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【摘要】目的 分析江苏省南京地区 2017-2019 年 37 家医院抗乙肝病毒药物的临床应用情况，为临床使用提

供参考依据。方法 分别采用用药频度（DDDs）与金额排序法，对 37 家南京各级医院 2017-2019 年使用的抗乙肝

病毒药物的品种、销售金额、构成比、DDDs、限定日费用（DDC）等进行回顾性分析和统计。结果 2017-2019
年，抗乙肝病毒药物在南京地区的年销售金额呈下降，平均下降率为 5.19%；年 DDDs 逐年增长，平均增长率为

9.17%；恩替卡韦的销售金额与 DDDs 值连续三年位居榜首，占年总销售金额、DDDs 值比例三年来均超过 55%。

恩替卡韦与替诺福韦连续三年 B/A 值为 1，阿德福韦酯、拉米夫定以及替比夫定的 DDDs 值呈现下降趋势，但是

其他药物均表现为上升趋势。结论 抗乙肝病毒药物在南京地区医院整体应用较广，药品的销售金额整体上略微下

降但其使用量呈上升的趋势，大部分药物的 DDC 为降低趋势。 
【关键词】乙型肝炎病毒；销售金额；用药频度；限定日费用；药物利用 
【基金项目】江苏省研究型医院学会精益化用药-石药专项科研基金项目（编号：JY202041)；江苏省软科学

研究项目（编号：BR2020043）；江苏省药学会正大天晴医院药学科研项目（TQ2021006） 
 

Analysis of Clinical Application of Anti-hepatitis B virus Drugs in Hospitals of Nanjing During 2017 to 2019 

Cheng Ji1,4, Tao Tang2, Huizhen Rao3, Hao Wang1* 

1Department of Pharmacy, Nanjing Drum Tower Hospital of Medical School Of Nanjing University, Nanjing, Jiangsu, 
China 

2Department of Pharmacy, Ji 'an Central People's Hospital, Ji 'an, Jiangxi, China 
3China Pharmaceutical University, Nanjing, Jiangsu, China 

4Nanjing Clinical Pharmacy Center Nanjing, Jiangsu, China 

【Abstract】 Objective: This study was designed to analyze the application of Anti-hepatitis B virus drugs in 37 
hospitals in Nanjing from 2017 to 2019 and provide a reference for its clinical. Methods: Using the medication 
frequency (DDDs) and the sum of money of consumption(DDC), to analysis the varieties, sales amount, composition 
ratio, medication frequency and daily drug cost of Anti-hepatitis B virus drugs in 37 hospitals in Nanjing in the study of 
Retrospective statistics. Results: The total amount of use of Anti-hepatitis B virus drugs had decreased year by year, with 
an average annual declining rate of 5.19%. But the DDDs of use of Anti-hepatitis B virus drugs had increased year by 
year, with an average annual growth rate of 9.17%. The three-year sales and DDDs of Entecavir was ranked in the top 
one, and the proportion was more than 55%.B/A values of Entecavir is one in three years. Conclusion: The Anti-hepatitis 
B virus drugs are widely used in hospitals in Nanjing, the sales amount and usage as a whole showed a trend of 
stabilization after growth, and the vast majority of daily drug cost is decreasing. 
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乙型肝炎病毒（Hepatitis B virus, HBV）是引起乙

型肝炎的病原体，传染性极高，控制不佳易发展为肝

硬化、肝癌以及其他肝脏疾病，成为全球肝病的主要

原因。我国乙型肝炎具有很高的发病率，有研究显示，

HBV 患者占我国总人口的 10%，约 1.3 亿人是 HBV 的

携带者，已经严重威胁到人类的健康[1]。由于 cccDNA
（肝细胞核感染过程中形成的 HBV 转录模板）的持续

存在，目前临床上使用的抗病毒治疗措施均不能有效

地治愈乙肝[2]。本文通过分析 2017~2019 年南京市 37
家各等级医院使用抗 HBV 药物的情况，为临床抗 HBV
药物的应用提供依据。 

1 资料与方法 
1.1 资料来源 
资料由 37 家南京各等级医院提供：一级医院 5 家，

二级医院 7 家，三级医院 25 家；时间：2017-2019 年；

销售数据：药品名称、包装、规格、数量、单价、金

额、医院等；具体药物包括：恩替卡韦、阿德福韦酯、

替诺福韦、拉米夫定、替比夫定、干扰素。 
1.2 方法 
使用 Excel2019 软件统计、分析所得数据：①以

2017、2018、2019 三年年份统计抗 HBV 药物的用药

频度（DDDs）、销售额及增长率；②以抗 HBV 药物

的通用名统计、分析各种药物销售额、序号比、DDDs、
限定日费用（DDC）、构成比及增长率。 

DDDs 分析法：参照世界卫生组织（World Health 
Organization, WHO）推荐解剖-治疗-化学的药物分类/
限定日剂量指数（ anatomical therapeutic chemical/ 
defined daily dose index, ATC/DDD Index）2019 中推荐

的 DDD 值[3]，若无相关数值则参考 2020 版《中华人

民共和国药典》[4]、第 17 版的《新编药学》[5]或药品

说明书中规定的成人常用剂量。DDDs 计算公式：某

药物的年消耗量/该药物的 DDD 值，DDDs 值与药物

使用频次成正比。同一品种不同规格不同厂家药品分

别计算其总剂量，再分别计算 DDDs，最终求和得总

DDDs 值。DDC 是指药品总体的价格水平，代表患者

使用该药的平均日费用。DDC 计算公式：某药品的年

销售总金额/该药品的 DDDs 值，表示该药品的平均日

费用，DDC 值与抗 HBV 药物经济性成反比。序号比

计算公式：药物销售金额排序/DDDs 的排序，提示销

售金额与用药人数的同步性，当序号比值接近 1.0
（0.5-1.5）时，提示同步效应良好；序号比值=1.0 时，

同步性是最好的，反映了抗 HBV 药物社会与经济效

益两者趋势一致；当序号比值＞1.0 时，提示药品的使

用率高但价格相对较低；反之，序号比值＜1.0 时，与

前相反。 
2 结果 
2.1 抗 HBV 药物年销售金额、年 DDDs 及增长率。 
2017~2019 年南京地区 37 家各等级医院抗 HBV

药物的年销售金额均逐年降低，但年 DDDs 均逐渐上

涨；其中，2018 年年 DDDs 较 2017 年增长显著，2019
年较 2018 年有所减缓。具体结果见表 1。 

2.2 各种抗 HBV 药物的销售金额、构成比、增长

率及排序（见附表 2） 
将抗 HBV 药物按照销售金额进行排序，恩替卡韦

的销售金额连续 3 年位居第 1，且所占总销售金额的比

例 3 年均超过 55%。在增长率方面：替诺福韦、重组

人干扰素 α 与聚乙二醇干扰素 α 在 2018 年至 2019 年

呈不同程度增长的趋势，而恩替卡韦、阿德福韦酯、

替比夫定与拉米夫定的销售金额在 2018 年至 2019 年

分别呈不同程度的下降趋势。具体的药物销售金额、

构成比、增长率及排序见表 2。 
2.3 各种抗 HBV 药物的 DDDs、构成比、增长率

及排序（见附表 3） 
将抗 HBV 药物的 DDDs 进行排序，恩替卡韦的

DDDs 值连续三年位于榜首，且逐年增长，平均增长率

为 17.68%，所占总 DDDs 的比例 3 年均超过 55%；在

增长率方面：恩替卡韦、替诺福韦、重组人干扰素 α
与聚乙二醇干扰素 α 的 DDDs 在 2018 至 2019 年分别

呈不同程度的增长趋势；而阿德福韦酯、拉米夫定与

替比夫定的 DDDs 在 2018 至 2019 年分别呈不同程度

的下降趋势。 
各年度的抗 HBV 药物的 B/A 值及 DDC 值与上年

度相比较相对稳定。其中恩替卡韦与替诺福韦连续三

年 B/A 值均等于 1，这表明恩替卡韦与替诺福韦的销

售金额与用药人数同步性良好，经济效益与社会效益

一致。B/A 值＞1 的药物有阿德福韦酯与替比夫定，这

表明阿德福韦酯与替比夫定在实际临床上的使用率高

且价格相对便宜；其中，阿德福韦酯的 B/A 值三年逐

渐增加，该药物的 DDC 值三年来波动在 5.87~9.43 元，

平均 DDC 值为 7.44 元。重组人干扰素 α 与聚乙二醇

干扰素 α 三年的 B/A 值逐年降低，聚乙二醇干扰素 α
的 B/A 值于 2019 年最低，这表明干扰素类药物的实际

临床应用率低且价格相对较高，尤其是聚乙二醇干扰

素 α 的 DDC 值三年来波动在 123.41~147.94 元，平均

DDC 值为 133.56 元。具体药物的 DDDs、构成比、增

长率及排序见表 3。 
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表 1 2017-2019 年南京地区抗 HBV 药物的年销售金额、年 DDDs 及增长率 

年份 年销售金额（万元） 年增长率（%） 年 DDDs（×1000） 年增长率（%） 

2017 16430.67  10472.06  

2018 15442.25 -6.02 12376.28 18.18 

2019 14770.75 -4.35 12395.64 0.16 

表 2  2017-2019 年南京地区抗 HBV 药物的销售金额、构成比、增长率及排序 

药物 2017 2018 2019 

 
金额 

（万元） 

构成比 

（%） 
排序 

金额 

（万元） 

构成比 

（%） 

增长率 

（%） 
排序 

金额 

（万元） 

构成比 

（%） 

增长率 

（%） 
排序 

恩替卡韦 10291.00 62.63 1 9625.60 62.33 -6.47 1 8498.99 57.54 -11.70 1 

阿德福韦酯 1794.05 10.91 2 1026.89 6.65 -42.76 3 569.96 3.86 -44.50 5 

替比夫定 1256.08 7.64 3 606.36 3.93 -51.73 6 307.27 2.08 -49.33 7 

替诺福韦 1090.63 6.64 4 2390.81 15.48 119.21 2 3182.74 21.55 33.12 2 

拉米夫定 1071.72 6.52 5 749.61 4.85 -30.06 4 515.81 3.49 -31.19 6 

重组人干扰素 α 607.81 3.70 6 722.15 4.68 18.81 5 902.14 6.11 24.92 3 

聚乙二醇干扰素 α 319.38 1.94 7 320.83 2.08 0.45 7 793.86 5.37 147.44 4 

表 3  2017-2019 年南京地区抗血小板与抗凝血药物的 DDDs、构成比、增长率及排序  

药品名称 2017 2018 2019 

 DDDs 

×1000 
排序 序号比 

DDC 

（元） 

DDDs 

×1000 
排序 增长率% 序号比 

DDC 

（元） 

DDDs 

×1000 
排序 增长率% 序号比 DDC 

 

恩替卡韦 5825.44 1 1 17.67 7486.42 1 28.51 1 12.86 7999.12 1 6.85 1 10.62 

阿德福韦酯 1903.29 2 1 9.43 1459.76 3 -23.30 1 7.03 971.62 3 -33.44 1.67 5.87 

拉米夫定 930.36 3 0.6 1.15 727.82 4 -21.78 1 10.30 550.14 4 -24.41 1.5 9.38 

富马酸替诺福韦 924.87 4 1 11.79 2057.52 2 122.47 1 11.62 2279.94 2 10.81 1 13.96 

替比夫定 648.29 5 1.67 19.38 329.90 5 -49.11 1.2 18.4 174.59 6 -47.08 1.17 17.6 

重组人干扰素 α 218.22 6 1 27.85 290.11 6 32.94 0.83 24.89 355.90 5 22.68 0.6 25.35 

聚乙二醇干扰素 α 21.59 7 1 147.94 24.74 7 14.60 1 129.67 64.33 7 160.02 0.57 123.41 

 
3 讨论 
HBV 是一类嗜肝性病毒，主要由乙肝表面抗原

（HBsAg）组成的包膜与核衣壳构成[6]。近年来，虽然，

乙肝疫苗的接种已经在源头上很大层面上控制了 HBV
的传播，但是，目前全球还没有研发出能够根除治愈

HBV 的药物，防治 HBV、降低患者死亡率、发病率和

经济损失对社会造成巨大影响仍然是医学界中的重要

难题之一。本文统计分析了南京地区 37 家医院，都是

能够收治乙肝患者的医院，覆盖了约南京地区 90%公

立医院的抗 HBV 药物使用，大体上反映了南京地区该

类药物的利用趋势。 
3.1 抗 HBV 药物的年销售金额、年 DDDs 及增长

率 
通过表 1 可以看出，南京地区抗 HBV 药物

2017~2019 三年的年销售金额稍有下降，平均下降率为

5.19%；年 DDDs 逐年升高，平均增长率为 9.17%。这

种趋势发生的原因可能：①近年来，随着人们对于乙

型肝炎的认识的提高，以及免疫规化和安全防护的实

施，乙型肝炎的早发现早治疗的国民意识日渐加强；

②根据国家卫健委的数据，2019 年中国乙肝的报告发
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病数为 100 万余例，其中，成年人群中的 HBV 发病率

呈现增长，这说明防治 HBV 在我国仍然是一个漫长的

过程。 
3.2 抗 HBV 药物的销售金额、构成比及增长率 
从表 2 可知，在销售金额方面：恩替卡韦已经连

续 3 年位居第 1，且恩替卡韦所占总销售金额的比例 3
年均超过 55%。替诺福韦、重组人干扰素 α 与聚乙二

醇干扰素 α 的销售金额逐年上涨，恩替卡韦、阿德福

韦酯、替比夫定与拉米夫定的销售金额逐年降低。恩

替卡韦表现为这一异常现象的原因推测可能与江苏省

跟进国家药品集采与使用（“4+7”）相关。阿德福韦

酯、替比夫定与拉米夫定销售金额下降幅度较大的原

因可能与药物本身的耐药性以及不良反应的增加，限

制临床使用相关。替诺福韦销售金额的增长幅度较大，

尤其是在 2018 年，增长率是 2017 年的 17.95 倍，这可

能与替诺福韦耐药率低，且 HBV-DNA 转阴率最高，

临床上使用广泛相关。 
3.3 抗 HBV 药物的 DDDs、构成比及增长率 
由表 3 可见，恩替卡韦、替诺福韦、重组人干扰

素 α 与聚乙二醇干扰素 α 的 DDDs 逐年增长，阿德福

韦酯、拉米夫定与替比夫定的 DDDs 逐年降低。从构

成比角度来看，恩替卡韦的 DDDs 值连续三年位居于

榜首，且逐年增长，平均增长率为 17.68%，3 年来占

总的 DDDs 值均＞55%。这个结果也与 2019 版《慢性

乙型肝炎防治指南》的推荐相符。 
拉米夫定，首个用于临床一线治疗抗 HBV 的药

物，生物利用度可高达 85%，且不受肝肾功能异常患

者的影响，但因其严重的耐药性与停药后的反跳限制

了其在临床上的使用[7]。据相关文献报道，拉米夫定的

耐药率逐年增长，且年增速接近 20%，5 年后的耐药

率可高达 80%[8]。故而，拉米夫定因受自身较高耐药

性影响使其在 2017~2019 年中 DDDs 有所下降，但也

因其高度选择性使其 B/A 值逐年增加并在 2018 年与

2019 年均表现为＞1。 
替比夫定是一种强大的 HBV 特异性抑制剂，属于

妊娠 B 级药物，但后期发现其治疗 2 年之后的耐药率

超过 20%[9]，且容易发生肌肉损伤、周围神经病变等

诸多不良反应，临床上也不推荐其它干扰素类药物联

用[10]。因此较大幅度降低了替比夫定在临床上的应用，

使其 DDDs 值逐年下降，下降率高达 48.10%。 
阿德福韦酯属于嘌呤类衍生物，是第二代抗 HBV

的核苷类药物[11]。该药物与拉米夫定相对比抗 HBV 能

力较弱，耐药率也相对较低，但持续使用也易引发耐

药突变[12]。研究显示，阿德福韦酯持续服用 2 年，会

逐渐产生耐药性，超过 5 年耐药率将高达 20%，并逐

渐发生各种不良反应，如肾毒性、低磷软骨病与低钙

血症等[13]。故在临床实际应用中不作为首选抗 HBV 的

治疗药物。这也是阿德福韦酯在 2017~2019 年中 DDDs
持续下降的原因之一，尽管其 B/A 值持续三年＞1，平

均 DDC 值为 7.44 元。 
恩替卡韦属于鸟嘌呤核苷类抗 HBV 药物，其强大

的抑制作用贯穿于 HBV-DNA 复制的起始、逆转录与

正链合成的三个阶段，是抗 HBV 的理想型一线药物
[13]。据相关数统计分析，在初始使用恩替卡韦治疗HBV
的患者，使用 5 年后累计发生的耐药率仅为 1.2%[14-15]。

此外，恩替卡韦还可用于治疗 2~11 岁的儿童[16]。因此

在 2017~2019 年该药物的 DDDs 逐年增长，且 B/A 值

持续三年均等于 1，也进一步提示恩替卡韦销售金额与

用药人数同步性良好。 
替诺福韦属于一种新型的无环腺嘌呤核苷酸类，

抑制逆转录酶，WHO 指南推荐替诺福韦与恩替卡韦是

目前治疗 HBV 的一线用药[17]。有研究显示[18]，过往使

用替比夫定或拉米夫定发生耐药的 HBV 患者，可优先

选择替诺福韦治疗；而曾使用化疗药物或激素以及其

他药物的患者，可短时间使用替诺福韦预防恩替卡韦

发生耐药[16]。因此，恩替卡韦与替诺福韦在 2017~2019
年的 DDDs 值均逐年增长，且 B/A 值均为 1，这提示

这两个药物的销售金额与用药人数同步性较好，具有

一致的经济效益与社会效益。另外，替诺福韦在 2018
年与 2019 年的 DDC 值相差甚大，这但是销售金额与

DDDs 值相差较小，这可能与江苏省实行的“4+7”集

采政策相关。 
干扰素类药物主要分为重组人干扰素 α 与聚乙二

醇化的干扰素 α，具有抗 HBV 与调节机体免疫双重功

效[19]。该类药物半衰期长，药效持久，疗程固定，耐

药率低，且血清抗原转换率高，但因其价格较高，且

需要注射使用，对于一些特殊人群用药依从性较差，

因此临床上使用受限[20]。所以，干扰素类药物持续三

年的 DDDs 值逐年增高，但是整体数值不高，且 B/A
值逐年下降。 

4 总结 
综上所述，2017~2019 年南京地区 37 家医院抗

HBV 药物的应用趋势与我国指南推荐结果相一致，说

明用药结构较为合理。在具体制剂方面：阿德福韦酯、

拉米夫定与替比夫定因其使用后耐药率以及不良反应

的增加，使得使用率有所下降；新型药物制剂恩替卡
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韦、替诺福韦逐渐上升为抗 HBV 的主导药物；干扰素

类药物因其价格较高且依从性较差的缘故，增长较慢。

另外，本次统计分析的药物其 DDC 值有逐渐降低的趋

势，这应该是与国家针对一线抗 HBV 药物的降价政策

相关，也提示我国医保政策的覆盖面越来越广。但因

本次仅采集了南京地区 2017-2019 年 3 年的资料，应

在以后的工作当中进一步的扩充数据，并从多个维度

来分析。 
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