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摘要# 目的!对补益类中药注射液辅助治疗病毒性心肌炎进行网状]/F3分析& 方法!计算机检索BP\]/9’ 万方’ 维
普’ 知网’ 中国生物医学文献数据库# 结合人工检索相关会议’ 专业杂志# 收集关于常规治疗联合补益类中药注射液
治疗病毒性心肌炎的随机对照试验# 检索时间为建库至 #’", 年 "" 月& 然后# 通过 JVVN̂"<"*<( 软件进行网状 ]/F3
分析& 结果!共纳入 &" 篇随机对照试验# # -,& 例患者# 涉及参麦注射液’ 生脉注射液’ 黄芪注射液’ 参芪扶正注射
液& 其中# % 种注射液均能提高总有效率# 以参麦注射液效果最显著 "Hh’<’+$( 除参芪扶正注射液外其他 & 种注射
液均能提高心电图改善率# 三者之间效果无显著差异 "Hk’<’+$# 但参麦注射液 A3E?" 概率最高( 黄芪注射液’ 生
脉注射液均能降低磷酸肌酸激酶同工酶 "Ca)]c$ 水平# 两者之间效果无显著差异 "Hk’<’+$# 但黄芪注射液A3E?"
概率最高( 仅黄芪注射液能降低谷草转氨酶 "Ĵ.$ 水平& 与单用常规治疗比较# 联合上述中药注射液后差异均有统
计学意义 "Hh’<’+$& 结论!补益类中药注射液辅助治疗病毒性心肌炎有明显作用# 在提高总有效率’ 改善心电图
时首推参麦注射液# 而在降低心肌酶 "Ca)]c’ Ĵ.$ 水平时则优先选择黄芪注射液&
关键词! 补益类中药注射液( 病毒性心肌炎( 网状]/F3分析
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!!病毒性心肌炎是由于人体感染嗜心肌性病毒引
起的心肌非特异性炎症# 由于其临床表现和辅助检
查缺乏特异性# 往往诊疗不及时# 导致患者心功能
受损甚至发生心力衰竭# 是恶性心律失常和心源性
猝死的高危因素& 由于其发病机制尚不明确# 故缺
乏特效治疗# 常规方法是在卧床休息的基础上给予
抗病毒’ 营养心肌等# 但存在治疗时间长’ 易反
复’ 效果欠佳等诸多不足&

补益类中药注射液因对病毒性心肌炎疗效显
著# 被广泛应用多年# 具有抗病毒’ 清除自由基’
减轻心肌损伤’ 降低血清心肌酶水平’ 促进心电图
恢复正常’ 改善心功能等作用)")&* & 虽然其作用确
切# 但由于缺乏药物之间的直接对比# 故哪一种效
果更好# 临床工作者如何选择# 目前仍不明确& 因
此# 本研究采用网状 ]/F3分析# 系统评价补益类
中药注射液辅助治疗病毒性心肌炎的有效性# 以期
为临床用药提供循证依据&
GH资料
"<"!研究类型!随机对照试验# 限中’ 英文文献&
"<#!研究对象!病毒性心肌炎患者# 病例诊断符
合 +"--- 年全国研讨会修订病毒性心肌炎的诊断
参考标准,&
"<&!干预措施!对照组患者给予卧床休息’ 镇静’
静滴能量合剂’ 抗病毒药物’ 维生素C’ 极化液等
常规治疗# 试验组在对照组基础上给予补益类中药
注射液&
"<%!结局指标!主要指标为总有效率和心肌酶
)磷酸肌酸激酶同工酶 "Ca)]c$’ 谷草转氨酶
"Ĵ.$* 水平# 次要指标为心电图改善率和不良反
应& 其中# 总有效率n ) "治愈例数m有效例数m
显效例数$ >总例数* f"’’!# 治愈为临床症状’
体征消失# 心电图’ 心肌酶恢复正常( 有效为临床
症状’ 体征基本消失# 心电图’ 心肌酶明显好转(
显效为临床症状’ 体征基本消失# 心电图’ 心肌酶
基本恢复正常( 无效为临床症状’ 体征没有消失#
心电图’ 心肌酶没有改善或恶化&

"<+!排除标准!重复发表的研究( 非随机对照试
验类的研究( 研究对象合并严重并发症或其他疾
病( 研究设计差错或统计学方法模糊( 原始资料无
法提取的研究&
LH方法
#<"!文献检索!在文献检索专家的指导下# 由 #
名研究人员分别对资料进行检索# 如发生分歧# 则
由第 & 名研究人员判定# 检索范围包括 BP\]/9’
万方’ 维普’ 知网’ 中国生物医学文献数据库# 结
合人工检索相关会议’ 专业杂志等# 检索时间为建
库至 #’", 年 "" 月& 中文检索词为病毒性心肌炎’
随机对照试验’ 参麦 "或生脉’ 黄芪’ 参芪扶正
等$ 注射液( 英文检索词为I4X302:873X94F4L’ A3E)
9824l/9 78EFX800/9 FX430’ ^H/E2344EK/7F48E " ^H/E=)
234# 3LFX3=30PL# ^H/E64_PlH/E=$ 4EK/7F48E# 检索策
略采用主题词与非主题词 "同义词$ 相结合的方
式# 各部分内部用关系 SA# 各部分之间用关系
JGV# 最后通过C87HX3E/手册绘制检索流程图&
#<#!资料提取!由 # 名研究人员分别对资料进行
提取# 如发生分歧# 则由第 & 名研究人员判定& 如
涉及多组研究的随机对照试验# 则只提取与本研究
相关的数据( 如纳入研究结局指标的计量单位不
同# 则换算为统一单位& 在进行 ]/F3分析时# 对
每项临床研究必须要有治疗效应 "即治疗前后测
量指标差值的平均数$ 及其标准差# 如该研究未
给出心肌酶 "Ca)]c’ Ĵ.$ 连续性变量差值的平
均数和标准差# 则使用下列公式进行换算# 公式 "
为 %" nX"" iX"## 公式 # 为 M" n "M#"" mM

#
"# i#M"" f

M"# f’<%$
">## 其中 %" 为治疗效应# X""为治疗前的

平均值# X"#为治疗后的平均值# M" 为差值的标准
差# M""为治疗前的标准差# M"#为治疗后的标准差&
#<&!质量评价与偏倚分析!采用 C87HX3E/手册的
质量评价标准# 由 # 名研究人员分别进行评价# 如
发生分歧# 则由第 & 名研究人员判定# 评价指标包
括随机方法’ 分配隐藏’ 患者研究者盲法’ 结果评
价盲法’ 数据完整性’ 选择性报告’ 其他偏倚& 然
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后# 采用A/W]3E +<& 漏斗图判定发表偏倚&
#<%!统计学分析!采用基于贝叶斯框架的 JVVN̂
"<"*<( 软件进行网状 ]/F3分析# 二分类数据# 以
比值比SA和 -+!可信区间 "CN$ 进行分析统计#
收敛性以潜在的标尺缩减参数 B̂A_表示# 若
B̂A_接近 " 则表明收敛性良好# 采用一致性模型
分析& 以Hh’<’+ 和 -+!可信区间为差异有统计
学意义的标准( 若可信区间跨过 " 则提示 Hk
’<’+# 即差异无统计学意义&
MH结果
&<"!文献检索!按照文献检索策略结合 C87HX3E/
手册检索流程# 最初检索到相关文献 -*& 篇# 删除
重复文献后得到 "#, 篇# 再通过阅读全文删除非随
机对照试验’ 资料不符合本研究标准的文献# 最终
筛选得到 &" 篇中文文献& 检索流程见图 "&
&<#!纳入研究基本特征!共纳入 &" 个随机对照试

图 GH文献检索流程
N#&JGHB#*%+)*’+%+%*+#%[)(5+".%//

验# # -,& 例患者# 涉及参麦注射液’ 生脉注射液’
黄芪注射液’ 参芪扶正注射液# 各研究组间基线基
本一致& 具体见表 "&

表 GH纳入研究基本特征
:)IJGH8)/#..2)+).*%+#/*#./"-#3.(’!%!/*’!#%/

文献
例数"试验组>

对照组$>例
干预措施

试验组 对照组
疗程>9 结局指标

吴琳娜 #’"%)%* &,>&* 常规治疗m参麦注射液 %’ 2M#" 次>9 常规治疗 "% +,-.
宇文阁 #’"*)+* "’#>"’" 常规治疗m参麦注射液 "’ e%’ 2M#" 次>9 常规治疗 i +.
魏根霞 #’"%)** ##>## 常规治疗m参麦注射液 "’ 2M>h&’ ?=’#’ 2M>)&’ ?=#" 次>9 常规治疗 , e"% +-
陈炜炜 #’"#),* &%>&% 常规治疗m参麦注射液 *’ 2M#" 次>9 常规治疗 "% +,-
刘玉玲 #’"#)(* #(>#( 常规治疗m参麦注射液 *’ 2M#" 次>9 常规治疗 "+ +,-/
吴景伟 #’’-)-* %#>&( 常规治疗m参麦注射液 " 2M>?=#" 次>9 常规治疗 "% +,-/
张莉 #’’*)"’* #+>#% 常规治疗m参麦注射液 "<+ e& 2M>?=#" 次>9 常规治疗 "’ +,
王丽 #’’%)""* #(>#% 常规治疗m参麦注射液 "’ 2M#" 次>9 常规治疗 "’ +,.
胡伟 #’’,)"#* #+>#% 常规治疗m参麦注射液#" 次>9 常规治疗 "’ +-./
张俊彪 #’"’)"&* &’>&’ 常规治疗m生脉注射液 &’ 2M#" 次>9 常规治疗 "+ +-.
陈晋泰 #’’,)"%* +(>*+ 常规治疗m生脉注射液 #’ e%’ 2M#" 次>9 常规治疗 "+ +,-/
金丽杰 #’"#)"+* "((>"(( 常规治疗m生脉注射液 &’ 2M#" 次>9 常规治疗 "% +-/
李文昊 #’"+)"** #+>#+ 常规治疗m生脉注射液 " 2M>?=#" 次>9 常规治疗 i +.
王蒙琴 #’’’ )",* %->&’ 常规治疗m生脉注射液 #’ 2M#" 次>9 常规治疗 "% +,-/
魏洪伟 #’"’)"(* (’>(’ 常规治疗m生脉注射液 " 2M>?=#" 次>9 常规治疗 "’ ,-./
李素芳 #’"+)"-* +(>+( 常规治疗m黄芪注射液 "# =>?=$#" 次>9 常规治疗 #( +-.
白玉勤 #’"#)#’* &#>&# 常规治疗m黄茂注射液 "+ 2M#" 次>9 常规治疗 &’ +.
张宜生 #’"&)#"* %(>&( 常规治疗m黄芪注射液 &’ 2M#" 次>9 常规治疗 #( +-/
吴应祥 #’’- )##* ""->"’% 常规治疗m黄芪注射夜 &’ 2M#" 次>9 常规治疗 #" +,
王利民 #’",)#&* %">&- 常规治疗m黄芪注射液 + 2M#" 次>9 常规治疗 "+ +-
刘慧玲 #’’()#%* &*>&’ 常规治疗m黄芪注射液 #’ e&’ 2M#" 次>9 常规治疗 #’ +,.
娄 闯 #’"+)#+* %(>%( 常规治疗m黄芪注射液 #’ e&’ 2M#" 次>9 常规治疗 "% +-/
严爱民 #’"+)#** #+>#+ 常规治疗m黄芪注射液 #’ 2M#" 次>9 常规治疗 #" +-.
逯艳梅 #’"’)#,* &’>&’ 常规治疗m黄芪注射液 "’ e#’ 2M#" 次>9 常规治疗 i +-.
王异 #’"#)#(* %+>%+ 常规治疗m黄芪注射液 #’ 2M#" 次>9 常规治疗 #( +.
张 勇 #’"&)#-* &%>&% 常规治疗m黄芪注射液 +’ 2M#" 次>9 常规治疗 "+ +
赵玉洁 #’’%)&’* (’>(’ 常规治疗m黄芪注射液 # =>?=#" 次>9 常规治疗 #( +-.
叶艳芳 #’"%)&"* *’>*’ 常规治疗m黄芪注射液 *’ 2M#" 次>9 常规治疗 "% +.
付潮胜 #’’,)&#* #&>#& 常规治疗m参芪扶正注射液#" 次>9 常规治疗 "% +-
张金华 #’"’)&&* &#>&# 常规治疗m参芪扶正注射液#" 次>9 常规治疗 "+ +
刘保红 #’"&)&%* &">&" 常规治疗m参芪扶正注射液#" 次>9 常规治疗 "% +,-/

!!注!+为总有效率#,为心电图改善率#-为Ca)]c水平#.为 Ĵ.水平#/为不良反应
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&<&!纳入研究质量评价!图 # 显示# 纳入研究中
有 * 篇)*),#-##+##-#&"*采用随机数字表法# & 篇)*#(###*采
用错误的随机方法 "住院时间’ 就诊单双号法$#
# 篇)",#&#*未采用随机方法# 其余随机方法不明( "

篇)#-*采用分配隐藏# " 篇)&%*采用盲法# 其余未采
用分配隐藏或盲法( 所有研究数据完整# 但均未提
及选择性报告’ 其他偏倚&

图 LH纳入研究偏倚风险
N#&JLH$#/W"-I#)/#3#3.(’!%!/*’!#%/

&<%!一致性分析与网状干预措施!图 & 显示# 纳
入研究均是二臂研究& 再对 % 个结局指标一致性进
行分析# 发现 B̂_A项目表中的数值依次为 "<’+’
"<’"’ "<’’’ "<’’# 均接近 "# 提示收敛性良好#
故在一致性模型上进行网状]/F3分析&

注! CD]’ @oN’ ^]N"’ ^]N#’ ^o_T分别为常规治疗’ 黄芪

注射液’ 参麦注射液’ 生脉注射液’ 参芪扶正注射液

图 MH网状=%*)分析干预措施
N#&JMH<3*%+[%3*#"36%)/’+%/"-3%*Y"+W=%*)O)3)(,/#/

&<+!网状]/F3分析!总有效率’ 心电图改善率以
SA为效应量# Ca)]c’ Ĵ.水平以]V为效应量#
-+!可信区间 "CN$ 作分析统计& 表 # 显示# 与
单用常规治疗比较# 参麦注射液’ 生脉注射液’ 黄
芪注射液’ 参芪扶正注射液联合常规治疗均能显著
提高总有效率 "Hh’<’+$# 以参麦注射液效果最
显著 "Hh’<’+$# 其他 & 种中药注射液组间比较
差异均无统计学意义 "Hk’<’+$( 参麦注射液’

生脉注射液’ 黄芪注射液联合常规治疗均能显著提
高心电图改善率 "Hh’<’+$# 组间比较差异均无
统计学意义 "Hk’<’+$( 生脉注射液’ 黄芪注射
液联合常规治疗均能显著降低 Ca)]c水平 "Hh
’<’+$# 组间比较差异无统计学意义 "Hk’<’+$(
黄芪注射液联合常规治疗能显著降低 Ĵ.水平
"Hh’<’+$&
&<*!概率排序!对 % 种补益类中药注射剂进行概
率排序# 总有效率’ 心电图改善率’ Ca)]c水平’
Ĵ.水平均以A3E?" 为最佳& 图 % 显示# 总有效率
依次为参脉注射液 "A3E?" 概率 ’<+,$ k参芪扶
正注射液 "A3E?" 概率 ’<#- $ k黄芪注射液
"A3E?" 概率 ’<"%$ k生脉注射液 "A3E?" 概率
’<’"$# 心电图改善率依次为参麦注射液 "A3E?"
概率 ’<#-$ k黄芪注射液 "A3E?" 概率 ’<##$ k
生脉注射液 "A3E?" 概率 ’<"&$# Ca)]c水平依次
为黄芪注射液 "A3E?" 概率 ’<,-$ k生脉注射液
"A3E?" 概率 ’<"%$ k参芪扶正注射液 "A3E?" 概
率 ’<’*$ k参麦注射液 "A3E?" 概率 ’<’"$# Ĵ.
水平依次为黄芪注射液 "A3E?" 概率 ’<(&$ k参
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!!!! 表 LH网状=%*)分析结果 !@$X=1 $fR! CN&"
:)IJLH$%/’(*/"-3%*Y"+W=%*)O)3)(,/#/!@$X=1 $fR! CN&"

方法 " 方法 # 总有效率! 心电图改善率! Ca)]c水平 Ĵ.水平

常规治疗 参脉注射液m常规治疗 ’<"( "’<"’# ’<#-$! ’<"-"’<’,# ’<%,$! i+<-(" i"(<%%# *<%"$! i*<,’" i#&<’%# -<%#$

生脉注射液m常规治疗 ’<&,"’<### ’<*"$! ’<#*"’<’,# ’<-’$! i"%<(- " i#(<#’# i#<’&$! i+<#% " i#&<%’# "#<-&$

黄芪注射液m常规治疗 ’<#% "’<"*# ’<&#$! ’<##"’<’+# ’<-’$! i#&<#, " i&*<’,# i"#<"+$! i"-<#*" i&’<("#i,<+#$!

参芪扶正注射液m常规治疗 ’<#% "’<""# ’<+*$! ’<#+ "’<’"# %<’%$ i*<,%" i#,<(’# "%<#%$ i

参脉注射液m常规治疗 生脉注射液m常规治疗 #<’+ ""<’"# %<"&$! "<%#"’<#,# ,<"%$ i(<-" " i#,<’-# -<"($ "<%(" i##<,%# #+<-&$

黄芪注射液m常规治疗 "<#*"’<*(# #<%($ "<","’<#’#*<-*$ i",<#( " i&+<&&# i’<-’$! i"#<+% " i&#<&(# ,<*+$

参芪扶正注射液m常规治疗 "<&& "’<+## &<+-$ "<&""’<’&##+<,+$ i’<," " i#%<-+# #&<%%$ i

生脉注射液m常规治疗 黄芪注射液m常规治疗 ’<*&"’<&## "<"%$ ’<(’ "’<"## +<,,$ i(<&’" i#,<"## (<*%$ i"%<’% " i&+<++# ,<*($

参芪扶正注射液m常规治疗 ’<*& "’<#+# "<,"$ ’<-+"’<’###’<%"$ (<#%" i"*<,’# &#<-%$ i

黄芪注射液m常规治疗 参芪扶正注射液m常规治疗 "<’% "’<%%# #<*,$ "<"’"’<’###,<+($ "*<%+" i*<,(# %"<+"$ i

!!注!!表示差异有统计学意义

图 VH概率排序图
N#&JVH0+)52-"+5+"I)I#(#*, /"+*#3&

麦注射液 "A3E?" 概率 ’<’- $ k生脉注射液
"A3E?" 概率 ’<’($&
&<,!不良反应!有 & 篇研究)()-#"#*报道参麦注射液
出现 " 例胸闷’ 心慌# & 例脸红’ 胸闷# 调慢滴速
后消失( % 篇研究)"%#"(*报道生脉注射液出现 # 例过
敏症状# 停药数小时后消失( # 篇研究)#"##+*报道黄
芪注射液出现 # 例低热’ 呕吐现象# 停药后均恢复
正常( # 篇研究)&##&%*报道参芪扶正注射液出现 " 例
嗜睡’ " 例口腔炎# 减药或停药后消失&
&<(!发表偏倚!通过A/W]3E +<& 漏斗图对总有效
率进行偏倚分析# 结果见图 +& 由图可知# 各指标
数据均靠近中线# 不存在明显的发表偏倚&
VH讨论

病毒性心肌炎通常以心悸’ 心前区痛’ 乏力等
为主要临床表现# 与中医多种疾病相关& 一般而
言# 以心悸为主症者# 可归属于 -心悸. 范畴(
以心前区痛为主症者# 可从 -心痹. 或 -胸痹.
角度论治( 以乏力为主症者# 又可归属于 -虚劳.
范畴( 若为急性感染起病者# 则可从 -温病. 角
度论治( 危重者可归 -心水. -厥脱. 等)&+* & 病

图 RH总有效率漏斗图
N#&JRHN’33%(5("*-"+*"*)(%--%.*#[%+)*%/

毒性心肌炎的主要病机为气阴两虚’ 邪毒侵心# 治
则以益气养阴为主# 辅以解毒’ 化痰’ 祛瘀等& 参
麦注射液’ 黄芪注射液’ 生脉注射液’ 参芪扶正注
射液均由人参’ 麦冬’ 五味子’ 黄芪等益气养阴类
中药单味或多味配伍# 再经现代科技手段提取而
成# 因对病毒性心肌炎疗效可靠而被广泛应用# 但
它们组成接近# 功效主治类似# 而疗效差异不明
确# 导致医生和患者在选择药物时无所适从)&** &

网状]/F3分析结果发现# 在提高总有效率’
!!!!

("%#

#’"( 年 "" 月
第 %’ 卷!第 "" 期

中 成 药
CH4E/L/.X394F48E30B3F/EF]/9474E/

G8W/2\/X#’"(
I80$%’!G8$""



心电图改善率方面# 均以参麦注射液效果最显著&
参麦注射液由人参’ 麦冬提取物组成# 研究表
明)&,* # 它一方面可促进儿茶酚胺释放和G3m)C3# m

交换# 抑制心肌细胞膜 G3m)am)J.B酶活性# 提
高心肌耐氧能力( 另一方面# 还能改善冠状动脉血
流量# 提高心肌对缺血缺氧的耐受力# 降低心肌耗
氧量# 保护和修复心肌细胞# 抗心律失常# 同时又
能促进心肌细胞对糖的摄取作用# 增加能量供应#
与维生素 C一同加速自由基清除# 促进受损心肌
细胞修复# 发挥保护心肌细胞’ 减轻心肌损害的作
用# 进一步印证了本研究结果&

当病毒性心肌炎发作时# 受损心肌内的多种酶
可释放到血液中# 其中血清 Ca’ Ca)]c是反映心
肌损伤的敏感指标# 常用于病毒性心肌炎的诊断及
疗效判定)&(* & 由于药物’ 肌肉损伤也可能导致 Ca
水平升高# 故不能单凭该指标进行诊治( Ca)]c
在心肌中的比例可达到 #’!左右# 具有高敏感性
及特异性)&-* # 故本研究选择两者来评价补益类中
药注射液的降酶效果# 发现仅黄芪注射液能显著降
低两者水平& 多项研究发现)%’)%"* # 黄芪注射液的
有效成分黄芪皂苷可显著提高心肌细胞 ^SV活性#
降低脂质过氧化物含有量# 具有较强的抗氧自由基
损伤作用# 从而起到保护细胞膜’ 减少心肌酶漏出
的作用# 这可能是其降心肌酶作用最强的原因&

另外# 所纳入的 &" 篇研究中只有 "" 篇明确提
及不良反应# 共 "’ 例# 大多为轻微的过敏症状#
在调慢滴速或停药后均自行消失# 可见对中药注射
液安全性的关注还有待提高&

综上所述# 在选择补益类中药注射液辅助治疗
病毒性心肌炎时# 提高总有效率及改善心电图首选
参麦注射液# 而降低心肌酶 "Ca)]c’ Ĵ.$ 水平
则优先选择黄芪注射液& 此外# 本研究也存在一些
局限性# 如大部分随机对照试验质量不高# 描述了
盲法及分配隐藏的分别只有 " 篇( 符合纳入标准的
研究数量有限# 未涉及儿童’ 成人’ 老年人等不同
年龄阶段# 以及不同程度患者的治疗效果& 因此#
今后仍需大样本’ 高质量的随机对照试验作补充
验证&
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