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复方丹参滴丸联合常规药物治疗糖尿病合并无症状性心肌缺血的系统评价
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摘 要： 目的  系统性评价复方丹参滴丸治疗糖尿病合并无症状性心肌缺血的疗效及安全性，为该药实践和决策于临床提

供循证依据。方法  计算机检索中国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据

库（CBM）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、PubMed、Embase、Web of Science及Cochrane Library数据库，检索时限均

为建库至2022年11月，收集复方丹参滴丸联用常规化学药（试验组）对比常规化学药（对照组）治疗糖尿病合并无症状性

心肌缺血的随机对照试验（RCT），采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果  共纳入 18 项 RCTs，共计 1 530 例患者。

Meta分析结果显示，复方丹参滴丸治疗糖尿病合并无症状性心肌缺血的总有效率［RR=1.18，95%Cl（1.13，1.22）］试验

组明显高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）；试验组改善糖尿病合并无症状性心肌缺血血浆脂联素（APN）水平

［MD=2.65，95%Cl（2.22，3.08）］、同型半胱氨酸（HCY）水平［MD=−8.31，95%Cl（−8.84，−7.79）］、红细胞（RBC）

水平［MD=0.13，95%CI（0.11，0.15）］、白细胞（WBC）水平［MD=0.08，95%CI（0.01，0.16）］明显优于对照组，差

异均有统计学意义（P＜0.05）。结论  复方丹参滴丸联合常规药物治疗糖尿病合并无症状性心肌缺血的临床疗效较好，可改

善HCY水平、APN水平、RBC水平及WBC水平，且具有良好的安全性。
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Abstract: Objective  To systematically evaluate the efficacy and security of Compound Danshen Dropping Pills in the treatment of 

diabetes mellitus complicated myocardial ischemia, so as to provide evidence-based basis for clinical practice and decision-making. 

Methods  CNKI, Wanfang Data, CBM, VIP, PubMed, Embase, Web of Science, and Cochrane Library database were searched by 

computer to collect the randomized controlled trial (RCT) of combination of Compound Danshen Dropping Pills (trial group) and 

conventional western medicine (control group) in the treatment of diabetes mellitus complicated with asymptomatic myocardial 

ischemia. The database was established from November 2022. Meta-analysis was performed by RevMan 5.3 software. Results  A 

total of 18 RCTs with 1 530 patients were included. The results of Meta-analysis showed that the total effective rate of Compound 

Danshen Dripping Pills in the treatment of diabetes mellitus complicated with asymptomatic myocardial ischemia [RR = 1.18, 

95%CI (1.13, 1.22)] was significantly higher than that in the control group. The levels of plasma adiponectin (APN) [MD = 2.65, 

95%CI (2.22, 3.08)], homocysteine (HCY) [MD = −8.31, 95%Cl (−8.84, −7.79)], red blood cell (RBC) [MD = 0.13, 95%CI (0.11, 

0.15)] and white blood cell (WBC) [MD = 0.08, 95%CI (0.01, 0.16)] in diabetes mellitus complicated with asymptomatic 

myocardial ischemia group were improvedandwas significantly better than that in the control group, and the difference was 
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statistically significant (P < 0.05).Conclusion  Compound Danshen dripping pills combined with conventional drugs is effective in 

the treatment of diabetes mellitus complicated with asymptomatic myocardial ischemia and can improve the levels of HCY, APN, 

RBC and WBC, and has good security.

Key words: Compound Danshen Dropping Pills; diabetes mellitus complicated with asymptomatic myocardial ischemia; 

randomized controlled trial; system evaluation; Meta-analysis

心血管疾病的主要危险因素是糖尿病，糖尿病

患者合并心血管事件的死亡率远超过非糖尿病患

者［1］。无症状性心肌缺血（SMI）又称隐匿型冠心

病，由于潜在的临床表症不易被发觉，从而导致心

肌梗死或猝死等严重不良后果。研究证实，糖尿病

SMI患者的发生率达 12%～34%［2-3］，而糖尿病的治

疗率仅为 32.2%，控制率为 49.2%［4］。目前，糖尿病

SMI 的治疗仍以降压药加用 β 受体阻滞剂为主［5］，

但化学降压药存在作用机制及作用靶点局限性等

问题［6］。虽然多数降压药具有较为准确的作用靶

点，但长期使用靶点单一的药物，可能会出现耐受、

疗效不佳等现象［7］。因此，为避免和减少长期服用

单一药物带来的不良反应，联合用药在临床的应有较多。

中医药治疗糖尿病 SMI具有多途径、多靶点、

多通路等优势［8］。研究发现“阴虚血瘀”是糖尿病

SMI的主要病机［9］。复方丹参滴丸具有较佳的活血

散瘀、调气定痛的药效。现代药理研究表明复方丹

参滴丸能够有效调节血脂、抗氧化应激、降低心肌

耗氧量等作用［10-11］，临床上用于糖尿病SMI的治疗。

近年来有多位学者开展了复方丹参滴丸治疗糖尿

病 SMI的临床随机对照试验（RCT），但多为小样本

研究，各研究间的差异较大，影响了对该药疗效和

安全性的客观评价，且缺少相关的系统性评价。本

研究旨在对复方丹参滴丸治疗糖尿病 SMI的有效

性及安全性进行Meta分析，从而为临床规范使用该

药治疗糖尿病SMI提供循证依据。

1　资料与方法

1.1　文献纳入标准

1.1.1　文献类型 复方丹参滴丸治疗糖尿病 SMI

的RCT。

1.1.2　研究对象 符合糖尿病SMI诊断标准［12-13］或

《内科学》关于SMI的诊断标准［14］，明确诊断为糖尿

病 SMI，且处于稳定期的患者，年龄、病程、性别均

不限。

1.1.3　干预措施 对照组使用常规化学药治疗，实

施调脂、降糖、降压治疗，包括 β-受体阻滞剂、钙离

子阻滞剂、硝酸酯类药物等；试验组基于常规治疗

加用复方丹参滴丸治疗。

1.1.4　结局指标 主要指标：总有效率［总有效率=（显

效例数＋有效例数）/总例数］、同型半胱氨酸（HCY）

水平、血浆脂联素（APN）水平；次要指标：不良反应

发生率、红细胞（RBC）水平、白细胞（WBC）水平、血

小板（PLT）水平。

1.2　文献排除标准

（1）重复发表的文献；（2）动物实验、综述、个案

报道；（3）无法获取足够信息或数据录入不规范的

文献等；（4）非 RCT类临床研究；（5）试验组在对照

组治疗基础上，除了复方丹参滴丸还加用了其他影

响药效评价的中成药或疗法的研究。

1.3　文献检索

计算机检索中国学术期刊全文数据库（CNKI）、

万方数据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数

据库（CBM）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、

PubMed、Embase、Web of Science 及 Cochrane 

Library 数据库，检索时限均为各数据库从建库至

2022年11月。

中文检索词为“复方丹参滴丸”“糖尿病”“无症

状性心肌缺血”“隐匿性心肌缺血”；英文检索词

为“Fufang Danshen Dropping”“Compound Danshen 

Dripping Pill” “compound Salvia Droplet 

Pill”“diabetes mellitus”“asymptomatic myocardial 

ischemia”。采用主题词和自由词结合的方式或单

用主题词或自由词进行检索，以保证检索到完整的

文献。手工检索中医药相关期刊中复方丹参滴丸

治疗糖尿病SMI的RCT作为补充。

1.4　资料提取

由 2名研究者按纳入与排除标准独立筛选文献

并进行交叉核查，通过Endnote X9软件对检索文献

进行管理识别，去重后阅读标题和摘要，初步排除

不符合标准的文献，若遇到分歧则双方商讨解决。

资料提取内容包括第一作者、发表年份、主要疾病、

患者数量、干预措施、疗程、结局指标及不良反

应等。

1. 5　文献的质量评价

采用 Cochrane系统评价员手册 5.1.0推荐的偏

倚风险评估工具［15］评价纳入文献的质量，具体包
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括：（1）随机分配方案的产生；（2）分配隐藏；（3）对

受试者和研究者采用盲法；（4）对结果评价人员采

用盲法；（5）数据结果的完整性；（6）选择性报道研

究结果；（7）其他偏倚来源。各条目评价结果分

为“低风险”“高风险”和“不清楚”3个维度。

1.6　统计学处理

采用RevMan 5.3软件进行Meta分析。计数资

料 采 用 相 对 危 险 度（RR）及 其 95% 的 置 信 区

间（95%CI）表示；计量资料采用均数差（MD）及其

95%CI表示。对各效应合并结果进行异质性检验。

若P＞0.1或 I2≤50%，则各研究间无统计学异质性，

采用固定效应模型分析；反之，则表示各研究间异

质性较大，采用随机效应模型进行分析。

2　结果

2.1　文献检索结果

初检共得到相关文献 60 篇，CNKI 20 篇、万方

数据库 22篇、 VIP 14篇、CBM 4篇、其他数据库均

未检到相关文献。剔除重复文献 34篇，得到 26篇

文献；通过阅读题目、摘要后，排除综述、动物实验

研究以及非RCT类文献 2篇，得到 24篇文献；仔细

阅读文献全文，去除试验组干预措施中加用了其他

中成药及疗法的文献共 4篇，得到 20篇文献；对文

献质量进行复筛后，去除信息不全的文献共 2篇，最

终纳入18项RCTs［16-33］。

2.2　纳入文献基本信息

纳入的所有文献均为中文文献，共纳入 18 项

RCTs［16-33］，包括 1 530例患者，其中试验组 765例、对

照组 765例，样本量最大为 136例、最小为 38例。纳

入的患者年龄在 40～80岁，对照组均使用西医常规

治疗，且皆采用调脂、降糖、降压治疗，主要包括 β-

受体阻滞剂、钙离子阻滞剂、硝酸酯类药物。试验

组在对照组的基础上加用复方丹参滴丸口服治疗，

疗程 4～12 周。其中 11 项研究［16-18，21-24，27，30，32-33］疗程

为 8 周、1 项研究［31］疗程为 4 周、1 项研究［29］疗程为

12周、其余 5项研究［19-20，25-26，28］疗程不明。纳入研究

的基本信息见表1。

2.3　纳入研究的质量评价

纳入的所有研究［16-33］均采用随机方法将患者分

为试验组和对照组，其中有 4 项研究［28-31］提及采

用“随机数字法”；所有研究均未提及随机分配隐

藏、是否实施盲法，评估为“不清楚”；各项研究均未

提及是否有病例脱落，结局数据完整，评为“低风

险”；纳入研究均未报告发表过的研究方案，选择性

报告评估为“不清楚”；其他偏倚方面主要从利益冲

突及基线不平衡等方面进行评价，因信息不足，无

法判断是否存在偏倚风险，均评价为“不清楚”。纳

入研究的偏倚风险评估结果见图1、2。

2.4　Meta分析结果

2.4.1　 临 床 总 有 效 率 纳 入 的 13 项 研

究［16-19，21-23，26，28-30，32-33］报告了临床总有效率，共 1 112

名患者，其中试验组 556例、对照组 556例。各研究

的同质性较好（P＝0.56、I2＝0），故采用固定效用模

型进行分析，见图 3。结果显示，复方丹参滴丸的临

床总有效率显著高于对照组，差异有统计学意义

［RR＝1.18，95%Cl（1.13，1.22），P＜0.000 01］。

2.4.2　HCY 水平 纳入的 14 项研究［16-18，20-21，24-32］报

道了糖尿病 SMI的HCY指标的改善情况，共 1 144

名患者，其中试验组 572例、对照组 572例。各研究

的同质性较好（P＝0.88、I2＝0），故采用固定效应模

型进行 Meta分析，见图 4。Meta分析结果显示，与

对照组比较，复方丹参滴丸治疗糖尿病 SMI 后的

HCY 水平明显降低，差异具有统计学意义［MD＝

−8.31，95%CI（−8.84，−7.79），P＜0.000 01］。

2.4.3　APN 水平 纳入的 15 项研究［16-18，20-21，23-32］报

道了糖尿病 SMI的 APN指标的改善水平，共 1 280

名患者，其中试验组 640例、对照组 640例。各研究

间有统计学异质性（P＜0.000 01、I2＝78%），由于异

质性偏高，故根据疗程（8周 8项［16-18，21，24，27，30，32］、4周 1

项［31］、12周 1项［29］、其余不明［20，23，25-26，28］）进行亚组分

析，剔除疗程不明的 5项研究，结果显示异质性与疗

程无关，采用随机效应模型进行Meta分析，见图 5。

Meta分析结果显示，与对照组比较，复方丹参滴丸

治疗糖尿病SMI后的APN水平明显升高，差异具有

统计学意义［MD＝2.65，95%CI（2.22，3.08），P＜

0.000 01］。采用逐一剔除法进行敏感性分析，其异

质性仍无明显变化，说明Meta分析结果稳定。

2.4.4　RBC水平 纳入的 2项研究［19，28］报告了糖尿

病 SMI RBC 指标的改善水平，共 230 名患者，其中

试验组 115 例、对照组 115 例。各研究的同质性较

好（P＝0.88%、I2＝0），故采用固定效应模型进行

Meta 分析，见图 6。Meta 分析结果显示，与对照组

比较，复方丹参滴丸治疗糖尿病SMI后的RBC水平

升高，差异有统计学意义［MD＝0.13，95%CI（0.11，

0.15），P＜0.000 01］。

2.4.5　WBC 水平 纳入的 2 项研究［19，28］报道了糖

尿病 SMI WBC指标的改善水平，共 230名患者，其

中试验组115例、对照组115例。各研究的同质性较

好（P＝0.59、I2＝0），故采用固定效应模型进行 Meta
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分析，见图 7。Meta分析结果显示，与对照组相比，

复方丹参滴丸治疗糖尿病SMI后的WBC水平升高，差

异 有 统 计 学 意 义［MD＝0.08，95%CI（0.01，

0.16），P＝0.02］。

2.4.6　PLT水平 纳入的 2项研究［19，28］报道了糖尿

病SMI PLT指标的改善水平，共 230名患者，其中试

验组115例、对照组115例。各研究间有统计学异质

性（P＜0.000 01、I2＝98%），故采用随机效应模型进

表 1　纳入研究基本信息

Table 1　Basic characteristics of included studies

纳入研究

刘志广［16］

2014

陈月明［17］

2015

郭宏［18］

2015

江小兰［19］

2015

金莉丹［20］

2015

李长龙［21］

2015

刘兴兰［22］

2015

王黑龙［23］

2015

王文菊［24］

2016

叶尔肯［25］

2016

赵妍［26］

2016

路璐［27］

2017

陈健健［28］

2018

熊瑞春［29］

2018

徐庆前［30］

2018

赵秀［31］

2020

周凯［32］

2020

毕竞［33］

2021

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

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

男

31

33

16

15

27

26

26

35

18

17

32

30

28

27

20

19

27

26

23

24

21

19

25

26

33

35

18

16

11

10

26

28

34

32

13

15

女

22

20

14

15

18

19

29

20

18

19

18

20

17

18

19

20

12

13

27

26

16

18

14

13

27

25

12

14

  8

  9

19

17

34

36

12

10

治疗措施

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

常规治疗

对照组+口服复方丹参滴丸，每次10粒，每天3次

疗程/周

  8

  8

  8

未提及

未提及

  8

  8

  8

  8

未提及

未提及

  8

未提及

12

  8

  4

  8

  8

结局指标

①②③

①②③

①②③

①④⑤

⑥⑦

②③

①②③

①

①②③

②③

②③

①②③

②③

①②③④

⑤⑥⑦

①②③

①②③

②③⑦

①③

①

①-总有效率；②-同型半胱氨酸水平；③-血浆脂联素水平；④-红细胞水平；⑤-白细胞水平；⑥-血小板水平；⑦-不良反应发生率

①-total effective rate；②-HCY；③-APN；④-RBC；⑤-WBC；⑥-PLT；⑦-incidence of adverse reactions
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行 Meta分析，见图 8。Meta分析结果显示，两组差

异 无 统 计 学 意 义［MD＝0.01，95%CI（ − 4.12，

4.15），P＝1.00］。

2.4.7　不良反应发生率 纳入的 3项研究［19，28，31］报

告了不良反应发生率。不良反应主要表现为头晕、

胸闷、手胀、恶心呕吐、呼吸困难等（表 2）。共 320例

患者，其中试验组 160例、对照组 160例。各研究的

异质性较小（P＝0.23、I2＝31%），故采用固定效应模

型进行Meta分析，见图9。结果显示，复方丹参滴丸

联合常规药与常规药的不良反应发生率无统计学

意义［RR＝0.65，95%CI（0.28，1.48），P＝0.30］。

2.5　发表偏倚评估

选取临床总有效率、HCY指标进行发表偏倚评

估，漏斗图（图 10、11）显示各研究点左右分布不完

全对称，可能存在发表偏倚。其中，总有效率偏倚

较为明显，上述Meta分析结果提示，与对照组相比，

试验组的总有效率较高，且差异具有统计学意义

［RR＝1.18，95%Cl（1.13，1.22），P＜0.000 01］；进一

步结合Stata软件对总有效率进行敏感性分析，用逐

一排除法检验总有效率合并效应量，结果显示合并

效应量变化不明显，证明本研究结果较为可靠。

3　讨论

3.1　本研究的临床意义

SMI为常见的糖尿病慢性并发症，中医将 SMI

归类于“胸痹”范畴，表现为寒凝、痰浊、气滞、血瘀。

后世医家认为“胸痹”的主要病机在于“心脉痹阻”，

并采用活血化瘀的疗法。由于糖尿病 SMI为慢性

进展性疾病，长期煎服汤药很不方便，因此选择合

适的口服中成药可方便患者长期服用。复方丹参

滴丸主治“气滞血瘀”引发的胸痹，方中的丹参为君

药，化瘀活血；三七为臣药，活血散瘀定痛；冰片为

佐药，开窍通阳定痛。现代药理研究表明，3味组方

中药均具有改善血液循环作用，预防血栓的形成。

其中，丹参中的丹参多酚酸盐类抗心肌缺血，并减

低心肌耗氧量，抑制血栓形成［34］；丹酚酸和丹参酮

类也具有抗血小板凝集、保护心血管的作用［35］；三

七有调节血脂、血糖、改善糖尿病的作用，三七皂苷

通过促进内皮细胞自噬作用来促进血管损伤后的

再内皮化，并且减少新生内膜的过度形成［36］；冰片

具有舒张血管作用［37］，减轻心血管系统损伤时的炎

症反应，改善缺血再灌注损伤，预防心血管疾病［38］，

同时调节氧化应激因子水平来发挥心肌保护

作用［39］。

糖尿病 SMI的发病原因目前尚不明确，可能与

图 1　纳入研究偏倚风险评估结果

Fig. 1　Risk of bias graph of included studies

图 2　纳入文献的偏倚风险汇总

Fig. 2　Risk of bias summary of included literature
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阻塞性心外膜冠心病、微血管病或内皮细胞功能障

碍有关［40］。糖尿病患者的血中含有强镇痛物质 β-

内啡肽，同时中枢神经系统对信息传入的反应减

慢［41］，从而出现 SMI时疼痛感不明显，未能及时治

疗。APN是由脂肪组织分泌的具有保护心脏作用

的细胞因子，血液中的APN浓度较高时可减少心肌

梗死的风险［42］。HCY是含硫氨基酸，其水平上升可

导致心血管病的发生［43-44］。因此，本研究对探讨血

浆APN和HCY是否为糖尿病SMI患者中敏感性或

特异性指标也具有一定的现实意义，便于临床上早

期预防。

当糖尿病患者发生 SMI时，可能仅表现出心脏

疾病的非典型症状（如晕眩、发呕或疲惫乏力），此

类症状不典型的心肌缺血极易产生漏诊或误诊，导

致施救不及时而发生猝死。因此，糖尿病患者早期

可适当服用复方丹参滴丸，预防 SMI的发生，从根

本上降低糖尿病复合性心血管疾病的发病率。此

外，中药与化学药联用可优势互补，协同降糖，缩短

降糖疗程，将不良反应率降到最低，防治和延缓靶

器官损害。虽然中药的降糖效果不及化学药迅速，

但作用稳定且不良反应小，尤其在防治并发症方面

具有独特的疗效。

3.2　Meta分析结果分析

在疗效方面，纳入临床有效率的研究有 12项，

研究结果表明加用复方丹参滴丸治疗糖尿病 SMI

的临床有效率明显优于常规化学药，漏斗图显示发

表可能存在偏倚，经敏感性分析，研究结果具有较

高的可靠性，验证了复方丹参滴丸对治疗糖尿病

SMI的疗效。另外，Meta分析结果提示复方丹参滴

丸联合化学药在改善血清学指标和血液学指标方

面更有优势，可降低 HCY 水平，提高 APN 水平、

RBC水平、WBC水平。本研究纳入的结局指标中，

HCY水平和PLT水平的异质性较大（I2分别为 78%、

98%），而 PLT水平的差异无统计学意义，经采用不

图 4　两组HCY水平的Meta分析森林图

Fig. 4　Meta-analysis of forest plot in HCY level between two groups

图 3　两组临床总有效率的Meta分析森林图

Fig. 3　Meta-analysis of forest plot in clinical efficacy rate between two groups
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同疗程对HCY进行亚组分析未找到异质性来源，纳

入的研究中常规治疗措施均一致，且复方丹参滴丸

的剂量与用法均相同，异质性来源可能与不同患者

对药物的响应不同、环境不同、指标测量方式等差

异有关，也可能与患者病情程度有关。

在安全性方面，3项研究报道了不良反应信息，

不良反应主要表现为头晕、胸闷、手胀、恶心呕吐、

呼吸困难等症状。患者的不良反应较轻微，均可以

图 5　两组APN水平的Meta分析森林图

Fig. 5　Meta-analysis of forest plot in APN level between two groups

图 7　两组WBC水平的Meta分析森林图

Fig. 7　Meta-analysis of forest plot in WBC level between two groups

图 6　两组RBC水平的Meta分析森林图

Fig. 6　Meta-analysis of forest plot in RBC level between two groups

图 8　两组PLT水平的Meta分析森林图

Fig. 8　Meta-analysis of forest plot in PLT level between two groups
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继续接受治疗。发现试验组与对照组患者各 160

例，试验组发生不良反应的有 10例，对照组发生不

良反应的有 15例，同对照组比较，试验组能够降低

不良反应的发生率，说明复方丹参滴丸治疗糖尿病

SMI有良好的安全性。

3.3　本研究的局限性及改进措施

本研究结果也存在一定的局限性：（1）纳入的

文献质量偏低，分配隐藏、盲法均未提及，偏倚风险

偏高，可能降低了结果的精确度；（2）纳入的部分文

献信息有差异，如疗程不完全相同；（3）文献的数量

少，仅有 18篇文献，纳入文献的总样本量相对较少，

且多数研究的样本量较小；（4）在文献检索中未查

到英文文献，纳入的研究均为中文，说明使用该药

的以中国患者为多；（5）所有研究均在国内进行，样

本群体代表性不够全面；（6）仅有 4项研究报告采用

了随机数字表法分组，剩余的研究均未说明其具体

的随机分组方法，可能对研究结果的真实性及可靠

性造成一定的影响；（7）纳入的文献中对不良反应

报道较少，仅有 3篇研究有报道。这些不足可能导

致发表偏倚及异质性偏高，未来应针对试验样本总

量和临床异质性，参照国内外RCT研究规范，进一

步提高试验设计，开展大样本、多中心临床研究，以

不断提高系统评价的临床同质性。

综上，复方丹参滴丸治疗无症状性缺血型心血

管疾病的作用效果明显，复方丹参滴丸联合常规药

治疗糖尿病 SMI改善总有效率、HCY水平、APN水

平等均优于常规药物，且无明显不良反应。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突

表 2　不良反应的表现

Table 2　Performance of adverse reactions

组别

对照

试验

恶心呕吐/例

7

5

呼吸困难/例

3

0

手胀/例

1

1

胸闷/例

2

2

头晕/例

2

2

不良反应发生率/%

9.38

6.25

图 9　两组不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig. 9　Meta-analysis of forest plot in incidence of adverse reactions between two groups

RR

图 11　HCY的漏斗图

Fig. 11　Inverted funnel plot of HCY

RR

图 10　临床总有效率的漏斗图

Fig. 10　Inverted funnel plot of clinical efficacy
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