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布洛芬注射液用于儿童扁桃体切除术术后镇痛经济学评价*
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摘要：目的 评价布洛芬注射液用于儿童扁桃体切除术术后镇痛的经济性。方法 从全社会角度出发，基于一项多中心、随机、双盲、

安慰剂对照的临床研究，采用 TreeAge Pro 2011软件构建短期决策树模型，应用条件价值评估法收集不同效果指标下患者的意愿支付

（WTP）值，分析试验组［布洛芬注射液 10 mg / kg（不超过 600 mg）联合常规麻醉镇痛］和对照组（0. 9% 氯化钠注射液 10 mg / kg 联合

常规麻醉镇痛）治疗方案的成本 -效果优势，并采用单因素敏感性分析和概率敏感性分析评估模型结果的稳定性。结果 以术后视觉

模拟评分（VAS）法评分为效果指标时，增量成本 -效果比（ICER）为 5. 68元 /（分•小时），低于该指标WTP阈值 49. 81元 /（分•小时），

对 ICER影响较大的前 5位因素分别为对照组 VAS评分、试验组 VAS评分、试验组镇痛成本、对照组药品不良反应（ADR）成本、试验

组 ADR成本；以术后不加用芬太尼为有效率指标时，ICER为 515. 39元，低于该指标 WTP阈值 781. 94元，布洛芬注射液具有成本 -
效果优势的概率为 99. 50%，对 ICER 影响较大的前 5位因素分别为试验组镇痛成本、试验组术后不加用芬太尼的概率、试验组 ADR
的预防费用、对照组 ADR 的预防费用、对照组镇痛成本；以术后不加用或加用 1次芬太尼为有效率指标时，ICER 为 276. 68元，低于

该指标 WTP阈值 293. 73元，布洛芬注射液具有成本 -效果优势的概率为 64. 40%，对 ICER影响较大的前 5位因素分别为试验组不

加用或加用 1次芬太尼后有效的概率、对照组不加用或加用 1次芬太尼后有效的概率、试验组镇痛成本、试验组 ADR的预防费用、对

照组 ADR的预防费用。结论 与安慰剂相比，布洛芬注射液用于儿童扁桃体切除术术后镇痛具有成本 -效果优势。
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AbstractAbstract：：Objective To evaluate the economy of Ibuprofen Injection for postoperative analgesia in the pediatric tonsillectomy.
Methods From the perspective of the whole society，based on a multicentric，randomized，double - blind clinical study with the
placebo as control，a short - term decision tree model was constructed by the TreeAge Pro 2011 software. The willingness - to -
pay（WTP） of patients under different effectiveness indicators were collected by the contingent valuation method. The cost -
effectiveness advantages of the treatment schemes in the test group（10 mg / kg of Ibuprofen Injection，with no more than 600 mg，
combined with conventional anesthesia for analgesia） and the control group （10 mg / kg of 0. 9% Sodium Chloride Injection
combined with conventional anesthesia for analgesia） were analyzed. The stability of the model was evaluated by the single - factor
sensitivity analysis and the probabilistic sensitivity analysis. Results When the postoperative visual analogue scale （VAS） score
was taken as the effectiveness indicator，the incremental cost - effectiveness ratio（ICER） was CNY 5. 68 /（point · h），which was
lower than the WTP threshold of CNY 49. 81 /（point · h） under this indicator. The top five factors that had a great impact on the
ICER were the VAS score in the control group，the VAS score in the test group，the analgesia cost in the test group，the cost of
adverse drug reaction（ADR） in the control group and the cost of ADR in the test group，respectively. When no use of fentanyl
after operation was taken as the effectiveness indicator，the ICER was CNY 515. 39，which was lower than the WTP threshold of
CNY 781. 94 under this indicator. The probability of the cost - effectiveness advantage of Ibuprofen Injection was 99. 50%. The top
five factors that had a great impact on the ICER were the analgesia cost in the test group，the probability of no use of fentanyl
after operation in the test group，the cost of preventing ADR in the test group，the cost of preventing ADR in the control group
and the analgesia cost in the control group，respectively. When no use of fentanyl or use of it once after operation was taken as
the effectiveness indicator，the ICER was CNY 276. 68，which was lower than the WTP threshold of CNY 293. 73 under this
indicator. The probability of the cost - effectiveness advantage of Ibuprofen Injection was 64. 40%. The top five factors that had a
great impact on the ICER were the probability of effectiveness after no use of fentanyl or use of it once in the test group，the

•药品评价•
Drug Evaluation

108



2022年 8月 5日 第 31卷第 15期

Vol. 31，No. 15，August 5，2022 China Pharmaceuticals

手术后疼痛（简称术后痛）是机体受到手术所致伤

害性刺激和组织损伤后的一种生理、心理和行为上的

反应，也是临床最常见、最需紧急处理的急性疼痛形

式［1］。研究显示，36%～40%的患者在住院期间有中度

到重度疼痛，75%的患者存在术后镇痛不全［2 - 3］。术后

痛会增加氧耗量，影响患者全身多个器官 /系统的正常

生理功能、心理情绪和睡眠［4］。若未及时、有效干预，还

会影响术后恢复，降低生活质量，延长住院时间，增加

医疗费用［5］。阿片类镇痛药被认为是围术期控制疼痛的

一线药物，但存在恶心呕吐、便秘、镇静过度、嗜睡、呼

吸抑制等副作用，易形成耐受性及成瘾性。以非甾体抗

炎药（NSAIDs）为基础，减少阿片类药物用量的多模式

镇痛方案已成为疼痛管理的主流趋势［6 - 10］。该方案将

作用于疼痛传导通路不同部位的药物或方法联合应

用，实现镇痛效应的协同作用，以达到最佳镇痛效果，

使不良反应降到最低［4］。布洛芬注射液通过抑制环氧合

酶、减少前列腺素和血栓素的合成而发挥镇痛作

用［11 - 12］。与口服制剂相比，布洛芬注射液起效更快，止

痛效果更明显，持续时间更长，且由于静脉给药不直接

刺激胃肠道，不良反应更少，主要用于术后不能口服或

口服NSAIDs疗效不佳的患者。对于 6个月及以上儿科

术后需经静脉镇痛的患儿，布洛芬注射液是目前国家

药品监督管理局批准的临床唯一可应用的注射用

NSAIDs。目前，国内外暂无布洛芬注射液用于术后镇痛

的经济学评价研究。本研究中通过构建决策树模型，评

价了布洛芬注射液用于儿童扁桃体切除术术后镇痛的

成本 -效果。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料与干预方案

纳入标准：计划行扁桃体切除术；年龄 6～17岁；患

儿监护人签署知情同意书。

排除标准：静脉通路不畅；严重认知功能障碍；临

床处于哮喘活动期；对布洛芬注射液、NSAIDs、阿司匹

林（或相关产品）、环氧合酶 - 2抑制剂或芬太尼的任

何成分过敏或有过敏史；先天性出血病史（如血友病）

或任何活动性大出血史；阻塞性睡眠呼吸暂停综合

征；临床试验给药前 30 d内使用过本研究中所用药

物；拒绝提供和披露健康信息；研究者认为不适合本

研究。

数据选择与分组：基于一项多中心、随机、双盲、安

慰剂对照的临床研究［13］，依据干预方案分为试验组

（86例）和对照组（99例）。

干预方案：试验组予布洛芬注射液 10 mg / kg（不超

过 600 mg）联合常规麻醉镇痛治疗，对照组予 0. 9%氯

化钠注射液 10 mg / kg联合常规麻醉镇痛治疗。镇痛

期间，采用视觉模拟评分（VAS）法评估疼痛程度，大于

30 mm时静脉注射芬太尼 0. 5 µg / kg，必要时重复使

用。VAS评分根据“10 mm = 1分”进行换算。由于术后疼

痛发生的时间较短暂，故研究时间为术后2 h。
1. 2 研究角度与评价指标

从全社会角度出发进行药物经济学评价，采用

TreeAge Pro 2011软件构建短期决策树模型（图1）。根据

临床研究结局指标，以是否术后 VAS评分 ≤ 3分及是

否发生药品不良反应（ADR）为机会节点，分别采用以

下 3种效果指标进行成本 -效果分析。1）基于临床研究

中术后VAS评分，将两组患者的VAS评分均值差转换

为2 h内的累积效果差，作为效果指标，即以VAS评分每

变化1分且维持1 h计算两组增量成本 -效果比（ICER）；
2）以临床研究中术后不加用芬太尼（即不需补救镇痛）

作为有效率指标；3）以术后不加用或加用 1次芬太尼作

为有效率指标。

1. 3 模型参数与数据来源

1. 3. 1 成本参数

成本参数包括直接医疗成本、直接非医疗成本、间

接成本。其中，直接医疗成本包括镇痛成本、镇痛后效

果不佳进行单次补救镇痛的成本及ADR预防、处理成

本。两组间直接非医疗成本、间接成本不存在统计学差

异，故不予计算。评价内容为镇痛的成本与效果，与患

者主症扁桃体切除术无关，故直接医疗成本仅测算为

患者实施镇痛治疗的相关成本，不包括扁桃体切除术

的手术费用、麻醉费用等治疗成本。

成本参数见表 1，药品价格来自药智网 2019年 6月
至 2020年 6月全国药品中标价中位数，用药量来自临

床试验患者平均使用剂量［13］，药品注射费、耗材费来自

成都市某三甲医院 2020年 1月至 6月的数据，ADR处

理方式及费用来自专家咨询（向成都市 3家三甲医院共

12名医师发放调查问卷）。由于本研究时限较短，未超

过1年，故不考虑贴现。

probability of effectiveness after no use of fentanyl or use of it once in the control group，the analgesia cost in the test group，the
cost of preventing ADR in the test group and the cost of preventing ADR in the control group，respectively. Conclusion Compared
with placebo，Ibuprofen Injection has a cost - effectiveness advantage for postoperative analgesia in the pediatric tonsillectomy.
Key wordsKey words：：Ibuprofen Injection；tonsillectomy；postoperative analgesia；decision tree model；contingent valuation method；cost -
effectiveness；pharmacoeconomics
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表1 成本参数

Tab. 1 Cost parameters

参数

模型中参数

估计值（元）

上限（元）

下限（元）

分布

上下值确定方法

镇痛成本

试验组

cost1_ibu
94. 93
104. 42
85. 44
Gamma
± 10%

对照组

cost1_pla
34. 23
37. 65
30. 81
Gamma
± 10%

单次补救镇痛成本

试验组

cost2_ibu
13. 34
14. 67
12. 01
Gamma
± 10%

对照组

cost2_pla
13. 30
14. 63
11. 97
Gamma
± 10%

ADR预防成本

试验组

cost3_ibu
36. 43
40. 07
32. 79
Gamma
± 10%

对照组

cost3_pla
35. 98
39. 58
32. 38
Gamma
± 10%

ADR处理成本

试验组

cost4_ibu
87. 00
95. 70
78. 30
Gamma
± 10%

对照组

cost4_pla
96. 57
106. 23
86. 91
Gamma
± 10%

1. 3. 2 效果参数

本研究中所用效果参数均来自临床研究［13］。其中，

术后 30，60，90，120 min的VAS评估结果试验组分别为

51，39，29，22 mm，对照组分别为 55，47，35，27 mm；术
后加用芬太尼 0次、1次、≥ 2次的概率试验组分别为

16. 44%，41. 10%，42. 46%，对 照 组 分 别 为 6. 15%，

32. 31%，61. 54%；术后加用芬太尼的平均次数，试验组

和对照组分别为 1. 6次、1. 9次。将上述概率调整为决策

树模型中各路径的概率，ADR发生率来自临床研究［13］，
详见表2。
1. 3. 3 成本 -效果分析阈值的确定

根据测算结果与意愿支付（WTP）阈值标准比较判

断研究方案是否经济，低于WTP阈值则具有经济性。本

研究为短期成本 - 效果分析，效果指标为临床结局指

标，而非健康改善相关终点指标，故不能采用公认的健

康效用WTP阈值判断其是否经济（世界卫生组织推荐

为 1～3倍人均国内生产总值，以此换算）［14］。本研究中

采用条件价值评估法，以问卷调查形式，直接询问受访

者在假设情景下获得临床结局指标对应的健康效果所

意愿支付的最大金钱数额［15］。
研究者向成都市 3家三级甲等医院患儿家属发放

问卷，调查其在不同情景下的WTP值。本次调查于2020年
6月 10日至 8月 20日共发放问卷 100份，回收有效问卷

96份，有效回收率为 96. 00%。3种情景下的WTP值见

表 3，考虑均数受极端值影响较大，故本研究中采用 5%
截尾均数作为成本 -效果分析阈值。

表3 受访者对各项临床效果指标的意愿支付值（元）

Tab. 3 WTP of respondents under various clinical effectiveness
indicators（CNY）

临床效果指标

VAS评分变化1分且持续1 h
术后加用1次芬太尼

术后不加用芬太尼

最小值

0. 83
0
10. 00

最大值

5 000. 00
10 000. 00
10 000. 00

均数

116. 77
419. 88
985. 21

5%截尾均数

49. 81
293. 73
781. 94

1. 4 敏感性分析

以VAS评分为效果指标时，基础值上下浮动 10%
进行单因素敏感性分析。以术后芬太尼使用量为效果

指标时，基础值上下浮动 10%进行单因素敏感性分析，

扁桃体切除术

布洛芬注射液

安慰剂

VAS评分 ≤ 3分
P1_ibu

VAS评分 > 3分，
加用芬太尼

VAS评分 ≤ 3分
P1_pla

VAS评分 > 3分，
加用芬太尼

ADR
P3_ibu
无ADR

VAS评分 ≤ 3分
P2_ibu

VAS评分 > 3分，
加用芬太尼

ADR
P3_pla
无ADR

VAS评分 ≤ 3分
P2_pla

VAS评分 > 3分，
加用芬太尼

ADR
P3_ibu
无ADR
ADR
P3_ibu
无ADR

ADR
P3_pla
无ADR
ADR
P3_pla
无ADR

图1 布洛芬注射液用于儿童术后镇痛的决策树模型

Fig. 1 Decision tree model of Ibuprofen Injection for the postoperative analgesia of children

表2 效果参数

Tab. 2 Effectiveness parameters

参数

模型中参数

估计值（%）

上限（%）

下限（%）

分布

上下值确定方法

术后不加用芬太

尼有效的概率

试验组

P1_ibu
16. 40
18. 04
14. 76
Beta
± 10%

对照组

P1_pla
6. 20
6. 82
5. 58
Beta
± 10%

术后加用1次芬太

尼有效的概率

试验组

P2_ibu
49. 16
54. 08
44. 24
Beta
± 10%

对照组

P2_pla
34. 43
37. 87
30. 99
Beta
± 10%

ADR发生率

试验组

P3_ibu
17. 07
18. 78
15. 36
Beta
± 10%

对照组

P3_pla
20. 25
22. 28
18. 23
Beta
± 10%
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结果由龙卷风图呈现；采用 Monte Carlo 模拟进行概率

敏感性分析，基于此随机模拟方法对多个参数同时变

化的研究结果进行分析，结果以成本 - 效果可接受曲

线、Monte Carlo模拟增量成本 -增量效果散点图呈现。

2 结果

2. 1 以 VAS 评分为效果指标

基础分析：试验组与对照组的ICER为5. 68元 /（分·小时），

低于对该指标的WTP阈值 49. 81元 /（分·小时）。详

见表4。
表4 以VAS评分为效果指标的基础分析结果

Tab. 4 Basic analysis results with the VAS score as the
effectiveness indicator

组别

对照组

试验组

成本

（元）

115. 00
167. 57

效果

（分•小时）

61. 50
52. 25

增量成本

（元）

52. 57

增量效果

（分•小时）

- 9. 25

ICER
［元 /（分•小时）］

5. 68
单因素敏感性分析：在各参数变化的情况下，ICER

在 3. 41～16. 96间变动，均低于WTP阈值，表明基础结

果稳健。对 ICER影响较大的前 5位因素分别为对照组

VAS评分、试验组VAS评分、试验组镇痛成本、对照组

ADR成本、试验组ADR成本。

2. 2 以术后不加用芬太尼为有效率指标

基础分析：试验组与对照组的 ICER为 515. 39元，

低于对该指标的WTP阈值781. 94元。详见表5。
表5 以术后不加用芬太尼为有效率指标的基础分析结果

Tab. 5 Basic analysis results with no use of fentanyl after operation
as the effectiveness indicator

组别

对照组

试验组

成本（元）

115. 00
167. 57

效果

0. 062 0
0. 164 0

成本 -效果

1 854. 84
1 021. 77

增量成本（元）

52. 57

增量效果

0. 102 0

ICER（元）

515. 39
单因素敏感性分析：在各参数变化的情况下，ICER

均低于WTP阈值，表明基础结果比较稳健。对 ICER影

响较大的前 5位因素分别为试验组镇痛成本、试验组术

后不加用芬太尼的概率、试验组ADR的预防费用、对照

组ADR的预防费用、对照组镇痛成本。详见图2。
概率敏感性分析：根据各参数分布，采用 Monte

Carlo模拟对研究结果进行了 1 000次模拟。由成本 -效

果可接受曲线（图 3）可知，当WTP阈值高于 514. 00元
时，布洛芬注射液的成本 -效果优势逐渐高于安慰剂，

并随着阈值的升高，布洛芬注射液具有成本 - 效果优

势的可能性也逐渐升高。由增量成本 - 增量效果散点

图（图 4）可知，在当前阈值 781. 94元下，布洛芬注射液

具有成本 -效果优势的概率为99. 50%。

2. 3 以术后不加用或加用 1 次芬太尼为有效率指标

基础分析：试验组与对照组的 ICER为 276. 68元，

低于对该指标的WTP阈值293. 73元。详见表6。

单因素敏感性分析：在各参数变化的情况下，ICER
大部分的情况低于WTP阈值，表明基础结果稳健。对

ICER影响较大的前 5位因素分别为试验组不加用或加

420 440 460 480 500 520 540 560 580 600 620 640
图2 以术后不加用芬太尼为有效率指标的单因素敏感性分析

龙卷风图

Fig. 2 Tornado diagram of single - factor sensitivity analysis with
no use of fentanyl after operation as the effectiveness indicator

增量成本效果 / %
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安慰剂

布洛芬注射液

图3 以术后不加用芬太尼为有效率指标的Monte Carlo模拟

成本 - 效果可接受曲线

Fig. 3 Cost - effectiveness acceptable curve of Monte Carlo with
no use of fentanyl after operation as the effectiveness indicator
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781. 9

4

图4 以术后不加用芬太尼为有效率指标的Monte Carlo模拟

增量成本 - 增量效果散点图

Fig. 4 Scatter plot of incremental cost - incremental effectiveness
of Monte Carlo with no use of fentanyl after operation as the

effectiveness indicator

表6 以术后不加用或加用1次芬太尼为有效率指标的

基础分析结果

Tab. 6 Basic analysis results with no use of fentanyl or use of it
once after operation as the effectiveness indicator

组别

对照组

试验组

成本（元）

115. 00
167. 57

效果

0. 385 0
0. 575 0

成本 -效果

298. 70
291. 43

增量成本（元）

52. 57

增量效果

0. 190 0

ICER（元）

276. 68
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用 1次芬太尼后有效的概率、对照组不加用或加用 1次
芬太尼后有效的概率、试验组镇痛成本、试验组ADR的

预防费用、对照组ADR的预防费用。详见图5。

220 240 260 280 300 320 340 360
图5 以术后不加用或加用1次芬太尼为有效率指标的单因素

敏感性分析龙卷风图

Fig. 5 Tornado diagram of single - factor sensitivity analysis with
no use of fentanyl or use of it once after operation as the

effectiveness indicator

概率敏感性分析：由成本 -效果可接受曲线（图 6）
可知，当WTP阈值高于 275. 00元时，布洛芬注射液的

成本 -效果优势逐渐高于安慰剂，并随着阈值的升高，

布洛芬注射液具有成本 -效果优势的可能性也逐渐升

高。由增量成本 - 增量效果散点图（图 7）可知，在当前

阈值 293. 73元下，布洛芬注射液具有成本 -效果优势

的概率为 64. 40%，对照组具有成本 -效果优势的概率

为35. 60%。
增量成本效果 / %
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安慰剂

布洛芬注射液

图6 以术后不加用或加用1次芬太尼为有效率指标的Monte
Carlo模拟成本 - 效果可接受曲线

Fig. 6 Cost - effectiveness acceptable curve of Monte Carlo with
no use of fentanyl or use of it once after operation as the

effectiveness indicator

3 讨论

本研究从全社会角度出发，基于多中心、随机、双

盲、安慰剂对照临床研究构建了决策树模型，以评价布

洛芬注射液用于儿童扁桃体切除术术后镇痛的经济

性。设置效果指标进行成果分析时，若设置为加用 1次
芬太尼，试验组和对照组的概率分别为 41. 10%和

32. 31%。由表 2效果参数可知，对照组效果更好。进一

步分析发现，由于使用芬太尼，使试验组加用不少于 2
次芬太尼的概率降低，加用不超过 1次芬太尼的概率增

加，故另设置不加用或加用 1次芬太尼为有效率指标。

基线分析结果显示，儿童扁桃体切除术术后镇痛采用

布洛芬注射液联合常规麻醉镇痛成本更高，但效果更

好，在不同的效果指标下，其增量成本 -增量效果比均

低于WTP阈值，相比不使用布洛芬注液具有较好的经

济性，且敏感性分析结果均稳健。

2018年，国家药品监督管理局批准布洛芬注射液

（成 都 苑 东 生 物 制 药 股 份 有 限 公 司 ，国 药 准 字

H20183345）用于成人的解热和镇痛治疗，2019年批准

用于 6个月及以上患儿的解热和镇痛治疗。其安全性和

有效性已经国内外临床研究验证，并被多个专家共识

推荐使用。常规麻醉镇痛基础上加用布洛芬注射液的

镇痛成本增加了 60. 70元，但使用布洛芬注射液后，可

提高镇痛效果，减少阿片类止痛药物的使用剂量和

ADR，增加的成本经评价是值得的。

受制于数据和研究方法的不足，本研究中存在一

定局限性，成本 -效果分析阈值来自问卷调查，由于抽

样地点、调查对象均采用方便抽样，分析结果可能存在偏

倚；此外，布洛芬注射液未在国内开展基于儿童的Ⅲ期

临床试验，本研究中的效果参数来自国外的临床研究，

与中国人群的效果数据可能存在一定差异。
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图7 以术后不加用或加用1次芬太尼为有效率指标的Monte
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Fig. 7 Scatter plot of incremental cost - incremental effectiveness
of Monte Carlo with no use of fentanyl or use of it once after

operation as the effectiveness indicator
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