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摘 要 目的 评估德谷门冬双胰岛素（IDegAsp）治疗中国2型糖尿病（T2DM）患者的长期经济性。方法 采用成本-效果分析法，

从中国卫生体系角度出发，使用 CORE 糖尿病模型对健康和经济结果进行长期（20年）模拟。基线队列特征及治疗效果数据来自

CREATE 研究，降糖药的价格分别参考医保支付标准和胰岛素专项集采接续平均中选价，日剂量来自 CREATE 研究，并发症成本

和效用值来自已发表的文献，贴现率为5%。采用单因素敏感性分析、情境分析和概率敏感性分析验证结果的稳健性。结果 既往

使用基础胰岛素日制剂治疗的患者转换为 IDegAsp 治疗后可增加0.190质量调整生命年（QALY），并节约直接医疗成本42 163.58

元；既往使用预混胰岛素治疗的患者转换为 IDegAsp 治疗后可增加0.130 QALY，并节约直接医疗成本41 129.11元。贴现率和并

发症成本对结果的影响较大；概率敏感性分析和情境分析验证了结果的稳健性。结论 中国T2DM患者将基础胰岛素日制剂或预

混胰岛素转换为 IDegAsp治疗后，可改善患者的长期健康产出并节约成本，是更具经济性的治疗方案。

关键词 德谷门冬双胰岛素；基础胰岛素日制剂；预混胰岛素；成本-效果分析；2型糖尿病；真实世界数据
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the long-term cost-effectiveness of insulin degludec and insulin aspart （IDegAsp） in 

patients with type 2 diabetes mellitus （T2DM） in China. METHODS A cost-effectiveness analysis was conducted from the 

perspective of the Chinese healthcare system， using the CORE diabetes model to simulate long-term （20-year） health and economic 

outcomes. Baseline cohort characteristics and treatment effect data were derived from the CREATE study. The prices of glucose-

lowering drugs were obtained from medical insurance payment standards and the average winning bid prices in the follow-up round 

of the specialized centralized procurement for insulin， while the daily dosages were derived from the CREATE study. The costs of 

complications and utility values were obtained from published literature， with a discount rate of 5%. One-way sensitivity analysis， 

scenario analysis， and probabilistic sensitivity analysis were performed to verify the robustness of the results. RESULTS Patients 

switching from previous once-daily basal insulin regimens to IDegAsp therapy gained an incremental 0.190 quality-adjusted life year 

（QALY） with direct medical cost savings of 42 163.58 yuan. For those switching from premixed insulin therapies， IDegAsp 

treatment provided 0.130 incremental QALY and reduced direct healthcare costs by 41 129.11 yuan. The outcome was significantly 

influenced by the discount rate and the cost of complications. Probabilistic sensitivity analysis and scenario analysis confirmed the 

robustness of these findings. CONCLUSIONS Switching from previous daily basal insulin or premixed insulin regimens to 

IDegAsp in Chinese patients with T2DM can improve patients’ long-term health outcomes and achieve cost savings， making it a 

more cost-effective treatment option.

KEYWORDS insulin degludec and insulin aspart； daily basal insulin； premixed insulin； cost-effectiveness analysis； type 2 

diabetes mellitus； real-world data

根据 WHO 糖尿病病因学分型体系，糖尿病可分为1

型糖尿病、2型糖尿病（type 2 diabetes mellitus，T2DM）、

特殊类型糖尿病和妊娠期糖尿病。中国糖尿病患者以

T2DM 为主[1]。随着疾病进展，T2DM 可能会引发多种并
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发症和合并症，如肾脏病变、眼部病变、神经系统病变和
心血管疾病等[2]，严重降低患者的生活质量。一项预测

了中国2020－2030年糖尿病疾病负担的研究结果表明，

预计到 2030年，糖尿病相关的总成本将从 2 502亿美元

增加到 4 604亿美元[3]。因此，选择安全、有效且经济的

药物来控制患者血糖水平、减少并发症的发生和发展非

常重要。

胰岛素治疗是 T2DM 患者控制高血糖的重要手

段[1]。德谷门冬双胰岛素（insulin degludec and insulin as‐

part，IDegAsp）是全球首个双胰岛素类似物，由70% 的长

效 基 础 胰 岛 素 类 似 物 德 谷 胰 岛 素（insulin degludec，

IDeg）和 30% 的速效餐时胰岛素类似物门冬胰岛素（in‐

sulin aspart，IAsp）组合而成，可同时控制空腹血糖（fas-

ting plasma glucose，FPG）和餐后血糖[4]，在简化注射方

案、改善血糖控制和降低低血糖发生风险方面展现出一

定优势[5―6]。多项药物经济学评价研究结果显示，相比

于基础胰岛素日制剂（如甘精胰岛素）或预混胰岛素（如

门冬胰岛素30），IDegAsp 是更具经济性的治疗方案[7―8]。

但这些研究多基于早期价格水平，随着我国胰岛素专项

集采接续的落地，各类胰岛素价格已显著下调；同时，多

数研究依赖随机对照试验（randomized controlled trial，

RCT），缺乏基于中国真实世界数据的验证，从而限制了

其结论的现实适用性。2025年，IDegAsp 首项中国真实

世界研究 CREATE 研究（NCT05221580）发表[9]，为评估

其在中国临床实践中的疗效与安全性提供了重要依据。

在此背景下，本研究基于中国真实世界数据，开展了既

往接受基础胰岛素日制剂或预混胰岛素治疗的 T2DM

患者转换为 IDegAsp 治疗后的成本-效果评价，以期为

T2DM 临床治疗策略的优化提供参考。

1　资料与方法
1.1　患者人群与干预措施

本研究所采用的患者数据来自 CREATE 研究[9]，这

是一项在中国开展的前瞻性、单臂、开放标签、非干预性

研究，旨在评估中国成人 T2DM 患者在常规临床实践中

使用 IDegAsp 的降糖疗效。研究主要终点为糖化血红

蛋白（glycosylated hemoglobin，HbA1c）变化值，次要终

点为 FPG 变化值和低血糖事件发生率。考虑到临床数

据的可获得性和样本量，本研究基于 CREATE 研究中可

获得临床数据且样本量＞100的亚组人群，开展成本-效

果分析，评估既往接受基础胰岛素日制剂或预混胰岛素

治疗的 T2DM 患者转换为 IDegAsp 治疗后的长期经济

性。根据 CREATE 研究，患者使用的基础胰岛素日制剂

包括甘精胰岛素 U100注射液、德谷胰岛素注射液、甘精

胰岛素 U300注射液、地特胰岛素注射液、精蛋白人胰岛

素注射液等，预混胰岛素包括门冬胰岛素30注射液、精

蛋白人胰岛素混合注射液（30R）、精蛋白锌重组赖脯胰

岛素混合注射液（25R）、门冬胰岛素 50注射液、精蛋白

人胰岛素混合注射液（50R）等。转用 IDegAsp 的原因包
括：（1）改善患者的血糖控制；（2）改善血糖波动；（3）降

低低血糖发生风险等[9]。

患 者 的 纳 入 标 准 为 ：（1）年 龄 ≥18 岁 ，确 诊 为

T2DM；（2）在入组前接受了≥20周的基础胰岛素日制

剂或预混胰岛素治疗；（3）在签署知情同意书及开始治

疗前12周内具有可查的 HbA1c 检测记录。患者的排除

标准为：（1）此前已参与过本研究；（2）入组前 30 d 内接

受过任何试验性药物治疗；（3）存在精神障碍、主观不配

合或语言障碍导致无法充分理解或配合；（4）已知或疑

似对 IDegAsp 活性成分或辅料过敏。

1.2　模型构建

CORE 糖尿病模型（V10.0）是针对 1 型糖尿病和

T2DM 实施不同治疗策略或干预措施的长期健康和经

济结果而设计的、经过长期验证和专家评审的卫生经济

学评价模型[10]。本研究基于 CREATE 研究的数据，采用

CORE 糖尿病模型，从中国卫生体系角度出发，预测本研

究患者改用 IDegAsp 后的长期健康产出与成本。假设

患者继续接受基础胰岛素日制剂或预混胰岛素治疗或

转用 IDegAsp 治疗直到 HbA1c＞8.5%，然后转换为强化

治疗（基础-餐时胰岛素）。根据国家卫生健康委公布的

数据，中国居民 2023 年人均预期寿命为 78.6 岁[11]。在

CREATE 研究中，使用基础胰岛素日制剂和预混胰岛素

患者的平均年龄分别为 59.4岁和 61.0岁[9]。因此，本研

究假设模型循环周期为 1年，模拟运行 20年。根据《中

国药物经济学评价指南 2020》的推荐，本研究将成本与

效用的贴现率设定为5%[12]。

本研究采用质量调整生命年（quality-adjusted life 

year，QALY）作为健康产出指标，计算患者转用 IDegAsp

相对于基础胰岛素日制剂或预混胰岛素方案的增量成

本 -效果比（incremental cost-effectiveness ratio，ICER）。

根据 WHO 对药物经济学评价的推荐，本研究将意愿支
付阈值（willingness-to-pay，WTP）设为 2024年人均国内

生产总值（gross domestic product，GDP）的3倍。国家统

计局网站显示，2024年中国人均 GDP 为 95 749元[13]，故

本研究的 WTP 为287 247元/QALY。

1.3　模型参数

1.3.1　患者基线特征与临床疗效参数

既往接受基础胰岛素日制剂或预混胰岛素治疗的

患者基线特征主要来自 CREATE 研究结果[9]以及其他公

开发表的基于中国 T2DM 患者的相关文献[14―25]（表 1）。

两 组 患 者 转 用 IDegAsp 后 的 临 床 疗 效 参 数 也 来 自

CREATE 研究[9]（表 2）。参考既往基于单臂研究的药物

经济学评估方法[26]，假设基础胰岛素日制剂组和预混胰

岛素组的 HbA1c 变化值及体重指数变化值均为0。

1.3.2　成本与效用值

本研究从卫生体系角度出发，仅测算直接医疗成

本，包括胰岛素治疗成本、疾病管理成本及并发症和合

并症治疗成本。其中，药品的成本来自医保支付标准和

胰岛素专项集采接续平均中选价。基础胰岛素日制剂

和预混胰岛素的药品年均费用根据各胰岛素制剂的单
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价及日剂量计算得出（表 2）；两组的年均药品费用基于

CREATE 研究中各药品的使用比例加权平均得到（表

2）。强化治疗方案参考文献[27]，IDeg 与 IAsp 的平均总

剂量均为 1.34 U/（kg·d），使用比例分别为 55% 和 45%，

据此算得强化治疗方案的年均总费用为6 302.51元。糖

尿病疾病管理成本及并发症和合并症的治疗成本数据

均参考已公开发表的文献[24，28―29]，并根据中国医疗保健

类居民消费价格指数调整到 2024年水平（表 3）。糖尿

病 相 关 健 康 状 态 的 效 用 数 据 均 来 自 已 发 表 的 文

献[30―34]（表4）。

表3　模型中的其他成本参数

治疗成本类别
疾病管理成本

　他汀类药物年成本[24]

　阿司匹林年成本[24]

　血管紧张素抑制剂年成本[24]

　微量蛋白尿筛查年成本[24]

　总蛋白尿筛查年成本[24]

　眼部疾病筛查年成本[24]

心血管并发症直接成本

　心肌梗死第1年成本[28]

　心肌梗死第2年及以后成本[28]

　心绞痛第1年成本[28]

　心绞痛第2年及以后成本[28]

　充血性心力衰竭第1年成本[28]

　充血性心力衰竭第2年及以后成本[28]

　中风第1年成本[28]

　中风第2年及以后成本[28]

　中风30 d内死亡成本[24]

　外周血管病变第1年成本[28]

　外周血管病变第2年及以后成本[28]

肾脏并发症成本

　血液透析第1年成本[28]

成本/元

2 939.07

233.94

1 709.93

171.90

73.67

422.64

82 566.36

26 100.29

39 910.23

11 290.49

39 555.08

20 984.67

32 693.42

16 173.47

31 191.07

24 039.94

3 776.70

162 219.76

治疗成本类别
　血液透析第2年及以后成本[28]

　腹膜透析第1年成本[24]

　腹膜透析第2年及以后成本[24]

　肾移植第1年成本[24]

　肾移植第2年及以后成本[24]

急性发作并发症直接成本

　非严重性低血糖事件成本[28]

　不需要医疗救助的严重低血糖事件成本[29]

　需要医疗救助的严重低血糖事件成本[29]

眼部并发症直接医疗成本

　激光治疗成本[28]

　白内障手术第1年成本[24]

　白内障手术第2年及以后成本[24]

　失明第1年成本[24]

　失明第2年及以后成本[24]

神经病变/足部溃疡/截肢直接医疗成本

　神经病变第1年成本[24]

　神经病变第2年及以后成本[24]

　足溃疡治疗年成本[28]

　每次截肢成本[24]

　截肢后的年治疗成本[24]

成本/元
130 466.80

67 346.50

54 931.08

291 523.34

77 120.12

900.86

187.44

3 988.87

7 070.79

11 338.80

289.51

2 383.31

787.11

19 221.55

7 374.81

5 115.62

17 887.72

16 064.05

表4　模型中各状态下效用值

健康状态/事件

无并发症T2DM[30]

心肌梗死[30]

心绞痛[30]

心力衰竭[30]

中风[30]

外周血管疾病[30]

微量尿蛋白[31]

大量蛋白尿[30]

血液透析[30]

腹膜透析[30]

肾移植[32]

背景型糖尿病视网膜病变[33]

背景型糖尿病视网膜病变错误治疗[33]

增生型糖尿病视网膜病变激光治疗[32]

效用
值

0.936

0.886

0.868

0.750

0.830

0.904

0.936

0.906

0.844

0.844

0.762

0.917

0.917

0.866

效用值
下降

－0.050

－0.068

－0.186

－0.106

－0.032

0        

－0.030

－0.092

－0.092

－0.174

－0.019

－0.019

－0.070

健康状态/事件

增生型糖尿病视网膜病变未采用激光治疗[32]

黄斑水肿[30]

严重视力丧失[30]

白内障[30]

神经病变[30]

活性溃疡[32]

截肢[30]

日间非严重低血糖[32]

夜间非严重低血糖[32]

不需要医疗救助的日间严重低血糖[34]

不需要医疗救助的夜间低血糖[34]

需要医疗救助的日间严重低血糖[32]

需要医疗救助的夜间严重低血糖[32]

效用
值

0.866

0.917

0.877

0.920

0.910

0.730

0.797

0.922

0.922

0.918

0.918

0.889

0.889

效用值
下降

－0.070

－0.019

－0.059

－0.016

－0.026

－0.206

－0.139

－0.014

－0.014

－0.018

－0.018

－0.047

－0.047

表1　模型中患者的基线特征（x±s）

项目
人口学特征[9]

　年龄/岁
　糖尿病病程/年
　男性比例
基线风险因素
　HbA1c/%[9]

　收缩压/mmHga[14]

　舒张压/mmHg[14]

　总胆固醇/（mg/dL）[15]

　高密度脂蛋白/（mg/dL）[14]

　低密度脂蛋白/（mg/dL）[14]

　甘油三酯/（mg/dL）[14]

　体重指数/（kg/m2）[9]

　估计肾小球滤过率/[mL/（min·1.73 m2）][14]

　血红蛋白/（g/dL）b，c[14]

　白细胞计数/（×106/mL）c[14]

　心率/（次/min）[16]

　腰臀比[17]

　血清肌酐/（mg/dL）c[17]

　血清白蛋白/（g/dL）c[17]

　腰围/cm[18]

　吸烟率/%[19]

　日均吸烟量/支 c[20]

　酒精消耗量/（盎司 d/周）c [21]

　积极参加体育活动的比例[16]

　空腹血糖/（mg/dL）[9]

　有冠心病家族史的患者比例[22]

　有卒中家族史的患者比例[23]

　农村地区患者比例[23]

　北方患者比例[19]

基线心血管疾病
　心肌梗死比例[14]

　心绞痛比例[24]

　外周血管疾病比例[9]

　中风比例[25]

　心力衰竭比例[9]

　心房颤动比例[14]

　左心室肥厚比例[24]

基线肾脏并发症
　微量尿蛋白比例[24]

　粗蛋白尿比例[24]

　终末期肾病比例[14]

基线眼部并发症
　背景型糖尿病视网膜病变比例[24]

　增生型糖尿病视网膜病变比例[24]

　严重视力丧失比例[24]

基线足部并发症
　足部溃疡比例[14]

　截肢史比例[14]

其他并发症
　基线白内障比例[14]

　神经病变比例[9]

　黄斑水肿比例[24]

基础胰岛素日制剂转用 IDegAsp 组

59.40±11.40

11.7±6.1

0.587

8.8±1.8

135.3±15.4

77.6±9.7

181.6±31.9

50.27±11.60

116.01±30.94

141.72±79.72

23.6±2.7

92.2±28.4

14.5

8.0±2.3

75.69±9.2

0.93

1.1

3.9

89.20±9.21

22.0

15.2

4.36

0.340

156.6±59.4

0.117

0.068

0.560

0.099

0.015

0.017

0.058

0.060

0.006

0.017

0

0.040

0.040

0.007

0.085

0

0

0.004

0.002

0.043

0.310

0

预混胰岛素转用 IDegAsp 组

61.00±10.21

14.2±7.2

0.556

8.6±1.9

135.3±15.4

77.6±9.7

181.6±31.9

50.27±11.60

116.01±30.94

141.72±79.72

25.0±3.2

92.2±28.4

14.5

8.0±2.3

75.69±9.2

0.93

1.1

3.9

89.20±9.21

22.0

15.2

4.36

0.340

163.8±61.2

0.117

0.068

0.560

0.099

0.015

0.017

0.052

0.060

0.008

0.017

0

0.040

0.040

0.007

0.085

0

0

0.004

0.002

0.043

0.420

0

a：1 mmHg＝0.133 kPa；b：CORE模型系统默认值；c：参数平均值；

d：1 盎司＝29.574 mL。

表2　各组临床疗效参数和胰岛素费用

变量

HbA1c 变化值/%
体重指数变化值/（kg/m2）

每 100 位患者每年发生的非严重低血糖事件数
每 100 位患者每年发生的严重低血糖事件数
平均日剂量/（U/d）

年均费用/元

IDegAsp vs. 基础胰岛素日制剂
IDegAsp

   －1.06

0.24

59

10

22.80

2 062.75

基础胰岛素日制剂
0

0

311

3

17.17

1 487.61

IDegAsp vs. 预混胰岛素
IDegAsp

   －0.68

0.01

94

0

29.20

2 641.76

预混胰岛素
0

0

308

8

34.46

1 372.29
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1.4　不确定性分析

1.4.1　单因素敏感性分析

单因素敏感性分析变量及参数调整方案如下：（1）

尽管模型中并发症成本已根据居民消费指数进行了调

整，但与实际仍可能存在偏差。鉴于其在成本-效果分
析中的关键作用，本研究对并发症成本进行±20% 的调

整。（2）基于国内外学术界存在的贴现率选择争议，成本
和效用的贴现率在 0～8% 范围内调整。（3）为评估降糖
药价格的改变对研究结果的影响，使基础胰岛素日制
剂、预混胰岛素以及强化治疗胰岛素的药品成本在胰岛素
专项集采接续价格的最小值与最大值之间浮动。（4）为评
估胰岛素剂量及强化治疗胰岛素剂量对研究结果的影响，

本研究将相关胰岛素剂量进行±20%调整。（5）为评估效
用值对研究结果的影响，使健康效用值的范围设定为基础
值的95%置信区间（confidence interval，CI）。

1.4.2　情境分析

情境分析方案如下：（1）由于慢性病模型的长期模

拟结果可能受时间设定的影响，故将模型研究时限分别

设为 10、20、30年。（2）假设患者继续接受基础胰岛素日

制 剂/预 混 胰 岛 素 治 疗 或 转 换 为 IDegAsp 治 疗 直 到

HbA1c＞8.0% 或 9.0% 时实施强化治疗，以探讨不同强

化治疗时机对结果的影响。

1.4.3　概率敏感性分析
在概率敏感性分析中，通过对模型输入参数进行分

布抽样，并采用非参数自举法，评估结果的不确定性。

起始年龄、糖尿病病程、HbA1c、收缩压、总胆固醇、低密
度脂蛋白、高密度脂蛋白及体重指数等参数采用正态分
布，甘油三酯采用 Gamma 分布进行建模。在此基础上，

通过 1 000次蒙特卡罗模拟进行概率敏感性分析，并绘
制增量成本-效果散点图以及成本-效果可接受曲线，以
验证基础分析结论的稳健性。

2　结果
2.1　基础分析结果

基础分析结果显示，既往使用基础胰岛素日制剂治
疗的患者换用 IDegAsp 治疗后可多获得0.190 QALY，并
节约直接医疗成本42 163.58元；既往使用预混胰岛素治
疗的患者换用 IDegAsp 治疗后可多获得0.130 QALY，并

节约直接医疗成本41 129.11元。这表明，相较于继续使

用基础胰岛素日制剂或预混胰岛素治疗，换用 IDegAsp

方案具有绝对优势。结果见表5。

2.2　不确定性分析结果

2.2.1　单因素敏感性分析结果

单因素敏感性分析结果显示，在两组方案中，对结

果影响最大的前2项因素均为贴现率和并发症成本，但
上述 2个参数在本研究设定范围内变化，换用 IDegAsp

方案均为绝对优势方案，证明基础分析结果稳健。结果
见图 1（限于篇幅，本文仅以 IDegAsp vs. 基础胰岛素日
制剂为例展示单因素敏感性分析结果）。

2.2.2　情境分析结果
情境分析结果（表6）进一步表明，在所有情境下，换

用 IDegAsp 治疗方案的获益均更多，成本均更低，该方
案均为绝对优势方案，这进一步验证了基础分析结果的
稳健性。

2.2.3　概率敏感性分析结果
概率敏感性分析共模拟了 1 000次抽样计算过程，

散点图结果见图 2，成本-效果可接受曲线见图 3（（限于
篇幅，本文仅以 IDegAsp vs. 基础胰岛素日制剂为例展
示概率敏感性分析结果）。图2显示，绝大多数散点位于
第四象限，即换用 IDegAsp 治疗相比于基础胰岛素日制
剂或预混胰岛素治疗的成本更低且健康产出更高。在
本研究的 WTP（287 247元/QALY）下，使用基础胰岛素
日制剂的患者换用 IDegAsp 治疗具有经济性的概率为
99.7%，使用预混胰岛素的患者换用 IDegAsp治疗具有经
济性的概率为 98.2%。由图 3可见，在不同的 WTP 下，

IDegAsp 具有经济性的概率超过90%。上述结果进一步
证明，转换治疗在真实世界背景下具有较高的稳健性。

表5　基础分析结果

比较对象

IDegAsp vs. 基础胰
岛素日制剂
IDegAsp vs. 预混胰
岛素

治疗方案

IDegAsp

基础胰岛素日制剂
IDegAsp

预混胰岛素

累计成本/

元
272 325.81

314 489.38

269 969.97

311 099.06

增量成本/

元
－42 163.58

－41 129.11

累计效用值/

QALYs

9.507

9.316

9.211

9.081

增量效用值/

QALYs

0.190

0.130

结果

绝对优势

绝对优势

贴现率（0～8%）

并发症成本（±20%）

强化治疗胰岛素剂量（±20%）

胰岛素剂量（±20%）

效用值（95%CI）

强化治疗胰岛素价格（最小值～最大值）

胰岛素价格（最小值～最大值）

－
27
0 
00
0

－
25
0 
00
0

－
23
0 
00
0

－
21
0 
00
0

－
19
0 
00
0

－
17
0 
00
0

－
15
0 
00
0

参数上浮

参数下降

ICER/（元/QALY）

图1　IDegAsp vs. 基础胰岛素日制剂的单因素敏感性

分析旋风图

表6　情境分析结果

情境

研究时限
10年

研究时限
30年

HbA1c＞

8.0%实施
强化治疗

HbA1c＞

9.0%实施
强化治疗

比较对象

IDegAsp vs.基础胰
岛素日制剂
IDegAsp vs.预混胰
岛素
IDegAsp vs.基础胰
岛素日制剂
IDegAsp vs.预混胰
岛素
IDegAsp vs.基础胰
岛素日制剂
IDegAsp vs.预混胰
岛素
IDegAsp vs.基础胰
岛素日制剂
IDegAsp vs.预混胰
岛素

治疗方案

IDegAsp

基础胰岛素日制剂
IDegAsp

预混胰岛素
IDegAsp

基础胰岛素日制剂
IDegAsp

预混胰岛素
IDegAsp

基础胰岛素日制剂
IDegAsp

预混胰岛素
IDegAsp

基础胰岛素日制剂
IDegAsp

预混胰岛素

成本/

元
153 815.89

198 953.91

157 551.08

198 796.67

313 647.34

352 742.06

305 234.34

346 666.94

299 371.66

314 489.38

294 683.44

311 099.06

226 773.73

278 376.00

238 256.30

264 465.22

增量成本/

元
－45 138.02

－41 245.59

－39 094.72

－41 432.59

－15 117.72

－16 415.62

－51 602.26

－26 208.93

效果/

QALYs

6.601

6.490

6.504

6.410

10.336

10.092

9.877

9.765

9.472

9.316

9.157

9.081

9.561

9.356

9.255

9.139

增量效果/

QALY

0.111

0.093

0.244

0.112

0.155

0.076

0.206

0.116

结果

绝对优势

绝对优势

绝对优势

绝对优势

绝对优势

绝对优势

绝对优势

绝对优势
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3　讨论
CREATE 研究表明，对于既往接受基础胰岛素日制

剂或预混胰岛素治疗的中国成年 T2DM 患者，转换为

IDegAsp 治疗后，HbA1c 显著下降，非严重低血糖事件发

生率也有所降低[9]。在此基础上，使用 CORE 糖尿病模

型进行的长期模拟预测结果显示，这些短期临床获益可

能进一步转化为长期健康产出的持续改善。具体而言，

与继续使用基础胰岛素日制剂或预混胰岛素相比，换用

IDegAsp 治疗后，效果分别增加了0.190、0.130 QALY，成

本节约 42 163.58、41 129.11元，表明换用 IDegAsp 治疗

是一种具有绝对优势的选择。单因素敏感性分析和情

境分析均表明，在所有参数变动范围内，换用 IDegAsp

治疗始终获益更多、成本更低，证明基础分析结果具有

稳健性。概率敏感性分析显示，在本研究设定的 WTP

下，将基础胰岛素日制剂或预混胰岛素换用为 IDegAsp 

治疗具有经济性的概率分别为99.7% 和 98.2%。

此外，本研究较于既往研究具有以下优势：首先，不

同于既往基于 RCT 的研究[7―8]，本研究基于真实世界数

据开展，能够更全面地反映临床实际应用情况，患者特

征、用药依从性及治疗路径更贴近真实医疗环境，能更

准确地评估药物在日常诊疗中的价值，提升研究的外部

有效性。其次，相比于既往研究[7―8]，本研究不仅比较了

IDegAsp 与基础胰岛素日制剂或预混胰岛素的成本-效

果，还通过单因素敏感性分析考察了胰岛素不同价格取

值对结果的影响，使结果更具代表性与解释力，增强了

研究结论的可靠性。最后，相比于罗琼等[7―8]的 2项研

究，本研究引入了胰岛素强化治疗的情境设定，使研究

结果更契合真实临床决策过程，使结论更具有稳健性与

实践指导意义。

但本研究仍存在一定局限。第一，研究所采用的临
床数据来自观察性研究。相较于 RCT，观察性研究基于
真实世界数据，能够反映真实医疗实践中的复杂情况，

避免了 RCT 中严格纳入标准导致的“理想化”患者群体
限制[35]。但是，由于观察性研究的固有缺陷（缺乏标准
化治疗方案和对照组），存在不可避免的混杂偏倚，使本
研究无法排除混杂因素（如生活方式改变）对研究结果
的影响。第二，由于模型中的一些参数，如疾病状态转
移概率、强化治疗效果数据、健康效用值并非全部来自
中国本土，其与中国糖尿病患者的流行病学特征、临床
实践和健康偏好可能存在差异，这可能导致研究结果产
生偏倚。因此，未来仍需开展更多基于中国人群的本土
化研究，逐步构建包括流行病学特征、强化治疗路径、医
疗成本结构和健康效用在内的中国T2DM真实世界数据
体系，从而为糖尿病药物经济学模型提供更加精准和更
具外部有效性的参数支撑。此外，鼓励医疗机构与研究
者共享真实世界数据，推动数据平台标准化建设，将有助
于提升模型预测质量，最终服务于医保决策与临床实践。

综 上 所 述 ，本 研 究 基 于 CORE 糖 尿 病 模 型 和
CREATE 真实世界证据的长期模拟结果表明，T2DM 患
者将既往使用的基础胰岛素日制剂或预混胰岛素转换
为 IDegAsp 后，可兼顾疗效与经济性，是优化糖尿病管
理的优选策略。

利益冲突声明　诺和诺德公司及其代表为本研究

提供了部分技术支持（如 CORE 糖尿病模型），但与本研

究的数据分析、结果解读及学术结论不存在利益冲突。
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