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摘要　目的：评价中医药联合西药常规治疗急性心肌梗死（ＡＭＩ）后心室重构的疗效及安全性。方法：选取并检索中国知
网、万方数据库、维普网、ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆各建库日期至２０１８年８月，比较中医药联合西药常规治疗与单纯西药
常规治疗ＡＭＩ后心室重构的临床随机对照试验，按照Ｃｏｃｈｒａｎｅ评价纳入文献质量，采用Ｒｅｖｍａｎ５３软件进行Ｍｅｔａ分析，
再用ＧｒａｄｅＰｒｏ软件对主要结局指标进行证据等级评价。结果：共纳入１７项研究，共计１５０１例患者。Ｍｅｔａ分析显示联合
治疗可减少左室舒张末容积（ＳＭＤ＝－０３７［－０６３，－０１２］），减小左室质量指数（ＳＭＤ＝－０４１［－０７６，－００７］），升
高左室射血分数（ＳＭＤ＝０７９［０５８，１００］），且治疗有效率高于单纯常规治疗（ＯＲ＝４５６［２２７，９１７］）。结论：中药能安
全有效地减轻ＡＭＩ后患者心室重构的程度。
关键词　急性心肌梗死；心室重构；中医药；Ｍｅｔａ分析
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　　近年来，随着心脏介入技术的发展，急性心肌梗
死（ＡＭＩ）患者的生存率显著提高，然而从远期预后
来看，ＡＭＩ后患者发生心律失常、心力衰竭及死亡的
风险仍然很高［１］。研究证实，其与 ＡＭＩ后心室重构
密切相关［２］。心室重构是 ＡＭＩ后心脏大小、形态、
结构和功能发生的一系列改变，梗死区心肌变薄、心

室扩张，非梗死区心肌反应性增厚，心肌间质组织纤

维化，致使心脏舒缩功能障碍，成为各种心脏不良事

件发生的病理基础［３］。因此减轻和延缓心室重构对

于改善ＡＭＩ预后十分重要。研究表明，中药可抑制
或逆转心室重构的发生发展，改善心脏功能。但目

前尚无相关循证依据。因此本研究拟对当前中医药
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治疗ＡＭＩ后心室重构的疗效和安全性进行 Ｍｅｔａ分
析，为其临床运用提供客观依据。

１　资料与方法
１１　文献检索　选取并检索 ＰｕｂＭｅｄ、ｔｈｅＣｏｃｈｒａｎｅ
Ｃｅｎｔｒａｌ、中国知网、万方、维普６大数据库，检索时间
为各数据库建库至２０１８年８月。当所需资料缺乏
或不详时，积极与作者进行联系获取。中文检索词

包括：心肌纤维化、心室重构、心肌重构、心室重塑、

心肌重塑、随机、心肌梗死、中医、中药、草药、汤、剂、

方、丸、散、液、胶囊、颗粒。英文检索词包括：Ｍｙｏ
ｃａｒｄｉａｌｆｉｂｒｏｓｉｓ、Ｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｒｅｍｏｄｅｌｉｎｇ、Ｍｙｏｃａｒｄｉａｌｒｅ
ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ、Ｍｙｏｃａｒｄｉａｌｒｅｍｏｄｅｌｉｎｇ；ＭＩ、心肌梗死；
ＴＣＭ、ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ、Ｃｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌ
ｍｅｄｉｃｉｎｅ、Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ、Ｓｏｕｐ、Ｇｒａｎｕｌｅ、ｃａｐｓｕｌｅ。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　随机对照试验，无论是否实施盲
法，样本量≥６０例，疗程≥４周。
１２２　研究对象　心肌梗死后心室重构患者，其诊
断可参考任意心肌梗死诊断标准。

１２３　干预措施　对照组：予临床常规心肌梗死后
治疗；观察组：在对照组基础上，加用中药治疗，中药

剂型不限，给药方式为口服。排除针灸、拔罐等其他

中医治疗手段，除非其在２组中均等使用。４）主要
结局指标：包括左室舒张末容积（ＬＶＥＤＶ）、左室收
缩末容积（ＬＶＥＳＶ）、左室质量指数（ＬＶＭＩ）、左室射
血分数（ＬＶＥＦ）；次要结局指标：中医治疗有效率、不
良反应发生率。中医疗效判断参考《中药新药临床

研究指导原则２００２年版》［４］。２组患者治疗前结局
指标差异无统计学意义。

１２４　质量评价标准　由两位研究者先独立按照
纳入排除标准进行文献筛选；根据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网
提供的风险偏倚评估工具Ｒｉｓｋｏｆｂｉａｓ对筛选后文献
做以下几个方面评估：随机序列产生、分配隐藏、对

研究对象和实施者施盲、对结局评价者施盲，结局

数据不完整、选择性报告结果、其他偏倚，最终对

每个条目做出高偏倚风险、低偏倚风险、偏倚风险

不确定３种评价；运用ＧＲＡＤＥｐｒｏ在线软件对纳入
研究进行证据评价：偏倚风险、不一致性、间接

性、不精确性、发表偏倚，并对每一项证据等级做

出 “极低”“低”“中”或 “高”的判断。随后将

２人结果进行交叉核对，存在分歧时，由第３位研
究者协商解决。

１３　排除标准　１）重复发表文献；２）动物实验、病
例个案报道、综述类文献；３）无明确诊断标准；４）非

相应研究对象、结局指标；５）具有明显错误；６）数据
不完整、联系作者无法获取的。

１４　诊断标准　参考任意心肌梗死诊断标准。
１５　资料提取　所纳入的１７篇文献中，其中医治
则多以益气（１７篇）、活血（１６篇）为主，辅以理气／
宽胸（３篇）、回阳（１篇）、温阳（１篇）、通脉／通络（３
篇）、清热养阴（１篇）。
１６　统计分析　运用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行Ｍｅｔａ分
析。二分类变量选用比值比（ＯｄｄｓＲａｔｉｏ，ＯＲ）表示，
连续变量采用标准化均值差（ＳｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄＭｅａｎ
Ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＳＭＤ）表示，二者均用 ９５％置信区间
（ＣｏｎｆｉｄｅｎｃｅＩｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）为效应指标。采用 χ２分析
研究间的异质性，Ｉ２定量判断异质性大小，如 Ｐ≥
０１且Ｉ２≤５０％，提示各研究结果间异质性较小，采
用固定效应模型进行分析；反之则各研究结果间异

质性明显，则应积极寻找异质性的来源，并运用随机

效应模型进行分析。以Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。通过去除权重大、疗程≥６个月文献以及改变
效应模型３种方式对主要结局指标进行敏感性分
析，以检验统计结果稳健性。当研究文献数≥１０
时，绘制漏斗图检验发表偏倚。

２　结果
２１　文献检索结果　本研究共检索到８３０篇文献，
其中９篇为英文，其余均为中文。按照纳入、排除标
准，经剔除重复文献、阅读题目和摘要后剩余６５篇；
阅读全文后筛除４８篇，最终纳入１７篇文献［５２１］，均

为中文文献。

２２　纳入研究表　共纳入１５０１例患者，其中干预
组和对照组分别为７５６例、７４５例。见表１。各研究
偏倚风险见表２。
２３　总有效率Ｍｅｔａ分析
２３１　２组左室收缩末容积（ＬＶＥＳＶ，ｍＬ）比较　共
纳入７项研究，各研究结果间异质性明显（Ｐ＜００５，
Ｉ２＝８５％），采用随机效应模型进行分析。结果示在
改善ＬＶＥＳＶ（ＳＭＤ＝－０２６［－０６７，０１５］）方面，２
组差异无统计学意义（Ｚ＝１２４，Ｐ＞００５）。见图１。
２３２　２组左室舒张末容积（ＬＶＥＤＶ，ｍＬ）比较　
共纳入９项研究，各研究结果间异质性明显（Ｐ＜
０１，Ｉ２＝６８％），采用随机效应模型进行分析。与对
照组比较，中医药治疗可减少左室舒张末容积（ＳＭＤ
＝－０３７［０６３，－０１２］），改善心功能，差异有统计
学意义（Ｚ＝２８９，Ｐ＜００５）。见图２。
２４３　２组左室质量指数（ＬＶＭＩ，ｇ／ｍ２）比较　共
纳入２项研究，各研究结果间异质性较小（Ｐ＞０１，
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Ｉ２＝１５％），采用固定效应模型进行分析。与对照组
比较，中医药治疗可减小左室质量指数（ＳＭＤ＝－
０４１［－０７６，－００７］），改善心功能，差异有统计学
意义（Ｚ＝２３４，Ｐ＜００５）。见图３。
２３４　２组左室射血分数（ＬＶＥＦ，％）比较　共纳
入１４项研究，各研究结果间有明显异质性（Ｐ＜０１，

Ｉ２＝６９％），采用随机效应模型进行分析。结果示与
对照组比较，中医药治疗可升高左室射血分数（ＳＭＤ
＝０７９［０５８，１００］，改善心功能，差异有统计学意
义（Ｚ＝７３５，Ｐ＜００５）。见图４。对该指标的漏斗
图分析结果显示左右基本对称，提示发表偏倚的可

能性较小。见图５。

表１　纳入研究基本特征

纳入研究
总例数／男／女
Ｃ Ｅ

干预措施

Ｃ Ｅ 中医治则
疗程（月） 结局指标

常风云２０１３ ３３／２０／１３ ３３／２１／１２ 常规治疗 常规治疗＋护心方 行气活血 ２ ①②④
杜武勋２００８ ４４／２８／１６ ４６／３０／１６ 常规治疗 常规治疗＋芪参益气滴丸 益气活血 １５ ①②④
范世平２０１６ ５０／／ ５０／／ 常规治疗 常规治疗＋加味补阳还五汤 益气活血 ４ ①②④⑤
蒋晓霞２０１７ ４８／２８／２０ ４８／３０／１８ 常规治疗 常规治疗＋宣痹通脉汤 益气活血 １ ①②④
谢东霞２０１１ ４２／２４／１８ ４０／２２／１８ 常规治疗 常规治疗＋芪参益气滴丸 益气活血 １２ ①②④
邓邵林２００７ ７４／４２／３２ ７７／４２／３５ 常规治疗 常规治疗＋温阳补气汤 温阳补气 １ ①②④⑥
韩红２０１７ ４０／２１／１９ ４０／２３／１７ 常规治疗 常规治疗＋补阳还五汤加减 益气活血 ２ ①②
张学正２００４ ３１／２２／９ ３６／２５／１１ 常规治疗 常规治疗＋惠心胶囊 益气活血，化瘀通络 ６ ②③④⑤⑥
张林２００６ ３１／／ ３２／２６／６ 常规治疗 常规治疗＋益心通胶囊 益气活血，通脉止痛 ３ ②④
刘泉颖２０１０ ３０／２０／１０ ３０／１８／１２ 常规治疗 常规治疗＋通冠胶囊 益气活血，宽胸通络 ３ ③④
钱晨２０１６ ３０／２１／９ ３０／２０／１０ 常规治疗 常规治疗＋补阳还五汤加减 益气活血 ３ ④⑤
许书嘉２０１６ ３２／２６／６ ３２／２５／７ 常规治疗 常规治疗＋清热活血方加益心活血丸益气活血，清热养阴 １ ④
樊艳艳２０１４ ３０／２２／８ ３０／２０／１０ 常规治疗 常规治疗＋参枣养心汤 益气活血 １５ ④⑤
吴东南２０１７ ３８／２６／１２ ４０／２９／１１ 常规治疗 常规治疗＋加味补阳还五汤 益气活血 １ ⑤
周营２０１６ ４２／２６／１６ ４２／２４／１８ 常规治疗 常规治疗＋心梗救逆汤 益气活血，理气回阳 ３ ④
王磊２０１４ ９０／５７／３２ ９０／５９／３１ 常规治疗 常规治疗＋芪参益气滴丸 益气活血 １２ ④⑥
胡占军２０１６ ６０／３１／２９ ６０／３２／２８ 常规治疗 常规治疗＋参松养心胶囊 益气活血 ３ ④

　　注：Ｃ：对照组；Ｅ：干预组；：文献未提及；①左室收缩末容积；②左室舒张末容积；③左室质量指数；④左室射血分数；⑤中医药治疗有效率；

⑥不良反应率

表２　纳入研究偏倚风险

纳入研究 随机方法 分配隐藏 对受试者与研究者施盲 对研究结果施盲 数据完整性 选择性报告结果 其他偏倚

常风云 随机数字表 未提及 未提及 未提及 是 否 无

杜武勋 随机 未提及 未提及 未提及 是 否 无

范世平 随机数字表 未提及 未提及 未提及 是 否 无

蒋晓霞 随机数字表 未提及 未提及 未提及 是 否 无

谢东霞 随机数字表 未提及 未提及 未提及 是 否 无

邓邵林 随机 未提及 未提及 未提及 是 否 无

韩红 随机 未提及 未提及 未提及 是 否 无

张学正 随机 单盲分组 单盲分组 未提及 是 否 无

张林 随机 未提及 未提及 未提及 是 否 无

刘泉颖 随机 研究者本人收集资料 研究者本人收集资料 研究者本人统计资料 是 否 无

钱晨 随机 未提及 未提及 未提及 是 否 无

许书嘉
根据样本量及

分组数随机分配

由与临床实验无关的

课题成员管理分配卡

受试者按进入试验先

后顺序编号，拆封取卡
未提及 是 否 无

樊艳艳 随机数字表 未提及 未提及 未提及 是 否 无

吴东南 随机数字表 未提及 未提及 未提及 是 否 无

周营 随机 未提及 未提及 未提及 是 否 无

王磊 随机 未提及 未提及 未提及 是 否 无

胡占军 随机数字表 未提及 未提及 未提及 是 否 无
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图１　２组ＬＶＥＳＶ比较的Ｍｅｔａ分析

图２　２组ＬＶＥＤＶ比较的Ｍｅｔａ分析

图３　２组ＬＶＭＩ比较的Ｍｅｔａ分析

图４　２组ＬＶＥＦ比较的Ｍｅｔａ分析

２３５　２组中医治疗有效率比较　共纳入５项研
究，各研究结果间无异质性（Ｐ＞０１，Ｉ２＝０％），采用固
定效应模型进行分析。结果示中医药联合常规治疗有

效率高于单纯常规治疗（ＯＲ＝４５６［２２７，９１７］，差异

有统计学意义（Ｚ＝４２６，Ｐ＜００５）。见图６。
２３６　２组不良反应发生率比较　共纳入３项研
究，各研究结果间无异质性（Ｐ＞０１，Ｉ２＝８％），采用固
定效应模型进行分析。结果示中医药联合常规治疗的
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不良反应发生率与单纯常规治疗差异无统计学意义

（ＯＲ＝２０８［０４７，９２９］，Ｚ＝０９６，Ｐ＞００５）。见图７。
２４　证据评级 ＧＲＡＤＥＰｒｏ　评价显示，由于较高
的异质性和选择偏倚风险，本研究证据等级整体相

对较低。见表３。
２５　敏感性分析　左室收缩末容积在改为固定效
应模型分析后，合并结果变为差异有统计学意义（Ｐ
＜００５），说明该项结果稳定性较低；其他结果进行
敏感性分析后，合并结果均无明显变化，说明其稳定

性较好。见表４。
３　讨论

心室重构是 ＡＭＩ后心力衰竭和死亡的关键原

因之一，研究表明 ＡＭＩ心力衰竭患者中有 ３０％～
５０％与心室重构相关［２２］，因此，有效防治心室重构

对提高患者生命质量和降低死亡率十分重要。当前

西医治疗主要以血管紧张素受体阻滞剂（ＡＲＢ），醛
固酮受体抑制剂，他汀类药，以及 β受体阻滞剂等
为主，以抑制神经内分泌过度激活，减少炎性反应

递质，抑制胶原纤维合成，减少心肌耗氧，改善心

功能，最终达到预防和减轻心室重构的目的，但部

分患者疗效仍不明显［２３２４］，临床仍需寻找新的治

疗途径。中医药以其标本兼顾，辨证施治的特点被

广泛运用于多种疾病，为进一步提高临床疗效提供

了可能性。

图５　中医药联合西医常规治疗对ＬＶＥＦ影响的漏斗图

图６　２组中医治疗有效率比较的Ｍｅｔａ分析

图７　２组不良反应发生率比较的Ｍｅｔａ分析
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表３　主要结局指标Ｇｒａｄｅ证据等级评价

结局指标

比较风险的描述（９５％ ＣＩ）
对照组风险

西医常规治疗

干预组相对风险

中医药联合西医常规治疗

干预组相对有效率

（９５％ ＣＩ）
纳入研究例数

（纳入研究数）

证据等级

（ＧＲＡＤＥ）

左室收缩末容积

（ＬＶＥＳＶ，ｍＬ）
ＬＶＥＳＶ（ｍＬ）均值—中医药联合西医常规治疗
４８６ｌｏｗｅｒ（１００２ｌｏｗｅｒｔｏ０３ｈｉｇｈｅｒ）

６６１（７） ○＋○－○－○－ｖｅｒｙｌｏｗ１，２

左室舒张末容积

（ＬＶＥＤＶ，ｍＬ）
ＬＶＥＤＶ（ｍＬ）均值—中医药联合西医常规治疗
５２８ｌｏｗｅｒ（８２２ｔｏ２３４ｌｏｗｅｒ）

７９１（９） ○＋○－○－○－ｖｅｒｙｌｏｗ１，２

左室射血分数

（ＬＶＥＦ，％）
ＬＶＥＦ（％）均值—中医药联合西医常规治疗
５０６ｈｉｇｈｅｒ（３５９ｔｏ６５３ｈｉｇｈｅｒ）

８９９（１１） ○＋○－○－○－ｖｅｒｙｌｏｗ１，２

左室质量指数

（ＬＶＭＩ，ｇ／ｍ２）
ＬＶＭＩ（ｇ／ｍ２）均值—中医药联合西医常规治疗
２０８ｌｏｗｅｒ（３６６ｔｏ０５ｌｏｗｅｒ）

１３２（２） ○＋○＋○＋○－ｍｏｄｅｒａｔｅ１

中医治疗有效率
研究例数

７６５ｐｅｒ１０００ ９３７／１０００（８８１ｔｏ９６８） ＯＲ４５６（２２７～９１７） ３６５（５） ○＋○＋○－○－ｌｏｗ１

不良反应发生率
研究例数

５／１０００ １１／１０００（２～４６） ＯＲ２０８（０４７～９２９） ３９８（３） ○＋○＋○－○－ｌｏｗ１

　　注：ＣＩ：置信区间；ＯＲ：比值比；１：多数研究有较高选择性偏倚；２：异质性较强；ＧＲＡＤＥ证据等级评价标准：Ｈｉｇｈ：进一步的相关研究没有可

能改变我们的结果；Ｍｏｄｅｒａｔｅ：进一步的相关研究有可能改变此次研究结果；Ｌｏｗ：进一步的相关研究很可能改变此次研究结果；Ｖｅｒｙｌｏｗ：对此次

研究结果不确定

表４　敏感性分析

敏感性分析方法９ 指标 合并统计量 ９５％ＣＩ Ｉ２ Ｚ Ｐ

改变效应模型分析 ＬＶＥＳＶ（ｍＬ） －０２９ －０４５，－０１３ ８５％ ３６４ ００００３０
ＬＶＥＤＶ（ｍＬ） －０３９ －０５３，－０２５ ６８％ ５３９ ０００００１
ＬＶＭＩ（ｇ／ｍ２） －０４２ －０７９，－００４ １５％ ２１７ ００３０００
ＬＶＥＦ（％） ０８１ ０７０，０９３ ６９％ １３８４ ＜０００００１

去除权重最大的研究 ＬＶＥＳＶ（ｍＬ） －０１３ －０５０，０２３ ８５％ １２４ ０２１０００
ＬＶＥＤＶ（ｍＬ） －０３０ －０５４，－００６ ５６％ ２４８ ００１０００
ＬＶＭＩ（ｇ／ｍ２） －０６３ －１１５，－０１１ － ２３７ ００２０００
ＬＶＥＦ（％） ０７５ ０５０，０９９ ６４％ ７０１ ＜０００００１

去除疗程≥６个月的研究 ＬＶＥＳＶ（ｍＬ） －０３１ －０８９，０２８ ９０％ １０４ ０３００００
ＬＶＥＤＶ（ｍＬ） －０３７ －０６９，－００５ ７５％ ２２８ ００２０００
ＬＶＭＩ（ｇ／ｍ２） －０６３ －１１５，－０１１ － ２３７ ００２０００
ＬＶＥＦ（％） ０７５ ０５０，０９９ ６９％ ６０４ ＜０００００１

　　注：“－”表示为单一研究文献，无Ｉ２统计量

　　目前已有很多临床研究将中医药运用于 ＡＭＩ
后心室重构患者。本研究是第一个对中医药治疗

ＡＭＩ后心室重构的临床随机对照研究的系统评价。
结果表明大多数医家认为 ＡＭＩ后心室重构的主要
证候特点是“气虚血瘀”，气虚不能推动血液运行，

血液残留于室腔内不能排出，心脏舒缩功能受损；久

而久之，气血阻滞，心肌失养，又气停则水饮痰湿具

停，致心肌间质纤维化，进一步加重心功能损害，形

成恶性循环［２５２６］。因此，应以益气活血作为ＡＭＩ后
心室重构的治疗大法，在此基础上，根据不同患者的

体质，辅以理气宽胸、温阳回阳、疏通络脉、清热养阴

等辨证法则。结局指标的研究结果显示，中医药联

合西医常规治疗可能对左室收缩末容积无明显改善

（ＳＭＤ＝－０２６［－０６７，０１５］），但能减小左室舒
张末容积（ＳＭＤ＝－０３７［－０６３，－０１２］），减轻
心脏前负荷；同时能减小左室质量指数（ＳＭＤ＝－
０４１［－０７６，－００７］），减轻心肌肥厚和纤维化，
提高心肌收缩力；进而提高左室射血分数，改善心功

能（ＳＭＤ＝０７９［０５８，１００］）。但除左室质量指数
证据等级强度较高外，其余指标证据等级强度均很

低。在中医治疗有效率方面，低等证据等级强度地

表明中医药可明显改善患者临床症状和体征，提高

治疗有效率（ＯＲ＝４５６［２２７，９１７］）。在不良反
应方面，共８项研究提及不良反应，其中５项研究未
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发现不良反应，２项研究报道干预组出现轻度恶心、
便秘，１项研究报道对照组出现１例丙氨酸转氨酶
升高，２组不良反应发生率差异无统计学意义（ＯＲ
＝２０８［０４７，９２９］。
本研究的局限和不足是所纳入的研究质量大多

偏低，研究结果证据等级较低，主要有以下几方面原

因：１）多数研究未能详细说明“随机”方法，也未能
明确指出是否实施盲法，使得选择性偏倚较大；２）
多数研究结果的异质性较高，在排除疗程、权重以及

分析效应模型方式后，考虑可能与各研究纳入研究

质量较低，研究结果不确定、患者的基本病情程度和

诊断标准不一致、以及测量指标的设备和操作人员

不同等有关。

综上所述，在西医常规治疗基础上，加用中药能

安全有效地减轻ＡＭＩ后患者心室重构的程度，提高
心功能，改善患者生命质量。但本研究的结论还需

通过扩大样本量、多中心、以及提高研究质量等方式

加以验证。
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