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4.3 实施病区药品安全管理能有效提高用药安全

病区药品管理中发现的问题，不仅是护理工作质量问题，

其潜在的是护理不良事件或护患纠纷。无论是过期药品还是

无效期或保管不当、使用不当、效价低的药品，一旦用于人体，

轻者损害健康，重者危害生命 [6]。用科学的工作制度弥补不

可避免的工作疏忽是保证护理安全的关键[7]。通过药品安全

管理，针对既往病区药品管理存在的问题，采取成立质控小

组、强化人员培训、制定管理规范、形成管理体系、建立督导机

制等方法，增加了护理人员的药品专业知识，尤其对新护士更

显重要。新护士是发生用药安全护理缺陷的高危人群[8-9]，建

立临床用药护理培训机制，提升了药品使用的安全性，规范了

护理人员的用药行为，形成了安全用药环境，保障了患者用药

安全。
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摘 要 目的：为临床辅助化疗方案的选择提供参考。方法：采取回顾性研究方法，对我院2011－2013年采用辅助化疗方案的食

管癌根治术患者进行筛选，共选出86例分为3组方案，分别为Ⅰ组（28例）顺铂+多西他赛方案、Ⅱ组（29例）卡铂+紫杉醇方案、Ⅲ组

（29例）奥沙利铂+左亚叶酸钙+5-氟尿嘧啶方案，运用药物经济学的成本-效果分析方法对3种方案进行评价。结果：Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ组的

成本分别为11 340、12 609、13 701元，有效率分别为96.4％、93.1％、93.1％，成本-效果比分别为117.63、135.43、147.16，Ⅰ组每增加

1个单位效果比Ⅱ、Ⅲ组分别节省384.55、715.45元。结论：Ⅰ组方案具有相对较高的药物经济学意义，值得临床进一步研究。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the selection of adjuvant chemotherapy regimens in clinic. METHODS：Retrospec-

tive analysis was used to screen the radical resection of esophageal cancer patients with adjuvant chemotherapy in our hospital from 2011

to 2013. 86 cases were selected and divided into three groups of regimens：cisplatin and docetaxel group（groupⅠ，n＝28），carboplatin

and paclitaxel group（group Ⅱ，n＝29）and oxaliplatin，left leucovorin and 5-fluorouracil group（group Ⅲ，n＝29）. Pharmacoeconomic

cost-effectiveness analysis was used to evaluate the 3 regimens. RESULTS：The cost of groupⅠ，Ⅱ and Ⅲ was respectively 11 340，

12 609 and 13 701 yuan，the effective rate was respectively 96.4％，93.1％ and 93.1％ and the ratio of cost-effectiveness was respectively

117.63，135.43 and 147.16. GroupⅡand Ⅲ would respectively save 384.55 and 715.45 yuan when groupⅠwas increased one unit-effec-

tiveness ratio. CONCLUSIONS：GroupⅠhas relatively higher pharmacoeconomic significance and it is worthy of further research.
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目前，针对发现较早可行手术治疗的食管癌患者，应用
手术+化疗相结合的综合治疗模式基本上已经在临床成为共
识[1]。术后辅助化疗是食管癌综合治疗的重要组成部分，黄伟
钊等[2]通过Meta分析评价术后辅助化疗在局部晚期食管癌治
疗中的价值，结果表明食管癌根治术后患者行辅助化疗能提
高术后3年生存率。因此，面对越来越多疗效与价格各异的化
疗药物，选择合理、有效且更加经济的化疗方案就显得尤为重
要。笔者运用药物经济学的成本-效果分析方法对 86例食管
癌根治术后的辅助化疗方案进行评价，以期为临床合理用药
提供参考。

1 资料与方法
1.1 病例来源

采用药物流行病学的回顾性研究方法，从我院 2011－

2013年的肿瘤化疗病例中筛选出符合要求的病例86例。所有
患者均为食管癌根治术后，无严重影响治疗的疾病，符合治疗
方案的适应证，所经治疗药物均耐受且无禁忌，KPS评分均≥

60分，均未接受过放疗；辅助化疗始于患者术后体力状况基本
恢复正常时，一般在术后3～4周开始，且近4周内未用过其他
化疗药物。

1.2 分组与化疗方案
依据不同的化疗方案将筛选出来的 86例病例分为 3组。

3 组患者性别、年龄、病情比较差异均无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。Ⅰ组，共28例，化疗方案：顺铂+多西他赛
（顺铂20 mg/m2，静脉滴注d1～d5；多西他赛75 mg/m2，静脉滴
注d1），每3周为1个周期，共治疗3个周期。Ⅱ组，共29例，化
疗方案：卡铂+紫杉醇（卡铂 60 mg/m2，静脉滴注 d1～d5；紫杉
醇 150 mg/m2，静脉滴注 d1），每 3周为 1个周期，共治疗 3个周
期。Ⅲ组，共29例，化疗方案：奥沙利铂+左亚叶酸钙+5-氟尿嘧
啶（奥沙利铂100 mg/m2，静脉滴注d1；左亚叶酸钙100 mg/m2，

静脉滴注 d1～d5；5-氟尿嘧啶 500 mg/m2，静脉滴注 d1～d5），

每3周为1个周期，共治疗3个周期[3-5]。

1.3 观察指标和评价标准
1.3.1 不良反应指标 按照《抗癌药物急性及亚急性毒性反
应分度标准（WHO）》，主要评价化疗后血液系统、神经系统、消
化系统及肝（肾）功能异常、乏力脱发等不良反应，由轻至重按
0、Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ级判断严重程度（统计只计算各不良反应Ⅰ～

Ⅳ级总数）。

1.3.2 生存质量指标 按WHO推荐的KPS评分标准对治疗
前后患者的生存质量进行评价，增加≥10分者为改善，减少≥

10分者为降低，增加或减少＜10分者为稳定[6]。

1.3.3 成本指标 成本包括直接医疗成本、非直接医疗成本、

间接成本与无形成本。为利于更直观地观察和比较，本研究对
成本的统计只包括直接医疗成本[7]，具体为：（1）药物费用（C药），

指在整个化疗周期中全部药品的平均费用；（2）床位费用（C床），

指在整个化疗周期中全部床位费的平均值（均按普通床位价
格计算）；（3）检查费用（C 检），指化疗周期实验室检查[血（尿）

常规、肝（肾）功能、心电图及CT]全部费用的平均值；（4）治疗
费用（C 治），指在整个化疗周期中治疗、护理费用的平均值。总
成本（C 总）＝C 药+C 床+C 检+C 治。

1.3.4 疗效指标 依据WHO实体瘤客观疗效评定标准[8]：完
全缓解（CR）和部分缓解（PR）为有效；稳定（SD）和病变进展
（PD）为无效。临床获益例数为CR、PR和SD的总数。

1.3.5 评价指标 采用药物经济学中的成本-效果分析方法和
药物流行病学进行临床评价。成本-效果比（C/E）＝总成本/有

效率。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 19.0统计学软件进行统计分析。各组数据成
本均数进行方差分析，各指标分别进行卡方检验。P＜0.05为
差异有统计学意义。

2 结果
2.1 不良反应指标

3组患者的主要不良反应为骨髓抑制、脱发、恶心以及神
经毒性，组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。不良反应
指标见表1。

表1 不良反应指标（例）

Tab 1 Adverse reaction index（case）

分组
Ⅰ组
Ⅱ组
Ⅲ组

n

28

29

29

神经系统
4

6

10

肝肾功能
2

3

1

消化系统
13

13

8

乏力脱发
8

8

2

血液系统
14

12

7

2.2 生存质量指标

3组患者的生存质量指标比较差异均无统计学意义（P＞

0.05）。生存质量指标见表2。

表2 生存质量指标（例）

Tab 2 Survival quality index（case）

分组
Ⅰ组
Ⅱ组
Ⅲ组

n

28

29

29

KPS增加≥10分
24

23

25

KPS减少≥10分
1

1

0

KPS增减＜10分
3

5

4

2.3 成本指标

3组总成本由高至低分别为Ⅲ组＞Ⅱ组＞Ⅰ组。成本指
标见表3。

表3 成本指标（元，x±±s）

Tab 3 Cost index（yuan，x±±s）

分组
Ⅰ组
Ⅱ组
Ⅲ组

C 药

7 470±150.21

8 340±144.71

10 029±191.95

C 床

840±55.41

920±60.55

810±61.37

C 检

1 230±24.07

1 374±28.56

1 169±32.43

C 治

1 800±121.80

1 975±96.00

1 693±117.63

C 总

11 340±237.22

12 609±219.03

13 701±255.67

2.4 疗效指标

3组有效率和临床获益率比较差异均无统计学意义（P＞

0.05）。疗效指标见表4。

表4 疗效指标（例）

Tab 4 Efficacy index（case）

分组
Ⅰ组
Ⅱ组
Ⅲ组

n

28

29

29

CR

22

23

22

PR

5

4

5

SD

0

1

2

PD

1

1

0

有效例数
27

27

27

有效率，％
96.4

93.1

93.1

临床获益率，％
96.4

96.5

100.

2.5 C/E

C/E表示每提高1个有效率百分点所花费的成本。选择成
本最低的Ⅰ组方案作为参照，其他两组分别与其进行比较，以
观察增量成本-效果比（ΔC/ΔE），详见表5。

表5 成本-效果比

Tab 5 Cost-effectiveness ratio

分组
Ⅰ组
Ⅱ组
Ⅲ组

总成本，元
11 340

12 609

13 701

有效率，％
96.4

93.1

93.1

C/E

117.63

135.43

147.16

ΔC/ΔE

0

-384.55

-715.45

2.6 敏感度分析
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药物经济学研究中所用的数据具有不确定性和潜在的偏

倚，因此不论分析过程多么仔细，这种不确定性和偏倚可直接

影响成本和结果的精确度。敏感度分析通过改变假设和某些

关键变量在一定范围内的估计值，如药品价格、治疗费用等，

来确定这种不确定性和偏倚程度，是药物经济学研究处理不

确定性的主要方法[7]。

随着我国医疗改革的不断推进，医务人员的诊治费用将

会得到提高，而患者住院费用中的药占比将会降低。故假设

治疗费用上升 5％，药费下降 10％，其他费用不变，即 C 总＝

90％C 药+C 床+C 检+105％C 治，以此计算3种治疗方案的敏感度，

结果与成本-效果分析结论一致，详见表6。

表6 敏感度分析结果

Tab 6 Results of sensitivity analysis

分组
Ⅰ组
Ⅱ组
Ⅲ组

总成本，元
10 683

11 874

12 783

有效率，％
96.4

93.1

93.1

C/E

110.82

127.54

137.30

ΔC/ΔE

0

-360.90

-636.36

3 讨论
从表 1、表 4可以看出，疗效与不良反应指标在 3组间比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05），说明3种方案都有着较好

的抗肿瘤作用。从表 3可以看出，在成本指标方面，总成本由

高至低分别为Ⅲ组＞Ⅱ组＞Ⅰ组。但是，并不是成本越低就

越经济，成本-效果分析的目的在于平衡成本和效果，在二者之

间找寻一个最佳点，C/E具体地将疗效与治疗成本联系在了一

起[8]，所以本研究又进行了C/E及其ΔC/ΔE的比较。从表 5可

以看出，疗效每提高 1个百分点，所需成本由低至高分别为Ⅰ

组＜Ⅱ组＜Ⅲ组，从疗效获得性看，Ⅰ组是较优的。再以成本

最低的Ⅰ组方案为参照，进行ΔC/ΔE比较，可得出与Ⅱ、Ⅲ组

相比，Ⅰ组每增加 1个单位效果，比Ⅱ、Ⅲ组分别节省 384.55、

715.45元。结合临床疗效等评价指标，可以明确Ⅰ组是较具有

药物经济性的治疗方案。综上所述，顺铂联合多西他赛作为

食管癌根治术后的辅助化疗方案安全、经济、有效，值得临床

进一步研究。

针对食管癌患者选择合适的化疗方案，不仅能够提高患

者生存率、降低医疗成本，同时还能保证患者有较高的生存质

量[9]。本研究选取在临床中较为常用且疗效显著的3组辅助化

疗方案，为了更好地评价疗效，进行了 3个化疗周期的追溯观

察；结合药物流行病学并通过统计学方法对3种食管癌术后辅

助化疗方案进行药物经济学的成本-效果评价，以期能够在药

物治疗过程中为临床合理用药提供参考和科学依据[10]。但是，

我国药物经济学研究主要集中在治疗方案的评价研究方面，

研究方法较单一[11]，本研究也仅局限于成本-效果的分析方法，

故期待后续能够通过更加多元化的方法来进一步完善药物经

济学的研究。
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国家卫生计生委副主任马晓伟调研厦门市高血压、糖尿病分级诊疗工作

本刊讯 2015年 4月 8－9日，国家卫生计生委副主任马

晓伟率队调研厦门市高血压、糖尿病分级诊疗工作。马晓伟

实地考察了厦门市思明区莲前街道社区卫生服务中心，了解

“三师共管”模式下高血压、糖尿病分级诊疗工作开展情况，并

与医务人员、患者交流。

考察期间，马晓伟还分别与上海市、江苏省、安徽省、福建

省、陕西省、青海省及北京市朝阳区、天津市滨海新区、浙江省

宁波市和绍兴市、湖北省鄂州市、广东省深圳市卫生计生委负

责同志，以及福建省厦门市政府、有关部门负责同志召开 2场

座谈会，听取相关省市高血压、糖尿病等分级诊疗工作情况汇

报，就如何以高血压、糖尿病为突破口推进分级诊疗工作进行

了深入探讨。

马晓伟充分肯定了各地高血压、糖尿病等分级诊疗工作

取得的成效。他指出，分级诊疗的提出对于公立医院改革具

有十分重要的意义，是实现人人享有基本医疗服务目标的关

键。当前，要充分认识到我国社会主义初级阶段的基本国情

没有变，医学科学规律没有变，党和政府的责任没有变，发展

医疗卫生事业要坚持以政府为主导。马晓伟强调，分级诊疗

工作要开好头、起好步，推进分级诊疗工作，群众自愿是基本

原则，医联体是载体，信息化是前提，政策配套是关键，高血

压、糖尿病是突破口。要不断建设结构合理、功能完善的医疗

服务体系，逐一破解制约分级诊疗的体制机制问题。
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