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摘 要 目的：构建一种能够较为准确地反映跨年度生存患者干预方案医保基金支出的计算方法，为医保预算影响分析（BIA）研

究提供参考。方法：基于队列模型的生存率数据，以各年份中每个周期确诊的患者作为一个队列，计算各队列患者在研究年份内

各状态下的人均生存周期数，即平均生存时间；在此基础上，再根据各队列的人数和各状态下的周期人均费用计算研究年份内所

有队列的患者产生的总费用。以某癌症的干预方案作为示例，按所构建的计算方法进行演算，并将计算结果与目前几种常见算法

结果进行比较；同时，对所构建的算法在特殊情形下的拓展情况提出应用建议。结果与结论：所构建的算法相比目前几种常见算

法，其计算过程更符合真实世界中药物干预方案相关医保基金支出的过程，且其能够灵活适应多种特殊情形下的计算需求。该算

法可较为准确地计算特定年份下某一干预方案的医保基金支出，在一定程度上解决了原有算法未充分考虑跨年度生存患者或计

算过程简易、粗略而导致医保基金支出预测不准确的问题，可为我国医保BIA相关研究提供更准确的方法选择。
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Calculation Method of Medical Insurance Fund Expenditure of Intervention Scheme for Cross-year

Survival Patients Based on Survival Data of Cohort Model

HUANG Yuankai，CHEN Lei，LI Ying，XI Xiaoyu（The Research Center of National Drug Policy&Ecosystem，

China Pharmaceutical University，Nanjing 211198，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To construct a calculation method which can accurately reflect the medical insurance fund expenditure

of intervention scheme for cross-year survival patients，and to provide reference for the research of medical insurance budget impact

analysis（BIA）. METHODS：Based on survival data of cohort model，taking the patients diagnosed in each cycle in each year as a

cohort，the number of per capita survival cycle of cohort patients in each state in the study year was calculated，i.e. the average

survival time；on this basis，the total cost of patients in all cohorts in the study year was calculated according to the number of

people in each cohort and the per capita cost each cycle in each state. Taking the intervention scheme of a cancer as an example，

the calculation was carried out by the established algorithm，and the calculation results were compared with the results of several

common algorithms；at the same time，the application suggestions were put forward for the expansion of the constructed algorithm

in special cases. RESULTS & CONCLUSIONS：Compared with the several common algorithms，the calculation process of the

constructed algorithm is more in line with the process of medical insurance fund expenditure related to drug intervention scheme in

the real world，and it can flexibly adapt to the calculation needs in a variety of special situations. This algorithm can more

accurately calculate the medical insurance fund expenditure of a intervention scheme in a specific year，and to a certain extent solve

the problem of inaccurate prediction of medical insurance fund expenditure due to insufficient consideration of cross-year survival

patients or simple and rough calculation process. It can provide a more accurate method choice for the research of medical insurance

BIA in China.

KEYWORDS Budget impact analysis；Cross-year survival；Medical insurance fund expenditure；Calculation method；Survival

rate

药品的医保预算影响分析（budget impact analysis，

BIA）可评价医保目录外药品进入医保目录对医保基金

支出的影响，是药物经济学评价的重要补充。《2020年国

家医保药品目录调整工作方案》要求在药品医保准入工

作中，由地方医保部门和相关学术团体推荐医保管理、

药物经济学等方面的专家组成评审专家，分为基金测算

组和药物经济学组，分别从医保基金影响和药品经济学

评价两方面针对谈判药品和竞价药品提出评估意见[1]，

可见药品医保BIA日益受到我国医保部门的重视。
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在药品医保BIA中，药品干预方案目标人群的确定

是计算医保基金支出的重要环节，该目标人群指的是符

合待评价干预方案的申请医保准入适用情形的所有患

者[2]。长期疾病的患者可能在1年之后病情仍未进展而

继续使用原干预方案，或生存期跨自然年，即可能存在

跨年度生存患者，因此该类疾病的药品干预方案的目标

人群不仅包括研究年份内的新确诊患者，也包括往年确

诊且存活至研究年份的患者，而且不同时间段确诊的患

者在研究年份内的平均生存时间很可能存在差异[3－4]。

但是，目前关于跨年度生存患者在某一特定年份医保基

金支出的计算方法尚未统一[5－7]，缺乏公认的计算方法，

且有部分研究甚至未考虑跨年度生存患者所产生的医

保基金支出情况[8－10]。

《中国药物经济学评价指南（2020中英双语版）》（以

下简称“《指南》”）为药品医保BIA的框架构建提供了参

考，但对于包括上述问题在内的BIA具体算法未提出详

细指导意见[2]。因此，从理论角度而言，确定一种能较为

准确反映跨年度生存患者在研究年份内医保基金支出

的计算方法对《指南》的完善具有一定意义。就实践角

度而言，考虑跨年度生存患者产生的医保基金支出能较

为真实地反映干预措施的预期医保基金支出情况，有利

于提高医保基金支出效率，促进我国医疗卫生资源的合

理配置。

如果目标人群存在跨年度生存现象，无法准确计算

年份内的平均生存时间，则可以考虑引入基于队列模型

或基于个体模型的模拟方法来计算不同市场环境下目

标人群大小的值[2]。因此，本研究基于队列模型，构建了

一种根据队列的生存数据计算使用某一干预方案的跨

年度生存人群在特定年份下平均生存时间的方法，再将

该平均生存时间和单位时间的干预方案医保基金支出

相乘，可以计算出该特定年份内的平均医保基金支出，

然后再将其乘以干预方案的使用人数就可以得到该特

定年份内干预方案的医保基金总支出；同时，本研究还

以某癌症的干预方案为例，对本算法的计算过程进行基

本演示，可得出本算法适用于存在跨年度生存的长期疾

病患者的干预方案的医保基金支出计算。

1 平均生存时间计算原理
本算法与马尔可夫（Markov）模型、分区生存模型等

药物经济学常用模型类似，可以考虑多种生存状态，且

以循环周期为单位对状态的持续时间进行计算 [11－12]。

算法的基本理念是以各年份中每个周期确诊的患者作

为一个队列，计算各队列患者在研究年份内各状态下的

人均生存周期数，即平均生存时间；在此基础上，再根据

各队列的人数和各状态下的周期人均费用计算研究年

份内所有队列的患者产生的总费用。可见，患者在研究

年份内各状态下的平均生存时间是本算法的关键内容。

本算法需要下列资料作为支撑：（1）从研究的干预

方案上市年份至研究年份期间，研究疾病的发病人数资

料——由于大多数流行病学资料仅能提供研究疾病的

年发病率，故本研究将以各年份发病率为例进行阐述；

（2）各年份发病人数中使用该干预方案的比例；（3）上述

患者人群的长期随访生存率数据。

本算法有如下假设：（1）研究适应证下，同一年份内

不同周期确诊的患者队列人数相等；（2）研究适应证下，

确诊后使用相同干预方案的患者在各状态下各周期的

生存率相同。

本算法的思路如图1所示。图中仅考虑生存和死亡

2个状态，在时间轴上罗列某干预方案下各周期确诊的

患者队列的生存率，并截取某特定年份内各周期（图1中

以季度为周期）下各队列的生存率，将其视为该队列在

该周期下的平均生存周期数，以此计算各队列在该年份

下的平均生存时间（例如某队列患者在2021年第1季度

的生存率是70％，则视为该队列在这个季度的平均生存

时间是0.7个季度，后续3个季度以此类推；各季度下的

平均生存时间相加即为该队列在 2021年的平均生存时

间），并按照各队列的总人数对各队列在该年份下的平

均生存时间做加权求和计算，求得使用该干预方案的全

部人群在该年份下的总生存期数（实际运算时，一般会

先计算出各年份确诊患者队列在研究年份内的平均生

存时间，然后用各年份发病人数中使用该干预方案的人

数进行加权计算，而不是按照队列计算，因为按年份计

算便于理解和编制BIA模型）。多状态模型在各状态下

的平均生存时间计算思路亦同理。在此基础上，即可计

算出使用该干预方案的人群在研究年份内的总生存周

期数，进而计算出该干预方案在该年份的医保基金总

支出。

2 平均生存时间和医保基金支出的计算方法
笔者现以“患者生存”这一单个状态为视角，基于患

者的生存数据，阐述上述原理的详细计算方法如下。

2.1 定义基本信息和参数

本算法的基本设定是：各年份内每个周期的确诊患

注：S表示季度

Note：S means quarter

图1 算法总体思路示意图

Fig 1 Overall logical structure of algorithm

生存率

季度

各队列总人数

加权平均运算

2021.S1 2021.S2 2021.S3 2021.S4

2020.S1

2020.S2

2020.S3

2020.S4 2021.S42021.S1 2021.S2 2021.S3

各队列在2021年的平均生存时间 研究人群在2021年的平均生存期

例：依据2020年第4季度
确诊患者在2021年各季度处
于生存状态的概率（即生存
率），可计算这些患者在2021
年的人均生存季度数（即平均
生存时间）
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者人数相等，且每个周期产生1个患者队列，并单独计算

其生存情况。本算法同时使用2套时间系统，分别为患

者的确诊时间和研究关注的时间段，两者均以周期为单

位进行计算。以图 2为例，各年份被平均划分为 4个周

期，各列分别为各周期确诊的患者队列的生存情况，各

行分别为不同周期确诊的患者队列在实际时间中同一

周期的生存情况。定义基线年（即研究的年份）为 y0，基

线年前一年为 y0+1，以此类推从基线年开始向前 n年（包

括基线年）为 yn，研究时间内生存队列最早产生的年份

为 ymax；pt为患者在干预方案下第 t个周期的生存率，c为

每年的周期数。图 2中，y2为研究时间内生存队列最早

产生的年份（ymax），c的取值为4。

2.2 计算某周期确诊患者在研究年份内的平均生存周

期数

定义年内生存周期数（survival cycles of cohort，csct）

为在某一周期确诊的患者队列从确诊第 t周期开始1年

内各周期的生存率的数值之和，其实际含义是接受该干

预方案治疗的患者从第 t周期开始1年内的平均生存周

期数，计算公式为：

csct＝pt+pt+1+pt+2+……+pt+c－1 ……………… （公式1）

在研究年份的 csct中，t的取值为患者队列确诊周期

开始到研究年份第1周期为止所经过的周期数。以图2

为例，y2年第2周期确诊的患者在y0年第1周期时共生存

了8个周期，所以其 csct为 csc8，其取值为第8、9、10和11

周期的生存率的数值之和。

需要注意的是，为方便计算，csct中的周期数 t可以

取负值或0，且该2个取值下pt及其之后数个周期的生存

率可能为0。以图2右下角为例，csc－1为p1和p2之和，即

y0年第3周期确诊的患者在 y0年的平均生存周期数在计

算中依然视为其从 y0年第1周期至第4周期的生存周期

数之和，但因前2个周期中该队列患者尚未确诊，因此这

2个周期的生存率视为0。

2.3 计算某年份确诊患者在研究年份内的平均生存周

期数

定义单年产生队列年内平均生存周期数（average

survival cycles of cohorts generated in one year，ascn）为 yn

年各周期确诊的患者在 y0年的 csct的均值，其实际含义

是在假定 yn年各周期确诊患者人数相等的情况下，yn年

确诊的患者在y0年的平均生存周期数，计算公式为：

ascn＝
∑c×（n－1）+1

t＝c×（n－2）+2 csct

c
……………………… （公式2）

公式 2中的 c可理解为 yn年确诊的队列数量，则公

式2的计算思路为 yn年确诊的各队列在 y0年的生存周期

数之和除以 yn年产生的队列数量，从而求得各队列的平

均生存周期数。

以图 2为例，y1年第 1周期（周期 5）确诊的患者在 y0

年各周期的生存率是患者确诊后第5～8周期的生存率，

其总和为 csc5；y1年第 2、3、4周期确诊的患者以此类推，

分别为 csc4、csc3、csc2；这 4个队列的生存周期数之和即

为图中 asc2对应的4个队列的 cscn之和，将其除以 y1年的

确诊患者队列数4即为asc2。

2.4 计算干预方案全部使用人群在研究年份内的总生

存周期数和年医保基金总支出

求得 y0至 ymax各年份确诊患者在 y0年的平均生存周

期数 asc0、asc0+1……ascmax后，根据上述各年份使用该干

预方案的人数对其做加权求和运算，即可得出使用该干

预方案的人群在研究年份内的总生存周期数；再将其与

该干预方案的单周期人均医保费用相乘，即可得出该干

预方案的年医保基金总支出。

3 本研究算法的实例演算及与目前常见算法的

比较
本研究以某癌症的干预方案为例，演算上述算法。

该实例中，设定模型周期为 1个月，则每年有 12个周

期。以 2021年为研究年份，且该方案药物于 2019年初

上市，则生存队列从2019年1月开始，每月产生队列，直

至2021年12月。假设使用该干预方案治疗的癌症患者

队列的各周期无进展生存（progression-free survival，

PFS）概率和总生存（overall survival，OS）概率符合

Weibull分布，则用上述PFS期和OS期相关数据拟合PFS

和 OS 曲线，并直接以各周期的时间中点作为周期数，

以进行半周期校正，可得各周期PFS和OS状态下的生

存率表达式分别为：Pt＝e－0.06×（t－0.5）1.44

、Pt＝e－0.02×（t－0.5）1.41

－

e－0.06×（t－0.5）1.44

；而各周期疾病进展（progressive disease，PD）

概率为相应周期的OS概率减去PFS概率。

由于本实例从2019年1月确诊患者队列开始模拟，

而研究年份为 2021年，则 2019年患者队列的平均生存

周期数 csct相对应的 t值为 2019年 1月至 2021年 1月间

的周期数（即 25），其他队列以此类推，从而可用公式 1

计算出各队列在2021年的PFS期和PD期的csct；再据此

图2 平均生存时间计算思路示意图

Fig 2 Algorithm diagram of mean survival time

csc8 csc－1asc2＝
∑5

t＝2 csct

4

··2099



China Pharmacy 2021 Vol. 32 No. 17 中国药房 2021年第32卷第17期

计算2019、2020、2021年确诊患者在2021年的PFS期和

PD期的 ascn，结果如表 1所示（表中 2020年和 2021年的

部分计算细节略去）。

表1 某癌症干预方案中患者的平均生存时间计算示例

Tab 1 Example of calculating mean survival time of

patients in a cancer intervention scheme

确诊年份

2019

2020

2021

确诊周期

1月
2月
3月
4月
5月
6月
7月
8月
9月
10月
11月
12月

t

25

24

23

22

21

20

19

18

17

16

15

14

研究年份
2021

PFS

csct

0.008 2

0.011 8

0.016 8

0.023 8

0.033 5

0.046 8

0.065 0

0.089 7

0.122 9

0.167 2

0.226 0

0.303 1

ascn

0.092 9

2.109 7

4.198 2

PD

csct

0.739 3

0.840 3

0.952 6

1.077 0

1.213 9

1.363 9

1.527 0

1.703 0

1.891 4

2.090 8

2.299 5

2.514 7

ascn

1.517 8

3.414 1

1.195 2

按照上述计算结果，可根据该干预方案的PFS期和

PD 期的单周期人均医保基金支出以及 2019年至 2021

年各年份新确诊患者中使用该干预方案的人数，计算出

2021年该干预方案产生的医保基金总支出。

本研究还将3种目前该领域的常见算法与本算法进

行比较，结果如表 2所示。表 2中各算法分别为：（1）本

研究构建的算法；（2）仅考虑2021年确诊患者在2021年

产生的费用，按平均终生PFS期和终生PD期计算；（3）

仅考虑2021年确诊患者产生的费用，按1月确诊后12个

月（包括 1月）的平均 PFS 期和 PD 期计算；（4）仅考虑

2021年确诊患者产生的费用，按7月确诊后6个月（包括

7月）的平均PFS期和PD期计算。各算法均使用上文计

算实例中使用的生存数据来计算患者的 PFS 期和 PD

期，并假定 2019年至 2021年研究疾病的发病人数分别

为10万人、11万人和12万人，以及该干预方案的PFS期

费用为5 000元/月、PD期费用为2 000元/月。

表2 不同算法下医保基金总支出的计算结果比较

Tab 2 Comparison of calculation results of medical in-

surance fund expenditure under different algo-

rithms

算法

（1）

（2）

（3）

（4）

各年份确诊患者人均PFS期，月
2019年

0.1

2020年
2.1

2021年
4.2

6.4

6.0

4.5

各年份确诊患者人均PD期，月
2019年

1.5

2020年
3.4

2021年
1.2

6.4

2.9

0.9

医保基金总
支出，亿元

50.7

53.7

42.9

28.8

与算法（1）的
结果差异，％

6.0

－15.3

－43.1

由表 2可见，如果医保BIA中的研究疾病和干预方

案下存在跨年度生存的患者，目前常见的3种算法对干

预方案在 2021年产生的医保基金总支出的计算结果与

本研究构建的算法结果比较差异较大，且大多低于本研

究算法结果。从理论上讲，相比目前常见算法，本研究

算法能够对BIA目标人群在研究年份的生存情况进行

较为贴近现实的模拟测算，因而能够为医保BIA提供更

为准确的人均生存或用药时长参数。

4 讨论
本研究基于患者生存率构建了一种针对跨年度生

存患者的医保基金支出的计算方法，相比目前该领域中

常见的算法，本算法可较为准确地计算特定年份下某一

干预方案的医保基金支出，在一定程度上解决了常见算

法未充分考虑跨年度生存患者或计算过程简易、粗略而

导致医保基金支出预测不准确的问题，可为我国医保

BIA相关研究以及《指南》的完善提供参考，为研究者和

决策者提供建议，促进我国医疗卫生资源的合理配置。

4.1 本算法关键问题的解释

首先，本算法在构建过程中引入了某周期确诊患者

在研究年份内的平均生存周期数 csct和某年份确诊患者

在研究年份内的平均生存周期数 ascn这2个概念以便于

计算，其实际意义理解起来较为晦涩，但其基本含义均

是指某一时间段内确诊的患者在研究年份或研究年份

内某一周期的平均生存时间。需要注意的是，这与传统

意义上的患者平均生存时间（患者从确诊或开始干预直

至死亡的时间跨度）的概念有所差异。

其次，本研究引入了负生存周期数的概念（公式1），

该设计并无实际含义，仅为方便统一和简化公式而设

计，因而无需从现实意义角度进行理解。

第三，本算法可基于多状态模型计算，其计算思路

与上文中所述单个状态的计算思路完全一致。例如在

“3”项下实例中，本研究以存在PFS和PD 2个健康状态

的癌症为例计算了各状态下的患者平均生存时间。

4.2 本算法的使用条件和关键设置

因为本算法是基于患者生存率构建的，因此使用本

算法的基本条件是可以获得符合研究需求的生存数据；

同时，为计算研究年份内的医保基金支出，需要获取干

预方案在各年份新确诊患者中的使用人数，该参数可通

过专家咨询、临床调研等方式获得。

在将本算法应用到医保BIA的过程中，有 2个关键

参数需要进行设置：1）研究范围内生存队列的最早产生

年份 ymax，可以通过设置模型模拟结束的生存率阈值来

确定，且要注意该值必须为整数；2）每年的周期数，可以

根据疾病特征来设计，但为方便计算，须尽量使每年周

期数为整数。

4.3 特殊情形下本算法的拓展

由于实际市场和临床情况比较复杂，上述算法需根

据实际用药情况灵活改变，以下列举了本算法在一些特

殊情形下的拓展情况。
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4.3.1 新药上市或适应证获批时间晚于理论上的ymax 对

于一些新药或获批新适应证的药品，在进行医保BIA过

程中，若按照生存率阈值确定 ymax，则可能出现新药上市

年份或新适应证获批年份晚于 ymax的情况，此时计算所

得的医保基金支出有悖于实际情况。

因此，对于新药或新获批适应证的药品，ymax的设计

应考虑药品上市或适应证获批的年份——若新药上市

或新适应证获批的年份早于理论上的 ymax，则按照生存

率阈值确定 ymax；若新药上市或新适应证获批的年份晚

于理论上的 ymax，则以新药上市或新适应证获批年份作

为 ymax。在实际中，新药上市时间或适应证获批时间可

能在年末，导致该年的销售量较低，此时可根据药品销

售情况调整算式中的起始年份为药品上市或适应证获

批年份的后一年，或仅将获批年份下产生的队列作为该

年度的全部患者队列来计算ascn。

4.3.2 治疗过程中仅接受干预方案的一次性治疗 在

部分研究中，可能会出现患者仅接受该研究关注的干预

方案的一次性治疗，后续治疗周期中接受其他干预方案

治疗的情况[13]。该情况下，由于对医保基金产生影响的

变动仅发生在研究关注的年份内，故 ymax可直接设置为

研究关注的多个年份中最早的一年。例如癌症放疗方

案的BIA中，一般假设干预方案本身的费用在患者确诊

周期已全部发生，但后续的患者生存情况会因选用不同

的放疗技术而存在差异。在这样的情况下，实际上干预

方案调入或调出报销范围对该方案选择的影响仅出现

在报销范围调整生效后的年份，因此仅需计算报销范围

调整后年份的人均生存或用药时间。

4.3.3 实际用药时长与理论时长有差异 这类情形主

要分为2种：①患者中止治疗。本算法中所使用的生存

数据来源于临床试验和已公开发表的文献，研究对象在

用药时应处于严格的临床试验条件下或其用药依从性

高，其生存数据反映了患者用药后理想的生存情况。但

在实际治疗过程中，用药依从性较差、药物可及性较低

等原因可导致患者突然停止治疗[14]，此时若仍使用文献

报道的生存数据可导致生存率虚高。在该情况下，应考

虑将 ymax设置为绝大部分患者的最长用药时长，例如发

现研究对象中95％的患者都会在2.5年内因依从性差而

停止用药，但理论上的 ymax为5年，则 ymax实际应设置为3

年。此处建议不以患者的平均用药时长来估算 ymax，否

则会导致部分患者在超过该时长后的用药被忽略，继而

低估医保基金支出。②患者停止用药后，该研究所关注

的干预方案的药效仍持续了一段时间。生存率反映的

是干预方案的临床治疗效果，但某些长期疾病的患者在

停止用药后，之前服用的药物仍可维持病情的稳定，此

时基于生存率计算而得到的平均生存时间并不等于实

际用药时间，导致医保基金支出预测不准确。在该情况

下，可设置用药时长阈值，或根据实际用药时长设置生

存率阈值，使计算而得的患者队列的平均用药时长接近

实际用药时长。

4.3.4 年份内各周期确诊人数存在明显差异 在常见

的流行病学资料中，研究者往往仅能获得疾病的年发病

率数据，而没有各周期的发病率数据。本研究为贴近实

际，且为方便解释计算原理，故假设一年中各周期的发

病率相等。但在实际研究过程中，研究者也许能够获得

或计算出更为详尽的发病率数据，这种情况下，可以为

模型中每个队列单独赋予确诊人数，并单独计算每个队

列的生存时间，以更充分地利用高质量的发病率数据。

4.3.5 新确诊患者和跨年度生存患者的费用结构存在

差异 部分研究中，新确诊患者与跨年度生存患者的年

均总费用构成可能存在差异。例如放疗、手术等干预方

案成本在BIA中一般仅会被纳入新确诊患者的费用构

成中。对此，可以分开计算本年度新确诊患者队列和跨

年度生存患者队列的年均总费用，为本年度新确诊患者

单独增加成本项目。

4.4 局限性

本研究构建的算法存在一定局限性：第一，本研究

构建的算法需要使用该干预方案的患者的生存数据和

各年份使用该干预方案的患者人数，如果这2项数据无

法获取，则无法使用本算法；第二，由于实际中难以追溯

年份内不同周期确诊的患者人数，而本算法假设不同周

期确诊的患者人数相等，因此计算得到的平均生存率可

能与实际存在一定偏差；第三，由于医保BIA关注的实

际市场情况和临床情况复杂，而本算法尚未经过大量研

究的应用和实证，因此本研究对一部分特殊情形下算法

的拓展提出了建议，但在研究一些具体BIA问题时，本

算法的适用性仍可能较低，有待继续改进或开发更为合

理的计算方法。

5 结语
长期疾病药物干预方案的医保BIA中，目前常见的

计算方法常未考虑跨年度生存的患者群体，或计算方法

较为粗略，对医保基金支出估算的准确性产生了影响。

本研究以完善医保BIA建模思路为目的，基于患者生存

率构建了一种存在跨年度生存患者情形下的医保基金

支出计算方法。本方法的基本思路是计算研究年份及

其以往各年份内使用某干预方案（如药物治疗方案）的

确诊患者在研究年份内的平均生存周期数，再根据各年

份的确诊患者中使用该干预方案的人数和人均周期成

本计算该干预方案在研究年份的总医保基金支出。本

算法能够在一定程度上解决目前常见计算方法中对跨

年度生存情形下的医保基金支出预测不准确的问题。

但由于实际市场情况和临床情况复杂，本算法需根据实

际用药情况灵活改变。
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摘 要 目的：考察季德胜蛇药片对蛇咬伤患者创口局部和全身炎症反应的影响及其机制。方法：将2018年6月－2020年6月我

院收治的蛇咬伤患者64例按照随机数字表法分为对照组和观察组各32例。两组患者均行常规清创、引流、冲洗、封闭以及抗毒、

抗感染、抗纤溶和抗休克治疗，观察组患者在此基础上辅以季德胜蛇药片内服加外用，连续7 d。比较两组患者的全身炎症反应相

关指标、创口局部症状、住院时间、重要脏器的实验室指标、凝血功能指标、创口炎性细胞计数和血清中炎性细胞因子、趋化因子水

平，以及不良反应发生情况。结果：治疗后，两组患者的全身炎症反应相关指标（呼吸频率、心率、白细胞计数）、创口局部症状（局

部疼痛消失时间、创口消肿时间）、住院时间、重要脏器的实验室指标（天冬氨酸转氨酶、丙氨酸转氨酶、血肌酐、血尿素氮、肌酸激

酶、肌酸激酶同工酶）、凝血功能指标（组织型纤溶酶原激活物、纤溶酶原激活抑制物1、凝血酶-抗凝血酶复合物、可溶性纤维蛋白

单体复合物）、创口炎性细胞（巨噬细胞、中性粒细胞、淋巴细胞）计数和血清中炎性细胞因子[肿瘤坏死因子α、白细胞介素1、白细胞介

素6、超敏C反应蛋白（hs-CRP）、核转录因子κB（NF-κB）]、趋化因子[单核细胞趋化蛋白1（MCP-1）、趋化因子配体8（CXCL-8）]水

平大多显著优于治疗前（P＜0.05），且观察组大多数指标显著优于对照组（P＜0.05）。两组患者均未见严重不良反应发生。结论：

季德胜蛇药片辅助治疗蛇咬伤可显著减轻患者创口局部和全身炎症反应症状，其机制可能与降低血清趋化因子MCP-1、CXCL-8

和炎性细胞因子hs-CRP、NF-κB的水平相关。
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