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·“党为人民谋健康的100年”专栏·

编者按：为深入学习贯彻习近平新时代中国特色社会主义思想，落实2021年全国宣传部长会议和全国卫生健康工作会议精

神，聚焦中国共产党成立以来卫生健康事业历史进程中的重要决策、活动及成果，从不同角度和层面展现卫生健康事业发展的重

要成就，我刊特从2021年7月起开设“党为人民谋健康的100年”专栏，从我刊实际出发，陆续推出一系列我国健康卫生事业与药

学工作结合的相关文章，从而助力提高人民健康水平制度保障、坚持和发展中国特色卫生健康制度。本期专栏文章《采用增量人

数开展预算影响分析的探讨》建立了推算各干预方案使用人数及其增量的新算法，并分析了新算法相较于常见算法的优势及潜在

应用范围，以期为药物经济学预算影响分析研究的开展和相关决策提供参考。
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摘 要 目的：为药物经济学预算影响分析研究的开展和相关决策提供参考。方法：以使用新干预措施的增量人数为切入点，设

计新的计算方法，并分析新算法相较于常见算法的优势及潜在应用范围。结果与结论：新算法直接使用来源于真实世界的销售数

据推算各干预方案的使用人数及其增量。相较于常见算法，新算法不考虑各干预方案使用人数的不变部分，转而重点关注使用人

数的变化部分，回避了目标人群和某些干预方案使用人数的估算，能够在一定程度上解决常见算法对目标人群和市场份额预测不

合理或不准确的问题，而且可以进行灵活调整以适应不同的市场情形和支付准入情形。但也存在关键参数（如抢占率等）来源主

观性较强或数据来源不准确等不足，从而导致使用人数计算过程中不确定性因素较多。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the development of pharmacoeconomic budget impact analysis and related

decision-making. METHODS：Taking the incremental number of people using new intervention measures as the starting point，a

new algorithm was designed，and the advantages and potential application scope of the new algorithm were compared with those of

common algorithms. RESULTS & CONCLUSIONS：The new algorithm directly used the sales data from the real world to calculate

the number of users and their increment of each intervention scheme. Compared with common algorithms，the new algorithm did

not consider the unchanged part of the number of users of each intervention scheme，but focused on the changing part of the

number of users，avoided the estimation of the number of the target population and the users of some intervention schemes，and

could solve the problem of unreasonable or inaccurate prediction of the target population and market share by common algorithms

to a certain extent；moreover，it could be flexibly adjusted to adapt to different market conditions and medical insurance access

conditions. However，due to the strong subjectivity of key parameters（such as preemption rate）or inaccurate data sources，the

calculation results of the new algorithm are still uncertain.

KEYWORDS Budget impact analysis；Increment of users；Algorithm；Pharmacoeconomics；Preemption rate

Δ 基金项目：国家自然科学基金（青年科学基金）资助项目

（No.72004230）

＊硕士研究生。研究方向：药物经济学和医药卫生政策。电话：

025-86185211。E-mail：2020170465@stu.cpu.edu.cn

# 通信作者：研究员，博士生导师。研究方向：药物经济学和医药

卫生政策。电话：025-86185211。E-mail：xixy@cpu.edu.cn

预算影响分析（budget impact analysis，BIA）是针对

新的医疗干预措施进入支付范围后对该系统支出影响

的分析评估，已被越来越多的国家和地区要求用于评估

药物的经济性以帮助其进行决策[1－3]。

《中国药物经济学评价指南（2020）》中推荐的 BIA

计算流程为：首先，需要确定目标人群数量，即特定时间

段内，符合新干预措施在相应准入政策约束下的所有适

用患者人数[1]。研究者可根据国家统计年鉴或者全国人

口普查数据确定全国总人口，再按照纳入和排除标准，

基于患病率/发病率、诊断率、治疗率等相应的流行病学

资料，以及支付方种类、覆盖率、支付比例等医疗产品或

服务的支付范围相关数据，逐步估算目标人群数量 [4]。

其次，根据各干预方案市场份额的分布情况，即每种干
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图1 常见算法与新算法思路示意图

Fig 1 Schematic diagrams of common algorithms and

new algorithms
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预方案在目标人群中的使用比例，研究者依次估计各干

预方案的使用人数[1]。最后，研究者将不同市场情形下

各干预方案的使用人数和人均年基金支出相乘，计算得

到对应市场情形下的基金支出总量，进而可确定新干预

措施纳入或排除出支付范围对基金支出的影响。

但在实际操作过程中，部分干预方案（如抗感染药

物、营养支持药物、辅助用药等方案）在临床的适用情形

较多，其目标人群和市场份额的计算不仅需要处理庞大

的数据，而且关键的临床流行病学数据容易缺失，导致

目标人群和各干预方案的使用人数难以估算，使得部分

BIA实证研究使用了低质量证据或者假设值来粗略预

估目标人群和各干预方案的使用人数，直接影响了BIA

结果的准确性[5－7]。《中国药物经济学评价指南（2020）》

没有对目标人群和各干预方案使用人数难以预估时如

何开展BIA提供相关的操作细则，现有的国外BIA指南

或者相关指导性文件也未给出明确的建议[8－10]，故解决

目标人群和各干预方案使用人数的预估问题成为了

BIA计算的关键。基于此，笔者拟以使用新干预措施的

增量人数为切入点，设计新的计算方法，并分析新算法

相较于常见算法的优势及潜在应用范围，以期为BIA研

究和相关决策提供参考。

1 算法介绍

1.1 计算思路及计算过程

本研究参考《中国药物经济学评价指南（2020）》，设

置对照情形和研究情形两种市场情形。具体而言，对照

情形为新干预措施不进入支付范围，目标人群只使用当

前市场上现有干预方案的状态；研究情形为新干预措施

进入支付范围后，一定比例的目标人群开始使用新干预

措施的状态[11]。其中，纳入BIA研究的市场现有干预方

案一般已被纳入支付范围，主要适应证与新干预措施相

同且临床应用较多，通常被业内简称为“竞品”。

BIA 常见计算思路是先确定不同市场情形下的目

标人群、市场份额以及各干预方案的使用人数，再结合

人均基金支出计算不同市场情形下的基金支出总量。

由于在研究情形下使用新干预措施的增量人数来自不

同的干预方案，且新干预措施对不同干预方案的影响程

度不同，故可以推测，如果某些干预方案的使用人数及

其在新干预措施使用人数增量中的占比已知，那么可以

推算出剩余由干预方案转用新干预措施的人数，进而结

合人均基金支出计算出不同市场情形下基金支出的变

化情况（图1）。如图1所示，相较于常见算法，新算法不

考虑各干预方案使用人数的不变部分，转而重点关注使

用人数的变化部分，回避了目标人群和某些干预方案使

用人数的估算。

1.1.1 对照情形 设单个患者的日用药量为Qd，所有患

者的平均用药时长为 t，二者相乘可得人均用药量；某干

预措施某年的预测销售数量记为Qy，该干预措施该年的

患者使用人数记为Uy，则计算公式为：

Uy＝Qy/（Qd×t） ………………………………… （1）

由于干预措施必须被符合相应支付条件的参保患

者使用，才能影响基金支出并纳入BIA的考虑范围，故

本研究分别计算了各干预措施的使用人数。设支付方

的覆盖率为Ri，不同支付方的受众人群占比为Pi，对照情

形下采用该支付方式的各干预措施的使用人数记为UC，

则计算公式为：

UC＝Uy×Ri×Pi …………………………………… （2）

1.1.2 研究情形 新干预措施进入支付范围后，每年以

一定比例抢占不同竞品的使用人数。本研究假设新干

预措施对各竞品的抢占比例相等，并将这一比例定义为

抢占率 ，记为 RS，则各竞品每年的使用人数将以

（100％－RS）的比例减少。新干预措施进入支付范围的

第n年，则抢占轮数为n，为方便计算，n一般取整数。对

照情形下各竞品的使用人数记为UCJ，研究情形下各竞

品的使用人数记为URJ，则计算公式为：

URJ＝UCJ×（100％－RS）n ………………………… （3）

由于新干预措施还将覆盖之前没有接受过有效治

疗方案或接受其他类型治疗方案以及已经停止使用当

前市场上现有干预措施的患者等（下文为方便表述，将

这部分患者统称为“其他方案转用患者”），这部分患者

构成较为复杂，具体数量难以计算。假设新干预措施抢

占所有竞品的使用人数占新干预措施总使用人数增量

的比例为RTJ，则覆盖其他方案转用患者人数URT占新干

预措施总使用人数增量的比例为1－RTJ，其计算公式为：

URT＝（ΣUCJ－ΣURJ）×（1－RTJ）/RTJ ……………… （4）

新干预措施在对照情形下的使用人数记为UCN，在

研究情形下的使用人数记为URN，考虑到上述两种类型

的市场变化，则新干预措施总使用人数的计算公式为：

URN＝UCN+Σ（UCJ×RS）n+URT …………………… （5）

由此，依据各年各干预方案的预测使用人数以及人
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均年基金支出可以算得两种市场情形下基金总支出的

变化情况。算法示意图详见图2。

1.2 关键参数的估算

由上文可见，抢占率RS是新算法中最重要的参数。

根据数据来源的公信力等级[11]，笔者首推根据临床指南

或者以往类似药物的市场抢占情况来估计RS；若无可供

参考的临床指南，笔者建议由临床、流行病学、市场营销

和药物经济学等相关领域的专家组成专家咨询小组，采

用德尔菲法组织专家共同商议新干预措施对不同竞品

的可替代程度。

新干预措施抢占所有竞品的使用人数占新干预措

施总使用人数增量的比例RTJ，是新算法中的另一个关键

参数。专家深度访谈、德尔菲法和层次分析法等定量专

家调查法均可以用于估测RTJ。例如，运用层次分析法可

逐步分解问题，依次确定新干预措施抢占不同竞品的比

例并建立判断矩阵，由相关领域专家对该判断矩阵的要

素进行赋值，进而计算出RTJ
[12]。

值得注意的是，研究者在汇报BIA过程时，需要详

细描述纳入专家的研究领域、获取专家意见的方式以及

专家所使用的估计方法，并评定 RS 和 RTJ 预测的合理

性。例如，若采用德尔菲法估计上述参数，应计算并汇

报问卷回收的有效率、专家对问题的熟悉程度、专家意

见的一致性程度等，以分析德尔菲咨询小组中专家的积

极系数、专家的权威程度系数、专家意见的协调系数

等[13]，进而评价所获取数据的科学性和有效性，以确保

计算结果可靠、可信。

2 算法示例

本研究以新干预措施A为例，采用新算法计算其进

入基金支付范围后对基金支出的影响。从支付方角度

进行 BIA，使用 Excel 2016软件构建模型，以 2020年为

基线年，研究时限为3年（2021－2023年），竞品为B、C、

D等 3种。若新干预措施在 3年间不进入支付范围，市

场竞争格局变化较小，可在某销售数据库历史销售数据

的基础上，推算销量，根据公式（1）计算2021－2023年各

干预方案的使用人数，结果见表1。

表1 各干预方案的使用人数计算

Tab 1 Calculation of the number of users of each in-

tervention scheme

治疗方案

新干预措施A

竞品B

竞品C

竞品D

日用药
量，盒

1

1

1

1

平均用药
时长，d

7

7

7

7

销量，盒
2021年
665 000

77 000

3 710 000

224 000

2022年
700 000

81 900

3 920 000

210 000

2023年
735 000

84 000

4 130 000

196 000

使用人数
2021年

95 000

11 000

530 000

32 000

2022年
100 000

11 700

560 000

30 000

2023年
105 000

12 000

590 000

28 000

假定目标人群的支付覆盖率为 96.74％，其中支付

模式 X 的人数占比为 24.31％，支付模式 Y 的人数占比

为 75.69％，目标地区的人口数在全国总人口中的占比

为 30.37％。根据公式（2），可以计算出对照情形下

2021－2023年不同支付模式下各干预方案的使用人

数。若新干预措施A进入支付范围，并将逐年以10％的

抢占率抢占各竞品的使用人数。与此同时，新干预措施

A还将覆盖其他方案转用患者。假设新干预措施A抢

占所有竞品的使用人数占新干预措施总使用人数增量

的比例为50％，则剩余50％的增长份额来自其他方案转

用患者，2021－2023年两种市场情形下各干预方案的使

用人数见表2。

表2 各干预方案在两种市场情形下的使用人数

Tab 2 The number of users of each intervention

scheme under two market situations

支付模式

X

Y

治疗方案

新干预措施A

竞品B

竞品C

竞品D

其他方案转用
新干预措施A

竞品B

竞品C

竞品D

其他方案转用

对照情形下的使用人数
2021年

6 785

2 587

124 643

7 526

13 476

21 126

8 054

388 079

23 431

41 956

2022年
7 142

2 752

131 698

7 055

26 886

22 238

8 567

410 046

21 967

83 710

2023年
7 499

2 822

138 753

6 585

40 151

23 350

8 787

432 013

20 502

125 013

研究情形下的使用人数
2021年
49 293

2 328

112 178

6 773

0

153 474

7 249

349 271

21 088

0

2022年
77 289

2 229

106 675

5 715

0

240 643

6 939

332 137

17 793

0

2023年
104 996

2 057

101 151

4 800

0

326 909

6 406

314 937

14 946

0

根据不同市场情形下各干预方案的使用人数和人

均年基金支出，可以计算出基金支出的变化情况。为了

保证BIA结果的可靠性和科学性，支付方的覆盖率、不

同支付方的受众人群占比、新干预措施对各竞品的年均

抢占率、新干预措施抢占所有竞品的使用人数占新干预

措施总使用人数增量的比例等参数在实际运用中还需

要进行敏感性分析以降低偏倚风险。

图 2 两种市场情形下基金总支出变化情况的算法示

意图

Fig 2 Algorithm diagram of changes in total expendi-

ture of medical insurance fund under two mar-

ket situations

新干预措施替代所有竞品的
使用人数占新干预措施总使

用人数增量的比例（RTJ）

覆盖其他方案转用患者人数
（URT）

对照情形竞品使
用人数（UCJ）

抢占率（RS） 对照情形新干预措
施使用人数（UCN）

研究情形竞品使用人数（URJ）

对照情形竞品使用人数
（UCJ）
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3 讨论

3.1 新算法的优势

算法所需数据及其来源是BIA质量的重要影响因

素之一。常见算法利用患病率/发病率、诊断率、治疗率

等临床数据进行目标人群的估计，使用小样本数据、类

似疾病人群数据、外国人群数据或者假设值都会在一定

程度上影响基金支出的预测结果[5－7]。新算法直接根据

销售数据对使用人数及其增量进行推算，这部分数据基

本来自真实世界，可使计算结果的稳健性较高。

3.2 新算法的潜在应用范围

新算法需要在应用过程中进行灵活调整以适应不

同的市场情形。如果新干预措施拥有多个临床适应证，

单凭销售数据来反映干预措施的使用人数可能有失偏

颇，那么就有必要查询临床文献或者咨询临床专家以确

定所研究适应证的用药患者比例。新算法还可被推广

运用到其他支付机制的准入情形。例如，设“某干预措

施保留原价且仍在支付范围内”为对照情形，“某干预措

施被调出支付范围”为研究情形一，“某干预措施降价续

约且仍留在支付范围内”为研究情形二。在研究情形一

中，该干预措施因被调出支付范围而被市场其他干预措

施抢占了部分使用人数；在研究情形二中，该干预措施

降价续约，抢占各竞品使用人数的同时还覆盖了其他方

案转用患者，则上述两种情况均可采用本文的新算法进

行BIA。

3.3 局限性

由于受相关数据及资料的可获取性和方法质量的

限制，本研究还存在一定的局限性：第一，由于无法获得

完整的市场规模数据，难以反映各种干预方案的具体使

用情况；第二，部分数据来源于专家咨询，虽可以获取时

效性强、权威性高、针对性强的信息，但可能结果一致性

较差且带有一定的主观性，难以被非药学和药物经济学

领域的专家理解；第三，从数据资源平台上获取的药品

销售数据、药品使用信息和企业预期销售增长率不能准

确评估某干预措施在全国市场内的销售数量，导致使用

人数计算过程中不确定性因素较多。

4 结语

本研究以补充BIA计算框架为目的，针对新干预措

施使用人数的增量分布构建新的BIA计算方法，其核心

思路是根据新干预措施使用人数的增量分布来推算各

干预方案转用新干预措施的人数。本研究所设计的新

算法能够解决部分干预方案目标人群和市场份额难以

计算的问题，而且在一定程度上能够解决常见算法对目

标人群和市场份额预测不准确的问题。后续笔者将进

一步开展实证研究，比较常见算法和新算法推算BIA结

果的差异，并对比不同临床适用范围的干预措施使用不

同算法进行BIA的效果差异。本文目前仅是初步探索，

希望能够为BIA提供一种新的研究思路，但还需要在后

续研究中加以完善。
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