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［摘要］ 目的：评价降压中成药联合西药治疗高血压病相关研究及证据质量，进行证据综合及更新，

形成专家共识，为临床决策提供证据。方法：检索中国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库、PubMed、

Cochrane Library、Web of Science、美国临床试验注册库等数据库，检索降压中成药联合西药治疗高血压病的

随机对照试验，收集时间为从建库至 2022 年 7 月 31 日。使用 Cochrane Handbook 6.3 中的偏倚风险评估工

具评价文献质量，采用 R 软件对主要结局指标进行证据综合，使用循证实践指南研发工具（Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation profiler, GRADEprofiler）3.6 进行证据质量评价，基

于德尔菲法经过 2 轮投票，形成专家共识。结果：共纳入 64 篇文献，文献质量评价及偏倚风险结果显示，

70.31%（45/64）的研究为有一定风险，29.69%（19/64）的研究为高风险。与常规西药治疗相比，中成药联

用常规西药治疗可明显降低收缩压、舒张压，提高降压有效率，改善不良反应发生率，降低内皮素-1 含量及

中医证候积分。Egger’s 检验结果显示，松龄血脉康胶囊降低收缩压、舒张压；天麻钩藤颗粒降低收缩压、舒

张压，提高降压有效率；心脉通胶囊降低收缩压，提高降压有效率，不存在明显发表偏倚，松龄血脉康胶囊

提高降压有效率和心脉通胶囊降低舒张压，存在明显发表偏倚。GRADE 证据质量评价结果显示，证据多为

B、C 级证据。最终形成 4 条推荐强度为强推荐的推荐意见，14 条推荐强度为弱推荐的推荐意见。结论：与

常规西药治疗高血压病对比，降压中成药联合常规西药在改善血压，提高用药安全性方面具有优势，但其疗

效优势推荐强度多为弱推荐，仍需更多高质量循证证据。 
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[Abstract] Objective：To evaluate the quality of research and evidence related to antihypertensive Chinese 

patent medicines combined with western medicines for the treatment of hypertension, synthesise and update the 

evidence, form expert consensus and provide evidence for clinical decision-making. Methods：The databases of 

China National Knowledge Infrastructure(CNKI), WanFang Data Knowledge Service Platform (WanFang), Vip 

Chinese Science and Technology Journal Database (VIP), Chinese Biomedical Literature Service System(Sinomed), 

National Library of Medicine(PubMed), Cochrane Library, Web of Science, and US Clinical Trials Registry were 

searched for randomised controlled trials of antihypertensive Chinese medicine combined with western medicine for 

the treatment of hypertension from database construction to July 31, 2022. The quality of literatures was evaluated 

using the ROB2 in Cochrane Handbook 6.3. Evidence synthesis of main outcome indicators was performed using R 

software. Using Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation profiler(GRADEprofiler) 
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3.6 to evaluate the quality of evidence. Expert consensus was formed based on the Delphi method after two rounds 

of voting. RESULTS: 64 literatures were included, and the results of literature quality evaluation and risk of bias 

showed that 70.31%(45/64) of the studies were at some risk and 29.69%(19/64) were at high risk. Compared with 

conventional western medicines, the combination of Chinese patent medicines with western medicines can 

significantly reduce SBP and DBP, increase the effective rate of antihypertensive, reduce the incidence of adverse 

reactions, ET-1 and traditional Chinese medicine syndrome scores. Egger's test showed that Songling Xuemaikang 

Capsule reduced SBP and DBP, Tianma Gouteng Granule reduced SBP and DBP and increased the effective rate of 

antihypertensive, Xinmaitong Capsule reduced SBP and increased the effective rate of antihypertensive without 

significant publication bias; Songling Xuemaikang Capsule increased the effective rate of antihypertensive and 

Xinmaitong Capsule decreased DBP with significant publication bias. The results of GRADE evidence quality 

evaluation showed that most evidence was at grade B and C. Finally, 4 strong recommendation and 14 weak 

recommendations were formed. Conclusion: Compared with western medicines for the treatment of hypertension, 

antihypertensive Chinese patent medicines combined with western medicines have advantages in reducing blood 

pressure and improving safety, but recommendations are mostly weak recommendations, and more high quality 

evidence is needed. 

[Keywords] Chinese patent medicine；Hypertension；Evaluate evidence；GRADE；Consensus 

 

高血压病是世界范围内全因发病率和死亡率中最重要的可改变的危险因素[1]，是 CVD 最常见的可预防的

危险因素[2]，诊室血压值与脑卒中、冠心病事件、心血管病死亡的风险呈连续、独立、直接的正相关关系[3]。

我国 18 岁及以上居民高血压病粗患病率为 27.9%[2]，估计全国有血压正常高值人数 4.35 亿[4]，且高血压病的

发病率呈逐年上升趋势[5]。 

当前治疗高血压病主要以西药为主，虽有疗效，但也存在诸如应用禁忌证、对特殊类型高血压的血压控

制不佳等问题。中医治疗高血压病注重整体观念，辨证论治，辨证使用降压中成药（CPM）可降低血压，改

善临床症状。临床研究证实，中西医结合治疗高血压病可以优势互补，持久稳定降压，减轻毒副作用，减少

心脑血管合并症[6]。但是目前降压中成药联合西药治疗高血压病的相对临床疗效及安全性等证据不足，已发

表的研究中[7-8]对比的治疗方法尚有不足，缺少整合降压中成药联合西药的疗效信息，更新的数据尚未进行证

据评价。基于此，本研究对降压中成药联合降压西药治疗高血压病的随机对照试验（RCT）进行全面系统评

价，评估中西医结合治疗方案的有效性及安全性等结局指标，对证据进行综合及评价，形成专家共识，以期

为临床决策提供证据。 

1 资料与方法 

1.1  纳入标准  

（1）研究类型：降压中成药联合常规降压西药治疗高血压病的随机对照试验；（2）研究对象：诊断为

高血压病的患者，性别、年龄、病例来源不限；（3）干预措施：试验组干预措施为一种降压中成药联合一

种常规西药，对照组为常规西药，在同一 RCT 中，试验组与对照组所用常规西药一致；剂量、疗程均不设限；

（4）结局指标：根据《中成药治疗原发性高血压临床应用指南》，选择主要结局指标：收缩压（SBP），舒

张压（DBP），降压有效率，药物不良反应发生率，及内皮素-1（ET-1），中医证候积分[9]。选择语种为中

文或英文的文献。 

1.2  排除标准 

（1）继发性高血压病者；（2）高血压病合并症及合并其他疾病者；（3）重复发表的文献，取质量较

好的一篇；（4）无法获取全文的文献；（5）数据统计方法及方法学有明显错误的文献；（6）说明书中未

明确说明具有降压作用的中成药相关文献。 

1.3 检索策略 

使用计算机检索中国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库、PubMed、Cochrane Library、Web of 

Science、美国临床试验注册库等数据库，收集从建库至 2022 年 7 月 31 日发表的论文。检索式为（主题=高

血压+原发性高血压）AND（主题=中西医+中成药+胶囊+片+散+丸+膏+丹+滴丸+颗粒+口服液），英文检索

式为（“Chinese patent medicine”OR “capsule” OR “tablet”OR “powder”OR “pill”OR“paste”OR“Dan”OR“dripping 



pill”OR“pellet”OR“oral liquid”[All Fields]）AND（“Hypertension”OR+“essential hypertension”[All Fields]）检索

时间：建库至 2022 年 7 月 31 日，并含同义词扩展。针对各数据库的检索策略设置，可进行对应调整。 

1.4 数据提取 

由 2 位研究员独立进行文献数据提取，交叉检查，如有分歧由第 3 人进行决策。提取的数据包括：研究

特征（作者、发表年份、国家或地区、持续时间），人群（分组、样本量、年龄等基线数据），干预措施（药

物类别、名称、剂量）和结局指标。提取干预后的数据，连续数据以平均值和标准差表示，二分类数据以 2×2

四格表形式表示。数据提取后整理成 R 包需要的格式。 

1.5 偏倚风险评估 

由 2 位研究员独立使用 Cochrane 协作网的 RoB2 工具[10]进行文献质量评价，交叉核对，如有分歧由第 3

人决策。该工具检查了潜在的随机化过程中的偏倚、偏离既定干预措施的偏倚、结局数据的偏倚、结局测量

的偏倚和选择性报告结果的偏倚。对于每一领域偏倚来源，研究被分类为高、低、有一定风险 3 类。 

1.6 证据质量评价 

使用 GRADEprofiler 3.6 进行证据质量评价，分为高（A）、中（B）、低（C）和极低（D）四个等级。

评价过程中是否降级主要考虑研究局限性、不一致性、间接性、不精确性及发表偏倚 5 个方面。 

1.7 基于德尔菲法形成推荐意见的共识 

邀请相关领域专家 15 人，遴选标准为：①从事高血压病临床/循证/标准化工作 5 年及以上；②本科及以

上学历；③中级及以上职称；④知情同意并自愿参加。受邀专家形成推荐的考虑因素建议参考“中医药临床实

践指南从证据到推荐意见形成要目和解读”[11]。对推荐意见的推荐强度进行投票，按照 GRADE 网格计票规

则[12]确定推荐强度。 

1.8 统计学分析 

证据合并时，SBP、DBP、ET-1、中医证候积分，采用均数差（MD）及其 95%置信区间（CI）表示效

应量，降压有效率、不良反应发生率采用相对危险度（RR）和 95%CI 表示；使用 I2 统计量和 QE 检验的 P

值评估异质性。合并效应量前根据 I2检验结果评估异质性，若 P＞0. 10，I2＜50%，选用固定效应模型；若 P≤0. 

10，I2≥50%，应探索异质性的来源；仍存在明显异质性时，选用随机效应模型。当同一结局指标含有 10 个

及以上研究时，使用 Egger’s 检验进行发表偏倚检测，P＜0. 05 表示可能存在发表偏倚。 

2. 结果 

2.1 文献检索结果 

计算机在文献数据库中检索到得到 75869 篇文献，删除重复及不相关的动物、细胞实验后剩余 5798 篇。

阅读文献题目及摘要并删除不符的文献后剩余 173 篇文献。仔细阅读全文，按照纳排标准进行筛选，剩余 78

篇中文文献。删除其中结局指标的 RCT 少于 2 篇的，最终纳入文献 64 篇[13-76]，均为中文文献。文献筛选流

程见图 1。 

 

图 1 文献筛选流程图 

Fig. 1 Flow chart of inclusion of research literature 

2.2 纳入文献的基本特征 

64 项 RCTs，其中有 64 篇中文文献，7305 例患者，5 种降压 CPM，包括松龄血脉康胶囊（Songling 

Xuemaikang Capsule，SLXM）、强力定眩片（Qiangli Dingxuan Tablet，QLDX）、天麻钩藤颗粒（Tianma Gouteng 

Granule，TMGT）、心脉通胶囊（Xin Mai Tong Capsule，XMT）、清肝降压胶囊（Qinggan Jiangya Capsule，



QGJY）；常规西药包括血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂（Angiotensin Receptor Blocker，ARB）、血管紧张素转化酶

抑制剂（Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors，ACEI）、钙通道阻滞剂（Calcium Channel Blockers ，CCB）

类降压药。评价松龄血脉康胶囊联用西药治疗高血压病的文献有 25 篇，关于强力定眩片的有 7 篇，天麻钩

藤颗粒的有 19 篇，心脉通胶囊的有 11 篇，清肝降压胶囊有 2 篇。纳入文献的基本特征见表 1；5 种降压 CPM

的构成成分及功效见表 2。



表 1 纳入文献的基本特征 

Table1 Basic features of the studies 

文献 

来源 

样本量 年龄 

用药信息  

观察组:西药+CPM   对照组：西

药 
用药疗程 

结局 

指标 

观察组 对照组 观察组 对照组 降压中成药    西药                    

李艳莉[45] 118 118 42.3±22.9 44.1±19.2 SLXM 厄贝沙坦 16 周 ①②③ 

翁锦龙[15] 58 54 53.3±6.6 53.3±6.6 SLXM 氯沙坦钾片 4 周 ①②③⑥ 

于艳[61] 47 47 51.19±6.92 50.42±7.23 SLXM 苯磺酸氨氯地平 4 周 ①②⑥ 

孙成琰[42] 58 58 61.5±8.2 61.5±8.2 SLXM 硝苯地平控释片 8 周 ①②③ 

刘慧卿[69] 50 50 49.06±8.77 51.52±10.20 SLXM 盐酸贝尼地平片 4 周 ①②⑥ 

李卓远[48] 49 49 56.39±6.71 56.42±6.70 SLXM 
马来酸左旋氨氯地

平片 
8 周  ①②③④ 

王东华[52] 137 139 53.55±9.33 53.16±10.51 SLXM 氯沙坦钾片 8 周 ①②④⑥ 

王凤秋[21] 70 68 52.1±9.3 50.3±8.9 SLXM 苯磺酸氨氯地平片 4 周 ①② 

朱成朔[57] 48 48 58.7±8.3 59.1±8.7 SLXM 培哚普利叔丁胺片 8 周 ④ 

翁金生[37] 80 80 55.8±14.2 54.4±14.4 SLXM 坎地沙坦酯片 4 周 ①②③④ 

兰红斌[36] 25 25 50.3±4.85 50.3±4.85 SLXM 
马来酸依那普利叶

酸片 
6 周 ①②③④ 

崔京京[18] 35 35 35～69 36～69 SLXM 缬沙坦胶囊 8 周 ①②③ 

马晓芳[54] 50 50 70.7±7.6 70.5±7.3 SLXM 缬沙坦胶囊 8 周 ③ 

谢丽萍[23] 18 17 / / SLXM 卡托普利 2 周  ③ 

邱树霞[73] 50 50 69.01±4.17 68.74±4.25 SLXM 盐酸尼卡地平片 4 周  ①②③ 

辛丹平[44] 50 50 / / SLXM 苯磺酸氨氯地平片 12 周 ①② 

高梅英[27] 60 60 
66.31±10.7

5 
65.24±11.32 SLXM 硝苯地平控释片 2 周  ①②③ 

李华[20] 60 60 64.4 64.4 SLXM 缬沙坦 4 周 ①②③④ 

张海利[30] 81 81 56.2±13.9  54.8±14.6 SLXM 
苯磺酸左旋氨氯地

平 
8 周 ①②③④ 

葛彩英[22] 54 52 
69.32±10.0

2 
70.27±10.41 SLXM 缬沙坦胶囊 8 周 ①②③ 



何智敏[16] 60 58 59 57 SLXM 缬沙坦胶囊 4 周 ①②③ 

何冠[28] 29 30 62.74±3.67 62.42±3.82 SLXM 硝苯地平控释片 4 周 ①② 

左玉潭[13] 36 30 
50.20±11.8

2 
49.08±12.02 SLXM 卡托普利片 4 周 ③ 

张碧辉[43] 40 40 46.2±13.4 43.2±16.5 SLXM 厄贝沙坦片 8 周 ①②③ 

刘晓云[75] 48 48 56.58±2.62 56.54±2.66 SLXM 福辛普利钠片 12 周 ③④ 

李军[64] 53 53 64.5±5.4 64.5±5.4 QLDX 缬沙坦胶囊 12 周 ①②③④ 

刘克卿[29] 48 48 43～70 46～67 QLDX 硝苯地平缓释片 12 周 ①②③ 

熊红菊[55] 63 63 59.0±3.1 61.0±3.1 QLDX 硝苯地平缓释片 12 周 ①②③④ 

殷鹏[71] 200 200 55.44±2.33 53.3±2.8 QLDX 坎地沙坦酯片 4 周 ①②③④ 

陈琴[53] 40 40 50～80 50～80 岁 QLDX 拉西地平片 6 周 ③ 

黄陈敏[56] 39 39 55.9±5.20 55.1±5.67 QLDX 拉西地平片 6 周 ①②③ 

杨素琴[74] 40 40 62.18±3.44 63.25±3.27 QLDX 缬沙坦胶囊 12 周  ③④ 

贾青梅[14] 34 32 56±10 57±9 TMGT 
苯磺酸左氨氯地平

片 
4 周  ③ 

叶悦[70] 60 60 61.19±5.36 7.21±1.87 TMGT 马来酸左氨氯地平 8 周  ①②③⑤ 

朱智德[17] 30 30 46.03±2.17 46.33±3.04 TMGT 卡托普利片 8 周 ①② 

宁朝霞[62] 40 40 54.5±2.5 55.5±3.5 TMGT 卡托普利片 12 周  ③ 

朱吉基[38] 54 53 55.8±5.4 56.3±7.2 TMGT 硝苯地平控释片 12 周 ③ 

周敬荣[25] 48 49 65.4±9.5 64.9±10.1 TMGT 硝苯地平控释片 12 周 ①②③④⑥ 

柳叶[31] 63 64 58.4±6.5 57.3±6.3 TMGT 卡托普利片 8 周 ①②③④ 

杜敏[68] 53 52 72.62±4.58 71.88±4.03 TMGT 替米沙坦 12 周 ①②⑤ 

陈卫民[32] 60 60  60.2±13.3 61.2±16.2 TMGT 卡托普利片 60 天 ①②④ 

姜振[46] 30 30 51.28±5.24 52.11±5.38 TMGT 厄贝沙坦 12 周  ③④ 

孙红云[59] 75 75 69.29±1.31 69.19±2.21 TMGT 硝苯地平控释片 8 周 ①②③④ 

周领[58] 40 40 57.32±5.50 56.91±5.72 TMGT 厄贝沙坦 4 周 ①②③④⑥ 

郝继祥[67] 30 30 / / TMGT 非洛地平 4 周  ③ 

钟青[47] 92 92 64.87±3.54 65.58±3.14 TMGT 卡托普利片 4 周 ①②③④ 

王尚仁[65] 55 55 53.81±8.12 52.48±7.29 TMGT 硝苯地平缓释片 8 周  ③④⑤ 

袁法慧[49] 52 52 76.28±3.56 76.89±3.71 TMGT 硝苯地平缓释片 12 周 ①②③⑤ 

黄萍[34] 51 48 28.16±7.34 30.94±6.23 TMGT 苯磺酸左旋氨氯地 4 周 ③ 



平片 

王威[60] 57 57 74.2±6.9 72.5±7.1 TMGT 硝苯地平控释片  12 周 ③④⑤  

杭亮[51] 47 47 57.89±2.35 57.67±2.42 TMGT 
苯磺酸左旋氨氯地

平片 
8 周  ①②③ 

赵玉艳[24] 40 40 65～80 65～80 QGJY 硝苯地平缓释片 4 周  ①②④ 

严燕玲[50] 100 100 66.2±11.4 65.9±12.4 QGJY 硝苯地平缓释片 12 周 ①②③ 

王广弟[76] 70 70 70.97±7.85 70.56±8.13 XMT 盐酸贝尼地平片 8 周 ①②④⑤ 

刘彦铭[72] 64 64 53.48±7.12 54.36±7.86 XMT 维拉帕米 4 周 ①②③④ 

董科科[66] 84 84 68.2± 5.3 67.6±4.5 XMT 盐酸贝那普利片 8 周 ①②③⑤ 

韩秀敏[35] 45 45 55 55 XMT 苯磺酸氨氯地平片 8 周  ③ 

罗显云[26] 58 58 58.2±8.56 56.8±8.36 XMT 福辛普利片 6 周 ①②③④ 

冯齐安[33] 60 60 60.2±8.1 59.7±8.7 XMT 缬沙坦分散片 4 周 ①②③④ 

闫建萍[39] 60 60 61±0.5 59±0.5 XMT 福辛普利片 6 周 ①② 

刘新灿[41] 50 50 
55.33±11.2

1 
57.86±12.45 XMT 贝那普利片 6 周 ①②③ 

刘娟[63] 33 33 68.9±4.2 69.4±4.5 XMT 
苯磺酸左旋氨氯地

平片 
12 周 ①②③ 

朱为勇[40] 100 100 66±3 67±2 XMT 依那普利片 / ①②④ 

陈家兴[19] 33 33 60～82 岁 60～82 岁 XMT 厄贝沙坦片 8 周 ①②③④ 

注：①收缩压（SBP）；②舒张压（DBP）；③降压有效率；④药物不良反应／事件；⑤ET-1；⑥中医证候积分 

①SBP;②DBP;③effective rate of antihypertensive;④.the incidence of adverse reactions;⑤ET-1;⑥TCM syndrome scores 



表 2 5 种降压中成药的构成及功效 

Table 2 Composition and efficacy of five antihypertensive Chinese patent medicines 

名称 构成 功效 

松龄血脉康胶囊 鲜松叶，葛根，珍珠层粉 平肝潜阳，镇心安神 

强力定眩片 天麻，杜仲，野菊花，杜仲叶，川芎 降压，降脂，定眩 

天麻钩藤颗粒 

天麻，钩藤，石决明，栀子，黄芩，牛

膝，杜仲（盐制），益母草，桑寄生，

首乌藤，茯苓 

平肝熄风，清热安神 

心脉通胶囊 
当归，丹参，毛冬青，粉葛，牛膝，钩

藤，槐米，三七，决明子，夏枯草 
活血化瘀，通脉养心 

清肝降压胶囊 
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 

2.3 纳入研究的偏倚风险评估 

结果显示，①随机序列：纳入的 64 篇文献中，25 项研究[17, 25, 27, 29-31, 36, 39, 41, 43, 49, 51-53, 57-58, 61, 64-65, 68-70, 72, 75-76]

采用随机数字表法，1 项[67]研究采用分层区组随机，定义为“Low”，其余仅以“随机”对随机方法进行描述，定

义为“Some concern”。②偏离既定干预措施的偏倚：2 项[15, 32]研究采用随机单盲法，定义为“Low”，其余所有

研究均未提及分配隐藏及盲法，定义为“Some concerns”。③数据缺失：其中有 1 项[13]仅报告了显效率及总有

效率，未对 SBP、DBP 具体数据进行描述，定义为“Some concerns”，1 项[34]未对所有结果进行具体描述，定

义为“High”，其余均未发现纳入对象脱落或数据缺失的情况，定义为“Low”。④结局测量偏倚：13 项[14, 23, 33-34, 

36, 40, 42, 45-46, 59, 62, 64, 73, 77]研究未对结局指标进行描述，定义为“High”，2 项[13, 28]研究未对结局指标测量方法进

行具体描述，定义为“Some concerns”，其余定义为“Low”。⑤选择性报告：1 项[22]研究存在病例脱落，且未

对结果是否产生影响进行描述，4 项[13, 16, 28, 64]研究并未按照设计进行结局报告，定义为“High”，其余研究均

未提及在国际/国内临床试验注册机构/平台进行试验方案注册，定义为“Some concerns”。综合上述 5 个领域

评价结果，按照 RoB2 运算逻辑生成结果，70.31%（45/64）的研究为有一定风险，29.69%（19/64）的研究

为高风险，见图 2，图 3。 

 

图 2 纳入研究的偏倚风险比例 

Fig. 2 Proportion of risk of bias for included studies 

 

图 3 RoB2 偏倚风险评价 

Fig. 3 RoB2 bias risk assessment 

2.4 证据综合分析结果 



2.4.1 松龄血脉康胶囊 

纳入 25 项[13, 15-16, 18, 20-23, 27-28, 30, 36-37, 42-45, 48, 52, 54, 57, 61, 69, 73, 75]研究，与常规西药治疗相比，松龄血脉康胶囊

联用西药可明显降低 SBP、DBP[SBP:MD= -9.43，95%CI（-11.63,-7.23），I2=92%，P＜0.01；DBP:MD= -7.38，

95%CI（-8.82,-5.93），I2=89.1%，P＜0.01]，降低中医证候积分[MD=-2.14，95%CI（-4.08,-0.19），I2=95.0%，

P＜0.01]，各研究结果间异质性较高，采用随机效应模型；可明显提高降压有效率［RR=1.14，95%CI（1.10,1.18），

I2=17.0%，P=0. 25］，降低不良反应发生率［RR=0.93，95%CI（0.53,1.64），I2=0.0%，P=0. 83］，采用固

定效应模型，见图 4。敏感性分析提示结果稳定性较好，见图 5。 

注：A.收缩压；B.舒张压；C.降压有效率；D.不良反应发生率；E.中医证候积分 

图 4 松龄血脉康胶囊联用常规西药对结局指标影响的森林图 

Fig. 4 Forest plot of the effect of SLXM combined with western medicines on indicators 

 

注：Rate：降压有效率 

图 5 降压中成药联合常规西药降压的敏感性分析 

Fig. 5 Sensitivity analysis of antihypertensive CPM combined with conventional western medicines in the treatment 



of hypertension 

2.4.2 强力定眩片 

纳入 7 项[29, 53, 55-56, 64, 71, 74]研究，与常规西药治疗相比，强力定眩片联用西药可明显降低 SBP、

DBP[SBP:MD= -12.77，95%CI（-19.11,-6.43），I2=96.2%，P＜0.01；DBP:MD= -9.00，95%CI（-12.11,-5.88），

I2=93.1%，P＜0.01]，各研究结果间异质性较高，采用随机效应模型；可明显提高降压有效率［RR=1.16，95%CI

（1.10,1.21），I2=0.0%，P=0.45］，降低不良反应发生率［RR=0.73，95%CI（0.52,1.01），I2=0.0%，P=0. 86］，

采用固定效应模型，见图 6。敏感性分析提示结果稳定性较好，见图 5。 

 

注：A.收缩压；B.舒张压；C.降压有效率；D.不良反应发生率 

图 6 强力定眩片联用常规西药对结局指标影响的森林图 

Fig. 6 Forest plot of the effect of QLDX combined with western medicines on indicators 

2.4.3 天麻钩藤颗粒 

纳入 19 项[14, 17, 25, 31-32, 34, 38, 46-47, 49, 51, 58-60, 62, 65, 67-68, 70]研究，与常规西药治疗相比，天麻钩藤颗粒联用西药

可明显降低 SBP、DBP[SBP:MD= -12.29，95%CI（-15.91,-8.66），I2=91.7%，P＜0.01；DBP:MD= -5.80，95%CI

（-7.68,-3.93），I2=88.2%，P＜0.01]，各研究结果间异质性较高，采用随机效应模型；可明显提高降压有效

率［RR=1.21，95%CI（1.16,1.26），I2=0.0%，P=0.99］，降低不良反应发生率［RR=0.45，95%CI（0.31,0.67），

I2=47.1%，P=0. 07］，降低 ET-1 含量［MD=-14.67，95%CI（-17.40,-11.95），I2=88.5%，P＜0.01］，降低

中医证候积分［MD=-2.07，95%CI（-2.65,-1.50），I2=24.0%，P=0.25］，采用固定效应模型，见图 7。敏感

性分析提示结果稳定性较好，见图 5。 

 

注：A.收缩压；B.舒张压；C.降压有效率；D.不良反应发生率；E.ET-1；F.中医证候积分 

图 7 天麻钩藤颗粒联用常规西药对结局指标影响的森林图 



Fig. 7 Forest plot of the effect of TMGT combined with western medicines on indicators 

2.4.4 清肝降压胶囊 

纳入 2 项[24, 50]研究，与常规西药治疗相比，清肝降压胶囊联合西药治疗可明显降低 SBP、DBP[SBP:MD= 

-10.88，95%CI（-13.33,-8.44），I2=77.2%，P＜0.05；DBP:MD= -6.21，95%CI（-11.60,-0.83），I2=92.4%，P

＜0.01]，各研究结果间异质性较高，采用随机效应模型，见图 8。敏感性分析提示结果稳定性较好，见图 5。 

 

注：A.收缩压；B.舒张压 

图 8 清肝降压胶囊联用常规西药对结局指标影响的森林图 

Fig. 8 Forest plot of the effect of QGJY combined with western medicines on indicators 

2.4.5 心脉通胶囊 

纳入 11 项[19, 26, 33, 35, 39-41, 63, 66, 72, 76]研究，与常规西药治疗相比，心脉通胶囊联合西药治疗可明显降低 SBP、

DBP[SBP:MD= -13.01，95%CI（-21.92,-4.11），I2=98.8%，P＜0.01；DBP:MD= -7.16，95%CI（-9.59,-4.73），

I2=94.6%，P＜0.01]，各研究结果间异质性较高，采用随机效应模型；可明显提高降压有效率［RR=1.19，95%CI

（1.13,1.25），I2=0.0%，P=0.99］，降低不良反应发生率［RR=0.35，95%CI（0.19,0.66），I2=0.0%，P=0. 67］，

降低 ET-1 含量［MD=-5.84，95%CI（-7.47,-4.21），I2=0.0%，P=0.64］，采用固定效应模型，见图 9。敏感

性分析提示结果稳定性较好，见图 5。 

 

注：A.收缩压；B.舒张压；C.降压有效率；D.不良反应发生率；E.ET-1 

图 9 心脉通胶囊联用常规西药对结局指标影响的森林图 

Fig.9 Forest plot of the effect of XMT combined with western medicines on indicators 

2.5 发表偏倚 

进行 Egger’s 检验，结果显示，松龄血脉康胶囊降低 SBP（P =0.82）、DBP（P =0.78）；天麻钩藤颗粒

降低 SBP（P =0.29）、DBP（P =0.42），提高降压有效率（P =0.24）；心脉通胶囊降低 SBP（P =0.50），

提高降压有效率（P =0.38）不存在明显的发表偏倚，松龄血脉康胶囊提高降压有效率（P < 0.01），心脉通

胶囊降低 DBP（P =0.002），存在明显的发表偏倚。见图 10。 



 

图 10 降压中成药联用常规西药的结局指标 Egger’s 检验图 

Fig.10 Egger's test plot for indicators of antihypertensive CPM combined with western medicines 

2.6 证据质量评价 

    降压中成药联用常规西药治疗高血压病证据的 GRADE 评价结果如表 3 所示，其中偏倚风险降级的主要

原因包括纳入的研究存在因盲法缺失、分配隐藏不充分引起的偏倚；不一致性降级的主要原因为部分研究间

异质性较大，且没有合理解释，可能影响研究方法的科学性和研究结果的可靠性；不精确性降级的主要原因

为置信区间过大，从而影响证据的精确性。 



表 3 降压中成药联用常规西药治疗高血压病 GRADE 证据质量评价表 

Table 3 GRADE evidence quality evaluation of antihypertensive CPM combined with western medicines for the treatment of hypertension 

结局 

指标 
中成药 

文献 

数量 

证据质量评价 样本量 

效应量 
证据 

质量 

证据

等级 
局限

性 
不一致性 间接性 不精确性 

发表 

偏倚 

中成药

+西药

组 

西药组 

SBP 

松龄血脉

康胶囊 
20 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 1224 1236 

MD= -9.43，

95%CI[-11.6

3, -7.23] 
中级 

B 

强力定眩

片 
5 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 403 403 

MD= -12.77，

95%CI[-19.1

1, -6.43] 
中级 

B 

天麻钩藤

颗粒 
11 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 621 620 

MD= -12.29，

95%CI[-15.9

1, -8.66] 

 

低级 

C 

心脉通胶

囊 
10 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 612 612 

MD= -13.01，

95%CI[-21.9

2, -4.11] 
中级 

B 

清肝降压

胶囊 
2 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 140 140 

MD= -10.88，

95%CI[-13.3

3,-8.44] 

 

低级 

C 

DBP 

松龄血脉

康胶囊 
20 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 1224 1236 

MD=-7.38，

95%CI=[-8.8

2, -5.93] 
中级 

B 

强力定眩

片 
5 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 403 403 

MD=-9.00， 

95%CI=[-12.

11,-5.88] 
中级 

B 

天麻钩藤

颗粒 
11 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 621 620 

MD=-5.80，

95%CI=[-7.6

8, -3.93] 

 

低级 

C 



心脉通胶

囊 
10 严重 1 严重 3 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 612 612 

MD= -7.16，

95%CI[-9.59, 

-4.73] 

 

极低 

D 

清肝降压

胶囊 
2 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 140 140 

MD=-6.21，

95%CI=[-11.

60,-0.83] 

 

低级 

C 

 

 

 

降压 

有效

率 

松龄血脉

康胶囊 
18 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 899/980 753/965 

RR=1.14，

95%CI[1.10,

1.18] 
中级 

B 

强力定眩

片 
7 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 453/483 386/483 

RR=1.16，

95%CI[1.10,

1.21] 

 

低级 

C 

天麻钩藤

颗粒 
16 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 749/828 611/824 

RR=1.21，

95%CI[1.16,

1.26] 

 

低级 

C 

心脉通胶

囊 
9 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 489/527 411/527 

RR=1.19，

95%CI[1.13,

1.25] 

 

低级 

C 

清肝降压

胶囊 
1 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 98/100 86/100 -  

低级 

C 

不良

反应

发生

率 

松龄血脉

康胶囊 
8 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 23/538 25/530 

RR=0.93，

95%CI[0.53,

1.64] 

 

低级 

C 

强力定眩

片 
4 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 49/356 68/356 

RR=0.73，

95%CI[0.52,

1.01] 

 

低级 

C 

天麻钩藤

颗粒 
9 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 35/535 87/535 

RR=0.45，

95%CI[0.31,

0.67] 
中级 

B 



 
心脉通胶

囊 
5 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 13/285 39/285 

RR=0.35，

95%CI[0.19,

0.66] 
中级 

B 

清肝降压

胶囊 
1 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 0/40 4/40 

RR=0.10，

95%CI[0.01, 

1.92] 

 

低级 

C 

ET-1 

天麻钩藤

颗粒 
5 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 

无严重不

精确性 
未发现 276 277 

MD=14.67，

95%CI=[11.9

5,17.40] 
中级 

B 

心脉通胶

囊 
2 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 154 154 

MD=5.84，

95%CI=[4.21

,7.47] 

 

低级 

C 

中医

证候

积分 

松龄血脉

康胶囊 
4 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 292 290 

MD=-2.14，

95%CI=[-4.0

8,-0.19] 

 

低级 

C 

天麻钩藤

颗粒 
2 严重 1 

无严重不

一致性 

无严重

间接性 
严重 2 未发现 88 89 

MD=-2.07，

95%CI=[-2.6

5,-1.50] 

 

低级 

C 



注：1.偏倚风险降一级：部分研究随机方法、分配隐藏、盲法报告不清楚；2.不精确风险降一级：样本量相对

较少而导致可信区间较宽，影响精确性；3.不一致性风险降一级：结果存在不一致性，且没有合理解释；以

字母表示证据质量。B：中级；C：低级。 

2.7 推荐意见的共识结果 

    共邀请 15 位相关专家，基于德尔菲法实施了 2 轮投票，最终形成 4 条推荐强度为强推荐的推荐意见，

14 条弱推荐的推荐意见。 

推荐意见 1 对于高血压病肝阳上亢证患者，推荐联合使用松龄血脉康胶囊，可以降低 SBP、DBP 水平

（1B），提高降压有效率（1B），降低中医证候积分（2C），降低不良反应发生率（2C）；联合使用强力

定眩片，可降低 SBP、DBP 水平（2B），提高降压有效率（2B），降低不良反应发生率（2C）；联合使用

天麻钩藤颗粒可以降低 SBP、DBP 水平（2C），提高降压有效率（1C），降低 ET-1 含量（2B），降低不良

反应发生率（2B）。 

推荐意见 2 对于高血压病瘀血内阻证患者，推荐联合使用心脉通胶囊，可以降低 SBP 水平（1B），提

高降压有效率（2C），降低 ET-1 含量（2C），降低不良反应发生率（2B）。 

推荐意见 3 对于高血压病肝火亢盛、肝肾阴虚证患者，推荐联合使用清肝降压胶囊，可以降低 SBP、

DBP 水平（2C），提高降压有效率（2C），降低不良反应发生率（2C）。 

3. 讨论 

中西医结合治疗高血压病，可改善临床症状，提高患者生活质量。目前常用的五大类降压西药均可作为

初始治疗用药，还可根据血压水平和心血管风险选择初始单药或者联合用药[3]。ACEI 和 ARB 可改善左室功

能、糖尿病肾病的心力衰竭患者预后[77-78]，但使用后可能引起肾功能降低及高钾血症[1, 78]。CCB 可以与其他

各类一线降压药物联合使用[1]，但外周水肿是其常见不良反应[79]，还可能诱发或恶化便秘[80]。噻嗪类利尿剂

自首次试验显示其在降压治疗中益处以来[81]，一直是高血压病药物管理的重要组成部分。β 受体阻滞剂通过

调节内皮，激活产生 NO 和 cGMP[82-83]，舒张血管，降低血压，改善急性心肌梗死后和左心室射血分数降低

的心力衰竭患者的预后，但是，在没有这些合并病的情况下，β受体阻滞剂在降低 CVD 发病率和死亡率方面

不如其他一线降压药物。中医没有高血压病的病名，根据其症状，归属于“眩晕”“头痛”范畴，其病因病机主

要有肝阳上亢、痰浊阻窍、瘀血阻络、肝风内动、气血亏虚、肾精不足等。 

在结局指标的选择上，以已发布的《中成药治疗原发性高血压临床应用指南》中的关键结局指标为基础，

增加 ET-1 和中医证候积分两个指标。ET-1 是一种血管收缩剂[84]，高血压病患者的血浆 ET-1 浓度升高，且

可以反映内皮细胞的损伤[85]，在本研究中降压中成药的应用可以降低高血压病患者的 ET-1，与之前研究相应。

同时高血压病引起的内皮细胞损伤可能加重靶器官的损害，关注 ET-1 及内皮细胞功能损伤并及早干预具有

重要意义。中医证候积分是中医临床疗效评价的常用结局指标，也是《中成药治疗原发性高血压临床应用指

南》中的重要结局指标。辨证论治是中医认识和治疗疾病的基本原则，中医证候积分结合辨病、辨证进行中

医疗效的评价非常重要，也是与西医具有明显差异的一项特色指标。 

本研究纳入具有平肝潜阳息风功效的 3 种中成药，可以对抗儿茶酚胺类递质的缩血管效应，非竞争性拮

抗电压依赖钙道和受体活化的钙通道，阻止 Ca2+内流和释放，引起血管舒张，从而降低血压[86]，与 CCB 类

降压药通过阻滞 Ca2+通道，减少 Ca2+内流，抑制心肌兴奋-收缩偶联反应从而实现降压效果一致；还可通过

抑制 AngⅡ诱导的炎症和氧化应激信号通路发挥降压作用[87]。心脉通胶囊可以通过改善血管内皮舒张和收缩

功能的平衡[88]，或抑制血管活性物质的表达和激活 NRF2 通路降低血压[89]。清肝降压胶囊可促进外周血管扩

张，减轻外周血管阻力，降低血管内皮生长因子和同型半胱氨酸水平[90]，从而改善血压，保护血管内皮[91]。

天麻钩藤颗粒与阿托伐他汀合用可明显降低血压，同时具有改善血脂代谢紊乱的作用，可能与改善 hs-CRP，

抑制血管内皮迁移及增生，从而抑制血管重构相关[92]。本研究结果显示，降压中成药联用常规西药在降低 SBP、

DBP，提高降压有效率方面优于单纯西药。 

GRADE 证据等级评价结果显示，无高级质量证据，结局不甚理想。证据降级多与纳入的多数 RCT 未做

到分配隐藏及双盲，结局指标测量及报告不规范相关。通过专家共识形成推荐意见的过程是复杂、多维的群

体决策过程，受多个决策维度的影响。虽然多种辅助决策工具存在，但是在实际应用过程中仍然存在难点，

如每一个决策维度没有标准的参考指标、专家主观考量无法避免等问题，专家群体决策具有符合临床实际、

灵活性强等优点，但是过于依赖专家的主观描述，可能使得在证据等级一定的情况下，仍然存在推荐强度与

证据等级不一致的情况。 



本研究尚有以下不足，方法学方面：①多数研究未对随机方法进行具体描述。②仅有 2 项研究采用随机

单盲法，其余均未提及分配隐藏及盲法。③RCT 中结局指标测量不明确。测量时间、地点、人员等信息不全，

受试者情况未及时记录等均可能引起结局指标测量的偏倚，从而在合并证据进行评价时引起异质性增大。诊

断标准方面：临床疗效的判断标准尚未统一。文献中的疗效判断标准多进行了具体描述，但疗效判断标准尚

未完全统一，合并效应量时可能引起偏倚。用药治疗方面：①纳入的文献中，中成药的使用辨证结果不清；

常规西药用药剂量不清，均可能引起异质性增高。②纳入的文献，治疗时间不一致。语种方面：纳入的 RCT

均为中文文献，缺乏其他语种数据。 

基于以上结果及不足，提出下列建议：①建议进行更多高质量 RCT 试验。在方法学家指导下设计 RCT

研究，严谨随机序列产生的方法，进行分配隐藏及盲法实施，并详细描述隐蔽分组的实施人员和方法。建议

按照 CONSORT 声明框架进行[93]完整、科学的报告。②结局指标选择及测量的标准化。结局指标的选择，应

当贴近临床实际，提高结局指标可测性[94]，并结合药物说明书进行受试者不良反应/事件的记录。③处理缺失

数据。处理缺失数据的原则应为保留，缺失数据出现时应当明确缺失数据产生原因及类型，并对缺失值进行

填补，如使用多重填补和混合效应模型。④明确诊断及治疗标准。如中医辨证分类、疗效判断标准、用药剂

量等信息，以便寻找异质性来源，以进一步为临床决策提供依据。 

    综上，降压中成药联用常规西药可降低 SBP、DBP，提高降压有效率及用药安全性，降低 ET-1 含量，

降低中医证候积分，对于临床有一定指导意义。但仍需更多科学设计、规范诊疗及评价标准的高质量 RCT

进一步验证，为高血压病的治疗提供质量更高的循证证据。 

   ［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。 
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