
近十年口服中成药治疗不稳定性心绞痛的证据图分析

李　 兰， 　 郭　 霆， 　 郝学增∗， 　 李　 蒙， 　 刘思越

（北京中医药大学东直门医院， 北京 １００７００）

收稿日期： ２０２６⁃０３⁃３１
基金项目： 吴阶平医学基金会临床科研专项 （３２０􀆰 ６７５０）； 中国中医科学院科技创新工程 （ＨＸ⁃ＤＺＭ⁃２０２４２８）
作者简介： 李　 兰 （１９９９—）， 女， 硕士， 从事中医药治疗心血管病的临床和基础研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ２７９１７９０９５５＠ ｑｑ．ｃｏｍ
∗通信作者： 郝学增 （１９８２—）， 男， 硕士， 主任医师， 硕士生导师， 从事中医药治疗心血管病的临床和基础研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｈａｏｘｕｅｚｅｎｇ＠

１６３．ｃｏｍ

摘要： 目的　 运用证据图系统检索与梳理近十年口服中成药治疗不稳定性心绞痛 （ＵＡ） 的临床研究证据， 了解该领

域现有证据分布及质量。 方法 　 在中国知网、 万方、 维普、 中国生物医学文献服务系统、 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、
ＥＭｂａｓｅ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ 数据库检索 ２０１５ 年 １ 月 １ 日至 ２０２５ 年 ５ 月 ３１ 日发表的相关文献， 采用图、 表结合文字形式

展示数据分布特征。 结果　 共检索到 ６７ 种中成药， 纳入 ４８４ 篇文献， 近十年发文量呈下降趋势， 研究样本量集中在

６０～１２０ 例 （７３􀆰 ３６％ ）， 干预周期 １４～３０ ｄ （５６􀆰 ３５％ ）， 主要联合干预措施为代谢性抗心绞痛药物， 主要观察指标为临

床疗效、 心绞痛发作情况及药物安全性指标。 结论　 当前临床口服中成药治疗 ＵＡ 的研究以活血类中成药为主， 但普

遍为单中心、 小样本、 短周期试验， 证据强度有限。 未来应推进高质量、 大样本、 长周期的临床研究， 加强证候标准

化与 “病⁃证⁃症” 结合评价体系建设， 推动循证指南制定， 以提升中成药在 ＵＡ 治疗中的科学价值与临床应用水平。
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　 　 不稳定性心绞痛 （ｕｎｓｔａｂｌｅ ａｎｇｉｎａ， ＵＡ） 是非

ＳＴ 段抬高型急性冠脉综合征的重要类型， 是在动

脉粥样硬化病变的基础上， 由冠状动脉内膜下出

血、 斑块破裂、 破损处血小板与纤维蛋白凝集形成

血栓、 冠状动脉痉挛以及远端小血管栓塞引起的急

性或亚急性心肌供氧减少所致［１⁃２］。 ＵＡ 在冠心病

主要诊断中位居前三， 占比可达 ４０􀆰 ０％ ， 严重危

害人们生命健康［３］。 目前 ＵＡ 的临床管理策略以抗

血小板治疗、 抗凝治疗、 抗心肌缺血治疗及选择性

有创治疗为主［４］， 辅以心血管危险因素的长期严

格管理， 旨在实现疾病的全面控制及长期预后改

善。 然而， 长期服用抗血小板药和抗凝药可能引发

胃肠道反应、 增加出血风险等， 如何有效降低不良

事件发生率已逐步成为研究热点［５⁃６］。
在中医理论体系中， ＵＡ 归属于 “胸痹心痛”

“真心痛” “卒心痛” 等范畴。 《黄帝内经》 首次

提出 “胸痹” 一词， 《素问·脏气法时论》记载其

典型症状： “心病者， 胸中痛……两臂内痛”。 至

《金匮要略·胸痹心痛短气病脉证并治》， 张仲景

系统阐述了胸痹心痛的病因病机及治法方药， 奠定

了其辨证论治的理论基础［７］。 临床研究证实， 中

西医结合方案可有效降低 ＵＡ 患者心绞痛发作频

率， 减少短期心血管事件发生， 并提升患者生活质

量［８⁃１０］。 中成药作为传统中医药的重要组成部分，
具有使用方便、 提高患者长期药物治疗依从性等特

点， 已成为 ＵＡ 辅助治疗的常用选择［１１⁃１２］。
本研究旨在通过证据图， 梳理近十年发表的口

服中成药治疗 ＵＡ 相关文献， 全面评估该领域的证

据现状， 为临床决策提供循证依据， 以期为未来的

研究课题和临床指南的制订提供参考。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 检索策略 　 检索中国知网 （ ＣＮＫＩ）、 万方

（Ｗａｎｆａｎｇ）、 维普 （ＶＩＰ）、 中国生物医学文献服务

系 统 （ ＳｉｎｏＭｅｄ ）、 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、
ＥＭｂａｓｅ 及 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ 数据库， 选择发表于

２０１５ 年 １ 月 １ 日至 ２０２５ 年 ５ 月 ３１ 日的文献。 采用

主题词与自由词相结合的方式进行检索， 中文检索

词包括 “不稳定性心绞痛” “急性冠脉综合征”
“心绞痛” “冠心病” “心肌缺血” “缺血性心肌

病” “胸痹心痛” “胸痹” “真心痛” “卒心痛”
“中成药” 等， 英文检索词包括 “ｃｏｒｏｎａｒｙ ｄｉｓｅａｓｅ”
“ｃｏｒｏｎａｒｙ ａｒｔｅｒｙ ｄｉｓｅａｓｅ” “ｕｎｓｔａｂｌｅ ａｎｇｉｎａ ｐｅｃｔｏｒｉｓ”
“ ｉｓｃｈａｅｍｉｃ ｈｅａｒｔ ｄｉｓｅａｓｅ ” “ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔ
ｍｅｄｉｃｉｎｅ” 等。
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１􀆰 ２　 纳入标准

１􀆰 ２􀆰 １ 　 研究类型 　 随机对照试验 （ ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ
ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ， ＲＣＴｓ）、 非随机对照试验 （ ｎｏｎ⁃
ＲＣＴｓ）、 队列研究、 病例⁃对照研究、 横断面研究、
系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析、 系统评价再评价、 网状 Ｍｅｔａ
分析、 指南 ／专家共识。
１􀆰 ２􀆰 ２　 研究对象 　 符合国际或国内认证的 ＵＡ 诊

断标准 （如 ＥＳＣ ／ ＡＣＣ ／ ＡＨＡ 指南中 ＵＡ 诊断标

准［１，１３⁃１６］） 的患者， 年龄、 性别、 地域、 种族及

ＵＡ 类型不限。
１􀆰 ２􀆰 ３　 干预措施　 试验组为单独使用口服中成药

（需为国家药监局批准上市的品种）， 或口服中成

药联合常规西药治疗； 对照组为常规西药治疗、 安

慰剂或空白对照。
１􀆰 ３　 排除标准　 重复发表 （保留论述最全面的一

篇）； 无法获取全文或数据不完整； 动物实验、 会

议论文、 专利、 综述、 专家经验、 数据挖掘及临床

试验方案等文献； 诊断不明或纳入稳定性心绞痛及

急性心肌梗死； 试验组为 ２ 种中成药联合； 试验组

为未经国家药品监督管理局批准的院内制剂、 注射

液、 自拟方或经验方。
１􀆰 ４　 文献筛选与资料提取 　 采用 Ｎｏｔｅ Ｅｘｐｒｅｓｓ 文

献管理软件进行文献查重与筛选。 由 ２ 位研究者独

立筛选文献、 提取资料并交叉核对， 分歧处通过第

三方裁决。 文献筛选时首先阅读标题和摘要， 在排

除明显不相关的文献后， 进一步阅读全文， 根据全

文内容复核 ＵＡ 诊断是否符合标准。 若文献中未明

确提及 ＵＡ 诊断标准， 但符合 ＵＡ 典型临床表现

（如静息痛、 新发心绞痛、 恶化型心绞痛） 且排除

心肌梗死， 则予以纳入。 资料提取内容主要包括纳

入研究的作者、 发表年份、 研究类型、 样本量、 合

并疾病、 中医证型、 中成药及其联合干预措施、 疗

程、 随访周期、 结局指标等。 数据提取完成后双人

核对， 确保数据准确与完整。
１􀆰 ５　 文献质量评价

１􀆰 ５􀆰 １　 临床研究的偏倚风险评估 　 ＲＣＴｓ 采用

Ｃｏｃｈｒａｎｅ 手册推荐的 Ｒｉｓｋ ｏｆ Ｂｉａｓ 工具［１７］ 进行评

价， 针对 ７ 个条目分别评价为 “高风险” “中风

险” 或 “低风险”； ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 采用 ＲＯＢＩＮＳ⁃Ｉ 工

具［１８⁃１９］进行评价， 通过对 ７ 个偏倚模块的 ３３ 个标

志性问题进行回答， 对研究干预的偏倚风险进行充

分评价。
１􀆰 ５􀆰 ２　 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析的文献质量评价 　 使

用 ＡＭＳＴＡＲ⁃２ 量表［２０］ 对系统综述 ／ Ｍｅｔａ 分析进行

方法学质量的评价， 共包含 １６ 个条目， 分别给予

“是” “否” “部分是” 的评价。 其中条目 ２、 ４、
７、 ９、 １１、 １３、 １５ 为评价其制作及效度的关键条

目。 根据评价结果分为以下质量等级： 若非关键条

目≤１ 个为 “否”， 为高质量； 非关键条目＞１ 个为

“否”， 为中等质量； 有 １ 个关键条目为 “否”， 无

论有无非关键条目， 均为低质量； 若关键条目＞１
个为 “否”， 为极低质量。 并采用 ＰＲＩＳＭＡ ２０２０ 工

具［２１］评价网状 Ｍｅｔａ 分析文献质量。
１􀆰 ５􀆰 ３　 指南 ／共识的文献质量评价 　 指南 ／共识由

３ 名研究者采用 ＡＧＲＥＥ Ⅱ指南评价工具［２２］进行评

价， 包括 ６ 个维度 （范围和目的、 指南制订参与

人员、 严谨性、 清晰性、 应用性、 独立性） 和 ２３
个条目， 每个条目最高 ７ 分， 最低 １ 分， 满足部分

标准的条目根据其完整性分别评为 ２ ～ ６ 分。 领域

标准化得分 ＝ （实际得分－最小可能得分） ／ （最
大可能得分－最小可能得分） ×１００％ ， 评价结束后

根据指南各领域标准化得分将指南分为 ３ 级： Ａ
级， ６ 个领域得分均≥６０％ ， 推荐； Ｂ 级， ３ 个领

域得分≥３０％ ， 有领域得分＜６０％ ， 修改后推荐； Ｃ
级， ３ 个以上领域得分＜３０％ ， 说明方法学或证据

质量较低， 暂不推荐［２３］。
１􀆰 ６　 数据处理 　 运用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ ２０１９ 软件进

行数据分析和图表绘制， 采用复合图、 气泡图、 表

格呈现研究趋势及结果分布。
２　 结果

２􀆰 １　 文献筛选　 共检索获得 ２６ ０３４ 篇文献， 删除

重复文献 １２ ９１３ 篇， 经过初筛和复筛， 最终纳入

４８４ 篇文献。 其中， ＲＣＴｓ 有 ３８４ 篇， ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 有

６５ 篇， 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析 ２５ 篇， 专家共识 ／指南

１０ 篇。 文献检索与筛选流程见图 １。

图 １　 文献筛选流程图

２􀆰 ２　 文献发表趋势　 在 ２０１５ 年至 ２０２５ 年间， 口
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服中成药治疗 ＵＡ 的研究发文量呈波动下降趋势，
２０２１ 年明显回落， 该趋势可能与 ＵＡ 诊断谱系的变

化有关。 自 ２０１８ 年第四版心肌梗死通用定义［２４］ 及

２０２０ 年 ＥＳＣ 指南［１４］ 推荐使用高敏心肌肌钙蛋白

（ｈｓ⁃ｃＴｎ） 后， 部分既往可能诊断为 ＵＡ 的患者被

重新归类为非 ＳＴ 段抬高型心肌梗死 （ＮＳＴＥＭＩ），
ＵＡ 诊断率显著下降［２４⁃２６］， 可能在一定程度上影响

了相关研究数量。 在药物分布方面， 复方丹参滴

丸、 通心络胶囊与麝香保心丸是该领域的研究核

心； 剔除上述 ３ 种药物后， 其余研究发文趋势趋于

平缓但仍呈下降态势。 见图 ２。
２􀆰 ３　 中成药种类及分布情况　 本研究共纳入 ６７ 种

中成药， 根据其说明书中的治则治法， 将其划分为

活血化瘀、 益气活血及温阳通络三类， 未能归入此

三类的药物列为 “其他”， 见表 １。 由此可知， 麝

　 　 　

图 ２　 近十年研究发文量趋势

香保心丸的相关研究文献最多 （８６ 篇）， 其次为复

方丹参滴丸 ／片 （５７ 篇） 和通心络胶囊 （５４ 篇），
大部分中成药已纳入国家医保药品目录。

表 １　 中成药治疗不稳定性心绞痛的文献分布

分类 排序 中成药 发文量 ／ 篇 医保类型 分类 排序 中成药 发文量 ／ 篇 医保类型

活血化瘀类 １ 复方丹参滴丸 ／ 片 ５７ 甲类 益气活血类 ３ 芪参益气滴丸 １６ 乙类

２ 冠心舒通胶囊 １４ 乙类 ４ 灯盏生脉胶囊 １２ 乙类

３ 血脂康胶囊 ９ 甲类 ５ 脑心通胶囊 １１ 乙类

４ 冠心宁片 ８ 乙类 ６ 参松养心胶囊 ７ 甲类

５ 速效救心丸 ７ 甲类 ７ 益心舒胶囊 ／ 片 ６ 乙类

６ 心可舒片 ／ 胶囊 ６ 甲类 ８ 养心氏片 ５ 乙类

７ 参芍胶囊 ６ 乙类 ９ 心通口服液 ５ 乙类

８ 银杏蜜环口服溶液 ６ 乙类 １０ 益心康泰胶囊 ５ 非医保

９ 银杏酮酯滴丸 ／ 分散片 ５ 乙类 １１ 心悦胶囊 ３ 乙类

１０ 心脉通胶囊 ５ 乙类 １２ 复方血栓通胶囊 ２ 甲类

１１ 地奥心血康胶囊 ４ 甲类 １３ 通脉养心丸 ２ 乙类

１２ 银丹心脑通软胶囊 ４ 乙类 １４ 芪参胶囊 ２ 乙类

１３ 冠心丹参滴丸 ４ 乙类 １５ 振源胶囊 ２ 乙类

１４ 心脑宁胶囊 ４ 乙类 １６ 心达康滴丸 ／ 胶囊 ２ 非医保

１５ 脉血康胶囊 ４ 乙类 １７ 血栓心脉宁胶囊 １ 甲类

１６ 丹参舒心胶囊 ４ 乙类 １８ 养心生脉颗粒 １ 乙类

１７ 血府逐瘀胶囊 ／ 颗粒 ３ 甲类 １９ 蛭龙血康胶囊 １ 非医保

１８ 大株红景天胶囊 ３ 乙类 温阳通络类 １ 麝香保心丸 ８６ 甲类

１９ 银杏叶片 ／ 滴丸 ３ 乙类 ２ 宽胸气雾剂 ３ 乙类

２０ 血塞通胶囊 ／ 软胶囊 ３ 乙类 ３ 神香苏合丸 ２ 非医保

２１ 葛兰心宁软胶囊 ２ 乙类 ４ 冠心苏合胶囊 １ 甲类

２２ 丹七软胶囊 ２ 乙类 ５ 芪苈强心胶囊 １ 甲类

２３ 心元胶囊 ２ 乙类 ６ 心宝丸 １ 乙类

２４ 心脑康胶囊 １ 乙类 ７ 桂附理中丸 １ 乙类

２５ 速效心痛滴丸 １ 乙类 ８ 理气活血滴丸 １ 乙类

２６ 大黄蛰虫胶囊 １ 乙类 其他 １ 松岭血脉康胶囊 ３ 甲类

２７ 心可宁胶囊 １ 乙类 ２ 脂必泰胶囊 ３ 甲类

２８ 利脑心片 １ 乙类 ３ 丹蒌片 ３ 乙类

２９ 复方川芎胶囊 １ 乙类 ４ 乌灵胶囊 １ 甲类

３０ 丹参滴丸 １ 乙类 ５ 养心定悸胶囊 １ 乙类

３１ 痛痹胶囊 １ 乙类 ６ 利舒康胶囊 １ 乙类

３２ 精制冠心片 １ 非医保 ７ 刺五加片 １ 乙类

１ 通心络胶囊 ５４ 甲类 ８ 复方枸杞子胶囊 １ 非医保

２ 稳心颗粒 ２８ 乙类
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２􀆰 ４　 文献基本特征

２􀆰 ４􀆰 １　 样本量　 纳入研究的 ４４９ 篇临床研究样本

量主要集中在 ６０～１２０ 例的区间， 该区间的研究共

计 ３２５ 篇， 占整体的 ７３􀆰 ３６％ 。 全部研究的样本量

范围在 ３０～３２０ 例之间， 详细分布情况见表 ２。
表 ２　 临床研究样本量分布

样本量 ／ 例 发文量 ／ 篇 占比 ／ ％
３２０≥ｎ＞２４０ ５ １􀆰 １３
２４０≥ｎ＞１８０ １１ ２􀆰 ４８
１８０≥ｎ＞１２０ ６９ １５􀆰 ５８
１２０≥ｎ＞６０ ３２５ ７３􀆰 ３６
６０≥ｎ＞３０ ３３ ７􀆰 ４５

２􀆰 ４􀆰 ２　 干预周期 　 纳入研究的干预周期最短为 ７
ｄ， 最长为 ５４０ ｄ。 如图 ３ 所示， 干预周期分布高度

集中， 以 １４ ｄ （６１ 篇， １３􀆰 ５９％ ）、 ２８ ｄ （１１１ 篇，
２４􀆰 ７２％ ） 和 ３０ ｄ （ ７４ 篇， １６􀆰 ４８％ ） 最为常见。
根据研究目的， 将研究周期划分为短期 （≤３０ ｄ）、
中期 （３１～１８０ ｄ） 和长期 （＞１８０ ｄ）， 其中短期研

　 　 　

究占比最高， 表明当前证据多集中于短期疗效

评估。

图 ３　 临床研究干预周期分布图

２􀆰 ４􀆰 ３　 中医证型　 共 ９４ 项研究报告了中医证型，
共归纳出 ８ 个证型， 涉及中成药 ３５ 种， 其中心血

瘀阻证、 气虚血瘀证与气滞血瘀证最为常见， 提示

血瘀及相关虚实夹杂病机在本病发生发展中具有重

要地位， 证型与药物分布关系见图 ４。

图 ４　 临床研究证型分布气泡图

２􀆰 ４􀆰 ４　 联合干预措施　 研究纳入的联合干预措施

可大致分为 ７ 类， 其分布现出明确的策略性分布，
在常规治疗基础上， 以代谢性抗心绞痛药物、 β 受

体阻滞剂、 降脂药及抗血小板药物为较高频的联合

用药类型， 见图 ５。 这一分布高度集中于 “缓解心

肌缺血症状” 与 “延缓动脉粥样硬化进程” 两大

核心治疗策略， 反映了当前临床实践在遵循指南原

则上的侧重点及优化方向。

２􀆰 ４􀆰 ５　 观察指标　 主要观察指标为临床疗效， 其

评价多参照 《中医临床病证诊断疗效标准》 ［２７］、
《临床疾病诊断与疗效判断标准》 ［２８］ 等， 将疗效分

为 “显效” “有效” 和 “无效”， 并将前两者合并

计算为 “总有效率”。 具体判定标准主要包括心绞

痛发作频率减少程度、 心电图 ＳＴ 段回升情况等，
如显效标准为心绞痛发作减少≥９０％ 且心电图恢复

正常， 有效标准为发作减少 ５０％ ～ ９０％ 且 ＳＴ 段回
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图 ５　 临床研究联合干预措施分布气泡图

升≥０􀆰 ０５ ｍＶ。 次要观察指标包括超声心动图、 心

绞痛发作情况 （如每周发作次数、 疼痛程度）、 心

电图改善、 影像学表现、 中医证候积分、 心肌损伤

标志物与 ＢＮＰ、 血液流变学指标、 炎症标志物、
血管内皮功能指标、 血栓形成风险指标、 药物安全

性指标及不良反应、 血压、 血糖、 血脂、 心血管不

良事件等。 观察指标的分布重点集中在临床疗效、
心绞痛症状变化， 同时兼顾了 ＵＡ 的核心病理环

节， 如血栓形成风险、 炎症活动及血脂管理， 见

图 ６。
２􀆰 ５　 文献质量评价

２􀆰 ５􀆰 １　 干预性研究　 纳入临床研究均未提前进行

研究方案注册， 其中 ３８４ 篇 ＲＣＴｓ 通过 ＲｏＢ ２􀆰 ０ 进

行偏倚风险评价， 结果显示中成药治疗 ＵＡ 的文献

质量整体不高， 可能因为盲法以及随机化方面不够

完善。 随机化过程中， １７６ 篇 ＲＣＴｓ 采用随机数字

表法， １１ 篇为抽签， ７ 篇为单双数随机， ４ 篇区组

随机， ５ 篇为就诊顺序， ４ 篇为信封法， 其余 １７９
篇仅为随机。 盲法实施方面， 仅 １ 篇文献强调双

盲， ６ 篇为单盲， 其余文献均未实施盲法， 结局指

标的测量可能因为未实施盲法而产生偏倚。 干预过

程中， 所有文献均未出现偏离既定干预措施， ８ 篇

文献仅报告了临床疗效作为观察指标 （未提及其

他次要指标）， 选择性报告偏倚风险较高。 ６５ 篇

ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 通过 ＲＯＢＩＮＳ⁃Ｉ 进行偏倚风险评价， 分

组方面， 仅 ２ 篇按意愿分配， ３３ 篇按治疗方式分

７６４２

２０２６ 年 ７ 月

第 ４８ 卷　 第 ７ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊｕｌｙ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． ７



图 ６　 临床研究观察指标分布气泡图

组、 就诊顺序 ４ 篇， 平均分 ２ 篇， 奇偶数 ２ 篇，
１６ 篇未提及， 所有文章均未提及盲法。 其中， ６
篇文献为回顾性研究， 干预组选择风险相对较

高。 ＲＣＴｓ 偏倚风险见图 ７， ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 偏倚风险评

价见图 ８。

图 ７　 ＲＣＴｓ 偏倚风险评估图

图 ８　 ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 偏倚风险评估图

２􀆰 ５􀆰 ２　 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析 　 纳入 ２３ 篇系统评

价 ／ Ｍｅｔａ 分析中， ３ 篇为速效救心丸， ４ 篇为通心

络胶囊， ５ 篇为麝香保心丸， ４ 篇为稳心颗粒， ３
篇为复方丹参滴丸， 冠心舒通、 芪参益气、 脑心通

及脉血康胶囊各 １ 篇。 运用 ＡＭＳＴＡＲ２ 量表进行质

量评价， 结果仅 １ 篇为中等质量， 其余均为极低质

量。 关键条目中， 仅 １ 篇在系统评价前进行了研究

方案的制定与注册， 条目 ７ （提供排除研究清单和

排除的理由） 仅 ４ 篇简单体现了排除过程。 非关

键条目中， 条目 １０ （纳入研究的资金来源） 符合

率为 ４􀆰 ３５％ ， 仅 １ 篇报告了潜在的利益冲突来源，
见图 ９。 纳入 ２ 篇口服中成药的网状Ｍｅｔａ 分析， 一

项纳入 ８ 种中成药， 另一项纳入 ４ 种。 经 ＰＲＩＳＭＡ
２０２０ 工具进行规范评价， ２ 篇网状 Ｍｅｔａ 分析均未

提前进行研究方案的制定与注册， 也无资金来源说

明， 整体基本符合研究规范。 口服中成药在各结局

指标的具体排序见表 ３。
２􀆰 ５􀆰 ３　 指南 ／专家共识　 目前尚无专门针对中成药

治疗 ＵＡ 的指南发表， 纳入 １０ 篇专家共识 ／指南涉

及相关内容均来自我国， 指南 ／专家共识中推荐中

成药信息见表 ４。 使用 ＡＧＲＥＥ Ⅱ评价工具对纳入

的指南 ／专家共识进行质量评价， 结果显示平均化

最高的领域是表达的清晰性， 其次是范围和目的，
在参与人员方面仅 １ 篇共识收集了患者意见， 所有

共识 ／指南均未展现基金会对指南的影响， 最终 １０
篇指南 ／专家共识推荐级别均为 Ｂ 级， 见表 ５。
３　 讨论

随着 ＵＡ 发病率不断升高， 中成药在临床中的
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图 ９　 中成药治疗不稳定性心绞痛系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析质量评价图

表 ３　 中成药治疗不稳定性心绞痛网状 Ｍｅｔａ 观察指标及排序
文章 心绞痛症状改善总有效率 心电图疗效总有效率 超敏⁃Ｃ 反应蛋白疗效 降低心绞痛发作次数心绞痛发作持续时间 不良反应发生率

张露苗
２０２１

参芍胶囊 ＞脑心通胶
囊＞银杏酮酯滴丸＞复
方丹参滴丸 ＞银杏叶
片＞麝香保心丸＞通心
络胶囊＞银丹心脑通软
胶囊

银杏酮酯滴丸＞复
方丹参滴丸＞通心
络胶囊＞参芍胶囊
＞麝香保心丸 ＞ 银
丹心脑通软胶囊

通心络胶囊＞参芍胶
囊＞银杏叶片＞复方
丹参滴丸＞麝香保心
丸＞脑心通胶囊＞银
丹心脑通软胶囊＞银
杏酮酯滴丸

— — —

徐光
２０２３

麝香保心丸＞复方丹参
滴丸＞稳心颗粒＞通心
络胶囊

— —
稳心颗粒＞复方丹
参滴丸 ＞ 麝香保
心丸

稳心颗粒＞复方丹
参滴丸 ＞ 麝香保
心丸

复方丹参滴丸＜
稳心颗粒

　 　 注： 本排序结果来源于纳入的网状 Ｍｅｔａ 分析， 其原始研究质量普遍较低 （多为极低质量证据）。 该排序仅供参考， 不宜作为临床决策
的唯一依据， 建议结合高质量临床研究进一步验证。

表 ４　 中成药治疗不稳定性心绞痛指南 ／专家共识分布
中成药 指南 ／ 共识 推荐应用（证据强度）

复方丹参滴丸 ① 心绞痛急性发作
② 心绞痛急性发作（１Ｃ）

不稳定性心绞痛气滞血瘀证（１Ｃ）
⑤ 不稳定性心绞痛心血瘀阻证急性发作（２Ｃ）

心脑宁胶囊 ③ 冠心病和（或）合并血脂异常人群联合 ＵＡ 者（Ｉ ／ Ａ）
最大剂量可用于抗心绞痛治疗（Ⅱｂ ／ Ｃ）

养心氏片 ④ 不稳定性心绞痛气虚血瘀证
⑧ 不稳定性心绞痛气虚血瘀证（１Ｂ）

麝香保心丸 ② 心绞痛急性发作（１Ｃ）
不稳定性心绞痛气滞血瘀证（１Ｂ）

⑤ 不稳定性心绞痛气虚血瘀证急性发作（２Ｂ）
⑥ 缓解不稳定性心绞痛症状（１Ｂ）

缓解 ＡＣＳ 发作时的急性胸痛（１Ｂ）
心悦胶囊 ⑦ 不稳定性心绞痛（Ⅱｂ ／ Ｃ）

脉血康胶囊 ⑨ 不稳定性心绞痛（Ｉ ／ Ｃ）
通心络胶囊 ② 不稳定性心绞痛气虚血瘀证（１Ｃ）

⑤ 不稳定性心绞痛气虚血瘀证（１Ｂ）
⑩ 缓解不稳定性心绞痛症状（Ⅰ ／ Ａ）

降低不稳定性心绞痛炎症反应（Ⅱａ ／ Ａ）
脑心通胶囊 ② 不稳定性心绞痛气虚血瘀证（２Ｄ）

丹蒌片 ② 不稳定性心绞痛痰瘀互结证（２Ｃ）
⑤ 不稳定性心绞痛血瘀痰凝证（２Ｃ）

血府逐瘀胶囊 ② 不稳定性心绞痛气滞血瘀证（２Ｄ）
⑤ 不稳定性心绞痛心血瘀阻证（１Ｂ）

速效救心丸 ② 心绞痛急性发作（１Ｃ）
⑤ 不稳定性心绞痛心血瘀阻证急性发作（１Ｂ）

麝香通心滴丸 ⑤ 不稳定性心绞痛气虚血瘀证（１Ｂ）
宽胸气雾剂 ② 心绞痛急性发作（１Ｃ）
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表 ５　 中成药治疗不稳定性心绞痛共识 ／指南 ＡＧＲＥＥ Ⅱ评价表
共识 ／ 指南 范围和目的 ／ ％ 参与人员 ／ ％ 开发的严谨性 ／ ％ 表达的清晰性 ／ ％ 应用性 ／ ％ 独立性 ／ ％ 得分≥６０％ 得分 ３０％ ～６０％

① ７７􀆰 ７８ ４４􀆰 ４４ ３７􀆰 ５０ ８３􀆰 ３３ ３３􀆰 ３３ ４１􀆰 ６７ ２ ４
② ９４􀆰 ４４ ６１􀆰 １１ ８７􀆰 ５０ ９４􀆰 ４４ ７０􀆰 ８３ ４１􀆰 ６７ ５ １
③ ２７􀆰 ７８ ３３􀆰 ３３ ４３􀆰 ７５ ７７􀆰 ７８ ３３􀆰 ３３ ４１􀆰 ６７ １ ４
④ ７７􀆰 ７８ ４４􀆰 ４４ ４３􀆰 ７５ ７７􀆰 ７８ ２９􀆰 １７ ４１􀆰 ６７ ２ ３
⑤ ９４􀆰 ４４ ４７􀆰 ６２ ６２􀆰 ５０ ８３􀆰 ３３ ３３􀆰 ３３ ４１􀆰 ６７ ３ ３
⑥ ８８􀆰 ８９ ６１􀆰 １１ ６０􀆰 ４２ ８８􀆰 ８９ ３７􀆰 ５０ ４１􀆰 ６７ ４ ２
⑦ ９４􀆰 ４４ ６１􀆰 １１ ７５􀆰 ００ ９４􀆰 ４４ ３３􀆰 ３３ ４１􀆰 ６７ ４ ２
⑧ ９４􀆰 ４４ ６１􀆰 １１ ６０􀆰 ４２ ８８􀆰 ８９ ３７􀆰 ５０ ４１􀆰 ６７ ４ ２
⑨ ９４􀆰 ４４ ６１􀆰 １１ ６４􀆰 ５８ ９４􀆰 ４４ ３３􀆰 ３３ ０ ４ １
⑩ ９４􀆰 ４４ ８８􀆰 ８９ ８５􀆰 ４２ ８３􀆰 ３３ ３３􀆰 ３３ ４１􀆰 ６７ ４ ２

　 　 注： ①： 复方丹参滴丸临床应用中国专家建议［２９］ ； ②中成药治疗冠心病临床应用指南［３０］ ； ③心脑宁胶囊治疗动脉粥样硬化性心血管
疾病临床应用专家共识［３１］ ； ④养心氏片治疗冠心病临床应用专家共识 （２０２０） ［３２］ ； ⑤不稳定型心绞痛中医诊疗专家共识［３３］ ； ⑥麝香保心
丸治疗冠心病专家共识［３４］ ； ⑦心悦胶囊临床应用中国专家共识［３５］ ； ⑧养心氏片治疗冠心病临床应用专家共识 （２０２４） ［３６］ ； ⑨脉血康胶囊

（肠溶片） 治疗心脑血管疾病临床应用专家共识［３７］ ； ⑩通心络防治冠心病临床应用中国专家共识［３８］ 。
应用日益广泛， 然而其在治疗 ＵＡ 方面的循证医学

证据仍显不足。 本研究通过证据图的方法， 系统回

顾并分析了近十年来关于口服中成药治疗 ＵＡ 的临

床研究、 系统评价及专家共识， 旨在揭示其在该疾

病治疗中的潜在优势与局限， 为未来研究及临床实

践提供科学依据和参考。
３􀆰 １　 文献基本特征

３􀆰 １􀆰 １　 研究趋势与规模 　 共纳入文献 ４８４ 篇， 近

十年发文量总体呈波动下降趋势， 可能与临床试验

规范化要求的加强以及期刊发表标准提高有关。 严

格的伦理审查流程与日益增多的大型多中心临床试

验在提升研究质量的同时， 也相应延长了研究周

期， 一定程度上淘汰了部分低质量研究。 研究规模

方面， 各研究样本量差异显著， 主要集中在 ６０ ～
１２０ 例 （占 ７３􀆰 ３６％ ）， 大样本 ＲＣＴｓ 较少； 疗程多

集中在 １４ ～ ３０ ｄ （占 ５６􀆰 ３５％ ）， 整体研究规模较

小， 且长期随访数据缺乏。 短周期研究难以充分评

估 ＵＡ 患者的远期临床结局， 如心血管事件复发

率、 生存质量、 长期安全性等［３９⁃４０］。 建议未来开

展多中心、 大样本、 长周期的高质量 ＲＣＴｓ， 设计

包含 １ 年以上随访的前瞻性队列研究， 系统评估中

成药在改善患者长期预后方面的疗效与安全性。
３􀆰 １􀆰 ２　 基于治则治法的中成药研究特征分析　 从

现有证型分布来看， 心血瘀阻证、 气虚血瘀证与气

滞血瘀证最为常见， 提示血瘀是 ＵＡ 的核心病机之

一， 与中医理论中 “不通则痛” 的认识相符。 然

而， 多数研究未将证型纳入疗效评价体系， 也未建

立证型与结局指标的关联， 限制了中成药在辨证论

治背景下的精准应用。
本研究中活血化瘀类中成药的研究最为丰富，

涵盖复方丹参滴丸 ／片、 冠心舒通胶囊、 血脂康胶

囊等 ３２ 种药物， 文献量占据显著优势。 此类研究

紧扣 ＵＡ “瘀血阻滞心脉” 的核心病机， 但多数研

究仅停留在辨病论治层面， 未能深入探讨其与心血

瘀阻证等具体证型的对应关系， 一定程度上模糊了

活血化瘀法在不同证候背景下的精准应用场景。
益气活血类药物， 如通心络胶囊、 稳心颗粒、

芪参益气滴丸等， 体现了 “气为血之帅” 的理论

内涵， 针对的是 ＵＡ “气虚血瘀” 这一常见虚实夹

杂证候。 此类药物研究数量较多， 但在具体研究

中， 益气与活血功效的权重分配、 其与 “气虚血

瘀证” 的对应关联均未得到充分阐释。 同时， 稳

心颗粒、 参松养心胶囊等的传统适应证并非心绞

痛， 其在 ＵＡ 治疗中的应用， 恰恰是基于 “益气活

血” 法在不同心血管疾病中的异病同治。
温阳通络类以麝香保心丸为代表， 重在 “阳

气得振， 脉络自通”， 常用于寒凝心脉或阳气虚衰

之证。 麝香保心丸为所有纳入中成药中研究文献最

多者， 提示其在临床实践和研究中受到了广泛关

注。 然而， 其 “温通” 之效与 “气滞血瘀” 或

“气虚血瘀” 证型的特异性关联， 在现有研究报告

中仍不够清晰， 制约了其辨证应用水平的提升。
综上所述， 当前证据分布虽初步形成了以

“活血” 为核心、 “益气” 与 “温阳” 为两翼的研

究格局， 但各类药物的研究深度严重不足。 绝大多

数研究未能将药物治法与患者的具体证型进行有机

结合， 并观察其关联疗效， 导致 “方” 与 “证”
在一定程度上相互脱节， 成为影响中成药精准应用

和证据质量提升的关键瓶颈。 未来研究需着力加强

“病⁃证⁃治⁃效” ［４１⁃４２］的关联性探索， 即在明确西医

诊断的基础上， 严格规范中医证型诊断， 并针对不

同治法类别的中成药， 系统观察其在对应目标证型

患者中的疗效差异， 从而为临床辨证选药提供坚实

依据。
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３􀆰 １􀆰 ３　 研究干预措施　 在干预措施方面， 中成药

多与西医常规治疗联合使用， 其中代谢性抗心绞痛

药物联合频率最高， 其次为 β 受体阻滞剂、 他汀

类药物和抗血小板药， 体现出中成药在 “缓解心

肌缺血” 与 “延缓动脉粥样硬化” 两大治疗策略

中的辅助地位。 联合用药方案虽具有一定临床合理

性， 但药物相互作用及长期联用安全性仍有待系统

评估。 目前研究仍以单中心、 小样本的临床观察为

主， 缺乏多中心、 大样本 ＲＣＴｓ 的支持， 机制研究

也多停留在疗效观察层面， 未深入探讨中成药与西

药在药代动力学、 协同作用机制等方面的交互影

响。 未来应推动中成药与不同西医治疗方案的配伍

优化研究， 并结合真实世界数据与机制探索， 为中

成药在 ＵＡ 综合治疗中的精准定位提供证据支持。
３􀆰 １􀆰 ４　 研究结局指标特征与干预周期分析　 中成

药治疗 ＵＡ 的结局指标设置， 与干预周期的长短呈

现出高度相关的选择性偏倚， 这直接影响了证据体

对药物疗效与安全性评价的完整性。
当前研究高度集中于短期干预 （≤３０ ｄ）， 其

观察指标也明显偏向于即时效应与症状控制， 如临

床总有效率、 心绞痛发作频率与持续时间、 心电图

即时改善、 中医证候积分等。 这虽能快速验证中成

药在缓解心绞痛症状方面的作用， 却难以触及 ＵＡ
作为急性冠脉综合征 （ＡＣＳ） 的长期风险本质［３９］。
短期 研 究 无 法 回 答 药 物 对 心 血 管 不 良 事 件

（ＭＡＣＥ）、 血运重建需求、 远期生存率等硬终点的

影响。 中期干预 （３１ ～ １８０ ｄ） 的研究相对缺乏，
而恰恰是这一阶段， 能够观察药物在稳定斑块、 改

善血管内皮功能、 调节炎症反应 （如 ｈｓ⁃ＣＲＰ） 等

方面的潜在机制性效应［４３⁃４４］。 现有证据中， 对炎

症标志物、 血管内皮功能指标等的关注不足， 使得

中成药在 “延缓动脉粥样硬化进程” 这一战略目

标上的价值未能得到充分彰显。 尤为突出的是长期

干预 （＞１８０ ｄ） 与随访数据的普遍缺失。 ＵＡ 的管

理核心在于改善长期预后［１，４５］， 而现有研究几乎无

法提供关于长期用药安全性、 耐药性、 以及对死亡

率、 再梗死率影响的任何有力证据。
这种 “短期指标” 与 “短周期研究” 的循环

互为因果， 因为研究设计为短周期， 故仅能选择短

期指标进行评价； 而因为缺乏长期终点指标的数

据， 又反过来削弱了开展长周期研究的必要性与紧

迫性。 因此， 未来研究在指标设计上必须打破这一

循环， 构建分阶段、 多维度的核心结局指标集： 在

短期研究中， 除症状指标外， 应加强对血栓形成风

险、 血液流变学等急性期病理环节的监测； 在中长

期研究中， 则必须纳入 ＭＡＣＥ、 生存质量、 卫生经

济学效益等关键终点， 以全面评估中成药在 ＵＡ 全

程管理中的临床价值。
３􀆰 ２　 文献质量评价　 在纳入的干预性研究中， 均

未进行前瞻性的研究方案注册， 这一方法学缺陷普

遍影响了研究质量的整体评价。 在 ＲＣＴｓ 中， 多数

条目被评为中等偏倚风险， 主要问题包括近 ４９％
的 ＲＣＴｓ 未清晰描述随机分配方法， 显著增加了选

择偏倚的风险， 从而削弱研究的内部有效性。 此

外， 仅有一项研究采用了双盲设计。 需指出， 随机

序列生成与分配隐藏是保障组间基线可比性、 增强

因果推断可靠性的关键措施； 而实施盲法则是控制

实施偏倚和测量偏倚的重要手段， 对维护结果客观

性至关重要［４６］。 同时， 这些研究普遍未报告样本

量估算， 而恰当的样本量估算是确保研究具备足够

统计检验力、 避免Ⅱ类或Ⅰ类错误的前提， 对结论

的可靠性具有重要影响［４７］。 ｎｏｎ⁃ＲＣＴｓ 的方法学质

量同样存在明显局限。 所有研究均未说明样本量估

算依据， 部分试验分组方法描述不清， 且均未实施

盲法。 尽管 ＲＣＴｓ 凭借其随机化设计能够最大程度

控制偏倚、 被视为干预性研究的 “金标准”， 非随

机研究在特定条件下仍具有一定价值［４７］。 建议未

来更多开展方法学严谨的 ＲＣＴｓ， 并严格遵循

ＣＯＮＳＯＲＴ 声明， 规范试验设计、 实施与报告流程，
以提升结果的可信度［４７］。

在系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析方面， 仅一项完成方案

注册的研究被评定为低质量， 其余均属极低质量。
研究方案注册对提升系统评价的透明度、 可重复性

及减少选择性报告偏倚具有关键作用。 此外， 多数

研究未提供详细的纳入与排除文献清单， 仅通过流

程图简要展示筛选过程， 此举不利于研究的验证与

重复。 为提高系统评价方法学质量， 建议严格遵循

ＰＲＩＳＭＡ 声明， 并采用 ＡＭＳＴＡＲ⁃２ 或 ＲＯＢＩＳ 等工具

进行全面评估， 以控制系统偏倚并增强证据的可

靠性［４８］。
在指南 ／专家共识方面， 本研究共纳入 １０ 篇文

献， 其中仅 １ 篇为指南， 其余 ９ 篇属专家共识，
ＡＧＲＥＥ Ⅱ评分均为 Ｂ 级。 尽管在高级别证据缺乏

时专家共识具有一定指导价值， 其方法学质量仍有

待提高。 目前， 学术界尚缺乏专门针对专家共识制

订过程的方法学评价工具， 多数研究仍沿用

ＡＧＲＥＥ Ⅱ等指南评价工具进行评估， 这种方法虽

在一定程度上反映共识报告的结构完整性， 却未能
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全面涵盖共识形成过程中的关键方法学要素， 如专

家遴选原则、 共识达成方法、 意见收敛流程、 冲突

处理机制等［４４，４７，４９⁃５０］。 为进一步提升其科学性与推

荐强度， 应推动建立适用于专家共识制订的专用方

法学评价标准。 建议在共识制订过程中加强证据的

系统检索与评价， 并引入如 ＧＲＡＤＥ 系统等国际公

认的证据分级与推荐强度评定工具［４４］。 此外， 应

明确共识形成流程、 专家组成及利益冲突声明， 并

通过透明和结构化的程序达成一致意见， 从而提高

共识类文献的权威性与可信度［４４］。
３􀆰 ３　 局限性与展望 　 本研究存在以下几点不足：
①检索时间截至 ２０２５ 年 ５ 月， 虽尽可能覆盖近十

年文献， 但仍存在部分最新研究未能纳入的可能；
②仅纳入中、 英文文献， 可能存在语言偏倚， 忽略

其他语种的相关研究； ③证据图方法虽能系统展示

证据分布与特征， 但证据图研究暂无权威研究指导

规范， 可能存在方法学偏倚； ④纳入研究的方法学

质量普遍不高， 尤其是随机对照试验中盲法与随机

化实施不充分， 可能影响结论的可靠性。 建议未来

从以下几方面推进该领域研究： ①推动开展多中

心、 大样本、 长周期的高质量随机对照试验， 尤其

关注长期疗效与安全性终点； ②加强中医证候标准

化研究， 建立证型⁃疗效关联指标体系， 推动 “病⁃
证⁃症” 结合的中成药临床应用研究； ③鼓励进行

不同中成药之间的直接比较研究 （如网状 Ｍｅｔａ 分

析）， 为临床选择提供更直接证据； ④推动真实世

界研究 （ＲＷＳ） 与临床试验相结合， 弥补 ＲＣＴ 在

外部效性与长期随访方面的不足； ⑤未来系统评价

／ Ｍｅｔａ 分析严格遵循 ＰＲＩＳＭＡ、 ＡＭＳＴＡＲ⁃２ 等国际

报告与质量评价标准， 提升证据合成质量； ⑥推动

制订中成药治疗 ＵＡ 的临床实践指南， 并明确证据

分级与推荐强度， 提升临床应用的规范性与科

学性。
４　 结论

本研究通过证据图方法对近十年口服中成药治

疗 ＵＡ 的研究证据进行了系统梳理与可视化分析，
结果显示该领域研究数量虽较多， 但普遍存在方法

学质量不高、 证型报告不全、 长期随访缺乏等问

题。 麝香保心丸、 通心络胶囊、 复方丹参滴丸等中

成药在临床应用中较为广泛， 且在改善心绞痛症

状、 心电图表现等方面显示出一定疗效。 然而， 当

前证据整体等级较低， 多数研究未能提供高级别循

证医学支持。 未来应推动更多设计严谨、 大样本、
多中心的临床研究， 加强中医证候标准化与动态评

估， 深化 “病⁃证⁃症” 结合模式下的中成药疗效机

制探索， 并逐步建立基于高级别证据的临床推荐指

南， 以促进中成药在 ＵＡ 治疗中的科学、 规范

应用。
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摘要： 目的　 探索人参败毒散的核心病机与应用规律。 方法　 系统检索 《中华医典》 《中医方剂大辞典》 等中医古籍

数据库， 筛选具有核心信息的古籍文献， 整理分析其方源、 主治病证、 核心病机及应用规律。 结果　 经筛排处理后，
共纳入 ４１ 部古籍， 主要为明清时期的文献。 方源考证明确其源于 《太平惠民和剂局方》， 承袭自 《类证活人书》 败

毒散； 主治病证从伤寒时气等外感表证， 逐步扩展至四时疫病、 外科疮疡、 风寒痢疾； 核心病机可概括为 “正气亏虚

为本， 风寒湿邪外袭为标， 邪郁三焦、 阳郁热伏为兼”； 应用上需结合发病时空、 患者体质及兼夹证候进行辨证加减。
结论　 本研究结果可为人参败毒散在外感病、 疫病、 外科疮疡及风寒痢疾防治中的应用提供古籍文献支撑与理论

依据。
关键词： 人参败毒散； 核心病机； 应用规律； 文献研究
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　 　 人参败毒散首载于宋代 《太平惠民和剂局

方》 ［１］ （以下简称 《局方》 ）， 该方主治伤寒时气、
风痰头痛等病症， 典型证候表现为头痛项强、 壮热

恶寒、 身体烦疼、 寒壅咳嗽、 鼻塞声重、 呕哕寒

热， 其药物组成包含柴胡、 甘草、 桔梗、 人参、 川

芎、 茯苓、 枳壳、 前胡、 羌活、 独活共 １０ 味药。
在现代临床实践中， 此方被广泛应用于呼吸系统疾

病、 皮肤疾病、 传染性疾病、 消化系统疾病等多种

疾病的治疗［２］。 目前， 该方相关研究主要集中在
理论探讨［３］、 方药作用机制［４］ 及现代临床三大

领域。
本研究通过搜集并系统整理分析历代古籍文献

中有关该方的主治病证记载， 深入挖掘其核心病机

与方证应用规律， 进而揭示该方的病机本质与临床

应用特点， 为其在外感病、 疫病、 外科疮疡及风寒

痢疾的防治实践提供文献依据。

１　 资料与方法

１􀆰 １　 数据来源与检索策略　 检索中医古籍数据库

与知识库， 包括湖南电子音像出版社发行的中华医

典数据库 （第六版）、 人民卫生出版社出版的 《中
医方剂大辞典》 等， 以 “败毒散” 为主关键词进

行目录及全文检索， 并查阅古籍原文及相关资料对

检索内容进行审校。
１􀆰 ２　 筛选标准及数据规范

１􀆰 ２􀆰 １　 纳入标准　 （１） １９１２ 年以前的中医古籍；
（２） 明确记载人参败毒散的药物组成及剂量、 炮

制方法、 功效主治、 煎服方法， 以及附录有加减法

等内容； （３） 组成与 《局方》 人参败毒散一致，
或仅薄荷、 生姜两味药不一致； （４） 同一古籍的

不同版本， 以较早版本为准。
１􀆰 ２􀆰 ２　 排除标准　 （１） 仅检索到方名， 无组成、
功效等信息； （２） 与人参败毒散、 败毒散等方名
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