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解读 ２０１８ 年版«国家基本药物目录»

薛慧颖ꎬ李娟
(华中科技大学同济医学院附属同济医院药学部ꎬ 武汉　 ４３００３０)

摘　 要　 ２０１８ 年版«国家基本药物目录»是我国基本药物目录时隔 ６ 年以来的重大调整ꎬ目录的颁布是进一步深化

医疗改革ꎬ保障人民群众医疗需求的具体措施ꎬ是缓解“看病贵”的有力途径ꎮ 通过比较«国家基本药物目录»２０１８ 年版

与 ２０１２ 年版的差异ꎬ从品种分类、剂型规格分布以及处方资质要求等方面对 ２０１８ 年版«国家基本药物目录»进行了分

析ꎮ ２０１８ 年版«国家基本药物目录»共新增 １６５ 个品种ꎬ其中化学药品和生物制品新增 １００ 个品种ꎬ增长 ３１.５％ꎻ中成药

新增 ６５ 个品种ꎬ增长 ３２.０％ꎮ 新增品种主要集中在治疗心血管疾病、肝脏疾病、肿瘤等慢性病的药物ꎬ以及创新药物和

临床急需儿童用药方面ꎮ 此外ꎬ对 ２０１８ 年版«国家基本药物目录»变化涉及的问题进行讨论并提出相应的建议ꎮ
关键词　 基本药物ꎻ基本药物目录ꎻ化学药品ꎻ中成药ꎻ基本药物制度ꎻ政策措施

中图分类号　 Ｒ９５１　 　 　 文献标识码　 Ａ　 　 　 文章编号　 １００４－０７８１(２０１９)０１－０００１－０８
ＤＯＩ　 １０.３８７０ / ｊ.ｉｓｓｎ.１００４￣０７８１.２０１９.０１.００１　 　 　 　 　 开放科学(资源服务)标识码(ＯＳＩＤ)

Ｄｅｃｉｐｈｅｒｍｅｎｔ ａｎｄ Ｃｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔ(２０１８ Ｅｄｉｔｉｏｎ)
ＸＵＥ ＨｕｉｙｉｎｇꎬＬＩ Ｊｕａｎ(Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ ＰｈａｒｍａｃｙꎬＴｏｎｇｊｉ ＨｏｓｐｉｔａｌꎬＴｏｎｇｊｉ Ｍｅｄｉｃａｌ ＣｏｌｌｅｇｅꎬＨｕａｚｈｏｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ
ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ ａｎｄ ＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬＷｕｈａｎ ４３００３０ꎬＣｈｉｎａ)

ＡＢＳＴＲＡＣＴ　 Ｔｈｅ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ " Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔ" ｉｓ ａ ｍａｊｏｒ ａｄｊｕｓｔｍｅｎｔ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ' ｓ ｅｓｓｅｎｔｉａｌ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ ｌｉｓｔ ａｆｔｅｒ ａ ｌａｐｓｅ ｏｆ ｓｉｘ ｙｅａｒｓ. Ｔｈｅ ｐｕｂｌｉｓｈ ｏｆ ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔ ｉｓ ａｉｍｅｄ ｔｏ ｆｕｒｔｈｅｒ ｄｅｅｐｅｎ ｔｈｅ ｍｅｄｉｃａｌ
ｒｅｆｏｒｍ ｓｙｓｔｅｍꎬ ｔｏ ｓａｆｅｇｕａｒｄ ｔｈｅ ｍｅｄｉｃａｌ ｎｅｅｄｓ ｏｆ ｔｈｅ ｐｅｏｐｌｅ ａｎｄ ｓｏｌｖｅ ｔｈｅ ｄｉｆｆｉｃｕｌｔ ｏｆ " ｓｅｅｉｎｇ ａ ｄｏｃｔｏｒ" . Ｂｙ ｃｏｍｐａｒｉｎｇ ｔｈｅ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｈｅ ２０１２ ｅｄｉｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔꎬｗｅ ｃｏｎｄｕｃｔｅｄ ａ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ
ａｎａｌｙｓｉｓ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ａｓｐｅｃｔｓ ｏｆ ｖａｒｉｅｔｙ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎꎬｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍ ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎꎬａｎｄ ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ ｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ.
Ｔｈｅ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔ ａｄｄｅｄ １６５ ｖａｒｉｅｔｉｅｓꎬｏｆ ｗｈｉｃｈ ｃｈｅｍｉｃａｌｓ ａｎｄ ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ａｄｄｅｄ ｂｙ
１００ ｖａｒｉｅｔｉｅｓꎬａｎｄ ６５ ｖａｒｉｅｔｉｅｓ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔ ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬａｎ ｉｎｃｒｅａｓｅ ｏｆ ａｂｏｕｔ ３１.５％ ａｎｄ ３２.０％ꎬｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ. Ｔｈｅ ｎｅｗｌｙ ａｄｄｅｄ
ｖａｒｉｅｔｉｅｓ ａｒｅ ｍａｉｎｌｙ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｃｈｒｏｎｉｃ ｄｉｓｅａｓｅｓ ｓｕｃｈ ａｓ ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ ｄｉｓｅａｓｅｓ ａｎｄ ｌｉｖｅｒ ｄｉｓｅａｓｅｓꎬｄｒｕｇｓ ｆｏｒ
ｔｕｍｏｒ ｄｉｓｅａｓｅｓꎬｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓꎬａｎｄ ｃｌｉｎｉｃａｌｌｙ ｕｒｇｅｎｔｌｙ ｎｅｅｄｅｄ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ ｆｏｒ ｃｈｉｌｄｒｅｎ. Ｉｎ ａｄｄｉｔｉｏｎꎬｗｅ ｄｉｓｃｕｓｓｅｄ ｔｈｅ ｉｓｓｕｅｓ
ｉｎｖｏｌｖｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｃａｔａｌｏｇｕｅ ｃｈａｎｇｅ ａｎｄ ｍａｋｅｓ ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ.

ＫＥＹ ＷＯＲＤＳ　 Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓꎻ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ ｌｉｓｔꎻ Ｃｈｅｍｉｃａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅꎻ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔ ｍｅｄｉｃｉｎｅꎻ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ
ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｓｙｓｔｅｍｓꎻ Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ ｐｏｌｉｃｙ ｍｅａｓｕｒｅｓ

　 　 基本药物是指适应基本医疗卫生需求ꎬ剂型适宜ꎬ
价格合理ꎬ能够保障供应ꎬ公众可公平获得的药品ꎬ其
概念由世界卫生组织 (ＷＨＯ) 于 １９７５ 年首先提出ꎮ
ＷＨＯ 认为满足公共卫生保健优先需要的药品且考虑

了患病率、安全性、药效以及相对成本效益的药物均可

称为基本药物[１]ꎮ ＷＨＯ 于 １９７７ 年首次制定出 ＷＨＯ
基本药物标准清单 (ＷＨＯ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔꎬ
ＥＭＬ)ꎬ其每两年进行更新(现行版本为第 ２０ 版ꎬ于
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作者简介　 薛慧颖( １９９１－)ꎬ女ꎬ江苏南通人ꎬ药师ꎬ硕士ꎬ

主要从事肿瘤分子机制、纳米制剂研究和临床药学工作ꎮ
ＯＲＣＩＤ:００００￣０００３￣１０５０￣３４７２ꎮ 电话:０２７－６９３７８１１４ꎬＥ￣ｍａｉｌ:ｘｕｅ
＿ｈｕｉｙｉｎｇ＠ １６３.ｃｏｍꎮ

通信作者 　 李娟( １９７９－)ꎬ女ꎬ贵州六盘水人ꎬ副主任药

师ꎬ硕士ꎬ主要从事医院药事管理及中药药理学研究ꎮ 电话:
０２７－８３６６３６４３ꎬＥ￣ｍａｉｌ:ｌｉｊｕａｎ＠ ｔｊｈ.ｔｊｍｕ.ｅｄｕ.ｃｎꎮ

２０１７ 年 ３ 月发布ꎮ ２０１７ 年 ８ 月修订) [２]ꎮ ＥＭＬ 旨在

帮助各国处理重点卫生问题ꎬ保障公众基本卫生需求ꎮ
而基本药物制度实施关键在于基本药物目录的制定ꎬ
我国政府自 １９９２ 年起结合公费医疗、医疗保障制度的

改革ꎬ建立并推行国家基本药物(简称基药)制度ꎬ并
于 ２００９ 年颁布了相关管理办法[３] 与«国家基本药物

目录􀅰基层部分»(２００９ 年版) [４]ꎬ这标志着我国国家

基药制度建设已迈入正轨ꎮ 随着社会经济的不断发展

以及科技进步ꎬ２００９ 年版基药目录已无法满足人民群

众日益增长的医疗需求ꎮ 国家相关部门对基药目录进

行不断修订ꎬ并分别于 ２０１２ 年与 ２０１８ 年发布了修订

版基药目录[５￣６]ꎮ 其中«国家基本药物目录» (２０１８ 年

版)的发布是我国基药目录时隔 ６ 年以来的重大调

整ꎬ笔者就 ２０１８ 年版«国家基本药物目录»较 ２０１２ 年

版«国家基本药物目录» [５] 的变化及对医疗政策的深
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化改革和基本药物制度的影响等方面进行解读ꎮ
１　 基本药物目录变化　
１.１　 目录结构与分类变化 　 与 ２０１２ 年版相比ꎬ２０１８
年版«国家基本药物目录»在包括前言说明、化学药品

和生物制品、中成药、中药饮片和附录等部分的结构形

式和编写体例上未做重大改变ꎮ
２０１８ 年版«国家基本药物目录»较 ２０１２ 年版的药

物类别变化详见表 １ꎬ２０１８ 年版«国家基本药物目录»
中化学药品和生物制品、中成药两类药物的一级分类

均加入了儿科用药子类ꎮ 化学药品和生物制品的二级

分类中增加了其他抗菌药、抗甲状旁腺药、抗肿瘤靶向

药、肠内营养药四个分类ꎮ 中成药部分则在儿科用药

目录下增加解表剂、清热剂、止咳剂、扶正剂、安神剂和

消导剂六个二级分类ꎬ其余部分较 ２０１２ 年版并无调

整ꎮ 三级分类则在 ２０１２ 年版基础上进行了较大调整ꎬ
共新增了 ３１ 个三级分类ꎬ增幅占 ２０１２ 年版的３３.７％ꎮ
１.２　 基药品种增减　 ２０１８ 年版总品种数量为 ６８５ 种ꎬ
其中化学药品和生物制品 ４１７ 种、中成药 ２６８ 种(含民

族药)ꎬ分别占总量的 ６０.９％和 ３９.１％ꎻ２０１２ 年版品种

数量 ５２０ 种ꎬ其中化学药品和生物制品 ３１７ 种、中成药

２０３ 种分别占总量的 ６１.０％和 ３９.０％[７]ꎮ 新版两类品

种数量均呈现较大幅度的增加ꎮ 其中总品种数增加

１６５ 种(占 ３１.７％)ꎬ调出品种数 ２２ 个ꎬ化学药品和生

物制品增加 １００(占 ３１. ５％)ꎬ中成药增加 ６５ 种(占

３２.０％)ꎬ在增加体量上与临床预期相符ꎮ 而中西药比

重无论是在增加体量亦或内部比例上均与上一版基本

一致ꎬ体现了中西药并重的理念ꎮ
具体品种增减情况如表 ２ 所示ꎬ化学药品和生物制

品中心血管系统用药、抗微生物药、抗肿瘤药和治疗精

神障碍药物增加量占比最大ꎬ合计占总增加数量的

４０.８％ꎮ 此外与新版自身对比ꎬ增加数量占该类总量比

例最高的分别是儿科用药(３ / ３)、维生素和矿物质类药

(５ / １１)、呼吸系统用药(７ / １６)、麻醉药(４ / １０)、激素及

影响内分泌药 [３６. １％ (１３ / ３６)]、心血管系统用药

[３４.７％(１７ / ４９)]、抗肿瘤药[３１.４％(１１ / ３５)]、治疗精神

障碍药[３０.３％(１０ / ３３)]％ꎮ
中成药部分增加品种数最多的分别是内科用药和

儿科用药ꎬ两者共占总增加数量的 ６６.７％ꎬ并且儿科用

药从无到有ꎬ体现了国家对儿童等特殊人群的关注ꎬ见
表 ３ꎮ
１.３　 药品剂型、规格情况　 ２０１８ 年版«国家基本药物

目录»品种的剂型主要依据 ２０１５ 年版«中华人民共和

国药典»“制剂通则”等有关规定进行归类处理ꎬ涉及

剂型 １１１０ 余种ꎬ规格 １８１０ 余种ꎬ较 ２０１２ 年版«国家基

本药物目录»剂型数量(８５０ 余种)、规格数量(１４００ 余

种)均有较大增加ꎮ 其中剂型包括 ２５ 类口服剂型

(２０１２ 年版 ２１ 种)、２ 类注射剂型(２０１２ 年版 ２ 种)、１３
类外用剂型(２０１２ 年版 １０ 种)及 １６ 类其他剂型(２０１２
年版 １２ 种)ꎮ 新增片剂类型包括咀嚼片、肠溶软胶

囊、缓释(含控释)颗粒和粉剂ꎮ 新增外用剂型包括凝

胶剂、橡胶膏剂和涂剂ꎮ 新增其他剂型包括吸入粉雾

剂、喷雾剂、鼻喷雾剂和滴剂ꎮ 新增品种充分考虑到了

医药行业迅速发展以及临床实际用药的需求ꎮ
除新增药品外ꎬ在 ２０１２ 年版基础上对原有品种剂

型和规格的增补充分考虑到了特殊人群用药的适应

性ꎬ增加了适合使用的药品(表 ４)ꎬ如:克林霉素新增

了 ０.０７５ ｇ 的小剂量分散片考虑了儿科用药的依从性

需求ꎬ方便了儿童小剂量使用ꎮ 丙戊酸钠、地高辛收录

了口服溶液剂型ꎬ则考虑到了老年患者及吞咽困难患

者的使用ꎬ品种更贴近临床实际需要ꎮ 此外ꎬ新版«国
家基本药物目录»在原有药品基础上完善了标识ꎬ例
如沙丁胺醇雾化溶液剂ꎬ新版«国家基本药物目录»描
述改为沙丁胺醇雾化溶液剂(含吸入溶液剂)、山莨菪

碱片剂描述改为山莨菪碱片剂(含消旋)ꎬ描述更详

实ꎬ为临床选用提供可靠性依据ꎮ
１.４　 限定处方资质要求新增药品品种数 　 部分药品

专科性强且使用风险较高ꎬ为确保用药安全ꎬ２０１２ 年

版«国家基本药物目录»明确 ５９ 种药品应在具备相应

处方资质的医师或在专科医师指导下使用ꎮ 新版本对

于这一部分内容进一步强化ꎬ共计新增 ５５ 个品种ꎮ 新

表 １　 ２０１８ 年版与 ２０１２ 年版«国家基本药物目录»分类比较　
　 Ｔａｂ.１　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ "Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔ" ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ａｎｄ ２０１２ ｅｄｉｔｉｏｎ　 种

药物类型
一级分类

２０１２ 年版 ２０１８ 年版 增加数

二级分类

２０１２ 年版 ２０１８ 年版 增加数

三级分类

２０１２ 年版 ２０１８ 年版 增加数

化学药品和生物制品 ２５(５) ２６(６) １ ９８ １０２ ４ ０ 　 ０ ０
中成药 ６(１) ７(１) １ ２８ ３４ ６ ９２ １２３ ３１

合计 ３１ ３３ ２ １２６ １３６ １０ ９２ １２３ ３１

　 　 括号内的数字为没有进行二级分类的一级分类数量

Ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｉｎ ｂｒａｃｋｅｔｓ ｉｓ ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｔｈｅ ｆｉｒｓｔ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｔｈａｔ ｈａｓ ｎｏｔ ｂｅｅｎ ｆｕｒｔｈｅｒ ｃｌａｓｓｉｆｉｅｄ

􀅰２􀅰 Ｈｅｒａｌｄ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｖｏｌ􀆰 ３８ Ｎｏ􀆰 １ Ｊａｎｕａｒｙ ２０１９



表 ２　 化学药品和生物制品治疗适应证分类的品种数量变化　
Ｔａｂ.２　 Ｃｈａｎｇｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｖａｒｉｅｔｉｅｓ ｃｌａｓｓｉｆｉｅｄ ｂｙ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓ ｏｆ ｃｈｅｍｉｃａｌｓ ａｎｄ ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ　

种

药物类别 ２０１８ 年版 ２０１２ 年版 增 / 减数量

抗微生物药 ５４ ４３ １３ / ２
抗寄生虫病药 ９ ８ １ / ０
麻醉药 １０ ８ ４ / ２
神经系统用药 ２１ １８ ４ / １
治疗精神障碍药 ３３ ２３ １０ / ０
心血管系统用药 ４９ ３５ １７ / ３
呼吸系统用药 １６ １０ ７ / １
消化系统用药 ２９ ２４ ８ / ３
泌尿系统用药 ９ ７ ２ / ０
镇痛、解热、抗炎、抗风湿、抗痛风药 １６ １１ ６ / １
抗变态反应药 ５ ５ ０ / ０
妇产科用药 １１ ９ ２ / ０
诊断用药 ５ ５ ０ / ０
调节水、电解质及酸碱平衡药 ８ ８ ０ / ０

药物类别 ２０１８ 年版 ２０１２ 年版 增 / 减数量

免疫系统用药 　 ４ 　 ３ 　 １ / ０
抗肿瘤药 ３５ ２６ １１ / ２
维生素、矿物质类药 １１ 　 ６ 　 ５ / ０
解毒药 　 ９ 　 ７ 　 ２ / ０
生物制品 　 ５ 　 ４ 　 １ / ０
皮肤科用药 １４ １２ 　 ３ / １
眼科用药 １２ １０ 　 ２ / ０
耳鼻喉科用药 　 ６ 　 ４ 　 ３ / １
儿科用药 　 ３ 　 ０ 　 ３ / ０
血液系统用药 ２７ ２２ 　 ７ / ２
激素及影响内分泌药 ３６ ２４ １３ / １
计划生育用药 　 １ 　 １ 　 ０ / ０
合计 ４３８ ３３３ １２３ / ２２
去除重复药品合计 ４１７ ３１７ １００ / ２２

表 ３　 中成药品种数量变化情况　
Ｔａｂ. ３ 　 Ｃｈａｎｇｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔ

ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ　 种

药物类别 ２０１８ 年版 ２０１２ 年版 增 /减数量

内科用药 １６５ １３７ ３７ / ８
外科用药 ２２ １１ １１ / ０
妇科用药 ２４ ２０ ４ / ０
眼科用药 ８ ７ ２ / １
耳鼻喉科用药 １８ １３ ５ / ０
骨伤科用药 １８ １５ ３ / ０
儿科用药 １３ ０ １３ / ０

合计 ２６８ ２０３ ７５ / ９

增最多的为抗肿瘤药、治疗精神障碍药和镇痛、解热、
抗炎、抗风湿、抗痛风药ꎬ分别新增 １１ꎬ８ꎬ７ 种ꎬ其次为

抗微生物药物、和维生素、矿物质类药ꎬ各新增 ５ 种ꎬ具
体情况见表 ５ꎮ
１.５　 其他变化 　 在近年来社会关注的癌症、儿童用

药、慢性病等方面ꎬ２０１８ 年版«国家基本药物目录»进

行了重点修订ꎮ 在癌症治疗方面ꎬ２０１８ 年版«国家基

本药物目录»新增了包括异环磷酰胺、吉西他滨、平阳

霉素、卡培他滨、来曲唑在内的 ５ 种非靶向药物和吉非

替尼、伊马替尼、埃克替尼、利妥昔单抗、曲妥珠单抗、
培美曲塞在内的 ６ 种靶向抗肿瘤药物ꎮ

在儿科用药方面ꎬ２０１８ 年版«国家基本药物目录»
新增了包括咖啡因(枸橼酸盐)注射液、注射用牛肺表

面活性剂、培门冬酶注射液在内的合计 ２２ 个临床急需

的儿科药物品种ꎮ

在慢性病治疗方面ꎬ２０１８ 年版«国家基本药物目

录»新增了以慢性肝炎为代表的丙肝治疗新药索磷布

韦维帕他韦等慢病药物ꎮ

表 ４　 ２０１８ 年版与 ２０１２ 年版«国家基本药物目录»药品剂

型与规格变化　
Ｔａｂ. ４ 　 Ｃｈａｎｇｅｓ ｏｆ ｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍｓ ａｎｄ ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ ｉｎ "

Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔ" ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ａｎｄ
２０１２ ｅｄｉｔｉｏｎ　

药品名称 剂型与规格

克林霉素 (盐酸盐棕榈酸酯)分散片:０.０７５ ｇ
利福平 片剂:０.３ ｇ∗１

布洛芬 胶囊:０.１ ｇ∗１

多巴丝肼 片剂:０.１２５ ｇ(０.１ ｇ􀏑０.０２５ ｇ)(左旋多巴􀏑苄丝肼)
丙戊酸钠 口服溶液剂:３００ ｍＬ􀏑１２ ｇꎬ注射用无菌粉末:０.４ ｇ
地高辛 口服溶液剂:１０ ｍＬ􀏑０.５ ｍｇ、３０ ｍＬ􀏑１.５ ｍｇ、５０ ｍＬ􀏑

　 ２.５ ｍｇ、１００ ｍＬ􀏑５ ｍｇꎬ注射液:２ ｍＬ􀏑０.５ ｍｇ
依那普利 片剂:２.５ ｍｇ
氢氯噻嗪 片剂:６.２５ ｍｇ
螺内酯 片剂:４ ｍｇ∗１

右旋糖酐铁 口服溶液剂:５ ｍＬ:２５ ｍｇ(Ｆｅ)、１０ ｍＬ:５０ ｍｇ(Ｆｅ)
凝血酶 冻干粉:２００ Ｕ
胰岛素 动物源胰岛素注射液(短效、中效、长效和预混):３００ Ｕ
二甲双胍 胶囊:０.５ ｇ∗１ꎬ缓释胶囊:０.２５ ｇ
甲羟孕酮 片剂:１００ ｍｇ、２５０ ｍｇꎬ胶囊:１００ ｍｇ
氯苯那敏 片剂:１ ｍｇ

　 　 ∗１２０１８ 年版删减剂型规格ꎬ其余为新增剂型规格
∗１Ｍｅａｎｓ ｔｈｅ ｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍ ｏｒ ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｄｅｌｅｔｅｄ ｉｎ ２０１８

ｅｄｉｔｉｏｎꎬａｎｄ ｔｈｅ ｏｔｈｅｒ ａｒｅ ｎｅｗ ｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍ ｏｒ ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎ.
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表 ５　 ２０１８ 年版«国家基本药物目录»规定应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用的药物品种　
Ｔａｂ.５　 Ｄｒｕｇ ｓｈｏｕｌｄ ｂｅ ｕｓｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｇｕｉｄａｎｃｅ ｏｆ ｐｈｙｓｉｃｉａｎｓ ｏｒ ｄｉｐｌｏｍａｔｅｓ ｗｉｔｈ ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ ｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎ

ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ "Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｌｉｓｔ"　

药物类别 品种 /种 药品名称

抗微生物药物 　 ８ 头孢他啶、耐多药肺结核用药∗１、艾滋病用药∗２、恩替卡韦∗３、索磷布韦维帕他韦∗３、替诺福韦

　 二吡呋酯∗３、重组人干扰素∗３、异环磷酰胺∗３

抗寄生虫病药 　 １ 羟氯喹∗３

麻醉药 　 ７ 布比卡因、氯胺酮、丙泊酚、异氟烷∗４、七氟烷∗３、罗哌卡因∗３、瑞芬太尼∗３、罗库溴铵∗３

镇痛、解热、抗炎、抗风 ７ 羟氯喹∗３、来氟米特∗３、美沙拉秦(嗪)∗３、青霉胺∗３、芬太尼、哌替啶、吗啡、布桂嗪∗４

　 湿、抗痛风药

神经系统用药 　 １ 普拉克索∗３

治疗精神障碍药 ２２ 氨磺必利∗３、奥氮平∗３、帕利哌酮∗３、氟西汀∗３、米氮平∗３、艾司西酞普兰∗３、文拉法辛∗３、唑吡

　 坦∗３、奋乃静、氟哌啶醇、癸氟奋乃静、氯氮平、利培酮、喹硫平、阿立哌唑、五氟利多、帕罗西

　 汀、多塞平、氯米帕明、地西泮、氯硝西泮、咪达唑仑

心血管系统用药 　 ３ 伊布利特∗３、波生坦∗３、地高辛

血液系统用药 　 ４ 重组人组织型纤溶酶原激酶衍生物∗３、血友病用药∗５、华法林、尿激酶

激素及影响内分泌药 　 ４ 重组人生长激素∗３、西那卡塞∗３、阿仑膦酸钠∗３、甲羟孕酮

免疫系统用药 　 ２ 吗替麦考酚酯∗３、环孢素∗３

抗肿瘤药 ３４ 异环磷酰胺∗３、吉西他滨∗３、平阳霉素∗３、卡培他滨∗３、来曲唑∗３、吉非替尼∗３、伊马替尼∗３、埃
　 克替尼∗３、利妥昔单抗∗３、曲妥珠单抗∗３、培美曲塞∗３、司莫司汀、环磷酰胺、白消安、甲氨蝶

　 呤、巯嘌呤、阿糖胞苷、羟基脲、氟尿嘧啶、丝裂霉素∗４、依托泊苷、多柔比星、柔红霉素、长春

　 新碱、紫杉醇、高三尖杉酯碱、顺铂、奥沙利铂、卡铂、亚砷酸(三氧化二砷)、替加氟∗４、门冬

　 酰胺酶、亚叶酸钙、维 Ａ 酸、他莫昔芬、美司钠

维生素、矿物质类药 　 ５ 多种维生素(１２)∗３、复合磷酸氢钾∗３、脂肪乳氨基酸葡萄糖∗３、中 /长链脂肪乳(Ｃ６￣Ｃ２４)∗３、整
　 蛋白型肠内营养剂(粉剂)∗３

解毒药 　 １ 青霉胺∗３

眼科用药 　 １ 康柏西普∗３

儿科用药 　 ３ 咖啡因∗３、牛肺表面活性剂∗３、培门冬酶∗３

总计 １０３ －

　 　 ∗１耐多药肺结核用药是指按规定列入«耐多药肺结核防治管理工作方案»中的耐多药肺结核治疗药品ꎮ∗２艾滋病用药包括抗艾

滋病用药及艾滋病机会性感染用药ꎻ抗艾滋病用药是指国家免费治疗艾滋病的药品ꎻ艾滋病机会性感染用药是指按规定用于治疗

艾滋病患者机会性感染的药品ꎮ∗３２０１８ 年版新增品种ꎮ∗４２０１８ 年版删减品种ꎮ∗５血友病用药包括冻干人凝血因子Ⅷ、冻干人凝血酶

原复合物和冻干人纤维蛋白原ꎮ
∗１Ｍｕｌｔｉｄｒｕｇ￣ｒｅｓｉｓｔａｎｔ ｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓ (ＭＤＲ￣ＴＢ) ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ ｒｅｆｅｒ ｔｏ ｔｈｅ Ａｎｔｉ￣ＭＤＲ￣ＴＢ ｄｒｕｇｓ ｌｉｓｔｅｄ ｉｎ ｔｈｅ “ＭＤＲ￣ＴＢ ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ａｎｄ

ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｗｏｒｋ ｐｒｏｇｒａｍ” .∗２ＡＩＤＳ / ＨＩＶ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ ｉｎｃｌｕｄｅ ａｎｔｉ￣ＡＩＤＳ / ＨＩＶ ｄｒｕｇｓ ａｎｄ ａｎｔｉ￣ＡＩＤＳ / ＨＩＶ ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｓｔｉｃ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ ｄｒｕｇｓꎻ Ａｎｔｉ￣
ＡＩＤＳ / ＨＩＶ ｄｒｕｇｓ ｒｅｆｅｒ ｔｏ ｎａｔｉｏｎａｌ ｆｒｅｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｆｏｒ ｔｒｅａｔｉｎｇ ＡＩＤＳ / ＨＩＶꎻ ａｎｔｉ￣ＡＩＤＳ / ＨＩＶ ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｓｔｉｃ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ ｄｒｕｇｓ ｒｅｆｅｒ ｔｏ ｄｒｕｇｓ
ｐｒｅｓｃｒｉｂｅｄ ｆｏｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｓｔｉｃ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎｓ ｐａｔｉｅｎｔｓ.∗３ Ｎｅｗ ｖａｒｉｅｔｉｅｓ ｏｆ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ.∗４ Ｄｅｌｅｔｅｄ ｖａｒｉｅｔｉｅｓ ｏｆ ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ.
∗５Ｈｅｍｏｐｈｉｌｉａ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓ ｉｎｃｌｕｄｅ ｌｙｏｐｈｉｌｉｚｅｄ ｈｕｍａｎ ｆａｃｔｏｒ Ⅷꎬ ｌｙｏｐｈｉｌｉｚｅｄ ｈｕｍａｎ ｐｒｏｔｈｒｏｍｂｉｎ ｃｏｍｐｌｅｘ ａｎｄ ｌｙｏｐｈｉｌｉｚｅｄ ｈｕｍａｎ ｆｉｂｒｉｎｏｇｅｎ.

　 　 此外ꎬ与 ２００９ 年和 ２０１２ 年版基药目录遴选原则

不同的是ꎬ前两者都是在医保目录里面进行扩充ꎬ而
２０１８ 年版«国家基本药物目录»则选择了“先进基药ꎬ
后进医保”的实施路径ꎮ 例如此次修订新增 １１ 种非医

保用药:索磷布韦维帕他韦、波生坦、重组人组织型纤

溶酶原激酶衍生物、达格列净、利拉鲁肽、异环磷酰胺、
吉西他滨、平阳霉素、卡培他滨、来曲唑、多种维生素

(１２)、培门冬酶ꎮ

２　 基本药物目录特点　
２０１８ 年版基药目录发布后ꎬ国家卫健委药物政策

与基本药物制度司同时发布了«国家基本药物目录

(２０１８ 年版)解读» [８]ꎬ就 ２０１８ 年版«国家基本药物目

录»特点、调整医保联动作用、体现中西药并重、目录调

入和调出的标准进行了政策说明ꎮ 该说明已明确

２０１８ 年版的主要特点ꎮ
２.１　 品种数量显著增加　 ２０１８ 年版«国家基本药物目

录»增加品种数量到 ６８５ 种ꎬ其中化学药品和生物制品
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４１７ 种、中成药 ２６８ 种(含民族药)ꎬ相比 ２０１２ 年版的

５２０ 种增幅达 ３１.７％ꎬ这有利于更好地服务各级各类医

疗卫生机构ꎬ扩大临床选择ꎬ进一步助力推动全面配

备、优先使用基本药物ꎮ
２.２　 «国家基本药物目录»结构进一步优化　 此次调

整重点关洋解决临床需求ꎬ强调高质量保障患者用药

需求ꎮ ①慢性病、常见病如心血管疾病类药物增加最

多ꎬ其中达比加群酯、替格瑞洛等多为进口和独家品

种ꎮ 中国社会经济飞速发展的同时ꎬ民众面对的压力

不断增大ꎬ新增多种新型精神疾病类药物ꎮ ②关注重

大疾病ꎬ新增贵重抗肿瘤靶向制剂、以及肾病、血液疾

病等重大疾病用药ꎮ ③关注儿科用药ꎬ国家免疫规划

疫苗ꎬ新增儿科用药大类ꎮ ④中成药新增 ３１ 个三级分

类ꎬ«国家基本药物目录»分类进一步细化ꎮ
２.３　 规范品种具体剂型、规格 　 调整后的«国家基本

药物目录»对 ６８５ 种药品的具体剂型规格进一步完善ꎬ
涉及剂型 １１１０ 余种、规格 １８１０ 余个ꎮ 新«国家基本药

物目录»充分考虑到儿童、老年人等特殊人群需求ꎬ新
增多种适合儿童使用的小规格制剂和冲服剂型ꎬ新增

适合老人、儿童及吞咽困难患者的口服溶液剂、雾化剂

等ꎻ去除临床上不常用的品种规格ꎻ优化«国家基本药

物目录»指引ꎬ对易混淆的品种添加并完善说明ꎬ这对

于实际指导基本药物生产流通、招标采购、合理用药、
支付报销、全程监管等将具有重要意义ꎮ
２.４　 中西药并重 　 一直以来中医药事业都是国家高

度重视和扶持的项目ꎮ 国家先后制定了中药发展“十
二五”和“十三五”规划ꎬ致力于推动中医药产、学、研
的发展ꎮ ２０１５ 年颁布的«国家基本药物目录管理办

法» [９]明确规定ꎬ基药的遴选要坚持中西药并重ꎮ 在新

版基药目录修订过程中ꎬ国家卫生健康委员会同国家

中医药管理局组织中医药专家ꎬ在实际考虑中药特点ꎬ
进行完善的审核论证后ꎬ对药物目录进行调整ꎬ调整后

的目录中中成药增加比例及相对比例保持一致ꎬ增加

了中成药功能主治范围ꎬ覆盖更多中医临床症候ꎬ增加

临床使用广泛且确切有效的品种如金叶败毒颗粒、苏
黄止咳胶囊等ꎮ
３　 基本药物制度完善　

基药制度是药品供应保障体系的基础ꎬ是医疗卫

生领域基本公共服务的重要内容ꎮ 新一轮医改以来ꎬ
基药制度的建立和实施ꎬ对健全药品供应保障体系、保
障群众基本用药、减轻患者用药负担发挥了重要作用ꎮ
３.１　 调入调出并重 　 回顾本药物目录的既往实施情

况ꎬ目录的调整充分考虑到社会经济发展、疾病谱变

化、医疗技术进步、实际使用需求的变化ꎬ突出药品临

床价值及安全性ꎮ 此次调整结合以往经验明确了调入

和调出标准ꎬ参考 ＷＨＯ 最新版目录ꎬ顺应国内实际变

化满足慢性病、常见病、特、重、危病、公共卫生基本用

药需求ꎬ从境内上市的药品中ꎬ遴选出适当数量基本药

物ꎬ切实缓解看病贵、因病致贫等困难ꎮ 支持中医药事

业发展创新ꎬ向中药(含民族药)、国产创新药倾斜ꎮ
将取代品种、严重不良反应品种以及风险效益比或者

效益成本比较低的可替代品种调出ꎮ 此后将考虑建立

由医疗机构、科研院所、行业学协会等共同参与协调优

化和完善目录的动态调整ꎬ引导促进行业健康发展ꎮ
３.２　 注重一致性评价、保证基本药物质量　 更加注重

与仿制药质量和疗效一致性评价联动ꎬ强调按程序将

通过一致性评价的药品品种优先纳入基本药物目录ꎬ
逐步将未通过一致性评价的基本药物仿制药品种调出

目录ꎬ进一步强化基本药物是“安全药”“放心药”的特

点ꎮ
３.３　 完善预警采购机制ꎬ保障基本药物供应　 药品短

缺是全球普遍性问题ꎬ近年来ꎬ我国药品缺、断货现象

频发ꎮ 原因主要包括生产性因素、政策性因素、机制性

因素以及垄断等多个方面ꎬ但终归最后还是人为因素ꎮ
此次调整将更加注重发挥好政府和市场两方面作用ꎬ
总结借鉴前期有效经验ꎬ一方面从采购配送、技术改

造、短缺预警等方面出发ꎬ强调监测预警及早应对药品

短缺问题ꎬ多方面保障基本药物不断货ꎮ 另一方面政

府通过定点、储备等方式保障生产ꎬ对于一些廉价但又

有确切疗效产品加大拨款ꎬ鼓励企业生产ꎬ保障供应ꎮ
此外ꎬ基本药物的特征是临床首选、优先使用保障一线

药品ꎬ随着医改按病种付费、总额预付等医保支付方式

的不断深入ꎬ基药目录的指导性从保证供应、指导临床

合理用药角度只会加强ꎬ不会被淡化ꎮ
３.４　 强化优先使用基本药物ꎬ助力分级诊疗制度建设

　 新版基本药物目录的修订将更加强化医疗机构使用

管理ꎬ«国务院办公厅关于完善国家基本药物制度的意

见»(以下简称为«意见») [１０] 明确指出ꎬ以省为单位保

证基本药物使用比例ꎮ 公立医疗机构根据其需要合理

配备基本药物ꎬ保障临床基本用药需求ꎬ将临床科室基

本药物使用指标纳入考核ꎮ 将基本药物使用情况与基

层实施基本药物制度补助资金的拨付挂钩ꎮ 医疗机构

在采购过程中、医师在诊疗过程中应优先选择基本药

物ꎮ 药师应将基本药物使用情况纳入处方点评ꎬ对无

正当理由不首选基本药物的予以通报ꎮ 同时注意下级

医疗机构用药的品种的协同ꎬ实现上下联动ꎬ为基层首

诊、双向转诊、小病在基层、康复回社区提供用药保障ꎮ
３.５　 联动医保报销政策ꎬ降低人民群众负担　 与医保
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目录不同的是ꎬ基本药物更突出“基本”属性ꎬ即突出

“防治必需、保障供应、优先使用”ꎮ 因此医保应注意

与基本药物报销的衔接ꎬ«意见»提出:①医保目录应

参照基本药物的修订ꎬ将符合条件且临床亟需的药品

及时纳入ꎬ向重病、慢病倾斜ꎬ提高基本药物报销比例ꎬ
进一步发挥医保的保障功能ꎬ减轻患者负担ꎻ②进一步

改善医保支付流程ꎬ医保经办机构应及时向医疗机构

拨付医保资金并完善相互监督机制ꎻ③对农村及偏远

地区加大相关用药政策的宣传和科普力度ꎬ健全相关

的激励和风险分担机制ꎬ确保基层人民切实享受基本

药物制度带来的便利ꎮ
４　 思考与建议　
４.１　 加快制定儿童基本药物目录 　 根据第六次全国

人口普查统计数据[１１] 显示ꎬ我国 １４ 岁以下儿童占比

达 １６％ꎬ用药缺口巨大ꎬ而国内长期以来一直缺少儿童

用药专用剂型和规格ꎮ 且近年来随着匹多莫德等多款

“神药”事件的曝光ꎬ揭示我国儿科用药使用的合理性

及适应性方面一直存在较大的问题ꎮ 据调查显示ꎬ我
国每年约 ３ 万例儿童因用药不当致聋ꎬ儿童药物不良

反应发生率是成人的 ２ 倍ꎬ在每年死于不良用药的人

群中ꎬ儿童占 １ / ３[１２￣１３]ꎮ ＷＨＯ 近年来已逐步修订并完

善了两版儿科基本用药目录ꎬ虽然我国 ２０１８ 年版«国
家基本药物目录»新增了儿科用药分类ꎬ但是品种加起

来仅 ２０ 余种ꎬ远远不能满足临床实际需求ꎮ 因此有必

要在以后的修订工作中单独发布儿科用药基本目录ꎮ
４.２　 基本药物应从实际出发　 在为新版«国家基本药

物目录»添加特、重、危病药品以及与医保联动的同时

也应考虑到其可行性ꎮ 基本药物重点突出“基本”二

字ꎬ在实际操作过程中由于医保费用有限ꎬ医保经办机

构常常不能及时向医疗机构拨付医保资金ꎬ导致部分

小医院资金周转困难ꎬ更驱使医疗机构的利益导向性ꎬ
变相增加患者负担ꎮ 对于一些重大疾病应鼓励宣传大

众购买商业保险ꎬ这样才能让医疗费用真正用在保基

本中ꎮ
此外ꎬ在公共保障及公共卫生必需方面ꎬ应将类似

狂犬疫苗等严重疾病疫苗纳入其中ꎮ 若患者不幸感染

狂犬病毒又未进行干预ꎬ一旦发病几乎无挽救的可能ꎮ
此外ꎬ一些偏远地区及老年人往往这方面意识较为淡

薄ꎬ如若进入基本药物目录ꎬ无论是在提高接种意识或

降低发病率都能产生积极影响ꎮ
４.３　 探索差别化的«国家基本药物目录»管理思路　
«意见»指出ꎬ原则上各地不增补药品ꎬ少数民族地区

可增补少量民族药ꎮ 而基药制度是一项全国统一的制

度ꎬ在完善基药目录的同时ꎬ应考虑地区经济发展水平

和疾病病种的差异ꎬ因地制宜ꎬ虽然基本药物在逐步修

订过程中趋于完善ꎬ但是由于南北差异、东西差异以及

贫富差异的存在ꎬ在保障供应方面难以顾全ꎮ 因此有

必要增设一定的增补目录供特殊地域使用ꎮ 同时可以

通过限定区域、品种、数量以及标准方面加以调控ꎬ避
免一刀切ꎮ
４.４　 进一步完善基药目录的动态调整机制 　 基本药

物目录的调整是在既往实施的基础上总结经验定期评

估ꎬ适时地根据社会医疗现状不断优化ꎬ实行动态管

理ꎮ «国家基本药物目录管理办法»与«国家基本药物

目录(２０１８ 年版)解读»已指出我国基本药物目录动态

调整机制是在参考 ＷＨＯ 基本药物目录和相关国家

(地区)药物名册遴选程序及原则的基础上确立的ꎬ充
分结合我国具体情况明确了调入和调出基本药物目录

的标准ꎬ并且调整周期原则上不超过 ３ 年ꎮ
在新增和调出的品种中官方尚未给出相关说明及

依据ꎮ ２０１８ 年版修订后有 ２２ 种药物被撤出ꎬ种类较

少ꎬ镇痛药品布桂嗪作为临床癌症患者常用的镇痛注

射剂被撤出的同时没有给出替代建议ꎻ制霉素片制备

的甘油外用制剂对口腔念珠菌感染具有良好的疗效ꎬ
价低且常用ꎬ这些药物的撤出ꎬ可能会给临床用药过程

带来一定的负面作用ꎮ 同时ꎬ新增药品中应优先选用

通过仿制药一致性评价的品种ꎬ此部分也未做说明ꎮ
４.５　 中药注射剂用药安全应高度关注 　 中药注射剂

存在成分复杂、过敏原不明、毒理未知、质量标准较松、
制备工艺较为落后、不良反应高发的弊端屡被社会质

疑[１４]ꎮ ２００８ 年ꎬ云南省红河州 ６ 例患者使用刺五加注

射液出现严重不良反应ꎬ导致 ３ 例死亡ꎬ原国家食品药

品监督管理局成立专项小组紧急处置ꎬ发现其严重不

良反应事件的发生由使用的刺五加注射液存在细菌污

染问题造成[１５]ꎮ 之后 ２００９—２０１１ 年ꎬ国家药品监督

管理部门连续 ３ 年发布关于做好中药注射剂工作的公

告[１６￣１８]ꎬ督促生产厂家进行中药注射液安全性再评价ꎬ
关注上市中药注射液安全性问题ꎮ ２０１２ 年ꎬ国家药品

监督管理部门又发布公告[１９]ꎬ淘汰存在安全性及有效

性数据不充分、现有标准难以保证产品质量均一性的

１１ 种中药注射剂ꎮ ２０１７ 年 ２ 月ꎬ新版国家医保目录正

式发布ꎬ目录中包含的 ４９ 个中药注射剂中有 ３９ 个受

到不同程度的限制ꎻ规定中药注射液限定在二级及以

上医疗机构使用[２０￣２１]ꎮ
２０１７ 年 １０ 月ꎬ中共中央办公厅、国务院办公厅发

文[２２]ꎬ提出将严格药品注射剂审评审批ꎻ２０１８ 年 ３ 月ꎬ
«２０１７ 年度药品审评报告» [２３] 表明中药注射剂再评价

工作已列为相关部门的工作重点ꎮ 在 ２０１８ 年 ５ 月ꎬ国
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家药品监督管理局发文[２４]ꎬ要求修改柴胡注射液产品

说明书ꎬ在禁忌项中增加“儿童禁用”的内容ꎬ并增加

警示语:“本品不良反应包括过敏性休克ꎬ应在有抢救

条件的医疗机构使用ꎬ使用者应接受过过敏性休克抢

救培训”ꎬ这也表明监管部门在不断严格对于中药注射

剂的监管要求ꎮ
同样ꎬ在修订新版基药目录的同时也应将中药注

射剂的安全性作为纳入指标ꎬ对于没有充足的临床数

据证实其安全性或不良反应较多的产品应及时剔除ꎮ
在强调中西药并重的同时将安全性放在首位ꎬ不能盲

目为求中药比例而保留或新增一些非必须或存较大安

全隐患的品种ꎮ
５　 结束语　

基本药物目录的更新是关系人民的健康福利、影
响我国医药行业发展的重大事件ꎮ 新版«国家基本药

物目录»充分体现了党中央坚持以人民健康为中心的

思想ꎬ强化了药物“突出基本、防治必需、保障供应、优
先使用、保证质量、降低负担”的功能定位ꎬ基本药物新

版目录以疾病防治基本用药需求为导向ꎬ重点满足常

见病、慢性病、应急抢救等主要临床需求ꎬ兼顾儿童等

特殊人群和公共卫生防治的需求ꎬ同时支持中医药事

业发展ꎬ鼓励医药行业研发创新ꎬ完善了目录的调整管

理机制ꎮ 基本药物目录还将在广泛吸取经验及意见基

础上不断完善ꎬ制定出合理有效的动态调整机制ꎬ以不

断满足国内日益变化的医疗现状ꎮ 同时也应合理宣

传ꎬ妥善回应社会关切ꎬ合理引导社会预期ꎬ营造基本

药物制度实施的良好社会氛围进而更好地服务大众ꎮ
(志谢:衷心感谢喻兆阳对本文撰写过程中提供的支持和帮

助ꎮ)
参考文献

[１]　 Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ. Ｅｓｓｅｎｔｉａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ ａｎｄ ｈｅａｌｔｈ
ｐｒｏｄｕｃｔｓ [ＥＢ / ＯＬ]. ( ２０１７ － ０８ － １８) [ ２０１８ － １１ － ０９].
ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｗｈｏ. ｉｎｔ / ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ / ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｓ / ｅｓｓｅｎｔｉａｌｍｅｄｉ￣
ｃｉｎｅｓ / ｅｎ / .

[２]　 Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ. ＷＨＯ ｍｏｄｅｌ ｌｉｓｔ ｏｆ ｅｓｓｅｎｔｉａｌ
ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ ２０ｔｈ ｅｄｉｔｉｏｎ [ＥＢ / ＯＬ].(２０１７－０８－０１) [２０１８－
１１ － ０９ ]. ｈｔｔｐ: / / ａｐｐｓ. ｗｈｏ. ｉｎｔ / ｉｒｉｓ / ｂｉｔｓｔｒｅａｍ / ｈａｎｄｌｅ /
１０６６５ / ２７３８２６ / ＥＭＬ ￣２０￣ｅｎｇ .ｐｄｆ ? ｕａ＝ １.

[３]　 中华人民共和国卫生部ꎬ中华人民共和国国家发展和改

革委员会ꎬ中华人民共和国工业和信息化部ꎬ等. 关于印

发«国家基本药物目录管理办法(暂行)»的通知:卫药

政发[２００９] ７９ 号[ＥＢ / ＯＬ].(２００９－０８－１８) [２０１８－１１－
０９ ]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｎｈｆｐｃ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｚｗｇｋ / ｗｔｗｊ / ２０１３０４ /
２ｂａ８ｅａ７６ｅ９３５４ｆ０３ａｂ５ｃａ７ｃ３７３９２８ｄｆ９.ｓｈｔｍｌ.

[４]　 中华人民共和国卫生部. «国家基本药物目录(基层医

疗卫生机构配备使用部分)»(２００９ 版):卫生部令第 ６９
号[ ＥＢ / ＯＬ]. ( ２００９ － ０８ － １８) [２０１８ － １１ － ０９]. ｈｔｔｐ: / /
ｗｗｗ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｇｏｎｇｂａｏ / ｃｏｎｔｅｎｔ / ２００９ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿１４３９２９３.ｈｔｍ.

[５]　 中华人民共和国卫生部. «国家基本药物目录»(２０１２ 年

版):卫生部令第 ９３ 号[ＥＢ / ＯＬ].(２０１３－０３－１５) [２０１８－
１１ － ０９ ]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｍｏｈ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｍｏｈｙｗｚｃ / ｓ３５８０ /
２０１３０３ / ｆ０１ｆｃｃ９６２３２８４５０９ ９５３６２ ０ａｂｃ２ａｂ１８９ｅ.ｓｈｔｍｌ.

[６]　 中华人民共和国国家卫生健康委员会ꎬ中华人民共和国

国家中医药管理局. 关于印发国家基本药物目录(２０１８
年版) 的通知: 国卫药政发 〔 ２０１８〕 ３１ 号 [ ＥＢ / ＯＬ].
(２０１８－１０－２５) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｎｈｃ.ｇｏｖ.ｃｎ /
ｙａｏｚｓ / ｓ７６５６ / ２０１８１０ / ｃ１８５３３ｅ２２ａ３９４０ｄ０８ｄ９９６ｂ５８８ｄ９４１６
３１.ｓｈｔｍｌ.

[７]　 丁玉峰. «国家基本药物目录»２０１２ 年版解读[ Ｊ]. 医药

导报ꎬ２０１３ꎬ３２(１０):１２５５－１２６２.
[８]　 中华人民共和国国家卫生健康委员会药物政策与基本

药物制度司. 国家基本药物目录(２０１８ 年版)解读[ＥＢ /
ＯＬ].(２０１８－１０－２５) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｎｈｆｐｃ.
ｇｏｖ. ｃｎ / ｙａｏｚｓ / ｓ３５８２ / ２０１８１０ / ｄｅ１２３ ０３ｂ２６ａ０４６ｅ
４９ｄ７２５ｆ３７５ｆｂ３１３１５.ｓｈｔｍｌ.

[９]　 中华人民共和国国家发展和改革委员会ꎬ中华人民共和

国国家卫生和计划生育委员会ꎬ中华人民共和国财政

部ꎬ等. 关于印发国家基本药物目录管理办法的通知:国
卫药政发〔２０１５〕５２ 号 [ＥＢ / ＯＬ].(２０１５－０２－１３) [２０１８
－ １１ － ０９ ]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｎｈｆｐｃ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｙａｏｚｓ / ｓ３５８１ /
２０１５０４ / ８１４７００２１０３ｂ７４１ １７９２１７ｅｃｅｄ１ａｄ７７ｅｆｃ.ｓｈｔｍｌ.

[１０]　 中华人民共和国国务院办公厅. 国务院办公厅关于完善

国家基本药物制度的意见:国办发〔２０１８〕 ８８ 号[ ＥＢ /
ＯＬ].(２０１８－ ０９－ １９) [２０１８－ １１－ ０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｎｈｃ.
ｇｏｖ. ｃｎ / ｚｈｕｚ / ｘｗｆｂ / ２０１８０９ / ｆｅｂ１８５２０２７ａ９４９ｆ７８９４ｂ０３３９４￣
７８４ｄｄ３ｆ.ｓｈｔｍｌ

[１１]　 中华人民共和国国家统计局. 第六次全国人口普查汇总

数据[ＥＢ / ＯＬ].(２０１０－０７－２３) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / /
ｗｗｗ.ｓｔａｔｓ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｔｊｓｊ / ｐｃｓｊ / ｒｋｐｃ / ６ｒｐ / ｉｎｄｅｘｃｈ.ｈｔｍ.

[１２]　 周瑞瑞ꎬ谢晓慧ꎬ陈哲ꎬ等. 第 ５ 版和第 ６ 版«ＷＨＯ 儿童

基本药物标准清单»及其与«国家基本药物目录»(２０１２
年版) 的对比分析及启示 [ Ｊ]. 中国新药杂志ꎬ ２０１８
(１９):２２２１－２２２６.

[１３]　 赵瑞玲ꎬ张占慧ꎬ张冠东. ＣＦＤＡ 发布的药品不良反应信

息通报中儿童用药典型病例分析[ Ｊ]. 中国药物警戒ꎬ
２０１８ꎬ１５(２):１２１－１２４.

[１４]　 谭乐俊ꎬ王萌ꎬ朱彦. 中药注射剂的不良反应研究进展

[Ｊ]. 中国中药杂志ꎬ２０１４ꎬ３９(２０):３８８９－３８９８ .
[１５]　 国家食品药品监督管理局办公室. 关于开展刺五加注射

液药品生产企业整顿工作的通知:食药监办[２００８]１７２
号[ＥＢ / ＯＬ]. (２００８ － １１ － １９) [２０１８ － １１ － ０９]. ｈｔｔｐ: / /
ｓａｍｒ.ｃｆｄａ.ｇｏｖ.ｃｎ / ＷＳ０１ / ＣＬ０８４４ / ３４３８１ .ｈｔｍｌ.

[１６]　 国家食品药品监督管理局. 关于做好中药注射剂安全性

􀅰７􀅰医药导报 ２０１９ 年 １ 月第 ３８ 卷第 １ 期



再评价工作的通知:国食药监办〔２００９〕３５９ 号[ＥＢ / ＯＬ].
(２００９ － ０７ － ２０) [２０１８ － １１ － ０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ. ｇｏｖ. ｃｎ /
ｚｗｇｋ / ２００９￣０７ / ２０ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿１３６９９５９.ｈｔｍ.

[１７]　 国家食品药品监督管理局. 关于做好 ２０１１ 年中药注射

剂安全性再评价工作的通知:国食药监办[２０１１]１７０ 号

[ＥＢ / ＯＬ].(２０１１－０４－１９) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.
ｇｄａｄｒ. ｇｏｖ. ｃｎ / ａｄｒｗｅｂ / ｗｅｂ / ａｒｔｉｃｌｅ / ＡｒｔｉｃｌｅＤｅｔａｉｌ. ｆｓ?
ＭＡＩＮＩＤ＝ ２３３８.

[１８]　 国家食品药品监督管理局. 关于做好 ２０１０ 年中药注射

剂安全性再评价工作的通知:国食药监办[２０１０]１６２ 号

[ＥＢ / ＯＬ].(２０１０－０４－２９) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｓａｍｒ.
ｃｆｄａ.ｇｏｖ.ｃｎ / ＷＳ０１ / ＣＬ００５５ / ４８４５８.ｈｔｍｌ.

[１９]　 国家食品药品监督管理局药品安全监管司. 国家食品药

品监督管理局安监司关于拟淘汰部分中药注射剂品种

征求意见的函:食药监安函[２０１２]９９ 号[ＥＢ / ＯＬ].(２０１２
－１１－１７) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｅｎｇ.ｓｆｄａ.ｇｏｖ.ｃｎ / ＷＳ０１ /
ＣＬ０２８８ / ７６０２９.ｈｔｍｌ

[２０]　 中华人民共和国人力资源和社会保障部. 关于印发国家

基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录( ２０１７ 年

版) 的通知:人社部发[２０１７] １５ 号[ＥＢ / ＯＬ].(２０１７－０２
－２１) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｍｏｈｒｓｓ. ｇｏｖ. ｃｎ / ｇｋｍｌ /
ｚｃｆｇ / ｇｆｘｗｊ / ２０１７０２ / ｔ２０１７０２２３＿２６６７７５.ｈｔｍｌ.

[２１]　 刘金玉ꎬ李冬艳ꎬ杨光洁ꎬ等. ２０１７ 年版«国家医保药品

目录»解读[Ｊ]. 医药导报ꎬ２０１８ꎬ３７(１):６－１２.
[２２]　 中国共产党中央委员会办公厅ꎬ中华人民共和国国务院

办公厅. 中共中央办公厅、国务院办公厅印发«关于深化

审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见»
[ＥＢ / ＯＬ].(２０１７－１０－０８) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.
ｇｏｖ.ｃｎ / ｚｈｅｎｇｃｅ / ２０１７￣１０ / ０８ / ｃｏｎｔｅｎｔ＿５２３０１０５.ｈｔｍ.

[２３]　 国家食品药品监督管理总局. ２０１７ 年度药品审评报告

[ＥＢ / ＯＬ].(２０１８－０３－２２) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｓａｍｒ.
ｃｆｄａ.ｇｏｖ.ｃｎ / ＷＳ０１ / ＣＬ０８４４ / ２２６８６５.ｈｔｍｌ.

[２４]　 国家药品监督管理局. 国家药品监督管理局关于修订柴

胡注射液说明书的公告: ２０１８ 年第 ２６ 号 [ ＥＢ / ＯＬ].
(２０１８－０５－２３) [２０１８－１１－０９]. ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｃｄｒ￣ａｄｒ.ｏｒｇ.
ｃｎ / ｙｘａｑｊｓ / ｇｎ / ２０１８０６ / ｔ２０１８０６０７ ＿２０１４６.ｈｔｍｌ.

􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜􀤜

«医药导报»对论文中有关缩略语表达的要求

　 　 «医药导报»对已被公知公认的缩略语可以不加注释直接使用ꎮ 而对于不常用的、未被公知公认的缩略语ꎬ在文章中第一次出

现时ꎬ应先写中文全称ꎬ在圆括号内写出英文全称和英文缩略语ꎬ两者之间用“ꎬ”分开ꎮ 同一篇文章以后再出现时ꎬ则直接用英文缩

略语ꎮ 对于中文原词过长在文章中多次出现者ꎬ可在文章中第一次出现时写全称ꎬ在圆括号内写出中文缩略语ꎮ
本刊直接使用的英文缩略语如下:５￣ＨＴ(５￣羟色胺)、ＡＣＥＩ(血管紧张素转换酶抑制药)、ＡＣＴＨ(促肾上腺皮质激素)、ＡＤＰ(二磷

酸腺苷)、ＡＤＲ(药物不良反应)、ＡＩＤＳ(艾滋病)、Ａｌｂ(血白蛋白)、ＡＬＰ(碱性磷酸酶)、ＡＬＴ(丙氨酸氨基转移酶)、ＡＭＯＩｓ(单胺氧化

酶抑制药)、ＡｎｇⅡ(血管紧张素Ⅱ)、ＡＳＴ(天冬氨酸氨基转移酶)、ＡＴＰ(三磷酸腺苷)、ＡＵＣ(血药浓度￣时间曲线下面积)、ｂＦＧＦ(碱
性成纤维细胞生长因子)、ＢＭＩ(体质量指数)、ＣＭＣ￣Ｎａ(羧甲基纤维素钠)、ＣＯ２(二氧化碳)、ＣＴ(电子计算机断层扫描)、ＤＢＰ(舒张

压)、ＤＭＥＭ(达尔伯克改良伊格尔培养液)、ＤＭＳＯ(二甲亚砜)、ＤＮＡ(脱氧核糖核酸)、ＥＣＧ(心电图)、ＥＤＴＡ(乙二胺四乙酸)、ＥＬＩＳＡ
(酶联免疫吸附实验)、ＥＳＢＬｓ(超广谱 β 内酰胺酶)、ＦＢＳ(胎牛血清)、ＧＡＢＡ(γ￣氨基丁酸)、ＨＡＶ(甲型肝炎病毒)、Ｈｂ(血红蛋白)、
ＨＢｃＡｇ(乙型肝炎病毒核心抗原)、ＨＢｅＡｇ(乙型肝炎病毒 ｅ 抗原)、 ＨＢｓＡｇ(乙型肝炎病毒表面抗原)、ＨＢＶ(乙型肝炎病毒)、 ＨＤＬ ￣Ｃ
(高密度脂蛋白胆固醇)、ＨＥ 染色(苏木精￣伊红染色)、ＨＩＶ(人类免疫缺陷病毒)、ＨＰＬＣ(高效液相色谱)、ＨＲ(心率)、 ＩＣＵ(重症监

护病房)、ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ、ＩｇＥ(免疫球蛋白 Ａ、Ｇ、Ｍ、Ｅ)、ＩＬ(白细胞介素)、ＩＮＦ(干扰素)、ＩＮＲ(国际标准化比值)、ＬＣ￣ＭＳ / ＭＳ(液相色

谱￣质谱联用)、ＬＤＨ(乳酸脱氢酶)、ＬＤＬ￣Ｃ(低密度脂蛋白胆固醇)、ＭＡＰ(平均动脉压)、ＭＤＡ(丙二醛)、ＭＩＣ(最低抑菌浓度)、ＭＭＰｓ
(基质金属蛋白酶)、ＭＲＩ(磁共振成像)、ＭＲＳＡ(耐甲氧西林金黄色葡萄球菌)、ＭＴＴ(噻唑蓝)、ＯＲ 值(比值比)、ＰａＣＯ２(动脉血二氧

化碳分压)、ＰａＯ２(动脉血氧分压)、ＰＢＳ(磷酸盐缓冲溶液)、ＰＣＲ(聚合酶链反应)、ＰＰＩｓ(质子泵抑制药)、ＲＢＣ(红细胞)、ＲＮＡ(核糖

核酸)、ＲＰ￣ＨＰＬＣ(反相高效液相色谱)、ＲＲ 值(相对危险度)、ＲＳＤ(相对偏差)、ＲＴ￣ＰＣＲ(反转录￣聚合酶链反应)、ｒ 值(相关系数)、
ＳａＯ２(动脉血氧饱和度)、ＳＢＰ(收缩压)、ＳＤ 大鼠(斯泼累格􀅰多雷大鼠)、ＳＯＤ(超氧化物歧化酶)、ＳＰＦ(无特定病原体)、 Ｔ￣ＢｉＬ(总
胆红素)、ＴＣ(总胆固醇)、ＴＧ(三酰甘油)、ＴＮＦ(肿瘤坏死因子)、ＶＥＧＦ(血管内皮生长因子)、ＷＢＣ(白细胞)、ＷＨＯ(世界卫生组

织)、抗￣ＨＢｃ(乙型肝炎病毒核心抗体)、抗￣ＨＢｅ(乙型肝炎病毒 ｅ 抗体)、抗￣ＨＢｓ(乙型肝炎病毒表面抗体)ꎮ
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