
中国药房 2013年第24卷第12期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 12

基本药物是指能满足大部分人口卫生保健需要的药物，

而制定基本药物目录的目的是通过遴选有限的药物，保障药

品质量安全、有效、经济、可及和合理使用，以提高国家医疗和

药品管理水平。从1975年世界卫生大会提出基本药物的概念

以来，基本药物已被世界多个国家公认为保障基本人权和健

康权的重要条件。建立以国家基本药物目录及其配套制度为

核心的国家基本药物制度是保障国民公平享有基本卫生保健

的必要基础。

1 我国基本药物目录遴选原则沿革
1992年，由卫生部牵头正式成立基本药物领导小组，在

《制定国家基本药物工作方案》中确定了国家基本药物目录制

定和遴选的原则。目录制定原则是：基本药物应包括预防、诊

断、治疗各类疾病的药物，品种数约占现有药物品种的40％～

50％，并随着药物的发展和防病治病的需要不断修改和补

充。目录遴选原则是：临床必需、安全有效、价格合理和使用

方便。1998年，在遴选原则中增加了“中西药并重”，2004年又

增加了“调入从严，调出慎重，调整必须有据”的要求。

2008年，在“新医改”方案中规定，基本药物遴选应坚持

“防治必需、安全有效、价格合理、使用方便、中西药并重”的原

则。国家基本药物遴选原则由“临床必须”调整为“防治必

须”，首次明确了基本药物的遴选不仅仅限于“临床必需”，更

加强调了“防”与“治”的结合。国家基本药物的遴选标准不但

应符合国际趋势，与国际接轨，还要结合我国国情和用药特

点。

参照国际经验，结合我国用药特点，基本药物的遴选首先

要与我国公共卫生、基本医疗卫生服务和基本医疗保障水平

相适应；要符合我国疾病谱的特点，能够满足基层医疗卫生机

构常见病、多发病和传染病预防、治疗的需求；应是各级基层

医疗卫生机构能够配备，在预防和临床诊疗活动中首先选择

使用的，并且能够保证安全生产、流通渠道顺畅、及时供应的；

要经国家药品监督管理部门批准正式上市，不含有国家濒危

野生动植物药材等要求。基本药物遴选程序包括：根据临床

需要、药品安全性等信息，按照专家咨询评价、多方征求意见、

多方论证并经专家委员会审核、审定的程序，科学、公正遴选。

1.1 防治必需

基本药物必须是能够满足广大民众重点医疗保健的需

要，即应该能够满足人们用于常见病、多发病、传染病[包括危

害严重的重大传染病（如艾滋病）和突发公共卫生安全事件

（如“非典”和甲型流感等）]以及初级卫生保健等方面的临床预

防与治疗需要。预防疾病，通过组织有效的各种社会资源改

善环境卫生、控制地区性疾病，保障社会中的每一个成员都能

享受维持身体健康的生活水准。有针对性地预防，能够对许

多疾病尤其是慢性病的发生、发展起到很好的控制作用，减轻

社会、个人经济负担。
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1.2 安全有效

药品的安全性和有效性是药品上市的最基本条件，维护

患者的生命和健康是医疗工作的基本要求，也是药品安全工

作的出发点和立足点。在国家基本药物制度建设过程中，药

品质量的安全性尤为重要。国家基本药物遴选要求的“安全

有效”，是指明确的疗效资料和足够的临床使用证据证明该药

品疗效确切、不良反应小。

1.3 价格合理

保证基本药物的可及性关键是其价格的可承受性，包括

生产方、销售方、消费方和第三方支付的可承受性。基本药物

的遴选必须考虑包括药物治疗在内的各种治疗活动的总成本

与效益的药物经济学评价。基本药物需要一个合理稳定的价

格机制，价格过低，制药企业没有利益，就难以保证基本药物

的生产；价格过高，则会影响到患者对药物的利用，以及医疗

保险基金机构的承受能力。应当根据药品的生产实际情况，

合理评价其生产成本，作为药品定价的基础，再根据药品单价

及整个疗程费用的比较，选择价格合理的品种进入基本药物

目录。而对同一治疗类别的药物，在选择时应当考虑到其相

对成本-效益比，即选择性价比较高的药物进入基本药物目录。

1.4 使用方便

使用方便是指必须要有合适的剂型、剂量，说明书明确，

通俗易懂，适用人群广泛，能够在不同层次、不同规模的医疗

卫生机构使用；必须有适当的包装，便于运输和储存，适用于

不同气候、不同地点的人群和医疗卫生机构使用；必须有稳定

的药品物理、化学性质，合理、有效的使用方式，使用便捷。

1.5 中西药结合

符合我国卫生工作方针，发挥中药及其他民族医药的作

用。中医药是我国独具特色的卫生资源，与西医药共同担负

着维护和增进人民健康的重要使命，是我国特色医药卫生事

业的重要组成部分。

我国是一个发展中国家，农村人口占多数、经济基础比较

薄弱、地区发展不均衡、医疗服务和卫生保障基础较差以及民

众就医习惯等情况使得我国在制定基本药物目录时，必须考

虑中医药、民族医药的特点，把中药和化学药摆在同等重要的

地位。其他国家，包括世界卫生组织（WHO）的基本药物目录

中只有化学药品和生物制品，但是我国的基本药物目录应按

照中西药并重的原则，合理确定国家基本药物目录中的中成

药、中药饮片，在基本药物的供应保障、价格制定、临床应用、

报销比例方面，要充分考虑中医辨证施治、处方用药的特点。

在疾病预防控制中积极运用中医药的方法和技术，也体现了

坚持预防为主的方针和“防重于治、防治结合”的原则。

2 WHO基本药物示范目录遴选方法沿革
1975年，WHO在第28届世界卫生大会上回顾了发展中国

家所面临的主要药物问题，首次提出各成员国应根据其国家

卫生需要，在合理费用下，选择和购买质量可靠的基本药物，

并于1977年制定了第一个《WHO基本药物示范目录》。

WHO 早期基本药物遴选也主要依据专家经验进行。

1985年，WHO 在第 722号技术报告《基本药物的使用——

WHO专家委员会第2次报告》中指出，基本药物的遴选应基于

临床研究提供的足够的、正确的药品临床疗效和安全性的证

据，且这些证据能够代表各种临床条件下药品常规使用的结

果；若多种同类药品作用相似，需要仔细权衡其疗效、安全性、

质量、价格和可获得性；并强调药品成本比较，是治疗成本的

比较，而非药物单价。但早期WHO基本药物遴选并不要求提

供所有证据的综合评价，直到 2000年，WHO正式启动了药品

的循证遴选，要求提供所有证据的综合意见，药品的调入和调

出都要基于当前最佳的证据，并首次提出了采用系统评价的

证据。2002年，WHO发布了“申请纳入WHO基本药物目录的

标准评价程序”，进一步明确了基本药物遴选的评价内容、方

法和程序，并首次提出要评价基本药物的比较疗效、安全性和

成本-效果，要求评审专家检索和评价相关证据，提出综合评价

结果和推荐意见。所有的申请材料、评价结果、推荐意见及相

应的示范目录修订都要上网公布、公开征求意见，最后由专家

委员会综合考虑评价结果和搜集的意见，确定是否纳入基本

药物目录。由此，WHO的基本药物示范目录真正进入了循证

遴选与调整阶段。2009年，WHO发布了《WHO基本药物示范

目录》（第16版）。

3 我国基本药物遴选目前面临的问题
3.1 我国基本药物目录收录的部分药品缺乏科学证据

将第16版《WHO基本药物示范目录》与我国《国家基本药

物目录·基层医疗卫生机构配备使用部分》（2009版）（以下简

称“2009年版国家基本药物目录”）进行对比分析后可见，两者

化学药品和生物制品重合的种类为133种，分别占我国目录的

52.16％和WHO目录的37.15％。《WHO基本药物示范目录》中

绝大多数药品的入选都有系统评价等高质量证据支持，但我

国目录中部分药品的入选缺乏足够的高质量证据支撑。如抗

高血压药物，2003年WHO循证评价了《WHO基本药物示范目

录》中所有抗高血压药物，从中剔除了利血平，而我国 2009年

版国家基本药物目录中包含了2种含利血平的复方药物：复方

利血平和复方利血平氨苯蝶啶；钙拮抗药类抗高血压药物中，

《WHO基本药物示范目录》纳入了疗效和安全性更优的氨氯

地平，我国基本药物目录则纳入了尼群地平；肾素-血管紧张素

系统抑制剂，《WHO基本药物示范目录》将用药方案更简单的

依那普利代替了卡托普利，而我国目录则同时收录了这 2种。

我国基本药物目录中还纳入了α受体阻滞药酚妥拉明，但尚无

可靠的高质量证据证实酚妥拉明的降压效果，尤其缺乏对心

脑血管事件和死亡率等重要临床指标的评价[1]。

3.2 我国基本药物目录收录的部分药品存在安全隐患

我国基本药物目录的遴选过程强调“中西药并重”，但中

药品种的遴选与调整缺乏科学证据，也缺乏WHO和其他国家

的基本药物目录参考，部分中药，尤其是中药注射剂存在明显

的安全隐患。如，中成药目录中纳入的消渴丸，其主要成分是

黄芪、地黄、天花粉及格列本脲，每粒消渴丸含格列本脲 0.25

mg，中药仅起辅助作用。由于含有化学药品成分格列本脲，消

渴丸2003年被英国药品和健康产品管理局作为安全性问题进

行通报，同年被新西兰药品安全局撤市。我国 2011年也有文

献报道了消渴丸小剂量和治疗量均能引起低血糖等严重不良

反应，主要表现为低血糖脑病、低血糖昏迷甚至死亡等。而格
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列本脲是导致低血糖的主要原因[2]。

2009年版国家基本药物目录中包含了102种中成药，其中

8种为中药注射剂。而清开灵注射液、丹参注射液、参麦注射

液和生脉注射液的不良反应报告较多，尤其是清开灵注射液，

仅次于双黄连注射液，报告数量位居第2。因此，在证据有限、

安全性问题突出的情况下，如何科学遴选中成药，既保证基本

药物遴选的科学性，又能反映中医药的地位和特点还需进一

步研究。

3.3 缺乏基本药物循证遴选指南和技术标准

我国基本药物目录的遴选原则精炼，但缺乏统一的技术

标准和科学决策模式，以专家经验遴选为主，造成实际操作时

随意性较大。传统的遴选方法是通过专家对不同药物品种及

其诊疗方案的有效性、安全性和经济性进行综合评分，以确定

优选品种及其诊疗方案；但评价药物有效性、安全性和经济性

通常来自专家经验，缺乏高质量的证据支持；且综合评分中分

值权重的确定亦无合适标准，评分也缺乏客观指标和证据支

持。基本药物品种的选择也是基于专家意见，多是综合性、宏

观性和概念性的评价，尤其是同类品种过多，缺乏科学评价标

准和方法，难以评判优劣[3]。因此，我国基本药物的遴选方法

还不尽合理，与制定目录的初衷有较大差距。

4 几种基本药物遴选方法分析
4.1 专家咨询法

专家咨询法适用于一些复杂和涉及范围较大或评估结果

影响较大的评估。为使评估结果更具有公正性、权威性和合

理性，往往可以借助众多专家的经验和知识对评估指标的权

数做出判断。专家咨询法即是这样一种通过规定的程序，利

用专家的知识来确定评估指标权数的方法。该方法的优点在

于它可以集思广益，集中各位专家的知识；专家们是独立给出

各评价指标的权数，相互不受影响，并通过不断的反馈和修改

得到比较一致的结果。它的缺点在于，专家给出指标的权数

具有一定的主观性，当“真理”掌握在少数人手里时，就容易导

致权数估计的误差；专家咨询法的质量与专家的个人信度有

关，当专家个人信度不高时，误差可能较大；专家也可能受到

反馈综合意见的影响，而放弃其原有的判断和意见。

4.2 层次分析法

层次分析法是美国科学家T.L.Saaty于 20世纪 70年代所

开发出来的一套决策方法，主要应用在不确定情况下及具有

多个评估准则的决策问题上[4]。该方法借助系统化与结构化

的概念，把一个问题分解为多个层次，并且在适当排列其关联

性以后再进行综合。其过程是建立方案与评价准则的层级关

系，利用此层级结构了解一个复杂问题的决策过程，使得决策

者在处理多准则决策问题时，综合考虑多个因素，在层级框架

内清理问题，从而解决多方案不易评比的问题。其优点是操

作简单，能够综合众人意见，并且可以将指标数量化，把决定

性问题转化为定量问题。

4.3 循证评价法

高质量临床研究，尤其是随机对照试验的系统评价和Me-

ta分析是目前国际公认的评价药物疗效最高级别的证据。目

前，该方法已作为WHO和不少国家基本药物遴选技术指南的

核心方法及各国临床指南制定的证据基础。基本药物遴选需

要建立药物质量、有效性、安全性和经济性的证据库，并根据

最新出现的证据不断保持更新，为基本药物的遴选提供基础

信息和条件[4]。我国可借鉴循证医学指南、美国医师协会、英

国卫生服务部经济学评价数据库等经过评价的高质量证据作

为基础，建立我国，尤其是中医药的高质量证据库和本土化的

经济学评价数据库；同时，整合与挖掘我国不良反应监测中心

的不良反应数据库信息，为基本药物的循证遴选提供科学证

据。
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卫生部部长陈竺出席云南省人民政府与中国医学科学院阜外医院合作共建框架协议签约仪式

本刊讯 2013年2月25日，作为卫生部、云南省人民政府

部省合作的重点内容，云南省人民政府、中国医学科学院阜外

医院在京举行合作共建框架协议签约仪式。

卫生部部长陈竺出席仪式并讲话。他指出，在全国“两

会”即将召开之际，双方签署合作共建框架协议，是贯彻落实

党的“十八大”精神，解放思想，改革创新，求真务实，推动云南

省卫生事业发展的重要举措。要充分发挥阜外医院的人才、

技术、品牌、管理优势，发挥云南省的资源、区位优势，共同打

造立足云南、面向西南、辐射南亚东南亚的高水平、现代化心

血管疾病诊疗中心，提升云南省心血管疾病诊疗水平。

云南省人民政府省长李纪恒介绍说，近年来，云南省大力

推进医疗卫生“桥头堡”建设工程，着力引进优质医疗资源，提

升全省医疗卫生水平。当前，云南还面临基础薄弱、服务能力

不强等困难，云南地处高原，心脑血管疾病高发，全省至今还

没有心血管病专科医院，亟待加强高水平专科医院建设，造福

云南广大民众。

根据协议，双方将合作共建阜外云南心血管病医院。新

医院实行理事会领导下的院长负责制，阜外医院将向新医院

派驻技术、管理团队。
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