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据国际癌症研究中心（IARC）最新数据表明，肺癌已经位
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摘 要 目的：评价参芪扶正注射液联合化疗与单独化疗用于非小细胞肺癌的经济学价值，为药品支付及临床治疗提供参考依

据。方法：采用前瞻性设计，根据参芪扶正注射液销售地区和医院分布情况选择国内11家医院516例非小细胞肺癌患者作为研究

对象，基于临床实际治疗方案自然形成参芪扶正注射液联合化疗组267例和单独化疗组249例。以生活质量量表（FACT-L）评分、

功能状态量表（KPS）评分、体力状况（ZPS）评分为效果指标，质量调整生命年（QALYs）为效用指标，观察时限为21 d，进行成本-效
果和成本-效用分析。结果：FACT-L 5个维度评分结果表明，参芪扶正注射液联合化疗组患者均能得到有效改善，且成本-效果

比低于单独化疗组的患者。KPS 评分结果表明，参芪扶正注射液联合化疗组患者的成本-效果比低于单独化疗组（1 632.44 vs.
11 145.30），且增量成本-效果比仅为448.69。ZPS评分结果表明，参芪扶正注射液联合化疗组患者的成本-效果比低于单独化疗组

（－17 398.77 vs. 384 513.00）。参芪扶正注射液联合化疗组患者平均每获得1个QALYs需付出的成本低于单独化疗组（1 313 326

元vs.13 374 365元）。结论：与单独化疗比较，参芪扶正注射液联合化疗能有效提高患者生存质量，且使用参芪扶正注射液多付出

的治疗成本从药物经济学角度上来看是值得的。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the economic value of Shenqi fuzheng injection combined with chemotherapy vs. chemo-
therapy alone for non-small lung cancer（NSCLC），and to provide reference for drug payment and clinical treatment. METHODS：

By prospective cohort design，516 patients with non-small cell lung cancer from 11 hospitals were selected as subjects according to
the sale distribution of Shenqi fuzheng injection in district and hospital；267 cases of Shenqi fuzheng injection combined with che-
motherapy and 249 cases of chemotherapy alone formed naturally according the clinical therapy plan. The cost-effectiveness and
cost-utility analysis were conducted using FACT-L score，KPS score and ZPS score as effect index，QALYs as effectiveness index
observation period of 21 d. RESULTS：5 dimensions FACT-L score：the patients of Shenqi fuzheng injection combined with chemo-
therapy group could be effectively improved，and the cost-effectiveness ratio was lower than chemotherapy alone group；KPS
score：the cost-effectiveness ratio of Shenqi fuzheng injection combined with chemotherapy group was lower than chemotherapy
alone group（1 632.44 vs. 11 145.30），and incremental cost-effectiveness ratio was 448.69. ZPS score：Shenqi fuzheng injection
combined with chemotherapy group was lower than chemotherapy alone（－17 398.77 vs. 384 513.00）. Shenqi fuzheng injection
combined with chemotherapy group was lower than chemotherapy alone group in average cost per 1 QALYs（1 313 326 yuan vs.
13 374 365 yuan）. CONCLUSIONS：Compared with chemotherapy alone group，Shenqi fuzheng injection combined with chemo-
therapy can effectively improve the quality of life，and it is worth of spending more money on Shenqi fuzheng injection from the
perspective of the pharmacoeconomics.
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居癌症发病率榜首[1]。化疗在肺癌的治疗中占有非常重要的

地位[2]，但如何减少化疗对患者的副作用、延缓疾病进展、提高

患者生存质量是目前癌症临床研究的重要课题。参芪扶正注

射液上市后的多项研究表明，其临床使用安全、可靠，能有效

提高肿瘤患者的生存质量，延长患者生存期[3]。目前，面对国

家医保、基本药物、临床合理用药等政策对药品经济性的评价

要求[4]，诸如参芪扶正注射液类的中药注射剂联合其他药物或

治疗方法治疗肿瘤的经济性评价的重要性日益突显。为了综

合评估中医药治疗肿瘤的临床价值，本研究在国内率先采

用前瞻性研究方法，通过对非小细胞肺癌患者参芪扶正注

射液联合化疗和单独化疗方案进行药物经济性评价，比较

两种治疗方案的成本-效果和成本-效用，从经济学角度评价

其临床价值[5]。

1 资料与方法
1.1 一般资料

本研究的研究对象为来源于全国11家样本医院2012年8

月－2013年 11月临床确诊的非小细胞肺癌患者，共计 516

例。其中，参芪扶正注射液联合化疗组267例，单独化疗组249

例。两组患者的性别、年龄、化疗次数、生活质量量表

（FACT-L）评分、功能状态量表（KPS）评分、体力状况（ZPS）评

分、欧洲五维健康量表（EQ-5D）效用值等基线指标比较，差异

无统计学意义或即使有统计学意义但由于主观因素过多等其

他原因导致无临床现实意义，具有良好可比性，详见表1。

表1 两组患者的基线指标比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of baseline indicators between 2 treat-

ment cohorts（x±±s）

指标

性别（男/女），例
年龄，岁
化疗次数
FACT-L评分

日常活动积分
社交/家庭生活积分
情绪积分
活动能力积分
其他因素积分

KPS评分，分
ZPS评分，分
EQ-5D效用值

组别

参芪扶正注射液联合化疗组
（n＝267）

181/86

59.99±10.28

1.70±1.73

10.40±6.07

17.87±4.63

11.25±4.07

11.92±5.74

12.39±3.08

72.52±14.95

1.80±0.84

0.617±0.213

单独化疗组
（n＝249）

160/89

61.90±9.62

1.88±2.02

14.63±5.67

18.82±4.51

11.73±4.21

12.28±5.92

14.79±4.64

68.27±15.10

2.08±0.86

0.629±0.145

统计量

χ2＝0.717 7

Z＝2.111 7

χ2＝0.417 8

Z＝7.248 0

Z＝2.884 7

Z＝0.443 4

Z＝0.008 6

Z＝5.351 0

Z＝－3.352 5

Z＝3.860 3

Z＝－0.607 7

P

0.396 9

0.034 7

0.676 1

＜0.000 1

0.003 9

0.657 5

0.993 1

＜0.000 1

0.000 8

0.000 1

0.543 4

1.2 研究对象

本研究采用流行病学前瞻性设计，根据参芪扶正注射液

销售地区分布和不同等级医院分布，采用多阶段抽样获得样

本医院，选择根据临床实际治疗自然形成的单独化疗和参芪

扶正注射液联合化疗的非小细胞肺癌患者（临床确诊）作为研

究对象。

1.3 观察时限与随访

观察时限为21 d，分别于治疗后0、7、14、21 d随访（合格病

例要求：完成21 d随访，参芪扶正注射液联合化疗组患者参芪

扶正注射液用药时间不少于14 d）。

1.4 评价指标与方法

1.4.1 效果与效用指标 以患者 FACT-L 评分、KPS 评分、

ZPS评分作为效果指标；以质量调整生命年（QALYs）作为效

用指标[6]。

1.4.2 EQ-5D评估方法 生命质量相关数据采用EQ-5D测量

而得[7]。测量方法为患者分别在入组当天及第7、14、21天随访

时填写EQ-5D量表，选择同为亚洲国家的日本效用值积分体

系，换算公式如下：效用值（U）＝1－（0.152+0.075×M2+0.418×

M3+0.05×S2+0.102×S3+0.044×U2+0.133×U3+0.080×P2+

0.194×P3+0.063×A2+0.112×A3）。式中，M2～A3为主要的变

量，其中M2、S2、U2、P2、A2分别表示若行动、自我照顾、日常

活动、疼痛/不舒服、焦虑/抑郁处于第 2水平时为 1，其他为 0；

M3、S3、U3、P3、A3分别表示若以上指标处于第 3水平时为 1，

其他为0。若上述指标均处于第1水平时，则U＝1[8]。

1.5 成本确认与测量

本研究中的成本包括直接成本和间接成本，隐形成本不

予考虑。其中，直接医疗成本包括挂号费、诊疗费、药费、检查

费、住院费、手术费、护理费、监护费、材料费和其他保健成本

等，通过收集住院患者的医院收费单据获得；直接非医疗成本

包括交通费、食宿费、营养费等，通过对患者或患者家属调查

获得；间接成本包括患者及其家属的工资损失。

1.6 评价方法

运用成本-效果分析（CEA）和成本-效用分析（CUA）的方

法，同时使用增量成本-效果比（ICER）和增量成本-效用比

（ICUR）表示经济学评价结果[9]。由于评价中很多难以控制的

因素对分析结果也有影响，即药物经济学评价中存在一定的

不确定性，所以对研究中不确定的因素进行敏感度分析。

1.7 统计学方法

使用SAS 9.2软件进行数据处理和统计分析。定量指标

的描述包括例数（N）、均数（Mean）、标准差（SD）、中位数（Me-

dian）、最小值（Min）和最大值（Max）；分类指标的描述使用各

类例数（N）和百分数（％）。根据分析指标的分布，若资料符合

正态分布，采用参数检验；若资料不符合正态分布且经数据转

换仍不符合参数检验要求，则采用非参数检验。所有统计检

验均采用双侧检验，P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 效果分析

从FACT-L评分的5个纬度来看，经参芪扶正注射液联合化

疗的患者在治疗后第21天的效果均优于单独化疗的患者，差异

有统计学意义（P＜0.05）；参芪扶正注射液联合化疗组患者的

KPS评分改善程度显著好于单独化疗组（12.47分 vs. 1.38分，

P＝0.001 7），ZPS评分降低程度也显著高于单独化疗组（1.17分

vs. 0.04分，P＜0.000 1）。两组患者的效果指标比较见表2。

2.2 效用分析

通过EQ-5D测量结果可知，参芪扶正注射液联合化疗组患

者在治疗后第7、14、21天的效用值与基线效用值相比，分别提高

了0.02、0.06、0.27；单独化疗组患者分别提高了－0.04、－0.04、

0.03。从数据可以看出，参芪扶正注射液联合化疗组患者的生命

质量效用值相对基线生命质量效用值逐渐增加，幅度明显优于

单独化疗组。两组患者不同时点EQ-5D效用值比较见图1。

2.3 成本分析

治疗后第7、14、21天，参芪扶正注射液联合化疗组患者的

人均总成本均高于单独化疗组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。成本差异主要是参芪扶正注射液药物成本所致，具体

成本构成见表3。
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图1 两组患者不同时点EQ-5D效用值比较

Fig 1 Comparison of EQ-5D value between 2 groups at

different time points

表3 两组患者的治疗成本分析（元）

Tab 3 Analysis of treatment cost between 2 treatment co-

horts（yuan）

成本（均值）

直接成本
直接医疗成本

研究药物成本
住院医药费用
其他药物成本

直接非医疗成本
间接成本
总成本

参芪扶正注射液联合化疗组
第7天

9 594.51

9 213.93

1 034.22

8 130.35

49.36

380.58

802.50

10 397.01＊

第14天
15 092.66

14 386.74

1 789.13

12 498.05

99.56

705.92

1 339.11

16 431.77＊

第21天
18 681.61

17 683.80

2 750.19

14 789.95

143.66

997.81

1 674.95

20 356.56＊

单独化疗组
第7天

8 289.14

7 882.21

0.

7 871.43

10.79

406.93

787.48

9 076.62

第14天
11 939.96

11 236.94

0.

11 210.20

26.75

703.03

1 333.72

13 273.68

第21天
13 714.26

12 785.22

0.

12 747.96

37.27

929.05

1 669.26

15 380.52

注：与单独化疗组比较，＊P＜0.05

Note：vs. chemotherapy alone group，＊P＜0.05

2.4 成本-效果分析

两组患者的成本-效果分析结果见表4。从表4可以看出，

参芪扶正注射液联合化疗组患者FACT-L量表各纬度成本-效

果比（C/E）均低于单独化疗组；且 ICER也低于单独化疗组，即

参芪扶正注射液联合化疗组相对于单独化疗组多获得 1个单

位效果的成本更低，表明参芪扶正注射液联合化疗方案的经

济性从药物经济学上来说更优于单独化疗方案。

患者KPS评分和ZPS评分得到了同样的结果：与单独化

疗组相比，参芪扶正注射液联合化疗组患者多获得1个单位的

KPS和ZPS改善评分只需分别多付出449元和4 112元。

2.5 成本-效用分析

从成本-效用比（C/U）来看，参芪扶正注射液联合化疗组

患者每获得 1个QALYs需要付出 1 313 326元成本，远低于单

独化疗组的 13 374 365元，表明前者的经济性好于后者。从

ICUR来看，参芪扶正注射液联合化疗组患者比单独化疗组每

多获得1个QALYs需要多付出346 762元，这按照欧美人均国

内生产总值（GDP）来看是值得的，但对于我国目前还是一个

发展中的国家而言，略微偏高[10]。两组患者的成本-效用分析

结果见表5。

表5 两组患者的成本-效用分析结果

Tab 5 Cost-utility analysis of 2 treatment cohorts

效用指标

QALYs

组别

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

U

治疗前

0.62

0.63

治疗后

0.89

0.65

随访21 d内获得的
QALYs

0.015 50

0.001 15

C，元

20 356.56

15 380.52

C/U

1 313 326

13 374 365

ICUR
（元/QALY）

346 762

2.6 敏感度分析

本研究假定检查成本不变、药品成本降低 10％，对成本-

效果比、成本-效用比进行敏感度分析，所得结果与上述成本-

效果和成本-效用分析结果一致，详见表6、表7。

3 讨论
目前，癌症已成为我国乃至国际社会面临的重大公共卫

生问题之一。“中国癌症防治三年行动计划（2015－2017）”明

确要求：提高癌症防治能力，加大中医药防治癌症工作力度[11]。

参芪扶正注射液采用先进工艺经提取党参、黄芪有效成分制

备而成[12]。已有研究文献表明，参芪扶正注射液联合化疗具有

增效、减毒、扶正的作用[13]。目前，我国临床常用治疗肿瘤的药

物有参芪扶正注射液、艾迪注射液、康艾注射液、康莱特注射

液、复方苦参注射液等。已有二次文献分析结果揭示了不同药

表4 两组患者的成本-效果分析结果

Tab 4 Cost-effectiveness analysis of 2 treatment cohorts

效果指标

FACT-L评分

日常活动（负
向指标）

社交/家庭生
活

情绪（负向指
标）

活动能力

其他因素

KPS评分

ZPS评分（负向
指标）

组别

参芪扶正注射
液联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射
液联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射
液联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射
液联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射
液联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射
液联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射
液联合化疗组

单独化疗组

治疗前，
分

10.40

14.63

17.87

18.82

11.25

11.73

11.92

12.28

12.39

14.79

72.52

68.27

1.80

2.08

治疗后，
分

8.07

14.20

18.89

18.19

9.42

11.62

13.32

11.93

11.49

14.12

84.99

69.65

0.63

2.12

差值
（E），分

－2.33

－0.43

1.02

－0.63

－1.83

－0.11

1.40

－0.35

－0.90

－0.67

12.47

1.38

－1.17

0.04

成本
（C），元

20 356.56

15 380.52

20 356.56

15 380.52

20 356.56

15 380.52

20 356.56

15 380.52

20 356.56

15 380.52

20 356.56

15 380.52

20 356.56

15 380.52

C/E

－8 736.72

－35 768.65

19 957.41

－24 413.52

－11 123.80

－139 823.91

14 540.40

－43 944.34

－22 618.40

－22 956.00

1 632.44

11 145.30

－17 398.77

384 513.00

ICER
（ΔC/ΔE）

2 618.97

3 015.78

2 893.05

2 843.45

21 634.96

448.69

4 112.43

表2 两组患者的效果指标比较（分）

Tab 2 Comparison of effect index between 2 treatment co-

horts（score）

效果指标
FACT-L评分

日常活动（负向
指标）

社交/家庭生活

情绪（负向指标）

活动能力

其他因素（负向指
标）

KPS评分

ZPS评分（负向指标）

组别

参芪扶正注射液联合化疗组
单独化疗组
参芪扶正注射液联合化疗组
单独化疗组
参芪扶正注射液联合化疗组
单独化疗组
参芪扶正注射液联合化疗组
单独化疗组
参芪扶正注射液联合化疗组
单独化疗组
参芪扶正注射液联合化疗组
单独化疗组
参芪扶正注射液联合化疗组
单独化疗组

基线

10.40

14.63

17.87

18.82

11.25

11.73

11.92

12.28

12.39

14.79

72.52

68.27

1.80

2.08

第21天

8.07

14.20

18.89

18.19

9.42

11.62

13.32

11.93

11.49

14.12

84.99

69.65

0.63

2.12

第21 天－基线

－2.33

－0.43

1.02

－0.63

－1.83

－0.11

1.40

－0.35

－0.90

－0.67

12.47

1.38

1.17

0.04

F

65.39

14.12

26.2

25.83

12.88

9.98

39.96

P

＜0.000 1

0.000 2

＜0.000 1

＜0.000 1

0.000 4

0.001 7

＜0.000 1
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物的经济性：参芪扶正注射液联合NP方案（长春瑞滨+顺铂）的

ICER明显低于康莱特注射液以及艾迪注射液联合NP方案，因

此参芪扶正注射剂联合NP方案是较为经济的肿瘤治疗方案[14]。

本次前瞻性药物经济学评价结果与已有文献分析结果一

致——从成本-效果分析结果来看，参芪扶正注射液联合化疗

能有效改善患者的KPS功能状态、ZPS体力状况和FACT-L五

维度生活质量，具有成本-效果优势；从成本-效用分析结果来

看，参芪扶正注射液联合化疗能有效提高患者的QALYs，该组

患者每获得1个QALYs的成本低于单独化疗组，具有成本-效

用优势；从增量成本-效用分析结果来看，参芪扶正注射液联合

化疗方案的总成本较单独化疗组有所增加，但由于我国还没

有关于QALYs价值的统一标准，根据世界卫生组织（WHO）推

荐，与人均GDP进行比较[5]，相比我国目前的经济发展水平和

人均GDP，本研究的 ICUR值提示参芪扶正注射液联合化疗方

案多付出的治疗成本略显偏高。但是，参芪扶正注射液作为

益气扶正类中药的代表品种，临床疗效明确，相比同类药物仍

值得推荐。建议在国家确定的医保支付标准范围内、采购谈

判以价换量的情况下，合理使用参芪扶正注射液。

目前，有关中药药物经济学的研究较少，且较多为回顾性

研究或基于文献分析的经济性评价。笔者率先通过前瞻性研

究，采用成本-效果、成本-效用、增量分析的评价方法，系统评

价了参芪扶正注射液的临床产出价值。但由于观察期偏短，

本研究仅观察了临床短期效应，对于中药的疗效后滞效应和

参芪扶正注射液长期使用的经济性有待后续深入研究。
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表6 敏感度分析结果（成本-效果分析）

Tab 6 Results of sensitivity analysis（cost-effectiveness anal-

ysis）

效果指标

FACT评分

日常活动（负
向指标）

社交/家庭生
活

情绪（负向指
标）

活动能力

其他因素

KPS评分

ZPS评分（负向
指标）

组别

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

治疗前，
分

10.40

14.63

17.87

18.82

11.25

11.73

11.92

12.28

12.39

14.79

72.52

68.27

1.80

2.08

治疗后，
分

8.07

14.20

18.89

18.19

9.42

11.62

13.32

11.93

11.49

14.12

84.99

69.65

0.63

2.12

E，分

－2.33

－0.43

1.02

－0.63

－1.83

－0.11

1.40

－0.35

－0.90

－0.67

12.47

1.38

－1.17

0.04

C，元

20 081.56

15 380.52

20 081.56

15 380.52

20 081.56

15 380.52

20 081.56

15 380.52

20 081.56

15 380.52

20 081.56

15 380.52

20 081.56

15 380.52

C/E

－8 618.70

－35 768.65

19 687.80

－24 413.52

－10 973.53

－139 22.91

14 343.97

－43 944.34

－22 312.84

－22 956.00

1 610.39

11 145.30

－17 163.73

384 513.00

ICER
（ΔC/ΔE）

2 474.23

2 849.12

2 733.16

2 686.31

20 439.30

423.90

3 885.16

表7 敏感度分析结果（成本-效用分析）

Tab 7 Results of sensitivity analysis（cost-utility analysis）

效用
指标

QALYs

组别

参芪扶正注射液
联合化疗组

单独化疗组

U

治疗前

0.62

0.63

治疗后

0.89

0.65

随访21 d内获得的
QALYs

0.015 50

0.001 15

C，元

20 081.56

15 380.52

C/U

1 295 585

13 374 365

ICUR
（元/QALY）

327 598
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