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摘要  目的:对特比萘芬、氟康唑2 种不同抗真菌药物治疗 60 例甲癣病患者的成本效果分析。方法:选择 60 例病例,随机分

为2 组, 分别给予特比萘芬、氟康唑治疗, 观察各组疗效并运用成本效果法进行分析。结果: 2 种药物均有较好的抗真菌疗效, 特

比萘芬疗效优于氟康唑,但氟康唑最具有成本效果。结论:药物经济学分析结果为氟康唑治疗甲癣病较优。
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Cost- Effective Analysis of Two Antifungal Agents in the Treatment of Tinea Unguium
YE Pei - guang, HUANG Yu- long
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ABSTRACT Objective: Cost- effectiveness analysis of terbinafine and fluconazole in the treatment of 60 cases of tinea unguium was con-

ducted. Methods: 60 patients with tinea unguium were randomly divided into two therapeutic groups, treated with terbinafine and fluconazole, re-

spectively. The efficacies in each group were observed and cost- effectiveness analysis was conducted. Results: The two antifungal agents showed

good therapeutic efficacies, in which, the therapeutic efficacy of terbinafine was better than that of fluconazole while the cost- effectiveness of flu-

conazole was better than that of terbinafine. Conclusion: The cost- effectiveness analysis showed that fluconazole was better in the treatment of

tinea unguium.
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  甲癣是指皮癣菌侵犯甲板或甲下所引起的疾病。是皮癣
菌中最顽固难治的一种,复发率高,内服灰黄霉素虽有一定疗

效,但治愈率低, 疗程长,而长期服药后又易引起毒性与副反

应,故不宜作为甲癣的常规疗法。特比萘芬、氟康唑等对甲癣

病均有较好疗效,因而近年来广泛用于临床, 为评价两种药物

在治疗甲癣病的有效性、安全性、经济性, 笔者对 60 例甲癣病

患者的治疗观察进行药物经济学分析, 以期找出最佳治疗方

案,为临床合理用药提供参考。

1  资料与方法
1. 1 病例选择

入选标准:所有病例均为本院 2004 年 5 月至 2005 年 1 月

门诊病人,男女性别不限, 年龄 20- 70 岁,临床症状典型, 真菌

直接镜检阳性,确诊为甲癣病, 能够完成定期随访者。不入选

标准:孕妇、哺乳期与服用避孕药妇女; 3 个月内接受过系统性

抗真菌药物治疗者; 1 个月内接受局部抗真菌药物治疗者; 同

时接受可能影响药代谢的药物; 对唑类抗真菌药物过敏的患

者;不能按时服药及定期观察的患者。

入选病例资料: 60 病例, 随机均分为 A, B 两组。A 组: 男

16 例,女 14 例,年龄21- 67岁, 平均年龄 45. 1 岁, 其中指甲癣

病14例, 趾甲癣病10 例,指、趾甲癣病 6例。B 组:男 18例, 女

12 例,年龄 21- 65岁, 平均年龄 46. 8 岁,其中指甲癣病 13例,

趾甲癣病 11例, 指、趾甲癣病 6 例。60 例患者, 真菌直接镜检

全部阳性。2 组病程、年龄和性别经检验无显著性意义( P> 0.

05)。

1. 2 治疗方案
A 组:第 1 周每日特比萘芬 250mg, 午饭或晚饭后顿服; 自

第 2周始隔日服 1 次,每次 250mg ,指甲癣病服至第 8 周末, 趾
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甲癣病和指、趾甲癣病服至第 12 周。疗程结束时指甲癣病服

药共 8g,趾甲癣病和指、趾甲癣病服药共 11. 5g。B 组:每周服

氟康唑 1 次, 每次 150mg, 指甲癣病服药 8 周, 趾甲癣病和指、

趾甲癣病服 12 周。2 组患者均在治疗前后作血、尿常规及肝、

肾功能检查,并观察出现的不良反应。

1. 3  观察方法:

每例患者确定 1 个靶甲。指、趾甲癣病选趾甲受损最严

重者作为靶甲。患者每月复诊 1 次, 观察有无健甲长出。服

药前、服药疗程结束及服药结束后 6 个月分别作靶甲癣镜检,

并进行疗效评定, 在疗程结束及结束后 6 个月观察疗效。在

疗程结束后 12个月观察有无复发。以治疗结束后6 个月的结

果作为评定来讨论。

1. 4  疗效标准
根据5抗菌药物临床研究指导原则6 , 按痊愈、显效、好转、

无效 4级评价。痊愈、显效合为有效。痊愈为病甲完全由健

康甲代替, 甲板光滑、平整、色泽正常; 显效为病甲消退>

70% ; 好转为病甲消退\30% ,无效为病甲消退< 30%。

1. 5  统计学方法
计量资料用 t检验,计数资料用 X2 检查。

2  结果

2. 1  治疗效果比较
2种药物治疗甲癣病临床疗效分析见表 1。

表 1 两种药物治疗效果比较

Tab. 1  Comparison of therapeutic eff icacies of terbinafine and fluconazole

组别 患部 例数 痊愈 显效 好转 无效 有效率( % )

A 指甲 14 14 0 0 0 100. 0

趾甲 16 12 3 1 0 93. 8

B 指甲 13 8 4 1 0 92. 3

趾甲 17 10 4 2 1 82. 4

  经X2 检验,疗程结束 6个月后, A 组与 B组临床治愈率有统计学

意义, P< 0. 05( X2= 5. 45> X2
0. 05)。临床疗效无统计学意义, P> 0. 05

( X2= 1. 66< X2 0. 05)。
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2. 2 不良反应
2 组均未发现有肝、肾功能及血、尿常规异常。

2. 3 成本( C)的确定

药物经济学的成本由直接成本、间接成本和隐性成本组

成,它不仅指药物的成本, 还包括治疗成本、检查成本、给药成

本、ADR治疗费用、时间成本等。因本资料中接受治疗的皆为

门诊患者,患者的其它成本基本是一致的, 将间接成本及隐性

成本忽略不计。

为了使分析结果具有一定的参考意义, 所有费用均按

2005年 5 月的价格计算,同时去除各种不确定的费用因素, 仅

提出以下费用概念: ¹ 检查费用: 患者在治疗前及治疗期间所

做的各种检查费用,结合治疗方案,每例患者于治疗前后所做

的血常规检查为本研究所设计, 故不计入费用。除此之外无

其它检查项目,故认为检查费用为零。º 药品费用: 病人所使

用的药品,特比萘芬, 规格: 0. 25g@ 7粒, 140. 0元/盒, 每粒 20.

0 元;氟康唑, 规格: 0. 05g@ 3 粒, 34. 8 元/盒, 每粒 11. 6 元。»
其他费用:因为患者均在门诊治疗,药品为口服, 治疗费、住院

费均可认为为零。经计算得到 2 种治疗方案, 每位受试者服

用药的总成本:

CA指甲癣= 20. 0 元@ ( 8gA 0. 25g) = 640. 0元

CA指、趾甲癣= 20. 0 元@ ( 11. 5gA 0. 25g) = 920. 0 元

CB指甲癣= 8 @ 34. 8 元= 278. 4 元

CB指、趾甲癣= 12 @ 34. 8 元= 417. 6 元

2. 4 成本 ) 效果分析
成本 ) 效果分析的目地在于寻找达到某一治疗效果时成

本最低的治疗方案。成本 ) 效果比 ( C/ E)将二者有机联系在

一起, 它是采用单位效果所花费的成本表示, 比值越小, 方案

越经济[1- 2]。本研究 2 组治疗方案的效果 E 之间比较无统计

学差异,因此采用最小成本分析, 结果见表 2。

表 2  两种治疗方案成本 ) 效果分析
Tab. 2  Cost- effect iveness analysis of treating w ith terbinaf ine and f luconazole

组别 患部 C(元) E( % ) C/E

A 指甲 640. 00 100. 0 6. 4

趾甲 920. 00 93. 8 9. 8

B 指甲 278. 00 92. 3 3. 0

趾甲 417. 60 82. 4 5. 1

2. 5 敏感度分析
药物经济学研究中所用的变量通常不易准确测量出来,

而数据的不确定性可能使分析结果产生偏倚。敏感度分析的

目的就是要了解与分析的数据在一定限度内的改变并不影响

分析的结论,就可以认为目前的分析是可信的。这里假设其

它费用不变,药价下降 10% , 所得结果同前面是一致的, 详见

表 3。

表 3 两种治疗方案敏感度分析
Tab. 3  Comparison of sensit ivities of t reat ing with terbinaf ine and fluconazole

组别 患部 C(元) E( %) C/ E

A 指甲 576. 00 100. 0 5. 8

趾甲 828. 00 93. 8 8. 8

B 指甲 250. 60 92. 3 2. 7

趾甲 375. 80 82. 4 4. 6

3  讨论

从成本效果和实用性而言, A 组成本较高, B 组成本较低,

所以, B 组为治疗甲癣真菌病的最佳方案。从表 1 看出, 2 种

药物对指甲癣病的疗效均高于趾甲癣病的疗效, 可能是因为

趾甲比指甲厚, 生长又缓慢, 且长期处于潮湿、温热的环境中

的缘故。两种药物中特比萘芬疗效稍优, 与盛桂芬等[ 3]报道

相近。特比萘芬是丙烯胺类的新型广谱抗菌药物, 对皮肤癣

菌、霉菌和双相真菌均有明显的抑杀作用。在服用特比萘芬

2h内, 药物在角质层的浓度就可接近血浆浓度, 在指甲中的浓

度尤其高, 高于血浆浓度 53 倍[ 4- 5]。氟康唑是双三唑类新型

广谱抗真菌药物, 治疗效果较好, 通过敏感度分析显示, 药价

在一定范围内波动不影响分析结果, 故认为氟康唑是具有成

本效果的,是治疗甲癣真菌病的最佳方案。

本试验采用一个疗程结束 6 个月来判断临床疗效, 是因

为对甲癣真菌病而言, 在停药 6 个月后将达到最理想的临床

效果[ 6]。
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  本研究表明,珍芪降糖胶囊通过降低血糖,可以纠正实验

性糖尿病大鼠肾脏的高滤过状态, 从而减轻肾小球的病理变

化。珍芪降糖胶囊能降低实验性糖尿病大鼠的高水平肌酐,

从而减轻高滤过状态而保护肾功能。经珍芪降糖胶囊治疗的

糖尿病大鼠, 肾小球系膜基质增生、硬化程度比模型明显减

轻,说明珍芪降糖胶囊可减轻糖尿病肾病病理改变, 延缓糖尿

病肾病的病变进程。珍芪降糖胶囊对 ADP诱导的大鼠血小板

聚集也有明显的抑制作用, 提示珍芪降糖胶囊的药效是通过

多环节、多层次而发挥作用, 有文献报道其降血脂作用是通过

减少外源性脂质的吸收和增加排泄而降低血脂[ 6] , 但具体的

作用环节和靶点有待于进一步研究。
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