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摘　 要　 目的:了解 2014—2019 年帕金森病(PD)患者的真实世界用药情况,评估《中国帕金森病治疗指南(第三版)》(以下简称
“第三版指南”)发布前后 PD 患者所用药品类别、具体药品使用比例的变化以及人均月药费变化情况,为临床用药提供指导意见。
方法:以 2015 年为界,设定 2014 年 12 月 31 日及以前为第三版指南发布前,2015 年 1 月 1 日及以后为第三版指南发布后。 采用
多中心回顾性分析方法,对 2014—2019 年北京、成都和广州等 15 座城市 30 家三级甲等医院诊断为 PD 的患者信息进行统计,包
括基本信息、疾病情况、药品使用情况、药品治疗费用和支付方式等。 对所得结果,按数据类型运用 SPSS

 

20 软件进行统计分析。
结果:共获得 3

 

324 例患者的信息,男女比例为 1. 21 ∶ 1,平均年龄为(69. 66 ± 11. 57)岁;剔除信息不全者,最终纳入 3
 

209 例。
2014—2019 年患者人均月药费分别为(324. 87 ± 267. 26)、(289. 09 ± 255. 13)、(263. 82 ± 221. 56)、(290. 15 ± 218. 31)、(299. 52 ±
210. 40)和(295. 09±199. 84)元。 第三版指南发布前、发布后人均月药费分别为(324. 87±267. 26)、(285. 02±224. 01)元,差异有统
计学意义(P= 0. 000)。 第三版指南发布前,复方左旋多巴、儿茶酚-O-甲基转移酶抑制剂、单胺氧化酶 B(MAO-B)抑制剂、非麦角
类多巴胺受体激动剂和其他类药物的使用比例分别为 45. 00%、8. 07%、8. 02%、27. 96%和 10. 95%,第三版指南发布后分别为
44. 04%、7. 99%、10. 68%、28. 59%和 8. 70%,第三版指南发布前后的差异有统计学意义(P = 0. 000)。 第三版指南发布前后,具体
药品使用比例的差异无统计学意义(P= 0. 17)。 结论:第三版指南发布后,PD 患者常用药品种类有所改变,其中 MAO-B 抑制剂
使用比例明显升高,溴隐亭、金刚烷胺和苯海索的使用比例明显降低;人均月药费在该指南发布 6 个月后有一定程度的降低;不同
城市的人均月药费波动较大,广州的人均月药费较高,合肥较低。
关键词　 帕金森病;

 

真实世界研究;
 

治疗药物指南
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

the
 

drug
 

application
 

of
 

patients
 

with
 

parkinson
 

disease(PD)
 

from
 

2014
 

to
 

2019
 

in
 

the
 

real
 

world,
 

to
 

evaluate
 

the
 

drug
 

categories,
 

changes
 

of
 

usage
 

percentage
 

of
 

specific
 

drug
 

and
 

per
 

capita
 

monthly
 

drug
 

cost
 

of
 

patients
 

with
 

PD
 

before
 

and
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

“ Guideline
 

for
 

Treatment
 

of
 

Parkinson
 

disease
 

in
 

China
 

(the
 

Third
 

Edition)”
 

(hereinafter
 

referred
 

to
 

as
 

“the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline”),
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

clinical
 

medication.
 

METHODS:
 

Taking
 

2015
 

as
 

the
 

boundary,
 

Dec.
 

31,
 

2014
 

and
 

before
 

were
 

set
 

as
 

before
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline,
 

Jan.
 

1,
 

2015
 

and
 

after
 

were
 

set
 

as
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline.
 

A
 

multi-center
 

retrospective
 

analysis
 

method
 

was
 

used
 

to
 

collect
 

the
 

information
 

of
 

patients
 

diagnosed
 

with
 

PD
 

in
 

30
 

grade
 

Ⅲ,
 

class
 

A
 

hospitals
 

in
 

15
 

cities
 

including
 

Beijing,
 

Chengdu
 

and
 

Guangzhou
 

from
 

2014
 

to
 

2019,
 

including
 

basic
 

information,
 

disease
 

conditions,
 

drugs
 

application,
 

drug
 

cost
 

and
 

payment
 

method,
 

etc.
 

Statistical
 

analysis
 

was
 

performed
 

on
 

the
 

results
 

obtained
 

by
 

using
 

SPSS
 

20
 

software
 

according
 

to
 

data
 

types.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

3
 

324
 

patients
 

were
 

obtained,
 

with
 

the
 

male
 

to
 

female
 

ratio
 

of
 

1. 21 ∶1
 

and
 

average
 

age
 

of
 

(69. 66±11. 57)
 

years.
 

After
 

excluding
 

those
 

with
 

incomplete
 

information,
 

3
 

209
 

cases
 

were
 

finally
 

included.
 

From
 

2014
 

to
 

2019,
 

the
 

per
 

capita
 

monthly
 

drug
 

cost
 

were
  

( 324. 87 ± 267. 26) yuan,
 

( 289. 09 ± 255. 13)
 

yuan,
 

( 263. 82 ± 221. 56)
 

yuan,
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(290. 15± 218. 31)
 

yuan,
 

( 299. 52 ± 210. 40)
 

yuan
 

and
  

( 295. 09 ± 199. 84)
 

yuan,
 

respectively.
 

The
 

per
 

capita
 

monthly
 

drug
 

costs
 

were
  

(324. 87±267. 26)
 

yuan
 

and
  

(285. 02±224. 01)
 

yuan
 

before
 

and
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

( P = 0. 000 ).
 

The
 

usage
 

proportions
 

of
 

compound
 

levodopa,
 

catechol-O-methyltransferase
 

inhibitors,
 

monoamine
 

oxidase
 

B
 

( MAO-B)
 

inhibitors,
 

non-ergot
 

dopamine
 

agonists
 

and
 

other
 

drugs
 

were
 

respectively
 

45. 00%,
 

8. 07%,
 

8. 02%,
 

27. 96%
 

and
 

10. 95%
 

before
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline,
 

and
 

those
 

were
 

respectively
 

44. 04%,
 

7. 99%,
 

10. 68%,
 

28. 59%
 

and
 

8. 70%
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P = 0. 000).
 

Before
 

and
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline,
 

there
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

usage
 

proportion
 

of
 

specific
 

drugs
 

(P=
0. 17).

 

CONCLUSIONS:
 

After
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline,
 

the
 

commonly
 

used
 

drug
 

categories
 

in
 

patients
 

with
 

PD
 

have
 

changed,
 

of
 

which
 

the
 

usage
 

proportion
 

of
 

MAO-B
 

inhibitors
 

has
 

increased
 

significantly,
 

and
 

that
 

of
 

bromocriptine,
 

amantadine
 

and
 

trihexyphenidyl
 

has
 

decreased
 

significantly;
 

the
 

per
 

capita
 

monthly
 

drug
 

cost
 

has
 

decreased
 

to
 

a
 

certain
 

extent
 

at
 

6
 

months
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

guideline;
 

the
 

monthly
 

average
 

drug
 

cost
 

in
 

different
 

cities
 

fluctuates
 

greatly,
 

which
 

is
 

relatively
 

higher
 

in
 

Guangzhou
 

while
 

lower
 

in
 

Hefei.
KEYWORDS　 Parkinson

 

disease;
 

Real
 

world
 

study;
 

Guidelines
 

for
 

therapeutic
 

drugs

　 　 帕金森病( parkinson
 

disease,PD)是一种常见的慢性退行

性神经系统疾病,在 60 岁以上老年人群中常见,发病率为

1% ~ 1. 7% [1-2] 。 有评估显示,至 21 世纪 30 年代,我国将有

500 万例 PD 患者[3] 。 目前,PD 仍无有效的根治手段,患者需

长期服药控制症状,极大增加了患者的直接与间接医疗负担。
在直接医疗费用中,药物治疗费用占比最高,且治疗药物费用

较高[4-6] 。 有研究从医院角度出发,运用调查问卷评估了《中

国帕金森病治疗指南(第二版)》 [7](以下简称“第二版指南”)
和《中国帕金森病治疗指南(第三版)》 [8] (以下简称“第三版

指南”)对医师临床处方的影响[9-11] ;还运用调查问卷方式,搜
集了 136 例患者信息,从用药及医保支付等角度评估了第二

版指南使用情况[11] 。 本研究基于 30 家医院的患者资料,进行

真实世界的 PD 用药分析,旨在评估近 6 年来,尤其是第三版

指南发布前后,PD 患者月均药费与所用药品类别的变化,同
时评价不同城市、不同医保支付方式等的变化,以期为 2020
年《中国帕金森病治疗指南(第四版)》 [12] (以下简称“第四版

指南”)发布后可能的用药变化提供参考依据。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

本研究由首都医科大学附属天坛医院牵头,涉及北京、成
都和广州等 15 座城市,包括首都医科大学附属北京友谊医

院、复旦大学附属华山医院和四川大学华西医院等共 30 家三

级甲等医院参与。
1. 2　 数据提取要求

本研究采用随机数表的方法在各家医院随机抽取目标患

者,并提取数据,包括患者基本信息、疾病情况、药品使用情

况、药品治疗费用和支付方式。 起止日期为 2014 年 1 月 1 日

至 2019 年 12 月 31 日。 以 2015 年为界,设定 2014 年 12 月 31 日

及以前为第三版指南发布前,2015 年 1 月 1 日及以后为第三

版指南发布后。 提取数据诊断关键字:处方诊断中要求包含

“帕金森”“帕金森病” “帕金森综合征”或“震颤麻痹”。 目标

治疗药物目录:复方左旋多巴类,包括多巴丝肼、卡左双多巴;
儿茶酚-O-甲基转移酶( catechol-O-methyltransferase,COMT) 抑

制剂,包括恩他卡朋;单胺氧化酶 B(monoamine
 

oxidase
 

type
 

B,
MAO-B)抑制剂,包括司来吉兰;非麦角类多巴胺受体激动剂,

包括普拉克索,吡贝地尔和罗匹尼罗;其他类,包括麦角类-多
巴胺受体激动剂溴隐亭,抗胆碱药苯海索、金刚烷胺。
1. 3　 统计学方法

为了消除患者的个体化用药差异,患者月均药费按以下

公式计算,月均药费=药品金额 / 取药数量×用法标准×30。 同

一患者多次就诊,每次就诊分别统计、计算。 运用 SPSS
 

20 软

件对纳入信息进行统计分析。 其中符合正态分布的数据连续

变量采用 t 检验,不符合正态分布的采用秩和检验;对计数资

料采用 χ2 检验。 P<0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 患者基本情况

共获得 3
 

324 例患者的信息,均符合 PD 相关诊断;年龄

为 11~ 99 岁,平均年龄为(69. 66±11. 57)岁,其中≤50 岁患者

200 例,>50~ 65 岁患者 1
 

035 例,>65 岁患者 2
 

089 例;男女比

例为 1. 21 ∶1。 整理 3
 

324 例患者的处方信息共 74
 

315 条,剔
除无效信息 1

 

632 条,包括用法、取药金额和取药数量为空等

情况,最终纳入处方条目 72
 

623 条(涉及 3
 

209 例患者);其中

年龄≤50 岁的患者 2
 

600 条(占 3. 58%),> 50 ~ 65 岁的患者

17
 

298 条(占 23. 82%),>65 岁的患者 52
 

725 条(占 72. 60%)。
2. 2　 人均药品费用、药品种类及其费用情况

2. 2. 1　 人均药品费用变化情况:2014—2019 年,30 家三级甲等

医院 PD 患者的人均月药费波动较为平稳,平均人均月药费为

(277. 31±43. 57)元,其中 2014 年稍高,2016 年稍低,见表 1。
表 1　 2014—2019 年 30 家三级甲等医院 PD 患者的人均

药品费用情况
Tab

 

1　 Per
 

capita
 

drug
 

cost
 

of
 

patients
 

with
 

PD
 

in
 

30
 

grade
 

Ⅲ
 

class
 

A
 

hospitals
 

from
 

2014
 

to
 

2019
年份 患者数 / 例次 人均日药费 / 元 人均月药费 / 元
2014 年 862 10. 83±8. 91 324. 87±267. 26
2015 年 1

 

405 9. 64±8. 50 289. 09±255. 13
2016 年 1

 

809 8. 79±7. 39 263. 82±221. 56
2017 年 1

 

356 9. 67±7. 27 290. 15±218. 31
2018 年 1

 

080 9. 98±7. 01 299. 52±210. 40
2019 年 994 9. 84±6. 66 295. 09±199. 84
合计 7

 

506 9. 24±7. 64 277. 31±43. 57

2. 2. 2　 各药品使用比例及费用变化:2014—2019 年 30 家三

级甲等医院 PD 患者使用的药品中,多巴丝肼的使用比例最
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高,普拉克索的使用比例整体呈升高趋势,吡贝地尔的使用比

例整体呈降低趋势,其他药品的使用比例在一定范围内波动,
见表 2;苯海索和恩他卡朋的月均费用波动较大,溴隐亭和普

拉克索的月均费用在 2014 年最高,之后普拉克索趋于平稳,
溴隐亭有降低趋势,见表 3。
2. 3　 第三版指南发布前后相关指标变化情况

2. 3. 1　 人均月药费变化情况:第三版指南发布于 2014 年,考虑

到指南对诊疗的影响有滞后性,故以 2015 年为节点,2014 年

12 月 31 日及以前为发布前,2015 年 1 月 1 日及以后为发布

后。 第三版指南发布前、发布后,PD 患者的人均月药费分别

为(324. 87±267. 26)、(285. 02±224. 01)元。 进行正态性检验,
N>2

 

000,选用科尔莫戈罗夫-斯米尔诺夫检验,不符合正态分

布,因此选用秩和检验。 结果显示,第三版指南发布前、发布

后人均月药费的差异有统计学意义(P= 0. 000),见图 1。
表 2　 2014—2019 年 30 家三级甲等医院 PD 患者各药品使用比例(%)

Tab
 

2　 Usage
 

proportion
 

of
 

various
 

drugs
 

of
 

patients
 

with
 

PD
 

in
 

30
 

grade
 

Ⅲ
 

class
 

A
 

hospitals
 

from
 

2014
 

to
 

2019(%)

年份
使用比例

多巴丝肼 苯海索 普拉克索 司来吉兰 恩他卡朋 吡贝地尔 卡左双多巴 金刚烷胺 溴隐亭 罗匹尼罗
2014 年 66. 01 9. 16 38. 17 10. 56 15. 66 13. 46 17. 29 12. 65 0. 35 —
2015 年 65. 77 6. 33 27. 90 15. 52 12. 46 19. 64 19. 36 12. 38 0. 07 —
2016 年 68. 09 6. 97 26. 88 18. 09 8. 68 19. 25 20. 80 11. 62 0. 17 —
2017 年 44. 32 6. 27 42. 99 18. 44 12. 46 14. 16 22. 71 10. 55 0. 22 0. 07
2018 年 96. 76 10. 74 76. 48 22. 96 23. 89 12. 50 36. 02 14. 17 0. 09 0. 56
2019 年 75. 86 7. 34 49. 40 21. 93 19. 72 8. 75 23. 24 8. 45 0. 10 0. 50
平均值( 􀭰x±s) 69. 47±15. 52 7. 80±1. 63 43. 64±16. 69 17. 92±4. 12 15. 48±5. 05 14. 63±3. 81 23. 24±6. 06 11. 63±1. 79 0. 17±0. 10 0. 38±0. 22
　 　 注:“—”为无数据

Note:“—”
 

means
 

no
 

data

表 3　 2014—2019 年 30 家三级甲等医院 PD 患者各药品的月均费用(元)
Tab

 

3　 Average
 

monthly
 

drug
 

cost
 

of
 

various
 

drugs
 

of
 

patients
 

with
 

PD
 

in
 

30
 

grade
 

Ⅲ
 

class
 

A
 

hospitals
 

from
 

2014
 

to
 

2019
 

(yuan)

年份
月均费用

多巴丝肼 苯海索 普拉克索 司来吉兰 恩他卡朋 吡贝地尔 卡左双多巴 金刚烷胺 溴隐亭 罗匹尼罗
2014 年 192. 55 38. 62 661. 14 223. 09 802. 93 210. 69 145. 60 6. 66 306. 00 —
2015 年 184. 36 24. 88 529. 77 214. 03 806. 87 186. 16 145. 60 6. 02 187. 84 —
2016 年 183. 32 26. 72 554. 25 200. 07 742. 05 202. 98 140. 09 5. 52 198. 03 —
2017 年 160. 41 73. 62 547. 30 192. 12 673. 40 174. 13 131. 65 6. 82 125. 22 305. 59
2018 年 160. 41 73. 62 547. 30 192. 12 673. 40 174. 13 131. 65 6. 82 125. 22 305. 59
2019 年 176. 89 14. 99 553. 49 170. 82 697. 56 169. 91 128. 63 10. 44 93. 91 373. 18
平均值( 􀭰x±s) 177. 57±12. 14 36. 43±23. 33 565. 54±8. 83 196. 65±16. 81 726. 43±55. 96 192. 7±15. 48 135. 94±6. 89 6. 74±1. 59 172. 7±69. 95 328. 12±31. 86
　 　 注:“—”为无数据

Note:“—”
 

means
 

no
 

data

图 1　 人均月药费独立样本 M-U 检验
Fig

 

1　 M-U
 

test
 

of
 

independent
 

samples
 

of
 

per
 

capita
 

monthly
 

drug
 

cost

2. 3. 2　 药品使用变化情况:第三版指南发布前后多巴丝肼的

使用比例变化不大,第三版指南发布后普拉克索使用比例升

高。 进行正态性检验,N = 10<200,选用 Shapiro-Wilk 检验,不
满足正态分布,因此进行配对样本的 Wilcoxon 秩和检验。 结

果显示,第三版指南发布前后,各药品使用比例的差异无统计

学意义(P= 0. 17),见表 4。 对药品所属种类进行统计分析,结
果显示,第三版指南发布前后复方左旋多巴类药物使用比例均

最高,第三版指南发布后 MAO-B 抑制剂的使用比例有所升高。
第三版指南发布前后,各种类药物使用比例的差异有统计学

(χ2 = 36. 07,P= 0. 000),见表 5。

表 4　 第三版指南发布前后各药品使用比例比较(%)
Tab

 

4　 Comparison
 

of
 

usage
 

proportion
 

of
 

various
 

drugs
 

before
 

and
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline(%)

时间
使用比例

多巴丝肼 苯海索 普拉克索 司来吉兰 恩他卡朋 吡贝地尔 卡左双多巴 金刚烷胺 溴隐亭 罗匹尼罗
发布前 66. 03 7. 46 31. 28 13. 67 13. 75 17. 05 18. 48 12. 54 0. 17 0
发布后 69. 31 7. 64 45. 54 19. 91 14. 89 14. 54 24. 89 11. 26 0. 15 0. 22

表 5　 第三版指南发布前后各种类药物使用比例比较(%)
Tab

 

5　 Comparison
 

of
 

usage
 

proportion
 

of
 

various
 

categories
 

of
 

drugs
 

before
 

and
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline(%)

时间

使用比例

复方左
旋多巴

COMT
抑制剂

MAO-B
抑制剂

非麦角类多巴
胺受体激动剂

其他

发布前 45. 00 8. 07 8. 02 27. 96 10. 95
发布后 44. 04 7. 99 10. 68 28. 59 8. 70

2. 4　 第三版指南发布前后支付方式变化情况
第三版指南发布前后,患者的支付方式均主要为医保支

付;但第三版指南发布后,自费比例由 16%升至 19%,医保支
付比例由 80%降至 78%,差异有统计学意义( χ2 = 44. 051,P =
0. 003),见图 2。
2. 5　 各城市人均月药费变化情况

2014—2019 年 15 个城市 PD 患者的人均月药费存在明显
不同,其中广州最高,平均(459. 87±44. 31)元,合肥最低,平均
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A. 发布前;B. 发布后

A. before
 

issue;
 

B. after
 

issue
图 2　 第三版指南发布前后患者支付方式所占比例比较
Fig

 

2　 Comparison
 

of
 

proportions
 

of
 

payment
 

methods
 

before
 

and
 

after
 

the
 

issue
 

of
 

the
 

third
 

edition
 

of
 

guideline

仅(122. 44±45. 16)元;同时,各地药费存在明显波动,其中沈

阳、上海和北京的人均月药费波动较大,见表 6。
3　 讨论

本研究纳入数据为医院非研究性真实世界数据,抽样法提

取的患者信息涵盖患者在该院因同一疾病就诊的全部信息,时
间跨度最长为 6 年。 将提取的信息按患者就诊次数拆分,后根

据就诊时间进行回顾性队列研究。 本研究中,男女患者比例为

1. 21 ∶ 1, 与 既 往 国 外 研 究 ( 1. 46 ∶ 1 ) [13-15] 和 国 内 研 究

(1. 3 ∶ 1) [16] 相近;患者平均年龄为(69. 66±11. 57)岁,与既往

PD 研究(53. 7~ 68. 5 岁)相近[17-18] 。
PD 因药品费用高、致残率高、需长期康复及护理等原因,给

个人、家庭和社会都带来了沉重的治疗负担。 2006 年国内有研

究结果显示,PD 患者年疾病花费为 7
 

679. 00 元,占年家庭收

入、年人均总收入的比例分别为 24. 2%、57. 0% [4] ;2011 年,
　 　 　 　表 6　 2014—2019 年各城市人均月药费变化情况

Tab
 

6　 Changes
 

of
 

per
 

capita
 

monthly
 

drug
 

costs
 

in
 

different
 

cities
 

from
 

2014
 

to
 

2019

排序 城市 病例数
人均月药费 / 元

2014 年 2015 年 2016 年 2017 年 2018 年 2019 年 平均值( 􀭰x±s)
1 广州 177 461. 01 421. 17 497. 18 501. 67 485. 54 392. 63 459. 87±44. 31
2 沈阳 93 285. 99 562. 54 360. 82 322. 24 290. 71 348. 69 361. 83±102. 80
3 成都 211 254. 10 297. 81 402. 89 387. 49 361. 07 349. 15 342. 08±56. 34
4 南昌 49 462. 07 — 318. 27 288. 77 — 231. 50 325. 15±98. 13
5 上海 309 403. 74 370. 43 346. 99 218. 10 307. 81 300. 98 324. 67±64. 88
6 西安 498 301. 51 332. 80 292. 09 350. 28 310. 22 286. 77 312. 28±24. 67
7 青岛 48 374. 25 349. 80 261. 43 318. 00 259. 22 299. 22 310. 32±46. 54
8 北京 1

 

003 333. 58 231. 65 203. 59 264. 95 400. 30 353. 08 297. 86±76. 38
9 杭州 108 209. 45 297. 50 286. 73 300. 47 320. 32 335. 92 291. 73±35. 61
10 济南 47 245. 01 225. 27 267. 54 316. 08 310. 12 276. 96 273. 50±35. 61
11 天津 459 243. 16 248. 38 263. 62 245. 20 254. 77 264. 34 253. 25±9. 20
12 南通 56 224. 88 225. 74 224. 61 241. 22 207. 36 309. 75 238. 92±36. 31
13 深圳 50 — 211. 83 199. 72 — 266. 01 — 225. 85±35. 30
14 苏州 50 230. 32 175. 17 161. 42 299. 50 228. 07 188. 26 213. 79±50. 42
15 合肥 51 183. 36 127. 28 103. 98 166. 53 75. 34 78. 17 122. 44±45. 16
　 　 注:“—”为无数据

Note:“—”
 

means
 

no
 

data

上述比例分别为 17. 9%、48. 0% [6] ;而且,PD 患者的医疗成本

尤其是药品费用呈升高趋势[19] 。 美国的调查结果显示,从

2010 年到 2017 年,PD 患者的直接医疗费用从 144 亿美元 / 年
增长至 254 亿美元 / 年[20-21] 。 本研究中,PD 患者的月均药费约

为 290 元,年花费为 3
 

000 ~ 4000 元,较 2006 年有所降低。 从

第三版指南发布前后的月均药费来看,2014 年明显高于 2016
年,可见第三版指南的发布对临床决策有一定的影响,药品治

疗费用有所降低,用药结构趋于合理。 考虑到 2014—2019 年

我国国内生产总值( GDP)逐年增长,患者的实际经济负担呈

降低趋势。 2019 年后,药品带量采购政策的实行会进一步降

低 PD 的治疗负担[22] 。
截至 2021 年,我国已发布 4 版 PD 治疗指南。 第二版指

南[7] 强调“剂量滴定” 和“尽可能以小剂量达到满意临床效

果”,使得近年来我国左旋多巴相关异动症的发病率明显低于

欧美国家[23-24] 。 第三版指南[8] 提出“早诊断,早治疗”,尽早进

行疾病修饰性治疗用药,包括 MAO-B 抑制剂和多巴胺受体激

动剂。 第四版指南[12] 在继承前几版指南精髓的基础上,强调

多学科治疗与非运动症状的管理,同时根据药物上市情况和国

内外最新研究更新了部分推荐药品,如阿扑吗啡[25-26] 。
在用药推荐方面,第二版指南[7] 以 65 岁为界,<65 岁且不

伴有认知功能障碍的患者推荐使用非麦角类多巴胺受体激动

剂、MAO-B 抑制剂或加维生素 E、金刚烷胺和(或)苯海索(震

颤明显时加用)、复方左旋多巴,治疗效果不佳时选用复方左旋

多巴 + COMT 抑制剂 + 多巴胺受体激动剂或 MAO-B 抑制

剂;>65 岁或伴有认知功能障碍的患者首选左旋多巴,症状加重

时可加用多巴胺受体激动剂和 MAO-B 抑制剂或 COMT 抑制剂;
中晚期用药以处理症状波动和异动症为核心,在上述基本用药

原则的基础上增减服药次数或换用适当制剂。 第三、四版指南

将以 65 岁分界改为“早发型”和“晚发型”分类法,通常将<50 岁

起病的归为“早发型”。 然而,具体年龄界定尚存在争议[27] 。
经过 50 多年的临床应用,左旋多巴仍是 PD 对症药物治

疗的“金标准” [28] 。 本研究中,第三版指南发布前后复方左旋

多巴类药物的使用比例均约 44%,其中多巴丝肼在第三版指

南发布前、发布后的使用比例分别约为 66%、69%,卡左双多巴

分别约为 18%、25%,符合指南推荐原则;第三版指南发布后,
普拉克索的使用比例升高,吡贝地尔的使用比例降低,但非麦

角类多巴胺受体激动剂总体使用比例变化不大。 有研究结果

显示,罗匹尼罗有尚待确证的疾病修饰作用[29-30] 。 2017 年,罗
匹尼罗被纳入医保目录后,其使用比例呈升高趋势。 溴隐亭作

为麦角类多巴胺受体激动剂,因其可能引起严重不良反应———
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心脏瓣膜和肺胸膜疾病而不再被指南推荐,其使用比例明显

降低。
PD 患者的药品费用主要为医保支付,第三版指南发布后

的医保支付比例由发布前的 80%降至 78%。 美国 2010 年 PD
医疗费用支付比例:24%的医疗保险,24%的医疗补助和其他

政府援助项目,19%的商业保险,33%的自费[20] 。 对比美国,
我国 PD 患者自付比例仍处于低位。

本研究采用真实世界研究数据,纳入人群有一定代表性,
样本量较大,人群偏倚小,能够反映真实世界医疗情况。 但也

存在一定局限性: 如数据收集缺损、 数据质量较差等情

况[31-32] ;本研究的多中心数据中,缺乏患者的疗效与预后情况

等效益指标,故未能进行成本-效益分析;仅对第三版指南发布

前后及各年度药费、药品使用比例等变化进行了分析与讨论。
综上所述,第三版指南发布后,PD 患者使用的药物品种有

所改变,MAO-B 抑制剂使用比例升高,溴隐亭、金刚烷胺和苯

海索的使用比例降低;患者药品治疗费用有所降低,缴费方式

有所改变,自费支付比例升高,医保支付比例降低;各地区人均

月药费存在较大差异,广州的人均月药费较高,合肥较低。 可

见,新指南的发布对临床用药有一定的影响。
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