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基本药物（Essential medicines）是最重要的、基本

的、不可缺少的、满足人民生活所必需的药物，世界卫生

组织（WHO）早在 1997年就提出了基本药物制度的理

念[1]。2009年，结合医疗卫生改革政策，卫生部等九部委

联合发布了《关于建立国家基本药物制度的实施意见》，

正式启动并实施基本药物制度，并于 2009、2012年更新

了《国家基本药物目录》（National Essential Medicines

List，NEML），进一步将基本药物明确和界定为适应我

国基本医疗卫生需求、剂型适宜、价格合理、能够保障供

应、公众可公平获得的药物。我国《“十三五”卫生与健

康规划》和《“健康中国 2030”规划纲要》指出，巩固完

善国家基本药物制度是我国未来医药卫生的一项重要

工作。

基本药物的可及性（或称可获得性）水平是评价基

本药物制度实施情况的重要标准。自 2009年我国基本

药物制度实施后，研究者公开发表了不同年份、不同地

区、调查方式不完全相同的基本药物可获得性研究。然

而，单一研究尚存在地域和抽样的局限性，各研究的结

论也不尽相同。本研究采用已发表的关于基本药物可

及性的文献进行Meta分析，对基本药物制度实施至今药
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摘 要 目的：系统评价我国基本药物制度实施后药物的可及性水平。方法：检索2009－2017年中国生物医学文摘数据库、中国

知网、维普网和万方数据中关于我国基本药物制度实施后药物可及性水平研究的文献 ，对符合纳入标准的文献进行资料提取后 ，

采用Stata MP 14.0软件对数据进行Meta分析（包括药物总体可及性、基本药物可及性、公立医院区域可及性、零售药店区域可及

性和基层医疗卫生机构区域可及性）。结果：共纳入文献13篇。Meta分析结果表明 ，我国药物总体可及性合并值为43.4％[95％

CI（35.8％，51.3％）]，基本药物可及性合并值为43.6％[95％CI（34.8％，52.8％）]；其中公立医院区域可及性合并值为42.3％[95％CI

（22.9％，55.6％）]，零售药店区域可及性合并值为45.3％[95％CI（36.4％，55.5％）]，基层医疗卫生机构区域可及性合并值为55.0％

[95％CI（46.9％，63.0％）]。结论：我国基本药物可及性基本达到预期水平，总体可获得性程度为中等水平。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate the availability level of medicine after the implementation of essential

medicine system in China. METHODS：The literatures about the availability of medicine after the implementation of essential

medicine system in China were retrieved from CBM，CNKI，VIP and Wanfang databases during 2009-2017. After data extraction

of included literatures which met inclusion criteria，Meta-analysis was performed by using Stata MP 14.0 software （including

general availability of medicine，availability of essential medicines，regional availability of public hospital，retail pharmacy and

primary medical institution）. RESULTS：13 literatures were included in this study. Results of Meta-analysis showed that combined

value of general availability of medicine was 43.4％ [95％ CI（35.8％ ，51.3％）]；combined value of availability of essential

medicines were 43.6％ [95％CI（34.8％，52.8％）]. The combined value of regional availability of public hospital was 42.3％ [95％

CI（22.9％，55.6％）]；that of retail pharmacy was 45.3％ [95％CI（36.4％，55.5％）]；that of primary medical institution was

55.0％ [95％CI（46.9％，63.0％）]. CONCLUSIONS：The availability of essential medicines in our country reached a expected，

intermediate level.
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品可及性进行综合评价，为基本药物制度的进一步完善

提供参考。

1 资料与方法
1.1 文献检索

本研究旨在探讨基本药物制度实施后药物可获得

性的情况，由于基本药物制度始于 2009年 8月，故收集

2009－2017年间公开发表的相关文献。以“可获得性”

或“可及性”和“基本药物”“药物”为主题词和关键词，在

中国生物医学文献数据库、中国知网、维普网、万方数据

中进行检索，语种限定为中文。

1.2 文献纳入与排除标准

纳入标准：提供了调查药物例数和可获得性等对照

数据、或由文献内容可间接推测样本可获得性的文献。

排除标准：无具体调查数据的文献，信息较少、缺少关键

数据而无法利用的文献，数据重复的文献，综述性文献。

1.3 文献质量评价

根据美国卫生保健质量和研究机构（Agency for

Health-care Research and Quality，AHRQ）针对非试验性

的横断面观察性研究文献质量评价标准推荐的 11个条

目[2]，分别用“是”“否”“不清楚”作答，再结合WHO/国际

健康行动组织（Health Action International，HAI）发布的

药品价格和可及性标准化调查方法手册[1]，对筛选纳入

文献的具体内容进行了一一作答判断，符合条目规定越

多的文献，具有更好的质量和更低的偏倚。据此，文献

质量由高到低分为A、B、C三级，从而获得文献质量的相

对评价结果。

1.4 结局指标

药品可及性（即独立研究中药品的可获得率）。

1.5 统计学方法

运用 Stata MP 14.0软件对纳入文献数据进行相关

统计量计算，效应量以药品可及性合并值（以百分数表

示）及其 95％置信区间（CI）表示，原始数据处理方法参

照无对照二分类资料的方式[3-5]。采用χ2检验进行统计

学异质性分析，P＜0.05表示研究间存在统计学异质性；

用异质性检验统计量 tau2和 I 2描述异质性程度，tau2表示

研究间的差异程度，I 2＞50％，表示研究之间存在高度

异质性。若研究不具有异质性，则采用固定效应模型倒

方差法分析；反之，则采用随机效应模型 DerSimoian-

Laird法分析。Meta回归分析采用最大似然法估计。入

选文献的发表偏倚根据倒漏斗图进行评价。

2 研究结果
2.1 纳入文献基本情况

本次研究共搜索到相关文献 302篇，根据纳入与排

除标准对文献进行筛选之后，最终获得符合要求的文献

13篇[6-18]。文献发表时间分布于 2010－2016年，调查地

区多集中在陕西省、江苏省、浙江省、广东省和上海市，

调查涵盖了 686家公立医院、162家基层医疗服务站、

725家民营零售药店。纳入文献基本情况见表1。

表1 纳入文献基本情况

Tab 1 General information of included studies

第一作者及
发表年份

李 锋（2011）[6]

王思欧（2011）[7]

李显文（2012）[8]

管晓东（2013）[9]

闫抗抗（2013）[10]

姜明欢 a（2013）[11]

姜明欢 b（2013）[12]

徐 伟（2013）[13]

王 潇 a（2014）[14]

王 潇 b（2014）[15]

张 瑜（2015）[16]

武丽娜（2016）[17]

谢 宁（2016）[18]

药品可获得性
数据获得年份

2010年

2010年

2011年

2010年

2010年

2010、2012年

2010、2012年

2012年

2012年

2012年

2013年

2010、2012、
2014年

2015年

调查地区

广东省

全国范围

浙江省

全国范围

陕西省

陕西省

陕西省

江苏省

陕西省

陕西省

江苏省

陕西省

上海市

文献质
量等级

B

B

B

A

B

B

B

B

B

B

A

B

A

文献质量评价

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；列出了较详细原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；列出了较详细原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；未列出每项原始数据

符合AHRQ量表所有条目；采用了WHO/
HAI标准方法；列出了较详细原始数据

2.2 Meta分析结果

2.2.1 基本药物总体可及性 对纳入研究的13项[6-18]关

于基本药物可及性的独立研究，经一致性检验结果显

示，各研究间具有高度异质性（I 2＝64.6％；tau2＝0.253 2；

χ 2＝63.17，P＜0.000 1）；通过统计并以随机效应模型合

并调查药物可及性及其95％CI，所有研究的调查药物可

及性合并值（图 1中的灰色菱形）为 43.4％[95％CI 为

（35.8％，51.3％）]。结果纳入的独立调查研究中，有 2

篇调查分别包含了 5[8]、10种[11]非基本药物，文献中仅说

明了所有调查药物的可及性而未说明其中基本药物的

可及性（图1中该两项研究以灰色实心方框标识）。忽略

此两项研究后，经一致性检验结果显示，11项独立研究

具有高度异质性（I 2＝70.8％；tau2＝0.308 7；χ2＝44.45，

P＜0.000 1）；以随机效应模型合并基本药物可及性及其

95％CI，基本药物可及性的合并值为 43.6％[95％CI 为

（34.8％，52.8％）]。纳入研究中基本药物可及性的Meta

分析森林图见图1。

2.2.2 公立医院、零售药店和基层医疗卫生机构 3个区

域的基本药物可及性 由于研究的调查区域包涵了二

级（含）以上公立医院、零售药店和基层医疗卫生机构

如社区卫生院 3个区域，因此对 3个区域中基本药物可

及性进行分别统计合并。公立医院区域的 9项独立

研究 [6-7，9-10，13，15-18]经一致性检验显示具有高度异质性

··2132



中国药房 2018年第29卷第15期 China Pharmacy 2018 Vol. 29 No. 15

（I 2＝80.0％；χ2＝49.94，P＜0.001），以随机效应模型合并

基本药物可及性，基本药物可及性的合并值为 42.3％

[95％CI（22.9％，55.6％）]。零售药店区域的7项独立研

究 [7，9，12-14，16-17]同样具有高度异质性（I 2＝78.0％；χ 2＝

40.82，P＜0.001），以随机效应模型合并基本药物可及性

及其 95％CI，基本药物可及性的合并值为 45.3％[95％

CI（36.4％，55.5％）]。基层医疗卫生机构区域的 5项独

立研究 [7，9，13，16，18]具有高度同质性（I 2＝0；χ 2＝1.14，P＝

0.889 0），以固定效应模型合并基本药物可及性及其

95％CI，基本药物可及性的合并值为 55.0％ [95％CI

（46.9％，63.0％）]。3个调查区域中基本药物可及性的

Meta分析森林图见图2。

2.3 独立研究的异质性来源分析

调查地域不同、调查时间不同可能是导致研究异质

性的主要来源。因此，本研究将调查地域和时间作为混

杂因素，对纳入的 13项独立研究 [6-18]进行 Meta 回归分

析。综合调查地域和时间因素，可解释 91.34％研究异

质性来源（I 2＝3.19％；R2＝89.95％；tau2＝0.021 92；P＝

0.044）。分别对调查地域因素和时间因素进行回归分

析，结果显示，调查地域差异能解释约73.86％异质性来

源（I 2＝30.89％；R2＝69.66％；tau2＝0.066；P＝0.048）；调

查时间差异可能也解释了部分（约69.73％）异质性来源

（I 2＝39.36％；R2＝64.87％；tau2＝0.077；P＝0.069）。Meta

回归分析结果见表2。

2.4 发表偏倚水平分析

本研究纳入研究的发表偏倚水平如图3所示。

图 3中横坐标表示各个独立研究的估计值（Esti-

mates，ES）水平，纵坐标表示相应标准误（Standard er-

ror，SE）水平，可见倒漏斗图较对称；Egger检验检查漏

斗图对称性，结果显示漏斗图无显著不对称（P＝

0.697），提示纳入的文献发表偏倚较小，本研究合并的结

果基本可靠。

3 讨论
基本药物制度是我国长期的医疗卫生制度，基本药

物是否可被居民购买获得，是实现我国人人能享有基本

图1 纳入研究中基本药物可及性的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of the availability

of essential medicine in the included studies

基本药物

图2 3个调查区域中基本药物可及性的Meta分析森林

图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of the availability

of essential medicines in three surveyed regions

表2 Meta回归分析结果

Tab 2 Results of Meta-regression analysis

调查地域
全国范围
陕西省
广东省
江苏省
浙江省
上海市＊

exp（β）

0.548

0.165

0.358

0.321

0.223

P

0.685

0.230

0.530

0.465

0.369

调查时间
2010年＊

2011年
2012年
2013年
2014年
2015年

exp（β）

0.685

0.431

1.230

0.382

3.076

P

0.639

0.007

0.820

0.075

0.448

注：“＊”表示此项为参照项

Note：“＊”means that this item is a reference

图3 纳入研究中基本药物可及性倒漏斗图

Fig 3 Invert funnel plot for the availability of essen-

tial medicines in included studies
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医疗卫生服务和保障公民健康权的重要条件。本研究

全面检索了常用数据库中收录的基本药物可及性实证

研究。分析结果表明，目前我国基本药物可及性总体合

并值超过40％，公立医院和零售药店的基本药物可及性

合并值分别约为42.3％、45.3％，基层医疗卫生机构基本

药物可及性合并值达到55.0％。自2009年以来，为贯彻

实施基本药物制度，陕西省、广东省、江苏省、浙江省等

卫生和计划生育委员会发文限定了各级医疗机构基本

药物的最低配备率，旨在提高基本药物可及性。通知规

定三级医院基本药物可及性应不低于20％、二级医院应

不低于 25％、基层医疗卫生机构应不低于 60％。综上，

本研究结果提示，我国基本药物可及性程度在公立医院

中达到了较好水平、在基层医疗机构中基本达到预期水

平，总体可获得性程度为中等水平。

不同研究者调查的地域和获取数据时间的差异性

可能促进了独立研究之间异质性的产生。在纳入文献

时，调查是否采用了WHO/HAI是本研究中评价文献质

量以及最终是否采用该文献数据的重要衡量指标。

WHO/HAI方法是WHO联合国际健康行动机构于 2001

年为药品价格和可及性计划建立的一套标准化方法，

2008年发行了WHO/HAI调查方法手册第2版。由于本

研究纳入文献均采用了WHO/HAI标准方法，因此不同

研究者对结果的评价可能不是造成研究间异质性的主

要原因。而由于广东省、陕西省、江苏省、浙江省明确发

布基本药物配备比例的通知时间分别是 2012、2013、

2014、2016年，可知省域之间政策推行力度和时间节点

具有差异性，因此可能从地域和时间方面造成了研究的

异质性，本研究中Meta回归分析也表明地域和时间是促

成异质性产生的主要因素。

当前，基本药物制度已确定为“十三五”规划和“健

康中国 2030”规划中医疗卫生制度改革的一项重要举

措，而目前相关的实证研究数量还不多，许多省市地区

未见发表相关报道。可以预见，更多地区的基本药物制

度实施现状的实证调研还需要进一步开展，目前基本药

物可及性不够高的地域需要开展更多的实证研究，以辅

助评价基本药物制度的推进，从而将推动我国基本药物

制度不断完善。
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