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摘要　目的：系统评价养心氏片治疗心力衰竭的临床疗效。方法：检索中国知网、ＶＩＰ、万方数据医药期刊数据网、中国生
物医学文献光盘数据库（ＣＢＭ）、ＰｕｂＭｅｄ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ数据库。筛选合格研究，进行文献质量评价，运用异质性检验、
Ｍｅｔａ分析、敏感性分析等方法统计相关数据。结果：纳入６项研究，共计５５９例患者，文献质量偏低；Ｍｅｔａ分析结果显示，
与对照药物比较，养心氏片能提高６分钟步行距离［ＷＭＤ＝４９９７，９５％ ＣＩ：３３２２～６６７１，Ｐ＜０００００１］，改善心功能［ＯＲ
＝２５０，９５％ ＣＩ：１４３～４３８，Ｐ＝０００１］，改善中医症状（胸闷［ＷＭＤ＝－０５３，９５％ ＣＩ：－０７６～－０３１，Ｐ＜０００００１］、心
悸［ＷＭＤ＝－０３１，９５％ ＣＩ：－０５３～－００８，Ｐ＝０００７］、乏力［ＷＭＤ＝－０５２，９５％ ＣＩ：－０９７～－００６，Ｐ＝００３］、气促
［ＷＭＤ＝－０４５，９５％ ＣＩ：－０８８～－００２，Ｐ＝００４］），但在改善左心室射血分数（ＬＶＥＦ）方面与常规治疗药物效果比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论养心氏片较常规治疗心力衰竭可进一步提高临床疗效，上述结论仍需更多高质量、
大样本量的论据加以论证。
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　　养心氏片由黄芪、灵芝、人参、党参、丹参、葛根、
生地黄、当归、淫羊藿、炙延胡索、山楂、炙甘草、黄连

等中药组成，具有补气活血，温肾通脉的功能。现代

药理研究表明，养心氏片具有增强心肌携氧能力，抗

心肌缺血作用，能够降低心肌耗氧量，使心输出量及

冠脉血流量增加，提高左心室射血分数，显著改善心

力衰竭症状，增强心脏功能［１］。本研究旨在运用

Ｍｅｔａ分析养心氏片治疗心力衰竭的实际效果以及
安全性，为临床科学地运用此药提供可靠的循证依

据。

１　资料与方法
１１　文献检索　系统地搜索中国知网、ＶＩＰ、万方数
据医药期刊数据网、中国生物医学文献光盘数据库

（ＣＢＭ）、ＰｕｂＭｅｄ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ等在线数据库。
在检索过程中所设置的检索条件为各数据库建库最

初建立到２０１７年１２月的研究资料。文献的发布种
类以及语种并未设定限制。中文检索词有：养心氏

片、心力衰竭、心力衰竭等。英文检索词有：Ｙａｎｇｘｉｎ
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ｓｈｉＰｉｌｌ、ｈｅａｒｔｆａｉｌｕｒｅ、ｃｈｒｏｎｉｃｈｅａｒｔｆａｉｌｕｒｅ、ＨＦ等。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　分析的研究均为随机对照试验
（ＲＣＴ），文种不限。
１２２　研究对象　研究对象为慢性心力衰竭患者，
病例不受年龄、性别、病程及种族的限制。

１２３　干预措施　观察组：使用养心氏片治疗或常
规治疗基础上联合应用养心氏片；对照组：使用常规

治疗心力衰竭的药物，如 ＡＣＥＩ、βＢｌｏｃｋ、利尿剂、硝
酸酯类等。治疗时间≥４周。
１２４　质量评价标准　参考吴泰相等［２］所提出的

文献评价原则和 ＣｏｃｈｒａｎｅＨａｎｄｂｏｏｋ５１０的 ＲＣＴ
标准进行评价，实际的内容主要为：１）随机方法；２）
分配隐藏；３）盲法；４）数据完整性；５）选择性的报告
研究结果；６）其他偏倚来源。符合上述６条质量标
准则纳入充分的范畴，产生偏倚的概率最低，质量为

Ａ级；上述１条描述不清楚的纳入部分满足的范畴，
将其质量评为Ｂ级；上述１条未清楚描述的或许存
在偏倚的风险，将其质量评为Ｃ级。
１３　排除标准　排除４周内有过急性心肌梗死者、
不稳定性心绞痛者、心脏瓣膜病、心肌病和心包病，

恶性肿瘤患者，肝肾功能不全者，非心脏疾患导致的

原发性心力衰竭者。

１４　诊断标准　相关的诊断标准参考国际公认的
心力衰竭诊断标准［３］，中医诊断及证型标准参考《中

药新药治疗充血性心力衰竭的临床研究指导原

则》［４］。

１５　资料提取　２名研究人员独立进行文献检索
和阅读分析，并根据纳入排除标准进一步筛选文献，

排除不符合条件者。

１６　统计学方法　采用ＲｅｖＭａｎ５３０进行统计分
析，需要分析的计数资料以相对危险度（ＯＲ）来充当
其中的统计量，计量资料采用加权均数差（ＷＭＤ）来
充当其中的统计量。两者都以９５％置信区间表示。
在分析的过程中使用χ２检验探讨统计学的异质性，
α＝０１设定为显著性水平；若 Ｐ＞０１或 Ｉ２＜５０％
提示各研究间不存在显著的异质性，采用固定效应

模型展开分析；若Ｐ≤０１或Ｉ２＞５０％提示具有异质
性，则进一步分析异质性的具体原因，或采用随机效

应模型展开分析。采取森林图来表示 Ｍｅｔａ分析的
结果，并绘制漏斗图根据其对称性及分布情况判断

发表偏倚的风险。

２　结果
２１　文献检索结果　在数据库内获得有关文献７０

篇，阅览篇名以及摘要之后，剔除相同文献及符合排

除标准的文献共５８篇；仔细阅览剩余的１２篇文章，
其中篇名与文章存在矛盾的文献２篇，缺乏纳入以
及排除标准的文献３篇，１篇文献未获得完整文章；
最终实际纳入６篇临床研究文献，都属于中文文献
的范畴。见图１。

图１　文献检索流程图

２２　纳入研究　最终纳入６篇临床研究文献均为
中文文献，都在我国境内实施，实际参与试验的总病

例数５５９例，观察组有２８３例，对照组有２７６例，有１
项研究观察组单用养心氏片，１项研究观察组联用
养心氏片的基础上加用了曲美他嗪，余４项研究观
察组均为养心氏片加常规治疗，治疗时间最短的为

４周，最长的为半年。治疗开展之前都进行了相关
的基线分析，２组患者的年龄、性别以及病情严重程
度等均有可比性，差异无统计学意义。见表１。
２３　纳入文献质量　全部研究均提及随机，有４篇
文献交代了随机方法，所有文献均未提及或说明分

配隐藏和盲法，未估算样本量，文献质量等级均为Ｃ
级，偏倚风险较高。纳入研究的质量评价结果见表２。
２４　临床疗效评价
２４１　６ｍｉｎ步行距离　有３项研究对６ｍｉｎ步行
距离疗效进行了评价，异质性检验（Ｐ＝０８１，Ｉ２＝
０％），表明研究间不存在异质性，故采用固定效应模
型进行Ｍｅｔａ分析，结果提示与对照药物比较，养心
氏片可明显提高心力衰竭患者 ６ｍｉｎ步行距离
［ＷＭＤ＝４９９７，９５％ ＣＩ（３３２２～６６７１），Ｐ＜
０００００１］。见图２。

·４６０２· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ．２０１８，Ｖｏｌ．１３，Ｎｏ．８



表１　纳入文献信息

纳入研究
研究对象

观察组／对照组（例）
干预措施

观察组／对照组
疗程 结局指标

李清２０１７［５］ ４７／４７
养心氏片 ＋曲美他嗪 ＋常规治
疗／曲美他嗪＋常规治疗

４周
临床疗效（心功能）、６ＭＷＴ、ＬＶＥＦ、ＬＶＥＤＤ、ＬＶＥＳＤ、ＣＦ６、
ＮＯ、ＥＴ１

孙铭良２０１６［６］ ３４／３４ 养心氏片＋常规治疗／常规治疗 ４月 心功能、ＬＶＥＦ、临床症状
顾嘉霖２０１６［７］ ６０／６０ 养心氏片＋常规治疗／常规治疗 ６个月 心功能、ＬＶＥＦ、ＬＶＥＤＤ、ＬＶＥＳＤ、ＢＮＰ、中医证候积分
袁昊２０１２［８］ ４０／３５ 养心氏片＋常规治疗／常规治疗 ３０ｄ 临床疗效（心功能）、６ＭＷＴ、中医证候评分（症状）

张为２０１０［９］ ３９／３８ 养心氏片／常规治疗 ２８ｄ
心功能、６ＭＷＴ、中医症状、ＬＶＥＦ、Ｅ、Ａ、Ｅ／Ａ、地高辛 ＆氢氯
噻嗪用量及其停减率，心率，血压，毒副作用及不良反应

黄敏２００９［１０］ ６３／６２ 养心氏片＋常规治疗／常规治疗 １个月 临床疗效（心功能）、中医证候积分、再次住院率、不良反应

表２　文献质量评价

研究 随机方法 分配隐藏 盲法 纳入标准 基线水平 质量等级

李清２０１７［５］ 抽签法 无 无 有 描述并比较 Ｃ
孙铭良２０１６［６］ 未描述 无 无 有 描述列表并比较 Ｃ
顾嘉霖２０１６［７］ 随机数字表法 无 无 有 描述并比较 Ｃ
袁昊２０１２［８］ 未描述 无 无 有 描述并比较 Ｃ
张为２０１０［９］ 分层随机 无 无 有 描述并比较 Ｃ
黄敏２００９［１０］ 随机数字表法 无 无 有 描述并比较 Ｃ

图２　养心氏片对６ｍｉｎ步行距离的Ｍｅｔａ分析

图３　养心氏片对心功能疗效的Ｍｅｔａ分析

图４　漏斗图

２４２　心功能ＮＹＨＡ分级　有６项研究进行了对
心功能ＮＹＨＡ分级影响的评价，其中２项无法合并
效应量，余４项研究间异质性检验（Ｐ＝０２１，Ｉ２＝
３３％），表明研究间异质性不显著，故采用固定效应
模型进行Ｍｅｔａ分析。结果提示与对照药物比较，养
心氏片可提高心力衰竭患者心功能疗效［ＷＲ＝
２５０，９５％ ＣＩ：１４３～４３８，Ｐ＝０００１］。该评价指
标倒漏斗图显示对称性欠佳，代表其中存在发表偏

倚的可能。见图３。
２４３　左心室射血分数　有４项研究进行了养心
氏片对左心室射血分数影响的评价，分析发现４项
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研究间均存异质性（Ｐ＝００００２，Ｉ２＝８５％），进一步
查找产生异质性的原因，进行敏感性分析，排除样本

量较小和联用其他药物的研究后进行分析，发现余

下２项研究间无统计学异质性（Ｐ＝０４６，Ｉ２＝０％），
因此采用固定效应模型进行Ｍｅｔａ分析结果显示，养
心氏片对患者左心室射血分数的影响与对照组药物

比较，差异无统计学意义［ＷＭＤ＝１０５，９５％ ＣＩ（－
１０８～３１８），Ｐ＝０３４］。见图５。
２４４　中医证候疗效　共纳入３项研究进行养心

氏片对胸闷、心悸、乏力、气促的疗效评价，通过异质

性检验发现各研究有明显的异质性，故采用随机效

应模型进行 Ｍｅｔａ分析，结果提示与对照组药物比
较，养心氏片能够改善中医证候（胸闷［ＷＭＤ＝－
０５３，９５％ ＣＩ（－０７６～－０３１），Ｐ＜０００００１］、心
悸［ＷＭＤ＝－０３１，９５％ ＣＩ（－０５３～－００８），Ｐ＝
０００７］、乏力［ＷＭＤ＝－０５２，９５％ ＣＩ（－０９７～－
００６），Ｐ＝００３］、气促［ＷＭＤ＝－０４５，９５％ ＣＩ（－
０８８～－００２），Ｐ＝００４］）。见图６～９。

图５　养心氏片对左心室射血分数的Ｍｅｔａ分析

图６　养心氏片对胸闷的Ｍｅｔａ分析

图７　养心氏片对心悸的Ｍｅｔａ分析

图８　养心氏片对乏力的Ｍｅｔａ分析

图９　养心氏片对气促的Ｍｅｔａ分析
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２５　安全性分析　纳入的６篇文献中患者未出现
明显肝肾功能损害，２篇文献描述了药物的不良反
应，１篇出现１例皮肤瘙痒症状，２ｄ后自行好转，继
续接受治疗。１篇出现１例恶心、腹胀，１例口微干，
不影响继续服药，未见严重不良反应。

３　讨论
本次Ｍｅｔａ分析广泛搜集有关养心氏片治疗心

力衰竭的临床 ＲＣＴ研究，通过 ＲｅｖＭａｎ软件统计分
析，望在养心氏片治疗心力衰竭的有效性及安全性

方面得出可靠结论，更好地指导临床用药。纳入此

次Ｍｅｔａ分析的文献均做了基线分析，在以下方面有
所缺陷：１）所有研究均未估算样本量，可能导致试
验偏差，部分研究结果差异无统计学意义；２）纳入
的文献中有４项提及了ＲＣＴ的随机化方法，但还有
２项未具体描述，所有研究均未提及分配隐藏方案，
所以随机的质量可能偏低。３）所有研究均未采用
盲法。４）纳入研究仅有１篇描述是否有患者退出
研究。总体文献质量低下。

心力衰竭的临床症状属于“心悸”“怔忡”“水

肿”“痰饮”“喘证”“心痹”等范畴。病之本在于心

肾阳气虚衰，病之标在于水湿、痰饮、瘀血。方中黄

芪、党参、灵芝、人参补气健脾，丹参、当归、延胡素、

地黄活血化瘀。此方方药组成体现了以心论治的理

论，运用补气药，补气生血，配伍活血化瘀药，防止局

部气血瘀滞。两者联用，使得补心的效果更为显

著［１］。

我们对养心氏片治疗心力衰竭的临床疗效进行

了系统评价，结论表明，养心氏片可显著延长６ｍｉｎ
步行距离，改善心功能、中医证候，但对 ＬＶＥＦ无明
显影响，这可能与舒张性心力衰竭患者 ＬＶＥＦ保留
有关，因此单纯采用 ＬＶＥＦ无法全面评估患者心功
能是否得到改善，还需检测左心室收缩末容积

（ＬＶＥＳＶ）、左心室舒张末容积（ＬＶＥＤＶ）、左心室收
缩末内径（ＬＶＥＳＤ）、左心室舒张末内径（ＬＶＥＤＤ）、
ＢＮＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ等相关指标。此外，本研究纳入的
文献中对远期疗效的观察较少，随访时间均偏短。

ＬＶＥＦ纳入研究间存在异质性，经过敏感性分析后，

发现异质性来源可能与样本量较小和联用其他药物

有关，除此之外，推测可能与临床措施具体实施也有

相关性。本研究纳入的试验较少，进一步分析较为

困难，这影响了整体结论的可靠性。纳入的研究仅

有３例出现皮肤瘙痒、恶心、腹胀、口干等症状，无因
不良反应终止试验者，提示养心氏片安全性较高。

综上所述，本 Ｍｅｔａ分析结果提示：养心氏片联
合ＡＣＥＩ、β受体阻滞剂、利尿剂、硝酸酯类等药物优
于单纯西药常规治疗，且安全性高，值得临床推广应

用。现有研究较局限，故养心氏片是否能改善长期

预后、远期疗效方面，需要展开更多严格设计的临床

ＲＣＴ研究加以验证，尤其是大样本、多中心、随机双
盲对照试验，从而为临床应用提供可靠的循证医学

依据。
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