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摘 要 目的：系统评价益心舒制剂联合常规治疗方案对比常规治疗方案治疗冠心病心绞痛的效果，为临床用药提供循证参考。

方法：计算机检索 Cochrane 图书馆、PubMed、Embase、中国生物医学文献数据库、中国知网、万方数据库和维普网，检索时限为

2012年1月1日－2020年10月1日，收集益心舒制剂联合常规治疗方案（试验组）对比常规治疗方案（对照组）治疗冠心病心绞痛

的随机对照试验（RCT）。对符合标准的文献进行资料提取后，采用Cochrane系统评价员手册5.3评价纳入研究的质量，采用Stata

15.0软件进行Meta分析。结果：共纳入23项RCT，合计2 853例患者。Meta分析结果显示，试验组患者在心绞痛疗效[RR＝0.92，

95％CI（0.87，0.97），P＜0.05]、心绞痛发作次数[SMD＝－0.98，95％CI（－1.09，－0.87），P＜0.05]、心绞痛发作持续时间[SMD＝

－0.77，95％CI（－0.88，－0.67），P＜0.05]、心电图疗效[RR＝0.91，95％CI（0.84，0.98），P＜0.05]、中医证候改善率[RR＝0.89，

95％CI（0.85，0.94），P＜0.05]方面均优于对照组，差异均有统计学意义。结论：益心舒制剂联合常规治疗方案治疗冠心病心绞痛

在提高患者心绞痛疗效、心电图疗效，改善中医证候，降低心绞痛发作次数、心绞痛发作持续时间方面较常规治疗方案更优。
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Meta-analysis of Therapeutic Efficacy of Yixinshu Preparation Combined with Conventional Therapy in

the Treatment of Angina Pectoris of Coronary Heart Disease
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate therapeutic efficacy of Yixinshu preparation combined with conventional

treatment plan for angina pectoris of coronary heart disease（CHD）vs. conventional treatment plan，and to provide evidence-based

reference for clinical drug use. METHODS：Retrieved from Cochrane library，PubMed，Embase，CBM，CNKI，Wanfang database

and VIP，randomized controlled trials（RCTs）about Yixinshu preparation combined with conventional treatment plan（trial group）

versus conventional treatment plan（control group）for angina pectoris of coronary heart disease were collected during Jan. 1st in

2012 to Oct. 1st in 2020. After extracting the data，the quality of included studies were evaluated with Cochrane System Evaluator

Handbook 5.3；Meta-analysis was performed by using Stata 15.0 software. RESULTS：A total of 23 RCTs involving 2 853 subjects

were included. The results of Meta-analysis showed that the efficacy of angina pectoris [RR＝0.92，95％CI（0.87，0.97），P＜0.05]，

the times of angina pectoris attack [SMD＝－0.98，95％CI（－1.09，－0.87），P＜0.05]，the duration of angina pectoris [SMD＝

－0.77，95％CI（－0.88，－0.67），P＜0.05]，ECG curative effect [RR＝0.91，95％CI（0.84，0.98），P＜0.05] and the improve rate

of TCM syndromes [RR＝0.89，95％CI（0.85，0.94），P＜0.05] in trial group were all better than control group，with statistical

significance. CONCLUSIONS：Yixinshu preparation combined with conventional treatment plan is better than conventional

treatment plan in terms of improving therapeutic efficacy of angina pectoris and ECG，TCM syndrome improvement rate，as well

as reducing the frequency of angina pectoris attack，angina pectoris attack duration.

KEYWORDS Yixinshu；Drug combination；Coronary heart disease；Angina pectoris；Therapeutic efficacy；Meta-analysis

冠心病心绞痛指因冠状动脉供血与心肌耗氧量异

常，心肌细胞出现急剧的、短时间的缺血和缺氧所引起

的临床综合征，表现为强烈的憋闷、压迫与紧缩感[1]。心

绞痛属于冠心病的一种类型，也是冠心病主要的临床表
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现。流行病学研究显示，我国冠心病患病率总体呈上升

趋势，患者群体趋于年轻化，急性发作人数逐年上涨[2]。

冠心病心绞痛并发症多、病势凶险，因此其防治刻不容

缓。目前，临床对心绞痛的治疗以硝酸甘油类药物、β受

体阻滞剂、钙通道阻滞剂、抗血小板药物及他汀类药物

为主，以达到改善症状、改善血供等效果[3]。临床观察表

明，较之单纯的化学药治疗，中药制剂联合常规化学药

的治疗方案效果显著，在提高患者生活质量、减轻副作

用等方面效果较好[4]。冠心病心绞痛在祖国医学属“胸

痹”“心痛”等范畴，其主要病机为心脉痹阻，病理性质为

本虚标实。针对气滞血瘀，其治疗重在梳理气机、活血

通脉；针对本虚之证，尤宜补益心气，治疗原则以化瘀止

痛、益气活血为主[5]。益心舒是以生脉饮为基础，加用黄

芪、丹参、川芎、山楂开发而成的一种中成药，由人参、丹

参、黄芪、麦冬、川芎、五味子、山楂等7味中药组成，目前

已开发成包括片剂、胶囊等在内的多种制剂（后文简称

为“益心舒”），具有活血通脉、益气生津的功效，在改善

内皮功能障碍、血液循环改善心功能等方面疗效显

著[6]。然而，目前关于益心舒联合常规治疗方案治疗冠

心病心绞痛的研究大多止步于临床观察阶段且样本量

较小，缺少对于多项研究成果的系统性总结。因此，本

研究采用Meta分析方法，系统评价益心舒在治疗冠心病

心绞痛方面的效果，为心绞痛的临床治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 随机对照试验（RCT），无论是否使用

盲法均纳入研究。语种限定为中文和英文。

1.1.2 研究对象 符合国际心脏病学会（ISFC）和世界

卫生组织（WHO）临床命名标准化联合专业组的报告中

冠心病心绞痛的诊断标准的患者。排除重度高血压（血

压＞180/110 mmHg，1 mmHg＝0.133 kPa）、心功能分级

Ⅲ～Ⅳ级、慢性梗死性肺疾病、肝肾功能不全、有出血倾

向或伴有其他严重疾病者。

1.1.3 干预措施 对照组患者使用硝酸酯类、钙通道拮

抗剂、β受体阻滞剂等常规治疗方案；试验组在对照组治

疗方案的基础上加用益心舒胶囊/益心舒片。

1.1.4 结局指标 ①心绞痛疗效；②心绞痛发作次数；

③心绞痛发作持续时间；④心电图疗效；⑤中医证候（胸

闷、胸痛、心悸、气短）改善率。

1.1.5 排除标准 ①文献主要数据资料不全、治疗方案

描述不清；②重复发表的文献；③试验组仅单纯使用益心

舒治疗；④文献发表年份不是2012－2020年；⑤非RCT。

1.2 检索策略

计算机检索Cochrane 图书馆、PubMed、Embase、中

国生物医学文献数据库（CBM）、中国知网（CNKI）、万方

数据库和维普网中在冠心病心绞痛治疗中使用益心舒

联合常规治疗方案的相关文献，检索时限为2012年1月

1日－2020年 10月 1日。英文检索词为“Yixinshu cap-

sule”“Yixinshu tablet”“Angina”“Coronary heart disease”；

中文检索词为“益心舒”“益心舒胶囊”“益心舒片”“心绞

痛”“冠心病”。

1.3 资料提取与质量评价

由 2位研究者对文献进行独立筛选后互相核对，如

出现意见分歧可协商解决；若无法解决，则引入第三方

讨论解决。用Excel 2007软件资料表提取基线资料，如

患者性别、年龄、样本量、结局指标等。

使用Cochrane 系统评价员手册5.3偏倚风险评估工

具评价纳入研究的质量[7]，具体包括：1）随机序列生成；

2）分配隐藏；3）受试者及研究人员的盲法；4）结果评价

人员的盲法；5）结局数据的完整性；6）选择性报告研究

结果；7）其他偏倚。评价结果分别以“偏倚低风险”“偏

倚风险未知”“偏倚高风险”来表示。

1.4 统计学方法

采用Stata 15.0软件对纳入研究进行数据分析以及

图形绘制。计数资料采用相对危险度（RR）及其95％置

信区间（CI）表示；计量资料则采用标准化均数差（SMD）

及其 95％CI表示。采用χ2检验分析各研究结果间的统

计学异质性，若效应量结果为异质性较大（P≤0.1，I 2＞

50％），则采用随机效应模式进行Meta分析；反之，则采

用固定效应模式进行Meta分析。同时，采用 Stata 15.0

软件对部分报道了亚组数据的指标进行亚组分析，采用

敏感性分析评价结果的稳定性。当结局指标纳入的文

献超过 10篇时，采用倒漏斗图分析其是否存在发表

偏倚。

2 结果
2.1 文献检索结果

按照相应检索式进行检索，共检索到 261篇文献。

经过删除重复文献以及阅读题目、摘要、全文后，最终共

纳入 23篇（项）RCT[8－30] ，合计 2 853例患者。文献筛选

流程与结果见图1。

图1 文献筛选流程与结果

Fig 1 Flow chart and results of literature screening

Cochrane图书馆（n＝1）
PubMed（n＝2）
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进一步获得文献（n＝43）

最终获得文献（n＝23）

CNKI（n＝137）
维普网（n＝36）

万方数据库（n＝23）
CBM（n＝62）

剔除重复发表的文献（n＝116）

阅读文题和摘要后剔除文献
（n＝102）

阅读全文后剔除文献（n＝20）
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表1 纳入研究基本信息

Tab 1 Basic characteristics of included studies

第一作者（发表年份）

侯震（2012）[8]

张一达（2012）[9]

刘龙斌（2013）[10]

王英壮（2013）[11]

张大炜（2013）[12]

杨建飞（2014）[13]

熊然（2014）[14]

马芹（2015）[15]

王建河（2017）[16]

任丽媛（2017）[17]

陈清（2017）[18]

罗静（2017）[19]

曹伟（2018）[20]

郑涛（2018）[21]

邓辉（2018）[22]

刘高华（2018）[23]

王宁（2019）[24]

汪海燕（2019）[25]

刘婧（2019）[26]

孙婷婷（2019）[27]

张娜（2020）[28]

张昊洲（2020）[29]

朱改针（2020）[30]

组别

试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组

例数

138

92

50

50

62

62

40

40

79

79

20

20

146

137

200

150

54

54

120

120

32

32

35

35

32

32

52

52

35

35

41

41

47

47

50

50

38

38

46

46

37

37

80

80

45

45

年龄（x±s），岁

64.71±10.06

64.71±10.06

未报道

55.6±7.4

55.6±7.4

65.47±12.63

65.47±12.63

73.45±6.39

73.45±6.39

64.15

64.15

未报道

58

57

59.4±7.6

58.9±7.2

47.56±7.67

47.56±7.67

62.35±5.23

62.35±5.24

56±3.7

56±3.7

未报道

57.24±10.21

57.13±10.32

59.29±5.33

59.26±5.29

64.78±7.47

64.86±7.85

53.13±4.44

53.38±4.62

64.89±4.94

65.29±4.82

63.0±5.2

61.9±5.3

64.1±4.8

63.5±4.6

64.2±8.3

63. 9±8.5

59±5

58±5

64.79±4.84

65.19±4.72

性别
男性
127

未报道

70

44

85

18

未报道

222

74

130

33

37

未报道

57

53

43

49

63

未报道

40

43

90

47

女性
103

未报道

54

36

73

22

未报道

128

34

110

31

33

未报道

47

17

39

45

37

未报道

52

31

70

43

干预措施

益心舒胶囊3粒/次，tid+硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+尼可地尔片5 mg/次，tid，口服
尼可地尔片5 mg/次，tid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+阿司匹林50 mg/次，qd或盐酸贝那普利50 mg/次，qd，口服
阿司匹林50 mg/次，qd或盐酸贝那普利50 mg/次，qd，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸地尔硫 片，30 mg/次，qid，口服
盐酸地尔硫 片30 mg/次，qid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
口服盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+尼可地尔片，5 mg/次，tid，口服
尼可地尔片，5 mg/次，tid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸地尔硫 片，30 mg/次，qid，口服
盐酸地尔硫 片，30 mg/次，qid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+卡维地洛5 mg/次，qd，口服
卡维地洛5 mg/次，qd，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+阿司匹林50 mg/次，qd或盐酸贝那普利50 mg/次，qd，口服
阿司匹林50 mg/次，qd或盐酸贝那普利50 mg/次，qd，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
硝酸异山梨酯片20 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸地尔硫 片30 mg/次，qid，口服
盐酸地尔硫 片30 mg/次，qid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸地尔硫 片30 mg/次，qid，口服
盐酸地尔硫 片30 mg/次，qid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+阿司匹林50 mg/次，qd或盐酸贝那普利50 mg/次，qd，口服
阿司匹林50 mg/次，qd或盐酸贝那普利50 mg/次，qd，口服
益心舒片3片/次，tid+盐酸地尔硫 片30 mg/次，qid，口服
盐酸地尔硫 片30 mg/次，qid，口服
益心舒胶囊3粒/次，tid+单硝酸异山梨酯10 mg/次，bid或阿司匹林肠溶片100 mg/次，qd，口服
单硝酸异山梨酯10 mg/次，bid或阿司匹林肠溶片100 mg/次，qd，口服
益心舒片3片/次，tid+尼可地尔片5 mg/次，tid，口服
尼可地尔片5 mg/次，tid，口服
益心舒片2片/次，tid+盐酸伊伐布雷定片5 mg/次，bid，口服
盐酸伊伐布雷定片，5 mg/次，bid，口服

疗程，周

4

4

4

24

4

24

4

24

4

4

4

5

4

4

4

24

12

12

4

12

12

8

12

心绞痛类型

不稳定型

稳定型

稳定型

不稳定型
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①②③
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2.2 纳入研究基本信息与质量评价结果

所有文献均为RCT。 8项研究[8，18，21－22，24，26，29－30]详细
描述了随机分配的方式且方法正确，其他研究均未描述
随机分配方式。所有研究未提及分配隐藏及盲法；所有
研究的数据均完整。纳入研究基本信息见表 1；质量评
价结果详见表2、图2。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 心绞痛疗效 21项RCT[8－25，27－29]报道了心绞痛疗
效，共有 2 577例患者。各研究间无统计学异质性（P＞

0.1，I 2＝0％），采用固定效应模型合并效应量进行分
析。Meta分析结果显示，试验组患者心绞痛疗效显著高
于对照组，差异有统计学意义[RR＝0.92，95％CI（0.87，

0.97），P＜0.05]，详见图3。

2.3.2 心绞痛发作次数 10项RCT[8，15，10－11，17－19，21－23]报道
了心绞痛发作次数，共有 1 478例患者。各研究间无统
计学异质性（P＝0.163，I 2＝30.7％），采用固定效应模型
合并效应量进行分析。Meta分析结果显示，试验组患者
心绞痛发作次数显著少于对照组，差异有统计学意
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义[SMD＝－0.98，95％CI（－1.09，－0.87），P＜0.05]，详

见图4。

2.3.3 心绞痛发作持续时间 10项RCT[8，15，10－11，17-19，21－23]

报道了心绞痛发作持续时间，共有 1 478例患者。各研

究间无统计学异质性（P＝0.236 1，I 2＝22.5％），采用固

定效应模型合并效应量进行分析。Meta分析结果显示，

试验组患者心绞痛发作次数显著少于对照组，差异有统

计学意义[SMD＝－0.77，95％CI（－0.88，－0.67），P＜

0.05]，详见图5。

2.3.4 心电图疗效 7项RCT[8，13－15，24，26，29]报道了心电图

疗效，共有 1 233例患者。各研究间无统计学异质性

（P＞0.1，I 2＝0％），采用固定效应模型合并效应量进行

分析。Meta分析结果显示，试验组患者心电图疗效显著

优于对照组，差异有统计学意义 [RR＝0.91，95％CI

（0.84，0.98），P＜0.05]，详见图6。

2.3.5 中医证候改善率 4项RCT[8－9，12，15]报道了中医证

表2 纳入文献的偏倚风险评价结果

Tab 2 Results of bias risk assessment for included

literatures

第一作者（发表年份）

侯震（2012）[8]

张一达（2012）[9]

刘龙斌（2013）[10]

王英壮（2013）[11]

张大炜（2013）[12]

杨健飞（2014）[13]

熊然（2014）[14]

马芹（2015）[15]

王建河（2017）[16]

任丽媛（2017）[17]

陈清（2017）[18]

罗静（2017）[19]

曹伟（2018）[20]

郑涛（2018）[21]

邓辉（2018）[22]

刘高华（2018）[23]

王宁（2019）[24]

汪海燕（2019）[25]

刘婧（2019）[26]

孙婷婷（2019）[27]

张娜（2020）[28]

张昊洲（2020）[29]

朱改针（2020）[30]

随机分组
随机数字表
未具体描述
未具体描述
未具体描述
未具体描述
未具体描述
未具体描述
未具体描述
未具体描述
未具体描述
随机数字表
未具体描述
未具体描述
随机数字表
随机数字表
未具体描述
随机数字表
未具体描述
随机数字表
未具体描述
未具体描述
随机数字表
随机数字表

分配隐藏
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

盲法
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

数据完整性
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是

选择性报告
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否

其他偏倚来源
不清楚

否
否
否
否
否

不清楚
否

不清楚
否

不清楚
不清楚
不清楚

否
否
否
否
否
否

不清楚
否
否
否

图2 纳入文献的偏倚分析条图

Fig 2 Bar plot of bias analysis for included literatures

图3 心绞痛疗效的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of therapeutic effi-

cacy of angina pectoris

图4 心绞痛发作次数的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of the times of angi-

na pectoris attack

图5 心绞痛发作持续时间的Meta分析森林图

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

angina pectoris
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候（胸痛、胸闷、心悸、气短）改善率，共有838例患者。各

研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0％），采用固定效

应模型合并效应量进行分析。Meta分析结果显示，试验

组患者中医证候改善率显著高于对照组，差异具有统计

学意义[RR＝0.89，95％CI（0.85，0.94），P＜0.05]。其中，

试验组患者胸痛 [RR＝0.88，95％CI（0.78，0.99），P＜

0.05]、心悸[RR＝0.87，95％CI（0.80，0.96），P＜0.05]、气

短[RR＝0.89，95％CI（0.82，0.98），P＜0.05]的改善率均

显著高于对照组，差异均有统计学意义；两组患者胸闷

改善率比较，差异无统计学意义 [RR＝0.92，95％CI

（0.84，1.01），P＞0.05]，详见图7。

图7 中医证候改善率的Meta分析

Fig 7 Meta-analysis of TCM syndrome improvement

rate

2.4 亚组分析

根据纳入文献的的亚组报道情况，对心绞痛疗效、

心绞痛发作次数、心绞痛发作持续时间这3个指标按心

绞痛的分型进行亚组分析。Meta分析结果显示，各指标

的同质性较好，且在稳定型心绞痛、不稳定型心绞痛的

亚组中，试验组与对照组之间的差异均具有统计学意

义，表明益心舒联合常规治疗方案在提高心绞痛疗效以

及降低心绞痛发作次数、心绞痛发作持续时间的作用均

优于常规治疗方案（P＜0.05），详见图8～图10。

图8 心绞痛疗效的亚组分析森林图

Fig 8 Forest plot of sub-group analysis of therapeutic

efficacy of angina pectoris

图9 心绞痛发作次数的亚组分析森林图

Fig 9 Forest plot of sub-group analysis of the times of

angina pectoris attack

2.5 敏感性分析

以心绞痛疗效、心绞痛发作次数、心绞痛发作持续

时间、心电图疗效等纳入文献报道较多的指标进行敏感

性分析，结果显示，排除任何一项研究的结局效应量均

未发生显著性变化，表明上述4个指标的Meta分析结果

稳健可信，详见图11。

2.6 发表偏倚分析

以心绞痛疗效、心绞痛发作次数、心绞痛发作持续

时间的效应量为横坐标、标准误为纵坐标，作比较-校正

倒漏斗图，详见图12～图14。倒漏斗图中黑色的点表示

图6 心电图疗效的Meta分析森林图

Fig 6 Forest plot of Meta analysis of ECG effect
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不同干预措施的直接比较，黑色点的个数表示纳入研究

的个数。结果显示，涉及心绞痛疗效的各散点都基本在

倒漏斗图范围内，且图形基本关于零位线对称，说明存

在发表偏倚或小样本效应的可能性较小；心绞痛发作次

数、心绞痛发作持续时间的 1个点分布在 95％CI外，说

明有1篇文章可能存在发表偏倚。

3 讨论
冠心病心绞痛是一种常见的临床综合征，若不及时

进行治疗，可能会严重影响血压、心率、呼吸，甚至导致

心肌梗死、心脏破裂等严重病症，对患者的生命健康造

成严重威胁[25]。本研究收集了 2012－2020年关于益心

舒联合常规治疗方案治疗冠心病心绞痛的RCT，对其治

疗冠心病心绞痛的效果进行系统评价，从而为临床提供

循证医学证据和治疗思路。

此次系统评价共纳入 23项 RCT，涉及的临床观察

指标有心绞痛疗效、心绞痛发作次数、心绞痛发作持续

时间、心电图疗效和中医证候改善率。本研究结果显

示，在提高心绞痛疗效、减少心绞痛发作次数、缩短心绞

痛发作持续时间、提高心电图疗效方面，益心舒联合常

规治疗方案优于常规治疗方案；在中医证候改善率方

面，益心舒联合常规治疗方案能改善胸痛、心悸和气短

等证候，但在改善胸闷症状上与常规治疗方案效果无明

显差异。益心舒中的人参、黄芪大补元气、扶正固本，现

代药理研究表明两者可扩张微血管、改善心肌缺血缺

氧、增强心肌收缩能力[27]；麦冬清心除烦、养阴生津，五

味子收敛元气，两者与人参合为中医方剂生脉饮，具有

益气复脉之功效；丹参、川芎、山楂均可活血化瘀通脉，

且丹参的有效成分可消除自由基、起到抗氧化和疏通微

循环的作用，川芎中的有效成分可扩张冠状动脉、抑制

成纤维细胞增殖[28]。诸药配合，可有效改善冠心病心绞

痛临床症状，联合常规治疗方案可取得更好的疗效。

本研究的局限性包括：研究未提及是否用盲法，对

图11 部分指标的敏感性分析结果

Fig 11 Sensitivity analysis of some indexes

心绞痛疗效 心绞痛发作次数

心绞痛发作持续时间 心电图疗效 图14 心绞痛发作持续时间的倒漏斗图

Fig 14 Inverted funnel chart of the duration of angi-

na pectoris attack
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图12 心电图疗效的倒漏斗图

Fig 12 Inverted funnel chart of ECG curative effect

图13 心绞痛发作次数的倒漏斗图

Fig 13 Inverted funnel chart of the times of angina

pectoris attack
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）图10 心绞痛发作持续时间的亚组分析森林图

Fig 10 Forest plot of sub-group analysis of the dura-

tion of angina pectoris

··344



中国药房 2021年第32卷第3期 China Pharmacy 2021 Vol. 32 No. 3

研究质量有一定影响；纳入研究对象虽然均诊断为冠心

病心绞痛，但部分研究未明确分为稳定性、不稳定性心

绞痛，可能会导致结果存在一定异质性；纳入的文献均

来源于国内研究者公开发表的研究，无英文研究，可能

存在一定的地域差异性，且文献质量普遍偏低；纳入研

究的试验组大部分使用的是益心舒胶囊，但其中有3项

研究[27，29－30]使用益心舒片，且疗程从4～25周不等，不同

的剂型与疗程可能会对结果产生一定的异质性。

综上所述，益心舒联合常规治疗方案治疗冠心病心

绞痛能提高临床疗效、改善心绞痛症状。但该结论有待

更多大样本、多中心、设计合理、高质量的RCT来进一步

完善与验证。
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