
了教训也积累了宝贵的经验，形成了一些可供借鉴的

思路和方法，当然，也仍存在不足之处，希冀广大读者

和同仁给我们提出意见和建议。
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糖尿病治疗药物的药物经济学研究

周　杰１　吴燕梅１　刘珊珊１　赵志刚２　秦贵军３　田晨光４
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摘要　目的：采取不同口服降糖药，组成价格不等的治疗方案，比较方案的经济学、有效性和安全性的差异，探讨消渴丸在药物
经济学方面的优势。方法：选取糖尿病患者２９６例，随机分为４组，采取４种治疗方案，观察４组患者的临床效果及成本效果。
结果：在安全性和有效性方面，４种治疗方案没有统计学意义，在药物经济学研究上，二甲双胍的Ｃ／Ｅ和总花费／ＨｂＡ１ｃ比率最
低，可以认为最为经济，消渴丸次之，再次为格列吡嗪和瑞格列奈。结论：从药物有效性、经济性和安全性方面综合考虑，２型糖
尿病的起始降糖治疗用药可选择二甲双胍或消渴丸，必要时两药联合；通过有效的管理有助于节省成本，改善血糖控制水平。

关键词　药物经济学；安全性；有效性；Ｃ／Ｅ；总花费／ＨｂＡ１ｃ；消渴丸；瑞格列奈；格列吡嗪；二甲双胍
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　　药物经济学是应用现代经济学手段，结合流行病
学、决策学、生物统计学等多学科研究成果，全方位地

分析药物治疗备选方案（包括非药物治疗方案）的成

本、效益、效果或效用，考查某种疾病的治疗方案或某

一项医疗卫生政策的社会效应和经济效应，为临床合

理用药和制定最佳的疾病防治措施提供科学依据，有

效提高医药资源的配置和利用效率，保证用药的安全、

高效、经济［１］。糖尿病是临床常见的代谢性疾病，发病

率逐年上升，最新研究表明，中国糖尿病患病率已经达

到９７％［２］。因此，进行糖尿病治疗药物的药物经济
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学研究具有重大的社会意义。

本研究对２９６例（因为数据不全剔除１１例，因电
话失访而脱落１３例，最终有效病例２７２例）患者进行
了安全性、有效性及经济性方面的研究。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　２００９年１２月至２０１１年１２月在河南
省省会城市及各地级城市医院就诊的２型糖尿病患者
２９６例，共入组病例２９６例，剔除１１例，脱落１３例，共
完成２７２例，其中消渴丸组９２例，格列吡嗪组５３例，
瑞格列奈组６２例，二甲双胍组６５例。所有患者均符
合２型糖尿病诊断标准［３］。各组患者入组前年龄、身

高、体重、腰围、空腹血糖、餐后血糖、随机血糖、糖化血

红蛋白、血压等均无统计学意义。

表１　治疗２型糖尿病有效性的参考标准

项目 显效（优秀） 有效（良好） 差效

ＨｂＡ１ｃ ＜６５％ ６５％≤ＨｂＡ１ｃ＜７％ ≥７％
ＦＰＧ ＜６１ｍｍｏｌ／Ｌ ６１ｍｍｏｌ／Ｌ≤ＦＰＧ＜ ≥７０ｍｍｏｌ／Ｌ
ＰＢＧ２ｈ ＜７８ｍｍｏｌ／Ｌ ７０ｍｍｏｌ／Ｌ ≥１００ｍｍｏｌ／Ｌ

７８ｍｍｏｌ／Ｌ≤２ｈＧｌｕ
＜１００ｍｍｏｌ／Ｌ

１２　方法　根据患者不同的血糖水平，可随机选用不
同的药物进行治疗，起始推荐方案如下。１）当ＦＢＧ＜７
ｍｍｏｌ／Ｌ，２ｈＰＧ＜１２ｍｍｏｌ／Ｌ，６５％ ＜ＨｂＡ１ｃ＜７％时，
可选择使用二甲双胍０２５ｇ，ｔｉｄ。２）当ＦＢＧ＜８ｍｍｏｌ／
Ｌ，２ｈＰＧ＜１５ｍｍｏｌ／Ｌ，７％ ＜ＨｂＡ１ｃ＜８％时，可选择使
用消渴丸５丸，ｂｉｄ；格列吡嗪２５ｍｇ，ｔｉｄ，瑞格列奈０５
ｍｇ，ｔｉｄ，二甲双胍０２５ｇ，ｔｉｄ。３）当 ＦＢＧ＜１０ｍｍｏｌ／Ｌ，
２ｈＰＧ＜１８ｍｍｏｌ／Ｌ，８％＜ＨｂＡ１ｃ＜１０％时，可选择使用
消渴丸１０丸，ｂｉｄ或 ｔｉｄ，格列吡嗪２５ｍｇ，ｔｉｄ，瑞格列
奈１ｍｇ，ｔｉｄ，二甲双胍０５ｇ，ｂｉｄ或ｔｉｄ。４）当 ＦＢＧ＞１０
ｍｍｏｌ／Ｌ，２ｈＰＧ＞１８ｍｍｏｌ／Ｌ，ＨｂＡ１ｃ＞１０％时，可选择

使用消渴丸１０丸，ｔｉｄ，格列吡嗪５ｍｇ，ｔｉｄ，瑞格列奈２
ｍｇ，ｔｉｄ，二甲双胍０５ｇ，ｔｉｄ。

以上药物３个月不达标（ＨｂＡ１ｃ＞６５％）可加非
同类的另一种药物。４组患者均用药２４周。
１３　观察指标　１）有效性：以血糖及 ＨｂＡ１ｃ为指标，
治疗后 ＨｂＡ１ｃ＜６５％，ＦＰＧ＜６１ｍｍｏｌ／Ｌ，ＰＢＧ２ｈ＜
７８ｍｍｏｌ／Ｌ为显效；治疗后６５％≤ＨｂＡ１ｃ＜７％，６１
ｍｍｏｌ／Ｌ≤ＦＰＧ＜７０ｍｍｏｌ／Ｌ，７８ｍｍｏｌ／Ｌ≤２ｈＧｌｕ＜
１００ｍｍｏｌ／Ｌ为有效，治疗后 ＨｂＡ１ｃ≥７％，ＦＰＧ≥７０
ｍｍｏｌ／Ｌ，ＰＢＧ２ｈ≥１００ｍｍｏｌ／Ｌ为差效。具体见表１。
２）安全性：以低血糖（≤３９ｍｍｏｌ／Ｌ）发生率为指标
（累计每人每月发生率）。低血糖发生率 ＝累计实际
发生次数／对象总人数×研究持续时间（月）。３）经济
性：以成本－效果分析为指标。根据药品经济学原理，
成本费用为药品费用，以患者实际购买药品费用为准。

主要观察以下指标：各组３个月及６个月药物成本 －
效果分析（总花费Ｃ／有效率Ｅ），各组３个月及６个月
药物总花费／各组ＨｂＡｌｃ组内变化差。
１４　统计学处理　文中数据采用ＳＰＳＳ统计学软件进
行处理，计量资料采用 ｔ检验，计数资料采用 χ２检验，
且以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　疗效分析　实验６个月时，４种治疗方案之间体
重、腰围、血压、肝功能、肾功能、血常规、尿常规、血脂

未见统计学意义（Ｐ＞００５），各组空腹血糖、餐后２小
时血糖、随机血糖和糖化血红蛋白较实验前相比，均有

统计学意义（Ｐ＜０００１），各组之间各项疗效指标无统
计学意义（Ｐ＞００５）；研究过程中各项数据组内变化
统计结果（表２，表中如６－０为该项指标６个月时数据
减去０个月时数据），从组内降糖幅度来看，消渴丸降糖
效果最好，格列吡嗪次之，再次为瑞格列奈和二甲双胍。

表２　实验前后各项数据组内变化

组别 体重６－０ 腰围６－０ ＦＰＧ０－３ ＦＰＧ３－６ ＦＰＧ０－６ ２ｈＧｌｕ０－３ ２ｈＧｌｕ３－６ ２ｈＧｌｕ０－６ ＨｂＡ１Ｃ０－３ ＨｂＡ１Ｃ３－６ ＨｂＡ１Ｃ０－６

１消渴丸组 ０３２±３７５ １６７±１４９５ ３２１±２１０ ０４５±０９７ ３５０±２０２ ５８２±２７９ ０９６±１５５ ６４０±２９２ １９６±１５３ ０４６±１０４ ２３７±１４４
２格列吡嗪组 －０１５±５３５－０３７±７５５２３４±１５８ ０９１±１０２ ３２３±１８５ ４５１±２６６ １８６±１８１ ６０４±３２７ ２１０±２３７ ０２９±２３４ ２２３±１３７
３瑞格列奈组 －０９２±２６７－１０３±２９０２２０±１６４ ０５９±１１４ ２７９±１６２ ４６５±３３０ １２８±２３１ ６１３±２８１ １２５±１０６ ０５２±０７６ １７７±１１７
４二甲双胍组 －４５７±３６６－４４０±２７８２３７±１８４ ０３９±１０３ ２７３±１７６ ３８１±３２４ １００±１８９ ４６０±３３０ １１２±０９６ ０５８±０６５ １６９±０９１

Ｐ ０２０５ ０２９４ ０４３２ ０５１８ ０９２３ ０１７７ ００７９ ０９０２ ０ ０ ００２４

　　注：ＦＰＧ０－３：１，２为００１１；１，３为０００３；１，４为０００８。ＦＰＧ３－６：１，２为００１９；２，４为００１０。ＦＰＧ０－６：１，３为００３０；１，４为００１３。２ｈＧｌｕ０－３：１，２为００４０；

１，３为００５２；１，４为０００１。２ｈＧｌｕ３－６：１，２为００１５；２，４为００３１。２ｈＧｌｕ０－６：１，４为０００２；２，４为００２９；３，４为００１７。ＨｂＡ１Ｃ０－３：１，３为００１３；１，４为

０００２；２，３为０００８；２，４为０００２。ＨｂＡ１Ｃ０－６：１，３为０００８；１，４为０００１；２，４为００２４。体重６－０：１，４为００００；２，４为００００；３，４为００００。腰围６－０：１，４为

００１２。

２２　安全性分析　消渴丸组中７例患者至少发生过
一次低血糖，但未见严重低血糖；格列吡嗪组中５例患
者至少发生过一次低血糖，但未见严重低血糖；瑞格列

奈组中６例患者至少发生过一次低血糖，但未见严重

低血糖；二甲双胍组中２例患者至少发生过一次低血
糖，但未见严重低血糖。

２３　药物经济学分析　６个月后成本 －效果分析可
见首选二甲双胍组治疗方案最优，其次是首选消渴组，
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详见表３。
花费／糖化血红蛋白差分析：花费为所统计的时间

段内药品总花费；糖化血红蛋白差为所统计时间段内

的ＨｂＡ１ｃ差。经分析二甲双胍组每降低１个百分点
的糖化血红蛋白的花费最少，其次为消渴丸组。详见

表４。

表３　６个月成本－效果分析

组别 Ｃ６（元） Ｅ（％） Ｃ６／Ｅ（１０２）

１消渴丸组 ４８６５４ ８５２ ５６９
２格列吡嗪组 ５３８８５ ７００ ７７０
３瑞格列奈组 １３３６６７ ８４０ １５９１
４二甲双胍组 ２７０８３ ７９０ ３４３

表４　６个月花费／糖化血红蛋白差

组别
每日花费

（元）

总花费

（元）

日花费／
ＨｂＡ１ｃ差

总花费／
ＨｂＡ１ｃ差

１消渴丸组 ２６６ ４８６５４ １７９ ３２２３０
２格列吡嗪组 ２９０ ５３８８５ １９６ ３５２９１
３瑞格列奈组 ７２８ １３３６６７ ５３８ ９６８７９
４二甲双胍组 １５０ ２７０８３ １２７ ２２８９８

３　讨论
药物治疗的经济指标是合理用药的一个重要指

标［４］，在某些地区尤其是农村基层地区，对药物的不

合理使用往往导致了医疗费用的增加，给患者加重了

经济负担。药物经济学研究在药费控制中也起着重要

作用［５］。根据最新的《中国２型糖尿病防治指南》，二
甲双胍作为公认的糖尿病患者一线用药，不论在经济

性、有效性和安全性方面有着不可替代的优越性，本研

究也验证了这一点。但部分患者在应用二甲双胍过程

中出现较明显的消化道不良反应，限制了二甲双胍在

该部分患者中的应用。在本研究中，消渴丸也具有较

好的有效性和经济性。日常工作中，临床医生大多担

心消渴丸引起严重低血糖，但在本研究中消渴丸的安

全性与磺脲类、非磺脲类促泌剂和二甲双胍类相比，未

表现出明显劣势，可能与研究工作人员在指导患者应

用过程中从小剂量起始，根据血糖逐渐调整药物剂量

有关，这些经验值得在基层推广。在消渴丸销量最大

的农村基层，糖尿病患者用药大多不经过临床医师指

导，消渴丸使用不当，存在低血糖风险较大，因此加强

临床医师和公司对患者用药的指导教育至关重要。

由于农村基层经济相对落后，医疗资源相对缺乏，

选择降糖药物时，在安全性和有效性相当的情况下，更

要注重经济性。因此，在正确的指导下，消渴丸和二甲

双胍可作为农村糖尿病患者的首选口服降糖药。总

之，合理用药维护患者和大众的切身利益，有利于我国

卫生事业的健康发展。药物经济学评价的结果可为相

关药物使用的决策提供科学依据，如国家基本药物目

录公费医疗或医疗保险报销药品目录非处方药物的遴

选等。在临床上，药物经济学研究对制定合理的给药

方案有实际的指导意义［６］。
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（２０１３－０３－１１收稿）

世界中医药学会联合会糖尿病专业委员会第三届理事会换届会议暨第十届学术年会会议通知

　　为推动中医药防治糖尿病及其并发症事业的发展，继续搭
建国际学术交流平台，世界中医药学会联合会糖尿病专业委员

会第三届理事会换届会议暨第十届学术年会将于２０１３年１０月
１８－２１日在厦门召开。

本次会议面向全球糖尿病专业医师和学者，将邀请海内外

知名专家就糖尿病的热点、难点问题及最新进展进行专题学术

报告，并针对糖尿病及其并发症诊治规范进行讨论；就境内外

糖尿病的科研成果、临床诊疗进展等进行专题学术交流。本次

会议与《世界中医药》杂志协办，与会者将授予继续教育学分，

论文作者将颁发论文证书，其中优秀论文可被推荐在《世界中

医药》杂志发表。现面向糖尿病中医药专家和广大糖尿病专科

医师征求稿件。

收稿Ｅ－ｍａｉｌ：ｈｕｉｙｉｍａｉｌ＠１６３．ｃｏｍ，请注明“２０１３论文征
稿”。截稿日期：２０１３年１０月０８日。

会议费：１０００元／人；资料费实收，食宿统一安排，费用自
理。

会议时间：２０１３年１０月１８－２１日（１８日全天报到，１９－２０
日全天会议，２１日会议结束）。

联系方式：１、会务组：王月（０１０－５９７１３３１５／１３５２１３９１３９１）
任胜利（１３７０１０８８０１０）传真：０１０－５９７１３３１５Ｅ－ｍａｉｌ：ｈｕｉｙｉｍａｉｌ
＠１６３．ｃｏｍ。２、学术组：赵进喜（０１０－８４０１３１２２／１３９１０６９４８０２）
王世东（１３９１０９６５６５９）张亚欣（１３８１０３７８２２１）。

世界中医药学会联合会糖尿病专业委员会

２０１３年７月３１日
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