
中国药房 2022年第33卷第10期 China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 10

糖尿病是一种慢性代谢性疾病，其发病率和死亡

率在全球范围内呈逐年上升趋势 [1]。国际糖尿病联盟

（International Diabetes Federation，IDF）统计数据显示，

2019年全球共有 4.63亿 20～79岁的糖尿病成人患者，
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摘 要 目的 系统回顾基于中国人群糖尿病治疗药物的经济学研究，为促进我国糖尿病领域药物经济学研究的开展和研究质量

的提升提供参考。方法 检索PubMed、Embase、中国生物医学文献服务系统、中国知网、万方数据和维普网等数据库，收集基于中

国人群的糖尿病治疗药物经济学评价文献，对文献的发表情况、研究内容、研究设计等进行分析，并使用“卫生经济学评价报告标

准共识 2013（CHEERS 2013）清单”对文献报告质量进行评价。结果 共纳入相关文献 380篇，包括中文文献 348篇、英文文献 32

篇。首篇基于中国人群的糖尿病治疗药物的经济学评价文献于2001年发表；评价最多的药物为二甲双胍；大部分研究由医疗机

构开展（79.2％），多为短期经济性评价（73.9％）、方法主要为成本-效果分析（61.8％），且大部分未报告明确的研究角度（82.6％）。

经CHEERS 2013清单评价，纳入文献的平均得分为10.57分，85.8％的文献报告质量不合格。中文文献的平均得分为10.05分，英

文文献的平均得分为16.23分，英文文献的报告质量明显优于中文文献（P＜0.001）。结论 现有的基于中国人群的糖尿病治疗药物

经济学评价文献研究质量较低，存在研究角度缺失、研究机构/方法单一、报告不规范等问题。建议医疗机构、高校/研究院、企业和

政府部门等机构加强合作，提高研究水平，并关注更多、更新的临床有效治疗方案，促进研究结果的证据转化。
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ABSTRACT OBJECTIVE To review economic studies of diabetes drugs in Chinese population systematically，and to provide

reference for promoting the development of pharmacoeconomics research in the field of diabetes and improving the research quality.

METHODS Retrieving from PubMed，Embase，SinoMed，CNKI，Wanfang data，VIP and other databases，the literatures on

economic evaluation of diabetes drugs in Chinese population were collected；analysis was carried out on the publication，research

content，study design of the literatures. The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards 2013（CHEERS 2013）

checklist was used for quality evaluation. RESULTS A total of 380 literatures were included，involving 348 Chinese literatures and

32 English literatures. The first paper of diabetes drugs in Chinese population was published in 2001. The most evaluated drug was

metformin. Most of the studies（79.2％）were conducted by medical institutions，73.9％ of the studies were short-term economic

evaluation，and the methods were mainly cost-effectiveness analysis （61.8％），and most of the studies did not reported clear

research perspectives（82.6％）. Evaluated by CHEERS 2013，the average score of included literatures was only 10.57，and 85.8％

of the literatures was of unqualified quality. The average score of Chinese literatures was 10.05，that of English literatures was

16.23， and the reporting quality of English literatures was significantly better than that of Chinese literatures（P＜0.001）.

CONCLUSIONS The existing literatures on the economic evaluation of diabetes drugs in Chinese population is of low quality.

There are problems such as lack of research perspectives，single research institution/method，and non-standard reporting. It is

recommended that medical institutions，universities/research institutions，enterprises，government and other institutions should

strengthen cooperation，improve their research level，pay attention to more and newer clinically effective treatment regimens，and

promote the transformation of research results into decision-making evidence.
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其中我国糖尿病患者人数为 1.164亿，居于世界首位[2]。

糖尿病及其引发的多种并发症在严重危害患者健康的

同时，还给患者家庭及社会带来了沉重的经济负担。据

IDF报告，2019年全球糖尿病及其并发症造成的死亡占

全球死因的11.3％，相关医疗支出占全球医疗卫生总支

出的 10％，其中我国成人糖尿病相关死亡人数约 82.4

万，相关卫生支出为1 090亿美元，约占全国医疗保健总

费用的13％[3]。

糖尿病作为一种慢性疾病，患者需要长期用药。目

前，降糖药物种类繁多、治疗方案选择多样，因此有必要

全面评价糖尿病药物治疗方案的效果、安全性和经济

性，为临床和管理决策提供依据。自 2001年以来，针对

我国人群糖尿病治疗药物的经济学评价文献发表呈逐

年增多趋势，已有部分学者对2002－2013年发表的针对

我国人群糖尿病治疗药物的经济学评价文献进行了系

统评价，发现我国针对糖尿病治疗药物的经济学评价存

在评价方法单一、方法学不规范、研究质量不高等问

题[4－7]。随着药物经济学研究水平的提高，以及近年糖

尿病治疗新药的不断上市，针对我国人群糖尿病治疗药

物的经济学评价现状如何尚不得而知。为此，笔者收集

了截至2021年12月有关我国人群糖尿病治疗药物的经

济学评价文献，并对其进行系统评估和质量评价，以总

结我国糖尿病治疗药物经济学研究的发展水平和现状，

为促进我国糖尿病领域药物经济学研究的开展和研究

质量的提升提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

计算机检索PubMed、Embase、中国生物医学文献服

务系统（SinoMed）、中国知网、万方数据、维普网等数据

库，查找有关我国人群糖尿病治疗药物的经济学评价文

献，检索时限均为各数据库建库起至 2021年 12月。中

文检索词包括“糖尿病”“药物经济学”“最小成本”“成

本-效果”“成本-效用”“成本-效益”和《中国2型糖尿病防

治指南（2017年版）》（以下简称“《指南》”）[8]中推荐的降

糖药物通用名。英文检索词与之对应。以 PubMed 为

例，其检索策略见表1。

表1 PubMed检索策略

序号
#1

#2

#3

#4

#5

#6

检索策略
（Diabetes OR T1DM OR T1DM）[Title/Abstract]

（Metformin OR Acarbose OR Voglibose OR Migglitazone OR Glibenclamide OR Glimepiride
OR Glimizide OR Glipizide OR Reglitinide OR Naglinide OR Miglinide OR Siglitinide OR
Sagliptin OR Vigliptin OR Litagliptin OR Rosiglitazone OR Pioglitazone OR Exenatide OR
Lilaglutide OR Dapagliflozin OR Canagliflozin OR Empagliflozin OR Ipragliflozin OR
Luseogliflozin OR Tofogliflozin OR insulin OR Α-glucosidase inhibitor OR sulfonylureas OR
glitinide OR TZDs OR DPP-4 OR GLP-1 OR SGLT2）[Title/Abstract]

#1 OR #2

（pharmacoeconomics OR health economic* OR health economic* OR life expectancy OR life
year* OR QALY* OR minimum cost analysis OR cost effective* OR cost utilit* OR cost
benefit）[Title/Abstract]

（China OR Chinese）[Title/Abstract]

#3 AND #4 AND #5

1.2 纳入与排除标准

纳入标准包括：（1）目标人群为患糖尿病的中国人

群；（2）干预措施与对照措施均为药物治疗，包括口服剂

型和注射剂型降糖药物；（3）研究方法为药物经济学评

价方法。

排除标准包括：（1）非中、英文文献；（2）重复发表的

文献；（3）综述、理论与方法学介绍、研究进展文献；（4）

会议论文、学位论文、会议摘要等未公开发表或信息不

全的文献。

1.3 资料提取及质量评价

提取资料包括以下内容：文献的发表情况（文献题

目、发表期刊、发表时间、第一作者、研究机构）、文献的

基本研究概况（研究疾病、治疗方案）、文献的经济学评

价内容（研究角度、研究时限、研究设计类型、健康产出

指标来源、成本类型、评价方法、贴现率、阈值、敏感性分

析）等。

使用国际药物经济学与产出研究会（International

Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research，

ISPOR）制订的“卫生经济学评价报告标准共识 2013

（Consolidated Health Economic Evaluation Reporting

Standards 2013，CHEERS 2013）清单”对文献报告质量进

行评价。评价内容包括标题和摘要、前言、方法、结果、

讨论和其他，共6个部分、24个条目[9]。按照“完全符合”

记1分、“部分符合”记0.5分、“不符合”记0分、“不涉及”

不记分的规则对每个条目进行赋分，计算纳入文献的总

分，并将所有文献的总分折算成相应得分（满分为 24

分）。其中，得分≥20.4分（即≥总分的 85％）的报告质

量为优秀，得分为 16.8～＜20.4分（即总分的 70％～＜

85％）的报告质量为良好，得分为 13.2～＜16.8分（即总

分的 55％～＜70％）的报告质量为合格，得分＜13.2分

（即得分＜总分的55％）的报告质量为不合格[10]。

由两名研究者对文献进行独立检索筛选、数据提取

和质量评价，如遇分歧则通过讨论或向第三位研究者询

问达成一致。

1.4 统计学方法

采用Excel 2019软件录入数据，使用SPSS 27.0软件

进行统计分析。研究设计结果采用频数分析法，用频数

及百分比表示，组间构成比比较采用χ 2检验；质量评价

结果以平均得分及百分比（条目符合率）表示，组间比较

采用Mann-Whitney U检验；采用有序Logistic回归分析

评价相关因素对文献报告质量的影响。检验水准α＝

0.05。

2 结果
2.1 检索结果

初检获得文献2 976篇，经过筛选最终纳入文献380

篇，包括中文文献 348篇、英文文献 32篇。文献筛选流

程及结果见图1。
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2.2 基本情况

2.2.1 发表时间分布 基于中国人群的糖尿病治疗药

物经济学评价文献的年度发表情况见图 2。由图 2可

知，首篇中文文献发表于 2001年，首篇英文文献发表于

2008年。2005年开始，相关文献的发文数量有了明显增

长；2010－2016年为文献发表的高峰期，仅2016年就有

35篇文献发表；此后几年，相关文献的发文数量略有

下降。

2.2.2 发表期刊分布 380篇纳入文献共涉及163个中

文期刊和 20个英文期刊，其中发文较多的中文期刊为

《中国药房》（26篇）、《海峡药学》（14篇）、《中国药物经济

学》（13篇）等，发文较多的英文期刊为Diabetes Obesity

and Metabolism（4篇）、Diabetes Therapy（3篇）、Value in

Health（3篇）等。

2.2.3 作者及研究机构分布 380篇纳入文献涉及 350

名第一作者，包括346名中国学者和4名外国学者，其中

仅18名学者发表了2篇及以上相关文献，大部分学者均

仅发表了 1篇相关文献。380篇纳入文献涉及 344名通

信作者，包括340名中国学者和4名外国学者，其中有25

名学者发表了2篇及以上相关文献，发文最多的为董恒

进，其发表中英文文献共7篇。纳入文献第一作者所属

机构大部分为医疗机构（301篇，79.2％），部分为高校/研

究院（69篇，18.2％），少部分为企业/医药咨询公司（8篇，

2.1％）或其他（2篇，0.5％）。中英文文献第一作者所属

机构分布不同，两者机构构成比较差异有统计学意义

（P＜0.001），详见图 3（有 5名第一作者同时供职于 2家

及以上机构，本文统计时均以文献中载明的第一机构为

其所属机构进行划分）。

2.3 基本研究概况

2.3.1 研究疾病 按研究人群的糖尿病类型进行统计，

380篇纳入文献包括 2型糖尿病 356篇（93.7％）、1型糖

尿病6篇（1.6％）、1型和2型糖尿病5篇（1.3％）、未分类

13篇（3.4％）。

2.3.2 治疗方案 按治疗方案进行统计，380篇纳入文

献包括不同品种的单一药物方案比较 160篇（42.1％）、

不同药物联用方案比较 113篇（29.7％）、同一通用名国

产药物与进口药物比较 37篇（9.7％）、单一药物与联用

药物方案比较 27篇（7.1％）、同一品种不同剂型药品比

较 22 篇（5.8％）、胰岛素不同注射方式比较 18 篇

（4.7％）、药品进入医保前后的经济性比较 3篇（0.8％）。

其中，单一药物方案比较的相关研究中，对照药物为二

甲双胍的占 65.6％（105篇）；同一通用名国产药物与进

口药物的比较研究中涉及的药物包括阿卡波糖（26篇，

70.3％）、瑞格列奈（5 篇，13.5％）、二甲双胍（4 篇，

10.8％）、格列美脲（2篇，5.4％）；同一品种不同剂型药品

的比较主要为二甲双胍（13篇，59.1％）、格列吡嗪（7篇，

31.8％）等缓释片与其普通片的比较；胰岛素不同注射方

图1 文献筛选流程及结果

数据库检索获得英文文献

（n＝560）：PubMed（n＝

252）、Embase（n＝308）

剔重后获得文献（n＝1 587）

阅读题目和摘要后，初步纳入文
献（n＝731）

阅读全文

数据库检索获得中文文献（n＝

2 416）：中 国 知 网（n＝500）、
SinoMed（n＝468）、万 方 数 据
（n＝813）、维普网（n＝635）

最终纳入文献（n＝380）：中文文
献（n＝348）、英文文献（n＝32）

排除（n＝351）：
仅研究成本或仅研究效果

（n＝10）
治疗目的为糖尿病并发症/合
并症（n＝82）
系统评价（n＝45）
非降糖药物（n＝61）
无原文（n＝4）
其他（n＝149）

图2 基于中国人群的糖尿病治疗药物经济学评价文献

的年度发表情况
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B.英文文献

图3 基于中国人群的糖尿病治疗药物经济学评价文献

第一作者所属机构分布

高校/研究院，52篇，
14.9％

企业/咨询
公司，3篇，

0.9％

其他，2篇，
0.6％

医疗机构，291篇，

83.6％

医疗机构

高校/研究院

企业/咨询公司

其他

A.中文文献

企业/咨询
公司，5篇，
15.6％ 医疗机构，10篇，

31.3％

高校/研究院，
17篇，53.1％

医疗机构
高校/研究院
企业/咨询公司

··1227



China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 10 中国药房 2022年第33卷第10期

式比较的研究大部分为持续皮下胰岛素泵输注与胰岛

素单日多点注射的对比（94.4％，17篇）。英文文献涉及

的药物则主要集中于达格列净、恩格列净、伊格列净等

钠-葡萄糖协同转运蛋白 2（sodium-glucose glucose co-

transporters 2，SGLT-2）抑制剂（10篇）和艾塞那肽、利拉

鲁肽、利司那肽等胰高糖素样肽 1（glucagon-like pep-

tide-1，GLP-1）受体激动剂（7篇）。

基于中国人群的糖尿病治疗药物经济学评价文献

中的治疗药物及文献数量分布见表 2（因纳入文献同

一研究涉及多种治疗药物，故表中合计值＞380）。由表

2可见，纳入文献中评价最多的药物依次为二甲双胍、阿

卡波糖、胰岛素、瑞格列奈、格列美脲、格列齐特等，相关

文献均超过 50篇。作为联合用药方案使用最多的也是

二甲双胍，与《指南》推荐及临床实际情况一致。除了

《指南》中推荐的九大类 27种降糖药物以外，还有 17篇

文献（4.8％）对糖尿病的中成药治疗方案也进行了经济

性评价，涉及药物包括消渴丸、六味地黄丸、活血降糖胶

囊等[11－20]。

表2 基于中国人群的糖尿病治疗药物经济学评价文献

中的治疗药物及文献数量分布

药物类别
双胍类
磺脲类

噻唑烷二酮类

格列奈类

α-糖苷酶抑制剂类

二肽基肽酶Ⅳ抑制剂类

SGLT-2抑制剂类

GLP-1受体激动剂类

胰岛素类
非指南推荐的降糖药物

药物名称
二甲双胍
格列本脲
格列美脲
格列齐特
格列吡嗪
格列喹酮
罗格列酮
吡格列酮
瑞格列奈
那格列奈
米格列奈
阿卡波糖
伏格列波糖
米格列醇
西格列汀
沙格列汀
维格列汀
利格列汀
阿格列汀
达格列净
恩格列净
卡格列净
艾塞那肽
利拉鲁肽
利司那肽
贝那鲁肽
胰岛素
中成药

研究文献数量/篇
198

11

61

52

50

15

43

33

63

4

1

133

9

1

12

7

5

3

2

5

6

1

5

8

2

1

126

17

作为联合用药方案的研究文献数量/篇
75

0

13

0

1

0

0

0

2

0

0

3

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

5

0

2.4 药物经济学评价内容

基于中国人群的糖尿病治疗药物经济学评价文献

的研究内容见表3。

2.4.1 研究角度 在380篇纳入文献中，仅有66篇文献

（17.4％）说明了研究角度，包括36篇中文文献和30篇英

表3 基于中国人群的糖尿病治疗药物经济学评价文献

的研究内容[篇（％％）]

研究内容

研究角度 a

医疗保障支付方角度

卫生体系角度

全社会角度

患者角度

医疗机构角度

全社会和卫生体系角度

未报告

研究时限 a

短期

长期

短期和长期

未具体说明

研究设计类型 a

前瞻性研究

回顾性研究

模型研究

混合研究

未明确

健康产出指标来源 a

临床试验

文献研究

临床试验和文献研究

未报告

成本类型

一类成本

两类成本

三类成本

四类成本

无法判断

评价方法 a

成本-效果分析

成本-效用分析

最小成本分析

预算影响分析

成本-效益分析

同时使用两种方法

未报告

贴现率 a

3％

3.5％

5％

未报告

阈值 a

未使用增量分析

使用增量分析

3倍人均GDP

其他

未说明

敏感性分析 a

单因素敏感性分析

多因素敏感性分析

单因素和概率敏感性分析

上述3种敏感性分析方法

未开展

中文文献

9（2.6）

9（2.6）

11（3.2）

6（1.7）

0（0）

1（0.3）

312（89.6）

278（79.9）

27（7.7）

1（0.3）

42（12.1）

115（33.0）

78（22.4）

33（9.5）

12（3.5）

110（31.6）

311（89.4）

25（7.2）

6（1.7）

6（1.7）

317（91.1）

10（2.9）

7（2.0）

2（0.6）

12（3.4）

234（67.2）

28（8.0）

26（7.5）

4（1.2）

2（0.6）

1（0.3）b

53（15.2）

16（4.6）

2（0.6）

8（2.3）

322（92.5）

187（53.7）

161（46.3）

10（2.9）

7（2.0）

144（41.4）

170（48.9）

2（0.6）

13（3.7）

0（0）

163（46.8）

英文文献

12（37.5）

12（37.5）

2（6.3）

0（0）

4（12.5）

0（0）

2（6.3）

3（9.4）

28（87.5）

0（0）

1（3.1）

2（6.3）

0（0）

28（87.5）

1（3.1）

1（3.1）

10（31.3）

10（31.3）

12（37.5）

0（0）

29（90.6）

1（3.1）

0（0）

1（3.1）

1（3.1）

1（3.1）

27（84.4）

1（3.1）

0（0）

0（0）

0（0）

3（9.4）

20（62.5）

1（3.1）

7（21.9）

4（12.5）

3（9.4）

29（90.6）

13（40.6）

13（40.6）

3（9.4）

10（31.2）

0（0）

19（59.4）

1（3.1）

2（6.3）

合计

21（5.5）

21（5.5）

13（3.4）

6（1.6）

4（1.1）

1（0.3）

314（82.6）

281（73.9）

55（14.5）

1（0.3）

43（11.3）

117（30.8）

78（20.5）

61（16.1）

13（3.4）

111（29.2）

321（84.5）

35（9.2）

18（4.7）

6（1.6）

346（91.1）

11（2.9）

7（1.8）

3（0.8）

13（3.4）

235（61.8）

55（14.5）

27（7.1）

4（1.1）

2（0.5）

1（0.3）

56（14.7）

36（9.5）

3（0.8）

15（3.9）

326（85.8）

190（50.0）

190（50.0）

23（6.0）

20（5.3）

147（38.7）

180（47.4）

2（0.5）

32（8.4）

1（0.3）

165（43.4）

a：中英文文献的构成比比较，差异有统计学意义（P＜0.001）；

b：该文献同时使用了最小成本分析法和成本-效果分析法
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文文献。采用的研究角度涉及医疗保障支付方角度、卫

生体系角度、全社会角度、患者角度、医疗机构角度、全

社会和卫生体系角度；而其余 314篇文献（82.6％）均未

报告研究角度。绝大多数中文文献（312篇，89.6％）未

报告研究角度，而仅有2篇英文文献（6.3％）未说明研究

角度，两者在研究角度方面的构成比比较差异有统计学

意义（P＜0.001）。

2.4.2 研究时限 337篇文献（88.7％）报告了具体的研

究时限，其中281篇为短期经济学评价（5年以下），涉及

中文文献278篇、英文文献3篇；55篇为长期经济学评价

（5年及以上），涉及中文文献 27篇、英文文献 28篇。43

篇文献（11.3％）未报告具体的研究时限，仅说明以血糖

达标时间、住院时间为研究时限。此外，还有1篇研究同

时开展了短期和长期经济学评价[21]。根据统计结果可

知，中文文献以短期经济性评价为主（278篇，79.9％），

英文文献以长期经济性评价为主（28篇，87.5％），两者

在研究时限方面的构成比比较差异有统计学意义（P＜

0.001）。短期经济学评价中，使用频次较高的 3个研究

时限依次为12周（62篇）、8周（38篇）、3个月（22篇）；长

期经济学评价中，使用频次较高的3个研究时限依次为

30年（19篇）、40年（9篇）、患者终生（9篇）。

2.4.3 研究设计类型 在 380篇纳入文献中，有 269篇

（70.8％）明确了研究设计类型，主要有前瞻性研究、回顾

性研究、模型研究、混合研究（采用上述2种及以上研究

设计类型）；其余文献（111篇，29.2％）没有明确研究设

计类型。中英文文献在研究设计类型方面的构成比比

较差异有统计学意义（P＜0.001）。

对于模型研究，中文文献较少应用经济学评价模型

（33篇，9.5％），而大部分英文文献都应用了相关模型

（28篇，87.5％）。纳入文献应用较多的糖尿病治疗药物

经济学评价模型包括CORE模型（centre for outcomes re-

search diabetes model）、Cardiff 模 型（Cardiff diabetes

model）、UKPDS模型（UK prospective diabates study out-

comes model）、COMT 模型（Chinese outcomes model for

T2DM）、DOSE/DACE 模 型（degludec aspart cohort

cost-effectiveness model）等。

2.4.4 健康产出指标及来源 在糖尿病治疗药物的经

济学评价中，常用的健康产出指标为有效率，一般通过

监测患者的空腹血糖（fasting plasma glucose，FPG）、餐后

2 h血糖（two hours postprandial blood glucose，2 h PBG）

和糖化血红蛋白（hemoglobin A1c，HbA1c）水平来判断，此

外还有部分文献使用质量调整生命年（quality-adjusted

life years，QALYs）作为产出指标。

绝大部分文献（374篇，98.4％）汇报了健康产出指

标的来源，其中中文文献主要来源于临床试验（311篇，

89.4％），英文文献则较多来源于临床试验和文献研究

（12篇，37.5％）。中英文文献在健康产出指标来源方面

的构成比比较差异有统计学意义（P＜0.001）。

2.4.5 成本类型 绝大部分的纳入文献（367 篇，

96.6％）明确描述了研究纳入的成本情况。按纳入成本

类型分析发现，367篇文献都计算了直接成本。纳入直

接成本的文献均计算了直接医疗成本，其中有12篇还计

算了直接非医疗成本，还有19篇文献计算了间接成本和

隐性成本。

按纳入成本类型数量分析发现，绝大部分文献（346

篇，91.1％）都只计算了一类成本，且均为直接医疗成本；

仅有小部分文献（21篇，5.5％）计算了多类成本。中文

和英文文献均以一类成本为主，两者在纳入成本类型方

面的构成比比较差异无统计学意义（P＝0.458）。

2.4.6 评价方法 纳入文献以成本-效果分析为主（235

篇，61.8％），其次为成本-效用分析（55篇，14.5％）、最小

成本分析（27篇，7.1％）等。其中，中文文献以成本-效果

分析为主（234篇，67.2％），英文文献则以成本-效用分析

为主（27篇，84.4％）。中英文文献在药物经济学评价方

法方面的构成比比较差异有统计学意义（P＜0.001）。

2.4.7 贴现率 若研究时限超过 1年，药物经济学研究

应对成本进行贴现，且应报告贴现率的具体数值；而未

超过 1年的应报告贴现率为 0[9]。348篇中文文献中，大

部分（322篇，92.5％）未报告贴现率，研究时限小于 1年

的文献（269篇，77.3％）均未报告贴现率为 0；而 32篇英

文文献大部分（28篇，87.5％）报告了贴现率，贴现率多

为3％（世界卫生组织推荐的贴现率）。中英文文献在贴

现率方面的构成比比较差异有统计学意义（P＜0.001）。

2.4.8 阈值 纳入文献中有一半（190篇，50.0％）进行

了增量分析，其中大多数文献（147篇，77.4％）未报告可

接受的阈值。在进行增量分析的中文文献中，绝大部分

（144篇，89.4％）未报告可接受的阈值；而在英文文献

中，仅有小部分（3篇，10.3％）未报告可接受的阈值。中

英文文献在阈值方面的构成比比较差异有统计学意义

（P＜0.001）。

2.4.9 敏感性分析 有215篇纳入文献（56.6％）进行了

敏感性分析，但仅有180篇进行了单因素敏感性分析，其

中有 163篇的分析变量纳入了药品价格、检查费用等成

本指标，而只有17篇对效果指标进行了敏感性分析。32

篇文献采用单因素敏感性分析和概率敏感性分析两种

方法对不确定因素进行波动分析，还有2篇文献进行了

多因素敏感性分析[22－23]；仅 1篇文献同时采用以上 3种

敏感性分析方法[24]。在敏感性分析的报告类别上，中文

文献以单因素敏感性分析为主（170篇，48.9％），英文文

献则以单因素和概率敏感性分析为主（19篇，59.4％）。

中英文文献在敏感性分析方法方面的构成比比较差异

有统计学意义（P＜0.001）。

2.5 文献报告质量评价

2.5.1 文献报告质量评价总得分情况 对纳入文献的

报告质量按CHEERS 2013清单的 24个条目进行评价，

380 篇文献的平均得分为 10.57 分；其中，21 篇文献

（5.5％）可认为报告质量良好，33篇（8.7％）为合格，大部
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分文献（326篇，85.8％）的报告质量为不合格。

2.5.2 CHEERS 2013 清单各条目得分及条目符合情

况 CHEERS 2013清单各条目得分及条目符合情况见

表 4。经评价，纳入文献各条目平均得分为 0.46分。其

中，5个条目的平均得分较高，超过0.8分，分别为条目3

（研究背景和目的）、条目4（目标人群）、条目10（健康产

出）、条目 15（模型的选择）、条目 16（假设）；7个条目的

平均得分较低，不足0.2分，包括条目5（研究情境）、条目

6（研究角度）、条目9（贴现率）、条目12（基于偏好的结果

测量和评价）、条目 21（异质性分析）、条目 23（资金来

源）、条目 24（利益冲突）。完全符合率最高的条目是条

目 3（研究背景和目的），分别有 92.5％的中文文献和

96.9％的英文文献都对研究背景和目的进行了较为完整

的叙述；条目12（基于偏好的结果测量和评价）、条目21

（异质性分析）的完全不符合率均较高，中英文文献均大

于80％，其中有96.3％的文献未通过亚组基线特征不同

或其他可观察到的变化来解释成本、结果或成本-效果

的差异。有 94.2％的文献未描述任何潜在的研究贡献

者与期刊政策的利益冲突。

表4 CHEERS 2013清单各条目得分及条目符合情况

条目（内容）

条目1（题目）

条目2（摘要）

条目3（研究背景和目的）

条目4（目标人群）

条目5（研究情境）

条目6（研究角度）

条目7（对照）

条目8（研究时限）

条目9（贴现率）

条目10（健康产出）

条目11（效果测量）

条目 12（基于偏好的结果
测量和评价）

条目13（资源和成本）

条目 14（货币、价格、日期
和转换）

条目15（模型的选择）

条目16（假设）

条目17（分析方法）

条目18（研究参数）

条目19（增量成本和结果）

条目20（不确定性分析）

条目21（异质性分析）

条目 22（研究结果、局限
性、适用性及当前知识）

条目23（资金来源）

条目24（利益冲突）

条目得分/分

所有

0.76

0.50

0.95

0.91

0.17

0.14

0.53

0.44

0.11

0.86

0.43

0.15

0.52

0.29

0.85

0.83

0.30

0.57

0.75

0.27

0.03

0.58

0.09

0.06

中文

0.75

0.48

0.95

0.91

0.15

0.08

0.52

0.43

0.06

0.87

0.43

0.16

0.50

0.24

0.82

0.77

0.28

0.55

0.74

0.24

0.02

0.55

0.04

0.

英文

0.95

0.64

0.98

0.86

0.42

0.80

0.64

0.53

0.72

0.73

0.44

0.15

0.73

0.77

0.89

0.89

0.48

0.83

0.89

0.55

0.14

0.94

0.64

0.66

条目符合率/％
完全符合

所有
58.4

4.2

92.9

85.5

1.6

10.5

8.9

5.8

7.6

75.3

3.9

14.5

36.1

10.5

72.1

70.5

1.8

15.8

50.8

4.5

1.6

17.6

3.2

5.8

中文
55.5

2.0

92.5

86.8

1.1

5.2

7.2

4.6

3.2

77.6

3.7

14.3

34.2

4.9

66.7

63.6

1.7

11.2

48.3

3.4

0.9

11.2

0.

0.3

英文
90.6

28.1

96.9

71.9

6.3

68.8

28.1

18.8

56.3

50.0

6.3

14.8

56.3

71.9

78.6

78.6

3.1

65.6

78.1

15.6

9.4

87.5

37.5

65.6

部分符合
所有
36.1

91.1

4.5

10.8

31.6

6.6

88.7

75.5

7.4

21.1

78.4

1.8

31.8

36.3

26.2

24.6

55.8

82.9

48.7

45.0

2.1

80.8

12.4

0.

中文
38.5

92.8

4.6

9.2

27.9

5.2

90.2

76.1

5.2

18.7

78.7

3.6

31.6

38.8

30.3

27.3

52.6

87.4

51.1

42.0

1.4

87.1

8.6

0.

英文
9.4

71.9

3.1

28.1

71.9

21.9

71.9

68.8

31.3

46.9

75.0

0.

34.4

9.4

21.4

21.4

90.6

34.4

21.9

78.1

9.4

12.5

53.1

0.

完全不符合
所有

5.5

4.7

2.6

3.7

66.8

82.9

2.4

18.7

85.0

3.7

17.6

83.6

32.1

53.2

1.6

4.9

42.4

1.3

0.5

50.5

96.3

1.6

84.5

94.2

中文
6.0

5.2

2.9

4.0

71.0

89.7

2.6

19.3

91.7

3.7

17.5

82.1

34.2

56.3

3.0

9.1

45.7

1.4

0.6

54.6

97.7

1.7

91.4

99.7

英文
0.

0.

0.

0.

21.9

9.4

0.

12.5

12.5

3.1

18.8

85.2

9.4

18.8

0.

0.

6.3

0.

0.

6.3

81.3

0.

9.4

34.4

2.5.3 中英文文献报告质量对比分析 348篇中文文献

的平均得分为 10.05分，32篇英文文献的平均得分为

16.23分，英文文献报告质量明显优于中文文献（P＜

0.001）。中英文文献条目完全符合率、部分符合率、完全

不符合率对比见表4。由表4可见，英文文献条目6（研究

角度）、条目 9（贴现率）、条目 14（货币、价格、日期和转

换）、条目18（研究参数）、条目22（研究结果、局限性、适

用性及当前知识）、条目24（利益冲突）的完全符合率较中

文文献高出50％以上，报告质量明显优于中文文献；中英

文文献在条目11（效果测量）、条目12（基于偏好的结果测

量和评价）上的报告质量接近，完全符合率均较低。

2.5.4 不同研究设计文献报告质量分析 考虑到不同

研究类型的文献评价条目有所不同，本研究对不同类型

文献的得分情况进行了分类统计，详见表 5。由表 5可

见，模型研究文献中成本-效用分析文献、非成本-效用分

析文献分别为 15.94、11.18分；非模型研究文献中成本-

效用分析文献、非成本-效用分析文献分别为12.55、9.64

分。与非模型研究相比，模型研究的总得分较高，特别

是在条目6（研究角度）、条目9（贴现率）上的得分较非模

型研究高出较多。

表 5 模型研究和非模型研究文献在CHEERS 2013清

单各条目上的得分情况（分）

条目（内容）

条目1（题目）

条目2（摘要）

条目3（研究背景和目的）

条目4（目标人群）

条目5（研究情境）

条目6（研究角度）

条目7（对照）

条目8（研究时限）

条目9（贴现率）

条目10（健康产出）

条目11（效果测量）

条目 12（基于偏好的结果测量和
评价）

条目13（资源和成本）

条目14（货币、价格、日期和转换）

条目15（模型的选择）

条目16（假设）

条目17（分析方法）

条目18（研究参数）

条目19（增量成本和结果）

条目20（不确定性分析）

条目21（异质性分析）

条目 22（研究结果、局限性、适用
性及当前知识）

条目23（资金来源）

条目24（利益冲突）

总分

模型研究
成本-效用分析

0.97

0.59

0.99

0.89

0.38

0.71

0.64

0.64

0.77

0.85

0.42

0.14

0.84

0.77

0.91

0.87

0.54

0.81

0.91

0.65

0.06

0.90

0.35

0.33

15.94

非成本-效用分析
1.00

0.57

0.93

0.57

0.36

0.57

0.57

0.36

0.07

0.64

0.14

－

0.57

0.21

0.43

0.50

0.43

0.57

0.71

0.29

0.

0.71

0.36

0.14

11.18

非模型研究
成本-效用分析

0.50

0.50

1.00

1.00

0.50

0.

0.50

0.50

0.

1.00

0.50

1.00

0.50

0.50

－

－

0.50

0.50

1.00

0.50

0.

1.00

0.

0.

12.55

非成本-效用分析
0.72

0.48

0.94

0.92

0.13

0.03

0.51

0.40

0.

0.86

0.44

－

0.46

0.21

－

－

0.25

0.53

0.72

0.20

0.02

0.52

0.04

0.01

9.64

－：不适用该条目；条目12（基于偏好的结果测量和评价）仅适用

于成本-效用分析，条目15（模型的选择）和条目16（假设）仅适用于模

型研究

2.6 文献报告质量影响因素的有序Logistic回归分析

以文献质量分级为因变量（赋值：文献质量不合

格＝0，文献质量合格＝1，文献质量良好＝2），运用符合

比例优势假设的有序Logistic回归分析评价文献语种、

研究机构、发表年份对文献质量的影响。结果显示，文
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献语种、研究机构、发表年份均是文献报告质量的有效

预测因子，高校/研究院、英文文献、发表时间较新都对文

献报告质量有显著正影响（P＜0.001），详见表6。

表 6 文献报告质量影响因素的有序Logistic回归分析

结果

自变量
研究机构

医疗机构 a

高校/研究院
企业
其他

文献语种
中文 a

英文
发表年份

回归系数

1.579

1.597

－18.055

3.561

0.255

标准误差

0.393

0.960

29 426.666

0.490

0.053

Wald χ 2

16.176

2.764

0.

52.926

23.381

P

＜0.001

0.096

1.000

＜0.001

＜0.001

OR（95％CI）

4.849（2.246，10.465）

4.936（0.752，32.420）

0

35.207（13.488，91.899）

1.291（1.164，1.431）

a：参照组；OR：比值比（odds ratio）；CI：置信区间（confidence interval）

3 讨论
3.1 研究文献呈逐年增多趋势，但存在研究方法单一、

研究角度不明确等问题

近年来，基于中国人群的糖尿病药物经济学评价的

文献数量逐年增多，英文发文量占比也呈逐年增加的趋

势，表明糖尿病治疗药物的经济学评价越来越受到研究

者的关注。中文文献第一作者所属机构主要为医疗机

构（83.6％），可能是医疗机构有对药物进行经济性评价

以辅助临床决策、减轻患者负担的需求，或是医疗机构

在药物经济学评价成本和健康产出的数据获取方面更

为便捷。但医疗机构开展的药物经济学研究也存在研

究目的和用途不明确、样本代表性不强、研究仅停留于

成果发表阶段等问题。而英文文献主要来自于高校/研

究院（53.1％），与国际上发表的同类文献的研究机构分

布情况基本一致[25]。

就研究内容来看，对于糖尿病治疗方案的选择，在

已有的药物经济学研究中，多以《指南》推荐的降糖药物

作为干预治疗方案。本研究统计结果也可以看出，纳入

文献在单用或联用方案中使用最多的药物均是二甲双

胍。对于SGLT-2抑制剂类等在我国上市时间较短的降

糖药物，虽有部分学者针对该类药物进行了经济性评

价，但数量仍较少，提示相关学者今后可多关注此类药

物，为糖尿病治疗方案选择的经济性提供参考。

就研究设计来看，纳入文献所选用的评价方法较单

一，普遍选用成本-效果分析。而英文文献中成本-效果

分析、成本-效用分析、最小成本分析等分析方法均有涉

及，且以成本-效用分析应用最多（84.4％）。这提示，对

于糖尿病等慢性疾病，在评价干预措施的临床疗效和卫

生经济结果时，不能只关注患者短期内实验室或病理生

理学指标的改善情况，还应考虑药物治疗对长期卫生费

用和健康产出的影响，以及健康效用等患者主观角度的

评价指标。

研究角度在药物经济学评价中具有十分重要的意

义，研究者应根据研究目的和报告对象明确研究角

度[26]。但本研究纳入的大部分文献（82.6％）均未报告明

确的研究角度，这不仅无法确定成本的测量范围，而且

会导致阅读者、使用者或决策者无法明确研究结果的适

用情境，使研究结果的实用性大打折扣。绝大部分纳入

文献（91.1％）仅测量了直接医疗成本，且直接医疗成本

基本只计算了药物成本，并作出“两组患者均在门诊/住

院就诊，除用药方案不同外，治疗期间进行的辅助检查

基本相同，所以直接成本仅计算药品的费用”的类似说

明。大部分研究并未测量间接成本和隐性成本，多解释

为“此类成本测量难度大，为便于分析而将各方案的此

类成本视为相同”。总体而言，基于中国人群的糖尿病

治疗药物经济学评价文献在考虑成本范围方面尚不太

规范。

3.2 文献报告质量整体水平仍有待提高

应用CHEERS 2013清单对纳入文献的报告质量进

行评价发现：基于中国人群的糖尿病治疗药物经济学评

价文献的整体报告质量不高，平均得分仅为 10.57分，

85.8％的文献报告质量不合格。根据有序Logistic回归

分析结果，文献语种、研究机构、发表年份对文献质量均

存在显著影响，即英文文献较中文文献质量高，高校/研

究院发表的文献质量高于医疗机构，最近几年发表的文

献质量也高于之前发表的。

总的来说，英文文献的报告质量高于中文文献，但

二者在效果测量、基于偏好的结果测量和评价等方面的

报告质量均较差。高校/研究院开展的经济学评价文献

的报告质量略高于医疗机构和企业，表明高校/研究机构

等在药物经济学研究方面具备更扎实的方法学基础。

文献报告质量在2019年之前均维持在一个较低的水平，

自2019年之后开始有所提升（限于篇幅本文未作展示），

说明近两年随着决策者对药物经济学重视程度的增加，

我国药物经济学研究在方法学上有所规范，研究者的研

究水平也有所提升。

笔者分析，研究纳入文献报告质量较低的原因可能

为：（1）我国药物经济学研究起步较晚，第1版《药物经济

学评价指南》于2011年才发布，远晚于澳大利亚、英国、

美国、日本等国家[27]。此前由于缺少适用于我国的药物

经济学评价方法学指南，使得我国经济学研究在数量和

质量方面都存在较多不足。（2）纳入研究多由医疗机构

的医师/药师组织开展，但其对药物经济学理论和方法学

知识存在理解偏差和误用等不足（如平均得分较低的条

目中，研究角度、分析方法、不确定性分析、异质性分析

都属于方法学的应用范畴）。此外，CHEERS 2013清单

要求，文献讨论部分应包含研究结果、局限性、适用性及

当前知识等内容，但这部分内容对研究者的药物经济学

理论知识水平要求较高，大部分文献都缺乏对研究局限

性和适用性的讨论。

3.3 本研究的局限性

本研究可能存在以下局限性：（1）文献质量评价尚

较主观，CHEERS 2013清单需由研究者对文献条目符合

情况进行主观判断，可能会因评价者对各条目的理解存
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在差异而给出不同的评价结果。（2）本研究仅使用

CHEERS 2013清单对文献的报告质量进行了评价，重点

评价的是研究报告的完整性和规范性，而未对研究的过

程进行质量评价。因此，今后研究者在对经济学评价文

献进行质量评价时，可联合使用研究报告指南（如

CHEERS清单）和研究质量评价工具（如卫生经济研究

质量评价工具）。（3）本研究仅对文献的基本情况进行了

总结，而未进一步比较各药物的经济性情况，统计分析

的内容尚不全面，有待今后进一步完善。

4 结语
总体而言，现有针对我国人群的糖尿病治疗药物的

经济学评价主要围绕《指南》推荐药物进行，研究质量仍

有待提高，尤其是评价方法学和报告规范方面尚有较大

的提升空间。根据文献计量学分析和质量评价结果，建

议相关学者在开展药物经济学研究时，应从明确研究角

度、规范成本识别与测量、合理选择评价方法等方面进

一步提高研究水平和报告质量；鼓励医疗机构、高校/研

究院、企业和政府部门等机构合作开展研究；关注更多、

更新的临床有效糖尿病治疗方案，并将研究结果与临床

实际应用结合起来，促进研究结果的证据转化，为临床

应用和相关决策提供参考。
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