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［摘　要］　目的　评价血府逐瘀胶囊治疗冠心病心绞痛的疗效和安全性。 方法　检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆、ＰｕｂＭｅｄ、中国生物
医学文献数据库（ＣＢＭ）、中文期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）等数据库至２０１０年１０月止已发表中、英文文献。纳入血府逐瘀胶囊或
血府逐瘀胶囊加西药常规与西药常规比较治疗冠心病心绞痛的随机对照试验。按照数据提取表提取数据，Ｊａｄａｄ标准评价文
献质量，Ｒａｖ　Ｍａｎ　５．０．１软件进行资料分析。结局的效应指标以相对危险度（ＲＲ）及其９５％可信区间（ＣＩ）表示。 结果　共１４
篇随机对照试验１　００１例冠心病心绞痛患者符合纳入标准，其中高质量的随机双盲对照试验１篇，其他研究的质量较低。血
府逐瘀胶囊与西药常规治疗比较，心绞痛无效率的ＲＲ值为０．９３，９５％ＣＩ为０．４８～１．８１，心电图无效率的ＲＲ值为０．９８，９５％
ＣＩ为０．７１～１．３６，差异无统计学意义；血府逐瘀胶囊合并西药常规治疗与西药常规治疗比较，心绞痛无效率的ＲＲ值为０．３１，

９５％ＣＩ为０．２１～０．４５，心电图无效率的ＲＲ值为０．６１，９５％ＣＩ为０．４９～０．７５，差异有统计学意义。血府逐瘀胶囊未发现严重
不良反应。 结论　血府逐瘀胶囊与西药常规治疗联合用药可明显降低冠心病心绞痛的心绞痛症状、心电图改善的无效率且
不良反应少。但由于纳入研究的样本质量较低、存在发表偏倚等因素影响，该疗效需更加严谨的大样本多中心随机对照试验
进行验证。
［关键词］　血府逐瘀胶囊；冠心病；心绞痛；疗效；安全性；系统评价；随机对照试验
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　　心血管疾病已成为全球重大公共卫生问题，每
年全球死亡人数高达１　７００万［１］。冠心病是心血管
疾病的重要病种，据统计目前我国约有２　０００万人
患有冠状动脉性疾病［２］。临床上对处在中、低危险
的冠心病患者在心绞痛发作时通常采用药物治疗，
但是西药长期使用会产生一定的副作用，甚至产生
耐药性而影响治疗效果［３－４］。因此，寻找新的有效
药物以替代或补充临床用药是冠心病临床研究的重

要课题。血府逐瘀胶囊是依据血府逐瘀汤的经典组
方开发的中成药［５］，现代药理研究已证实其具有改
善血液流变性和微循环、扩张血管、增加缺血器官血
流量、降低血脂和抗动脉粥样硬化、抗心肌缺血损伤
等作用［６－８］，并已广泛应用于冠心病心绞痛的治
疗［９－１２］。本研究旨在评价血府逐瘀胶囊治疗冠心
病心绞痛的疗效和安全性，以期为临床应用提供决
策依据。

１　资料与方法

１．１　文献纳入标准

①研究设计：随机对照试验。②试验对象：冠心
病心绞痛确诊患者。冠心病心绞痛的诊断应符合国
际或 ＷＨＯ通用诊断标准，或国家制订的参考标
准，或行业专业学会推荐及本科教科书推荐的标准。

③干预措施：试验组：血府逐瘀胶囊或血府逐瘀胶囊
加西药常规治疗；对照组：西药常规治疗，或西药常
规治疗加安慰剂。西药常规治疗用药原则需符合冠
心病心绞痛治疗指南用药要求。④结局指标：包括
一级指标（心肌梗死、猝死），二级指标（心绞痛疗效，
心电图疗效，症状改善指标，生命质量指标，安全性
指标）。其中心绞痛疗效和心电图疗效的判定应符
合国际或 ＷＨＯ，或国家卫生行政管理部门，或行业
专业学会推荐的判定标准，如为自拟标准则应有详
细的判定原则。

１．２　文献排除标准
以其他疾病为主合并有冠心病心绞痛；不能提

取所需原始数据且无法与作者取得联系的文献。

１．３　文献检索
两名评价员独立地检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆（２０１０

年第４期）、ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｔｒｉａｌ（ＰｕｂＭｅｄ）、中国
生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国学术期刊全文数
据库（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊全文数据库（ＶＩＰ）、中
文生物医学期刊数据（ＣＭＣＩ）。检索语种为中文和
英文，检索日期截止２０１０年１０月。中文检索词：血
府逐瘀胶囊、冠心病、心绞痛；英文检索词：ＸＦＺＹ

ｃａｐｓｕｌｅ、ＸｕｅＦｕ　ＺｈｕＹｕ　ｃａｐｓｕｌｅ。检索策略为主题
词、自由词、关键词组合。此外，手工检索《中医杂
志》和《中国中西医结合杂志》２００９年、２０１０年出版
的期刊。未发表文献检索了中国重要会议论文全文
数据库（１９９９－２００９年）。

１．４　文献筛选与质量评价
两名评价员按文献纳入和排除标准筛选检索到

的全部文献。首先通过阅读题目和摘要进行初筛，
如题目和摘要能提供纳入标准的全部信息则标记基

本合格，只有部分信息标记为可能合格，明显不符合
则直接排除。对于基本合格、可能合格的文献则通
过阅读全文进一步确定。所有文献是否纳入均由两
名评价者共同决定，如有争议则通过讨论或经第三
方裁定解决。
纳入文献的方法学质量评价主要依据Ｊａｄａｄ评

分标准［１３］，主要包括随机分配及随机方法的描述，
盲法的应用，是否报告退出、失访人数及其原因等。
并增加随机分配方案的隐藏、基线是否一致等评价。

１．５　资料提取及统计分析
两名评价员用事先设计的资料提取表格提取资

料，如有争议则通过讨论解决。提取的资料主要包
括：文献作者、来源、出处，研究设计，诊断标准，研究
对象的年龄、性别，样本例数，研究的方法学特征，干
预方案（包括药名、剂量、用法及疗程），结局指标及
其判定依据。
资料的统计分析采用 ＲｅｖＭａｎ　５．０．１软件进

行。二分类资料采用相对危险度（ＲＲ）及其９５％可
信区间（ＣＩ）表示，连续变量资料采用权重均数差
（ＷＭＤ）及其９５％ＣＩ表示。各研究间的异质性采
用χ

２ 检验，以Ｐ＞０．１或Ｉ２＜２５判定为多个同类研
究无异质性，Ｍｅｔａ分析时采用固定效应模型分析；
反之，则认为存在异质性，分析其异质性来源，有条
件地应用随机效应模型合并结果并谨慎解释。

２　结果

２．１　纳入文献的特征与方法学质量
共检索到文献２６８篇，其中中文２５９篇，英文９

篇，经查重（不同数据库重复收录）剩余６２篇。通过
阅读题目、摘要及全文，按照纳入文献标准和排除标
准，最后得到合格文献１４篇［１４－２７］，均为中文。表１
示，１４篇文献共纳入１　００１例冠心病心绞痛患者，其
中试验组５１０例，对照组４９１例。试验组的治疗措
施中单独应用血府逐瘀胶囊有２篇［１４，１６］，血府逐瘀
胶囊加西药常规的有１２篇［１５，１７－２７］；所有文献均在
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文中提及随机分组，但只有２篇［２４，２７］报道了恰当的
随机序列产生方法。所有研究均未报道随机分配隐
藏的具体方法。除１篇［２４］采用盲法观察以外，其余
均未报道盲法。１篇［２４］报道了失访、退出例数并描
述了失访退出的原因，并采用了意向性分析。１４篇
文献均未报告一级结局指标，１３篇文献报告了心绞
痛和／或心电图疗效评价，其中９篇参考了国家或行
业通用的标准，４篇采用自拟评价标准，１篇为生活
质量评价。除文献［２４，２７］以外，其余纳入文献的

Ｊａｄａｄ评分均在２分以下；所有文献在文中均有“两
组基线情况具有可比性”的描述，但均未作统计分析
或给出统计学检验的Ｐ 值。综合分析纳入文献质
量较低。

２．２　心绞痛临床疗效
文献中心绞痛的疗效均采用显效、有效、无效

（加重）作为综合疗效评价标准，由于各疗效评价标
准中显效、有效的执行标准存在较大差异，本研究用
无变化或加重例数计算无效率考核临床治疗效果。

表２示，异质性检验提示各研究间无明显异质性
（Ｐ＞０．１，Ｉ２＝０），故而采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ
分析。结果显示，血府逐瘀胶囊单独应用与西药常
规比较心绞痛疗效未见统计学差异，ＲＲ为０．９３，

９５％ＣＩ为（０．４８～１．８１）；血府逐瘀胶囊加西药常规
治疗的无效率则明显低于西药常规治疗，ＲＲ 为

０．３１，９５％ＣＩ为（０．２１～０．４５）。

２．３　心电图治疗效果
表３示，以无效率进行分析，异质性检验均未发

现研究间存在明显异质性（Ｐ＞０．１，Ｉ２＝０），Ｍｅｔａ分
析采用固定效应模型。与西药常规相比，血府逐瘀
胶囊单用未见明显差异，ＲＲ 为０．９８，９５％ＣＩ为
（０．７１～１．３６）；与西药常规合用则能明显降低心电
图无效率，ＲＲ为０．６１，９５％ＣＩ为（０．４９～０．７５）。

２．４　症状及生活质量改善

１项研究［２４］报告了血府逐瘀胶囊辅助西药常规
治疗对患者生活质量的改善情况。结果显示，血府
逐 瘀胶囊可提高治疗满意度［ＭＤ＝１２．０３，９５％ＣＩ

表１　纳入文献特征

纳入文献
样本量
（例）
心绞痛类型及诊断标准 对照措施 干预措施

疗程
（ｄ）

Ｊａｄａｄ评分
（分）

结局指标

王伟等［１４］

２０００年
６１ 稳定型和不稳定型混合，

ＷＨＯ标准
西药常规 血府逐瘀胶囊 ２８　 ２ 心绞痛、心电图疗效，

不良反应

赵炳让等［１５］

２００２年
６１ 不稳定型；ＷＨＯ标准 西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 ７　 １ 心绞痛疗效

李焕毅等［１６］

２００２年
１１０ 稳定型与不稳定型混合；
中西医结合学会行业标准

硝酸甘油缓释片 血府逐瘀胶囊 ２８　 １ 心绞痛、心电图疗效

郭小冬等［１７］

２００５年
６０ 单纯与劳累型混合；ＷＨＯ
标准

西药常规 西药常规治疗＋血府逐瘀胶囊 ２８　 １ 心绞痛、心电图疗效

杨峰等［１８］

２００５年
６０ 未说明；ＷＨＯ标准 西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 ４２　 １ 心绞痛、心电图疗效

陶振宇等［１９］

２００６年
１００ 稳定型和不稳定型混合，

ＷＨＯ标准
西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 ２８　 １ 心绞痛、心电图疗效

黄学莲等［２０］

２００６年
５６ 未说明；ＷＨＯ标准 西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 ２８　 １ 心电图疗效

燕成英等［２１］

２００８年
１００ 未说明；国际心脏学会和
协会标准

单硝酸异山梨酯 单硝酸异山梨酯＋血府逐瘀胶囊 ２８　 １ 心绞痛、心电图疗效

李艳荣等［２２］

２００８年
６０ 不稳定型；中华医学会标
准

硝酸异山梨酯片，
阿司匹林肠溶片

对照用药＋血府逐瘀胶囊 ２８　 １ 心绞痛、心电图疗效

李东柏等［２３］

２００８年
８０ 稳定型；国际心脏学会和
协会标准

西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 ３０　 １ 心绞痛疗效

禇福永等［２４］

２００９年
５７ 不稳定型；美国心脏学会／
协会标准

安慰剂＋西药常
规

西药常规＋血府逐瘀胶囊 ２８　 ５ 生活质量

王晓宇等［２５］

２００９年
５６ 不稳定型；ＷＨＯ标准 西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 １４　 １ 心绞痛、心电图疗效

蔡丰穗等［２６］

２００９年
８０ 劳累与自发型混合；ＷＨＯ
标准

西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 ２８　 １ 心绞痛、心电图疗效，
不良反应

郑国玲等［２７］

２００９年
６０ 未说明；ＷＨＯ标准 西药常规 西药常规＋血府逐瘀胶囊 ６０　 ３ 心绞痛、心电图疗效，

不良反应，症状改善
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表２　心绞痛临床疗效分析

　药物
试验
数
样本
量

ＲＲ
（９５％ＣＩ）

Ｉ２值
（％）

Ｐ值（异质
性检验）

血府逐瘀胶囊与西药常规 ２ （１７１）０．９３（０．４８～１．８１） ０　 ０．８７
血府逐瘀胶囊＋西药常规
与西药常规

１０（７１７）０．３１（０．２１～０．４５） ０　 ０．９７

　　注：括号内为例数

表３　心电图治疗效果分析

　药物
试验
数
样本
量

ＲＲ
（９５％ＣＩ）

Ｉ２值
（％）

Ｐ值（异质
性检验）

血府逐瘀胶囊与西药常规 ２ （１７１）０．９８（０．７１～１．３６） ０　 ０．７６
血府逐瘀胶囊＋西药常规
与西药常规

８ （６３２）０．６１（０．４９～０．７５） ０　 ０．９９

　　注：括号内为例数

（６．１９～１７．８７）］、促进心绞痛稳定状况［ＭＤ＝
１２．１３，９５％ＣＩ（４．６１～１９．６５）］以及缓解躯体疼痛状
况［ＭＤ＝８．０３，９５％ＣＩ（１．１２～１４．９６）］，而对躯体
活动受限、疾病认知程度、生理机能、生理职能、总体
健康、精力、社会功能及精神健康等方面并无明显改
善（Ｐ＞０．０５）。１项研究［２７］报告了心绞痛症状的缓
解及硝酸甘油用药情况，相比于西药常规治疗，血府
逐瘀胶囊加西药常规可明显减少心绞痛发作频率

［ＭＤ＝－０．２次／天，９５％ＣＩ（－０．３３～－０．０７）］、缩
短发作时间［ＭＤ＝－４．５分，９５％ＣＩ（－５．２９～－
３．７１）］及减少急性发作时硝酸甘油的用量［ＭＤ＝
－０．４片，９５％ＣＩ（－０．４８～－０．３２）］。

２．５　不良反应

１４篇文献中３篇［１４，２６－２７］报告了不良反应的结
局。对不良反应的监测大多数通过观察临床症状及
生化指标检测。试验组未出现头痛、头胀、恶心等症
状，用药后血、尿常规及肝肾功能等指标正常。１项
试验［２７］报告了对照组出现３例头晕、头痛，但经调
整用药后消失，也未发现生化指标异常。

２．６　倒漏斗图分析
由于各结局指标纳入的文献数均低于１０篇，故

本研究不宜进行倒漏斗分析。

３　讨论
本研究结果显示，血府逐瘀胶囊单独使用在心

绞痛疗效、心电图改善方面并未发现明显优势；而与
西药合并用药时，其心绞痛和心电图的疗效改善均
明显优于单纯应用西药治疗。其他如症状、生活质
量和生活满意度、血脂及其他相关生化指标及安全
性等方面，均有一定程度改善，但由于纳入研究过少
且多数质量较低，尚不能得到确切结果。另外，由于
所有研究未进行随访及报告一级结局指标，因此也

无法判断在减少心血管事件发生率（心肌梗死、猝
死）、长期疗效等方面是否有效。
此外，以上系统评价的结论可能还受下列因素

的影响：①纳入研究的方法学质量：在本系统评价
中，纳入研究的质量普遍较低（Ｊａｄａｄ评分多在２分
以下），主要因为多数研究虽有“随机”字样，但均未
交待随机方法及随机隐藏方案，多数研究未实施盲
法观察且未报告退出和失访情况等；②诊断标准的
差异：纳入研究中虽然大多数的诊断标准为 ＷＨＯ
和国际心脏病协会联合会诊断标准［２８］（１０篇／１４
篇），但还有部分研究（４篇／１４篇）分别采用了其他
标准［３－４，２９］，诊断标准的不统一可能会带来研究对
象的选择性偏倚，降低研究对象的同质性；③疗效指
标的判定差异：所有纳入研究均将心绞痛症状疗效
和心电图改善作为主要效应指标，但是依据的判定
标准又有不同，导致结局的测量标准不一致，会产生
一定的错分偏倚，另外，各种判定标准均存在较大的
主观性，且多数研究未实施盲法观察，也可能带来观
察者的主观偏倚；④发表偏倚：由于纳入文献数较
少，本研究虽未进行倒漏斗图分析，但由于纳入文献
均为已发表的阳性结果研究，发表偏倚可能存在。
综上所述，血府逐瘀胶囊辅助治疗冠心病心绞

痛时，在改善心绞痛症状和心电图疗效方面作用较
为明显；由于缺乏足够资料，还不能进行安全性评
估。但是由于纳入的研究数不多，样本量还不够充
足，且研究中存在影响结果的因素较多，从而降低了
本系统评价结论的可靠性，故研究的方法学质量有
待提高。建议今后此方面的研究应进行合理的研究
设计、增加观察样本数量并进行严格执行及过程监
督，最好能有多中心大样本的随机对照双盲试验来
进一步验证其疗效，以期得出更为可靠的结论。
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第十五次全国特色医疗名医学术交流会暨赴港澳考察的通知
为了促进中医药的特色医疗学术交流，由北京聚医杰医药科学研究院组织的本次学术会议定于２０１２年４月下旬

在深圳市召开。特将有关事宜通知如下：

一、会议内容：１．有关专家作中医药特色医疗治疗肝病、肾病、心血管病、糖尿病、肿瘤等难治病方面的学术讲座；

２．中医基础理论讲座（阴阳五行学说）；３．怎样撰写中医药学术论文讲座；４．表彰优秀特色医疗名医；５．会后组织代

表赴香港、澳门、珠海考察参观。二、论文要求：运用中医药、民间疗法等治疗各种难治病、肿瘤、糖尿病、肝病、肾病、心

血管病等方面的经验；运用芦荟膏在医疗或保健方面的经验介绍。稿件需打印，写２００字作者简介，每人限投一篇。

三、有关说明：１．本次会议将评选优秀学术论文并颁发证书；２．颁发国家继续教育学分证书；３．评选表彰疑难病、肝

病、肾病、肿瘤、糖尿病等方面的特色医疗名医；４．向每位参会代表赠发价值５００余元的会议纪念品和验方秘方资料；

５．请提前一个月在当地公安局办好港澳通行证；６．申请评选各种特色医疗名医均不收费，但报名时需提供执业医师

证或乡医证复印件、报评申请、个人业绩介绍（加盖单位公章）。四、会议费用：参会报名费２００元，会务及培训９５０元，

会期食宿统一安排，费用自理，赴香港、澳门、珠海考察５天４晚，另交费用２０００元。五、报名方法：将交流论文（无论

文者也可报名）报名费２００元，１寸彩照４张及作者简介，申报特色医疗名医评选的材料在４月１０日前快递寄：北京

１０００３６－９８ 信 箱 叶 续 宗 收，邮 编：１０００３６；论 文 可 发 Ｅｍａｉｌ：１０００３６－９８＠１６３．ｃｏｍ；电 话：０１０－６３７７２０５１，

１３３６６００５２７３１８６１１１２７４８８。４月１５日前发参会报到通知。
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