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前言 

本文件为中华中医药学会专家共识。 

本共识按照GB/TB1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。 

本共识由中国中医科学院广安门医院、陕西汉王药业股份有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院广安门医院、河南中医药大学第一附属医院、天津中

医药大学第一附属医院、中国中医科学院医学实验中心、甘肃中医药大学、广州中医药大学

第一附属医院、北京中医药大学中医学院、新疆医科大学、江西省中医院、长春中医药大学

附属医院吉林省中医院、无锡市中医医院、广西中医药大学第一附属医院、中国医学科学院

阜外医院、北京中医药大学东直门医院、河南中医药大学、山东省中医院、河南省中医院、

首都医科大学附属北京中医医院、安徽省中医院、山西省中医院、北京中医药大学中药学院、

福建医科大学附属第一医院、黑龙江省中医院、上海中医药大学附属岳阳医院、内蒙古自治

区中医医院、四川大学华西医院、新疆维吾尔自治区中医医院、中国医学科学院药物研究所。 

本共识主要起草人：姚魁武，唐志书，朱明军，宋江平。 

本共识专家组：朱明军，毛静远，胡元会，杨洪军，李应东，冼绍祥，唐志书，陈薇，

安冬青，刘中勇，邓悦，陆曙，卢健棋，宋江平，王显，赵焕东，薛一涛，张怀亮，王振涛，

刘红旭，戴小华，牛天福，张东伟，陈金水，朱翠玲，王贤良，徐惠梅，符德玉，张晶，周

高峰，王晓峰，杨桠楠，袁天慧。 

本共识工作组：王擎擎，张津菊，张硕，张笑霄，林铭钐，王天琳，张晴，高梦杰。 
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引言 

强力定眩片是陕西汉王药业股份有限公司联合当地著名心脑血管疾病专家徐祥麟教授，

在古方“芎麻饮”的基础上进行技术创新，于1980年研制成功的具有自主知识产权的专利产品，

并于1981年8月批准上市，纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2021

年)》。强力定眩片主要由天麻、杜仲、野菊花、杜仲叶、川芎组成，其主要功效为降压、

降脂、定眩。目前临床应用遍布30个省市，涉及心血管科、神经内科、耳鼻喉科等多个科室。

长期的临床应用和相关的研究证据表明，该药在改善多种疾病引起的眩晕，辅助降压降脂等

方面有比较好的疗效。 

目前临床应用尚缺乏针对性的用药指导，为了更规范更合理的应用强力定眩片治疗各疾

病，特编制本共识。本共识采用中医药临床研究证据的分级标准对证据进行质量评级，采用

GRADE方法确定推荐意见强度，最终通过名义组法达成共识形成推荐意见和共识建议。 

本共识合理诠释了强力定眩片的疾病适用范围和证候适用特征，提高强力定眩片临床应

用的规范性与安全性。强力定眩片相关基础研究材料参见附录A。 

本共识由中华中医药学会立项，研制经费由陕西汉王药业股份有限公司资助。 

本共识项目组成员都签署了“利益冲突声明书”，并声明在共识制定过程中，所有相关

参与者均无利益冲突；企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与任何共识决策工

作。
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强力定眩片临床应用专家共识 

1  推荐意见/共识建议概要表 

《强力定眩片临床应用专家共识》共达成 9 条共识推荐意见和6条共识建议，详见表 1。 

表1 本文件达成的共识推荐意见概要表 

序

号 
共识条目 

证据

等级 
投票结果 

推荐强

度 

1 

强力定眩片联合西医常规用于原发性高血压的

治疗，可协助改善患者的血压水平，显著改善

高血压引起的头痛、眩晕等症状，一次 4-6 片，

一日 3 次，4-8 周一个疗程。 

B 

21/21 强推荐 

0/21 弱推荐 

0/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

2 

强力定眩片可联合西医常规用于颈源性高血压

的治疗，协同改善患者的血压水平，显著缓解

头痛、眩晕等症状，一次 4-6 片，一日 3 次，

4-8 周一个疗程。 

C 

21/21 强推荐 

0/21 弱推荐 

0/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

3 

强力定眩片可用于临界性高血压的治疗，改善

患者血压水平，缓解头胀、头晕等症状，一次

4-6 片，一日 3 次，8-12 周一个疗程。 

C 

17/21 强推荐 

4/21 弱推荐 

0/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

4 

强力定眩片可联合西医常规用于高脂血症的治

疗，协同改善患者血脂水平，缓解头痛、头晕

等症状，一次 4-6 片，一日 3 次，4-8 周一个疗

程。
 

D 

12/21 强推荐 

8/21 弱推荐 

1/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

5 

强力定眩片可联合西医常规协助治疗后循环缺

血性眩晕，一次 4-6 片，一日 3 次，4 周一个疗

程。 

B 

21/21 强推荐 

0/21 弱推荐 

0/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

6 

强力定眩片可联合西医常规协助治疗持续性姿

势-知觉性头晕，一次 4-6 片，一日 3 次，4 周

一个疗程。 

C 

20/21 强推荐 

1/21 弱推荐 

0/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

7 

强力定眩片可用于治疗水平半规管良性阵发性

位置性眩晕症，一次 4-6 片，一日 3 次，4 周一

个疗程。 

D 

11/21 强推荐 

10/21 弱推荐 

0/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

8 

强力定眩片联合西医常规可用于治疗高血压合

并高脂血症，协助降压降脂，尤其适用于头胀、

眩晕、头痛等症状显著者。一次 4-6 片，一日 3

次，4-8 周一个疗程。 

D 

17/21 强推荐 

4/21 弱推荐 

0/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 
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9 

强力定眩片可用于治疗临界性高血压合并高脂

血症，治疗 4-8 周，若指标控制不理想，可加

上西药联合应用。一次 4-6 片，一日 3 次。 

D 

15/21 强推荐 

5/21 弱推荐 

1/21 无明确推荐 

0/21 弱不推荐 

0/21 强不推荐 

强推荐 

10 

强力定眩片联合生活方式改善可用于治疗初诊

1 级高血压患者，干预 4-8 周，若降压不理想，

再加西药联合降压。一次 4-6 片，一日 3 次。 

专家

共识 

21/21 建议 

0/21 中立 

0/21 不建议 

建议 

11 
强力定眩片可用于治疗动脉硬化引起的眩晕。

一次 4-6 片，一日 3 次，8-12 周一个疗程。 

专家

共识 

19/21 建议 

2/21 中立 

0/21 不建议 

建议 

12 

强力定眩片可用于女性更年期引起的血压波

动，干预 4-8 周，若降压不理想，再加西药联

合降压。一次 4-6 片，一日 3 次。 

专家

共识 

18/21 建议 

3/21 中立 

0/21 不建议 

建议 

13 

强力定眩片可用于改善高血压或轻度焦虑患者

的头痛、失眠。一次 4-6 片，一日 3 次，8-12

周一个疗程。 

专家

共识 

17/21 建议 

4/21 中立 

0/21 不建议 

建议 

14 
强力定眩片应辨证应用，适用于肝阳上亢、肝

肾亏虚证。 

专家

共识 

20/21 建议 

1/21 中立 

0/21 不建议 

建议 

15 
低血压、贫血者，慎用；孕妇以及对所含中药

成分过敏者，禁用。 

专家

共识 

17/21 建议 

4/21 中立 

0/21 不建议 

建议 

 

2  范围 

本共识明确了强力定眩片的临床应用范围、使用方法、安全性及合理用药情况。 

本共识适用于中医、中西医结合、西医的三级、二级以及基层医疗机构的心血管内科、

神经内科、耳鼻喉科、老年病科、骨科等科室的中医、中西医结合和西医临床医生，以及药

店的药师，为其合理使用强力定眩片提供参考。 

3  药物基本信息
 

3.1 处方来源 

强力定眩片是陕西汉王药业股份有限公司联合当地著名心脑血管疾病专家徐祥麟教授，

在古方“芎麻饮”的基础上进行技术创新，于1980年研制成功的具有自主知识产权的专利

产品。 

3.2 药物组成 

由天麻、杜仲、野菊花、杜仲叶、川芎组成。 

3.3 功能主治 
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降压、降脂、定眩。用于高血压、动脉硬化、高血脂症以及上述诸病引起的头痛、头晕、

目眩、耳鸣、失眠等症。 

3.4 政策准入情况 

强力定眩片是1981年批准上市的处方药，国药准字Z61020139。强力定眩片分别于1999

年、2006年被评为“国家中药保护品种”。先后纳入2004年、2009年、2017年、2019年、2020

年、2021年国家医保乙类产品。进入《中医临床诊疗指南释义心病分册》、《中医临床诊疗

指南释义耳鼻咽喉疾病分册》及《高血压合理用药指南》第二版推荐用药。 

4  临床问题清单 

序号 临床问题 

1 强力定眩片用于改善临界性高血压患者的血压水平是否有效？ 

2 强力定眩片对于改善高血压或临界性高血压患者的哪些症状有效？ 

3 单用或联合应用强力定眩片降压的用药时机、剂量及疗程如何？  

4 强力定眩片对于改善血脂异常患者的哪些症状有效？  

5 单用或联合应用强力定眩片降脂的用药时机、剂量及疗程如何？ 

6 单用或联合应用强力定眩片治疗动脉硬化的用药时机、剂量及疗程如何？ 

7 强力定眩片可用于哪些疾病引起的眩晕？ 

8 单用或联合应用强力定眩片改善眩晕的用药时机、剂量及疗程如何？ 

9 强力定眩片可用于什么证型的患者？ 

10 强力定眩片适用于哪些合并症？ 

11 非说明书内适应症但有一定的循证依据是否可以应用？  

12 强力定眩片的用药禁忌、特殊人群用药及其他临床用药注意事项如何？ 

13 强力定眩片临床应用的安全性如何？ 

5  疾病诊断 

5.1  中医诊断要点 

参考GB/T15657-2021中医病证分类与代码
[1]
，中医病名为晕动病（A06.02）、虚眩

（A04.01.06）、风眩（A04.02.01）、头痛病（编码A07.01.02）。 

5.2  西医诊断要点
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参考ICD-10
[2]，西医诊断为原发性高血压（编号I10.X11）、临界性高血压（编号I10.X09）

高脂血症（编号E78.501）、眩晕（编号R42.X01）。 

6  临床应用建议 

6.1 证候 

强力定眩片应辨证应用，适用于肝阳上亢、肝肾亏虚证。（专家共识，建议） 

6.2 高血压 

6.2.1 适应症：强力定眩片联合生活方式改善可用于治疗初诊1级高血压患者。（专家共识，

建议） 

用法用量：口服，4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：4-8周为1个疗程，1个疗程后，若降压不理想，再加西药联合降压。（专家共识

建议） 

生活方式改善：低盐、低脂饮食，平衡膳食，不吸烟，不饮或限制饮酒，适度运动锻炼，

控制体重，调摄精神。（专家共识建议） 

6.2.2 适应症：强力定眩片可用于女性更年期引起的血压波动。（专家共识，建议） 

用法用量：口服，4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：4-8周为1个疗程。1个疗程后，若降压不理想，再加西药联合降压。（专家共识

建议） 

6.2.3 联合用药： 

6.2.3.1 强力定眩片联合西医常规用于原发性高血压的治疗，可协助改善患者的血压水平，

显著改善高血压引起的头痛、眩晕等症状，口服，4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药，

4-8周为1个疗程[3-12]。（B级证据，强推荐） 

6.2.3.2 强力定眩片可联合西医常规用于颈源性高血压的治疗，协同改善患者的血压水平，

显著缓解头痛、眩晕等症状，口服，4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药，4-8周为1个疗

程[13,14]。（C级证据，强推荐） 

6.3 临界性高血压 

适应症：强力定眩片可用于临界性高血压的治疗，改善患者血压水平，缓解头胀、头晕

等症状[15]。（C级证据，强推荐） 
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用法用量：口服， 4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：8-12周为1个疗程。（专家共识建议） 

6.4 高脂血症  

适应症：强力定眩片可联合西医常规用于高脂血症的治疗，协同改善患者血脂水平，缓

解头痛、头晕等症状[16]。（D级证据，强推荐） 

用法用量：口服， 4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：4-8周为1个疗程。（专家共识建议） 

6.5 眩晕 

6.5.1 适应症：强力定眩片可用于治疗水平半规管良性阵发性位置性眩晕症[17]。（D级证据，

强推荐） 

用法用量：口服， 4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：4周为1个疗程。（专家共识建议） 

6.5.2 适应症：强力定眩片可用于治疗动脉硬化引起的眩晕。（专家共识，建议） 

用法用量：口服， 4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：8-12周为1个疗程。（专家共识建议） 

6.5.3 联合用药： 

6.5.3.1 强力定眩片可联合西医常规协助治疗后循环缺血性眩晕，口服，4-6片/次，每日3

次，餐后半小时用药，4周为1个疗程[18-27]。（B级证据，强推荐） 

6.5.3.2 强力定眩片可联合西医常规协助治疗持续性姿势-知觉性头晕，口服，4-6片/次，

每日3次，餐后半小时用药，4周为1个疗程[28]。（C级证据，强推荐） 

6.6 头痛 

适应症：强力定眩片可用于改善高血压或轻度焦虑患者的头痛、失眠。（专家共识，建

议） 

用法用量：口服， 4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：8-12周为1个疗程。（专家共识建议） 
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6.7 合并症 

6.7.1 适应症：强力定眩片联合西医常规可用于治疗高血压合并高脂血症，协助降压降脂，

尤其适用于头胀、眩晕、头痛等症状显著者[3-12,16]。（D级证据，强推荐） 

用法用量：口服， 4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：4-8周为1个疗程。（专家共识建议） 

6.7.2 适应症：强力定眩片可用于治疗临界性高血压合并高脂血症
[15,16]

。（D级证据，强推

荐） 

用法用量：口服， 4-6片/次，每日3次，餐后半小时用药。（药品说明书和专家共识建

议） 

疗程：4-8周为1个疗程，1个疗程后，若指标控制不理想，可加上西药联合应用。（专

家共识建议） 

7  安全性建议 

7.1 不良反应 

本品可见恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹胀、反酸、便秘等胃肠道反应，皮疹、瘙痒、潮

红等过敏性反应，头胀，嗜睡，口干，乏力，心悸、胸闷。（药品说明书） 

7.1.1 药监局报道的药品安全性信息总结 

近3年国家药品不良反应监测系统收集到强力定眩片不良反应合计242例，以一般不良反

应为主，严重不良反应发生率较低。不良反应发生女性略高于男性；主要发生在老年患者，

青年、中年患者次之；用药原因以头晕、眩晕、头痛、高血压、颈椎病为主；日用药量11-20

片占89.03%；用药1-2天ADR发生率最高，3-4天次之；不良反应发生时间集中在用药第1天，

药品不良反应发生后，停用可疑药品90%患者不良反应消失或减轻，不良反应结果全部好转

或痊愈，对原患疾病无明显影响，可能与疾病的进程有关，和药物不良反应无关。不良反应

主要累及的器官是消化系统，以恶心、腹泻、胃部不适为主要症状。 

7.1.2 文献中报道的药品安全性信息总结 

动物急慢性毒理实验显示本品未见毒性，具体见附录A。相关文献涉及强力定眩片的药

品安全性信息报道，其不良反应发生率低，且多为与西药联合应用出现的不良反应，临床表

现主要有面部潮红、头痛、胃肠道不适、消化系统损害、低血压、失眠等。与阿托伐他汀钙

联合应用出现1例丙氨酸转氨酶增高，与坎地沙坦酯片联合应用出现3例肝肾功能异常。 

7.1.3 药品上市前安全性研究结果总结 
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强力定眩片干预374例高血压患者，治疗3个月，结果表明该药在降压、改善症状、降脂

等方面有较好的疗效，且整个用药过程中未发现不良反应及副作用。 

7.1.4 本企业药监部门监测的安全性信息总结 

本企业生产的强力定眩片2010年-2020年的销售总量为3240.79 万片。通过收集的药品

不良反应报告计算其ADR/E的发生率约为0.255956%（药品不良反应发生率=药品不良反应病

例人数/用药人数）。以强力定眩片作为怀疑药品在全国范围内2010年-2020年，共收集到 790

份ADR/E报告，其中大部分为一般不良反应，临床表现主要包括恶心、呕吐、头晕、皮疹、

瘙痒、心悸，腹痛、头痛、腹泻、胃不适、腹胀、胃部不适、胸闷、腹部不适、口干等。 

7.2 禁忌 

孕妇禁用；对本品及所含成份过敏者禁用（药品说明书和专家共识建议） 

7.3 注意事项 

严重肝肾功能损害者慎用。（药品说明书） 

患者需按照药品说明书标注的用法用量服用，勿超剂量用药。（药品说明书） 

监测数据显示本品有用药后出现过敏休克的个例病案报告，尚无法排除与本品的相关性，

如用药后出现心悸、面色苍白、恶心、晕厥等敏反应，应立即停药并至医院就诊。（药品说

明书） 

低血压、贫血者，慎用。（专家共识建议） 

8 利益相关说明 

本共识由中华中医药学会立项，研制经费由陕西汉王药业股份有限公司资助。 

本共识项目组成员都签署了“利益冲突声明书”，并声明在共识制定过程中，所有相关

参与者均无利益冲突；企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与任何共识决策工

作。 
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附录 A 

基础研究 

A.1 中医理论基础 

强力定眩片源于验方《苏沈良方》中的“芎麻饮”，由川芎、天麻两味药组成；可祛内

外之风邪，平上亢之肝阳，调畅气血而止头痛。在此基础上进行技术创新，潜心研制成强力

定眩片。全方由天麻、杜仲、野菊花、杜仲叶、川芎五味药组成。在药物配伍上具有突出的

特点：以天麻为君药，息风止痉，平抑肝阳，祛风通络，用于肝风内动所致眩晕、头痛、肢

体麻木；以野菊花为臣药，清热解毒，泻火平肝，用于肝火旺盛所致头痛、头晕、目眩、耳

鸣等症；以川芎为佐药，活血行气，祛风止痛，用于头痛、风湿痹痛；高血压、动脉硬化症

者；以杜仲及杜仲叶为使药，补肝肾，强筋骨，用于腰膝无力、头痛、眩晕及高血压。全方

共奏平肝潜阳、行气止痛、活血化瘀之功效。 

A.2 药学研究
 

强力定眩片的检测标准为国家药监局药品标准（薄膜衣片）及卫生部药品标准（糖衣片）。 

强力定眩片（糖衣片）定性检查：显微检查天麻草酸钙针晶；显色反应检查黄酮类成分；

薄层检查绿原酸。 

强力定眩片（薄膜衣片）定性检查：显微检查天麻草酸钙针晶；显色反应检查黄酮类成

分；薄层检查绿原酸；薄层检查天麻药材、天麻素。 

定量检查：高效液相色谱法检测，本品每片含天麻以天麻素（C13H18O7）计，不得少

于 0.50mg。 

2015、2020 年版 《中国药典》 将天麻素和对羟基苯甲醇、松脂醇二葡萄糖苷、绿原

酸、蒙花苷分别作为天麻、杜仲、杜仲叶、野菊花指标成分。 

汉王药业基于 HPLC 强力定眩片指纹图谱分析方法的建立[29,30]，确定 13 种有效成分：天

麻素、没食子酸、5-羟甲基糠醛、对羟基苯甲醇、新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、巴利森苷 

B、松脂醇二葡萄糖苷、巴利森苷 C、巴利森苷 A、藁本内酯、蒙花苷的含量。该方法准确

灵敏，专属性强，用于强力定眩片的质量控制，保证质量稳定，均一、可控。 

A.3 药理研究 

A.3.1 改善眩晕 

汉王药业委托西安交通大学医学院临床药理研究所进行药效实验，研究发现强力定眩片

对 NE 预收缩的犬颈总动脉环具有明显的舒张作用，说明强力定眩片能扩张脑血管的周围血

管，增加供血，改善脑循环，这种舒张血管的作用可能是其治疗眩晕的机制之一。 

A.3.2 改善血液流变性 

林晓茵等[31]研究发现，强力定眩片可以显著降低血瘀大鼠的血液黏度并使纤维蛋白原

含量减少, 提示其可改善血瘀大鼠的血液流变性;该药使血瘀大鼠的血栓长度、湿重及血栓

指数降低, 提示其可抑制血瘀大鼠体外血栓的形成。牟新军
[32]

研究发现，强力定眩片可降
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低椎基底动脉供血不足模型大鼠的血小板聚集率，以及血清肿瘤坏死因子水平。汉王药业委

托西安交通大学医学院临床药理研究所进行药效实验，研究发现强力定眩片可显著降低血瘀

大鼠的全血粘度、血浆粘度，使纤维蛋白原含量减少及体外血栓长度、湿重、血栓指数降低，

提示该药对血瘀大鼠血液的浓稠性、粘滞性、凝固性有良好的改善作用，具有去纤、降粘、

抗栓作用。 

A.3.3 调节血脂 

史潍卿等[33]研究发现，强力定眩片可以降低后循环缺血模型大鼠血清胆固醇（TC）、

甘油三酯（TG）和低密度脂蛋白（LDL-c）水平均，升高血清高密度脂蛋白（HDL-c）以及

血浆 ET-1 水平，具有调节血脂的作用。试验证明，降低高血脂症大鼠血清 TC、TG 和 LDL

的作用，并使其 HDL 有增加的趋势。 

A.3.4 镇静作用 

    汉王药业委托西安交通大学医学院临床药理研究所进行药效实验，研究发现强力定眩片

可降低小鼠中枢神经系统的兴奋性，延长注射戊巴比妥钠小鼠的睡眠时间，具有镇静作用。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 急性毒理研究 

选择小鼠及大鼠两种动物进行最大耐受剂量实验，每日给药两次，小鼠总剂量为 32 

g·kg-1，大鼠总剂量为 16 g·kg-1，分别是是临床成人用药剂量的 457 和 228 倍，观察 7 天，

未发现动物死亡。 

A.4.2 长期毒理研究 

选择大鼠，雌雄各半，按体重随机分为正常对照组及强力定眩片小剂量组（0.7 g·kg-1，

相当于成人日用剂量 10 倍）、大剂量组（6 g·kg
-1
，相当于成人日用剂量 86 倍），各组动物

每天灌胃给药 1 次，连续给药 2 周，对大鼠一般状态、体重及脏器系数、血液学、血生化及

重要脏器组织病理等各项指标无影响，未发现该剂量灌胃 2 周对大鼠引起的毒性反应。 
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附录 B 

证据检索与评价 

通过对强力定眩片治疗原发性高血压、高脂血症、眩晕症的相关临床试验、Meta分析和

系统综述进行严格筛选与质量评价，甄选出相对可靠的现阶段最佳证据，参照GRADE标准，

形成强力定眩片临床应用的关键问题，其主要目的是推荐具有循证医学证据、体现中医特色

优势的应用建议，促进各级各类医师的规范、安全和精确用药。如证据不充分，则形成“专

家共识建议”。 

B.1 证据检索策略 

选用数据库包括中国知网（CNKI）、中国生物文献数据库（SinoMed）、维普（VIP）、

万方（WanFang）、Cochrane library、Medline、Embase。采用主题/摘要/全文的检索方式。 

B.2 数据的筛选和提取 

提前参与规范化训练和校准的两位研究者根据纳排标准独立阅读文献的标题和摘要，筛

选潜在的合格试验。如果意见不一致，通过讨论统一意见，或交由第三方评价。 

文献筛选过程在 Note Express 3.2.0 中进行，资料提取表主要包括：研究的基本情况（作

者、研究题目、出版年月、国家/地区、出版情况）、研究特征（样本量、病例来源、受试者

年龄、诊断标准、纳排标准、辨证分型）、试验组和对照组的干预措施（剂型、剂量和持续

时间）、文献质量评价指标（随机方案生成、隐藏分配、盲法、不完整的结果数据、选择性

报道、其他偏差、失访）和结局指标。 

B.3 统计分析 

采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析，计数资料用相对危险度(relative risk，RR)表示效

应统计量；连续变量资料，用均数差(mean difference，MD)表示效应统计量，两者均以效应

值及 95%的可信区间(confidence interval, CI)表示合并结果。异质性检验使用 Q 检验，若

I²≤50%，采用固定效应模型，若 I²＞50%，表明统计学异质性较大，采用随机效应模型。 

B.4 证据质量评价与分级 

两位研究者采用 Cochrane 协作工具[34]对每项纳入试验的方法学质量进行独立评估。方

法学质量依据文献对以下 7 个项目报道的情况进行评估：随机序列生成、分配隐藏、盲法、

不完整的结果数据、选择性报道和其他偏倚。各方面的质量评估结果可分为“低风险”“高

风险”“不明确”三个等级。每项试验的设计越严谨，方法质量越高，则风险系数越低。再

评价过程中如果两位研究者的意见不一致，则通过讨论统一意见，或交由第三方评价 

采用 GRADE 方法[35-37]对纳入的有效性和安全性的证据体进行汇总和质量评价。根据

GRADE 方法，将证据质量分为高、中、低、极低四个等级。在证据分级过程中，考虑五个

降级因素——偏倚风险、不精确性、不一致性、不直接性以及发表偏倚，和三个升级因素—

—效应量、剂量反应关系以及可能的混杂因素（负偏倚）。通过证据结果总结表呈现证据，
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并参照 GRADE 体系对推荐意见进行强度分级，得到初步的推荐意见。在本共识证据级别

制定中，降级因素主要为偏移风险、不一致性，无升级因素，研究最终证据级别有三种即 B

级、C 级、D 级。 
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