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摘要摘要：：目的 探讨利伐沙班与华法林在心房颤动（简称房颤）合并冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠心病）经皮冠脉介入术（PCI）后

1 年患者持续抗凝治疗中的安全性、有效性及经济性。方法 选取医院心血管内科 2022 年 7 月至 2023 年 6 月收治的房颤合并冠心

病 PCI后 ≥ 1年患者 80例，按随机数字表法分为 A组和 B组，各 40例。A组患者予华法林钠片抗凝治疗，且调节国际标准比值（INR）
至 2. 0～3. 0；B组患者予利伐沙班片抗凝治疗。两组患者均连续治疗 12个月，每个月随访 1次。通过自制问卷收集医疗成本，通过欧

洲五维健康量表得到效用值，计算质量调整生命年（QALY）、成本 -效用比（CUR）、增量成本 -效用比（ICUR），并进行敏感性分析；比

较两组患者治疗前后的健康调查简表（SF - 36）评分，以及随访期间药品不良事件（ADE）和药品不良反应（ADR）的发生情况。结果 B组

的总成本为（27 027. 94 ± 2 035. 22）元，显著高于 A组的（25 145. 39 ± 2 245. 15）元（P < 0. 001）；B组的 QALY和 CUR均高于 A组，两组

的 ICUR 为 14 823. 23 元 / QALY，低于 2022 年中国的支付意愿阈值（即 3 倍人均国内生产总值 257 100 元）。敏感性分析结果显示，

ICUR综合变化范围为 1 847. 39～33 456. 67元 / QALY。治疗后，B组患者的 SF - 36评分显著高于 A组（P < 0. 05）。随访期间，B组患

者的 ADE和 ADR发生率均显著低于 A组（10. 00%比 30. 00%，17. 50%比 40. 00%，P < 0. 05）。结论 当意愿支付阈值为 257 100元

时，利伐沙班治疗方案具有经济学优势，同时能有效改善患者的生活质量，且安全性较好。

关键词关键词：：利伐沙班；华法林；心房颤动；冠状动脉粥样硬化性心脏病；经皮冠脉介入术；成本 -效用分析

Cost - Utility Analysis of Rivaroxaban and Warfarin for Anticoagulant Therapy in Patients with Atrial
Fibrillation and Coronary Heart Disease After Percutaneous Coronary Intervention
OU Youquan，HUANG Qijian，HU Yunding，WU Shengzhen，XU Qiming，ZHANG Chaoyang，YI Zhiyao

（Foshan Fosun Chancheng Hospital，Foshan，Guangdong 528031，China）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the safety，efficacy，and economy of rivaroxaban and warfarin in the continuous anticoagulant
therapy for patients with atrial fibrillation （AF） and coronary heart disease （CHD） at 1 year after percutaneous coronary
intervention（PCI）. Methods A total of 80 patients with AF and CHD at 1 year after PCI and admitted to the Department of
Cardiovascular Medicine in the hospital from July 2022 to June 2023 were selected and divided into group A and group B by the
random number table method，with 40 cases in each group. The patients in group A received anticoagulant therapy with Warfarin
Sodium Tablets，with the international normalized ratio （INR） adjusted to 2. 0 - 3. 0，while the patients in group B received
anticoagulant therapy with Rivaroxaban Tablets. Both groups were treated continuously for 12 months，with follow - up visits once a
month. Medical costs were collected through self - designed questionnaires，and utility values were obtained through the European
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Five - Dimensional Health Scale score. The quality - adjusted life years（QALYs），cost - utility ratio（CUR），and incremental cost -
utility ratio（ICUR） were calculated，and sensitivity analysis was conducted. The Short Form - 36 Health Survey（SF - 36） scores
before and after treatment between the two groups were compared，as well as the incidence of adverse drug events（ADEs）and adverse
drug reactions（ADRs） during the follow - up period. Results The total cost in group B was CNY（27 027. 94 ± 2 035. 22），

which was significantly higher than CNY（25 145. 39 ± 2 245. 15） in group A（P < 0. 001）. Both QALY and CUR in group B
were higher than those in group A，and the ICUR between the two groups was CNY 14 823. 23 / QALY，which was lower than the
willingness - to - pay threshold in China in 2022（3 times the per capita gross domestic product，CNY 257 100）. The sensitivity
analysis results indicated good robustness of the basic analysis results. After treatment，the SF - 36 score in group B was
significantly higher than that in group A（P < 0. 05）. During the follow - up period，the incidence rates of ADEs and ADRs in
group B were significantly lower than those in group A（10. 00% vs. 30. 00%，17. 50% vs. 40. 00%，P < 0. 05）. Conclusion When the
willingness - to - pay threshold is set at CNY 257 100，the rivaroxaban treatment regimen has economic advantages and good
safety，which can effectively improve patients' quality of life.
Key wordsKey words：：rivaroxaban；warfarin；atrial fibrillation；coronary heart disease；percutaneous coronary intervention；cost - utility analysis

心房颤动（简称房颤）为临床常见的持续性心律失

常，主要指患者丧失规则、有序的心房电活动，反而是

快速、无序的颤动波，心房电活动发生严重紊乱［1］。由于

房颤时心房丧失有效收缩功能，血液在心房内瘀滞，极

易形成血栓，血栓一旦脱落进入循环系统，便会随血流

流向全身各处血管，导致栓塞事件发生［2］。房颤多由冠

状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠心病）、风湿性心脏

病等引起，经皮冠脉介入术（PCI）是目前治疗冠心病的

主要方法，能有效改善心肌供血，缓解症状，提高生活

质量和生存率［3］。抗凝治疗是房颤合并冠心病患者 PCI
后的标准治疗方案，目前国内的主要抗凝药物为华法

林，但其效果个体差异较大，起效时间长，治疗窗口较

窄，与某些药物和食物存在相互作用，影响治疗依从性

和疗效，使用不当可能导致栓塞及出血，治疗中必须监

测凝血指标，而频繁的监测和剂量调整不仅会给患者

带来不便，还增加了医疗成本［4 - 5］。因此，对于房颤合并

冠心病PCI后患者，选择安全、有效的抗凝方案，可减少

出血及系统性栓塞事件的发生，有利于患者术后恢复。

利伐沙班作为一种新型口服抗凝剂，有抗凝效果好、治

疗窗宽、起效快等优势，能高度选择性地结合Ⅹa因子的

活性位点，直接抑制其活性，阻止凝血酶原转化为凝血

酶，从而有效阻断血栓形成［6］。相较于华法林，利伐沙班

治疗房颤合并冠心病的疗效更佳，能有效降低药品不

良事件（ADE）和药品不良反应（ADR）的发生率［7］。但目

前关于利伐沙班与华法林在房颤合并 PCI后患者抗凝

治疗的研究中缺乏全面、系统的成本 - 效用分析。因

此，本研究中比较了利伐沙班与华法林用于房颤合并

PCI后 ≥ 1年患者持续抗凝治疗时的安全性、有效性及

经济性。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 研究对象

纳入标准：符合冠心病的诊断标准［8］；符合房颤的

诊断标准［9］，且房颤类型为非瓣膜性房颤；经影像学及

心电图检查确诊；阵发性或持续性房颤 ≥ 1年；采用PCI
治疗，植入支架数目 ≥ 1枚；术后 1年内持续、规律抗凝

治疗；近 6个月内未发生卒中事件；CHA2DS2 - VASc房
颤血栓危险度评分，男性 ≥ 2分，女性 ≥ 3分。本研究方

案经我院医学伦理委员会审批（批件号：CYIRB -
LCYJ - 2022070 - PJ - 20220613），患者及家属签署知

情同意书。

排除标准：严重肝、肾功能异常，慢性肝病或胆红

素大于 2倍正常上限，丙氨酸氨基转移酶大于 3倍正常

上限；慢性透析或肾移植或血清肌酐 ≥ 200 μmol / L；近
期存在消化道活动出血；凝血功能障碍或存在出血倾

向，有血友病、血小板减少性紫癜等抗凝治疗禁忌证；

房颤抗 凝出血评分系统（HAS - BLED）评分 > 6分。

病例选择与分组：选取我院心血管内科2022年7月
至2023年6月收治的房颤合并冠心病PCI后 ≥ 1年住院

患者 80例，按随机数字表法分为A组和B组，各 40例。

两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。
表1 两组患者一般资料比较（n = 40）

Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the
two groups（n = 40）

组别

A组

B组

χ2 / t值
P值

性别（男 /女，例）

25 / 15
23 / 17
0. 208
0. 648

年龄（X ± s，岁）

57. 38 ± 4. 69
58. 24 ± 4. 74

0. 816
0. 417

病程（X ± s，年）

2. 12 ± 0. 64
2. 23 ± 0. 67
0. 751
0. 455

1. 2 方法

A组患者予华法林钠片［Orion Corporation Qrion
Pharma，国药准字HJ20171095，规格为每片3 mg，药品采

购单价为45. 97～54. 29元 /盒（折合0. 46～0. 54元 /片）］

抗凝治疗，每日 1次，每次 3 mg，且调节国际标准比值

（INR）至 2. 0～3. 0。B组患者予利伐沙班片［Bayer AG，
国药准字HJ20181084，规格为每片 15 mg，药品采购单
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价为80. 00～97. 14元 /盒（折合11. 43～13. 88元 /片）］

抗凝治疗，每日 1次，每次 15 mg。两组患者均连续治疗

12个月，每个月随访1次。

1. 3 观察指标

经济性：1）成本。通过自制《房颤合并PCI后抗凝治

疗成本调查问卷》收集两组患者治疗期间的直接成本和

间接成本，其中直接成本包括药物费用、检查费用、住院

费用、ADE和ADR费用，间接成本包括误工损失、陪护成

本、交通费用。该问卷的Cronbach's α系数为0. 863。2）效

用。通过欧洲五维健康量表得到效用值［10］，计算质量调

整生命年（QALY）、成本 -效用比（CUR）、增量成本 -效

用比（ICUR）。QALY =∑
i = 1

n

Wi × Yi。式中，Yi指生命中的某

一时间区间；Wi为 Yi的健康效用值，Wi = 1代表完全健

康，Wi = 0代表死亡。CUR（元 / QALY）= C / QALY。式中，

C为总成本。ICUR（元 / QALY）=成本差值 /效果差值 =
（C2 - C1）/（QALY2 - QALY1）。

安全性：统计治疗期间ADE［缺血事件（缺血性脑

卒中、肺栓塞、心肌梗死）、出血事件（出血性脑卒中、鼻

出血、颅外大出血）］及ADR（轻微出血事件、胃肠道不

适、腹痛）的发生情况。

敏感性分析：选取药物成本、ADE和ADR发生率、

效用值进行敏感性分析。其中，对 2种药物的价格进行

± 15%波动，重新计算总成本和 ICUR；对 ADE和 ADR
发生率、效用值均取原始均值 ± 10%波动参数作为最

高值和最低值。

有效性：采用健康调查简表（SF - 36）［11］评估生活质

量，该量表由社会功能、生理机能、精神健康等 8个维度

组成，总分为0～100分，评分越高表明生活质量越好。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 21. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，行 t检验；计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 成本 - 效用分析

两组成本分析结果见表 2，成本 -效用分析结果见

表 3。可见，与A组治疗方案相比，每让患者多获得 1年
QALY，B组需多花费 14 823. 23元，低于 2022年中国的

意愿支付阈值（3倍人均国内生产总值257 100元［12］）。

2. 2 ADE 和 ADR 发生情况

A组发生缺血事件 4例（心肌梗死、肺栓塞各 1例，

缺血性脑卒中 2例），出血事件 8例（出血性脑卒中、颅

外大出血各 2例），鼻出血 4例）。B组发生缺血事件2例
（心肌梗死、缺血性脑卒中各1例），出血事件2例（出血性

脑卒中、颅外大出血各1例）。B组ADE和ADR发生率均

显著低于A组（P < 0. 05）。详见表4。

表4 两组患者ADE和ADR发生情况比较［例（%），n = 40］
Tab. 4 Comparison of incidence of adverse drug events and adverse

drug reactions between the two groups［case（%），n = 40］

组别

A组

B组

χ2值

P值

ADE
缺血事件

4（10. 00）
2（5. 00）

出血事件

8（20. 00）
2（5. 00）

合计

12（30. 00）
4（10. 00）
5. 000
0. 025

ADR
轻微出血事件

8（20. 00）
3（7. 50）

胃肠道不适

5（12. 50）
3（7. 50）

腹痛

3（7. 50）
1（2. 50）

合计

16（40. 00）
7（17. 50）
4. 943
0. 026

2. 3 敏感性分析

2种药物的价格进行 ± 15%波动，ADE和 ADR发

生率、效用值均取原始均值 ± 10%波动时，ICUR变化综

合范围为 1 847. 39～33 456. 67元 / QALY，均低于设定

的意愿支付阈值。表明本研究中成本 - 效用分析结果

有较好的稳定性和可靠性，不受关键参数波动的影响。

2. 4 SF - 36 评分

治疗后，两组患者的 SF - 36评分均显著升高

（P < 0. 05），且B组显著高于A组（P < 0. 05）。详见表5。
3 讨论

随着我国老龄化进程的持续加速，房颤患者的数

量逐渐呈上升趋势［13］。房颤与冠心病常在同一患者身

上并发，30%～60%的房颤患者同时合并冠心病，其中

5%～15%的患者需接受 PCI治疗［14］。持续抗凝治疗对

于改善房颤合并冠心病PCI后患者的预后至关重要，故

临床亟须探索一个既安全有效，又具备良好经济性的

抗凝治疗方案，以提升疗效和患者的生存质量。

表2 两组患者成本比较（X ± s，元，n = 40）
Tab. 2 Comparison of costs between the two groups（X ± s，

CNY，n = 40）

成本

直接成本

间接成本

总成本

成本项目

药物费用

检查费用

住院费用

ADE和ADR费用

合计

误工损失

陪护成本

交通费用

合计

A组

352. 18 ± 32. 45
1 323. 46 ± 215. 63
13 735. 21 ± 1 875. 32
4 756. 58 ± 1 235. 47
20 167. 43 ± 2 215. 89
2 247. 28 ± 225. 35
1 863. 42 ± 188. 42
867. 26 ± 78. 55
4 977. 96 ± 362. 12
25 145. 39 ± 2 245. 15

B组

7 258. 49 ± 852. 73
437. 74 ± 98. 41

12 642. 77 ± 1 435. 68
3 142. 53 ± 925. 75
23 481. 53 ± 2 012. 47
1 574. 28 ± 158. 62
1 242. 75 ± 118. 36
729. 38 ± 68. 45
3 546. 41 ± 238. 58
27 027. 94 ± 2 035. 22

t值

51. 186
23. 634
2. 925
6. 612
7. 002
14. 446
17. 642
8. 370
20. 879
3. 929

P值

< 0. 001
< 0. 001
0. 005

< 0. 001
< 0. 001
< 0. 001
< 0. 001
< 0. 001
< 0. 001
< 0. 001

表3 两组患者成本 - 效用分析结果（n = 40）
Tab. 3 Comparison of cost - utility analysis between the two

groups（n = 40）

组别

A组

B组

总成本（X ± s，元）

25 145. 39 ± 2 245. 15
27 027. 94 ± 2 035. 22

QALY（年）

3. 214
3. 341

CUR（元 / QALY）
7 824. 02
8 090. 07

ICUR（元 / QALY）

14 823. 23
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本研究结果显示，在成本分析方面，B组患者的药

物费用显著高于A组（P < 0. 05），这主要是由于华法林

作为传统抗凝药，生产工艺成熟，价格相对低廉，利伐

沙班作为一种新型口服抗凝药，其研发和生产成本较

高，导致市场价格相对较高［15］；A组患者的总间接成本

显著高于B组（P < 0. 05），这可能与A组患者由于需频

繁监测 INR，监测次数相对较多导致误工损失、陪护成

本及交通费用增加；B组患者的总成本和直接成本均显

著高于A组（P < 0. 05），这可能是由于利伐沙班的高药

价导致B组总成本仍高于A组。在效用评估方面，B组患

者的QALY长于A组，表明利伐沙班在提高患者生活质

量和延长生存时间方面可能有一定优势，这与吕鹏等［16］
的研究结果一致；B组患者的 CUR略高于 A组，两组

ICUR为 14 823. 23元 / QALY，表明与 A组的治疗方案

相比，每让患者多获得 1年的 QALY，B组就需多花费

14 823. 23元，低于 2022年中国的意愿支付阈值。敏感

性分析结果显示，成本 - 效用分析结果在一定程度上

对药物价格、ADE和ADR发生率、健康效用值等关键参

数的变动具有稳定性。

本研究结果显示，B组患者治疗后的 SF - 36评分

显著高于A组（P < 0. 05），且在随访期间的ADE和ADR
发生率均显著低于A组（P < 0. 05），表明房颤合并冠心

病 PCI后予利伐沙班抗凝治疗能有效改善患者的生活

质量，降低治疗过程中ADE和ADR的发生率。分析原

因，华法林通过抑制维生素K形成，降低凝血因子的活

性，从而发挥抗凝作用，但由于华法林的代谢易受到多

种基因多态性的影响，导致不同个体的抗凝效果差异

很大，调整剂量困难［17］。同时，华法林的抗凝效果极易

受到食物和药物相互作用的影响，当机体中维生素K的

摄入量增加或与抗血小板药物、抗菌药物等联用时，会

导致华法林的血药浓度发生变化，升高患者出血或血

栓形成等 ADE的发生风险，从而降低患者的生活质

量［18］。Ⅹa因子能参与凝血级联反应的关键环节，激活

内源及外源性凝血过程中凝血酶原。而利伐沙班能高

度选择性地结合Ⅹa因子的活性位点，直接抑制Ⅹa因子

的活性，阻止凝血酶原转化为凝血酶，从而发挥抗凝作

用［19］；且其具有稳定的药代动力学特性，几乎不与食物

发生相互作用，患者服药期间无须严格控制饮食，且疗

效不易受其他药物的影响，这能极大地提高患者的生

活质量和治疗依从性［20］。
综上所述，与华法林相比，当意愿支付阈值为257 100元

时，房颤合并冠心病PCI后患者采用利伐沙班抗凝治疗

的方案更有经济学优势，同时能有效改善患者的生活质

量，且安全性较好。但本研究仍存在如下局限性：1）本研

究为单中心取样，且样本量较小，代表性和推广性受到

一定限制，同时研究时间相对较短（仅 12个月），房颤合

并冠心病PCI后患者需长期抗凝治疗，而长期治疗过程

中药物的疗效、安全性、成本 -效用及对生活质量的影

响可能会发生变化。2）药物成本还会受国家组织集中带

量采购（简称集采）等政策的影响，利伐沙班作为原研

药，目前尚未全面进入集采，但随着集采政策的持续推

进和覆盖范围扩大，其价格可能会发生显著波动，进而

影响成本 -效用分析的结果。故建议在后续研究中扩大

样本量，纳入更多不同地区、不同医疗中心的患者，以增

强代表性，同时延长随访时间，以观察长期疗效及安全

性；还需根据集采政策的动态变化，持续追踪药物成本波

动对治疗方案经济性的影响，并结合长期随访数据完善

成本 -效用分析，以提高研究结果的可靠性和普适性。
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基于基于 PDCAPDCA 循环法导师制的药师规范化培训体系探索循环法导师制的药师规范化培训体系探索**

王治丹，王玉霞，陈昭阳，董鉴霞△

（四川大学华西医院，四川 成都 610041）
摘要摘要：：目的 了解基地药师规范化培训（简称药培）学员对导师制的认知与需求现状，完善基于 PDCA 循环法导师制的药培体系。

方法 根据 PDCA循环法，从院级督导团队的组建（P阶段）、督导评估体系的实施（D阶段）、教学组线上线下检查（C阶段）、督导后反

馈和改进（A 阶段）分析导师制建设的可行性和必要性，采用问卷调查法调查 2020级至 2024级的药培学员实施导师制的意愿，问卷

内容包括学员基本信息（性别、培训类型、学历、年级），学员对导师制的了解程度与意愿度，学员选择导师的考虑因素（职称、工作年

限、是否经过药培、核心期望），期望指导方式（指导模式、交流频率、带教人数），指导内容（辅导内容、期望成果、问题反馈途径），并根

据调查结果制订基于 PDCA 循环法的导师制药培体系。结果 共发放问卷 153 份，回收有效问卷 153 份（有效回收率为

100. 00%），涉及学员 153 名，培训类型包括调剂药师 128 名（83. 66%）和临床药师 25 名（16. 34%），学员学历主要为大学本科

（62. 09%）。学员对导师制较了解（67. 32%），且对实施导师制的意愿强烈（平均净推荐值为 84. 31%）。分别有 62. 09%和 41. 18%的学

员对导师的职称和工作年限无要求；对导师的核心期望包括责任心强（94. 12%）、带教态度好（89. 54%）、专业能力强（88. 89%）、科研

能力强（70. 59%）；期望指导模式主要为线上线下结合（93. 46%），交流频率主要为 1 周 1 次（66. 67%），带教人数多为 3 人及以下

（72. 55%）；期望成果主要为掌握理论知识和操作技能（94. 77%）。结论 基于 PDCA循环法的导师制可完善药培体系，提高药培质量，

且符合药培学员的期望和药培基地的总体建设方向。

关键词关键词：：PDCA循环法；导师制；药师规范化培训；学员；问卷调查

Exploration of PDCA Cycle Combined with the Tutorial System in the Standardized
Training System for Pharmacists

WANG Zhidan，WANG Yuxia，CHEN Zhaoyang，DONG Jianxia△

（West China Hospital，Sichuan University，Chengdu，Sichuan 610041，China）

AbstractAbstract：：Objective To understand the current status of trainees' understanding and demand for the tutorial system in the
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