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炙甘草汤加减方治疗心房颤动随机对照

试验的 Ｍｅｔａ分析

谢冰昕　李树斌　马丽华　张　博　李　乔　吴　宝
（中国中医科学院广安门医院南区，北京，１０２６００）

摘要　目的：对炙甘草汤加减方治疗心房颤动的疗效进行评价。方法：在中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊数

据库（ＶＩＰ）和万方数据库中检索２０００年１月至２０１７年４月发表的炙甘草汤加减方治疗心房颤动的随机对照试验文献，

对文献进行二次筛选并进行Ｊａｄａｄ评分，采用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行Ｍｅｔａ分析。结果：炙甘草汤加减方在改善心房颤动临

床症状方面具有明显疗效（ＯＲ值为１８９，ＯＲ值的９５％ ＣＩ为１２４～２８６，Ｐ＝０００３，Ｉ２＝４５％）；在心电图（或２４ｈ动态心

电图）是否转复为窦性心律方面较单独西医常规疗法有优势（ＯＲ值为２７０，ＯＲ值的９５％ ＣＩ为１７１～４２６，Ｐ＜００００１，

Ｉ２＝７％）。结论：炙甘草汤加减治疗心房颤动可能具有一定的疗效。
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　　心房颤动（简称房颤）是目前临床最常见的心
律失常之一，在全球范围内呈逐渐升高趋势，越来越

受到医学界的关注。美国成人房颤的患病率为

０４％～１０％［１］。国内某研究结果显示，中国的房

颤总患病率为 ０６５％［２］。西医治疗房颤的药物主

要治疗包括［３］：１）转复房颤并维持窦性心律；２）预
防血栓栓塞；３）预防新发房颤或房颤复发的上游治
疗；４）控制心室率等。传统中医药学治疗房颤目前
临床经方研究较多的是炙甘草汤和生脉散［３］，由以

研究炙甘草汤居多。但是，通过对相关临床随机对

照试验（ＲａｎｄｏｍｉｓｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ，ＲＣＴ）报告进行
分析后发现，仍然存在许多不足。因此，针对近些年

来炙甘草汤治疗房颤的临床研究文献进行一次系统

评价就显得十分必要。

１　资料与方法
１１　文献检索　以炙甘草汤、房颤、房颤、心房纤
颤、随机、对照、临床试验为中文检索词对中国期刊

全文数据库（ＣＮＫＩ）、万方数据库和中文科技期刊数
据库（ＶＩＰ）进行检索。发表年限为 ２０００年 １月至
２０１７年４月间发表的文献。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　试验类型为人类临床试验，研究
对象为针对心房颤动的临床研究。

１２２　研究对象　纳入的文献为 ２０００年 １月至
２０１７年４月之间发表的 ＲＣＴｓ文献，试验对象为患
有房颤的成人。

１２３　干预措施　观察组要求使用口服炙甘草汤
汤剂（或颗粒剂）进行干预（单用炙甘草汤或与西药
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联用），炙甘草汤可用原方或随证加减；对照组为西

药基础治疗。试验治疗时间不少于７ｄ。观察组和
对照组试验样本量均不少于１５例。
１２４　质量评价标准　采用改良后的 Ｊａｄａｄ评分
表对纳入的文献进行质量评估评分并记录。２名研
究员分别独立完成，出现不一致与第３名研究员讨
论解决。

１２５　结局指标　１）临床总有效率；２）心电图（２４
ｈ动态心电图）是否转复为窦性心律。
１３　排除标准　１）研究目的中没有本系统评价中
所需要统计的指标描述；２）研究对象中包含未成年
人（＜１８周岁）房颤类型的研究；３）研究方法中观察
组包含其他中医药干预措施，如针灸、推拿、穴位贴

敷及合用其他方剂等情况。

１４　诊断标准　经心电图或２４ｈ动态心电图（Ｈｏｌ
ｔｅｒ）诊断为心房颤动的病例。
１５　资料提取　根据相关检索策略获得文献后，下
载原文文献，由两名研究员分别进行文献筛选，剔除

如库间重复、不符合纳入标准等文献，将最终入选的

文献信息利用 Ｅｘｃｅｌ软件进行归纳和整理，记录如
样本量、中西医诊断描述、结局指标、干预措施等信

息。

１６　统计分析　将研究文献信息通过 ＲｅｖＭａｎ５３
软件进行数据分析，主要对数据的异质性、敏感性及

发表偏倚等进行分析。二分类变量效应值采用相对

危险度（ＲｅｌａｔｉｖｅＲｉｓｋ，ＲＲ）或比值比（ＯｄｄｓＲａｔｉｏ，
ＯＲ）及其９５％可信区间（ＣｏｎｆｉｄｅｎｃｅＩｎｔｅｒｖａｌｓ，ＣＩ）表
示。

２　结果
２１　文献检索结果　通过前述检索策略共得到相
关文献２４１篇，由２名研究员人工进行进一步审查

筛选后最终纳入９篇ＲＣＴｓ文献［４１２］，全部为中文文

献。符合纳入标准的文献分布于２０００—２０１５年之
间。３项研究［４，７，１１］只采用临床总有效率作为评价

指标，２项研究［６，１２］只采用是否转复为窦性心律作为

疗效评价指标，４项研究［５，８１０］采用临床总有效率及

是否转复为窦性心律作为疗效评价指标。纳入的９
项研究中没有一篇为较高质量（Ｊａｄａｄ评分≥４分）
文献，均为低质量文献。

２２　纳入研究表　９项纳入研究的基本信息及方
法学质量见表１。
２３　Ｍｅｔａ分析结果
２３１　炙甘草汤加减对照西医常规疗法治疗房颤
的临床总有效率的 Ｍｅｔａ分析　有７项研究［４５，７１１］

（共５８０例患者）采用临床总有效率做为效应指标，
采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析，森林图见图 １。
图形中显示，菱形图标位于无效线右侧，提示观察组

效益大于对照组，即炙甘草汤加减在改善房颤临床

症状方面具有明显疗效（ＯＲ值为 １８９，ＯＲ值的
９５％ ＣＩ为１２４～２８６，Ｐ＝０００３，Ｉ２＝４５％）。对７
项研究进行发表偏倚分析，倒漏斗图（见图２）显示
两侧趋势不对称，提示存在发表偏倚。因入选的７
项研究均为低质量研究，因此未做敏感性分析。

２３２　炙甘草汤对照西医常规疗法治疗房颤心电
图（或２４ｈ动态心电图）是否转复为窦性心律的总
有效率的 Ｍｅｔａ分析　有６项研究［５６，８１０，１２］（共４１４
例患者）采用心电图（或２４ｈ动态心电图）是否转复
为窦性心律的总有效率作为临床结局指标，采用固

定效应模型进行Ｍｅｔａ分析。森林图见图３。图形中
显示，菱形图标位于无效线右侧，提示观察组效益大

于对照组，即炙甘草汤加减在改善房颤心电图是否

转复为窦性心律方面具有明显疗效（ＯＲ值为２７０，

表１　纳入文献的基本信息及方法学质量

作者
样本

量

西医诊断

标准描述

西医排除

标准

中医证型

描述

观察组

干预

对照组

干预

临床总有

效率

是否

复律

随机

方法

随机

隐藏
盲法 脱落

Ｊａｄａｄ
评分

周国栋［４］等 ９６ 有 有 有 加味炙甘草汤 胺碘酮 有 无 无 无 无 无 ２
张玉会［５］等 １２０ 有 无 无 炙甘草汤加减＋乙胺碘肤酮乙胺碘肤酮 有 有 无 无 无 无 ２
董泊［６］等 ３６ 有 无 无 炙甘草汤加减＋胺碘酮 胺碘酮 无 有 无 无 无 无 ２
李杰［７］等 １０６ 无 无 有 炙甘草汤加减＋胺碘酮 胺碘酮 有 无 无 无 无 无 ２
许金凤［８］ ５８ 有 无 无 炙甘草汤加味＋胺碘酮 胺碘酮 有 有 无 无 无 无 ２
姚渭芬［９］ ６０ 无 无 无 炙甘草汤加减＋胺碘酮 胺碘酮 有 有 无 无 单盲 无 ３
黄家聪［１０］ ６０ 有 有 有 炙甘草汤加减＋胺碘酮 胺碘酮 有 有 无 无 无 无 ２

蒋正强［１１］ ８０ 有 有 有
炙甘草汤加减＋螺内酯、
氢氯噻嗪、胺碘酮

螺内酯、氢氯

噻嗪、胺碘酮
有 无 无 无 无 无 ２

黄金稳［１２］等 ８０ 有 有 有 炙甘草汤＋胺碘酮 胺碘酮 无 有 无 无 无 无 ２
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图１　炙甘草汤加减对照西医常规疗法治疗房颤的临床
总有效率的Ｍｅｔａ分析森林图

图２　炙甘草汤加减对照西医常规疗法治疗房颤的临床
总有效率的发表偏倚分析

图３　炙甘草汤加减对照西医常规疗法治疗房颤心电图
（或２４ｈ动态心电图）是否转复为窦性心律的

总有效率的Ｍｅｔａ分析森林图

图４　炙甘草汤加减对照西医常规疗法治疗房颤心电图
（或２４ｈ动态心电图）是否转复为窦性心律的

总有效率的发表偏倚分析

ＯＲ值的 ９５％ ＣＩ为 １７１～４２６，Ｐ＜００００１，Ｉ２＝
７％）。对 ６项研究进行发表偏倚分析，倒漏斗图
（见图４）显示两侧趋势不对称，提示存在发表偏倚。
因入选的６项研究均为低质量研究，因此未做敏感

性分析。

３　讨论
本研究所纳入的文献均是使用中医经典方剂炙

甘草汤加减配合西医治疗对照西医常规疗法治疗房

颤的ＲＣＴｓ文献。入选的９篇ＲＣＴ中有５篇［４，７，１０１２］

提到了中医证型，这５篇ＲＣＴ中患者的临床证型均
包含气阴两虚型。炙甘草汤又名复脉汤，本方是

《伤寒论》中治疗心动悸、脉结代的明方。其具有益

气滋阴，通阳复脉之功效。其主要成分为炙甘草、生

姜、桂枝、人参、生地黄、阿胶、麦门冬、麻仁、大枣等。

现代中药药理也对其组成成分进行了大量的研究，

有研究发现［１３］，使用炙甘草汤可逆转房颤兔心肌纤

维化，同时缩短 ｆＡＰＤ（右心耳组织场电位时程）。
在《伤寒论》原文中，炙甘草用量为“四两”（１２ｇ），
而生地黄用“一斤”，麦冬用“半升”，却冠名以“炙甘

草汤”，可见炙甘草在炙甘草汤中的独特地位。现

代药理显示，炙甘草在心血管系统中具有抗心律失

常、抗炎等药理作用［１４］。而针对生地黄的研究发

现，其中的乙酸乙酯提取物，具有较强的抗氧化活

性［１５］。现代学者通过对麦冬的主要成分进行研究

发现其具有抗心肌缺血，抗心律失常的作用［１６］。中

药人参在心血管系统中有着广泛的应用，在其抗心

律失常方面研究发现，主要成分之一人参皂苷 Ｒｂ１
通过对钙、钾等多种离子通道的影响而起到抗心律

失常作用［１７］。而桂枝中的桂皮醛具有扩张血管、抗

血小板聚集和体内抗血栓作用［１８］；因此，通过对炙

甘草汤中的主要成分进行的药理研究结果可以推

断，入选的９篇文献的结果存在一定的可信度。９
项研究中有８项研究［４１１］报告了随证加减情况。如

黄家聪［１０］报告，阳虚湿痰型加半夏、瓜蒌皮、白术、

竹茹各１０ｇ；李杰等［７］报告，如胸闷，加半夏、薤白各

１０ｇ、瓜蒌皮１５ｇ，咳嗽气喘加葶苈子、白芥子各１０
ｇ，心前区疼痛加三七粉（分吞）、乳香、没药各６ｇ，
桃仁、红花各１０ｇ。由此可以看出，在改善房颤患者
的伴随症状方面，中医药优势更加明显，针对不同的

症状特点灵活地调整用药方案，这样一来，可以更好

的改善临床症状，该项结论在其他相似类型的 Ｍｅｔａ
分析［１９］讨论中也有体现。

通过本次系统评价，发现炙甘草汤加减方治疗

房颤的ＲＣＴ报告存在几方面问题：１）对２个结局指
标的倒漏斗图分析可以发现，入选的研究存在发表

偏倚，一定程度上影响了 ＲＣＴ报告结论的可信度。
２）纳入的９项研究中，仅１项研究［４］报告了单用炙

甘草汤加减与西医常规治疗比较情况，其余８项研
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究均为炙甘草汤加减联合西药与西医常规治疗比较

情况，说明单用炙甘草汤在房颤的临床治疗中应用

仍不广泛，其单用治疗效果缺乏有效的试验数据支

撑，还望有更多的 ＲＣＴ对其疗效进行进一步探索。
３）房颤复律后的高复发率是学界高度关注的问题，
对干预措施的效果判断有时需要长期随访，但入选

的９项研究中只有３项［５６，１２］报告了随访情况。虽

然有时在临床实践中面临较多困难，但如能完善专

业的随访系统，必将推动房颤治疗整体评价体系的

建立，从而提供更加科学的评价。

综上所述，通过本随机对照试验的Ｍｅｔａ分析可
以看出，临床利用经方炙甘草汤加减方治疗房颤时，

在改善患者临床症状及转复为窦性心律方面可能具

有一定的疗效。但通过对所有纳入文献的方法学以

及报告质量进行分析后可以发现，研究结果存在一

定的偏倚性，临床上仍然需要更多的、质量更高的随

机对照试验对该结果进行论证。
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