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摘要摘要：：目的 综合评价复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆（VaD）的临床价值。方法 基于有效性、安全性、经济性、传承与创新性、适

宜性、可及性 6个维度，参考相关指南和专家共识，对复方苁蓉益智胶囊治疗 VaD 进行临床综合评价。结果 有效性评价方面，复方

苁蓉益智胶囊治疗 VaD，可提高蒙特利尔认知评估量表评分［MD = 1. 73，95%CI（1. 05，2. 41），P < 0. 000 01］和血清一氧化氮水平

［MD = 6. 80，95%CI（3. 98，9. 62），P < 0. 000 01］，降低血清内皮素 - 1 水平［MD = - 8. 04，95%CI（- 10. 99，- 5. 09），P < 0. 000 01］；

安全性评价方面，复方苁蓉益智胶囊治疗 VaD的药品不良反应发生率与多奈哌齐相当（15. 00%比 15. 25%，P > 0. 05），主要临床表现

为胃肠道反应；经济性评价方面，复方苁蓉益智胶囊联用银杏叶提取物注射液的增量成本 -效果比（ICER）为 262. 12元，远低于 2024年

的国内人均生产总值（GDP）95 749元，且属国家医保乙类药物，日均费用为 24. 96元，具有一定的经济性；传承与创新性评价方面，复

方苁蓉益智胶囊传承中医理论，已获批益肾化浊组方理论、药品制备方法、检测方法、药品包装 4项国家专利；适宜性评价方面，采用

的硬胶囊剂型可掩盖药物味道，便于服用，且可保证药物的稳定性；可及性评价方面，复方苁蓉益智胶囊组方中的中药材资源可持续，

且药品覆盖广，可及性强。结论 复方苁蓉益智胶囊治疗 VaD具有一定的临床价值，可为其临床用药决策提供参考。
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AbstractAbstract：：Objective To comprehensively evaluate the clinical value of Compound Congrong Yizhi Capsules in the treatment of
vascular dementia（VaD）. Methods Based on six dimensions of effectiveness，safety，economy，heritage and innovation，suitability，
and accessibility，a comprehensive clinical evaluation was conducted on the Compound Congrong Yizhi Capsules in the treatment of
VaD acorrding to relevant guidelines and expert consensus. Results In terms of effectiveness，Compound Congrong Yizhi Capsules
in the treatment of VaD improved the Montreal Cognitive Assessment Scale score［MD = 1. 73，95%CI（1. 05，2. 41），P < 0. 000 01］
and serum nitric oxide levels ［MD = 6. 80，95%CI （3. 98，9. 62），P < 0. 000 01］，and reduced serum endothelin - 1 levels
［MD = - 8. 04，95%CI（- 10. 99，- 5. 09），P < 0. 000 01］. In terms of safety，the incidence of adverse reactions of Compound
Congrong Yizhi Capsules in the treatment of VaD was comparable to that of donepezil（15. 00% vs. 15. 25%，P > 0. 05），and the
main clinical manifestation was gastrointestinal reactions. In terms of economy，the incremental cost - effectiveness ratio（ICER） of
the combination of Compound Congrong Yizhi Capsules and Ginkgo Biloba Leaf Extract Injection was CNY 262. 12，which was
much lower than the real Gross Domestic Product （GDP） per capita of CNY 95 749 in 2024，and Compound Congrong Yizhi
Capsules belonged to national Class B medical insurance drugs with a daily average cost of CNY 24. 96 and had a certain degree
of economy. In terms of heritage and innovation，the Compound Congrong Yizhi Capsules inherited traditional Chinese medicine
theory and have been approved for four national patents，including the theory of nourishing the kidneys and dispelling turbidity
formula，drug preparation method，testing method，and drug packaging. In terms of suitability，the hard capsule formulation used could
mask the taste of the drug，made it convenient for administration，and ensure the stability of the drug. In terms of accessibility，the
traditional Chinese medicine resources in the formula of Compound Congrong Yizhi Capsules were sustainable，and the drug
coverage was wide with strong accessibility. Conclusion Compound Congrong Yizhi Capsules have a certain clinical value in the
treatment of VaD，which can provide a reference for clinical medication decision - making.
Key wordsKey words：：Compound Congrong Yizhi Capsules；clinical comprehensive evaluation；effectiveness；safety；economy；heritage and innovation；
suitability；accessibility
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血管性痴呆（VaD）是仅次于阿尔茨海默病的第二

大痴呆类型，其特征为记忆、语言等认知功能进行性下

降［1 - 3］。西医治疗以胆碱酯酶抑制剂（如多奈哌齐）和

N - 甲基 - D - 天门冬氨酸（NMDA）受体拮抗剂为主，

但存在胃肠道药品不良反应（ADR），且疗效有限［4 - 6］。
中医认为，VaD属“呆病”范畴，病机为本虚标实，治法以

补肾益髓、活血化浊为主［7 - 8］。中药制剂复方苁蓉益智

胶囊由制何首乌、肉苁蓉、地龙、荷叶、漏芦 5味中药材

组方，具有益肾养肝、活血化浊功效，适用于治疗轻中

度VaD［9 - 14］。本研究中依据《中成药临床综合评价指南

（2022年版试行）》等［15 - 17］，从有效性、安全性、经济性、

传承与创新性、适宜性、可及性 6个维度综合评价复方

苁蓉益智胶囊治疗VaD的临床价值，为基本药物目录

的遴选提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

复方苁蓉益智胶囊治疗VaD的有效性评价资料来

源于药品上市前的资料、药品上市后的临床研究、药品

说明书等；安全性评价资料来源于药品上市前的资料、

国家ADR监测中心、药品说明书等；经济性评价资料来

源于生产企业的药品销售资料、期刊文献等；传承与创

新性评价资料来源于古籍文献、国家知识产权局等；适

宜性评价资料来源于药品说明书、期刊文献等；可及性

评价资料来源于生产企业的药品生产资料等。

1. 2 评价方法

根据《中成药临床综合评价指南（2022年版试行）》［15］、
《中成药临床综合评价技术规范》［16］、《中成药临床综合

评价报告规范》［17］、《中成药价值评估指标体系研究》［18］、
《药品临床综合评价管理指南（2021年版试行）》［19］、《中国

药品综合评价指南参考大纲（第二版）》［20］，采用循证医

学、医学统计学等方法，从有效性、安全性、经济性、传

承与创新性、适宜性、可及性 6个维度综合评价复方苁

蓉益智胶囊治疗VaD的临床价值。参考《多维度多准则

中成药综合评价技术指导原则》［21 - 23］、《抗抑郁药品临

床综合评价专家共识》［24］，有效性、安全性、经济性、传

承与创新性、适宜性、可及性 6个维度的权重分别为

30%，25%，20%，10%，10%，5%。资料收集与评价由 2位
研究员独立完成，如遇冲突证据则由第三方裁决。

2 临床价值系统评价

2. 1 有效性评价

2. 1. 1 指南、共识等收录情况

复方苁蓉益智胶囊已被《中成药治疗血管性痴呆临

床应用指南（2020年）》［25］、《中国痴呆诊疗指南（2017年
版）》［26］和《复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆临床应

用专家共识》［27］、《中医治未病·血管性轻度认知障碍

专家共识》［28］收录，推荐用于治疗轻中度VaD肾虚痰瘀

证、肝肾亏虚兼痰瘀阻络证。

2. 1. 2 系统评价有效性信息

苟金等［29］对复方苁蓉益智胶囊治疗血管性认知障

碍的疗效进行了Meta分析。其中，1篇文献［30］对比研究

了复方苁蓉益智胶囊（67例）与尼莫地平片（66例）的疗

效，结果复方苁蓉益智胶囊改善蒙特利尔认知评估量

表的评分显著优于尼莫地平片［MD = 1. 73，95%CI
（1. 05，2. 41），P < 0. 000 01］；另 1篇文献［31］的研究显

示，复方苁蓉益智胶囊在提高血清一氧化氮水平

［MD = 6. 80，95%CI（3. 98，9. 62），P < 0. 000 01］和降低

血清内皮素 - 1水平［MD = - 8. 04，95%CI（ - 10. 99，
- 5. 09），P < 0. 000 01］方面均显著优于尼莫地平片。

2. 1. 3 网络药理学有效性信息

刘少姣等［32］采用网络药理学和分子对接验证的方

法筛选出了复方苁蓉益智胶囊治疗VaD的主要活性成

分，包括亚美罂粟碱、甘草素、异鼠李素等，核心靶点包

括淀粉样前体蛋白、磷脂酰肌醇 - 3 -激酶催化亚基α
（PIK3CA）、磷 脂 酰 肌 醇 - 3 - 激 酶 调 节 亚 基 1
（PIK3R1）、原癌基因非受体酪氨酸蛋白激酶（SRC）等，

生物学通路富集在癌症信号通路、PI3K - Akt信号通

路、Rap1信号通路等。

2. 2 安全性评价

2. 2. 1 药品说明书安全信息

ADR：个别病例出现心慌、恶心、腹痛、便溏、腹泻、

脘腹胀满、食欲减退、轻度皮肤瘙痒等。禁忌证：孕妇禁

用；对本品过敏者慎用。注意事项：临床试验期间，个别

患者出现尿频、重度呕吐、中度头晕、乏力、皮肤黏膜疱

疹、轻度失眠等，但认为与服用药物可能无关。

2. 2. 2 系统评价安全性信息

苟金等［29］对复方苁蓉益智胶囊治疗血管性认知障

碍的安全性进行了Meta分析。其中，1篇文献［33］对比研究

了复方苁蓉益智胶囊联合奥拉西坦胶囊（试验组，49例）

与单用奥拉西坦胶囊（对照组，49例）的安全性，结果试

验组ADR发生率为 14. 29%，与对照组的 10. 20%无显

著差异（P > 0. 05）；另 1篇文献［34］对比研究了复方苁蓉

益智胶囊（试验组，60例）与多奈哌齐（对照组，60例）的

安全性，结果试验组的ADR发生率为15. 00%，与对照组

的 15. 25%无显著差异（P > 0. 05）。其中，复方苁蓉益智

胶囊的ADR主要以胃肠道反应为主，停药后即可缓解。

2. 3 经济性评价

复方苁蓉益智胶囊属国家医保乙类药品［35］，其价

格为每粒 2. 08元，每日 3次，每次 4粒，日均费用为

24. 96元。从中国卫生体系角度出发，对复方苁蓉益智

胶囊治疗VaD进行成本 - 效果分析，比较复方苁蓉益
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智胶囊 +银杏叶提取物注射液与单用银杏叶提取物注

射液治疗VaD的经济学优劣。成本信息来源于药智网

（https：// www. yaozh. com）公布的药品最新中标价格，

临床疗效数据来源于已发表的临床随机对照试验［36］。
分析结果显示，复方苁蓉益智胶囊 + 银杏叶提取物注

射液较单用银杏叶提取物注射液的成本、临床总有效

率高，其增量成本 - 效果比（ICER）为 262. 12元，远低

于 2024年的国内人均生产总值（GDP）95 749元，故认

为联合用药治疗方案具有经济性［37］。详见表1。
表1 复方苁蓉益智胶囊联合治疗用药方案的成本 - 效果分析

结果（n = 70）
Tab. 1 Results of the cost - effectiveness analysis of Compound

Congrong Yizhi Capsules combination therapy medication plan

（n = 70）

治疗方案

复方苁蓉益智胶囊 +银杏叶

提取物注射液

银杏叶提取物注射液

成本（C，元）

12 556. 80

8 064. 00

临床总有效率（E，%）

95. 71

78. 57

ICER（ΔC / ΔE，元）

262. 12

2. 4 传承与创新性评价

2. 4. 1 传承性评价

复方苁蓉益智胶囊传承中医理论，以制何首乌、肉

苁蓉补肾填精养血，共为君药；以地龙清热定惊、通络、

利尿，以荷叶清暑化湿、升发清阳［38］，两者相伍，一升一

降，使清阳以升，浊阴得降；以漏芦滑利通降，可泄致病

之标实，且苦寒之性使全方温而不热，补而不峻［39］。五药

合用共奏益肾养肝、活血化浊、健脑增智功效，适用于

轻中度VaD肝肾亏虚兼痰瘀阻络证。

2. 4. 2 创新性评价

复方苁蓉益智胶囊的益肾化浊组方理论［40］、药品

制备方法［41］、检测方法［42］、药品包装［43］均已获批国家

专利。通过优化药品制备工艺［41］，筛选出原料药最佳配

比，提高药品溶出度，进而提高其疗效。通过建立一测

多评法，同时测定复方苁蓉益智胶囊中松果菊苷、毛蕊

花糖苷、2，3，5，4' -四羟基二苯乙烯 - 2 - O - β - D葡

萄糖苷等 5种化学成分的含量，为药品质量控制、确保

批次间成分含量稳定及质量标准的提高提供了支持，

从而保障临床疗效［44］。
2. 5 适宜性评价

复方苁蓉益智胶囊为硬胶囊，胶囊剂可掩盖药物

味道，便于服用，且可保证药物的稳定性［45］。其药品说

明书由原国家食品药品监督管理总局于2009年5月18日
核准，最新修改日期为 2022年 10月 19日。其药品说明

书内容、标签、包装等均符合现行规定［46］，具有一定的

适宜性。

2. 6 可及性评价

复方苁蓉益智胶囊的组方中，制何首乌、荷叶、肉

苁蓉、地龙、漏芦均不在《国家重点保护野生药材物种

名录》［47］，资源可持续。复方苁蓉益智胶囊在河南、河北、

广东等多个省、自治区、直辖市均有销售，药品覆盖广，

保障了药品的可及性。

3 讨论

综合评价结果显示，复方苁蓉益智胶囊治疗 VaD
具有一定的临床疗效和安全性；其联用银杏叶提取物

注射液较单用银杏叶提取物注射液具有成本 -效果优

势；药材组方理论、药品制备、检测、包装等均有创新

性；药品为胶囊剂，剂型适宜，其药品说明书、标签、包

装均规范；原药材资源可持续，且药品市场供应充足，

属国家医保乙类药品，具有一定的可及性。但本研究为

基于已有资料进行的综合性评价，建议后续开展多中

心、大样本、高质量的临床随机对照试验、ADR监测、药

物经济学研究、临床用药调研，为复方苁蓉益智胶囊治

疗VaD的临床综合评价提供更多、更有力的证据支持。

综上所述，复方苁蓉益智胶囊治疗VaD具有一定

的临床价值，可为基本药物目录的遴选和临床用药提

供参考。
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