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摘  要：目的  系统评价参麦注射液联合常规化学药治疗冠心病心力衰竭的疗效与安全性。方法  通过计算机检索中国学术

期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（WanFang）、维普生物医学数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）、Pubmed、

Embase、Cochrane等中英文数据库进行检索，搜集相关文献从建库—2024年 5月。应用 Revman 5.4和 Stata 15.1软件进行

Meta分析，GRADE评价系统进行证据评级。结果  共纳入 3项随机对照试验（RCT），样本量 2 884例；Meta分析结果显示，

参麦注射液联合常规化学药在提高总有效率[RR＝1.23，95%CI（1.19，1.27），P＜0.000 01]、左室射血分数[LVEF，MD＝8.18，

95%CI（6.83，9.52），P＜0.000 01]、提高 6 min步行距离[6MWT，MD＝59.86，95%CI（28.17，91.56），P＝0.000 2]，降低

血浆B型利钠肽[BNP，MD＝−214.27，95%CI（−306.86，−121.67），P＜0.000 01]、左室收缩末期内径[LVESD，MD＝−4.03,95%CI

（−6.30，−1.76），P＝0.000 5]和舒张末期内径[LVEDD，MD＝−5.58，95%CI（−8.44，−2.72），P＝0.0001]、左心室收缩末期

容积[LVESV，MD＝−18.89，95%CI（−23.44，−14.33），P＜0.000 01)、白细胞介素-6[IL-6，MD＝−6.59，95%CI（−7.75，−5.43]，

P＜0.000 01]、肿瘤坏死因子-α[TNF-α，MD＝−38.64，95%CI（−55.91，−21.36），P＜0.000 1]、血清超敏 C反应蛋白[hs-CRP，

MD＝−2.56，95%CI（−2.88，−2.24），P＜0.000 01]方面优于单纯化学药组。GRADE质量评级结果显示，临床总有效率、hs-

CRP 和不良反应发生方面为低质量证据，其余为极低质量证据。试验序贯分析显示临床总有效率累计纳入的研究穿过了传

统界值和 TSA 界值，进一步肯定了临床疗效。在不良反应发生方面，参麦注射液联合常规化学药更安全，差异有统计学意

义[RR＝0.34，95%CI（0.23，0.53），P＜0.000 01]。结论  临床应用参麦注射液联合常规化学药治疗冠心病心力衰竭疗效确

切，且安全性更好，推荐临床应用。 
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Abstract: Objective  Shenmai Injection, a traditional Chinese medicine, has been used in combination with conventional chemical 

medicine for the treatment of coronary heart disease and heart failure. To systematically evaluate the efficacy and safety of Shenmai 

Injection as an adjunctive therapy. Methods  Computerized searches were performed on Chinese and English databases, including 
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CNKI, WanFang, VIP, CBM, Pubmed, Embase, Cochrane and to collect relevant literature from the establishment of the database until 

May 2024. Meta-analyses were conducted using RevMan 5.4 and Stata 15.1 software, and the GRADE system was used for evidence 

grading. Results  Three randomized controlled trials (RCTs) with a sample size of 2 884 cases were included; The Meta-analysis 

results showed that the combination of Shenmai Injection and conventional chemical medicine was superior to chemical medicine 

alone in terms of improving the total effective rate [RR = 1.23, 95% CI (1.19, 1.27), P < 0.000 01], LVEF [MD = 8.18, 95% CI (6.83, 

9.52), P < 0.000 01], 6MWT [MD = 59.86, 95% CI (28.17, 91.56), P = 0.000 2], reducing BNP [MD = −214.27, 95% CI (−306.86, 

−121.67), P < 0.000 01], LVESD and LVEDD [MD = −4.03, 95% CI (−6.30, −1.76), P = 0.000 5]; [MD = −5.58, 95% CI (−8.44, 

−2.72), P = 0.000 1], LVESV [MD = −18.89, 95% CI [−23.44, −14.33], P < 0.000 01], IL-6 [MD = −6.59, 95% CI −7.75, −5.43), P < 

0.000 01], TNF-α [MD = −38.64, 95% CI (−55.91, −21.36), P < 0.000 1], and hs-CRP [MD = −2.56, 95% CI (−2.88, −2.24), P < 0.000 01]. 

The GRADE quality rating results showed low-quality evidence for the total effective rate, hs-CRP, and adverse reactions, and very 

low-quality evidence for the rest of the outcomes. The trial sequence analysis showed that the cumulative number of studies on the 

total effective rate crossed both the traditional threshold and the TSA threshold, further confirming the clinical efficacy. In terms of 

adverse reactions, the combination of Shenmai Injection and conventional chemical medicine was safer, with a statistically significant 

difference [RR = 0.34, 95% CI (0.23, 0.53), P < 0.000 01]. Conclusion  The combination of Shenmai Injection and conventional chemical 

medicine is effective and safer for the treatment of coronary heart disease and heart failure. It is recommended for clinical application. 

Key words: Shenmai Injection; coronary heart disease; heart failure; randomized controlled trial; systematic review; Meta-analysis 

 

心力衰竭（（简称心衰）是多种心脏病变进展至

终末期的严重临床表现，属于具有显著临床危害的

复杂证候群。该综合征以心脏结构异常或功能障碍

引发心室收缩/舒张功能受损为病理基础，其临床特

征主要表现为高发病率、高致死率及反复住院倾向。

这种循环性健康危机不仅严重影响患者生存质量，

更对公共卫生体系和社会经济造成沉重压力[1-2]。在

心衰的发生病因中，冠心病最常见[3]，一项基于中

国心衰中心注册的研究显示，住院心衰患者中冠心

病占比达 54.6%[4]。随着人口老龄化加速与冠心病

等慢性病患病率攀升的双重驱动，心衰发病率呈现

持续上升趋势，形成重大公共卫生挑战。近年来，

越来越多的证据表明中医药在提高冠心病心衰患

者生存质量等方面具有独特的优势，可作为其治疗

的有益补充[5]。 

冠心病心衰在中医辨证体系中归属“胸痹心水”

病证，其核心病理表现为元气耗损致血行瘀滞，阳气

式微引水湿泛溢，形成虚实交错的复合病机特征[6]。

流行病学调查显示，在冠心病心衰患者中，气虚证

占比最高（（81.2%）[7]。参麦注射液源于（ 千金要方》

中的生脉散，为红参与麦冬配伍而成，具有补气固

脱、滋阴生津等功效，适用于休克、冠心病、肺心

病等[8-9]。目前，参麦注射液治疗冠心病心衰的临床

证据不断出现，但多为单中心、小样本的随机对照

研究，尚未见到相关荟萃分析。本研究就参麦注射

液治疗冠心病心衰的临床研究进行全面检索，采用

系统评价和 Meta 分析的方法，评价其疗效和安全

性，以期为参麦注射液的临床应用提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  纳入标准 

1.1.1  研究类型  随机对照试验（RCT）。 

1.1.2  研究对象  纳入符合冠心病心衰相关诊断

标准的患者[2,10-11]，心功能评估采用美国纽约心脏

病协会（NYHA）分级标准。对年龄、性别、种族

不做要求。 

1.1.3  干预措施  对照组为常规治疗，参照有关指

南推荐的药物[2]，包括利尿剂、β受体阻滞剂、血管

紧张素转化酶抑制剂、抗血小板聚集药物、血管扩

张剂等；试验组为参麦注射液联合常规治疗；若 2

组同时接受某一疗法，则 2组疗法应当一致。 

1.1.4  结局指标  ①临床总有效率[12][临床疗效：

显效（（心功能改善≥2级或症状明显缓解）；有效（（1

级或部分缓解）；无效（（上述标准没有达到），总有

效率＝显效＋有效]；②血浆 B型利钠肽（（BNP）水

平；③心脏超声参数[左室射血分数（（LVEF）、左室

收缩末期内径（（LVESD）、舒张末期内径（（LVEDD）、

左心室收缩末期容积（（LVESV）、左室舒张末期容积

（LVEDV）]；④6 min步行试验（6MWT）；⑤血清

因子[白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-

α）、血清超敏 C反应蛋白（hs-CRP）]；⑥不良反应。 

1.2  排除标准 

缺失数据和错误的研究；动物实验；重复发表

的文献；质量较差的文献。 

1.3  检索策略 

计算机检索自建库—2024年 5月，中文以“心力

衰竭”“心功能不全”“冠心病”“参麦注射液”等为关
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键词在中国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据

库（WanFang）、维普生物医学数据库（VIP）、中国生

物医学文献数据库（CBM）进行检索；英文以“coronary 

heart disease”“heart failure”“Shenmai Injection”为关

键词在 Pubmed、Embase、Cochrane进行检索。以上

检索采用主题词与自由词相结合的方式进行。 

1.4  资料提取与文献质量评价 

由 2位评价人员各自独立地提取资料，并相互

复核，凡出现不一致的资料，由第 3位评价人员参

与共同讨论，意见统一后进行提取资料。提取的数

据资料主要包含：第一作者、发表时间、样本数、

性别、年龄段、干预手段、周期、结局指标等。2位

研究人员采用 RevMan 5.4，基于 Cochrane 协作网

偏倚风险评估工具对纳入研究开展方法学质量评

估，评价内容包括：①随机分配序列的产生机制；

②分配方案隐藏；③盲法实施（（受试者、干预执行

者及结果评估者）；④数据完整性；⑤选择性结果报

告；⑥其他潜在偏倚。各维度均采用（“低偏倚风险”

或“高偏倚风险”“不清楚”进行判定。 

1.5  统计分析 

Meta分析通过Cochrane RevMan5.4软件完成：

二分类变量效应量以相对危险度（（RR）表示，连续

变量采用加权均数差（（MD），均以点估计值及 95%

置信区间（95%CI）报告。异质性通过 I²检验与假

设检验综合判断：I²≤50%且 P＞0.1时使用固定效

应模型，I²＞50%或 P≤0.1 时选用随机效应模型。

发现显著异质性时，通过敏感性检验或亚组解析探

究异质源。对结局指标≥10 篇的文献，应用

Stata15.1 软件通过漏斗图定性及 Begge’s 检验和

Egger’s检验定量评估是否存在发表偏倚，当存在发

表偏倚，进一步行剪补法分析，评估Meta分析结果

的稳健性。应用 TSA 0.9.5.10 Beta软件对总有效率

进行试验序贯分析，以减少随机误差的出现，判断

结论的可靠与否，同时对 Meta 分析所需样本量进

行估算[13]。 

2  结果 

2.1  文献筛选流程 

初步检索出文献 687篇，其中 CNKI 136篇，

WangFang 347篇，VIP 94篇，CBM 97篇，外文文

献 13篇。经 Note Express查重后得到文献 373篇，

再进行全文阅读，最终纳入 30篇文献，均为中文。

见图 1。 

 

图 1  文献筛选流程 

Fig. 1  Literature screening process 

2.2  纳入研究基本信息 

共纳入 30项 RCT研究，样本量 2 884例，其

中试验组 1 443例，对照组 1 441例，所有研究试

验组干预措施均为参麦注射液联合常规化学药，疗

程 1 周～3 个月，纳入研究均明确指出患者的基线

数据具有可比性，基本特征见表 1。 

2.3  纳入研究的质量评价 

纳入的 30项研究中，7项报告了随机方法：1

项[14]采用随机数字表法，1项[15]采用抽签法，4项[16-19]

采用入院或就诊顺序，1项[20]采用治疗方法的不同，

3项[21-23]未提及随机分组，余 20项提及随机分组但

未描述具体的随机方案；所有研究均未提起分配隐

藏；5项[21,24-27]研究提及单盲；所有研究均未提及结

果评价者是否实施盲法；所有研究结局指标数据均

具完整性、无选择性报告、无其他偏倚。纳入研究

的偏倚风险评估见图 2。 
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表 1  纳入研究的基本特征 

Table 1  Basic information included in study 

纳入研究 组别 样本量/例 男/女/例 平均年龄/岁 干预措施 证型 疗程 结局指标 

平萍, 

2021[14] 

对照 45 20/25 52.23±4.12 常规治疗＋比索洛尔 — 4周 ①③⑥⑦ 

试验 45 24/21 53.12±3.99 对照＋参麦注射液 

肖明伦, 

2018[15] 

对照 40 23/17 65.43±4.38 常规治疗，停服扩张冠脉药物 — 15 d ①⑫ 

试验 40 22/18 65.45±4.40 对照＋参麦注射液 

耿红彬, 

2018[16] 

对照 42 22/20 62.38±3.26 常规治疗＋琥珀酸美托洛尔缓释片 — 2周 ①②③④⑤

⑫ 试验 42 23/19 63.62±3.17 对照＋参麦注射液 

刘伏祥, 

2016[17] 

对照 38 21/17 62.82±6.78 常规治疗＋曲美他嗪 — 2周 ①②③ 

试验 38 20/18 63.09±6.85 对照＋参麦注射液 

周华, 

2012[18] 

对照 50 35/15 65 常规治疗＋肌氨肽苷注射液 — 15 d ① 

试验 50 37/13 67 对照＋参麦注射液 

赵颖, 

2011[19] 

对照 53 27/26 54.1 常规治疗 心肾阳虚、

血瘀水停证 

15 d ③ 

试验 53 28/25 53.3 对照＋参麦注射液 

王建中, 

2013[20] 

对照 42 26/16 66.80±2.40 常规治疗＋阿托伐他汀 — 8 周 ③④⑤⑩⑫ 

试验 45 27/18 67.40±2.60 对照＋参麦注射液 

高建凯, 

2022[21] 

对照 49 26/23 54.03±4.26 常规治疗＋酒石酸美托洛尔缓释片 — 3个

月 

①②③④⑤

⑫ 试验 49 29/20 53.68±4.81 对照＋参麦注射液 

曹雪新, 

2021[22] 

对照 49 — 53.45±2.75 常规治疗＋比索洛尔 — 3周 ①③⑥⑦ 

试验 49 — 54.05±1.97 对照＋参麦注射液 

苏军, 

2012[23] 

对照 37 43/31 61.32±2.54 常规治疗＋阿托伐他汀 气阴两虚证 4周 ①③⑨⑩⑪

⑫ 试验 37 对照＋参麦注射液 

李晓霞, 

2018[24] 

对照 56 31 /25 60.32±2.16 常规治疗＋阿托伐他汀钙 — 1个

月 

①②③④⑤

⑧⑩⑪⑫ 试验 56 30 /26 60.11±2.08 对照＋参麦注射液 

蔡丹磊, 

2016[25] 

对照 32 20/12 65.20±7.40 常规治疗＋阿托伐他汀钙 气阴两虚证 2周 ①②③⑥⑦

⑪⑫ 试验 32 21/11 65.10±7.50 对照＋参麦注射液 

曹法栋, 

2012[26] 

对照 60 85/35 42～80 常规治疗 — 2周 ① 

试验 60 对照＋参麦注射液 

王钦贤, 

2004[27] 

对照 30 18/12 43～80 常规治疗 — 2周 ①⑨⑩ 

试验 30 16/14 42～78 对照＋参麦注射液 

李健, 

2016[28] 

对照 60 35/25 59.32±8.35 常规治疗 — 14 d ②③⑪ 

试验 60 37/23 61.32±8.61 对照＋参麦注射液 

孙明全, 

2015[29] 

对照 58 32/26 63.40±8.70 常规治疗＋阿托伐他汀钙 — 4周 ①③⑨⑩⑪

⑫ 试验 59 34/25 65.60±8.40 对照＋参麦注射液 

王嫔, 

2013[30] 

对照 64 32/32 61.00±4.90 常规治疗 气阴两虚证 1周 ① 

试验 64 33/31 60.00±5.10 对照＋参麦注射液 

殷丽萍, 

2013[31] 

对照 41 23/18 64.50±7.10 常规治疗＋曲美他嗪 — 2周 ①②③⑪ 

试验 41 22/19 63.40±6.90 对照＋参麦注射液 

冯嘉臣, 

2013[32] 

对照 60 69/51 64.10±3.70 常规治疗＋辛伐他汀片 — 4周 ①③⑨⑩⑪

⑫ 试验 60 对照＋参麦注射液 

沈明勇, 

2012[33] 

对照 50 47/53 62.87±10.45 常规治疗 — 3个

月 

①② 

试验 50 对照＋参麦注射液 

赵林明, 

2012[34] 

对照 35 27/8 67.30±9.00 常规治疗 — 1周 ①③⑤ 

试验 35 26/9 66.80±8.40 对照＋参麦注射液 

郭慧娟, 

2012[35] 

对照 58 33/25 72.7 常规治疗 — 15 d ①③⑧ 

试验 58 29/29 71.9 对照＋参麦注射液 



第 48 卷第 6 期  2025 年 6 月     Drug Evaluation Research    Vol. 48 No. 6  June 2025 

    

·1649· 

表 1（续） 

纳入研究 组别 样本量/例 男/女/例 平均年龄/岁 干预措施 证型 疗程 结局指标 

余盛龙,  

2011[36] 

对照 40 23/17 60.00±7.30 常规治疗＋阿托伐他汀 气阴两虚证 2周 ①②③④⑤

⑧⑩⑪⑫ 试验 40 26/14 59.80±7.20 对照＋参麦注射液 

佟家龙, 

2010[37] 

对照 30 18/12 43～80 常规治疗 — 3周 ①③ 

试验 30 16/14 42～78 对照＋参麦注射液 

何清林, 

2009[38] 

对照 52 38/14 59～84 常规治疗＋酚妥拉明注射液 — 2周 ①⑫ 

试验 50 35/15 61～83 对照＋参麦注射液 

李秀玉, 

2010[39] 

对照 60 34/26 61.28±9.47 硝酸甘油针剂 — 15 d ①⑫ 

试验 60 38/22 68.47±10.13 对照＋参麦注射液 

李镇, 

2014[40] 

对照 30 16/14 67.00±3.00 常规治疗 — 15 d ① 

试验 30 19/11 69.00±4.00 对照＋参麦注射液 

丰希, 

2016[41] 

对照 75 39/36 61.11±2.58 辛伐他丁 — 2周 ①③⑤⑧ 

试验 75 40/35 61.38±2.62 对照＋参麦注射液 

尚志, 

2014[42] 

对照 75 39/36 60.35±11.55 常规治疗＋曲美他嗪 气虚血瘀证 2周 ①②③⑪⑫ 

试验 75 38/37 60.16±11.18 对照＋参麦注射液 

杨志刚, 

2012[43] 

对照 30 18/12 67.00±2.56 常规治疗 气阴两虚证 1周 ① 

试验 30 17/13 65.50±3.29 对照＋参麦注射液 

—未提及；①总有效率；②BNP；③LVEF；④LVESD；⑤LVEDD；⑥LVESV；⑦LVEDV；⑧6MWT；⑨IL-6；⑩TNF-α；⑪ hs-CRP；⑫不

良反应发生情况。 

—not mentioned; ①overall effectiveness rate; ②BNP; ③LVEF; ④LVESD; ⑤LVEDD; ⑥LVESV; ⑦LVEDV; ⑧6MWT; ⑨IL-6; ⑩TNF-α; 

⑪hs-CRP; ⑫Occurrence of adverse reactions. 

 

图 2  纳入研究偏倚风险图 

Fig. 2  Risk bias of included studies 

2.4  Meta 分析 

2.4.1  总有效率  纳入27项[14-18,21-27,29-43]研究报告了总有

效率，研究间同质性较好（P＝0.28，I2＝12%），Meta分

析结果显示（固定效应模型），参麦注射液联合常规化

学药提高冠心病心衰总有效率优于单纯化学药［RR＝

1.23，95% CI（1.19，1.27），P＜0.000 01］。见图3。 

2.4.2  BNP  纳入 10 项[16,17,21,24,25,28,31,33,36,42]研究报

告了 BNP，研究间存在较大异质性（P＜0.000 01，

I2＝100%），Meta 分析结果显示（随机效应模型），

参麦注射液联合常规化学药降低冠心病心衰患者

BNP 优于单纯化学药［MD＝−214.27，95% CI

（−306.86，−121.67），P＜0.000 01］。见图 4。 

2.4.3  心功能指标 

（1）LVEF：纳入 20项[14,16,17,19-25,28,29,31,32,34-37,41,42]

研究报告了 LVEF，研究间存在较大异质性（P＜

0.000 01，I2＝87%），Meta分析结果显示（随机效

应模型），参麦注射液联合常规化学药提升冠心病

心衰患者 LVEF优于单纯化学药（［MD＝8.18，95% 

CI（6.83，9.52），P＜0.000 01］。见图 5。 

（2）LVESD：纳入 5 项[16,20,21,24,36]研究报告了

LVESD，研究间存在较大异质性（P＜0.000 01，I2＝

87%），Meta分析结果显示（（随机效应模型），参麦

注射液联合常规化学药降低冠心病心衰患者

LVESD 优于单纯化学药［MD＝−4.03，95% CI

（−6.30，−1.76），P＝0.000 5］。见图 6。 

（3）LVEDD：纳入 7项[16,20,21,24,34,36,41]研究报告

了 LVEDD，研究间存在较大异质性（（P＜0.000 01，

I2＝92%），Meta 分析结果显示（随机效应模型），

参麦注射液联合常规化学药降低冠心病心衰患者

LVEDD 优于单纯化学药［MD＝−5.58，95% CI

（−8.44，−2.72），P＝0.000 1］。见图 7。 

（4）LVESV：纳入 3 项 [14,22,25]研究报告了

LVESV，研究间存在异质性（（P＝0.08，I2＝60%），

Meta 分析结果显示（随机效应模型），参麦注射液

联合常规化学药降低冠心病心衰患者 LVESV 优于

单纯化学药  [MD＝−18.89，95% CI（−23.44，−14.33），

P＜0.000 01］。见图 8。 
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图 3  总有效率的 Meta 分析 

Fig. 3  Meta-analysis of total efficiency 

 

图 4  BNP 的 Meta 分析 

Fig. 4  Meta-analysis of BNP 

（5）LVEDV：纳入 3 项[14, 22, 25]研究报告了

LVEDV，研究间存在异质性（（P＝0.09，I2＝59%），

Meta 分析结果显示（随机效应模型），参麦注射液

联合常规化学药降低冠心病心衰患者 LVEDV 与单

纯化学药比较差异无统计学意义[MD＝3.03，95% 

CI（−10.93，16.99），P＝0.67]。见图 9。 

2.4.4  6MWT  纳入 4 项 [24,35,36,41]研究报告了

6MWT，研究间存在较大异质性（（P＝0.000 6，I2＝

83%），Meta分析结果显示（随机效应模型），参麦注

射液联合常规化学药提高冠心病心衰患者 6MWT 优

于单纯化学药[MD＝59.86，95% CI（28.17，91.56），

P＝0.000 2]。见图 10。 

2.4.5  血清因子 

（1）IL-6：纳入4项[23,27,29,32]研究报告了 IL-6，研究

间同质性较好（P＝0.19，I2＝37%），Meta分析结果显示

（随机效应模型），参麦注射液联合常规化学药降低心衰

患者 IL-6优于单纯化学药［MD＝−6.59，95% CI（−7.75，

−5.43），P＜0.000 01］，差异有统计学意义。见图11。 

（2）TNF-α：纳入 7项[20,23,24,27,29,32,36]研究报告了

TNF-α，研究间存在较大异质性（P＜0.000 01，I2＝

99%），Meta分析结果显示（随机效应模型），参麦注

射液联合常规化学药降低冠心病心衰患者 TNF-α 优

于单纯化学药［MD＝−38.64，95% CI（−55.91，−21.36），

P＜0.000 1］，差异有统计学意义。见图 12。 
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图 5  LVEF 的 Meta 分析 

Fig. 5  Meta-analysis of LVEF 

 

图 6  LVESD 的 Meta 分析 

Fig. 6  Meta-analysis of LVESD 

 

图 7  LVEDD 的 Meta 分析 

Fig. 7  Meta-analysis of LVEDD 

 

图 8  LVESV 的 Meta 分析 

Fig. 8  Meta-analysis of LVESV 

（3）hs-CRP：纳入 9项[23-25,28,29,31,32,36,42]研究报

告了 hs-CRP，研究间同质性较好（P＝0.15，I2＝

34%），Meta分析结果显示（随机效应模型），参

麦注射液联合常规化学药降低冠心病心衰患者
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hs-CRP 优于单纯化学药［（MD＝−2.56，95% CI

（−2.88，−2.24），P＜0.000 01］，差异有统计学意

义。见图 13。 

2.4.6  不良反应发生情况   13 项 [15,16,20,21,23-

25,29,32,36,38,39,42]研究报告了不良反应发生情况，研究

间同质性较好（（P＝0.82，I2＝0%），Meta分析结果

显示（（固定效应模型），参麦注射液联合常规化学药

降低冠心病心衰患者不良反应发生优于单纯化学

药（（RR＝0.34，95% CI（［0.23，0.53］，P＜0.000 01），

差异有统计学意义，见图 14。 

 

图 9  LVEDV 的 Meta 分析 

Fig. 9  Meta-analysis of LVEDV 

 

图 10  6MWT 的 Meta 分析 

Fig. 10  Meta-analysis of 6MWT 

 

图 11  IL-6 的 Meta 分析 

Fig. 11  Meta-analysis of IL-6 

 

图 12  TNF-α 的 Meta 分析 

Fig. 12  Meta-analysis of TNF-α 

 

图 13  hs-CRP 的 Meta 分析 

Fig. 13  Meta-analysis of hs-CRP 
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图 14  不良反应的 Meta 分析 

Fig. 14  Meta analysis of adverse reactions 

2.5  发表偏倚 

总有效率发表偏倚检验：漏斗图定性及定量

Begg's Test（P＝0.000）和 Egger's test（P＝0.000）

提示存在发表偏倚，剪补法结果提示检验前后效应

值无明显变化，表明总有效率的 Meta 分析结果稳

健，见图 15-A。BNP 的偏倚检验：漏斗图定性及

Begg's Test（P＝0.858）和 Egger's test（P＝0.129）

定量提示纳入研究存在发表偏倚的可能性较小，见

图 15-B。LVEF的偏倚检验：漏斗图定性及 Begg's 

Test（（P＝0.206）和 Egger's test（（P＝0.291）定量提

示纳入研究存在发表偏倚的可能性较小，见图 15-

C。不良反应的偏倚检验：漏斗图定性及 Begg's Test

（P＝0.100）定量提示纳入研究存在发表偏倚的可

能性较小，但 Egger's test（P＝0.036）定量提示存

在发表偏倚，进一步行剪补法，结果显示剪补前后

效应值无变化，提示不良反应的 Meta 分析结果稳

健，见图 15-D。 

2.6  证据质量的 GRADE 评级 

应用 GRADE 评价工具对结局指标进行证据

评级，依据原始研究的偏倚风险、不一致性、间接

性、不精确性和发表偏倚进行降级处理。结果提示

临床总有效率、hs-CRP和不良反应发生方面为低质

量证据，BNP、LVEF、LVESD等为极低质量证据，

推荐强度为弱推荐。见表 2。 

 

图 15  总有效率（A）、BNP（B）、LVEF（C）和不良反应（D）的漏斗图 

Fig. 15  Funnel plot of total efficiency (A), BNP (B), LVEF (C) and adverse reactions (D) 
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表 2  GRADE 证据评级 

Table 2  Rating evaluation of GRADE 

结局指标 
RCTs 

数量 

证据质量评价 
效应量 证据等级 

偏倚风险 不一致性 间接性 不精确性 其他偏倚 

总有效率 27 严重 a 无 无 无 潜在发表偏倚 d RR＝1.23，95%CI（1.19，1.27） 低 

BNP 10 严重 a 很严重 b 无 无 无 MD＝−306.86，95%CI（−214.27，−121.67） 极低 

LVEF 20 严重 a 很严重 b 无 无 无 MD＝8.18，95%CI（6.83，9.52） 极低 

LVESD  5 严重 a 很严重 b 无 无 潜在发表偏倚 d MD＝−4.03，95%CI（−6.3，−1.76） 极低 

LVEDD  7 严重 a 很严重 b 无 无 潜在发表偏倚 d MD＝−5.58，95%CI（−8.44，-2.72） 极低 

LVESV  3 严重 a 严重 b 无 严重 c 潜在发表偏倚 d MD＝−23.44，95%CI（−18.89，−14.33） 极低 

LVEDV  3 严重 a 严重 b 无 严重 c 潜在发表偏倚 d MD＝3.03，95%CI（−10.93，16.99） 极低 

6MWT  4 严重 a 很严重 b 无 无 潜在发表偏倚 d MD＝59.86，95%CI（28.17，91.56） 极低 

IL-6  4 严重 a 无 无 严重 c 潜在发表偏倚 d MD＝−6.59，95%CI（−7.75，−5.43） 极低 

TNF-α  7 严重 a 很严重 b 无 无 潜在发表偏倚 d MD＝−38.64，95%CI（−55.91，−21.36） 极低 

hs-CRP  9 严重 a 无 无 无 潜在发表偏倚 d MD＝−2.56，95%CI（−2.88，−2.24） 低 

不良反应 13 严重 a 无 无 无 潜在发表偏倚 d RR＝0.34，95%CI（0.23，0.53） 低 

a-随机方法、分配隐藏和盲法存在偏差；b-异质性高；c-研究数量不足；d-阴性结果较少，RCT 较少。 

a-There is bias in random methods, allocation concealment, and blind methods; b-High heterogeneity; c-Insufficient research quantity; d-Less negative 

results and fewer RCT. 

2.7  TSA 

本研究采用序贯检验法对 27 项 RCT 的有效

率开展监测，设定 α＝0.2（Ⅰ类误差）；统计功效 1-

β＝0.8；RIS＝预设样本量。累计 Z曲线于第 15项

研究纳入时突破传统 P＝0.05阈值与 TSA界值（▲

双重验证），提示即便未达 RIS（样本量缺口 32%），

现有证据强度已具备结论稳定性，可终止后续试验

（√提前锁定结论）。表明了参麦注射液联合常规

化学药在提高总有效率方面优于单纯常规化学药。

见图 16。 

 

图 16  总有效率的试验序贯分析 

Fig. 16  Trial sequential analysis of total efficiency 

3  讨论 

多项临床及实验研究对参麦注射液的相关机

制进行了探索。一项多中心研究显示[44]，参麦注射

液可能是通过优化循环系统的能量底物利用，改善

心衰患者的能量供应，从而进一步改善心功能。此

外，有研究表明[45]参麦注射液通过能量代谢途径对

心肌缺血再灌注发挥保护作用。细胞研究表明[46]，

参麦注射液可能是通过对细胞内 Ca2＋稳态的影响，
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特别是缓解磷脂抑制从而发挥在缺血再灌治疗后

的心肌保护作用。动物实验则表明[47]参麦注射液预

处理缓解心肌缺血再灌注损伤可能是通过激活

Nrf2/GPX4信号介导的铁死亡实现的。 

本研究共纳入 30项研究，样本量 2 884例，其

中试验组 1 443例，对照组 1 441例。BNP常用于

心衰的筛查、诊断、鉴别诊断、疗效的评估和预后

的判断等[3]。本研究显示，参麦注射液联合常规化

学药可有效降低 BNP 水平。6MWT 是一种广泛使

用且耐受性良好的用于评估心衰患者心功能和运

动耐量的指标，与患者生活质量和预后相关[48]，本

研究显示，在常规化学药治疗基础上加用参麦注射

液可有效改善 6MWT，提高患者的运动耐量。

LVESD、LVEDD、LVESV 和 LVEDV 是客观反映

心室重构情况的指标[49]，而不良重塑与长期死亡率

的增加有关[50]，本研究显示参麦注射液联合常规化

学药可有效改善心室重构指标，从而提高临床疗效。

促炎细胞因子 TNF-α 是心衰中研究最充分的炎症

介质，与不良重塑和心衰进展有关[51]。IL-6 和 hs-

CRP是常见的炎症生物标志物，能够预测心衰的发

生、预后以及不良心脏重塑的发生[51-52]，本研究显

示，在常规治疗基础上加用参麦注射液可显著降低

TNF-α、IL-6和 hs-CRP水平。 

在安全性方面，与单用常规化学药相比，参麦

注射液联合常规化学药可显著降低冠心病心衰患

者不良反应的发生，差异有统计学意义，提示参麦

注射液安全性更好。GRADE 证据质量评级结果显

示，临床总有效率、hs-CRP和不良反应发生方面为

低质量证据，BNP、LVEF、LVESD 等为极低质量

证据，提示证据质量整体偏低。TSA结果进一步证

实在常规化学药治疗的基础上，加用参麦注射液可

进一步提高总有效率。 

本研究存在以下局限性：①纳入的 30 项研究

中，仅 7项报告了随机方法，3项未提及随机分组，

余 20 项仅提及随机分组；所有研究均未提及分配

隐藏、结果评价者是否实施盲法，增加了选择偏倚、

测量偏倚等的发生；②纳入研究均没有进行长期的

随访，未提及心血管不良事件的发生，未能明确参

麦注射液的远期疗效；③纳入研究间存在疗程、常

规基础用药等不完全相同情况，增大了研究异质性，

降低了研究结论的可靠性；④纳入研究结果均为阳

性结果，不可避免地增加了发表偏倚。 

基于以上结果，在常规化学药治疗的前提下，

加用参麦注射液治疗冠心病心衰可进一步提高总

有效率、LVEF、6MWT，降低 BNP、LVESD、

LVEDD、LVESV、LVEDV、IL-6、TNF-α 和 hs-

CRP，提高安全性。但由于证据质量整体偏低、结

局指标异质性较高、缺乏远期随访等，对待结果

的解读仍需保持谨慎的态度。期待未来开展高质

量、大样本、设计严谨的 RCT研究，并加强随访，

以进一步评价参麦注射液治疗冠心病心衰的远期

疗效和安全性。 
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