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【 临床评价 】 

坤泰胶囊治疗更年期综合征（阴虚火旺证）的临床证据与价值综合评价 

胡聿尔，刘福梅，谢雁鸣*，黎元元* 

中国中医科学院  中医临床基础医学研究所，北京  100700 

摘  要：目的  从“6＋1”个维度开展坤泰胶囊治疗更年期综合征（阴虚火旺证）的临床综合评价，以期系统评估其临床价

值，为中成药资源的优化配置与促进临床合理用药提供科学参考。方法  融合循证医学、药物经济学、卫生技术评估（HTA）

等多学科方法整合主、客观数据，通过问卷调查、文献二次研究、真实世界数据分析等途径构建评价体系，并运用多准则层

决策分析模型与中成药临床证据和价值评估软件（CSC v2.0）进行量化评分。结果  上市前急毒/长毒试验、临床研究、国家

药品不良反应监测中心（SRS）收集数据等显示坤泰胶囊不良反应主要包括恶心、呕吐、胃胀、头晕、皮疹等相关症状，已

知风险较小，且预后良好，标准化分数为 0.75 分，评级为 A，安全性良好。Meta 分析结果显示，坤泰胶囊联合激素药物治

疗更年期综合征具有一定疗效，能进一步改善更年期综合征患者的心理症状、神经系统功能紊乱、及泌尿生殖道症状，评级

为 A。基于 2020 年人均可支配收入作为患者意愿支付阈值的假设，使用坤泰胶囊联合激素类药物治疗方案比单用激素类药

物方案更具有经济性，评级为 B。坤泰胶囊化裁于经典名方，是国内首个被批准用于治疗卵巢功能衰退相关病症的中成药，

填补了基药目录中妇女卵巢衰退治疗药物的空白，具有较好的创新性，评级为 A。坤泰胶囊中成药信息服务信息齐全，坤泰

胶囊用法简便，无需特殊时间给药，无需特殊储藏，对医患双方均具有较好的适宜性，评级为 B。坤泰胶囊临床运用广泛，

销售范围涉及 28 个省市自治区，覆盖上万家等级医院，可及性较好，评价为 B。坤泰胶囊化裁于医圣张仲景《伤寒论》的

经方“黄连阿胶汤”，上市后开展了多项临床试验，人用经验丰富，中医药特色显著，评级为 B。综合以上分析数据，最终

得出坤泰胶囊对更年期综合征（阴虚火旺证）的临床综合评分为 0.81，评级为 A。结论  综合“6＋1”维度及临床价值综合

评价的结果，坤泰胶囊对于更年期综合征（阴虚火旺证）临床证据充足，临床价值好，具备良好的安全性、有效性和创新性，

建议纳入基本临床用药管理的相关政策范畴。 
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Comprehensive evaluation of clinical evidence and value of Kuntai Capsule in 

treatment of menopausal syndrome (yin deficiency and effulgent fire syndrome) 

HU Yuer, LIU Fumei, XIE Yanming, LI Yuanyuan 

Institute of Basic Clinical Medicine, China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100700, China 

Abstract: Objective  To conduct a comprehensive clinical evaluation of Kuntai Capsule in treating menopausal syndrome (yin 

deficiency and effulgent fire syndrome) from “6 + 1” dimensions. The aim was to systematically assess its clinical value and provide 

a scientific reference for optimizing the allocation of Chinese patent medicine resources and promoting rational clinical drug use. 

Methods  An evaluation system was constructed by integrating multidisciplinary methodologies, including evidence-based medicine, 

pharmacoeconomics, and health technology assessment (HTA). This involved synthesizing both subjective and objective data gathered 

through questionnaires, secondary literature research, and real-world data analysis. Quantification was achieved using a multi-criteria 
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decision analysis (MCDA) model and CSC (v2.0) software. Results  Safety (Grade A): Data from pre-clinical toxicity studies, clinical 

trials, and the National Center for ADR Monitoring indicate that adverse reactions to Kuntai Capsule are primarily mild (e.g., nausea, 

vomiting, abdominal distension, dizziness, rash). The known risks are low with a favorable prognosis, yielding a standardized score of 

0.75. Effectiveness (Grade A): Meta-analysis results demonstrate that Kuntai Capsule combined with hormone therapy offers 

significant benefits, further improving vasomotor symptoms, neuropsychological symptoms, and urogenital symptoms in patients with 

menopausal syndrome. Economy (Grade B): Based on the assumption of using the 2020 per capita disposable income as the patient 

willingness-to-pay threshold, the combination therapy of Kuntai Capsule and hormones is more cost-effective than hormone therapy 

alone. Innovativeness (Grade A): Derived from a classic formula, Kuntai Capsule is the first Chinese patent medicine approved in 

China for conditions related to ovarian function decline, filling a gap in the National Essential Drug List for treating female ovarian. 

Suitability (Grade B): The drug information for this Chinese patent medicine is complete. Kuntai Capsule is easy to administer, requires 

no specific timing for intake or special storage conditions, showing good suitability for both clinicians and patients. Accessibility 

(Grade B): Kuntai Capsule is widely used clinically, with distribution covering 28 provinces/municipalities/autonomous regions and 

availability in over ten thousand hospitals of various grades, indicating good accessibility. Characteristics of Traditional Chinese 

Medicine (Grade B): Kuntai Capsule is based on the classical formula “Huanglian Ejiao Tang” from Zhang Zhongjing's “Treatise on Cold 

Damage Diseases”. Multiple clinical trials have been conducted post-marketing, affirming its extensive human use experience and 

significant TCM characteristics. Comprehensive Score: The overall clinical evaluation score for Kuntai Capsule in treating menopausal 

syndrome (yin deficiency and effulgent fire syndrome) was 0.81, corresponding to a Grade A rating. Conclusion  The comprehensive 

evaluation across the “6 + 1” dimensions indicates that Kuntai Capsule possesses sufficient clinical evidence and demonstrates good clinical 

value for menopausal syndrome (yin deficiency and effulgent fire syndrome). It exhibits favorable safety, effectiveness, and innovativeness, 

which is recommended to be included in the scope of relevant policies for basic clinical medication management. 

Key words: Kuntai Capsule; menopausal syndrome; comprehensive evaluation; yin deficiency and effulgent fire syndrome; multi-

criteria decision analysis 

 

更年期综合征（CLS）是指女性在围绝经期由

于卵巢功能衰退，雌激素水平波动性下降所引发的

以神经系统功能紊乱为主，伴有心理症状的一组症

候群，主要表现为潮热、盗汗、月经不调、阴道干

燥、抑郁、神经紧张、心悸、头痛、失眠等，是从

生殖期过渡到老年期的一个特殊生理阶段[1]。流行

病学数据显示，几乎每位女性都会经历绝经期症

状，只是程度有所不同，有明显感觉的女性占比为

50%～75%，症状较为严重，需要药物治疗者占

10%～15%[2]。CLS 的症状通常会持续 2～5 年，严

重影响患者的日常生活及工作状态，还有可能增加

罹患骨质疏松、心脑血管疾病以及代谢综合征的风

险，因此改善 CLS 临床症状，提升更年期女性生活质

量已成为 21 世纪健康领域的 3 大关键课题之一[3]。

CLS 在中医古籍文献中无明确记载，但根据其症状

可归于中医““脏躁”“百合病”“郁证”“绝断前后诸

证”等范畴[4]。中医病因学认为，七七之年，肾气渐

衰，天癸渐竭，冲任二脉渐亏，肾气亏虚，而肾气化

阴阳，肾阴亏虚则阳失潜藏，肾阳虚衰则失于温养，

见阴阳失调[5]。本病寒热错杂、休作有时、虚实并见，

常累及心、肝、脾，病情复杂，临床治疗当遵循辨证

论治的基本原则，辨症施药[6-7]。 

目前常用于 CLS 的激素治疗和对症治疗虽然

能在一定程度上改善临床症状，但存在雌、孕激素

诱导的不良反应“（ADR），且患者的依从性不高，亟

需进一步选择更加安全有效的药物，优化现有治疗

方案[8]。坤泰胶囊来源于经方““黄连阿胶汤”，在此

方基础上去鸡子黄，重用熟地，加茯苓，减少黄连

用量化裁而成，方中熟地滋补真阴为君药；黄连、

白芍、阿胶为臣药；黄芩、茯苓为佐药[9]。《中国绝

经管理与绝经激素治疗指南“（2018）》[10]、“《中成药

治疗更年期综合征临床应用指南“（2020 年）》[5]等多

项指南与专家共识推荐其用于治疗 CLS 等妇科疾

病。网络药理学显示坤泰胶囊的药物靶点主要富集

在乳腺、卵巢和子宫内膜等组织，主要富集信号通

路哺乳动物雷帕霉素靶蛋白“（mTOR）、胰岛素样生

长因子（IGF-1）也已被证明参与卵泡发育早期的

卵泡募集阶段，从分子机制上证明了坤泰胶囊对卵

巢功能减退相关疾病具有治疗作用[11]。临床研究

显示坤泰胶囊联合常规治疗药物能够提高治疗的

总有效率，调节 CLS 患者的性激素水平，改善患

者围绝经期出现的不良症状，且未增加相关药物

ADR[12-13]。 

药品临床综合评价是药品上市后研究的重要内
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容，是药品供应保障决策的重要技术工具，能够

提升卫生健康资源配置效率、优化药品使用结构，

保障临床基本用药的供应及规范使用 [14]。鉴于

此，本研究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）》[15]

（以下简称《指南》），系统梳理坤泰胶囊现有的临

床研究，以安全性、有效性、创新性、可及性等

维度为切入点，开展坤泰胶囊治疗 CLS（阴虚火

旺证）的临床证据与价值综合评价，旨在精准挖

掘坤泰胶囊的临床定位及治疗优势，为推动临床

合理用药提供证据支持。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

本研究从““6＋1”维度开展坤泰胶囊现有证据

资料的系统收集、整理并完成临床综合评价，具体

资料来源见表 1。 

表 1  数据信息来源 

Table 1  Data information sources 

“6＋1”维度 数据信息来源 

安全性 临床研究、急性/长期毒性试验、说明书、国家药品ADR监测中心（SRS） 

有效性 随机对照试验、相关的Meta分析的参考文献、学位论文、会议论文等灰色文献 

经济性 米内网、已发表的Meta分析、经济学文献 

创新性 临床、企业、产业三位一体，涉及制作工艺、专利、成果等方面 

适宜性 问卷星APP统计的医护版和患者版的调查问卷、中成药说明书、中成药标签和包装的信息 

可及性 米内网、智药网等第3方数据网站 

中医药特色 古籍文献、真实世界研究 

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）、维普生物医学数据库

“（VIP）、Web of Science“（WOS）、PubMed、Medline

等各大数据库收集关于坤泰胶囊治疗 CLS 的随机

对照试验，中文检索词为““坤泰胶囊”“更年宁心胶

囊”“绝经综合征”“更年期综合征”；英文检索词为

““ Kuntai Capsule ”“ Gengnianningxin Capsule ”

““climacteric syndrome”。相关学位论文、会议论文等

灰色文献也纳入检索范围。 

1.3  纳排标准 

本研究以围绝经期患者为目标人群，纳入坤泰

胶囊联合激素对比激素治疗 CLS 的随机对照试验，

要求纳入文献至少包括以下结局指标中的 1 项：①

有效性指标：妇女更年期评分量表“（Kupperman）症

状评分、绝经期生存质量（MENQOL）评分总分；

②安全性指标：ADR 发生率、子宫内膜厚度、血脂

水平。排除标准为重复文献、同实验不同阶段文献、

非随机对照研究、非前瞻性研究、病例报道、干预

手段与纳入标注不符、文献不完整。 

1.4  问卷调查 

为全面评估坤泰胶囊的适宜性，本研究利用问

卷星 APP 设立医护版和患者版，在安徽、北京、广

东、广西、贵州、河北、河南等 22 个省市自治区内

开展调查，全面获取坤泰胶囊的真实用药反馈。最

后共收集到有效调查问卷 493 份，包括具有坤泰胶

囊用药经验的医护版 289 份；使用该品种的患者版

204 份，全部具有药品使用经验。 

1.5  评价方法 

本研究遵照《指南》，融合循证医学、数理统计

学、临床医/药学、药物经济学、卫生技术评估等方

法学，利用问卷调查、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”维度运用多准则决策分析（MCDA）[16]模型

构建中成药临床价值综合评价多准则决策模型框

架，运用中成药临床证据和价值评估软件（CSC v2.0）

计算中成药临床价值效用分数（0～1 分）[17]。见图 1。 

1.6  质量控制 

评价过程实施全程质量控制，从数据信息的

精准性、程序执行的规范性以及报告呈现的严谨

性等层面筑牢高标准的质量理念。在文献检索、

文献筛选以及证据质量评价等环节采取双人并行

评价的模式，若 2 人意见相左，则由第 3 方权威

性专家介入并做出决策。负责人汇总整合资料后

召开内部专家研讨会，针对评价取得的结果以及
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报告涵盖的内容实施全方位、多层次的审核剖析

提出建设性意见，负责人则依据意见对报告进行

针对性的修订与完善，最终形成临床证据及价值

评估报告的最终版本。 

本研究严格按照国际公认的循证医学证据评

价方法开展工作，证据质量评价工具见表 2。 

 

图 1  中成药临床价值评估多准则决策分析框架 

Fig. 1  Multi-criteria decision analysis framework for clinical value assessment of Chinese patent medicine 

表 2  评价工具 

Table 2  Evaluation tool  

评价对象 评价工具 发布组织 

Meta分析 AMSTAR 荷兰 VrijeUniversiteit 大学医院研究中心和加拿大渥太华大学 

经济学评价 CASP 英国牛津循证医学中心文献严格评价项目组 

证据质量评价 GRADE 国际GRADE工作组 

临床价值综合评价 MCDA-TCM 英国卫生政策和医学技术研究组 

中成药临床证据和价值 CSC v2.0 中国-世界中联中药上市后评价专委会（SCEPCM-WFCMS） 

2  结果 

2.1  安全性 

2.1.1  证据概述 

“（1）上市前安全性研究：急性毒性试验无法测

得半数致死量“（LD50），随后 7 d 的观察发现主要脏

器的组织形态学检查未见明显损伤性毒性变化[18]。 

为深入探究坤泰胶囊的长期用药安全性，研究

人员开展了 1 项长达 180 d 的大鼠毒性试验。在试

验过程中，分别以 25.0、12.5、5.0 g·kg−1 3 个剂量

对大鼠进行给药，结果表明主要脏器的组织形态学

检查均未发现有明显损伤性毒性变化，长期服用坤

泰胶囊仍展现出较好的安全性[19]。 

“（2）SRS 数据分析：2000 年 8 月—2022 年 6

月，SRS 数据及企业自主收集的 ADR 数据统计，

坤泰胶囊 ADR 病例报告共 2 059 例（2 648 例次），

ADR 主要涉及胃肠系统症状，临床表现主要包括腹

胀、上腹痛、腹痛、恶心、腹部不适、腹泻、呕吐、

消化不良、便秘等，均为一般 ADR。其中好转 1 439

例次，痊愈 1 169 例次，不详 34 例次，ADR 转归

均为好转或痊愈。 

“（3）临床研究：通过文献检索共收集报道坤泰

胶囊 ADR 文献 142 篇，使用坤泰胶囊患者共 880

例，ADR 共计 962 例次，主要表现为腹泻、皮疹、

头晕头痛等。 

“（4）药物警戒：药品生产企业成立药物警戒部

与药品安全委员会并配备 ADR 专员，建立 ADR 报

告监测及药物警戒年度报告制度，定期检索安全性

文献并更新安全性报告，不断优化风险防控策略。 

2.1.2  证据评价 

“（1）证据充分性：根据安全性研究开展的情况

对安全性证据的充分性进行分级，安全性研究类型

包括：①随机对照试验及其系统评价；②前瞻性队
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列研究及其系统评价；③前瞻性安全性主动监测

“（登记注册研究）；④SRS 数据分析；⑤基于数据库

的回顾性分析；⑥病例对照研究；⑦病例系列；⑧

个案报道；⑨真实世界人用经验研究；⑩非临床安

全性研究。坤泰胶囊已开展的研究类型有①④⑨

⑩。参照证据充分性评价标准，评为 B 级，表明坤

泰胶囊证据比较充分，安全性结论较确定。 

“（2）已知风险评价：在已知风险评价方面，根

据严重 ADR 发生率和是否有与药品相关的死亡病

例对已知风险分级。根据 SRS 监测结果，坤泰胶囊

未发现严重 ADR，结合已知风险评价分级标准，评

级为 A，已知风险较小。见表 3。 

在等频离散化法则的基础上，根据证据充分

性、已知风险分级赋分值，计算得出安全性标准化

效用分数为 0.75“（图 2），评级为 A，表明坤泰胶囊

临床服用安全性好，证据充分，风险可控性高。 

表 3  已知风险各级别的意义 

Table 3  Meaning of known risk levels 

等级 内涵 意义 

A 未观察到严重ADR 已知风险小 

B 观察到严重ADR，国际医学科学组织理事会分级为罕见或非常罕见  已知风险较小 

C 观察到严重ADR，国际医学科学组织理事会分级为偶见  已知风险中等 

D 发生明确与药品相关的死亡病例；或严重ADR的国际医学科学组织理事会分级为常见或以上 已知风险大 

 

图 2  安全性风险-证据矩阵 

Fig. 2  Security risk-evidence matrix 

2.2  有效性 

2.2.1  证据概述  该药品被“《中国绝经管理与绝经

激素治疗指南“（2018）》[10]“《中成药治疗更年期综合

征临床应用指南“（2020 年）》[5]等多项指南与专家共

识推荐用于指导 CLS 等妇科疾病的治疗。 

对坤泰胶囊治疗 CLS（阴虚火旺证）进行 Meta

分析[20]，共纳入 20 项研究[21-40]，均为中文文献，

共纳入病例 2 491 例，其中试验组最大样本量 80

例，最小样本量 20 例；结局指标包括 Kupperman

症状评分、MENQOL 评分总分及其各维度评分。

2 项研究[26,38]比较坤泰胶囊联合激素对比单用激

素治疗 1 个月后 MENQOL 评分变化情况；其中共

有 3 项研究[26,38,23]比较坤泰胶囊联合激素对比单

用激素治疗 2 个月后 Kupperman 评分情况；13 项

研究 [21-22,24-26,28,31-35,37-38]比较坤泰胶囊联合激素对

比单用激素治疗 3 个月后 Kupperman 评分情况。见

表 4。 

分析结果显示，坤泰胶囊联合激素药物治疗

CLS 具有一定疗效，疗程 1 个月时，坤泰胶囊联合

用药与单用激素组间 Kupperman 评分无显著差异；

疗程 2～3 个月时，联合用药组优于单用激素组，能

进一步改善 CLS 患者的 Kupperman 症状评分、

MENQOL 症状评分、精神神经症状、泌尿生殖道症

状及血管舒缩症状。 

2.2.2  证据评价 

“（1）质量评价：本研究采用GRADE方法对RCT

文献证据进行质量评价，具体 GRADE 评价证据概

要见表 5。 
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表 4  有效纳入研究的基本信息 

Table 4  Basic information of effectiveness included in the study 

文献 组别 n/例 年龄/岁 干预措施 疗程/月 结局指标 

刘琼芳, 

2018[21] 

对照 40 48.20±3.10 克龄蒙 3 ③ 

试验 40 47.80±3.20 坤泰胶囊＋克龄蒙 

徐小秀, 

2018[22] 

对照 62 51.35±2.62 雌二醇屈螺酮片 3 ③ 

试验 62 51.24±2.51 坤泰胶囊＋雌二醇屈螺酮片 

郭蜜甜, 

2019[23] 

对照 71 53.45±3.36 芬吗通 2 ② 

试验 71 52.26±3.24 坤泰胶囊＋芬吗通 

季滢, 

2016[24] 

对照 42 50.10±4.10 戊酸雌二醇 3 ③⑤⑥⑦⑧⑨ 

试验 42 50.40±4.20 坤泰胶囊＋戊酸雌二醇 

何涛, 

2019[25] 

对照 52 51.35±1.24 结合雌激素 3 ③ 

试验 52 51.24±1.09 坤泰胶囊＋结合雌激素 

杨波, 

2017[26] 

对照 53 50.20±1.30 结合雌激素 3 ①②③ 

试验 53 50.40±1.00 坤泰胶囊＋结合雌激素 

李书艳, 

2018[27] 

对照 53 48.20±4.11 芬吗通 3 ③ 

试验 53 48.15±4.07 坤泰胶囊＋芬吗通 

付丽侠, 

2019[28] 

对照 73 48.41±4.77 芬吗通 3 ③⑤⑥⑦⑧⑨ 

试验 73 47.98±4.92 坤泰胶囊＋芬吗通 

王珊, 

2019[29] 

对照 46 50.43±1.23 戊酸雌二醇 3 ③ 

试验 46 50.47±1.26 坤泰胶囊＋戊酸雌二醇 

伍雯莹, 

2018[30] 

对照 43 56.00±3.00 尼尔雌醇 3 ③ 

试验 43 55.00±3.00 坤泰胶囊＋尼尔雌醇 

侯纪湘, 

2017[31] 

对照 41 48.13±5.18 尼尔雌醇 3 ③ 

试验 41 46.37±7.81 坤泰胶囊＋尼尔雌醇 

宫春兰, 

2016[32] 

对照 59 49.70±2.80 替勃龙 3 ③④ 

试验 59 49.20±3.20 坤泰胶囊＋替勃龙 

陈芸, 

2018[33] 

对照 53 47.56±5.61 戊酸雌二醇 3 ③ 

试验 53 47.41±5.60 坤泰胶囊＋戊酸雌二醇 

陈慧玲, 

2018[34] 

对照 46 52.11±5.29 戊酸雌二醇 3 ③ 

试验 46 51.42±5.67 坤泰胶囊＋戊酸雌二醇 

丁坤琼, 

2018[35] 

对照 80 48.00±2.90 戊酸雌二醇 3 ③ 

试验 80 48.90±3.80 坤泰胶囊＋戊酸雌二醇 

陈兰, 

2015[36] 

对照 60 50.10±3.10 戊酸雌二醇 3 ③ 

试验 60 49.40±3.20 坤泰胶囊＋戊酸雌二醇 

段玲, 

2016[37] 

对照 30 49.05±2.12 克龄蒙 3 ③④ 

试验 30 49.71±2.15 坤泰胶囊＋克龄蒙 

白建, 

2018[38] 

对照 60 49.23±6.14 替勃龙 3 ①②③ 

试验 60 48.73±5.92 坤泰胶囊＋替勃龙 

闫学花, 

2019[39] 

对照 30 46.60±3.10 替勃龙 2 ④ 

试验 30 47.20±2.10 坤泰胶囊＋替勃龙 

王亚军, 

2014[40] 

对照 55 未提及 结合雌激素 3 ③ 

试验 55 未提及 坤泰胶囊＋结合雌激素 

①-Kupperman 评分（疗程 1 个月）；②-Kupperman 评分（疗程 2 个月）；③-Kupperman 评分（疗程 3 个月）；④-Kupperman 潮热症状评分；⑤-MENQOL

评分总分；⑥-MENQOL 血管舒缩症状维度评分；⑦-MENQOL 心理维度评分；⑧-MENQOL 生理维度评分；⑨-MENQOL 性生活维度评分。 

①-Kupperman score (1-month treatment); ②-Kupperman score (2-month treatment); ③-Kupperman score (3-month treatment); ④-Kupperman hot flash 

symptom score; ⑤-MENQOL total score; ⑥-MENQOL vasomotor symptom domain score; ⑦-MENQOL psychological domain score; ⑧-MENQOL 

physical domain score; ⑨-MENQOL sexual domain score. 
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表 5  GRADE 评价证据概要 

Table 5  Summary of evidence for evaluation GRADE 

质量评价 样本量 
证据 

质量 结局指标 干预措施 局限性 a 
不一致

性 b 

间接

性 c 

不确定

性 d 

发表

偏倚 e 
试验组 对照组 P 值 I2/% 

治疗 1 个月后 Kupperman 症状评分 坤泰胶囊联

用激素 vs

单用激素 

有（−1） 无 无 无 无 113 113 0.34 98 B 

治疗 2 个月后 Kupperman 症状评分 有（−1） 无 无 无 无 184 184 ＜0.05 74 B 

治疗 3 个月后 Kupperman 症状评分 有（−1） 无 无 无 无 692 690 ＜0.05 84 B 

MENQOL 症状评分比较 有（−1） 无 无 无 无 103 103 ＜0.05 45 B 

Kupperman 评分中的潮热评分 有（−1） 无 无 无 无  89  89 ＜0.05 60 B 

MENQOL 评分中的血管收缩症状维

度评分 

有（−1） 无 无 无 无 115 115 ＜0.05 0 B 

精神神经症状 有（−1） 无 无 无 无 115 115 ＜0.05 29 B 

自主神经失调症状 有（−1） 无 无 无 无 115 115 ＜0.05 45 B 

泌尿生殖道症状 有（−1） 无 无 无 无 115 115 ＜0.05 76 B 

a-随机盲法的实施情况；b-各研究间异质性；c-衡量纳入的原始研究与系统评价预回答的临床问题的相符程度；d-系统评价纳入的不同研究合

并结果的精确程度；e-相关文献的纳入是否全面。 

a-Implementation of random blinding; b-heterogeneity among studies; c-degree to which the included primary studies match the clinical questions 

addressed by the systematic review; d-precision of the combined results from different studies included in the systematic review; e-whether the inclusion 

of relevant literature is comprehensive. 

（2）证据价值：证据价值以PICO 原则，而P（疾

病/证候/人群）已确定，因此从 I（干预措施的情况）、C

（对照组设置情况）、O（评价指标的重要性）3 个方面

开展评价，并采用加权乘积模型进行证据价值的综合。 

最终计算得到坤泰胶囊治疗 CLS（阴虚火旺

证）最高有效性标准化效用分数为 0.74 分，评级为

A，表明该药品有效性证据充足，临床疗效显著。见

图 3。 

 

图 3  有效性证据价值–质量矩阵 

Fig. 3  Validity evidence value-quality matrix 

2.3  经济性 

2.3.1  证据概述  本研究从全社会角度出发，以

Meta 分析结果为基础，Kupperman 症状评分为指

标，纳入坤泰胶囊联合激素用药组 vs 单用激素组构

建决策树模型，评价 90 d 后治疗方案短期内的经济

性。基础分析结果表明坤泰胶囊联合用药组成本较

高，疗效也更好，进一步计算增量成本-效果比为

59.6 元，约为 2020 年人均可支配收入的 0.18%，

即相比于激素类药物方案，坤泰胶囊联合治疗 CLS

患者 kupperman 症状评分每多变化 1 分需多花费

59.6 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，坤泰胶囊联合激素用药更具有

经济性[41]。概率敏感性分析和单因素敏感分析均

显示基础分析结果稳健，进一步表明坤泰胶囊的经
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济性良好。 

2.3.2  证据评价 

“（1）质量评价：经济性评价研究的质量评价通

过严格评价项目“（CASP）清单来进行评价，从经济

学评价是否有效、成本结果测量评估、研究结果是

否有助于当地人购买服务给出评选条目，最终计算

得到坤泰胶囊经济学质量评分为 0.9。 

“（2）经济性价值评价：经济性价值从增量效应

水平和干预方案成本水平 2 个方面进行评价。根据

成本水平计算公式，坤泰胶囊成本水平为 1.26，等

级为 B，成本水平一般。根据增量效应水平评价标

准，本品对应临床改善界值判断方法，选取增量效

应为 CLS 症状体征消失或减轻人数即有效率，根据

Meta 分析，试验组效应值为 7.58，对照组效应值为

12.01，则增量效应水平 X＝0.37，所以坤泰胶囊增

量效应水平评价为 C，增量效应一般。 

最终综合计算坤泰胶囊经济性价值标准化效

用分数＝0.25，评级 B，经济价值较高。见图 4。 

 

图 4  经济性价值评价矩阵图 

Fig. 4  Matrix diagram of economic value evaluation 

2.4  创新性 

2.4.1  证据概述  坤泰胶囊经近百名科研人员、专

家共同研制而成的用于卵巢功能衰退围绝经期前

后诸证的现代中药复方制剂，是国内首个被批准用

于治疗卵巢功能衰退相关病症的中成药，填补了基

药目录中妇女卵巢衰退治疗药物的空白，经权威机

构认证，不含任何激素成分[42]。临床上可以通过提

高线粒体抗氧化、抗凋亡等作用，促进卵泡发育，

提高雌激素水平，改善卵巢储备。也可以通过调节

雌孕激素受体，改善卵巢内分泌功能，增加雌孕激

素分泌，缓解潮热、失眠、焦虑等由卵巢功能衰退

所致的 CLS 症状。坤泰胶囊和同领域用药相比，不

仅能显著改善围绝经期妇女临床症状，且在ADR发

生率上优势明显。药品生产企业从 ADR 反馈渠道、

制药工业、生产工艺、用药咨询途径等方面出发，

大力推动产业创新和服务体系创新，建立健全的中

成药质量控制体系，获得了药品制备技术、产品包

装、药物应用等 11 项专利技术，均展现了坤泰胶囊

优越的创新性。 

2.4.2  证据评价  创新性评价设置一级指标 3 个，

下设二级指标[42]，见表 6，综合计算得出坤泰胶囊

创新性的标准化效用分数为 0.78，评定为 A 级。 

2.5  适宜性 

2.5.1  证据概述  为深入了解医患双方关于坤泰

胶囊的真实用药体验，本研究综合运用信息服务评

估及问卷调研 2 种方法。中成药的信息服务评价涵

盖法定与非法定 2 个维度，坤泰胶囊的信息完备，

各项内容均达到国家规定要求。2022 年 7～8 月通

过““问卷星”APP 设置调查问卷在全国范围内开展

问卷收集，问卷调查分为医护、患者 2 个版本，最

终共调查医护人员 289 人，患者 204 人。 

2.5.2  证据评价 

“（1）问卷调查结果：根据调查问卷结果，对等

级资料赋分。计算各领域的平均分作为各领域得

分；医护 5 个项目、患者 4 个项目的平均分作为适

宜性得分，为 0.74。见表 7。 

“（2）信息服务评价：中成药信息服务评价分为

法定信息服务和非法定信息服务 2 部分，药品法定

信息评价项目包括中成药说明书、中成药标签和包

装的信息；药品非法定信息评价项目包括厂商中成 
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表 6  创新性评价表 

Table 6  Innovation evaluation form 

创新性维度 创新性指标 评价 

临床创新 （1）临床创新性 A 

 （2）保障供应的措施创新 B 

 （3）产能及产能的可扩展性 A 

 （4）基层销售渠道覆盖措施 B 

 （5）基层服务创新 B 

 （6）用药培训和宣传服务创新 B 

 （7）ADR反馈渠道创新 A 

企业服务体系创新 （8）用药咨询途径创新 B 

 （9）生产成本控制措施创新 B 

 （10）流通成本控制措施创新 C 

 （11）销售成本控制措施创新 B 

产业创新 （12）企业理念创新 B 

 （13）药材资源管理上的创新 B 

 （14）制药工业上的创新 A 

 （15）生产工艺上的创新 B 

 （16）质量控制上的创新 B 

 （17）科技研发创新 B 

 （18）企业管理创新 B 

表 7  适宜性结果汇总 

Table 7  Summary of suitability results 

对象 指标 评分 适宜性评分 

医护人员 配置及给药方便度 0.82 0.74 

 技术与管理要求 0.82  

 ADR 救治难度 0.86  

 个体化方案 0.71  

 政策与宣传促销 0.70  

患者的适

宜性 

药品特性与用法 0.73  

安全性和经济性影响 0.64  

药品信息影响 0.80  

供应与储运方便度 0.62  

药推广资料，厂商网站和中成药广告的信息。评价

标准为是否准确描述药品信息，有无夸大、隐瞒等

不实信息，引用资料是否得当，药品信息是否有相

关文献等资料的证实。综合法定信息评价结果和非

法定信息评价结果＝0.88。 

本研究根据问卷调查结果和信息服务评价结

果开展适应性评价，综合计算适宜性维度得分＝

“（调查问卷得分＋信息服务评价得分）/2；坤泰胶囊

适宜性维度得分＝（0.74＋0.875）/2＝0.80，评定为

B 级，认为药品适宜性较好，证据充足。 

2.6  可及性 

2.6.1  证据概述  米内网数据查询坤泰胶囊最新

中标价为每粒 0.7 元。根据说明书，该药用法为 1

次 4 粒，每天 3 次，疗程时间为 2～4 周，疗程总金

额最高为 235 元。 

坤泰胶囊中标价格每粒 0.7 元，坤泰胶囊为医

保乙类品种，报销比例 80%，城镇居民治疗费用占

比 0.58%，农村居民治疗费用占比 1.54%，可负担

性较好。 

除港澳台外，坤泰胶囊全国 28 个省市在销，

覆盖 12 000 余家医院，包含三级医院 1 212 家，二

级医院 3 869 家，一级医院 4 759 家。2012—2021

年共销售约 4 784 313 600 粒，估算临床用药人数为

28 478 057 人，可获得性较好。 

2.6.2  证据评价 

“（1）药品价格水平：药品价格水平评价是与同

类中成药的价格的疗程费用比较，低于同类药品均

值的 50%或同类药品最低评为 A；价格水平相当评

为 B；价格水平高于 1 倍评为 C，高于 1 倍以上评

为 D。坤泰胶囊疗程总金额为 117.6～235.2 元，约

高于同类中成药的疗程费用 1 倍，评级为 C。 
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（2）可负担性：药品可负担性＝药品限定日费用

/城镇（农村）居民人均可支配日收入×100%。数值

越大，可负担性越低。城镇居民可负担性＝8.4/（4 0378

元/365）×100%＝7.86%，评级为 A；农村居民可负

担性＝8.4/（15 204/365）×100%＝20.89%，评价为 B。 

“（3）可获得性：坤泰胶囊可获得性评价从药品

可获得率、剂型限制、保存条件、药材可获得性、

是否存在处方限制、是否短缺、是否季节供应、产

地是否受限等方面开展，评级为 B。 

本研究最终计算加权求和得到城镇居民坤泰

胶囊可及性评分为 0.58，农村居民为 0.52，均落在

0.50～0.75 区间内，因此评价坤泰胶囊的可及性等

级为 B，可及性较好，可基本满足临床用药需求。 

2.7  中医药特色 

2.7.1  证据概述  “《素问·上古天真论》曰：““七七

任脉虚，天癸竭”。七七之年，肾气渐衰，天癸渐竭，

冲任二脉渐亏，肾气亏虚，而肾气化阴阳，肾阴亏

虚则阳失潜藏，肾阳虚衰则失于温养，见阴阳失调，

此为本病发病的主要病机。坤泰胶囊化裁于经方

““黄连阿胶汤”，临床上广泛应用于治疗肾阴虚、心

火旺，心肾不交之内、妇科疾病。而坤泰胶囊在此

方基础上去鸡子黄，重用熟地黄，加茯苓，减黄连

化裁而成，方中熟地为君，滋肾水，养阴生髓，黄

芩黄连泻心火，清肺热，阿胶滋养气血，茯苓健脾，

白芍酸敛收涩，降浮火，养血调经，诸药合用共奏

滋阴清热，安神除烦之效，有效缓解 CLS 患者多梦

易醒、头晕耳鸣等临床症状。坤泰胶囊临床应用多

年，上市后展开了多项临床试验，总研究例数达   

2 015 例，人用经验丰富。 

2.7.2  证据评价  本研究从中医药理论、人用经验 2

个方面展开中医药特色评价。坤泰胶囊化裁于经典名

方“黄连阿胶汤”，主要治疗以阴虚火旺，心肾不得相

交为主要病机的病症，自上市以来，坤泰胶囊已开展

大量临床研究，累计例数超 2 000 例，人用经验丰富。

最终中医药特色评价得 3 个＋，评级为 B。 

2.8  临床综合评价结果 

本研究基于中成药临床价值综合评价的

MCDA 模型算法，将““6＋1”维度评价结果导入 CSC 

v2.0 软件计算得到坤泰胶囊综合衡量价值分数为

0.81 分，综合评价等级为 A 类，表明该药品具有极

为优越的临床价值。为直观展现各个维度的表现及

整体价值，本研究以雷达图的形式展示该品种的综

合临床价值。见图 5。 

 

图 5  临床价值综合评价雷达图 

Fig. 5  Radar chart of comprehensive evaluation of clinical value 

3  讨论 

在药品全生命周期的评价体系中，临床价值评

估占据着关键地位，是药品回归临床价值的核心落

脚点。开展药品临床价值评估能够为中成药资源的

合理调配指明方向，有效化解药品在快速发展中的

瓶颈难题，提升医疗资源的利用效率，并提供科学指

导，推动整个药品产业的稳健发展与持续优化[43]。 

坤泰胶囊治疗 CLS“（阴虚火旺证）基于现有研

究采用 MCDA 与 CSC v2.0 进行分析，通过对““6＋

1”个维度的价值评分，结合各维度的权重，综合评

价中成药的临床价值[44]。结果表明，坤泰胶囊 ADR

主要为腹胀、腹痛、恶心、呕吐等胃肠系统症状，

均为一般 ADR 且预后转归良好，风险可控，安全

证据充分；坤泰胶囊联合激素类药物治疗在疗程

2～3 个月时疗效显著优于常规疗法，能有效改善

CLS 患者的临床症状，具有显著的临床意义；从全

社会角度出发，以激素类药物为对照组，决策树模

型结果表明在一定经济条件的许可下，坤泰胶囊比

常规激素治疗更具有经济效益；作为国内首个被批

准用于治疗卵巢功能衰退相关病症的中成药，坤泰

胶囊填补了中医学治疗 CLS 领域的空白，创新性突

出，且其销售覆盖范围广泛，携带储存方便，易于

患者掌握，具有较好的适宜性。坤泰胶囊化裁于经

典名方““黄连阿胶汤”，能有效治疗肾阴亏虚，心火

亢盛，心肾不得相交为主要病机的病症，且上市后

开展多项了多项临床试验，累计例数超 2 000 例，

人用经验丰富，中医药特色突出。 

本研究存在一些不足，例如，有效性和经济性

的证据来自于 Meta 分析，属于二次文献分析，缺乏

前瞻性的完整统计分析数据等，可能影响结果的外
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推性。此外，坤泰胶囊临床研究的干预手段各不相

同，不同研究之间的可比性降低，影响评价结果的

可靠性，因此需要进一步开展高质量的多中心、大

样本随机对照临床试验，获取高质量循证证据。另

外，建议拓展真实世界疗效与安全性监测建立坤泰

胶囊的长期、大规模用药后疗效与安全性监测体

系，弥补随机对照试验外部有效性的局限，全面评

估远期获益-风险，切实保障患者用药效益，推动

CLS 临床用药的精准优化。 

本研究基于现有的临床证据，通过对坤泰胶囊

进行““6＋1”维度临床证据和价值综合评价，结果

表明坤泰胶囊临床价值为 A 类。该药临床定位明

确，组方配伍合理，安全性证据充分、药理机制明

确，临床实践经验丰富，因此建议坤泰胶囊按照既

定程序纳入基本临床用药管理的相关政策范畴。 
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