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摘　 要　 目的:评价松龄血脉康胶囊治疗原发性高血压的临床综合价值,以更好地指导临床用药。 方法:检索万方数据库、中国知
网、PubMed 等中英文数据库(检索时间为建库至 2023 年 12 月);通过药品生产企业和相关市场数据,获取松龄血脉康胶囊的药品
说明书以及药品价格等数据。 按照《药品临床综合评价管理指南(2021 年版试行)》中的方法,对松龄血脉康胶囊治疗原发性高
血压的安全性、有效性、经济性、创新性、适宜性和可及性 6 个价值维度进行分析。 结果:初筛获得 272 篇文献,最终纳入 9 篇随机
对照试验文献。 在有效性和安全性方面,松龄血脉康胶囊可降低患者的收缩压及舒张压,降压效果与单纯使用西药(氯沙坦钾
片)相当,其不良反应发生率较少,且较轻微。 在经济性方面,按药品说明书推荐剂量服用,松龄血脉康胶囊的每日负担水平较
低。 松龄血脉康胶囊在治疗高血压理念上具有创新性,是国家重点新产品。 松龄血脉康胶囊的适宜性和可及性良好。 结论:松龄
血脉康胶囊对于原发性高血压(Ⅰ—Ⅱ级)患者具有良好的临床应用价值。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

comprehensive
 

value
 

of
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

essential
 

hypertension,
 

so
 

as
 

to
 

better
 

guide
 

clinical
 

medication.
 

METHODS:
 

Chinese
 

and
 

English
 

databases
 

such
 

as
 

Wanfang
 

Data,
 

CNKI
 

and
 

PubMed
 

were
 

searched
 

(the
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

Dec.
 

2023).
 

Data
 

including
 

the
 

dispensatory
 

and
 

price
 

of
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

were
 

obtained
 

through
 

drug
 

manufacturers
 

and
 

relevant
 

market
 

data.
 

Six
 

value
 

dimensions
 

of
 

safety,
 

efficacy,
 

economical
 

efficiency,
 

innovation,
 

appropriateness
 

and
 

accessibility
 

of
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

essential
 

hypertension
 

were
 

analyzed
 

in
 

accordance
 

with
 

the
 

methodology
 

in
 

the
 

Guidelines
 

for
 

the
 

Management
 

of
 

Clinical
 

Comprehensive
 

Evaluation
 

of
 

Drugs
 

(Trial
 

Version
 

2021).
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

272
 

studies
 

were
 

obtained
 

from
 

the
 

initial
 

screening,
 

and
 

9
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

were
 

finally
 

enrolled.
 

In
 

terms
 

of
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety,
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

could
 

reduce
 

patients’
 

systolic
 

and
 

diastolic
 

blood
 

pressure,
 

which
 

had
 

equivalent
 

blood
 

pressure-lowering
 

effect
 

as
 

Western
 

medicine
 

alone
 

(Losartan
 

potassium
 

tablets),
 

with
 

lower
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions.
 

In
 

terms
 

of
 

economical
 

efficiency,
 

the
 

daily
 

cost
 

of
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

was
 

lower
 

when
 

taken
 

recommended
 

dosage
 

according
 

to
 

the
 

dispensatory.
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

was
 

innovative
 

in
 

the
 

concept
 

of
 

treating
 

hypertension
 

and
 

was
 

the
 

national
 

key
 

new
 

product.
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

had
 

better
 

appropriateness
 

and
 

accessibility.
 

CONCLUSIONS:
 

Songling
 

Xuemaikang
 

capsules
 

has
 

good
 

clinical
 

application
 

value
 

for
 

patients
 

with
 

essential
 

hypertension
 

(grade
 

Ⅰ
 

to
 

Ⅱ).
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　 　 心血管疾病是构成我国居民疾病死亡的首位因素,其发

病率和死亡率仍在升高。 据推算,目前我国心血管疾病患者

为 3. 3 亿例,其中高血压患者 2. 45 亿例[1] 。 有效控制高血压

对于心血管疾病的防治具有重大意义。 临床中,大部分高血

压患者为原发性高血压( essential
 

hypertension,EH) [2] 。 中医

认为,EH 的辨证类型主要为“肝阳上亢” [3-4] 。 松龄血脉康胶

囊是由我国自主研发的创新中成药,是国家基本药物目录、医
保甲类目录产品。 该药由鲜松叶、葛根、珍珠层粉组成,具有
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平肝潜阳、镇心安神、活血化瘀之效,对 EH 有明显的疗效。 本

研究以《药品临床综合评价管理指南(2021 年版试行)》为依

据,根据松龄血脉康胶囊治疗 EH 的现有研究,进行 6 个维度

的临床证据和综合评价评估,明确松龄血脉康胶囊的治疗优

势及其临床治疗特点,期望能为松龄血脉康胶囊的临床应用

和相关决策提供参考依据。
1　 资料与方法
1. 1　 研究对象

本研究的药品分析对象为松龄血脉康胶囊,患者人群为

EH 患者。
1. 2　 证据 /数据类型及来源

1. 2. 1　 证据 / 数据类型:本研究拟纳入临床诊疗指南(含专家

共识)、随机对照试验(RCT)等循证医学证据,药品说明书,以
及我国药品价格。
1. 2. 2　 证据 / 数据来源:循证医学研究来源于国内外文献数

据库,包括万方数据库( Wanfang
 

Data)、中国知网 ( CNKI)、
PubMed 等中英文数据库, 采用药品通用名 “ 松龄血脉康

(Songlingxuemaikang)”进行检索,检索时间为建库至 2023 年

12 月。 药品说明书与药品价格来源于药品生产企业和第三方

药品市场数据库。
1. 3　 方法

1. 3. 1　 有效性与安全性:根据临床指南(含专家共识)相关推

荐及筛选出的单纯使用松龄血脉康胶囊的 RCT 研究,比较松

龄血脉康胶囊组与对照组的临床有效性、安全性。
1. 3. 2　 经济性:筛选出松龄血脉康胶囊相关经济性研究,若
无相关经济性研究,则用日均可负担性进行评价。
1. 3. 3　 创新性:根据文献资料、企业服务系统等评价松龄血

脉康胶囊的创新性。
1. 3. 4　 适宜性:根据药品说明书及相关文献资料,围绕药品

技术特点适宜性和临床适宜性,从药品有效期和储存 / 运输条

件、用法与用量等方面进行适宜性评价。
1. 3. 5　 可及性:根据可获得性和可持续性 2 个方面评价松龄

血脉康的可及性。
2　 结果
2. 1　 有效性

2. 1. 1　 指南推荐情况:中华中医药学会于 2024 年网络首发的

《松龄血脉康胶囊治疗原发性高血压临床应用专家共识》中推

荐,松龄血脉康胶囊单独应用可降低收缩压和舒张压,常规西

　 　 　 　

药抗高血压药+松龄血脉康胶囊可进一步降低收缩压和舒张

压(A 级证据,强推荐) [5] ;《中成药治疗原发性高血压临床应

用指南(2021 年)》中推荐,对于 EH 肝阳上亢证患者,推荐松

龄血脉康胶囊联合西药(钙通道阻滞剂、血管紧张素受体Ⅱ阻

断剂),1 次 1. 5
 

g,1 日 2 次,治疗 1、2、3 级高血压,可提高降压

有效率(证据与推荐级别:1C),降低收缩压及舒张压(证据与

推荐级别:1D) [6] 。
2. 1. 2　 文献筛选和质量评价结果:初步检索并查重后得到

395 篇文献,初筛和复筛后获得 34 篇文献,阅读全文进一步复

筛,最终纳入 9 篇 RCT 文献[7-15] ,见图 1。 9 项 RCT 研究共涉

及 847 例 EH 患者,为Ⅰ—Ⅲ级 EH 患者,其中研究组 455 例,
对照组 392 例,疗程为 4~ 12 周。 其中 4 项研究为随机数字法

分组,其余 5 项为随机分组,但未描述随机方法。 1 项研究报

告研究组剔除 1 例,研究组、对照组各脱落 3 例,其余研究均

无报告失访、退出的案例,最终纳入 840 例患者,其中研究组

451 例,对照组 389 例。 5 项研究采用完全一致的安慰剂双盲

法,其余 4 项未提及盲法和盲法的实施方案。 纳入的研究均

未描述分配隐藏,均无选择性报告。 纳入研究的基线资料及

质量评价见表 1。

图 1　 文献筛选流程与结果

2. 1. 3　 治疗后收缩压、舒张压:9 项研究的结局指标均包括治

疗后收缩压、舒张压。 (1) Meta 分析结果显示,治疗后两组患

者收缩压的差异无统计学意义(MD = 0. 97,95%CI = - 0. 12 ~
2. 06,P= 0. 08),见图 2(A)。 单独统计松龄血脉康胶囊(或松

龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂)与氯沙坦钾片(或氯沙坦

钾片+松龄血脉康胶囊安慰剂)比较的 8 项研究,结果显示,治
　 　 　 　 　表 1　 纳入研究的基线资料及质量评价

文献
病例数

研究组 对照组
基线水平

干预措施
研究组 对照组

疗程 / 周 结局指标
Jadad 量表
评分 / 分

张冉(2018 年) [7] 30 30 P>0. 05 松龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂 氯沙坦钾片+松龄血脉康胶囊安慰剂 8 ①②③④ 4
张德德(2018 年) [8] 27 27 P>0. 05 松龄血脉康胶囊 氯沙坦钾片 4 ①②③ 3
郭俊冉(2018 年) [9] 28 25 P>0. 05 松龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂 氯沙坦钾片+松龄血脉康胶囊安慰剂 8 ①②④ 6
孙希鹏等(2017 年) [10] 60 30 P>0. 05 松龄血脉康胶囊 氯沙坦钾片 12 ①② 3
王东华等(2018 年) [11] 137 139 — 松龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂 氯沙坦钾片+松龄血脉康胶囊安慰剂 8 ①② 5
褚国华等(2017 年) [12] 60 30 P>0. 05 松龄血脉康胶囊 氯沙坦钾片 12 ①② 3
赵君(2017 年) [13] 30 29 P>0. 05 松龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂 氯沙坦钾片+松龄血脉康胶囊安慰剂 8 ①②④ 5
陶吉(2017 年) [14] 29 29 P>0. 05 松龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂 氯沙坦钾片+松龄血脉康胶囊安慰剂 6 ①②③ 4
刘克峰(2016 年) [15] 50 50 P>0. 05 松龄血脉康胶囊 双石汤 8 ①② 3
　 　 注:①收缩压;②舒张压;③头痛评分;④高血压症状评分;“—”表示未报告。



中国医院用药评价与分析　 2024 年第 24 卷第 10 期　 Evaluation
 

and
 

analysis
 

of
 

drug-use
 

in
 

hospitals
 

of
 

China
 

2024
 

Vol. 24
 

No. 10
 

·1255　 ·

疗后两组患者收缩压的差异无统计学意义 ( MD = 1. 11,
95%CI= -0. 06~ 2. 27,P= 0. 06),见图 2(B)。 (2) Meta 分析结

果显示,治疗后两组患者舒张压的差异无统计学意义(MD =
-0. 29,95%CI= -1. 06~ 0. 47,P= 0. 45),见图 3(A)。 单独统计

松龄血脉康胶囊(或松龄血脉康胶囊+氯沙坦钾片安慰剂)与

氯沙坦钾片(或氯沙坦钾片+松龄血脉康安慰剂)比较的 8 项

研究,结果显示,治疗后两组患者舒张压的差异无统计学意义

(MD= -0. 17,95%CI= -1. 00~ 0. 66,P= 0. 69),见图 3(B)。

A. 全部 9 项研究;B. 松龄血脉康胶囊(或松龄血脉康胶囊+氯沙坦

钾片安慰剂)与氯沙坦钾片(或氯沙坦钾片+松龄血脉康安慰剂)
比较的 8 项研究。

图 2　 治疗后收缩压比较的 Meta 分析森林图

A. 全部 9 项研究;B. 松龄血脉康胶囊(或松龄血脉康胶囊+氯沙坦

钾片安慰剂)与氯沙坦钾片(或氯沙坦钾片+松龄血脉康安慰剂)
比较的 8 项研究。

图 3　 治疗后舒张压比较的 Meta 分析森林图

2. 1. 4　 治疗后头痛评分、高血压症状评分:各有 3 项研究的结

局指标包含头痛评分、高血压症状评分。 Meta 分析结果显示,
研究组患者的头痛评分低于对照组,差异有统计学意义(MD=
-1. 03,95%CI= -1. 85 ~ - 0. 20,P = 0. 01),但研究间异质性较

大(P= 0. 007,I2 = 80. 00%),见图 4;治疗后两组患者高血压症

状评分的差异无统计学意义(MD = - 1. 78,95%CI = -5. 90 ~
2. 33,P = 0. 40 ), 但 研 究 间 异 质 性 较 大 ( P < 0. 000

 

01,

图 4　 治疗后头痛评分比较的 Meta 分析森林图

图 5　 治疗后高血压症状评分比较的 Meta 分析森林图

I2 = 93. 00%),见图 5。
2. 2　 安全性

7 项研究观察了患者用药的不良反应发生情况,其中 6 项

研究未观察到明显的不良反应发生,1 项研究中提及研究组与

对照组均出现 1 例丙氨酸转氨酶升高的情况,但无临床意义。
2. 3　 经济性

根据药品说明书的日推荐服用剂量(1 日 3 次,1 次 3 粒)

计算,松龄血脉康胶囊日均治疗药费为 6. 6 元。 选取华北、东
北、华中、华东、西北、西南地区的主要代表省 / 直辖市(北京

市、辽宁省、湖北省、上海市、陕西省、四川省)2023 年 1 月的月

最低工资标准[16] 与松龄血脉康胶囊的月平均治疗药费进行比

较,松龄血脉康胶囊可负担率分别为 8. 2%、13. 9%、13. 0%、
7. 4%、10. 2%、10. 6%,均<15%,处于相对较低的负担水平。
2. 4　 创新性

2. 4. 1　 临床创新性:松龄血脉康胶囊是在“血脉同治”理论指

导下研发而成。 “血脉同治”观点认为,高血压患者同时存在

血和脉的病变,“血病”既体现在血瘀,血液运行不畅,即血浆

黏度升高、红细胞变性能力降低,又体现为“血浊”;“脉病”主

要体现在血管内皮损伤、动脉粥样硬化、血管异常收缩等。 在

中西医结合角度称之为“血脉综合征”。 其病因病机是以浊脂

阻络、血脉不通为本,肝阳上亢为标,治则为“血脉同治、标本

兼顾”。 松龄血脉康胶囊由鲜松叶、葛根、珍珠层粉组成,具有

平肝潜阳、镇心安神的功效。 其中,鲜松叶苦温燥散,可平肝潜

阳、活血化瘀、化浊降脂、镇心安神,为治疗肝阳上亢、浊脂阻

络、血脉不通所致高血压病、原发性高脂血症的有效药物,为方

中君药。 葛根甘平,主入阳明经,能升举清阳,化浊调脂,活血

通脉,解肌止痛,配伍鲜松叶同用,可增强平肝潜阳,疏通血脉,
缓解头痛、眩晕症状,为方中臣药。 珍珠层粉咸寒,入肝、心经,
有平肝潜阳、熄风止痉、镇心安神之效,辅助鲜松叶增强平肝镇

惊之功,且引药入心、肝经,为方中佐使药。 全方以鲜松叶、葛
根化浊降脂,使血液得到净化,改善血液黏稠度,以“治血”,又
能活血祛瘀,使血管恢复弹性,改善血管老化,以“治脉”,体现

了“血脉同治” 的组方特色;配以珍珠层粉平肝潜阳、镇心安

神,改善临床症状以“治标”,体现了“标本兼顾”的组方特色;
三药合用,通过“血脉同治,标本兼顾”,共奏平肝潜阳、降压调

脂、镇心安神之功[17] 。
2. 4. 2　 产业创新性:松龄血脉康胶囊由成都康弘药业集团股
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份有限公司经过多年摸索,独家研制开发。 于 1996 年初获得

原卫生部批准的三类中药新药证书及生产批文(批准文号:国
药准字 Z10960023),并于 1998 年获得国家发展和改革委员会

等五部委颁发的《国家重点新产品证书》。
2. 5　 适宜性

2. 5. 1　 技术适宜性:( 1)药品说明书适应证。 松龄血脉康胶

囊用于高血压病及原发性高脂血症。 (2)药品说明书用药信

息完整性。 目前,松龄血脉康胶囊的药品说明书中,妊娠期及

哺乳期妇女、儿童、老年特殊人群用药尚不明确;药品禁忌不明

确;药品相互作用尚不明确。 (3)药品规格适宜性。 松龄血脉

康胶囊的规格唯一,为 1 粒 0. 5
 

g,服用剂量为 1 日 3 次,1 次

3 粒,规格适宜。 (4)有效期为 2 年。 ( 5)药品储藏条件为密

封,存储相对方便。
2. 5. 2　 使用适宜性:松龄血脉康胶囊的使用方法为口服,1 日

3 次,1 次 3 粒,无需特殊时间给药,无需个体化治疗方案,对于

医护人员及患者均有良好的适宜性。
2. 6　 可及性

2. 6. 1　 可获得性:通过药智网检索松龄血脉康胶囊销售范围,
涉及全国 31 个省(直辖市、自治区),包括北京市、上海市、广
东省、天津市、河北省、山东省、河南省、江苏省、贵州省、宁夏回

族自治区、辽宁省、山西省、新疆维吾尔自治区、四川省、吉林

省、湖北省、湖南省、福建省、甘肃省、青海省、广西壮族自治区、
重庆市、海南省、陕西省、安徽省、浙江省、江西省、云南省、内蒙

古自治区、黑龙江省、西藏自治区。 覆盖医疗机构情况,以北京

地区为例,通过检索北京市医疗保障局官网,北京地区共有

291 家医疗机构配备松龄血脉康胶囊(规格:0. 5
 

g,30 粒),其
中社区卫生服务站及其他医疗机构 203 家(占 69. 8%),一级

医疗机构 59 家(占 20. 3%),二级医疗机构 11 家(占 3. 8%),
三级医疗机构 18 家(占 6. 2%)。
2. 6. 2　 可持续性:松龄血脉康胶囊组方为鲜松叶、珍珠层粉、
葛根。 (1)我国葛根资源广阔,在东北至西南一带均有分布;
江西省属于亚热带温暖湿润的季风气候,葛根野生资源丰富,
分布面积达 20 万余亩,年资源总量约 50 万吨,江西省横峰县

为国内葛根种植生产的最大种植基地,被誉为“中国葛都”;同
时,葛根的种植、培育和销售已形成成熟的产业链[18] 。,葛根药

材来源可持续性良好。 (2)鲜松叶来源于马尾松的叶,广泛分

布于我国亚热带东部湿润区、长江中下游及西部地区,产量高,
不属于我国的濒危植物药材[19] 。 鲜松叶药材来源可持续性良

好。 (3)珍珠层粉为珍珠母去掉中、外层,保留珍珠层研制而

成的细粉。 珍珠母为蚌科动物三角帆蚌、褶纹冠蚌或珍珠贝科

动物马氏珍珠贝的贝壳,主产于江苏省、浙江省、河北省、安徽

省等地,多数集中在江苏省苏州市,养殖技术成熟,不属于我国

的濒危药材[20] 。 珍珠层粉药材来源可持续性良好。

3　 讨论
本研究从有效性、安全性、经济性、创新性、适宜性和可及

性 6 个维度,较全面地评价了松龄血脉康胶囊治疗 EH 的临床

价值。 分析本研究纳入的文献发现,RCT 研究对象主要为 EH

患者,其中Ⅰ级 EH 患者 763 例,Ⅱ级 EH 患者 50 例,Ⅲ 级 EH 患

者 27 例。 有效性性方面,松龄血脉康胶囊在 EH( Ⅰ—Ⅱ级)
治疗上与单独使用西药(氯沙坦钾片)疗效相当,可有效降低

收缩压和舒张压;松龄血脉康胶囊的不良反应发生轻微。 经济

性方面,松龄血脉康胶囊的可负担水平良好。 松龄血脉康胶囊

便于储存、服用和获得,可及性及适宜性良好。 松龄血脉康胶囊

是首个在“血脉同治”的理论指导下研发而成,具有创新性。
本研究尚存在一定的局限性:(1)目前所发表的松龄血脉

康胶囊治疗 EH 的 RCT 研究评分级别较低。 (2)安全性方面,
头痛评分及高血压症状评分因文献数量较少,且评分主观性

强,数据差异较大,研究间的异质性差异大,未体现出松龄血脉

康胶囊在降压的同时对高血压相关症状的改善情况。 所纳入

的部分文献含有中医证候评分的结局指标,但标准不统一,无
法进行分析。 (3)目前尚无针对松龄血脉康胶囊的药物经济

学研究。
综上所述,松龄血脉康胶囊在 EH( Ⅰ—Ⅱ级)的治疗中,

降压效果良好,不良反应发生率低,且较轻微,日治疗费用可接

受,患者服用方便,可获得性良好,是 EH(Ⅰ—Ⅱ级)患者治疗

的有效药物。
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