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［摘　要］　目的　对中医药治疗冠心病的文献进行质量评价，明确中医药治疗冠心病的疗效及存在的问题。 方法　检索中

国生物医学文献光盘、中文生物医学期刊文献数据库、中医药科技文献数据库、维普中文科技期刊数据库、中国期刊全文数据

库、万方数据库、中国医学学术会议论文数据库中１９８２年１月至２０１２年１月有关中医药治疗冠心病的临床研究文献，制定冠

心病治疗性文献系统质量评价及信息采集表，对纳入文献的随机方法、分配隐匿、诊断标准、疗效评定标准、基线可比性、盲

法、随访、病例失访、退出、脱落、统计方法等方面进行评价。 结果　符合纳入标准的文献共８２篇。其中多中心研究８篇
（９．７％）；有明确诊断标准６７篇（８２．０％）；采用部级、局级标准为纳入标准的３７篇（４５．１％），有明确疗效判定标准的７３篇
（８９．０％）；做组间均衡性比较６４篇（７８．０％）；正确使用随机分配方法及实施盲法均为８篇（９．８％）；８２篇文献均未描述对受

试对象的依从性检测；有随访和失访记录分别为５篇（６．１％）和２篇（２．４％）；明确所用统计方法５８篇（７０．７％），但均无后验

性统计分析；记录不良反应及安全性７２篇（８７．８％）。 结论　中医药治疗冠心病临床研究缺乏多中心研究，诊断和疗效评定

标准交叉混用，组间均衡性、随机分配和随访、失访等有关研究方案质量的评价较低。
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　　随着对冠心病发病机制认识的不断深入以及医
疗科学技术水平的不断发展，中医药治疗冠心病的临
床研究数量逐渐增多。然而大量的临床研究并未按
照循证医学的研究方法进行科学、合理的研究设计，
致使临床研究缺乏规范性，临床疗效的真实性受到了

很大的影响。本研究收集了近３０年中医药治疗冠心
病的临床资料，按照循证医学和临床流行病学的评价
体系对临床研究的总体质量予以评估，力图明晰中医
药治疗冠心病的疗效，系统地分析存在的问题，以期
为中医药治疗冠心病的研究工作提供参考。
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１　资料和方法
１．１　检索方法
从中国生物医学文献光盘（ＣＢＭｄｉｓｋ，１９７８－

２０００年）、中文生物医学期刊文献数据库（ＣＭＣＣ）、
中医药科技文献数据库（中国中医科学院图书情报
研究所）、维普中文科技期刊数据库（ＶＩＰ）、中国期
刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、万方数据库、中国医学学术
会议论文数据库（ＣＭＡＣ）中，以“冠心病”为主题词、
“中药疗法”为副主题词进行检索，检索年限为１９８２
年１月至２０１２年１月。

１．２　文献纳入标准

①研究组为中药治疗冠心病的文献；②设有对
照组，且对照组用药为口服中药或者西药；③研究为
随机对照试验。

１．３　文献排除标准

①所研究的干预措施为中医药联合其他疗法或
非中药疗法如针灸、推拿等；②文章内容与数据有重
复的部分；③非临床治疗性文献如动物实验研究、文
献摘要、综述、个案报道、经验总结、理论探讨等。

１．４　文献质量评定方法
参照文献［１－３］，制定冠心病治疗性文献系统

质量评价及信息采集表。对纳入文献的随机方法、
分配隐匿、诊断标准、疗效评定标准、基线可比性、盲
法、随访、病例失访、退出、脱落、统计方法等方面进
行统计及评价。

１．５　统计学方法
采用Ａｃｃｅｓｓ　２００３建立评价表数据库，进行数

据的录入和管理。应用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件对相关
数据进行描述性分析。

２　结果
２．１　一般情况
共检索到相关文献２　６１７篇，符合纳入标准的

文献８２篇。发表于核心期刊文献４７篇（５７．３％），
非核心期刊３５篇（４２．７％）。研究者单位以省市级
以上为主，共６７篇（８１．７％）。提供基金支持和开展
多中心研究较少，共８篇（９．７％）。
２．２　诊断标准
采用西医诊断标准１１篇（１３．４％）；采用中医诊

断及辨证分型标准３４篇（４１．５％），其中使用１项中
医诊断标准８篇（９．６％），使用２项中医诊断标准

２６篇（３１．７％）；同时采用西医诊断标准和中医诊断
及辨证分型标准２２篇（２６．８％）；自拟诊断标准９篇
（１０．２％）；无诊断标准６篇（６．８％）。

２．３　纳入标准
明确采用部级、局级标准为纳入标准３７篇

（４５．１％），有具体纳入标准２３篇（２８．０％），散在描
述纳入标准 １７ 篇 （２０．７％），无纳入标准 ５ 篇
（６．１％）。

２．４　排除标准
依据相关指导原则为排除标准３１篇（３７．８％），

仅有简单排除标准描述２４篇（２９．３％），无排除标准
２７篇（３２．９％）。

２．５　疗效判定标准
采用疗效判定标准的文献７３篇（８９．０％），其中

采用部局级、行业协会、会议及地方标准５１篇
（６２．２％），自拟疗效标准２２篇（２６．８％）；无疗效标
准９篇（１１．０％）。

２．６　研究方案的质量评价

２．６．１　组间均衡性　进行性别、年龄、病程等组间
基线统计学比较的临床试验文献共６４篇（７８．０％）；

１１篇（１３．４％）只对性别、年龄、病程做了简单描述，
未见明确的组间均衡性比较；７篇（８．５％）未有基线
资料的记录。

２．６．２　随机化的质量及分配方案隐藏　６３篇
（７６．８％）文献提到“随机”，但没有详细记录随机方
法。具体且正确使用随机分配方法的共 ８ 篇
（９．８％），其中５篇（６．１％）采用随机数字表法，３篇
（３．７％）采用区组随机分配法。所有文献均未描述
随机分配方法隐藏。

２．６．３　样本含量　样本量小于５０例的文献１４篇
（１７．１％），５１～１００例５８篇（７０．７％），１０１～１５０例

７篇（８．５％），大于１５０例３篇（３．７％），所有文献均
未见样本量的估算说明。试验组与对照组的样本量
比例等于（或约等于）１∶１的共３８篇（４６．３％），其
余为非等量对照。

２．６．４　盲法的运用、对照组的设立以及受试对象的
依从性 　８ 篇 （９．８％）使用了盲法，其中 ３ 篇
（３．７％）实施双盲对照，５篇（６．１％）实施单盲法，但
全部文献均未描述对盲法措施是否实施测试。对照
组干预方式：西药对照组４３篇（５２．４％）、中医药对
照３６篇（４４．０％）、安慰剂对照２篇（２．４％）、空白对
照１篇（１．２％）。８２篇文献均未描述有无采取措施
对受试对象的依从性进行检测。

２．６．５　随访记录以及退出、失访病例的记录　５篇
（６．１％）文献提及对部分纳入病例进行了随访，其中
２篇（２．４％）文献仅对治疗组进行了随访，且随访时
间小于３个月，随访数据不详；在随访文献中均无针
对对照组进行随访的文献。仅２篇（２．４％）有失访
的描述，其余均未对退出与脱落病例进行描述。
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２．６．６　统计学方法　５８篇（７０．７％）文献明确指出
其所使用的统计方法，１０篇（１２．２％）未对统计方法
进行描述；９篇（１１．０％）可以由文献内容判断出其
所使用的统计方法正确，５篇（６．１％）则无法判断；
计量资料５３篇（６４．６％），计数资料１１篇（１３．４％），
两者兼有的１８篇（２２．０％）；给出判定指标Ｐ 值范
围的４６篇（５８．１％），给出具体的检验统计量和Ｐ
值范围的３２篇（３９．０％），未描述检验统计量及Ｐ
值情况的４篇（４．９％）；全部文献都未进行后验性统
计分析。７７篇（９３．９％）统计结果有统计学意义，３
篇（３．７％）为阴性结果，且该３篇均无对阴性结果的
指标进行验后效能的估算，２篇（２．４％）统计方法有
明显错误。

２．６．７　不良反应及安全性记录　７２篇（８７．８％）文
献提到对不良反应及安全性的观察，其中６１篇
（７４．４％）明确指出无不良反应和毒性发生，１１篇
（１３．４％）明确指出了不良反应的发生，其中４篇
（４．９％）记录了治疗组用药后出现胃部不适症状，但
停药两天后症状消失；７篇（８．５％）为对照组用药引
发的不良反应；在不良反应报道中，有４篇（４．９％）
文献存在不良事件的具体报告（主要为不良事件的
症状和例数），但未进行统计学检验。在不良反应及
安全性检测中，均未有文献报道治疗组出现肝肾损
伤等毒性反应。

３　讨论
医学文献的系统评价是建立在临床流行病学和

循证医学基础上对所研究的论文进行全面、系统质
量评估的定性分析，从而较全面、准确地掌握研究对
象的现状及临床疗效的真实性、可应用性，对科学指
导临床实践具有积极的意义。本研究通过对中医药
治疗冠心病随机对照临床研究文献的质量评价结果

进行分析探讨，以期为进一步提高中医药治疗冠心
病的临床研究工作提供借鉴。
本研究结果显示，多中心临床研究仍较少，标准

的选择较为分散和泛化，尤其是诊断标准和疗效判定
标准。标准的协调统一是临床研究的关键前提之一，
可从一定程度上排除异质性因素，真实反映临床疗
效。因此，研究中采用国内外普遍使用的、公认的、可
量化的诊断和疗效评价标准将有助于客观反映中医

药治疗冠心病的优势，提高冠心病临床研究的质量。
研究结果中较为突出的另一个问题是随机化的质量

和分配方案的隐藏。不完全随机会影响对治疗效应
的评价，非随机研究有３０％的可能存在偏倚［４－５］，而
随机化分配隐藏是避免偏倚最有效的手段，未实施分

配隐藏会使治疗效应夸大３０％～４１％［６－７］。本研究
结果显示，仅有８篇（９．８％）文献阐释了具体而正确
的随机分配方法，无一篇文献描述随机分配方案隐
藏。因而，应力求临床试验遵循随机化原则，使已知
和未知的混杂因素得到齐同和均衡，提高研究结果的
正确程度［８］，科学合理地实施分配方案隐藏能够有效
地防止选择性偏倚［９］。此外，研究结果显示，盲法使
用率过低。临床研究中实施盲法能够克服主观因素
所导致的偏倚，避免观察测量的客观性受到干
扰［１０－１１］。因此，研究中应科学、规范地应用盲法，确
保研究过程有较为详尽、客观的记录和备案，从而保
证研究结论的真实性、可靠性以及试验整体的可信
度。综上所述，中医药治疗冠心病应在中医理论的指
导下，运用现代科学方法，充分借鉴循证医学和临床
流行病学的方法，进行严格的科研设计，方可提高中
医药治疗冠心病临床研究的科学性、客观性，使中医
药治疗冠心病的疗效提高到新的水平。
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