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中药治疗儿童抽动障碍随机对照试验结局指标的现状分析
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［摘要］ 通过分析近 10 年中药治疗儿童抽动障碍（TD）随机对照试验（RCTs）的结局指标和相关试验设计要素，为中药治

疗儿童 TD 的核心指标集构建提供依据。检索 8 个数据库，包括 4 个英文数据库（PubMed、Web of Science、Embase、Cochrane 

Library）、4 个中文数据库（中国知网、万方、维普及中国生物医学数据库）及 ClinicalTrials.gov 和中国临床试验注册中心，检索

时间限制为 2013 年 1 月 1 日至 2023 年 10 月 29 日，收集中药治疗儿童 TD 的 RCTs 文献，两名研究者独立进行文献筛选、数据提

取和文献质量评价，通过定性分析汇总临床结局指标和相关试验设计要素。共纳入 67 篇 RCTs，包含 63 种结局指标，总频数为

348 次。相关结局指标可分为 6 类：症状/体征指标 12 种，频数为 134 次（38.5%）；中医症状/证候指标 7 种，频数为 31 次（8.9%）；
理化检查指标 33 种，频数为 97 次（27.9%）；安全性指标 4 种，频数为 67 次（19.3%）；远期预后指标 3 种，频数为 14 次（4.0%）；生
活质量评价指标 1 种，频数为 1 次（0.3%）。目前，中药治疗儿童 TD 的 RCTs 研究设计尚未形成统一规范，方法学质量存在诸多

问题，降低临床结论的真实性和可靠性。临床结局指标存在数量差异大、主次要结局指标不明确、“替代指标”不合理、中医证

型及中医评价指标不规范、缺乏经济学评估指标，远期预后指标和安全性指标关注较少等问题。建议研究者设计更加严谨的

试验方案，合理设计结局指标，符合中药临床试验疗效评价特点，以构建具有中医药特色的儿童 TD 核心指标集。
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［［Abstract］］ This study analyzed the outcome index and related design elements of randomized controlled 

trials （RCTs） of traditional Chinese medicine （TCM） in the treatment of children with tic disorder （TD） in the 

past ten years， so as to provide a basis for the construction of the core index set of TCM in the treatment of 

children with TD. Eight databases were searched， including four English databases （PubMed， Web of Science， 

Embase， and Cochrane Library） and four Chinese databases， including China National Knowledge 

Infrastructure （CNKI）， Wanfang Database， VIP Database， and China Biology Medicine disc （CBMdisc）， as 
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well as ClinicalTrials.gov and China Clinical Trial Registry. The search time was limited to from January 1， 2013 

to October 29， 2023. RCTs on the TD in children treated with TCM were collected. Two researchers 

independently conducted literature screening， data extraction， and literature quality evaluation and summarized 

clinical outcome indexes and related trial design elements through qualitative analysis. A total of 67 RCTs were 

included， including 63 outcome indexes， with a total frequency of 348 times. The related outcome indexes could 

be divided into six categories： 12 symptom/sign indexes with a frequency of 134 （38.5%）， seven TCM 

symptom/syndrome indexes with a frequency of 31 （8.9%）， 33 physical and chemical examination indexes with 

a frequency of 97 （27.9%）， four safety indexes with a frequency of 67 （19.3%）， three long-term prognostic 

indexes with a frequency of 14 （4.0%）， and one kind of quality-of-life evaluation index （0.3%）. Currently， the 

RCTs research design of TCM in the treatment of TD in children has not yet formed a unified standard， and there 

are many problems in the quality of methodology， which reduces the authenticity and reliability of clinical 

conclusions. There are problems with clinical outcome indexes， such as significant quantity differences， unclear 

primary and secondary outcome indexes， unreasonable alternative indexes， non-standard TCM syndrome types 

and TCM evaluation indexes， lack of economic evaluation indexes， and less attention to long-term prognostic 

indexes and safety indexes. It is suggested that the researchers should design a more rigorous trial scheme and 

reasonably design the outcome index which is in line with the clinical trial efficacy evaluation of TCM， so as to 

construct the core index set with the characteristics of TCM for the treatment TD in children.

［［Keywords］］ children with tic disorder； traditional Chinese medicine； randomized controlled trial； 

outcome index； core index set

抽动障碍（TD）是一种起病于儿童或青少年时

期的神经发育性疾病，主要表现为难以自制的肌肉

抽动，运动或发声性抽动［1］。本病起病较早，男童多

于女童，且随年龄增长可呈进行性加重［2］。儿童 TD

患者可出现自卑、焦虑甚至抑郁等情绪，严重影响

患儿社会功能，给家庭和社会带来沉重经济负担［3］。

目前，TD 治疗仍以药物控制为主，包括阿立哌唑、

氟哌啶醇、硫必利等药物，但易出现眩晕、乏力和嗜

睡等不良反应，且停药后易复发［4-5］。TD 属中医“肝

风”“慢惊风”范畴，《黄帝内经》言：“诸风掉眩，皆属

于肝……诸暴强直，皆属于风。”古代医家多从“肝

风”立论，现代中医指南也将菖麻熄风片、九味熄风

颗粒等中药作为临床推荐用药［6］。为证实中药治疗

儿童 TD 的疗效与安全性，临床开展了一系列随机

对照试验（RCTs）。RCTs 作为临床干预措施疗效评

价的金标准，是验证因果关系的最佳设计类型，而

高质量的 RCTs 常成为指南推荐的基础证据［7］。然

而，相关 RCTs 文献质量普遍较低是本领域内长期

存在的挑战，由于缺乏高质量的 RCTs 研究，其疗效

说服力较低。其中，结局指标的选择是影响 RCTs

研究质量的重要因素，现有 RCTs 结局指标类别繁

多，缺乏中医药特色相关指标，且判定标准缺乏一

致性，为数据整合、临床疗效评价和设计高质量的

系统评价造成极大挑战。目前，尚缺乏针对中药治

疗儿童 TD 的 RCTs 结局指标进行归纳总结的研究。

因此，本文拟系统梳理中药治疗儿童 TD 结局指标

应用情况，为本病核心指标集构建提供理论依据［8］，

以期为今后设计高质量的临床研究和系统评价提

供参考和证据支持。

1 资料与方法

1.1　文献检索     检索 8 个数据库，包括 4 个英文数

据 库（PubMed、Web of Science、Embase、Cochrane 

Library）、4 个中文数据库（中国知网、万方、维普及

中国生物医学数据库）及 ClinicalTrials.gov 和中国

临床试验注册中心，系统检索中药治疗儿童 TD 的

RCTs研究。

1.2　检索策略     检索时间限制为 2013 年 1 月 1 日

至 2023 年 10 月 29 日，采取主题词结合自由词进行

全面检索。中文检索词包括“抽动症” “抽动障碍” 

“抽动 -秽语综合征” “中医” “中药” “胶囊” “颗粒” 

“口服液” “汤” “丸” “散” “儿童” “患儿” “青少年” 

“婴儿” “幼儿”等。英文检索词包括“Tourette'S 

Syndrome” “Tic Disorder” “Tourette's Disease” 

“Vocal Tic Disorder” “Traditional Chinese medicine” 

“Herbal Medicine” “Pill”“Granules” “Capsule” 

“Oral Liquid” “Child” “Adolescent”等。针对不同数

据库的特点，采取相对应的检索式。例如，中国知

网具体检索策略为#1（SU = “抽动” OR SU = “抽动
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症” OR SU = “抽动障碍” OR SU = “抽动-秽语综合

征” OR SU = “抽动秽语综合征” OR SU = “Tourette

综合征” OR SU = “TS” OR SU = “TD”）；#2（SU = 

“小儿” OR SU = “儿童” OR SU = “青少年” OR 

SU = “婴儿” OR SU = “幼儿” OR SU = “患儿”）；#3

（SU = “中医” OR SU = “中药” OR SU = “草药” 

OR SU = “汤” OR SU = “丸” OR SU = “散” OR 

SU = “胶囊” OR SU = “颗粒” OR SU = “口服液” 

OR SU = “注射” OR SU = “栓” OR SU = “片” OR 

SU = “ 膏 ” OR SU = “ 雾 ” OR SU = “ 糖 浆 ” OR 

SU = “合剂”）；#4 （#1 AND #2 AND #3）。
1.3　纳入标准     

1.3.1　研究类型     国内外公开发表的中药治疗儿

童 TD 的 RCTs研究，无语言和地区限制。

1.3.2　研究对象     符合中华医学会儿科学分会神

经学组的儿童 TD 诊断标准［9］，种族、国籍不限。

1.3.3　干预措施     对照组为不同于中药治疗的其

他疗法（例如安慰剂、阿立哌唑和硫必利等常规西

医治疗）；试验组以中药单独治疗或在对照组基础

上加用中药联合治疗，中药包括中药汤剂、复方和

中成药等。

1.4　排除标准     非核心期刊；研究对象为合并症患

者；干预措施为针灸、穴位贴敷、推拿等中医外治疗

法；重复的文献；无法获取全文的文献；非 RCTs；临
床试验方案；综述、动物实验、经验类文献。

1.5　文献筛选与数据提取     两位研究者独立进行

文献筛选，并从纳入的 RCTs 中提取重要信息并导

入 Microsoft Excel 2010 软件。所提取的信息主要

包括：篇名、作者、年份、样本量、疾病中医证型、干

预措施、治疗周期和所有结局指标等。当文献筛选

和数据提取存在分歧时，则通过第 3 位研究员进行

协商解决。

1.6　文献质量评价     两名研究者依据 Cochrane 手

册对纳入的 RCTs 进行偏倚风险评估。评估项目包

括选择性偏倚（随机序列产生和分配隐藏）；实施偏

倚（对实施干预者和受试者的双盲法）；测量偏倚

（研究结果的盲法评价）；随访偏倚（结局数据的完

整性）；报告偏倚（选择性报告）；其他偏倚（基金资

助、基线可比性、利益冲突等）［10］。当出现分歧时，

则通过第 3 位研究员进行协商解决。

1.7　统计分析     通过 Microsoft Excel 2010 构建文

献数据库并对中医证型、结局指标等名称进行统一

规范处理，定性分析中药治疗儿童 TD 的基本特征

（发文时间、样本量、干预措施、中医证型和疗程）和

选用的结局指标，根据 COMET 工作组［11］分类标准，

将结局指标纳入 6 个不同的指标域：症状体征指标、

中医症状/证候指标、理化检查、生活质量评价、远期

预后及安全性指标。

2 结果

2.1　文献检索结果     共检索到 4 849 篇文献，采用

EndNote 20 软件删除重复文献，浏览标题、摘要及全

文，最后根据纳入和排除标准，共纳入 67 篇符合标

准的文献，均为中文文献。其中，纳入的患者最小

年龄 2 岁，最大 17 岁，平均年龄主要集中在 5~10 岁；
男性与女性的数量分别为 4 687 例和 2 121 例，比例

大致为 68.8% 和 31.2%。文献筛选过程见图 1。

2.2　文献质量评估     根据 Cochrane 偏倚风险评估

工具［10］，对纳入的 67 篇 RCTs 进行评价。①随机序

列产生：39 篇文献（58%）评价为低偏倚风险，包括

35 篇采用随机数字表法，3 篇采用计算机产生随机

数字分组，1 篇使用抽签法；8 篇文献（12%）评价为

高偏倚风险，其中 4 篇通过就诊顺序分组，3 篇采用

患者基线特征进行分组，1 篇根据家长意愿分组；
20 篇文献（30%）仅提到“随机”字样，但未详细描述

具体随机方法，被评价为偏倚风险不清楚。②分配

隐藏：9 篇文献（13%）采用了中心随机方法，被评价

为低偏倚风险；58 篇文献（87%）未提及分配隐藏方

法，被评价为偏倚风险不清楚。③受试者/试验人员

图 1　文献筛选流程

Fig.  1　Literature screening flow chart
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盲法：6 篇文献（9%）采用“双盲”，被评价为低偏倚

风险；61 篇文献（91%）均未提及盲法，被评价为偏

倚风险不清楚。④数据完整性：12 篇文献（18%）评
价为低偏倚风险，对病例失访情况及随访情况进行

了描述；1 篇文献（1%）评价为高偏倚风险，存在组

间缺失的人数和原因不一致的情况；其余 54 篇文献

（81%）未具体报告病例失访脱落情况，评价为偏倚

风险不清楚。⑤选择性报告：6 篇文献（9%）有研究

方案，且报告了预先指定的结局指标，评价为低偏

倚风险。1 篇文献（1%）因报告的结局指标未预先

指定被评为高偏倚风险；其余 60 篇文献（90%）被评

价为偏倚风险不清楚。⑥其他偏倚：纳入的 67 篇文

献均评价为偏倚风险不清楚。中药治疗儿童抽动

障碍研究质量评价见增强出版附加材料。

2.3　纳入文献基本特征     

2.3.1　发文时间     中药治疗儿童 TD 的 RCTs 发表

数量随时间增加呈增长趋势，但呈“锯齿状”波动，

以 2018 年发表量最大，达 13 篇。见图 2。

2.3.2　样本量     67 篇文献中，样本量最多为 588 人，

最少为 30 人，试验组最多为 120 人，最少为 15 人。

其中，3 篇文献（4.48%）样本量 <60 人；33 篇文献

（49.25%）样本量为 60~100例；25篇文献（37.31%）样
本量为 100~200例；6篇文献（8.96%）样本量≥200例。

大部分研究的样本量集中于 60~200 例。

2.3.3　干预措施     对纳入的 67 篇文献的试验组干

预措施进行统计，共计 44 种中药类干预措施，其中

42 种明确提及所用中药汤剂、复方或中成药的名

称，以菖麻熄风片研究次数最多，为 7 次，大部分中

药类干预措施的发文量仅 1 篇，见表 1。对纳入的

67 篇文献的对照组干预措施进行统计，共计 13 种干

预方式，其中包括 3 种安慰剂的使用，3 篇文献采用

抽动宁胶囊模拟剂；2 篇文献采用九味熄风颗粒模

拟剂；1 篇文献采用熄风止动片模拟剂；上述模拟剂

外包装、气味等与原制剂基本相同。见表 2。

2.3.4　中医证型     对纳入研究的中医证型名称进

行统一规范处理，出现频数最多的证型分别为肝肾

阴虚，阳亢风动证（14 次，20.9%）、脾虚肝亢证（9 次，

13.4%）、痰火扰神证（5 次，7.5%）等。见表 3。

2.3.5　疗程     纳入的 67 篇文献中，疗程最多 24 周，

最少 10 d，选择最多的疗程为 12 周，共计 23 篇文献

（34.3%）。见表 4。

2.4　结局指标评价     纳入的 67 篇 RCTs，包含 63 种

结局指标，总频数为 348 次，单个研究使用的指标最

少为 1 个，最多为 9 个，平均每篇 RCTs 报告 5 个结局

指标。其中，应用最多的结局指标为总有效率，频

数为 63 次（94.0%）；其次为耶鲁抽动严重程度量表

（YGTSS），频数为 49 次（73.1%）；不良反应率，频数

为 27 次（40.3%）。
2.4.1　结局分类     为了便于分析，依据 COMET 手

册［11］并参照指标的功能属性，将所有指标分为 6 类：

表 1　试验组不同干预措施的发文量

Table 1　 Number of publications of different interventions in 

experimental group

No.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

干预措施

    菖麻熄风片（原名

熄风止动片）
    九味熄风颗粒（原

名金童颗粒）
    芍麻止痉颗粒（原

名五灵颗粒）
抽动宁胶囊

羚羊角颗粒

银翘散

小儿安神补脑颗粒

小儿智力糖浆

静灵口服液

安抽颗粒

滋养肝肾方

黄连温胆汤

自拟柔肝止动汤

自拟静风汤

自拟平肝熄风止痉方

自拟止抽散

自拟平肝熄风汤

平肝健脾方

柔肝祛风汤

柴胡疏肝散

文献/篇

7

4

3

3

3

3

2

2

2

2

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

No.

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

干预措施

安神定志汤

安神定志灵 2 号

安神定志灵 3 号

归脾汤

健脾止动汤

健脾养髓疏肝方

健脑止抽颗粒

抽动宁颗粒

宁动颗粒

菖蒲温胆汤

温胆汤

清心化痰颗粒

桑菊饮

银翘马勃散

泻黄散

玉真散

泻青丸

柴芍六君子汤

柴胡桂枝汤

养血熄风汤

定风止痉散

儿制动汤

其他

文献/篇

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2图 2　中药治疗儿童抽动障碍的 RCTs 年份文献发表量

Fig.  2　 RCTs literature publication of TCM in treatment of tic 

disorder in children
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症状体征指标、中医症状/证候指标、理化检查、生活

质量评价、远期预后、安全性指标。其中症状/体征

指标 12 种，频数为 134 次（38.5%）；中医症状/证候指

标 7 种，频数为 31 次（8.9%）；理化检查指标 33 种，频

数为 97 次（27.9%）；安全性指标 4 种，频数为 67 次

（19.3%）；远期预后指标 3 种，频数为 14 次（4.0%）；
生活质量评价指标 1 种，频数为 1 次（0.3%）。中药

治疗儿童抽动障碍的 RCTs 结局指标分类具体情况

见增强出版附加材料。

2.4.2　中药治疗儿童 TD 的指标域     采用树状图对

纳入的结局指标进行分类汇总，为构建结局指标条

目池提供参考，见图 3。

3 讨论

近年来，针对中医药治疗的临床循证研究已成

为 本 领 域 研 究 热 点［12］。 临 床 设 计 规 范 、严 谨 的

RCTs 试验方案是保证研究结论真实性和可靠性的

重要前提。其中，选取合适的结局指标是证明干预

措施有效性的关键步骤，也符合中药临床试验疗效

评价特点，有利于后期开展高质量的系统评价研

究，推动循证中医药发展［13］。本研究选取 4 个英文

数据库、4 个中文数据库及国内外两大临床试验注

册平台，对中药治疗儿童 TD 的 RCTs 结局指标应用

现状进行分析。

3.1　中药治疗儿童 TD 的 RCTs 方法学质量     设计

严谨的 RCTs 是保障临床疗效真实、可靠的重要前

提，若临床试验方法学质量较差，容易增加偏倚风

险，尤其会夸大临床疗效。针对纳入的 67 篇 RCTs

开展文献质量评价发现，中药治疗儿童 TD 的 RCTs

研究文献质量普遍较低，存在随机序列的产生方法

和过程不详细、分配隐藏和盲法设计不充分，病例

失访脱落情况未充分报告等问题，同时存在选择性

表 2　对照组不同干预措施的发文量

Table 2　 Number of publications of different interventions in 

control group

No.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

干预措施

氟哌啶醇片

盐酸硫必利

泰必利片

氟哌啶醇片联合盐酸苯海索片

可乐定透皮贴

静灵口服液

利培酮片

肌苷合并维生素 B6

托吡酯片

阿立哌唑片

抽动宁胶囊模拟剂

九味熄风颗粒模拟剂

熄风止动片模拟剂

文献量/篇

24

19

9

2

2

1

1

1

1

1

3

2

1

表 3　纳入研究的中医证型分布情况

Table 3　Distribution of TCM syndromes included in study

中医证型

肝肾阴虚、阳亢风动证

脾虚肝亢证

痰火扰神证

风痰上扰证

肝亢风动证

肝脾不和、痰盛风动证

脾虚肝郁证

脾虚痰聚证

肝亢风动、痰火内扰证

肝火亢动证

痰热动风证

肝风内动挟痰证

心脾两虚证

痰瘀阻窍，扰动心神证

肝肾气虚证

心肝亏虚，虚风内动证

外风引动证

肝虚血燥证

肺痹喉阻证

脾胃积热证

气郁化火证

风热证

其他

频数/次

14

9

5

4

4

4

3

3

3

3

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

频率/%

20.9

13.4

7.5

6.0

6.0

6.0

4.5

4.5

4.5

4.5

3.0

3.0

1.5

1.5

1.5

1.5

1.5

1.5

1.5

1.5

1.5

1.5

1.5

表 4　纳入研究的治疗疗程分布情况

Table 4　Distribution of treatment courses included in the study

疗程

10 d

2 周

4 周

6 周

8 周

12 周

90 d

16 周

24 周

频数/次

1

1

16

8

14

23

1

1

2

频率/%

1.5

1.5

23.9

11.9

20.9

34.3

1.5

1.5

3.0
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报告偏倚和其他偏倚风险等。除此以外，样本量估

算对于研究结论的可靠性至关重要，直接关系到研

究的可重复性及研究效率的高低。本研究样本量

跨度较大，主要集中于 60~200 例，大部分研究未具

体描述样本量估算过程。样本量不足会降低检验

效能，无法客观地反映研究的总体效应，低检验效

能的 RCTs 证据等级将会降低；过多则容易造成科

研成本的增加。

3.2　中药治疗儿童 TD 的结局指标遴选潜在问题     

3.2.1　指标数量差异性大     指标数量的选择对于

临床结论至关重要，合适的指标数量在反映临床疗

效的基础上，还可以有效节省科研及医疗成本［14］。

纳入的 67 篇 RCTs 共采用了 63 种结局指标，单个研

究使用的指标最少为 1 个，最多为 9 个，平均每篇

RCT 报告 5 个结局指标。表明中药治疗儿童 TD 的

RCTs在指标数量的选择上存在较大的差异性，未形

成规范的指标选取标准，降低临床结论的严谨性。

3.2.2　主、次要结局指标不明确     主要结局指标是

指最能体现临床研究价值且能充分反映干预疗效

的指标，原则上不超过 2 个。次要结局指标多为辅

助支持性指标 ，起到对主要结局指标的补充作

用［15］，数量可有多个。本研究中，纳入的 RCTs 均未

区别主要和次要结局指标，仅说明选取的所有指标

名称，且多采用量表形式的主观指标，指标的选取

未形成统一标准，仍存在仅选取主观指标，不采用

客观指标评价的情况，缺乏科学依据，降低了研究

结论的可信度［16］。除此以外，选取合适的主要结局

指标也是样本量估算的重要参考依据，可反映出具

体的临床研究目的［17］。

3.2.3　“替代指标”不合理     替代指标是一种间接

反映临床疗效的指标，所纳入的 RCTs 选用的指标

大多为“替代指标”，主要以症状/体征、理化检查等

替代指标为主。12 种症状/体征指标，频数为 134 次

（38.5%），33 种 理 化 检 查 指 标 ，频 数 为 97 次

（27.9%）。其中，主要以患者的主观感受为依据选

取相应评价量表，包括 YGTSS、注意力缺陷多动障

碍 量 表（ADHD）评 分 和 儿 少 心 理 健 康 量 表

（MHS-CA）等，缺乏一定的客观标准，并不能敏感地

反映出针对儿童 TD 的客观临床疗效，不利于得出

科学、可靠的研究结论。替代指标的选取需充分考

虑研究目的，不同研究目的所采用的主要结局指标

不尽相同，两者的相关性可能会对最终结果产生重

要影响。因此，在选取替代指标时应充分了解研究

目的，全面考虑干预措施的各种混杂因素，避免其

对临床结果的影响。

3.2.4　中医证型及中医评价指标不规范     纳入的

67 篇 RCTs中，共报告 22 种中医证型，以“肝肾阴虚，

阳亢风动证”最常见，多数研究存在证型名称不规

范，含义、表述不一致等问题。《中医儿科临床诊疗

指南·抽动障碍（修订）》［6］将儿童 TD 的证型分为肝

亢风动证、外风引动证、痰火扰神证、气郁化火证、

脾虚痰聚证和阴虚风动证。一项针对 10 106 例儿

童 TD 患者的证候分布研究发现，临床常见证型为

脾虚肝亢证、肝阳化风证、脾虚痰湿证等［18］。除此

以外，基于文献研究发现，以不同年份、地区或城市

发展水平为参考，肝亢风动证均为最常见证型，病

位以肝、脾为主［19］。本研究所出现的证型如“脾虚

肝亢证”“肝风内动挟痰证”和“脾虚肝郁证”等均涉

及肝、脾两脏，但相关证型表述不规范。

本研究共包括 7 种中医症状/证候指标，频数为

31 次（8.9%），临床应用相对较少，包括“中医证候疗

效”“中医证候评分”和“中医证候积分”等方法，具

图 3　指标域树

Fig.  3　Tree diagram of outcome indicator domain
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有指标名称不规范，评价标准不统一等问题。证候

积分是中医临床疗效评价的特色，可分析中药治疗

对于不同证型患者的改善程度［20］。然而，不同中医

证候积分、量表内的相关条目存在重要系数、分值

和判定依据的差异，难以进一步针对中医疗效指标

开展高质量荟萃分析 ，不利于循证中医药的发

展［21］。除此以外，随着现代医学对于患者主观感受

的关注日益增加，以患者为中心的中医药防治愈发

重视患者主观感受的变化情况，需进一步发挥中药

治疗的临床优势，制定出符合中医药特色的中医评

价指标［22］。

3.2.5　缺乏经济学评估指标     中药治疗的临床评

价除了药物疗效，经济学因素也是重要参考指标。

儿童 TD 患者多需长期服药，给患者和社会带来沉

重经济负担，在保障临床疗效的同时减少日常用药

开销同样至关重要［23］。本研究纳入的 67 篇  RCTs 

均未进行卫生经济学评价，忽视了中药治疗的经济

学效益，其临床费用是治疗时必须考虑的问题，而

缺乏经济学评价往往缩小其适用人群和范围。

3.2.6　远期预后指标和安全性指标关注较少     本

研 究 共 报 告 3 种 远 期 预 后 指 标 ，频 数 为 14 次

（4.0%），包括“并发症”“复发率”和“症状体征复常

率”。治疗周期的范围界定未形成统一标准，指标

评价时间点跨度较大，最少为 10 d，最多 24 周，缺乏

相应的文献参考依据［24］。针对儿童 TD 而言，具有

治疗周期长、易复发的特点，长期病情监测与随访

至关重要，合适的指标评价时间点是探究药物长期

疗效的重要前提［25］。

安全性指标是中药临床评价的重要组成部分，

选取合适的安全性指标是指导正确用药的前提［26］。

本 研 究 共 报 告 4 种 安 全 性 指 标 ，频 数 为 67 次

（19.3%），关注较少，主要评价治疗后不良反应的发

生情况，但未具体讨论其频率、严重程度及与干预

措施的相关性，其报告流程和处理方式等未进行详

细描述，尚未符合目前报告标准，降低了临床结论

的可靠性［27-28］。

4 局限性与展望

本研究局限性包括①仅纳入近 10 年中药治疗

儿童 TD 的 RCTs，中文文献期刊类型限定为核心期

刊，缺少对早期 RCTs 及其他研究类型（队列研究、

系统评价和指南共识等）进行汇总分析。由于未纳

入非核心期刊发表的 RCTs，研究数量相对较少，故

可能存在一定的发表偏倚。②文献检索数据库仅

包 括 4 个 中 文 数 据 库 和 4 个 英 文 数 据 库 ，未 对

Scopus、BIOSIS 及相关灰色文献数据库进行检索。

一般而言，期刊更容易发表阳性结果，而阴性结果

的研究往往较难发表［29］。

目前，应用较多的结局指标包括总有效率、

YGTSS 和不良反应率等，在评估药物疗效的同时也

重点评价其安全性。未来设计高质量 RCTs 时应考

虑主观指标与客观指标相结合，配合神经递质水

平、免疫指标和脑功能等理化检查。随着中医药核

心指标集构建愈发完善，有利于设计更加规范、严

谨、高质量的 RCTs 研究。同时，建议在试验开始前

完成临床方案注册，依据 CONSORT 声明完成 RCTs

研究报告［30］。

5 结论

本研究汇总分析了近 10 年中药治疗儿童 TD 的

RCTs结局指标现状及研究方法设计中存在的问题，

为构建中药治疗儿童 TD 的核心指标集提供前期理

论依据。然而，现有 RCTs 方法学质量较低，需要在

未来设计更加严谨的临床研究方案，进行多中心、

大样本的 RCTs 研究。同时，进一步规范中医证型、

中医疗效评价指标名称和样本量估算过程，以期为

临床决策提供高质量证据。除此以外，现有 RCTs

研究存在结局指标数量差异大、主次要结局指标不

明确、“替代指标”不合理、中医证型及中医评价指

标不规范、缺乏经济学评估指标，远期预后指标和

安全性指标关注较少等问题，直接造成中药治疗儿

童 TD 临床结论的可靠性、科学性降低，仍需不断提

高中药治疗儿童 TD 的证据等级，推动循证中医药

的发展进程。
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