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苦参凝胶（坤立舒®）治疗外阴阴道假丝酵母菌病（湿热下注证）的临床综合

评价
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摘 要： 目的  开展苦参凝胶治疗外阴阴道假丝酵母菌病（VVC，湿热下注证）的临床综合评价。方法  经过系统梳理苦参

凝胶治疗VVC（湿热下注证）的现有研究，采用定性和定量的相结合的评价方法，基于多准则决策（MCDA）模型，应用

CSC v2.0软件，从“6＋1”维度对苦参凝胶进行临床综合评价。结果  苦参凝胶开展了自发呈报系统（SRS）监测数据、随

机对照试验（RCT）、真实世界研究、Meta分析和非临床安全研究，尚未发现严重不良反应，安全性评为A级；Meta分析

显示苦参凝胶和抗真菌药物（氟康唑胶囊、克霉唑阴道片、克霉唑阴道泡腾片、酮康唑片）联合使用在假丝酵母菌转阴率、

复发率、临床症状改善时间方面优于抗真菌药，有效性评为A级；采用决策树模型，根据增量效应水平分析，苦参凝胶联

合克霉唑阴道片治疗方案更具有经济性，经济性评为B级；苦参凝胶联用抗真菌药可显著降低VVC的复发率，为国内首个

阴道用卡波姆凝胶剂（专利号：ZL031151981），创新性评为B级；一般不需要个体化治疗方案，供应贮运方便较高，政策

宣传促销信息和药品信息规范，医护、患者都易操作；中成药信息齐全，符合国家标准的规定，比较规范，准确；适宜性

评为B级；药品价格属于中等，可负担性和可获得性均较好，可及性评为B级；来源于《金匮要略》的苦参汤，人用经验

丰富，中医药特色评为B级。结论  综合“6＋1”维度，采用CSC v2.0软件计算得出，苦参凝胶的临床价值评价为A类，建

议可直接按程序转化为基本临床用药管理的相关政策结果。
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Clinical comprehensive evaluation of Kushen Gel (Kunlishu®) in treatment of 

vulvovaginal candidiasis (dampness-heat syndrome)
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical effect of Kushen Gel (Kunlishu®) on vulvovaginal candidiasis (damp-heat syndrome).

Method This study through the system combing Kushen Gel (Kunlishu®) treating vulvovaginal candidiasis (dampness-heat 

syndrome) of existing research, using the combination of qualitative and quantitative evaluation method, based on multiple criteria 

decision making (MCDA) model, the application of CSC v2.0, the clinical comprehensive evaluation of Kushen Gel (Kunlishu®) 

was carried out from the dimension of "6 + 1". Results  Kushen Gel (Kunlishu®) has carried out self-reporting system (SRS) 

monitoring data, RCT, real world studies, Meta-analysis and non-clinical safety studies. No serious adverse reactions have been 

found, and its safety is rated as GRADE A. Meta-analysis showed that the combined use of Kushen Gel (Kunlishu®) and antifungal 

drugs (fluconazole capsules, clotrimazole vaginal tablets, clotrimazole vaginal effervescent tablets, ketoconazole tablets) was 

superior to antifungal drugs in terms of candida negative conversion rate, recurrence rate and clinical symptom improvement time, 

and the effectiveness was rated as GRADE A. According to the analysis of incremental effect level, the treatment plan of Kushen Gel

(Kunlishu®) combined with clotrimazole vaginal tablet was more economical by decision tree model. However, due to the 

availability of data, this study only calculated direct medical costs, which is rated B for economy. Kushen Gel (Kunlishu®) combined 
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with antifungal drugs can significantly reduce the recurrence rate of VVC, which is the first vaginal carpod gel in China (patent no. 

ZL031151981), rated as B grade for innovation. Generally, there is no need for individual treatment plan, the supply, storage and 

transportation are relatively convenient, and the policy publicity and promotion information and drug information are standardized, 

which are easy to operate for doctors and patients. Chinese patent medicine information is complete, in line with the provisions of 

national standards, relatively standardized, accurate, Suitability rated as B. The price of drugs is medium, with good affordability and 

availability. Rated B for accessibility. It comes from the Golden Chamber synopsis, and people are experienced in using it. Chinese 

medicine features rated B. Conclusion  Based on the "6 + 1" dimension, the CSC V2.0 software was used to calculate the clinical 

value of Kushen Gel (Kunlishu®), and it was suggested that it could be translated directly into relevant policy results of basic clinical 

medication management according to the program.

Key words: Kushen Gel (Kunlishu®); vulvovaginal candidiasis; conversion rate of candida to negative; clinical comprehensive 

evaluation; multi-criteria decision analysis

正常情况下，乳杆菌是阴道中的优势菌群，当

阴道内酸性环境受到破坏时，可影响阴道微生态平

衡，引起阴道感染。女性长期服用抗生素、激素类

药物，免疫力低下或处于妊娠期时，体内的白假丝

酵母菌（白色念珠菌）会大量繁殖并呈现菌丝相，从

而诱发外阴阴道假丝酵母菌病（VVC）。VVC发病

范围分布在全国各个地区，据统计，大约有 78% 的

女性一生中至少患过 1次VVC，国内外报告显示其

发病率呈上升趋势［1-4］。VVC的治疗以抗真菌药为

主［5-6］，但长期口服抗真菌药物可能发生肝、肾功能

损害及其他有关不良反应，治疗过程中需注意监

测［7］。VVC已成为危害女性群体身心健康、增加女

性群体健康负担的疾病，长远看来不利于生殖健康

与社会良性发展［8-9］。阴道环境对女性的健康和生

育至关重要［10-11］。VVC 患者若不及时治疗可并发

盆腔炎，增加人乳头瘤病毒（HPV）感染和宫颈癌风

险，孕期患者亦有胎膜早破、流产、羊水感染及产后

子宫内膜感染风险，是导致艾滋病、宫颈炎和流产

等一系列疾病的危险因素之一［12-15］；其反复发作、难

以根治，是临床妇科疾病治疗的难点，也是迫切需

要解决的临床问题［14，16-17］。

苦参凝胶（坤立舒®，下文简称苦参凝胶）来源于

《金匮要略》中的苦参汤，为医保乙类产品。苦参凝

胶具有抗病原微生物、修复阴道黏膜、促进阴道乳

杆菌增殖等多重药理作用［18］，符合《阴道微生态评

价的临床应用专家共识》［19］恢复阴道微生态平衡治

疗理念。苦参凝胶联用抗真菌药显著降低VVC的

复发率，在显著缩短阴道瘙痒、阴道疼痛症状改善

时间方面效果更优。苦参凝胶为阴道用药，与口服

给药相比，能提高阴道局部药物浓度、减少药物的

相互作用、且不干扰胃肠道，无明显不良反应。苦

参凝胶含水量高，可进一步为阴道提供水分微环境

和润滑效果，有助于缓解与阴道干燥相关的症状，

从而更好地发挥疗效。苦参凝胶由单一中药组分

苦参总碱组成，相较于复方制剂来说，具有制剂简

单、质量稳定可控、有效成分明确、疗效确切、无药

物间相互作用、不良反应少的优势。

本研究经过系统地梳理苦参凝胶治疗VVC的

现有研究资料，进行“6＋1”维度的临床证据和综合

价值评估，体现苦参凝胶的优势和特点，明确苦参

凝胶治疗VVC（湿热下注证）的临床定位，为国家医

药管理部门决策提供参考。同时，为在临床与基础

方面进一步深入研究提供基础和研究方向，并为深

入开发研究提供基础证据。

1　资料与方法

1.1　资料来源

全面获取所有关于苦参凝胶治疗VVC的“6＋

1”维度所有材料，其中安全性来源于国家药品不良

反应监测中心自发呈报系统（SRS）、药品说明书、文

献研究、非临床安全性研究、上市前临床研究、药物

警戒与风险管理、官网信息等；有效性来源于药品

说明书、文献研究、适应症相关诊疗指南/专家共识、

临床试验注册网站、灰色文献等；经济性来源于文

献研究、灰色文献等；创新性来源于文献资料、专家

访谈、企业服务体系和产业创新等；适宜性来源于

问卷调查、法定和非法定中成药信息；可及性来源

于相关网站信息（米内网、药智网等）、灰色文献等；

中医药特色来源于文献、专家访谈等。

1.2　文献检索

检索中国学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数

据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据

库（SinoMed）、维普生物医学数据库（VIP）等中文数

据库及 EMbase、PubMed、Cochrane Library 等英文

数据库。中文检索词为：“苦参凝胶”“霉菌性阴道

炎”“念珠菌性阴道炎”“外阴阴道假丝酵母菌

病”“外阴阴道念珠菌病”“真菌性阴道炎”。英文检
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索 词 包 括 ：“kushen gelatum”“vulvovaginal 

candidiasis”“candidal vaginitis”“colpitis mycotica”，

进行主题词检索。检索时间设定为苦参凝胶上市

时间 2005 年 1 月 1 日开始，截至时间 2023 年 1 月 1

日。将所有查询到的文献进行汇总、整合，删除重

复、报告不全、逻辑有误、不相关的文献。最后按照

安全性、有效性、经济性进行分类，整合为数据集。

1.3　评价方法

遵照国家卫生健康委员会发布的《药品临床综

合评价管理指南（2021年版试行）》［20］，基于循证医

学、临床流行病学、临床医学、循证药学、药物经济

学、数理统计学、卫生技术评估（HTA）等方法学，通

过问卷调查、官方网站数据信息、公开发表文献的

二次评价、真实世界数据等，从有效性、安全性、经

济性、创新性、适宜性、可及性及中医药特色“6＋1”

维度进行药品临床综合评价，评价结果为A、B、C、

D 4个等级。临床价值综合评价基于多准则决策分

析［21］（MCDA）框架，对各维度和价值指标进行赋

权，采用中成药临床证据和价值评估软件（CSC 

V2.0）计算，综合评价苦参凝胶的临床综合价值。

问卷调查时间 2021 年 11 月 22 日—2021 年 12

月 25日，在全国范围内，且在地域、医院等级等方面

具有代表性，采用问卷星APP共调查 712人，其中医

护 479 人，患者 233 人。医护版全部具有药品使用

经 验 。 其 中 男 性 10 人（2.09%），女 性 469

人（97.91%）；医 生 467 人（97.49%），护 士 4

人（0.84%），药师 1人（0.21%），其他 7人（1.46%）；高

级职称 218人（45.51%），中级 212人（44.26%），初级

49人（10.23%）。医护受访者来自安徽、北京、河北、

上海等 25个省市自治区。患者版全部为女性患者，

其中门诊 19人（8.15%），药店购买 214人（91.85%）。

患者受访者来自安徽、河北、黑龙江、吉林等 13个省

市自治区。问卷调查包括医护版和患者版 2 种问

卷。医护版包括 5个维度：配制及给药难易，不良反

应救治难易，个体化方案，技术与管理要求，政策与

宣传促销。患者版包括 4个维度：药品特性与用法

是否方便使用，安全性和经济性是否影响用药，药

品信息的影响，供应与贮运是否方便用药。

药品临床综合评价，评价结果为A、B、C、D 4个

等级，证据充分、结果确定，建议可直接按程序转化

为基本临床用药管理相关政策结果评价为A类；证

据比较充分、结果明确，建议可按程序有条件转化

为基本临床用药管理相关政策结果评价为B类；有

证据支持、结果较好，建议在一定区域范围内或特

定医疗机构内按程序转化为基本临床用药管理相

关政策结果评价为C类；证据不足、结果不确定好，

不建议转化政策结果评价为D类。

1.4　质量控制

按照国际公认的循证医学证据评价方法进行

证据严格评价，各种证据质量评价的标准见表1。

文献检索、文献筛选以及证据质量评价采用双

人评价、意见不同时由具有高级技术职称的第 3人

决策。各维度评价人撰写报告后由质量控制人员

进行审核，由品种负责人汇总整合后，召开专家会

议，对评价结果和报告内容进行全面审核，提出意

见后，品种负责人进行修订、完善，完成临床证据和

价值评估报告最终版。

对评价过程实施全程质量控制。评价各步骤

原始记录（纸质版和电子数据）保存于世界中医药

学会联合会上市后研究与评价专委会档案室。

2　结果

2.1　药品基本资料

2.1.1　处方来源 古籍中《金匮要略》的苦参汤，有

记载“蚀于下部、咽干，苦参汤洗之”，用法用量

为“苦参一升，以水一斗，煎取七升，去滓，熏洗，目

三服”。苦参凝胶是由苦参总碱为主要成分，独取

苦参一味，加入卡波姆 940等辅料制成的阴道用水

溶性凝胶剂。

2.1.2　药理作用 药效学研究中，苦参凝胶具有抗

病原微生物的作用，主要是通过抑制白色假丝酵母

表1　评价工具

Table 1　Evaluation tool

评价对象

Meta分析

随机对照试验（RCT）

经济学评价

临床价值综合评价

证据质量评价

中成药临床证据和价值

评价工具

AMSTAR［22］

Cochrane ROB［23］

CASP［24］

MCDA［21］

GRADE［25］

CSC 2.0

发布组织

荷兰VrijeUniversiteit大学医院研究中心和加拿大渥太华大学

Cochrane协作网

英国牛津循证医学中心文献严格评价项目组

英国卫生政策和医学技术研究组

国际GRADE工作组

中国·世界中联中药上市后评价专委会（SCEPCM-WFCMS）

维度

有效性

经济性

经济性

综合评价

有效性

综合评价
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生长等机制［26］；具有抗菌、保护阴道黏膜、增加乳酸

杆菌、在阴道腔内滞留时间长等优点；能够有效抑

制和杀灭阴道加德纳菌（GV）临床菌株，对于甲硝唑

耐药的GV也具有良好的抗菌活性［27］。苦参凝胶具

有黏膜修复、糖萼的修复、恢复乳杆菌增殖的作

用［28-29］。在非临床安全性研究方面，开展了急性毒

性实验［30］、长期毒性实验［31］、生殖毒性实验［32］、刺激

反应实验［33］和皮肤过敏实验［34］，均显示安全性

良好。

2.1.3　药学特性 苦参凝胶以苦参总碱为主要成

分，加入卡波姆凝胶 940等辅料制成的阴道用水溶

性凝胶剂［21］。企业内控标准为国家药品标准，按干

燥品计算，含苦参总碱以氧化苦参碱（C15H24N2O2）

计，不得少于 70.0%。苦参总碱检验项目包括性状、

鉴别、碱度、干燥失重、炽灼残渣、重金属、砷盐、白

色念珠菌、含量测定等，均符合且高于企业执行的

国家标准。2014—2021 年上半年苦参凝胶产品稳

定性考察共计 38批次，苦参凝胶产品持续稳定性研

究，以性状、鉴别、pH值、黏度、含量为考察指标。考

察结果表明：上述考察批次，各考察节点的检测结

果均符合标准要求，与 0个月的检测结果无显著差

异，说明苦参凝胶在有效期 24个月内质量稳定。其

生产企业于 2015年 9月通过《药品生产质量管理规

范（2010年修订）》认证，于 2020年 10月取得新药品

生产许可证，有效期至 2025年 10月 27日。拥有通

过药品生产质量管理规范（GMP）认证的8个剂型生

产线及 2条饮片生产线。于 2020年形成《苦参凝胶

临床应用指导意见》［35］。

2.2　安全性

2.2.1　证据概述 （1）说明书安全性信息：苦参凝

胶说明书不良反应、禁忌、注意事项均为尚不明

确。（2）上市前Ⅲ期临床试验：苦参凝胶上市前开展

了 1项 III期临床试验，试验组（苦参凝胶）324例、对

照组（苦参栓）144例，治疗周期为 2周。安全性结果

显示：试验组患者用药后均未发现实验室指标有临

床意义的改变，表明用药后均无不良反应发生。（3）

被动监测数据：2014—2021年SRS系统报告苦参凝

胶不良反应 874例次。不良反应主要临床表现为外

阴阴道灼烧感、疼痛、瘙痒、肿胀、不适、阴道疾病

等，且经停药处理后均好转或者痊愈，暂未发现严

重不良反应报道。（4）文献研究：纳入的Meta分析［17］

结果显示在不良反应发生率方面，6项研究报道了

试验组（苦参凝胶联合抗真菌药组）（n＝308）vs 对

照组（抗真菌药组，n＝308）治疗VVC的不良反应发

生率。试验组不良反应 6例，包括食欲不振、恶心呕

吐、阴道轻度灼伤等；对照组不良反应 7例，包括食

欲不振、恶心呕吐、胃部不适、尿急等。Meta分析［17］

结果显示，试验组与对照组不良反应差异无统计学

意义［RR＝0.86，95% CI（0.29，2.49），P＝0.78］，经

敏感性分析发现，剔除任意 1项研究，RR（95% CI）

值无显著变化，且均有P＞0.05，提示Meta分析结果

稳定可靠。其他关于不良反应的文献（包括观察性

研究 3篇，RCT 122篇），其中 71篇文献报道了不良

反应，27篇报道无不良反应，有 2篇文献只提及了不

良反应但未报告不良反应例数；42篇文献中苦参凝

胶组及苦参联合用药组共计 291例不良反应，暂未

发现严重不良反应，不良反应包括术后阴道排

液（98 例）、恶心（48 例）、阴道红肿（19 例）、阴道刺

激（13例）、（轻微）头痛（11例）等，且记录相应处理

后好转。（5）政府采取的措施：苦参凝胶上市以来政

府未因安全性方面采取措施。苦参凝胶自国家药

品监督管理部门批准上市以来，查询国家药品监督

管理总局及药源性疾病信息网无安全性相关报道，

且未收到国家药品监督管理局要求修改苦参凝胶

说明书及标签安全性信息的情况。（6）药物警戒与

风险管理：苦参凝胶原料药只含有 1味药材苦参，原

料药材苦参的来源，企业有固定苦参产地、供应商

等，使得苦参原料质量能够有效把控，做到来源可

追溯，质量稳定可控。苦参总碱执行《国家药品标

准》要求，且企业进行历次质量检验，报告均显示符

合且高于企业执行的国家标准。因辅料含乙醇，酒

精过敏者不可使用。其生产企业成立了药物警戒

部门和药品安全委员会，在药物警戒岗位设置了专

人负责，配备了不良反应专员，建立了完善的质量

管理体系，以及涵盖原材料采购相关内容的风险管

理文件，建立了不良反应报告等，目前正在开展上

市后药品安全性监测（进行中）。鉴于苦参凝胶说

明书对于“使用苦参凝胶过程中可能出现外用药部

位不适症状”提示不足，目前制药企业药物警戒部

门已同国家药品监督管理局药品审评中心积极沟

通，拟采取“更新苦参凝胶说明书安全性信息”为风

险最小化，以确保患者在使用苦参凝胶过程中治疗

获益最大化。

2.2.2　证据评价 安全性维度评价包括 2个方面，

一是证据的充分性，二是已知风险［36］。证据充分性

方面，苦参凝胶上市后开展了RCT研究并进行了系

统评价、SRS系统报告、Ⅲ期临床试验、真实世界人

用经验研究和非临床安全性研究。根据安全性证

··240



Drug Evaluation Research第47卷 第2期  2024年2月 Vol. 47 No. 2 February 2024

据充分性评价原则，苦参凝胶安全性证据较充分。

已知风险方面 SRS数据分析结果、文献研究、Meta

分析等结果均未发现严重不良反应报道，因而苦参

凝胶已知风险小。综合证据充分性和已知风险大

小，运用CSC v2.0软件计算得出安全性标准化效用

分数为0.75，安全性评价等级为A级，见图1。

2.3　有效性

2.3.1　证据概述 （1）说明书有效性信息：苦参凝

胶说明书功能主治为抗菌消炎。用于宫颈糜烂，赤

白带下，滴虫性阴道炎及阴道霉菌感染等妇科慢性

炎症。（2）指南/临床路径：苦参凝胶已被 3个指南所

收录为推荐用药，被 2个临床路径收录为推荐用药，

见表 2。（3）Meta 分析证据及质量：苦参凝胶治疗

VVC有效性Meta分析［17］，最终共 34项研究符合纳

入排除标准，34项研究的样本量总计 3 272例，其中

试验组受试者 1 646例、对照组受试者 1 626例。结

果显示，苦参凝胶联用抗真菌药较抗真菌药治疗

VVC 相比可显著提高假丝酵母菌转阴率［RR＝

1.20，95% CI（1.17，1.24），P＜0.000 01］；苦参凝胶联

用抗真菌药组的复发率显著低于真菌药治疗组［RR＝

0.25，95% CI（0.17，0.35），P＜0.000 01］；苦参凝胶联

用抗真菌药对比抗真菌药治疗VVC在阴道瘙痒、阴

道疼痛症状改善时间方面均显著缩短：阴道瘙痒改

善 时 间 的 标 准 化 均 数 差［SMD＝ − 2.93，95% 

CI（−3.35，−2.51），P＜0.000 01］；阴道疼痛改善时间

［SMD＝−3.21，95% CI（−4.10，−2.32），P＜0.000 01］；苦

参凝胶联用抗真菌药对比抗真菌药治疗VVC，可显

著缩短白带异常症状改善时间［SMD＝−2.25，95% 

CI（−2.72，−1.78），P＜0.000 01］；苦参凝胶联用抗真

菌药较抗真菌药治疗相比，可显著缩短黏膜充血症

状改善时间［SMD＝−2.60，95% CI（−3.10，−2.10），P＜

0.000 01］。采用 AMSTAR清单［22］的评价标准评价

已发表的 Meta分析的质量，本篇 Meta分析未提及

是否提供前期设计，所有作者均声明不产生相关利

益冲突。其余条目较符合 AMSTAR 清单，说明

Meta分析文献质量较好。

2.3.2　证据评价 有效性维度的评价从证据质量

和证据价值 2个方面进行评价。（1）证据质量评价：

证据质量按照 GRADE证据体系进行评价［25］，苦参

凝胶治疗VVC证据质量为B级，见表 3。（2）证据价

值评价：证据价值按照 PICO原则［42］来衡量，P确定

为 VVC 患者，I 确定为联合用药，C 为指南推荐用

药，O为核心指标，这 3条（I、C、O）同时满足，对应的

证据价值得分最高，评价为A级。

2.3.3　有效性的证据综合评价 综合评价采用加

权乘积模型［42］（WPM），采用CSC v2.0计算，苦参凝

胶治疗VVC的有效性标准化效用分数为 0.74，有效

性评价等级为A级，见图2。

2.4　经济性

2.4.1　证据概述 从卫生体系角度出发，基于已发

表的 RCT［43］文献分析结果分析所得出的相关指

标（假丝酵母菌转阴率），采用决策树模型评价苦参

凝胶组［苦参凝胶联合克霉唑阴道片（Bayer公司生

产，国药准字 J20130174）］与对照组（单用克霉唑阴

道片）2组方案治疗VVC的经济性。模型模拟的时

间跨度为 14 d。研究使用 TreeagePro 2018.2.1软件

图1　安全性风险-证据矩阵

Fig. 1　Risk-evidence matrix of safety

表2　指南/临床路径收录情况

Table 2　Guidelines/clinical pathway inclusion

序号

1

2

3

4

5

年份

2012

2015

2021

2016

2017

发布单位

中华中医药学会

中华中医药学会

中华医学会妇产科学分会感染性疾病协作组

中国中医药出版社

人民卫生出版社

指南收录情况

《中医妇科常见病诊疗指南》［37］

《中成药临床应用指南-感染性疾病分册》［38］

《细菌性阴道病诊治指南》［39］

《中西医结合妇产科学》［40］

《中西医结合生殖医学》［41］

疾病名称

湿热下注证带下病

湿热内蕴证宫颈炎

细菌性阴道病

带下病

湿热下注性阴道

炎、宫颈炎
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构建决模型结构，进行成本效果分析和敏感性分

析。苦参凝胶组和对照组的直接医疗成本分别为

123.28元和 86.56元，效果分别为 0.93和 0.71；苦参

凝胶组与对照组相比，成本较高，疗效更好，苦参凝

胶组与对照组相比的增量成本为 36.72 元，增量效

果为 0.22，以假丝酵母菌转阴率为指标的增量成本

效果比（ICER）为 166.15元，即相比于克霉唑治疗，

使用苦参凝胶联合克霉唑治疗VVC每多治愈一个

VVC 患者需多花费 166.15 元，基于 2020 年人均可

支配收入作为患者意愿支付阈值的假设（32 189元，

国家统计局），认为苦参凝胶联合克霉唑阴道炎片

比单用克霉唑片更具有经济性。

通过 CASP 清单［24］对经济学报告质量进行评

价，显示研究结果基本可靠；在干预成本和结果方

面，由于干预时间小于 1年，因此不需要对成本和结

果的贴现率进行调整，但受限于数据的可获得性，

未取得间接成本进行计算，因此，成本数据的转化

性需进一步精确。其他研究条目基本明确。本研

究使用效果数据仅来自 1项RCT分析结果，存在一

定局限性，需更多高质量的证据支持。此外，由于

公开数据统计时间的限制，本研究的意愿支付价格

的参考阈值、药品单价、疾病治疗的平均治疗费用

难以统一。

2.4.2　证据评价 经济性维度评价主要通过经济

性评价研究的质量评价和价值评价 2 个方面来体

现。质量评价通过CASP清单［24］来进行评价。通过

计算CASP清单 12条目得分的均值，评价其经济性

研究质量。经济学质量评分为0.91。

价值评价从增量效应水平和干预方案成本水

平进行评定，根据苦参凝胶经济性评价报告，采用

CSC v2.0计算，苦参凝胶治疗VVC的经济性价值的

标准化效用分数为 0.25，经济性价值评为 B 级，

见图3。

根据经济性质量与价值，采用 CSC v2.0计算，

表3　苦参凝胶治疗VVC临床研究证据总结

Table 3　Summary of evidence of clinical study on treatment of VVC by Kunshen gel

结局指标

假丝酵母菌转阴率

复发率

阴道瘙痒症状改善时间

阴道疼痛症状改善时间

白带异常症状的改善时间

黏膜充血症状改善时间

干预

措施

苦参凝

胶＋抗

真菌药

物 vs抗

真菌药

物

质量评价

局限性 a

严重

严重

严重

严重

严重

严重

不一致

性 b

不严重

不严重

严重

严重

严重

严重

间接性

不严重

不严重

不严重

不严重

不严重

不严重

不确定

性 c

不严重

不严重

不严重

不严重

不严重

不严重

发表偏

倚

不严重

不严重

不严重

不严重

不严重

不严重

样本量

试验

组

1 646

926

935

935

761

885

对照组

1 626

904

933

933

769

883

P值

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01

证据质量

中等质量

中等质量

低质量

低质量

低质量

低质量

GRADE

分级

B

B

C

C

C

C

      a-研究中未报告样本量估算、盲法实施和随机分配方案的隐藏情况；b-I2＞50%；c-二分类变量的观察事件少于300，连续变量的总样本量少

于400。

a-Failure to report sample size estimation， blind implementation， and hiding of random assignment schemes in the study； b-I2 > 50%； c-binary 

categorical variables had fewer than 300 observed events， and the total sample size for continuous variables was less than 400.

图3　增量效应-干预方案成本水平

Fig. 3　Incremental effect-intervention programme matrix 

of economic

图2　有效性证据价值-质量矩阵

Fig. 2　Evidence value-quality matrix of efficacy
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苦参凝胶治疗 VVC 的经济性标准化效用分数为

0.71，经济性评价等级为B级。

2.5　创新性

2.5.1　证据概述 从临床创新性角度，苦参凝胶是

国 内 首 个 阴 道 用 卡 波 姆 凝 胶 剂（ 专 利 号 ：

ZL031151981），其特点为黏附性强、水溶制剂、无刺

激、无异物感。与传统栓剂相比，其与阴道黏膜黏

附效果好，能渗透至阴道黏膜皱壁深处，半固体的

性质也使得其在阴道中不易流出，延长阴道内滞留

时间，促进药物释放和渗透，提高药物的生物利用

度。苦参凝胶为阴道用药，与口服给药相比，直接

作用于患病部分，更好发挥作用。相对于其他药物

来说，苦参凝胶单一中药组分，质量稳定可控，减少

相互作用，疗效更佳。安全性方面不良反应少，有

效性方面多项研究表明，苦参凝胶可有效恢复阴道

微生态平衡。杜惠兰Meta分析［17］，苦参凝胶联合抗

真菌药（氟康唑、克霉唑或酮康唑等）治疗VVC，能

显著提高病原体转阴率，降低VVC的复发率，填补

了VVC反复发作、难以痊愈的临床空白。苦参凝胶

获得 4项专利，包括苦参总碱凝胶制剂及该凝胶制

剂的制备方法等 3项发明专利，药品包装盒（苦参凝

胶）1项外观设计专利。同时，从产业创新和企业服

务体系创新方面开展了充足的工作，包括质量控

制、生产工艺、科研研发、药品安全、销售、公司理念

等多有创新。

2.5.2　证据评价 创新性评价设置 3个一级指标、

18个二级指标［44］。针对每个二级指标进行评价，最

后从临床、企业、产业计算 3 个一级指标的加权求

和，运用CSC v2.0软件计算得出创新性标准化效用

分数0.74，创新性评价等级为B级。

2.6　适宜性

2.6.1　证据概述 为全面、科学地评价苦参凝胶的

适宜性，凸显其临床价值和优势特色，同时促进临

床合理用药、精准用药、推动中成药品质提升而开

展问卷调查及中成药信息服务评价。

（1）问卷调查：采用问卷调查的方式获得苦参

凝胶的适宜性数据。

从医护角度：①苦参凝胶从药名的容易记忆、

容易混淆、包装方便应用方便度、规格合理度寄给

药难易程度，综合得出苦参凝胶配置容易及给药难

度低；②从给药频次/间隔及苦参凝胶的贮藏条件

为：遮光，密封，在 25 ℃下凉暗处保存，并防止结冰；

不属于高风险中成药，说明书其他内容全面，无误

导说明书信息，供应贮运方便较高，综合得出苦参

凝胶除储存条件外无特殊技术和管理要求；③从不

良反应的风险大小、救治难度、可预防及是否影响

用药医院方面，综合得出苦参凝胶安全性较好；④

从苦参凝胶不需要特殊药品管理、无菌配置等要

求，不需要个体化用药方案，无联合用药风险等信

息，综合得出一般不需要个体化治疗方案；⑤从药

品的报销限制、品牌效应、企业的贡献、药品的获取

信息难易及政策支持等方面，综合得出政策宣传促

销信息和药品信息影响较低。

从患者角度：①苦参凝胶从剂型适宜度、方便

度、疗程及疗效等方面，得出从患者角度，本药品是

用药方便适宜；②患者对不良反应信息的了解程度

及对继续用药的影响等信息，得出本药品安全不影

响患者用药；③从药品购买渠道、携带方便度及药

品保存条件，得出本药品购买、携带、服用均方便于

患者；④且本药品易于患者对药品信息了解。

综合以上信息，认为苦参凝胶对临床医生、护

士、药师以及使用本药品的患者具有较好的适

宜性。

（2）中成药信息服务评价：法定的中成药信息

包括苦参凝胶说明书、标签和包装的信息。资料来

源于苦参凝胶说明书、标签和包装、注册资料、企业

申报资料、批准文号、国家药品监督管理局（NMPA

网站）。非法定的中成药信息包括厂商中成药推广

资料，厂商网站和中成药广告的信息。苦参凝胶为

处方药，无兴奋剂目录禁用物质。总体的法定的中

成药信息齐全，符合国家标准的规定，比较规范，准

确。非法定中成药的信息比较完整，准确，与我国

中成药主管部门批准的中成药信息相一致。

2.6.2　证据评价 综合调查问卷和中成药信息服

务评价结果，计算各条目的得分，运用 CSC v2.0软

件计算得出适宜性标准化效用分数为 0.75，适宜性

等级评为B级。

2.7　可及性

2.7.1　证据概述 药品价格水平方面，根据说明

书，苦参凝胶每晚 1支，每盒 4支，每盒 38.27元。日

治疗费用为 9.57 元。本研究参照药品说明书、指

南、临床研究文献，结合专家咨询获得具体疗程信

息。本研究中假设初次发生VVC的患者平均接受

2个疗程的治疗，即 14 d，VVC复发患者平均接受 4

个疗程的治疗，即 28 d。疗程费用分别为 133.98、

267.96元。

可负担性方面，苦参凝胶治疗VVC患者费用占

城镇居民人均年可支配收入中位数的 0.33%，治疗
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VVC 复发患者为中位数的 0.66%，苦参凝胶治疗

VVC患者占农村居民人均年可支配收入中位数的

0.88%，治疗VVC复发患者为中位数的1.76%。

可获得性方面，苦参凝胶全国 25个省市在销，

覆盖 2 643家医院等。2020年 11月 1日—2021年 10

月 30 日的数据，其销售数量 727.5 万盒，合计金额

2.8亿元，已连续 10年销售过亿。若按照VVC患者

平均接受 2个疗程（14 d）的治疗，估计用药人数约

为 208.9 万人；若按照 VVC 复发平均接受 4 个疗

程（28 d）的治疗，估计用药人数约为 104.5万人；苦

参凝胶主成分来源于苦参一味药材，药材资源丰富

可持续，没有处方、产地等限制。

2.7.2　证据评价 苦参凝胶的疗程费用与同类中

成药价格相当，价格水平评为 B 级；苦参凝胶在城

镇、农村居民中可负担性良好，评为A级；苦参凝胶

销售省在全国省占比 80.65%，药材资源可持续、丰

富外，其余限制条件均为否，可获得性评为B级。综

合 3个方面，运用CSC v2.0软件计算得出可及性标

准化效用分数为0.69，可及性等级评为B级。

2.8　中医药特色

2.8.1　证据概述 古籍中《金匮要略》的苦参汤，有

记载“苦参一升，以水一斗，煎取七升，去滓，熏洗，

目三服”，且主治“蚀于下部、咽干，苦参汤洗之”。

VVC属“带下病”“阴痒”的范畴，主因是湿邪侵袭，

多发于潮湿地区。苦参为常用的中草药，性寒味

苦，具有清热燥湿功效［45］，适用于该病的治疗。苦

参凝胶上市后开展了多项临床研究，如 RCT、观察

性研究等，其中治疗VVC、细菌性阴道病的Meta分

析中共计纳入 54 篇文献，患者共计 2 669 例，超

过 2 000例，表明临床人用经验丰富。

2.8.2　证据评价 根据中医药特色评价原则：一是

中医药理论（证候、配伍、民族药等），二是人用经

验（1911年以前的经典名方、2 000例以上已发表的

真实世界研究），苦参凝胶来源于古方“苦参汤”，同

时积累了 2 000例以上的真实世界人用经验，中医

药特色评为B级。

2.9　临床综合评价

苦参凝胶的“6＋1”维度评价结果见图4，基于多准则

决策模型，采用CSC v2.0软件计算苦参凝胶的临床综合

价值，结果得出苦参凝胶治疗VVC（湿热下注证）的综合

评分为0.79分，综合评价等级为A类，建议可直接按程序

转化为基本临床用药管理的相关政策结果。

3　结论及建议

苦参凝胶经过系统的梳理现有研究，因上市后

临床研究较多，人用经验丰富，数据表示，安全性方

面尚未发现严重不良反应，有效性方面显示假丝酵

母菌转阴率较高，且降低了复发率，在安全性和有

效性方面评为A级；基于 2020年人均可支配收入作

为患者意愿支付阈值的假设，认为苦参凝胶联合克

霉唑阴道片比单用克霉唑阴道片更具有经济性；苦

参凝胶是国内首个阴道用卡波姆凝胶剂，可以降低

VVC的复发率；从医护、患者的调查问卷结果显示

适宜性较好，中成药信息服务评价结果显示符合国

家标准规定；同时城镇、居民的可负担性均＜2%；在

经济性、创新性、适宜性、可及性方面评为B级；来源

于《金匮要略》中的“苦参汤”，结合人用经验丰富，

故中医药特色较突出。综上，基于多准则决策模

型，采用CSC v2.0得出苦参凝胶治疗VVC（湿热下

注）综合临床价值为A类，建议可直接按程序转化为

基本临床用药管理的相关政策结果。

药品综合评价是评价主体应用多种评价方法

和工具开展的多维度、多层次证据的综合评判。依

据英国的 MCDA 模型，对 6 个维度进行逐一评价，

最后进行综合评价。国内外目前综合评价大部分

基于模型来评价，模型较多，综合考虑分析采取的

MCDA模型，该模型考虑的指标较全面，也相对是

应用于中成药评价，且相对透明化的系统方法，有

利于更加公平化的决策。综合评价分析能够综合

多个方面去考虑药品的情况，更加全面，也为患者

或者相关机构给了更加具象化的表达。

安全性、有效性、中医药特色是中成药内部属性，以红色表示；经济

性、创新性、可及性、适宜性是外部属性，以蓝色表示。

Safety， effectiveness， and characteristics of TCM are internal attri‐

butes of PROPRIETARY Chinese medicine， represented in red； while 

economy， innovation， accessibility and suitability are external attri‐

butes， represented in blue.

图4　苦参凝胶治疗VVC临床价值综合评价雷达图

Fig. 4　Radar chart of clinical comprehensive evaluation of 

Kushen Gel
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中成药药品综合评价将成为药品质量控制的

举足轻重一部分，中成药与化学药不同，故形成一

套中成药量身定制的综合评价是非常必要的；既需

要遵循国家政策的大方向，也同时通过综合评价凸

显中医药之特色。故依据国家政策指南的 6个维度

进行评价之后，此外增加了中医药特色维度，凸显

中成药的优势和特色。目前化学药主要是单成分、

单靶点，而中成药是多成分、多靶点，所以通过综合

评价来进一步说明中成药的综合优势。目前中成

药临床定位不明确，说明书安全性信息不完善，文

献数量少且质量不高，通过综合评价分析进一步指

出药品的不足之处，精确分析，为药品后续的研究

指明方向。

然而，本研究存在一些不足之处，①经济性可

获取的数据有限，因此可能存在一定的数据偏倚，

尚需通过大样本数据的文献支持。②由于公开数

据统计时间的限制，意愿支付价格的参考阈值、药

品单价、疾病治疗的平均治疗费用难以统一。③由

于本研究基于现有的资料进行评价，所以存在一定

的局限性，未来还有很多可能性，除药品本身资料

丰富之外，随着医疗、政策的不断发展，本研究体系

将在不断的证据和验证下逐渐完善和升级。

此外，基于本研究评价结果，建议进一步完善

说明书中不良反应、禁忌、注意事项的描述；加强对

于VVC的远期复发及阴道微生态的研究。
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