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确定基本药物目录遴选范围的方法探讨
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【摘　要】目的：探讨确定基本药物目录药物遴选范围的方法。方法：采用陕西省村卫生室门诊处方资料，
使用Ｓｔａｔａ１０．０软件进行数据清洗和处理，分别运用药物使用频数法和标准化法分析。结果：样本分布比较合
理，代表性较好；标准化法比药物使用频数法操作复杂，但更能反映药物实际使用的数量。结论：标准化法与

药物使用频数法相比，虽然操作过程相对复杂，但实际效果较好。
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　　基本药物是适应基本医疗卫生需求，剂型适宜，

价格合理，能够保障供应，公众可公平获得的药

品。［１］２００９年３月，中共中央、国务院《关于深化医药

卫生体制改革的意见》将初步建立国家基本药物制

度作为２００９—２０１１年重点抓好的五项改革之一。［２］

国家基本药物制度是对基本药物的遴选、生产、流通、

使用、定价、报销、监测评价等环节实施有效管理的制

度［１］，整个制度都是围绕基本药物运行，因而确定国

家基本药物目录成为该制度运行的前提和关键。

２００９年８月，九部委发布的《国家基本药物目录

（基层医疗卫生机构配备使用部分）》，对基层医疗机

构基本药物制度的实施起到了推动作用。然而，基

本药物目录的制订不是一劳永逸的。它在保持数量

相对稳定的基础上，实行动态调整管理，原则上每３

年调整一次。另外，在建立国家基本药物制度的初

期，省级人民政府可根据实际需要对基层医疗卫生

机构药物目录进行调整，适当增加非目录药品。［１］目

前，山东、浙江等多个省份对基本药物目录进行了扩

容，出台了基本药物增补目录。

不管是基本药物目录的制订还是增补，都要从

药物的遴选开始，所以，掌握科学的基本药物目录遴

选方法，确定药物遴选范围显得尤为重要。但迄今
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为止，国内并没有相关方法的介绍，相关研究也很少。

并且，国家基本药物目录的遴选是一个复杂的系统工

程，与公共卫生、医疗服务、医疗保障体系相衔接。目

前我国基本药物目录遴选方法存在一些问题。第一，

遴选人员结构欠佳。遴选工作由九部委组成，缺少专

业统计人员、公共卫生人员的参与，对药物研究的方案

设计、统计处理、分析结论会产生一定的影响和偏

倚［３］，一定程度上影响到遴选工作的科学性和技术

性。第二，遴选工作缺乏循证研究。传统的遴选方法

是通过专家对不同药品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。［４］由于相关指标无法量化，这种以专家经

验为基础的遴选工作带有一定的随意性。［５］

本文旨在通过分析陕西省村卫生室门诊处方资

料，探讨基本药物目录药物遴选范围确定的方法，为

今后我国基本药物的遴选提供参考依据，以促进基

本药物制度的健全。

１资料与方法

１．１资料来源

采用多阶段分层随机整群抽样的方法，从陕西

省的陕南、关中、陕北抽取十个市，每个市中随机抽

取一个县，每个县中乡镇卫生院分甲、乙、丙三类，各

随机抽取１家，再从抽中卫生院所在乡镇中随机抽

取２个村卫生室，最终抽出了陕北３个县、关中４个

县、陕南３个县，共十个县六十个村卫生室作为样

本。抽取样本村卫生室 ２００８年 １月、３月、４月、６

月、７月、９月、１０月和１２月八个月，每月１３号全天

的门诊处方。由村卫生室工作人员依据抽取的门诊

处方填写调查表。

１．２统计分析方法

由于村卫生室处方资料保存不全，调研中有些

村卫生室处方很少或没有处方资料。本次调查共收

回４６个村卫生室的１３８６份有效问卷。结合调查表

运用Ｅｐｉｄａｔａ３．０建立数据库录入数据，采用 Ｓｔａｔａ１０．

０软件进行数据清洗与分析。数据清洗时核对原始

问卷整理数据，尤其是规范药品剂型、规格，药品名

称统一使用通用名。药品通用名指中国药品通用名

称（ＣｈｉｎａＡｐｐｒｏｖｅｄＤｒｕｇＮａｍｅｓ，ＣＡＤＮ），由药典委

员会按照《药品通用名称命名原则》组织制定并报卫

生部备案的药品的法定名称，是同一种成分或相同

配方组成的药品在中国境内的通用名称，具有强制

性和约束性。

１．３质量控制

为保证课题现场调查质量，陕西省卫生厅发文

要求各样本县卫生局局长及相关人员统一参加培

训。西安交大卫生管理与政策研究所课题组成员作

为指导员，深入现场指导和监督调查。

２结果与分析

２．１调查对象基本情况

２．１．１地区分布

表１　样本处方地区分布表

地区 县 乡镇 卫生室数 处方数
地区处

方数合计

陕北

王盘山 ２ １８

５７

定边 油房庄 ２ １５

张要先 ２ １６

长城 １ ６

吴起 王洼子 １ １

五谷城 １ １

关中

澄城
安里 ２ ７６

６１５

交道 ２ １０１

扶风
南阳 ２ ７３

绛帐 ４ １６９

户县
草堂 ２ ５０

大王 ２ ２２

礼泉
史德 ２ ６２

叱干 ３ ６２

二道河 ２ ５６

勉县 新铺 ２ ８８

周家山 ２ ９６

八仙 ２ ９１

陕南 平利 女娲山 ２ ７ ７１４

正阳 ２ ３６

茅坪 ２ ６３

镇安 杨泗 ２ ２１

云盖寺 ２ ２５６

合计 ４６ １３８６ １３８６

５１
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　　本次调查共收回陕北２个县、关中４个县、陕南

３个县，共９个县的村卫生室门诊处方资料。其中，

陕北９个卫生室，关中１９个、陕南１８个，分别占到卫

生室总数的１９．５７％、４１．３０％、３９．１３％，与陕北、关

中、陕南三个地区的经济发展水平和医疗卫生事业

的发展情况基本吻合。在收回的１３８６份处方中，陕

北５７份、关中６１５份、陕南７１４份，分别占到４．１１％、

４４．３７％、５１．５２％。陕北的门诊处方相对较少，这可

能与当地大部分乡村医生没有使用手写处方的习惯

及处方资料保存不全有关。

３．１．２时间分布

本次调查抽取的 １月、３月、４月、６月、７月、９

月、１０月、１２月，均匀的分布在一年的四个季度中，

所以样本处方可以反映出村卫生室一年的门诊情

况。由表２可以看出，样本处方在调查的八个月中

分别占到 １２．０８％、１２．５９％、１２．３０％、１１．９４％、

１１．９４％、１１．５１％、１３．１０％、１４．５４％，分布大体上是

均衡的。

表２　样本处方时间分布表

门诊时间 数量 百分比（％）

２００８年１月１３日 １６７ １２．０８

２００８年３月１３日 １７４ １２．５９

２００８年４月１３日 １７０ １２．３０

２００８年６月１３日 １６５ １１．９４

２００８年７月１３日 １６５ １１．９４

２００８年９月１３日 １５９ １１．５１

２００８年１０月１３日 １８１ １３．１０

２００８年１２月１３日 ２０１ １４．５４

合计 １３８２ １００．００

注：４份调查表门诊时间为缺失值。

２．２药品使用情况
２．２．１药品种类

本次调查共涉及药品７３０种，其中中药饮片８５
种，化学药品和生物制品类、中成药共６４５种。从药
品剂型来看，村卫生室常用的药品主要是片剂，其次

是针剂，两种剂型的使用占到了５３．７０％。另外，陕
西农村卫生室的中药饮片使用也是比较多的，占到

了１１．６４％，因此，对于中药饮片的研究还有待加强，
在基本药物目录的研究中补充中药饮片的部分还是

必要的（表３）。

表３　药品剂型分布表

药品剂型 频　数 百分比（％）

片 ２７２ ３７．２６

针 １２０ １６．４４

中药饮片 ８５ １１．６４

冲 ７４ １０．１４

胶囊 ５７ ７．８１

丸 ４８ ６．５８

溶液 ３７ ５．０７

膏 １６ ２．１９

贴 ９ １．２３

滴 ３ ０．４１

粉 ３ ０．４１

栓 ３ ０．４１

散 ２ ０．２７

酊 １ ０．１４

合计 ７３０ １００．００

２．２．２平均处方用药品种数
抽取的１３８６张处方中，处方用药品种数在１～

１７之间分布，均数是４．７８，标准差２．６７。经正态性
检验（ｐ＜０．０００１），处方用药品种数呈偏态分布，用
中位数描述数据的集中趋势，中位数为４．００；也就是
说，平均处方用药品种数为４种。

图１　平均处方用药种数分布图

２．２．３次均门诊药品费用分析
１３８６张处方中，次均门诊医疗费用最大值为

２８７元，最小值为１元，平均值为２２．９９元。次均门
诊药品费用最大值 ２７６元，最小值 ０．６元，平均值
１９．７６元。村级医疗机构２００８年的门诊药品费用占
到门诊总费用的８５．９４％。

２．３基本药物目录药物遴选范围确定的方法探讨
本研究主要探讨药物使用频率法和标准化法在

确定基本药物目录遴选范围的应用，由于目前国内

的基本药物目录主要是化学药品和生物制品及中成

药部分，另外，中药饮片的用药特点使定量研究的方
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法难以适用，所以两种方法主要围绕化学药品和生

物制品、中成药展开。

２．３．１药物使用频数法

表４　２００８年陕西省样本村卫生室药物

使用频数统计表

序号 药品名称 频数 百分比（％） 秩次

１ 葡萄糖 ４１７ ３０．０９ １

２ 氯化钠 ３６５ ２６．３３ ２

３ 地塞米松 ２４９ １７．９７ ３

４ 维生素Ｂ１ ２３９ １７．２４ ４

５ 利巴韦林 １９７ １４．２１ ５

６ 阿莫西林 １６８ １２．１２ ６

７ 维生素Ｅ １２４ ８．９５ ７

８ 头孢曲松钠 １１８ ８．５１ ８

９ 头孢唑啉钠 １１１ ８．０１ ９

１０ 红霉素 ９５ ６．８５ １０

１１ 头孢氨苄 ８３ ５．９９ １１

１２ 酚氨咖敏 ８２ ５．９２ １２

１３ 甲硝唑 ７４ ５．３４ １３

１４ 双黄连合剂 ７０ ５．０５ １４

１５ 氨苄西林 ６８ ４．９１ １５

１６ 甘草 ６４ ４．６２ １６．５

１７ 氯化钾 ６４ ４．６２ １６．５

１８ 丹参 ６３ ４．５５ １８

１９ 氧氟沙星 ５７ ４．１１ １９

２０ 盐酸吗啉胍 ５１ ３．６８ ２０　

　　药物使用频数法是统计药物的使用频数，然后

依据频数对药物排序。这种方法可以粗略地反映药

物的使用情况，是目前临床处方研究的常用方法。

在药物频数排序时，若频数相同，取平均秩次。例

如，甘草和氯化钾的频数都是６４，秩次位置为１６和

１７，取平均秩次（１６＋１７）／２＝１６．５。在６４５种化学

药品、生物制品及中成药中，使用频次最多的葡萄

糖，频数为 ４１７，在 １３８６张处方中出现的比例为

３０．０９％，其次是氯化钠，频数为 ３６５，出现比例为

２６．３３％；使用最少的频次为１，出现比例为０．０７％。

表４列出了使用频数最多的前２０位药品。基本药物

目录的遴选范围就是在科学论证的基础上确定药品

的数量Ｎ，然后在药品频数统计表中选择秩次在前Ｎ

位的药品进行进一步的论证。

２．３．２标准化法

标准化法是计算处方中每种药物可以提供的人

日数，也就是药物的治疗日，并以此为标准来衡量各

种药物的使用量。计算公式为：

某药物的治疗日 ＝该药物总开药有效剂量／该

药的限定日剂量值

药物的限定日剂量（ＤＤＤ）是北欧药品委员会首

先提出的，国际上推荐它作为药品消耗统计的剂量

单位［６］，目前也是国内药物利用定量研究的常用方

法。限定日剂量是指应用于成人的主要适应症时每

人每天的平均剂量［７］，本研究采用参照体重为６０ｋｇ

的ＤＤＤ值，依据《新编药物学》（第１６版）及生产厂

家说明书综合制定。下面以阿米卡星为例，介绍具

体的运算过程。收集到的处方资料中阿米卡星的剂

型为针剂。药品规格为０．２ｇ／支，总开药数量为 ５９

支，查阅《新编药物学》（第１６版）：该药给药途径以

肌内注射为主，成人７．５ｍｇ／ｋｇ，每１２小时一次，每日

总量不超过１．５ｇ。计算如下：

阿米卡星的总开药有效剂量 ＝０．２ｇ／支 ×５９支

＝１１．８ｇ

阿米卡星的限定日剂量 ＝７．５ｍｇ／ｋｇ×６０ｋｇ×２

＝９００ｍｇ＝０．９ｇ

阿米卡星的治疗日＝１１．８ｇ／０．９ｇ＝１３．１１

表５　２００８年陕西省样本村卫生室药物治疗日统计表

序号 药品名称 剂型 治疗日
在所有药品

中的秩次

１ 壮腰健肾 丸 ４５４２．２２ １

２ 感冒清 胶囊 １５３８．６７ ２

３ 维生素Ｃ 片 １１０２．００ ３

４ 六味地黄丸 丸 １０７２．５０ ４

５ 维生素Ｃ 针 ８７１．７１ ５

６ 归脾丸 丸 ６６６．６７ ６

７ 咳特灵 片 ６５４．６７ ７

８ 阿莫西林 胶囊 ６３７．１７ ８

９ 头孢曲松钠 针 ５１８．００ ９

１０ 头孢氨苄 冲 ５０５．０８ １０

１１ 多维 丸 ４００．００ １１

１２ 醋酸波尼松 片 ３５９．００ １２

１３ 维生素Ｂ１ 片 ３４２．００ １３

１４ 龙胆泻肝 丸 ３１６．６７ １４

１５ 盐酸氟桂利嗪 胶囊 ３１５．３３ １５

１６ 牛黄解毒 片 ３１２．００ １６

１７ 维生素Ｂ６ 针 ３０４．２０ １７

１８ 柏子养心丸 丸 ３００．００ １８

１９ 维生素Ｂ１２ 针 ２９２．３１ １９

２０ 卡托普利 片 ２５４．４０ ２０　　
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ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＨｅａｌｔｈＰｏｌｉｃｙ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１０，Ｖｏｌ３Ｎｏ１２

　　同一种药物可能有不同的剂型，当不同剂型的

限定日剂量不同时，需要分别计算每种剂型的治疗

日。依据计算得出的每种药物的治疗日对药物排序

（数值相同时，取平均秩次）。同样的，在科学确定遴

选药品的数量Ｎ之后，选择药物排序在前 Ｎ位的药

品进一步论证遴选。表５列出的是在所有药物中治

疗日前２０位的药物。

３讨论

药物使用频数法和标准化法在确定基本药物目

录药物遴选范围时的优劣不可一概而论，笔者认为

应从以下方面进行评价。

３．１具体操作的比较

药物使用频数法操作简便，易于掌握，但信息利

用不充分。在统计药品使用频数时只要药品名称相

同即累加频次，忽略了药品剂型和规格，这就影响了

结果的科学性和准确性。

标准化法以药物治疗日为标准衡量药物使用

量，排除了直接统计药物绝对数量的粗糙性，充分考

虑了剂型、规格、限定日剂量等混杂因素，使结果科

学准确，更真实地反映出临床用药量。但标准化法

需要逐一确定药品的限定日剂量，工作量大；部分药

品可用于治疗多种疾病但用法用量不同时，限定日

剂量不易确定；某些药品，如葡萄糖、氯化钠等，很难

确定其限定日剂量。

３．２实际效果的比较

基本药物需满足适应基本医疗卫生需求，剂型

适宜，价格合理，能够保障供应，公众可公平获得五

大要求。欲对两种方法的实际效果评价可从以上方

面一一考量。但基本药物的评价是一项复杂的工

作，目前尚没有具体有效的方法指标可供借鉴。笔

者仅尝试从反映临床必需、剂型适宜的角度初步

评价。

３．２．１临床必需

《陕西省第四次国家卫生服务调查分析报告》显

示，农村两周患病按疾病分类系统排在前六位的呼

吸系统、消化系统、循环系统、肌肉骨骼和结缔组织、

泌尿生殖系统、损失和中毒类疾病占疾病总数的

８５％。［８］陕西省的基本药物满足临床必需就必须满

足以上疾病的治疗需要。

药物使用频数法所得的药物排序前３１８位的药

物中，８８．３６％可用于治疗以上六类疾病。标准化法

所得的药物排序前３１８位的药物中，９１．５１％可用于

治疗以上六类疾病。由此，两种方法差别比较明显，

标准化法略优，更能反映临床药物实际使用的数量。

３．２．２剂型适宜

标准化法充分考虑到剂型变量，获得的药物范

围便于衡量剂型是否适宜。相反，药物使用频数法

在操作时没有引入剂型变量，所得的药物范围无法

考证是否满足剂型适宜的原则。

综上所述，在确定基本药物目录药物遴选范围

时，标准化法与药物使用频数法相比，操作过程相对

复杂，但实际效果较好。
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