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补益强心片联合治疗慢性心衰的系统评价
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摘 要： 目的 系统评价补益强心片联合治疗慢性心力衰竭（CHF）患者疗效及安全性。方法 检索中国学术期刊全文数据

库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据库（Wanfang Date）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、

PubMed、Embase、Cochrane Library、Medline等数据库自建库至 2022年 5月收录的补益强心片联合治疗CHF临床随机对照

试验（RCT），采用RevMan 5.4.1及Stata 15.0软件进行Meta分析。结果 纳入 13项RCTs，共 1 570例患者，其中试验组 874

例、对照组696例。Meta分析结果显示，与对照组比较，试验组可能明显提高CHF患者的临床有效率［RR＝1.16，95%CI（1.11，

1.22）］，改善射血分数［MD＝4.63，95%CI（4.08，5.18）］，降低N-末端脑钠肽前体［SMD＝−2.02，95%CI（−3.02，−1.02）］，

增加 6 min 步行距离［MD＝41.34，95%CI（37.50，45.18）］，降低明尼苏达心力衰竭生活质量量表评分［MD＝−9.54，

95%CI（−10.80，−8.28）］，改善L氏心衰评分［MD＝−1.09，95%CI（−1.36，−0.83］，两组有显著差异（P＜0.000 01）；降低

不良反应［RR＝0.28，95%CI（0.12，0.66），P＝0.004］。结论 补益强心片联合西医常规治疗较单纯西医常规治疗CHF具

有更好的疗效和安全性，但限于纳入文献质量低等不足，需进一步研究加以验证。
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Systematic evaluation of Buyi Qiangxin Tablets combination therapy for

patients with chronic heart failure

FANG Lumin1, PAN Junwei1, TANG Lirong1, LU Youfen1, HE Chunfang2

1. The First Clinical Medical College, Yunnan University of Traditional Chinese Medicine, Kunming 650000, China

2. Yunnan Traditional Chinese medicine hospital, Kunming 650000, China

Absrtract: Objective To systematically evaluate the clinical efficacy and safety of Buyi Qiangxin Tablets combination therapy for
patients with chronic heart failure (CHF). Methods Data were electronically searched from the CNKI, CBM, WanFang, VIP,

PubMed, Embase, Cochrane Library, Medline database to collet randomized controlled trails (RCTs) of Buyi Qiangxin Tablets com‐

bination therapy for CHF. The retrieval time was from database establishment to May 2022. Meta-analysis was performed using Rev‐
Man 5.4.1 and Stata 15.0 software. Results A total of 13 RCTs were included, including 1 570 patients which 874 cases in experi‐
mental groups and 696 cases in control groups. Meta-analysis results showed that compared with control group, experimental can
significantly improve the clinical efficiency [RR = 1.16, 95%CI (1.11, 1.22)], improve the ejection fraction values [MD = 4.63,
95%CI (4.08, 5.18)], reduce NT-proBNP [SMD = −2.02, 95%CI (−3.02, −1.02)], extend the distance of 6-minute walk distance
[MD = 41.34, 95%CI (37.50, 45.18)], reduce the Minnesota heart failure quality of life scale score [MD = −9.54, 95%CI (−10.80, −8.28)],
improve L's heart failure score [MD = −1.09, 95%CI (−1.36, −0.83)], which were statistically significant (P < 0.000 01); and reduce
adverse reactions [RR = 0.28, 95%CI (0.12, 0.66), P = 0.004]. Conclusion The combination of western medicines and Buqi
Qiangxin Tablets in combination treatment of CHF has good efficacy and safety over western medicines alone. However, due to the
low quality of inclusion literatures and other limitations, more studies are indeed in the future.
Key words: Buqi Qiangxin Tablets; chronic heart failure; Meta-analysis; efficacy; safety

慢性心力衰竭（CHF）是由于心脏结构和（或）功

能改变导致心输出量减少和（或）心内压增高，引起

体循环与肺循环瘀血、机体组织灌注不足的临床综

合征，临床常表现为呼吸困难、乏力、水肿等［1］。其
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病因多为高血压、冠心病、肥厚性心肌病、心律失常

等，是各种心血管疾病的临床终末期阶段［2］。中国

人心衰患病率为 2%～3%，现有 1 000多万患者，每

年新发 50万人［3］。该病的治疗包括生活方式管理、

药物及非药物治疗。在药物治疗方面，除化学药

外，芪苈强心胶囊、补益强心片、芪参益气滴丸等中

成药用于 CHF 的治疗也逐渐增多［4］。补益强心片

由人参、黄芪、丹参、麦冬、香加皮、葶苈子组方，具

有益气养阴、活血化瘀、利水的功效，临床用于治疗

气阴两虚兼血瘀证的CHF［5-6］。近年来，报道补益强

心片治疗CHF的研究增多，但多数为小样本、单中

心研究，缺乏循证研究依据，故本研究汇总多项研

究，对补益强心片联合用药治疗CHF的临床疗效与

安全性进行系统评价，以期为临床合理用药提供循

证依据。

1 资料与方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究类型 补益强心片联合用药治疗 CHF

的临床随机对照试验（RCT），语种为中文、英文。

1.1.2 研究对象 参照相关诊断标准，西医确诊为

CHF，中医诊断证型为气阴两虚兼或不兼血瘀证。

1.1.3 干预措施 对照组采用西医常规治疗（包括

强心、利尿、扩血管等），试验组在对照组基础上加

用补益强心片。

1.1.4 结局指标 临床有效率、中医证候积分、射

血分数、N 末端脑钠肽前体（NT-proBNP）、6 min 步

行距离（6MWD）、明尼苏达心力衰竭生活质量量

表（MLHFQ）评分、L 氏心衰评分 7 个疗效性指标，

安全性指标为不良反应（头痛、眩晕、低血压、呕吐、

感染等，出现1种即纳入）。

1.2 排除标准

（1）非RCT研究；（2）动物实验、临床个案报道、

综述类文章；（3）文献不能获取原文、数据不全、重

复发表的文献；（4）试验组除了补益强心片，还用了

其他中医药疗法。

1.3 文献检索策略

检索中国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

Date）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、PubMed、

Embase、Cochrane Library、Medline 等中英文数据

库；中文检索词为心衰、心力衰竭、慢性心力衰竭、

心功能不全、慢性心功能不全、补益强心片、补益强

心；英文检索词为 chronic heart failure、heart failure、

Buqi Qiangxin Tablets、Buyiqiangxin、Buyi Qiangxin，

检索时间从各数据库建库至2022年5月31日。

1.4 文献筛选数据提取与质量评价

遵循 2 名研究人员独立工作，如有分歧由第 3

方裁定的原则进行文献筛选与数据提取，并提取文

献的第一作者、发表年份、样本量、干预措施、结局

指标等。采用 Cochrane 协作网的偏倚评估手册

5.1.0［7］进行文献质量评价，包括以下 7项内容：随机

方法、分配隐藏、参与者和研究者的盲法、结局评价

者的盲法、数据完整性、选择性报道、其他偏倚，每

项内容判定为低风险、不清楚、高风险中的1种。

1.5 统计学分析

采用 RevMan 5.4.1 和 Stata 15.0 统计软件进行

Meta 分析。二分类变量采用相对危险度（RR）；对

于连续型变量，采用均数差（MD）或标准化均数

差（SMD）；两者均以 95%可信区间（95%CI）表示合

并结果。若统计量 P＞0.1、I2＜50%，各研究具有异

质性，采用随机效应模型进行分析；反之，则各研究

具有同质性，采用固定效应模型进行分析。异质性

较大者，行亚组分析及敏感性分析。

1.6 发表偏倚

若某个结局指标纳入文献数量大于 10篇，采用

Stata 15.0软件Begger法分析发表偏倚。

2 结果

2.1 文献检索结果

检索各数据库共获得 108篇文献，其中 VIP 21

篇 、Wanfang 31 篇 、CNKI 25 篇 、CBM 22 篇 、

PubMed 2 篇、Embase 4 篇、Cochrane Library 2 篇、

Medline 0篇。阅读题目、摘要、关键词后排除不符

合纳入标准的文献（剔除研究内容不符 42篇、动物

实验及综述 5 篇），剩余 61 篇；阅读全文后排除 48

篇（剔除重复文献 45篇、干预措施不符 3篇），最终

纳入13项RCTs［8-20］。

2.2 纳入文献的基本特征

纳入 13项RCTs［8-20］，涉及病例共 1 570例，其中

试验组 874例、对照组 696例，纳入研究的基本特征

见表 1。13项RCTs的患者年龄、性别等一般性资料

各研究组间的基线水平具有可比性。对照组的干

预措施均为西医常规治疗，试验组均在对照组基础

上口服补益强心片。疗程方面，10项研究［8-11，13-17］为

4周，1项［12］为 10 d，1项［18］为 8周，2项［19-20］为 12周。

在结局指标方面，除 1项研究［19］外，其余 12项［8-18，20］

都涉及临床有效率，1 项［ 8］涉及中医证候总积分，

8 项［9-11，13，15-18］涉及射血分数，4 项［9-10，15，18］涉及 NT-

proBNP，4 项［10，15，19-20］涉及 6MWD，6 项［10，14-16，19-20］涉
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及 MLHFQ，3 项［10，15，18］涉及 L 氏心力衰竭评分，7

项［8，10-11，13-14，16，19］报道了不良反应。

2.3 文献质量评价

13 项研究随机队产生的方法，其中 5 项研

究［9，11，14，18，20］采用随机数字表法，为“低分险”，其余 8

项研究［8，10，12-13，15-17，19］仅提到随机，为“不清楚”；13项

研究均未提到分配隐藏，为“不清楚”；1项研究［13］采

用双盲，为“低分险”，其余研究均未说明是否使用

盲法，为“不清楚”；所有研究的结果数据均完整且

无选择性报道，为“低分险”；其他偏倚风险均为“不

清楚”。纳入文献的质量评价见图1、2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 临床有效率 12项研究［8-18，20］报告了临床有

效率，涉及患者 1 369例，各研究间具有同质性（P＝

0.33、I2＝12%），故采用固定效应模型进行 Meta 分

析，见图 3。结果显示试验组的临床有效率明显高

于对照组［RR＝1.16，95%CI（1.11，1.22），P＜0.000 01］，

且差异具有统计学意义。

2.4.2 中医证候积分 仅 1项研究［8］报告了中医证

候积分，涉及研究对象 94例，纳入研究数量过少，故

表 1 纳入研究的基本特征

Table 1 Basic information of included studies

作者及发

表年

刘爱英［8］

2020

王 雪［9］

2016

贺新荣［10］

2016

朱爱英［11］

2017

李 蕊［12］

2015

刘嵋松［13］

2014

张 艳［14］

2014

高子任［15］

2013

牛晓明［16］

2013

李宝军［17］

2010

陈绪忠［18］

2014

杨新荣［19］

2019

姚 远［20］

2017

①-临床有效率；②-中医证候积分；③-射血分数；④-NT-proBNP；⑤MLHFQ；⑥-6WMD；⑦-L氏心衰评分；⑧-不良反应

①-clinical efficiency; ②-TCM syndrome score; ③-ejection fraction; ④- NT-proBNP; ⑤-MLHFQ; ⑥-6WMD; ⑦-L's heart failure score; ⑧-

adverse reactions

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

对照

试验

n/例

（男/女）

30/18

26/20

27/18

25/19

39/36

38/37

36/34

35/35

30

30

300

120

30

30

16/18

18/16

20/10

21/9

18/12

21/9

19/24

22/21

101

100

24/17

22/19

平均年龄/岁

56.51±4.29

56.53±4.31

58.92±7.26

57.98±6.95

62.43±4.32

57.98±6.95

52.01±1.35

52.45±1.05

65.3±4.6

67.1±5.5

33～70

33～70

57.67±5.37

62.1±10.4

62.1±10.4

61.6±10.5

60

62

50.67±6.50

55.47±6.31

63.4±11.9

62.4±11.3

66.20±5.45（男）

68.70±6.70（女）

66.20±5.45（男）

68.70±6.70（女）

68.51±6.32

69.62±6.43

病程/周

未提及

未提及

1～10

1～10

51.30±8.45

51.30±8.47

未提及

未提及

未提及

未提及

3 d～25年

3 d～25年

未提及

0.8-16

51.2±8.3

48.3±7.5

未提及

未提及

8.27±0.77

9.07±3.38

47.5±17.4

44.5±15.8

未提及

未提及

5～10

5～10

干预措施

西医常规治疗

+补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

+补益强心片1.2 g每天3次，负荷量1.5 g

西医常规治疗

+补益强心片1.2 g每天3次，3餐后0.5 h

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

西医常规治疗

补益强心片1.2 g每天3次

疗程/周

4

4

4

4

10 d

4

4

4

4

4

8

12

12

结局指标

①②⑧

①③④

③④⑤

⑥⑦⑧

①③⑧

①

①③⑧

①⑤⑧

①③④

⑤⑥⑦

①③⑤

⑧

①③

①③④⑦

⑤⑥⑧

①⑤⑥
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不进行Meta分析。

2.4.3 射血分数 8项研究［9-11，13，15，18］报告了射血分

数，涉及病例 1 073 例，各研究间具有同质性（P＝

0.25、I2＝23%），故采用固定效应模型进行 Meta 分

析，见图 4。结果提示试验组对射血分数的改善明

显高于对照组［MD＝4.63，95%CI（4.08，5.18），P＜

0.000 01］，差异具有统计学意义。

2.4.4 NT-proBNP 4 项研究［9-10，15，18］报告了 NT-

proBNP，具有高度异质性（P＜0.000 01、I2＝94%），

根据疗程（4周 3项［9-10，15］、12周 1项［18］）进行亚组分

析，据结果可知其异质性与疗程无关，故采用随机

效应模型后Meta分析，见图 5。结果提示试验组对

NT-proBNP的改善明显高于对照组［SMD＝−2.02，

95%CI（−3.02，−1.02），P＜0.000 01］，差异具有统计

学意义。随后逐篇剔除文献，进行敏感性分析，其

异质性无明显变化，表明Meta分析结果稳定、可靠。

2.4.5 MLHFQ 评分 6 项研究［10，14-16，19-20］报告了

MLHFQ评分，共涉及患者 621例，各研究间具有同

质性（P＝0.46、I2＝0），采用固定效应模型进行Meta

分析，见图 6。结果提示试验组对MLHFQ评分的改

善明显高于对照组［MD＝−9.54，95%CI（−10.80，−8.28），

P＜0.000 01］，差异具有统计学意义。

2.4.6 6WMD 4项研究［10，15，19-20］报告了 6WMD，各

研究间具有同质性（P＝0.80、I2＝0%），采用固定效

应模型进行 Meta 分析，见图 7。提示试验组对

6WMD 的 改 善 明 显 高 于 对 照 组［MD＝41.34，

95%CI（37.50，45.18），P＜0.000 01］，差异具有统计

学意义。

2.4.7 L氏心衰评分 3项研究［10，15，18］报告了L氏心

衰评分，共涉及患者 304例，各研究间具有同质性（P＝

0.95、I2＝0），采用固定效应模型进行 Meta分析，见

图 8。提示试验组降低 L氏心衰评分明显优于对照

组［MD ＝ −1.09 ，95%CI（ −1.36 ，−0.83），P ＜

0.000 01］，差异具有统计学意义。

2.4.8 不良反应 7 项研究［8，10-11，13-14，16，19］报道了不

良反应，主要表现为头痛、眩晕、低血压、呕吐、感染

等，共涉及患者 1 125例，各研究间具有同质性（P＝

0.96、I2＝0%），采用固定效应模型进行 Meta 分析，

见图 9。结果显示试验组的不良反应发生率明显低

图 2 风险偏倚评估

Fig. 2 Risk of bias graph

图 3 临床有效率的Meta分析森林图

Fig. 3 Meta-analysis of forest plot in clinical efficiency

图 1 Cocherane偏倚风险汇总

Fig. 1 Cocherane bias risk summary
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于 对 照 组［RR＝0.28，95%CI（0.12，0.66），P＝

0.004］，差异具有统计学意义。

3 发表偏倚

临床有效率报道文献为 12 篇，在 Stata 15.0 软

件采用 Begger 法行发表偏倚评估，其结果 P＝

0.010、t＝4.74、P＜0.05，提示存在发表偏倚，故采用

剪补法，发现还需纳入 6 项研究便可消除发表偏

倚（图 10），纳入后 Meta 分析结果为［RR＝1.114，

95%CI（1.055，1.177），P＝0.000］，且具有统计学意

义，其结果与本次纳入 12项研究的 Meta分析结果

图 5 NT-proBNP的Meta分析森林图

Fig. 5 Meta-analysis of forest plot in NT-proBNP

图 8 L氏心衰评分的Meta分析森林图

Fig. 8 Meta-analysis of forest plot in L's heart failure score

图6 MLHFQ评分的Meta分析森林图

Fig. 6 Meta-analysis of forest plot in MLHFQ score

图 7 6WMD的Meta分析森林图

Fig. 7 Meta-analysis of forest plot in 6WMD

图 4 射血分数的Meta分析森林图

Fig. 4 Meta-analysis of forest plot in ejection fraction
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差异不大，故本次Meta分析结果具有统计学意义。

4 讨论

4.1 本研究的临床意义

CHF属“心水病”“水肿”“心悸”等中医范畴，其

证型病机为本虚标实，本虚多为气虚、阳气虚、气阴

两虚，标实多为血瘀、水停、痰浊［21］。补益强心片是

吉林省中医研究院开发的中成药，由人参、黄芪、丹

参、麦冬、香加皮、葶苈子组方，全方可益气养阴、活

血化瘀、利水，故可用于治疗气阴两虚兼（或不兼）

血瘀型 CHF。现代药理研究显示，黄芪、人参可强

心、扩冠，丹参扩冠、抗血小板和抗血栓等［22-24］，麦冬

抗心肌缺氧［25］，葶苈子、香加皮亦可强心利尿［8］，表

明补益强心片可从多角度、多靶点抗心力衰竭，但

目前缺乏其在药理作用方面研究报道，作用机制与

磷脂酰肌醇 3 激酶/蛋白激酶 B 通路相关［26］。补益

强心片虽然药物组成少，但组方简妙，攻补兼施，兼

顾标本。有研究表明，包括补益强心片在内的多种

中成药对心衰患者临床症状、生活质量、运动耐力、

实验室检查等方面取得良好疗效［27］。报道补益强

心片治疗CHF的研究不断增多，本研究对临床有效

率等 7个疗效指标及不良反应 1个安全性指标行系

统评价，以期为临床实践提供参考依据，提供一定

的循证依据。

4.2 本研究的结果分析

4.2.1 疗效分析 CHF的治疗以改善症状，提高生

活质量与运动耐量，减少并发症以降低住院率和死

亡率为目的［21］。患者住院率的降低与患者生活质

量、运动耐量及症状相关，死亡率的降低与患者心

功能、并发症及各种实验室指标相关。既往研究表

明西医治疗联合补益强心片等中成药可明显改善

CHF患者的临床症状、生活质量、运动耐力及实验

室检查指标［4，6］，该结果与本研究结果一致，西医常

规治疗联合补益强心片治疗 CHF 较单纯西医

常规可提高临床有效率、提高射血分数值、降

低 NT-proBNP、改善 6MWD、降低MLHFQ评分、降

低 L 氏心衰评分。本研究纳入的疗效性结局指标

中，考察中医证候的仅 1项研究，故未行Meta分析。

其余结局指标中NT-proBNP的异质性较大，经采用

不同疗程行亚组分析后未找到异质性的来源，补益

强心片的剂量及用法均相同，异质性的来源可能与

常规治疗措施不一致、分配隐藏等的不明确有关，

也可能与患者治疗前的病情严重程度等相关。临

床有效率的研究有 12项，经Begger法及剪补法后发

现存在发表偏倚，但对本次研究结果的影响不大。

综合所有疗效性结局指标的评价结果，表明西医常

规治疗联合补益强心片较单纯西医常规治疗 CHF

具有更好的临床疗效。

4.2.2 安全性分析 考察纳入不良反应的 7 项研

究，发现试验组患者 652例、发生不良反应的 6例，

对照组患者 473例、发生不良反应的 11例，Meta分

析结果提示试验组较对照组不良反应发生率更低，

表明西医常规治疗联合补益强心片较单纯西医常

规治疗CHF具有一定的安全性。

4.3 本研究的局限性

本研究存在以下不足：纳入研究大部分未描述

盲法，致使文献质量总体水平偏低；由于文献纳入

时间跨大，相关指南发布时间不一，导致参考的诊

图 9 不良反应的Meta分析森林图

Fig. 9 Meta-analysis of forest plot in adverse reactions

图 10 临床有效率的剪补图

Fig. 10 Filled funnel plot in clinical efficiency
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断标准不同；结局指标方面，每个结局指标包含的

样本量总体偏少；由于补益强心片为我国研发的中

药新药，文献检索仅为中英文两种语言，可能存在

漏检；对于中成药来说，临床研究应该设置中医药

的疗效指标，而本研究纳入的 13个研究中仅有 1个

研究结局指标中设置中医证候……这些不足都影

响了研究结果的准确性和可靠性，可能引起发表偏

倚；未来需要更多设计严谨、疗效指标合理的大样

本、多中心、双盲的RCTs，扩大对灰色文献检索，使

用统一的诊断标准，以获取更多高质量文献，降低

偏倚风险。

综上，西医常规治疗联合补益强心片较单纯西

医常规治疗CHF具有更好的疗效和一定的安全性。

但由于本研究存在的不足，还需要更多高质量文

献、统一诊断标准和足够的样本量等为研究结果提

供更有力的依据。
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