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单用口服中药治疗成人病毒性心肌炎

随机对照试验的 Ｍｅｔａ分析

谢冰昕，李树斌，李　勤，张　博，李　乔，李影华

（中国中医科学院广安门医院南区，北京　１０２６００）

［摘要］目的　对单用口服中药治疗成人病毒性心肌炎的疗效进行评价。方法　在中国期刊全文数据库

（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊数据库（ＶＩＰ）和万方数据库中检索２０００年１月至２０１６年４月发表的单用口服中药

治疗成人病毒性心肌炎的随机对照试验文献，对文献进行二次筛选并进行Ｊａｄａｄ评分，采用ＲｅｖＭａｎ５．２软

件进行 Ｍｅｔａ分析。结果　口服中药治疗在改善成人病毒性心肌炎临床症状方面具有明显疗效（ＯＲ值为

３．３２，ＯＲ值的９５％ＣＩ为２．４２～４．５７，犘＜０．００００１，犐
２＝０％）；在治疗心电图（或动态心电图）异常方面较

单独西医常规疗法无明显优势（ＯＲ值为１．９４，ＯＲ值的９５％ ＣＩ为０．９８～３．８５，犘＝０．０６，犐
２＝７１％）。

结论　单用口服中药治疗成人病毒性心肌炎可能具有一定的疗效。

［关键词］口服中药；成人病毒性心肌炎；随机对照试验；Ｍｅｔａ分析
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　　病毒性心肌炎是由病毒直接侵犯心脏并诱

导免疫反应而致心肌坏死和间质性炎性细胞浸

润的疾病。西医治疗以使用改善心肌代谢药物、

免疫抑制剂、抗病毒药物、β受体阻滞剂等治疗为

主［１］。中医药治疗方面，针对中药单味药的研究

中，黄芪、苦参、人参、贯众、虎杖、金银花、高山红

景天等均有较好的作用［２］。传统中医药治疗病

毒性心肌炎的临床研究已有多年，取得了一定的

成果，但不论是研究方法还是撰写临床随机对照

试验（ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）报告等仍

然存在许多不足。因此，针对近１０余年来中医

药治疗成人病毒性心肌炎的临床研究文献进行

一次系统评价显得尤为必要。通过针对性的系

统评价，为中医药治疗成人病毒性心肌炎提供更

多的循证医学根据，以期获得更多的临床经验，

更好地指导中医临床。

１　资料与方法

１．１　纳入标准　①所有纳入的文献均为２０００年

１月至２０１６年４月间发表的 ＲＣＴｓ文献，试验对

象为患有病毒性心肌炎的成人。②试验组要求

均为单独使用口服中药汤剂或中药颗粒剂（包括

单味药和复方）进行干预，对照组为西药基础治

疗。③试验组和对照组试验例数均不少于３０

例。④治疗时间不少于１周。⑤试验研究指标

包括以下两方面：临床症状改善情况；心电图（或

动态心电图）异常的改善情况。

１．２　排除标准　①研究目的中没有本系统评价中
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所需要统计的指标描述；②研究对象中包含未成年

人（＜１８周岁）心肌炎类型的研究。

１．３　文献的检索及评价　以“中医”“中药”“中

医药”“成人病毒性心肌炎”“随机”“对照”“临床

试验”为 中文 检 索 词 对 中 国 期 刊 全 文 数 据 库

（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊数据库（ＶＩＰ）和万方数据

库进行检索。发表年限为２０００年１月至２０１６

年４月间发表的文献。

根据纳入、排除标准及检索策略获得相关文献

后，利用Ｅｘｃｅｌ软件对入选文献基本信息进行归纳

和整理。采用改良的Ｊａｄａｄ评分表对纳入的文献进

行质量评估评分。应用ＲｅｖＭａｎ５．２软件对数据分

别进行异质性、敏感性及发表偏倚分析。因变量为

二分类变量时，其效应值采用相对危险度（ｒｅｌａｔｉｖｅ

ｒｉｓｋ，ＲＲ）或比值比（ｏｄｄｓｒａｔｉｏ，ＯＲ）及其９５％可信

区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｓ，ＣＩ）表示。

２　结果

２．１　纳入文献的一般情况及方法学质量分析　通

过上述检索策略，最终纳入１１篇 ＲＣＴｓ文献
［３１３］，

全部为中文文献。符合纳入标准的文献分布于

２００２—２０１４年之间。

１１项研究采用临床疗效作为评价指标，９项

研究采用心电图（或动态心电图）异常的改善情

况作为疗效评价指标。对１１项纳入的研究运用

改良的Ｊａｄａｄ评分标准进行质量评价，其中没有

一篇为较高质量（Ｊａｄａｄ评分≥４分）文献，均为低

质量文献。１１项纳入研究的文献的基本信息及

方法学质量见表１。
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表１　纳入文献的基本信息及方法学质量

作者
样本

量

西医诊断

标准描述

西医排

除标准

中医证

型描述

试验组

干预

对照组

干预

临床症

状改善

心电图

改善

随机

方法

随机

隐藏
盲法 脱落

Ｊａｄａｄ
评分

金仁淑［８］ ６０ 有 有 无 参芪生麦饮 ＡＴＰ、辅酶 Ａ、肌苷、

维生素Ｃ

有 有 无 无 无 无 ２

陆培芬等［１０］ １２０ 有 无 无 自 拟 中 药

“宁心方”

辅酶Ｑ１０、ＡＴＰ 有 有 无 无 无 无 ２

郭光等［１１］ ７２ 有 有 无 炙甘草汤加

味

极化液、肌苷片、维生

素Ｃ、维生素 Ｂ１ 片、

辅酶Ｑ１０

有 有 无 无 无 无 ２

于秀芳［１２］ ２６０ 有 无 无 自拟益气养

阴解毒汤

肌苷、ＡＴＰ、辅酶 Ａ、

维生素Ｃ

有 有 无 无 无 无 ２

何坚等［７］ １６６ 有 有 无 三甲复脉汤 心律平 有 有 无 无 无 无 ２

周浩［４］ ６０ 有 有 有 自拟益气养

阴中药

极化液、辅酶 Ｑ１０、维

生素Ｃ、维生素Ｅ

有 有 无 无 无 无 ２

李子义等［９］ ７０ 有 无 无 自拟益气养

阴中药

盐酸普罗帕酮 有 有 无 无 无 无 ２

庞国勋等［１３］ ８０ 有 有 有 解毒益心汤 辅酶 Ａ、ＡＴＰ、肌苷、

维生素Ｃ、氯化钾

有 无 无 无 无 无 ２

徐惠梅等［３］ ７３ 有 有 有 益气养阴活

血颗粒剂

极化液、肌苷、维生素

Ｃ、辅酶Ｑ１０

有 有 无 无 单盲 无 ３

江曙光［５］ ６０ 有 无 无 自拟参芪通

脉汤加减

心肌营养剂、利巴韦

林、肌 苷 注 射 液、

ＡＴＰ、辅酶、维生素

Ｃ、极化液

有 无 无 无 无 无 ２

张持［６］ １１０ 有 有 有 自拟养阴益

气中药

极化液、辅酶 Ｑ１０、维

生素Ｃ片、维生素Ｅ

有 有 无 无 无 无 ２

２．２　单用口服中药对照西医常规疗法治疗成人病

毒性心肌炎的临床总有效率的 Ｍｅｔａ分析　有１１项

研究（共１１２６例患者）采用临床总有效率为效应指

标，采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。所生成的森

林图（见图１）中，菱形图标位于无效线右侧。结果提

示试验组效益大于对照组，即口服中药治疗在改善

成人病毒性心肌炎临床症状方面具有明显疗效（ＯＲ

值为３．３２，ＯＲ值的９５％ ＣＩ为２．４２～４．５７，犘＜

０．００００１，犐２＝０％）。因入选的１１项研究均为低质

量研究，因此未做敏感性分析。对１１项研究进行发

表性偏倚分析，倒漏斗图（见图２）显示两侧趋势不对

称，提示存在发表偏倚。

图１　单用口服中药对照西医常规疗法治疗成人病毒性心肌炎的临床总有效率的 Ｍｅｔａ分析森林图

２．３　单用口服中药对照西医常规疗法治疗成人病

毒性心肌炎心电图（或动态心电图）异常的总有效率

的 Ｍｅｔａ分析　有９项研究（共９００例患者）采用心

电图（或动态心电图）异常的总有效率作为临床结局

指标，采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。所生成

的森林图（见图３）中，菱形图标大部分位于无效线

右侧，但与无效线有重合。结果提示试验因素无效，

即口服中药治疗对心电图（或动态心电图）异常的总
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有效率可能高于单独西医常规治疗，但差异无统计

学意义（ＯＲ值为１．９４，ＯＲ值的９５％ ＣＩ为０．９８～

３．８５，犘＝０．０６，犐２＝７１％）。因入选的９项研究均

为低质量研究，因此未做敏感性分析。对９项研究

进行发表偏倚分析，倒漏斗图（见图４）显示两侧趋

势不对称，提示存在发表偏倚。

３　讨论

本研究所纳入的文献均是使用口服中药对照西

医常规疗法治疗成人病毒性心肌炎的ＲＣＴｓ文献。

入选患者的临床证型多为气阴两虚型，使用的中药主

要成分为黄芪、党参（人参）、麦冬、生地黄、五味子、炙
图２　单用口服中药对照西医常规疗法治疗成人病毒性

心肌炎的临床总有效率的发表偏倚分析

图３　单用口服中药对照西医常规疗法治疗成人病毒性心肌炎心电图（或动态心电图）异常的总有效率的 Ｍｅｔａ分析森林图

图４　单用口服中药对照西医常规疗法治疗成人病毒性心肌炎

心电图（或动态心电图）异常的总有效率的发表偏倚分析

甘草等。现代中药药理研究发现，黄芪可以抑制核

因子κＢ信号通路的活化，减少炎性因子和炎性细

胞浸润，从而减轻心肌组织的炎症病理损伤［１４］；中、

低剂量人参皂苷可抑制穿孔素的表达［１５］；麦冬的主

要成分皂苷、多糖等，具有抗炎、抗心肌缺血等药理

作用［１６］；生地黄的乙酸乙酯提取物具有较强的抗氧

化活性［１７］；炙甘草具有抗心律失常、抗炎等药理作

用［１８］。因此，从现代中药药理研究结果可以推断，

入选的ＲＣＴｓ文献的研究结果存在一定的可信度。

１１项研究中有７项研究
［３７，９１０］报告了随证加减情

况。如何坚等［７］报告兼有心烦不眠者加黄连３ｇ，盗

汗者加黄芪６０ｇ，心中懊恼加朱砂（冲服）３ｇ，胸痛

者加鸡血藤３０ｇ，三七、延胡索各１０ｇ。张持
［６］的研

究中，心动过速者加生龙骨３０ｇ，胸痛严重者加香

附１５ｇ、檀香１０ｇ、全瓜蒌２０ｇ、三七粉（冲）６ｇ，胸

闷明显者加桂枝、葛根各１０ｇ，咽部疼痛不适者加金

银花２０ｇ、虎杖１０ｇ。由此可以看出，相对于西医

常规规范化治疗而言，针对病毒性心肌炎患者的伴

随症状，中药干预可以更加灵活地调整用药方案，以

求达到更好的改善临床症状的目的。但是通过倒漏

斗图分析可以发现，入选的研究存在发表偏倚，一定

程度上影响了ＲＣＴ报告结论的可信度，同时，目前

中医临床中，单纯使用中医治疗多以自拟中药汤剂

治疗为主，大样本ＲＣＴｓ较少，仍然有赖于未来更多

更好的临床研究结果来证实其疗效。

ＲＣＴｓ的系统综述属于最高级别的证据，是指导

临床决策的重要依据［１９］。因此，若要保证某一临床

试验的质量，在试验进行的过程中对试验的各个环节

就需要实行更加严格的管理［２０］。本次系统评价的过

程，由两名研究者独立选择研究和提取资料，最大限

度地降低了选择性偏倚，评价的结果具有一定的参考

价值。但仍然有一定的局限性，主要体现在以下几个
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方面：①研究发现，所有纳入研究的ＲＣＴｓ报告的撰

写均欠规范，这就使纳入试验的“真正质量”难以真正

体现。②纳入的文献研究数量较少，且样本量较低，

存在的方法学问题较多，使评价结果的真实性和可靠

性受到影响。③本研究对两个主要结局指标通过倒

漏斗图进行分析，提示存在发表性偏倚。

综上所述，单用口服中药治疗成人病毒性心肌

炎可能具有一定的疗效，仍然需要未来更多、质量更

高的ＲＣＴｓ进行论证。
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