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［摘要］ 目的:采用 Meta分析法评价心达康胶囊和心达康片治疗冠心病心绞痛的临床疗效和安全性。方法: 通过检索 CNKI、维
普中文科技期刊全文数据库、万方数据库、中国生物医学文献服务系统( CBM) ( 1990 ～ 2016 年) ，收集有关心达康胶囊和心达康
片治疗冠心病心绞痛随机对照临床研究的文献，把符合纳入标准的 12 篇文献共 1438 例患者作为 Meta 分析的对象，选择心绞
痛、心电图症状疗效作为效应指标，采用 ＲevMan 5. 3 软件进行统计分析。结果: Meta 分析结果显示心达康胶囊和心达康片治疗
组在改善症状和心电图方面与对照组比较有显著性差异，无明显不良反应，4 周临床有效率 OＲ = 5. 27，95% CI = ( 3. 78，7. 34) ，
P ＜ 0. 05; 4 周心电图疗效有效率 OＲ =2. 96，95% CI = ( 2. 30，3. 81) ，P ＜ 0. 05。结论: 心达康胶囊和心达康片治疗冠心病心绞痛
有效，安全性较高，较对照组有优势，为临床用药提供参考。
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Meta-analysis of Xin Dakang in Treating Angina Pectoris of Coronary Heart Disease
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［Abstract］ Objective: To evaluate the clinical efficacy and safety of Xin Dakang Capsule and Xin Da Kang Tablet in the treatment of
angina pectoris of coronary heart disease by meta-analysis. Methods: By searching CNKI，VIP database of Chinese scientific journals，
Wanfang database，China Biomedical Document Service System ( CBM) from 1990 to 2016，To collect the literature about the randomized
controlled clinical study of Xin Dakang capsule and Xindakang tablet in the treatment of angina pectoris． A total of 1438 patients who met
the inclusion criteria were selected as the subjects of Meta analysis，angina pectoris and electrocardiogram symptom efficacy were selected
as effect indicators，by Using ＲevMan 5. 3 software for statistical analysis. Ｒesults: Meta-analysis showed that Xin Dakang capsule and
Xin Dakang treatment group in the improvement of symptoms and ECG compared with the control group there was a significant difference，
There was no significant adverse reaction，4 weeks clinical effective rate OＲ = 5. 27，95% CI = ( 3. 78，7. 34) ，P ＜ 0. 05. 4 weeks ECG ef-
ficacy OＲ = 2. 96，95% CI = ( 2. 30，3. 81) ，P ＜ 0. 05. Conclusion: Xin Dakang capsule and Xin Dakang treatment of coronary heart dis-
ease angina pectoris effective，higher safety than the control group has advantages for clinical use to provide a reference.
［Key Words］ Xin Dakang Capsule; Xin Dakang tablets; Angina pectoris; Meta analysis

冠状动脉粥样硬化性心脏病( 简称冠心病) 是老

年人群中最易发生的心血管疾病，冠状动脉缺血缺氧

是其主要原因，其中常见的类型是心绞痛。目前针对
冠心病的治疗以西药为主，由于中药的副作用和不良

反应较少，中药治疗冠心病优势凸显。其中，心达康
胶囊和心达康片是从沙棘果中提取的总黄酮加工而

成一种天然药物，其药理作用是降低心肌耗氧量，增

加心肌对缺氧的耐受力，抗心肌缺血，增加心肌营养

血流量，降血脂是沙棘黄酮的主要作用［1］。但对于
心达康胶囊和心达康片应用于心绞痛的疗效未见系
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统评价，本文通过选择心达康治疗心绞痛的文献进行

系统评价，目的在于为心达康临床疗效和安全性研究

提供参考。
1 资料和方法
1. 1 文献筛选标准
( 1) 冠心病心绞痛患者作为研究对象，参考“冠

状动脉粥样硬化性心脏病心绞痛诊疗标准”［2］; ( 2 )
方法使用病例对照研究; ( 3 ) 患者分别使用化学药、
其他中成药治疗和心达康治疗后心绞痛症状改善情

况和心电图变化情况作为观测指标。
1. 2 排除标准
( 1) 未设置对照组的文献; ( 2 ) 文献重复发表;

( 3) 排除非心绞痛患者; ( 4) 动物实验排除; ( 5 ) 不能
提供有效数据进行分析的文献; ( 6) 试验目的不符合
本文研究目的的文献［3］。
1. 3 资料检索
检索中国期刊全文数据库、万方数据库、中国生

物医学文献( CBM) 数据库，搜集 1990 ～ 2016 年国内
外关于心达康胶囊和心达康片医治冠心病心绞痛的

随机对照临床试验。中文检索词为心达康、醋柳黄
酮、随机、冠心病、心绞痛、Meta 分析。英文检索词为
angina pectoris 、coronary heart disease、randomized、sin-
dacon。
1. 4 文献质量评估
根据 Cochrane 协助网推荐的偏倚风险评估方

法，由 2 名研究者独立对纳入的随机对照实验进行评
估，评估的方法学与领域如下:①对参与者实施盲法;
②随机分配方案的产生; ③隐蔽分组; ④对收集资料
和分析结果实施盲法; ⑤结果数据不完整; ⑥选择性
结果报告;⑦其他的偏倚产生原因。对每项研究按以
下标准进行质量评价: 全部满足上述标准者为“A
级”，部分满足上述标准者为“B 级”，几乎全不满足
上述标准者为“C 级”。根据上述标准和方法纳入的
研究由 2 名研究者独立进行判断。通过讨论解决，达
成一致意见，纳入本研究中的 12 篇文献均为 B 级。
( 见图 1、2) 。
1. 5 统计分析
统计分析采用专用软件 Ｒev Man ( Ｒeview Man-

ager) 5. 3 进行，合并统计量采用计数资料的优势比
( OＲ) ，计算其 95 % 可信区间( CI ) ，并作森林图
( Forest plots) ，即优势比图［4］。对纳入的研究采用异
质性检验［5］，分析选择固定效应模型; 当异质性有显

著性差异时，分析选择随机效应模型进行。通过漏斗
图的对称程度判断发表性偏倚的大小［6，7］，最后对研

究结果进行分析。
2 结果
2. 1 纳入研究的描述
共检出相关文献 115 篇，阅读摘要和原文，经逐

一筛选、评价，最终 12 篇文献符合纳入标准。文献的
基本情况见表 1。

表 1 心达康纳入研究文献的基本情况

作者 例数( T /C) 疗程( 周) 治疗组用药 对照组用药 监测指标

边文平［8］，2001 30 /20 8 心达康胶囊 消心痛、潘生丁、阿司匹林 症状、心电图
李茂春［9］，2011 30 /30 4 心达康片 银杏叶滴丸 症状

夏宏器［10］，1996 240 /60 4 心达康片 消心痛 症状、心电图
郭 英［11］，2000 70 /50 4 心达康片 硝苯地平片 症状、心电图
郑金荣［12］，2004 68 /68 4 心达康胶囊 消心痛 症状、心电图
刘炳洲［13］，1999 62 /40 4 心达康片 潘生丁片 +丹参片 症状、心电图
李卫媛［14］，1996 73 /35 8 心达康片 +复方丹参片 复方丹参片 症状、心电图
王克修［15］，1999 80 /80 4 心达康片 复方丹参片 症状、心电图

袁建湘［16］，2001 54 /36 4 心达康胶囊 硝酸戊四醇酯片 +藻酸双脂钠片 症状

郭道保［17］，2000 40 /30 4 心达康片 消心痛 症状、心电图

詹向阳［18］，1999 72 /52 4 心达康片 丹参片 症状、心电图

刘彤梅［19］，1995 105 /55 8 心达康片 硝苯吡啶片 症状、心电图

2. 2 纳入研究资料情况与方法学质量评价
纳入的 12 篇文献设计类型均为随机对照试验，

( ＲCT) 所纳入的 12 项研究中均提及随机，但未描述
具体随机方法。12 项研究的结果数据均完整，全部
研究均未提及对资料和结果分析人员实行盲法。

2. 3 合并分析
2. 3. 1 心绞痛症状采用 Meta 分析 对纳入的文献
进行异质性检验，χ2值为 5. 72，自由度为 11，P = 0. 89
＞ 0. 05，固定效应模型分析适合使用，见图 3。从图中
可知，12 篇文献 OＲ = 5. 27，95% CI 为［3. 78，7. 34］，
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图 1 偏倚风险比例图( 作者对各偏倚风险所占比例的判断)

图 2 偏倚风险汇总图( 作者对所纳研究偏倚风险的判断)

整体效果检验 Z = 9. 82，P ＜ 0. 01，表明心达康对
心绞痛症状疗效与常规组药物相比有明显差异。
图 3 显示，OＲ 的 95% CI 横线落在无效竖线右侧，
故认为心达康对心绞痛症状改善有效，漏斗图见

图 4。
2. 3. 2 心电图改善 Meta 分析 对以心电图改善为
效应尺度的 12 项研究进行异质性检验，得出
χ2 = 2. 77，df = 9，P = 0. 97，P ＞ 0. 10，表明固定效应模
型分析适合该 12 项研究，见图 5。从图 5 中可知，12
篇文献的合并 OＲ = 2. 96，95% CI ［2. 30，3. 81］，CI
上下 限 均 ＞ 1， 整 体 效 果 检 验 Z = 8. 44
( P ＜ 0. 00001) ，表明心达康对心电图改善与对照组
药物相比有显著差异。森林图可知，OＲ 的 95% CI
横线均落在无效竖线右侧，故认为心达康对心电图

改善有效，见图 6。

图 3 心达康组和对照组比较以心绞痛症状疗效为效应尺度的森林图

图 4 心达康组和对照组以心绞痛症状疗效为效应尺度
的漏斗图

3 讨论
3. 1 安全性和有效性
沙棘 ( Hippophae rhanmoides L ) 为 胡颓子科

( Elaeag-naceae) 酸刺属的灌木或小乔木，别名醋柳、

黑刺、酸刺、其察日嘎纳( 蒙名) 、达普( 藏名) 、吉汗
( 维吾尔名) ，它含有多种维生素、黄酮类化合物、三
萜及甾体类化合物、蛋白质和氨基酸、脂肪酸类、有
机酸和糖等多种物质。沙棘中的主要成分为沙棘
总黄酮( TFH) ，现代临床药理已经证实 TFH 对心血
管系统有着多层次、多因素的影响，随着对 TFH 作
用于心血管系统细胞、分子机制更深层次的药理研
究，TFH 在治疗心血管疾病方面将有着广阔前景和
应用价值。通过本系统评价结果可以看出，心达康
在治疗冠心病心绞痛发作和改善心电图疗效方面

均优于对照组药物，初步证明了心达康治疗冠心病

心绞痛安全有效。
3. 2 系统评价的局限性
虽然经 Meta分析初步表明，心达康治疗冠心病

心绞痛安全有效，但 Meta 分析本身也有一定的
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图 5 心达康组和对照组以心电图疗效为效应尺度的森林图

图 6 心达康组和对照组以心电图疗效为效应尺度的漏斗图

局限性。Meta 分析本身并不能取代大规模、多中心
的 ＲCT［20］。随着新的研究资料的不断收集和充实，
其疗效作用结果应不断更新。为了使研究结果能更
好地指导临床实践，还需要来自严格设计的、大样本
的双盲 ＲCT 的直接证据支持，以确定该药物在治疗
时的安全性和有效性。
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