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·专  论· 

我国中药基本药物存在的问题及建议 

陈  晶，聂  青，刘  妍 
沈阳药科大学工商管理学院，辽宁 沈阳  110016 

摘  要：分析我国中药基本药物存在的问题，提出相应建议，为完善我国具有中药特色的基本药物目录提供参考。采用文献

研究的方法，通过借鉴国外经验和分析我国中药基本药物现状，阐述我国中药基本药物存在的 5 个主要问题：中药遴选多依

靠专家经验，主观因素较多；中成药在国家基本药物目录中的比例不够明确；中药基本药物可获得性较差；中药注射剂质量

安全隐患较多；中药不合理使用现象突出。提出完善我国中药基本药物的建议：加强循证决策，提高中药基本药物遴选依据

的科学性；尽快明确中成药基本药物在国家基本药物目录中的比例；强化中药基本药物的配备和使用；加强对中药注射剂的

不良反应监测和再评价工作；强化中药的引导和宣传，减少不合理用药。 
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Problems in essential medicine of Chinese materia medica in China and some 
suggestions 
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Abstract: To analyze the problems in the essential medicine of Chinese materia medica (CMM) in China and make the 

corresponding suggestions to provide a reference for the improvement of our characterized essential medicine list of CMM. By 

reviewing literatures, we learnt from foreign experience and analyzed the current situation of the essential medicine of CMM, stated 

the five primary problems existing in the part of the national essential medicine list of CMM, and proposed the suggestions. The 

problems are as follows: selection of the list in CMM is more based on the expertise with subjective factors; The proportion of the 

list in Chinese patent drug (CPD) is not clear; The access to the essential medicines of CMM is poor; There are many security risks 

with the quality of CMM injections and the prominent phenomenon of irrational use in CMM. The suggestions are as follows: to 

strengthen the evidence-based decision-making, improve the scientificity of the evidence in selecting the essential medicine of CMM, 

definite the proportion of the CPD in the list as soon as possible, strengthen the equipment and use of essential medicines of CMM, 

strengthen the ADR’s monitoring and reevaluation of CMM injections, strengthen the guidance and advocacy of CMM, and reduce 

irrational drug use as well. 
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1975 年，世界卫生组织（WHO）第一次提出

了基本药物的概念，并于 1977 年发布了第 1 版基本

药物示范目录[1]（以下简称《WHO 示范目录》），2013
年 4 月，WHO 发布了最新的第 18 版目录。出台此

目录的目的是使各成员国，尤其是发展中国家有效

地配置现有卫生资源。目前世界上有 160 多个国家

拥有正式的基本药物目录，有 105 个国家制定了或

正在制定国家基本药物政策[2]。基本药物目录中的

药品应该是临床必需、安全有效、价格合理、使用

方便、保证供应的品种。它对于国家水平的采购、 
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卫生保健系统中不同水平药物需求的确定提供了一

个有效的平台，对于药物的研究、生产、流通、使

用等方面有着重要的意义。 
1979 年，我国政府采用了基本药物的概念，开

始遴选国家基本药物目录[3]。与《WHO 示范目录》

相比，我国基本药物目录收录的药品除了化学药品

和生物制品外，还有中药。中药是我国的国粹，千

百年来其在治病救人方面发挥着非常重要的作用。

随着时代的发展，回归自然热潮日益高涨，中药的

地位和作用越来越得到提升，将中药纳入我国基本

药物目录是国情使然，也是全球市场需求趋势使

然。1996 年，我国基本药物遴选增加了“中西药

并重”这一原则，并首次将中成药纳入基本药物目

录，形成了我国基本药物目录的一大特色；2009
年，又首次将中药饮片纳入目录，中药饮片不列具

体品种，颁布国家药品标准的中药饮片为国家基本

药物，国家另有规定的除外。从 1982 年的第 1 版

目录到 2012 年的第 8 版目录，我国基本药物目录

由不完善逐步趋于完善，然而仍需进一步完善，如

何进一步完善我国有中药特色的基本药物目录是

摆在医药工作者面前的重要课题。本文通过对

《WHO 示范目录》等国外相关经验的借鉴及我国

中药基本药物实施现状的分析，归纳了存在的问

题，提出了相应建议，以期抛砖引玉，对完善我国

基本药物目录尽绵薄之力。 
1  中药基本药物存在的问题 
1.1  中药遴选多依靠专家经验，主观因素较多 

《WHO 示范目录》的药品遴选方法是组织专家

利用循证医学和药物经济学的方法进行科学遴选评

价，最终形成适用于各级医疗机构的示范目录。我

国中药基本药物的遴选方法也是组织专家遴选，但

主要以专家个人经验遴选[4]，适当考虑医疗机构药

品配备现状和功能定位以及人们基本用药需求，缺

乏客观指标或标准。 
我国以专家经验遴选的方法在实际操作时存在

较大的主观性和随意性，如专家对不同药物品种及

其诊疗方案的有效性、安全性和经济性的综合评分

来自个人经验。又如基本药物品种的选择也是基于

专家意见，多是综合性、宏观性和概念性的评价。

这种以主观经验而非客观指标和证据支撑作为主要

参考依据的遴选方式，科学性不够高。 
1.2  中成药在国家基本药物目录中的比例不够明确 

我国基本药物目录遴选原则中提出了“中西药

并重”的原则，但在操作层面还缺乏明确标准。如

表 1 所示，1996—2012 年的国家基本药物目录版本

中，中成药所占比例从 30%到 70%不等，究竟哪个

比例或哪个比例区间是符合原则的，尚没有明确标

准，这使得遴选原则的落实艰难[5]。目前，多方面的

研究和观点都认为中成药基本药物的品种少[6]，但究

竟怎样才算合适还缺乏衡量标准。 

表 1  我国历版《基本药物目录》收载药品情况 
Table 1  Containing drugs of Essential Medicine List with every  

version in China 

年份 总数 西药 中成药 中成药占比 / % 

1982 278 278   

1996 2 398 699 1 699 70.9 

1998 2 073 740 1 333 64.3 

2000 2 019 770 1 249 61.9 

2002 2 001 759 1 242 62.1 

2004 2 033 773 1 260 62.0 

2009 307 205 102 33.2 

2012 520 317 203 39.0 
 
1.3  中药基本药物的可获得性较差 

提高基本药物的可及性是基本药物政策的优先

目标。所谓基本药物的可及性，即人人可以能够承

担的价格，安全地、实际地获得适当、高质量的药

品，并方便地获得合理使用药品的相关信息[7]。基

本药物可及性的内涵包括了基本药物的可获得性

（平等地获得质量有保障的基本药物）、可负担性（基

本药物的价格在承受范围之内）以及基本药物的合

理使用 3 个方面。 
中药是我国的传统医药，拥有广泛的消费人群，

尤其是在不发达的农村地区，中药备受患者青睐，

到 2013 年末，我国总人口 13.6 亿，农村常住人口

6.3 亿，占全国人口总数 46.3%。60 周岁及以上人

口 2.0 亿人，占总人口的 14.9%，其中，65 周岁及

以上人口占总人口的 9.7%。药品需求不但与人口总

数有关，还与老年人口总数有关。可见，中药基本

药物涉及的人数之广。然而，由于受经济、技术等

条件的限制，农村医疗卫生机构的中药基本药物，

尤其是中药饮片配备不到位，不能及时满足患者对

中药的需求，导致中药基本药物在农村地区的可获

得性差。 
1.4  中药注射剂质量安全隐患多 

2009 年国家食品药品监督管理总局在《中药注
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射剂安全性再评价工作方案》中指出：“中药注射剂

存在着安全风险，主要体现在基础研究不充分、药

效物质基础不明确、生产工艺比较简单、质量标准

可控性较差，以及药品说明书对合理用药指导不足、

使用环节存在不合理用药等”[8]。孟锐等[9]以丹参

注射剂为例，通过对其成分、不良反应及质量标准

的研究，得出中药注射剂成分复杂、质量标准可控

性差的结论；雷明秀[10]对国内中药不良反应报告进

行分析，发现几乎所有的中药注射剂均出现不良反

应。在这种情况下，在最初的 2009 版和最新的 2012
版目录中，仍有 8 种中药注射剂入选《基本药物目

录》，也与“安全有效”的基本药物遴选原则相矛盾。 
1.5  中药不合理使用现象突出 

从医生角度来讲，以中医药为特色的中医医院

具有深厚的中医药文化底蕴，其医务人员精通中医

药理论，并能正确运用中医药理论为患者诊疗疾病，

中药基本药物能够在该机构合理使用，为患者的健

康发挥作用。然而在西医医院，由于其医务人员缺

乏相应的中医药理论知识，在为患者开具中药时缺

乏相应的中医辨证论治过程，导致处方质量不高，

疗效不佳，甚至对患者的健康造成伤害。中药基本

药物在西医医院的不合理使用问题有待解决。 
从消费者角度来讲，由于消费者对中药的偏爱，

许多患者主动要求使用中药基本药物。然而，一些

患者对中药认识不够，认为中药完全无毒副作用，

导致其错误或过量使用中药，这也是造成中药基本

药物不合理使用现象的一个方面。 
2  完善中药基本药物的建议 
2.1  加强循证决策，提高中药基本药物遴选依据的

科学性 
循证决策就是遵循循证医学的理念，充分搜集、

挖掘和评价证据，利用高质量证据而做出的决策。

即慎重、准确和明智地应用现有最佳研究证据，同

时根据实际情况和需求，制定出切实可行的政策。

其关键是证据的获取，核心是证据的评价，目的是

科学决策。《国家基本药物目录》中药部分的遴选与

调整让相关利益团体（特别是药品生产、使用环节）

广泛提供证据是做好其工作的第一步，也是非常

重要的环节。组织有关专家、学者或大学、研究

机构等团体正确挖掘与评价证据是做好其工作的

核心[11]。中药成分的复杂性为其证据的搜集、挖掘

和评价带来了很多困难，但近年来，随着生物技术、

计算机技术、色谱分析技术等多种新技术在中药研

究中的发展和应用，使中药研究取得了很大进展。

应继续加强对中药的临床研究，深入了解中药的药

理作用，了解其药效发挥机制，并在此基础上根据

临床经验，充分比较风险-成本-效果，尽量选择成

分明确、安全性高、成本低、效果好的中药。要充

分发挥中药药物经济学专业委员会在中药基本药物

遴选中的作用，相信以证据作为支持遴选与调整《国

家基本药物目录》中药部分将更加科学、合理。 
2.2  尽快明确中成药在国家基本药物目录中的比例 

国家基本药物目录的遴选已经有了基本原则，其

中之一就是“中西药并重”，但具体如何体现“并重”

还需要进一步明确，建议从基本药物制度的目的出

发，研究确定我国基本药物遴选的影响因素，并明确

“并重”原则的含义，例如是侧重疾病的覆盖率与化

学药并重，还是筛选数量与化学药并重，还是根据人

们的用药习惯或我国基本医疗卫生需求和基本医疗

保障水平变化，或是综合考虑多种因素等，在“影响

因素”与“并重”明确的前提下，提出中成药在国家

基本药物目录中的适当比例或比例区间，只有明确了

中成药基本药物适当的比例或比例区间，才能让《国

家基本药物目录》的遴选与地方增补基本药物目录的

制定有参照标准，才能增加原则的可操作性，确保中

药基本药物更有效发挥作用。 
2.3  强化中药基本药物的配备和使用 

《关于建立国家基本药物制度的实施意见》中指

出，政府举办的基层医疗卫生机构全部配备和使用

基本药物，其他各类医疗机构也都必须按规定使用

基本药物。 
中药基本药物需要在各级医疗卫生机构配备、

使用才能发挥其作用。针对农村医疗机构及其他由

于受条件限制而影响中药基本药物配备的医疗机

构，政府应给予其相应的财政补贴，支持并指导其

根据自身情况配备适当数量的中药基本药物，保证

中药基本药物在各级医疗卫生机构的正常配备和使

用，提高中药基本药物可及性。 
2.4  加强中药注射剂不良反应监测和再评价工作 

合理用药能够减少中药基本药物不良反应的发

生，但是由于个体差异等众多不确定性因素的存在，

在合理用药的前提下仍有可能发生严重的不良反

应。我国基本药物目录中中药注射剂引起的不良反

应多且复杂，一些中药注射剂还会引起严重的不良

反应。应进一步加强中药注射剂不良反应监测工作，

使监测工作规范化、制度化，并逐级申报[12]，在此
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基础上对中药注射剂进行再评价，剔除基本药物目

录中疗效不够确切、安全隐患较大的中药注射剂[13]。

对新出现的在安全范围内的不良反应，应及时写入

药品使用说明书。随着中药不良反应监测工作和再

评价工作的进行，应及时更新中药基本药物，保障

公众能够获得安全、有效的中药基本药物。 
2.5  强化中药的引导和宣传，减少不合理用药 

中药的使用必须以中医药理论为依据，用辨证

论治的方法诊断患者病情，为患者开具处方。为促

进中药基本药物的合理使用，应适当强化西医医院

医务人员的中医药基础理论知识，鼓励其学习《国

家基本药物临床应用指南（中成药）》，使其在为患

者诊疗过程中，能够中西医结合，按临床需要为患

者开具处方。 
除了医务人员，患者本身也应该合理使用中药

基本药物，摒除“中药无毒副作用”的错误观点。

要加强中药基本知识的普及宣传工作，使患者正确

认识中药及其可能引起的不良反应。 
3  结语 

国家基本药物是涉及国计民生的大事，中药是

我国基本药物的重要组成部分，也是中华民族灿烂

文化的重要组成部分。完善中药基本药物是建立中

国特色基本药物目录的核心内容，也是为中药发展

搭建良好平台。近年来，随着人们防重于治及养生

保健理念的加强，在新医疗改革的推进及国家相应

的扶持政策下，中药产业保持着快速增长态势，只

要坚持不懈地解决中药基本药物发展中存在的问

题，具有中国特色的中药基本药物目录也会随之更

好的完善。 
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