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补益强心片治疗慢性心力衰竭 Meta 分析
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［摘要］ 目的：评价补益强心片治疗慢性心力衰竭的临床疗效以及安全性。方法：计算机搜索数据库知网、万方、维普、
PubMed、EMbase、The Cochrane Library，搜索以补益强心片和基础西药治疗慢性心力衰竭，以心功能Ⅱ、Ⅲ级患者的有关随机对

照试验研究文献，检索时限为从建库开始到 2017 年 1 月为止，语种为中文和英文；根据纳入标准与排除标准，由 2 位研究者分别

进行文献选取、提取资料，质量评价，采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果：最终纳入 7 项随机对照研究文献，共计患者

483 例。心衰疗效：补益强心片优于对照组疗效 ［OR=4.54，95%CI （2.33，9.26），P ＜ 0.01］；心室射血分数 (LVEF)： ［MD=
3.88，95%CI （3.18，4.59），P ＜ 0.01］；生活质量： ［MD=-11.23，95%CI （-14.45，-8.01），P ＜ 0.01］；心功能疗效： ［OR=
4.44，95%CI （1.63，11.93），P ＜ 0.01］；N 末端脑钠肽 （NT-proBNP）： ［SMD=-1.58，95%CI （-1.88，-1.282），P ＜ 0.01］。结论：

补益强心片疗效满意，能改善慢性心衰患者的心衰疗效、心室射血分数、心功能疗效。但受纳入研究文献质量和患者样本量少等

因素制约，上述结论尚需开展更多高质量研究加以验证。
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Meta-analysis of Buyi Qiangxin Tablets for Chronic Heart Failure
LI Jiting，LU Jie，LIU Chenyi，PANG Yan，LU Jianqi

Abstract： Objective： To evaluate the clinical effect of Buyi Qiangxin tablets for chronic heart failure and its safety.
Methods： Searched the database including CNKI， Wanfang， VIP， PubMed， EMbase and The Cochrane Library for the
relevant research literature of randomized controlled trials on Buyi Qiangxin tablets combined with bas ic wes tern medicine for
chronic heart failure and on patients with cardiac function II and III from es tablishment to January 2016 Meta- analys is in the
language of English and Chinese by computer； according to inclus ive criteria and exclus ive criteria， two researchers
separately screened the literature， extracted data and evaluated the quality， and the meta- analys is was conducted via
RevMan 5.3 software. Results： Finally included 7 categories of randomized controlled research literature， 483 cases of
patients in total. The clinical effect： the one with Buyi Qiangxin tablets was better than that in the control group [OR=
4.54，95%CII(2.33，9.26)，P < 0.01]；left ventricular ejection fraction(LVEF)：[MD=3.88，95% CI(3.18，4.59)，P < 0.01]；life
quality： [MD=- 11.23， 95% CI (- 14.45， - 8.01)， P < 0.01]； the clinical effect of cardiac function： [OR=4.44， 95% CI
(1.63，11.93)，P < 0.01]，NT- proBNP：[SMD=- 1.58，95% CI(- 1.88，- 1.282)，P < 0.01]. Conclusion：Buyi Qiangxin tablets
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慢性心力衰竭是大多数心血管疾病的最终归宿，

也是最主要的死亡原因，是 21 世纪心血管领域的两

大挑战之一[1]。本病病死率高，目前此病 5 年的病死

率仍然高达 60%~80%，总体上与习见的恶性肿瘤如

乳腺肿瘤、大肠肿瘤等近似，故又被称为心血管疾病

中的恶性疾病，超过 65 岁病人 1 月内再住院率和死

亡率分别为 22.9%和 11.3%[2～4]。目前美国成人中约有

510 万心衰患者[5]，慢性心力衰竭早成为多数国家的

公共卫生严重问题，不仅有较高的致残率和死亡率，

影响病人生活质量和生存，也使国家医疗负担越来越

严峻，花费大量的财力[6]。补益强心片具有益气养阴、
活血利水功效，由人参、黄芪、五加皮、丹参、麦

冬、葶苈子组成[7]。用于冠心病、高血压性心脏病、
老年性退行性心瓣膜病、风湿性心瓣膜病等所致慢性

心力衰竭(心功能分级Ⅱ、Ⅲ级)症见胸闷、胸痛、心

悸、气喘、水肿、乏力等症状。近年来，以补益强心

片治疗慢性心力衰竭的研究文献逐渐报道，治疗心衰

的临床试验结果并不一致，相关的临床疗效并没有统

一结论。而对其疗效进行系统评价的文献却没有。本

研究拟通过严格文献纳入，采用 Meta 分析补益强心

片结合西药治疗慢性心力衰竭的有效性和安全性。
1 资料与方法

1.1 文献的纳入

1.1.1 研究类型 符合随机对照试验(RCT)研究，文

种为中文与英文的研究，不管是否使用了盲法。
1.1.2 研究对象 所纳入研究患者必须符合慢性心

力衰竭诊断标准[8]，以 NYHA 心功能分级为Ⅱ、Ⅲ级

的慢性心力衰竭患者为观察对象，患者没有年龄、性

别、病程限制。原发病可为冠心病、高血压病、扩张

型心肌病、风湿性心脏病所引起慢性心力衰竭。
1.1.3 干预措施 实验组(补益强心片组)治疗方案为

常规西医治疗加补益强心片，每次 4 片，每天 3 次治

疗。对照组单纯常规西药治疗。疗程不限。
1.1.4 排除标准 文献研究设计方案不合理，所纳

入研究对象情况不明了，不以 NYHA 心功能分级为

Ⅱ、Ⅲ级的慢性心力衰竭患者的研究，非限制非针对

慢性心力衰竭相关研究如急性心力衰竭、急性心肌梗

塞、肺源性心脏病、先天性心脏病等文献，多次发表

和数据重复的文献、及动物试验的文献。
1.1.5 结局指标 ①临床心衰疗效(治疗前后 Lee 氏

心衰计分)；②左心室射血分数(LVEF)；③采用明尼

苏达心衰生活质量调查表评估治疗前后生活质量；④
运动耐量(6MWT)；⑤血浆脑钠肽(BNP)或 N 末端脑钠

肽(NT- proBNP)指标；⑥心功能疗效。
1.2 检索策略 计算机搜索数据库知网、万方、维

普、PubMed、EMbase、The Cochrane Library，搜索

以补益强心片和基础西药治疗慢性心力衰竭，与心功

能Ⅱ、Ⅲ级患者的有关随机对照试验研究文献，检索

时限为从建库开始到 2017 年 1 月为止，仅限中文和

英文的文献。追溯纳入研究的参考文献，和手工检索

相关会议论文等，以追加获取的相关文献。知网、万

方和维普选取全文的方式进行检索。以 CNKI 为例，

检索式为：FT= 补益强心片 AND FT=(心衰 + 心力衰

竭)。PubMed、EMbase、The Cochrane Library 全文检

索 词 为 relatively strong heart piece、 buyi qiangxin
tablet、buyi qiangxin tablets，均无相关英文文献报道。
1.3 文献筛选、资料的提取和偏倚风险评价 根据

原先规定的纳入标准和排除标准，分别由 2 个研究者

各自进行数据库文献筛选、资料提取和质量评价，并

相互核查，如有不相同或分歧，可通过探讨或请求第

三者的意见来解决。资料提取的内容有标题、作者姓

名、发表时间和文献来源等一般信息；研究患者的基

本信息(性别、年龄、病程等)、各组患者的基线特

点、干预措施的具体细节、随访时间、退出 / 失访情

况及不良反应等事件的处理；研究文献的结局指标和

测量结果具体数值；各个文献风险偏倚的关键要素。
用 Cochrane 协作网推荐的评价方法[9]针对随机对照试

验评价纳入研究的偏倚风险。
1.4 统计学方法 无异质性结局指标采用 Revman
5.3 软件进行 Meta 分析，计数资料用比值比(OR)，计

has satis factory clinical effect，and can improve the clinical effect of heart failure，ventricular ejection fraction and the clinical
effect of cardiac function in patients with chronic heart failure . But limited by factors including the quality of literature in the
research， lack of patients and so on， the conclus ion mentioned above s till needs more researches of high quality to be
jus tified.

Keywords：Chronic heart failure；Buyi Qiangxin tablets；Clinical effect；Safety；Meta- analys is
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量资料采用加权均数差(WMD)，两者均用 95%可信区

间(CI)来表示。各个研究结果间的异质性采用固定效

应模型进行异质性检验，用 P 值和 I2 来评价异质性。
如果 P＞0.1，I2＜50%表示异质性小，可以采用固定

效应模型进行分析；如果 P＜0.1，I2＞50%表明异质

性大，将分析异质性产生的原因，采用随机效应模型

进行分析。
2 结果

2.1 文献搜索结果 初步从各个数据库检出相关研

究文章共 134 篇，知网(n=106)、万方 (n=14)、维普

(n=14)，无相关补益强心片英文文献。剔重后获得文

献共 104 篇，阅读文题及摘要符合纳入标准的剩 13
篇，阅读全文最终纳入 7 篇 [10～16]RCT，均为中文文

献，共 483 例患者。
2.2 纳入研究基本信息 见表 1。纳入 7 篇 RCT 文

献共 483 例患者，均未提到失访，所纳入患者 NYHA
心功能分级均为Ⅱ~Ⅲ级，其中张艳[11]的相关患者未

表明年龄、性别及心功能Ⅱ、Ⅲ分级比例均未给出，

病程亦未给出，李蕊等 [13]心功能Ⅱ、Ⅲ级比例未给

出。

表 1 纳入研究基本信息表

注：T：实验组 （补益强心片组）；C：对照组。结局指标：①临床心衰疗效 （治疗前后 Lee 氏心衰计分）；②心室射血分数

（LVEF）；③采用明尼苏达心衰生活质量调查表评估治疗前后生活质量；④运动耐量 （6MWT）；⑤血浆 BNP 或 NT-proBNP 指标；

⑥心功能疗效。

纳入研究

高子任

2015
李蕊

2015
牛晓明

2013
张艳

2014
陈绪忠

2014
李宝军

2010
王雪

2016

T∶C/ 例

34∶34

30∶30

30∶30

30∶30

43∶43

30∶30

44∶45

性别(男 / 女)
T：16/18
C：18/16
T：18/12
C：17/13
T：21 /9
C：20/10

未明确

T：22/21
C：19/24
T：21/9
C：18/12
T：25/19
C：27/18

年龄(岁)
T：61.6±10.5
C：62.1±10.4
T：67.1±5.5
C：65.3±4.6
T：62
C：60

未提及

T：63.4±11.9
C：62.4±11.3
T：50.67±6.50
C：55.47±6.31
T：58.92±7.26
C：57.98±6.95

病程

T：48.3±17.5 月

C：51.2±18.3 月

T：9.1±3.6 年

C：9.3±5.5 年

未提及

未提及

T：47.5±17.4 月

C：44.5±15.8 月

T：8.27±2.77 年

C：9.07±3.38 年

T：6.24±3.65 年

C：6.31±3.69 年

NYHA分级(Ⅱ/Ⅲ)
T：20/14
C：19/15

未明确

T：10/20
C：9/21

未明确

T：26/17
C：28/15
T：9/21
C：10/20
T：21/23
C：23/22

疗程

4 周

10 天

4 周

4 周

8 周

4 周

4 周

结局指标

①②③④⑤⑥

①

①②③⑤

①②③

①②⑤

②⑥

②⑤

2.3 纳入研究的偏倚风险 见图 1。所有纳入 7 个

研究方法都提及“随机”字样，但提及具体的随机方

法仅有 1 篇文献，余 6 篇文献均没有提及相应随机方

法。所纳入 7 篇研究文献的盲法和分配隐藏方案及不

良反应情况均存在有未知的偏倚，纳入研究的文献质

量普遍较差。
2.4 Meta 分析结果

2.4.1 Lee 氏心衰计分 见图 2。所纳入研究有 5 个

研究[11～15]采用 Lee 氏心衰计分作为临床心衰疗效 [17]：

显效：治疗后积分减少 75%以上；有效：治疗后积

分减少在 50%～75%；无效：治疗后积分减少不足

50%；恶化：治疗后积分超过治疗前积分。异质性检

验表明各研究间异质性小(P=0.98，I2=0)，故采用固定

效应模型合并分析。结果提示补益强心片优于对照组

疗效[OR=4.54，95%CI(2.33，9.26)，P＜0.01]。

图 1 纳入文献的偏倚概要

29· ·



新中医 2018 年 4 月第 50 卷第 4 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE April 2018 Vol.50 No.4

图 2 心衰疗效森林图

2.4.2 LVEF 见图 3。所纳入研究有 6 个研究[10，12～16]

采用左室射血分数作为疗效指标，异质性检验(P=
0.32，I2=15%)，无明显异质性。随机效应模型 Meta
分析结果显示，治疗后的补益强心片组心室射血分数

(LVEF)明显高于对照组[MD=3.88，95%CI(3.18，4.59)，
P＜0.01]。

图 3 心室射血分数森林图

2.4.3 生活质量 见图 4。共有 3 个研究[13～15]采取明

尼 苏 达 积 分 评 价 ， 研 究 结 果 间 异 质 性 低 (P=0.86，

I2=0)。随机效应模型 Meta 分析结果显示，治疗后补

益强心片组优于对照组[MD=- 11.23，95%CI(- 14.45，

- 8.01)，P＜0.01]。

图 4 生活质量森林图

2.4.4 心功能疗效 见图 5。所纳入文献中共有 2 个

研究[14，16]对补益强心片治疗慢性心衰的 NYHA 心功能

疗效进行了评价，异质性检验表明异质性低(P=0.63，

I2=0)，采用固定效应模型合并分析。结果提示补益

强心片改善 NYHA 心功能分级效果与对照组比较有

统 计 学 意 义 [OR=4.41， 95% CI (1.63， 11.93)， P <
0.01]。

图 5 心功能疗效森林图

2.4.5 其它结局指标 只有 1 个研究[14]纳入运动耐量

(6MWT)指标，血浆 BNP 指标只有牛晓明等 [15]纳入，

无法做相应的 meta 分析。NT- proBNP 结局指标有 3
个研究 [10，12，14]纳入，可能因为设备测量误差、观察疗

程的长短等原因，结果显示补益强心片组与对照组的

NT- proBNP 研究结果间有异质性过大 (P < 0.01， I2

=93% )， [SMD=- 1.58， 95% CI (- 1.88， - 1.282)， P <
0.01]， 补 益 强 心 片 是 否 可 以 降 低 CHF 患 者 NT-
proBNP 水平，需要更多临床实验来验证。
3 讨论

3.1 纳入研究的特征及质量 所纳入 7 个研究，共

483 例患者，采用 Cochrane 偏倚风险评估工具来对入

选的 7 篇文献进行风险评估。只有 1 篇 RCT 的研究

描述使用随机数字表法，其都表明使用盲法，纳入的

文献整体质量相对较差，而所纳入的研究的患者病例

相对少，疗程较短且不一致，从而有可能影响研究结

果的真实性和可靠性。
3.2 临床指导意义 慢性心力衰竭是是大多数心血

管疾病的最终归宿，死亡率高，临床上主要症状为呼

吸困难、胸闷、气喘、水肿等，严重影响患者的生存

质量。当今现代医学认为利尿、扩管、强心、改善功

能的同时，并改善和延缓心肌重构、控制病情发展，

是治疗慢性心力衰竭基本措施。慢性心力衰竭在中医

学归属于胸痹心痛、喘证、水肿、心悸等范畴，多为

本虚标实之证[18]。补益强心片由吉林省中医中药研究

院历经 15 年研究开发上市的中成药，成为新一个治

疗慢性心衰中成药制剂。补益强心片配方精妙，活

血利水之法治疗心力衰竭为攻，益气养阴之法治疗

心力衰竭为补，攻补兼施，标本同治，针对心力衰

竭各个不同的病理因素[19]。
该系统评价主要针对患者在西医的基本治疗上加

用补益强心片来治疗慢性心力衰竭，发挥中医药的优

势和特色，从而探索出一条中西医结合治疗心力衰竭

患者的新方案，使中医药在当代能够发挥更好的作
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用。通过本研究评价发现，补益强心片在治疗过程中

能够显著改善患者生活质量，改善患者的 NYHA 分

级，提高心室射血分数，降低患者的明尼苏达积分；

而降低血浆 NT- proBNP、改善运动耐量需要更多实

验数据来证明。补益强心片具有见效快、作用强、维

持时间长、毒性低等特点，希望为更多的患者和临

床医师临床用药提供参考意见[7，20]。
3.3 局限性及未来临床研究的方向 综合所述，本

研究有一定的局限性。纳入的研究为临床型的研究，

但所纳入研究符合临床试验标准的随机对照试验研究

很少。因纳入的患者的基本情况存在差异，每个研究

病例不多，没有使用盲法，疗程均相对较短且不一

致，检查方法及标准不相同，对于副作用和随访不完

善，文献质量不高，从而存在选择性偏倚和实施偏倚

的可能，影响获得循证医学最佳的科研证据可靠性。
其远期疗效尚需进一步临床研究，为了更好证明补益

强心片疗效，还需做更多样本量的长期随机对照试验

临床研究去证明。上述结论尚需开展更多高质量的研

究加以验证。
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