
药物流行病学杂志  2024 年 3 月第 33 卷第 3 期 277

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

DOI: 10.12173/j.issn.1005-0698.202401013
通信作者：韩晟，博士，研究员，博士研究生导师，Email：hansheng@bjmu.edu.cn

百令胶囊联合西医常规治疗糖尿病肾病的
药物经济学研究

何玉梅1，2，李  薇1，2，朱  贺1，2，韩  晟1，2

1. 北京大学医药管理国际研究中心（北京 100191）

2. 北京大学药学院（北京 100191）

【摘要】目的  评估百令胶囊联合西医常规疗法对比西医常规疗法治疗糖尿病肾

病的经济性。方法  利用 Meta 分析探讨百令胶囊联合西医常规疗法（百令胶囊组）对比

西医常规疗法（对照组）治疗糖尿病肾病的有效性和安全性。基于我国卫生体系角度，

通过建立决策树模型开展成本 - 效果分析，综合评价 2 种治疗方案的短期经济性。有效

性指标为总有效率，研究时限为 3 个月。采用单因素敏感性分析、概率敏感性分析及情

境分析评价结果的稳定性。结果  Meta 分析共纳入 34 项研究，涉及患者 3 114 例，结果

显示，当治疗时间为 3 个月时，百令胶囊组总有效率高于对照组 [RR=1.32，95%CI（1.25，

1.39），P ＜ 0.001]，且两组安全性相当。从增量成本 - 效果比来看，相比于单用西医

常规疗法，百令胶囊联合西医常规疗法每提升一个效果所增加成本为 5  233 元；敏感性

分析结果显示，百令胶囊每日剂量、百令胶囊组总有效率对结果的影响较大，当意愿支

付阈值高于 5 150 元时，百令胶囊联合西医常规疗法更经济的概率高于 50%。结论 当治

疗时间为 3 个月时，与单纯西医常规疗法相比，百令胶囊联合西医常规疗法对意愿支付

阈值高于 5 150 元的糖尿病肾病患者来说更具经济学价值。
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【Abstract】Objective  To evaluate economics of Bailing capsules combined with 
western medicine conventional treatment compared with western medicine conventional 
treatment in diabetic kidney disease. Methods  Meta-analysis was performed to investigate clinical 
efficacy and safety of Bailing capsules combined with western medicine conventional treatment 
(Bailing capsules group) compared with western medicine conventional treatment (control group) 
in diabetic kidney disease. From the perspective of health system in China, cost-effectiveness 
analysis was conducted by establishing a decision tree model. After the efficacy and safety results 
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were obtained by meta-analysis, the short-term economics of the two treatment regimens were 
comprehensively evaluated. The efficacy index was the total effective rate and the time horizon was 
3 months. One-way sensitivity analysis, probabilistic sensitivity analysis and scenario analysis were 
used to evaluate the robustness of the results. Results  A total of 34 RCTs involving 3 114 patients 
were included in meta-analysis. The results of meta- analysis showed that when the treatment time 
was 3 months, the total effective rate of Bailing capsules group was higher than that of control 
group (RR=1.32, 95%CI 1.25 to 1.39, P﹤0.001), while its safety was similar to control group. Cost-
effectiveness analysis showed that compared with the conventional western medicine treatment 
alone, the ICER value of Bailing capsule combined with western medicine conventional treatment 
was 5 223 yuan, and sensitivity analysis showed that the dosage of Bailing capsules and the total 
effective rate of the two therapies had great influence on the results. When the willingness-to-
pay value was higher than 5 150 yuan, the probability of Bailing capsules combined with western 
medicine conventional treatment was more economical than 50%. Conclusion  When time 
horizon was 3 months, compared with western medicine conventional treatment, Bailing capsules 
combined with western medicine conventional treatment is more economical for patients with 
diabetic kidney disease who are willing to pay more than 5 150 yuan.

【Keywords】Bailing capsules; Diabetic kidney disease; Meta-analysis; Cost- 
effectiveness analysis; Pharmacoeconomics

糖尿病肾病（diabetic kidney disease, DKD）

是指由糖尿病所致的慢性肾脏病（chronic kidney 

disease, CKD）， 是 糖 尿 病 常 见 的 微 血 管 并 发

症之一，也是终末期肾病的重要病因 [1]。截止

2021 年，全球糖尿病患者 5.37 亿，预计 2030 年

增加至 6.43 亿，2021 年中国成年糖尿病患者 1.41

亿，位居全球第一 [2]。随着糖尿病患者基数的不

断增长，我国住院患者中糖尿病相关 CKD 的发

病率已超过肾小球肾炎相关 CKD，跃居 CKD 首

要病因 [3]。DKD 发展到终末期需要肾替代治疗

或肾移植，其治疗成本在个人及国家卫生预算中

都占有较大比例，对于 DKD 非透析患者，虽然

其医疗费用远不及肾透析，但常规治疗需要长期

严格控制血糖、血压及纠正脂质代谢紊乱等，相

关费用也颇高，给家庭和社会带来了沉重的经济

负担。

目前，DKD 治疗主要是以减少蛋白尿和抗凝

为基本原则，但单纯采用西医常规疗法的效果有

限。百令胶囊是冬虫夏草菌种经低温发酵精制而

成，具有益精气、补肺肾等功效。多项 Meta 分析 [4-6]

结果显示，与单独使用西药治疗相比，百令胶囊

联合西药治疗 DKD 有更好的疗效，能够显著降

低 24 h 尿蛋白定量、尿白蛋白排泄率、血肌酐和

尿素氮。

为全面评价百令胶囊治疗 DKD 的经济性，

本研究基于 Meta 分析结果，通过建立决策树模

型开展成本 - 效果分析，综合评价常规治疗方案

及百令胶囊联合常规治疗方案的短期经济性，为

DKD 的临床用药选择及相关医药卫生决策提供

参考。

1 资料与方法

1.1 Meta 分析
1.1.1  文献的纳入与排除标准

纳 入 标 准： ① 研 究 类 型 为 随 机 对 照 试 验

（randomized controlled trial, RCT）；②研究对象

为符合 DKD 诊断标准的非透析患者；③对照组

干预措施为西医常规疗法，研究组在对照组治疗

措施基础上联合使用百令胶囊；④结局指标包括

总有效率和药品不良反应发生率；疗效参照《糖

尿病肾病诊断、辨证分型及疗效评定标准（试行

方案）》[7] 评估，即显效：临床症状消失，尿白

蛋白排泄率降至正常或下降 1/2 以上，血糖、糖

化血红蛋白下降 1/3 或恢复正常，24 h 尿蛋白定

量下降 1/2 以上，肾功能正常；有效：临床症状

较治疗前好转，尿白蛋白排泄率、血糖、糖化血

红蛋白有所下降，但不足显效标准，24 h 尿蛋白

定量较治疗前下降不到 1/2，肾功能指标正常；
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无效：临床症状未改善或恶化，实验室指标无变

化或升高。总有效率 =（显效人数 + 有效人数）/

总人数 ×100%。

排除标准：①干预措施仅写明为人工虫草制

剂，未区分药品通用名的研究；②治疗方案中包

含除百令胶囊外其他中成药的研究；③文献报告

的主要结局、治疗时间及基线数据不全或缺失的

研究；④无法判定为 RCT 的研究。

1.1.2  文献检索策略
计 算 机 检 索 PubMed、Embase、Cochrane 

Library、VIP、WanFang Data 和 CNKI 数 据 库，

搜集关于百令胶囊治疗 DKD 的 RCT，检索时限

均从建库至 2024 年 2 月。中文检索词包括：糖

尿病肾病、糖尿病肾脏疾病、糖尿病性肾病、百

令胶囊、虫草、冬虫夏草、人工冬虫夏草制剂、

人工虫草制剂；英文检索词包括：diabetic kidney 

disease、DKD、diabetic nephropathy、DN、corbrin 

capsule、aweto、artificial aweto preparation、

cordyceps sinensis、Chinese caterpillar fungus、

Chinese medicine、traditional Chinese medicine、

combine traitional Chinese and western medicine、

Bailing capsules、clinical trial、randomized 

controlled trial。以 PubMed 为例，其具体检索策

略见框 1。

1.1.3  文献筛选与资料提取
由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料并交

叉核对，如遇分歧，则与第 3 名研究者协商解决。

缺乏的资料尽量与作者联系补充。文献筛选时首

先阅读文题和摘要，在排除明显不相关的文献

后，进一步阅读全文，以确定最终是否纳入。资

料提取内容主要包括：纳入研究的基本信息、研

究对象的基线特征、偏倚风险评价的关键要素、

所关注的结局指标和结果测量数据等。

1.1.4  纳入研究的偏倚风险评价
由 2 名评价员按照 Cochrane 手册针对 RCT

的偏倚风险评价工具 [8] 评估纳入研究的偏倚风险。

1.1.5  统计学分析
采用 RevMan 5.4 软件进行 Meta 分析，计数

资料采用相对危险度（risk ratio, RR）或比值比

（odds ratio，OR）作为效应分析统计量，各效

应量均提供其 95% 置信区间。纳入研究结果间

的异质性采用 Cochran's Q 检验进行分析，同时

结合 I2 定量判断异质性大小。若各研究结果间

统计学异质性较小（P ≥ 0.10，I2 ≤ 50%），则

采用固定效应模型进行 Meta 分析；若各研究结

果间存在明显的统计学异质性（P ＜ 0.1 或 I2 ＞

50%），则进一步分析异质性来源，在排除明显

临床异质性的影响后，采用随机效应模型进行

Meta 分析。Meta 分析的检验水准设为 α=0.05。

通过逐一剔除单项研究的方式进行敏感性分析。

1.2 药物经济学评价
1.2.1  目标人群与干预措施

目标人群与 Meta 分析中纳入的患者人群一

致，即为患 DKD 的非透析患者。经济性评价中

的干预措施为：①对照组（西医常规疗法）：主

要为控制血糖、血压、血脂等常规治疗，对具体

治疗药物、用法用量等不做限定；②研究组（百

令胶囊联合西医常规疗法）：在对照组治疗措施

的基础上加用百令胶囊，百令胶囊给药剂量为 2 g，

po，tid。

1.2.2  模型结构
由于现有临床研究观察时间较短，无患者长

#1 diabetic kidney disease [Title/Abstract]

#2 DKD [Title/Abstract]

#3 diabetic nephropathy [Title/Abstract]

#4 DN [Title/Abstract]

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4

#6 corbrin capsule [Title/Abstract]

#7 aweto [Title/Abstract]

#8 artificial aweto preparation [Title/Abstract]

#9 cordyceps sinensis [Title/Abstract]

#10 Chinese caterpillar fungus [Title/Abstract]

#11 Chinese medicine [Title/Abstract]

#12 traditional Chinese medicine [Title/Abstract]

#13 combine traitional Chinese and western medicine 

[Title/ Abstract]

#14 Bailing capsules [Title/Abstract]

#15 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13  

OR #14

#16 clinical trial [Filter]

#17 randomized controlled trial [Filter]

#18 #16 OR #17

#19 #5 AND #15 AND #18             

框1  PubMed检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed
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期生存数据，因此本研究建立决策树模型开展成

本 - 效果分析，利用 Meta 分析得出有效性和安

全性结果后综合评价两种治疗方案的短期经济

性 [9]。结局指标以是否有效判断，有效计为 1，无

效计为 0。研究时限依据临床研究报告的治疗时

间设定。模型使用 Microsoft Excel 软件建立，模

型结构见图 1。

图1  决策树模型结构图

Figure 1. Decision tree model structure

1.2.3  模型参数
本研究以总有效率衡量干预方案的疗效，根

据 Meta 分析合并森林图中不同文献权重，加权计

算两组干预方案的总有效率。

基于中国卫生体系角度开展成本 - 效果分析，

只纳入直接医疗成本。若 Meta 分析结果显示药

品不良反应发生率差异无统计学意义，将不考虑

百令胶囊的不良反应处理成本。此外，由于研究

组治疗方案只是在对照组治疗方案的基础上额外

加用百令胶囊，2 种治疗方案的成本差异仅在于

百令胶囊的药品成本，因此本研究在计算直接医

疗成本时仅考虑百令胶囊的药品成本。药品成本

= 药品单价 × 每日服用量 × 治疗天数 × 用药依

从性。

百 令 胶 囊 的 价 格 来 源 于 药 智 网（https://

www.yaozh.com/）公布的最新中标价：43.26 元 /

（0.5  g×42 粒），并将该价格向下浮动 20% 进

行敏感性分析。百令胶囊每日服用量基础值及敏

感性分析范围依据说明书设定，即基础值为每日

12 粒（规格：0.5 g/ 粒），变动范围为每日 6~18 粒。

用药依从性假设为 100%，并将其向下浮动 20%

进行敏感性分析。

1.2.4  评价方法
在药物经济学评价中，基础分析采用成本 -

效果分析法计算增量成本 - 效果比（incremental 

cost-effectiveness ratio, ICER），然后将其与意愿

支付（willingness to pay, WTP）阈值进行比较，

若 ICER 低于 WTP 阈值，则百令胶囊联合西医常

规治疗具有经济性，反之则不经济。在单因素敏

感性分析中，对于能从文献中直接获得变量取值

范围的参数，根据变量取值的上下限进行赋值。

对于无法获得变量取值范围的参数，以 ±20%

的变动幅度进行赋值，并绘制旋风图。在概率敏

感性分析中，假设总有效率、用药依从性参数服

从 Beta 分布，成本数据服从 Gamma 分布，进行

1 000 次蒙特卡洛模拟，以分析所有参数变动对

主要研究结果的影响，结果以散点图和成本 - 效

果可接受曲线呈现。此外，针对不同治疗时间开

展情境分析。

2 结果

2.1 文献筛选流程及结果
初检共获得相关文献 1 304 篇，经逐层筛选，

最终纳入 34 个 RCT[10-43]，文献筛选流程及结果见

图 2。

2.2 纳入研究的基本特征
纳入的各研究样本量均较小，其中 8 项研究

未报告患者的平均病程，各研究中患者的平均病

程具有一定差异，此外，各研究中百令胶囊的剂

量及疗程并不完全一致。见表 1。

2.3 纳入研究的偏倚风险评价结果
纳入的 34 项研究中，14 项研究仅提到了随

机，未明确报告随机序列的产生方法；1 项研究 [22]

使用了住院尾号进行随机分配，存在偏倚风险。

所有研究都未报告是否进行分配隐藏及使用盲法；

除 1 项研究 [11] 外，其他研究都未报告是否存在退

出和失访。所有研究的报告偏倚及其他偏倚都不

清晰。纳入研究的偏倚风险评估结果见图 3。

2.4 Meta分析结果
2.4.1  总有效率

共纳入 34 项研究 [10-43]，研究组 1 560 例，

对照组 1 554 例。治疗时间的长短会影响疗效及

成本，因此本研究将治疗时间划分为≤ 1，2，3，

4，6 个月进行亚组分析，固定效应模型 Meta 分

析结果显示，治疗时间≤ 1 个月的亚组，研究组

总有效率高于对照组 [RR=1.29，95%CI（1.18，

1.40），P ＜ 0.001]；治疗时间为 3 个月的亚组，

研究组总有效率高于对照组，[RR=1.32，95%CI

（1.25，1.39），P ＜ 0.001]。其他亚组中，研究

组总有效率均高于对照组（P ＜ 0.05）。见图 4。



药物流行病学杂志  2024 年 3 月第 33 卷第 3 期 281

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

图2  文献筛选流程及结果

Figure 2. Flow chart of study selection and results
注：*所检索的数据库及检出文献数量具体如下：PubMed（n=11）、Embase（n=0）、Cochrane Library（n=0）、CNKI（n=457）、WanFang 
Data（n=463）和 VIP（n=373）。

 

通过数据库检索获得相关文献

（n=1 304）* 

通过其他途径检索获得相关文献

（n=0） 

剔重后获得文献（n=889） 

阅读文题和摘要初筛（n=889） 

阅读全文复筛（n =127） 

纳入定性分析的文献（n =34） 

排除（n=762） 

排除（n =93）： 
 干预措施不符（n =12） 
 未报告总有效率（n =26） 
 疗效评估标准不符（n =28） 
 未报告治疗时间（n =5） 
 基线数据缺失（n =8） 
 非随机对照试验（n =14） 
 

纳入定量合成（Meta 分析）的

文献（n =34） 

表1 纳入研究的基本特征

Table 1. Basic characteristics of included studies

纳入研究 例数

（T/C）

年龄

（T/C，岁）

平均病程

（年，T/C）

干预措施
疗程

结局

指标T C

周岳琴 2019[10] 47/47 60.39±4.62/

61.03±5.13

8.94±1.57/

9.12±1.68

百令胶囊1.5 g，tid+对照

组治疗

二甲双胍 12周 ①

宗岚 2014[11] 50/50 62.48±10.91/

61.22±10.64

1.39±0.34/

1.42±0.34

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

氯沙坦钾+复方α酮酸片 2个月 ①

扈瑞春 2018[12] 70/70 56.3±8.8/

58.6±7.5

5.9±2.7/

6.2±2.9

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

基础治疗+辛伐他汀 3个月 ①②

田祥银 2019[13] 41/41 67.12±6.47/

66.48±6.52

10.98±4.7/

11.08±4.8

百令胶囊4 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+缬沙坦 3个月 ①

管陈安 2021[14] 42/42 51.91±7.72/

52.29±9.06

9.27±3.52/

9.11±3.72

百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

基础治疗+坎地沙坦酯片 2周 ①②

罗方 2011[15] 45/45 59.3±7.0 /

56.7±7.4

15.8±4.0/

14.9±4.0

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

常规治疗 12周 ①

罗金国 2018[16] 31/31 53.6±12.86/

54.8±10.69

3.58±1.14/

4.56±1.74

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+厄沙贝坦 3个月 ①

金旭波 2016[17] 50/50 55.3±9.8/

54.1±10.1

11.9±4.6/

11.5±4.3

百令胶囊4 g，tid+对照组

治疗

基础治疗+缬沙坦 12周 ①

高树丽 2018[18] 46/46 48.21±5.15/

47.42±6.25

5.14±1.45/

5.84±1.41

百令胶囊0.5 g，tid+对照

组治疗

门冬胰岛素 8周 ①
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纳入研究 例数

（T/C）

年龄

（T/C，岁）

平均病程

（年，T/C）

干预措施
疗程

结局

指标T C

吴美娟 2018[19] 53/53 53.02±4.21/

53.52±5.36

6.89±2.47/

6.23±2.36

百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+前列地尔 2周 ①

唐国文 2015[20] 42/42 54.38±7.26 8.47±2.62 百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+前列地尔 2周 ①

唐静 2017[21] 35/35 57.14±4.86/

56.37±6.21

- 百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+门冬胰岛素 8周 ①

张倩 2020[22] 31/31 56.71±4.59/

57.48±4.36

- 百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

缬沙坦 4个月 ①

彭彦平 2016[23] 75/75 54.2±15.4/

53.2±15.6

7.1±1.9/

7.2±1.6

百令胶囊3 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+缬沙坦 3个月 ①②

付薇 2023[24] 39/39 68.91±3.12/

69.42±3.64

10.88±3.01/

10.91±3.22

百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

艾托格列净 3个月 ①②

林志楠 2016[25] 40/40 50~70 - 百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+贝那普利 12周 ①②

王叶菊 2016[26] 50/50 68.8±6.2/

69.7±6.7

2.7±1.5/

2.8±1.6

百令胶囊2.5 g，tid+对照

组治疗

卡托普利 6个月 ①

王颖 2011[27] 48/48 61.8±9.5/

64.7±8.7

8.6/8.3 百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+缬沙坦 3个月 ①

程帅师 2020[28] 44/44 52.32±7.55/

54.01±7.85

5.72±2.30/

6.32±2.48

百令胶囊0.8 g，tid+对照

组治疗

辛伐他汀 4周 ①

董海芸 2019[29] 43/43 74.07±7.16/

73.07±7.28

10.06±3.90/

9.53±3.85

百令胶囊2.5 g，tid+对照

组治疗

常规治疗+前列地尔 8周 ①

陈奇盛 2016[30] 35/35 62.3±4.7/

63.4±5.0

- 百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+贝那普利 12周 ①②

施钰琳 2008[31] 30/30 51.21±1.01/ 

50.10±3.12

- 百令胶囊0.5 g，tid+对照

组治疗

基础治疗 1个月 ①

梁元 2017[32] 75/75 48.3±1.9/

47.3±1.0

7.3±1.3/

7.2±1.9

百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

基础治疗+利拉鲁肽 2个月 ①②

刘敏洁 2019[33] 49/49 54.15±4.92/

55.32±5.17

4.94±2.13/

5.15±2.28

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

雷米普利 2个月 ①

黄文莉 2012[34] 22/20 72.5/72.5 - 百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

常规治疗 2个月 ①

黄艳芳 2015[35] 40/40 51.8±10.6/

52.7±11.4

- 百令胶囊2 g，tid+对照组

治疗

常规治疗 12周 ①

刘春燕 2016[36] 32/28 51±7/

51±7

6.2±1.0/

6.1±0.9

百令胶囊3 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+厄沙贝坦 12周 ①

陈治国 2016[37] 40/40 47.8±4.9/

48.3±5.6

6.1±0.5/

5.9±0.6

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

基础治疗+厄贝沙坦 12周 ①

艾衣坦 2013[38] 21/21 41.1/41.2 3.4±3.7/

3.8±4.3

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

降糖降压治疗 3个月 ①

黄丹 2022[39] 58/58 68.12±4.04/

68.76 ±4.27

8.86 ±2.47/

8.60 ±2.39

百令胶囊1 g，tid+对照组

治疗

常规治疗+坎地沙坦酯 8周 ①

续表1
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    Randomsequencegeneration (selectionbias)

   Allocationconcealment (selectionbias)

      Blindingofparticipantsandpersonnel (performancebias)

     Blindingofoutcomeassessment (detectionbias)

    Incompleteoutcomedata (attritionbias)

   Selectivereporting (reportingbias)

 Otherbias

0% 25% 50% 75% 100%

   Lowriskofbias    Unclearriskofbias    Highriskofbias

图3  纳入研究的整体偏倚风险评价图

Figure 3. Risk of bias graph of the included studies

纳入研究 例数

（T/C）

年龄

（T/C，岁）

平均病程

（年，T/C）

干预措施
疗程

结局

指标T C

梁照志 2021[40] 58/58 57.91±9.83/

58.69±10.07

11.53±4.12/

12.40±4.24

百令胶囊3 g，tid+对照组

治疗

胰岛素注射液+贝那普利 12周 ①②

娄东亮 2023[41] 92/92 56.41±5.54/

56.75±5.45

6.57±2.36/

6.65±2.27

百令胶囊1~3 g，tid+对照

组治疗

常规治疗+坎地沙坦酯片 8周 ①

肖柳英 2022[42] 40/40 59.32±9.73/

60.45±10.25

4.68±0.79/

5.12±0.63

百令胶囊1~2 g，tid+对照

组治疗

常规治疗+胰岛素 4周 ①②

于潇菡 2022[43] 46/46 65.11±6.12/

64.72±6.02

2.31±0.36/

2.22±0.32

百令胶囊1.5 g，tid+对照

组治疗

常规治疗+贝那普利 12周 ①②

注：T：研究组；C：对照组；-：未报道；结局指标：①总有效率；②药品不良反应发生率；基础治疗与常规治疗含义相同，指患者进行饮食
调节、运动指导、控制血压、降糖、调脂等干预，常用药物如二甲双胍、西格列汀、阿托伐他汀等。

续表1

2.4.2  安全性
共纳入 10 项研究 [12,14,23-25,30,32,40,42-43]。固定效

应模型 Meta 分析结果显示，研究组与对照组的药

品不良反应发生率差异无统计学意义 [OR=0.84，

95%CI（0.54，1.30），P=0.43]。见图 5。

2.5 药物经济学评价结果
依据 Meta 分析结果，当治疗时间为 3 个月时，

纳入的研究数量最多，因此在基础分析中，将研

究时限设定为 3 个月，计算 3 个月内两干预方案

的成本及效果，并在情境分析中，分析其他研究

时限为≤ 1，2，4，6 个月时两方案比较的经济

性结果。

2.5.1  基础分析结果
根据图 4 所示的各研究在 Meta 分析合并中所

占比重，对各研究的总有效率进行加权计算。依

据加权计算结果，研究组总有效率为 90.7%，对

照组总有效率为 69.4%。从而得出结局指标有效

为 0.907，无效为 0.694。

基础分析结果显示，与西医常规疗法相比，

使用百令胶囊联合西医常规疗法治疗 3 个月后

效果更好，成本也更高。两组相比的 ICER 值为

5 223 元，即相比于西医常规疗法，使用百令胶

囊联合西医常规疗法治疗每提升一个效果，治疗

3 个月所增加成本为 5 223 元，若 WTP 阈值高于

5 223 元，使用百令胶囊联合西医常规疗法更经济，

否则单用西医常规疗法更经济。见表 2。

2.5.2  不确定性分析结果
①单因素敏感性分析：图 6 单因素敏感性分

析结果表明，百令胶囊每日剂量、百令胶囊组总

有效率的变化对结果的影响较大，百令胶囊单价

及用药依从性的变化对结果影响较小。

②概率敏感性分析：经 1 000 次蒙特卡洛模

拟，概率敏感性分析的增量成本 - 效果散点图和

成本 - 效果可接受曲线见图 7 和图 8。由图 7 可

见，两组相比的增量成本 - 效果的散点全部集中

在第一象限，说明相比于单用西医常规疗法，百

令胶囊联合西医常规疗法的成本更高，效果更好。

由图 8 可见，当 WTP 阈值高于 5 150 元后，百令

胶囊联合西医常规疗法更经济的概率维持在 50%

以上。

Random sequence generation (selection bias) 

Allocation concealment (selection bias) 

Blinding of participants and personnel (performance bias) 

Blinding of outcome assessment (detection bias) 

Incomplete outcome data (attrition bias) 

Selective reporting (reporting bias) 

Other bias

low risk of bias unclear risk bias high risk bias



Chin J Pharmacoepidemiol, Mar. 2024, Vol. 33, No.3284

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

图4  研究组与对照组有效率比较的Meta分析

Figure 4. Forest plot of efficiency comparing experimental group and control group
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图5  研究组与对照组不良反应发生率比较的Meta分析

Figure 5. Forest plot of incidence of adverse reactions comparing experimental group 

and control group

表2  基础分析结果

Table 2. Results of base-case analysis 

治疗方案 效果 增量效果 成本（元） 增量成本（元） ICER

西医常规疗法 0.694 - - - -

百令胶囊联合西医常规疗法 0.907 0.213 1 112 1 112 5 223

图6  单因素敏感性分析旋风图

Figure 6. Tornado diagram of the one-way sensitivity analysis

图7  增量成本-效果散点图

Figure 7. Incremental cost-effectiveness plane
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表3  情境分析结果

Table 3. Results of scenario analyse

情境 治疗方案 效果 增量效果 增量成本（元） ICER

研究时限为≤1个月 对照组 0.73 - - -

研究组 0.93 0.20    370.80   1 854.00

研究时限为2个月 对照组 0.75 - - -

研究组 0.92 0.17    741.60   4 362.35

研究时限为4个月 对照组 0.77 - - -

研究组 0.94 0.17 1 483.20   8 724.71

研究时限为6个月 对照组 0.80 - - -

研究组 0.94 0.14 2 224.80 15 891.43

图8  成本-效果可接受曲线

Figure 8. Cost-effectiveness acceptabiliby curve

③情境分析：情境分析结果显示，研究时限

对结果的影响较大，随着研究时限的延长，2 种

治疗方案的疗效差异并未显著增加，使得百令胶

3 讨论

终末期肾病的原发病目前已逐步演变为以

DKD 为主，延缓 DKD 疾病进展可减少透析成本，

从而降低患者及整个社会的疾病负担。百令胶囊

是治疗 DKD 的常用中成药，现有临床研究已表明，

百令胶囊能够延缓 DKD 疾病进程，但其治疗中

国 DKD 患者的经济性还需进一步研究。 

本研究的主要目的是评估百令胶囊联合西医

常规疗法对比单用西医常规疗法治疗 DKD 的经

济性。现有关于百令胶囊治疗 DKD 的临床研究

多为单中心、小样本 RCT，因此本研究通过 Meta

分析获得研究所需疗效数据，以提高数据的可靠

性。管欣等 [44] 的研究比较了 Meta 分析结果在药

物经济学评价中应用的 4 种常见方法，研究认为

囊联合西医常规疗法的经济性有所降低。当研究

时限为 4 个月及 6 个月时，仅有 1 项研究，样本

量较小，其结果存在一定不确定性。见表 3。

使用文献权重加权计算有效率的方法缺陷较少，

推荐在药物经济学中使用，因此，本研究在经济

性评价中也采用该方法计算效果值。

Meta 分析结果显示，2 组的药品不良反应发

生率无差异性。针对不同治疗时间开展亚组分析

后的结果显示，研究组总有效率高于对照组。经

济性评价结果显示，当研究时限为 3 个月，WTP

阈值高于 5 223 元时，使用百令胶囊联合西医常

规疗法更经济。根据《中华人民共和国 2023 年国

民经济和社会发展统计公报》，我国 2023 年人均

每 3 个月可支配收入约为 9 805 元，就目前我国

居民生活水平而言，本研究所得 ICER 值对于我

国部分患者是可接受的，但依据情境分析结果，

随着治疗时间的增加，2 种干预方案的疗效差异

并未显著增加，百令胶囊组的经济性有所降低。
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单因素敏感性分析结果显示，百令胶囊每日剂量、

百令胶囊组总有效率的变化对结果的影响较大，

但最大的 ICER 值仍低于 9 805 元。概率敏感性

分析结果显示，当 WTP 阈值高于 5 150 元以后，

百令胶囊联合西医常规疗法更经济的概率维持在

50% 以上。敏感性分析结果与基础分析结果基本

一致，模型较为稳定。

本研究也存在一些局限性：①在效果指标方

面，本研究依据循证证据，通过对国内外现有文

献进行筛选后开展 Meta 分析，提高了结果的可靠

性，但 Meta 分析中纳入的部分研究设计仅提到了

随机，总体研究质量不高，部分亚组中纳入文献

数量较少，这些可能影响结果的可靠性。②在经

济性评价中，由于缺少百令胶囊治疗 DKD 的长

期临床观察数据，本研究依据 Meta 分析中纳入研

究的治疗时间设定了研究时限，但较短的研究时

限并不能很好地反映患者的疾病进展情况，从而

不能准确地体现慢性病用药的经济价值。然而关

于百令胶囊的临床研究多为小样本研究且研究时

间较短，利用短期临床研究数据开展短期经济性

分析，结果可信度较高。③在模型结构方面，本

研究只考虑了疗效，未进一步细分药品不良反应

发生情况，主要因为 Meta 分析结果及多项研究显

示，联用百令胶囊与不联用百令胶囊，其安全性

并无显著差异，且不良反应发生较少且轻微，不

影响治疗也不需额外处理，因此考虑不良反应的

必要性较小。④在计算成本时，本研究仅纳入了

百令胶囊的药品费用，未考虑其他相关成本，主

要原因在于 2 组患者的基线病情相同，研究组仅

在对照组方案上增加了百令胶囊，两组患者在其

他成本方面可认为基本相同，在进行增量分析时，

相同部分的成本会被减去，因此成本简化不会对

结果产生影响。

综上，当治疗时间为 3 个月时，与单纯西医

常规疗法相比，百令胶囊联合西医常规疗法对

WTP 阈值高于 5 150 元的 DKD 患者更经济。未

来如有可能，可开展百令胶囊的长期临床试验或

收集患者长期用药的真实世界数据，以进一步完

善其经济性评估。
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