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广西地区中医治疗慢性心力衰竭临床研究文献评价
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摘要: 目的 对广西地区中医药治疗慢性心力衰竭( CHF) 的临床研究文献进行系统评价。方法 在 CNKI
上检索从 1980 － 2014 年的临床研究文献，按标准纳入文献，提取其研究方法及内容，建立数据库，运用统计软

件进行 分 析。结 果 在 131 项 纳 入 研 究 中，明 确 诊 断 标 准 的 116 篇 ( 88. 54% ) ，有 辨 证 分 型 的 32 篇

( 24. 43% ) ，有疗效标准的 123 篇( 93. 89% ) ，明确规定观察结局指标的 89 篇( 67. 94% ) ，随机对照试验 108 篇

( 82. 44% ) ，对数据进行统计学分析的 119 篇( 90. 84% ) ，不良反应报告的 47 篇( 35. 88% ) ，随访报告的 8 篇

( 6. 11% ) 。结论 CHF 中医治疗性临床研究呈递增趋势，但临床方法学设计仍存在很多问题有待提高。应该

开展多中心大样本试验，规范诊断标准和疗效标准，完善统计方法、不良反应报告和随访等。
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Abstract: Objective To review initially on the clinical research literature of the treatment of chronic heart failure
with Chinese medicine．Methods The clinical research literature of the treatment of chronic heart failure with Chi-
nese medicine was searched ( 1980 － 2014) from Chinese Biological and Medical Database according to the inclusion
criteria． The research methods and contents were collected for the establishment of clinical research literature data-
base，which was then reviewed generally by using statistical software． Results Among 131 clinical research items in-
cluded there were 116 items ( 88． 54% ) having diagnostic standards，32 ( 24． 43% ) having syndrome differentiation
and treatment，123 ( 93． 89% ) having curative effect standard，89 ( 67． 94% ) having outcome indicator，108
( 82． 44% ) for random control test，119 ( 90． 84% ) having statistical analysis，47 ( 35． 88% ) with side effects，and 8
( 6． 11% ) with follow-up reports． Conclusion The clinical research of the treatment of chronic heart failure with
Chinese medicine has an increasing trend，but it should be improved． The test of multi-center and large-sample should
be carried out，advanced review criteria and indexes should be applied，and the statistical methods，side-effect reports
and follow-up visits should be developed．
Keywords: chronic heart failure; Chinese medicine literature; Guangxi area; clinical research

慢性心力衰竭( chronic heart failure，CHF) 是由 于各种器质性或功能性心脏疾病损害心室充盈或射
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血能力的一组综合征，是各种心血管系统疾病( cardi-
ovascular diseases，CVDs) 发展的终末阶段。据 WHO
估计［1］，到 2030 年，死 于 CVDs 的 人 数 将 增 加 至

2 330万人，心血管疾病将继续成为全球单个首要死

亡原因。随着人口的老龄化，CHF 的患病率不断升

高，已经成为了世界性的公共卫生问题。慢性心力衰

竭在中医学中属于“喘证”“痰饮”“心悸”“水肿”等

范畴。其病性总属本虚标实，标实以痰、瘀、水互结为

患，本虚以心脏阳气虚衰为主［2］。临床上中医药治

疗 CHF 应用广泛，也体现一定的疗效优势［3］。中国

地域辽阔，民族众多，中医治疗强调“三因制宜”，依

据“因地制宜”治疗原则，考虑到广西地处岭南，体质

以湿热质为多［4］的特殊因素，为了更好的了解目前

我国广西地区中医治疗 CHF 临床研究的质量和地域

特点，为制定广西地域化特色的治疗方案提供更好的

理论依据。本文通过对近 20 年来广西地区公开发表

的中医文献资料进行系统评价。
1 资料与方法

1. 1 检索策略 在 CNKI、PubMed 上检索从 1980—
2014 年的临床研究文献。中文检索式为: ( 题名: 心

力衰竭或心功能不全) 和( 全文: 中医或中西医结合)

和( 全文: 广西) 。英文关键词有: #1 Chronic Heart
Failure、#2 Random、#3 TCM、#4 Guangxi China。
1. 2 纳入标准 研究对象: 可明确诊断为慢性心力

衰竭［5］的治疗性临床研究; 干预措施治疗组为中医

或中西医结合治疗，对照组治疗方法不限。
1. 3 排除标准 排除研究对象为小儿心力衰竭或由

严重肝、肾功能不全导致的心力衰竭的治疗文献; 综

述; 理论探讨; 专家经验总结、个案、验案等; 动物实

验; 非中医治疗; 重复发表文献( 来源相同以及 1 稿

两投的文章，以 1 篇计) 。
1. 4 筛选方法 根据题名和摘要进行初次筛选，获

取所需全文后依据全文进行再次筛选。
1. 5 评价的指标和方法 评价纳入文献的研究内容

和方法，包括: 疾病的诊断标准; 基础疾病分类; 证型

分布规律，证候要素，地域划分; 治法; 疗效标准和结

局指标; 总有效率; 临床方法学设计及统计方法。
1. 6 文献筛选与资料提取 由 2 位研究者根据纳入

与排除标准独立阅读题目和摘要，排除明显不相关文

献，然后按自行设计的资料提取表进行数据提取。提

取数据内容主要包括: 1) 一般资料，题目、作者姓名、
发表日期和文献来源; 2) 研究特征，研究对象一般情

况、分组人数及干预措施等; 3) 测量指标、观察指标、
统计方法等。由 2 位研究者独立队每篇纳入文献进

行资料提取和质量评价，并交叉核对。如遇分歧，通

过讨论或根据第 3 位研究人员的意见协商解决。
1. 7 质量评价 根据 Cochrane 手册推荐的随机对

照试验的质量评价标准［6］ 进行评价。评价指标包

括: 随机序列的产生、分配隐藏、盲法、不完整数据报

告、选择性报告偏倚及其他偏倚等几个方面。
1. 8 数据管理和统计分析 建立 Access 数据库，应

用 Excel 进行求和、排序处理，用 SPSS 软件进行统计

学分析，计数资料采用 χ2 检验。
2 结果

2. 1 文献检索及筛选结果 截止 2014 年 5 月共检

索出中文文献 464 篇，外文文献 0 篇。根据题名和摘

要纳入 150 篇，其中 7 篇无法获取全文。经过全文浏

览后最终纳入 131 个研究，全部为公开发表的中文文

献，包含 10 415 例样本量。
2. 2 一般资料 入选研究项目共 131 项，涉及病例

10 415 例。基础病包括: 冠心病、肺源性心脏病、风

湿性心脏病、原发性高血压性心脏病、心肌病、先天性

心脏病等。研究地区包含广西 14 个城市及其管辖的

地区和县，其中桂东 8 篇( 6% ) ，桂南 89 篇( 68% ) ，

桂西 11 篇( 8% ) ，桂北 23 篇( 18% ) 。包含主要城市

南宁 53 篇、柳州 13 篇、桂林 10 篇等。
2. 3 诊 断 标 准 明 确 说 明 诊 断 标 准 的 116 篇

( 88. 54% ) ; 未 明 确 说 明 诊 断 标 准 的 15 篇

( 11. 45% ) 。
2. 4 辨 证 分 型 未 进 行 辨 证 分 型 的 99 篇

( 75. 57% ) ; 有辨证分型的 32 篇( 24. 43% ) ，其中有

辨证分型，并且明确描述各证型样本量的 30 篇，占

93. 75%。
2. 5 治 疗 方 法 采 用 中 西 医 结 合 治 疗 的 129 篇

( 98. 47% ) ，纯中医治疗的 2 篇( 1. 53% ) 。选择口服

治疗 73 篇( 55. 73% ) ，其中以益气温阳、活血利水为

法自拟方占 21. 92% ; 中成药选用芪苈强心胶囊居

多，占 9. 59% ; 真武汤加味为古方治疗中比例最大，

占 5. 48%。静脉治疗 50 篇( 38. 17% ) ，其中单用参

麦注射液或参附注射液比例最大，占 48. 00% ; 其次

为参麦注射液或参附注射液联合其他针剂，占 10%。
外治法 3 篇( 2. 29% ) ，其中 2 篇仅选择神阙穴药袋

敷贴，1 篇采用了穴位敷贴联合 TDP 灯照射治疗。4
篇( 3. 05% ) 同时使用了静脉治疗和口服中药汤剂治
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疗; 1 篇采用了口服中药汤剂配合穴位敷贴的复杂干

预方法。
2. 6 疗效标准 有疗效标准的 123 篇( 93. 89% ) ，无

明确提出疗效判定标准的 8 篇( 6. 11% ) 。在有疗效标

准的文献中，仅用心功能分级作为疗效指标的 31 项，

占 25. 20% ; 仅用临床症状、体征改善作为疗效指标的

27 项，占 21. 95% ; 仅用中医证候积分评价疗效指标的

3 项，占 2. 44% ; 同时采用临床症状、体征及心功能作

为疗效指标的 33 项，占 26. 83% ; 同时使用中医证候积

分及心功能分级评价疗效的 9 项，占 7. 32% ; 采用其他

方法进行评价疗效标准的 11 项，占 8. 94%。
2. 7 结局指标 有明确规定观察结局指标的 89 篇

( 67. 94% ) ，未明确观察指标的 42 篇( 32. 06% ) 。在

明确结局指标中，采用超声心动图、6 min 步行试验

( 6MWT) 、B 型尿钠肽( BNP) 、血气分析、肺功能或血

液流 变 学 等 指 标 中 的 一 种 或 者 多 种 的 79 项，占

88. 76% ; 使用其他观察指标的 10 项，占 11. 24%。
2. 8 临床方法学设计 采用随机对照试验( random-

ized controlled trial，RCT) ［7］108 篇( 82. 44% ) ，其中没

有任何一篇提及或详细描述随机分配隐藏或者盲法

的具体实施方案; 未采用随机、对照、盲法的 23 篇

( 17. 56% ) 。
2. 9 统计学方法 未将文献数据进行统计分析的 12 篇

( 9. 16% ) ，对数据进行统计学分析的 119 篇( 90. 84% )。
其中采用 t 检验，χ2 检验，Ridit 检验，秩和检验等一元

分析法中的一种或者多种的 103 项，占 86. 55% ; 其他

检验方法的 1 项，占 0. 84% ; 提及使用统计分析，但未

明确说明使用何种方法的 15 项，占 12. 61%。
2. 10 不良反应及随访 未报告不良反应的 84 篇

( 64. 12% ) ; 有不良反应报告的 24 篇( 18. 32% ) ，其

中仅报告了对照组出现不良反应的 3 篇，占 12. 5% ;

报告了 2 组均无不良反应的 23 篇( 17. 56% ) 。有随

访报 告 的 8 篇 ( 6. 11% ) ; 无 随 访 报 告 的 123 篇

( 93. 89% ) 。
2. 11 各类型临床研究的年代分布比较 各类型临

床研究的年代分布比较，见表 1。
表 1 各类型临床研究的年代分布比较

项 目
1994—1998( n = 5)

例 %
1999—2003( n = 20)

例 %
2004—2008( n = 39)

例 %
2009—2013( n = 67)

例 %
例数 ＜ 50 2 40 2 10 3 7． 69 7 10． 45
例数 51 ～ 100 1 20 14 70 29 74． 36 44 65． 67
例数 101 ～ 200 2 40 4 20 7 17． 95 16 23． 88
例数 ＞ 200 0 0 0 0 0 0 0 0
有诊断标准 5 100 17 85 36 92． 31 58 86． 57
有辨证分型 1 20 4 20 5 12． 82 22 32． 84
中西医结合治疗 5 100 18 90 39 100 67 100
有疗效标准 4 80 20 100 37 94． 87 62 92． 54
临床设计 RCT 2 40 15 75 37 94． 87 54 80． 6
非 RCT 3 60 5 25 2 5． 13 13 19． 4
盲法 0 0 0 0 0 0 0 0
采用统计学方法 3 60 16 80 38 97． 44 62 92． 54
有不良反应报告 1 20 6 30 12 30． 77 28 41． 79
有随访 0 0 0 0 3 7． 69 5 7． 46

3 讨论

3. 1 研究的数量 从本研究统计结果示，CHF 的中

医临床研究近年来呈递增趋势，说明采用中医或中西

医结合治疗 CHF 得到了越来越多临床医生的重视。
3. 2 样本含量的分布规律 样本含量 51 ～ 100 例的

占较大比重，其次为 101 ～ 200 例，200 例以上较大样

本量的研究在各年代都没有采用。对 1998 年后的 3
个时 间 段 的 研 究 样 本 量 分 布 进 行 χ2 检 验 ( P ＞
0. 05) ，分布规律无统计学意义，说明 1999—2013 年

来中医治疗 CHF 的临床研究对样本含量进行估计的

文献很少，而样本含量过少则会影响统计学中假设检

验的结果而有可能会出现假阳性或假阴性结果，或样

本含量过大而出现资源浪费且导致试验的可行性和

精确度下降［8］。
3. 3 诊断标准 各年代的研究文献明确规定诊断标

准的比重较大，均大于 80%，经 χ2 检验( P ＞ 0. 05 ) ，

各年代间分布规律无统计学意义。但值得注意的是

其中仍有部分研究未注明标准的来源; 部分 2000 年

以后的研究仍然采用了 1977 年或 1980 年世界卫生

组织 ( WHO) 或肺心病专业会议关于慢性肺源性心
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脏病的诊断标准，说明对新进展的了解与参考还不

够。
3. 4 辨证分型 辨证论治是中医治疗的重要原则，

然而每一个时间段有明确辨证分型的研究均少于非

辨证论治的研究。经 χ2 检验( P ＞ 0. 05 ) ，各年代分

布规律无统计学意义，说明在近 20 年来采用辨证论

治的研究均很少，无明显变化。
3. 5 治疗方法 中西医结合得到了较多研究者的青

睐，每个时间段所占比例均在 90% 以上，经 χ2 检验，

P ＞ 0. 05) ，各阶段治疗方法无统计学意义。说明中

西医结合治疗 CHF 的方法更能得到研究者们的共

识。其中西药常规抗心衰治疗基础上联合口服中药

治疗的方法占的比重最大，其次为静脉治疗。
3. 6 疗效标准及总有效率［9］ 各时间段中有疗效

标准的研究均多于无疗效标准的研究，但对其分布进

行 χ2 检验( P ＞ 0. 05) ，分布差异无统计学意义，说明

对疗效标准的规范程度近年来可能并没有改善。采

用临床症状、体征及心功能作为疗效指标的最多，其

次为仅用心功能分级作为指标。然而在临床上，这两

个指标的评价多取决于医生的主观判断，故在实施过

程中存在有一定的缺陷。一些循证医学中评估治疗

效果大小的指标［10］，如: : 试验组事件发生率( EER) 、
绝对危险度降低率( ARR) 等，在本次研究中未发现

任何一篇采用。
相关研究［11-12］发现，超声心动图中的 LVEF、LV-

EDV 等指标可作为 CHF 患者远期心血管事件发生的

预测因子。近年来，部分试验( 26. 72% ) 已经开始使

用超声心动图对远期事件的发生率进行预测和评价。
经统计，共有 126 篇( 96. 18% ) 采用心功能改善的总

有效率来评价本研究治疗 CHF 的临床疗效，其中总

有效率 ＞ 75%的占 98. 41%，＞ 95% 的占 18. 25%，最

高达 到 了 98. 0%。但 值 得 注 意，其 中 16 项 研 究

( 12. 70% ) 没有设立对照组; 部分研究( 9. 52% ) 对照

组与治疗组之间总有效率的比较没有进行统计学分

析。以上问题的存在也使得这一结果降低了其对临

床价值的评价意义［13］。
3. 7 临床方法学设计［7］ 近年来采用 RCT 的研究

逐年增多( P ＜ 0. 05 ) ，2004—2008 年间采用 RCT 的

比例已达 94. 87%。而非 RCT 的研究文献也从 60%
( 1994—1998) 下降( P ＜ 0. 05 ) 到了 5. 13% ( 2004—
2008) 。但仍然存在着一些问题: 多中心的研究很

少; 部分研究未进行组间基线资料均衡性比较; 部分

研究对 照 组 和 治 疗 组 的 样 本 含 量 相 差 较 大; 多 数

RCT 仅提及“随机”字样，但未对其随机的具体方案

进行描述; 没有任何一篇文献提及是否随机隐藏和盲

法，使得是否正确使用随机方法存在疑问，随之所产

生的偏倚也不可评估。值得注意的是，有 7 篇文献按

患者就诊先后顺序进行分组，这并不是真正的随机方

法，是半随机分配( quasi-RCT) ［7］，因为研究者清楚地

知道患者分配到哪个组，甚至有可能预先知道下一个

患者将被分配到哪个组，故存在选择性偏倚的风险。
3. 8 统计学方法 近年来进行了统计分析的研究经

分析( P ＞ 0. 05 ) ，各时间段分布规律无统计学意义，

说明近年来对于采用统计方法分析研究结果的重视

度没有很大的变化。且 86. 55% 的研究使用的统计

方法多局限于 χ2 检验、t 检验等一元统计方法，部分

研究未说明统计量的大小，使其结果无法进行 Meta
分析，降低了其对临床决策的价值。
3. 9 不 良 反 应 及 随 访 报 告［9］ 纳 入 的 多 数 研 究

( 64. 12% ) 都未报告不良反应，但近年报告不良反应

的研究呈逐年上升的趋势( χ2 = 6. 07，P ＜ 0. 05 ) ，由

最初的 20% ( 1994—1998) 上升到了 41. 79% ( 2009—
2013) 。说明各研究者对不良反应报告的重视程度

逐渐提高。近 20 年来进行随访的研究所占比例在各

时间段均低于 10%，且没有研究提及失访人数或失

访原因等。
综上，中西医结合治疗 CHF 的思路在广西地区

得到了广大临床研究者的普遍认同，但缺乏多中心、
大样本的临床研究是一直以来没有得到解决的问题。
循证医学的重要性也得到越来越多研究者的关注，采

用 RCT 的临床设计研究逐年增多，但其中随机的具

体方法不详，未提及是否采用分配隐藏和盲法等很多

不足之处有待改进。统计学方法、不良反应报告和随

访等也有待完善。然而中医与西医在治疗上有很多

不同之处，经典的随机双盲对照试验主要用于评价干

预的特异性疗效，即组分疗效。针对复杂性干预，评

价的疗效应当是系统疗效，故可能会在评价中医疗效

时遇到挑战。因此，对于传统医学的评价，还需要将

人文背景、区域环境特点等纳入系统重新评价患者、
干预疗效等要素［14］。结合中医药临床实践的特点和

当前临床研究的现状，寻找更为合适的评价方法，建

立与传统的循证医学中的随机双盲对照试验有所不

同的创新方法学模式或许是目前更紧急的任务。
( 下转第 1198 页)
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肾经，有增强机体免疫功能、保肝、利尿的功效［11］; 丹

参味苦，微寒，归心、肝经，具有凉血活血的功效［12］;

乳香味辛、苦，性温，归心、肝、脾经，具有活血、行气止

痛的功效［13］; 没药味辛、苦，性平，入肝、脾、心、肾经，

具有活血、化瘀、止痛的功效［14］; 党参味甘、性平，归

脾、肺经，具有补中益气的功效［15］; 红花味辛，性温，

归肝、心经，具有温散活血的功效［16］。2) 治疗血瘀类

疾病以活血化瘀药、补虚药占主导地位( 47． 71% ) ，

清热药、解表药等是主要增效配伍药类。通过合理的

配伍，从而达到最佳的疗效。3 ) 药性以温、寒、平为

主; 药味以苦、辛、甘为主; 归经以肝、脾、心、肺和肾经

为主。由此可见，龙江医派名医陈景河治疗血瘀证以

活血化瘀、补血、养阴、行气为主要治法，注重攻补兼

施，体现了中医“治病求本”的原则。通过研究所得

到的结论，有助于吸取龙江医派名医陈景河治疗血瘀

证的辨治精华，为临床辨证治疗血瘀证提供合理科学

的理论依据与用药配伍思路，从而发挥中医药在治疗

血瘀证中的特色优势。
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