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［摘要］ 目的 评价目前中医药治疗急性心肌梗死 ( AMI) 随机对照试验 ( ＲCT) 中结局指标的选择现状。
方法 检索 4 个中文数据库 ( 中国知网、重庆维普中文科技期刊数据库、万方数据知识服务平台、中国生
物医学文献服务系统) 、3 个英文数据库 ( Cochrane Library，Embase，Medline) ，按照预先制定的遴选标准
筛选出中医药治疗 AMI的 ＲCT，根据 Cochrane风险偏倚评估工具对纳入研究进行质量评价，并且按照结局
指标分类方法进行频次统计。 结果 初步检索出 11277 篇相关文献，最终纳入 39 篇文献。纳入的 39 篇
ＲCT均报告了有效性结局指标和安全性结局指标。围绕偏倚风险评估工具评价: 1) 随机序列的生成: 17 篇
低偏倚风险、18 篇偏倚风险不确定、4 篇高偏倚风险; 2) 分配隐藏: 3 篇低偏倚风险、36 篇偏倚风险不确
定; 3) 对患者、试验人员实施盲法: 3 篇低偏倚风险、36 篇偏倚风险不确定; 4) 对结局评估者实施盲法:
4 篇低偏倚风险、35 篇偏倚风险不确定; 5) 结局数据不完整: 39 篇低偏倚风险; 6) 选择报告偏倚: 39 篇
偏倚风险不确定; 7) 其他偏倚 ( 包括利益冲突和样本量计算) : 39 篇偏倚风险不确定。39 篇 ＲCT的结局指
标主要概括为 8 类，心脏指标出现的频次为 107 次，其次为血生化指标 60 次，临床重要结局指标 57 次、安
全性指标 13 次、心电图疗效指标 10 次、生活质量量表 5 次、心绞痛疗效指标 4 次、其他项指标 16 次。纳
入的 ＲCT采用的结局指标共计 118 个，单篇 ＲCT 结局指标数量最少为 1 个，最多达 14 个，平均为 6 个。
结论 中医药治疗 AMI的 ＲCT总体偏倚风险不明确，结局指标遴选存在结局指标主次轻重不分，重视替代
指标、轻视终点结局指标，指标数量差异性大等问题。
［关键词］中医药疗法; 急性心肌梗死; 随机对照试验; 结局指标; 核心指标集

急性心肌梗死 ( actue myocardial infarction，
AMI) 是因冠状动脉急性闭塞导致心肌严重缺血、
发生坏死而引起的一系列临床综合征［1］。《中国心
血管病报告 2018》［2］显示，心血管疾病已成为中国
城乡居民死亡的首位原因。AMI是心血管疾病相关
的主要死亡原因［3］，数据分析显示，2002—2016
年我国 AMI 死亡率总体呈上升趋势［4］。AMI 后患
者死亡原因通常为恶性心律失常、心力衰竭、再次
心肌梗死等，目前 《急性心肌梗死中西医结合诊
疗指南》［5］推荐的对于不同类型心肌梗死的防治策
略是根据患者症状、体征、心电图变化和心肌损伤
标志物选择合适的药物治疗。AMI 属于中医学

“心痹”范畴，临床上常选用活血化瘀、行气开郁
的中药进行治疗，疗效肯定且不良反应较少［6］。
随机对照试验 ( randomized controlled trial，ＲCT )
是临床实践指南推荐内容中系统评价分析的重要内
容［7］。ＲCT是临床疗效评价的 “金标准”，也是目
前医学研究领域中最真实、最确定的因果关系的研
究设计，中医药治疗 AMI 的 ＲCT 亦是评价治疗、
干预措施疗效和安全性最常见、最多用的设计类
型［8］。临床结局指标是指能够反映患者的主观感
觉、生理功能变化的特征性指标，以及与生存状态
相关的疾病临床终点［9］，选择合适的 “有效性试
验核心结局指标” ( COMET) 可以增加研究的一致
性、减少选择性报告偏倚、提高指标的可行性及研
究的价值。
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1 资料与方法

1. 1 文献纳入标准
以评价中医药干预的临床疗效为研究目的的

ＲCT试验，且不受语种限制; 研究对象为 AMI 患
者; 干预措施为任何中医药类治疗方法，如中药、
针灸、推拿、刮痧、拔罐、气功、艾灸及基于中医
学理论的其他干预措施; 无论单用或联合西医治疗
的研究报告中所有的结局指标。
1. 2 文献排除标准

标题中明确说明研究中医药治疗 AMI 等人体
某一系统或生化指标的作用机制为目的的 ＲCT;
文献篇幅一页以内或非 2019 年中文核心期刊或中
国科技核心期刊文献。
1. 3 检索策略

电子检索英文数据库: Medline，Embase，Co-
chrane Library。中文数据库: 中国知网 ( CNKI ) 、
中国生物医学文献服务系统 ( CBM) 、重庆维普中
文科技期刊数据库 ( VIP) 和万方数据知识服务平
台 ( WanFang) 。检索时限为各数据库建库时间到
2019 年 9 月。中文库采用题名、关键词、主题词
相结合的方式进行检索，检索词为 “心肌梗死”
“心肌梗塞”“胸痹”“心痛”“中医”“中药”“针
灸”“针刺”“推拿”“艾灸”“刮痧”“气功”。英
文库采用主题词结合自由词的方式进行检索，检索
词为“Medicine，Chinese Traditional”［医学主题词
表］ “Myocardial Infarction” ［医学主题词表］，
“cardiac infarct” ［生命科学词典］，“heart attack”
［生命科学词典］。通过 NoteExpress V3. 2. 0. 7276
文献管理软件进行文献整理和分类，阅读下载的题
录信息进行初筛，排除与研究主题明显不相关的文
献，对可能符合的文献进一步全文阅读复筛，以确
定是否纳入。
1. 4 资料提取

使用 Excel 2019 表提取资料，提取内容包括:
文献来源、样本量、人口学基线特征 ( 包括年龄、
性别等) 、干预措施 ( 包括剂量、疗程等) 、所有
结局指标、是否随访等。
1. 5 偏倚风险评价

采用 Cochrane偏倚风险评估工具［10］进行评价，
包括随机序列的产生、分配隐藏、盲法、数据的完
整性、选择性报告偏倚 ( 包括利益冲突和样本量
计算) 等进行质量评价，对上述每个条目做出
“低偏倚风险”“高偏倚风险”“偏倚风险不确定”
的判断。

1. 6 结局指标分类频次及疗效判断标准
描述 7 大数据库自建库至 2019 年中医药治疗

AMI的 ＲCT的结局指标的分类情况、各类结局指
标所占比例以及相关的疗效判断标准。
1. 7 中医证候疗效评价标准和结局评价情况

分析中医证候评价标准和结局评价的趋势和应
用特点。
1. 8 中医药治疗 AMI的指标域情况

以指标的功能属性为依据，将收集到的结局指
标参考 COMET工作组制定的相关术语［11］分为死亡
( 死亡率和生存率) 、生理和临床指标、生活影响
指标、资源利用、安全性指标 5 个域。

2 结果

2. 1 文献检索结果
初步检索出 11277 条文献，将其导入文献管

理软件 NoteExpress V3. 2. 0. 7276，结合软件自动查
重功能和人工查重后，剩余 9418 篇，通过阅读标
题和摘要后，初步筛选出 630 篇文献进行全文评
估，进一步阅读全文，最终纳入 39 篇文献［13 － 51］，
包括 6 篇英文。文献筛选流程见图 1。
2. 2 纳入文献的基本特征

纳入的 39 篇 ＲCT均报告了有效性结局指标和
安全性结局指标。文章的干预措施为中成药 24
篇［13 － 18，20，22 － 23，25，29 － 30，32 － 35，37 － 42，45，47］，中药复方汤剂
5 篇［19，24，31，44，48］，单用中药注射剂 5 篇［21，26 － 28，36］，
单用针刺 1 篇［43］，中药注射剂加汤剂 3 篇［46，49 － 50］;
太极拳 1篇［51］。
2. 3 纳入 ＲCT的偏倚风险评估结果

本研究共纳入39篇，围绕 Cochrane偏倚风险评
估工具的 7个评价条目进行评价: 1) 随机序列的生
成: 17 篇为低偏倚风险［13，15，18 － 20，22，26，29，32 － 36，38 － 40，42］、
18 篇 偏 倚 风 险 不 确
定［14，16 － 17，21，23 － 24，27，30 － 31，37，41，43，44 － 46，48，50 － 51］、4 篇为高
偏倚风险［25，28，47，49］; 2) 分配隐藏: 3 篇为低偏倚风
险［29，35，39］、 36 篇 偏 倚 风 险 不 确
定［13 － 28，30 － 34，36 － 38，40 － 51］; 3) 对患者、试验人员实施
盲法: 7篇为低偏倚风险［13，22，28 － 29，33 － 35］、1篇为高偏
倚 风 险［51］， 31 篇 偏 倚 风 险 不 确
定［14 － 21，23 － 27，30 － 32，36 － 50］; 4) 对结局评估者实施盲法:
4篇为低偏倚风险［28 － 29，35，51］、35 篇偏倚风险不确
定［13 － 27，30 － 34，36，50］; 5) 结局数据不完整: 39 篇［13 － 51］

均为低偏倚风险; 6) 选择报告偏倚: 39 篇［13 － 51］均
为偏倚风险不确定; 7) 其他偏倚 ( 包括利益冲突
和样本量计算) : 39 篇［13 － 51］均为偏倚风险不确定。
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注: CNKI，中国知网; VIP，重庆维普中文科技期刊数据库; Wangfang，万方
数据知识服务平台; CBM，中国生物医学文献服务系统。
图 1 中医药治疗急性心肌梗死随机对照试验结局指标文献的筛选流程

2. 4 结局指标的分类
39 篇 ＲCT 文献采用的结局指标差异过大，本

研究为了便于分析，将所有指标大致分为 8 类: 即
心脏相关指标、血生化指标、临床重要结局指标
( 即对临床决策起关键作用的指标，例如死亡、大
出血等严重危害人身安全的结局指标) ［12］、安全性
指标 ( 包括不良反应和不良事件) 、心电图疗效指

标、生活质量量表、心绞痛疗效指标、其他指标。
39 篇文献中结局指标以心脏指标出现的频次最多
107 次，其次为血生化指标 60 次，临床重要结局
指标 57 次、安全性指标 13 次、心电图疗效指标
10 次、生活质量量表 5 次、心绞痛疗效指标 4 次、
其他项指标 16 次。详见表 1。

AMI以心脏相关指标共计107次选择频次最

表 1 中医药治疗急性心肌梗死随机对照试验文献中结局指标分类情况

指标类别 指标名称 次数 指标类别 指标名称 次数

生活质量量表 明尼苏达生活质量量表［13］ 1 心肌无复流发生率［35］ 1
西雅图心绞痛量表 ( SAQ)［14 － 16］ 3 左心室综合射血等容期 Tei指数［36］ 1

ST-36 简易健康评分表［17］ 1 左室舒张早期血流峰速 ( EP) 和左室舒张
晚期血流峰速 ( AP)［17］

1

心脏相关指标 舒张早期与晚期流速比值 ( E /A)［18］ 1
心脏功能指标 左室射血分数 ( LVEF)［15 － 29］ 15 收缩期纵向峰值应变力 ( LSPS)［22］ 1

左心室舒张末期容积
( LVEDV)［17，20 － 21，25，30，31］

6 收缩期纵向应变率峰值 ( LSPSＲ)［22］ 1

左心室收缩末期容积
( LVESV)［17，20 － 21，30 － 31］

5 核素静息心肌显像计分［37］ 1

左室舒张末期容积指数
( LVEDVI)［23，26，29］

3 核素心肌灌注缺损范围分数 ( ES)［37］ 1

室壁运动计分指数 ( WMSI)［16，25，32］ 3 核素心肌灌注缺损严重程度积分
( SS)［37］

1

正常心肌百分比 ( NCMP)［16，32］ 2 整体室壁运动指数 ( GWMI)［30］ 1
左室收缩末期容积指数
( LVESVI)［23，26］

2 心室晚电位 ( VLP) 检测［30］ 1

左室峰射血率 ( PEＲ)［26 － 27］ 2 心脏结构指标 左室舒张末期内径
( LVEDd)［13，15 － 16，18，20，23，34］

7

左室峰充盈率 ( PFＲ)［26 － 27］ 2 左室收缩末期内径 ( LVESD)［13，15 － 16，34］ 4
心肌声学造影心肌灌注［33］ 1 室间隔厚度 ( IVSD)［23］ 1
左室容积 ( LV)［34］ 1 收缩末期内径 ( LVDS)［20，23］ 2
左室短轴缩短率 ( FS)［34］ 1 左室后壁厚度 ( LVPWD)［23］ 1
峰充盈率时间 ( TPFＲ)［26］ 1 前部内膜弧长 ( ASL)［26］ 1
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续表 1 中医药治疗急性心肌梗死随机对照试验文献中结局指标分类情况

指标类别 指标名称 次数 指标类别 指标名称 次数

后部内膜弧长 ( PSL)［26］ 1 反应蛋白 C反应蛋白 ( CＲP)［42，48］ 2
左心室末径［38］ 1 超敏 C反应蛋白 hs-CＲP［15］ 1

左房内径 ( LAD)［34］ 1 血管生化指标 血管内皮细胞数 ( CEC)［26 － 27］ 2

主动脉根部内径 ( AOD)［34］ 1 血管内皮生长因子 ( VEGF)［24，37］ 2
舒张末期室间隔厚度 ( IVsTD)［34］ 1 血管性假血友病因子 ( vWF)［41］ 1
舒张末期左室后壁厚度 ( LVPWTD)［34］ 1 血管紧张素Ⅱ ( AngⅡ)［34］ 1

相对室壁厚度 ( ＲWT)［34］ 1 其他 氨基末端脑钠肽前体 ( NT-
ProBNP)［15，18，20］

3

左室质量 ( LVM)［34］ 1 血浆 B型尿钠肽 ( BNP)［13，48］ 2
左室重量指数 ( LV-MI)［23，34］ 2 血清丙二醛 ( MDA)［26，36］ 2

心血流动力学 每搏输出量 ( SV)［13，15，20 － 21，31，34，39］ 7 血肌酐 ( SCr)［38］ 1

心输出量 ( CO)［13，20，30 － 31，34，39］ 6 血钾水平［38］ 1
射血分数 ( EF)［13，30 － 31，34，39］ 5 尿素氮 ( BUN)［38］ 1
心脏指数 ( CI)［20，39］ 5 血浆组织因子 ( TF)［41］ 1
全身血管阻力 ( SVＲ)［39］ 1 血一氧化碳 ( NO)［45］ 1

心肌梗死面积 ( MIA)［17，40］ 2 内皮素 ( ET)［45］ 1
心电图疗效指标［14 － 15，18，35，38，40 － 44］ 10 内皮素 1 ( ET-1)［34］ 1
心绞痛疗效指标［14，39，45，46］ 4 血浆脂质过氧化 ( LPO)［27］ 1

血生化指标 临床重要结局指标 死亡［13，15，17 － 19，28，35，43 － 46，48 － 50］ 14
血液流变学 高切变率全血黏度［40］ 1 再次心肌梗死［13，15，17 － 19，28，29，43］ 8

低切变率全血黏度［40］ 1 心律失常［17 － 18，29，43，46，48 － 50］ 8
红细胞压积［40］ 1 心力衰竭［17，29，35，43，46，48 － 50］ 8
血小板聚集率［40］ 1 再次血运重建［15，18，28，35，48］ 5

血脂 总胆固醇 ( TC)［47］ 1 心绞痛［15，17，19，48］ 4

甘油三脂 ( TG)［47］ 1 休克［29，46，49，50］ 4
低密度脂蛋白胆固醇 ( LDL-C)［47］ 1 支架再狭窄［13，48］ 2
高密度脂蛋白胆固醇 ( HDL-C)［47］ 1 卒中［13］ 1

炎症因子 白细胞介素 6 ( IL-6)［15，36，47］ 3 脑出血［35］ 1

肿瘤坏死因子 α ( TNF-α)［15，36，47］ 3 心包填塞［35］ 1
白细胞介素 8 ( IL-8)［47］ 1 房室传导阻滞［17］ 1

T细胞亚群 CD3 +［47］ 1 安全性指标 不良反应和不良
事件［13 － 14，16 － 20，26，32，35，38，41，49］

13

CD4 +［47］ 1 其他指标 西雅图心绞痛调查量表 ( QＲS)［27，40］ 2

CD8 +［47］ 1 6 分钟步行距离［13，17］ 2

酶类 超氧化物歧化酶 ( SOD)［26 － 27，36，45］ 4 静脉溶栓再通率［26］ 1

肌酸激酶同工酶 ( CK-MB)［28，38，48］ 3 血管再通率［49］ 1
肌酸激酶 ( CK)［38，48］ 2 心肌声学造影［16，32］ 2
丙氨酸氨基转移酶 ( ALT)［38］ 1 峰值耗氧量 ( VO2 )［51］ 1
门冬氨酸氨基转移酶 ( AST)［38，48］ 2 TIMI血流分级［19，21］ 2

脂蛋白相关磷脂酶 A2 ( Lp-PLA2)［18］ 1 分钟通气 /二氧化碳产生斜率
( VE /VCO2 斜率)［51］

1

前列腺素指标 血栓素 A2 ( TXA2)［42］ 1 收缩压［51］ 1
6 酮前列腺素 F1α ( 6ketoPGF1α)［42］ 1 舒张压［51］ 1

钙蛋白 肌钙蛋白 ( Tn)［38］ 1 NAYH心功能评级［13］ 1

肌钙蛋白Ⅰ ( TnⅠ)［48］ 1 Ｒ呼吸交换率［51］ 1
心肌钙蛋白 T ( CTnT)［28］ 1

多，根据出现的频次依次为: 心脏功能指标 ( 55
次) ; 心血流动力学 ( 24 次 ) ; 心脏结构指标
( 26) 次; 心肌梗死面积 ( 2 次) 。血生化指标共
计 60 次，根据依次出现的频次为: 酶类 ( 13 次) ;

炎症因子 ( 7 次) ; 血管生化指标 ( 6 次) ; 血液流
变学 ( 4 次) ; 血脂 ( 4 次) ; T 细胞亚群 ( 3 次) ;
钙蛋白 ( 3 次) ; 反应蛋白 ( 3 次) ; 前列腺素指标
( 2 次) ; 其他 ( 15 次) 。临床重要结局指标共计
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57 次，根据出现的频次依次为: 死亡 ( 14 次 ) ;
再次心肌梗死 ( 8 次) ; 心律失常 ( 8 次) ; 心力衰
竭 ( 8 次 ) ; 再次血运重建 ( 5 次 ) ; 心绞痛 ( 4
次) ; 休克 ( 4 次) ; 支架再狭窄 ( 2 次) ; 卒中 ( 1
次) ; 脑出血 ( 1 次) ; 心包填塞 ( 1 次) ; 房室传
导阻滞 ( 1 次) 。

安全性指标包括不良反应和不良事件 ( 13
次) 。心电图疗效指标 ( 10 次 ) 。生活质量量表
( 5 次) 分别为: 明尼苏达生活质量量表 ( 1 次) ;
SAQ ( 3 次) ; ST-36 简易健康评分表 ( 1 次) 。心
绞痛疗效指标 ( 4 次) 。其他指标 ( 16 次) 分别
为: QＲS 记分 ( 2 次) ; 6 分钟步行距离 ( 2 次) ;
静脉溶栓再通率 ( 1 次) ; 血管再通率 ( 1 次) ; 心
肌声学造影 ( 2 次) ; 峰值耗氧量 ( VO2，1 次) ;
TIMI血流分级 ( 2 次) ; 分钟通气 /二氧化碳产生
斜率 ( VE /VCO2 斜率) ( 1 次) ; 收缩压 ( 1 次) ;
舒张压 ( 1 次) ; NAYH心功能评级 ( 1 次) ; Ｒ 呼
吸交换率 ( 1 次) 。
2. 5 中医药治疗 AMI的指标域

纳入的 ＲCT 采用的结局指标共计 118 个，梳
理相关文献的提取表，文章中单篇 ＲCT 中结局指
标最少为 1 个，最多达 14 个，平均为 6 个。中医
药治疗 AMI的指标域情况见图 2。

图 2 中医药治疗急性心肌梗死
随机对照试验结局指标的指标域

3 讨论

本研究基于国内外七大数据库所收纳的中医药

治疗 AMI的 ＲCT，针对其结局指标的应用现状进
行分析。同时借鉴 Cochrane 系统综述中结局指标
的选择作为参考，补充检索 Cochrane 图书馆发表
的中医药治疗心肌梗死的系统综述 1 篇［52］。本研
究 纳 入 的 39 篇 ＲCT 中 15
项［13，15，17 － 19，28 － 29，35，43 － 46，48 － 50］研究采用了临床重要结
局指标。本研究首先对纳入的 39 篇 ＲCT 进行了偏
倚风险评估，偏倚风险评价条目中选择性报告偏倚
明显，如缺乏研究计划书; 信息不全，无法确定利
益冲突和样本量计算的过程; 对于研究结果的报告
存在发表偏倚的情况，结果数据缺乏连续性不利于
二次分析研究［53］。研究结果是临床研究的核心，
可信的结果才有可利用的价值［12］。临床问题是临
床研究的前提，临床问题的提出需遵循 PICO 原
则，其中的 “O”为结局［54］。结局指标的选择是
衡量干预措施价值和疗效的基础，好的结局指标才
能更好地体现一项干预措施的实际价值。本研究发
现，目前中医药在治疗 AMI 的 ＲCT 中针对结局指
标的选择存在较多问题。
3. 1 中医药治疗 AMI的 ＲCT疗效评价结局指标遴
选存在的问题
3. 1. 1 结局指标主次轻重不分 ＲCT 的测量与评
价涉及结局指标的选择。在临床疗效评价研究中，
选择一个指标作为主要的结局指标，并作为反映疗
效的最终指标以反映主要研究问题，其他指标作为
次要结局指标，辅助主要结局指标阐释研究的疗
效，在指标测量中也应该优先测量主要结局指
标［55］。本研究发现，大部分 ＲCT 结局评价中，有
的主要指标涉及多个，有的主次不分，多个指标罗
列。确定单一的主要结局指标可以避免解释多重假
设检验产生的问题。
3. 1. 2 重视“替代指标”，轻视 “终点结局指标”
本研究发现，中医药治疗 AMI 的 ＲCT 中的结局

指标多为“替代指标”，对中医药治疗 AMI 的效果
常用理化指标作为疗效评价指标，如 LVEF 等替代
指标。另外，只有 1 /3 研究采用临床重要结局指
标，如死亡等。硬指标或终点结局指标是指死亡、
心力衰竭、休克、卒中等可以直接反映患者的感
受、功能或身体状况的指标［54］。合格的替代指标
能可靠而敏感地预测干预措施对疾病临床终点的总
体效果，并可以完全解释由干预引起的临床结局变
化的净效应［56］。根据终点结局来设计临床试验，
选择合适的样本量和随访时间才能更好地评估防治
效果［57］。本研究纳入的 ＲCT 用于疗效评价的替代
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指标多数不合格［58］。使用替代指标很容易制约临
床试验有用信息的采集［56］。
3. 1. 3 忽视主观结局指标测量时的盲法测量 本
研究 39 篇 ＲCT中，有 7 篇研究提及使用盲法，其
中仅有 4 篇研究提及对结局测评者设置盲法。盲法
可以在 ＲCT 的多个阶段控制偏倚，从而将风险偏
倚降到最低。当结局指标采用客观评价指标时，则
不会对结果产生影响; 若采用主观评价指标，则很
可能对结果产生安慰剂效应或霍桑效应。为了减少
来自与实验有关的各种人员在知晓实验分组情况下
产生的偏倚，在临床条件允许的情况下实施盲法以
提高研究结果的可信性［59］。
3. 1. 4 重视疗效指标，轻视不良结局指标 本研
究所纳入的 ＲCT 结局指标涉及不良结局指标的文
献 19 篇 ( 48. 72% ) ，且提及的不良反应或事件信
息均较简单，不符合当前 ＲCT 中有关干预措施不
良结局的报告要点［60］。本研究发现，中医药临床
研究者对不良反应结局指标的设置和报告重视程度
远远不够，报告不良结局是正确指导用药的前提，
也是疗效结局指标参考的重要组成之一［61］。
3. 1. 5 结局指标的统计学表达有待改进 39 篇文
献使用 P值有 38 篇 ( 97. 43% ) 。在 ＲCT中进行统
计学检验，提供相应的 P 值、点估计值及可信区
间是临床试验中检测随机误差的方法之一。本研究
所纳入的 ＲCT 中对于统计学的显著性检验绝大部
分采用 P 值表示，而未提供可信区间。可信区间
不仅可以给出更多的参考信息，还能够判断统计学
检验的稳定性［62］。另外，还应该鼓励使用相对效
应指标和绝对效应指标，相对效应指标是临床试验
的重要部分，绝对效应指标是决策参考的重要部
分，绝对效应指标和相对效应指标相互补充［12］。
3. 1. 6 指标数量差异性大 纳入的 ＲCT 研究共采
用 118 个结局指标，单个研究指标数量最少为 1
个，最多达 14 个，平均每个研究结局指标的数量
为 6 个。结局指标数量的选择缺少可靠参考标准，
过少不能说明干预疗效，过多则产生错误指导，选
择合适的参考标准，建立可提供参考的核心指标集
是临床研究成功的风向标［63］。
3. 1. 7 偏倚风险评价与结局指标 ＲCT 是评价干
预措施是否有效，是否利大于弊的金标准，原始研
究的二次综合分析与评价，其质量受纳入原始研究
质量、评价的方法、评价者的知识水平及观点的影
响。若纳入的原始研究质量低，且未对原始研究方
法学质量进行正确评价，则可能导致综合分析的结

果有误，也会对临床实践造成误导［10］。偏倚风险
评价结果越好，研究的偏倚风险越低，研究的方法
学质量相对较高，研究的可重复性也就越好，其所
证明的结局指标的效应值也越可靠。
3. 2 建议
3. 2. 1 研究前期做好充分的准备 倡议在开展研
究之前，可以参考和借鉴国内外高质量的临床实践
指南、系统评价和 ＲCT 中所选取的疾病指标［64］。
一项临床研究需要疾病诊疗专业人员的参与和指
导，包括研究计划的制定、结局指标的调研及研究
过程中结局指标的测量和评价等，方能更好地掌控
结局指标的选择及实施［65］。
3. 2. 2 积极开展中医药治疗 AMI 的核心指标集研
究 建立属于中医药治疗 AMI 的核心指标集，并
结合中医药理论和体现中医药特色来选择结局指标
及测量工具，为中医药治疗 AMI 的结局指标选择
一个最佳的测量工具，将结局指标集及其测量工具
推广到整个临床研究中，不断提高临床研究的水平
和价值，为相关研究的开展提供参考，临床研究资
源也能更好地被共享和利用［66 － 67］。因此，我们建
议结合中医药的特点和临床研究的现状，建立适合
中医药治疗 AMI 临床研究的核心结局指标集
( COS-TCM-MI，可以按照国际公认的规范程序开
展［68］。
3. 3 本研究的局限性

本研究限定了时间检索，且有较为严格的纳入
和排除标准，缺乏可供对比的同类其他研究文献，
没有对不同类型的研究中所选指标进行对比分析，
仅针对了 ＲCT，故研究的结果及对结果的解释与
推断存在一定局限性。本研究没有对纳入研究中的
结局指标进行相应的纵向和横向对比，无法展示中
医药治疗 AMI 的临床研究结局指标在不同时期研
究者的选择变化以及与同时期西医临床研究中结局
指标的选择现状的对比情况，期望下一步开展这方
面的深入研究和分析。
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Analysis of Outcomes Used in Ｒandomized Controlled Trials on Traditional Chinese Medicine for Treatment
of Acute Myocardial Infarction
LI Huimin1，XIONG Xingjiang2，HU Ｒuixue1，YU Dandan1，ZHAO Hui3，LIAO Xing1，YANG Wei1，SHANG
Hongcai4

1． Institute of Basic Ｒesearch in Clinical Medicine，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100700; 2． Guang'anmen
Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences; 3． China Academy of Chinese Medical Sciences; 4． Dongzhimen Hospital，
Beijing University of Chinese Medicine

ABSTＲACT Objective To evaluate the outcomes selected in the randomized controlled trials ( ＲCTs) on tradi-
tional Chinese medicine ( TCM ) for acute myocardial infarction ( AMI ) ． Methods Four Chinese databases
( CNKI，VIP，Wanfang，and Sinomed) and three English databases ( Cochrane Library，Embase and Medline) were
searched for ＲCTs on TCM for treatment of AMI． The predefined inclusion and exclusion criteria were followed for lit-
erature screening and selection． Cochrane risk of bias tool was used for methodological evaluation． The outcomes in
ＲCTs were categorized and calculated for frequency． Ｒesults Thirty-nine out of 11 277 papers were included． All
the papers reported on both effectiveness and safety outcomes． The low /unclear /high risk ratio of each bias item was
as follows: random sequence generation ( 17 /18 /4) ，allocation concealment ( 3 /36 /0) ，blinding of patients and per-
sonnel ( 3 /36 /0) ，blinding of outcome assessors ( 4 /35 /0) ，incomplete outcome data ( 39 /0 /0) ，selective reporting
( 0 /39 /0) ，and other bias ( including interest conflict and sample size calculation) ( 0 /39 /0) ． The outcomes in 39
ＲCTs were mainly categorized into 8 groups，with highest frequency of cardiac indexes ( 107 times) ，followed by com-
prehensive metabolic panel indicators ( 60 times) ，clinically important outcomes ( 57 times) ，safety outcomes ( 13
times) ，electrocardiogram measurements ( 10 times) ，quality of life ( 5 times) ，and angina indicators ( 4 times) ，and
others ( 16 times) ． A total of 118 outcomes were reported，and the average number was six per ＲCT，ranging from 1
to 14． Conclusion The overall risk of bias is unclear for ＲCTs on TCM in the treatment of AMI． And there are
problems in setting outcomes，including unclear definition of primary and secondary outcomes，overuse of surrogate
outcomes，lack of endpoint outcomes，and unbalanced allocation of different outcomes，all of which need to be solved
in future researches．
Keywords traditional Chinese medicine therapy; acute myocardial infarction; randomized controlled trials; outcome
measures; core outcome set
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