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慢性肺源性心脏病（简称慢性肺心病）在我国是一种呼吸
系统常见病，总的患病率居高不下，在各种住院器质性心脏病
的构成中占5％～35％。慢性肺心病常反复急性加重，若积极
治疗多数可以缓解，但随着肺功能的损害该病情逐渐加重，远
期预后不良[1]。丹红注射液的主要成分为丹参与红花，其中丹
参可抑制磷酸二酯酶，升高红细胞、血小板、环磷酸腺苷的浓
度，兴奋前列环素合成酶的活性，使血管扩张；它还是强抗氧
化剂，能有效清除机体内的氧自由基。红花具有抑制脂质过
氧化、稳定细胞膜的作用，并可改善内皮功能，降低炎症因子，

进而改善心血管患者的预后。故丹红注射液的疗效优于注
射用丹参 [2]。丹红注射液治疗慢性肺心病急性加重已在国内
广泛使用，但对其研究的质量未有人进行系统评价。本课题
组采用Meta分析方法对丹红注射液治疗慢性肺心病急性加重
进行系统评价，旨在为丹红注射液治疗慢性肺心病急性加重
的临床疗效和安全性提供证据。

1 资料与方法

1.1 纳入标准

1.1.1 研究类型 国内外关于丹红注射液治疗慢性肺心病急
性加重的随机对照试验（RCT）。各文献研究方法相似，有综合
的统计指标，一般资料齐全。

1.1.2 研究对象 纳入研究的所有患者诊断符合 1980年“中
华医学会第三次全国呼吸病学术会议”修订的诊断标准[3]。

1.1.3 干预措施 对照组给予持续低流量给氧、控制感染、祛
痰平喘、强心利尿等常规综合治疗；治疗组在对照组基础上加
用丹红注射液。排除联合其他用药的研究。

1.1.4 疗效判断标准 显效：临床症状、体征消失或明显好
转，肺部炎症大部分被吸收，心功能改善Ⅱ级；好转：临床症
状、体征好转，肺部炎症部分被吸收，心功能改善Ⅰ级；无效：

以上各项指标改善不明显。

1.1.5 其他要求 语种限制为中文或英文。

1.2 检索策略
按照Cochrane协作网工作手册 4.2.7的要求，以计算机检

索Cochrane图书馆临床对照试验资料库（2011年第 02期）[4]、

Ovid-medline 全文数据库（1966－2011-06）、Pubmed 数据库
（1948－2011-06）、Embase 数据库（1966－2011-06）、中国学
术文献总库（CNKI）（1979－2011-06）、万方数字化期刊库
（1981－2011-06）、维普数据库（1989－2011-06）、中国生物医
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摘 要 目的：评价丹红注射液治疗慢性肺源性心脏病急性加重的有效性及安全性。方法：计算机检索 Cochrane 图书馆、

Ovid-medline、Pubmed、Embase、CNKI、万方、维普及中国生物医学文献数据库，按纳入标准选择随机对照试验，进行质量评价与资

料提取，并用RevMan 4.2专用软件对数据进行Meta分析。结果：共初检出147篇文献，经筛选最终纳入21篇关于丹红注射液治疗

慢性肺源性心脏病急性加重的随机对照研究。有效性：合并OR＝3.95，95％CI[2.95，5.27]，Z＝9.30（P＜0.01）；安全性：无明显不良

反应。结论：丹红注射液治疗慢性肺源性心脏病急性加重安全、有效；但本研究纳入文献样本量较小，还需大样本、多中心随机双

盲试验加以验证。
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学文献数据库（CBM）（1978－2011-06），手工检索相关文献，

中文检索词为：丹红注射液、慢性肺源性心脏病、慢性肺心病，

英文检索词为 Danhong Injection、Chronic Pulmonary Heart

Disease、Chronic Cor Pulmonale等。通过查到的文献的参考文

献进行回溯性检索和引文检索，作为补充。

1.3 纳入试验的筛选

由两名评价员独立阅读所获文献，排除明显不符合纳入

标准的试验；对可能符合纳入标准的试验阅读全文，确定是否

符合纳入标准，而后交叉核对，意见不一致时通过讨论或征求

第三方意见解决。

1.4 质量评价及资料提取

纳入研究的方法学质量使用 Jadad AR等[5]制定的量表进

行评价，计分为1～5分。其中，1～2分的试验被视为低质量，

3～5分为高质量。

1.5 统计分析

由两名评价员独立输入数据，采用Cochrane协作网提供

的RevMan4.2专用软件进行统计分析。纳入研究间的异质性

采用χ2检验，检验水准α＝0.10；用 I 2评估异质性大小，I 2≤50％

表明异质性较小，采用固定效应模型分析；I 2＞50％表明研究

结果间存在高度异质性，采用随机效应模型分析。并从试验

质量、药物种类、药物疗程及剂量等方面进行亚组分析以探讨

产生异质性的原因。

1.6 发表偏倚评估

通过RevMan 4.2专用软件绘制的漏斗图分析可能存在的

发表偏倚，见图1。

2 结果
2.1 纳入研究的描述

共检出相关文献147篇。逐篇阅读摘要及原文，最后有21

篇文献符合纳入标准[6-26]。累计样本量 1 882例，其中治疗组

960例，对照组922例，纳入各研究的基线具有可比性。各文献

的基本情况、疗效与不良反应发生率见表1（表中DH表示丹红

注射液）。

2.2 纳入研究的资料情况与质量评价

纳入的 21篇文献研究设计类型均为RCT，但均未描述具

体的随机化方法以及是否采用分配隐藏，所有病例均无退出

或失访记录，因此所有文献 Jadad计分为 2分。通过漏斗图可

以看出，21篇文献之间存在一定的偏倚。

2.3 疗效分析

异质性检验：I 2＝0％，表明具有同质性，故应用固定效应

模型进行分析。合并OR＝3.95，95％CI[2.95，5.27]，CI上下限

均＞1，表明合并效应有统计学意义。Z＝9.30（P＜0.01），表明治

疗组与对照组比较有显著性差异。两组有效性比较的森林图

见图2。

2.4 不良反应

21篇文献中均无明显不良反应报道。

3 讨论
3.1 研究结果

现代药理研究认为，丹红注射液具有降低血液黏稠度及
血浆纤维蛋白原含量、抑制血小板聚集、调节血栓素A2和前列
腺素的平衡、影响血栓形成、化瘀等功能[27-30]。通过本系统评
价结果可知，应用丹红注射液 20～40 ml、疗程 7～15 d，Z＝

9.30（P＜0.01），治疗组与对照组比较有显著性差异。说明在
给予持续低流量给氧、控制感染、祛痰平喘、强心利尿等综合
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图1 两组比较的漏斗图

Fig 1 Funnel plot of the two groups

表1 各文献的基本情况、有效率与不良反应发生率

Tab 1 General information，effective rate and the incidence

of adverse drug reactions of the literature

第一作者及
发表年份

杨秀珍[6]

2011

陈杰[7]

2011

田方利[8]

2011

牛鉴庭[9]

2010

王宗玉[10]

2010

薛蕾[11]

2010

张清[12]

2009

苏畅[13]

2009

何咏[14]

2009

梁静[15]

2009

张芳[16]

2009

崔彩梅[17]

2008

秦天娥[18]

2008

张毅宏[19]

2008

卢海跃[20]

2008

张辰前[21]

2008

虎瑞娟[22]

2007

李刚[23]

2007

张驰[24]

2007

刘连山[25]

2006

程红涛[26]

2006

研究设计

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

组别

治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组
治疗组
对照组

研究例
数

35

35

60

58

40

43

45

45

32

32

50

50

45

42

64

56

50

50

50

50

52

40

47

45

46

47

42

41

45

43

36

32

52

50

43

43

40

40

46

40

40

40

退出例
数

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

剂量和用法

DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，40 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，20 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，ivd

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗
DH，40 ml，iv gtt

常规治疗
DH，30 ml，iv gtt

常规治疗

疗程，
d

14

14

14

14

14

14

15

14

15

14

14

14

14

14

14

7

14

10

14

14

14

有效
率，％

91.4

80.0

93.3

84.5

95.0

72.1

93.3

77.8

87.5

65.7

96.0

66.0

93.3

73.8

95.3

71.4

96.0

82.0

86.0

80.0

82.7

70.0

97.9

82.2

92.0

74.0

95.2

78.0

91.1

74.4

86.1

65.6

94.2

78.0

100.0

88.3

92.5

77.5

86.0

80.0

95.0

77.5

不良反应
发生率，％

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0
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治疗的基础上加用丹红注射液治疗慢性肺心病急性加重的疗
效确切。另外，所研究的21篇文献均无明显不良反应报道，说
明其安全性较高。
3.2 本研究的局限性

本研究纳入的文献质量较低（Jadad计分为 2分），其原因
可能是纳入的RCT极少描述研究设计、随机化方法，并且虽然
采取了广泛的检索处理，但是依然有一些如增刊、会议等灰色
文献遗漏。由于Meta分析属于描述性二次分析，故确保分析
结果的真实可靠显得尤为重要。Meta分析存在混杂偏倚、发
表偏倚以及分析方法本身的一些缺点，在医学实践和科研中
应该正确认识和合理应用它[31]。在可能影响Meta分析的偏倚
中，以发表偏倚的影响程度较大且较难控制，最常用的方法就
是用漏斗图来正确识别和处理它。由图1可看出，本研究搜集
的资料存在一定程度的发表偏倚，其原因可能为：（1）当完成
的药物试验为阴性结果时未发表；（2）再周密的检索策略和检
索手段也可能有类似的研究没有被纳入；（3）本研究入选的21

篇文献中丹红注射液的剂量在 20～40 ml、疗程在 7～15 d，药
物的剂量和疗程等方面均存在一定的差异性[32-33]，这些都造成
了偏倚的存在。另外，本研究只检索了中文和英文，可能会漏
检其他语种的文献。
3.3 结论

从现有证据来看，在常规给予持续低流量给氧、控制感
染、祛痰平喘、强心利尿等综合治疗的基础上加用丹红注射液
治疗慢性肺心病急性加重的疗效确切，且无明显不良反应报
道。但是，由于本研究纳入的文献样本量较小，且未描述是否采
用随机双盲，故需要大样本、多中心随机双盲试验加以验证。
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图2 两组有效性比较的森林图

Fig 2 Forest plot of the effectiveness between two groups
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