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摘要：目的 比较补肾壮骨冲剂、密盖息治疗绝经后骨质疏松成本 9效果，进行经济学评价，为临床
提供有效、实用治疗方案。方法 将 ’)*例患者随机分为 !组，补肾壮骨冲剂组 **例，失访 *例；密盖
息组 ("例，失访 %例。补肾壮骨冲剂组给予口服补肾壮骨冲剂；密盖息组给予密盖息肌肉注射治疗。
观察治疗第 !、%周两组的疼痛强度缓解情况、镇痛有效率，运用药物经济学方法进行成本 9效果分
析。结果 !补肾壮骨冲剂组、密盖息组治疗绝经后妇女骨质疏松后第 ! 周的疼痛强度分别为

%>)&;# ? ’>;*(#和 &>(#&# ? ’>&’*)，两组比较（! @ ">"#），总有效率分别为 %!>#A和 #&>%(A（ ! @
">"#）；治疗后第 %周的疼痛强度分别为 !>!&)# ? ’>&%&"和 ’>("%) ? ">(!&(，两组比较（! @ ">"#），总有
效率分别为 (!>#A和 (#>&A（! @ ">"#）；"成本 9效果比：治疗后第 !周疼痛强度缓解的成本 9效果
比分别为 )#>%)和 &(*>"#，有效率的成本 9效果比分别为 #>((#&和 &">!*;"；治疗后第 %周疼痛强度
缓解的成本 9效果比分别为 *;>)%和 &*!>%%，有效率分的成本 9效果比别为 #>#"(!和 !%>##%；#敏感
度分析：治疗后第 !周疼痛强度缓解敏感度分析分别为 ;)>(& 和 &#*>!#，有效率敏感度分析分别为

#>&(#*和 !)>!#)%；治疗后第 %周疼痛强度缓解敏感度分析分别为 )*>";;%和 &%%>!"，有效率敏感度分
析分别为 %>(#*&和 !!>’"。结论 补肾壮骨冲剂可明显缓解绝经后妇女骨质疏松患者的疼痛，其疗
效与密盖息相仿；但补肾壮骨冲剂有更好的成本 9效果比。因此，补肾壮骨冲剂能比密盖息以更少治
疗成本获得更大的效益。
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骨质疏松症是老年常见病、多发病，骨质疏松症

及骨质疏松性骨折带来的治疗和护理费用日益增

加，给患者及其家属以及社会带来沉重的负担［B］。

而骨质疏松的治疗通常是一个长期用药的过程，所

需费用较高，因此选用合理的治疗方案至关重要。

药物选用的原则除高效和安全外，成本问题也是临

床治疗决策和合理用药的一个重要方面。成本 L效
果分析是药物经济学的基本分析方法之一，它以某

一特定的临床治疗目的为衡量标准，并据此计算和

比较其成本 L效果比或每单位效果所需成本的经济
分析方法［*］。笔者试用药物经济学方法，对补肾壮

骨冲剂、密盖息治疗绝经后妇女骨质疏松的有效性

进行成本 L效果分析，旨在为临床合理用药和优化
治疗方案提供参考。

/ 材料和方法

/0/ 病例来源
选择 *66*年 $月至 *665年 $月广州军区广州

总医院住院及门诊的绝经后妇女骨质疏松症患者

B$!例，按数码随机表将患者随机分为 *组，治疗期
间因外出不能坚持或对治疗产生疑虑停药者共 B*
例，其中补肾壮骨冲剂组 !例；密盖息组 %例。两组

失访率无统计学差异（!* 检验，" M 6#65）。
/01 病例选择标准
/010/ 诊断标准：根据骨质疏松症综合分析诊断评
分指数［)］进行诊断："骨量减少：低 B个标准差计 *
分，低 *个标准差计 )分；#骨折：脊椎、桡骨骨折各
计 *分，股骨上段骨折计 )分；!年龄：5" N "7岁计
B分，大于 $6岁计 *分；$临床表现：有腰背痛等症
状计 B分；%血钙、血磷、血碱性磷酸酶检测：全部正
常计 B分、B项异常计 6分，*项以上异常计 L B分。
合计：无骨质疏松症 %分，可疑 5分，&度 "分，’度
$分，(度 !分。所有病例评分均在 5分以上。
/0101 纳入标准："符合诊断标准；#肝肾功能正
常；!对治疗方案知情同意。
/0102 排除标准：患有糖尿病、甲状腺及甲状旁腺
功能亢进等影响骨代谢的疾病患者；患慢性肝肾及

乳房疾病者。

/02 分组及基线比较
采用数码随机表将 B$!例患者随机分为 * 组，

其中补肾壮骨冲剂组 !!例，失访 !例；密盖息组 76
例，失访 %例。两组病例的体质量、年龄、绝经时间、
疼痛程度比较差异均无显著性（" M 6#65），具有可
比性，见表 B。

表 / 两组基本情况比较（!# O $）

组别 例数（%） 体重（A<） 年龄（岁） 绝经时间（年） 疼痛程度（分）

补肾壮骨冲剂组 !6 5!#!566 O "#%76$ 5"#)$56 O %#%B7B 5#)$56 O *#"6"" !#BB*5 O B#55!7

密盖息组 !" 5!#!B%6 O 5#*7*" 55#$%%* O %#*!%5 %#)B%6 O *#B)!6 !#6* ) O B#"""B

注：统计方法采用 & 检验

/03 治疗方法
补肾壮骨冲剂组给予口服补肾壮骨冲剂（广东

一方制药厂生产，批号分别是：6*6$6!、6%6)B*，B66
<P包，由生地、淮山药、山萸肉、泽泻、茯苓、肉桂、淫
羊藿、鹿角胶、龟胶、巴戟天、骨碎补、三棱、水蛭等药

物组成），每次 B包，每天 *次。密盖息组给予密盖
息（Q01&-101，诺华公司产品）肌肉注射治疗，其中第 B

周 B66 RP次，每天 B次；第 *、)、%周 B66 RP次，每周 *
次。

/04 观察指标
分别于治疗前和治疗第 *、% 周记录如下指标：

"疼痛强度：采用 6 N B6分疼痛强度分级法记录，6
分为无痛，B6分为剧烈疼痛，B N )分为轻度疼痛，
% N "分为中度疼痛，$ N B6 分为重度疼痛。由患者

$7!中国骨质疏松杂志 *66!年 B*月第 B%卷第 B*期 H?0’ S T4+.,>,=,4，U.1.DV.= *66!，W,- B%，X,#B*



自己将其疼痛程度在相应数字上划圈。!镇痛有效
率：显效（疼痛减轻 !"#以上），有效（疼痛减轻 $"%），
无效（疼痛减轻 $"%以下），总有效（显效 &有效）。
!"# 统计学处理
采用 ’(’’ $)*)统计软件对数据进行统计分析。

!"$ 成本的确定
成本（药物经济学中的费用）是指所关注的某一

特定方案或药物治疗所消耗资源的价值，用货币单

位表示，包括直接成本、间接成本和隐性成本［#］。成

本包括药品费用、检查费用，还包括误工费、交通费、

营养费等间接成本和疾病给患者带来的痛苦及生活

不便等隐性成本。由于本研究中对象均为门诊患

者，各种检查费用相同，且组间基本情况无统计学差

异，故两组病例在间接成本和隐性成本上视为相同，

其成本差异主要考虑药品费用。补肾壮骨冲剂组用

药每包 +*$元；密盖息用药每支 $,)元。
!"% 效果的确定
效果反映为健康指标，它涉及到治疗的两个方

面，即积极的健康效果（药物疗效）和消极的健康效

果（不良反应等）。本研究中两组不良反应发生率无

统计学差异，以疼痛强度、有效率作为效果衡量标

准。

& 结果

&"! 两组治疗后疼痛强度比较
表 %结果表明，补肾壮骨冲剂组与密盖息组治

疗第 #周两组差异无显著性（! - )*).）。

表 & 两组治疗前后疼痛强度比较（!" / #）0"分

组别
例数

（ $）
治疗前 治疗第 %周 治疗第 #周

补肾壮骨冲剂组 ,) ,*$$%. / $*..,+ #*1!2. / $*2,+. %*%!1. / $*!#!)

密盖息组 ,2 ,*)%!! / $*222$ !*+.!. / $*!$,1 $*+)#1 / )*+%!+

注：统计方法采用 % 检验：! - )*).，与密盖息组比较

&"& 两组镇痛有效率比较
表 !结果表明，治疗第 %、# 周补肾壮骨冲剂组

有效率与密盖息组差异无显著性（! - )*).）。

表 ’ 两组镇痛有效率比较（3"4）

组别
例数

（$）
显效 有效 无效 总有效

第 %周 第 #周 第 %周 第 #周 第 %周 第 #周 第 %周 第 #周

补肾壮骨冲剂组 ,) $)（$%*.)） #%（.%*.)） %#（!)） !%（#)*))） #2（.1*.)） 2（1*.)） !#（#%*.)） 1#（+%*.)）

密盖息组 ,2 %.（%+*)1） .$（.+*!$） %$（%#*#%） !$（!2*).） #)（#2*.$） #（#*2.） #2（.!*#+） ,%（+.*!）

注：统计方法采用 &% 检验：! - )*).，与密盖息组比较

&"’ 成本 (效果分析
成本 5效果分析的目的在于寻找达到某一治疗

效果时成本最低的治疗方案，即在成本和效果之间

找到一个最佳的平衡点。而成本 5效果比（6"7）则
把二者有机联系起来，它是采用单位效果所花费的

成本表示，比值越小越好［.］。以疼痛强度为系数，则

药物的成本 5效果比表示为：骨质疏松症药物费用
"疼痛强度缓解；以有效率为系数有效率，则药物的
成本 5 效果比表示为：骨质疏松症药物费用"有效
率，即 6"7。

表 ) 治疗 %周两种治疗方案的成本 5效果分析

组别
例数

（ $）
成本（6）

"元
效果（7） 6"7

疼痛缓解 总有效（4）疼痛缓解 总有效（4）

补肾壮骨冲剂组 ,) %.#*, !*!12 #%*. 1.*#1 .*++.!

密盖息组 ,2 $2%) #*)2+, .!*#+ !+,*). !)*%,2)

表 * 治疗 #周两种治疗方案的成本 5效果分析

组别
例数

（ $）
成本（6）

"元
效果（7） 6"7

疼痛缓解 总有效（4）疼痛缓解 总有效（4）

补肾壮骨冲剂组 ,) .)+*2 .*,1. +%*. ,2*1# .*.)+%

密盖息组 ,2 %!#) 2*$$,2 +.*! !,%*## %#*..#)

表 #、.结果表明，从疼痛强度缓解和有效率比
较，治疗第 %、#周补肾壮骨冲剂组成本小于密盖息
组。

&") 敏感度分析
在药物经济学研究中，影响分析方案经济效果

的不确定因素有很多，这些因素的变化会对分析结

果产生影响［2］。敏感度分析是药物经济学评价中最

广泛采用的处理不确定性因素的一种方法，是在药

物经济学研究中必不可少的一部分［2］。如果参与分

析的数据在一定限度内的改变并不影响分析的结

,+, 中国骨质疏松杂志 %)),年 $%月第 $#卷第 $%期 689: ; <0=>?3?@?0，A>B>CD>@ %)),，E?F $#，G?*$%



论，就可以认为目前的分析是可信的。本次假定两

组药物费用降低 !"#，进行敏感度分析。
表 $、%结果亦证实补肾壮骨冲剂组成本小于密

盖息组。

表 ! 治疗 &周两种治疗方案的敏感度分析

组别
例数

（ !）
成本（’）

(元
效果（)） ’()

疼痛缓解 总有效（#）疼痛缓解 总有效（#）

补肾壮骨冲剂组 *" &&+,-& -,-%$ .&,/ $%,+- /,-+/*

密盖息组 *$ !./* .,"$+* /-,.+ -/*,&/ &%,&/%.

表 " 治疗 .周两种治疗方案的敏感度分析

组别
例数

（ !）
成本（’）

(元
效果（)） ’()

疼痛缓解 总有效（#）疼痛缓解 总有效（#）

补肾壮骨冲剂组 *" ./*,$. /,*%/ +&,/ %*,"$$. .,+/*-

密盖息组 *$ &!"$ $,!!*$ +/,- -..,&" &&,!"

#$% 药物不良反应
补肾壮骨冲剂组有 *例在服药 / 0 !/ 1内有口

干，不需处理慢慢消失；密盖息组 !&例在注射后 -"
234 0 & 5左右出现面色潮红、手足心热感，数小时后
症状消失。两组不良反应发生率差异无统计学意义

（"& 检验，# 6 ","/）。

& 讨论

随着经济学的发展，国家和医院越来越重视成

本，以求用最小的成本换来最大的效果。药物经济

学研究目的是判断药物治疗能取得的最大经济学效

益，为医疗决策提供参考，指导临床医师合理用药，

给患者提供准确、有效的药物治疗信息［%］。本研究

补肾壮骨冲剂与密盖息的疗效差异无显著性，均可

明显缓解疼痛强度，达到同样的有效率；两组的不良

反应亦无差别。而从药物经济学中的成本 7效果分
析来看，补肾壮骨冲剂组的成本小于密盖息组；敏

感度分析与成本 7效果分析结果相似，药品价格的
浮动不会影响结果，可见分析结果是可靠的。从药

物经济学角度来看，补肾壮骨冲剂较佳，即达到相

似的效果，中药治疗的费用要少；中药补肾壮骨冲剂

可以较少的成本来达到相近的效果。

随着人口寿命的不断延长及老年人口的不断增

加，骨质疏松症已成为一个严重的社会问题而备受

关注。绝经后骨质疏松症以其常有的腰背部或全身

酸痛、身长缩短，甚至驼背、骨折等症状，严重地影响

人们的生活质量。国内用于骨质疏松症防治药物费

用巨大，用药持续上升，对患者以及国家卫生资源的

压力也是不言而喻的。笔者认为骨质疏松症中医辨

证属肾虚、脾虚，而瘀血更是骨质疏松骨性疼痛的重

要病理基础［*］。补肾壮骨冲剂是在目前公认骨质疏

松症属中医理论“肾为先天之本”“脾为后天之本”理

论指导下，补肾健脾基础上，在活血同时，加重化瘀。

方中淫羊藿、鹿角胶、肉桂温肾壮阳，温通经脉，散寒

止痛；山萸肉、龟板胶、生地益肾精、补阴血；巴戟天、

骨碎补补肾壮阳、强骨温筋；淮山药、泽泻、茯苓健脾

和胃益肾；三棱、水蛭活血化瘀，祛瘀止痛。诸药共

奏补肾壮骨、健脾和胃、活血祛瘀之功效。尤其是三

棱、水蛭祛瘀止痛作用显著，使瘀血去则新血生，瘀

血祛后，疼痛逐渐减轻，增强活血化瘀止痛之效，为

该方特色。本研究结果亦证实，补肾壮骨冲剂治疗

骨质疏松止痛效果好，与密盖息疗效相当。

随着医院成本核算开展，降低药品成本，提高社

会效益已成趋势，即要求临床治疗中既要考虑良好

的疗效，也要兼顾患者的经济承受能力。本研究发

现，补肾壮骨冲剂治疗骨质疏松疗效肯定，且成本明

显低于密盖息，不良反应少，值得临床推广。
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