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摘　 要　 目的:评价麝香保心丸、复方丹参滴丸与脑心通胶囊治疗冠心病稳定型心绞痛的经济性。 方法:从卫生体系角度出发,构
建决策树模型,采用成本-效用分析,对麝香保心丸、复方丹参滴丸与脑心通胶囊治疗冠心病稳定型心绞痛进行药物经济学评价。
结果:与麝香保心丸组比较,脑心通胶囊组方案的增量成本-效用比为 3

 

501
 

593. 41,>3 倍人均 GDP,麝香保心丸组方案更具有经
济性;与复方丹参滴丸组比较,麝香保心丸组方案的成本更低,效果更好;因此,麝香保心丸组方案最具有经济性。 敏感性分析显
示结果具有稳健性。 结论:与复方丹参滴丸、脑心通胶囊比较,麝香保心丸治疗冠心病稳定型心绞痛更具有药物经济学优势。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

the
 

economical
 

efficiency
 

of
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills,
 

compound
 

Danshen
 

dropping
 

pills
 

and
 

Naoxintong
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

stable
 

angina
 

pectoris
 

of
 

coronary
 

heart
 

disease.
 

METHODS:
 

Based
 

on
 

the
 

perspective
 

of
 

health
 

system,
 

a
 

decision
 

tree
 

model
 

was
 

constructed,
 

and
 

cost-utility
 

analysis
 

was
 

used
 

to
 

conduct
 

pharmacoeconomic
 

evaluation
 

on
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills,
 

compound
 

Danshen
 

dripping
 

pills
 

and
 

Naoxintong
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

stable
 

angina
 

pectoris
 

of
 

coronary
 

heart
 

disease.
 

RESULTS:
 

Compared
 

with
 

the
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group,
 

the
 

incremental
 

cost-utility
 

ratio
 

of
 

the
 

Naoxintong
 

capsules
 

group
 

regimen
 

was
 

3
 

501
 

593. 41,
 

which
 

was
 

greater
 

than
 

3
 

times
 

the
 

GDP
 

per
 

capita,
 

so
 

that
 

the
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group
 

regimen
 

was
 

more
 

economical;
 

compared
 

with
 

the
 

compound
 

Danshin
 

dropping
 

pills
 

group,
 

the
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group
 

regimen
 

was
 

less
 

costly
 

and
 

more
 

effective;
 

therefore,
 

the
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group
 

regimen
 

was
 

the
 

most
 

economical.
 

Sensitivity
 

analysis
 

showed
 

that
 

the
 

results
 

were
 

robust.
 

CONCLUSIONS:
 

Compared
 

with
 

compound
 

Danshin
 

dropping
 

pills
 

and
 

Naoxintong
 

capsules,
 

the
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

has
 

more
 

pharmacoeconomic
 

advantages
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

stable
 

angina
 

pectoris
 

in
 

coronary
 

heart
 

disease.
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　 　 随着社会的快速发展,人们的生活水平不断提高,生活方 式不断改变,冠心病已成为威胁人们健康的主要因素之一。
在我国,每年约有 200 万人死于脑卒中和冠心病[1] 。 由于冠

心病稳定型心绞痛患者的生活质量往往较低,除了改变生活

方式外,药物治疗已经成为冠心病稳定型心绞痛患者的主要

治疗方法[2] 。 中药因其良好的治疗效果、较少的不良反应,在
心血管疾病治疗中越来越受到重视。 米内网数据显示,
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2021 年我国公立医疗机构终端销售额超过 10 亿元的中成药

中,麝香保心丸、复方丹参滴丸和脑心通胶囊作为医保用药,
其销售量均居前 5 位,临床需求较大。 当前,上述 3 种中成药

的临床研究较多,均显示了较好的干预结局,但缺乏基于真实

世界数据的药物经济学评价证据。 因此,本研究拟选取麝香

保心丸、复方丹参滴丸和脑心通胶囊,基于前瞻性临床观察性

研究,对其治疗冠心病稳定型心绞痛进行药物经济学评价,以
期为临床合理用药提供依据。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

收集 2018 年所有就诊于河北医科大学第三医院、河北省

人民医院、哈励逊国际和平医院和邢台市第三医院门诊的冠

心病稳定型心绞痛患者。 所有患者的诊断均符合国际心脏病

学会关于缺血性心脏病的命名及诊断标准,从卫生体系角度

出发,进行观察性研究;使用麝香保心丸或复方丹参滴丸或脑

心通胶囊治疗。 排除标准:严重的心血管疾病,如心力衰竭、
心源性休克、先天性心脏病等患者;严重肝肾疾病、呼吸系统

疾病患者;伴有精神疾病者,研究期间准备进行冠状动脉搭桥

术或经皮冠脉介入术者;妊娠期或哺乳期妇女;对上述 3 种中

成药过敏者;研究者认为不宜纳入者。
共纳入患者 292 例,根据用药的不同分为三组。 其中,麝

香保心丸组 119 例患者中,男性 66 例,女性 53 例;年龄 30 ~
96 岁;合并高血压病 84 例,糖尿病 38 例,高脂血症 15 例,脑
血管病 19 例。 复方丹参滴丸组 87 例患者中,男性 48 例,女性

39 例;年龄 39~ 92 岁;合并高血压病 63 例,糖尿病 33 例,高脂

血症 8 例,脑血管病 15 例。 脑心通胶囊组 86 例患者中,男性

56 例,女性 30 例;年龄 46~ 94 岁;合并高血压病 66 例,糖尿病

19 例,脑血管病 35 例,高脂血症 5 例。 三组患者在年龄、性别

和合并症等方面具有可比性。
1. 2　 治疗方案

所有患者均给予常规治疗药物(抗血小板药、β 受体阻断

剂、硝酸酯类药物等)。 麝香保心丸组:常规治疗+麝香保心丸

(规格:每丸重 22. 5
 

mg),1 次 2 丸,口服,1 日 3 次;复方丹参

滴丸组:常规治疗+复方丹参滴丸(规格:薄膜衣滴丸每丸重

27
 

mg),1 次 10 丸,口服,1 日 3 次;脑心通胶囊组:常规治疗+
脑心通胶囊(规格:每粒装 0. 4

 

g),1 次 3 粒,口服,1 日 3 次。
随访患者 6 个月。
1. 3　 模型构建

根据治疗方案,本研究构建决策树模型,模型总共分为

6 个分支,由决策节点分出 3 个方案分支,分别为复方丹参滴

丸治疗方案、麝香保心丸治疗方案和脑心通胶囊治疗方案,由
3 个方案分支又分别引出两个状态分支,决策终点分别为发生

不稳定型心绞痛住院和仍处于稳定状态。 模型模拟周期为 6
个月。 决策树模型结构见图 1。
1. 4　 模型资料数据

本研究仅纳入患者的直接成本,即总费用包括药费、检查

检验费和诊疗费。 临床效果采用效用值进行描述,效果值采

用质量调整生命年(QALY)表示,本研究的 QALY 采用文献中

的已有研究结果,已知稳定型心绞痛的 QALY 为 0. 9,不稳定

图 1　 决策树模型
Fig

 

1　 Decision
 

tree
 

model

型心绞痛的 QALY 为 0. 77[3] 。 分支概率来源于本研究的终点

指标。 终点指标:不良反应发生率、非致死性心肌梗死、非致

死性脑卒中、心血管死亡,以及不稳定型心绞痛住院、全因死

亡。 研究期间内,未观察到除不稳定型心绞痛住院以外的其

他终点指标。 因此,采用不稳定型心绞痛住院率为分支概率,
即有效率。 模型的运行周期为 6 个月。 本研究涉及的模型参

数见表 1。
表 1　 模型参数组成

Tab
 

1　 Composition
 

of
 

model
 

parameters
参数 定义 数值
c_F 复方丹参滴丸组总费用 / 元 4

 

566. 40
c_S 麝香保心丸组总费用 / 元 2

 

336. 18
c_N 脑心通胶囊组总费用 / 元 4

 

248. 05
E_stable 6 个月稳定型心绞痛的 QALY 0. 450
E_zy 6 个月不稳定型心绞痛的 QALY 0. 385
p_F 复方丹参滴丸组有效率 0. 965

 

5
p_S 麝香保心丸组有效率 0. 991

 

6
P_N 脑心通胶囊组有效率 1. 000

 

0

1. 5　 成本-效用分析

运用 Treeage 软件,将各模型参数带入,进行成本-效用分

析,评价指标为增量成本-效用比(ICUR)。 根据世界卫生组织

的建议,成本-效用阈值选择人均国内生产总值( GDP)作为判

定经济性的阈值:ICUR<1 倍人均 GDP 表示十分具有经济性;
处在 1~ 3 倍人均 GDP 表示具有经济性;>3 倍人均 GDP 表示

不具有经济性。 由于本研究的研究对象均为河北省内患者,
因此,选取 2018 年河北省人均 GDP 为 43

 

808 元[4] ,则 3 倍人

均 GDP 为 131
 

424 元。
1. 6　 敏感性分析

本研究采用单因素敏感性分析和概率性敏感性分析来验

证结果的稳健性。 采用飓风图分析各因素对结果的影响程

度,采用成本-效果可接受曲线进行概率敏感性分析。 假设成

本上下调动 20%,效用值±0. 03。
2　 结果
2. 1　 成本-效用分析

成本-效用分析结果见表 2。 由表 2 可知,与麝香保心丸

组比较,脑心通胶囊组的 ICUR 为 3
 

501
 

593. 41, > 3 倍人均

GDP(131
 

424 元),因此,麝香保心丸组更具有经济性;与复方
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丹参滴丸组比较,麝香保心丸组的成本更低,效果更好,因此,
麝香保心丸组更具有经济性。

表 2　 三组方案的成本-效用分析结果
Tab

 

2　 Results
 

of
 

cost-utility
 

analyses
 

of
 

the
 

three
 

regimens
组别 成本 / 元 效用 增量成本 / 元 增量效用 ICUR
麝香保心丸组 2

 

336. 18 0. 449
 

45 — — —
脑心通胶囊组 4

 

248. 05 0. 450
 

00 1
 

911. 87 0. 000
 

55 3
 

501
 

593. 41
复方丹参滴丸组 4

 

566. 40 0. 447
 

76 2
 

230. 22 -0. 001
 

69 -1
 

319
 

656. 80
　 　 注:“—”表示以麝香保心丸组为比较基准

Note:“—”
 

means
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills
 

group
 

as
 

the
 

comparison
 

benchmark

2. 2　 敏感性分析

2. 2. 1　 单因素敏感性分析:单因素敏感性分析结果见图 2。
由图 2 可知,对结果影响最大的因素为稳定型心绞痛的 QALY
和麝香保心丸组总费用,图中显示均未发生反转,表明在变动

范围内,未对结果产生影响,结果稳健性较好。
2. 2. 2　 概率敏感性分析:运用 Treeage 软件进行 1

 

000 次蒙特

卡洛模拟,概率敏感性分析结果见图 3。 由图 3 可知,当阈值

为 131
 

424 元时,在变动范围内,麝香保心丸组始终具有药物

经济学优势,表明结果稳健性较好。

图 2　 麝香保心丸、复方丹参滴丸与脑心通胶囊治疗冠心病稳定型心绞痛的飓风图
Fig

 

2　 Tornado
 

analysis
 

of
 

Shexiang
 

Baoxin
 

pills,
 

compound
 

Danshen
 

dropping
 

pills
 

and
 

Naoxintong
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

in
 

stable
 

angina
 

pectoris
 

of
 

coronary
 

heart
 

disease

3　 讨论
冠心病稳定型心绞痛在中医中属于“胸痹” “胸痛”和“真

心痛”等范畴,属本虚标实之证,发作期以标实为主,缓解期则

以正虚为本,中医治疗关键在于活血通络、补益气血、祛痰除

湿[5-6] 。 麝香保心丸具有保护心血管系统的多效作用,包括调

节血管生成、扩张冠状动脉、抑制炎症和氧化应激、改善脂质代

谢,可作为长期预防性药物[7-9] 。 复方丹参滴丸具有抗氧化、
抗炎以及内皮保护作用,可促进心肌代谢和心肌能量的产生,
有效缓解心绞痛的发作[10-11] 。 脑心通胶囊可有效降低胆固醇

和血液黏度、抑制血小板聚集,改善血液微循环,减少心绞痛的

发作次数及缩短持续时间[12] 。
根据已有循证证据可知,治疗冠心病心绞痛时,麝香保心

丸在症状改善以及心电图改善方面优于复方丹参滴丸[13] ,麝
香保心丸在临床总有效率、心电图改善情况、减少心绞痛发作

频率方面优于脑心通胶囊[14] ;治疗不稳定型心绞痛时,麝香保

心丸和复方丹参滴丸的疗效类似[15] ,脑心通胶囊在心绞痛症

状改善总有效率方面优于复方丹参滴丸和麝香保心丸,复方丹

参滴丸在心电图疗效总有效方面优于麝香保心丸,复方丹参滴

丸在超敏 C 反应蛋白疗效方面优于麝香保心丸和脑心通胶

囊[16] 。 由此可知,治疗冠心病心绞痛时,麝香保心丸在症状改

善、心电图改善等方面更具有优势;治疗不稳定型心绞痛,脑心

通胶囊在心绞痛症状改善方面更具有优势,复方丹参滴丸在心

电图疗效和超敏 C 反应蛋白疗效方面更具有优势。
本研究采取决策树模型对 3 种中成药治疗冠心病稳定型

心绞痛进行为期 6 个月的药物经济学评价。 以心血管终点事

件为效果观察指标,随访 6 个月,仅观察到因不稳定心绞痛住

院事件,以此为临床效果指标,临床有效率结果为脑心通胶囊

优于麝香保心丸优于复方丹参滴丸,以此计算三组患者的

QALY 结果与临床有效率一致。 成本采用明细成本法,对 3 种

干预措施进行医疗总成本的计算,包括不稳定性心绞痛住院成

本,结果显示,麝香保心丸成本最低,复方丹参滴丸成本最高。
因此,得出结果,与麝香保心丸组相比,脑心通胶囊组的 ICUR
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图 3　 成本-效果可接受曲线

Fig
 

3　 Acceptable
 

curve
 

of
 

cost-effectiveness

远高于 3 倍人均 GDP,因此,麝香保心丸为经济优势方案;与
复方丹参滴丸组相比,麝香保心丸组的成本更低,效果更好,因
此,麝香保心丸为经济优势方案。 对成本-效用分析基础结果

进行敏感性分析,其结果支持基础分析结果。
本研究中,由于 6 个月随访未观察到其他心血管终点事

件,且目前暂未有关于 3 种干预措施长期心血管终点随访研

究,因此,不能进行长期药物经济学结果的模拟。 但短期结果

数据已显示麝香保心丸的经济优势,此结果弥补了当前的研究

空白,具有较好的临床参考价值。
综上所述,与复方丹参滴丸和脑心通胶囊相比,麝香保心

丸治疗冠心病稳定型心绞痛最具有经济性,且结果稳健性较

好。 但本研究仍具有一定的局限性,如纳入病例数较少,研究

时限较短,成本类别较为单一,后期有待开展高质量、大样本量

的真实世界研究,为临床合理用药和医保决策的制定提供更为

科学的证据。
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