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摘　 要　 目的:构建多维度多准则决策评价体系,以肝癌治疗常用中成药为实例开展综合评价,为肝癌治疗中的中成药临床遴选
与应用提供循证决策依据。 方法:采用德尔菲法和层次分析法构建含 6 个一级指标、29 个二级指标的抗肿瘤中成药评价体系。
检索中国知网、万方数据库、维普数据库、PubMed 等数据库中从建库至 2025 年 8 月发表的系统评价 / Meta 分析、经济学研究等相
关文献,结合药学网站信息,从安全性、有效性、药品质量、可及性、适宜性和经济性 6 个维度对 9 种(12 个品规)治疗肝癌的中成
药进行综合评价。 结果:共纳入 46 篇系统评价 / Meta 分析,6 篇经济学文献,文献质量总体偏低。 12 个中成药在治疗肝癌方面的
临床综合评价得分为 3. 10~ 3. 89 分,综合评分最高为复方苦参注射液。 安全性评分最高的为康莱特软胶囊,有效性评分最高的
为华蟾素注射液、艾迪注射液和复方斑蝥胶囊,药品质量评分最高的为康莱特注射液 / 软胶囊,可及性评分最高的为平消胶囊 / 片,
适宜性评分最高的为消癌平注射液、复方苦参注射液和平消片,经济性评分最高的为复方斑蝥胶囊。 结论:上述评价体系具有实
操性。 综合 6 个维度的评价结果,复方苦参注射液、复方斑蝥胶囊和华蟾素注射液治疗肝癌的临床综合价值较高。 药品质量是影
响中成药临床应用的重要因素。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

establish
 

the
 

multi-dimensional,
 

multi-criteria
 

decision-making
 

evaluation
 

system,
 

and
 

perform
 

a
 

comprehensive
 

evaluation
 

for
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

liver
 

cancer
 

as
 

an
 

example,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

evidence-based
 

decision-making
 

basis
 

for
 

the
 

clinical
 

selection
 

and
 

application
 

of
 

Chinese
 

patient
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

liver
 

cancer.
 

METHODS:
 

The
 

Delphi
 

method
 

and
 

analytic
 

hierarchy
 

process
 

were
 

used
 

to
 

establish
 

the
 

evaluation
 

system
 

for
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

liver
 

cancer,
 

including
 

6
 

first-level
 

indicators
 

and
 

29
 

second-level
 

indicators.
 

Relevant
 

literature
 

including
 

systematic
 

review / Meta-analysis
 

and
 

economic
 

study
 

published
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

databases
 

to
 

Aug.
 

2025
 

were
 

retrieved
 

from
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

VIP,
 

and
 

PubMed
 

databases.
 

Combined
 

with
 

the
 

information
 

from
 

pharmaceutical
 

websites,
 

9
 

types
 

( 12
 

product
 

specifications)
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

liver
 

cancer
 

were
 

evaluated
 

from
 

six
 

dimensions,
 

namely
 

safety,
 

effectiveness,
 

drug
 

quality,
 

accessibility,
 

suitability
 

and
 

economy.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

46
 

systematic
 

reviews / Meta-analyses
 

and
 

6
 

economic
 

literature
 

were
 

included,
 

but
 

the
 

overall
 

quality
 

of
 

the
 

literature
 

was
 

relatively
 

low.
 

The
 

clinical
 

comprehensive
 

evaluation
 

scores
 

of
 

12
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

liver
 

cancer
 

ranged
 

from
 

3. 10
 

to
 

3. 89
 

points,
 

and
 

the
 

highest
 

comprehensive
 

score
 

was
 

achieved
 

by
 

compound
 

Kushen
 

injection.
 

The
 

highest
 

safety
 

score
 

was
 

achieved
 

by
 

Kanglaite
 

soft
 

capsules,
 

the
 

highest
 

effectiveness
 

score
 

was
 

achieved
 

by
 

cinobufotalin
 

injection,
 

Aidi
 

injection
 

and
 

compound
 

Banmao
 

capsule,
 

the
 

highest
 

drug
 

quality
 

score
 

was
 

achieved
 

by
 

Kanglaite
 

injection / soft
 

capsules,
 

the
 

highest
 

accessibility
 

score
 

was
 

achieved
 

by
 

Pingxiao
 

capsule / tablet,
 

the
 

highest
 

suitability
 

score
 

was
 

achieved
 

by
 

Xiao’ aiping
 

injection,
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

and
 

Pingxiao
 

tablet,
 

the
 

highest
 

economics
 

score
 

was
 

by
 

achieved
 

compound
 

Banmao
 

capsule.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

evaluation
 

system
 

is
 

practical.
 

Based
 

on
 

the
 

comprehensive
 

evaluation
 

results
 

of
 

the
 

six
 

dimensions,
 

compound
 

Kushen
 

injection,
 

compound
 

Banmao
 

capsule,
 

and
 

cinobufotalin
 

injection
 

have
 

higher
 

clinical
 

comprehensive
 

value
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

liver
 

cancer.
 

Drug
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quality
 

is
 

a
 

critical
 

factor
 

influencing
 

clinical
 

application.
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　 　 我国是肝癌的高发区,根据国家癌症中心发布的《2022 年

中国癌症发病和死亡报告》,肝癌位列恶性肿瘤新发病例的第

4 位,死亡人数的第 2 位[1] 。 在晚期肝癌的治疗中,除常规外

科治疗外,中成药也发挥了重要作用。 国家卫生健康委发布

的《原发性肝癌诊疗指南(2024 年版)》在晚期肝癌的一线治

疗中推荐了现代中药制剂[2] 。 目前,抗肿瘤中成药品种繁多,
如何选择最佳治疗药物成为关键。 2021 年,国家卫生健康委

组织制定了 《 药品临床综合评价管理指南 ( 2021 年版 试

行)》 [3] ,中成药临床评价体系研究也逐渐成为热点。 在具体

医疗机构层面,结合国家指南框架、可获取的证据以及多维评

价标准构建评价体系并进行药品临床价值的实证评估,对于

优化医院药品目录、规范临床用药行为、提升药物治疗水平具

有重要意义。 本研究基于前期中成药评价的经验构建多维度

多准则决策体系,以肝癌治疗常用中成药为研究对象开展临

床综合评价,旨在推进抗肿瘤中成药综合评价体系的构建,为
临床肝癌治疗中的中成药选择提供多维度的决策依据,体现

其临床应用优势与特色。

1　 资料与方法
1. 1　 纳入评价的中成药

 

依据《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

(2024 年)》(以下简称《国家医保目录》)、《国家基本药物目录

(2018 年版)》(以下简称《国家基本药物目录》)和肝癌相关指

南,结合我院肿瘤科临床使用情况,共纳入 9 种肝癌治疗常用中

成药(12 个品规)进行综合评价,分别为康莱特注射液 / 软胶囊、
华蟾素注射液 / 胶囊、康艾注射液、平消片 / 胶囊、消癌平注射

液、艾迪注射液、复方苦参注射液、复方斑蝥胶囊、回生口服液。
1. 2　 评价内容和原则的制定

参照《药品临床综合评价管理指南(2021 年版 试行)》 [3]

和《中成药临床综合评价指南(2022 年版试行)》 [4] 的相关要

求,前期组织医学、临床药学、药政管理等相关领域专家通过

德尔菲法,基于多维度多准则决策分析构建抗肿瘤中成药综

合评价体系,确立了由 6 个一级指标、29 个二级指标构成的抗

肿瘤中成药评价体系,并采用层次分析法对指标进行了赋

权[5] 。 评价细则及权重见表 1。
表 1　 评价细则及权重

一级指标(权重 / %) 二级指标(权重 / %) 评分细则(0~ 5 分)
安全性(29. 39) 严重不良反应报告(7. 91) 无严重不良反应报告,5 分;罕见严重不良反应报告,3 分;严重不良反应发生率>5%,0 分

安全通报(5. 89) 3 年内无严重安全警告,5 分;药品说明书修改或增加警告,3 分;产品召回,0 分
不良反应报告(3. 71) 总体药品不良反应发生率<10%,5 分;10% ~ 30%,3 分;>30%,0 分
非临床安全性(3. 02) 动物实验显示无毒性,5 分;潜在风险但可控,3 分;明确毒性(如肝肾损伤),0 分

特殊人群用药限制(3. 05) 无限制,5 分。 扣分:禁用人群-1 分,慎用人群-0. 5 分;扣完为止
处方组成(3. 25) 不含毒性药材、配伍禁忌成分,5 分;含有毒药材,剂量安全,3 分;含大毒成分,0 分

药物相互作用(2. 56) 无相互作用,5 分;可监测的轻微相互作用,3 分;拮抗或联合应用禁忌,0 分
有效性(26. 38) 生活质量或不良反应改善情况(9. 11) 提高生活质量,明显改善不良反应,5 分;提高生活质量或减少部分不良反应,3 分;无改善证据,0 分

主要临床结局指标(8. 09) 显著延长总生存期 / 无进展生存期,5 分;仅改善客观缓解率 / 疾病控制率,3 分;差异无统计学意义,0 分
推荐情况(2. 77) 国内外指南或中医诊疗方案强推荐,5 分;弱推荐或专家共识推荐,3 分;无推荐,0 分

药理作用机制(3. 36) 机制明确,5 分;已开展部分研究,3 分;未开展机制研究或机制不明,0 分
组方原理(3. 05) 符合君臣佐使理论,药材配伍有协同证据,5 分;现代组方,缺少配伍理论支持,3 分;组方矛盾(如存在“十八反”等),0 分

药品质量(21. 72) 生产合规(9. 47) 生产操作规范,质量控制与质量保证体系完善,5 分;生产操作规范,建立较全面、完整的质量评估体系,3 分;生产操作存在
不规范或未建立全过程质量评估体系,0 分

生产企业质量状况(7. 19) 工业和信息化部医药工业百强榜上榜企业前 100 名或老字号中药品牌企业,5 分;通过《药品生产
质量管理规范》(GMP)认证的企业,3 分;无 GMP 认证,0 分

国家药品质量抽查检验(5. 06) 无药品抽检不合格记录,5 分;存在抽检不合格但已整改,3 分;重大违规(如停产等),0 分
可及性(9. 31) 是否包含濒危动植物药材(1. 83) 不含国家重点保护野生动植物药材,5 分;含国家重点保护野生动植物药材但已实现人工替代,3 分;依赖野生药材,0 分

医保报销及患者负担(2. 02) 纳入国家医保甲类,5 分;纳入国家医保乙类,3 分;国家医保丙类及完全自费药,0 分
年 / 疗程费用负担(1. 61) 药品单疗程治疗费占城镇居民人均可支配收入的比例≤5%,5 分;>5% ~ 10%,3 分;>10%,0 分
药品配备情况(1. 61) 药品销售范围广,各级医疗机构和药店均有配备,5 分;仅二级以上医疗机构或少数药店配备,3 分;配备率低或区域性短缺,0 分

基本药物目录纳入情况(1. 04) 纳入国家基本药物目录,5 分;未纳入,3 分
生产企业药品供应情况(1. 20) 企业产能充足,3 年无断货记录,5 分;偶发区域性短缺,3 分;频繁或长期断货,0 分

适宜性(7. 84) 临床使用合理性(2. 94) 临床使用不适宜处方所占比例<10%,5 分;10% ~ 20%,3 分;>20%,0 分
药品技术特点适宜性(0. 91) 无特殊要求,5 分;贮存有特殊要求,3 分;贮存有严格的要求(如温度等),0 分

药品日给药频次(0. 83) 1 日 1 次,5 分;1 日 2 次,3 分;1 日≥3 次或用药时间复杂(如需空腹 / 餐后),0 分
药品规格适用(0. 97) 规格覆盖全疗程需求(如单支剂量匹配标准体重),5 分;需多规格组合,3 分;规格单一导致浪费或不足,0 分

药品剂型适宜性(1. 03) 非注射剂型,5 分;注射剂型,3 分;使用时有其他特殊要求(如皮试、滴速等),0 分
药品信息完整性(1. 16) 药品说明书项目和信息完整,5 分;药品说明书信息较完整,3 分;药品说明书关键信息缺失,0 分

经济性(5. 36) 增量成本-效果(2. 59) 开展药物经济学评价,经济性优势明显,5 分;开展药物经济学评价,经济性优势一般,3 分;未开展药物经济学评价或经济学优势不显著,0 分
日均或疗程药品费用(2. 77) 按日均费用从低到高排序分三档,低费用组(前 1 / 3),5 分;中费用组(中间 1 / 3),3 分;高费用组(后 1 / 3),0 分。

若药品总数不能被 3 整除,则余数全部归入中费用组

1. 3　 证据检索和评价方法
 

以“1. 1”项中纳入评价的中成药的中英文名称,以及“肝

癌”“Meta 分析”“系统评价”和“经济性”等作为检索词,在中

国知网、万方数据库、维普数据库、PubMed 等数据库中检索从

建库至 2025 年 8 月发表的系统评价 / Meta 分析、经济学研究等

相关文献。 同时,查询纳入评价的中成药在江苏省医保局药品

医用耗材阳光采购服务网、国家药监局网站、药智网和美康

MCDEX 合理用药信息支持系统中的资料。 各维度证据来源
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和评价方法见表 2。 分别由 2 名评价人员检索文献,并使用

系统评价再评价测量工具( AMSTAR
 

2) [6] 和系统综述和 Meta
分析优先报告的条目( PRISMA)声明[7] 量表对文献进行质量

评估。
表 2　 各维度证据来源和评价方法

评价维度 证据来源和评价方法
安全性 (1)药品说明书中成分、不良反应等相关内容;(2)“1. 3”项中检索数据库获得的相关不良反应报道和系统评价 / Meta 分析报告等,无 Meta 分析报告的补充随机

对照试验(RCT)文献;(3)国家药监局网站发布的信息,包括撤市、警告及修改药品说明书等

有效性 (1)抗肿瘤中成药相关的循证指南和专家共识,循证指南权威性高于共识,推荐强度分为“强”和“弱”2 个等级;(2)检索系统评价 / Meta 分析、RCT 文献和
药理学研究文献,重点考察循证依据和临床使用有效率

药品质量 检索国家药监局网站和药智网公布的企业质量抽检情况、企业 GMP 认证情况、工业和信息化部医药工业入围榜单,重点考察药品质量抽检情况
可及性 (1)《国家基本药物目录》《国家医保目录》纳入情况和江苏省医保局药品医用耗材阳光采购服务网实际采购情况等;(2)计算药品单疗程治疗费
适宜性 (1)药品说明书记载的规格、用法用量,贮藏、包装等信息;(2)重点抽查临床处方或医嘱,评价用药合理性
经济性 (1)费用比较分析,评价药品的日均药费与同类药品相比是否具有优势,药品价格以江苏省医保局药品医用耗材阳光采购服务网挂网价格计算;

(2)成本-效果分析,检索相关经济学文献,评估方案的经济性

2　 结果
2. 1　 文献检索和质量评价结果

 

通过检索,共得到肝癌治疗常用中成药相关系统评价 /
Meta 分析 307 篇,经济学研究文献 43 篇,经过去重、初筛和复

筛,纳入系统评价 / Meta 分析 46 篇,经济学研究文献 6 篇,见
图 1。 系统评价 / Meta 分析的方法学质量评价结果显示,10 篇

文献为低质量,36 篇文献为极低质量;报告质量评价结果显

示,14 篇 文 献 ( 占 30. 43%) 报 告 相 对 完 整, 28 篇 文 献

(60. 87%)报告存在一定缺陷,4 篇文献(占 8. 70%)报告有相

对严重的信息缺陷,见图 2—3。
2. 2　 安全性评价

药品说明书标注的不良反应发生情况:(1)注射剂型中,
　 　 　 　

图 1　 文献检索与筛选结果

图 2　 所纳入的系统评价 / Meta 分析的方法学质量评价

有 5 种药品包含过敏性休克,且纳入的注射剂型均有严重不良

反应报道;其中报道个案例数最多的为康莱特注射液,共 8 篇

文献(16 例),包括休克、急性脑梗死、心肌梗死、剥脱性皮疹

等。 (2)口服剂型中,华蟾素胶囊有 1 例药物性肝损伤的报

道[8] ,复方斑蝥胶囊有 1 例肾损伤的报道[9] ,其余药品未见严

重不良反应报道。 通过检索药智网、国家药监局发布的信息,
2019 年消癌平注射液和复方斑蝥胶囊进行了药品说明书修

订,艾迪注射液于 2024 年 4 月被贵州省药监局勒令停产并主

动召回。 文献报道了部分药品上市后集中监测不良反应发生

率,其余药品参考医院不良反应监测报告数据,结果显示,各药

的不良反应发生率均<10%。 各药品的严重不良反应文献报道

情况见表 3。
非临床安全性研究:张玉敏等[10] 进行了平消片对大鼠的

长期毒 性 研 究, 结 果 显 示, 其 最 大 无 损 害 作 用 剂 量 为

374
 

mg / kg 体重,仅为人临床用量的 1 倍,安全系数较小。 康

艾注射液、艾迪注射液、复方苦参注射液、复方斑蝥胶囊[11] 等

药物毒性研究结果均提示安全性较高。 特殊人群用药方面,除
康艾注射液外,其他 11 种中成药均为妊娠期妇女禁用药。 纳

入的中成药中,处方组成中含有毒性成分干蟾皮、干漆、阿魏的

有 2 种(3 个品规),含大毒成分斑蝥、马钱子粉的有 3 种(4 个

品规)。 药物相互作用方面,药品说明书均尚无相关信息,但
部分药品的药品说明书中有标注,如华蟾素注射液 / 胶囊禁止

与强心药配伍,康艾注射液禁止与含有藜芦的制剂配伍。 研究

结果显示,艾迪注射液等中成药经肝脏代谢,对 CYP450 酶有

诱导或抑制作用,与同代谢途径的药物合用时应考虑药物相互

作用[12-13] 。
 

2. 3　 有效性评价
 

不良反应改善情况:系统评价 / Meta 分析的安全性结果
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图 3　 所纳入的系统评价 / Meta 分析的报告质量评价

纵轴为结局指标;横轴为中成药名称;右侧数字与外层气泡大小代表文献量,左侧数字与内层气泡大小代表结局指标的差异有统计学意义的文献。
图 4　 纳入文献的安全性结局指标分布

表 3　 各药品的严重不良反应文献报道情况

药品名称
严重不良反
应报道 / 篇 病例数 药品名称

严重不良反
应报道 / 篇 病例数

康莱特软胶囊 0 0 康艾注射液 6 6
康莱特注射液 8 16 消癌平注射液 3 3
华蟾素胶囊 1 1 艾迪注射液 13 13
华蟾素注射液 9 10 复方苦参注射液 10 10
平消胶囊 0 0 复方斑蝥胶囊 1 1
平消片 0 0 回生口服液 0 0

中,仅董志勇等[14] 的系统评价 / Meta 分析所纳入的研究中有

1 项 RCT 报告了华蟾素注射液联合经导管动脉化疗栓塞

(TACE)组不良反应加重的情况(包括肝损伤、骨髓抑制和呕

吐),其余文献结果均提示联合应用中成药对多种不良反应有

减轻作用。 纳入文献的安全性结局指标分布见图 4。 复方苦

参注射液在改善不良反应方面优势最显著,在降低不良反应发

生率[15-16] ,减轻消化道反应[15,17-22] 、白细胞减少[15,18,20] 、肝肾

功能损伤[15,17-18,20-22] 、骨髓抑制[17] 、肝区疼痛[18,20] 方面均有明

确的作用,尤其可以减轻发热不良反应[15,17-22] 。
纳入文献的有效性结局指标分布见图 5。 所有纳入评价

的中成药中,除平消胶囊 / 片外[23-24] ,Meta 分析结果提示其他

药品均可以提高生活质量评分,且效果均较显著。 华蟾素注射

液[25-31] 、艾迪注射液[32-37] 、复方苦参注射液[15-16,18-19] 、复方斑蝥

胶囊[38-39] 可提高生存率;除平消胶囊 / 片外[23-24] ,其他中成药

均可以提高客观缓解率。 康莱特注射液[40-42] 、华蟾素注射

液[14,29,43] 、康艾注射液[44] 、消癌平注射液[45] 、艾迪注射液[37,46]

和复方斑蝥胶囊[47] 可提高疾病控制率。 此外,以上中成药在

临床症状、肿瘤指标和免疫指标方面也有一定的改善作用。 华

蟾素胶囊的 RCT 研究结果提示,其在提高 1 年生存率、提高疾

病缓解率、改善肝功能和免疫功能方面有优势,但在改善不良

反应方面效果不明显[48-53] 。
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纵轴为结局指标;横轴为中成药名称;右侧数字与气泡大小代表文献量,左侧数字与气泡大小代表结局指标的差异有统计学意义的文献。

图 5　 纳入文献的有效性结局指标分布

表 4　 肝癌相关诊疗方案、临床指南、共识推荐情况

药品名称
中华中医药学会肝胆病

分会《原发性肝癌中医诊疗
指南》(2024 年)

《原发性肝癌诊疗
指南(2024 年版)》

《中华中医药学会标准·肿瘤中医诊疗指南
(ZYYXH/ T136~ 156—2008)》肝癌部分

(2008 年)

《原发性肝癌微创消融
联合中医诊疗专家
共识》(2021 年)

《肿瘤姑息治疗中成药
使用专家共识

(2013 版)》
康莱特软胶囊 — — — — √(强)
康莱特注射液 √(强) √ — √ —
华蟾素胶囊 √(强) √ — √ —
华蟾素注射液 √(强) √ √ √ —
康艾注射液 √(强) √ √ √ √
平消胶囊 — — √ — √(弱)
平消片 — — — — √(弱)
消癌平注射液 √(弱) — — √ √
艾迪注射液 √(强) √ √ √ —
复方苦参注射液 √(强) — — √ √
复方斑蝥胶囊 √(强) √ √ √ —
回生口服液 √(弱) — — — —
　 　 注:“√”表示有推荐,“—”表示未提及。

　 　 各药品在肝癌相关诊疗方案、临床指南、共识中的推荐情

况见表 4。 被推荐最多的为康艾注射液,并且在《原发性肝癌

中医诊疗指南》中为“Ⅱ级,强推荐”。
药理研究方面,纳入的中成药中,5 个药品的药品说明书

对药理作用进行了阐述。 部分药品已开展抗肝癌的药理机制

研究。 中成药抗肝癌具有多组分、多靶点优势,机制包括抑制

肿瘤细胞增殖, 诱导肿瘤细胞凋亡, 抑制肿瘤血管生成

等[54-59] 。 组方方面,回生口服液的组方源于吴鞠通《温病条

辨》中的化癥回生丹,其余药品均为现代组方。
2. 4　 药品质量评价

 

生产企业质量状况:浙江康莱特药业有限公司在 2023 版工

业和信息化部医药工业百强榜内的排名为 16,其余药品生产企

业未上榜。 根据国家药监局数据检索结果,12 个中成药的生产

企业均为国家 GMP 认证企业。 检索药智网生产企业药品质量

不合格公告,有 6 家生产企业既往存在药品质量抽检不合格记

录。 《贵州省药品监督管理局 2024 年药品生产监督检查结果通

报(第一期)》中通报艾迪注射液存在“药材斑蝥未经净制直接

投料煎煮提取”等违规的生产行为,目前已暂停生产销售。
2. 5　 可及性评价

 

可及性涉及药品可负担性和可获得性 2 个方面。 药品可

及性信息见表 5。 12 个中成药中,有 4 个中成药含国家二级

保护野生动植物药材人工培育替代品种。 药品配备情况方

面,注射剂型一般只在二级以上医疗机构配备;口服制剂中,
查询苏州市医保掌上大厅在售药店,平消片胶囊 / 片和华蟾

素胶囊全市范围配备药店>10 家。 华蟾素胶囊和平消胶囊 /
片为《国家基本药物目录》收录品种。 药品供应情况,查询江

苏省医保局药品医用耗材阳光采购服务网,康艾注射液近

1 年长期断货。 可负担性方面,华蟾素胶囊 / 注射液、平消胶

囊 / 片和回生口服液属于医保甲类药品,其余为医保乙类药

品。 华蟾素胶囊和复方斑蝥胶囊为集中带量采购药品,价格

较低;康艾注射液和康莱特注射液为国家谈判药品。 药品单

疗程治疗费,本研究中的日剂量按药品说明书中最大日剂量进

行统计,疗程按药品说明书中推荐疗程计算,未注明疗程则按

实际疗程计算,口服药按 30
 

d 为 1 个疗程。 国家统计局发布

的 2024 年全国居民人均可支配收入为 41
 

314 元。 经统计分

析,药品单疗程治疗费占我国城镇居民人均可支配收入的比

例≤5%的中成药有 6 个;占比为 5% ~ 10%的中成药有 3 个,为
华蟾素注射液、康艾注射液和复方苦参注射液;占比>10%的中

成药有 3 个,为康莱特注射液、消癌平注射液、艾迪注射液。
2. 6　 适宜性评价

 

药品适宜性包括药品技术特点和使用适宜性。 随机抽取

临床医嘱和处方进行评价,注射剂的使用较为规范,仅华蟾素

注射液存在给药频次过多的情况,不适宜处方占 25% ( 25 /
100),其药品说明书提示,两次用药间隔不足 6~ 8

 

h,可能增加

不良反应发生概率。 口服制剂中,华蟾素胶囊存在疗程过长等

问题,不适宜处方占 25%(25 / 100);复方斑蝥胶囊存在给药剂

量和频次不适宜,平消胶囊存在给药频次不适宜,不适宜处方

均占 15%(15 / 100)。 贮存方面,康艾注射液、消癌平注射液、
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　 　 　 　 表 5　 药品可及性信息查询情况

药品名称
国家保护野生
动植物药材

基本
药物

配备药
店数 / 家 医保类型 价格 / 元 日剂量 / (支、

粒、片)
推荐疗
程 / d

实际疗
程 / d 转换比

日均治疗
费用 / 元

药品单疗程
治疗费 / 元

康莱特软胶囊 — 否 3 乙类 199. 49 24 NA 30 72 66. 50 1
 

995. 00
康莱特注射液 — 否 0 乙类 490. 00 2 21 21 1 980. 00 20

 

580. 00
华蟾素胶囊 — 是 14 甲类 175. 51 8 NA 30 22 63. 82 1

 

914. 60
华蟾素注射液 — 否 0 甲类 19. 50 4 28 28 1 78. 00 2

 

184. 00
康艾注射液 人参 否 0 乙类 19. 94 6 30 30 1 119. 64 3

 

589. 20
平消胶囊 — 是 21 甲类 56. 27 24 NA 30 100 13. 50 405. 00
平消片 — 是 67 甲类 46. 60 24 NA 30 100 11. 18 335. 40
消癌平注射液 — 否 0 乙类 216. 14 5 NA 10 1 1

 

080. 70 10
 

807. 00
艾迪注射液 人参 否 0 乙类 21. 00 10 30 30 1 210. 00 6

 

300. 00
复方苦参注射液 — 否 0 乙类 96. 48 4 10 10 1 385. 92 3

 

859. 20
复方斑蝥胶囊 人参、山茱萸、甘草 否 1 乙类 62. 11 6 NA 30 60 6. 21 186. 30
回生口服液 人参 否 2 甲类 80. 83 3 NA 30 10 24. 25 727. 50
　 　 注:“—”表示不含国家保护野生动植物药材;“NA”表示未提及。

复方苦参注射液需要避光密封保存;康莱特注射液 / 软胶囊、华
蟾素注射液和艾迪注射液避光同时还需置阴凉处( ≤20

 

℃ )。
给药频次方面,注射剂型一般为静脉滴注,1 日 1 次;口服剂型

中,复方斑蝥胶囊为 1 日 2 次,其余药品为 1 日 3 次或以上。
12 个中成药的规格均适用。 康艾注射液和艾迪注射液对滴速

有明确要求,其余注射剂也需要避免滴速过快,并且抗肿瘤中

成药注射剂型都要求在有抢救条件的医疗机构使用。 药品说

明书信息完整性方面,华蟾素注射液、艾迪注射液信息较全面,
其余药品存在缺失的主要是药物的药理毒理信息、临床试验信

息和药物相互作用方面的信息;其中,回生口服液的不良反应

和禁忌均尚不明确,属关键信息缺失。
2. 7　 经济性评价

2. 7. 1　 药品费用分析:纳入的药品均为抗肿瘤中成药,日均治

疗费用见表 5,日均治疗费用中位数为 72. 25 元;按日均治疗

费用排序,复方斑蝥胶囊费用最低,消癌平注射液费用最高。
日均治疗费用高、中、低档各有 4 个药品。
2. 7. 2　 经济学研究文献分析:文献检索收集到的中成药治疗

　 　 　 　

肝癌的经济学研究较少,仅有 6 篇文献被纳入,均为成本-效果

分析,且仅 1 篇[60] 应用了模型研究。 刘杰等[60] 、李智成等[61]

的研究结果均提示,肝癌治疗中联合应用艾迪注射液具有经济

性。 谭兵等[62] 的研究结果显示,艾迪注射液组的成本-效果比

明显低于康莱特注射液组、消癌平注射液组,且低于对照组。
梁婉娴等[63] 的研究结果提示,基于客观缓解率和完全缓解率

分析,复方斑蝥胶囊联合 TACE 治疗原发性肝癌具有较高的经

济性。 曹阳[64] 的研究结果显示,观察组(化疗+复方斑蝥胶

囊)用药的成本-效果比为 77. 1,低于对照组(单纯化疗) 的

80. 8,联合应用复方斑蝥胶囊可提高疗效,更经济、安全。 李智

成等[65] 的研究结果显示,使用复方苦参注射液患者的平均注

射剂成本为 7
 

086 元,治疗成本可接受。
2. 8　 综合评价结果

 

纳入评价的中成药的综合评价得分及排序见表 6。 按得

分排序,最优选择为复方苦参注射液,其次为复方斑蝥胶囊。
根据各中成药一级维度的得分从低至高排序,绘制雷达图,
见图 6。

表 6　 纳入评价的中成药的综合评价得分及排序

药品名称
评分 / 分

安全性 有效性 药品质量 可及性 适宜性 经济性
总分 / 分 排序

复方苦参注射液 1. 11
 

1. 19
 

0. 84
 

0. 34
 

0. 33
 

0. 08 3. 89 1
 

复方斑蝥胶囊 0. 87
 

1. 26
 

0. 84
 

0. 34
 

0. 29
 

0. 27 3. 87 2
 

华蟾素注射液 0. 98
 

1. 26
 

0. 94
 

0. 41
 

0. 18
 

0. 08 3. 85 3
 

康莱特注射液 1. 05
 

1. 03
 

1. 09
 

0. 29
 

0. 30
 

0 3. 76 4
 

康艾注射液 1. 12
 

1. 03
 

0. 94
 

0. 24
 

0. 30
 

0. 08 3. 71 5
 

消癌平注射液 0. 99
 

0. 97
 

0. 94
 

0. 29
 

0. 33
 

0 3. 52 6
 

华蟾素胶囊 0. 95
 

1. 01
 

0. 84
 

0. 43
 

0. 18
 

0. 08 3. 49 7
 

回生口服液 1. 25
 

0. 61
 

0. 84
 

0. 34
 

0. 29
 

0. 14 3. 47 8
 

康莱特软胶囊 1. 28
 

0. 34
 

1. 09
 

0. 37
 

0. 28
 

0. 08 3. 44 9
 

平消片 1. 16
 

0. 28
 

0. 84
 

0. 47
 

0. 33
 

0. 14 3. 22 10
 

平消胶囊 1. 15
 

0. 34
 

0. 84
 

0. 47
 

0. 27
 

0. 14 3. 21 11
 

艾迪注射液 0. 71
 

1. 26
 

0. 50
 

0. 20
 

0. 30
 

0. 13 3. 10 12
 

3　 讨论
本研究构建了抗肿瘤中成药的多维度多准则决策评价体

系,并对肝癌治疗常用中成药的临床综合价值进行了实证评

估。 本研究结果显示,12 个治疗肝癌的中成药的综合评分在

3. 10~ 3. 89 分。 综合评分最高的为复方苦参注射液,其有效性

和适宜性评分较高,药品质量评分较低;其次为复方斑蝥胶囊,
其有效性和经济性评分较高,而药品质量和安全性评分较低。
安全性评分最高的为康莱特软胶囊,有效性评分最高的为华蟾

素注射液、艾迪注射液和复方斑蝥胶囊,与指南推荐基本一致。

药品质量评分最高的为康莱特注射液 / 软胶囊,可及性评分最

高的为平消胶囊 / 片,适宜性评分最高的为消癌平注射液、复方

苦参注射液和平消片,经济性评分最高的为复方斑蝥胶囊。 结

果提示,中成药在改善不良反应、提高生活质量及提高客观缓

解率方面具有明显优势,注射剂型通常在有效性方面表现更突

出,可能与其吸收快、生物利用度高有关;但同时也伴随着更高

的安全风险,尤其是严重过敏反应,需要更严格的使用要求,如
控制滴速等。 口服剂型在安全性、可及性、经济性方面更具优

势,但其有效性证据相对较弱,临床决策需权衡剂型带来的优
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图 6　 纳入评价的中成药各维度评分排序雷达图

劣势。 药品质量是保障中成药安全、有效应用的基础,也是本

次评价中暴露出的关键风险点。 艾迪注射液因生产违规问题

对其临床应用造成了直接影响。 提示在评价和选用中成药时,
应高度关注生产企业资质、质量抽检记录、药品说明书规范性

和信息完整性,这些是保障临床用药安全、有效的基石。
本研究整合了多元证据来源,包括系统评价 / Meta 分析、

药物经济学研究、药品说明书、官方数据库信息(国家药监局

网站、江苏省医保局药品医用耗材阳光采购服务网、药智网)、
生产企业信息及我院监测数据,证据链条相对完整,但评价过

程也显现出现有证据的局限性。 本研究对文献进行了全面检

索,但纳入的系统评价 / Mate 分析文献多为国内文献,且整体

质量偏低。 仅个别抗肿瘤中成药开展了经济学研究,多采用简

单成本-效果分析。 此外,抗肿瘤中成药的药品说明书中缺失

禁忌、药理毒理和药物相互作用等方面的信息,检索获得的相

关研究资料也较少。 未来亟需加强高质量临床研究,尤其针对

口服制剂和长期结局,规范和完善药品说明书信息,并鼓励开

展更严谨的药物经济学评价,以完善评估。
综上所述,本研究采用多维度多准则决策分析评价方法对

肝癌治疗常用中成药进行了综合评价,结果显示,复方苦参注射

液、复方斑蝥胶囊和华蟾素注射液的临床综合价值较高,临床可

优先考虑。 评价结果反映了不同剂型的特征差异,并凸显了药

品质量在保障用药安全中的核心地位。 本研究结果为我院肝癌

治疗中的中成药规范使用和科学管理提供了循证依据,也为抗

肿瘤中成药的综合评价提供了范式。 未来需关注高质量证据

的生成、药品说明书的规范化完善以及更深入的经济学评价。
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