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冠状动脉粥样硬化性心脏病，简称冠心病（Coronary heart

disease，CHD），是指冠状动脉发生粥样硬化引起管腔狭窄或

闭塞，导致心肌缺血缺氧或坏死而引起的心脏病。心绞痛是

冠心病的五大类型之一[1]，传统的药物治疗以抗心肌缺血、抗

血小板、抗凝、调脂治疗为主。

丹参酮ⅡA磺酸钠（Sodium tanshinone ⅡA sulfonate，STS）

是从中药丹参中提取的单体成分丹参酮ⅡA经过化学修饰而得

的物质，是我国首创的治疗冠心病的药物。自 2002年上市以

来，国内已有多项研究报道了STS治疗冠心病心绞痛的疗效，

但各研究样本量较小、结论较分散、参考价值有限。为了对

STS治疗冠心病心绞痛的临床疗效进行更全面的评价，同时为

临床合理应用 STS提供更确切的依据，笔者采用Cochrane系

统评价方法对STS治疗冠心病心绞痛的临床疗效进行了系统

评价。

1 资料与方法
1.1 检索策略

计算机检索Medline、EMBase、中国Cochrane中心临床对

照试验资料数据库、中国生物医学文献数据库（CBM）和中国

中医药科技文献数据库（TCMLRS），检索时限为 2002年 1

月－2013年12月。手工检索初步入选的全文及相关文献。采

用自由词检索，中文检索策略为：（1）丹参酮ⅡA 磺酸钠；（2）冠

心病；（3）心绞痛；（4）丹参酮ⅡA 磺酸钠and冠心病；（5）丹参酮

ⅡA 磺 酸 钠 and 心 绞 痛 。 英 文 检 索 策 略 为 ：（1）Sodium

tanshinone ⅡA sulfonate；（2）Coronary heart disease；（3）Angina

pectoris；（4）Sodium tanshinone ⅡA sulfonate and Coronary

heart disease；（5）Sodium tanshinone ⅡA sulfonateand and

Angina pectoris。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 研究类型 选择国内外公开发表的随机对照试验（Ran-

domized controlled trails，RCT），凡在文中提到“随机分组”或

“随机”均视为RCT。语种限定为中文和英文。
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摘 要 目的：系统评价丹参酮ⅡA磺酸钠（STS）治疗冠心病心绞痛的疗效，以为临床治疗提供循证参考。方法：计算机检索

Medline、EMBase、中国 Cochrane 中心临床对照试验资料数据库、中国生物医学文献数据库和中国中医药科技文献数据库，收集

STS治疗冠心病心绞痛疗效的随机对照试验（RCT），对符合纳入标准的文献进行资料提取和质量评价后，采用Rev Man 4.3 统计

软件进行Meta分析。 结果：共纳入60项RCT，合计5 552例患者。Meta分析结果显示，加用STS能显著提高冠心病患者的临床症

状有效率[OR＝3.64，95％CI（3.12，4.25），P＜0.000]和心电图有效率[OR＝3.68，95％CI（2.94，4.59），P＜0.000]。结论：STS能显著

改善冠心病患者的临床症状和心电图。但由于纳入研究质量偏低，该结论有待设计严格的、大规模的RCT进一步证实。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate therapeutic efficacy of sodium tanshinone ⅡA sulfonate（STS）in the treatment of angina

pectoris of coronary heart disease，and to provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS：Retrieved from Med-

line，EMBase，Cochrane Controlled Trials Register，CBM and TCMLRS，randomized controlled trials（RCTs）about STS in the

treatment of angina pectoris of coronary heart disease were collected，and Rev Man 4.3 software was used for systematic evaluation

after extracting data and evaluating quality of included literatures which met the inclusion criteria. RESULTS：A total of 60 RCTs

were included involving 5 552 patients. Results of Meta-analysis showed that STS could improve clinical symptoms[OR＝3.64，95％

CI（3.12，4.25），P＜0.000] and electrocardiogram [OR＝3.68，95％CI（2.94，4.59），P＜0.000] of patients with coronary heart disease.

CONCLUSIONS：STS is effective in the treatment of angina pectoris of coronary heart disease，and can improve clinical symp-

toms and electrocardiogram. Due to low quality of included literatures，strict-design and large-scale RCTs are required for further

validation of the conclusions.
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1.2.2 研究对象 选择入院诊断为冠心病心绞痛的患者，诊

断标准符合典型胸痛、心电图存在缺血性改变，排除心肌梗

死、血心肌标志物正常等[1]。患者性别和年龄不限。

1.2.3 干预措施 对照组患者给予硝酸甘油、阿司匹林等常

规的冠心病药物治疗，试验组患者则在对照组治疗的基础上

加用STS。

1.2.4 结局指标 指标包括临床症状有效率、心电图有效

率。按照原卫生部颁布的《心血管系统药物临床研究指导原

则》进行临床症状疗效评价。显效：心绞痛发作次数及硝酸甘

油用量减少80％以上；有效：心绞痛发作次数及硝酸甘油用量

减少50％～80％；无效：心绞痛发作次数及硝酸甘油用量减少

小于 50％。以显效和有效例数计算临床症状有效率。按照

《中国常见心脑血管疾病诊治指南》进行心电图疗效评价。显

效：静息心电图原有缺血性 ST段恢复＞0.1 mV或 ST段恢复

正常，发作时ST段下降＜0.05 mV，持续时间＜20 min；有效：

ST 段恢复 0.05～0.1 mV，发作时 ST 段下降＜0.1 mV，持续时

间＜20 min；无效：静息心电图与治疗前相同或恶化，发作时

ST段下降＞0.1 mV，持续时间＞20 min。以显效和有效例数

计算心电图有效率。

1.2.5 排除标准 排除非以上研究设计、患者类型、干预措施

和结局指标的文献。

1.3 资料提取及质量评价

由两位评价者独立根据纳入与排除标准选择试验，采用

自行拟定的统一规范的资料提取表提取资料后，按Cochrane

Reviewer Handbook对纳入研究进行分析评价。使用 Jadad量

表进行质量评价[2]，总分为0～5分，0分的试验将被排除，1～2分

的试验视为低质量研究，3～5分的试验视为高质量研究。

1.4 统计学方法

采用 Cochrane 协作网提供的 Rev Man 4.3统计软件进行

系统评价。异质性检验采用χ 2检验和 I 2检验方法。当 P≥

0.05，I 2≤50％时，表明各研究间无统计学异质性，采用固定效

应模型合并数据；当P＜0.05，I 2＞50％时，表明各研究间有统

计学异质性，采用随机效应模型合并数据。对各研究作者报

道的数据采用意向治疗分析（Intention-to-treat analysis，ITT分

析）；分类变量采用比值比（Odds ratio，OR）作为效应量，连续

变量采用加权均数差（Weighted mean difference，WMD）作为

效应量，两者都以 95％可信区间（Confidence intervals，CI）表

示。同时，使用Stata 10.0统计软件对文献进行发表偏倚分析，

并比较包括所有研究在内的合并结果与剔除低质量研究后的

合并结果。

2 结果
2.1 文献检索及筛选结果

初检出中文文献209篇，英文文献58篇，剔除重复文献16

篇；阅读题目和摘要余下 119篇，剔除无对照的文献 36篇、

Jadad评分0分的文献10篇，余下73篇；再剔除心肌梗死1篇和

评价标准不符的文献12篇，最终纳入60篇（项）RCT，合计5 552

例患者[3-62]。

2.2 纳入研究基本信息及质量评价结果

2.2.1 设计类型 60项RCT均在文中提及“随机分组”或“随

机”，但只有 2项说明了随机序列的产生方法 [13，62]；2项研究

说明未使用盲法 [17，31]，其他均未提及；所有研究地点均在中

国；1项研究提及退出与失访 [13]；8项研究说明了病例排除标

准 [6，26，32，39，47，49，57，60]；46项研究说明了试验组和对照组的组间可

比性[4-11，13-20，24-27，29-31，34-38，41，43-46，48-59，61]。60项研究中，仅1项的 Jadad

量表评分为3分[13]，1项为2分[62]，其余58篇均为1分[3-12，14-61]。

2.2.2 研究对象 纳入研究对象均为冠心病心绞痛患者。样

本病例数为33～220例，其中试验组2 858例，对照组2 694例。

2.2.3 干预措施 试验组的 STS 使用剂量为 20～80 mg/d，

疗程为 3～28 d。60项研究中，有 12项研究说明了 STS 的生

产厂家[27，31，36-37，42，44-45，47-48，51，53，62]，15项研究说明了生产厂家和批

号[4，6-7，8，10，14，15，16，22，24-25，29，32，50，60]。

2.2.4 结局指标 60项研究均报道了临床症状有效率[3-62]，31

项报道了心电图有效率[4-8，12-13，15，17，21-25，27，29-31，33，36-39，41-42，45-48，54，59-60]。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 临床症状有效率 60项研究报道了临床症状有效率[3-62]，

各研究间无统计学异质性（P＝1.00，I 2＝0），采用固定效应模

型分析，Meta分析结果见图 1。由图 1可见，试验组患者临床

症状有效率显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义

[OR＝3.64，95％CI（3.12，4.25），P＜0.000]。

2.3.2 心电图有效率 60项研究中，有 31项研究报道了心电
图有效率[4-8，12-13，15，17，21-25，27，29-31，33，36-39，41-42，45-48，54，59-60]，各研究间无统
计学异质性（P＝0.83，I 2＝0），采用固定效应模型分析，Meta分
析结果见图2。由图2可见，试验组患者心电图有效率显著高
于对照组，两组比较差异有统计学意义 [OR＝3.68，95％CI
（2.94，4.59），P＜0.000]。
2.4 安全性

60项研究中，有25项研究监测了用药后出现的不良反应/
事件 [13，21，22-26，32，34，36-37，39，42-50，55-56，60]，报道的不良反应症状均较轻
微，患者均可耐受，不影响治疗。

2.5 发表偏倚与敏感性分析

图1 两组患者临床症状有效率的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of clinical effective rate

in 2 groups
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分别用Begger’s test方法对临床症状有效率和心电图有

效率进行发表偏倚分析，详见图 3、图 4。结果，漏斗图分布不

对称，且P＜0.05，提示纳入研究存在发表偏倚。主要原因可

能是阴性结果的文章发表困难。因纳入研究质量偏低，不能

满足不同质量研究敏感性分析的条件，故未进行敏感性分析。

3 讨论
STS是从丹参中分离的二萜醌类化合物丹参酮ⅡA 经磺化

而得的一种水溶性物质，具有扩张冠状动脉、增加冠状动脉血

流量、减慢心率、增加心肌收缩力、抗凝、抑制血栓形成、促进

组织修复、降低血脂等多种心血管药理活性。

本研究结果表明，加用 STS可以显著提高冠心病患者的

临床症状有效率[OR＝3.64，95％CI（3.12，4.25），P＜0.000]和

心电图有效率[OR＝3.68，95％CI（2.94，4.59），P＜0.000]；安全

性方面，不良反应症状比较轻微，患者均可耐受，不影响治疗，

说明STS安全性较好。

但本研究纳入研究质量不高，无一项研究采用双盲法。

此外，各研究用药剂量差异较大（20～80 mg）、疗程不统一

（3～28 d）以及入选标准不一致等也对研究结果造成了影响。

建议今后的研究应详细描述随机分配序列的产生方法，正确

应用盲法，详细描述退出与失访情况，并进行远期效果评价，

以提高结论的稳定性。

综上所述，STS能显著改善冠心病患者的临床症状和心电

图。但由于纳入研究质量偏低，该结论有待设计严格的、大规

模RCT进一步证实。
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