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【摘要】 目的  应用证据图谱方法，系统检索与梳理中药静脉制剂治疗急性心力衰竭（心衰）的临床研
究文献，展现该领域的证据分布情况。方法  检索中国生物医学文献数据库（CBM）、维普数据库、中国知网

（CNKI）、万方数据库、Cochrane 图书馆、美国国立医学图书馆 PubMed 数据库、荷兰医学文摘 Embase 数据库和
科学网（Web of Science），检索时间自数据库建立至 2023 年 2 月，纳入中药静脉制剂治疗急性心衰的临床研究、
系统评价以及指南路径研究，运用证据图谱研究方法，采用文字描述结合表格、气泡图等分析证据分布特征，针
对纳入文献用 AMSTAR 2 量表进行方法学质量评价。结果  ① 共纳入临床研究 343 篇，系统评价 9 篇，指南、
共识 2 篇。② 多以小样本（60～100 例）、单中心、短时程（干预时长多为 14 d）的随机对照试验（RCT）为主。
③ 结局指标选择种类较多，以心功能指标、总有效率、安全性指标最为多见，但尚无规范统一的核心结局指标，
未能充分体现中医特色优势，亦缺乏远期疗效证据。④ 纳入的系统评价方法学质量整体偏低，AMSTAR 2 等级
仅为低级和极低级，7 项显示证据有效，2 项证据有潜在疗效；RCT 研究质量有待提高，且多数研究难以给出确
定有效的临床证据。⑤ 尚缺乏完善的相应诊疗指南。结论  中药静脉制剂在治疗急性心衰的临床有效性和
安全性方面具有一定的优势，但相关研究证据质量整体较低。未来中医药研究需规范临床用药选择，体现中医
治疗的关键优势，完善结局指标的选择，提高系统评价的质量，多进行大样本、多中心、方法学质量高的临床研
究，产出高质量的循证证据，充分发挥中医治疗急性心衰的特色优势。
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【Abstract】 Objective  To  apply  an  evidence  mapping  approach  to  systematically  retrieve  and  sort  clinical 
literature  regarding  intravenous  traditional  Chinese  medicine  preparations  for  acute  heart  failure,  so  as  to  visualize 
the  distribution  of  relevant  clinical  evidence.  Methods  The China Biology Medicine  (CBM), VIP Database, China 
National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang Data, the Cochrane Library, PubMed, Embase, and Web of Science 
were  searched  from database  inception  to February 2023. Clinical  studies,  systematic  reviews,  and guideline pathway 
research  on  the  treatment  of  acute  heart  failure  with  Chinese  medicine  intravenous  preparation  were  included.  The 
evidence  map  research  method  was  employed,  combining  textual  descriptions  with  tables,  bubble  charts,  and  other 
analyses to characterize evidence distribution. The AMSTAR 2 scale was used to assess the methodological quality of the 
included literature.  Results  ① A total of 343 clinical studies, 9 systematic reviews, and 2 guidelines and consensus 
articles were  included. ② The majority of  randomized controlled  trials  (RCT) are small sample  (60-100 cases), single 
center, and short-term (intervention duration is mostly 14 days). ③ There are many types of outcome indicators to choose 
from, with cardiac function indicators, total effective rate, and safety indicators being the most common. However, there 
is no standardized and unified core outcome indicator, which fails to fully reflect  the advantages of traditional Chinese 
medicine and lacks evidence of long-term efficacy. ④ The overall quality of the methodology included in the systematic 
review is low, with AMSTAR 2 rating only at low and very low levels. Seven items show evidence of effectiveness, and two 
items have potential therapeutic effects; The quality of RCT research needs to be improved, and most studies are difficult 
to provide definitive and effective clinical evidence. ⑤ There is still a lack of comprehensive diagnostic and treatment gu
idelines.  Conclusions  Traditional Chinese medicine intravenous preparations have certain advantages in the clinical 
efficacy and safety of treating acute heart failure, but the overall quality of related research evidence is relatively low; In 
the future research of traditional Chinese medicine, it is necessary to standardize the selection of clinical drugs, reflect 
the key advantages of traditional Chinese medicine treatment, improve the selection of outcome indicators, improve the 
methodological quality of systematic reviews, conduct more large-scale, multi center, and high-quality clinical studies, 
produce high-quality evidence-based research, and fully leverage the unique advantages of traditional Chinese medicine 
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  急性心力衰竭（心衰）发病急，是 65 岁以上患

者入院的主要原因，预后较差，3 个月再住院率和 

1 年内病死率高达 10%～30%［1-2］，已成为严重的全

球性健康问题之一。如何进一步降低急性心衰患者

的再住院率和病死率，是社会面临的共同难题。

  中医药在防治心衰方面展现出多靶点、多环

节、多机制的综合作用特点，可有效延缓心室重构

进程，从而降低再住院率与病死率，提升患者生活

质量和长期生存率［3］。中药静脉制剂在中医理论

基础上，吸收现代医学生物利用度高、起效迅速、给

药方便的特点，更好地发挥了治疗急危重症的作用。

对来自 189 家医院 10 004 例急性心衰患者的回顾

性分析结果显示，74.7% 的患者接受了中医治疗，

其中 83.3% 的患者注射了中药静脉制剂［4］。一项 

纳入 101 例急性心衰患者的单盲随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）结果显示，与左西

孟旦单药治疗相比，参附注射液联合左西孟旦可明

显改善急性心衰患者的血压水平和血流动力学参

数［5］。另一项纳入 82 例患者的 RCT 结果显示，重

组人脑利钠肽联合参附注射液治疗可明显降低急

性心衰患者的脑钠肽（brain natriuretic peptide，BNP）

和左心室舒张期末内径（left ventricular end-diastolic 

dimension，LVEDD），升高患者的左心室射血分数

（left ventricular ejection fraction，LVEF）和左心室缩

短分数（left ventricular fractional shortening，LVFS），

改善心功能和预后［6］。基于循证医学的诸多研究

表明，中药静脉制剂治疗急性心衰的临床优势愈发

显著，并有系统评价 / Meta 分析尝试整合证据，但现

阶段研究对该领域临床证据的整体分析尚不明确。

  证据图谱是一种通过系统收集、科学分析、综

合评价和准确展示研究全貌的新型证据整合方法，

证据使用者凭借新方法可以对现有证据、发展进程

以及存在问题进行全方位展现从而了解所关注领域

的全貌［7］。本研究对中药静脉制剂治疗急性心衰

相关文献进行系统检索和梳理，结合证据图形式直

观展现本领域的证据分布、研究进展和不足之处，

以期发掘潜在的研究方向，提高研究的实用性及有

效性，为进一步开展临床研究开辟新途径。

1 资料与方法

1.1 文献来源：系统检索维普数据库、中国知网

（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方

数据库、Cochrane 图书馆、美国国立医学图书馆

PubMed 数据库、荷兰医学文摘 Embase 数据库和科

学网（Web of Science）的期刊文献。检索时间为数

据库建立至 2023 年 2 月。

1.2 检索策略：检索方法采用主题词和自由词相结

合的方式，包含疾病类型和干预措施，语言不限。中

文检索以 CNKI 为例：检索表达式为（心力衰竭急

性 OR 急性心力衰竭 OR 急性心衰 OR 急性心衰竭 

OR 急性心功能不全 OR 心衰加重 OR 心衰失代偿 

OR 心衰发作）AND（注射液 OR 注射剂 OR 注射用 

OR 制剂 OR 静脉制剂 OR 提取物）。

1.3 纳入标准

1.3.1 研究类型：已公开发表的文献根据研究类型

分类，包括干预性研究（RCT、非 RCT）、观察性研究

（病例对照研究、队列研究、横断面研究等）、系统评

价、Meta分析、系统评价再评价、指南与专家共识和

临床路径研究。

1.3.2 研究对象：确诊为急性心衰的患者，性别和

年龄不限。

1.3.3 干预措施：试验组采用单用中药静脉制剂或

联合常规治疗，结局指标无限制。对照组采用健康

对照、常规西药、物理治疗等。

1.4 排除标准：① 不同数据库间重复文献；② 无

法获取全文、数据不完整的文献；③ 文献内容与中

药静脉制剂治疗急性心衰无关；④ 无对照组的病例

观察；⑤ 研究类型为病例报告、综述、基础实验、试

验方案、会议等。

1.5 文献筛选与数据提取：由 2 名研究者独立进行

文献筛选，分歧通过讨论或咨询第三方解决。首先

利用 NoteExpress 软件去重，然后初筛阅读标题、摘

要，最后阅读全文复筛。制定标准化的数据提取表，

由 2 名研究者交叉提取信息，包括：基础信息（作者、

发文年份）、研究设计类型、样本数量、干预措施、治

in treating acute heart failure.
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疗时长和结局指标等。

1.6 质量评价：使用评估系统评价和 Meta 分析方

法学质量的标准化工具 AMSTAR 2［8-9］评估纳入系

统评价研究的方法学质量，最终等级分类标准划分

“高”“中”“低”和“极低”4 个等级。

1.7 数据分析与展示：中药静脉制剂基本信息、发

表文献、样本量等信息采用表格描述，气泡图多维

度呈现证据的分布特征与相互关系。

2 结 果

2.1 文献检索结果：初检获得中英文文献共 

15 711篇。经过去重后剩余11 657篇，阅读题目和摘

要后剩余705篇，逐层筛选阅读全文后最终确定纳入

文献 354 篇，有中文文献 350 篇、英文文献 4 篇；包 

括临床研究 343 篇，系统评价 9 篇，指南、共识 2 篇。

2.2 文献中中药静脉制剂使用情况（表 1）：纳入的

354 篇文献中，351 篇中有具体中药静脉制剂名称

共 24 种，个别文献中存在两种及两种以上中药静脉

制剂。发文量前 5 位的药物有参附注射液、参麦注

射液、心脉隆注射液、生脉注射液和注射用益气复

脉，占总发文量的 84.18%。根据功能主治主要为扶

正剂与祛邪剂，分别有益气扶正、活血化瘀的功效，

其中以扶正剂参附注射液、参麦注射液数量居多。

证型进行分析，仅 13 篇（3.79%）临床研究在纳入标

准中明确了中医证型，以阳虚证最为常见，发表文献

7篇，包括阳气虚证2篇［15-16］，心肾阳虚证2篇［17-18］，

阳虚水泛证 2 篇［19-20］和阴竭阳脱证 1 篇［21］，治疗

阳气虚的中药静脉制剂主要包括参附注射液和黄芪

注射液；其次是气阴两虚证 5 篇［22-26］，以注射用益

气复脉和参麦注射液治疗为主；气虚（含气阴两虚

及气阳虚）类 1 篇［27］，以黄芪注射液作为干预措施。

2.3.3 临床研究合并病症分布（表 3）：113 篇研究

关注了中药静脉制剂对急性心衰合并不同病症的疗

效，占总研究的 32.94%。排在前 3 位的合并症分别

是急性心肌梗死（心梗）、肺心病急性发作和冠心病，

其中急性心梗在总合并病症占达 67.26%。

表 1 中药静脉制剂治疗急性心衰的证据图谱
24 种中药静脉制剂防治急性心衰发文量占比

序号 药物名称
文献数量

〔篇（%）〕
序号 药物名称

文献数量

〔篇（%）〕

  1 参附注射液 176（49.72） 13 盐酸川芎嗪注射液 2（0.56）
  2 参麦注射液   60（16.95） 14 红花注射液 2（0.56）
  3 心脉隆注射液   26（  7.34） 15 丹参川芎嗪注射液 2（0.56）
  4 生脉注射液   25（  7.06） 16 舒血宁注射液 2（0.56）
  5 注射用益气复脉   11（  3.11） 17 红花黄素注射液 2（0.56）
  6 丹红注射液   11（  3.11） 18 银杏达莫注射液 1（0.28）
  7 葛根素注射液   11（  3.11） 19 参芪扶正注射液 1（0.28）
  8 黄芪注射液   10（  2.82） 20 参芎葡萄糖注射液 1（0.28）
  9 复方丹参注射液     7（  1.98） 21 大株红景天注射液 1（0.28）
10 丹参酮ⅡA

　磺酸钠注射液
    5（  1.41）

22 三七总皂苷
　注射液

1（0.28）

11 血必净注射液     4（  1.13） 23 香丹注射液 1（0.28）
12 灯盏花素注射液      2（  0.56） 24 血塞通注射液 1（0.28）

表 2 中药静脉制剂治疗急性心衰的 
证据图谱临床研究规模

例数

干预性研究 观察性研究

文献数量

〔篇（%）〕

研究数量

〔例（%）〕

文献数量

〔篇（%）〕

研究数量〔例

（%）〕

＜60 例   47 （  14.11）   2 167 （    6.86）   1 （  10.00）   52 （    6.08）
60～100 例 187 （  56.16） 14 147 （  44.77）   8 （  80.00） 644 （  75.32）
100～300 例   94 （  28.23） 12 460 （  39.43）   1 （  10.00） 159 （  18.60）
300～1 000 例     4 （    1.20）   1 623（    5.14）
≥1 000 例     1 （    0.30）   1 200 （    3.80）
合计 333（100.00） 31 597（100.00） 10（100.00） 855（100.00）

表 3 中药静脉制剂治疗急性心衰的证据图谱
临床研究合并病症分布

急性心衰

合并病症

数量

〔篇（%）〕

急性心衰

合并病症

数量

〔篇（%）〕

急性心梗 76 （67.26） 低血压 2 （1.77）
肺心病急性发作 13 （11.50） 快速心律失常 2 （1.77）
冠心病   6 （  5.31） 缺血性心肌病 2 （1.77）
肺炎   3 （  2.65） 脓毒症 2 （1.77）
呼吸衰竭   3 （  2.65） 肾功能不全 2 （1.77）
高血压   2 （  1.77）

2.4 临床研究的防治方案

2.4.1 干预措施：在 343 项临床研究中，试验组明

确提出干预措施仅为单用一种中药静脉制剂的研究

有198篇，前3位分别为参附注射液89篇（44.95%），

参麦注射液 30 篇（15.15%），心脉隆注射液 19 篇

（9.60%）。其余 145 篇为联合药物治疗或物理治

疗，根据使用频次，中药静脉制剂联合方案主要包

括重组人脑利钠肽 36 篇（24.83%），左西孟旦 19 篇

（13.10%），物理治疗（气道通气 + 血运重建）15 篇

（10.34%），两种及以上中药注射液联合应用 13 篇

（8.97%）等。图 1 结果显示，参附注射液联合重组

人脑利钠肽治疗急性心衰应用最为广泛。

2.3 研究人群特征

2.3.1 临床研究规模（表 2）：在纳入的 343 篇临床

研究文献中，干预性研究病例数量最少 30 例［10-11］， 

最多 1 200 例［12］。观察性研究患者最少 52 例［13］， 

最多 159 例［14］。56.16% 研究病例数集中在 60～ 

100 例，300 例以上大样本量研究仅 5 篇。

2.3.2 临床研究中医证型：对临床研究类文献中医
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试验（6-minute walk test，6MWT）、LVEF、BNP 等〕、

炎症指标〔C- 反应蛋白（C-reactive protein，CRP）、

超敏 CRP（hypersensitive CRP，hs-CRP）、肿瘤坏死

因 子 -α（tumor necrosis factor-α，TNF-α） 等〕、 

血压、血脂、心肌损伤标志物〔肌酸激酶（creatine 

kinase，CK）、心肌肌钙蛋白（cardiac troponin，cTn）

等〕、血流动力学（中心静脉压、平均动脉压等）、血

液流变学（全血黏度、纤维蛋白原等）、肾素 - 血管

紧张素 - 醛固酮系统（renin-angiotensin-aldosterone 

system，RAAS）相关指标〔血浆肾素（plasma renin 

assay，PRA）、去甲肾上腺素（norepinephrine，NE）、内

皮素 -1（endothelin-1，ET-1）等〕、血气分析（pH 值、

血氧饱和度等）、尿量；③ 症状体征：中医证候积分

和临床症状改善；④ 安全性指标（肝肾功能、电解

质、不良反应等）；⑤ 总有效率；⑥ 经济学指标（住

院时间、住院费用）；⑦ 生活质量量表〔堪萨斯城心

肌病问卷（Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire，

KCCQ）评 分、明 尼 苏 达 心 衰 生 活 质 量 量 表

（Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire，

MLHFQ）评分、巴氏指数（Barthel index，BI）等〕；

⑧ 减少西药用量；⑨ 其他（肺功能指标、氧化应

激、卒中评分等）。中药静脉制剂治疗急性心衰的

结局指标临床证据分布的气泡图（图 2）结果显示， 

274 篇心功能指标、227 篇总有效率、122 篇安全性

指标居于前 3 位，另外炎症指标（59 篇）、临床症状

改善（55 篇）、血气分析（46 篇）和心肌损伤标志物

注：横坐标为临床研究评价指标，纵坐标为中药静脉制剂，圆圈面积及数字代表评价中药静脉制剂该疗效指标的发文量

图 2  中药静脉制剂治疗急性心衰的证据图谱结局指标证据分布图

注：横坐标为联合方案，纵坐标为中药静脉制剂

图 1  中药静脉制剂治疗急性心衰的证据图谱文献
干预措施证据分布图

2.4.2  干预时长和随访时长：323 篇临床研究文献

中统计了干预时长，自急性心衰发作开始，有 97 项

（30.03%）研究干预时长持续 14 d；其次是为期 7 d 

的研究 79 项（24.46%）和为期 10 d 的研究 43 项

（13.31%），提示中药静脉制剂干预急性心衰临床研

究治疗周期普遍较短，这一时间段与目前临床现行

的急性心衰治疗疗程较吻合。另有 20 篇文献未提

及干预时长。随访时间可用于评估中药静脉制剂治

疗急性心衰的远期疗效，5 项研究于治疗后半年进

行随访，其次为 1、2、3 和 6 个月，共计 13 项研究。

2.4.3  结局指标：① 终点事件：死亡事件、心血管

不良事件、再住院事件；② 替代指标：心功能指标

〔心电图、心功能分级、N- 末端脑钠肽前体（terminal 

pro-brain natriuretic peptide，NT-proBNP）、6 min 步行
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法学质量整体偏低，加之受纳入原始研究的质量限

制，现有证据尚无法得出明确结论。

2.6  指南、共识研究：2 篇指南和专家共识研究中，

1 篇是 2016 年陈可冀院士牵头制定的《慢性心力衰

竭中西医结合诊疗专家共识》［37］，指出针对心衰急

性加重期患者，气虚血瘀证可选用黄芪注射液，阳

气亏虚血瘀证可选用参附注射液、心脉隆注射液，

气阴两虚血瘀证可选用生脉注射液、注射用益气复

脉。另一篇是《中成药治疗心力衰竭临床应用指南

（2021 年）》［38］，采用推荐的分级评价、制定与评估方

法对中成药联合西医常规治疗急性心衰的疗效和安

全性提出推荐意见：气虚血瘀证急性心衰患者推荐

使用黄芪注射液（2B），气阴两虚血瘀证急性心衰患

者推荐使用生脉注射液（2C）、参麦注射液（2D）或

注射用益气复脉（2B），阳气亏虚血瘀证急性心衰患

者推荐使用参附注射液（1C）或心脉隆注射液（2D）。

2 篇文献对合理使用中药静脉制剂提高急性心衰疗

效具有重要指导意义。

3 讨 论

  证据图谱作为一种新型证据整合方法，可以系

统收集、分析、评估和凝练相关领域的现有证据，

直观展示该领域的研究现状、面临挑战和发展方 

向［39］。采用气泡图形式从多方面展示当前证据，对

不同干预措施、研究人群的数量、质量等信息进行

全面展示，减少盲目性，为证据使用者进行证据图谱

研究提供可借鉴的研究框架［40］。本研究使用证据

图的方法对中药静脉制剂治疗急性心衰的临床研究

现状进行梳理，总结该领域的现有证据类型及分布，

为全面评估中药静脉制剂治疗急性心衰的疗效及安

全性、完善中药静脉制剂治疗急性心衰的证据体系

提供参考，并提出下列研究中存在的问题。

3.1 现有研究未充分体现中医治疗的关键与优势：

中医药在现代急性心衰治疗中疗效肯定，中药静脉

制剂联合西药治疗急性心衰有协同增效作用，一项

纳入 102 例急性心衰患者的 RCT 结果显示，与单药

左西孟旦治疗相比，联合参附注射液治疗，患者的

一氧化氮（nitric oxide，NO）、每搏量（stroke volume，

SV）、LVEF、心排血量（cardiac output，CO）水平升

高，6MWT 延长，血清血管紧张素Ⅱ（angiotensin Ⅱ，

Ang Ⅱ）、ET-1 水平降低，提示参附注射液联用左西

孟旦可提高急性心衰临床疗效，改善心功能，调节

血管活性物质［41］。除了疗效显著，中药静脉制剂在

安全性方面也有一定优势，米力农联合参麦注射液

表 4 中药静脉制剂治疗急性心衰的证据图谱研究中 9 篇
系统评价文献的 AMSTAR 2 质量评价汇总表

纳入研究
时间

（年）

AMSTAR 2 条目 质量

等级1 2* 3 4* 5 6 7* 8 9* 10 11* 12 13* 14 15* 16

Li 等［28］ 2022 Y PY N PY Y Y N Y Y N Y Y Y Y Y Y 低
Tao 等［29］ 2023 Y PY N PY Y Y N Y Y N Y Y Y Y Y Y 低
赵婷等［30］ 2021 Y N N PY Y Y N Y Y N Y Y Y Y N N 极低
吴汉涛［31］ 2018 Y N N Y Y Y N PY Y N Y N N Y N N 极低
郭丽君等［32］ 2020 Y N N PY Y Y N Y Y N Y N Y Y Y Y 极低
许颖［33］ 2021 Y N N PY Y Y N N PY N N N N N N N 极低
贾梦贤等［34］ 2018 Y N N PY Y Y N N PY N N N N N N N 极低
吴洋等［35］ 2020 Y N N PY N Y N Y Y N Y Y Y Y Y N 极低
张琦等［36］ 2020 Y N N PY N N N PY PY N Y Y N Y N N 极低

注：* 标记条目为关键条目；Y 为是，PY 为部分是，N 为否

（40 篇）也是该领域大多数研究所关注的结局指标，

而对血脂（3 篇）、减少西药用量（5 篇）、再住院事件

（9 篇）及经济学指标（9 篇）等方面关注较少。

2.5  9 篇系统评价方法学质量评价：AMSTAR 2 量

表评价结果显示（表 4），2 篇评级为低级，7 篇评级

为极低级。所有条目中，报告较完整（P+PY≥70%）

的条目有 8 条，其中条目 1、4 和 9 达标率 100%。

关键条目 7 中问题最多（PY 占 0%），条目 13 约 44%

的文献没有考虑纳入研究的偏倚风险，条目 15 约 

56% 的文献缺乏发表偏倚的检测；非关键条目中存

在问题最多的是条目 3（PY 占 0%）和条目 10（PY

占 0%），条目 14 约 22% 的文献结果异质性没有被

合理解释。仅有 2 项研究明确提出制定了前期研究

方案；大部分系统评价研究没有提供全面的检索策

略，忽视了检索与纳入灰色文献；所有研究均未提

供详细的排除清单和资助来源。气泡图（图 3）结果

显示，纳入系统评价的 AMSTAR 2 评价等级仅为低

级和极低级，未出现中级、高级研究。7 项结论为证

据显示有效，2 项［28-29］评分等级较高的研究结论为

证据有潜在疗效，没有结论显示证据不明确。总体

评估，中药静脉制剂治疗急性心衰的系统评价，其方

注：横坐标为中药静脉制剂名称，纵坐标为 AMSTAR 2 方法学 
质量分级；圆圈大小及数字表示纳入系统评价文献数量， 

二者成正比；不同颜色表示不同疗效结果

图 3  中药静脉制剂治疗急性心衰的
证据图谱系统评价的证据分布图
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与单独使用米力农相比，治疗期间参麦注射液联合

米力农组用药安全性较高，未报告不良反应［42］。中

医药治疗急性心衰的安全性和有效性已获得诸多

认可，但在临床研究设计和中药使用过程中未能充

分体现中医药辨证论治的关键与优势，纳入人群的

符合程度对达到临床研究的目的有重大影响，“病

证结合”是中医药临床观察和基础研究的主要模 

式［43］。本研究纳入的343篇临床研究中，仅有13项 

研究在纳排标准中明确提出纳入患者的中医证型，

其余研究未规定明确的证型诊断标准。此外，本研

究仅有 20 项将中医证候积分作为临床结局评价指

标。因此在未来纳入患者的选择上，建议根据药物

的适用证型，严格制定纳入和排除标准，将辨病与辨

证相结合，以排除因缺少中医理论指导而造成的临

床疗效不佳的问题。关注中医证候学的改善情况，

将其规范化、标准化，更好的与现代医学相结合。

3.2  药物使用方法有待规范：现有研究显示，超说

明书使用中药静脉制剂的现象普遍存在。由于中成

药适应证范围较广，大多数药物未提及具体使用疗

程，如果临床用药时间过短未必能达到预期的治疗

效果，但长期连续用药不仅不会提高疗效，还会加大

不良反应发生率，同时增加患者的经济负担。因此，

加强规范用药，降低不合理用药比例，对促进患者康

复和中医药研究的发展都有重要意义［44］。

3.3  结局指标评价标准尚未完善：结局指标是一

种可以衡量临床研究干预措施的标尺，它直接决定

了对干预措施的评价，进而影响临床决策［45］。在本

研究中，心功能指标、总有效率、安全性指标等作为

临床疗效结局指标最常见。共有 274 项研究报告了

心功能指标，以参附注射液为例，心功能指标报告

134 项，主要包括 LVEF、6MWT、BNP、NT-proBNP、

LVEDD、心功能分级等指标。总有效率是常见的复

合指标，不同研究判定标准可能不完全相同，也有

部分研究未明确提出标准来源，致使有效率的评价

缺乏统一标准，数据可用性差，在国际上对总有效

率作为结局指标并不认可［46］。因此，在评价中药

静脉制剂治疗急性心衰的疗效时，不建议使用总有

效率作为研究的主要结局指标，而本研究有 227 项 

（66.18%）将总有效率作为主要结局指标，其中有 

13 项将总有效率作为唯一结局指标，纳入研究的可

信度需要进一步验证。对临床症状改善、减少西药

用量等客观结局指标尚无统一评价标准，13 项研究

说明了随访时间，缺乏关于远期疗效的理论支撑。

心衰治疗的目标之一是提高生活质量，建议尽可能

将生活质量等方面的结局指标考虑在内，多角度、

全方位展示中医药治疗心衰的优势。总之，各研究

在临床结局指标的选择与应用上尚未形成规范标

准，导致不同研究在指标选择、测量时点及方法上

存在差异。针对这方面的不足，一些学者提议构建

高质量、高水平的中医药临床研究核心指标集［47］，

如中医药治疗慢性心衰 RCT 试验的核心指标集可

供心衰相关研究参考［48］，在提高原始研究质量的同

时，也便于后续研究资料的统计和分析，具有一定的

临床参考价值。

3.4  系统评价方法学质量有待提高：系统评价整体

质量较低，提前制定研究计划书是有效降低系统评

价过程中产生偏倚风险的重要环节，本研究纳入的

系统评价中仅有 2 项在开展研究前进行了方案注册

并提交研究计划书；大部分系统评价研究没有提供

全面的检索策略，忽视了灰色文献的检索与记录；

均未提供排除清单和资助来源。在进行系统评价

时，提前制定研究计划书、进行全面检索策略、提供

排除清单及研究资助来源、相关利益声明应考虑在

内。本研究纳入的系统评价普遍对方法学偏倚、发

表偏倚及其影响的讨论分析不足，影响了系统评价

证据力度。此外，原始研究质量不高也是导致方法

学质量偏低的重要因素，提示必须充分重视试验前

的方案设计，以切实保障原始研究的高质量。

  本研究存在以下局限性：① 仅检索主流数据

库，未纳入临床试验注册平台等灰色文献，可能会

有证据遗漏风险，未来可补充更全面的检索途径； 

② 未对原始数据的方法学质量进行评价，可能会

有证据分布评估偏差风险，今后需要进一步完善和 

改进。
利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突
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