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摘 要 目的 分析中成药临床综合评价类文献的质量现状及存在的问题，为优化研究设计、提升报告质量提供参考。方法 系统

检索中国知网、万方数据、维普网和中华医学期刊全文数据库中2020年1月1日－2025年12月31日发表的中成药临床综合评价

类文献。依据报告完整性、内容规范性和研究透明度构建评价框架，逐项提取文献基本特征及各评价条目的报告信息，进行描述

性统计分析。结果 共纳入文献107篇，涉及146种中成药，文献数量呈逐年上升趋势，研究领域以心脑血管系统疾病为主（33篇，

30.8%）；评价对象为单一药品的有99篇，多药品横向比较的有8篇。纳入文献的摘要部分及安全性、有效性等核心评价结果条目

报告较为充分，报告率多在98% 以上，但指南推荐意见（59.8%）、中医药特色维度（64.5%）和利益冲突声明（39.3%）等条目的报告

率相对偏低，证据收集过程、证据综合及质量控制等过程性条目的报告亦不充分（69.2%～76.6%）。结论 现有中成药临床综合评

价类文献已初步形成以“6+1”维度为核心的框架，核心评价内容的报告较为完整，但在指南证据呈现和利益冲突披露等方面仍显

不足，中医药特色维度的结构化表达亦有待完善。后续应进一步强化报告透明度、方法可复核性并明确适用范围，以提升评价结

果对临床和政策的决策参考价值。
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ABSTRACT OBJECTIVE To analyze the current quality status and existing problems of literature on clinical comprehensive 

evaluation studies of Chinese patent medicines （CPMs）， and to provide a reference for optimizing the research design and 

improving the reporting quality. METHODS Articles on clinical comprehensive evaluation of CPMs published from January 1， 

2020 to December 31， 2025 were systematically searched in CNKI， Wanfang Data， VIP and Chinese Medical Journal Full-text 

Database. An evaluation framework was constructed based on reporting completeness， content standardization and research 

transparency. The basic characteristics of the literature and the reporting information of each evaluation item were extracted item by 

item， and descriptive statistical analysis was performed. RESULTS A total of 107 articles were included， involving 146 CPMs. The 

number of articles  showed an increasing trend year by year， and the research field mainly focused on cardiovascular and 

cerebrovascular diseases （33 articles ， 30.8%）. There were 99 articles evaluating a single drug and 8 articles conducting horizontal 

comparison among multiple drugs. The reporting of abstract sections and evaluation result items such as safety and effectiveness 

were relatively sufficient， with reporting rates mostly above 98%. However， the reporting rates of items such as guideline 

recommendations （59.8%）， the dimension of traditional Chinese medicine characteristics （64.5%） and conflict of interest 

statements （39.3%） were relatively low， and the reporting of process items such as evidence collection， evidence synthesis and 

quality control was also insufficient （69.2%-76.6%）. CONCLUSIONS The existing literature on clinical comprehensive evaluation 

of CPMs have initially formed a framework centered on the 

“6+1” dimensions， and the reporting of core evaluation 

contents is relatively complete. However， deficiencies remain 

in the presentation of guideline evidence and the disclosure of 

conflicts of interest， and the structured expression of the 

traditional Chinese medicine characteristic dimension also 
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needs to be improved. In the future， reporting transparency， methodological reproducibility should be further strengthened， and the 

scope of application should be clearly defined， so as to enhance the value of evaluation results in informing clinical and policy 

decision-making.

KEYWORDS Chinese patent medicine； clinical comprehensive evaluation； reporting standards； quality control； standardized 

reporting

药品临床综合评价是一项以药品临床价值为核心

的多维度综合评价，主要从安全性、有效性、经济性、创

新性、适宜性、可及性6个维度，对药品临床应用价值进

行综合研判，为药品供应保障、合理用药及相关管理决

策提供证据支持[1―2]。与化学药和生物制品相比，中成

药在组方理论、辨证施治、临床应用场景等方面具有自

身特色[3―4]。因此，部分评价类文献在上述常规“6个维

度”基础上，加入“中医药特色”相关内容，形成兼顾通用

评价维度与中医药特色的评价框架[3，5]。

近年来，《中成药临床综合评价报告规范》[6]、《中成

药临床综合评价指南（2022年版试行）》[5]、《药品临床综

合评价质量控制指南（2024年版试行）》[7]等文件相继发

布，对中成药临床综合评价的研究设计、实施过程和报

告呈现等提出了相应要求。在相关政策与规范的推动

下，中成药临床综合评价类文献逐渐增多，相关评价方

法与实践研究亦不断丰富[8―9]。然而，该类文献的报告

质量尚未得到充分关注。现有研究多聚焦于具体药品

或特定疾病场景的评价结果，对报告本身的完整性、规

范性和透明度关注相对不足，对中医药特色相关内容的

报告情况有待进一步梳理。基于此，本研究针对2020－

2025年公开发表的中成药临床综合评价类文献展开系

统梳理，重点评价其报告质量，以期为后续研究者优化

研究设计、提升报告质量提供参考。

1　资料与方法

1.1　文献来源与数据检索策略

本研究系统检索中国知网、万方数据、维普网、中华

医学期刊全文数据库等中文数据库，检索 2020年 1月 1

日－2025年12月31日发表的中成药临床综合评价类文

献。其中，中国知网检索式为“SU=（临床综合评价）

AND（中药 OR 中成药 OR 复方制剂）”；万方数据检索

式为“主题：（临床综合评价）AND 主题：（中成药 OR 复

方制剂 OR 中药）”；维普网检索式为“U=（临床综合评

价）AND U=（中成药 OR 复方制剂 OR 中药）”；中华医学

期刊全文数据库检索式为“（临床综合评价）AND（中成

药 OR 中药 OR 复方制剂）”。

1.2　纳入与排除标准

文献纳入标准为：（1）药品临床综合评价类文献；

（2）评价对象（目标药品）为中成药。文献排除标准为：

（1）重复发表的文献；（2）单一维度评价文献，如仅评价

药品有效性或安全性的文献、仅评价药物经济学的文

献；（3）临床观察类研究；（4）快速卫生技术评估类文献；

（5）评价对象为院内制剂、经验方等的文献；（6）Meta 分

析类文献；（7）新闻、会议论文、博硕士论文、专利等文

献；（8）仅能获取标题或摘要，无法获取全文的文献；（9）

其他不符合药品临床综合评价要求的文献。

1.3　文献筛选与数据处理

将检索获得的文献导入 NoteExpress 软件进行合并

与去重。由两名研究者依据纳入与排除标准独立完成

文献筛选和数据提取，并交叉核对。若出现分歧，由双

方讨论解决；仍无法达成一致时，由第三方协商决定是

否纳入。

1.4　报告质量评价与统计学方法

以《药品临床综合评价质量控制指南（2024年版试

行）》[7]中的报告模板及32条核查重点指标为主要依据，

结合《中成药临床综合评价报告规范》[6]及相关质量控制

研究[10]，提取并归纳各核心条目的评价要点（表 1），从报

告完整性、内容规范性和研究透明度等方面对纳入文献

进行描述性分析。由于本研究纳入文献的评价对象均

为中成药，故本研究将评价维度在常规6个维度的基础

上纳入中医药特色相关内容，形成“6+1”评价框架。其

中，中医药特色维度旨在系统收集中成药在组方理论、

辨证施治、人用经验等方面的特有信息[3]，是中成药区别

于化学药临床综合评价的关键维度。

本研究纳入的文献均为已发表的学术期刊论文，研

究基本信息均来自文献原文。药品归类时，综合现代临

床疾病分类与中成药临床应用特点，以“目标疾病”为依

据进行归类，并对疾病领域分布、药品数量等进行描述

性统计。“应用转化”条目主要观察文献是否提及评价结

果的应用价值、适用场景或转化方向，检索范围可扩展

至全文。

2　结果

2.1　文献筛选结果

经系统检索共获得1 819篇文献（图1），根据纳入与

排除标准筛选后纳入文献 107 篇，涉及中成药 146 种。

从来源期刊看，北大核心期刊来源文献占 49.53%，其中

《中国中药杂志》收录篇数最多（19篇）。从文献发表时

间看，2021年开始出现相关文献，截至 2025年，每年发

文量分别为 7、13、21、26、40篇，相关文献数量总体呈逐
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年上升趋势。从疾病领域分布和药品数量看（表 2），心

脑血管疾病领域文献最多（33篇，30.8%），涉及药品 45

种次（30.4%），主要涵盖高血压、冠心病、脑梗死、中风、

心律失常等病种；呼吸系统、消化系统和骨骼肌肉领域

各有 13篇（12.1%）；泌尿生殖领域有 10篇（9.3%）、儿科

领域有7篇（占6.5%），其余领域文献较少。从评价对象

看，评价对象为单一药品的有99篇，进行多药品横向比

较的有8篇。

2.2　核心条目报告率分析

107篇文献核心条目报告率见表3。

2.2.1　基本信息部分

在基本信息中，评价委托机构和实施（牵头）机构的

报告率较高；项目开展时间均未呈现，可能与期刊篇幅

限制及写作惯例有关，本研究不将其视为实质性报告缺

陷。标题信息完整性为73.8%，28篇标题不完整的文献

中，22篇标题未体现疾病信息，评价对象多为单个药物

品种，考虑到其已在正文中明确交代疾病信息，不影响

读者对研究对象基本定位的判断，故后文未对此作进一

步分析；另有6篇未列出具体药物名称，均为多品种的横

向比较研究，以“中成药”统称，虽便于概括，但降低了文

献的可识别性与检索精度。

2.2.2　摘要部分

纳入文献中有1篇缺乏摘要，另有1篇摘要缺少“研

究设计与方法”条目，其余摘要在研究目的、评价对象、

主要结果、结论与建议等方面的报告总体较为完整。

2.2.3　评价背景与目的部分

“评价目的与应用场景”与“目标药品特性”条目报

告率较高，分别为102篇（95.3%）和100篇（93.5%），整体

表 现 较 好；但 报 告 了“指 南 推 荐 意 见”的 仅 有 64 篇

（59.8%），其中提及指南来源、指南名称和发布年份的分

别有 57篇（53.3%）、60篇（56.1%）和 59篇（55.1%），而能

同时呈现具体推荐意见、证据级别与推荐强度的文献仅

有44篇（41.1%）。

2.2.4　评价设计与结果部分

“目标药品与对照药品”“评价维度和指标”条目的

报告率均为 100%。在“评价方法”中的“研究设计”和

“数据来源”报告率均超过 96%；“证据收集过程”“证据

综合”“质量控制”报告率在 69.2%～76.6% 之间。在统

计分析方法方面，107篇纳入文献中，30篇（28.0%）报告

了传统统计分析方法（如 Meta 分析、描述性统计等），56

篇（52.3%）采用多准则决策分析（multi-criteria decision 

analysis，MCDA）模型进行多维价值研判，另有 21 篇

（19.6%）未说明具体的统计分析方法。

评价结果中安全性、有效性维度报告率均达100%，

经济性（99.1%）、创新性（98.1%）、适宜性（94.4%）、可及

性（97.2%）的报告率亦处于较高水平。相比其他常规评

价维度，中医药特色维度的报告率仅为 64.5%，为“6+1”

维度中最低。共有 69篇文献对中医药特色维度进行了

评价，内容主要涉及方剂出处、处方组成、辨证施治优势

及人用经验等，部分文献以“中医药特色技术”“传承性”

等条目体现。

初筛文献（n＝1 306）

阅读文献全文复筛文献（n＝107）

最终纳入文献（n＝107）

阅读标题和摘要排除文献（n＝98）
·与主题不相关的文献（n＝26）；
·博硕士论文（n＝35）；
·综述类文献（n＝20）；
·会议论文、专利等（n＝17）

阅读全文排除文献（n＝1 199）
·评价对象非中成药的文献（n＝123）；
·单一维度评价的文献（n＝13）；
·临床研究类文献（n＝287）；
·Meta 分析相关文献（n＝172）；
·快速卫生技术评估类文献（n＝6）；
·与研究主题不相关文献（n＝597）；
·不能获取全文的文献（n＝1）

通过检索各中文数据库获得相关文献（n＝1 819）。
其中，中国知网（n＝392），万方数据（n＝1 022），维
普网（n＝398），中华医学期刊全文数据库（n＝7）

去除重复文献后获得文献
（n＝1 404）

去除重复文献（n＝415）

图1　中成药临床综合评价文献筛选流程图

表1　中成药临床综合评价文献质量评估表

章节结构
一、基本信息

二、摘要

三、评价背景与目的

四、评价设计与结果

五、讨论与总结

六、其他

核心条目
标题信息

评价委托机构
评价实施（牵头）机构

项目开展时间
主要目的与应用场景
评价对象
研究设计与方法
主要结果
结论与建议
疾病概况
目标药品特性
指南推荐意见

评价目的与应用场景
目标药品与对照药品
评价维度和指标
评价方法

评价结果

评价结论
应用转化
创新性与局限性
总结与建议
资金支持和利益冲突声明
参考文献

评价要点
是否包含目标药品、目标疾病，及“药品临床综合评价”

等说明研究类型的文字
是否说明委托机构名称
负责具体实施的机构全称；若为多中心研究，列出所有
参与机构
启动日期、定稿日期
研究目的、应用转化范围及场景
目标药品的基本信息、适应证、目标人群、对照药品
评价维度、主要评价设计、资料来源及技术方法
各维度的主要评价结果（定量/定性）

主要评价结论与对策建议
疾病的基本情况
疾病治疗药品；目标药品的基本信息
是否提及目标药品在国内外权威指南中的推荐情况；是
否规范报告所引指南的完整信息（如来源、指南名称、发
布年份）及具体的推荐意见、证据级别与推荐强度
研究目的；评价结果的应用转化场景
目标药品的基本信息；对照药品的选择理由与基本信息
所选维度的合理性；各维度具体评价指标的合理性
研究设计；数据来源；证据收集过程；证据综合；质量控
制；统计分析方法
安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性、中医
药特色“6+1”维度的评价结果是否完整
对评价结果的总结描述
本项目评价结果的应用转化场景
创新性和不足
最终评价结论与建议
资金来源；利益冲突声明
参考文献引用规范且完整
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2.2.5　讨论与总结及其他部分

“评价结论”和“应用转化”的报告率均较高，分别为

98.1% 和 97.2%；“创新性与局限性”“总结与建议”的报

告率次之，分别为 72.9% 和 78.5%。其他条目中，“参考

文献”和“资金来源”报告率较高，分别为100% 和79.4%；

“利益冲突声明”较低，仅39.3%。

3　讨论

3.1　报告数量逐年增加，疾病领域分布较为集中

本研究共纳入了107篇关于中成药临床综合评价类

文献，从来源期刊分布看，北大核心期刊来源文献占

49.53%，反映出临床综合评价作为国家明确要求的重要

工作内容，已成为主流学术平台持续关注的重要议题。

与此同时，相关文献数量自 2021年以来呈上升趋势，说

明该领域关注度持续提升。从报告框架看，纳入文献已

初步形成“6+1”维度评价框架，安全性等六大核心维度

报告率均在94% 以上，评价要素趋于完整。

疾病领域分布显示，现有研究主要集中在心脑血管

领域，消化系统、呼吸系统、骨骼肌肉、泌尿生殖和儿科

领域次之，而妇科、皮肤、精神神经、血液系统等领域文

献仍相对较少。2022年，国家药物和卫生技术综合评估

中心发布了心血管病、抗肿瘤药品和儿童药品临床综合

评价相关技术指南，为相应领域评价工作提供了方法学

参考[11]。但从公开发表文献看，不同领域的研究产出并

表2　纳入文献的疾病领域分布和文献数量统计

疾病领域
心脑血管

消化系统

呼吸系统

骨骼肌肉

泌尿生殖

儿科

其他

妇科

皮肤

精神神经
血液系统

合计

涵盖病种
高血压、冠心病（稳定型/不稳定型心绞痛）、脑梗死、中
风、心律失常、心力衰竭、偏头痛、眩晕、高脂血症

功能性消化不良、便秘、腹泻、胃炎、肠易激综合征、肝
硬化、慢性乙型肝炎、胆囊炎、功能性胃肠病、非酒精性
脂肪性肝病

急性上呼吸道感染、急性咽炎/喉炎、慢性咽喉炎、急性
支气管炎、社区获得性肺炎、哮喘、鼻窦炎
类风湿关节炎、骨关节炎、膝骨关节炎、骨质疏松症、颈
椎病、跌打损伤
前列腺炎、前列腺增生症、泌尿系结石、糖尿病肾病、慢
性肾脏病、慢性肾炎

儿童流感、儿童功能性消化不良、小儿急性腹泻、小儿
急性上呼吸道感染、小儿急性支气管炎、小儿外感咳嗽
复发性口腔溃疡、糖尿病周围神经病变、急性细菌性结
膜炎、病毒性角膜炎、糖尿病视网膜病变、原发性肝癌、

脓毒症
子宫肌瘤、乳腺增生、产后恶露不绝、外阴阴道假丝酵
母菌病
湿疹、银屑病、玫瑰糠疹、色素痣、扁平疣、带状疱疹、尖
锐湿疣
抑郁症、癫痫
贫血（气血两虚证）、再生障碍性贫血、缺铁性贫血、骨
髓增生异常综合征

评价药品
养心氏片、芪参益气滴丸、通心络胶囊、脑心通胶囊、安脑丸/片、大川芎口服液、冠心静胶囊、化风丹、灵宝护心丹、芪冬颐心口服液、

天麻钩藤颗粒、养心定悸胶囊、愈风宁心滴丸、愈心痛胶囊、救心丸、活心丸、麝香通心丸/滴丸、冠心宁片、都梁软胶囊、降脂通络软胶
囊、松龄血脉康胶囊、复方丹参滴丸、麝香保心丸、地奥心血康胶囊、血府逐瘀胶囊、速效救心丸、心可舒片、冠心丹参滴丸、银丹心脑
通软胶囊、乐脉丸、养心达瓦依米西克蜜膏、参附注射液、注射用灯盏花素、注射用血栓通（冻干）、冠心舒通胶囊、芪龙胶囊、天舒胶
囊、银杏内酯注射液、注射用七叶皂苷钠、丹红注射液、碟脉灵苦碟子注射液、稳心颗粒、血塞通软胶囊、注射用丹参多酚酸盐、眩晕宁
肠炎宁颗粒、芪黄通秘软胶囊、养胃颗粒、四磨汤口服液、痛泻要方、便通胶囊/片、枫蓼肠胃康颗粒、肝爽颗粒、鸡骨草胶囊、人参健脾
片、血脂康片/胶囊、当飞利肝宁片/胶囊、护肝片/颗粒/胶囊、壳脂胶囊、化滞柔肝颗粒、茵栀黄颗粒/片/口服液、鳖甲煎丸、扶正化瘀胶
囊/片、复方鳖甲软肝片、安络化纤丸、舒肝宁注射液、苦黄注射液/颗粒、复方益肝灵丸/片/胶囊、双虎清肝颗粒、大黄䗪虫丸、九味肝
泰胶囊、五酯丸/片/胶囊/颗粒、垂盆草片/颗粒、乙肝清热解毒颗粒/胶囊
山蜡梅叶颗粒、蒲地蓝消炎口服液、蓝芩口服液、肺力咳合剂、甘桔冰梅片、喉咽清口服液、喜炎平注射液、一清胶囊、止喘灵口服液、

金嗓开音制剂、金嗓利咽丸/胶囊、金嗓散结丸/胶囊、香菊胶囊、热炎宁合剂、痰热清注射液
白芍总苷胶囊、复方风湿宁片、盘龙七片、舒筋通络颗粒、玄七健骨片、治伤胶囊、祖师麻膏药、骨疏康胶囊、金乌骨胶囊、金天格胶囊、

如意珍宝丸、复方夏天无片、养血荣筋丸
复方金钱草颗粒、龙金通淋胶囊、黄莪胶囊、前列平胶囊、夏荔芪胶囊、前列舒通胶囊、渴络欣胶囊、肾炎康复片、糖脉康胶囊/颗粒/

片、苁蓉益肾颗粒、百令胶囊、金水宝胶囊/片、六味地黄丸、黄葵胶囊、通心络胶囊、尿毒清颗粒、肾衰宁片/胶囊、雷公藤多苷片、参芪
降糖颗粒、益肾化湿颗粒、参乌益肾片
芩香清解口服液、潞党参口服液、神曲消食口服液、儿泻停颗粒、馥感啉口服液、小儿肺热咳喘口服液、小儿宣肺止咳颗粒

白芍总苷胶囊、木丹颗粒、板蓝根滴眼液、双丹明目胶囊、华蟾素注射液、血必净注射液

夏枯草片、消结安胶囊、消癥丸、益宫颗粒、苦参凝胶（坤立舒）

冰黄肤乐软膏、五妙水仙膏、复方青黛胶囊

舒肝解郁胶囊、痫愈胶囊
益气维血胶囊/片/颗粒、再造生血胶囊

文献/篇（%）

33（30.8）

13（12.1）

13（12.1）

13（12.1）

10（9.3）

7（6.5）

6（5.6）

5（4.7）

3（2.8）

2（1.9）

2（1.9）

107（100）

药品/种次（%）

45（30.4）

29（19.6）

15（10.1）

13（8.8）

21（14.2）

7（4.7）

6（4.1）

5（3.4）

3（2.0）

2（1.4）

2（1.4）

148（100）

注：文献按目标疾病领域归类，每篇文献仅归入1个主要疾病领域；107篇文献共涉及药品146种，但部分药品涉及多个疾病领域（如通心络胶

囊分别计入“心脑血管”和“泌尿生殖”，白芍总苷胶囊分别计入“骨骼肌肉”和“其他”），故表中共有药品148种次。

表3　纳入文献核心条目报告率

章节结构

一、基本信息

二、摘要

三、评价背景与目的

四、评价设计与结果

核心条目

标题信息
评价委托机构
评价实施（牵头）机构
项目开展时间
主要目的与应用场景
评价对象
研究设计与方法
主要结果
结论与建议
疾病概况
目标药品特性
指南推荐意见
评价目的与应用场景
目标药品与对照药品
评价维度和指标
评价方法
　研究设计
　数据来源
　证据收集过程

报告率/

篇（%）

79（73.8）

85（79.4）

107（100）

0（0）

106（99.1）

106（99.1）

105（98.1）

106（99.1）

106（99.1）

92（86.0）

100（93.5）

64（59.8）

102（95.3）

107（100）

107（100）

103（96.3）

104（97.2）

82（76.6）

章节结构

五、讨论与总结

六、其他

核心条目

　证据综合
　质量控制
　统计分析方法
评价结果
　安全性
　有效性
　经济性
　创新性
　适宜性
　可及性
　中医药特色
评价结论
应用转化
创新性与局限性
总结与建议
资金支持和相关利益冲突声明
　资金来源
　利益冲突声明
参考文献

报告率/

篇（%）

81（75.7）

74（69.2）

86（80.4）

107（100）

107（100）

106（99.1）

105（98.1）

101（94.4）

104（97.2）

69（64.5）

105（98.1）

104（97.2）

78（72.9）

84（78.5）

85（79.4）

42（39.3）

107（100）
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不均衡，心脑血管领域文献数量较多，而肿瘤和儿童药

品领域相关文献仍较少。这种分布可能与相关领域中

成药品种较多、临床应用基础及证据相对充分有关。

从评价对象看，现有研究同时存在单一药品评价与

多药品横向比较评价两种模式。单一药品评价侧重对

目标药品的综合价值进行全面判定，如“冠心静胶囊治

疗气虚血瘀型冠心病心绞痛的‘6+1’维度临床综合评

价”[12]。多药品横向比较评价则通常以同一疾病、证候

或治疗领域为切入点，纳入多个中成药品种，围绕其相

对疗效、安全性特征、经济性及可及性等进行差异化分

析，以明确各品种在特定临床场景下的临床定位，为医

疗机构药品遴选和目录管理提供参考[13―14]。例如，有研

究对4种治疗气虚血瘀型心绞痛的中成药（养心氏片、芪

参益气滴丸、通心络胶囊、脑心通胶囊）开展遴选评价，

为不同心绞痛亚型患者的优选方案提供了参考证据[15]；

另有研究从 7个维度对 14种治疗糖尿病肾病的中成药

进行了综合比较，最终筛选出临床综合价值较高的品种

为金水宝胶囊/片、通心络胶囊和黄葵胶囊[16]；还有研究

针对慢性乙型肝炎的15种中成药开展了临床综合评价，

认为五酯胶囊、垂盆草颗粒等具有较高的综合价值[17]。

此类研究在相近的临床应用场景下梳理了不同药品的

证据概况，有助于回答中医药精准用药的关键问题。

3.2　基本信息呈现存在差异，利益冲突披露仍需加强

本研究显示，纳入文献在项目开展时间条目上均未

呈现，考虑到本研究纳入对象均为期刊论文，该信息通

常不在正文中披露，故不将其作为实质性缺陷进行讨

论。标题信息完整性的报告率为 73.8%，利益冲突声明

报告率仅为39.3%。对于依赖多源证据整合和多维赋权

的临床综合评价而言，若标题、研究时段及利益关系等

关键信息披露不足，将直接削弱研究对象识别、证据时

效判断、责任主体追溯、结果可靠性与可追溯性[6―7]。因

此，后续学者在开展中成药临床综合评价时，应进一步

规范标题信息、研究时段及利益冲突声明等基本报告内

容。对于涉及多元整合的临床综合评价研究，还应加强

关键信息披露的完整性，以提升研究报告的透明性与可

追溯性。

3.3　指南推荐意见的报告尚不充分

在纳入的107篇文献中，64篇（59.8%）报告了“指南

推荐意见”条目（其中仅44篇同时呈现具体推荐意见、证

据级别与推荐强度），另有 43篇（40.2%）完全未涉及目

标药品相关指南推荐信息，提示该条目的报告工作仍有

待加强。对于中成药临床综合评价而言，指南、专家共

识、临床路径、说明书适应证及真实世界用药情况，均可

作为界定评价对象、适用人群、证候范围和对照方案的

重要参照[5]。若背景部分未充分交代目标药品在现有诊

疗证据体系中的地位，即使后续评价维度较为完整，也

可能影响研究问题界定与结果解释的针对性。

“指南推荐意见”条目报告率偏低可能与指南证据

呈现过程不充分有关：一方面，部分文献虽然提及相关

指南、专家共识或临床路径，但未进一步报告指南来源、

发布年份、具体推荐意见、证据级别及推荐强度等关键

信息，导致指南证据的完整性和可追溯性不足。另一方

面，在多药品评价或多适应证评价中还可能面临不同指

南推荐口径不一致、证候分型与现代疾病分类难以完全

对应等问题，进一步增加了证据整合的难度。此外，部

分研究可能已开展相关指南证据检索，但受论文篇幅限

制等的影响，相关指南信息未能在正文中充分呈现。因

此，该条目报告率偏低，更多反映了指南证据从检索、筛

选到呈现全过程中的透明度不足，不宜简单归因于临床

综合评价研究设计本身的不足。后续学者开展中成药

临床综合评价时，应明确指南检索范围、筛选标准及证

据提取方法，并规范报告指南来源、推荐内容及证据等

级，以提高评价过程的透明性和结果解释的一致性。

3.4　中医药特色维度报告率较低，且呈现方式有差异

中医药特色维度在所有维度中的报告率（64.5%）相

对较低，这一数据应结合评价框架形成过程和研究类型

差异加以理解。中成药临床综合评价“6+1”维度框架目

前已逐渐成为相关评价研究的重要参考框架，但不同研

究在具体应用过程中仍存在一定差异。部分早期研究

可能尚未将“中医药特色”作为独立维度系统呈现，而是

将方剂出处、处方组成、辨证施治或临床经验等内容分

散于创新性或适宜性等维度中。因此，该维度报告率较

低不宜简单归因于报告疏漏，也可能反映了评价框架推

广应用过程中的阶段性特征。

在报告了中医药特色维度的文献中，其内容主要涉

及方剂出处、组方来源、处方组成、方药理论、辨证施治

特点、人用经验和真实世界临床应用基础等。部分文献

将其作为独立维度进行评价，也有文献以“传承性”[18]、

“中医特色技术”[19]等形式呈现，提示不同研究对该维度

的命名、指标选取及结果表达仍存在差异。后续报告可

在明确评价目的与研究类型的基础上，进一步说明是否

纳入中医药特色维度及理由；若纳入该维度，建议围绕

证候适配性、方药理论依据、人用经验基础、真实世界应

用情况及优势人群等内容进行结构化报告，并说明其与

目标疾病、适用证候、临床使用场景及同类药品差异化

特征的关系，以提高评价结果的解释性和决策参考

价值。
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4　结语

本研究纳入 2020－2025年公开发表的 107篇中成

药临床综合评价期刊文献，分析了其报告完整性。结果

显示，纳入文献在摘要部分及6个通用评价维度等核心

内容方面报告较完整，但指南推荐意见、中医药特色维

度及利益冲突声明的报告率相对较低，研究过程中的证

据收集过程、证据综合及质量控制等内容也存在报告不

足。这提示当前中成药临床综合评价文献已初步形成

基本报告框架，但在报告透明度、方法可复核性及中医

药特色规范表达方面仍有改进空间。

本研究仍存在局限性。首先，研究对象仅限于公开

发表的评价文献，未能涵盖未发表项目报告、政府委托

评价报告或院内决策材料，所得结论可能有所偏倚。其

次，部分评价环节可能已实际开展，但受论文篇幅或写

作方式影响未在正文中报告，从而可能导致低估报告质

量。本研究评价的是文献的报告完整性，未进一步判断

原始证据和评价结论的可靠程度，报告率较高并不代表

证据质量较高。此外，个别评价条目的判定仍存在解释

空间，可能影响评价结果。未来研究可结合国内外报告

规范，完善中成药临床综合评价报告的质量评价标准，

扩大评价对象范围，加强对评价方法和证据质量的综合

考察，以促进中成药临床综合评价的规范化发展。

利益冲突　本文所有作者声明不存在利益冲突
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