
ChineseHealthEconomicsVol.42No.6(SumNo.484)Jun.2023

2021年1月22日，《国务院办公厅关于推动药品集
中带量采购工作常态化制度化开展的意见》（国办发

〔2021〕2号）标志着药品集中带量采购（以下简称集
采）成为公立医疗机构采购药品的主流模式。随着一

个个约定采购周期的结束，续约成为集采常态化制度

化的一个重要内容，续约能否实现稳定价格水平、稳

定药品在临床中的应用受到各界高度关注。现有定量

研究评估药品集采政策对药品采购量、采购金额、日

均费用的影响，发现约定采购周期内集采品种药品采

购量增加，采购金额下降，仿制药数量替代率及金额

替代率有所增长[1-3]，但少有研究评估约定采购周期之

后续约期的政策效果如何。1项针对乙肝抗病毒药物的
研究双组间断时间序列模型分析发现，续约期采购量

呈降低趋势，采购金额呈增长趋势，日均费用水平变

化略有增长[4]。徐贽[5]通过对集采相关政策文本的指标

分类及量化分析发现，续约期采购情况能一定程度上

反映出政策的连续性，回应集采续约能否实现稳定价

格水平及稳定药品在临床中的应用。本研究基于两干

预点的间断时间序列模型，分析药品集采政策对试点

城市公立医疗机构试点期及续约期药品采购量、采购

金额及日均费用的影响。
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类别

集采品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

可替代品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

政策相关药品

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

数量

（种）

22
25
16

59
27
78

77
47
89

采购量（百万DDDs）
2018年

259.84
508.10
191.14

435.21
64.68

609.01

695.05
572.78
800.15

2019年

123.64
978.11
10.45

485.91
63.10

748.56

609.55
1041.21
759.01

2020年

123.67
1022.08

6.61

529.17
67.50

775.28

652.84
1089.58
781.89

采购量增长率（%）
2019年

-52.42
92.50

-94.53

11.65
-2.44
22.91

-12.30
81.78
-5.14

2020年

0.02
4.50

-36.75

8.90
6.97
3.57

7.10
4.65
3.01

表1 集采品种和可替代品种采购量及其变化

1 资料与方法

1.1 资料来源

基于国家药品供应保障综合管理信息平台数据库

纳入大连、厦门、上海和沈阳等7个城市2018年1月—
2020年12月药品采购数据。根据《4+7城市药品集中
采购文件》（GY-YD2018-1）确定集采品种；根据《国
务院办公厅关于印发国家组织药品集中采购和使用试

点方案的通知》（国办发〔2019〕2号）确定可替代品
种。排除辛伐他汀、奥美沙坦酯、头孢氨苄、阿德福

韦酯、坎地沙坦酯这5个被纳入第2批国家组织药品集
采的可替代品种。根据是否通过质量与疗效一致性评

价将仿制药分为过评仿制药和未过评仿制药。

1.2 研究方法

同期比较2018年（基期）、2019年（试点期）、
2020年（续约期）4～12月采购情况。采用间断时间序
列模型分析试点、续约对集采品种和可替代品采购量

（DefinedDailyDosenumbers，DDDs）、采购金额、日均
费用（DefinedDailyDoseCost，DDDc）的影响[3-4]。间

断时间序列模型公式为：

Y=β0+β1?Time+β2?Intervention1+β3?Post1+

β4?Intervention2+β5?Post2+ε 式1
式 1中，Y为结局变量，Time为时间序列，

Intervention1和 Intervention2分别表示药品集采试点、

续约政策干预， Post1和 Post2分别为试点、续约实施
后的时间序列，ε为残差项， β0为截距项， β2表示基

线趋， β2和 β4表示试点、续约即刻水平变化， β3和

β5表示试点、续约趋势变化，P＜0.05表示有统计学差
异。采用actest检验自相关性。
2 结果

政策相关药品中，集采品种试点期、续约期采购

量分别增加15.97%和3.61%，可替代品种试点期、续约
期采购量增长率均高于集采品种，分别为17.01%和

5.73%。集采品种按解剖学治疗学及化学分类系统
（AnatomicalTherapeuticChemical,ATC）分类，J抗感
染药试点期采购量增长率最高，达110.81%，其中，过
评仿制药试点期采购量增长率达161.90%；L抗肿瘤药
及免疫用药试点期采购量增长率次之，为60.77%。

在试点期，集采品种原研药采购量减少52.42%，
采购量占比减少7.43个百分点；可替代品种原研药采
购量增加11.65%，采购量占比减少0.88个百分点，未
过评仿制药采购量增加22.91%，采购量占比增加1.61
个百分点（表1）。

可替代品种原研药和未过评仿制药在试点期采购

金额分别增加33.07%和24.45%。集采品种各ATC解剖
学类别采购金额不同幅度降低。集采品种在试点期、

续约期采购金额占比减少22.83、5.00个百分点。可替
代品种原研药和未过评仿制药在试点期采购金额占比

分别增加11.40和10.51个百分点。集采品种试点期、
续约期日均费用减少57.28%、20.83%。集采品种未过
评仿制药试点期、续约期日均费用分别增加110.87%和
16.02%（表2、表3）。

可替代品种未过评仿制药在续约期政策干预后采购

量（β4＝-1784.00，P＝0.014）、采购量占比（β4＝-3.28，
P＝0.001）水平变化具有统计学意义（表4）。集采品
种不同ATC分类药品间断时间序列分析发现，试点期J
抗感染药、L抗肿瘤药及免疫用药用量水平显著上升
（P＜0.05）。可替代品种在试点期政策干预后采购金额
占比增加（β2＝3.04，P＜0.001）。集采品种试点采购金
额水平变化显著（β2＝-29330.93，P＝0.014），其中，
原研药、未过评仿制药采购金额及占比均降低，详见

表5。集采品种在续约期政策干预后，日均费用呈增长
趋势（β2＝0.10，P＜0.001），详见表6。
3 讨论

集采品种、可替代品种在试点期、续约期采购
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类别

集采品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

可替代品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

政策相关药品

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

数量（种）

22
25
16

59
27
78

77
47
89

采购金额（百万元）

2018年

2395.40
2545.66
984.53

1944.19
357.13

2162.05

4339.59
2902.79
3146.58

2019年

968.06
1856.78
113.48

2587.07
374.42

2690.64

3555.13
2231.20
2804.12

2020年

805.95
1517.20

83.29

2779.69
353.31

2701.62

3585.64
1870.51
2784.91

采购金额增长率（%）
2019年

-59.59
-27.06
-88.47

33.07
4.84

24.45

-18.08
-23.14
-10.88

2020年

-16.75
-18.29
-26.60

7.45
-5.64
0.41

0.86
-16.17
-0.69

表2 集采品种和可替代品种采购金额情况

量、采购量占比变化长期趋势未检出统计学意义。1项
基于2018—2019年药品季度采购数据的研究也未发现
同类替代药品采购量显著变化[3]。1项基于间断时间序
列模型分析发现，试点干预后集采品种、可替代品种

采购量水平变化增加，趋势变化均未发现统计学意

义[6]。综上所述，需继续完善可替代药品品种的遴选监

测，督促医疗机构加强对不合理用药行为的管理，建

立相应的监测预警机制。

本研究发现，在试点政策干预后，集采药品品种

中未过评仿制药日均费用水平变化呈现上升趋势，因

此，需完善其退出机制、调整医保支付标准等。在续

约政策干预后，政策相关药品中未过评仿制药采购量

及占比水平变化均下降。为了集采政策持续增效，可

适当调整约定采购周期，稳定市场预期，提高药品质

量水平。

集采中，抗感染药试点期采购量增长率最高，试

点政策干预后水平变化具有统计学意义，这与深圳的

研究结果一致[7]。本研究发现，在抗感染药中过评仿制

药在试点干预政策后水平变化为增长，但原研药和未

过评仿制药在续约政策后呈现长期增长趋势，因此，

应适当调整其约定采购量以避免因考核压力而导致滥

用现象产生，同时，应持续监测抗感染药品的使用情

况，加强处方审核。

有研究表明，北京集采品种中抗肿瘤药及免疫用

药在试点政策后采购量增长为政策前的2倍以上[7]。本

研究发现，抗肿瘤药及免疫用药试点期采购量有所增

长，且基期呈上升趋势，在试点干预后采购量也有所

上升。有研究表明，近年来，我国肿瘤粗发病率呈上

升趋势[8]。世界卫生组织国际癌症研究报告表明，2020
年中国新发癌症病例457万例，新发病例人数为全球第
一[9]。药品集采试点政策实施后，抗肿瘤药及免疫用药

试点政策干预后日均费用均有所下降，这在一定程度

表3 集采品种和可替代品种日均费用情况

类别

集采品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

可替代品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

政策相关药品

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

数量（种）

22
25
16

59
27
77

77
47
89

日均费用（元）

2018年

9.22
5.01
5.15

4.47
5.52
3.55

6.24
5.07
3.93

2019年

7.83
1.90

10.86

5.32
5.93
3.59

5.83
2.14
3.69

2020年

6.52
1.48

12.60

5.25
5.23
3.48

5.49
1.72
3.56

日均费用增长率（%）
2019年

-15.08
-62.08
110.87

19.02
7.43
1.13

-6.57
-57.79
-6.11

2020年

-16.73
-22.11
16.02

-1.32
-11.80
-3.06

-5.83
-19.63
-3.52
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类别

集采品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

可替代品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

政策相关药品

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

数量

（种）

22
25
16

59
27
77

77
47
89

试点期即刻水平改变量

（万元）

β2

-14230.01
-6130.88
-8970.04

3096.81
92.51

2363.99

-11133.20
-6038.37
-6606.05

P

0.001
0.251

＜0.001

0.259
0.881
0.595

0.086
0.300
0.279

试点期斜率改变量

（万元）

β3

-619.57
-552.94
-266.00

-61.72
47.31

220.68

-681.29
-505.63
-45.32

P

0.032
0.167
0.058

0.851
0.547
0.672

0.214
0.270
0.941

续约期即刻水平改变量

（万元）

β4

940.04
-1353.15

441.69

789.25
-263.35

-4333.07

1729.29
-1616.50
-3891.37

P

0.437
0.579
0.416

0.768
0.601
0.099

0.611
0.554
0.161

续约期斜率改变量

（万元）

β5

491.31
367.86
247.06

-304.48
-7.81
369.47

186.83
360.05
616.53

P

0.059
0.352
0.031

0.264
0.902
0.236

0.659
0.361
0.105

表5 集采品种和可替代品种药品采购金额

表4 集采品种和可替代品种药品采购量

类别

集采品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

可替代品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

政策相关药品

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

数量

（种）

22
25
16

59
27
77

77
47
89

试点期即刻水平改变量

（万DDDs）
β2

-1489.13
5058.63

-2063.44

7.76
-31.96
486.71

-1481.37
5026.67

-1576.73

P

0.003
0.003

＜0.001

0.990
0.738
0.676

0.183
0.004
0.322

试点期斜率改变量

（万DDDs）
β3

-58.14
161.75
-47.98

16.48
19.69

108.13

-41.67
181.44
60.15

P

0.101
0.235
0.153

0.775
0.025
0.359

0.635
0.203
0.684

续约期即刻水平改变量

（万DDDs）
β4

106.13
-593.89

58.54

-130.25
-195.53

-1784.00

-24.11
-789.42

-1725.46

P

0.419
0.720
0.495

0.751
0.016
0.014

0.960
0.646
0.020

续约期斜率改变量

（万DDDs）
β5

52.75
-234.86

31.63

-19.21
25.86

125.17

33.54
-208.99
156.81

P

0.072
0.432
0.078

0.765
0.196
0.382

0.689
0.504
0.293

表6 集采品种和可替代品种药品日均费用

类别

集采品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

可替代品种

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

政策相关药品

原研药

过评仿制药

未过评仿制药

数量

（种）

22
25
16

59
27
77

77
47
89

试点期即刻水平改变量

（元）

β2

-0.58
-3.18
5.83

0.57
0.44
0.06

-0.29
-2.98
-0.10

P

0.043
＜0.001
＜0.001

0.047
0.145
0.610

0.059
＜0.001
0.228

试点期斜率改变量

（元）

β3

-0.11
-0.11
-0.07

-0.04
-0.08
-0.02

-0.06
-0.10
-0.03

P

0.011
＜0.001
0.731

0.196
0.184
0.419

0.014
＜0.001
0.154

续约期即刻水平改变量

（元）

β4

-0.07
-0.04
3.61

0.25
0.95
0.19

0.25
-0.01
0.23

P

0.855
0.736
0.206

0.338
0.184
0.381

0.330
0.939
0.318

续约期斜率改变量

（元）

β5

0.06
0.06
0.12

-0.03
-0.10
0.00

0.01
0.06
0.01

P

0.162
0.001
0.849

0.597
0.535
0.975

0.865
0.031
0.759
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《中国卫生经济》杂志是由中华人民共和国国家卫

生健康委员会主管，中国卫生经济学会、国家卫生健康

委卫生发展研究中心（原卫生部卫生经济研究所）主办

的卫生经济专业学术期刊。自1982年1月5日创刊以
来，历经40年的不懈努力，在期刊影响力方面，《中国
卫生经济》杂志不但集“中国中文核心期刊”“中国科

技核心期刊”和“RCCSE中国核心学术期刊”三大核心
期刊称号于一身，而且还成为了医药卫生事业管理学科

期刊中最具影响力的期刊。

1 办刊宗旨

坚持党的四项基本原则，贯彻“百花齐放、百家争

鸣”方针，研究社会主义卫生经济学理论，探索卫生经

济客观规律，普及和提高卫生经济学知识，交流卫生经

济管理和实践经验，理论联系实际，积极为卫生改革和

发展服务。

2 读者对象

医药卫生行政部门及相关行政部门领导，医药卫生

事业单位管理者，高等院校、科研机构的相关教学与研

究人员，基层卫生经济工作者。

3 征稿范围

本刊征稿范围囊括卫生经济学所有研究领域，重点

包括：卫生经济理论研究、卫生经济政策分析与评估、

卫生筹资、卫生资源配置、区域卫生规划、医疗保障

（医疗保险、医疗救助）、公共卫生服务、基层卫生服

务、卫生服务价格、卫生服务调查（卫生服务需求、供

给与市场）、疾病负担、健康投资效益、健康行为经

济、健康产业、经济运营、管理与评价、财会与审

计、专题研究、卫生改革、药物经济以及境外卫生经

济动态等。

4 投稿须知

本刊仅接受在线投稿，投稿网站：http://www.cn-he.cn。
文稿书写格式执行《科学技术报告、学位论文和学

术论文编写格式》（GB7713—87）。
所有来稿请给出中英文文题、中英文关键词（3~8

个）和中英文摘要（中文200字，英文400个单词左
右），最好选择报道性摘要（内容包括目的、方法、结

果和结论），亦可使用指示性摘要；同时文稿应给出中

英文的作者所在单位名称、所在城市、邮政编码、通

信地址和作者姓名的汉语拼音（如作者超过3位，只
列出前3位）。

文稿中，汉字以国务院1986年公布的《简化汉字
总表》和《现代汉语通用字表》为准……

详见《中国卫生经济》官网（www.cn-he.cn）“投
稿须知”栏目中的“《中国卫生经济》稿约”。

《中国卫生经济》稿约

上满足了患者需求，同时公立医疗机构也应遵循相关

专家共识，合理使用抗肿瘤药及免疫用药。
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