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近年来，我国政府制定了《国务院关于印发〈中

国制造2025〉的通知》（国发〔2015〕 28号）、《国务院

办公厅关于促进医药产业健康发展的指导意见》（国办

发 〔2016〕 11号）、《“健康中国 2030”规划纲要》、

《国务院办公厅关于全面推开县级公立医院综合改革试

点的指导意见》（国办发〔2015〕 33号）、《国务院办公

厅关于城市公立医院综合改革试点的指导意见》（国办

发〔2015〕 38号）等一系列鼓励和支持国产医疗器械

创新和应用的政策。在这些政策的引导下，国产医疗

器械的创新水平、产业规模和市场份额逐步提高，在

打破进口医疗器械垄断、降低医疗成本以及缓解群众

看病贵等方面发挥了积极作用。同时，随着国产医疗

器械在临床实践中的进一步广泛应用，生成了基于真

实诊疗环境的宝贵数据，为进一步评价和验证国产医

疗器械的临床效果和卫生经济学分析奠定了数据基

础。由于医疗器械的真实世界研究能够有效弥补传统

随机对照试验所存在的标准严格、样本量有限及随访

周期不足等局限性，日益受到决策者的青睐，可以为

政府制定相关支持政策、医疗机构采购不同产品以及

医生和患者的临床决策时提供科学、可靠的证据。

腔镜吻合器是腹腔镜手术的重要器械之一。在腹

腔镜手术中规范使用腔镜吻合器能够有效缩短手术时

间、减少术中出血以及术后并发症的发生。目前，我

国地级市所属医院外科手术中吻合器的使用率约为

75%，在直辖市所属医疗机构中其使用率高达 85%左
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摘 要 目的：在真实诊疗环境中，探讨结直肠癌行腹腔镜手术治疗的患者术中使用国产腔镜吻合器与进口腔镜吻合器的

直接医疗费用差异。方法：提取样本医院2019年1月—2021年7月胃肠外科1 187例结直肠癌患者出院数据，使用广义线性模

型对国产腔镜吻合器和进口腔镜吻合器的相关费用进行比较分析；根据样本的用钉量设定分层并进行分层分析。结果：与进口

腔镜吻合器相比，国产腔镜吻合器在吻合器费用、术中一次性医用耗材费用和耗材费用中分别节省5 199.78元、7 359.02元和

7 597.32元。亚组分析结果显示，与用钉量≤2颗组相比，在用钉量＞2颗组中使用国产腔镜吻合器更加经济。结论：结直肠癌

行腹腔镜手术治疗的患者使用国产腔镜吻合器更能节省直接医疗费用。
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右，而面对国内如此巨大的需求市场，腔镜吻合器目

前仍以进口产品为主，约占市场份额的85%左右，销
售额高达46亿元[1]。本研究根据既往临床疗效的评价结

果，在国产和进口腔镜吻合器的临床效果差异不具有

统计学意义的研究假设前提下，以天津瑞奇直线型腔

镜吻合器系列为例，利用样本医院胃肠外科住院患者

在接受相关腹腔镜手术时产生的真实医疗费用数据，

回顾性分析国产和进口腔镜吻合器在吻合器费用和耗

材费用等方面的差异，为国产腔镜吻合器的广泛应用

提供相关卫生经济学证据，并为其他国产医疗器械开

展基于真实世界数据的费用分析提供方法学参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

本研究数据来源于样本医院2019年1月—2021年7
月胃肠外科的1187例结直肠癌患者出院数据，具体包
括住院病案首页数据、手术记录、出院记录及患者住

院结算系统等电子数据。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 纳入标准。（1）住院病案首页中疾病主要诊断
编码（ICD-10）为C18结肠恶性肿瘤和C20直肠恶性肿
瘤；（2）手术记录或手术编码中明确开展了腹腔镜手
术；（3）年龄≥18岁的医疗保险参保患者（含城镇职
工医保和城乡居民医保）；（4）第一手术术式为结直肠
相关手术；（5）住院天数≥3天，且≤30天。
1.2.2 排除标准。（1）孕妇；（2）住院病案首页离院
方式为非医嘱离院或死亡；（3）腹腔镜手术中转为剖
腹手术。

1.3 费用指标

包括吻合器费用、手术中一次性医用材料费用及

耗材费用，其中手术中一次性医用材料费用包含吻合

器费用，耗材费用包含手术中一次性医用材料费用。

手术中一次性医用材料费用和耗材费用来源于住院病

案首页。吻合器费用来源于患者住院收费详单，包括

枪和钉的单价与数量。一台手术中仅使用1把吻合器
枪，计算公式为吻合器费用=枪单价＋钉单价?钉数量。
1.4 分析方法

定量资料中的费用数据采用中位数和四分位数间

距描述，其他数据采用均数?标准差进行描述，单因素
分析使用t检验或Wilcoxon秩和检验；定性资料采用例
数和百分数描述，使用卡方检验或Fisher确切概率检验
进行组间比较。由于费用数据呈右偏态分布，多因素

分析采用基于Gamma分布的广义线性模型，因变量为
吻合器费用、手术中一次性医用材料费用以及耗材费

用，分析国产组和进口组的组间差异。协变量包括性

别、年龄组、医保类型、用钉量、其他诊断数量、手

术数量、主要诊断及第一术式等，其中性别、年龄

组、医保类型、主要诊断和第一术式等定性变量设置

为哑变量。根据单因素分析P＜0.1的变量、既往研究
和理论判断为可能的混杂因素纳入多因素分析。显著

性水平为α=0.05。使用Python3.8和R4.1.2进行数据清
洗与数据分析。

1.5 亚组分析

根据临床专家建议并结合患者的平均用钉量设定

亚组并进行亚组分析。

2 结果

2.1 基本情况

根据本研究的纳入与排除标准，最终纳入样本

1187例，其中使用国产腔镜吻合器806例，进口腔镜
吻合器381例。国产组和进口组在年龄组、医保类型等
变量差异无统计学意义（P＞0.05），其中，国产组平均
手术数量略低于进口组。性别、主要诊断、第一术式

等变量差异有统计学意义（P＜0.05），见表1。国产组
用钉量（2.56?1.40）颗，进口组用钉量（1.69?0.87）
颗，差异有统计学意义（P＜0.05）；国产组其他诊断数
量 （3.10?2.66） 个，进口组其他诊断数量 （2.64?
2.56）个，差异有统计学意义（P＜0.05）；国产组手术
数量（1.36?0.75）个，进口组手术数量（1.40?0.68）
个，差异无统计学意义（P＞0.05），国产组的平均用钉
量、其他诊断数量均多于进口组。

2.2 国产组和进口组相关费用单因素比较结果

耗材费用、手术中一次性医用材料费用、吻合器

费用的单因素比较结果显示，两组差异有统计学意

义，且国产组以上3种费用中位数均小于进口组。两组
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表1 各变量下国产组和进口组人数 人

变量

性别

男

女

年龄组

＜60岁
≥60岁

医保类型

城镇居民基本医疗保险

城乡职工基本医疗保险

主要诊断

结肠恶性肿瘤

直肠恶性肿瘤

第一术式

大/小/结肠切除术/肠吻合术
腹腔镜大肠部分切除术

回/结肠造口术
阑尾切除术

直肠切除术

国产组

455
351

315
491

321
485

544
262

10
520
28
3

245

进口组

246
135

140
241

156
225

120
261

8
109
73
1

190
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变量

费用（元）

吻合器费用

手术中一次性医用材料费用

耗材费用

占比（%）
耗材费用占住院费比例

吻合器费用占耗材费用比例

吻合器费用占手术中一次性

医用耗材费用比例

国产组

9686.50[6788.50,13592.50]
23726.35[20720.93,27224.66]
27061.70[23767.25,30415.27]

0.49?0.07
0.40?0.12
0.46?0.13

进口组

11988.90[10348.90,15848.90]
29407.07[25750.80,33389.80]
33130.66[28993.49,37918.55]

0.55?0.07
0.41?0.09
0.47?0.10

统计量

219649
237032
237333

14.521
2.609
1.503

P

＜0.001*

＜0.001*

＜0.001*

＜0.001#

0.010#

0.133#

表2 各变量下国产组和进口组相关费用单因素比较结果

注：方括号内数据为四分位数间距。*示Wilcoxon秩和检验，#示t检验。

表3 国产组和进口组吻合器费用的差异分析

变量

国产组（以“进口组”为参照）

年龄＜60岁（以“≥60岁”为参照）
女性（以“男性”为参照）

用钉量

直肠恶性肿瘤（以“结肠恶性肿瘤”为参照）

其他诊断数量

手术数量

第一术式（以“大/小/结肠切除术/肠吻合术”为参照）
腹腔镜大肠部分切除术

回/结肠造口术
阑尾切除术

直肠切除术

回归系数

-5199.78
-42.02
-82.56

3292.99
-50.09
-21.55
31.87

297.39
803.42
615.45
535.10

标准误

77.31
61.67
59.75
33.09

150.02
11.82
45.97

273.06
309.91
481.51
287.95

t

-67.256
-0.681
-1.382
99.516
-0.334
-1.824
0.693

1.09
2.59
1.28
1.86

P

＜0.001
0.496
0.167

＜0.001
0.739
0.068
0.488

0.223
0.010
0.196
0.051

耗材费用占住院费比例的差异具有统计学意义，其中

进口组耗材费用占住院费比例超过50%。两组吻合器
费用占耗材费用的比例约为40%（P=0.010），占手术中
一次性医用耗材费用比例两组均超过45%（P=0.133），
单因素比较结果见表2。
2.3 国产组和进口组相关费用多因素比较结果

2.3.1 两组吻合器费用比较结果。对国产组和进口组

的吻合器费用进行广义线性回归分析，代入模型的调

整因素有年龄组、性别、用钉量、主要诊断、其他诊

断数量、手术数量和第一术式等。结果显示，使用国

产腔镜吻合器比使用进口的节省费用5199.78元，差异
有统计学意义，见表3。
2.3.2 两组手术中一次性医用耗材费用比较结果。对

国产组和进口组的手术中一次性医用耗材费用进行广

义线性回归分析，代入模型的调整因素有年龄组、性

别、医保类型、用钉量、主要诊断、其他诊断数量、

手术数量和第一术式。结果显示，使用国产腔镜吻合

器比使用进口节省费用7359.02元，差异有统计学意
义，见表4。
2.3.3 国产组和进口组耗材费用比较结果。对国产组

和进口组的耗材费用进行广义线性回归分析，代入模

型的调整因素有年龄组、性别、医保类型、用钉量、

主要诊断、其他诊断数量、手术数量和第一术式。相

关结果显示，使用国产腔镜吻合器比使用进口节省费

用7597.32元，且差异具有统计学意义，见表5。
2.4 亚组分析

本研究样本的平均用钉量为2.3颗，取值区间为1~
7颗，中位数为2颗。根据临床专家建议并结合平均用
钉量设定2颗为分层界值。在吻合器费用、手术中一次
性医用材料费用和耗材费用中，国产组在用钉量＞2颗
的亚组中节约费用均大于用钉量≤2颗亚组，且组间差
异有统计学意义，见表6。
3 讨论

本研究对使用了腔镜吻合器的结直肠癌住院的

1187例患者在真实诊疗环境下产生的费用数据，采用
目前国内外使用较为普遍的广义线性模型评价国产组

与进口组的费用差异，在控制混杂因素对费用的影响

后，国产腔镜吻合器在吻合器费用、术中一次性医用

耗材费用及耗材费用中分别比进口腔镜吻合器节省

5199.78元、7359.02元和7597.32元。亚组分析结果
显示，与用钉量≤2颗组相比，在用钉量＞2颗组中使
用国产腔镜吻合器有助于减轻患者的经济负担。本研

究验证了在真实诊疗环境中国产腔镜吻合器在节省医

疗费用方面的优势，是迄今为止对比国产和进口腔镜

?? 75
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表4 国产组和进口组手术中一次性医用耗材费用的差异分析

变量

国产组（以“进口组”为参照）

年龄＜60岁（以“≥60岁”为参照）
女性（以“男性”为参照）

城镇职工基本医保（以“城乡居民基本医保”为参照）

用钉量

直肠恶性肿瘤（以“结肠恶性肿瘤”为参照）

其他诊断数量

手术数量

第一术式（以“大/小/结肠切除术/肠吻合术”为参照）
腹腔镜大肠部分切除术

回/结肠造口术
阑尾切除术

直肠切除术

回归系数

-7359.02
-662.59

-1040.90
233.28

2750.26
206.1
82.94

140.87

-1681.37
540.16

-7864.53
-2084.86

标准误

450.25
377.66
366.85
369.3

172.51
964.61
73.37

285.54

1736.83
1940.23
2567.52
1838.95

t
-16.344
-1.754
-2.837
0.632

15.943
0.214
1.130
0.493

-0.968
0.278

-3.063
-1.134

P
＜0.001

0.08
0.005
0.528

＜0.001
0.831
0.259
0.622

0.333
0.781
0.002
0.257

表5 国产组和进口组耗材费用的差异分析

变量

国产组（以“进口组”为参照）

年龄＜60岁（以“≥60岁”为参照）
女性（以“男性”为参照）

城镇职工基本医保（以“城乡居民基本医保”为参照）

用钉量

直肠恶性肿瘤（以“结肠恶性肿瘤”为参照）

其他诊断数量

手术数量

第一术式（以“大/小/结肠切除术/肠吻合术”为参照）
腹腔镜大肠部分切除术

回/结肠造口术
阑尾切除术

直肠切除术

回归系数

-7597.32
-864.47

-1042.92
233.11

2767.20
887.34
151.1
359.5

-1870.00
94.81

-9690.36
-2496.94

标准误

465.65
392.3

381.67
384.09
177.02

1002.36
76.65

299.92

1799.17
2013.47
2622.89
1908.71

t
-16.315
-2.204
-2.733
0.607

15.633
0.885
1.971
1.199

-1.039
0.047

-3.695
-1.308

P
＜0.001

0.028
0.006
0.544

＜0.001
0.376
0.049
0.231

0.299
0.962

＜0.001
0.191

表6 不同用钉量下国产组和进口组费用差异分析

变量

吻合器费用

用钉量≤2颗
用钉量＞2颗

手术中一次性医用材料费用

用钉量≤2颗
用钉量＞2颗

耗材费用

用钉量≤2颗
用钉量＞2颗

回归系数

-5368.20
-8542.30

-7012.05
-9328.72

-7255.37
-9618.60

标准误

88.91
255.28

375.88
1406.63

394.04
1455.40

t

-60.375
-33.462

-18.655
-6.632

-18.413
-6.609

P
＜0.001

＜0.001

＜0.001

吻合器相关费用研究中样本量最大的研究。国内现有

国产和进口腔镜吻合器的费用比较均为在临床效果和

安全性研究的基础上加载进行费用分析，样本量最小为

60例，最大为403例，费用取值则为样本的平均费用，
国产腔镜吻合器约比进口节省费用2000~5000元[2-5]。

本研究发现，耗材费用是使用腹腔镜外科手术治

疗的结直肠癌患者住院费用的主要组成部分，而在耗

材费用中吻合器费用占比较大。作为腹腔镜手术中主

要的手术器械，基本医疗保险如果能够给予一定报销

比例将有助于减轻患者的经济负担。目前，我国各地

对吻合器的医保报销政策不一。湖南、广东、青海和

重庆等省份、直辖市已将吻合器纳入基本医疗保险医

用耗材报销目录，其中湖南报销比例较高，腔镜吻合

器的自付比为10%，限额支付标准为20000元，重庆
医保支付标准为319元（《湖南省基本医疗保险、工伤
保险和生育保险医用耗材目录（2021版）》《广东省基

本医疗保险、工伤保险和生育保险医用耗材目录

（2021年）》《青海省基本医疗保险、工伤保险和生育
保险医保医用耗材目录（2020年版）》《重庆市基本医
疗保险医用耗材目录（2021版）》)，设置合理的报销
比例和支付标准将有效减轻术中使用腔镜吻合器患者

的直接就医负担。
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本研究国产和进口腔镜吻合器费用的差异除了来

源于枪和钉本身的单价外，主要体现在用钉量的差

异。用钉量是决定不同品牌吻合器相关费用水平的

一个重要因素。亚组分析结果显示，随着手术中用钉

量的增加，国产腔镜吻合器节省的费用越多。假设

患者在某一术式中仅使用1把枪和同种型号的钉，由
此可以获得患者使用国产腔镜吻合器比使用进口腔

镜吻合器所节省费用的理论预期值为 B=(Q2-Q1)+

∑i=1
i (D2i-D1i)?(N1i-N2i)，其中的i表示第i种术式，

Q1、Q2分别表示国产和进口腔镜吻合器枪的单价，D1i、

D2i分别表示国产组和进口组在第i种术式中钉的单价，
N1i、N2i分别表示国产组和进口组在第i种术式中使用的
钉数量，由此可以比较患者在使用国产和进口腔镜吻

合器时的实际节约费用。本研究在广义线性模型中纳

入用钉量这一变量是用以控制国产组和进口组由于用

钉量的不同而造成结果的偏差，而对于国产用钉量

多于进口的原因可能是多方面的，确切的原因有赖于

下一步基于前瞻性的真实世界研究设计并做进一步的

探究。

本研究使用广义线性模型分析国产组和进口组对

腹腔镜手术的住院患者的费用影响，该分析方法在国

外开展基于个体水平数据的成本研究中使用较普

遍 [2-4]，但在我国使用较少。广义线性模型是传统线性

模型的扩展，它使因变量的总体均值通过一个非线性

连接函数而依赖于线性预测值，同时还允许响应概率

分布为任何一种指数分布族[5]。根据国外相关研究，医

疗费用并不符合简单的正态分布，伽马分布能较好地

拟合医疗费用均为连续正值、右偏、厚尾，且方差不

为常数的特点，因此常常使用伽马分布拟合医疗费用

数据[2]。同时，相较于传统直接获得成本中位数或将成

本数据取log转换使其符合正态分布后再进行线性回归
分析的方法相比，广义线性模型不仅能够控制相应的

混杂因素对结果的影响，而且结果能够直接解释为相

应的费用，更便于结果的解读。

在真实世界研究中，对于已知且已测量的混杂

因素，一般而言可以使用传统的分层分析、配对分

析、协方差分析、多因素分析和倾向性评分法[6]。本研

究中医生、患者选择偏好以及患者经济情况等因素可

能是吻合器品牌选择和费用之间的混杂因素，但由于

缺乏这些混杂因素的实证证据以及相关测量数据而难

以进行倾向性评分法。因此，根据本研究的数据特

点，使用多因素分析以控制相应的混杂因素，而对于

医生、患者选择偏好以及患者经济状态对吻合器相关

费用的影响有赖于在前瞻性研究中做进一步探讨。

本研究尽管从真实世界数据角度验证了国产腔镜

吻合器的费用优势，但还存在以下局限性：（1）国产
组与进口组的样本量比例约为2∶1，样本量存在一定

的不均衡。目前，学者对随机对照试验样本量的均

衡性已进行了较为深入的探讨[7-8]，对于真实世界研究

的组间样本量是否需要达到均衡还少有探讨，其中

不乏已发表的研究中存在两组样本量差异较大的情

况[9-10]。关于真实世界研究中样本量的相关问题有待方

法学专家做进一步研究。（2）本研究虽然采用了多因
素分析尽可能控制已知且已测量的混杂因素，但仍可

能存在其他遗漏因素未被考虑。

总之，对于结直肠癌行腹腔镜手术治疗的患者，相

较于使用进口腔镜吻合器的患者，国产腔镜吻合器能够

显著降低吻合器及其相关耗材费用。国产腔镜吻合器表

现出良好的价格优势，具有明显低降费用的效果。
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