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血府逐瘀胶囊治疗冠心病疗效的Meta分析
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摘 要： 目的 评价血府逐瘀胶囊辅助治疗冠心病的临床疗效，为临床用药提供循证依据。方法 检索中国学术期刊全文数

据库（CNKI）、万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文期刊全文数据库（VIP）、中国生物医学文献数据

库（CBM）、循证医学图书馆（The Cochrane Library）、美国生物医学期刊文献数据库（PubMed）等数据库中血府逐瘀胶囊

治疗冠心病的临床随机对照研究（RCT），检索时间均为建库至 2021年 3月 31日。依据 Jadad评分量表评估文献质量，应用

RevMan 5.3软件进行Meta分析。结果 最终纳入 11个RCTs，包括冠心病患者 980例。Meta分析结果显示，相较于对照组，

血府逐瘀胶囊治疗组能够明显提高临床总有效率［OR=3.75，95%CI=（2.42，5.80），P＜0.000 01］、心电图总有效率［OR=

4.05，95%CI=（2.21，7.42），P＜0.000 01］；可显著降低心绞痛发作次数［SMD=−5.64，95%CI=（−8.10，−3.18），P＜

0.000 01］、低密度脂蛋白胆固醇水平［SMD=−1.55，95%CI=（−2.62，−0.48），P=0.004］、总胆固醇水平［SMD=−1.03，

95%CI=（−1.49，−0.56），P＜0.000 1］。结论 在化学药常规治疗基础上，应用血府逐瘀胶囊辅助治疗冠心病疗效显著，能

够有效缓解心绞痛症状、改善血脂水平；但文献质量偏低，尚需更多设计严谨的RCTs以加强证据强度。
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Meta-analysis of Xuefu Zhuyu Capsule in treating coronary heart disease
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Abstract: Objective To systematically evaluate the clinical efficacy of Xuefu Zhuyu Capsule in the treatment of coronary heart

disease and provide evidence-based evidence for clinical research. Methods The randomized controlled trials (RCT) about Xuefu

Zhuyu Capsules in the treatment of coronary heart disease in CNKI, Wanfang Database, VIP, The Cochrane Library, and PubMed

were collected from the time of establishing database to March 31, 2021. The quality of the literature was evaluated according to the

Jadad rating scale, Meta-analysis of the outcome indicators was performed using RevMan 5.3 software. Results A total of 11 RCTs

were finally included, with 980 patients. Meta-analysis results show that compared with the control group, the Xuefu Zhuyu

Capsules group can significantly improve the total clinical effective rate [OR = 3.75, 95%CI = (2.42, 5.80), P < 0.000 01], the total

effective rate of electrocardiogram [OR = 4.05, 95%CI = (2.21, 7.42), P < 0.000 01]; can significantly reduce the number of angina

pectoris [SMD = −5.64, 95%CI = (−8.10, −3.18), P < 0.000 01], low density lipoprotein cholesterol level [SMD = −1.55, 95%CI = (−2.62,

−0.48), P = 0.004], total cholesterol level [SMD = −1.03, 95% CI = (−1.49, −0.56), P < 0.000 1]. Conclusion On the basis of

conventional western medicine treatment, the auxiliary treatment of coronary heart disease with Xuefu Zhuyu Capsule is effective,

which can effectively relieve the symptoms of angina and improve the level of blood lipids. However, the quality of literature

research is low, and more rigorously designed RCTs are needed to strengthen the strength of evidence.
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冠心病为常见心血管疾病［1］。心绞痛为冠心病

最为常见的症状，由于冠状动脉粥样硬化、斑块堵

塞动脉管腔，血流阻滞，心肌急性缺血缺氧，从而加

重心肌炎性反应，血管内皮功能遭受损伤，具有胸

骨后压榨性疼痛等临床表现［2］。随着生活水平提

高、作息方式及饮食结构改变，冠心病心绞痛死亡

率在世界范围内居于首位，若急性发作，可进展至

心肌梗死或猝死。现代医学领域中，冠心病治疗常

采用抗血小板药物、钙离子拮抗剂等药物，行抗凝、

调脂、降压及扩血管等对症治疗，可明显缓解患者

临床症状，但在心肌和血管内皮功能改善方面效果

存在局限，并且易出现药物不良反应［3］。冠心病中

医学属“胸痹”范畴，中医药治疗秉承整体辨证治疗

原则，根据胸痹心痛的病机特点，活血化瘀、扶正祛

邪、标本兼治，具有多靶点、多途径及个体差异化治

疗的优势［4-5］。血府逐瘀胶囊为中成药制剂，可活血

化瘀，且具有行气止痛的功效，常应用于胸痹、心悸

等病的临床治疗，配合西医治疗可有效缓解冠心病

患者临床症状，取得满意疗效［6］。现阶段，血府逐瘀

胶囊治疗冠心病的临床随机对照试验（RCTs）较多，

但多数研究存在样本量较小、研究对象限于某个医

院，大样本、多中心临床数据不足等缺陷［7-8］。本研

究系统性评价血府逐瘀胶囊辅助治疗冠心病的临

床疗效，旨在为冠心病的临床治疗提供循证医学依据。

1 资料与方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究类型 血府逐瘀胶囊辅助治疗冠心

病（心绞痛）的RCT。

1.1.2 研究对象 经影像学、生化学检查，诊断为

冠心病（心绞痛）的患者，年龄、性别、种族不限。西

医诊断均符合《缺血性心脏病的命名及诊断标准》

或《慢性稳定性心绞痛诊断与治疗指南》相关诊断

标准；中医诊断或中西医结合诊断均符合《中药新

药临床研究指导原则（试行）》《中医内科常见病诊

疗指南中医病证部分》《冠心病中医辨证标准》中冠

心病诊断标准。

1.1.3 干预措施 对照组给予常规化学药治疗，观

察组在对照组基础上，给予血府逐瘀胶囊口服。

1.1.4 观察指标 （1）心绞痛疗效。显效：治疗后

患者心电图恢复至正常或基本正常或达到显效标

准，且心绞痛症状消失；有效：治疗后患者心绞痛症

状明显缓解，心电图改善达到有效标准；无效：治疗

后患者心绞痛症状无改善甚至加重，心电图与治疗

前基本相同或较治疗前加重。总有效率＝（显效＋

有效）/总例数。（2）心电图疗效。显效：治疗后心电

图恢复至正常或大致正常范围；有效：治疗后心电

图 S-T段较治疗前回升 0.05 mV以上但未达到正常

水平，在主要导联倒置T波改变变浅；无效：治疗后

心电图与治疗前相似或S-T段较治疗前降低 0.05 mV

以上，主要导联倒置T波加深。总有效率＝（显效＋

有效）/总例数。（3）心绞痛发作次数。（4）低密度脂蛋

白胆固醇（LDL-C）水平、总胆固醇（TC）水平。

1.2 文献排除标准

（1）观察组和（或）对照组患者使用了血府逐瘀

胶囊以外的其他中药制剂；（2）重复发表的文

献；（3）无法获取全文文献，或文献数据不完整、有

误；（4）非RCTs。

1.3 文献检索

以中国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据

知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文期刊全文

数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）、循

证医学图书馆（The Cochrane Library）、美国生物医

学期刊文献数据库（PubMed）为主要检索来源，检索

时间均为建库至 2021年 3月 31日。检索方式为主

题词与自由词相结合，中文检索词为冠心病、不稳

定心绞痛、胸痹、血府逐瘀胶囊、随机对照研究；英

文检索词为 coronary heart disease、unstable angina

pectoris、xiongbi、Xuefu Zhuyu Capsule、randomized

controlled trials（RCT）。

1.4 文献筛选与资料提取

应用Endnote 9.3软件筛选重复文献，剩余文献

由两位研究者独立阅读文题及摘要，排除其他研究

类型（非RCT）文献，剩余RCT文献经两位研究者阅

读全文决定，出现分歧时通过讨论或第 3 方评判。

应用 Excel表格建立数据提取表，提取文献相关信

息，主要涵盖作者、发表时间、纳入病例、干预措施、

观察指标等，意见不一致时讨论或请教本院专家后决定。

1.5 文献质量评价

应用 Jadad评分量表［9］评估所纳入文献的研究

质量。Jadad量表涵盖 4个项目（随机、分配隐藏、盲

法、撤出与退出），主要评分标准如下：随机序列的

产生恰当为 2分，不清楚为 1分，不恰当为 0分；随机

化隐藏恰当为 2分，不清楚为 1分，不恰当及未使用

为 0分；盲法恰当为 2分，不清楚为 1分，不恰当为 0

分；描述了撤出与失访为 1分，未描述为 0分。1～3

分为低质量研究，4～7分为高质量研究。

1.6 统计学处理

采用RevMan 5.3软件进行Meta分析。计数资

··1991



Drug Evaluation Research第44卷 第9期 2021年9月 Vol. 44 No. 9 September 2021

料以相对危险度（RR）及其 95% 置信区间（95%CI）

为统计效应量，计量资料以均数差（MD）及其

95%CI 为统计效应量。研究结果的异质性检验采

用 χ2检验，当P＞0.1、I2≤50%时，表明各研究结果间

无异质性，采用固定效应模型进行分析；反之，各研

究结果间有异质性，采用随机效应模型进行分析，

并对异质性进行处理。

2 结果

2.1 纳入研究的文献特征

初 筛 纳 入 文 献 77 篇 ，其 中 ，CNKI 29 篇 、

Wanfang Data 38 篇 、VIP 3 篇 、CBM 2 篇 、The

Cochrane Library 3 篇、PubMed 2 篇，需补充检索文

献 0 篇。首先通过 Endnote 9.3 软件排除重复文献

39篇，1次筛选剩余文献 38篇。再由两位研究者独

立阅读问题和摘要进行 2次筛选，排除与研究主题

不符文献 9篇、与研究人群不符 5篇、干预措施不符

7篇、其他研究类型 2篇，剩余文献 15篇。再由两位

研究者阅读全文，排除干预措施不符文献 3篇、数据

不完整文献 1篇，最终纳入文献 11篇。最终纳入 11

项 RCTs［10-20］，发表在 2011—2020 年，共 980 例冠心

病患者，其中观察组 501例、对照组 479例。对照组

给予常规化学药治疗，或口服非洛地平缓释片、消

心痛；观察组在对照组治疗的基础上口服血府逐瘀

胶囊6粒/次、2次/d。纳入研究的基本特征见表1。

2.2 纳入研究文献质量评估

11 篇 RCTs［10-20］ 均 提 到 随 机 、8 篇 文

献［10-12，14-15，17，19-20］描述了随机方法，随机序列的产生恰

当；11篇RCTs均提到分配隐藏，但是随机化隐藏不

清楚；均盲法不恰当；9 篇文献［10-11，13-16，18-20］描述了撤

出 与 失 访 。 根 据 Jadad 量 表 进 行 评 分 ，5 篇

RCTs［12-13，16-18］评分为 3 分、6 篇 RCTs［10-11，14-15，19-20］评分

为4分，纳入文献质量评价结果见表2。

表 1 纳入研究的基本特征

Table 1 Basic characteristics of included literatures

第一作者及

发表年

张海勋［10］

2019

王 丽［11］

2015

王 雪［12］

2020

白万锋［13］

2015

纪文岩［14］

2017

衣春光［15］

2011

郭迎华［16］

2015

韩 慧［17］

2019

高 波［18］

2020

黄 华［19］

2019

齐广平［20］

2015

组别

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

n/例

男

27

29

29

28

44

43

48

48

27

24

25

40

10

11

25

24

21

22

8

9

60

60

女

23

26

21

22

28

30

24

28

10

9

15

16

17

16

12

11

平均年龄/岁

63.8±9.6

64.3±10.1

65.56±10.90

64.32±10.75

69.91±6.67

70.53±6.94

未提及

未提及

61.5±9.5

64.5±7.8

未提及

未提及

55.97±6.15

56.32±5.21

62.51±4.23

62.26±4.10

59.64±12.31

60.14±13.20

60.4±8.5

62.8±9.2

未提及

未提及

治疗措施

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

口服非洛地平缓释片

口服非洛地平缓释片+血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

口服消心痛

消心痛+口服血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

常规西药治疗

常规西药+口服血府逐瘀胶囊

疗程

2周

12周

8周

2周

4周

5 d

15 d

12周

4周

4周

15 d

结局指标

①④⑤

④

①④⑤

④⑤

②③

④⑤

②③④

②③

④

④

①④

① 心绞痛疗效；②心电图疗效；③心绞痛发作次数；④低密度脂蛋白胆固醇水平；⑤总胆固醇水平

① total clinical effective rate，② total effective rate of electrocardiogram；③ number of angina pectoris；④level of LDL-C；⑤level of TC
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2.3 Meta分析结果

2.3.1 心绞痛疗效 9 项研究［10-13，15-16，18-20］对心绞痛

疗效作了评价，各研究间无显著异质性（P=1.00、I2=

0），故采用固定效应模型进行Meta分析，见图1。结

果显示观察组临床总有效率明显高于对照组，差异

具有显著统计学意义［OR=3.75，95%CI=（2.42，

5.80），P＜0.000 01］。

2.3.2 心电图疗效 4项研究［10，12-13，15］对心电图疗效

作了评价，各研究间无显著异质性（P=0.78、I2=0），

故采用固定效应模型进行Meta分析，见图 2。结果

显示观察组心电图总有效率明显高于对照组，差异

具有显著统计学意义［OR=4.05，95%CI=（2.21，

7.42），P＜0.000 01］。

2.3.3 心绞痛发作次数 3 项研究［10，12，20］对心绞痛

发作次数作了评价，各研究间存在异质性（P＜

0.000 01、I2=97%），故采用随机效应模型进行 Meta

分析，见图 3。结果显示观察组治疗后心绞痛发作

次数明显少于对照组，差异具有统计学意义［SMD=

图 1 两组心绞痛疗效的Meta分析森林图

Fig. 1 Meta-analysis forest plot in efficiency of angina between two groups

图 2 两组心电图疗效的Meta分析森林图

Fig. 2 Meta-analysis forest plot in effiency of ECG between two groups

表 2 纳入文献质量评价结果

Table 2 Quality evaluation results of included literatures

第一作者

张海勋［10］

王 丽［11］

王 雪［12］

白万锋［13］

纪文岩［14］

衣春光［15］

郭迎华［16］

韩 慧［17］

高 波［18］

黄 华［19］

齐广平［20］

发表年

2019

2015

2020

2015

2017

2011

2015

2019

2020

2019

2015

随机

2

2

2

1

2

2

1

2

1

2

2

分配隐藏

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

盲法

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

撤出与退出

1

1

0

1

1

1

1

0

1

1

1

Jadad量表总分

4

4

3

3

4

4

3

3

3

4

4
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−5.64，95%CI=（−8.10，−3.18），P＜0.000 01］。异质

性可能来源于对照组治疗方法不同（1项研究［12］口

服非洛地平缓释片，其余 2项研究采用常规治疗），

因为纳入研究数量太少，因此没有进行亚组分析。

2.3.4 LDL-C 3 项研究［14，16-17］对 LDL-C 水平作了

评价，各研究间存在显著异质性（P＜0.000 1、I2=

91%），故采用随机效应模型进行Meta分析，见图 4。

结果显示观察组治疗后 LDL-C水平明显低于对照

组 ，差异具有统计学意义［SMD=−1.55，95%CI=

（−2.62，−0.48），P=0.004］。异质性可能来源于对照

组治疗方法不同（1项研究［16］口服消心痛，其余 2项

研究采用常规治疗），因为纳入研究数量太少，因此

没有进行亚组分析。

2.3.5 TC 3项研究［14，16-17］对 TC水平作了评价，各

研究间存在显著异质性（P=0.08、I2=59%），故采用随

机效应模型进行Meta分析，见图 5。结果显示观察

组治疗后 TC 水平明显低于对照组，差异具有统计

学意义［SMD=−1.03，95%CI=（−1.49，−0.56），P＜

0.000 1］。异质性可能来源于对照组治疗方法不

同（1篇文献［16］口服消心痛，其余两个文献采用常规

治疗），因为纳入研究数量太少，因此没有进行亚组

分析。

2.4 偏倚分析

本研究纳入 11篇文献，选取纳入文献研究数量

最多的心绞痛疗效指标进行偏倚分析，绘制漏斗

图，见图 6。结果显示大多数研究数据点都集中在

漏斗图的中上部，且漏斗图呈左右对称分布，表明

研究结果不存在发表偏倚。

3 讨论

3.1 本研究的选题依据

随生活节奏加快及作息方式、饮食结构变化，

加之中国老龄化程度逐渐加深，近年来心血管疾病

发病率呈现出逐年上升的趋势［9］。其中，冠心病在

心脑血管疾病中最为常见，急性发病时若未得到及

时救治，很可能导致患者并发猝死、心肌梗死等，进

而对患者生命安全造成严重威胁［10］。冠心病患者

往往具有心绞痛临床表现，且机体血脂水平明显升

高，这些或与血液流变学改变存在紧密联系［11］。血

液流变学发生改变，致冠状动脉血流供应有限，引

发心肌缺血缺氧，而出现心绞痛。因此，临床上冠

心病心绞痛治疗多以改善心肌缺血缺氧、恢复冠状

动脉供血为主。

图 3 两组心绞痛发作次数的Meta分析森林图

Fig. 3 Meta-analysis forest plot in times of angina pectoris between two groups

图4 两组LDL-C的Meta分析森林图

Fig. 4 Meta-analysis forest plot in LDL-C between two groups

图 5 两组TC的Meta分析森林图

Fig. 5 Meta-analysis forest plot in TC between two groups
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临床上常应用抗血小板药物、钙离子通道拮抗

剂等行抗凝、调脂、降压、扩张血管等对症治疗，以

改善冠状动脉血流、降低血管压力，提升心输出量。

但是，这类疗法无法从根本上解决问题，并且长时

间持续服药易出现药物不良反应。中医理论中认

为冠心病心绞痛归为胸痹心痛病，属血瘀之证，主

要由新脉痹阻、气虚血瘀所致，中医药治疗胸痹心

痛病具有整体辨证优势。

血府逐瘀汤为中医治疗冠心病心绞痛的常用

方剂，血府逐瘀胶囊为血府逐瘀汤的改良、浓缩制

剂［21］。血府逐瘀胶囊主要由 11味中药组成，分别为

桃仁（炒）、枳壳（麸炒）、红花、川芎、柴胡、赤芍、地

黄、牛膝、桔梗、当归、甘草［22］。方剂中，主药桃仁、

红花用以活血通络、祛瘀止痛；辅药地黄、牛膝、赤

芍、当归、川芎用以活血化瘀、宣痹止痛；枳壳升降

气机，开胸以行气；柴胡可清心解郁，升达气机；桔

梗可开宣肺气，使药气上行；甘草用以调和诸药，相

合药气，共奏行气活血、化瘀止痛之功效［23］。血府

逐瘀胶囊可活血化瘀，常应用于胸痹、心悸等病治

疗，配合西医治疗可有效缓解症状，疗效较为满意。

血府逐瘀胶囊治疗冠心病相关的 RCTs较多，但多

数研究存有样本量较小、研究对象局限于某一家医

院，大样本、多中心的临床数据不足。

3.2 本研究结果分析

本Meta分析结果显示，观察组临床总有效率、

心电图总有效率明显高于对照组，而心绞痛次数明

显少于对照组；并且，治疗前两组 LDL-C、TC 比较

无显著差异，治疗后，观察组 LDL-C、TC 均明显低

于对照组，提示在常规西药治疗基础上，血府逐瘀

胶囊辅助治疗冠心病能够提高临床疗效，缓解心绞

痛临床症状，改善血脂。

现代药理研究表明，当归、川芎、红花、牛膝、赤

芍、地黄等多含脂溶性成分，桃仁、枳壳、柴胡等多

含挥发性成分，此类成分多在水煎制剂时已去除，

含量微少。当归、川芎均含藁本内酯等类化合物，

在缺血性心脑血管病、脑梗死及头痛治疗上效果显

著；红花、赤芍均可用于心肌缺血等治疗。牛膝含

生物甾醇，地黄含环烯醚萜与梓醇等成分，桃仁、枳

壳、柴胡含挥发油，可见血府逐瘀胶囊既含水煎剂

中特定化合物，又含大量水煎剂中很少存在的化合

物，此类化合物在冠心病心绞痛治疗上作用显

著［24］。另有研究表明，血府逐瘀胶囊能够抑制炎性

反应，促进氧自由基清除以及血管新生因子表达，

改善血管内皮功能，增加侧支循环的建立，从而发

挥抗炎、抗氧化、保护内皮等作用，进而改善患者临

床症状，并延缓心绞痛病程［12］。当前证据表明，在

常规西医治疗基础上，联合血府逐瘀胶囊治疗冠心

病的临床疗效更为显著，能够明显缓解临床症状，

改善血脂状态，与本Meta分析结果一致。

3.3 本研究的不足

Meta分析证据质量取决于原始研究的质量，因

原始试验设计存有一定的局限性，使本次研究证据

治质量受到影响。本研究不足之处在于：（1）纳入

研究均在国内进行，存在一定的种族偏倚风险；（2）

本次研究所纳入的文献虽均为RCT，然而部分研究

仅提及“随机”，并未明确随机分组方法，所以难以

确定随机方法的使用合理性；（3）部分文献未提及

盲法、分配隐藏，使得 RCTs存在局限性，存有潜在

的偏倚风险。

未来应开展高质量的 RCT研究以验证血府逐

瘀胶囊治疗冠心病的疗效及安全性；在研究方案设

计方面应详细描述随机、分配隐藏、盲法等，报告试

验过程中的脱落或退出病例，保证研究结果的质量

和客观性。建议今后参考国内外高质量 RCT进行

临床试验设计，使用盲法和分配隐藏法，明确统计

分析研究中失访或退出的病例，降低方法学异质性

与报告偏倚，从而进一步提高循证医学的研究质

量，从而为冠心病治疗的临床决策与指南制定提供

更为可靠的证据支撑。

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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