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摘要 目的：比较2012年版《国家基本药物目录》与现行2018年版《国家基本药物目录》中血液系统

用药的增减情况，分析新版基本药物目录中增删药物的原因，为临床用药提供参考。方法：采用归纳法

和统计分析法，比较两版目录中血液系统用药的品种、剂型、规格等方面的异同，通过文献检索分析增

删药物优劣。结果：与2012年版基本药物目录相比，2018年版基本药物目录中血液系统药物新增了甲钴

胺、吲哚布芬、重组人促红细胞生成素、利伐沙班、替格瑞洛、达比加群酯、重组人组织型纤溶酶原激

酶衍生物（rPA）六种药物，删减了右旋糖酐（40，70）、双嘧达莫两种药物；在剂型、规格方面，增加

了右旋糖酐铁口服溶液剂型和凝血酶冻干粉200单位这一规格。结论：与2012年版《国家基本药物目录》

相比，现行的2018年版《国家基本药物目录》中血液系统的药物品种更加齐全，剂型、规格更加合理。
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Abstract   Objective:   To compare the changes of the blood system medications in National Essential Drugs 
List of 2018 and 2012 Editions and analyze the reasons for adding and removing drugs in the new edition of the 
essential drugs list so as to provide references for clinical medication. Methods: Inductive method and statistical 
analysis were used to compare the similarities and differences of the varieties, dosage forms and specifications 
of blood system drugs in  two editions, and  advantages and disadvantages of adding and removing drugs were 
analyzed  through document retrieval as well. Results: Compared with National Essential Drugs List of 2012 
Edition six drugs of the blood system such as methylcobalamin, indobufen, recombinant human erythropoietin, 
rivaroxaban, ticagrelor, and dabigatran etexilate recombinant human tissue plasminogen kinase derivative (rPA) 
were added, and dextran (40, 70) and dipyridamole were removed in the 2018 edition. In terms of dosage forms
and specifications, iron dextran oral solution dosage forms and the specification of 200 units for thrombin 
lyophilized powder were added. Conclusion: Compared with National Essential Drugs List of 2012 Edition, the 
current 2018 edition has more complete blood drug types and more reasonable dosage forms and specifications. 
Keywords: National Essential Drugs List; hematological medication; adverse drug reactions; clinical efficacy
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为保障群众基本用药，减轻医药费用负担，

国家建立了基本药物制度。基本药物是由世界卫生

组织（WHO）在1977 年提出的一个概念。保障基

本药物的充分提供成为基本卫生保健的重要要素

之一。基本药物是适应基本医疗卫生需求，剂型

适宜，价格合理，能够保障供应，公众可公平获得

的药品。我国基本药物遴选是按照防治必需、安全

有效、价格合理、使用方便、中西药并重、基本

保障、临床首选和基层能够配备的原则，结合我

国用药特点，参照国际经验，合理确定品种（剂

型）和数量。自1982年颁布第一版《国家基本药物

目录》，现已更新8次，目前现行版本为2018年版

《国家基本药物目录》。

2018年版目录主要是在2012年版目录基础上

进行调整完善。总体来看，2018年版目录具有以下

特点：一是增加了品种数量，由原来的520种增加

到685种，其中西药417种、中成药268种（含民族

药）。二是优化结构，突出常见病、慢性病以及负

担重、危害大的疾病和公共卫生等方面的基本用

药需求，注重儿童等特殊人群用药，新增品种包括

了肿瘤用药12种、临床急需儿童用药22种等。三是

进一步规范剂型、规格，685种药品涉及品种剂型

1110余个、品种规格1810余个。四是继续坚持中西

药并重。五是强化了临床必需，这次目录调整新增

的药品品种中，有11个药品为非医保药品，主要是

临床必需、疗效确切的药品。 

近年来，血液系统疾病发病率呈明显上升趋

势，并且多发于免疫功能低下的儿童以及老年人，

降低了人们的生活质量，严重危害了人们的生命健

康。血液系统疾病一般分为红细胞疾病（如各类贫

血）、白细胞疾病（如白血病）、凝血性疾病（如

凝血功能障碍）以及血栓性疾病四类。对于症状较

轻的血液系统疾病，目前主要采用口服用药及注射

给药的方式，对于严重的血液系统疾病如白血病，

目前主要采用骨髓移植、化疗及放疗的治疗方法。

本文就2018年版《国家基本药物目录》与2012年版

《国家基本药物目录》中收载血液系统药物情况，

从类别、剂型、规格以及安全性等方面进行比较分

析，探讨新版基本药物目录中血液系统用药增删药

物的原因。

1   资料与方法 
1.1   资料

原卫生部、原国家食品药品监督管理局、国

家中医药管理局联合公布的《国家基本药物目录》

（2012年版） [1]和国家卫生健康委员会、国家中医

药管理局联合公布的《国家基本药物目录》（2018

年版） [2]。

1.2   方法

对比以上两版目录中有关血液系统药物的品

种、数目、剂型、规格，采用EXCEL软件统计分

析和描述性分析《国家基本药物目录》（2012年

版）和《国家基本药物目录》（2018年版）的血液

系统用药方面的异同。通过查阅文献，探讨新版基

本药物目录中血液系统用药增删的原因。

2   结果与分析
2.1  两版基本药物目录收载的血液系统药物类别比

较分析

2018年版基本药物目录和2012年版基本药物目

录中血液系统的分类依据一致，依据临床药理学分

类，两版目录的二级类别相同（见表1），说明我

国在基本药物目录分类上越发稳定、规范、成熟。

2.2   两版基本药物目录收载的血液系统药物品种

数目比较分析 

与2012年版基本药物目录收载的血液系统用

药相比，现行版的基本药物目录在二级类别的具体

用药数目上有较为明显的变化。2012年版基本药物

目录中血液系统药物品种数目最多的为促凝血药，

其次是抗贫血药；而现行版的基本药物目录中抗贫

血药的品种数目位居第一，促凝血药和抗凝血及溶

栓药位于第二位。2018年版基本药物目录在血液系

统用药品种数目上，总体表现呈增加趋势，但又根

据药品的不良反应和适应性差删除了部分药品。具

体表现为抗凝血药及溶栓药增加了达比加群酯、利

伐沙班、重组人组织型纤溶酶原激酶衍生物（以下

简称rPA）3种药物；抗贫血药新增了甲钴胺和重

组人促红细胞生成素2种药物；抗血小板药新增了

吲哚布芬和替格瑞洛2种药物，删除了双嘧达莫；

血容量扩充剂删除了右旋糖酐（40，70）。详情见

表1。
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表 1   两版基本药物目录中血液系统用药品种数量比较

二级类别 2012 年版数量 2018 年版数量 新增数量  删减数量

抗贫血药 6 8 2 0

抗血小板药 3 4 2 1

促凝血药 7 7 0 0

抗凝血药及溶栓药 4 7 3 0

血容量扩充剂 2 1 0 1

合计  22 27 7 2

2.3   两版基本药物目录收载的血液系统用药品种

增删情况分析

与2012年版基本药物目录相比，现行的基本

药物目录抗贫血药物、抗血小板药物、抗凝血药以

及溶栓药药物总数都有所增加，血容量扩充剂药物

数目有所减少。

抗贫血药物新增了甲钴胺和重组人促红素两

种药物。甲钴胺的功能主要是促进血红细胞的成熟

分裂和血红素的合成，维持血细胞的形态与功能，

其治疗贫血效果好，副作用发生率低，且症状较

轻。重组人促红细胞生成素是治疗肾性贫血的有效

药物。肾性贫血发病率较高，但是治疗该病的基本

药物却比较少，而重组人促红素治疗肾性贫血不仅

疗效显著而且不良反应发生率低[3]，列入重组人促

红细胞生成素有利于减轻患者的用药负担。

对于抗血小板药物，新增了吲哚布芬和替格

瑞洛两种药物，删除了双嘧达莫。吲哚布芬是抗血

小板药物，该药的治疗机制主要是通过抑制血小板

环氧化酶的活性，阻断血小板的聚集。在2012年版

基本药物目录中，抗血小板药物主要是阿司匹林以

及双嘧达莫，吲哚布芬与其他抗血小板药物疗效相

同，但与阿司匹林相比，吲哚布芬的不良反应发生

率低，且不容易发生胃肠道等不良反应[4]。除此之

外，吲哚布芬还具有价格便宜等优点，该药被列入

基本药物目录有利于减轻患者的用药负担。替格瑞

洛与氯吡格雷均是抗血小板聚集药物，然而2012年

版基本药物目录中仅有氯吡格雷一种药物。替格瑞

洛能显著降低心血管死亡率，与氯吡格雷相比较，

替格瑞洛有更快、更好地抑制血小板聚集的作用[5]。

与此同时，替格瑞洛比氯吡格雷成本更低，能减轻

患者的医疗负担。双嘧达莫是抗血小板药物，作用

机制为抑制血小板聚集,延长血小板寿命，从而达

到抗凝作用。在心肌缺血时大量服用双嘧达莫，不

会使缺血区血管明显扩张，反而会导致非缺血区的

血管明显扩张，从而使缺血区供血更加不足，导致

“窃血”现象，因此产生治疗矛盾。

抗凝血药及溶栓药新增了利伐沙班、达比加

群酯、rPA三种药物。达比加群酯和华法林都属于

抗凝血药及溶栓药，但2012年版基本药物目录仅收

载了华法林，周芃等在口服达比加群酯对房颤经射

频消融术后患者凝血指标及血浆BNP、血清神经肽

Y水平的影响中指出，达比加群酯相较于华法林具

有t1/2短、起效快的优势，同时还方便术后调整用

药，更适合应用于术后可能出现的血栓栓塞及出血

治疗[6]。利伐沙班具有缓解血液凝固状态的作用，

安全性较好，在临床上主要用于术后抗静脉血栓形

成时发生严重出血和出血。与华法林相比，利伐

沙班在常规实践中更有利于降低复发性静脉血栓栓

塞症（VTE）和大出血的风险[7]，且其不良反应发

生率低、治疗静脉血栓疗效显著、安全性高。rPA

能提高患者的血管开通率[8]，临床上主要应用是对

急性心肌梗死患者进行溶栓治疗，效果好，安全性

高。就当今社会情况来看，急性心肌梗死发病率

高，列入该药物有利于减轻患者的用药负担。

对于血容量扩充剂，2018年版基本药物目录

删减了右旋糖酐（40，70）。低分子右旋糖酐能够

抑制血小板聚积，临床主要应用于扩充血容量和维

持血压，防止血栓形成等。国外曾有文献报道，右

旋糖酐容易发生多种不良反应，多见恶心、呕吐、

过敏性休克、发热等症状[9]，其中过敏性休克尤为

突出，唐凤川指出低分子右旋糖酐的过敏致死发生

率比青霉素更高[10]。除此之外，低分子右旋糖酐还
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表 2   两版基本药物目录中血液系统用药剂型及制剂数目对比分析

制剂类型 2012 年版制剂数目 2018 年版制剂数目 增加数目

普通片剂 8 10 2

注射液  10 10 0

缓释片 1 1 0

肠溶片 1 1 0

冻干粉 1 1 0

口服溶液剂 0 1 1

注射用无菌粉末 2 3 1

胶囊 0 2 2

易和其他药物发生配伍反应，生成低活性或毒性的

络合物[11]，从而影响药效。

2.4   两版基本药物目录收载的血液系统用药规格

比较分析

与2012年版基本药物目录相比，血液系统用

药规格更加完善，具体删减和新增情况：抗贫血药

右旋糖酐铁增加了口服溶液剂这一新的剂型，共有

两种规格5 mL∶25 mg、10 mL∶50 mg。抗贫血药

中增加了甲钴胺和重组人促红细胞生成素（CHO细

胞）两种新药，其剂型和规格分别为甲钴胺胶囊：

0.5 mg，重组人促红细胞生成素注射液：2000 IU、

3000 IU、10000 IU。抗血小板药新增了吲哚布芬、

替格瑞洛两种新药，其剂型和规格分别为吲哚布

片：0.2 g，替格瑞洛片：60 mg、90 mg。促凝血药

中，凝血酶新增了200单位的规格。抗凝血药及溶

栓药引入了3种药物，它们的剂型和规格分别为达

比加群酯胶囊：110 mg、150 mg，rPA：注射用无菌

粉末18 mg，利伐沙班片：10 mg、15 mg、20 mg。

 比较两版基本药物目录，改变规格的药物主

要是凝血酶，增加了冻干粉200单位的新规格。凝

血酶是一种促凝血药物，具有凝血作用。根据韩国

玲等[12]报道的凝血酶的神经保护作用，凝血酶的治

疗作用和剂量密切相关，大剂量的凝血酶具有神经

毒性作用，小剂量的凝血酶不仅疗效高，还具有明

显的对抗缺氧缺血等损伤神经的保护作用，且使用

小剂量凝血酶预处理可减轻大剂量引起的脑水肿。 

2.5   两版基本药物目录收载的血液系统用药剂型

以及制剂数目对比分析

与2012年版基本药物目录相比，新版基本药

物目录收载的血液系统用药制剂数目呈增加趋势，

普通片剂数目增加了3种（吲哚布片、替格瑞洛

片、利伐沙班片），删掉了1种（双嘧达莫片），

注射用无菌粉末增加了1种，具体对比分析结果见

表2。

由表2可知，两版血液系统药物剂型都主要以

片剂和注射剂为主，与2012年版基本药物目录相

比，新版基本药物目录中收载的血液系统用药剂型

发生改变的药物主要是右旋糖酐铁，既保留了原有

的注射液剂型，又增加了口服溶液剂新剂型，分析

原因：缺铁性贫血是常见的营养缺乏疾病，传统的

口服铁剂虽可以起到补铁作用，但服药同时往往出

现上腹部不适、恶心、呕吐及腹泻或便秘等大量不

良反应[13]。对难以吞咽的婴幼儿等特殊群体，右旋

糖酐铁口服液不仅具有较好的补铁作用，相比注射

液，口服制剂用药方便，依从性较高，能提高婴幼

儿等特殊群体用药的依从性。体现了新版基本药物

目录更加注重儿童用药的合理性和安全性。

但是口服制剂也有一定的缺点，例如在口服

药物过程中容易对上消化道有不同程度的刺激作

用，致使有些患者出现严重的消化道反应。特别有

些不易控制的慢性失血、消化道对铁的吸收有障碍

及伴有胃肠道疾病的病人，口服铁剂治疗效果不

佳，但是采用注射铁剂则效果明显，副作用较少，

治愈率及总有效率均显著高于口服制剂。因此，与
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2012年版基本药物目录相比，2018年版基本药物目

录中保留了右旋糖酐铁注射液这一剂型。

3   讨论
与2012年版基本药物目录相比，新版基本药物

目录更加注重药物安全性方面的评价。例如，新增

药物吲哚布芬，该药物和其他的抗血小板药物疗效

相同，但在安全性方面，其药品不良反应少、程度

轻。药物右旋糖酐（40，70）在新版基本药物目录实

施之前被广泛应用于治疗各种休克、血管栓塞等疾

病。新版基本药物目录考虑其不良反应严重且发生

率较高将其删除，有利于提高临床用药的安全性。

2012年版基本药物目录收载的血液系统用药

中，抗贫血药物仅有注射液以及片剂，这两种剂型

均不适合于不能吞服的婴幼儿。新版基本药物目录

在抗贫血药物中增加了口服溶液剂型，与世界卫生

组织基本药物标准清单中抗贫血药亚铁盐的剂型一

致，提高了婴幼儿等特殊群体用药的依从性。这一

改变体现了新版基本药物目录兼顾了儿童等特殊群

体的用药，提高了用药的合理性。

新版基本药物目录中收载血液系统用药时还

考虑到了将药物经济学方法应用到基本药物遴选的

工作中去。如与氯吡格雷相比，新增药物替格瑞洛

不仅疗效显著、相对风险低，而且接受替格瑞洛治

疗的患者每获得一个质量调整生命年（QALY）所

需的成本明显低于氯吡格雷[4]。

4   结论
近年来，血液系统疾病发病率呈上升趋势，

肾性贫血、缺铁性贫血以及血栓等都是发病率较高

的血液系统疾病。我国基本药物目录的调整综合考

虑了药品临床应用实践、药品标准变化、药品不良

反应监测、药品临床综合评价等因素确定。血液系

统用药的分类已经趋于稳定，基本药物的数目呈增

加趋势，剂型、规格也在不断完善。除此之外，

2018年版基本药物目录还从经济学、儿童用药的特

殊性等方面考虑了基本药物的遴选，更能满足公众

防病治病的需求，降低患者的医疗负担。总之，

2018年版《国家基本药物目录》中血液系统用药与

2012年版《国家基本药物目录》相比，品种数目增

多，剂型、规格更完善，能进一步满足不同患者群

体的用药需求，更好地适应基本医疗卫生需求，为

进一步完善基本药物制度提供基础支撑。
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