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非奈利酮治疗糖尿病肾病的合理性与经济性评价非奈利酮治疗糖尿病肾病的合理性与经济性评价
任心慈，周 缓，梁 海

（安徽省淮北市人民医院，安徽 淮北 235000）
摘要摘要：：目的 为临床安全、有效、经济地使用非奈利酮治疗糖尿病肾病（DKD）提供参考。方法 应用医院信息系统（HIS）随机抽取医院

2024 年 1 月至 12 月使用非奈利酮的归档病历 186 份，应用属性层次模型（AHM）法对其进行合理性评价后进行病历评分（MRS），并

与传统处方点评方法进行一致性检验。建立标准治疗方案和非奈利酮联合标准治疗方案治疗 DKD 的 Markov 模型，终身模拟单用标

准治疗方案、非奈利酮联合标准治疗方案治疗 DKD各个阶段的动态变化，获得 2种治疗方案的长期效果与成本；同时，进行单因素敏

感性分析、概率敏感性分析，检验结果稳健性。结果 186份病历中，不合理类型主要表现为起始剂量不适宜（153例次，62. 70%）、维

持剂量及调整不适宜（67 例次，27. 46%）、适应证不适宜（11 例次，4. 51%）等；MRS 90～100 分 78 例（41. 94%），75～< 90 分 28 例

（15. 05%），60～< 75 分 30 例（16. 13%），< 60 分 50 例（26. 88%）。传统处方点评方法与 AHM 法结果一致率为 97. 85%（Kappa =
0. 947，P < 0. 01）。与标准治疗方案相比，非奈利酮联合标准治疗方案的增量成本 -效用比（ICUR）为 28 655. 68元 /质量调整生命年

（QALY），低于意愿支付阈值（WTP，89 358 元 / QALY）。单因素敏感性分析显示，贴现率、DKD 4 期效用值和非奈利酮治疗费对 ICUR
影响较大，但未影响模型稳健性。概率敏感性分析显示，在本研究 WTP阈值下，非奈利酮联合标准治疗方案更具经济性。结论 基于

AHM 法建立的非奈利酮合理性和经济性评价体系切实可行。合理性评价结果显示，该院非奈利酮需在适应证、给药剂量及剂量调整

等方面规范使用；经济性评价结果显示对于 DKD，标准治疗基础上加用非奈利酮更具经济性。

关键词关键词：：非奈利酮；糖尿病肾病；合理性评价；属性层次模型；一致性检验；经济性评价

Rationality and Economic Evaluation of Finerenone in the Treatment of Diabetic Kidney Disease
REN Xinci，ZHOU Huan，LIANG Hai

（Huaibei People′s Hospital，Huaibei，Anhui 235000，China）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the safe，effective and economical use of finerenone in the treatment of diabetic
kidney disease （DKD）. Methods A total of 186 archived medical records using finerenone were selected by the hospital
information system（HIS） in the hospital from January to December 2024. The attribute hierarchy model（AHM） method was used
to evaluate the rationality of the medical records，and then the medical record score （MRS） was performed，and the consistency
with the traditional prescription review method was checked. The Markov model of standard treatment regimen and finerenone
combined with standard treatment regimen in the treatment of DKD was established. The dynamic changes of each stage of DKD
treated with standard treatment regimen alone and finerenone combined with standard treatment regimen were simulated over a
lifetime，and the long - term effects and costs of the two treatment regimens were obtained；at the same time，oneway sensitivity
analysis and probabilistic sensitivity analysis were used to test the robustness of the results. Results Among a total of 186 medical
records，the unreasonable types were mainly as follows：inappropriate initial dose （153 cases，62. 70%），inappropriate maintenance
dose and adjustment （67 cases，27. 46%），inappropriate indications （11 cases，4. 51%），etc；there were 78 cases （41. 94%） with
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MRS 90 - 100 points，28 cases（15. 05%） with MRS 75～< 90 points，30 cases（16. 13%） with MRS 60 ～< 75 points and 50
cases （26. 88%） with MRS < 60 points. The consistency rate of traditional prescription review method and AHM method was
97. 85%（Kappa = 0. 947，P < 0. 01）. Compared with the standard treatment regimen，the incremental cost - utility ratio（ICUR）
of finerenone combined with the standard treatment regimen was CNY 28 655. 68 / quality adjusted life year（QALY），which was
lower than the willingness to pay threshold （WTP，CNY 89 358 / QALY）. Oneway sensitivity analysis showed that the discount
rate，DKD4 utility value and the finerenone treatment fee had greater impact on ICUR，but did not affect the robustness of the
model. Probabilistic sensitivity analysis showed that under the WTP threshold of this study，the combination of finerenone and
standard regimen was more economical. Conclusion The rationality and economic evaluation system of finerenone based on AHM
method is feasible. The rationality evaluation results showed that the use of finerenone in our hospital should be standardized in
terms of indications，dosage and dose adjustment；the economic evaluation results showed that adding finerenone to the standard
treatment was more economical for DKD.
Key wordsKey words：：finerenone；diabetic kidney disease；rationality evaluation；attribute hierarchy model；consistency check；economic evaluation

糖尿病肾病（DKD）为继发于糖尿病而导致蛋白

尿、肾小球滤过率下降的慢性肾脏疾病［1］，患病人数众

多［2 - 3］，加重了医保和个人的经济负担。《中国糖尿病肾

脏病临床实践指南》［4］推荐，DKD的标准治疗主要包括

使用控制血压、血糖及血脂的药物。相较而言，非奈利

酮作为新型非甾体类的盐皮质激素受体拮抗剂具有更强

的选择性和亲和力［5］。2021年，该药经美国食品和药物管

理局（FDA）批准用于治疗DKD。2022年经中国国家药

品监督管理局批准用于治疗DKD，可降低估算肾小球滤

过率（eGFR）持续下降及终末期肾病的风险［6］。2023年，

非奈利酮被纳入我国医疗保险支付范围，用于DKD成

年患者的治疗。然而，随着非奈利酮的临床应用日益广

泛，其用药安全性问题日益突出。因此，本研究中将基

于属性层次模型（AHM）和马尔科夫（Markov）模型探究

非奈利酮临床应用的合理性和经济性，旨在为临床安

全、有效、经济使用非奈利酮提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

利用医院信息系统（HIS）提取医院 2024年 1月至

12月住院（> 3 d）且医嘱中使用了非奈利酮患者的全部

处方。患者年龄 ≥ 18岁；性别不限；病历信息和费用信

息均完整。排除自动出院或转院、死亡病例及妊娠期和

哺乳期患者后共纳入病历186份。

1. 2 研究方法

1. 2. 1 评价标准建立

以药品说明书为基础，参考DKD指南［4］或规范及

国内外相关文献，结合医院药物临床应用具体情况，初

步建立合理性评价标准细则。邀请淮北市 13名具有高

级职称的肾内科、内分泌科和临床药学专家组成专家

组。根据Likert 5级评分量表对每一项指标进行打分，分

为“非常重要（5分）”“重要（4分）”“一般（3分）”“不重

要（2分）”“非常不重要（1分）”。采用德尔菲法对研究指

标重要性进行咨询研究。从药品选择、治疗过程和效果

3个维度选取了赋值均数 > 3. 5，变异系数 < 0. 25［7］的
9个项目作为评价指标，以此构成该药的合理用药评价

细则，并经药事管理与药物治疗学委员会讨论通过，见

表 1（0为合理，1为不合理；qd为每日 1次；BNP为脑钠

肽，NT - proBNP为N端脑钠肽前体；ACEI为血管紧张

素转化酶抑制剂，ARB为血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂）。

1. 2. 2 AHM法评价

应用AHM法对纳入指标进行矩阵一致性检验［8 - 9］，
确立各指标的权重。具体步骤为：用μi表示，如“适应证”

记为 μ1，“禁忌证”记为 μ2，以此类推，i = 1，2……9。μij表
示第ｉ个指标相对于第ｊ个指标的重要性，按照数学

属性规定μii = 0，μij + μji = 1（i ≠ j），构造属性判断矩阵

并进行一致性检验：令函数 g ( x ) = {1，x > 0.50，x ≤ 0.5，Qi =

{ }j∶ g (uij) = 1，1 ≤ j ≤ n ，g (uik) = g é
ë
êê

ù

û
úú∑

j ∈ n
g (uik) ≥ 0，1 ≤

k ≤ n，第 i个指标的权重wc（i）= 2
n (n - 1)∑j = 1

m

μij。

1. 2. 3 病历评分（MRS）
根据各项指标的相对权重分别赋相应的分值，即为

MRS。由经过培训的 2名专业评估人员于检查结束后按

照标准独立评分，并计算平均值。9项评价指标全部符合

的病历赋100分。MRS 90～100分，75～< 90分，60～< 75分
和< 60分分别为优秀、良好、合格、不合格［10 - 11］。
1. 2. 4 模型建立及参数选择

模型建立：本研究中基于既往文献报道的DKD模

型［12 - 13］，结合疾病进展情况和疾病状态间转移概率建

立主要包括5种状态的Markov模型：模型结构见图1，模
型周期为4个月，纳入患者平均年龄63岁，根据《2024年
我国卫生健康事业发展统计公报》，我国居民人均预期

寿命为78. 6岁，故模拟时限为15. 6年（即终身模型）。

模型参数选择：模型中各疾病状态间的转移概率

源于糖尿病肾病Ⅲ期临床研究的个体数据报道［14］，以
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表1 非奈利酮合理性评价标准

Tab. 1 Rationality evaluation criteria of finerenone

评价指标

适应证

起始剂量

维持剂量及调整

给药频次和方法

疗效评价

特殊人群及禁忌

治疗过程实验室

参数监测

不良反应的监测

与处理

联合用药及相互

作用

评价依据

①用于与T2DM相关的CKD成人患者［eGFR 25～< 60 mL /（min·1. 73 m2），伴白蛋白尿］，以降低 eGFR持续下降、终末期肾病、心血管死亡和

因心力衰竭住院的风险

对于血清钾 ≤ 5. 0 mmol / L的患者，①eGFR 25～< 60 mL /（min·1. 73 m2）时建议10 mg，qd；②eGFR ≥ 60 mL /（min · 1. 73 m2）时建议20 mg，qd
治疗 4周内：①血清钾 ≤ 4. 8 mmol / L且 eGFR与上次预估时相比降低 ≤ 30%，则剂量增加至（或维持在）20 mg，qd；②血清钾 > 4. 8～5. 5 mmol / L

或 eGFR与上次预估时相比降低 > 30%，则应维持在 10 mg，qd或 20 mg，qd；③血清钾 > 5. 5 mmol / L，应停用非奈利酮 72 h 后复查血清钾，

若 ≤ 5. 0 mmol / L，则剂量为10 mg，qd
①qd，饭前或饭后，口服（吞咽障碍患者可掰开或压碎服用）

①尿白蛋白 /肌酐比值（UACR）或尿白蛋白排泄率（UAER）等尿白蛋白指标水平降低；②BNP或NT - proBNP水平降低

①育龄期女性用药期间需避孕；②儿童、青少年及妊娠期、哺乳期妇女不推荐；③老年人或轻度 /中度肝损害（Child Pugh分级A级或B级）患者无

须调整剂量；④对药物活性成分或任何辅料过敏；⑤原发性慢性肾上腺皮质功能减退症

①开始或重新开始或剂量调整后4周内，需监测血清钾和 eGFR并相应调整剂量；②对于有高钾血症危险因素患者，建议增加监测血清钾和 eGFR
的频次；③与其他降压药联用时会增加低血压风险，需监测血压；④低钠血症和抗利尿激素异常分泌综合征患者需监测钠离子

①未发生不良反应；②全面评估高钾血症合并症、用药及饮食并处理；③低血压、高尿酸血症、低钠血症等其他不良反应评估及处理

①禁止联用CYP3A4强效抑制剂，如克拉霉素、伊曲康唑、伏立康唑等；②不推荐联用CYP3A4强效和中效诱导剂，如利福平、卡马西平、苯妥英

等；③不推荐联用保钾利尿剂，如阿米洛利、氨苯蝶啶、螺内酯等；④联合用药期间需增加血清钾监测频次，并调整药物剂量，如CYP3A4中效和

弱效抑制剂、强CYP2C8抑制剂、ACEI / ARB、钾补充剂等

评价结果

0：符合①；1：不符合①

0：符合任一项；1：均不符合

0：符合任一项；1：均不符合

0：符合①；1：不符合①
0：符合任一项；1：均不符合

0：符合任一项；1：均不符合

0：符合任一项1：均不符合

0：均符合；1：不符合任一项

0：均符合；1：不符合任一项

上概率通过公式转换至 4个月的转移概率应用于模型，

见表 2。转换公式为 r = 1 -［ln（1 - P1）］/ t1和 P2 = 1 -
exp（- rt2），式中，r为瞬时发生率，P1为随访时间内事件

发生率，P2为循环周期下转换概率，t1为随访时间，t2为
循环周期时间。

直接医疗成本包括标准治疗和非奈利酮治疗费，

间接医疗成本为误工费和劳力损失。非奈利酮价格来

源于《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录（2024年）》目录公布的价格，成人按非奈利酮 10 mg，
qd用药方案，日均7. 03元，4个月（120 d）共计843. 60元。

DKD各疾病状态的直接医疗成本和间接成本源自病案

数据和文献报道［15］，根据中国居民消费指数（2021年、

2022年、2023年分别为 100. 9%、102%、103%）校正为

2023年价格水平1周期成本，见表3。
表3 Markov模型中疾病状态的总成本（元）

Tab. 3 Total Cost of disease state in the Markov model（CNY）

疾病状态

DKD 1 / 2

DKD 3

DKD 4

DKD 5

项目

标准治疗费

标准治疗费 +非奈利酮治疗费

标准治疗费 +误工费

标准治疗费 +非奈利酮治疗费 +误工费

标准治疗费 +误工费

标准治疗费 +非奈利酮治疗费 +误工费

标准治疗费 +误工费 +劳力损失

标准治疗费 +非奈利酮治疗费 +误工费 +劳力损失

总成本

481. 35
1 324. 95
1 479. 29
2 042. 32
2 712. 07
3 555. 67
8 657. 55
9 501. 15

采用质量调整生命年（QALY）作为效用指标，各疾

病状态下效用值来源于国内慢性肾病真实世界研

究［16］，分别为［0. 946，95%CI（0. 913，0. 981）］［0. 869，
95%CI（0. 818，0. 921）］［0. 831，95%CI（0. 673，0. 989）］
［0. 790，95%CI（0. 711，0. 869）］。根据《中国药物经济学

评价指南 2020》推荐，建议选择 1年期的国家指导利率

或国债利率，即采用每年 5%的贴现率进行分析。意愿

支付（WTP）阈值设定为全国 2023年人均国内生产总值

（GDP），即WTP阈值为89 358元 / QALY。
1. 2. 5 单因素和概率敏感性分析

采用TreeAge Pro 2022软件对模型的不确定性进行
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表2 疾病状态转移概率

Tab. 2 Probability of disease state transition

标准方案下状态

DKD 1 / 2
DKD 3
DKD 4
DKD 5

标准方案 +非奈利酮方案下状态

DKD 1 / 2
0. 593 8 / 0. 529 6
0. 028 5 / 0. 019 4
0. 000 0 / 0. 001 2
0. 000 0 / 0. 000 0

DKD 3
0. 403 8 / 0. 466 9
0. 873 5 / 0. 882 7
0. 109 2 / 0. 138 7
0. 003 9 / 0. 000 0

DKD 4
0. 002 4 / 0. 003 5
0. 095 1 / 0. 096 7
0. 812 4 / 0. 811 2
0. 042 5 / 0. 079 0

DKD 5
0. 000 0 / 0. 000 0
0. 000 9 / 0. 000 7
0. 052 2 / 0. 041 9
0. 437 0 / 0. 781 7

图1 Markov模型结构

Fig. 1 Structure of the Markov model
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单因素敏感性分析，DKD各状态效用值设置 95%可信

限（CL），贴现率设定为 0～8%，对应周期贴现率为 0～
2. 7%，转换概率及成本上下限设定为均值 10%。设置模

型参数分布，运用蒙特卡洛模拟进行概率敏感性分析，运

行1 000次二阶蒙特卡洛迭代，其所有关键输入均根据

预先指定概率分布同时更改结果，得到非奈利酮联合

标准治疗对比标准治疗的概率模拟散点图和成本 -效

用可接受曲线图。概率和效用值采用Beta分布，成本采

用Gamma分布。如标准误差或95%CL不可用，采用确定

性值的25%作为标准误差。

2 结果

2. 1 评价指标情况

单项指标权重系数排名前 3的依次为适应证、起始

剂量和维持剂量及调整；186份病历共出现 5项评价指

标不合理 244例次，单项指标不合理率排前 3的依次为

起始剂量、维持剂量及调整和适应证。详见表4。
2. 2 MRS 情况

186份病历中，MRS最高为 100分，最低为 53. 3分
（该例患者同时出现适应证、起始剂量、维持剂量及调

整3种不合理情况）；超1 / 4的病例不合格。详见表5。

表5 MRS统计分布

Tab. 5 Statistical distribution of MRS

评分范围（分）

< 60
60～< 75
75～< 90
90～100

病历数（份）

50
30
28
78

构成比（%）

26. 88
16. 13
15. 05
41. 94

2. 3 一致性检验

传统处方点评与 AHM结果一致的病历为 182份
（占 97. 85%，其中点评结果均不合理、均合理的分别有

50份、132份），Kappa值为0. 947（P < 0. 01），表明2种评价

方法一致性较好。不一致的病历主要涉及适应证的判定。

2. 4 成本 - 效用分析

与标准治疗相比，非奈利酮联合标准治疗的增量

成本 -效用比（ICUR）值低于WTP阈值，表明后者具有

成本 -效用优势。详见表6。
表6 两种治疗方案的成本 - 效用分析结果

Tab. 6 Cost - utility analysis results of two treatment regimens

方案

标准治疗

非奈利酮 +标准治疗

成本（元）

42 364. 97
81 050. 14

增量成本

（元）

38 685. 17

效用

（QALYs）
6. 57
7. 92

增量效用

（QALYs）

1. 35

ICUR
（元 / QALY）

28 655. 68
2. 5 单因素敏感性分析

结果显示，贴现率、DKD 4效用值和非奈利酮治疗

费对 ICUR影响较大，但模型 ICUR值仍低于WTP阈值，

表明模型分析结果相对稳健。详见图2。
2. 6 概率敏感性分析

散点图见图3。可见，散点大多落于第一象限，表明当

WTP阈值等于2023年人均GDP时，非奈利酮联合标准治

疗方案更具经济性。可接受曲线图见图4。可见，非奈利酮

联合标准治疗具经济性的概率随WTP阈值的增加而增

加，当WTP阈值大于2条可接受曲线交叉的WTP值（即

WTP阈值 > 28 655. 68元 / QALY）时，非奈利酮联合标

准治疗具有经济性的概率开始大于标准治疗。

贴现率（0 to 0. 027）
DKD 4效用值（0. 989 to 0. 673）
非奈利酮治疗费（759. 24 to 927. 96）
DKD 3效用值（0. 921 to 0. 818）
DKD 5效用值（0. 869 to 0. 711）
DKD 4标准治疗成本（1 957. 96 to 2 393. 06）
DKD 3标准治疗成本（1 078. 86 to 1 318. 6）
DKD 5标准治疗成本（3 741. 48 to 4 572. 92）
DKD 5劳力损失（3 210. 762 579 to 3 924. 265 374）
DKD 1 / 2效用值（0. 913 to 0. 981）
DKD 4误工费（482. 908 237 5 to 590. 221 179 1）
DKD 3误工费（252. 511 556 6 to 308. 625 235 9）
DKD 5误工费（839. 560 696 6 to 1 026. 129 74）
DKD 1 / 2标准治疗成本（529. 49 to 433. 22）EV：28 464. 23

25 0
00. 0
0
25 5
00. 0
0
26 0
00. 0
0
26 5
00. 0
0
27 0
00. 0
0
27 5
00. 0
0
28 0
00. 0
0
28 5
00. 0
0
29 0
00. 0
0
29 5
00. 0
0
30 0
00. 0
0
30 5
00. 0
0
31 0
00. 0
0

图2 单因素敏感性分析的飓风图

Fig. 2 Tornado diagram of oneway sensitivity analysis
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表4 单项指标病历不合理率、权重系数和赋分

Tab. 4 Irrationality rate，weight coefficient，and scoring of individual
indicators in medical records

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

不合理类型

适应证

起始剂量

维持剂量及调整

给药频次和方法

疗效评价

特殊人群用药及禁忌

治疗过程实验室参数监测

不良反应的监测与处理

联合用药及相互作用

不合理［例次（%）］

11（4. 51）
153（62. 70）
67（27. 46）
10（4. 10）
0（0）
0（0）
3（1. 23）
0（0）
0（0）

权重系数

0. 175
0. 151
0. 141
0. 094
0. 107
0. 107
0. 066
0. 084
0. 075

赋分

17. 5
15. 1
14. 1
9. 4
10. 7
10. 7
6. 6
8. 4
7. 5

不合理扣分

192. 5
2 310. 3
944. 7
94
0
0
19. 8
0
0
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3 讨论

3. 1 适应证

本研究中 11例适应证不适宜均为超适应证且不符

合医保支付范围，为心力衰竭患者。非奈利酮治疗心力

衰竭的Ⅱ期 临床研究显示，非奈利酮用于T2DM和 /或
慢性肾脏病（CKD）合并射血分数降低的心力衰竭患者

的安全性、耐受性较好，NTproBNP水平降低，患者获

益［17］。其次，非奈利酮联合标准治疗可以显著降低射血

分数轻度降低或保留的心力衰竭（HFmrEF / HFpEF）患

者心血管相关不良事件的发生风险［HR = 0. 86，95%CI
（0. 75，0. 99），P = 0. 03］［18］。另一项研究显示，HFmrEF /
HFpEF患者疾病进展是导致其住院率和死亡率升高的

主要原因，而非奈利酮联合标准治疗不仅可延缓患者

心脏疾病的进展，而且HFmrEF / HFpEF患者心血管死

亡和总体心力衰竭事件等主要终点事件发生风险降低

了 16%［HR = 0. 84，95%CI（0. 74，0. 95），P = 0. 007］［19］。
但其在改善HFmrEF / HFpEF患者预后方面有待进一

步研究。对于我院此类心力衰竭患者存在超药品说明

书用药情况，可从以下几个方面改进：1）可使用已获批

的同类药物治疗；2）注意获取患者充分明确的知情同

意，并签署知情同意书；3）落实备案和申请制度，严格

执行超药品说明书用药的监测、处方审查和点评机制。

3. 2 给药剂量和给药频次

对于血清钾 ≤ 5. 0 mmol / L 且 eGFR ≥ 60 mL /
（min·1. 73 m2）的患者，起始给药剂量 < 20 mg为不合

理。研究显示，非奈利酮可剂量依赖性地降低UACR，增
加非奈利酮剂量可改善UACR，故建议在血清钾水平正

常的条件下，临床应依据患者肾功能的情况评估给予

足够的起始剂量［17］。一项Ⅲ期临床试验中显示，用药4周
后在保证血清钾 ≤ 4. 8 mmol / L及 eGFR稳定的情况

下，应将非奈利酮剂量由 10 mg增至 20 mg［20］；另有研

究显示，非奈利酮在目标剂量 20 mg时能达到最大疗

效［21］。维持剂量的主要依据是患者血清钾水平和 eGFR
值的波动情况，因 eGFR在治疗前 4周内可能先降低然

后恢复稳定，故建议临床完善患者在非奈利酮治疗前4周
内的血清钾水平和 eGFR指标监测，并按结果相应调整

剂量。但是，如再考虑重新开始治疗，给予剂量应为10 mg，
qd，并应在治疗期间关注其血清钾水平。另外，非奈利

酮的血浆半衰期约为2 h，时间相对较短，但因其代谢产物

消除期约为17 h，作用时间相对较长［22］。基于其代谢产物

的长消除期，可充分支撑临床每日 1次的给药频次，保

证药物作用的持续性和有效性。同时，中重度肾功能损

伤其半衰期会延长，中度肝损害（Child Pugh B级）患者需

进行额外的血清钾监测，重度肝损害（Child Pugh C级）患

者则避免使用非奈利酮［23］。因此，综合评估后，仍建议非

奈利酮给药频次采用药品说明书推荐的qd。
3. 3 实验室参数监测

该项主要问题为有高血钾危险因素患者未给予适

宜血清钾和 eGFR监测，如联合用药、代谢排泄障碍及

高血钾遗传等。研究显示，非奈利酮的高血钾发生率和

因高血钾症停用药物的发生率约为安慰剂的 2倍，且非

奈利酮的高血钾症发生与剂量无相关性［24］。因此，非奈

利酮引起的高血钾症情况值得临床关注，应定期和动

态进行实验室指标监测。指南推荐，非奈利酮治疗前和

治疗4周内应评估患者的血清钾水平和 eGFR。
3. 4 经济性

本研究结果显示，相对于标准治疗，加用非奈利酮

疗的 ICUR值低于WTP阈值，表明其具有成本 -效用优

势。概率敏感性分析表明当WTP阈值等于 2023年人均

GDP时，非奈利酮联合标准治疗更具经济性，同样支持

当前结果。单因素敏感性分析得出影响 ICUR值排名前

3位的分别为贴现率、DKD 4期效用值和非奈利酮治疗

费用，其中前两个指标较敏感，对经济性分析结果影响较

大，提示在决策时应合理设置这些参数。非奈利酮治疗费

用也影响治疗方案的经济性，通过医保谈判后非奈利酮

价格下浮80%，在保证药品安全性和有效性的同时，更具

经济性，对于DKD患者的长期治疗具有重要意义。

3. 5 本研究的优点与不足

AHM法与传统处方点评方法评价结果一致性高，

并解决了传统处方点评方法单个指标或多个指标不合

理同等对待的问题，更有利于合理、公正地开展绩效考

核。但非奈利酮联合标准治疗在DKD患者中虽具有成

本效用优势，仍应结合相关指南合理使用。同时，本研
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图3 概率敏感性分析散点图

Fig. 3 Scatter plot of probabilistic sensitivity analysis
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图4 概率敏感性分析成本效用可接受曲线

Fig. 4 Cost-utilityacceptabilitycurveofprobabilistic sensitivityanalysis
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究尚有不足之处：纳入的病历源自单中心，无法全面反

映非奈利酮的使用情况；AHM法赋权虽能降低一定的

主观性，但赋权尚无统一标准，评价结果可能存在偏

倚；文献和指南具有时效性，评价细则需根据实际应用

的反馈意见不断补充和完善，本研究中制订的评价细则

需结合最新的临床指南、药品说明书及真实世界的应用

反馈意见不断补充和完善，才能更贴合临床实际用药需

求，提升评价体系的实用性和科学性；本研究中构建的

经济学模型的部分参数来源于临床试验，因此，该模型

稳定性及参数设置有待真实世界研究进一步验证。

3. 6 结语

我院非奈利酮不合理用药类型主要包括适应证不

适宜、起始给药剂量不适宜、维持剂量及剂量调整不适

宜等；经济性评价结果显示，对于DKD，与标准治疗相

比，标准治疗联用非奈利酮更具经济性。
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