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恶性肿瘤是威胁人类健康和生命的重要疾病[1]，已成为我
国居民经济负担最高的慢性非传染性疾病。在所有恶性肿瘤
中，肺癌无论是发病率还是死亡率均位居全国癌症之首，且近
年来有上升的趋势[2]。其中，非小细胞肺癌（NSCLC）约占全部
肺癌的 80％左右，大部分初诊患者确诊时已属晚期（ⅢB/Ⅳ
期）。目前，对于晚期NSCLC治疗的主要手段仍然是以化疗
为主的多学科综合治疗。近年来，中医药在增加化疗疗效、减
轻放化疗不良反应、增强机体免疫力、改善临床症状等诸多方
面起到了较好的辅助治疗作用，而中药注射剂与化疗联合应
用的中西医结合治疗方案也已成为提高NSCLC疗效的又一
个重要途径。

临床治疗恶性肿瘤的中药注射剂较多，主要包括艾迪注
射液、康莱特注射液、消癌平注射液、康艾注射液等，但在治疗
过程中众多的中药注射剂的疗效和费用各有不同。寻找一种
既经济又有效的治疗药物，成为临床亟需解决的重要问题[3]。

药物经济学评价方法的应用，对于优化治疗方案、指导临床合
理用药、控制药品费用、减轻患者的经济负担具有重要的作用
和意义。为此，笔者以成本-效果分析的理论为基础评价艾迪
与康莱特注射液联合化疗治疗NSCLC的经济学效果，为临床
合理用药和制订较佳的治疗方案提供科学依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

采用回顾性调查法，选取吉林省人民医院 2011年 3月－

2013年 5月收治的经过病理学明确诊断的 51例NSCLC患者
为研究对象，所有患者均为失去手术治疗机会的ⅢB/Ⅳ期的晚
期NSCLC患者；患者年龄为 25～70岁，平均 52.5岁。所有病
例均经过CT等影像学检查至少存在一个明确可测量的病灶；

所有患者的行为评分（Karnofsky）均＞60分；预计患者生存期
超过3个月，可以配合本研究随访观察的完成。所有患者既往
没有接受过抗肿瘤治疗；化疗前患者的血常规，心、肝、肾功能
等检查均符合化疗要求，无其他化疗禁忌证。将筛选出的 51

例患者以抽签法随机分为A（27例）、B（24例）组，A组患者采
用艾迪注射液联合化疗治疗，B组患者采用康莱特注射液联合
化疗治疗。两组患者的性别、年龄、病理类型、临床分期等一
般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

1.2 治疗方法

A组患者中，男性 15例，女性 12例，平均年龄 58.1岁。治
疗方法：采用吉西他滨+顺铂（GP）的方案进行化疗，吉西他滨
1 200 mg/m2，静脉滴注，第 1、8天给药；顺铂 75 mg/m2，静脉滴
注，第 1～3天给药。21 d 为一周期，连续化疗两个周期。同
时，于每周期化疗第 1～15天加用艾迪注射液 100 ml，静脉滴
注，qd。

B组患者中，男性 14例，女性 10例，平均年龄 56.7岁。化
疗方案同A组，在A组GP化疗方案的基础上，于每周期化疗
第1～15天加用康莱特注射液100 ml，静脉滴注，qd。

1.3 观察指标
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将患者采用两种治疗方案治疗两个周期后的CT、核磁或
胸片影像学检查结果作为观察指标来进行疗效评价。同时，

比较两组患者的不良反应发生情况。

1.4 疗效判定标准

根据世界卫生组织（WHO）实体瘤近期疗效客观评价标
准对患者化疗后的近期疗效进行评价。完全缓解（CR）：所有
可见病灶完全消失，维持 4周以上；部分缓解（PR）：双径可测
病灶最大两垂直径乘积总和减少 50％以上，单径可测病灶最
大直径之和减少 50％以上，持续 4周以上；稳定（SD）：双径可
测病灶最大直径乘积总和增大＜25％或减少＜50％，单径可
测病灶最大直径之和增大＜25％或减少＜50％，持续 4周以
上；进展（PD）：至少存在一个病灶，双径可测病灶最大直径乘
积或单径可测病灶最大直径之和增大＞25％，或出现新病
灶。总有效率＝（CR例数+PR例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用SPSS 13.3统计软件进行分析，计量资料采用 t检验；

计数资料采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义[4]。

2 结果
2.1 两组患者疗效比较

治疗后，A组患者的总有效率为 44.4％，B组为 37.5％，两
组比较差异无统计学意义（P＞0.05），详见表1。

表1 两组患者疗效比较（例）

Tab 1 Comparison of curative effect between 2 groups

（case）

组别
A组
B组

n

27

24

CR

1

0

PR

11

9

SD

12

11

PD

3

4

总有效率，％
44.4

37.5

2.2 两组患者不良反应比较

本研究中的不良反应主要表现为化疗药物的毒副反应，

包括骨髓抑制（白细胞减少和血小板减少）、消化道反应（恶
心、呕吐、腹泻、便秘等）以及肝肾功能损害。上述不良反应经
过对症治疗均能耐受，均为可逆性。两组均未出现治疗相关
性死亡以及因毒副作用终止治疗的病例。不良反应评价按
WHO毒副反应评价标准分为0～Ⅳ级。两组患者不良反应比
较详见表2。由表2可见，两组患者不良反应发生率比较，差异
无统计学意义（P＞0.05）。

表2 两组患者不良反应比较（例）

Tab 2 Comparison of adverse drug reaction among 2
groups（case）

不良反应

骨髓抑制
消化道反应
肝功能损害
肾功能损害

A组
Ⅰ～Ⅱ级

8

7

7

3

Ⅲ～Ⅳ级
4

3

2

1

发生率，％
44.4

37.0

33.3

14.8

B组
Ⅰ～Ⅱ级

7

6

5

2

Ⅲ～Ⅳ级
4

3

2

2

发生率，％
45.8

37.5

29.2

16.7

2.3 成本-效果分析

2.3.1 成本的确定 药物经济学中的成本是指实施预防、诊
断或治疗项目的整个过程中所投入的全部财力资源和人力资
源的消耗，用货币单位表示，包括直接成本、间接成本和隐性
成本[5]。本研究为了便于观察结果和进行比较，只考察直接成
本，即每组化疗两个周期的化疗药物成本、中药注射剂成本、

不良反应治疗成本、实验室检查成本及护理费、床位费等。根
据患者个体体表面积及药物相关剂量换算得出化疗药物用
量，其中个体体表面积以平均 1.66 m2来计算。不良反应治疗

成本主要包括不良反应对症治疗的各项费用。实验室检查费
指患者在每个治疗周期前、后所进行的常规检查的费用，包括
血、尿常规，肝、肾功能，心电图，肿瘤标志物 12项，血凝分析，

胸部CT或胸片等检查所产生的费用。

以上药品费用及各项诊查费按吉林省“三甲”医院药品及
诊疗标准收费。两组治疗方案药品基本信息和成本统计结果
详见表 3、表 4（因患者在治疗中存在个体差异，各项检查次数
及住院天数等不完全一致，因此两组实验室检查费、床位费+

护理费不同）。

表3 两组治疗方案药品基本信息

Tab 3 Basic information of drug treatment scheme of 2
groups

药品名称
艾迪注射液
康莱特注射液
吉西他滨
顺铂

商品名
艾迪

康莱特
泽菲
诺欣

规格
10 ml/支

100 ml/瓶
0.2 g/支

6 ml ∶30 mg/支

生产商
贵州益佰制药股份有限公司
浙江康莱特药业有限公司
江苏豪森医药股份有限公司
江苏豪森医药股份有限公司

价格
34.3元/支
325元/瓶
249元/支
36.5元/支

表4 两组治疗方案成本统计（元）

Tab 4 The cost of treatment in 2 groups（yuan）

组别

A组
B组

化疗
药费

8 585.2

8 585.2

不良反应
治疗费

1 607.2

1 711.4

实验室
检查费

2 460.1

2 357.4

中药注射剂
费用

10 290

9 750

床位费+
护理费

830

850

总费用

23 772.5

23 254.0

2.3.2 成本-效果分析 成本-效果分析适用于对相同疾病不同
治疗方案之间进行比较，从中选择成本低、效果好的方案。但
是，成本最低的方案并不意味着就是最佳的治疗方案。对不
同治疗方案进行比较时，有的方案可能消耗的成本较高，但同
时产生的效果也较好，也就是说在增加效果的同时也增加了
患者的支出，这时在评选最佳方案时就应考虑每增加一个效
果单位所需的成本，则需要进行增量成本-效果分析[6]。

因此，成本-效果分析主要的考察评价指标有两个：一个是成
本-效果比（C/E）；另一个考察指标是增量成本-效果比（ΔC/ΔE）。

ΔC/ΔE＝（成本A－成本B）/（效果A－效果B）。本研究两组治
疗方案的C/E分别为535.4和620.0，两组比较差异有统计学意
义（P＜0.05），详见表5。

表5 两组治疗方案的成本-效果分析结果

Tab 5 The cost-effectiveness analysis result of treatment

scheme in 2 groups

组别
A组
B组

C，元
23 772.5

23 254.0

E，％
44.4

37.5

C/E

535.4

620.0

ΔC/ΔE

75.1

2.4 敏感度分析

在药物经济学研究中应用的数据具有不确定性和潜在的
偏倚，对分析结果有一定的影响[7]。因此，在得出结论后还应
该采取某些假设，重新计算数据，进行敏感度分析。敏感度分
析的目的是为了了解所分析的数据在一定的限度内变化是否
会影响分析所得出的结论，以确信目前的分析是否可信。目
前，我国药品费用总体呈下降趋势，假设以上两组治疗方案中
的药品费用下降 10％，其他实验室检查费、床位费等保持不
变，对数据进行敏感度分析，详见表6。由表6可见，敏感度分
析与成本-效果分析结果一致，说明本研究的结果是可信的。

3 讨论
成本-效果分析是提高卫生资源利用效率的主要方法，其

特点是同时评价成本与效果，使成本与效果在一定指标和测
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摘 要 目的：为推进国家基本药物制度深入实施提供参考。方法：利用医院信息系统搜集泰州市人民医院消化内科基本药物自

付比例调整前、后基本药物的使用情况，并进行对比分析。结果：基本药物自付比例调整后，该院消化内科“医保”患者的个人负担

有所下降，但基本药物的使用量并没有明显增加。结论：基本药物在该院消化内科并未得到广泛应用，建议相关部门应尽快建立

基本药物制度的法律依据，并加强对医务人员和居民的宣传，医院管理层面也应作相应改进，以推进国家基本药物制度深入实施。
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算下，有利于决策者对特定药品或治疗方案的成本和结果进
行比较，以便作出科学选择。在临床治疗工作中，对于临床药
物治疗方案的评价，只考虑效果，不顾成本消耗是不可取的；

只考虑成本，不考虑效果也是无意义的，问题的关键在于平衡
成本与效果，在二者之间寻找一个最佳契合点[8]。

根据药物经济学原理，C/E越小，表示单位效果所需成本
越低，方案越有益；ΔC/ΔE越小，表示单位增量效果所需追加
的成本越低，方案实际意义越大。本研究结果显示，两组患者
的总有效率较为接近，由成本-效果分析结果可见，A组与B组
的C/E分别为535.4和620.0，因此A组的成本-效果较好，且从
ΔC/ΔE来看，A组每增加1个单位效果所追加的成本亦低于B

组。因此，从经济学角度分析，A组治疗方案优于B组。敏感
度分析结果也与成本-效果分析的结果一致，表明药品价格的
变动并没有影响分析结果。综上所述，艾迪注射液联合化疗
治疗 NSCLC，能提高化疗患者的生存质量，减轻化疗的毒副

作用，且更为经济，是治疗晚期NSCLC较为经济、有效的一个
方案。
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表6 两组治疗方案的敏感度分析

Tab 6 Sensitivity analyses of 2 groups

组别
A组
B组

C，元
21 884.98

21 420.48

E，％
44.4

37.5

C/E

492

571

ΔC/ΔE

67.3

··4576


