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摘  要：目的  系统评价注射用益气复脉（冻干）联合常规化学药治疗冠心病心力衰竭有效性及安全性。方法  系统检索中

国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、维普生物医学数据库（VIP）、SinoMed、PubMed、Cochrane 

Library、Embase和Web of Science共 8个数据库，收集从建库至 2024年 7月 31日期间发表的关于注射用益气复脉（冻干）

联合常规化学药治疗冠心病心力衰竭的随机对照试验（RCTs）。采用 RevMan 5.4 软件进行 Meta 分析，并参照 Cochrane风

险偏倚评估标准文献质量进行评估。结果  共纳入 17项 RCT，总样本量为 1 644例。Meta分析结果显示：相比常规化学药

治疗冠心病心力衰竭，试验组在对照组的基础上联用注射用益气复脉（冻干）能有效提升患者的临床总有效率［RR＝1.20，

95% CI（1.13，1.27），P＜0.000 01］、左室射血分数（LVEF）［MD＝5.86，95% CI（4.72，7.00），P＜0.000 01］、每搏量（SV）

［MD＝1.86，95% CI（0.49，3.23），P＝0.008］，缩小左室舒张末期内径（LVEDD）［MD＝−5.56，95% CI（−8.68，−2.44），

P＜0.000 5］、左室收缩末期内径（LVESD）［MD＝−4.38，95% CI（−8.51，−0.25），P＝0.04］，降低 N末端 B型利钠肽前体

（NT-proBNP）水平［MD＝−438.21，95% CI（−598.37，−278.05），P＜0.000 01］，提升 6 min 步行距离（6MWT）［MD＝

54.97，95% CI（37.87，72.08），P＜0.000 01］，降低明尼苏达州心功能不全生活质量量表（MLHFQ）评分［MD＝−6.24，

95% CI（−8.71，−3.77），P＜0.000 01］。在不良反应方面，2组间的不良反应发生率无统计学差异。进一步敏感性分析提示，

除 LVESD、SV外，其余指标统计分析结果均稳健可靠。结论  在常规化学药治疗的基础上联用注射用益气复脉（冻干）能

有效改善冠心病心力衰竭患者的临床总有效率、心功能指标、心衰标志物水平、运动质量以及生活质量，且安全性良好。 
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Abstract: Objective  To comprehensively assess the therapeutic efficacy and safety profile of Yiqi Fumai Lyophilized Injection when 

used in conjunction with conventional western medicine for patients suffering from coronary heart disease accompanied by heart 

failure. Methods  A comprehensive search was conducted for randomized controlled trials (RCTs) that examined the use of Yiqi Fumai 

Lyophilized Injection in conjunction with conventional western medicine for the treatment of coronary heart disease with heart failure. 

The search spanned eight databases: CNKI, Wanfang, VIP, SinoMed, PubMed, Cochrane Library, Embase, and Web of Science, 

covering all records from the inception of each database up to July 31, 2024. Included studies were used for Meta-analysis on Rev 
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Man5.4 software, and the Cochrane risk of bias tool in the Cochrane Handbook was used to assess the quality of the included studies. 

Results  A total of 1 644 patients were included in 17 studies. The Meta-analysis results showed that, on the basis of conventional 

western medicine treatment, the combination of Yiqi Fumai Lyophilized Injection could further improve the clinical total effective rate 

[RR = 1.20, 95%CI (1.13, 1.27), P < 0.000 01], left ventricular ejection fraction (LVEF) [MD = 5.86, 95%CI (4.72, 7.00), P < 0.000 01] 

and stroke volume (SV) [MD = 1.86, 95%CI (0.49, 3.23), P = 0.008] in patients with coronary heart disease complicated with heart 

failure, reduce left ventricular end-diastolic diameter (LVEDD) [MD = −5.56, 95%CI (−8.68, −2.44), P < 0.000 5] and left ventricular 

end-systolic diameter (LVESD) [MD = −4.38, 95%CI (−8.51, −0.25), P = 0.04], decrease the level of N-terminal pro-B-type natriuretic 

peptide (NT-proBNP) [MD = −438.21, 95%CI (−598.37, −278.05), P < 0.000 01], increase the 6-min walk test (6MWT) distance [MD = 

54.97, 95%CI (37.87, 72.08), P < 0.000 01], and lower the Minnesota quality of life questionnaire for heart failure (MLHFQ) score 

[MD = −6.24, 95%CI (−8.71, −3.77), P < 0.000 01]. There was no statistical difference in the incidence of adverse reactions between 

the two groups. Further sensitivity analysis suggested that, except for LVESD and SV, the statistical analysis results of the other 

indicators were robust and reliable. Conclusion  The combination of Yiqi Fumai Lyophilized Injection with conventional western 

medicine can effectively improve the clinical total effective rate of cardiac function, cardiac function indicators, heart failure biomarker 

levels, exercise capacity, and quality of life in patients with coronary heart disease complicated with heart failure, and with good safety. 

Key words: Yiqi Fumai Lyophilized Injection; coronary heart disease; heart failure; cardiac function; Meta-analysis 

 

心力衰竭（心衰）是众多心血管疾病发展的最终阶

段，具有高发病率、高死亡率以及再住院率高的特征[1]。

随着人口老龄化的加剧以及生活模式的变化，心衰患

病率持续升高，成为一项严峻的公共卫生挑战[2]。 

当前，国内外冠心病导致的心衰发病率持续攀

升，而我国冠心病心衰的患病率显著高于全球平均水

平[3]。针对冠心病所致心衰的治疗措施主要包括标准

化药物治疗和血流动力学重建等，这些治疗措施有助

于提高患者的生存率[4]，然而，仍存在适应证范围有

限、药物间相互拮抗以及不良反应等诸多问题。因此，

当前冠心病心衰仍需探寻更多安全有效的治疗手段。 

近年来的研究显示，注射用益气复脉（冻干）

在改善冠心病心绞痛、减轻心衰症状方面具有有益

影响[5-6]。相关研究表明，注射用益气复脉（冻干）

可有效改善冠心病后心衰的相关症状以及心功能状

况，但目前还缺乏系统性Meta分析来综合评价其有

效性和安全性。因此，本研究聚焦冠心病这一特定病

因导致的心衰，系统评估注射用益气复脉（冻干）结

合标准化学药治疗方案对冠心病心衰患者的临床效

果，以期为临床决策提供更可靠的循证医学证据。 

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（RCTs），语言限

中文、英文。 

1.1.2  研究对象  依据冠心病及心衰的诊断标准[7-9]

纳入研究对象，依据美国心脏病协会纽约分级

（NYHA）对心功能进行判定，纳入的研究对象在年

龄、性别、地域及种族方面均无限制，且试验组和对

照组在基线数据方面无统计学差异（P＞0.05）。 

1.1.3  干预措施  依据心衰的相关指南，对照组采

用常规化学药治疗方案，涵盖利尿剂、β受体阻滞剂、

肾素-血管紧张素系统拮抗剂、血管扩张剂、洋地黄

类药物等。试验组则在对照组的治疗方案基础上，额

外使用注射用益气复脉（冻干）进行联合治疗。 

1.2  排除标准 

（1）重复文献，以及资料不完整或无法获取全

文的研究；（2）存在数据缺失或明显错误的研究；

（3）综述性文章、动物实验研究、药理研究、病例

观察、会议摘要以及非随机对照试验；（4）干预措

施中包含除注射用益气复脉（（冻干）以外的其他中

医药疗法或中药制剂的研究。 

1.3  结局指标 

1.3.1  主要结局指标  临床疗效：（（1）参照（ 中药

新药临床研究指导原则》[10]，根据 NYHA分级标准

评估心功能改善情况（（显效：临床症状及体征显著

好转，心功能提升 2级或以上；有效：临床症状及

体征有所减轻，心功能提高 1级；无效：未满足上

述改善标准）。（2）心功能指标：左室射血分数

（LVEF）、左室收缩末期内径（（LVESD）、左室舒张

末期内径（（LVEDD）、心输出量（（CO）、每搏量（（SV）。

（3）心衰标志物指标：N末端 B型利钠肽前体（（NT-

proBNP）和 B型利钠肽（BNP）。 

1.3.2  次要结局指标  （1）6 min步行试验（6MWT）；

（2）生活质量量表（MLHFQ评分）；（3）不良反应。 

1.4  检索策略 

本研究检索了 8个国内外数据库：中国学术期

刊全文数据库（（CNKI）、万方数据库（（Wanfang Data）、

维普生物医学数据库（（VIP）、中国生物医学文献数
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据库（（SinoMed）、PubMed、Cochrane Library、Embase

及 Web of Science。检索时间跨度为各数据库建库

至 2024年 7月 31日，采用主题词结合自由词的检

索方法。中文检索词为（ 益气复脉” 益气复脉注射

液” 注射用益气复脉” 冠心病” 冠状动脉粥样硬

化性心脏病” 心力衰竭” 心衰” 冠心病心力衰竭”

等，英文检索词为（ Yiqifumai” Yiqi Fumai Injection”

 coronary heart disease” coronary atherosclerotic 

heart disease” heart failure”等。 

1.5  文献筛选与资料提取 

本研究对获取的文献主要采用EndNote软件进

行管理。文献的筛选由 2 名研究者分别独立开展，

首先将重复的文献进行剔除。接着，浏览文献的标

题及摘要进行初步的筛选；然后阅读全文对通过初

筛的文献实施复筛，最终确定入选文献并摘录核心

内容。将收集的数据输入 Excel 表格进行统计分析

和交叉验证。如 2位研究者在数据处理过程中产生

分歧，则由第 3方加入讨论予以解决。提取的文献

信息包括：研究对象的基本特征、各组的干预措施

及疗程、主要结局指标以及不良反应情况等。 

1.6  偏倚风险评价 

根据 Cochrane手册第 6版，2名研究者对最终

纳入的研究进行偏倚风险评估[11]，评估内容主要包

括：（1）随机序列生成方法；（2）分配隐藏的恰当

性；（3）干预实施是否采用盲法；（4）结局评估是

否采用盲法；（（5）数据完整性；（6）选择性报告情

况；（7）其他偏倚。依据评估内容，将文献质量分

为低风险（（low risk）、风险不确定（（unclear risk）以

及高风险（high risk）3类。 

1.7  统计分析 

采用 Rev Man 5.4软件开展Meta分析。对于连

续性变量，当其测量方法或度量单位一致时，选用

均数差（（MD）作为效应指标；对于二分类变量，则

以相对危险度（（RR）作为效应指标。2种效应指标

均计算 95%置信区间（（95% CI），当 P＜0.05时，表

明两组间差异具有统计学意义。为了避免基线数据

分布不均衡对结果的影响，所有连续性变量均以治

疗前后的变化值作为分析依据。在分析过程中，首

先进行异质性检验。若 P＞0.1、I2≤50%，则认为不

存在显著的统计学异质性，采用固定效应模型进行

分析；反之，若存在显著的统计学异质性，则应用

随机效应模型进行分析。此外，利用漏斗图评估发

表偏倚在纳入研究中的潜在影响。若漏斗图呈现对

称形态，则发表偏倚的可能性较低；若漏斗图不对

称，则发表偏倚的可能性较高。在初步分析完成后，

进一步对纳入的研究逐一剔除单项研究进行敏感

性分析，以验证结果的稳定性。 

2  结果 

2.1  文献检索与筛选 

检索 8个数据库获得 172篇文献，经筛选后最终纳

入17篇符合标准的文献[12-28]进行统计学分析。详见图1。 

2.2  纳入研究基本特征 

共纳入 17 项研究[12-28]，涉及 1 644 例受试者，

分为试验组 824例和对照组 820例。其中疗程最短

为 7 d，疗程最长为 1 个月。试验组样本量最小为

25例、最大为 100例；对照组样本量最小为 24例、

最大为 100例。11项研究[12,17-20,23-28]中的注射用益

气复脉（（冻干）由天津天士力之骄药业有限公司生

产，其余 6项研究[13-16,21-22]未说明药品来源。所有纳

入文献均说明基线数据差异具有可比性。结局指标

方面，11 项研究[12-15,17-18,20,21,23-25,28]以心功能疗效为

疗效评价标准报告了临床疗效；15 项研究[13-19,21-28]

报告了 LVEF；9 项研究[13,16-17,19,21-22,24,27-28]报道了

LVEDD；6项研究[14,16,19,21-22,27]报告了 LVESD；4项

研究[12-13,22,28]报告了 SV；2项研究[12,28]报告了CO；8

项研究[12,14,16-17,19-20,23,25]报告了NT-proBNP；2项研究[18,21]

报告了 BNP；2项研究[19,26]报告了 6MWT；3项研

究[12-13,19]报告了 MLHFQ 评分；4 项研究[12,17-18,27]报

告了不良反应发生率。纳入文献具体特征见表 1。 

2.3  纳入研究的质量评价 

共纳入 17项研究[12-28]，均为期刊论文；随机序

列产生方面，其中有 2项[17,24]通过随机数字表法进

行分组，评价为低风险；12项[13-14,16,19-23,25-28]提到分

组随机但具体方法未展开描述，因此风险等级评价

为不清楚；2项[12,18]按照干预措施分组，1项[12]按照

入组顺序分组，故将这 3项评价为高风险。分配隐

藏方面，本研究纳入的 17项均无提及分配隐藏，因

此风险等级均评价为不清楚。盲法方面，仅 1项研

究[25]提及使用单盲法，其余研究均未提及盲法。所有

研究的数据完整性良好，未发现选择性报告问题，因

此 17项研究[12-28]在此方面均被评定为低风险。所有纳

入研究均报告了患者的基线临床数据，分析显示不同

组别在疾病类型、病程及合并症等指标上差异无统计

学意义，提示组间基线特征均衡。但所有研究均未说

明样本量估算方法，因此在样本量计算方面的偏倚风

险被评定为不清楚。偏倚风险评估结果见图 2、3。 
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图 1  研究文献筛选步骤 

Fig. 1  Study selection process 

表 1  纳入研究基本信息 

Table 1  Basic information of included studies 

纳入研究 组别 n/例（男/女） 平均年龄/岁 干预措施 疗程/d 结局指标 

王琼 

2024[12] 

对照 36/25 67.02±10.15 常规＋阿托伐他汀 20 mg，每天 1次  7 ⑤⑥⑦⑩⑪ 
试验 38/22 66.10±8.41 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1  7 

朱蓉祥 

2014[13] 

对照 28/22 68.98±10.28 常规治疗 14 ①②③④⑥⑩⑪ 
试验 31/19 66.20±11.41 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

毛建芳 

2018[14] 

对照 17/13 71.30±2.32 常规治疗 15 ①②⑦ 
试验 18/12 70.50±2.35 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 15 

遇准 

2015[15] 

对照 25/20 51.50 常规治疗 14 ①② 
试验 23/22 52.00 对照＋益气复脉 2.6 g·d−1 14 

曲室先 

2021[16] 

对照 22/18 63.50±10.40 常规治疗  7 ②③④⑦ 
试验 23/17 63.10±10.20 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1  7 

廖昆 

2022[17] 

对照 19/21 52.13±5.78 100 mg bid 14 ①②③⑦⑪ 
试验 22/18 51.77±5.09 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

罗万权 

2023[18] 

对照 22/28 78.00±1.40 常规治疗 14 ①②⑧⑪ 
试验 24/26 80.00±1.20 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

邵楠 

2022[19] 

对照 24/16 57.52±5.85 沙库巴曲缬沙坦 28 ②③④⑦⑨⑩ 
试验 22/18 57.40±5.77 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 28 

肖建新 

2022[20] 

对照 16/14 73.52±8.03 常规治疗＋卡托普利 12.5 mg，每天 2次 14 ①⑦ 

试验 20/10 74.09±7.82 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

冯琛 

2013[21] 

对照 24 — 常规治疗 14 ①②③④⑧ 
试验 27 — 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

马晓聪 

2020[22] 

对照 17/8 63.04±3.15 常规治疗 28 ②③④⑥ 
试验 16/9 65.26±3.04 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 28 

孙继红 

2015[23] 

对照 43/17 58.40±4.70 常规治疗 14 ①②⑦⑪ 
试验 44/16 58.20±4.80 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

王树录 

2019[24] 

对照 33/16 79.01±10.67 常规＋琥珀酸美托洛尔缓释片 47.5 mg，每天 1次 14 ①②③ 
试验 32/17 75.96±13.64 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

杨昌林 

2014[25] 

对照 60 72.20±4.30 常规治疗 14 ①②⑦ 

试验 60 73.10±5.40 对照＋益气复脉 5.8 g·d−1 14 

袁长玲 

2012[26] 

对照 82 — 常规治疗 10 ②⑨⑪ 

试验 82 — 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 10 

朱含 

2019[27] 

对照 66/34 63.68±5.32 常规＋阿托伐他汀 20 mg，每天 2次 14 ②③④⑪ 

试验 66/34 63.24±5.31 对照＋益气复脉 5.2 g·d−1 14 

王淑琴 

2016[28] 

对照 21/14 58±7 常规治疗 14 ①②③⑤⑥⑪ 

试验 22/13 59±6 对照＋益气复脉 3.9 g·d−1 14 

①-临床疗效；②-LVEF；③-LVEDD；④-LVESD；⑤-CO；⑥-SV；⑦-NT-proBNP；⑧-BNP；⑨-6MWT；⑩-MLHFQ评分；⑪-不良反应。 

①-clinical efficacy; ②-LVEF; ③-LVEDD; ④-LVESD; ⑤-CO; ⑥-SV; ⑦-NT-proBNP; ⑧-BNP; ⑨-6MWT; ⑩-MLHFQ score; ⑪-adverse events. 
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图 2  偏倚风险评价 

Fig. 2  Risk of bias assessment 

 

图 3  偏倚风险总结 

Fig. 3  Risk of bias summary 

2.4  主要结局指标 Meta 分析 

2.4.1  临床总有效率  11 项研究[13-15,17-18,20-21,23-25,28]

对临床总有效率（以心功能疗效为评价标准）进行了

报告，共纳入 949 例患者，分为试验组 476 例和对

照组 473例。各项研究之间存在较好的同质性（P＝

0.91，I2＝0），因此采用固定效应模型进行数据分析。

分析结果表明，试验组治疗冠心病心衰的总有效率

显著高于对照组（［RR＝1.20，95% CI（（1.13，1.27），

P＜0.000 01］，两组间差异具有统计学意义。见图 4。 

2.4.2  心功能指标 

（1）LVEF：15项研究[13-19,21-28]对 LVEF进行了

报告，共纳入 1 463名患者，分为试验组 733例和对

照组 730 例。各研究之间存在显著的异质性（P＜

0.000 01，I2＝93%），按照疗程（2周及以内；2周以

上）、剂量（5.2 g以下；5.2 g及以上）进行亚组分析，

但各项研究之间仍然存一定异质性，故采用随机效应

模型进行分析。分析结果显示，试验组在提高 LVEF

作用方面优于对照组［MD＝5.86，95% CI（4.72，7.00），

P＜0.000 01］，差异具有统计学意义。见图 5。 

（2）LVEDD：9 项研究 [13,16-17,19,21-22,24,27-28]对

LVEDD进行了报告，共纳入 809例患者，分为试验组

406 例和对照组 403 例。各项研究之间存在明显的异

质性（P＜0.000 01，I2＝97%），在对数据进行亚组分

析（分为 2周及以内和 2周以上 2个疗程）后，发现

异质性未发生显著变化。因此，采用随机效应模型进行

分析。分析结果表明，试验组在降低 LVEDD方面较对

照组具有更优的效果［MD＝−5.56，95% CI（−8.68，

−2.44），P＜0.000 5］，差异具有统计学意义。见图 6。 

（3）LVESD：6 项研究[13,19,21-22,27]对 LVESD 进

行了报告，共纳入 561例患者，分为试验组 282例和

对照组 279 例，各研究之间存在显著的异质性（P＜

0.000 01，I2＝96%）。由于纳入的研究数量有限，未

开展进一步的亚组分析。因此，采用随机效应模型进

行综合分析。分析结果表明，试验组在降低 LVESD

方面优于对照组［MD＝−4.38，95% CI（−8.51，−0.25），

P＝0.04］，差异具有统计学意义。见图 7。 

（4）SV：4 项研究[12-13,22,28]对 SV 进行了报告，

共纳入 341例患者，分为试验组 171 例和对照组 170

例，各研究之间具有良好的同质性（P＝0.64，I2＝0），

因此采用固定效应模型进行分析。结果表明，试验组在

提升SV方面显著优于对照组［MD=1.86，95% CI（0.49，

3.23），P＝0.008］，差异具有统计学意义。见图 8。 

（5）CO：2项研究[12,28]对 CO进行了报告，共

纳入191例患者，分为试验组 96例和对照组95例，

各项研究之间同质性较好（（P＝0.55，I2＝0），使用

固定效应模型进行分析。结果显示，2组在改善 CO 
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图 4  试验组和对照组临床总有效率比较的 Meta 分析 

Fig. 4  Meta-analysis of comparison of total clinical effective rate between experimental group and control group 

 

图 5  试验组和对照组治疗前后 LVEF 变化值的 Meta 分析 

Fig. 5  Meta-analysis of changes in LVEF values before and after treatment in experimental group and control group 

 

图 6  试验组和对照组治疗前后 LVEDD 变化值的 Meta 分析 

Fig. 6  Meta-analysis of changes in LVEDD values before and after treatment in experimental group and control group 

方面差异无统计学意义（［MD＝0.13，95% CI（（−0.22，

0.47），P＝0.47］，提示注射用益气复脉（（冻干）联

合常规化学药与对照组的疗效相当。见图 9。 

2.4.3  心衰标志物 

（1）NT-proBNP：8项研究[12,14,16-17,19-20,23,25]对

NT-proBNP进行了报告，共纳入 721例患者，包括

试验组 361例和对照组 360例，各项研究之间存在

明显的异质性（（P＜0.000 01，I2＝95%），按照疗程

（2周及以内，2周以上）进一步的亚组分析后，异

质性无明显改变，故使用随机效应模型进行分析。

分析结果表明，试验组在降低 NT-proBNP方面优于

对照组（［MD＝−438.21，95% CI（（−598.37，−278.05），

P＜0.000 01］，差异具有统计学意义。见图 10。 

（2）BNP：2项研究[18,21]对 BNP进行了报告，

共纳入 151例患者，包括试验组 77例和对照组 74

例，各项研究之间存在明显的异质性（P＝0.02， 
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图 7  试验组和对照组治疗前后 LVESD 变化值的 Meta 分析 

Fig. 7  Meta-analysis of changes in LVESD before and after treatment in experimental group and control group 

 

图 8  试验组和对照组治疗前后 SV 变化值的 Meta 分析 

Fig. 8  Meta-analysis of SV change values before and after treatment in experimental group and control group 

 

图 9  试验组和对照组治疗前后 CO 变化值的 Meta 分析 

Fig. 9  Meta-analysis of change values of CO before and after treatment in experimental group and control group 

 

图 10  试验组和对照组治疗前后 NT-proBNP 变化值的 Meta 分析 

Fig. 10  Meta-analysis of changes in NT-proBNP before and after treatment in experimental group and control group 

 

图 11  试验组和对照组治疗前后 BNP 变化值的 Meta 分析 

Fig 11  Meta-analysis of BNP changes before and after treatment in experimental group and the control group 



第 48 卷第 7 期  2025 年 7 月     Drug Evaluation Research    Vol. 48 No. 7  July 2025 

    

·1955· 

I2＝81%），使用固定效应模型进行分析。结果显示，

无明显统计学差异（［MD＝−73.94，95% CI（（−192.68，

44.81），P＝0.22］，提示注射用益气复脉（（冻干）联

合常规化学药与对照组的疗效相当。见图 11。 

2.5  次要结局指标 Meta 分析 

2.5.1  6MWT  2项研究[19,26]对 6MWT进行了报告，

共纳入 242例患者，分为试验组 122例和对照组 120

例，各研究间之间具有良好的同质性（P＝0.51，I2＝

0），因此采用固定效应模型进行分析。结果表明，试

验组在提升6MWT方面显著优于对照组［MD＝54.97，

95% CI（37.87，72.08），P＜0.000 01］，差异具有统计

学意义。见图 12。 

2.5.2  MLHFQ 评分  3 项研究[12-13,19]对 MLHFQ 评

分进行了报告，共纳入 301名患者，分为试验组 151

例和对照组 150例。由于各研究间存在一定的异质性

（P＝0.13，I2＝51%），故采用随机效应模型进行分析。

分析结果显示，试验组在降低MLHFQ评分方面较对

照组更具优势［MD＝−6.24，95% CI（−8.71，−3.77），

P＜0.000 01］，差异具有统计学意义。见图 13。 

2.5.3  不良反应  8项研究[12-13,17-18,23,26-28]报告了不

良反应，其中 4 项研究[13,23,26,28]报告试验组和对照

组均无明显不良反应，4项研究[13,17-18,27]对不良反应

的具体情况进行了报告。试验组报告的不良反应包括

恶心呕吐（2例）、轻度恶心（1例）、头晕头痛（1例）、

低血压（1 例）、肾功能受损（1 例）及高钾血症（1

例）；对照组则出现低血压（3例）、恶心呕吐（2例）、

高钾血症（2例）、血管性水肿（1例）、轻度恶心（1

例）、头晕头痛（1例）、口干（1例）及肾功能受损（1

例）。4项研究[12,17-18,27]共纳入 501例患者（试验组 251

例，对照组 250 例），异质性检验提示各研究之间具

有良好的同质性（P＝0.85，I2＝0），采用固定效应模型

进行数据分析。最终统计结果表明，试验组与对照组在

不良事件发生率方面未见显著统计学差异［RR＝0.64，

95% CI（0.29，1.44），P＝0.28］。见图 14。 

 

图 12  试验组和对照组治疗前后 6MWT 变化值的 Meta 分析 

Fig. 12  Meta-analysis of changes in 6MWT values before and after treatment in experimental group and control group 

 

图 13  试验组和对照组治疗前后 MLHFQ 评分变化值的 Meta 分析 

Fig. 13  Meta-analysis of changes in MLHFQ scores before and after treatment in experimental group and control group 

 

图 14  试验组和对照组不良反应发生风险的 Meta 分析 

Fig. 14  Meta-analysis of risk of adverse reactions in experimental group and control group 
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2.6  敏感性分析 

为验证 Meta 分析结果的稳健性，本研究采用

逐一剔除单项研究的方法进行敏感性分析。分析结

果表明，除 LVESD和 SV外，其余指标的统计分析

结果均具有较高的稳健性和可靠性。 

2.7  发表偏倚 

在本次 Meta 分析中，针对纳入文献数量超过

10篇的结局指标，进行了发表偏倚风险的评估。通

过观察临床疗效以及 LVEF的漏斗图，发现其形态

并非完全对称。这一结果表明可能存在发表偏倚的

风险，其原因可能与纳入研究的质量以及样本量的

大小有关。见图 15、16。 

 

图 15  临床总有效率的漏斗图 

Fig. 15  Funnel plot of clinical total effective rate 

 

图 16  LVEF 的漏斗图 

Fig. 16  Funnel plot of LVEF 

3  讨论 

3.1  研究结果及意义 

本研究共纳入 17 项研究[12-28]，1 644 例患者，

研究结果显示，注射用益气复脉（（冻干）联合常规

化学药治疗相较于单纯常规化学药治疗，不仅提高

临床总有效率，而且在改善心功能指标（（如 LVEF、

LVESD、LVEDD、SV）和心衰标志物（（如 NT-proBNP）

方面表现出显著优势。此外，试验组在提升 6MWT

水平和降低 MLHFQ 评分方面也优于对照组，这进

一步证明了注射用益气复脉（冻干）联合常规化学药

治疗在提升患者运动质量和生活质量方面的有效性。

在不良反应方面，主要不良反应包括恶心呕吐、头

晕头痛、低血压、肾功能受损、高钾血症、血管性

水肿、口干，所有研究均未报道严重不良反应；Meta

分析结果显示，2 组不良反应比较差异无统计学意

义，表明注射用益气复脉（（冻干）联合常规化学药

治疗安全性良好。 

注射用益气复脉（（冻干）在临床中的应用日益

增多，尤其是用于治疗心血管疾病，先前的多项研

究证实了注射用益气复脉（（冻干）治疗急、慢性心

衰的有效性和安全性[29-31]。方路敏等[32]系统再评价

注射用益气复脉（（冻干）治疗心衰疗效，显示其与

常规化学药联用较单用化学药在提升临床有效率、

改善心功能指标等方面具有一定的优势，且安全性

良好。冠心病是心衰常见的病因之一，当前，越来

越多的临床研究表明注射用益气复脉（（冻干）为冠

心病所致心衰患者带来有益影响。故本研究通过

Meta分析对现有相关研究进行了系统梳理，分析结

果提示，相比单纯使用常规化学药治疗冠心病心衰，

常规化学药联用注射用益气复脉（（冻干）更具优势。

该联合疗法能够显著改善心功能相关指标，有效提

升患者的生活质量，并且在安全性方面表现良好。

提示注射用益气复脉（（冻干）在冠心病合并心衰患

者人群中仍有较好获益。 

注射用益气复脉（（冻干）治疗冠心病合并心衰

患者的机制尚不明确。Xing等[33]研究表明注射用益

气复脉（（冻干）能显著抑制肿瘤坏死因子-α（（TNF-

α）、白细胞介素-6（IL-6）、IL-18 等炎症因子的释

放，可通过抑制核因子-κB（（NF-κB）的表达而减少

炎症因子的释放。Zhang等[34]探究注射用益气复脉

（冻干）对冠状动脉结扎诱导的心衰大鼠以及新生

大鼠心室肌细胞（NRVMs）在 24 h 氧糖剥夺缺氧

模型中的作用及其潜在机制。结果表明，注射用益

气复脉（冻干）能够通过抑制活性氧（ROS）的产

生以及调控钙离子/钙调蛋白依赖激酶 II（（CaMKII）

信号通路，有效改善冠心病心衰小鼠的线粒体功能；

Pang等[35]研究表明注射用益气复脉（（冻干）能够通

过抑制丝裂原活化蛋白激酶（MAPK）信号通路，

对冠状动脉结扎诱导的心衰小鼠心脏重构起到改

善作用。因此，注射用益气复脉（（冻干）可能通过

减轻心肌细胞炎症反应、改善能量代谢以及抑制心

室重塑等机制实现治疗冠心病心衰的作用。 
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3.2  本研究的局限和未来研究方向 

本研究存在以下局限：（1）根据 Cochrane风险

评价表的评分，本研究纳入研究质量一般，纳入研

究偏倚风险评价结果多为（ 不清楚”，可能存在偏倚；

（2）注射用益气复脉（（冻干）应用于气阴两虚患者，

本研究纳入的研究仅 3 项研究[16,18,21]注明患者的中

医证型属气阴两虚证，其余研究均未提及中医症候，

进而可能影响疗效的准确性；（3）本研究中部分指

标（（LVEF、LVEDD、NT-proBNP）分析结果存在异

质性，按照疗程或剂量进一步亚组分析后异质性并

未产生明显变化，影响了结果的可靠性，考虑可能与

患者的年龄、病程等多因素有关。（4）纳入的研究均

未开展远期随访，缺乏注射用益气复脉（冻干）治疗

冠心病心衰的远期效应评估。（5）部分研究的样本量

较少，影响了研究结论的可信度。因此，未来仍需开

展相关高质量 RCTs，研究设计方面更加注意随机序

列的严谨性、分配隐藏及盲法设计；中医药的临床研

究中注重对证治疗，增加疾病中医证候等内容，发挥

中医辨证论治的特点；开展大样本、多中心 RCTs，

进行远期随访观察，以进一步验证当前结论。 

综上，注射用益气复脉（（冻干）联合常规化学

药治疗冠心病心衰患者能进一步改善心功能临床

有效率、心功能指标、心衰标志物、运动质量以及

生活质量，并且不会增加不良反应发生风险。鉴于本

研究纳入的文献整体质量尚属一般水平，未来亟待

开展更多设计科学严谨、实施过程规范的多中心随

机对照双盲试验，以进一步验证相关结论的可靠性。 
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