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2009 年3 月17 日，中共中央、国务院发布了《关于深化医

疗卫生体制改革的意见》[1]，并将建立健全药品供应保障体系

作为完善医药卫生改革的四大体系之一，其内涵是加快建立

以国家基本药物制度为基础的药品供应保障体系，保障群众

安全用药；同时也将“初步建立国家基本药物制度”作为

2009－2011年“新医改”重点抓好的五项改革之一。由此，我

国国家基本药物制度的建立在“新医改”的推动下，拉开了新

的序幕。本文就国家基本药物制度的建立在国内、外的研究

进展作一综述，为促进基本药物在我国卫生保健体系中发挥

更好的作用提供参考。

1 基本药物起源
20世纪六七十年代，许多贫困国家卫生系统各层面，包括

国家、医疗卫生机构乃至患者都缺乏具有质量保证的现代药

品（Modern drugs），基本药物概念正是缘于人们对这种治疗需

求与卫生系统资源不足的矛盾的不断认识而出现的。为解决

贫困国家存在的一些药品问题，1975 年，世界卫生大会

（WHA）提出了“基本药物”（Essential drugs）和“国家药物政

策”（National drug policy）的概念。WHA“28.66号决议”要求

世界卫生组织（WHO）采取措施，协助会员国制订国家药物政

策；敦促WHO协助会员国实施相关战略，如基于健康需求的

优质基本药物选择与适当采购，提供药品规划相关教育与培

训等。“基本药物”和“国家药物政策”很快成为了全球公共健

康词汇的组成部分[2-3]。

1977年，WHO制定了全球第一部《基本药物示范目录》；

1978年的阿拉木图宣言中又将“提供基本药物”（包括基本药

物的可及性、质量保证和合理使用）确定为初级卫生保健的八

项内容之一。WHO还将基本药物的正常供应作为“2000年全

民健康目标（Health for All by the Year 2000）”的一项关键指

标，以评估其进展。1981年，又建立了基本药物和疫苗行动纲

领（Action Program on Essential Drugs and Vaccines）。其后，

WHO以此为契机，致力于改善卫生条件（特别是贫困国家），

强调平等和健康，正式拉开了以基本药物战略解决贫困国家

卫生保健中药品保障问题的序幕[3-6]，并将基本药物概念融入

贫困国家医疗保健系统的各个方面。

2 基本药物制度
2.1 “基本药物”的内涵变化

1975年，WHO 提出“基本药物”的概念，指出“至关重要

（Utmost importance）”、“基本（Basic）”与“不可或缺（Indispens-

able）”是其基本属性，基本药物应是公众健康所必需的（Neces-

sary），同时在任何时候均应可及（Available at all times），以适

当的剂型（Proper dosage forms）适用于社会各阶层[7]。在基本

药物概念提出的初期，着眼点在于国家（尤其是贫困国家）应

当遴选适当的药物作为基本药物。为使基本药物的概念更加

具体，WHO 于 1977年制定出版了第 1版《基本药物示范目

录》，收载药品及疫苗 200余种，所载药品均以通用名形式发

布，其中多数品种能对当时大多数疾病提供有效治疗且收载

药品已过专利保护期，此举被称为国际公共卫生事业的和平

革命[8-9]。

进入 21世纪，WHO又给基本药物赋予了新内涵，对基本

药物给出了更明确的定义：基本药物是优先满足公众医疗需

求的药物；其遴选必须基于疾病流行情况、安全性和有效性证

据及成本-效益比，基本药物在卫生系统的运作中，应保证其在

任何时候都能以适宜的剂型、可靠的质量、足够的数量为公众

所及（可及性），其价格应能被个人和社会所负担；运用基本药

物概念应具有灵活性以适应不同情况，各国应根据自身国情

决定基本药物的具体品种。与此同时，WHO对基本药物的认

识也提升到一个新的高度，将基本药物的保障纳入了国家责

任范畴，并认为基本药物的选择应作为一个国家药物政策的

核心原则，同时将基本药物延伸为一个全球性的概念，可以适

用于任何国家、私人和公共部门及不同层次的保健系统[10-11]。

2.2 国家药物政策

1975年，WHA在提出“基本药物”概念的同时也提出“国

家药物政策”的概念。国家药物政策是一个国家对药品行业

规划目标的承诺和行动指南，为药物相关领域各部门的活动

提供了一个协作的综合框架；其应优先考虑政府对中长期药

品行业目标的制订，并确定实现这些目标的主要策略；其次还

需要平衡框架中各种目标的制订与实施，以达到综合目标的

整体实现。1986年，WHO专家委员会召开会议，为成员国制

定了《国家药物政策实践指南》，致力于基本药物相关政策的
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制订与实施，并发布了《发展中国家药物政策指南（Guidelines

for Developing National Drug Policies）》。实践证明，该指南在

后来多年的实践中发挥了非常重要的作用[6，12]。

国家药物政策的建立与实施对基本药物制度的发展产生

了极大的影响。截至 1999年底，WHO已有 4/5的成员国——

至少有156个国家制定了国家基本药物目录，其中127个国家

在 5年内更新了基本药物目录；此外，基本药物目录还被广泛

用于公共采购系统、报销方案、培训、公众教育及其他国家卫

生活动。据粗略估计，在世界范围内，基本药物惠及人数从

1977年的21亿增长为1999年的38亿[3，13]。

2.3 基本药物的品种选择

在基本药物制度的运作中，基本药物的品种选择过程至

关重要。基本药物的品种选择以循证学研究为依据，并且不

同循证学研究证据具有不同强度。例如，随机对照试验的系

统分析所得结论的强度就大于无对照试验的临床观察研究，

更大于专家个人意见（经验）。药物剂型、复方制剂的条件、药

品质量、药物稳定性及生物利用度等也被列为选择依据；此

外，相对成本-效益也是一个需考虑的重要因素。在进行品种

比较时，不应仅考虑药品的单位成本，而应考虑治疗的总成

本。1977年，WHO基本药物品种选择的依据已经比较全面。

有学者发现，与 2009年WHO基本药物的选择标准相比，1977

年基本药物品种选择时未考虑的因素仅有3项：所选药品应为

国际现用品种（Drug is internationally available）、应符合相关药

典标准（英国药典、国际药典、美国药典）和已被证实与公众健

康相关，且具有疾病负担、当前使用评估及目标人群等相关信

息[11，14]。

由于一些新的流行病（如艾滋病）的出现、一些传染病（如

疟疾和肺结核）发病率的上升、细菌耐药性以及慢性病发病增

加等诸多因素，使基本药物的概念比以往任何时候具有更大

的意义。在许多发达国家，医药开支总额以 10％～18％的速

度递增，大大高于居民消费价格指数或国民生产总值的年均

增长率。这种增长主要是引进新的价格较高的药品所致。而

在发展中国家，每人每年的药品预算不足 30美元，有 38个国

家甚至不足2美元，这使基本药物概念在应用中面临很大的挑

战[11]。

为应对这种挑战，一方面需要增加卫生投入；另一方面应

使基本药物概念发挥更好的作用，二者结合可使有限的资源

产生最佳的效果。2002年，WHO对《基本药物示范目录》作了

重要调整，在药物的可负担性方面赋予了新的内涵，将原来作

为先决条件（Precondition）的可负担性（Affordability）变成了选

择的结果（Consequence of the selection），即将疾病的控制放在

了更重要的位置，把一些疗效好但价格高的药品也纳入了《基

本药物示范目录》。在 2002年之前，有效但昂贵的药物，如单

剂量治疗沙眼的阿奇霉素是不会纳入《基本药物示范目录》

的；但根据基本药物新的内涵，12种价格较高的抗逆转录病毒

（HIV/AIDS）药也被纳入了2002年出版的第12版《基本药物示

范目录》中，这就意味着这些药物将成为所需患者可及且可负

担的药物[11，15-16]。

2.4 基本药物概念的应用

基本药物概念在各国（尤其是发展中国家）卫生系统中得

到了广泛的应用，WHO《基本药物示范目录》在国家卫生系统

基本医疗保健中是一种循证资源，可作为各国制订国家基本

药物目录的重要指南。除此以外，还被用于制订一些国际专

用药品目录（International lists for special conditions）的重要参

考，如国际机构间紧急医疗包（The Interagency Emergency

Health Kit，2006年）、生殖健康基本药物（Essential Medicines

for Reproductive Health，2006年）目录等。另外，许多国际组

织/机构 ，如联合国儿童基金会（United Nations Children's

Fund，UNICEF）、联合国难民高级事务专员办事处（The Office

of the United Nations High Commissioner for Refugees，UN-

HCR）、联合国人口活动基金会（United Nations Fund for Popu-

lation Activities，UNFPA）以及国际非政府组织和非营利供应

机构也参考WHO的《基本药物示范目录》来制订其各自药品

供应目录。此外，《基本药物示范目录》还用于引导公共部门

的采购和药品供应、计划、药品费用报销、药品捐赠和当地药

品生产，甚至还被广泛用作信息和教育工具[17]。

2.5 《基本药物示范目录》

WHO《基本药物示范目录》由“核心目录（Core list）”和“补

充目录（Complementary list）”组成。“核心目录”代表满足基本

卫生保健系统需求应配备的最少药物数量，所列药品在选择

上首先考虑当前并预计未来公共健康相关疾病的治疗，在此

基础上，药品的有效性、安全性和具有良好的成本-效益比成为

其优先入选条件。“补充目录”列出的品种主要针对一些疾病

在特殊诊断、监测设施及/或专科医疗护理、专科培训等方面所

需的药品。有时一些成本较高、缺乏成本-效益比的药品也可

能被列入补充目录。由于疾病谱及细菌耐药等因素的影响，

基本药物品种需定期更新，以反映新的治疗方法和满足治疗

改变的需求，或提供新的或更好的药物以满足新出现疾病的

治疗需求，或满足对抗不断变化的耐药模式的需求。1977年，

WHO 第 1版《基本药物示范目录》收载药品及疫苗仅 200余

种，每2年更新1次，2011年已更新至第17版，除重复品种（Du-

plicates，WHO《基本药物示范目录》中，不同疾病类别可能包含

同种药物）外实际收载药品 358种[18]，收载品种总体呈明显上

升趋势，详见表 1[19]（表中的“实际品种总数”＝核心目录品种

数+补充目录品种数－重复品种数）。

2007年以前，WHO出版的《基本药物示范目录》只有成人

版，2007年 WHO 首次出版了《儿童基本药物目录》（Essential

Medicines for Children）。与成人版一样，此后每2年修订1次，

至2011年已修订出版3版[20]。

进入21世纪，WHO《基本药物示范目录》在表述上也发生

表1 1977－2011年WHO《基本药物示范目录》收载药品数量一览（种）

项目

核心目录品种（包括重复品种）

补充目录品种
重复品种
实际品种总数

1977年
第1版

183

33

12

204

1979年
第2版

204

44

13

235

1983年
第3版

214

42

13

243

1985年
第4版

241

41

19

263

1988年
第5版

263

44

27

280

1990年
第6版

284

39

30

293

1992年
第7版

281

49

30

300

1995年
第8版

286

47

32

301

1997年
第9版

303

44

37

310

1998年
第10版

322

45

50

317

2000年
第11版

331

42

51

322

2002年
第12版

311

82

52

341

2003年
第13版

292

91

52

331

2005年
第14版

288

88

57

319

2007年
第15版

315

78

56

337

2009年
第16版

337

96

81

352

2011年
第17版

347

98

87

358
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了一些变化，WHO基本药物使用专家委员会由“WHO Expert

Committee on the Use of Essential Drugs”变为“WHO Expert

Committee on the Selection and Use of Essential Medicines”；从

2007年第15版《基本药物示范目录》起，液体制剂的表述将原

来的“混悬液（Suspension）”、“糖浆（Syrup）”及“酏剂（Elixer）”

统一由“口服液（Oral liquid）”替代；2009年第16版《基本药物

示范目录》还增加了一些符号标记，如用“ a ”表示该药品的使

用有年龄限制等[14，19]。

2.6 基本药物监测

1985年，WHO 创办了《基本药物监测》（Essential Drugs

Monitor）一刊，旨在为卫生决策者、医务人员、捐助者、学者、非

政府组织和其他健康相关倡导者提供基本药物的主要信息和

宣传工具。“Essential Drugs Monitor”的最后一期（第 34期）于

2005年出版，该期除常规信息外，还包含了读者调查，以评估

该杂志的未来[21]。停刊4年之后，一个刊名为“Essential Medi-

cines Monitor”的杂志于 2009年 10月诞生，与原刊物相比，新

刊物虽然版式发生了变化，但促进“基本药物”概念全球化的

持续承诺未变。改版的电子文档，保持了监测风格（Monitor

look），大约每 2年将文章汇编印发给发展中国家有相关需求

的读者[22]。

3 我国国家基本药物制度研究进展
我国国家基本药物制度起步较早，1979 年就着手基本药

物工作，成立了“国家基本药物遴选小组”，开始基本药物遴

选。1982年，我国颁布第 1版《国家基本药物目录》，含西药

208种，未对中药进行遴选，1992－2004年又对目录进行了多

次调整与修订[23]，但由于缺乏系统的制度体系，早期国家基本

药物制度建设相关工作主要局限于国家基本药物目录的制

订、颁布与更新。

3.1 我国国家基本药物制度的内涵

我国国家基本药物制度的内涵主要涉及四方面内容，即

基本药物目录、供应保障体系、质量保障、价格与支付报销等。

3.1.1 基本药物目录 基本药物目录是国家基本药物制度体

系的重要组成部分。1982年，我国就制定并颁布了第1版《国

家基本药物目录》；1992年制定了“临床必需、安全有效、价格

合理、使用方便、中西药并重”的基本药物遴选原则，之后虽然

结合我国用药特点进行了数次修订，但终因国家基本药物制

度体系的局限，使各版次目录除在数量上有较大差异外，基本

药物的遴选原则、供应保障、质量保证及配送使用等诸多方面

并无实质进展。2009年在“新医改”推动下，国家卫生部以部

长令第69号发布了《国家基本药物目录·基层医疗卫生机构配

备使用部分》（2009版），涵盖化学药品和生物制品205种，中成

药102种，并陆续发布了相关配套文件及指南。

3.1.2 基本药物供应与使用保障体系 为了确保基本药物的

可及性，我国建立了基本药物的生产供应保障体系与配送机

制，充分发挥市场机制作用，推动药品生产流通企业兼并重

组，实现规模经营；基本药物实行公开招标采购，统一配送，减

少中间环节；与此同时，还建立了医疗卫生机构基本药物配备

和使用制度，规定政府办城乡基层医疗卫生机构应全部配备、

使用基本药物，其他各类医疗卫生机构也要将基本药物作为

首选药物并确定其使用比例；制定了《基本药物临床应用指

南》和《基本药物处方集》，为规范基本药物的使用提供了政策

及技术保证。

为了更好地保障基本药物供应，工业和信息化部还联合

卫生部等四部委制定了用量小、临床必需的基本药物品种实

行定点生产的实施方案[24]，从制度上保证了基本药物小用量品

种的生产与供应。

3.1.3 强化基本药物质量保障体系 为了保证基本药物的质

量，在 2009年国家基本药物制度建立之初国家食品药品监督

管理局就明确规定国家对基本药物实行全品种覆盖抽查检

验，并及时向社会公布抽验结果。国家食品药品监督管理局

还优先建立了基本药物的电子监管体系，国家基本药物品种

已于 2012年 2月底前全部纳入电子监管，涉及药品生产企业

近 2 800多家，药品批准文号约5.4万个[25-27]。

3.1.4 价格与支付报销 基本药物的内涵之一就是其价格应

能被个人和社会所负担。为了保证基本药物的“可负担”，我

国在基本药物的价格及报销机制上双管齐下，一方面制定了

基本药物零售指导价格，在指导价格内，由省级人民政府根据

招标情况确定本地区的统一采购价格；另一方面完善了基本

药物支付报销机制，明确规定基本药物全部纳入《基本医疗保

障药物报销目录》，报销比例明显高于非基本药物。

3.2 国家基本药物制度的初步建立

2009 年 3 月，中共中央、国务院发布的《关于深化医疗卫

生体制改革的意见》中明确指出，要建立国家基本药物制度，

自此，我国国家基本药物制度开始走向了制度化、规范化历

程，在国家层面开始建立比较规范的国家基本药物制度，并先

后印发了一系列相关规范性文件及指南：在《国家基本药物目

录·基层医疗卫生机构配备使用部分》（2009版）发布的同时，

卫生部联合国家发展和改革委员会等八部委（局）制定发布了

《关于建立国家基本药物制度的实施意见》（卫药政发[2009]78

号）、《国家基本药物目录管理办法（暂行）》（卫药政发[2009]79

号）；2009年12月卫生部又印发了《国家基本药物临床应用指

南》和《国家基本药物处方集》；2010年先后出台了《关于建立

和规范政府办基层医疗卫生机构基本药物采购机制的指导意

见》（国办发[2010]56号）和《关于建立健全基层医疗卫生机构

补偿机制的意见》（国办发[2010]62号），国家基本药物制度相

关政策逐步充实完善，有力地推进了国家基本药物制度的顶

层设计和在基层医疗卫生机构的稳步实施。截至 2011年 10

月，我国31个省（区、市）和新疆生产建设兵团均实现了在所有

政府办基层医疗卫生机构配备使用基本药物，并实行“零差

率”销售，标志着我国国家基本药物制度体系已初步形成。

2009年国务院印发的《医药卫生体制改革近期重点实施方案

（2009－2011年）》中提及的“初步建立国家基本药物制度”的

目标已基本实现。

3.3 我国国家基本药物制度尚待完善

“新医改”实施3年多以来，我国已实现了初步建立国家基

本药物制度的阶段性目标，国家基本药物制度的实施正在向

全覆盖推进；伴随制度的建立与实施，推动了药品生产流通企

业优化重组，患者（尤其在基层医疗卫生机构就诊的患者）用

药负担大为减轻，并培养和造就了一支药物政策和国家基本

药物制度管理人才队伍。但毋庸置疑，我国国家基本药物制

度在药品选择、目录制订、药品供应保障、药品质量保证、信息

化建设、财政保障及基本药物产业政策等诸多方面尚待进一

步改进与完善。

4 存在的问题
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自1977年WHO提出“基本药物”概念以来，其应用在世界

卫生保健史上（尤其是发展中国家）已取得巨大成就，正如

WHO总干事陈冯富珍所言：“自 30多年前提出基本药物概念

以来，基本药物概念即成为WHO历史上一项重大公共卫生成

就[28]。”但基本药物在其运作过程中仍然存在一些不可回避、尚

待解决的问题。

4.1 基本药物的可及性

虽然基本药物已使众多发展中国家受惠，但在世界范围

内尤其是贫穷落后的国家中，基本药物的可及性尚未根本解

决。联合国千年发展目标差距工作队（Millennium Develop-

ment Goal Gap Task Force）2011年度报告中指出，大多数发展

中国家尚不能将药物以可接受的数量、剂量和质量并以可负

担的价格提供给所需的人们，过去 10年来在这方面并未取得

明显进展。在许多发展中国家，基本药物的平均可及率尚不

足35％，每年因无药（基本药物）可治而死亡的儿童超过1 000

万。一项新的调查[28-29]表明，在40多个国家的公立和私立医疗

卫生机构对于慢性疾病的治疗，基本药物的可及率分别仅有

36.0％和54.7％。

4.2 药品质量

药品质量是基本药物发挥治疗作用的根本保证，但在

一些国家假药猖獗，严重干扰了基本药物的正常发挥。有

报道[28]，在一个亚洲国家，超过1/2的抗疟疾药青蒿素复合物为

假药。最近一项调查[29]显示，在卢旺达，市场购买的高血压药

物20％含量不合格，70％存在稳定性问题；在其他许多发展中

国家调研也得到类似的结果，甚至治疗慢性疾病的假冒伪劣

药品案件数量还在呈上升趋势[30]。

4.3 药品使用

不合理用药是全球共存的药品使用的主要问题。据

WHO估计，全球超过50％的药品处方、调剂、销售存在不合理

问题，超过一半的患者不能正确使用药品，包括用药过多（重

复用药）、不合理使用抗菌药物（用药剂量不足、非感染性疾病

使用抗菌药物）、过度使用注射剂、处方背离临床指南、不合理

自我用药等。在不少国家，即使获得了合格药品，在使用上也

存在严重问题，在一些国家甚至多达1/2的处方是不必要或不

合理的[28，31]。

4.4 儿童用药不足

缺少儿童药物也是一个全球性问题，受影响最为严重的

是发展中国家。许多基本药物都缺少儿童剂型，不少药物缺

少儿童用药在安全性、有效性方面的相关信息；全世界有许多

儿童药物的使用为“超说明书用药”（Off-label），即这些药物对

儿童的作用尚无定论，并且仍未获准用于儿童。据 2010年

WHO媒体中心报道，每年约有900万5岁以下儿童死亡，其中

许多儿童死于使用安全、有效的药物即可治愈的病症。获得

适当的儿童药物，对于实现儿童健康目标，包括千年发展目标

（MDGs）之4（将儿童死亡率降低2/3）和目标之6（与艾滋病毒/

艾滋病、疟疾和其他疾病作斗争）至关重要[32-33]。

5 结语
30多年来，WHO提出的“基本药物”的概念及其示范目录

作为促进卫生公平的强有力的手段已为世界所接受。药品是

卫生保健的组成部分，其不仅挽救生命和促进健康，而且防止

疾病及流行病，没有基本药物的现代卫生保健是不可想象

的。今天，基本药物概念的作用并不亚于基本药物制度建立

之初，虽然其在运作过程中还存在较大的改进空间，但要使发

展中国家卫生保健体系中药品保障得以持续改进，受惠于民

众，实现联合国制定的千年发展目标（MDGs）卫生保健相关指

标，重振初级卫生保健，没有WHO基本药物相关规范和标准、

政策指导及技术支持是不可能的。
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随着民众生活水平的提高、生活方式的改变以及人口老

龄化的加剧，高血压、糖尿病、血脂异常、过度饮酒、肥胖、缺乏

运动等导致脑卒中的危险因素日益增多，脑卒中以逐年上升

的趋势，跃居成为我国第一位的致死病因。脑卒中是一种由

于脑内动脉狭窄、闭塞或破裂而造成急性脑血液循环障碍的

疾病，具有“四高”的特点，即高发病率、高死亡率、高复发率和

高致残率，已成为严重威胁我国民众健康的重大疾病。抗凝

血药物在脑卒中防治方面一直都是研究的热点。本文对各类

抗凝血药物在脑卒中防治中的应用进行介绍，并对最新的研

究进展进行综述。

1 急性脑卒中的治疗药物
由于脑卒中具有突发性，而大多数患者就诊时发病已超

过6 h，同时也因为药物可能带来出血等风险，使得脑卒中的治

疗侧重于复原，只有少部分药物被批准用于急性脑卒中治疗。

1.1 组织型纤溶酶原激活物（tPA）

在治疗时间窗内通过溶栓治疗让颅内脑血管再通，使缺

血的脑组织得到重新灌注，是急性缺血性脑卒中的理想治疗

方法。tPA通过静脉溶栓能够改善急性缺血性脑卒中治疗的

临床效果。1996年，美国食品与药品管理局（FDA）批准组织

型纤溶酶原激活物（tPA）作为治疗急性缺血性脑卒中发作 3 h

内的药物。其治疗方法包括以0.9 mg/kg剂量（总量不超过90

mg）静脉给予 tPA，其中 10％的药物在开始的 1 min内快速静

脉注射，其余在1 h内静脉滴注完毕。2008年发表的欧洲急性

中风合作研究（ECASS）Ⅲ的研究[1]结果，不仅再度证实 tPA静

脉溶栓治疗的有效性和安全性，还将溶栓时间窗扩展到4.5 h。

此外，经颅超声和全身应用 tPA联合溶解脑缺血患者血栓

（CLOTBUST）试验[2]表明，超声脉冲能够加速栓子的溶解，与

tPA协同作用，可提高溶栓效果。CLOTBUST Ⅱ期试验将 tPA
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