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摘　 要　 目的:系统评价中药复方联合常规西药治疗急性冠脉综合征合并心律失常的疗效和安全性。 方法:检索中国知网、万方数

据库、中国生物医学文献数据库、维普数据库等中文数据库,以及 PubMed、Embase、the
 

Cochrane
 

Library 等英文文献平台,全面收集已

公开发表的中西药联合应用方案治疗急性冠脉综合征合并心律失常的随机对照试验(对照组采用常规西药治疗,研究组在对照组的

基础上加用中药复方),检索时限为 2010 年 1 月至 2024 年 3 月。 文献筛选、资料提取和质量评价的过程均由 2 名研究者独立互盲地

完成。 应用 RevMan
 

5. 4 统计分析工具对纳入的文献开展 Meta 分析。 结果:共纳入 13 项随机对照试验,包含 1
 

127 例患者。 Meta 分

析结果显示,与对照组比较,研究组方案能够提高临床总有效率(RR= 1. 18,95%CI= 1. 12 ~ 1. 25,P<0. 000
 

01),延长矫正 QT 间期

(SMD= 0. 61,95%CI= 0. 32~ 0. 90,P<0. 000
 

1),降低肿瘤坏死因子 α(SMD= -1. 48,95%CI= -1. 71 ~ -1. 25,P<0. 000
 

01)、白细胞

介素 6(SMD= -2. 48,95%CI= -2. 82~ -2. 14,P<0. 000
 

01)、超敏 C 反应蛋白(MD = -4. 58,95%CI = -5. 42 ~ -3. 74,P<0. 000
 

01)、
CD40 配体( SMD = - 2. 12,95%CI = - 2. 48 ~ - 1. 75,P< 0. 000

 

01)、白细胞介素 1β( SMD = - 1. 69,95% CI = - 2. 37 ~ - 1. 00,P<
0. 000

 

01)水平和 24
 

h 动态心电图记录室性早搏发作频次(SMD = -3. 27,95%CI = -4. 19 ~ -2. 35,P<0. 000
 

01),差异均有统计学

意义;并且研究组方案不增加药品不良反应,两组患者药品不良反应发生率的差异无统计学意义(RR= 0. 73,95%CI= 0. 44 ~ 1. 23,
P= 0. 24)。 结论:现有证据表明,中药复方联合常规西药治疗急性冠脉综合征合并心律失常的疗效优于单纯采用常规西药治疗,
且具有较好的安全性。
关键词　 急性冠脉综合征;

 

心律失常;
 

中药复方;
 

常规西药;
 

临床疗效;
 

Meta 分析

Δ
 

基金项目:国家自然科学基金面上项目(No. 82374281,No. 82074254);第五批中医临床优秀人才研修项目( No. 国中医药人才函〔 2022〕 1
号);首都卫生发展科研专项项目(No. 首发 2024-2-4154);北京市中医药科技发展资金项目(No. BJZYYB-2023-73);中国中医科学院科技创新工程
重大公关项目(No. CI2021A01413)

∗博士研究生。 研究方向:中西医结合防治心血管疾病的临床和基础研究。 E-mail:zlj961227@ 163. com
# 通信作者:主任医师,博士生导师。 研究方向:中西医结合防治心血管疾病的临床和基础研究。 E-mail:wumin19762000@ 126. com

Meta-Analysis
 

on
 

Clinical
 

Efficacy
 

and
 

Safety
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

Compound
 

Combined
 

with
 

Conventional
 

Western
 

Medicine
 

in
 

the
 

Treatment
 

of
 

Acute
 

Coronary
 

Syndrome
 

Complicated
 

with
 

ArrhythmiaΔ

ZHOU
  

Lijun,
 

WANG
  

Xinyue,
 

WU
  

Min
 

( Dept.
 

of
 

Cardiology,
 

Guang ’ anmen
 

Hospital,
 

China
 

Academy
 

of
 

Chinese
 

Medical
 

Sciences,
 

Beijing
 

100053,
 

China)

ABSTRACT 　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

combined
 

with
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

acute
 

coronary
 

syndrome
 

complicated
 

with
 

arrhythmia.
 

METHODS:
 

Chinese
 

databases
 

such
 

as
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

CBM,
 

and
 

VIP,
 

and
 

English
 

literature
 

platforms
 

such
 

as
 

PubMed,
 

Embase
 

and
 

the
 

Cochrane
 

Library
 

were
 

retrieved
 

to
 

comprehensively
 

collect
 

the
 

published
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

on
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

combined
 

with
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

acute
 

coronary
 

syndrome
 

complicated
 

with
 

arrhythmia
 

( the
 

control
 

group
 

received
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

,
 

while
 

the
 

research
 

group
 

was
 

given
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

compound
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group).
 

The
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

Jan.
 

2010
 

to
 

Mar.
 

2024.
 

Literature
 

selection,
 

data
 

extraction
 

and
 

quality
 

evaluation
 

were
 

carried
 

out
 

independently
 

and
 

blind
 

by
 

two
 

researchers.
 

The
 

statistical
 

analysis
 

tool
 

of
 

RevMan
 

5. 4
 

was
 

used
 

to
 

conduct
 

Meta-analysis.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

13
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

were
 

enrolled,
 

including
 

1
 

127
 

patients.
 

Meta-analysis
 

showed
 

that
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

treatment
 

regimen
 

of
 

research
 

group
 

could
 

improve
 

the
 

overall
 

clinical
 

efficacy
 

rate
 

(RR= 1. 18,95%CI= 1. 12-1. 25,P<0. 000
 

01)
 

and
 

prolong
 

the
 

corrected
 

QT
 

interval
 

(SMD= 0. 61,95%CI= 0. 32-0. 90,P<0. 000
 

1),
 

reduce
 

the
 

tumor
 

necrosis
 

factor-α
 

(SMD= -1. 48,95%CI=
-1. 71--1. 25,P<0. 000

 

01),
 

interleukin-6
 

(SMD = -2. 48,95%CI = -2. 82--2. 14,P<0. 000
 

01),
 

high-sensitivity
 

C-reactive
 

protein
 

(MD= - 4. 58,95%CI = - 5. 42-- 3. 74,P < 0. 000
 

01),
 

CD40
 

ligand
 

( SMD = - 2. 12,95%CI =
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-2. 48--1. 75,P<0. 000
 

01),
 

interleukin-1β
 

(SMD= -1. 69,95%CI = -2. 37--1. 00,P<0. 000
 

01),
 

and
 

ventricular
 

premature
 

beat
 

frequency
 

recorded
 

by
 

24-hour
 

dynamic
 

electrocardiogram
 

(SMD= -3. 27,95%CI = -4. 19--2. 35,P<
0. 000

 

01),
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences.
 

Furthermore,
 

the
 

treatment
 

regimen
 

of
 

research
 

group
 

did
 

not
 

increase
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

there
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

between
 

two
 

groups
 

(RR = 0. 73,95%CI = 0. 44-1. 23,P = 0. 24).
 

CONCLUSIONS:
 

Available
 

evidence
 

indicates
 

that
 

the
 

efficacy
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

combined
 

with
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

acute
 

coronary
 

syndrome
 

complicated
 

with
 

arrhythmia
 

is
 

better
 

than
 

that
 

of
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

alone,
 

and
 

it
 

has
 

higher
 

safety.
KEYWORDS 　 Acute

 

coronary
 

syndrome;
 

Arrhythmia;
 

Traditional
 

Chinese
 

medicine
 

compound;
 

Conventional
 

Western
 

medicine;
 

Clinical
 

efficacy;
 

Meta-analysis

　 　 急性冠脉综合征(acute
 

coronary
 

syndrome,ACS)包括急性

ST 段抬高型心肌梗死、急性非 ST 段抬高型心肌梗死和不稳定

型心绞痛[1] 。 目前,我国 ACS 的患病率呈持续升高趋势,给患

者和社会带来了沉重的负担[2] 。 临床上,ACS 患者常合并心

律失常,导致 ACS 病情加重,严重者可引起心力衰竭甚至猝死

的发生[3] 。 经皮冠状动脉介入治疗是目前临床用于治疗 ACS
的常用方案,但术后支架内狭窄及血栓形成等并发症影响到

了介入治疗的效果和预后[4] 。 胺碘酮是临床用于治疗 ACS 后

心律失常的首选药物[5] ,但仍有概率发生 QT 间期延长、甲状

腺功能异常等情况,严重者亦会危及生命[6] 。 中医学中未有

ACS 合并心律失常的病名,但根据其临床特征,可将其归属于

“胸痹”“真心痛”和“心悸”等范畴。 痰瘀内阻是 ACS 发病的

主要病因,瘀毒损脉是其重要病机;气血阴阳不足,脏腑功能

失用而使痰浊、瘀血痹阻心脉,ACS 急性期痰浊、瘀血化热生

毒,毒邪致病,则心脉闭塞、心阳虚衰,甚至进展为厥脱等危

候[7] 。 因此,中医药论治 ACS 时常以益气养阴、活血通脉、回
阳固脱等为主治法。 中医药论治 ACS 具有整体调节、辨证论

治的特点,在改善病情和保护心脏方面具有一定的优势,采用

中药复方联合常规西药治疗具有改善症状、提高临床疗效的

作用[8] 。 因此,本研究拟通过循证医学 Meta 分析方法,探讨

中药复方联合常规西药治疗 ACS 伴心律失常的有效性和安

全性。
1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

(1)研究类型:临床随机对照试验( RCT),语言为中文和

英文。 (2)研究对象:符合 ACS 合并心律失常诊断标准的成

年患者,种族、地域和性别不限。 ACS 和心律失常的诊断标准

分别参考《2023 欧洲心脏病学会( ESC)急性冠脉综合征管理

指南》和《2020 欧洲心律协会(EHRA) / 美国心律学会( HRS) /
亚太心律学会(APHRS) / 拉丁美洲心律学会( LAHRS)心律失

常风险评估专家共识》。 (3)干预措施:对照组采用常规西药

治疗,研究组在对照组的基础上加用中药复方。 ( 4) 结局指

标:具有以下 1 项及以上的临床指标,包括临床总有效率[显

效:临床症状明显改善,心律失常发生频次下降> 90%;有效:
临床症状有一定改善,心律失常发生频次下降 50% ~ 90%;无
效:临床症状无减轻,心律失常发生频次下降< 50%;总有效

率= (显效病例数+有效病例数) / 总病例数[9] ]、矫正 QT 间期

(QTc,ms)、肿瘤坏死因子 α ( TNF-α, ng / L)、白细胞介素 6

(IL-6,ng / L)、超敏 C 反应蛋白( hs-CRP, mg / L)、 CD40 配体

(CD40 L,mg / L)、白细胞介素 1β(IL-1β,ng / L)、24
 

h 动态心电

图记录室性早搏发作频次(次 / 24
 

h)、不良反应发生率。 (5)
排除标准:无法获取所需数据和全文的研究(如样本量、结局

指标和干预措施等缺失且无法获取相关数据);重复发表的研

究;非随机对照研究,包括横断面研究、动物实验、个案报道或

临床经验等。
1. 2　 文献检索策略

主要采用主题词、自由词以及结合文献题目的检索方式。
中文检索词包括“中药复方”“中成药”“急性冠脉综合征” “急

性心肌梗死”“不稳定性心绞痛”“心律失常” “房性心动过速”
“心房颤动”“心房扑动”“期前收缩”“室性心动过速”和“传导

阻滞”,检索中国知网、万方数据库、维普数据库、中国生物医

学文献数据库。 英文检索词包括“Chinese
 

medicine
 

compound”
“ Chinese

 

patent
 

medicine ” “ acute
 

coronary
 

syndrome ” “ acute
 

myocardial
 

infarction ” “ unstable
 

angina ” “ arrhythmia ” “ atrial
 

tachycardia” “ atrial
 

fibrillation” “ atrial
 

flutter” “ precontraction”
“ventricular

 

tachycardia” 和“ conduction
 

block”,检索 PubMed、
the

 

Cochrane
 

Library、 Embase 等数据库。 检索时间设置为

2010 年 1 月至 2024 年 3 月。
1. 3　 文献筛选与资料提取

按照纳入与排除标准进行文献筛选和数据的提取,使用

NoteExpress 工具去除重复的研究,随后查阅文献题目和摘要

初步筛选目标文献,最终详细查阅全文内容进行复筛,确定满

足研究条件可纳入的文献。 确定纳入的文献后,构建研究对

象的基线特征表,系统收集研究核心参数(含第一作者信息、
研究周期、受试者年龄区间、干预方案细节、样本规模及结局

指标等关键变量)。 由 2 名研究者独立互盲地完成文献遴选

与数据提取工作,随后在数据校验阶段实施交叉验证;若出现

学术判断分歧,则由第 3 名研究者进行裁定。
1. 4　 文献质量评价

采用 Cochrane 协作网推荐的方法学偏倚风险评估体系,
对 RCT 的方法学质量实施结构化评价。 评估维度涵盖随机化

的方式、分配隐藏、受试者盲法控制、结局指标的盲法实施、数
据完整性验证、选择性报告和其他偏倚风险等关键的方法学

特征。 评估流程采用双盲独立的评估模式,由 2 名研究者完

成质量评价,随后进行数据一致性校验阶段;若出现方法学判

断差异,则由第 3 名研究者进行裁定。
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1. 5　 统计学分析

采用 RevMan
 

5. 4 软件进行数据处理与分析。 针对不同

类型的研究数据采用差异化的统计指标:分类变量数据应用

相对危险度(RR)进行分析,同质化单位的连续变量采用均

数差(MD)进行分析,异质性单位的连续变量选取标准化均

数差(SMD)进行量化,所有分析均计算 95%CI 并记录双侧

检验结果。 各研究间的异质性通过 I2 统计量进行判定:I2 <
50%时,采用固定效应模型;I2 ≥50%时,采用随机效应模型。
P<0. 05 为差异有统计学意义。 为进一步探究显著异质性的

成因,研究同步开展敏感性检验和亚组解析。 对于文献量≥
10 篇的结局指标,进行漏斗图可视化分析以检测潜在的发表

偏倚问题。
2　 结果
2. 1　 文献检索结果

通过系统检索策略初步获取 273 篇文献,排除重复文献

86 篇;基于题录信息及摘要内容进行初筛,剔除不符合基础条

件的文献 146 篇;开展全文内容解析复筛,排除文献 28 篇,确
定纳入 Meta 分析的文献共 13 篇[10-22] ,见图 1。

图 1　 文献筛选流程

2. 2　 纳入文献的基本特征

最终纳入 13 篇文献,包含 1
 

127 例患者(研究组 565 例,
对照组 562 例),所有文献均报告了治疗时间、治疗方案和结

局指标等。 纳入文献的基本特征见表 1。
表 1　 纳入文献的基本特征

文献
病例数 年龄 / ( 􀭰x±s,岁) 性别(男性 /

女性) / 例 干预措施

研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组 研究组 对照组

疗程 /
周

结局指标

张颖等(2020 年) [10] 34 34 58. 49±5. 75 59. 24±5. 18 18 / 16 17 / 17 常规西药+美托洛尔+参松养心胶囊 常规西药+美托洛尔 4 ①③⑤⑦⑨
李晓波(2020 年) [11] 40 38 61. 30±2. 20 61. 00±2. 01 14 / 26 — 常规西药+胺碘酮+稳心颗粒 常规西药+胺碘酮 1 ①
朱坤等(2019 年) [12] 47 47 64. 31±5. 70 63. 82±5. 49 28 / 19 30 / 17 常规西药+美托洛尔+胺碘酮+平脉饮合参麦

注射液
常规西药+美托洛尔+胺碘酮 2 ③④⑥⑧⑨

卢炜等(2019 年) [13] 70 70 74. 14±5. 89 72. 58±6. 59 41 / 29 39 / 31 常规西药+养心定悸胶囊 常规西药 4 ①③④⑤⑧⑨
周文杰等(2018 年) [14] 45 45 60. 60±10. 24 61. 60±12. 68 23 / 22 26 / 19 常规西药+左卡尼汀+参麦注射液 常规西药+左卡尼汀 2 ②③⑥⑦⑧
肖姗姗等(2017 年) [15] 50 50 64. 80±6. 20 65. 50±7. 00 32 / 18 30 / 20 常规西药+硫酸镁注射液+平脉定悸汤 常规西药+硫酸镁注射液 1 ②③④⑧
李阿平等(2011 年) [16] 50 50 51. 25±7. 55 50. 86±7. 08 32 / 18 30 / 20 常规西药+胺碘酮+稳心颗粒 常规西药+胺碘酮 4 ①
韩丽(2020 年) [17] 34 34 51. 64±2. 58 51. 74±2. 73 18 / 16 17 / 17 常规西药+稳心颗粒联合麝香保心丸 常规西药 4 ①⑧
阙小玲(2017 年) [18] 50 50 58. 50±2. 20 59. 40±2. 40 28 / 22 27 / 23 常规西药+美托洛尔+稳心颗粒联合麝香保心丸 常规西药+美托洛尔 4 ①⑧
张德民(2017 年) [19] 31 31 56. 30±10. 37 57. 30±9. 46 18 / 13 19 / 12 常规西药+美托洛尔+参松养心胶囊 常规西药+美托洛尔 4 ①⑨
叶平(2013 年) [20] 35 35 65. 72±7. 43 65. 72±7. 43 32 / 38 常规西药+胺碘酮+稳心颗粒 常规西药+胺碘酮 8 ①⑧
胡峻强等(2015 年) [21] 36 36 61. 30±6. 50 60. 70±6. 20 27 / 9 24 / 12 常规西药+参松养心胶囊 常规西药 4 ①③⑤⑦
尚玉金(2012 年) [22] 43 42 61. 00±15. 00 59. 00±16. 00 25 / 18 27 / 15 常规西药+美托洛尔+丹红注射液 常规西药+美托洛尔 4 ①
　 　 注:①临床总有效率;②QTc;③TNF-α;④IL-6;⑤hs-CRP;⑥CD40L;⑦IL-1β;⑧24

 

h 动态心电图记录室性早搏发生频次;⑨不良反应;“—”表示无相关数据。

2. 3　 纳入文献的偏倚风险评价

13 篇文献中,5 篇[10,13,18,21-22] 报告随机化方式为随机数字

表法,1 篇[11] 报告随机化方式为等量随机法,均评价为“低风

险”;7 篇[12,14-17,19-20] 仅提及“随机”字样并未提及具体的随机

化方式,评价为“未知风险”;各研究的数据均完整,但均未明

确分配隐藏和盲法的实施,故评价为“未知风险”。 纳入文献

的偏倚风险评价见图 2。

图 2　 纳入文献的偏倚风险评价

2. 4　 Meta 分析结果

2. 4. 1　 临床总有效率:10 篇文献[10-11,13,16-22] 报告了临床总有

效率。 各研究间异质性较低(P= 0. 12,I2 = 36%),进行 Meta 分

析时选用固定效应模型。 结果显示,研究组患者的临床总有效

率高于对照组,差异有统计学意义(RR = 1. 18,95%CI = 1. 12 ~
1. 25,P<0. 000

 

01),见图 3。

图 3　 临床总有效率的 Meta 分析森林图

2. 4. 2　 QTc:2 篇文献[14-15] 报告了 QTc。 各研间具有同质性

(P= 0. 76,I2 = 0%),进行 Meta 分析时选用固定效应模型。 结

果显示,研究组方案延长 QTc 的效果对照组,差异有统计学意

义(SMD= 0. 61,95%CI= 0. 32~ 0. 90,P<0. 000
 

1)。
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2. 4. 3　 TNF-α:6 篇文献[10,12-15,21] 报告了 TNF-α 水平。 各研究

间异质性偏高(P<0. 000
 

01,I2 = 87%),进行敏感性分析发现,
剔除文献[12]、文献[14]后,各研究间异质性较前降低(P =
0. 18,I2 = 39%);分析异质性来源,各研究使用的中药复方及疗

程不尽相同,故考虑干预措施或疗程等可能是异质性的主要来

源。 剔除上述 2 篇文献后,进行 Meta 分析时选用固定效应模

型。 结果显示,研究组方案降低 TNF-α 水平的效果优于对照

组,差异有统计学意义(SMD = -1. 48,95%CI = -1. 71 ~ -1. 25,
P<0. 000

 

01),见图 4。

图 4　 TNF-α水平的 Meta 分析森林图

2. 4. 4　 IL-6:3 篇文献[12-13,15] 报告了 IL-6 水平。 各研究间异质

性较高(P= 0. 000
 

5,I2 = 87%),进行敏感性分析发现,剔除文

献[12]后,各研究间异质性明显降低(P = 0. 3,I2 = 6%);分析

异质性来源,文献[12]中研究组样本量<50 例,另外 2 篇文献

中研究组样本量均≥50 例,故考虑样本量可能是异质性的主

要来源。 剔除该文献后,进行 Meta 分析时选用固定效应模型。
结果显示,研究组方案降低 IL-6 水平的效果优于对照组,差异

有统计学意义 ( SMD = - 2. 48, 95% CI = - 2. 82 ~ - 2. 14,P <
0. 000

 

01),见图 5。

图 5　 IL-6水平的 Meta 分析森林图

2. 4. 5　 hs-CRP:3 篇文献[10,13,21] 报告了 hs-CRP 水平。 各研究

间异质性较高(P<0. 000
 

01,I2 = 92%),进行敏感性分析发现,
剔除文献[ 21] 后,各研究间异质性明显降低(P = 0. 45, I2 =
0%);分析异质性来源,文献[21] 中研究组的男女比例显著

高于另外 2 篇文献,故考虑男女比例可能是高异质性的主要来

源。 剔除该文献后,进行 Meta 分析时选用固定效应模型。 结

果显示,研究组方案降低 hs-CRP 水平的效果优于对照组,差异

有统计学意义 ( MD = - 4. 58, 95% CI = - 5. 42 ~ - 3. 74, P <
0. 000

 

01),见图 6。

图 6　 hs-CRP 的 Meta 分析森林图

2. 4. 6　 CD40L:2 篇文献[12,14] 报告了 CD40 L 水平。 各研究间

无明显异质性(P= 0. 95,I2 = 0%),进行 Meta 分析时选取固定

效应模型。 结果显示,研究组方案降低 CD40 L 水平的效果优

于对照组,差异有统计学意义(SMD = -2. 12,95%CI = -2. 48 ~

-1. 75,P<0. 000
 

01)。
2. 4. 7　 IL-1β:3 篇文献[10,14,21] 报告了 IL-1β 水平。 各研究间

异质性较高(P= 0. 007,I2 = 80%),通过逐步排除法进行敏感性

分析后,异质性未有明显改变,表明合并结果具有较高稳健性。
基于该异质性特征,采用随机效应模型进行 Meta 分析。 结果

显示,研究组方案降低 IL-1β 水平的效果优于对照组,差异有

统计学意义 ( SMD = - 1. 69, 95% CI = - 2. 37 ~ - 1. 00, P <
0. 000

 

01),见图 7。

图 7　 IL-1β水平的 Meta 分析森林图

2. 4. 8　 24
 

h 动态心电图记录室性早搏发作频次: 7 篇文

献[12-15,17-18,20] 报告了 24
 

h 动态心电图记录室性早搏发生频次。
各研究间存在显著异质性(P< 0. 000

 

01,I2 = 94%),通过逐篇

移除文献的敏感性分析后,异质性未发生显著改变,提示合并

结果的稳健性较高。 基于该异质性特征,选择随机效应模型进

行 Meta 分析。 结果显示,研究组方案降低 24
 

h 动态心电图记

录室性早搏发作频次的效果优于对照组,差异有统计学意义

(SMD= -3. 27,95%CI = -4. 19 ~ -2. 35,P<0. 000
 

01),见图 8。
按照研究组患者平均年龄是否≥65 岁进行亚组分析,≥65 岁

亚组涉及 2 篇文献[13,20] ,各研究间异质性较小(P = 0. 65,I2 =
0%),Meta 分析结果显示,研究组方案降低 24

 

h 动态心电图记

录室性早搏发作频次的效果优于对照组,差异有统计学意义

(SMD= -2. 88,95%CI= -3. 27~ -2. 49,P<0. 000
 

01);<65 岁亚

组涉及 5 篇 文 献[12,14-15,17-18] , 各 研 究 间 异 质 性 显 著 ( P <
0. 000

 

01,I2 = 96%),Meta 分析结果显示,研究组方案降低 24
 

h
动态心电图记录室性早搏发作频次的效果优于对照组,差异有

统计学意义 ( SMD = - 3. 48, 95% CI = - 4. 86 ~ - 2. 10, P <
0. 000

 

01),见图 9。

图 8　 24
 

h 动态心电图记录室性早搏发作频次的 Meta
分析森林图

2. 4. 9　 不良反应发生率:5 篇文献[10,12-13,16,19] 报告了研究期间

不良反应发生情况。 各研究间异质性较小(P= 0. 44,I2 = 0%),
进行 Meta 分析时选用固定效应模型。 结果显示,两组患者不

良反应发生率的差异无统计学意义(RR= 0. 73,95%CI= 0. 44 ~

1. 23,P= 0. 24),见图 10。
2. 5　 发表偏倚评价

临床总有效率的相关文献>10 篇,采用漏斗图分析法进行

偏倚评估。 可视化结果显示,代表研究数据分布的散点在中轴

线两侧呈现不对称排列特征,这种统计学分布异常可能提示纳
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图 9　 24
 

h 动态心电图记录室性早搏发作频次的亚组

分析森林图

图 10　 不良反应发生率的 Meta 分析森林图

入文献存在选择性发表的风险因素,见图 11。

图 11　 临床总有效率的漏斗图

3　 讨论
ACS 是临床常见的心血管疾病急危重症,若患者不能得

到及时有效的治疗,极易出现心律失常和心力衰竭,严重者

死亡概率明显增加[23] 。 一项涉及 13
 

444 例 ACS 患者的研究

发现,ACS 期间发生室性心律失常的患者,其院内死亡率会

明显升高;而平稳出院的患者,因其发生心律失常的阈值明

显降低,其患心律失常的风险也会更大[24] 。 ACS 后,心肌细

胞及心肌纤维肥大、增生致心脏重构,心脏重构伴随电生理

传导的异常,极易引发恶性心律失常,恶性心律失常是冠心

病猝死的主要原因[25] 。 因此,减少 ACS 后不良心血管事件

的发生,改善 ACS 预后尤为重要。 循证医学研究指出,中成

药联合常规西药在改善非 ST 段抬高型 ACS 患者的中医证候

积分、心电图疗效和硝酸甘油减停率方面具有一定的优

势[26] 。 中医学理论认为,“胸痹” “真心痛” 的基本病机总属

本虚标实,现代医家根据心主血的生理功能,结合气血辨证

的特点,提出了益气活血通脉是“真心痛” 的常用治法[27] 。
邓铁涛教授认为,经皮冠状动脉介入治疗属于中医学“祛邪”
范畴,但“胸痹”的基本病机为“本虚标实” ,因此,急性心肌梗

死的术前术后应掌握“通” “补”法的应用,而采用中西医结合

的治疗方式能够提高急性心肌梗死患者的心功能,同时改善

预后[28] 。 ACS 合并心律失常的治疗中,中医药具有治本的特

点,现代医学具有治标的优势,二者联合运用能够发挥中西

医结合标本同治的治疗优势[29] 。
炎症是动脉粥样硬化性疾病和 ACS 发生的重要影响因

素,炎症介质能够诱导细胞凋亡,导致内皮功能障碍,从而促

进动脉粥样硬化的发生、发展,并且炎症标志物水平与动脉

粥样硬化斑块的不稳定程度和进展等密切相关[30] 。 在 ACS
的发生、发展过程中,炎症因子起到了重要作用。 因此,本研

究以 IL-6、TNF-α、hs-CRP 和 CD40L 等炎症因子作为主要结

局指标。
本研究共纳入 13 篇 RCT 研究,主要从临床总有效率、

QTc、TNF-α、IL-6、hs-CRP、CD40 L、IL-1β、24
 

h 动态心电图记录

室性早搏发生频次和不良反应发生率等方面系统评价中药复

方联合常规西药治疗 ACS 合并心律失常的有效性和安全性。
Meta 分析结果显示,相比于对照组方案,中药复方联合常规西

药治疗 ACS 合并心律失常能够提高临床总有效率,延长 QTc,
降低 TNF-α、IL-6、hs-CRP、CD40 L 和 IL-1β 等炎症因子水平,
减少 24

 

h 动态心电图记录室性早搏发生频次,并且不增加药

品不良反应。
本研究存在一定的局限性:(1)现有的 RCT 均局限于单一

机构完成,在盲法实施和分组隐匿等关键方法学要素上均未明

确描述;(2)部分文献虽声明采用随机化设计,但未充分说明

随机序列生成及分配方案的具体实施路径,导致其方法学严谨

性存疑;(3)现有证据体系存在明显局限性,主要表现为治疗

周期标准化不足及方法学异质性风险,这些因素可能共同导致

疗效评估的系统误差。 基于当前证据等级的局限性,亟待后续

开展大规模、多中心、方法学设计严谨的临床研究,特别是在中

药复方协同西药治疗 ACS 合并心律失常的联合治疗方案优

化、风险效益评估等关键领域构建更具说服力的循证证据链。
综上所述,本研究纳入 13 篇 RCT 研究进行 Meta 分析,结

果显示,中药复方联合常规西药治疗 ACS 合并心律失常患者,
能够提高临床总有效率,降低炎症因子水平,并且不增加药品

不良反应,具有较好的安全性。
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