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此次研究课题组组长、首都医科大学宣武
医院药学部主任张兰介绍，这次研究通过将集
采中选药和原研药进行直接对照、收集大样本
的临床病例数据、选择针对性的观察指标、分析
过程中采用统计学方法平衡组间的部分差异
等，对23个药品进行评价，涉及抗感染、抗肿瘤、
代谢及内分泌、神经精神、心脑血管、消化系统
抑酸等6大领域。

张兰介绍，根据本研究结果，总体上可得出
结论：集采中选仿制药的临床疗效和安全性与
原研药相当。

张兰也表示，任何药品的有效性都是概率
性的，比如在糖尿病人群中，有一部分病人用某
种降糖药时会出现疗效不佳的情况，原研药和
仿制药中都会存在此情况。“只有通过一定规模
人群的对照研究，才能得出科学结论。”

此次研究课题组成员、上海交通大学附属
瑞金医院药学部主任卞晓岚介绍，真实世界研
究反映实际诊疗过程和真实条件下患者健康状
况变化，更客观地评价真实环境下用药安全性
和有效性。

“我国仿制药一致性评价的一项重要内容

就是药学等效性评价，药学等效性要求仿制药
必须与原研药具有一样的药物活性成分、含
量、给药途径、剂型，并符合药品质量标准。”
张兰介绍，通过一致性评价之后，监管部门仍
会对药品的生产、流通、使用进行全链条质量
监管。

张兰介绍，药品监管不仅是对结果的监管，
也是对过程的监管。如监管部门要求确保生产
工艺与批准工艺一致，确保销售的各批次药品
与申报样品质量一致，确保对上市药品进行持
续研究，及时报告不良反应。

此外，有关部门在制度设计中已经提前考
量，设置了一整套保障措施。药监部门要求地
方药品每年完成对辖区内企业生产的国家组织
药品集采中选品种、国家基本药物制剂品种、通
过仿制药质量和疗效一致性评价品种的生产环
节全覆盖抽检。

张兰说，由此可见，我国药监部门对通过一
致性评价的药品有全面、持续的严格质量监管，
确保药品的质量安全，仿制药一致性评价不会
成为“一次性评价”。

在这次真实世界研究评价指标方面，此次
研究课题组成员、皖南医学院第一附属医院药
学部主任栾家杰介绍，研究所采用的临床指标
既是反映疗效的直接指标，也是医生诊疗行为
的重要依据，是患者关注和熟知的指标，如糖尿
病患者关注空腹血糖，肿瘤患者关注复发率和
转移率等。

集采后中选药品会大幅降价，有些公众担
心集采中选药品的质量会因价格下降而受到
影响。

“从机制上看，集采挤压虚高的药品价格
水分，并不是降低企业的合理利润，因此，不
会降低药品的质量。”国家医疗保障局价格招
采专家组组长章明表示，在集采模式下，中选
产品按合同规定的约定采购量直销医院，既
往包含在药品价格中的销售费用、市场推广
费用等“水分”被挤掉了，因此中选产品可以
在不损害企业正常利润的情况下降价，让利
于患者。

如何确保集采中选药品的质量？章明介
绍，国家组织药品集采设定了质量门槛，要求参
加集采的仿制药需要通过质量和疗效一致性评
价，从而避免在竞争中出现“劣币驱逐良币”的
现象。

据悉，国家药监和医保部门针对中选产
品，建立了质量监管协同机制，对中选企业实
施全覆盖的监督检查。国家药品监督管理局
每年部署开展专项监管工作，对国家集采中
选产品实行企业监督检查、产品抽检、药品不
良反应监测“三个全覆盖”。目前，检查涉及
药品生产企业近 600家，覆盖全部 333种中选
药品。

对于存在质量风险的中选产品，相关部门
严肃处理，严守质量底线。“8批国家组织集采
共有 1387个中选产品，5年来累计有 6个产品
被药监部门通报存在质量风险，其中 2个国产
仿制药、4个进口药。”章明说，对于出现质量
风险的产品，医保部门会同药监部门坚决处
理、一视同仁，持续释放质量问题“零容忍”的
信号。

（据新华社 沐铁城 彭韵佳）

疗效与安全性如何？有哪些评价指标？

权威专家就集采中选仿制药相关热点进行回应
2018年以来，我国已开展8批国家组织药品集采，涉及333种药品。2021年6月起，国家医疗

保障局委托首都医科大学宣武医院牵头对第二、三批国家组织集采的23个代表性品种，开展第二期

临床疗效和安全性真实世界研究。

10月17日，国家医疗保障局召开新闻发布会介绍相关研究结果，就公众关心的仿制药疗效和

安全性等问题进行回应。

集采中选仿制药的临床疗效
和安全性与原研药相当

多管齐下护航一致性评价稳定性

集采中选药品降价不降质

10月17日，在甘肃省兰州新区科教园区，兰州石化
职业技术大学汽车工程学院的学生进行创新操作课程。

近年来，位于甘肃省兰州新区的科教园区各学校
积极以练促学，用情景模拟、鼓励创新等方式，引导学
生在实际操作中学习专业知识，让职业教育与就业场
景紧密结合，努力实现产教融合。

兰州新区科教园区建成后总办学规模约30万人，
有已投运、在建、计划新建各类院校和基础教育学校
25 所，目前运行的 9 所大中专院校共有师生 10 万余
人，设立专业355个，包含国家级职业教育专业21个、
省级职业教育高职专业41个。

新华社记者马希平摄

“以练促学”提升职业技能

9月 14日 14时许，65岁的刘洋在旅顺世界
和平公园附近海域游完泳后正在岸边休息，突
然听到百米以外有人高喊——大爷救命！他拼
命朝出事海域跑去，当时，海滩上65岁的周瑞钢
及69岁的武景森也闻声前往。三人到达事发地
点后径直跳入水中，经过数次潜水，最终合力将
溺水者托到岸边，立刻做起心肺复苏……

10月 16日，旅顺警方发布“关于拟确认刘
洋、周瑞钢和武景森同志见义勇为行为”的公示。

提起一个月前救人的情景，刘洋仍然记得
很清晰。刘洋告诉记者，当他朝海边跑的过程
中，起初还能隐约看到一名男子在海面上挣扎，
可是还没等三人跑到，溺水男子便没了踪迹。

为了争取救援时间，到达事发海边后三人
直接跳入水中紧急寻找。由于水深且能见度
差，武景森没戴泳镜看不清水底，周瑞钢不会潜
水，刘洋只好独自戴上泳镜潜水寻人。

刘洋说，当天他已经游了一个多小时，之前
从没进行过水下搜救训练，每次下潜只能憋气
一分钟左右，便要浮起换气。当他第二次潜水
时，隐约看到有个人影趴在海沟底一动不动，于
是，他浮出水面喘了几口气再次潜了下去。“我
的手离溺水男子只差一尺远，可是受水深和浮

力影响，怎么也抓不着。”已经憋不住气的他不
得不上浮，可即使这样，他还是呛了两口海水。

刘洋说，自己当时已经没有多少力气了，但
他还是深吸一口气毅然决然地潜了下去。这次
终于抓住了溺水男子的手臂，用尽全力拼命向
上拉，可浮到一半时，他实在憋不住气了，不得
不松开男子，浮上水面换气，随后又果断下潜，
再次拉住正在下沉的男子，一口气将其拉出水
面，并用双手抓住其胳膊使劲把他的头托出水
面，自己则又呛了一口海水。

这时，周瑞钢、武景森立刻游了过来，周瑞钢抓
住男子的头发和右手臂，武景森抓住男子的左手臂，
刘洋则托起男子的腿部，三人合力将其托到岸边。

上岸后，男子面色惨白，嘴唇紫黑，腹部隆
起，没有呼吸。此时已经筋疲力尽的刘洋大喊：

“快做人工呼吸！”随后，大家合力挪动男子身
体，让其头朝坡下，周瑞钢和武景森扶着他的头
让其脸部偏向右侧，与其同行的女孩率先开始
做心肺复苏，累得做不动了，一旁的刘洋接着
做，大概 5分钟左右，男子吐出大量的混合液体
和白沫，并长出了一口气，这时救护车赶到现
场，将男子接走救治。

（据《半岛晨报》常英志 张锡明）

三位退休大爷勇救落水者
警方正在公示拟确认为见义勇为


