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宁泌泰胶囊治疗慢性前列腺炎（湿热蕴结证）的临床综合评价  

王馥丽，刘福梅，董晗硕，谢雁鸣* 

中国中医科学院临床基础研究所，北京  100700 

摘  要：目的  明确宁泌泰胶囊治疗慢性前列腺炎（湿热蕴结证）的临床综合价值、优势特点及治疗定位，为国家医药管理

部门决策及临床合理用药提供参考。方法  基于安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性、可及性、中医药特色“6＋1”

维度构建评价体系，整合问卷调查、官方网站数据、文献二次评价、真实世界数据等多源证据，采用多准则层决策分析（multi-

criteria decision analysis model，MCDA）模型度量各维度，通过中成药临床证据和软件 CSCv2.0 计算价值总分。结果  宁泌

泰胶囊安全性、有效性均评为 A 级（无严重不良反应，抗感染、缓解疼痛及排尿异常效果显著）；经济性、创新性、适宜性、

可及性、中医药特色均评为 B 级（有经济性证据支持，获 1 项发明专利，适用人群接受度高，资源可及性好，苗药组方独

特）；临床价值综合评价为 A 级。结论  宁泌泰胶囊治疗慢性前列腺炎临床价值显著，建议进一步开展药效机制研究及高质

量循证研究，优化生产工艺，完善药品说明书，充分发挥其临床优势。 
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prostatitis (damp-heat accumulation syndrome) 
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Abstract: Objective  To clarify the comprehensive clinical value, advantages, characteristics and therapeutic positioning of Ningmitai 

Capsules (宁泌泰胶囊) in the treatment of chronic prostatitis (damp-heat accumulation syndrome), and to provide references for decision-

making of national medical and health administrative departments and rational clinical drug use. Methods  An evaluation system was 

constructed based on the “6 + 1” dimensions of safety, effectiveness, economy, innovation, suitability, accessibility, and traditional Chinese 

medicine (TCM) characteristics. Multi-source evidence including questionnaire surveys, official website data, secondary evaluation of 

literature, and real-world data was integrated. The multi-criteria decision analysis (MCDA) model was used to measure each dimension, 

and the total value score was calculated based on TCM clinical evidence using software CSCv2.0. Results  Ningmitai Capsules were 

rated Grade A for both safety and effectiveness (no serious adverse reactions, significant effects in anti-infection, relieving pain and 

alleviating urinary abnormalities); Grade B for economy, innovation, suitability, accessibility, and TCM characteristics (supported by 

economic evidence, obtained 1 invention patent, high acceptance among target populations, good resource accessibility, and a unique Miao 

medicine formula); the comprehensive evaluation of clinical value was Grade A. Conclusion  Ningmitai Capsules have significant 

clinical value in the treatment of chronic prostatitis. It is recommended to further conduct pharmacological mechanism research and high-

quality evidence-based research, optimize the production process, improve the drug insert, and give full play to its clinical advantages. 

Key words: Ningmitai Capsules; chronic prostatitis; comprehensive clinical evaluation; multi-criteria decision analysis; safety; 

effectiveness; pharmacoeconomics 

 

慢性前列腺炎（chronic prostatitis，CP）是泌尿

外科常见疾病，多见于 20～40 岁男性，占泌尿外科
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门诊患者的 25%，国内发病率为 6.0%～32.9%，15～

60 岁男性前列腺炎症状发生率达 8.4%，复发率
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20%～50%[1-4]。其以疼痛、尿路症状、生殖系统症

状及精神抑郁为主要表现，病程超 3 个月，严重影

响患者生活质量。中医将其归为“白淫”“白浊”等

范畴，湿热蕴结证为常见证型，治疗以清热利湿、

化浊通淋等为法，中医药治疗具有疗效显著、复发

率低、不良反应少等优势[1]。宁泌泰胶囊源自贵州

苗族民间验方，是治疗泌尿生殖系感染的经典苗

药，临床广泛用于慢性前列腺炎的治疗，但缺乏系

统的临床综合评价证据支撑其临床定位及价值。因

此，本研究基于国家相关指南规范，对其进行“6＋

1”维度临床综合评价，为其临床合理应用及政策决

策提供科学依据。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

按“6＋1”维度分类汇总资料来源，具体见表

1。资料获取依据《药品临床综合评价管理指南

（2021 年版试行）》中数据来源规范，结合中成药临

床评价特点及数据可及性确定；经济性数据基于公

开发表的药物经济学文献、临床诊疗数据及决策树

模型进行分析。 

表 1  “6＋1”维度资料获取方式 

Table 1  Access methods for “6 + 1” dimensional data 

“6＋1”维度 资料来源 

安全性 已发表的系统综述/荟萃分析、临床试验、回顾性研究以及个案报道等文献；牵头单位开展的动物实验；自发呈

报系统（self-reportingsystem，SRS）；国家药品监督管理局、药源性疾病信息网等官方网站；制药公司内部

安全性资料/风险管理资料/安全性报告、药物警戒等灰色资料及药品说明书 

有效性 指南/共识、Meta 分析以及各类型循证医学文献、药理资料、Clinical-Trials.gov 等网站、企业提供的灰色文

献、药品说明书 

经济性 北京市佰惠升医药科技有限公司回顾性资料、文献资料、决策树模型、企业灰色文献 

创新性 临床、企业、产业 3 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问卷调查 

可及性 第 3 方数据网站，如米内网、智药网等 

中医药特色 中医古籍、真实世界研究 

1.2  文献检索 

1.2.1  检索数据库  中文数据库包括中国知网、万

方数据知识服务平台、维普网、中国生物医学文献

数据库；英文数据库包括 PubMed、Embase、

Cochrane Library。 

1.2.2  检索词与检索式  中文检索词：“宁泌泰胶

囊”“慢性前列腺炎”“湿热蕴结证”，检索式为“宁

泌泰胶囊 AND 慢性前列腺炎（OR 湿热蕴结证）”；

英 文 检 索词 ：“ Ningmitai Capsules ”“ chronic 

prostatitis”，检索式为“Ningmitai Capsules AND 

chronic prostatitis”。 

1.2.3  检索时限  建库至 2025 年 6 月 30 日。 

1.2.4  文献筛选标准  （1）纳入标准：研究类型为

随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）、

队列研究、病例对照研究、系统综述/Meta 分析；研

究对象符合慢性前列腺炎诊断标准及湿热蕴结证

辨证标准；干预措施含宁泌泰胶囊；结局指标涉及

安全性、有效性、经济性相关指标。（2）排除标准：

重复发表文献、数据不完整文献、非中/英文文献、

动物实验（已单独归类于安全性资料来源）。 

1.3  问卷调查 

1.3.1  调查对象  安徽、北京、广东、广西、贵州、

海南、河南等 22 个省市自治区的临床医护人员（泌

尿外科、男科、中医科等相关科室）及服用过宁泌

泰胶囊的慢性前列腺炎患者。 

1.3.2  问卷设计  分医护版和患者版。医护版包含

药品配制给药方便度、不良反应救治难易度、个体

化方案适配性等 5 个维度；患者版包含药品特性与

用法、安全性和经济性影响、药品信息获取等 4 个

维度，每个维度设 1～5 分量表评分项。 

1.3.3  调查实施  通过问卷星 APP 线上发放问卷，

调查时间为 2021年 7～9月，共发放医护版问卷 400

份，回收有效问卷 381 份，有效回收率 95.25%；发

放患者版问卷 230 份，回收有效问卷 217 份，有效

回收率 94.35%。 

1.4  评价方法 

宁泌泰胶囊临床综合评价遵照 2021 年国家卫

生健康委员会发布的《药品临床综合评价管理指南
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（2021 年版试行）》和《中国药品综合评价指南参考

大纲（第 2 版）》制定的相关规定和管理规范[5]，应

用循证医学、问卷调查、卫生技术评估、药品经济

学评价等方法，从有效性、安全性、经济性、创新

性、适宜性、可及性、中医药特色“6＋1”维度对

药品临床证据和临床价值进行综合评估，并形成

“临床证据和价值评估指数”。本研究基于多准则决

策分析模型（multi-criteria decision analysis model，

MCDA）[6]，由 135 位专家会议投票对各维度进行

赋权，采用中成药临床证据和价值评估软件

（CSCV2.0）计算该药临床价值标准化分值，按等频

离散原则转化等级。评估流程见图 1。 

1.5  质量控制 

按国际公认的循证医学证据评价方法对本研

究实施全过程进行质量控制，具体评价工具见表 2。

证据质量评价采用双人评价，各维度评价人撰写报

告后由质量控制人员进行审核，由负责人汇总整合

后，召开内部专家会议，对评价结果和报告内容进

行全面审核及修订。 

1.6  药理与药学特性 

药理与药学特性是中成药临床综合评价的重 

 

图 1  临床证据和价值评估流程 

Fig. 1  Clinical evidence and value assessment process 

表 2  评价工具 

Table2  Evaluation tools 

评价对象 评价工具 发布组织 

临床实践指南 AGREEII Brouwers 等 

Meta 分析 AMSTAR 荷兰 Vrije 大学医学研究中心/加拿大渥太华大学 

RCT Cochrane ROB 工具 Cochrane 协作网 

队列研究 纽克斯尔-渥太华量表 Wells 等  

经济学研究 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 

综合评价 MCDA 英国卫生政策和医学技术研究组 

中成药证据价值 CSCV 2.0 中国世界中联中药上市后评价专委会 

要基础，其数据为临床有效性、安全性评价提供药

学支撑，资料来源如下。 

1.6.1  药理与药效学研究  数据来源于公开发表

的药理实验文献[7-15]，宁泌泰胶囊具有抗菌、抗炎、

镇痛、解痉和利尿等药理作用，能抑制多种细菌，

增强致病菌对抗生素的敏感性，减少炎症因子释

放，缓解疼痛及尿频、尿急等症状。 

1.6.2  急性毒性与长期毒性实验  数据来源于相

关动物实验研究[16-17]。急性毒性实验中，小鼠 ig 最

大耐受量超 36 g/kg（相当于成人剂量 750 倍以上）；

长期毒性实验中，大鼠连续 35 d 给予 4.0 g/kg 和 1.5 

g/kg剂量（分别相当于临床日剂量 42倍和 15.6倍），

未见明显毒性；生殖毒性实验中，孕期小鼠给药后，

孕鼠及胚胎、胎仔发育无明显异常。 

1.6.3  药学质量评价  数据来源于贵州省药品监

督管理局抽检报告，2019—2021 年省级抽检 9 批产

品，均符合国家药品标准。 

2  结果 

2.1  安全性 

2.1.1  证据概述  安全性数据来源于贵州百灵企
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业集团制药股份有限公司提供的国家药品不良反

应监测中心 SRS 报告（选取 2014 年 1 月 1 日至

2021 年 6 月 30 日数据，该时间段为企业药物警戒

系统完整监测周期，数据连续性及完整性良好），共

收集不良反应/事件（adverse drug reaction/adverse 

event，ADR/AE）665 例次，主要涉及胃肠系统（恶

心、呕吐、腹泻、腹痛等），无严重 AE，停药或饭

后服用后均好转。企业已建立完善的质量管理及药

物警戒体系，近 3 年无产品召回、通报或约谈记录；

上市前动物实验显示，动物肝肾功能、生化指标及

主要脏器结构均无异常。 

2.1.2  证据评价  安全性证据充分，采用 SRS 数据

与销售数据近似估计严重ADR 发生率为 0.000 2%［国

际医学科学组织理事会（Council for International 

Organizations of Medical Sciences，CIOMS）分级为

非常罕见），使用 CSC v2. 0 软件，综合已知风险、

证据充分性，安全性效用分数（0.75）落在矩阵的绿

色区域标记处（图 2），评价等级为 A（风险可控，

安全性好）。 

2.2  有效性 

2.2.1  证据概述  宁泌泰胶囊被纳入《慢性前列

腺炎中西医结合多学科诊疗指南》等多部指南、共

识及教科书[18-20]。有效性分析纳入 9 项 RCTs[21-29]

（8 篇中文、1 篇英文），总样本量 892 例（试验组 

 

图 2  安全性证据-风险矩阵 

Fig. 2  Safety evidence-risk matrix 

448 例，对照组 444 例）。Meta 分析显示，宁泌泰

胶囊治疗后美国国立卫生研究院慢性前列腺炎症

状 指 数 （ National Institutes of Health-Chronic 

prostatitis symptom index，NIH-CPSI）评分改善、

显效率均优于对照组（P＜0.05），肿瘤坏死因子-

α（tumor necrosis factor-α，TNF-α）水平改善优于

前列泰片（P＝0.02），白细胞介素-6（interleukin-

6，IL-6）水平改善与前列泰片相当（P＝0.76）。见

表 3。 

2.2.2  证据评价  有效性证据价值按研究对象、干

预措施、对照措施、结局指标（ population，

intervention，comparison，outcome，PICO）原则及

加权乘积模型（weighted product model，WPM）计 

表 3  纳入研究的基本信息证据概要 

Table 3  Summary of basic information of included studies 

结局指标 研究数量 干预措施 
质量评价 样本量/例 

效应模型（95%CI） P 值 
证据 

质量 局限性 a 不一致性 b 间接性 不精确性 发表偏倚 试验组 对照组 

NIH-CPSI 

评分 

3 个 RCT 宁泌泰胶囊 vs 西

医常规治疗 

严重 不严重 不严重 不严重 不严重 190 187 MD＝−5.39 （−6.49，−4.29） ＜0.000 01 B 

1 个 RCT 宁泌泰胶囊 vs 安

慰剂 

不严重 不适用 不严重 严重 不严重  61  59 MD＝−4.58 (−7.53，−1.63) 0.002 00 B 

1 个 RCT 宁泌泰胶囊 vs 安

慰剂 

严重 不适用 不严重 严重 不严重  25  25 MD＝−5.12 (−6.11，−4.13) ＜0.000 01 C 

显效率 2 个 RCT 宁泌泰胶囊 vs 西

医常规治疗 

严重 不严重 不严重 严重 不严重 144 139 RR＝1.82 (1.22，2.73) 0.003 00 C 

TNF-α 水平 1 个 RCT 宁泌泰胶囊 vs 前

列泰片 

严重 不适用 不严重 严重 不严重  30  30 MD＝−22.18 (−40.45，−3.91) 0.020 00 C 

IL-6 水平 1 个 RCT 宁泌泰胶囊 vs 前

列泰片 

严重 不适用 不显著 严重 不严重  30  30 MD＝−0.11 (−0.82，−0.59) 0.760 00 C 

a单个 RCT 不适用不一致性评价；b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 导致可信区间较宽。 

asingle RCT is not suitable for inconsistency assessment; bfewer than 300 observed events for binary variables or a total sample size of less than 400 for 

continuous variables will result in wide confidence intervals. 
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算为 A，证据质量按 GRADE 体系评价，有效性标

准化效用分数 0.74，评价等级为 A（有效性好，临

床意义大）。见图 3。 
 

 

图 3  有效性证据评价矩阵 

Fig. 3  Validity evidence evaluation matrix 

2.3  经济性 

2.3.1  证据概述  基于公开发表的药物经济学文献

及临床诊疗数据构建成本效果分析模型，1 年推演

结果显示，宁泌泰胶囊联合左氧氟沙星对比癃清片

联合左氧氟沙星治疗慢性前列腺炎，可节省 91.548

元，多获得 0.000 5 个质量调整生命年（quality-adjusted 

life years，QALYs），增量成本效果比（incremental cost-

effectiveness ratio，ICER）为−173 377.531 元/QALY，

长期来看具有绝对经济性优势。 

2.3.2  证据评价  依据中成药临床综合评价技术指

南（CSCV 2.0）评价标准，该项目增量效应水平评价

为 D，成本水平评价为 A。经加权乘积模型计算，

经济性标准化效用分数 0.25（图 4），评价等级为 B

（经济性价值较高）。 

 

图 4  经济性价值评价矩阵 

Fig. 4  Economic value evaluation matrix 

2.4  创新性 

2.4.1  证据概述  宁泌泰胶囊为苗族民间验方，组

方独特，具有多组分、多靶点治疗优势，其抗生物

膜生成功效领先于同类药品；生产采用中药提取、

减压浓缩等工艺，保留有效成分，通过物联网仓储

管理提高效率；为国内独家品种，获发明专利 1 项。 

2.4.2  证据评价  参照《中成药临床综合评价技术

指南》构建的评价体系，基于 β 个一级指标、18 个

二级指标加权计算，创新性标准化效用分数 0.60，

评价等级为 B（创新性较好）。 

2.5  适宜性 

2.5.1  证据概述  问卷调查显示，该药配制给药方

便度、无特殊技术及管理要求，医护人员及患者接

受度高。 

2.5.2  证据评价  结合医护版（配制及给药方便度

B、ADR 救治难易 A 等）及患者版（药品特性与用

法 B、安全性和经济性影响 C 等）问卷结果，适宜

性评分对应等级为 B。见表 4。 

 

表 4  适宜性调查结果 

Table 4  Suitability survey results 

维度 项目 评分 

医护人员适宜性 配制及给药方便度 B 

 ADR 救治难易 A 

 个体化方案 B 

 技术与管理要求 B 

 政策与宣传促销 B 

患者适宜性 药品特性与用法 B 

 安全性和经济性影响 C 

 药品信息影响 B 

 供应与贮运方便度 C 

适宜性评分  B 

 

2.6  可及性 

2.6.1  证据概述  宁泌泰胶囊中位价格 0.75 元/粒，

日治疗费用 9.0 元，4 周疗程总费用 252 元，占国

内城镇/农村居民年均可支付收入的 0.63%/1.67%，

可负担性良好；药材不含动物成分，资源供应稳定，

在全国 25 个省市销售，覆盖 2 499 家一级以上医

院，储存运输及使用无特殊要求。 

2.6.2  证据评价  依据《中成药临床综合评价技术

指南》（CSCV 2.0）中的可及性评价维度，对该药进

行量化评估。结果显示，药品价格水平评价为 B，

可获得性水平评价为 A，可负担性水平评价 A。经
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加权计算，综合标准化效用分数为 0.875，评价等级

为 B（可及性较好）。 

2.7  中医药特色 

2.7.1  证据概述  宁泌泰胶囊源于苗族民间验方，

具有清热解毒、利湿通淋功效，组方体现“利湿不

伤阴、祛邪不伤正”特点，针对慢性前列腺炎湿热

蕴结证病机及症状效果显著，已积累 2 万余例人用

经验的真实世界研究数据。 

2.7.2  证据评价  依据中医药理论传承（如证候对

应、组方配伍、民族药属性）与人用经验（如经典

名方渊源、大样本真实世界数据）2 个核心维度进

行综合评价，并据此将中医药特色划分为 A（突出）、

B（较突出）、C（有特色）、D（不明显）4 个等级。

经评价，宁泌泰胶囊中医药特色较突出，评价等级

为 B。 

2.8  临床综合评价结果 

经 CSCV 2.0 软件计算，宁泌泰胶囊“6＋1”维

度综合价值分数为 0.785，等级为 A，临床价值好，

建议按程序转化为基本临床用药管理相关政策。 

3  讨论 

本研究基于“6＋1”维度构建评价体系，系统

整合多源证据，全面评估宁泌泰胶囊治疗慢性前列

腺炎的临床价值，结果显示其综合评价等级为 A，

核心优势体现在安全性和有效性上。安全性方面，

动物实验及上市后监测均未发现严重不良反应，胃

肠系统轻微不良反应可通过调整服药方式缓解，风

险可控；有效性方面，Meta 分析及指南推荐均证实

其在改善症状、调节炎症因子等方面的显著效果，

符合中医“辨证施治”理念[30-32]。 

经济性、创新性等维度评为 B 级，反映出该药

虽具有一定成本优势及苗药特色创新，但仍有提升

空间。经济性方面，因原数据提供企业注销，本研

究依赖二手数据构建模型，未来需开展前瞻性药物

经济学研究以获得更精准证据；创新性方面，虽获

1 项发明专利，但药效机制的分子生物学研究不足，

多靶点作用机制尚未完全阐明。 

适宜性和可及性评为 B 级，表明该药在临床应

用中易被接受，且资源供应及覆盖范围较广，但患

者对药品信息的认知深度不足，部分基层医疗机构

配备率仍需提高。中医药特色方面，其苗药验方的

独特性及“攻补兼施”的组方优势显著，但需进一

步挖掘中医理论内涵[33]，加强真实世界研究以丰富

循证证据。 

在证据筛选与评价策略上，本研究采取了针对

性原则。安全性评价方面，虽然纳入了相关文献分

析，但核心数据依据国家药品不良反应监测中心自

发呈报系统。由于 SRS 数据覆盖了上市后广泛的临

床应用场景，相较于文献报道更能真实、全面地捕

捉罕见及迟发性 ADR 信号，符合药物警戒的监测

规范。有效性评价方面，本研究优先采纳随机对照

试验证据。基于循证医学证据等级，RCT 作为疗效

评价的“金标准”，能最大程度减少偏倚。尽管检索

到的文献中包含队列研究等其他类型，但在已有高

质量 RCT 证据支持的情况下，优先选用 RCT 可确

保评价结论的严谨性与可靠性。此外，对检索到的

文献进行 Meta 分析的结果也显示，宁泌泰胶囊不

良反应发生率低且多为轻中度，与自发呈报系统的

监测结论相互印证，进一步佐证了本研究评价结果

的稳健性。 

此外，本研究采用的单品种评价模式在中药

临床综合评价中有重要方法学价值。与同类药品

横向比较不同，单品种评价聚焦特定药物自身证

据链整合与剖析。其核心价值体现在：一是全面

整合多源证据，将品种的中医药理论、非临床研

究、临床试验及真实世界使用数据等异构证据系

统梳理，形成完整价值画像，适用于有独特民族

药理论背景的品种[34-35]，如宁泌泰胶囊；二是精

准识别优势与短板，通过多维度深入评价，定位

品种临床应用的核心优势（如本研究的安全性和

有效性评为 A 级）和待改进环节（如 B 级的经济

性和创新性），为后续精准研究、政策制定及临床

合理用药提供改进方向；三是为同类品种评价提

供范式，本研究构建的“6＋1”维度评价体系经

单品种深度实践，验证了整合中医药特色证据与

现代临床评价方法的可行性，为其他中药品种综

合评价提供方法学路径。这种聚焦式评价模式使

宁泌泰胶囊评价结论更集中深入，明确其临床价

值定位，为全生命周期价值提升指明路径，体现

中药临床综合评价从“泛泛比较”到“精准画像”

的方法学进步。 

本研究存在一定局限性：安全性主动监测缺

失，严重 ADR 发生率为估算值；有效性证据中部

分 RCT 随机方法、盲法等报告不完整，证据质量有

待提升；问卷调查样本量虽覆盖全国多省市，但仍

可能存在选择偏倚。未来应开展高质量 RCT 及主

动监测研究，优化生产工艺，明确 ADR 根源，加强



 中草药 2026 年 8 月 第 57 卷 第 15 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 August Vol. 57 No. 15 ·6043· 

    

患者教育，进一步发挥宁泌泰胶囊的临床价值。 

4  结论与建议 

宁泌泰胶囊治疗慢性前列腺炎（湿热蕴结证）

的临床综合价值为 A 级，安全性好、有效性显著，

经济性、创新性、适宜性、可及性及中医药特色表

现良好，可为临床合理用药及国家基本药物目录准

入提供参考。建议进一步开展药效机制的精准研

究，提高循证证据质量；优化生产工艺，完善药品

说明书中不良反应相关内容；加强药品信息宣传，

制作患者专用宣传材料；扩大基层医疗机构配备覆

盖，提升药品可及性。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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