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摘要院目的 构建中成药治疗高血压病胰岛素抵抗渊IR冤患者的临床问题遥 通过检索并系统评价临床研究证据袁由此形成相应推
荐意见袁为中成药辅助治疗高血压病 IR提供循证袁并为下一步诊疗规范化应用提供依据遥方法 检索中国知网数据库渊CNKI冤尧
维普数据库渊VIP冤尧万方数据库渊Wanfang Data冤尧美国国立医学图书馆渊MEDLINE冤尧荷兰医学文摘数据库渊EMBASE冤尧考克兰图
书馆渊The Cochrane Library冤6个数据库袁收集从建库至 2022年 12月 31日有高血压病 IR随机对照试验渊RCT冤原始文献遥通过
专家问卷调查法确定拟解决的问题袁经解构运用 PICO原则进行设置为关键尧重要尧次要及安全性结局指标遥 采用Meta方法对
文献证据指标分析讨论袁根据 GRADE指南对证据质量评价分级袁形成临床规范化应用推荐意见遥 结果 共纳入 14篇文献系统
评价袁为 11种中成药袁包括 44味中药袁证据质量以中低质量为主袁73个结局指标中袁10个为中级质量袁11个为低级质量袁余为
极低级质量遥 目前研究前证据显示袁 中成药辅助治疗高血压病 IR可提高 ISI尧HDL-C袁 降低 HOMA-IR尧FINS尧FPG尧TC尧TG
渊IB冤尧LDL-C遥 结论 依据中医辨证论治及证据分级袁补肾益心片尧防己黄芪胶囊为强推荐袁血压平胶囊尧加味二至丸尧复方七芍
降压片尧降压定眩片尧降压脉净冲剂尧芪黄颗粒尧针箭颗粒尧血脂康胶囊尧四泰片为弱推荐遥
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Study on the Standardization of Clinical Application of Chinese Patent Medicine
in the Adjuvant Treatment of Insulin Resistance in Hypertension
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我国成人高血压患病率为 	��BC，估计高血压

患病人数为 	��) 亿D�E。�0 作为高血压病的重要发病

机制之一，影响着高血压病的治疗与预后D	E。中成药

制剂辅助治疗高血压病 �0 有着广泛的应用前景，在

降血压、改善 �0、提高患者生活质量等方面具有西

药不可比拟的优势，疗效确切、可靠，为中西医结合

治疗高血压病提供循证依据D�E。目前在高血压病 �0
治疗上，中成药不规范使用的情况仍存在，缺乏相应

的临床用药循证或共识推荐，有必要构建中成药治

疗高血压病 �0 的临床问题。检索并评价临床研究证
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据，从而形成相应的推荐意见，以规范并使中成药在

高血压病 �0 治疗中的推广应用，利于提高临床疗

效。临床应用规范制定依靠 9'� 指南研究手册，以

已发表的高质量研究证据为基础，应用 �0;!: 系

统方法学，进行规范严格的评价分级，形成科学的循

证证据，以期指导并解决临床问题。中医药在临床

上治疗高血压病 �0 取得了很好的疗效D�E，并提供了

很好的循证依据D)，FE。本研究通过中成药治疗高血压

病 �0 疗效的研究，旨在规范并推广中成药在高血压

病 �0 临床中的应用，提高中成药使用的针对性，为

合理使用中成药提供研究证据。

1资料与方法
��� 提出问题 根据临床问题的重要性在本院相应

领域专家 �� 人进行调查，其中中医专家 �� 人、西医

专家 ) 人、中西医结合专家 � 人，研究生学历及以上

) 人，正高职称 � 人。通过三轮专家问卷调查，最终

结构化为 F 个临床问题，并在证据描述分析中进行

评价，形成规范化推荐使用意见。本临床应用规范

研究通过本院专家的意见征求和问卷调查，形成以

下拟解决的问题：G治疗高血压病胰岛素抵抗中成

药单独使用与（或）联合西药比较，降压效果（包括收

缩压 618 与舒张压 !18）如何？H治疗高血压病 �0
中成药单独使用与（或）联合西药比较，改善 �0 效果

如何？I治疗高血压病 �0 中成药单独使用与（或）

联合西药比较，改善临床症状、提高生活质量方面疗

效如何？J治疗高血压病 �0 中成药单独使用与（或）

联合西药比较，调节血糖、血脂效果如何？K治疗高

血压病 �0 中成药，临床适用证如何？L治疗高血压

病 �0 中成药单独使用与（或）联合西药比较，能否降

低不良反应？基于课题前期研究及 8�*�6 原则（研

究对象、干预措施、对照方法、指标结局、研究的设计

类型 ) 个方面）模式，确定规范化应用的范围和结局

指标。

��	 定义问题 对由上述 �� 位专家征求药品的推荐

意见，并确定推荐药品的适用证型、使用禁忌证及注

意事项，形成规范化应用的最终推荐意见。基于

�0;!: 系统方法学的中成药治疗成人高血压病 �0
的有效性和安全性的证据进行汇总和质量评价，制

定证据总结表和从证据到决策的框架表。按 8�*�
方式结构式表述如下：8：高血压病胰岛素抵抗患

者；�：单独使用中成药或联用常规西药治疗（常规西

药治疗需选择规定药物的种类）；*：常规西药治疗

（同前要求）或为安慰剂治疗；�：G关键结局指标：

M：'��;3�0；N：�6�。H重要结局指标：O：降压的

总有效率，P：>��6�Q：>1��R：中医证候或中医症

状积分疗效。I次要结局指标：S：,*；T：�!�3*；
U：,�；V：'!�3*。J安全性结局指标：W：不良反

应发生率。

��� 证据收集及提取 根据临床问题清单制定检索

策略，电子检索包括 *�7�、��8、9�����# !���、
�:!���:、:�1;6:、,&� *��&���� ��-���.。中文检

索词为中成药名、高血压、胰岛素抵抗，英文检索词

为 &."�����(��� �� &�#& -���� "��((
��，��(
��� ��(�(X
�����（�0）、中成药取拼音名。收集中医药治疗高血

压病 �0 临床随机对照试验（0*,），检索时间均从建

库至 	
		 年 �	 月 �� 日。根据纳入排除标准筛选文

献，提取相关信息。

��� 文献纳入与排除标准

����� 纳入标准 G研究资料 0*,，数据完整。H符合

高血压病诊断标准 D�E，18Y��
ZB
 ��'#；>��6 [
���

 ��Z� 或 '��;3�0Y	�\ 为胰岛素抵抗D�E。I降

压的总有效率及中医证候或中医症状积分疗效参照

	

	 年中国医药科技出版社《中药新药临床研究指

导原则》标准制定。J治疗组和对照组的样本量均

数Y	
 例。K干预措施包括文献筛选出的中成药，

有片剂、胶囊、颗粒、与冲剂等，西医常规治疗有血管

紧张素转换酶抑制剂 （;*:�）、钙通道阻滞剂

（**1）、血管紧张素受体阻滞剂（;01）、] 受体阻滞

剂。治疗组单用中成药或联合西医常规治疗，对照组

使用西医常规治疗。L结局指标应至少包括以下一

项：稳态模型胰岛素抵抗指数（'��;3�0）、胰岛素

敏感指数（�6�）、降压的总有效率、空腹胰岛素

（>��6）、空腹血糖（>1�）、中医证候或中医症状积分

疗效、总胆固醇（,*）、低密度脂蛋白胆固醇（�!�3
*）、甘油三酯（,�）、高密度脂蛋白胆固醇（'!�3*）、
不良反应发生率。^文献时间从建库至 	
		 年

�	 月�� 日。

����	 排除标准 G糖尿病，继发性高血压，合并有严

重的如心、肝、肾并发症者；H研究总样本量小于

�
例，疗程小于 	 周；I治疗组与对照组采用的基

础治疗不一致，治疗组使用中成药外的其他非药物

治疗，如针灸、按摩等；J课题自制中成药等；K数据

不全无法合并，疗效与结局无关；L文献基线资料无

可比性；̂ 重复发表则选取信息全及样本量大的
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�篇文献。

��) 方法学评价 采用 *��&���� 协作组的偏倚风险

评估工具对临床随机对照试验进行方法学质量评

价。应用 0�2���)�� 软件对研究类型相同、结局指

标相同、数据类别相同的 0*, 数据进行整合分析。

对疗效性指标采用 0�2���)�� 软件进行数据合并；

对安全性指标进行描述性分析。通过 ���� 分析森林

图获得同一种中成药多项研究结果的系统评价与总

结。对计数资料使用相对危险度（ ），计量资料使

用均数差（ ）或标准化均数差（ ），采用数值

及百分比表示。各用研究间异质性 	 进行评价，	_
)
C表明各研究间同质性较好，宜采用固定效应模

型；	Y)
C则认为各研究结果之间异质性较大，应

进行排除分析或敏感性分析剔除异质性，明显异质

性的仅作描述性分析；当研究结局指标Y�
 项时，

通过漏斗图分析是否有发表偏倚存在。

��F 证据质量分级 采用目前国际通用的 �0;!: 证

据分级标准进行证据质量评价。在证据分级过程中，

考虑 ) 个降级因素———偏倚风险、不精确性、不一致

性、不直接性以及发表偏倚，和 � 个升级因素———效

应量大、剂量反应关系以及可能的混杂因素（负偏

倚）。基于证据推荐分级的评估、制订与评价（�����

�� 0�������������� ;((�((����� !�2���"����� ���
:2��
������ �0;!:）系统对证据体进行质量评价及

分级，分为高（;）、中（1）、低（*）、极低（!）� 个等级。

�0;!: 证据质量分级评价表D\E及强度推荐DBE。
��� 证据总结 结合中医药的特殊性，基于 �0;!:
系统方法学的中成药治疗成人高血压病胰岛素抵抗

的有效性和安全性的证据进行汇总和质量评价，构

建推荐意见。

2结果
	�� 文献筛选结果 纳入 *�7� F	) 篇，��8 	
� 篇，

9�����# !��� �FF 篇，�:!���: 		 篇，:�1;6:
�� 篇，,&� *��&���� ��-���. �� 篇，共获文献 �FF�篇；

删除重复文献得 	F) 篇，阅读文题和摘要，删除内容

不相关文献获 	
 篇，包括：中药汤（煎）剂、单纯西

药、中医外用疗法及生物制剂等。进一步阅读全文文

献，按纳入排除标准，排除院内制剂，最后纳入文献

�	 篇，均为 0*,。涉及的药物有 �� 种，具体为：补肾

益心片 	 篇，血压平胶囊、防己黄芪胶囊、复方七芍

降压片、加味二至丸颗粒、降压定眩片、降压脉净冲

剂、芪黄颗粒、四泰片、血脂康胶囊、针箭颗粒各

�篇。纳入研究资料基本特征见表 �。

纳入文献

于昊伟D�E

李文晞D�
E

王芸素D��E

李华芳D�	E

肖 艳D��E

谭胜真D��E

魏晓娜D�)E

杨学青D�FE

张治祥D��E

郭志华D�\E

吴桂梅D�BE

唐蜀华D	
E

基线情况

可比性

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

疗程

� 月

� 周

� 周

\ 周

� 个月

F 周

� 周

� 周

\ 周

� 周

\ 周

� 周

结局指标

NPQRT
NOPQ

NPQRSTU
MOPQRTVW
NPQSTUVW

NPQW
MR

NPQRSTU
NOPQRSTU

NOPQ
MNPQRSTU

NOPQRSTUVW

治疗方案

表 1 纳入研究资料基本特征

注：�：尼群地平片，口服；-：美托洛尔片，口服；�：卡托普利片，口服；�：苯磺酸氨氯地平片，口服；�：硝苯地平缓释片，口服；�：钙通道阻滞

剂`血管紧张素N受体拮抗剂；M：'��;3�0；N：�6�；O：降压的总有效率；P：>��6；Q：>1�；R：中医证候或中医症状积分疗效；S：,*；T：

�!�3*；U：,�；V：'!�3*；W：不良反应发生率。

治疗组

�F
�

	F
�

�

�

��
	�
F

�

	�
�


对照组

�F
�

	�
�

�

�

��
	

�

�

	)
		

治疗组

降压定眩片`常规西药治疗

补肾益心片`常规西药治疗

补肾益心片`常规西药治疗

血压平胶囊`常规西药治疗

防己黄芪胶囊`常规西药治疗

复方七芍降压片

加味二至丸颗粒`常规西药治疗

降压脉净冲剂`常规西药治疗

芪黄颗粒

四泰片

血脂康胶囊`常规西药治疗

针箭颗粒

对照组

常规西药治疗：�
常规西药治疗：�
常规西药治疗：�-
常规西药治疗：�
常规西药治疗：�
常规西药治疗：�
常规西药治疗：�
常规西药治疗：�
常规西药治疗：�
常规西药治疗：�

佛伐他汀`常规西药治疗：�
常规西药治疗：�

�	
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	�	 文献质量评价 �0;!: 系统证据质量评级结果

见表 	。表中发表偏倚包括小样本研究、厂商资助、

漏斗图使用、利益冲突；间接性包括间接比较、适用

性、外部有效性；不一致性包括异质性检验和 	、亚
组分析、交互作用；风险偏倚包括估计值的可信度、

盲法使用、是否分配隐藏、报告失访及意向性治疗；

精确性包括估计值把握度、最优样本信息量、可信区

间使用。证据级别为推荐强度的依据。

	�� 证据总结

	���� �6� 共 �
 篇D�，�
，��，��，��，�F3	
E文献分析了 �6�，异质

性检验：_
�


 
�，	aB�C，存在明显的异质性，逐

一排除异质性�剔除样本量偏少D�
，�F，�BE，疗程偏短D��E，
疗程过长 D��E，可能存在的病情不一致D�\E而产生异质

性的因素，检验后显示：a
��F，	a�	C，异质性不明

显。采用固定效应模型，结果治疗组提高 �6� 优于

对照组，差异有统计学意义（ a
���，_
�


 
�），
见图 �。

	���	 '��;3�0 对研究 D�	，�)，�BE异质性分析显示：

a
��	，	a)�C，提示有异质性存在。逐一排除，对存

在亚组病情不一致的D�)E、样本量偏少的 D�BE剔除后选

用固定效应模型分析： a3
�)F，a
�
	� 表明治疗

组有很好的降低 '��;3�0 的效果，见图 	。
	���� 中医证候 对研究 D�	，�)，��E 异质性检验显示：

a
�F�，	a
，异质性小，用固定效应模型分析： a

�	F，a
�

)，说明治疗组改善中医证候疗效优于

对照组，见图 �。
	���� 中医症状积分 对研究D�FE用固定效应模型分析

可见： a3
�B)，_
�


�，提示治疗组能很好改善

中医症状，见图 �。
	���) 降压总有效率 对研究D�
，�	，��，�\，	
E异质性分析显

示：a
�\	，	a
，无明显异质性。采用固定效应模型

分析，结果： a��	\，a
���，治疗组与对照组比较，

差异无统计学意义（ [
�
)），见图 )。

治疗药物

补肾益心片

血压平胶囊

防己黄芪胶囊

复方七芍降压片

加味二至丸颗粒

降压定眩片

降压脉净冲剂

芪黄颗粒

四泰片

血脂康胶囊

针箭颗粒

发表偏倚

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

怀疑

间接性

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不一致性

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

不显著

风险偏倚

严重

严重

不显著

严重

严重

严重

严重

严重

严重

严重

严重

精确性

�6�、>1�、'!�3* 良好，>��6、,*、�!�3*、,� 不显著，总有效率非常严重

'��;3�0、中医证候不显著，总有效率、>1�、>��6、,*、,� 严重，不良反应发生率非常严重

�6�、�!�3*、,�、'!�3* 严重，>��6、>1�、,*、不良反应发生率非常严重

�6� 不显著，>��6、>1�、不良反应发生率非常严重

中医证候不显著，'��;3�0 非常严重

�6� 严重，>��6、>1�、,*、,� 非常严重

中医症状积分严重，�6�、>��6、>1�、,*、�!�3*、,�、'!�3* 非常严重

�6�、总有效率、>��6、>1�、,*、�!�3*、,�、'!�3*、中医证候非常严重

�6�、总有效率、>��6、>1� 非常严重

'��;3�0、�6�、>��6、>1�、,*、�!�3*、,�、'!�3* 非常严重

�6�、总有效率、>��6、>1�、,*、�!�3*、,�、'!�3*、不良反应发生率非常严重

分级

中

低

中

极低

低

极低

极低

极低

极低

极低

极低

表 2 GRADE系统证据质量评级结果

治疗药物

补肾益心片

血压平胶囊

防己黄芪胶囊

复方七芍降压片

加味二至丸颗粒

降压定眩片

降压脉净冲剂

芪黄颗粒

四泰片

血脂康胶囊

针箭颗粒
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图 1 两组 ISI比较的 Meta分析

图 2 两组 HOMA-IR比较的 Meta分析

图 3 两组中医证候比较的 Meta分析

图 4 两组中医症状积分比较的 Meta分析

图 5 两组降压总有效率比较的 Meta分析
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	���F >��6 对研究 D�，�
 3��，�F 3	
E异质性分析显示：

_
�


 
�，	a\	C，异质性很明显，经逐一排除，剔

除亚组病例少D��E、病情上存在的差异D��E、存在的检测

试剂不一致D	
E易产生异质性后，结果显示 a
�	\，	a
�BC，异质性不明显，用固定效应模型分析示：

a3
�BF，a
�
�，表明治疗组有很好的降低 >��6
的效果，见图 F。
	���� >1� 对研究 D�，�
3��，�F3	
E异质性分析：_
�


�，

	a�	C，异质性大，经逐一排除，剔除存在异质性可

能的D��，��，��E，疗程过长D�E也予剔除，结果显示 a
��F，

	a�
C，异质性消失。采用固定效应模型分析显示：

a3
��B，a
�
�，结果表明治疗组有很好的稳定

>1� 的效果，见图 �。
	���\ ,* 纳入研究 D�，��3��，�F，��，�B，	
E，经异质性分析：

a
�


B，	a��C，异质性高。排除剔易产生异质性可

能的D�BE及采取旧制单位的文献D�FE，结果显示 a
��)，
	a�\C，异质性不明显。采用固定效应模型分析显

示： a3
���，_
�


 
�，说明治疗组降 ,* 疗效

明显，见图 \。

图 6 两组 FINS比较的 Meta分析

图 7 两组 FBG比较的 Meta分析

�)
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	���B �!�3* 纳入研究 D��，��，�F，��，�B，	
E异质性分析：

_
�


 
�，	aB�C，异质性高。经文献排除和剔除

存在异质性的 D��，�F，�BE，结果为：a
���，	a�
C，异质

性不明显。采用固定效应模型分析显示： a3
��F，
_
�


 
�，可以认为治疗组 �!�3* 明显降低，见图 B。

	����
 ,� 纳入研究D�，��3��，�F，��，�B，	
E异质性：_
�


�，
	a�\C，异质性偏高。通过逐篇文献排除，剔除存在

异质性的 D�F，�BE，结果为： a
�
B，	a��C，异质性可

接受。采用固定效应模型检验显示： a3
���，
_
�


 
�。表明治疗组有很好的降低 ,� 的效果，

见图 �
。
	����� '!�3* 纳入研究 D��，��，�F，��，�B，	
E 异质性：

_
�


 
�，	a\�C，异质性高，逐一文献排除，去掉

异质性可能的D��，�F，��E，结果为：a
�)
，	a
C，异质性

消失，固定效应模型分析显示： a
�	)，_
�


 
�；
治疗组能提高 '!�3*，见图 ��。
	����	 安全性评价 研究 D�	，��，��，	
E异质性：a
�B�，

	a
，无明显异质性。经固定效应模型分析： a
���，
a
�

�，说明治疗组不良反应发生率远低于对照

组，见图 �	。

图 8 两组 TC比较的 Meta分析

图 9 两组 LDL-C比较的 Meta分析
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	�� 推荐意见 应用 �0;!: 证据质量系统，依据

8�*�6 解决问题形成以下推荐意见。

推荐意见 �：对于中医分型不明确或普遍适用

患者 �、	、� 级高血压病 �0 患者，推荐补肾益心片联

合西药，) #b� 片Z次，� 次Z�，能降低 618、!18，降压

总有效率与对照组无差异（��*），提高 �6�（�1），降低

>��6（��!）、�!�3*（�1）、,�（�1），升高 '!�3*（�1）。
推荐意见 	：对于主证为眩晕、头痛、腰酸、膝

软、五心烦热的阴虚阳亢证的 �、	 级高血压病 �0 患

者，推荐血压平胶囊，
��� #b) 粒Z次，� 次Z�，降

图 10 两组 TG比较的 Meta分析

图 11 两组 HDL-C比较的 Meta分析

图 12 两组不良反应发生率比较的 Meta分析

��

医
 学
 信
 息



论 著
第 ��卷第 ��期 医学信息 ���� �� �����

	
	�年 �月 ��
���� �� ������� ����������� �
�� 	
	�

618、!18、>��6、>8�、,*、,� （��*） 及 '��; 3�0
（�1），改善临床证候（�1）。

推荐意见 �：证属痰浊中阻型 �、	、� 级高血压

病 �0 患者症见眩晕头疼、头重如裹、心悸失眠、胸闷

腹胀、口淡食少等，推荐防己黄芪胶囊，� 粒Z次，

� 次Z�，降压、改善 �0、降脂（�1）。
推荐意见 �：	 级高血压病 �0 肝肾阴虚、瘀血

阻络证症见：头晕目眩、口燥咽干、五心烦热、胁肋隐

痛、面色晦暗等患者，推荐复方七芍降压片，
�� #b
� 片Z次，	 次Z�，增强胰岛素敏感性、改善 �0、降

血压（�1）。
推荐意见 )：�、	 级高血压病 �0 属肾虚证患

者症见：头晕、腰酸、耳鸣等，推荐加味二至丸颗

粒，淫羊藿颗粒 �) #、女贞子颗粒 �
 c、墨旱莲颗

粒 �
 cZ次，� 次Z�，提高胰岛素敏感性而降压、改

善中医证候（�1）。
推荐意见 F：�、	 级高血压病 �0 属阴虚阳亢证

伴肥胖的患者，推荐降压定眩片，� 粒Z次，� 次Z�，改
善 �6� 降低降压（��*）。

推荐意见 �：�、	 级高血压病 �0 普适型伴同型

半胱氨酸增高并动脉粥样硬化因素明显的患者，推

荐降压脉净冲剂，�\ #Z次，	 次Z�，改善 �6� 降压、改

善患者的临床症状（��*）。
推荐意见 \：�、	 级高血压病 �0 属气阴两虚、血

热肝旺证症见眩晕，头痛，烦躁易怒，失眠，心悸，口

干等患者，推荐芪黄颗粒，�
 #b� 袋Z次，	（� 级）d
�（	级）次Z�，降压改善 �0 及中医证候、降 >��6、
>1�、,*、,�、提高 �6�（��!）。

推荐意见 B：�、	、� 级高血压病 �0 阴虚阳亢非

肥胖患者，推荐四泰片，
�� #b) 片Z次，� 次Z�，调脂

降糖降压，提高 �6�（��!）。
推荐意见 �
：对普适型伴体重指数增高的 �、	、

� 级高血压病 �0 患者，推荐血脂康胶囊，
�� #b
	 粒Z次，	 次Z�，改善 �6�、'��;3�0 而降压（��!）。

推荐意见 ��：�、	、� 级高血压病 �0 阴虚阳亢

证早期无症状阶段有代谢改变的患者，推荐针箭

颗粒，) #b	 包Z次，	 次Z�，饭后服；调脂、改善 �0，

降压（��!）。
3讨论

高血压病 �0 属于中医学的“头痛”“眩晕”等范

畴，是常见的慢性病，对心脑肾等靶器官易产生损

害。研究表明中成药治疗高血压病 �0 有独特的

优势D	�E。本研究旨在高血压病 �0 治疗中的规范应用

中成药，提高使用的准确性，避免不合理用药。

中成药辅助治疗高血压病 �0 临床上通过提高

�6�、'!� 3*， 降 低 '��; 3�0、>��6、>8�、,*、,�
（�1）、�!�3*，改善临床症状，从而提高了疗效。临证

时采用灵活辨证施治解决痰湿的病理环节达到治疗

高血压病 �0 的目的D		E。本研究表明，中成药辅助治

疗高血压病 �0 在降压的同时改善 �0 及临床症状，

并能很好的调节血糖血脂。其中补肾益心片、防己黄

芪胶囊在证据质量评价为中，故综合为强推荐，其余

均为低或极低质量分级，综合为弱推荐。补肾益心片

的证据质量为 0*,，�6�、>1�、'!�3* 良好，>��6、
,*、�!�3*、,� 不显著，总有效率非常严重，精确性

总体为不显著，间接性、不一致性不显著，发表偏倚

方面样本量一般为怀疑。由于没有描述分配隐藏及

盲法，所以风险偏倚方面为严重，综合评价为中级证

据。防己黄芪胶囊为 0*,，�6�、�!�3*、,�、'!�3*
严重，>��6、>1�、,*、不良反应发生率非常严重，不

精确性总体为严重，间接性、不一致性不显著，样本

量一般发表偏倚为怀疑。由于方案采取了盲法，治疗

提及到失访，因而风险偏倚方面为不显著，综合评价

为中级证据。补肾益心片与防己黄芪胶囊产生的证

据对治疗方案制定、医师推荐及患者接受方面都是

利大于弊，所以为强推荐。其余中成药由于关键治疗

指标上非常严重导致不精确性非常严重，以及没有

实施盲法、分配隐藏产生的风险偏倚严重，综合评价

为低或极低证据，最终对治疗方案的制定、医师的推

荐及患者的接受显得信心不足，对支持使用方面利

弊相当或弊大于利，故而列为弱推荐。

本研究的不足及局限性之处：高血压 �0 增加心

脑血管病风险D	�E。中成药治疗有降压、改善 �0，依从

性好、副作用低的特点。现存文献有一些报道，数量

上偏少，不规范使用情况很明显，存在用药不当的情

况，很难形成权威的指导意见。本研究就目前检索到

的 �� 种中成药治疗高血压病 �0 的证据进行了系统

分析，发现以下不足，因而局限的方面：G随机化的

描述不具体或不清，基本没有采用安慰剂及盲法对

照，总体样本量偏小，没有远期疗效观察，结局指标

量化不统一，西药对照的规格、厂家不一致，资料记

录不尽相同等，导致异质性的出现及偏倚风险的增

大；H临床干预治疗上，以西药结合中成药为主，未

能体现中成药特色；I辨证分型为临床常见证型，不
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能反映高血压病 �0 的全部证型；J证据的选择以循

证数据的推荐指标为确定临床问题和结局的诊断标

准D	�E，解决高血压病 �0 防治过程中仍存在的不合理

使用中成药的问题；K根据评价及等级的结果形成

强弱推荐两种意见，不能全面反映中成药疗效，初步

推荐的规范化应用有待于将来新的科学证据和临床

应用的强度补充，特别是中成药对心、脑、肾等靶器

官保护作用证据。

综上所述，中成药治疗高血压病及 �0 在临床上

提供了循证依据，依据中医辨证论治及证据分级，补

肾益心片、防己黄芪胶囊为强推荐，血压平胶囊、加

味二至丸、复方七芍降压片、降压定眩片、降压脉净

冲剂、芪黄颗粒、针箭颗粒、血脂康胶囊、四泰片为弱

推荐。
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