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盐酸伊伐布雷定治疗心力衰竭的快速卫生技术
评估!
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摘!要!目的!通过快速卫生技术评估的工具和方法"对盐酸伊伐布雷定治疗心力衰竭的有效性’安全性和经济性进行评估# 方
法!通过计算机检索=(]S4-’)547+O51&,4Q*]1&1.’中国知网和万方数据库"纳入盐酸伊伐布雷定治疗心力衰竭的卫生技术评估报
告’系统评价或S4)&分析和药物经济学研究"由 " 名评价者独立根据纳入和排除标准筛选文献"评价文献质量并进行分析# 结
果!共纳入 a篇系统评价KS4)&分析和 A篇药物经济学研究# 有效性方面"与标准治疗相比"盐酸伊伐布雷定联合标准治疗可显
著降低患者的心率和:末端W型利钠肽原水平"缩小左心室舒张末期内径"减少左心室舒张末期和收缩末期容积"降低左心室收
缩末期容积指数"提高左心室射血分数’D Y*,步行试验距离’生活质量和活动耐力"但对全因死亡率’心血管死亡率和心力衰竭住
院率无显著影响# 安全性方面"盐酸伊伐布雷定组患者的不良反应发生率与对照组相近# 经济性方面"盐酸伊伐布雷定更具有成
本3效果优势# 结论!盐酸伊伐布雷定治疗心力衰竭"在心功能改善方面有良好的有效性’安全性和经济性# 应开展更多的高质量
研究"进一步探讨其临床使用价值#
关键词!盐酸伊伐布雷定$ 心力衰竭$ 快速卫生技术评估
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!!盐酸伊伐布雷定通过选择性和特异性抑制窦房结起搏 J0
电流而单纯降低心率""#;G 年在我国获批上市"其适应证为%

窦性心律且心率&AG 次KY*,*伴有心脏收缩功能障碍的纽约

心脏病协会#:nXC$心功能分级为&-*级的慢性心力衰竭

患者"与标准治疗包括#受体阻断剂联合用药"或者用于禁忌
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或不能耐受#受体阻断剂治疗时’ 由于该药临床使用的时间
较短"因此"对药品的有效性*安全性和经济性进行综合评估
显得尤为重要’ 随着循证医学方法的发展"快速评估作为一
种证据合成的方法"可通过迅速获取并分析证据"为决策者提
供决策依据(;) ’ 由于快速卫生技术评估 # 54&’)5 )4O5,+’+2.
&//4//Y4,)"XMC$时间短*时效性强"因此"其逐渐被应用于医
院的新药遴选(") ’ 本研究对盐酸伊伐布雷定治疗心力衰竭进
行快速XMC"从而为医院药物遴选提供循证依据’

KL资料与方法
KMKL纳入与排除标准
;B;B;!纳入标准%#;$研究人群为心力衰竭患者’ #"$干预措
施为盐酸伊伐布雷定单用或联合其他常规药物治疗"剂量和
疗程不限’ #@$对照措施为安慰剂*其他阳性对照药单用或联
合其他常规药物治疗"剂量和疗程不限’ #F$结局指标’ .有
效性指标"包括心率#X?$*左心室射血分数#Q8$h$*:3末端
W型利钠肽原#:M361+W:=$*左心室舒张末期容积#Q8$H8$*

左心室舒张末期内径 #Q8$HH$*左心室收缩末期容积
#Q8$V8$*左心室收缩末期容积指数#Q8$V8J$*左心室收缩
末期内径 #Q8$VH$*静息收缩压 # VW=$和舒张压 #HW=$*
D Y*,步行试验距离#DSTH$*生活质量*运动耐量*因心力衰
竭的#再$住院率和死亡率&/安全性指标"主要为不良反应&

0经济性指标"包括治疗成本*节约的花费’ #G$研究类型包
括既往发表的 XMC报告&系统评价KS4)&分析&药物经济学
研究’
;B;B"!排除标准%综述*通讯*评论*会议摘要等&非英文或中
文文献&无法获取全文的文献’
KMNL文献检索策略

系统检索 =(]S4-*)547+O51&,4Q*]1&1.等英文数据库和
中国知网#7:mJ$*万方数据库等中文数据库’ 英文数据库
=(]S4-%检索式为 +#*%&]1&-*,4$C:H#/./)4Y&)*O14%*4_I?
!!!!!

Y4)&3&,&’./*/$& # *%&]1&-*,4$ C:H # O+/)$,& )54 7+O51&,4
Q*]1&1.%检索式为+*%&]1&-*,4,’ 中文数据库 7:mJ*万方数据
库%检索式为+4伊伐布雷定/C:H#4系统评价/+14S4)&分
析/ +14荟萃分析/$&4伊伐布雷定/C:H4成本/,’ 检索时
间%各数据库建库至 "#"; 年 ;# 月’ 语种为中文和英文’ 同
时辅以文献追溯的方法"追踪已检出文献的参考文献"以提
高查全率’

KMOL数据提取和质量评价

按照预先设计好的数据提取表"由 " 名评价者独立提取
数据&如遇分歧"通过双方讨论来解决’ 提取的数据包括研究
的患者人群*用药方案#干预措施*对照措施$及研究结论’ 对
于XMC报告"采用国际XMC协会制定的+XMCO54OZ’*/),评价
其质量&对于系统评价KS4)&分析"采用方法学质量评价工具
#CSVMC?$量表进行评价&对于经济学研究"采用健康经济评
估报告标准#7X$$?V$量表评价其质量’

KMPL数据分析

对于纳入的 XMC报告*系统评价KS4)&分析和经济学研
究"采用描述性分析方式对研究结论进行分类汇总’

NL结果
NMKL文献检索和筛选结果

初检后共获得相关文献 aGF 篇"经筛选后确定纳入本研
究的文献"最终纳入 ;G篇文献"其中系统评价KS4)&分析文献
a篇(@3;#) "药物经济学文献 A篇(;;3;A) "见图 ;’
NMNL纳入文献的基本特征及其质量评价

纳入文献的基本特征见表 ;-"’ 文献总体质量良好’
NMOL分析结果
"B@B;!有效性%#;$X?’ F项研究(@"G3A)结果显示"与标准治疗
或安慰剂相比"盐酸伊伐布雷定联合标准治疗可显著降低患
者的X?"差异有统计学意义##R#B#G$’ #"$Q8$h’ F 项研
究(F"D3a)结果表明"与对照方案相比"盐酸伊伐布雷定可显著提
!!!!

图 KL文献筛选流程
U’& KL=’)$%;)/%$(*%$$#’#& (*%$$#’#&
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表 KL纳入的系统评价Z‘$);分析文献的基本特征
E;4KLD;(’**7;%;*)$%’()’*(-,’#*</5$5("()$3;)’*%$@’$6(Z‘$);:;#;<"(’(

文献 研究人群 纳入研
究数K个 病例数 干预措施

观察组 对照组 结局指标

C,&,)5&:&1&.&,&,
等#"#;A年$ (@)

射血分数RF#e的心力衰竭患者 D ;A DA; 盐酸伊伐布雷定j
#受体阻断剂

#受体阻断剂 心力衰竭再入院率和心血管死亡率的复合终点&
X?&全因死亡率&心血管死亡率或心力衰竭住院率

罗颖等#"#;A年$ (F) :nXC心功能分级&-*级的慢性心力衰竭
患者

;" ; D#A 标准治疗j盐酸伊
伐布雷定

标准治疗#j安慰剂$ Q8$h&Q8$H8&Q8$V8&VW=&HW=&:M361+W:=

X&1)Y&,,等#"#;a
年$ (G)

射血分数RF#e的心力衰竭患者 A ;A AFA 盐酸伊伐布雷定 安慰剂K卡维地洛K
比索洛尔

全因死亡率&心血管死亡率和住院率&X?

屈巧芳等#"#;a年$ (D) :nXC心功能分级&-*级"窦性心律且
X?&A#次KY*,"Q8$h%F#e的心力衰竭患者

;" aa@ 标准治疗j盐酸伊
伐布雷定

标准治疗 X?&Q8$h&Q8$HH&心力衰竭终点事件&不良反应

贠利新等#"#;<年$ (A) :nXC心功能分级&-*级的慢性心力衰竭
患者

"" " #;# 标准治疗j盐酸伊
伐布雷定

标准治疗#j安慰剂$ 临床总有效率&X?&不良反应发生率&心血管死亡
率&心力衰竭加重再入院率&:M361+W:=&Q8$h&

Q8$H8&Q8$HH&DSTH&血压变化

T&,等#"#"#年$ (a) Q8$hRFGe"X?&D#次KY*,的心力衰竭
患者

< ; G"@ 盐酸伊伐布雷定 标准治疗 Q8$h&Q8$V8J&Q8$V8&Q8$H8

m+1+Y&等#"#"#年$ (<) 心力衰竭患者 ;@ aa; 盐酸伊伐布雷定 标准治疗或其他
对照方案

DSTH&SQXhl&心力衰竭恶化再入院率&全因死
亡率

W4,/)+4Y等#"#"#
年$ (;#)

慢性心力衰竭患者 ;< ;< D"a 盐酸伊伐布雷定 安慰剂K标准治疗K
未用药

心血管病死亡率&生活质量&首次因心力衰竭住院
的时间&心力衰竭住院时间&严重不良反应发生率&

DSTH

表 NL纳入的经济学研究文献的基本特征
E;4NLD;(’**7;%;*)$%’()’*(-,)7$’#*</5$5*-():$,,$*)’@$#$((()/5’$(

文献 所在国家 研究视角 患者人群 药物治疗方案
观察组 对照组

m+(1’&]&等#"#;F年$ (;;) 希腊 第三方支付机构 慢性心力衰竭患者 盐酸伊伐布雷定j标准治疗 标准治疗
N1*00*)5/等#"#;F年$ (;") 英国 国家健康体系 慢性心力衰竭患者 盐酸伊伐布雷定 标准治疗
m&,/&’等#"#;D年$ (;@) 美国 商业或医保支付者 心力衰竭患者 盐酸伊伐布雷定j标准治疗 标准治疗
W+141等#"#;D年$ (;F) 美国 商业保险 慢性心力衰竭患者 盐酸伊伐布雷定j标准治疗 标准治疗
付洁等#"#;A年$ (;G) 中国 中国医疗卫生服务体系 心力衰竭患者 盐酸伊伐布雷定j标准治疗 标准治疗
M&541*等#"#;a年$ (;D) 伊朗 医保支付者 心力衰竭患者 盐酸伊伐布雷定j标准治疗 标准治疗
C-4,&等#"#;<年$ (;A) 澳大利亚 医保支付者 X?&AA次KY*,的心力衰竭患者 盐酸伊伐布雷定j标准治疗 标准治疗

高患者的 Q8$h"差异有统计学意义##R#B#G$&其中 ; 项研
究(a)结果显示"对于 X?&A# 次KY*, 的患者"与对照方案相
比"盐酸伊伐布雷定提高 Q8$h的效果更明显’ #@$左心室舒
张K收缩末期容积#指数K内径$’ @项研究(F"A3a)结果显示"与标
准治疗或安慰剂相比"盐酸伊伐布雷定可显著减少患者的
Q8$H8"差异有统计学意义##R#B#G$’ " 项研究(F"a)结果显
示"与标准治疗或安慰剂相比"盐酸伊伐布雷定可显著减少患
者的Q8$V8"差异有统计学意义##R#B#G$’ "项研究(D3A)结果
表明"与标准治疗或安慰剂相比"盐酸伊伐布雷定可有效缩小
患者的Q8$HH"差异有统计学意义##R#B#G$’ ; 项研究(a)结
果显示"与标准治疗比较"盐酸伊伐布雷定可显著降低患者的
Q8$V8J"差异有统计学意义##R#B#G$&尤其对于 X?&A# 次K
Y*,的患者"盐酸伊伐布雷定对 Q8$V8J的改善效果更显著’
#F$:M361+W:=’ "项研究(F"A)结果表明"与标准治疗或安慰剂
相比"盐酸伊伐布雷定可显著降低患者的 :M361+W:=水平"差
异有统计学意义##R#B#G$’ #G$DSTH’ ; 项研究(A)结果显
示"与对照方案相比"盐酸伊伐布雷定可明显改善 :nXC心功
能分级&-*级心力衰竭患者的 DSTH"差异有统计学意义
##R#B#G$’ ;项研究(<)结果显示"与标准治疗或其他对照方
案相比"盐酸伊伐布雷定可明显改善射血分数降低的心力衰竭

患者的 DSTH"差异有统计学意义##R#B#G$’ ; 项研究(;#)结
果显示"射血分数保留的心力衰竭患者长期使用#&D个月$盐
酸伊伐布雷定联合标准治疗"与标准治疗相比"DSTH有改善"

但差异无统计学意义##k#B#G$’ #D$生活质量’ " 项研究采
用明尼苏达心力衰竭生活质量量表#SQXhl$评分进行生活质
量评价’ 其中";项研究(<)结果显示"与对照组相比"盐酸伊伐
布雷定组患者的 SQXhl评分明显降低"差异有统计学意义
##R#B#G$’ 另 ;项研究(;#)结果显示"射血分数降低的心力衰
竭患者使用盐酸伊伐布雷定 @个月时"其生活质量较基线状况
明显改善"差异有统计学意义##R#B#G$&而标准治疗组患者的
生活质量与基线状况比较"差异无统计学意义 ##k#B#G$’
;项研究(;#)还采用了堪萨斯城心肌病问卷#m77l$评分进行
评价"结果显示"射血分数降低的心力衰竭患者使用盐酸伊伐
布雷定联合标准治疗 D个月后"其临床评分和综合评分与标准
治疗组相比明显提高"差异有统计学意义##R#B#G$&而对于射
血分数保留的心力衰竭患者"使用盐酸伊伐布雷定对患者的生
活质量无明显影响’ #A$活动耐力’ ;项研究(;#)结果表明"射
血分数降低的心力衰竭患者使用盐酸伊伐布雷定 D个月时"与
标准治疗组相比"活动耐力改善"但差异无统计学意义
##k#B#G$&射血分数降低的心力衰竭患者使用盐酸伊伐布雷
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定 @个月时"与对照组相比"活动耐力有显著提高"差异有统计
学意义##R#B#G$&射血分数保留的心力衰竭患者使用盐酸伊
伐布雷定 @ 个月时"活动耐力较基线明显提高"差异有统计学
意义##R#B#G$’ #a$终点事件’ ;项研究(@)结果表明"与单用
#受体阻断剂相比"盐酸伊伐布雷定联合#受体阻断剂可降低
心力衰竭再入院率和心血管死亡复合终点事件的发生率"但差
异无统计学意义##k#B#G$’ @ 项研究(@"G"<)结果表明"盐酸伊
伐布雷定对全因死亡率*心血管死亡率和心力衰竭住院率无显
著影响’ ;项研究(;#)结果显示"长期使用盐酸伊伐布雷定联
合常规治疗#&D个月$的射血分数降低的心力衰竭患者"其心
血管死亡率与常规治疗组*安慰剂组或不治疗组的差异无统计
学意义##k#B#G$’
"B@B"!安全性%盐酸伊伐布雷定最常见的不良反应为光幻视
和心动过缓’ ;项研究(D)结果表明"盐酸伊伐布雷定组与对照
组患者不良反应发生率的差异无统计学意义##k#B#G$’ ; 项
研究(A)结果表明"与对照组相比"盐酸伊伐布雷定组患者的不
良反应发生率稍高"但差异无统计学意义##k#B#G$&两组患者
均未发生严重不良反应’ ; 项研究(;#)结果表明"使用盐酸伊
伐布雷定长期治疗#&D 个月$的射血分数降低的心力衰竭患
者"其严重不良事件发生率高于常规治疗组和安慰剂组"但差
异无统计学意义##k#B#G$&短期使用#RD个月$盐酸伊伐布雷
定 "BG和 G Y2的射血分数降低的心力衰竭患者"其心力衰竭*

光幻视和腹泻的发生率均显著高于安慰剂组"差异有统计学意
义##R#B#G$’
"B@B@!经济性%本研究共纳入 A篇经济学评价文献"包含了中
国*希腊*英国*美国*伊朗和澳大利亚 D个国家的研究"研究结
果均表明"使用盐酸伊伐布雷定可以提高心力衰竭患者的质量
调整生命年"且其增量成本3效果比均低于意愿支付阈值"具有
良好的成本3效用’

OL讨论
在盐酸伊伐布雷定治疗慢性心力衰竭的有效性方面"关于

盐酸伊伐布雷定与慢性心力衰竭预后研究#VXJhM研究$中国
亚组数据显示"对于窦性心律"静息 X?&A# 次KY*,*Q8$h%
@Ge的患者"盐酸伊伐布雷定组患者的 X?降低"发生心血管
死亡或心力衰竭恶化再入院的比例显著低于安慰剂组"差异有
统计学意义##i#B#@<$":nXC心功能明显改善"且安全性较
好"与 VXJhM总体研究结果一致(;a) ’ 本研究中发现"对于射血
分数保留的心力衰竭患者"盐酸伊伐布雷定在 DSTH*生活质
量改善方面的效果不明显&对于射血分数降低的心力衰竭患
者"长期使用盐酸伊伐布雷定#&D个月$对于活动耐力的提高
效果与对照方案相当’ 安全性方面"本研究纳入的研究结果表
明"盐酸伊伐布雷定组患者的不良反应发生率与标准治疗组相
近"但样本量较小’ "项包含 D; GA; 例样本的研究结果表明"

使用盐酸伊伐布雷定患者的心房颤动发生率高于对照
组(;<3"#) ’ 国内一项安全性研究结果表明"盐酸伊伐布雷定组
患者的心动过缓*光幻视等 "个不良反应发生率显著高于对照
组"差异均有统计学意义##R#B#G$ (";) ’ 因此"使用盐酸伊伐

布雷定时应权衡利弊"使用过程中应密切监测’
本研究的局限性在于未进行定量分析"各研究的评价指标

不一"随访时间长短不同"导致可能存在一定偏倚’ 在有效性
研究时"对不良反应的关注度不高"导致安全性数据较少’

综上 所 述" 盐 酸 伊 伐 布 雷 定 用 于 窦 性 心 律 且
X?&AG次KY*,*Q8$hRF#e的心力衰竭患者"其有效性*经济
性较好"安全性有待大样本的研究’
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