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【药事动态】 

集采药品质量真实世界研究： 

6 分钱一片的集采二甲双胍质量好吗？好！ 

来源：国家医保局 

 

二甲双胍是治疗糖尿病的一线用药，于 2020 年 8 月纳入第三批国家组

织药品集采，口服常释和缓释 2 个剂型各有 8 家国内仿制药企业中选。 

  一、集采中选二甲双胍年用量达 114 亿片，为患者主流选择 

  集采后，价格降到几分钱 1 片的二甲双胍有没有人敢用？2023 年全国医

疗机构使用二甲双胍集采中选药品 114 亿片，其中 0.25g 规格的用量为 46

亿片，0.5g 规格的用量为 68 亿片，中选二甲双胍用量占该药品总用量的 84%，

使用二甲双胍的患者中绝大部分均在使用中选产品并受益。根据说明书推荐

日剂量计算，可供 800 多万患者长期规范使用，中选的二甲双胍已经是医生

和患者的主流选择。 

  二、中选药品价格降低，患者用药负担明显减轻 

  二甲双胍口服常释剂型（0.5g 规格）的价格从集采前的每片 0.4 元降至

6 分钱左右，日均费用从 1.6 元降至 0.24 元；缓释剂型的价格从每片 0.7 元

降至 0.1 元左右，日均费用从 2.8 元降至 0.4 元，对于长期服用二甲双胍的

糖尿病患者，费用负担明显减轻。 

  三、中选药品与原研药在临床真实场景中的疗效和安全性一致 
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  几分钱 1 片的药质量如何？国内 2 家知名三甲医院对集采中选的二甲双

胍开展了临床真实世界研究，以原研药为对照，评价其疗效与安全性。该研

究纳入 435 例使用原研药的患者、336 例使用中选仿制药的患者，两组患者

规范用药 3 个月后进行评价。反映血糖控制有效性的 4 个关键评价指标如下： 

  糖化血红蛋白水平，原研组和仿制组均从 7.0%左右降到 6.4%；空腹血

糖浓度，原研组从 8.6mmol/L 降到 7.2mmol/L、仿制组从 8.8mmol/L 降到

7.2mmol/L。降糖效果仿制药与原研药相当。 

  糖化血红蛋白（<7%）的达标率，原研组 78.9%、仿制组 83.4%；空腹血

糖（<8mmol/L）的达标率，原研组 87.6%、仿制组 83.8%。以上 2 个血糖达

标率指标值互有高下，但根据规范的统计学方法分析显示，血糖达标率仿制

药组与原研药组无差异。 

  以上 4 个指标的统计分析结果显示，二甲双胍中选仿制药的疗效与原研

药等效。患者使用原研药与仿制药的血糖达标率均在 80%左右，这反过来也

说明无论是原研药还是仿制药，在个体治疗中都有约 20%的概率是疗效不佳

的，患者需采用其他治疗手段或药物。单纯从仿制药的 20%概率中选取“经

验”式个例来“证明”仿制药疗效不佳是不准确的。 

  同时，上述临床真实世界评价关注了肝功能、肾功能指标以及胃肠道不

良反应情况，两组患者治疗前后肝、肾功能指标无差异，且均未出现明显不

良反应，未发生因不良反应影响用药的情况。 

  四、严格中选产品质量要求，确保降价不降质 

  为保证患者用上高质量的仿制药，医保部门把通过一致性评价作为集采

仿制药入围的门槛。一致性评价的品种一般以原研药作为参比制剂，仿制药
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应符合药监部门发布的技术指导原则，符合中国药典要求的质量标准，还需

满足人用药品注册技术要求国际理事会（ICH）的指导原则。 

  对通过一致性评价的药品，监管部门仍会持续进行生产、流通和使用全

链条质量监管。对国家组织药品集采中选企业开展全覆盖检查、对中选药品

实施全覆盖抽检，同时持续做好药品不良反应监测。督促企业持续合规，压

实企业药品质量安全主体责任。对于检查、检验发现问题的，药品监管部门

均依法采取严厉的处罚，并会同医保部门实施联合惩戒。 

  严格的质量保障体系、临床真实世界评价结果以及大规模患者人群的广

泛使用都表明，集采中选仿制药不是劣药，而是更多患者用得起的好药。 
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【药物科普】 
 

临床常见不宜与氯化钠配伍的药物 

来源：药有可为 

 

预防配伍禁忌的发生，首先要求医药护人员了解药物配伍禁忌知识,避

免诱发配伍禁忌的情况发生，在临床通常用葡萄糖或者氯化钠为溶媒。 

0.9%氯化钠注射液的 pH 为 4.5～7,含氯离子的中性电解质溶液,与药物

的配伍禁忌可能与氯离子作用、pH 变化等因素有关。 

临床常见不适宜与 0.9%氯化钠注射液配伍的药物有以下品种： 

1.培氟沙星、氟罗沙星、依诺沙星等喹诺酮类药物为大分子化合物,遇

强电解质如氯化钠、氯化钾会发生同离子效应析出沉淀,因而禁与含氯离子

的 0.9%氯化钠注射液或其他含氯离子的溶液配伍。 

2.乳糖酸红霉素：忌直接配伍,直接加入到 0.9%氯化钠注射液中,可形成

溶解度小的红霉素盐酸盐,产生胶状不溶物。因此,应先用注射用水将乳糖酸

红霉素溶解,再加入到 0.9%氯化钠注射液中。 

3.促皮质素：不宜与中性及偏碱性的注射液如氯化钠、谷氨酸钠、氨茶

碱等配伍,以免产生混浊。 

4.两性霉素 B：注射用粉针、脂质体及两性霉素 B 胆固醇酰硫酸钠复合

物用氯化钠注射液均可产生沉淀,忌配伍。应先用灭菌注射用水溶解,然后用

5%葡萄糖注射液稀释。 

5.地西泮：是一种几乎不溶于水的有机弱碱，制备注射液时常加入能与

水任意混合的丙二醇以助溶,与 0.9%氯化钠注射液配伍产生浑浊和沉淀。 

6.奥沙利铂：与氯化物、碱性药物、碱性制剂等存在配伍禁忌，也不能
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用含铝的静脉注射器具,应用 5%葡萄糖注射液稀释。 

7.吡柔比星：只能用 5%葡萄糖注射液或注射用水,不能用 0.9%氯化钠注

射液稀释,以免 pH 的原因影响效价或浑浊。 

8.安吖啶：不能与氯化钠及其他含氯溶液配伍，主要是由于其盐酸盐溶

解度小,易产生沉淀。 

9.多烯磷脂酰胆碱：与电解质溶液合用产生沉淀,因此严禁用电解质溶

液稀释,只可用不含电解质的葡萄糖溶液稀释(如 5%葡萄糖溶液、10%葡萄糖

溶液;5%木糖醇溶液)。若用其他溶液配制,混合液 pH 不得低于 7.5。 

10.雌莫司汀磷酸钠：禁止配伍,应用专用溶媒溶解。 

11.硫酸普拉睾酮钠：系硫酸盐,用 0.9%氯化钠注射液溶解可出现混浊,

应采用注射用水或 5%葡萄糖注射液溶解,充分震荡使其完全溶解后立即使用。 

12.硝普钠：在酸性溶液中比在碱性溶液中稳定。 

13.胺碘酮：稀释液时只能用 5%葡萄糖注射液,禁用 0.9%氯化钠注射液。 

14.双嘧达莫：与葡萄糖注射液以外的其他注射液可发生配伍变化,不宜

混合。 

15.去甲肾上腺素：为酸性注射液,宜用 5%葡萄糖注射液或 5%葡萄糖氯

化钠注射液稀释,而不宜用氯化钠注射液稀释。 

16.丙泊酚：除了可与 5%葡萄糖注射液在聚氯乙烯(PVC)输液袋或玻璃输

液瓶中混合、与利多卡因及阿芬太尼注射液在塑料针筒中混合外,本品在使

用前不应与其他注射液混合。 

17.甘露醇：避免与无机盐类药物配伍,以免引起甘露醇结晶析出。 

18.中草药注射剂：丹参酮、刺五加、银杏叶、黄芪、参麦、生脉、冠
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心宁、丹红、丹参、七叶皂苷钠、葛根素等均不宜与 0.9%氯化钠注射液配伍；

茵栀黄注射液配伍后药液颜色加深,药效下降、微粒增加。 
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【临床用药】 

 

本院抗菌药物使用指导—多西环素 

 

多西环素 

分类：四环素类抗生素。 

成分 

本品主要成分是盐酸多西环素。 

性状 

（1）盐酸多西环素片：淡黄色片或薄膜衣片，除去包衣后显淡黄色。 

（2）盐酸多西环素分散片：淡黄色片。 

（3）盐酸多西环素胶丸：深棕色长椭圆形胶丸，内容物为黄色稠厚液

体。 

（4）盐酸多西环素肠溶胶囊：硬胶囊，内容物为淡黄色至黄色微丸。 

（5）注射用盐酸多西环素：淡黄色疏松块状物或粉末。 

规格 

按多西环素计，（1）0.1g；（2）0.2g。 

适应症 

1、本品作为选用药物之一可用于下列疾病： 

（1）立克次体病，如流行性斑疹伤寒、地方性斑疹伤寒、洛矶山热、

恙虫病和 Q 热。 

（2）支原体属感染。 
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（3）衣原体属感染，包括鹦鹉热、性病、淋巴肉牙肿、非特异性尿道

炎、输卵管炎、宫颈炎及沙眼。 

（4）回归热。 

（5）布鲁菌病。 

（6）霍乱。 

（7）兔热病。 

（8）鼠疫。 

（9）软下疳。 

治疗布鲁菌病和鼠疫时需与氨基糖苷类联合应用。 

2、由于目前常见致病菌对四环素类耐药现象严重，仅在病原菌对本品

敏感时，方有应用指征。葡萄球菌属大多对本品耐药。 

3、本品可用于对青霉素类过敏患者的破伤风、气性坏疽、雅司、梅毒、

淋病和钩端螺旋体病以及放线菌属、李斯特菌感染。 

4、可用于中、重度痤疮患者作为辅助治疗。。 

用法用量 

盐酸多西环素片、盐酸多西环素分散片、盐酸多西环素胶丸、盐酸多西

环素肠溶胶囊： 

1、分散片可直接口服/吞服，或加入适量水中，振摇分散后服用。 

2、抗菌及抗寄生虫感染：成人，第一日 100mg，每 12 小时 1 次，继以

100-200mg，一日 1 次，或 50-100mg，每 12 小时 1 次。 

3、淋病奈瑟菌性尿道炎和宫颈炎：一次 100mg，每 12 小时 1 次。共 7

日。 
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4、非淋病奈瑟菌性尿道炎，由沙眼衣原体或解脲脲原体引起者，以及

沙眼衣原体所致的单纯性尿道炎、宫颈炎或直肠感染：均为一次 100mg，一

日 2 次，疗程至少 7 日。 

5、梅毒：一次 150mg，每 12 小时 1 次，疗程至少 10 日。 

6、8 岁以上小儿：第一日按体重 2.2mg/kg，每 12 小时 1 次，继以按体

重 2.2-4.4mg/kg，一日 1 次，或按体重 2.2mg/kg，每 12 小时 1 次。 

7、体重超过 45kg 的小儿用量同成人。 

注射用盐酸多西环素： 

1、缓慢静脉滴注，应避免快速给药。 

2、成人：常用量为首日，200mg，分一次或两次静脉滴注；以后根据感

染的程度每日给药 100-200mg，分一次或两次静脉滴注。 

3、梅毒一期、二期治疗，建议每日给药 300mg，疗程至少 10 天。 

4、8 岁以上儿童：45kg 或 45kg 以下儿童首日，4.4mg/kg，一次或两次

静脉滴注；以后根据感染的程度每日给药 2.2-4.4mg/kg。体重超过 45kg 的

儿童按成人剂量给药。 

5、吸入性炭疽：一次 100mg，一日 2 次。注射给药仅在口服给药没有应

用指征时方可应用，且连续注射一段时间后需改用口服药物，疗程至少持续

2 个月。体重不超过 45kg 的儿童推荐剂量为 2.2mg/kg，一日 2 次。 

6、按缓慢滴注要求，输液时间一般为 2-4 小时， 100mg 剂量为

0.4-0.5mg/ml 的浓度注射给药，建议滴注时间不少于 2 小时，增加剂量则增

加输液时间。治疗维持到发热症状结束 24-48 小时后。 

7、溶液的制备：将本品 0.1g 瓶中内容物用 10ml 灭菌注射用水或下列



11 

任何一种静脉注射用溶剂溶解成 10mg/ml 的溶液，每 100mg 多西环素用

200-250ml 氯化钠注射液、5%葡萄糖注射液、林格式注射液稀释，这样就得

到了浓度为 0.4-0.5mg/ml 的溶液。其他浓度的溶液制备方法可将 10mg/ml

的溶液按比例稀释，但浓度低于 0.1mg/ml 或高于 1mg/ml 的溶液不宜使用。 

注意事项 

1、在牙齿生长发育期（怀孕后期、婴儿期以及 8 岁前儿童）使用四环

素类药物，会造成永久性牙齿变色（黄－灰－褐）。 

2、这种不良反应常见于长期使用本类药物的患者，但短期内多次给药

的患者也发现此类不良反应。牙釉质发育不全也见报道。因此，除非其他药

物无效或禁用，该年龄段患者不适宜使用四环素类药物。 

3、表现为强度晒斑的光敏性反应已在服用四环素类药物的人群中发现。

易暴露于太阳光照和紫外灯照射的患者应注意服用四环素类药物会发生该

类反应，当皮肤有出现红斑的症状时应马上停止治疗。 

4、四环素类的抗代谢作用可以导致 BUN 的升高，但迄今为止的研究表

明肾功能不全的患者使用多西环素不会发生此类反应。 

5、同其他抗菌药一样，使用该药会造成非敏感菌（包括真菌）的过度

增长。如果发生二次感染，应停止使用，用合适的治疗方法取代。 

6、当怀疑性病与梅毒共存时，用药前应进行暗视野检查，并每月进行

血清检查，至少持续四个月。 

7、由于四环素类能降低血浆凝血酶的活性，进行抗凝治疗的患者应降

低抗凝剂的用量。 

8、在长期使用过程中，应定期进行各器官功能的检查，如造血功能、
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肾功能和肝功能检查。 

9、所在 A 型 β －溶血性链球菌引起的感染应至少治疗 10 天。 

10、由于抗菌药会妨碍青霉素的抗菌作用，应避免与青霉素合用。 

11、孕妇及哺乳期妇女用药： 

（1）孕妇静脉注射多西环素的研究还未进行。在无医嘱的情况下，不

得给孕妇使用。 

（2）动物实验表明，四环素类药物能通过胎盘，在胎儿组织中发现药

物，对胎儿的发育有毒性（防碍骨骼的生长）。在动物怀孕初期用药产生的

胚胎毒性已有记载。 

（3）哺乳期妇女服用该类药物后乳汁中发现药物存在。 

12、儿童用药：因为未证实使用的安全性，8 岁以下儿童应避免使用多

西环素。同其他四环素类药物一样，多西环素在成骨组织与钙紧密结合。已

发现，以 25mg/kg 的剂量口服给药（每六小时一次），幼儿的腓骨生长率降

低，停药后可恢复。 

13、老年用药：本品长期使用对肝有损伤，应慎用。 

14、药物过量：如果一旦过量使用了本品，应立即停药，并积极采取对

症治疗措施。需要注意的是血液透析并不能改变本品的半衰期，并且不能给

患者带来益处。 

禁忌 

对任何一种四环素类药物有过敏史的患者禁用。 

不良反应 

1、消化系统：本品口服可引起恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应。
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偶有食管炎和食管溃疡的报道，多发生于服药后立即卧床的患者。 

2、肝毒性：脂肪肝变性患者和妊娠期妇女容易发生，亦可发生于并无

上述情况的患者。偶可发生胰腺炎，本品所致胰腺炎也可与肝毒性同时发生，

患者并不伴有原发肝病。 

3、过敏反应：多为斑丘疹和红斑，少数病人可有荨麻疹、血管神经性

水肿、过敏性紫癜、心包炎以及系统性红斑狼疮皮损加重，表皮剥脱性皮炎

并不常见。偶有过敏性休克和哮喘发生。某些用本品的患者日晒可有光敏现

象。所以，建议患者服用本品期间不要直接暴露于阳光或紫外线下，一旦皮

肤有红斑应立即停药。 

4、血液系统：偶可引起溶血性贫血、血小板减少、中性粒细胞减少和

嗜酸粒细胞减少。 

5、中枢神经系统：偶可致良性颅内压增高，可表现为头痛、呕吐、视

神经乳头水肿等，停药后可缓解。 

6、二重感染：长期应用本品可发生耐药金黄色葡萄球菌、革兰阴性菌

和真菌等引起的消化道、呼吸道和尿路感染，严重者可致败血症。 

7、四环素类的应用可使人体内正常菌群减少，并致维生素缺乏、真菌

繁殖，出现口干、咽炎、口角炎和舌炎等。 

贮藏方法 

（1）盐酸多西环素片、盐酸多西环素分散片、盐酸多西环素胶丸：遮

光，密封，在干燥处保存。 

（2）盐酸多西环素肠溶胶囊、注射用盐酸多西环素：密封，在阴凉（不

超过 20℃）干燥处保存。 
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临床药师建议： 

口服剂型多西环素属于非限制使用级抗菌药物，这类抗菌药物经过长期

证明是安全有效的，对细菌的耐药性影响相对较小，不会大程度破坏身体的

免疫力，也不会使身体产生很大的耐药性，一般对于轻度和局部感染患者，

应首先选择非限制性抗菌药物治疗，医生可以根据诊断和病人的情况，开非

限制性抗菌药物处方。 

注射用盐酸多西环素属于限制使用级抗菌药物，这类抗菌药物疗效好但

价格昂贵或毒副作用和细菌耐药性都具有一定局限性，使用必须严格遵循抗

菌药物临床应用指导原则，不得用于手术预防感染；并经主治及以上医师同

意并签字方可使用。治疗性使用此类抗菌药物微生物检测率需≥ 50%。 

 

 


