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摘要　目的：比较奇正消痛贴膏和扶他林乳胶剂两种治疗方案对急性腰扭伤和腰扭伤后陈旧性伤痛的药物经济学差异。方法：
在北京、上海、广州和通辽收集急性腰扭伤病例２９９例，根据医生的实际处方给药，观察治疗前后的健康结果和生活质量（ＥＱ－
５Ｄ），并分析两种治疗方案的成本－效果和成本－效用。结果：与扶他林乳胶剂相比奇正消痛贴膏在１４ｄ能显著缩短疼痛时间
（Ｐ＜０００１），而且１４ｄ、２８ｄ在疼痛、压痛、脊柱活动障碍方面效果均优于扶他林乳胶剂。结论：奇正消痛贴膏与扶他林乳胶剂
相比具有成本－效果优势。
关键词　急性腰扭伤；药物经济学；奇正消痛贴膏；成本－效果分析；成本－效用分析
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　　急性腰扭伤（ＡｃｕｔｅＬｕｍｂａｒＳｐｒａｉｎ）是腰部肌肉、韧
带、筋膜、小关节突等组织的急性扭伤，急性腰扭伤发

病时严重影响正常的工作和生活，常需休息 １～３
周［１－２］。如果急性期未及时治疗，易转为慢性，治疗较

为困难［３］。

急性腰扭伤属多发病，占临床腰痛门诊量的１２％
以上，骨伤科门诊量的５％ ～２０％［４］。西医主要采取

局部封闭、理疗、非甾体类消炎镇痛药［５］。研究结果显

示，在急性腰扭伤患者治疗过程中，韩国外用止痛药使

用率达到 ７０％，英国和日本约为 ６０％，美国约为
５０％［６］。由此可见，外用止痛药仍然是急性腰扭伤的

临床治疗中的首选疗法［７］。而中医多采用推拿和针刺

治疗，同时辅以药物、理疗等措施［８－１１］，而单纯药物治

疗主要采用压痛点封闭，并辅以活血、散瘀、止痛膏药

外用，临床疗效较为满意［１２］。

考虑到中西医治疗急性腰扭伤治疗成本和健康产

出不尽相同，为了评价中西医疗法的临床疗效和药物

经济学价值，开展急性腰扭伤和腰扭伤后陈旧性伤痛

的药物经济学研究具有重要的社会意义。

１　资料与方法
１１　研究对象与分组　本研究从全国抽取上海交通
大学附属医院第九人民医院、中山大学孙逸仙纪念医

院、中国中医科学院望京医院、上海市第一人民医院、

内蒙古民族大学附属医院等具有代表性的城市开展前

瞻性数据收集工作，分别代表了东北、华北、华东、东南

等不同地域的用药情况。

本次研究的入组标准如下：１）符合西医急性腰扭
伤诊断标准［１４］；２）本次发作病程≤３ｄ；３）年龄在１８～
７５周岁之间；４）排除合并腰椎结核、腰椎肿瘤、骨折、
关节突关节病；５）无伤处皮肤破损，或其他疾病（如皮
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肤病）影响到损伤局部用药；６）无药物过敏或已知过
敏者；７）排除哺乳期或妊娠及准备妊娠妇女。

共纳入２９９例患者，其中试验组 １５２例，男性 ６０
例，女性９２例，平均年龄（４３０８±１３５７）岁；对照组
１４３例，男性 ６３例，女性 ８０例，平均年龄（４４０３±
１２４３）岁。所有患者除教育程度外，其他社会人口学
特征均无统计学意义（Ｐ＞００５）。在基线资料方面，
所有患者在疼痛、压痛、脊柱活动障碍 ＶＡＳ评分以及
ＥＱ－５Ｄ测量的生命质量方面基线值均无统计学意义
（Ｐ＞００５）。

表１　入组患者疼痛基线特征［均值（标准差）］

基线指标
奇正消痛贴膏组

（ｎ＝１５２）
扶他林乳胶剂组

（ｎ＝１４３）
Ｐ值

疼痛ＶＡＳ评分 ５８７３（１３０５） ５６４４（１５２６） ０１６６
压痛ＶＡＳ评分 ５０９０（１７５３） ４８５２（１９７９） ０２７５
脊柱活动障碍评分 ５２４１（１６５０） ５１５５（１７５９） ０６６６
ＥＱ－ＶＡＳ评分 ６２９９（１８１３） ６１４５（１７４４） ０４５９
ＥＱ－５Ｄ效用值 ０１９（０４１） ０２６（０３１） ０１２１

　　注：检验均为ｔ检验。

１２　药物干预　试验组：奇正消痛贴膏，由西藏奇正
藏药股份有限公司生产；对照组：扶他林乳胶剂，由北

京诺华制药有限公司生产。试验组和对照组均按医生

实际处方情况给药，并记录用量。并于０、１、１４、２８ｄ
进行访视，共计４次，其中第１天进行电话访视。
１３　观察指标　１）成本变量。直接成本：直接医疗成
本包括诊疗费、处置费、材料费、检验费、药费等，直接

非医疗成本指交通费。间接成本：患者及陪同人员由

于休学、休工造成的经济损失。药物不良反应成本：由

于药物不良事件及不良反应（如皮肤过敏反应）产生

的治疗成本。

２）健康产出变量。效果：用药１４ｄ内疼痛首次消
失时间；用药１４ｄ后疼痛、压痛ＶＡＳ评分，脊柱活动障
碍评分；用药２８ｄ后疼痛、压痛ＶＡＳ评分变化值，脊柱
活动障碍评分变化值。效用：患者的整体健康状况

（ＥＱ－５Ｄ量表）。
１４　评价方法　本研究采用 ＳＡＳ９２统计分析软件
处理，采用药物经济学原理，运用了成本 －效果分析
（ＣＥＡ）和成本 －效用分析（ＣＵＡ）对奇正消痛贴膏和
扶他林乳胶剂治疗急性腰扭伤和腰扭伤后陈旧性伤痛

进行药物经济学分析。由于急性腰扭伤会对患者生命

质量造成很大影响，因此把成本 －效用分析作为主要
分析方法。经济学评估结果使用增量成本 －效果比
（ＩＣＥＲｓ）和增量成本－效用比（ＩＣＵＲｓ）表示。
２　结果
２１　健康结果　表２显示了奇正消痛贴膏、扶他林乳

胶剂２组患者１４ｄ疼痛消失情况，奇正消痛贴膏组的
中位疼痛时间为８ｄ，扶他林乳胶剂组为１０ｄ，组间差
异有统计学意义（Ｐ＜０００１）。２８ｄ的健康结果显示
无论以疼痛ＶＡＳ、压痛ＶＡＳ还是脊柱活动障碍ＶＡＳ与
基线差值作为衡量指标，奇正消痛贴膏组疗效均优于

扶他林乳胶剂组。当ＱＡＬＤｓ作为衡量指标时，奇正消
痛贴膏的平均值为 ２２４ｄ，高于扶他林乳胶剂组
（２１４８ｄ），详见表３。

表２　２组患者１４ｄ疼痛消失情况

健康结果
奇正消痛贴膏组

（ｎ＝１５２）
扶他林乳胶剂组

（ｎ＝１４３） Ｐ值＃

疼痛消失人数ｎ（％） １３２（８６８４％） １２４（８６７１％）
疼痛消失时间

　　均值（标准差） ８２６（２６６） ９２３（３３６） ＜０００１
　　中位数（范围） ８００（３００，１４００）１０００（１００，１５００）

　　注：＃检验为ｌｏｇｒａｎｋ检验。

表３　２组患者２８ｄ的健康结果

健康结果
奇正消痛贴膏

组（ｎ＝１５２）
扶他林乳胶剂

组（ｎ＝１４３）
Ｐ值

疼痛ＶＡＳ与基线差值（ｍｍ） ５７２９ ５４１３ ００６５
压痛ＶＡＳ与基线差值（ｍｍ） ５０１０ ４６９３ ０１５５

脊柱活动ＶＡＳ与基线差值（ｍｍ） ５１２８ ４９６０ ０３９８
ＱＡＬＤｓ（ｄ） ２２４ ２１８４ ００６６

２２　成本结果　表４显示，２８ｄ奇正消痛贴膏组的人
均成本（３０８５２元）高于扶他林乳胶剂组（２９７４３
元）。本研究中所使用的人均成本由治疗过程中实际

发生的各项费用汇总后计算得出，包括直接医疗成本

（２１８０３元ｖｓ１８２８６元）、直接非医疗成本（１７２１元
ｖｓ２３２３元）和间接成本（７３２８元ｖｓ９１３４元）。

表４　人均成本构成情况

成本 奇正消痛贴膏组 扶他林乳胶剂组 Ｐ值

直接医疗成本

　挂号费 ９７６ ８８３ ００８６
　诊断费 ３８１ ５８３ ０５５７
　试验药物费 １６１０３ １０３４７ ＜０００１
　合并用药费 ２５４０ ３６５２ ０４０６
　其他诊疗费 １８０３ ２８２１ ０３９６
　合计 ２１８０３ １８２８６
直接非医疗成本

　交通费用 １７２１ ２３２３ ０１２８
　合计 １７２１ ２３２３
间接成本

　患者工资损失 ７０３１ ９１０１ ０２２２
　陪护家属工资损失 ２９７ ０３３ ０１２９
　合计 ７３２８ ９１３４
总计 ３０８５２ ２９７４３ ０６９７

２３　增量成本效果＼效用比　对于急性腰扭伤及因其
导致的陈旧性伤痛，奇正消痛贴膏的治疗成本高于扶
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他林乳胶剂组，在缓解疼痛、压痛、脊柱活动障碍方面

的效果也均优于扶他林乳胶剂组，详见表５。由表５可
见，若每增加１个ＱＡＬＤ，奇正消痛贴膏组的患者比扶
他林乳胶剂组多支付１９８０元，其远远低于成本 －效
果阈值３１５０７元（２０１２年中国人均 ＧＤＰ的３倍约为
１１５０００元，因本研究采用的时间变量是天，因此将其
平均至３６５ｄ，则为３１５０７元）。

表５　成本效果比较

成本效果 △Ｃ（元） △Ｅ ＩＣＥＲ（△Ｃ／△Ｅ）

疼痛ＶＡＳ １１０９ ３１６ ３５１
压痛ＶＡＳ １１０９ ３１７ ３５０

脊柱活动障碍ＶＡＳ １１０９ １６８ ６６０

　　注：△Ｃ＝ＣＡ－ＣＢ，△Ｅ＝ＥＡ－ＥＢ，ＩＣＥＲ＝△Ｃ／△Ｅ。

表６　成本效用比较

成本效用 △Ｃ（元） △ＱＡＬＤｓ（ｄ） ＩＣＵＲ（△Ｃ／△ＱＡＬＤｓ）

ＥＱ－５Ｄ １１０９ ０５６ １９８０

　　注：△Ｃ＝ＣＡ－ＣＢ，△ＱＡＬＤｓ＝ＱＡＬＤｓＡ－ＱＡＬＤｓＢ，ＩＣＵＲ＝△Ｃ／△ＱＡＬＤｓ。

２４　敏感性分析　为了识别关键参数，本研究对影响
“成本效果”“成本效用”的主要参数极值进行单因素

确定性敏感性分析，取值范围为估计值的 ±２０％，成本
－效果阈值取１１５０００元［１５］（约为２０１２年中国人均
ＧＤＰ的３倍）。单因素确定性敏感性分析结果显示：在
成本效果和成本效用的主要参数中，奇正消痛贴膏均

具有绝对的优势，如果情况相反，其 ＩＣＥＲ值和 ＩＣＵＲ
值也均远远低于成本 －效果阈值，奇正消痛贴膏组依
然属具有成本－效果的方案。
３　讨论

奇正消痛贴膏为本研究目标治疗药物，主要用于

治疗急慢性扭挫伤、跌打瘀痛、骨质增生、风湿及类风

湿疼痛，亦用于落枕、肩周炎、腰肌劳损和陈旧性伤痛

等。主要成分为独一味、姜黄、花椒、水牛角、水柏芝、

藏红花。其中独一味、姜黄、藏红花具有活血化瘀、消

肿止痛的功效，花椒、水柏芝可祛风通络、舒筋散寒，水

牛角消炎镇痛、清热，诸药合用可以活血化瘀、消肿止

痛、祛风通络，奇正消痛贴膏在治疗急慢性软组织损

伤、腰扭伤和关节扭伤等疾病方面具有起效快、药效维

持时间长、疗效好的优势。

本次研究采用前瞻性研究设计，结合了药物临床

试验与药物经济学分析，从社会角度出发，对奇正消痛

贴膏和扶他林乳胶剂治疗急性腰扭伤及腰扭伤后陈旧

性伤痛进行成本 －效果、成本 －效用分析。研究结果
显示：从临床疗效的角度考虑，与扶他林乳胶剂相比奇

正消痛贴膏在１４ｄ能显著缩短疼痛时间（８ｄｖｓ１０ｄ，
Ｐ＜０００１），而且１４ｄ、２８ｄ在疼痛、压痛、脊柱活动障

碍方面效果均优于扶他林乳胶剂。虽然２８ｄ奇正消
痛贴组成本（△Ｃ为１１９元）高于扶他林组，但 ＩＣＥＲ
（疼痛为３５１，压痛为３５０，脊柱活动障碍为６６０）、
ＩＣＵＲ（１９８ＱＡＬＤｓ）均远远低于成本 －效果阈值
３１５０７元，因此奇正消痛贴膏与扶他林乳胶剂相比具
有成本－效果优势。

考虑到奇正消痛贴膏为中药上市后药物经济学临

床研究，为了提高试验质量和评价的科学合理，本研究

的基本设计思路和操作流程参考了《中国药物经济学

评价指南》［１７］。从试验设计方法而言，为了反映药物

在临床的真实情况，获得更符合临床实际的证据，本次

研究采用了真实世界研究方法。在分析方法角度而

言，本研究中除了直接医疗成本外，还考虑了交通费等

直接非医疗成本和由患者及陪同人员由于休学、休工

造成的经济损失构成的间接成本。为了测量用药后的

健康效用值［１６］，本次研究的效用指标采用欧洲五维健

康量表［１８］（ＥＱ－５Ｄ），较全面的评估了两种治疗方案
对患者的健康状态。

本研究也存在一些局限性，本研究数据主要来源

于一线城市的三甲医院，对于中小城市及基层医疗机

构可能不具有代表性。建议今后的中药上市后药物经

济学研究可以考虑选择一部分基层医院开展。
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样本临床研究和安全监测研究，以及来自医院信息系

统电子数据分析和国家ＡＤＲ中心自发呈报数据分析，
集成形成安全性证据系列，为临床、科研、生产企业提

供可靠的安全用药依据。
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