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摘要：目前，中国大力发展仿制药的替代使用，以节约医疗成本和提高药品可及性，但还存在一些不足。通过分析和总

结当前影响仿制药替代的因素，结合现阶段中国仿制药替代发展形势，从药师角度提出一些实质性的措施和建议，以更

好地发挥药师专业价值，为促进仿制药替代应用提供一定的参考依据。 
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ABSTRACT: At present, China vigorously develops the alternative use of generic drugs to save medical costs and improve the 
accessibility of drugs, but there are still some deficiencies. By analyzing and summarizing the factors influencing generic drugs 
substitution, combining with the current development situation of generic drugs substitution in China, some substantive measures 
and suggestions are put forward from the perspective of pharmacists, in order to better play the professional value of pharmacists 
and provide some reference for promoting generic drugs substitution. 
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仿制药是与原研药相对应的一个术语。仿制

药指具有与原研药品相同的活性成分、剂型、适

应证、给药途径和用法用量的原料药及其制剂[1]。

仿制药替代是一种用经批准的、与原研药临床疗

效相同的仿制药替代原研药的行为，可抑制卫生

支出的增长速度，减少患者的经济支出和经济负

担，并提高全球基本药物的可及性，增加患者获

得治疗的机会[2-4]。有研究表明，第一轮全国药品

集中采购试点(“4+7”政策)实施后，9 个试点城市

的中标药品中原研药和仿制药的数量分别增长

79.04%和 583.76%，仿制药支出增长 43.61%，原

研药和仿制药的每日药物成本分别下降 44.44%和

79.00%[5]，促进了仿制药替代原研药的使用，但对

于医疗机构和医师来说是被动优先使用中选药

品，缺乏用药自主性和替代积极性，对仿制药认

知也有一定的局限性，不利于仿制药替代的长远

发展[6]。仿制药的替代受到多种因素的影响，如药

品价格、药品质量、医师、药师、患者、政策、

激励措施等。药师作为医药卫生保健体系中不可

或缺的重要组成部分，在传播仿制药替代知识以

及政策等方面具有重要的作用，美国 [7]、法国[8]

等国家的法规赋予药师用仿制药替代原研药的权

力也证明了这一点。为了使仿制药能够更好地应

用于临床，本文探究影响仿制药替代的影响因素，

并从药师角度给予一些建议，为促进仿制药替代

提供一定的参考依据。 
1  仿制药替代的影响因素 
1.1  政策 

自 2016 年国务院办公厅发布《关于开展仿制

药质量和疗效一致性评价的意见》以来，中国稳

步推进仿制药质量和疗效一致性评价(以下简称

“一致性评价”)工作[9]，目的是提高社会认可、

实现仿制药与原研药的真正转换。而药品集中带

量采购则是目前促进仿制药替代原研药的一种手
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段。第一轮全国药品集中采购试点(“4+7”政策)
在促进仿制药替代原研药、降低药品价格、促进

合理用药等方面取得了积极的效果[10-12]。杨琪等[13]

发现“4+7”政策试点实行后，抗精神病药物仿制

药的使用量增加了 4%，支出减少了 3%。杨莹等[14]

评估“4+7”政策对中国原研药和仿制药使用的影

响，在政策干预后，原研药的数量、支出和每日

药物成本分别下降了 25.32%，34.93%和 12.87%；

而仿制药在数量和支出方面分别增长了 105.44%
和 44.28%，每日药物成本下降了 29.77%。 

国家药品集中带量采购促进了中国仿制药

的替代，但首轮集采执行过程中也存在部分品种

的销量下降、半数品种仿制药金额替代率(该品

种主品规所有仿制药厂家销售额/总销售额)下降

等情况[15]。 
1.2  仿制药药品 
1.2.1  仿制药的质量和疗效因素  仿制药与原研

药质量疗效一致，是进行仿制药替代使用的前提。

许多学者通过 meta 分析，证明仿制药与原研药安

全性和有效性相当，为临床用药选择提供 新的

循证依据。吕淑贤等[16]对阿托伐他汀仿制药和原

研药的有效性和安全性进行系统评价，仿制药降

低低密度脂蛋白胆固醇程度[MD=–0.05，P=0.16]、
升高高密度脂蛋白胆固醇程度[MD=–0.00，P=0.52]
与原研药比较差异无统计学意义；2 组总不良反应

发生率[OR=1.08，95%CI(0.85，1.37)，P=0.55]和
其他不良反应发生率方面也差异无统计学意义，故

在有效性方面，仿制药可替代原研药；安全性方

面，两者相似。硫酸氯吡格雷[17]、阿卡波糖[18]等

的 meta 分析也表明仿制药与原研药在疗效与安全

性方面相当，为仿制药替代提供一定的参考依据。 
真实世界研究方法也用于评估仿制药相对原

研药的安全性、有效性，为仿制药替代使用提供

证据支持。孙哲等[19]回顾性收集急诊药房使用仿

制药或者原研药阿托伐他汀钙片的患者，比较 2
组的安全性，结果表明原研药组与仿制药组患者

肌酸激酶升高的不良反应发生率分别为 2.45% 
(8/327)、2.91%(9/309)，肝功能指标异常的不良反

应发生率分别为 3.67%(12/327)、5.83%(18/309)，
差异均无统计学意义，说明两者在安全性方面的

差异没有统计学意义。杨黎等[20]回顾性分析带量

政策实施前和实施后宣武医院门诊使用左乙拉西

坦仿制药和原研药的情况，结果表明，仿制药的

临床疗效和安全性并不劣于原研药，临床应用情

况基本一致。张淑元等[21]基于社区的多中心研究

结果表明，仿制药和原研药降压药在降低血压、

血压控制率和心血管结局方面差异无统计学意

义，故仿制药能有效地控制血压且安全。 
同时，某些仿制药与原研药在原料、辅料与

杂质、处方工艺等的差异也可能会直接影响疾病

治疗和临床疗效。有研究表明原研药伊马替尼(β
晶型)换用 α 晶型的仿制药治疗后，患者出现三级

不良反应(如疲劳、虚弱、恶心呕吐、腹泻、肌肉

痉挛等)且停止使用伊马替尼的可能性是原研药使

用者的 2 倍[22]。在比较多西他赛仿制药与原研药

质量差异的文献中，多西他赛仿制药的有效含量

不足，杂质含量高，并且配方中较高含量的溶剂(聚
山梨醇酯和乙醇)会导致严重的毒性，其他的辅料

等物质也与不良事件的发生有关[23]。 
1.2.2  仿制药的价格及其他因素  价格的高低会

对仿制药替代使用产生积极或消极的影响。有研究

表明，价格会影响消费者购买仿制药的意图，对消

费者的购买行为起着决定性作用[24]。美国一项研究

表明，低成本的仿制药在 2017 年为美国医疗保健

系统节省了 2 530 亿美元[25]。在 17 个低收入和中

等收入国家进行的一项研究报告也显示，从原研药

转换为仿制药平均可以节省 60%的成本[26]。但仿制

药的超低价格可能会削弱患者对药品的认知度和

依从性。有研究指出，对药品价格不关注的公众和

对药品价格比较关注的公众在其患有重大疾病时

的药品选择上存在显著差异(19.7% vs 80.30%，

P<0.05)[27]。在重大疾病时，担心仿制药价格太低

质量没保证的人群会更倾向于选择原研药。 
1.2.3  仿制药药品说明书  仿制药与原研药药品

说明书存在差异会影响临床用药及仿制药的替代

使用。药品说明书是包含药品安全性、有效性的

重要科学数据、结论和信息的法定文件，是临床

医师和患者安全有效使用药品的重要指导性文

件，同时也是合理用药以及进行药品不良反应监

测的重要参考资料，不容忽视[28]。如进入集中采

购的仿制药坎地沙坦酯片在说明书用法用量上与

原研药存在差异。仿制药必要时可增加剂量至

12 mg[29]，而原研药可增加至 16 mg[30]。仿制药厄

贝沙坦安来 [31]和原研药在注意事项方面存在差

异，原研药说明书[32]有提及有半乳糖不耐症、总

乳糖酶缺乏症或葡萄糖-半乳糖吸收不良的罕见遗
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传性疾病的患者不应使用本品，且有银屑病或者

有银屑病史的患者应慎重使用本品，而仿制药说

明书并没提及相关内容。 
1.3  患者(消费者) 

患者作为使用药品的主体，患者的人口统计

学因素(如种族、性别、年龄和收入)和临床特征(如
疾病严重程度)、医师和药师的意见、患者对仿制

药的认知和偏好等都是患者使用仿制药的影响

因素。 
收入是影响仿制药替代的一个因素。可负担

得起高昂的药品费用，且比较富裕的家庭会倾向

于选择原研药[33]。有 meta 分析的结果也显示低收

入患者比高收入患者更有可能使用仿制药(OR= 
1.32，95%CI=1.15~1.52)[34]。但有研究持相反意见，

与收入≤＄10 000 的患者相比，收入在＄20 000~
＄30 000 的患者更有可能使用仿制药折扣计划

(generic drug discount programs，GDDP)[35]，这可

能是因为他们更了解 GDDP，并且有更多的资源来

促进他们使用 GDDP。 
年龄、受教育程度都对患者的观点具有重要

影响。一项研究癫痫患者对抗癫痫药仿制药替代

的态度调查表明，年龄≥50 岁增加了对通用替代

持怀疑态度的概率(调整后 OR 为 2.20，95%CI：
1.18~4.11)[36]。另一项研究表明，≥65 岁的老年患

者比 18~45 岁的患者接受仿制左旋甲状腺素的概

率要低(P<0.001)[37]。另外，受教育程度高的患者

更有可能对仿制药有积极的看法[38]。 
患者的高风险感知会对仿制药的态度产生负

面影响，一旦发现仿制药存在风险，他们将会表

现出不积极的态度和购买意愿[39]。澳大利亚的一

项研究[40]还考察了消费者的情感状态和框架效应

在购买仿制药和原研药时的作用，结果表明，那

些经历更高程度焦虑的消费者更倾向于规避风

险，更有可能选择原研药，而不是更便宜的仿制药。 
教育干预会改善患者对仿制药的看法，并建

立起对仿制药更准确的看法。有研究发现给患者

播放教育视频有助于提高患者对仿制药的认识。

该研究还显示仿制药审批过程视频增强了患者对

仿制药的有效性、安全性和质量的感知，生物等

效性视频增强了患者对仿制药的偏好[41]。另一项

早期研究通过播放一段教育视频来探究 4 620 例

服用慢性疾病药物的患者对仿制药处方的可接受

性的影响，4 570 例(98.9%)患者接受了仿制药替

代，干预组的仿制药处方比例为 5.9%，而对照组

为 2.8%，干预组患者对用仿制药替代原研药的接

受度显著提高[42]。 
1.4  医师(处方者) 

医师作为处方者，其对仿制药的态度、认知

和实践决定着仿制药的使用和替代。有研究指出

医师对仿制药替代的知识、态度和实践是成功实

施仿制药处方政策的一个关键部分[43]。而医师的

年龄和性别会影响医师对仿制药的认知和实践。

老年医师相比于年轻医师对仿制药的认知更差，

且>55 岁的医师对仿制药的负面看法比<35 岁的医

师多 3~7 倍[44]。因此年龄越大，医师使用仿制药

或者推荐仿制药的可能性越小。医师的处方行为

还与性别有关，女性全科医师比男性全科医师稍

微倾向于开出更少的仿制药[45]。中国一项调查显

示，医师的工作经验、职称(P<0.001)、居住城市

(P<0.01)、教育水平和医院等级(P<0.05)与医师对

仿制药的认识存在显著差异[46]。首都地区以及有

长期工作经验的医师对仿制药及其替代使用有很

好的了解。另外，激励刺激对开具仿制药处方的

医师具有显著的积极影响(P<0.001)，能鼓励医师

开仿制药，促进仿制药的使用。 
教育干预措施可影响处方者的行为以达到促

进仿制药替代的目的。Rausell 等[47]评估了包含处

方指标的个人月度报告的影响，干预初期 2 组仿

制药的比例差异无统计学意义。在提交报告后 4~6
个月，干预组的仿制药比例均值(3.13%)相比于对

照组(1.81%)有所改善(P=0.041)；10~12 个月后，

干预组为 4.01%，对照组为 2.22%，2 组之间差异

有统计学意义(P=0.025)。Malhotra 等[48]一项研究

评估侵入性较小的干预措施对处方者行为的影

响，重新设计电子处方界面，提供默认选项，促

进处方者开具仿制药。结果表明，界面未设计前，

处方者撰写了 105 406 份仿制药处方(总处方数

n=260 719)；界面重新设计之后，处方者撰写了

308 947 份仿制药处方(总处方数 n=321 754)；处方

仿制药的比例从 39.7%上升到 95.9%(增加 56.2%，

P<0.001)；除 4 种治疗类别(内分泌药物、神经肌

肉药、营养药和杂项药品)外，其他治疗类别的仿

制药处方率均>90%。 
1.5  药师 

在美国仿制药替代是一种常见的做法，药师

被赋予一定的处方权，非强制性仿制药替代州法
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律和强制性仿制药替代州法律均体现了药师在仿

制药替代使用中的重要作用[49]。澳大利亚、日本

等国家也都赋予了药师在患者同意后进行仿制药

替代的权力[50-51]，这体现了药师在仿制药替代中

的重要性。中国对药师的一项调查也表明，>90%
的中国药师对国家集中带量采购计划中使用的仿

制药有很好的了解，并且对仿制药替代普遍持积

极态度，可以促进患者和医师接受仿制药[3]。在一

项研究报告中，药师向医师定期提供反馈和处方

建议来进行干预，结果显示，干预组的 5 种主要

类别的心血管药物仿制药处方率在 3 年内始终高

于对照组[52]。因此，药师在仿制药替代中发挥着

不可替代的作用，他们能潜移默化地影响着患者

和医师，让他们主动接受并使用仿制药。 
药师自身因素会对仿制药的替代产生影响。

具有≥5 年社区药房实践经验的药师更可能有足

够的知识 (调整后比值比 AOR=2.18，95%CI：

1.21~63.1)；女性药学专业人员更有可能对仿制药

持积极态度(AOR=3.88，95%CI：2.12~39.62)[53]。

其他研究也表明药师对仿制药的了解与他们的学

位和专业职称有关系，且具有博士学位(平均值：

3.75)或者更高职称(主任药师，平均值：3.90)的药

师对仿制药的了解程度更高，可能对仿制药替代

持更支持的态度[3]。 
再者，药师个人对仿制药的信心也会影响他

们选择和分配仿制药[54]。有研究表明中国药师虽

然普遍支持仿制药替代，但他们对仿制药的质量、

疗效和安全性却有所保留[43]。聂玉瑶等[55]通过横

断面调查了中国药师对仿制药的看法，大约 20%
的受访者对仿制药持有负面看法，认为仿制药与

原研药相比，效果差、安全性差、更容易引起不

良反应。Knowton 和 Knapp 等[56]通过举办研讨会

提升药师专业能力和沟通能力，以帮助患者掌握

如何与处方者讨论，干预原研药与仿制药之间的

选择。结果显示，与对照组药房相比，干预组药

房的平均替代率高出 6.38%(35.83% vs 29.45%，

P<0.05)。影响药师行为的教育干预提高药师对仿

制药的认知和信心，对仿制药的替代有一定的促

进作用。 
2  建议 
2.1  通过药师对患者和医师教育来促进仿制药替代 

目前生产、研发等环节以及一致性评价都在

致力保障仿制药的质量，但仍存在质疑仿制药的

现象。仿制药相对于原研药的临床数据仍较少，

故药师可以结合临床实践经验以及真实世界数

据，对仿制药与原研药进行临床综合评价，全面

评估仿制药与原研药的一致性；为医务人员提供

仿制药的安全性、有效性和经济性等方面的循证

证据，对医务人员进行仿制药教育，定期开展仿

制药替代方面的会议，增加医务人员对仿制药的

信心，改善他们对仿制药的认知和态度。 
患者对仿制药的了解不够深入，可能会认为

仿制药的质量不可靠。药师作为医师和患者之间

的桥梁，需对患者进行仿制药相关的教育和宣传，

以防止患者对仿制药替代品产生混淆，从而提高

患者的依从性。药师与患者的沟通也很重要，需

强化自身的沟通指导能力和专业能力，充分发挥

自己的优势，为患者替换前后药品的情况进行说

明，减轻或者解除患者对仿制药质量、疗效和安

全性等方面的顾虑。药师可以定期开展仿制药相

关教育，制作仿制药宣传手册、播放生物等效性

视频或者仿制药审批过程视频等来加深患者对仿

制药的认识，提高他们对仿制药的有效性、安全

性和质量的感知，从主观上接受仿制药并主动选

择使用仿制药。 
2.2  通过多学科合作来促进替代 

中国药师受到当前医疗模式的影响在临床用

药中的作用未充分发挥出来，主要是通过一些干

预措施，如监测血药浓度、定期随访等来发挥一

定的作用。故提倡药师在多学科合作实践中根据

仿制药的选择、剂量、相互作用和不良反应向医

师提供建议，促进仿制药的替代使用。药师要更

加深入地融入到患者药物治疗的全过程，重点关

注老年患者、儿童、孕妇以及免疫抑制剂患者使

用仿制药时的情况；对于治疗窗狭窄的药物，药

师要提醒医师开处方时需谨慎，同时严密监护患

者的血药浓度以及相关不良反应等情况。 
2.3  赋权并激励药师来促进替代 

目前，中国医药还未分离，临床用药主要取

决于医师，条件许可情况下可借鉴国外经验，在

药房配药时允许药师使用通过一致性评价或者生

物等效的仿制药来替代原研药，赋予药师一定的

仿制药替代权，共同发挥医师与药师的作用。鼓

励医师开具通用名，药师根据患者情况和医疗机

构药品配置进行配药。与此同时，医疗保险和医

疗机构可以在药师主动分配使用仿制药时提供一
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定的经济奖励，来促进仿制药的替代。 
3  小结 

促进仿制药替代使用是国际必然趋势，中国

也为此在政策方面做出了众多努力。仿制药的替

代受到诸多因素的影响，而药师作为医疗过程中

的重要人物，也作为药学服务的践行者，应充分

发挥他们的作用，加深自身对仿制药的认识，提

供仿制药质量和安全性等方面的循证证据，增强

医师和患者对仿制药的信任，促进仿制药的替代。 
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