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Abstract 
Consistency evaluation for generic drugs is the top priority in recent years in the pharmaceutical 
industries, and it is related to the development of the pharmaceutical industry in China and the 
drug safety for the people. Furthermore, it will become an important standard of drug quality in 
the future. At the present stage, students know little about the consistency evaluation, which is 
hard to meet the requirement of talent cultivation in the new situation of pharmaceutical industry. 
In this paper, the concept of consistency evaluation for generic drugs is introduced in the experi-
mental teaching of pharmaceutics, which can make the students understand the significance of 
consistency evaluation, be familiar with the requirements and methods of consistency evaluation, 
and further improve the experimental teaching of pharmaceutics. 
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摘  要 

开展仿制药质量和疗效一致性评价是近年来制药行业的头等大事，关系到我国制药行业的发展、众多药
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企的生死存亡和广大人民群众的用药安全，并将成为今后衡量药品质量的重要标准。现阶段，学生对仿

制药一致性评价了解很少，难以满足制药行业新形势下对人才培养的要求。本文提出在药剂学实验教学

中引入仿制药一致性评价的理念，让学生了解仿制药一致性评价的意义，熟悉一致性评价要求与方法，

进一步改进药剂学实验教学。 
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1. 引言 

药剂学是研究药物制剂的处方设计、基本理论、质量控制、制备工艺及合理应用的综合性技术学科，

是一门实践性很强的学科[1]。药剂学实验是实践的重要环节，通过实验教学可以使学生深刻了解和更好

地掌握课堂中学到的药剂学的基本理论与基本操作技能，培养学生在实际中的动手能力，独立思考能力，

以及发现问题、分析问题、解决问题的综合能力[2]，为学生今后从事有关药物制剂的生产、研发和管理

奠定坚实的基础，培养学生的科研兴趣，提高学生的就业竞争力。 
2016 年 3 月 5 日，国家食品药品监督管理总局(CFDA)转发了《国务院办公厅关于开展仿制药质量和

疗效一致性评价的意见》[3]，意味着仿制药一致性评价的大幕事实上已正式拉开。开展仿制药质量和疗

效一致性评价(以下简称一致性评价)工作，对提升我国制药行业整体水平，保障药品安全性和有效性，促

进医药产业升级和结构调整，增强国际竞争能力，都具有十分重要的意义。一致性评价是近年来制药行

业的头等大事，关系到我国制药行业的发展、众多药企的生死存亡和广大人民群众的用药安全，并将成

为今后衡量药品质量的重要标准。因此，制药工程专业的人才培养必须增加一致性评价内容，以满足新

形势下制药行业对人才的要求。 

2. 一致性评价的重要性 

2.1. 一致性评价的定义 

仿制药一致性评价是指对已经批准上市的仿制药，按与原研药品质量和疗效一致的原则，分期分批

进行质量一致性评价，就是仿制药需在质量与药效上达到与原研药一致的水平。开展仿制药一致性评价，

可以使仿制药在质量和疗效上与原研药一致，在临床上替代原研药，这不仅可以节约医疗费用，同时也

可提升我国的仿制药质量和制药行业的整体发展水平，保证公众用药安全有效。 

2.2. 国际上一致性评价的发展与现状 

国际上，已有一些发达国家对本国已经上市的药品的有效性和安全性进行重新评价：比如日本早期

批准了大量仿制药上市，上市的仿制药质量良莠不齐，因此日本从 1971 年开始总共 3 次对上市仿制药品

进行再评价，以保证其质量和疗效的一致性[4]。美国和英国也分别对该国早期的上市药品进行重新审查

评价，其目的就在于促进企业对生产工艺的重视和深入研究，确保并提高仿制药品质。 
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2.3. 我国一致性评价工作的现状和进展 

目前我国上市药物大多数是仿制药，并且品种繁多，质量参差不齐。据报道，2009 年我国共有 1209
家制药企业被国家及药监部门质量公告通报抽检产品不合格，2010 年不合格企业增至 1246 家[5]。不合

格制药企业不降反增的原因在于过去我国批准上市的仿制药没有与原研药一致性评价的强制性要求，因

而绝大多数仿制药品都没有和原研制剂进行过一致性评价。很多仿制药质量及疗效方面与原研药相比差

距很大，有的甚至被认为是安全的无效药[6]。通过加强对仿制药质量和疗效一致性评价的要求和管理，

淘汰产品质量和临床疗效达不到原研制剂同等水平的仿制药，进一步整合药品市场，淘汰不合格的药厂，

促进我国仿制药整体水平提升，达到或接近国际先进水平。我国国务院办公厅《关于开展仿制药质量和

疗效一致性评价的意见》中明确了评价对象和时限：化学药品新注册分类实施前批准上市的仿制药，凡

未按照与原研药品质量和疗效一致原则审批的，均须开展一致性评价。国家基本药物目录(2012 年版)中
2007 年 10 月 1 日前批准上市的化学药品仿制药口服固体制剂，应在 2018 年底前完成一致性评价，其中

需开展临床有效性试验和存在特殊情形的品种，应在 2021 年底前完成一致性评价；逾期未完成的，不予

再注册。化学药品新注册分类实施前批准上市的其他仿制药，自首家品种通过一致性评价后，其他药品

生产企业的相同品种原则上应在 3 年内完成一致性评价；逾期未完成的，不予再注册[3]。在国家的大政

方针指引下，各省市已经积极开展仿制药质量和疗效一致性评价工作，国家食品药品监管总局组织制定

了《仿制药质量和疗效一致性评价品种分类指导意见》等文件，此外还通过举办一致性评价培训，建立

专家队伍、成立专家委员会；建立工作督导机制等措施来促进一致性评价工作的顺利开展。 

3. 药剂学实验教学的改革与探讨 

3.1. 高校药剂学实验教学中存在的问题 

传统的药剂学实验课，开设的实验内容几乎完全是验证型实验，这类实验即是指学生通过实验来直

接验证已学过的基本理论和基本知识。在这种实验模式中，通过老师讲解实验步骤和注意事项，学生只

需按部就班地操作就能得出结论，不利于培养学生学习的主动性，学生发现问题、分析问题、解决问题

的能力明显不足[7] [8] [9]。且教学模式比较单一[10]，主要是灌输式教学，不利于激发学生的研究和创新

意识，另外，学生对仿制药一致性评价了解很少，缺乏一致性评价理念，难以满足制药行业新形势下对

人才培养的要求。 

3.2. 基于一致性评价理念的药剂学实验课的改革与探讨 

我学院于 2013 年开设药剂学实验课，开设初期以验证性实验为主，比如混悬剂的制备及沉降速度测

定，片剂的制备与质量分析等，以教师讲解实验流程和注意事项为主，学生按讲义操作，不利于学生发

挥自觉学习的积极性及创造性，实验内容过于单一。因此，我们对实验教材进行了完善和补充，增添更

多剂型的实验，增加综合型和设计型实验的比例。比如在混悬剂的制备中，增添了疏水性药物混悬剂的

制备，比较几种润湿剂的作用，让学生了解这两种不同药物的制备和特点；增加了乳剂的制备与评价；

软膏剂的制备及体外释药实验；在原有阿司匹林片剂的制备及质量分析实验基础上，开设设计型实验：

贝诺酯片剂的处方设计及评价，以二人组成一小组，主要考察学生对片剂了解的程度，如何选择辅料及

辅料用量等。学生通过自主查询文献，自主设计实验方案和实验操作，通过实验验证自己的实验方案，

分析实验结果。 
此外，根据国家要大力提升我国仿制药质量，全面推进各药企开展一致性评价工作的要求，我们针

对片剂实验，新增一致性评价的理念和内容。仿制药进行一致性评价的前提是寻找到合适的参比制剂，
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参比制剂是指用于仿制药一致性评价的对照药品，可为原研药品或国际公认的同种药物。一般来说，仿

制药应当以原研药为仿制对象，如原研药不可得，则以列入参比制剂目录的国内上市标杆制剂进行一致

性评价，确保对照药品的高品质，杜绝越仿越差的现象。药品生产企业应以参比制剂为对照开展比对研

究，研究内容包括：① 体外评价，即药学指标的比较和固体制剂溶出曲线的比较；② 体内评价，即生

物等效性试验，若无法确定参比制剂，则需开展临床有效性试验。由于人体试验所需的经费和时间远高

于体外试验，故在一致性评价中通常首先选择体外方法进行评价。根据实验室条件，我们以市售达到一

致性评价标准的药品为参比制剂，全面深入地开展比对研究：包括处方、质量标准、晶型、粒径、异构

体、含量、含量均匀度、有关物质、稳定性、包装等主要药学指标比较研究，以及固体制剂溶出曲线的

比较研究，让学生充分了解仿制药一致性评价的流程和要求。已有数据表明，若仿制药在多种介质下的

溶出曲线与原研品或参比制剂皆一致，则两者体内生物利用度一致的概率高达 90%，因此，体外多条溶

出曲线能比较好地反映药物体内疗效，可以用于口服固体制剂质量一致性评价。并且这种方法相对简便、

快速、廉价，可用于学生实验。 

4. 结语 

通过这些举措，可以完善本学院药剂学实验的内容，改变传统的教师灌输式的课堂教学方式，提高

学生的学习兴趣和动手能力，变被动接受为主动学习，更好地掌握基础知识和基本操作，培养运用理论

知识解决实际问题的能力，培养科研兴趣和能力。让学生具有仿制药一致性评价理念，熟悉一致性评价

要求与方法，更符合新形势下制药行业对人才的要求。 
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