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!!#摘!要$!目的!系统评价羚角钩藤汤加减联合常规降压药物治疗原发性高血压的临床疗效%方法!通
过中国知网&万方医学数据库&维普&中国生物医学文献服务系统&%NORCK&0A<FIE@CQ>OIEIL&bCOAJ!<>C@<C
等数据库检索文献!纳入从建库至&1&&年4&月发表有关的羚角钩藤汤加减联合常规降压药物治疗原发性高
血压临床疗效的临床随机对照试验的文献!研究者筛选文献后提取相关资料!采用0A<FIE@C系统评价的方法
进行文献偏倚风险分析及质量评价!使用"CBRE@;7(软件进行-C,E分析%结果!共纳入5篇文献!研究共纳
入41;&例患者"试验组;&;例!对照组;&:例$%-C,E分析结果显示,试验组患者的治疗总有效率(相对危险
度h47&&!5;8可信区间"5;8%I$"4742"47&5$!$$1711114)&收缩压(均方差"F;$hW5711!5;8%I
"W417&&"W:7::$!$$1711114)!舒张压(F;hW;7;2!5;8%I"W27(:"W97:;$!$$1711114)均高于对
照组%结论!羚角钩藤汤加减联合常规降压药物可提高治疗原发性高血压的临床疗效!降压效果明显%
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!!高血压是导致心血管疾病发生的主要危险因素
之一'高血压的患病率在全球范围内越来越高(4)&有
研究估计'全球高血压患者的数量到&1&;年可能达
到近4;亿(&)&我国高血压患病率从45;5年的;748
增长到&146年的&:7;8'随着我国社会人口老龄化的
到来'老年人群高血压患病率更高&同时高血压患病率
呈现年轻化趋势'加上我国的高血压知晓率*治疗率和
控制率还处于低水平阶段'因此我国高血压防治工作面
临前所未有的考验(()&原发性高血压指收缩压大于或
等于491--TD$4--TDh174((+%E%和$或%舒张
压大于或等于51--TD'且排除继发性病因(9)&目
前'临床上常用的降压药物主要包括血管紧张素受体拮
抗剂*血管紧张素转化酶抑制剂*血管紧张素受体脑啡
肽酶抑制剂*钙通道阻滞剂*(3受体阻滞剂和噻嗪类利
尿剂等2类'bT/发布的成人高血压药物治疗指南提
出降压目标小于491"51--TD'但具体的降压目标值
应结合患者自身的危险因素及并发症进行评估(;)&降
压药物的不良反应较多'加上部分患者机体耐受性较
差*依从性较低'尤其中老年高血压患者(2)&中医药在
治疗原发性高血压方面有其独特优势'表现在其强效
的降压作用'尤其在降压的稳定性方面&有研究表
明'高血压在中医范畴的病名主要有5个'分别为/眩
晕0/头痛0/肝风0/肝阳0/中风0/风眩0/肝火0/头风0
/薄厥0'而目前最常见的高血压中医病名以患者所表
现出的临床症状命名'如/眩晕0/头痛0等(:)&高血压
的病位主要涉及肝*肾&高血压的病理因素主要以实
性为主'如痰浊*瘀血'肝风*火'阳亢'中医讲究辨证
论治'高血压中医证候繁多'但主要为肝阳上亢证*痰
湿$浊%中阻证*肝肾阴虚证(6)&羚角钩藤汤加减具有
凉肝息风*清热化痰*增液*宁神的功效(5)'对于原发
性高血压具有良好的疗效&近年来'诸多临床工作者
开始使用羚角钩藤汤加减联合常规降压药物治疗原

发性高血压'但该类研究数量少且样本量较小'对于
临床疗效的评估有待进一步验证&本文采用 -C,E分
析方法验证羚角钩藤汤加减联合常规降压药物治疗

原发性高血压的临床疗效'为临床工作者提供循证医
学参考'为临床提供更好的实践方案&

G!资料与方法

G7G!文献纳入与排除标准

G7G7G!纳入标准!$4%研究类型!临床随机对照试验
$"0.%+分配隐藏*盲法等不做限制&$&%研究对象!
确诊为原发性高血压的患者'排除继发性高血压及其
他疾病引起的高血压'诊断标准符合-中国高血压防
治指南&141.(41)'患者的年龄*性别*民族*病程*发病
时间*病例来源不限&$(%干预措施!对照组为临床上
常用的2类降压药物(;)'试验组为羚角钩藤汤加减联
合与对照组中相同的常规降压药物&$9%结局指标!
主要结局指标为临床总有效率*收缩压控制疗效*舒

张压控制疗效&

G7G7H!文献排除标准!$4%文献类型!临床非 "0.
文献等其他类型对照试验'细胞或动物实验等基础研
究文献'回顾性分析研究类*文献挖掘类*综述类文
章'流行病学研究'案例报道及经验性文献等&$&%文
献资料!实验设计*统计方法不合理文献'重复发表的
文献'数据重复性文献'重要数据或资料有误或不全
性文献&$(%研究过程!研究对象不符合诊断标准的
文献'研究对象合并高血压危象*冠心病*心力衰竭*
糖尿病或其他严重心肝肾疾病'干预措施未描述或干
预措施中有含有除羚角钩藤汤加减外的研究&

G7H!方法

G7H7G!文献检索!$4%电子检索!检索数据库'中文
数据库包括中国知网$0U)'%*维普$V'%%*万方医学
数据库*中国生物医学文献服务系统$0$R%+外文数
据库包括 %NO-CK*0A<FIE@CQ>OIEIL*bCOAJ!<>3
C@<C*0M>@><EM.I>EM?*#-OE?C&$&%检索时间!数据库
建库至&1&&年4&月'语言类型为中文或英文&$(%
中文检索词!高血压*高血压病*原发性高血压*羚角
钩藤汤*治疗+外文检索词!/$MAAK TLHCI,C@?>A@0
/%IC??NIC'T>DF0/$MAAK %IC??NIC?'T>DF0/T>DF
$MAAK%IC??NIC0/T>DF$MAAK%IC??NIC?0/#??C@,>EM
FLHCI,C@?>A@0/M>@D=>EADAN,C@DKC<A<,>A@0/Q>@D=>EA
_AN,C@D.E@D0/0AI@N?*@,CMAH>?E@Ka@<EI>ECYC3
<A<,>A@0/.FCIEHCN,><0/.FCIEHL0/.FCIEH>C?0/.ICE,3
-C@,0/.ICE,-C@,?0&中文检索方式为中文检索词交
叉匹配检索'外文检索方式为主题词和自由词结合交
叉匹配检索&$9%其他途径检索!对现有期刊进行手
工查阅&

G7H7H!文献筛选*数据资料提取!首先对检索出的
文献通过#@KUA,C软件进行重复筛选'然后再由&名
研究者阅读文献题目和摘要后进行第一次文献初筛'
研究者分别独立筛选'排除不合格文献'在第一次独
立筛选后'研究人员通过阅读文献全文继续进行第二
次复筛'在筛选中出现意见分歧时可通过讨论达成一
致'如仍存在分歧可请教第三方专业研究人员&同时
将筛选后的相关资料进行整理及使用#G<CM*bAIK制作
成资料提取表'提取的文献信息应包括题目*第一作者*
发表时间*研究类型*样本量*对照组及试验组信息*干
预措施*疗程*观察指标及结果&&名研究者把收集到
的合格文献运用"CBRE@;7(进行0A<FIE@C评价偏倚
风险*文献质量'并进行-C,E分析&

G7H7I!质量评价及偏倚风险!本研究采用0A<FIE@C
风险偏倚评价工具(44)推荐的评估方法进行文献质量

评价及偏倚风险测定&评价的主要内容包括!$4%序
列产生是否采用随机分配+分配方案是否隐藏+试验
设计实施者*研究对象是否采用盲法'研究结果测量
及评价是否采用盲法+文献结果数据是否完整+文献
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研究结果是否被选择性报告+是否存在其他偏倚来
源&4名研究者按照上述评价标准对所纳入的合格文
献进行质量评价'将相关文献评价内容按照质量分为
/低风险0/不清楚0/高风险0(个等级&将所纳入的文
献分评为一级文献*二级文献*三级文献&一级文献
要求全为/低风险0'二级文献要求满足/低风险0/不
清楚0'只要0A<FIE@C风险偏倚评价中4项为/高风
险0即评为三级文献&

G7I!统计学处理!4名研究者对纳入的文献数据运
用"CBRE@;7(软件进行统计学分析'计数二分类变
量使用相对危险度$TT%表示'连续性变量采用均方
差$F;%表示'效应量可信区间估计采用5;8可信区
间$5;8%I%'$$171;为差异有统计学意义&各研究
数据的异质性可采用I& 检验'当异质性较小时$I&'
;18'$%174%'采用固定效应模型进行数据分析'而
当异质性较大时$I&%;18'$'174%'采用随机效应
模型进行数据分析'如异质性较高时则应寻找异质性
来源'可通过敏感性分析改变分析模型'逐步筛选文
献估计结果稳定性*可靠性'或进行亚组分析并进行
文字描述&通过漏斗图分析是否存在发表偏倚'文献
大于或等于41篇时或异质性特征明显时可用漏斗图
对文献进行发表偏倚评估&

H!结!!果

H7G!文献检索流程筛选结果!电子检索5个数据
库'共得到6:篇文献'其中0U)'&9篇'V'%49篇'
万方医学数据库&:篇'0$R &&篇'%NORCK*0A3
<FIE@CQ>OIEIL*bCOAJ!<>C@<C*0M>@><EM.I>EM?*#-3
OE?C均未检索到'其他途径共检索得到(篇文献&最
终本次研究共检索得到初步纳入研究文献51篇'且
全部为中文文献&将所有文献导入#@KUA,C软件剔
除重复文献后初步得到(:篇文献'再通过阅读题目
和摘要剔除4;篇后得到&&篇文献'最后通过阅读全
文剔除4(篇文献'最终纳入本次 -C,E分析的研究文
献为5篇&具体检索流程及结果见图4&

H7H!纳入文献基本特征!纳入研究文献的发表时间
分布在&142,&1&4年'皆为临床"0.&本次研究共
纳入41;&例患者'试验组$羚角钩藤汤加减]对照
组%;&;例'其中男(44例'女&49例+对照组$常规降

压药物%;&:例'其中男(41例'女&4:例&试验组患
者平均年龄$217((X971&%岁'对照组患者平均
$217&:X9744%岁+干预措施中对照组为常规降压药
物'包括钙通道阻滞剂$00$类%*血管紧张素受体抑
制剂$*"$类%*血管紧张素转换酶抑制剂$*0#'
类%*利尿剂等单用或联合使用'试验组在对照组使用
相对应的常规降压药物基础上联合羚角钩藤汤加减

治疗&治疗的疗程为9*6周'观察的主要指标为总有
效率*收缩压*舒张压'纳入文献的基本特征见表4&

H7I!纳入文献质量评价及偏倚风险!本研究纳入的

5篇文献均采用随机分配原则对研究对象进行分组'
其中9篇采用了随机数字表法'4篇采用了抽签法'4
篇描述了按照%0.原则'但未具体描述随机原则'其
余(篇文献均提及随机原则但未做具体描述&所有
文献研究目的与研究观察指标结论一致'故就 0A3
<FIE@C评价中研究结果是否被选择性报告一项这5
篇文献全评为低风险&纳入的5篇文献中'其中4篇
文献有41例脱落病例'故该篇文献就0A<FIE@C评价
中/文献结果数据是否完整04项评为/高风险0'其余

6篇文献无退出*失访病例'故该项评为/低风险0'本
次纳入的5篇文献在全文均未提及分配隐藏*相应盲
法*其他偏倚来源&最终评价纳入的5篇文章中'一
级文献1篇'二级文献6篇'三级文献4篇&结果见
表&及图&*(&

图4!!纳入文献检索流程图

表4!!纳入文献的基本特征

纳入文献
样本量$0%

试验组 对照组

年龄$4X"'岁%

试验组 对照组

性别$男"女'0"0%

试验组 对照组

干预措施

试验组 对照组

疗程

$周%

结局

指标

高媛等(4&) 2; 2; ;5714X4745;67(6X47&; (;"(1 (9"(4 羚角钩藤汤加减]* * 6 E'O'<

李军等(4() 26 26 2476&X27(&2&7(;X27;: 9("&; 94"&: 羚角钩藤汤加减]Y Y 9 E'C

李俊仙等 (49) 2; 2: 29711X;7;1297;1X;711 9("&& 9("&9 羚角钩藤汤加减]0 0 6 E'O'<

梁宁等(4;) 91 91 ;1729X&74(;17&4X(7&& &("4: &2"49 羚角钩藤汤加减]` ` 6 E'O'<

王俊发等(42) 91 91 ;;79&X&74:;;7(2X&7(9 &4"45 &&"46 羚角钩藤汤加减]* * 6 E'O'<
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续表4!!纳入文献的基本特征

纳入文献
样本量$0%

试验组 对照组

年 龄$4X"'岁%

试验组 对照组

性别$男"女'0"0%

试验组 对照组

干预措施

试验组 对照组

疗程

$周%

结局

指标

陆永等(4:) 9; 9; ;679X;72 ;675X;7: &9"&4 &;"&1 羚角钩藤汤加减]$ $ 6 E'O'<

郭善彪等(46) 21 21 2&7:2X47262&7:&X4725 (2"&9 (&"&6 羚角钩藤汤加减]# # 6 O'<'J

魏永娜等 (45) 44& 44& 2:794X;76422769X;726 25"9( :4"94 羚角钩藤汤加减]` ` 6 E'O'<

刘维强等(&1) (1 (1 2(7;X;76 2(7&X;7; 4:"4( 42"49 羚角钩藤汤加减]# # 6 O'<'K

!!注!E表示总有效率+O表示收缩压+<表示舒张压+K表示不良反应率+C表示中医症候改善情况+J表示中医证候评分&*表示钙通道阻滞剂

$硝苯地平%*血管紧张素受体抑制剂$替米沙坦%*血管紧张素转换酶抑制剂$贝那普利%*利尿剂$卡托普利%等+$表示钙通道阻断剂*血管紧张素转

化酶抑制剂*利尿剂等'单用或联合用药+0表示替米沙坦*贝那普利*卡托普利+Y表示硝苯地平控释片+#表示苯磺酸氨氯地平片+̀ 表示硝苯

地平&

图&!!纳入文献总体偏倚风险评价图

图(!!单篇纳入文献偏倚风险评价图

H7J!-C,E分析结果

H7J7G!总有效率!纳入的文献中有:篇比较了羚角
钩藤汤加减联合常规降压药物治疗原发性高血压的

总有效率'共纳入6:&例患者'其中试验组9(;例'对

照组9(:例&各研究间无明显异质性$I&h458'$h
17&6%'故采用固定效应模型对各数据进行 -C,E分
析'结果显示!试验组患者的总有效率优于对照组
(TTh47&&'5;8%I$4742"47&5%'$$1711114)'见
图9&

H7J7H!收缩压疗效!纳入的文献中有6篇比较了羚
角钩藤汤加减联合常规降压药物治疗原发性高血压

的收缩压疗效'共纳入542例患者'其中试验组9;:
例'对照组9;5例&各研究间无明显异质性$I&h
928'$h171:%'故采用固定效应模型对各数据进行

-C,E分析'结果显示!试验组患者降低收缩压水平的
疗效优于对照组 (F;hW5711'5;8%I$W417&&"
W:7::%'$$1711114)'见图;&

H7J7I!舒张压疗效!纳入的文献中有6篇比较了羚
角钩藤汤加减联合常规降压药物治疗原发性高血压

的舒张压疗效'共纳入542例患者'其中试验组9;:
例'对照组9;5例&各研究间无明显异质性$I&h1'

$h17;2%'故采用固定效应模型对各数据进行 -C,E
分析'结果显示!试验组患者降低舒张压水平的疗效
优于 对 照 组 (F; h W;7;2'5;8%I$W27(:"
W97:;%'$$1711114)'见图2&

图9!!&组患者治疗后总有效率比较的 -C,E分析

H7M!敏感性分析及亚组分析!以总有效率进行敏感
性分析'在改变效应模型后I& 值仍不变'故采用逐一
剔除文献的方法来寻找异质性来源和评估该研究的

稳定性和可靠性&结果表明'在剔除文献(4()后'

I&h458变为I&h1'说明该篇文章为影响总有效率

主要异质性来源'再次阅读该篇文献全文后发现'该

研究可能疗程$9周%较短'同时使用的常规降压药物

类型为缓释片'羚角钩藤汤加减的药物剂量不足等原
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因'这些均可导致试验组和对照组治疗总有效率差别
不大'从而导致异质性的产生&同时对总有效率进行
亚组分析'发现00$类常规降压药物的异质性较大
$I&h;;8'$h1744%'提示00$类降压药物对本研

究的影响较大'不过该研究总有效率的总I& 值小于

;18'故说明本次研究仍具有较好的稳定性和可靠
性&见图:&

图;!!&组患者治疗后收缩压比较的 -C,E分析

图2!!&组患者治疗后舒张压比较的 -C,E分析

图:!!&组治疗后总有效率比较的 -C,E亚组分析

H7N!发表偏倚分析!本次研究纳入的文献较少'观
察指标中涉及收缩压疗效*舒张压疗效的文献共6
篇'涉及总有效率的文献共:篇'因本次研究纳入的

文献小于41篇'故进行发表偏倚分析的敏感性不高&
但在进行亚组分析时涉及00$类降压药物对治疗总
有效率的异质性较高'故对总有效率进行发表偏倚评
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估'漏斗图显示观察总有效率的纳入文献皆在5;8
%I内'且集中位于漏斗图的中上部'左右分布可体现

出对称趋势'但纳入的文献较少'故体现不明显'但此
次分析未发现有明显偏倚&见图6&

表&!!纳入文献质量评价

纳入文献 随机方法 分配隐藏 盲法 结果完整性 选择性报告 其他偏倚来源 文献等级

高媛等(4&) 随机数字表 不清楚 未说明 高风险 低风险 不清楚 三级

李军等(4() 随机 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

李俊仙等 (49) "0. 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

梁宁等 (4;) 随机数表 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

王俊发等(42) 随机 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

陆永等(4:) 随机数表 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

郭善彪等(46) 随机数字表 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

魏永娜等 (45) 抽签法 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

刘维强等(&1) 随机 不清楚 未说明 低风险 低风险 不清楚 二级

图6!!&组治疗后总有效率比较的 -C,E亚组分析漏斗图

I!讨!!论
本次-C,E分析基于电子及其他途径检索文献*

#@KUA,C软件*"CBRE@;7(软件*0A<FIE@C风险偏
倚评价等完成&结果表明!试验组$羚角钩藤汤加减
联合相对应常规降压药物%在总有效率'降低收缩压*
舒张压方面优于对照组&

原发性高血压是心脑血管事件发生的独立危险

因素之一'常规降压药对于血压的控制效果仍不理
想'在对血压的稳定性方面有待提高&原发性高血压
属于中医/眩晕0/头痛0范畴(:)'原发性高血压有许多
中医证候类型'但主要为肝阳上亢证*痰湿$浊%中阻
证'肝肾阴虚证(6)&本次研究纳入的文献多为肝阳上
亢证'为临床证候类型的一大类型'肝阳上亢证主要
由肝旺痰阻*肝肾阴阳失衡导致'治法在于平肝潜阳*
化痰熄风(&4)'羚角钩藤汤加减具有凉肝息风*清热化
痰*增液*宁神的功效(5)&羚角钩藤汤包括具有息风
止痉*清泻肝热功效的羚羊角$现多为水牛角代替%*
钩藤可加强平肝熄风*凉血开窍之功'两者共为君药+
具有辛凉疏泄*通腑泻浊作用的菊花*桑叶等共为臣
药+辅以佐药菊花*天麻*川贝*炙甘草*茯苓*竹茹等
可加强清热化痰*息风解痉之功效'诸药合用标本兼

顾'随症加减'降压的效果显著且稳定性好(&&)&现代
药理研究表明'羚角钩藤汤中羚羊角可改善血管内皮
细胞功能'通过增加 U/而具有较强的降压作用+钩
藤具有血管保护和降压作用+桑叶具有抗动脉粥样硬
化作用+菊花具有清除氧自由基*调脂*降血压等功
效+白芍有抗胆碱能止痛作用(&()&本次 -C,E分析也
验证了羚角钩藤汤加减联合常规降压药物在总有效

率'降低收缩压*舒张压方面优于单纯使用相应的常
规降压药物&

本次研究在总有效率*收缩压方面仍存在有较大
的异质性'故通过敏感性分析*亚组分析寻找并分析
异质性来源&目前国内外对于羚角钩藤汤的研究较
少'尤其是把羚角钩藤汤运用于原发性高血压的治
疗'故本次研究纳入文献量较少且皆为中文文献'且
多为$二级文献%中低质量文献&本次 -C,E分析的局
限性在于纳入的研究样本量较少'在随机方案*试验
设计等方面未具体描述'同时数据指标较少'如中医
症候积分*不良反应*靶器官保护疗效等指标均未纳
入&这些因素都将导致异质性高及各种偏倚的出现'
并在一定程度上导致该研究的可信度不够&未来仍
需要开展多中心*大样本*高质量的相关研究进一步
论证本次研究的结论'以便更好地为临床提供循证医
学证据&
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