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慢性心力衰竭( chronic heart failure，CHF) 是由于各种器质性或

功能性心脏疾病损害心室充盈或射血能力的一组综合征，是各种心

血管系统疾病发生发展的终末阶段。我国成年人 CHF 的患病率为

0. 9%，随着年龄增高，慢性心衰的患病率呈显著上升趋势，正在成为

我国心血管病领域的重要公共卫生问题［1］。中医学将之归为“心衰

病”等范畴，其病机主要是本虚标实，以阳虚、气虚、阴虚为主，血瘀、

水停为标 ［2］，故临床上益气温阳、活血利水法为慢性心衰的治疗大

法［3］。本文拟采用 Meta 分析方法，系统评价中医益气温阳、活血利

水法治疗慢性心衰的临床研究现状，为临床提供循证医学证据。

1 资料和方法

1. 1 纳入标准

治疗慢性心衰患者的随机对照试验或半随机对照试验［4］; 治疗

组干预方法是益气温阳、活血利水为法的中药汤剂或中成药 + 西药

常规治疗，对照组为西医治疗方案、安慰剂或其他中药治疗; 两组均

可排除其他的干预手段对疗效判定的影响。

1. 2 检索策略

计算机检索 CNKI、PUBMED 等 ( 2004. 09 － 2014. 09，检索日期:

2014 年 9 月) 。中文检索式: ( 关键词 ＆ 摘要: 益气温阳 and 活血利

水) and( 题名 ＆ 关键词 ＆ 摘要: 心功能不全 or 心力衰竭) and( 全文:

随机) 。英文关键词有: #1 Chronic Heart Failure、#2 Ｒandom、#3 TCM、

#4 Qili Qiangxin Capsules。

1. 3 文献筛选与资料提取

由 2 位研究者根据纳入与排除标准独立阅读题目和摘要，排除

明显不相关文献，然后按自行设计的资料提取表进行数据提取。如

遇分歧，通过讨论或根据第 3 位研究人员的意见协商解决。

1. 4 质量评价

根据 Cochrane5. 0. 2 手册推荐的随机对照试验的质量评价标准

进行。具体评价方法: 随机 1 分( 描述具体随机方法加 1 分) ; 盲法 1

分( 描述具体盲法加 1 分) ; 分配隐藏 1 分; 脱落病例，若描述了脱落

及脱落原因为 1 分。总分为 6 分，分数≥3 分认为发生选择性偏倚、

实施偏倚、损耗性偏倚和测量偏倚的可能性比较低。

1. 5 统计分析

采用 Cochrane 协作网提供的 ＲevMan5. 2 软件进行 Meta 分析。

二分类变量采用相对危险度( Ｒelative Ｒisk，ＲＲ) 为疗效分析统计量，

连续变量采用标准化均差( Standardized Mean Difference，SMD) ，各效

应量均以 95% CI 表示。各纳入研究结果间的异质性采用 x2 检验，

当各研究间有统计学同质性( P ＞ 0. 05，I2 ＜ 50% ) 时，采用固定效应

模型进行合并分析; 若存在统计学异质性( P ＜ 0. 05，I2 ＞ 50% ) 时，

分析异质性来源，采用亚组分析。若未找出异质性来源，则采用随

机效应模型进行合并分析，或仅对其进行描述性分析。

2 结果

2. 1 文献检索结果

初检出 243 篇文献，通过阅读摘要和关键词得到文献 25 篇，阅

读全文，排除无明确诊断标准、无明确基线描述及重复研究，最终纳

入 10 个随机或半随机对照试验［5 － 14］。

2. 2 纳入研究的一般情况及质量评价

共纳入 10 篇文献，包含 1820 例病例数，治疗疗程 4 ～ 24 W，以 4

W 疗程居多。对照组多采用常规抗心衰治疗，治疗组多在对照组基

础上加用芪苈强心胶囊或以益气温阳、活血利水为法的自拟方。目

前发表的文献质量不高，纳入的 10 篇文献中仅有 2 篇文献评分在 3

分以上，1 篇评分为 1 分，其余评分均为 2 分。具体详见表 1。

表 1 文献一般情况及质量评价

文献
例数

( 例)
治疗组 对照组

疗程

( W)

观察

指标

随机

方法

盲

法

脱落

病例

分配

隐藏

评

分

Li X 2013 512 芪苈强心胶囊 安慰剂 12 1，2 2 1 1 / 4
江建华 2013 84 芪苈强心胶囊 常规抗心衰 4 1，2，3 2 / / / 2
毛海云 2013 200 芪苈强心胶囊 常规抗心衰 13 1，3 2 / / / 2
周自祥 2006 104 真武汤合补阳还五汤 常规抗心衰 4 3 1 / / / 1

陆新 2009 80 温阳祛湿活血中药 常规抗心衰 4 1，3 2 / / / 2
黄斌 2010 100 芪苈强心胶囊 常规抗心衰 24 1，2，3 2 / / / 2

万群峰 2014 84 芪苈强心胶囊 常规抗心衰 13 3 1 / 1 / 2
吴以岭 2007 488 芪苈强心胶囊 心宝丸 4 1，3 2 1 / / 3
靳利利 2011 100 加味参附颗粒 常规抗心衰 4 1，3 2 / / / 2
王建湘 2012 68 温阳益气活血利水中药 常规抗心衰 4 1，3 2 / / / 2

观察指标 1 代指“超声心动图指标”，2 代指“6min 步行试验”，3 代指“心功能总有效率”。

2. 3 Meta 分析结果

2. 3. 1 超声心动图指标 共 8 个研究进行了心脏超声指标评价，但

各研究间所测指标不同。

2. 3. 1. 1 左室射血分数( LVEF) ( 8 个研究，n = 1611) 各研究之间

存在统计学异质性( P ＜ 0. 00001，I2 = 93% ) ，采用随机效应模型进

行分析。两组在 LVEF 增加量方面差异有统计学意义［SMD = 0. 77，

95% CI( 0. 35，1. 19) ，P = 0. 0003］，提示试验组在改善心衰患者左室

射血分数方面优于对照组。具体结果见图 1。

2. 3. 1. 2 左室舒张末期内径 ( LVEDD) ( 3 个研究，n = 691 ) 各研

究之间无明显统计学异质性( P = 0. 23，I2 = 33% ) ，采用固定效应模

型进行分析。结果两组间差异无明显统计学意义［SMD = － 0. 77，

95%CI( － 0. 22，0. 08) ，P = 0. 37］，提示试验组在延缓心室重构方面

与对照组相比无显著优势。见图 2。

2. 3. 1. 3 心输出量( CO) ( 2 个研究，n = 164 ) 各研究之间无明显
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统计学异质性( P = 0. 44，I2 = 0% ) ，采用固定效应模型进行分析。

结果两组间差异有统计学意义［SMD = 0. 75，95% CI( 0. 44，1. 07 ) ，P

＜0. 00001］，提示试验组在增加心输出量方面明显优于对照组。具

体见图 3。

2. 3. 1. 4 心室舒张早期和晚期充盈速度比值( E /A) ( 2 个研究，n =

588) 各研究之间存在统计学异质性( P ＜ 0. 00001，I2 = 97% ) ，采

用随机效应模型进行分析。结果示试验组在改善 E /A 方面与对照

组相比无显著优势［SMD = 0. 73，95% CI( － 0. 73，2. 19) ，P = 0. 33］。

见图 4。

2. 3. 2 6min 步行试验( 3 个研究，n = 675 ) 各研究之间存在统计

学异质性( P = 0. 004，I2 = 82% ) ，采用随机效应模型进行分析。结

果显示试验组能显著增加患者 6 min 步行试验的步行距离［SMD =

0. 59，95% CI( 0. 13，1. 05 ) ，P = 0. 01］，与对照组相比差异有统计学

意义。见图 5。

2. 3. 3 心功能疗效总有效率( 9 个研究，n = 1308 ) 各研究之间无

统计学异质性( P = 0. 81，I2 = 0% ) ，采用固定效应模型进行分析。

合并分析结果示试验组的总有效率优于对照组 ［SMD = 1. 13，95%

CI( 1. 08，1. 19) ，P ＜ 0. 00001］。具体见图 6。

图 1 LVEF 疗效分析及森林图

图 2 LVDD 疗效分析及森林图

图 3 CO 疗效分析及森林图

图 4 E /A 疗效分析及森林图

3 讨论

根据 Meta 分析结果，在西药常规治疗基础上加用中医益气温

阳、活血利水法的中西医结合治疗慢性心衰的疗效优于单纯西药常

规治疗，其主要体现在能明显增加患者 6 min 步行距离，提高左室射

血分数、每搏输出量和明显改善心功能。

按照 Cochrane handbook 分级标准，本次纳入文献仅两篇［5，12］属

B 级文献，余下［6 － 11，13 － 14］均属 C 级文献，质量较低，可能对研究结

果产生影响。具体局限表现为: 1 ) 本研究纳入的 10 篇文献仅一

篇［5］为外文文献，其余均为公开发表的中文文献，且研究地点普遍

在中国，缺乏在其他国家地区进行的研究。2) 各研究的方法学质量

普遍较低，所有纳入研究虽在方法中均提及“随机”字样，但具体实

施方法不详。3 ) 仅有 2 个研究［5，12］ 采用了盲法。4 ) 仅有 2 个研
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图 5 6MWT 疗效分析及森林图

图 6 总有效率分析及森林图

究［5，11］报告了脱落病例及脱落原因。5 ) 所有研究均未采用分配隐

藏的方法进行分组。6) 样本量未进行估算，且普遍较小。

在过去的 20 多年里，CHF 的治疗理念发生了根本的转变，从短

期改善血流动力学措施转为长期性阻断神经内分泌过度激活以及

延缓心肌重构的措施，治疗目标转变为降低心衰的死亡率和住院

率，血管紧张转换酶抑制剂、β － 受体阻滞剂和醛固酮受体拮抗剂的

地位得到了提升，器械辅助和外科手术治疗得到了推广应用。但近

年来，西医学在治疗慢性心衰上已处于相对平台期，患者的生存率

和生活质量未能持续改善，而中医学运用益气温阳、活血利水法治

疗 CHF，得到了肯定的临床疗效和广大临床研究者的认同。从本次

分析可见，其对 CHF 患者的心功能改善、症状和体征等缓解的作用

效果可能优于单纯西药常规治疗。

然而由于本研究纳入试验的质量较低，随之所产生的偏倚无法

评估，因此现有结论未能十分令人信服，尚需更多严格设计的大样

本、多中心的高质量随机对照试验加以证实。在未来进行的相关临

床研究中，应进一步提高方法学质量，可行的盲法和分配隐藏方案

需要研究者做出深入探索; 重视中医辩证分型标准化原则，建立规

范统一的中医疗效评价体系，关注患者生存质量; 完善随访和不良

反应报告等。同时要积极开展多中心大样本量的研究，以便更好地

验证中医益气温阳、活血利水法治疗慢性心衰的疗效性和安全性。
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