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复方丹参滴丸对冠心病心绞痛辨证论治疗效影响的 Meta 分析 

强婷婷 1, 2，李益萍 1, 2，王肖龙 1, 2* 
1. 上海中医药大学附属曙光医院 心内科，上海  201203 
2. 上海中医药大学附属曙光医院心血管病研究所，上海  201203 

摘  要：目的  系统评价复方丹参滴丸联合化学药常规治疗冠心病心绞痛的疗效及安全性。方法  检索中文数据库（知网、

维普、中国生物医学文献、万方数据）及英文数据库（Pubmed、Cochrane Library）。检索关键词筛选符合条件的研究，根据

Cochrane 手册评价文献质量，应用 Stata13.1 和 RevMan 5. 3 软件进行 Meta 分析、亚组分析，经上述方法系统性评价复方丹

参滴丸治疗冠心病心绞痛在有无辨证用药 2 种情况下疗效区别。结果  纳入 39 项研究，共计 3 941 例患者，试验组 1 991
例，对照组 1 950 例，文献质量偏低。Meta 分析结果显示，应用化学药常规治疗加用复方丹参滴丸组的临床疗效 [RR＝1.24，
95%CI（1.20，1.28），P＜0.000 01]、心电图临床疗效 [RR＝1.29，95%CI（1.21，1.37），P＜0.000 01]、心绞痛发作频率 [WMD＝

−1.82，95%CI（−3.28，−0.36），P＝0.01]、心绞痛发作持续时间 [WMD＝−2.09，95%CI（−2.67，−1.50），P＜0.000 01]、
超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）[WMD＝−2.63，95%CI（−4.39，−0.86），P＝0.003]、内皮素（ET）[WMD＝−16.22，95%CI（−19.37，
−13.06），P＜0.000 01]、血小板聚集率 [WMD＝−7.46，95%CI（−11.15，−3.78），P＜0.000 1]、血小板颗粒膜蛋白（GMP-140）
[WMD＝−5.64，95%CI（−6.88，−4.39），P＜0.000 01]、纤维蛋白原 [WMD＝−0.73，95%CI（−1.00，−0.46），P＜0.000 01] 
与对照组相比有显著差异；在临床疗效方面，辨证用药组与无辨证用药组的合并效应无显著差异（P＝0.55，I2＝0）。共有

15 项研究阐述不良反应，试验组有 43 例出现不良反应，对照组有 65 例出现不良反应。漏斗图与 Egger’s 检验结果提示无明

显发表偏倚。结论  冠心病心绞痛患者应用复方丹参滴丸安全有效，较单纯常规治疗可进一步提高临床疗效。结合辨证论治

应用复方丹参滴丸疗效与不辨证用药疗效均显著，且无显著性差异。所得结论仍需建立在更多高质量、大样本量的文献基础

上加以论证。 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of the combination therapy of Compound Danshen Dropping Pills and 
conventional chemical drugs in the treatment of the angina by Meta-analysis. Methods  Databases including CNKI, WanFang, CBM, 
VIP, PubMed, and Cochrane Library were searched to collect qualified researches, and the quality of articles was evaluated according 
to Cochrane Handbook. Meta-analysis including subgroup analysis was performed by using Stata 13.1 and RevMan 5.3 software. All 
these methods were used to systematically evaluate the safety and clinical efficacy of Compound Danshen Dropping Pills in the 
treatment of angina pectoris under two circumstances (with or without syndrome differentiation). Results  A total of 39 studies 
involving 3 941 patients were studied, including 1 991 patients in the experimental group and 1 950 in the control group. The results of  
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Meta analysis showed that: the clinical efficacy [RR = 1.24, 95%CI (1.20, 1.28), P < 0.000 01], ECG efficacy [RR = 1.29, 95%CI (1.21, 
1.37) , P < 0.000 01], angina attack frequency [WMD = −1.82, 95%CI (−3.28, −0.36) , P = 0.01], duration of angina attack [WMD = 
−2.09, 95%CI (−2.67, −1.50), P < 0.000 01], hs-CRP [WMD = −2.63, 95%CI (−4.39, −0.86), P = 0.003], ET [WMD = −16.22, 95%CI 
(−19.37, −13.06), P < 0.000 01], platelet aggregation [WMD=−7.46, 95%CI (−11.15, −3.78), P < 0.000 1], GMP-140 [WMD=−5.64, 
95%CI (−6.88, −4.39), P < 0.000 01] and fibrinogen [WMD = −0.73, 95%CI (−1.00, −0.46), P < 0.000 01] of routine western medicine 
treatment combine with Compound Danshen Dripping Pills group had significant difference compared with the control group; In terms 
of clinical efficacy, the combination effect of dialectical medication group and non dialectical medication group had no significant 
difference (P = 0.55, I2 = 0). A total of 15 studies described adverse reactions, with 43 cases in the experimental group and 65 cases in the 
control group. There was no significant publication bias on funnel plot and Egger’s test. Conclusion  It is safe and effective to use 
Compound Danshen Dropping Pills in patients with coronary heart disease and angina, which can further improve the clinical effect 
compared with the simple routine treatment. There is no significant difference between the therapeutic effect of Compound Danshen 
Dropping Pills and that of non-syndrome differentiation. However, these conclusions still need to be verified with more high-quality and 
large-sample literature. 
Key words: Compound Danshen Dropping Pills; angina; randomized controlled trial; Meta analysis; syndrome differentiation and treatment 
 

在我国，冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠

心病）发生率逐年上升，已成为威胁人民健康的主

要病因之一。心绞痛属于冠心病最常见的临床类型，

主要由于冠状动脉狭窄或闭塞、心肌急剧缺血缺氧，

造成以发作性胸部疼痛或胸部不适为主要表现的临

床综合征，不仅影响到患者的生活质量，而且增加

了发生心血管事件的潜在风险。复方丹参滴丸由丹

参、三七、冰片 3 味药组成，具有理气活血的功效，

是冠心病心绞痛患者的常用中成药。多项荟萃分析

表明复方丹参滴丸可以改善冠心病心绞痛的临床疗

效、心电图疗效，减少心绞痛发作频率及持续时间

等[1-3]，但均未分析辨证施治的疗效差异。中成药作

为在中医药理论指导下制成的中药制品，理应辨证

使用[4]。但许多西医师认为，某些中成药经过临床

循证研究已证明疗效可靠，且药理机制相对清楚，

因此无需辨证。加之中医基础理论知识相对薄弱，

实际临床上也难以辨证使用。本研究旨在对复方丹

参滴丸治疗冠心病心绞痛的疗效与安全性方面进行

系统评价，并通过亚组分析复方丹参滴丸在辨证与

不辨证用药 2 种情况下是否存在疗效差别，为其临

床治疗冠心病心绞痛提供相应的循证依据。因复方

丹参滴丸辨证用药的临床研究过少，除了临床疗效

外，如心电图疗效、心绞痛发作持续时间等结局指

标无法进行有效可靠的亚组分析，因此只进行了

Meta 分析。 
1  资料与方法 
1.1  纳入与排除标准 
1.1.1  研究类型  国内外公开发表的复方丹参滴丸

联合化学药常规治疗冠心病心绞痛的临床随机对照

试验（RCT），语言限定为中文和英文。 
1.1.2  纳入标准  以符合缺血性心脏病或冠心病

心绞痛诊断标准的患者作为研究对象。 
1.1.3  排除标准  病例报告、综述、受试对象为健

康者、动物以及药理研究等；合并其他疾病如肿瘤

及严重肝、肾功能不全等；研究设计方案不合理、

研究数据错误或者数据不全及统计方法不恰当等；

重复发表的文献。 
1.1.4  干预措施  各研究中，基础治疗为化学药

常规标准治疗，包括改善患者症状的 β 受体阻滞

剂、Ca2＋拮抗剂以及硝酸酯类，以及改善患者预

后的抗血小板聚集、他汀类以及血管紧张素转换

酶抑制剂（ACEI）与血管紧张素受体拮抗剂

（ARB）类等。纳入各研究的基础治疗方案皆为

一般性描述类举，故各研究中均无具体基础治疗

数据，且既往同类 Meta 分析亦均未做基础治疗分

析。其中试验组：化学药常规联合复方丹参滴丸

治疗冠心病心绞痛；对照组：仅使用化学药或化

学药＋安慰剂治疗冠心病。 
1.1.5  结局指标  计数指标为临床疗效、心电图疗

效；计量指标包括心绞痛发作频率、心绞痛发作持

续时间、血小板聚集率，超敏C反应蛋白（hs-CRP）、
内皮素（ET）、血小板颗粒膜蛋白（GMP-140）、
纤维蛋白原水平。各研究中，临床疗效、心电图疗

效均参照临床共识的客观标准，故基本一致。临床

疗效是指包括患者心绞痛疼痛程度的改善、发作次

数的减少等综合性评判。临床疗效判定参考《冠心

病心绞痛及心电图疗效判定标准》《临床疾病诊断

依据治愈好转标准》以及《中药新药临床指导原
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则》。心电图的疗效判定标准为显效：心电图恢复

至大致正常或达到正常心电图；有效：ST 段降低，

治疗后回升 0.05 mV 以上，但未达到正常水平，在

主要导联倒置 T 波改变变浅（达 25%以上者），或

T 波由平坦变为直立，房室或室内传导阻滞改善

者；无效：心电图基本与治疗前相同；加重：治疗

后 ST 段的降低加重，T 波加深，或 T 波由平坦变

为倒置。临床疗效/心电图疗效的有效率＝(显效＋

有效)/总例数。 
1.2  文献检索策略与筛查 

电子检索中文数据库（知网、维普、中国生物

医学文献、万方数据）及英文数据库（Pubmed、
Cochrane Library），搜集从建库至 2020 年 1 月发表

的相关文献。中文检索词：复方丹参滴丸、冠心病、

冠心病心绞痛、心绞痛、随机对照研究；英文检索

词：Compound Danshen Dropping Pills、Coronary 
heart disease、CHD、angina pectoris、random control 
trial。 
1.3  纳入文献的质量评价 

由 2 名研究者独自检索、筛选文献以及提取数

据，双方意见不一致时交由第 3 方评定。提取内容

包括 2 方面：（1）纳入研究的发表年份、第一作者、

国家等基本信息；（2）研究的具体细节如研究人数、

疗程、干预措施以及结局指标等。所有数据资料均

输入 RevMan 5.3 进行文献的分析和汇总。 
对纳入研究采用Cochrane手册[5]偏倚风险评估

工具进行文献方法学质量评价。评价内容包括随机

序列的产生是否正确、分配隐藏是否实施、是否采

用盲法、缺失数据是否存在、是否存在选择性报告、

是否存在其他类型的偏倚。 
1.4  统计学处理 

本研究选用 RevMan 5.3 执行 Meta 分析。计量

资料的合并效应量采用加权均数差（weightedmean 
difference，WMD）；计数资料的合并效应量采用相

对危险度（relative risk，RR）。运用 χ2检验（检验

水准 α＝0.1）评估研究结果间的异质性，若异质性

检验 P＞0.1 且 I2＜50%，使用固定效应模型进行计

算分析；若异质性检验 P＜0.1 且 I2≥50%，则使用

随机效应模型进行计算分析。固定效应模型使用

M-H（mantel-haenszel）法，随机效应模型使用 D-L
法。区间估计选择 95%可信区间（ confidence 
interval，CI）进行。通过亚组分析及 P 值寻找评价

异质性。以森林图表示 Meta 分析的结果，发表偏

倚的风险通过绘制漏斗图进行评估。 
1.5  亚组分析及分组依据 

若在纳入文献的研究设计中提及冠心病心绞痛

的具体证型或《中药新药临床研究指导原则（试行）》

2002 年版[6]中涉及的冠心病心绞痛分型，则被归纳

入辨证用药组；若纳入文献的研究设计中未提及具

体证型被纳入无辨证用药组。 
2  结果 
2.1  文献检索结果 

初检以上中、英文数据库共获得相关文献 1 239
篇，经阅读题目、摘要以及全文，根据纳入与排除

标准进行严格筛选，排除不符合标准的文献共 1 200
篇，最终纳入 39 篇临床研究[7-45]，均为中文文献，

包含 3 941 例患者，其中试验组 1 991 例，对照组

1 950 例。筛选流程见图 1。 
2.2  纳入研究的基本特征与质量评价 

39 项研究基本资料齐全，试验组与对照组的患

者年龄、性别、病程、治疗等基线资料均衡，差异

无统计学意义，具有可比性，见表 1。依次对入组

的 39 项研究进行随机方法、分配隐藏、盲法等进行

质量评估后，均未显示高风险项，见表 2。 
2.3  Meta 分析结果 
2.3.1   临床疗效   共纳入 32 项临床研究

数据 [7-13,15-17,19-23,25-27,29-31,33,35-43,45]，评价了治疗前后

临床疗效变化情况，各研究间具有同质性（P＝0.87，
I2＝0），固定效应模型计算分析结果说明疗效差异

有统计学意义 [RR＝1.24，95%CI（1.20，1.28），
P＜0.000 01]，表明较单纯化学药常规治疗，复方丹

参滴丸联合化学药可显著提高临床疗效。 
通过亚组分析，将 32 项研究分为辨证和无辨证

用药 2 个亚组，5 项研究提供了辨证用药组临床疗

效的数据，固定效应模型（P＝0.96，I2＝0）分析结

果显示 RR＝1.28，95%CI（1.15，1.43），P＜0.000 01。
共 27 项研究提供了无辨证用药组临床疗效的数

据，固定效应模型（P＝0.74，I2＝0）分析结果显

示 RR＝1.23，95%CI（1.19，1.28），P＜0.000 01。
2 组临床疗效差异均具有统计学意义，但辨证用药

与无辨证用药组的合并效应无显著差异（P＝0.55，
I2＝0），证明无论在辨证用药的情况下，还是无辨

证用药，复方丹参滴丸联合治疗冠心病心绞痛的总

有效率均显著升高，见图 2。 
2.3.2  心电图疗效   共纳入 11 项临床研究

数据 [7-8,16-17,22,25,30,39,41-43]，评价了治疗前后心电图疗 
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图 1  文献筛选流程 
Fig. 1  Screening process of literature  

表 1  纳入研究的基本特征 
Table 1  Basic characteristics of included studies 

纳入研究 组别 例数 
平均年龄/

岁 
病程/
年 

心绞痛发作

次数 
心绞痛发作持续

时间/min 
干预措施 疗程/d 结局指标 辨证类型 

冯玉萍[12] 对照 32 31～78 — — — 化学药常规治疗 30 ① 血瘀型 
 治疗 32 35～70 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

张廷[37] 对照 50 60～80 — — — 化学药常规治疗 28 ① 血瘀型 
 治疗 50 60～80 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

张永红[40] 对照 30 50.8 3.2 — — 化学药常规治疗 28 ① 气滞血瘀 
 治疗 30 51.6 3.0 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

张长红[41] 对照 39 38～75 — — — 化学药常规治疗加单

硝酸异山梨酯 
28 ①② 心脉痹阻 

肾虚血瘀 
 治疗 39 36～75 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
  

许伟[33] 对照 46 55～77 — — — 氯吡格雷 14 ① 气滞血瘀 
 治疗 46 58～79 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

顾健霞[14] 对照 30 52～80 2～16 — — 化学西药常规治疗加

单硝酸异山梨酯 
14 ①⑨ 血瘀型 

 治疗 36 51～82 3～15 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

严萍[35] 对照 82 55～71 1～12 7.58±2.12* 4.69±2.15 单硝酸异山梨酯 12 ①④ 无辨证 
 治疗 82 54～72 1～13 7.53±2.10* 4.70±2.13 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

伍世恒[26] 对照 48 37～71 — — — 化学药常规治疗加单

硝酸异山梨酯 
180 ①⑤ 无辨证 

 
治疗 48 36～70 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
  

 

剔重后获得文献 (n = 823) 

初筛后获得文献 (n = 93) 

复筛后获得文献 (n = 48) 

纳入定性合成文献 (n = 39) 

最终纳入定量合成文献 (n = 39) 

存疑文献经核实后排验 (n = 9) 

阅读题名和摘要排除明显不符合 
课题要求的文献 (n = 730) 

精读全文后排除文献 (n = 45) 

通过题目出处作者剔除重复 
文献 (n = 416) 

数据库检索获得相关文献 (n = 1 239) 其他资源补充获得文献 (n = 0) 
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    续表 1 

纳入研究 组别 例数 
平均年

龄/岁 
病程/年 

心绞痛发作

次数 
心绞痛发作持续

时间/min 
干预措施 疗程/d 结局指标 辨证类型 

卢秋平[20] 对照 36 53～77 3～13 — — 化学药常规治疗 30 ① 无辨证 

 治疗 36 53～77 3～13 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

孙艳红[25] 对照 68 48～79 5～13 — — 异乐定 28 ①② 无辨证 

 治疗 68 50～77 4～16 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

张俊江[36] 对照 45 56～82 1～5 — — 单硝酸异山梨酯 30 ① 无辨证 

 治疗 45 55～83 2～5 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

张毅丰[39] 对照 61 48～75 3～12 — — 化学药常规治疗加单

硝酸异山梨酯 
30 ① 无辨证 

 治疗 61 50～71 4～10 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

徐洪铭[30] 对照 30 57～79 0.5～13 — — 化学药常规治疗 28 ①② 无辨证 

 治疗 30 55～78 0.5～13 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

徐闵[31] 对照 71 43～76 1～18 — — 阿司匹林 30 ① 无辨证 

 治疗 92 40～78 3～16 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

曹云和[8] 对照 37 49～75 — — — 苯磺酸氨氯地平片 21 ①②⑥ 无辨证 

 治疗 37 47～72 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

朱先州[45] 对照 74 37～76 1～8 — — 化学药常规治疗 56 ① 无辨证 

 治疗 75 35～75 0.5～10 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

樊玲[11] 对照 60 48～75 1～12 — — 马来酸桂哌齐特注射液 84 ①⑦⑨ 无辨证 

 治疗 60 48～74 1～12 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

江芸[17] 对照 36 60～85 0.4～8 — — 化学药常规治疗加曲

美他嗪 
28 ①②⑤ 无辨证 

 治疗 36 61～87 0.5～9 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

江范[16] 对照 40 56～82 2～12 — — 单硝酸异山梨酯 28 ①② 无辨证 

 治疗 40 58～85 3～14 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

白玛央宗[7] 对照 63 45～74 0.4～7 8.78±1.24* 10.39±1.51 化学药常规治疗加左

卡尼汀 
14 ①③④⑦

⑨ 
无辨证 

 治疗 63 46～75 0.25～7 9.05±1.13* 10.67±1.40 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

章琪[42] 对照 75 48～80 — — — 化学药常规治疗 60 ①② 无辨证 

 治疗 75 45～80 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

赵伟[43] 对照 40 62.8±4.6 2～15 — — 化学药常规治疗加单

硝酸异山梨酯 
28 ①② 无辨证 

 
治疗 40 62.3±6.1 1.9～16 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
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    续表 1 

纳入研究 组别 例数 
平均年龄/

岁 
病程/年 

心绞痛发作

次数 
心绞痛发作持续

时间/min 
干预措施 疗程/d 结局指标 辨证类型 

陈文华[9] 对照 40 64.7±10.2 — — — 化学药常规治疗 180 ①⑤ 无辨证 

 治疗 40 66.8±11.6 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

陈盈文[10] 对照 75 60.4±10.7 — — — 化学药常规治疗 14 ①⑤ 无辨证 

 治疗 75 58.3± 9.1 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

马红莺[22] 对照 70 61～78 4.1±1.5 3.7±1.0# 8.2±2.8 化学药常规治疗加单

硝酸异山梨酯 
30 ①②③④ 无辨证 

 治疗 70 61～78 4.1±1.5 3.5±0.8# 7.9±2.4 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

张晓红[38] 对照 60 33～69 2～15 10.21±3.89* 8.45±2.67 苯磺酸氨氯地平片 28 ①②③④ 无辨证 

 治疗 60 32～70 2～15 10.29±3.77* 8.25±2.53 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

夏鑫荣[27] 对照 48 50～76 — 12.8±0.5* 10.9±3.1 化学药常规治疗加美

托洛尔 
28 ①③④ 无辨证 

 治疗 48 51～75 — 13.1±0.6* 11.2±3.2 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

郭晓伟[15] 对照 30 — — — — 单硝酸异山梨酯 28 ①③④ 无辨证 

 治疗 30 — — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

高群[13] 对照 60 47～70 1～9 — — 富马酸比索洛尔片 28 ①⑦ 无辨证 

 治疗 60 46～72 2～10 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

沈小梅[24] 对照 40 60～70 0.1～20 — — 化学药常规治疗 14 ①⑨ 无辨证 

 治疗 40 58～76 0.1～18 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

许玲[32] 对照 40 51～78 1～4.3 3.1±0.9# — 化学药常规治疗 60 ③⑧ 无辨证 

 治疗 40 48～79 0.5～5 3.3±1.1# — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

肖风兰[28] 对照 35 59.2±7.5 — 2.3±1.1# 6.3±3.1 单硝酸异山梨酯缓

释片  
180 ③④ 无辨证 

 治疗 35 61.4±6.1 — 2.3±1.2# 6.3±3.3 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

陆新[21] 对照 40 — — 5.6±3.8# 4.46±2.78 化学药常规治疗 28 ②③④ 无辨证 

 治疗 40 — — 5.9±3.3# 5.52±2.51 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

蒙莫珂[23] 对照 62 63±8 — 2.50±0.92# 12.24±2.70 化学药常规治疗 28 ①③④⑨ 无辨证 

 治疗 66 63±10 — 2.78±1.34# 11.68±2.67 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

李江[18] 对照 80 50～75 — — — 单硝酸异山梨酯缓

释片 
56 ①②⑨ 无辨证 

 治疗 80 55～78 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

闫安[34] 对照 40 45～68 2～8 — — 化学药常规治疗 30 ②⑨ 无辨证 

 治疗 40 42～68 0.5～8 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
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    续表 1 

纳入研究 组别 例数 
平均年龄/

岁 
病程/年 

心绞痛发作

次数 
心绞痛发作持续

时间/min 
干预措施 疗程/d 结局指标 辨证类型 

徐春平[29] 对照 74 61～94 — — — 化学药常规治疗 30 ①②⑦⑨ 无辨证 

 治疗 83 61～94 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

朱慎慎[44] 对照 31 46～82 — — — 化学药常规治疗 56 ①⑤ 无辨证 

 治疗 31 44～83 — — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

刘永春[19] 对照 32 47～76 0.8～4.9 — — 化学药常规治疗 60 ①⑥⑧ 无辨证 

 治疗 32 45～77 0.6～5.1 — — 对照组基础上加复方

丹参滴丸 
   

“—”未获得  ①临床疗效  ②心电图疗效  ③心绞痛发作频率（*次数/周、#次数/d）  ④心绞痛发作持续时间  ⑤超敏 C 反应蛋白  ⑥内皮

素  ⑦血小板聚集率  ⑧血小板颗粒膜蛋白  ⑨纤维蛋白原 
“—”not available  ①clinical efficacy  ②ECG efficacy  ③angina attack frequency (*times/week, #times/day)  ④duration of angina attack  
⑤hs-CRP  ⑥ET  ⑦platelet aggregation  ⑧GMP-140  ⑨fibrinogen 

表 2  纳入研究的方法学质量评价结果 
Table 2  Evaluation results of methodology quality of included studies 

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 随访 基线相似 

冯玉萍[12] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

张廷[37] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 有相关报道 P＞0.05 

张永红[40] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

张长红[41] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

许伟[33] 抽签法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

顾健霞[14] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

严萍[35] 抽签法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

伍世恒[26] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

卢秋平[20] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

孙艳红[25] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

张俊江[36] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

张毅丰[39] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

徐洪铭[30] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

徐闵[31] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

曹云和[8] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

朱先州[45] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

樊玲[11] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

江芸[17] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

江范[16] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

白玛央宗[7] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

章琪[42] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

赵伟[43] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

陈文华[9] 随机数字表法 不清楚 单盲 有相关报道 P＞0.05 

陈盈文[10] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

马红莺[22] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 
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纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 随访 基线相似 

张晓红[38] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

夏鑫荣[27] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

郭晓伟[15] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

高群[13] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

沈小梅[24] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

许玲[32] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

肖风兰[28] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

陆新[21] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

蒙莫珂[23] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

李江[18] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

闫安[34] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

徐春平[29] 提及，但无具体描述 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

朱慎慎[44] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 

刘永春[19] 随机数字表法 不清楚 不清楚 无相关报道 P＞0.05 
 
效变化情况。采用固定效应模型（P＝0.60，I2＝0）
进行 Meta 分析，由于辨证用药组只有 1 项研究，

不能进行有效的亚组结果分析，除去辨证用药组纳

入的研究后发现，无辨证用药组的复方丹参滴丸联

合化学药常规治疗冠心病心绞痛同样可显著提高心

电图疗效，差异有统计学意义 [RR＝1.29，95%CI
（1.21，1.37），P＜0.000 01]，见图 3。 

2.3.3  心绞痛发作频率  共纳入 9 项临床研究

数据 [7,21-23,27-28,32,35,38]，评价了治疗前后心绞痛发作

频率变化情况。异质性检验有统计学意义（P＜0.000 01，
I2＝99%），因此采用随机效应模型，Meta 分析结果

显示 WMD＝−1.82，95%CI（−3.28，−0.36），P＝
0.01，疗效差异有统计学意义，表明较单纯化学药

常规治疗，复方丹参滴丸联合化学药对心绞痛发作

频率的降低程度更加显著。 
通过亚组分析，将纳入的 9 项研究根据心绞

痛发作频率时间单位不同，分为心绞痛发作频率

（次/周）和心绞痛发作频率（次/d）2 个亚组，心绞

痛发作频率（次/周）共4项研究，随机效应模型（P＜
0.000 01，I2＝99%）分析结果显示 WMD＝−2.89，
95%CI（−5.15，−0.63），P＝0.01。心绞痛发作频率

（次/日）共 5 项研究，随机效应模型（P＜0.000 01，
I2＝89%）分析结果显示 WMD＝−0.95，95%CI

（−1.64，−0.27），P＝0.006。2 组疗效差异均具有统

计学意义，但 2 组的合并效应无显著差异（P＝0.11，
I2＝61.4%），证明复方丹参滴丸可以明显降低心绞

痛的日发作频率及周发作频率，且无统计学差异，

见图 4。 
2.3.4  心绞痛发作持续时间  共纳入 9项临床研

究[7,15,21-23,27-28,35,38]，评价了治疗前后心绞痛发作持续

时间变化情况。采用随机效应模型（P＝0.000 6，
I2＝71%）进行 Meta 分析，结果表明复方丹参滴丸

联合化学药常规治疗冠心病心绞痛的发作持续时间

较单纯化学药常规治疗缩短 2.09 倍，差异有统计学

意义 [WMD＝−2.09，95%CI（−2.67，−1.50），P＜
0.000 01]，见图 5。 
2.3.5  hs-CRP  共纳入 5 项研究[9-10,17,26,44]，评价了

治疗前后 hs-CRP 变化情况，采用随机效应模型

（P＜0.000 01，I2＝90%）进行 Meta 分析，结果表

明与单纯化学药常规治疗相比，复方丹参滴丸联合

化学药治疗的 hs-CRP 降低幅度更大  [WMD＝

−2.63，95%CI（−4.39，−0.86），P＝0.003]，见图 6。 
2.3.6  ET  共纳入 3 项研究[8,19,32]，评价了治疗前

后 ET 变化情况，异质性检验 P＝0.04，I2＝69%，

随机效应模型 Meta 分析结果表明复方丹参滴丸联

合化学药常规治疗冠心病心绞痛的 ET 是单纯化学

药组的 16.22 倍，差异有统计学意义  [WMD＝

−16.22，95%CI（−19.37，−13.06），P＜0.000 01]，
见图 7。 
2.3.7  血小板聚集率  共纳入 4 项研究[7,11,13,29]，评

价了治疗前后血小板聚集率变化情况。各研究间存

在异质性（P＜0.000 01，I2＝88%），随机效应模型 
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图 2  两组临床疗效的 Meta 分析森林图 

Fig. 2  Forest plot of Meta analysis in clinical efficacy between two groups 

结果显示复方丹参滴丸联合化学药常规治疗冠心病

心绞痛的血小板聚集率低于单纯化学药常规组，差

异有统计学意义 [WMD＝−7.46，95%CI（−11.15，
−3.78），P＜0.000 1]，见图 8。 
2.3.8  GMP-140  共纳入 2 项研究[19,32]，评价了治疗

前后 GMP-140 变化情况。采用固定效应模型（P＝
0.21，I2＝37%）进行 Meta 分析，结果显示差异有统

计学意义 [WMD＝−5.64，95%CI（−6.88，−4.39），
P＜0.000 01]，表明复方丹参滴丸联合化学药常规治

疗冠心病心绞痛明显降低了 GMP-140，见图 9。 

2.3.9  纤维蛋白原   共纳入 9 项临床研究数

据 [7,11,13,18,24,29,31,34,45]，评价了治疗前后纤维蛋白原

变化情况。异质性检验 P＜0.000 01，I2＝94%，随

机效应模型 Meta 分析结果表明复方丹参滴丸联合

化学药常规治疗可明显降低纤维蛋白原，差异有统

计学意义 [WMD＝−0.73，95%CI（−1.00，−0.46），
P＜0.000 01]，见图 10。 
2.4  发表偏倚 

对临床疗效、心电图疗效、心绞痛发作频率、

心绞痛发作持续时间等指标均进行发表偏倚分析。 

  0.2     0.5     1     2      5 

  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Risk Ratio Risk Ratio 
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI 
1.1.1 辨证用药组        
冯玉萍 2011 26 30 20 30 1.6% 1.30[0.97, 1.74]  
张廷 2003 42 50 35 50 2.8% 1.20[0.96, 1.49]  
张永红 2010 26 30 19 30 1.5% 1.37[1.01, 1.86]  
张长红 2015 33 39 25 39 2.0% 1.32[1.01, 1.73]  
许伟 2015 43 46 34 46 2.7% 1.26[1.05, 1.53]  
Subtotal (95% CI)  195  195 10.7% 1.28[1.15, 1.43]  
Total events  170  133     
Heterogeneity: Chi2 = 0.59, df = 4 (P = 0.96); I2 = 0  
Test for overall effect: Z = 4.39 (P < 0.000 1)        
  
1.1.2 无辨证用药组        
严萍 2016 78 82 58 82 4.7% 1.34[1.16, 1.56]  
伍世恒 2016 38 48 27 48 2.2% 1.41[1.05, 1.88]  
刘永春 2015 58 61 51 60 4.1% 1.12[0.99, 1.26]  
卢秋平 2015 33 36 26 36 2.1% 1.27[1.01, 1.59]  
夏鑫荣 2016 44 48 35 48 2.8% 1.26[1.04, 1.52]  
孙艳红 2016 64 68 49 68 3.9% 1.31[1.11, 1.53]  
张俊江 2016 42 45 27 45 2.2% 1.56[1.21, 2.00]  
张晓红 2018 57 60 50 60 4.0% 1.14[1.00, 1.29]  
张毅丰 2015 57 61 45 61 3.6% 1.27[1.08, 1.49]  
徐春平 2009 66 83 54 74 4.6% 1.09[0.91, 1.30]  
徐洪铭 2014 26 30 19 30 1.5% 1.37[1.01, 1.86]  
徐闵 2017 87 92 57 71 5.2% 1.18[1.04, 1.34]  
曹云和 2016 34 37 28 37 2.2% 1.21[0.99, 1.49]  
朱先州 2017 70 75 59 74 4.8% 1.17[1.03, 1.33]  
樊玲 2015 55 60 44 60 3.5% 1.25[1.05, 1.48]  
江芸 2017 28 36 18 36 1.4% 1.56[1.07, 2.25]  
江范 2016 39 40 32 40 2.6% 1.22[1.04, 1.43]  
白玛央宗 2019 59 63 51 63 4.1% 1.16[1.01, 1.33]  
章琪 2017 68 75 56 75 4.5% 1.21[1.04, 1.41]  
蒙莫珂 2006 59 66 48 62 4.0% 1.15[0.99, 1.35]  
赵伟 2016 38 40 28 40 2.2% 1.36[1.09, 1.68]  
郭晓伟 2018 28 30 22 30 1.8% 1.27[1.01, 1.61]  
陆新 2004 36 40 26 40 2.1% 1.38[1.08, 1.78]  
陈文华 2015 37 40 32 40 2.6% 1.16[0.97, 1.38]  
陈盈文 2014 68 75 54 75 4.3% 1.26[1.07, 1.48]  
马红莺 2012 65 70 53 70 4.3% 1.23[1.06, 1.42]  
高群 2018 56 60 50 60 4.0% 1.12[0.98, 1.28]  
Subtotal (95%CI)  1 521  1 485 89.3% 1.23[1.19, 1.28]  
Total events  1 390  1 099     
Heterogeneity: Chi2 = 21.07, df = 26 (P = 0.74); I2 = 0     
Test for overall effect: Z = 12.29 (P < 0.000 01)         
      
Total (95% CI)  1 716  1 680 100.0% 1.24[1.20, 1.28]  
Total events  1 560  1 232     
Heterogeneity: Chi2 = 22.43, df = 31 (P = 0.87); I2 = 0  
Test for overall effect: Z = 13.04 (P < 0.000 01)      
Test for subgroup differences: Chi2 = 0.36, df = 1 (P = 0.55); I2 = 0  

 
有利于[化学药]  有利于[复方丹参滴丸+化学药] 
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图 3  两组心电图疗效的 Meta 分析森林图 
Fig. 3  Forest plot of Meta analysis in ECG efficacy between two groups 

 

图 4  两组心绞痛发作频率的 Meta 分析森林图 
Fig. 4  Forest plot of Meta analysis in angina attack frequency between two groups 

结果提示，除临床疗效及心电图疗效外，其他结局

指标的发表偏倚可能性较小。 
临床疗效漏斗图不是对称分布，Egger’s 检验

（P＝0.000）与 Begge’s（P＝0.001）检验结果均提

示可能存在发表偏倚，使用剪补法得出剪补前后效

应量无显著变化，表明临床疗效的 Meta 分析结果

较稳健，见图 11。 
心电图疗效漏斗图基本对称，Begge’s（P＝

0.161）检验结果表明存在发表偏倚的可能性较小；

但 Egger’s 检验（P＝0.004）结果表明存在发表偏倚，  

  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
1.9.1 心绞痛发作频率（次/周）        
严萍 2016 −5.26 1.883 82 −3.10 1.953 82 11.1% −2.16[−2.75, −1.57]  
夏鑫荣 2016 −11.00 0.519 48 −6.10 0.556 48 11.3% −4.90[−5.12, −4.68]  
张晓红 2018 −7.98 3.531 60 −4.64 3.373 60 10.5% −3.34[−4.58, −2.10]  
白玛央宗 2019 −6.47 0.978 63 −5.29 1.076 63 11.3% −1.18[−1.54, −0.82]  
Subtotal (95% CI)   253   25

3 
44.3% −2.89[−5.15, −0.63]  

Heterogeneity: Tau2 = 5.19; Chi2 = 334.50, df = 3 (P < 0.000 01); I2 = 99%  
Test for overall effect: Z = 2.51 (P = 0.01)        
          
1.9.2 心绞痛发作频率（次/日）        
肖风兰 2004 −1.8 1.058 35 −0.60 1.493 35 11.0% −1.20[−1.81, −0.59]  
蒙莫珂 2006 −1.8 1.142 30 −1.19 1.062 30 11.2% −0.61[−1.17, −0.05]  
许玲 2013 −2.8 0.953 40 −1.30 0.818 40 11.3% −1.50[−1.89, −1.11]  
陆新 2004 −4.4 1.638 40 −2.80 2.293 40 10.9% −1.60[−2.47, −0.73]  
马红莺 2012 −2.2 0.721 29 −2.20 0.721 29 11.3% 0.00[−0.37, 0.37]  
Subtotal (95%CI)   174   17

4 
55.7% −0.95[−1.64, −0.27]  

Heterogeneity: Tau2 = 0.53; Chi2 = 35.57, df = 4 (P < 0.000 01); I2 = 89%  
Test for overall effect: Z = 2.72 (P = 0.006)           
          
Total (95%CI)   427   427 100% −1.82[−3.28, −0.36]  
Heterogeneity: Tau2 = 4.89; Chi2 = 794.75, df = 8 (P < 0.000 01); I2 = 99%  
Test for overall effect: Z = 2 45 (P = 0 001)        

                 
 

有利于[复方丹参滴丸+化学药]  有利于[化学药] 

 

         −10  −5  0   5  10 

  0.05   0.2      1      5    20 

  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Risk Ratio Risk Ratio 
Study or 
Subgroup 

Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI 

1.7.1 辨证用药组        
张长红 2015 32 39 22 39 5.7% 1.45[1.06, 1.99]  
Subtotal (95% 
CI) 

 39  39 5.7% 1.45[1.06, 1.99]  

Total events  32  22     
Heterogeneity: Not applicable  
Test for overall effect: Z = 2.35 (P = 0.02)        
  
1.7.2 无辨证用药组        
孙艳红 2016 65 68 51 68 13.3% 1.27[1.10, 1.48]  
张毅丰 2015 56 61 43 61 11.2% 1.30[1.09, 1.56]  
徐洪铭 2014 24 30 13 30 3.4% 1.85[1.18, 2.89]  
曹云和 2016 36 37 31 37 8.1% 1.16[1.00, 1.35]  
江芸 2017 27 36 16 36 4.2% 1.69[1.12, 2.55]  
江范 2016 38 40 32 40 8.4% 1.19[1.00, 1.41]  
白玛央宗 2019 54 63 44 63 11.5% 1.23[1.01, 1.49]  
章琪 2017 67 75 53 75 13.8% 1.26[1.07, 1.49]  
赵伟 2016 34 40 27 40 7.0% 1.26[0.98, 1.62]  
马红莺 2012 64 70 51 70 13.3% 1.25[1.07, 1.47]  
Subtotal (95%CI)  520  520 94.3% 1.29[1.21, 1.37]  
Total events  465  361     
Heterogeneity: Chi2 = 7.29, df = 9 (P = 0.61); I2 = 0     
Test for overall effect: Z = 7.86 (P < 0.000 01)         
      
Total (95% CI)  559  559 100.0% 1.30[1.22, 1.38]  
Total events  497  383     
Heterogeneity: Chi2 = 8.28, df = 10 (P = 0.60); I2 = 0  

                
                 

 

有利于[化学药]    有利于[复方丹参滴丸+化学药组] 
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图 5  两组对心绞痛发作持续时间的 Meta 分析森林图 

Fig. 5  Forest plot of Meta analysis in duration of angina attack between two groups 

 
图 6  两组对 hs-CRP 的 Meta 分析森林图 

Fig. 6  Forest plot of Meta analysis in hs-CRP between two groups 

 

图 7  两组对 ET 的 Meta 分析森林图 
Fig. 7  Forest plot of Meta analysis in ET between two groups 

 
图 8  两组对血小板聚集率的 Meta 分析森林图 

Fig. 8  Forest plot of Meta analysis in platelet aggregation rate between two groups 

使用剪补法得出剪补前后效应量无变化，表明此心

电图疗效的 Meta 分析结果稳健，见图 12。 
2.5  安全性评价 

共有 15 篇文献[7,11,13-14,16,21,24-26,33,35-39]描述了用

药的不良反应。15 篇文献中试验组共 1 991 例，其

中 43 例出现胃肠道不适、低血压、头晕、头痛、面

红等；对照组共 1 950 例，其中 65 例出现胃肠道不

适、低血压、头晕、头痛、面红等。所有病例出现 

  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
徐春平 2009 −11.56 5.222 83 −7.82 5.318 74 27.5% −3.74[−5.39, −2.09]  
樊玲 2015 −22.01 7.746 60 −11.72 7.772 60 25.0% −10.29[−13.07, −7.51]  
白玛央宗 2019 −17.84 11.383 63 −11.76 10.971 63 21.9% −6.08[−9.98, −2.18]  
高群 2018 −23.22 6.823 60 −13.33 7.161 60 25.6% −9.89[−12.39, −7.39]  
          
Total (95% CI)   266   257 100% −7.46[−11.15, −3.78]  
Heterogeneity: Tau2 = 12.15; Chi2 = 24.97, df = 3 (P < 0.000 01); I2 = 88%  
Test for overall effect: Z = 3.97 (P < 0.00 01)        

 

     −20    0     20 
有利于[复方丹参滴丸+化学药]  有利于[化学药] 

 

  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
刘永春 2015 −36.6 4.371 32 −18.2 4.803 32 42.0% −18.40[−20.65, −16.15]  
曹云和 2016 −32.3 15.661 37 −17.0 14.373 37 15.2% −15.30[−22.15, −8.45]  
许玲 2013 −33.5 4.746 10 −19.1 5.026 10 42.8% −14.40[−16.54, −12.26]  
          
Total (95% CI)   109   109 100% −16.22[−19.37, −13.06]  
Heterogeneity: Tau2 = 4.87; Chi2 = 6.44, df = 2 (P = 0.04); I2 = 69%  
Test for overall effect: Z = 10.06 (P < 0.000 01)        

 有利于[复方丹参滴丸+化学药]    有利于[化学药] 

 

 −50     −25     0      25    50 

  复方丹参滴丸+化学药常规 西药常规  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
伍世恒 2016 −2.06 2.284 48 −1.19 2.416 48 21.4% −0.87[−1.81, −0.07]  
朱慎慎 2018 −10.72 4.316 31 −3.94 3.706 31 17.6% −6.78[−8.78, −4.78]  
江芸 2017 −3.58 2.5.5 36 −3.39 2.817 36 20.5% −0.19[−1.42, −1.04]  
陈文华 2015 −6.86 4.024 48 −3.33 4.098 48 19.1% −3.53[−5.16, −1.90]  
陈盈文 2014 −10.50 2.651 75 −8.00 3.176 75 21.4% −2.50[−3.44, −1.56]  
          
Total (95% CI)   238   238 100% −2.63[−4.39, −0.86]  
Heterogeneity: Tau2 = 3.55; Chi2 = 40.21, df = 4 (P < 0.000 01); I2 = 90%  
Test for overall effect: Z = 2.92 (P = 0.003)        

 有利于[复方丹参滴丸+化学药]    有利于[化学药] 
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  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
严萍 2016 −3.54 2.135 82 −2.22 2.145 82 14.3% −1.32[−1.98, −0.66]  
夏鑫荣 2016 −7.80 2.773 48 −3.80 2.847 48 10.6% −4.00[−5.12, −2.88]  
张晓红 2018 −6.48 2.226 60 −3.49 2.331 60 13.0% −2.99[−3.81, −2.17]  
白玛央宗 2019 −7.92 1.215 63 −6.23 1.309 63 15.9% −1.69[−2.13, −1.25]  
肖风兰 2004 −3.20 2.858 35 −1.60 2.762 35 9.2% −1.60[−2.92, −0.28]  
蒙莫珂 2006 −8.24 3.175 30 −7.46 2.783 30 8.0% −0.78[−2.29, −0.73]  
郭晓伟 2018 −2.53 3.108 30 −0.65 3.208 30 7.6% −1.88[−3.48, −0.28]  
陆新 2004 −4.02 2.256 40 −2.16 2.491 40 11.2% −1.86[−2.90, −0.82]  
马红莺 2012 −5.60 2.163 29 −3.10 2.424 29 10.2% −2.50[−3.68, −1.32]  
          
Total (95% CI)   417   417 100% −2.09[−2.67, −1.50]  
Heterogeneity: Tau2 = 0.51; Chi2 = 27.34, df = 8 (P = 0.000 6); I2 = 71%  
Test for overall effect: Z = 7.01 (P < 0.00 01)        

 有利于[复方丹参滴丸+化学药]    有利于[化学药] 
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图 9  两组对 GMP-140 的 Meta 分析森林图 

Fig. 9  Forest plot of Meta analysis in GMP-140 between two groups 

 
图 10  两组对纤维蛋白的 Meta 分析森林图 

Fig. 10  Forest plot of Meta analysis in fibrinogen between two groups 

 
图 11  临床疗效的漏斗图 

Fig. 11  Inverted funnel plot of clinical efficacy 

 
图 12  心电图疗效的漏斗图 

Fig. 12  Inverted funnel plot of ECG efficacy 

的不良反应均可耐受。 
3  讨论 

中医学认为，冠心病心绞痛属于“胸痹心痛”

范畴。《金匮要略》指出“胸痹而痛”责之于“阳微

阴弦”，即上焦阳气不足，下焦阴寒气盛，乃本虚标

实之证。后世医家总结前人经验，认为心脉痹阻是

胸痹的主要病机，并提出了活血化瘀的治疗大法，

如《时方歌括》中“以丹参饮治心腹诸痛”及《医

林改错》中“以血府逐瘀汤治胸痹心痛”等。复方

丹参滴丸主治气滞血瘀所致胸痹，方中丹参为君药，

通行血脉、活血祛瘀；三七化瘀通络止痛为臣药；

冰片芳香开窍、通阳定痛为佐药；诸药合用，共奏

活血化瘀、理气止痛等功效[46]。本文对纳入的 39
项临床研究经 Meta 分析结果显示，在西医常规治

疗的基础上，加用复方丹参滴丸对冠心病心绞痛的

临床疗效、心电图疗效、心绞痛发作持续时间、心

绞痛发作频率、血小板聚集率及 hs-CRP、ET、
GMP-140、纤维蛋白水平均有改善，并且对血小板

聚集率、ET 和 GMP-140 水平的降低效果显著。 
中成药在临床使用过程中是否需要辨证一直受

到广泛关注。目前中成药约 70%在西医院使用[47]，

却很少进行辨证。对西医师而言，许多中成药现代

药理机制清楚，临床疗效明确，似乎没有辨证使用
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  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
徐春平 2009 −1.66 0.477 32 −1.17 0.507 32 11.5% −0.49[−0.73, −0.25]  
徐闵 2017 −1.27 0.588 92 −0.73 0.527 71 12.0% −0.54[−0.71, −0.37]  
朱先州 2017 −2.06 1.389 75 −0.56 1.495 74 9.2% −1.50[−1.96, −1.04]  
李江 2013 −1.16 0.730 80 −0.55 0.704 80 11.6% −0.61[−0.83, −0.39]  
樊玲 2015 −2.00 0.196 60 −0.90 0.232 60 12.5% −1.10[−1.18, −1.02]  
沈小梅 2003 −0.65 0.805 42 −0.10 0.874 38 10.2% −0.55[−0.92, −0.18]  
白玛央宗 2019 −2.46 1.069 63 −1.75 1.047 63 10.2% −0.71[−1.08, −0.34]  
闫安 2009 −0.29 0.730 40 −0.39 0.687 40 10.8% −0.10[−0.21, −0.41]  
高群 2018 −2.04 0.443 60 −0.82 0.438 60 12.1% −1.22[−1.38, −1.06]  
          
Total (95% CI)   544   518 100% −0.73[−1.00, −0.46]  
Heterogeneity: Tau2 = 0.15; Chi2 = 125.53, df = 8 (P < 0.00 01); I2 = 94%  
Test for overall effect: Z = 5.34 (P < 0.000 1)        
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  复方丹参滴丸+化学药常规 化学药常规  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI 
刘永春 2015 −14.2 3.637 32 −7.7 3.850 32 46.0% −6.50[−8.34, −4.66]  
许玲 2013 −13.5 3.642 40 −8.6 4.073 40 54.0% −4.90[−6.59, −3.21]  
          
Total (95% CI)   72   72 100% −5.64[−6.88, −4.39]  
Heterogeneity: Chi2 = 1.58, df = 1 (P = 0.21); I2 = 37%  
Test for overall effect: Z = 8.88 (P < 0.000 1)        
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的必要，从纳入的大部分临床研究未予辨证即可佐

证。然而，中成药作为在中医理论指导下研制的中

药，从中医的角度应当辨证施治。对于是否辨证使

用中成药与疗效间关系的 Meta 分析甚少。笔者前

期通过芪苈强心胶囊对缺血性心力衰竭疗效影响进

行 Meta 分析，发现无论是否辨证，在西医标准治

疗的基础上加用芪苈强心胶囊干预，均能取得良好

疗效，但辨证组的疗效要优于非辨证组[48]。本研究

在总体评价加用复方丹参滴丸对冠心病心绞痛的临

床疗效指标的基础上，进一步评估辨证与无辨证用

药两个亚组相关指标的疗效，结果显示在西医标准

治疗的基础上，加用复方丹参滴丸能够显著改善冠

心病心绞痛的临床疗效，但辨证与无辨证用药两个

亚组疗效无显著差异。 
现代研究表明复方丹参滴丸具有如下药理作

用：（1）抗氧化、抗炎、保护血管内皮功能、抑制

动脉粥样斑块形成及内膜增生；（2）降低心肌耗氧、

改善能量代谢、保护心肌细胞；（3）抑制血小板的

黏附和聚集；（4）改善微血管循环[49]。复方丹参滴

丸针对冠心病发生、发展的多个病理环节，这可能

是本研究 Meta 分析结果提示未经辨证使用也能起

到良好临床疗效的主要原因。 
辨证论治是中医临床治疗病症的核心手段和方

法，也是中医治疗取得良好疗效的前提基础。Meta
分析结果也提示，辨证使用芪苈强心胶囊治疗缺血

性心力衰竭能够取得更佳疗效。然而，对于相对药

味简单，现代药理机制明确，临床研究有效性和安

全性良好的中成药如复方丹参滴丸，其治疗冠心病

心绞痛是否需要严格辨证则值得商榷。 
本研究结果存在一定的局限性。从纳入文献的

方法学来看质量普遍偏低，根据 Cochrane 手册的评

估情况可见，其中 22 篇描述了具体的随机方法，如

随机数字表法以及抽签法等。1 篇文献对照组使用

了安慰剂治疗，其余文献均未注明盲法。39 项研究

设计中均未描述随机化隐藏。而基于 Cochrane 
Library 数据库的评价标准，即详细描述随机序列的

产生、随机化隐藏、盲法与病例脱落及撤出等原则，

获得高质量的 RCT 研究，才能为荟萃分析提供真

实、可靠的理论依据。因此，虽然经 Meta 分析初

步表明，复方丹参滴丸治疗冠心病心绞痛有效，且

辨证与否差异不显著。由于复方丹参滴丸辨证论治

的 RCT 研究较少，本文纳入研究仅有临床疗效和心

电图疗效 2 个结局指标存在辨证与不辨证亚组分

布。临床疗效结局指标满足辨证与不辨证亚组分析

条件，但心电图疗效辨证组仅有 1 项研究，故无法

比较辨证与不辨证组心电图疗效，因此在评估总体

心电图疗效的基础上，增加了不辨证亚组的心电图

疗效分析，间接说明复方丹参滴丸不辨证时运用的

疗效。由于纳入的研究在心绞痛发作频率、持续时

间等结局指标方面几乎没有辨证研究，无法进一步

分析辨证与不辨证对这些指标的影响，但临床疗效

指标是复合型指标，其中包含了患者心绞痛疼痛的

改善状况以及发作次数的变化等，所以辨证与不辨

证 2 个亚组临床疗效的分析结果仍具有一定的参考

价值。 
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