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［摘要］ 目的 系统评价加载口服中成药对经皮冠状动脉介入治疗 ( PCI) 术后长期 ( 6 个月及以上) 主要
不良心脑血管事件的影响。 方法 检索 EMBASE、MEDLINE、Cochrane library、中国知网、中国生物医学
文献数据库等 11 个数据库，纳入关于中成药对 PCI术后终点事件影响的随机对照试验。运用 ＲevMan 5. 3 和
STATA 12. 0 软件进行 meta分析。 结果 纳入 29 项研究，共计 4684 例患者。PCI术后，与单纯常规西药治
疗相比，加载口服中成药在主要终点事件 ［ＲＲ = 0. 44，95% CI ( 0. 32，0. 62) ，P ＜ 0. 00001］、心源性死亡
［ＲＲ = 0. 34，95% CI ( 0. 15，0. 74) ，P = 0. 007］、非致死性心肌梗死 ［ＲＲ = 0. 37，95% CI ( 0. 24，0. 58 ) ，
P ＜ 0. 0001］、再次血运重建 ［ＲＲ = 0. 43，95% CI ( 0. 31，0. 58) ，P ＜ 0. 00001］、脑卒中 ［ＲＲ = 0. 50，95%
CI ( 0. 29，0. 87) ，P = 0. 01］、因冠心病再住院 ［ＲＲ = 0. 59，95% CI ( 0. 46，0. 75) ，P ＜ 0. 0001］、心力衰
竭率 ［ＲＲ = 0. 30，95%CI ( 0. 15，0. 58) ，P = 0. 0003］方面具有远期疗效优势。 结论 西医常规治疗基础
上加口服中成药，可能降低 PCI术后冠心病患者长期主要不良心脑血管事件发生率。
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经皮冠状动脉介入治疗 ( percutaneous coronary
intervention，PCI) 是冠心病的主要治疗手段［1］，
近年来在中国大陆地区开展数量迅猛上升［2］。虽
然 PCI技术仍在不断发展，但目前远没有达到理想
的治疗效果，国内研究显示，PCI 术后长期主要不
良心脑血管事件 ( major adverse cardiovascular and
cerebrovascular events，MACCE ) 发生率仍高于
10%［3 － 4］。中医药在 PCI术后患者中运用广泛，其
中口服中成药具有服用方便、易于推广的优势，但
其对 PCI术后疗效仍缺少大样本前瞻性的研究。本
研究纳入常用口服中成药防治 PCI 术后 MACCE 的
随机对照研究，旨在系统评价其疗效以期为临床提

供参考。

1 方法

1. 1 文献纳入标准
1) 随机对照试验 ( ＲCT) ; 2) 研究对象为经

冠状动脉造影证实为冠心病，且 PCI治疗成功的患
者，年龄、性别、民族不限; 3 ) 治疗组为中成药
加常规西药治疗，且疗程为 3 个月及以上，中成药
仅限《中华人民共和国药典》 ( 2015 年版) ［5］收录
者; 4) 对照组给予与治疗组相同的常规西药治
疗，或加安慰剂; 5 ) 结局指标包括心源性死亡、
非致死性心肌梗死、再次血运重建 ( 即再次 PCI
或冠脉搭桥术) 、脑卒中、因冠心病再住院、心力
衰竭，且随访时间为 6 个月及以上; 6 ) 文献语种
不限。
1. 2 排除标准

1) 试验组予联合应用其他待检测西药 ( 即试
验组有而对照组没有的西药) 治疗; 2 ) 对照组治
疗措施包含中药或与试验组不同的有效西药; 3 )
重复发表文献经对比整合，提取较新、较完整的相
关数据。
1. 3 资料来源及检索方法
检 索 数 据 库 包 括: CENTＲAL ( Cochrane

Library) 、EMBASE( OVIDsp) 、MEDLINE( OVIDsp) 、
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中国生物医学文献数据库 ( CBM ) 、中国知网
( CNKI) 、中文科技期刊数据库 ( VIP) 、万方数据
库、中国临床试验注册中心、BIOSIS Preview、
Clinicaltrials. gov、 ICTＲP。时间范围: 从建库至
2017 年 5 月。
中文检索词: 经皮冠状动脉介入、冠脉支架

术、中医药、随访、预后、随机; 英文检索词:
Percutaneous Coronary Intervention、Chinese Herbal、
Chinese Traditional、random。
1. 4 文献筛选
依据纳入及排除标准，依次通过阅读标题、摘

要，及全文筛选。筛选由两位研究者独立进行。正
式开始筛查前，抽取 10 ～ 12 篇研究进行预提取，
协商分歧，修改筛查标准，以确保双方一致性 ＞
75%。各自筛选结束时，通过讨论达成一致。临床
注册信息和研究方案归属于叙述性文献，根据文中

信息追踪原始研究，必要时联系研究者。
1. 5 资料提取与质量评价
由两名心血管专业人员独立完成，意见不一致

时与第三人协商解决。提取数据包括纳入文献的基
本信息 ( 第一作者、年份、国家、文献类型) 、基
线比较结果、研究人群、干预措施 ( 药物、疗
程) 、随访时间、结局指标 ( 主要终点事件、心源
性死亡、非致死性心肌梗死、再次血运重建、卒
中、因冠心病再住院、心力衰竭; 其中主要终点事
件的计算方法为心源性死亡、非致死性心肌梗死、
再次血运重建发生例数之和 ) 。质量评价依据
《Cochrane干预措施系统评价手册》 ( 2011 版) ［6］，
采用 ＲevMan 5. 3 软件从随机分配方案的产生、随
机隐匿、盲法、随访偏倚、报告偏倚、其他等方面
进行评估。
1. 6 数据分析
釆用 ＲevMan 5. 3 软件进行 Meta分析。本研究

结局指标的数据类型属计数资料，故选用相对危险

度 ( ＲＲ) 及 95%可信区间 ( 95% CI) 报告。当异
质性不明显 ( P≥0. 1 ) 时，采用固定效应模型和
M-H法; 否则，使用随机效应模型、D-L法，若仍
有明显异质性 ( I2 ＞ 50% ) ，进行亚组分析，如异
质性仍无法解释，则放弃 Meta 分析，只作统计描
述或定性系统评价。当纳入研究数 ＞ 10 篇，应用
STATA 12. 0 软件进行 Begg、Egger 检验发表偏倚，
对漏斗图不对称者进行剪补。参考国内近期的 Me-
ta分析的敏感性分析方法［7 － 8］，结合本研究自身特

点进行敏感性分析，采用每次删除某一项研究及改

变模型的方法，分别进行新的 Meta 分析，观察效
应量、异质性有无明显变化。

2 结果

2. 1 文献检索结果
数据库检索文献 1616 篇，手工检索 8 篇，排

除重复文献 310 篇，阅读标题、摘要排除 940 篇，
通过阅读全文排除 345 篇，包括符合本次 Meta 分
析纳排标准的注册及方案研究 3 篇，其中有 1 项正
在研究［9］，有 2 篇［10 － 11］联系作者未予回复。最终
纳入 29 篇［12 － 40］文献，中文文献 26 篇，英文文献
3 篇，涉及患者 4684 例，所有研究均在中国开展。
2. 2 纳入文献基本特征
纳入人群的平均年龄约为 60. 33 岁，每项研究

均为男性多于女性。冠心病诊断依据为冠脉造影结
果，所有患者均为成功介入术后; 介入成功的标准

为靶血管达到 TIMI 3 级血流。2 项研究［21，38］未进
行基线比较，其他均对比了两组的年龄、性别、合
并病等危险因素。3 项研究［23，28，35］使用安慰剂 +西
药常规治疗对照，其余均为口服中成药 +西药常规
治疗与相同的西药常规治疗对比。西药常规治疗的
类型和剂量依据中华医学会心血管病学分会介入心

脏病学组编写的 《中国经皮冠状动脉介入治疗指
南 ( 2009) 》［41］，包括阿司匹林、氯吡格雷、他汀
类药物等。涉及口服中成药 10 种，治疗周期≥3
个月。纳入文献的随访时间均≥6 个月，主要为 6
个月或 12 个月。终点事件包括心源性死亡、再次
血运重建、非致死性心肌梗死、再次血运重建、因
冠心病再住院、心力衰竭。
2. 3 偏倚评估
偏倚风险的评估依据文献 ［6］，采用 Ｒev-

Man5. 3 软 件 完 成。 1 ) 选 择 偏 倚: 16
篇［12 － 14，17 － 18，22 － 24，26，30 － 31，34 － 35，37，39 － 40］交待了随机序列

的产生方法，13 篇未予描述; 2 ) 随机隐匿: 4
篇［13，22，31，39］记录了随访分配方案隐藏的方法 ( 顺序

编码、密闭、不透光信封 ) ，其余未报告; 3
篇［28，35，40］明确使用盲法，其余没有具体论述，1
篇［32］明确为开放标签，但对数据采集、结果评价、
数据分析者实施盲法; 3) 失访偏倚: 29 篇研究未
报告研究对象脱落，或脱落 ＜ 20%，组间平衡;
4) 报告偏倚: 3 篇研究报告［22，29，36］未明确报道部
分事件的发生数; 5) 其他: 29 篇研究虽未提供注
册信息，1 项研究［24］存在组间基线不平 ( 血压、
BMI) ，2 项研究［21，38］基线的组间对比情况不详。
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表 1 纳入研究文献基本特征

文献
样本量
( T /C)

年龄( 岁)
试验组 对照组

干预措施 对照措施
治疗时间
( 月)

随访时间
( 月)

观察结局

陈章强 2011［12］ 160( 80 /80) 71. 5 ± 5. 6 70. 7 ± 5. 8 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ①⑥
Chen 2014［13］ 90( 45 /45) 62. 01 ± 11. 90 64. 00 ± 11. 29 脑心通胶囊 + ＲWM ＲWM 3 12 ①⑤

崔源源 2015［14］ 203( 107 /96) 60. 56 ± 8. 38 61. 47 ± 8. 47 丹蒌片 /冠心丹参滴丸 /芪参
益气滴丸 + ＲWM ＲWM 6 12 ①②③④⑤

狄佳 2012［15］ 50( 25 /25) 64. 60 ± 8. 69 63. 04 ± 7. 84 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 ～12 6 ～ 12 ①②③⑤
董松泉 2012［16］ 63( 35 /28) 61. 2 ± 11. 47 58. 80 ± 8. 96 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 12 12 ①②③
冯文伟 2014［17］ 60( 30 /30) 52. 1 ± 8. 6 51. 9 ± 8. 7 脑心通胶囊 + ＲWM ＲWM 3 9 ①②⑤

郭丽娥 2009［18］ 80( 40 /40) 61. 5 ± 7. 29 62. 8 ± 8. 26 丹参片 + ＲWM( 不含氯吡格
雷)

ＲWM ( 不含氯
吡格雷)

6 6 ①②③④⑤

黄斌 2010［19］ 120( 62 /58) 58. 3 ± 12. 6 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ①②③
李予文 2004［20］ 76( 38 /38) 56. 6 ± 11. 2 54. 9 ± 11. 8 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ②
梁燕敏 2010［21］ 80( 42 /38) 55 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ②

Liu 2012［22］ 100( 50 /50) 61. 68 ± 7. 64 62. 78 ± 8. 6 复方川芎胶囊 +心悦胶囊 +
ＲWM ＲWM 6 12 ①②③④⑥

陆宏伟 2014［23］ 180( 90 /90) 60. 2 ± 6. 9 61. 8 ± 7. 2 通心络胶囊 + ＲWM 安慰剂 + ＲWM 12 12 ①②⑤
苗建波 2015［24］ 62( 31 /31) 62. 4 ± 9. 2 60. 8 ± 8. 7 芪参益气滴丸 + ＲWM ＲWM 6 6 ②
司新成 2013［25］ 120( 60 /60) 50. 13 ± 11. 27 麝香保心丸 + ＲWM ＲWM 6 18 ①②③④
田昭涛 2014［26］ 60( 30 /30) 54. 9 ± 10. 4 54. 5 ± 9. 8 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 3 6 ①②③
王艳红 2009［27］ 80( 40 /40) 54. 2 ± 10. 2 52. 5 ± 11. 0 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ①②
王新东 2010［28］ 132( 68 /64) 65. 2 ± 9. 9 65. 1 ± 10. 4 通心络胶囊 + ＲWM 安慰剂 + ＲWM 12 12 ①②④⑤
武宗义 2010［29］ 110( 57 /53) 71. 4 ± 4. 5 69. 8 ± 4. 3 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ①②③
王慧 2013［30］ 100( 50 /50) 60. 72 ± 8. 92 60. 64 ± 9. 49 芪参益气滴丸 + ＲWM ＲWM 6 6 ①②③

Wang 2013［31］ 808( 404 /404) 60* 61* 复方川芎胶囊 +心悦胶囊 +
ＲWM ＲWM 6 12 ①②③④⑤⑥

王凯 2015［32］ 150( 75 /75) 57. 6 ± 10. 3 56. 5 ± 9. 1 血府逐瘀胶囊 + ＲWM ＲWM 12 12 ①
肖红兵 2007［33］ 132( 62 /70) 53 ± 12 55 ± 10 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ①②⑤⑥
许浩 2016［34］ 130( 64 /66) 60 ～ 75 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 3 6 ①⑥
杨铁骊 2016［35］ 343( 172 /171) 57. 93 ± 9. 77 58. 63 ± 10. 27 通心络胶囊 + ＲWM 安慰剂 + ＲWM 12 12 ①②⑥
周江 2007［36］ 136( 70 /66) 56. 8 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ①②③
张新平 2009［37］ 178( 96 /82) 60 ± 5 58 ± 8 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM ≥24 27. 5 ± 2. 8①②③④⑤⑥
郑华 2010［38］ 90( 34 /56) 63 ± 10 61 ± 11 通心络胶囊 + ＲWM ＲWM 6 6 ②③

张蕾 2012［39］ 701( 351 /350) 60* 61* 心悦胶囊 +复方川芎胶囊 +
ＲWM ＲWM 6 35. 4 ± 3. 8①②③④⑤

曾莹姬 2014［40］ 90( 45 /45) 59. 18 ± 9. 52 57. 00 ± 8. 26 芪参益气滴丸 + ＲWM ＲWM 6 6 ①②③④⑤

注: T，试验组; C，对照组; ＲWM，常规西医治疗; ①，心源性死亡; ②，非致死性心肌梗死; ③，再次血运重建; ④，脑卒中; ⑤，

因冠心病再入院; ⑥，心力衰竭; * ，中位数

29 项研究中，仅 1 项［31］属于高质量文献 ( 评级结
果均为“Low risk”) 。
2. 4 临床疗效
2. 4. 1 PCI术后主要终点事件 主要终点事件包
括心源性死亡、再次血运重建、非致死性心肌梗死
的总例数。9 项研究［14，16，18 － 19，26，31，37，39 － 40］报告了主

要终点事件，Meta 分析显示与单纯常规西药治疗
相比，加载口服中成药可降低 PCI术后主要终点事
件的发生率 ( P ＜ 0. 001) 。具体见表 2。
2. 4. 2 心 源 性 死 亡 23 项 研
究［12 － 19，22 － 23，25 － 28，30 － 35，37，39 － 40］的 Meta 分析结果显
示，与单纯常规西药治疗相比，加口服中成药可降

低心源性死亡的发生率 ( P = 0. 007) 。具体见表 2。

Begg检验 P = 0. 047，Egger 检验 P = 0. 104，可能
存在发表偏倚; 进一步采用剪补法，剪补前以固定

效应模型及随机效应模型做出的 logOＲ 值均为
－ 0. 909，其 95% CI ( － 1. 683， － 0. 136 ) ，未补
充缺失研究，结果未改变，故尚不能认为存在发表

偏倚。
2. 4. 3 非致死性心肌梗死 25 项研究［14 － 31，33，35 － 40］

的 Meta结果显示，与单纯常规西药治疗相比，加
口服中成药可降低非致死性心肌梗死的发生率
( P ＜ 0. 001 ) 。具体见表 2。Begg 检验 P = 0. 441，
Egger检验 P = 0. 633，结果均无统计学意义，尚不
能认为存在发表偏倚。
2. 4. 4 再 次 血 运 重 建 15 项 研
究［14 － 16，18 － 19，25 － 26，29 － 31，36 － 40］的 Meta 分析结果显示，
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与单纯常规西药治疗相比，加口服中成药可降低再

次血运重建的发生率 ( P ＜ 0. 001 ) 。具体见表 2。
Begg 检验，P = 0. 855，Egger 检验 P = 0. 717，结
果均无统计学意义，尚不能认为存在发表偏倚。
2. 4. 5 脑卒中 9 项研究［14，18，22，25，28，31，37，39 － 40］的

Meta分析显示，与单纯常规西药治疗相比，加口
服中成药可降低脑卒中的发生率 ( P = 0. 01 ) 。具
体见表 2。
2. 4. 6 因 冠 心 病 再 住 院 12 项 研
究［13 － 15，17 － 18，23，28，31，33，37，39 － 40］的Meta分析显示，与单
纯常规西药治疗相比，加口服中成药可降低因冠心

病再住院的发生率 ( P ＜ 0. 001 ) 。具体见表 2。
Begg检验 P = 0. 210，Egger 检验 P = 0. 049，采用
剪补法，剪补前以固定效应模型及随机效应模型做

出的 logOＲ值均为 － 0. 585，其 95% CI ( － 0. 890，
－ 0. 280) ，未补充缺失研究，结果未改变，故尚
不能认为存在发表偏倚。
2. 4. 7 心力衰竭 7 项研究［12，22，31，33 － 35，37］的 Meta
分析显示，与单纯常规西药治疗相比，加口服中成

药可降低心力衰竭的发生率 ( P ＜ 0. 001) 。具体见
表 2。
2. 5 敏感性分析
通过逐一剔除单个研究及改变模型进行敏感性

分析，与原结果比较，I2、ＲＲ 值等均未见明显改
变，结果显示 Meta分析结果稳健。
2. 6 通心络胶囊对冠心病介入治疗术后主要不良
心脑血管事件影响

17 篇［12，15 － 16，19 － 21，23，26 － 29，33 － 38］为通心络胶囊联

合血常规西药治疗的研究，对其进行亚组 Meta 分
析显示，在主要终点事件、心源性死亡、非致死性
心肌梗死、再次血运重建以及心力衰竭方面均较单
纯西药治疗更具优势 ( P ＜ 0. 05) 。

3 讨论

3. 1 主要研究结果
本研究旨在系统评价常用口服中成药对 PCI术

后患者长期预后的影响，共纳入 29 项 ＲCT，合并
结果提示，加载口服中成药 ( 疗程≥3 个月) 较单
纯口服西药可明显降低 6 个月及以上的心脑血管事
件，包括主要终点事件、心源性死亡、非致死性心
肌梗死、再次血运重建、脑卒中、因冠心病再住
院、心力衰竭等。研究结果为口服中成药改善 PCI
术后患者的长期预后提供证据，可供临床参考。
另外，我们注意到国内外学者对通心络胶囊研

究相对较多，纳入的 29 项研究有 17 项涉及通心络
胶囊，故单独对其进行讨论。Meta 分析结果提示，
与常规西医治疗相比，联合口服通心络胶囊可降低

主要终点事件、非致死性心肌梗死、再次血运重
建、心力衰竭发生率。对于心源性死亡及脑卒中两
指标，因 P 值处于临界值，故改变模型再次进行
Meta分析，两组差异无统计学意义，考虑与样本
量不足及随访期内事件发生数太少有关，但试验组

事件发生累积数均少于试验组。在因冠心病再住院
发生情况方面，两组比较差异无统计学意义。Mao
等［42］于 2015 年在 Cochrane library发表了通心络胶
囊治疗冠心病 PCI术后的系统评价，指出较单纯西

表 2 加载口服中成药对冠心病患者经皮冠状动脉介入术后主要不良心脑血管事件 Meta分析结果

结局指标 研究数量 ( 篇) 试验组 ( 例) 对照组 ( 例) ＲＲ值 95% CI I2 值 ( % ) P值

主要终点事件 9 1170 1133 0. 44 0. 32 ～ 0. 62 0 ＜ 0. 001
心源性死亡 23 2081 2049 0. 34 0. 15 ～ 0. 74 0 0. 007
非致死性心肌梗死 25 2089 2065 0. 37 0. 24 ～ 0. 58 0 ＜ 0. 001
再次血运重建 15 1466 1443 0. 43 0. 31 ～ 0. 58 0 ＜ 0. 001
脑卒中 9 1221 1191 0. 50 0. 29 ～ 0. 87 0 0. 01
因冠心病再住院 12 1363 1341 0. 59 0. 46 ～ 0. 75 11 ＜ 0. 001
心力衰竭 7 928 923 0. 30 0. 15 ～ 0. 58 0 ＜ 0. 001

表 3 加载口服通心络胶囊对冠心病患者经皮冠状动脉介入术后主要不良心脑血管事件 Meta分析结果

结局指标 研究数量 ( 篇) 治疗组 ( 例) 对照组 ( 例) ＲＲ值 95% CI I2 值 ( % ) P值

主要终点事件 4 223 198 0. 30 0. 15 ～ 0. 59 0 ＜ 0. 001
心源性死亡 12 824 804 0. 28 0. 09 ～ 0. 93 0 0. 04
非致命心肌梗死 15 921 909 0. 38 0. 21 ～ 0. 67 0 ＜ 0. 001
再次血运重建 8 409 398 0. 33 0. 20 ～ 0. 54 22 ＜ 0. 001
因冠心病再住院 5 341 331 0. 73 0. 53 ～ 0. 99 15 0. 05
脑卒中 2 164 146 0. 49 0. 18 ～ 1. 30 0 0. 15
心力衰竭 5 474 469 0. 25 0. 11 ～ 0. 57 0 ＜ 0. 001
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医治疗，联合通心络胶囊可能降低非致死性心肌梗

死、心力衰竭、再次血运重建的发生率。本次 Meta
分析对其进行了更新，结论与之基本一致。另外，
在同样使用固定效应模型的情况下，本研究结果显

示，就心源性死亡这一指标，两组比较出现了统计

学意义。
中医学认为，PCI 术后以本虚标实为主要病

机，本虚可概括为气血阴阳亏虚，若具体论何脏之

虚，多责之于心、肾，标实不外乎血瘀、痰浊、气
滞，其中血瘀贯穿始终。上述口服中成药功效各有
侧重，但均有活血祛瘀的作用。另外，部分兼有益
气 ( 通心络胶囊、脑心通胶囊、芪参益气滴丸、
心悦胶囊) ，化痰 ( 丹蒌片) ，行气 ( 血府逐瘀胶

囊、丹参滴丸、麝香保心丸) 的功效。临床可结
合患者具体情况，辨证选择合适的中成药。
3. 2 局限性与异质性
偏倚风险评估结果显示，主要在随机方法的实

施方面影响文献质量，共纳入 29 篇文献，仅 1
项［31］属于高质量文献 ( 评级结果均为 “Low
risk”) ，部分文献未详细描述如何产生随机序列，
尤其是随机的隐藏方法更是少有记录，绝大部分未

报道是否使用盲法。虽然部分没有具体论述随机实
施方法，但总体来看设计比较严谨、结果可信。研
究结局指标为心血管死亡、再次介入、非致命性心
肌梗死、因冠心病再入院、卒中、心力衰竭，这些
指标的评定客观、明确，所以盲法的使用与否对结
局指标的判断基本没有影响。另外，干预措施的
ＲCT多为开放标签，尤其是中药，因特殊气味及
口感，致使盲法实施困难，这可能是文献没有描述

盲法的主要原因。偏倚风险还可能来源于文献报道
的不完整性，但如果仅因为报道不规范放弃一些研

究，会损失大量的可靠信息。本研究尽可能从报道
中提取证据，通过咨询临床试验的主要负责人，进

一步了解研究实施的具体情况，但收获甚微，大部

分研究者未予回复。另外，因大部分研究随机方法
的不清晰，尽管 26 项研究报道基线平，但注意到
其中一部分对影响终点的因素考虑不全，特别是冠

脉造影特点，总体而言，方法学异质性明显。理论
上，同质的研究结果合并才能得出可靠结论。本研
究异质性检验结果示 I2 介于 0% －11%，提示无明
显的统计学异质性。
3. 3 小结与展望
中医药防治冠心病具有良好的临床疗效，但目

前仍需要更多的高质量临床试验证据支持［43］。系

统综述 /Meta分析为临床决策提供较权威的参考意
见，本研究旨在通过系统综述 /Meta 分析为口服中
成药改善 PCI术后患者的长期预后提供证据，严格
参照《Cochrane干预措施系统评价手册》［6］等规范
研究和报告，但因纳入的部分文献质量不理想，造

成方法学异质性明显。故建议中医药学者在开展临
床干预试验的过程中，重视研究方案注册、随机方
法的严格实施、样本量估算、缺失数据处理、基线
比较等问题，按照国际标准发表临床试验报告，如

中医方剂随机对照试验可参考 CONSOＲT CHM for-
mula 2017［44］。
本研究结果提示，西医常规治疗基础上加口服

中成药，可能降低术后长期主要不良心脑血管事件

发生率，为口服中成药改善 PCI术后患者的长期预
后提供证据，供临床参考。另外，建议中医药研究
应严格按照国际标准开展实施、撰写报告，以进一
步提高原始研究质量。
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Meta-analysis of Effects of Oral Administration of Chinese Patent Medicine on Major Adverse Cardiovascular
and Cerebrovascular Events after PCI
BAI Yang1，2，CHE Fangyuan3，YI Wenhui1，2，BAI Ｒuina1，FENG Zhibo4，XI Ｒuixi1，YANG Qiaoning1，

DONG Guoju1，SHI Dazhuo1，LI Lizhi1

( 1. Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100091; 2. Graduate School，China Academy of Chinese
Medical Sciences; 3. Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine Shunyi Branch; 4. Daqing Oilfield General Hospital)
ABSTＲACT Objective To systematically review the efficacy of routine western medicine ( ＲWM) plus Chinese
oral patent medicines for major adverse cardiovascular and cerebrovascular events ( MACCE) during 6 months or lon-
ger after percutaneous coronary intervention ( PCI) ． Methods Electronic databases，such as EMBase，Medline，
Cochrane Library，CNKI，CBM，and other 11 relevant databases，were searched for randomized control trials that
compared oral administration of Chinese patent drugs plus ＲWM with the same ＲWM ( or plus placebo) in preventing
MACCE during 6 months or longer after PCI． The quality of retrieved literature was assessed by methods from Co-
chrane Handbook． Valid data were extracted and analyzed by meta-analysis using ＲevMan5. 3 and STATA12. 0 soft-
ware． Ｒesults A total of 29 trials ( 4684 patients) met the inclusion criteria and were analyzed． Meta-analysis
showed that oral administration of Chinese patent drugs plus ＲWM could significantly reduce the number of primary
endpoint ( ＲＲ = 0. 44，95% CI: 0. 32 ～ 0. 62，P ＜ 0. 00001 ) ，cardiac mortality ( ＲＲ = 0. 34，95% CI: 0. 15 ～
0. 74，P = 0. 007) ，acute myocardial infarction ( ＲＲ =0. 37，95% CI: 0. 24 ～ 0. 58，P ＜ 0. 0001) ，repeat revascu-
larization ( ＲＲ =0. 43，95% CI: 0. 31 ～ 0. 58，P ＜ 0. 00001 ) ，stroke ( ＲＲ = 0. 50，95% CI: 0. 29 ～ 0. 87，P =
0. 01) ，readmission for CHD ( ＲＲ = 0. 59，95% CI: 0. 46 ～ 0. 75，P ＜ 0. 0001 ) ，heart failure ( ＲＲ = 0. 30，95%
CI: 0. 15 ～ 0. 58，P = 0. 0003) ． Conclusions Oral administration of Chinese patent medicines may help prevent
long-term MACCE after PCI． Caution should be exercised in drawing a definitive conclusion due to the poor methodo-
logical quality．
Keywords percutaneous coronary intervention; Chinese patent medicine; prognosis; major adverse cardiovascular
and cerebrovascular events; Tongxinluo capsule; meta-analysis
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