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宽胸气雾剂治疗冠心病心绞痛有效性和安全性的Meta分析Δ
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摘 要 目的：系统评价宽胸气雾剂治疗冠心病心绞痛的疗效和安全性，为临床用药提供循证参考。方法：计算机检索Cochrane

图书馆、PubMed、Embase、中国知网、万方数据、维普网、中国生物医学文献数据库等，检索时限均为建库起至2020年3月20日，收

集宽胸气雾剂（试验组）对比硝酸甘油（对照组）治疗冠心病心绞痛的随机对照试验（RCT）。筛选文献，提取资料并采用Cochrane

系统评价员手册5.1.0推荐的偏倚风险评估工具评价纳入文献质量后，采用Rev Man 5.3软件进行Meta分析，对结果的稳定性进行

敏感性分析，并采用TSA 0.9软件进行序贯分析。结果：共纳入11项RCT，共计1 847例患者。Meta分析结果显示，试验组患者心

绞痛缓解显效率（3 min 内）[RR＝1.11，95％CI（1.02，1.22），P＝0.02]、心绞痛缓解总有效率（5 min 内）[RR＝1.04，95％CI（1.01，

1.07），P＝0.01]均显著高于对照组，不良反应发生率[RR＝0.44，95％CI（0.35，0.57），P＜0.000 01]显著低于对照组；两组患者心电

图总有效率[RR＝1.02，95％CI（0.97，1.09），P＝0.42]、治疗后一氧化氮水平[SMD＝－0.08，95％CI（－0.61，0.45），P＝0.76]比较，差

异均无统计学意义。敏感性和序贯分析结果均显示，宽胸气雾剂治疗冠心病心绞痛的疗效证据不确切，但安全性证据确切。结

论：宽胸气雾剂可能会提高冠心病心绞痛患者的疗效，且安全性较好，但疗效结论需扩大样本量进一步证实。
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2019年世界卫生组织（WHO）指出，在影响人类健

康的十大威胁中，心血管疾病（Cardiovascular disease，

CVD）为第二大威胁[1]。据《中国心血管病报告 2018》统

计，我国是 CVD 大国，其中冠心病（Coronary heart dis-

ease，CHD）作为一种常见的CVD，其发病率、致残率及

致死率均呈持续上升的趋势，已成为我国卫生经济的重

大负担[2]。CHD 指冠状动脉发生粥样硬化或功能性痉

挛改变，使得冠状动脉血管狭窄或堵塞，从而造成心肌

缺血、缺氧坏死；心绞痛为CHD最常见的症状之一，并

常伴有阵发性、压榨性前胸部疼痛等典型临床表现 [3]。

目前，硝酸酯类药物是治疗冠心病心绞痛的常规标准药

物，以舌下含服硝酸甘油片、舌下喷服硝酸甘油气雾剂

为干预的关键措施，已得到国内外相关临床指南的高度

认可与推荐[4-6]。但该类药物在临床应用中具有易产生

耐药性、不良反应较多，甚至可致患者心肌梗死或猝死

等问题[6-7]。因此，如何更有效、安全地防治冠心病心绞

痛是当前临床研究的热点。

中药气雾剂具有起效快、携带方便、不良反应少等

优点，是治疗CVD急危证的有效剂型[8]。宽胸气雾剂由

荜茇、细辛、檀香、高良姜及冰片等药材组成。现代药理

研究表明，荜茇挥发油能够显著降低高血脂症模型大鼠

的血脂水平[9]；细辛挥发油中主要成分甲基丁香酚具有

较好的镇痛、抗炎作用[10]；檀香、高良姜均具有抗氧化、

抗炎及镇痛等作用[11-12]；冰片能够通过改善心肌梗死模

型大鼠的ST段异常抬高、缓解心功能及心肌组织病理

损伤、抑制血清心肌酶异常升高、调节氧化应激因子表

达等途径而发挥心肌保护作用[13]。有研究发现，宽胸气

雾剂在改善心绞痛症状、心电图疗效方面与硝酸甘油相

当[14-24]，且部分研究显示出宽胸气雾剂的耐受性更好、不

良反应更少[14-15，17-19，21-23]，但现有研究的样本量较小且结

论不一，难以全面反映其疗效与安全性，以致该药在目

前CHD合理用药指南中的推荐级别仍较低[6]。基于此，

本研究采用Meta分析的方法系统评价了宽胸气雾剂治

疗冠心病心绞痛的疗效与安全性，旨在为临床用药提供

循证参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的随机对照试验

（RCT）。无论是否采用盲法；语种限定为中文和英文。

1.1.2 研究对象 所有患者均符合《慢性稳定性心绞痛

诊断与治疗指南》[25]及《不稳定性心绞痛和非ST段抬高

心肌梗死诊断与治疗指南》[26]中的相关诊断标准，确诊

为冠心病心绞痛。

1.1.3 干预措施 两组患者均按照相关治疗指南接受

常规治疗[4-6]，包括阿司匹林、氯吡格雷等抗血小板聚集、

他汀类药物调脂稳斑、β受体阻滞药控制心率、钙通道阻

滞药扩张冠状动脉，并行控制血压、降糖等治疗。当心

绞痛发作时，对照组患者舌下含服硝酸甘油片或舌下喷

服硝酸甘油气雾剂；试验组患者则舌下喷服宽胸气雾

剂。两组患者剂量、疗程均不限。

1.1.4 结局指标 ①心绞痛缓解显效率（3 min内）；②

心绞痛缓解总有效率（5 min内）。显效：治疗后3 min内

（含 3 min）心绞痛症状消失或基本缓解；有效：治疗后

3～5 min内（含 5 min）心绞痛症状消失或基本缓解；无

效：治疗后超过5 min心绞痛症状才逐渐缓解或无变化，

甚至加重；心绞痛缓解显效率＝显效例数/总例数×
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100％；心绞痛缓解总有效率＝（显效例数+有效例数）/

总例数×100％[27]。③心电图总有效率。显效：治疗后心

电图恢复至正常或基本正常；有效：治疗后心电图ST段

下降，约恢复到 0.05～0.10 mV，但未达到正常范围，或

倒置T波变浅幅度≥50％或T波直立；无效：心电图较治

疗前变化不大或无变化；加重：ST段和T波较治疗前更

差甚至出现心律失常；心电图总有效率＝（显效例数+有

效例数）/总例数×100％[28]。④不良反应（ADR）发生率，

主要包括头晕头胀、头痛、心悸出汗、恶心呕吐、乏力、面

红等[7]；⑤治疗后一氧化氮（NO）水平。

1.1.5 排除标准 ①非RCT，如综述、基础研究、个案报

道、系统评价及Meta分析等；②重复发表或数据相同的

文献；③干预措施及结局指标完全不符的文献。

1.2 文献检索策略

计算机检索 Cochrane 图书馆、PubMed、Embase、中

国知网、万方数据、维普网、中国生物医学文献数据库等

中英文数据库。中文检索式为“宽胸气雾剂”和“硝酸甘

油”和“冠心病心绞痛”或“心绞痛”或“冠心病”；英文检

索式为“Kuanxiong aerosol”OR“Kuan-xiong aerosol”OR

“Kuan xiong aerosol”AND“Nitroglycerin”AND“Coro-

nary heart disease angina”OR“Angina pectoris”OR“Coro-

nary heart disease”OR“CHD”OR“AP”。另以宽胸气雾

剂为检索词进行主题词与关键词检索。检索时限均为

各数据库建库起至2020年3月20日。

1.3 文献筛选与资料提取

由两位研究者独立根据纳入与排除标准进行文献

筛选，并交叉核对；若遇分歧，则与第3位研究者进行讨

论后协商裁定。提取资料包括第一作者、发表年份、患

者例数、年龄、干预措施、疗程、结局指标等。

1.4 文献质量评价

采用Cochrane系统评价员手册 5.1.0推荐的偏倚风

险评估工具对纳入文献质量进行评价，包括随机分配方

法；分配方法隐藏；实施双盲；结果评价盲目性；结果数

据完整性；选择性报告结果；其他偏倚；每项均分为“不

清楚”“低风险”“高风险”[29]。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.3软件进行Meta分析。二分类变量

采用相对危险度（RR）及其 95％置信区间（CI）表示；连

续变量采用标准化均数差（SMD）及其95％CI表示。若

P＞0.1、I 2≤50％，表示各研究间无统计学异质性，采用

固定效应模型进行分析；反之，则采用随机效应模型分

析。对结果的稳定性进行敏感性分析。采用倒漏斗图、

Eeggr’s检验评价发表偏倚。采用TSA 0.9软件进行序

贯分析（TSA）。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 文献检索结果与纳入研究基本信息

初检共得到相关文献 146篇，经阅读题目、摘要、全

文后，最终纳入 11篇文献[14-24]，共计 1 847例患者，其中

试验组 930例、对照组 917例。文献筛选流程见图 1，纳

入研究基本信息见表1。

2.2 纳入研究质量评价结果

所有研究[14-24]均为RCT；1项研究[17]采用区间随机化

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General information of included studies

第一作者及
发表年份

王峻2012[14]

何德化2013[15]

李琳2014[16]

李立志2014[17]

刘年安2015[18]

刘钰龙2015[19]

方金燕2015[20]

孙晓君2018[21]

宋丁发2019[22]

刘玲玲2019[23]

王宝君2015[24]

例数
对照组

26

15

30

374

30

28

200

116

40

27

31

试验组
32

15

32

376

30

30

200

116

40

27

32

年龄（x±s），岁
对照组

58.23±5.16

未报道
65.97±8.93

64.13±8.65

57.08±8.63

66.0±10.0

64.11±8.75

58.03±4.11

65.55±7.99

64.04±4.55

63.81±8.05

试验组
57.28±4.95

未报道
65.44±8.10

64.01±9.10

56.40±8.93

70.0±7.0

63.91±9.08

58.27±4.52

66.34±10.89

64.09±4.53

66.69±10.74

干预措施
对照组

舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下含服硝酸甘油片，0.5 mg/片，1片/次
舌下喷服硝酸甘油气雾剂，0.5 mg/喷，1喷/次，共3次

试验组
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，3喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，2喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，3喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，3喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，3喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，3喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，3喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，3喷/次
舌下喷服宽胸气雾剂，0.6 mL/喷，1喷/次，共3次

疗程

未报道
未报道
7 d

7 d

未报道
7 d

未报道
未报道
30 d

7 d

7 d

结局指标

①②③④
①②③④
①②③
①②③④
①②③④
①②③④
①②③
①②③④
①②③④⑤
①②③④
①②③⑤

计算机检索获取文献（n＝146），其

中中国知网（n＝56）、万方数据（n＝

23）、维普网（n＝21）、中国生物医学

文献数据库（n＝23）、Cochrane图书

馆（n＝3）、PubMed（n＝14）、Embase

（n＝6）

初筛获得文献（n＝56）

进一步获得文献（n＝17）

最终纳入文献（n＝11）

剔除干预措施不符（n＝2）、结局指

标不符（n＝2）、学位论文（n＝1）、数

据重复（n＝1）

剔除综述（n＝22）、疾病不符（n＝1）、

基础研究（n＝9）、非或假RCT（n＝

6）、Meta分析（n＝1）

剔除重复发表的文献（n＝90）

图1 文献筛选流程

Fig 1 Flow chart of literature screening
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分组及分配隐藏的方法，5项研究[14，16，18，23-24]采用随机数

字表法或计算机随机分组但未描述分配隐藏的方法，5

项研究[15，19-22]仅提及随机分组但未详细描述分配隐藏的

方法；5项研究[14，16-17，19，24]详细描述了病例剔除或退出的

理由，其结果数据完整性偏倚较低；1项研究[17]描述了结

果评价盲目性；8项研究[14，16-17，19，21-24]未选择性报告结果；

所有研究均不清楚是否存在其他偏倚来源，详见表2。

表2 纳入研究质量评价结果

Tab 2 Results of quality evaluation of included studies

第一作者及
发表年份

王峻2012[14]

何德化2013[15]

李琳2014[16]

李立志2014[17]

刘年安2015[18]

刘钰龙2015[19]

方金燕2015[20]

孙晓君2018[21]

宋丁发2019[22]

刘玲玲2019[23]

王宝君2015[24]

随机分
配方法

低风险
不清楚
低风险
低风险
低风险
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
低风险
低风险

分配方
法隐藏

不清楚
不清楚
不清楚
低风险
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
低风险
不清楚
不清楚

双盲法

不清楚
高风险
不清楚
不清楚
高风险
不清楚
高风险
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

结果数据
完整性

低风险
不清楚
低风险
低风险
不清楚
低风险
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
低风险

结果评价
盲目性

不清楚
不清楚
不清楚
低风险
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

选择性结果
报告

低风险
不清楚
低风险
低风险
不清楚
低风险
不清楚
低风险
低风险
低风险
低风险

其他
偏倚

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

2.3 Meta分析结果

2.3.1 心绞痛缓解显效率（3 min内） 11项研究[14-24]均

报道了心绞痛缓解显效率（3 min内）。各研究间无统计

学异质性（P＝0.99，I 2＝0），采用固定效应模型进行Meta

分析，详见图 2。Meta分析结果显示，试验组患者心绞

痛缓解显效率（3 min 内）显著高于对照组[RR＝1.11，

95％CI（1.02，1.22），P＝0.02]。

图2 两组患者心绞痛缓解显效率（3 min内）的Meta分

析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of improvement

rate of angina pectoris in 2 groups（within 3

min）

2.3.2 心绞痛缓解总有效率（5 min内） 11项研究[14-24]

均报道了心绞痛缓解总有效率（5 min内）。各研究间无

统计学异质性（P＝0.91，I 2＝0），采用固定效应模型进行

Meta分析，详见图 3。Meta分析结果显示，试验组患者

心绞痛缓解总有效率（5 min内）显著高于对照组[RR＝

1.04，95％CI（1.01，1.07），P＝0.01]。

2.3.3 心电图总有效率 11项研究[14-24]均报道了心电图

总有效率。各研究间无统计学异质性（P＝0.94，I 2＝0），

采用固定效应模型进行Meta分析，详见图4。Meta分析

结果显示，两组患者心电图总有效率比较，差异无统计

学意义[RR＝1.02，95％CI（0.97，1.09），P＝0.42]（因文

献 [17]中试验组有 189例患者心电图完整，对照组有 201

例患者心电图完整，本研究剔除了心电图不完整者的数

据，只对心电图完整者进行分析，故总例数与表 1不一

致）。

图4 两组患者心电图总有效率Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of total response

rate of ECG in 2 groups

2.3.4 ADR 发生率 8项研究 [14-15，17-19，21-23]报道了 ADR

发生率。各研究间无统计学异质性（P＝0.63，I 2＝0），采

用固定效应模型进行Meta分析，详见图5。Meta分析结

果显示，试验组患者ADR发生率显著低于对照组[RR＝

0.44，95％CI（0.35，0.57），P＜0.000 01]。

图5 两组患者ADR发生率的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of

ADR in 2 groups

其中有 6项研究 [14-15，18-19，22-23]报道了具体的 ADR 症

图3 两组患者心绞痛缓解总有效率（5 min内）的Meta

分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of the total re-

sponse rate of angina pectoris in 2 groups

（within 5 min）
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状，详见表3。由表3可知，两组患者头晕头胀、头痛、心

悸出汗、恶心呕吐、乏力、面红等发生率比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。将上述 6项研究 [14-15，18-19，22-23]进

行合并后发现，试验组患者ADR发生率显著低于对照

组[RR＝0.52，95％CI（0.36，0.75），P＝0.000 5]。

表3 两组患者ADR发生率的Meta分析结果

Tab 3 Meta-analysis of the incidence of ADR in 2

groups

相关指标

头晕头胀
头痛
心悸出汗
恶心呕吐
乏力
面红
合计

纳入研究数

6[14-15，18-19，22-23]

4[14-15，22-23]

5[14-15，18，22-23]

5[14-15，18，22-23]

3[14-15，18]

3[14-15，23]

6[14-15，18-19，22-23]

异质性
P

0.96

0.86

0.97

0.94

0.86

0.97

0.78

I 2，％
0

0

0

0

0

0

0

合并模型

固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型

RR（95％CI）

0.57（0.29，1.13）

0.43（0.12，1.50）

0.44（0.16，1.17）

0.96（0.30，3.06）

0.70（0.18，2.74）

0.48（0.14，1.70）

0.52（0.36，0.75）

P

0.11

0.19

0.10

0.95

0.61

0.26

0.000 5

2.3.5 治疗后NO水平 2项研究[22，24]报道了治疗后NO

水平，各研究间有统计学异质性（P＝0.11，I 2＝60％），采

用随机效应模型进行Meta分析，详见图6。Meta分析结

果显示，两组患者治疗后NO水平比较，差异无统计学意

义[SMD＝－0.08，95％CI（－0.61，0.45），P＝0.76]。

图6 两者患者治疗后NO水平的Meta分析森林图

Fig 6 Forest plot of Meta-analysis of NO level in 2

groups after treatment

2.4 敏感性分析

以心绞痛缓解显效率（3 min内）为疗效指标进行敏

感性分析，在剔除最大权重的研究[17]后，Meta分析结果

显示两组患者无显著差异 [RR＝1.11，95％CI（0.98，

1.25），P＝0.09]；在剔除最小权重的研究[22]后，Meta分析

结果显示试验组显著高于对照组 [RR＝1.11，95％CI

（1.02，1.22），P＝0.02]；改为随机效应模型后，结果显示

试验组显著高于对照组[RR＝1.11，95％CI（1.02，1.22），

P＝0.02]。这提示心绞痛缓解显效率（3 min内）的Meta

分析结果稳定性不高，易受到大样本研究[17]的影响，故

疗效结果尚需更多大样本的RCT加以验证。

以ADR发生率为安全性指标进行敏感性分析，在剔

除最大权重的研究[17]后，Meta分析结果显示试验组显著

低于对照组[RR＝0.48，95％CI（0.34，0.67），P＜0.000 1]；

在剔除最小权重的研究[19]后，Meta分析结果亦显示试验

组显著低于对照组[RR＝0.44，95％CI（0.34，0.57），P＜

0.000 01]；改为随机效应模型后，结果依旧相同[RR＝

0.48，95％CI（0.38，0.61），P＜0.000 01]。这提示ADR发

生率的Meta分析结果稳定性较好，所得安全性结果较

为可靠。

2.5 发表偏倚分析

以心绞痛缓解显效率（3 min 内）为指标，采用 Rev

Man 5.3软件绘制倒漏斗图，采用 Stata 15.1软件进行

Eegg’s检验，结果见图7、图8。由图7、图8可见，各研究

散点主要分布在倒漏斗图的上方，左右两侧对称；Egger’s

检验结果显示，t＝0.51，P＝0.625＞0.05。这提示本研究

存在发表偏倚的可能性较小。

2.6 TSA分析

以心绞痛缓解显效率（3 min内）为指标，设定Ⅰ类

错误概率α为 0.05，Ⅱ类错误概率β为 0.1，因一项研究[17]

为低偏倚研究，采用低偏倚信息量（LBIS）得出相对危险

度减少率（RRR＝1－RR＝－12.25％）和对照组阳性事

件发生率（CER＝46.78％），采用TSA 0.9软件计算期望

信息值（RIS），并进行TSA分析，结果见图 9。由图 9可

见，累计 Z 值在纳入第 5项研究 [18]时已越过传统界值

（Z＝1.96），纳入第 11项研究 [22]时（样本量累计为 1 847

例，累计Z值为－2.31）仍未越过TSA界值（当前TSA界

值为－2.83）。由于累计Z值未超过TSA界值，总样本量

未达到RIS（RIS为3 201例），提示心绞痛缓解显效率（3

min内）的Meta分析结果可能存在Ⅰ类错误（假阳性），

需以纳入3 201例患者的临床研究来验证心绞痛缓解显

效率的Meta分析结果。

以ADR发生率为指标，设定Ⅰ类错误概率α为0.05，

Ⅱ类错误概率β为0.1，因一项研究[17]为低偏倚研究，采用

LBIS得出RRR（58.54％）与对照组CER（23.78％），采用

图7 心绞痛缓解显效率（3 min 内）的倒漏斗图

Fig 7 Inverted funnel plot for improvement rate of

angina pectoris（within 3 min）
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图8 心绞痛缓解显效率（3 min 内）的Egger’s检验图

Fig 8 Egger’s test chart for improvement rate of angi-

na pectoris（within 3 min）
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TSA 0.9软件计算 RIS，并进行 TSA 分析，结果见图 10。

由图 10可见，累积 Z 值在纳入第 2项研究 [15]时已越过

TSA界值（当前TSA界值为 1.96），纳入第 3项研究[17]时

（样本量累计为 838例，累计 Z 值为 5.24）已经超过 RIS

（RIS为304例）。这提示现有患者例数可证实ADR发生

率的Mete分析结果，无需增加样本量即可得出较为可

靠的结论。

3 讨论

中医将冠心病心绞痛归为“胸痹心痛”“厥心痛”范

畴[30]。《金匮要略讲义》中明确指出，“阳微阴弦”为胸痹

的基本病机[31]。杨卫平等[32]认为，冠心病心绞痛病机为

“正虚为本，寒凝、气滞、血瘀与痰阻致胸中阳气闭塞不

通”，推崇温通法为基本治则，贯穿胸痹治疗的全过程。

刘龙涛等[33]以祖国医学为基础，结合现代临床实践，总

结了芳香温通法治疗冠心病心绞痛的独特疗效和优势，

为宽胸气雾剂、冠心Ⅱ号方等药物的进一步研究提供了

理论基础。

宽胸气雾剂由《古今医鉴》中的古方哭来笑去散[34]

化载而成，由荜茇、细辛、檀香、高良姜、冰片组成。方

中，荜茇、檀香为君药，以芳香开窍、辛温散寒；高良姜、

细辛为臣药，以温中行气、通脉止痛，君臣相互配伍以增

强辛温通脉、行气止痛之效；再辅以冰片为佐使，取其辛

散，反佐辛凉，共奏芳香温通、行气止痛之功效[17]。早期

临床研究表明，宽胸气雾剂可快速缓解心绞痛，且疗效

与硝酸甘油相当[35-36]。现代药理研究发现，宽胸气雾剂

能够有效降低心肌缺血模型小鼠的乳酸脱氢酶、血清肌

酸激酶及肌酸激酶同工酶活性，改善心肌缺血病理状

态，且不影响心率、血压，安全性较好[37]。此外，宽胸气

雾剂还能够改善冠心病心绞痛患者的心肌缺血症状，提

高心脏功能及运动储备能力[38]。

本研究结果显示，试验组患者心绞痛缓解显效率（3

min内）、心绞痛缓解总有效率（5 min内）均显著高于对

照组；两组患者心电图总有效率、治疗后NO水平比较，

差异均无统计学意义；试验组患者ADR发生率显著低

于对照组。这提示宽胸气雾剂可能会提高冠心病心绞

痛患者的疗效，且安全性较好。敏感性和TSA分析结果

均显示，宽胸气雾剂治疗冠心病心绞痛的疗效证据不确

切，但安全性证据确切，故所得疗效结论尚需扩大样本

量进一步验证。

本研究的局限性如下：（1）纳入文献质量不高，且均

为国内研究，研究方法及标准未完全统一；（2）纳入文献

样本量较小，疗程、用药剂量不尽相同；（3）纳入文献缺

乏对稳定型心绞痛和不稳定型心绞痛的分析，可能会对

结论造成一定的偏倚；（4）纳入文献数量较少，且未检索

到相关灰色文献，易造成假阳性结果。故本研究所得结

论尚需更多大样本、多中心、高质量的RCT加以证实。
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图9 心绞痛缓解显效率（3 min内）的TSA分析图

Fig 9 TSA analysis chart of improvement rate of angi-

na pectoris（within 3 min）

8
7
6
5
4
3
2
1

－1
－2
－3
－4
－5
－6
－7
－8

F
av

ou
rs

对
照

组

F
av

ou
rs

试
验

组

传统界值

TSA值

TSA值
传统界值

Z值 Z-curve

RIS

Cumulative
Z-Score

王
峻（

20
12

）
何
德
化（

20
13

）
李
琳（

20
14

）
李
立
志（

20
14

）
刘
年
安（

20
15

）
刘
玉
龙（

20
15

）
方
金
燕（

20
15

）
王
宝
君（

20
15

）
孙
晓
君（

20
18

）
刘
玲
玲（

20
19

）
宋
丁
发（

20
19

）

RIS＝3 201

RIS is a Two-sided graph

图10 ADR发生率的TSA分析图

Fig 10 TSA analysis chart of the incidence of ADR
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