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摘= =要：目的= =对盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片和盐酸克林霉素片治疗急性扁桃体炎和急性支气管炎成本J效果分析，为临

床合理用药提供参考。方法= =采用盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片与盐酸克林霉素片治疗急性扁桃体炎和急性支气管炎的临床

观察的疗效和成本数据进行成本J效果分析。结果= =盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片组的临床痊愈率为TSKQTB，有效率为NMMB；

盐酸克林霉素片组的临床痊愈率为 QUKVUB，有效率为 VNKUQB，盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片组的临床痊愈率、有效率均显

著高于盐酸克林霉素片组（m＜MKMR）。盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片组总成本比盐酸克林霉素片组高 QPKMV 元，前者的成本J
效果比（CLb）为 OKOT，优于后者的 OKSS；分别以痊愈率、有效率作为指标，前者每多获得一个百分点的痊愈率或有效率分

别多花费 NKRT元和 RKOU元；分别以显效时间、痊愈时间作为指标，前者每多节省一天显效时间或痊愈时间分别多花费 NRPKUV
元和 PMTKTV 元。观察期间，盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片组不良反应事件发生率为 NKVSB，盐酸克林霉素片组不良反应事

件发生率为 OMKQNB，经 cáëher 检验，组间差异具有统计学意义（m＜MKMR）。服药依从性（口感）评价，盐酸克林霉素棕榈

酸酯分散片组口感“好”为 UOKPRB，显著高于盐酸克林霉素片组 UKNSB（m＜MKMR）。结论= =盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片在

治疗急性扁桃体炎和急性支气管炎中的临床疗效、成本J效果比、安全性和口感均优于盐酸克林霉素片。=
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克林霉素棕榈酸酯分散片与盐酸克林霉素片均

广泛应用于临床，但两者之间的直接比较研究文献

十分有限。本研究拟基于盐酸克林霉素棕榈酸酯分

散片与盐酸克林霉素片治疗急性扁桃体炎和急性支

气管炎临床观察的数据，对盐酸克林霉素棕榈酸酯

分散片与盐酸克林霉素片在临床实际使用中疗效和

成本进行比较分析，评估其经济性，以期为医保目

录调整、药品定价和临床合理用药提供参考。=
N= =资料与方法=
NKN= =数据来源= =

研究数据来源于 OMNR年 V月 V日―OMNR年 NN
月 V日开展的“盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片（凯

莱克林®）与盐酸克林霉素片治疗急性扁桃体炎和

急性支气管炎的临床观察”项目，总计入组 NMM例，

其中盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片组 RN例，盐酸克

林霉素片组 QV例。=
疗效的判定依据中华人民共和国卫生部颁布的

《抗菌药物临床研究指导原则》xNz，按痊愈、显效、

无效 P级评定；痊愈和显效合计为有效，据此计算

总有效率。=
NKO= =研究对象= =

研究对象纳入标准：①年龄为 NU～TM周岁；②

符合急性扁桃体炎或急性支气管炎诊断标准；③发

病后 QU=h内就诊且未使用抗生素的患者；④患者知

情同意。排除标准：①合并重要脏器（心、肺、肝、

肾、脑等）严重或进展性疾病；②妊娠及哺乳期妇

女；③过敏体质或对林可霉素类及林可霉素过敏者；

④不能理解或遵从试验方案者；⑤研究者酌情判断

为不宜参加本试验者。=
NKP= =临床观察指标= =

本临床观察项目纳入的指标包括两部分：（N）
患者基础信息，含年龄、性别、病程、体温、基础

疾病与合并症、病原学检查、血液生化检查、血L

尿L大便常规、胸部 u光片等；（O）健康产出指标，

含痊愈率与痊愈时间、显效率与显效时间、退热时

间及不良反应发生情况。=
NKQ= =治疗方案= =

盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片组：口服盐酸克

林霉素棕榈酸酯分散片（广州一品红制药有限公司，

国药准字 eOMMPMQPQ，规格 TR=mg），MKP=gL次，P次
Ld；盐酸克林霉素片组：口服盐酸克林霉素片（重

庆赛维药业有限公司，规格 MKNR= g），MKNR= gL次，Q
次Ld；两组疗程遵医嘱。=
O= =结果=
OKN= =研究对象基本特征= =

两组研究对象的性别构成、年龄、发热（体= = = =
温≥PTKO℃）情况、病程等指标如表 N 所示，组间

差异没有统计学意义，两组具有较好的可比性。=
OKO= =临床疗效=
OKOKN= =治疗的显效率和临床痊愈率= =对临床观察数

据的分析结果显示，盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片

组治疗急性扁桃体炎和急性支气管炎的临床痊愈率

为 TSKQTB，显效率为 OPKRPB，有效率为 NMMB；盐

酸克林霉素片组的临床痊愈率为 QUKVUB，显效率为

QOKUSB，有效率为 VNKUQB。两组之间的临床痊愈率、

显效率和有效率的差异均具有统计学意义（m＜
MKMR）。见表 O。=
OKOKO= =显效时间和痊愈时间= =两组患者的用药后显

效时间和痊愈时间比较，差异均不具有统计学意义。

见表 P。=
OKP= =安全性评价= =

依据临床观察数据分析，盐酸克林霉素棕榈酸

酯分散片组患者在观察期间，RN 例患者中有 N 例

（NKVSB）患者发生疑与研究药物有关的不良事件，

出现恶心呕吐症状。盐酸克林霉素片组患者在观察

期间，QV例患者中有 NM例（OMKQNB）患者发生疑=

表 N= =研究对象的基本特征=
qable=N= = Basic=characteristics=of=research=subjects=

组别= nL例= 性别比（男L女）= 平均年龄L岁= 发热L例= 病程Ld=
盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= RN= OSLOR= PQKRP±NMKTP= U= NKVU±MKQO=

盐酸克林霉素片= QV= OOLOT= PTKMM±NQKRM= V= NKVS±MKQN=
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表 O= =两组治疗临床痊愈率、显效率比较=
qable=O= = Comparison=on=clinical=cure=rate=and=effective=rate=between=two=groups=

组别= nL例= 痊愈率LB= 显效率LB= 有效率LB=
盐酸克林霉素片= QV= QUKVU= QOKUS= VNKUQ=

盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= RN= TSKQTG= OPKRPG= NMMG=
与盐酸克林霉素片组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=Åäáåd~móÅáå=í~bäeí=group= =

表 P= =两组治疗的显效时间和痊愈时间比较=
qable=P= = Comparison=on=effective=time=and=recovery=time=between=the=two=groups=

组别= nL例= 显效时间Ld= 痊愈时间Ld=
盐酸克林霉素片= QV= OKVN±MKTQ= PKRU±MKVT=

盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= RN= OKSP±MKVO= PKQQ±NKMN=

=
与研究药物有关的不良事件，出现胃肠道不良反应，

V例恶心呕吐，N例轻度腹泻。两组不良事件发生率

经 cáëher 检验，组间差异具有统计学意义（m＜
MKMR）。=

由于上述不良反应都未经任何处理，自行缓解。

因此本研究在计算成本时，不考虑处理不良反应的

成本。=
OKQ= =服药依从性（口感）评价= =

两组患者的服药依从性（口感）比较（口感好、

口感中、口感差）显示，盐酸克林霉素棕榈酸酯分

散片组口感“好”为 UOKPRB，显著高于盐酸克林霉

素片组 UKNSB，两组之间的口感评价差异具有统计

学意义（m＜MKMR）。盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片

组口感“差”为 NKVSB，显著低于盐酸克林霉素片

组 QOKUSB，两组之间的口感评价差异具有统计学意

义（m＜MKMR）。=
OKR= =成本分析=

治疗总成本主要包括以下两个方面，两组药物

治疗期间各自药物使用成本和检查成本。通过对两

组治疗方案采集的数据分析结果显示，两组治疗的

总成本分别为（NTPKPT±ROKUP）元和（NPMKOU±QNKST）
元。见表 Q。=
OKS= =成本J效果分析=

结合 OKO节效果数据和 OKR节成本数据，进行成

本J效果分析，结果显示，盐酸克林霉素棕榈酸酯分

散片组总成本比盐酸克林霉素片组高 QPKMV 元。以

临床痊愈率作为指标，盐酸克林霉素棕榈酸酯分散

片组的成本J效果比（CLb）为 OKOT，低于盐酸克林

霉素片组的 OKSS，即单位百分点的痊愈率成本更低。

与此同时，进行增量成本J效果分析（fCboZΔCLΔ
b），结果显示：相比盐酸克林霉素片组，盐酸克林

霉素棕榈酸酯分散片组每多获得一个百分点的痊愈

率和显效率仅分别多花费 NKRT元和 RKOU元，均存在

成本较好、效果较好的情况；而以显效时间和痊愈

时间作为指标，每多节省一天显效时间和痊愈时间

仅分别多花费 NRPKUV元和 PMTKTV元，也存在成本较

好、效果较好的情况。见表 R。=
P= =讨论=

依据本临床观察数据，盐酸克林霉素棕榈酸酯

分散片组治疗急性扁桃体炎和急性支气管炎的临床

痊愈率为 TSKQTB，有效率为 NMMB；不良反应事件

发生率为 NKVSB；其疗效和安全性得到进一步的验

证，优于盐酸克林霉素片，与已有的文献xOJRz报道相

近。这很可能与药物剂型有关，分散片遇水后可迅

速崩解形成均匀的黏性悬液，吸收快，生物利用度

高，不良反应小。=
在服药依从性（口感）评价方面，盐酸克林霉

素棕榈酸酯分散片组口感“好”为 UOKPRB，显著高

于盐酸克林霉素片组 UKNSB（m＜MKMR）。这主要得

益于其经过酯化改造，显著改善了原盐酸克林霉素=

表 Q= =两组用药方案治疗成本比较=
qable=Q= = Comparison=on=treatment=cost=between=two=groups=of=medication=regimens=

组别= nL例= 药物使用成本L元= 检查成本L元= 合计L元=
盐酸克林霉素片= QV= NMTKPR±STKNP= OOKVP±NSKON= NPMKOU±QNKST=

盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= RN= NRQKPT±VQKQM= NVKMM±NNKOR= NTPKPT±ROKUP=
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表 R= =两组用药方案治疗成本J效果比较=
qable=R= = Cost=effectiveness=comparison=between=two=groups=of=medication=regimens=

项目= 组别= 成本L元= 效果= CLb= 增量成本(ΔC)= 增量效果(ΔE)= ICER(ΔC/ΔE)=
痊愈率= 盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= NTPKPT= TSKQT= OKOT= = = =
= 盐酸克林霉素片= NPMKOU= QUKVU= OKSS= QPKMV= OTKQV= NKRT=
有效率= 盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= NTPKPT= NMM= NKTP= = = =
= 盐酸克林霉素片= NPMKOU= VNKUQ= NKQO= QPKMV= UKNS= RKOU=
显效时间= 盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= NTPKPT= OKSP= SRKVO= = = =
= 盐酸克林霉素片= NPMKOU= OKVN= QQKTT= QPKMV= MKOU= NRPKUV=
痊愈时间= 盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片= NTPKPT= PKQQ= RMKQM= = = =
= 盐酸克林霉素片= NPMKOU= PKRU= PSKPV= QPKMV= MKNQ= PMTKTV=

=
的苦味口感，提高了患者服药的依从性，尤其是儿

童人群；与此同时，增强了亲脂性，减小了对食管、

胃肠道等消化道黏膜的刺激性，促进药物吸收，降

低不良反应发生率xQJVz。=
成本J效果分析比较，以临床痊愈率作为指标，

盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片组的成本J效果比

（CLb）为 OKOT，优于盐酸克林霉素片组的 OKSS，即

获得单位百分点的痊愈率所需付出的成本更低。增

量成本J效果（fCbo）分析比较，盐酸克林霉素棕

榈酸酯分散片组每多获得一个百分点的痊愈率和显

效率仅分别多花费 NKRT元和 RKOU元，每多节省一天

显效时间和痊愈时间分别多花费 NRPKUV元和 PMTKTV
元，均存在成本较好、效果较好的情况。=

按照国家统计公布 OMNR 年全国城镇人口的平

均工资 SO= MOV元来计算，按 ORM 工作日L年折合到

每日的工资为 OQUKNO元。比较盐酸克林霉素棕榈酸

酯分散片和盐酸克林霉素片治疗急性扁桃体炎和急

性支气管炎多花费的成本，和节省显效时间以增加

工作时间，以 OQUKNO元（全国城镇职工日均工资）

作为阈值，根据世界卫生组织（tel）关于药物经

济学评价的推荐意见，人均 dam＜fCbo＜P倍人均

dam，盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片治疗急性扁桃

体炎和急性支气管炎具有经济性；与范长生等xRz开

展的盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片治疗急性支气管

炎成本J效果分析评价结论较一致。=
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