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·药物政策·

关于用标准化法制定地区基本药物目录的探讨
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【摘　要】目的：介绍用标准化法制定地区基本药物目录的步骤，探索标准化法的可行性。方法：采用样本
地区乡村两级卫生机构的进货单数据，借助Ｓｔａｔａ１０．０软件进行数据清洗和分析，用标准化方法进行计算和整
理。结果：样本省基本药物目录共收录药品４０４种，其中化学药品２２７种，中成药１７７种，这些药品占乡村两级
进货单药品种类的比例为９１．５％。结论：标准化法虽有一定的不足，但是能够弥补我国现行基本药物目录遴
选原则的缺陷，更能体现地区实际情况，具有很强的现实意义和可行性。
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　　１９７５年世界卫生组织（ＷＨＯ）提出了基本药物

的概念，其目的是解决贫困国家和发展中国家药品

供应的问题，使之能够按照国家卫生需求，以有限的

资金、合理的价格购买和使用质量可靠、疗效确切的

基本药物。
［１］
基本药物指的是能够满足基本卫生保

健需求，具有足够数量，民众能够公平享有的药

品。
［２］ＷＨＯ自１９７７年颁布第一版基本药物目录以

来
［３］，已先后更新了１５次，现行的２００９年版基本药

物目录共收录药物３５８种。我国基本药物目录遴选

从１９７９年正式启动，１９８２年颁布了第一版西药目

录，１９９６年出台第一版中西药合集目录，之后 １９９８

年、２０００年、２００２年、２００４年各更新一次，其中除
１９８２年版的西药目录外，其余５版中西药目录收录

的药物均在２０００种以上。２００９年按照新医改方案

的宗旨，我国于８月１８日正式颁布第７版目录（基层

医疗卫生机构配备使用部分），收录中西药共 ３０７

种。
［４］
我国的基本药物目录正逐渐与世界接轨。

但是，我国现阶段的基本药物目录还存在着一
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定的问题。胡善联等通过实证研究发现，我国基本

药物的可及性偏低，基本药物目录在许多地方形同

虚设
［５］，同时，当前的基本药物目录因不直接与药品

供应和补偿计划相关，还未考虑各地区间的疾病负

担、疾病谱和经济发展水平等方面的差异
［６］，制定时

实际使用者的参与也不够，医生和患者心里存在基

本药物都是廉价的、疗效不好的药物的错误观念。
［７］

针对上述不足，本文探索用标准化方法制定地区基

本药物目录的措施来解决我国地区之间差异较大和

现行目录可及性差的问题，提高目录的科学性。

１资料与方法

１．１调查对象

本次调查选取陕西省作为项目省，根据陕西省

实际情况和调查目的，采用多阶段分层随机抽样的

方法，从陕北、陕南、关中共抽取１０个市，每个市随

机抽取一个县，每个县分别抽取甲、乙、丙三类乡镇

卫生院各一所，共抽取３０所乡镇卫生院；从样本乡

镇卫生院所在的乡镇随机抽取２个村卫生室。

调查样本乡镇卫生院和样本村卫生室的药品进

货情况。采用系统抽样的方法，抽取样本地区２００８

年３月、６月、９月和１２月四个月的所有药品进货单

进行分析。

１．２调查内容

调查内容包括药品进货日期、药品名称、剂型、

药品规格、进货数量、进货单位、药品进价、药品售价

等。药品名称统一用药品的通用名，剂型根据国家

基本药物目录进行详细的分类。

１．３调查方法

采用现场问卷调查的方法收集数据。在调查前

结合调查目的和调查内容设计调查问卷，然后对初

步设计的问卷做预调查，查漏补缺，进一步修改和完

善。问卷调查由受过专门培训的西安交通大学研究

生担任调查员，省卫生厅、财政厅领导担任督导员，

调查员结合样本卫生院／室药品进货单实际情况，准

确、规范的填写调查表。

１．４资料的处理和分析

结合问卷内容，运用 Ｅｐｉｄａｄａ３．０软件建立数据

库，用模拟数据验证数据库的可行性。对调查问卷

资料进行双录入，确保数据质量。数据录入完成后，

利用 Ｓｔａｔａ１０．０统计软件进行数据清洗，包括寻找缺

失值，删除空记录；统一县、乡镇卫生院、村卫生室名

称及编码；统一药品名称、剂型、药品规格的格式；药

品价格的逻辑查错等。对于有问题的数据对照原始

调查表，及时进行改正。用 Ｅｘｃｅｌ和 Ｓｔａｔａ１０．０进行

计算。

２标准化法的介绍

２．１何谓标准化法

标准化法的思想是在所有的药品中选择一个统

一标准进行比较，本研究中选用的标准为“有效人日

数”。公式为：

有效人日数＝ 某药品总的进货量

某药品每天的标准用量

公式中变量的解释与定义：（１）当药品名称、剂

型、规格三者一致时，才确定为同一种药品，保健药

品不属于计算范围；（２）“某药品每天的标准用量”的

单位由此药品的剂型和规格来确定；（３）“某药品总

的进货量”的单位由“某药品每天的标准用量”的单

位确定；（４）“某药品每天的标准用量”的计算标准：

选取成人的用量（小儿用药按说明书）；常见病的常

用剂量；每天的用量和每天的用药次数取平均数，例

如：每日３～４次，取３．５次；每次４ｇ～５ｇ，取４．５ｇ；软

膏、膏药、氯化钠、葡萄糖等没有明确用量的以可计

算最小单位来表示，即支、贴、瓶、袋等。

具体计算过程：（１）结合药品说明书和用药手册

确定同一种药品（名称、剂型、规格三者一致）每天的

标准用量；（２）通过规格、进货数量以及进货单位计

算每条进货记录的总的进货量；（３）用总的进货量除

以每天的标准用量得到每条记录的有效人日数；（４）

结合《国家基本药物目录（２００９年版）》中关于剂型

的解释，将剂型不同但是名称相同的药品的有效剂

量相加，例如：《国家基本药物目录（２００９年版）》中

规定口服常释剂型包括口服普通片剂、肠溶片、分散

片、硬胶囊、肠溶胶囊、软胶囊（胶丸）。结合规定将

进货单中剂型属于口服常释剂型的有效进货量相

加，得到一个总的有效进货量；（５）在《国家基本药物

目录（２００９年版）》中会出现剂型包括两个或多个的

情况，例如：头孢呋辛在目录中的剂型包括口服常释
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剂型和注射剂。按照《国家基本药物目录（２００９年

版）》中所列的剂型，将剂型不同的同一种药的总有

效人日数再次相加；（６）分别将乡镇卫生院进货记录

和村卫生室进货记录按照总有效人日数进行降序排

列，对乡镇卫生院进货单的排序和村卫生室进货单

的排序赋予不同的权重后形成一个总的进货单排

序；（７）对应《国家基本药物目录（２００９年版）》制定

陕西省基本药物目录：与国家基本药物目录对应，填

写排列次序；国家目录中的药物未在排序中出现的

以“０”代替；总的进货单中排序靠前但是国家基本药

物目录中没有的药品，结合国家基本药物目录中的

分类及药品的功效，在国家基本药物目录基础上进

行增添。

２．２标准化方法的优点

通过标准化的方法，避开剂型、规格、进货单位

对确定基本药物目录的影响；得到统一的变量“有效

人日数”，便于进行排序确定地区基本药物目录；与

国家基本药物目录剂型相统一，便于下一步进行

比较。

２．３标准化方法的不足

需要逐一确定每种药品每日的标准用量，工作

量大；对于部分药品存在可以同时治疗多种疾病且

用量不同的情况，在确定每日标准用量时存在一定

的主观性。

３结果及讨论

３．１结果

按照上述步骤计算乡镇卫生院进货单和村卫生

室进货单排序。在实际调查中发现，村卫生室的进

货单与乡镇卫生院的进货单相比完整性不好，故其

代表性就相对较差；同时考虑到在相同的时期内，乡

镇卫生院的用药数量较村卫生室用药数量要多，综

合这两方面的因素，在对乡镇卫生院进货单和村卫

生室进货单中的药品权重进行赋值时需要有一定的

侧重。本次研究中对乡镇卫生院进货单中的药品和

村卫生室的药品分别赋予０．６和０．４的权重后将乡

镇和村的进货单合并，总共计算了７０５种药物的有

效人日数，鉴于排序靠后的药品的有效人日数较低，

选取前４０４种药品结合计算步骤进行了整理。

最终样本省基本药物目录共收录化学药品２２７

种，其中与《国家基本药物目录（２００９年版）》重复的

有１０８种，新增的有１１９种；共收录中成药１７７种，其

中与《国家基本药物目录（２００９年版）》重复的有６３

种，新增的有１１４种。《国家基本药物目录（２００９年

版）》所列药品占乡村两级进货单药品种类的比例为

５８．３％，新制定的样本省基本药物目录所列的药品

占乡村两级进货单药品种类的比例为９１．５％。

３．２讨论

通过样本省基本药物目录和《国家基本药物目

录（２００９年版）》在药品种类上的比较可以看出，《国

家基本药物目录（２００９年版）》中有相当一部分药品

在样本地区用的较少或直接没有用到过，而部分在

样本地区用的较多的药品在《国家基本药物目录

（２００９年版）》中并没有体现。样本省基本药物目录

所列药品占乡村两级进货药品种类的比例较《国家

基本药物目录（２００９年版）》有明显的提高。由此可

以看出，《国家基本药物目录（２００９年版）》在制定时

由于要考虑全国各地区的普遍情况，更多的追求了

各地区的“共性”而忽视了“个性”，因此在各地区实

际具体执行时就会存在一定的问题，缺乏可行性和

可操作性。

目前我国国家基本药物目录的制定主要还是采

用专家主观评价的遴选方法，对客观证据的收集评

价仍处于初级阶段
［８］，遴选工作缺乏科学性和客观

性。标准化方法借助于医疗机构的进货单这一客观

实际，通过科学的方法进行计算和整理，最终确定地

方基本药物目录，有利于弥补我国现阶段在基本药

物目录遴选方法中的不足，同时标准化方法能够反

映样本地区的疾病谱和经济发展水平，能够与医生

的实际情况相结合，其录入的药品都是在现实生活

中应用较为广泛、被当地医生和居民所认可的药品，

符合人们的用药习惯，对于控制药品的消费，促进卫

生资源的最优化利用具有重要的现实意义。

标准化方法是以现实中医疗机构的用药习惯为

基础制定的，通过此法录入的药品大都属于临床上

的常规用药，满足了国家基本药物目录遴选过程中

的“临床必需、使用方便、中西医并重、调整必须有

据”
［９］
的原则，同时满足了地区的可及性原则。但是
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由于此法没有对医疗机构是否合理用药进行审查和

调控，因此在引导和纠正不合理用药方面存在一定

的缺陷，不能满足国家基本药物目录遴选过程中的

“安全有效、价格合理、调入从严”
［９］
的原则，在一定

程度上缺乏合理性，可能助长不合理用药的现象，影

响基层卫生机构的服务质量和服务水平。因此，在

通过标准化方法制定地区基本药物目录后，可借助

专家和临床医生的经验对新制定的药物目录进行筛

选，审查所选药物是否合理、补充实际需求较少但临

床必备的特殊急救药品。使主观和客观相结合、科

学理论和实践经验相补充，弥补标准化方法在审查

用药合理性方面的不足，制定更为科学合理、全面可

及的基本药物目录。

总体来看，用标准化方法制定地区基本药物目

录符合国家基本药物目录的遴选原则，能够在一定

程度上弥补国家基本药物目录在遴选过程中的缺

陷，能够体现地区实际情况，具有很强的现实意义和

可行性。鉴于标准化方法本身的不足，可以在制定

地区基本药物目录的初始阶段使用此方法，弥补之

前药物遴选过程中可及性的不足，增强基本药物目

录的科学性和客观性。
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·动态讯息·

世界卫生组织将召开首届全球卫生系统研究研讨会

　　世界卫生组织将于２０１０年１１月１６—１９日在瑞

士蒙特勒组织召开首届全球卫生系统研究研讨会。

会议主题是“科学提高卫生保健服务的全面覆盖”，

致力于改进卫生决策所需的科学证据，使其做出与

提高卫生保健服务全面覆盖的相关决定。

实现全面覆盖并加以维持，需要关注与卫生系

统绩效相关的一系列核心问题。这包括卫生系统六

个相互依存的基石———筹资、人力、服务、技术、信息

和管理，以及了解和制定卫生政策并有效、高效、公

平地加以实施。

会议的具体目标是：（１）共享卫生保健服务全面

覆盖方面的最新研究进展；（２）制定加速迈向卫生保

健服务全面覆盖的全球重点研究议程；（３）促进在不

同学科、部门和国家之间进一步开展研究协作及建

立学习型社区；（４）加强卫生系统研究领域的科学严

谨性，包括概念、框架、措施和方法；（５）确定加强卫

生系统研究能力（个人、机构和基础设施）的机制，尤

其是在低收入和中等收入国家。

（来源：世界卫生组织网站）
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