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内分泌
ENDOCRINOLOGY

胰岛素专项集采：生物药集采的“探路者”

糖尿病地图显示，目

前我国的糖尿病人群约

1.41 亿 [2]。患病人数众多

意味着胰岛素的需求量

大。有统计数据表明，

我国长期使用胰岛素及

其类似物的糖尿病患者

达到了 1000 万 [3]。而目

前的胰岛素价格仍相对

较高，为减轻患者及医

保的负担，胰岛素专项

集采的开展具有必要性

和重要性。

然而，与化学药品不

同，胰岛素作为生物制剂，

其带量采购存在诸多难

点：一是生物药分子结构

复杂，存在免疫原性以及

较大的变异性等导致其临

床替代性不够明确；二是

由于复杂的生产工艺以及

流通储存等可能使该类药

物的供应压力增加 [4]。

针对这些难点，胰

岛素的带量采购制定了

严格的集采规则，包括

报量规则、分组规则、

限价规则、拟中选规则、

协议采购量确定规则

以及选量规则。

刘蕾教授首先对集

采规则进行了深入解读，

并特别指出，本次胰岛素

专项集采规则打破了以

往通用名报量的集采模

式，二代和三代胰岛素

合并通用名分为 6 组展开

竞价。这种最新的模式

可以促进同一类型但不

同品牌间的竞争，有利

于在尊重临床用药习惯

和市场规律的前提下提

高竞争的充分性，更好

地达到以量换价的效果。

此外，本轮集采分量

规则显示，医疗机构可

自主选择调出分配量的

中选产品。刘蕾教授也

强调，中标后医院可将 C

类余量转移给A类产品。

基于目前的胰岛素专项

集采政策，刘蕾教授解

读道，目前国家更多支

持使用 A 组中标产品，

A 类产品使用越多，结余

越多，从而可以留用的

资金也越多。

同 时， 刘 蕾 教 授 也

对此套规则之下衍生出

的 中 选 结 果 进 行 了 介

绍。整体来看，集采结

果呈现出中选率高、平

均降幅高以及外企响应

积极的特点。值得注意

的是，本次集采的第三

代胰岛素整体降幅达到

了 52.7%，单支胰岛素类

似物的价格低至 18.89 元
[5]。这样的结果将更有利

于中国老百姓胰岛素治

疗方案更新换代。

本次胰岛素专项集

采从政策层面上来说对

于生物制剂的集采意义

非凡，其不仅迈出了生

物制剂集采的第一步，

也将为后续生物药领域

的集采提供新的经验。

　　胰岛素是治疗糖尿病

的重要手段之一。然而，

目前我国的胰岛素使用率

却远低于发达国家，为了

进一步加强胰岛素的临床

应用，本次胰岛素专项集

采具有重要的推动意义。

对 此， 陈 璐 璐

教授从临床层面分析

道，目前临床二代人

胰岛素的使用以预

混人胰岛素为主，

本次胰岛素专项集

采，三代胰岛素类似

物价格大幅下降，且研

究表明预混人胰岛素转预

混胰岛素类似物治疗，

能显著提高糖化血红蛋白

（HbA1c）达标率、改善

餐后血糖，且不增加低血

糖风险，以及拥有更灵活

的注射时间 [8]，这些优势

将有助于推动胰岛素治疗

的升级换代。对于不同胰

岛素类似物之间如何转

换，陈璐璐教授也列举了

注意要点：是否存在引起

血糖升高的可逆性因素、

血糖是否达标、胰岛素注

射技术是否合理、是否为

发生低血糖的高危患者、

评估胰岛素剂量滴定是否

充分等。

大量研究表明，原研

胰岛素制剂上市时间长、

工艺成熟、质量稳定，并

且经过广泛临床应用，在

疗效和安全性方面都积累

了大量临床经验和循证医

学证据 [8-9]。而随着胰岛

素专项集采政策的落实，

胰岛素的价格发生大幅下

降，这将为更多糖尿病患

者使用“质优价宜”的治

疗药物提供便利。

会议最后，郭立新教授及杜光教授总结到，目前我国糖尿病患者血糖控制

并不尽如人意，推动胰岛素专项集采的落地，使糖尿病患者胰岛素应用得用，

将有利于造福更多的糖尿病患者，续写胰岛素的百年辉煌。
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沈承武教授介绍，为

保障胰岛素专项集采的有

效落地，保证集采政策的

行之有效，国家医保局办

公室及国家卫生健康委办

公厅推行了科学完成胰岛

素集采落地的切实有效的

举措 [6-7]，主要涵盖了 6

大方面的内容（图 1）。

在以上体系的基础上，

沈承武教授还分享了“3*2”

的科学管理原则，即合理

计划、精细管理和高效执

行。该原则倡导临

床将 C 类产品转

换为 A 类中选

产 品， 完

成 集 采

任务，同时余量市场优先

使用 A 类中选产品。

沈承武教授认为，医

院既是落实集采政策的主

体，也是受益方，积极推

进科学有效执行集采的管

理措施将实现患者、医院、

国家的三方获益。
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保障准入：完成 A 类产品准入，做好用药衔接；1

余量管控：鼓励协议量完成后优先使用 A 类中选
产品；3

科学考核：月度监测 / 考核，同采购组同企业产
品联合考核；5

完成任务：中选产品实际采购量不低于协议采购量；2

合理用药：加强医师培训与患者沟通，对临床医生

进行中选产品合理用药、中选产品与非中选产品科

学转换进行培训；
4

落实奖惩：激励政策传导至医务人员，执行不理想

医疗机构可扣减医保额度。
6

胰岛素发现至今已有百年历程，从最初的动物胰岛素到人胰岛素再到胰岛素类

似物，胰岛素发展至今经历了三次里程碑式的进步 [1]。虽然人们早已不再因为产能

低，价格昂贵的动物提取胰岛素而对糖尿病束手无策，但终身用药的特性无疑也为

糖尿病患者带来了不小的负担。如今，随着第六批国家药品集采（胰岛素专项）陆

续落地执行，各方对胰岛素专项集采的认识也亟待深入。

那么，到底胰岛素专项集采是何政策，临床应该如何推进胰岛素专项集采的执

行，该项政策又会为临床和患者带来什么样的福利？近期举行的胰岛素专项集采政

策培训会为我们带来了答案。该培训会由北京医院郭立新教授、华中科技大学同济

医学院附属同济医院杜光教授担任主席，北京医院刘蕾教授、山东省立医院沈承武

教授以及华中科技大学同济医学院协和医院陈璐璐教授共同参与。
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图 1  集采落地六大举措
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