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［摘要］ 目的: 通过 Meta 分析法评价稳心颗粒治疗心肌梗死后室性心律失常的有效性与安全性。方法: 通过计算机检

索自建库至 2017 年 12 月 Cochrane 图书馆、PubMed、中国知网( CNKI) 、万方数据库( WF) 、维普数据库中稳心颗粒治疗心肌梗

死后室性心律失常的 ＲCT。应用 ＲevMan 5. 3 软件对其进行 Meta 分析。结果: 共纳入 24 篇相关文献，共 2223 例患者。临床

疗效方面稳心颗粒组优于空白对照组，稳心颗粒联合西药治疗优于单用西药治疗; 心电图改善情况方面，联合美托洛尔用药

与单用美托洛尔比较，差异无统计学意义; 心电图 QTd、QTcd 减少程度方面，稳心颗粒组优于空白对照组，稳心颗粒联合美托

洛尔用药与单用美托洛尔比较，差异无统计学意义。结论: 稳心颗粒治疗心肌梗死后室性心律失常安全可靠有效，但仍需更

多高质量的临床研究作为有力证据进一步评价其安全性与有效性。
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目前，中国心血管病患病率处于持续上升阶段，据估

计，全国有 2. 9 亿人患有心血管疾病，其中心肌梗死患者约

占 250 万［1］。目前抗心律失常药物一直以西药为主，均有

其明显的毒副作用［2］。心律失常抑制试验 ( CAST) 结果表

明，使用抗心律失常药物虽然可以减少室性心律失常的发

生，但却增加了心律失常病死率［3］。大量的临床研究报告

证明中成药稳心颗粒治疗各种心律失常取得不错的临床疗

效。本研究收集随机对照研究文献，采用 Meta 分析比较稳

心颗粒与各种抗心律失常西药治疗心肌梗死后室性心律失

常的临床疗效和心电图情况，对稳心颗粒治疗心肌梗死后

室性心律失常的临床疗效和安全性做出客观评价，为临床

提供循证依据。
1 资料和方法

1. 1 文献检索 计算机检索 Cochrane 图书馆、Pubmed、中

国期刊全文数据库( CNKI) 、万方数字化期刊全文库( WF) 、
维普数据库( VIP) 。筛选中文文献和英文文献，时间为自建

库至 2017 年 12 月。中文检索词为“稳心颗粒 or 步长稳心

颗粒”“美托洛尔”“倍他乐克”“胺碘酮”“利多卡因”“心肌

梗死”“室性心律失常”“室性期前收缩 or 室早 or 室性早搏”
“室性心动过速”“室扑”“室颤”; 英文检索词为“WenxinKeli
or Wenxin granule”“metoprolol”“amiodarone”“propafenone”
“lidocaine”“MI or myocardial infarction”“ventricular arrhyth-
mias”“ventricular premature beat or ventricular premature con-
traction”“ventricular tachycardia”“ventricular fibrillation”。
1. 2 纳入标准 1) 研究类型: 随机对照试验或半随机对照

试验; 语种限于中英文。2) 研究对象: 符合西医心肌梗死和

室性心律失常的诊断标准。心肌梗死: 参照 1979 年国际心

脏病学会和协会及世界卫生组织临床标准化联合专题的报

告; 室性心律失常: 参考 1988 年《美国心脏病学会杂志》心

律失常疗效标准。2 组患者的各项基线资料比较，差异无统

计学意义( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。3 ) 干预措施: 治疗组干

预措施为给予稳心颗粒，或在对照组治疗的基础上加用稳

心颗粒; 对照组不给予任何抗心律失常药物或给予抗心律

失常的西药。4) 结局指标: ( 1 ) 主要观察指标为临床疗效;

( 2) 次要观察指标为心电图情况; ( 3 ) QTd 减少程度; ( 4 )

QTcd 减少程度; ( 5) 不良反应。
1. 3 排除标准 1) 非原始文献、个案验案、系统综述、系统

评价文献、动物实验; 2) 非随机对照试验; 3) 样本量 ＜ 10 例;

4) 治疗组中干预措施除稳心颗粒外还进行了对照组未使用

的其他治疗措施; 5) 未设计对照组或以自身对照; 6) 重复发

表; 7) 纳入患者患有短期内死亡的疾病。
1. 4 疗效标准 在所有纳入的研究中，临床疗效、心电图改

善指标以有效( 包括显效和有效) 、无效( 包括无效和加重)

为判 定 标 准。心 电 图 QT 离 散 度 包 括 QTd 和 QTcd 减 少

程度。
1. 5 数据提取 由 3 名评价员阅读全文后进行独立评价和

资料提取并核对数据，内容包括: 样本的入选标准、样本量、抽
样和分组方法、干预措施、随访时间、脱落病例、研究数据、结
局指标中二分类变量数据及连续型变量数据、研究结果等。
1. 6 纳入文献的质量评价 纳入研究的方法学质量采用
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Jadad 评分为标准对纳入的研究进行质量评价，评价内容包

括: 随 机 序 列 的 产 生 ( 2 分 ) 、随 机 化 隐 藏 ( 2 分 ) 、盲 法

( 2 分) 、失访或者退出( 1 分) 。总分为 5 分以上为高质量研

究，3 ～ 4 分为较高质量研究，1 ～ 2 分为低质量研究。如有分

歧，由 3 名研究者商量决定。
1. 7 统计学方法 采用 ＲevMan 5. 3 软件进行数据分析，以

优势比( OＲ) 、标准化均数差( SMD) 及其 95%可信区间( CI)
为效应量。首先采用 2 检验( Chi － square test) 分析其统计

学异质性，用 I2 值估计异质性大小。若 P ＞ 0. 1、I2≤50% 可

认为纳入的多个研究之间具有同质性，可选用固定效应模

型，若 P≤0. 1、I2 ＞ 50%可认为纳入的多个研究之间具有异

质性，则先通过亚组分析或敏感性分析等找出异质性来源，

若无法判断异质性来源或不能消除异质性来源的资料，应

选用随机效应模型。试验效应 OＲ 值的 95%CI 若包含了 1，

等价于 P ＞ 0. 05，即无统计学意义，若试验效应 OＲ 值的

95%CI 上下限不包含 1，等价于 P ＜ 0. 05，即有统计学意义;

试验效应 SMD 值的 95%CI 若包含了 0，等价于 P ＞ 0. 05，即

无统计学意义，若试验效应 SMD 值的 95% CI 上下限不包

含 0，等价于 P ＜ 0. 05，即有统计学意义。采用漏斗图分析

是否存在发表偏倚。
2 结 果

2. 1 检索结果 初检出共 325 篇中文及英文文献，剔重后

获得文献 280 篇，阅读题目和摘要后获得文献 213 篇，然后

进行全文阅读后获得文献 34 篇，进一步按纳入和排除标准

筛选，纳入 24 个研究共 2223 例患者，其中试验组 1092 例，

对照组 1077 例。检索流程及结果见图 1。

图 1 文献筛选流程图

2. 2 纳入文献的基本特征 纳入的 24 项研究中所有患者

均患有心肌梗死后室性心律，均没有失访及退出病例。文

献基本信息见表 1、表 2。

表 1 纳入文献( 稳心颗粒组与空白对照组) 的基本特征

纳入文献
例数( 例)

T C
ＲCT

干预措施

T C
随访时间 结果指标

周单生 2016［4］ 50 44 随机 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 6 周 ①③⑤

赵宗瑞 2009［5］ 50 42 随机 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 4 周 ①⑥

李华波 2009［6］ 50 42 随机 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 4 周 ①⑥

贾连旺 2006［7］ 35 34 随机数字表 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 8 周 －

王娟 2011［8］ 33 30 随机 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 4 周 ①②

侯湘玲 2011［9］ 27 38 随机 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 4 周 ①②③

崔利红 2011［10］ 30 30 随机 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 2 周 ④⑤

李晓召 2012［11］ 31 28 随机数字表 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 2 周 ④

李素珍 2017［12］ 47 47 随机数字表 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 6 周 ①③

李国林 2014［13］ 40 40 随机 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 2 周 ③④

党亚南 2017［14］ 65 65 随机数字表 对症治疗 + 稳心颗粒 常规治疗 6 周 ①③

注:①临床疗效;②心电图情况;③QTd 减少程度;④QTcd 减少程度;⑤心血管不良事件发生情况;⑥不良反应。
2. 3 纳入文献的质量评价结果 根据 Jadad 评分表，纳入

的 24 项研究中共有 6 项研究为较高质量研究，剩余 18 项研

究为低质量研究。( 见表 3)

2. 4 结局指标

2. 4. 1 临床疗效

2. 4. 1. 1 稳心颗粒组与空白对照组比较 以下 7 项研究之

间有同质性，I2 = 0%，采用固定效应模型，OＲ = 4. 30，95% CI
为( 2. 62，7. 06) ，P ＜ 0. 00001，差异有统计学意义。( 见图 2)

2. 4. 1. 2 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用美托洛尔组比较

以下 7 项研究之间有异质性，I2 = 68%，由于缺乏资料，未

能找出异质性来源，采用随机效应模型，OＲ = 3. 18，95% CI
为( 1. 15，8. 83) ，P = 0. 03，差异有统计学意义。( 见图 3)
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表 2 纳入文献( 稳心颗粒组与阳性对照组) 的基本特征

纳入文献
例数( 例)

T C
ＲCT

干预措施

T C
随访时间 结果指标

王玉花 2016［15］ 60 60 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 2 个月 ①

王鲲 2016［16］ 30 30 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 4 周 ①③④

孙寿广 2015［17］ 50 50 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 4 周 ①

马祖钢 2016［18］ 26 26 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 4 个月 ①

张雨虹 2014［19］ 40 46 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 年 ⑤

姜钧文 2011［20］ 25 25 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 － ①②

罗海燕 2013［21］ 34 31 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 4 周 ①②③④⑥

陈宝香 2017［22］ 45 45 随机 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 4 周 ①

阿不来提·司买提 2011［23］ 53 53 随机 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 － ①

马振刚 2010［24］ 102 102 随机 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 6 个月 ①⑥

程杰 2016［25］ 54 54 随机数字表 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 6 周 ①⑥

张桂华 2010［26］ 40 40 随机 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 4 周 ①③

王俏梅 2014［27］ 75 75 随机数字表 稳心颗粒 + 利多卡因 利多卡因 4 周 ①

注:①临床疗效;②心电图情况;③QTd 减少程度;④QTcd 减少程度;⑤心血管不良事件发生情况;⑥不良反应。
表 3 文献质量 Jadad 评分( 分)

纳入文献
干预措施

T C
Jadad 评分

随机序列的
产生

随机化
隐藏 盲法 退出与

失访 总分

周单生 2016［4］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 0 0 2

赵宗瑞 2009［5］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 0 0 2

李华波 2009［6］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 2 0 4

贾连旺 2006［7］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 0 0 2

王娟 2011［8］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 0 0 2

侯湘玲 2011［9］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 0 0 2

崔利红 2011［10］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 0 0 2

李晓召 2012［11］ 稳心颗粒 对症治疗 2 1 0 0 3

李素珍 2017［12］ 稳心颗粒 对症治疗 2 1 0 0 3

李国林 2014［13］ 稳心颗粒 对症治疗 1 1 0 0 2

党亚南 2017［14］ 稳心颗粒 对症治疗 2 1 0 0 3

王玉花 2016［15］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

王鲲 2016［16］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

孙寿广 2015［17］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

马祖钢 2016［18］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

张雨虹 2014［19］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

姜钧文 2011［20］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

罗海燕 2013［21］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

陈宝香 2017［22］ 稳心颗粒 + 美托洛尔 美托洛尔 1 1 0 0 2

阿不来提·司买提 2011［23］ 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 1 1 0 0 2

马振刚 2010［24］ 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 1 1 0 0 2

程杰 2016［25］ 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 2 1 0 0 3

张桂华 2010［26］ 稳心颗粒 + 胺碘酮 胺碘酮 1 1 0 0 2

王俏梅 2014［27］ 稳心颗粒 + 利多卡因 利多卡因 2 1 0 0 3

2. 4. 1. 3 稳心颗粒联合胺碘酮组与单用胺碘酮组比较 以

下 4 项研究之间有同质性，I2 = 0%，采用固定效应模型，

OＲ =2. 92，95%CI 为( 1. 75，4. 87 ) ，P ＜ 0. 0001，差异有统计

学意义。( 见图 4)

2. 4. 2 心电图改善情况 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用

美托洛尔组比较，以下 2 项研究之间有同质性，I2 = 0%，采

用固定效应模型，OＲ = 1. 94，95% CI 为 ( 0. 63，5. 98 ) ，P =
0. 25，差异无统计学意义。( 见图 5)

2. 4. 3 心电图 QTd 减少程度比较

2. 4. 3. 1 稳心颗粒组与空白对照组比较 以下 5 项研究之

前，通过删除每篇文献做敏感性分析，异质性来源于候湘玲

2011，但因缺乏详细资料，未能进行亚组分析。敏感性分析

后 I2 = 20%，采用固定效应模型，OＲ = － 18. 29，95% CI 为

( － 20. 60，－ 18. 29) ，P ＜ 0. 00001，差异有统计学意义。( 见

图 6)

2. 4. 3. 2 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用美托洛尔组比较

以下2 项研究之间有较大异质性，I2 = 98%，异质性来源于

不用试验纳入的患者病程和病情轻重的差别，因缺乏详细

资料，未能进行亚组分析及敏感性分析等，采用随机效应模

型，OＲ = － 0. 78，95% CI 为 ( － 6. 76，5. 21 ) ，P = 0. 80，差异

无统计学意义。( 见图 7) 。
2. 4. 4 心电图 QTcd 减少程度比较

2. 4. 4. 1 稳心颗粒组与空白对照组比较 以下 3 项研究

之间有较大异质性，I2 = 94% ，异质性来源于不用试验纳

入的患者病程和病情轻重的差别，因缺乏详细资料，未能

进行亚组分 析，采 用 随 机 效 应 模 型，OＲ = － 22. 93，95%
CI 为( － 41. 63，－ 4. 23 ) ，P = 0. 02，差异有统计学意义。
( 见图 8 )

·601· 2019 年第 35 卷第 1 期( 总第 239 期)



图 2 稳心颗粒组与空白对照组临床疗效比较

图 3 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用美托洛尔组临床疗效比较

图 4 稳心颗粒联合胺碘酮组与单用胺碘酮组临床疗效比较

图 5 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用美托洛尔组心电图改善情况比较

图 6 稳心颗粒组与空白对照组心电图 QTd 减少程度比较
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图 7 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用美托洛尔组心电图 QTd 减少程度比较

图 8 稳心颗粒组与空白组心电图 QTcd 减少程度比较

2. 4. 4. 2 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用美托洛尔组比较

以下 2 项研究之间有较大异质性，I2 = 98%，异质性来源

于不用试验纳入的患者病程和病情轻重的差别，因缺乏详

细资料，用随机效应模型，OＲ = － 0. 02，95%CI 为( － 47. 35，

－ 47. 32) ; P = 1. 00，差异无统计学意义。( 见图 9)

图 9 稳心颗粒联合美托洛尔组与单用美托洛尔组心电图 QTcd 减少程度比较

2. 4. 5 发表偏倚评价 漏斗图分析稳心颗粒组与空白对照

组( 见图 10) 、稳心颗粒联合美托洛尔组与美托洛尔组 ( 见

图 11) 治疗心肌梗死后室性心律失常的临床疗效，图 10 未

见明显不对称，提示文献基本不存在发表偏倚; 图 11 左右对

称度较差，提示可能存在发表偏倚的研究。

图 10 稳心颗粒组与空白对照组临床疗效漏斗图

2. 4. 6 不良反应 共有 6 项研究说明了不良反应的发生情

况，其中与空白对照组比较占 2 项研究，与阳性对照组比较

占 4 项研究。稳心颗粒组与空白对照组比较的研究中，治疗

组有 10 例出现轻度的胃肠道症状，有 4 例 P － Ｒ 间期延长，

对照组中有 12 例出现胃肠道反应，有 4 例 P － Ｒ 间期延长，

有 10 例窦性心动过缓。稳心颗粒与阳性对照组比较的研究

图 11 稳心颗粒联合美托洛尔组与

美托洛尔组临床疗效漏斗图

中，治疗组有 2 例出现头晕，9 例出现胃肠道不适，有 8 例

QTc 间期延长 ( 0. 02s 以内) ，对 照 组 中 出 现 2 例 头 晕，有

24 例胃肠道不适，有 3 例腹部疼痛，有 16 例 QTc 间期延长

( 0. 02s 以内) ，有 1 例窦性心动过缓。
3 讨 论

由于纳入的文献并未有试验设计将单独用稳心颗粒与

单用抗心律失常的西药相比较的 ＲCT，文献质量高低不等，仅

5 项研究为较高质量研究，其余均为低质量研究，因此存在选

择性偏倚、实施偏倚和测量偏倚的可能性，作为循证医学更有

力的证据需设计严谨、大样本的随机双盲试验进一步研究。
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目前试验研究证明，稳心颗粒具有降低心肌细胞的自

主节律性，增强心肌收缩力，扩张冠状动脉，提高心肌的血

供，改善心肌能量代谢，降低心肌耗氧量和抑制血小板凝聚

等作用［28］。对于稳心颗粒作用机制的研究，提示稳心颗粒

有抑制多种离子通道的作用，抗心律失常效果必定可靠［29］。
2008 年，美国杰佛逊大学医学院 Main Line Health 心脏中心

实验室主任严干薪教授在有关稳心颗粒抗心律失常机制的

研究中证实: 1) 稳心颗粒具有抗心律失常药物的作用机制，

延长 APD ( 动作电位时程) 、EＲP ( 心肌细胞有效不应期) 、
QTc( 校正 QT 间期) 、抑制触发活动 ( 抑制晚钠电流) ; 2 ) 稳

心颗粒不增加反而缩短 TDＲ ( 跨室壁离散度) ，显著缩短

Tp － e( T 波顶点至 T 波终点) 间期或 Tp － e /QT 比值; 3 ) 稳

心颗粒没有促心律失常的毒副作用，致心律 失 常 可 能 性

小［30］。稳心颗粒在延长内、外膜层心肌细胞 APD 的同时，

不增加 TDＲ( 跨室壁复极离散度) ，反而使其缩短，并且通过

抑制L 型Ca2 + 通道而抑制后除极引起的触发活动，因此在临

床实践中罕见 TdP 的发生，说明稳心颗粒治疗心律失常的

同时并无致心律失常的作用［31］。
大量的临床试验证明稳心颗粒可用于治疗各种原发及

继发心律失常，并能有效减少西药抗心律失常的不良反应。
稳心颗粒抗心律失常的有效性不亚于西药，且较西药安全。
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