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摘　 要　 目的:在中国卫生体系背景下,评价安宫降压丸联合基础降压治疗相较于单纯基础降压治疗在原发性高血压治疗中的临
床有效性及经济学价值。 方法:采用 Meta 分析,比较上述 2 种治疗方案对患者 24

 

h 收缩压(24
 

hSBP)的影响。 在此基础上,利用
TreeAge

 

Pro
 

2023 软件构建决策树模型开展成本-效果分析,并通过单因素敏感性分析和概率敏感性分析评估模型结果的不确定
性。 结果:Meta 分析显示,安宫降压丸联合基础降压治疗对患者 24

 

hSBP 的降低效果优于单纯基础降压治疗。 基础分析表明,以
单纯基础降压治疗为参照,安宫降压丸联合基础降压治疗的增量成本-效果比为 9. 92 元 / mm

 

Hg,即实现 24
 

hSBP 每额外降低
10

 

mm
 

Hg(1
 

mm
 

Hg = 0. 133
 

kPa)需增加成本 99. 20 元,该水平约占 2022 年我国人均每 4 周可支配收入(约 2
 

829 元)的 3. 51%。
单因素敏感性分析发现,结果整体稳定。 概率敏感性分析显示,当患者意愿支付阈值>50 元时,安宫降压丸联合基础降压治疗在
多数重复抽样结果中呈现出更优的成本-效果表现。 结论:在当前证据和模型假设条件下,安宫降压丸联合基础降压治疗在改善
原发性高血压患者 24

 

hSBP 方面较单纯基础降压治疗具有增量效果;在以 2022 年我国人均可支配收入作为意愿支付参考的前提
下,该方案在可接受的成本范围内表现出较好的经济学可行性,可作为原发性高血压治疗的优势方案。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

assess
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

economic
 

value
 

of
 

Angong
 

Jiangya
 

pill
 

combined
 

with
 

basic
 

antihypertensive
 

therapy
 

compared
 

with
 

basic
 

antihypertensive
 

therapy
 

alone
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

primary
 

hypertension
 

within
 

the
 

Chinese
 

healthcare
 

setting.
 

METHODS:Meta-analysis
 

was
 

performed
 

to
 

compare
 

the
 

effects
 

of
 

the
 

two
 

treatments
 

on
 

24-hour
 

systolic
 

blood
 

pressure
 

( 24
 

hSBP ).
 

On
 

this
 

basis,
 

the
 

decision
 

tree
 

model
 

was
 

constructed
 

by
 

using
 

TreeAge
 

Pro
 

2023
 

software
 

to
 

carry
 

out
 

cost-effectiveness
 

analysis,
 

and
 

the
 

uncertainty
 

of
 

the
 

model
 

results
 

was
 

evaluated
 

by
 

single
 

factor
 

sensitivity
 

analysis
 

and
 

probability
 

sensitivity
 

analysis.
 

RESULTS:
 

Meta-analysis
 

showed
 

that
 

Angong
 

Jiangya
 

pill
 

combined
 

with
 

basic
 

antihypertensive
 

therapy
 

was
 

more
 

effective
 

in
 

reducing
 

24
 

hSBP
 

compared
 

to
 

basic
 

antihypertensive
 

therapy
 

alone.
 

In
 

the
 

base-case
 

analysis,
 

compared
 

with
 

the
 

simple
 

basic
 

antihypertensive
 

therapy,
 

the
 

incremental
 

cost-effectiveness
 

ratio
 

of
 

Angong
 

Jiangya
 

pill
 

combined
 

with
 

basic
 

antihypertensive
 

therapy
 

was
 

9. 92
 

RMB/ mm
 

Hg.
 

That
 

is,
 

to
 

achieve
 

an
 

additional
 

10
 

mm
 

Hg
 

(1
 

mm
 

Hg
 

=
 

0. 133
 

kPa)
 

reduction
 

in
 

24
 

hSBP,
 

an
 

additional
 

cost
 

of
 

99. 20
 

RMB
 

was
 

required,
 

accounting
 

for
 

approximately
 

3. 51%
 

of
 

per
 

capita
 

disposable
 

income
 

in
 

China
 

in
 

2022
 

every
 

4
 

weeks
 

(about
 

2
 

829
 

RMB).
 

The
 

single-factor
 

sensitivity
 

analysis
 

revealed
 

that
 

the
 

results
 

were
 

overall
 

stable.
 

Probabilistic
 

sensitivity
 

analysis
 

showed
 

that
 

Angong
 

Jiangya
 

pill
 

combined
 

with
 

basic
 

antihypertensive
 

therapy
 

had
 

better
 

cost-effectiveness
 

performance
 

in
 

most
 

repeated
 

sampling
 

results
 

when
 

the
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patients’
 

willingness-to-pay
 

threshold
 

was
 

more
 

than
 

50
 

RMB.
 

CONCLUSIONS:
 

Under
 

current
 

evidence
 

and
 

model
 

assumptions,
 

Angong
 

Jiangya
 

pill
 

combined
 

with
 

antihypertensive
 

therapy
 

provides
 

an
 

incremental
 

effect
 

in
 

lowering
 

24
 

hSBP
 

in
 

patients
 

with
 

primary
 

hypertension
 

compared
   

to
  

basic
 

antihypertensive
  

therapy
   

alone.
 

When
 

per
 

capita
 

disposable
 

income
 

in
 

China
 

in
 

2022
 

is
 

used
 

as
 

a
 

reference
 

for
 

willingness-to-pay,
 

this
 

strategy
 

demonstrates
 

acceptable
 

economic
 

feasibility
 

and
 

may
 

represent
 

a
 

viable
 

option
 

for
 

optimizing
 

the
 

management
 

of
 

primary
 

hypertension.
KEYWORDS　 Angong

 

Jiangya
 

pill;
 

Primary
 

hypertension;
 

Meta-analysis;
 

Pharmacoeconomic
 

evaluation

　 　 原发性高血压以动脉血压持续性偏高为主要临床特征,
是全球最常见的慢性非传染性疾病之一[1] 。 流行病学调查显

示,2018 年我国成年居民高血压粗患病率为 27. 5%,与 1958—
2015 年开展的 5 次全国性高血压流行病学抽样调查结果相

比,我国高血压患病水平总体呈持续上升态势[2-3] 。 尽管高血

压成年患者的知晓率、治疗率和控制率较之前的调查结果显

著提升,但总体仍处于较低水平[4] 。 高血压是心脑血管疾病

(如脑卒中、冠心病)的主要危险因素,老年患者尤其易因对风

险认知不足及自我管理能力较弱而导致病情进展迅速、预后

较差[5] 。 慢性病已成为我国重大公共卫生挑战之一,其长期

防治负担对社会发展和国家经济产生深远影响[6] 。 在我国人

口老龄化日益加剧的背景下,制定安全、有效且具经济可负担

性的高血压防治策略,对减轻疾病相关负担、提升卫生资源配

置效率具有积极意义。
安宫降压丸是《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险

药品目录(2023 年)》中收载的国家医保乙类药品,由“凉开三

宝”安宫牛黄丸化裁而得,含白芍、冰片、党参、川芎、黄连、黄
芩、黄芪、郁金、栀子、天麻、珍珠母、麦冬、醋五味子、人工牛

黄、水牛角浓缩粉 15 味药,具有清热镇惊、平肝潜阳的功效。
该药已在临床实践中应用于原发性高血压患者的治疗,其有

效性和安全性已得到多项证据支持[7-10] 。 然而,目前尚缺乏针

对安宫降压丸的系统药物经济学研究,难以为临床合理用药

及医保支付提供定量化决策依据。 因此,本研究在 Meta 分析

整合临床疗效证据的基础上,构建决策树模型开展安宫降压

丸治疗原发性高血压的成本-效果分析,以期为药品遴选和相

关医保决策提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 Meta 分析

1. 1. 1　 纳入与排除标准: ( 1) 研究类型为随机对照试验

(RCT)。 (2)研究对象为符合《中国高血压防治指南(2024 年

修订版)》 [3] 中高血压诊断的患者。 ( 3)干预措施,对照组采

用基础降压治疗或安慰剂治疗,安宫降压丸组为单纯使用安

宫降压丸或在对照组基础上联合应用安宫降压丸(国药准字

Z11020075、国药准字 Z20043828)。 (4)结局指标为 24
 

h 收缩

压(24
 

hSBP)等。 (5)排除标准,重复文献;无法获取全文或数

据严重错误;干预措施中应用其他中医疗法,如中药汤剂、针
灸、耳穴等。
1. 1. 2　 文献检索:检索中国知网、万方数据库、维普数据库、
中国生物医学文献服务系统、Web

 

of
 

Science、PubMed、Embase
及 the

 

Cochrane
 

Library,同时补充检索中国及国际临床试验注

册中心网站。 检索时限为建库至 2025 年 2 月。 中文检索词为

“安宫降压丸” “高血压” 和“原发性高血压”;英文检索词为

“ An
 

gong
 

antihypertensive
 

pills ” “ An
 

Gong
 

Jiang
 

Ya
 

Wan ”

“hypertension”和“Essential
 

hypertension”。
1. 1. 3　 文献筛选、数据提取与证据质量评价:均由 2 名研究

者独立完成,存在分歧时,由第 3 名研究者裁定。 提取的信息

包括研究基本特征、干预措施及主要结局指标。 纳入研究的

质量采用 Cochrane 风险偏倚评估工具进行评价。 采用

GRADE
 

pro
 

GDT(https: / / www. gradepro. org / )对主要结局指标

的证据质量进行分级评价。
1. 1. 4　 统计学方法:采用 RevMan

 

5. 3 软件进行 Meta 分析,连
续型结局指标以均数差(MD)及其 95%CI 表示。 采用 I2 统计

量评估研究间的异质性,当 I2 ≤50%时,采用固定效应模型;当
I2 >50%时,提示异质性较大,进一步通过敏感性分析或亚组分

析探讨其来源,若异质性仍未明显降低,则采用随机效应模

型。 P<0. 05 为差异有统计学意义。
1. 2　 成本-效果分析

1. 2. 1　 研究设计与模型设定:本研究以中国卫生体系视角开

展成本-效果分析,比较安宫降压丸联合基础降压治疗与单纯

基础降压治疗在原发性高血压患者中的短期经济学价值。 安

宫降压丸组方案为在基础降压治疗基础上联合应用安宫降压

丸(1 次 1 丸,1 日 2 次,口服),对照组方案为单纯基础降压治

疗[3] 。 分析采用决策树模型,模拟周期为 28
 

d,主要效果指标

为 28
 

d 后的 24
 

hSBP。 模型假设两组方案安全性良好,不考虑

不良反应对成本的影响。 决策树模型结构见图 1。

图 1　 决策树模型结构

1. 2. 2　 成本与效果参数设定:成本参数包括药品费用及基础

降压治疗相关的直接医疗成本。 安宫降压丸组与对照组采用

相同的基础降压治疗方案,因此,两组方案的成本差异主要来

源于安宫降压丸的药品费用。 采用药智网 ( https: / / www.
yaozh. com / )2023 年公开中标价为药品价格标准,最小值取各

地中标价的最低价,最大值取最高价,中位数为基础值。 基础

降压治疗费用来源于我国原发性高血压患者治疗相关文

献[11] ,并根据医疗保健消费价格指数调整至 2022 年水平。 根

据相关指南要求,由于模型模拟周期为 28
 

d,未对成本进行贴

现[12] 。 效果参数以两组方案干预 28
 

d 后的 24
 

hSBP 为指标,
其参数取值根据对符合纳入标准的 RCT 进行 Meta 分析所得

结果确定。
1. 2. 3　 经济学分析与敏感性分析:使用 TreeAge

 

Pro
 

2023 软

件对两种治疗方案进行成本-效果分析,基础分析以增量成本-
效果比(ICER)为评价指标。 患者的意愿支付( WTP)阈值参

考 2022 年我国人均可支配收入(36
 

883 元,国家统计局[13] ),
用于评估经济可接受性。 通过绘制旋风图来呈现单因素敏感
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性分析结果。 高血压治疗的平均费用、安宫降压丸单价及各

干预方案的效果参数均来源于已发表文献或数据库,其取值

范围根据基础值的 95%CI 或±20%进行设定。 概率敏感性分

析中,效果参数、患者用药依从性和患者服药时间( d)设定为

Uniform 分布,成本参数设定为 Gamma 分布,采用二阶蒙特卡

洛模拟进行 1
 

000 次迭代,并据此绘制成本-效果可接受曲线

及散点图。
2　 结果
2. 1　 Meta 分析结果

2. 1. 1　 文献筛选结果: 初步检索获得 54 篇文献, 采用

NoteExpress 软件去重;阅读标题及摘要初筛,剔除不符合纳入

标准的文献;阅读全文复筛,最终纳入 5 篇符合标准的文

献[14-18] ,均为中文文献,见图 2。

图 2　 文献筛选流程与结果

2. 1. 2　 文献质量评价: 纳入的 5 项研究[14-18] 中, 2 项研

究[14-15] 提及数字表法,其余研究仅提及随机分配;1 项研

究[14] 存在分配隐藏风险;所有研究均未报告病例脱落;本研

究中主要结局指标为 24
 

hSBP,纳入的 5 项研究结局指标报

告完整,选择性结局报告均为“低风险” ;所有研究均不清楚

是否存在其他偏倚,见图 3。

图 3　 纳入文献的偏倚风险评估

2. 1. 3　 有效性的 Meta 分析结果:5 项 RCT 研究的干预措施均

为单纯基础降压治疗
 

vs.
 

安宫降压丸+基础降压治疗,均报告

了 24
 

hSBP;其中 4 项研究[14-17] 的安宫降压丸剂量为 1 日

2 丸,1 项研究[18] 为 1 日 4 丸。 各研究间异质性较低(P =
0. 31,I2 = 17%),提示总体效应结果具有良好一致性。 考虑到

不同给药剂量可能对疗效产生影响,且为后续成本-效果分析

提供分层参数,本研究根据安宫降压丸剂量进行亚组分析。
1 日 2 丸亚组中,各研究间异质性较低(P= 0. 23,I2 = 30%),采
用固定效应模型进行 Meta 分析,结果显示,安宫降压丸联合

基础降压治疗对患者 24
 

hSBP 的降低效果优于单纯基础降压

治疗,差异有统计学意义(MD = - 11. 09,95% CI = - 13. 52 ~
-10. 29,P<0. 000

 

01);1 日 4 丸亚组仅包含 1 项研究,其结果

亦显示,联合治疗在降低患者 24
 

hSBP 方面优于单纯基础降

压治疗,差异有统计学意义(MD = - 14. 00,95%CI = - 19. 47 ~
-8. 53,P<0. 000

 

01);亚组间差异检验结果显示,不同剂量组

间效应差异无统计学意义( χ2 = 0. 52,P = 0. 47,I2 = 0%),提示

目前证据尚不支持剂量间疗效存在显著差异,见图 4。

图 4　 24
 

hSBP 的 Meta 分析森林图

2. 1. 4　 GRADE 证据质量评价:不精确性、间接性、不一致性与

发表偏倚不进行降级,偏倚风险降 1 级。 GRADE 证据评价最

终评为 B 级。
2. 2　 成本-效果分析结果

2. 2. 1　 参数设定结果:Meta 分析中,符合成本-效果分析干预

措施的 RCT 文献有 4 篇[14-17] ,两组治疗方案均未报告具有经

济学意义的不良反应 / 事件。 安宫降压丸剂量为 1 日 2 次,
1 次 1 丸,连续 28

 

d。 在此剂量方案下,安宫降压丸的药品成

本信息见表 1;高血压常规药物治疗的平均疗程费用见表 2;
两组治疗方案的直接医疗成本见表 3。 基于上述 4 篇 RCT 文

献[14-17] 设定效果参数,以两组干预 28
 

d 后的 24
 

hSBP 作为效

果参数计算,两组治疗方案的效果参数见表 4。 敏感性分析参

数见表 5。
表 1　 安宫降压丸的药品成本信息

指标 基础值 最小值 最大值 参数来源
安宫降压丸单价 / (元 / 丸) 2. 40 2. 09 2. 79 药智网数据库
日费用 / 元 4. 80 4. 18 5. 58
4 周总费用 / 元 134. 40 117. 04 156. 24

表 2　 高血压常规药物治疗的平均疗程费用(元)
指标 基础值 最小值 最大值 分布 参数来源
日费用 / 元 33. 85 27. 08 40. 62 Gamma 文献[11]
4 周总费用 / 元 947. 80 758. 24 1

 

137. 36

表 3　 两组治疗方案的直接医疗成本(元)
组别 基础值 最小值 最大值
安宫降压丸组 1

 

082. 20 875. 28 1
 

293. 60
对照组 947. 80 758. 24 1

 

137. 36

表 4　 两组治疗方案的效果参数(mm
 

Hg)
组别 基础值 最小值 最大值
安宫降压丸组 133. 25 125. 58 138. 50
对照组 146. 80 136. 74 153. 40
　 　 注:1

 

mm
 

Hg = 0. 133
 

kPa。
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表 5　 敏感性分析参数
参数 基础值 最小值 最大值 分布
安宫降压丸单价 / (元 / 丸) 2. 40 2. 09 2. 79 Gamma
高血压常规药物治疗的平均疗程费用 / 元 947. 80 758. 24 1

 

137. 36 Gamma
患者用药依从性 / 丸 2 2 4 Uniform
患者服药时间 / d 28 22 34 Uniform
安宫降压丸组效果参数 / mm

 

Hg 133. 25 125. 58 138. 50 Uniform
对照组效果参数 / mm

 

Hg 146. 80 136. 74 153. 40 Uniform

2. 2. 2　 基础分析结果:将两组治疗方案的成本及效果参数输

入模型后,得到成本-效果分析结果,见表 6。 安宫降压丸组治

疗方案的成本高于对照组,效果优于对照组;以对照组治疗方

案为参照,安宫降压丸组治疗方案的 ICER 为 9. 92 元 / mm
 

Hg,
即治疗原发性高血压患者时,相较于单纯基础降压治疗,安宫

降压丸联合基础降压治疗使 24
 

hSBP 每降低 1
 

mm
 

Hg,每个疗

程( 4 周) 需多花费 9. 92 元。 依据 《中国高血压防治指南

(2024 年修订版)》 [3] ,24
 

hSBP 降低 10
 

mm
 

Hg 才具有临床意

义。 结合 ICER,为达到更有临床意义的界值,即 24
 

hSBP 每降

低 10
 

mm
 

Hg,患者需多花费 99. 20 元。 如果患者的 WTP 阈值>
99. 20 元,安宫降压丸联合基础降压治疗更具经济性;反之,
则单纯基础降压治疗更具经济性。 根据《中华人民共和国

2022 年国民经济和社会发展统计公报》 [13] ,2022 年我国人均

可支配收入为 36
 

883 元,每 4 周可支配收入约为 2
 

829 元,
ICER 远小于 2022 年我国人均每 4 周可支配收入。 因此,安宫降

压丸联合基础降压治疗用于原发性高血压患者更具有经济性。
表 6　 成本-效果分析结果

组别 成本 / 元 效果 / mm
 

Hg 增量成本 / 元 增量效果 /
mm

 

Hg
ICER /

(元 / mm
 

Hg)
安宫降压丸组 1

 

082. 20 133. 25 134. 40 13. 55 9. 92
对照组 947. 80 146. 80 — — —
　 　 注:“—”表示以对照组为参照。

2. 2. 3　 单因素敏感性分析结果:单因素敏感性分析结果显

示,对照组效果参数对 ICER 结果影响最大;其次为服药数量、
安宫降压丸组效果参数、服药时间及安宫降压丸单价;高血压

基础治疗费用对 ICER 结果影响最小,见图 5。 各参数变化未

改变模型结论,提示结果具有较好的稳健性。

图 5　 单因素敏感性分析的旋风图

2. 2. 4　 概率敏感性分析结果:假设 WTP 阈值在 0 ~ 2
 

829 元范

围内,成本-效果可接受曲线显示,WTP 阈值<50 元时,对照组

治疗方案获得成本-效果优势的概率>50%;WTP 阈值≥50 元

时,安宫降压丸组治疗方案获得成本-效果优势的概率超过对

照组,见图 6。 概率敏感性分析结果与基础分析结论一致,提
示模型稳健。 散点图显示,1

 

000 次模拟中,位于 WTP 线下方

约有 99. 4%的散点,安宫降压丸组治疗方案更为经济的可能

性更大,见图 7。

图 6　 成本-效果可接受曲线

图 7　 成本-效果散点图

3　 讨论
动物实验表明,安宫降压丸在自发性高血压大鼠中能够

显著降低血压,其机制可能包括调节血清中一氧化氮和内皮

素-1 水平,促进主动脉内皮型一氧化氮合酶表达,从而改善血

管舒张与内皮功能,并通过调控肾素-血管紧张素系统发挥降

压和血管保护作用[19] 。
本研究基于 Meta 分析和决策树模型,对安宫降压丸联

合基础降压治疗在原发性高血压患者中的临床疗效和经济

学价值进行分析评价。 结果显示,安宫降压丸联合基础降压

治疗对 24
 

hSBP 的降低效果优于单纯基础降压治疗。 成本-
效果分析表明,与单纯基础降压治疗比较,安宫降压丸联合

基础降压方案治疗原发性高血压患者 4 周的效果更好,成本

也更高,其 ICER 为 9. 92 元。 结合当前我国居民的经济水

平,这一 ICER 对于大部分患者是可以接受的,即使用安宫降

压丸联合基础降压方案治疗 4 周对于大部分原发性高血压

患者可能是经济的。 单因素敏感性分析发现,对照组效果参

数、服药时间( d)和安宫降压丸组效果参数对模型结果影响

较大。 概率敏感性分析结果与基础分析结果一致,当患者的

WTP 阈值>50 元时,安宫降压丸联合基础治疗方案具有更大

的经济学优势。
随着社会经济的发展和人口老龄化进程的加快,不断升

高的高血压患病率给居民和社会带来了经济负担。 目前,高
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血压的西医治疗以利尿剂、钙通道阻滞剂、β 受体阻断剂为主,
但长期药物治疗易导致患者依从性降低,并增加不良反应风

险[20] 。 中医学者普遍认为,高血压多属“头痛”和“眩晕”等范

畴;王清海[21] 则根据《黄帝内经》中的相关论述,将高血压归

属到“脉胀”的范畴,认为其病理实质为卫气营血运行异常导

致脉压增大,可以通过血脉理论指导治疗。 中医药以辨证论

治为核心,采用多种手段,标本兼顾,在高血压的综合管理及

相关并发损害的改善中体现出独特优势[22] 。 中成药作为中医

药的重要治疗手段,是以经典方剂为基础形成的标准化制剂,
其已被证实对原发性高血压确有一定疗效,不仅彰显了中医

整体观念,也体现了其多通路、多靶点的作用特点[23-24] 。 通过

药物经济学评价,不仅能够评估药品的临床价值,也能为我国

多元化的医保支付策略提供信息支持[25] 。
然而,本研究亦存在一定局限性:(1) Meta 分析证据质量

较低,可能会影响基于此开展的药物经济学评价质量,未来应

基于高质量 RCT 更新药物经济学评价结果。 (2)研究时限较

短,基于有限的数据收集,本研究仅针对原发性高血压患者的

24
 

hSBP 进行 4 周的成本-效果分析,无法充分体现慢性病用

药的临床疗效及经济价值,后续研究可采用马尔可夫等长期

模型,通过真实世界研究或长期 RCT 进一步验证其持续疗效

及经济价值[26] 。 (3)未充分考虑患者个体的社会经济背景差

异及地区医保报销政策等复杂因素,这些因素对药物治疗的

经济效果和可及性具有重要影响。 (4)安宫降压丸含有珍珠

母、水牛角浓缩粉等具有重镇安神作用的中药成分,其长期服

用的安全性尚需进一步系统评价。 因此,后续研究建议开展

系统性的获益-风险评估,为临床规范使用和监管决策提供科

学依据。
(利益冲突:本研究无利益冲突)
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