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摘要摘要

引言引言 在一项随机对照研究中，与使用标准护理（SoC）皮肤屏障产品相比，使用含神经酰胺皮肤屏
障产品（CIB）在12周内降低了护理费用。但研究者尚未研究该信息可能对造口产品处方模式的影
响程度及其对支付者预算的相应影响。

目的目的 研究CIB对美国、英国、瑞典、澳大利亚、意大利和挪威的新造口患者的预期预算影响。

设计设计 一个决策分析预算影响模型。

方法方法 对每个所述国家新造口患者的假设队列进行1年的造口相关总费用（即皮肤屏障产品、造口附
件、造口周围皮肤并发症[PSC]的护理）预测。在两种替代情景下评估费用 - 一种是假设所有患者均
使用除CIB以外的屏障产品（SoC情景），另一种是假设20%的患者使用CIB来代替SoC（CIB情景）。
假设预算影响等于这两种情景的差异。

研究结果研究结果 预计使用CIB每年可在美国节省660万美元，在英国节省40万英镑，在瑞典节省180万瑞典
克朗，在澳大利亚节省40万澳元，在意大利节省20万欧元，在挪威节省150万挪威克朗。敏感性分
析得出的研究结果一致。

结论结论 在每个受评价的国家，与使用其他屏障产品相比，使用CIB的支付者的预期费用更低。需要进一步
研究以更好地了解与使用CIB有关的完整临床和经济效益。
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引言引言

进行排泄物造口手术是为了治疗急性（如创
伤）和慢性（如结肠直肠癌、节段性回肠炎、溃疡
性结肠炎）疾病。虽然造口术对解决潜在问题行之
有效，但造口术也有其自身的并发症风险，包括造
口周围皮肤并发症（PSC），如：机械性问题，如
脱落或擦伤皮肤；刺激性皮炎，通常是由于渗漏使
皮肤暴露于回肠造口排出物而引起；以及感染性皮
炎。PSC是造口患者中最常报告的并发症之一，可能
在产生造口后的任何时间发生1-3。33.5%至78.7%的
造口患者报告发生了PSC4-11；一项研究估计40%的造
口门诊咨询是因PSC而产生12。2011年，每个造口的
PSC平均护理费用估计从32.45欧元（轻症病例）到
147.17欧元（重症病例）不等，7周内发生PSC的患
者比未发生PSC的患者的平均总护理费用（包括造口
袋系统、附件、接受医护人员护理、住院和药物）
高出约22%5。PSC还与带来生活质量的有害影响有
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关，严重PSC患者每月约“损失”11个质量调整生命
日（QALD）（与无PSC相比）13。

CeraPlusTM 是一种采用Remois技术的新型皮肤屏
障产品（Alcare Co Ltd，Sumida-ku，Tokyo，日本），目前
由Hollister Inc.（Libertyville, Illinois, 美国）销售。它
是一种含神经酰胺皮肤屏障产品（CIB），可用于保
持造口周围皮肤的健康。神经酰胺是天然存在的脂
质，对皮肤的屏障功能和角质层14,15的脂质双分子层
至关重要，并且通过与角质层中的角质细胞融合，
帮助形成保护层，在防止经皮水分丢失（TEWL）方
面发挥着重要作用16,17。

在ADVOCATE试验15中（一项确定造口皮肤病差
异和经济影响的研究：NCT02401412），153例最近
接受了造口手术、拥有健康造口周围皮肤的成人
被随机分配使用CIB（n=79）或替代屏障产品（New 
Image FlexWear或New Image Flextend[Hollister  
Inc.]）（n=74）。在长达12周的随访期间（患者在8周
内接受评估，对于出现PSC的患者则再观察4周“缓
解期”），随机分配使用CIB的患者的平均护理费
用比随机分配使用对照屏障产品的患者低36.36美元
（223.73美元与260.19美元；P=0.017）；患者在随
访期间出现PSC的可能性也较小15。随后的成本效益
分析表明，在由100例澳大利亚患者组成的假设队列
中使用CIB，预计在1年内可减少16例PSC，增加35个
QALD，减少13700澳元的医疗费用（均相对于标准
护理[SoC]）；由此产生的净货币收益为17400澳元，
这表明，相较于SoC，CIB是一个具有成本效益的替
代方案18。

研究/发表目的研究/发表目的

虽然在A D V O C AT E和随后的经济模型中发
现，CIB相对于其他屏障产品而言具有成本效益，但
医疗支付者也必须考虑与采用新技术相关的因素对
预算的总体预期影响（即承受能力）。执业医护人
员在护理新造口患者方面发挥着重要作用，他们经
常需要在患者需求和支付者带给他们的成本控制压
力之间取得平衡。因此，由于本文使用发布的患者
层面疗效和CIB安全性信息来估计其对支付者的预期
价值，本文介绍的研究结果可能会引起为这一弱势
群体提供护理的临床护士和其他医护人员的极大兴
趣。

为研究这一问题及其相关问题，研究者开发
了一个决策分析模型，可以估计与使用CIB替代其
他皮肤屏障产品有关的预算影响。该模型是根据
ADVOCATE提供的信息，并在适当的时候补充其他来
源信息，对美国（US）、英国（UK）、瑞典、澳大
利亚、意大利和挪威进行预算影响估计而建立。

方法和程序方法和程序

模型概述模型概述

假设所有患者在接受排泄物造口手术的12周内
在医院环境外使用CIB造口袋系统或SoC系统后开始

建模。假设按造口类型划分的患者分布与ADVOCATE
报告的患者分布一致，并且在使用CIB与SoC的患
者之间相似 - 在ADVOCATE中随机分配使用CIB的受
试者中，分别有39%、52%和9%的受试者接受了回
肠造口术、结肠造口术和尿道造口术；随机分配
使用SoC的受试者的相应数值分别为36%、54%和
10%；P=0.9715。研究者未区分造口类型，因为在
ADVOCATE试验中，基线的造口类型分布没有具有统
计学意义的差异。

该模型计算了两种替代情景下的1年预期造口相
关医疗费用总额 - 一种情景是假设所有患者均使用
CIB以外的屏障产品（SoC情景），另一种情景是假设
有一定百分比的患者使用CIB替代SoC（CIB情景）。研
究者假设SoC情景代表多个制造商的任何数量的屏障
产品。造口相关费用包括造口袋系统、造口附件和
PSC管理，如：专家和护士访视；设施使用费用（针
对美国和澳大利亚）；局部类固醇和抗生素；以及
由于增加更换屏障产品的频率而额外使用的屏障产
品、造口袋和附件。预算影响是通过从CIB情景中的
预期造口相关费用总额减去SoC情景中的预期造口相
关费用总额进行估计。模型的时间范围为1年（即12
个月，每个月30天）。模型编程与预算影响分析的
建议一致19。模型示意图如图1所示；关键建模假设
如表1所示。

造口袋系统和附件造口袋系统和附件

造口袋系统的使用是基于特定国家的信息，
医疗保健服务费用也是如此，包括2018年医疗服
务目录（Medicare schedule，美国）、NHS信托和NHS
基金会信托2017-2018年国家参考成本明细表（英 
国）、2018 Regionala Priser Och Ersattningar for Sodra 
Sjukvardsregionen（瑞典）、2019年（6月）造口

图1.模型示意图
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装置计划表（Stoma Appliance Scheme Schedule,
澳大利亚）20，Sistema Socio Sanitario - Regione 
Lombardia（ATS Milano Città Metropolitana）
（意大利），以及2019年（1月）Produkt -  og 
Prisliste Refusjonsberettiget etter §5-14 Medisinsk 
Forbruksmateriell ved Stomi（挪威）。除英国外，假
设CIB造口袋系统的费用与SoC系统的费用相当。所
有相关参数的数值请参见附录A。

造口附件（如平面环形圈、造口带、粘胶去除
剂喷剂）的使用是基于ADVOCATE的信息，除非可
获得更多相关特定国家的数据（表2）。根据假设的
使用每种附件的患者百分比以及相应的单位数量和
费用，通过“平均附件使用情况”记录附件使用情
况。假设附件的使用取决于造口袋系统的每周更换
频率。

PSC发生率PSC发生率

与ADVOCATE一致，研究者假设55%的SoC患者
和41%的CIB患者会发生PSC；PSC的严重程度分布取
自ADVOCATE（图2）。由于随访时间相对较短，未使用
ADVOCATE来估计第二次发生PSC的概率。研究者任
意假设10%的CIB患者会发生第二次PSC，ADVOCATE
中观察到的5%的风险差异保持不变，因此15%的SoC
患者会发生第二次PSC。研究者还假设，在第一次发
生PSC后增加使用附件将使随后发生PSC的风险降低
50%（即SoC为7.5%；CIB为5%）。第二次PSC的严重
程度取决于第一次PSC的严重程度（表3）。

根据ADVOCATE，假设轻症病例（ADVOCATE定
义为变色、糜烂、组织过度生长[DET ]评分<4）的
PSC缓解时间为18天，中症病例（4≤DET<7）和重症
病例（DET≥7）为33天。假设缓解时间与屏障产品
的选择无关。在PSC期间使用各种医疗保健服务的模
式是基于ADVOCATE的信息；虽然没有对一件式造口
袋系统进行评价，但研究者假设这些屏障产品的性
能与两件式造口袋系统类似。根据ADVOCATE，研究
者假设CIB患者使用造口袋用品的情况为：轻症PSC

图2.PSC严重程度分布（按所使用的屏障产品）

假设假设 说明说明

1 在1年的时间范围内，患者最多发生两次PSC。

2 PSC发生在第42天（第一个12周的中间时间点）或第224天（1年时间范围内的第12-52周的中间时间点）。

3 只有在第42天发生PSC的患者才能在所述时间范围内发生第二次PSC。

4
65%患者的第一次PSC发生在第42天；剩下35%患者的第一次PSC发生在第224天（即，患者在产生造口后不久出
现PSC的可能性较大）

5 从发生PSC到PSC得到缓解，造口袋用品和附件的使用量增加。

6 PSC持续时间取决于其严重程度

7
在PSC发作时未使用附件的患者可在PSC缓解后将其加入到每日治疗方案中；这些附件的使用和费用从PSC缓解之
日开始到模型时间范围结束时停止计算

8 无论是否发生PSC，均不允许从使用CIB变更为使用SoC，反之亦然

9 附件的使用与所使用的屏障产品类型（即CIB或SoC；一件式或两件式系统）无关

表1.关键建模假设

患者的使用增加29%，中症PSC患者增加83%，重症
PSC患者增加83%；对于SoC患者，相应增加率分别
为64%、49%和49%。研究者还假设每个国家的PSC
管理相似（表4）。

研究者假设美国有149,000例，英国有29,000
例，瑞典有6,900例，澳大利亚有9,000例，意大利有
17,000例，挪威有3,700例造口患者。在美国，假设
造口患者加入了由58,400,000名成员组成的医疗保险
计划中；估计的计划规模仅限于美国，因为美国的
支付者倾向于根据每人每月（PMPM）的费用来考虑
预算影响估计，该估计是用预期费用除以计划成员
的总数，然后将所得商数除以12得出。特定国家对
人口规模变化的估计（包括计划会员和造口患者的
数量）如表5所示，以及假设的医疗费用年通货膨胀
率。
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数据分析数据分析

该模型生成了两种情景下
预期PSC的预期总人数和相应的
预期造口相关费用，即PSC相关
护理加上造口相关护理。通过从
SoC情景中的预期总费用减去
CIB情景中的预期总费用来估计
1年的预算影响。研究者交替计
算了预算影响的估计值，假设CIB
的增加率为5%、10%、15%、20%
和25%（均与SoC情景的0%相
比）（表6）。

本研究对CIB的5年预期预
算影响进行了探讨，并考虑了费
用通胀和造口队列规模的年度
变化；此外，针对美国，研究者
估计了医疗保险计划参保人数
的年度变化（表5）。研究者
还改变了CIB的增加率，假设在
CIB情景下的第一年有5%的患者
使用这些屏障产品，第二年有
7.5%，第三年有10.0%，第四年
有10.0%，第五年有10.0%（均
与SoC的0%相比）（表7）。

研究者进行了一项敏感
性分析，其中将PSC费用修改为
Taneja及其同事21在美国综合医
疗系统中发现的造口患者的回
顾性研究中报告的费用；他们
的研究结果表明，发生PSC的患
者在120天内的所有原因的医
疗费用平均比未发生PSC的患
者多8,031美元（58,329美元与 
50,298美元；P=0.251）21。在
这个分析中，研究者使用模型
估计了PSC和CIB队列中的PSC发
生率，并使用这些比例分别计
算了假设使用SoC和CIB的患者
的平均费用。然后研究者将这
些费用分别乘以SoC和CIB的相
应市场份额，以计算CIB的预期
预算影响。由于费用和利用率
估计的来源，这一分析仅限于
美国。

为研究模型输出对不同
参数数值的敏感性，研究者
还进行了确定性敏感性分析 
（DSA）。在这些分析中，每个
模型参数分别变化至其95%置信
区间（CI）的下限和上限值。
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结果结果

1年模型1年模型

在1年内，SoC情景下的预期造口相关费用总
额在美国为4.032亿美元，英国为7050万英镑，瑞
典为1.399亿瑞典克朗，澳大利亚为2560万澳元，
意大利为3380万欧元，挪威为9730万挪威克朗；对
于CIB情景（假设每个国家有20%的患者使用CIB替
代SoC；80%使用SoC），相应的数值分别为3.966
亿美元、7010万英镑、1.380亿瑞典克朗、2520万
澳元、3360万欧元和9570万挪威克朗。因此，预
计与CIB相关的节省费用在美国为670万美元，在
英国为40万英镑，在瑞典为180万瑞典克朗，在澳
大利亚为40万澳元，在意大利为20万欧元，在挪
威为150万挪威克朗。由于预计使用CIB会节省费
用，预计在美国相应的PMPM影响也会节省费用，
但由于假设的计划成员数量众多，影响相对较小 
（表6）。

5年模型

五年分析得出的费用节省情况为，在美国从第
1年的170万美元到第5年的400万美元，在英国从第
1年的10万英镑到第5年的20万英镑，在瑞典从第1
年的50万瑞典克朗到第5年的120万瑞典克朗，在澳
大利亚从第1年的9万澳元到第5年的30万澳元，在意
大利从第1年的6万欧元到第5年的30万欧元，以及在
挪威从第1年的40万挪威克朗到第5年的100万挪威
克朗（表7）。在较长时期内，在相对有限的人群中
使用CIB（即在任何给定年份中最多占所有符合条件
的造口患者的10%），造口相关护理的预期节省费
用为：在美国为15,620,684美元，在英国为965,616
英镑，在瑞典为4,613,414瑞典克朗，在澳大利亚为
1,042,678澳元，在意大利为560,695欧元，在挪威为
3,805,873挪威克朗。

确定性敏感性分析确定性敏感性分析

每个国家对预算影响结果最为敏感的20个变
量如附录B的图B1-B6中所示，即每个国家一个图。
无论在哪个国家，对预算影响影响最大的变量是使
用单位成本相对较高的造口袋用品和附件的患者百
分比，以及在使用SoC屏障产品的情况下每年发生
PSC的概率。在美国和澳大利亚，在所有进行的DSA
中，CIB仍节省了费用；在其他国家，除了一种“
极端”情景（将使用更昂贵的造口袋用品或附件的

患者百分比设定为SoC的每周费用的95% CI下限值
和CIB的95% CI上限值）外，在所有敏感性分析中
预计CIB均可节省费用。在这种极端情景下，预计
预算增长低于SoC情景下预计的年度医疗费用的1% 
（英国为207,042英镑，瑞典为116,916瑞典克朗，意
大利为293,897欧元，挪威为112,709挪威克朗）。在
所有受评价的国家中，当使用SoC的PSC概率设定为
其95% CI下限值，且CIB的相应估计值设定为其95% 
CI上限值时，预计CIB会节省费用。

情景分析情景分析

当研究者使用造口手术后120天内美国真实世界
数据所估计的费用投入替换ADVOCATE得出的费用投
入时，所得到的与增加使用CIB相关的预算节约估计
值大于在基础情况中得到的估计值（表8）。

讨论讨论

研究结果表明，使用CIB替代其他皮肤屏障产品
有望在1年内为支付者节省费用。预计的节省费用幅
度取决于使用CIB替代其他皮肤屏障产品的造口患者
的百分比。美国的影响估计值最高（从5% CIB的170
万美元到25% CIB的830万美元），挪威的影响估计
值最低（从5% CIB的381,008挪威克朗[43,321美元]到
25% CIB的1,905,042挪威克朗[216,603美元]）22。美
国的估计值远高于其他所述国家的估计值，这可能
是由于与本评价中包括的其他国家相比，美国的医
疗费用（包括附件）相对较高。预计CIB会降低所有
六个被评估国家的医疗费用（即节省费用）。

敏感性分析的结果相当稳健。预算影响的5年预
测受CIB市场份额假设的影响最大，但仅通过分别增
加造口患者的人数和/或医疗费用便预测到为支付者
节省了额外费用。同样，使用PSC而不是ADVOCATE
的美国真实世界费用（即12周内约8,000美元与36.46
美元）的情景分析结果也预测到，相对于基本情
况，所有情景下（相对于SoC）的成本节约均有所增
加，而不考虑假设的CIB增加。然而，这种情景包括
所有原因的医疗费用，而不仅仅是造口护理的具体
费用。不出所料，研究者发现CIB在几乎所有的DSA
情景中均可节省费用，模型对使用相对昂贵的造口
袋用品和附件的患者百分比以及PSC的发生率最为敏
感。在一个“极端”示例中，使用CIB预计会增加总
费用，由此产生的预算影响代表了年度医疗费用的
小幅增加。在所有被评估的国家中，研究结果是一

第二次PSC的严重程度分布（CIB和SoC）第二次PSC的严重程度分布（CIB和SoC）

第二次PSC第二次PSC

第一次PSC第一次PSC

轻度轻度 中度中度 重度重度

轻度轻度 50% 30% 20%

中度中度 20% 50% 30%

重度重度 20% 30% 50%

表3.基于第一次PSC的严重程度，第二次PSC的严重程度分布
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致的。

虽然药品的经济价值（在成本效益和预算影
响方面）已被评估了几十年，但相对而言，对医疗
器械的评估较少。这似乎有点违背常理，因为上市
的器械数量远高于药品的数量。2012年，欧洲有超
过10,000份医疗器械的专利申请，大约是药品的两
倍23。与成本效益分析（侧重于评估技术在患者层
面的获益）相比，预算影响分析研究支付者的承受
能力。研究者认为承受能力问题也同样重要。事实
上，评估预算影响是“医疗技术综合经济评估的一
个“重要”部分”24。

这个问题在造口等领域可能更为重要，因为在

这些领域，临床护士和其他医护人员通常肩负着双
重且经常相互竞争的任务，既要提供优质护理，又
要控制费用。因此，使用基于随机试验和其他良好
研究获得的证据的经济模型是专业医护人员、支付
者和其他相关方根据给定产品的疗效和安全性来估
计其价值的重要手段。然后，此类模型的结果可用
于帮助这些当事方在获得成本效益和提供高质量患
者护理方面达成一致。

研究者实施了国际药物经济学与结果研究协会
（ISPOR）19规定的预算影响分析良好实践原则，包
括研究者基于ADVOCATE（一项随机临床试验）来确
定模型中使用的大多数输入值，以及纳入敏感性分

美国美国 英国英国 瑞典瑞典 澳大利亚澳大利亚 意大利意大利 挪威挪威

计划成员数量的年度变化，% 1.00% – – – – –

造口队列规模的年度变化，% 0.67% 0.20% 0.00% 4.00% 0.00% 0.00%

年度医疗费用通胀率，% 3.00% 2.00% 2.00% 2.00% 2.00% 2.00%

表5.特定国家对人口规模变化的估计（包括计划成员和造口患者数量）和假设的医疗费用年通货膨胀率：5年分析假设

注：正值表示预计增加；负值表示预计减少

国家国家 100% SoC 情景100% SoC 情景

CIB市场份额（SoC市场份额，%）CIB市场份额（SoC市场份额，%）

5%
(95% SoC)

10%
(90% SoC)

15%
(85% SoC)

20%
(80% SoC)

25%
(75% SoC)

美国（美元）美国（美元）

医疗费用 403,176,137 401,526,213 399,876,290 398,226,366 396,576,443 394,926,520

预算影响：

•  Overall – –1,649,923 –3,299,847 –4,949,770 –6,599,694 –8,249,617

•  PMPM* – –0.002 –0.005 –0.007 –0.009 –0.012

英国（英镑）英国（英镑）

医疗费用 70,483,365 70,375,743 70,268,121 70,160,499 70,052,876 69,945,254

预算影响 – –107,622 –215,244 –322,867 –430,489 –538,111

瑞典（瑞典克朗）瑞典（瑞典克朗）

医疗费用 139,850,372 139,388,520 138,926,668 138,464,817 138,002,965 137,541,113

预算影响 – –461,852 –923,703 –1,385,555 –1,847,407 –2,309,259

澳大利亚（澳元）澳大利亚（澳元）

医疗费用 25,587,295 25,492,455 25,397,616 25,302,777 25,207,938 25,113,098

预算影响 – –94,839 –189,678 –284,518 –379,357 –474,196

意大利（欧元）意大利（欧元）

医疗费用 33,837,076 33,775,512 33,713,947 33,652,382 33,590,818 33,529,253

预算影响 – –61,565 –123,129 –184,694 –246,258 –307,823

挪威（挪威克朗）挪威（挪威克朗）

医疗费用 97,262,489 96,881,481 96,500,472 96,119,464 95,738,456 95,357,447

预算影响 – –381,008 –762,017 –1,143,025 –1,524,033 –1,905,042

表6.不同CIB情景下的1年预算影响结果

* 基于一个拥有58,400,000名成员的计划。

注：负值表示预计节省的费用。
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国家国家 SoC情景*SoC情景*
估计年份估计年份

1 2 3 4 5

CIB 增加† 0% 5% 7.5% 10% 10% 10%

美国（美元）美国（美元）

医疗费用 403,176,137 401,526,213 419,642,404 438,574,107 459,305,510 481,016,886

预算影响

•  总计 – –1,649,923 –2,591,873 –3,619,188 –3,790,267 –3,969,433

•  PMPM‡ – –0.00 –0.00 –0.01 –0.01 –0.0054

英国（英镑）英国（英镑）

医疗费用 70,491,231 70,383,216 71,879,264 73,407,068 75,024,960 76,678,510

预算影响 – –108,016 –165,594 –225,659 –230,632 –235,715

瑞典（瑞典克朗）瑞典（瑞典克朗）

医疗费用 139,850,372 139,388,520 149,037,783 159,354,585 170,668,760 182,786,242

预算影响 – –461,852 –741,965 –1,059,526 –1,134,752 –1,215,319

澳大利亚（澳元）澳大利亚（澳元）

医疗费用 25,587,295 25,492,455 28,341,699 31,509,287 35,096,304 39,091,667

预算影响 – –94,839 –158,454 –235,323 –262,112 –291,951

意大利（欧元）意大利（欧元）

医疗费用 33,837,076 33,775,512 34,763,820 35,781,018 36,861,605 37,974,825

预算影响 – –61,565 –95,136 –130,679 –134,625 –138,691

挪威（挪威克朗）挪威（挪威克朗）

医疗费用 97,262,489 96,881,481 103,556,036 110,689,998 118,548,988 126,965,966

预算影响 – –381,008 –612,090 –874,064 –936,123 –1,002,588

表7.预计的5年内CIB的年度预算影响

*  由于通货膨胀和对队列规模的假设，SoC情景下的医疗费用每年均在增加。
† 在所述年份，假设所有未假定使用CIB的患者均使用SoC屏障产品。
‡ 基于一个拥有58,400,000名成员的计划。
注：负值表示预计节省的费用。

SoC SoC 情景情景

CIB情景（SoC市场份额，%）CIB情景（SoC市场份额，%）

5%
(95% SoC)

10%
(90% SoC)

15%
(85% SoC)

20%
(80% SoC)

25%
(75% SoC)

医疗费用，美元 8,152,542,450 8,144,166,117 8,135,789,784 8,127,413,451 8,119,037,118 8,110,660,785

预算影响，美元

•  总计 –8,376,333 –16,752,666 –25,128,999 –33,505,332 –41,881,665

•  PMPM* –0.01 –0.02 –0.04 –0.05 –0.06

表8.预计的与使用CIB相关的1年预算影响和美国患者的真实世界医疗费用

* 基于一个拥有58,400,000名成员的计划。

析，以更好地了解模型输出对输入和假设的依赖程
度。研究者的分析结果与ADVOCATE15和已发表的成
本效益模型18的结果一致，并且有证据表明，患者获
得的CIB价值也体现为各国支付者节省了费用。

研究局限性研究局限性

本研究存在一些局限性。首先，与所有经济模
型一样，研究的模型对临床实践进行了一定程度的

简化，例如将1年内的PSC发生率限制为最多两次，
包括在“早期”（即12周）最多发生一次PSC，在 
“晚期”（即40周）最多发生一次PSC。目前尚不清
楚这些假设在多大程度上充分反映了患者的实际经
验。在一个相关问题上，在缺少数据的情况下，研
究者任意地（且有些保守地）设定了发生第二次PSC
的风险。在PSC风险、皮肤屏障的使用和/或附件的
使用方面，该模型在造口类型（如回肠造口、结肠
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造口）之间也无差异。

CIB的经济和临床影响是基于ADVOCATE的研
究结果，包括但不限于PSC的发生率（55%的SoC
患者与41%的CIB患者），以及按造口类型划分的
患者分布（约三分之一的患者有回肠造口；约二
分之一的患者有结肠造口；所有其他患者有尿道造 
口）。仍需进行进一步研究以更好地了解CIB在不同
人群中的影响，包括按造口类型的分布，以及与入
组ADVOCATE的受试者不同的人口统计学数据和/或
合并症概况。

研究者还假设，可公开获得的特定国家用于造
口相关护理的各种项目的单位成本足以代表每个国
家的支付者用于护理造口患者的单位成本。但由于
美国有许多不同类型的支付者（如私人商业保险、
医疗保险），并且在某些支付者类型内部，各保险
公司在报销政策方面具有至少等同的异质性，这一
假设对于美国和其他所述国家的真实程度是未知
的。

此外，虽然ADVOCATE仅限于使用两件式系统，
但研究者假设同时使用一件式和两件式系统，并且
CIB的获益在这两类系统中是一致的。研究者还假设
PSC的持续时间是固定的。但其他研究报告的缓解时
间为7周至3个月以上不等4,5,25；因此，研究者的分析
可能低估了PSC的经济结果。但研究者注意到，在这
种情况下，预计的与使用CIB替代其他皮肤屏障产品
相关的预算影响可能是保守的，换言之，使用CIB所
产生的“真实”费用节省幅度可能比本文预计的幅
度更高。

结论结论

在美国、英国、瑞典、澳大利亚、意大利和挪
威，使用CIB会使支付者的预期费用降低，预计降低
的幅度与假设使用CIB替代SoC的患者百分比直接相
关。虽然研究者的研究结果与ADVOCATE和先前的成
本效益模型的结果一致，但仍需进一步研究，从而
更好地了解在临床实践中使用CIB（相对于其他皮肤
屏障产品）所产生的经济结果。
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