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[摘要] 　 该研究应用证据图梳理和总结了中成药治疗高血压病的临床研究证据,了解相关研究的证据分布。 查找《国家基本

医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》(2021 年版)和《中国药典》(2020 年版)中收录的明确提到能治疗高血压病的中成

药,通过 Cochrane
 

Library、PubMed、Web
 

of
 

Science、中国知网(CNKI)、万方(Wanfang)、维普(VIP)和中国生物医学文献服务系

统(SinoMed)检索自 2016 年 1 月 1 日至 2022 年 2 月 14 日发表的相关文献,采用文字描述结合表格、气泡图的形式分析证据

分布特征。 共检索到 31 种中成药,最终纳入中成药 20 种、相关文献 111 篇。 对比分析了 20 种中成药的基本信息、发文量、研
究人群的高血压病分级和中医证型、研究规模、干预方案及结局指标。 结果表明,目前临床研究以平肝息风类中成药为主,以
单中心、小样本、短周期的随机对照试验居多;临床研究未突显中医药治疗的关键和优势;在结局指标选择方面,种类较多,除
血压外多关注替代性结局指标和复合结局指标,对卫生经济学指标、生活质量评价及血管、心脏等靶器官损害的关注略显

不足。
[关键词] 　 中成药; 高血压病; 证据图; 循证医学
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[Abstract]　 In
 

this
 

study,
 

evidence
 

mapping
 

was
 

employed
 

to
 

sort
 

out
 

and
 

summarise
 

the
 

evidence
 

from
 

clinical
 

studies
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

for
 

hypertension
 

and
 

to
 

understand
 

the
 

evidence
 

distribution
 

in
 

related
 

studies.
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

for
 

hyperten-
sion

 

were
 

searched
 

from
 

Medicine
 

Catalogue
 

for
 

National
 

Basic
 

Medical
 

Insurance,
 

Employment
 

Injury
 

Insurance,
 

and
 

Maternity
 

Insu-
rance

 

(2021)
 

and
 

Chinese
 

Pharmacopoeia
 

(2020).
 

Relevant
 

articles
 

(published
 

from
 

January
 

1,
 

2016
 

to
 

February
 

14,
 

2022)
 

were
 

re-
trieved

 

from
 

Cochrane
 

Library,
 

PubMed,
 

Web
 

of
 

Science,
 

CNKI,
 

Wanfang,
 

VIP,
 

and
 

SinoMed.
 

Then,
 

the
 

evidence
 

distribution
 

was
 

analysed
 

based
 

on
 

description,
 

tables,
 

and
 

bubble
 

charts.
 

A
 

total
 

of
 

31
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

were
 

identified
 

and
 

20
 

were
 

finally
 

included,
 

involving
 

111
 

articles.
 

The
 

basic
 

information
 

of
 

the
 

20
 

Chinese
 

patent
 

medicines,
 

the
 

number
 

of
 

related
 

articles,
 

the
 

hyper-
tension

 

staging
 

and
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM)
 

syndrome
 

types
 

of
 

the
 

subjects,
 

sample
 

size,
 

interventions,
 

and
 

outcome
 

indi-
cators

 

were
 

compared.
 

The
 

results
 

showed
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

with
 

the
 

function
 

of
 

pacifying
 

liver
 

and
 

eliminating
 

wind
 

were
 

fre-
quently

 

studied,
 

and
 

most
 

of
 

them
 

were
 

single-center,
 

small-sample,
 

short-period
 

randomized
 

controlled
 

trials.
 

They
 

failed
 

to
 

highlight
 

the
 

key
 

and
 

advantages
 

of
 

TCM.
 

A
 

wide
 

variety
 

of
 

outcome
 

indicators
 

were
 

involved,
 

and
 

in
 

addition
 

to
 

blood
 

pressure,
 

surrogate
 

out-
come

 

indicators
 

and
 

composite
 

outcome
 

indicators
 

were
 

emphasized.
 

However,
 

health
 

economic
 

indicators,
 

quality
 

of
 

life,
 

and
 

damage
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to
 

target
 

organs
 

such
 

as
 

blood
 

vessels
 

and
 

heart,
 

were
 

rarely
 

used.
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mapping; evidence-based
 

medicine
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由于城市化和老龄化的加剧,中国成人高血压

病患病率升至 23. 2%,但知晓率、治疗率均不足

50%,控制率仅为 15. 3%[1-2] 。 长期高血压病可引起

心脏、血管等靶器官损害,从 2005 年—2017 年,高
血压性心脏病死亡增幅高达 94. 5%[3] 。 研究表明,
收缩压每降低 10

 

mm
 

Hg(1
 

mm
 

Hg≈0. 133
 

kPa),或
舒张压每降低 5

 

mm
 

Hg, 患者死亡风险可降低

10% ~ 15%,脑卒中、冠心病和心力衰竭等患病风险

也有不同程度的下降[4] 。
近些年来,随着我国卫生事业的发展,高血压病

规范管理率已达到 70. 31%[5] ,中医药在这一过程

中发挥了重要作用[6-7] 。 中成药作为中医药治疗的

重要组成部分,现已涌现出大量治疗高血压病的药

物,但多数中成药存在证据等级低,临床研究少等问

题[8] 。 且目前有关中成药治疗高血压病的循证研

究集中在功效和组方规律[9-11] ,有效性和安全性方

面[12]的研究现状缺乏全面分析。
因此,为了全面分析中成药在防治高血压病领

域已取得的证据以及当前临床研究的局限性,本研

究通过查找 2021 年版《国家基本医疗保险、工伤保

险和生育保险药品目录》 (以下简称《医保目录》)、
2020 年版《中国药典》(以下简称《药典》)可治疗高

血压病的中成药,并对此类中成药防治高血压病的

相关文献进行全面检索和梳理,结合证据图的形式

把握中成药的证据分布,发掘有潜力的研究方向,为
后续的临床研究设计、优化选题设置提供一定的参

考,以期提高临床研究的质量,扩大中成药的临床应

用范围。
1　 资料与方法　
1. 1　 检索策略

1. 1. 1　 中成药　 在《医保目录》 《药典》中检索功效

主治中含有“高血压”“降压”“降血压”“血压偏高”
等词的中成药。
1. 1. 2　 相关文献 　 计算机检索 Cochrane

 

Library、
PubMed、Web

 

of
 

Science、 中国知网 ( CNKI)、 万方

(Wanfang)、维普(VIP)和中国生物医学文献服务系

统(SinoMed)中相关中成药治疗高血压病的文献,
检索时限为 2016 年 1 月 1 日至 2022 年 2 月 14 日。

采用主题词与自由词相结合的方式,中文数据库检

索词主要为高血压、降压和中成药的商品名和常用

名,英文检索词包括 hypertension、 blood
 

pressure,
 

high、high
 

blood
 

pressure、Angong
 

Jiangya
 

Pills、Song-
ling

 

Xuemaikang
 

Capsules 等。
1. 2　 纳入标准

研究类型为中成药治疗高血压病的观察性研究

(队列研究、病例对照研究、横断面研究等)、干预性

研究(随机对照试验、非随机同期对照试验)。 研究

对象为符合高血压病诊断标准,其中收缩压≥140
 

mm
 

Hg 或(和)舒张压≥90
 

mm
 

Hg。
1. 3　 排除标准

继发性高血压病相关文献;中成药为对照组

用药的研究;动物实验、会议、报纸、成果等类型文

献;Meta 分析、系统评价及综述等二次研究;临床

试验方案、重复发表、数据不完整以及无法获得全

文的文献。
1. 4　 文献筛选与数据提取

 

由 5 名研究者共同参与。 为避免遗漏、错误分

类或数据提取错误,降低偏倚风险,由 5 人共同制定

筛选标准和检索策略,分为 2 组执行。 第 1 组 2 人,
分别进行中成药的筛选,并记录中成药的功效、主治

和组成,由第 2 组人员进行检查;第 2 组 3 人,分别

进行相关文献的检索及核对,通过 NoteExpress
 

V3. 0
软件进行文献管理,根据纳入、排除标准分步骤进

行,并对不一致的地方进行讨论以决定是否纳入,最
后 3 人分工提取纳入文献的样本量、人口学基线、高
血压病分级、中医证型、干预措施及干预时间、结局

指标等,并交由第 1 组人员进行检查。
1. 5　 数据分析

 

采用文字与图表相结合的形式。 其中,用流程

图展示文献筛选过程,表格展示中成药的基本信息、
文献占比、样本量和疗程等信息,通过 Python 制作

气泡图展示中医证型、干预措施和结局指标等信息。
2　 结果

2. 1　 中成药的分类、基本信息

从《医保目录》《药典》共检索到 31 种明确提到

有降压功效的中成药,《医保目录》来源 22 种,《药
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典》来源 9 种。 除珍菊降压片为中西药复方制剂

外,其中,罗布麻茶、山绿茶降压片、心安胶囊、愈风

宁心丸 / 胶囊 / 片 / 颗粒 / 滴丸、全杜仲胶囊仅有 1 味

中药组成。 根据其功能主治将 31 种中成药共分为

4 类:治风剂、祛瘀剂、补益剂、开窍剂。 其中,治风

剂类中成药最多(21 种),见表 1。

表 1　 31 种中成药的组成、功效与主治

Table
 

1　 Composition,
 

efficacy,
 

and
 

indications
 

of
 

31
 

Chinese
 

patent
 

medicines
分类 中成药名称 组成 功效 主治

　 治风剂-
平肝潜阳

安宫降压丸1) 　 郁金、黄连、栀子、黄芩、天麻、珍珠母、
黄芪、白芍、党参、麦冬、五味子、川芎、牛
黄、水牛角、冰片

清热镇惊,平肝潜阳 　 用于肝阳上亢、肝火上炎所致的眩晕,症
见头晕、目眩、心烦、目赤、口苦、耳鸣耳聋;
高血压病见上述证候者

　 复方罗布麻颗

粒1)
罗布麻叶、菊花、山楂 清热,平肝,安神 　 用于高血压病、神经衰弱引起的头晕、心

悸、失眠等症

罗布麻茶2) 罗布麻叶 平肝安神,清热利水 　 用于肝阳眩晕、心悸失眠、浮肿尿少;高血
压病、神经衰弱、肾炎浮肿

　 脑立清丸 / 片 /
胶囊1)

　 磁石、赭石、珍珠母、清半夏、酒曲、牛
膝、薄荷、冰片、猪胆汁

平肝潜阳,醒脑安神 　 用于肝阳上亢、头晕目眩、耳鸣口苦、心烦
难寐;高血压病见上述证候者

山菊降压片2) 小蓟、夏枯草、泽泻、菊花、山楂、决明子 平肝潜阳 　 用于阴虚阳亢所致的头痛眩晕、耳鸣健
忘、腰膝酸软、五心烦热、心悸失眠;高血压
病见上述证候者

山绿茶降压片2) 山绿茶 清热泻火,平肝潜阳 　 用于眩晕耳鸣、头痛头胀、心烦易怒、少寐
多梦;高血压病、高脂血症见上述证候者

心脑静片2) 　 莲子心、珍珠母、槐米、黄柏、木香、黄
芩、夏枯草、钩藤、龙胆、淡竹叶、威灵仙、
制天南星、甘草、牛黄、朱砂、冰片

平肝潜阳,清心安神 　 用于肝阳上亢所致的眩晕及中风,症见头
晕目眩、烦躁不宁、言语不清、手足不遂。 也
可用于高血压病肝阳上亢证

　 治风剂-
平肝息风

　 复方羚角降压

片2)
羚羊角、夏枯草、槲寄生、黄芩 清肝息风 　 用于肝阳上亢所致的眩晕,症见头晕、头

痛等;高血压病属上述证候者

　 牛黄降压片 /
丸 / 胶囊1)

　 羚羊角、珍珠、水牛角、牛黄、冰片、白
芍、党参、黄芪、决明子、川芎、黄芩、甘
松、薄荷、郁金

清心化痰,平肝安神 　 用于心肝火旺、痰热壅盛所致的头晕目
眩、头痛失眠、烦躁不安;高血压病见上述证
候者

　 强力定眩片 /
胶囊1)

天麻、杜仲、野菊花、杜仲叶、川芎 降压,降脂,定眩 　 用于高血压病、动脉硬化、高血脂症以及
上述诸病引起的头痛、头晕、目眩、耳鸣、失
眠等症

清肝降压胶囊1) 　 制何首乌、夏枯草、槐花、桑寄生、丹
参、葛根、泽泻、小蓟、远志、川牛膝

清热平肝,补益肝肾 　 用于高血压病,肝火亢盛、肝肾阴虚证,症
见眩晕、头痛、面红耳赤、急躁易怒、口干口
苦、腰膝酸软、 心悸不寐、 耳鸣健忘、 便秘
溲黄

　 清脑降压片 /
胶囊 / 颗粒1)

　 黄芩、夏枯草、槐米、磁石、牛膝、当归、
地黄、丹参、水蛭、钩藤、决明子、地龙、珍
珠母

平肝潜阳 　 用于肝阳上亢所致的眩晕,症见头晕、头
痛、项强、血压偏高

　 松龄血脉康胶

囊1)
松叶、葛根、珍珠 平肝潜阳,镇心安神 　 用于肝阳上亢所致的头痛、眩晕、急躁易

怒、心悸、失眠;高血压病及高脂血症见上述
证候者

藤丹胶囊2) 　 钩藤、夏枯草、猪胆膏、桑寄生、丹参、
车前子、川芎、三七、防己、黄芪

　 平肝息风, 泻火养
阴,舒脉通络

　 用于高血压病Ⅰ、Ⅱ级肝阳上亢、阴血不
足证,症见头痛、眩晕、耳鸣、烦躁、失眠、心
悸、腰膝酸软、口咽干燥、舌红或有瘀斑、苔
黄或少苔、脉弦数或细而数者

天麻钩藤颗粒1) 　 天麻、钩藤、石决明、栀子、黄芩、牛膝、
杜仲、益母草、桑寄生、首乌藤、茯苓

平肝熄风,清热安神 　 用于肝阳上亢所引起的头痛、眩晕、耳鸣、
眼花、震颤、失眠;高血压病见上述证候者

夏桑菊颗粒2) 夏枯草、
 

野菊花、桑叶 　 清肝明目, 疏风散
热,除湿痹,解疮毒

　 用于风热感冒、目赤头痛、高血压病、头晕
耳鸣、咽喉肿痛、疔疮肿毒

珍菊降压片1) 　 野菊花、珍珠、盐酸可乐定、氢氯噻嗪、
芦丁

降压 用于高血压病
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续表1
分类 中成药名称 组成 功效 主治

　 治风剂-
化瘀祛风

天舒片 / 胶囊1) 川芎、天麻 活血平肝,通络止痛 　 用于瘀血阻络或肝阳上亢所致的头痛日
久、痛有定处,或头晕胁痛、失眠烦躁、舌质
暗或有瘀斑;血管神经性头痛、紧张性头痛、
高血压病头痛见上述证候者

　 治风剂-
养血祛风

天麻首乌片2) 　 天麻、白芷、制何首乌、熟地黄、丹参、
川芎、当归、蒺藜、桑叶、墨旱莲、女贞子、
白芍、黄精、甘草

滋阴补肾,养血息风 　 用于肝肾阴虚所致的头晕目眩、头痛耳
鸣、口苦咽干、腰膝痠软、脱发、白发;脑动脉
硬化、早期高血压病、血管神经性头痛、脂溢
性脱发见上述证候者

　 养血清脑丸 /
颗粒1)

　 当归、川芎、白芍、熟地黄、钩藤、鸡血藤、
夏枯草、决明子、珍珠母、延胡索、细辛

养血平肝,活血通络 　 用于血虚肝旺所致的头痛眩晕、心烦易
怒、失眠多梦

　 治风剂-
疏散外风

镇脑宁胶囊1) 　 猪脑粉、细辛、丹参、水牛角、川芎、天
麻、葛根、藁本、白芷

熄风通络 　 用于风邪上扰所致的头痛头昏、恶心呕
吐、视物不清、肢体麻木、耳鸣;血管神经性
头痛、高血压病、动脉硬化见上述证候者

　 祛瘀剂-
温阳活血

芪苈强心胶囊1) 　 黄芪、人参、附子、丹参、葶苈子、泽泻、
玉竹、桂枝、红花、香加皮、陈皮

　 益气温阳, 活血通
络,利水消肿

　 用于冠心病、高血压病所致轻、中度充血
性心力衰竭证属阳气虚乏,络瘀水停证,症
见心慌气短、动则加剧,夜间不能平卧,下肢
浮肿,倦怠乏力,小便短少,口唇青紫,畏寒
肢冷,咳吐稀白痰

　 祛瘀剂-
行气活血

　 心可舒片 / 丸 /
胶囊 / 颗粒1)

山楂、丹参、葛根、三七、木香 活血化瘀,行气止痛 　 用于气滞血瘀引起的胸闷、心悸、头晕、头
痛、颈项疼痛;冠心病心绞痛、高血脂、高血
压、心律失常见上述证候者

　 祛瘀剂-
化瘀宽胸

心安胶囊1) 山楂叶提取物 　 扩张冠状心血管,
改善心肌供血量, 降
低血脂

　 用于治疗冠心病、心绞痛、胸闷心悸、高血
压病等

心脉通片 / 胶囊1) 　 当归、决明子、钩藤、牛膝、丹参、粉葛、
槐米、毛冬青、夏枯草、三七

　 活血化瘀, 通脉养
心,降压降脂

用于高血压病、高脂血症等

心血宁片 / 胶囊1) 葛根、山楂 活血化瘀,通络止痛 　 用于瘀血阻络引起的胸痹、心痛、眩晕;冠
心病心绞痛、高血压病、高脂血症等见上述
证候者

　 愈风宁心丸 /
胶 囊 / 片 / 颗 粒 /
滴丸1)

葛根 　 解痉止痛, 增强脑
及冠脉血流量

　 用于高血压病头晕、头痛、颈项疼痛、冠心
病、心绞痛、神经性头痛、早期突发性耳聋

补益剂 全杜仲胶囊1) 杜仲 　 补肝肾,强筋骨,降
血压

　 用于肾虚腰痛、腰膝无力;高血压病见上
述症状者

益脑宁片2) 　 炙黄芪、党参、麦芽、制何首乌、灵芝、
女贞子、墨旱莲、槲寄生、天麻、钩藤、丹
参、赤芍、地龙、山楂、琥珀

益气补肾,活血通脉 　 用于气虚血瘀、肝肾不足所致的中风、胸
痹,症见半身不遂、口舌歪斜、言语謇涩、肢
体麻木或胸痛、胸闷、憋气;中风后遗症、冠
心病心绞痛及高血压病见上述证候者

　 开窍剂-
清热开窍

安脑丸 / 片1) 　 牛黄、猪胆粉、朱砂、冰片、水牛角、珍
珠、黄芩、黄连、栀子、雄黄、郁金、石膏、
赭石、珍珠母、薄荷

　 清热解毒, 醒脑安
神, 豁 痰 开 窍, 镇 惊
熄风

　 用于高热神昏、烦躁谵语、抽搐惊厥、中风
窍闭、头痛眩晕;高血压病、脑中风见上述证
候者

速效牛黄丸1) 　 牛黄、水牛角、黄连、冰片、栀子、黄芩、
朱砂、珍珠母、郁金、雄黄、石菖蒲

清热解毒,开窍镇惊 　 用于痰火内盛所致烦躁不安、神志昏迷及
高血压病引起的头目眩晕

　 注:1) 来源于 2021 年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》;2) 来源于 2020 年版《中国药典》。

2. 2　 文献筛选流程

11 种中成药(罗布麻茶、全杜仲胶囊、山菊降压

片、速效牛黄丸、藤丹胶囊、天麻首乌片、夏桑菊颗

粒、心安胶囊、心脑静片、益脑宁片、愈风宁心丸 / 胶
囊 / 片 / 颗粒 / 滴丸)无符合纳入标准的文献,其余 20

种共纳入 111 项临床研究,其中英文文献 1 项[13] 。
具体文献筛选流程见图 1。 20 种中成药中以松龄血

脉康胶囊、养血清脑丸 / 颗粒和天麻钩藤颗粒研究数

量居多,各种中成药治疗高血压病的文献研究占比

见表 2。
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图 1　 文献筛选流程

Fig. 1　 Article
 

screening
 

process

表 2　 20 种中成药防治高血压病发文量占比

Table
 

2 　 Percentages
 

of
 

publications
 

on
 

20
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

for
 

hypertension
中成药名称 文献量 / 篇 占比 / %

松龄血脉康胶囊 27 24. 32
养血清脑丸 / 颗粒 13 11. 71
天麻钩藤颗粒 9 8. 11
心可舒片 / 丸 / 胶囊 / 颗粒 9 8. 11
珍菊降压片 7 6. 31
芪苈强心胶囊 6 5. 41
心脉通片 / 胶囊 6 5. 41
安脑丸 / 片 5 4. 50
强力定眩片 / 胶囊 5 4. 50
安宫降压丸 4 3. 61
清脑降压片 / 胶囊 / 颗粒 4 3. 61
脑立清丸 / 片 / 胶囊 3 2. 70
清肝降压胶囊 3 2. 70
复方罗布麻颗粒 2 1. 80
牛黄降压片 / 丸 / 胶囊 2 1. 80
心血宁片 / 胶囊 2 1. 80
复方羚角降压片 1 0. 90
山绿茶降压片 1 0. 90
天舒片 / 胶囊 1 0. 90
镇脑宁胶囊 1 0. 90

2. 3　 研究人群特征

2. 3. 1　 高血压病分级　 当研究者未明确指出研究

人群的高血压病分级时,默认为研究人群中包含 1 ~
3 级高血压病。 结果显示,共有 75 项研究针对 1 ~ 3
级的高血压病患者,暂没有仅针对 3 级高血压病患

者的临床研究,见表 3。
2. 3. 2　 中医证型　 仅有 34 项明确指出研究对象的

中医证型,以肝阳上亢证最多。 本研究按照《国家

基层高血压防治管理指南 2020 版》 [14] 将纳入研究

的中医证型进行归类,见图 2。

表 3　 研究人群的高血压病分级

Table
 

3　 Hypertension
 

staging
 

in
 

the
 

study
 

subjects
高血压病分级 文献量 / 篇 占比 / %

1 级 14 12. 61
2 级 2 1. 80
3 级 0 0
1、2 级 15 13. 51
2、3 级 5 4. 51
1、2、3 级 75 67. 57

2. 3. 3　 样本量　 在所有纳入的临床研究中,样本量

最少的 18 例[15] ,最多的 640 例[16] 。 总体来说,样
本量以 60 ~ 100 例的临床研究居多,见表 4。
2. 4　 防治方案与疗程

2. 4. 1　 防治方案　 111 项研究中,干预措施仅为中

成药的有 11 项;联合安慰剂的 6 项;联合 1 种降压

药的 72 项;联合 2 种降压药的 8 项,分别为非洛地

平缓释片+氯沙坦钾氢氯噻嗪片 1 项、马来酸依那

普利片+苯磺酸氨氯地平片 2 项、马来酸依那普利

叶酸片+硝苯地平控释片 1 项、硝苯地平控释片+福
辛普利 1 项、硝苯地平控释片+卡托普利 1 项、硝苯

地平控释片+氯沙坦钾片 1 项、硝苯地平控释片+缬
沙坦胶囊 1 项;联合其他中医疗法的 2 项;联合其他

西药或仅指出联合常规基础治疗的共 14 项,见

图 3。
2. 4. 2　 疗程　 统计发现,治疗疗程多为 4、8、12 周,
分别有 32、28、26 项;有 11 项研究治疗时间超过半

年,见表 5。
2. 4. 3　 结局指标　 根据纳入中成药治疗高血压病

选用的结局指标,按频次排名依次为有效率、血压、
安全性、动态血压、内皮细胞功能、中医证候积分、炎
症因子、血脂、量表、同型半胱氨酸、心功能、动脉硬

化、血糖(含胰岛素抵抗指标)、氧化应激、血液流变

学,见表 6、图 4。
3　 讨论

中成药是在中医理论指导下,按照规定的处方

和标准制成的,直接用于防治疾病的一种现代制

剂[17] 。 目前尚无研究对中成药治疗高血压病进行

全面的分析,证据图作为一种证据综合研究,通过全

面检索总结,可以直观地展示研究领域的全貌[18] 。
最终帮助研究者发掘有潜力的研究方向,为后续的

临床 研 究 设 计、 优 化 选 题 设 置 提 供 一 定 的 参

考[19-20] 。 本研究通过《医保目录》 《药典》检索有降

压功效的中成药,全面检索和梳理近六年的相关文

1015



2022 年 9 月
  

第 47 卷第 18 期 Vol. 47,
 

No. 18 September,
 

2022

　 　

圆圈中数字表示该中医证型的文献量。

图 2　 研究人群的中医证型证据分布

Fig. 2　 Evidence
 

distribution
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

syndrome
 

types
 

in
 

the
 

study
 

subjects

表 4　 临床研究样本量

Table
 

4　 Sample
 

size
 

of
 

clinical
 

reaseach
样本量 / 例 文献量 / 篇 占比 / %
　 　 <60 3 2. 70

60 ~ 100 52 46. 85
100 ~ 200 43 38. 74
200 ~ 300 6 5. 40

≥300 7 6. 31

献,借助证据图的形式,对现有中成药治疗高血压病

临床研究的基本特征、干预措施、结局指标等 3 个方

面进行展示和分析,以把握该领域的证据分布,为临

床医务工作者及相关研究人员提供数据方面的支

持。 综合本研究结果,发现证据分布呈现以下特征。
临床研究多为单中心、小样本、短周期的随机对

照试验,样本量集中在 60 ~ 100 例,疗程多为 4 ~ 12
周,同时存在未对样本量进行估算、未设置盲法以及

药物洗脱期等设计不规范之处,导致数量多而影响

力小;另外,干预措施多为合并用药,中成药单一治

疗的疗效证据较少。 日后,可开展更大规模的多中

心、随机对照试验验证其疗效,或者开展非劣效性试

验为其作为高血压病防治的单一治疗提供证据支

持[13] 。 一方面,可结合网状 Meta 分析进行药物之

间的优势比较,提高临床推荐用药的证据等级;另一

方面,有了疗效为先导,后续可通过网络药理学、代
谢组学等有针对性地对中成药的降压机制进行分

析,预测并验证其治疗高血压病的作用机制。
中成药的使用过程未充足体现中医药治疗的关

键和优势。 入组人群的符合程度对临床研究目标的

实现有重要影响[21] ,辨证论治是中医治疗的核心环

节。 在纳入的 111 项研究中,仅有 34 项临床研究明

确指出研究对象的中医证型,其余研究均未体现是

否在中医基础理论的指导下用药,这不能体现规范

的中医临床研究。 而中医证候常因病程、降压西药

介入时间的长短而发生变化[22] ,因此在临床研究中

体现中成药的介入时机也有一定的意义。 此外,本
研究中仅有 28 项采用了中医证候积分作为结局指

标,在今后的研究中,应注意关注研究对象症状的改

善情况,将中医证候可视化、规范化、定量化、标准

化,有助于反映中医疗效, 使中医药走向国际

化[23-24] 。
结局指标分类较多,以血压测量值为主,对卫生

经济学指标、生活质量评价及血管、心脏等靶器官损

害的关注略显不足。 有学者强调只有对患者有直接

2015



王亦菲等:20 种常用中成药治疗高血压病的临床研究证据图分析

　 　

圆圈中数据表示该类合并用药的文献量;ACEI 类包括福辛普利钠片、卡托普利片、马来酸依那普利片、培哚普利叔丁胺片、培哚普利吲达帕胺

片、盐酸贝那普利片、马来酸依那普利叶酸片等;ARB 类包括奥美沙坦酯片、奥美沙坦酯氢氯噻嗪片、厄贝沙坦片、厄贝沙坦氢氯噻嗪片、坎地

沙坦酯片、氯沙坦钾片、氯沙坦钾氢氯噻嗪片、缬沙坦胶囊、替米沙坦片等;CCB 类包括苯磺酸氨氯地平片、苯磺酸左旋氨氯地平片、非洛地平缓

释片、拉西地平片、马来酸左旋氨氯地平片、硝苯地平控释片、硝苯地平缓释片、盐酸贝尼地平片、盐酸乐卡地平片等;中医疗法包括八段锦、中
药配方;其他包括阿托伐他汀、托拉塞米、盐酸曲美他嗪片等西药或仅指出联合常规基础治疗。

图 3　 20 种中成药防治高血压病干预方案证据分布

Fig. 3　 Evidence
 

distribution
 

of
 

interventions
 

of
 

20
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

hypertension

表 5　 20 种中成药防治高血压病的疗程

Table
 

5　 Courses
 

of
 

treatment
 

of
 

hypertension
 

with
 

20
 

Chinese
 

patent
 

medicines
疗程 / 周 文献量 / 篇 占比 / %
<4 7 6. 31
4 ~ 8 35 31. 53
8 ~ 12 30 27. 03
12 ~ 24 26 23. 42
≥24 11 9. 91
未提及 2 1. 80

影响的终点指标才能够证实干预措施的真正疗效,
反应真正的临床结局[25] ,如因高血压病引起的心脑

血管事件,而本研究所纳入的研究疗程大多较短

(多为 4 ~ 12 周),这可能是对终点指标报道较少的

原因之一。 不过,替代指标发生率高、观察时间短,
可以节省人力、物力和财力,当其与重要结局有相关

性且确定该指标的好转与干预措施相关时,仍具有

重要意义[26-28] ,只是在分析的过程中要客观地得出

结论,以防夸大临床疗效。 以内皮细胞功能为例,本

次共纳入 31 项以内皮细胞功能作为结局指标的临

床研究,种类多达十余种。 早期研究表明,以实验室

指标内皮素-1( ET-1) / 一氧化氮( NO) [29-30] 、血管性

假血友病因子(vWF)最为实用,二者可以从不同角

度反映内皮功能障碍[31] ,但内皮活性物质难以区分

是血管内皮受刺激引起还是血管内皮损伤引起,在
临床上的应用存在一定局限性[32] 。 血流介异的血

管扩张功能( FMD)对冠状动脉内皮障碍的阳性检

测率高达 90%[33] ,2、3 级高血压病患者 FDM 明显

下降[34] ,以 FMD 预测高血压病患者心血管疾病靶

器官损害倾向,一定程度上弥补了实验室指标的不

足。 可见,根据研究目的与研究可行性,选择合理的

结局指标,关注患者对自身生活质量的评价以及治

疗所带来的经济负担和医疗资源的消耗,是未来临

床研究设计方案需要关注的问题。
有效率作为常见的复合结局指标,有血压疗效

和证候疗效 2 个方面,判定标准通常依据《中药新

药临床研究指导原则》,亦有部分研究未明确报告
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　 　表 6　 部分结局指标包含的具体项目

Table
 

6　 Specific
 

items
 

included
 

in
 

some
 

outcome
 

indicators
分类 具体指标

内皮细胞功能 　 一氧化氮(NO)、内皮素 1(ET-1)、血管性假血友病因子( vWF)、血浆纤溶酶原激活抑制物-1
 

( PAI-1)、血管内皮细胞生长
因子(VEGF)、内皮型一氧化氮合酶(eNOS)、选择素、血流介导的血管扩张功能(FMD)、转化生长因子-β(TGF-β)、Ang

 

Ⅱ等

炎症因子 　 高敏 C-反应蛋白(hs-CRP)、白细胞介素(IL-1、IL-6、IL-8)、肿瘤坏死因子 α(TNF-α)、单核细胞趋化蛋白 1(MCP-1)、基质金
属蛋白酶 9(MMP-9)、细胞黏附分子 1(ICAM-1)、血管细胞黏附分子 1( VCAM-1)、转化生长因子-β1( TGF-β1)、血管活性肽
(salusin-β)等

 

氧化应激 超氧化物歧化酶(SOD)、丙二醛(MDA)、谷胱甘肽过氧化物酶(GSH-Px)等
心功能 左心室射血分数(LVEF)、每搏输出量(SV)、6

 

min 步行试验(6MWT)、N 末端 B 型利钠肽原(NT-ProBNP)等
动脉硬化 动脉脉搏波传导速度(PWV)、踝肱指数(ABI)、内膜中层厚度(IMT)等
血液流变学 全血高切黏度(Nbh)、全血低切黏度(Nbl)、血浆比黏度(Np)、红细胞聚集指数(RCAI)、变形指数(RDI)等
量表 　 高血压病症状评分、视觉模拟量表(VAS)、欧洲眩晕评价量表(EEV)、眩晕障碍量表(DHI)、世界卫生组织生存质量测定简

表(WHOQOL-BREF)、生活质量量表(SF-36)、生活质量综合评定问卷-74( GQOL-74)、匹兹堡睡眠质量指数
 

( PSQI)、阿森斯
失眠量表(AIS)、爱泼沃斯思睡量表( ESS)、SPIEGEL 睡眠量表、抑郁 / 焦虑自评量表( SDS / SAS)、汉密尔顿焦虑量表( HA-
MA)等

安全性 肝肾功、血常规、不良反应等

圆圈中数字表示评价该干预措施结局指标的文献量。

图 4　 20 种中成药防治高血压病结局指标证据分布

Fig. 4　 Evidence
 

distribution
 

of
 

outcome
 

indicators
 

of
 

20
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

treating
 

hypertension

标准来源,致使有效率的评价无统一规范,数据的可

利用性差,社会认可度低[35] 。 针对这方面的不足,
有学者提议建立中医药临床试验核心指标集[36-37] ,
如原发性高血压病核心结局指标集[38] 。 另外,也可

参考 Cochrane 系统综述或 CONSORT 声明进行临床

研究报告,减少报告偏倚,提高临床研究的实用

价值[39] 。

本研究首次应用证据图对中成药治疗高血压病

的临床研究现状进行梳理和展示,检索了中、英文常

用的数据库,并对数据结果进行多人交叉核对,减少

偏倚风险,旨在描述证据分布情况,但仍存在一定的

局限性:①只纳入了近六年发表的文献,未通过临床

试验注册平台及在线网站进行其他途径的补充;
②未对系统评价、指南的相关研究进行现状总结,另
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外,缺少对临床研究的方法学质量评价;③只纳入

《医保目录》《药典》中明确治疗高血压病的药物,未
纳入提及可缓解眩晕等症状的中成药,可能忽略了

一些有效的中成药。 基于此,后期应有针对性地进

行完善,开展更多方法学质量高的临床研究,合理选

择结局指标,提高中成药的临床应用证据,扩大应用

范围。 同时,建议研究人员共同搭建网络数据库,降
低工作重复率,提高中医药临床研究质量和效率。
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