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胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的系统评价和药物经济学评价
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摘 要： 目的  基于系统评价对胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的有效性、安全性和经济性进行成本-效果评价。方法  检索中国

学术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献服务系

统（SinoMed）、PubMed、The Cochrane Library和Web of Science数据库中，关于胆舒胶囊的随机对照试验（RCT），检索时

间为自建库起至 2022年 11月。使用RevMan 5.4软件对胆舒胶囊的有效性进行Meta分析，采用成本-效果分析法进行药物经

济学评价，使用Treeage Pro软件对其经济性结果进行敏感性分析。结果  共纳入 23项RCTs，其中 8项RCTs为慢性胆囊炎，

15项RCTs为慢性结石性胆囊炎。系统评价分析结果，胆舒胶囊比金胆片［RR＝1.26，95%CI（1.10，1.45），P＝0.000 9］、

消炎利胆片 ［RR＝1.26，95%CI（1.10，1.45），P＝0.000 9］和熊去氧胆酸片［RR＝1.29，95%CI（1.08，1.55），P＝

0.006］治疗慢性胆囊炎的总有效率更高；胆舒胶囊比消炎利胆片［RR＝1.33，95%CI（1.24，1.42），P＜0.000 01］和胆宁片

［RR＝1.24，95%CI（1.06，1.44），P＝0.006］治疗慢性结石性胆囊炎的总有效率更高。胆舒胶囊比消炎利胆片治疗慢性结

石性胆囊炎的不良反应发生率更低［RR＝0.24，95%CI（0.15，0.39），P＜0.000 01］。成本-效果分析结果，胆舒胶囊与消

炎利胆片、金胆片和熊去氧胆酸片相比治疗慢性胆囊炎的增量成本-效果比（ICER）分别是−0.64、0.31、−41.75；胆舒胶囊

与消炎利胆片和胆宁片相比治疗慢性结石性胆囊炎的 ICER分别是−43.96和−0.97。胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎较对照药相比

增加的成本完全值得，敏感性分析证实了结果的稳定性。结论  胆舒胶囊粒治疗慢性胆囊炎具有较好的有效性、安全性和经

济性，可进一步通过开展前瞻性临床试验佐证研究结论。
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Abstract: Objective Evaluate the effectiveness and economy about Danshu Capsule on the treatment of chronic cholecystitis.

Methods  CNKI, Wanfang Data, VIP, SinoMed, PubMed, The Cochrane Library, and Web of Science databases were searched for 

randomized controlled trials (RCT) on Danshu Capsule from database establishment to November 2022. RevMan 5.4 software was 

used for meta-analysis of the effectiveness of Danshu Capsule, cost-effectiveness analysis was used for pharmacoeconomic 

evaluation, and Treeage Pro software was used for sensitivity analysis of their economic results. Results  A total of 23 RCTs were 

included, eight of chronic cholecystitis, 15 of chronic calculous cholecystitis. The results of systematic review and analysis showed 

that Danshu Capsule had higher overall response rate in the treatment of chronic cholecystitis than Jindan Tablet [RR = 1.26, 95%CI 

(1.10, 1.45), P = 0.000 9], Xiaoyanlidan Tablet [RR = 1.29, 95%CI (1.08, 1.55), P = 0.006], Danshu Capsule had higher overall 
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response rate than Xiaoyanlidan Tablet [RR = 1.33, 95%CI (1.24, 1.42), P < 0.000 01] and Danning Tablet [RR = 1.24, 95%CI (1.06, 

1.44), P = 0.006]. Danshu Capsule had a lower incidence of adverse reactions than Xiaoyanlidan Tablet in the treatment of chronic 

calculous cholecystitis [RR = 0.24, 95%CI (0.15, 0.39), P < 0.000 01]. Cost-effectiveness analysis showed that the ICERs of Danshu 

Capsule in the treatment of chronic cholecystitis were −0.64, 0.31 and −41.75 compared with Xiaoyanlidan Tablet, Jindan Tablet and 

Ursodeoxycholic Acid Tablet, respectively. The ICERs of Danshu Capsule in the treatment of chronic calculous cholecystitis were 

−43.96 and −0.97 compared with Xiaoyanlidan Tablet and Danning Tablet, respectively. Cost-effectiveness analysis showed that the 

additional cost of Danshu Capsule on the treatment of chronic cholecystitis was worth it. Sensitivity analysis supported the stability 

of results. Conclusion  Danshu Capsule has good efficacy, safety and economy in the treatment of chronic cholecystitis, which can 

be further confirmed by carrying out prospective clinical trials.

Key words: Danshu Capsule; chronic cholecystitis; chronic calculous cholecystitis; systematic evaluation; pharmacoeconomic 

evaluation

慢性胆囊炎是临床常见的慢性炎症性胆囊疾

病，是由于胆囊结石长期滞留刺激，或急性胆囊炎

反复发作迁延不愈导致的胆囊功能异常性疾病［1］。

成人慢性胆囊炎患病率为 0.78%～3.91%，根据是否

存在胆囊结石分为慢性结石性胆囊炎和慢性非结

石性胆囊炎，其中结石性胆囊炎占所有胆囊炎的

90%～95%［1］，患病率为 2.3%～6.5%［2-3］。随着生活

水平的提高，高蛋白、脂肪类食物的增多，慢性胆囊

炎的发病率呈逐年上升趋势［4］。慢性胆囊炎长期反

复发作会影响患者消化功能、对患者的肝功能造成

损害，影响患者的生活质量，甚至可能危及生命，治

疗时消耗大量财力物力。

胆舒胶囊是国家二级中药保护品种，主要成分

是薄荷素油，具有疏肝理气、利胆的功效，用于治疗

慢性胆囊炎、慢性结石性胆囊炎、急性胆囊炎等消

化系统疾病。实验研究表明胆舒胶囊具有明显的

抗炎镇痛作用［5］。系统评价表明胆舒胶囊治疗慢性

胆囊炎的治愈率高于对照组［6］。目前，已有临床研

究报道了胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的临床疗效，但

存在临床方案设计标准不一、纳入样本量数量有限

等问题，且尚未存在胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的药

物经济学评价的研究。因此，本研究对胆舒胶囊治

疗慢性胆囊炎的临床随机对照试验（RCT）进行系统

评价，并获得有效性和安全性数据，运用药物经济

学方法评价其经济性，为临床合理用药提供参考，

为完善国家医疗保险政策、国家基本药品目录遴选

等相关决策提供经济学证据。

1　资料与方法

1.1　文献纳入标准

纳入研究需要符合以下标准：（1）研究对象：诊

断为慢性胆囊炎的患者，无性别、年龄和民族限

制；（2）干预措施：治疗组干预措施为单独使用胆舒

胶囊；（3）研究类型：已经公开发表的 RCT，无论是

否采用盲法。

1.2　文献排除标准

排除出现以下情况的研究：（1）动物实验、综

述、新闻报道等非RCT研究；（2）临床个案报道；（3）

治疗组干预措施中含有非药物疗法，如针灸、物理

疗法、热敷法等；（4）无法获取原文或数据完全缺失

的研究；（5）干预措施不明、疗程表述不清、疗效评

价标准描述不清或统计有误的研究；（6）重复发表

的文献选择首次出现的1篇。

1.3　文献检索策略

通过计算机检索综合性文献数据库中国学术

期刊全文数据库（CNKI）、万方数据知识服务平

台（Wanfang Data）、维 普 中 文 科 技 期 刊 数 据

库（VIP）、中国生物医学文献服务系统（SinoMed）中

文 数 据 库 和 PubMed、Cochrane Library、Web of 

Science英文数据库。检索时间为自建库起至 2022

年 11 月。英文检索词为 Danshu Capsule、chronic 

cholecystitis；中文检索词为“胆舒胶囊”“慢性胆

囊炎”。

1.4　资料提取与文献质量评价

由 2名研究员独立的按照文献纳入与排除标准

进行资料提取，并汇总为资料提取表。提取的信息

包括：基本特征（第一作者姓名、标题、发表年份

等），干预措施及对照措施（药物名称、用法用量、疗

程等），结局指标等相关信息。

质量评价由 2名评价员独立的依据Cochrane手

册的偏倚风险评估工具［7］，对纳入的文献从随机序

列的产生、随机化隐藏、盲法、结局指标评估盲法、

结局数据完整性、选择性报告结局及其他偏倚 7个

条目，按照“风险较低”“风险未知”“风险较高”3个

等级进行质量评价。

资料提取与质量评价过程中如果出现争议，均

由第3名研究人员介入，探讨解决。
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1.5　统计分析方法

应用 RevMan 5.4 软件进行统计分析。计数资

料以危险度作为效应分析统计量，连续性数据资料

计算均数差，并提供 95%置信区间（95%CI）。采用

Cochrane Q和 I2统计量检验纳入研究的异质性，若

P＞0.1、I2≤50%，各研究间无统计学异质性，采用固

定效应模型分析；反之，则表示各研究间异质性较

大，采用随机效应模型进行分析。

1.6　成本确认

本研究成本为药品成本，即直接医疗成本，不

包括间接成本、隐性成本及不良反应成本。由于既

有文献开展回顾性研究，无法获得治疗方案产生的

间接成本及无形成本，且假设治疗组和对照组除了

药品成本不同外，其余直接医疗成本相同，故仅使

用药品成本作为直接医疗成本。所有药品的成本

数据来源于易联招采网（https：//yp.eliancloud.cn）。

1.7　药物经济学评价

运用药物经济学理论和方法［8］，基于系统评价

结果与成本数据，对胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎进行

药物经济性评价，临床疗效比较差异有统计学意义

的试验方案采用成本-效果分析法（CEA），临床疗效

比较差异无统计学意义的采用最小成本分析

法（MCA）。

2　系统评价结果

2.1　文献检索结果

全面检索 7个数据库共得到 558篇文献（CNKI 

143篇、万方数据库 163篇、VIP 130篇、SinoMed 117

篇，PubMed、The Cochrane Library、Web of Science

共 5篇），剔除重复文献后剩余 147篇文献，阅读题

目和摘要后剩余 62篇文献，根据纳入排除标准和系

统评价原则对全文进行梳理，剔除适应证、干预措

施等不符合标准的文献后，最终纳入 21篇文献［9-29］、

23项研究，8项研究［9-14］为慢性胆囊炎（2篇文献［13-14］

采用三臂试验，分为 4个研究），15项研究［15-29］为慢

性结石性胆囊炎。

2.2　纳入文献基本特征

23项研究［9-29］均报告了详细的干预措施、用法

用量；21项研究［9-15，18-29］报告了干预措施及疗程。纳

入的 2 篇文献［13-14］为三臂临床试验，即每篇文献包

括 1个试验组、1个阳性对照组、另 1个阳性对照组。

1对试验组和对照组可以作为 1个研究纳入系统评

价，故 1个三臂临床试验作为 2个研究纳入系统评

价研究。纳入文献的基本特征见表 1，其中前 8项研

究［9-14］的适应证为慢性胆囊炎，后 15 项研究［15-29］的

适应证为慢性结石性胆囊炎。

表 1　纳入文献的基本特征信息

Table 1　Basic information of included studies

刘爽峰［9］

2017

柯常旺［10］

2009

程惠明［11］

2020

黄晓英［12］

2011

韩捷［13］

2007（a1）

韩捷［14］

2007（b1）

韩捷［13］

2007（a2）

韩捷［14］

2007（b2）

刘亚莉［15］

2019

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

40

40

25

30

30

30

20

30

20

30

20

25

25

30

18

25

25

25

消炎利胆片，每天4.5 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.5 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

金胆片，每天4.8 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

金胆片，每天4.8 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.5 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.5 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

熊去氧胆酸片，每天1.5 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

熊去氧胆酸片，每天1.5 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.41 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

2个月

3个月

3个月

3个月

20 d

20 d

20 d

20 d

1个月

①②④

①

①③④

①

①

①

①

①

①

纳入研究 组别 n/例 干预措施 疗程 结局指标
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刘楠楠［16］

2018

董鹏［17］

2018

张冬宾［18］

2018

王德敏［19］

2017

张月华［20］

2017

谢继平［21］

2017

肖劲松［22］

2017

陈建军［23］

2017

顾新［24］

2015

陈敏瑜［25］

2014

常雪平［26］

2013

袁耀平［27］

2012

柯常旺［28］

2014

邬暑滨［29］

2007

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

30

30

32

32

49

49

30

30

20

20

45

45

41

41

30

30

60

60

52

53

20

20

59

59

48

55

30

30

消炎利胆片，每天4.32 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次0.45～0.9 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天3.12 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.68 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

消炎利胆片，每天4.5 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

胆宁片，每天5.4 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

胆宁片，每天5.4 g、分3次口服

胆舒胶囊，每次2.7 g、每天3次口服

未提及

未提及

1个月

1个月

3个月

3个月

1个月

90 d

90 d

1个月

3个月

3个月

3个月

3个月

④

①④

①④

①④

①④

①

④

①④

①④

①④

①

①④

①

①④

   续表1

纳入研究 组别 n/例 干预措施 疗程 结局指标

①-总有效率；②-凝血功能指标；③-炎症因子水平；④-不良反应发生率

①-total effective rate； ②-coagulation function indicators； ③-inflammatory factor level； ④-incidence of adverse reactions

2.3　纳入文献的质量评价

23项研究［9-29］均报告了全部病例结果评价为低

偏倚风险，无失访和脱落病例；23项研究［9-29］均报告

预 设 结 局 结 果 评 价 为 低 偏 倚 风 险 ；10 项 研

究［9，11，13-15，22-24］报告了具体的随机分组方法措施评价

为低偏倚风险，1项研究［18］报告就诊顺序分组评价

为高风险，其余研究随机分组方式不明均评价为中

等偏倚风险；23项研究［9-29］均未报告具体的盲法实

施情况均评价为中等偏倚风险；23项研究［9-29］均不

清楚是否存在其他偏倚风险。纳入文献的质量评

价见图1、2。

2.4　Meta分析结果

2.4.1　慢性胆囊炎 共有 8项研究［9-14］报告了胆舒

胶囊与对照药治疗慢性胆囊炎的临床疗效（总有效

率），其中单独使用胆舒胶囊（n＝125）与单独使用

消炎利胆片（n＝110）对比的研究有 4 项［9-10，13-14］；单

独使用胆舒胶囊（n＝88）与单独使用金胆片（n＝

88）对比的研究有 2项［11-12］；单独使用胆舒胶囊（n＝

55）与单独使用熊去氧胆酸片（n＝43）对比的研究

图 1　纳入研究偏倚风险评估结果

Fig. 1　Risk of bias graph of included studies
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有2项［13-14］。根据不同的干预措施进行亚组分析。

（1）单独使用胆舒胶囊与单独使用消炎利胆片

相比，研究间异质性不显著（I2＝0、P＝0.92），采用

固定效应模型进行分析，见图 3。结果显示单独使

用胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的总有效率更高，两组

差异具有统计学意义［RR＝1.26，95%CI（1.12，

1.42），P＝0.000 1］。

（2）单独使用胆舒胶囊与单独使用金胆片比

较，研究间异质性不显著（I2＝0、P＝0.80），采用固

定效应模型进行分析，见图 4。结果显示单独使用

胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的总有效率更高，两组差

异具有统计学意义［RR＝1.26，95%CI（1.10，1.45），

P＝0.000 9］。

（3）单独使用胆舒胶囊与单独使用熊去氧胆酸

片比较，研究间异质性不显著（I2＝0、P＝0.65），采

用固定效应模型进行分析，见图 5。结果显示单独

使用胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的总有效率更高，两

组差异具有统计学意义［RR＝1.29，95%CI（1.08，

1.55），P＝0.006］。

2.4.2　 慢 性 结 石 性 胆 囊 炎 共 有 13 项 研

究［15，17-21，23-29］报告了胆舒胶囊与对照药治疗慢性结

石性胆囊炎的临床疗效（总有效率），其中单独使用

胆舒胶囊（n＝423）与单独使用消炎利胆片（n＝

422）对比的研究有 11项［15，17-21，23-25，27-28］；单独使用胆

舒胶囊（n＝77）与单独使用胆宁片（n＝57）对比的

研究有 2 项［26，29］；根据不同的干预措施进行亚组

分析。

（1）治疗组单独使用胆舒胶囊与对照组单独使

用消炎利胆片比较，研究间异质性不显著（I2＝0、P＝

0.88）。固定效应模型进行分析，见图 6。结果显示

单独使用胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎的总有

效率更高，两组差异具有统计学意义［RR＝1.33，

95%CI（1.24，1.42），P＜0.000 01］。

（2）治疗组单独使用胆舒胶囊与对照组单独使

用胆宁片相比，研究间异质性不显著（I2＝0、P＝

0.42），采用固定效应模型进行分析，见图 7。结果显

图 3　胆舒胶囊与消炎利胆片治疗慢性胆囊炎总有效率的Meta分析森林图

Fig. 3　Forest plot of Meta-analysis in effective rate between Danshu Capsule vs Xiaoyanlidan Tablet in treatment of chronic 

cholecystitis

图 2　纳入文献的偏倚风险汇总

Fig. 2　Risk of bias summary of included literature
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示单独使用胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎的总

有效率更高，两组差异具有统计学意义［RR＝1.24，

95%CI（1.06，1.44），P＝0.006］。

2.4.3　 不 良 反 应 发 生 率 共 有 8 项 研

究［16-19， 22-23， 25， 28］报告了胆舒胶囊与对照药治疗慢性

结 石 性 胆 囊 炎 的 不 良 反 应 发 生 率 ，6 项 研

究［16， 18-19， 23， 25， 28］详细报道了不良反应的类型，均为

消 化 道 系 统 不 良 反 应 ，包 括 腹 泻［23， 28］、呕

吐［16，18-19，23，25］、恶心［18，23，25］、嗳气［16，18-19，25］。所有患者

经对症处理后临床症状有所缓解，未对后续治疗造

图 6　胆舒胶囊与消炎利胆片治疗慢性结石性胆囊炎总有效率的Meta分析森林图

Fig. 6　Forest plot of Meta-analysis in effective rate between Danshu Capsule vs Xiaoyanlidan Tablet in treatment of 

chronic calculous cholecystitis

图 7　胆舒胶囊与胆宁片治疗慢性结石性胆囊炎总有效率的Meta分析森林图

Fig. 7　Forest plot of Meta-analysis in effective rate between two group Danshu Capsule vs Danning Tablet in treatment of 

chronic calculous cholecystitis

图 5　胆舒胶囊与熊去氧胆酸片治疗慢性胆囊炎总有效率的Meta分析森林图

Fig. 5　Forest plot of Meta-analysis in effective rate between Danshu Capsule vs Ursodeoxycholic Acid Tablet in treatment of 

chronic cholecystitis

图 4　胆舒胶囊与金胆片治疗慢性胆囊炎总有效率的Meta分析森林图

Fig. 4　Forest plot of Meta-analysis in effective rate between Danshu Capsule vs Jindan Tablet in treatment of chronic 

cholecystitis
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成影响。治疗组胆舒胶囊与对照组消炎利胆片比

较，研究间异质性不显著（I2＝0、P＝0.86），故采用

固定效应模型分析，见图 8。结果显示单独使用胆

舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎的不良反应发生率

更 低 ，两 组 差 异 具 有 统 计 学 意 义［RR=0.24，

95%CI（0.15，0.39），P＜0.000 01］。

2.5　发表偏倚

对胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎的总有效

率的发表偏倚进行漏斗图分析，由于其他结局指标

纳入的研究小于 10个，所以未做漏斗图。胆舒胶囊

治疗慢性结石性胆囊炎总有效率的各研究分布基

本对称，认为该文发表偏倚较小，见图9。

2.6　敏感性分析

对胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的总有效率为指

标进行敏感性分析。通过去除单项研究分别逐一

剔除单项原始研究，结果显示森林图方向未改变，

结局指标未发生逆转，提示系统评价分析所得结果

较稳健。

3　药物经济学评价结果

系统评价结果，胆舒胶囊与对照组相比治疗慢

性胆囊炎的临床疗效更优、不良反应发生率更低。

因此，在此基础上对胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎开展

药物经济性评价具有一定的价值和意义。收集不

同临床治疗方案的成本（C）和效果（E）数据，计算成

本-效果比（C/E）和增量成本-效果比（ICER，即 ΔC/

ΔE），评价胆舒胶囊组和对照组经济性。

3.1　成本-效果分析

在文献研究无法考虑除药品成本外的其他直

接成本及间接成本的前提下，由于无法考虑到临床

试验中个体用药和治疗的具体情况，也无法结合实

际药物使用环境考虑问题，故仅考虑药品费用。所

有药品成本数据来自于公共数据库易联招采

网（https：//yp.eliancloud.cn），其中涉及多种规格的

药品，按平均价格计算药品成本。计算各药品的单

位价格，胆舒胶囊每克 1.46元、消炎利胆片每克 0.74

元、金胆片每克 1.43元、胆宁片每克 0.84元、熊去氧

胆酸片每克 16.72 元、左氧氟沙星片每克 11.15 元。

根据药品成本＝药品单价×单次药品使用剂量×

每日使用次数×疗程，计算加权平均有效率得到各

组药物成本数据。采用成本-效果分析法对胆舒胶

囊治疗慢性胆囊炎、慢性结石性胆囊炎进行药物经

济学评价。

3.1.1　慢性胆囊炎 成本-效果分析结果：（1）胆舒

胶囊与消炎利胆片相比，单独使用胆舒胶囊的C/E

为 2.32，单独使用消炎利胆片的 C/E 为 3.22。增量

成本效果结果，ICER为−0.64，即单独使用胆舒胶囊

较单独使用消炎利胆片每增加 1个单位总有效率，

成本节约 0.64元。（2）胆舒胶囊与金胆片相比，单独

使用胆舒胶囊 C/E 为 4.22，单独使用金胆片 C/E 为

5.24。增量成本效果结果，ICER 值为 0.31，即单独

使用胆舒胶囊较单独使用金胆片每增加 1个单位总

有效率，成本增加 0.31元。（3）胆舒胶囊与熊去氧胆

酸片相比，单独使用胆舒胶囊C/E为 0.90，单独使用

熊去氧胆酸片 C/E 为 13.48。增量成本效果结果，

ICER值为−41.75，即单独使用胆舒胶囊较单独使用

熊去氧胆酸片每增加 1个单位总有效率，成本节约

41.75元。见表2。

3.1.2　慢性结石性胆囊炎 成本 -效果分析结

果：（1）胆舒胶囊与消炎利胆片相比，单独使用胆舒

胶囊C/E为 2.70，单独使用消炎利胆片C/E为 18.00。

增量成本效果分析结果，ICER为−43.96，即单独使

用胆舒胶囊较单独使用消炎利胆片每增加 1个单位

总有效率，成本节约 43.96 元。（2）胆舒胶囊与胆宁

片相比，单独使用胆舒胶囊C/E为 4.33，单独使用胆

图 8　胆舒胶囊与消炎利胆片治疗慢性胆囊炎不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig. 8　Forest plot of Meta- analysis in adverse reaction incidence rate between Danshu Capsule vs Xiaoyanlidan Tablet in 

treatment of chronic cholecystitis
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宁片C/E为 5.61。增量成本效果分析结果，ICER值

为−0.97，即单独使用胆舒胶囊较单独使用胆宁片每

增加1个单位总有效率，成本节约0.97元。见表3。

3.2　单因素敏感度分析

药品成本和临床疗效是不确定性较大的 2个因

素，可以直接影响 ICER。为了验证成本-效果分析

结果的稳定性，分别对药品成本和临床疗效进行单

因素敏感性分析。单因素敏感性分析结果与基础

分析结果基本一致，说明该研究经济学评价结果具

有稳健性。胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的系统评价

结果和经济性研究结果表明，胆舒胶囊组与对照组

相比，治疗慢性胆囊炎的疗效更好，成本略有减少

和增加。

3.2.1　药品成本 对药品成本进行敏感性分析，保

持其他指标不变，对药品价格进行敏感性分析，药

品成本变化范围为原始数据向上及向下波动 10%，

C1 为药品成本（药费）乘以 1.1；C2 为药品成本（药

费）乘以 0.9，根据上述 2种情况进行单因素敏感性

分析，见表4和5。

3.2.2　治疗效果 对治疗效果进行敏感性分析，保

持其他指标不变，效果指标变化范围为原始数据向

上及向下波动 10%，E1为临床疗效乘以 1.1；E2为临

床疗效乘以 0.9，根据上述 2种情景进行单因素敏感

性分析，具体内容见表6和7。

3.3　概率敏感性分析

根据药物经济学概率敏感性分析的指导意

见［29］，本研究使用 Tree Age Pro2011 软件进行概率

敏感性分析，临床有效率的参数服从正态分布，成

本参数服从Gamma分布，根据治疗方案不同进行亚

组分析，对参数假定分布进行 2 000次蒙特卡洛抽

样模拟。

3.3.1　慢性胆囊炎 （1）胆舒胶囊与消炎利胆片比

RR

图 9　胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎总有效率的漏斗图

Fig. 9　Funnel diagram of total effective rate of Danshu 

Capsule in treatment of chronic calculous cholecystitis

表 2　胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的成本-效果分析和增量成

本-效果分析

Table 2　Cost-effectiveness and incremental cost-

effectiveness analysis of Danshu Capsule in treatment of 

chronic cholecystitis

药品名称

胆舒胶囊

消炎利胆片

胆舒胶囊

金胆片

胆舒胶囊

熊去氧胆酸片

C/元

   217

   231

   393

   387

     87

1 003

E/%

93.60

71.68

93.18

73.86

96.36

74.42

C/E

2.32

3.22

4.22

5.24

0.90

13.48

ICER

−0.64

0.31

−41.75

表 4　胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎药品成本的敏感性分析

Table 4　Sensitivity analysis in drug cost of Danshu Capsule in treatment of chronic cholecystitis

药品名称

胆舒胶囊

消炎利胆片

胆舒胶囊

金胆片

胆舒胶囊

熊去氧胆酸片

C1/元

238.7

254.1

353.7

348.3

78.3

902.7

C2/元

195.3

207.9

432.3

425.7

95.7

1 103.3

E/%

93.60

71.68

93.18

73.86

96.36

74.42

C1/E1

2.55

3.54

3.80

4.72

0.81

12.13

ΔC1/ΔE

−0.70

0.28

−37.57

C2/E2

2.32

3.22

4.22

5.24

0.90

13.48

ΔC2/ΔE

−0.63

0.31

−41.74

表 3　胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎的成本-效果分析和

增量成本-效果分析

Table 3　Cost-effectiveness and incremental cost-

effectiveness analysis of Danshu Capsule in treatment of 

chronic calculous cholecystitis

药品名称

胆舒胶囊

消炎利胆片

胆舒胶囊

胆宁片

C/元

   249

1 250

   393

   410

E/%

92.20

69.43

90.59

73.08

C/E

2.70

18.00

4.34

5.61

ICER

−43.96

−0.97
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较，在意愿支付值小于 5 000元时，患者选择消炎利

胆片治疗方案的优势概率大于选择胆舒胶囊治疗

方案的优势概率，消炎利胆片治疗方案是更具有经

济学优势的治疗方案；在意愿支付值大于 5 000元

时，患者选择胆舒胶囊治疗的优势概率大于选择消

炎利胆片治疗方案的优势概率，胆舒胶囊治疗方案

是更具有经济学优势的治疗方案。（2）胆舒胶囊和

金胆片比较，在意愿支付值小于 5 000元时，患者选

择金胆片治疗的优势概率大于选择胆舒胶囊治疗

方案的优势概率，金胆片治疗方案是更具有经济学

优势的治疗方案；在患者意愿支付值大于 5 000元

时，胆舒胶囊治疗方案是更具有经济学优势的治疗

方案。（3）胆舒胶囊和熊去氧胆酸片比较，任何意愿

支付值情况下，胆舒胶囊治疗方案是更具有经济学

优势的治疗方案。见图10。

3.3.2　慢性结石性胆囊炎 （1）胆舒胶囊和消炎利

胆片比较，任何意愿支付值情况下，胆舒胶囊治疗

方案是更具有经济学优势的治疗方案。（2）胆舒胶

囊和胆宁片比较，任何意愿支付值情况下，胆舒胶

囊治疗方案是更具有经济学优势的治疗方案。见

图11。

3.4　药物经济学结论

本研究基于系统评价的方法，评价和分析胆舒

胶囊治疗慢性胆囊炎的有效性、安全性、经济性。

总有效率结局系统评价评价结果，与消炎利胆片

组、金胆片组和熊去氧胆酸片组比较，单独使用胆

舒胶囊方案治疗慢性胆囊炎的总有效率更高；与消

炎利胆片组和胆宁片组比较，单独使用胆舒胶囊方

案治疗慢性结石性胆囊炎的总有效率更高。不良

反应发生率结局指标表明，与消炎利胆片组比较，

单独使用胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎的不良反应发

生率更低。经济性结果表明，基于文献研究难以获

得除药品成本外的其他直接成本及间接成本的情

况下，与单独使用消炎利胆片、单独使用金胆片和

单独使用熊去氧胆酸片比较，单独使用胆舒胶囊治

疗慢性胆囊炎每增加 1个单位（1.00%）总有效率，成

本分别节约 0.64元、增加 0.31元和节约 41.74元；与

单独使用消炎利胆片和单独使用胆宁片比较，单独

表 5　胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎药品成本的敏感性分析

Table 5　Sensitivity analysis in drug cost of Danshu Capsule in treatment of chronic calculous cholecystitis

药品名称

熊去氧胆酸片

胆舒胶囊

消炎利胆片

胆舒胶囊

胆宁片

C1/元

902.7

273.9

275.0

353.7

369.0

C2/元

1 103.3

224.1

225.0

432.3

451.0

E/%

74.42

92.20

69.43

90.59

73.08

C1/E1

12.13

2.97

3.96

3.90

5.05

ΔC1/ΔE

5.94

−0.87

C2/E2

13.48

2.70

3.60

4.34

5.61

ΔC2/ΔE

−0.04

−0.97

表 6　胆舒胶囊治疗慢性胆囊炎疗效的敏感性分析

Table 6　Sensitivity analysis in treatment effect of Danshu Capsule in treatment of chronic cholecystitis

药品名称

胆舒胶囊

消炎利胆片

胆舒胶囊

金胆片

胆舒胶囊

熊去氧胆酸片

C/元

   217

   231

   393

   387

    87

1 003

E1/%

100.00

78.85

100.00

81.25

100.00

81.86

E2/%

84.24

64.51

83.86

66.48

86.73

66.98

C/E1

2.17

2.93

3.93

4.76

0.87

12.25

ΔC/ΔE1

−0.66

0.32

−50.50

C/E2

2.58

3.58

4.69

5.82

1.00

14.98

ΔC/ΔE2

−0.71

0.35

−46.38

表 7　胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎疗效的敏感性分析

Table 7　Sensitivity analysis in treatment effect of Danshu Capsule in treatment of chronic calculous cholecystitis

药品名称

胆舒胶囊

消炎利胆片

胆舒胶囊

胆宁片

C/元

249

250

393

410

E1/%

100.00

76.37

99.65

80.38

E2/%

82.98

62.49

81.53

65.77

C/E1

2.49

3.27

3.94

5.10

ΔC/ΔE1

−0.04

−0.88

C/E2

3.00

4.00

4.82

6.23

ΔC/ΔE2

−0.05

−1.08
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使用胆舒胶囊治疗慢性结石性胆囊炎每增加 1个单

位总有效率，成本分别节约 43.96 元和 0.97 元。胆

舒胶囊治疗慢性胆囊炎具有成本-效果优势，胆舒胶

囊治疗慢性胆囊炎相对于消炎利胆片为药物经济

学优势的方案。

4　讨论

慢性胆囊炎在中医中属于“胆胀”“胁痛”“黄

疸”的范畴［30］，病因为饮食不节、湿热入侵、情志郁

结所致，病机为肝胆瘀滞、湿热蕴结，认为肝胆脾虚

是其主要病机［9］，胆囊结石是慢性胆囊炎的主要病

因［30］。随着生活水平的提高其发病率呈上升趋

势［31］。西医常用治疗方式包括利胆、解痉镇痛、抗

感染、体外排石、手术等［32］。中医治疗原则为疏肝

利胆、清利湿热，常用治疗方式包括中成药治疗和

汤药及自拟方治疗。中医药治疗慢性胆囊炎近年

来取得较多进展，对缓解患者临床症状、改善患者

生活质量、减少并发症等方面具有较大的优势［33］。

研究表明，化学药费和材料费在慢性胆囊炎患者住

院费用中呈现较大比重，对患者造成一定的经济负

担，在其控制上需要引起重视［34］。临床治疗慢性胆

囊炎中，合理使用中药能够一定程度上减轻患者经

济负担。就诊困难、疾病负担高，医药资源应用不

合理成为医药卫生行业的难点，确保临床用药安

全、有效、经济、合理已成为当务之急。对于临床治

疗慢性胆囊炎中发挥重要作用的中成药进行药物

经济学研究符合国内药物政策的要求，也符合国际

药物评价趋势。胆舒胶囊主要成分是薄荷素油，内

容物为白色油润颗粒，具有发汗解热、抗菌、抗炎镇

痛、清凉止痒的药理作用。临床上常用于治疗慢性

胆囊炎、胆结石［35］，在西方国家，薄荷素油也被用于

治疗肠易激综合征［36-37］。

在现有的文献证据基础上遵循证医学原则对

图 11　胆舒胶囊 vs消炎利胆片 （A）、胆舒胶囊 vs胆宁片 （B）治疗慢性结石性胆囊炎的增量成本-效果可接受曲线

Fig. 11　Incremental cost-effective‐ness acceptable curve of Danshu Tapsule vs Xiaoyanlidan Tablet （A）、Danshu Capsule vs 

Danning Tablet （B） in treatment of chronic calculous cholecystitis

图 10　胆舒胶囊 vs消炎利胆片（A）、胆舒胶囊 vs金胆片（B）和胆舒胶囊 vs熊去氧胆酸片（C）治疗慢性胆囊炎的增量成本-效果

可接受曲线

Fig. 10　Incremental cost-effective‐ness acceptable curve of Danshu capsule vs Xiaoyanlidan Tablet （A）、Danshu Capsule vs 

Jindan Tablet （B） and Danshu capsule vs Ursodeoxycholic Acid Tablet （C） in treatment of chronic cholecystitis
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胆舒胶囊进行有效性、安全性、经济性研究，探索胆

舒胶囊治疗慢性胆囊炎的有效、合理、经济的治疗

方案，最大限度地发挥胆舒胶囊的治疗效能，对保

证药品目录遴选、价格制定及临床合理使用等相关

决策提供经济学证据，进一步为患者临床治疗方案

选择提供参考，为医疗机构和患者用药决策提供相

关支持，对完善国家卫生政策、医疗卫生资源合理

配置具有重要意义。

本研究存在一定的不足。（1）由于目前国内外

仍缺乏关于胆舒胶囊的多中心、大型随机对照试验

的临床数据，本研究的效果数据主要源于已发表的

文献，可能会对最终结果产生影响，造成偏倚。（2）

由于目前国内外以效用值作为结局指标评价胆舒

胶囊有效性的文献较少，缺乏大样本人群的效用值

数据，无法使用成本-效用分析法评价其经济性，本

研究采用成本-效果分析，可能不能完全反映出疾病

给患者带来的精神痛苦和造成的社会福利损

失。（3）在研究假设中认为除药品成本外其余直接

和间接医疗成本相同，且未考虑隐性成本对研究方

案的影响，可能会影响结果的论证强度。（4）单因素

敏感性分析仅考虑了当前药物价格水平的波动，由

于我国对医保政策、中药带量采购政策等卫生政策

的调整仍处于探索阶段，存在对药品价格产生变化

的可能性。

未来可以通过开展相关研究佐证胆舒胶囊治

疗慢性胆囊炎、慢性结石性胆囊炎等疾病的经济学

优势的结论。（1）注重以患者主观感受（健康相关生

命质量）作为药品的健康产出，成本-效用分析法是

指南推荐的分析方法，效用结果是药物经济学研究

中反映健康结果的重要指标，能够更加准确地反映

患者使用目标药品后的收益。（2）使用适合中国人

群生命质量的中医量表效用值积分体系测量患者

效用值，虽然国际常用测量生命质量的量表也适用

于中国人群，但考虑到中医在基础理论、诊断和治

疗体系上与西医的差异，以及其独特的特点，如个

体化治疗、复杂的联合用药治疗和临床评价指标，

使用适合中国人群生命质量的中医量表测量中成

药的临床收益，更符合中成药药物经济学评价的研

究目的。（3）开展设计严谨、大样本的高质量随机双

盲安慰剂对照试验，制定严格的纳入排除标准，保

证临床试验流程规范、结局指标选择适宜、临床结

局数据完整、以获取偏倚风险低的数据，保证分析

结论的准确性和严密性，以完善研究结论，减少以

上因素对结果的影响。
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