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自2018年国家组织药品集中带量采购（以下简称
国家集采）试点以来，纳入国家集采的抗菌药物不断

增加，通过实施抗菌药物国家集采，降低了药品价

格，提升了药品质量水平，规范了抗菌药物使用目录

和结构，取得了显著的政策效果[1-3]，但抗菌药物的特

殊性决定了需要密切关注集采政策效果带来的临床用

药影响。本研究以第3批国家集采6个抗菌药物作为研
究对象，以销售额、销量、用药厂牌、用药频度、仿

制药替代率、药品价格和用药费用等为主要指标，分

析国家集采对抗菌药物市场格局、用药行为和用药费

用的政策效果，探究抗菌药物国家集采在未来可能存

在的风险因素，为促进中选抗菌药物合理使用、保证

抗菌药物国家集采平稳有序推进提供参考。

1 基本情况

第3批国家集采共有6个抗菌药物，分别为阿莫西
林、莫西沙星、环丙沙星、头孢地尼、头孢克洛和克

拉霉素，本研究通过PDB数据库对全国样本医院的中
选抗菌药物销售数据进行描述性统计分析，由于第3批
国家集采各地执行时间集中在2020年11月，故选择
2021年1~3季度数据和2020年同期数据对比。主要指
标及定义如下：

（1）用药厂牌数是指与中选抗菌药物通用名、给
药途径且剂型均相同的所有厂牌；销售额和销量是指

与中选抗菌药物通用名、给药途径、剂型均相同的所

有厂牌销售额和销量之和。

（2）用药频度（DefinedDailyDoseSystem，DDDs）＝
药品使用量/限定日剂量（DefinedDailyDose，DDD），
DDD值以WHO公布的最新数据为准。DDDs可反映不
同时间的用药动态和用药结构，DDDs数值越大代表了
患者对该药的选择倾向性越大[4]。仿制药替代率包括数

量替代率和金额替代率，其中，仿制药数量替代率＝
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药品

阿莫西林

莫西沙星

环丙沙星

头孢地尼

头孢克洛

克拉霉素

国家集采前

销售额（元）

120592
517865658

83631
160818886
21083509
49878688

销量（片）

251010
2416844
288751

31534936
5348173

14355804

国家集采后

销售额（元）

85942
191978025

64062
44369591
8733670

37206891

销量（片）

478302
2657693
436044

30232385
7875833

30034248

销售额变化率（%）

-29
-63
-23
-72
-59
-25

销量变化率（%）

91
10
51
-4
47

109

表1 中选抗菌药物国家集采前后销售额和销量情况

仿制药使用量?药品总使用量?100%；仿制药金额替代
率＝仿制药费用?药品总费用?100%。
（3）日均费用（DefinedDailyDosecost，DDDc）＝

药品总费用?DDDs，药品总费用以前述药品销售额代
替。DDDc代表药品的总价格水平，表示患者应用该药
的平均日费用，DDDc值越大，患者的经济负担越大[5]。

（4）潜在节省费用＝国家集采后DDDs?（国家集
采前DDDc-国家集采后DDDc），潜在节省费用指国家
集采政策实施后的低价药代替实施前的高价药所节省

的费用。

（5）药品平均采购价＝药品销售额/药品销量，药
品平均采购价指抗菌药物在医院终端真实的采购价格。

2 结果

2.1 对市场格局的影响

国家集采的内在逻辑是“整合用量、以量换价”，

理论上集采会进一步加速市场的集中和更迭[6]。从市场

规模来看，抗菌药物的销售量出现了大幅增长，6个中
选抗菌药物平均增长51%，其中，阿莫西林、克拉霉
素销量增长达到91%和109%。与销量形成鲜明对比，
中选抗菌药物销售额则出现了大幅下降，平均降幅达

到45%，降幅最大的为头孢地尼，降幅达到72%，销售
额降低最多的为莫西沙星（表1）。在销量大幅增长的
基础上，中选抗菌药物销售额仍下降明显，这显示国

家集采在控制药品价格、降低医疗费用方面效果显著。

从市场竞争格局来看，第一，在厂牌数量上，有1
个品种（头孢地尼）厂牌数增加，2个品种（莫西沙
星、克拉霉素）厂牌数持平，3个品种（阿莫西林、环
丙沙星、头孢克洛）厂牌数减少；第二，在市场占有

率前3位的厂牌更迭上，销量市场占有率前3位的厂牌
变动更大，有5个中选品种（除阿莫西林以外的5个品
种）出现2个或全部厂牌变化的情况，变化后的厂牌主
要为国家集采中选厂牌，如阿莫西林中选厂牌为科

伦、鲁抗。销售额市场占有率前3位的厂牌变化较小，
仅有3个品种（阿莫西林、莫西沙星和环丙沙星）出现
2个或全部厂牌变化的情况，主要原因是头孢克洛、克
拉霉素等原研药厂牌销量大幅下降后，排名掉出原销

量前3位，但国家集采后价格并未明显下降，导致销售

额依然牢牢维持在第1的位置；第三，在销售额市场集
中度（前3位厂牌）上，有2个品种（阿莫西林和环丙
沙星）集中度提高，1个品种（莫西沙星）持平，还有
3个品种（头孢地尼、头孢克洛、克拉霉素）出现集中
度下降的情况；销量市场集中度（前3位厂牌）与上述
情况一致。因此，无论是销售额还是销量，市场集中

度较国家集采前均未进一步提升（表2）。
2.2 对用药行为的影响

国家集采对市场格局的重塑以及配套的临床使用

政策，会对患者的用药行为产生影响。

国家集采对中选抗菌药物DDDs和用药结构产生了
影响（表3）。对中选抗菌药物DDDs进行分析，6个抗
菌药物DDDs较国家集采前同期平均增长了45%。其
中，克拉霉素增幅最高达到110%，头孢地尼增幅最低
（-4%），出现负增长。从DDDs的变化情况来看，国家
集采显著促进了抗菌药物的临床使用。此外，在用药

结构上，克拉霉素为代表的大环内酯和磷酰胺类抗菌

药物用药占比提高了17%，而以头孢地尼、头孢克洛
为代表的头孢菌素类和以莫西沙星为代表的喹诺酮类

使用占比分别下降了12%和4%。
国家集采中选厂牌以仿制药为主，对抗菌药物的

仿制药替代也有一定影响。在仿制药数量替代率上，3
个中选抗菌药物在国家集采前后仿制药替代水平大大

提升，平均提升了47%，其中，莫西沙星在国家集采
后仿制药替代率最低，仅为78%，头孢克洛和克拉霉
素在国家集采后仿制药替代率则分别达到了84%和
91%；在仿制药金额替代率上，国家集采后的替代水平
有了一定提升，但与数量替代率存在显著差距，如头

孢克洛和克拉霉素的数量替代率达到84%和91%，但金
额替代率仅为48%和54%。中选抗菌药物仿制药替代情
况如表4、表5所示。
2.3 对药品价格和用药费用影响

抗菌药物是临床使用频率较高、用药负担较高的

药品，抗菌药物国家集采能够一定程度上降低患者的

用药负担。首先在用药费用上，从DDDc来看，6个中
选抗菌药物DDDc平均降幅达到62%，其中，降幅最大
的为头孢克洛，DDDc减少71%，DDDc减少最多的为

抗菌药物实施国家集中带量采购的政策效果分析——李大双 等

??18



ChineseHealthEconomicsVol.42No.5(SumNo.483)May.2023

表3 2020—2021年中选抗菌药物用药情况

年份

2020

2021

用药情况

使用量（g）
DDDs
用药占比（%）
使用量（g）
DDDs
用药占比（%）

阿莫西林

32129
21420
0.13

59788
39859
0.16

莫西沙星

966738
2416844

15.00
1063077
2657693

11.00

环丙沙星

90804
90804
1.00

109664
109664

0.44

头孢地尼

3153494
5255823

32.00
3023239
5038731

20.00

头孢克洛

1366037
1366037

8.00
1970118
1970118

8.00

克拉霉素

3583442
7166884

44.00
7525367

15050733
61.00

表2 中选抗菌药物国家集采前后销售额前3位市场竞争格局

莫西沙星，由国家集采前的214元降低至72元。从用
药总费用变化来看，6个中选抗菌药物平均降幅达到
49%，降幅小于DDDc，主要原因是集采后使用量增
加，用药金额也有一定增加。从潜在节省费用效果来

看，6个中选抗菌药物累计节省516646597元，平均
节省86107766元，其中莫西沙星潜在节省费用最高，
达到378189714元。因此，抗菌药物国家集采大大降
低了用药费用，取得了较好的政策效果。

其次在药品价格上，在价格联动和梯度降价政策

引导下，可能会对中选抗菌药物价格产生影响。对中

选抗菌药物使用量较高的厂牌价格进行分析，国家集

采后各厂牌采购价格平均下降了41%。其中，下降较
为明显的主要是国家集采中选厂牌，如生产莫西沙星

的天津红日和海南爱科分别下降了82%和84%、生产头
孢克洛的广州南新和苏州中化分别下降了84%和91%，
中选厂牌在国家集采后采购价格平均下降了73%；未
中选厂牌价格下降并不明显，尤其是原研药厂牌和进

口药厂牌，如生产莫西沙星的拜耳下降了13%、生产
头孢地尼的LTL下降了15%、生产克拉霉素的雅培仅下
降了1%，未中选厂牌国家集采后采购价格平均下降了
19%，远低于中选厂牌。

3 讨论

3.1 国家集采重构了抗菌药物市场格局

在国家集采的影响下，中选抗菌药物的市场格局

发生了一定变化。在市场规模上，6个中选抗菌药物销
量虽大幅提升，但销售额却出现不同程度下降，因

此，国家集采后抗菌药物放量的同时，并未带来市场

规模的扩大。在市场竞争格局上，第一，抗菌药物厂

牌更迭明显，这种市场格局变化体现在临床上可能影

响患者的用药稳定性[7]，尤其需要关注用药厂牌的变化

是否会引起疗效差异、用量变化等问题；第二，部分

厂牌销售额和销量脱钩，出现了“倒挂现象”，尤其是

原研药厂牌和进口药厂牌，销量远低于中选厂牌，但

其销售额仍然占据第1位，其原因主要是未中选厂牌并
未受到梯度降价政策的影响，降价幅度非常有限，导

致出现了销量和销售额倒挂的现象；第三，市场集中

度并未表现出进一步提升，部分品种甚至出现了降低

的现象。这主要是因为中选厂牌既不是原来主流的厂

牌，品种也不是原研药厂牌占比较高的品种，而这两

类品种的用药患者对原厂牌或原研药厂牌有一定的用

药依赖性，因此，国家集采后仍保留了一部分市场份

额，导致国家集采后未进一步集中。
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药品

阿莫西林

莫西沙星

环丙沙星

头孢地尼

头孢克洛

克拉霉素

药品

阿莫西林

莫西沙星

环丙沙星

头孢地尼

头孢克洛

克拉霉素

国家集采前

厂牌数（个）

10
11
10
4

12
16

国家集采后

厂牌数（个）

6
11
6
6
6

16

销售额前3位
联邦、中诺、彼迪

拜耳、正康、丰海

京新、太原、开封

LTL、豪森、津康
西克罗、南新、苏州三药

雅培、东阳光、丽珠

销售额前3位
科伦、鲁抗、联邦

拜耳、红日、爱科

以岭、白云山、京新

LTL、豪森、四药
西克罗、立健、南新

雅培、东阳光、贝得

份额（%）
76
93
93
98
93
96

份额（%）
99
94
99
86
89
83

销量前3位
联邦、彼迪、鲁抗

拜耳、正康、四药

京新、新昌、太原

豪森、LTL、津康
西克罗、苏州三药、四川

雅培、丽珠、京新

销量前3位
科伦、鲁抗、彼迪

红日、爱科、拜耳

以岭、白云山、京新

四药、豪森、倍特

南新、立健、中化

现代、东阳光、新华

份额（%）
75
92
94
96
88
86

份额（%）
99
93

100
90
84
76
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表5 中选抗菌药物在国家集采前后仿制药金额替代情况

药品

阿莫西林

莫西沙星

环丙沙星

头孢地尼

头孢克洛

克拉霉素

类别

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

国家集采前

金额（元）

120592
0

122443523
395422135

83631
0

160818886
0

6178538
14904971
11549184

金额替代率（%）
100

24

100

100

29

23

国家集采后

金额（元）

85942
0

191958515
117660463

62186
0

30232385
0

4184407
4547294

20019723

金额替代率（%）
100

61

100

100

48

54

表4 中选抗菌药物在国家集采前后仿制药数量替代情况

药品

阿莫西林

莫西沙星

环丙沙星

头孢地尼

头孢克洛

克拉霉素

类别

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

原研药

仿制药

原研药

国家集采前

用量（g）
251010

0
705068

1711776
288751

0
31534936

0
2192930
3155243
8634998
5720806

数量替代率（%）
100

29

100

100

42

40

国家集采后

用量（g）
478302

0
2069513
588180
436044

0
30232385

0
6635608
1240225

27422999
2611249

数量替代率（%）
100

78

100

100

84

91

3.2 抗菌药物用药行为发生显著变化

国家集采对用药行为产生了影响，首先，从DDDs
来看，抗菌药物的用药频率大幅上升，其原因可能包

括：第一，药品价格降低以后促进了患者的用药行

为，该情况需要重点关注可能带来的抗菌药物滥用的

风险；第二，因为部分抗菌药物国家集采清单以口服

常释剂型为标准，并不区分具体剂型（胶囊、片等），

所以中选抗菌药物替代了相同通用名及相同同给药途

径的其他剂型药品，如头孢地尼胶囊替代头孢地尼分

散片；第三，2020年突发重大公共卫生事件导致了
DDDs的降低，进而导致2021年同期DDDs大幅增长。
其次，从抗菌药物用药结构来看，克拉霉素等大环内

酯和林可酰胺类用药比例提高，头孢地尼等头孢菌素

类用药比例下降，抗菌药物用药结构的改变是国家集

采的潜在政策预期[8]，通过引导调整抗菌药物用药结

构，促进抗菌药物的合理使用。最后在抗菌药物的仿

制药替代上，国家集采大大促进了抗菌药物的仿制药

替代，其主要原因是国家集采中选厂牌主要以仿制药

为主，并且中选仿制药价格下降明显，加之对用量的

考核和监测，因此出现了较为明显的仿制药替代效应。

3.3 用药费用显著降低但梯度降价作用不明显

国家集采通过以量换价，大大降低了中选药品价

格，节约了医药费用支出。首先，在用药费用上，抗

菌药物用药总费用、DDDc均明显下降，潜在节省费用
效果明显，国家集采最核心的控费作用效果显著；其

次，在抗菌药物价格上，根据平均采购价计算，并未

出现价格普遍降低的现象，未中选药品梯度降价效果

不明显，尤其是原研药价格。这也导致了仿制药金额

替代率低于数量替代率，甚至出现中选药品销售额低

于原研药的现象。因此，部分地区探索医保支付标准

制定时，以中选厂牌价格作为国家集采药品的医保支

付标准，易造成梯度降价政策效果不显著的情况，这
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将会影响患者的医保待遇。

4 建议

抗菌药物国家集采取得了积极的政策效果，重塑

了抗菌药物市场，降低了药品价格，减轻了患者用药

负担，大大节省了患者用药费用，此外，国家集采还

在促进临床使用、促进仿制药替代和调整用药结构等

方面产生了显著影响。随着国家集采不断深入，越来

越多抗菌药物将被纳入其中，上述的政策效果将会被

逐渐放大，但抗菌药物的特殊性需要对可能的政策效

果进行重点关注，尤其是对患者用药行为的影响。因

此，为了促进抗菌药物国家集采更加平稳有序推进，

保证抗菌药物的合理使用，提出如下建议。

4.1 完善保障供应、梯度降价等国家集采配套政策，

满足患者多样化用药需求

国家集采后抗菌药物市场竞争格局变化，尤其是

用药厂牌的更迭，可能会影响患者的用药稳定性，因

此，除了完善中选药品的保障供应外，建议同时加强

原用药占比高的厂牌、原研药厂牌的保障供应。满足

患者用药稳定性还需要持续推进梯度降价、价格联动

政策，在部分地区执行以中选价格为医保支付标准的

背景下，通过梯度降价等政策保证患者在选择未中选

药品时的待遇稳定，满足患者多样的用药需求，同时

也能扩大政策影响，进一步节省医疗费用和医保基金

支出。

4.2 差异化对待抗菌药物国家集采，基于抗菌药物的

特殊性设置国家集采规则

国家集采会影响抗菌药物的用药行为和用药结

构，如部分品种DDDs大幅提升、用药结构向某一抗菌
药物种类集中等。为了规避这些政策效果可能带来的

抗菌药物滥用等负面影响，建议在国家集采制度设计

层面对抗菌药物进行差异化管理。首先，在国家集采

品种遴选上，根据我国抗菌药物的使用现状，科学设

置国家集采品种入选标准，特别是对特殊使用级抗菌

药物，通过国家集采，优化抗菌药物临床目录并引导

抗菌药物用药结构调整。其次，在带量比例的确定

上，目前对抗菌药物采取低于普通品种10%带量的原
则，在此基础上，根据不同品种的临床使用现状、药

物特性及用药变化趋势，应进行更加科学合理的区分

并精准设置。最后，在确保用量和考核上，强调分层

确定，根据各科室所需用量及药品疗效合理安排，如

对应用医院分层，应区别一级、二级、三级医院的合

理带量比例；对应用学科分层，应重症医学科、呼吸

科、感染科、血液科等患者集中科室，应合理制定带

量比例。

4.3 建立抗菌药物临床使用预警系统，加强中选抗菌

药物临床监测

国家集采促进了抗菌药物的临床使用，并且在短

时间内大幅提升了仿制药替代水平，建议建立抗菌药

物临床使用预警系统，首先监测中选抗菌药物的临床

使用合理性，监测对象除中选品种外，还应根据国家

医保局发布的《关于印发〈前七批国家组织药品集中

采购品种可替代药品参考监测范围〉的通知》（医保价

采函〔2022〕126号），将临床可替代药品作为监测对
象，对比分析其使用情况，监测预警可能出现的不合

理用药情况；其次监测抗菌药物仿制药替代的安全性

和有效性，尤其是针对用药风险较高的抗菌药物，如

注射剂型、特殊使用级抗菌药物等，提高抗菌药物仿

制药替代水平。
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