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仿制与原研注射用头孢曲松钠治疗社区获得性肺炎患儿
药物经济学比较*

李雨萱 1，尹东锋 2△，李 倩 2

（1. 石河子大学药学院，新疆 石河子 832003； 2. 中国人民解放军新疆军区总医院，新疆 乌鲁木齐 832002）
摘要：目的 对比注射用头孢曲松钠的国家组织药品集中带量采购（简称国家集采）中选品规（仿制药）与其原研药对应品规治疗社区

获得性肺炎（CAP）患儿的药物经济学情况。方法 调取新疆军区总医院电子病历系统中 2020年 1月至 2022年 8月该院儿科收治的

非重症 CAP患儿（年龄 3个月至 14岁）资料 292份，根据治疗药物的不同分为 A组（140份）和 B组（152份），两组分别予注射用头孢

曲松钠的仿制药和原研药品规（规格均为每支 1. 0 g）静脉滴注方案。查阅两组患儿的临床疗效、不良反应发生情况并计算治疗成本；

采用成本 -效果分析法进行药物经济学比较，并以敏感性分析验证。结果 A组与 B组患儿的有效率相当（87. 14%比 89. 47%，P > 0. 05）。

A 组各项治疗成本（除住院成本外）均显著低于 B 组（P < 0. 01）；A 组体温好转时间显著长于 B 组，不良反应发生率显著高于 B 组

（P < 0. 05）；B组增量成本 - 效果比为 471. 36；敏感性分析结果显示，在总成本降低 10% 和有效率取 95% 置信区间下限的前提下，

B组增量成本 -效果比分别为 424. 23，364. 88。结论 注射用头孢曲松钠的仿制药比原研对应品规更具经济学优势。
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Pharmacoeconomic Comparison of Generic and Original - Patented Ceftriaxone Sodium for
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AbstractAbstract：：Objective To compare the pharmacoeconomics of bid - wining Ceftriaxone Sodium for Injection in the National
Centralized - Drug Procurement （generic drug） and corresponding original - patented drug in the treatment of community -
acquired pneumonia （CAP） in children. Methods A total of 292 children （three months to fourteen years） with non - severe
CAP admitted to the Department of Pediatrics in the General Hospital of Xinjiang Military Region from January 2020 to August
2022 were selected by the hospital electronic medical - record system and divided into the group A （140 cases） and group B
（152 cases） based on the different therapeutic drugs. The children in the groups A and B were given the intravenous drip of
generic and original - patented drug（both with a specification of 1. 0 g each） respectively. The clinical efficacy and incidence of
adverse reactions in the two groups were obtained，and the treatment costs were calculated. The cost - effectiveness analysis was
used to compare the pharmacoeconomics，and the sensitivity analysis was used for verification. Results The effective rates in the
groups A and B were similar（87. 14% vs. 89. 47%，P > 0. 05）. The treatment costs（excluding hospitalization costs） in the group
A were significantly lower than those in the group B （P < 0. 01）. The time to temperature improvement in the group A was
significantly longer than that in the group B，and the incidence of adverse reactions was significantly higher than that in the group
B（P < 0. 05）. The incremental cost - effectiveness ratio（ICER） in the group B was 471. 36. The sensitivity analysis showed that
the ICER in the group B was 424. 23 when the total costs decreased by 10%，and that was 364. 88 when the effective rate was at
the lower limit of the 95%CI. Conclusion The generic Ceftriaxone Sodium for Injection is more economical than original -
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肺炎是我国 5岁以下儿童的主要致死疾病，且绝大

多数儿童肺炎为社区获得性肺炎（CAP），其主要的病原

谱包括细菌、病毒和非典型微生物。头孢曲松为第 3代
半合成头孢菌素类抗菌药物，为国家第 5轮国家组织药

品集中带量采购目录中的抗菌药物（注射用头孢曲松

钠），其属β -内酰胺类，能有效覆盖革兰阳性菌、革兰

阴性菌及部分厌氧菌，在儿童 CAP的经验治疗及病原

学治疗中均有重要作用。近年来，关于儿童CAP的药物

经济学数据资料较多，但大部分研究的样本量相对较

小，欠系统化。临床目前主要使用抗菌药物治疗CAP患
儿，但大量使用可能存在药物耐药性及成本增高等问

题［1］。同时，经验性的抗菌药物治疗选择是否恰当还与

患儿的治疗疗程、预后和费用直接相关。为此，本研究中

以成本 -效果分析法为基础，从有效性、安全性与经济

性3个角度比较仿制与原研注射用头孢曲松钠治疗CAP
患儿的效果，以助力临床选择更具经济学优势的治疗方

案，在提高住院治疗疗效的同时，合理控制药品费用增

长，从而减轻患儿家庭的医疗经济负担，并为真实世界

中2种制剂的差异研究提供数据支持。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：年龄 3个月至 14岁；符合《儿童社区获

得性肺炎诊疗规范（2019年版）》CAP诊断标准，并经影

像学与实验室检查确诊［2 - 4］；临床资料完整。本研究经

医院医学伦理委员会批准，患儿家属签署知情同意书。

排除标准：对β -内酰胺类药物过敏；符合儿童重

度CAP治疗标准中的任意一项，如一般情况差、有意识

障碍、间歇性呼吸暂停、超高热持续超过 5 d、胸腔积液、

肺不张、肺坏死及有肺外并发症等；住院前有心、肝及

肾等重要脏器功能不全；合并其他严重疾病或免疫系

统疾病；使用注射用头孢曲松钠不满 3 d；合用其他注射

用抗菌药物；家属或患儿依从性差、主动要求出院中止

治疗。

病例选择与分组：选取新疆军区总医院儿科住院

部 2020年 1月至 2022年 8月收治的非重症CAP［3个月

至 3岁（不含）：腋温 < 38. 5 ℃、呼吸增快，但呼吸频

率 < 70次 / min，正常进食；3～14岁：腋温 < 38. 5 ℃、呼

吸增快，但呼吸频率 < 50次 / min、无脱水征象］，且使

用注射用头孢曲松钠的患儿 292例，按用药的不同分

为A组（140例）和 B组（152例）。两组患儿一般资料比

较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具有可比性。详

见表 1。

1. 2 方法

A组患儿予（仿制）注射用头孢曲松钠（成都倍特药

业有限公司，国药准字H20023527，规格为每支 1. 0 g，
单价为每支 4. 98元），B组患儿予（原研）注射用头孢曲

松钠（上海罗氏制药有限公司，国药准字H10983036，规
格为每支 1. 0 g，单价为每支 51. 98元）。两组患儿的剂

量均为20～80 mg /（kg·d），静脉滴注，每日1次。

1. 3 调查内容

从医院电子病历系统调取患儿病历，采集患儿的

性别、年龄、体质量等基本信息，以及住院天数、用药疗

程、用药情况（生产厂家与剂量）、患儿病程等临床信

息。与治疗疾病相关的直接医疗成本，包括一般治疗

成本（护理费 + 诊疗费）、药物成本、检查成本（检查费

用 + 检验费用）、住院成本（床位费 + 陪护费 + 其他

费用），总成本为以上各项成本之和。用药前后临床症

状和体征改善情况，包括患儿体温、咳嗽咳痰及肺部

湿罗音的好转时间等。炎性指标，包括降钙素原

（PCT）、白细胞介素 6（IL - 6）、白细胞计数（WBC）、C
反应蛋白（CRP）与中性粒细胞百分比（NEUT%）等的

水平。

疗效判定：根据临床症状、体征、实验室检查或胸

部 X线摄片检查结果评定，痊愈为 4个指标均恢复正

常，显效为病情有好转但其中1个指标未恢复正常，好转

为 2个指标未恢复正常或 1个指标仍稍重，无效为 4项
指标检查结果均无变化（或加重）［5 - 7］。有效 = 痊愈 +
显效。

安全性：观察患儿使用注射用头孢曲松钠时药品

不良反应的发生情况。

经济性：采用成本 -效果比（C / E）分析，C =（C1 ×
E1 + C2 × E2 + C3 × E3 + C4 × E4），其中，C1 - C4分别为痊

愈、显效、好转、无效的成本，E1 - E4分别为痊愈率、显

效率、好转率、无效率。采用增量成本 -效果比（ICER），

范围设定为有效率的 95%置信区间（CI），直接治疗成

本的上限和下限采用成本 ± 10%计算［8］。考虑到药价变

表1 两组患儿一般资料比较

Tab. 1 Comparison of the children′s general data between the
two groups

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）
χ2 / t值
P值

性别（男 /女，例）

78 / 62
83 / 69
0. 036
0. 906

年龄（X ± s，岁）

2. 27 ± 1. 93
2. 58 ± 1. 84
- 0. 31
0. 156

体质量（X ± s，kg）
12. 66 ± 5. 35
13. 89 ± 5. 95
- 1. 84
0. 066
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动的可能，假设治疗有效率不变，将敏感因素总成本C
分别减少 10%作为CⅠ；考虑到抗菌药物的多次使用会

导致病原菌耐药性的增加，治疗有效率也有降低可能，

故假设总成本不变，以有效率 95%CI下限作为EⅠ，进

行单因素敏感性分析。ICER =（CB组 - CA组）/（EB组 -
EA组）= ΔC / ΔE［9］。
1. 4 统计学处理

采用 SPSS 26. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，行 t检验；计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。
P < 0. 05为差异有统计学意义。
2 结果

2. 1 临床疗效

两组患儿的平均疗程及咳嗽、咳痰和肺部湿罗音
好转时间相当（P > 0. 05）；A组患儿体温好转时间显著
长于 B组（P < 0. 05）。详见表 2。两组还出现了气促、胸
闷病例，因样本量过小（< 5例），故未纳入统计。两组患
儿各炎性因子转归时间及有效率均相当（P > 0. 05）。详
见表3、表4。
表2 两组患儿疗程与临床症状体征好转时间比较（X ± s，d）
Tab. 2 Comparison of the course of treatment and the time to
clinical symptoms and sign improvement between the two groups

（X ± s，d）

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）
t值
P值

疗程

6. 65 ± 1. 35
6. 83 ± 1. 01
- 1. 32
0. 183

体温好转

2. 83 ± 0. 86
2. 39 ± 0. 62

3. 09
< 0. 05

咳嗽、咳痰好转

5. 79 ± 1. 27
5. 63 ± 1. 12
1. 08
0. 280

肺部湿罗音好转

4. 68 ± 1. 13
4. 57 ± 1. 06
0. 85
0. 400

表3 两组患儿炎性指标转归时间比较（X ± s，d）
Tab. 3 Comparison of time to recovery of inflammatory indicators

between the two groups（X ± s，d）

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）
t值

P值

WBC
4. 23 ± 1. 26
4. 00 ± 0. 99
1. 06
0. 286

CRP
4. 64 ± 1. 17
4. 57 ± 0. 78
0. 35
0. 724

NEUT%
4. 38 ± 1. 16
4. 50 ± 1. 06
- 0. 77
0. 439

PCT
5. 59 ± 1. 06
5. 51 ± 1. 22
0. 52
0. 600

IL - 6
4. 79 ± 1. 10
4. 62 ± 0. 73
0. 56
0. 577

表4 两组患儿临床疗效比较［例（%）］
Tab. 4 Comparison of clinical efficacy between the two groups

［case（%）］

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）
χ2值

P值

痊愈

48（34. 29）
50（32. 89）

显效

74（52. 86）
86（56. 58）

好转

18（12. 86）
16（10. 53）

无效

0（0）
0（0）

有效

122（87. 14）
136（89. 47）
0. 566
0. 753

2. 2 安全性

A组患儿中出现腹泻 1例，上眼睑水肿 1例，皮疹 /
丘疹 6例，B组患儿中出现皮疹 1例，粒细胞减少 1例，
A组不良反应发生率显著高于 B组（5. 71%比 1. 32%，
P < 0. 05）。

2. 3 经济性

A组一般治疗成本、药物成本、检查成本及总成本
均显著低于 B组（P < 0. 01），但两组的住院成本相当
（P > 0. 05），详见表 5。成本 - 效果及敏感性分析结果
一致，详见表 6至表 8。可见，选择 A组方案仍具有经
济性。

表5 两组患儿的治疗成本比较（X ± s，元）
Tab. 5 Comparison of treatment costs between the two groups

（X ± s，CNY）

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）
t值

P值

一般治疗成本

634. 78 ± 226. 32
725. 26 ± 239. 72

3. 313
< 0. 001

药物成本

929. 02 ± 524. 67
1 596. 69 ± 627. 95

9. 814
< 0. 001

住院成本

402. 75 ± 154. 36
433. 81 ± 142. 36

1. 788
0. 075

检查成本

402. 75 ± 154. 36
433. 81 ± 142. 36

6. 134
< 0. 001

总成本

3 476. 84 ± 968. 44
4 575. 12 ± 987. 41

9. 591
< 0. 001

表6 两组成本 - 效果分析

Tab. 6 Cost - effectiveness analysis of different treatment
regimens in the two groups

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）

C（元）

3 476. 84
4 575. 12

E（%）

87. 14
89. 47

C / E
39. 90
51. 14

ΔC / ΔE

471. 36
表7 两组敏感性分析（总成本减少）

Tab. 7 Sensitivity analysis of different treatment regimens in the
two groups（decrease of total costs）

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）

C（元）

3 476. 84
4 575. 12

CⅠ（元）

3 129. 16
4 117. 61

ΔCⅠ

988. 45

E（%）

87. 14
89. 47

ΔE

2. 33

CⅠ / E
35. 91
46. 02

ΔCⅠ / ΔE

424. 23
表8 两组敏感性分析（有效率减少）

Tab. 8 Sensitivity analysis of different treatment regimens in the
two groups（decrease of effective rate）

组别

A组（n = 140）
B组（n = 152）

C（元）

3 476. 84
4 575. 12

ΔC（元）

1 098. 28

E（%）

87. 14
89. 47

EⅠ（%）

81. 53
84. 54

ΔEⅠ

3. 01

C / EⅠ
42. 64
54. 12

ΔC / ΔEⅠ

364. 88
3 讨论

近年来，国家为解决老百姓“看病贵、看病难”等问

题，实施改进了一系列措施，2018年12月，我国在“4 + 7”
试点地区启动带量采购工作，随后全面试点省级带量

采购，至今已连续开展 8批带量采购，药品价格平均降

幅超 50%。在国家医疗保障局和相关部门的共同推动

下，带量采购逐步实现常态化、制度化［10］，并对社会及

医药领域产生了深远的影响。我国通过一致性评价的

仿制药（简称过评仿制药）在政策影响下逐渐在临床用

药中占据主导地位［11］。
然而，虽然过评仿制药在我国药品市场的销售份

额已超过了 90%，但公众与医师对仿制药的使用仍有

顾虑。国外亦是如此，日本有 17. 2%的医师和 37. 2%的

患者不愿意使用抗菌药物仿制药，原因主要为担忧其

与原研药在疗效和安全性方面的差异，如仿制的万古
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霉素和替考拉宁注射剂在实际治疗中抗菌活性较其原

研产品分别低 14. 6%和 17. 3%［12］。因此，保证仿制药与

原研制剂在治疗中具有相同的有效性和安全性是仿制

药在进行一致性评价时应重点解决的问题［13］。加强带

量采购品种的临床应用分析、评价工作仍是目前各医

疗机构需要关注的重点问题［14］。
随着医疗卫生事业的发展，药品费用方面存在的

问题也同时受到公众和国家层面的重点关注，2019年
出台的《中国药物经济学评价指南 2019》首次提出，药

品价格与医疗服务和保险同等重要［14］。在疾病治疗用

药过程中，若药物疗效相近，药物的经济性则是患者与

医师共同关注的重点，找到成本和效果俱佳的治疗药

物，在提高临床疗效、减轻患儿医疗费用的同时，还能

加速医药卫生资源的配置，助力医药卫生事业的进

步［15］。本研究中采用成本 -效果分析法，旨在保证临床

疗效的前提下，降低药品费用，节约治疗成本，兼顾用

药的合理与安全经济，从而优化临床治疗方案，减少部

分药源性疾病和药品不良反应的发生，并且缓解我国

医疗卫生体系的用药供需矛盾［16］。
本研究中，两组不良反应发生率、临床体征中体温

好转时间与总成本比较，差异均有统计学意义（P < 0. 05）；
但炎性指标转归时间与总有效率比较，差异无统计学

意义。导致体温好转时间与不良反应发生率出现显著

差异的原因可能如下：1）药物结晶条件的不同可能会

形成多晶型，不同晶型药物的稳定性、溶解度、溶出速

率、吸收与生物利用度会存在较大差异。2）生产中或反

应中混入的有关物质会降低药物疗效，影响药物稳定

性，进入人体内还会产生其他副作用。3）患者自身的生

理和病理状况使得药物的临床疗效存在一定差异，甚

至同一患者在不同时间使用同一种药物，疗效可能也

会出现差异［17］。由于间接成本（如人员误工费、往返路

费、伙食费与住宿费等）在资料统计中较难获得，因此

本研究的治疗费用选择直接医疗成本。增量 - 成本分

析显示，A组的经济学优势更高，敏感性分析与增量成

本分析结果一致，且较B组成本更低。可见，仿制注射用

头孢曲松钠治疗儿童 CAP的成本 - 效果优于原研药。

本研究的局限性主要为仅纳入 1家医院的CAP患儿，缺

乏大样本、多中心的对照试验，且在国家集采的背景

下，回顾性分析时所计算的价格为当年药品的中标价

格，如果不同年份的中标情况、价格不同，对得到的成

本结果会有较大影响。上述原因会影响结果的准确性

与可靠性，后续可能还需更多的对照试验或荟萃分析

进行进一步验证。

综上所述，治疗儿童CAP时，仿制注射用头孢曲松

钠较原研药更具经济学优势。

利益冲突：所有作者均声明无利益冲突。
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