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中医药治疗慢性心力衰竭系统评价/Meta分析的
方法学与报告质量评价
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［摘要］ 目的　评价中医药治疗慢性心力衰竭的系统评价和 Meta 分析的方法学和报告质量。方法　检索中

文全文期刊数据库 （CNKI）、中国生物医学文献数据库 （CBM）、万方医药期刊数据库 （Wanfang Data）、维

普中文科技期刊全文数据库 （VIP） 数据库，PubMed数据库、Scopus数据库、Cochrane 数据库，检索时间从

各数据库建库到 2022年 12月 31日。纳入中医药治疗慢性心力衰竭的系统评价和 Meta分析中英文文献，采用

系统评价方法学质量评价 AMSTAR 量表和国际报告规范 PRISMA 量表分别进行方法学和报告质量评价。结

果　共纳入 192 篇系统评价/Meta 分析文献，中文文献 178 篇，英文文献 14 篇，2008 年到 2022 年总体发文量

呈上升趋势。AMSTAR 量表平均分为 （6. 46±1. 32） 分，中英文文献分别为 （6. 31±1. 24） 分、（8. 29±0. 83）
分，3 篇 （1. 6%） 文献提供了前期设计方案，没有文献提供纳入研究及排除研究文献的清单，33 篇

（17. 2%） 文献将发表情况考虑在纳入标准中，83 篇 （43. 2%） 文献报告了相关利益冲突，4 篇中文文献和 6
篇英文文献属于高质量文献，161篇中文文献和 8篇英文文献属于中等质量文献，低质量文献 13篇均为中文

文献。PRISMA 量表平均分为 （19. 95±3. 13） 分，中英文文献分别为 （19. 81±3. 11） 分、（21. 75±2. 92） 分，

5篇 （2. 6%） 文献报告了研究方案和注册信息，69篇 （35. 9%） 文献报告了其他分析结果。结论　中医药治

疗慢性心力衰竭的系统评价和 Meta 分析的方法学质量及报告质量存在缺乏前期研究设计方案、未报告相关

利益冲突、未提供纳入研究及排除研究文献的清单、结果报告不充分等问题，中文文献质量整体低于英文文

献，需要进一步提高方法学水平和报告质量。
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系统评价是一种按照一定的纳入标准广泛收集

关于某一医疗卫生问题的研究，对纳入研究进行严

格的偏倚风险和证据质量评估，将各研究结果进行

定量合并分析或定性分析，以对该问题进行系统总

结的研究方法［1］。只有高质量的系统评价才能为临

床医师、患者及其他决策者提供更好的指导［2］。心

力衰竭是多种原因导致心脏结构和/或功能的异常

改变，使心室收缩和/或舒张功能发生障碍，从而

引起的一组复杂临床综合征［3］。在我国 35 岁以上

的居民中，心力衰竭患病率为 1. 3%［4］，心力衰竭

住院患者的病死率为 5. 3%［5］。中医药治疗心力衰

竭历史悠久，临床研究［6-7］表明中医药在改善心力

衰竭患者临床症状、降低 B 型钠尿肽 （BNP） 水

平、改善心功能及延缓心肌重塑等方面可发挥重要

作用，基础研究［8］亦提示中医药对维拉帕米诱导

的心力衰竭斑马鱼的心脏功能具有改善作用。目前

已有一定数量的中医药治疗慢性心力衰竭的系统评

价和 Meta 分析发表，但并未见相关的质量评价报

告，鉴于此，本文采用目前应用广泛的评价系统评

价方法学及报告质量的 AMSTAR （A Measurement 
Tool to Assess Systematic Reviews）量表［9］和 PRISMA
（Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and 
Meta-Analyses） 量表［10］，对中医药治疗慢性心力

衰竭的系统评价和 Meta 分析进行质量评价，以期

为临床实际应用提供参考。
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1　资料与方法

1. 1　纳入标准

1） 研究类型：系统评价或 Meta 分析。2） 研

究对象：经公认诊断标准诊断的慢性心力衰竭患

者，年龄、性别、人种均不限。3）干预措施：中

医药治疗，包括中药静脉制剂、中成药、中草药。

4）结局指标：对纳入系统评价或Meta分析的结局

指标不作限制。5）语种：中文和英文。

1. 2　排除标准

1） 系统评价和 Meta 分析的研究方案。2） 数

据不全且无法获取全文的文献。3）不适用于本研

究所选量表的相关文献，如综述等。4）重复发表

的研究保留内容最全面的一篇。5）会议摘要、学

位论文等。

1. 3　数据来源及检索方式

计算机检索中文全文期刊数据库（CNKI）、中

国生物医学文献数据库（CBM）、万方医药期刊数

据库 （Wanfang Data）、维普中文科技期刊全文数

据库 （VIP）、 PubMed 数据库、 Scopus 数据库、

Cochrane数据库，检索时间从各数据库建库到 2022
年 12月 31日，中文检索词为 “中医”“中药”“中

医药”“中药静脉制剂”“中成药”“中草药”“系统

评价”“系统综述”“Meta 分析”“荟萃分析”“心

力衰竭”“心功能不全”；英文检索词为“tradi⁃
tional Chinese medicine”“Chinese medicine intrave⁃
nous preparation”“Chinese patent medicine”“Chinese 
herbal medicine”“system reviews”“meta analysis”

“heart failure”“cardiac insufficiency”。根据不同检

索库的特征采用不同的检索策略。

1. 4　文献筛选

由 2名研究人员分别依据纳入与排除标准，独

立进行文献筛选。首先阅读文献标题和摘要，排除

不符合纳入标准的研究，根据标题和摘要不能确定

的，下载全文并进行判断，最后进行交叉核对，遇

有分歧，则通过讨论或者与第 3名研究人员讨论达

成一致意见。

1. 5　资料提取

采用Excel 2013预先制定资料提取表，由2名研

究人员独立进行提取，遇有分歧，则通过讨论或者与

第3名研究人员讨论达成一致意见。提取纳入文献的

基本信息，包括题目、作者及单位、文献发表时间、

期刊名称、干预措施、结局评价指标等。

1. 6　质量评价

分别采用AMSTAR和PRISMA两种量表对方法

学质量和报告质量进行评价。AMSTAR量表对纳入

的系统评价和 Meta 分析进行方法学质量评价，该

量表包含 11个条目，对于每个条目，回答为“是”

计 1分，回答为“否”计 0分，总分 11分，文献评

分为 0～4分为低质量，5～8分为中等质量，9～11
分为高质量［11］。PRISMA量表对纳入的系统评价和

Meta 分析进行报告质量评价，该量表包括 27 个条

目，每个条目分别用“完整报告”“部分报告”“未

报告”来进行评分，完全符合PRISMA条目解释按

“完整报告”计1分，部分符合PRISMA条目解释按

“部分报告”计 0. 5 分，未提及按“未报告”计 0
分，总分27分［12］。

1. 7　统计分析

采用 Excel 2013 软件逐条记录文献相关信息，

统计 AMSTAR量表评为“是”“否”的条目百分比

和 PRISMA 量表评为“完整报告”“部分报告”和

“未报告”的条目百分比。总分的平均值若符合正

态分布，表示为均数±标准差 （x̄±SD）；若不符合

正态分布，则表示为中位数 （下四分位，上四分

位）［M（Q1，Q3）］。

2　结果

2. 1　文献检索及筛选情况

初检共检索到文献 1327 篇 （CNKI 425 篇，

Wanfang Data 334 篇，VIP 209 篇，CBM 312 篇，

PubMed 25篇，Scopus 16篇，Cochrane 6篇）。剔除

重复后获得文献 654篇，进一步阅读文献题目和摘

要后剔除不相关文献 369 篇，再经全文阅读筛选

后，最终纳入文献192篇。

2. 2　纳入文献基本特征

共纳入 192篇文献，发表年份最早为 2008年，

最近为 2022年，中文文献 178篇，英文文献 14篇。

自 2008年至 2022年，中医药治疗慢性心力衰竭的

系统评价/Meta分析总体发文量呈逐年增多的趋势，

见图1。
2. 3　质量评价

2. 3. 1　 方 法 学 质 量 评 价　 AMSTAR 量 表 平 均

（6. 46±1. 32）分，最高分为 9分的文献有 2篇［13-14］，

最低分为 2 分的文献有 1 篇［15］；高质量文献 10 篇

（占 5. 2%），中等质量文献 169篇（占 88. 0%），低

质量文献 13 篇 （占 6. 8%）。AMSTAR 量表的平均

得分整体呈波动性上升趋势，详见图2。
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在满足条目解释方面，没有一篇文献完全满足

量表的全部 11 个条目要求。仅有 3 项（1. 6%）研

究在系统综述开始前注册前期研究方案；117 篇

（60. 9%）文献报告了纳入资料的选择和资料的提

取具有可重复性；144 篇（75. 0%）纳入研究检索

了两种以上数据库，并且汇报了检索的具体截止年

份和数据库的种类；33篇（17. 2%）文献将发表情

况考虑在纳入标准中；无一项研究提供纳入研究及

排除研究文献的清单；178 篇（92. 7%）文献描述

了纳入研究文献的特征；187 篇（97. 4%）文献进

行了质量评价，最主要的质量评价工具是Cochrane
评价员手册和 Jadad 量表，其中使用 Jadad 量表者

有 53 篇 （27. 6%） 文献，使用 Cochrane 评价员手

册者 130 篇（67. 7%）；173 篇（90. 1%）文献在结

论的推导中评估了研究的科学性；171篇（89. 1%）

文献报告了纳入研究结果的合并方法； 150 篇

（78. 1%） 文献对发表偏倚进行了评估； 83 篇

（43. 2%）文献报告了相关利益冲突。

2. 3. 2　报告质量评价　纳入文献 PRISMA 评分平

均 （19. 95±3. 13） 分，最高分为 26 分的文献有 2
篇［16-17］，最低为 8 分的文献有 1 篇［18］。PRISMA 评

分整体呈上升趋势，详见图3。
在满足条目解释方面，无 1篇文献完全满足 27

个条目的要求。摘要部分，82篇（42. 7%）文献结

构式摘要的要求；前言部分，112 篇（58. 3%）文

献完整介绍了研究目的；方法部分，仅有 5 篇

（2. 6%）文献报告了研究方案和注册信息；结果部

分，121 篇（63. 0%）文献较为完整地报告了文献

检索及筛选流程，且列出了文献筛选流程图；83
篇（43. 2%）文献报告了资金支持。详见表1。
2. 3. 3　中英文文献质量及报告质量对比分析　本

次纳入的 178 篇中文文献， AMSTAR 量表平均

（6. 31±1. 24） 分，最高分为 9 分的文献有 1 篇［14］，

最低分为 2 分的文献有 1 篇［15］；高质量文献 4 篇，

中等质量文献 161 篇，低质量文献 13 篇。14 篇英

文文献 AMSTAR 量表平均（8. 29±0. 83）分，最高

分为 9分的文献有 1篇［13］，最低分为 6分的文献有

1篇［19］；高质量文献 6篇，中等质量文献 8篇。中

文文献 PRISMA 评分平均 （19. 81±3. 10） 1 分，最

高分为 26分的文献 1篇［16］，最低分为 8分的文献 1
篇［18］。英文文献 PRISMA 评分平均（21. 75±2. 92）
分，最高分为 25. 5 分的文献 1 篇［20］，最低分为

15. 5分的文献1篇［21］。

图1　192篇中医药治疗慢性心力衰竭的系统评价和Meta
分析年度发文趋势

Figure 1　Annual publication trend of 192 systematic reviews 
and meta-analyses on traditional Chinese medicine for chronic 

heart failure

图2　192篇中医药治疗慢性心力衰竭的系统评价和Meta
分析AMSTAR评分年度变化趋势

Figure 2　Annual trend of AMSTAR score of 192 systematic 
reviews and meta-analyses on traditional Chinese medicine for 

chronic heart failure

图3　192篇中医药治疗慢性心力衰竭的系统评价和Meta
分析的PRISMA评分年度变化趋势

Figure 3　Annual trend of PRISMA score of 192 systematic 
reviews and meta-analyses on traditional Chinese medicine for 

chronic heart failure
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3　讨论

本研究应用AMSTAR及PRISMA量表对纳入文

献进行方法学及报告质量的评价。评价系统评价的

方法学质量在于评估系统评价如何控制偏倚，

AMSTAR量表是目前最常用的系统评价方法学质量

评价工具［22］，国内学者对其进行翻译和解读，将

其正式引入国内［23］。本研究结果显示，中医药治

疗慢性心力衰竭的系统评价和 Meta 分析文献的

AMSTAR 评分整体得分偏低，存在的主要问题如

下：1）缺乏前期设计方案。前期设计方案的缺失

可能会导致系统评价的过程缺乏前瞻性、严谨性和

规范性。本研究中仅有 3篇文献研究报道了研究设

计方案及注册信息，考虑可能与一般期刊发表的系

统评价不要求必须先发表研究方案有关，建议期刊

参考国际Cochrane协作组系统评价的发表要求，要

求相关研究必须事先撰写研究方案。2）缺乏纳入

和排除文献的清单。缺乏纳入排除文献清单则不能

展现文献被选择的过程和结果情况，对于评估文献

质量的高低亦有干扰，增加选择性偏倚风险。本研

究中无一研究提供纳入与排除文献的清单，考虑可能

与期刊对于版面的限制有关。建议期刊在投稿阶段便

要求作者提供纳入与排除文献清单，以便于审稿专家

对文献质量进行研判。3）相关利益冲突说明不足。

潜在利益相关会对临床试验产生消极影响，这一点

在系统评价、Meta 分析中尤为重要［24］。建议在实

施系统评价过程中清楚地交代潜在的资助来源，便

于证据使用者对研究结果做出更为准确的判断。

文献报告质量的高低与其实用性紧密相关［25］，

PIRSMA 量表是在 QUOROM 声明［26］的基础上，经

过专家组的修订后制定的，较 QUOROM 更加全面

表1　192篇中医药治疗慢性心力衰竭的系统评价和Meta分析的报告质量评价结果（基于PRISMA量表）

Table 1　The reporting quality of 192 systematic reviews and meta-analyses of traditional Chinese medicine for chronic heart failure 
（based on PRISMA scale） ［篇（%）］

条目

标题

摘要

前言

方法

结果

讨论

基金

1标题中是否明确是系统评价还是Meta分析，还是两者兼有

2结构式摘要

3理论基础

4目的明确

5研究方案和注册

6纳入标准

7文献信息来源

8文献检索方法

9纳入研究被选择过程

10资料提取的方法

11资料提取的条目

12 纳入文献的方法学质量评价

13主要结局综合指标

14结果综合方法

15研究偏倚

16其他分析

17文献检索及筛选流程

18纳入文献特征描述

19纳入文献方法学质量评价结果

20单个研究的结果

21每个Meta分析的结果

22研究间偏倚

23其他分析结果

24证据强度总结

25局限性

26结论

27资金支持

完整报告

190（99. 0）
82（42. 7）

171（89. 1）
112（58. 3）

5（2. 6）
169（88. 0）
128（66. 7）

71（37. 0）
118（61. 5）

90（46. 9）
124（64. 6）
183（95. 3）
171（89. 1）
159（82. 8）
148（77. 1）

77（40. 1）
121（63. 0）
173（90. 1）
175（91. 1）
184（95. 8）
186（96. 9）
150（78. 1）

69（35. 9）
95（49. 5）

153（79. 7）
168（87. 5）

83（43. 2）

部分报告

0
85（44. 3）
11（5. 7）
66（34. 4）
74（38. 5）
21（10. 9）
34（17. 7）

113（58. 9）
19（9. 9）
28（14. 6）

4（2. 1）
2（1. 0）
2（1. 0）
2（1. 0）
9（4. 7）
2（1. 0）

54（28. 1）
5（2. 6）
8（4. 2）

0
0

3（1. 6）
0

7（3. 6）
1（0. 5）

0
0

未报告

2（1. 0）
25（13. 0）
10（5. 2）
14（7. 3）

113（58. 9）
2（1. 0）

30（15. 6）
8（4. 2）

55（28. 6）
74（38. 5）
64（33. 3）

7（3. 6）
19（9. 9）
31（16. 1）
35（18. 2）

113（58. 9）
17（8. 9）
14（7. 3）

9（4. 7）
8（4. 2）
6（3. 1）

39（20. 3）
123（64. 1）

90（46. 9）
38（19. 8）
24（12. 5）

109（56. 8）
注：PRISMA，Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses。
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完善，目前多用作系统评价/Meta 分析报告的基本

规范。本研究结果显示，中医药治疗慢性心力衰竭

的系统评价和Meta分析文献的PRISMA评分平均得

分随着发文量的增加整体呈上升趋势，但是仍存在

一些问题：1） 方法学部分：113 篇文献未报道研

究的具体方案或注册相关信息，这样可能会增加对

于同一个选题进行多次系统评价的风险，通过注册

能够避免这一情况，也能在更新时提高透明度和可

信度。128篇文献报告了信息检索的来源，但却没

有阐明具体的检索式，不利于研究者进行重复检

索，建议研究者在系统评价过程中进行全面的检

索，一方面检索策略的要素要具备，另一方面检索

范围要大，检索策略要明确满足检索目的和信息需

求，选择检索系统，确定检索词，构造检索式。2）
结果部分：仅 69篇文献有对其他分析结果的报告，

不利于开展亚组分析和解释结果，建议研究者在系

统评价实施中全面报告其他分析结果。3）资金支

持：109篇文献没有报告资金来源情况，而资金的

支持可能会对研究方案、执行和报告产生影响，如

果评价者报告此项研究的资金支持，那么证据使用

者在使用存在潜在利益相关的研究结果就会考虑这

些利益冲突是否有夸大结果的可能［25］。

本次纳入 192 篇文献中有 178 篇为中文文献。

中文文献 AMSTAR量表的平均得分低于英文文献，

中文文献中中等质量的研究 161篇，只有 4篇中文

文献属于高质量文章，另有 13 篇中文文献属于低

质量文献，而14篇英文文献中有6篇属于高质量文

献，无低质量文献。中文文献PIRSMA量表的平均

得分亦低于英文文献，由此可见，中医药治疗慢性

心力衰竭的系统评价和 Meta 分析总体中文文献质

量和报告质量低于英文文献，有待进一步提高。

本研究存在一定的局限性，如因为量表评价具

有一定的主观性，不同研究人员对量表的理解有所

不同，有可能会存在偏倚，今后可在研究前对评价

人员进行培训和预评价，以降低由此引起的偏倚。

4　小结

目前中医药治疗慢性心力衰竭系统评价发展较

为迅速，但多数文献方法学和报告质量不高，尚待

进一步提高。根据本研究发现的问题，提出以下几

点建议：第一，研究者在设计研究方案时应按照

AMSTAR量表进行方法学的自检；第二，中医药领

域期刊应将 PRISMA 量表作为系统评价/Meta 分析

的投稿要求；第三，对实施系统评价/Meta 分析的

研究人员进行方法学和报告规范的有关培训，包括

拟定选题、检索方法、质量评价方法、资料合成、

结果分析和报告撰写等等，减少在系统评价实施过

程中可能出现的偏倚，与此同时将研究报告进一步

规范，以促进系统评价/Meta 分析研究方法学和报

告质量的提高，为临床实践提供更多高质量的证据。
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Evaluation of the Methodological and Reporting Quality of Systematic Reviews/Meta-analysis on Traditional 
Chinese Medicine for Chronic Heart Failure
LAI Xiaolei1， HUANG Mingyue2， LIU Hongxu1， SHANG Juju1， XING Wenlong1， LI Xiang1
1.  Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine， Capital Medical University， Beijing， 100010；2.  Beijing University of Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To evaluate the methodology and reporting quality of systematic reviews and meta-analysis of tra⁃
ditional Chinese medicine （TCM） for chronic heart failure （CHF）.   Methods　The literatures were searched in China 
National Network Knowledge Infrastructure （CNKI），Chinese Scientific Journal Database （VIP），Chinese BioMedical Litera⁃
ture Database （CBM） and Wanfang Database， Pubmed， Scopus， and Cochrane library from their inception time to December 
31st， 2022.  Systematic reviews and meta-analyses on TCM for CHF， either in English or Chinese， were included.  The 
methodological and reporting quality of the included systematic reviews/ meta-analyses were assessed using AMSTAR scale 
and PRISMA tool， respectively.   Results　A total of 192 systematic reviews/meta-analyses were included， involving 178 
Chinese and 14 English papers， and the overall number of publications showed an upward trend from 2008 to 2022.  The 
average score of AMSTAR scale was 6. 46±1. 32， and the Chinese and English papers scored 6. 31±1. 24 and 8. 29±0. 83， 
respectively.  Only 3 literatures （1. 6%） registered the pre-study protocol before initiation.  None provided a list of included 
and excluded studies， and only 33 （17. 2%） considered the publication status in the inclusion criteria.  Only 83 studies 
（43. 2%） noted conflicts of interest.  Four Chinese literature and six English literature were of high quality； 161 Chinese 
and 8 English literatures were evaluated as moderate quality； 13 low-quality literatures were all in Chinese.  The average 
PRISMA score was 19. 95±3. 13， and that of the Chinese and English papers was 19. 81±3. 11 and 21. 75±2. 92， respec⁃
tively.  Five papers （2. 6%） reported protocol and registration information， and 69 papers （35. 9%） reported other analyti⁃
cal results.   Conclusion Regarding the methodological and reporting quality of the systematic reviews/ meta-analyses on 
TCM for CHF， there are still certain problems， such as lack of preliminary study design， failure to report relevant conflict of 
interest， lacking a list of included and excluded studies， and insufficient reporting of results， and the overall quality of 
Chinese literature was lower than that of English literature， indicating that the methodological and reporting quality need to 
be further improved.
Keywords chronic heart failure； traditional Chinese medicine therapy； systematic review； meta-analysis； quality evaluation
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