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摘 要 目的：系统评价参麦注射液辅助治疗冠心病心绞痛的疗效和安全性，为临床提供循证参考。方法：计算机检索中国期刊

全文数据库、万方数据库、中文科技期刊数据库、PubMed，收集参麦注射液联合常规方案（试验组）对比单用常规方案（对照组）治

疗冠心病心绞痛的随机对照试验（RCT），提取资料并根据Cochrane系统评价员手册5.1.0评价质量，采用Rev Man 5.3统计软件进

行 Meta 分析。结果：共纳入 25项 RCT，合计 2 093例患者。Meta 分析结果显示，试验组患者临床总有效率[RR＝1.31，95％CI

（1.25，1.37），P＜0.001]和心电图总有效率[RR＝1.42 ，95％CI（1.31，1.54），P＜0.001]均显著高于对照组，差异均有统计学意义。

亚组分析结果显示，在高剂量（＞40 mL/d）和低剂量（≤40 mL/d）亚组中，试验组患者临床总有效率[高剂量：RR＝1.26，95％CI

（1.19，1.34），P＜0.001；低剂量：RR＝1.36，95％CI（1.27，1.45），P＜0.001]和心电图总有效率[高剂量：RR＝1.39，95％CI（1.22，

1.60），P＜0.001；低剂量：RR＝1.43，95％CI（1.30，1.58），P＜0.001]均显著高于对照组，差异均有统计学意义。两组患者不良反应

发生率比较，差异无统计学意义[RR＝0.66 ，95％CI（0.32，1.40），P＝0.28]。结论：参麦注射液辅助治疗冠心病心绞痛疗效与安全

性均较好，建议临床从低剂量开始使用。

关键词 参麦注射液；冠心病心绞痛；疗效；安全性；Meta 分析

Efficacy and Safety of Shenmai Injection in Adjuvant Therapy of Angina Pectoris：A Systematic Review

ZHANG Yingzhe，SHEN Zhihua，CHEN Yongde（Shaoxing Central Hospital，Zhejiang Shaoxing 312030，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the therapeutic efficacy and safety of Shenmai injection in adjuvant therapy of angina pec-

toris，and to provide evidence-based reference in clinic. METHODS：Retrieved from CJFD，Wanfang database，VIP and PubMed，

randomized control trials（RCTs）about Shenmai injection combined with routine plan（trial group）vs. routine plan sole（control

group）in the treatment of angina pectoris were collected. Meta-analysis was conducted by using Rev Man 5.3 statistical software af-

ter data extraction and quality evaluation with Cochrane systematic evaluator manual 5.1.0. RESULTS：A total of 25 studies were in-

cluded，involving 2 093 patients. Meta-analysis showed that clinical efficacy rate [RR＝1.31，95％CI（1.25，1.37），P＜0.001] and

ECG total response rate [RR＝1.42，95％CI（1.31，1.54），P＜0.001] of trial group were significantly higher than those of control

group，with statistical significance. Results of subgroup analysis showed that among high-dose subgroup（＞40 mL/d）and low-dose

subgroup（≤40 mL /d），clinical efficacy rate [high dose：RR＝1.26，95％CI（1.19，1.34），P＜0.001；low dose：RR＝1.36，95％CI

（1.27，1.45），P＜0.001] and ECG total response rate [high dose：RR＝1.39，95％CI（1.22，1.60），P＜0.001；low dose：RR＝1.43，

95％CI（1.30，1.58），P＜0.001] of trial group were significantly higher than those of control group，with statistical significance.

There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups [RR＝0.66，95％CI（0.32，1.40），P＝0.28]. CON-

CLUSIONS：Shenmai injection in adjuvant therapy of angina pectoris shows good therapeutic efficacy and safety in the treatment

of angina pectoris. It is suggested to its clinical application start from the low dose.

KEYWORDS Shenmai injection；Angina pectoris；Therapeutic efficacy；Safety；Meta-analysis



冠心病是近年比较常见的缺血性心脏病之一，其主

要表现为心绞痛等临床症状。目前，西医治疗冠心病心

绞痛首选药物为硝酸酯类，此外扩血管药物、调血脂药

物、血小板抑制剂等也是重要治疗药物，但这些药物多

115



China Pharmacy 2017 Vol. 28 No. 36 中国药房 2017年第28卷第36期·5 ·

用于控制症状并且存在一些肝、肾毒性等不良反应。参

麦注射液以红参、麦冬为主要原料制成，具有抗血小板

活力因子（PAF）的作用，可以防止血栓形成，降低全血黏

度，增加全血可塑性，增加微循环中心供氧效果，从而改

善心肌缺氧；同时，参麦注射液还具有清除自由基的作

用，减少自由基对冠状血管内膜及血管壁的损伤，从而

降低缺血后血流再灌注时自由基造成的破坏[1]。多项研

究报道参麦注射液辅助治疗冠心病心绞痛疗效较好，但

各研究样本量较小，所得结论并不统一，临床参考价值

偏低，且目前尚未见剂量与疗效的相关系统评价报道。

因此，本研究采用Meta分析的方法系统评价了参麦注射

液辅助治疗冠心病心绞痛的临床疗效和安全性，并按照

高剂量和低剂量两个亚组分别评价，以期为临床提供循

证参考。

1 资料与方法
1.1 检索策略

计算机检索中国期刊全文数据库、万方数据库、中

文科期技刊数据库、PubMed。中文检索策略为参麦注

射液（#1），冠心病心绞痛or冠状动脉粥样硬化心脏病心

绞痛 or冠状动脉心脏病心绞痛 or心绞痛（#2），检索式：

“#1 and #2”；英文检索策略为 Shenmai injection（#3），

Angina or Angina pectoris（#4），检索式：“#3 and #4”。检

索范围为临床试验，检索时限为各数据库建库起至2017

年1月。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 研究类型 国内外公开发表的中文和英文随机

对照试验（RCT），无论是否采用盲法均纳入。

1.2.2 研究对象 冠心病心绞痛患者，诊断标准为国际

心脏病学会和世界卫生组织（WHO）临床命名标准化联

合专题组制订的《缺血性心脏病的命名及诊断标准》[2]。

患者年龄和性别不限。

1.2.3 干预措施 对照组患者入院后根据病情参考相

关指南[3]采取常规方法进行治疗（急性发作时静脉给予

硝酸甘油，口服酒石酸美托洛尔、阿司匹林、阿托伐他汀

钙，必要时给予吸氧等对症治疗）。试验组患者在对照

组治疗基础上加用参麦注射液，且不联合其他任何中医

疗法（如针灸、推拿）治疗。两组疗程不限。

1.2.4 结局指标 疗效指标为临床症状总有效率和心

电图总有效率，次要指标为不良反应发生率。疗效评价

参照《心血管系统药物临床研究指导原则》[3]和《冠心病

心绞痛症状及心电图疗效评定标准》[4]，分为显效、有效

和无效。总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×

100％。

1.2.5 排除标准 ①试验组单纯使用参麦注射液治疗

冠心病心绞痛，未联合化学药进行基础治疗；②只设置

试验组未设置对照组的研究。

1.3 质量评估与数据提取

由两位研究者分别阅读文献，提取资料并对纳入研

究进行质量评估，若有分歧，咨询第三位研究者协助解

决。资料提取的主要内容包括样本量、干预特征、受试

者情况及试验结果。采用 Cochrane 系统评价员手册

5.1.0进行质量评估，包括随机序列产生、分配隐藏、盲

法、结果评估的盲法等内容，每项都采用“低风险”“不确

定”“高风险”表示。

1.4 统计学方法

采用 Rev Man 5.3统计软件进行数据分析，采用相

对危险度（RR）作为计数资料的统计量，并计算其 95％

置信区间（CI），制作森林图。纳入研究间的异质检验采

用χ2分析，当 P＞0.1并且 I 2＜50％时，采用固定效应模

型分析；反之，则使用随机效应模型分析。当临床方法

学存在异质性时，采取亚组分析，并绘制倒漏斗图分析

发表偏倚。

2 结果
2.1 文献筛选流程

按照检索策略初步筛选出 244篇文献，然后逐一阅

读标题和摘要，排除不相关的、非临床试验和一些综述

文章，最后阅读全文，根据纳入与排除标准复筛，最终纳

入25篇（项）研究[5-29]。

2.2 纳入研究基本信息与质量评价

25项研究涉及 2 093例患者，其中试验组 1 103例，

对照组 990例。纳入研究样本量为 47～121例，疗程为

7～90 d。所有研究均为RCT，偏倚风险见图1。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 临床总有效率 25项研究报道了临床总有效

率 [5-29]，各研究间无统计学异质性（P＝0.40，I 2＝5％），采

用固定效应模型分析，详见图2。Meta分析结果显示，试

验组患者临床总有效率显著高于对照组，差异有统计学

意义[RR＝1.31 ，95％CI（1.25，1.37），P＜0.001]。按照

参麦注射液使用剂量分为高剂量亚组（＞40 mL/d）和低

剂量亚组（≤40 mL/d，下同）分别进行Meta分析。Meta

分析结果显示，在高剂量亚组[7，10-12，15，19，21，23，26-29]和低剂量

亚组[5-6，8-9，13-14，16-18，20，22，24-25]中，试验组患者临床总有效率均

显著高于对照组，差异均有统计学意义[高剂量：RR＝

1.26，95％CI（1.19，1.34），P＜0.001；低剂量：RR＝1.36，

95％CI（1.27，1.45），P＜0.001]。

2.3.2 心电图总有效率 15项研究报道了心电图总有

效率 [5，7-8，10，13-14，16-18，21-22，25-28]，各研究间无统计学异质性

图1 偏倚风险图

Fig 1 Bias risk chart
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（P＝0.73，I 2＝0），采用固定效应模型分析，详见图 3。

Meta分析结果显示，试验组患者心电图总有效率显著高

于对照组，差异有统计学意义[RR＝1.42，95％CI（1.31，

1.54），P＜0.001]。按照参麦注射液使用剂量分为高、低

剂量亚组分别进行 Meta分析。结果显示，在高剂量亚

组 [7，21，26-28]和低剂量亚组[5，8，10，13-14，16-18，22，25]中，试验组患者

心电图总有效率均显著高于对照组，差异均有统计学意

义[高剂量：RR＝1.39，95％CI（1.22，1.60），P＜0.001；低

剂量：RR＝1.43，95％CI（1.30，1.58），P＜0.001]。

2.3.3 不良反应发生率 6项研究报道了不良反应发生

率[6，16，21，23-24，28]，各研究间无统计学异质性（P＝0.15，I 2＝

38％），采用固定效应模型分析，详见图4。Meta分析结

果显示，两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学

意义[RR＝0.66，95％CI（0.32，1.40），P＝0.28]。按照参

麦注射液使用剂量分为高、低剂量亚组分别进行Meta分

析。结果显示，在高剂量亚组[21，23，28]和低剂量亚组[6，16，24]

中，两组患者不良反应发生率比较，差异均无统计学意

义[高剂量：RR＝0.54，95％CI（0.19，1.58），P＝0.26；低剂

量：RR＝0.80，95％CI（0.28，2.27），P＝0.67]。

2.4 发表偏倚分析

以临床总有效率为指标，RR为横坐标，SE（logRR）为

纵坐标作倒漏斗图进行发表偏倚分析，详见图5。由图5

可知，各研究散点左右不完全对称，样本量较少的4项研

究分布于垂直线右侧，左侧无对应研究分布，提示可能

存在发表偏倚。

3 讨论
参麦注射液是我国传统医学经过现代医药技术加

工后得到的中药注射液，具有益气固脱、养阴生津的功

效。药理试验表明，参麦具有抑制血小板聚积和血栓素

A合成，降低血液黏滞度的作用，同时也具有保护心肌

细胞，改善细胞活性的功能[30]。

本次Meta分析结果显示，试验组患者临床总有效率

和心电图总有效率均显著高于对照组，差异均有统计学

意义；安全性方面，两组患者不良反应发生率比较，差异

无统计学意义。这说明参麦注射液辅助治疗冠心病心

绞痛疗效与安全性均较好，无论是临床疗效还是心电图

疗效，患者均能受益。为了研究药物剂量与疗效的相关

性，笔者按照参麦注射液用药剂量分为高、低剂量组进

行亚组分析。结果显示，在高剂量亚组和低剂量亚组

中，试验组患者临床总有效率和心电图总有效率仍显著

高于对照组，差异均有统计学意义；而两组患者不良反

应发生率比较，差异均无统计学意义。基于此，本研究

图2 两组患者临床总有效率的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of clinical efficacy

rate in 2 groups

图3 两组患者心电图总有效率的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of ECG total re-

sponse rate in 2 groups

图4 两组患者不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of ADR rate in 2

groups

图5 临床总有效率的倒漏斗图

Fig 5 Inverted funnel plot of clinical efficacy rate
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建议临床使用参麦注射液辅助治疗冠心病心绞痛时，选

择 40 mL/d以下的低剂量，以便在确保临床疗效的同时

兼顾安全性和经济性。

本研究还存在一定局限性：纳入的25项研究整体质

量不高，大部分没有实行分配隐藏和盲法，所以有可能

存在实施性偏倚，并且只包含了发表的文献，研究的样

本量也较小，大部分为单中心研究，可能存在选择性偏

倚。因此，本研究所得结论还需要更高质量的大样本

RCT加以验证。

综上所述，参麦注射液辅助治疗冠心病心绞痛疗效

与安全性均较好，建议临床从低剂量开始使用。
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