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摘 要 目的：为完善我国基本药物全额保障政策及改善我国药品公平可及提供实证依据。方法：以台州市糖尿病类基本药物全

额保障政策的实施情况为例，收集该市2011－2017年糖尿病患者的电子健康档案资料，以是否发生了家庭药品灾难性支出来评

价患者的费用负担情况；采用集中指数分析家庭药品灾难性支出发生的公平性，并通过逐年比较基线年至政策实施第3年的相关

参数来评估各影响因素在当地药品费用负担公平性变化中的作用。结果与结论：家庭药品灾难性支出的集中指数从基线年到政

策实施第3年均为负数，说明台州市糖尿病患者家庭药品灾难性支出主要发生在低收入人群；从集中指数分解的分析结果来看，

在影响糖尿病患者家庭药品灾难性支出公平性的各影响因素中，“服用免费基本药物”各年度的贡献率均稳定在前5位，且贡献值

均为正数，说明政策实施有利于降低低收入群体家庭药品灾难性支出的不公平性。基本药物全额保障政策有效促进了患者药品

费用负担公平性的改善，但还应推进科学合理的基本药物遴选机制，提高政策的保障水平，协同多方面因素共同发展，以全面促进

基本药物的公平可及。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide the empirical basis for improving full coverage policy of essential medicines in China and

promoting the fairness and accessibility of medicine. METHODS：Taking Taizhou diabetes essential medicines full coverage policy

as an example，the electronic health records of diabetic patients in Taizhou city from 2011 to 2017 were collected，and the cost

burden of patients was evaluated by whether catastrophic expenditure of family drugs had occurred. The concentration index was

used to analyze the fairness of catastrophic expenditure on household medicines，and the effects of various influencing factors on

the fairness of local medicine expenditure affordability were evaluated by year-by-year comparing the relevant indexes from baseline

year to the third year of policy implementation. RESULTS & CONCLUSIONS：The concentration index of catastrophic expenditure

on household medicines is negative from baseline year to the third year of policy implementation，which indicates that catastrophic

expenditure on household medicines for diabetic patients in Taizhou mainly occurs in low-income groups. From the result of

decomposition of concentration index，among the factors that affect the fairness of catastrophic expenditure on drugs in diabetic

families，the contribution rate of“taking free essential medicines”keeps at top five places year by year，and the contribution value

is positive，which shows that the implementation of policies is conductive to reducing the unfairness of catastrophic expenditure on

household medicines in low-income families. Full coverage policy of essential medicines effectively improves the fairness of

medicine expenditure affordability. In addition，scientific and reasonable essential medicines selection mechanism，the guarantee

level of the policy，collaboration with multiple factors should be promoted so as to improve the fairness and accessibility of

essential medicines.
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2009年，我国启动新一轮医药卫生体制改革，正式
建立国家基本药物制度，其中基本药物的报销由基本医
疗保险承担[1-2]。然而由于地域发展不均衡、城乡发展不
一致等问题，不同经济水平人群纳入医保情况和享受的
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保障待遇也不尽相同，经济水平较差的人群往往享受的

医疗保障水平更低，从而导致这部分对基本药物需求较

高的人负担更重，更容易陷入“灾难性支出”（即年自付

药品费用超过家庭年总支出10％[3]），这明显与医保制度

公平可及的目标不符[4-12]。

为了提高药品可及的公平性，我国各地开始探索基

本药物全额保障试点工作[13-15]。例如，浙江省台州市 9

个区（县）专门成立工作领导小组，由专项财政经费支

持，向户籍在其辖区内的高血压、2型糖尿病、重性精神

疾病等慢性病患者免费提供部分基本药物，旨在降低患

者用药负担，改善药品可及的公平性[13]。

目前仅有少量研究理论提出基本药物全额保障政

策可改善患者的药品费用负担[16-18]，且尚未有系统的实

证研究证实该政策可以促进药品可及的公平性；同时，

还有部分研究认为，基本药物全额保障政策对药品可及

的公平性无影响甚至由于保障层次、受众人群等原因导

致政策的“公平性不足”[19-21]。因此，有必要对基本药物

全额保障政策能否改善药品可及的公平性进行实证评

价。本研究以台州市基本药物全额保障政策试点地区

的糖尿病患者为例，探索该政策对不同收入群体家庭药

品灾难性支出的影响，同时进行影响因素分析，旨在为

完善我国基本药物全额保障政策及改善我国药品公平

可及性提供实证依据。

1 资料与方法
1.1 资料来源

本课题组对台州市各区（县）进行实地调研，查询台

州市各区县卫生行政部门的统计数据，提取台州市

2011－2017年糖尿病患者的电子健康档案资料。其中，

路桥、仙居、椒江、天台等4区（县）因系统更换导致部分

数据缺失，因此本研究仅保留三门、玉环、黄岩、温岭、临

海等5区（县）患者的资料。此外，由于各区（县）政策出

台时间存在差异（如表1所示），本研究以各地区政策的

实施时间作为干预起始时间，往前1年为基线年，往后逐

年为政策实施年；同时，由于患者各年均存在多条随访

记录，因此本研究采用各变量在每年随访记录中的均值

作为该年的随访评价数据来源，从而形成各区（县）基线

年和随访年的数据。

表1 台州市5个区（县）糖尿病治疗的基本药物全额保

障政策介绍

Tab 1 Introduction of full coverage policy of essential

diabetic medicines in 5 districts（counties）of

Taizhou city

区（县）

三门
玉环
黄岩
温岭
临海

实施时间
2011年4月
2012年6月
2012年6月
2013年1月
2013年10月

覆盖药物
盐酸二甲双胍片、盐酸二甲双胍肠溶片、格列齐特片、格列齐特片（Ⅱ）、格列吡嗪片
格列齐特缓释片、格列吡嗪片、盐酸二甲双胍肠溶片
盐酸二甲双胍片、格列吡嗪片、格列齐特片
格列吡嗪片、盐酸二甲双胍肠溶片
盐酸二甲双胍片、格列吡嗪片、格列齐特缓释片

1.2 评价指标

本研究采用国际卫生可负担性评价领域的通用方

法——家庭药品灾难性支出 [22]——评价患者的费用负
担情况。其中，年自付药品费用＝（药品价格×日使用
量×365－当地医保起付线－免费药品费用）×（1－当地
医保报销比例）；当报销费用超过当地医保封顶线时，年
药品费用＝药品价格×日使用量×365－免费药品费用－

封顶线。

在影响因素分析中，除政策因素（是否服用免费基
本药物）外，本研究还纳入了如下其他因素：性别（男、

女）、年龄（≤65岁、＞65岁）、民族（汉族、其他）、婚姻状
况（已婚、未婚）、受教育程度（文盲或半文盲、小学、初
中、高中及以上）、职业类型（农民或无工作者、其他职
业）、医疗保险类型（无医疗保险、新农合或城镇居民医
疗保险、城镇职工医疗保险、公费医疗或商业保险）、居
住类型（常住、流动）、户口类型（城镇、农村）、是否户主、

家庭经济状况（差、一般、好）、居住地形（山区、非山区）、

患病时间（年）、是否患有合并症、年平均身体质量指数
（BMI）、年平均腰围、年平均日饮酒量、年平均日吸烟
量、年平均每周锻炼次数、年平均每周锻炼总时间、年上
门随访次数占比等[23]。

1.3 评价方法

本研究采用集中指数（Concentration index，CI）[24]来
分析家庭药品灾难性支出发生的公平性。CI为评价卫
生服务公平性的常用研究方法之一，其取值范围为－1

到 1[25]。在本研究中，若CI趋于－1，则表示家庭药品灾
难性支出多发生在经济状况差的人群中；若CI趋于 1，

则表示家庭药品灾难性支出多发生在经济状况好的人
群中。计算公式为：

CI＝
2

μ
cov（h，r） ………………………………… （1）

式中，r为经济水平值（本研究为方便调查，直接取
用患者档案中的家庭年总支出值代替），h为是否发生家
庭药品灾难性支出（是h＝1，否h＝0），μ为家庭药品灾难
性支出发生率的均值。

为分析各影响因素对家庭药品灾难性支出不公平
的贡献，本研究采用CI分解法[26]将CI进行分解。公式
如下：

CI＝∑k（
βk xk

μ
）CIk+

GCIε
μ

……………………… （2）

式中，βk为影响因素 k的系数；xk为影响因素 k的特
征值，即连续变量的数值均值或分类变量中该人群占总

人数的比例；CIk为影响因素k的集中指数；
βk xk

μ
为影响因

素 k的弹性系数；（
βk xk

μ
）CIk为影响因素 k对不公平的贡

献值；GCIε为误差项的集中指数。

此外，影响因素 k 对不公平的贡献率＝（
βk xk

μ
）CIk /

CI×100％ …………………………………………… （3）

在因素分解的基础上，本研究进一步分析了各影响
因素逐年贡献值的变化值占逐年CI变化值的百分比，从
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而评估政策对当地药品费用负担公平性变化的影响[27]，

公式如下：

影 响 因 素 k 对 逐 年 公 平 性 变 化 的 影 响 ＝

（
βkt xkt

μt

）CIkt－（
βkt－1 xkt－1

μt－1

）CIkt－1

CIt－CIt －1

×100％ ………… （4）

式中，t 取值为 1、2、3，分别代表政策实施第 1、2、

3年。

2 结果
2.1 样本基本情况

根据患者档案中的家庭收入情况，将全部患者的家
庭收入从高到低排列，平均分为高、中、低收入组，其各
年度家庭药品灾难性支出发生率和服用免费基本药物
情况见表2。

表2 不同收入的台州市糖尿病患者各年度家庭药品灾

难性支出发生率和服用免费基本药物情况（％％）
Tab 2 The incidence of catastrophic expenditure on

family medicines and the condition of diabetes

patients taking free essential medicines in dif-

ferent income groups in each year（％％）

组别

低收入组

中收入组

高收入组

项目

家庭药品灾难性支出发生率
服用免费基本药物人数占比
家庭药品灾难性支出发生率
服用免费基本药物人数占比
家庭药品灾难性支出发生率
服用免费基本药物人数占比

基线年
（n＝57 479）

25.8

0.00

15.9

0.00

9.9

0.00

政策实施第1年
（n＝70 810）

18.3

18.2

11.7

11.4

6.9

11.8

政策实施第2年
（n＝76 644）

16.9

22.6

10.5

12.3

5.9

12.9

政策实施第3年
（n＝80 779）

14.7

25.0

8.7

14.5

4.9

15.3

2.2 基本药物全额保障政策对当年台州市糖尿病患者

药品费用负担公平性的影响

根据“1.3”项下公式（2）计算可得，基线年和政策实施
第1～3年的CI分别为－0.248、－0.227、－0.246、－0.258，

4年CI均为负值，说明相比于高收入人群，家庭药品灾
难性支出更容易发生在低收入群体中。对药品费用负
担公平性进行逐年CI分解，服用免费基本药物患者的逐
年 CI 分解结果及各年度排序前 5位的其他因素见表 3

（表中，“均值”表示是否服用免费基本药物的分类变量，

即服用免费基本药物的人群占比的平均值）。

由表 3可见，从政策实施第 1年到第 3年，服用免费
基本药物的患者占比分别为 13.8％、15.9％、18.2％，提
示服用免费药物的人数逐年递增；3年间，患者的CI值
分别为－0.091、－0.124、－0.060，提示与政策实施第 1

年比较，实施第 2年的CI值变小，即服用免费基本药物
更容易发生在低收入群体中；第3年与第2年相比，CI值
变大，即服用免费药物中高收入人群的占比较上年
更高。

在影响糖尿病患者家庭药品灾难性支出公平性的
因素中，服用免费基本药物的贡献率绝对值排名从政策
实施第1～3年依次为第5、4、5位，说明服用免费基本药
物是影响糖尿病患者家庭药品灾难性支出公平性的重
要因素之一；同时，3年贡献值均为正数，总CI值均为负

数，表明政策的实施改善了低收入人群的公平性。

表 3 服用免费基本药物糖尿病患者的逐年CI分解结

果及各年度排序前5位的其他因素

Tab 3 Annual CI decomposition results and top 5 fac-

tors in each year in diabetes patients taking

free essential medicines

时间
基线年

政策实施第1年

政策实施第2年

政策实施第3年

均值，％
0.000

13.8

15.9

18.2

CI

0.000

－0.091

－0.124

－0.060

贡献值
0.000

0.008

0.014

0.008

贡献率，％
0.000

－3.682

－5.779

－3.069

贡献率排名

5

4

5

排序前5位的其他因素
年龄（＞65岁）、锻炼次数、家庭经
济状况（好）、医疗保险类型（城镇
职工/公费/商业保险）、是否户主
（是）

年龄（＞65岁）、户口类型（非农业
户口）、家庭经济状况（好）、职业
类型（其他职业）

年龄（＞65岁）、户口类型（非农业
户口）、家庭经济状况（好）、职业
类型（其他职业）

年龄（＞65岁）、经济状况（高）、医
疗保险类型（新农合和城镇居民
医疗保险）、职业类型（其他职业）

2.3 基本药物全额保障政策对台州市糖尿病患者逐年

药品费用负担公平性变化的影响

进一步将各影响因素的逐年贡献变化值（即Δ贡献
值）与CI变化值相比，得出各因素的变化对家庭药品灾
难性支出公平性逐年变化的影响程度，详见表4（因篇幅
所限，本文仅展示各年度影响最大的6个因素）。

表4 各影响因素对家庭药品灾难性支出公平性变化的

影响程度

Tab 4 Effect degree of various influential factors on

the fairness of catastrophic expenditure on

household medicines

影响因素

是否服用免费基本药物（是）

年平均每周锻炼次数
户口类型（非农业户口）

家庭经济状况（好）

医疗保险类型（新农合和城
镇居民医疗保险）

职业类型（其他职业）

基线年～政策实施第1年
Δ贡献值

0.008

0.013

0.009

－0.027

0.001

0.018

影响程度，％
41.16

63.60

45.20

－132.08

6.69

89.62

政策实施第1～2年
Δ贡献值

0.006

－0.001

－0.002

－0.030

0.003

0.019

影响程度，％
－31.09

2.99

11.23

158.84

－15.29

－100.00

政策实施第2～3年
Δ贡献值
－0.006

－0.004

－0.004

0.013

－0.001

0.007

影响程度，％
51.35

30.63

34.49

－103.91

6.33

－59.88

由“2.2”项下可知，从基线年到政策实施第 1年，总
CI变化值为 0.020；由表 4可见，“服用免费基本药物”对
CI变化值的贡献率为 41.16％，在所有影响因素中排名
第5，贡献变化值和CI变化值均为正数。这表明政策的
实施对改善低收入人群公平性起到了推动作用。

从政策实施第1年到第2年，总CI变化值为－0.019，

“服用免费基本药物”对 CI 变化值的贡献率绝对值为
31.09％，在所有影响因素中排名第 3，贡献变化值为正
数，CI变化值为负数，表明政策的实施进一步降低了低
收入人群的不公平性。

从政策实施第2年到第3年，总CI变化值为－0.012，

“服用免费基本药物”对CI变化值的贡献率为 51.35％，

在所有影响因素中排名第3，贡献变化值为负数，CI变化
值为负数，表明政策改善低收入人群不公平性的作用有
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所减弱，这与服用免费基本药物的群体中高收入人群增
加有关。

3 讨论
3.1 基本药物全额保障政策有利于改善台州市糖尿病

患者药品费用负担的公平性

由本研究的计算结果可知，家庭药品灾难性支出的

CI值从基线年到政策实施第3年均为负数，说明台州市

糖尿病患者家庭药品灾难性支出主要发生在低收入人

群。从CI值分解的结果来看，政策实施第1～3年，服用

免费基本药物的贡献值均为正数，说明政策实施有利于

降低低收入群体家庭药品灾难性支出的不公平性。国

内外相关研究也证明，免费药物政策可一定程度上减

轻低收入群体的家庭药品费用负担，促进了药品的公

平可及[9，16，28-29]。

3.2 基本药物全额保障政策在台州市糖尿病患者药品

费用负担公平性变化中起主要作用

基本药物全额保障政策对逐年药品费用负担公平

性变化的影响分析结果显示，服用免费基本药物对公平

性逐年变化的影响程度分别排序第5、3、3位，即在当地

药品费用负担公平性的变化上具有重要影响，具体变化

与服药人群结构相关。从基线年到政策实施第1年、政

策实施第 1年到第 2年的公平性变化中，政策的影响逐

渐改善了低收入人群的不公平性；然而从第 2年到第 3

年，由于服用免费基本药物的群体中高收入人群的增

加，使得该项政策对于改善公平性的贡献有所降低。这

可能是由于当年宣传工作的推进、慢病管理工作的加

强，使得更多的人开始关注免费基本药物，其中不乏高

收入人群；另外，服药人群的结构改变还可能与当地免

费基本药物的遴选相关。有文献指出，基本药物目录决

定了人群在基层的服药情况[28-29]，由于台州市在该项政

策实施过程中陆续增补了部分药物的缓释剂型（价格较

高），因此使得增加的服药人群中高收入群体相对较多。

3.3 改善患者药品费用负担的公平性需要进一步完善

全额保障制度和多方面政策协同推进

不论从政策对当年药品费用负担的公平性的静态

影响来看（如“2.2”项所示），还是对逐年公平性变化的动

态影响来看（如“2.3”项所示），基本药物全额保障政策都

是影响当地药品费用负担公平性的主要因素。然而，一

方面，基本药物全额保障政策并不是最重要的影响因

素，其作用大小还受到基本药物的遴选、政策覆盖人群

范围、财政投入、政策执行力度等的影响；另一方面，从

当地各年CI值来看，当地药品费用负担的公平性变化并

未呈现稳定改善的趋势，说明仅靠基本药物全额保障政

策难以主导药品费用负担的公平性变化，需要多方面政

策协调推进，比如经济水平的发展、医疗保障水平及其

对不同人群公平性的提升、城乡二元结构影响的弱化等。

3.4 本研究的局限性

首先，本研究纳入的资料均来源于基层医疗机构，

缺少县级、市级医院等医疗机构的资料，故无法代表台

州市人群的整体特征。其次，由于信息管理系统更换导
致部分区（县）数据缺失，最终只保留台州市 5区（县）4

年的研究数据，因此本研究的最终评价结果可能会存在
一定偏倚。最后，研究资料均来源于基层电子健康档
案，其精确性和准确性有待进一步提高。

4 结语
基本药物全额保障政策有利于改善低收入人群药

品费用负担的公平性，并在促进公平性改善的过程中起
到了主要作用。但是政策作用受服药人群结构影响，亦
与基本药物遴选、政策保障水平等相关。为改善药品费
用负担的公平性，一方面需要进一步建立科学的基本药
物遴选机制，加大政府财政投入和执行力度，另一方面
也需要医疗保险政策、经济发展政策等多方面政策协同
发展，进而实现药品公平可及。
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摘 要 目的：系统评价醒脾养儿颗粒联合酪酸梭菌活菌散治疗小儿消化不良性腹泻的有效性和安全性，旨在为临床用药提供循

证参考。方法：计算机检索Cochrane图书馆、PubMed、Embase、中国生物医学文献数据库、中国知网数据库、维普数据库、万方数

据库等，收集醒脾养儿颗粒联合酪酸梭菌活菌散（试验组）对比单用酪酸梭菌活菌散（对照组）治疗小儿消化不良性腹泻的随机对

照试验（RCT）。筛选文献、提取资料后采用 Cochrane 系统评价员手册 5.1.0偏倚风险评估工具对纳入研究质量进行评价，采用

Rev Man 5.3软件进行Meta分析。采用TSA 0.9软件进行试验序贯分析。结果：共纳入8项RCT，共计857例患儿。试验组患儿总

有效率[RR＝1.20，95％CI（1.13，1.28），P＜0.000 01]显著高于对照组，腹痛缓解时间[MD＝－1.18，95％CI（－1.42，－0.94），P＜

0.000 01]、腹胀缓解时间[MD＝－1.32，95％CI（－1.94，－0.70），P＜0.000 1]、腹泻缓解时间[MD＝－2.07，95％CI（－2.38，－1.76），

P＜0.000 01]、大便性状恢复正常的时间[MD＝－2.16，95％CI（－2.43，－1.88），P＜0.000 01]均显著短于对照组，治疗后大便次数

[MD＝－1.72，95％CI（－2.18，－1.24），P＜0.000 01]显著少于对照组；不良反应发生率显著低于对照组（P＜0.05），或两组患儿不

良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞0.05），或两组患儿均未见明显不良反应发生。序贯分析结果显示，醒脾养儿颗粒联合

酪酸梭菌活菌散治疗小儿消化不良性腹泻总有效率证据确切。结论：醒脾养儿颗粒联合酪酸梭菌活菌散治疗小儿消化不良性腹

泻的疗效和安全性均较好。
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