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摘 要 目的：了解我国中药注射剂药物经济学评价、研究进展及其局限性，为规范中药注射剂药物经济学研究方法及临床安全、

经济、有效、合理用药提供参考。方法：结合相关文献，总结中药注射剂药物治疗方案的经济学研究现状，对其成本-效果比进行比

较，并对研究存在的相关问题进行分析。结果：对纳入的19篇有关中药注射剂药物经济学研究文献的分析发现，现有的中药注射

剂药物经济学研究在研究设计、成本分析、研究方法和敏感性分析方法的使用等方面均存在一定的不规范和不完善现象。结论：

中药注射剂药物经济学研究的进一步规范和完善，对治疗方案的选择和中药产业的发展将大有裨益。

关键词 中药注射剂；药物经济学；问题分析；建议

药物经济学（Pharmacoeconomics）是一门用于应对医药资

源配置问题而发展起来的新兴交叉学科。它应用经济学的理

论基础，结合社会学、生物统计学、流行病学及心理测量学等

相关学科知识，系统、科学地比较分析医药技术的经济成本和

综合收益，进而形成决策所需的优选方案，旨在提高医药资源

使用的总体效率[1]。药物经济学研究的最基本内容是利用经

济学的研究方法对临床所采取的干预措施进行评价，对不同

临床干预措施之间的成本和收益进行比较，并进行相关的决

策分析[2]。

中药注射剂主要包括中药溶液型注射剂、注射用灭菌粉

末、注射用混悬剂和注射用乳剂。近年来，中药注射剂发展迅

速，已广泛应用于临床。自 2009年开始，中药价格不断上涨，

使得其在药品费用中所占比例不断攀升。因此，如何在这些

药物中选择最佳的治疗方案，除了要考虑各种药物的临床有

效性外，还应考虑药物治疗的经济性。本文利用已有文献，从

药物经济学的角度，对国内、外中药注射剂在不同病种中的药

物经济学研究现状进行综合评价，为规范中药注射剂药物经

济学研究方法及临床安全、经济、有效用药提供参考。

1 中药注射剂药物经济学研究现状

中药注射剂克服了传统中药剂型起效慢、应用范围窄的

弱点，具有不良反应发生率低、危害小、作用靶点多、疗效确切

等优点，通过血管给药的方式使得中药对人体的药物有效供

给和生物利用率得到了较大提高。因此，其临床应用范围也

越来越广泛。目前，已有国家标准的中药注射剂达 105种，其

主要的应用领域为治疗心脑血管疾病、肿瘤、细菌和病毒感染

等，另外还有作为西药申报和批准上市的植物药注射剂[3]。

1.1 心脑血管疾病治疗方案的药物经济学研究

心脑血管疾病是一种严重威胁人类健康的常见病，分为

心血管疾病和脑血管疾病。随着我国中医药事业的发展，许

多中药注射剂已被广泛应用于临床，在改善和治疗心脑血管

疾病中疗效显著。目前使用频率较高的品种有川芎嗪、灯盏

花素、生脉、黄芪、参麦、葛根素、参附、刺五加、疏血通等。近

年来，国内对中药注射剂应用于心脑血管疾病的药物经济学

进行了大量研究，以期寻找到相关疾病的有效、安全、经济的

药物治疗方案。

顾秀琰等[4]采用成本-效果分析法对治疗冠心病心绞痛的

3种中药注射剂（血塞通注射液、灯盏花素注射液、舒血宁注射

液）进行了药物经济学研究，结果表明血塞通注射液是治疗冠
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心病心绞痛的较为经济、合理的药物。李静[5]、诸林俏等[6]运用

成本-效果分析法分别对治疗不稳定型心绞痛的几种中药注射

剂进行药物经济学研究，结果发现苦碟子注射液和灯盏细辛

注射液治疗不稳定型心绞痛相对更经济、合理。杨理会[7]对治

疗病毒性心肌炎的4种方案进行回顾性分析，发现参麦注射液

为成本-效果较佳方案。杨美君等[8]采用成本-效果分析法对丹

参酮ⅡA磺酸钠注射液与低分子肝素组和丹红注射液与低分子

肝素组治疗急性冠脉综合征的经济效果进行比较，结果发现

两组的效果差异无统计学意义（P＞0.05），但成本差异有统计

学意义（P＜0.05），丹参酮ⅡA磺酸钠注射液联合低分子肝素组

治疗方案较佳。刘春栋等[9]运用成本-效果分析法对 4种不同

丹参类制剂治疗冠心病的经济效果进行比较，结果表明注射

用丹参多酚酸盐为治疗冠心病的较佳治疗方案。马瑛等 [10]

运用成本-效果分析法对6种治疗急性脑梗死的中药注射剂进

行药物经济学研究，结果发现疏血通注射液是治疗急性脑梗

死较为经济、合理的方案。夏小玉[11]通过文献回顾的方式对丹

参川芎嗪注射液和复方丹参注射液的经济学进行评价，结果

显示复方丹参注射液治疗急性脑梗死具有更好的成本-效果

比。陈双英等[12]对 128例脑梗死患者分别给予盐酸川芎嗪氯

化钠注射液、银杏达莫注射液、血栓通注射液和香丹注射液进

行治疗，通过成本-效果分析法比较发现血栓通注射液为治疗

脑梗死的最佳方案。张玉娥等[13]对治疗缺血性脑梗死的两种

联合用药方案进行了成本-效果分析，患者在常规疗法的基础

上，分别给予银杏达莫注射液和舒血宁注射液，结果发现银杏

达莫注射液组方案较好。

1.2 肿瘤治疗方案的药物经济学研究

采用中药注射剂治疗肿瘤主要体现在抑制肿瘤生长和提

高机体免疫力两个方面，主要用于放、化疗的减毒增效，作为

抗癌的辅助治疗药，提高患者的生存质量。Li MD等[14]对中药

注射剂治疗原发性肝癌的情况进行了综述，结果表明其作为

原发性肝癌患者的辅助治疗药物具有一定优势。用于治疗肿

瘤效果较佳的有康莱特注射液、参芪扶正注射液、香菇多糖注

射液、消癌平注射液等。近年来，国内的医药研究者对抗肿瘤

中药注射剂的药物经济学进行了相关研究，以期获得最优的

用药方案。

陈俊等[15]对艾迪注射液联合吉西他滨+顺铂（GP）化疗方

案与鸦胆子油乳注射液联合GP化疗方案治疗中晚期非小细

胞肺癌的疗效和费用关系进行了成本-效果分析，结果发现艾

迪注射液、鸦胆子油注射液用于联合 GP 化疗方案均是治疗中

晚期非小细胞肺癌的有效方案。艾迪注射液化疗组不良反应

发生率明显低于鸦胆子油乳注射液联合化疗组（P＜0.05）。艾

迪注射液化疗方案较为经济、合理。刘晶煜[16]运用成本-效果

分析法对艾迪注射液和鸦胆子油乳注射液治疗肿瘤的经济效

果进行比较，结果显示艾迪注射液和鸦胆子油乳注射液治疗

肿瘤的效果差异无统计学意义（P＞0.05），但鸦胆子油乳注射

液的治疗费用显著低于艾迪注射液。王大志[17]运用药物流行

病学的疗效比较和成本-效果分析法对非小细胞肺癌的四种化

疗方案进行药物经济学研究，将 129例患者分为 4组进行治

疗，分别为：Ⅰ组长春瑞滨+顺铂（NP）方案；Ⅱ组GP方案；Ⅲ组

长春瑞滨+顺铂+艾迪注射液（NPA）方案；Ⅳ组长春瑞滨+顺

铂+康莱特注射液（NPK）方案。通过比较分析发现，NP方案

总成本最低、但疗效也最低；NPK方案不良反应发生率最低，

患者生活质量最高，且每提高一个疗效百分点花费最小，因此

最具经济学意义。

1.3 抗感染治疗方案的药物经济学研究

具有清热解毒功效的中药注射剂多用于抗细菌和病毒感

染治疗，也用于不耐受抗生素、西药耐受的细菌及病毒感染的

患者。如，双黄连注射液、清开灵注射液、鱼腥草注射液、穿心

莲注射液、炎琥宁冻干粉、山豆根注射液等。近年来，具有清

热解毒功效的中药注射剂的药物经济学研究工作取得了较大

进展。

左志燕[18]运用成本-效果分析法对3种中药注射液治疗外

感发热所产生的经济成本进行比较分析，结果表明清开灵注

射液是治疗外感发热的较佳药物。谢朝晖等[19]采用成本-效果

分析法对治疗呼吸道感染的 3种方案（鱼腥草、双黄连、青霉

素）进行经济学评价研究，结果发现双黄连注射液是治疗呼吸

道感染的较佳药物。苏占军[20]对采用炎琥宁注射液和清开灵

注射液治疗的130例儿童病毒性肺炎的疗效和成本-效果比进

行评价，结果表明炎琥宁注射液治疗儿童病毒性肺炎的效果优于

清开灵注射液，是一种成本-效果比较好的药物。王松长[21]运用

成本-效果分析法对利巴韦林注射液、炎琥宁注射液、双黄连注

射液和莪术油注射液治疗小儿毛细支气管炎的方案进行回顾

性分析评价，结果表明炎琥宁注射液或莪术油注射液是治疗

小儿毛细支气管炎的较好方案。韩一波等[22]采用成本-效果分

析法对莪术油注射液、银黄清注射液和双黄连注射液治疗小

儿上呼吸道感染方案进行药物经济学研究，结果表明双黄连

注射液的有效率最高，银黄清注射液的成本-效果比最低，是治

疗小儿急性上呼吸道感染的较佳治疗方案。马雁等[23]应用药

物经济学方法对先锋Ⅴ、炎琥宁注射液和新鱼腥草素钠注射

液治疗下呼吸道感染的方案进行回顾性评价，结果表明炎琥

宁注射液为较佳的治疗方案。

2 文献的研究讨论
通过对本文纳入的19篇中药注射剂药物经济学的研究文

献进行分析发现，现有的中药注射剂的药物经济学研究在研

究设计、成本分析、研究方法和敏感性分析方法的使用上还存

在一些局限性。

2.1 研究设计方面

与西药相比，中药注射剂是从整体出发来改善患者的健

康状况，疗程相对较长。因此，对中药注射剂进行经济学评价

需要足够长的时间，以收集干预组和对照组在成本和效果上

可能的差异。本文纳入的 19篇用于治疗心脑血管疾病、肿瘤

和抗感染的中药注射剂药物经济学文献，均是简单的对治疗

期间的药物经济学进行研究，研究时限普遍较短，均未应用诸

如Markov模型等方法来推断相关疾病的后期发展趋势，不能

获得长期的研究成本和产出数据，因而不足以评价某种药物

治疗相关疾病的经济性。

2.2 成本分析方面

药物经济学研究的成本包括直接成本、间接成本和隐性

成本。直接成本是指在诊疗活动中所消耗的医疗资源，在同

一所医疗机构没有太大的区别；间接成本也是药物经济学评

估的一个重要组成部分[24]，如对于非本地和本地患者，因就医

产生的交通费、食宿费和陪同家人所产生的相关经济损失和

间接成本会有很大的不同。进行药物经济学研究时，只是简

单地测量药品成本或直接成本中的药费、诊疗费和住院费，会
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使成本-效果比偏低，研究者依据这些数据可能会得出错误的

结论。此外，若干预措施中发生了药品不良反应，还应确定因

处理药品不良反应而消耗的成本。本文纳入的10篇治疗心脑

血管疾病的药物经济学研究文献中，仅有1篇同时考虑了间接

成本[12-13]；治疗肿瘤的3篇文献均只考虑了直接成本；抗感染治

疗的6篇文献中则只有1篇同时考虑了间接成本[22]；对于药品

不良反应的成本消耗，纳入的 19篇文献均未考虑。从药物经

济学分析的成本计量角度看，我国进行中药注射剂药物经济

学分析对成本的计量是不全面的，应在条件允许的情况下，尽

量进行全面的成本计量，以期得到更加科学、客观的结论。

2.3 研究方法方面

本文纳入的 19篇中药注射剂用于治疗心脑血管疾病、肿

瘤和抗感染方面的药物经济学研究文献，所采用的研究方法

均是成本-效果分析法，研究方法相对单一。若能采用效用作

为临床产出指标，则能更好地评价中药注射剂的整体产出情

况。对于中药注射剂，成本-效用分析法是进行药物经济学评

价的最佳方法[25]。

2.4 敏感性分析方面

药物经济学评价方法具有不确定性[26]，且不确定性存在于

经济学评价的每一个阶段。敏感性分析是药物经济学处理不

确定性的主要方法，用来评价改变假设或某些关键变量在一

定范围内的估计值。本文纳入的19篇药物经济学研究的文献

中，10篇治疗心脑血管疾病的文献中有 7篇进行了敏感性分

析，3篇治疗肿瘤和6篇抗感染治疗的文献中则分别有2篇和5

篇进行了敏感性分析。但是，基本都是将药品成本降低10％、

15％或 20％，或所有费用均降低 10％，或给药费用增加 10％，

检查费用增加 5％，并未详细阐明选择药品成本降低 10％、

15％或20％的相关理论依据和数据支持。对药品成本降低后

分析结果的讨论，都比较简单或只是单纯地给出了一个敏感

度分析表，并未具体讨论药品的成本变化对药物经济学评价

结果的影响程度。

3 中药注射剂药物经济学研究的思考与建议
通过对中药注射剂药物经济学研究的相关文献分析可以

看出，医疗机构的研究人员对药物经济学研究在中药注射剂

中的应用进行了积极尝试，为我国中药注射剂的临床应用提

供了有价值的药物经济学评价和参考信息，以最大限度地发

挥药物资源的效用。但是，有关中药注射剂药物经济学研究

在研究方法的选择、应用和研究的规范性上还有待进一步提

高和完善。

有关《中药药物经济学研究规范》（草案）的制订已经完

成，但是还未正式出台。我国中药药物经济学研究基础相对

比较薄弱，应当针对实际问题对各种可能的影响因素进行全

面考虑，充分研究和评估，使中药药物经济学评价研究更趋合

理化、规范化。针对当前我国中药注射剂药物经济学的研究

现状，笔者提出以下建议供研究者参考：（1）在研究设计的过

程中，应尽可能地以足够长的研究时限，收集干预组和对照组

在成本和效果上可能的差异，以便更准确地评价某种药物在

治疗疾病时的经济性，获得更加完备的信息。（2）在进行成本

分析时，仅简单地测量药品成本或直接成本中的药费、诊疗费

和住院费，对研究结论存在一定的局限性，研究者应在条件允

许的情况下尽量进行全面的成本计量。（3）对中药的评价来

说，对产出指标进行评价时，若能采用效用作为临床产出指标

极其重要，成本-效用分析法是最佳的评价方法，是中药药物经

济学评价研究的发展方向。（4）由于药物经济学研究中存在一

些不确定因素，在进行敏感性分析时应尽量进行多因素敏感

性分析，以便更好地证明药物经济学研究的结果。（5）预算影

响分析是进行完整药物经济学评价的一部分，研究者如果可

以进行进一步的预算影响分析，判断新干预措施是否应该纳

入“医保”报销目录，提供的预算影响分析结果将会更便于“医

保”付费方作出决策。中药注射剂药物经济学研究规范性的

进一步提高和完善，对治疗方案的选择和中药产业的发展将

大有裨益。

4 结语
近年来，中药药物经济学的研究工作已取得了很大进展，

有关中药安全性和有效性的数据也越来越多。由于中药相对

于西药具有一定的价格优势，中药的成本产出比可能优于西

药。若能利用药物经济学评价手段证明中药治疗或中西药结

合治疗较西药治疗具有更好的性价比，那么开展中药药物经

济学研究工作，将不仅会使其在中药产品定价和医疗保险政

策中发挥重要的借鉴作用，同时还会大力推动中医中药产业

化的发展，提高全球对中医中药的认知度与使用率，最终让世

界接受中药、相信中药、使用中药。
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摘 要 目的：了解妊娠禁忌中药基原特点与药物性能特点的构成，确保孕妇用药安全。方法：从植物类、动物类和矿物类分类叙

述妊娠禁忌中药的基原特点；从药性、药味、归经、毒性四个方面阐述妊娠禁忌中药的药物性能特点。结果与结论：妊娠禁忌中药

以根及根茎类药物最多、寒性药物和苦味药最多；临床用药时更要考虑无毒中药的妊娠禁忌。
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Classified Study on Resource，Property and Function Characteristics of Traditional Chinese Medicine in the
Pregnancy Taboo
HE Xian-yuan，HE Qian，YU Lu-rong，FENG Jing，MING Fu-xiao（College of Traditional Chinese Medicine，
Chongqing Medical University，Chongqing 401331，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To understand the resource，property and function characteristics of traditional Chinese medicine

（TCM）in the pregnancy taboo，and to guarantee the safety of drug use in pregnant women. METHODS：The resource characteris-

tics of TCM in pregnancy taboo were described in terms of plant，animal and mineral. The property and function characteristics of

TCM in pregnancy taboo were interpreted in respects of drug property，ingredients，channel tropism and toxicity. RESULTS&CON-

CLUSIONS：The drugs for pregnant women mostly are roots and rhizome，drugs with cold quality and bitter drugs. Innocuous

TCM is first choice in pregnancy taboo.

KEY WORDS Pregnancy taboo；Traditional Chinese medicine；Resources；Property and function

胚胎极其容易受到各种病理因素包括药物的伤害，在妊

娠期间被慎用或禁用的中药即为妊娠禁忌中药。前人早就注

意到了这个问题，在我国第一部药学专著《神农本草经》中就

记载了水银、牛膝、瞿麦、鼯鼠、地胆、石蚕六味药物有堕胎作

用。由于担心西药的副作用，许多孕妇生病时多求治于中医，

使得中药的使用率在临床占有相当高的比例。如何保证妊娠

期安全用药尽管前期已有学者做了不少研究工作[1-7]，但是从

中药基原特点及药物性能特点角度对此进行分析的还不多。

本研究通过对常用的 600多种中药中的妊娠禁忌药物基原特

点及其性能特点进行统计分析，以期对临床用药和新药开发

起到引导作用。

1 妊娠禁忌中药的基原特点
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