
真实世界研究经验分享

RWS为品牌药品支持临床证据



北京普瑞快思医药咨询有限公司，整合医疗数据及临床专家，顺应中国医药市场发展趋势，为中国医药行业相关企业商务咨询服务。

自成立至今，配合《医院处方分析合作项目》工作，协助其对《医院处方分析合作项目》的管理运作、搭建数据分析平台，为政府、医院及国内外药企提供数

据分析、策略支持、市场研究等咨询服务；

随着医药市场发展趋势的不断变化，为顺应趋势发展，在2009年，配合项目组启动了《中国药品综合评价指南项目》，结合多年《医院处方分析合作项目》的

经验，以此为导向，在不断改进中发展，力求为政府和医院药学提供优质服务。

以“医药专业”、“数据分析”、“市场研究”为核心，公司为员工提供了多元化的发展平台，人才梯队完善、培训机制健全，团队朝气蓬勃、不断创新，在

医药数据分析统计、市场研究等领域获得客户一致好评。
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临床证据- 延续品牌产品的生命周期

研发期 导入期 成长期 成熟期 衰退期 退市

临床前研究
临床研究
• I 期临床
• II 期临床
• III 期临床

上市后研究
• IV 期临床
• 考察广泛使用情况下药品的疗效与安全性
• 评价在普通或特殊人员使用的益处与风险
• 研究药物相互作用
• 发现非预期不良反应及期危险因素
• 研究药品长期疗效与毒性
• 调整给药剂量、优化给药方案
• 扩展药品适应症、联合用药方案
• 药物经济学研究，支持市场准入
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RWS发展现状-国外

美国

欧盟

日本

2008年金融危机促使美国出台
《经济复苏刺激法案》提出

实效比较研究（CER）

真实世界研究（RWS）

• 2016年12月《21世纪治愈法案》，鼓励FDA使用
RWE支持药物与其他医疗产品的监管决策

• 2017-2018年FDA发布《使用真实世界证据以支持
医疗器械监管决策》、《临床研究中使用电子健康
档案数据指南》和《真实世界证据计划的框架》

• 2013年EMA在关于阿尔茨海默病一份意见书
中，讨论了RWS建立疾病进展模型技术细节

• 2014年EMA启动了适应性许可试点项目
• 2016年11月发布了《药物上市后有效性评价

科学指南》

• PMDA 在 ICH 提出利用 RWD 开展上市后药物
流行病学研究



5

RWS发展现状-国内

2018年7月 2018年8月 2019年5月

• 仿制药一致性评价办公室针对甲状腺片
指出“本品疗效确切，无需开展临床有
效性试验或生物等效性试验，但应在后
续临床使用中补充真实世界研究证据。”

• 这是真实世界研究首次出现在国家局正
式文件中。

吴阶平医学基金会和中国胸部肿
瘤研究协作组联合发布了《2018

年中国真实世界研究指南》

• CDE发布《真实世界证据支持药物研
发的基本考虑（征求意见稿）》。

• 基于存在临床试验不可行或难以实施
等情形，利用真实世界证据用以评价
药物的有效性和安全性
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CDE定义RWD可信数据来源

HIS 医院信息系统

MCD医保系统

其他

• 疾病登记系统
• 国家药品不良反应监测哨点联盟
• 自然人群队列数据库
• 组学相关数据库
• 死亡登记数据库
• 来自移动设备端的数据
• 其他特殊数据源
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临床证据的说服力-循证医学证据级别

系统评价&meta分析

随机双盲(RCT)

队列研究

病例对照/病例报告

观念/评价/意见

动物研究

体外研究

证据金子塔

• 进一步研究也不可能改变该疗效评估结

果的可信度高质量

• 进一步研究很可能影响该疗效评估结果

的可信度，且可能改变该评估结果中等质量

• 进一步研究极有可能影响该疗效评估结

果的可信度，且该评估结果很可能改变低质量

• 任何疗效评估结果都很不确定极低质量

关注设计质量 关注转化质量

GRADE证据分级
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RWS应用

• Off-Lab的RWS研究；患者招募、伦理、儿童用药；修订适应症或联合用药范围

• RWE可为RCT入排标准、样本量估计、非劣效界值等提供依据指导临床研究设计

• 开展非随机单臂实验，使用RWE作为外部对照数据罕见病临床研究

• 竞争品种的治疗费用对比研究，为市场准入提供证据药物经济学研究

• RWS为中药制剂的循证医学提供临床证据中药制剂的疗效对比研究
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RWS-拓展适应症或联合用药案例

• 2018年批准扩展贝伐珠单抗联合以铂类为基础的化疗

方案，采用三项回顾性研究结果作为真实世界证据支持

最终决策

• 基于某品种Off-Lab诊疗数据，设计方案及提取数据*

中国

• 2019年4月FDA基于真实世界数据批准辉瑞爱博新

（Ibrance）一项新适应症：与芳香化酶抑制剂或氟维

司群（fulvestrant）联合，可用于治疗患有HR +、

HER2-转移性乳腺癌的男性患者
美国

* 普瑞快思执行中的项目
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RWS-指导临床研究设计案例

需求 方案
• 肝病产品

• 寻找临床证据，建立与竞品的竞争优势

• 开展RCT研究，调整适应症或联合用药

研究背景
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方案设计、提取数据及统计分析

就诊信息 患者ID 就诊序号 医院等级 医院ID 就诊日期 诊断 门诊/病房 就诊科室 医保类型等7个字段

药品信息 患者ID 就诊序号 药品名称 药品来源 科室 给药途径 频次（用法） 剂量（用量） 医嘱等5个字段

药品信息 患者ID 就诊序号 药品名称 药品规格 包装 剂型 药品厂家 取药数量 药品金额等3个字段

检验信息 患者ID 就诊序号 主题关键词 项目名称 检验结果值 检验结果单位 结果正常标志 检验时间 申请科室等2个字段

检查信息 患者ID 就诊序号 检查类别 检查子类 检查参数 检查所见 印象 检查时间 申请科室

费用信息 患者ID 就诊序号 入院时间 出院时间 费用 入院科室 出院科室

其他医嘱 患者ID 就诊序号 其他医嘱 医嘱科室 开始时间 结束时间

手术信息 患者ID 就诊序号 手术时间 术式名称 申请科室 类别

医生情况 患者ID 就诊序号 医生级别

入组方案 目标品种TOP30家医院，2018年10月-2019年9月，17.9万患者人数/ 30.7万患者人次

关键词 • 血常规、肝功&肝生化等23个检验项目，58个检验子项
• 腹部B超、CT&MRI及肝脏活组织学检查；肝脏硬度值及受控衰减参数等
• 肝脏所有手术信息

统计分析 • 历史队列研究
• PSM倾向性分析，平衡基线

6个系统
489个字段
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RWS-指导临床研究设计案例

RCT参考依据

非劣效界

值

入排

标准

单药及联

用方案
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RWS-药物经济学研究案例

原研

仿制

• 静脉全麻产品

• 应对注射剂型的一致性评价

• 研究原研与仿制在医疗费用上的差异

• 为医保、进院、治疗路径寻求临床证据

研究背景

联合研发

• 普瑞快思

• 北大医学部

• 北京医院麻醉科
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文献检索、设计研究方案及数据提取

文献检索

方案设计
 患者纳入标准

• 年龄大于等于18岁
• 在2017年7月-2019年6月期间内有住院记录
• 住院期间进行了手术且手术时长大于等于120分钟
• 麻醉类型为全身麻醉或全身麻醉+其他麻醉
• 在麻醉过程中使用了目标产品注射液

 患者排除标准

• 在同次就诊中进行两台及以上手术的患者
• 就诊科室为ICU的患者
• 查尔森合并症指数大于6的患者
• 关键信息不完整的患者

有文献报道麻醉维持
时原研和仿制产品用
量存在显著差异[1]。

 描述性分析法

• 人群基本特征、费用、医疗资源使用情况
• 分类变量如性别、科室、手术级别采用卡方检验计算统

计学差异显著性
• 数值变量由于不符合正态分布及方差齐性，采用秩和检

验计算统计学差异显著性液

 倾向得分匹配法（PSM）

• 选取logistic 回归进行倾向评分
• 使用的匹配方法为卡钳内最近邻匹配法
• 卡钳值选取0.01，组间采用1:1无放回匹配

数据提取 九省市11家三甲医院 4.7万 人次
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样本PSM前后基本信息

原研组（n=44601） 仿制组(n=2715)

P值
频数
/均值

占比
/四分位距

频数
/均值

占比
/四分位距

性别

男 24467 54.90 1536 56.60 0.081

女 20134 45.10 1179 43.40 0.081

年龄 52.77 21.00 50.91 22.00 0.000

CCI 1.08 2.00 0.35 0.00 0.000

科室

外科 36194 81.20 1850 68.10 0.000

妇产科 2754 6.20 163 6.00 0.719

五官科 3305 7.40 551 20.30 0.000

内科 1476 3.30 93 3.40 0.743

其他科室 784 1.80 43 1.60 0.502

肿瘤科 88 0.20 15 0.60 0.000

手术级别

一级 201 0.50 34 1.30 0.000

二级 5939 13.30 676 24.90 0.000

三级 23415 52.50 1685 62.10 0.000

四级 15046 33.70 320 11.80 0.000

手术时长 3.57 1.64 3.48 1.69 0.000

联用静脉麻醉药种数 1.84 1.00 0.09 0.00 0.000

联用吸入麻醉药种数 0.68 1.00 0.08 0.00 0.000

失血量（ml） 54.30 0.00 76.94 50.00 0.000

原研组(n=2279) 仿制组(n=2279)
P值

频数
/均值

占比
/四分位距

频数
/均值

占比
/四分位距

性别

男 1327 58.20 1274 55.90 0.113

女 952 41.80 1005 44.10 0.113

年龄 51.61 22.00 51.00 20.00 0.279

CCI 0.35 0.00 0.40 0.00 0.663

科室

外科 1721 75.50 1764 77.40 0.133

妇产科 141 6.20 163 7.20 0.192

五官科 264 11.60 214 9.40 0.016

内科 94 4.10 93 4.10 0.940

其他科室 46 2.00 35 1.50 0.217

肿瘤科 13 0.60 10 0.40 0.531

手术级别

一级 36 1.60 32 1.40 0.625

二级 590 25.90 553 24.30 0.206

三级 1348 59.20 1378 60.50 0.365

四级 305 13.40 316 13.90 0.635

手术时长 3.63 1.78 3.61 1.78 0.077

联用静脉麻醉药种数 0.12 0.00 0.11 0.00 0.210

联用吸入麻醉药种数 0.10 0.00 0.10 0.00 0.802

失血量（ml） 79.81 50.00 72.53 50.00 0.358

样本基本信息（PSM后）样本基本信息（PSM前）
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两组医疗资源使用比较结果

 药品用量：原研组的次均药品用量为537.8mg，比仿制组少262.5mg，且组间差异具有统计学意义（P<0.05）

 住院天数：原研组的次均住院天数为14.1天，比仿制组少1.7天，且组间差异具有统计学意义（P<0.05）

 费用：
✓ 原研组的次均药品费用、次均药品总费用、次均手术费用显著低于仿制组（P<0.05）
✓ 原研组的次均住院总费用高于仿制组，但组间差异不具有统计学显著性（P>0.05）

项目 仿制组 原研组
差值

（仿制组-原研组）
T值 P值

匹配前偏误比
例均值

匹配后偏误比
例均值

药品用量(mg) 800.4 537.8 262.5 5.86 <0.05

43.7% 2.8%

药品费用（元） 317.1 198.2 118.9 6.43 <0.05

住院总费用（元） 46797.1 49076.8 -2280.2 -1.79 >0.05

药品总费用（元） 10920.7 10035.4 887.4 2.43 <0.05

手术费（元） 6476.3 5649.7 826.9 3.97 <0.05

住院天数 15.9 14.1 1.7 5.76 <0.05

研究结论
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不同PSM方法匹配后的结果

项目 差值（仿制组-原研组） T值 P值
匹配前偏误比例均

值
匹配后偏误比例

均值
匹配后样本量

仿制组 原研组

1:1有放回匹配

药品用量(mg) 286.1 6.67 <0.05

43.7 2.9 2,711 2,711

药品费用（元） 124.8 7.25 <0.05

住院总费用（元） -2362.3 -1.45 >0.05

药品总费用（元） 711.3 1.61 >0.05

手术费（元） 581.4 2.61 <0.05

住院天数 1.4 3.95 <0.05

1:4匹配

药品用量(mg) 282.3 6.82 <0.05

43.7 2.6 2,711 10833

药品费用（元） 124.5 7.52 <0.05

住院总费用（元） -1669.7 -1.26 >0.05

药品总费用（元） 821.6 2.17 <0.05

手术费（元） 641.3 3.28 <0.05

住院天数 1.7 5.67 <0.05

 1:1有放回匹配共匹配成功2711对，匹配后各变量的偏误比例均值为2.9；
 1:4匹配后仿制组剩余样本2711人次，原研组剩余样本10833人次，偏误比例均值为2.6，均可以接受
 除1:1无放回匹配后的次均药品总费用外，其余指标结果均与1:1无放回匹配结果相同

研究结论
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组织临床药学专家会议

李大魁教授主持专家会 北大医学部专家介绍项目
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撰写论文并获取杂志社接收函



源自协和、专精覃思，二十余年为品牌药品支持临床证据

20

产品策略
• 产品生意来源
• 竞品科室分布
• 潜力市场机会
• 其他

患者研究
• 患者科室流向
• 患者用药跟踪
• 患者特征分析
• 其他

医生处方习惯
• 诊断与治疗方案
• 联合用药分析
• 科室用药占比
• 其他

市场准入
• 药品综合评价与基药目录

• 药物经济学与医保目录
• 药品采购与进院

• 其他

合理用药
• 辅助用药
• 限控目录

• 其他

真实世界
• 原研与仿制药临床应用对比研究

• 药品扩增适应症研究
• 中药注射剂综合评价
• 老年人合理用药研究
• 儿童合理用药研究

• 其他

处方
数据

综合
评价



最专业的临床药学专家团队
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组长：
• 北京协和医院 李大魁教授
常务副组长：
• 北京医院药学部 胡欣主任
专职副组长：
• 普瑞快思医药咨询 金岩总经理
副组长：
• 各地主管机构
• 课题医院160余家医院药剂科主任
项目服务&数据研究：
• 北京普瑞快思医药咨询有限公司

医院处方分析合作项目 中国药品综合评价指南项目

临床药师
专家团队

百余家核心医院
百余名临床药学专家 组长：

• 北京协和医院 李大魁教授
• 人社部社保研究所 何平主任
学术指导委员会：
• 北京协和医院 李大魁教授
• 人社部社保研究所 何平主任
• 首都医科大学 金有豫教授
• 北京友谊医院 王汝龙教授
• 上海华山医院 钟明康教授
项目组成员：
各省市卫生管理部门、数十位临床药学
权威专家及七十余家医院药剂科负责人

医疗大数据研究 市场准入、合理用药



覆盖数百家医院的大数据资源
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北京十六区

十七省市

十六省市

九城市

• 北京、上海、天津、广州、杭州、成都、郑州、沈阳、哈尔滨等九城市

158家 核心医院抽样数据

• 北京、上海、天津、广东、山东、江苏、浙江、湖北、湖南、

河北、河南、陕西、四川、重庆、辽宁、黑龙江等十六省市

264家 城市医院全样数据

• 广东、陕西、甘肃、重庆、四川、宁夏、山东、山西、河南、湖南、

江西等十七省市

161家 县医院全样数据

• 北京市下辖16区388家卫生服务中心及独立站

388家 社区抽样数据

核心

城市

县

社区



Rx consultant Big Data
十六省市264家城市医院全样本数据

三级 二级 其他

湖北

山东

陕
西

江苏

河北

重庆

黑龙江

北京

天津

辽宁

河南

上海

浙江

广东

四川

31
29

27 27
24 23

20
18 17 17

7 7 6 5 5
1

河
北

河
南

山
东

湖
北

陕
西

四
川

辽
宁

江
苏

广
东

北
京

上
海

浙
江

重
庆

天
津

黑
龙
江

湖
南

医院级别分布
• 全样本数据：门急诊、病房全部处方数据



与刘勇交朋友

刘勇

手机：13901224915

微信：13901224915



普瑞快思
品牌药品临床用药守护者


