
第 49 卷第 9 期  2026 年 9 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 9  September 2026 

    

·3207· 

口服中成药治疗稳定性心绞痛随机对照试验结局指标的应用现况 

王晨宇 1，欧一衡 2，夏  霏 1，张敏敏 1，张连喆 1，赵  蕊 1，李运伦 2, 3，梁士兵 4, 5, 6,7*  

1. 山东中医药大学  医学院，山东 济南  250355 

2. 山东中医药大学  第一临床医学院，山东 济南  250355 

3. 山东中医药大学附属医院  心血管病科，山东 济南  250013 

4. 山东中医药大学附属医院  临床研究中心，山东 济南  250014 

5. 山东中医药大学  循证医学研究中心，山东 济南  250014 

6. 山东中医药大学  博士后流动站，山东 济南  250014 

7. 山东省大数据研究会，山东 济南  250100 

摘  要：目的  系统梳理口服中成药治疗稳定性心绞痛（SAP）随机对照试验（RCT）中结局指标的应用现状，识别存在的

问题，旨在规范相关临床研究的结局测量，为未来构建该领域的核心指标集提供循证依据。方法  系统检索中国学术期刊全

文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、维普生物医学数据库（VIP）和 PubMed、Embase、Cochrane Library 数据

库，纳入近 5 年（至 2026 年 6 月）发表的口服中成药治疗 SAP 的双臂 RCT。由 2 名研究者独立进行文献筛选及资料提取，

采用 Cochrane 偏倚风险评估工具 ROB 2.0 评价纳入研究的方法学质量。对提取的结局指标进行同义词合并与标准化处理，

并依据《中医药临床试验核心指标集研制技术规范》进行指标域划分及频次统计。结果  共纳入 110 项 RCT，提取出 51 个

结局指标，总报告频次达 574 次。其中，仅 15 项 RCT（13.64%）明确区分了主要和次要结局，其余 95 项（86.36%）未作

区分。全部指标被归入以下指标域：症状体征指标 10 种（215 次，37.46%）、理化检查指标 30 种（194 次，33.80%）、安全

性指标 1 种（73 次，12.72%）、中医病证指标 3 种（49 次，8.54%）、生活质量指标 5 种（41 次，7.14%）、远期预后指标 2

种（2 次，0.35%），未见经济学评估相关指标。在测量时点方面，108 项（98.18%）进行了明确报告：其中 22 项（20.37%）

在治疗前、中、后均进行了测量，其余 86 项（79.63%）仅在治疗前、后进行测量。结论  近 5 年口服中成药治疗 SAP 的

RCT 在整体方法学上存在较高的偏倚风险。现有研究在结局指标选择上存在显著异质性，主、次要终点界定模糊，且缺乏相对

统一的测量时点；同时，对安全性、远期预后和卫生经济学评价的关注明显不足。未来亟须加强临床研究顶层设计，并构建适

用于口服中成药治疗 SAP 的核心结局指标集，以减少选择性报告偏倚，提升临床证据的质量与其转化应用价值。 
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Abstract: Objective  To systematically review the current application of outcomes in randomised controlled trials (RCT) of oral 

Chinese patent medicines for stable angina pectoris (SAP), identify existing issues, and provide an evidence-based foundation for 

developing a core outcome set (COS) to standardise outcome assessment in future clinical research. Methods  CNKI, Wanfang, VIP, 

PubMed, Embase, and the Cochrane Library were systematically searched for two-arm RCT of oral Chinese patent medicines for SAP 

published in the past five years (up to June 2026). Two reviewers independently screened studies and extracted data. Methodological 

quality was assessed using the Cochrane Risk of Bias tool (ROB 2.0). Extracted outcomes were merged for synonyms, standardised, 

and classified into domains according to the Technical Specification for the Development of Core Outcome Sets for Traditional Chinese 

Medicine Clinical Trials, with frequencies calculated accordingly. Results  A total of 110 RCT were included, yielding 51 distinct 

outcomes reported 574 times. Only 15 RCT (13.64%) clearly specified primary and secondary outcomes; the remaining 95 (86.36%) 

did not. Outcomes were categorised into six domains: Symptom and sign measures (10 types, 215 reports, 37.46%), 

laboratory/physiological measures (30 types, 194 reports, 33.80%), safety measures (one type, 73 reports, 12.72%), TCM syndrome-

disease measures (three types, 49 reports, 8.54%), quality of life measures (five types, 41 reports, 7.14%), and long-term prognosis 

measures (two types, two reports, 0.35%). No studies reported economic evaluation outcomes. Measurement time points were explicitly 

stated in 108 RCTs (98.18%): 22 (20.37%) measured outcomes before, during, and after treatment, while 86 (79.63%) assessed only 

pre- and post-treatment. Conclusion  RCT of oral Chinese patent medicines for SAP published in the past five years generally exhibit 

high methodological bias risk. Outcome selection is highly heterogeneous, with unclear distinction between primary and secondary 

endpoints, inconsistent measurement time points, and insufficient attention to safety, long-term prognosis, and health economics. Future 

research urgently requires improved top-level study design and the establishment of a COS for oral Chinese patent medicines in SAP 

to minimise selective reporting bias and enhance the quality and translational value of clinical evidence. 

Key words: Chinese patent medicine; stable angina pectoris; randomised controlled trial; methodological quality; outcomes; core outcome set 

 

冠心病稳定性心绞痛（SAP）是临床最常见的

心血管综合征之一，其主要病理基础为冠状动脉粥

样硬化性狭窄。当心肌负荷增加时，常诱发急性、

短暂性的心肌缺血与缺氧，典型表现为阵发性前胸

压榨性疼痛或憋闷感，严重影响患者生活质量与日

常功能状态[1]。《中国心血管健康与疾病报告 2024

概要》显示，SAP 在冠心病患者中占比达 15.1%，

且随着人口老龄化进程加快，其患病率呈持续上升

趋势[2]。目前，国内外权威指南均将 SAP 的治疗目

标聚焦于缓解心肌缺血相关症状和改善长期预后，

包括减少不良心血管事件及降低死亡率[3]。然而，

临床实践中发现，部分患者在接受单纯西医常规治

疗后仍存在症状控制不理想的问题，且长期服药面

临依从性下降、药物耐受性增强及不良反应累积等

挑战，亟需探索更为优化的综合干预策略[4]。 

中医学将 SAP 归属于“胸痹”“心痛”等范畴，

认为其病位在心，气虚、气滞与血瘀交互为病是其

核心病机[5]。口服中成药遵循辨证论治原则，多具

有活血祛瘀、行气止痛、益气通脉等功效，在多靶

点、多通路干预方面展现出独特优势[6]。目前，多

种口服中成药已被《中成药治疗冠心病临床应用指

南（2020 版）》[7]、《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗

指南》[8]、《冠心病合理用药指南》[9]及《冠心病稳

定型心绞痛中医诊疗专家共识》[10]等指南与共识推

荐，逐渐成为 SAP 临床综合治疗体系中的重要组成

部分[11]。 

随着口服中成药在 SAP 治疗中的广泛应用，评

估其疗效与安全性的随机对照试验（RCT）数量迅

速增多。RCT 作为评估干预措施疗效的“金标准”，

其证据质量及临床转化价值在很大程度上取决于

结局指标的科学选择与规范测量[12]。统一、规范、

合理且具有临床意义的结局指标，不仅能够准确反映

干预措施的核心价值，也是后续开展系统评价/Meta

分析等证据整合的基础[13]。然而，由于中医药干预

强调症状改善与整体机能调节并重，具有多维、整

体的治疗目标，加之该领域尚缺乏公认的结局测量

规范，导致不同临床试验在结局指标的选取上存在

一定差异。目前，关于不同 RCT 对指标类型的选择

偏好、主次指标界定、测量时点设定及评估工具标

准化等方面的现状，尚缺乏系统性梳理。这种结局

测量层面的不一致性，可能增加选择性报告偏倚的

风险，进而削弱循证证据的可靠性与临床适用性。 

构建并应用核心结局指标集（COS）是国际公

认的提升临床试验结局测量规范性的有效策略[14]。

而系统梳理现有临床试验中结局指标的应用现况，

是研制高质量 COS 不可或缺的首要和基础环节。

鉴于口服中成药在 SAP 治疗中的广泛应用及其多

维的疗效特点，明确当前研究在疗效及安全性评价



第 49 卷第 9 期  2026 年 9 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 9  September 2026 

    

·3209· 

时的指标使用与测量实践现状具有重要意义。为此，

通过开展该项基于系统评价的方法学横断面分析研

究，系统梳理近 5 年口服中成药治疗 SAP 相关 RCT

中结局指标的应用情况，深度剖析其在方法学设计

与临床测量中存在的问题，以期为规范该领域的临

床研究设计提供参考，并为未来研制科学、实用的口

服中成药治疗 SAP 的 COS 提供可靠循证证据。 

1  资料与方法 

1.1  文献来源与检索策略 

计算机系统检索中国学术期刊全文数据库

（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、维普生物医

学数据库（VIP）和 PubMed 数据库，初始检索时限

均从建库至 2025 年 5 月 14 日；并于 2026 年 6 月 27

日对前述数据库进行更新检索，同时增加 Embase 和

Cochrane Library 数据库的检索。检索策略采用主题词

与自由词相结合的方式。中文检索词包括稳定性心绞

痛、稳定型心绞痛、中成药、颗粒、随机等；英文检

索词包括 Stable angina、Chinese patent medicine、

Granule、Capsule、Oral liquid、Randomised 等。以 CNKI

和 PubMed 为例，具体检索策略详见表 1。 

表 1  文献数据库及其检索策略 

Table 1  Databases and search strategies 

数据库 检索策略 

CNKI ((((TI = '稳定性心绞痛' OR TI = '稳定型心绞痛') AND (TI = '中成药' OR TI = '中药' OR TI = '中草药' OR TI = '

颗粒' OR TI = '丸' OR TI = '散' OR TI = '片' OR TI = '膏' OR TI = '丹' OR TI = '胶囊' OR TI = '口服液')) AND 

(FT = '随机')) NOT (TI = '不稳定性心绞痛' OR TI = '不稳定型心绞痛')) 

PubMed (((("Chinese patent medicine"[Title] OR "Chinese medicine"[Title] OR "Chinese herbal medicine"[Title] OR 

Granule[Title] OR Pellet[Title] OR Pill[title] OR San[Title] OR Tablet[title] OR Ointment[Title] OR Dan[Title] 

OR Capsule[Title] OR "Oral liquid"[Title]) AND ("Stable angina"[Title])) AND ("Randomized"[Title/Abstract] 

OR "Randomised"[Title/Abstract])) NOT ("Unstable angina"[Title])) 

 

1.2  纳入标准 

（1）研究对象：明确诊断为 SAP 的患者，年龄、

性别、种族及病程均不限；（2）干预措施：试验组

为单用口服中成药，或在对照组治疗基础上增加口

服中成药；对照组为不含中成药的其他治疗，包括

基础治疗、化学药治疗、安慰剂（单用或联合应用），

或与试验组中成药进行头对头比较的化学药治疗。

若涉及合并治疗，两组的背景治疗方案须完全一

致；（3）结局指标：至少报告 1 项结局指标，不限

定指标类别；（4）研究类型：双臂 RCT，语种限定

为中文和英文。 

1.3  排除标准 

排除会议论文、学位论文等非期刊发表文献；

无法获取全文的文献；以及重复发表的研究（若存

在重复发表，仅保留信息最完整的一篇）。 

1.4  文献筛选与资料提取 

1.4.1  文献筛选  将检索所获取的文献题录导入

Note Express 软件进行管理，并剔除重复文献题录。

考虑到近 5 年的临床研究更能反映当前的干预策略

与结局指标应用现状，本研究通过软件按年份筛

选，仅保留 2020 年 1 月 1 日至最后检索日期之间

发表的相关 RCT。随后，由 2 名研究者独立按照预

先设定的纳排标准，依次阅读文献题目、摘要进行

初筛，对可能符合要求的文献进一步阅读全文以确

定是否最终纳入。筛选过程中的任何分歧，由 2 人

讨论解决；若仍无法达成共识，则由第 3 名资深研

究者进行裁决。 

1.4.2  资料提取  采用 Excel 预先构建资料提取

表，提取内容主要包括：（1）基本信息：第一作者、

发表年份、基金资助情况及研究方案注册信息等；

（2）试验方法学特征：随机序列生成、分配隐藏、

盲法实施、数据完整性（脱落/失访情况）等；（3）

受试者特征：年龄、性别及样本量等；（4）试验组

和对照组干预措施；（5）结局指标信息：原文报告

的所有结局指标名称、测量时点等信息。 

1.5  纳入研究的偏倚风险评价 

采用 Cochrane 偏倚风险评估工具 2.0 版（Risk 

of Bias 2.0，ROB 2.0）[15]对纳入 RCT 进行方法学

的偏倚风险评价。该工具包含 5 个评价领域：随

机化过程、偏离既定干预措施、结局数据缺失、

结局测量以及报告结果的选择。各领域分别被评

定为“低风险”“存在一定疑虑”或“高风

险”。综合上述 5 个领域的评价结果以确定单项

研究的总体偏倚风险：若≥4 个领域被评为“存
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在一定疑虑”，或≥1 个领域被评为“高风险”，

则该研究的总体偏倚风险判定为“高风险”；若

所有领域均被评为“低风险”，则总体偏倚风险

判定为“低风险”；其余情况则均判定为“存在

一定疑虑”。评估过程同样由 2 名研究者独立完

成并交叉核对。 

1.6  统计与分析方法 

对提取的结局指标数据进行规范化整理与清

洗。首先，对表达不同但实质含义相同的指标名称

进行合并与标准化，例如将“心绞痛发作频率”和

“心绞痛发作次数”统一标准化为“心绞痛发作频

次”；其次，参考相关结局指标的分类原则，将标准

化后的指标归纳至相应的指标域。 

各项纳入研究的基本特征、ROB 2.0 评价结果

以及结局指标的应用现状（种类、频次、测量时点

等）均采用频数和构成比（%）进行描述性统计分

析，并以图表形式进行汇总与可视化呈现。 

2  结果 

2.1  文献检索与纳入 

经过 2025 年 5 月 14 日初步检索 4 个中、英文

数据库（CNKI、Wanfang Data、VIP 和 PubMed）

获取文献题录，经文献管理软件查重、剔除重复

项后，对剩余文献进行逐一阅读题目、摘要及全

文，共纳入 93 篇文献。 

之后于 2026 年 6 月 27 日对前述数据库进行

更新检索，并新增 Embase 和 Cochrane Library 2

个数据库，补充纳入 17 篇，最终共纳入 110 篇文

献（对应 110 项 RCT）。 

2.2  纳入研究的偏倚风险评价 

基于 ROB 2.0[15]工具的评价结果显示，纳入的

110项RCT整体偏倚风险较高。其中，85.45%（94/110）

RCT 的总体偏倚风险被判定为“高风险”，仅 14.55%

（16/110）的 RCT 被判定为“存在一定疑虑”。纳入

RCT 对应 ROB2.0 各项领域的偏倚风险评价见图１。

 

图 1  纳入研究的偏倚风险评价结果 

Fig. 1  Risk of bias summary of included studies 

2.3  纳入研究基本特征 

2.3.1  受试者特征  110项RCT共涉及受试者12 624

例，单项研究的样本量介于 40～390 例，多数集中

在 60～200 例。在性别分布方面，除 5 项 RCT 未报

告性别构成外，其余 105 项共纳入男性 6 969 例

（57.38%），女性 5 177 例（42.62%）。关于年龄与病

程，105 项 RCT 报告了受试者具体年龄，其中试验

组年龄为 30～97 岁，对照组为 32～95 岁；79 项

RCT 报告了患者病程信息，试验组病程为 3 个月～

19 年，对照组为 4 个月～21 年。此外，共有 46 项

RCT 提及受试者合并其他基础疾病的情况，常见合

并症主要包括高血压、糖尿病及高脂血症等。 

2.3.2  干预措施  纳入的 110 项 RCT 共涉及 7 类

干预措施的比较模式，具体见表 2。 

表 2  试验组与对照组干预措施情况统计 

Table 2  Statistical summary of interventions in 

experimental and control groups 

干预措施 
频次 频率/% 

试验组 对照组 

中成药＋基础治疗 基础治疗 51 46.36 

中成药＋化学药＋

基础治疗 

化学药＋基础治疗 23 20.91 

中成药＋化学药 化学药 19 17.27 

中成药＋基础治疗 安慰剂＋基础治疗  9 8.18 

中成药＋基础治疗 化学药＋基础治疗  3 2.73 

中成药＋安慰剂 安慰剂  3 2.73 

中成药 化学药  2  1.82 
 

全部纳入研究的试验组共涉及 65 种中成药，

其中使用频次≥2 次的共有 18 种。应用频次位列前

占比/% 



第 49 卷第 9 期  2026 年 9 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 9  September 2026 

    

·3211· 

3 位的中成药依次为麝香保心丸（13 次）、冠心宁片

（7 次）以及活心丸与通心络胶囊（各 5 次）。药物

频次的具体分布情况见表 3。 

2.3.3  西医诊断标准  110 项 RCT 中，共 87 项报

告了西医诊断标准，涉及 18 种标准。其中，《稳定

性冠心病诊断与治疗指南》[16]频次最高，为 35 次；

其次是《慢性稳定性心绞痛诊断与治疗指南》[17]，

为 32 次。具体如表 4 所示。 

2.3.4  中医诊断标准  110 项 RCT 中，共 70 项明

确了中医诊断标准，涉及 11 种标准。其中《中药新

药临床研究指导原则》[18]频次最高，为 31 次；其次

是《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗专家共识》[10]，

为 13 次。具体如表 5 所示。 

2.4  结局指标 

2.4.1  指标类别  对 110 项 RCT 所有结局指标去重、

标准化处理和分类整合后，共获得 51 个独立结局指

标，累计报告频次达574次。单项RCT使用指标数量为

2～10个。其中，仅15项RCT（13.64%）明确区分主要

和次要结局，其余95项（86.36%）均未作区分。 

表 3  试验组药物频次分布 (仅列出使用频次≥2 的药物) 

Table 3  Frequency distribution of medications in 

experimental group (Only medications with a usage 

frequency of ≥2 were presented) 

药物名称 使用频次 频率/% 

麝香保心丸 13 20.00 

冠心宁片  7 10.77 

通心络胶囊  5  7.69 

活心丸  5  7.69 

丹蒌片  3  4.62 

血府逐瘀丸 (胶囊)  3  4.62 

冠心舒通胶囊  3  4.62 

速效救心丸  3  4.62 

益心舒颗粒 (胶囊)  3  4.62 

参松养心胶囊  3  4.62 

芪苈强心胶囊  3  4.62 

麝香通心滴丸  2  3.08 

欣康胶囊  2  3.08 

芪参益气滴丸  2  3.08 

杏灵分散片  2  3.08 

复方丹参滴丸  2  3.08 

银杏酮酯滴丸  2  3.08 

心通口服液 (颗粒)  2  3.08 
 

表 4  西医诊断标准分类情况 

Table 4  Classification of diagnostic criteria of western medicine 

序号 西医诊断标准 (颁布年份) 频数 频率/% 

 1 《稳定性冠心病诊断与治疗指南》(2018)[16] 35 36.46 

 2 《慢性稳定性心绞痛诊断与治疗指南》(2007)[17] 32 33.33 

 3 《内科学》(2013)[19] 11 11.46 

 4 《稳定性冠状动脉疾病的管理指南》 (2013)[20]  3  3.13 

 5 《实用内科学》(2017)[21]  2  2.08 

 6 《稳定性冠心病基层诊疗指南》 (2020)[22]  1  1.04 

 7 《中国高血压防治指南 (2018 年修订版)》(2019)[23]  1  1.04 

 8 《高龄老年冠心病诊治中国专家共识》(2016)[24]  1  1.04 

 9 《加拿大心血管学会 (CCS) 心绞痛严重度分级》 (1976)[25]  1  1.04 

10 《急性冠脉综合征急诊快速诊治指南 (2016 版)》(2016)[26]  1  1.04 

11 《冠心病合理用药指南》(2016)[9]  1  1.04 

12 《心血管内科常见病诊疗手册》(2018)[27]  1  1.04 

13 《我国慢性稳定型心绞痛诊断与治疗指南解读》(2017)[28]  1  1.04 

14 《缺血性心脏病的命名及诊断标准》(1982)[29]  1  1.04 

15 《稳定性缺血性心脏病患者的诊断和管理指南的更新》(2014)[30]  1  1.04 

16 《稳定性冠心病无创影像检查路径的专家共识》(2017)[31]  1  1.04 

17 《中国慢性冠脉综合征患者诊断及管理指南》(2024)[32]  1  1.04 

18 《临床内科与心血管疾病诊疗》(2019)[33]  1  1.04 

 

2.4.2  指标域  依据《中医药临床试验核心指标集

研制技术规范》[34]，将提取的 51 个结局指标分为 7

个指标域。按报告频次由高到低排序，各指标域的分

布情况如下：（1）症状体征类 215 次（37.46%）；（2）

理化检查类 194 次（33.80%）；（3）安全性评价类 73

次（12.72%）；（4）中医病证 49 次（8.54%）；（5）生

活质量类 41 次（7.14%）；（6）远期预后类 2 次

（0.35%）；（7）经济学评估类 0 次。可见，报告前 3

的指标域依次为症状体征、理化检查及安全性评价。

各结局指标的具体分类与频次见表 6。 
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表 5  中医辨证标准分类情况 

Table 5  Classification of TCM syndrome differentiation standards 

序号 中医诊断标准 (颁布年份) 频次 频率/% 

 1 《中药新药临床研究指导原则 (试行)》(2002)[18] 31 44.29 

 2 《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗专家共识》(2018)[10] 13 18.57 

 3 《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南》(2019)[8] 12 17.14 

 4 《中医内科学》(2017)[35]  3  4.29 

 5 《中医内科常见病诊疗指南 (西医疾病部分)冠心病心绞痛》(2011)[36]  3  4.29 

 6 《中药、天然药物治疗冠心病心绞痛临床研究技术指导原则》(2012)[37]  2  2.86 

 7 《中医临床诊疗术语：证候部分》(2021)[38]  2  2.86 

 8 《心病临床论治精要》(2018)[39]  1  1.43 

 9 《实用中医内科学》(2009)[40]  1  1.43 

10 《基于临床流行病学调查的冠心病心绞痛中医证候诊断建议》(2018)[41]  1  1.43 

11 《中医诊断学》(2012)[42]  1  1.43 

表 6  结局指标分类及频次 

Table 6  Classification and frequency of outcome indicators 

指标域 指标分项 频次 频率/% 指标域 指标分项 频次 频率/% 

症状体征 心绞痛发作频次 59 10.28 理化检查 微血管功能  1 0.17 

 总有效率 57  9.93  血小板活化功能  1 0.17 

 心绞痛持续时间 50  8.71  血管紧张素Ⅱ (Ang Ⅱ) 检测  1 0.17 

 硝酸甘油用量 28  4.88  踝-臂指数  1 0.17 

 心绞痛疼痛程度  7  1.22  CD31、CD62P  1 0.17 

 心绞痛严重程度  6  1.05  心肌能量消耗水平  1 0.17 

 心绞痛发作情况  3  0.52  血清游离脂肪酸含量  1 0.17 

 睡眠质量  2  0.35  Toll样受体4 (TLR4) /髓样分化  1 0.17 

 焦虑、抑郁  2  0.35  因子88 (MyD88) /核因子κB    

 并发症发生情况  1  0.17  (NF-κB) 信号通路   

理化检查 心功能指标 40  6.97  自主神经功能  1 0.17 

 血清学指标 27  4.70  运动持续时间  1 0.17 

 血脂水平 27  4.70  肾功能指标  1 0.17 

 普通心电图 25  4.36  常规检查  1 0.17 

 炎症指标 20  3.48  超声心动图  1  0.17 

 血流动力学 13  2.26 安全性评价 不良事件 73 12.72 

 实验室指标检测  6  1.05 中医病证 中医症状积分 34 5.92 

 心电图运动平板试验  6  1.05  中医证候疗效 14 2.44 

 血管内皮功能因子  4  0.70  气虚血瘀证积分  1 0.17 

 6 min 步行距离 (6MWT)  3  0.52 生活质量 西雅图心绞痛量表 (SAQ) 31 5.40 

 氧化应激  2  0.35  生活质量 (QOL)  4 0.70 

 血糖指标  2  0.35  生活质量简表 (SF-36) 评分  3 0.52 

 颈动脉情况  2  0.35  汉密尔顿抑郁量表 (HAMD-17)   2 0.35 

 血管平均直径  1  0.17  评分   

 冠状动脉血管狭窄程度  1  0.17  欧洲五维健康量表 (EQ-5D)  1 0.17 

 血管横截面积及扩张面  1  0.17 远期预后 全因死亡率  1 0.17 

 积百分比    临床结局评价  1 0.17 

 外周血微小RNA 29a (miR-29a)、 

细胞间黏附分子-1(ICAM-1)  

 1  0.17 经济学评估 —  0 0 
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2.4.3  疗程、测量时点及随访情况  在疗程设置方

面，110 项 RCT 中 108 项（98.18%）明确报告了干预

疗程，时长为 18 h～6 个月（24 周）。其中，5 项（4.63%）

疗程短于 1 个月（4 周），100 项（92.59%）疗程介于

1～3 个月（4～12 周），3 项（2.78%）超过 3 个月（12

周）。具体频率分布见表 7。 

在测量时点方面，108 项（98.18%）对结局指

标的测量时间点进行了明确说明。其中，22 项

（20.37%）在治疗前、中、后均进行了测量，其余 86

项（79.63%）仅在治疗前、后进行测量。具体分布

见表 8。 

表 7  疗程分布及其频率 

Table 7  Distribution of treatment courses and their frequency 

疗程 频次 频率/% 

4 周 42 38.89 

12 周 29 26.85 

8 周 27 25.00 

2 周  3  2.78 

24 周  3  2.78 

6 周  2  1.85 

26 d  1  0.93 

18～24 h  1  0.93 

表 8  测量时点分布及其频率 

Table 8  Distribution of measurement time points and their frequency 

测量时点 测量时间 频次 频率/% 

治疗前、中、后测量 基线与治疗 4、8 周时  5  4.63 

 基线与治疗 2、4 周时  2  1.85 

 基线与治疗 4、12 周时  2  1.85 

 基线与治疗 4、8、12 周时  2  1.85 

 基线与治疗 9、10 周时  2  1.85 

 基线与治疗 8、20 周时  1  0.93 

 基线与治疗 20、32 周时  1  0.93 

 基线与治疗 3、6、12 周时  1  0.93 

 基线与治疗 4、12、24 周时  1  0.93 

 基线与治疗 1、2、3、4 周时  1  0.93 

 基线与治疗 1、4、12、24 周时  1  0.93 

 基线与治疗 2、4、8、12、24 周时  1  0.93 

 基线与治疗 4、12、24、36、48 周时  1  0.93 

 基线与治疗 1、2、3、4、5、6、7、8、9、10、11、12 周时  1  0.93 

治疗前、后测量 基线与治疗 4 周时 35 32.41 

 基线与治疗 12 周时 22 20.37 

 基线与治疗 8 周时 21 19.44 

 基线与治疗 2 周时  3  2.78 

 基线与治疗 6 周时  2  1.85 

 基线与治疗 26 d 时  1  0.93 

 基线与治疗 18～24 h 时  1  0.93 

 基线与治疗 24 周时  1  0.93 
 

关于随访情况（随访时间统一规范为治疗结束

后开始），仅有 14 项 RCT 对受试者进行了随访，随

访周期介于 0～48 周。随访期间的核心评价指标主

要包括：SAQ 评分、中医证候积分、安全性指标、

心绞痛发作频次以及心电图疗效等。各随访节点的

具体分布见图 2。 

3  讨论 

3.1  主要发现 

本研究系统梳理了近 5 年发表的 110 项口服中

成药治疗 SAP 的 RCT，共提取 51 种结局指标，累

计使用频次 574 次。这些指标覆盖症状体征、理化

检查、中医病证、生活质量等多个指标域，一定程

度上体现了中医药整体观念与辨证论治的特色。然

而，深入分析表明，当前该领域的临床研究在顶层

设计、结局测量及报告规范等方面仍存在诸多局

限，亟需规范。 

3.1.1 基础干预方案异质性大，临床可比性受限  

纳入研究多为中小样本的单中心试验。此外，纳入 
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图 2 不同随访节点指标分布情况 

Fig. 2  Distribution of indicators at different follow-up nodes 

研究共涉及 7 种干预措施对比模式，其中最常见的

为试验组采用中成药联合西医常规治疗，对照组采

用西医常规治疗[43]。然而，作为背景干预的西医治

疗方案缺乏统一标准，不同研究在药物种类、剂量

及疗程上差异显著，部分甚至未说明是否遵循现行

SAP 诊疗指南。这种高度异质性不仅削弱研究间的

直接可比性，也限制了通过系统评价/Meta 分析形

成高质量综合证据以指导临床用药的可靠性[44]。 

3.1.2  方法学质量普遍偏低，偏倚风险较高  采用

ROB 2.0 工具[15]评估显示，高达 85.45%（94/110）

的研究总体偏倚风险被评为“高风险”。方法学缺陷

主要集中在：（1）随机化与分配隐藏执行不明：多

数仅提及“随机分组”，未交代序列生成与分配隐藏

的具体细节；（2）盲法实施严重不足或执行不充分：

仅极少数研究对受试者、干预者及结局评价者实施

有效盲法；（3）选择性报告风险高：仅极少数研究

进行了前瞻性临床试验注册；（4）数据完整性欠缺：

绝大多数未报告脱落、失访情况或采用意向性分析

等合适方法处理。上述缺陷叠加，使得本领域 RCT

的内部真实性普遍存疑，临床应用价值及结论可靠

性受限[45]。 

3.1.3  中西医诊断标准尚不统一，研究人群同质性

低  在人群纳入标准方面，87 项 RCT（79.09%）报

告了 18 种西医诊断标准，70 项（63.64%）报告了

11 种中医诊断标准，部分研究甚至使用自拟标准。

诊断依据的高度差异意味着各研究纳入人群在疾

病严重度、病程阶段及中医证型上实际并不对等，

即便均诊断为 SAP，其临床异质性可能远超预期。

此外，中医证型的命名与分类缺乏标准化表达，“气

虚血瘀证”在不同研究中的具体判定条目存在差

异，形成“同证不同质”的隐性偏倚。诊断标准的

多样性与不规范，直接导致了纳入人群的临床同质

性降低，增加了跨研究疗效合并的难度。 

3.1.4  结局指标选择随意，主次区分不明确  110

项 RCT 共报告 51 种结局指标，不同研究间指标组

合差异巨大，核心问题主要包括 3 个方面：其一，

未明确主、次要结局。仅 15 项（13.64%）研究明确

区分了主要与次要结局指标，其中英文文献未区分

者较少，而绝大多数未区分的为中文发表文献。另

外，多数研究将多维度的结局并列呈现，导致研究

终点模糊、核心目的不明确[46]。其二，评价工具存

在冗余。例如，部分研究在采用已涵盖心绞痛发作

频率维度的西雅图心绞痛量表的同时，又将发作频

率作为独立指标重复评估[47]，造成评价维度的重复

加权，可能夸大干预措施的综合疗效。其三，指标

分散且使用率低。43.14%的指标仅被使用 1 次。上

述问题的根本原因在于该领域尚未建立标准化的

COS[48]，导致研究者在指标选择时主观随意性较

强，也使得不同试验结果之间的横向比较与证据整

合缺乏共同基础。 

频
次
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3.1.5  安全性及经济学指标关注不足  中成药与

化学药联用可能引发潜在的药物相互作用及安全

性风险[49]。虽然 66.36%（73/110）的研究报告了安

全性指标，但多停留在简单罗列不良反应或实验室

指标异常阶段，缺乏对不良事件与药物因果关系的

标准化判定、严重程度等级划分，以及对肝肾功能

等关键器官毒性的动态监测。这种报告的不完整

性，难以支撑临床用药的风险-获益权衡，尤其对于

需长期服用的口服中成药，其潜在慢性和罕见不良

反应实际处于监测盲区。 

此外，所有研究未纳入卫生经济学评估指标，导

致中成药治疗 SAP 的成本-效果分析缺乏数据，不利

于医保目录准入与临床药物经济学决策[49]。 

3.1.6  测量时点随意，远期硬终点随访严重匮乏  

对于 SAP 这类需要长期管理的慢性疾病，测量时点

的标准化是确保不同研究结果可比性的重要前提。

尽管纳入研究主要采用“治疗前、后”或“治疗前、

中、后”2 种模式，但各研究设定的实际治疗周期

差异显著。这种干预时长的异质性使得不同 RCT 结

果难以直接比较或进行数据合并，也无法准确判断

药物起效时间和疗效维持时长。绝大多数研究仅能

回答“服药后指标是否有变化”，而无法回答“变化

何时开始、持续多久”。 

此外，更值得关注的是，SAP 作为需长期管理

的慢性心血管疾病，其远期预后（如心血管死亡、

心肌梗死等终点事件）是评价干预措施核心获益的

关键[50-51]。然而，仅 14 项 RCT（12.73%）实施了

随访，且随访周期多局限于 0～8 周。当前研究高度

依赖 SAQ 评分、心电图或心绞痛发作频次等短期

替代指标。而替代指标无法完全预测硬终点事件的

发生[44,52]。这种远期随访的严重缺失，与国际高质

量心血管临床试验的规范存在显著差距，大幅削弱

了中成药研究证据的临床应用转化价值。 

3.2  对临床实践及未来研究的启示 

3.2.1  强化顶层设计，提升研究方法学质量  未来

研究在实施前应严格遵循相关临床研究规范进行

方案设计与前瞻性注册。建议通过预试验完善样本

量估算及结局指标筛选；在实施中严格落实随机序

列生成、分配隐藏及盲法，并详实记录脱落与失访

数据，从源头提升临床试验的内部真实性与结果可

靠性[53-55]。 

3.2.2  研制适用口服中成药的 SAP 的 COS  建议

聚焦口服中成药的临床应用特性，严格遵循

COMET 倡议及《中医药临床试验核心指标集研制

技术规范》[34]，通过文献系统评价、德尔菲法及多

学科专家共识，构建并推广专属于口服中成药治

疗 SAP 的 COS[14]，为同类研究提供标准化测量

工具包。 

3.2.3  规范安全性报告体系，并注重远期预后评价  

临床试验应遵照 CONSORT 声明[56]要求，建立标准

化不良事件报告机制，详细记录事件名称、发生频

率、持续时间、严重程度等，并分析其与干预措施

的相关性。 

针对 SAP 的慢病特征，建议将主要结局的观察

和随访周期延长至 6 个月及以上，重点关注主要不

良心血管事件等远期硬终点，全面评估中医药干预

的长期获益与风险。 

3.3  与既往研究的比较 

既往研究[46,57]已指出中医药治疗 SAP 的 RCT

存在主次结局不分、过度依赖替代指标等问题。本

研究在此基础上进一步聚焦口服中成药，纳入近 5

年最新发表 RCT，并采用更新的 ROB 2.0 工具[15]对

纳入研究进行方法学质量评价。对比发现，尽管生

活质量这一结局的关注度有所提升，但在主次结局

区分、远期预后、经济学评估方面几乎未见实质性

改变。本研究不仅再次揭示问题，更以近 5 年最新

数据，为口服中成药治疗 SAP 核心指标集的研制提

供了精准、时效性强的证据支持。 

3.4  本研究的优势和局限性 

本研究具有显著优势。首先，时效性强、指导

意义明确。通过将检索时限严格聚焦于近 5 年，有

效排除了因临床诊疗指南更迭、旧版评价工具陈旧

等的“过时性”干扰因素，更准确捕获当前口服中

成药治疗 SAP 研究的设计趋势与结局指标应用现

状，为 COS 构建提供最具时效性的高质量循证依

据。其次，方法学严谨。全过程严格遵循系统评价

的方法学框架，由 2 名研究者独立完成文献筛选，

并采用 ROB 2.0[15]进行纳入研究的方法学质量评

估；同时，参照相关专业技术规范[34]对结局指标进

行分析，保障研究结果的客观性与可靠性。 

尽管具有上述优势，本研究仍存在一定局限

性。一方面，受限于检索条件，文献来源主要集中

于中、英文核心数据库，未全面纳入其他语种数据

库及灰色文献，可能遗漏相关研究文献。另一方面，

在纳入的 110 项研究中，仅极少数提供了临床试验

注册号及原始方案获取途径，偏倚评估主要基于已
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发表文本，可能影响判断准确性。此外，结局指标

的归类过程虽经由 2 名研究者独立开展并核对，但

由于中医药评价体系的特殊性，部分中医证候及复

合指标的拆解与归域仍难以完全消除主观判断的

影响。 

4  结论 

近 5 年来，口服中成药治疗 SAP 的 RCT 总体

偏倚风险较高。在结局指标的应用上，普遍存在主

次界定不明、中西医诊断与测量时点缺乏规范统

一、过度依赖短期替代指标而忽视远期硬终点、安

全性与经济学评价缺失等核心问题，严重制约了循

证证据的质量与临床转化价值。 

未来研究应严格践行 CONSORT 声明，全面提

升方法学与报告质量，并亟需加快推进口服中成药

治疗 SAP 的 COS 的构建与应用，融合中医特色与

现代医学硬终点评价，为临床决策与指南制定提供

更具同质性、高质量的循证证据支撑。 
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