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药品支出在国家以及个人医疗费用总支出中一直

占较大比例。2016年，江苏省药品费用为1 746亿元，占

卫生总费用的 43.25％ [1]；2014年，上海市药品费用为

484.43亿元，占卫生总费用的 37.93％[2]。为了控制药品
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摘 要 目的：为仿制药替代原研药的经济效益提供证据支持，提出促进仿制药使用的政策建议。方法：选取江苏省某三级公立

医院治疗高血压和糖尿病的12种既有原研药又有仿制药的药物，逐季度分析2017－2018年原研药和仿制药使用量占比、使用金

额占比、价格比和2018年仿制药替代原研药的潜在费用节省率。结果：2017年第1季度－2018年第4季度，原研药、仿制药使用数

量占比分别由 24.53％上升至 39.12％、75.47％下降至 60.88％，使用金额占比分别由 39.45％上升至 61.47％、60.55％下降至

38.53％，仿制药与原研药价格比从 0.50下降到 0.40。在疗效一致的条件下，2018年仿制药替代原研药潜在可节约费用 62.21万

元，费用节省率为47.65％。结论：仿制药替代原研药具有降低药品支出的作用，但该院仿制药使用或金额占比却逐渐下降。因

此，有必要加快仿制药一致性评价的进程及临床等效研究，加大仿制药处方及合理使用的教育宣传，以提高医患对仿制药质量和

疗效的认同，配合鼓励仿制药采购及使用的集中采购政策，促进仿制药利用以节约药品支出。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide evidence support for the economic benefits of generic drugs as substitutes for original

drugs，and to provide suggestions for promoting the use of generic drugs. METHODS：Twelve kinds of drugs with both original

and generic versions for treating hypertension and diabetes were selected from a tertiary public hospital in Jiangsu province. The

proportion of usage quantity，the ratio of amount，price ratio were analyzed quarterly during 2017-2018. RESULTS：From the first

quarter of 2017 to the fourth quarter of 2018，the ratio of quantity of original drugs increased from 24.53％ to 39.12％，while that

of generic drugs decreased from 75.47％ to 60.88％；the ratio of amount of original drugs increased from 39.45％ to 61.47％，

while that of generic drugs decreased from 60.55％ to 38.53％；the price ratio of generic drug to original drug decreased from 0.50

to 0.40. With the same efficacy，the cost of generic drugs replacing original drugs in 2018 could save 622，100 yuan，and the cost

savings rate could be 47.65％ . CONCLUSIONS：Drug expenditure could be reduced by substituting original drug with generics，

but the useage quantity and amount ratio of generic drug in this hospital is gradually declining. So，in order to save drug

experditure，it is necessary to speed up the process of conformity evaluation and clinical equivalence study of generic drugs，

increase the education and publicity of generic prescriptions and rational use，so as to improve doctors’and patients’recognition of

the quality and efficacy of generic drugs，cooperate with the centralized procurement policy to encourage the purchase and use of

generic drugs.
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费用，降低医疗开支，各国政府纷纷出台政策鼓励仿制

药研发和使用，以实现对原研药的替代。研究证明，如

果仿制药质量能达到要求，会为多种疾病提供安全、有

效和经济的替代治疗[3]。我国是世界上最大的发展中国

家，公众的医疗消费水平还不高，质优价廉的仿制药仍是

满足我国公众基本用药的重要来源和手段。但是，目前

我国面临着仿制药质量参差不齐、医师和患者对国产仿

制药缺乏信心以及仿制药政策缺位和错位等诸多问题。

本文以治疗高血压和糖尿病的常见药物为例，对江

苏省某三级公立医院原研药和仿制药的利用进行逐季

度对比分析，为评估仿制药利用情况及仿制药替代的经

济效益提供实证依据。

1 资料与方法

1.1 目标疾病与目标药品

本研究根据《中国高血压防治指南2018年修订版》[4]

中的常用降压药及《中国 2型糖尿病防治指南（2017年

版）》[5]中的常用降糖药逐一对照该院药品采购目录，选

取既有原研药又有仿制药的药物品种，且所选药物为该

院使用比例较高的药物。为了保持研究数据的一致性，

剂型全部选用口服固体制剂。考虑到控释片成本与普

通制剂不同，硝苯地平原研药及仿制药均选取控释片。

共选取治疗高血压和糖尿病的目标药物12种，分别

是治疗高血压的降压药物：厄贝沙坦[世界卫生组织

（WHO）药物的解剖学、治疗学及化学分类法（Anatomi-

cal therapeutic chemical，ATC）代码C09CA04]、替米沙坦

（ATC代码C09CA07）、氯沙坦钾（ATC代码C09CA01）、

氯沙坦钾氢氯噻嗪（ATC代码C09DA01）、缬沙坦（ATC

代 码 C09CA03）、缬 沙 坦 氢 氯 噻 嗪（ATC 代 码

C09DX01）、苯磺酸氨氯地平（ATC代码C08CA01）、硝苯

地平（ATC代码C08CA05）、富马酸比索洛尔（ATC代码

C07AB07）；治疗糖尿病的降糖药物：阿卡波糖（ATC代

码A10BF01）、格列美脲（ATC代码A10BB12）、瑞格列奈

（ATC代码A10BX02）。

1.2 数据来源

药品使用数据来源于江苏省某三级公立医院的药

品信息管理系统，药品限定日剂量（Daily defines dose，

DDD）值从 WHO 官方网站查询（https：//www.whocc.no/

atc_ddd_index）。其中治疗高血压的复方制剂氯沙坦钾

氢氯噻嗪、缬沙坦氢氯噻嗪无法在上述WHO网站直接

查询到DDD值，故根据WHO发布的《ATC分类和DDD

分配指南（2019）》[6]中DDD的分配原则，优先采用日维

持剂量，且DDD值为每日给药的片数。

1.3 关键研究指标

本研究选取治疗高血压及糖尿病的12种药物，对其

原研药及仿制药使用数量占比、使用金额占比、价格比和

仿制药替代原研药潜在节省费用及节省率等进行分析。

1.3.1 使用数量和使用金额占比 本研究统一采用药

品采购价作为研究对象，研究中医院销售价等于采购

价。由于单项目标药品采购价在 2017－2018年度内经

历了多次调整，采购价格取该项药品的加权平均价，即

用每个价格对应的使用数量作为权数进行平均后计算

的价格。

研究时间以季度（Q）为单位，从 2017年 1季度－

2018年4季度，共8个区间。

本研究采用WHO推荐的DDD值测量目标药物的

使用数量，某一药物的使用数量标化为该药品的用药频

度（DDDs）：DDDs＝某药品使用量（mg）/DDD；用 DDD

的单价作为采购价的标准单位（DDDc），采购价（Pp）换

算为DDDc的公式为：DDDc＝（Pp/q）×DDD，q指目标药

品Pp对应的每盒剂量。

原研药或仿制药的使用数量和金额占比为该季度

内 12 种目标药品通用名下全部原研药或仿制药的

DDDs和使用金额，分别除以原研药和仿制药的使用数

量DDDs和使用金额的总和。

1.3.2 价格及使用数量 以每季度全部 12种目标药品

的原研药或仿制药DDDc的加权平均价作为研究对象，

观察2017年1季度－2018年4季度期间，仿制药及原研

药的价格以及使用数量变化趋势。

1.3.3 单项仿制药与原研药的价格比和仿制药替换原

研药潜在费用节省率 由于药物采购品种每年都会发

生变化，且每年患者数量不断增长，本研究采用最近的

2018年全年的原研药及仿制药的数据来分析每个目标

药物的价格对比及潜在的费用节省率。

本研究采用每个药品 2018 年原研药或仿制药

DDDc的加权平均价作为该药物的对比价格，仿制药对

原研药的价格比＝DDDc（仿制药）/DDDc（原研药）×

100％。

潜在节省费用即假设药物使用量不变，以仿制药替

换原研药可节省的费用。潜在费用节省率是指上述可

节省的费用占该原研药年使用金额的比例。

P（费用节省）＝∑（DDDc原研－DDDc仿制）×DDDs

潜在费用节省率＝P（费用节省）/原研药年使用金

额×100％

2 结果

2.1 使用数量和使用金额占比

2017－2018年原研药和仿制药季度使用数量及使

用金额占比见表1。

由表1可知，2017年1季度－2018年4季度，仿制药

使用数量及使用金额占比均呈下降趋势，使用金额占比

下降更快。使用数量占比由 75.47％降至 60.88％，降幅

为 19.33％；使用金额占比由 60.55％降至 38.53％，降幅

为36.37％。原研药使用数量及使用金额占比均呈上升
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趋势，2018年 4季度较 2017年 1季度，使用数量占比上

升了 59.48％，使用金额占比上升了 55.82％，截至 2018

年4季度，原研药使用数量占比始终没有超过仿制药，但

自 2018年 3季度开始其使用金额占比已超过了仿制

药。2018年 3季度仿制药使用数量占比较 2季度下降

9.20％，但是使用金额占比下降 22.88％，这是由于该院

自2018年3季度起执行新的省药品集中采购中标价格，

使得仿制药大幅降价，而原研药价格变化不大。

2.2 价格及使用数量

2017－2018 年目标药物原研药及仿制药季度

DDDc及DDDs见表2。

表 2 2017－2018年目标药物原研药和仿制药季度

DDDc及DDDs

Tab 2 DDDc and DDDs of original and generic target

drugs during 2017-2018

时间
2017 Q1

2017 Q2

2017 Q3

2017 Q4

2018 Q1

2018 Q2

2018 Q3

2018 Q4

仿制药DDDc

2.47

2.29

2.18

2.21

2.45

2.38

1.84

1.79

原研药DDDc

4.95

5.00

4.92

4.93

4.91

4.82

4.54

4.44

仿制药DDDs

92 755.83

92 339.33

96 167.00

119 366.83

118 912.17

124 372.17

114 723.50

142 281.00

原研药DDDs

30 156.50

36 771.83

41 037.50

62 622.00

57 397.00

59 852.17

72 421.50

91 417.83

仿制药/原研药价格比
0.50

0.46

0.44

0.45

0.50

0.49

0.40

0.40

由表2可知，2017年1季度－2018年4季度，12种目

标药物通用名下全部原研药和仿制药的季度使用量均

呈现上升趋势，但是原研药上升更快，仿制药使用数量

上升了53.39％，原研药使用数量上升了203.14％。同期

仿制药与原研药价格均成下降趋势，但仿制药价格下降

幅度更大，仿制药价格降幅达到27.53％，而原研药价格

降幅仅为 10.30％；仿制药与原研药每季度加权平均价

的比值从0.50下降到0.40，价格差距越来越大。

2.3 单项目标药物仿制药与原研药价格比及潜在费用

节省率

2018年单项目标药物仿制药与原研药价格比及潜

在费用节省率见表3（表中原研药厂名为简称，未写全）。

表 3 2018年 12种药物仿制药与原研药价格比及潜在

费用节省率

Tab 3 Price ratios of 12 kinds of generic and original

drugs and potential cost saving rate in 2018

药品名

阿卡波糖片
格列美脲片
瑞格列奈片
厄贝沙坦片
氯沙坦钾片
氯沙坦钾氢氯噻嗪片
缬沙坦胶囊
缬沙坦氢氯噻嗪片
替米沙坦片
硝苯地平控释片
苯磺酸氨氯地平片
富马酸比索洛尔片
潜在节省费用总计
费用节省率，％

仿制药
DDDc

8.37

0.91

1.20

1.46

3.81

2.93

2.74

2.16

1.25

2.38

1.51

3.81

仿制药
厂数量，

家

1

1

1

1

2

1

1

1

1

1

2

1

原研药
DDDc

12.45

4.38

2.02

4.25

5.42

5.83

5.09

5.35

2.50

4.07

4.36

5.85

原研药厂

拜耳
赛诺菲
勃林格殷格翰
赛诺菲
默沙东
默沙东
诺华
诺华
勃林格殷格翰
拜耳
辉瑞
默克里昂

仿制药/原研
药价格比

0.67

0.21

0.60

0.34

0.70

0.50

0.54

0.40

0.50

0.58

0.35

0.65

原研药
DDDs

15 733

12 702

21 680

10 825

6 909

1 575

43 149

6 283

8 408

102 122

49 416

2 305

潜在节
省费用，
万元

6.43

4.41

1.77

3.01

1.11

0.46

10.13

2.00

1.05

17.26

14.11

0.47

62.21

47.65

2018年12种目标药物仿制药与原研药的价格比在

0.21～0.70之间，不同品种的仿制药厂数量为 1～2家，

原研药厂数量均为1家，且均为国际知名厂商。价格比

差异最大的是治疗糖尿病的格列美脲片，最小的是治疗

高血压的氯沙坦钾片。假设仿制药与原研药具有相同

临床疗效，2018年将目标药品原研药全部替换为仿制

药，则该院 1年可节省潜在费用 62.21万元，费用节省率

为47.65％。

3 讨论

3.1 在仿制药与原研药临床等效前提下，仿制药替代可

节约药品费用支出

假设目标药物仿制药可完全替代原研药，由文中结

果可见仿制药替代原研药可有效节约药品支出。尽管

该院 2018年仿制药使用量占比平均值为 64.29％，但如

果全部替代了原研药，仍然有较大的潜在费用节约空

间。同时这一结果与其他一线城市的结果存在差异，如

北京85家公立医院2015年心血管类仿制药使用率占比

为18.93％[7]，重庆市某三级公立医院2011年下半年心血

管类仿制药使用数量占比为 34.37％[8]，相比之下，该院

仿制药使用数量占比明显高于一、二线城市公立医院，

可能与该院为经济相对欠发达的中小城市有关，医师在

处方时，也会考虑仿制药价格相对低廉的情况。

只有在保证仿制药质量与疗效与原研药一致的前

提下，仿制药才能真正有效替代，因此，我国仍需继续加

快仿制药一致性评价进程。截至2018年6月13日，现有

的16余万个国产药品批准文号中约95％是2007年前发

放的，仿制药占绝大多数。2019年 4月 25日，国家药品

监督管理局公布通过一致性评价的品种达到 239个，通

表1 2017－2018年原研药和仿制药季度使用数量及使

用金额占比（％％）

Tab 1 The proportion of quarterly usage quantity

and amount of original and generic drugs dur-

ing 2017-2018（％％）

时间

2017 Q1

2017 Q2

2017 Q3

2017 Q4

2018 Q1

2018 Q2

2018 Q3

2018 Q4

使用数量占比
原研药
24.53

28.48

29.91

34.41

32.55

32.49

38.70

39.12

仿制药
75.47

71.52

70.09

65.59

67.45

67.51

61.30

60.88

使用金额占比
原研药
39.45

46.48

49.12

53.96

49.16

49.38

60.96

61.47

仿制药
60.55

53.52

50.88

46.04

50.84

50.62

39.04

38.53
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过一致性评价的药品数量仍然不足，继续加快仿制药一

致性评价进程是提高我国仿制药使用率的基石。

3.2 仿制药使用数量及金额涨幅均低于原研药

2017年1季度－2018年4季度，该院12种目标药物

使用总量及金额不断上升，其中仿制药使用数量及金额

占比均不断下降。仿制药使用率逐渐下降可能与医患

双方对仿制药的认知与态度相关，在治疗高血压和糖尿

病的原研药逐渐保障供应的基础上，该院部分医师及患

者优先选择了原研药。据国内某项调查显示，我国

61.6％的医师认为仿制药的有效性稍差于原研药，

51.4％的医师认为相比于原研药，仿制药会引起更多的

不良反应，72％的医师会向家人推荐原研药[9]。医患双

方对仿制药的不信任态度不止我国存在，大部分马来西

亚及印度的医师对仿制药的安全性、质量与效果也持有

怀疑态度[10-11]；在新西兰一项研究中，58.1％的患者更倾

向于选择抗抑郁药物万拉法新的原研药，41.9％的患者

倾向于选择仿制药或者二者皆可[12]；美国是最早开展仿

制药一致性评价的国家且仿制药相关评价制度相对健

全，但是仍有 20％～30％的患者认为仿制药在安全性、

疗效及质量方面无法与原研药相比[13]。

仿制药生产企业、医疗机构以及相关部门应对已通

过一致性评价的仿制药开展与原研药临床效果与安全

性可替代性的实证研究。尽管发达国家进行了大量相

关研究证实了仿制药与原研药的临床治疗等效 [14]，但

是，目前我国仿制药一致性评价政策的重点在于保证仿

制药与原研药的药学等效和生物等效，仿制药是否与原

研药具有相同的临床等效，国内还缺乏足够的循证证

据。开展与原研药临床效果与安全性可替代性的实证

研究可以补充仿制药替代原研药的证据链。药品监督

和卫生行政部门应及时公布相关研究及监督结果，配合

积极的宣传教育，通过现场集中培训或利用互联网等媒

介加大针对医师和患者的宣传，增强医师及患者对仿制

药的信任，改变医师和患者对仿制药的认知和态度，降

低仿制药使用顾虑。

3.3 仿制药与原研药价格差距逐渐增大

通过本研究可以发现，研究期内该院治疗高血压和

糖尿病的原研药与仿制药的价格差距越来越大，且2018

年 12种目标药品原研药比仿制药价格高出 381.32％～

42.26％，远超《全国药品政府定价办法》[15]中原研药与仿

制药差价率最高 30％的规定。该结果与我国某省药品

招标采购中心数据库的数据调查结果相符，该省 198个

样本药品中，原研药与仿制药的价格差异倍数的均值是

3.6倍[16]。

原研药因其质量与市场垄断优势在各省药品集中

采购过程中被赋予单独分组竞标的权利，缺乏仿制药的

竞争导致原研药中标价居高不下。对已通过药品一致

性评价的药物，政府可及时调整采购政策，促进仿制药

与原研药同台竞价，不仅有利于打破原研药的垄断价

格，同时也可刺激仿制药厂加强质量与工艺的提升。我

国已开始试行仿制药替代原研药的集中招标采购政策，

如 2018年 11月，“4+7”药品集采政策在 11个城市试点

进行并在2019年9月扩大采购和使用试点区域范围，这

一举措加快了低价、优质仿制药对原研药的替代，相关

政府部门应在试点基础上进一步完善政策的配套措施，

进一步扩大政策实施的范围。

综上，本研究对我国中小城市某三级公立医院的仿

制药和原研药的使用数量和使用金额比例进行了统计

分析。通过实证研究，在仿制药替代原研药政策实施的

背景下，旨在为如何提高仿制药利用提供参考。本研究

发现该院治疗高血压和糖尿病仿制药的使用数量和使

用金额比例呈下降趋势，建议政府及仿制药生产厂商加

快仿制药一致性评价工作与临床等效性研究，加大仿制

药处方及合理使用的教育宣传，调整集中采购政策，鼓

励已通过一致性评价的药物与原研药充分竞争。本文

不足之处是在江苏省某城市的1家三级公立医院开展研

究，仅选取了治疗高血压和糖尿病的12种药物，统计分

析范围存在局限。但该院为江苏省某中小城市唯一一

家三级公立医院，以该医院为例，一定程度上可反映我

国中小城市公立医院仿制药与原研药的利用情况。未

来的研究应进一步扩大研究范围，将典型地区的不同级

别医院均纳入调查对象，并按疾病种类分析不同类别的

药品的仿制药和原研药使用状况，以提供更有价值的

参考。
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摘 要 目的：为完善临床试验药物管理相关标准操作规程及临床试验药物管理提供参考。方法：以《药物临床试验质量管理规

范》（GCP）、《药物临床试验数据现场核查要点》《药物临床试验机构资格认定检查细则》为参照，结合我院自2016年7月起进行的

质控项目，对临床试验过程药物管理中出现的不规范操作及关键流程的注意事项进行总结，讨论改进措施。结果与结论：试验过

程中药物管理不规范是不规范操作的高发环节。其中，药物的接受、发放与使用是试验过程药品管理不规范操作发生率最高的三

个环节，因此，各单位在制订相关管理制度时可根据自身情况加以重点关注，例如在接收临床试验药物时，要注意检查药物外包装

完好程度；冷链运输的药品还应检查温度记录，遇有超温作出拒收处理；运货单复印后与原件共存档避免热敏纸褪色；对照药品及

安慰剂的相关特征是否符合规定等。各机构可从试验过程药品管理的关键环节、立项时、项目启动时、质控与监查四个方面进行

规范，制订并不断完善相关药物管理制度、标准操作规程（SOP），例如在项目启动时，需注意药物管理员参加启动会培训并签字、

相关表格的设计是否完整、规范、可操作。临床试验机构有必要重视试验药物管理的标准化、精密化，注重临床试验过程中的关键

环节。
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