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ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ

原发免疫性血小板减少症（ＩＴＰ）是一种以孤立性血
小板减少为特征的自身免疫性疾病犤１犦，由于患者对血小

板抗原失耐受，导致血小板过度破坏及生成不足犤２－３犦。

醋酸泼尼松片（ＰＤＮ）和静注人免疫球蛋白（ＩＶＩＧ）为现代
医学治疗 ＩＴＰ的一线方案犤４犦，但 ＰＤＮ不良反应大、ＩＶＩＧ
价格昂贵，其费用和其他慢性病如糖尿病和心力衰竭相

似犤５犦，且复发率较高犤６犦。蒙药古日古木－８治疗ＩＴＰ效果显
著，不良反应较少犤７犦。本研究中采用病例回顾性分析法，探

讨不同治疗方式治疗ＩＴＰ的疗效和经济性，为患者选择安
全性好、疗效佳、费用合理的治疗方案提供参考。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合《血液病诊断及疗效标准》第 ４版

ＩＴＰ诊断标准犤８犦；血小板计数≤２０×１０９／Ｌ；年龄≥１８岁；

性别不限。

排除标准：有颅内出血；妊娠期；不按规定方案用

药；因不良反应无法继续用药而退出。

病例选择与分组：收集２０１２年５月至２０１７年 ９月
在内蒙古国际蒙医医院及内蒙古自治区人民医院住

院、门诊就诊的 ＩＴＰ患者２７０例，按病例纳入与排除标
准进行筛选，符合标准共 ２０２例。按治疗方案的不同分
为蒙药组（６５例），联合组（６８例）和西药组（６９例）。３组
患者一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具
有可比性。详见表１。
１．２ 方法

蒙药组：古日古木－８（内蒙古国际蒙医医院国家蒙
药制剂中心，批准文号呼卫制注字（９７）００１－１３３号，规
格为每袋 ３ｇ）口服，每日 ３次，每次 ３ｇ。西药组：ＰＤＮ

蒙西药治疗成人原发免疫性血小板减少症的药物经济学评价

敖格日乐图 １，耿甄彦 １，曹林娟 １，张晓娟 ２，肖志彬 ３，宝 山 １△

（１．内蒙古自治区国际蒙医医院药学部，内蒙古 呼和浩特 ０１００６５； ２．内蒙古自治区人民医院药学部，内蒙古
呼和浩特 ０１００１７； ３．内蒙古医科大学药学院，内蒙古 呼和浩特 ０１０１１０）

摘要：目的 评价蒙药古日古木 －８、人免疫球蛋白（ＩＶＩＧ）联合醋酸泼尼松片（ＰＤＮ）治疗成人原发免疫性血小板减少症（ＩＴＰ）的经济性。
方法 采用回顾性分析法，将纳入的２０２例 ＩＴＰ患者分为蒙药组（６５例）、西药组（６９例）和联合组（６８例），运用最小成本和成本效果分
析法对３种治疗方案进行药物经济学评价。结果 蒙药组、西药组、联合组治疗１４ｄ和１年的有效率分别为６０．００％，７２．４６％，７３．５３％
和４７．６９％，３７．６８％，６３．２４％；平均成本分别为１０７２．４，２１５４５．２，２２７７１．１元和９４２５．２５，２９５５５．１５，３４２０６．０４元；增量成本效果比
为１８６．０４。结论 治疗 ＩＴＰ１４ｄ，蒙药组最经济，西药组和联合组次之；治疗１年，蒙药组最经济，联合组次之。
关键词：蒙药；西药；原发免疫性血小板减少症；药物经济学

中图分类号：Ｒ９５６；Ｒ９７９．５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２０牘０１－００８９－０４

ＰｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＣｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈＷｅｓｔｅｒｎＭｅｄｉｃｉｎｅｉｎ
ＡｄｕｌｔＰａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＰｒｉｍａｒｙＩｍｍｕｎｅＴｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉａ

ＡＯＧｅｒｉｌｅｔｕ１，ＧＥＮＧＺｈｅｎｙａｎ１，ＣＡＯＬｉｎｊｕａｎ１，ＺＨＡＮＧＸｉａｏｊｕａｎ２，ＸＩＡＯＺｈｉｂｉｎ３，ＢＡＯＳｈａｎ１

（１．ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｈｏｈｈｏｔ，ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａ，Ｃｈｉｎａ ０１００６５； ２．Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆ
Ｐｈａｒｍａｃｙ，Ｐｅｏｐｌｅ′ｓＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＡｕｔｏｎｏｍｏｕｓＲｅｇｉｏｎ，Ｈｏｈｈｏｔ，ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａ，Ｃｈｉｎａ ０１００１７； ３．ＳｃｈｏｏｌｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａ

ＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｈｏｈｈｏｔ，ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａ，Ｃｈｉｎａ ０１０１１０）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ ＴｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｅｃｏｎｏｍｉｃｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｏｆＭｏｎｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅＧｕｒｉｇｕ－８，ｈｕｍａｎｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎ（ＩＶＩＧ）ｃｏｍｂｉｎｅｄ
ｗｉｔｈｐｒｅｄｎｉｓｏｎｅａｃｅｔａｔｅ（ＰＤＮ）ｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆａｄｕｌｔｐｒｉｍａｒｙｉｍｍｕｎｅｔｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉａ（ＩＴＰ）．Ｍｅｔｈｏｄｓ Ａｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｓｔｕｄｙｗａｓ
ｃｏｎｄｕｃｔｅｄ．Ａｔｏｔａｌｏｆ２０２ｃａｓｅｓｏｆＩＴＰｗｅｒｅｅｎｒｏｌｌｅｄａｎｄｄｉｖｉｄｅｄｉｎｔｏｔｈｅＭｏｎｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅｇｒｏｕｐ，ＷｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅｇｒｏｕｐａｎｄＭｏｎ
ｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｗｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅｇｒｏｕｐ，６５，６９ａｎｄ６８ｃａｓｅｓｉｎｅａｃｈｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅ
ｔｈｒｅｅｓｃｈｅｍｅｓｗａｓｃａｒｒｉｅｄｏｕｔｂｙｃｏｓｔｍｉｎｉｍｉｚａｔｉｏｎａｎｄｔｈｅｃｏｓｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓａｎａｌｙｓｉｓ．Ｒｅｓｕｌｔｓ Ｔｈｅｒｅｓｐｏｎｓｅｒａｔｅｏｆ３ｇｒｏｕｐｓｔｒｅａｔｅｄ
ｆｏｒ１４ｄａｎｄ１ｙｅａｒｗｅｒｅ６０．００％，７２．４６％，７３．５３％ ａｎｄ４７．６９％ ３７．６８％，６３．２４％，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．Ｔｈｅａｖｅｒａｇｅｃｏｓｔｗａｓ１０７２．４，２１
５４５．２，２２７７１．１ａｎｄ９４２５．２５，２９５５５．１５，３４２０６．０４Ｙｕａｎ．Ｔｈｅｉｎｃｒｅｍｅｎｔａｌｃｏｓｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｒａｔｉｏｗａｓ１８６．０４．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｍｏｎｇｏｌｉａｎ
ｍｅｄｉｃｉｎｅｉｓｃｏｓｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｆｏｒＩＴＰｐａｔｉｅｎｔｓｔｒｅａｔｅｄｆｏｒ１４ｄ，ａｎｄｉｓａｌｓｏｃｏｓｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｔｒｅａｔｅｄｆｏｒ１ｙｅａｒ．Ｍｏｎｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅｃｏｍｂｉｎｅｄ
ｗｉｔｈＷｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅｉｓｉｎｔｈｅｓｅｃｏｎｄｐｌａｃｅ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：Ｍｏｎｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅ；Ｗｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅ；ｉｍｍｕｎｅｔｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉａ；ｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓ



９０

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年１月５日 第２９卷第１期

Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．１牞Ｊａｎｕａｒｙ５牞２０２０

组别

蒙药组（ｎ＝６５）

西药组（ｎ＝６９）

联合组（ｎ＝６８）

Ｐ值

性别

（男／女，例）

２３／４２
２３／４６
２２／４６
０．９９０

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

４４．９１±１６．２１
４６．６６±１６．０５
４８．２６±１６．０６
０．３０７

初始血小板计数

（Ｘ±ｓ，×１０９／Ｌ）

１１．１８±５．１６
９．４２±５．９４
９．７±５．６９
０．１５４

均值（元）

１０７２．４
２１５４５．２
２２７７１．１

最大值（元）

１９６８．６
２４２８１．５
２６２７５．２

最小值（元）

２３７．３
１１３７８．５
１１６７８．２

中位数（元）

９５３．２
１６２３５．５
１７４１５．８

标准差

４８９．６
２９３７０．９
２９５２１．３

Ｋ－Ｓ值
＜０．００１
＜０．００１
＜０．００１
０．０００

均值（元）

９４２５．２５
２９５５５．１５
３４２０６．０４

最大值（元）

１６２９８．５２
８９２８８．１０
９７１０１．９２

最小值（元）

３１７３．４１
１１３７８．５０
１２６８０．６０

中位数（元）

９３９０．７２
２７１４４．３８
３２１４５．６６

标准差

４７０１．８６
１９９５．６２
１８７８．４８

Ｋ－Ｓ值
＜０．００１
＜０．００１
＜０．００１
０．０００

完全反应（例）

１４／１３
１８／９
２０／１７

部分反应（例）

２５／１８
３２／１７
３０／２６

无反应（例）

２６／３４
１９／４３
１８／２５

有效率（％）

６０．００／４７．６９
７２．４６／３７．６８
７３．５３／６３．２４
０．２２／０．０１３
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表１ ３组患者一般资料比较

表３ ３组患者治疗１４ｄ和１年成本的比较

组别

蒙药组（ｎ＝６５）

西药组（ｎ＝６９）

联合组（ｎ＝６８）

Ｐ值

１４ｄ １年

组别

蒙药组（ｎ＝６５）

西药组（ｎ＝６９）

联合组（ｎ＝６８）

Ｐ值

表２ ３组患者治疗１４ｄ和１年临床疗效比较牗１４ｄ／年牘

（浙江仙琚制药股份有限公司，国药准字Ｈ３３０２１２０７，规
格为每片５ｍｇ）口服，１．０ｍｇ／（ｋｇ·ｄ），至少２１ｄ；联合
冻干 ＩＶＩＧ（ｐＨ＝４，同路生物有限公司，国药准字
Ｓ１９９８３０３８，规格为每瓶２．５ｇ）１．０ｇ／（ｋｇ·ｄ），２ｄ，静脉
滴注。联合组：古日古木－８＋ＰＤＮ＋ＩＶＩＧ，用法用量同
前。所有服用蒙药的患者均可对症配伍其他蒙药。

１．３ 疗效判定标准
完全反应（ＣＲ）：血小板计数≥１００×１０９／Ｌ（治疗

后）且无出血；有效（Ｒ）：血小板计数≥３０×１０９／Ｌ（治疗
后）至少比基础血小板计数增加 ２倍，且无出血；无效
（ＮＲ）：血小板计数 ＜３０×１０９／Ｌ（治疗后）或增加不
到基础值的 ２倍或有出血。在定义 ＣＲ，Ｒ，ＮＲ时，至少
检测２次，间隔至少７ｄ。
１．４ 成本确定

成本包括直接成本、间接成本和隐性成本。由于数

据获得的局限性，本研究只计算了直接成本。所有成本

数据均来自于医院电子病历中患者实际产生的费用。

ＩＴＰ患者的治疗费用中，门诊费用包括挂号费、化验费、
药费，住院费用包括床位费、护理费、治疗费、化验费、检

查费、药费等。药品价格执行内蒙古自治区集中招标采

购价格（ＩＶＩＧ零售价 ５５９元／瓶，ＰＤＮ零售价 ３元／瓶，
古日古木 －８零售价 ４．３４元／袋）。其他费用均按内蒙
古自治区三级甲等医院标准收费。本研究拟跨年，故对

成本做贴现研究。

１．５ 统计学处理
采用 ＩＢＭＳＰＳＳＳｔａｔｉｓｔｉｃｓ２１．０统计学软件处理。计

数资料采用 χ２检验；计量资料用 Ｘ±ｓ表示，服从正态
分布的检验用 ｔ检验，不服从正态分布的，采用秩和检
验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
１．６ 敏感度分析

最小成本分析和成本 －效果分析中有很多变量，

应调整这些变量的取值后，考察结果的稳定性。影响

因素包括患者的基线水平（性别、年龄、初始血小板

计数）、成本、临床有效率等。除对价格因素进行敏感

度分析外，为了排除混杂因素的影响，还分别选用多

元线性回归和二元 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归模型对成本和效果进
行敏感度分析。

２ 结果

２．１ 临床疗效评价
结果见表 ２。不同治疗方案治疗 １４ｄ，对有效率进

行 ３组独立样本的秩和检验，结果显示，３组治疗效果
无显著差异（Ｐ＞０．０５）。对不同治疗方案进行２个独立
样本的秩和检验，两两比较结果显示，蒙药组 －西药
组、蒙药组 －联合组、西药组 －联合组的有效率无显
著差异（Ｐ＝０．１８１，０．１０３，０．７２９）。不同方案治疗１年，
对效果进行 ３组独立样本的秩和检验，结果显示，３组
治疗效果有显著差异（Ｐ＜０．０５）。两两比较，蒙药组－
西药组及蒙药组 －联合组疗效无显著差异（Ｐ＝０．２０３，
０．１１３＞０．０５），西药组 －联合组疗效有显著差异（Ｐ＝
０．００６＜０．０１）。

２．２ 最小成本分析和成本－效果分析
由于３组的成本均不符合正态分布（Ｐ＜０．０１），因

此，选用 ３个独立样本的秩和检验，结果见表 ３。３组成
本有显著差异（Ｐ＜０．０１）。两两比较结果显示，蒙药组－西
药组、蒙药组 －联合组、西药组 －联合组的治疗成本进
行２个独立样本的秩和检验，３组治疗１４ｄ成本无显著
差异（Ｐ＝０．０００，０．０００，０．００７＞０．０５），１年成本有显著
差异（Ｐ＝０．０００，０．０００，０．００２＜０．０１）。

结合 ３组方案效果的统计学结果进行药物经济学
分析，蒙药组和其他 ２组治疗效果无显著差异，故选用
最小成本法进行经济学评价。蒙药组的成本显著低于其

他 ２组，因此蒙药治疗 ＩＴＰ最经济。西药组和联合组的
成本和效果均有显著差异，采用成本牗Ｃ牘－效果牗Ｅ牘分
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Ｂ
０．３１３
－０．０６４
０．００９
０．０３７
－０．４６７

Ｓ．Ｅ
０．１９２
０．３３３
０．０１０
０．０２８
０．８３４

Ｗａｌｓ
２．６６６
０．０３７
０．７９６
１．８２２
０．３１４

ｄｆ
１
１
１
１
１

Ｐ值

０．１０３
０．８４７
０．３７２
０．１７７
０．５７５

Ｂ
０．３４３
－０．１３６
－０．００５
０．０４５
－０．７００

Ｓ．Ｅ
０．１７８
０．３０８
０．００９
０．０２６
０．７７８

Ｗａｌｓ
３．６９９
０．１９３
０．２７４
３．１２４
０．８１１

ｄｆ
１
１
１
１
１

Ｐ值

０．０４９
０．６６０
０．６０１
０．０７７
０．３６８

Ｂ
１０６１７．５４９
－２０２３．０６４
－１８４．８９３
－６８４．５３７
５９５０．２４５

Ｐ值

０．０００
０．５８２
０．０８１
０．０２５
０．１１２

ＶＩＦ
１．０２５
１．０３５
１．０３５
１．０３７
１．０２９

Ｂ
１２２６２．３７０
－１１５．４６６
３６．５５７

－２７７．０２９
－６２５．００９

Ｐ值

０．０００
０．９５７
０．５４８
０．１１７
０．７５５

ＶＩＦ
１．０３０
１．０３６
１．０３３
１．０４４
１．０３４

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ

表４ 西药组和联合组成本－效果分析

组别

西药组

联合组

成本（Ｃ，元）

２９５５５．１５
３４２０６．０４

效果（Ｅ，％）

３８
６３

Ｃ／Ｅ
７７７．７７
５４２．９５

ＩＣＥＲ（ΔＣ／ΔＥ）

１８６．０４

组别

性别

年龄

初始血小板计数

常量

表７ 效果的二元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

蒙药组

西药组

联合组

均值（元）

１０７２．４
１９０９７．２
２０３２３．１

最大值牗元牘

１９６８．６
２１０１７．５
２３０１１．２

最小值牗元牘

２３７．３
９７４６．５
１００４６．２

中位数牗元牘

９５３．２
１３８２７．５
１５００７．８

成本（Ｃ，元）

２３８００．６４
２８４５０．８９

效果（Ｅ，％）

３８
６３

Ｃ／Ｅ

６２６．３３
４５１．６０

ＩＣＥＲ（ΔＣ／ΔＥ）

１８６．０１

１４ｄ １年

表５ ３组患者治疗１４ｄ和１年成本的敏感度分析

１４ｄ １年

项目

组别

析法计算牗每一个备选方案成本与产出的比值，获得单
位产出所需要的成本较小的一组具有较好的经济性牘，
结果见表 ４。联合组的 Ｃ／Ｅ为 ５４２．９５，低于西药组的
７７７．７７，说明获得单位产出的成本低于西药组，因此联
合组较西药组更具经济性。

由于疗效有所改善，成本也有所提高，因此本研究

中又进行了增量比较，即考察在一种方案基础上实施另

一种方案所增加的成本和额外效果的比值（ΔＣ／ΔＥ），
即增量成本效果比（ＩＣＥＲ），比值越小，说明每增加１个
单位效果所需追加的成本越低，则该方案实施意义越

大。根据《中国药物经济学评价指南》，阈值设定为３倍
中国人均 ＧＤＰ。ＩＣＥＲ为 １８６．０４，远远小于 ３倍 ＧＤＰ，
因此依然是联合组更具经济性。由此可见，治疗 １４ｄ
蒙药组最经济，其他两组次之；治疗 １年，蒙药最经
济，联合次之。

２．３ 敏感度分析
价格影响：２０１５年１２月，呼和浩特地区实行药品零

差价，西药费用均降低 １５％，蒙药费用未改变；２０１６年
４月 ３０日，门诊挂号费用普通号、副主任医师号、主任
医师号分别提高到５，１０，１５元。对其成本进行敏感度分
析，结果见表５，说明价格变动不会影响结果。治疗１４ｄ
的成本，蒙药组依然最小，最经济；治疗１年的成本，联
合组的 Ｃ／Ｅ为 ４５１．６０，低于西药组的 ６２６．３３，ＩＣＥＲ
为１８６．０１，仍远远小于３倍ＧＤＰ。因此，结果稳定可靠。

成本多元线性回归分析：成本数据采用多元线性回

归模型进行敏感度分析犤９犦，以成本为因变量，以组别、性

别、年龄、初始血小板计数、效果为自变量。分析结果显

示，治疗１４ｄ和１年的调整Ｒ２分别为０．３３８和０．３３６，
说明线性方程对真实数据的拟合较好。方差膨胀因子

牗ＶＩＦ牘＜１０说明无多重共线性。３组治疗１４ｄ、１年的成
本有显著差异（Ｐ＝０．０００，０．０００），以蒙药组最低，与基
础分析结果一致。成本多元线性回归结果见表６。

效果二元 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析：本研究中以是否有效
为因变量，以组别、性别、年龄、初始血小板计数为协变

量，进行二元 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析，模型预测值 ６８．８％，
６０．１％，说明模型能很好拟合观察数据。效果的二元
Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果见表７。３组治疗１４ｄ的有效率无
显著差异（Ｐ＞０．０５），与基础分析结果一致；治疗 １年
的有效率有显著差异（Ｐ＜０．０５），与基础分析西药组和
联合组疗效有显著差异一致。

３ 讨论

２０世纪６０年代，蒙药已能成功治疗ＩＴＰ犤１０犦。古日古
木－８对血小板低下而出血的 ＩＴＰ患者有较满意的疗
效犤１１犦，其配合其他蒙药可增加血小板的数量犤１２犦。毒理学

研究表明，治疗ＩＴＰ的蒙药正常剂量下对小鼠无毒性反
应，甚至高剂量对小鼠的心、肝、肾等也未发现毒性

反应犤１３犦。长期服用醋酸泼尼松，几乎每例患者均出现不

同程度的不良反应，如ｃｕｓｈｉｎｇ症、高血压、糖尿病、骨质
疏松、消化性溃疡、体液潴留、激素性精神病、免疫力低

下造成严重感染等犤６犦。但由于本研究为回顾性研究，不

表６ 成本的多元线性回归分析

１４ｄ １年

组别

性别

年龄

初始血小板计数

效果

项目


