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芪参益气滴丸辨证施治对慢性心力衰竭疗效影响的Meta分析
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摘 要： 目的 评价芪参益气滴丸辨证施治对慢性心力衰竭的疗效影响。方法 计算机检索PubMed、The Cochrane Library、

中文学术期刊全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据库（WanFang Data）和维普中文期刊全

文数据库（VIP）等，收集有关芪参益气滴丸联合西药治疗与单纯西药治疗慢性心力衰竭的随机对照试验（RCTs），检索时

限为建库至 2020年 11月。采用RevMan 5.3软件和Stata 15.0软件进行Meta分析。结果 共纳入 12个RCTs，包括 1 946例患

者。Meta分析结果显示：与单纯西药治疗相比，芪参益气滴丸联合西药治疗能改善美国纽约心脏病协会（NYHA）心功能

疗效［RR=1.21，95%CI=（1.13，1.30），P＜0.01］；提高左心室射血分数［SMD=0.67，95%CI=（0.41，0.93），P＜0.01］，

且辨证用药组的合并效应量大于非辨证组（P=0.001，I2=90.8%）；降低N末端B型利钠肽原（NT-proBNP）［SMD=−1.45，

95%CI=（−2.00，−1.14），P＜0.001］，提高 6分钟步行距离（6-MWD）［SMD=1.33，95%CI=（0.82，1.85），P＜0.01］，且

辨证用药组的合并效应量大于非辨证组（P=0.02，I2=81.8%）。两组不良反应发生率无显著差异［OR=0.93，95%CI=（0.56，

1.55），P=0.77］。结论 无论辨证与否，与单纯西药治疗相比，芪参益气滴丸联合西药治疗在改善患者NYHA心功能疗效、

左心室射血分数、NT-proBNP、6-MWD方面疗效更优，但是对于左心室射血分数和 6-MWD，辨证治疗的疗效要优于非辨

证治疗。上述研究结果仍需要更多大样本、高质量的文献加以验证。
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Abstract: Objective To systematically evaluate the clinical effects according to syndrome differentiation of Qishen Yiqi Dropping

Pills on chronic heart failure. Methods Computer searches of PubMed, The Cochrane Library, CNKI, CBM, WanFang Data and

VIP were conducted to collect randomized controlled trials (RCTs) on qisen Yiqi dropping Pills combined with western medicine

and western medicine alone for chronic heart failure. The time limit for retrieval is from the establishment of the database to

November 2020. RevMan 5.3 software and Stata 15.0 software were used for Meta-analysis. Results A total of 12 RCTS were

included, including 1 946 patients. The results of Meta-analysis showed that compared with the treatment with western medicine
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alone, qishen Yiqi Dropping Pills combined with the treatment with western medicine could improve the efficacy of New York Heart

Association (NYHA) heart function[RR = 1.2, 95%CI = (1.13, 1.30), P < 0.01]; Increase of the left ventricular ejection fraction

[SMD = 0.67, 95%CI = (0.41, 0.93), P < 0.01], and the combined effect amount in the treatment group with syndrome differentiation

was greater than that in the no syndrome differentiation group (P = 0.001, I2 = 90.8%); reduction of NT-proBNP [SMD = −1.45,

95%CI = (−2.00, −1.14), P < 0.01]; Increase of 6-minutes walking distance (6-MWD) [SMD = 1.33, 95%CI = (0.82, 1.85), P <

0.01], and the combined effect amount of the drug group with syndrome differentiation was greater than that of the group without

syndrome differentiation (P = 0.02, I2 = 81.8). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the

two groups [OR = 0.93, 95%CI = (0.56, 1.55), P = 0.77]. Conclusion Compared with pure western medicine treatment, Qishen Yiqi

Dropping Pills combined with western medicine treatment has better efficacy in improving the efficacy of NYHA heart function, left

ventricular ejection fraction, NT-proBNP, and 6-MWD of the patient. Regardless of syndrome differentiation or not, it has good

efficacy. However, the curative effect of treatment based on syndrome differentiation is better than treatment without syndrome

differentiation on left ventricular ejection fraction and 6-MWD. The above research results still need to be verified by more large

samples and high-quality literature.

Key words: Qishen Yiqi Dropping Pill; chronic heart failure; effectiveness; security; Meta-analysis

慢性心力衰竭（Chronic heart failure，CHF）是由

于心肌梗死、慢性缺血、心肌病等原因造成心肌结

构和功能的改变，并导致心室泵血和充盈功能低下

的进行性临床综合征［1］。患者具有再住院率高、病

死率高等特点，给国家和社会带来巨大的财政负

担［2-3］。近年来一些新型治疗药物的出现，虽取得可

观的治疗效果，但是 CHF 的死亡率仍然居高不

下［4］。中医治疗具有整体调节、多途径、多靶点作用

等特点［5］，是治疗该病可联合利用的重要治疗手段。

辨证论治是中医治疗的特色，有研究表明无论辨证

与否，芪苈强心胶囊治疗缺血性心力衰竭都有较好

的疗效，经辨证治疗更优［6］。芪参益气滴丸作为《慢

性心力衰竭中西医结合诊疗专家共识》［7］的推荐用

药，Meta分析亦表明芪参益气滴丸治疗CHF疗效值

得肯定［8］。但是，辨证施治是否会对芪参益气滴丸

治疗CHF的疗效产生积极影响，仍缺少相关的临床

研究。本研究通过系统评价芪参益气滴丸治疗

CHF的有效性，并进行亚组分析和Meta回归分析来

确定辨证论治是否对芪参益气滴丸治疗 CHF的疗

效的产生影响，为该药的临床应用提供循证依据。

1 资料与方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究类型 芪参益气滴丸治疗 CHF的临床

随机对照试验（randomized controlled trial，RCT），语

种不限。

1.1.2 研究对象 诊断为 CHF的患者［9-13］，75岁＞

年龄＞18岁，性别、地域等不作要求。

1.1.3 干预措施 试验组：芪参益气滴丸联合西药

治疗，芪参益气滴丸用量均为1次1袋（0.5 g），3次/d；

对照组：西药治疗或者西药治疗＋安慰剂。西药治

疗主要参照心力衰竭的治疗指南［10-14］，治疗药物主

要包括：血管紧张素转化酶抑制剂（ACEI）/血管紧

张素Ⅱ受体阻滞剂（ARB）、醛固酮受体拮抗剂，β受

体阻滞剂、利尿剂、用或不用洋地黄制剂；纳入研究

的基础治疗方案皆为一般性描述举类，故各研究中

均无具体基础治疗数据，且既往同类Meta分析亦均

未做基础治疗分析。

1.1.4 结局指标 （1）疗效性指标：美国纽约心脏

病协会（NYHA）心功能疗效［14］、左心室射血分

数（left ventricular ejection fraction，LVEF）、6分钟步

行距离（6-minute walk distance，6-MWD）、N 末端 B

型利钠肽原（N-terminal pro-brain natriuretic peptide，

NT-proBNP）；（2）安全指标：不良反应（ADR）的人

数及具体情况。

1.2 排除标准

（1）不符合或未指出诊断标准［9-13］的文献；（2）西

药治疗方案不明确或不规范的文献；（3）重复发表

的文献；（4）不能获取重要结局数据的研究。

1.3 文献检索策略

计算机检索中文学术期刊全文数据库（CNKI）、

中国生物医学文献数据库（CBM）、维普中文期刊全

文数据库（VIP）、万方数据库等中文数据库，以及

Pubmed、Cochrane Library 等英文数据库。检索时

限从建库至 2020 年 11 月，中文检索词为芪参益气

滴丸、心衰、心力衰竭、心功能不全，英文检索词为

Qishen Yiqi，Qishen Yiqi Dropping Pill，heart failure，

cardiac failure，heart decompensation等。

1.4 文献筛选与资料获取

由 2名研究者独立筛选文献、提取资料并交叉

核对。如有分歧，则通过讨论或与第三方协商解
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决。文献筛选时首先阅读文题，在排除明显不相关

的文献后，进一步阅读摘要和全文以确定是否纳

入。通过邮件、电话联系文献作者获取未发表但对

本研究非常重要的数据资料。资料提取内容包

括：（1）纳入研究的基本信息：研究题目、第一作者、

发表年等；（2）研究对象的基线特征和干预措

施；（3）偏倚风险评价的关键要素；（4）所关注的结

局指标和结果测量数据。

1.5 纳入研究的偏倚风险评价及质量评分

由 2名研究者独立评价纳入研究的偏倚风险，

并交叉核对结果。偏倚风险评价采用 Cochrane 手

册5.1.0［15］推荐的RCT偏倚风险评估工具。

1.6 统计分析

应用RevMan 5.3进行Meta分析并进行森林图

的绘制，运用Stata 15.0进行发表偏倚的检测及Meta

回归分析。运用 χ2检验评估各合并效应量之间的异

质性，采用 I2评价异质性大小，若纳入的研究间具有

同质性，选用固定效应模型进行分析；若存在异质

性，则选用随机效应模型进行分析。对二分类变量

选择相对危险度（relative risk，RR）作为合并效应

量，对连续性变量选择标准化均数差（standardized

mean difference，SMD）为合并效应量，各效应量均

给估计值并计算95%可信区间（95%CI）。通过亚组

分析寻找异质性的来源，并通过P值评价异质性是

否显著。Meta分析的水准设为 α=0.05。明显的异

质性采用亚组分析和Meta回归分析等方法进行处

理，根据漏斗图判断是否存在发表偏倚。

2 结果

2.1 文献筛选流程及结果

初检共获得相关文献 1 006 篇，剔除重复文献

得到 236篇，阅读文题和摘要后得到文献 86篇，通

过阅读全文，排除干预措施不符、诊断标准不符、无

法获取相关数据文献后得文献 12 篇，最终纳入 12

个RCTs［16-27］。

2.2 纳入研究的基本特征

纳入的 12个RCTs［16-27］，共包括 1 946例CHF患

者，其中试验组 983例、对照组 963例。各研究发表

年份 2011—2020 年。各研究的样本量均大于 10

例，治疗周期 8周～12个月。12个研究均明确指出

基线资料可比。其中辨证类型为气虚血瘀证、气虚

血瘀水停证、心肺气虚、血瘀饮停证等。纳入研究

基本特征见表1。。

2.3 纳入研究的偏倚风险评价结果及质量评分

纳入的 RCTs 文献质量偏中等，11 篇为 5 分，1

篇为 7分，见图 1、2。12篇均提及随机分组的方法，

包括随机数字表法和计算机随机的方法，仅 1篇英

文文献采用安慰剂对照并提及随机化隐藏的方法，

所有研究均描述了撤出和随访。

2.4 疗效Meta分析结果

2.4.1 NYHA 心 功 能 疗 效 （1）共 纳 入 9 个

RCTs［16-17，20-21，23-27］比较芪参益气滴丸组与对照组治疗

后的有效人数，包含 1 361例患者，纳入研究之间具

有同质性（I2=0），采用固定效应模型进行 Meta 分

析，见图 3。结果显示芪参益气滴丸组的NYHA心

功能疗效较对照组有显著差异［RR=1.21，95%=（1.13，

1.30），P＜0.01］。

（2）依据是否辨证进行亚组分析：辨证组共纳

入 6个RCTs［16，20，22，24-26］，各研究间具有同质性（I2=0），

选用固定效应模型进行分析，结果显示芪参益气滴

丸组的 NYHA 心功能疗效与对照组有显著差异

［RR=1.19，95%CI=（1.11，1.27），P＜0.000 01］；非辨

证组共纳入 3 个 RCTs［17，26-27］，各研究间具有同质

性（I2=10%），选用固定效应模型进行分析，显示芪

参益气滴丸组的 NYHA 心功能疗效与对照组有显

著差异［RR=1.24，95%CI=（1.08，1.43），P=0.002］；

见图 4。进一步对这两个亚组分析，显示辨证用药

组的合并效应量与非辨证用药组无差异（P=0.90，I2=

0%），表明无论辨证与否，芪参益气滴丸对 CHF 患

者的NYHA心功能均具有显著改善作用。

2.4.2 LVEF （1）共纳入 11个RCTs［16-18，20-27］比较了

芪参益气滴丸组与对照组治疗后的左室射血分数，

包含 1 777 例患者。各研究之间具有异质性（I2=

84%），故采用随机效应模型进行Meta分析，见图 5。

结果显示芪参益气滴丸组提高左室射血分数的疗

效与对照组有显著差异［SMD=0.67，95%CI=（0.41，

0.93），P＜0.01］。

（2）依据是否辨证进行亚组分析：其中辨证组

纳入 7 个 RCTs［16，20-24，26］，各研究间具有异质性（I2=

59%），选用随机效应模型进行分析，表明芪参益气

滴丸组提高左室射血分数的疗效与对照组有显著

差异［SMD=0.89，95%CI=（0.62，1.15），P＜0.000 01］；

非辨证组纳入 4个RCTs［17-18，26-27］，各研究间具有异质

性（I2=61%），选用随机效应模型进行分析，表明芪

参益气滴丸组提高左室射血分数的疗效与对照组

有显著差异［SMD=0.31，95%CI=（0.10，0.91），P＜

0.01］；见图 6。该结果说明无论辨证与否，芪参益气

滴丸组改善 LVEF的疗效均优于对照组；进一步分

析这 2 个亚组，辨证组的合并效应量大于非辨证
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组（P=0.001，I2=90.8%），说明辨证使用芪参益气滴

丸改善LVEF疗效更优。

（3）为确定是否辨证为该研究异质性的来源，

以SMD为因变量，以是否辨证为协变量，SE［SMD］

为变量，应用Stata软件进行Meta回归，分析得出 I2=

66.86%，R2=60.07%，sig=0.63，P=0.014，说明异质性

能解释残差变异的 66.86%，是否辨证可以解释研究

间异质性的 60.07%，差异有统计学意义，说明是否

辨证是本研究异质性来源的一个重要的因素，进一

步说明辨证会对芪参益气滴丸的 LVEF 疗效产生

影响。

2.4.3 NT-proBNP （1）共纳入 11 个 RCTs［14-24］比较

了芪参益气滴丸组与对照组治疗后的 NT-proBNP

值，包含 1 328 例患者。各研究间具有异质性（I2=

95%），故采用随机效应模型进行Meta分析，见图 7。

结果表明芪参益气滴丸组降低 NT-proBNP的疗效

与对照组有显著差异［SMD=−1.45，95%CI=（−2.00，

−1.14），P＜0.01］。

（2）依据是否辨证进行亚组分析：辨证组共纳

入 7个RCTs［16，20-25］，各研究间具有异质性（I2=97%），

采用随机效应模型分析显示芪参益气滴丸组降低

NT-proBNP 的疗效与对照组有显著差异［SMD=

−1.41，95%CI=（−2.43，−0.39），P＜0.01］；非辨证组

共纳入 4个RCTs［17，19-20，26］，各研究间具有异质性（I2=

表 1 纳入研究的基本特征

Table 1 Basic features of included studies

纳入研究

张云波［16］

2020

崔振双［17］

2020

张凯旋（A）［18］

2020

张凯旋（B）［19］

2019

谢东霞［20］

2011

巫廷春［21］

2013

唐铭翔［22］

2017

邵正斌［23］

2015

贾海莲［24］

2012

关秀军［25］

2013

陈 敏［26］

2018

Mao［27］

2020

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

41

42

35

40

174

182

81

88

40

38

30

30

70

70

35

35

40

40

47

48

61

61

309

309

辨证

是

否

否

否

是

是

是

是

是

是

否

否

平均年龄/岁

65.07±8.42

62.42±8.60

52.48±5.30

55.16±6.00

66.39±9.95

67.66±10.34

70.12±6.98

70.53±5.28

50.80±8.90

51.20±7.40

65.00±7.96

66.12±6.63

65.39±8.99

66.04±9.08

61.30±9.70

62.30±10.90

62.10±7.50

61.30±7.80

65.00±10.90

63.70±9.40

69.80±8.30

69.90±7.90

64.90±8.90

65.00±9.10

病程/年

−

−

4.44±3.34

4.39±3.18

3.86±2.53

4.23±2.42

5.36±3.27

5.43±3.82

4.35±1.09

4.39±1.28

8.05±3.67

8.11±3.75

5.20±3.90

5.80±4.30

4.30±1.02

4.20±1.20

6.20±1.36

6.30±1.21

5.00±1.80

4.80±1.90

7.80±6.40

7.60±6.30

干预措施

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

西医基础治疗

西医基础治疗+芪参益气滴丸

疗程/个月

3

6

12

6

12

6

2

8周

8周

6

3

6

结局指标

①②③⑤

①②③

①②③④⑤

①③④⑤

①②③⑤

①②③④⑤

①②③④

①②③④⑤

①②③④⑤

①②③

①②③④⑤

①②④⑤

① -NYHA心功能疗效，②-LVEF，③-NTpro-BNP，④-6-MWD，⑤-ADR发生情况

① -NYHA Cardiac Function Efficacy，②-left ventricular ejection fraction，③-NTpro-BNP，④-66-MWD，⑤-incidence of ADR

图 1 Cocherane偏倚风险图

Fig. 1 Cocherane risk of bias graph
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97%），采用随机效应模型分析显示芪参益气滴丸组

降低NT-proBNP的疗效与对照组有显著差异［SMD=

−1.41，95%CI=（−2.43，−0.39），P=0.007］，见图 8。进

一步对这两个亚组分析表明，辨证用药组的合并效

应量与非辨证组无差异（P=0.91，I2=0%），说明无论

辨证与否，芪参益气滴丸均可降低CHF患者的NT-

proBNP。

2.4.4 6-MWD （1）共纳入 9个 RCTs［17-19，21-24，26-27］比

较了芪参益气滴丸组与对照组治疗后的 6-MWD，

包含 1 690例患者，各研究间具有异质性（I2=95%），

故采用随机效应模型进行 Meta 分析，见图 9。结

果表明芪参益气滴丸组提高 6-MWD 的疗效与对

照 组 有 显 著 差 异［SMD=1.33，95%CI=（0.82，

1.85），P＜0.01］。

（2）依据是否辨证进行亚组分析：辨证组共纳

入 4个RCTs［21-24］，各研究间具有异质性（I2=95%），故

采用随机效应模型进行分析，表明芪参益气滴丸组

提高 6-MWD 的疗效与对照组有显著差异［SMD=

2.21，95%CI=（1.03，3.39），P＜0.01］；非辨证组共纳

入 5 个 RCTs［17-19，26-27］，各研究间具有异质性（I2=

91%），故采用随机效应模型进行分析，表明芪参益

气滴丸组提高 6-MWD的疗效与对照组有显著差异

［SMD=0.72，95%CI=（0.32，1.12），P＜0.01］；见图

10。结果说明无论辨证与否，芪参益气滴丸组的改

善 6-MWD疗效均优于对照组；进一步对 2个亚组分

析显示，辨证用药组的合并效应量大于非辨证组（P=

0.02，I2=81.8%），说明辨证使用芪参益气滴丸改善

6-MWD疗效更优。

（3）为确定是否辨证为该研究异质性的来源，

以SMD为因变量，以是否辨证为协变量，SE［SMD］

为变量，应用Stata软件进行Meta回归，分析得出 I2=

93.02%，R2=34.73%，sig=1.47，P=0.067，说明异质性

能解释残差变异的 93.02%，是否辨证可以解释研究

间异质性的 34.73%，研究间无显著差异，但是两组

组间有差异，说明是否辨证是本研究异质性来源之

一，进一步说明辨证会对芪参益气滴丸 6-MWD 疗

效产生影响。

2.5 安全性评价

共纳入 12个RCTs［16-27］，共包括 1 946例CHF患

者 ，试验组 983 例、对照组 963 例 ，其中有 4 个

RCTs［16，19，26-27］记录了 ADR，见表 2。Meta 分析结果

表明 2 组无明显差异［OR=0.93，95%CI=（0.56，

1.55），P=0.77］，见图11。

2.6 发表偏倚

针对 NYHA 心功能疗效这一结局指标采用

图2 Cocherane偏倚风险总结

Fig. 2 Cocherane bias risk summary

图 3 两组NYHA心功能疗效的Meta分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta-analysis in efficacy of NYHA heart function between two groups
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图 6 基于是否辨证的LVEF疗效的亚组分析森林图

Fig. 6 Forest plot of subgroup analysis in efficacy of LVEF based on whether syndrome differentiation

图 4 基于是否辨证的NYHA心功能疗效亚组分析森林图

Fig. 4 Forest plot of subgroup analysis in efficacy of NYHA heart function based on whether syndrome differentiation

图 5 两组LVEF疗效的Meta分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta-analysis in efficacy of LVEF between two groups
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图 8 基于是否辨证的NT-proBNP疗效的亚组分析森林图

Fig. 8 Forest plot of subgroup analysis in efficacy of NT-proBNP based on whether syndrome differentiation

图 7 两组NT-proBNP疗效的Meta分析森林图

Fig. 7 Forest plot of Meta-analysis in efficacy of NT-proBNP between two groups

图 9 两组6-MWD疗效的Meta分析森林图

Fig. 9 Forest plot of Meta-analysis in efficacy of 6-MWD between two groups
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图 10 基于是否辨证的6-MWD疗效的亚组分析森林图

Fig. 10 Forest plot of subgroup analysis in efficacy of 6-MWD based on whether syndrome differentiation

表 2 ADR记录

Table 2 Records of ADR

ADR类型

心律失常

低血压

头晕

血管性水肿

恶心、呕吐

腹胀

便血

咳嗽

发热、畏寒

肝肾功能异常

高钾血症

总计

文献数

1［16］

2［26-27］

2［26-27］

1［26］

3［16，19，27］

1［27］

1［27］

2［26-27］

1［27］

2［26-27］

2［26-27］

4

试验组人数

42

103

370

61

439

309

309

370

309

370

370

983

试验组ADR人数

2

4

7

0

6

0

1

1

3

4

3

31

对照组人数

41

102

370

61

439

309

309

370

309

370

370

963

对照组ADR人数

1

4

4

1

2

2

3

3

7

1

5

33

图 11 两组ADR的Meta分析森林图

Fig. 11 Forest plot of Meta-analysis in ADR between two groups
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Stata软件指标绘制漏斗图，见图 12，显示各研究点

左右不对称，提示可能存在发表偏倚。

2.7 敏感性分析

对异质性较高的数据采用逐一剔除单个研究

的方式进行敏感性分析，结果发现剔除单个研究

后，结果未发生方向性改变，提示结果较稳定。

3 讨论

3.1 芪参益气滴丸联合西药治疗的疗效分析

本研究结果表明，芪参益气滴丸联合西药治疗

比单纯使用西药的疗效更优，可以更好地改善患者

的心功能。6-MWD 是评价心衰便捷、可靠的指标

之一，其水平的改善可以反映患者运动耐量的改

善［28］，结合本研究结果说明芪参益气滴丸可以改善

CHF患者的运动耐量，提高生活质量。BNP是反映

心室容量负荷的指标，心衰患者可出现 BNP 的升

高，而 NT-proBNP作为 BNP的裂解产物，半衰期更

长，性质更稳定［24］，NT-proBNP 可以反映心室负荷

和室壁张力，并参与 CHF心室重构的过程［19］，结合

本研究结果可以说明芪参益气滴丸可以减少患者

室壁张力，延缓心室重构，从而更好的改善心衰。

芪参益气滴丸主要由黄芪、丹参、三七、降香油

等 4味中药组成，药理研究表明黄芪可以通过调节

心肌细胞上的钙离子通道，抑制心肌纤维化和延缓

心室重构［29］；丹参中的有效成分可以通过多种途径

改善心肌能量代谢，缓解心衰症状［30］；三七中的三

七总皂苷可以通过抑制心肌内的多种炎症因子的

表达，抑制心肌细胞凋亡［31］；降香油具有促进侧枝

循环形成、延缓心室重构的作用［32］。芪参益气滴丸

的复方具有促进侧支循环形成、抗炎、抗凋亡、延缓

心室重构等重要作用［33］。现代药理研究结果与本

研究的结论表现出一致性。

3.2 辨证使用芪参益气滴丸的疗效分析

本研究结果表明辨证与否对 NYHA 心功能疗

效和NT-proBNP的疗效的影响无显著差异，但对于

左室射血分数和 6-MWD，亚组分析时合并效应量

表明辨证用药组的疗效要优于非辨证用药组；进一

步的Meta回归分析显示是否辨证为异质性来源之

一，说明是否辨证是使两亚组产生差异的来源，辨

证论治的效果要优于非辨证论治。

CHF 根据其临床表现可归为“心衰病”“喘

证”“水肿”等范畴，《黄帝内经》中记载“心胀者，烦

心短气，卧不安”，并阐明其原因为“水气客也”。《圣

济总录·心脏门》首次出现了“心衰”之名。自古至

今，中医对心衰的治疗和探索从未停止。现代的循

证医学研究表明，心衰的病机主要为本虚标实，气

虚血瘀更是其中重要一环［34］。芪参益气滴丸重用

黄芪补气以活血行滞，兼顾利水消肿；三七、丹参联

用活血祛瘀，通经止痛；降香油活血化瘀，理气止

痛，4药合用，共奏益气通脉、活血止痛之功效，契合

心衰的气虚血瘀之病机。

芪参益气滴丸作为一种根据中医理论制作的

中成药［35］，理应遵循中医理论，辨证施治，以期取得

更好的治疗效果，但是统计发现，58.54%西医医师

仅能初步了解中医的辨证论治，能够熟练应用的更

是少之又少［36］。多数西医师使用中成药仍以辨病

为主，但患者病情千差万别，很难达成统一［37］。从

本研究结果看，无论是否辨证，芪参益气滴丸的疗

效都要优于单纯西药治疗，不精通中医理论的医师

可以直接辨病施治，但是辨证论治之后疗效更优，

虽然 NT-proBNP、LVEF 中的数据经亚组分析

后仍存在异质性，可能与干预时间、测量方法、患者

年龄不同相关，但是敏感性分析提示结局较稳健，

结果具有可信度。对干预时间按照小于 6个月和大

于等于 6月进行亚组分析，发现除 6-MWD外，其余

指标（NYHA 心功能疗效、LVEF、NT-proBNP）治疗

时间小于6个月的疗效，均优于6个月以上的疗效。

3.3 芪参益气滴丸联合西药治疗的安全性评价

通过对纳入研究中记录的不良反应分析，总体

来说芪参益气滴丸的安全性良好。其类型主要包

括心血管、呼吸、消化等系统的不良反应，以及肝肾

功能异常和电解质紊乱。芪参益气滴丸组偶

见（0.1%～1%）的不良反应主要为低血压、头晕、心

律失常、恶心呕吐、发热畏寒、高钾血症、便血、咳

嗽、肝肾功能异常等。值得注意的是芪参益气滴丸

组出现肝肾功能异常的概率较对照组高，约为

图 12 NYHA心功能疗效指标的漏斗图

Fig. 12 Funnel plot of efficacy in NYHA heart function
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0.4%，所以，在临床使用时应注意监测肝肾功能。

3.4 本研究的局限性和展望

本研究结果存在以下 5点局限，主要包括：（1）

根据 Jadad文献质量评分，本研究纳入的 RCT质量

偏中等，12篇均提及随机分组的方法，包括随机数

字表法和计算机随机的方法，仅 1篇英文文献采用

安慰剂对照并提及随机化隐藏的方法，故可能存在

阴性结果被剔除的风险，偏倚风险增高；（2）纳入的

文献中西医的基础治疗主要为血管紧张素转化酶

抑制剂/血管紧张素 II抑制剂、醛固酮拮抗剂、β受体

阻滞剂等，但是对于联用一些静脉用药和新型的治

疗心衰药物（如左西孟旦、沙库巴曲缬沙坦等）是否

疗效会更好，仍需要去验证；（3）本研究纳入的 12篇

文献中，仅 1 篇英文文献，可能存在文献漏检的情

况；（4）除 2项研究的样本大于 100例外，其余文献

纳入的样本数量均不足 100例，说明纳入文献研究

结果的说服力不强；（5）各研究间的异质性主要来

源可能是研究者主观因素、测量方式差异、治疗时

间的差异等因素导致。总之，本研究结果仍需要高

质量的RCT研究去验证。

综上所述，与单纯西药治疗相比，芪参益气滴

丸联合常规西药在改善NYHA心功能疗效、左室射

血分数、NT-proBNP、6-MWD上疗效更优，无论辨证

与否均具有较好的疗效，但是按照中医理论去辨证

治疗的疗效要优于非辨证治疗。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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