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作为冠状动脉粥样硬化性心脏病的一种类型，不稳

定型心绞痛（Unstable angina pectoris，UAP）是介于稳定

型心绞痛与急性心肌梗死（Acute myocardium infarc-

tion，AMI）之间的一种临床状态，以不稳定的冠状动脉

粥样斑块破裂、继发形成急性血栓，导致冠状动脉血流

中断为主要病理生理机制，严重威胁着人类的健康和生

命[1-2]。目前，西医治疗UAP主要通过应用硝酸酯类、他

汀类、抗凝和抗血栓等常规药物来缓解疼痛和防止血栓

形成，但仍有不少患者心绞痛症状控制不佳，从而影响

生活质量[3]。UAP中医辨证为本虚标实，本虚以心之气

血阴阳亏虚为主，标实则为血瘀、气滞、寒凝、痰阻等，尤

以血瘀最为多见[4]，因此多采用活血化瘀法治疗。血府

逐瘀汤出自清代王清任所著《医林改错》，被誉为活血化

瘀第一方[5]，其应用于UAP的辅助治疗已经颇为常见。

虽然已有较多的临床研究表明血府逐瘀汤辅助治疗

UAP疗效较好，但各研究样本量偏小、所得结论难以有

效评价血府逐瘀汤辅助治疗UAP的疗效，且目前尚未见

相关循证研究报道。因此，本研究采用Meta分析的方法
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摘 要 目的：系统评价血府逐瘀汤辅助治疗不稳定型心绞痛的疗效，为临床提供循证参考。方法：计算机检索 PubMed、

EMBase、Cochrane 图书馆、中国期刊全文数据库（CJFD）、万方数据库、中文科技期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库

（CBM），收集血府逐瘀汤联合常规方案（试验组）对比单纯常规方案（对照组）治疗不稳定型心绞痛的随机对照试验（RCT），提取

RCT资料并按照Cochrane系统评价员手册5.1.0评价质量后，采用Rev Man 5.2统计软件进行Meta分析。结果：共纳入12项RCT，

合计1 252例患者。Meta分析结果表明，试验组患者总有效率[OR＝3.56，95％CI（2.49，5.10），P＜0.001]、血清高密度脂蛋白水平

[WMD＝0.25，95％CI（0.05，0.45），P＝0.01]和心电图改善率[OR＝2.76，95％CI（1.97，3.87），P＜0.001]均显著高于对照组，血清总

胆固醇[WMD＝－1.14，95％CI（－1.46，－0.82），P＜0.001]、三酰甘油[WMD＝－0.53，95％CI（－0.84，－0.22），P＜0.001]和C反应

蛋白水平[WMD＝－0.91，95％CI（－1.14，－0.69），P＜0.001]均显著低于对照组，差异均有统计学意义。结论：血府逐瘀汤辅助治

疗不稳定型心绞痛疗效较好，可显著改善患者血脂和炎症因子水平。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate therapeutic efficacy of Xuefu zhuyu decoction in the adjuvant treatment of

unstable angina pectoris （UAP），and to provide systematic evidence-based reference in clinic. METHODS：Retrieved from

PubMed，EMBase，Cochrane library，CJFD，Wanfang database，VIP and CBM，randomized controlled trials（RCTs）about Xuefu

zhuyu decoction+conventional treatment（trial group）vs. single conventional treatment（control group） in the treatment of UAP

were collected. Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.2 statistical software after data extraction and Cochrane systemat-

ic review manual 5.1.0. RESULTS：Totally 12 RCTs were included，involving 1 252 patients. The results of Meta-analysis showed

that total response rate [OR＝3.56，95％CI（2.49，5.10），P＜0.001]，serum HDL[WMD＝0.25，95％CI（0.05，0.45），P＝0.01] and the

rate of ECG improvement [OR＝2.76，95％CI（1.97，3.87），P＜0.001] of trial group were significantly higher than those of control

group，while serum TC [WMD＝－1.14，95％CI（－1.46，－0.82），P＜0.001]，TG [WMD＝－0.53，95％CI（－0.84，－0.22），P＜

0.001] and CRP [WMD＝－0.91，95％CI（－1.14，－0.69），P＜0.001] levels of trial group were significantly lower than those of

control group，with statistical significance. CONCLUSIONS：Therapeutic efficacy of Xuefu zhuyu decoction in adjuvant treatment

have good therapeutic efficacy and can significantly improve the blood lipid and inflammatory factors level.

KEYWORDS Xuefu zhuyu decoction；Unstable angina pectoris；Systematic review；Therapeutic efficacy
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系统评价了血府逐瘀汤辅助治疗UAP的疗效和安全性，

以期为临床提供循证参考。

1 资料与方法
1.1 纳入标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的随机对照试验

（RCT），语种设定为中文和英文。

1.1.2 研究对象 符合UAP临床诊断标准的患者，西医

诊断标准为《不稳定性心绞痛诊断和治疗建议》[6]，中医

诊断标准为《中医内科学》辨证的心血瘀阻证[7]。

1.1.3 干预措施 对照组患者给予常规治疗，包括卧床

休息、吸氧、服用硝酸酯类药物、抗血小板药物（阿司匹

林/氯吡格雷抗凝药物）、普通肝素/低分子肝素、他汀类

药物、β受体阻滞药、钙离子通道拮抗药[8]；试验组患者在

对照组治疗的基础上加用血府逐瘀汤，疗程不少于1周。

1.1.4 结局指标 总有效率、总胆固醇（TC）、三酰甘油

（TG）、高密度脂蛋白（HDL）、C反应蛋白（CRP）水平和

心电图改善率。疗效判定标准参照《中药新药临床研究

指导原则》，分为显效、有效、无效、加重[9]。总有效率＝

（显效例数+有效例数）/总例数×100％。心电图改善疗

效判定标准参照《冠心病心绞痛及心电图疗效评定标

准》，分为显效、好转、无改变、加重[10]。心电图改善率＝

（显效例数+好转例数）/总例数×100％。

1.2 排除标准

①动物实验、个案病例报道、专家经验；②重复发表

的文献；③非血府逐瘀汤治疗UAP的研究；④血府逐瘀

汤联合其他中医方剂治疗UAP的研究；⑤无对照组的研

究；⑥原文不规范，有明显错误的研究。

1.3 检索方法

计算机检索PubMed、EMBase、Cochrane 图书馆、中

国期刊全文数据库（CJFD）、万方数据库、中文科技期刊

数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）。中文

检索式：以包括“血府逐瘀汤”为主题词（#1），“不稳定性

心绞痛”or“不稳定型心绞痛”为主题词（#2），检索策略

为#1 and #2；英文检索式：“Xuefu Zhuyu Decotion”and

“unstable angina pectoris”，采用自由词检索。检索年限

为各数据库建库起至 2016年 12月。同时，根据参考资

料追踪查阅相关文献。

1.4 资料提取与质量评价

由两位研究者独立完成对文献的初步筛查，完成后

交叉核对，由第三位研究者解决筛选过程中的不一致问

题。资料提取内容：① 纳入研究的基本信息，包括研究

题目、发表年份、第一作者等；② 研究对象的基线特征，

包括年龄、性别、病程、疗程等；③结局指标和结果数

据。由两位评价员按Cochrane系统评价员手册5.1.0的

标准条目和工具评价纳入研究质量，具体内容包括随机

序列的产生、随机化隐藏、盲法、撤出与退出等。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.2统计软件对数据进行分析。计数

资料以比值比（OR）表示，计量资料以加权均数差

（WMD）表示，两者均以 95％置信区间（CI）合并效应

量。各研究结果间的异质性采用 I 2检验，分析检验水准

为α＝0.1。当P＜0.1，I 2＞50％时，提示各研究间存在统

计学异质性，采用随机效应模型分析；反之，提示各研究

间无统计学异质性，采用固定效应模型分析。P＜0.05

为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 文献检索结果

根据文献检索式进行检索，在各个数据库初检出相

关文献 171篇（其中CJFD 68篇，万方数据库 25篇，VIP

23篇，CMB 55篇，PubMed、EMBase和Cochrane 图书馆

均为 0篇），排除重复文献 67篇，排除动物实验、个案病

例报道以及专家经验 23篇；通过阅读文题和摘要，排除

血府逐瘀汤联合其他中医方剂治疗UAP的临床报道44

篇，排除无对照组的临床试验21篇；进一步阅读全文后，

排除不符合结局指标 4篇，最终纳入 12篇（项）研究，合

计1 252例患者，其中试验组640例，对照组612例[11-22]。

2.2 纳入研究基本信息与质量评价

12项研究均提及性别、年龄、干预措施以及结局指

标等内容。样本量为 60～200例，疗程为 10～68 d。血

府逐瘀汤配方以生地10 g、桃仁 12 g、红花 10 g、当归 10

g、川芎 10 g、赤芍 10 g、牛膝 10 g、桔梗 5 g、柴胡 5 g、枳

壳10 g、炙甘草5 g为主，随患者年龄、体质、症状情况而

加减用药/增减药量。每剂水煎 2次，共取 300 mL 左

右，分2次服用，每日1剂。

12项研究均为RCT。所有研究均提及随机分组，其

中8项采用随机数字表法[11-18]，1项按治疗方法的不同分

组[22]，其余 3项研究未说明具体的随机方法 [19-21]；2项研

究描述了随访、脱落病例以及退出情况[16-17]，其余研究均

未提及；所有研究均未报道随机化隐藏、盲法，但均指出

进行了组间基线比较且报道基线相似度良好。纳入研

究偏倚风险见图1、图2。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 总有效率 12项研究报道了总有效率[11-22]，各研

究间无统计学异质性（P＝0.96，I 2＝0），采用固定效应模

型分析，详见图3。Meta分析结果显示，试验组患者总有

效率显著高于对照组，差异有统计学意义[OR＝3.56，

95％CI（2.49，5.10），P＜0.001]。

图1 偏倚风险图

Fig 1 Bias risk chart
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2.3.2 血脂指标 血清 TC、TG 和 HDL 水平的 Meta 分

析结果见表1。

表1 两组患者血脂指标的Meta分析结果

Tab 1 Results of Meta-analysis of blood lipid indexes

in 2 groups

指标
TC

TG

HDL

纳入研究数
5[14，16-18，22]

5[14，16-18，22]

5[14，16-18，22]

异质性结果
P＜0.001，I 2＝89％
P＜0.001，I 2＝94％
P＜0.001，I 2＝89％

统计学模型
随机效应模型
随机效应模型
随机效应模型

统计学结果
WMD＝-1.14，95％CI（-1.46，-0.82），P＜0.001

WMD＝-0.53，95％CI（-0.84，-0.22），P＜0.001

WMD＝0.25，95％CI（0.05，0.45），P＝0.01

2.3.3 CRP水平 3项研究报道了CRP水平[14，16-17]，各研

究间有统计学异质性（P＝0.12，I 2＝53％），采用随机效

应模型分析，详见图4。Meta分析结果显示，试验组患者

CRP水平显著低于对照组，差异有统计学意义[WMD＝

－0.91，95％CI（－1.14，－0.69），P＜0.001]。

2.3.4 心电图改善率 8 项研究报道了心电图改善

率 [11-13，15-16，19-21]，各研究间无统计学异质性（P＝0.31，I 2＝

15％），采用固定效应模型分析，详见图5。Meta分析结

果显示，试验组患者心电图改善率显著高于对照组，差

异有统计学意义 [OR＝2.76，95％CI（1.97，3.87），P＜

0.001]。

2.4 发表偏倚分析

以总有效率为指标绘制倒漏斗图进行发表偏倚分

析，详见图 6。由图 6可知，11项研究分布于漏斗顶端，

表明纳入研究样本量尚可[11-13，15-22]，1项研究分布于垂直

线右侧[14]，考虑可能与纳入研究的样本量较小有关；各

个研究效应点分布不对称，提示可能存在发表偏倚。

2.5 安全性

纳入研究中有 4项研究提及了不良反应发生情

况 [11，15-17]，其中 2项研究表明未见不良反应与过敏反

应 [11，16]，2项研究提及受试者出现轻微恶心、口干、身体

发热、皮肤瘀斑等不良反应[15，17]，其余研究均未报道服药

期间的安全性，提示血府逐瘀汤辅助治疗UAP不会增加

不良反应的发生。

3 讨论
UAP 是 急 性 冠 状 动 脉 综 合 征（Acute coronary

syndrome，ACS）的主要表现形式，其主要病理生理过程

包括冠状动脉壁上的斑块破裂、冠脉痉挛、血小板聚集

和血栓形成[22]。因此，西医主要以抗血小板聚集、抗凝

及稳定斑块为治疗原则[23]；现阶段治疗 UAP 主要以阿司

匹林抗血小板聚集、氯吡格雷抗凝、他汀类药物控制血

脂为主，而上述药物均有明确的禁忌证及毒副作用，且

费用昂贵。因此，探索疗效较好、毒副作用较小的中医

药方法治疗UAP具有重大意义[24]。

UAP在祖国医学中归属“胸痹”“心痛”的范畴，本病

发病病因多与年老体虚、饮食不节、情志失调、劳逸失

调、寒邪内侵有关，病机多为血行瘀滞、胸阳闭阻、心脉

不畅，治疗尤重活血、行气、止痛。血府逐瘀汤是活血化

瘀名方，由桃仁、红花、枳壳、桔梗、牛膝、柴胡、甘草、当

归、川芎、生地黄、赤芍等11味中药材组成，专为“胸中血

府血瘀”而设。方中桃仁、红花、川芎、牛膝、当归活血化

瘀，治疗血分瘀滞，营血运行，再配以桔梗开宣肺气，枳

壳、柴胡疏肝理气，治疗气分郁结。疼痛虽因淤阻不通

所致，脉络挛急也是原因之一，配伍赤芍、甘草，有柔和

图2 偏倚风险条形图

Fig 2 Bias risk bar chart

图3 两组患者有效率的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of response rate of

2 groups

图5 两组患者心电图改善率的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of the rate of ECG

improvement in 2 groups

图6 总有效率的倒漏斗图

Fig 6 Funnel plot of total response rate

图4 两组患者 CRP水平的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of CRP level of 2

groups
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经脉、缓其挛急之意；再配以当归、地黄，以滋阴血，使该

方寓补于攻，活血而不伤血。已有药效学研究显示，活

血化瘀中药可降低血液黏稠度，拮抗血小板聚集，扩张

冠状动脉，减少心肌耗氧量，并对缺血、缺氧心肌细胞具

有一定保护和修复作用[25-26]；有临床研究显示，血府逐瘀

汤还具有较强的抑制血小板活化、抑制炎症因子释放、

改善血栓前状态的作用[27]。

血脂紊乱与冠心病的发病密切相关，典型的动脉粥

样硬化的血脂特点是TC、TG、低密度脂蛋白（LDL）、极

低密度脂蛋白（VLDL）等增高和 HDL 下降。CRP 是诊

断炎症的敏感指标，在UAP患者肌酸激酶和心肌肌钙蛋

白浓度正常时，血清CRP升高是预后较差的标志[28]。本

次Meta分析结果显示，试验组患者总有效率、HDL水平

和心电图改善率均显著高于对照组，TC、TG和CRP水

平均显著低于对照组，差异均有统计学意义。这说明，

血府逐瘀汤辅助治疗UAP疗效较好，可以显著改善患者

血脂紊乱和炎症因子水平。

由于纳入研究存在方法学质量缺陷，总体样本量偏

小，而且存在发表偏倚，因此本研究所得结论还需要大

样本、方法规范、方案科学的RCT进一步验证。建议今

后的研究重点注意以下几个方面：（1）注册临床方案，完

善临床研究；（2）重视对患者的远期随访以及不良反应

的记录；（3）注意分配隐藏和盲法的实施。

综上所述，血府逐瘀汤辅助治疗UAP疗效较好，可

显著改善患者血脂和炎症因子水平。
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