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摘　 要　 目的:评估国家医保政策调整和相关指南对国产程序性死亡受体 1(PD-1)抑制剂临床应用的影响,为临床合理用药提供
参考。 方法:收集 2023 年 5 月至 2024 年 7 月该院病房药房国产 PD-1 抑制剂的发药数据,采用多元线性回归评估医保政策和临
床指南变动对用药趋势的影响,并运用时间序列分析和自回归积分滑动平均(ARIMA)模型观察、预测该趋势。 通过单因素方差
分析(ANOVA)比较科室间月均使用量的差异,并对不合理用药案例进行分析。 结果:2023 年 5 月至 2024 年 7 月,该院病房国产
PD-1 抑制剂的使用量持续增长,ARIMA 模型预测至 2024 年底该增长趋势仍将持续。 医保政策调整对使用量影响不大,但
2024 年 4 月中国临床肿瘤学会发布 2024 年版《免疫检查点抑制剂临床应用指南》对使用量增长具有显著促进作用。 科室间月均
使用量差异显著(F= 129. 57,P<0. 001),其中胸外科病房、肿瘤中心病房的月均使用量排序居前列。 结论:国产 PD-1 抑制剂在该
院病房中的使用量呈现持续增长趋势,且预计将继续增长,临床指南更新可能在一定程度上促进了国产 PD-1 抑制剂的临床应
用;用药呈现明显的学科使用聚集性;在药物可及性持续提升和使用量快速增长的双重预期下,下一步需加强合理用药管理与监
控,确保患者用药安全和治疗效果的最大化。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

the
 

effects
 

of
 

national
 

health
 

insurance
 

policy
 

adjustments
 

and
 

relevant
 

clinical
 

guidelines
 

on
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

domestic
 

programmed
 

death-1
 

( PD-1)
 

inhibitors,
 

and
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

clinical
 

rational
 

medication.
 

METHODS:
 

Dispensing
 

data
 

for
 

domestic
 

PD-1
 

inhibitors
 

in
 

the
 

Inpatient
 

Pharmacy
 

of
 

the
 

hospital
 

from
 

May
 

2023
 

to
 

Jul.
 

2024
 

were
 

collected,
 

multivariate
 

linear
 

regression
 

was
 

employed
 

to
 

evaluate
 

the
 

effects
 

of
 

medical
 

insurance
 

policies
 

and
 

clinical
 

guidelines
 

changes
 

on
 

medication
 

trends,
 

time
 

series
 

analysis
 

and
 

ARIMA
 

model
 

were
 

used
 

to
 

observe
 

and
 

forecast
 

these
 

trends.
 

One-way
 

ANOVA
 

was
 

performed
 

to
 

compare
 

differences
 

in
 

monthly
 

average
 

usage
 

across
 

clinical
 

departments,
 

and
 

cases
 

of
 

inappropriate
 

medication
 

were
 

analyzed.
 

RESULTS:
 

From
 

May
 

2023
 

to
 

Jul.
 

2024,
 

the
 

usage
 

of
 

domestic
 

PD-1
 

inhibitors
 

in
 

the
 

inpatient
 

pharmacy
 

of
 

the
 

hospital
 

showed
 

sustained
 

increase,
 

the
 

ARIMA
 

model
 

predicted
 

that
 

the
 

increasing
 

trend
 

would
 

persist
 

through
 

the
 

end
 

of
 

2024.
 

Adjustments
 

of
 

medical
 

insurance
 

policies
 

had
 

few
 

effects
 

on
 

the
 

usage,
 

however,
 

the
 

release
 

of
 

2024
 

edition
 

of
 

the
 

Immune
 

Checkpoint
 

Inhibitor
 

Clinical
 

Practice
 

Guidelines
 

by
 

the
 

Chinese
 

Society
 

of
 

Clinical
 

Oncology
 

in
 

Apr.
 

2024
 

significantly
 

promoted
 

the
 

increase
 

of
 

usage.
 

There
 

were
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

monthly
 

average
 

usages
 

across
 

clinical
 

departments
 

(F= 129. 57,
 

P<0. 001),
 

with
 

the
 

Thoracic
 

Surgery
 

Ward
 

and
 

the
 

Cancer
 

Center
 

Ward
 

ranked
 

the
 

highest
 

in
 

monthly
 

average
 

usage.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

usage
 

of
 

domestic
 

PD-1
 

inhibitors
 

in
 

inpatients
 

of
 

the
 

hospital
 

demonstrates
 

a
 

consistent
 

upward
 

trajectory,
 

with
 

projections
 

indicating
 

continued
 

growth.
 

Updates
 

to
 

clinical
 

practice
 

guidelines
 

may
  

have
  

contributed
 

to
 

the
  

increased
 

clinical
  

use
  

of
  

domestic
  

PD-1
  

inhibitors.
 

Notably,
 

a
 

pronounced
 

clustering
 

effect
 

in
 

the
 

application
 

across
 

specific
 

medical
 

specialties
 

is
 

observed.
 

Under
 

the
 

dual
 

expectations
 

of
 

continuous
 

improvements
 

in
 

drug
 

accessibility
 

and
 

rapid
 

increasing
 

in
 

usage,
 

rational
 

medication
 

management
 

and
 

monitoring
 

need
 

to
 

be
 

strengthened
 

to
 

ensure
 

medication
 

safety
 

and
 

maximize
 

treatment
 

efficacy.
KEYWORDS　 Domestic

 

programmed
 

death-1
 

inhibitor;
 

Medication
 

trend;
 

Health
 

insurance
 

policy;
 

Clinical
 

practice
 

guidelines;
 

Rational
 

medication



中国医院用药评价与分析　 2026 年第 26 卷第 3 期　 Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2026
 

Vol. 26
 

No. 3
 

·361　　 ·

　 　 近年来,免疫检查点抑制剂( immune
 

checkpoint
 

inhibitor,
ICI),尤其是程序性死亡受体 1( programmed

 

death-1,PD-1)抑

制剂,在多种恶性肿瘤的治疗中显示了良好的疗效[1] 。 国产

PD-1 抑制剂的疗效与进口产品相当[2] ,在用于某些疾病的疗

效和安全方面展现出更为显著的优势[3] 。 凭借价格优势和逐

步扩展的适应证,国产 PD-1 抑制剂在国内的临床应用逐渐增

加。 国家医保政策的调整和临床应用指南的更新对国产 PD-1
抑制剂的使用产生了积极影响:医保谈判使部分药品价格下

降,医保报销适应证覆盖范围扩大,提升了患者的用药可及

性[4-5] ;相关指南更新为临床用药提供了最新的循证依据,进
一步推动了药物的临床应用[6] 。 随着 PD-1 抑制剂临床应用

的普及,其使用量显著增加,但不合理用药问题也逐渐显

现[7] 。 发药环节中发现的异常案例反映出,在使用量增长的

背景下,部分医嘱仍存在偏离药品说明书或临床指南推荐的

用药风险,提示需加强国产 PD-1 抑制剂的合理使用与安全管

理。 本研究参考药物利用研究中的趋势分析方法[8] ,分析我

院病房国产 PD-1 抑制剂的使用趋势,探讨医保政策、临床指

南更新及科室用药行为对用药趋势的影响;并采用自回归积

分滑动平均(ARIMA)模型对未来短期趋势进行预测,结合典

型不合理医嘱,分析当前用药管理中存在的问题,为推动国产

PD-1 抑制剂的规范管理和合理应用提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

通过我院病房药房和静脉配制中心的发药系统,统计

2023 年 5 月至 2024 年 7 月国产 PD-1 抑制剂的发药数据。 为

确保分析的准确性,本研究仅纳入此期间持续存在的品种且

不包括新增或停用的品种。 发药量数据以单支为单位,并按

月度和科室汇总。
1. 2　 方法

将病房药房与静脉配制中心的发药数据合并,对国产 PD-1
抑制剂进行整体使用趋势分析。 分析并评估医保政策调整和

指南更新对国产 PD-1 抑制剂使用趋势的影响,并探讨其对合

理用药的重要意义。 同时,结合药师在工作中发现的不合理

用药案例,分析在药品使用量增加背景下合理用药与安全管

理中的潜在问题。
1. 3　 国家医保政策与临床指南节点说明

为明确医保政策与临床指南变动对国产 PD-1 抑制剂使

用趋势的影响,本研究选取以下 2 个关键时间节点作为研究

分期的依据。
1. 3. 1　 国家医保政策调整(2024 年 1 月 1 日):医保目录动态

调整及药品价格谈判显著扩大了国产 PD-1 抑制剂的报销适

应证范围并降低了部分药品的价格[9-10] ,减轻了患者的经济负

担,提升了药物可及性与临床使用意愿。 医保政策调整可能

对药物使用趋势产生积极影响。
1. 3. 2　 临床指南更新(2024 年 4 月):2024 年 4 月,中国临床

肿瘤学会(CSCO)发布 2024 年版《免疫检查点抑制剂临床应

用指南》,细化了国产 PD-1 抑制剂在多种恶性肿瘤中的应用

推荐,并更新了循证依据,为临床合理用药提供指导[6] 。 指南

更新可能会在一定程度上影响医师的处方行为和治疗决策。
1. 3. 3　 研究分期说明:本研究根据国家医保政策调整和指南

更新发布的时间, 将分析期分为 3 个阶段。 ( 1) 阶段一

(2023 年 5—12 月),国产 PD-1 抑制剂的适应证范围与价格尚

未优化,使用量可能受限于医保支持与适应证覆盖。 ( 2) 阶

段二(2024 年 1—3 月),医保政策优化后,药物临床可及性有

所提高,使用量可能增长,但未受到指南更新的影响。 (3)阶

段三(2024 年 4—7 月),2024 年版临床指南发布后,临床实践

逐步受到指导,药物使用模式和结构可能出现调整。
1. 4　 统计学方法

采用定量分析方法,主要在 Python
 

3. 11 环境下借助 scipy.
 

stats 和 statsmodels 等库完成统计分析。 P<0. 05 为差异有统计

学意义。
1. 4. 1　 时间序列分析:描述国产 PD-1 抑制剂随时间变化的

使用趋势,并绘制 2023 年 5 月至 2024 年 7 月病房国产 PD-1
抑制剂的时间序列趋势图,观察其变化趋势,为后续回归分析

提供依据。
1. 4. 2　 多元线性回归分析:构建多元线性回归模型,评估医

保政策调整和指南更新对国产 PD-1 抑制剂使用趋势的影响,
以月度用药总量为因变量,以医保政策调整(2024 年 1 月起)
和指南更新(2024 年 4 月起)为虚拟变量,并检验回归模型的

拟合优度(R2 )和回归系数的显著性。
1. 4. 3　 时间序列预测:为探索使用量的未来趋势,本研究采

用 ARIMA 时间序列模型,基于现有月度总使用量数据,对未

来 5 个月的使用量及其 95%CI 进行预测。
1. 4. 4　 方差分析:月均使用量可反映国产 PD-1 抑制剂在各科

室的日常使用水平。 采用单因素方差分析(One-way
 

ANOVA)
对各科室国产 PD-1 抑制剂的月均使用量进行比较。 数据以

􀭰x±s 表示。 若方差分析结果具有统计学意义,则进一步采用

Tukey’s
 

HSD 法进行事后两两比较,以明确具体的差异来源。
2　 结果
2. 1　 时间序列趋势分析结果

2023 年 5 月至 2024 年 7 月,国产 PD-1 抑制剂在我院病

房的整体使用量呈增长趋势,见图 1。 2023 年 5—12 月,使用

量波动较小;2024 年 1 月医保政策调整后,短期内使用量变化

不大;自 2024 年 4 月 2024 年版临床指南发布后,使用量显著

增长,至 2024 年 7 月达到高峰。

图 1　 2023 年 5 月至 2024 年 7 月我院病房国产 PD-1
抑制剂使用趋势图

2. 2　 回归分析结果

多元线性回归分析结果显示,回归模型拟合良好(R2 =
0. 833,F= 29. 87,P<0. 001);医保政策调整后国产 PD-1 抑制剂
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的月度用药总量增加 29. 667 支,指南更新后增加 77. 083 支;指
南更新的回归系数显著(P= 0. 001),提示其促进使用量增长;
而医保政策调整的影响虽不显著(P = 0. 076),但回归系数为

正,表明有促进趋势,见表 1。
表 1　 多元线性回归分析结果(以国产 PD-1抑制剂的月度

用药总量为因变量)
变量 回归系数(β) 标准误(SE) t P 95%CI
常数项 175. 000 7. 985 21. 915 <0. 001 157. 602~ 192. 398
医保政策调整 29. 667 15. 291 1. 940 0. 076 -3. 649~ 62. 982
指南更新 77. 083 17. 250 4. 469 0. 001 39. 498~ 114. 668
　 　 注:模型的 R2 = 0. 833,调整后的 R2 = 0. 805,F= 29. 87,P<0. 001。

2. 3　 用药趋势预测

基于 ARIMA 时间序列模型的未来用药趋势预测结果显

示,未来 5 个月(2024 年 8—12 月)我院国产 PD-1 抑制剂的使

用量预计将继续保持增长态势,见图 2。

图 2　 未来 5 个月(2024 年 8—12 月)我院病房国产

PD-1抑制剂使用量预测

2. 4　 科室间使用量差异分析

对各科室国产 PD-1 抑制剂月均使用量的单因素方差分

析结果显示,各科室的月均使用量存在显著的总体差异(F =
129. 57,P<0. 001),表明药物使用在科室间的分布高度集中。
各科室国产 PD-1 抑制剂月均使用量比较见表 2。 其中,胸外

科病房的月均使用量最高,其次为肿瘤中心病房。 尽管单因

素方差分析显示出显著的月均使用量差异,但 Tukey’ s
 

HSD
法的事后两两比较未能探测到任意两个特定科室间的差异达

到统计学显著性水平(所有 P>0. 05)。 这并非与单因素方差

分析结果矛盾,其原因在于,尽管用药向胸外科、肿瘤中心等

主要科室集中的趋势明确,但由于各科室月度用药数据本身

存在较大波动(即标准差较大),从而影响了 Tukey’ s
 

HSD 检

验的统计效能。
表 2　 各科室国产 PD-1抑制剂月均使用量比较

科室 观察月数 / 月 月均使用量 / ( 􀭰x±s,支)
胸外科病房 15 90. 4±18. 9
肿瘤中心病房 15 57. 9±25. 1
泌尿病房 15 21. 6±7. 6
血液内科病房 15 19. 3±5. 1
儿科病房 15 9. 4±6. 9
放射科介入病房 15 6. 1±4. 3
呼吸科病房 15 2. 6±2. 1
骨科病房 15 2. 4±2. 8

2. 5　 不合理用药个案分析

在使用量快速增长的背景下,个别不合理用药风险随之

显现。 以下 2 个案例揭示了加强用药过程管理的重要性。
(1)案例一:1 例 75 岁男性患者,因肺癌使用替雷利珠单抗注

射液,标准治疗方案为每 3 周用药 200
 

mg,但多次出现单日开

具 3 条“200
 

mg”独立医嘱的情况,远超常规剂量,不仅造成医

疗资源浪费,更带来严重的安全隐患。 提示需通过电子系统

预警与药师前置审方,加强医嘱闭环管理。 ( 2)案例二:1 例

49 岁男性患者,因下咽癌使用替雷利珠单抗注射液,医嘱要求

将 200
 

mg 替雷利珠单抗稀释于 250
 

mL 溶剂中,导致药液浓度

(0. 8
 

mg / mL)低于药品说明书推荐范围(1 ~ 5
 

mg / mL),可能

影响药物稳定性和疗效。 该问题经药师干预后得以纠正,凸
显了标准化操作与药师审核对保障给药安全至关重要。

3　 讨论
近年来,随着国家医保政策的调整和《免疫检查点抑制剂

临床应用指南》的持续更新,国产 PD-1 抑制剂的使用总体呈

现快速增长趋势[4-5,11] 。 2024 年 1 月医保政策调整,为患者提

供了更广泛的用药可及性[4-5] 。 同年 4 月,临床应用指南更新

进一步明确了国产 PD-1 抑制剂在多种肿瘤治疗中的推荐地

位,多款国产 PD-1 抑制剂联合化疗等方案新增为一线治疗推

荐,成为推动国产 PD-1 抑制剂临床应用的重要因素[6] 。
本研究结果与上述宏观背景高度相关。 2023 年 5 月至

2024 年 7 月,我院病房国产 PD-1 抑制剂的使用量呈持续增长

态势。 多元线性回归分析更清晰地揭示了不同因素的驱动作

用:2024 年版临床指南的发布对使用量增长有直接且显著的

促进作用;医保政策调整在本研究的短期观察中,虽有正向影

响但未达到统计学显著性,考虑到研究时间较短,可能尚不足

以充分体现医保政策调整的实际影响。 一项更长周期的真实

世界研究证实,医保准入对国产 PD-1 抑制剂的使用有显著促

进作用[12] 。 因此,本研究中观察到的医保政策调整的影响不

显著很可能是暂时的,医保政策的影响未来有待结合更长时

间的数据进行验证。
国产 PD-1 抑制剂的使用主要集中在胸外科病房、肿瘤中

心病房,其患者多为肺癌、头颈部肿瘤及胃癌等恶性肿瘤患

者。 上述分布特征可能与 2024 年版临床指南新增了国产

PD-1 抑制剂在多种肿瘤中的一线治疗推荐相关。 例如,替雷

利珠单抗在 2024 年版临床指南中被推荐用于广泛期小细胞

肺癌和晚期胃癌的一线联合治疗;卡瑞利珠单抗的联合方案

也被推荐用于特定胃癌的一线治疗[6] 。 这些高级别的一线治

疗推荐,推动了相关科室国产 PD-1 抑制剂使用量增长,促使

国产药品更早介入治疗,与进口药品展开竞争[12] 。 此外,国产

PD-1 抑制剂在部分非肿瘤专科如呼吸内科、骨科、介入放射科

也有使用,也反映出其治疗场景的逐步拓展。
值得关注的是,本研究的 ARIMA 模型预测显示,至 2024 年

底,我院国产 PD-1 抑制剂总体使用量仍将保持持续增长的态

势。 这种由指南驱动的“治疗地位提升”、应用科室的“逐步拓

宽”以及未来用量的“持续增长”三大趋势,共同对我院的规范

化用药管理提出了挑战。 本研究中发现不合理用药案例,正
是对这一挑战的印证。 提示在提升患者用药可及性的同时,
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也需要继续关注各科室的规范化使用,以确保治疗路径、剂量

和给药方式的合理性,保障用药安全与疗效。
本研究存在以下局限:(1)观察期(15 个月)相对较短,但

采用了 ARIMA 模型对未来趋势进行了短期预测,在一定程度

上弥补了这一局限,未来有待结合更长时间数据加以验证。
(2)数据基于药房发药记录,未纳入患者疾病类型、治疗线数、
疗程等信息,后续可根据这些信息对临床用药合理性和治疗

路径进行深入分析。 (3)本研究为单中心研究,虽有一定代表

性,但其结果仍可能受地区、医院诊疗结构等因素影响,未来

应开展多中心、大样本研究,从而增强研究结论的普适性和可

靠性。
综上所述,随着医保政策与临床指南的持续优化,国产

PD-1 抑制剂的临床应用日益广泛,使用量呈现持续增长趋势,
并预计将继续攀升。 在此背景下,应进一步完善处方审核机

制和操作规范,确保治疗路径科学、剂量合理,避免不必要的

用药偏差,进一步推动国产 PD-1 抑制剂在临床应用中的规范

化与安全化。
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