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!专题研究!

基本药物制度实施效果评价研究综述

代'涛!

'白'冰'陈'瑶

中国医学科学院医学信息研究所(卫生政策与管理研究中心'北京'#"""!"

(摘'要)按照世界卫生组织对基本药物的定义!从可获得性'可负担性和合理用药三个方面!对国内外相

关评估方法及指标进行综述!为基本药物制度效果评价研究提供方法学参考" 世界卫生组织等国际机构对基

本药物制度的效果评价提出了多维度的评价指南!为我国进行该方面研究提供了借鉴" 目前我国基本药物可

获得性研究多停留在描述性统计分析!可负担性研究较少涉及地域间的横向对比!对合理用药的评价尚不规

范!基本药物制度效果评价亟需与国际多维度的分析框架和关键评价指标接轨!并关注政策执行过程与效果

的结合!以展开系统而有效的政策评估"

(关键词)基本药物& 可获得性& 可负担性& 合理用药
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''世界卫生组织将基本药物定义为满足人民基本

健康需求"根据公共卫生的现状,药品有效性,安全

性以及成本效果比较的证据进行遴选"任何时候均

有足够的数量和适宜的剂型"其价格是个人和社区

能承受得起的药品+

-#.通过实施基本药物制度"可以

提高贫困地区人群基本药物可及性"促进合理用药"

改善过度用药和不正确用药习惯+ 药品可及性可分

为可获得性(平等地获得质量有保障的基本药物*和

可负担性(基本药物的价格在可承受范围之内*+

-!.

本文通过系统梳理国内外基本药物制度效果评价的

相关研究成果"综述评价的主要研究方法及具体指

标"为我国开展基本药物政策评价研究提供参考+

# 国际上基本药物制度评价研究的主要做法

!" 世纪 +" 年代以来"许多国家开始建立国家基

本药物行动计划+ 目前"OJY#*$ 个成员国中已有

#X& 个国家制订了国家基本药物目录"其中 #!+ 个国

家在最近 X a#" 年内更新了目录"一些国家还制订

了省级或地区目录+

-$.美国,英国及多数西欧的发达

国家并没有建立基本药物制度"主要原因在于这些

国家医疗保障水平较高"绝大多数上市药品对于民众

!#

!

基金项目!中澳卫生与艾滋病项目%医药卫生体制改革评价研究&
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来说都是可获得的"区分基本与非基本药物的意义不

大+ 但对于发展中国家"由于居民对药品的支付能力

不高和基本医疗保障体系不完善等问题"倡导基本

药物的概念有重要意义+ 为评估国家药物政策"特

别是基本药物制度实施效果"OJY等多个国际组织

制定了有关战略计划"提倡实行国家药物政策监测

评价"提出的评价指标体系也在许多国家广为运用+

#,# OJY

OJY于 #*+X 年首次提出了国家药物政策(V94

<0/39:ZA;=T/:0@B"VZT*及基本药物的概念"出版了

一系列指南用于监测国家药物政策或药品特定领

域"是国际上最为权威的评估方案+ #*** 年 OJY

出版了/国家药物政策监测指标使用指南0"提出环

境,结构,过程和结果四个评价维度+ 过程维度中涉

及医疗卫生机构药品采购和配送"结果维度中包含

基本药物的可获得性,可负担性,药品质量和合理用

药等方面+

-%.目前 OJY对国家药物政策的评价"采

用的主要指标有国家药物政策及更新年份,国家基

本药物目录及更新年份,国家重点药品生产结构与

流程现状,绩效(如关于药剂人员,药品生产商,经销

商(进口商,零售商等授权许可"审查监管机制"药品

注册生产制度"药品管理机构等*,私立部门经营替

代药品的法律法规,公立部门药品采购是否遵循标

准操作程序等+

-X.

关于基本药物可及性"OJY提出了基本药物可

及人口占总人口的比例"并提出一系列可获得性和

可负担性的具体指标+ 可获得性指标主要包括基本

药物目录药品的获得性"药品在社区使用情况(如常

用药品来源和用药方案等*'可负担性指标涉及通过

竞标方式采购获得的药品占药品总费用的比例,公

立和私立部门人均药品支出,政府药品支出占卫生

支出比例,药品价格中位数比值,公立和私立医疗机

构所选 $" 种基本药物的平均消费价格比,医疗保险

覆盖比例等指标+

-&.

!""$ 年 OJY与国际健康行动

机构(J?9:<> -@<0/3 H3<?A39<0/39:"J-H*联合启动可负

担性研究项目"推出了药品价格标准调查方法"主要

包括医疗卫生机构药品采购价格水平,消费者在公

立医疗机构与零售药店药品可及性的差异,调查地

区在药品价格水平和可及性上的差异,调查地区的

药品价格与国际参考价格间的差异等+

-+.

关于医疗机构合理用药"OJY于 #**$ 年出版

了/医疗机构用药情况调查指南0"包括处方指标,患

者关怀指标,医疗机构管理指标和补充指标共 % 类

#* 项(表 #*+ 处方指标主要用于评价医疗服务提供

方的合理用药过程'患者关怀指标反映了患者在医

疗机构的就医经历"以及对处方药物正确用法的了

解程度'医疗机构管理指标体现了医疗工作环境对

合理用药的影响'补充指标并不意味着没有核心指

标重要"而是由于其难以获取或者对部分环境十分

敏感"研究人员在调查合理用药时可以酌情选择+

-5.

!""% 年OJY出版了/消费者用药情况调查指南0"

形成消费者用药情况评价指标体系"分为家庭,社

区,医疗机构,国家和国际五个维度"调查内容主要

包括患者感觉需要的药品,对药品有效性和安全性

的认知,医务人员用药习惯以及国家基本药物制度

的贯彻力度等+

-*.

表 #'OJY医疗机构合理用药评价指标

一级指标 二级指标

处方 平均每次就诊用药数"每次就诊使用药品通用名,

抗生素,针剂和基本药物的处方比

患者关怀 就诊时间"药师配药时间"开具处方药品中实际配

药比例"所配药品中含药品标签比例"能正确掌握

药品用法的患者比例

医疗机构管理 有无基本药物目录或处方集"是否配备了必需药品

补充指标 没有使用药物治疗的患者比例"次均就诊药品费

用"抗生素,注射剂占药品费用比例"按照临床指南

治疗的患者比例"患者满意率"能获得非商业性药

品信息的医疗机构比例

''随着基本药物内涵的日益明晰"OJY出台的政

策评价指南也更加成熟和完善+ 在评估指标体系

中"不仅强调医疗机构的供方评价"也体现消费者的

需方调查"形成环境)结构)过程)结果的多层次

评价思路"在可负担性方面提出了适宜于大多数国

家,且有助于跨地域比较的标准评价方法"为许多国

家和地区提供了参考+

#,! 其他国际组织

近年来"一些国际组织也开展了基本药物政策

评价的相关研究"除在可获得性,可负担性和合理用

药等方面提出相应指标外"还在医疗机构药品管理

能力,筹资,质量和流通领域等对 OJY指标进行补

充和完善+

美国国际开发署([30<?. L<9<?2-=?3@BD/AH3<?A4

39<0/39:Z?8?:/FC?3<"[L-HZ*于 !""+ 年发布了卫生

$#
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系统评估方法指南"列出了 $* 个与药品管理有关的

指标"包括国家药物政策相关内容,药品采购和筹

资,可获得性,药品价格和药品支出等+

-#".由 [L-HZ

资助的医疗机构调查包括对基本药物(一线药物的

有效性,疫苗的储存条件,标准治疗指南的依从性等

方面的研究+ 英国国际发展署([6_6Z?F9A<C?3<D/A

H3<?A39<0/39:Z?8?:/FC?3<"ZKHZ*比较关注基本药物

可获得性,价格,价格中位数比值和 $ 个月存货量中

含有所有示踪药品的医疗机构比例等指标+

-##.欧洲

监测局(7;A/F?93 YG2?A89</AB"7Y*和欧洲社区健康

指标监测(7;A/F?93 I/CC;30<BJ?9:<> H3.0@9</A2\/4

30</A03="7IJH\*分别于 !""+ 年和 !""5 年提出综合

指标目录和卫生系统分析模块"重点关注发达国家

医药费用和处方合理性'7Y还注重监管政府管理药

品供应商的能力"但这些指标适用于相对成熟的卫

生系统+

-#!.千年发展目标 (\0::?330;CZ?8?:/FC?3<

e/9:"\Ze*中包含了在可持续发展的基础上获得可

负担基本药物的人口比例+

-#$. 世界银行 (O/A:.

9̀3N"O *̀则关注通过竞标方式采购获得的药品占

药品总费用的比例+

-#%.

!""$ 年"全球基金系统效果评价( LB2<?C4O0.?

7DD?@<2/D<>?K;3."LO7K*将无缺货的医疗机构数,

与国际价格相比的支付价格和有过期药品的机构数

量百分比"分别作为药品可获得性,可负担性和合理

用药的关键指标+ 在可负担性方面"除了价格指标

外"还包含次均药品费用"但该指标需要与工资或购买

力作比较+

-#X.此外"美国约翰1斯诺公司(S/>3 L3/E4

H3@"SLH*于 !""* 年提出药物流通系统评估工具"用来

诊断药物供应系统的管理或采购中存在的问题+

-#&.

! 我国基本药物制度效果评价研究

针对基本药物制度的实施情况"我国学者借鉴

国际常用做法"围绕基本药物制度对基层医疗卫生

机构运行的影响"基本药物可获得性,可负担性,合

理用药以及综合评价等多个维度进行研究"以发现

制度建设中的成效与不足+

!,# 对基层医疗卫生机构运行的影响

许多研究从基本药物制度实施对基层医疗卫生

服务体系影响的角度进行效果评价"但与基层综合

改革效果评价研究容易混淆"实施效果也存在相互

叠加和影响的问题+ 多通过问卷调查和个人深度访

谈等方式"收集服务提供和经济运行数据"从医疗机

构的收支,医疗服务数量,费用和效率等角度"分析

基本药物制度实施对基层医疗卫生服务机构的影响

(表 !*+

-#+4#*.也有运用分段时间序列回归分析方法

评价基本药物制度实施前后基层医疗卫生服务机构

服务数量和患者费用的变化趋势+

-!".

表 !'基层医疗机构运行情况评价维度和指标

维度 指标

收支情况 财政及上级补助收入,业务收入及构成,业务支出及构

成,收支结余

服务数量 门急诊人次,住院总人次,出院总人次

医药费用 次均门急诊及药品费用,次均住院及药品费用

服务效率 卫技人员人均担负诊疗人次,病床使用率,出院病人平

均住院日

人员收入 月平均工资,月均工资涨幅,基础性绩效工资和奖励性

绩效工资比例

!,! 基本药物可获得性

基本药物可获得性主要集中于过程评价和结果

评价"虽然视角较为全面"但多为描述性分析+ 基本

药物可获得性是指必须能够在有效运作的卫生系统

内获得这些药物"而且始终要保证适当的数量和剂

型+ 广义的基本药物可获得性强调物理上的可及"

涉及药品生产企业是否生产,药品流通企业是否经

营,医院药房是否购买或拥有基本药物存货"以及医

师是否处方等环节+

-!#.

过程评价多运用定性方法"分析可获得性障碍

的制度原因,利益相关者关系等+ 存在的问题主要

有基本药物利润微薄"生产厂家不愿生产,企业无配

送积极性等-!!4!%.

'低价基本药物与供应链逐利倾向

存在矛盾"生产企业,流通企业和医疗机构偏好选择

价格相对昂贵的药品-!X.

'药品第三终端的复杂性,市

场分布的广泛性使得企业难于统一配送等"造成基

本药物可获得障碍-!&.

'并从基本药物生产,采购,配

送供应和使用等环节探讨应对策略-!+.

+

结果评价多运用定量调查与定性访谈相结合的

研究方法+ 有从机构角度分析了湖南,湖北和安徽

等地实施基本药物制度前后可获得性变化情况'也

有从处方的角度"通过基本药物使用率,单张处方基

本药物平均个数,基本药物处方率和全是基本药物

的处方率等指标评价基本药物可获得性"并采用

MYTLHL法对可获得性指标进行综合排序"得出基本

%#
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药物可获得性最高的机构+

-!5.基本药物可获得性结

果评价的维度和常用指标可归纳如表 $ 所示+

表 $'基本药物可获得性结果评价维度和指标

维度 指标

生产 基本药物短缺种类和数量,涉及到的生产厂家

采购 每年基本药物招标采购中标的品规数,采购周期,采购金

额最多的 #" 种药品

配送 配送企业数量,配送企业资质(年均销售额,仓储面积,配

送车辆等*,配送时间(交付时间*,配送金额及变化幅度

配备 配备药品总数,配备国家基本药物品种数和品规数(中成

药,西药*"配备省增补药品品种数和品规数(中成药,西

药*,基本药物占总药品数的比重

使用 药品销售总额,基本药物销售总额,基本药物销售总额占

药品销售总额的比重,次均处方基本药物总数,用药前 !X

名的药品中基本药物的比例,处方非基本药物目录药品

种数

!,$ 基本药物可负担性

价格是衡量基本药物可负担性最直接并且最易

获得的评价指标+ 目前对于基本药物可负担性研究

较多"但可比性不强"缺乏地域之间的横向比较+ 多

是采用OJY(J-H推荐的可负担性评价方法"对基本

药物的采购价格和零售价格在不同年度和省份之间

进行横纵向比较以及在医疗机构与零售药店之间进

行价格比较等+ 此类研究从 !""* 年开始建立基本

药物制度后逐渐增多"且从最初的单独运用中位价

格比值法(\?.093 TA0@?)9<0/"\T)*进行药品价格比

较"逐渐发展为选择某些疾病进行药品费用评价+

如对OJY(J-H药品价格评价及应用的介绍-!*.

"以

及对基本药物可及性调查方法的研究-$".等+

中位价格比值法是应用较为广泛的方法+ 有研

究运用该方法调查了上海,湖北,福建等地销售的药

品价格"比较公立医疗机构与零售药店药品价格,专

利品牌药与仿制药价格水平以及我国药品价格与国

际参考价格之间的差异后发现"原研药价格高于仿

制药'实行基本药物制度后"医疗机构药品价格降

低'但总体上我国基本药物价格高于国际参考价格"

药品负担仍较重+

-$#4$$.

疾病药品费用负担评价多采用 OJY(J-H推荐

的研究方法+ 如上海,湖北,江苏,山东等选择糖尿

病,高血压,呼吸系统疾病,关节炎和胃溃疡等常见

病开展研究"以调查样本地区时点人均最低工资标

准,地区人均纯收入,国家相对贫困线或最低生活保

障水平等为评价标准"考察某种疾病药品总费用相

当于选定评价标准的倍数"以此衡量不同疾病基本

药物和同种疾病不同药品的可负担性差异"从而为

完善基本药物制度提供政策建议+

-$%4%#.

!,% 合理用药

国际上已将基本药物与合理用药概念相结合"

完善的基本药物制度有利于执行合理用药标准,规

范处方行为"对合理用药具有促进作用+ 国内已有

研究多是借鉴国际常用指标进行效果评价"具体包

括处方用药个数"%三素一汤&处方使用率,处方费用

等"认为我国目前药品消费增长过快"不合理用药情

况普遍而严重"基本药物的普及还不完善+

-%!4%%.如

!""+)!""5 年卫生部对重点联系城市社区卫生服务

体系建设的基线调查,山东省济宁市基本药物制度

试点地区合理用药情况,农村地区处方基本情况,抗

菌药物使用情况的调查等(表 %*+

-%X4%+.此外"还有结

合数学模型"提出评价处方合理用药的综合评分系

数"计算%三素一汤&处方使用率,药品品种数和国家

基本药物目录药品使用率等指标的综合评分+

-%5.

表 %'合理用药评价维度和指标

维度 指标

处方用药 平均处方药品种类和数量"多重用药(

"

X 种*比例"抗

菌素,联用抗菌素,针剂,输液和激素处方率等

处方费用 次均处方药品费用,次均处方基本药物费用

人员培训 接受合理用药业务培训人次,接受基本药物制度普及培

训人次等

患者治疗 接受注射治疗比例,对用药信息了解程度,处方依从

性等

!,X 综合评价

将基本药物可及性,质量和合理用药等方面的

指标结合起来进行综合评价分析"是近年来研究的

趋势+ 所运用的方法多为典型的综合评价方法"如

四象限法,因子分析法,结构方程模型和层次分析法

等"将基本药物制度视为一个系统"通过构建综合评

价模型分析基本药物制度的实施效果(表 X*+ 研究

发现目前基层医疗卫生机构实施基本药物制度效果

良好"在保证基本药物制度覆盖面的同时"药品价格

整体下降"基层医疗卫生机构药占比降低"在一定程

度上实现了药品可及+ 但在基本药物招标采购中"

不同质量分组间的价格差异明显"在一定程度上影

响了基本药物招标采购的合理性'恶性竞争导致不

合理的低价格会给药品质量带来潜在风险+

X#
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表 X'基本药物制度综合评价方法

维度 指标 方法

销售情况 销售额,销售量,药品价格

合理用药 每张处方平均药品种数,

平均国家基本药物种数,

平均抗菌药物种数,平均

针剂种数"每百张处方输

液和激素使用比例

四象限法-%*.

!以价格变化

率为横坐标"其他指标变

化率为纵坐标"分析各个

指标的分布情况和变化

强度

可负担性 财政补助比例,药品平均

价格

可获得性 药品品种数,基本药物品

种数,基本药物使用比例

合理用药 抗菌药,注射剂品种数"抗

菌药,注射剂使用比例

因子分析法-X".

!将一些具

有错综复杂关系的变量

(或样本*归结为少数几个

综合因子"再现原始变量

和因子之间的相互关系

结构 实施状况,资源投入,组织

结构,规章制度

过程 目录管理,生产供应,招标

采购,物流配送,配备使

用,定价,报销,监测评价

结果 质量监管,支付报销,可获

得性,可负担性

结构方程模型-X#.

!用外显

指标间接测量不可直接观

测的潜变量"用测量方程

描述潜变量与指标之间的

关系"结构方程反映潜变

量之间的关系

层次分析法-X!.

!将复杂的

多目标决策问题分解为多

个目标或准则"进而分解

为多指标的若干层次"通

过定性指标模糊量化方法

算出层次权重和总排序"

以优化方案决策

$ 讨论

$,# 国内研究方法的规范性与国际标准仍存在差距

在基本药物可负担性方面"目前应用较为广泛

的是OJY(J-H推荐的可负担性测量方法以及中位

价格比值法+ 国内研究很少按照 OJY的要求在推

荐的全球及西太平洋区核心目录中选择药品"并同

时比较医疗机构和零售药店的药品价格+ 在合理用

药方面"国际上常用的处方行为评价指标是次均处

方抗菌素(激素,注射剂*使用率"由于医疗机构处方

管理等问题"我国相关研究较难获取次均处方信息"

只能采用单张处方使用率代替"从而无法观测到医

务人员是否有分解处方的行为+ 尽管基本药物制度

建立后"国内开展了许多效果评价方面的研究"但研

究方法的规范性与国际水平还有较大差距"从而影

响结果的科学性"也不利于国际间的比较+

$,! 评价维度和指标中缺少医疗机构药品管理内容

OJY和其他国际组织除了关注可负担性,可获

得性和合理用药外"还重点关注医疗机构对药品的

管理能力+ 如医疗机构是否配备基本药物处方集,

药师的配药时间,处方中实际配药比例以及药品的

存储条件等+ 医疗机构的药品管理能力直接影响患

者合理使用基本药物及就诊满意度"从而影响基本

药物制度在医疗机构能否顺利落实+ 而目前我国基

本药物制度的实施效果评价多集中于对结果层面定

量指标的收集和分析"对医疗机构药品有效管理的

指标涉及较少+ 因此"评价维度和指标需要适当丰

富和扩充+

$,$ 改革政策与实施效果间的因果关系分析不够深入

目前我国基本药物制度效果评价相关研究虽然

较多"但对改革政策与效果之间因果关系的分析不

够深入+ 在%环境)投入)过程)结果&的政策分析

框架中"基本药物的可获得性,可负担性和合理用药

属于%结果&范畴"效果与各地的具体政策和执行过

程紧密相关"但目前对这种关联性进行分析的文章

较少+ 大多对某些关键指标进行了改革前后的纵向

对比"既没有将当地的具体改革措施与取得效果的

程度进行关联"也没有进行地域之间的横向对比"不

利于不同改革做法效果差异的比较+ 研究缺乏特点

和创新性"研究结论和建议重复度高"不利于完善政

策和总结改革经验+

$,% 缺乏运用系统的视角对政策实施效果进行研究

基本药物制度涉及基本药物的生产,流通,使

用,补偿和监测等环节"虽然制度安排上自成一体"

但每一环节的良好运转均与卫生体系中管理体制,

服务提供和医疗保障体系等有紧密联系+ 随着基层

医疗卫生机构和县级公立医院综合改革的不断推

进"医疗保障水平的不断提高"基本药物的可获得

性,可负担性和合理用药并不只是受基本药物制度

本身的影响"也受卫生体系其他部分的影响+ 目前

的研究没有摒弃观察时段其他改革政策对基本药物

制度实施效果的影响"并且在无法排除这种政策干

扰的情况下也没有对评价效果进行讨论分析"以探

讨其他改革政策与评价效果之间的关系"从而影响

研究结果的可信度+

% 建议

%,# 借鉴国际评价方法和指标完善基本药物制度效

果评价研究

借鉴国际标准的评价方法和指标有助于提升我

国相关研究的严谨性和科学性+ 我国各地用药情况

&#
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和疾病谱不尽相同"加之我国医药企业多,小,散,乱

的局面"使医疗机构使用的同种药品存在多种剂型

和规格"在借鉴国际标准做法时应充分考虑这些差

异+ 如运用OJY(J-H标准方法进行可负担性研究"

而我国基本药物使用种类与 OJY核心目录上的药

品可能不相符"同种疾病所用药品也会出现差异+

在借鉴国际做法时"应在合理范围内研究适合于我

国国情的评价方法及相应指标+

%,! 开展医疗机构合理用药研究#完善评价内容

合理用药直接反映医疗机构服务质量,临床医

师技术水平和临床药师处方审核能力+ 国内合理用

药研究集中于处方的合理性和用药费用"在病人关

怀和医疗机构管理方面的评价稍显薄弱+ 建议重视

并开展有效的医疗机构合理用药评价"从医疗机构

管理能力,服务提供能力及患者用药接受度等角度

完善评价内容+

%,$ 围绕政策执行过程分析基本药物制度实施效果

研究基本药物政策的实施过程以及主要利益相

关者的行为反应"能够更好地理解和分析基本药物

制度实施效果的内在原因和问题"为针对性地提出

建议提供证据+ 应重视并加强基本药物制度政策执

行过程分析"包括主要利益相关者之间的行为动机

和利益偏好,政策)参与人)行为)结果之间的因

果关系等"注重研究地域的广泛性,不同地区间政策

的差异比较"使其成为反映政策执行效果的重要分

析手段+

%,% 结合政策环境开展多维度的系统综合评价

国际上有关药物政策评价的指标体系体现出多

维度,综合评价的特点"囊括了影响政策执行效果的

多种因素"并提倡采取系统性的研究方法"其中一个

重要内容就是开展与基本药物制度相关的政策环境

和背景分析+ 我国基本药物实证研究的评价视角较

为单一"较少结合相关政策环境进行宏观分析+ 今

后研究中可以加强系统性的研究思路"从医疗和药

品,医保和药品等联动的视角来分析基本药物政策

的实施效果+
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