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摘 要 目的：探讨上海市第三批带量、国家“4+7”带量采购政策在上海某医院的实施效果及对该院他汀类药物使用情况的影

响。方法：收集该院信息系统中上海市第三批带量采购执行前（2018年 2月 10日－8月 31日）、上海市第三批带量采购执行后

（2018年9月1日－2019年3月19日）、“4+7”带量采购执行后（2019年3月20日－10月9日）的他汀类药物消耗用量（片）及销售金

额，并按《新编药物学》及相关药品说明书推荐的药物限定日剂量（DDD）分别计算各他汀类药物在上述3个时间段内的用药频度

（DDDs）、日均费用（DDC），从而分析上海市第三批带量采购及国家“4+7”带量采购政策的实施对该院他汀类药物应用情况的影

响并预测各品规在该院的市场份额走势。结果与结论：上海市第三批带量采购执行前，该院在院的他汀类药物有5个品种、8个品

规；实施带量采购后，调整为5个品种、9个品规。辛伐他汀片的用量总体较小，其销售金额在实施带量采购后也持续下降。瑞舒

伐他汀钙片在实施带量采购前的用量占比达49.49％，排名第1位；在执行上海市第三批带量采购后，其用量占比降至30％以下，

销售金额占比由37.82％降低至18.77％；执行国家“4+7”带量采购后，销售金额占比继续下降至17.38％。阿托伐他汀钙片的用量

占比在执行上海市第三批带量后明显上升，由原来的41.55％上升至54.09％，在执行国家“4+7”带量采购后略有下降，但其用量占

比仍高达 53.06％，排名第 1位；在带量采购前后其用药金额占比均排名第 1位，均保持在 50％左右，分别为 52.87％、61.18％、

46.50％，与执行上海市第三批带量前相比，其仿制药品规用量上升了40.32％，但金额下降了78.18％。普伐他汀钠片与匹伐他汀

钙片无带量采购中选品种，用量占比虽持续上升，但总体占比较小。他汀类药物在中选带量采购目录后价格下降明显。预计辛伐

他汀在该院的市场份额将继续缩减，阿托伐他汀则可能会继续扩大，而瑞舒伐他汀受限于不良反应较多其可扩大的空间有限，普

伐他汀占比不大但仍有患者需求，匹伐他汀因是新药其在该院的应用尚需更多的临床数据支持。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the effects of the third batch of Shanghai drug quantity purchasing and national“4+7”

drug quantity purchasing in a Shanghai hospital and its impact on the use of statins. METHODS：Consumption amount（tablets）

and sum of statins were collected from information system of this hospital before（Feb. 10th-Aug. 31th，2018）and after（Sept.

1th，2018-Mar. 19th，2019）the implementation of the third batch of Shanghai drug quantity purchasing，after the implementation

of national“4+7”drug quantity purchasing（Mar. 20th-Oct. 9th，2019）. The defined drug frequency（DDDs）and average defined

daily cost （DDC） of above 3 periods were calculated according to drug defined daily dose （DDD） recommended by New

Pharmacology and related drug instructions，so as to analyzethe influence of the third batch of Shanghaidrug quantity purchasing

and national“4 + 7”drug quantity purchasing on the use of statins in this hospital and predict the market share trend of each

specification in this hospital. RESULTS & CONCLUSIONS：Before the implementation of the third batch of Shanghaidrug quantity

purchasing，there were 5 varieties and 8 specifications of statins in this hospital；after the implementation of quantity purchasing，it

was adjusted to 5 varieties and 9 specifications. The amount of Simvastatin tablets was small in general，and its consumption sum

also continued to decline after the implementation of quantity purchasing. The amount of Rosuvastatin calcium tablets accounted for

49.49％ before the implementation of quantity purchasing，ranking the first；after the implementation of 3 batches of Shanghai drug

quantity purchasing， the amount proportion decreased to

below 30％，and consumption sum proportion decreased from

37.82％ to 18.77％；after the implementation of national“4+

7”drug quantity purchasing，the consumption sum proportion

continued to decline to 17.38％ .The amount of Atorvastatin

calcium tablets increased significantly after the implementation
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为深化医药卫生体制改革，完善药品价格形成机

制，助力药品质量提升，降低药品价格，杜绝药品购销领

域存在的腐败行为，2018年中央全面深化改革委员会同

意组织药品集中采购试验，并于北京、天津、上海、重庆

和沈阳、大连、厦门、广州、深圳、成都、西安等11个城市

（以下简称“4+7”带量）试点执行，首批共有25个品种中

选[1]。上海市早在 2015年就在国内率先对药品集中带

量采购方式进行了探索。2015年6月1日执行的首批带

量采购药品目录共包含 3个品种 4个品规[2]；2016年 11

月 1日起执行第二批带量采购药品目录，扩大至 6个品

种 12个品规[3]；后又于 2018年 9月 1日执行第三批带量

采购药品目录，共包含18个品种21个品规，他汀类药物

首次入选[4]。2018年，上海在执行第三批带量采购政策

（以下简称上海市第三批带量）期间，入选“4+7”带量试

点城市，因此在实际执行过程中上海市医疗机构需要

“优先采购和使用国家药品集中采购中选药品，使用量

原则上与上一年度水平相当”[5]。

本文所述医院为一家上海市三级乙等综合医院，功

能定位为区域医疗服务中心，就诊患者以慢性病患者为

主，因此降脂药物他汀类药物的处方量较大。为分析上

海市第三批带量、国家“4+7”带量政策在该院的实施效

果及对该院用药的影响，笔者以该院他汀类药物为例，

分析该类药品在上海市第三批带量、“4+7”带量政策执

行前后的使用情况变化，现报道如下。

1 资料与方法
带量药品品种来源于上海市阳光采购平台发布的

上海市第三批带量采购药品中选名单与国家组织药品

集中采购和使用联合采购办公室公布的“4+7”带量试点

城市药品集中采购中选名单。收集该院信息系统中上

海市第三批带量执行前（2018年2月10日－8月31日）、

上海市第三批带量执行后（2018年 9月 1日－2019年 3

月 19日）、“4+7”带量执行后（2019年 3月 20日－10月 9

日）的他汀类药物消耗用量（片，同品种他汀类药物处方

时主要以患者血脂水平为依据选择药物规格，“片”比

“mg”更能反映用量问题，故本研究选择“片”为单位来衡

量不同品种的他汀类药物用量）及销售金额，并按《新编

药物学》[6]及相关药品说明书推荐的药物限定日剂量

（DDD）分别计算各他汀类药物在上述 3个时间段的用

药频度（DDDs）、日均费用（DDC）。DDDs＝某药的消耗

总剂量/该药的 DDD 值；DDC＝某药的销售额/该药的

DDDs值。

2 结果
2.1 带量采购实施前后该院他汀类药物进院情况

在上海市第三批带量采购执行前，该院共有他汀类

药物5个品种、8个品规；上海市第三批带量采购中选名

单发布后，该院他汀类药物品种无变化，同时引入名单

中2个带量采购品规（辛伐他汀片20 mg×10片/盒、瑞舒

伐他汀钙片 10 mg×12片/盒），停用瑞舒伐他汀钙片（5

mg×14片/盒）1个品规；在执行“4+7”带量采购后，该院

优先选择国家带量中选品种瑞舒伐他汀钙 2个品规（5

mg×28片/盒、10 mg×28片/盒），替换该品种上海市第三

批带量原中选的品规（10 mg×12片/盒），并停用辛伐他

汀原研品规（20 mg×7片/盒），以带量价格执行该院药品

目录中已有的阿托伐他汀片品规（20 mg×7片/盒），同时

保留其原研品规。因此，该院他汀类药物品种数仍为 5

种，品规数调整为9个，详见表1。

2.2 带量采购实施前后该院他汀类药物用量变化

带量采购实施前后该院他汀类药物用量变化见

表2。

由表 2可见，辛伐他汀片在进入上海市第三批带量

采购名单后用量略有增加，各品规用量占比由原来的

4.76％增长到 5.03％；但其原研品规（商品名为舒降之，

规格20 mg×7片/盒）未进入“4+7”带量目录，使得该品种

的用量占比下降至1.92％。

瑞舒伐他汀钙片在上海市第三批带量采购前的用

量占比达49.49％，是该院用量最多的他汀类药物；在上

海市第三批带量执行后，因停用了用量较大的“5 mg×14

片/盒”品规，半年后其用量占比下降至 23.98％；在执行

“4+7”带量后，该品种用量略有上升，占比为28.85％。

阿托伐他汀钙片的用量占比在执行上海市第三批

of the third batch of Shanghaidrug quantity purchasing，from 41.55％ to 54.09％，and decreased slightly after the implementation

of the national“4+7”drug quantity purchasing，but the amount proportion was still as high as 53.06％，ranking the first；before

and after the implementation of quantity purchasing，the proportions of its consumption sum were ranked the first，which remained

at about 50％，being 52.87％，61.18％ and 46.50％，respectively. Compared with the amount before the implementation of the

third batch of Shanghaidrug quantity purchasing，the amount of its generic drugs increased by 40.32％，but the consumption sum

decreased by 78.18％. Any one type of Pravastatin sodium tablets and Pitavastatin calcium tablets was not selected；the proportion

of them was increased continuously，but the overall proportion was relatively small. The price of statins decreased significantly after

included in quantity purchasinglist. It is expected that the market share of simvastatin in thise hospital will continue to shrink，and

that of atorvastatin may continue to expand. Due to more adverse reactions，rosuvastatin has limited room to expand，and

pravastatin accounts for a small proportion，but there is still a demand for patients. Because pitavastatin is a new drug，its

application in this hospital needs more clinical data support.

KEYWORDS Drug quantity purchasing；Third batch of Shanghai drug quantity purchasing；National“4 + 7”drug quantity

purchasing；Statins；Simvastatin；Rosuvastatin；Atorvastatin；Pitavastatin；Pravastatin
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带量后明显上升，由原来的41.55％上升至54.09％；在执

行“4+7”带量后略有下降，但其用量占比仍达 53.06％，

排名第1位。此外，其仿制药品规用量与上海市第三批

带量执行前相比，上升了40.32％。

普伐他汀钠片与匹伐他汀钙片均无带量采购中选

品种，用量占比总体较小，其中普伐他汀钙片的用量占

比波动不大；而匹伐他汀钙片的用量占比在执行带量采

购后明显上升，由0.93％升高至10％以上。

从各时期该院他汀类药物各品规使用情况来看，在

带量采购前，该院主要使用强效降脂药物瑞舒伐他汀，

且以国产品规为主；上海市第三批带量采购执行后以及

“4+7”执行后，该院他汀类药物的用量则以国产品规的

阿托伐他汀为主，该品规入选国家带量采购目录后，用

量继续保持在首位。

2.3 带量采购前后该院他汀类药物销售金额变化情况

带量采购前后该院他汀类药物销售金额变化情况

见表3。

表3 带量采购前后该院他汀类药物销售金额变化情况

Tab 3 Change of consumption sum of statins in this

hospital before and after the implementation

of quantity purchasing

品种

辛伐他汀片

瑞舒伐他汀钙片

阿托伐他汀钙片

普伐他汀钠片

匹伐他汀钙片

规格

20 mg×10片/盒
20 mg×7片/盒☆

合计
10 mg×12片/盒
10 mg×28片/盒
5 mg×28片/盒
5 mg×14片/盒
10 mg×7片/盒☆

合计
20 mg×7片/盒
20 mg×7片/盒☆

合计
40 mg×7片/盒☆

合计
2 mg×7片/盒
1 mg×7片/盒
合计

DDD，
mg

20

20

10

10

10

10

10

20

20

40

2

1

上海市第三批带量
执行前

金额，
万元

/

5.11

5.11

/

/

/

51.09

20.50

71.59

63.79

36.32

100.11

10.38

10.38

1.71

0.43

2.14

占比，
％

/

2.70

2.70

/

/

/

26.99

10.83

37.82

33.69

19.18

52.87

5.48

5.48

0.90

0.23

1.13

上海市第三批带量
执行后

金额，
万元

0.29＊

1.59

1.88

14.32＊

/

/

/

22.51

36.83

70.95

49.07

120.04

13.07

13.07

12.09

12.28

24.37

占比，
％

0.15＊

0.81

0.96

7.30＊

/

/

/

11.47

18.77

36.16

25.01

61.18

6.66

6.66

6.16

6.26

12.42

“ 4+7 ”带量
执行后

金额，
万元

0.22

/

0.22

/

4.04＊

1.85＊

/

16.60

22.49

13.92＊

46.25

60.18

15.76

15.76

15.85

14.90

30.75

占比，
％

0.17

/

0.17

/

3.12＊

1.43＊

/

12.83

17.38

10.76＊

35.74

46.50

12.18

12.18

12.25

11.51

23.76

注：“☆”为原研品规，“＊”为中选品规，“/”为未进院品规

Note：“☆”for the original specification，“＊”for the selected specifi-

cation，“/”for the specification not introduced in the hospital

由表3可见，随着带量采购政策的执行，辛伐他汀片

销售金额占比持续下降，由最初执行带量采购前的

2.70％下降至 0.17％；瑞舒伐他汀钙片在上海市第三批

带量采购实施后销售金额占比由 37.82％降低至

18.77％，执行“4+7”带量后继续下降至 17.38％；阿托伐

他汀钙片在带量采购前后销售金额占比均排名第1位，

均保持在 50％左右，分别为 52.87％、61.18％、46.50％，

其中仿制药品规销售金额在执行“4+7”带量后与执行上

海市第三批带量前相比下降了 78.17％；普伐他汀钠片

和匹伐他汀钙片的销售金额占比持续上升，分别由

5.48％、1.13％增长为12.18％、23.76％。

2.4 带量采购前后该院他汀类药物DDC变化情况

辛伐他汀片、瑞舒伐他汀钙片各有 1个品规中选上

海市第三批带量采购名单，DDC分别为0.28、3.32元，分

别为同期原研品规的 9.21％、45.23％。在执行“4+7”带

表1 带量采购实施前后该院他汀类药物进院情况

Tab 1 Situation of statins introduced in this hospital

before and after the implementation of quanti-

ty purchasing

品种

辛伐他汀片

瑞舒伐他汀钙片

阿托伐他汀钙片

普伐他汀钠片
匹伐他汀钙片

品规

20 mg×10片/盒
20 mg×7片/盒☆

10 mg×12片/盒
10 mg×28片/盒
5 mg×28片/盒
5 mg×14片/盒
10 mg×7片/盒☆

20 mg×7片/盒
20 mg×7片/盒☆

40 mg×7片/盒☆

2 mg×7片/盒
1 mg×7片/盒

上海市第三批带量
执行前在院品规

√

√
√
√
√
√
√
√

上海市第三批带量
执行后在院品规

√＊

√
√＊

√
√
√
√
√
√

“4+7”带量执行
后在院品规

√

√＊

√＊

√
√＊

√
√
√
√

注：“☆”为原研品规，“＊”为中选品规，“√”为在院品规

Note：“☆”for the original specification，“＊”for the selected specifi-

cation，“√”for the specification in hospital

表2 带量采购实施前后该院他汀类药物用量变化

Tab 2 Change of the amount of statins in this hospital

before and after the implementation of quanti-

ty purchasing

品种

辛伐他汀片

瑞舒伐他汀钙片

阿托伐他汀钙片

普伐他汀钠片

匹伐他汀钙片

规格

20 mg×10片/盒
20 mg×7片/盒☆

合计
10 mg×12片/盒
10 mg×28片/盒
5 mg×28片/盒
5 mg×14片/盒
10 mg×7片/盒☆

合计
20 mg×7片/盒
20 mg×7片/盒☆

合计
40 mg×7片/盒☆

合计
2 mg×7片/盒
1 mg×7片/盒
合计

DDD，
mg

20

20

10

10

10

10

10

20

20

40

40

2

1

上海市第三批带量
执行前

用量，
片

/

16 800

16 800

/

/

/

147 560

27 230

174 790

104 160

42 560

146 720

11 550

11 550

2 520

770

3 290

占比，
％

/

4.76

4.76

/

/

/

41.78

7.71

49.49

29.49

12.05

41.55

3.27

3.27

0.71

0.22

0.93

上海市第三批带量
执行后

用量，
片

11 000＊

5 250

16 250

46 800＊

/

/

/

30 660

77 460

115 920

58 800

174 720

14 700

14 700

17 850

22 050

39 900

占比，
％

3.41＊

1.63

5.03

14.49＊

/

/

/

9.49

23.98

35.89

18.20

54.09

4.55

4.55

5.53

6.83

12.35

“4+7”带量
执行后

用量，
片

8 000

/

8 000

/

51 240＊

40 040＊

/

28 931

120 211

146 160＊

74 900

221 060

17 710

17 710

23 170

26 460

49 630

占比，
％

1.92

/

1.92

/

12.30＊

9.61＊

/

6.94

28.85

35.08＊

17.98

53.06

4.25

4.25

5.56

6.35

11.91

注：“☆”为原研品规，“＊”为中选品规，“/”为未进院品规

Note：“☆”for the original specification，“＊”for the selected specifi-

cation，“/”for the specification not introduced in the hospital
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量后，辛伐他汀片（20 mg×10片/盒）仍执行上海市第三

批带量政策，DDC无变化；新增瑞舒伐他汀钙片 2个品

规、阿托伐他汀钙片 1个品规，其相应DDC均在 1元以

内，为原研品规的 10％左右，降幅较大。带量采购前后

该院他汀类药物DDC变化情况详见表4（该院没有匹伐

他汀原研品规在售，经查询，2 mg×7片/盒原研品规的

DDC为9.47元）。

表4 带量采购前后该院他汀类药物DDC变化情况

Tab 4 Change of DDC of statins in this hospital be-

fore and after the implementation of quantity

purchasing

品种

辛伐他汀片

瑞舒伐他汀钙片

阿托伐他汀钙片

普伐他汀钠片
匹伐他汀钙片

规格

20 mg×10片/盒
20 mg×7片/盒☆

10 mg×12片/盒
10 mg×28片/盒
5 mg×28片/盒
5 mg×14片/盒
10 mg×7片/盒☆

20 mg×7片/盒
20 mg×7片/盒☆

40 mg×7片/盒☆

2 mg×7片/盒
1 mg×7片/盒

DDC，元

上海市第三批带
量执行前

/

3.04

/

/

/

3.46

7.53

6.12

8.53

8.98

6.77

5.57

上海市第三批带
量执行后

0.28＊

3.04

3.32＊

/

/

/

7.34

6.12

8.35

8.88

6.77

5.57

“4+7”带量
执行后

0.28

/

/

0.78＊

0.46＊

/

5.68

0.94＊

6.11

8.81

6.77

5.57

“4+7”带量执行
后半年与原研品
规DDC比值，％

9.21

100.

45.23

13.73

8.10

45.95

100.

15.38

100.

100.

71.49

58.81

注：“☆”为原研品规，“＊”为中选品规，“/”为未进院品规

Note：“☆”for the original specification，“＊”for the selected specifi-

cation，“/”for the specification not introduced in the hospital

2.5 带量采购前后他汀类药物未中选品种的用量及销

售额变化

为分析带量采购对该院他汀类药物品种的影响，本

研究又统计了实施带量采购前后未中选品规在该院的

用量及销售额变化，结果见表5。

由表 5可见，辛伐他汀片未中选品种规带量采购影

响较大，在上海市第三批带量执行后消耗明显下降，用

量和金额均下降 68.75％；“4+7”带量执行后，该品规未

在该院有销售。

瑞舒伐他汀片在该院有 2个未中选品规，在上海市

第三批带量执行后，其中“5 mg×14片/盒”的品规未有消

耗并持续至今；其原研品规在上海市第三批带量执行后

用量增长 12.60％，金额增长了 9.80％；执行“4+7”带量

后用量则下降 5.64％，金额下降 26.25％；但与上海市第

三批带量执行前相比，用量上升了 6.25％；因其下调了

药品价格，故执行“4+7”带量后该品规的销售金额下降

了19.02％。

阿托伐他汀钙片原研品规未中选带量采购目录，但

其用量却在上海市第三批带量执行后增长 38.16％，金

额增长35.10％；在“4+7”带量执行后用量则进一步增长

27.38％，金额则下降 5.75％，与上海市第三批带量执行

前相比，其用量增长了75.99％，金额增长了27.34％。

普伐他汀钠片、匹伐他汀钙片均无中选带量目录的

品规，在该院的用量和金额总体呈明显上升趋势。

3 讨论
3.1 他汀类药物集中带量采购的必要性

他汀类药物是内源性胆固醇合成限速酶 3-羟基-3-

二酰辅酶A还原酶（HMG-CoA）的抑制剂，可通过竞争

性抑制该酶以阻断细胞内甲羟戊酸代谢途径，减少细胞

内胆固醇合成，增加细胞膜表面低密度脂蛋白胆固醇

（LDL-C）受体数量和活性，从而降低血清胆固醇[7]。自

1987年首个他汀类药物洛伐他汀问世后，该类药物的临

床疗效已得到广泛验证，在高脂血症的治疗中占据了核

心地位[8]。且近年来研究及临床实践证实，除降脂作用

外，他汀类药物还兼具抗炎、抗氧化、降压和保护心肌、

抗血小板聚集与抑制血栓形成、免疫调节等多方面的作

用，应用于多种疾病的防治[9]。

在我国，随着经济的发展及人们生活方式的改变，

血脂异常的人群占比逐渐增大，据《中国心血管病报告

2018》显示，2002－2012年，我国成人血脂异常患病率由

18.60％增长到 40.40％，且仍有继续增长的趋势[10]。因

而，他汀类药物在我国的市场需求巨大。长期以来，他

汀类药物市场主要以非专利保护原研药为主导，价格居

高不下，国产仿制药不仅竞争力低下，且在市面上流通

表5 带量采购实施前后该院他汀类药物未中选品规用量及销售额变化

Tab 5 Change of amount and consumption of unselected specification of statins in this hospital before and after

the implementation of quantity purchasing

品种

辛伐他汀片
瑞舒伐他汀钙片

阿托伐他汀钙片
普伐他汀钠片
匹伐他汀钙片

规格

20 mg×7片/盒☆

5 mg×14片/盒
10 mg×7片/盒☆

20 mg×7片/盒☆

40 mg×7片/盒☆

2 mg×7片/盒
1 mg×7片/盒

上海市第三批带量采购后

用量增幅（与带
量前比），％

－68.75

/

12.60

38.16

27.27

608.33

2 763.64

金额增幅（与带
量前比），％

－68.75

/

9.80

35.10

25.92

608.33

2 763.64

“4+7”带量采购后

用量增幅（与带
量前比），％

/

/

6.25

75.99

53.33

819.44

3 336.36

金额增幅（与带
量前比），％

/

/

－19.02

27.34

51.83

819.44

3 336.36

用量增幅（与执行上海市
第三批带量后比），％

/

/

－5.64

27.38

20.48

29.80

20.00

金额增幅（与执行上海市
第三批带量后比），％

/

/

－26.25

－5.75

20.58

31.10

20.00

注：“☆”为原研品规；“/”为未进院品规

Note：“☆”for the original specification；“/”for the specification not introduced in the hospital
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的仿制药品种的价格虽较原研药有所降低，但仍然较

高，患者负担较重，如占据一定市场份额的国产仿制药

瑞舒伐他汀、阿托伐他汀在带量采购前的平均DDC分

别为3.59、5.81元[11]。2018年，该院在院销售的国产仿制

药品种DDC区间为3.46～6.77元，而高脂血症或其他需

要他汀类药物治疗的疾病一般是需长期不间断用药的

慢性病，这给国家医保和患者带来了沉重的经济压力。

药品集中带量采购是基于仿制药质量评价为基础

的由国家组织的药品采购政策。由仿制药替代非专利

保护期的原研药是全球趋势，在欧、美、日等发达国家，

政府采取多种政策推动仿制药替代原研药以降低药费

开支，成效显著[12－15]。我国也在2012年《药品安全“十二

五”规划》中提出，要提高仿制药质量，分批分期进行药

品一致性评价[16]。该院也有瑞舒伐他汀钙片、阿托伐他

汀钙片、匹伐他汀钙片等过评品规在院销售。

3.2 带量采购政策对他汀类药物在该院销售的影响

趋势

3.2.1 辛伐他汀 辛伐他汀为第一代他汀类降脂药物，

脂溶性强，原研品种在 2009年经国家谈判后降价 50％

进入医保目录，DDC降至 3.04元左右，在价格方面甚至

低于某些国产仿制药品种。但研究显示，因辛伐他汀的

降脂强度有限，如：降低患者39％的LDL-C，需要辛伐他

汀 39 mg（DDC 0.55元），而仅需瑞舒伐他汀 5 mg（DDC

0.46元）或阿托伐他汀15 mg（DDC 0.71元）[17]。同时，辛

伐他汀导致的不良反应发生率在他汀类药物中最高，特

别是当联用多种降压药时，其不良反应发生率进一步升

高[18]，故在临床应用中该药的适用人群有限。另外，辛

伐他汀的服药时间对疗效有所影响，研究显示，睡前口

服对降低胆固醇及LDL-C较晨起服药的效果更优，而降

低三酰甘油效果则劣于晨起服药[19－20]，给患者服药带来

不便。辛伐他汀在该院用量占比较低（4.76％），即使中

选上海市第三批带量采购目录，其用量也未见明显增

长，而新的他汀类品种中选“4+7”带量目录后，其用量下

降明显，仅占 1.92％。由此可见，辛伐他汀这一品种由

于其本身药效学上的不足，加之中选品规在经济学上并

未凸显优势，即便中选上海市第三批带量目录和“4+7”

带量目录，但随着时间的推移，其在该院的市场份额继

续缩减的趋势将不可避免。

3.2.2 瑞舒伐他汀 瑞舒伐他汀是20世纪80年代末期

合成并筛选所得的氨基嘧啶衍生物，降脂效果显著，5

mg/d的用量即可使患者LDL-C降低39％，10 mg/d的用

量则可使LDL-C降低44％[17]；瑞舒伐他汀还可调节内皮

型一氧化氮合成酶（eNOS）的表达，延缓血管粥样硬化

的发生、改善动脉内皮功能和弹性，临床上除降脂外，也

常用于逆转和稳定动脉粥样硬化斑块[21]。笔者在研究

中发现，国产仿制药中，“20 mg×10片/盒”品规的瑞舒伐

他汀中选上海市第三批带量采购目录，“5 mg×28片/盒”

“10 mg×28片/盒”品规中选“4+7”带量目录。在带量采

购执行前，瑞舒伐他汀在该院他汀类药物中的用量排第

1位、销售金额排第2位。其中，瑞舒伐他汀原研品种的

用量占比不高，在执行带量采购后用量更低；瑞舒伐他

汀整体用量在“4+7”带量采购执行后进一步增加，而销

售金额有所降低，提示带量采购在满足临床用药需求的

同时，也在一定程度上起到了缓解医保资金压力的作

用。但因瑞舒伐他汀较其它他汀类药物对肝脏具有更

高的选择性，更易被肝细胞直接摄取，肝毒性的发生率

较高[22]；另外，瑞舒伐他汀和心血管系统常用药品阿司

匹林、替格瑞洛联合用药可能会产生复杂的相互作用，

引发横纹肌溶解等不良反应[23－24]，在抗动脉粥样硬化等

方面无进一步数据证实其优于阿托伐他汀[25]。因而即

使该品种有3个品规先后中选上海市第三批带量和“4+

7”带量目录，但其在该院的市场份额仍有所下降。瑞舒

伐他汀“5 mg×28片/盒”品规的DDC为0.46元，“10 mg×

28片/盒”品规为 0.78元，而阿托伐他汀钙片“20 mg×28

片/盒”品规的DDC为 0.94元，药品费用差异不大，故部

分使用阿托伐他汀效果不理想的患者才会考虑选择瑞

舒伐他汀。瑞舒伐他汀在未来仍需不断提高国产仿制

品规的质量并设法降低其不良反应发生率，以维持其在

该院的市场份额。

3.2.3 阿托伐他汀 阿托伐他汀是 1985年人工合成的

一种中强水溶性降脂药物，于 1996年获得美国FDA批

准上市，一上市便成为制药史上最畅销的药品之一[26]。

在我国，阿托伐他汀也是应用最广泛的降脂药物，约占

他汀类药物总使用量的40％[27]。近年来，阿托伐他汀在

高脂血症、动脉粥样硬化、高血压、心绞痛等心血管疾病

上的治疗作用得到了肯定[28]。在疗效方面，与同为脂溶

性的辛伐他汀相比较，阿托伐他汀 15 mg/d的用量即可

等同于辛伐他汀 39 mg/d的效果；而在临床常用剂量下

（两药均为 20 mg/d），前者的治疗有效率也高于后者

（97.14％ vs. 80.00％）[17，29]。在安全性方面，一项纳入

49 974例亚洲受试者的研究显示，当阿托伐他汀使用剂

量在10～40 mg/d时，在短期（4～72周）和长期（3.1～4.9

年）的随访中，患者发生不良事件和严重不良事件的概

率较低，与安慰剂相当[30]。与水溶性的瑞舒伐他汀相比

较，临床常用使用剂量下（瑞舒伐他汀 10 mg/d，阿托伐

他汀20 mg/d），阿托伐他汀在降脂方面略为逊色[31]，但中

选品规较早通过了一致性评价，质量明显提高，在近几

年的临床使用中也积攒了良好的口碑，特别是中选带量

目录后，其价格下调明显，DDC由6.12元降至0.94元，目

前市场份额已超过瑞舒伐他汀钙，成为该院用量及销售

金额排名第 1位的他汀类药物。在执行“4+7”带量后，

该品规用量较执行上海市第三批带量采购前上升了

40.32％，而销售金额下降78.17％，预计在未来阿托伐他

汀将会占据该院更多的市场份额。

3.2.4 普伐他汀 普伐他汀是第二代他汀类降脂药物，

因其化学结构萘环第6位上有羟基，亲水性强，吸收后主

要在肝脏发挥作用，无明显抑制外周组织合成胆固醇的

作用，且具有肝肾双通道排泄的特点[32]。普伐他汀在高
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脂血症及其他心血管疾病的疗效低于瑞舒伐他汀和阿

托伐他汀[33－34]，但有研究显示相较其它他汀类药物，其

在老年患者中的不良反应发生率最低[35]，故该院药品目

录中一直保留着普伐他汀的原研品规。在带量政策执

行后，该品规的用量占比略有上涨，由上海市第三批带

量执行前的 3.27％上升至“4+7”带量执行后的 4.25％，

这可能与该院就诊患者疾病分布有关。该院作为区域

医疗中心，老年患者占有相当比例，对于降脂要求不高

的部分老年患者，普伐他汀是个很好的选择；另外，对于

服用其它种类他汀类药物出现肝功能异常的患者，也可

选用普伐他汀作为替代药品。故笔者预计，普伐他汀未

来在该院仍会占据一定的市场份额。

3.2.5 匹伐他汀 匹伐他汀是 2003年由日本研发的新

型他汀类降脂药物，其作用机制类似于阿托伐他汀，具

有较强的降脂、抗动脉粥样硬化等多种药理活性[36－37]。

该院在执行带量采购政策前新引入了该药的国产仿制

品规。近年来，该品种在该院的用量有所上升，反映了

该院医患对新出现药品不断认识和接受的过程，但该药

的临床有效性、经济性还有待进一步观察。

4 结语
他汀类药物自2018年9月1日开始进入上海市第三

批带量采购目录后，该院有条不紊地推进并按时按量完

成了“4+7”带量采购任务，虽受政策影响，但各品规的用

量变化仍以他汀类药物本身的药理学特点为参照，基本

满足了该院患者的用药需求。随着国家带量采购政策

的进一步扩围实施，相信医改措施的逐步落地将会惠及

更多患者、保障群众健康。
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白薇为萝藦科植物直立白薇 Cynanchum atratum

Bge.或蔓生白薇 Cynanchum versicolor Bge.的干燥根及

根茎。据2020版《中国药典》（一部）记载，白薇性寒，味

苦、咸，具有清热凉血、利尿通淋、解毒疗疮等多种功效，

可用于温邪伤营发热、阴虚发热、骨蒸劳热、产后血虚发

热、热淋、血淋、痈疽肿毒等病症的治疗[1]。为进一步挖

掘白薇在新药研发中的价值及拓展其临床应用，笔者以

“白薇”“萝藦科”“化学成分”“药理作用”“生物活性”

“Cynanchum atratum”“Cynanchum versicolor”“Asclepia-

daceae”“Chemical constituents”“Pharmacological activi-

ty”“Biological activities”等为关键词，在中国知网、万方

数据、维普网、PubMed、SciFinder、Web of Science等数据

·综述·

白薇化学成分与药理作用的研究进展Δ
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中图分类号 R284；R285 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2021）02-0253-04
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摘 要 目的：总结白薇化学成分与药理作用的研究进展，为其深入开发与利用提供参考。方法：以“白薇”“萝藦科”“化学成分”

“药理作用”“生物活性”“Cynanchum atratum”“Cynanchum versicolor”“Asclepiadaceae”“Chemical constituents”“Pharmacological ac-

tivity”“Biological activities”等为关键词，在中国知网、万方数据、维普网、PubMed、SciFinder、Web of Science等数据库中组合查询

2006年7月－2020年8月发表的相关文献，对白薇化学成分及药理作用的研究进行归纳与总结。结果与结论：白薇为萝藦科植物

直立白薇 C. atratum Bge.或蔓生白薇 C. versicolor Bge.的干燥根及根茎，其主要化学成分包括 C21甾体皂苷类、挥发油类、生物碱

类、芳香类化合物等，如直立白薇苷A、白前苷A、正十六烷酸、9-脱氢安托芬、3，4-二羟基苯乙酮；具有抗炎、抗肿瘤、美白等多种药

理作用。然而，现有研究大多集中在直立白薇上，对蔓生白薇的研究较少；对化学成分的研究主要集中在C21甾体皂苷类化合物

上，而涉及其他类型化合物的研究不多；有关C21甾体皂苷类的药理活性研究主要集中在单个化合物层面上，而构效关系研究较为

少见。因此，为了更好地开发和利用白薇药材资源，有必要进一步对其化学成分、药理作用、作用机制及构效关系等进行深入

研究。
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