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摘要 � 目的:提出目前药物注济学研究中存在争论应引起关注的几个问题。方法:通过药物经济学

研究中有关研究设计、样本量、前瞻性研究、成本和结果的测量、贴现率、敏感度及概括性等几方面

的问题,进行讨论。结果与结论:经济学评价必须以正确态度、周密的设计、严谨的实践和科学的统

计方法,才能取得正确的评价。
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� � 药物经济学( Pharmacoeconomics, PE)是以卫
生经济学为基础而建立发展起来的一门新兴的

应用学科。它将经济学原理和方法应用于对临

床药物的治疗过程及结果的评价, 为临床治疗

方案确定、药品资源的优化配置、新药研制、医

疗保险、药政管理等提供决策依据。

随着单一的生物医学模式向多维的生物-

心理- 社会医学模式的转变, 随着人们对药品

安全、有效、经济特性的进一步认识, 特别是社

会卫生保健费用的急剧增长, 显示出其重要性

和紧迫性。由于 PE研究中使用的参数大多是

�软指标� , 其研究结果的合理性将直接影响治

疗方案的科学性。目前, 在 PE 研究中仍存在

一些争论的问题,应引起研究者们关注。

1 � 研究设计

研究设计在 PE 分析中至关重要。科学严

谨的随机对照设计 ( randomised controlled trial,

RCT)扮演着临床和经济学评价的金标准( gold

standard)
[ 1]
,这一点已被澳大利亚等国的 PE 评

价准则广泛采用[ 2]。

随机化原则是设计的基本原则之一, 是保

证实验中非处理因素均衡一致的重要手段, 如

果违背这一原则,则会夸大或缩小两组的差别,

使实验结果偏性。Hilleman 等对 32 种抗高血

压药物进行非随机化对比, 治疗轻、中度高血

压,回顾性的经济学分析结论为 �- 阻滞剂的

平均成本低于其它类药物治疗成本。[ 3]。但由

于实验设计的问题,这一结论很难令人信服
[ 4]
。

新药 �期临床试验及新药上市初期是 PE

分析的有利时期, 其结果对临床治疗方案确定

和医疗保险等有直接决策作用。利用临床试验

样本数扩大, 设计比较物( comparator) , 对比新

药与其他同类药物或治疗手段在经济学方面的

优劣。比较物的选择在干预方案( intervention)

的成本效果分析中具有举足轻重的作用。有些

专家认为适宜的比较物的选择是仅次于课题设

计的重要环节
[ 5]
,一般认为,比较物或治疗方法

应为当地最常用的药物或方法,具有一定的可

比性。而随机临床试验中常用的安慰剂对照,

在 PE研究中不宜采用[ 4, 7]。

2 � 样本大小

PE研究的目的是从整个人群来考虑如何

合理的分配和使用有限的卫生资源和医疗费

用,使社会获得最大的效益。因此, PE 研究用

样本必须有代表性和足够数量。Drummond等

认为, 样本大小计算应依据对成本方面一个有

价值的差异的估计。在可能的情况下,足够的

样本数显得比较重要[ 6]。Gray等在对精神失常

患者治疗的一个随机对照试验中,由于样本太

小以致于不能检测到成本差异[ 8] , 使得其结果

无可靠性。

一般来讲,样本大小的计算取决于由给定

的统计学差异而需要的最少的病例数目[ 9] , 但

在特定的干预方案中,样本量的计算的最适宜
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方法尚未达成一致, 有人建议可以依据预测的

每单位结果的增量成本进行计算
[ 10]
,但计算结

果由于初始值( threshold value)的选择在主观性

和伦理方面充满争论, 其计算结果也难以令人

接受[ 4, 11]。

3 � 前瞻性研究
前瞻性研究目前被广泛采用。Lee 和

Scanchez对1985~ 1990年65篇已发表的 PE研究

论文统计发现, 91%的文章为前瞻性研究[ 12]。

不同立场的群体有着各自不同的研究目

的。特定的利益集团, 认为从全社会角度进行

的前瞻性评价是不必要的,他们将从所有成本

效益的总和中分离与他们研究有关的信

息[ 5, 9]。而如果没有完全的社会评价, 那么所

有的前瞻性研究将非常简单, 也是不合实际的,

这已取得共识。加拿大制订的 PE评价准则中

就有一个推荐的社会性的研究标准,英国的有

关社会补偿合理性准则也有相似表述[ 5]。前瞻

性研究设计应周密、合理、科学, 任何项目的排

除都应是有理有据的
[ 13]
, 目光短浅的前瞻性研

究会造成不恰当的资源配置和相应的社会福利

损失。

4 � 成本测量和估计

经济学评价中相关成本应全部计算在内,

这在直接成本方面已无争议, 而对于间接成本,

常由于估计方法问题遭受非议。间接成本的计

算常忽视失业的存在, 所以人们转而使用摩擦

一成本方法( frict ion- cost method)更真实地反

映劳动力市场不足的水平[ 4, 14]。加拿大、英国

的各项 PE 准则中推荐了间接成本的范围, 而

澳大利亚相应准则中提出,如果在结果方面没

有重大影响,可剔除间接成本[ 15]。

由于资源匮乏未被最大利用而损失的效益

相当可观, 故而卫生经济学家对这方面应加强

指导,而对服务价格方面的成本界定却是不必

要的[ 14, 15]。为提高 PE 研究的质量, 研究者不

能习惯依赖易得信息, 而应尽可能挖掘非精确

信息,采取有效措施计算机会成本,从成本决策

中获得最优方案。

5 � 结果测量和估计

成本- 效果分析中常用生化指标,或�临床

指标�来表示结果( outcome) , 而不愿追踪干预
方案对病人健康的全范围作用[ 11]。当多维因

素相关的结果用疾病特异尺度 � � � 临床指标测

量时, 尤其是有的病人仅是某一些指标值得到

改善,而另一些指标则相反的时候,这时的比较

则非常困难。所以现今应用更广的是对生活质

量( Quality of Life, QOL)的测量。它是对具有特

定医学生物学特征的个人的健康状况的客观和

主观两方面的综合评价。为产生一个单一的健

康相关的生命质量 ( Health - related Quality of

Life, HR- QOL)值,使用质量调整生命年( qual-i

ty- adjusted life year, QALY)作为效用测量尺度。

但是, 目前可得的一些量表, 如 Euro QOL[ 16]、

SIP[ 17]等,存在方法学或操作不易的问题,也未

必能对一个给定的健康状态产生相同的 QALY

值。这个问题可以通过与一般量表或临床指标

合用来解决。Lawence 在腹腔镜开放修复腹股

沟疝气的对比研究中, 采用了不同的测量尺度,

用 Euro QOL来评价生活质量,用线性相似疼痛

分数法提供更灵敏的指标[ 18]。

无论采用何种量表, 都应注意它们的信度

( relability)、效度( validity)以及其局限性。有报

道
[ 19]
, 在对 76篇抗高血压药物患者生命质量

临床研究文章分析后,发现仅有 20%的文章提

供了量表的有关信度的信息, 仅有相当小的一

部分论文提供了量表的效度测定的资料。

6 � 贴现率( discount rate)

Mangatani 等研究发现[ 20] : 若贴现率为

0%, 婴儿期进行乙肝疫苗接种相比不接种者,

为成本- 效果最佳策略, 接下来是青春期前接

种;但是当贴现率为 6%时, 青春期前接种成为

成本效果最佳的策略。这个例子说明了贴现率

存在的重要性。

贴现率又称折扣率, 体现了货币的时间价

值,通常是将未来发生的成本贴现到现在值,虽

然 5%的比例常被引用[ 21] , 但至今仍未有一个

合适的比率被众人认可。最近的 PE 准则推

荐,成本和结果应分别保持 3%和 5% 的贴现

率[ 5]。无论贴现率选何值, 选择原因应给予说
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明, 并应进行敏感度分析以研究贴现率在一范

围(例如 0%~ 10% )变动对实验结果的影响。

7 � 敏感度( sensitivity)

敏感度分析验证不同假设或估算数据的变

动对分析结果的影响, 它对研究结果的可信度

至关重要, 没有这项分析的研究报告是不完整

的。Agro 等报道仅 59%的研究实际进行了这

项分析[ 22] ,又有人综述仅有 39%的研究对其敏

感度分析结果给予了充分说明[ 23]。

加拿大和澳大利亚的有关准则中对这方面

都作了最低要求,研究者应对分析中所有参数

进行单变量( univariate)敏感度分析, 同时, 还应

对分析中对结果有重要影响的参数进行多变量

敏感度分析[ 4, 5]。

8 � 概括性( generalisability) [ 4, 9]

尽管许多 PE 研究者坚持方法学原理, 作

出了自认比较完美科学的研究, 也往往希望自

己的成果能够被决策者广泛采用, 但是在研究

报告的可比性和概括性方面仍应做很多工作。

例如, 对干预方案、对照物应做更多描述; 应分

别报告总成本、数据数量及单位成本[ 24] ; 应充

分报告研究的局限性[ 5]。增强方法和资料的透

明度,将使研究结果具有更广泛的适用性。

9 � 结语

经济学评价是一门综合科学, 必须有正确

的态度、周密的设计、严谨的实践和科学的统计

方法相结合。尽管现在发展中有诸多方面的争

论和障碍, 但是随着人类对卫生资源合理使用

的需求,对社会医疗保健经济性的进一步探索,

通过药学工作者和社会工作者的共同努力, PE

必将有一个飞速的完善和发展, 并发挥其应有

的作用。
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培哚普利与卡托普利临床应用的药物经济学分析
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摘要 � 目的:考虑�型糖尿病伴高血压药物治疗方案的合理经济性。方法:采用药物经济学的费用

效果分析法。结果: 经Ridit分析,二组治疗方案有显著差异。结论:治疗组(培哚普利)方案较优。

关键词 � 药物经济学;费用;费用 � 效果分析;治疗方案

� � 药物是一种重要的防治疾病的手段, 随着

我国人民生活水平的提高,医药需求的增大和

药品价格的飞速上涨, 不断增加的医疗费用已

成为政府和社会的沉重负担, 这样药物经济学

就逐步发展起来,它将经济学原理和方法应用

于评价临床药物利用过程,使有限的卫生资源

发挥最大的社会效益, 本文试就用费用 � 效果

分析法,对刘杰军等的治疗方案[ 1]进行药物经

济学分析,以促进临床的合理用药。

1 � 资料和方法[ 1]

1�1 � 病例选择
62例�型糖尿病伴高血压患者,其中男 47

例,女 15例, 年龄 45~ 67a(平均 52�3 � 9�5a)。
所有患者的血肌酐、尿素氮及肝功能正常,并不

包括继发性高血压。按随机配对的方法分为治

疗组( 31例)和对照组( 31例) , 进行为期 8wk的

治疗。

1�2 � 用药方法
治疗组: 培哚普利(雅施达, 法国 Servier 公

司产品)每日 4mg, 晨 8 时一次服用。对照组:

卡托普利(开博通,中美上海施贵宝制药有限公

司产品)每日 37�5mg,分 3次口服。

1�3 � 观察指标
以动态血压监测结果为指标。动态血压监

测按下例标准: 治疗后血压非正常值的次数下

降至正常的百分比) � 90%为显效, 50% ~ 90%
为有效, < 50%为无效。

2 � 费用
费用包括药品费用、检查费用、床位费用和

护理费用。本文对不确定的费用不计入, 只列

出下列费用。

2�1 � 药品费用( C药 )
培哚普利 4mg, 6�5 元; 卡托普利 12�5mg,

2�4元。每组均用药 8wk。

治疗组 C药= 1 � 6�5 � 7 � 8= 364�0元
对照组 C药= 3 � 2�4 � 7 � 8= 403�2元

2�2 � 检查费用( C检 )
所有患者均抽取静脉血做了如下检查, 其

检查费用分别为: 空腹血糖 5�0元,胰岛素 30�0
元,糖化血红蛋白 40�0元, 甘油三酯 3�0元,尿
素氮 3�0元, 肌酐 3�0元,肝功能检查 30�0元。

治疗组 C检= 对照组 C检= 114�0元
2�3 � 住院费用( C住 )

以患者所占床位所需的床位费和护理费计

入,按床位费每床每天 10�0元,护理费(以三级
常规护理为准)每人每天 1�0计算。

治疗组 C住= 对照组 C住= ( 10+ 1) � 7 � 8
= 616�0元
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