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·专题研究·

国家基本药物目录与 ＷＨＯ示范目录的差异分析
王丽洁

　徐文娟　陈　文　张璐莹　蒋虹丽
复旦大学公共卫生学院　上海　２０００３２

【摘　要】目的：通过比较我国国家基本药物目录与 ＷＨＯ２０１１版示范目录的差异，为我国修订和完善国
家基本药物目录提供参考。方法：采用ＷＨＯ官网公开的 ＷＨＯ１９７７—２０１１年基本药物示范目录汇总表录入
国家基本药物目录西药，进行矩阵表分析。结果：我国国家基本药物目录构成、药物分类方式和适用对象等基

本要素，遴选标准、方法等遴选机制，以及收录药品的品种和类别与ＷＨＯ２０１１版示范目录存在差异。两目录
对同一治疗组推荐药品有所区别，部分国家基本药物品种已被 ＷＨＯ示范目录删除。结论与建议：通过与
ＷＨＯ示范目录比较，可以发现我国基本药物目录存在一些不足，需要进一步完善目录要素和构成，完善遴选
机制，并根据ＷＨＯ示范目录药品的系统证据对现有基本药物品种进行调整。
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　　随着我国基本药物制度的全面实施，２００９版国

家基本药物目录在实际使用中逐步反映出目录药品

种类与基层医疗服务需求不相匹配的矛盾
［１］，亟待

进一步修订和完善。将 ＷＨＯ基本药物示范目录作

为参照标准是评价国家基本药物目录的常用方法。

最新版ＷＨＯ基本药物示范目录（第１７版）于２０１１

年３月正式公布，新的核心目录（ｃｏｒｅｌｉｓｔ）和补充目

录（ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙｌｉｓｔ）共收录 ４４５种药品，其中 ８７

种为重复品种（ｄｕｐｌｉｃａｔｅｓ），在原１６版目录基础上新

增２７种药品，删除２１种。［２］本研究将分析我国国家

基本药物目录与最新ＷＨＯ示范目录的差异，为我国

修订和完善国家基本药物目录提供参考。

１资料与方法

１．１资料来源

研究涉及的资料主要包括卫生部网站公布的

１２
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《国家基本药物２００９基层版目录》；ＷＨＯ官网公布

的ＷＨＯ２０１１版基本药物示范目录、ＷＨＯ１９７７—

２０１１基本药物示范目录汇总表［３］
和 ＷＨＯ基本药物

目录技术报告
［４］
等。由于 ＷＨＯ示范目录不包括中

药制剂，因此研究仅考虑国家基本药物目录纳入的

西药。需要指出的是，国家基本药物目录２０５种西

药中有４种代表了４类国家卫生服务项目的药品，包

括１１种艾滋病药物、６种治疗疟疾的青蒿素类药、１４

种国家计划免疫注射剂和 １４种计划生育避孕药。

所以在比较分析中，国家基本药物目录西药品种数

为２４６种。

１．２比较分析方法

采用ＷＨＯ历史示范目录汇总表，以国家基本药

物目录中西药的英文名称与 ＷＨＯ２０１１版示范目录

药品名称进行配对，将国家基本药物目录中的西药

录入ＷＨＯ示范目录的各个药品类别，形成矩阵分析

表。为了避免重复计算，国家基本药物目录中的重

复药品（即重复出现用于不同适应症的药品）仅录入

１次。查阅２０１０年３月更新的第５９版英国国家药

典来确定非 ＷＨＯ目录药品的治疗组别。查阅历年

ＷＨＯ示范目录遴选委员会会议技术报告，获得药品

纳入和删除的具体原因。

分析指标主要为同时被国家基本药物目录和

ＷＨＯ示范目录收录、仅被 ＷＨＯ收录而不在国家基

本药物目录中、仅出现在国家基本药物目录却未被

ＷＨＯ示范目录收录、被国家基本药物目录收录但被

ＷＨＯ示范目录删除的药物品种和类别。

２国家基本药物目录与 ＷＨＯ２０１１示范目录
药品比较

２．１目录要素差异

我国基本药物目录与 ＷＨＯ示范目录存在较多

差别：

首先，从目录构成上，我国基本药物目录体系由

国家基本药物目录和省级增补目录构成，目录包括

西药和中成药。ＷＨＯ示范目录分为核心目录和补

充目录，其中补充目录包括只能在一定条件下使用

的，并有可能随着医疗条件的改变而调入核心目录

的药品，因此不同于我国省级增补目录。此外，ＷＨＯ

示范目录还特别将儿科基本药物单列为一份目录，

而我国国家基本药物目录并未充分考虑儿科用药。

其次，我国基本药物目录的药物分类方式与

ＷＨＯ示范目录不同。国家基本药物目录根据临床

治疗功能将药物分为２４个大类，而 ＷＨＯ则采用解

剖—治疗—化学（ＡＴＣ）分类法将药物分为 ２９个大

类，两者分类既有重合也有不同。
［５］

第三，我国基本药物目录的适用对象与ＷＨＯ示

范目录不同。当前，我国基本药物目录仅在基层医

疗卫生机构实施，并且要求基本药物完全配备，目录

中的药物主要满足基层医疗卫生服务需求。ＷＨＯ

示范目录则适用于各级医疗服务，包括初级卫生保

健、住院服务和专科治疗，其目的在于保障最基本药

品的可及性。由于服务对象不同，我国国家目录西

药数少于ＷＨＯ２０１１年示范目录。此外，ＷＨＯ示范

目录明确列出了每种药品的剂型及规格，而国家基

本药物目录却无规格信息。

２．２目录遴选机制差异

首先，基本药物遴选标准不同。ＷＨＯ遴选标准

重点关注公共卫生相关性、药物功效和安全性以及

成本效果
［６］，采用“相对功效和安全性”指标，通过比

较选择同一治疗组内的最佳代表药物
［７］。我国在遴

选中虽然提出了基本药物安全性和价格的要求，但

没有具体的可操作标准。

其次，两者的遴选方法不同。为了确保ＷＨＯ示

范目录的可靠性，ＷＨＯ基本药物遴选方法自２００２年

起进行了改革，从基于专家经验转向循证方式。
［８］

ＷＨＯ采取申请—循证—决策的遴选过程［９］，申请者

必须提供循证依据，经遴选委员会汇总和讨论之后

以技术报告形式公开药物进入、剔除和调整的原因。

我国国家基本药物目录主要采用依据专家意见遴选

的方法，“成立目录咨询专家组和目录评审专家组”，

由“咨询专家组”提出“备选目录”，由“评审专家组”

通过“审核投票”形成目录初稿与目录药品调整

条件。

２．３目录药品种类差异
２．３．１总体情况

数量上看，国家基本药物目录２４６种和 ＷＨＯ示

范目录４４５种（其中８７种为重复出现）西药相比，心

２２
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血管药物和内分泌药物的西药数目较为接近，而抗

微生物和肿瘤药物及临终关怀治疗药物数目差距最

为显著。尽管国家基本药物品种少于 ＷＨＯ示范目

录，但胃肠道药物和呼吸系统制剂品种数高于 ＷＨＯ

目录的相同类别。剔除 ８７种重复西药因素，ＷＨＯ

示范目录３５８种推荐药品中共有１４５种西药被国家

基本药物目录收录，占国家基本药物目录西药数的

５８．９％，主要为抗微生物药、激素药，其他内分泌药

物、避孕药、免疫产品和心血管药物。ＷＨＯ２０１１年

示范目录中有２１３种药品未被我国基本药物目录纳

入（表１），这些药品主要为抗微生物和肿瘤及临终关

怀治疗等住院临床药物（表２）。此外，我国基本药物

目录未收录ＷＨＯ示范目录中消毒和防腐剂、腹膜透

析和新生儿护理类别的药品。国家基本药物目录中

共有１０１种西药不在ＷＨＯ示范目录中，这部分药物

主要为心血管、激素、胃肠和抗微生物药物（表３）。

表１　２００９年国家基本药物目录西药与

２０１１年ＷＨＯ示范目录比较

项目 西药数

ＷＨＯ示范目录和国家基本药物目录共有 １４５

仅ＷＨＯ示范目录 ２１３

仅国家基本药物目录 １０１

表２　未列入国家基本药物目录的ＷＨＯ推荐西药类别

ＷＨＯ目录独有药品类别
西药数

（所占比例，％）

抗微生物药 ７５（２５．０）

抗肿瘤药，免疫抑制剂和姑息治

疗用药物
４１（１３．７）

心血管药物 １６（５．３）

皮肤病用药（局部） １６（５．３）

免疫产品 １６（５．３）

表３　非ＷＨＯ推荐的国家基本药物西药类别

国家基本药物目录独有西药类别 西药数（所占比例，％）

心血管药物 １５（１４．９）

激素，其他内分泌药物和避孕药 １３（１２．９）

胃肠药 １０（９．９）

抗微生物药 ９（８．９）

呼吸道作用剂 ６（５．９）

２．３．２同一治疗组的西药收录情况

国家基本药物目录收录的部分独有西药品种虽

然与ＷＨＯ示范目录推荐药品品种不同，但却属于同

一治疗组（表４）。其中值得注意的是，ＷＨＯ推荐药

物中，除氯唑西林、比索洛尔和氟奋乃静外，其他药

品均已同时被我国国家基本药物目录收录。

表４　同一治疗组我国独有基本药物品种与ＷＨＯ推荐品种

国家基本药物西药品种 ＷＨＯ推荐品种

普鲁卡因 利多卡因

赛庚啶、苯海拉明 氯苯那敏

头孢呋辛／头孢呋辛酯 头孢曲松

苯唑西林、哌拉西林 氯唑西林

左氧氟沙星、诺氟沙星 环丙沙星

美托洛尔、阿替洛尔 比索洛尔

枸橼酸铋钾、法莫替丁 雷尼替丁

奋乃静 氟奋乃静

多塞平 阿米替林

２．３．３被ＷＨＯ示范目录剔除的国家基本药物品种

ＷＨＯ示范目录两年一次的修订中会根据已有

证据，决定将具有潜在安全隐患或可以被同类药品

替代的药物从示范目录中剔除。我国的国家基本

药物目录仍收录部分已被 ＷＨＯ示范目录剔除的药

品（表 ５）。根据 ＷＨＯ技术报告，删除哌替啶、茶

碱、氨茶碱和右旋糖酐铁等药品主要出于安全性考

虑；秋水仙碱、异丙嗪、普鲁卡因胺和异丙肾上腺素

等药品的删除原因主要是有关治疗功效的证据不

足；其他品种则是被更具成本效果的药品所取代。

表５　部分被ＷＨＯ示范目录删除的国家基本药物目录药品

药品名 ＷＨＯ删除年份

阿替洛尔 ２０１１

哌替啶 ２００３

秋水仙碱 ２００５

异丙嗪 ２００９

右旋糖酐铁 ２００３

普鲁卡因胺 ２００９

异丙肾上腺素 ２００５

酚妥拉明 １９７９

卡托普利 ２００５

氨苯蝶啶 １９７９

茶碱 ２００５

氨茶碱 ２００５

右美沙芬 ２００３

左氧氟沙星 ２００５
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３．１国家基本药物目录与ＷＨＯ示范目录的差异

我国的国家基本药物目录从构成、结构和功能

等方面都与ＷＨＯ示范目录不同，通过与 ＷＨＯ示范

目录比较，可以发现我国的国家基本药物目录存在

一些不足：

第一，就目录各项要素而言，我国基本药物目录

缺乏药品的规格信息，这对全国目录管理、药品采

购、定价、招标、临床使用、医生培训和政策评价等各

个环节造成一定困难，不利于统一管理。此外，研究

发现国家基本药物目录中部分西药的英文名称与

ＷＨＯ示范目录不相符，例如维生素 Ｃ在我国基本药

物目录中官方翻译为 ＶｉｔａｍｉｎＣ，而 ＷＨＯ采用国际

通用名为ＡｓｃｏｒｂｉｃＡｃｉｄ。

第二，国家基本药物目录的构成尚不够完整。

２００９版国家基本药物目录中没有考虑儿科用药需

求。与ＷＨＯ示范目录相比，国家基本药物目录西药

种类总体较少，部分类别品种较多，因此难以简单地

对现有目录范围是否适宜做出评价。国家基本药物

目录主要集中在抗生素、心血管和糖尿病等疾病类

别；麻醉剂、肿瘤药物等类别品种相对较少。这在一

定程度上反映了现有基本药物目录的政策定位。

第三，根据基本药物目录西药种类分析，我国的

国家基本药物与ＷＨＯ推荐品种存在一定差异，抗生

素和心血管类基本药物与ＷＨＯ示范目录差异较大。

这一方面可能是与国家基本药物目录主要针对基层

用药，且国内和国际疾病流行和负担、药物使用习惯

以及同类药品质量与可得性等方面的差异有关；另

一方面，由于ＷＨＯ采用循证决策原则确定示范目录

药品，每个入选药品都是同一治疗组中最安全、功效

和相对成本效果最好的，且有明确的证据支持。

３．２国家基本药物遴选机制有待进一步完善

首先，当前我国的国家基本药物目录所遵循的

遴选标准主要考虑“临床首选”和“使用方便”，但由

于全国临床实践缺乏统一的指导，各地差异较大，仅

凭专家经验判断存在较强主观性。同时，现有的用

药模式本身也可能存在一定不合理性，因此遴选结

果具有一定不确定性。ＷＨＯ循证的遴选方法更强

调决策的科学性。我国采用的专家意见遴选方法尽

管效率较高，但由于缺少系统的支持决策的证据，且

专家意见会受到外界因素的干扰，因此具有较大局

限性。

其次，不同于ＷＨＯ在公布新版目录同时公开有

关药品纳入、删除和调整理由及证据的技术报告，我

国的国家基本药物遴选对目录制定过程、药物进入

或不进入目录的原因等信息未予公开，导致基层医

疗卫生机构、患者以及公众对目录的认同度和信心

不足，这将影响基本药物制度的进一步推进和可持

续运行。

３．３完善国家基本药物目录的建议

为了使国家基本药物目录遴选更科学合理并被

各方所认可，亟须将我国基本药物目录遴选机制从

基于专家意见向公开透明的循证模式转变，完善遴

选原则和标准，公开遴选技术报告，从而真正实现为

最常见疾病治疗提供最经济、有效和质量有保障的

药物。
［１０］
作为循证决策过程的一部分，本研究对国家

基本药物目录和 ＷＨＯ示范目录的比较结果可以为

目录修订提供参考。需要结合 ＷＨＯ基本药物技术

报告提供的安全性、功效和成本效果系统证据对现

有国家基本药物品种进行调整，分析我国的国家基

本药物目录与 ＷＨＯ示范目录存在分歧的药品是否

可以被更安全有效的品种替代，并重点关注已被

ＷＨＯ示范目录剔除的药品品种。ＷＨＯ示范目录中

尚未被我国基本药物目录纳入的类别，如儿科用药

和住院用药可以作为制定二、三级医疗机构基本药

物目录的参考。在基本药物目录的具体制定中，还

需考虑纳入药品规格信息以及以 ＩＮＮ（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ

ＮｏｎｐｒｏｐｒｉｅｔａｒｙＮａｍｅｓ）标准来规范目录中药品的英文

名称等。
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·信息动态·

联合国可持续发展大会：健康是可持续发展的关键

　　２０１２年６月２２日，联合国可持续发展大会（“里

约＋２０”）批准采取可以促进世界更公正、更清洁、更

环保和更繁荣的一系列措施，并确认了健康与发展

之间的重要关系。

１健康与可持续发展紧密相连

在６月２０—２２日的会议上，各会员国就会议

成果文件《我们期望的未来》达成协议，强调增进

健康是“实现可持续发展的先决条件、成果以及指

标”。

世界卫生组织总干事陈冯富珍博士指出，“强调

健康与可持续发展之间的关系极为重要。保持健康

才能更好地学习、创造和为社会作出贡献。同时，健

康的环境也是身体健康的一项先决条件”。

文件还强调了全民健康覆盖对增进健康、增强

社会凝聚力和促进可持续的人类和经济发展的重要

性。它确认非传染性疾病造成的全球负担和威胁是

２１世纪在可持续发展领域的一项主要挑战。

２与健康相关的问题

文件详细阐述的与健康相关的发展事项有：

（１）获得更好的能源服务，包括采用可持续的烹

调和取暖办法，可以大幅降低室内空气污染造成儿

童肺炎和成人肺心病死亡人数；

（２）更加重视城市规划措施，包括采用更持久的

高能效住房和交通，可以大幅降低非传染性疾病的

许多风险，例如空气污染造成肺心病以及缺乏体育

活动和交通伤害造成的健康风险等；

（３）改善城乡环境卫生，防止传染病传播；

（４）建立可持续的粮食系统，战胜饥饿，增进健

康和营养；

（５）提高用水的可持续性，满足对安全饮水的基

本需求，并妥善处理粮食种植用水；

（６）确保所有工作及工作场所达到最起码的安

全和卫生标准，以减少癌症、慢性肺病、伤害和早夭。

（来源：世界卫生组织网站）
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