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麝香保心丸联合常规化学药对冠心病患者 PCI 术后主要不良心血管事件及
生活质量影响的 Meta 分析  
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摘  要：目的  系统评价麝香保心丸（SXBX）联合常规化学药在降低冠心病患者经皮冠状动脉介入治疗（PCI）后主要不

良心血管事件（MACE）和改善生活质量方面的疗效及安全性，为临床决策提供循证依据。方法  计算机检索中国学术期刊

全文数据库（CNKI）、维普生物医学数据库（VIP）、万方数据库（Wanfang Data）、SinoMed、PubMed、Cochrane Library、

Embase及Web of Science，获取自建库至 2025年 6月 30日关于 SXBX联合常规化学药治疗冠心病患者 PCI术后的随机对

照试验（RCT）。经过 2名研究者独立筛选文献、提取数据并交叉核对后采用 Revman 5.4软件进行Meta分析。采用 Cochrane

手册第 6版评估偏倚风险。结果  共纳入 29项 RCT（2 960例）。与单用常规化学药相比，SXBX联合治疗显著降低 PCI术

后MACE总体风险：心肌再梗死［RD＝−0.03，95%置信区间（CI）（−0.05，−0.02），P＜0.000 1］、再发心绞痛［RD＝−0.04，

95%CI（−0.06，−0.02），P＜0.000 1］、心力衰竭［RD＝−0.03，95%CI（−0.04，−0.01），P＝0.009］及心律失常[RD＝−0.04，

95%CI（−0.06，−0.01），P＝0.001]；西雅图心绞痛量表（SAQ）5个维度评分均显著提高；次要结局指标方面，联合治疗较

对照组提高左室射血分数（LVEF）3.73%［MD＝3.73，95%CI（2.57，4.90），P＜0.000 01］，显著降低超敏 C反应蛋白（hs-

CRP）水平［MD＝−2.79，95%CI（−3.70，−1.89），P＜0.000 01］。两组不良反应发生率差异无统计学意义［RD＝0.00，95%CI

（−0.03，0.03），P＝0.78］。结论  在常规化学药基础上加用 SXBX 可显著减少冠心病 PCI术后早期 MACE，改善心功能、

减轻炎症反应并提高生活质量，且安全性良好。 

关键词：麝香保心丸；冠心病；PCI术后；主要不良心血管事件；生活质量；Meta分析 

中图分类号：R972     文献标志码：A      文章编号：1674 - 6376(2025)11 - 3342 - 14 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-6376.2025.11.026 

Meta-analysis of Shexiang Baoxin Pill combined with conventional western 

medicine on major adverse cardiovascular events and quality of life in patients 

with coronary heart disease after percutaneous coronary intervention 

SU Xuekang1, HU Xiling1, CHEN Peiying1, CHENG Biwei3, 4, YI Yumeng1, LIU Qiang2, GU Yanghui2, CHEN 

Mingtai2, WEI Yi2, LIN Xiaojuan2, XU Chong2, LI Biao2 

1. Fourth Clinical Medical College of Guangzhou University of Traditional Chinese Medicine, Shenzhen 518000, China  

2. Shenzhen Traditional Chinese Medicine Hospital, Shenzhen 518000, China 

3. The Third Clinical Medical College of Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 210028, China 

4. The Affiliated Hospital of Integrated Chinese and Western Medicine of Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 210028, 

China 

                                                        
收稿日期：2025-08-11 

基金项目：国家青年科学基金项目（82200349）；广东省基础与应用基础研究基金面上项目（2022A1515011647） 

作者简介：苏学康，硕士研究生，研究方向为中西医结合防治心血管疾病。E-mail: gzucmsxk@163.com 

*通信作者：李  标，博士，研究方向为心脏电生理和心肌代谢。E-mail: libiaozack@126.com 



第 48 卷第 11 期  2025 年 11 月     Drug Evaluation Research    Vol. 48 No. 11  November 2025 

    

·3343· 

Abstract: Objective  To systematically evaluate the efficacy and safety of Shexiang Baoxin Pill (SXBX) combined with conventional 

western medicine in reducing major adverse cardiovascular events (MACE) and improving quality of life in patients with coronary 

heart disease (CHD) after percutaneous coronary intervention (PCI). Methods  Eight Chinese and English databases (CNKI, VIP, 

Wanfang, SinoMed, PubMed, Cochrane Library, Embase and Web of Science) were searched from inception to 30 June 2025 for 

randomized controlled trials (RCT) that administered SXBX plus conventional Western medicine after PCI. Two investigators 

independently screened the literature, extracted data and cross-checked consistency; RevMan 5.4 was used for the Meta-analysis, and 

risk of bias was assessed according to the Cochrane Handbook (version 6). Results  Twenty-nine RCT comprising 2 960 participants 

were included. Compared with conventional western medicine alone, combined therapy significantly reduced the overall risk of MACE: 

myocardial re-infarction [RD = –0.03, 95%CI (–0.05, –0.02), P < 0.000 1], recurrent angina [RD = –0.04, 95%CI (–0.06, –0.02), P < 

0.000 1], heart failure [RD = –0.03, 95%CI (–0.04, –0.01), P = 0.009] and arrhythmia [RD = –0.04, 95%CI (–0.06, –0.01), P = 0.001]. 

All five dimensions of the Seattle Angina Questionnaire (SAQ) were significantly improved. Additional outcomes showed a 3.73 % 

increase in left ventricular ejection fraction [MD = 3.73, 95%CI (2.57, 4.90), P < 0.000 01] and a significant reduction in high-

sensitivity C-reactive protein [MD = –2.79, 95%CI (–3.70, –1.89), P < 0.000 01]. No statistically significant difference in adverse 

events was observed between groups [RD = 0.00, 95%CI (–0.03, 0.03), P = 0.78]. Conclusion  The addition of SXBX to conventional 

chemical drugs can significantly reduce early MACE after coronary heart disease PCI, improve cardiac function, reduce inflammatory 

reactions, and enhance quality of life, with good safety. 

Key words: Shexiang Baoxin Pill; coronary heart disease; post-PCI; major adverse cardiovascular events (MACE); quality of life; 

Meta-analysis 

 

冠心病是全球首要心血管死因，在中国发病率

持续上升，2019年中国 1～79岁缺血性心脏病发病

人数增至 350 万[1]。冠状动脉粥样硬化是心肌缺血

和坏死的重要病理基础。其造成的血管腔径缩小或

急性闭塞，是导致患者生命受到直接威胁的首要因

素。经皮冠状动脉介入治疗（（PCI）通过迅速开通罪

犯血管、恢复血流，已成为中重度冠心病患者的关

键救治手段。中国大陆 PCI手术量从 2009年的 17.5

万例增至 2020 年的 96.8 万例，年增速超 20%[2]，

是急性冠脉综合征（如 STEMI）的一线治疗方案。 

然而，支架本身可能损伤血管内皮、激活血小

板与炎症级联反应，术后 1年内主要不良心血管事

件（（MACE）发生率仍达 10%～20%[3]。再发心绞痛、

心力衰竭、支架内再狭窄等事件不仅威胁生命，更

显著降低患者生存质量，除了再发心绞痛导致患者

活动受限，血管再狭窄需接受重复血运重建更加剧

了患者的生理心理负担[4]。当前指南推荐的双联抗

血小板治疗（（阿司匹林＋P2Y12抑制剂）虽能降低

早期血栓风险，对MACE（（如心衰进展、微循环障

碍）及生活质量的改善作用有限，亟需多靶点干预

策略。 

麝香保心丸（（SXBX）作为芳香温通类中成药，

兼具快速缓解心绞痛与延缓动脉粥样硬化进展的

双重治疗价值。现代研究表明，其核心成分（（麝香

酮、人参皂苷等）已被证实可促进血管新生、抑制

炎症反应、减少心肌细胞凋亡[5-6]。近年多项临床试

验显示，在常规化学药基础上联合 SXBX可进一步

降低 PCI 术后患者 MACE 风险并改善生活质量，

但单项临床研究的证据等级相对不足。本研究将通过

Meta分析整合随机对照试验（RCT）证据，旨在系统

评估 SXBX 联合化学药对冠心病患者 PCI 术后的临

床疗效，以期为临床治疗提供更可靠的循证依据。 

1  资料与方法 

1.1  纳入标准 

1.1.1  研究类型  RCT，语言限中文、英文。 

1.1.2  研究对象  纳入符合相关指南中冠心病的

诊断标准，且均行 PCI 治疗的患者，年龄、性别、

种族及病程不限。 

1.1.3  干预措施  对照组基于指南实施常规化学

药治疗，药物种类包含抗血小板药、他汀类药物、

抗凝剂、β受体阻滞剂及硝酸酯类药物等[7]；观察组

在对照组基础上联合使用 SXBX。本研究中，两组

患者的用药剂量与疗程均未予严格限定。 

1.2  排除标准 

重复发表，设计不严谨以及不能获取全文的研

究；数据缺失或存在明显错误，无法进行统计分析

的研究；观察指标不符，除不良反应外不包含其他

结局指标的研究；观察组和对照组中干预措施包含

了其他中药治疗或中医疗法。 

1.3  结局指标 

1.3.1  主要结局指标 

（1）MACE，包含心肌再梗死、再发心绞痛、
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心力衰竭、心律失常、心源性死亡、靶病变血管重

建、支架内再狭窄；（2）西雅图心绞痛量表（（SAQ），

包含躯体活动受限程度（PL）、心绞痛稳定状态

（AS）、心绞痛发作情况（（AF）、治疗满意程度（（TS）、

疾病认知程度（DS）5个维度。 

1.3.2  次要结局指标 

（1）左室射血分数（（LVEF）；（2）超敏 C反应

蛋白（hs-CRP）；（3）不良反应。 

1.4  检索策略 

本研究检索涵盖 8个中英文数据库，包括中国

学术期刊全文数据库（CNKI）、维普生物医学数据

库（（VIP）、万方数据库（（Wanfang Data）、中国生物

医学文献服务系统（（SinoMed）、PubMed、Cochrane 

Library、Embase及Web of Science。检索时间跨度

为各数据库建库至 2025年 6月 30日，采用主题词

结合自由词的检索方法。中文检索词为（ 麝香保心”

 经皮冠状动脉介入治疗” PCI” 冠状动脉介入”

 介入” 标准球囊血管成形术” 冠状动脉内置入

术”等，英文检索词为 Shexiang Baoxin Pill”

 Shexiang Baoxin” SXBX” percutaneous coronary 

intervention” PCI” coronary artery intervention”

 coronary ctenting”等。 

1.5  文献筛选与资料提取 

本研究采用 Endnote X9软件进行文献管理。由

2 名研究者独立开展文献的筛选流程：（1）剔除重

复文献，首先通过 EndNote自动查重功能识别重复

文献，随后人工复核并剔除所有重复文献；（2）初

筛，浏览标题与摘要，排除研究类型、干预措施或

研究对象不符的文献；（3）复筛，阅读全文，排除

数据不全、研究设计不严谨或缺乏目标结局指标的

文献，最终确定纳入文献。使用 Excel 表格进行资

料录入、数据提取及交叉验证，若 2位研究者在此

过程中出现分歧，则由第 3 方加入讨论予以解决。

资料录入内容包括：（1）纳入研究的基本信息，包

含作者、发表年份等；（2）研究对象的基本信息，

如样本量、性别分布、年龄、疾病类型等；（3）观

察组和对照组的干预措施，包含用药、疗程、剂量、

频次等；（4）结局指标及不良反应等情况。 

1.6  偏倚风险评价 

2名研究者依据Cochrane手册第 6版对最终纳

入的文献进行偏倚风险评估[8]，评价标准包括随机

分配方法、分配隐藏、研究者和受试者盲法、结果

评价者盲法、数据完整性、选择性报告情况及其他

偏倚 7个方面。文献质量评估分为低风险偏倚、高

风险偏倚和偏倚风险不清楚 3类。 

1.7  统计分析 

采用 Rev Man 5.4软件对纳入研究进行统计分

析。连续性变量，若测量方法或度量单位一致时，

选用均数差（（MD）作为效应指标，若测量方法或度

量单位不同时，选用标准化均数差（（SMD）作为效

应指标；二分类变量，以风险差（（RD）作为效应指

标。效应指标均计算 95%置信区间（CI），P＜0.05

提示两组间差异具有统计学意义。所有连续性变量

均以治疗前后的变化值作为分析依据，以避免基线数

据分布不均衡对结果的影响。异质性检验，若 P＞0.1，

I2≤50%，说明各研究间同质性良好，采用固定效应

模型进行分析；反之，则应用随机效应模型。此外，

若同个结局指标纳入研究数≥10，则利用漏斗图评

估发表偏倚在纳入研究中的潜在影响。在完成初步

的分析后，采用逐一剔除单项研究的方法对各项结

局指标进行敏感性分析，以验证单个研究对合并结

果的影响。 

2  结果 

2.1  文献检索与筛选 

检索 8个数据库共获取 528篇文献，经去重、初

筛、复筛后最终纳入 29 篇符合标准的文献报道[9-37]。

文献筛选流程见图 1。 

2.2  纳入文献的基本特征 

本研究共纳入 29篇文献，共 2 960名患者，包

括观察组 1 496例和对照组 1 464例。纳入研究中

干预时间最短为 2 周[13]，最长为 12 个月[14,32]。观

察组及对照组样本量最小均为 30例[10,14,16,20,30]、最

大均为 100例[28]。观察组干预措施均为常规化学药

联合 SXBX，对照组干预措施均为常规治疗。结局

指标方面，23项研究[10-14,16-26,28,30-35]对 MACE 进

行了报告，5 项研究[15,29,35-37]报告了 SAQ，19 项

研究[9-11,13,15-16,18-20,22-27,29,33-35]报告了 LVEF，11项研

究 [9,12,16,21,23,26-28,31-32,36]报告 hs-CRP，10 项研

究[13,17,20,22-23,26,28,32-33,37]报告了不良反应发生情况。见表 1。 

2.3  纳入研究的质量评价 

本研究纳入的 29 项研究均为期刊论文。随机

序列产生方面，16 项[9-11,13,15,19,23-26,28-30,32-33,35]研究

采用随机数字表法进行分组，1 项[16]采用电脑抽

号法，1项[34]采用随机信封法，评价为低风险；8

项[12,14,17,20-22,27,37]提及随机分组但未描述具体方法，

1 项[31]未提及分组方法，风险等级评价为不清楚； 
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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 

文献 组别 
n/例 

平均年龄/岁 干预措施 干预时间 结局指标 
男 女 

陈杰, 2023[9] 对照 36 24 60.27±8.05 常规治疗 3个月 ③④ 

观察 34 26 58.36±9.12 对照组＋SXBX 22.5 mg 每天 3次 3个月 

陈翔, 2024[10] 对照 18 12 73.21±3.79 常规治疗 3个月 ①③ 

观察 19 11 72.65±4.25 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 3个月 

方春梅, 2024[11] 

 

对照 37 23 — 常规治疗 6个月 ①③ 

观察 39 21 — 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 6个月 

冯浩丽, 2018[12] 

 

对照 28 17 62.50±4.80 常规治疗 1个月 ①④ 

观察 30 15 62.80±5.10 对照组＋SXBX 67.5 mg每天 3次 1个月 

胡启仁, 2023[13]  对照 24 17 60.87±2.90 常规治疗 2周 ①③⑤ 

观察 22 19 61.28±2.85 对照组＋SXBX 90 mg每天 3次 2周 

黄永翔, 2019[14] 

 

对照 18 12 55.11±12.32 常规治疗 12个月 ① 

观察 17 13 56.81±12.61 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 12个月 

汲建峰, 2023[15]  对照 — — 51.50±21.50 常规治疗 1个月 ②③ 

观察 — — 52.50±21.50 对照组＋SXBX 22.5 mg每天 3次 1个月 

汲建峰, 2024[16] 对照 14 16 52.09±2.79 常规治疗 3个月 ①③④ 

观察 15 15 52.69±2.71 对照组＋SXBX 225 mg每天 3次 3个月 

刘岩, 2016[17] 

 

对照 18 15 73.29±8.03 常规治疗 4个月 ①⑤ 

观察 19 14 73.92±8.11 对照组＋SXBX 22.5 mg每天 3次 4个月 

卢树苹, 2021[18] 

 

对照 58 37 67.38±10.98 常规治疗 3个月 ①③ 

观察 57 38 67.42±11.36 对照组＋SXBX 90 mg每天 3次 3个月 

马壬娇, 2019[19] 

 

对照 31 25 61.96±7.45 常规治疗 1个月 ①③ 

观察 34 26 62.17±8.33 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 1个月 

丘洲远, 2025[20] 

 

对照 17 13 55.98±4.22 常规治疗 1个月 ①③⑤ 

观察 19 11 56.25±4.18 对照组＋SXBX 67.5 mg每天 3次 1个月 

司新成, 2013[21] 

 

对照 — — — 常规治疗 6个月 ①④ 

观察 — — — 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 6个月 

 

通过检索 8个数据库获得相关文献
（n＝528） 

通过其他资源补充获得相关文献
（n＝0） 

筛除 337篇重复文献 

阅读题目和摘要
（n＝191） 

 

阅读全文（n＝82） 

最终纳入Meta分析的文献
（n＝29） 

结局指标不符（n＝35） 
人群、疾病不符（n＝9） 
数据不全（n＝7） 
其他原因（n＝2） 

研究类型不符（n＝64） 
人群、疾病不符（n＝29） 
干预措施不符（n＝8） 
结局指标不符（n＝8） 
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表 1（续） 

文献 组别 
n/例 

平均年龄/岁 干预措施 干预时间 结局指标 
男 女 

宋会颖, 2017[22] 

 

对照 18 15 73.29±8.03 常规治疗 4个月 ①③⑤ 

观察 19 14 73.92±8.11 对照组＋SXBX 22.5 mg每天 3次 4个月 

宋智, 2021[23] 

 

对照 35 15 55.90±7.70 常规治疗 3个月 ①③④⑤ 

观察 30 20 56.40±8.60 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 3个月 

孙彧, 2020[24] 

 

对照 27 23 61.00±3.00 常规治疗 1周 ①③ 

观察 28 22 61.00±3.00 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 1周 

王贵明, 2023[25] 

 

对照 58 14 62.30±10.90 常规治疗 1个月 ①③ 

观察 57 15 62.70±10.40 对照组+SXBX 45 mg每天 3次 1个月 

王学杰, 2025[26]  对照 70 20 62.15±7.25 常规治疗 1个月 ①③④⑤ 

观察 71 19 62.87±7.59 对照组＋SXBX 22.5 mg每天 3次 1个月 

魏方勇, 2021[27] 

 

对照 19 17 65.25±6.30 常规治疗 3个月 ③④ 

观察 20 16 64.90±6.16 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 3个月 

徐福禄, 2018[28] 

 

对照 52 48 59.76±10.43 常规治疗 3个月 ①④⑤ 

观察 51 49 59.36±10.13 对照组＋SXBX 22.5 mg每天 3次 3个月 

徐晓红, 2018[29] 

 

对照 32 16 54.40±12.10 常规治疗 1个月 ②③ 

观察 35 13 58.40±12.50 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 1个月 

阳成俊, 2022[30] 

 

对照 16 14 47.15±4.27 常规治疗 6个月 ① 

观察 17 13 46.57±4.39 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 6个月 

张辉锋, 2020[31] 

 

对照 30 20 48.15±5.10 常规治疗 6个月 ①④ 

观察 36 24 48.10±5.12 对照组＋SXBX 45 mg每天 2次 6个月 

张建刚, 2021[32] 

 

对照 30 20 59.36±10.34 常规治疗 12个月 ①④ 

观察 28 22 58.46±9.25 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 12个月 

张小兰, 2016[33]  对照 32 23 60.50±9.10 常规治疗 1个月 ①③⑤ 

观察 30 25 61.70±10.30 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 1个月 

赵康完,2023[34]  对照 40 10 67.50±1.20 常规治疗 6个月 ①③ 

观察 44  6 68.60±1.34 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 6个月 

赵倩, 2023[35] 

 

对照 45  7 56.19±8.00 常规治疗 3个月 ①②③ 

观察 53  9 56.11±8.77 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 3个月 

周中华, 2025[36] 

 

对照 27 10 56.32±10.73 常规治疗 3个月 ②④ 

观察 25 14 54.74±11.10 对照组＋SXBX 45 mg每天 2次 3个月 

孙沁瑜, 2025[37]  对照 32 28 64.60±10.72 常规治疗 6个月 ②⑤ 

观察 41 25 62.70±9.49 对照组＋SXBX 45 mg每天 3次 6个月 

①-主要不良心血管事件；②-SAQ评分；③-左室射血分数；④-超敏 C反应蛋白；⑤-不良反应；—表示原始研究中未报告或未提供该项数据。 

①-MACE; ②-SAQ score; ③-LVEF; ④-hs-CRP; ⑤-adverse events; —indicates that the data was not reported or provided in the original study. 

2 项[18,36]依据治疗方案的不同进行分组，评价为高

风险。分配隐藏方面，纳入的 29项研究均未提及分

配隐藏，风险等级评价未不清楚。盲法方面，2 项

研究[17,22]提及单盲法，风险等级评价为高风险；其

余研究均未提及，故风险等级评价为不清楚。纳入

研究均未提及对结局评价者使用盲法，故风险等级

评价为不清楚。所有研究的数据完整性良好，未发

现选择报告性问题，因此评价为低风险。各项研究

均呈现了患者的基线特征，比较结果提示各组在疾

病类型、共病及病程上无显著统计学差异。但所有

研究均缺乏对样本量估算方法的描述，偏倚风险评

价为不清楚。见图 2、3。 

2.4  主要结局指标 

2.4.1  MACE  23 项研究[10-14,16-26,28,30-35]报告了

MACE，其中 18项[10,12-13,16-19,21-25,28,30-31,33-35]对心肌

再梗死进行了报告，18项[10-13,16-19,21-25,28,30-31,33,35]报

告了再发心绞痛，11项[10,11,13,18-19,23-26,30,35]报告了心

力衰竭，10 项[10-13,18,23,26,28,33,35]报告了心律失常， 
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图 2  偏倚风险评价 

Fig. 2  Risk of bias 

 

图 3  偏倚风险总结 

Fig. 3  Risk of bias summary 

10 项 [10,12,17,21-22,25-26,28,30,35]报告了心源性死亡，

7 项 [19,21,25-26,30,34-35]报告了靶病变血管重建，6

项 [14,20-21,30,32,35]报告了支架内再狭窄。 

在心肌再梗死方面，各研究间同质性较好（P＝

0.82，I2＝0），故选用固定效应模型。分析结果提示，

相较于常规化学药，联用 SXBX能更有效地减少冠

心病患者 PCI术后的心肌再梗死事件（［RD＝−0.03，

95%CI（（−0.05，−0.02），P＜0.000 1］，组间差异具

有统计学意义。见图 4。 

再发心绞痛方面，各研究间同质性较好（P＝

0.26，I2＝16%），故选用固定效应模型。分析结果提

示，相较于常规化学药，联用 SXBX能更有效地减

少冠心病患者 PCI 术后的再发心绞痛事件［RD＝

−0.04，95%CI（（−0.06，−0.02），P＜0.000 1］，组间

差异具有统计学意义。见图 5。 

在心律失常、心力衰竭方面，Meta分析结果显

示，各研究间同质性良好，观察组均优于对照组，

差异具有统计学意义。在改善心源性死亡、靶病变

血管重建及支架内再狭窄方面，组间差异无统计学

意义，提示 2组疗效相当。见表 2。 

2.4.2  SAQ  5 项研究[15,29,35-37]报告了 SAQ。在

PL[15,29,35-37]、TS[29,35-37]和 AF[15,29,36,37]方面，异质性

检验均提示 P＜0.1，I2＞50%，鉴于纳入的研究数量

较少，本研究未进行亚组分析以追溯异质性来源，

选用随机效应模型。分析结果显示，联合 SXBX治

疗相较于对照组展现出显著优势，差异具有统计学

意义。在 AS[15,29,35-37]和 DS [29,35-37]方面，各研究间

同质性良好，故采用固定效应模型进行Meta分析，

结果提示联合 SXBX的作用优于对照组，组间差异

具有统计学意义。总之，SXBX联合常规化学药能

有效改善 PCI 术后 SAQ 评分的不同维度，能有效

提高患者的生活质量。见表 3。 

2.5  次要结局指标 

2.5.1  LVEF  19 项研究[9-11,13,5-16,18-20,22-27,29,33-35]报

告了 LVEF，Meta分析结果提示 SXBX联合常规化

学药在改善 LVEF方面优于对照组，差异具有统计 
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图 4  观察组和对照组心肌再梗死的 Meta 分析 

Fig. 4  Meta-analysis of myocardial reinfarction in observation group and control group 

 

图 5  观察组和对照组再发心绞痛的 Meta 分析 

Fig. 5  Meta-analysis of recurrent angina in observation group and control group 

学意义［MD＝3.73，95%CI（2.57，4.90），P＜0.000 01］；

然而异质性检验提示各研究间存在明显的异质性

（P＜0.000 01，I2＝90%），为进一步探究异质性来

源，按照干预疗程的不同分为 5 个亚组：（1）2周

及以内、（2）1个月、（3）3个月和 4个月、（4）6

个月。合并后各研究间的异质性仍然较大，故采用

随机效应模型进行分析。分析结果显示，所有亚组

中 SXBX联合常规化学药在改善 LVEF方面优于对

照组，差异均具有统计学意义（P＜0.05）。异质性

检验提示，第（（1）、（4）亚组分析同质性良好（（P＝

0.38，I2＝0；P＝0.71，I2＝0），但第（2）、（3）亚

组分析异质性仍较显著，提示疗程因素可能是异质

性的重要来源，但不同疗程下 SXBX的心脏保护效

应稳定存在。见图 6。 
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表 2  主要不良心血管事件的 Meta 分析 

Table 2  Meta-analysis of major adverse cardiovascular events 

MACE二级指标 纳入研究 样本量 异质性 P 
效应量 

P RD (95%CI) 

心肌再梗死 18 1 888   0.820 00 ＜0.000 1 −0.03 (−0.05, −0.02) 

再发心绞痛 18 1 908   0.260 00 ＜0.000 1 −0.04 (−0.06, −0.02) 

心力衰竭 11 1 266   0.740 00   0.009 0 −0.03 (−0.04, −0.01) 

心律失常 10 1 246   0.470 00   0.001 0 −0.04 (−0.06, −0.01) 

心源性死亡 10 1 100   0.960 00   0.060 0 −0.02 (−0.03, 0.00) 

靶病变血管重建  7  834   0.870 00   0.510 0 −0.01 (−0.03, 0.02) 

支架内再狭窄  6  514 ＜0.000 01   0.090 0 −0.19 (−0.41, 0.03) 

表 3  SAQ 评分的 Meta 分析 

Table 3  Meta-analysis of SAQ scores 

SAQ评分 纳入研究 样本量 异质性 P 
效应量 

P MD (95%Cl) 

PL 5 474 0.008 00 ＜0.000 01 7.00 (4.05, 9.95) 

AS 5 474 0.001 00 ＜0.000 01 12.52 (7.57, 17.47) 

AF 4 360 ＜0.000 01 0.002 00 13.85 (5.09, 22.62) 

TS 4 412 0.680 00 0.000 30 5.10 (2.37, 7.83) 

DS 4 412 0.200 00 0.030 00 2.24 (0.22, 4.26) 

 

图 6  观察组和对照组 LVEF 的 Meta 分析 

Fig. 6  Meta-analysis of LVEF in observation group and control group 
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2.5.2  hs-CRP  11 项研究[9,12,16,21,23,26-28,31-32,36]报告

了 hs-CRP，Meta分析结果提示 SXBX联合常规化

学药在改善 hs-CRP 方面优于对照组，差异具有统

计学意义［MD＝−2.79，95%CI（−3.70，−1.89），

P＜0.000 01］；异质性检验提示各研究间异质性显

著（（P＜0.000 01，I2＝94%），为进一步探究异质性

来源，按照干预疗程的不同分为 3个亚组：（1）1个

月、（2）3个月、（3）6个月及以上。合并后各研究

见的异质性仍然较大，故采用随机效应模型进行分

析。分析结果显示，所有亚组中 SXBX联合常规化

学药在改善 hs-CRP 方面优于对照组，差异均具有

统计学意义（P＜0.05）。异质性检验提示，第（1）

亚组分析同质性良好（P＝0.31，I2=4%），第（2）、

（3）亚组异质性仍较显著。见图 7。 

 

图 7  观察组和对照组 hs-CRP 的 Meta 分析 

Fig. 7  Meta-analysis of hs-CRP in observation group and control group 

2.5.3  不良反应  10项研究[13,17,20,22-23,26,28,32-33,37]对

不良反应情况进行了报告，观察组报告的不良反应

主要包括胃肠道不良反应（17 例）、头晕/头昏（4

例）、麻舌感（（6例）、出血事件（（3例）、肝肾功能

异常（3例）、低热（2 例）、皮疹（1 例）、药物过

敏（（1例），对照组报告的不良反应主要包括胃肠道

不良反应（（16例）、出血事件（（5例）、呼吸道感染

（5例）、头晕/头昏（（4例）、皮疹（（3例）、低热（（2

例）、肝肾功能异常（2 例）。异质性检验提示各项

研究间同质性良好（P＝0.83，I2＝0），故采用固定效

应模型进行分析。统计结果表明，观察组与对照组在

不良反应发生率方面差异无统计学意义［RD＝0.00，

95%CI（（−0.03，0.03），P＝0.78］，提示两组药物安

全性相当。见图 8。 

2.6  敏感性分析 

本研究采用逐一剔除单项研究的方法进行敏

感性分析，以验证Meta分析结果的稳健性。结果表

明，除心源性死亡、AF以及 DS外，其余指标的敏

感性分析结果均提示有较高的稳健性和可靠性。 

2.7  发表偏倚 

纳入研究数量超过 10 篇的结局指标包括心肌

再梗死、再发心绞痛、心力衰竭、LVEF以及 hs-CRP，

本研究对这 5项结局绘制漏斗图以评价发表偏倚风

险。通过观察漏斗图，发现其形态不对称，提示可

能存在发表偏倚的风险，其原因可能与纳入研究质

量及样本量差异相关。见图 9～13。 
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图 8  观察组和对照组不良反应发生风险的 Meta 分析 

Fig. 8  Meta-analysis of risk of adverse events in observation group and control group 

 

图 9  心肌再梗死的漏斗图 

Fig. 9  Funnel plot of myocardial reinfarction 

 

图 10  再发心绞痛的漏斗图 

Fig. 10  Funnel plot of recurrent angina 

 

图 11  心力衰竭的漏斗图 

Fig. 11  Funnel plot of heart failure 

 

图 12  LVEF 的漏斗图 

Fig. 12  Funnel plot of LVEF 

 

图 13  hs-CRP 的漏斗图 

Fig. 13  Funnel plot of hs-CRP 

3  讨论 

PCI是冠心病的重要治疗手段，显著改善了患

者预后，但术后心肌再梗死、再发心绞痛及支架内

再狭窄等并发症仍需关注[38]。尽管大部分患者 PCI

术后规律使用抗血小板聚集、降脂稳斑等冠心病二

级预防药物，部分患者仍存在运动耐量下降、生活

质量受损及MACE发生风险。近年研究表明，中医

药联合治疗可降低 PCI术后并发症发生率且安全性
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良好，我国专家更是制定了（ 冠状动脉 PCI术后中

西医结合心脏康复的实践方案》[2]。 

SXBX治疗冠心病心绞痛的有效性与安全性已

获多项临床研究证实，相关专家共识于 2018 年发

布并于 2022 年修订[39]。同时，越来越多的临床研

究探究了 SXBX对冠心病患者 PCI术后的疗效，但

这些研究多为单中心、小样本的 RCT，且干预剂量、

疗程及结局指标差异较大，导致证据等级参差不齐。

为系统整合现有证据，本研究通过 Meta 分析系统

评价SXBX联合常规化学药对PCI术后患者MACE

及生活质量的影响，以期为临床实践提供循证依据。 

本Meta分析结果显示，在抗血小板、调脂、β

受体阻滞剂等常规化学药基础上加用SXBX可显著

降低 PCI 术后 MACE 的发生风险，其中心肌再梗

死[RD＝−0.03，95%CI (−0.05，−0.02)，P＜0.000 1]、

再发心绞痛[RD＝−0.04，95%CI (−0.06，−0.02)，

P＜0.000 1］、心力衰竭[RD＝−0.03，95%CI (−0.04，

−0.01)，P＜0.000 1］及心律失常[RD＝−0.04，95%CI 

(−0.06，−0.01)，P＜0.000 1］均较对照组显著减少。

同时在改善 SAQ 各维度评分、LVEF[MD＝3.73，

95%CI (2.57，4.90)，P＜0.000 01]以及降低 hs-

CRP[MD＝−2.79，95%CI (−3.70，−1.89)，P＜0.000 01]

方面亦表现优异，提示联合 SXBX治疗冠心病 PCI

术后患者可在 硬终点”与 生活质量”2 个层面

同步获益。不良反应发生率方面，两组差异无统计

学意义[RD＝0.01，95%CI(−0.03，0.04)，P＝0.71]，

说明 SXBX联合方案安全性良好。 

PCI虽然可通过球囊扩张和支架植入机械开通

血管，但血管内皮剥脱、斑块碎屑栓塞、微血栓形

成以及金属异物触发炎症级联反应，导致内皮功能

障碍、平滑肌过度增殖和胶原沉积，可表现为 PCI

术后支架内再狭窄、微血管无复流和心肌再缺血事

件[40]。中医认为，冠心病患者 PCI术后病机总属本

虚标实，本虚以气虚为主，标实以血瘀为主，其次

为痰浊，治宜益气活血为主[41]。SXBX的主要组成

包括麝香、人参、肉桂、人工牛黄、蟾酥、苏合香、

冰片等，具有芳香温通、益气强心的功效。研究表

明，SXBX中不同有效成分作用于不同靶点，重要

靶点之间还存在相互作用[42]，具有扩张冠脉、内皮

修复以及抗炎等作用[42-45]，其多组分-多靶点作用与

PCI术后病理环节形成针对性契合。 

尽管本研究通过系统检索和严格筛选纳入了

29项 RCT，但仍存在一些局限性。首先，纳入研究

的异质性较高，尤其是在 LVEF 和 hs-CRP 的分析

中，按照干预时间的不同进一步亚组分析后异质性

并未产生明显变化，这可能影响了结果的稳定性。

其次，部分研究未详细描述随机序列生成和分配隐

藏方法，导致偏倚风险评价为（ 不清楚”。此外，部

分研究的样本量较少，可能影响结论的可信度。未

来的研究应进一步优化研究设计，开展多中心、大

样本的高质量 RCT来验证当前结论。 

4  结论 

本研究的 Meta 分析结果表明，SXBX 联合常

规化学药能有效降低冠心病 PCI 术后 MACE 的发

生率，改善患者生活质量和心功能，降低炎症反应，

且未增加不良反应的发生率。这些发现为 SXBX在

冠心病 PCI术后患者中的临床应用提供了循证医学

支持。然而，鉴于研究的异质性和局限性，未来仍

需进一步开展高质量、大样本的 RCT，以进一步验

证 SXBX的临床疗效和安全性。 
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