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摘　 要　 目的:探讨国家药品集中带量采购、药品谈判及重点监控等政策对医院质子泵抑制剂(PPI)使用的影响,为后续 PPI 的

合理应用及相关政策实施效果评价提供数据支撑。 方法:从全国医药信息网样本医院药品使用数据库中提取 2018—2022 年 PPI
的使用数据(涉及 892 家医院,包括三级医院 645 家、二级医院 247 家),分析并比较 PPI 的使用量与用量占比、使用金额与金额占

比、用药频度(DDDs)和限定日费用(DDC)等指标变化情况。 结果:2018—2022 年,由于受到相关政策影响,样本医院 PPI 的使用

金额及 DDC 总体呈逐年降低趋势,其中 PPI 注射剂型的降低幅度大于 PPI 口服剂型;PPI 的用量结构及金额结构发生显著变化;
PPI 注射剂型的用量及多数注射制剂品种的 DDDs 显著降低。 结论:2018—2022 年,样本医院 PPI 注射剂型的使用金额和使用量

显著降低,但临床品种间的替代使用仍值得进一步评估。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

effects
 

of
 

national
 

centralized
 

drug
 

volume-based
 

procurement
 

policy,
 

drug
 

negotiation
 

and
 

key
 

monitoring
 

on
 

application
 

of
 

proton
 

pump
 

inhibitors
 

(PPI)
 

in
 

hospitals,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

data
 

support
 

for
 

the
 

rational
 

application
 

of
 

PPI
 

and
 

evaluation
 

of
 

implementation
 

effect
 

on
 

related
 

policies.
 

METHODS:
 

Application
 

data
 

of
 

PPI
 

from
 

2018
 

to
 

2022
 

were
 

extracted
 

from
 

the
 

drug
 

use
 

database
 

of
 

sample
 

hospitals
 

of
 

the
 

National
 

Pharmaceutical
 

Information
 

Network
 

(including
 

892
 

hospitals,
 

with
 

645
 

tertiary
 

hospitals
 

and
 

247
 

secondary
 

hospitals) .
 

Consumption
 

amount
 

and
 

proportion,
 

consumption
 

sum
 

and
 

proportion,
 

daily
 

defined
 

dose
 

system
 

(DDDs)
 

and
 

daily
 

defined
 

dose
 

(DDC)
 

and
 

other
 

indicators
 

were
 

analyzed
 

and
 

compared.
 

RESULTS:
 

From
 

2018
 

to
 

2022,
 

due
 

to
 

the
 

influence
 

of
 

relevant
 

policies,
 

the
 

consumption
 

sum
 

and
 

DDC
 

of
 

PPI
 

in
 

sample
 

hospitals
 

decreased
 

year
 

by
 

year.
 

The
 

reduction
 

of
 

PPI
 

injection
 

was
 

greater
 

than
 

that
 

of
 

PPI
 

oral
 

preparation.
 

The
 

consumption
 

amount
 

structure
 

and
 

consumption
 

sum
 

structure
 

of
 

PPI
 

changed
 

significantly.
 

The
 

consumption
 

amount
 

of
 

PPI
 

injection
 

and
 

DDDs
 

of
 

most
 

injection
 

varieties
 

decreased
 

significantly.
 

CONCLUSIONS:
 

From
 

2018
 

to
 

2022,
 

Consumption
 

sum
 

and
 

consumption
 

amount
 

of
 

PPI
 

injection
 

in
 

sample
 

hospitals
 

decrease
 

significantly,
 

yet
 

the
 

alternative
 

application
 

among
 

different
 

clinical
 

varieties
 

still
 

deserves
 

further
 

evaluation.
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　 　 质子泵抑制剂( proton
 

pump
 

inhibitor,PPI)通过特异性地 与胃壁细胞内管泡膜上的 H+ -K+ -ATP 酶不可逆结合并使其失

去活性,从而阻断胃酸的分泌,具有作用强而持久的特点,被
广泛用于治疗急、慢性消化系统酸相关性疾病,包括胃食管反

流病、胃泌素瘤、消化性溃疡、上消化道出血及相关疾病,根除

幽门螺杆菌感染,以及预防和治疗应激性胃黏膜病变等[1-3] 。
随着 PPI 在临床的广泛应用,其不合理应用问题逐渐凸显,增
加了药品不良反应风险和患者的经济负担,引起了卫生行政
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管理部门的重视[4-6] 。 2020 年 12 月,国家卫生健康委员会发

布《质子泵抑制剂临床应用指导原则(2020 年版)》,明确了

PPI 临床合理使用的基本规范[7] 。 2023 年 1 月,国家卫生健

康委员会发布《第二批国家重点监控合理用药药品目录》,指
出临床常用的 5 种 PPI(奥美拉唑、艾司奥美拉唑、泮托拉唑、
雷贝拉唑和兰索拉唑) 均进入 30 个重点监控品种的目录清

单[8] 。 此外,奥美拉唑等 4 种 PPI 被纳入国家药品集中带量

采购(以下简称“集采”),而艾普拉唑等创新品种也通过年度

的国家医保目录谈判(以下简称“国谈”)快速进入临床。 本研

究利用宏观使用数据来分析在行政监管、招标采购及目录准

入等各类政策的综合作用下,样本医院临床 PPI 的配备使用

及费用负担变化情况,以期为后续该类药物的合理使用及相

关政策实施效果评价提供数据支撑。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

本研究数据来自全国医药经济信息网 ( CMEI) 2018—
2022 年上报药品使用数据的样本医院,共 892 家,含三级医院

645 家、二级医院 247 家。
1. 2　 方法

采用描述性统计方法并结合品种政策属性,对近 5 年来

PPI(口服、注射两种给药途径)的使用量、使用金额、用药频度

(DDDs)及限定日费用( DDC)等进行分析。 参照世界卫生组

织推荐及药品说明书,确定各药品的限定日剂量 ( DDD)。
DDDs =某药的总使用量 / 该药的 DDD,DDDs 越大,表示该药

在临床的使用频率越高; DDC = 某药的使用金额 / 该药的

DDDs,DDC 越大,说明该药的日费用越高,患者的经济负担越

沉重[9] 。

2　 结果
2. 1　 PPI 的使用量及用量占比

2018—2022 年样本医院 PPI 注射、口服剂型的使用量及

用量增速变化情况见图 1。 由图 1 可见,2020 年样本医院 PPI
的整体使用量明显降低,可能与新型冠状病毒感染疫情期间

住院患者减少有关,2021 年起有所恢复,但基本与 2019 年持

平。 其中,PPI 注射剂型使用量大幅降低,口服剂型使用量的

升高提高了 PPI 整体使用量。 此外,PPI 注射剂型的用量占比

逐年降低,由 2018 年的 18. 16%降至 2022 年的 9. 75%,近 5 年

用量增速低于 PPI 整体用量增速;而 PPI 口服剂型用量占比

逐年升高,近 5 年用量增速高于 PPI 整体用量增速。
2018 年和 2022 年 PPI 注射、口服剂型各品种用量占比变

化情况见图 2。 由图 2 可见,近 5 年来,6 个 PPI 注射剂型品种

的用量结构发生了明显的变化,单品种用量占比变化幅度最

高达 18. 40%,奥美拉唑、艾司奥美拉唑、艾普拉唑和雷贝拉唑

用量占比增加,而泮托拉唑和兰索拉唑用量占比显著减少。
PPI 口服剂型的用量结构变化不明显,单品种用量占比变化幅

度均未超过 8. 59%。
2. 2　 PPI 的使用金额及金额占比

2018—2022 年样本医院 PPI 注射、口服剂型使用金额及

图 1　 2018—2022 年样本医院 PPI 注射、口服剂型的

使用量及用量增速变化情况

A. 2018 年 PPI 注射剂型用量占比;B. 2022 年 PPI 注射剂型

用量占比;C. 2018 年 PPI 口服剂型用量占比;D. 2022 年 PPI 口服

剂型用量占比。

图 2　 2018 年和 2022 年 PPI 注射、口服剂型各品种用量

占比变化情况

增速变化情况见图 3。 由图 3 可见,2019 年之后,样本医院

PPI 的使用金额总体呈降低趋势,至 2022 年使用金额降低了

53. 84%,当年增速为- 38. 94%,为 5 年来最低点。 此外,PPI
注射剂型的金额占比逐年降低,由 2018 年的 67. 00% 降至

2022 年的 48. 48%,近 5 年金额增速低于 PPI 整体金额增速;
而 PPI 口服剂型的金额占比 5 年来逐步升高,近 5 年金额增速

高于 PPI 整体金额增速。
2018 年和 2022 年 PPI 注射、口服剂型各品种金额占比变

化情况见图 4。 由图 4 可见,5 年来,PPI 两种给药途径剂型各

品种金额结构均发生了较大变化。 PPI 注射剂型中,艾普拉

唑、奥美拉唑和雷贝拉唑的金额占比升高,而泮托拉唑、兰索

拉唑与艾司奥美拉唑的金额占比降低。 PPI 口服剂型中,艾普

拉唑和雷贝拉唑的金额占比升高,而奥美拉唑、兰索拉唑、泮
托拉唑及艾司奥美拉唑的金额占比降低。
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图 3　 2018—2022 年样本医院 PPI 注射、口服剂型

使用金额及增速变化情况

A. 2018 年 PPI 注射剂型金额占比;B. 2022 年 PPI 注射剂型金额占比;
C. 2018 年 PPI 口服剂型金额占比;D. 2022 年 PPI 口服剂型金额占比。

图 4　 2018 年和 2022 年 PPI 注射、口服剂型各品种金额

占比变化情况

2. 3　 PPI 的 DDDs
2018—2022 年 PPI 注射、口服剂型各品种的 DDDs 变化

情况见图 5—6。 由图 5 可见,注射剂型中,奥美拉唑、泮托拉

唑和兰索拉唑的 DDDs 在 2019 年之后呈现大幅降低,其中兰

索拉唑的 DDDs 降幅最大,达 79. 16%;此外,雷贝拉唑的 DDDs
在 2020 年后也呈降低趋势。 由图 6 可见,近 5 年来,PPI 口服

剂型的 DDDs 整体呈上升趋势,其中,艾司奥美拉唑升幅最大,
达 58. 29%,其次为艾普拉唑,升幅达 46. 25%。
2. 4　 PPI 的 DDC

2018—2022 年 PPI 注射、口服剂型各品种的 DDC 变化情

况见图 7—8。 PPI 两种给药途径剂型各品种的 DDC 均呈现逐

年降低趋势,且注射剂型的降幅大于口服剂型。 注射剂型中,
近 5 年来,兰索拉唑的 DDC 降幅最大,达 92. 91%;奥美拉唑的

降幅最小,仅 3. 62%。 口服剂型中,泮托拉唑的 DDC 降幅最

大,达 73. 97%;其次为艾司奥美拉唑,降幅为 72. 53%;艾普拉

图 5　 2018—2022 年 PPI 注射剂型各品种的 DDDs 变化情况

图 6　 2018—2022 年 PPI 口服剂型各品种的 DDDs 变化情况

图 7　 2018—2022 年 PPI 注射剂型各品种的 DDC 变化情况

图 8　 2018—2022 年 PPI 口服剂型各品种的 DDC 变化情况

唑的降幅最小,仅 3. 48%。
3　 讨论
3. 1　 受疫情及重点监控政策影响,PPI 注射剂型使用量逐年

减少、用量占比显著降低、多数品种 DDDs 大幅降低

近年来,PPI 注射剂型逐渐成为外科手术中预防应激性溃

疡的首选,然而用药指征不明确、用药疗程过长等原因使得临

床过度使用现象十分严重,不仅增加患者医疗负担,还会使患

者药物间不良反应增大[10-11] 。 在 PPI 被列入《第二批国家重

点监控合理用药药品目录》之前,各省及多家医疗机构已将该

类品种列入区域或院内合理用药重点监控品种范围,加大了

日常处方点评及用药监控力度[12-14] 。 PPI 注射剂型的使用量

在正常诊疗秩序恢复后仍呈现逐年降低趋势,且用量占比

5 年来降低了 8. 41%。 此外,除艾司奥美拉唑和艾普拉唑外,
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其他 4 个 PPI 注射剂型品种的 DDDs 显著降低。 从样本医院

PPI 注射剂型使用量及 DDDs 数据来看,针对该类品种合理使

用的相关政策发挥了较好的作用,临床不合理使用现象已得

到了一定的控制,PPI 注射剂型的预防性使用趋于合理。
3. 2　 集采及国谈后 PPI 的使用金额增速、DDC 显著降低

除雷贝拉唑外,其他 PPI 品种均通过国谈、国家集采等

方式降低了价格,DDC 普遍呈降低趋势,明显减轻了患者用

药经济负担,且 PPI 注射剂型的 DDC 降幅高于 PPI 口服剂

型。 值得一提的是,虽然雷贝拉唑并不属于国谈、集采品种,
但面临其他 PPI 价格降低带来的竞争压力,雷贝拉唑的 DDC
也呈现逐年降低趋势,体现了实施国谈、集采政策的宏观影

响,产生了波纹效应[15] 。 此外,PPI 两种给药途径剂型的使

用金额增速自 2019 年新型冠状病毒感染疫情后均持续降

低,其中,PPI 注射剂型的使用金额大幅降低,综合考虑是受

重点监控政策对注射剂型用量的影响;而 PPI 口服剂型由于

恢复正常诊疗秩序后用量回归常态化增长,使用金额降幅相

比注射剂型小。
3. 3　 综合集采、谈判及重点监控政策的影响,PPI 使用金额、
用量结构变化显著

近 5 年来,由于受到相关政策的影响,不同给药途径 PPI
的使用金额及用量结构均发生了显著变化。 通过推行处方点

评与用药监控等合理用药手段,PPI 注射剂型使用金额、使用

量占全部 PPI 使用金额、使用量的比例持续降低,且 PPI 注射

剂型品种结构的变化幅度大于口服剂型。 集采后注射给药途

径的泮托拉唑、兰索拉唑的使用金额和用量占比显著降低,而
口服给药途径的使用金额、用量占比变化幅度相对较小。 在

使用金额方面,艾普拉唑属于国谈的创新品种,而雷贝拉唑尚

未进入集采,因而这 2 个品种的 DDC 较高,使用金额占比逐步

升高;在用量方面,艾司奥美拉唑的用量占比显著升高,临床

选择的偏好性更高,可能与其口服、注射两个给药途径均有品

种纳入集采有关。
综上所述,从 2018—2022 年样本医院 PPI 的使用数据及

变化趋势看,PPI 的临床应用日趋合理,预防性使用 PPI 注射

剂型相关品种的数量显著降低,集采与国谈等政策切实减轻

了患者使用 PPI 的费用负担。 此外,PPI 品种之间的用量及金

额结构受相关政策影响较大,而政策推动下的品种之间的替

代使用是否合理,值得临床进一步研究与评价。 随着 6 个 PPI
品种被纳入《第二批国家重点监控合理用药药品目录》,后续

该类药物的合理使用将继续受到临床及监管部门的关注,但
如何在医疗机构实现按要求完成集采用量及重点监控合理使

用等政策的协同推进,可能需要政策制定与监管部门进一步

明确政策细节与要求。
由于 CMEI 数据库信息源有限,本研究未能开展基于具体

适应证的 PPI 品种使用情况分析。 考虑到 PPI 各品种涉及多

个适应证,按品种打包研究无法基于某个适应证品种临床应

用特点进行分析,无法挖掘并研究特定适应证条件下品种使

用的趋势变化及政策影响,仅能在品种及类别层面进行相对

宏观的分析,凝练的观点仅基于数据分析,数据背后所反映的

临床现象仍有待于与临床进一步沟通、研究。
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