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【 循证研究与数据挖掘 】 

参松养心胶囊对房颤患者心脏结构功能及炎症因子影响的 Meta 分析  
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摘  要：目的  采用Meta分析的方法系统评价参松养心胶囊（SSYX）对心房颤动（AF）患者心脏结构功能及炎症因子影

响。方法  检索 8个主要中英文数据库中 SSYX治疗 AF的临床随机对照试验（RCT），同时手工检索灰色文献。文献质量

评价以及森林图生成在 RevMan 5.4软件中执行，敏感性评估与 Egger回归在 StataMP 17.0软件中执行。结果  共纳入 55项

RCTs，包含 5 815例研究对象。Meta分析结果显示，SSYX可提高 AF患者左室射血分数[MD＝4.67，95%置信区间（CI）

(3.69，5.39)，P＜0.000 01]、6 min步行距离[MD＝65.86，95%CI(53.96，77.75)，P＜0.000 01]，降低房颤患者左室舒张末期

内径[MD＝−4.23，95%CI (−5.59，−2.86)，P＜0.000 01]、左室收缩末期内径[MD＝−4.06，95%CI (−5.07，−3.06)，P＜0.000 01]、

左房内径[MD＝−2.53，95%CI (−3.03，−2.03)，P＜0.000 01]、左房最大容积[MD＝−7.12，95%CI (−8.23，−6.01)，P＜0.000 01]、

N末端脑钠肽前体[MD＝−184.99，95%CI (−227.34，−142.64)，P＜0.000 01）、脑钠肽（MD＝−54.29，95%CI (−94.32，−14.25)，

P＝0.008]、血管紧张素Ⅱ[MD＝−26.64，95%CI (−30.85，−22.44)，P＜0.000 01]、超敏 C 反应蛋白（MD＝−1.36，95%CI 

(−1.86，−0.87)，P＜0.000 01]、C反应蛋白[MD＝−1.98，95%CI (−3.54，−0.42)，P＝0.01]、白细胞介素-6 [MD＝−6.98，95%CI 

(−11.93，−2.03)，P＝0.006]，肿瘤坏死因子 α [MD＝−1.98，95%CI (−2.43，−1.52)，P＜0.000 01]，基质金属蛋白酶 2 [MD＝

−1.30，95%CI (−1.97，−0.64)，P＝0.000 1]。试验组不良反应发生率低于对照组[RR＝0.66，95%CI (0.44，1.00)，P＝0.05]。

结论  SSYX可提升 AF患者的心脏结构功能水平，降低体内炎症反应，同时安全性良好。 
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Abstract: Objective  To evaluate the effects of Shensong Yangxin capsule (SSYX) on cardiac structure, function and inflammatory 

factors in patients with atrial fibrillation (AF) by Meta-analysis. Methods  Randomized controlled trials (RCTs) on SSYX for treating 

AF were searched from eight major Chinese and English databases. Grey literature was also manually searched. RevMan 5.4 was used 

for quality evaluation and forest map drawing. StataMP 17.0 was used for sensitivity analysis and Egger's test. Results  A total of 55 

RCTs involving 5 815 participants were included. The results of Meta-analysis showed that SSYX can improve left ventricular ejection 

fraction [MD = 4.67, 95% confidence interval (CI) (3.69, 5.39), P < 0.000 01] and 6-min walk distance [MD = 65.86, 95%CI (53.96, 
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77.75), P < 0.000 01] in patients with AF, and reduce left ventricular end-diastolic diameter [MD = −4.23, 95%CI (−5.59, −2.86), P < 

0.000 01], left ventricular end-systolic diameter [MD = −4.06, 95%CI (−5.07, −3.06), P < 0.000 01], left atrial diameter [MD = −2.53, 

95%CI (−3.03, −2.03), P < 0.000 01], maximum left atrial volume [MD = −7.12, 95%CI (−8.23, −6.01), P < 0.000 01], N-terminal 

pro-brain natriuretic peptide (MD = −93.43, 95%CI (−137.21, −49.65), P < 0.000 1], brain natriuretic peptide [MD = −54.29, 95%CI 

(−94.32, −14.25), P = 0.008], angiotensin Ⅱ [MD = −26.64, 95%CI (−30.85, −22.44), P < 0.000 01], high-sensitivity C-reactive protein 

[MD = −1.36, 95%CI (−1.86, −0.87), P < 0.000 01], C-reactive protein [MD = −1.98, 95%CI (−3.54, −0.42), P = 0.01], interleukin-6 

[MD = −6.98, 95%CI (−11.93, −2.03), P = 0.006], tumor necrosis factor-α [MD = −1.98, 95%CI (−2.43, −1.52), P < 0.000 01], matrix 

metalloproteinase 2 [MD = −1.30, 95%CI (−1.97, −0.64), P = 0.000 1] in patients with atrial fibrillation. The incidence of adverse 

reactions in the trial group was lower than that in the control group [RR = 0.66, 95%CI (0.44, 1.00), P = 0.05]. Conclusion  SSYX 

can improve cardiac structure and function in patients with AF, reduce systemic inflammation, and has good safety. 

Key words: atrial fibrillation; Shensong Yangxin Capsule; cardiac structure and function; inflammation; Meta-analysis 

 

心房颤动（AF）是一种常见的快速型心律失常，

是最严重的心房电紊乱。研究显示，中国≥60岁人

群 AF的发病率为 5.2/1 000人年，且发病率随着年

龄的增长而增加[1]；中国≥18岁的成年人 AF标准

化患病率为 1.6%，且在逐年上升，到 2025年，中

国 AF的患病人数预计达到 900万人[2-3]。AF 是心

衰和脑卒中的独立危险因素，可使心衰的患病率增

加 3倍、脑卒中的发生率增加 5倍，严重影响患者

的生活质量及预后状况[4-5]。心肌重构、炎症反应和

肾素-血管紧张素-醛固酮系统（RAAS）的失调是 AF

的主要病理机制，在 AF 病情发展过程中起着重要

作用。炎症反应和 RAAS失调可诱发并促进心肌纤

维化、加重心肌重构，使 AF 患者的心脏结构和功

能受损，从而逐渐发展为心力衰竭[6-7]。心脏结构功

能指标及炎症因子对 AF 的复发率、死亡率、并发

症风险具有一定的预测价值，研究表明，左室射血

分数（LVEF）、左房内径（LAD）是 AF 复发的独

立危险因素[8-9]，AF 患者 N 末端脑钠肽前体（NT-

proBNP）、白细胞介素-6（（IL-6）的升高与脑卒中风

险升高、全因死亡率增加密切相关[5, 10]。因此，调

节炎症水平和 RAAS、延缓心肌重构的进程，有助

于降低 AF患者并发症的风险、改善患者的预后。 

参松养心胶囊是 AF治疗中常用的中成药，功

效为益气养阴、活血通络，对气阴两虚、瘀阻心络

之 AF 有良好的疗效。临床研究显示，参松养心胶

囊可降低 AF 复发风险、提高窦律维持率、改善生

活质量[11-12]。基础研究显示，参松养心胶囊可通过

多成分、多靶点减轻炎症反应、调控自主神经系统、

改善心肌纤维化，从而发挥抗心律失常的作用[13-15]。

现有多项 Meta 分析显示参松养心胶囊具有良好的

疗效，可降低 AF 发生频率、维持窦性心律，但其

中涉及的心脏结构功能指标不够全面，且各项指标

的汇总研究均小于 10 项[16-21]。因此，本研究采用

Meta分析的方法，全面评估参松养心胶囊对 AF患

者心脏结构、心脏功能及机体炎症水平的影响，进

一步明确参松养心胶囊通过多成分、多靶点整体调

节 AF的机制，为临床应用及后续研究提供参考。 

1  研究方法 

1.1  纳入标准 

依据 PICOS原则，设定如下纳入标准[22]：（1）

研究对象（Participants，P）：心房颤动患者。（2）干

预手段（Intervention，I）：试验组在对照组常规化学

药治疗基础上，联合应用参松养心胶囊，其用法与

剂量不作限定。（3）对照组干预方案（Comparsion，

C）：予以西医常规治疗，可选择性联用安慰剂。（4）

结局指标（Outcomes，O）：①心脏超声检测参数： 

LVEF，左心室舒张末期内径（LVEDD），左心室收

缩末期内径（LVESD），左房最大容积（LAV max）、

LAD；②心脏功能状态指标：NT-proBNP、脑钠肽

（（BNP）、6 min步行试验（6MWT）；③RAAS指标：

血管紧张素Ⅱ（Ang Ⅱ）；④炎症介质：超敏 C反应

蛋白（hs-CRP），C反应蛋白（CRP）、IL-6，肿瘤坏

死因子 α（TNF-α），基质金属蛋白酶 2（MMP-2）；

（（5）研究设计（Study design，S）：采用随机对照试

验（RCT）方法。 

1.2  排除标准 

重复发表的研究；以动物为实验对象的研究；

综述类文章；会议摘要与学位论文；研究疾病与结

局指标不符的文献；无法获得完整文本的文献；与

本研究主题无关的文献。 

1.3  检索策略 

本研究系统检索了 PubMed、Embase、Cochrane 

Library、Web of Science 4个国际数据库，以及中国

学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库



第 48 卷第 8 期  2025 年 8 月     Drug Evaluation Research    Vol. 48 No. 8  August 2025 

    

·2281· 

（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据库

（SinoMed）、维普生物医学数据库（VIP）4个中文

数据库，以获取参松养心胶囊治疗 AF 的 RCT 文

献 。 同 时 通 过 Google Scholar 、 PROQUEST 

Dissertations & Thesis 和 Greynet 手工检索灰色文

献。检索时间跨度为建库起至 2024年 9月 11日。

采用主题词＋自由词组合检索模式。中文检索词：

“参松养心胶囊”“心房颤动”“阵发性心房颤动”“持

续性心房颤动”“心房纤颤”。英文检索词：“Shensong 

Yangxin Capsule”“atrial fibrillation”“paroxysmal/ 

persistent atrial fibrillation”。以 PubMed为例，具体

检 索 式 如 下 ： ("Shensong Yangxin Capsule" 

[Title/Abstract]) AND (("Atrial Fibrillation" [Mesh]) 

OR (Paroxysmal Atrial Fibrillations [Title/Abstract]) 

OR (Persistent Atrial Fibrillation [Title/Abstract]))。 

1.4  文献筛选与数据提取 

2 名研究者独立依据预设的纳排标准筛选文

献，并进行交叉核对。对于符合要求的文献，提取

以下数据：作者信息、发表年份、样本量、性别与

年龄分布、干预方案、治疗周期、观察指标。在结

局指标中，对于二分类变量，提取试验组和对照组

的事件发生人数及样本量，以用于后续数据分析；

对于连续变量，提取试验组和对照组治疗前及治疗

后的均值（Mean）、标准差（SD）和样本量，并根

据 Cochrane 手册中的公式计算治疗前后变化差值

的 Mean 与治疗前后变化差值的 SD[23]，以用于后

续数据分析。 

使用以下公式计算治疗前后变化差值的均值： 

 

使用以下公式计算计算治疗前后变化差值的

标准差： 

 

其中 Corr为相关系数，计算公式如下： 

 
当研究中没有足够的信息来计算 Corr值时（比

如 SDchange缺失），将 Corr值保守假设为 0.5[23]。 

1.5  文献质量评估 

2 名研究人员采用 Cochrane 评估工具[24]独立

评价纳入文献的质量，并进行交叉核对。评估涵盖

以下方面：（1）随机分配方法；（2）分配方案隐蔽；

（（3）参与者与研究者盲法；（4）结局评价者盲法；

（（5）数据完整性；（6）选择性报告；（7）其他偏倚

来源。 

1.6  GRADE 证据质量评级 

2名研究人员采用 GRADE 分级系统[25-26]独立

评价结局指标的证据质量，并进行交叉核对。评价

涵盖 5个降级因素：（1）局限性；（2）不一致性；

（（3）间接性；（4）不精确性；（5）发表偏倚。最终

证据质量评定为高、中、低或极低级。 

1.7  数据统计与分析 

使用 Review Manager 5.4绘制森林图，StataMP 

17.0进行敏感性分析和 Egger检验。二分类变量的

效应大小以相对危险度（RR）表示，连续性变量以

均数差（MD）表示。通过 χ2检验和 I2统计量评估

异质性，若 P＞0.1且 I2＜50%，采用固定效应模型；

否则采用随机效应模型。当汇总研究≥10篇时，进

行 Egger检验评估发表偏倚。 

2  研究结果 

2.1  文献纳入与排除流程图 

通过检索数据库共获得 874篇相关文献，手工

检索灰色文献 0 篇。经 NoteExpress 查重排除重复

文献 499篇，阅读题目和摘要后排除 123篇，经全

文评估排除 197篇，最终纳入 55篇。见图 1。 

2.2  纳入文献的基本特征 

共纳入 55项 RCTs[27-81]，均为中文文献，其中

54项[27-79, 81]为双臂试验，1项[80]为三臂试验；对于

三臂试验，提取其“美托洛尔组”为对照组，“美托

洛尔联合参松养心胶囊组”为试验组。研究对象共

5 815例，其中试验组 2 912例，对照组 2 903例，

所有研究受试者基线情况一致。见表 1。 

2.3  偏倚风险评估 

随机序列产生方面，使用随机数字表法或抽签

法的有 33 项研究[27-28,30-33,35,37,39-40, 42,44-46,48,50-51,54-

59,62-64,67-69,75,77-78,80]，判定为低风险；22项研究[29,34,36, 

38,41,43,47,49,52-53,60-61,65-66,70-74,76,79,81]仅提及使用了“随

机”，未报告随机化方法，判定为风险不详。随机方

案隐蔽方面，所有研究均缺乏分配隐藏相关表述，

均判定为风险不详。所有研究均未采用安慰剂对

照，盲法实施不完善，均判定为高风险。结局评价

者盲法方面，54项研究[27-51,53-81]未报告结局评价者

的盲法情况，判定为风险不详；1 项研究[52]提及了

（“盲盲法”，判定为高风险。结局数据完整性方面，

48项研究[27-46,48-57,59-68,71,74-79,81]未出现脱落、3项

研究[69,72-73]明确描述了脱落人数及脱落理由，以上 
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图 1  文献纳入与排除流程图 

Fig. 1  Literature inclusion and exclusion flowchart

表 1  纳入文献的基本特征 

Table 1  Basic characteristics of included articles 

纳入研究 组别 样本量 性别/例（男/女） 年龄/岁 干预措施 合并用药 疗程 结局指标 

李青，

2024[27] 

对照 37 20/17 57.18±5.89 常规 华法林 6个月 ①④ 

试验 37 19/18 57.76±5.13 常规＋参松养心胶囊 

艾力菲热·帕

尔哈提，

2024[28] 

对照 41 26/15 57.85±4.43 常规 胺碘酮 3个月 ①②③⑥⑪⑮ 

试验 41 23/18 58.21±5.11 常规＋参松养心胶囊 

何文凤，

2024[29] 

对照 50 31/19 64.28±8.20 常规 沙库巴曲缬

沙坦 

6个月 ①②③⑦⑨⑩ 

试验 50 33/17 64.34±8.11 常规＋参松养心胶囊 

陈发秀，

2023[30] 

对照 51 —  78.5±11.7 常规 — 3个月 ① ② ④ ⑥

⑫⑬⑮ 试验 52 —  79.7±10.9 常规＋参松养心胶囊 

周小俊，

2023[31] 

对照 38 23/15 67.1±3.2 常规 胺碘酮 2个月 ①②⑥⑮ 

试验 37 24/13 68.9±3.2 常规＋参松养心胶囊 

张国伟，

2023[32] 

对照 30 23/7 62.22±11.93 常规 胺碘酮 6个月 ①⑮ 

试验 30 23/7 61.57±10.23 常规＋参松养心胶囊 

刘影，

2022[33] 

对照 265 148/117 59.03±3.44 常规 胺碘酮 3个月 ①④⑩⑫⑬⑮ 

试验 265 152/113 59.91±3.35 常规＋参松养心胶囊 

陈昇，

2022[34] 

对照 110 62/48 61.48±8.04 常规 沙库巴曲缬

沙坦 

6个月 ①②③⑦⑨⑩ 

试验 110 50/60 62.22±9.17 常规＋参松养心胶囊 

张颖，

2021[35] 

对照 41 22/19 68.73±3.23 常规 普罗帕酮 3个月 ①⑮ 

试验 41 24/17 68.77±3.26 常规＋参松养心胶囊 

肖金平，

2021[36] 

对照 55 30/25 52.84±8.37 常规 — 6个月 ⑧⑮ 

试验 55 29/26 52.56±8.92 常规＋参松养心胶囊 

王宇航，

2021[37] 

对照 46 25/21 61.29±5.63 常规 胺碘酮 3个月 ①④⑮ 

试验 46 26/20 61.38±5.71 常规＋参松养心胶囊 

周全，

2021[38] 

对照 30 17/13 87.63±5.62 常规 达比加群酯 1个月 ①②③⑧⑮ 

试验 30 16/14 87.56±5.71 常规＋参松养心胶囊 
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表 1（续） 

纳入研究 组别 样本量 性别/例（男/女） 年龄/岁 干预措施 合并用药 疗程 结局指标 

刘俊， 

2021[39] 

对照 81 50/31 57.53±6.12 常规 沙库巴曲缬

沙坦 

3个月 ①②③⑥⑪⑮ 

试验 81 52/29 56.97±6.87 常规＋参松养心胶囊 

潘建红， 

2021[40] 

对照 30 — — 常规 胺碘酮 3个月 ⑤ 

试验 30 — — 常规＋参松养心胶囊 

畅辉， 

2021[41] 

对照 41 — — 常规 华法林 3个月 ① 

试验 41 — — 常规＋参松养心胶囊 

刘琰， 

2020[42] 

对照 38 19/19 71.3±5.5 常规 比索洛尔 6个月 ④⑥ 

试验 38 20/18 70.1±5.1 常规＋参松养心胶囊 

李相敏， 

2020[43] 

对照 48 20/28 58.91±5.19 常规 缬沙坦 3个月 ②④⑤⑨ 

试验 49 22/27 59.03±5.26 常规＋参松养心胶囊 

岳玉国， 

2020[44] 

对照 51 26/25 61.23±9.59 常规 阿司匹林 

依诺肝素钠 

阿托伐他汀 

2个月 ①②③⑦⑮ 

试验 51 28/23 60.23±9.92 常规＋参松养心胶囊 

庹田， 

2020[45] 

对照 46 30/16 52.55±10.73 常规 缬沙坦 3个月 ①④⑥⑩⑮ 

试验 46 29/17 51.29±9.31 常规＋参松养心胶囊 

张艳， 

2019[46] 

对照 49 26/23 64.35±4.22 常规 华法林 3个月 ①②⑩⑭⑮ 

试验 49 25/24 65.03±4.18 常规＋参松养心胶囊 

周纪宁， 

2019[47] 

对照 60 33/27 57.45±4.45 常规 胺碘酮 

华法林 

3个月 ①④⑮ 

试验 60 35/25 56.28±4.58 常规＋参松养心胶囊 

胡竹君， 

2019[48] 

对照 40 23/17 65.1±6.2 常规 美托洛尔 6个月 ① ④ ⑥ ⑦ ⑧ ⑩

⑫⑬ 试验 40 22/18 66.3±6.9 常规＋参松养心胶囊 

梁莹， 

2019[49] 

对照 36 20/16 48.6±3.2 常规 华法林 3个月 ⑩⑮ 

试验 36 19/17 48.3±2.8 常规＋参松养心胶囊 

李赛， 

2019[50] 

对照 43 21/22 60.48±3.97 常规 胺碘酮 2个月 ① 

试验 43 23/20 61.74±4.17 常规＋参松养心胶囊 

周秋阁， 

2018[51] 

对照 59 28/31 55.1±3.7 常规 缬沙坦 2个月 ②④⑪⑫⑬ 

试验 59 27/32 55.6±3.1 常规＋参松养心胶囊 

潘启民， 

2018[52] 

对照 36 20/16 59.2±7.1 常规 胺碘酮 3周 ①④⑩⑭⑮ 

试验 36 21/15 58.7±6.5 常规＋参松养心胶囊 

王新学， 

2018[53] 

对照 60 33/27 55.67±4.04 常规 胺碘酮 1个月 ①④ 

试验 60 32/28 54.92±3.61 常规＋参松养心胶囊 

何欢，

2018[54] 

对照 37 21/16 60.13±7.51 常规 缬沙坦 3个月 ②④⑤⑨⑮ 

试验 43 23/20 61.54±6.32 常规＋参松养心胶囊 

保中伟， 

2017[55] 

对照 15 8/6 57.87±4.78 常规 胺碘酮 1个月 ①②⑥⑧⑮ 

试验 15 7/9 56.43±4.52 常规＋参松养心胶囊 

党亚南， 

2017[56] 

对照 75 40/35 61.20±10.71 常规 华法林 3个月 ⑩⑭⑮ 

试验 75 41/34 61.12±10.84 常规＋参松养心胶囊 

金杰， 

2017[57] 

对照 33 19/14 48.9±16.2 常规 胺碘酮 12个月 ⑩⑫⑬⑮ 

试验 33 18/15 49.9±15.7 常规＋参松养心胶囊 

张志强， 

2017[58] 

对照 47 30/17 52.51±10.35 常规 缬沙坦 2个月 ⑩⑫⑬ 

试验 47 32/15 52.34±10.21 常规＋参松养心胶囊 

张香素，

2017[59] 

对照 58 35/23 62.9±7.4 常规 索塔罗尔 6个月 ①④⑮ 

试验 58 36/22 62.7±7.6 常规＋参松养心胶囊 

卓朝贵，

2017[60] 

对照 40 22/18 57.5±5.0 常规 胺碘酮 

华法林 

6个月 ①②③④⑥ 

试验 40 23/17 56.0±4.8 常规＋参松养心胶囊 
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表 1（续） 

纳入研究 组别 样本量 性别/例（男/女） 年龄/岁 干预措施 合并用药 疗程 结局指标 

王观华， 

2016[61] 

对照 53 32/21 62.13±10.92 常规 华法林 3个月 ⑩⑮ 

试验 53 30/23 60.85±11.12 常规＋参松养心胶囊 

李法宁， 

2016[62] 

对照 45 23/22 63.1±5.6 常规 胺碘酮 1个月 ①④⑩⑭⑮ 

试验 45 24/21 62.3±5.5 常规＋参松养心胶囊 

曹文斋， 

2015[63] 

对照 111 59/52 69±12 常规 — 1个月 ⑩⑫⑬⑮ 

试验 109 61/48 70±11 常规＋参松养心胶囊 

亢晓红， 

2014[64] 

对照 40 24/16 50.3±2.5 常规 胺碘酮 6个月 ①⑮ 

试验 40 19/21 52.1±3.3 常规＋参松养心胶囊 

韩瑚， 

2014[65] 

对照 68 38/30 61.01±8.12 常规 — 1个月 ①④⑥⑮ 

试验 68 36/32 62.74±7.78 常规＋参松养心胶囊 

曹东， 

2013[66] 

对照 58 35/23 61.3±9.7 常规 — 5个月 ⑧ 

试验 58 34/24 62.1±9.3 常规＋参松养心胶囊 

杜昌立， 

2013[67] 

对照 46 25/21 63±4 常规 阿司匹林 2个月 ⑥ 

试验 46 27/19 64±5 常规＋参松养心胶囊 

于祝先， 

2014[68] 

对照 76 41/35 — 常规 华法林 

胺碘酮 

厄贝沙坦 

12个月 ⑥⑩ 

试验 76 43/33 — 常规＋参松养心胶囊 

陆建忠， 

2012[69] 

对照 56 26/30 56.3±8.3 常规 阿司匹林 

辛伐他汀 

6个月 ①④ 

试验 58 24/34 57.2±8.4 常规＋参松养心胶囊 

岳庆丽， 

2012[70] 

对照 52 — — 常规 — 2个月 ⑦⑧ 

试验 52 — — 常规＋参松养心胶囊 

王斌， 

2011[71] 

对照 48 — — 常规 胺碘酮 24个月 ①②③④⑮ 

试验 48 — — 常规＋参松养心胶囊 

刘英华， 

2010[72] 

对照 40 25/15 62±7 常规 胺碘酮 24个月 ①②③④⑮ 

试验 40 23/17 63±6 常规＋参松养心胶囊 

张秀峰， 

2010[73] 

对照 50 32/18 63.2±11.6 常规 地高辛 

美托洛尔 

硝苯地平 

6个月 ⑧ 

试验 50 33/17 65.1±12.6 常规＋参松养心胶囊 

圣洪平， 

2010[74] 

对照 30 15/15 — 常规 — 6个月 ⑧ 

试验 30 16/14 — 常规＋参松养心胶囊 

吴志超， 

2021[75] 

对照 41 28/13 65.25±5.05 常规 华法林 

阿托伐他汀 

4个月 ⑥ 

试验 41 22/19 66.03±4.25 常规＋参松养心胶囊 

胡号兵， 

2018[76] 

对照 36 21/15 56.59±3.10 常规 胺碘酮 6个月 ④⑮ 

试验 36 20/16 55.31±2.70 常规＋参松养心胶囊 

周继强， 

2017[77] 

对照 102 58/44 64.35±7.69 常规 地高辛 3周 ⑧ 

试验 102 59/43 65.15±8.06 常规＋参松养心胶囊 

郑创建， 

2015[78] 

对照 50 23/27 47.5±1.3 常规 氯沙坦 

胺碘酮 

12个月 ④ 

试验 50 23/27 48.5±2.8 常规＋参松养心胶囊 

薛厚君， 

2014[79] 

对照 24 15/9 55.9±6.4 常规 胺碘酮 6个月 ④⑮ 

试验 24 13/11 56.2±6.9 常规＋参松养心胶囊 

金壹伍， 

2012[80] 

对照 22 10/12 66.03±14.17 常规 美托洛尔 3个月 ④⑩ 

试验 24 14/10 62.74±12.74 常规＋参松养心胶囊 

张正伟， 

2024[81] 

对照 38 22/16 70.98±5.11 常规 沙库巴曲缬

沙坦 

6个月 ①③ 

试验 38 23/15 71.05±4.98 常规＋参松养心胶囊 

①-LVEF；②-LVEDD；③-LVESD；④-LAD；⑤-LAVmax；⑥-NT-proBNP；⑦-BNP；⑧-6MWT；⑨-Ang Ⅱ；⑩-hs-CRP；⑪-CRP；⑫-IL-6；

⑬-TNF-α；⑭-MMP-2；⑮-不良反应；—-未提及。 

①-LVEF; ②-LVEDD; ③-LVESD; ④-LAD; ⑤-LAVmax; ⑥-NT-proBNP; ⑦-BNP; ⑧-6MWT; ⑨-Ang Ⅱ; ⑩-hs-CRP; ⑪-CRP; ⑫-IL-6; ⑬-TNF-

α; ⑭-MMP-2; ⑮-adverse effect; -not mentioned. 
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均判定为低风险；4项研究[47,58,70,80]未说明病例脱落

情况，判定为风险不详。所有研究的选择性报告情

况未能明确，判定为风险不详。其他偏倚方面，52

项研究[27-53,55-78,81]未发现其他偏倚来源，判定为低风

险；3项研究[54,79-80]样本量过小（＜60），判定为高

风险。见图 2～3。 

 

图 2  纳入文献偏倚风险评估结果 

Fig. 2  Risk of bias graph of included literature 

 

图 3  纳入文献产生偏倚风险的项目所占比例 

Fig. 3  Percentages of items of included articles that 

produced risks of bias 

2.4  Meta 分析结果 

2.4.1  超声心动图指标 

（（1）LVEF：31项研究[27-35,37-39,41,44-48,50,52-53,55,59-

60,62,64-65,69-72,81]报告了参松养心胶囊＋常规疗法 vs

常规疗法的 LVEF，涉及 3 380例患者。异质性检验

显示了高度异质性（I2＝83%，P＜0.000 01），故采

用随机效应模型。结果显示，试验组 LVEF改善值

高于对照组[MD＝4.67，95% CI（（3.96，5.39），P＜

0.000 01］，差异具有统计学显著性。根据疗程进行

亚组分析，进行亚组间异质性检验，得到 I2＝0，P＝

0.46，提示亚组间异质性不显著。见图 4。 

（（2）LVEDD：16 项研究[28-31,34,38-39,43-44,46,51,54-

55,60,71-72]报告了参松养心胶囊＋常规疗法 vs 常规疗

法的 LVEDD，涉及 1 578例患者。异质性检验显示

了高度异质性（I2＝88%，P＜0.000 01），故采用随机

效应模型。结果显示，试验组 LVEDD 降低值高于对

照组[MD＝−4.23，95%CI（−5.59，−2.86），P＜0.000 

01]，差异具有统计学显著性。根据疗程进行亚组分

析，进行亚组间异质性检验，得到 I2＝16%，P＝

0.30，提示亚组间异质性不显著。见图 5。 

（（3）LVESD：10项研究[28-29,34,38-39,44,60,71-72,81]报

告了参松养心胶囊＋常规疗法 vs 常规疗法的

LVESD，涉及 1 053例患者。异质性检验显示了高

度异质性（I2＝84%，P＜0.000 01），故采用随机效

应模型。结果显示，试验组 LVESD降低值高于对照

组[MD＝−4.06，95%CI（−5.07，−3.06），P＜0.000 01]，

差异具有统计学显著性。根据疗程进行亚组分析，

进行亚组间异质性检验，得到 I2＝54.2%，P＝0.11，

提示亚组间异质性显著，疗效对比：亚组 1＞亚组

2＞亚组 3。见图 6。 

（（4）LAD：24 项研究[27,30,33,37,42-43,45,47-48,51-54,59-

60,62,65,69,71-72,76,78-80]报告了参松养心胶囊＋常规疗法

vs常规疗法的 LAD，涉及 2 622例患者。异质性检

验显示了高度异质性（I2＝55%，P＝0.000 7），故采

用随机效应模型。结果显示，试验组 LAD降低值高

于对照组[MD＝−2.53，95% CI（−3.03，−2.03），P＜

0.000 01］，差异具有统计学显著性。根据疗程进行

亚组分析，进行亚组间异质性检验，得到 I2＝0，P＝

0.75，提示亚组间异质性不显著。见图 7。 

（（5）LAV max：3项研究[40,43,54]报告了参松养心

胶囊＋常规疗法 vs常规疗法的 LAV max，涉及 237

例患者。异质性检验显示了较低的异质性（I2＝

24%，P＝0.27），故采用固定效应模型。结果显示，

试验组 LAV max的降低值高于对照组[MD＝−7.12，

95%CI（（−8.23，−6.01），P＜0.000 01]，差异具有统

计学显著性。见图 8。 

2.4.2  心脏功能状态指标 

（1）NT-proBNP：13项研究[28,30-31,39,42,45,48,55,60, 65,67-68,75] 

报告了参松养心胶囊＋常规疗法 vs常规疗法的NT-

proBNP，涉及 1 242例患者。异质性检验显示了高

度异质性（I2＝98%，P＜0.000 01），故采用随机效

应模型。结果显示，试验组 NT-proBNP降低值高于 
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图 4  LVEF 的 Meta 分析 

Fig. 4  Meta-analysis of LVEF 

 

图 5  LVEDD 的 Meta 分析 

Fig. 5  Meta-analysis of LVEDD 
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图 6  LVESD 的 Meta 分析 

Fig. 6  Meta-analysis of LVESD 

 

图 7  LAD 的 Meta 分析 

Fig. 7  Meta-analysis of LAD  

对照组（ MD＝−184.99，95%CI（（−227.34，−142.64），

P＜0.000 01］，差异具有统计学显著性。根据疗程进

行亚组分析，进行亚组间异质性检验，得到 I2＝

90.9%，P＜0.000 1，提示亚组间异质性显著，疗效

对比：亚组 1＞亚组 2＞亚组 3。见图 9。 

（2）BNP：5项研究[29,34,44,48,70]报告了参松养心胶

囊＋常规疗法 vs常规疗法的BNP，涉及 606例患者。

异质性检验显示了高度异质性（I2＝98%，P＜0.000 01），

故采用随机效应模型。结果显示，试验组 BNP降低

值高于对照组（MD＝−54.29，95% CI −94.32，

−14.25］，P＝0.008），差异具有统计学显著性。根据

疗程进行亚组分析，进行亚组间异质性检验，得到 
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图 8  LAV max 的 Meta 分析 

Fig. 8  Meta-analysis of LAV max  

 

图 9  NT-proBNP 的 Meta 分析 

Fig. 9  Meta-analysis of NT-proBNP 

I2＝85.2%，P＝0.009，提示亚组间异质性显著，疗

效对比：亚组 2＞亚组 1。见图 10。 

（（3）6MWT：9项研究[36,38,48,55,66,70,73-74,77]报告了

参松养心胶囊＋常规疗法 vs常规疗法的 6MWT，涉

及 857例患者。异质性检验显示了高度异质性（I2＝

85%，P＜0.000 01），故采用随机效应模型。结果显

示，试验组 6MWT 的改善值高于对照组 MD＝

65.86，95%CI（（53.96，77.75），P＜0.000 01］，差异

具有统计学显著性。根据疗程进行亚组分析，进行

亚组间异质性检验，得到 I2＝0，P＝0.91，提示亚 

 

图 10  BNP 的 Meta 分析 

Fig. 10  Meta-analysis of BNP 
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组间异质性不显著。见图 11。 

2.4.3  RAAS指标 

4 项研究[29,34,43,54]报告了参松养心胶囊＋常规疗

法 vs常规疗法的 Ang Ⅱ，涉及 497例患者。异质性

检验显示了高度异质性（I2＝81%，P＝0.001），见图

12-A。采用逐一剔除单篇文献的方法进行敏感性分

析，发现在剔除“陈昇 2022”后，I2＝0，P＝0.62，

故剔除此研究后采用固定效应模型。结果显示，试验组

的 Ang Ⅱ降低值高于对照组 MD＝−26.64，95%CI

（−30.85，−22.44），P＜0.000 01］，差异有统计学显

著性，见图 12-B。 

2.4.4  炎症因子 

（（1）hs-CRP：16项研究[29,33-34,45-46,48-49,52,56-58,61-

63,68,80]报告了参松养心胶囊＋常规疗法 vs常规疗法

的 hs-CRP，涉及 2 188例患者。异质性检验显示高

度异质性（I2＝99%，P＜0.000 01），故采用随机效应

模型。结果显示，试验组 hs-CRP 的降低值高于对照

组[MD＝−1.36，95%CI（−1.86，−0.87），P＜0.000 01]，

差异具有统计学显著性。根据疗程进行亚组分析，

进行亚组间异质性检验，得到 I2＝96.5%，P＜0.000 01，

提示亚组间异质性显著，疗效对比：亚组 3＞亚组

2＞亚组 1。见图 13。 

（2）CRP：3 项研究[28,39,51]报告了参松养心胶

囊＋常规疗法 vs常规疗法的CRP，涉及 362例患者。

异质性检验显示了高度异质性（I2＝97%，P＜0.000 01），

故采用随机效应模型。结果显示，试验组 CRP的降

低值高于对照组 [MD＝−1.98，95%CI（−3.54，

−0.42），P＝0.01]，差异具有统计学显著性。见图 14。 

（（3）IL-6：7 项研究[30,33,48,51,57-58,63]报告了参松

养心胶囊＋常规疗法 vs常规疗法的 IL-6，涉及 1 211 

 

图 11  6MWT 的 Meta 分析 

Fig. 11  Meta-analysis of 6MWT 

 

图 12  Ang Ⅱ的 Meta 分析 

Fig. 12  Meta-analysis of Ang Ⅱ 

 

A 

B 
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图 13  hs-CRP 的 Meta 分析 

Fig. 13  Meta-analysis of hs-CRP 

 

图 14  CRP 的 Meta 分析 

Fig. 14  Meta-analysis of CRP 

例患者。异质性检验显示了高度异质性（I2＝99%，P＜

0.000 01），故采用随机效应模型。结果显示，试验组 IL-

6的降低值高于对照组 MD＝−6.98，95% CI（−11.93，

−2.03），P＝0.006］，差异具有统计学显著性。见图 15。 

（（4）TNF-α：7 项研究[30,33,48,51,57-58,63]报告了参

松养心胶囊＋常规疗法 vs常规疗法的 TNF-α，涉及

1 211例患者。异质性检验显示了高度异质性（I2＝

98%，P＜0.000 01），见图 16-A。采用逐一剔除单

篇文献的方法进行敏感性分析，发现在剔除“周秋

阁 2018”和“金杰 2017”后，I2＝0，P＝0.57，故

在剔除上述 2项研究后采用固定效应模型。结果显

示，试验组 TNF-α 的降低值高于对照组 MD＝

−1.98，95%CI（−2.43，−1.52），P＜0.000 01］，差

异具有统计学显著性。见图 16-B。 

 

图 15  IL-6 的 Meta 分析 

Fig. 15  Meta-analysis of IL-6  
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图 16  TNF-α 的 Meta 分析 

Fig.16  Meta-analysis of TNF-α  

（（5）MMP-2：4项研究[46,52,56,62]报告了参松养心

胶囊＋常规疗法 vs 常规疗法的 MMP-2，涉及 410

例患者。异质性检验显示了较低的异质性（I2＝0，

P＝0.41），故采用固定效应模型。结果显示，试验

组 MMP-2 的降低值高于对照组 [MD＝−1.30，

95%CI（−1.97，−0.64），P＝0.000 1]，差异具有统

计学显著性。见图 17。 

2.4.5  不良反应   19 项研究 [28,30-31,33,36-38,44-46,54-

55,59,62-63,71-72,76,79]报告了参松养心胶囊＋常规疗法 vs

常规疗法的不良反应，涉及 2 171例患者。异质性

检验显示高度异质性（I2＝49%，P＝0.009），故采

用随机效应模型。结果显示，试验组不良反应的发

生率低于对照组（ RR＝0.66，95%CI（（0.44，1.00），

P＝0.05］，差异具有统计学显著性。见图 18。 

 

图 17  MMP-2 的 Meta 分析 

Fig. 17  Meta-analysis of MMP-2 

 

图 18  不良反应的 Meta 分析 

Fig. 18  Meta-analysis of adverse reactions events 
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2.5  Egger 检验评估发表偏倚 

使用 Egger 检验对汇总研究≥10 项的指标进

行发表偏倚评估。结果显示，LVEF、NT-proBNP、

hs-CRP、不良反应的 Egger检验结果显示 P＞0.05，

提示存在发表偏倚的可能性较小。LVEDD、LVESD、

LAD的 Egger检验结果显示 P＜0.05，提示存在发

表偏倚。见表 2。 

2.6  GRADE 证据质量评级 

GRADE 证据质量评级结果显示，TNF-α、

MMP-2 为中级质量证据，LVEF、LAV max、NT-

proBNP、BNP、6MWT、hs-CRP、Ang Ⅱ、不良反

应为低级质量证据，LVEDD、LVESD、IL-6、LAD、

CRP为极低级质量证据。见表 3。 

表 2  Egger 检验结果 

Table 2  Egger test results 

结局指标 RCTs 
Egger检验结果 

t P 95%CI 

LVEF 31 −0.51 0.615 −2.40，1.44 

LVEDD 16  2.27 0.040 0.18，6.55 

LVESD 10 −2.31 0.050 −5.56，0.00 

LAD 24 −2.15 0.043 −2.09，−0.03 

NT-proBNP 13 −0.54 0.601 −9.39，5.70 

hs−CRP 16 −2.03 0.062 −13.02，0.36 

不良反应 19 −0.55 0.587 −2.91，1.70 

表 3  GRADE 证据概要 

Table 3  GRADE evidence 

结局指标 
RCTs 

数量 

证据质量评价 样本量 
相对效应量 

证据

等级 局限性 不一致性 间接性 不精确性 发表偏倚 试验组 对照组 

LVEF 31 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 不降级 1 692 1 688 MD＝4.67 

95%CI [3.96，5.39] 

低 

LVEDD 16 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 降 1级 d 793 785 MD＝−4.23 

95%CI [−5.59，−2.86] 

极低 

LVESD 10 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 降 1级 d 527 526 MD＝−4.06 

95%CI [−5.07，−3.06] 

极低 

LAD 24 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 降 1级 d 1 318 1 304 MD＝−2.53 

95%CI [−3.03，−2.03] 

极低 

LAV max 3 降 1级 a 不降级 不降级 降 1级 c 不降级 122 115 MD＝−7.12 

95%CI[−8.23，−6.01] 

低 

NT-proBNP 13 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 不降级 621 621 MD＝−184.99  

95%CI [−227.34，−142.64] 

低 

BNP 5 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 不降级 303 303 MD＝−54.29 

95%CI[−94.32，−14.25] 

低 

6MWT 9 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 不降级 429 428 MD＝65.86 

95%CI [53.96，77.75] 

低 

Ang Ⅱ 3 降 1级 a 不降级 不降级 降 1级 c 不降级 142 135 MD＝−26.64 

95%CI [−30.85，−22.44] 

低 

hs-CRP 16 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 不降级 1 094 1 094 MD＝−1.36 

95%CI[−1.86，−0.87] 

低 

CRP 3 降 1级 a 降 1级 b 不降级 降 1级 c 不降级 181 181 MD＝−1.98 

95%CI [−3.54，−0.42] 

极低 

IL-6 7 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 降 1级 d 605 606 MD＝−6.98 

95%CI [−11.93，−2.03] 

极低 

TNF-α 5 降 1级 a 不降级 不降级 不降级 不降级 513 514 MD＝−1.98 

95%CI [−2.43，−1.52] 

中 

MMP-2 4 降 1级 a 不降级 不降级 不降级 不降级 205 205 MD＝−1.30 

95%CI [−1.97，−0.64] 

中 

不良反应 19 降 1级 a 降 1级 b 不降级 不降级 不降级 1 088 1 083 RR＝0.66 

95%CI [0.44，1.00] 

低 

a-盲法或分配隐藏缺失；b-研究间存在异质性；c-样本量＜400或可信区间过宽；d-Egger检验 P＜0.05。 

a-Lack of blinding or allocation concealment; b-Presence of heterogeneity among studies; c-Sample size < 400 or excessively wide confidence intervals; d-

Egger's test P < 0.05. 
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3  讨论 

3.1  有效性及安全性分析 

本研究共纳入 55篇文献，涉及 5 815例研究对

象，从超声心动图指标、常见的心脏结构和功能指

标、炎症因子等方面评价了参松养心胶囊对 AF 患

者心脏结构和功能的影响。超声心动图是评估心脏

结构与功能的首选方法[82]，其中 LVEF是评价心脏

收缩功能最常用的指标[83]，LVEDD、LVESD、LAD、

LAV max可反映心脏大小、心房容积等心脏结构变

化。BNP、NT-proBNP、6MWT在评估心功能方面

具有重要的指导意义[84-85]；BNP 和 NT-proBNP 主

要由心室合成和释放，在心室容量负荷和压力负荷

过重时增多，可灵敏反映心室功能；6MWT可反映

患者日常体力活动下的运动耐量和心功能状态。

Ang Ⅱ来自 RAAS系统，是引起心肌纤维化的重要

因子[86-87]。hs-CRP、CRP、IL-6、TNF-α、MMP-2等炎

症因子可介导心肌纤维化，参与心肌重构的过程[87-88]。

Meta分析结果显示，参松养心胶囊可提高 AF患者

的 LVEF 和 6MWT，降低 AF 患者的 LVEDD、

LVESD、LAD、LAVmax、BNP、NT-proBNP、Ang 

Ⅱ、hs-CRP、CRP、IL-6、TNF-α、MMP-2，提示了

参松养心胶囊可提高心脏功能、改善心脏形态，并

通过减轻炎症反应和调节RAAS系统来减轻心肌纤

维化、延缓心肌重构的进程。 

安全性方面，19项研究报告了不良反应，主要

为胃肠道反应、窦性心动过缓、头晕及出血，且均

未观察到严重的不良事件。Meta分析显示，试验组

相比对照组表现出更低的不良反应发生率，且差异

具有统计学显著性，提示了参松养心胶囊具有良好

的安全性。 

3.2  研究的优势和局限性 

本研究的优势如下：（1）本研究全面检索了 8

个中英文数据库，根据 PICOS原则设立了严格的纳

入标准，采用 Cochrane评估工具客观评价了各项研

究的偏倚风险，通过 Egger检验进行了发表偏倚评

估，并使用 GRADE分级标准进行了证据质量评级，

方法学质量较高，保证了研究结果的客观性；（2）

本研究共纳入 55篇文献，涉及 5 815例受试者，样

本量较大，且发表偏倚风险较小，提高了研究结果

的精确性和参考价值；（3）本研究首次全面分析了

参松养心胶囊对 AF 患者心脏结构和功能的影响，

共涉及 15项结局指标，进一步丰富了研究结局。 

本研究的局限性包括：（1）22项研究未报告具

体的随机化方法，且所有研究均未提及分配隐藏，

可能会使试验组和对照组之间的可比性降低，引起

选择偏倚；（2）纳入研究均未使用双盲，无法排除

安慰剂效应，可能会导致对参松养心胶囊疗效的过

高评价；（3）有 11 个结局指标的研究间异质性较

大，且未寻找到异质性来源，影响了结果的可靠性；

（（4）在文献筛选过程中，有 9篇文献无法获取全文，

可能会影响系统评价的全面性，引起潜在的发表偏

倚；（5）所有研究均为单中心，且在中国地区进行，

限制了结果的外推性。 

3.3  异质性来源分析 

本研究多数指标所汇总研究的异质性较大，成

为降低证据质量等级的主要原因。在根据疗程、疾

病类型、联合用药、研究质量和样本量进行亚组分

析后未寻找道异质性来源，故考虑本研究的异质性

受多种因素的综合影响，除上述因素之外，还可能

存在其他潜在的异质性来源，具体如下： 

研究设计过程中潜在的异质性来源：（1）部分

研究未制定严格的纳入标准与排除标准，且未充分

报道研究人群的基线信息，可能会导致研究人群的

异质性；（2）部分研究未对研究人群的中医证型进

行限制，中医证型的差异可能会影响参松养心胶囊

的临床疗效，进而导致研究间的异质性；（3）各研

究间样本量的差异较大，可能会导致效应量的波

动；（4）所有研究均未设计双盲和分配隐藏，研究

人员及受试者的主观因素可能会在不同程度上影

响干预结果，从而造成研究间的异质性；（5）多数

研究未设计标准的随访频率，可能会使后续实施过

程中不能有效监测患者用药的依从性，导致研究结

果的异质性。 

研究实施及统计分析过程中潜在的异质性来

源：（1）研究人员的专业素养的不同可能会造成一

定的异质性，比如心脏超声指标通常由临床医师手

动测量，其测量的准确度与医师的技术水平与操作

规范有关，而统计分析人员的专业素养则会影响数

据分析的准确性；（2）不同研究使用的设备可能在

精度上有所差异，从而造成不同程度的系统误差，

引起研究间异质性；（3）受试者自身依从性可能会

影响研究结果，若受试者依从性不佳，可能会导致

药效被低估，从而成为潜在的异质性来源。 

3.4  对今后临床实践的指导意义和建议 

Cochrane质量评价显示，纳入的所有研究均存

在盲法和分配隐藏缺失的问题，且部分研究未对随
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机化方法和病例脱落情况进行详细报道。GRADE

证据质量评级显示，8个结局指标为低级质量证据，

5 个结局指标为极低级质量证据，降级因素主要集

中在盲法缺失、分配隐藏缺失和研究间的异质性。

因此，建议未来开展的临床研究提高方法学质量、

规范实施过程，以控制研究间的方法学异质性和临

床异质性[89]，具体如下：（1）遵循 SPIRIT-TCM 

Extension 2018 指南设计和报道临床试验[90]；（2）

制定严格的纳入标准和排除标准，尤其注意根据参

松养心胶囊的适应证型筛选研究人群，并全面描述

研究疾病和中医证型的诊断标准；（3）规范随机分

配方法、盲法、分配隐藏方法，采用合适的统计学

方法；（4）设计严格的随访频率，以在研究实施过

程中对患者用药的依从性进行有效监测，并通过健

康教育提高患者的依从性；（5）对研究内容进行充

分详细的报道，如详细描述研究人群的中医证型、

合并疾病、病程、AF类型等基线信息，详细描述试

验组和对照组的用药情况、病例脱落情况、利益冲

突情况；（6）规定并报告研究人员的工作经验和临

床研究经验，对研究人员进行规范化培训，保证研

究人员的专业素质。 

4  结论 

参松养心胶囊可改善 AF患者的心功能、降低

炎症因子水平，且具有良好的安全性。但由于纳入

研究存在盲法缺失、分配隐藏缺失和研究间异质性

显著等问题，未来还需开展更高质量的 RCT 以进

一步验证当前结论。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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