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摘 要 目的：对比五水头孢唑林钠与头孢唑林钠治疗细菌感染的成本-效果，为临床合理用药提供参考。方法：采用回顾性研究

方法，收集2014年11月－2015年12月我院使用五水头孢唑林钠或头孢唑林钠治疗细菌感染的患者207例，其中五水头孢唑林钠

组109例、头孢唑林钠组98例。两组患者分别给予相应的药物2 g，bid，ivgtt，用药疗程不超过7 d。对比两组患者的临床疗效、细

菌学疗效及安全性，并对两种治疗方案进行药物经济学评价。结果：五水头孢唑林钠组和头孢唑林钠组患者的临床有效率分别

为 89.91％和 74.49％，差异有统计学意义（P＜0.05）；细菌清除率分别为 76.32％和 72.13％，差异无统计学意义（P＞0.05）。两组

患者用药期间均未见药物相关的不良反应发生。五水头孢唑林钠组和头孢唑林钠组方案的短期（7 d）治疗成本分别为 4 391.43

和3 396.19元，以临床有效率作为效果指标的成本-效果比分别为48.84、45.59，增量成本-效果比为64.55，小于我市人均国内生产

总值。敏感度分析结果支持成本-效果分析结果。结论：在我市现有经济条件下，使用五水头孢唑林钠治疗细菌感染较头孢唑林

钠更具有成本效果优势。
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Cost-effectiveness Analysis of Cefazolin Sodium Pentahydrate versus Cefazolin Sodium in the Treatment of

Bacterial Infection
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ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the cost-effectiveness of cefazolin sodium pentahydrate versus cefazolin sodium in treat-

ment of bacterial infection，and to provide reference for rational drug use in the clinic. METHODS：In retrospective study，207 bac-

terial infection patients receiving cefazolin sodium pentahydrate or cefazolin sodium were selected from our hospital during Nov.

2014 to Dec. 2015，including 109 cases in cefazolin sodium pentahydrate group and 98 cases in cefazolin sodium group. Both

groups received relevant medicine 2 g，bid，ivgtt，within 7 d. The clinical efficacies，bacteriological efficacies and safety of 2

groups were compared，and pharmacoeconomics of 2 therapy plans were evaluated. RESULTS：The clinical response rates of cefazo-

lin sodium pentahydrate group and cefazolin sodium group were 89.91％ and 74.49％，with statistical significance（P＜0.05）；bac-

terial clearance rates were 76.32％ and 72.13％，with no statistical significance（P＞0.05）. No drug-related ADR occurred in 2

groups during the treatment. Total shot-term（7 d）cost of cefazolin sodium pentahydrate group and cefazolin sodium group respec-

tively were 4 391.43 yuan and 3 396.19 yuan. Using clinical response rate as effect index，cost-effectiveness ratio of them were

48.84 and 45.59，and incremental cost-effectiveness ratio was 64.55，which was lower than per capita GDP of Hengshui city. The

sensitivity analysis results were in agreement with the cost-effectiveness analysis. CONCLUSIONS：Under the current economic sit-

uation of Hengshui city，cefazolin sodium pentahydrate has cost-effectiveness advantage in the treatment of bacterial infection than

cefazolin sodium.

KEYWORDS Cefazolin sodium pentahydrate；Cefazolin sodium；Bacterial infection；Cost-effectiveness analysis；Pharmacoeco-

nomics

头孢唑林钠属于第一代头孢菌素类药物，具有广

谱、高效、安全、价廉等优点，是经循证医学证明的围术

期预防性用药的首选药物。五水头孢唑林钠是由中国

食品药品检定研究院与深圳华润九新药业有限公司联

合研制的国家四类新药，是在头孢唑林钠的化学结构中

引入5份结晶水，其药物溶液稳定性明显优于头孢唑林

钠[1]。循证医学研究显示，五水头孢唑林钠作为手术预

防性用药的效果与头孢唑林钠无明显差异，但作为抗感

染治疗的疗效较头孢唑林钠好[2]。李金成等[3]的研究显

示，头孢唑林钠和五水头孢唑林钠预防Ⅰ类切口手术感

染的有效率均为 100％，但头孢唑林钠的经济性优于五

水头孢唑林钠。笔者在前期文献复习时，尚未检索到两

种头孢唑林钠对细菌感染治疗的药物经济学研究。目

前，在我国多数基层医院中，五水头孢唑林钠已取代头

孢唑林钠广泛用于抗感染治疗。因此，为评价其合理

性，本研究以我院患者为研究对象，采用成本-效果分析
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法对五水头孢唑林钠和头孢唑林钠治疗细菌感染的方

案进行经济学分析。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）感染诊断明确；（2）入院前未使用任

何抗菌药物和具有抗菌活性的中药制剂；（3）药物用法

用量均符合说明书规定，无超剂量用药现象。

排除标准：（1）伴有严重肝、肾功能不全的患者；（2）

长期使用免疫抑制剂及糖皮质激素的患者；（3）信息及

病例资料不完整者；（4）妊娠或哺乳期妇女；（5）婴幼儿。

1.2 资料来源

本研究方案经医院医学伦理委员会审核批准后，采

用回顾性研究方法，选择2014年11月－2015年12月入

住我院的细菌感染患者 207例。其中，使用五水头孢唑

林钠者 109例，包括男性 62例、女性 47例；年龄 14～79

岁，平均年龄为（43.2±11.7）岁；呼吸系统感染48例，皮

肤及其附件感染33例，妇科感染17例，消化系统感染11

例。使用头孢唑林钠者 98例，包括男性 57例、女性 41

例；年龄 15～81岁，平均年龄为（41.9±12.1）岁；呼吸系

统感染44例，皮肤及其附件感染 31例，妇科感染 13例，

消化系统感染10例。两组患者上述一般资料比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

1.3 治疗方法

五水头孢唑林钠组和头孢唑林钠组患者在原发疾

病治疗和术后支持治疗的基础上分别给予注射用五水

头孢唑林钠（深圳华润九新药业有限公司，批准文号：国

药准字 H20051244，规格：1.0 g）和注射用头孢唑林钠

（华北制药河北华民药业有限责任公司，批准文号：国药

准字H20054510，规格：0.5 g）2 g，bid，ivgtt，用药疗程不

超过7 d。7 d后若感染治疗效果不明显即考虑更换治疗

方案，此时临床疗效按无效计入，成本只计算前 7天的，

更换方案成本不计入本研究。

1.4 观察指标及疗效评价标准

（1）观察两组患者临床疗效。疗效评价标准参照

《抗菌药物临床试验技术指导原则》[4]，依据患者临床症

状、体征、实验室检查和细菌学检查结果进行综合评

价——痊愈：患者临床症状、体征完全消失，实验室检查

完全正常，细菌学检查呈阴性；显效：患者临床症状、体

征完全消失，实验室检查基本正常，细菌学检查呈阴性；

有效：患者临床症状、体征明显好转，实验室检查基本正

常，细菌学检查呈阴性；无效：患者临床症状、体征无变

化甚至加重。总有效率＝（痊愈例数+显效例数+有效例

数）/总病例数×100％。（2）观察两组患者细菌学疗效。

细菌学疗效按病原菌清除、部分清除、未清除、替换、再

感染 5级标准评定[5]——清除：治疗结束后无病原菌检

出；部分清除：治疗结束后原有多种病原菌至少有1种被

清除；未清除：治疗结束后原病原菌仍存在；替换：治疗

结束后原病原菌被清除，但又检出新的病原菌（但没有

任何症状，无需治疗）；再感染：治疗结束后检出新的病
原菌，存在明显的感染症状，需要临床干预。细菌培养
阳性率＝细菌培养阳性患者例数/总例数×100％；细菌
清除率＝清除株数/细菌培养阳性株数×100％。（3）记录
两组患者不良反应发生情况。

1.5 成本的确定
成本包括直接成本、间接成本和隐性成本。由于间

接成本和隐性成本受各种因素影响较大，计算较复杂，

故暂不予以考虑。本研究所述成本指的是直接医疗成
本，包括治疗费、检验费、检查费、护理费、床位费和药费
等。其中药费包括抗菌药物费用、原发疾病针对性药物
治疗及其他支持治疗药物费用和处理药物致不良反应
相关费用。由于感染部位原发疾病的针对性治疗用药
不完全相同，故原发疾病针对性治疗及其他支持治疗的
药物费用不纳入本研究成本范围。因此，本研究所述成
本最终确定为治疗费、检验费、检查费、护理费、床位费
和抗菌药物费用及处理药物致不良反应相关费用。又
由于患者间的治疗费、检查费和护理费不可能相同，故
用平均值进行描述；检验费和床位费每日成本一致。

治疗费包括换药（不含大换药，7元/次）、输液（6

元/次）、静脉采血（9元/次）、大换药（18元/次）、呼吸机辅
助通气（5.5元/h）等；检验费包括血常规检查（72元/次），

肝、胆、肾功能检查（184元/次），尿常规检查（51元/次），电
解质测定（86元/次），凝血功能检查（95元/次），胆固醇、三
酰甘油测定（76元/次），肝炎传染病检查（55元/次），微生
物检查（25元/次）等；护理费包括重症监护费（7.2元/h），

Ⅰ级护理（8.8元/d），Ⅱ级护理（5.5元/d），吸痰、口腔等护
理（8.8元/次）；床位费包括监护病房床位费（24元/d）、普
通病床费用（18元/d）、加床费（10元/d）。

1.6 统计学方法
采用SPSS 19.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以x±s表示，采用 t检验；计数资料和等级资料均以例
数和率表示，前者采用χ2检验，后者采用秩和检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

五水头孢唑林钠组患者的总有效率为 89.91％（98/

109），显著高于头孢唑林钠组的74.49％（73/98），两组比
较差异有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较
Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

组别
五水头孢唑林钠组
头孢唑林钠组
Z

P

n

109

98

痊愈，例
27

18

显效，例
35

30

有效，例
36

25

无效，例
11

25

总有效率，％
89.91

74.49

1.99

0.047

2.2 两组患者细菌清除率比较
五水头孢唑林钠组患者共有76例培养出细菌，阳性

率为69.72％；共检出细菌76株，治疗结束后清除58株、

部分清除 6株、未清除 4株、替换 5株、再感染 3株，清除

率为 76.32％。头孢唑林钠组患者共有 61例培养出细
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菌，阳性率为 62.24％；共检出细菌 61株，治疗结束后清

除 44株、部分清除 7株、未清除 3株、替换 2株、再感染 5

株，清除率为 72.13％。两组患者细菌培养阳性率和细

菌清除率比较，差异均无统计学意义（χ 2分别为 1.13、

0.56，P分别为0.26、0.58）。

2.3 不良反应

两组患者在用药期间均未见与药物相关的不良反

应发生，患者耐受性好。

2.4 成本分析

两组患者的治疗费、检验费、检查费、护理费和床位

费比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），但药费差异有

统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者人均直接医疗成本比较（x±±s，元）

Tab 2 Comparison of treatment cost between 2 groups（x±±s，yuan）

组别
五水头孢唑林钠组
头孢唑林钠组
t

P

n

109

98

治疗费
430.85±57.82

420.19±55.38

1.21

0.18

检验费
871.54±61.42

860.19±57.58

1.37

0.18

检查费
612.68±66.21

600.86±65.87

1.29

0.20

护理费
318.64±37.48

310.77±31.83

1.63

0.10

床位费
197.38±24.56

198.82±25.33

1.61

0.11

药费
1 960.37±198.74

1 021.36±156.32

37.97

＜0.000 1

合计
4 391.53±238.37

3 396.19±226.41

30.80

＜0.000 1

2.5 成本-效果分析

本研究以临床疗效为主要效果指标，分别对五水头

孢唑林钠和头孢唑林钠治疗细菌感染的药物方案进行经

济学评价。由于五水头孢唑林钠的临床总有效率显著高

于头孢唑林钠，故采用成本-效果分析法进行总体经济学

分析。成本-效果分析是指以特定的临床治疗目的为衡

量指标，计算不同方案或疗法的单位治疗效果所用的成

本，以成本-效果比（C/E）表示。在多数情况下，C/E 越

低，表明产生1份效果所需要的成本越低，但由于C/E的

相对性，在各方案互斥时，仅靠 C/E 容易得出错误的结

论。因此，对互斥方案应进行增量分析，计算增量成本-

效果比（ΔC/ΔE），即以最低成本方案为参照，其他方案

与之比较形成的成本差额与效果差额的比值 [6]。目前

世界贸易组织（WTO）关于成本效果阈值分析的推荐意

见为：当ΔC/ΔE＜人均国内生产总值（GDP）时，可认为

增加的成本完全值得，具有成本效果优势；当人均

GDP＜ΔC/ΔE＜3倍人均GDP时，认为增加的成本可以

接受，具有成本效果优势；当ΔC/ΔE＞3倍人均GDP时，

则认为增加的成本不值得，不具有成本效果优势 [7-8]。

2015年，我市人均GDP为27 580.59元，将其调整到与本

研究周期（7 d）一致时的阈值为 528.94 元（27 580.59/

365×7）。本研究结果显示，两组给药方案的成本分别为

4 391.53、3 396.19元，C/E分别为 48.84、45.59，ΔC/ΔE为

64.55，小于上述阈值，说明五水头孢唑林钠用于细菌感

染较头孢唑林钠更具有成本效果优势，详见表3。

表3 两组给药方案的成本-效果分析结果

Tab 3 Results of cost-effectiveness analysis of 2 groups

组别
五水头孢唑林钠组
头孢唑林钠组

成本（C），元
4 391.53

3 396.19

效果（E），％
89.91

74.49

C/E

48.84

45.59

ΔC/ΔE

64.55

2.6 敏感度分析

在药物经济学研究中有很多参数具有不确定性，这

些不确定因素将会影响药物经济学评价结果的准确性

和可靠性，这时就需要进行敏感度分析。影响药物经济

学分析的主要因素之一是药品价格波动，随着医疗体制

改革的逐渐推进，药品零差价销售已成为趋势，故本研

究假设“零加成”政策下，药品价格下降 15％，其他费用

保持不变，进行敏感度分析。结果显示，两组给药方案

的C/E及ΔC/ΔE均不受药品价格波动影响，敏感度分析

结果支持上述成本-效果分析结果，详见表4。

表4 两组给药方案的敏感度分析结果

Tab 4 Results of sensitivity analysis of 2 groups

组别
五水头孢唑林钠组
头孢唑林钠组

C，元
4 097.47

3 242.99

E，％
89.91

74.49

C/E

45.57

43.54

ΔC/ΔE

55.41

3 讨论
头孢唑林钠最早由日本藤泽药品株式会社研发，并

于 1971年在日本首次上市，40多年来在临床上得到了

广泛应用，是国内外治疗革兰氏阳性菌的主导型抗菌药

物。但是，头孢唑林钠的结构为无定形固体，其含硫基

团在剧烈条件下会发生断裂，导致高聚物及相关杂质增

加；同时，含硫基团与胶塞促进剂成分类似，会与丁基胶

塞发生化学反应，产生有害物质而使溶液变浑浊，导致

澄清度不合格，从而使进入人体的有害物质增多，导致

不良反应发生概率增高。五水头孢唑林钠独特的环状

结构将头孢唑林的含硫基团全部牢固地包裹在晶体内

部，使含硫基团完全不会脱落和接触胶塞。对比五水头

孢唑林钠和头孢唑林钠说明书，二者的抗菌谱、抗菌活

性和临床适应证等均相似[9-10]，但五水头孢唑林钠具有

非常高的稳定性，在稳定性、澄清度、颜色和有关物质含

量上都优于头孢唑林钠。

药物经济学是应用经济学的原理和方法来提高药

物资源的合理配置，促进临床合理用药，控制药品费用

增长，为药品的市场营销提供科学依据，为政府制定药

品政策提供决策依据[11]。临床治疗方案在保证安全、高

效的基础上，应用药物经济学原理对同一药物的不同来

源（国产、进口）、不同剂型及不同给药途径，同类药物的

不同品种及不同药物配伍方案等进行比较分析，从中选

择比较合理的药物治疗方案，可最大限度地为患者提供

质价比最好的药品，有效降低治疗成本，使临床用药更

加合理，避免了医药资源浪费。本研究结果表明，五水

头孢唑林钠和头孢唑林钠治疗细菌感染短期（7 d）的治
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疗成本分别为 4 391.53、3 396.19元，临床总有效率分别

为89.81％、74.49％，差异均有统计学意义（P＜0.05）；细

菌清除率分别为 76.32％、72.13％，差异无统计学意义

（P＞0.05）。安全性研究结果显示，两组患者耐受性好，

均未见药物相关不良反应发生。由于两组患者细菌清

除率比较差异无统计学意义，故采用最小成本分析法对

其经济性进行分析，结果发现头孢唑林钠更具有成本优

势。但是相对于细菌清除率，临床总有效率更能全面地

反映两组患者临床疗效的差异，因为对于培养出替换菌

株和某些部分清除或未清除菌株的患者，如果其无感染

症状，且临床症状恢复较好，则判断临床治疗有效，从而

导致两组患者细菌清除率无显著差异，而临床总有效率

存在显著差异。因此，本研究以临床疗效为主要效果指

标，采用成本-效果分析法对两种药物治疗方案进行经济

学分析，并应用 WHO 推荐的成本效果阈值进行比较。

结果显示，五水头孢唑林钠相对于头孢唑林钠的ΔC/ΔE

小于我市人均GDP，说明在我市现有经济条件下，使用

五水头孢唑林钠治疗细菌感染更容易被接受。敏感度

分析结果支持这一结论。

本研究也有一定不足：第一，本研究为回顾性分析，

不排除由于医师因素造成个别病例资料不完全准确的

情况；第二，未对两组患者院外复发率进行回访，不排除

由于两组患者院外复发率的差异导致的经济学差异；第

三，只纳入了1家医院数据，样本量偏小；第四，本研究跨

了2个年度，虽说由于跨年时间较短，所统计各项成本没

有发生变化，但在科学性上有所欠缺，应进行贴现处

理。所有这些不足均需大样本、多中心的随机对照研究

进一步完善。
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某综合医院骨科住院患者盐酸克林霉素注射剂使用合理性评价Δ
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摘 要 目的：为盐酸克林霉素注射剂的临床合理使用提供依据。方法：回顾性调查分析某“三甲”综合医院2013－2015年骨科

住院患者使用盐酸克林霉素注射剂的情况，并制订合理性评价标准，对其用药合理性进行评价。结果：共189例骨科住院患者使

用了盐酸克林霉素注射剂，用药不合理的患者有152例，其中治疗性用药不合理的有16例，预防性用药不合理的有136例；不合理

用药类型主要为用法用量不适宜（86.18％）、遴选药物不适宜（44.74％）和药物更换不适宜（15.79％）。有2例患者发生药品不良事

件，分别为皮疹和恶心，经停药并对症处理后均好转，其中1例用药不合理。结论：盐酸克林霉素注射剂在骨科的应用存在不合理

现象，需进一步规范用药行为，保障用药安全有效。
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