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相对治疗指数在成本一效果分析中的应用
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药物经济学(PE)是20世纪70年代发展起来的

一门新型边缘学科。它以经济学原理和方法为手段，

对临床用药的有效性、安全性、经济性进行综合评

价。其基本分析方法主要有4种，即最小成本分析法

(CMA)、成本一效益分析法(CBA)、成本一效果分析法

fCEA)、成本一效用分析法(CVA)。其研究方案分为前

瞻性研究和回顾性研究两大类。鉴于PE是从社会

和整个人群的利益出发，运用经济学原理评价药物

的应用，研究合理选择与利用药物，以提高医药卫生

资源的利用率，具有减轻国家、社会和患者药费负担

的独特作用。通常采用的方法是CMA和CEA。但经

典药物经济学的方法对药物的综合疗效及不良反应

等方面的考虑较少，且多数计算简单，故不够全面、

客观。本文参考有关文献数据。利用相对治疗指数

对其进行CEA分析，企图运用数学方法综合研究，

从有效性、安全性、经济性等多方面出发进行综合评

价[1J。供临床医师和药界同仁商榷探讨。

1基本概念

1．1成本一效果分析

成本一效果分析是以特定的临床治疗目的(生理

参数、功能状态、增寿年等)为衡量指标，计算不同方

案或疗法的每单位治疗效果的成本。结果不用货币

单位来表示，通常用临床治疗指标，如减低血糖值，减

少发生心肌梗死的次数，挽救的生命年数等来表示。

成本效果比是成本一效果分析中的一个具有重要参

考价值的非经济指标，它具体地将成本和效果联系

起来，采用单位效果所花费的成本或每一货币单位

所产生的效果来表示。

1．2疗效相对值

以对照药的疗效为对照，反映试验药与对照药

疗效的相对比值。

1．3不良反应相对值

以不良反应的发生频数为指标，比较试验药与

对照药不良反应发生程度的相对比值。

1．4相对治疗指数

以疗效相对值／不良反应相对值为指标。反映药

物疗效与不良反应严重度的综合比值。
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2分析应用

在成本一效果分析的研究过程中涉及的治疗效

果是多种多样的，其研究目的大多集中于治疗方案

和同类药品间的比较。通常以单项治疗指标表示较

多，如有效率、血糖等。对多项指标文献中则多分别

考虑讨论。本文对多项指标进行综合考虑。

2．1单项指标的分析

我们对高血压病3种治疗方案的文献数据进行

CEA分析结果圆：见表1．表2

表1 3种治疗方案的成本一效果分析(文献)

方案 (c，元) 效率E，％) (敏感度)

B 19．69+420+310=749．69 75．01 0．00 0 O

A 225．68“20+310=-955．68 76．20 12．54 171．59 154．43

C 245．28+420+31 0=975．28 90．00 1 0．84 1 5．04 1 3．54

表2 3种治疗方案的成本一效果分析(相对治疗指数)

治疗 成本 效果(有 C／E AC／AE ACVAEl

友塞蜓!亘 塑奎垦!丝) (鱼堕堕)
B 749．69 75．01 1 1 1

A 955．68 76．20 1_02 1．24 1．22

C 975．28 90．00 1．20 1．08 1．06

注：A组(氯沙坦组)：口服氯沙坦(商品名：科素亚，美国默沙东制药

公司产品)，用法：50mg，qd，疗程为4周。B组(吲达帕胺组)：口服吲

达帕胺(商品名：寿比山，天津力生制药厂生产)，用法：25mg，qd，疗

程为4周。C组(氯沙坦+吲达帕胺组)：口服氯沙坦50rag、吲达帕胺

2．5rag均为qd，疗程为4周。疗效判定：显效：舒张压(DBP)下降≥

10mmHg并降至正常，或下降>20mmHg，如收缩压(SBP)高则同时降

至正常；有效：DBP下降未达10mmHg；但已降至正常或下降10—

19mmHg，如SBP高则下降一>30mmHg；无效：未达上述指标者。成本=

药品成本+住院成本+检查成本。住院成本均为420元，检查成本均

为310元。将药品的成本分别下降10％．住院成本上升1％．进行敏

感度分析。

对结果进行统计：p>0．05，无显著性差异。从有

效率和经济学考虑以选择方案C为优。与文献结论

一致。

2．2多项指标的分析对氟伐他汀和辛伐他汀文

献数据的调脂效果及经济学分析见表3，表4

因为他汀类药物的主要调脂作用为降低TC和

LDL—C，其对TG和HDL—C的影响较小。根据每个
一57—
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表3治疗前后血脂平均变化幅度(x±s)(文献)

组别 治疗前 治疗后

F 0—12m=56)

F 0—24(n=47)

S 0-12(n=25)

T G(mmol／L)

F 0—12∞=56)

F 0-24(n=47)

S 0-12(n=25)

H D L—C(mmol／L)

F0-12(n=56)

F 0-24}(n=47)

S 0-12(n=25)

L D L—C(mmol／L)

F0-12 n=561

F0-24(n=47)

6．93±O．83

7．05±0．83

6．95±1．31

2．94±2．79

2_36±1．54

2_30士1．59

1．52±0．41

1．58±O．37

1．58士0．42

4．28±0．99

4．43±0．97

5．70±O．81

5．31±0．79

5．08±0．58

2．56±1．95

2．32±1．78

1．82±1．18

1．48±0．34

1．53±0．41

1．66±O．35

3．18±O．86

2．91±0．86

S 0-12(n=251 4．31-t-1．58 2．60土0．74

氟伐他汀0～24周治疗组，40mg，qd；S O-12=辛伐他汀0～12周治

疗组，10mg,qd。

因素对疗效评判影响程度的大小，我们将其分为很

重要、重要、一般，规定权重分别为1．00，0．67，0．33，该

权重值为等差数列。在此，我们暂规定TC和LDL—C

的权重为1．TG和HDL—C的权重为0．33。公式为：

E=∑(调脂百分数×权重)。计算其相对疗效。其中

HDL—C的升高是有益的，应综合考虑。

从相对不良反应值、相对治疗指数及经济学考

虑．以选择S0—12治疗方案为佳。相对不良反应值<

1．相对成本仅为对照组的O．44倍。F0—24的治疗方

案不仅造成经济浪费，几乎为对照组的3倍，S0—12

组的7倍，并且不良反应亦急剧增加，相对不良反应

值>1，不可取。治疗组及对照组主要不良反应是肌

痛及消化道症状。与文献结论一致。

3存在问题与讨论

表4氟伐他汀和辛伐他汀的调脂相对疗效
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3．1从相对治疗指数的定义可以看出，CEA的经济

学分析结果为相对于对照药的比值。即在综合考虑

的条件下。取得同样效果所花费的成本比。比结果用

AC／AE来表示更直观．易于理解和判断。用相对不

良反应值、相对治疗指数与C／E(相对)综合分析，使

结果趋于客观。因文献13]仅引用了直接成本，无法进

行灵敏度分析。但从对文献[21的敏感度分析中可以看

出，基于用相对比值的计算，一定范围内的成本变化

对结果的影响较小．使得分析系统稳定性较好。

3．2不良反应发生率对结果的影响较大，但由于单

项研究的样本数较少．且对不良反应的判断存在差

异，其结果很难具有代表性。现行的方法通过查阅多

中心试验资料获得相关数据。因研究的范围很广。适

当的文献资料缺乏。笔者设想如建立相关的数据库，

利用互联网资源共享，可以进行大样本统计。有待医

药同仁进一步探讨与努力。此外，药物发生不良反应

的类型与程度差别很大，如何进行合理的统计与归

纳．尚需制定和发展相关标准。

3．3利用相对治疗指数和权重系数可以同时对多

个单项研究或多项指标进行综合分析。可以综合利

用文献资料，拓宽了二次文献使用的思路。由于药物

的治疗作用和效果受多方面因素的影响，利用相对

治疗指数可对药物进行综合评价。包括疗效、不良反

应、经济因素等。随药学保健的不断发展，合理评价

药物应包括生命质量和生活质量的内容．这方面的

研究可能成为药物经济学的难题与热点。
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