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两种不同剂型的氟康唑治疗外耳道真菌病的最小成本分析
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摘 要 目的：比较氟康唑注射液和氟康唑滴眼液外用滴耳治疗外耳道真菌病的成本和效果。方法：回顾性分析我院采用氟康唑

注射液或氟康唑滴眼液治疗的外耳道真菌病患者278例，按照不同的治疗方案进行分组，其中氟康唑注射液组88例，氟康唑滴眼

液组190例，统计两组疗效及费用，并运用最小成本法进行分析。结果：氟康唑注射液组有效率为98.8％，氟康唑滴眼液组有效率

为 99.4％，两组比较差异无统计学意义；氟康唑注射液组治疗费用为（254.76±16.23）元，氟康唑滴眼液组治疗费用为（65.56±
27.13）元，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：两种治疗方案治疗外耳道真菌病的疗效均较好，从经济学角度看，氟康唑

滴眼液治疗成本较小，为较佳治疗方案。
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随着抗菌药物及糖皮质激素的大量和广泛使用，各种真

菌病呈明显上升趋势。外耳道真菌病是一种常见的真菌病，

专科用药治疗时，口服或注射使用抗真菌药物费用高，并且不

良反应大，临床上多使用抗真菌药物外用治疗。虽然氟康唑

注射液治疗外耳道真菌病已经普遍用于临床[1]，但由于氟康唑

注射液价格比较贵，该剂型作为外耳道使用不符合原卫生部

颁布的《抗菌药物临床应用指导原则》，且患者使用不方便，使

其在临床使用仍受到一定的限制。因此，寻找一种适宜的剂

型治疗外耳道真菌病具有极大的现实意义。笔者查询广东省

医疗机构药品网上采购系统，发现目前尚无厂家生产氟康唑

耳用制剂，仅有氟康唑滴眼液。有文献报道，氟康唑滴眼液性

质稳定、温和、组织穿透力强，可用于皮肤及黏膜，刺激性小，

故可用于外耳道[2]。因此，我院耳鼻喉科开始使用氟康唑滴眼

液代替氟康唑注射液外用滴耳治疗外耳道真菌病。

本文回顾性分析了我院耳鼻喉科使用氟康唑注射液或氟

康唑滴眼液治疗外耳道真菌病患者，并作疗效和经济学比较，

以为临床安全、有效、经济地用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

从我院 2010年 4月启用的HIS系统中选取 2010年 4月－

2012年 12月在我院耳鼻喉科诊治的外耳道真菌病患者 278

例，其中男性 168例，女性 120例；年龄 1～90岁。按照不同的

药物治疗方案分为氟康唑注射液组和氟康唑滴眼液组。氟康

唑注射液组 88 例，其中男性 58 例，女性 30 例，平均年龄

（37.02±10.41）岁；氟康唑滴眼液组 190例，其中男性 110例，

女性 80例，平均年龄（39.93±12.16）岁。两组患者性别、年龄

等一般资料使用 t检验比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具

有可比性。

入选标准：参考《实用耳鼻咽喉头颈外科学》[3]，并作外耳

道分泌物涂片镜检，可见真菌菌丝或孢子而确诊[4]。临床表现

为单侧或双侧耳内作痒，耳溢液，并耳闷胀或堵塞感，重者伴

耳痛、耳鸣和听力减退。外耳道深部皮肤和鳞屑上可见密集

的白色、淡黄色或黄褐色粉末状或颗粒状物堆积，或形成痂

皮、脓痂，痂上可见菌丝体，清理后可见外耳道皮肤充血，肿胀

或糜烂，部分鼓膜充血[5]。

1.2 治疗方法

氟康唑注射液组：外耳道真菌病患者直接清洁外耳道，化

脓性中耳炎并真菌感染者则先用吸引器吸出鼓室脓液及痂

皮，然后将氟康唑注射液原液用5 ml空针抽取 2 ml药液备用，

患者患耳向上，将备有药液的注射器去掉针头，取侧卧位，患

者外耳道口向上，将注射器乳头对准外耳道口，向外耳道内缓

慢注入药液，致药液浸泡至接近外耳道口。按压耳屏治疗 10

min，使药液与外耳道壁及鼓膜充分接触后将药液倒出来，每

日3次，连续治疗14 d为1个疗程。1个疗程后统计各项指标。

氟康唑滴眼液组：滴耳前处理同氟康唑注射液组。使用

氟康唑滴眼液滴耳，取侧卧位，患者外耳道口向上，将滴耳液

滴入外耳道，每次10滴，并尽量充满外耳道，保持这种位置10

min，然后变换体位，将药液倒出来，每日3次，连续治疗14 d为

1个疗程。治疗1个疗程后统计各项指标。

1.3 观察指标与疗效判定标准

1.3.1 观察指标 有无外耳道瘙痒、疼痛、流液，有无耳道阻

塞感，检查外耳道通畅有无干酪样物，外耳道皮肤色泽，鼓膜

是否光滑，并行真菌镜检[6]。同时，观察治疗期间两组患者不

良反应发生情况。

1.3.2 疗效判定标准 痊愈：无外耳道瘙痒、疼痛、流液，无耳

道阻塞感，检查外耳道通畅无干酪样物，外耳道皮肤色泽正

常，鼓膜光滑，真菌镜检为阴性；显效：临床症状消失，外耳道

皮肤轻度充血，真菌镜检为阴性；好转：症状明显缓解，外耳道

皮肤充血，真菌镜检为阴性；无效：症状未缓解，外耳道皮肤严

重充血，真菌镜检为阳性。总有效率＝（痊愈例数+显效例数+

好转例数）/总例数×100％。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 15.0统计学软件进行数据处理。计数资料以

率表示，采用χ2检验；计量资料以x±s表示，采用 t检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者疗效比较

治疗后，氟康唑注射液组患者总有效率为 98.8％，氟康唑

滴眼液组为 99.4％，两组比较差异无统计学意义（P＝0.534），

详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Clinical efficacy evalution of 2 groups [case（％％）]

组别
氟康唑注射液组
氟康唑滴眼液组

n

88

190

痊愈
66（75.0）

140（73.7）

显效
17（19.3）

43（22.6）

好转
4（4.6）

6（3.2）

无效
1（1.1）

1（0.5）

总有效率，％
98.8

99.4

2.2 两组患者不良反应比较

治疗期间两组患者均未见不良反应发生。

2.3 成本比较

2.3.1 成本的确定[7] 成本是指人们所关注医疗服务过程中

某一特定方法所投入的全部人力、财力、物力所消耗的资源价

值，用货币单位表示。考虑角度不同，其内容和计算方法也不

同。从患者角度出发，某一特定治疗方案的成本包括药品费

用、检查费用、误工费用、交通费用等。本研究中，研究对象皆

来自门诊，各种检查费用大体相同，不存在误工差异，交通费

用差异很小可忽略不计，故只需考虑直接成本，即药品费用。

在整个治疗过程中，各组无不良反应发生，因此无因不良反应

带来的额外药品费用。直接成本＝治疗药品费用。

药品费用（C 药）：指患者在整个治疗过程中所用药品的总

费用。因门诊发药不拆零，均以整包装发给患者，故以整包装

计算 1个疗程的药品总成本。本研究的两组患者分别使用氟

康唑注射液和氟康唑滴眼液治疗外耳道真菌病，统计两组患

者治疗所使用的氟康唑注射液和氟康唑滴眼液的用量，计算

出两组的药品费用。C 药＝单位药品费用×用量。

氟康唑注射液组：氟康唑注射液生产厂家为美国辉瑞公

司，规格为100 ml ∶ 200 mg，单价为246.36 元/瓶。本组88例患

者，85例使用1瓶剂量，3例使用2瓶剂量，平均用量为1.03瓶，

C 药＝（254.76±16.23）元。

氟康唑滴眼液组：氟康唑滴眼液生产厂家为湖北中佳药
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业有限公司，规格为 8 ml ∶ 40 mg，单价为 30.91 元/瓶。本组

190例患者，167例使用2瓶剂量，23例使用3瓶剂量，平均用量

为2.12瓶，C 药＝（65.56±27.13）元。

2.3.2 最小成本分析[8-9] 最小成本分析的目的在于寻找达到

同一治疗效果的最经济治疗方案，即在证实安全性和有效性

等同的情况下，以成本低的方案为优选方案，其观察指标是成

本。两组方案总有效率比较差异无统计学意义（P＞0.05），因

此采用最小成本分析法比较两组间成本差异，数值小者为

优。两组方案成本比较详见表2。由表2可知，氟康唑滴眼液

组成本显著低于氟康唑注射液组，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.05）。

表2 两组方案成本比较（x±s）

Tab 2 The cost of 2 therapy schemes（x±s）

组别
氟康唑注射液组
氟康唑滴眼液组

n

88

190

成本，元
254.76±16.23

65.56±27.13

2.4 最小成本敏感度分析[7]

药物经济学中所用的变量通常较难准确地测量出来，经

济学中应用的数据常具有不确定性和潜在的偏倚，且每个治

疗方案在不同地区或不同医疗单位中的费用可能不同，很多

难以控制的因素对分析结果存在影响。因此，必须通过改变

这些不确定的参数来检验结果的敏感性，即进行成本的敏感

度分析。本研究假设药品费用下降 15％，对两种治疗方案进

行敏感度分析，并检验评价结果的稳定性，详见表3。由表3可

知，氟康唑滴眼液组的费用较氟康唑注射液组低，说明本研究

结果基本不受药品价格降低的影响，氟康唑滴眼液组的费用

为最小成本治疗方案。

表3 敏感度分析结果

Tab 3 Results of analysis of sensitivity

组别
氟康唑注射液组
氟康唑滴眼液组

n

88

190

人均使用量，瓶
1.03

2.12

人均成本，元
216.55

55.73

3 讨论
外耳道真菌病是外耳道皮肤的亚急性或慢性炎性疾病，

好发于热带及亚热带地区，高温而潮湿的季节多见，我国长江

及珠江流域常见此病[10]。较常见的致病菌是念珠菌、曲霉菌

等 [11]，真菌是条件致病菌，当机体抵抗力下降和某一部位抵御

侵袭能力下降及环境改变时，才会发生作用。例如，环境温度

和湿度增加、耵聍缺乏、慢性化脓性中耳炎、挖耳造成的耳外

伤以及长期滴用广谱抗菌药物均可造成感染[12]。

氟康唑属三唑类广谱抗真菌药物，可干扰细胞色素P450的

活性，从而抑制真菌细胞膜主要成分麦角固醇的生物合成，损

伤真菌细胞膜，改变其通透性，导致重要的细胞内物质外漏，

对念珠菌、隐球菌的抗菌活性最高，对球孢子菌、皮炎芽生菌

和荚膜组织胞浆菌亦有抗菌作用。外耳道真菌病的常见病原

菌念珠菌、曲霉菌等真菌均属氟康唑抗菌谱范围。用氟康唑

注射液或滴眼液滴耳，药液可均匀分布于外耳道及鼓膜上，无

治疗死角，疗效保证，而氟康唑滴眼液操作更简单，患者可自

行使用。

综上所述，本文回顾性分析了我院 2010－2012年使用氟

康唑注射液和氟康唑滴眼液治疗外耳道真菌病的临床疗效并

用最小成本法进行比较，结果发现两种药品均有可靠疗效，且

安全性较好；但从经济学角度看，氟康唑滴眼液的成本明显低

于氟康唑注射液，说明氟康唑滴眼液治疗外耳道真菌病较经

济实惠。同时，滴眼液使用方法比注射液方便，在临床应用上

更具实用价值。
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