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  [摘 要] 目的 系统评价国产仿制美罗培南与原研美罗培南治疗细菌感染的有效性及安全性,为临床

合理用药提供依据。方法 2025年2月利用计算机检索中国知网、维普资讯中文期刊服务平台、万方医学网、
中国生物医学文献服务系统、PubMed、Embase、Web

 

of
 

Science等数据库,收集关于国产(国产组)和原研(原研

组)美罗培南治疗细菌感染的临床对照试验,检索时限为建库至2025年1月。采用Cochrane
 

Handbook5.1.0
软件对文献数据进行质量及偏倚风险评价,采用RevMan5.4软件进行 meta分析。有效结局指标包括临床有

效率[(痊愈例数+显效例数)/总例数×100%]、痊愈率、细菌清除率、不良反应发生率,以及治疗后C反应蛋

白、降钙素原水平标等。结果 共纳入12项研究,3
 

556例患者,其中国产组1
 

914例,原研组1
 

642例。2组患

者美罗培南临床有效率、痊愈率、不良反应发生率,以及治疗后C反应蛋白、降钙素原水平比较,差异均无统计

学意义(优势比/标准化均数差=0.92、0.77、0.79、4.36、-0.11,95%可信区间0.78~1.08、0.59~1.01、0.55
~1.14、-1.48~10.19、-0.98~0.76,P=0.290、0.060、0.210、0.140、0.810);原研组患者细菌清除率明显高

于国产组,差异有统计学意义(优势比=0.67,95%可信区间0.56~0.80,P<0.000
 

10)。结论 国产与原研美

罗培南有效性和安全性相似,原研美罗培南在细菌清除率方面表现出潜在优势。
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[Abstract] Objective To

 

systematically
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

domestic
 

generic
 

meropenem
 

compared
 

with
 

innovator
 

meropenem
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

bacterial
 

infections,and
 

provide
 

evidence
 

for
 

rational
 

clinical
 

drug
 

use.Methods A
 

total
 

of
 

12
 

clinical
 

controlled
 

trials(CCTs)
 

on
 

domestic
 

generic
 

vs.innovator
 

meropenem
 

for
 

bacterial
 

infections
 

were
 

identified
 

by
 

computer-based
 

searches
 

of
 

databases
 

including
 

China
 

National
 

Knowledge
 

Infrastructure(CNKI),VIP
 

Chinese
 

Journal
 

Service
 

Platform,Wanfang
 

Medical
 

Net-
work,China

 

Biomedical
 

Literature
 

Service
 

System(CBM),PubMed,Embase,and
 

Web
 

of
 

Science
 

in
 

February
 

2025,with
 

the
 

search
 

period
 

ranging
 

from
 

database
 

inception
 

to
 

January
 

2025.The
 

Cochrane
 

Handbook
 

5.1.0
 

was
 

used
 

to
 

assess
 

the
 

quality
 

and
 

risk
 

of
 

bias
 

of
 

the
 

included
 

literature
 

data,and
 

RevMan
 

5.4
 

software
 

was
 

employed
 

for
 

meta-analysis.The
 

outcome
 

measures
 

included
 

clinical
 

effective
 

rate
 

[(number
 

of
 

recovered
 

cases
 

+
 

number
 

of
 

markedly
 

improved
 

cases)/total
 

number
 

×100%],cure
 

rate,bacterial
 

clearance
 

rate,incidence
 

of
 

adverse
 

reactions,as
 

well
 

as
 

post-treatment
 

levels
 

of
 

C-reactive
 

protein(CRP)
 

and
 

procalcitonin(PCT).Re-
sults A

 

total
 

of
 

12
 

studies
 

were
 

included,involving
 

3
 

556
 

patients(1
 

914
 

patients
 

in
 

the
 

domestic
 

generic
 

group
 

and
 

1
 

642
 

patients
 

in
 

the
 

innovator
 

group).There
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

clin-
ical

 

effective
 

rate,cure
 

rate,incidence
 

of
 

adverse
 

reactions,as
 

well
 

as
 

the
 

levels
 

of
 

C-reactive
 

protein
 

and
 

pro-
calcitonin

 

after
 

treatment
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

of
 

patients
 

[odds
 

ratio(OR)/standardized
 

mean
 

difference

·943·现代医药卫生2026年2月第42卷第2期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,February
 

2026,Vol.42,No.2

* 基金项目:泰安市科技创新发展项目(2022NS314)。

  作者简介:王鹤飞(1987-),硕士研究生,主管药师,主要从事临床合理用药研究。 △ 通信作者:E-mail:dingjingas@sina.com。

  网络首发 https://link.cnki.net/urlid/50.1129.R.20251106.0920.002(2025-11-06)



(SMD)
 

=
 

0.92,0.77,0.79,4.36,-0.11,95%CI
 

0.78-1.08,0.59-1.01,0.55-1.14,-1.48-10.19,-
0.98-0.76,P=

 

0.290,0.060,0.210,0.140,0.810].The
 

bacterial
 

clearance
 

rate
 

in
 

the
 

innovator
 

group
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

domestic
 

generic
 

group,with
 

a
 

statistically
 

significant
 

difference(OR=
0.67,95%CI

 

0.56-0.80,P<0.000
 

10).Conclusion The
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

domestic
 

generic
 

and
 

innova-
tor

 

meropenem
 

are
 

similar.Innovator
 

meropenem
 

exhibits
 

potential
 

advantages
 

in
 

terms
 

of
 

bacterial
 

clearance
 

rate.
[Key

 

words] Meropenem; Domestic
 

generic; Innovator; Clinical
 

effectiveness; Safety; Meta-a-
nalysis

  美罗培南是一种广谱碳青霉烯类抗生素,通过与

参与细菌细胞壁生物合成的青霉素结合蛋白共价结

合,抑制细菌细胞壁合成而产生抗菌作用[1-2],对革兰

阳性菌、革兰阴性菌、厌氧菌均具有较强的抗菌活性,
对大多数β-内酰胺酶的水解作用具有较强的稳定性,
临床广泛用于治疗重症肺炎、脓毒血症、多重耐药菌

等严重感染。美罗培南最常见的不良反应为过敏反

应、腹泻、恶心、呕吐等[3-4]。美罗培南是特殊使用级

抗菌药物,2023年被国家卫生健康委员会纳入重点监

控药物目录,严格掌握适应证,加强合理用药监管,延
缓耐药性的发展[5]。

注射用美罗培南[商品名:美平(Mepem)]由日本

住友制药株式会社研发,1994年在意大利获批上市,
1999年在中国境内获准上市。目前,国内共有15家

药品生产企业取得注射用美罗培南仿制药的生产批

件,其中在国家药品监督管理局药品审评中心通过质

量和疗效一致性评价的厂家有11家,2022年11月注

射用美罗培南纳入国家组织第7批集中带量采购[6]。
当前国产美罗培南是临床用药的重要来源,虽然国产

美罗培南大部分厂家通过了仿制药一致性评价,但与

原研药在临床有效性和安全性方面的对比研究较少

见。有学者认为,一致性评价在生物等效性、注射制

剂的工艺及稳定性等方面仍存在多种不可控因素,在
临床应用中仍存在潜在风险[7-8]。有研究对比了美罗

培南原研药与国内6种仿制药发现,药物含量及抗菌

活性方面均无差异,但在稳定性、形态等药物特征方

面存在差异[9]。针对仿制药和原研药的差异,有学者

指出,我国一致性评价方法是国际公认最严格的标

准,并且国家药品监督管理部门不断优化审评流程,
推进仿制药质量提升[10-11]。因此,评估真实世界中原

研与仿制美罗培南临床效果十分必要。本研究采用

循证医学方法系统评价了不同厂家来源的国产美罗

培南与美平的临床有效性及安全性,旨在为临床治疗

药物的选择提供参考依据。
1 资料与方法

1.1 资料

1.1.1 研究对象 2025年2月将中国知网(CNKI)、
维普资讯中文期刊服务平台(VIP)、万方医学网、中国

生物医学文献服务系统(CBM)、PubMed、Embase、
Web

 

of
 

Science等数据库中关于国产(作为国产组)和

原研(作为原研组)美罗培南治疗细菌感染的临床对

照试验作为研究对象。
1.1.2 纳入标准 采用PICOS[P(研究对象)、I(干
预措施或暴露因素)、C(对照措施或金标准)、O(结局

指标)、S(研究类型)]原则设计纳入满足以下条件的

文献:(1)研究对象,在中国使用美罗培南治疗感染的

患者;(2)干预措施,国产组给予国产美罗培南,剂量

与疗程不限;(3)对照措施,原研组给予美平,剂量与

疗程不限;(4)结局指标,有效结局指标包括临床有效

率[(痊愈例数+显效例数)/总例数×100%]、痊愈

率、细菌清除率、不良反应发生率,以及C反应蛋白

(CRP)、降钙素原(PCT)水平等;(5)研究类型,国内

外公开发表的随机临床对照试验及非随机分组的临

床对照研究。
1.1.3 排除标准 (1)重复发表的文献;(2)单臂研

究、试验设计不严谨的文献;(3)会议摘要、综述、个案

报道、动物实验、体外活性试验、基础研究等;(4)缺乏

有效结局指标的研究;(5)中、英文以外的文献。
1.2 方法

1.2.1 文献检索策略 检索数据库包括 CNKI、
VIP、万方医学网、CBM、PubMed、Embase、Web

 

of
 

Science等。检索时限为建库至2025年1月。检索采

取主题词和自由词相结合的方式,中文检索词为美罗

培南、国产、仿制、进口、原研、集采等;英文检索词为

Meropenem、Mepem、Generic
 

drug、domestic、gener-
ic、imported、branded等。检索策略(以 PubMed为

例):#1
 

Meropenem;#2
 

Generic
 

drug
 

OR
 

domestic
 

OR
 

generic;#3
 

Mepem
 

OR
 

imported
 

OR
 

branded;
#4

 

#1
 

AND
 

#2
 

AND
 

#3。
1.2.2 文献筛选与资料提取 由2名研究者分别独

立完成文献筛选,如遇分歧则通过讨论,结合研究目

的和纳入标准进行分析,若讨论后仍无法解决分歧则

由第三方协商解决。通过浏览标题及摘要剔除重复

及无关文献后进行全文浏览,以确认是否纳入研究。
资料提取内容包括第一作者名、发表时间、研究类型、
分组方案、患者性别及年龄、干预措施、临床有效率、
痊愈率、细菌清除率、不良反应发生情况等。
1.2.3 文献质量评价 采用Cochrane

 

Handbook5.
1.0软件进行文献质量评价,评价内容包括随机方法、
结果数据的完整性、分配隐藏、对研究者和受试者施
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盲、对结果评价者施盲、选择性报告结果及其他偏倚

来源[12]。由2名研究者针对以上项目对纳入文献按

“低风险”“高风险”和“不清楚”分别进行评价。
1.3 统计学处理 应用 RevMan5.4.1软件进行

meta分析,二分类变量以优势比(OR)、95%可信区间

(95%CI)表示;连续型变量以标准化均数差(SMD)、
95%CI表示。P<0.05为差异有统计学意义。各纳

入研究异质性检验采用 Cochrane
 

Q 检验,计算I2

值。若研究间无统计学异质性(I2≤50%,P≥0.10),
选择固定效应模型进行 meta分析;若存在统计学异

质性(I2>50%,P<0.10)则选择随机效应模型进行

meta分析。
2 结  果

2.1 文献筛选流程及结果 检索得到相关文献

1
 

000篇,剔除重复发表的文献411篇,阅读标题与摘

要进行初筛剔除文献567篇,进一步阅读全文,最后

纳入文献12篇[13-24],3
 

556例患者,其中国产组1
 

914
例,原研组1

 

642例。文献筛选流程见图1。
2.2 纳入文献基本特征与偏倚风险评价情况 12篇

文献中的随机对照研究明确了随机方案2项[14-15],双
盲随机对照研究但随机方案未写明1项[18],提及随机

但未进行具体描述4项[13,16,21,23],随机对照研究方案

为按 病 例 单 双 号 分 组 1 项[20],回 顾 性 研 究 4 项
 

[17,19,22,24],12篇文献对分配隐藏情况均未进行描述。
纳入文献基本特征见表1。偏倚风险评价情况见

图2、3。
2.3 2组患者临床有效率比较 12项研究均对临床

有效率进行了报道[13-24]。国产组患者1
 

913例(石
艳[20]研究中有1例患者失访),原研组患者1

 

642例。

各研究间无统计学异质性(I2=0%,P=0.990),选择

固定效应模型进行 meta分析。2组患者临床有效率

比较,差异无统计学意义(OR=0.92,95%CI
 

0.78~
1.08,P=0.290)。见图4。
2.4 2组患者痊愈率比较 12项研究均对痊愈率进

行了报道[13-24]。国产组患者1
 

913例,原研组患者

1
 

642例。各研究间无统计学异质性(I2=0%,P=
0.970),选择固定效应模型进行meta分析。2组患者

痊愈率比较,差异无统计学意义(OR=0.77,95%CI
 

0.59~1.01,P=0.060)。见图5。

图1  文献筛选流程

表1  纳入文献基本信息

文献来源

样本量(n)

国产 原研
生产厂家(国产)

性别(n)

国产

男 女

原研

男 女

年龄(x±s/中位/范围,岁)

国产 原研

刘玉琴等[13](2008年) 28 26 深圳海滨制药有限公司 18 10 17 9 18~65 18~65

吴晓鹏等[14](2018年) 29 29 深圳华药南方制药有限公司 12 17 14 15 36.60±2.40 36.40±2.50

孙煌[15](2012年) 43 43 深圳海滨制药有限公司 26 17 28 15 7.00±2.00 6.00±3.00

崔洪泉等[16](2012年) 163 175 深圳海滨制药有限公司 121 42 133 42 55.12±26.33 53.68±22.81

张圣洁等[17](2024年) 66 66 深圳海滨制药有限公司 33 33 26 40 0.82 0.22

张高炼等[18](2010年 24
 

23 深圳海滨制药有限公司 15 9 15 8 16.5~81.6 16.5~81.6

王馨等[19](2021年) 14 25 深圳海滨制药有限公司 8 6 16 9 71 64

石艳等[20](2006年) 23 23 深圳海滨制药有限公司 14 9 15 8 39.00±13.00 36.00±13.00

肖盛元等[21](2022年) 40 40 重庆圣华曦药业股份有限公司 21 19 20 20 38.22±4.27 38.01±4.38

胡琪[22](2023年) 1
 

234 1
 

054 深圳海滨制药有限公司 754480 660394 66 65

苑伟[23](2019年) 29 29 深圳华药南方制药有限公司 14 15 12 17 36.4±2.5 36.6±2.4

骆亭亭等[24](2024年) 221 109 海正辉瑞制药有限公司 153 68 71 38 ≤70 >70

·153·现代医药卫生2026年2月第42卷第2期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,February
 

2026,Vol.42,No.2



续表1  纳入文献基本信息

文献来源
感染类型(n)

国产 原研
用法/用量

疗程(x±s/中位/范围,d)

国产 原研

刘玉琴等[13](2008年) 肺炎、败血症、肝脓肿、胆囊炎、
腹部脓肿等

肺炎、败血症、肝脓肿、胆囊炎、
腹部脓肿等

10
 

g,每8小时1次 7 7

吴晓鹏等[14](2018年) 颅内、切口感染、尿路、下呼吸

道

颅内、切口、尿路、下呼吸道 0.5~1.0
 

g,每8小时

1次

7.50±1.20 7.70±1.10

孙煌[15](2012年) 肺部感染 肺部感染 30
 

mg/kg,每天2次 4~7
 

4~7

崔洪泉等[16](2012年) 下呼吸道、消化道、泌尿、腹腔

等
 

下呼吸道、消化道、泌尿、腹腔

等

0.5~1.0
 

g,每8小时

1次

6.02±3.03 6.95±5.37

张圣洁等[17](2024年) 重症感染
  

重症感染 未提及 未提及
 

未提及

张高炼等[18](2010年) 颅内、切口、尿路、下呼吸道
 

颅内、切口感染、尿路、下呼吸

道等
1.0

 

g,每8小时1次
14 14

王馨等[19](2021年) 重症感染 重症感染
≤2.0

 

g,每8小时1次
11 10.875

石艳等[20](2006年) 肺、败血症、肝脓肿、颌面部等 肺、败血症、胆囊炎、颌面部等 1.0
 

g,每8小时1次 7.80±1.90 8.10±2.20

肖盛元等[21](2022年) 重症肺炎 重症肺炎
1.0

 

g,每8小时1次
4.11±1.00 4.02±1.10

胡琪[22](2023年) 肺炎、软组织感染、腹腔感染、
血液感染等

 

肺炎、软组织感染、腹腔感染、
血液感染等

0.5~1.5
 

g,每8小时

1次

7 7

苑伟[23](2019年) 多重耐药菌
  

多重耐药菌 1.0
 

g,每天3次 14
 

14

骆亭亭等[24](2024年) 重症肺炎
 

重症肺炎 未提及 >3
 

>3

图2  纳入研究的偏倚风险条形图

图3  纳入研究的偏倚风险总图
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图4  国产与原研美罗培南临床有效率的森林图

图5  国产与原研美罗培南痊愈率的森林图

2.5 2组患者细菌清除率比较 12项研究中,对细

菌清除率进行了报道11项[13-20,22-24]。国产组患者1
 

764例,原研组患者1
 

470例。各研究间无统计学异

质性(I2=13%,P=0.320),选择固定效应模型进行

meta分析。国产组患者细菌清除率明显低于原研组,
差异有统计学意义(OR=0.67,95%CI

 

0.56~0.80,
P<0.001)。见图6。
2.6 2组患者治疗前后CRP水平比较 12项研究

中对治疗前后CRP水平进行了报道3项[19,21-22]。国

产组患者1
 

288例,原研组患者1
 

119例。治疗前各

研究间无统计学异质性(I2=0%,P=0.770),选择固

定效应模型进行meta分析。2组患者治疗前CRP水

平比较,差异无统计学意义(SMD=-0.27,95%CI
 

-2.93~2.39,P=0.840)。见图7。治疗后各研究

间存在统计学异质性(I2=65%,P=0.060),选择随

机效应模型进行meta分析。2组患者治疗后CRP水

平比较,差异无统计学意义(SMD=4.36,95%CI
 

-
1.48~10.19,P=0.140)。见图8。

图6  国产与原研美罗培南细菌清除率的森林图

·353·现代医药卫生2026年2月第42卷第2期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,February
 

2026,Vol.42,No.2



图7  国产与原研美罗培南治疗前CRP水平的森林图

图8  国产与原研美罗培南治疗后CRP水平的森林图

2.7 2组患者治疗前后PCT水平比较 12项研究

中对治疗前后PCT水平进行了报道
 

3项
 [19,21-22]。国

产组患者1
 

288例,原研组患者1
 

119例。治疗前各

研究间存在统计学异质性(I2=95%,P<0.001),选
择随机效应模型进行 meta分析。2组患者治疗前

PCT水平比较,差异无统计学意义(SMD=-1.80,
95%CI

 

-4.60~1.01,P=0.210)。见图9。治疗后

各研究间存在统计学异质性(I2=97%,P<0.001),
选择随机效应模型进行 meta分析。2组患者治疗后

PCT水平比较,差异无统计学意义(SMD=-0.11,

95%CI
 

-0.98~0.76,P=0.810)。见图10。
2.8 2组患者不良反应发生率比较 12项研究中对

不良反应进行了报道
 

11项
 [13-16,18-24]。国产组患者

1
 

848例(其中1例因发生皮疹失访),原研组患者

1
 

576例。发生的主要不良反应包括恶心、呕吐、腹
泻、皮疹、转氨酶升高等。异质性检验显示2组之间

无明显异质性(I2=0%,P=0.960),选择固定效应模

型进行meta分析。2组患者不良反应发生率比较,差
异无统计学意义(OR=0.79,95%CI

 

0.55~1.14,
P=0.210)。见图11。

图9  国产与原研美罗培南治疗前PCT水平的森林图

图10  国产与原研美罗培南治疗后PCT水平的森林图

图11  国产与原研美罗培南不良反应发生率的森林图
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2.9 发表偏倚评价与敏感性 国产与原研美罗培南

临床有效率的meta分析漏斗图,见图12。各点在图

中分布基本对称,发表偏倚较小。

图12  国产与原研美罗培南临床有效率的 meta分析

漏斗图

3 讨  论

  美罗培南是第2代碳青霉烯类抗菌药物,具有抗

菌谱广、抗菌活性强等优点,临床常用于治疗重症感

染及混合感染[25-26]。近年来,碳青霉烯类耐药革兰阴

性菌逐渐成了一个全球广泛存在的公共卫生问题[27]。
碳青霉烯类药物耐药会导致治愈率下降、死亡率上

升、治疗成本增加等[28]。各国通过制定专家共识、临
床实践指南等多种措施指导临床合理用药,以控制碳

青霉烯类药物的耐药性[29-30]。我国制药企业于2002
年开始仿制生产美罗培南,此后不断攻关美罗培南合

成关键技术,2015年我国美罗培南出口量超过国际需

求量的50%[31]。参照《中国药典》2020版,抽检国产

美罗培南质量检验合格率为100%,然而有学者指出,
国产制剂中碳酸钠含量和丙酮残留量较原研药品仍

存在一定差异[32]。目前,临床医生对国产美罗培南的

安全性、有效性仍持怀疑态度,尤其是集采常态化、国
产美罗培南大幅降价的背景下,评估国产与原研美罗

培南在临床疗效、安全性方面的差异十分必要。
本研究纳入近十余年来不同厂家的国产与原研

美罗培南临床对照研究,其中国产美罗培南分别来自

深圳海滨制药有限公司、深圳华药南方制药有限公

司、重庆圣华曦药业有限公司和海正辉瑞制药有限公

司。通过对临床指标的对比分析,总结国产仿制与原

研美罗培南在临床疗效和安全性方面的差异。
本研究 meta分析结果显示:(1)临床有效性方

面,与原研美罗培南比较,国产美罗培南临床有效率、
痊愈率均无明显差异,原研美罗培南的细菌清除率优

于国产美罗培南。对纳入的研究进行分析,胡琪[22]纳

入病例数较多,临床对比试验发现原研美罗培南对大

肠埃希菌的清除率高于国产,对其余菌株(如鲍曼不

动杆菌、肺炎克雷伯菌、铜绿假单胞菌等)无差异。因

纳入研究的患者感染部位、感染菌株存在差异,无法

控制检测样本质量、鉴定技术水平参差不齐等原因无

法真实反映药物在体内的细菌清除率,仍需大量平行

对照试验进行验证。有研究对国产与原研美罗培南

进行体外研究发现,对临床常见病菌(大肠埃希菌、肺
炎克雷伯菌、肠杆菌、铜绿假单胞菌等)均具有要强的

体外抗菌活性[33-34]。(2)对治疗前后CRP、PCT水平

进行报道的3篇[19,21-22]进行 meta分析发现,各研究

间存在统计学异质性(I2>50%),分析文献数据可

知,纳入研究患者的年龄、感染程度、部位存在差异。
敏感性分析显示,剔除肖盛源[21]的研究后异质性明显

降低,但为确保数据的真实性,本研究未剔除高异质

性文献,采用随机效应模型进行 meta分析表明,2组

患者治疗后CRP、PCT水平比较,差异均无统计学意

义(P>0.05)。(3)安全性方面,2组患者不良反应发

生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。
本研究的局限性:(1)当前,对国产与原研美罗培

南的随机对照研究病例数较少,且已纳入的随机对照

研究的随机方法、盲法、分配隐藏等方面描述不够详

细。因此,本研究纳入临床回顾性研究,对有关国产

与原研美罗培南的所有临床对比研究进行汇总分析。
可能存在不同程度的选择性偏倚,有必要进一步扩大

随机对照研究规模,以获取更准确的依据。(2)纳入

文献中胡琪[22]研究样本量相对较大,采用RevMan5.
4.1软件对相关指标中胡琪[22]的数据进行剔除后除

细菌清除率变为2组无差异外,其余指标均未改变。
然而正是胡琪[22]的研究发现,国产仿制美罗培南细菌

清除率存在的差异是今后仍需进一步研究的方向。
(3)各研究方案患者人群、疾病、治疗方案等存在差

异,可能会对研究结果产生影响。(4)纳入的临床研

究均源于国内期刊,研究药品为国内仿制美罗培南,
研究结果或难推广至全球患者,不过本研究有助于评

估我国美罗培南仿制药与原研药临床疗效与安全性

的差异,为集采后美罗培南的临床合理应用提供参考

依据。
综上所述,国产与原研美罗培南在临床有效率、

痊愈率,以及降低CRP、PCT水平和不良反应发生率

等方面无明显差异,符合仿制药一致性评价的要求,
表明国产美罗培南在临床抗感染疗效和安全性方面

与原研美平等效。原研美罗培南在细菌清除率方面

表现出潜在优势,结合目前已有研究表明原研美罗培

南对大肠埃希菌的清除率高于国产组,这一结果可为

临床选择用药提供依据,并提示相关企业进一步优化

制剂工艺,提高产品质量。鉴于当前纳入的临床研究

在样本量和质量方面存在局限性,仍需多中心协作、
大样本量、高质量的随机对照研究为临床选择应用原

研/仿制美罗培南提供理论依据。
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