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摘要：目的 为卡介苗（ＢＣＧ）进入医保药品目录遴选及其医保报销价格的确定提供参考。方法 采用 Ｅｘｃｅｌ软件建立 ＢＣＧ医保基金预
算影响分析模型，目标人群流行病学数据来源于文献分析，市场份额数据及替代比例来源于市场销售数据，直接医疗成本数据来源于

医疗机构数据采集、文献分析及专家咨询。结果 若 ＢＣＧ纳入医保药品目录，未来 ３年（２０２０年至２０２２年）医保基金支出将分别增加
２．５７亿元、２．８５亿元、３．１０亿元，分别占医保基金总支出的０．０１４４０％，０．０１５９７％，０．０１７３９％；敏感性分析显示，医保基金支出与分
析参数同向变动，基础分析结果稳健。结论 若将 ＢＣＧ纳入医保药品目录，２０２０年至２０２２年总体将增加０．０１７３９％的医保基金支出，
可通过降低药价来减少对医保基金的影响。
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膀胱癌是全球十大常见癌症之一，在我国的泌尿生殖

系统恶性肿瘤发病率中排名第一犤１犦，也是人均治疗费用较

高的肿瘤犤２犦。国际癌症研究机构２０１８年预测，当年膀胱癌
新发５４９３９３例，死亡１９９９２２例，占癌症总数的３．００％，
占癌症死亡总数的２．１０％犤３犦。一项关于全球疾病负担（ＧＢＤ）
的研究显示，２０１６年膀胱癌在全球造成３３１５１８６个伤残调整
寿命年损失（ＤＡＬＹ），全球标化ＤＡＬＹ率为４９．４５／１０万犤４犦。

膀胱癌复发风险高，且大多数患者需终身随访，给个人和

医疗保健系统带来了沉重的经济负担。非肌层浸润性膀胱

癌（ＮＭＩＢＣ）主要的诊断和治疗手段为经尿道膀胱肿瘤切

除术（ＴＵＲＢＴ）犤５犦，但１０％～６７％的患者术后１２个月内会
复发，２４％～８４％的患者术后５年内会复发犤６犦，故推荐所

有ＮＭＩＢＣ患者术后进行辅助性膀胱灌注治疗，常用灌注
药物包括化学治疗（简称化疗）药物（吡柔比星、表柔比星、

吉西他滨等）和免疫制剂卡介苗（ＢＣＧ）犤５犦。与单纯ＴＵＲＢＴ
或ＴＵＲＢＴ联合化疗药物灌注比较，ＴＵＲＢＴ联合ＢＣＧ灌
注免疫治疗能更有效预防ＮＭＩＢＣ术后复发，并能明显降
低中、高危肿瘤进展的风险，且ＢＣＧ在中国、欧美泌尿外
科疾病诊断治疗指南中均为中高危ＮＭＩＢＣ术后首选灌
注药物犤５，７－８犦。国际上 ＴＵＲＢＴ后灌注治疗药物的经济学
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２０２０年

５２．３０
２８．９６
１６．０７
２．６７

２０２１年

５１．７８
２８．７０
１６．４８
３．０４

２０２２年

５１．２６
２８．４４
１６．８９
３．４１

２０２０年

５０．７５
２８．１０
１５．５９
５．５６

２０２１年

４８．５２
２６．８９
１５．４４
９．１４

２０２２年

４６．５０
２５．８０
１５．３３
１２．３８

药品名称

吡柔比星

表柔比星

吉西他滨

卡介苗

医保类别

乙类

乙类

乙类

中标价（元）

１２２．２０
９３．９２
５５３．７８
１８０５．００

规格（ｍｇ）

１０
１０

１０００
６０

单位

瓶

瓶

瓶

瓶

次均用量（ｍｇ）

３８．７８
５０．００

１１１２．２０
１２０．００

用药次数

１８
１８
１８
１９

年药物成本（元）

８５３０．０５
８４５２．８０
１１０８６．４５
６８５９０．００
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表１ 卡介苗纳入医保药品目录前后市场份额变化（％）

Ｔａｂ．１ ＣｈａｎｇｅｏｆｍａｒｋｅｔｓｈａｒｅｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒＢＣＧ ｉｎｃｌｕｄｅｄ

ｉｎｔｈｅＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｕｒａｎｃｅＤｒｕｇｓＬｉｓｔ（％）

药品名称

吡柔比星

表柔比星

吉西他滨

卡介苗

纳入医保药品目录前 纳入医保药品目录后

评价结果显示，ＢＣＧ灌注相对于化疗药物具有更高的
成本 －效果 犤９犦。目前，ＢＣＧ尚未纳入医保药品目录，为
提高患者对该药的可及性，评估其纳入医保药品目录带

来的基金负担，也为医保部门制订药品遴选目录和谈判

决策，确定医保支付价格提供参考依据，本研究中分析

了 ＢＣＧ纳入医保药品目录后对医保基金支出的影响。
现报道如下。

１ 研究设计

参考 ２０１４年国际药物经济学与结果研究协会
（ＩＳＰＯＲ）发布的第２版预算影响分析指南犤１０犦，以２０２０年
为基线年，设定情景一为ＢＣＧ未纳入医保药品目录，情
景二为 ＢＣＧ纳入医保药品目录，采用 Ｅｘｃｅｌ软件构建
预算影响分析模型，预测２０２０年至２０２２年２个情景下
的年度医保费用。

２ 参数设置及资料来源

２．１ 目标人群

根据人口预测数据，２０２０年至２０２２年我国总人口
分别为 １４．０９１亿、１４．１４２亿、１４．１８７亿犤１１犦。国家医保

局《２０１８年全国基本医疗保障事业发展统计公报》显
示，该年度参加全国基本医疗保险 １３４４５９万人，参保
率为９６．３６％，其中职工医保、城乡居民医保、新农合的
参保人数分别为 ３１６８１万、８９７３６万、１３０４２万。我国
膀胱癌的发病率为 ５．４６／１０万犤１２犦。由于无膀胱癌就诊

率的数据，本研究中参考２０１３年国家卫生计生委开展
的第五次国家卫生服务调查数据犤１３犦，２周患者就诊率约
为 ８４．５０％，膀胱癌治疗率为 ９０．００％犤１４犦，膀胱癌患者

中 ＮＭＩＢＣ占 ７５．００％ 犤７犦，ＮＭＩＢＣ患者中中高危占
５０．００％～８５．５８％犤１５－１６犦，本研究中基础分析采用两者

的均值 ６７．７９％，以 ５０．００％和 ８５．５８％作为上下区间
值进行敏感性分析。根据以上数据计算出 ２０２０年至
２０２２年目标人群依次为２８６６５人、２８７６９人、２８８６１人。
２．２ 市场份额

ＢＣＧ未纳入医保：通过中国医药经济信息网数据库得
各药品２０１４年至２０１８年在重点省市公立医院的销售数
据，建立预测函数，预测各药品２０１９年至２０２２年的销
售数据，得销量走势。本研究中假设各药品在泌尿外科

的市场份额变化与整个市场的销量变化趋势相同，结合

２０１８年各药品的市场份额（由成都生物制品研究所有
限责任公司提供）与销量走势，得 ＢＣＧ纳入医保前
２０２０年至２０２２年各药品的市场份额。见表１。

ＢＣＧ纳入医保：ＢＣＧ于２０１８年３月、６月分别纳入
山东省和四川省乙类医保报销目录，本研究中假设

ＢＣＧ纳入全国医保药品目录前后的销量增长速度与上
述两省一致。基于ＢＣＧ在两省的销售数据（由成都生物
制品研究所有限责任公司提供）建立预测函数，得

ＢＣＧ纳入医保药品目录后第１年、第２年、第３年的市
场份额分别为 ５．５６％，９．１４％，１２．３８％。同时，本研究
中假设ＢＣＧ纳入医保药品目录后无差别地竞争现有化
疗药的市场份额，且不影响 ＴＵＲＢＴ后维持灌注药品的
市场总份额，得 ＢＣＧ纳入医保药品目录后 ２０２０年至
２０２２年各药品市场份额。见表１。
２．３ 药品费用

药品价格来源于中国医药经济信息网数据库各药

品中标价的中位数。次均用量数据来源于四川大学华西

第四医院门诊灌注病例（包括 ＢＣＧ４３例，吡柔比星
４１例，表柔比星３１例，吉西他滨４１例）实际用量的均值。
用药次数来源于药品说明书及临床专家咨询意见。详见

表２。

２．４ 给药成本

给药成本主要包括床位费、药品费（局部麻醉药）、

操作费（药品配置、局部麻醉操作、膀胱灌注、导尿、护

理）、耗材费（一次性使用无菌导尿包、一次性双腔导尿

管、无菌避光注射器、一次性护理垫）等。本研究中给药

成本数据来源于四川大学华西第四医院门诊患者（包括

ＢＣＧ４３例，吡柔比星 ２５例，表柔比星 ３０例，吉西他滨
４１例）既往缴费信息，取次均费用的中位数，得ＢＣＧ、吡
柔比星、表柔比星、吉西他滨的次均给药成本分别为

２６９．９３，２６３．３５，２７０．６４，２７１．７８元。
２．５ 药品不良反应治疗成本

由于发烧、血尿等药品不良反应的治疗成本难以计

算，本研究中仅考虑膀胱炎和尿频尿急两种药品不良反

应。ＢＣＧ、表柔比星的不良反应发生率数据来自 ＢＣＧⅣ
期临床试验，吡柔比星、吉西他滨的药品不良反应发生

表２ 膀胱癌患者灌注治疗目标药品费用

Ｔａｂ．２ Ｔａｒｇｅｔｄｒｕｇｃｏｓｔｏｆｉｎｔｒａｖｅｓｉｃａｌｉｎｓｔｉｌｌａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｆｏｒ

ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｂｌａｄｄｅｒｃａｎｃｅｒ
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表柔比星

吡柔比星

吉西他滨

卡介苗

膀胱炎

６９．３０
７４．６０
５．５６
８３．６０

尿频尿急

２．５２
６５．０８
８．８２
７３．３４

４．５７
１１．８３
１．３２
１３．３０

药品名称

吡柔比星

表柔比星

吉西他滨

卡介苗

药品成本

８５３０．０５
８４５２．８０
１１０８６．４５
６８５９０．００

给药成本

４７４０．３０
４８７１．５２
４８９２．０４
５１２８．６７

不良反应治疗成本

１１．８３
４．５７
１．３２
１３．３０

随访成本

８６０．００
８６０．００
８６０．００
８６０．００

复发成本

１７４０９．１９
１８０１４．６２
２５８５５．０８
５６５４．６０

合计

３１５５１．３６
３２２０３．５１
４２６９４．９０

８０２４６．５７

药品名称

吡柔比星

表柔比星

吉西他滨

卡介苗

复发率（％）

１７．４６
２０．００
２５．７１
６．１０

电切费用（元）

１２１７０．６９
１２１７０．６９
１２１７０．６９
１２１７０．６９

卡介苗灌注成本（元）

７４５９１．９７
７４５９１．９７
７４５９１．９７
７４５９１．９７

进展率（％）

４．３７
１．２８
６．８６
０．７０

全切费用（元）

５１７２６．００
５１７２６．００
５１７２６．００
５１７２６．００

合计（元）

１７４０９．１９
１８０１４．６２
２５８５５．０８
５６５４．６０

项目

卡介苗纳入前医保基金支出（亿元）

卡介苗纳入后医保基金支出（亿元）

增加的医保基金支出（亿元）

占医保基金总支出比例（％）

治疗患者年均增加医保费用（元）

２０２０年

３．５５
６．１２
２．５７
０．０１４４０
８９５４．７２

２０２１年

３．５６
６．４１
２．８５
０．０１５９７
９９３．１１

２０２２年

３．５７
６．６７
３．１０
０．０１７３９
１０７４０．３５

不良反应发生率牗％牘药品名称
单次人均治疗

费用牗元牘

表３ 膀胱癌患者灌注治疗各药品不良反应发生率及费用

Ｔａｂ．３ Ｅｘｐｅｎｄｉｔｕｒｅａｎｄｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆｖａｒｉｏｕｓａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ

ｉｎｄｕｃｅｄｂｙｐｅｒｆｕｓｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｂｌａｄｄｅｒｃａｎｃｅｒ

表５ 膀胱癌患者年人均医疗费用（元）

Ｔａｂ．５ Ａｎｎｕａｌａｖｅｒａｇｅｍｅｄｉｃａｌｅｘｐｅｎｓｅｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈ ｂｌａｄｄｅｒ

ｃａｎｃｅｒ（ＣＮＹ）
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表４ 膀胱癌不同灌注药品１年复发治疗费用
Ｔａｂ．４ Ｅｘｐｅｎｄｉｔｕｒｅｏｆｂｌａｄｄｅｒｃａｎｃｅｒｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｗｉｔｈｉｎｏｎｅｙｅａｒ

ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐｅｒｆｕｓｉｏｎｄｒｕｇｓ

率来自相关文献犤１７－２０犦。专家指出，临床发生药品不良反

应时需处理的约占１０％，其余均可自行缓解。本研究中
根据药品不良反应的处理方式计算其治疗费用，得药品

不良反应治疗成本。详见表 ３。膀胱炎和尿频尿急单次
治疗的费用分别为６１．８７元和１１０．８０元。
２．６ 随访成本

根据膀胱癌诊疗指南犤５犦及临床医师咨询结果，推荐

ＮＭＩＢＣ患者随访１年行２次膀胱镜检查，４次尿常规及
４次泌尿系彩超，根据四川大学华西第四医院检查项目单
价计算得ＮＭＩＢＣ患者灌注年均随访费用为８６０．００元。
２．７ 复发成本

ＮＭＩＢＣ患者即使 ＴＵＲＢＴ联合术后膀胱灌注化疗
或免疫治疗，仍会面临疾病复发或进展的风险。考虑不

同灌注药物疗效存在差异，其复发和进展的治疗成本也

不同，需将该部分成本纳入研究。本研究中假设患者复

发后会重新电切和灌注，疾病进展为 ＮＭＩＢＣ后行膀胱
根治性切除术，并以此计算该部分费用。

其中，ＢＣＧ、表柔比星复发率来源于Ⅳ期临床试验，
其余事件发生率来源于相关研究犤１７，２１－２６犦。电切费用取

四川大学华西第四医院３１例患者复发后电切费用的中
位数５１７２６．００元 犤２７犦。根据《中国非肌层浸润性膀胱癌

治疗与监测循证临床实践指南牗２０１８简化版牘》推荐，
ＮＭＩＢＣ复发电切后推荐使用 ＢＣＧ维持灌注，故本研究
中灌注成本以ＢＣＧ计算。详见表４。

３ 预算影响分析

３．１ 患者年人均医疗费用

与吡柔比星、表柔比星、吉西他滨比较，ＢＣＧ年成
本分别增加 ６００５９．９５，６０１３７．２０，５７５０３．５５元，而其

降低复发率和进展率，并减少患者因反复电切、灌注或

行根治性膀胱切除术产生的费用带来的成本分别节约

１１４８９．６０元、１２０３５．７９元、１９７４３．０６元，抵消了部分由
于其价格带来的医疗费用增加。ＢＣＧ与化疗药物的给药
成本、不良反应治疗成本及随访成本差异较小。见表５。
３．２ 基础分析

在三类医保中，职工医保的报销比例约为８０％，城
乡居民和新农合的报销比例约为６５％。由于吡柔比星、
表柔比星、吉西他滨均在乙类医保药品目录，研究假设

ＢＣＧ同样纳入乙类医保药品目录，乙类报销比例为
８０％。详见表６。

３．３ 单因素敏感性分析

本研究中针对变量进行单因素敏感性分析：ＮＭＩＢＣ
患者中中高危比例为５０．００％～８５．５８％犤１５－１６犦，取上、下

限值进行敏感性分析；对就诊率、治疗率取±５％进行敏
感性分析；对市场份额取 ±２０％进行敏感性分析；药品
价格下降 １０％，２０％，３０％进行敏感性分析；对医保报
销比例取 ±１０％进行敏感性分析。本研究中以 ２０２０年
为例，中高危比例、就诊率、治疗率的增加或减少会影响

目标人群的数量，进而导致医保基金的支出发生同向变

化。市场份额的变动直接影响各用药方案的人数，进而

影响医保基金支出，市场缓慢增长时增加的医保基金支

出为 ２．４９亿元，市场迅速增加时增加的医保基金支出
为２．６６亿元。药品价格下降直接带来医疗费用的节约，
ＢＣＧ价格每下降１０％，医保基金支出将减少约０．２６亿
元。医保报销比例直接影响医保基金的支出，且与医保

基金支出呈同向变化。详见表 ７。可见，将 ＢＣＧ纳入医
保药品目录会对医保基金支出产生一定影响。敏感性分

表６ ＢＣＧ纳入医保药品目录前后医保总支出变化
Ｔａｂ．６ Ｃｈａｎｇｅｓｏｆｔｏｔａｌｅｘｐｅｎｄｉｔｕｒｅｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｕｒａｎｃｅｂｅｆｏｒｅａｎｄ

ａｆｔｅｒＢＣＧｂｅｉｎｇｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎｔｈｅＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｕｒａｎｃｅＤｒｕｇｓＬｉｓｔ
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参数名称

中高危比例

就诊率

治疗率

市场份额

药品价格

职工医保报销比例

居民医保报销比例

基线值

６７．７９％
８５．５０％
９０．００％
５．５６％，９．１４％，１２．３８％
１８０５．００元

８０％
６５％

变动范围

５０．００％ ～８５．５８％
±５％
±５％
×牗１００±２０牘％
下降１０％，２０％，３０％
±１０％
±１０％

２０２０年增加的
基金支出（亿元）

１．８９，３．２４
２．４２，２．７２
２．４２，２．７１
２．４９，２．６６
２．３０，２．０４，１．７８
２．４８，２．６６
２．２８，２．８５

表７ ＢＣＧ预算影响因素敏感性分析结果

Ｔａｂ．７ ＳｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙａｎａｌｙｓｉｓｒｅｓｕｌｔｓｏｆＢＣＧ ｂｕｄｇｅｔｉｍｐａｃｔｆａｃｔｏｒｓ

参数变化
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析结果显示，就诊率、治疗率、中高危ＮＭＩＢＣ患者比例、
市场份额、药品价格及报销比例６个参数取值上下浮动
时，增加的医保基金支出也会同向变动，但最终结果未

受影响，说明基础分析结果较稳健。

４ 讨论

恶性肿瘤是严重威胁公众健康的公共卫生问题，近

年来，我国从国家层面推行了系列惠民政策，如进口抗

癌药零关税、抗癌药医保准入专项谈判等，保证了患者

用药的可及性与可负担性。２０１９年第１季度，全国抗癌
药报销金额为１０．５８亿元，以 ２０１８年全国医保基金总
支出 １７８２２亿元计算，抗癌药报销金额约占医保基金
总支出的０．２３７５％。ＢＣＧ纳入医保药品目录第１年增
加的医保基金支出占抗癌药报销金额的５．８５％犤２８犦。

ＢＣＧ作为目前国内上市的主要用于膀胱癌灌注治
疗的免疫药物，价格高于常规化疗药，但其可提高患者

的生命质量，节约医疗资源，临床价值更高，具有较高的

成本－效果。ＢＣＧ纳入医保药品目录后会带来医保基
金支出的小幅增加，药价降低有利于减小该类影响。

但本研究还存在以下局限性：１）在实际用药过程
中，患者可能因药品副作用延迟灌注、停药或换药，本研

究中未考虑患者用药的依从性，可能与实际用药情况有

出入，结果存在偏差；２）由于不良反应详细的治疗成本
难以获得，本研究中仅考虑膀胱炎和尿频尿急的治疗费

用，与实际情况有出入，但仅１０例患者不良反应需要治
疗，该部分费用几乎不影响结果；３）由于数据来源有限，
市场份额依据实际销量走势与预测函数得出，可能与实

际情况存在偏差；４）本研究中给药成本、复发成本等费
用数据来源于四川大学华西第四医院和文献，对全国诊

疗费用水平的代表性不足；５）本研究根据《中国非肌层
浸润性膀胱癌治疗与监测循证临床实践指南牗２０１８简
化版牘》的推荐，假设患者复发后均使用ＢＣＧ灌注治疗，
而在实际治疗过程中患者可能会由于药品可获得性、经

济负担、个人偏好、副作用等原因而选择其他化疗药进

行灌注治疗，会高估 ＢＣＧ纳入医保药品目录后增加的
医保基金支出。本研究中以各药品的市场份额为权重，

计算膀胱癌患者复发后灌注用药费用，结果显示，２０２０
年至 ２０２２年增加的医保基金支出分别为 ０．５３亿元、
０．８４亿元、１．１２亿元，与基础结果相比，分别下降了
７９．４５％，７０．５９％，６３．９２％。
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