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我国基本药物省级增补目录与 ＷＨＯ示范目录的比较
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【摘　要】目的：将我国２２个基本药物省级增补目录与ＷＨＯ２０１１版基本药物示范目录进行对比分析，为
完善国家基本药物目录和省级增补目录提供决策参考。方法：采用 ＷＨＯ官网公开的 ＷＨＯ１９７７—２０１１基本
药物示范目录汇总表录入增补药品，进行矩阵表分析。结果：各地增补目录遴选标准主要涉及治疗疾病、遴选

范围及药品附加条件等。２２个基本药物省级增补目录共新增品种５９１种，其中８７种被ＷＨＯ示范目录收录，

未被示范目录收录药品中部分为ＷＨＯ删除品种；另对６６种国家基本药物品种增加了新剂型；有５７种药品被
５０％以上的省级增补目录共同收录。结论与建议：省级增补目录遴选品种数量与 ＷＨＯ目录存在差异可以作
为目录调整循证依据，增补目录遴选标准有待完善，目录遴选应向循证方式转变。
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　　作为国家基本药物政策的重要组成，各省（自治

区、直辖市）可以在国家基本药物目录基础上根据本

地区疾病负担和用药习惯进行补充以适应地方用药

需求。为了反映和评估我国各省／市增补目录的制

定情况，我们将目前收集到的２２个省份的基本药物

增补目录与 ＷＨＯ２０１１版示范目录［１］
进行对比分

析，从而为完善国家基本药物目录和省级增补目录

的修订提供决策参考。
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１资料与方法

１．１资料来源

资料主要包括各省（自治区、直辖市）公布的省

级增补目录及其遴选办法；ＷＨＯ官网公布的
ＷＨＯ１９７７—２０１１基本药物示范目录汇总表［２］

和

ＷＨＯ基本药物目录技术报告［３］
等。根据２０１０年省

级增补目录，本研究对象包括上海、重庆、河南、河

北、陕西、安徽、浙江、江苏、青海、黑龙江、贵州、云

南、福建、甘肃、山西、湖北、山东、湖南、广东、四川以

及新疆维吾尔和内蒙古自治区。由于 ＷＨＯ示范目

录不包括中药制剂，因此研究仅考虑增补目录中的

西药。

１．２比较分析方法

将增补目录西药品种录入 ＷＨＯ示范目录的各

个药品类别，形成矩阵分析表，具体方法参照本期

《国家基本药物目录与 ＷＨＯ示范目录的差异分析》

一文。

２结果

２．１我国基本药物省级增补目录遴选标准

理论上，每个省份在制定基本药物增补目录时

都遵循一定的遴选标准和程序。在所研究的２２个

省级增补目录中，仅有少数省份公布了增补目录的

遴选标准，其中多数沿用国家基本药物目录遴选原

则和办法，且未对其进一步细化。部分省份增加的

新遴选标准主要涉及治疗疾病、遴选范围及药品附

加条件等。

第一，部分省份根据地区用药需求增加了基本

药物覆盖的疾病种类。如《上海市实施国家基本药

物制度工作方案（试行）》提出的增补药物遴选标准

包括“符合常见病与多发病早期诊断”、“诊断明确的

慢性病稳定期维持治疗”和“晚期卧床病人临终关怀

的需求”。重庆增补药品需“符合基层临床急诊急救

用药需要”。

第二，大部分省份将医保目录作为增补药物遴

选范围。《国家基本药物重庆市补充药物目录制定

办法（暂行）》中遴选范围为“国家和重庆市基本医疗

保险药品目录“甲类”或“乙类”。《陕西省基本药物

目录管理办法（试行）》“原则上从国家基本医疗保险

药物目录（甲类）范围内选择”，也可从“国家基本医

疗保险药物目录（乙类）中选择”。

第三，增补药品还需满足一定附加条件。如重

庆增补目录药品应“符合本市财政承受能力和基本

医疗保障水平”，陕西省规定“增加药物应是多家企

业生产品种”。

最后，在遴选方法上各省也主要参照基于专家

经验的遴选办法，即通过“目录咨询专家组和目录评

审专家组”进行决策。ＷＨＯ基本药物遴选方法自
２００２年起进行了改革，采取申请—循证—决策的遴

选过程
［４］，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。

２．２基本药物省级增补药品情况
２．２．１增补西药的品种、分布及主要类别

２２个省级增补目录共增补６５７种西药，其中新

增品种５９１种，另对国家基本药物目录中６６种药品

增加了新剂型。不同地区省级增补西药数量差异明

显。对２２个省级增补目录西药数和各省人均地区

生产总值（ＧｒｏｓｓＲｅｇｉｏｎａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ，ＧＲＰ）进行比较可

以发现，增补西药数与地区经济水平存在一定关联

性，即与地区医疗卫生服务的社会负担能力相关。

但有例外，如浙江省和内蒙古自治区的人均生产总

值相对较高，但增补的西药数量有限；而安徽省尽管

人均生产总值较低但增补的西药数位列２２省的第２

位，仅次于上海（图１）。
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　数据来源：１．地区生产总值数据来源于《中国统计年鉴２０１０》
２．省级增补目录西药数来自各省官方网站报道

图１　省级增补目录西药数与经济水平的关系
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省级增补目录的比较结果显示，增补目录在抗

感染、心血管、镇痛解热及非甾体抗炎药、抗肿瘤及

血液影响药物和激素及内分泌药物等类别中新增药

品数排在前三位。值得注意的是，尽管国家基本药

物目录主要针对基层医疗卫生机构，但一些省份在

增补目录中纳入了许多住院临床药物。例如抗肿瘤

药物并非主要用于基层医疗卫生服务，但却是省级

增补目录的关注重点之一（表１）。

表１　省级增补目录新增药品品种数较多的类别

类别
省级增补

西药数

其中被纳入ＷＨＯ
目录药品数

抗感染物药 ７５ １８

心血管药物 ５５ ３

镇痛药、解热药、非甾体抗炎药、痛

风及类风湿性疾病药物
４３ ３

抗肿瘤药、免疫抑制剂和姑息治疗

用药物
３７ １５

血液影响药物 ３１ ４

激素、其他内分泌药物和避孕药 ３０ １

注：本表的品种数不含国家基本药物增补剂型。

２．２．２增补目录西药品种与ＷＨＯ示范目录的差异

２２个省份新增的 ５９１种药品中共有 ８７种被

ＷＨＯ示范目录纳入，且新增药品在抗感染和肿瘤药

物方面与ＷＨＯ示范目录重合较多（表１）。其他５０４

种增补药品未被ＷＨＯ示范目录采纳，其中２７５种仅

为一个省的增补目录所收录。例如３７种增补目录

独有抗肿瘤类药品中有２４种被安徽省增补目录所

收录，且１１种仅出现在安徽增补目录中。非 ＷＨＯ

推荐的增补药品中有部分品种曾经被 ＷＨＯ示范目

录采用，但在之后却由于安全性问题、相对成本效果

不佳或缺乏临床证据支持等原因从示范目录中被剔

除（表２）。其中，西咪替丁虽然被１９个省级增补目

录收录，但 ＷＨＯ示范目录在２００３年就以雷尼替丁

将其替代，理由是雷尼替丁的给药方案更简便，药代

动力学相互作用可能性较小且已有其通用名药品

上市。
［５］

此外，复方剂的使用也是导致增补目录西药和

ＷＨＯ示范目录品种差异的原因之一。在各省增补

目录中，复方制剂较为普遍，其中表现最突出的是解

热镇痛等感冒制剂类别，该类别４０种省级增补目录

独有药品品种中一半以上为复方 ＯＴＣ，如氨酚愈敏、

美息伪麻、氨酚美伪、酚氨咖敏、氨咖黄敏等，且多种

复方制剂中各主要成分较为相似（如对乙酰氨基

酚），仅组合和剂量略有差别。

表２　部分被ＷＨＯ示范目录删除的我国基本药物目录西药

药品名 纳入增补目录的省
示范目录

删除年份

氯硝西泮 ＳＨ，ＳＸ，ＺＪ，ＪＳ，ＳＤ，ＳＨＸ ２００５

酮康唑 ＳＨ，ＣＱ，ＡＨ，ＨＮ，ＪＳ，ＨＢ，ＳＨＸ，ＦＪ，ＧＳ，ＨＵＮ １９９８

氮芥 ＡＨ ２００７

顺铂 ＣＱ，ＡＨ，ＨＮ，ＪＳ，ＳＤ ２００９

左旋多巴
ＣＱ，ＳＸ，ＡＨ，ＨＮ，ＪＳ，ＧＺ，ＨＢ，ＳＤ，ＳＣ，ＳＨＸ，
ＧＤ，ＨＵＮ

１９８８

奎尼丁 ＣＱ，ＡＨ，ＳＣ ２００９

去氨加压素 ＳＸ，ＡＨ，ＳＣ，ＦＪ ２００３

右美沙芬 ＨＬＪ，ＪＳ，ＳＤ，ＳＨＸ，ＦＪ ２００３

哌唑嗪 ＣＱ，ＡＨ，ＪＳ，ＳＤ，ＳＣ，ＳＨＸ，ＦＪ，ＧＤ，ＨＵＮ ２００３

利血平 ＣＱ，ＡＨ，ＨＮ，ＨＢ，ＳＤ，ＳＣ，ＦＪ，ＨＵＢ，ＨＵＮ ２００３

碘番酸 ＡＨ ２００７

龙胆紫 ＳＨ １９８８

西咪替丁

ＳＨ，ＣＱ，ＳＸ，ＡＨ，ＨＮ，ＪＳ，ＧＺ，ＨＢ，ＱＨ，
ＮＭＧ，ＳＤ，ＳＣ，ＳＨＸ，ＦＪ，ＧＳ，ＨＵＢ，ＧＤ，
ＨＵＮ，ＸＪ

２００３

人体正常免

疫球蛋白
ＣＱ ２００３

注：ＳＨ，上海；ＳＸ，陕西；ＣＱ，重庆；ＡＨ，安徽；ＺＪ，浙江；ＨＬＪ，黑龙
江；ＪＳ，江苏；ＳＤ，山东；ＳＨＸ，山西；ＨＮ，河南；ＨＢ，河北；ＦＪ，福建；
ＧＳ，甘肃；ＨＵＮ，湖南；ＨＵＢ，湖北；ＧＤ，广东；ＳＣ，四川；ＱＨ，青海；
ＮＭＧ，内蒙古；ＸＪ，新疆；ＧＺ，贵州；

２．３增补剂型与ＷＨＯ示范目录推荐情况

省级增补目录共对国家基本药物目录中的６６种

基本药物品种增加了新剂型，其中４７种是ＷＨＯ和国

家基本药物目录共有药物，１９种是国家基本药物目录

独有药物。多个省级增补目录共有的新增剂型中有部

分是被ＷＨＯ示范目录推荐的。例如国家基本药物目

录中维生素类多为注射剂，而ＷＨＯ示范目录则仅推

荐口服片剂，多个省级增补目录对此品种新增了口服

常释剂型。另一部分省级增补剂型为非ＷＨＯ推荐剂

型，其中注射剂的比例较大。有１１个省级增补目录对

硝苯地平在国家常释剂基础上新增口服缓释剂型，但

ＷＨＯ推荐的剂型却为快速释放剂型（表３）。

８２
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表３　多个省级增补目录共同新增的国家基本药物剂型

ＷＨＯ推荐的新增剂型 非ＷＨＯ推荐的新增剂型

药品名 新增剂型 增补目录的省份数 药品名 新增剂型 增补目录的省份数

麻黄碱 注射剂 ６ 布洛芬 口服常释剂 ７

对乙酰氨基酚 口服液体 ４ 阿奇霉素 注射剂 １０

阿莫西林 颗粒剂 ８ 利福平 滴眼剂 ８

氧氟沙星 口服常释剂（滴眼剂、注射剂） １４ 制霉素 栓剂 ９

阿昔洛韦 注射剂 ９ 奥美拉唑 注射剂 １１

维生素Ｃ 口服常释剂 １４ 泼尼松龙 注射剂 １０

维生素Ｂ６ 口服常释剂 １０ 硝苯地平 口服缓释剂 １１

维生素Ｂ１ 口服常释剂 ８ 氨溴索 注射剂 １０

注：ＷＨＯ示范目录中硝苯地平剂型为快速释放剂（ｉｍｍｅｄｉａｔｅｒｅｌｅａｓｅｃａｐｓｕｌｅ）

２．４增补药品的重复频度与 ＷＨＯ示范目录推荐
情况

在５９１种新增药品中，有５７种药品被５０％及以
上的省级增补目录所收录，其中去痛片（索米痛）、肌

苷和克霉唑 ３种药品的出现频度最高（２１／２２）（表
４），替硝唑、西咪替丁、复合维生素 Ｂ、头孢拉定、林
可霉素和氟桂利嗪的增补频率也都在８０％以上。

表４　省级增补目录新增药品频度分布情况

频度 药品数 ＷＨＯ推荐数

２１／２２ ３ １

１９／２２ ３ ０

１８／２２ ３ ０

１７／２２ ７ ２

１６／２２ ３ ０

１５／２２ ３ ０

１４／２２ ３ ２

１３／２２ １０ ２

１２／２２ １１ １

１１／２２ １１ ４

１０／２２ １４ ７

９／２２ ２０ ４

８／２２ １５ ６

７／２２ １９ ５

６／２２ ２３ １１

５／２２ ３４ １１

４／２２ ５１ ９

３／２２ ５９ １３

２／２２ ９０ １８

１／２２ ２７５ ３８

注： 分子为纳入增补目录的省份数，分母为统计的２２个省份数；新
增药品含增补剂型。

３讨论

３．１省级增补目录品种数量存在差异
各地省级增补目录差异较大，西药增补数量与

地区经济水平和地域位置并不完全相关，增补种类

以抗生素和治疗心血管疾病的药物为主，但这与将

增补中成药考虑在内的全目录分析结果有所差

异。
［６］
增补目录药品数量差异可能对全国范围内基

本药物的可及性和公平性造成影响，过长的增补目

录不仅不利于基本药物管理，也会对医保基金形成

压力。尽管国家可以以行政手段制定增补目录的药

品数目上限，但这也可能诱导各省份尽可能的接近

最高的增补药物数。

３．２增补目录遴选标准有待完善
通过上海、重庆和陕西省基本药物增补目录遴

选标准可以发现，增补目录遴选多限定在基本医疗

保险药物目录范围。目前缺少有操作性的基本药物

循证遴选标准，入选医保目录的药品多为临床主要

用药并已经具有一定的安全、质量和成本效果证据，

从医保目录中选取基本药物可以缩小遴选范围，保

证本地区基本药物的可负担性，提高遴选效率。目

前，我国把两种目录遴选割裂在不同的职能部门，未

能充分利用长期以来建立起的医保目录药品遴选机

制及其循证资源。此外，陕西等省市增补目录要求

基本药物必须是多家企业生产品种。这一原则虽然

可以通过企业竞争降低基本药物价格，但同时也可

能影响一部分符合基本药物定位的独家供应品种可

及性。各地普遍以“疾病负担”和“用药习惯”作为增

补目录的遴选原则。根据区域疾病负担增补基本药

物可以反映不同地区的实际用药需求，具有其合理

性。然而，由于我国存在“以药补医”、患者用药认知

有误区等问题，习惯或经验性用药的合理性无法得

到保证。因此，强调将用药习惯，尤其是患者用药习

惯作为遴选原则可能会在一定程度上影响基本药物

遴选的科学性。此外，许多省份将住院或专科用药

９２
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纳入增补目录，这一方面是由于不同地区对基本药

物目录的性质与定位存在分歧，另一方面也反映出

不同地区基层医疗卫生机构的服务功能存在差异。

３．３目录遴选应向循证方式转变
当前我国基本药物及增补目录遴选主要依据专

家经验，与ＷＨＯ采用的循证遴选方式相比缺乏证据
支持。通过与ＷＨＯ示范目录药品品种比较发现，省
级增补目录西药品种与ＷＨＯ示范目录存在差异，大
部分增补西药未被示范目录所纳入。这一方面是受

我国各地疾病谱、经济负担、用药习惯和药品可得性

等因素影响；另一方面，增补目录收录 ＷＨＯ已删除
药品和增补复方剂较多等事实也应该引起反思。省

级增补目录的制定基本遵照国家基本药物目录的遴

选过程，因此国家基本药物遴选方式是导致遴选结

果存在不合理的主要原因
［７］。ＷＨＯ基于安全性、功

效和成本效果证据的遴选原则可以参照学习，将

ＷＨＯ基本药物示范目录技术报告作为证据支持，以
评估现有增补目录西药是否可以被同治疗组 ＷＨＯ
的推荐药物所取代，尤其需对收录的 ＷＨＯ已删除药
品进行重点研究。在复方剂纳入方面，ＷＨＯ示范目
录从２００２年起对其安全性和效果证据提出了严格
要求：绝大多数基本药物必须以独立成分形式出现；

固定剂量的复方制剂仅可以在有明确治疗效果、安

全性、治疗依从性或减少疟疾、结核病和艾滋病药物

耐受性方面的优势证据情况下被采纳。
［８］

４政策建议

４．１完善省级增补目录
首先，应调整增补药品数量和种类，本研究的比

较结果可为增补目录药品遴选及调整提供参考。对

于部分地区增补住院或专科用药的问题，随着国家

基本药物目录逐步覆盖二、三级和专科医疗机构，可

以根据医疗机构功能定位制定不同级别的基本药物

目录与使用限制，以规范和监督基本药物的合理使

用。其次，需要明确具有可操作性的增补目录遴选

标准及原则，以地区基本医疗服务需求与药品的成

本效果为出发点，反映基本药物内涵。第三，应改变

目录遴选方式，从专家经验向循证决策转变。
［９］

４．２修订国家基本药物目录
汇总各省增补目录具有集中趋势的增补药品和

剂型，结合ＷＨＯ示范目录推荐情况，可以为国家基

本药物目录修订提供参考。６６种国家基本药物增补
剂型中，各地较为集中增补的氧氟沙星和维生素等

西药剂型也同时是ＷＨＯ示范目录推荐剂型，应该考
虑纳入国家基本药物目录。对５７种有５０％以上的
省级增补目录共同增补的药品品种，尤其是其中 ６
个在全国使用范围较广、增补频度高于８０％的品种，
应予以重点考虑。需要注意的是，并非所有增补频

度高的西药都适合进入国家基本药物目录，例如有

１９个增补目录收录的西咪替丁。由于该品种在
ＷＨＯ示范目录中已被雷尼替丁取代，因此，在雷尼
替丁已被国家基本药物目录收录情况下，新增西咪

替丁有待论证。
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