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３种药物治疗轻中度溃疡性结肠炎的成本效果比较
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［摘　要］　目的　比较柳氮磺吡啶、美沙拉嗪和奥沙拉秦钠治疗轻、中度溃疡性结肠炎的成本效果。方法　将６２
例门诊轻、中度溃疡性结肠炎患者随机分为３组，Ａ组２１例给予柳氮磺吡啶片餐后口服，每次１．０ｇ，ｑｉｄ；Ｂ组２２例给予
美沙拉嗪缓释颗粒剂餐中口服，每次１．０ｇ，ｑｉｄ；Ｃ组１９例给予奥沙拉秦钠胶囊餐中口服，每次１．０ｇ，ｔｉｄ。疗程均为４
周。并运用药物经济学原理进行成本效果分析。结果　柳氮磺吡啶、美沙拉嗪和奥沙拉秦钠治疗轻、中度溃疡性结肠
炎的成本－效果比（Ｃ／Ｅ）分别为１７．４７，２８．１４和２１．２０；美沙拉嗪和奥沙拉秦钠的增量成本 －效果比（ΔＣ／ΔＥ）分别为
４８．９６和２７．７７。结论　奥沙拉秦钠是溃疡性结肠炎的较佳治疗药物。
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　　溃疡性结肠炎（ｕｌｃｅｒａｔｉｖｅｃｏｌｉｔｉｓ，ＵＣ）是一种慢性、
反复发作的肠疾病，该病病因不明。柳氮磺吡啶

（ＳＡＳＰ）是临床第一种被用于治疗 ＵＣ且目前仍常用
的５氨基水杨酸类药物，该药口服后在结肠细菌偶氮
还原酶的作用下释放５氨基水杨酸，进而起到治疗ＵＣ
的作用。但ＳＡＳＰ可导致溶血性贫血、药物性肝炎、胰
腺炎、可逆性精子异常及肠炎恶化等不良反应［１］，限

制了该药在临床的大剂量长期应用；美沙拉嗪

（ｍｅｓａｌａｚｉｎｅ，商品名：艾迪莎，又名 ５氨基水杨酸，５
ＡＳＡ）控释制剂能够在 ＵＣ病变局部（远端回肠和结
肠）缓慢释放出５ＡＳＡ，该药对活动期轻中度 ＵＣ患者
安全有效［２，３］；奥沙拉秦钠（ｓｏｄｉｕｍｏｌｓａｌａｚｉｎｅ）为美沙
拉嗪的前体药物，口服后在结肠经细菌裂解成二分子

５ＡＳＡ而发挥作用，是治疗 ＵＣ的一种有效而安全的
新药［４，５］。以上三种药物广泛用于轻、中度ＵＣ的门诊
治疗，但疗效不一，价格相差悬殊，因而有必要运用药

物经济学原理，对三种药物的有效性、安全性和经济性
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进行综合考察，为ＵＣ患者寻找一种较佳的治疗方案。
１　资料与方法　
１．１　临床资料　入选患者均为２００５年１～７月在浙
江省人民医院消化科门诊就诊并符合以下条件的患

者：①用药前一周经肠内窥镜检查证实有活动性 ＵＣ；
② 临床上有持续性或反复发作性黏液血便和腹痛症
状，大便常规培养及霉菌培养无致病菌；③ ＵＣ的病情
程度为轻、中度（轻度：腹泻≤４次·ｄ１，少量血便；中
度：腹泻＞４次·ｄ１，中量血便，伴其他症状）；④ 年龄
１８～６５岁，性别不限；⑤ 治疗前一周停用一切影响ＵＣ
的药物。并排除以下情况：① 重型 ＵＣ患者；② 已知
磺胺类药物或５ＡＳＡ可引起变态反应者；③ 未作肠镜
检查，无法排除肿瘤、细菌性痢疾、阿米巴痢疾、血吸虫

病、肠结核、放射性肠炎、缺血性结肠炎和单纯性直肠

炎等；④ 心、肝、肾功能严重受损者；⑤ 孕妇和哺乳期
妇女。

将符合上述条件的ＵＣ患者６２例随机分为３组。
Ａ组２１例，其中男９例，女１２例，年龄１９～６４岁，平
均（４９±１２）岁；Ｂ组２２例，男女各１１例，年龄２３～６３
岁，平均（５３±１６）岁；Ｃ组１９例，其中男 １０例，女 ９
例，年龄２３～６３岁，平均（５６±１６）岁，各组平均年龄、
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性别构成和病情严重程度等均差异无显著性（均 Ｐ＞
０．０５），具有可比性。
１．２　治疗方法　Ａ组给予 ＳＡＳＰ片（上海信谊嘉华药
业有限公司生产，批准文号：国药准字 Ｈ３１０２０５５７）餐
后口服，每次１．０ｇ，ｑｉｄ；Ｂ组给予美沙拉嗪缓释颗粒
剂（商品名：艾迪莎，Ｅｔｉａｓａ，法国爱的法制药集团生产，
进口药注册证号：Ｈ２００４０７２７）餐中口服，每次１．０ｇ，
ｑｉｄ；Ｃ组给予奥沙拉秦钠胶囊（商品名：畅美，天津力
生制药股份有限公司生产，批准文号：国药准字

Ｈ２０００２４７）餐中口服，每次１．０ｇ，ｔｉｄ。疗程均为４周。
１．３　观察指标　治疗前、治疗开始２和４周后随访，
记录有关症状和体征，包括患者腹泻次数、腹痛程度、

有无黏液血便及大便性状、体温、心率等。治疗前、治

疗２和４周后检查大便、尿和血常规，治疗前及治疗４
周后各检查一次肝、肾功能。治疗前及治疗结束后３ｄ
内进行结肠镜检查，记录肠镜下表现及病变范围。记

录治疗过程中有无腹泻次数增加、皮疹、神经系统症

状、消化道反应、多浆膜腔积液、肝肾功能及血液系统

等损害。

１．４　疗效判定标准　依据１９９３年全国慢性非感染性
肠道疾病学术研讨会制订的疗效判断标准［６］，根据观

察内容，经治疗前、后自身对比，做出疗效判定。显效：

临床症状消失，大便次数≤２次·ｄ１，大便检查无红细
胞、白细胞，结肠镜复查结肠黏膜正常；有效：临床症状

基本消失，大便次数２～４次·ｄ１，大便成形，大便检
查每个高倍镜视野 ＜１０个红细胞、白细胞，结肠镜复
查黏膜轻度炎症反应或部分假息肉形成；无效：经治疗

后临床症状、实验室及肠镜检查无改善。显效与有效

病例计为总有效病例，并进行百分率计算。

２　结果　
２．１　临床疗效　３组均于治疗结束后进行疗效评价，
结果见表１。经检验，Ｂ组和 Ｃ组的疗效均优于 Ａ组
（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），Ｂ组和 Ｃ组间疗效差异无显
著性。

　　　　　表１　３组患者治疗４周后的疗效　 例

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率／％

Ａ组 ２１ ７ ５ ９ ５７．１

Ｂ组 ２２ １２ ７ ３ ８６．４

Ｃ组 １９ １１ ６ ２ ８９．５

２．２　成本效果分析　
２．２．１　成本的确定　成本包括公共支付部分和个人
支付部分［７］。药物经济学将方案成本分为直接成本

和间接成本，直接成本又分为直接医疗成本和直接非

医疗成本。直接医疗成本包括诊疗费、检验检查费、药

费、住院费和护理费等支出，由于本实验方案观察对象

为门诊患者，故不存在住院费和护理费两项支出；直接

非医疗成本包括患者求诊时的旅差费、食宿费、营养费

等，以上项目３组基本相同，又难以衡量，故不记入成
本；间接成本主要指患者因住院造成的工资损失，本方

案虽不需住院治疗，但考虑到患者在治疗前和治疗后

要做多项检查，占用时间较多，故计入２ｄ的时间成本
（２００４年浙江省城镇居民人均可支配收入为 １４６５４
元，每天的时间成本为 ４０元）。患者因病遭受的痛
苦、悲伤、抑郁等难以用货币确切表达的成本计为隐性

成本，此类成本可来自疾病本身，也可来自治疗该疾病

的卫生服务，包括药物不良反应造成的痛苦、抑郁等。

隐性成本较难计算，故均不计入。同时，为方便表述，

把总成本（Ｃ总）分为三部分：① 检查成本，包括用于
肝、肾功能检查，大便、小便、血常规化验，肠镜检查的

费用以及诊疗费，用 Ｃ检表示；② 药物成本，用 Ｃ药表
示；③ 时间成本，用 Ｃ时表示。因此，Ｃ总 ＝Ｃ检 ＋Ｃ药 ＋
Ｃ时。所有费用均按照浙江省人民医院２００５年８月１
日所执行的价格进行计算，并计算总成本。

２．２．２　成本效果分析　按照药物经济学成本－效果
分析的方法［８］，对三种治疗方案进行成本效果分析。
成本效果分析的目的在于寻找达到某一治疗效果时
成本较低的治疗方案。成本－效果比（Ｃ／Ｅ）将二者有
机结合起来，一般采用单位效果所花费的成本来表示。

在对不同治疗方案进行分析比较时，应注意增加效果

可能导致患者支出的增加，即要考虑每增加１个效果
单位所增加的成本，即增长的成本 －效果比（ΔＣ／
ΔＥ）。增长的成本－效果分析代表一个方案的成本 －
效果与另一个方案比较而得到的结果，这一比值越低，

表明增加一个效果单位所需追加的费用较低，该方案

的实际意义越大。这里以成本 －效果比最低的 Ａ方
案为参照，其他方案与之比较而得到 ΔＣ／ΔＥ，结果见
表２。

表２　３种药物治疗ＵＣ的成本－效果分析　

组别 Ｃ／元 Ｅ／％ Ｃ／Ｅ ΔＣ／ΔＥ

Ａ ９９７．３０ ５７．１ １７．４７ －

Ｂ ２４３１．８０ ８６．４ ２８．１５ ４８．９６

Ｃ １８９７．００ ８９．５ ２１．２０ ２７．７７

２．３　敏感度分析　药物经济学评估是在某些因素的
大小以及它们对成本效果的影响都无法确定的情况
下进行的，这就意味着对这些因素只能做一些假设。

敏感度分析就是用来解决药物经济学评估中这种不确

定性的典型方法［９］。考虑到药物治疗总费用呈下降

趋势，人均收入呈上升趋势，故将３种药物的价格分别
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下降１０％，时间成本增加１０％，其他费用保持不变进
行敏感度分析，结果见表３。
２．４　不良反应　Ａ、Ｂ、Ｃ三组的不良反应发生率分别
为３３．３％（７／２１）、９．１％（２／２２）和２１．０％（４／１９）。Ａ
组以皮肤变态反应最常见，其中皮疹４例（１９．０％），
白细胞减少 ３例（１４．３％），恶心、上腹不适各 ２例
（９．５％）；Ｂ组除２例（９．１％）出现恶心外，未出现其
他不良反应；Ｃ组腹泻最常见，表现为水样腹泻 ４例
（２１．０％）。３组治疗前后肝、肾功能和尿常规均未见
明显异常。经检验，３组不良反应发生率均差异无显
著性（均Ｐ＞０．０５）。

表３　敏感度分析结果　

组别 Ｃ／元 Ｅ／％ Ｃ／Ｅ ΔＣ／ΔＥ
Ａ ９９３．０７ ５７．１ １７．３９ －
Ｂ ２２８４．１２ ８６．４ ２６．４４ ４４．０６
Ｃ １８０２．８０ ８９．５ ２０．１４ ２４．９９

３　讨论　
由本实验结果可知，美沙拉嗪和奥沙拉秦钠治疗

ＵＣ的疗效相似且均优于 ＳＡＳＰ，与文献［２，５］报道一
致。本实验中３种药物的不良反应发生率差异无显著
性，但不良反应性质有差异，由于 ＳＡＳＰ分子中存在磺
胺吡啶结构，可引起变态反应、白细胞减少、不育等不

良反应，约３０％的患者无法耐受［１０］；美沙拉嗪不良反

应轻微，以头痛、恶心、呕吐最常见；奥沙拉秦钠的主要

不良反应为腹泻，如果从小剂量开始逐步增加到治疗

量，该药引起腹泻的发生率可明显降低［４］。有文献认

为，与ＳＡＳＰ比较，ＵＣ患者对美沙拉嗪和奥沙拉秦钠
有更好的耐受性，后两者因不良反应导致停药的发生

率也低于 ＳＡＳＰ［１１］。因此，从有效性和安全性角度考
虑，美沙拉嗪和奥沙拉秦钠是治疗ＵＣ的理想药物。

临床治疗中，既应保证药物的有效性和安全性，又

要考虑药物的经济性以及用药对患者生活质量的影

响。成本－效果分析是药物经济学常用的分析方法，
通过比较不同治疗方案的 Ｃ／Ｅ值来确定最佳治疗方
案。通常情况下，药物治疗的成本增加时，其治疗效果

也会提高，但两者不成正比。本实验中，Ｃ方案的Ｃ／Ｅ
值小于Ｂ方案的Ｃ／Ｅ值，即Ｃ方案达到单位效果所需
的成本要比Ｂ方案小。另外，Ｃ方案的ΔＣ／ΔＥ值小于
Ｂ方案的 ΔＣ／ΔＥ值，即每多获得一个单位的治疗效
果，Ｃ方案所增加的成本要比 Ｂ方案小得多。由 Ｂ方

案改用Ｃ方案后疗效增加，成本反而降低。
本实验中所使用的三种药物，奥沙拉秦钠是门诊

治疗ＵＣ的最佳药物。敏感度分析结果与成本 －效果
分析的结果基本一致，证明了以上结论的可靠性。但

由于本次试验的样本数偏少，而影响成本 －效果分析
的因素又多［１２］（如本实验没有考虑药物不良反应带来

的处理成本和隐性成本），故以上结论也存在一定的

局限性。
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