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　　摘　要：目的　用成本和效果方法比较２型糖尿病（Ｔ２ＤＭ）的３种治疗方案。方法　运用药物经济学的基本思想对３种（口

服药，口服药＋１次胰岛素，口服药＋２次胰岛素）Ｔ２ＤＭ 的治疗方案进行成本效果分析。结果　３种治疗方案的药物成本均数

分别为８２７．３０、１７１４．５０、１０８７．５０元（犘＝０．００）；控制空腹血糖的有效率分别为５６．５１％、５１．６９％和５７．０４％（犘＝０．７５４）；控制餐

后２ｈ血糖有效率分别为５０．５６％、４０．６８％和５５．６３％（犘＝０．０９７）；３种治疗方案的空腹血糖成本效果比（Ｃ／Ｅ）分别为１４．６４、

３３．１７和１９．０６，餐后２ｈ血糖Ｃ／Ｅ分别为１６．３６、４２．１５和１９．５５；以口服药为参考，口服降糖药＋注射１次胰岛素控制空腹血糖

的增量成本比和控制餐后２ｈ血糖的增量成本比分别为－１８４．４和－８９．８０，口服药＋注射２次胰岛素的控制空腹血糖的增量成

本比和控制餐后２ｈ血糖的增量成本比分别为４８４．８和５１．２６。结论　根据药物经济学原理，本研究分析的３种Ｔ２ＤＭ治疗方案

中，效价比最优的是口服药物治疗组，而疗效较好的则是口服药＋２次胰岛素治疗组。
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　　２型糖尿病（ｔｙｐｅ２ｄｉａｂｅｔｅｓｍｅｌｌｉｔｕｓ，Ｔ２ＤＭ）是因为胰岛

素分泌不足或功能缺陷，伴或不伴有胰岛素抵抗（ｉｎｓｕｌｉｎｒｅ

ｓｉｓｔａｎｃｅ，ＩＲ）的一种代谢性或内分泌性疾病
［１］。其临床特点

有：患病率高、早期症状不典型、病程长、并发症多、需要终身治

疗、治疗费用高、有明显的遗传性等。糖尿病的类型有多种，但

最常见的是Ｔ２ＤＭ约占９５％
［２］。全球糖尿病患者数量迅速增

长成为第３大威胁人类健康的慢性病，不仅影响人类身心健

康，且造成巨大的经济负担。据全球世界卫生组织报道１９９８～

２００３年的２０～７９岁糖尿病患者达到１．９４亿，增长率为

３５．６７％；预计到２０２５年将达到３．３３亿，至２０３０年我国糖尿

病患者人数将突破４２３０万。２００２～２００８年的全国抽样调查

结果显示，糖尿病患病率由６．３７％增至９．７０％
［３］。２００３年我

国的糖尿病患者人数达２３８０万，居全球第２位
［４］。而至２００８

年患病人数达９２４０万，ＷＨＯ估计我国有可能成为糖尿病患

病人数最多的国家［５］。与此相矛盾的是，国内的糖尿病知晓率

（３３．３％）、治疗率（２７．２％）及控制率（９．７％）远低于西方发达

国家，而后者的糖尿病患者明显比我国少［６７］。早在２００２年我

国的糖尿病经济负担就占国民卫生支出的１．８８％
［２］，高于同

期国民生产总值或全国卫生总经费的年均增长速度。而在世

界其他国家，糖尿病经济负担约占有关国家卫生支出的５％～

１０％
［８］。

药物经济学是一门边缘学科，它的任务是综合运用经济

学、临床医学、决策学、统计学等的技术手段，来评价各种疾病

治疗方案的经济学价值［９］。成本效果分析是４种药物经济学

０７４２ 重庆医学２０１４年７月第４３卷第１９期



研究方法中最广泛被使用者，它以成本效果比（Ｃ／Ｅ）、增量成

本效果分析（△Ｃ／△Ｅ）作为衡量指标，对各种治疗方案的效

益高低进行经济性评判。Ｃ／Ｅ即把成本效果联系在一起，Ｃ／

Ｅ比值越小意味着达到单位治疗效果所需成本越低，该方案就

越有益，而以成本最低方案作参考的△Ｃ／△Ｅ适用于比较不同

治疗方案的成本效果，其比值的大小确定是否有临床意义，比

值越小越有意义且所需的成本越低。

目前，国内主要有３种常规的Ｔ２ＤＭ治疗方案：单纯性口

服给药、口服给药联合注射胰岛素及其类似物、单纯注射胰岛

素及其类似物。国内已有大量关于Ｔ２ＤＭ 病口服药的研究，

其中是分析二甲双胍、罗格列酮、阿卡波糖、格列齐特、格列美

脲、瑞格列奈等单个或联合二甲双胍或某两个不同作用机制的

药联合使用的较多；结果提示：二甲双胍疗效较好且最经济，罗

格列酮疗效最优但价格偏高，二甲双胍联合瑞格列奈的Ｃ／Ｅ

最优［１０１２］。但是，口服药治疗、口服药＋１次胰岛素及胰岛素

类似物治疗、口服药＋２次胰岛素及胰岛素类似物治疗等临床

上最常用的３种治疗方案的药物经济学评价迄今为止未见报

道。因此，结合临床用药必须“安全、有效、经济、合理”的原则，

本研究运用药物经济学的基本原理对上述的３种治疗手段进

行了成本效果分析。

１　对象与方法

１．１　对象　收集２０１１年２～６月在重庆医科大学第一附属医

院门诊部就诊的Ｔ２ＤＭ 患者５２９例，依据患者使用的治疗方

案不同分为口服组（Ａ组）２６９例，病程为（５．５５７±４．６３０）年；

口服药＋１次胰岛素组（Ｂ组）１１８例，病程为（９．５５５±５．８２６）

年；口服药＋２次胰岛素组（Ｃ组）１４２例，病程为（９．６３３±

６．９２３）年。入选标准：（１）已经确诊Ｔ２ＤＭ的门诊患者；（２）患

者近３个月糖化血红蛋白稳定在６％～８％；（３）服用降糖药物

或（和）使用胰岛素治疗不低于３个月的患者。排除标准：（１）１

型糖尿病；（２）妊娠糖尿病；（３）胰岛素泵使用者；（４）不能或不

愿合作者。

１．２　观察及评价指标　观察指标和评价指标来自于患者的病

历本和检验单据上的检查结果，以保证收集资料的可靠性。本

研究将患者的基本信息（姓名、性别、年龄、身高、体质量、糖尿

病病程等）、血压、血脂等项目作为观察指标，并以空腹血糖、餐

后２ｈ血糖、糖化血红蛋白、治疗满意度等作为评价指标，其余

指标作为参考。各组一般临床资料比较差异无统计学意义。

１．３　疗效标准

１．３．１　血糖评价　各种治疗手段控制血糖的效果，可以分成

如下３类
［１３］。（１）理想控制：空腹血糖小于或等于６．１ｍｍｏｌ／

Ｌ，餐后２ｈ血糖小于或等于８．１ｍｍｏｌ／Ｌ；（２）一般控制：空腹

血糖小于或等于７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ血糖小于或等于１０．０

ｍｍｏｌ／Ｌ；（３）控制不良：空腹血糖大于７．０ｍｍｏｌ／Ｌ，餐后２ｈ

血糖大于１０．０ｍｍｏｌ／Ｌ。总有效率＝理想控制＋一般控制。

１．３．２　糖化血红蛋白评价　由于糖化血红蛋白不受外界诸多

因素的干预，并能反映近期血糖的平均水平，糖化血红蛋白被

认定为评估糖尿病病情、疗效和血糖控制效果的重要参考指

标［１４］；同时，结合血糖检测结果将极大地提升对糖尿病的诊

断、监控和治疗效果。血红蛋白水平４％～６％：正常值；＜

６％：控制偏低，患者容易出现低血糖；６％～＜７％：控制理想，

７％～＜８％：可以接受；８％～９％：控制不好；＞９％：控制很差，

为慢性并发症发生、发展的危险因素。血管、肾脏、眼、神经等

多个脏器的急、慢性并发症是由于糖尿病性治疗不及时和（或）

治疗不当易引起［１５１６］。所以，本研究选择糖化血红蛋白稳定

在６％～８％的门诊患者为研究对象。

１．４　成本效果分析

１．４．１　成本确定　对常规的临床治疗方案而言，实施成本效

果分析时，通常采用货币单位来代表成本，从而达成对某种治

疗手段耗用资源的评价，为筛查出较好的治疗方案提供经济学

依据［１７］。直接医疗成本主要包括如下两个部分：（１）药品费

用、监测费、检查费、门诊费、住院费、护理费和设备费；（２）患者

生病期间本人及陪护者误工损失。除此之外的其他损失，被称

为间接成本和无形成本［１８］。为了使分析结果有可比性，本研

究以门诊患者的３个月药物治疗成本为分析对象（采用治疗３

个月，是为了获得稳定的降糖效果），以排除其他因素的干扰；

采用２０１２年５月重庆医科大学第一附属医院的药品价格进行

统计分析。

１．４．２　成本效果分析　按照临床糖尿病学全面控制标准，效

果采用血糖下降百分率来表示。通过比较各种不同治疗方案

Ｃ／Ｅ的大小来评判所实施的治疗方案的优劣。

１．４．３　敏感度分析　药物经济学中应用的数据，具有不确定

性和潜在的偏倚；分析结果会受到诸多难以控制因素的干扰，

比如：患者群体或种族的差异，实施治疗工作的医疗单位自身

技术水平的高低不同等。研究报道提示，将增加或降低１０％

的药物支出作为成本效果分析的调整参数，能够可靠地考察

分析结果的稳定性，从而分析有关因素对分析结果的潜在影响

及其程度［１９］。所以，对成本效果分析的结果开展敏感度分析

是必不可少的。随着医疗制度的改革和不断完善，药品费用下

降是一个必然趋势，本研究将药物费用下降１０％，对重新计算

的成本和效果进行敏感度分析，用于确定干扰因素对研究结果

的影响程度。

１．５　满意度分析　本研究采用问卷调查的方式，与患者面对

面访谈和填写方式，分别调查了６项内容，每组评分使用百分

率表示。

１．６　统计学处理　本研究的数据处理和统计分析是在

ＳＰＳＳ１８．０软件上完成的，运用的是药物经济学的成本效果分

析方法。所有计量资料或计数资料，将分别采用狓±狊或百分

比来表示；单因素方差分析用于３组均数间的比较，ＳＮＫ法用

于均数间两两比较，χ
２ 检验用于计数资料组间比较，等级资料

采用秩和检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　３组疗效及成本效果分析比较　按临床糖尿病学全面

控制标准，３种治疗方案控制空腹血糖的总有效率分别为

５６．５１％、５１．６９％和５７．０４％（χ
２＝０．５６６，犘＝０．７５４）；控制餐

后２ｈ血糖的总有效率分别为５０．５６％、４０．６８％和５５．６３％

（χ
２＝４．６６７，犘＝０．０９７）。Ｃ组稍微优于Ｂ组（犘＝０．０１１），Ａ

组与其余两组比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。３组空腹血

糖、餐后２ｈ血糖的Ｃ／Ｅ差异有统计学意义（犘＜０．０５），ＳＮＫ

两两比较显示每两种方案之间Ｃ／Ｅ差异有统计学意义（犘＜

０．０５），Ｃ／Ｅ从高到低依次为：Ｂ组、Ｃ组和 Ａ组。３组药物成

本比较差异有统计学意义（犘＝０．００），Ａ组在单位效果所花费

的成本最低，其次是Ｃ组和Ｂ组。△Ｃ／△Ｅ分析需以成本最

低组为参照，相对于Ａ组，Ｂ组为负值，Ｃ组为正值，则 Ａ效价

比最高，见表１。

２．２　敏感度分析　为了排除其他不确定因素对分析结果的不

良影响，本研究采用降低１０％的药品费用手段，对获得的成本

效果分析结果进行敏感度分析，其结果的统计学分析Ｆ、χ
２、犘

与成本下降１０％之前一致，见表２。

２．３　满意度分析　对目前治疗是否满意在各组中均超过

７０％。由于多个样本两两比较会增加Ⅰ类错误的概率，需校正
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犘，校正后差异有统计学意义（犘＜０．０１６７）。各组其余５项调

查内容差异均有统计学意义（犘＜０．０５），见表３。

满意度各指标之间两两比较，Ａ组与Ｂ组比较治疗的方

便度（犘＝０．０００）、治疗的灵活度（犘＝０．０００）、糖尿病知识的了

解度（犘＝０．０００）、继续治疗的愿意度（犘＝０．００１）之间存在差

异；Ａ组与Ｃ组比较治疗的灵活度（犘＝０．０００）、糖尿病知识的

了解度（犘＝０．０００）、推荐给其他患者的愿意度（犘＝０．０００）及

继续治疗的愿意度（犘＝０．００３）之间存在差异；Ｂ组与Ｃ组比

较有治疗的方便度（犘＝０．００１）、治疗的灵活度（犘＝０．００１）之

间存在差异。

表１　　各组疗效比较

组别 狀
空腹血糖

（狓±狊，ｍｍｏｌ／Ｌ）

餐后２ｈ血糖

（狓±狊，ｍｍｏｌ／Ｌ）
成本（元）

总有效率（％）

空腹血糖 餐后２ｈ血糖

Ｃ／Ｅ

空腹血糖 餐后２ｈ血糖

△Ｃ／△Ｅ

空腹血糖 餐后２ｈ血糖

Ａ组 ２６９ ７．１６６±１．３７３ １０．５９０±２．８７４ ８２７．３０ ５６．５１ ５０．５６ １４．６４ １６．３６ － －

Ｂ组 １１８ ７．２８３±１．７０６ １１．１７０±３．２２８ １７１４．５０ ５１．６９ ４０．６８ ３３．１７ ４２．１５ －１８４．４ －８９．８０

Ｃ组 １４２ ７．１７０±１．６２０ １０．２２０±２．３５６ １０８７．５０ ５７．０４ ５５．６３ １９．０６ １９．５５ 　４８４．８ ５１．２６

犉／χ
２ １．００５ ３．２７５ ９８．７９ ０．５６６ ４．６６７ １３０．２０ １９４．３５ － －

犘 ０．３６７ ０．０３９ ０．００ ０．７５４ ０．０９７ ０．００ ０．００ － －

　　－：此项无数据。

表２　　各组敏感度分析结果

组别 狀 成本（元）
总有效率（％）

空腹血糖 餐后２ｈ血糖

Ｃ／Ｅ

空腹血糖 餐后２ｈ血糖

△Ｃ／△Ｅ

空腹血糖 餐后２ｈ血糖

Ａ组 ２６９ ７４４．５７ ５６．５１ ５０．５６ １３．１８ １４．７３ － －

Ｂ组 １１８ １５４３．０５ ５１．６９ ４０．６８ ２９．８５ ３７．９３ －１６５．９８ －８０．８２

Ｃ组 １４２ ９７８．７５ ５７．０４ ５５．６３ １７．１６ １７．５９ ４３６．３５ ４６．１３

　　－：此项无数据。

表３　　各组满意度调查结果（％）

项目 Ａ组（狀＝２６９） Ｂ组（狀＝１１８） Ｃ组（狀＝１４２） 犣 犘

您对目前的治疗满意吗 ０．４７６ ０．７８８

　满意 ７２．３９ ７４．５９ ７５．８６

　一般 ２６．１２ ２３．７７ ２４．１４

　不满意 １．４９ １．６４ ０．００

您最近的治疗方便吗 １６．３１ ０．００

　方便 ４１．４２ ５１．７０ ４６．９０

　一般 ５６．７２ ４６．７０ ５０．３４

　不方便 １．８６ １．６０ ２．７６

您感觉最近的治疗手段灵活吗 ５４．６２ ０．００

　灵活 ４７．３９ ６３．９４ ５６．５５

　一般 ５１．４９ ３２．７８ ４３．４５

　不灵活 １．１２ ３．２８ ０．００

您对糖尿病治知识的了解感到满意吗 １９．７４ ０．００

　满意 ５７．０９ ６１．４８ ６４．１４

　一般 ４０．６７ ３７．７ ３５．１７

　不满意 ２．２４ ０．８２ ０．６９

您愿意将治疗方案推荐给其他糖尿病患者吗 ２０．５８ ０．００

　愿意 ４３．２９ ４８．３４ ５７．２４

　一般 ４７．３９ ４５．０８ ３７．９３

　不愿意 ９．３２ ６．５８ ４．８３

继续目前的治疗方案您愿意吗 １４．５２ ０．００

　愿意 ８５．０８ ８９．３５ ９０．３４

　一般 １４．１７ ９．０１ ９．６６

　不愿意 ０．７５ １．６４ ０．００
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３　讨　　论

本研究的主要发现：（１）从经济学方面单纯性口服给药治

疗糖尿病的效价比最高；（２）口服给药联合注射胰岛素及其类

似物方案的灵活性更好；（３）患者对治疗方案的满意率大于

７０％。单纯从控制空腹血糖和餐后２ｈ血糖上看，注射２次胰

岛素的效果要优于其他两组。糖尿病是一种慢性病，需要终生

治疗。因此，临床上在制订个体化治疗方案时，即要考虑效价

比、也要考虑灵活性，以满足不同患者的需求。药物经济学评

价中使用最广泛的评价方法是成本效果分析，通过分析，有利

于找到适合的最佳治疗方案。

患者对治疗方案的满意度高低，将直接影响到治疗的效

果。此次对６项指标的满意度调查结果提示：对治疗方案的整

体满意率大于７０％。表明多数患者对目前使用的治疗方案比

较满意。尽管本研究取得了一些具有重要参考价值的研究结

果，但也存在如下局限性：（１）本研究仅分析了一家三甲医院的

数据；（２）总体病例数达到５２９例，但各小组病例数存在明显差

异，这个因素可能会对研究结果产生不利的影响；（３）口服组病

程较短，为（５．５５７±４．６３０）年，病情较轻；其他两个组的病程都

较长，分别是（９．５５５±５．８２６）年和（９．６３３±６．９２３）年；（４）口服

药＋２次胰岛素组的效果要优于其他两个组，而口服药＋１次

胰岛素组的成本要高于其他两个组（由于使用长效的甘精胰岛

素）；（５）由于时间和条件的限制，本研究未对治疗方案的不良

反应进行调查。所以，本文的发现还有待将来更大样本研究结

果的支持、补充和完善。

综上所述，糖尿病具有患者多、病程长、需长期服药的特

点，而有效的控制血糖是延缓和减少糖尿病危害的关键之所

在。因此，为了节约医疗资源，降低医疗成本，制订出适合不同

患者的有效而经济的治疗方案是临床医生的责任和义务。要

紧跟糖尿病治疗技术的发展方向，就要遵循药物经济学的基本

思想，努力实施高效价比的治疗；开展这一领域的研究工作，具

有十分重要的社会意义和巨大的经济价值。
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［１６］闫威，海燕．糖化血红蛋白检测在糖尿病中监测的价值
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