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摘要： 目的 　 分析近 ５ 年中成药治疗冠心病心力衰竭的临床研究证据图。 方法 　 检索 ２０１７ 年 １ 月至 ２０２２ 年 ９ 月

ＣＮＫＩ、 Ｗａｎｆａｎｇ、 ＶＩＰ、 ＳｉｎｏＭｅｄ、 Ｐｕｂｍｅｄ、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ 数据库中中成药治疗冠心病心力衰竭的文

献， 采用文字结合图表的形式展示证据分布特征。 结果　 纳入随机对照试验 ３８４ 篇， 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析 １１ 篇， 网状

Ｍｅｔａ 分析 ２ 篇， 指南 ／专家共识 ６ 篇。 近年来的整体发文量呈下降趋势， 临床研究与评价集中于 ５０ 种中成药， 其中对

芪苈强心胶囊的关注度最高。 临床研究以单中心、 小规模随机对照试验为主， 文献质量普遍不高。 在结局指标方面，
缺乏中医药辨证治疗特点， 指标的选择缺乏规范性。 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析整体质量较低， 方法学质量有待进一步提

高。 结论　 今后需进行多中心、 大规模、 规范性的临床研究， 以利于形成高质量的临床证据， 为中成药治疗冠心病心

力衰竭提供有力支撑。
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　 　 心力衰竭是各种心脏病的最终结局， 具有高患病率、
高病死率和高再住院率的特点［１］ 。 我国最新流行病学调查

结果显示， １􀆰 ３％ 的 ３５ 岁以上成年人患有心力衰竭， 年生

存率仅约为 ５０％ ［２⁃３］ 。 鉴于人口老龄化的长期趋势、 血运

重建水平的提高， 心力衰竭发病率日益增长， 已成为重大

的公共卫生问题［４］ 。 据 ２０２０ 年中国心力衰竭医疗质量控制

报告， 在心力衰竭的众多风险因素中冠心病约占 ４８􀆰 ３％ ，
已成为目前国内患者的主要病因［５］ 。 冠心病心力衰竭的常

用治疗策略包括规范药物、 血流动力学重建等， 可提高患

者生存率［６］ ， 但存在药物抵抗、 不良反应、 适应症局限等

问题， 限制了其临床应用。 因此， 探索其他更好的相关干

预措施迫在眉睫。
在西药规范治疗的基础上合理加用中成药， 不仅有助

于改善冠心病心力衰竭患者临床症状， 提高生活质量， 还

能改善长期预后［７］ 。 近年来， 关于中成药治疗冠心病心力

衰竭的临床研究越来越多， 但缺乏对其证据的整体把握，
故本研究通过系统检索和梳理相关文献， 以证据图形式全

面直观地概述相关领域的进展、 证据和局限性［８］ ， 以期探

寻今后有潜力的研究方向。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 文献检索　 检索中国知网 （ＣＮＫＩ）、 万方数据知识服

务平台 （Ｗａｎｆａｎｇ）、 维普网 （ＶＩＰ）、 中国生物医学文献服

务系 统 （ ＳｉｎｏＭｅｄ）、 Ｐｕｂｍｅｄ、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
Ｌｉｂｒａｒｙ 数据库中收录的关于中成药治疗冠心病心力衰竭的

文献， 检索时限 ２０１７ 年 １ 月至 ２０２２ 年 ９ 月， 使用主题词

结合自由词的方式， 中文检索词主要为 “冠心病” “心肌

梗塞” “心力衰竭” “心衰” 及中成药的商品名、 常用名，
英文检索词包括 “ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ” “ ｈｅｒｂａｌ
ｍｅｄｉｃｉｎｅ” “ｈｅａｒｔ ｆａｉｌｕｒｅ” “ｃａｒｄｉａｃ ｉｎｓｕｆｆｉｃｉｅｎｃｙ” “Ａｎｇｉｎａ
ｐｅｃｔｏｒｉｓ” “Ｃｏｒｏｎａｒｙ ｈｅａｒｔ ｄｉｓｅａｓｅ” “Ｃｏｒｏｎａｒｙ ａｒｔｅｒｉｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓ”
“ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ ｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ” 及检索结果出现频次较高的中成药。
１􀆰 ２　 纳入标准

１􀆰 ２􀆰 １　 研究类型　 ①随机对照试验； ②系统评价 （系统综

述， ＳＲ） ／ Ｍｅｔａ 分析、 系统评价再评价； ③指南、 专家共

识、 临床路径研究。
１􀆰 ２􀆰 ２　 研究人群　 诊断为冠心病心力衰竭的患者， 其基本

资料 （年龄、 性别、 病程、 民族等） 不限。
１􀆰 ２􀆰 ３　 干预措施　 ①对照组治疗方案， 包括空白对照、 常

规西药 （抗血小板、 调脂、 β 受体阻滞剂、 ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ、 利

尿剂等药物） 或安慰剂； ②试验组治疗方案， 包括中成药

或联合常规西药。
１􀆰 ３　 排除标准　 动物或细胞实验、 文献综述、 会议摘要、
经验论述、 试验组干预措施为院内制剂或自制中成药、 重

复发表、 临床试验方案、 无法获得全文的文献。
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１􀆰 ４　 文献筛选与数据提取　 分别由 ２ 名研究人员独立完成

并交叉核对， 如有异议， 则通过第三方讨论解决。
１􀆰 ４􀆰 １　 文献筛选　 先采用 Ｅｎｄｎｏｔｅ Ｘ９ 软件去除重复文献，
再阅读标题和摘要剔除与纳入、 排除标准不符的文献， 最

后阅读无法判定及剩余的文献来全文复筛。
１􀆰 ４􀆰 ２　 数据提取　 采用标准化数据提取表提取文献信息，
包括作者、 研究类型、 发表时间、 总样本量、 试验及对照

组治疗措施、 ＲＣＴｓ 的结局指标等。
１􀆰 ５　 质量评价　 采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 手册推荐的偏倚风险评估工

具 ＲＯＢ［９］对随机对照试验进行评价， 包括随机序列的产

生、 分配隐藏、 盲法实施、 结局盲法评价、 结局数据完整

性、 选择性报告和其他偏倚 （如提前终止研究、 基线不平

衡、 有造假行为等）， 每个条目以 “低风险” “未知风险”
“高风险” 表示。 再采用 ＡＭＳＴＡＲ⁃２［１０］量表对 ＳＲ 进行方法

学质量评价， 包括 １６ 个条目， 针对条目采用 “是” “部分

是” “否” 进行评价， 其中条目 ２、 ４、 ７、 ９、 １１、 １３、 １５
为关键条目， 质量等级根据条目性质及符合数量确定， 高

质量为无或仅有 １ 个非关键条目不符合； 中质量为超过 １
个非关键条目不符合； 低质量为 １ 个关键条目不符合， 而

且伴或不伴非关键条目不符合； 极低质量为超过 １ 个关键

条目不符合， 伴或不伴非关键条目不符合。
１􀆰 ６　 分析方法　 采用文字与图表结合的方式对数据进行描

述性分析， 其中证据分布以气泡图表示。
２　 结果

２􀆰 １　 文献筛选 　 共获得 ５ １５１ 篇文献， 按 “１􀆰 ４􀆰 １” 项下

方法筛选后最终纳入 ４０３ 篇， 其中 ＲＣＴｓ ３８４ 篇， ＳＲｓ ／ Ｍｅｔａ
分析 １１ 篇， 网状 Ｍｅｔａ 分析 ２ 篇， 指南或专家共识 ６ 篇，
流程见图 １。

图 １　 文献筛选流程图

２􀆰 ２　 发文趋势　 图 ２ 显示， 中成药治疗冠心病心力衰竭文

献量总体呈波动下降趋势， 其中 ２０１９ 年发文量较前 ２ 年增

长约 ２５％ ， 可能与 ２０１８ 年 《急性心肌梗死中西医结合指

南》 ［１１］发布有关； ２０２２ 年发文量达到最低值， 虽然可能与

未纳入全年文献有关， 但整体比例仍趋于降低， 表明近年

来对其关注度越来越少。
２􀆰 ３　 文献分布　 ４０３ 篇纳入文献中除了 ３ 篇指南及 ２ 篇网

状 Ｍｅｔａ 分析无法分类外， 共得到 ５０ 种中成药， 主要为口

服中成药和中药注射剂， 其中芪苈强心胶囊最多， 并且不

同品种的文献量差异较大， 具体见表 １。
２􀆰 ４　 ＲＣＴｓ 样本量　 样本量在 ３０～４９８ 例范围内， 其中大部

分集中在 ５１～１００ 例， ２００ 例以上较少， 具体见表 ２。
２􀆰 ５　 ＲＣＴｓ 结局指标　 在 ３８４ 篇 ＲＣＴｓ 中， 评价疗效的结局

指标主要分为 ７ 类： ①复合结局指标， 包括总有效率等；
②替代结局指标， 包括心功能指标 ［如心功能分级 ＮＹＨＡ ／

图 ２　 中成药治疗冠心病心力衰竭文献发表趋势

ｋｉｌｌｉｐ 分级）、 心衰标志物 （ＢＮＰ ／ ＮＴ⁃ｐｒｏＢＮＰ）、 超声心动图

指标 （ＬＶＥＦ、 ＬＶＥＤｄ、 ＣＩ 等）、 ６ ｍｉｎ 步行试验 （６ＭＷＴ）
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　 　 　 　表 １　 中成药治疗冠心病心力衰竭文献分布

序号 药物
文献量 ／

篇
序号 药物

文献量 ／
篇

１ 芪苈强心胶囊 ５８ ２６ 血府逐瘀（胶囊、颗粒） ３
２ 麝香保心丸 ４１ ２７ 冠心舒通胶囊 ３
３ 心脉隆注射液 ３５ ２８ 灯盏生脉胶囊 ３
４ 芪参益气滴丸 ３１ ２９ 益心舒胶囊 ２
５ 参附注射液 ３１ ３０ 注射用红花黄色素 ２
６ 参麦注射液 ２１ ３１ 通脉养心丸 ２
７ 通心络胶囊 １９ ３２ 苦碟子注射液 ２
８ 大株红景天注射液 １５ ３３ 冠心宁片 ２
９ 注射用益气复脉（冻干） １３ ３４ 瓜蒌皮注射液 ２
１０ 银杏叶片 １２ ３５ 大株红景天胶囊 ２
１１ 丹参酮ⅡＡ 磺酸钠注射液 ９ ３６ 益心康泰胶囊 １
１２ 注射用丹参多酚酸盐 ９ ３７ 养心生脉颗粒 １
１３ 丹红注射液 ８ ３８ 心脑舒通胶囊 １
１４ 稳心颗粒 ７ ３９ 心脑宁胶囊 １
１５ 生脉注射液 ６ ４０ 心宝丸 １
１６ 振源胶囊 ６ ４１ 生脉胶囊 １
１７ 脑心通胶囊 ６ ４２ 宽胸气雾剂 １
１８ 养心氏片 ５ ４３ 降脂灵胶囊 １
１９ 血塞通（分散片、胶囊） ５ ４４ 黄芪注射液 １
２０ 心通口服液 ５ ４５ 黄芪生脉饮 １
２１ 血塞通注射液 ４ ４６ 冠心泰丸 １
２２ 舒血宁注射液 ４ ４７ 参芎葡萄糖注射液 １
２３ 丹参川芎嗪注射液 ４ ４８ 参芍片 １
２４ 复方丹参滴丸 ３ ４９ 参芪扶正注射液 １
２５ 参松养心胶囊 ３ ５０ 参桂胶囊 １

表 ２　 中成药治疗冠心病心力衰竭 ＲＣＴｓ 样本量

样本量 ／ 例 文献量 ／ 篇 占比 ／ ％

≤５０ １７ ４􀆰 ４３

５１～１００ ２４７ ６３􀆰 ３２

１０１～１５０ ９０ ２３􀆰 ４４

１５１～２００ ２１ ５􀆰 ４７

２０１～５００ ９ ２􀆰 ３４

等］、 心肌损伤标志物 ［如心肌肌钙蛋白 （ ｃＴｎ） Ｔ 或 Ｉ、
ＣＫ⁃ＭＢ 等］、 ＲＡＡＳ 系统相关指标 （如肾素、 血管紧张素

Ⅱ、 醛固酮等）、 凝血指标 （如血小板、 活化部分凝血活酶

时间、 Ｄ⁃二聚体等）、 炎症因子指标 （如 ＴＮＦ⁃α、 ＣＲＰ 等）、
血压、 血糖 （空腹血糖、 餐后 ２ ｈ 血糖、 糖化血红蛋白）、
血脂 （甘油三酯、 低密度脂蛋白等）、 心电图指标 ［如心

电图疗效、 心率变异性 （ＨＲＶ） 时域或频域指标、 心电图

连续动态监测等］、 血流动力学、 血液流变学 （如血流速

度、 全血高 ／低切黏度等）、 内皮功能 （如 ＥＴ⁃１、 ＮＯ 等）；
③症状体征， 包括心绞痛发作频率、 西雅图心绞痛量表、
中医证候评分量表、 呼吸困难、 咳嗽、 胸闷、 水肿、 尿量

等； ④安全性指标， 包括不良反应、 电解质、 肝功能、 肾

功能等； ⑤终点事件， 包括再住院率、 严重心血管不良反

应、 死亡事件； ⑥生活质量指标， 包括健康状况调查简表

（ＳＦ⁃３６） 等； ⑦其他指标， 包括超氧化物歧化酶 （ＳＯＤ）、

微小 ＲＮＡ 等。
气泡图 （图 ３～ ４） 显示， 在口服中成药及中药注射剂

治疗冠心病心力衰竭的 ＲＣＴｓ 中， 主要涉及心功能指标、 炎

症因子指标、 总有效率、 安全性指标， 均大于 ５０ 篇。

注： 横坐标为临床研究结局指标， 纵坐标为口服中成药， 圆圈为文

献数量。

图 ３　 口服中成药治疗冠心病心力衰竭临床评价证据分布

注： 横坐标为临床研究评价指标， 纵坐标为中药注射剂， 圆圈为文

献数量。

图 ４　 中药注射剂治疗冠心病心力衰竭临床评价证据分布

２􀆰 ６　 ＲＣＴｓ 文献质量评价　 ３８４ 篇 ＲＣＴｓ 质量普遍不高， 部

分研究采取了较高风险的随机序列产生方式 （如按照入院

先后顺序、 入院时间等）， 仅有少数报告了病例脱落等情况

及缺失数据的处理方法， 并且大多数研究盲法设计存在缺

陷， 未明确指出是否采用分配隐藏的措施， 以及是否受到

选择性报告及其他可能偏倚风险的影响， 见图 ５～６。
２􀆰 ７　 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析方法学质量评价　 １１ 篇 ＳＲｓ ／ Ｍｅｔａ
分析涉及 ８ 种中药， 分别为芪苈强心胶囊 （３ 篇）、 心脉隆

注射液 （２ 篇）、 芪参益气滴丸 （１ 篇）、 参麦注射液 （１
篇）、 参附注射液 （１ 篇）、 丹红注射液 （１ 篇）、 麝香保心
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注： 横坐标为偏倚风险评价条目， 纵坐标为口服中成药， 圆圈

为文献数量。 红色表示高风险， 绿色表示低风险， 黄色表示未

知风险。

图 ５　 口服中成药治疗冠心病心力衰竭 ＲＣＴｓ 偏倚分析

丸 （１ 篇）、 通心络胶囊 （１ 篇）， ＡＭＳＴＡＲ⁃２ 评价结果显示

其方法学质量均极低， 均未显示是否在 ＳＲｓ ／ Ｍｅｔａ 分析实施

前制定研究方案、 文献筛选过程中排除文献原因及列表、
　 　 　 　

注： 横坐标为偏倚风险评价条目， 纵坐标为中药注射剂， 圆圈

为文献数量。 红色表示高风险， 绿色表示低风险， 黄色表示未

知风险。

图 ６　 中药注射剂治疗冠心病心力衰竭 ＲＣＴｓ 偏倚分析

纳入研究所接受的资助情况及研究是否受到潜在利益干扰，
其次影响方法学质量的原因还有未评估纳入研究的偏倚风险

对系统评价结果潜在的影响， 以及未讨论纳入研究的偏倚风

险对结果的影响， 总体而言其方法学有待提高， 见图 ７。

图 ７　 系统评价 ／ Ｍｅｔａ 分析 ＡＭＳＴＡＲ⁃２质量评价

　 　 ２ 篇网状 Ｍｅｔａ 分析均为中药注射剂治疗冠心病心力衰

竭的疗效和安全性， 其中文献 ［１２］ 报道 ７ 种干预措施，
即参附注射液、 参麦注射液、 大株红景天注射液、 丹红注

射液、 生脉注射液、 心脉隆注射液、 益气复脉注射液； 文

献 ［１３］ 报道 １５ 种干预措施， 即疏血通注射液、 参附注射

液、 参麦注射液、 生脉注射液、 丹参多酚酸盐注射液、 大

株红景天注射液、 灯盏细辛注射液、 瓜蒌皮注射液、 舒血

宁注射液、 血塞通注射液、 丹红注射液、 心脉隆注射液、
益气复脉注射液、 参芪扶正注射液、 黄芪注射液， 其评价

指标及推荐排序见表 ３。
表 ３　 网状 Ｍｅｔａ 分析评价指标及推荐排序

作者 发表年份
评价指标

总有效率 左心室射血分数 Ｎ⁃末端脑利钠肽前体 脑利钠肽 ６ ｍｉｎ 步行试验 不良事件

贾梦楠［１２］ ２０２２ 年 参麦注射液＞大株
红景天注射液＞参
附注射液

参麦注射液 ＞益气
复脉注射液 ＞心脉
隆注射液

益气复脉注射液 ＝心
脉隆注射液＞参附注
射液

大株红景天注射
液＞生脉注射液 ＞
参麦注射液

— 参麦注射液、大株红景天注
射液、益气复脉注射液

Ｗｅｉ［１３］ ２０２１ 年 舒血通注射液＞瓜
蒌皮注射液＞丹参
多酚酸盐注射液

参麦注射液 ＞益气
复脉注射液 ＞丹参
多酚酸盐注射液

心脉隆注射液＞参附
注射液

参芪扶正注射液＞
心脉隆注射液＞瓜
蒌皮注射液

丹红注射液 心脉隆注射液 ＞生脉注射
液＞大株红景天注射液

　 　 注： 超过 ３ 种推荐排序仅取前 ３ 位。
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２􀆰 ８　 指南 ／ 专家共识　 ６ 篇指南和专家共识［１１，１４⁃１８］推荐中成

药治疗冠心病心力衰竭， 均来源于中国， 其中有 ２ 篇共同

推荐芪苈强心胶囊用于治疗阳虚血瘀水停证的冠心病心力

衰竭， 但均在制定上缺少一定严谨性， 仅 １ 篇指南详细说

明证据的检索策略及筛选方法［１５］ ， １ 篇专家共识未说明指

南制定中的利益冲突［１８］ ， ６ 篇指南 ／专家共识均未说明是否

存在赞助单位对推荐意见形成产生影响等， 可能会影响我

国临床指南的质量和科学性， 见表 ４。
表 ４　 指南 ／专家共识分布

指南 ／ 专家共识 年份 中成药 证型 推荐应用

通脉养心丸治疗冠心病
心绞痛（气阴两虚证）临

床应用专家共识［１４］

２０２１ 年 通脉养心丸 气阴两虚证 ①冠心病心绞痛；②心力衰竭

中成药治疗冠心病临床

应用指南（２０２０ 年） ［１５］
２０２１ 年 芪苈强心胶囊 阳虚血瘀水停证 冠心病心力衰竭

生脉类注射剂临床应用

中国专家共识［１６］
２０２０ 年 生脉注射液，注射用益气

复脉（冻干）
气阴两虚证 ①心力衰竭：急性心力衰竭、慢性心力衰竭

和难治性心力衰竭；②缺血性心脏病：冠心
病心绞痛和急性心肌梗死

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［１７］

２０２０ 年 心脑宁胶囊 气滞血瘀证 ①冠心病；②射血分数降低或保留心力
衰竭

养心氏片治疗冠心病临

床应用中国专家共识［１８］
２０２０ 年 养心氏片 气虚血瘀证 ①冠心病稳定型心绞痛；冠心病不稳定型

心绞痛；非 ＳＴ 段抬高型心肌梗死；ＰＣＩ 术
后心绞痛；②心功能Ⅰ～ Ⅲ级的慢性缺血
性心力衰竭

急性心肌梗死中西医结

合诊疗指南［１１］
２０１８ 年 ①心脉隆注射液；②芪苈

强心胶囊；③参麦注射
液；④黄芪注射液；⑤芪
参益气滴丸

①气阳两虚、瘀血内阻证；②
阳气虚乏、络瘀水停证；③气
阴两虚证；④心血瘀阻气虚
证；⑤气虚血瘀证

冠心病并发心力衰竭

３　 讨论

本研究采用证据图的形式， 系统梳理了近 ５ 年中成药

治疗冠心病心力衰竭的相关文献。 总体来说， 目前相关领

域的关注度呈下降趋势， 同时临床研究大多为单中心、 小

规模的随机对照试验， 文献质量评价普遍不高。 另外， 研

究中的 ５０ 种中成药剂型以口服制剂和注射剂为主， 结合心

力衰竭住院率高的特点， ２ 篇网状 Ｍｅｔａ 分析均以中药注射

剂为重点进行聚类分析及疗效排序。
结合 ＲＣＴｓ 研究结果综合分析， 发现 ３ 点不足： ①未兼

顾中医药辨治特点， 仅有约 １２％ 的研究涉及中医证型， 其

中约 ８０％ 将中医证候评分作为体现辨证治疗的疗效指标，
而且大多为自拟的证候指标， 缺乏规范性； ②结局指标的

选择缺乏规范性， 本研究纳入文献的结局指标较多， 其中

心功能指标、 总有效率选用频次最高， 但同一研究中心功

能指标选择的种类、 数目及测量方式等因素均会影响疗效

评判， 进而在系统评价等二次研究合并中造成干扰， 阻碍

高质量临床证据的产生［１９］ ， 同时总有效率作为复合结局指

标， 存在主观性强的特点， 不能客观真实的反应干预疗

效［２０］ ； ③ＲＣＴｓ 质量有待提高， ＲＣＴｓ 是干预性措施比较的

金标准， 但本研究中的相关设计和实施缺乏严谨性， 影响

证据的真实性和可靠性。
通过 ＡＭＳＴＡＲ⁃２ 评价发现， 本研究纳入的 ＳＲｓ ／ Ｍｅｔａ 分

析均为极低质量， 提示在进行相关研究时应注意 ５ 点： ①
在系统评价实施前制定研究方案， 并在文章中进行描述；
②报告每个纳入的原始研究的资助来源情况； ③进行全面

的文献检索； ④提供排除潜在的文献清单及原因； ⑤当纳

入 ＲＣＴｓ 存在中重度偏倚风险或纳入非随机研究时， 应作解

释或讨论其影响。
近 ５ 年内， 共发布了 ２ 篇指南、 ４ 篇专家共识， 均根据

中医辨证思想推荐了相应中成药治疗冠心病心力衰竭的方

案。 其中， ２ 篇指南共同推荐的芪苈强心胶囊在说明书上明

确说明了它可用于冠心病所致轻、 中度充血性心力衰竭的

治疗， 而其他推荐用药存在超说明书的情况， 存在一定的

风险， 虽然有循证医学的支持， 但仍可能会引起医疗事故

和法律纠纷的发生［２１］ 。 因此， 在相关临床治疗中应审慎，
注意规范用药。

本研究首次采用证据图对近 ５ 年中成药治疗冠心病心

力衰竭进行分析， 发现它们虽具有一定的优势， 但仍有 ４
个不足之处： ①证据量较少， 仅检索 ７ 个数据库， 未涉及

国内外临床试验注册中心、 灰色文献等途径及其他小语种

文献； ②证据面较窄， 缺乏观察性研究等研究类型； ③证

据质量不足， 对于 ＳＲｓ ／ Ｍｅｔａ 分析， 仅评价了方法学质量，
未分析其证据质量； ④干扰因素， 存在研究碎片化发表的

文献。
综上所述， 在未来的临床研究中应重视证据的规模、

质量及研究的规范化， 探寻中医药辨证评价指标， 构建中

成药治疗冠心病心力衰竭核心结局指标集并推荐各指标测

量工具， 以便更进一步探索其优势。 同时， 在后续的证据

图研究中可更详尽地完善过程与内容， 为该领域提供中医

药临床治疗冠心病心力衰竭更高级别的循证证据。
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［ ６ ］ 　 Ｈｅｉｄｅｎｒｅｉｃｈ Ｐ Ａ， Ｂｏｚｋｕｒｔ Ｂ， Ａｇｕｉｌａｒ Ｄ， ｅｔ ａｌ． ２０２２ ＡＨＡ ／

ＡＣＣ ／ ＨＦＳＡ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｈｅａｒｔ ｆａｉｌｕｒｅ： Ａ
ｒｅｐｏｒｔ ｏｆ ｔｈｅ Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｃｏｌｌｅｇｅ ｏｆ Ｃａｒｄｉｏｌｏｇｙ ／ Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｈｅａｒｔ
Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ Ｊｏｉｎｔ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｎ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｐｒａｃｔｉｃｅ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ［Ｊ］ ．
Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ， ２０２２， １４５（１８）： ｅ８９５⁃ｅ１０３２．

［ ７ ］ 　 陈可冀， 吴宗贵， 朱明军， 等． 慢性心力衰竭中西医结合

诊疗专家共识［ Ｊ］ ． 中国中西医结合杂志， ２０１６， ３６（２）：
１３３⁃１４１．

［ ８ ］ 　 Ｍｉａｋｅ⁃Ｌｙｅ Ｉ Ｍ， Ｈｅｍｐｅｌ Ｓ， Ｓｈａｎｍａｎ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｗｈａｔ ｉｓ ａｎ
ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｍａｐ？ Ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ ｐｕｂｌｉｓｈｅｄ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｍａｐｓ
ａｎｄ ｔｈｅｉｒ ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎｓ， ｍｅｔｈｏｄｓ， ａｎｄ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ［ Ｊ］ ． Ｓｙｓｔ Ｒｅｖ，
２０１６， ５（１）： ２８．

［ ９ ］ 　 Ｈｉｇｇｉｎｓ Ｊ Ｐ， Ａｌｔｍａｎ Ｄ Ｇ， Ｇ􀱼ｔｚｓｃｈｅ Ｐ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ Ｃｏｃｈｒａｎｅ
Ｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｏｎ’ｓ ｔｏｏｌ ｆｏｒ ａｓｓｅｓｓｉｎｇ ｒｉｓｋ ｏｆ ｂｉａｓ ｉｎ ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ ｔｒｉａｌｓ
［Ｊ］ ． Ｂｒｉｔ Ｍｅｄ Ｊ， ２０１１， ３４３： ｄ５９２８．

［１０］ 　 Ｓｈｅａ Ｂ Ｊ， Ｒｅｅｖｅｓ Ｂ Ｃ， Ｗｅｌｌｓ Ｇ， ｅｔ ａｌ． ＡＭＳＴＡＲ ２： ａ ｃｒｉｔｉｃａｌ
ａｐｐｒａｉｓａｌ ｔｏｏｌ ｆｏｒ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ｔｈａｔ ｉｎｃｌｕｄｅ ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ ｏｒ
ｎｏｎ⁃ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓ ｏｆ ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ， ｏｒ ｂｏｔｈ［ Ｊ］ ．

Ｂｒｉｔ Ｍｅｄ Ｊ， ２０１７， ３５８： ｊ４００８．
［１１］ 　 中国医师协会中西医结合医师分会， 中国中西医结合学会

心血管病专业委员会， 中国中西医结合学会重症医学专业

委员会， 等． 急性心肌梗死中西医结合诊疗指南［Ｊ］ ． 中国

中西医结合杂志， ２０１８， ３８（３）： ２７２⁃２８４．
［１２］ 　 贾梦楠， 朱明军， 王永霞， 等． 中药注射剂治疗冠心病心

力衰竭有效性及安全性的网状 Ｍｅｔａ 分析［ Ｊ］ ． 中西医结合

心脑血管病杂志， ２０２２， ２０（２）： ２１４⁃２２４．
［１３］ 　 Ｗｅｉ Ｐ Ｌ， Ｙａｎｇ Ｋ， Ｌｏｎｇ Ｄ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ＴＣＭＩ

ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｃｏｒｏｎａｒｙ ｈｅａｒｔ ｄｉｓｅａｓｅ ａｎｄ ｈｅａｒｔ
ｆａｉｌｕｒｅ： Ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ｎｅｔｗｏｒｋ Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ ［ Ｊ］ ．
Ｆｒｏｎｔ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ， ２０２１， １２： ７４１２６１．

［１４］ 　 王　 显， 安冬青， 中华中医药学会介入心脏病学分会代表

编制组． 通脉养心丸治疗冠心病心绞痛 （气阴两虚证） 临

床应用专家共识 ［ Ｊ］ ． 中华中医药学刊， ２０２１， ３９ （ ９）：
２５３⁃２５８．

［１５］ 　 《中成药治疗优势病种临床应用指南》 标准化项目组． 中

成药治疗冠心病临床应用指南 （２０２０ 年） ［ Ｊ］ ． 中国中西

医结合杂志， ２０２１， ４１（４）： ３９１⁃４１７．
［１６］ 　 国家中医心血管病临床医学研究中心， 中国医师协会中西

医结合医师分会， 《生脉类注射剂临床应用中国专家共识》
编写组． 生脉类注射剂临床应用中国专家共识［Ｊ］ ． 中国中

西医结合杂志， ２０２０， ４０（１２）： １４３０⁃１４３８．
［１７］ 　 陆　 峰， 胡元会， 陈志刚， 等． 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［ Ｊ］ ． 中草药， ２０２０，
５１（１１）： ２８６３⁃２８７０．

［１８］ 　 刘红旭， 林　 谦， 邢文龙． 养心氏片治疗冠心病临床应用

中国专家共识［Ｊ］ ． 中西医结合心脑血管病杂志， ２０２０， １８
（２）： １９５⁃２０２．

［１９］ 　 代欣玥， 訾明杰， 杨巧宁， 等． 基于文献的中医药临床研

究结局指标现状分析及思考 ［ Ｊ］ ． 中医杂志， ２０２２， ６３
（１２）： １１２２⁃１１２７．

［２０］ 　 张英英， 申　 晨， 张　 颖， 等． 以 “总有效率” 作为中医

药疗效评价指标存在的误区［Ｊ］ ． 中国药物评价， ２０２０， ３７
（５）： ３３７⁃３４０．

［２１］ 　 保　 琦， 胡　 琳， 胡华杰， 等． 超说明书用药医疗损害责

任纠纷判决与循证证据的相关性分析 ［ Ｊ］ ． 中国药房，
２０２２， ３３（１５）： １８１０⁃１８１３； １８１９．
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