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预算影响分析中药品市场份额的计算方法探讨Δ
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摘 要 目的 探讨预算影响分析（BIA）中药品市场份额的计算方法，以期为BIA研究提供新思路。方法 针对部分药品具有多种

适应证或药品说明书适应证不够明确且与报销目录适应证表述不一致的情况，从“人次数”这一概念出发，引入样本医院、每人次

平均治疗时间等参数来进行市场份额计算；同时以肝硬化治疗药物为例演示计算过程。结果与结论 以肝硬化治疗药物为例计算

市场份额的结果显示，两种算法结果具有较大差异，基于“人数”计算的市场份额大多高于基于“人次数”计算的市场份额。相较于

传统基于“人数”的算法，基于“人次数”的市场份额算法可更准确地计算市场份额，可解决传统算法未充分考虑大部分药品具有多

种适应证或药品说明书适应证不够明确且与报销目录表述不一致而导致的市场份额计算不准确的问题；同时，本算法还可基于样

本医院的每人次平均治疗时间等参数，尝试解决患者总人次数无法通过流行病学数据获得的问题。当目标药品的适应证不够明

确或存在多种适应证，或当研究者收集临床、流行病学和医疗保险资料估算目标人群数量时因必要数据缺失而导致市场容量预测

结果不符合理论逻辑或实际情况时，或当目标病种具有反复发作、病程短的特点等情况时，可考虑选用本算法。
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ABSTRACT OBJECTIVE To investigate the calculation method of drug market share in budget impact analysis（BIA）in order

to provide new ideas for BIA research. METHODS In view of the situation that some drugs had multiple indications or the

indications in the drug instructions were not clear enough and inconsistent with the indications in the reimbursement catalogue，

starting from the concept of“times per person”，the parameters such as sample hospital and average treatment time per person for

each time were introduced to develop a new market share calculation method. At the same time，the calculation process was

demonstrated by taking the treatment drugs for liver cirrhosis as an example. RESULTS & CONCLUSIONS Taking treatment

drugs of liver cirrhosis as an example，the calculation results of market share showed that the results of the two calculation methods

were quite different. The market share calculated on the basis of“the number of people”was mostly higher than that calculated on

the basis of“times per person”. Compared with the traditional calculation method based on“the number of people”，the calculation

method of market share based on“times per person”could calculate the market share more accurately，which could solve the

problem that the traditional method didn’t fully consider that most drugs had multiple indications， the indications of drug

instructions were not clear enough and inconsistent with the reimbursement catalogue，resulting in inaccurate calculation of market

share；at the same time，this method could also be used to try to solve the problem that the total number of patients could not be

obtained from epidemiological data based on the average treatment time per person of each time in the sample hospital. This method

can be considered when the indications of the target drug are not clear enough or there are multiple indications，or when the

researchers collect clinical，epidemiological and medical insurance data to estimate the number of target population，the prediction

results of market capacity do not conform to the theoretical logic or actual situation due to the lack of necessary data，or when the

target disease has the characteristics of repeated attacks and short course of disease.
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预算影响分析（budget impact analysis，BIA）是对新

的医疗干预措施进入某个系统（如医保目录）后对该系

统支出影响的分析评估[1－2]。以BIA在药品报销目录准

入中的应用为例，其相关计算过程包括市场容量计算、
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基数年市场份额计算和市场份额预测等关键步骤。其

中，市场份额是BIA中的重要参数，也是影响药品企业

和支付方的重要决策因素[2]。

在传统的BIA计算中，市场份额一般是基于使用药

物的人数来计算的。由于待评药品（目标产品）具有明

确的适应证，故可较为准确地识别出使用该药品治疗某

适应证的目标人群，其计算公式为：

目标产品的市场份额＝特定时期和地区使用目标

产品治疗某适应证的人数/特定时期和地区使用全部药

品治疗某适应证的人数×100％ ……………… 公式（1）

然而这种传统计算方法并不能适用于全部情境，在

部分情境下，使用该方法计算所得市场份额可能会导致

预测结果严重偏离市场预期。例如，若某种疾病（如咳

嗽）具有发作反复、病程短的特点，研究者利用发病率等

流行病学数据计算出的某地区某年患有该病的全部人

群实际为“人次数”，但要按公式（1）计算该药的市场份

额，研究者则需计算该地区当年使用目标产品治疗该病

的全部人数，而该人数通常无法获得。再如，部分药品

说明书对适应证的描述不够明确或与报销目录适应证

表述不一致，这在中成药中较为常见。在中成药说明书

中，适应证一般描述为“功能主治”，其内容一般包括该

药的治疗作用、适用病机及证候表现；而报销目录的适

应证则一般是基于现代医学理论根据人体某生理病理

指标的异常而确立的疾病名称，如高血压、糖尿病等[3]。

由于BIA往往是针对某一特定适应证开展的，对于适应

证不够明确的药品，研究者若基于上述传统算法将会导

致公式（1）中的分子数据“特定时期和地区使用目标产

品治疗某适应证的人数”计算不准确。此外，部分药品

可能具有多种适应证，基于传统算法不仅会出现分子数

据无法确定的情况，而且如果需要计算的同类品种数据

较多，可能还会面临分子累计之和大于分母（基于流行

病学数据计算所得患者总数）的情况。可见，基于使用

人数来计算市场份额的传统算法并不适用于全部BIA

研究。由于国内外现有BIA指南和指导性文件均未针

对上述情况给出明确建议[2，4－5]，故本研究针对部分药品

具有多种适应证或药品说明书适应证不够明确且与报

销目录适应证表述不一致的情境，拟从“人次数”这一概

念出发，对BIA中市场份额的计算方法展开探讨，并举

例说明计算过程，以期为BIA研究提供新思路。

1 计算思路

虽然商品的市场份额可用销售量、销售额和使用人

群等指标来衡量，但药品是一种特殊的商品，其支付方

不仅包含使用者（患者），还可能包含第三方机构（如各

类医疗保险机构等），且药品一般需按照标准的用法用

量使用，在其市场份额计算中需将销售数据转化为使用

人群。使用人群可以用“人数”或“人次数”来统计。相

比于“人数”，使用“人次数”来统计还能涵盖实际情况中

同一患者多次就诊的行为。

在传统算法中，公式（1）的分母数据“特定时期和地

区使用全部药品治疗某适应证的人数”（又称市场容量）

一般可基于流行病学数据测得，分子数据“特定时期和

地区使用目标产品治疗某适应证的人数”可通过该药品

年销售额和每人每年平均治疗成本推算得到。相应地，

采用“人次数”来统计具有与传统算法相同的思路，即分

子数据可根据某药品的年销售额和该药品每人次平均

治疗成本进行推算，获得该药品的年用药人次数[1]；而分

母数据，即以研究患者总人次数所代表的市场容量，则

需视情况而定：对于咳嗽这种具有易复发和病程短的疾

病，其发病率是基于人次数的统计结果，且上一年的留

存患者可因病程短而忽略其数量，因此以研究患者总人

次数所代表的市场容量可基于流行病学数据测得；对于

存在具有多种适应证或药品说明书适应证不够明确且

与报销目录适应证表述不一致的药品来说，当所治疗疾

病上一年留存患者不可忽略且多种适应证和多种竞争

药品同时存在时，以研究患者总人次数所代表的市场容

量一般无法通过流行病学数据测得，这时可抽样选取代

表性医院，计算样本医院中具有相同适应证药品的年销

售额和每人次治疗成本，即可计算出所有相同适应证药

品的年使用人次数。为方便表述，本文所述的“相同适

应证药品”包括目标产品、主要竞品和其他竞品。其中，

主要竞品是指研究者根据相关标准纳入的与目标产品

具有竞争关系的主要产品，其一般已被纳入国家医保目

录，主要适应证或作用机制与目标产品相同且临床应用

较多；其他竞品是指除主要竞品外，市场上仍存在的与

目标产品具有竞争关系且有必要纳入考虑的产品的统

称。基于“人数”与“人次数”的市场份额计算思路对比

见图1。

2 算法介绍

2.1 算法公式

假设目标产品、主要竞品和其他竞品构成一个市

场，基于上述计算思路可知，目标产品的市场份额计算

公式如下：

目标产品的市场份额＝特定时期和地区使用目标

产品治疗某适应证的人次数/特定时期和地区使用相关

药品治疗某适应证的人次数×（1－其他竞品用于该适应

证的市场份额）×100％ ……………………… 公式（2）

式中，“相关药品”包括目标产品和主要竞品。其他

竞品的市场份额可设为某一固定值，若研究者认为不用

考虑其他竞品，则其他竞品的市场份额可设为零。
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2.2 算法内容

2.2.1 假设条件 （1）基于样本医院计算出的市场份额

分布与该类药品在全国的市场份额分布相似；（2）假设

患者治疗过程中的依从性为100％。

2.2.2 资料与参数 （1）样本医院。在抽样选择样本医

院时，建议综合考虑所研究药品的市场情况和疾病背

景，根据患者的就诊习惯和就诊医院的人群分布将医院

分为不同层级或类别，并在同一层级或类别的医院中进

行随机抽样，以更好地反映所研究药品的市场份额分

布。（2）样本医院中所研究的相同适应证的药品应包括

目标产品、主要竞品及其他竞品。（3）样本医院历史数据

中所研究疾病人群的每人次平均治疗时间，即所研究疾

病人群每次就诊时医师所开药品的可持续治疗时间。

样本医院每人次平均治疗时间可通过医院实际处方数

据和专家调研获得。

在该算法中，特定时期和地区使用相关药品治疗某

适应证的人次数＝相关药品治疗该适应证的年销售额/

每人次平均治疗成本。因相关药品具有多种适应证，故

其用于该适应证的年销售额和每人次平均治疗成本按

下式计算：相关药品治疗该适应证的年销售额＝相关药

品的年销售额×相关药品用于该适应证的比例，每人次

平均治疗成本＝药品单位平均价格×药品日用量×每人

次平均治疗时间（d）。可见，该算法包含药品单位平均

价格、药品日用量、每人次平均治疗时间（d）、相关药品

年销售额和相关药品用于该适应证的比例5个参数。此

外，对于主要竞品，若市场上存在同一企业生产的同一

剂型不同规格的同通用名药品，还应考虑是否需要确定

各规格所占比重，用于按照同通用名进行规格合并。其

他竞品用于该适应证的市场份额一般基于专家咨询或

文献来进行假设。

2.2.3 算法流程 基于“人次数”计算目标产品市场份

额的算法流程见图2。

3 案例分析

下文以肝硬化治疗药物为例计算目标产品A及其

竞品的市场份额。

3.1 案例背景

案例基数年为X年，所研究产品具有多种适应证；

主要竞品与目标产品A具有相同的适应证和类似的作

用机制，且同为国家医保目录药品；综合目标产品A的

销售情况和肝硬化疾病的治疗情况，在全国范围内抽取

样本医院，抽样结果涉及北京、上海、成都、沈阳、银川、

大理、武汉、济南、长沙等市的二级甲等及以上综合性

医院。

3.2 参数获取与计算

第一，基于药品说明书和药智网（https：//www.yaozh.

com/）、米内网（https：//www.menet.com.cn/）等信息，确定

目标产品 A 和竞品的规格、日用量及单位平均中标价

格；第二，通过样本医院的专家咨询得到患者使用各药

图1 基于“人数”与“人次数”的市场份额计算思路对比
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品的每人次平均治疗时间，据此计算出每人次平均治疗

成本（表 1）；第三，依据样本医院提供的各药品在（X－

6）～（X－2）年的销售额，利用统计学模型预测各药品在

X年的销售额（表2）；第四，通过专家咨询得到各药品用

于肝硬化的比例，计算得X年可治疗人次数和各药品市

场份额。同时，根据样本医院提供的销售额数据并结合

临床专家意见，假定其他竞品K的X年市场份额为固定

值25％。

表1 肝硬化治疗相关药品的治疗时间和成本信息

药品

A

B

C

D

E

F1

F2

G1

G2

H1

H2

I

J1

J2

日用量

3袋

6粒

2支

6粒

9粒

3支

1支

6粒

3粒

2粒

4粒

9粒

3粒

3粒

每人次平均治疗
时间/d

7

7

7

7

7

7

7

7

7

7

7

7

7

7

年平均治疗
时间/d

28

90

28

30

30

30

30

28

28

28

28

35

168

168

单位平均中标
价格/元

17.20

1.56

19.36

7.27

0.64

4.98

13.04

0.58

1.19

3.33

1.60

1.40

3.66

6.58

每人次平均
治疗成本/元

361.20

65.52

271.04

305.34

40.32

104.58

91.28

24.36

24.99

46.62

44.80

88.20

76.86

138.18

A～J代表不同药品，A为目标产品，B～J为主要竞品；不同下标

代表同一药品的不同规格

表 2 肝硬化治疗相关药品的年销售额及预测数据

（万元）

药品

A

B

C

D

E

F1

F2

G1

G2

H1

H2

I

J1

J2

（X－6）年

－

24 193.4

103 389.3

－

31 749.1

4 693.2

2 719.7

4 835.9

4 280.9

4 160.5

1 228.8

22 629.9

30 559.6

1 930.9

（X－5）年

－

25 139.4

103 147.6

－

35 261.8

4 256.6

2 195.6

5 336.1

4 989.3

4 133.8

1 950.6

25 016.7

36 446.0

2 681.0

（X－4）年

－

27 179.7

105 511.7

1.2

42 824.1

3 831.0

1 929.2

5 862.2

4 846.8

3 278.2

2 261.4

29 499.2

43 911.6

2 591.7

（X－3）年

－

27 096.8

114 034.8

32.0

43 087.8

3 694.2

1 449.7

4 553.1

5 241.1

2 853.8

3 094.6

34 697.1

51 896.8

3 382.6

（X－2）年

－

29 952.6

111 675.0

182.6

39 831.0

3 089.8

1 394.9

3 670.5

6 337.5

3 461.5

3 963.6

38 726.5

61 749.7

6 131.2

（X－1）年

－

31 392.4

108 609.2

273.3

41 851.5

2 688.9

1 063.7

3 379.1

6 851.7

3 286.8

4 647.4

43 303.3

69 547.3

7 181.3

X年

1 496.4

32 832.2

104 837.3

364.0

43 872.0

2 288.0

732.5

3 087.8

7 365.8

3 112.0

5 331.1

48 427.7

77 344.8

8 231.3

A～J代表不同药品，A为目标产品，B～J为主要竞品；不同下标

代表同一药品的不同规格；－表示相关数据缺失

3.3 关键计算步骤

以目标产品A为例，A在X年的可治疗人次数和市

场份额分别按下式计算：A在X年的可治疗人次数＝A

在X年的销售额×A用于肝硬化的比例/每人次平均治疗

成本，A在X年的市场份额＝A在X年的可治疗人次数/

A～J在X年的可治疗总人次数×（1－25％），随后依据不

同规格占比得到各药品市场份额。基于“人次数”的各

药品基数年市场份额及相关参数见表3。

表 3 基于“人次数”的各药品基数年市场份额及相关

参数

药品

A

B

C

D

E

F1

F2

G1

G2

H1

H2

I

J1

J2

K

X年销售额/万元

1 496.4

32 832.2

104 837.3

364.0

43 872.0

2 288.0

732.5

3 087.8

7 365.8

3 112.0

5 331.1

48 427.7

77 344.8

8 231.3

－

用于肝硬化的比例/％

30

30

30

40

10

20

20

20

50

50

50

50

20

30

25

X年可治疗人次数

12 429

1 503 308

1 160 390

4 769

1 088 095

43 756

16 050

253 512

1 473 750

333 766

594 988

2 745 334

2 012 616

178 709

－

X年市场份额/％

0.08

9.87

7.62

0.03

7.15

0.29

0.11

1.66

9.68

2.19

3.91

18.03

13.22

1.17

25.00

不同规格占比

1

1

1

1

1

0.73

0.27

0.15

0.85

0.36

0.64

1

0.92

0.08

1

A～J代表不同药品，A为目标产品，B～J为主要竞品，K为其他竞

品；不同下标代表同一药品的不同规格；－表示相关数据缺失

3.4 结果对比

X年，据我国国家统计局官网数据，全国总人口共

140 005万人，肝硬化患病率为 0.51％ [6]，假设肝硬化就

诊率为 100％，使用保肝药的肝硬化患者在全国肝硬化

就诊总人数中的占比为 52.51％[7－8]，故可计算出全国使

用保肝药的肝硬化患者（市场容量）为 3 749 348人。若

按照传统算法，公式（1）的分母数据是根据流行病学数

据估算的总市场容量，若分子数据采用基于样本医院得

到的人数，那么分子与分母的数据比值显然会使得药品

A～J的市场份额被低估；同时，若分子数据不采用样本

医院的人数估算值，那么所研究产品具有多种适应证的

特点会导致该产品治疗所研究适应证的销售情况无法

被阐明，进而导致分子数据无法被准确计算，因此传统

算法不适用本研究产品。为与传统算法结果对比，笔者

查阅文献[9－13]获得肝硬化患者使用各药品的年平均

治疗时间（表1），再依据“3.3”项下计算过程获得基于人

数的市场份额结果，详见表4。由表4可知，两种算法结

果具有较大差异，且基于“人数”计算的市场份额大多高

于基于“人次数”计算的市场份额。但从参数的来源差

异考虑，年平均治疗时间多来源于临床试验，每人次平

均治疗时间来源于以样本医院为代表的真实世界，故在

本案例中，基于“人次数”的算法更贴近实际。建议研究

者应基于对目标产品和相关数据的可获得性来选择合

适的计算方法，尽可能使市场份额的计算结果合理并更

接近于真实情况。
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相较于传统算法，本文提出的基于“人次数”的市场

份额算法可更准确地计算目标产品的市场份额，可解决

传统算法未充分考虑大部分药品具有多种适应证或药

品说明书适应证不够明确且与报销目录表述不一致而

导致市场份额计算不准确的问题；同时，本算法还可基

于样本医院数据以解决患者总人次数无法通过流行病

学数据获得的问题；此外，本算法的关键参数“每人次平

均治疗时间”来源包括样本医院实际处方数据和专家调

研数据，这在我国医疗卫生体系中具有较高的可获得

性，且可基于不同的可靠数据来源（如全国医院门诊数

据、样本医院实际处方数据和专家调研数据）进行交叉

验证，使得计算结果具有较高的质量。在实际运用中，

若目标产品的适应证不够明确或不止1种，可采用本算

法；当研究者在收集临床、流行病学和医疗保险资料估

算目标人群数量时，若因必要数据缺失而导致市场容量

预测结果不符合理论逻辑或实际情况时，可考虑选择本

算法；若目标病种具有反复发作、病程短的特点，可采用

本算法。

但本研究存在如下局限性：第一，算法中纳入的专

家咨询数据可能存在一定的主观性，可能导致非药学、

非卫生技术评估和非药物经济学领域专家的认可度较

低；第二，由于数据的可获得性，本研究并没有论证本算

法计算的市场份额结果与真实值的差距，且本算法尚未

经过实证检验，今后应在方法细节上有所改进，或进一

步开发为更合理的算法。
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表4 两种算法计算的各药品在基数年的市场份额（％％）

药品
A

B

C

D

E

F

G

H

I

J

K

基于“人次数”

0.08

9.87

7.62

0.03

7.15

0.39

11.34

6.10

18.03

14.39

25.00

基于“人数”

0.12

4.42

10.97

0.04

9.60

0.53

16.33

8.78

20.76

3.45

25.00

A～J代表不同药品，A为目标产品，B～J为主要竞品，K为其他

竞品
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