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摘　 要　 目的:了解我国 9 个城市系统性红斑狼疮(SLE)患者门急诊处方药物应用情况,并给出合理化建议,以期为临床合理用
药提供参考。 方法:收集 2016—2020 年北京、成都和广州等 9 个城市 109 家样本医疗卫生机构按季度随机抽取的全部免疫用药
处方,对患者用药情况进行分析。 计算治疗 SLE 药物的用药频度(DDDs)、限定日费用(DDC)和销售金额增长率等,进而分析其
临床应用情况。 结果:本研究共纳入 480

 

886 张处方。 统计结果显示,SLE 患者年龄主要集中于>20 ~ 40 岁(222
 

492 人次);女性
患者(412

 

894 人次)明显多于男性患者(47
 

373 人次)。 2016—2020 年,9 个城市 SLE 患者治疗药物的总销售金额一直稳步增长,
销售金额最高的药品为吗替麦考酚酯;DDDs 最高的药品为泼尼松,其次为羟氯喹,且泼尼松的 DDDs 在 2016—2019 年逐年增长
(2020 年有所降低),羟氯喹的 DDDs 在 5 年来逐年增长。 结论:2016—2020 年我国 9 个城市 SLE 患者的治疗药物总销售金额呈
升高趋势;各城市 SLE 症患者的药物使用情况虽有所差异,但总体上符合指南推荐用药;同时,应对个别药物的安全性多加关注。
关键词　 系统性红斑狼疮;

 

治疗药物;
 

销售金额;
 

限定日剂量

Δ
 

基金项目:中国药品监督管理研究会 2021 年立项课题(药监研〔2021〕043 号)
∗主管药师。 研究方向:医院药学。 E-mail:13681029009@ 163. com
# 通信作者:主任药师。 研究方向:药物经济学、循证药学和药物大数据。 E-mail:fengyufei@ 126. com

 

Investigation
 

on
 

Medication
 

Status
 

in
 

Patients
 

with
 

Systemic
 

Lupus
 

Erythematosus
 

in
 

109
 

Medical
 

Institutions
 

from
 

9
 

Cities
 

in
 

China
 

from
 

2016
 

to
 

2020Δ

ZHENG
  

Yujing1,
 

HUANG
  

Lin2,
 

LIU
  

Xuemei2,
 

JIN
  

Pengfei1,
 

ZHANG
  

Yatong1,
 

FENG
  

Yufei2
 

( 1. Dept.
 

of
 

Pharmacy,
 

Beijing
 

Hospital, National
 

Center
 

of
 

Gerontology, Institute
 

of
 

Geriatric
 

Medicine
 

of
 

Chinese
 

Academy
 

of
 

Medical
 

Sciences,Beijing
 

Key
 

Laboratory
 

of
 

Assessment
 

of
 

Clinical
 

Drugs
 

Risk
 

and
 

Individual
 

Application
 

( Beijing
 

Hospital),
 

Beijing
 

100730,
 

China;
 

2. Dept.
 

of
 

Pharmacy,
 

People’s
 

Hospital
 

of
 

Peking
 

University,
 

Beijing
 

100044,
 

China)

ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

the
 

medication
 

on
 

patients
 

with
 

systemic
 

lupus
 

erythematosus
 

( SLE)
 

in
 

outpatient
 

and
 

emergency
 

prescriptions
 

in
 

9
 

cities
 

in
 

China,
 

and
 

propose
 

reasonable
 

suggestions,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

clinical
 

rational
 

drug
 

use.
 

METHODS:
 

All
 

the
 

prescriptions
 

of
 

immunization
 

drugs
 

were
 

randomly
 

selected
 

by
 

quarter
 

from
 

109
 

sample
 

medical
 

institutions
 

in
 

9
 

cities
 

including
 

Beijing,
 

Chengdu
 

and
 

Guangzhou
 

from
 

2016
 

to
 

2020,
 

the
 

medication
 

of
 

patients
 

were
 

collected
 

and
 

analyzed.
 

The
 

defined
 

daily
 

dose
 

( DDDs),
 

defined
 

daily
 

cost
 

(DDC)
 

and
 

growth
 

rate
 

of
 

consumption
 

sum
 

of
 

drugs
 

for
 

SLE
 

were
 

calculated,
 

and
 

then
 

analyzed
 

for
 

the
 

clinical
 

application.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

480
 

886
 

prescriptions
 

were
 

enrolled
 

in
 

this
 

study.
 

The
 

statistical
 

results
 

showed
 

that
 

the
 

age
 

of
 

SLE
 

patients
 

was
 

mainly
 

> 20
 

to
 

40
 

years
 

old
 

(222
 

492
  

person-times);
 

there
 

were
 

more
 

female
 

patients
 

(412
 

894
 

person-times)
 

than
 

male
 

patients
 

(47
 

373
 

person-times).
 

From
 

2016
 

to
 

2020,
 

the
 

total
 

consumption
 

sum
 

of
 

drugs
 

for
 

SLE
 

patients
 

in
 

9
 

cities
 

increased
 

steadily,
 

and
 

the
 

drug
 

with
 

the
 

highest
 

consumption
 

sum
 

was
 

mycophenolate
 

mofetil;
 

the
 

drug
 

with
 

the
 

highest
 

DDDs
 

was
 

prednisone,
 

followed
 

by
 

hydroxychloroquine,
 

and
 

the
 

DDDs
 

of
 

prednisone
 

increased
 

year
 

by
 

year
 

from
 

2016
 

to
 

2019
 

( decreased
 

in
 

2020),
 

the
 

DDDs
 

of
 

hydroxychloroquine
 

increased
 

year
 

by
 

year
 

for
 

the
 

5
 

years.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

total
 

consumption
 

sum
 

of
 

therapeutic
 

drugs
 

for
 

SLE
 

patients
 

in
 

9
 

cities
 

in
 

China
 

from
 

2016
 

to
 

2020
 

shows
 

an
 

increasing
 

trend;
 

although
 

the
 

medication
 

on
 

SLE
 

patients
 

varies
 

from
 

each
 

city,
 

it
 

is
 

generally
 

in
 

line
 

with
 

the
 

guideline
 

recommended
 

drug
 

use;
 

meanwhile,
 

more
 

attention
 

should
 

be
 

paid
 

to
 

the
 

safety
 

of
 

individual
 

drugs.
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　 　 系统性红斑狼疮( systemic
 

lupus
 

erythematosus,SLE)是一

种系统性自身免疫病,以全身多系统多脏器受累、反复的复发

与缓解、体内存在大量自身抗体为主要临床特点,如不及时治

疗,会造成受累脏器的不可逆损害,最终导致患者死亡。 SLE
的病因复杂,与遗传、性激素和环境(如病毒与细菌感染)等多

种因素有关。 SLE 患病率的地域差异较大,目前全球 SLE 患

病率为 0~ 241 / 10 万[1] 。 本研究对度我国 9 个城市 109 家样

本医院治疗 SLE 药物的使用情况进行回顾性调查分析,目的

是通过对药物使用情况的考察,为临床合理用药提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

提取 2016—2020 年我国 9 个城市(北京、成都、广州、哈尔

滨、杭州、上海、沈阳、天津和郑州)109 家医院的免疫用药处方

作为研究样本。 纳入诊断为 SLE 的患者处方。 本研究数据由

中国药学会《医院处方分析》课题组提供。 数据可获得且包括

不同地区的一线、二线城市,有一定的代表性。 从上述 109 医

院 2016—2020 年每季度中随机抽取非连续 10 个工作日处方

作为研究样本,处方来源包括门诊、急诊。
1. 2　 方法

以“系统性红斑狼疮”“红斑狼疮”和“SLE”等临床 SLE 相

关诊断名称为关键词提取数据,包含以下内容:城市、时间、科
室、处方编号、报销情况、处方来源、患者性别、患者年龄、药品

编码、药品通用名称、药品规格、药品用法与用量、给药频次、
给药途径、处方数、取药数量、处方金额、药品单价和处方原始

诊断。
1. 3　 统计学方法

使用 Microsoft
 

Access
 

2021 和 Microsoft
 

Excel
 

2021 软件对

提取的数据进行统计。 根据世界卫生组织推荐的限定日剂量

(DDD)方法,根据《新编药物学》(第 18 版)和《中华人民共和

国药典:临床用药须知》(2010 年版)推荐的成人平均日剂量,

确定不同品种药物的 DDD,未收载的药物使用药品说明书推

荐的成人常规剂量。 根据不同种药物的 DDD,分别计算用药

频度(DDDs)及限定日费用( DDC);统计药物销售金额排序

(B)和 DDDs 排序(A),计算排序比( B / A)。 DDD 指某药以主

要适应证用于成年人的维持平均日剂量。 DDDs 为以 DDD 为

单位的某药的消耗量,DDDs = 某药的总用量 / 该药的 DDD;
DDDs 越大,说明药物的使用频度越高,反映患者对该药的选

择倾向性大。 DDC 指患者使用某药的平均日费用,DDC =某药

年销售金额 / 该药的 DDDs。 年均增长率 =
 

[(止年费用或用

量 / 始年费用或用量) 1 / 年 -1] ×100%。 B / A 可客观反映药品销

售金额与用药人次是否同步,其值越接近 1. 0,表明同步性越

好,说明其经济效益与社会效益相一致。
2　 结果
2. 1　 处方抽样基本情况

共抽取处方 8
 

836
 

883 张,纳入统计的 SLE 患者处方

480
 

886 张,分别为北京 47
 

958 张(占 9. 97%)、成都 110
 

149
张(占 22. 91%)、广州 186

 

540 张(占 38. 79%)、哈尔滨 4
 

234
张(占 0. 88%)、杭州 43

 

160 张(占 8. 98%)、上海 42
 

552 张(占
8. 85%)、沈阳 15

 

500 张 ( 占 3. 22%)、 天津 23
 

756 张 ( 占

4. 94%)和郑州 7
 

037 张(占 1. 46%)。
2. 2　 患者基本情况

本调查中,性别不详者不列入统计,2016—2020 年 9 个城

市 109 家医疗卫生机构的 SLE 患者共 460
 

267 人次,其中男性

患者所占比例远低于女性患者,见表 1。 年龄不详者不列入统

计,2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构的 SLE 患者

共 472
 

927 人次;除 2020 年外,2016—2019 年应用 SLE 药物的

患者人次数呈逐年增长趋势;患者的年龄主要集中于> 20 ~
60 岁,且 5 年中患者的年龄分布非常稳定,>20 ~ 40 岁患者所

占比例最高(达到了 47. 05%),其次为> 40 ~ 60 岁患者(占比

达到 35. 11%),≤20 岁的青少年占比为 7. 89%,见表 2。
表 1　 2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构 SLE 患者的性别分布

Tab
 

1　 Distribution
 

of
 

genders
 

of
 

SLE
 

patients
 

in
 

109
 

medical
 

institutions
 

in
 

9
 

cities
 

from
 

2016
 

to
 

2020

性别
2016 年(n= 88

 

069) 2017 年(n= 90
 

710) 2018 年(n= 97
 

264) 2019 年(n= 101
 

836) 2020 年(n= 82
 

388)
人次数 占比 / % 人次数 占比 / % 人次数 占比 / % 人次数 占比 / % 人次数 占比 / %

男性 9
 

472 10. 76 8
 

995 9. 92 9
 

567 9. 84 10
 

635 10. 44 8
 

704 10. 56
女性 78

 

597 89. 24 81
 

715 90. 08 87
 

697 90. 16 91
 

201 89. 56 73
 

684 89. 44
　 　 注:性别不详患者约占患者总数的 4. 29%,未列入统计

Note:patients
 

of
 

unknown
 

gender
 

accounted
 

for
 

about
 

4. 29%
 

of
 

the
 

total
 

number,
 

which
 

is
 

not
 

included
 

in
 

statistics

2. 3　 SLE 患者治疗药物的销售金额及年均增长情况

结果显示,2016—2020 年北京、成都、广州、杭州、上海和

郑州 6 个城市 SLE 患者治疗药物的销售金额整体呈增长趋

势,年均增长率在 4. 51% ~ 18. 03%,其中郑州的药物销售金额

增幅最为明显,年均增长率达 18. 03%;而哈尔滨、沈阳和天津

SLE 患者治疗药物的销售金额则整体呈降低趋势,年均降幅分

别为-7. 82%、-7. 71%和-10. 04%,见表 3。
2. 4　 销售金额排序居前 10 位的 SLE 治疗药物

本调查中,治疗 SLE 的药品共 32 种,销售金额排序居前

10 位的品种见表 4。 由表 4 可见,吗替麦考酚酯、羟氯喹和环

孢素的销售金额排序始终居前 3 位,且三者的销售金额合计占

比>70%,提示药物治疗 SLE 的主要花费在上述 3 种药品上,
SLE 诊疗指南中羟氯喹、糖皮质激素和免疫抑制剂为主要的

3 种基本药物,本研究调查结果符合指南推荐的治疗方案,但

糖皮质激素类药物因单价低而未进入销售金额排序前 3 位;吗
替麦考酚酯、环孢素、他克莫司和甲氨蝶呤的销售金额整体呈

增长趋势,其中吗替麦考酚酯、环孢素和他克莫司的销售金额

增长幅度较为明显,他克莫司的销售金额排序也由 2016 年的

第 7 位升至 2020 年的第 4 位;来氟米特、甲泼尼龙(注射剂型)
和白芍总苷的销售金额整体呈降低趋势;甲泼尼龙(口服剂

型)、硫唑嘌呤的销售金额基本稳定,但是 2020 年硫唑嘌呤的

销售金额跌出前 10 位,被艾拉莫德取代。
2. 5　 处方数排序居前 10 位药品的 DDDs、DDC 及 B / A
2. 5. 1　 DDDs:2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构

SLE 患者处方数排序居前 10 位药品的 DDDs 见表 5。 由表 5
可见,糖皮质激素类药物为治疗的基本用药;羟氯喹、泼尼松和

甲泼尼龙(口服剂型)的处方数排序、DDDs 排序 5 年来稳居前

3 位,说明其使用频率高;羟氯喹、环孢素和他克莫司的 DDDs
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　 　 　 　 表 2　 2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构 SLE 患者的年龄分布
Tab

 

2　 Distribution
 

of
 

genders
 

of
 

SLE
 

patients
 

in
 

109
 

medical
 

institutions
 

in
 

9
 

cities
 

from
 

2016
 

to
 

2020

年龄 / 岁 2016 年 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年
人次数 占比 / % 人次数 占比 / % 人次数 占比 / % 人次数 占比 / % 人次数 占比 / %

0~ 20 7
 

462 8. 21 7
 

523 8. 03 7
 

274 7. 27 8
 

330 7. 98 6
 

738 8. 04
>20~ 40 43

 

458
 

47. 83 44
 

579 47. 57 47
 

187
 

47. 15 48
 

341 46. 29 38
 

927 46. 44
>40~ 60 31

 

770 34. 96 32
 

538 34. 72 35
 

592 35. 56 36
 

695 35. 14 29
 

447 35. 13
>60~ 80 7

 

822
 

8. 61 8
 

680
 

9. 26 9
 

597
 

9. 59 10
 

700
 

10. 25 8
 

313
 

9. 92
>80~ 100 354

 

0. 39 391
 

0. 42 420
 

0. 42 374
 

0. 36 400
 

0. 48
>100 0

 

0. 00 3
 

0. 00 7
 

0. 01 0
 

0. 00 5
 

0. 01
合计 90

 

866
 

100. 00 93
 

714
 

100. 00 100
 

077
 

100. 00 104
 

440
 

100. 00 83
 

830
 

100. 00
　 　 注:年龄不详患者约占患者总数的 1. 66%,未列入统计

Note:patients
 

of
 

unknown
 

age
 

accounted
 

for
 

about
 

1. 66%
 

of
 

the
 

total
 

number,
 

which
 

is
 

not
 

included
 

in
 

statistics

表 3　 2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构 SLE 患者治疗药物的销售金额
Tab

 

3　 Consumption
 

sum
 

of
 

therapeutic
 

drugs
 

for
 

SLE
 

patients
 

in
 

109
 

medical
 

institutions
 

in
 

9
 

cities
 

from
 

2016
 

to
 

2020

城市
销售金额 / 万元

2016 年 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年
年均增长率 / %

北京 180. 13
 

193. 69
 

206. 46
 

229. 12
 

214. 86
 

4. 51
成都 429. 43

 

445. 91
 

471. 12
 

506. 74
 

560. 20
 

6. 87
广州 443. 68

 

481. 76
 

529. 04
 

607. 51
 

593. 34
 

7. 54
哈尔滨 16. 90

 

12. 77
 

11. 41
 

13. 94
 

12. 20
 

-7. 82
杭州 116. 01

 

122. 89
 

152. 27
 

156. 83
 

152. 28
 

7. 04
上海 98. 68

 

108. 39
 

123. 48
 

107. 74
 

125. 23
 

6. 14
沈阳 49. 38

 

53. 76
 

46. 28
 

36. 39
 

35. 82
 

-7. 71
天津 68. 73

 

46. 36
 

41. 30
 

47. 33
 

45. 01
 

-10. 04
郑州 18. 94

 

21. 31
 

24. 34
 

27. 66
 

36. 76
 

18. 03
合计 1

 

421. 88
 

1
 

486. 84
 

1
 

605. 70
 

1
 

733. 26
 

1
 

775. 70
 

5. 71

表 4　 2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构 SLE 患者处方中销售金额排序居前 10 位的药品
Tab

 

4　 Top
 

10
 

drugs
 

for
 

SLE
 

patients
 

ranked
 

by
 

consumption
 

sum
 

in
 

109
 

medical
 

institutions
 

in
 

9
 

cities
 

from
 

2016
 

to
 

2020

排序
2016 年(n= 1

 

421. 88) 2017 年(n= 1
 

486. 84) 2018 年(n= 1
 

605. 70)
药品 销售金额 / 万元(%) 药品 销售金额 / 万元(%) 药品 销售金额 / 万元(%)

1 羟氯喹 508. 99 (35. 80) 吗替麦考酚酯 502. 72 (33. 81) 吗替麦考酚酯 527. 95 (32. 88)
2 吗替麦考酚酯 399. 84 (28. 12) 羟氯喹 470. 71 (31. 66) 羟氯喹 463. 94 (28. 89)
3 环孢素 124. 67 (8. 77) 环孢素 140. 09 (9. 42) 环孢素 178. 81 (11. 14)
4 甲泼尼龙(口服剂型) 85. 11 (5. 99) 甲泼尼龙(口服剂型) 82. 16 (5. 53) 他克莫司 111. 71 (6. 96)
5 来氟米特 81. 80 (5. 75) 他克莫司 68. 12 (4. 58) 甲泼尼龙(口服剂型) 83. 56 (5. 20)
6 白芍总苷 57. 88 (4. 07) 来氟米特 67. 10 (4. 51) 来氟米特 63. 39 (3. 95)
7 他克莫司 57. 61 (4. 05) 白芍总苷 49. 85 (3. 35) 白芍总苷 40. 70 (2. 53)
8 甲泼尼龙(注射剂型) 23. 04 (1. 62) 甲泼尼龙(注射剂型) 20. 52 (1. 38) 甲泼尼龙(注射剂型) 18. 95 (1. 18)
9 甲氨蝶呤 17. 10 (1. 20) 甲氨蝶呤 18. 12 (1. 22) 甲氨蝶呤 17. 33 (1. 08)
10 硫唑嘌呤 14. 77 (1. 04) 硫唑嘌呤 13. 09 (0. 88) 硫唑嘌呤 14. 94 (0. 93)
合计 1

 

370. 81 (96. 41) 1
 

432. 48 (96. 34) 1
 

521. 28 (94. 74)

排序
2019 年(n= 1

 

733. 26) 2020 年(n= 1
 

775. 70)
药品 销售金额 / 万元(%) 药品 销售金额 / 万元(%)

1 吗替麦考酚酯 540. 28 (31. 17) 吗替麦考酚酯 545. 22 (30. 70)
2 羟氯喹 485. 16 (27. 99) 羟氯喹 482. 96 (27. 20)
3 环孢素 223. 30 (12. 88) 环孢素 226. 41 (12. 75)
4 他克莫司 163. 70 (9. 44) 他克莫司 220. 67 (12. 43)
5 甲泼尼龙(口服剂型) 84. 89 (4. 90) 甲泼尼龙(口服剂型) 72. 85 (4. 10)
6 来氟米特 63. 44 (3. 66) 来氟米特 55. 88 (3. 15)
7 白芍总苷 34. 84 (2. 01) 白芍总苷 25. 75 (1. 45)
8 甲氨蝶呤 23. 13 (1. 33) 甲氨蝶呤 24. 13 (1. 36)
9 甲泼尼龙(注射剂型) 19. 87 (1. 15) 甲泼尼龙(注射剂型) 18. 01 (1. 01)
10 硫唑嘌呤 15. 55 (0. 90) 艾拉莫德 15. 93 (0. 90)
合计 1

 

654. 16 (95. 43) 1
 

687. 81 (95. 05)
　 　 注:甲泼尼龙因口服和注射剂型的 DDD 不同,故分开统计

Note:DDD
 

of
 

methylprednisolone
 

is
 

different
 

for
 

oral
 

and
 

injectable
 

dosage
 

forms,
 

which
 

are
 

counted
 

separately

逐年升高;白芍总苷的 DDDs 逐年降低。
2. 5. 2　 DDC 及 B / A:2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫

生机构 SLE 患者处方数排序居前 10 位药品的 DDC 及 B / A
见表 6。 由表 6 可见,他克莫司、吗替麦考酚酯和环孢素的

DDC 排序居前 3 位;泼尼松、甲泼尼龙( 口服剂型) 和甲氨

蝶呤的 DDC 较低;硫唑嘌呤、甲氨蝶呤和白芍总苷的 B / A

接近于 1. 0,说明上述 3 个品种的经济效益与社会效益同

步性较好。
3　 讨论
3. 1　 我国 9 个城市 SLE 患者药物治疗现状

本调查结果显示,我国 9 个城市 SLE 患者中,女性患者占

比明显高于男性患者,男女患者之比约 1 ∶ 9,且 5 年来占比非
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　 　 　 　 表 5　 2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构 SLE 患者处方数排序居前 10 位药品的 DDDs
Tab

 

5　 DDDs
 

of
 

the
 

top
 

10
 

drugs
 

for
 

SLE
 

patients
 

ranked
 

by
 

number
 

of
 

prescription
 

in
 

109
 

medical
 

institutions
 

in
 

9
 

cities
 

from
 

2016
 

to
 

2020

处方数排序 通用名 DDD/ g DDDs
2016 年 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年

1 泼尼松 0. 01 5
 

595
 

765 6
 

117
 

300 6
 

221
 

005 6
 

374
 

269 5
 

759
 

764
2 羟氯喹 0. 516 3

 

650
 

018 3
 

772
 

438 4
 

120
 

357 4
 

387
 

266 4
 

403
 

539
3 甲泼尼龙(口服剂型) 0. 007

 

5 3
 

816
 

396 3
 

910
 

080 4
 

196
 

775 4
 

272
 

636 3
 

667
 

286
4 吗替麦考酚酯 2 499

 

588 718
 

628 827
 

912 863
 

443 859
 

986
5 甲氨蝶呤 0. 002

 

5 666
 

618 674
 

411 639
 

179 727
 

591 722
 

600
6 来氟米特 0. 02 834

 

618 788
 

001 802
 

024 799
 

606 714
 

668
7 环孢素 0. 25 200

 

123 240
 

452 330
 

132 417
 

411 424
 

352
8 白芍总苷 1. 8 752

 

788 735
 

619 623
 

989 536
 

825 398
 

893
9 硫唑嘌呤 0. 15 389

 

370 347
 

501 403
 

842 393
 

762 351
 

948
10 他克莫司 0. 005 48

 

552 58
 

156 103
 

457 156
 

449 211
 

480
11 甲泼尼龙(注射剂型) 0. 02 196

 

635 186
 

606 184
 

325 198
 

462 181
 

061
　 　 注:甲泼尼龙因口服和注射剂型的 DDD 不同,故分开统计

Note:DDD
 

of
 

methylprednisolone
 

is
 

different
 

for
 

oral
 

and
 

injectable
 

dosage
 

forms,
 

which
 

are
 

counted
 

separately

表 6　 2016—2020 年 9 个城市 109 家医疗卫生机构 SLE 患者处方数排序居前 10 位药品的 DDC 及 B / A
Tab

 

6　 DDC
 

and
 

B / A
 

of
 

the
 

top
 

10
 

drugs
 

for
 

SLE
 

patients
 

ranked
 

by
 

number
 

of
 

prescription
 

in
 

109
 

medical
 

institutions
 

in
 

9
 

cities
 

from
 

2016
 

to
 

2020

处方数排序 通用名
2016 年 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年

DDC / 元 B / A DDC / 元 B / A DDC / 元 B / A DDC / 元 B / A DDC / 元 B / A
1 泼尼松 0. 15 3. 67 0. 18 3. 67 0. 20 3. 67 0. 15 5. 50 0. 15 5. 50
2 羟氯喹 12. 72 1. 00 11. 39 2. 00 10. 27 2. 00 10. 09 2. 00 10. 01 2. 00
3 甲泼尼龙(口服剂型) 2. 04 2. 00 1. 92 2. 00 1. 82 2. 50 1. 81 1. 67 1. 81 1. 67
4 吗替麦考酚酯 73. 03 0. 29 63. 83 0. 17 58. 19 0. 25 57. 10 0. 25 57. 85 0. 25
5 甲氨蝶呤 2. 34 1. 13 2. 45 1. 13 2. 47 1. 13 2. 90 0. 89 3. 05 0. 89
6 来氟米特 8. 94 0. 56 7. 77 0. 67 7. 21 0. 67 7. 24 0. 75 7. 13 0. 86
7 环孢素 56. 84 0. 50 53. 16 0. 43 49. 42 0. 50 48. 81 0. 50 48. 69 0. 60
8 白芍总苷 7. 02 1. 20 6. 18 1. 40 5. 95 1. 00 5. 92 1. 00 5. 89 0. 88
9 硫唑嘌呤 3. 46 0. 91 3. 44 0. 91 3. 38 0. 91 3. 60 0. 91 4. 03 1. 00
10 他克莫司 108. 27 0. 70 106. 89 0. 50 98. 53 0. 40 95. 48 0. 40 95. 22 0. 36
11 甲泼尼龙(注射剂型) 10. 69 2. 00 10. 04 2. 00 9. 38 1. 60 9. 14 1. 80 9. 08 1. 50
　 　 注:甲泼尼龙因口服和注射剂型的 DDD 不同,故分开统计

Note:DDD
 

of
 

methylprednisolone
 

is
 

different
 

for
 

oral
 

and
 

injectable
 

dosage
 

forms,
 

which
 

are
 

counted
 

separately

常稳定;除 2020 年外,其余 4 年 SLE 患者数呈逐年增长趋

势;>20~ 40 岁患者所占比例最高,为 47. 05%,该阶段为女性

SLE 的高发年龄段,其次为>40~ 60 岁患者(占 35. 11%),≤20 岁

的青少年患者占 7. 89%。 根据文献报道,SLE 多发于育龄女

性,常见于 15~ 45 岁年龄段,本研究结果符合 SLE 流行病学发

病规律[2] 。 据文献报道, SLE 在我国大陆地区的患病率为

30 / 10 万~70 / 10 万[3-4] ;男女患者之比为 1 ∶ 10 ~ 1 ∶ 12[5-7] 。 女

性发病率显著高于男性,是 SLE 的发病特点。 本调查中,男女

患者之比与以往的调查结果基本相符,但男性患者所占比例相

对更高。 因此,对于不同地区的重点关注人群,应依据本地区

的特点有所区别,采取针对性的处理。
从药品销售金额角度分析,年轻人口净流入的一线和准一

线城市,如北京、成都、广州、杭州、上海和郑州的 SLE 治疗药

物销售金额整体呈增长趋势,与城市发达水平和 SLE 发病人

群年龄特征相符;二线城市如哈尔滨和沈阳在一定程度上受到

了经济发展和年轻人口流失的影响,SLE 治疗药物的销售金额

整体呈降低趋势;天津的 SLE 治疗药物销售金额整体呈降低

趋势,原因相对复杂,与医保政策或哪类药物的问题有关,需进

一步详细研究或分析。
3. 2　 SLE 治疗药物的合理应用

3. 2. 1　 羟氯喹:《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》中推荐

羟氯喹用于除外禁忌证的全部 SLE 患者。 羟氯喹治疗 SLE 不

仅利于控制病情,而且能改善狼疮肾炎及神经性狼疮症状,还

可以减少复发、提高生存率。 本调查结果显示,羟氯喹的销售

金额、DDDs 在 5 年来一直呈升高趋势,可以看出羟氯喹在 SLE
治疗中的重要地位。 随着 2017 年医改公立医院取消药品加成

措施的全面实施,羟氯喹的 DDC 也逐年降低,反映出医改在减

轻患者经济负担方面起到了相应的作用,带来了明显的社会效

益。 在安全性方面,长期服用羟氯喹 5 年后,可观察到其导致

视网膜病变的发生,而一些长期服用和(或)使用高剂量羟氯

喹、伴有肝肾疾病、同时使用他莫昔芬、有视网膜或黄斑疾病

史、高龄等高风险人群,更易诱发视网膜病变。 因此,应注意对

服用羟氯喹的无高风险的患者进行基线和 5 年后的年度眼科

检查。 对于高风险的患者,服药前和服药后每年需要进行 1 次

眼科检查[1] 。 欧洲抗风湿病联盟建议,SLE 诱导期予以羟氯喹

6. 5
 

mg / (kg·d)治疗,维持治疗期可考虑降低羟氯喹剂量[8] 。
3. 2. 2　 糖皮质激素:糖皮质激素是治疗 SLE 的基础用药,其可

以快速抑制机体的免疫状态并减轻临床症状。 本调查结果显

示,泼尼松、甲泼尼龙(口服剂型)的 DDDs 排序始终居前 3 位,
说明了糖皮质激素类药物有很高的使用频度。 糖皮质激素类药

物是国内外指南一致推荐的控制 SLE 病情的基础药物,且最常

用于 SLE 诱导缓解治疗。 泼尼松、甲泼尼龙(口服剂型)以及甲

泼尼龙(注射剂型)的 DDC 均不高,对于患者而言压力不大。 但

是,长期应用大剂量糖皮质激素治疗可引起较多不良反应,相
关不良反应发生率>30%,最常见的不良反应为胃部不适、兴
奋、心悸和失眠等,严重的有骨质疏松、代谢异常及不可逆性器
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官损伤等[9] 。 由于糖皮质激素引起的不良反应随剂量的增加

而增多,因此,临床医师应尽量采用控制病情所需的最低剂量,
同时应注意避免糖皮质激素使用不足或误用引起的风险;及时

应用免疫抑制剂,有助于减少糖皮质激素的用量或停用糖皮质

激素。 糖皮质激素减量的过程应逐步而缓慢,避免突然停药。
临床医师和药师也需要加强患者宣教,提高患者的用药依从性。
3. 2. 3　 免疫抑制剂:免疫抑制剂的使用可以降低糖皮质激素

的累计使用量及预防疾病复发[10] 。 对于难治性或复发性 SLE
患者,使用免疫抑制剂可帮助减少糖皮质激素的使用量,控制

疾病活动,提高临床缓解率[11-12] 。 本调查结果显示,吗替麦考

酚酯、环孢素、他克莫司和甲氨蝶呤的销售金额整体呈增长趋

势,其中吗替麦考酚酯、环孢素和他克莫司的增长幅度较为明

显,他克莫司的销售金额排序也由 2016 年的第 7 位升至 2020
年的第 4 位。 吗替麦考酚酯对性腺影响小,但该药对妊娠有不

良影响,可增加流产和先天畸形的发生风险。 环孢素和他克莫

司均为钙调磷酸酶抑制剂,对性腺和妊娠的影响均较小,权衡

利弊后可以在妊娠期使用。 SLE 好发于年轻女性,因此,钙调

磷酸酶抑制剂应用广泛。 但是,环孢素和他克莫司的个体差异

大、相互作用较多,需要在治疗过程中监测血药浓度。 从本调

查中可见,吗替麦考酚酯、环孢素和他克莫司的 DDDs 也呈增

长趋势,反映了其在 SLE 的治疗中占据了非常重要的位置。
但是,环孢素、他克莫司和吗替麦考酚酯的 DDC 较高,B / A<1,
说明其日均费用偏高,同步性较差。 另外,2 个销售金额持续

增长的药品甲氨蝶呤、硫唑嘌呤的 DDC 小,B / A 接近于 1. 0,
说明其价格不高,经济效益和社会效益同步性好。 甲氨蝶呤多

用于轻中度非肾脏受累的 SLE 患者,在改善 SLE 患者皮肤、关
节炎症和整体情况方面具有较好的疗效。 硫唑嘌呤多适用于中

度 SLE 患者的维持期治疗。 免疫抑制剂种类较多,各有优势,应
参照患者的临床症状、生育需求、药物安全性及使用成本等情况

综合考虑,恰当选择免疫抑制剂。
3. 2. 4　 生物制剂:生物制剂可以较为显著地提高难治性或复

发性 SLE 患者的完全缓解率和部分缓解率,可使疾病活动度、
疾病复发率有效降低和糖皮质激素用量减少[13-16] 。 但目前只

有贝利尤单抗获得美国食品药品监督管理局和我国国家药品

监督管理局的批准用于治疗 SLE。 贝利尤单抗于 2019 年 7 月

18 日在我国获得审批,持续疾病活动(SLE 疾病活动指数>10)、
血清学阳性、有皮肤和骨骼肌肉受累表现的患者可能获益更

多[17] 。 本调查中,9 个城市 109 家医疗卫生机构涉及的 32 种

SLE 治疗药物中,贝利尤单抗仅在 2020 年有 10 张处方,处方

数排序居第 28 位。 《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》中

提到,利妥昔单抗在减少糖皮质激素用量,对顽固性狼疮肾炎、
血液系统受累的患者治疗中有优势。 本调查中,利妥昔单抗共

有 79 张处方(2016 年 8 张,2017 年 5 张,2018 年 23 张,2019 年

19 张,2020 年 24 张),处方数排序居第 25 位。 虽然上述 2 个

药品的处方量都不大,但由该类药物的蓬勃发展和 SLE 指南

的变迁可以看到,生物制剂已被越来越多地尝试用于 SLE 的

治疗。 近期该类药物的相关研究也越来越多,佐证了贝利尤单

抗用于 SLE 患者的治疗效果[18] 。 有关利妥昔单抗用于 SLE
治疗的研究,既有单药应用,也有联合羟氯喹、他克莫司以及联

合中药治疗的研究,为更好地了解该类药物的特性提供了数据

支持[19-22] 。 但生物制剂的有效性和安全性在我国 SLE 患者中

还有待进一步验证。
3. 2. 5　 辅助用药:白芍总苷不仅对 SLE 有良好的辅助治疗作

用,而且不良反应轻,同时患者耐受性好,但在循证医学方面仍

需进一步论证。 本研究对 9 个城市治疗 SLE 的处方分析结果

显示,白芍总苷的处方数、销售金额和 DDDs 呈现逐年降低的

趋势。 但同时,白芍总苷的 B / A 均接近于 1. 0,药品销售价格

与患者使用同步性良好,相对较为合理。 白芍总苷的销量逐年

降低,可能在一定程度上受到了医保控费的影响。 近年来,监
管部门开始严控辅助用药的使用,除降低药占比外,多地均公

布了辅助用药目录、重点药品监控目录,以控制辅助用药的比

例和金额,降低医保支付的压力。
综上所述,随着 SLE 诊治水平的不断提高,SLE 患者的生

存率大幅度提高[1] 。 本调查主要通过我国 9 个城市 SLE 患者

治疗药物的使用情况,分析我国 SLE 治疗药物的用药现状,发
现用药的一些变化趋势,并结合国内外指南、文献对 SLE 治疗

药物的使用合理性进行相应的分析,并对合理化应用提出了一

些建议,整体的数据基本符合我国 SLE 指南的用药原则。 但

是本调查也有一些局限性,例如,9 个城市基本上都属于我国

经济及医疗水平相对发达的地区,故可能存在一定的信息偏

倚,并不能完全代表当前我国的 SLE 治疗药物使用现状。 期

待更多大样本、多中心的临床研究可以提供更多高质量的研究

数据,以更好地反映和解决临床合理用药问题。
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