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·专题研究·

世界卫生组织国家药品报告监测指标的制定和评价

胡善联
１，２

１．复旦大学公共卫生学院　上海　２０００３２
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【摘　要】１９９９年以来，世界卫生组织每４年开展一次全球药品部门调查，并计划改进监测指标后于２０１１
年开展全球第４次调查，中国是全球１３个试点监测国家之一。此项工作对推动我国基本药物政策的实施、做
好改革的定期监测和评价工作具有深远意义，可为科学决策提供循证依据。本文主要介绍了世界卫生组织三

个层次水平的监测指标、全球和欧盟国家的监测进展情况以及国家药品报告的具体做法等。
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　　从 １９９９年开始，世界卫生组织（ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈ

Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）每４年对１９３个成员国开展一次

全球药品部门的调查，主要利用结构（ｓｔｒｕｃｔｕｒｅ）和过

程（ｐｒｏｃｅｓｓ）指标进行评价，即第Ⅰ水平（ｌｅｖｅｌⅠ）的

评价方法。
［１］
在１９９９年、２００３年和２００７年先后开展

了３次调查，已为各国的卫生政策制定者提供了重

要的信息来源。在前３次调查的基础上，ＷＨＯ将改

进监测指标，提高资料收集质量，并计划于２０１１年

开展第４次调查，建立各国国家药品部门的报告

（ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｅｃｔｏｒｃｏｕｎｔｒｙｐｒｏｆｉｌｅ），并结合各国实

际，在ＷＨＯ每个区域选择２～３个国家，共１３个具

有监测能力的国家进行试点，其中，ＷＨＯ西太平洋

地区选择了中国和南太平洋岛国索罗门群岛。

作者有幸参加了２０１０年３月１５—１９日在日内

瓦ＷＨＯ总部召开的选择药品部门核心指标和发展

国家药品报告研讨会（ＷｏｒｋｓｈｏｐｆｏｒＳｅｌｅｃｔｉｏｎｏｆＣｏｒｅ

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＳｅｃｔｏｒＩｎｄｉｃａｔｏｒｓａｎｄＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆ

ＣｏｕｎｔｒｙＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＰｒｏｆｉｌｅｓ）。这次会议的主要目
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的是：（１）回顾２００７年第Ⅰ水平的各项调查指标，对

核心指标和补充指标进行删减和补充，制定收集指

标的各种定义，发展以电子版本和网络为基础的报

告方式；（２）讨论各国资料收集的方法和效度（ｖａｌｉ

ｄａｔｉｏｎ），以确保高质量的、能公开分析和利用的资

料；（３）讨论和确定这些新指标和方法的试点测试，

以及２０１１年工作的时间进度和预算；（４）讨论 ＷＨＯ

总部、地区和国家办事处之间的责任，以及一些国家

开展这项工作所需要的预算。会议的预期结果是：

（１）确定药品部门每一类信息的核心指标、补充指标

及其定义；（２）明确资料收集、保证效度、公布、分析

和利用的方法；（３）测试新提供的指标和方法，确定

试点时间安排；（４）明确ＷＨＯ国家办事处、地区和总

部之间的责任和预算。

１世界卫生组织的药品战略

ＷＨＯ的药品战略包含四个方面，一是保证药品

政策的执行，二是确保药品的可及性，三是确保药品

的质量、安全和效能，四是促进药品的合理使用。

ＷＨＯ曾出版２００４—２００７年的世界卫生组织战略报

告，帮助成员国实现上述战略目标。监测进展情况

是全球药品战略的一项重要部署，ＷＨＯ通过三个层

次的监测（即Ⅰ、Ⅱ和Ⅲ三个水平的指标）来评价各

国药品政策的发展。

水平Ⅰ的调查对象主要是国家官员和决策者，

主要目的是汇总已有的二手资料，主要内容涉及国

家药品政策（ＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅＰｏｌｉｃｙ，ＮＭＰ）、基本药

物目录、药品立法、药品供应系统、药品立法系统、基

本药品的筹资和可及性、药品生产、合理使用药物

等。这个过程中不需要花费大量的人力和财力资源

去开展现场调查。水平Ⅰ指标的优点主要是收集不

同国家资料的成本较低、可以定期和重复调查，调查

表格和资料录入的格式已经标准化；缺点是资料的

可靠性不够，也可能有很多数据缺失。

水平Ⅱ调查的核心是对药品使用结果和影响指

标的调查，需要对医疗机构和家庭进行系统调查。

调查内容主要包括：药品可及性（可得性、价格可承

受性）、药品价格、药品质量（药品储存条件、药品过

期情况）、合理使用（处方质量、信息可得性）。水平

Ⅱ指标的优点是可在小样本范围内调查，从而发现

主要问题；主要缺点是 ＷＨＯ覆盖的国家太多，开展

系统调查比较困难，成果传播能力有限。总之，对于

水平Ⅰ和Ⅱ的调查，ＷＨＯ已经建立了一套标准方

法，可用小样本或简单的调查技术去收集指标。

水平Ⅲ调查主要是对药品部门的一些特殊内容

和指标进行调查，如对一些特殊疾病（艾滋病）用药

情况的调查，执行世界贸易组织的知识产权协议（Ａ

ｇｒｅｅｍｅｎｔｏｎＴｒａｄｅＲｅｌａｔｅｄＡｓｐｅｃｔｓｏｆＩｎｔｅｌｌｅｃｔｕａｌＰｒｏｐ

ｅｒｔｙＲｉｇｈｔｓ，ＴＲＩＰＳ）调查，传统药物、法规的评价等。

２世界卫生组织国家药品报告的基本情况

根据国际经验，开展国家药品部门报告的研究大

约需要６个月时间。虽然过去也有类似的研究，但是

没有与国家药品政策的制定很好地联系起来，没有被

国家决策所用。开展国家药品部门报告的研究需要得

到国家支持，确保资料可靠并不断更新，需要包含核心

指标和补充指标，建立全球、地区和国家级的资料数据

库，做到信息共享。ＷＨＯ美洲区、西太区、东南亚区、

东地中海区和非洲区都总结了工作进展。

２．１ＷＨＯ美洲区
ＷＨＯ美洲区介绍了水平Ⅰ、Ⅱ和Ⅲ的调查情

况，调查国家数从２００３年的２７个增加到２００７年的
３１个，其中９个国家中开展了水平Ⅱ的机构和家庭

调查，有 ２１个国家开展了药品招标采购的价格调

查，内容包括公立部门和私立部门的药品费用、对国

家立法的评价等；１６个国家进行了立法和规制系统、

药品专利和知识产权的评价和价格调查等；２１个拉

美国家进行了２００７年卫生总费用调查，发现药品费

用约占卫生总费用的２３％，其中７８％的药品费用是

个人自付，人均药品费用约为１２６美元（其中在私立

部门购买药品人均费用约为９８美元，公立部门购买药

品人均费用约为２８美元），中位数是人均６．８美元①。

目前ＷＨＯ美洲区主要集中了４个指标的调查：（１）

公立部门和私立部门的人均药费；（２）有多少比例的

　①　由于一些拉美国家比较贫困，因此人均药品费用的中位数很低。

２
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人群被有药品报销的健康保险所覆盖；（３）在公立和
私立部门中对一组追踪的基本药品（ｅｓｓｅｎｔｉａｌｔｒａｃｅｒ
ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）的平均可得性调查；（４）在公立和私立部
门中对一组追踪基本药品的价格比例调查。

２．２ＷＨＯ东地中海区和东南亚区
参与ＷＨＯ东地中海区调查的有２１个国家和２７

个组织机构，共有４．８亿人口。由于各国经济情况
差异很大，人均ＧＤＰ在５５０美元～２６３０１美元，人均
政府卫生投入在５美元～７２９美元，人均药品费用也
从少于１美元到２８０美元不等。由于 ＷＨＯ东地中
海地区连年战乱，政治形势极不稳定，调查工作面临

很大挑战，如有效、安全、有质量的基本药物可及性

差，高价药品使群众不能承受，不合理的药物使用，

不合标准的药物和假药充满市场，私立医疗部门缺

乏监管、资金不足等。目前ＷＨＯ东地中海区有９个
国家进行了药品部门的评价，１６个国家开展水平Ⅰ
的调查。尽管 ＷＨＯ东南亚区只有１１个国家，开展
药品部门的调查应该比较容易，但在调查结果能否

被卫生部接受和应用、数据收集的可靠性、政策文件

如何执行、数据保密性等都还存在问题。

２．３ＷＨＯ欧洲区
药品价格和补偿信息项目（ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＰｒｉ

ｃｉｎｇａｎｄＲｅｉｍｂｕｒｓｅｍｅｎｔＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ＰＰＲＩ）是由欧盟
在２００５—２００７年出资１００万欧元，由奥地利公共卫
生研究所主持的一个项目，由奥地利和 ＷＨＯ欧洲区
共同管理，共有２７个国家的卫生部和社会保险机构
参与。由于欧盟需要更多国家的药品政策综合信

息，需要收集药品供应系统的药品价格与补偿情况，

因此开展了ＰＰＲＩ项目，对药品政策提出了一系列的
基本指标和信息模版（表１）。

欧盟对各国２００４年人均卫生总费用、２００５年药
品总费用和占卫生总费用的比例进行了对比，并分

析了２００４—２００５年公共与私人药品费用的比例，以
及社会药房、医院药房、医生对居民配置处方药的比

例。在定价方面，２００７年对药品制造商的价格、外部
参考定价、药品的增值税（ＶａｌｕｅＡｄｄｅｄＴａｘ，ＶＡＴ）、
报销与不能报销药品的比较、门诊中通用药占总的

药品销售金额和品种的比例等进行了调查，并测定

了每个居民在门诊中的合理用药处方数等。研究发

现２０００—２００５年欧盟２５个国家的药品总费用增长
率为９％，其中公共和私人的药费都有增长，但公共
药费要比私人药费增长更快，认为控制药费增长的

主要措施是合理用药。研究证明欧盟成员国之间可

以在一定的范围内共享信息，改进资料可获得性最

重要的是保证 ＰＰＲＩ网络的存在及可持续性。欧盟
２００８年建立了药品健康信息系统（Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ
ＨｅａｌｔｈＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＰＨＩＳ），主要是交换医院门
诊和住院在药品定价和补偿信息、建立数据库、开展

药品价格调查等。同时由爱尔兰、芬兰、斯洛伐尼

亚、爱沙尼亚、波兰、奥地利、捷克、拉脱维亚等国发

起，建立了共同欧洲药品数据库（ＣｏｍｍｏｎＥｕｒｏｐｅａｎ
ＤｒｕｇＤａｔａｂａｓｅ，ＣＥＤＤ），公众可在网上（ｈｔｔｐ：／／ｃｅｄｄ．
ｏｅｐ．ｈｕ）按药品名称或解剖治疗分类（Ａｎａｔｏｍｉｃａｌ
ＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＣｈｅｍｉｃａｌ，ＡＴＣ）比较上述国家的药品价
格，从而促进药品价格竞争。

表１　欧盟药品价格和补偿信息项目的核心指标

指标 种类

１ 人口年龄结构

２ 人均国内生产总值（按购买力平价计算）

３ 卫生费用（公共与私人部分）

４ 人均卫生费用（按购买力平价计算）

背景

５ 药品政策的立法框架

６ 医药工业的主要资料

７ 人均居民处方药费用

８ 药品费用占卫生总费用的百分比

９ 药品费用中公共与私人的费用支出

药品系统

１０ 药品生产制造的价格政策

１１ 药品配送环节中的价格政策

１２ 药品的税收

定价

１３ 报销和不能报销的目录

１４ 参考价格系统（ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｉｃｅ）

１５ 药品批发机制

补偿

１６
门诊药品市场中基本药物品种和费用所占

的比例

１７ 有无处方指南

１８ 有无强制性的决策和药物经济学评价指南

１９ 有无病人的信息

２０ 药品消费的监测

２１ 每处方的平均药品种数和费用

合理用药

３ＷＨＯ国家药品报告调查的主要内容

按ＯＥＣＤ的定义，“指标是指一些定性或定量的

变量，提供一种简单和可靠的方式去测量取得的成

就，反映干预后的变化，或帮助评价绩效”。评价指

３



ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＨｅａｌｔｈＰｏｌｉｃｙ，Ｊｕｎｅ２０１０，Ｖｏｌ３Ｎｏ６

标因项目而异，定量指标应该具有特异性（ｓｐｅｃｉｆｉｃ）、

易于测量（ｍｅａｓｕｒａｂｌｅ）、能够取得（ａｔｔａｉｎａｂｌｅ）、关联

性（ｒｅｌｅｖａｎｔ）和时间联系（ｔｉｍｅｂａｓｅｄ），将这五个特点

的英文字母第一个字连起来，就简称为“ＳＭＡＲＴ”。

而定性指标的获得应该是主观的（ｓｕｂｊｅｃｔｉｖｅ）、参与

式的（ｐａｒｔｉｃｉｐａｔｉｖｅ）、能说明问题的（ｉｌｌｕｓｔｒａｔｉｖｅ）、需要

交叉检查（ｃｒｏｓｓｃｈｅｃｋ）、并有赋权（ｅｍｐｏｗｅｒｍｅｎｔ）和

差异性（ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ）存在，常称为“ＳＰＩＣＥＤ”。此外，

指标还应反映结构、投入、过程、产出、结果和影响的

整个环节（表２）。［２］

表２　ＷＨＯ水平Ⅰ调查的主要内容

部分 内　容　　

１ 健康和人口资料，人口和社会经济指标

２ 卫生费用，卫生人力

３
政策与立法框架，良好的国家治理结构，立法框架，药品登

记，规制和监督，药物警戒，进口控制，特殊药品的控制，药

品注册，市场控制，质量控制，药物宣传和广告，临床实验

４
药品费用，健康保险，患者付费及共付，私立部门的定价规

制，ＷＨＯ／ＨＡＩ对药品定价和可获得性的调查结果，私立
部门药品的税收

５ 药品贸易、生产和知识产权的立法，药品市场，药品制造

６ 药品供应，公立部门的药品配送，私立部门的药品配送

７ 合理用药的选择，处方，调剂

８ 家庭调查的资料和可及性

注：由于篇幅原因，本表只列了调查的主要内容，读者如欲了解具体指

标，请参阅文献２。

４政策建议

我国被选为２０１１年ＷＨＯ建立全球国家基本药

物报告第一批１３个试点国家之一，这是一个很好的

机遇，可以向全世界反映我国近期五项改革内容之

一的国家基本药物政策所取得的进展，进一步充实

国家医药卫生体制改革监测和评价的指标内容。我

国具有较完整的二手资料和坚实的工作基础，如已

存在国家基本药物制度的政府文件和一系列配套政

策、建立了国家基本药物目录、具备国家卫生总费用

调查和２００８年全国家庭卫生服务调查资料。近５年

上海和山东两地已运用 ＷＨＯ／ＨＡＩ方法对基本药物

的可得性和价格的可承受性进行过基线调查。因

此，总体来讲，我国具有技术能力，能很好地完成

２０１０年中国药品政策报告的建立和数据的填报。［３］

国家药品报告系统总结了基本药品政策的实施

进展和取得的成绩，包含８个部分，具体内容有：健

康和人口资料、卫生服务、政策问题、立法规制、药品

筹资、药品的采购和配送、药物遴选和合理使用、通

过家庭调查获得药物可及性的资料。比 ２００７年以

前水平Ｉ调查的内容更加全面深入，可为今后国家药

品政策的决策提供重要的信息依据。

中国的国家药品报告（ｃｏｕｎｔｒｙｐｒｏｆｉｌｅ）需要在卫

生部及相关部门的领导下完成，需要加强部门的沟

通协调，收集已有的各项资料。由于每４年需要常

规报告一次，建议卫生部药品政策和基本药物司将

此项任务列入常规的信息收集工作。ＷＨＯ驻华处

应对这项工作发挥指导作用，加强 ＷＨＯ总部、地区

办事处与中国卫生部之间的官方联系，为完成此项

工作提供技术支持。
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