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摘要   目的：探讨各国实施基本药物制度推进临床合理用药的切实路径。方法：检索与比较部分国家基

本药物制度的相关文件及实施情况。结果：合理用药已成为国家遴选基本药物目录的主要依据，各国的

基本药物制度中都涵盖有合理用药的内容，发挥药事管理与药物治疗学委员会在合理用药方面的作用，

重视广泛开展合理用药的医师培训和公众宣传，提高基本药物可及性对促进合理用药具有重要意义。

结论：合理用药需要有基本药物制度作为保证；基本药物的遴选需要更加重视合理用药的因素；加强基

本药物制度有关合理用药的医师培训和公众宣传；及时修订并遵守基本药物的临床用药指南；全面提高

基本药物可及性，为合理用药提供保障。 
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Abstract   Objective:   To explore the promotion of the practical path for clinical rational drug use by 
implementing essential medicine system in some countries. Methods: Relevant documents and implementation 
of the essential medicine system in some countries were searched and compared. Results: Rational drug use has 
become the main basis for the national selection of essential drugs and the content of rational drug use has been 
covered in the essential medicine system of each country. The role of Pharmacy and Therapeutics Committee has 
been played in rational drug use. Physician training and publicity for rational drug use have been emphasized. 
And improving the accessibility of essential drugs is very important in promoting rational drug use. Conclusion: 
Rational drug use requires the essential medicine system as a guarantee; the selection of essential drugs requires 
more attention to the rational drug use; the physician training and public propaganda on rational drug use need 
to be strengthened; timely revision and compliance of the guidelines for clinical drug use are necessary; and it is 
recommended to improve the accessibility of essential drugs in order to provide assurance for rational drug use.
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部分国家通过实施基本药物制度推进合理用药的启示

王欣怡，陈冰清，叶桦，洪兰 *（复旦大学药学院，上海 201203）

我国幅员辽阔，城乡、地区发展差异大，在

全国范围内建立基本药物制度，有利于提高群众获

得基本药物的可及性，从而保证群众基本用药的需

求，保障居民基本医疗卫生权益[1]。自2009年我国

实施基本药物制度以来，在保障药品供应、整顿药

品生产流通秩序、规范医疗行为、提高群众获得基

本药物的可及性、减轻群众负担、实现人人享有基

本医疗卫生服务方面取得了明显的成效。但是，在
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实践过程中，促进合理用药的作用尚未充分发挥。

本研究拟借鉴国外的制度经验，探讨如何通过实施

基本药物制度切实推进临床合理用药。

1   资料来源与方法
搜集部分国家的基本药物制度，以及推进合

理用药措施，进行归纳与比较。通过检索各国卫

生部门及世界卫生组织官网、PubMed数据库，检

索关键字为“essential medicines list”“essential 

drugs list”“quality use of medicines”“rational drug 

use”，筛选后获得阿富汗、印度、斯里兰卡、泰

国、缅甸、不丹、朝鲜、巴勒斯坦、尼泊尔、印度

尼西亚、东帝汶、南非、埃塞俄比亚、乌干达、津

巴布韦、肯尼亚、赞比亚、斐济和加勒比等10余个

国家实施基本药物制度的相关文件和文章。

2   部分国家实施基本药物制度推进合理用
药的情况
2.1   合理用药已成为国家遴选基本药物目录的主

要依据

世界卫生组织一直以来倡导各国建立并施行

国家基本药物制度，解决用药的可及性问题。1985

年，世卫组织在肯尼亚首都内罗毕召开了划时代的

“合理用药”大会，将合理用药定义为安全、有

效、简便、及时、经济地用药，由此扩展了基本药

物制度的内涵。合理用药成为实施基本药物制度的

重要使命，宣告了基本药物与合理用药相结合的新

时代的到来，以求两者都获得更强的生命力[2]。

基本药物目录是基本药物制度的核心。世界

卫生组织现行的基本药物遴选标准是以循证医学为

基础，对药品进行经济性、公共卫生相关性、药品

质量、有效性、安全性和治疗成本等一系列因素的

综合评估，并以此为基础制定基本药物目录。目录

兼顾了同类比较的安全性、有效性和经济性证据，

使价格高但疗效好的药品同样可以成为基本药物。

目前，在世界卫生组织的193个正式成员国中，

已有8成以上制定了本国的国家基本药物目录，且

多数国家还根据国情定期或不定期地更新目录内

容[3]。通过检索部分发展中国家的基本药物目录，

结果显示，遴选指标基本都涵盖了经济性、安全

性、有效性、公共卫生需求、可及性、药品质量

等，其中经济性、有效性和安全性是各国遴选标准

中考察最多的3个因素，表明各国在基本药物的遴选

标准上都将合理用药因素放在了重要位置，见表1。

表 1   部分国家基本药物目录的药物遴选标准

国家 经济因素 有效性 安全性 公共卫生需求 可及性 药品质量

津巴布韦 √ √ √ √ √ √

乌干达 √ √

缅甸 √ √ √ √

东帝汶 √ √ √ √

赞比亚 √ √ √ √

斐济 √ √ √ √

阿富汗 √ √ √ √

埃塞俄比亚 √ √ √ √ √ √

加勒比 √ √ √ √

南非 √ √ √ √ √

总计 10 9 8 6 5 5

许多发展中国家在世界卫生组织的指导下制

定了适合国情的基本药物目录、标准处方集或临床

治疗指南，同时通过实施一系列基本药物制度举

措，切实推动了药物的合理使用。

2.2   各国的基本药物制度中都涵盖有合理用药的

内容

发展中国家受到经济水平和医疗水平的限

制，往往无法施行福利性较强的制度，其最紧要的
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任务是保障国民基本医疗服务的需求，但是，在提

高药品可及性的同时，基本药物制度也为国民提供

了一个尽可能科学合理用药的保证。

印度的基本药物制度中最具代表性的是德里

模式。由于当时印度德里出现了廉价药物匮乏和昂

贵药滥用问题，政府进行了医药政策改革，其核心

目标是保障质量优良的基本药物的供应、促进药品

的合理使用。在改革中，与合理用药有关的内容主

要包括基本药物目录的遴选及使用、制定并推广药

物处方集、实施药品质量保证方案、开展合理用药

培训、制定与实施标准治疗指南、开展基本药物与

合理用药的监督与评估等[4]。

南非的基本药物制度同样重视合理用药的内

容，主要通过系统地培训、向执业医师、药师和

社区群众提供及时准确科学有效的药品信息、建

立医院治疗委员会、强化从业人员职业素养和道

德得以实现[5]。

此外，津巴布韦、肯尼亚等其他发展中国家

的基本药物制度也均涵盖了合理用药的内容。显

然，各国在实施基本药物制度的过程中，都将推进

合理用药作为重要目标之一。

为了探索基本药物制度是否与药物的高质量使

用（quality use of medicines，QUM）相关，Kathleen

等[6-8]选定10个QUM指标作为评价依据，收集了全

球56个中低收入国家实施基本药物制度的情况，并

与世界卫生组织未报告实施基本药物制度的国家进

行比较。结果表明，实施基本药物制度与降低抗生

素使用率有关，能够明显促进药物的高质量使用。

2.3   充分发挥药事管理与药物治疗学委员会在合

理用药方面的作用

大部分国家的各级医疗机构建立了药物和治

疗学委员会（Drug and Therapeutics Committee，

DTC），从管理上为贯彻合理用药的基本药物制度

提供保障。

这一部门整合了该医疗机构内药物使用的

相关人员及专家，致力于促进药物的临床合理使

用。其职责包括但不限于推动基本药物目录、标

准处方集、临床治疗指南的实施；分析、评估临

床用药风险和不良反应事件；审核本机构的药品

供应及使用；监督指导特殊药品的使用及管理；

对医务人员进行合理用药培训；对公众进行合理

用药宣传等等。它是医院解决药物相关问题最直

接有效的机构，对推进各级医疗机构临床合理用

药具有重要意义。

2.4  重视广泛开展合理用药的医师培训和公众宣传

印度、不丹、朝鲜等国家对医师、药师和管

理人员有关基本药物制度的培训非常重视，希望通

过开展关于基本药物目录、国家标准治疗指南等合

理用药培训，切实提高基本药物的合理使用和管理

水平。以津巴布韦为例[5]，其规定：①为了便于携

带和查阅，《基本药物目录》采用“口袋书”版

本，必须保证所有医疗卫生工作人员都能得到《基

本药物目录》；②所有临床及护理培训，都要参照

《基本药物目录》，并要进行考核；③所有医疗卫

生工作人员的培训课程，都应包括基本药物的概念

和基本药物目录方面的内容；④对在境外培训的医

疗卫生工作人员，设立《基本药物目录概论》和合

理处方的课程。

此外，针对民众和部分医师对基本药物制度

存在误区的现状，肯尼亚等发展中国家注重加强对

基层民众的宣传和教育，逐步提高了全社会对基本

药物制度的认可度。

2.5   提高基本药物可及性对促进合理用药具有重

要意义

印度通过设立基本药物预警制度，规定企业

停产必须提前6个月告知政府，且政府可以为了

公共利益要求医药公司继续生产一定数量的基本

药物，以此来确保基本药物的供应。津巴布韦根

据药品实际用量和临床重要性，从《基本药物目

录》中挑选出常用药和急救药作为保证供应的优

先品种。南非建立了药品仓库信息系统，用来记

录各省政府和其他组织购买的药品数量和种类，

以预测每年同种类药品的需求数量，依此来保证

基本药物的供应[5]。这些举措通过提高基本药物的

可及性，为医生合理用药提供了资源保障。

各国通过实施基本药物制度推进合理用药的

几种情况，见表2。
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表 2  部分发展中国家基本药物制度在合理用药方面的重要作用 [9-14]

国家 政策措施 对合理用药的作用

印度 1）制定《基本药物目录》；

2）开展合理用药培训；

3）制定与实施标准治疗指南；

4）设立基本药物预警制度；

5）开展基本药物与合理用药的监督与评估等。

1）基本药物制度和标准治疗指南的制定，使药物

使用更加合理规范；

2）开展合理用药培训及监督评估，大大提高了医

师的合理用药水平；

3）保证基本药物的供应，为合理用药提供资源保障。

南非 1）南非的《基本药物目录》住院用药和门诊用药分

开遴选，每两年更新 1 次目录；

2）通过系统的培训，向执业医师、药师和社区群众

提供及时准确、科学有效的药品信息，强化从业人

员职业素质和道德素养；

3）建立药品仓库信息系统；

4）建立医院药物治疗学委员会。

1）提高了药品规范化和合理用药水平；

2）提高了医师的合理用药水平；

3）通过建立药品仓库信息系统，保证基本药物的

供应，为合理用药提供资源保障 ;

4）通过建立药物治疗学委员会，加强了合理用药

的管理和监督机制。

津巴布韦 1）实施基本药物制度，并以“口袋书”的形式发放

基本药物目录小手册；

2）从《基本药物目录》中挑选出常用药和急救药作

为保证供应的优先品种。

1）发行基本药物目录小手册，提高了基本药物的

普及性；

2）提高常用药和急救药的可及性，为合理用药提

供了资源保障。

肯尼亚 1）1981 年，政府制定《国家基本药物目录》；

2）定期向医院、农村卫生院推广更新的诊疗标准指

南，鼓励处方者用通用名开处方，并坚持使用基本

药物，将基本药物概念渗透到所有与医疗有关的培

训中；

3）在大型医疗机构建立药学和治疗委员会，建立国

家药品信息体系等。

1）提高医师的合理用药水平，减少药品滥用和误

用乱象；

2）提高基本药物的普及性；

3）建立专门的管理机构及信息体系，有利于开展

合理用药的监督评价。

巴勒斯坦 2000 年建立基本药物目录。 有效改善了合理用药的 4 个处方指标：平均每份处

方开出的药品数减少了 0.09 个；处方中抗生素占比

平均下降 2.1％；处方中注射剂占比平均下降 1.4％；

处方中基本药物占比增加了 4.9％ *。

不丹 1）在大型转诊医院成立药物和治疗委员会；

2）开展基本药物目录和国家标准治疗指南培训；

3）制定国家标准处方集；

4）实施对非处方药广告的监管；

5）对公众进行合理用药的宣传教育；

6）成立专门管理药物合理使用的公共部门。

1）使用抗生素的患者比例下降；

2）处方中基本药物的比例上升；

3）用注射剂治疗的患者比例下降；

4）用抗生素治疗上呼吸道感染的比例下降。

朝鲜 1）开展国家标准治疗指南培训；

2）制定国家标准处方集；

3）对公众进行合理用药的宣传教育。

1）使用抗生素的患者比例下降；

2）处方中 EML 药物的比例上升；

3）用抗生素治疗上呼吸道感染的比例下降。

印度尼西亚 1）建立国家药物信息中心；

2）在大型转诊医院成立药物和治疗委员会；

3）建立应对抗生素耐药性的国家战略；

4）实施对非处方药广告的监管；

5）成立专门管理药物合理使用的公共部门。

1）用注射剂治疗的患者比例下降；

2）使用抗生素的患者比例下降；

3）用抗生素治疗上呼吸道感染的比例下降。
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尼泊尔 1）在大型转诊医院成立药物和治疗委员会；

2）开展基本药物目录培训；

3）制定国家标准处方集；

4）建立应对抗生素耐药性的国家战略。

1）用注射剂治疗的患者比例下降；

2）使用抗生素治疗上呼吸道感染的比例下降。

斯里兰卡 1）在大型转诊医院成立药物和治疗委员会；

2）实施对非处方药广告的监管。

1）用注射剂治疗的患者比例下降；

2）使用抗生素的患者比例下降。

泰国 1）在大型转诊医院成立药物和治疗委员会；

2）建立应对抗生素耐药性的国家战略；

3）实施对非处方药广告的监管；

4）对公众进行合理用药的宣传教育；

5）成立专门管理药物合理使用的公共部门。

1）用注射剂治疗的患者比例下降；

2）使用抗生素的患者比例下降；

3）用抗生素治疗上呼吸道感染的比例下降。

注：* 本研究 [13] 对巴勒斯坦 1997 年至 2003 年 17 家医疗机构的 3570 张处方进行分析。

3   讨论与建议
3.1   合理用药需要有基本药物制度作为保证

国内上市的药品及品规有上万种，在同一种

疾病治疗方向上的药品也不在少数。医师在为患者

诊断之后，所面临的是治疗药品的选择，一个医师

的信息量总是有限的，在药品选择时，不可能也做

不到将所有具有同一类适应证的药品筛选一遍，最

后从中确定使用的药品。在通常情况下，医师能

迅速做出用药判断的是自己熟悉的药品。因此，

很可能出现的情况是同一个科室有多名不同背景的

医师，在对同一种疾病的治疗时会出现多个用药方

案。但是，这些方案是否都实现了合理用药，则难

以界定。

基本药物目录的药品数量不多，其质量能够

保证，疗效比较可靠，使医师的选择范围大大减

小，故可以为合理用药提供保障。

3.2  基本药物的遴选需要更加重视合理用药的因素

建议借鉴世界卫生组织严格的准入制度和部

分国家基本药物目录的遴选标准，建立以卫生技

术评估和循证医学为依据的科学遴选标准，适当

扩大基本药物目录的种类，一些价格偏高，但成

本-效益水平确实高的药物经过科学遴选后也应纳

入目录。

我国幅员辽阔，在遴选药品时，应充分考虑

地域和疾病谱的差异性，充分调查并尽可能尊重各

地患者的用药习惯。遴选团队应邀请来自全国各地

有经验且工作在一线的专家。此外，应定期更新基

本药物目录，将符合遴选条件的新药、好药及时补

充进目录，对于副作用较大或疗效不佳的老药经过

评估后可以及时淘汰，以减轻医保负担。

3.3   加强基本药物制度有关合理用药的医师培训

和公众宣传

针对部分医师对基本药物目录乃至制度认可

度不高、执行不到位的现状，需要进一步加强基本

药物制度培训，定期开展基本药物目录、标准处方

集、临床用药指南的学习。可通过奖励和福利措施

来提高医师开“目录内”药品的主动性和积极性。

同时，政府应明确医疗机构基本药物的使用金额比

例，确保基本药物的主导地位。

此外，基本药物目录不仅仅是一个目录，它

的使用将引发医疗服务、医保报销的变化。对于公

众来说，用药更加方便，看病花费将减少。对此，

应当进行充分宣传。

3.4   及时修订并遵守基本药物的临床用药指南

国家治疗指南和国家标准处方集的制定，都

对合理用药起到了积极作用。我国以《国家基本

药物目录》（2009年版）为基础制定了《临床用药

指南》（第3版），根据各级医院临床科室用药特

点，精选疗效确切、国内市场供应充足的常用药

物，从药理作用、临床应用、用法用量、不良反

应、注意事项、制剂规格等方面进行介绍，较为全

面地反映目前国内临床主流药物情况，为临床用药

续表2
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提供及时更新、简明扼要的资料，兼具时代紧迫性

和广泛代表性。随着2018年版的《基本药物目录》

出台，《临床用药指南》应当及时修订，便于广大

的医师遵照执行；并将其作为处方点评和考核医师

使用基本药物合理用药的依据。

3.5   全面提高基本药物可及性，为合理用药提供

保障

建议继续完善并落实药品分类招标采购制

度，以保证低价药、短缺药的供应；加强对药品生

产企业在招标过程及中标后供货情况的持续监管，

将恶意竞争、药品生产质量不合格、中标后不供货

等违规企业划入招标黑名单；同时，建立各级医疗

机构的药物库存网络、基本药物短缺预警系统及各

省市药品应急储备库，实时监测该地区缺口较大的

药品种类并及时组织招标生产，确保医师有药品可

用、有药品可选，为合理用药提供资源保障。
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