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·I临床研究·

持续皮下胰岛素输注和胰岛素每日多点注射
治疗2型糖尿病的成本效果分析

舒同 曾龙驿穆攀伟王曼曼张国超 陈燕铭

【摘要】 目的 比较新人院的2型糖尿病患者使用持续皮下胰岛素输注(CSⅡ)和胰岛素每日多

点注射(MDI)控制2型糖尿病血糖达标的成本效果。方法回顾性分析86例使用CSll方案和103例

使用MDI方案控制m糖的新入院2型糖尿病患者，观察时间为2周。运用药物经济学中的成本效果分

析法对两种治疗方案进行评价。结果治疗2周后，CS 11组与MDI组患者m糖控制有效率相似，差异

无统计学意义(P>O．05)；CSII组低血糖反应发生率及夜间低血糖发生率较MDI组明显降低(P<

0．05)，其他不良反应发生率相似；CSII方案成本(元／人)比MDI方案低(1478．34 VS．1620．46)，差异有

统计学意义(P<0．05)：成本效果比(C／E)显示CS 11组为15．07，MDI组为16．34，差异无统计学意义

(P>O．05)；再以成本较低的CSlI组方案为参照，增量的成本效果比(AC／AE)MDI组为129．20。结论

使用CSll方案控制新入院2型糖尿病患者治疗的成本效益较MDI方案好，CSII方案是住院期间胰岛

素强化治疗的较优选择。
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【Abstract】 obiective To observe the cost．effectiveness ofusing continuous subcutaneous insulin

infusion(CSⅡ)and multi．point daily insulin injections(MDI)in controlling blood SHgar in the newly

hospitalized type 2 diabetes patients．Methods Retrospective analysis on 86 cases taking CS II and 1 03

cases using MDI on a‘blood sugar control program’among the newly hospitalized patients with type 2

diabetes．The period for observation was 2 weeks，using cost．effectiveness analysis methods to evaluate

the two treatment programs．Results After two weeks of treatment．the effectiveness in the control of

blood sugar in CS 11 group was similar to the MDI group，with no significant difference(P<O．05)and

the adverse reactions were similar．Costs in the CS II program(Yuan／person)was less than in the MDI

program(1 478．34 VS．1 620．46)。with significant diffcrences(P<0．05)．The cost—eriectiveness ratios(C／E)

were 15．07 in the CS 1I group。and 16．34 in the MDI group，with no significant difierence(P>0．05)．In

order to further reduce the cost of CS II group as a reference．the incremental cost—effectiveness ratio(AC／

AE)ofthe MDI group was 129．20．Conclusion Costs．effective ofthe CS 11 program was better than the

MDI one in treating the newly hospitalized patients with type 2 diabetes。suggesting that CS II program
might be a better choice for hospitals to carry on an intensive insulin therapy program．

【Key words】Type 2 diabetes；Continuous subcutaneous insulin infusion；Multi-point daily insulin

injections；Cost—effectiveness analysis

糖尿病是严重威胁人类健康的伞球性疾病，并

带来巨大的经济负担+1]。我国糖尿病患者一年仅用

于糖尿病的医疗费就高达600亿元人民币L2J。因此，

选择安全、有效、经济的糖尿病治疗方案就显得极为

重要。成本效果分析是药物经济学的基本分析方法

之一。是以某一特定的临床治疗目的为衡量标准，计
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算和比较其费用与效果比率或每单位效果所需费用

的经济学分析方法。为此本研究运用成本效果分析

方法，对中山大学附属第三医院2007年8月至2008

年8月使用速效胰岛素类似物诺和锐胰岛素泵持续

皮下注射(csⅡ)和长效胰岛素类似物甘精胰岛素

联合速效胰岛素类似物诺和锐多点皮下注射(MDI)

强化治疗，控制初诊断2型糖尿病住院患者血糖的

临床资料作回顾性研究，用药物经济学方法进行成

本效果分析，为临床选择经济、有效的治疗方案提供
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依据。

对象与方法
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1．研究对象：选择2007年8月至2008年8月在

中山大学附属第三医院内分泌科住院的新诊断2型

糖尿病患者189例(男性105例，女性84例；平均年龄

49．3岁±27岁)。患者符合1999年WHO糖尿病诊断

标准和分型标准b]，空腹血糖为7．0～11．1 mmol／L。

BMI为20～35 kg／m2，排除急慢性感染、应激及急性

代谢紊乱综合征，无糖尿病心脑血管并发症，无肝、

肾功能损害及胃肠吸收功能不良；无合并其他影响

糖代谢的疾病如嗜铬细胞瘤、肢端肥大症、库欣综合

征、甲状腺功能亢进等；无自身免疫性疾病。

2．分组方法：依据治疗方案分成两组：CS 11组

86例，男性48例，女性38例，平均年龄47．6岁±2l

岁，应用胰岛素泵(美国美敦力712型)及胰岛素类

似物[门冬胰岛素(诺和锐)为诺和诺德公司产品]。

基础量与餐前大剂量均以0．2 u·kg～·d。1作为起始

量；MDI组103例，男性57例，女性46例，平均年龄

51．5岁±28岁，门冬胰岛素(诺和锐特充)以餐前大

剂量0．2 u．kg一·d-1作为起始量分三餐前给予，睡前

注射甘精胰岛素(来得时，赛诺菲一安万特公司产

品)，以0．2 U·kg～·d-1作为起始量。两组患者基础治

疗相同，均控制饮食，适度运动，均根据测定的7个

点(早、午、晚餐前和餐后2 h及22：oo)微量IfIL糖值调

整胰岛素用量，采用美国强生稳步血糖仪检测血糖，

若空腹微量血糖(mFBG)高则调整基础率或甘精胰

岛素剂量，若餐后2 h的mFBG高则调整餐前超速效

胰岛素剂量，直至达标。如患者在研究期间(2周)有

低血糖(诊断标准为血糖<3．0 mmol／L)症状则立即

用微量血糖仪测茸IffL糖。CS II组平均4 d更换一次

皮下软针，储液器根据胰岛素用量随时更换。皮下

注射组每次注射更换一次针头，记录全程胰岛素用

量、注射用耗材及发生低血糖情况。记录所有人选

病例性别构成(M／F)、年龄、BMI、SBP、DBP、空腹血

糖(FBG)、餐后2 h血糖(P2hG)、HbAlc、谷丙转氨酶

(ALT)、血肌酐(Scr)、TC和尿微量白蛋白(UAER)

水平。所有患者均无严重的急、慢性并发症，无感

染、外伤等应激情况。

3．疗效判定：参照卫生部《新药临床研究指导原

则》巾降糖药物疗效判断标准HJ。①显效：FBG降至

7．2 mmol／L以下或降低30％，P2hG降至8．25 mmol／L

以下或降低30％，临床症状消失或明显减轻；②有效：

FBG降至8．25 mmol／L以下或降低10％～29％，P2hG

降至9．90 mmol／L以下或降低10％～29％，临床症状

明显改善；③无效：FBG和P2hG无变化或降低10％

以下，临床症状改善不明显或无改善。总有效率

(％)=(显效例数+有效例数)／总病例数×100％。

4．成本计算：药物经济学总成本包括直接成本、

间接成本和隐性成本b1，以货币单位量化成本，用有

效率表示降血糖效果。因本文为是回顾性研究，疾病

导致患者及其家庭产生的丁资损失、交通费等间接成

本以及疾病给患者和家属等带来的生理和精神上的

痛苦和损失等隐性成本不确定，所以对间接成本和隐

性成本均忽略不计；直接成本为实施治疗方案所使用

的药物成本、与糖尿病相关的检查成本和病房直接医

疗费用。治疗成本：∑每人住院期间每种治疗方案中

所用耗材及每种药物(甘精胰岛素或门冬胰岛素)的

总用量×单位金额；其中耗材包括注射用针头、胰岛

素泵皮下软针、储液器等；糖尿病相关的检杏成本：

∑住院期间每种检查的单项费用×检查次数；病房直

接医疗费用：∑(床位费用+诊疗费+护理费+伙食

费+茶水费+空调费)×住院天数；所有成本按研究

期间广东省三甲医院收费标准计算。

5．统计学分析：采用SPSS 11．0软件，计量资料

用i±s表示。率的比较用)c2检验，两组之间比较采

用t检验。

结 果

1．一般情况比较：两组病例在性别构成、年龄、

SBP、DBP、BMI、FBG、P2hG、HbAlc、ALT、Scr、TC和

UAER水平等项指标的差异无统计学意义(表1)。

表1两组病例临床资料比较(i±s)

指标 CS 11组(n=86) MDI组(n=103)

性别构成(M／F)48／38 57／46

年龄(岁)47．6±21 51．5_+28

SBP(mm Hg) 120．O±13 121．0±10

DBP(mm Hg)80．0+9 84．0+6

BMI(kg／m2) 23．2±1．8 22．9-t-1．6

FBG(mmol／L) 9．6±2．4 10．2±3．3

P2hG(retool／L) 15．9±5．2 16．3±4．8

HbAlc(％) 10．8--+-0．2 11．1±0．4

ALT(IU几) 2】．1±3．9 20．6±3．1

Scr(rtmol／L) 65．3±6．7 63．4±7．1

TC(mmol／L)4．11±1．06 4．28±1．19
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2．药物不良反应：CSⅡ组有6例(6．98％)发生4

次低血糖反应，其中l例(16．67％)为夜间低血糖；其

他不良反应发生率为4．65％，其中l例发生注射部位

的皮肤瘙痒(4天后逐渐自行缓解)，3例出现注射部

位硬结伴疼痛红肿、渗出。MDI组有13例(12．62％)

发生3次低血糖反应，其中5例(38．46％)为夜间低血
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糖，其他不良反应发生率为4．85％，为5例发生注射

部位红肿、渗血。均未见药物过敏病例。经分析，两

组病例低血糖反应及夜间低血糖发生率的差异有统

计学意义(尸<O．05)；两组病例除低血糖外的其他不

良反应发生率的差异无统计学意义(P>o．05)。

3．成本效果分析：以总有效率作为疗效判断标

准，CSⅡ组血糖控制的总有效率为98．1％，MDI组

为99．2％，两组治疗方案的疗效经f检验差异无统计

学意义(P>O．05)，说明两组fliL糖控制情况相似，因

此采用药物经济学中的成本效果分析。本研究中甘

精胰岛素在中山大学附属第三医院零售价格为

271．30元／支(规格为3 ml，300 IU／支)，门冬胰岛素

零售价格为98．80元／支(规格同甘精胰岛素)；多次

皮下注射每日用4个针头，每注射一次更换一个针

头(2．96元价)；胰岛素泵用的皮下软针4日更换一
次(50元价)；储液器随每支门冬胰岛素更换一个
(25元／个)；患者每日住院成本包括床位费27元／日、

护理费6元／日、茶水费和空调费9．30元／日等；再加

上2周住院期间相关检查的成本。2周后计算两种

治疗方案的直接成本：CS 11组为1478．34元／人，MDI

组为1620．46元／人；可知成本效果比(C／E)CSⅡ组

为15．07，MDI组为16．34；再以成本较低的CS 11组

方案为参照，增量的成本效果比(AC／AE)MDI组为

129．20，换而言之，相对于CS 1I方案，MDI方案每增

加1个单位效果所需追加的成本明显高于CS II方

案，差异有统计学意义(尸<O．05)。

4．敏感度分析：敏感度分析是用于卫生技术评

估与经济学评价中为验证不同假设或估算对分析结

果影响程度的一种标准方法，可考察成本效果分析的

可靠性№】。影响成本效果分析的因素主要是药品价

格的变动，随着医药卫牛体制以及药品价格管理体制

的不断完善，药品价格呈下降趋势，故将两组药品价

格分别下调10％进行敏感度分析。从表2可以看出，

在价格变化10％的情况下，AC／AE值未发生显著性

变化，说明成本效果分析结果受药品的影响很小。

表2两组方案的敏感度分析

讨 论

目前防治糖尿病的费用是国际研究的热点。从

药物经济学分析，治疗疾病时把用药的安全性、有效

性、经济性处于同等位置，不仅节约卫生资源，还有

利于合理用药。CSⅡ和MDI是两种胰岛素强化治

疗方法，疗效确切。目前国内较少关于这两种治疗

方案间的成本效果比较报道。

本研究中，在2周观察期结束时CS II组血糖控

制与MDl组情况相似(P-<0．05)。其原因可能CS lI

方案模拟牛理性胰岛素分泌模式，提供持续24 h基

础输注量及餐前大剂量，能更精细调节基础率，接近

人体胰岛素的分泌曲线，更好地控制血糖。本研究

CSⅡ方案胰岛素剂量的调整与祝方等一1研究一致。

MDI方案则需要在每餐前注射速效胰岛素类似物作

为餐前大剂量，注射一次长效胰岛素类似物作为基

础胰岛素，长效胰岛素类似物甘精胰岛素(来得时)

是基因工程合成的长效人胰岛素类似物，每天一次

皮下注射后可维持24 h以上，血药浓度平稳无峰

值。本研究结果还显示，CSⅡ组低血糖发生率明显

低于MDI组(P<0．05)，CS II可精确细微调节夜间

基础率，能更好地控制“黎明现象”，减少夜间及早餐

前低血糖的发生。

本研究成本效果分析结果显示，CSⅡ组的成本

效果比(15．07)与MDI组(16．34)的差异无统计学意

义(P>0．05)，但是经过增量成本效果分析，发现

MDI方案每增加1个单位效果所需追加的成本明显

高于CS II方案，提示相对MDI方案，在降糖效果相

似的情况下CS II方案成本更低，差异有统计学意

义(P<0．05)。结果表明使用CSⅡ方案控制新人院

诊断的2型糖尿病患者血糖达标要比MDI方案经

济，因此CS 11是住院胰岛素强化治疗方式的较优方

案。敏感度分析结果表明药品价格的变动不会影响

分析结果。因此，根据有效性、安全性、经济性的用

药原则综合考虑，对新人院诊断的2型糖尿病患者

在住院期间使用CS II方案进行胰岛素强化治疗较

MDI方案更经济有效。
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