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广东省肾移植抗细胞增殖类免疫抑制剂临床快

速综合评价与遴选专家共识 

（广东省药学会 2024 年 1月 23 日发布） 

一、药品评价与遴选的背景 

2020 年 12 月 25 日国家卫生健康委、国家中医药管理局关于加强公立

医院运营管理的指导意见指出：“推动公立医院高质量发展，推进管理模

式和运行方式加快转变，进一步提高医院运营管理科学化、规范化、精细

化、信息化水平”[1]。2021 年 7 月 28 日国家卫生健康委发布《药品临床综

合评价管理指南（2021 年版试行）》，以人民健康为中心，以药品临床价

值为导向，按照国家卫生健康委《关于开展药品使用监测和临床综合评价

工作的通知》的工作部署引导和推动相关主体规范开展药品临床综合评价[2]。

2021年 12月 3日国家卫生健康委药政工作总结及明年工作展望上明确提出：

“进一步加强公立医疗机构用药目录遴选和评价工作。多维度评价遴选，

促进医疗机构优化用药结构，做好上下级目录衔接，促进科学、合理、安

全用药。” 

自 1954 年世界第一例临床肾移植成功实施以来，经过半个多世纪的发

展，肾移植已成为目前治疗终末期肾脏疾病最有效的手段，而免疫抑制治

疗是肾移植成败的关键。免疫抑制治疗的基本原则是联合用药，以减少单

一药物的剂量，在增加免疫抑制协同效应的同时减轻其不良反应。抗细胞

增殖类免疫抑制剂作为免疫抑制三大基石之一，地位不可撼动，通过抑制 T

淋巴细胞增殖达到抗排斥反应作用[3]。根据《新编药物学》分类[4]，目前常

用的抗细胞增殖类免疫抑制剂包括硫唑嘌呤、吗替麦考酚酯、麦考酚钠肠

溶片、咪唑立宾、西罗莫司。这 5 种免疫抑制剂均有预防肾移植排斥反应

的适应症，但在药学特性、有效性、安全性、经济性和其他属性等方面存

在差别。目前暂没有针对这类药品开展的临床综合评价，为此，广东省药

学会组织药学及医学专家制定抗细胞增殖类免疫抑制剂临床快速综合评价

与遴选专家共识，旨在为医疗机构快速遴选、优化用药目录药品提供依据，

助力临床快速制定个体化用药方案。 

二、药品评价与遴选的方法与目的 
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本专家共识参照 2023 年发布的《中国医疗机构药品评价与遴选快速指

南(第二版)》[5]，采用百分制量化评估，对抗细胞增殖类免疫抑制剂的药学

特性、有效性、安全性、经济性及其他属性共 5 个维度进行综合评价，旨

在为医疗机构遴选和临床合理使用抗细胞增殖类免疫抑制剂提供科学依据。 

本共识的数据收集截至 2023 年 12 月 20 日，来源于以下资料及平台：

（1）药学特性、安全性来源于检索查询国家药品监督管理局批准的药品说

明书、欧洲与美国批准的药品说明书资料、国家药品监督管理局网站、中

英文数据库（Pubmed、CNKI、万方等）。（2）药品有效性来源于医脉通

等指南检索工具及中英文数据库。（3）药品价格通过查询广州药品集团采

购平台（GPO）挂网价格获得。（4）国家医保和基本药物情况通过 2023

年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》[6]及 2018 年版

《国家基本药物目录》[7]获得。（5）药品的市场信息及生产企业的信息通

过查阅美国 FDA、欧洲药品管理局（EMA）、日本药品与医疗器械管理局

（PMDA）及国家药品监督管理局（NMPA）网站发布的药品信息及美国《制

药经理人》公布的 2022 年全球制药企业 50 强目录[8]和工信部 2022 年度中

国医药工业百强榜[9]获得。 

三、药品评价与遴选指标和细则 

1、药学特性（28 分） 主要从药理作用（5 分）、体内过程（5 分）、

药剂学和使用方法（12 分）、贮藏条件（4 分）以及药品有效期（2 分）五

个方面考察待评价药品药学特性。 

2、有效性（27 分） 主要从适应证（5 分）、指南推荐（12 分）和临

床疗效（10 分）三个方面重点考察待评价药品的临床使用效果、在诊疗规

范、临床指南、专家共识等相关权威专业资料中给出的推荐级别以及临床

科室使用的实际治疗效果。 

3、安全性（25 分） 重点考察待评价药品在临床应用的安全属性，考

察评价指标包括中度不良反应（3 分）、重度不良反应（5 分）、特殊人群

（11 分）、药物相互作用（3 分）和其他（3 分）五个方面。 

4、经济性（10 分） 考察待评价药品与同通用名药物（3 分）及主要

适应证可替代药品（7 分）的日均治疗费用差异。 

5、其他属性（10 分） 考察待评价药品国家医保（3 分）、国家基本



 

3 
 

药物目录的收录情况（3 分）、国家集中采购药品（1 分）、原研/参比/一

致性评价（1 分）、全球使用情况（1 分）以及生产企业状况（1 分）共六

个方面的属性。医疗机构药品评价与遴选量化记录表见表 1。 

表 1 医疗机构药品评价与遴选量化记录表 

指标体系及权重系数 细则(指标信息和数据来源) 

一、药学特性(28)  

药理作用(5) □5 临床疗效确切，作用机制明确，作用机制或作用靶

点有创新性 

□4 临床疗效确切，作用机制明确  

□2 临床疗效尚可，作用机制尚不明确  

□1 临床疗效一般，作用机制不明确 

体内过程(5) □5 体内过程明确，药动学参数完整 

□3 体内过程明确，药动学参数不完整  

□1 体内过程尚不明确，或无药代动力学相关研究 

药剂学和使用方法(多选) (12) 

 

□2 主要成分与辅料(均明确 2，一项明确 1) 

□2 规格与包装(均适宜临床应用/剂量调整 2，一项适

宜 1) 

□2 剂型(口服/吸入/外用制剂 2，皮下/肌内注射剂 1.5，

静脉滴注/静脉注射剂 1)  

□2 给药剂量(固定剂量 2，使用过程中需调整用药剂量

1.5，根据体质量或体表面积计算用药剂量 1) 

□2 给药频次适宜(≤1 次/d 2；2 次/d 1.5；≥3 次/d 1) 

□2 使用方便(无需辅助、可自行给药 2，无需辅助、在

他人帮助或训练后自行给药 1.5，医务人员给药 1) 

贮藏条件（多选）(4)  □3 常温贮藏 

□2 阴凉贮藏 

□1 冷藏/冷冻贮藏 

□1 无需避光/遮光 

药品有效期(2) □2 ≥60 个月 
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□1.5 ≥36 个月，＜60 个月 

□1 ≥24 个月，＜36 个月 

□0.5 ≥12 个月，＜24 个月 

□0.25 ＜12 个月 

二、有效性(27)   

适应证(5)  □5 临床必需，首选 

□3 临床需要，次选 

□1 可选药品较多  

指南推荐（12） □12 诊疗规范/临床路径、国家卫生行政机构发布共识/

管理办法等、指南 I 级推荐(A 级证据 12，B 级证据 11，

C 级证据及其他 10) 

□9 指南Ⅱ级及以下推荐(A 级证据 9，B 级证据 8，C

级证据及其他 7) 

□6 专家共识推荐(由学会组织基于系统评价发布的共

识 6，学会组织发布的共识 5，其他 4) 

□3 系统评价/Meta 分析(大样本、高质量的系统评价

/Meta 分析 3，小样本、低质量的系统评价/Meta 分析 2，

非 RCT 研究的系统价/Meta 分析 1) 

临床疗效(10) □6 以主要疗效终点指标评分 

□4 以次要疗效终点指标评分 

三、安全性(25) 

不良反应（多选）（8）  

中度不良反应（3） □3 发生率＜1% 

□2 发生率 1%~＜10% 

□1 发生率≥10% 

□0 未提供 ADR 发生数据 

重度不良反应（5） □5 发生率＜0.01% 

□4 发生率 0.01%~＜0.1% 

□3 发生率 0.1%~＜1% 
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□2 发生率 1%~＜10% 

□1 发生率≥10% 

□0 未提供 ADR 发生数据 

特殊人群(可多选)(11)  □2 儿童可用（均可用 2，3 个月以上可用 1.9，6 个月

以上可用 1.8，9 个月以上可用 1.7，1 岁以上可用 1.6，

2 岁以上可用 1.5，3 岁以上可用 1.4，4 岁以上可用 1.3，

5 岁以上可用 1.2，6 岁以上可用 1.1，7 岁以上可用 1.0，

8 岁以上可用 0.9，9 岁以上可用 0.8，10 岁以上可用

0.7，11 岁以上可用 0.6，12 岁以上可用 0.5) 

□1 老人可用(可用 1，慎用 0.5) 

□1 妊娠期妇女可用(妊娠早期可用 1，妊娠中期可用

0.8，妊娠晚期可用 0.5) 

□1 哺乳期妇女可用(可用 1，慎用 0.5) 

□3 肝功能异常可用(重度可用 3，中度可用 2，轻度可

用 1) 

□3 肾功能异常可用(重度可用 3，中度可用 2，轻度可

用 1) 

药物相互作用所致不良反应(3) □3 无需调整用药剂量 

□2 需要调整用药剂量 

□1 禁止在同一时段使用 

其他（可多选）(3) □1 不良反应均为可逆性  

□1 无致畸、致癌  

□1 无特别用药警示 

四、经济性(10)  

同通用名药品(3) □3 日均治疗费用最低药品为 3 分，评价药品评分=最

低日均治疗费用/评价药品日均治疗费用×3 

主要适应证可替代药品(7) □7 日均治疗费用最低药品为 7 分，评价药品评分=最低

日均治疗费用/评价药品日均治疗费用×7 

五、其他属性(10)  

国家医保(3)  □3 国家医保甲类，没有支付限制条件 
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□2.5 国家医保甲类，有支付限制条件  

□2 国家医保乙类，没有支付限制条件 

□1.5 国家医保乙类,有支付限制条件  

□1 不在国家医保目录 

国家基本药物(3)  □3 国家基本药物，没有△要求  

□2 国家基本药物，有△要求  

□1 不在国家基本药物目录 

国家集中采购药品(1) □1 国家集中采购中选药品 

原研/参比/一致性评价(1)  □1 原研药品/参比药品  

□0.5 通过一致性评价仿制药品 

生产企业状况(1)  □1 世界销量前 50 的制药企业/工信部医药工业百强榜

企业(世界销量前 50的制药企业 1-10名 1，11-20名 0.8，

21-30 名 0.6，31-40 名 0.4，41-50 名 0.2；工信部药工

业百强榜企业 1-20 名 1，21-40 名 0.8，41-60 名 0.6，

61-80 名 0.4，81-100 名 0.2) 

全球使用情况(1) □1 中国、美国、欧洲、日本均已上市 

□0.5 国内外均有销售 

“△”号表示药品应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并加强使

用监测和评价。 

四、免疫抑制剂药品评价和遴选 

遴选范围：本共识遴选评价的药品是已在国内外使用的抗细胞增殖类

免疫抑制剂：硫唑嘌呤片、吗替麦考酚酯胶囊、麦考酚钠肠溶片、咪唑立

宾片、西罗莫司片，其中吗替麦考酚酯胶囊是霉酚酸（mycophenolicacid，

MPA）的 2-乙基酯类衍生物，麦考酚钠肠溶片是 MPA 的钠盐，均属于 MPA

类药物。本次评价只纳入原研药品作为评价对象，具体品种情况详见表 2。 

表 2 抗细胞增殖类免疫抑制剂原研制剂品种 

中文商品名 英文商品名 中文通用名 英文通用名 

依木兰 Imuran 硫唑嘌呤片 Azathioprine  

骁悉 CellCept 吗替麦考酚酯胶囊 Mycophenolate Mofetil 
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米芙 Myfortic 麦考酚钠肠溶片 Mycophenolate Sodium 

Enteric-coated 

布累迪宁 Bredinin 咪唑立宾片 Mizoribine  

雷帕鸣 Rapamune 西罗莫司片 Sirolimus 

1、药学特性评分（28） 

1.1 药理作用评分（5）：参考药品说明书，5 种抗细胞增值类免疫抑

制剂的作用机制详见表 3。西罗莫司片为雷帕霉素靶蛋白( mammalian target 

of rapamycin，mTOR) 抑制剂，属于一种新型的抗细胞增值类免疫抑制剂，

临床疗效确切，作用机制明确，作用靶点有创新性，得 5 分。吗替麦考酚

酯胶囊、麦考酚钠肠溶片、咪唑立宾片的临床疗效确切，作用机制明确，

均得 4 分；硫唑嘌呤片的临床疗效确切，有几种可能的作用机制，得 2 分。 

表 3  5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂的作用机制 

药品 作用机制 

硫唑嘌呤片 

1、释放出的 6-巯基嘌呤是嘌呤代谢的拮抗剂 

2、烷基化对官能团--巯基的封闭作用 

3、通过多种途径抑制核酸的生物合成，从而阻止参与免疫识别和免疫

放大的细胞的增生 

4、向 DNA 链内掺入硫代嘌呤类似物，而导致 DNA 破坏 

吗替麦考酚酯

胶囊和麦考酚

钠肠溶片 

MPA 是高效、选择性、非竞争性、可逆性的次黄嘌呤单核苷酸脱氢酶抑

制剂，可抑制鸟嘌呤核苷酸的经典合成途径，抑制有丝分裂原和同种特

异性刺激物引起的 T 和 B 淋巴细胞增殖，还可抑制 B 淋巴细胞产生抗

体，抑制淋巴细胞和单核细胞糖蛋白的糖基化 

咪唑立宾片 
竞争性地抑制嘌呤合成系统中的次黄嘌呤核苷酸至鸟苷酸途径而抑制

核酸合成 

西罗莫司片 

西罗莫司与 FK 结合蛋白-12 结合，生成一个免疫抑制复合物。该复合

物与 mTOR 结合，并抑制其活性，从而阻遏了细胞因子驱动的 T 细胞

的增殖 

1.2 体内过程评分（5）：根据药品说明书，吗替麦考酚酯胶囊、麦考

酚钠肠溶片、咪唑立宾片、西罗莫司片的体内过程明确，药动学参数完整，

均得 5 分；硫唑嘌呤片的体内过程明确，但药动学参数缺少生物利用度和
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清除率，得 3 分。 

1.3 药剂学与使用方法评分（12）：根据药品说明书，咪唑立宾片、西

罗莫司片的辅料及主要成分均明确，各得 2 分；硫唑嘌呤片、吗替麦考酚

酯胶囊和麦考酚钠肠溶片的只有主要成分，各得 1 分。 本次评价的 5 种原

研药均为口服制剂，在“剂型”评分项下均得 2 分。在给药剂量方面，吗

替麦考酚酯胶囊、麦考酚钠肠溶片和西罗莫司使用过程中需要调整剂量，

均得 1.5分；硫唑嘌呤片和咪唑立宾片根据体质量计算用药剂量，各得 1分。

在给药频次方面，硫唑嘌呤片和西罗莫司片每天 1 次给药，各得 2 分；吗

替麦考酚酯胶囊、麦考酚钠肠溶片和咪唑立宾片需每天 2 次给药，各得 1.5

分。在使用是否方便方面，5 种免疫抑制剂均无需辅助、可自行给药，均得

2 分。 

1.4 贮藏条件评分（4）：根据说明书，5 种抗细胞增值类免疫抑制剂

均可以常温贮藏，其中硫唑嘌呤需要避光保存，西罗莫司需要遮光密闭保

存。综合 5 种药物对温度与光照的储存要求，吗替麦考酚酯胶囊、麦考酚

钠肠溶片、咪唑立宾片各得 4 分，硫唑嘌呤片和西罗莫司片各得 3 分。 

1.5 药品有效期评分（2）：硫唑嘌呤片有效期为 60 个月，得 2 分；吗

替麦考酚酯胶囊和咪唑立宾片的有效期均为 36 个月，各得 1.5 分；麦考酚

钠肠溶片、西罗莫司片的有效期分别为 30 个月、24 个月，各得 1 分。 

表 4 药学特性评分 

药学特性(28)  

评

分

标

准 

硫

唑

嘌

呤

片 

吗替

麦考

酚酯

胶囊 

麦

考

酚

钠

肠

溶

片 

咪

唑

立

宾

片 

西

罗

莫

司

片 

药理作用(5) 临床疗效确切，作用

机制明确，作用机制

或作用靶点有创新性 

5     5 
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临床疗效确切，作用

机制明确  

4  4 4 4  

临床疗效尚可，作用

机制尚不明确  

2 2     

临床疗效一般，作用

机制不明确 

1      

体内过程(5) 体内过程明确，药代

动力学参数完整 

5  5 5 5 5 

体内过程明确，药代

动力学参数不完整  

3 3     

体内过程尚不明确，

或无药代动力学相关

研究 

1      

药剂学和使用

方法(可多选) 

(12) 

主要成分与辅料 (均

明确 2，一项明确 1) 

2 1 1 1 2 2 

规格与包装 2 2 2 2 2 2 

剂型 2 2 2 2 2 2 

给药剂量 2 1 1.5 1.5 1 1.5 

给药频次 2 2 1.5 1.5 1.5 2 

使用方便 2 2 2 2 2 2 

贮藏条件(多

选)(4) 

常温贮藏 3 3 3 3 3 3 

阴凉贮藏 2      

冷藏/冷冻储藏 1      

无需避光或遮光 1  1 1 1  

药品有效期(2) ≥60 个月 2 2     

≥36 个月,＜60 个月 1.5  1.5  1.5  

≥24 个月,＜36 个月 1   1  1 

≥12 个月,＜24 个月 0.5      

＜12 个月 0.25      
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药学特性评分   20 24.5 24 25 25.5 

2、有效性评分（27） 

2.1 适应症评分（5）：5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂的说明书适应症

均有“接受同种异体肾移植的患者中预防器官的排斥反应”。根据各国指

南[10-12]，吗替麦考酚酯胶囊和麦考酚钠肠溶片为肾移植患者免疫抑制治疗

的首选药物，各得 5 分，咪唑立宾片和西罗莫司片为次选药品，各得 3 分，

硫唑嘌呤片已经逐步被 MPA 类药物替代，得 1 分。 

2.2 指南推荐评分（12）：早在 2009 年，改善全球肾病预后组织（Kidney 

Disease: Improving Global Outcomes, KDIGO）[10]已推荐将 MPA 类药物作为

一线抗增殖类药物用于肾移植受者初始和维持免疫抑制治疗。《中国肾移

植受者免疫抑制治疗指南(2016 版)》[11]推荐在维持方案中联合使用免疫抑

制剂（包括钙神经蛋白抑制剂和抗细胞增殖类药物）（1B），也建议将 MPA

类药物作为抗细胞增殖类的一线用药（2B）；肾移植术前巨细胞病毒感染

高危受者，建议选择咪唑立宾作为抗细胞增殖类二线用药（2B）；如果使

用西罗莫司，推荐在移植肾功能完全恢复、手术伤口愈合之后开始使用（1B）。

发生急性排斥反应的受者，如未使用 MPA 类药物，则建议加用 MPA 类药

物。正在使用硫唑嘌呤者建议换用 MPA 类药物（2D）。2021 年欧洲泌尿

外科协会（European Association of Urology，EAU）肾移植指南[12 ]指出：

MPA 类药物作为初始免疫抑制方案的一部分（1 级，强推荐）；硫唑嘌呤

可作为免疫抑制药物用于低风险人群，特别是对 MPA 类药物不耐受的人群

（弱推荐）。西罗莫司可用于预防对标准治疗不耐受的患者的排斥反应（弱

推荐）；综合各指南的推荐情况，吗替麦考酚酯胶囊和麦考酚钠肠溶片各

得 12 分，咪唑立宾片得 8 分，硫唑嘌呤片和西罗莫司片各得 7 分。 

2.3 临床疗效评分（10）：本共识对 5 种抗细胞增值类免疫抑制剂的临

床疗效进行评价，主要疗效终点指标为患者存活率、移植肾丢失率以及急

性排斥反应发生率，次要疗效终点指标为移植肾功能、慢性移植肾肾病发

生率、移植肾功能延迟恢复。在全世界大多数单位，MPA 现在常规地代替

硫唑嘌呤作为主要治疗药物[12]。与硫唑嘌呤相比，MPA 显著降低了急性排

斥反应发生率、移植肾丢失率以及慢性移植肾肾病发生率[13-16]。多项研究

显示吗替麦考酚酯胶囊和麦考酚钠肠溶片在主要和次要疗效终点指标方面
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均无统计学差异[16-20]。一项系统性评价[21]最终纳入 12 项研究，共 1103 例

患者，比较咪唑立宾和吗替麦考酚酯在肾移植免疫抑制治疗中的有效性和

安全性，结果显示两组在主要疗效终点指标方面没有显著性差异，其中有

多项研究显示两药在次要疗效终点指标方面也没有统计学差异[22-24]。2016

年一项系统评价显示西罗莫司与MPA类药物在主要和次要疗效终点指标方

面无显著性差异[16]；2019 年一项关于 mTOR 抑制剂与 MPA 类药物的系统

评价显示两者在主要疗效终点指标方面没有差异，但 MPA 类药物在次要疗

效终点指标移植肾功能方面更好[25]。综合参考各项指南、权威文献资料以

及经临床专家讨论，吗替麦考酚酯胶囊、麦考酚钠肠溶片、咪唑立宾片各

得 10 分，西罗莫司得 9 分，硫唑嘌呤片得 4 分。具体打分情况详见表 5。 

表 5 有效性评分 

有效性(27) 
评分

标准 

硫唑

嘌呤

片 

吗替麦

考酚酯

胶囊 

麦考

酚钠

肠溶

片 

咪唑立

宾片 

西

罗

莫

司

片 

适应证(5) 临床必需，首选 5  5 5   

临床需要，次选 3    3 3 

可选药品较多  1 1     

指 南 推 荐

(12) 

诊疗规范/临床路径，国家

卫生行政机构发布共识 /

管理办法等，指南Ⅰ级推荐 

12  12 12   

指南Ⅱ级及以下推荐 9 7   8 7 

专家共识推荐 6      

系统评价/meta 分析 3      

临 床 疗 效

(10) 

以主要疗效终点指标评分 6 2 6 6 6 6 

以次要疗效终点指标评分 4 2 4 4 4 3 

有效性评分  12 27 27 21 19 
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3、安全性评分（25） 

3.1 不良反应评分（8）：抗细胞增殖类免疫抑制剂通过抑制 T 淋巴细

胞增殖达到抗排斥反应作用，但感染、消化道不良反应、粒细胞缺乏及肿

瘤风险增高，限制了临床使用，故使用该类药物需重视减少不良反应，提

高人/肾存活率[3]。参考说明书，5 种药物主要的中度和严重不良反应发生率

详见表 6，咪唑立宾片中度不良反应主要有白细胞减少、腹泻和尿酸值升高，

均为常见不良反应（1%-10%），该项得 2 分，其余 4 种药物均有非常常见

（≥10%）的中度不良反应，各得 1 分。5 种药物均有常见（1%-10%）的严

重不良反应，各得 2 分。 

表 6 主要不良反应发生率 

药品 
中度不良反应 重度不良反应 

种类 发生率 种类 发生率 

硫唑嘌呤 

白细胞减少 16% 淋巴瘤 0.5% 

  其他肿瘤 2.8% 

  致命的肝脏损伤（如

肝静脉闭塞性）  

0.01%-0.1% 

  Stevens-Johnson 综合

征和中毒性表皮坏死

松解症 

＜0.01% 

吗替麦考

酚酯胶囊 

感染 ≥10% 严重感染 9.6% 

腹泻、贫血、白

细胞减少症 

≥10% 肿瘤 1%-10% 

全 血 细 胞 减 少

症、血小板减少

症 

1%-10%   

麦考酚钠

肠溶片 

感染 ≥10% 严重感染 ＜10% 

腹泻、白细胞减

少症 

≥10% 肿瘤 0.1%-1% 

咪唑立宾 白细胞减少 2.26% 骨髓抑制 2.19% 
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片 腹泻、尿酸值升

高 

0.1%-5% 严重感染 1.32% 

  消化道出血、消化道

穿孔 

0.39% 

西罗莫司

片 

感染 ≥10% 严重感染 1%-10% 

血小板减少、贫

血、白细胞减少 

≥10% 肺栓塞 1%-10% 

伤口愈合不良、

蛋白尿 

≥10% 肿瘤 0.1%-1% 

3.2 特殊人群评分 

3.2.1 儿童用药（2）：硫唑嘌呤片和吗替麦考酚酯胶囊说明书中有明确

提及儿童可以使用，各得 2 分；咪唑立宾片说明书提示尚未确立对小儿等

用药的安全性（使用经验少），有文献[26]显示该药可用于 1 岁以上的儿童，

得 1.6 分；麦考酚钠肠溶片说明书提及该药的安全性和有效性已经在稳定期

儿童肾移植患者 5-16 岁年龄组中确立，得 1.2 分；西罗莫司已经在 13 岁及

以上低至中度免疫风险的儿童中进行了安全性及有效性的研究，适用于 13

岁或以上的接受肾移植的患者，得 0.5 分。 

3.2.2 老人用药（1）：5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂说明书提及 65 岁

以上人群，使用免疫抑制剂后不良反应发生率有所升高，应慎重并密切关

注，各得 0.5 分。 

3.2.3 妊娠期用药（1）：硫唑嘌呤片药品说明书提示孕妇或准备近期内

怀孕的妇女禁用本品。《新编药物学》[3]中提及为妊娠慎用；《肾移植患者

免疫抑制剂长期管理医药专家共识》[27]提示妊娠期使用相对安全，剂量不

宜超过 2 mg/kg，综合考虑得 0.5 分；其余四种药物均具有一定的致畸性，

限制了妊娠期妇女的使用，该项不得分。 

3.2.4 哺乳期用药（1）：5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂由于缺乏相关的

安全性研究或者药物能通过乳汁分泌，均禁用于哺乳期妇女，该项不得分。 

3.2.5 肝肾功能方面（6）：5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂均可用于肝肾

功能异常的患者，因此对于需要调整剂量的药物，得分减半。吗替麦考酚
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酯胶囊、麦考酚钠肠溶片均用于肝肾功能异常的患者时不需要调整剂量，

各得 6 分。咪唑立宾片主要从肾脏排泄，肾功能损害的患者会延迟排泄，

故应考虑肾功能，注意从低剂量开始慎重给药，并充分观察患者状态，肝

功能损害的患者可以使用该药，得 4.5 分。西罗莫司片说明书建议肝功能损

害患者的维持剂量可减少约 1/3 至 1/2，肾功能损伤患者无需调整剂量，得

4.5 分。硫唑嘌呤片说明书明确指出需要对肝肾损伤的患者进行剂量调整，

得 3 分。 

3.3 药物相互作用所致不良反应评分（3）：吗替麦考酚酯胶囊、麦考

酚钠肠溶片以及咪唑立宾片在与其他药物联合使用时一般不需要调整剂量，

各得 3 分。硫唑嘌呤片与别嘌呤醇、氧嘌呤和/或硫嘌呤醇合用时，剂量应

减至原剂量的四分之一；氨基水杨酸衍生物（奥沙拉秦、美沙拉秦和柳氮

磺吡啶等）对硫嘌呤甲基转移酶有抑制作用，不建议合用[28-29]，得 1 分。

西罗莫司是细胞色素 P-450（CYP3A4）和 P-糖蛋白（P-glycoprotein, P-gp）

的作用底物。CYP3A4 和 P-gp 的诱导剂可降低西罗莫司的血药浓度，而

CYP3A4 和 P-gp 的抑制剂可增加西罗莫司血药浓度。因此，不推荐西罗莫

司与 CYP3A4 和/或 P-gp 强抑制剂或诱导剂同时使用，故西罗莫司片得 1

分。 

3.4 其他评分（3）：5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂的不良反应均部分

可逆，各得 0.5 分；且都有致畸、致癌的风险，此项均不得分。参考国家药

品监督管理局公布的药物警戒信息，硫唑嘌呤片有 4 条安全警示[30-33]，吗

替麦考酚酯胶囊有5条安全警示[34-38]，麦考酚钠肠溶片有3条安全警示[37-39]，

西罗莫司片有 2 条安全警示[38，40]，只有咪唑立宾片没有安全警示，得 1 分。 

综上，5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂安全性评分具体打分情况详见表 7。 

表 7 安全性评分 

安全性(25) 
评分

标准 

硫唑

嘌呤

片 

吗替麦考

酚酯胶囊 

麦考酚钠

肠溶片 

咪唑立

宾片 

西罗莫

司片 

不良反应（多选） 8      

中度不 发生率＜1% 3      
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良反应

(3) 

发生率 1%~＜

10% 

2    2  

发生率≥10% 1 1 1 1  1 

未提供 ADR 发

生数据 

0      

重度不

良反应

(5) 

发生率＜0.01% 5      

发生率 0.01~＜

0.1% 

4      

发生率 0.1%~＜

1% 

3      

发生率 1%~＜

10% 

2 2 2 2 2 2 

发生率≥10% 1      

未提供 ADR 发

生数据 

0      

特殊人

群(可多

选)(11) 

儿童可用 2 2 2 1.2 1.6 0.5 

老人可用 1 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 

妊娠期妇女可用 1 0.5 0 0 0 0 

哺乳期妇女可用 1 0 0 0 0 0 

肝功能异常可用 3 1.5 3 3 3 1.5 

肾功能异常可用 3 1.5 3 3 1.5 3 

药物相

互作用

所致不

良反应

(3) 

无需调整用药剂

量 

3  3 3 3  

需要调整用药剂

量 

2      

禁止在同一时段

使用 

1 1    1 

其他(可

多选)(3) 

不良反应均为可

逆性  

1 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 
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无致畸、致癌  1 0 0 0 0 0 

无特别用药警示 1 0 0 0 1 0 

安全性评分   10.5 15 14.2 15.1 10 

4、经济性评分（10） 

该项目考察待评价药物与其它同类药品的日均治疗费用的差异。由于

医疗机构药品带量采购的推进以及对重点监控药品目录中药品的管控，药

品价格在医疗机构药品遴选中的重要程度逐步降低。因此，经济性条目评

分最高为 10 分，从而降低经济性在药品评价中的整体比重。所评价药品日

均治疗费用（元/日）：以说明书、指南和专家共识推荐的日均治疗剂量为

参考，标定同等药效的药物日均使用量，并根据“广州药品集团采购平台

（GPO）”挂网价格计算日均治疗费用（元/日，设定标准体重为 60 kg），

取值保留小数点后两位，具体情况见表 8。 

表 8 日均费用 

药名 硫唑嘌呤

片 

吗替麦考

酚酯胶囊 
麦考酚钠肠溶片 咪唑立宾片 

西罗莫司

片 

规格 50mg/片 250mg/粒 180mg/片 50mg/片 1mg/片 

单价 2.02 元 10.98 元 12.25 元 12.86 元 30.04 元 

同通用名最

低价格 

1.99 元 0.80 元 6.02 元 10.15 元 20.76 元 

推荐日剂量 1-2mg/kg 1-2g 720-1440mg 1-3mg/kg 2mg 

日均治疗费

用 

3.64 元 65.87 元 73.51 元 30.86 元 60.07 元 

同通用名最

低日均费用 

3.60 元 4.80 元 36.15 元 24.37 元 41.53 元 

4.1 同通用名药品评分（3）：在同通用名药品中，硫唑嘌呤片、吗替

麦考酚酯胶囊、麦考酚钠肠溶片、咪唑立宾片、西罗莫司片，按照指南标

准得分分别为 2.97、0.22、1.48、2.37、2.07。 

4.2 主要适应证可替代药品评分（7）：主要适应证可替代药品日均治

疗费用的比较：计算 GPO 的所有抗细胞增殖类免疫抑制剂的日均治疗费

用，硫唑嘌呤片在待评价药品中日均费用最低，得 7 分，其余抗细胞增殖
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类免疫抑制剂根据指南细则分别计算最后得分。 

综上，5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂经济性评分结果见表 9。 

表 9 经济性评分 

经济性(10)  
评分

标准 

硫唑

嘌呤

片 

吗替麦

考酚酯

胶囊 

麦考酚

钠肠溶

片 

咪唑

立宾

片 

西罗

莫司

片 
 

同通用

名药品 

日均治疗费用最低的

药品为 3 分，评价药品

评分=最低日均治疗费

用/评价药品日均治疗

费用×3 

3 2.97 0.22 1.48 2.37 2.07  

主要适

应证可

替代药

品 

日均治疗费用最低的

药品为 7 分，评价药品

评分=最低日均治疗费

用/评价药品日均治疗

费用×7 

7 7 0.39 0.35 0.83 0.42  

经济性评分 10 9.97 0.61 1.83 3.20 2.49  

5、其他属性评分（10） 

5.1 国家医保评分（3）：参照 2023 年医保目录的西药部分，硫唑嘌呤

片为国家医保甲类，没有支付限制条件，得 3 分；吗替麦考酚酯胶囊为国

家医保乙类，没有支付限制条件，得 2 分；麦考酚钠肠溶片、咪唑立宾片、

西罗莫司片均为国家医保乙类，有支付限制条件，各得 1.5 分。 

5.2 基本药物评分（3）：硫唑嘌呤片在《国家基本药物目录》[7]，且

不需在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用并加强使用监测

和评价的要求，得 3 分；吗替麦考酚酯胶囊在《国家基本药物目录》[7]，且

应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并要加强使用监

测和评价，得 2 分；麦考酚钠肠溶片、咪唑立宾片、西罗莫司片不在《国

家基本药物目录》[7]，各得 1 分。 

5.3 国家集中采购药品评分（1）：所评价的 5 种抗细胞增殖类免疫抑
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制剂均不是国家集中采购药品，均不得分。 

5.4 一致性评价评分（1）：5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂均为原研药

品，各得 1 分。 

5.5 全球使用情况评分（1）：硫唑嘌呤片、吗替麦考酚酯胶囊、麦考

酚钠肠溶片、西罗莫司片均已在中国、美国、欧洲、日本上市，各得 1 分。

而咪唑立宾片未在欧美上市，但在国内外均有销售，得 0.5 分。 

5.6 生产企业状况评分（1）：硫唑嘌呤片、吗替麦考酚酯胶囊、麦考

酚钠肠溶片、咪唑立宾片、西罗莫司片的生产企业分别为德国赫曼、罗氏、

诺华、旭化成制药株式会社、辉瑞。根据 2022 年全球制药企业 50 强目录

[8]，罗氏、诺华和辉瑞均在世界前 10，因此吗替麦考酚酯胶囊、麦考酚钠

肠溶片和西罗莫司片各得 1 分；硫唑嘌呤片和咪唑立宾片的生产企业均不

在 2022 年全球制药企业 50 强目录[8]和工信部 2022 年度中国医药工业百

强榜[9]，该项不得分。具体打分情况详见表 10。 

表 10 其他属性评分 

其他属性(10)  
评分

标准 

硫唑

嘌呤

片 

吗替麦

考酚酯

胶囊 

麦考酚

钠肠溶

片 

咪唑

立宾

片 

西罗

莫司

片 

国家医保 国家医保甲类 ,没有支

付限制条件 
3 3     

国家医保甲类 ,有支付

限制条件 
2.5      

国家医保乙类 ,没有支

付限制条件 
2  2    

国家医保乙类 ,有支付

限制条件 
1.5   1.5 1.5 1.5 

不在国家医保目录 1      

国家基本

药物 

在《国家基本药物目

录》,没有△要求  
3 3     

在《国家基本药物目
2  2    



 

19 
 

录》,有△要求  

不在《国家基本药物目

录》 
1   1 1 1 

国家集中

采购药品 

国家集中采购中选药品 

1 0 0 0 0 0 

原 研 / 参

比 / 一 致

性评价 

原研药品/参比药品  1 1 1 1 1 1 

通过一致性评价仿制药

品 
0.5      

生产企业

状况 

世界销量前 50 的制药

企业 /工信部医药工业

百强榜企业 

1 0 1 1 0 1 

全球使用

情况 

中国、美国、欧洲、日

本均已上市 
1 1 1 1  1 

 国内外均有销售 0.5    0.5  

其他属性评分  8 7 5.5 4 5.5 

五、抗细胞增殖类免疫抑制剂五个维度总体评分结果 

本共识参照《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南(第二版)》[5]，从

药学特性、有效性、安全性、经济性、其他属性共 5 个维度对 5 个抗细胞

增殖类免疫抑制剂进行量化评分，旨在为医院决策者遴选和合理使用抗细

胞增殖类药物提供科学依据。 

5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂类药物评价结果见表 11，两种 MPA 类药

物吗替麦考酚酯胶囊和麦考酚钠肠溶片得分排前两位，得益于其有效性十

分突出，是肾移植预防排斥的首选抗细胞增殖类药物，但是其白细胞减少

和胃肠道功能紊乱的不良反应导致部分可能患者不能耐受；硫唑嘌呤得分

最低，但其是 5 种抗细胞增值类药物中唯一一个妊娠期可以使用的药物，

并且价格最低，在经济性方面有很大优势；咪唑立宾在安全性方面有自己

独特的优势，与 MPA 类药物相比，其发生胃肠道紊乱和巨细胞病毒感染的

风险较低，且有助于清除 BK 病毒，但需警惕发生高尿酸血症[41]；西罗莫

司作为一种新型的抗细胞增殖类药物，同时具有抗肿瘤的作用，对于肾移
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植术后肿瘤患者是一个很好的选择，但需要注意在患者伤口愈合后使用，

且使用过程中注意药物相互作用。 

表 11  5 种抗细胞增殖类免疫抑制剂药物评价得分结果 

评价维度 
硫唑嘌呤

片 

吗替麦考酚酯胶

囊 

麦考酚钠肠溶

片 

咪唑立宾

片 

西罗莫司

片 

药学特性 20 24.5 24 25 25.5 

有效性 12 27 27 21 19 

安全性 10.5 15 14.2 15.1 10 

经济性 9.97 0.61 1.83 3.20 2.49 

其他属性 8 7 5.5 4 5.5 

总分 60.47 74.11 72.53 68.30 62.49 

六、五种抗细胞增殖类免疫抑制剂的评价结果应用说明 

本共识的评价结果只作为药品遴选、优化医疗机构药品目录的参考，

在临床实际应用中仍需结合指南共识、患者实际病情及经济状况等方面综

合考虑。此外，本共识基于现有的各属性证据进行了较科学、客观、真实

的搜集、整合、评估，但由于其经济性、医保政策、基药目录等各评价指

标是动态变化的，因此评价得分也可能会随之发生变化，需进行动态调整。 
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陈杰 中山大学附属第一医院 主任药师 

陈文瑛 南方医科大学第三附属医院 主任药师 

赖伟华 广东省人民医院 主任药师 

李亦蕾 南方医科大学南方医院 主任药师 

李健 中国科学院大学深圳医院 主任药师 

李咏梅 广州医科大学附属第五医院 主任药师 

黎小妍 中山大学附属第六医院 主任药师 

刘锐锋 中山市人民医院 主任药师 

季波 中国人民解放军南部战区总医院 主任药师 

麦海燕 中山大学附属第三医院 副主任药师 

莫国栋 中山市第二人民医院 主任药师 

邱凯锋 中山大学孙逸仙纪念医院 主任药师 

仇志坤 广东药科大学附属第一医院 副主任药师 

孙银香 珠海市人民医院 主任药师 

苏健芬 广州市番禺中心医院 副主任药师 

唐洪梅 广州中医药大学第一附属医院 主任中药师 

王  鹏 南方医科大学第五附属医院 副主任药师 
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王一西 广州医科大学附属第二医院 副主任药师 

王勇 广东省药学会 副主任药师 

魏理 广州医科大学附属第一医院 主任药师 

吴晓玲 广东省中西医结合医院 主任药师 

杨西晓 南方医科大学深圳医院 主任药师 

余蓓信 广州医科大学附属第二医院 主管药师，博士后 

钟洪兰 广州市胸科医院 主任药师 

周本杰  中山大学附属第七医院  主任药师 

邹尚荣 广州医科大学附属市八医院 主任药师 

张紫萍 广州市第十二人民医院 主任药师 

郑  萍 南方医科大学南方医院 主任药师 

医学专家（以姓氏拼音为序）： 

陈  正 广州医科大学附属第二医院 主任医师 

方佳丽 广州医科大学附属第二医院 副主任医师 

李光辉 广州医科大学附属第二医院 副主任医师 

马俊杰 广州医科大学附属第二医院 主任医师 

孙启全 广东省人民医院 主任医师 

徐  鑫 广州医科大学附属第一医院 主任医师 

赵  明 南方医科大学珠江医院 主任医师 

秘书： 

杨佳彬 广州医科大学附属第二医院 主管药师 

 


