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意大利医院卫生技术评估
组织模式与运行机制分析及启示*

———钱 萍 李 瑶 吴 英*

【摘 要】 目的 通过分析意大利医院卫生技术评估(HB-HTA)应用特点,为推动我国 HB-HTA发展提供参

考。方法 采用典型案例及文献综述方法,通过查阅意大利 HB-HTA机构官方网站以及检索国际卫生技术评估网

络、欧盟AdHopHTA官方网站、PubMed外文文献数据库,对意大利 HB-HTA的组织模式与运行机制进行总结分析。

结果 意大利 HB-HTA发展成熟,组织模式包括机构设置、职能定位、人员配置、筹资模式,运行机制包括评估对象、

评估流程、评估结果的转化与应用。结论 为推动我国 HB-HTA发展,建议明确 HB-HTA机构设置模式,组建合理

的 HB-HTA人才团队,建立 HB-HTA标准化流程,推动 HB-HTA的成果应用与转化。
【关键词】 意大利;医院卫生技术评估;组织模式;运行机制
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Abstract Objective To
 

provide
 

suggestions
 

for
 

promoting
 

the
 

development
 

of
 

hospital
 

based
 

health
 

technology
 

assessment
 

(HB-HTA)
 

in
 

China
 

by
 

analyzing
 

the
 

application
 

characteristics
 

of
 

HB-HTA
 

in
 

Italy. Methods Using
 

typical
 

cases
 

and
 

literature
 

review
 

methods,
 

the
 

study
 

analyzed
 

the
 

organizational
 

mode
 

and
 

operational
 

mechanism
 

of
 

HB
-HTA

 

in
 

Italy
 

by
 

consulting
 

the
 

official
 

website
 

of
 

the
 

Italian
 

HB-HTA
 

institution,
 

as
 

well
 

as
 

searching
 

the
 

interna-
tional

 

HTA
 

Network,
 

the
 

official
 

website
 

of
 

the
 

EU
 

AdHopHTA,
 

and
 

the
 

PubMed
 

database. Results The
 

Italian
 

HB-HTA
 

has
 

developed
 

well.
 

Its
 

organizational
 

mode
 

includes
 

institutional
 

setting,
 

functional
 

positioning,
 

personnel
 

allocation
 

and
 

financing
 

mode,
 

and
 

its
 

operational
 

mechanism
 

includes
 

evaluation
 

obiects,evaluation
 

process,transforma-
tion

 

and
 

application
 

of
 

evaluation
 

results. Conclusion
 

 To
 

promote
 

the
 

development
 

of
 

HB-HTA
 

in
 

China,
 

it
 

is
 

sug-

gested
 

to
 

clarify
 

the
 

establishment
 

mode
 

of
 

HB-HTA
 

institutions,
 

establish
 

a
 

reasonable
 

HB-HTA
 

talent
 

team,
 

es-
tablish

 

a
 

standardized
 

process
 

of
 

HB-HTA,
 

and
 

promote
 

the
 

application
 

and
 

transformation
 

of
 

HB-HTA
 

results.
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  医 院 卫 生 技 术 评 估(Hospital
 

Based-Health
 

Technology
 

Assess-

ment,HB-HTA)是卫生技术评估

的理念 与 方 法 在 医 院 环 境 中 的 具

体应用,医 院 通 过 对 安 全 性、有 效

性、
 

经济性以及社会适应性等的综

合考 量,对 临 床 技 术、器 械、药 品、

设 备、耗 材、诊 疗 程 序 等 进 行 评

价[1-3]。HB-HTA的评估结果为

医 院 运 行 提 供 了 循 证 决 策 依

据[4-5]。随着我国公立医院改革的

深入推进,HB-HTA越 来 越 受 到

关注。2018 年—2019 年,国 家 卫

生健康 委 医 疗 管 理 服 务 指 导 中 心

先后组织开展了两批次 HB-HTA

试点 项 目[6-7],推 动 了 我 国 HB-

HTA 的 发 展。由 于 我 国 HB-

HTA起步相对较晚,医院在 HB-
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HTA的应用开展过程中还 存 在 短

板[8]。在当前医疗 服 务 价 格 改 革、

医保 支 付 方 式 改 革 背 景 下,HB-

HTA的应有作用尚未得到 充 分 发

挥。目前,我国对于卫生技术评 估

的研究已有较多理论与实践成果,

但对于 HB-HTA 的 典 型 案 例 研

究相对偏少[9],特别是对于国 际 成

熟的 HB-HTA 组 织 模 式 与 运 行

机制研 究 还 不 足。本 研 究 分 析 了

HB-HTA 开 展 相 对 成 熟 的 意 大

利典型 机 构 的 组 织 模 式 和 运 行 机

制,以期为我国 HB-HTA发展提

供借鉴。

1 研究方法

本研究采用文献归纳与案例分

析方法,通过查阅意大利罗 马 杰 梅

利大学 医 院(Agostino
 

Gemelli
 

Uni-

versity
 

Hospital)官 方 网 站、意 大 利

国家卫生技术评估协会(Italian
 

Soci-

ety
 

of
 

Hospital
 

Based-Health
 

Tech-

nology
 

Assessment,SIHTA)官方网

站[10],并以“Italy”“Health
 

Technolo-

gy
 

Assessment”
 

“HTA”“Hospital-

Based
 

Health
 

Technology
 

Assess-

ment”
 

“HB-HTA”等为关键词,检

索国际卫生技术评估机构网络(The
 

International
 

Network
 

of
 

Agencies
 

for
 

Health
 

Technology
 

Assessment,IN-

AHTA)、欧 盟 AdHopHTA(Adop-

ting
 

Hospital
 

Based
 

Health
 

Technolo-

gy
 

Assessment)等 相 关 网 站 以 及

PubMed等外文数据库,检索年限为

2005年-2023年,最 终 纳 入11篇

外文文献,对意大利 HB-HTA的

组织模式与运行机制进行分析。

2 意大利HB-HTA概况
  

意大利是INAHTA的成员国,

自20世纪80年代开始对卫生技术

评估进行探索[11],是开展卫生技术

评估较早、发展成熟的欧洲国家[10]。

1998年意大利开展了第一个 HB-

HTA项目[12],2015年意大利 HB-

HTA被纳入 欧 盟 欧 洲 医 院 卫 生 技

术评估决策与应用的研究专项 Ad-

HopHTA[13-14],并被收录到欧洲医

院卫生技术评估手册与工具包的研

发中[15]。意大利罗马杰梅利大学医

院是意大利第一个开展 HB-HTA
的国家级医院,也是第一个 建 立 了

HB-HTA 机 构 的 医 院,在 意 大 利

卫生技术评估体系中占据着重要地

位,是意大利开展 HB-HTA的代

表医院[16]。该院是一家以妇科、胃

肠科、胸腔科为主的综合性医院,拥

有床位1
 

800余 张(日 间 手 术 床 位

175张),1.1万名职工,年住院量约

为6万人次,手术量4.5万台,门诊

服务量约为25万人次,平均住院日

约为7.5
 

d[17]。根 据 美 国《新 闻 周

刊》(Newsweek)和 商 业 数 据 平 台

(Statista)发 布 的 全 球 医 院 年 度 排

名,杰梅利大学医院多次被 评 为 意

大利最好的医院,也是国际50强医

院之一[18]。
 

3 意大利 HB-HTA 组织

模式

3.1 机构设置

杰梅利大学医院的 HB-HTA
开始 于 2000年,负 责 开 展 HB-

HTA 的 机 构 是 卫 生 技 术 评 估 部,

其是由 杰 梅 利 大 学 医 院 医 学 委 员

会发起成立的。随着创新技术、创

新药品等的不断涌现,评估与准入

需求逐渐增大,该机构名称扩展为

卫生技 术 评 估 与 创 新 改 革 部。卫

生技术 评 估 与 创 新 改 革 部 是 杰 梅

利大学医院设置的正式组织部门,

拥有独立的办公区域,该部门直属

于医学 委 员 会 中 的 临 床 管 理 委 员

会,临床管理委员会具体负责该部

门 HB-HTA的开展与运行。

3.2 机构职能

目前,杰 梅 利 大 学 医 院 卫 生 技

术评估与创新改革部主要有3项职

能:一 是 决 策 建 议。即 通 过 公 开 透

明、成熟的评估过程,为医院决策者

提供决策建议,同时,要对新技术准

入后可能对临床活动、医 院 经 济 运

营、组织机构运行产生 的 影 响 进 行

预判[19]。HB-HTA提供的决策建

议必须要满足医院的 评 估 要 求,并

要在医院预算范围之内。二是质量

改进。通过 HB-HTA确定质量改

进的程序,提升临床实践的有效性、

适宜性和服务效率。三是研究与合

作。通过开展 HB-HTA研究项目

与培训活动,与国内外 相 关 机 构 开

展合作。

3.3 人员配置

该院卫生技术评估与创新改革

部配置专职员工9名(含部门主任

1名),负 责 HB-HTA 的 常 规 运

行。部门主任由接受过 HB-HTA
专业培 训 的 临 床 医 生 担 任。卫 生

技术评 估 与 创 新 改 革 部 还 拥 有 一

个多学科、多元交叉的专业背景团

队,包括临床医学(1人)、卫生经济

学(5人)、生物医学工程(1人)、统

计学(1人)以及药学(1人)等专业

人才,其中以卫生经济学专业人员

最多[20]。HB-HTA 研 究 项 目 开

展过程中,卫生技术评估与创新改

革部还会邀请外部专家,这些专家

的专业包括卫生经济学、伦理学两

类,专家主要来源于高校,其中,伦

理学专 家 主 要 依 托 杰 梅 利 大 学 医

院所附 属 的 意 大 利 天 主 教 圣 心 大

学(the
 

Università
 

Cattolica
 

del
 

Sacro
 

Cuore)伦理 系,卫 生 经 济 学 专 家 来

源于多所高校。
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表1 杰梅利大学医院HB-HTA评估建议类型与影响因素

评估建议 影响因素

引入 有效性证据充足,能够降低成本与费用,符合医院发展长远效益

限制使用 有提高效率的迹象,但现有证据的等级不高,尚不能充分证明

拒绝 不能提高有效性、增加医院预算,难以监管

暂缓 影响不确定,缺乏信息与证据

3.4 筹资模式

该院卫生技术评估与创新改革

部的经费来源主要包括医 院 预 算、

财政资助以及项目经费3个 渠 道。

其中,杰梅利大学医院的预 算 支 出

是卫生技术评估与创新改革部经费

的主 要 来 源。对 于 特 定 的 研 究 项

目,卫生技术评估与创新改 革 部 可

以获得意大利国家层面以及国际财

政资助,资助机构包括意大 利 卫 生

部、科研部 以 及 欧 盟 委 员 会 等。此

外,卫生技术评估与创新改 革 部 还

可以通过行业合作开展研 究 项 目,

获得 项 目 基 金。在 人 员 薪 酬 设 计

上,杰梅 利 大 学 医 院 的 预 算 承 担4
名全职人员薪酬,意大利天 主 教 圣

心大学承担1名全职人 员 薪 酬,其

他4名人员薪酬主要来源于财政资

助与项目经费。财政资助与项目经

费也可以用来支付该部门自行聘用

的其他人员支出。

4 
 

意大利 HB-HTA运行

机制

4.1 评估对象

该院卫生技术评估与创新改革

部的评估对象主要包括药 品、医 疗

器械、医用设备以及诊断 试 剂4大

类。其中,尤以药品、医疗器械的评

估居多。相比其他国家,对药品、医

疗器械的评估有一个明显 的 特 点,

即评 估 建 议 既 包 括 对 新 技 术 的 准

入,又包括对医院原有技术的准出,

对于医用设备、诊断试剂主 要 是 准

入性评估[11,20]。

4.2 评估流程

4.2.1
 

 评估申请
  

 
 

在成立之初,

该院卫生技术评估与创新改革部只

接受院级层面提出的评估需求。随

着该院 HB-HTA的不断发展,目

前院级、科级以及经科室审 批 符 合

资质的医生,均可以向卫生 技 术 评

估与创新改革部提出评估申请。从

科室分布来看,提出 HB-HTA评

估申请的科室主要包括药 剂 科、采

购与物流科、管理与质控部门、临床

科室、医 技 科 室 等[16,20]。申 请 者 提

出 HB-HTA评估申请时,首先,需

要说明评估需求;其次,如果有佐证

材料,也可一并提交,卫生技术评估

与创新改革部会根据评估需求进行

证据资料整理[16]。

4.2.2
 

 开展评估
 

 
  

收到评估申请

后,卫生技术评估与创新改革部将按

照6个步骤进行 HB-HTA:(1)对

被评估的问题进行明确界定;(2)对

被评估技术的应用现况(使用量、替

代技术)、技术特性进行描述;(3)对

技术的安全性进行评估;(4)对技术

的有效性进行评估;(5)对技术的经

济性进行评估;(6)提出评估结论与

建议[20]。

4.2.3
 

 评 估 方 法
  

 
  

该 院 HB-

HTA主要采用 Mini-HTA评估流

程。相比传统卫生技术评估,Mini-

HTA时效性更强,能够对评估申请

快速响应,相比传统卫生技术评估12

~18个月的评估周期,卫生技术评估

与创新改革部从接受评估申请到形

成评估建议大致需要15
 

d[20]。该院

HB-HTA主要集中在安全性、有效

性、经济性以及组织影响,对于传统

卫生技术评估中的伦理学维度,仅在

需要时才会开展。其中,对于安全性

评估,主要采用证据整合方法,对是

否符合法律要求和监管审批进行评

估,需要的证据主要包括欧盟CE标

识(Communate
 

Europpene
 

Marking)

(该标识是产品进入欧盟境内销售的

通行证)、美国食品药品监督管理局

(Food
 

and
 

Drug
 

Administration,

FDA)的审批等;对于有效性评估,主

要采用文献检索与系统评价方法;对

于经济性评估,主要采用预算影响分

析方法;对于组织影响评估,可纳入

经济性评估中,主要在引入新技术之

后,对设施、员工培训等配套内容的

投入进行分析[11,16]。

4.3 评估结果的转化与应用

根据 HB-HTA评估结果形成

评估建议,主要分为引入、限制使用、

拒绝以及暂缓4个类型。决策建议

类型主要受证据力度、医院预算以及

监管等因素影响(表1)。卫生技术评

估与创新改革部会以 HTA评估报告

的形式反馈给申请者[16]。在院级层

面,医院根据 HB-HTA评估建议进

行决策,对于评估准入的医疗器械、

药品,医院会决定是否准入与采购;

对于评估准出的医疗器械、药品,将

在医院医疗器械目录和药品目录中

剔除。杰梅利大学医院每年开展的

医疗 器 械 类 HB-HTA 大 约 有30
项,药品类 HB-HTA大约有40项,

评估建议被纳入医院决策的转化率

约为70%,仅医疗器械类 HB-HTA
年均可以为医院节约直接成本约70
万欧元[20]。

5 
 

对我国的启示

经过多 年 的 运 行 发 展,意 大 利

罗马杰梅利大学医院 HB-HTA在
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组织模式、运行机制方面均较成熟,

且形成了特色。从我国两批次 HB

-HTA 试 点 成 效[8,11]来 看,我 国

HB-HTA 的 需 求 在 不 断 增 长,试

点工作对于 HB-HTA在我国的发

展进行了有益探索。但缺少适应我

国公立医院的 HB-HTA组织模式

与运 行 机 制,这 是 我 国 推 动 HB-

HTA发 展 中 亟 待 解 决 的 问 题。同

时,HB-HTA专业人才短缺,缺乏

规范的 HB-HTA评估流程及评估

方法,基于 HB-HTA评估结果的

循证决策理念意识不强等也是制约

我国 HB-HTA发展的薄弱环节。

针对我国 HB-HTA发展中存在的

短板,一方面,需要结合我国公立医

院运行特点,立足自身进行 深 度 探

索;另一方面,也需要从国际 HB-

HTA运行相 对 成 熟 的 机 构 获 得 借

鉴[21-22]。通过总结意大利罗马杰梅

利大学医院 HB-HTA的组织模式

和运行机制,提出以下启示建议。

5.1 明确HB-HTA机构设置模式

从我 国 HB-HTA 的 实 践 来

看,无论是 HB-HTA试点医院还

是非试点医院,对于 HB-HTA机

构在医院组织框架中的定 位,目 前

尚未建立统一标准。HB-HTA部

门应作为医院常规部门设 置,还 是

依托项目形式跨部门组建,应 在 院

级开展还是扩展到科室或者临床医

生也可直接提出评估申请,机 构 设

置还不明确,职能定位还不清晰,这

些都限制了我国 HB-HTA在医院

中的广泛开展。在未来 HB-HTA
发展过程中,医院可根据自 身 专 科

属性、规模等级特点,分析实际开展

的可行性,合理确定 HB-HTA的

组织模式与职能定位。如可以新设

独立的 HB-HTA部门,也可以通

过跨部门协同或项目形式开展 HB

-HTA兴趣小组,再逐步发展到专

设部门[1],从而 健 全 HB-HTA 的

机构设置。

5.2 组建合理的 HB-HTA人才

团队

HB-HTA专业人才短缺,是我

国目前 HB-HTA发展过程中面临

的突出问题。医院在 HB-HTA开

展过程中,迫切需要加强人才队伍建

设,通过引入卫生经济、统计、临床、

药学、生物医学工程等专业背景的人

才,组建 HB-HTA 人 才 队 伍。同

时,还需对医护人员加强 HB-HTA
培训,增强其理念认同。此外,通过

与高校、科研机构、卫生技术评估网

络等外部资源合作,增强 HB-HTA
的专业技术与方法学支撑。

5.3 建立 HB-HTA标准化流程

随着人民群众对卫生健康需求

的不 断 提 高,医 院 需 要 开 展 HB-

HTA的 技 术 范 围 也 在 不 断 扩 展。

从当前我国 HB-HTA开展的实践

来看,评估药品较多,医 疗 器 械、耗

材、医用设备、创新技术等评估开展

相对较少,医院开展 HB-HTA的

规范性、专业性还存在参差 不 齐 的

现象。同时,目 前 的 评 估 主 要 是 集

中于准入,对 于 准 出 研 究 偏 少。在

医疗服务量较大的医院,对 于 评 估

周期的时效性要求也较高,这 些 都

迫切需要建立符合我国医 院 特 点,

适应不同评估对象技术特性的 HB

-HTA标准化流程,可参考意大利

罗马杰梅利大学医院的评 估 流 程,

并进行本土化调整,为医院开展 HB

-HTA提供循证支持。

5.4 推动 HB-HTA的成果应用

与转化

HB-HTA能够为医院提供循

证决策依据,评估结果 与 评 估 建 议

只有转化为医院决策,才 能 真 正 发

挥 HB-HTA 对 于 医 院 发 展 的 作

用。医院 在 开 展 HB-HTA 过 程

中,需 要 增 强 医 务 人 员 的 HB-

HTA意识,加大 HB-HTA专业培

训,引起医务人员、医院管理者的广

泛关注,并创造 HB-HTA良好发

展环境,从而促进医院 决 策 行 为 的

改变。一方面,把 HB-HTA 的 循

证决 策 支 撑 真 正 嵌 入 到 医 院 的 业

务、管理决策需求中,评估的结果要

科学、合理、可靠;另一方面,需要建

立完善的 HB-HTA成果应用与转

化机制,如在医院新技术、设备等的

引入过程中,要求主管 部 门 或 科 室

提供可靠的 HB-HTA评估等,充

分发挥 HB-HTA的价值和作用。
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