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基于 VOSviewer 与 CiteSpace 的仿制药研究现状及趋势  
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摘  要：目的  基于文献计量学总结国内外仿制药领域的研究现状及趋势，为进一步研究提供参考。方法  通过检索收集中国

学术期刊全文数据库（CNKI）、Web of Science 数据库中收录的相关文献，借助 CiteSpace6.3R2、VOSview1.6.20、文献计量学

在线分析平台等探讨本领域的作者机构合作、国家合作概况，并分析关键词共现、聚类、突现等，并对分析结果可视化展示。

结果  共纳入 2 564 篇文献，其中中文文献 641 篇，英文文献 1 923 篇。刊文趋势表明，国内外仿制药领域研究的发展趋势基

本相同。目前本领域研究已有国际化趋势，但我国的国际合作中心性为 0。关键词分析显示，国内外仿制药领域研究内容在保

持一致的前提下各有侧重，其研究内容与热点可相互补充借鉴。结论  系统分析了 2000—2024 年间仿制药领域的相关文献，

总结了目前全球仿制药领域的研究现状及趋势，并进一步指出国内外研究的异同，可为本领域的进一步研究提供指导。 
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Abstract: Objective  To explore and summarize the research status and trends in the field of generic drug both at home and abroad 

based on bibliometrics, and provide certain references for the further research in this field. Methods  The relevant articles were 

searched and collected from China National Knowledge Infrastructure and Web of Science, and CiteSpace6.3R2, VOSview1.6.20, and 

bibliometric online analysis platforms were utilized to explore the author (institution) cooperation and national cooperation in this field, 

and visualize the analysis results of keyword co-occurrence, clustering and emergence. Results  A total of 2 564 articles were included, 

including 641 Chinese and 1 923 English articles. The trend of publication indicated that the development trend of this field was 

basically the same. At present, there was a trend of international cooperation in this field, but the centrality of international cooperation 

in China was zero. The results of keyword analysis implied that the research content in this field had their own focus while maintaining 

consistency, which could complement and draw on each other. Conclusion  This study systematically analyzes the relevant articles 

in the field of generic drug from 2000 to 2024, summarizes the current research status and trends as well, and further pointes out the 

similarities and differences between domestic and foreign research, which can provide guidance for the further research in this field. 
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仿制药（generic drug）指的是境内申请人仿制

境内外已上市原研药品的药品[1]，《国家药监局关于

发布化学药品注册分类及申报资料要求的通告》中

指出仿制药品应与参比制剂在质量以及疗效上保

持一致。另外，仿制药具有开发成本低、周期短、

风险低等特点，这使得全球多个国家和地区已将仿

制药作为临床首选[2-3]。受国家政策及研发能力的多

重影响，仿制药在我国占据着医药领域的大部分市

场份额，同时因其具有价格成本优势且疗效等效极

大地提高了我国的药品可及性；在降低患者医疗负

担实现仿制药社会价值的同时，也极大地促进了我

国医药制造行业的创新发展[4-5]。在实施药品集中采

购及国家基本药物目录制度的背景下，我国的仿制

药研究进入新时期；相关部门先后出台多项措施以

期从仿制药研发、审批、监管等多维度完善仿制药

审评体系，保障用药安全。与此同时，世界其他国

家和地区也在积极实施仿制药开发激励政策、仿制

药使用鼓励措施等，以促进仿制药研发及增加药品

可及性[6-7]。目前全球有关仿制药的等效性评价、审

批政策、临床应用以及安全性的研究报道虽层出不

穷，但仿制药领域的文献计量学研究尚未见报道。

基于此，本研究拟以国内外已发表的仿制药领域相

关文献为数据来源，运用文献计量学探讨总结本领

域的发展现状及趋势，为仿制药政策制定、研发、

生产和应用等提供相应参考。 

1  数据与方法 

1.1  文献来源与甄选 

本研究以中国学术期刊全文数据库（CNKI）和

Web of Science 为数据来源，中文文献检索策略为

主题词加同义词拓展模式，即在 CNKI 的高级检索

页面以“仿制药”为主题词同时勾选同义词拓展选

项进行文献检索，检索领域为医药卫生科技，文献

时间范围为 2000—2024 年，检索时间为 2024 年 7

月 1 日，检索得到 2 131 篇文献。排除主题非相关

性文献、书评、短篇报道、科普文章、杂志目录等，

最终纳入 641 篇符合要求的文献。 

英文文献的检索策略为主题词加自由词的组

合模式，即在 Web of Science Core Collection 的

“Advanced search”页面以 TS=("generic drug") OR 

TS=("generic drugs") OR TS=("generic medicines") 

OR TS=("generic medicine") OR TS=("generic 

medication") OR TS=("non-patent drugs") OR 

TS=("non-patent drug") OR TS=("generic 

medications")为检索式同时勾选“Exact search”，文

献时间范围为 2000—2024 年，检索得到 3 421 篇文

献。排除主题（Category）为“Plant Science”

“Chemistry”“Engineer”等主题或内容非相关文献，

并纳入文献类型（Types）为“Article”和“Review”

且语种为“English”的文献，共计 1 923 篇。 

1.2  数据转换及规范 

将符合要求的中文文献数据以“Refworks”的

格式导出；英文文献的导出格式为“Plain text file”，

所有文件统一命名为“download_*”形式，建立数

据源。由于 CiteSpace6.3.R2（标准版，下同）软件

无法直接识别下载的中文文献数据，因此需要借助

其内置的“CNKI Format Conversion”转换功能将中

文文献转置为软件可识别的格式，英文文献数据无

需处理。为保证分析结果的准确，在关键词共现分

析时应合并同义或近义关键词，如“仿制药品”“仿

制药物”“非专利药”“仿制药”等统一为“仿制药”；

“generic drug”“generic drugs”“generic medicine”

“generic medication”“non-patent drug”统一为

“generic drug”。机构分析时，也应合并同一科研机

构的不同表达，并只保留大学或科研院所的一级机

构，如“国家药监局”“国家食品药品监督管理总局”

“国家药品监督管理局”“CFDA”等统一为“国家

药品监督管理局”，“北京大学药学院药事管理与临

床药学系”“北京大学公共卫生学院流行病与卫生

统计学系”“北京大学药学院天然药物及仿生药物

国家重点实验室”等合并为“北京大学”。 

1.3  数据分析 

首先借助 CiteSpace 软件的“Remove Duplicates”

功能获得中英文文献的各年度发文量并利用

Microsoft Office Excel 2017 构建发文占比饼图及年

度刊文散点图。作为文献计量学中常用的两款可视

化软件，VOSviewer 与 CiteSpace 均是基于 Java 开

发的可视化工具。本研究借助 VOSviewer1.6.20 展

示中文文献作者合作共现网络，利用文献计量在线

分析平台（https://bibliometric.com/）获得英文文献

的国家合作共现图谱，并统计各国的年度发文量。

根据文献纳入时间范围，本研究 CiteSpace 软件的

时间跨度（Time Slicing）设置为 2000—2024 年，

时间切片（Years per slice）选择每 1 年；阈值（top 

N per slice）设为 50，连接强度（Cosine）以及范围

（With Slices）等参数保持默认。由于最小生成树

（ minimum spanning tree ） 算 法 较 寻 径 网 络
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（pathfinder network）算法所得的关键词共现图谱

更简洁[8]，本研究在关键词共现分析时选择最小生

成树算法。 

2  结果 

本研究将从刊文趋势、作者机构合作、国家合

作、关键词共现及聚类等多层面探讨总结目前全球

仿制药领域的研究现状及热点。 

2.1  刊文趋势分析 

统计表明，2000—2024 年国内外仿制药领域共

刊载 2 564 篇相关报道，年均发文量为 103 篇；其

中中文文献 641 篇，占比为 25%；英文文献 1 923

篇，占比为 75%，见图 1-A。借助 CiteSpace6.3R2

的“Remove Duplicates”功能统计了本领域 2000—

2024 年各年度发文量，同时基于 Microsoft Office 

Excel 2017 并以年份为横坐标发文量为纵坐标，绘

制本领域刊文趋势散点图，见图 1-B。可见，国内

仿制药的相关研究开始稍晚，并以 2023 年的发文

量最多，为 80 篇；英文文献方面以 2021 年的发文

量最多，为 133 篇。同时刊文趋势表明，国内外仿

制药领域的研究一直备受学者关注，其发展趋势基

本相同，且近年来国内外仿制药领域的发文量均呈

高产出态势。 

2.2  作者合作分析 

统计表明，中文文献涉及 417 位作者，其合作

共现网络见图 2-A。其中发文量≥3 篇的作者有 64

位，以许鸣镝（22 篇）、牛剑钊（14 篇）、邵蓉（14

篇）、杨进波（13 篇）、刘冬（11 篇）、杨东升（11

篇）等作者的发文量较多。英文文献涉及 769 位作

者，其合作可视化展示见图 2-B。其中发文量≥5 篇

的作者有 35 位，以 Kesselheim, Aaron S（42 篇）、

Zhao, Liang（29 篇）、Jiang, Wenlei（17 篇）、Gagne, 

Joshua J（15 篇）、Fang, Lanyan（13 篇）、Avorn, Jerry

（12 篇）等为代表。同时各学者团队内部合作关系

较为紧密，而不同研究团队之间的合作交流则较少。 

2.3  机构合作分析 

机构合并后发现，国内仿制药领域共涉及 167

家机构，其中发文量≥10 篇的机构共 6 家，以国家

药品监督管理局（95 篇）、中国药科大学（45 篇）、

中国食品药品检定研究院（37 篇）等为代表。英文

文献方面共涉及机构 385 家，其中发文量≥20 篇的

机构共 11 家，以 US Food & Drug Administration

（156 篇）、Harvard University（128 篇）、Harvard 

Medical School（92 篇）、Brigham & Women's Hospital

（86 篇）等为代表。发文较多的机构及其中心性见

表 1，国内外机构合作可视化见图 3。 

2.4  国家合作分析 

以文献的“Plain text file”格式为基础，借助文

献计量在线分析平台（https://bibliometric.com/）得

到仿制药领域的国家合作关系网络，见图 4-A。统

计表明，全球共有 121 个国家（或地区）参与了仿 

 

A-发文百分比；B-发文趋势。 

A-article percentage; B-article trend. 

图 1  发文量及趋势散点图 

Fig. 1  Publication volume and scatter plot of trend 
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A-中文文献；B-英文文献。 

A-Chinese article; B-English article. 

图 2  作者合作可视化 

Fig. 2  Visualization of author collaboration 

表 1  发文量较多的机构信息 

Table 1  Information on institutions with a high volume of publications 

中文机构 发文量/篇 中心性 英文机构 发文量/篇 中心性 

国家药品监督管理局 95 0.02 US Food & Drug Administration 156 0.08 

中国药科大学 45 0.03 Harvard University 128 0.12 

中国食品药品检定研究院 37 0.04 Harvard Medical School 92 0.03 

沈阳药科大学 13 0 Brigham & Women's Hospital 86 0.05 

北京大学 11 0 University of California System 36 0.07 

 

A-中文文献；B-英文文献。 

A-Chinese article; B-English article. 

图 3  机构合作可视化 

Fig. 3  Visualization of institution collaboration 

制药的相关研究，其中美国（806 篇，41.91%）、中

国（181 篇，9.41%）、英国（134 篇，6.97%）、加拿

大（109 篇，5.67%）、印度（102 篇，5.30%）等国

家的发文量较多，排名前 10 的各国历年发文量见

图 4-B。发文量较多的国家及其中心性见表 2，可见

仿制药的研究具有国际化合作的特点，美国的合作

中心性最大；而中国虽然在发文量上排名第 2，但

国际化合作程度并不明显。 

2.5  关键词共现分析 

经关键词同义合并后，借助 CiteSpace6.3R2 展 

 

A                                      B 

 

A                                             B 
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A-国家合作关系；B-历年发文量。 

A-country partnerships; B-number of articles issued in previous years.  

图 4  国家合作及历年发文量 

Fig. 4  Country partnerships and number of articles issued in previous years 

表 2  发文量较多的国家及合作中心性 

Table 2  Countries with high publication volume and its cooperation centrality 

国家 发文量/篇 中心性 国家 发文量/篇 中心性 

美国 806 0.38 日本 89 0.03 

中国 181 0 法国 71 0.08 

英国 134 0.18 意大利 69 0.09 

加拿大 109 0.16 德国 63 0.02 

印度 102 0.24 巴西 58 0.04 

示仿制药领域的关键词共现网络，见图 5。中文文

献关键词共现网络共涉及427个节点，562条连线，

图谱密度为 0.007 3；英文文献共现网络共涉及 726

个节点以及 1 320 条连线，图谱密度为 0.005 0。关

键词中心性是衡量节点在网络中重要程度的关键

指标，通常认为出现频次高且中心性＞0.1 的关键

词在共现网络中居于枢纽地位，也揭示着本领域的

研究重点[9]。高频关键词的出现频次及其中心性见

表 3，本研究中仿制药（generic drug）、原研药、生

物等效性（bioequivalence）、临床疗效、影响（impact）、

溶出曲线、治疗（therapy）、安全性（safety）、参比

制剂、一致性、生物利用度（bioavailability）等关键

词的出现频次及中心性均较高，并形成了以它们为

核心的共现网络。同时，这些重要的关键词可反映

国内外仿制药领域的研究重点除涉及仿制药的临

床疗效及安全性外，二者的研究也各有侧重。如作

为仿制药一致性评价的主要研究内容，国内研究主

要关注仿制药稳定性一致及溶出规律一致；而仿制

药的生物等效性则是本领域国外研究的重点方面。 

2.6  关键词聚类分析及时间线分析 

聚类分析是在关键词共现图谱的基础上将联

系较为紧密的关键词归为一类的操作，其常用的方

法为基于 CiteSpace 的对数似然比（LLR）算法。通

过关键词聚类分析可明确仿制药领域的主要研究

内容，本研究借助 LLR 算法得到中英文文献的聚类

结果，见图 6，中英文文献关键词聚类均得到 10 个

（#0～#9）聚类模块，各聚类模块的详细信息见表

4～5。其中中文聚类结果的 Modularity（Q）值为

0.686 4，Silhouette（S）值为 0.959 2；英文聚类

结果的 Q＝0.546 6，S＝0.801 7，这说明所得的聚

类结果结构合理主题集中，整体聚类效果可信度较

高[10]。各聚类结果所代表的研究方向在时间上的连

续性见图 7，可知仿制药（#0）、generic substitution

（#0）、medication adherence（#1）、absorption（#2）、

genericdrugs（#7）等聚类的研究时间得以保证，是

本领域的重点方向；而原研药（#1）、溶出曲线（#2）、 
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A-中文文献；B-英文文献。 

A-Chinese article; B-English article. 

图 5  关键词共现网络 

Fig. 5  Keyword co-occurrence network 

表 3  高频关键词及中心性 

Table 3  Frequency and centrality of keywords  

中文文献关键词 频次 中心性 英文文献关键词 频次 中心性 

仿制药 369 1.12 generic drug 663 0.18 

原研药 192 0.44 generic substitution 167 0.06 

溶出曲线  72 0.15 bioequivalence 114 0.14 

参比制剂  52 0.16 impact 113 0.17 

安全性  27 0.15 medication adherence  87 0.05 

溶出度  25 0.03 health care  83 0.12 

临床疗效  21 0.11 therapy  71 0.18 

相似因子  14 0.13 cost  60 0.04 

一致性  12 0.10 safety  53 0.06 

药学研究  11 0.04 bioavailability  51 0.12 
 

疗效（#3）、secondary prevention（#5）、prescriptions

（#8）等聚类虽然持续时间较短，但也是国内外的

重点研究方向。基于 LLR 算法的标签词是对各聚类

结果的解释和说明，结合各聚类结果可知，国内外

仿制药领域的研究具有相似性，如二者都关注仿制

药的临床疗效及可及性，相关聚类包括疗效（#3）、

epilepsy（#3）、lung cancer（#4）、access to medicines

（#6）、efficacy（#9）等以及临床疗效、安全性、可

及性、drug utilization、epilepsy/drug therapy、safety、

clinical effect 等标签词。同时，国内外研究也各有

侧重，如本领域的国内研究主要侧重于仿制药与参

比制剂稳定性一致、溶出规律一致的评价及仿制药

的研发审评审批等领域；而仿制药的生物等效性以

及临床患者依从性则是英文文献的主要关注领域。 

2.7  关键词突现分析 

CiteSpace 软件的“Burstness”功能可实现关键词

的突现分析，进而展示本领域研究的热点演进及变化。

仿制药领域的国内外关键词突现结果见图 8，各关键

词依突变“End”时间排列。图中“Strength”表示关

键词的突变强度，其突变强度越大说明热度越高；

“Begin”“End”表示关键词突变开始及结束的时

间，红色区域表示关键词在这段时间内突现，是这一

时期的研究热点。中文文献较高突现的关键词提示国

内本领域研究热点经历了由仿制药稳定性一致、溶出

规律一致及生物等效性评价到仿制药药学等效性的

转变；而英文高突现关键词则表明国外仿制药的研究

热点经历了由治疗等效性研究的宏观层面到以仿制

药体外吸收溶出等试验为代表的微观层面转变。 
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A-中文文献；B-英文文献。 

A-Chinese article; B-English article. 

图 6  关键词聚类可视化 

Fig. 6  Keyword clustering network 

表 4  中文关键词聚类结果 

Table 4  Chinese keyword clustering results 

ID 节点数 聚类标签 聚类标签词（LLR） 

#0 105 仿制药 溶出曲线、一致性评价、原研药、溶出度、带量采购 

#1  54 原研药 费用节省、价格比、安全 

#2  38 溶出曲线 溶出度、相似因子、一致性、舍曲林、吲达帕胺、格列吡嗪、布洛芬、万艾可 

#3  31 疗效 临床疗效、安全性、经济性、评价、质量 

#4  27 参比制剂 注射剂、橙皮书、欧盟、可及性、配伍稳定性 

#5  19 美国 实施效果、中国、政策、竞争性仿制药激励制度、制度借鉴 

#6  17 药学研究 处方工艺、释放度、质量控制、缓释制剂、释放曲线、毒性试验 

#7  16 品牌药 知识产权、专利、销售额、简化新药申请、立普妥 

#8   9 有关物质 含量、抗癫痫药物、稳定性、比清、理化性质 

#9   6 审评审批 生物等效、仿制药产业发展、审核过程、新药研发、临床可替代 

表 5  英文关键词聚类结果 

Table 5  English keyword clustering results 

ID 节点数 聚类标签 聚类标签词（LLR） 

#0 103 generic substitution generic drug; competition; perceptions; pharmaceutical industry 

#1 78 medication adherence health care; cost; risk; drug utilization; prescription drugs; behavioral change 

#2 77 absorption absorption model; bioequivalence; biopredictive dissolution method; generic drug products; 

comparative bioavailability; bioequivalence approach 

#3 68 epilepsy antiepileptic drugs; carbamazepine; scaled average bioequivalence; oxcarbazepine; epilepsy/drug 

therapy 

#4 45 lung cancer cxc chemokine receptor 4; protein-coupled receptor; small molecules; epidermal growth factor; 

missense mutation; cytarabine; prioritization; afatinib 

#5 44 secondary prevention Nevirapine; cardiovascular disease; therapeutic equivalency; adverse effects; acute coronary 

syndrome; drug expenditure 

#6 30 access to medicines HIV/AIDS; prevention; COVID-19; aging; antimicrobials; psychotropic medicine 

#7 29 generic drugs drug discovery; brand-name drugs; relative bioavailability; pharmacokinetics; innovations; price 

competition; reference price 

#8 28 prescriptions over the counter; united states; healthcare rationing; pharma supply chain; effectiveness analysis 

#9 20 efficacy pravastatin; safety; clinical effect; serum concentration; bioequivalence 
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A-中文文献；B-英文文献。 

A-Chinese article; B-English article. 

图 7  关键词聚类结果时间线分析 

Fig. 7  Timeline analysis of keyword clustering results 

 

A-中文文献；B-英文文献。 

A-Chinese article; B-English article. 

图 8  关键词突现分析可视化 

Fig. 8  Visualization of keyword emergent 

3  讨论 

发文量结果表明仿制药领域的成果报道以英

文为主，英文发文量占比高达 75%。同时，国内外

仿制药领域的相关研究在 2000—2017 年间处于快

速发展阶段，这一时期的发文量急剧增加；2018 年

至今本领域发文量处于相对高产期。这说明仿制药

领域的相关研究具有一定学术及临床价值，近年来

与之相关的研究课题及方向一直备受学者关注。进

入 21 世纪后，国内第一篇仿制药相关报道刊发于

2003 年[11]，该研究探讨了美国新药与仿制药上市审

评的差异以及对我国的启示，并进一步指出仿制药

审评过程中最为特殊的环节是仿制药生物等效性

的审评。近年来国内外有关仿制药研发、可及性、

安全性、有效性以及药动学等的研究屡见报道，如

Larpparisuth 等[12]对比分析了吗替麦考酚酯仿制药

与原研药在肾移植患者体内的药动学差异，结果发

现价格较低的仿制药可提供与原研药相同的药时

曲线下面积（AUC），因此在中低收入国家使用吗替

麦考酚酯仿制药在经济上是可行的。本研究以

CNKI 以及 Web of Science Core Collection 数据库中

已发表的仿制药相关文献为数据来源，基于文献计

量学的原理与方法并利用 CiteSpace6.3R2 、

VOSviewer1.6.20、文献计量在线分析平台等探讨总

结本领域的研究现状及趋势，以期为本领域的未来

研究提供相应参考。 

作者合作共现分析显示纳入的 641 篇中文文献
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涉及 417 位作者，人均发文 1.54 篇，并有 252 位学

者的发文量为 1 篇。英文文献方面涉及 769 位学者，

人均发文 2.5 篇，另有 464 位学者的发文量为 1 篇。

中英文文献分别形成了以许鸣镝、牛剑钊、邵蓉、杨

进波、刘冬、杨东升、Kesselheim, Aaron S、Zhao, Liang、

Jiang, Wenlei、Gagne, Joshua J、Fang, Lanyan 等学者

为代表的研究团队，虽然不同研究团队之间的合作

交流则较少，但各研究团队各具特色。如以 Zhao, 

Liang、Fang, Lanyan 等为代表的作者团队主要关注

仿制药的开发及药效评价[13-14]；以何静雯、杨东升等

为代表的研究团队则侧重于仿制药的一致性评价研

究[15-16]。国家发文量分析表明，虽然我国在仿制药领

域的研究起步较晚，但所得的研究成果较为丰富，发

文量仅次于美国。国家合作分析显示仿制药领域的

研究已具有国际化的特点，全球已有超过 100 个国

家和地区参与了仿制药领域的研究，且美国的合作

中心性较高。在共现网络中，中心性是衡量节点参与

程度的重要指标[17]，但国家或地区合作层面我国的

合作中心性为 0，这提示在仿制药研究领域我国尚游

离于国际化合作趋势之外，国际间的合作有限。未来

应加强与仿制药研究高质量国家或地区间的合作与

交流，提升我国仿制药研究的能力与水平。 

在关注领域方面结合关键词共现及聚类分析

结果可知，仿制药领域的研究内容主要集中在以下

几个方面：（1）仿制药的临床疗效及安全性，这是

国内外学者共同关注的领域。作为与原研药具有相

同活性成分、剂型、给药途径及治疗作用的药品[18]，

仿制药在质量和疗效上可与原研药保持一致，因此

在临床应用上仿制药可替代原研药。同时，由于仿

制药的人体等效性试验对象多是健康受试者[19]，因

此在患者人群中广泛仿制药应用时，患者的病理及

心理状态是否会对药效及其安全性造成影响仍需

大量样本数据支持。如有研究显示奈比洛尔仿制药

较原研药的不良反应发生概率略高，这提示两者的

安全性存在差异[20]。因此，在仿制药广泛使用的背

景下立足于仿制药应用实际的大样本数据并在此

基础上开展仿制药真实世界疗效与安全性的确证

研究，就显得尤为必要。 

（2）仿制药稳定性一致、溶出规律一致以及仿

制药人体生物等效性研究，这是国内外研究的不同

侧重。仿制药一致性评价包括药学等效性、稳定性

一致、溶出规律一致以及生物等效性等诸多方面，

其是对已批准上市的仿制药按与原研药质量和疗

效一致的原则分期分批进行一致性评价，即要求仿

制药在质量与药效上需达到与原研药一致的水平[21]。

作为仿制药在人体吸收、代谢等方面与原研药（参

比制剂）在药动学参数上的直观反映，人体生物等

效性不仅是评价仿制药对某种疾病患者有效性及

安全性是否与原研药保持一致的依据，也是仿制药

治疗等效性及临床应用的前提[22]。我国作为仿制药

生产及使用大国，自 2012 年首次提出仿制药一致

性评价以来，该专项工作的政策实施及落实已成常

态。生物等效是评价仿制药与原研药是否一致（质

量与疗效）的基石[23]，同时仿制药生物等效与药学等

效共同构成了仿制药治疗等效判定的重要考量[24]。

目前我国在《药品注册管理办法》中明确要求仿制

药进行生物等效性试验以确保仿制药的质量与疗

效与参比制剂保持一致。美国食品药品监督管理局

以及欧洲药品管理局也对仿制药生物等效性研究

做出了明确要求与规范，并提出了群体生物等效及

个体生物等效的概念。研究[25]显示，个体生物等效

是一种精确的药物评价方法，而群体生物等效则多

用于评估不同类别的仿制药。 

（3）仿制药审评审批是国内重点的研究领域。

2015 年《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意

见》的发布标志着我国开始了药品审评审批制度的

改革[21,26]，目前我国已连续发布了两批“鼓励仿制药

品目录”[27]，并明确提出优先审评审批目录中的仿制

药，这无疑会提高我国仿制药品的可及性，在改善仿

制药供应水平的同时也实现了仿制药的社会价值。 

随时间突现的关键词揭示了仿制药领域的研

究热点变化过程，国内本领域的前期研究热点为包

括稳定性一致、溶出规律一致及生物等效性等在内

的仿制药一致性评价内容；近年来仿制药的药学等

效性研究已成为热点，相关突现词包括药学研究、

处方工艺、制剂工艺、经济性等。处方工艺不仅是

仿制药研究的核心议题，也是仿制制剂（药）起步

研究及深入开发的前提。在我国仿制药审评审批理

念逐渐由重质量轻工艺过渡至工艺与质量并重的

大背景下，处方工艺设计的合理性、工业化大生产

的可行性及可控性等在仿制药审评审批过程的重

要性越来越凸显[24,28]。而国外研究目前的强突现关

键词主要有 absorption、 in vitro、performance、

dissolution 等，这提示仿制药的吸收及溶出实验等

研究已成为国外的热点领域。体外溶出实验是仿制

药等效性评价的重要内容之一，作为预测药物生物
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利用度的主要手段，在某些情况下，溶出度与药物的

生物等效性间具有互换性[29]。如在口服固体仿制制

剂审评审批时，体外溶出度是其最核心的评价指标，

它代表了固体仿制制剂的质量属性。Altoum 等[30]以

体外溶出度作为仿制药质量控制的标准探讨了维

格列汀仿制药与原研药的生物等效性，结果发现两

个仿制药品种的溶出度均与原研药相当，该研究进

一步证实了仿制药体外溶出实验可为其质量评价

提供依据。由此可见，目前仿制药领域的国内外研

究热点各有侧重，国内研究经历了由仿制药稳定性

一致、溶出规律一致及生物等效性评价到仿制药药

学等效性的转变，这些热点变化凸显了我国在仿制

药一致性评价领域的研究较为全面。而国外研究则

在仿制药等效性及溶出试验等层面具有优势。国内

外研究的不同内容及侧重是仿制药领域研究的有

机组成部分，二者可相互借鉴补充。 

4  结语 

本研究基于文献计量学并运用 CiteSpace、

VOSviewer 等多种文献计量学软件探讨总结了仿制

药领域的研究现状及内容，研究发现国内外仿制药

领域的研究趋势基本相同，本领域研究在备受学者

广泛关注的同时，也形成了国际化合作的趋势。另

一方面，本领域国内外研究在共同关注仿制药临床

疗效及安全性的基础上也存在各自的研究侧重，这

可为本领域的深入研究提供相互借鉴。此外本研究

也存在一些不足之处，如在文献检索时由于部分仿

制药开发仅以商品名或通用名命名，并可能在文献

题目及关键词中均未涉及本研究所指定的“仿制药

（generic drug）”“非专利药（non-patent drug）”等

检索词，进而导致本研究在文献纳入时可能存在遗

漏，这可能带来部分分析结果的偏差。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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