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丹参酮ⅡA 磺酸钠联合西药治疗不稳定型心绞痛疗效的 meta 分析 
   

李曼，任金妹，谢宁*(复旦大学附属中山医院青浦分院，上海 201700) 
 

摘要：目的  初步评价丹参酮ⅡA 磺酸钠注射液治疗不稳定型心绞痛的疗效和安全性。方法  计算机检索国内外公开发表

的关于丹参酮ⅡA 磺酸钠注射液治疗不稳定型心绞痛的随机对照试验，使用改良版 Jadad 评分法进行质量评价，采用

RevMan5.3 软件进行各结局指标的 meta 分析。结果  共纳入 27 项研究进行 meta 分析，显示在治疗不稳定性心绞痛的总

有效率、心电图改善率及血浆黏度改善方面，丹参酮ⅡA 磺酸钠注射液治疗组均优于常规治疗组。结论  基于当前证据，

常规治疗加用丹参酮ⅡA 磺酸钠注射液在治疗不稳定型心绞痛能取得更优的临床疗效，且不良反应发生率低。 
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Meta-analysis of Effect of Sodium Tanshinone ⅡA Sulfonate Combined with Western Medicine in 
Treating Unstable Angina Pectoris 
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China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To evaluate the efficacy and safety of sodium tanshinone ⅡA sulfonate injection in the treatment 
of unstable angina pectoris. METHODS  Randomized controlled trials of sodium tanshinone ⅡA sulfonate injection for the 
treatment of unstable angina pectoris were performed with the database by computer, used modified Jadad scoring method for 
quality evaluation and used Revman5.3 for meta-analysis for each outcome. RESULTS  A total of 27 studies of meta-analysis 
showed that the total effective rate of unstable angina pectoris, ECG improvement rate and plasma viscosity improvement in the 
treatment group of sodium tanshinone ⅡA sulfonate injection were superior to conventional treatment group. CONCLUSION  
Based on the current evidence, adjuvant therapy of sodium tanshinone ⅡA sulfonate injection can achieve better clinical efficacy 
in the treatment of unstable angina pectoris, with low adverse reactions rate. 
KEYWORDS: sodium tanshinone ⅡA sulfonate injection; unstable angina pectoris; randomized controlled trial; meta-analysis 
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不稳定型心绞痛 (unstable angina pectoris，

UAP)是最常见的急性冠状动脉综合征之一，介于

稳定型心绞痛和急性心肌梗死之间，可进展为猝

死或急性心肌梗死，预后差、死亡率高。UAP 一

般以西医治疗为主，临床也常联用一些中药作为

辅助治疗手段。 
丹 参 为 唇 形 科 植 物 丹 参 Salvia miltiorrhiza 

Bge. 的干燥根及根茎[1]，临床上广泛应用于心脑

血 管 疾 病 的 治 疗 。 丹 参 酮 ⅡA 磺 酸 钠 (sodium 
tanshinone ⅡA sulfonate，STS)是丹参的主要有效成

分，STS 制剂最早于 2002 年在我国上市[2]。近年

来，很多学者开展了关于 STS 辅助治疗 UPA 的临

床试验研究，样本量较小，对其疗效、安全性等

方面缺乏全面系统性的评价。因此，本研究拟采用

循证医学(EBM)的方法，评价 STS 在辅助治疗 UAP
的有效性与安全性，为其临床用药提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  纳入标准 

研究类型：按照 Cochrane 协作网工作手册

5.1.0[3]的标准制定纳入研究的标准，即使用 STS
治疗 UAP 的随机对照试验(randomized controlled 
trials，RCTs)，治疗组与对照组基本资料应无统计
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学差异，无论是否使用盲法或分配隐藏。研究对

象：按照国内外权威诊断标准明确诊断为 UAP 的

患者。干预措施：对照组使用常规治疗，包括吸

氧，卧床，使用抗血小板类、抗凝类、他汀类、

-受体阻滞剂或其他降压药物等，治疗组在常规治

疗基础上加用 STS 注射液，但无其他配伍中药、

手术、针灸等辅助治疗手段，疗程不限。研究指

标：①总有效率；②心电图改善率；③血液流变

学(血浆黏度)改善。 
1.2  排除标准 

重复发表的研究；描述性研究；信息提取不

全或数据前后矛盾或无所需结局指标的研究。 
1.3  文献检索策略 

检索 PubMed、CNKI、Wanfang Data、VIP 国

内外数据库，限定检索条件：检索时间为建库时

间至 2019 年 6 月 18 日(更新日期为 6 月 29 日)，
限定条件为“人类”和“随机对照实验”，中文检

索词为#1 丹参酮ⅡA 磺酸钠注射液、#2 丹参酮注

射液、#3 冠心病、#4 冠状动脉粥样硬化性心脏病、

#5 不稳定型心绞痛、#6 胸痹，以(#1 OR #2) and (#3 
OR #4 OR #5 OR #6)为检索式，英文检索词为#1 
tanshinone Ⅱ A sulfonate 、 #2 sulfotanshinone 
sodium 、 #3 unstable angina 、 #4 randomized 
controlled trial，以(#1 OR #2)AND #3 AND #4 为检

索式。为确保检索的完整性和系统性，对于不同

的数据库使用主题词、关键词等综合检索。 
1.4  质量评价与资料提取 

分别由 2 位研究者严格按照纳入及排除标准

独立完成数据收集，并交叉核对。如有分歧则由

第 3 位研究者参与解决。提取的信息包括：作者、

诊断标准、纳入排除标准、样本量、药物使用情

况及用法用量、用药疗程和研究指标等。最终入

选的文献采用改良版 Jadad 评分法[4]，1~3 分为低

质量研究，4~7 分为高质量研究。 
1.5  统计学分析 

使用 Cochrane 协作网提供的 RevMan5.3 软件

进行数据统计与 meta 分析。使用卡方检验(2)对
纳入研究的异质性进行检验(检验水准 α=0.10)。
P>0.05 说明同质性好，采用固定效应模式进行

meta 分析；P<0.05 表明研究间存在异质性，则采

用随机效应模型进行 meta 分析，并进行合并效应

量估计。计数资料使用优势比(OR)作为合并统计

量，计量资料使用加权均数差(WMD)作为合并统

计量，计算其 95%可信区间(CI)，作森林图。并使

用 RevMan5.3 生成漏斗图评价可能存在的发表偏

倚，对结果进行敏感性分析。 
2  结果 
2.1  检索结果 

初检中文文献 1 160 篇，英文文献 1 篇，阅读

摘要后排除相同和无关的文献，符合要求的 RCT
文献为 112 篇，英文文献 1 篇。阅读文献全文并

结合研究的纳入、排除标准，最终纳入 27 篇文献。

共涉及 3 104 例患者，其中治疗组 1 742 例，对照

组 1 362 例。文献筛选流程见图 1。 
 

 
 

图 1  文献筛选流程 
Fig. 1  Flow diagram of literature selection 
 

2.2  纳入文献的质量评价及基本信息 
所纳入的 27 篇文献均采用随机对照研究方

法，只有李德刚等[5]与范正菊等[6]明确说明采用随

机数字表法，李荣军等[7]、张华瑞等[8]提到使用单

盲法，但并未具体描述方法。27 项研究均未对失

访与退出做出说明，所纳入研究均为低质量研究。

纳入研究的基本信息及质量评价情况见表 1。 
2.3  Meta 分析结果 
2.3.1  UAP 总有效率的 meta 分析  以 STS 治疗

UAP 的总有效率为效应尺度对 26 项研究[5-30]进行

异质性检验：2=13.52，df=25，P=0.97(P>0.05)，
表明 26 项研究具有同质性，因此应用固定效应模

型进行 meta 分析，结果见图 2。合并效应量的估

计为 OR=3.60，95% CI(2.90，4.48)，显著性检验

Z=11.55(P<0.000 01)，表明 2 种治疗方法的总有效

率比较有统计学差异，治疗组总有效率优于对照组。 
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表 1  纳入 RCTs 的基本信息及质量评价 
Tab. 1  Basic data and quality analysis of included RCTs 

纳入研究 组别 例数 干预措施 疗程/d 观察指标 不良反应 改良版 Jadad 评分

李德刚等[5] 治疗组  48 常规治疗+STS 40 mg，qd 10 ①③ 无明显不良反应 2 
对照组  48 常规治疗 

范正菊[6] 治疗组  35 常规治疗+STS 60 mg，qd 14 ① 未提及 2 
对照组  35 常规治疗 14 

李荣军等[7] 治疗组  40 常规治疗+STS 80 mg，qd 14 ① 未提及 2 
对照组  40 常规治疗 

张华瑞等[8] 治疗组  26 常规治疗+STS 80 mg，qd 14 ①② 有报道 2 
对照组  26 常规治疗 

黄丽雅等[9] 治疗组  40 常规治疗+STS 30 mg，qd 14 ① 无明显不良反应 1 
对照组  40 常规治疗 

葛海柱等[10] 治疗组  30 常规治疗+STS 60 mg，qd 15 ①② 无明显不良反应 1 
对照组  30 常规治疗 15 

裴星等[11] 治疗组  36 常规治疗+STS 40 mg，qd 14 ①③ 有报道 1 
对照组  35 常规治疗 

黄荆南[12] 治疗组  60 常规治疗+STS 50 mg，qd 14 ①② 无明显不良反应 1 
对照组  60 常规治疗 

薛燕等[13] 治疗组  40 常规治疗+STS 50 mg，qd 14 ① 无明显不良反应 1 
对照组  40 常规治疗 

张勇等[14] 治疗组  83 常规治疗+STS 60 mg，qd 14 ①②③ 无明显不良反应 1 
对照组  80 常规治疗 

张旭光等[15] 治疗组  30 常规治疗+STS 60 mg，qd 28 ①② 无明显不良反应 1 
对照组  30 常规治疗 

刘振华[16] 治疗组  45 常规治疗+STS 60 mg，qd 14 ① 未提及 1 
对照组  45 常规治疗 

李沛琪等[17] 治疗组  40 常规治疗+STS 70 mg，qd 14 ①② 无明显不良反应 1 
对照组  40 常规治疗 

陈晓龙等[18] 治疗组  36 常规治疗+STS 50 mg，qd 10 ①② 有报道 1 
对照组  28 常规治疗 

刘会玲等[19] 治疗组  50 常规治疗+STS 50 mg，qd 14 ① 无明显不良反应 1 
对照组  50 常规治疗 

罗万权等[20] 治疗组  60 常规治疗+STS 50 mg，qd 14 ①③ 无明显不良反应 1 
对照组  57 常规治疗 

鞠红[21] 治疗组  30 常规治疗+STS 60 mg，qd 10 ①② 有报道 1 
对照组  30 常规治疗 

杨宁等[22] 治疗组  32 常规治疗+STS 60 mg，qd  7 ①②③ 无明显不良反应 1 
对照组  32 常规治疗 

司清霞[23] 治疗组 396 常规治疗+STS 80 mg，qd 14 ①② 有报道 1 
对照组 201 常规治疗 

赵凤林等[24] 治疗组  40 常规治疗+STS 40 mg，qd 14 ①③ 无明显不良反应 1 
对照组  40 常规治疗 

王军辉[25] 治疗组  38 常规治疗+STS 60 mg，qd 14 ①② 未提及 1 
  对照组  38 常规治疗 
张朝辉等[26] 治疗组  55 常规治疗+STS 60 mg，qd 14 ①② 有报道 1 

对照组  55 常规治疗 
王乾兰等[27] 治疗组  25 常规治疗+STS 50 mg，qd 14 ①③ 无明显不良反应 1 

对照组  25 常规治疗 
闫巍[28] 治疗组  50 常规治疗+STS 50 mg，qd 10 ① 无明显不良反应 1 

对照组  50 常规治疗 
陈刚[29] 治疗组  40 常规治疗+STS 60 mg，qd 28 ①② 有报道 1 

对照组  40 常规治疗 

邹建明[30] 治疗组 140 常规治疗+STS 140 mg，qd 28 ① 未提及 1 

对照组 140 常规治疗 

宋维君[31] 治疗组  37 常规治疗+STS 40 mg，qd 14 ② 未提及 1 

对照组  37 常规治疗 

注：①有效率；②心电图改善率；③血液流变学改善。 
Note: ①effective rate; ②ECG improvement rate; ③plasma viscosity improvement. 
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图 2  STS 注射液治疗 UAP 总有效率的 meta 分析森林图 
Fig. 2  Forest plot of meta analysis of the therapeutic efficacy of STS injection in the treatment of UAP 

 

2.3.2  心电图改善率的 meta 分析  以心电图改善

为效应尺度对 14 项研究[8,10,12,14-15,17-18,21-23,25-26,29,31]

的异质性检验：2=35.74，df=13，P=0.000 7(P< 
0.05)，表明 14 项研究无同质性，因此应用随机效

应模型进行 meta 分析，结果见图 3。合并效应量

的估计为 OR=4.23，95% CI(2.67，6.70)，显著性

检验 Z=6.13(P<0.000 01)，表明 2 种治疗方法的心

电图改善率比较有统计学差异，治疗组心电图改

善率优于对照组。 

2.3.3  血浆黏度改善的 meta 分析  以血浆黏度改

善为效应尺度对 7 项研究[5,11,14,20,22,24,27]的异质性

检验：2=71.33，df=6(P<0.000 01)，表明 7 项研究

无同质性，因此应用随机效应模型进行 meta 分析，

结果见图 4。合并效应量的估计为 WMD=0.20，

95% CI(0.34，0.07)，显著性检验 Z=3.05(P= 
0.002)，表明 2 种治疗方法的血浆黏度改善有统计

学差异，治疗组血浆黏度改善情况优于对照组。 
2.3.4  不良反应发生率分析  所纳入研究，其中 

 

 
 

图 3  STS 注射液治疗 UAP 心电图改善率的 meta 分析森林图 
Fig. 3  Forest plot of meta-analysis of the ECG improvement rate of STS injection in the treatment of UAP 
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图 4  STS 注射液治疗 UAP 血浆黏度改善的 meta 分析森林图 
Fig. 4  Forest plot of meta-analysis of the plasma viscosity improvement of STS injection in the treatment of UAP 

 
14 项研究[5,9-10,12-15,17,19,20,22,24,27-28]显示未见明显不

良反应，6 项研究[9-10,19,28,32-33]未提及，剩余 7 项研

究[11,14,21,24,26,29,34]共发生不良反应 14 例次，大部分

有头痛症状，其他还包括胃肠道反应及注射部位

不适等，但上述症状均在停药后逐渐消失，未影

响研究过程。说明 STS 治疗 UAP 安全性良好。 
2.3.5  偏倚分析  所纳入研究<10 项的研究指标

未做漏斗图分析。本研究只对 STS 治疗 UAP 的总

有效率、心电图改善率进行偏倚分析，结果见图

5~6。总有效率漏斗图和心电图改善率漏斗图均呈

不对称表现，说明可能存在发表偏倚，这可能是由

于阳性结果比阴性结果更容易发表有关，也可能与

有部分灰色文献未检出及文献质量偏低有关。 

 

图 5  STS 注射液治疗 UAP 总有效率的 meta 分析漏斗图 
Fig. 5  Funnel chart of meta-analysis of the therapeutic 
efficacy rate of STS injection in the treatment of UAP 

2.3.6  敏感性分析  本研究关于治疗组与对照组

治疗 UAP 疗效的 meta 分析中，对纳入研究≥10
项的研究指标，逐一排除某项研究，重新进行 meta
分析后，结果与未排除前相比较，总有效率、心

电图改善率及合并结果未发生改变，说明上述 2
个指标的单项研究对合并效应量及森林图无实质

性影响，研究结果可靠。 

 
 

图 6  STS 注射液治疗 UAP 心电图改善率的 meta 分析漏

斗图 
Fig. 6  Funnel chart of meta-analysis of ECG improvement 
rate changes of STS injection in the treatment of UAP 
 

3  讨论 
目前临床治疗 UAP 以他汀类、抗血小板制剂、

β-受体阻滞剂、血管紧张素转化酶抑制剂等为主要

药物，一般可缓解患者的心绞痛症状，但部分患

者获益欠佳，同时上述药物均有明确的禁忌证及

不良反应，对预后有一定影响[34]，对此中医药可

发挥其优势。丹参的有效成分包括脂溶性和水溶

性两大类，主要的脂溶性活性成分为丹参酮Ⅱ

A[32-33,35]，其磺化后即成为易溶于水的 STS，已被

证实具有保护内皮细胞，抗脂质氧化应激，抗炎，

减轻心肌缺血再灌注损伤，抑制血小板黏附聚集

等作用[36]。研究表明：STS 具有松弛血管平滑肌、

扩张血管、增加冠脉血流量、改善缺血区心肌的

侧枝循环和心肌的代谢紊乱等作用[37]。另外，STS
具有明显的抗内皮细胞炎症损伤的作用，能明显

下调部分炎症因子和炎性小体的表达和转录，因

此可缓解内皮细胞炎症的发生[38]。因此，STS 联

合西药治疗 UAP，可在多方面发挥协同作用。 
本研究对 STS 辅助治疗 UAP 的疗效进行了

meta 分析。结果显示，在常规西药治疗 UAP 的基

础上联合应用 STS，可提高疗效的总有效率、心
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电图改善率，同时可改善血浆黏度，差异均具有

统计学意义，并且安全性好。在总有效率和心电

图改善率 2 个指标方面，逐一剔除某项研究后进

行 meta 分析，显示对合并结果无影响，说明 meta
分析结果稳定。 

在本研究之前，已有相似的 meta 分析公开发

表，但检索截止时间为 2017 年，本研究截止时间

为 2019 年。本研究所纳入的文献均符合纳入、排

除标准，并对总有效率、心电图改善率及血浆黏

度改善情况进行了 meta 分析。所纳入文献中还包

含了其他指标，包括全血高切黏度、全血低切黏

度、血脂、血糖、C 反应蛋白(CRP/hs-CRP)、白介

素-6 等，但由于评价每项指标的文献数量均<5 篇，

病例少，对其进行 meta 分析证据强度不强，因此

本研究仅对纳入文献较多的指标进行了 meta 分

析，所得结果对临床有一定的指导意义。 
本研究在以下方面存在一些局限性：①所纳

入研究对纳入病例的入组排除标准不统一，例如

入组病例的排除标准，黄荆南[12]的研究排除标准

为除外严重肝肾功能不全、急性感染、自身免疫

性等疾病，罗万权等[20]的研究排除标准为除外出

血倾向及严重肝肾功能不全等。排除标准的不统

一可能会造成 meta 分析结果的偏倚，因此建议相

关临床试验应将具体排除标准的指标列出。②所

纳入研究对纳入病例入组患者的 STS 剂量不统

一，不同研究的剂量范围为 30~140 mg，剂量跨度

大。药品使用剂量的不同也可能造成结果的偏

倚。建议相关临床研究应严格按照说明书的剂量

使用药品，或在研究中对超量使用的情况予以说

明。上述 2 方面均可能影响研究结果。③二次分

析的研究质量取决于所纳入文献的质量，本研究

所纳入文献质量评价均为低质量研究，且英文文

献数量少，所检索到的 1 篇英文文献因无法查询

结果的具体数据而排除。同时，本研究所纳入文

献缺乏大样本、多中心的 RCT 研究，可能导致

结果的偏倚性。建议研究者应提高临床试验质

量，在 RCT 的选择及盲法实施方面需要加强。

本研究结果尚需更高质量、更严格的随机双盲对

照试验加以验证。 
未来应鼓励开展大样本、多中心的随机双盲

对照试验，可增加终点指标的研究，获得生存期

等相关情况；开展其他活血化瘀类中成药注射剂

如丹红注射液、注射用丹参相关制剂等联合常规

西药治疗 UAP 的高质量研究，为临床治疗提供更

优质的循证医学证据。 
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