
l１０５６　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第 ３１ 卷　第 １１ 期　２０１５ 年 ６ 月（总第 １９３ 期）　　　　

左氧氟沙星序贯治疗Ⅲa 型前列腺炎的
药物经济学分析
Cost －effectiveness analysis of sequential therapy of levofloxacin in the treatment of
type Ⅲa prostatitis

收稿日期：２０１５ －０１ －２７
修回日期：２０１５ －０２ －２７
基金项目：浙江省药学会医院药学科研专项基

金资助项目（２０１２ＺＹＹ３２）
作者简介：苗佩宏（１９７０ － ），男，硕士，副主任

药师，主要从事临床药学研究
通信作者：陈明安，副主任医师

ＭＰ：１５９９０３８８９６０
Ｅ －ｍａｉｌ：４２４３６１０９９＠ｑｑ畅ｃｏｍ

苗佩宏
１ａ， 胡忠杰１ａ， 成　杰２ ，

沈贞佩
１ｂ， 陈明安１ｂ

（１．武警浙江省总队医院， ａ．药房； ｂ．泌尿外
科， 浙江　嘉兴　３１４０００； ２．武警新疆总队医

院 药局， 乌鲁木齐　８３００９１）

ＭＩＡＯ Ｐｅｉ－ｈｏｎｇ１ａ， ＨＵ Ｚｈｏｎｇ－ｊｉｅ１ａ，
ＣＨＥＮＧ Ｊｉｅ２ ， ＳＨＥＮ Ｚｈｅｎ－ｐｅｉ１ｂ，
ＣＨＥＮ Ｍｉｎｇ－ａｎ１ｂ

（1．a．Department of Pharmacy； b．
Department of Urology， Zhejiang Pro-
vincial Corps Hospital of Chinese Peo-
ple′s Armed Police Forces， Jiaxing
314000， Zhejiang Province，China；2．
Department of Pharmacy， Hospital of
Xinjiang Uygur Autonomous Region
Corps of Chinese People′s Armed Police
Forces， Urumqi 830091， China）

摘要：目的　评价左氧氟沙星序贯治疗Ⅲａ型前列腺炎的成本－效果。 方法　
筛选出 ２８０例Ⅲａ型前列腺炎患者，随机分为序贯组和对照组，序贯组，静脉滴
注左氧氟沙星注射液 ５００ ｍｇ，７ ｄ后改为口服左氧氟沙星片 ５００ ｍｇ；对照组，静
脉滴注左氧氟沙星注射液 ５００ ｍｇ，均每日 １ 次。 观察临床疗效和不良反应，并
进行成本－效果分析。 结果　序贯组和对照组的临床疗效比较差异无统计学意
义（P ＞０畅０５）。 对照组的费用显著高于序贯组（P ＜０畅０５），序贯组的成本效果
比显著低于对照组（P ＜０畅０５），序贯组的敏感度也显著低于对照组（P ＜
０畅０５），序贯组与对照组的药物不良反应发生率分别为 ５畅７１％，１５畅７１％（P ＜
０畅０５）。 结论　左氧氟沙星序贯治疗Ⅲａ型前列腺炎具显著的成本效果优势和
安全性，是有效、经济及合理的药物治疗方案。
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　　慢性前列腺炎的临床大多数治疗方案的疗效都
比较差。 左氧氟沙星为新氟喹诺酮药物，具有优良的
药代动力学／药效学参数，生物利用度高，抗菌活性
强，对前列腺组织具有很高的穿透性，被推荐为治疗
前列腺炎一线药物

［１］ 。 在选用药物治疗方案时，不仅
要考虑其有效性、安全性，同时也要兼顾其经济性。
本文对本院经门诊确诊的Ⅲａ型前列腺炎患者采用左
氧氟沙星序贯治疗，进行了成本－效果分析，为临床
选择安全、有效及经济的治疗方案提供参考。

材料、对象与方法

1　试验设计
用随机、双盲、平行对照临床试验研究方法。

2　研究资料选择
收集并筛选 ２０１２ 年 １月至 ２０１３年 １２月本院Ⅲａ

型前列腺炎患者 ２８７例。
诊断与入选标准　符合慢性前列腺炎诊断标准

及美国国立卫生研究院（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅｓ ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ，
ＮＩＨ）标准。 均签署知情同意书。
排除标准　伴发其他急性疾病或尿道狭窄、前列

腺增生、前列腺肿瘤及精神病患者，对喹诺酮类抗菌
药物过敏者。
3　药品

左氧氟沙星注射液 （商品名：来立信），规格：
０畅５ ｇ／２５０ ｍＬ，批号：１１０８４４；左氧氟沙星片（商品名：
来立信），规格：每片 ０畅１ ｇ，批号：１１１０２１，均为浙江医
药股份有限公司新昌制药厂生产；坦索罗辛缓释胶囊
（商品名：哈乐），规格：每片 ０畅２ ｍｇ，批号：Ｋ３５０１，安
斯泰来制药有限公司生产。
4　研究方法和治疗方案

通过 ＮＩＨ 慢性前列腺炎症状指数 （ ｃｈｒｏｎｉｃ
ｐｒｏｓｔａｔｉｔｉｓ ｓｙｍｐｔｏｍ ｉｎｄｅｘ， ＮＩＨ－ＣＰＳＩ）评分、前列腺按
摩液（ｅｘｐｒｅｓｓｅｄ ｐｒｏｓｔａｔｉｃ ｓｅｃｒｅｔｉｏｕｓ，ＥＰＳ）检查，受试者
入选后，将病人随机分组：序贯组和对照组，分别于治
疗前、治疗 ２８ ｄ后进行疗效、安全性评价和成本－效
果分析。
序贯组，静脉滴注乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液

５００ ｍｇ，每日 １ 次；７ ｄ后，改为口服左氧氟沙星片 ５００
ｍｇ，每日 １次。 对照组，静脉滴注乳酸左氧氟沙星氯
化钠注射液 ５００ ｍｇ，每日 １次。 ２ 组均同时口服盐酸
坦索罗辛缓释胶囊 ０畅２ ｍｇ，每日 １ 次。 ２ 组疗程均为
２８ ｄ。 治疗期间，禁烟酒及辛辣食物。 随访 ６个月。

根据枟中国泌尿外科疾病诊断治疗指南枠 ［２］ ，

对经治疗 １４ ｄ 后的全部患者进行病情评估，确定
临床症状有所缓解，予以继续使用抗生素至 ２８ ｄ、
总疗程结束。
4　疗效评价标准［3］

与药物不良反应观察

症状评分：包括疼痛及不适评分、排尿评分、生活
质量评分及 ＮＩＨ－ＣＰＳＩ总分。
试验室检查指标：ＥＰＳ 与白细胞 （ ＥＰＳ －ｗｈｉｔｅ

ｂｌｏｏｄ ｃｅｌｌ， ＥＰＳ－ＷＢＣ）计数，分别于治疗前、治疗后
２８ ｄ计数并进行统计分析。

治愈：前列腺炎症状消失且前列腺液白细胞减少
至正常范围；显效：ＮＩＨ －ＣＰＳＩ 降低≥５０％且前列腺
液白细胞降低 ≥５０％；有效：ＮＩＨ －ＣＰＳＩ 降低 ≥２５％
～５０％，且前列腺液白细胞降低≥２５％ ～５０％；无效：
ＮＩＨ－ＣＰＳＩ 降低≤２５％，且前列腺液白细胞降低 ≤
２５％。 总有效＝治愈＋显效＋有效。

治疗、随访过程中，观察服药后的任何不良事件，
按与药物有关、很可能有关、可能有关、可能无关及无
关 ５级进行评价，前 ３ 项计为药物不良反应，统计药
物不良反应发生率。
5　成本效果

成本（Ｃ）包括直接成本、间接成本和隐性成本。
直接成本包括药费、给药费、检查费、住院费等。 间接
成本包括因疾病导致患者及家庭的损失。
本研究只统计 ２组患者的直接医疗成本，故只计

算药品费、给药费、静脉滴注材料费（一次性输液管、
注射器）；但不包括 ２组的住院费、检查费和同时使用
的坦索罗辛缓释胶囊费用。 ２组诊疗费用、疗程相同，
仅左氧氟沙星的药费支出和给药费用不同。
按 ２０１２年 １０ 月当地执行的药品价格计算。 乳

酸左氧氟沙星氯化钠注射液为 ５３畅５０ 元／瓶，乳酸左
氧氟沙星片为每片 ０畅１ ｇ，０畅５６ 元／片，静脉滴注给药
费每次 ９元，由此计算出总成本。
成本－效果比（Ｃ／Ｅ）：产生单位治疗效果所需的

成本。 分析目的在于寻找达到一定治疗效果时成本
最低的治疗方案，亦即找到成本与效果的最佳结
合点。
6　敏感度分析

左氧氟沙星在国内市场的竞争产品很多，随着新
品种同类药物的临床应用，药品采购中的集中招标的
进一步深化，药品零售企业加入竞争，都势必降低虚
高的药品价格。 因此本研究假设左氧氟沙星注射液、
左氧氟沙星片价格下降 ２０％，来进行敏感度分析。
7　统计学方法

所有数据采用 ＳＰＳＳ１４畅０ 统计软件分析处理，计
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量资料采用配对 t检验，计数资料采用χ２检验，等级资
料采用秩和检验。

结　　果

1　一般资料
将入选的Ⅲａ型前列腺炎患者 ２８７ 例随机分为 ２

组，其中脱组病例 ７例（序贯组 ４ 例，对照组 ３例）。
入选患者临床表现多样，包括有不同程度的尿

频、尿急、尿痛、排尿不尽、排尿困难、会阴区及耻骨上
区不适、腰骶部酸胀感及前尿道烧灼感等异常症状。
２ 组患者的年龄、入选时 ＮＩＨ －ＣＰＳＩ 评分、ＥＰＳ 中
ＷＢＣ方面差异无统计学意义（P ＞０畅０５），具有可比
性，见表 １。
2　疗效分析

治疗前后 NIH－CPSI评分改变情况　治疗后，２
组的各种症状评分均显著降低，治疗前后比较，２ 组各
种症状的评分差异有统计学意义（P ＜０畅０５）。 治疗
４周后，２组的 ＮＩＨ －ＣＰＳＩ 总分、疼痛评分、排尿评分
及生活质量评分比较，差异均无统计学意义（P ＞
０畅０５），见表 ２。

治疗前后 EPS中WBC改变情况　治疗 ４ 周后，
与治疗前比较，序贯组和对照组的 ＷＢＣ 计数差异均
有统计学意义（P ＜０畅０５）；而 ２ 组之间比较差异无统
计学意义（P ＞０畅０５），见表 ２。

临床疗效比较　序贯组，总有效率达 ８３畅５７％，与
治疗前比较，差异有统计学意义（P ＜０畅０５）。 对照组，
总有效率为 ８４畅２９％，与治疗前比较，差异有统计学意
义（P ＜０畅０５）。 治疗 ４ 周后，序贯组与对照组的疗效
相似，差异无统计学意义（P ＞０畅０５），见表 ３。
3　成本效果

成本（C）　序贯组：（５３畅５０ ＋９畅００） ×７ ＋０畅５６ ×
５ ×２１ ＝４９６畅３０ 元，对照组：（５３畅５０ ＋９畅００） ×２８ ＝
１７５０畅００ 元。

成本－效果分析（CEA）　序贯组的成本效果显
著优于对照组（P ＜０畅０５），见表 ４。
4　敏感度分析

左氧氟沙星的价格在一定范围内变动时，不会
影响本研究结果。 ２ 组的敏感度分析和成本效果分
析的结果相似，说明药品价格的波动对分析结果的
影响较小，也证明成本－效果分析的结果是可信的，
见表 ４。
5　安全性评价

序贯组，发生不良反应 ８ 例（５畅７１％），多表现为
轻度胃部不适等轻症。 对照组，发生不良反应 ２２ 例
（１５畅７１％），表现为静脉炎、皮疹、头晕及轻度胃部不
适等。 ２组不良反应发生率比较差异有统计学意义
（P ＜０畅０５）。 ２组均未出现明显心、肝、肾损害等不良
反应，不良反应均较轻微且可耐受，均未经停药或其
他处理后，可自行缓解。

表 1　比较 ２组一般资料（珋x ±s）
Table 1　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂａｓｅｌｉｎｅ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｅｎｒｏｌｌｅｄ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ（珋x±s）
Ｇｒｏｕｐ Ｃａｓｅｓ Ａｇｅ Ｐａｉｎ ｓｃｏｒｅ Ｕｒｉｎａｒｙ ｓｃｏｒｅ Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｌｉｆｅ Ｔｏｔａｌ ｓｃｏｒｅ ＥＰＳ －ＷＢＣ
Ｓｅｑｕｅｎｔｉａｌ １４４ 技３５ 侣侣畅７（２１ ～６１） １２ 棗棗畅８ ±２ a畅６ ６   畅９ ±１ 葺畅４ ８ ＃＃畅１ ±１ m畅７ ２７ GG畅２ ±４  畅３ ６８ 鬃鬃畅７ ±９ 　畅５
Ｃｏｎｔｒｏｌ １４３ 技３５ 侣侣畅２（２０ ～６０） １２ 棗棗畅６ ±２ a畅９ ６   畅６ ±１ 葺畅７ ７ ＃＃畅９ ±１ m畅５ ２６ GG畅６ ±４  畅６ ６９ 鬃鬃畅２ ±９ 　畅３

ＥＰＳ：Ｅｘｐｒｅｓｓｅｄ ｐｒｏｓｔａｔｉｃ ｓｅｃｒｅｔｉｏｕｓ；ＷＢＣ：Ｗｈｉｔｅ ｂｌｏｏｄ ｃｅｌｌ；Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ， P ＞０畅０５

表 2　比较 ２组治疗后 ＣＰＳＩ评分、前列腺液ＷＢＣ（珋x ±s）
Table 2　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＣＰＳＩ ｓｃｏｒｅｓ ａｎｄ ＥＰＳ－ＷＢＣ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（珋x ±s）
Ｇｒｏｕｐ Ｐａｉｎ ｓｃｏｒｅ Ｕｒｉｎａｒｙ ｓｃｏｒｅ Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｌｉｆｅ Ｔｏｔａｌ ｓｃｏｒｅ ＥＰＳ －ＷＢＣ
Ｓｅｑｕｅｎｔｉａｌ ７   畅３ ±２ 儋畅４倡 ４ 晻晻畅２ ±１ _畅９倡 ４   畅４ ±１ 邋畅６倡 １６ 档档畅８ ±５ �畅１倡 １３ ;;畅３ ±３  畅４倡

Ｃｏｎｔｒｏｌ ７   畅６ ±２ 儋畅５倡 ３ 晻晻畅９ ±１ _畅７倡 ４   畅２ ±１ 邋畅５倡 ６ 档档畅２ ±４ �畅７倡 １２ ;;畅８ ±２  畅９倡

Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｅａｃｈ ｇｒｏｕｐ ｗｉｔｈ ｐｒｅ －ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ， 倡P ＜０畅０５

表 3　比较 ２组临床疗效
Table 3　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ
Ｇｒｏｕｐ Ｃａｓｅ Ｃｕｒｅ Ｍａｒｋｅｄｌｙ ｉｍｐｒｏｖｅｄ Ｉｍｐｒｏｖｅｄ Ｆａｉｌｅｄ Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｒａｔｅ（％）

Ｓｅｑｕｅｎｔｉａｌ １４０ j４０ B３４ $４３ *２３ 揶８３ 档档畅５７倡

Ｃｏｎｔｒｏｌ １４０ j４３ B２７ $４８ *２２ 揶８４ 档档畅２９倡

Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ，P ＞０畅０５；Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｅａｃｈ ｇｒｏｕｐ ｗｉｔｈ ｐｒｅ －ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， 倡P ＜０畅０５
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表 4　药物经济学评价
Table 4　Ｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ
Ｇｒｏｕｐ Ｃｏｓｔ －ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ ａｎａｌｙｓｉｓ Ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ ａｎａｌｙｓｉｓ

Ｃｏｓｔ（ ｙｕａｎ） Ｅｆｆｉｃａｃｙ（％） Ｃｏｓｔ／ｅｆｆｉｃａｃｙ Ｃｏｓｔ（ ｙｕａｎ） Ｅｆｆｉｃａｃｙ（％） Ｃｏｓｔ／ｅｆｆｉｃａｃｙ
Ｓｅｑｕｅｎｔｉａｌ ４９６ ┅┅畅３０ ８３ ww畅５７ ５ $$畅９４倡 ４０９ OO畅８５ ８３   畅５７ ４ 适适畅９０倡

Ｃｏｎｔｒｏｌ １７５０ ┅┅畅００ ８ ４ ww畅２９ ２０ $$畅７６ １４５０ OO畅４０ ８４   畅２９ １７ 适适畅２１

Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ， 倡P ＜０畅０５

讨　　论

前列腺炎是泌尿外科的常见疾病，病程反复迁
延，严重影响患者的身心健康和生活质量［４］ 。 Ⅲ型前
列腺炎约占慢性前列腺炎的 ９０％以上，选择针对前列
腺的分泌和其组织的特殊性具有理想药代动力学的

药物，符合这些特性的抗生素主要是氟喹诺酮类［５］ 。
左氧氟沙星广泛用于泌尿系统感染，已成为治疗 ＩＩＩ
型前列腺炎的标准治疗方案药物

［６］ 。 左氧氟沙星不
仅疗效确切，其口服制剂吸收完全，并因其穿透力好，
在靶组织中可维持足够的血药浓度，同时减少耐
药

［７］ 。 坦索罗辛作为高选择性α１受体阻滞剂，能增加
进入前列腺组织中的左氧氟沙星的药物浓度

［８］ 。 对
Ⅲａ型前列腺炎临床上多采用疗效比较肯定的抗生素
联合α１受体阻滞剂进行治疗

［９ －１０］ 。 左氧氟沙星联合
坦索罗辛治疗Ⅲａ型前列腺炎可相互协同，是治疗Ⅲａ
型前列腺炎的最佳组合

［１０ －１１］ 。
本研究结果表明，左氧氟沙星序贯治疗Ⅲａ 型前

列腺炎可获得与左氧氟沙星静脉滴注同样的临床疗

效。 从药物经济学分析可见，左氧氟沙星序贯组的成
本明显低于对照组（P ＜０畅０５），进一步进行敏感度分
析说明，前面的成本－效果分析结论是可信的。 安全
性分析表明，序贯组治疗显著优于对照组。 可见，序
贯治疗比单用左氧氟沙星静脉滴注，更具成本－效果
优势，使患者用药依从性提高，同时降低了医疗费用，
节约了医疗资源，提高了患者的生活质量。 为此本文
作者认为，左氧氟沙星序贯治疗Ⅲａ 型前列腺炎是一
种经济、有效、安全的用药策略。
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