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医院卫生技术评估研究方法的循证分析*

———耿劲松1 唐 密2 杨 海3 金春林2 何江江2*

【摘 要】 目的 循证分析医院卫生技术评估(HB-HTA)的研究方法。方法 检索 HB-HTA实证研究文献,

提取文献中关键信息,运用证据综合方法循证分析HB-HTA的研究方法。结果 共纳入73篇文献,其中42项研究在

我国开展。文献类型最多的为 Mini-HTA报告,其次为快速 HTA报告。完整的 HB-HTA报告、Mini-HTA报告

和快速 HTA报告的决策准则各有侧重,有效性、安全性、经济性是各类评估报告关注的属性。HB-HTA与决策情境

相结合,其证据来源丰富。结论 HB-HTA处于快速发展期,开展形式灵活多样,采用多维度价值评估的方法。研究

者需结合决策需求选择合适的方法,获取多维度证据,为医院新技术准入提供决策支持。

【关键词】 医院卫生技术评估;方法学;新技术;决策准则
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Abstract Objective To
 

conduct
 

an
 

evidence-based
 

analysis
 

of
 

the
 

research
 

methods
 

used
 

in
 

Hospital-Based
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

(HB-HTA). Methods A
 

comprehensive
 

literature
 

search
 

was
 

conducted
 

to
 

identify
 

HB-HTA
 

studies.
 

Key
 

information
 

from
 

included
 

literatures
 

was
 

extracted,the
 

methodology
 

of
 

HB-HTA
 

studies
 

by
 

the
 

evidence
 

synthesis
 

methods
 

were
 

synthesized. Results A
 

total
 

of
 

73
 

literatures
 

were
 

included,
 

with
 

42
 

studies
 

car-

ried
 

out
 

in
 

China.
 

The
 

predominant
 

types
 

of
 

literature
 

were
 

Mini-HTA
 

reports,
 

followed
 

by
 

rapid
 

HTA
 

reports.
 

The
 

decision-making
 

criteria
 

varied
 

across
 

complete
 

HB-HTA
 

reports,
 

Mini-HTA
 

reports,
 

and
 

rapid
 

HTA
 

reports,
 

with
 

effectiveness,
 

safety,
 

and
 

economy
 

being
 

the
 

most
 

frequently
 

addressed
 

attributes.
 

HB-HTA
 

integrated
 

decision-

making
 

contexts
 

and
 

drew
 

from
 

a
 

wide
 

range
 

of
 

evidence. Conclusion
 

 HB-HTA
 

is
 

experiencing
 

rapid
 

development,
 

characterized
 

by
 

flexibility
 

and
 

diversity
 

in
 

its
 

forms,
 

which
 

uses
 

multi-dimensional
 

value
 

assessment
 

methods.
 

Re-

searchers
 

need
 

to
 

choose
 

appropriate
 

methodologies
 

based
 

on
 

decision-making
 

needs,
 

gather
 

multi-dimensional
 

evi-

dence,
 

and
 

provide
 

decision
 

support
 

for
 

hospital
 

new
 

technologies
 

access.
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  医院卫生技术评估(Hospital-

Based
 

Health
 

Technology
 

Assess-

ment,HB-HTA)指医院自行或委

托第三方在医院层面以多学科、循

证的方式组织和开展卫生技术评估

的方法[1]。开展 HB-HTA有利于

规范医疗技术准入,促进医疗机构

的循证决策,控制医院成本,保障医

疗质量和安全[2-3]。随着我国医药

卫生体制改革的不断深入和对循证

决 策 的 高 度 重 视,医 院 对 HB-

HTA的 需 求 也 日 益 增 加。本 研 究

运用循证医学证据综合方法,对 HB

-HTA的研究方法进行系统分析,

为 建 立 我 国HB-HTA方 法 学 体
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图1 不同年份文献数量分布

系提供理论依据。

1 资料与方法

1.1 文献检索

以“hospital-based
 

health
 

tech-

nology
 

assessment”“hospital
 

health
 

technology
 

assessment” “HB -

HTA”为英文检索词,“医院卫生技

术评估”“技术评估”“医院”“医疗机

构”为中文检索词,在PubMed、Em-

base、中国 知 网、维 普、万 方 等 中 英

文数据库检索相关文献。检索时间

从建库截至2024年3月31日。以

PubMed为例,检 索 式 如 下:“hospi-

tal-based
 

health
 

technology
 

assess-

ment”[Title/Abstract]OR
 

(“health
 

technology
 

assessment”[Title/Ab-

stract]AND
 

hospital* [Title/Ab-

stract])
 

OR
 

(HTA[Title/Abstract]

AND
 

hospital* [Title/Abstract])
 

OR
 

HB-HTA[Title/Abstract]。

1.2 文献纳入与排除标准

纳 入 标 准:HB-HTA 用 于 评

估医 院 卫 生 技 术 的 实 证 研 究。排

除标准:(1)未明确指出属于 HB-

HTA;(2)未提及评估方法学;(3)

仅为研 究 对 象 对 HB-HTA 的 观

点;(4)研 究 目 的 是 医 院 卫 生 技 术

评估体 系 建 设 和 能 力 建 设;(5)仅

聚焦 HB-HTA 流 程;(6)无 实 证

数据 的 个 人 观 点 或 评 论、会 议 摘

要、文献综述。

1.3 资料提取与分析

提取信息包括文 献 基 本 信 息、

研究 开 展 的 国 家 和 地 区、应 用 场

景、评 估 的 目 标 技 术 和 针 对 的 疾

病、决 策 准 则 和 评 估 的 方 法 学 模

式。通 过 描 述 性 分 析 探 讨 HB-

HTA的方法学和开展情况。

2 结果与分析

2.1 纳入文献的基本情况

共获取1
 

669篇文献,通过阅读

题目和摘要排除1
 

490篇,通过阅读

全文排除106篇,最终纳入73篇文

献。发表文献最多的3个年份依次

是2021年(15篇)、2022年(10篇)

和2023年(9篇),见图1。

纳入文献发表期刊方面,33篇

发表于英文期刊、40篇发表于中文

期刊。发表论文最多的英文期刊是

《International
 

Journal
 

of
 

Technology
 

Assessment
 

in
 

Health
 

Care》(11
篇),其次是《Health

 

Technology
 

As-

sessment》(9篇);其余13本英文期

刊各发表1篇。发表论文最多的中

文期刊是《中国医院用药评价与分

析》(5篇),其 次 是《药 物 流 行 病 学

杂志》(3篇)、《中国药房》(3篇);其

余6本期刊各发表2篇,17本期刊

各发表1篇。

纳入研究开展情况方面,42项

研究 在 我 国 开 展,其 次 是 英 国(10
项)、意 大 利(7项),加 拿 大、法 国、

哈萨克斯坦各2项,美国、丹 麦、荷

兰、葡萄牙、西班牙、约旦、捷克共和

国、巴 西 各1项。我 国 开 展 HB-

HTA的地区中,最多的是北京和河

北(各11篇),其 次 是 四 川 和 广 东

(各5篇)。项目的主要执行机构多

为医 院,也 有 部 分 研 究 由 医 院、高

校、卫生行政部门或卫生技术评估

机构联合完成。其中,我国发表 HB

-HTA最多的机 构 是 河 北 省 人 民

医 院(8 篇),其 次 是 北 京 医 院 (3
篇);国 外 发 表 最 多 的 机 构 是 英 国

Kleijnen
 

Systematic
 

Reviews
 

Ltd(3
篇),其次是 Warwick

 

Medical
 

School
(2篇)。

研究内容方面,12篇是完整的

HB-HTA 报 告,34 篇 是 Mini-

HTA报告(其中2篇关于方法学工

具),25篇是快速 HTA报告,其余2
篇分别为支持医院卫生技术评估的

经济学评价和成本分析。评估的目

标技 术 中 提 及 最 多 的 是 治 疗 技 术

(39篇),其中提及最多的治疗技术

类型是药物(33篇);其次是诊断技

术(10篇)、医用设备(10篇)、医疗

器械(5篇)、医用 材 料(3篇)。HB

-HTA针对的目 标 疾 病 最 多 的 是

肿瘤(14篇),其次是心脑血管系统

疾病(10篇)、糖尿病(8篇)、细菌感

染(6篇)、肝脏疾病(5篇)。

2.2 医院卫生技术评估的决策

准则

纳入 的12篇 完 整 HB-HTA
报告中,提及最多的决策准则是 技

术的有效性和安全性(各9篇),其

次是对医疗机构的影响(8篇)、技术

的经济性(8篇)以及对患者的影响

(7篇)(图2)。其中,对患者的影响

评估涉及患者的生活质量、患者 感

知的技术价值和患者偏好。

纳入的34篇 Mini-HTA报告

中,提及最多的决策准则是技术的
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图2 完整 HB-HTA报告的决策准则

图3 Mini-HTA报告的决策准则

经济性(32篇),其次是技术的有效性

(27篇)、安全性(26篇)、可及性(21
篇)以及技术性能(13篇)(图3)。我

国发表的20篇药物评估相关 Mini-

HTA论文均借鉴了《中国医疗机构

药品评价与遴选快速指南》[4],并结

合评估实践制定决策准则。

纳入的25篇快速 HTA报告均

提及了技术的有效性,24篇评估了

经济性,23篇 进 行 了 安 全 性 评 价;

仅2篇快速 HTA报告提及了其他

准则,包括预算影响、对医疗机构的

影响、对社会的影响、伦理因素和公

平性。

2.3 医院卫生技术评估分析方法

首先,在 开 展 医 院 卫 生 技 术 评

估时,可以通过文献检索获取高质

量的研究证据。28篇文献中获取的

证据类 型 涵 盖 了 系 统 评 价 或 Meta
分析等二次研究证据以及临床随机

对照试验等原始研究证据,其中22
篇文献的二次研究证据还涉及诊疗

规范、临床实践指南、专家共识;11
篇快速 HTA仅检索已发表的 HTA
报告、系统评价或 Meta分析等二次

研究证据,并未关注原始研究证据。

研究者除了检索已发表研究证据,

还可以通过开展二次研究或原始研

究生成评估所需的证据。例如,8篇

文献既检索了 HTA报告和临床原

始研 究 证 据,又 开 展 了 系 统 评 价、

Meta分析或网状 Meta分析;1篇文

献开展了临床随机对照试验[5]。其

次,医疗机构的数据也可用于医院

卫生技术评估。14篇文献主要通过

在医疗机构获取技术有效性以及经

济性等维度的原始数据开展评估,

其中6篇评估的目标技术为医用设

备,5篇聚焦医疗器械、耗材或医用

材料,另3篇评估远程医疗服务以

及 治 疗 技 术。例 如,Mitchell
 

MD
等[6]评估美国宾州长老会医疗中心

是否需继续向重症监护病房提供远

程医疗服务时,由于缺乏已发表高

质量证据,采用当地医院的远程医

疗数据进行评估。

在评估 技 术 的 经 济 性 时,需 要

探讨医院每年需额外花费或节省的

直接成本,以及医院其他科室的额

外费用 或 节 省 的 成 本[7],可 以 检 索

已发表的卫生技术经济性证据并且

循证开展经济学评价[8]。例如,Fra-

ser
 

H等[9]通过检索已发表的 快 速

抗原检测和分子检测对急性链球菌

性咽喉炎诊断价值的成本-效果分

析研究,为建立经济学模型提供证

据,同时结合医疗实践现状建立了

决策 树 模 型,以 开 展 经 济 学 评 价。

然而,分 析 发 现,部 分 Mini-HTA
或快速 HTA仅纳入卫生技术的直

接成本,并未开展经济学评价。

在评估卫生技术对医疗机构的

影响时,需要说明引入该技术对医

院可能产生的影响。例 如,对 物 理

空间、工 作 量 和 劳 动 强 度 的 影 响,

对员工的信息、教育、培训、工作环

境和工作组织的影响,以及对工作

时间的影响等。例如,Poder
 

TG[10]

的研究 评 估 了 医 护 人 员 在 临 床 模

拟试验 期 间 使 用 智 能 泵 所 遇 到 的

阻碍因素和促进因素,并且探讨了

医院应 用 该 项 技 术 对 人 员 的 要 求

和所需的人员 培 训。此 外,对 于 创

新性技 术 可 以 评 估 其 对 医 院 战 略

层面的影响[11-12]。

多准则决策分析(Multi-Crite-

ria
 

Decision
 

Analysis,MCDA)的 理

论与方法已被用于 HB-HTA。例

如,Campolina
 

AG等[13]基于ISPOR
提出 MCDA步骤,建立了巴西医疗

机构评估转移性结直肠癌一线治疗

药物价值的 MCDA框架,并从中遴

选最 具 价 值 的 药 品。又 如,林 海 蓓
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表1 基于Mini-HTA的新技术价值和风险评估工具

维度和变量 定义

价值

 安全性 使用新技术对患者的未预期潜在风险

 临床益处 与现有技术相比,新技术的功效/效果

 对患者的影响 新技术对伦理、心理和生活质量的影响

 成本—效果 是否有已发表的经济学评价研究成果

 证据的质量 新技术的证据质量

 创新性 新技术的创新程度

风险

 对员工的要求 新技术对医院员工的要求(培训、技能等方面)

 对物理空间的影响 新技术运行所需的空间要求

 对医疗服务过程的影响
新技术对医疗服务的组织和/或工作动向及流程
的影响

 增量成本
与现有的备选技术相比,新技术用于每个病例需
增加的成本

 净成本
与支付方对备选技术的资助水平相比,新技术在
每个使用流程中所需成本的高低

 投资努力
新技术的购置对医院/部门年度技术投资预算的
影响

等[14]基于 MCDA建立我 国 公 立 医

院高值医用耗材的准入指标及评估

方法;杨柴等[15]基于EVIDEM 的价

值评估框架,建立了我国维持围手

术期患者正常体温的医疗设备采购

支持 工 具;Martelli
 

N 等[16]将 MC-

DA运用 于 Mini-HTA,开 发 了 适

用于法国高校附属医院的医疗器械

资助决策支持工具。在运用 MCDA
理念开展 HB-HTA时,除了循证

和量化评估卫生技术在各准则中的

价值,还可通过加权方法获取卫生

技术的综合价值[17]。

2.4 医院卫生技术评估决策支持

工具

纳入的文献中有两篇开发了支

持决策的方法学工具[18-19]。Sampi-

etro-Colom
 

L 等[18]开 发 了 基 于

Mini-HTA 的 新 技 术 价 值 和 风 险

评估工具(表1),适用于医院决策者

对竞争性新技术的决策。该工具是

一个软件程序,赋予 Mini-HTA变

量不同的权重并且对新技术和备选

技术的评估结果进行比较。该工具

将12个变量分为两类,分别为“价

值变量”和“风险变量”。价 值 变 量

是指与卫生技术相关的临床结局和

对患者的影响,而风险变量考虑新

技术对医院管理维度的影响。每个

变量的权重由来自不同国家、地方

层面医疗机构的28位决策者采用

Likert
 

9分评价法确定,其中1分指

“极 不 重 要”,9分 指“非 常 重 要”。

该项目组还开发了整合分析结果的

算法,以 获 得 新 技 术 总 分。在 算 法

中,12个变量各自的权重被命名为

W(1到9),新 技 术 和 通 过 Mini-

HTA可用的备选技术之间比较的结

果称为“得分”(S)。总分=风险的点

估计值(R)+价值的点估计值(V)=
 

[W×S(对人员的要求)+
 

W×S(对

物理空间的影响)+
 

W×S(对医疗服

务过程的影响)
 

+
 

W×S(增量成本)

+
 

W×S(净成本)+
 

W×S(投资努

力)]+
 

[W×S(安全性)+
 

W×S(临

床益处)+
 

W×S(成本-效果)+
 

W

×S(对患者的影响)+
 

W×S(证据

质量)+
 

W×S(创新性)]。评估结果

以技术价值为横坐标、风险为纵坐标

的散点图表示,以体现技术价值和给

医院带来的风险。

Knies
 

S等[19]基 于 丹 麦 Mini-

HTA 指 南 和 EUnetHTA 核 心 模

型,开发了边境地区医疗机构的 HB

-HTA 决 策 工 具。该 工 具 主 要 包

含三部分,每部分有不同的决策支

持清单:第一部分适用于边境地区

的所有医院(总体情况、技术特征、

患者层面、法律层面);第二部分针

对边境地区医院在不与邻近医院互

动的情况下引入新技术(机构层面、

经济层面、决策场景);第三部分适

用于引入新技术时寻求合作的边境

地区医院(机构层面、经济层面、法

律层面、决策场景)。

3 讨论与建议

3.1 HB-HTA研究现状与趋势分析

本研 究 结 果 显 示,HB-HTA

正处于快速发展期,2020年后发文

量明显 增 加,且 我 国 对 HB-HTA
关注度提升,中文文献数量已超 过

英文文献数量。本研究还发现,HB

-HTA的实践主 要 集 中 在 治 疗 技

术,同 时 也 涉 及 诊 断 技 术、医 用 设

备、医疗器械和医用材料,这些领域

直接关系到医疗服务的质量效率以

及医院 的 运 营 成 本;HB-HTA 针

对的目标疾病较多的是肿瘤、心 脑

血管系统疾病和糖尿病,这与上 述

疾病的高患病率和对优质医疗资源

日益增长的 需 求 有 关。建 议:未 来

HB-HTA密切关注我国疾病谱的

变化,广泛开展医疗技术评估,优化

医疗资源配置,推动我国医疗服 务

的高质量发展。

3.2 HB-HTA的开展形式灵活

多样

开展何种形式的 HB-HTA需

要权衡多种因素,包括报告的质 量

和完整性,对资源、速度和时间的要

求,以及目标疾病、证据的数量和质

量、卫生技术发展阶段和成熟度 以

及技术类型[20]。完整的 HB-HTA
报告是全面的、跨学科的、系统性的
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评估报告,包含卫生技术应用于目

标患者群体的先决条件和产生的结

果,并且能正确分析卫生技术直接

和间接的、预期和未预期的以及短

期和长期的结果。本 研 究 发 现,目

前我国开展的 HB-HTA以 Mini-

HTA和快速 HTA为主,完成此类

评估报告所用时间少于完整的 HB

- HTA。Mini- HTA 是 HB-

HTA开展过程中常用的方法,这是

一种 简 短 而 结 构 化 的 评 估 报 告。

快速 HTA是基于当前最佳证据进

行快速分析的评估方法,具有时效

性高、针对性强的优点。在实际应

用中,完整的 HB-HTA适用于需

要全面详细决策证据的情形,如高

值 创 新 医 疗 技 术 的 引 入;快 速

HTA通 常 基 于 现 有 证 据,适 用 于

需要快速决策的情况,如需求紧急

的医 疗 技 术;Mini-HTA 适 用 于

资源有 限 或 需 较 短 时 间 内 出 具 评

估报告的情形。

3.3 医院卫生技术的多维价值属

性评估建议

本研究结果显示,完整的 HB-

HTA报告采用多种方 法 评 估 技 术

的安全性、有效性、经济性、对医 疗

机构的影响、对患者的影响、伦理因

素和技术性能等价值属性,围绕特

定研究目的产生的原始数据和二次

数据(根据已有指南的文献系统评

价)进行技术评估。在对卫生技术

进行决策时,建议借鉴多准则决策

分 析 的 方 法 对 技 术 属 性 进 行 权

衡[16,21]。Mini-HTA 往 往 以 清 单

的形式呈现,包含一些有关待评价

技术有效性、安全性、经济性、可 及

性和技术性能的相关证据,为医院

引入卫生技术的决策提供简明的证

据概要。本研究发现,部分 Mini-

HTA中的卫生技术经 济 性 评 价 并

未涉及经济学。对 此,建 议 检 索 并

参考已发表经济学评价相关文献,

结合医疗机构的决策情境开展经济

学评价。快速 HTA也被广泛用于

综合评估医院卫生技术的有效性、

安全性和经济性,建议在开展快速

HTA时,系统检索文献以确保证据

分析的全面性。

3.4 
 

HB-HTA的证据获取建议

本研 究 分 析 发 现,HB-HTA
的证据类型包括二次研究证据(如

系统评 价 和/或 Meta分 析、临 床 实

践指南)和原始研究证据(如临床随

机对照试验、经济学评价)。证据获

取主要通过文献检索、自行开展临

床研究以及专家咨询。在评估过程

中,需要结合已有证据资源确定最

佳的证据获取途径。如果研究者检

索到某种卫生技术有效性、安全性

等方面的原始研究文献,缺少新近

发表的系统评价和/或 Meta分析相

关研究,建议实际开展系统评价或

Meta分析;如果现有研究证据无法

全部或部分回答评估问题时,评估

者需与医院决策情境相结合,获取

卫生技术的临床效果证据,以体现

患者健康获益程度。在开展 HB-

HTA时,决策情境对评估技术的经

济性和对机构的影响至关重要。例

如,在进行卫生技术的经济性评价

时,需获取体现技术成本、患者医院

服务利用等方面的量化数据[22],机

构方面的信息可以通过查询医院数

据库,或调研医院管理者和医生来

获取。

3.5 HB-HTA的应用建议

医院是新技术的入口。新技术

会取代现有技术或是与现有技术联

合使用,这意味着决策者需要知晓新

技术对于医院当前临床实践的价值。

评估报告满足决策者的需求是 HB-

HTA评估结果在决策过程中被应用

的前提[23]。HB-HTA不仅能够产

生方法学严谨的评估报告,而且能够

为实现医疗管理循证决策提供有效

途径。医疗机构可聚焦关注的技术,

将 HB-HTA情境化,在评估过程中

考虑技术特征,如选择可行的对照技

术、组织模型和开展形式,依据决策

情境及时地调整,以及与决策者进行

合作。符合我国国情的 HB-HTA
方法、流程及相关制度将有助于提升

评估工作对医院科学和高质量决策

的支撑作用[24-25]。同时,建议开发

适合于支持不同类型决策问题的 HB

-HTA方法学工具,促进评估结果

的决策转化。

综上,HB-HTA 对 医 院 的 新

技术引入和资源配置可提供决策支

持。评 估 者 需 要 与 决 策 情 境 相 结

合,明确决策需求,获取、评 价 和 整

合多维度的证据。决策者需要结合

新技术的特征和医疗机构实际情况

开展 HB-HTA研究,让更多适宜

的新技术进入临床实践。
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