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·热点关注·睡眠问题研究（二）·

近六年中医药治疗阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征的
临床随机对照试验评价指标现状分析

田望望，王至婉 *

【摘要】　背景　阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征（OSAHS）是一种临床常见的疾病。目前关于中医药治疗

OSAHS 的临床随机对照试验（RCTs）评价指标存在巨大差异，因此进一步探索 OSAHS 相关临床 RCTs 的评价指标有

重要意义。目的　分析近 6 年文献中中医药治疗 OSAHS 临床 RCTs 的评价指标，为选择合适的中医药治疗 OSAHS 的

临床 RCTs 结局指标提供参考。方法　检索中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台（WanFang Data）、维普网（VIP）、

中国生物医学文献数据库（CBM）、PubMed 等数据库中关于中医药治疗 OSAHS 的临床 RCTs，检索时间为 2015-01-

01 至 2021-10-20。收集文献的基本特征，包括第一作者、样本量、性别、年龄、病程、干预措施、中医证型、疗程、

结局指标。按照评价指标的功能属性分为中医症状 / 体征、理化指标、生活质量、远期预后、安全事件、症状体征。

使用 Cochrane 协作网推荐的偏倚风险评估工具评价纳入文献的偏倚风险，使用 RevMan 5.4 软件评价文献质量。结果

　共纳入 41 项 RCTs，包括 2 971 例患者，涉及 70 个评价指标，总使用频次 270 次，归属于中医症状 / 体征、理化指

标、安全事件、症状体征、生活质量，其中理化指标、症状体征较多，生存质量较少。2 种组合指标 14 项，3 种组合

指标 16 项，4 种组合指标 7 项。测量时点分布在 7 d~6 个月，测量时点最多为 1 个月（15 项 RCTs，占 36.59%），其

次是 3 个月（11 项 RCTs，占 31.70%）。结论　目前中医药治疗 OSAHS 临床 RCTs 的评价指标差异大、对中医证候评

分关注相对不足，对生活质量指标关注度欠佳，评价指标无统一标准，测量时点跨度大，无远期预后。
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【Abstract】　Background　Obstructive sleep apnea hypopnea syndrome（OSAHS） is a common disorder. At 

present，there are great differences in evaluation indicators of clinical randomized controlled trials（RCTs） on OSAHS treated 

by traditional Chinese medicine（TCM ）. Therefore，it is of great significance to further explore the evaluation indicators of 

clinical RCTs of OSAHS. Objective　To analyze the evaluation indicators of clinical RCTs on OSAHS treated by TCM，in order 

to provide reference for the selection of appropriate Chinese medicine for the treatment of OSAHS in RCTs outcome indicators. 

Methods　The RCTs in the TCM treatment of OSAHS were retrieved from CNKI，WanFang Data，VIP，CBM，PubMed and 
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阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征（OSAHS）是

以夜间打鼾、呼吸暂停、白天乏力、嗜睡为主要表现

的一种疾病，长期患病易致高血压、冠心病、糖尿病

和脑血管疾病，甚至可能出现夜间猝死［1］。有研究对

16 个国家提供的 OSAHS 的流行病学数据进行分析发

现，估计全球 30~69 岁人群中有 9.36 亿患有轻度至重

度 OSAHS，4.25 亿患有中度至重度 OSAHS，其中中国

受影响人数最多，其次是美国、巴西和印度［2］。西医

治疗 OSAHS 提倡长期、多学科的治疗管理，包括控制

体质量、饮食及呼吸机治疗，必要时行手术治疗。目前

还没有治疗 OSAHS 的特效药［3］。中医通过整体观结合

辨证论治的方法治疗 OSAHS 效果佳。

中医学无 OSAHS 的病名，根据症状将其归于“鼾

症”“鼾眠”“嗜卧”“嗜睡”“多寐”等［4］。《素问·逆

调论》中记载：“鼾，鼻息有声也”，这是对打鼾症状

最早的描述。张仲景《伤寒论·辨太阳病脉证并治第一》

中记载：“风温为病，脉阴阳俱浮，自汗出，身重，多

睡眠，鼻息必鼾，语言难出”［5］，多睡眠即嗜睡为其

主要特征。巢元方《诸病源候论·卷三十一·鼾眠候》

中记载：“肥人眠作声者，但肥人气血沉厚，迫隘喉

间，涩而不利亦作声”。随着人们对 OSAHS 危害程度

的重视，且在西医治疗效果不佳的情况下，中医药治疗

OSAHS 的效果引起越来越多临床医生的重视，中医药

治疗 OSAHS 的临床随机对照试验（RCTs）也越来越多，

但由于不同 RCTs 结局指标繁多或同一结局指标判定标

准不一致，给中医治疗 OSAHS 的疗效评价带来挑战。

本研究对近 6 年中医药治疗 OSAHS 的临床 RCTs 评价

指标进行提取、分析，旨在为中医药治疗 OSAHS 的临

床 RCTs 选择合理的评价指标提供借鉴。

1　资料与方法

1.1　纳入标准　（1）研究对象为 OSAHS 患者，符合《阻

塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征诊治指南（基层版）》［6］

中的诊断标准；（2）纳入研究为中西医及中医药治疗

OSAHS 的临床 RCTs；（3）干预措施为汤剂（中药汤剂、

颗粒剂、膏剂）、中成药、中医外治法（针刺、灸法、

推拿、穴位贴敷等）；（4）评价指标为研究中所有结

局指标；（5）文献发表期刊为中国科技核心及以上。

1.2　排除标准　（1）OSAHS 诊断不明确；（2）合并

其他疾病；（3）基础研究及文献综述、个人经验等。

1.3　文献来源　检索中国知网（CNKI）、万方数据知

识服务平台（WanFang Data）、维普网（VIP）、中国

生物医学文献数据库（CBM）、PubMed 等，检索时间

为 2015-01-01 至 2021-10-20，以“睡眠呼吸暂停综合征、

OSAHS”和“中药汤剂、草药、中医、中西医、针刺、

穴位贴敷、穴位注射、灸法、八段锦、针刺、针、刮

痧、拔罐、推拿、气功、太极、贴、穴”“Sleep apnea 

syndrome、OSAHS”or“Chinese medicine decoction、

herbal medicine、traditional Chinese medicine、Western 

medicine、acupuncture、acupoint application、acupoint 

injection、moxibustion、Baduanjin、scraping、cupping、

massage、 Qigong、Tai Chi、Baduanjin、sticking、

acupoint”为关键词。

1.4　 文 献 筛 选 与 资 料 提 取　 将 检 索 到 的 文 献 导 入

EndNote 软件，通过 EndNote 软件排除重复文献；由 2

名研究者分别对文献进行筛选并提取数据，若遇意见分

歧，则互相讨论或与第三位权威专家协商。收集文献的

基本特征，包括第一作者、样本量、性别、年龄、病程、

干预措施、中医证型、疗程、结局指标。

other data bases from 2015-01-01 to 2021-10-20. The basic characteristics of the collected literature included the first author，

sample size，gender，age，course of disease，intervention measures，TCM syndrome type，course of treatment，and outcome 

indicators. According to the functional attributes，the evaluation indicators were divided into TCM syndrome，physical and 

chemical indicators，life quality indicators，long-term prognosis indicators，safety events indicators，and Western medicine 

signs indicators. The quality of the included literature was evaluated using a systematic bias risk assessment tool recommended by 

the Cochrane Collaboration，and the literature quality was evaluated using RevMan 5.4 software. Results　A total of 41 RCTs 

were included，including 2 971 patients，involving 270 outcomes of 70 indicators，which were classified as TCM syndrome，

physical and chemical indicators，safety events indicators，Western medicine signs indicators，and quality of life indicators. 

Among them，physical and chemical indicators，symptoms and signs indicators are the most，quality of life indicators are less. 

There are 14 items of 2 kinds of combination indicators，16 items of 3 kinds of combination indicators and 7 items of 4 kinds 

of combination indicators. The measurement time ranged from 7 days to 6 months，and the most was 1 month （15 RCTs，

36.59%），followed by 3 months （11 RCTs，31.70%）. Conclusion　At present，there are large differences in evaluation 

indicators of TCM treatment of OSAHS，relatively insufficient attention on TCM syndrome score，poor attention on quality of life 

indicators，no unified standard for evaluation indicators，large span of measurement time points，and no long-term prognostic 

indexes. 

【Key words】　Sleep apnea syndromes；Sleep apnea，obstructive；Traditional Chinese medicine therapy；Randomized 

controlled trial；Evaluation index
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1.5　研究方法　按照评价指标的功能属性分为 6 个指

标域［7］，包括中医症状 / 体征、理化指标、生活质量、

远期预后、安全事件、症状体征。

1.6　质量评价　使用 Cochrane 协作网推荐的偏倚风险

评估工具评价纳入文献的偏倚风险［8］；使用 RevMan 5.4

软件评价文献质量，评价内容包括随机方法、分配隐藏、

盲法、数据完整性、选择性报告、其他偏倚。以低风险、

不明风险、高风险表示方法使用正确与否。2 名研究人

员独立完成评价后进行交叉核对，若遇意见分歧，则互

相讨论或与第三位权威性专家协商。

1.7　统计学方法　将文献的基本特征（第一作者、题目、

发表时间、性别、年龄、病程、干预措施、测量时点、评

价指标）等录入 Excel 2016 中建立评价指标数据库，利

用 Excel 中数据透视功能对评价指标使用频次进行分析。

2　结果

2.1　文献检索结果　初步检索文献 952 篇，按照纳入、

排除标准，通过仔细阅读最终纳入 41 项研究［9-49］，均

为中文文献，文献筛选流程见图 1。

2.2　纳入文献的质量评价　文献偏倚风险评估结果：

（1）随机方法：14 项研究为随机数字表法，3 项研究

为随机顺序法，1 项研究为随机抽签法，评为低风险；

23 项研究仅提及“随机”或未描述分组方式，评为不

明风险。（2）分配隐藏：研究均未提到是否采用分配

隐藏的方式，故评为不明风险。（3）盲法：盲法包括

对受试者及研究者施盲、对结局评价者施盲，纳入研究

均未提及盲法的实施，故评为不明风险。（4）数据完

整性：纳入研究均无脱落病例，数据完整，故评为低风

险。（5）选择性报告：纳入研究均报告了所有结局指标，

故评为低风险。（6）其他偏倚：纳入研究均未见明显

其他偏倚，故评为不明风险。偏倚风险评估结果见图 2。

2.3　纳入文献的特征　41 项研究共包含 2 971 例患者。

27 项研究［9-12，14-17，19-22，24，26，31-32，35，37，39，41，43-49］报道病程，

22 项研究［9，12，15-17，19-20，22-25，27，30-32，35，37，40，42，44，48-49］

描述中医证候（包括痰瘀互结证 5 项，痰湿互结兼肺脾

气虚证 5 项，痰湿内阻证 5 项，气虚痰瘀互结证 4 项，

痰热夹瘀证 1 项，痰气互结证 2 项）；25 项研究［9，11，

13，15-16，19-22，24-27，29-33，35，39-42，44，47］应用中药汤剂，8 项

研究［10，12，17，23，36-37，45，48］ 应用针刺，5 项研究［14，18，

28，38，49］应用中成药（包括痰热清注射液、三贝苎麻鼾

胶囊、鼻炎通窍颗粒、蓝芩口服液）、1 项研究［46］应

用中药熏蒸 + 手指点穴，1 项研究［34］应用穴位埋线，

1 项研究［43］应用耳穴按压；15 项研究［11，14，16，17-20，23，

26，29，31-32，35-36，49］疗程为 1 个月，13 项研究［9，12，13，21，

25，33，37-38，40，42-45］疗程为 3 个月，7 项研究［15，24，27，30，

24，39，47］疗程为 2 个月，2 项研究［41，46］疗程为 1 周，1

项研究［48］疗程为 3 周，1 项研究［28］疗程为 40 d，1 项

研究［22］疗程为 6 周，1 项研究［10］疗程为 20 d。35 项

研究［9，11-21，23-27，29-40，42-45，47，49］测量时点为 1~3 个月，

2 项研究［41，46］测量时点为 1 周，1 项研究［10］测量时点

为 20 d，1 项研究［48］测量时点为 3 周，1 项研究［28］测

量时点为 40 d，1 项研究［22］测量时点为 6 周。见表 1。

2.4　结局指标

通过数据库检索获得相关文献（n=952）：中国
知网（n=364）、维普网（n=287）、万方数据知
识服务平台（n=288）、CBM（n=13）、PubMed
（n=0）、Web of Science（n=0）、EMBase（n=0）

通过其他资
源补充获得

相关文献
（n=0）

获得文献（n=42）

纳入符合标准的文献（n=41）

剔重后获得文献（n=47）

阅读全文复筛（n=284）

排除非中国科技核心期刊及以上论文（n=5）

通过阅读内容排除不符合标准文献（n=1）

排除综述论文、数据挖掘及 Meta 分析、中
医证候研究、相关性研究（n=73）

注：CBM= 中国生物医学文献数据库

图 1　文献筛选流程图
Figure 1　Literature screening flowchart

表 1　纳入文献的基本特征
Table 1　Basic characteristics of included articles

纳入文献
样本量

C/T
平均年龄（岁） 病程 干预措施

中医证型 疗程 结局指标
C T C T C T

李瑞成［9］ 47/47 54.49±7.72 54.74±7.64 （6.21±1.76）年 （6.26±1.34）年 西医常规 自拟涤浊健脾通窍汤 + 西医常规 痰瘀互结证 3 个月 1、3~5、7~9、13、17、29、60

周洪波［10］ 35/34 46±11 47±13 （3.34±1.21）年 （3.35±1.18）年 健康教育 针刺 + 健康教育 — 20 d 1~4、11

褚铮［11］ 47/47 36.56±6.53 38.89±5.70 （10.00±3.21）年 （9.00±4.32）年 西医常规 疏风通窍汤 + 西医常规 — 4 周 1~3、11、14、45、46

余平波［12］ 30/30 3~6 3~6 3~12 个月 3~14 个月 西医常规 针刺 + 西医治疗
痰湿互结、
肺脾气虚证

3 个月 1、3、11、61

赵宇鹏［13］ 42/42 46.2±5.7 46.3±5.5 - - 西医常规 导痰汤 + 西医常规 — 3 个月 1、2、4、6、7、9、10

张晓华［14］ 35/35 53.68 54.33 6 个月 ~5 年 5 个月 ~5 年 西医常规 痰热清注射液 + 西医常规 — 1 个月 1、3、9、11、31~34、38~40、62

连乐燊［15］ 30/30 47.63±11.4 45.3±12.1 （10.5±7.6）年 （9.6±3.2）年 西医常规 半夏厚朴汤 + 西医常规 痰气交结证 8 周 2、5~7、14~16、44

王震［16］ 40/40 52.37±6.14 52.75±5.88 （3.24±0.57）年 （3.15±0.62）年 西医常规 消鼾利气汤 + 西医常规 痰湿内阻证 1 个月 1、3~7、9、13、15、16、46
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纳入文献
样本量

C/T
平均年龄（岁） 病程 干预措施

中医证型 疗程 结局指标
C T C T C T

李峥［17］ 47/48 49.52±5.19 49.72±5.34 （7.13±1.35）年 （7.24±1.30）年 西医常规 针刺 + 西医常规 痰瘀互结证 4 周 1~8、26

衡芝芝［18］ 47/30 51.39±6.23 51.41±7.18 - - 西医常规 鼻渊通窍颗粒 + 西医常规 — 1 个月 1、2、6、7、9、23、27、51

张学勇［19］ 30/30 59.4±1.3 59.8±1.1 （4.7±2.3）年 （5.3±1.9）年 西医常规 半夏白术天麻汤 + 西医常规 痰瘀阻窍型 1 个月 1、2、24、53、56、62

羊德旺［20］ 40/40 41.3±11.4 40.2±10.1 （7.6±1.8）年 （7.4±1.6）年 西医常规 二陈汤合桃红四物汤 + 西医常规 痰瘀互结证 1 个月 1~5、25

解开红［21］ 30/30 53±5 54±4 — — 西医常规 温胆汤 + 西医常规 — 3 个月 1、2、4

房芳［22］ 36/38 52.3±11.5 53.5±12.3 （15.5±7.6）年 （15.1±6.2）年 西医常规 加味半夏厚朴汤 + 西医常规 痰气互结证 6 周
1~3、5、10、12、13、18、

35~37、52

郑欣［23］ 20/40 56.54±14.95 — — — 西医常规 参苓白术散 / 针刺 + 西医常规 脾虚痰湿证 4 周 1、3、4、10、17

陆军［24］ 40/40 32~55 35~58 3~15 年 2~20 年 西医常规 加味二陈汤 + 西医常规 痰湿内阻证 8 周 1、2、5、62

徐婷贞［25］ 27/28 43.70±13.96 42.80±11.94 - - 西医常规 二陈解鼾颗粒 + 西医常规 痰湿内阻证 12 周 1、3、6、7、10、20、30

刘新桥［26］ 50/50 49±4 49±4 （4.2±2.3）年 （4.3±2.2）年 西医常规 养心汤 + 西医常规 — 4 周 1~4、8、57

魏琦［27］ 20/20 — — — — 西医常规 加味温胆汤 + 西医常规 痰热夹瘀证 2 个月 1~5

刘星［28］ 44/44 — — — — 西医常规 痰热清注射液 + 西医常规 — 40 d 1~3、12、14、21、47、48

邓健［29］ 40/40 2~10 — — — 西医常规 补肺健脾通窍法 + 西医常规 — 4 周 1~3、5、19

陈小安［30］ 30/30 51.15±12.05 49.64±13.06 — — 西医常规 六君子汤 + 西医常规
脾虚痰湿夹

瘀证
2 个月 24、25

刘笑静［31］ 32/32 47.5±6.6 46.3±6.2 — — 西医常规 鼾眠Ⅰ号 + 西医常规 痰瘀互结型 1 个月 1、3、4、6、7、9、20、22、28

宫剑鸣［32］ 48/48 50.18±10.76 49.33±11.51 （8.57±2.43）年 （7.94±2.62）年 西医常规 涤浊通窍法 + 西医常规 痰浊夹瘀证 4 周 1、2、4、5、13、21

韦林强［33］ 20/20 — — — — 西医常规 祛瘀化痰汤 + 西医常规 — 3 个月 1、2

孙维旭［34］ 30/30 35~53 35~56 — —
金嗓利咽

胶囊
穴位埋线 + 金嗓利咽胶囊 — 2 个月 1、4、10

桂萍［35］ 50/50 54.26±3.19 54.19±4.26 （5.61±0.71）年 （5.50±0.59）年 西医常规 化痰祛瘀汤 + 西医常规 脾虚湿困证 4 周 1~4、8

赖浩［36］ 32/31 7.23±3.15 7.59±2.98 — —
布地奈德

鼻喷剂
布地奈德鼻喷剂 + 激光针灸 — 4 周 1、2、6、7、12

丁丽凤［37］ 28/28 4.6 5.2 4.9 5.2 西医常规 西医常规 + 针灸
痰湿互结、
肺脾气虚证

3 个月 1~3

唐梓轩［38］ 36/36 52.61±6.83 50.15±6.52 — —

盐酸罗格
列酮片 +
三贝苎鼾

胶囊

盐酸罗格列酮片 + 三贝苎鼾胶囊
+ 蓝芩口服液

— 3 个月 2、3、6

廖贵华［39］ 40/40 52.3±8.3 51.2±7.2 （4.4±2.3）年 （4.6±2.1）年 西医常规 舌根射频消融术 + 清咽化结汤 — 8 周 1、2、5、41~43

冯炜［40］ 30/30 42.19±7.49 43.34±6.42 — — 西医常规 西医常规 + 健脾化痰方 痰湿内阻证 12 周 1、4、5、8、10、1~19

王喜军［41］ 42/42 46.5±3.8 46.58±3.5 （2.4±0.8）年 （2.2±0.5）年 西医常规 西医常规 + 自拟汤剂 — 1 周 1、3、8、22

陈沁［42］ 30/30 — — — — 西医常规 西医常规 + 加味涤痰汤 气虚痰瘀证 12 周 1、3~7、9、15、16

陈沁［43］ 31/61 50.13±13.86 49.57±15.75 （5.85±4.01）年 （5.13±3.67）年 西医常规 西医疗法 / 磁珠疗法 / 耳穴按压 — 12 周 1、2、4、5

王彬［44］ 60/60 43.09±9.49 42.85±8.59 （5.85±2.53）年 （6.02±2.15）年 西医常规 西医常规 + 培土化浊法
肺脾两虚、
痰瘀互结证

12 周 1~5、8、10、49、60

梁瑞珑［45］ 30/30 49.33±9.52 51.00±9.05 （6.18±0.35）年 （6.23±0.42）年 西医常规 针刺 + 西医常规 — 3 个月
1、2、4、11、18、19、54、55、

59

王媛［46］ 23/23 50.35±1.74 50.65±1.65 （2.4±0.3）年 （2.5±0.4）年 西医常规 中药熏蒸 + 手指点穴 + 西医常规 — 1 周 1~4、8、11

刘惠梅［47］ 30/30 50.80±12.60 49.63±12.27 （5.77±1.81）年 （5.90±2.04）年 西医常规 益气化痰安神方 + 西医常规 — 8 周 1~3、5、12、57

余平波［48］ 30/30 3~6 3~6 3~12 个月 2~13 个月 常规针刺 子午流注纳甲法
痰湿互结、
肺脾气虚证

3 周 1~3

靳锐锋［49］ 30/30 43.11±12.09 42.25±13.60 （12.04±7.10）年 （12.00±7.39）年 西医常规 消鼾利气颗粒 + 西医常规 痰湿内阻证 1 个月 1~5、12、60

注：C= 对照组，T= 试验组；—表示未报告相关内容；结局指标：1 表示睡眠呼吸暂停低通气指数，2 表示有效率，3 表示最低血氧饱和度，
4 表示 Epworth 嗜睡量表评分，5 表示中医症状积分，6 表示白介素（IL）-6，7 表示肿瘤坏死因子 α，8 表示最长呼吸暂停时间，9 表示超敏 C
反应蛋白，10 表示体质指数，11 表示症状体征，12 表示平均动脉血氧饱和度，13 表示氧减指数，14 表示血清内皮素 -1，15 表示丙二醛，16
表示血清超氧化物歧化酶，17 表示鼾声指数，18 表示低通气指数，19 表示呼吸暂停指数，20 表示 IL-1，21 表示血氧饱和度 90% 时间占监测总
时间的百分比（TS90%），22 表示睡眠呼吸紊乱指数，23 表示微觉醒指数，24 表示健康调查简表评分，25 表示 Calgary 睡眠呼吸暂停生活质量
调查表评分，26 表示 IL-4，27 表示 IL-2，28 表示 IL-10，29 表示 IL-18，30 表示核因子 κb，31 表示红细胞计数，32 表示血红蛋白，33 表示
红细胞容积，34 表示平均红细胞蛋白，35 表示总胆固醇，36 表示三酰甘油，37 表示低密度脂蛋白，38 表示血清同型半胱氨酸（Hcy），39 表
示促红细胞生成素，40 表示血栓素 B，41 表示 CD4

+/CD8
+ 细胞比值，42 表示 CD8

+ T 淋巴细胞，43 表示 CD4
+ T 淋巴细胞，44 表示血管内皮生长因

子，45 表示内皮素 -1，46 表示氧化低密度脂蛋白，47 表示血管紧张素Ⅱ，48 表示蛋白质类激素，49 表示平均暂停时间，50 表示通气时间，51
表示鼻阻力，52 表示腰围，53 表示抑郁自评量表评分，54 表示鼾声评分表评分，55 表示匹兹堡睡眠质量指数评分，56 表示焦虑自评量表评分，
57 表示汉密顿焦虑量表评分，58 表示蒙特利尔认知评估量表评分，59 表示世界卫生组织生存质量量表简表评分，60 表示安全指标，61 表示注
意力损害，62 表示氧饱和度

（续表 1）
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2.4.1　指标域及使用频次　对 41 项 RCTs 规范化处理

后，共纳入 70 个评价指标，使用频次 1~38 次，总使用

频次 270 次。根据相关指标属性［7-8］进行分类：理化指

标 173 频次（64.07%）、症状体征 36 频次（13.33%）、

安全事件 11 频次（4.07%）、中医症状 / 体征评分 17

频次（6.29%）、远期预后 0 频次、生活质量 33 频次

（12.22%）。使用频次较多的指标为睡眠呼吸暂停低通

气指数（AHI）（38 次，14.07%）。见图 3。

2.4.2　指标使用频次　在 70 个评价指标中，使用频

次≥ 2 次的有 28 个，排名前 5 的为 AHI〔使用 38 次

（14.07%）〕、总有效率〔使用 30 次（11.11%）〕、

夜间最低血氧饱和度（LSpO2）〔使用 26 次（9.62%）〕、

Epworth 嗜睡量评分〔使用 22 次（8.14%）〕、中医症

状积分〔使用 17 次（6.29%）〕。见表 2。

2.4.3　指标组合　使用单个指标的有 4 项研究［12，14，30，

41］；2 种组合指标的有 14 项研究［18，21，23-26，28-29，31，33-

34，36-38］，总有效率、理化指标组合较多（6 项研究［18，

28，33，36-38］）；3 种组合指标的有 16 项研究［10-11，13，15-

16，19-20，22，27，35，39-40，42，45-46，48］，总有效率、理化指标、

生存质量指标较多（8 项）；4 种组合指标的有 7 项研究［9，

17，32，43-44，47，49］。见表 3。

2.4.4　指标测量时点　使用最多的评价指标为 AHI，38

项研究［9-14，16-29，31-37，39-49］ 共报告了 11 个测量时点，

测量时点为 7 d~6 个月，报告最多的测量时点为治疗后 

28 d（21.95%），其中有 1 项研究在第 3、6 个月后测量；

26 项研究［9-12，14，16-17，20，22-23，25-29，31，35，37-38，41-42，44，46-49］ 

报告了 LSpO2，共有 10 个测量时点，范围为 7 d~3 个月，

7 项研究（17.07%）测量时点在治疗 28 d 后；30 项研

究［9-11，13，15，17-22，24，26-29，32-33，35-39，43-49］报告了总有效率，

共有 11 个测量时点，范围为 7 d~3 个月，其中 8 项研

究测量时点为治疗后 28 d（19.51%），1 项研究测量时

点分别在第 1、2、3、6 个月；22 项研究［9-11，13，16-17，

表 2　使用频次≥ 2 次的评价指标〔N=270，n（%）〕
Table 2　Outcome indexes with frequency ≥ 2

排名 结局指标 频率 排名 结局指标 频率

1 AHI 38（14.07） 15 MDA 3（1.11）

2 总有效率 30（11.11） 16 SOD 3（1.11）

3 LSpO2 26（9.62） 17 鼾声指数 3（1.11）

4
Epworth 嗜睡量

评分
22（8.14） 18 HI 3（1.11）

5 中医症状积分 17（6.29） 19 OAI 3（1.11）

6 IL-6 11（4.07） 20 SaO2 3（1.11）

7 TNF-α 10（3.70） 21 IL-1 2（0.74）

8
最长呼吸暂停

时间
8（2.96） 22 TS90% 2（0.74）

9 hs-CRP 7（2.59） 23 RDI 2（0.74）

10 BMI 7（2.59） 24 MAI 2（0.74）

11 症状体征 6（2.22） 25 SF-36 2（0.74）

12 MSaO2 5（1.85） 26 SAQLI 评分 2（0.74）

13 ODI 4（1.48） 27 肝功能 2（0.74）

14 血清 ET-1 3（1.11） 28 血常规 2（0.74）

注：AHI= 睡眠呼吸暂停低通气指数，LSpO2= 夜间最低血氧饱和

度，IL= 白介素，TNF-α= 肿瘤坏死因子 α，hs-CRP= 超敏 C 反应

蛋白，BMI= 体质指数，MSaO2= 平均脉搏血氧饱和度，ODI= 氧减指

数，ET-1= 内皮素 -1，MDA= 丙二醛，SOD= 超氧化物歧化酶，HI=

低通气指数，OAI= 阻塞型睡眠呼吸暂停指数，SaO2= 血氧饱和度，

TS90%= 血氧饱和度 <90% 占整个记录时间的百分比，RDI= 呼吸紊乱

指数，MAI= 微觉醒指数，SAQLI=Calgary 睡眠呼吸暂停生活质量

图 2　纳入研究产生偏倚风险项目所占比例评价图
Figure 2　Proportional risk assessment chart for items with risk of bias in 
included literature

指
标
域
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体征 / 症状

生化指标
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安全指标

不良反应
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抑郁自评量表评分

匹兹堡睡眠质量指数评分

蒙特利尔认知评估量表评分

焦虑自评量表、汉密尔顿焦虑量表评分

SF-36 评分、鼾声评分、Epworth 评分

生存质量、睡眠呼吸暂停生活质量评分

临床总有效率

心率、血压、
呼吸频率、体温

炎性因子、白介素、
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血脂指标、T 淋巴细胞、
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leptin、ET-1
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肝功能、肾功能、心电图安全
事件
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质量
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状 / 体征
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注：TNF-α= 肿瘤坏死因子 α，MDA= 丙二醛，SOD= 超氧化物

歧化酶，VEGF= 血管内皮生长因子，Hcy= 同型半胱氨酸，TXB2= 血

栓素 B2，ET-1= 内皮素 -1，AHI= 睡眠呼吸暂停低通气指数，LSpO2=

夜间最低血氧饱和度，MSaO2= 平均脉搏血氧饱和度，HI= 低通气指数，

OAI= 阻塞型睡眠呼吸暂停指数，RDI= 呼吸紊乱指数，MAI= 微觉醒

指数

图 3　指标域树状图
Figture 3　Tree diagram of index domain
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20-21，23，36-27，31-32，34-35，40，42-46，49］报告了 Epworth 嗜睡评分，

测量时点范围在治疗 7 d~6 个月后，其中 7 项研究测量

时点在治疗 28 d 后；17 项研究［9，15-17，20，22，24，27，29，32，

39-40，42-44，47，49］报告了中医证候评分，共有 7 个测量时点，

范围为 14~84 d，最多为 84 d 后（5 项研究）；10 项研究［9，

13，15-18，25，31，36，42］报告了肿瘤坏死因子（TNF）α 测量

时点，共有 5 个测量时点，最多在治疗 1 个月、84 d 后；

8 项研究［9，17，26，35，40-41，44，46］报告了最长呼吸暂停时间，

测量时范围为 7~84 d；7 项研究［9，13-14，16，18，31，42］报告

了超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）测量时点，最多为治疗 1

个月。见表 4。

3　讨论

疗效评价指标是衡量干预措施有效性的标尺，因此

选择合适指标是临床 RCTs 成功的关键［50］。本研究通

过对近 6 年中医药治疗 OSAHS 的临床 RCTs 进行整理、

分析，共纳入 41 项 RCTs，涉及 70 个评价指标，通过

分析发现中医药治疗 OSAHS 临床 RCTs 疗效评价指标

存在一定问题。

3.1　评价指标中理化指标偏多，各指标差异性大　本

研究发现，70 个评价指标中最少的使用 1 次，最多的

使用 38 次；41 个评价指标仅使用 1 次，使用次数差异

大。说明中医药治疗 OSAHS 的临床 RCTs 评价指标差

异很大，影响了 RCTs 的严谨性，建议在今后设计临床

RCTs 时选择合理的评价指标，减少参考意义较小评价

指标的使用。

3.2　主要评价指标与次要评价指标混淆不清　主要评

价指标能够反映临床试验最终目的、准确反映疗效［51］。

次要评价指标可以为主要评价指标补充与支持，也可以

反映次要研究结局。在 1 项临床 RCT 中，主要评价指

标不应超过 2 个；次要评价指标可以有多个，但也不宜

太多。本研究纳入的 41 项 RCTs 中，部分研究主、次

评价指标区分不明确，主要评价指标和次要评价指标组

合较混乱，这也会影响最终研究结果。建议未来在设计

RCTs 时，应该抓主要评价指标，同时根据试验要求选

择重要的次要评价指标，切忌主要评价指标和次要评价

指标的滥用。

3.3　“替代指标”使用较少、选择不合理　替代指标

是指可以代替重要临床结果的生物学指标及与症状、功

能评价相关的指标［52］。生物标志物具有易于测量、能

节约财力和物力等特点［53］，可作为替代指标。OSAHS

的生物标志物包括炎性反应相关细胞因子、氧化应激指

标和易感基因等。在本研究纳入的 41 项 RCTs 中“替

代 指 标” 使 用 较 少， 如 IL、TNF-α、 血 清 miRNA-

92a、血清丙二醛、超氧化物歧化酶、hs-CRP 等生物标

志物。部分研究中对相关生物标志物的特异度、灵敏

度和有效性的认识不明确，不能作为合格的替代指标。

表 3　评价指标组合情况〔N=41，n（%）〕
Table 3　Evaluation of the combination of indicators

分类 结局指标名称 频率

1 个指标 生活质量 1（2.44）

理化指标 3（7.32）

2 个指标组合 总有效率、生活质量 2（4.88）

总有效率、中医证候评分 2（4.88）

理化指标、生活质量 4（9.75）

总有效率、理化指标 6（14.63）

3 个指标组合 总有效率、中医证候评分、生活质量 2（4.88）

中医证候评分、理化指标、生活质量 3（7.32）

总有效率、中医证候评分、理化指标 3（7.31）

总有效率、理化指标、生活质量 8（19.51）

4 个指标组合
总有效率、中医证候评分、理化指标、

生活质量
7（17.07）

表 4　排名前 8 的评价指标测量时点统计〔N=158，n（%）〕
Table 4　Statistics of the measurement time points of the top 8 indicators 
ranked by frequency

项目 测量时点 频率 项目 测量时点 频率

AHI 7 d 2（4.88） 2 个月 1（2.44）

21 d 1（2.44） 84 d 3（7.32）

28 d 9（21.95） 3 个月 5（12.20）

40 d 1（2.44） Epworth
嗜睡评分

7 d 1（2.44）

1 个月 7（17.07） 28 d 7（17.07）

42 d 1（2.44） 1 个月 4（9.76）

56 d 3（7.32） 2 个月 2（4.88）

2 个月 2（4.88） 84 d 5（12.20）

84 d 6（14.63） 3 个月 2（4.88）

3 个月 5（12.20） 3、6 个月 1（2.44）

3、6 个月 1（2.44） 中医证候
评分

14 d 1（2.44）

LSpO2 7 d 2（4.88） 28 d 2（4.88）

21 d 1（2.44） 1 个月 3（7.32）

28 d 7（17.07） 48 d 1（2.44）

1 个月 5（12.20） 56 d 4（9.76）

40 d 1（2.44） 2 个月 1（2.44）

42 d 1（2.44） 84 d 5（12.20）

48 d 1（2.44） TNF-α 28 d 2（4.88）

2 个月 1（2.44） 1 个月 3（7.32）

84 d 4（9.76） 56 d 1（2.44）

3 个月 3（7.32） 84 d 3（7.32）

总有效率 7 d 1（2.44） 3 个月 1（2.44）

21 d 1（2.44） 最长呼吸
暂停时间

7 d 2（4.88）

28 d 8（19.51） 28 d 3（7.32）

1、3、6、
12 个月

1（2.44） 84 d 3（7.32）

1 个月 4（9.76） hs-CRP 84 d 2（4.88）

40 d 1（2.44） 1 个月 4（9.76）

42 d 1（2.44） 3 个月 1（2.44）

56 d 4（9.76）
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建议未来选择能够反映 OSAHS 特异度、灵敏度的替代 

指标。

3.4　对远期预后及生存质量指标关注不足　生存质量

与预后是能够反映患者治疗效果的直观指标，也是临床

试验的研究目的。在本研究纳入的 41 项 RCTs 中，均

未提及远期预后指标，降低了临床研究的价值；生存质

量使用仅 33 次（12.22%），且生存质量评价均以量表

评分为标准，存在主观性。建议未来应重点关注远期预

后指标，加强对生存质量的关注。

3.5　中医药特色结局指标使用较少　本研究纳入的 41

项 RCTs 中，中医特色的结局指标使用较少，仅 17 项

RCTs 报告了中医症状 / 体征，但仅以主要证候评分为

指标，具有中医特色的诊疗体系如舌诊、脉诊等未报告。

另一方面中医评价指标参考标准不统一也会影响研究结

果。本研究发现中医药治疗 OSAHS 的临床 RCTs 缺少

中医特色结局指标，希望未来重视中医特色结局指标的

使用，且亟须建立完善中医临床疗效评价指标体系。

3.6　对安全性指标关注不足　安全指标是 RCTs 必不

可少的指标。在本研究纳入的 41 项 RCTs 中安全性指

标仅占所有指标的 4.07%，关注度严重不足，1 项报告

了不良反应，但报告中处理方式未说明，不符合当前

CONSORT 声明中的报告要点［54］。建议未来中医药治

疗 OSAHS 的临床 RCTs 重视安全指标的使用。

3.7　复合指标组合的应用不规范　复合指标是指多个

指标的组合［55］。本研究纳入的 41 项 RCTs 中 30 项使

用总有效率作为评价指标，一部分研究将前后症状评分

差值转化为百分比；一部分将单个指标信息命名为“总

有效率”。另一方面总有效率参考标准不统一，也会影

响研究结果。本研究纳入的 41 项 RCTs 中参考标准包

括自定义、《中医病证诊断疗效标准修订技术方案》［56］、

《中药新药临床研究指导原则（试行）》［57］、《24 个

专业 105 个病种中医诊疗方案》［58］、《实用内科学》［59］、

《有关鼾症及阻塞性睡眠呼吸暂综合征疗效评定的意

见》［60］、《阻塞型睡眠呼吸暂停低通气综合征诊治指

南（基层版）》［6］、《阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综

合征诊断依据和疗效评定标准及悬雍垂颚咽成形术适应

证》［61］、MOS 36-Item 短形式健康调查（SF-36）［62］等。

评价指标参考标准不统一会影响试验结果的严谨性。

3.8　评价指标测量时点跨度大　测量时点不同影响试

验结果，同一指标、测量时点不一样也会影响试验结果。

本研究测量时点最短为 7 d，最长 6 个月。测量时点使

用最多为 1 个月，其次是 3 个月。部分评价指标测量时

点较多，1 项研究治疗后第 1、2、3、6 个月各测量 1 次。

建议今后在设计临床 RCTs 时选择合理的评价指标测量

时点，不同中医药干预措施选择对应测量时点，不能一

概而论。

综 上 所 述， 本 研 究 通 过 对 近 6 年 中 医 药 治 疗

OSAHS 的临床 RCTs 研究进行分析，发现评价指标的选

择存在一些问题，如评价指标的选择差异性大、主要结

局指标和次要结局指标区分不清楚、“替代指标”不合理、

特异性不强等问题，直接影响了中医药治疗 OSAHS 的

临床 RCTs 的真实性、科学性、规范性。未来需要扩大

文献检索年限，进一步深入研究，积极推进中医药核心

指标集的建立。
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我国睡眠医学起步于 20 世纪
80 年代，最开始针对的是睡眠呼吸
障碍的诊疗。目前，全国各地已经
有 3 000 余家医院成立了睡眠中心
或实验室，少数医院设立了独立的
睡眠医学科。近年来，国家自然科
学基金委员会等对睡眠医学领域的
资助力度逐年加大，并将睡眠医学
有关内容列入临床医学部独立学科
项目。

在国外，从事睡眠医学工作
的医师主要来源于全科医师及呼吸
科、神经内科、精神科等专科医师，
近年来全科医师在认证睡眠医师中
所占比例超过 10%，社区卫生服
务中心的睡眠诊疗和管理服务能力
大为提升，睡眠诊所在欧美等发达
国家极为普遍。反观国内，全科医
师在睡眠医学领域的参与度仍有待
提高。目前，国家已将睡眠医学纳
入专科医师认证及培训体系，其中
就包括全科医师可进行睡眠医师认
证，北京大学率先制定了相关细则
并将在 2022 年进行首次招生。

全科医师从事睡眠医学工作正
逢其时，而在人才培养方面，有以
下几个方面需要注意：（1）配置
睡眠中心人员时重视具有呼吸医学
背景的人员；（2）重视对呼吸中
枢调控、上气道生理、睡眠与呼吸
生理及呼吸医学生物工程技术知识
的培训；（3）要培养掌握无创通
气治疗的技术人员，并能够进一步
拓展到危重症患者，如从并发症较
少的睡眠呼吸暂停患者入手，在积
累丰富的经验后再拓展至病情较复
杂的呼吸衰竭患者；（4）开展睡
眠呼吸暂停的家庭无创通气治疗以
促使全科医师积累经验并建立初步
管理机制。

总之，睡眠医学作为一门新兴
交叉学科，全科医师在其中的地位
和作用不容忽视。国家专科医师认
证体系已在人才培养方面为全科医
师从事睡眠医学工作开辟了道路，
相信经过严格培训后，全科医师在
睡眠疾病的医疗和管理服务方面会
大有作为。

韩芳，曹照龙 . 重视全科医师
在睡眠医学发展中的作用［J］. 中
国全科医学，2022，25（17）：目
次页。
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