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医保预算影响分析（Budget impact analysis，BIA）是

一种药品在进入财政资源有限的药品偿付系统时用来

评估和预测其潜在经济影响的工具[1]，也可用于预测一

种治疗方案的变化对医疗总费用的影响。因此，医保

BIA对保障医保预算的可支付性和长期稳定性起着重

要作用[2]。多数发达国家的医疗保险基金管理单位将医
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摘 要 目的：研究欧洲部分国家的医保预算影响分析（BIA）指南或规范性文件，为我国医保BIA指南的制定与实施提供参考。

方法：检索爱尔兰、法国、波兰、比利时、英国等欧洲国家的医保BIA指南或相关文件，总结其基本分析框架和特殊规定，进行对比

分析，并提出我国医保BIA指南的制定与实施建议。结果与结论：上述5个欧洲国家的医保BIA指南或文件一般从预算持有人的

角度出发，研究3～5年内卫生技术的成本对资源的影响。其指南或文件分析框架基本一致，但在医保BIA的定位、成本数据纳入

范围、模型设计、人群亚组分析等方面，各国指南或文件均根据本国卫生体系特征进行了调整，如爱尔兰在成本数据纳入、敏感性

分析和对数据来源方面有特殊要求，法国则在医保BIA模型、敏感性分析和医保BIA结果呈现方面进行了细节性规定。我国应在

医疗卫生决策中重视医保BIA的作用，制定我国的医保BIA指南以规范实证研究，并在制定指南时结合我国卫生体系特点。建议

我国医保BIA指南应至少包括研究角度、研究时限及贴现、参比情形、目标人群、成本、市场份额、数据来源、不确定性分析等整体

框架或基本要素，充分保障医疗卫生基金的平稳运行。
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Study on the Medical Insurance Budget Impact Analysis Guideline in Some European Countries and Its

Enlightenment to China
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ABSTRACT OBJECTIVE：To study the medical insurance budget impact analysis（BIA）guidelines or nomative documents of

some European countries，and to provide the suggestions for the formulation and implementation of medical insurance BIA

guidelines in China. METHODS：Medical insurance BIA guidelines or related documents in European countries such as Ireland，

France，Poland，Belgium and UK were retrieved to summarize and comparatively analyze the general analysis framework and

special specification. The formulation of medical insurance BIA guideline in China and the suggestions were put forward. RESULTS

& CONCLUSIONS：The above-mentioned medical insurance BIA guidelines or documents of the five European countries generally

study the impact of the cost of health technology on resources within 3-5 years from the perspective of budget holders. The analysis

framework of the guidelines or documents is basically the same，but the guidelines or documents are adjusted according to the

characteristics of national health system in terms of the positioning of medical insurance BIA，the scope of cost data inclusion，

model design，population subgroup analysis and so on. For example，Ireland had special requirements on cost data inclusion，

sensitivity analysis and data source，while France had detailed regulations on medical insurance BIA model，sensitivity analysis and

presentation of medical insurance BIA results. Our country should pay attention to the role of medical insurance BIA in medical and

health decision-making，formulate China’s medical insurance BIA guidelines to standardize empirical research，and combine the

characteristics of China’s health system when formulate the guideline. It is suggested that China’s medical insurance BIA

guidelines should at least include research perspective，research time limit and discount，reference situation，target population，

cost，market share，data source，uncertainty analysis and other overall framework or basic elements to ensure the smooth operation

of medical and health funds.
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保BIA列为评估药品可负担性的重要工具之一，并发布

了基于医疗保险角度的医保BIA指南或规范性文件。

医保BIA作为药物经济学评价的必要补充，在医疗

保险支付价的制定与医疗保险报销目录的调整中发挥

着重大作用[3]。目前，我国还没有出台正式的医保BIA

指南。国内已有学者研究其他国家或国际组织的医保

BIA指南，如董雅琦等[4]在国际经验研究中对美国、加拿

大、国际药品经济学与结果研究协会（ISPOR）出台的医

保BIA指南进行了对比分析与经验研究。但是上文中

分析医保BIA的基本框架等共性因素较多，关注各国个

性、细节部分较少，未凸显各国医保 BIA 指南的特色

之处。

考虑到欧洲部分国家医疗体系发展较成熟、社会福

利涵盖面较广，其出台的医保BIA指南或相关规范性文

件对我国医保BIA指南的制定有一定借鉴价值。本文

选择部分欧洲国家各具特色的医保BIA指南或文件进

行研究，分析其基本分析框架与特殊规定，总结其共性

与个性之处，为我国医保BIA的实施与相应指南的制定

提供借鉴。

1 资料与方法

1.1 数据来源及检索策略

以“Budget impact analysis guideline”“Budget im-

pact assessment”“Resource impact analysis”“Financial

impact analysis”为关键词检索PubMed、Elsevier、Web of

Science等数据库，检索各数据库自建库起至2019年8月

收录的医保BIA指南性文献。同时，以上述关键词检索

欧洲各国医疗系统官方网站中与医保BIA指南或文件

相关的内容。

1.2 排除标准

（1）非医药领域的研究；（2）非完整或非独立的医保

BIA指南或文件；（3）无法获取的文献。

1.3 检索结果筛选

由两位研究者独立筛选后整理结果，若存在争议，

由第三位研究者裁定。最终从数据库中检索到完整有

效的医保BIA指南8篇，分别来自 ISPOR、美国、加拿大、

澳大利亚、巴西、法国、波兰、比利时；从网站中检索到完

整有效的医保BIA指南2篇，分别来自英国、爱尔兰。由

于本研究的背景是基于欧洲，因此最终纳入爱尔兰、法

国、波兰、比利时、英国的医保BIA指南。

1.4 分析方法

对纳入研究的指南的基本分析框架、数据来源、建

议的报告格式等内容进行归纳和整理。通过阅读总结

各国医保BIA指南共同的分析框架作为医保BIA的基

本分析框架，并提炼各国医保BIA指南中不同于其他国

家的个性之处作为各国医保 BIA 的特殊规定进行分

析。主要分析指南的制定主体、各国对医保 BIA 的态

度、所评估的对象、研究角度、参比情形、研究时限、目标

人群、成本的纳入、是否考虑贴现率、模型设计、预算影

响的计算方法、是否要求敏感性分析、报告格式等。

2 欧洲部分国家医保BIA指南或文件分析

2.1 爱尔兰医保BIA指南

爱尔兰健康信息和质量管理局（Health Information

and Quality Authority，HIQA）与科学咨询小组（Scienti-

fic Advisory Group，SAG）在国家药物经济学中心（Na-

tional Centre for Pharmacoeconomics）的技术投入下，共

同制定了爱尔兰的医保BIA指南[5]。

2.1.1 基本分析框架

爱尔兰医保BIA指南建议的医保BIA分析框架包

括：研究角度、对所评估卫生技术的介绍、对参比情景的

描述、研究时限、目标人群、成本、有效性和安全性分析、

模型设计、敏感性分析。

2.1.2 特殊规定

爱尔兰医保BIA指南中涉及的一些基于本国医保

BIA发展历史与国家特色的规定具体如下。

（1）成本数据纳入。爱尔兰医保BIA指南会考虑引

入新技术时的资本投资，估算资本的年度成本，并对投

资成本进行折旧。其中，直接成本因为发生在当年，故

不进行贴现。与不包括增值税的经济评估相比，爱尔兰

医保BIA指南建议计算相关成本的增值税，具体取决于

产品种类。将其他国家的成本值代入模型时，爱尔兰医

保BIA指南建议使用消费者价格指数（CPI）计算通货膨

胀率，并使用购买力平价指数（Purchasing power parity，

PPP）将此成本值转换为当地货币。由于新技术的引进

可能导致其他卫生资源开销的减少，如由于不良事件而

减少联合治疗等，故需考虑此类成本抵消。爱尔兰的医

保BIA指南在附录中对资本成本折旧、人工成本计算和

成本转换方法进行了详细介绍。

（2）敏感性分析。爱尔兰医保BIA指南推荐两种敏

感性分析方法：确定性敏感性分析（Deterministic sensi-

tivity analysis）用于检验参数变量对模型输出的影响，包

括单因素和多因素敏感性分析；概率敏感性分析（Proba-

bilistic sensitivity analysis）用于探索由于参数不精确引

起的不确定性，为模型的每个数据找到输入理由。爱尔

兰医保BIA指南建议至少对以下关键参数进行敏感性

分析：目标人群、市场份额、新技术和参比情景的成本、

成本抵消。如果没有成本变化范围的依据，推荐将成本

变动按±20％进行分析。

（3）对数据来源的要求。爱尔兰医保BIA指南规定

医保BIA应与相应的经济评价中使用的数据一致，且由

于人口统计学、流行病学和临床实践方面的差异，必须

明确说明所有数据的来源以及与之相关的假设或调

整。数据最好来自爱尔兰本地，若无本地数据，也可引
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入国际数据。如果部分数据是通过尚未公布的来源（如

专家小组）获得的，利用这些数据时需说明可能的偏差

或利益冲突。

2.2 法国医保BIA指南

法国国家卫生局出台了关于本国医保BIA指南的

建议[6]。

2.2.1 基本分析框架

法国医保BIA指南建议的医保BIA分析框架包括：

研究角度、研究时限、目标人群、基本叙述（对卫生技术、

参比情形、临床数据进行叙述）、医保BIA模型、成本、贴

现、敏感性分析。

2.2.2 特殊规定

法国医保 BIA 指南中的一些基于本国医保 BIA 发

展历史与国家特色的细节性规定具体如下。

（1）医保BIA模型。法国医保BIA指南就慢病医保

BIA模型的问题与国际专家达成共识，即模型应同时采

用发病率和患病率数据。同时，其指南建议分析所有的

健康干预措施对预算的影响，包括在参比情形下超说明

书用药所采用的干预措施等。此外，还考虑到了医保

BIA模型如何应用于转换治疗（即改变治疗方案）并关

注患者依从性等方面的问题。

（2）敏感性分析。2018年版法国医保BIA指南公布

前，法国国家卫生局收到的医保BIA中使用的市场份额

数据主要依赖于假设，因此法国国家卫生局特别建议在

敏感性分析中对推算市场份额变化数据的假设进行验

证。同时其指南指出，如果将临床数据用于估算与病情

相关的成本或正在研究中的干预措施的临床效益，这些

数据应该具有一定的稳健性，并且应与医保BIA的时间

范围一致。

（3）医保BIA结果呈现。法国医保BIA指南建议根

据成本差异报告每年的医保BIA结果。报告应分别按

总目标人群和亚组人群、总适应证和分适应证、干预措

施、费用项目，按年份和累计情况分层列出分析结果。

2.3 波兰医保BIA指南

2.3.1 基本分析框架

波兰医保 BIA 指南 [7]的分析框架同样包括研究角

度、目标人群、研究时限、成本、贴现、敏感性分析等基本

要素。

2.3.2 特殊规定

波兰医保BIA指南在医保BIA的定位、评估主体、

数据纳入等方面体现了本国特色。

（1）评估主体。不同于其他国家的以“卫生技术”为

主体对预算影响分析方法进行叙述，波兰的医保BIA指

南主要以药品为例对其分析框架进行了阐述。因此，其

指南对药品的描述规范提出了要求，建议提供详细数据

来说明被评估药品与其他药品（包括联合用药以及因药

品的副作用而需额外使用的药品）的使用情况。需要提

供的数据包括：有关制剂名称及其用途的数据；药品解

剖学、治疗学、化学（ATC）分类；药品批准使用的日期；

药品有效性和安全性信息；药品的所有适应证或与报销

有关的所有适应证；药品每日剂量、预计用药期和用药

重复频率等。

（2）对医保 BIA 的定位。波兰医保 BIA 指南认为，

医保BIA与药物经济学评价可以一起使用：先确定具有

成本效益的药品，后评估药品对潜在预算的影响；或者

反过来，先进行医保BIA，确定是否有足够的预算用于

报销。波兰医保BIA指南明确规定，必须对提交报销申

请的所有药品进行医保BIA，除外的情形包括与已获得

报销许可的药品中含有相同活性成分的药品（包括仿制

药、新包装制剂），或者不明显改变治疗成本且能提高健

康效用的药品。

（3）数据纳入。波兰医保BIA指南建议医保BIA模

型纳入以下数据：流行病学数据；药品适应证人群和新

药预期覆盖人群的规模；药品的使用情况；药品价格和

总治疗费用。与爱尔兰类似，波兰医保BIA指南建议医

保BIA使用的关键数据（流行病学、市场份额、成本、替

代治疗方案及目标人群等）应是本国的数据。对目标人

群的死亡率、疾病进展、不良事件发生率的影响，新加入

医保药品的数据不一定是本国的数据，但使用这些数据

之前必须首先对其进行“本土化”。

2.4 比利时医保BIA指南

比利时的官方卫生技术评估机构及比利时卫生保

健中心在其 2015年发布的卫生技术评估指南中加入了

医保BIA指南[8]。

2.4.1 基本分析框架

比利时医保 BIA 指南建议医保 BIA 研究的分析框

架包括以下要素：研究角度、目标人群、参比情形、成本

计算、研究时限、医保BIA模型及敏感性分析。

2.4.2 特殊规定

比利时医保BIA指南特别关注对目标人群的预测，

建议预测稳定状态下而非短期状态下目标人群的规

模。此外，医保BIA的目标人群是开放队列，即根据患

者在特定时间点是否满足所定义的纳入标准进行纳入

或排除。这与药物经济学评价形成了对比，后者的检查

人群通常是封闭的，即在开始时确定一组患者，这组纳

入的患者在给定的时间范围内不发生变动。因此，在进

行医保BIA时，决策者不仅需要了解当前预算条件下是

否可以负担新干预措施，而且需要了解新干预措施对医

保基金预算带来的长期影响。

2.5 英国医保BIA规范文件

从 2017年 4月 1日起，英国在卫生技术评估方案中

引入了医保 BIA[9]。英国国家健康与保健研究所（Na-

tional Institute for Health and Care Excellence，NICE）与

英国国家医疗服务体系（National Health Service，NHS）

将在 2020年审查引入医保BIA这种评估方法对医药公

司、医疗系统等各方面的影响。
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2.5.1 基本分析框架

英国的医保BIA文件规定了包括研究角度、研究时

限、目标人群、参比情形、成本、临床数据、医保BIA结果

的呈现以及敏感性分析等。

2.5.2 特殊规定

英国医保BIA文件在医保BIA目标、背景陈述、数

据来源、报告格式等方面体现了本国特色。

（1）医保BIA目标。医保BIA将评估使用一项技术

对NHS的影响，既保证英国国民健康保险体系财务的可

持续性，又确保英国医药公司的利益。如果某项卫生技

术的预算影响超过两千万英镑，NHS可能与提供该技术

的公司进行商业讨论，减少对该技术的资助，以降低资

助这项技术对其他医疗服务的影响。

（2）背景陈述。英国医保BIA要求BIA相关报告主

要由医药公司递交给NHS，然后由专门对医保BIA报告

进行审查的小组审查报告。由于审查人员背景的复杂

性，英国对所评估技术的临床实践相关信息进行了规

范。同前述几个国家一样，英国医保 BIA 主要分析药

品、医疗器械、治疗方法三类，其指南主要以治疗方案为

例进行叙述。由于NHS的特殊性及医保BIA作为卫生

技术评估的一部分被考虑，故其规范性文件建议考虑使

用该卫生技术对其他领域资源的影响，如劳动力市场、

基础设施建设、教育领域等。

（3）数据来源。英国医保BIA文件对确定当前卫生

技术的影响与预测未来影响的数据来源提出了不同建

议。用于评估当前状况的数据来源包括医院数据、电子

处方数据、初级保健数据（如全科医生医疗数据库）、相

关出版物等；用于预测未来影响的数据来源包括专家意

见、医药公司提交数据、类似卫生技术或其他干预措施

的数据等。

（4）报告格式。英国有成文的对医药公司提交的医

保BIA格式进行规定的规范性文件[10]。其规定医保BIA

必须包括以下几个基本部分：对所评估卫生技术的详细

介绍、临床实践相关问题、对参比情形的介绍、估计的年

度预算影响结果、对评估局限性的说明等，具体见图1。

3 5个欧洲国家医保BIA指南或文件建议对比
3.1 指南或文件建议的共性之处

由于地理位置接近，政治、文化等各方面的趋同性，

本文所涉及的5个欧洲国家医保BIA指南或文件的分析

框架基本相同。欧洲各国计算目标人群时，一般是根据

适应证对目标人群规模进行估计；一般是基于药品效

果、成本、患者选择偏好等方面的差异性，对亚组进行讨

论；考虑了卫生技术（治疗方案/药品/医疗器械）成本、不

良反应和/或并发症成本、其他医疗服务成本；一般要求

分析关键数据要素与模型的不确定性。

参考法国医保BIA指南框架，可将 5个欧洲国家医

保BIA指南或文件格式总结为 3个部分：第一部分从宏

观角度认识医保BIA，包括医保BIA的定义/目的、被评

估的卫生技术类型、受众；第二部分侧重于了解医保

BIA的分析框架；第三部分侧重于说明医保BIA评价的

数据与数据来源的选择，具体见图2。

3.2 指南或文件建议的个性之处

除前文所述各国医保BIA指南或文件的特殊规定

外，在进行具体评估时，各国仍存在一些细节方面的差

异。例如波兰、比利时和法国的指南考虑了超说明书用

药的问题，而爱尔兰的指南则并未提及；爱尔兰、法国和

英国的指南或文件提出要考虑检测与管理费用，但波兰

和比利时的指南则不考虑此类成本。

由于医疗体系的差异性，欧洲各国对医保BIA的定

义略有不同。以比利时、爱尔兰、英国为代表的国家将

医保BIA看作卫生技术评估的一部分进行讨论。国际

上一般认为卫生技术评估是对临床证据和经济证据的

审查。临床证据是用来反映卫生技术的有效性，包括对

患者健康的益处和对生活质量的影响，以及对死亡率的

潜在影响；经济证据是用来反映这项技术的效果及纳入

报销体系后对资源的影响，从而评估其是否“物有所

值”[1-2]。审查经济证据的方法主要包括药物经济学评价

和医保BIA，而就是否将医保BIA看作独立于药物经济

学评价之外的评估方式这一问题，不同的国家有不同的

看法。药物经济学评价与医保BIA可能有许多相同的

数据要求，但其范围和结果报告方面有很大的不同[11]。

图1 英国医保BIA文件建议的医保BIA报告格式

Fig 1 Proposed medical insurance BIA report format

in the UK medical insurance BIA document
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因此也有部分欧洲国家将药物经济学评价与医保BIA

看作是两个独立的评估体系。而以荷兰、瑞典、意大利

为代表的大部分欧洲国家以药物经济学评价为主，部分

国家如匈牙利仅在药物经济学评价指南中对医保BIA

的实施略有提及。这导致医保BIA评价细节方面的差

异。例如，由于波兰将医保BIA看作是药物经济学评价

的一部分，因此在贴现问题上采用经济评估通用的贴现

率（5％）；而比利时、爱尔兰等国基于医保BIA研究时限

较短等因素，不考虑贴现。我国学者在先前的研究中提

到，虽然药物经济学评价与预算影响分析存在一定的差

异性，但也存在较强的互补性，将二者联用能够充分评

估某一药品的经济性水平，有助于我国医疗保险基金的

平稳运行[3]。5个欧洲国家医保BIA相关政策对比分析

见表1。

表1 5个欧洲国家医保BIA相关政策对比分析

Tab 1 Comparative analysis of medical insurance

BIA-related policies in 5 European countries

项目
研究角度
研究时限
目标人群

成本

不确定性分
析

贴现

法国
预算持有人
3～5年
区分适应证人
群和预期治疗
人群

基于时间范围
和研究角度估
计成本

分析关键参数
（如预测市场
份额分布、目
标人群规模和
成本等）不确
定性

无需

比利时
预算持有人
至少3年
按需求定义相
关亚组

考虑直接治疗
成本、不良事
件成本及其他
短期和长期成
本

分析参数不确
定性和模型结
构不确定性

无需

爱尔兰
预算持有人
至少5年
区分适应证人
群和预期治疗
人群；基于对
医疗措施差异
的预期对亚组
进行定义

考 虑 增 量 成
本、总成本、投
资成本、人工
成本、转移成
本、成本抵消
等

分析关键参数
和其他与模型
有关的参数不
确定性

无需

英国
预算持有人
5年
根据流行病学
相关数据，说明
目标人群的规
模；按需求定义
相关亚组

考虑参比情形
和/或伴随疗法
成 本 、管 理 费
用、人工成本、
监测和测试费
用以及不良事
件成本等

分析关键参数
不确定性

未提及

波兰
预算持有人
至少2年
确定适应证人
群；基于对医疗
措施差异的预期
对亚组进行定义

药品的实际支付
价格

分析关键参数不
确定性和模型结
构不确定性

5％贴现率

4 欧洲国家医保BIA指南或文件对我国的启示
4.1 在我国医疗卫生决策中重视医保BIA的作用

进行新药上市批准以及将药品纳入医保目录时，药

品的可负担性问题在国际上越来越受到关注。作为全

面评估的一部分，基于医保角度的医保BIA几乎在所有

发达国家的战略预算规划中得到广泛应用[12]。2015－

2019年，我国三级公立医院次均门诊费用从 276.5元上

涨至326.2元，5年涨幅达18％[13-14]。面对医疗费用持续

上涨的现状，建议我国在制订卫生政策时要充分考虑医

疗费用的可负担性问题；同时，建议我国在药物经济学

评价中强化医保BIA的使用要求，使评估结果的呈现更

加全面[15]，有助于选择更有优势的药品纳入医保。

我国目前有众多创新药、重大疾病治疗药品不断被

纳入医保，例如成功加入医保乙类目录的程序性死亡受

体1（PD-1）单抗——信迪利单抗。此类定价较高的药品

给医保基金带来了一定压力，医保基金的可负担性问题

成为社会关注的焦点。医保BIA计算干预方案的净资

源消耗，可作为计算药品可负担性的工具[3-5]，因此可将

其应用于与医药卫生相关的各个领域，包括新药上市批

准、医保谈判、基本药物目录的遴选、药品定价、药品带

量采购、公共卫生资源配置等。在上述各领域引入医保

BIA，计算药品对资源的影响，可以帮助控制我国逐年上

涨的医疗卫生费用。例如可在医保谈判中，通过医保

BIA对新药未纳入医保与纳入医保两个情形下的总成

本进行比较，从医保基金可支付性的角度对此药品是否

被纳入医保报销范围提出建议，有利于保障医保资金平

稳运行。

4.2 制定我国的医保BIA指南以规范实证研究

指南对实证研究具有规范作用，目前我国已有出版

的药物经济学评估指南[16]，但尚无医保BIA指南，导致医

保BIA实证研究的质量参差不齐。部分文献的研究假

设、敏感性分析、数据来源等并不严谨。例如关于舒尼

替尼治疗转移性肾细胞癌的医保BIA中，缺少对舒尼替

尼成本的敏感性分析[17]；在另一项关于肾康栓治疗慢性

肾功能衰竭的医保BIA中，模型假设肾康栓加入医保后

仅对同类药品中的某一药品的市场份额产生影响[18]，但

未说明此假设的理由，故基于此假设预测每年肾康栓的

市场份额数据的合理性值得怀疑。因此，建议制定我国

本土的医保BIA指南，帮助提升我国医保BIA的整体研

究质量，提高医保BIA结果的借鉴价值，从而使其成为

医疗卫生相关部门可靠的评价和决策工具。

4.3 制定符合我国卫生体系特点的医保BIA指南

4.3.1 对我国医保BIA指南整体框架的建议

一致的框架、规范的研究设计有助于提升医保BIA

的整体研究质量。虽然欧洲各国医保BIA研究指南之

间存在些许差别，其总体框架保持一致。根据欧洲经

验，建议我国医保BIA指南应至少包括如下要素：研究

角度、研究时限及贴现、参比情形、目标人群、成本、市场

份额、数据来源、不确定性分析等。

4.3.2 对我国医保BIA指南基本要素细节的建议

（1）研究角度。鉴于我国医保系统存在部分地域差

异性，每一项医保BIA研究也都应该基于特定的研究角

度。一般而言，医保BIA研究的视角一般基于各级医保

决策机构，例如国家医保主管部门、省级医保主管部门、

医院医保部门等。基于不同研究视角出发的医保BIA

研究所需考虑的成本计量项目有所不同。

（2）研究时限及贴现。法国、英国、比利时等国家的

医保BIA指南中，均推荐医保BIA研究时限为 3～5年。

但是，由于近年来我国人口老龄化严重、医疗费用高速

增长等因素，导致医保基金收益与支出呈现出高度不稳

定性。因此，建议我国的医保 BIA 研究时限尽可能延

长，应至少为5年。
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医保BIA研究时限内的每一年度均应该计算相应

的预算影响，即成本增量，因此医保BIA研究过程中相

关成本推荐表示形式为每个预算周期内的名义货币，即

一般不考虑贴现等因素。但由于我国老年人口数量庞

大，每年高血压、糖尿病等慢病的发病率高，与急性病相

比其治疗持续时间、治疗次数以及治疗成本等诸多方面

存在差异，在这种情况下，研究者可使用疾病经治疗达

到稳态的一段时间作为研究时限，或考虑贴现率等

因素。

（3）目标人群。医保BIA目标人群应该以药品说明

书或是新药申报书中被批准的适应证为基础，同时考虑

疾病的流行病学特征（如患病率、诊断率、治疗率等），以

及医保规定的有关适用和报销该新药可能的限制条件

（包括超说明书用药等）。此外，针对部分人群患有的特

殊疾病也需要考虑其他相关因素，例如疾病不同分型或

分级等。

目标人群应是动态变化的，即个人是否被纳入或被

排除取决于他们是否符合已制定的报销准入标准。医

保报销条件变化、疾病转移、治愈或死亡等都有可能带

来目标人群的变动。由于特定药品可能缩短治疗时间，

减缓疾病进程或在不完全治愈的情况下降低死亡率，这

种情况也会导致纳入率和排除率失衡，目标人群也将会

发生改变。

（4）成本。治疗成本是整个治疗方案中所产生的一

系列医保可报销的费用，通常包括治疗方案成本、医疗

服务成本、不良反应或其他并发症成本以及其他成本。

医保BIA通常的研究角度为医保决策机构，因此疾病带

来的劳动力损失等通常不予考虑，这一点在本文纳入的

几个欧洲国家中是一致的。研究过程中还需考虑新药

和参比制剂导致的疾病进展、疾病持续时间及疾病治疗

结果的不同，这些情形会导致纳入的成本环节不完全相

同，需分别考虑。

（5）不确定性分析。除了关键参数的敏感性分析，

比利时、爱尔兰、波兰等国家的医保BIA指南还推荐对

模型结构进行不确定性分析，即采用情景分析法，通过

改变结构假设来产生合理的替代情景，例如超说明书用

药情景的出现、国家药物政策对于药品使用的影响等，

通过改变特定的参数和模型结构的假设来验证医保

BIA结果的可靠性和稳健性。

5 结语
综上所述，本文采用文献研究法，查找并筛选出爱

尔兰、法国、波兰、比利时、英国等 5个欧洲国家的医保

BIA指南或规范性文件，对其基本分析框架和特殊规定

分别进行介绍，并作出横向对比分析。在研究欧洲部分

国家医保BIA指南的基础上，对我国医保BIA指南的整

体框架和基本要素的制定提出了建议，旨在帮助相关部

门根据我国医疗体系特色，制定适用于我国的医保BIA

指南。
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摘 要 目的：研究现有粤港澳大湾区中医药产业政策的现状，为后续该产业发展规划和布局的完善提出建议。方法：采用内容

分析法，从政策工具角度对截至2020年4月我国中央政府和地方政府层面颁布的涉及粤港澳大湾区中医药产业政策文本进行编

码计量分析，总结中医药产业当前发展的重点和存在的问题，并提出合理建议。结果与结论：共检索到34份相关政策文件，其中

中央政府层面9份、地方政府层面25份。在基本政策工具维度方面，粤港澳大湾区中医药产业供给型、需求型和环境型政策工具

分别占58.10％、22.86％、19.05％。供给型政策工具中硬件建设占40.98％、内部联通占26.23％、质量建设占22.95％、国际交流占

9.84％，政策工具无具体实施细则和方案影响了其可操作性；需求型政策工具中包含健康服务（75.00％）、国际贸易（16.67％）、服

务外包（4.17％）和政府补贴（4.17％）四项内容，后三项内容使用较少，限制了产业市场的开放程度；环境型政策工具中包含目标规

划（40.00％）、准入规则（25.00％）、知识产权（30.00％）和融资支持（5.00％）四项内容，但需完善法律法规支撑和相关措施支持。在

中医药产业价值链维度方面，34份政策文本提供了包括平台建设（36.19％）、科技创新（19.05％）、市场拓展（23.81％）和交流合作

（20.95％）四项内容，其中科技创新和交流合作的欠缺限制了中医药标准化、现代化和国际化。笔者建议优化供给型政策工具，提

升政策的可操作性；重视需求型和环境型政策工具，突出规范化和市场化的功能；注重基本政策工具与产业价值链间的整合，实现

粤港澳大湾区中医药产业标准化、现代化和国际化发展。

关键词 粤港澳大湾区；中医药产业；政策工具；政策文本；内容分析；现状；完善

Current Situation and Improvement Suggestion of Traditional Chinese Medicine Policy in Guangdong-

Hong Kong-Macao Greater Bay Area

LIN Jie，HU Huimin，WANG Shuo，GUO Dongmei（School of Management，Beijing University of TCM，Beijing

100029，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To study the current situation of traditional Chinese medicine（TCM）industry policy in Guangdong-

Hong Kong-Macao greater bay area，and to provide suggestions for the follow-up planning and layout. METHODS：The content

analysis method was used to code and measure the policy text of TCM industry in Guangdong-Hong Kong-Macao greater bay area

issued by the central government and local government as of April 2020 from the perspective of policy tools. The current

development focus and existing problems of the industry were summarized to put forward reasonable suggestion. RESULTS &

CONCLUSIONS：A total of 34 relevant policy texts were retrieved，including 9 at the central government level and 25 at the local

government level. In respective of essential policy tool，the supply-oriented，demand-oriented and environmental policy tools of

TCM industry in Guangdong-Hong Kong-Macao greater bay area accounted for 58.10％ ，22.86％ and 19.05％ ，respectively.

Among supply-oriented policy tools，hardware construction accounted for 40.98％，internal communication for 26.23％，quality

construction for 22.95％，and international exchange for 9.84％；there was no specific implementation rules and programs for

policy tools，which affect their operability. The demand-oriented policy tools included health service（75.00％），international trade
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