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中成药治疗慢性前列腺炎临床应用指南（2021 年）

《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项目组

• 临床应用指南 •

基金项目：国家中医药管理局《中成药治疗优势病种临床应用指

南》标准化项目（No. SATCM-2015-BZ402） 
通讯作者：李海松，Tel：010-84015602，E-mail：1028bj@sina.

com
DOI：10. 7661/j. cjim. 20220425. 102

1 背景、目的及意义 慢性前列腺炎（chronic 
prostatitis，CP）一直是困扰泌尿男科医生的常见疾

病，对患者的身心健康造成严重影响 [1]。国外研究显

示 CP 发病率在 10%~15% 之间 [1，2]，国内报道 CP
发病率在 6.0%~32.9% 之间 [3]。CP 存在致病因素复

杂、临床症状多样化、诊断方法和疗效标准存在争

议、疗程长短不统一等问题，因此国内外均对其相关

研究颇为重视 [4]。西医治疗尚无特效药物，现最常使

用的西药都有其局限性 [5，6]。α- 受体阻滞剂作为目

前缓解下尿路症状（lower urinary tract symptoms，
LUTS）首选药物，能够改善总体症状，疼痛，排尿

和生活质量（quality of Life，QOL）评分且 α- 受体

阻滞剂的作用比较温和，但不适合患者长期应用 [7，8]。

抗生素作为经验性治疗被广泛使用（喹诺酮或者四环

素），部分患者可以通过治疗使得症状得到改善，但

长期使用抗生素可能会出现肝损害、肠道反应、结晶

尿等不良反应 [9，10]。中成药以天然植物药品为主，不

仅价格低廉，疗效确切，而且使用安全 [11，12]。但目

前临床缺少权威的用药指南推荐，为此，国家中医药

管理局立项《中成药治疗优势病种临床应用指南》标

准化项目，由中国中药协会负责实施，由北京中医药

大学东直门医院和北京大学第一医院牵头，组织行业

内中、西医临床专家、方法学专家、药学专家成立中

成药治疗 CP 研究课题组，依据世界卫生组织指南制

定手册，遵循“循证为主、共识为辅、经验为鉴”原

则，参考当前证据，采用 GRADE 方法，制定了本《中

成药治疗慢性前列腺炎临床应用指南》，以规范并推

广中成药在 CP 中的应用，提高临床治疗 CP 的疗效，

改善患者生活质量。

本指南用于指导综合医院及专科医院的西医专科

医生、全科医生、临床药理和护理人员使用中成药治

疗临床上诊断为 CP（ICD-10 编码：N41.1）的患者。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建  通过对 32 位中西医临床专

家进行咨询和问卷调查两种方式，形成本指南研究拟

解决的重要临床问题：（1）中成药治疗 CP 疼痛不适

的疗效如何？（2）中成药治疗 CP LUTS 的疗效如

何？（3）中成药治疗 CP 伴勃起功能障碍的疗效如

何？（4）中成药治疗 CP 伴睡眠障碍的疗效如何？ 
（5）中成药治疗 CP 的安全性如何？

采用研究对象、干预措施、对照措施和结局指标

（participants，intervention，comparison，outcome，
PICO）法，通过对临床问题解构，得到以下研究

内容：（1）P：CP 患者；（2）I：中成药单独使用或

联合应用的药物或非药物治疗方法；（3）C：单独使

用 CP 药物或安慰剂；（4）O：至少包括以下一项：

（1）关键结局指标：疼痛不适症状、LUTS、睡眠障

碍；（2）重要结局指标：QOL 评分、慢性前列腺炎症

状（National Institutes of Health Chronic Prostatitis 
Symptom Index， NIH-CPSI）评分、国际勃起功能

（International Erectile Function Score， IIEF-5）评分、

安全性；（3）次要结局指标：前列腺液常规中的白细

胞（white blood cell， WBC）及卵磷脂小体（lecithin 
corpuscle， LEC）数量、前列腺 B 超、前列腺指诊结

节、缩短疗程、降低药物经济学成本。

2.2 中成药遴选 通过文献查找筛选后，得到

具有临床证据支持的中成药 76 种。按照药品说明书

中是否有 CP 相关症状的描述的原则，通过查找国

家药典、国家基本药品目录及药智数据库（https：//
www.yaozh.com/），排除重复后，确定中成药共计

48 个（12 个中成药的适应症包括 CP），其中 13 个

中成药与 CP 疼痛症状相关（3 个中成药的适应症包

括 CP），43 个中成药与 CP LUTS 相关（11 个中成

药的适应症中包括 CP），2 个与 CP 伴勃起功能障碍

症状相关（适应症均未明确可治疗 CP），1 个与 CP
伴睡眠障碍症状相关（适应症未明确可治疗 CP）。将

上述中成药合并，通过专家共识法投票决策，最终确

定推荐 6 个具有较多证据支持的中成药，推荐 2 个仅

依靠专家临床经验的中成药，因此最终指南推荐中成
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药共计 8 个（前列欣胶囊、前列安栓、癃清片、宁泌

泰胶囊、舒泌通胶囊、双石通淋胶囊、复方玄驹胶囊、

乌灵胶囊）。

2.3 纳入及排除标准

2.3.1 纳入标准 （1）研究对象为明确诊断为

CP 患者的成人患者；（2）中成药单独使用或联合西

药；（3）对照药物为单独使用西药或安慰剂；（4）结

局指标至少包括以下一项：①关键结局指标：疼痛不

适症状、LUTS、睡眠障碍；②重要结局指标：QOL
评分、NIH-CPSI 评分、IIEF-5 评分、安全性；③次

要结局指标：前列腺液常规中的 WBC 及 LEC 数量、

前列腺 B 超、前列腺指诊结节、缩短疗程、降低药

物经济学成本。

2.3.2 排除标准 （1）对象为非人体试验和虽

人体试验但非 CP 和不含 CP；（2）干预措施为非中

成药，或联合其他非药物治疗的干预措施的研究；（3）
属于经验总结、文献综述、理论探讨、个案报道、病

例系列等；（4）采用非常规治疗方法导致无法独立

评价中成药药效的文献；（5）重复发表研究数据者； 
（6）统计学有误，原始数据存在常识性或逻辑性错误

的文献。

2.4 检索策略 检索 PubMed、EMBase、Cochrane 
Library、中国知网、万方、维普等中外文数据库，检

索中国临床试验注册系统以及美国临床试验注册平

台。中文检索词包括“前列腺炎”“慢性前列腺炎”“中

医”“中西医”“中药”“中成药名称”“传统医学”“结

合医学”“替代疗法”“补充替代医学”等；英文检

索词包括“traditional Chinese medicine” “Chinese 
herbology” “suppository” “enema” “traditional 
medicine” “integrative medicine” “alternative 
medicine” “Zhong Yi Xue”等。所有数据检索日期

从建库截止 2021 年 1 月 1 日。

2.5 资料提取 阅读全文后提取最终纳入文献

的相关资料，内容包括：研究作者、发表时间、研究

设计、研究对象、样本量、采用的诊断标准及纳入排

除标准、随机化方法、盲法、治疗和对照措施、试验

周期、用药剂量、结局评价指标、安全性评价指标等。

每篇文献的筛选和信息提取工作均由两人独立完成，

若存在分歧，则共同讨论解决或咨询第三方。

2.6 纳入文献的方法学质量评价 运用系统评

价偏倚风险评价工具 AMSTAR2 量表对纳入的系统

评价进行偏倚风险评价。当 AMSTAR2 评价结果显

示现有系统评价的方法学质量高，但发表年份 >2 年， 
或 2 年但后续新的研究较多，则对该系统评价进行

更新。当 AMSTAR2 评价结果显示现有系统评价的方

法学质量低，或者筛选之后发现某一 PICO 问题没有

系统评价时，检索原始研究证据进行评价和综合。更

新系统评价和制定快速系统评价参考 Cochrane 系统

评价手册。使用 Cochrane 偏倚风险评价工具对随机

对照试验（randomized controlled trial，RCT）进行

方法学质量评价。在临床试验中，偏倚可分为选择性

偏倚、实施偏倚、测量偏倚、随访偏倚和报告偏倚。

每类偏倚都分为低风险、高风险或不确定。低风险偏

倚表明存在的偏倚不可能严重影响研究结果，高风险

偏倚提示存在的偏倚严重减弱研究结果的可信度，不

确定的偏倚则提示存在的偏倚引起对研究结果的怀疑。

偏倚风险评估通过两名研究者独立完成，分歧通过讨

论或咨询第三名研究者解决。

2.7 证据综合分析 应用 RevMan 5.3 软件

对研究类型相同、结局指标相同、数据类别相同

的 RCT 等原始研究的数据进行整合分析。软件是 
Cochrane 协作网制作和保存系统评价的专用软件，

通过该软件对研究数据进行录入、分析后生成相应的

图表，包括偏倚风险（risk of bias，ROB）评估表、

ROB 偏倚风险总结图、Meta 分析森林图和倒漏斗图。

2.8 证据体质量评价与推荐标准（表 1-3） 采

用 GRADE 方法对纳入的中成药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 4 个等级。在证据

分级过程中，考虑 5 个降级因素：偏倚风险、不精确

性、不一致性、间接性以及发表偏倚，和 3 个升级因

素：效应量大、剂量反应关系以及可能的混杂因素（负

偏倚）。基于专家意见和后续的讨论达成共识，形成

结果总结表，以呈现证据等级分级，最后通过证据总

结表呈现证据，并参照 GRADE 系统对推荐级别的分

级，指南制定过程中，遵循“循证为主、共识为辅、

经验为鉴”原则，针对缺少充足循证医学证据的中医

经典名方或临床应用广泛的中成药，采用专家共识法

形成推荐意见。

2.9 推荐意见形成 利用改良的德尔菲（Delphi） 

表 1 GRADE 证据质量的描述

证据分级  代码  说 明
高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有疗效评价结果的可

信度

中等质量 B 未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可能
改变评价结果的可信度

低质量 C 未来研究很有可能对现有疗效评估有重要影响，
改变评价结果可信度的可能性大

极低质量 D 任何的疗效评估都很不确定
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行比较，结果显示，在疼痛症状改善方面 [MD=0.62，
95%CI （-3.98，5.22）] 前列欣胶囊治疗与对照组无

统计学意义。有 2 项研究 [13，14] 将前列欣胶囊联合马

沙尼、盐酸坦洛新缓释胶囊与药物单用进行对比，结

果显示，在疼痛症状改善方面，联合使用前列欣胶

囊显著优于西药单用 [MD= -3.67，95% CI （-4.77，- 
2.56）]。

3.1.2 推荐意见 2 推荐前列安栓与西药联合使

用，治疗以疼痛不适为典型症状的 CP 患者，可改善小

腹及周围区域坠胀疼痛等临床症状（1B）。推荐前列安

栓单独使用，治疗以疼痛不适为典型症状的 CP 患者，

可改善小腹及周围区域坠胀疼痛等临床症状（1D）。

用法用量：纳肛，1 粒 / 次，1 次 / 日。

安全性：1 项纳入 3 项 RCT 的 Meta 分析中，有

219 例患者接受前列安栓治疗，共出现 50 例不良

反应 [16]。另 1 项系统评价也显示接受前列安栓治疗

的 392 例患者，共出现 94 例不良反应 [17]。不良反

应主要以肛门不适、排便感、腹痛、腹泻为主，另

可少见诸如皮疹、皮肤瘙痒、肛门出血等不良反应，

程度较轻，患者可以耐受。本课题组纳入的 2 项研 
究 [18，19] 共计 176 例患者，观察到 17 例轻度腹泻发生，

腹泻症状改进用药方法并坚持用药后症状可消失。此

外，还观察到 2 例因严重腹泻而拒绝继续使用药物的 
病例 [18，19]。

证据描述：2 项各纳入 3 项多中心、单 / 双盲

的 RCT 的 Meta 分析显示 [16，17]，与安慰剂比较，前

列安栓可显著降低 NIH-CPSI 总分，改善疼痛症状

[RR=1.99，95% CI（1.60，2.48）；RR=1.36，95% 
CI（1.14，1.62）]。3 篇 RCT 对前列安栓联合西药

与单用西药治疗 CP 疼痛不适症状进行报道 [18-20]。结

果显示：（1）前列安栓与西药联用与单纯西药比较，

联合用药在降低 NIH-CPSI 总分 [MD=-3.43，95%CI
（-4.00，-2.85）] 改 善 疼 痛 症 状 评 分 [MD=-1.94，
95%CI （-2.40，-1.48）] 方面显著优于单用西药。 
1 项 RCT[18] 将前列安栓单用与单独使用盐酸坦索罗

辛比较，在疼痛症状改善方面，与单独使用盐酸坦索

罗辛比较，前列安栓单用可改善疼痛症状 [MD=-1.10，
95%CI（-2.03，-0.17）]。

3.2 临床问题 2 中成药治疗 CP LUTS 的疗

效如何？

3.2.1 推荐意见 1 推荐联合使用癃清片治疗

以 LUTS 为主要临床表现的 CP，可改善尿道灼热感，

尿频，尿急，尿痛等临床症状（1C）。

用法用量：口服，6 片 / 次，3 次 / 日。

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐 1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐 2

不能确定 暂不推荐 0

反对使用某种疗法的强推荐 反对 -1

反对使用某种疗法的弱推荐 不建议 -2

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义

定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会接受
所推荐的方案；此时若
未接受推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，
但仍有不少患者可能因不同
的偏好与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都推
荐该方案；此时若未给
予推荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自
适合的选择，帮助每个患者
做出体现他偏好与价值观的
决定

对政策制定者 该推荐方案一般会被直
接采纳到政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，
并需要众多利益相关者参与

方法，通过 2 轮问卷调查，再组织 2 次专家共识会议

达成推荐意见共识。共计 32 位专家参与并完成 2 轮

问卷调查。第一轮调查结束后，若某条推荐意见的

共识度超过 75%，则认为该条推荐意见已达成共识，

只需根据专家意见进行小的修改；如果未达到 75%，

则这条推荐意见未通过共识，需要按照专家意见进行

大的修改之后再进行第 2 轮调研。若第 2 轮调研仍未

通过，则删除该条推荐意见。再经过 2 轮面对面专家

小组会后，对推荐意见达成共识。对于某些中医传统

经典名方或根据名老中医验方化裁研制的有一定有效

性和安全性、为临床不可或缺、但缺乏循证医学证据

的中成药，则制定专家调查问卷，根据指南共识小组

专家的经验，采用 Delphi 法通过 1 轮调查，共识度

超过 90% 则形成推荐意见共识，采用“依据专家共

识”方法表达推荐强度。未超过 90% 者不予采纳。

3 推荐意见及其证据描述

3.1 临床问题 1 中成药治疗 CP 疼痛不适的疗

效如何？

3.1.1 推荐意见 1 推荐前列欣胶囊与西药联合

使用，治疗以疼痛不适为主要临床表现的 CP 患者，

可改善小腹及周围区域刺痛等临床症状（1B）。

用法用量：口服，6 粒 / 次，3 次 / 日。

安全性：纳入 2 项研究 [13，14] 共 200 例患者，在

服药期间未出现任何不良反应。另一项研究 [15] 纳入

41 例患者，其中有 3 例患者出现胃肠不适反应，不

影响继续治疗，提示前列欣胶囊安全性良好

证 据 描 述：纳 入 的 3 项 RCT 中， 有 2 项 研 
究 [13，15] 将前列欣胶囊单用与马沙尼或舍尼通单用进
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安全性：1 项纳入 2 621 例患者的 Meta 分析 [21] 

显示，癃清片单用或与西药联合使用不良反应发生

率与西药常规治疗比较无统计学意义 [RR=0.81，
95%CI （0.31，2.08）]。 指 南 课 题 组 纳 入 的 2 项 
RCT [22，23] 也报道了不良反应，其中，癃清片与左氧

氟沙星联合组及癃清片单用组所报道的不良反应事件

包括肝功能异常、恶心、胃痛、腹泻。癃清片及癃清

片联合组不良反应发生率与单用左氧氟沙星比较，无

统计学意义 [RR=1.24，95%CI（0.50，3.06）]。癃

清片在 CP 的治疗中无严重不良反应，安全性良好。 
证据描述：1 项纳入 12 项 RCT，共计 2 621 例 

患者的 Meta 分析 [21] 显示，癃清片单用或与西药联

合使用可提高治疗的总有效率 [RR=1.42，95% CI
（1.20，1.68）]， 改 善 CP 患 者 的 NIH-CPSI 评 分

[MD= -4.81，95%CI （-7.00，-2.61）]。 但 该 Meta
分析纳入文献质量较差，未进行癃清片单用或与西

药联合使用的分组分析，有效率的评价指标也不统

一，研究结论存在一定的局限性，也未能直接回答

癃清片在改善下尿路症状方面的临床问题。共纳入

3 篇 RCT 对治疗 CP 下尿路症状进行了报告 [22-24]。 
癃清片单用与西药单用进行比较 [22-24]，结果显示，

在 LUTS 改善方面，癃清片单用与西药单用差异无

统 计 学 意 义 [MD=-0.28，95%CI（-0.65，0.08）]。
1 项癃清片单用与安慰剂比较的 RCT 显示 [22]，在

LUTS 改善方面，癃清片略优于安慰剂 [MD=-0.77，
95%CI（-1.51，-0.03）]。3 项 RCT 显 示 [22-24]， 在

改善 NIH-CPSI 总分方面，癃清片显著优于安慰

剂 [MD= -5.75，95%CI（-6.77，-4.73）]。 癃 清 片

联合左氧氟沙星与左氧氟沙星单用进行比较 [22，23]， 
在 LUTS 改善方面，联合组优于左氧氟沙星单用

[MD=-0.83，95%CI（-1.28，-0.39）]。
3.2.2 推荐意见 2 推荐联合使用宁泌泰胶囊治

疗以 LUTS 为主要临床表现的 CP，可改善小便不利，

淋漓涩痛等临床症状（2C）。

用法用量：口服，4 粒 / 次，3 次 / 日。

安全性：1 项纳入 1 729 例患者的 Meta 分析 [25] 

显示，宁泌泰联合抗生素用药与单独抗生素用药

组之间不良反应出现率比较差异无统计学意义

（P=0.441）。本研究纳入的 2 篇文献 [26，27] 报道在观

察的 169 例患者中，共出现 11 例不良反应，主要表

现为头晕、胃肠道不适，提示宁泌泰胶囊安全性良好。

证据描述：本课题组共纳入 8 篇 RCT[26-33]。与

安慰剂比较 [28]，宁泌泰胶囊可改善 NIH-CPSI 量
表 总 分 [MD= -5.12，95%CI（-6.11，-4.13）]。

亦 可 改 善 NIH-CPSI 量 表 排 尿 症 状 评 分 [MD= 
-1.52，95%CI（-2.03，-1.01）]。 与 喹 诺 酮 类

抗 生 素 单 用 比 较 [27]， 宁 泌 泰 胶 囊 单 用 即 可 改

善 NIH-CPSI 量 表 总 分 [MD= -4.89，95%CI
（-6.72，-3.06）]，亦可改善 NIH-CPSI 量表排尿症

状 评 分 [MD= -1.80，95%CI（-2.48，-1.12）]。 与

西医常规治疗比较，宁泌泰胶囊联合西医常规治

疗，可进一步改善 NIH-CPSI 量表总分 [26，30，31，33] 

[MD= -2.73，95%CI（-3.40，-2.05）]。 亦 可 改 善

NIH-CPSI 量表排尿症状评分 [26，29-32][MD= -1.44，
95%CI（-1.99，-0.88）]。1 项纳入 11 篇 RCT 总样

本量达 2 079 例的 Meta 分析 [34] 显示，宁泌泰胶囊

联合抗生素治疗 CP 与单用抗生素治疗比较，可显

著降低 NIH-CPSI 总分 [MD=-8.14，95%CI （-9.39， 
-6.90）]。

3.2.3 推荐意见 3 推荐联合使用舒泌通胶囊治

疗以下尿路症状为主要临床表现的 CP，可改善排尿

困难，小便量少，尿不尽等临床症状（2C）。

用法用量：口服，4 粒 / 次，3 次 / 日。

安全性：两项研究均观察到舒泌通胶囊常见的

不良反应为偶有胃肠道不适和轻度腹泻。其中纳入

1 872 例的真实世界研究 [35] 观察到服药期间共出现

147 例轻度腹泻，72 例胃部不适，但患者均可耐受，

通过对症处理后均好转，无严重不良反应，提示舒泌

通胶囊安全性良好。

证据描述：共纳入 2 篇研究，其中 1 篇为舒泌

通胶囊与安慰剂比较的 RCT[36] 显示：舒泌通胶囊

在 LUTS 改善方面优于安慰剂 [MD=-2.10，95%CI
（-2.70，-1.50）]。另有 1 篇真实世界研究 [35] 共纳入

16 个中心 1 872 例 CP 患者，在常规治疗的基础上

加服舒泌通胶囊治疗，治疗 4 周后可 NIH-CPSI 评分

中的排尿症状相关评分显著下降 [MD=2.02，95%CI
（1.89，2.15）]；治疗 8 周后发现加服舒泌通胶囊

可进一步降低排尿症状相关评分 [MD=1.81，95%CI
（1.71，1.91）]。

3.2.4 推荐意见 4 推荐双石通淋胶囊单独使用，

治疗以LUTS为主要临床表现的CP，可改善尿道灼热、

小便频急，尿后余沥不尽等临床症状（专家共识）。

用法用量：口服，4 粒 / 次，3 次 / 日。

安全性：上述推荐意见的安全性证据尚不充分，

临床医生在使用时需注意观察患者实际用药安全性。

证据描述：双石通淋胶囊用于 CP 湿热壅阻证，

症见尿道灼热、小便频急、尿后余沥不尽，临床较为

常用，患者接受度高。该药经过多轮专家开放性投票，
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均认为双石通淋胶囊可以改善CP导致的下尿路症状，

可以进入指南推荐。。

3.3 临床问题 3 中成药治疗 CP 伴勃起功能障

碍的疗效如何？

推荐意见  推荐联合使用复方玄驹胶囊治疗伴勃

起功能障碍的 CP 患者，可改善勃起功能障碍、腰膝

酸软、小腹、阴茎发凉、晨勃减少等临床症状（2C）。

用法用量：口服，3 粒 / 次，3 次 / 日。

安全性：上述推荐意见的安全性证据尚不充分，

临床医生在使用时需注意观察患者实际用药安全性。 
证据描述：1 项 Meta 分析 [37] 系统评价了复方玄

驹胶囊治疗 CP 合并勃起功能障碍的疗效，共纳入了

3 篇 RCT，系统评价结果显示复方玄驹胶囊联合抗生

素及 α 受体阻滞剂不仅可显著改善国际勃起功能指

数 [MD=4.59，95% CI（2.52，6.67）]，亦可显著改

善 NIH-CPSI 评分 [MD=-3.52，95% CI（-4.63，-2.4）]，
提示联合应用复方玄驹胶囊可以明显改善 CP 合并

勃起功能障碍患者的勃起功能，缓解 CP 症状。2 项

RCT[38，39] 的 Meta 分析显示，复方玄驹胶囊联合西

医常规治疗在改善 ILEF-5 评分方面显著优于西药常

规治疗 [MD=4.58，95%CI（2.52，6.64）]。
3.4 临床问题 4 中成药治疗 CP 伴睡眠障碍的

疗效如何？

推荐意见  推荐使用乌灵胶囊治疗伴焦虑抑郁状

态的 CP 患者，有助于缓解 CP 患者的焦虑、抑郁状

态，改善睡眠质量，改善生活质量，提高临床疗效（专

家共识）。

用法用量：口服，3 粒 / 次，3 次 / 日。

安全性：上述推荐意见的安全性证据尚不充分，

临床医生在使用时需注意观察患者实际用药安全性。

乌灵胶囊无绝对禁忌证，属于普适性药物，但对本品

过敏者禁用，过敏体质者慎用。

证据描述：（1）CP 患者存在明显的焦虑和抑郁

现象（占比分别为 50% 和 70%）[40]；（2）治疗焦虑

抑郁状态有利于 CP 患者症状的恢复，对 NIH-CPSI
评分的改善具有促进作用 [ 治疗组（11.5±4.5）分 
vs 对照组（15.4±3.8）分 ] [41]；（3）该药物现文献

研究数量较少，但参照专家共识，临床较为常用，患

者接受度高。该药经过多轮专家开放性投票，均认为

乌灵胶囊可以改善 CP 伴轻中度抑郁焦虑状态，表现

为失眠、健忘、神疲乏力等临床症状，可以进入指南

推荐 [42，43]。

4 本指南的局限性及不足之处 本课题组在研

究过程中发现，中医药治疗 CP 有着悠久的历史，然

而目前临床研究文献中大部分上市中成药均存在证据

等级低、临床研究少等问题，缺乏较高质量的临床研

究证实。本指南研究将相对高质量的研究文献，包括

RCT、真实世界研究、专家共识和 Meta 分析等，纳

入本次研究，但由于多数研究存在设计不规范和质量

偏低的问题，如随机化描述不清，非盲法安慰剂对照

设计，样本量小、疗程短、结局指标量化不规范，加

上研究的异质性，偏倚风险大等，直接影响了荟萃分

析结果的可靠性，因此，中成药治疗 CP 临床应用指

南仍需要高级别的循证证据支持。尽管指南研究开题

之初拟定了 4 个希望解决回答的临床问题，但是苦

于研究证据有限，针对中成药治疗 CP 的安全性方面

目前仍缺乏有力的循证证据支持。结局指标的设定方

面，课题组通过专家问卷的形式，广泛且充分的征询

了中西医专家意见，以体现中成药治疗 CP 优势点作

为结局 指标重要性的排序依据，调查了临床最关心

的结局指标，形成临床最需要解答的问题，用以指导

检索及筛选证据，但限于研究证据有限，部分临床问

题未得到充分的循证证据支持。

在对药典的中成药整理过程中发现，目前中成药

的说明书普遍存在不规范的情况，对于本次指南的制

定和药物推荐有较大的限制，这种情况可能会让西医

临床医生忽略掉许多有效的中成药。所以，有必要进

一步规范中成药的说明书。

本指南小组遵循“循证为主，共识为辅，经验为

鉴”的指导原则，充分检索中、英文数据库，制定严

格的纳入排除标准，虽然治疗 CP 的中成药品种较多，

由于普遍存在证据缺乏、质量较低等问题，无法很好

地回答预设的临床问题，也影响了研究结果的证据水

平，因此本指南予以推荐的中成药品种有限。本指南

应用 GRADE 分级系统对所收集证据进行质量分级及

强度推荐。在专家对中成药的推荐过程中，部分药品

虽研究证据少或研究质量偏低，但专家认可度高，临

床疗效佳，故结果为强推荐；部分药品研究证据充分，

但综合证据质量、利弊平衡及患者意愿等因素后，结

果为弱推荐。同时，有待今后更多更科学的研究和更

高等级的证据来进一步完善和更新指南。

5  更新计划 本指南拟定每 2~3 年进行更新

1 次，更新内容取决于指南发布后是否有新的相关证

据出现，证据变化对指南推荐意见和推荐强度是否

有影响。按照目前国际上发布的指南更新报告规范

“CheckUp”进行更新。更新步骤包括：识别新的科

学证据、评估更新的必要性、更新指南推荐意见和发

布更新的指南，整个过程通过文献研究和专家讨论会
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相结合的方式实现。

利益冲突：本指南接受国家中医药管理局批准立

项，中国中药协会承担的《中成药治疗优势病种临床

应用指南》标准化项目支持，无潜在利益冲突。在正

式参与指南制定相关工作前，所有成员均签署利益冲

突声明，声明无任何与本部指南主题相关的商业的、

专业的或其他方面的利益，和所有可能被本指南成果

影响的利益。

指南标准化项目组核心成员：张伯礼、陈可冀、

高学敏、田金洲、李幼平、陈香美、张俊华、房书亭、

王桂华、孙媛媛等

执笔人：李海松（北京中医药大学东直门医院）、

张志超（北京大学第一医院）

主审：李曰庆（北京中医药大学东直门医院）、

郭应禄（北京大学第一医院）

共识小组（按姓氏笔画排序）：王传航（中日友好

医院）、王彬（北京中医药大学东直门医院）、王继升 
（北京中医药大学东直门医院）、代恒恒（北京中医

药大学东直门医院）、白文俊（北京大学人民医院）、 
李宏军（北京协和医院）、李海松（北京中医药大学

东直门医院）、孙自学（河南省中医院）、金保方（东

南大学附属中大医院）、张志超（北京大学第一医院）、

张春和（云南省中医院）、张祥生（河南省人民医院）、

贾玉森（北京中医药大学东方医院）、党进（北京中

医药大学东直门医院）、唐渊（北京大学第一医院）、

曹俊岭（北京中医药大学东直门医院）、韩梅（北京

中医药大学）、彭靖（北京大学第一医院）、鲍丙豪（北

京中医药大学东直门医院）

咨询小组（按姓氏笔画排序）

中医临床专家：王本鹏（北京中医药大学枣庄

医院）、王传航（中日友好医院）、王祖龙（河南

省中医院）、毕焕洲（北京中医药大学深圳医院）、 
刘春英（石家庄市第二医院）、杜宝俊（中国中医科学
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