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号”治疗原发性高血压的成本效果分析

武轶群 胡永华 任涛 吴涛 陶秋山 秦雪英 张奕 詹思延 曹卫华 李立明

【摘要】 目的 对“降压。号”治疗原发性高血压进行经济学评价，与常规降压药物进行比较探

讨其成本效果。方法采用流行病学实验研究的方法，选择两个社区内的高血压患者分别接受“降压

0号”(O号组)和常规降压药物(常规组)治疗，长期随访记录血压和服药等情况，计算并比较两组的成

本效果。结果共收集研究对象2505人，0号组1529人，常规组976人；0号组和常规组的成本／效

果比(C／E)分别为418．1和1057．7，在达到相同的血压达标率(100％达标)时，O号组比常规组节省

639．6元，前者的成本效果比仅是后者的40％；以0号组为基准，常规组的增量成本效果比(△C／△E)为

19 202．2，常规组与0号组相比，增加一定的药物费用，所增加的效果并不明显；两组成本效果相对于

药品价格稳定。结论“降压0号”能达到与常规降压药物相同的降压效果，而所需的费用仅为常规

降压药物的40％。

【关键词】高血压；药物经济学；降压0号
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【Abstract】 objective To compare the cost—effectiveness of two anti—hypertensive therapy regimens，

Cbmpound anti—hypertensive tablets and other∞mmon anti—hypertensive agents，in the treatment program

of Primary Hypertension．】VIethods We conducted a cost．effectiveness analysis based on a community trial．

Tw。communities’ primary hypertensive patients were enrolled to reeeive different therapy drugs：

Compound anti—hypertensive tablets(Group A)or other common anti—hypertensive agents(Group B)．B100d

pressure，medicine used，and adverse drug reactions were cIbserved and re∞rded for one year，and then cost．

effectiveness ratio of the two groups and incremental ratio were calculated．We considered a 30％drug price

fluctuating load to make the sensitivity analySis．Results 2505 caseSwere enrolled with 1529 caseS in group

A and 976 cases in group B．The cost—effectiveness ratios were 418．1 and 1057．7 for Group A and B

reSpectively while the incremental cost—effectiveness of Group B伽． Group A was 19 202．2．The results

were insensitive to variation in the costs of drugs over clinically reasonable ranges．Conclusion Cbmpound

ant}hypertensive tablets appeared to be relatively cost—effective when compared to common dru星fS for the

treatment of primary hypertension．

【Key words】 Hypertension；Pharmaco economics；(bmpound anti—hypertensive tablets

2002年全国居民营养与健康状况调查显示，我

国成年人高血压患病率为18．8％，全国有高血压患

者1．7亿¨o。高血压是心脑血管事件发生的主要危

险因素，有效控制血压是减少心脑血管发病、减轻疾

病负担的有效途径。近年来许多研究提示相当一部

分高血压患者满意降压需联合使用两种或多种药

物旧，。美国预防、检测、评估与治疗高血压全国联合

基金项目：国家“十五”科技重点攻关资助项目(2001BAF03802)
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委员会第七次报告(JNC一7)建议，对2、3级高血压

患者一开始就应该给予两种以上的降压药物，我国

也建议2级以上高血压为达到目标血压常需要降压

药物联合治疗b o，为提高治疗依从性可使用固定剂

量复方制剂。对每个患者来说，在有限的经费条件

下达到最佳治疗效果是理想的选择，因此高血压治

疗中的经济学评价不容忽视。“降压0号”是含利血

平、硫酸双肼苯哒嗪、氢氯噻嗪和氨苯蝶啶四种成分

复方制剂，从基础降压、协同降压和中枢神经调节辅

助降压三方面着手，主要用于治疗各种高血压。“降

压0号”在我国应用多年，一般认为其降压效果较
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好，经济实用，但目前缺乏可靠的数据证实。本研究

将对“降压0号”与其他降压药治疗原发性高血压的

成本效果进行比较分析，为临床合理用药提供参考。

对象与方法

1．研究对象：本研究作为国家“十五”科技攻关

项目“心脑血管病人群防治措施的进一步研究”的一

部分，自2002年3月7日至12月31日按照《中国

高血压指南(1999年)》中高血压的定义和分类诊断

标准，选择上海市原南市区2个街道2505名确诊原

发性高血压患者作为研究对象H-。入选标准：原发

性轻、中、重度高血压患者；年龄≥35岁；能清楚的

回答问题；自愿参加；签署知情同意书；今后3年内

搬迁的可能性很小。排除标准：极重度高血压患者

[血压≥210／120 mm Hg(1 mm Hg=0．133 kPa)，

或同时服用3种及以上抗高血压药物，血压仍≥

160／100 mm Hg者]；6个月内发生过心肌梗死、脑

卒中或心衰患者；3个月内不稳定心绞痛者；有严重

器质性心脏病者；严重肝肾功能损害者；慢性阻塞性

肺部疾病患者；孕期或哺乳期妇女；口服避孕药或糖

皮质激素者；其他已知对试验药物过敏或有其他禁

忌者。

2．研究分组及治疗方案：本研究为社区干预项

目，随机选择其中一个街道高血压患者为干预组服

用“降压0号”(0号组)，另外一个街道为采用常规

治疗的对照组(常规组)。0号组治疗方案见文献

[4]。常规组完全由患者自主选择就医方式及降压

药物，客观随访观察，不进行主动干预。随访期为1

年，整个研究结束的日期是2003年12月31日。剂

量调整期后每2个月随访一次，记录血压值及服药

情况。对于随访过程中出现的任何不良反应，均按

照不良反应与所服药物关系的标准进行诊断与

处理。

3．降压效果的确定：本研究采用血压达标率作

为临床效果单位∞]。血压达标率参照文献[3]的定

义，治疗后收缩压<140 mm Hg及舒张压<

90 mm Hg者为达标。

4．治疗成本的确定：本研究的试验对象均为口

服给药患者，并对其进行定期随访和检查。因此，直

接成本中除药费外，挂号、诊疗、检验、护理和住院的

费用，以及就诊往返路费、额外的伙食营养费等其他

费用均可视为零或等同，间接成本也可视为零，隐性

成本难以计算，而本研究中不良反应的发生率很低，

故不良反应所需费用也忽略不计，总成本即是降压

药物的费用。6o。药费按照上海市2003年第三期集

中招标采购中标药品最高零售价格计算。

5．统计学分析：调查资料经Epi Data 3．1平行

双录入后，采用SPSS 13．0统计软件进行分析。对

研究对象的基本特征、降压疗效和治疗成本进行一

般描述，并进行两组间的比较；进一步进行成本效果

分析，计算并比较两组成本效果比(C／E)及增量效

果比(△C／△E)；根据药费的增加或减少进行敏感性

分析。计算公式为：

成本效果比(c／E)=盖笔蔫豁
增量效果比c△d△E，=富雾岩差篆墨熹喜鹅

结 果

1．研究对象的基本特征及服药情况：共收集研

究对象2505人，0号组1529人，男性占35．9％，平

均年龄66岁，平均收缩压、舒张压分别为143和

86 mm Hg；常规治疗组976人，40％为男性，平均年

龄66岁，平均收缩压、舒张压分别为138和

83 mm Hg。两组比较年龄和性别构成的差异无统

计学意义，而0号组的血压水平明显高于对照组(表

1)。随访至1年结束时，0号组与常规治疗组分别

为1232人(80．6％)和824入(84．4％)。O号组有

1223人(99．3％)用药一直维持起始剂量，合并用药

者有106人(2．5％)，服药依从率约为88．5％。常规

组全部联合使用2种或3种药物。

表1 两个治疗组基线特征

注：。括号外数据为人数，括号内数据为构成比(％)

2．降压效果和不良反应情况：治疗后两组收缩

压和舒张压均明显降低，0号组和常规组收缩压降

低值分别为(13±10)mm Hg和(8±10)mm Hg，两

组差异有统计学意义(￡=10．957，P<0．001)；舒张

压降低值分别为(8±8)mm Hg和(5±14)mm Hg，

两组差异有统计学意义(￡=6．020，P<0．001)。0

号组和常规组血压达标率分别为78．6％和81．4％，

两组差异无统计学意义(Y2=2．302，P=0．129)。0
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号组共报告170例次(33人)不良反应，按发生例次

数计算不良反应发生率为2．6％，主要副作用为乏

力、头晕、头痛、腹部不适、胃痛、心悸、咳嗽、嗜睡等。

3．治疗成本：0号组和常规组治疗1年所需降

压药物的平均费用分别为328．5元和860．4元，两组

差异有统计学意义(￡=12．405，P<0．001)。

4．成本效果分析：以血压达标率作为效果指标，

0号组和常规组的成本／效果比(C／E)分别为418．1

和1057．7，两组差值为639．6，比值(0号组／常规组)

为2／5，即在达到相同的血压达标率(100％达标)时，

0号组比常规组节省639．6元，费用仅为常规组的

40．0％。将0号组作为基准，增量成本效果比(△C／

△E)为19 202．2(图1)，AB的斜率几乎为0，表明常

规组与0号组相比，增加一定的药物费用，所增加的

效果并不明显，每增加1％的血压达标率每年需多

花费约200元，且血压达标率并不随费用的增加而

呈线性增加。

注：0A的斜率表不O号组的效果／成本比，oB的效率表不常规

组的效果／成本比，AB的斜率表示增量效果成本比[7]

图l 两治疗组成本一效果分析

5．敏感性分析：假设药品价格上下浮动30％，

进行敏感性分析，结果见表2，常规组的成本效果比

与0号组一直保持较大差距(图2)，增量成本效果

比也稳定在一个较高水平，说明两组药物的成本效

果比及增量成本效果比不会随着药费的变动而有较

大浮动，结果相对于药费稳定。

表2 两个治疗组敏感性分析

图2 药品价格上下浮动时两组的成本效果比

讨 论

高血压的治疗往往伴随终生，所以使用疗效确

切、不良反应少且经济的药物具有重要的临床和经

济学意义。本研究利用药物经济学原理对“降压O

号”和其他降压药物治疗原发性高血压的成本效果

进行了比较分析，共收集研究对象2505人，0号组

和常规组一年的随访率分别为81％和84％。本研

究在研究对象选择、实验分组、数据收集、录入和分

析阶段均进行了较严格的质量控制，所获资料真实

可信。

研究显示，0号组单独服药率为97．5％，99．3％

的患者每天只需服用一片药物即可达到满意降压，

而普通治疗组所有患者均合并使用2种或3种降压

药。以往研究发现服药种数与服药依从性高度相

关。8'9I，服药种数越多，依从性越差，本研究0号组的

服药依从率为88．5％，较以往研究所报告的43．7％

为高。1⋯，充分证明“降压0号”的服药依从性较好。

“降压0号”的血压达标率为78．6％，这与以往

研究报道的结果相近u1’12 o，与常规组的差异无统计

学意义，并且其降压幅度明显大于常规组。国内外

大量研究证实，高血压是冠心病和脑卒中最为重要

的致病因素n3‘”]，收缩压每升高10 mm Hg，脑卒中

危险就增加25％，有效控制高血压可使脑卒中发生

危险下降31％。31。“降压0号”能够达到与常规治

疗相同的降压达标率，有效降压，从而可以问接降低

脑卒中及其他心脑血管疾病的发病风险。

考虑到药物费用，“降压0号”治疗一年成本约

为328．5元，和以往研究结果接近‘1⋯，相当于我国城

市高血压患者一次门诊的费用(322．52元)⋯1。0号

组的成本／效果比明显低于常规组，两组成本／效果

比(C／E)分别为418．1和1057．7，表示在达到相同的

血压达标率(100％达标)时，0号组比常规组节省

O
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O
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O
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639．6元，前者的成本效果比仅是后者的40％，即0

号组仅需不到一半的费用即可达到与常规组同样的

治疗效果，显示出“降压0号”在有效控制血压时能

够节约医疗成本的较大应用价值。

药物经济学评价所得出最具成本效果的优选方

案不一定是成本最低的治疗方案，增量分析就是用

于评判相对较昂贵的治疗方案对新增加的健康结果

是否值得追加成本，它比单纯的成本效果比值指标

更为重要¨8|。本研究以O号组为基准，常规组的增

量成本效果比(△C／△E)为19 202．2，可理解为常规

组较0号组提高1％的血压达标率需多费用约200

元，并且血压达标率的提高并不随着费用的增加而

保持线性增加。如图1中AB的斜率(增量效果成

本比，△E／△C)几乎为0，常规组比0号组增加一定

的药物费用，所增加的效果并不明显。因此0号组

与常规组相比为较优方案。

药物经济学分析必须考虑结果的真实性和有效

性。由于研究过程中，分析数据存在不确定性，使得

研究成果与真实情况往往存在一定的偏差，故需进

行敏感性分析¨·。研究中考虑到药品价格上下浮动

30％，发现两组的成本效果比一直保持着较大差距，

且增量成本效果比也稳定在一个较高水平，说明结

果相对于药费不敏感，结果稳定可靠。

本研究为社区干预项目，随机选择的两个社区

在人口构成和社会经济条件都比较相似，两组研究

对象的年龄、性别构成也无差异，故在疾病特征及其

医疗情况应无较大差异，但研究起始两组人数和血

压的数值均不相等，可能会引入混杂因素，对结果的

精确性有影响。然而在基线血压水平不均衡的情况

下两组的降压达标率无差异，并且0号组的基线血

压水平要高于常规组，而实际的降压幅度要大于常

规组，从另一个侧面也能说明“降压0号”的效果并

不比常规降压药差，且费用较少。由于常规组由研

究对象根据医嘱自由选择降压药物，并未进行干预，

故研究的结果更能反映应用“降压0号”与上海市普

通社区常规用药的比较。正是因为本研究选择的地

点仅为上海市的两个社区，常规组的药物选择也仅

能反映该地区社区的情况，可能与其他地区有差异，

因此研究结果的外推需慎重。

我国死因顺位中，心脑血管疾病居首位，而在各

种心脑血管病中高血压患病率最高。1 9|。高血压及

其所造成的冠心病和脑卒中的经济负担巨大，2003

年我国高血压及高血压所造成的冠心病和脑卒中的

直接经济负担分别为201．5亿元和190．8亿元人民

币。1 7I。有效控制血压可以降低脑卒中及其他心脑

血管疾病的发病风险。在资源有限的情况下，筛选

出疗效可靠、安全、依从性好且价格相对的较低的降

压药物，具有重要应用价值。本研究结果表明：“降

压0号”能达到与其常规降压药相同的降压效果，且

所需的费用仅为常规降压药的40％，其在社区推广

应用将获得良好的成本效果。
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