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黄莪胶囊临床综合评价
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摘 要： 目的  对黄莪胶囊进行临床综合评价，探索其临床优势，以推进临床合理用药。方法  采用文献研究及问卷调研的

方式，全面收集黄莪胶囊在安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性和可及性的证据及相关资料，利用多准则决策分析

对黄莪胶囊的临床价值进行综合评价。结果  近 5年有 8部临床指南、专家共识或专著中收录了黄莪胶囊，推荐用于气虚血

瘀证、湿热阻滞证患者。文献研究显示，单用或与其他阳性药物联用，均可有效提高良性前列腺增生症患者的临床总有效

率、最大尿流率，降低国际前列腺症状评分（I-PSS），减少夜尿次数，有效性评定为A级。不良反应发生率为0～12.7%，多为一

般不良反应，未见严重不良反应报道，安全性评为A级。相比于安慰剂治疗，使用黄莪胶囊每提高1%有效率，需多花费33.04

元，经济性评为A级；具有很好的临床创新性和服务创新性，创新性评为A级；无特殊保存条件、药材成分和其他限制条件，临

床使用符合用药指南规范，适宜性评为A级；黄莪胶囊与同西医适应症的中成药相比，价格相对偏高，日费用为39.3元，可及性

评为B级。结论  综合定量与定性2种方法，以循证医学证据为主，结合调查问卷、官网数据信息、人用经验、药物经济学评价等

研究方法，对黄莪胶囊进行综合评估：可及性评定为B级，有效性、安全性、经济性、创新性及适宜性均为A级。
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Clinical comprehensive evaluation of Huang'e Capsules
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical effectiveness of Huang'e Capsules, aiming to clarify its clinical advantages and promote 

rational drug use. Methods  Based on literature and questionnaire research, comprehensive evidence and related data on shexiang 

tongxin were collected in the dimensions of safety, effectiveness, economy, innovation, suitability and accessibility. And multi-criteria 

decision analysis (MCDA) was used to comprehensively evaluate the clinical value of Huang'e Capsules. Results Based on the eight 

clinical guidelines, expert consensus or monographs publishd in the past five years, Huang'e Capsules are recommended for patients with 

qi deficiency, blood stasis and damp heat blockade. Alone, or combination with other positive drugs, Huang'e Capsules can effectively 

improve the total clinical response rate, maximum urine flow rate, reduce I-PSS score, reduce the frequency of nocturia, and rate the 

effectiveness as A. Adverse reactions are mostly general adverse reactions and the incidence of adverse reactions was 0—12.7%. No 

serious adverse reactions have been reported, the risk is known to be small, and the safety is rated A. Compared with placebo, increase 1% 

effective rate would extra cost 33.04 yuan for Huang'e capsule, economic rating of grade A. It has good clinical innovation and service 

innovation, and innovation is rated as A. There are no special storage conditions, medicinal material ingredients and other restrictions, 

and the clinical use meets the specifications of the medication guidelines, and the suitability is rated as A; Compared with proprietary 

Chinese medicines with Western medical indications, the price of Huang'e Capsules are relatively highwith the daily cost of 39.3 yuan, 

and the accessibility is rated as B. Conclusion  A comprehensive evaluation of Huang'e Capsules was conducted using two methods, 

quantitative and qualitative, with evidence-based medicine as the main method. Research methods such as survey questionnaires, official 

website data, user experience, and pharmacoeconomic evaluation were combined to evaluate the accessibility of Huange Capsules. The 

accessibility was rated as B level, while the effectiveness, safety, economy, innovation, and suitability were all rated as A.
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良性前列腺增生症（BPH）是一种随年龄增长引

起男性排尿障碍的常见泌尿科疾病［1］。60 岁男性

BPH 发病率高于 50%，80 岁时发病率达 80% 以

上［2］，严重降低患者的生活质量。中医认为本病属

于“精癃” “癃闭” “淋证”等范畴。肾虚血瘀水阻、

膀胱气化失司是精癃之基本病机，本虚标实是其病

机特点［3］。黄莪胶囊（曾用名癃闭消胶囊、癃必消胶

囊、黄莪通闭胶囊、金前列康）由黄芪、桃仁、莪术、

大黄、土茯苓、薏苡仁、益母草、夏枯草、肉桂、北豆

根、桔梗、川牛膝 12 味中药组成，功效主治为益气活

血、清利湿热，适用于Ⅰ、Ⅱ期BPH气虚血瘀、湿热阻

滞证。黄莪胶囊于 2011 年获批上市，临床应用广

泛，已经连续纳入 2019—2022年《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录》中。药品

临床综合评价以人民健康为中心，以药品临床

价值为导向，是药品供应保障决策的重要技术

工具［ 4］。近年来，中医药领域越来越关注中成

药的价值评估，发布了《中成药临床综合评价

指南（2022 年版试行）》等指南，也开展了许多

相关研究［ 5-6］，为中成药的价值评估开展了积极

的探索。本研究通过文献调研结合专家问卷调

研的方式，收集、整理黄莪胶囊的药品信息，从

安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及

性等 6 个维度，对黄莪胶囊进行综合评价，并通

过分维度评价最终得到综合结果与建议。

1　资料与方法

1.1　资料来源

本研究对安全性、有效性、经济性、创新性、适

宜性以及可及性采用不同的筛选和评价方法进行

分别评价。其中安全性、有效性及经济性以文献研

究为主，问卷访谈调研为辅，基于公开发表的学术

或相关资料做出评价。创新性、适宜性以及可及性

的评价采用公开渠道收集资料并整理。同时，根据

研究所需对不足之处进行问卷调研。

1.2　文献研究

1.2.1　文献检索 计算机检索 PubMed、Embase、

The Cochrane Library、Web of Science、中国学术期

刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang 

Data）、维普生物医学数据库（VIP）等中英文数据

库，收集黄莪胶囊的临床研究，检索时限为建库至

2023年 2月。采用自由词和主题词结合的方式进行

检索获取公开发表的期刊论文。

中文检索策略：在题名、关键词（与）摘要中检

索“前列腺增生”或“癃闭”，合并“黄莪胶囊”或“癃

闭消胶囊”或“癃必消胶囊”或“黄莪通闭胶囊”

或“金前列康”，合并安全性、有效性或经济性方向

研究设计类型“随机对照试验”或“不良反应监测”。

英文检索策略：在 Title、Abstract、 Mesh term 中检

索“Benign Prostatic Hyperplasia”或 者“BPH”合

并“Huang’e Jiaonang”，再 合 并“randomized 

controlled trials ”或“adverse reaction monitoring”。

根据各个数据库的情况，选择检索的字段，如题目

与关键词检索、主题检索、摘要检索、全文检索等，

检索不限制语言。

1.2.2　文献筛选 （1）纳排标准：研究对象为良性

前列腺增生的患者；干预措施为黄莪胶囊对比安慰

剂或阳性药物，且组间结果可比；研究设计：有效

性、安全性部分优先纳入发表的系统综述或网状

Meta分析，若无相关研究，纳入近5年发表的随机对

照试验；经济性部分纳入近 2年发表基于中国人群

数据开展的药物经济学评价研究。排除无法全文

获取或信息不全的研究。（2）筛选流程：检索中英文

数据库获取相关文献题录，使用 NoteExpress 3.2.0

软件管理并筛选文献，去重后阅读标题与摘要，筛

选去除明显不相关文献。进一步阅读全文，根据纳

入、排除标准对文献进行复筛。若出现数据缺失或

错误、信息不全等情况，将通过电子邮件的方式联

系原作者获取更加全面的信息。筛选过程将由 2位

研究者独立进行，完成后进行交叉核对，若有分歧

通过讨论或交由第 3方裁定。根据各章节（安全性、

有效性、经济性）的研究侧重点进行分类，建立相应

的文献资料集。

1.2.3　文献质量评价 根据不同的研究类型，需要

采用不同的评价工具/标准来进行文献质量评价。

①使用Cochrane系统评价手册 6.2偏倚风险评估工

具（Risk of Bias Tool）［7］进行偏倚风险评价，针对 6

个条目分别给出高风险、低风险及不清楚 3个等级

的评价；②采用AMSTAR-II（Assessment of Multiple 

Systematic Reviews，AMSTAR-II）［8］对系统综述进

行方法学质量评价，基于 16 个条目分别给出高质

量、中等质量、低质量及极低质量等级的评价；③

CHEERS 2022 （Consolidated Health Economic 

Evaluation Reporting Standards 2022）［9］可用于经济

学评价，包含了28项清单目录。

1.2.4　质量控制 按照循证医学证据评价方法进

行质量控制［10］。文献检索、文献筛选及证据质量评

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。
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1.3　问卷调研法

1.3.1　确定调研问题及对象 基于文献研究中安

全性、有效性及经济性的结果及不足，同时补充文

献研究中难以获取的创新性、适宜性、可及性的内

容，采用问卷调研的方式，构建的评价维度体系和

具体指标/信息要点，对各章节针对性设计调研问

卷，选取 20位来自各级医疗机构、了解黄莪胶囊的

临床应用情况或经常使用/处方黄莪胶囊的临床药

师、临床医生或药房工作人员作为研究对象。

1.3.2　实施调查过程 采用线下发放和网络发放

相结合的形式。问卷调查过程中，访谈人员严格遵

守课题管理规范，不询问与课题无关的内容，尊重

被访者意愿，充分知情同意并尽量将访谈内容把控

在提纲范围内。

1.3.3　数据处理 留存收集到的调研问卷，核查信

息缺失或误填。采用Excel软件对问卷进行信息提

取和整理，对于选择和填空问题，提取相对应的选

项或回答；对于主观题，提取关键词后根据变量关

系考虑使用描述性分析或相关性分析。

1.4　药物经济学评价

由于未检索到已公开发表的经济性评价研究，

本研究基于 1项已发表的随机、安慰剂对照试验［11］，

该项随机对照试验中收集试验组和对照组各 74例，

患者诊断标准依据和中医证候诊断标准（气虚血

瘀、湿热阻滞证）执行。

1.4.1　研究角度 基于卫生体系角度开展评价，搭

建短期决策树模型，考虑医疗干预带来的卫生资源

消耗和为卫生系统内患者带来的效益。

1.4.2　目标人群 BPH患者。

1.4.3　干预和对照方案［11］ 试验组的干预方案为

黄莪胶囊，每粒 0.4 g， 每次 4粒，每日 3次。对照方

案为安慰剂（主要成分为淀粉和食用色素），每次 4

粒，每日3次。

1.4.4　模型结构 本研究搭建决策树模型进行成

本-效果分析。研究时限为 42 d。健康产出的设定

参考相关药物经济学报道［12］，有效记为 1，无效记为

0。决策树模型结构见图1。

1.4.5　成本参数 本研究从卫生体系角度出发，因

此成本主要包括直接医疗成本，即挂号费、药品费

用、诊疗费、治疗费、检验费和其他医疗成本等。本

研究中患者均是通过单次门诊就医，直接医疗成本

的计算中不纳入诊疗成本和住院成本。此外，本研

究中两组治疗方案的安全性较好，均未发生不良反

应事件，因此不考虑不良反应的处理成本。综上，

本研究纳入各治疗方案成本即为各待评价方案的

药品成本。黄莪胶囊（浙江康恩贝制药股份有限公

司），每次 4粒，每日 3次，每盒 36粒，每粒 0.4 g，每盒

118元，每粒3.278元（药智网数据库）。

1.4.6　效果参数 本研究以总有效率［11］衡量干预

方案的疗效。

1.4.7　贴现率 本研究的临床干预疗程为 42 d，不

对本研究的效果和成本参数进行贴现。

1.4.8　 经 济 性 分 析 方 法 （1） 基 础 分 析 基 于

Treeage Pro 2022.1.2 软件，构建了良性前列腺增生

治疗方案的决策树模型，通过对两组干预方案进行

成本-效果分析，比较两种用药方案的经济性。通过

增量成本-效果比（ICER）来展示基础分析的结果，

假 设 阈 值 为 2022 年 人 均 可 支 配 收 入 36 883

元［13-14］。（2）敏感性分析采用单因素敏感性分析和概

率敏感性分析来验证模型基础分析结果的稳健性。

单因素敏感性分析用于评估单个变量对结果指标

ICER的影响大小，采用龙卷风图展示结果。在概率

敏感性分析中，根据变量的分布进行抽样 1 000次，

采用成本-效果散点图呈现结果，同时采用成本-效

果可接受曲线分析在不同阈值下方案具有经济性

的概率。

1.5　综合评价

参照《药品临床综合评价管理指南（2021 年版 

试行）》，药品临床综合评价是应用多种方法对多维

度、多层次证据综合评判的过程。评价内容主要是

基于临床价值的药品技术评估，重点围绕安全性、

有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性等 6个维度

进行定性及定量数据/证据整合分析，充分利用临床

真实世界数据与循证医学证据，形成药品价值判断

的综合依据。

2　结果

2.1　有效性

2.1.1　指南推荐情况 黄莪胶囊收录于《临床常用

方剂和中成药》［15］，为内科常用方剂与中成药。经

检索，近5年发表的BPH临床指南、专家共识或专著

中，有 8部收录了黄莪胶囊 ［1，16-22］，见表 1。指南推荐
图1　决策树模型结构图

Fig. 1　Decision tree model
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用法用量与说明书信息一致（口服，每次 4粒，每天

3 次），黄莪胶囊连续服用 42 d在改善下尿路症状、

缩小前列腺体积的同时，可有效改善BPH患者储尿

期、排尿期的临床症状。

2.1.2　文献检索及筛选结果 检索共获取 46篇文

献，经人工甄别、排除，最终纳入文献 4篇 ［11，23-25］。4

篇文献共涉及 6 项随机对照试验（RCTs，其中王如

伟［25］同时报告了 II期、III期及补充临床试验）。

2.1.3　纳入文献的基本特征质量评价 纳入文

献（4篇文献，6项RCTs）中，只有孙洁［23］采用了随机

信封法，随机隐藏的偏倚风险较低，其余研究未报

告随机隐藏方法，偏倚风险未知。此外，孙洁［23］报

告中存在盲法缺失，而其余研究或采用安慰剂对

照，或为双盲设计，由患者盲法或干预措施盲法造

成的偏倚风险相对较低。纳入的临床研究整体质

量较高 ，文献质量评价结果见图 2，文献特征

见表2。

2.1.4　证据概述 研究表明临床治疗 42 d后，与安

图2　纳入文献质量评价结果

Fig. 2　Risk of bias of included studies

表2　纳入文献特征

Table 2　Characteristic of included studies

第一作者及年份

孙洁2019［23］

叶剑锋 2012［24］

瞿伟 2012［11］

王如伟 2012［25］

中医辨证

湿热阻滞气虚血瘀

无

湿热阻滞气虚血瘀

湿热阻滞气虚血瘀

样本量/例

试验组

50

74

74

118

324

74

对照组

50

74

74

117

162

74

年龄/岁

40～85

50～80

50～80

未报告

未报告

未报告

干预措施

黄莪胶囊＋非

那雄胺片

黄莪胶囊

黄莪胶囊

黄莪胶囊

黄莪胶囊

黄莪胶囊

用量

每次4粒，每天3 次

每次4粒，每天3 次

每次4粒，每天3 次

每次4粒，每天3 次

每次4粒，每天3 次

每次4粒，每天3 次

对照措施

非那雄胺片

安慰剂

安慰剂

癃闭舒胶囊

癃闭舒胶囊

安慰剂

疗程

6周

42 d

42 d

42 d

42 d

42 d

评价指标

①②③④⑤⑩

②③⑥⑦⑧

①②⑤⑨⑩

①②④⑤⑩

①②④⑤⑩

①②④⑤⑩

① 临床疗效；②国际前列腺症状评分（I-PSS）；③生活质量指数评分（QoL）；④前列腺体积；⑤最大尿流率；⑥排尿不尽感；⑦排尿等待；⑧

夜尿次数；⑨中医证候积分；⑩不良反应。

①clinical effectiveness; ②international Prostate Symptom Score (I-PSS); ③quality of Life Index (QoL); ④prostate volume; ⑤maximum urine 

flow rate; ⑥incomplete urination; ⑦urine waiting; ⑧the number of nocturnal urination; ⑨TCM syndrome score; ⑩adverse reaction.

表1　黄莪胶囊指南、专家共识及专著收录情况

Table 1　Guidelines， expert consensus and monograph contained Huang’e Capsules

类型

指南

专家共识

专著

名称

《良性前列腺增生诊疗及健康管理指南》［16］

《良性前列腺增生症中西医结合多学科诊疗

指南（2022版）》［1］

《男科疾病诊断治疗指南（2022版）》［17］

《良性前列腺增生症中西医融合药物治疗专

家共识》［18］

《黄莪胶囊在良性前列腺增生临床应用中国

专家共识》［19］

《男科疾病诊疗常规》［20］

《中医泌尿男科学》［21］

《郭应禄男科学（第2版）》［22］

发布/出版机构

中华医学会男科学分会

中国中医药信息学会男科分会

中华医学电子音像出版社

北京中医药学会男科疾病专家

共识组

中国中医药信息研究会男科

分会

中华医学电子音像出版社

河南科学技术出版社

人民卫生出版社

发布年份

2022

2022

2022

2021

2018

2022

2020

2019

推荐意见

气滞血瘀证

中气不足证

气滞血瘀证

储尿期、排尿期症见尿

频尿急、排尿困难

气虚血瘀证

湿热阻滞证

改善排尿症状

气虚血瘀证

改善下尿路症状、缩小

前列腺体积
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慰剂相比，黄莪胶囊的临床总有效率更高，差异具

有 统 计 学 意 义 （85.14% vs 35.14%，P＜0.01 ［24］，

84.72% vs 36.11%，P＜0.001［11］）。与阳性药物癃闭

舒胶囊的头对头研究中，II期结果显示两组有效率

分别是 94.9% vs 87.2%（P＞0.05），III期显示两组有

效率分别是 81.73% vs 74.07%（P＞0.05）［11］。在非

那雄胺片的基础上联用黄莪胶囊可显著提高临床

总有效率（88.00% vs 60.00%，P＝0.003）［23］。

与安慰剂相比，治疗第 28、42 天，黄莪胶囊

的 I-PSS改善情况更好，差异具有统计学意义（28 d：

13.57±5.24 vs 15.54±4.32，P＜0.001；42 d：10.93±

5.91 vs 14.97±4.51，P＜0.001）［24-25］。在非那雄胺片

的基础上联用黄莪胶囊，患者 IPSS 评分改善情况较

治疗前显著提高，且优于单药治疗的效果（12.37±

1.93 vs 15.02±2.12，P＜0.001）［23］。

症状改善情况，与安慰剂相比，BPH 患者服用

黄 莪 胶 囊 治 疗 42 d 后 ，排 尿 不 能 等 待 消 失

率（22.39% vs 3.17%，P＜0.01）、夜 尿 次 数 减 少

率（34.78% vs 2.90%，P＜0.01）及 最 大 尿 流

率（15.45±5.59 vs 13.24±4.17，P＜0.01）［25］改善情

况均有显著性差异。两组排尿不尽感消失率分别

是 6.94% vs 0%（P＞0.05）［24］。在非那雄胺片的基础

上联用黄莪胶囊，患者最大尿流率［（14.94±0.35）mL·s−1 

vs （13.29±0.30）mL·s−1， P＜0.001］、前列腺体积

［（37.72±1.38）mL vs （39.97±1.21）mL， P＜0.001］

优于单药治疗［23］。

2.1.5　证据评价 有效性证据评价主要综合指南

推荐意见和临床研究证据价值 2个层面的证据进行

评价。在指南推荐方面，黄莪胶囊推荐用于气虚血

瘀证、湿热阻滞证患者。在证据价值方面，黄莪胶

囊单用，或与其他阳性药物联用，均可有效提高

BPH患者的临床总有效率、最大尿流率，降低 IPSS 

评分，减少夜尿次数。短期的临床研究中尚未观测

到缓解增生、缩小前列腺体积等方面的疗效优势。

但整体提高了患者生命质量。证据等级评价方面，

纳入的随机对照试验偏倚风险较低。因此，有效性

评定为A级。

2.2　安全性

2.2.1　说明书报告不良反应信息 说明书报告不

良反应信息提示，少数患者服用后会出现轻度胃肠

系统、肝功能、肾功能、或心血管系统不良反应。

2.2.2　文献检索及筛选结果 经过文献库检索共

获得文献 65篇，经人工甄别、排除，最终纳入文献 6

篇，3篇为RCTs［11，23，25］（与有效性评价相同），3篇为

单臂临床试验［26-28］。

2.2.3　证据概述 所有研究中，黄莪胶囊的用法用

量均为口服，每次 4粒，每天 3 次，服用 42 d（6周）， 

药物引起的不良反应率为 0～12.7%，主要表现为轻

度的胃肠道反应、肝功能和肾功能异常。试验期间

未见严重不良事件和不良反应。综合说明书最新

修订时点后发表的临床研究结果，提示服用黄莪胶

囊的不良反应发生率相对较低，停药后可自行缓

解（集中在停药后的 7 d内消失），且与已知的不良

反应相同。

2.2.4　证据评价 安全性证据评价主要综合证据

充分性和已知风险大小 2个层面的证据进行评价。

黄莪胶囊开展了随机对照临床研究及单臂分层临

床研究，探索、验证了药品的安全性。单用或在联

用阳性药物时，均未发生严重不良事件。偶发不良

反应主要表现为轻度的胃肠道反应、肝功能和肾功

能异常，症状程度较轻，停药后可在 28 d内自行缓

解（集中在停药后的 7 d内消失），提示安全性良好。

安全性评定为A级。

2.3　经济性

2.3.1　证据概述 （1）基础分析：与安慰剂组相比，

使用黄莪胶囊治疗 42 d后，效果更好，成本也更高，

两组的 ICER 值为 33.04 元，即相比于安慰剂治疗，

使用黄莪胶囊每多提高 1%有效率，需多花费 33.04

元，此时若意愿支付价格（WTP）高于 33.04元，黄莪

胶囊疗法更具经济性。成本-效果分析见表3。

（2）敏感性分析结果：单因素敏感性分析结果

如图 3所示，患者总用药时间为影响 ICER值变化的

主要因素，除该因素外，黄莪胶囊组治疗效果参数、

患者每日服药粒数（每日服药量）、黄莪胶囊的单

价、安慰剂的治疗效果参数对最终结果也有一定

影响。

如图 4所示，当社会平均 WTP越高时，试验组

具有经济性的概率也会更高，当WTP大于 2 478元

时，试验组具有经济性的概率为 99.8%，支持基础分

析结果的稳健性。

2.3.2　证据评价 经济性证据评价主要综合质量

表3　成本-效果分析结果

Table 3　Results of cost-effectiveness analysis

组别

试验

对照

成本/元

1 652

       0

效果/%

85.14

35.13

增量成

本/元

1 652

增量效

果/%

50

ICER/元

33.04
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评价和价值评价 2个层面的证据进行评价。在质量

评价方面，在对照品选择时，因缺少中、西医适应症

完全可比的药品，研究采用了安慰剂作为对照组。

研究结果显示，相较于安慰剂，在 2022年人均可支

配收入的决策阈值下，黄莪胶囊相对于安慰剂组具

有经济性的概率为 99.8%。根据经济性研究质量评

价和价值评价结果，价值评价为A级。

2.4　创新性

2.4.1　研究对象的基本信息 本研究发放问卷的

数量为 20，回收 20份。调查对象均为来自于公立三

级医院的临床医生（主任医师 7 名、副主任医师 9

名、主治医师 4名）。调查对象所在的医疗机构均有

配备、使用黄莪胶囊。对被调研药品均有一定程度

了解，具有填写问卷的能力。

2.4.2　证据概述 综合专家意见，相较于临床常用

药物（癃闭舒胶囊、灵泽片、前列舒丸等），服用黄莪

胶囊可有效改善患者盆腔胀痛、夜尿增多的症状。

黄莪胶囊在临床使用中的不良反应发生频次和程

度较低；副作用较小，特别对于性功能障碍者几乎

无副作用；偶发肠胃不适以及腹泻；但停药后缓解。

本品为胶囊剂，口服吞服方便。

2.4.3　创新性证据评价 创新性证据评价主要从

为临床创新性和使用创新性 2个层面的证据进行评

价。黄莪胶囊以黄芪、桃仁为君药，益气固表、利尿

消肿、推动血行、消散血瘀作用，在减少夜尿次数、

降低盆腔胀痛方面有较为突出的临床优势。综合

评价创新性等级为A级。

2.5　可及性

2.5.1　可获得性 黄莪胶囊未纳入《国家基本药物

目录（2018年版）》，纳入《国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险药品目录（2022年）》。调研反馈结

果显示，黄莪胶囊在各级医疗机构的配备率较高，

偶尔发生短缺（5%）。在临床中 ，使用频率较

高（95%）。

2.5.2　可负担性 《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险药品目录（2022年）》中，西医适应症包

含良性前列腺增生的中成药共有 10 个（含黄莪胶

囊），日费用 4.32～39.3元，均为乙类。黄莪胶囊的

日费用为39.3元。

2.5.3　证据评价 可及性证据评价主要综合可获

得性和可负担性 2个层面的证据进行评价。在可获

得性方面，黄莪胶囊在三级医疗机构的配备率较

高。基层医疗机构配备的情况仍需进一步探索。

在药品价格水平和可负担性方面，医保目录，黄莪

胶囊与同西医适应症的中成药相比（中医证候存在

差异），价格相对偏高。可及性评为B级。

2.6　适宜性

2.6.1　问卷评分 本次问卷结果共计 26 个问题。

药品技术特点适宜性包括药品标签适宜、药品说明

书内容适宜、贮存条件适宜，其中药品标签适宜又

分为外标签适宜和内标签适宜；药品使用适宜性包

括临床使用适宜和患者使用适宜。结果显示药品

技术特点适宜性和药品使用适宜性评分均为 3

图3　单因素敏感性分析结果

Fig. 3　Result of single factor sensitivity analysis

图4　成本-效果可接受曲线和成本-效果散点图

Fig. 4　Cost-effectiveness acceptability curve and cost-effectiveness scatter plot
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分（满分为3分）。

2.6.2　证据评价 适宜性证据评价主要综合评价

重点包括药品技术特点适宜性和药品使用适宜性 2

个层面的证据进行评价。无特殊保存条件、药材成

分和其他限制条件，临床使用符合用药指南规范。

问卷调研结果满分。适宜性评为A级。

2.7　综合评价结果

遵照卫健委公布的《药品临床综合评价管理指

南（2021年版试行）》和《中成药临床综合评价技术

规范》来进行评价。本研究的评价方法综合定量与

定性 2 种方法，以循证医学证据为主，结合调查问

卷、官网数据信息、人用经验、药物经济学评价等研

究方法，从有效性、安全性、经济性、创新性、适宜性

及可及性维度对黄莪胶囊的临床证据和价值进行

综合评估。可及性评定为B级，有效性、安全性、经

济性、创新性及适宜性均为A级。

3　讨论

3.1　黄莪胶囊的临床价值

BPH是一种随年龄增长的进展性疾病，随着我

国人口老龄化加剧，老年BPH发病率呈逐年上升的

趋势，50岁以上人群中BPH发生率高达 40%，而 90

岁以上的老年男性患病率则高达 90%［29］。BPH 会

导致患者出现长期排尿困难、血尿等相关症状，不

仅严重影响患者睡眠，日常生活等生活质量，还会

造成医疗成本的增加，给患者及其家庭造成经济负

担。严重降低患者的生活质量。对于缺乏手术指

征的BPH患者临床仍以药物治疗为主，而患者服药

依从性高低也将直接影响治疗疗效，有横断面调查

研究显示［30］，仅有47.3%的患者服药依从性良好。

由有效性和安全性证据可知，连续服药 42 d

后（每次 4粒，每天 3 次），黄莪胶囊可有效提高BPH

患者的临床总有效率、最大尿流率，降低 IPSS 评分，

减少夜尿次数，提高患者生命质量［11，24-25］，同时具有

较高的安全性［27-28］，为临床指南推荐用药［15-19］。想

比其他可用于治疗BPH的中成药，黄莪胶囊补中有

通，攻补兼施，具有益气固表、利尿消肿、推动

血行、消散血瘀等作用，在减少夜尿次数、降低

盆腔胀痛方面有较为突出的临床优势，弥补了

气虚血瘀、湿热阻滞患者的用药需求。具有一

定的临床创新性。虽然临床使用中 BPH 伴有

严重胃炎、胃溃疡的患者可能偶有肠胃不适。

说明书中有明确提示，禁忌于严重的胃炎和十

二指肠溃疡患者。药品技术特点适宜性和药品

使用适宜性评分较高。

3.2　黄莪胶囊的创新价值和社会价值

黄莪胶囊在三级医疗机构的配备率较高。但

缺少基层医疗机构配备的数据，未来还需要开展相

关研究，进一步探索药品的可及性。目前尚无基于

中国卫生体系的黄莪胶囊的药物经济学研究发表。

因此，在综合考虑干预措施的经济成本，从有效性

的基础上对黄莪胶囊进行经济学评估十分必要。

在基本药品目录中，尚无针对BPH气虚血瘀、湿热

阻滞证的药品，无法全面满足患者临床需求。本研

究从中国卫生体系视角出发，分析黄莪胶囊相对于

安慰剂用于治疗BPH气虚血瘀、湿热阻滞证患者的

药物经济学评价，当WTP大于 2 478元时，黄莪胶囊

组为优势治疗方案。在 2022年人均可支配收入的

决策阈值下，黄莪胶囊相对于安慰剂组具有经济性

的概率为99.8%。

3.3　研究局限性及展望

本研究主要基于文献调研和专家访谈获取数

据，纳入临床研究数量有限，对照药品以安慰剂为

主，且研究周期均为 42 d，缺乏长期用药随访的信

息。仍需探索长期用药后的疗效及安全性的数据

情况及证据质量还有待提高［31］。研究结果多以安

慰剂为对照，缺乏与BPH领域中其他常用中成药的

比较效果研究。目前尚缺乏BPH的效用值，为了能

够与阈值进行比较，还需要开展成本-效用的研究。

为更全面、科学探索黄莪胶囊的临床定位及市场定

位，还需充分利用临床真实世界数据与循证医学证

据，形成药品价值判断的综合依据。

本研究的评价方法综合定量与定性 2种方法，

以循证医学证据为主，结合调查问卷、官网数据信

息、人用经验、药物经济学评价等研究方法，从有效

性、安全性、经济性、创新性、适宜性及可及性维度

对黄莪胶囊进行综合评估。可及性评定为B级，有

效性、安全性、经济性、创新性及适宜性均为A级。
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