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糖尿病周围神经病变（DPN）发病率随着患者年龄

的增长、病程的延长逐渐升高，及时诊断和治疗可大幅

降低足部溃疡和截肢的发生率［1］。临床治疗DPN以西

药为主，但疗效欠佳。中西医结合治疗能优势互补，可

良好地控制病情。我国中成药种类繁多，医疗机构在遴

选中成药时并无量化标准。医院卫生技术评估（HB -
HTA）是专门根据医院情况开展的HTA，帮助医院对各

类卫生技术做出管理决策的工具和方法［2］。药品在医药

卫生体系中占有重要地位，对药品进行HTA十分重要。

2019年，中共中央、国务院《关于促进中医药传承创新

发展的意见》提出，要建立中成药的评估路径，和公立

医院的药品采购形成联动机制。鉴于此，本研究中从

“6 + 1”个维度（有效性、经济性、安全性、适宜性、创新

性、可及性及传承性）对治疗DPN的补气活血类中成药

进行HB - HTA，旨在为药品遴选、促进临床合理用药

和产业升级提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

中成药的选择主要依据《中国 2型糖尿病防治指

南（2020年版）》《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗

指南（（2016年版）》《糖尿病神经病变诊治专家共识

（2021年版）》，以及药品说明书（功能主治项下注明适

用于气虚血瘀证）。最终选择木丹颗粒、通心络胶囊、糖

脉康颗粒、芪蛭降糖胶囊为评价药物。

通过查阅药品说明书，以糖尿病、糖尿病周围神

经病变、活血化瘀、中成药、系统评价、卫生技术评估为

关键词，检索中国知网、万方数据知识服务平台的相关

文献（检索时间为各数据库自建库起至 2023年 1月），

以及美康合理用药支持系统、药智数据、药融云、蒲标
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摘要：目的 为临床选择糖尿病周围神经病变（DPN）治疗用补气活血类中成药提供参考。方法 参考《医疗机构中成药遴选专家共识

（第一版）》，结合临床实际，制订药物卫生技术评估细则，参考药品说明书、临床指南和文献，对 4种中成药的安全性、有效性、经济性、

适宜性、创新性、可及性、传承性进行评分，并计算总分。结果 通心络胶囊、木丹颗粒、糖脉康颗粒、芪蛭降糖胶囊的评分分别为 74. 5分、

72分、64. 5分、57分。结论 临床在选择治疗 DPN的补气活血类中成药时，相对于糖脉康颗粒、芪蛭降糖胶囊，建议优先使用木丹颗

粒、通心络胶囊。
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patent medicines in the treatment of diabetic peripheral neuropathy （DPN）. Methods The details for drug health technology
assessment were formulated based on the Consensus of Experts in the Selection of Chinese Patent Medicine in Medical Institutions
（First Edition） and clinical practice. The safety，effectiveness，economy，suitability，innovativeness，accessibility and inheritance of four
Chinese patent medicines were scored based on the drug instructions，clinical guidelines and literature，and the total score was
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74. 5，72，64. 5，57 points respectively. Conclusion In the selection of tonifying - Qi and promoting - blood - circulation Chinese
patent medicines in the treatment of DPN，Mudan Granules and Tongxinluo Capsules are preferred to Tangmaikang Granules and
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网、医脉通、国家药品监督管理局（NMPA）官网等网站，

同时参考《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药

品目录（2022年版）》（简称《医保目录》）及《国家基本药

品目录（2018年版）》（简称《基药目录》），对中成药进行

HB - HTA。
参考《医疗机构中成药遴选专家共识（第一版）》［3］，

结合临床实际，制订《中成药医院卫生技术评估细则》

（见表 1），从有效性、经济性、安全性、适宜性、创新性、

可及性及传承性 7个方面（一级指标，涉及 20个二级指

标、75条评价细则）综合评价药品的属性。药品最终评

分为20个二级指标评分之和，满分为100分。

2 方法与结果

2. 1 有效性

有效性主要通过证据推荐等级及国家标准收载情

况进行评价，为合理用药的首要目标。证据推荐及评分

情况见表 2，二次研究评分情况见表 3。该项主要通过查

阅NMPA网站、蒲标网等，考察药品是否被《医保目录》

《基药目录》和 2020年版《中国药典（一部）》《国家中药

保护品种》（简称《中药保护品种》）收载，结果仅通心络

胶囊进入《基药目录》；除通心络胶囊进入《医保目录》

甲类（无限制）外，其余 3种药均进入《医保目录》乙类

（无限制）；均非中药保护品种；仅木丹颗粒未列入药

典。木丹颗粒、通心络胶囊、糖脉康颗粒、芪蛭降糖胶囊

得分分别为2分、7分、3分、3分。

2. 2 经济性

经济性主要包含 2个二级指标。通过参考《医保目

录》益气活血剂项、DPN治疗领域指南推荐及文献［1，
4，6，15］，将给药途径相同的药品日均费用进行对比

（见表 4，其中银杏叶片每片含总黄酮醇苷 19. 2 mg和萜

类内酯 4. 8 mg）。药品单价参考河北省医疗机构药品交

易采购平台。有文献表明，DPN患者使用木丹颗粒联合

甲钴胺、依帕司他、α -硫辛酸等西药治疗分别比单用此

3种西药治疗方案更具有经济性［16］。尚无 4种中成药间

的横向对比，故木丹颗粒得8分，其余3种药物均得5分。

表1 中成药医院卫生技术评估细则

Tab. 1 Details of hospital - based health technology assessment for Chinese patent medicines

一级指标

有效性

（20分）

经济性

（20分）

安全性

（20分）

创新性

（10分）

适宜性

（10分）

可及性

（10分）

传承性

（10分）

二级指标

证据推荐

标准收载（多选）

日均费用

药物经济学评价

不良反应分级

特殊人群用药限制

（多选）

安全信息评价

（多选）

药物组成

临床创新性

产品创新性

技术创新性（多选）

便利性（多选）

贮藏条件

药品有效期

价格水平

药材来源

生产企业实力

组方来源

组方遣药

功能主治表述

评估细则

诊疗规范推荐（国家卫生行政部门），10分；指南推荐，9分（中华医学会、中华中医药学会、中国中西医结合学会等国家级学会），8分（其他

级别学会）；专家共识推荐，7分（上述国家级学会）；6分（其他级别学会）；其他临床研究证据支持，5分

加分项：基于原始研究文献并已公开发表的二次研究（系统评价或Meta分析），+ 2分

《基药目录》收载，3分；《医保目录》收载（甲类无限制 3分，有限制 2. 5分；乙类无限制 2分，有限制 1. 5分）；中药保护品种收载（一级保护，

1分；二级保护，0. 5分）；《中国药典》收载，1分

最低，10分；低于中位数，8分；居中，6分；高于中位数，4分；最高，2分

优势，10分；优势不显著，5分

轻度（症状轻微，无需治疗），8分；中度（症状明显，需要干预），7分；重度（症状严重，但不会立刻危及生命），5分；重度（症状严重，危及生

命，需紧急治疗），4分；国家曾发布不良事件警告或召回信息，2分

儿童、老人、妊娠期或哺乳期妇女（均为非限制性可用，1分；权衡利弊后用，0. 5分；禁用，0分）；肝功能异常、肾功能异常（均为非限制性可

用，1分；重度异常禁用或调整剂量，0. 5分；禁用，0分）

药品性状描述清晰，1分；药品辅料明确，且不会带来用药风险，1分；不良反应、禁忌等描述清晰，不含“尚不明确”等模糊字眼，1分

加分项：开展安全性再评价（医院集中监测，+ 2分；基于不良反应的系统评价或Meta分析，+ 1分）

单方制剂，2分。复方制剂（多选），不含西药成分，1分；组方内无十八反、十九畏药配伍禁忌，1分

用于突发重大公共卫生事件的防治，3分；填补目前病证防治空白或基于中医药基础的理论创新，2分；上市后的二次开发，1分

获得与药品直接相关的国家级奖励，3分；省部级或专业学会级奖励，2分；其他奖励，1分

获得与药品直接相关的专利，2分；独家品种，1分；质量检测技术或制药工艺技术的开发，1分

有明确的临床定位及适应证，2分；给药频次适宜，依从性好，1分；药品规格与剂量适宜，依从性好，1分；对疗程有明确限定，1分

常温贮藏，3分；常温贮藏，避光或遮光，2. 5分；阴凉贮藏，2分；阴凉贮藏，避光或遮光，1. 5分；冷藏贮藏，1分

≥ 36个月，2分；24～< 36个月，1. 5分；< 24个月，1分

当前采购价格较近1年平均水平低，3分；相当，2分；高，1分

处方中中药材不包含国家重点保护野生药材，3分；包含人工培育的国家重点保护野生药材，2分；包含国家重点保护野生药材，1分

生产企业在工信部医药工业百强榜 /老字号中药品牌，2分；在中国中药企业TOP100排行榜，1. 5分；其他企业，1分

加分项：有独立的中药材生产质量管理规范（GAP）种植基地或建立中药材全流程质量可追溯体系，+ 2分

组方完全来源经方、时方、验方，5分；在经方、时方、验方上化裁，4分；由名老中医方或医院制剂转化，3分；研制方，2分

处方用药标明炮制品，3分；部分标明炮制品，2分；未标明炮制品，1分

功能主治采用中、西医术语2种方式混合表述，2分；采用中医术语表述，1分
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2. 3 安全性

安全性评估包含 4个二级指标，主要通过查阅药品

说明书、NMPA药品警戒信息及相关文献报道评价。安

全性再评价基于临床大数据，便于发现药品可能存在

的罕见不良反应。因此开展安全性再评价可相应加分。

中成药有单方制剂和复方制剂（单独考察），两者各有

优劣。4种药物均为复方制剂，不含西药成分及配伍禁

忌，均得 2分。不良反应分级、特殊人群用药限制及安全

信息评价评分分别见表5、表6。
2. 4 适宜性

适宜性主要从药品的使用和技术特点两方面考察

（见表 7）。其中，前者包含药品说明书是否有明确的临

床定位（适用疾病及中医证型），给药频次、包装和剂量

是否明确，疗程是否明确记载，药品是否易于贮藏及质

量稳定的期限。

2. 5 创新性

创新性包含 3个二级指标，评价结果见表 8。临床创

新主要指扩展适应证或新的治疗方法；产品创新是指

与药品直接相关的医药卫生奖励；技术创新主要通过

药品获得的专利技术等进行评价。

2. 6 可及性

可及性主要包含 3个二级指标，考察药品的可获得

性和可负担性，评价结果见表 9。经过查询河北省医疗

机构药品交易采购平台，4种药品的采购价格近年波动

不大，均得 2分。药品组成中包含重点保护野生药材，将

不利于药品的持续获得，因此对是否包含野生药材或人

工培育赋予相应分值。生产企业实力参考中国中药企业

TOP 100榜单进行评价。药企拥有独立的中药材GAP种
植基地，能促进中药材规范化生产，确保中药材质量的

一致性和可追溯性，同时又是生产企业实力的佐证。

表2 证据推荐情况评分

Tab. 2 Scoring of evidence recommendation

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

指南 /专家共识 /其他文献

《中国2型糖尿病防治指南（2020年版）》［4］

《糖尿病神经病变诊治专家共识（2021年版）》［5］

《国家基层糖尿病防治管理指南（2022年版）》［6］

《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指南（2016年版）》［7］

《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指南（2016年版）》［7］

《基药目录》

《糖尿病周围神经病变中医临床诊疗指南（2016年版）》［7］

《芪蛭降糖胶囊治疗糖尿病周围神经病变临床疗效观察》［8］

推荐意见

糖尿病周围神经病变气虚络阻证，可口服木丹颗粒

木丹颗粒在治疗远端多发性神经病变方面与甲钴胺有同等疗效

推荐木丹颗粒用于糖尿病周围神经病变气虚络阻证

推荐中成药：木丹颗粒用于气虚血瘀证（弱推荐，Ⅱa级）

推荐中成药：通心络胶囊用于气虚血瘀证（弱推荐，Ⅱa级）

功能：化瘀通脉

推荐中成药：糖脉康颗粒用于气虚血瘀证（弱推荐，Ⅱa级）

芪蛭降糖胶囊对DPN疗效较好

评分（分）

9

10

9
5

表3 二次研究评分

Tab. 3 Scoring of secondary study

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

结论

与硫辛酸联用治疗DPN可提高临床总有效率［9］；与甲钴胺联用在DPN的总有效率、显效率较单用甲钴胺有显著优势［10］；与甲钴胺联用可显著提高

总有效率［11］；与西药联用或单用治疗DPN的疗效均优于西药［12］；与甲钴胺联用治疗DPN的临床症状有效率明显高于单用甲钴胺［13］

通心络胶囊联用常规西药较单用常规西药能进一步改善DPN患者的神经传导速率［14］

与西药联用在DPN方面优于单用西药［15］；与甲钴胺联用能改善患者的正中神经感觉传导速率，效果优于单用甲钴胺［16］

无

评分（分）

2
2
2
0

表4 日均费用评分

Tab. 4 Scoring of average daily cost

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

复方丹参滴丸

复方血栓通胶囊

血府逐瘀胶囊

银杏叶片

血塞通软胶囊

规格

7 g × 12袋

0. 26 g × 30粒

5 g × 30袋

0. 5 g × 30粒

27 mg × 180丸

0. 5 g × 30粒

0. 4 g × 36粒

（19. 2 mg∶4. 8 mg）× 24片

0. 33 g × 24粒

厂家简称

辽宁奥达

以岭药业

成都中汇

吉林一正

天津天士力

广东众生

天津宏仁堂

扬子江药业

昆明华润

单价（元）

115. 05
26. 40
44. 36
48. 78
26. 08
21. 47
19. 12
22. 53
30. 47

用法用量

每次1袋，每天3次

每次2～4粒，每天3次

每次1袋，每天3次

每次5粒，每天3次

每次15丸，每天3次

每次3粒，每天3次

每次6粒，每天2次

每次2片，每天3次

每次1～2粒，每天3次

日均费用（元）

28. 76
5. 28～10. 56
4. 43
24. 39
6. 52
6. 45
6. 37
5. 63
3. 81～7. 62

评分（分）

4
6
8
4
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表9 可及性评分

Tab. 9 Scoring of accessibility

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

重点保护野生药材

无

人工种植人参

无

无

生产企业实力

步长制药位列2022年度中

药企业百强榜第4
以岭药业位列2022年度中

药企业百强榜第5
其他企业

其他企业

GAP种植基地

无

有

无

无

评分（分）

5

6

4
4

2. 7 传承性

组方来源：经方、时方、验方均为祖国传统医学的

宝贵遗产；名老中医拥有深厚的中医理论和丰富的临

床经验；医疗机构院内制剂的安全性、有效性一般经过

多年的临床验证。因此以上各项均赋相应分值。经检索

相关文献和企业官网，木丹颗粒作为辽宁中医药大学

附属医院院内制剂已应用多年［27］，2008年经NMPA批

准上市，得 3分；通心络胶囊是以第二届全国名中医吴

以岭教授中医络病理论为指导研发，得 3分；糖脉康颗

粒和芪蛭降糖胶囊属研制方，得2分。

组方遣药：中药炮制是一项具有传统特色的制药

技术，通过多种方法起到减毒增效的作用［28］。处方用药

应标明炮制品，以免误用。4种药品炮制品选用得当，采

用炮制品的均已注明，因此均得3分。

功能主治表述：该项主要考察功能主治是否采用

中西医 2种方式表述，以求病证分明的同时又便于西医

表5 不良反应分级及特殊人群用药限制评分

Tab. 5 Scoring of adverse reaction grading and medication restrictions for special populations

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

不良反应分级

药品说明书

偶见恶心、呕吐、皮疹或转氨酶升高

主要是胃肠道不良反应及皮疹、瘙痒、头晕等

尚不明确

尚不明确

NMPA

均无不良事件警告

或召回信息

文献检索

主要不良反应均为胃肠道、皮疹等一过性反

应，停药后可自行恢复；木丹颗粒需停药

且保肝药物干预［4 - 5］

评分

（分）

7. 5
8
8
8

特殊人群用药限制

儿童 /老年

均可安全用于老年人，

儿童用药均无推荐

妊娠期 /哺乳期

妇女

医师指导下服用

禁用

慎用

禁用

肝肾功能不全

重度患者禁用 /调整剂量

未提及

未提及

未提及

评分

（分）

2. 5
3
3. 5
3

表6 安全信息评价评分

Tab. 6 Scoring of safety information evaluation

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

药品性状

均对药品性状（外观、气

味）进行准确描述，便于

判 定 质 量 ，保 障 用 药

安全

辅料

均未注明，不能避免辅料

的危害，影响药品使用

安全［18］

不良反应 /禁忌

描述清晰，警示禁忌证

描述清晰，警示禁忌证

尚不明确

尚不明确

安全性再评价

联用甲钴胺治疗DPN的不良反应发生率显著降低［19］

无

治疗DPN不会增加不良反应［14］

无

评分（分）

3
2
2
1

表7 适宜性评分

Tab. 7 Scoring of suitability

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

临床定位

病证分明

无DPN适应证

病证分明

病证分明

给药频次

每次1袋（1分），每天3次（0. 5分）

每次2～4粒（1分），每天3次（0. 5分）

每次1袋（1分），每天3次（0. 5分）

每次5粒（0. 5分），每天3次（0. 5分）

疗程

明确

不明确

不明确

明确

贮藏条件

常温

常温

常温

常温

有效期

24个月

36个月

24个月

36个月

评分（分）

9
6. 5
8
9

表8 创新性评分

Tab. 8 Scoring of innovativeness

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

临床创新性

首 个 功 能 主 治 载 明

DPN的药物

无

无

无

获奖

2010年荣获辽宁省优秀新产品奖励及辽

宁省科学技术二等奖

2007年虫类超微粉碎（微米）技术的应用

荣获国家技术发明二等奖

无

无

技术创新性

专利

2003年获得“一种治疗糖尿病性周围神经病变的

颗粒”“一种中药组合物的用途”等3项专利

2012年获得“一种治疗冠心病心绞痛的中药组合

物及其制备方法”的专利

无

2011年获得“芪蛭降糖胶囊及其制备方法”的专利

是否独家

是

是

否

是

技术开发

有［20 - 21］

有［22 - 23］

有［24 - 25］

有［26］

评分（分）

8

7

1
4
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师参考使用［29］。4种药物均得2分。

2. 8 总分

汇总评估内容，4种中成药的总评分结果见表10。
3 讨论

本研究中所用评价体系从 7个维度对药品进行了

评价，涵盖了药品的核心属性，又有药品的个性化评

估，同时重点考察中成药的传承性。其评估结果可用

于指导医疗机构进行药品遴选。根据评估结果的分值，

对医疗机构是否引进该药品进行不同等级推荐：< 60分，

不推荐引入；60～69分，弱推荐引入；70～79分，推荐引

入；> 80分，强推荐引入。考虑到有效性、经济性、安全性

是药品的核心属性，此3项总分 < 40分的不予推荐。

本研究结果显示，4种中成药中推荐引入 2种，其中

木丹颗粒组方包含黄芪、延胡索、三七等，重在益气活

血，来源于院内制剂转化，其安全性、有效性、经济性研

究证据更充分，但日均治疗费用较高，肝肾功能异常者

需慎用；通心络胶囊组方中包含人参、水蛭、全蝎、土鳖

虫等，重在补气、破血、止痛。但该药药品说明书功能主

治项下未提及可用于DPN，因此尚属超说明书用药，建

议企业开展新的临床试验，及时完善更新，以减少超药

品说明书用药带来的争议和风险。弱推荐引入品种糖

脉康颗粒组方中除黄芪补气升阳外，还引入地黄、麦

冬、黄精等，重在养阴，用于DPN安全、有效，且日均费

用较低，但尚未被权威指南推荐。芪蛭降糖胶囊组方中

包含黄芪、地黄、黄精、水蛭，重在补气养阴，但其有效

性、安全性的研究较少，日均治疗费用偏高，尚需积累

更多的证据资料，故不推荐引入。动物药材在破血逐

瘀、通络止痛方面的药效显著，但诱发过敏反应的比例

高于植物药材［30］，因此在临床用药方面，建议以该评分

为基础，结合患者的肝肾功能、过敏史等选择上述 4种
药物。

本研究中设计的HTA量表综合了指南推荐、国家

政策、药品价格、中医理论等权威证据，可快速、全面地

反映中成药的特性，为同类中成药选用及优化医院药

品目录提供了参考。但同一药物的评分会随着国家政

策、药物价格、研究证据等因素的改变而发生变化。我

国HB - HTA起步较晚，中成药的临床综合评价尚处于

起步阶段，本研究中所用评价方法也需继续完善。
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表10 4种中成药评分汇总（分）

Tab. 10 Summary of scores of four Chinese patent medicines（point）

药品

木丹颗粒

通心络胶囊

糖脉康颗粒

芪蛭降糖胶囊

有效性

13
19
14
8

经济性

12
11
13
9

安全性

15
15
15. 5
14

适宜性

9
6. 5
8
9

创新性

8
7
1
4

可及性

7
8
6
6

传承性

8
8
7
7

总分

72
74. 5
64. 5
57
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