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快速卫生技术评估的应用现状
及在中医药领域的适用性分析*

———施兰君1 胡 晶2,3 廖 星1 赵 晖1,4

【摘 要】 快速卫生技术评估(RHTA)作为循证决策支持工具,通过简便的证据综合和评价过程来实现快速决策。

该评估体系是对传统卫生技术评估(HTA)的适应性改编,在药品、检查技术、诊断技术、非药品治疗技术和检测技术等

评价中得到广泛应用。针对中医药卫生技术的准入和使用,RHTA在实现医疗机构循证管理,满足不同人群决策需求

以及新兴技术的快速评估等方面具有一定适用性。未来可通过研制中医药卫生技术方法学指南,构建多学科交叉的人

才梯队培养模式,并形成中医药RHTA实施规范,推动 HTA在中医药领域的应用与发展。
【关键词】 快速卫生技术评估;快速综述;卫生技术评估;中医药卫生技术
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Abstract Rapid
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

(RHTA)
 

serves
 

as
 

an
 

evidence-based
 

decision-making
 

support
 

tool,
 

facilitating
 

rapid
 

decision-making
 

through
 

a
 

streamlined
 

process
 

of
 

evidence
 

synthesis
 

and
 

evaluation.
 

This
 

assess-
ment

 

system
 

is
 

an
 

adaptive
 

adaptation
 

of
 

traditional
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

(HTA)
 

and
 

has
 

been
 

widely
 

applied
 

in
 

pharmaceuticals,
 

examination
 

technologies,
 

diagnostic
 

technologies,
 

non-pharmaceutical
 

treatment
 

technologies,
 

and
 

testing
 

technologies.
 

For
 

the
 

access
 

and
 

utilization
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM)
 

health
 

technologies,
 

RHTA
 

demonstrates
 

certain
 

applicability
 

in
 

achieving
 

evidence-based
 

management
 

in
 

medical
 

institutions,
 

meeting
 

the
 

decision-making
 

needs
 

of
 

diverse
 

populations,
 

and
 

conducting
 

rapid
 

assessments
 

of
 

emerging
 

technologies.
 

In
 

the
 

fu-
ture,

 

the
 

application
 

and
 

development
 

of
 

HTA
 

in
 

the
 

field
 

of
 

TCM
 

can
 

be
 

promoted
 

by
 

developing
 

methodological
 

guide-
lines

 

for
 

TCM
 

health
 

technologies,
 

constructing
 

a
 

multidisciplinary
 

talent
 

pipeline
 

training
 

model,
 

and
 

formulating
 

im-

plementation
 

standards
 

for
 

RHTA
 

in
 

TCM.
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  目 前,卫 生 技 术 评 估(Health
 

Technology
 

Assessment,HTA)已涵

盖了循证医学、实效研究、药物经济

学研究、医疗决策等多个领域,是连

接科学研究和社会决策之间的重要

桥梁[1]。HTA 基 于 多 个 学 科 而 建

立,可满足 对 证 据 的 广 泛 需 求。然

而,HTA研究者和决策者的需求截

然不同,前者追求使用科学 的 方 法

对卫生技术进行全面评估,同 时 考

虑临床和成本效果数据的 完 整 性,

这往往 需 要 一 年 以 上 的 时 间[2];后

者则需要快速总结现 有 证 据,为 决

策提 供 依 据。快 速 卫 生 技 术 评 估

(Rapid
 

Health
 

Technology
 

Assess-

ment,RHTA)能够较好地平衡上述

二者间的关系。

RHTA通过简化研究步骤来加
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表1 RHTA与传统HTA的联系与区别

项目 RHTA 传统HTA

研究问题 准确定义要检查的技术、结果和研究人群 通常解决更广泛的研究问题

评估内容
有效性、安全性、经济性、合法性和伦理中
的部分内容

有效性、安全性、经济性、合法性和伦理结
果同时呈现

检索数据库 检索1~2个代表性数据库 检索所有相关数据库

检索时限 限制为近3
 

a/5
 

a/10
 

a内发表的研究 无明确限制

语言 英语 无明确限制

资料提取 多数情况下仅一人提取,另一人抽样核对 提取所有相关信息,双人提取完成

质量评价
严格,一人提取,另1人抽样核对;除系统评
价/Meta分析外,缺少标准的质量评价方法

严格,有标准的质量评价方法,双人背靠背
完成评价

成本-效果评价
根据干预措施的相对疗效和对照组的相对
成本进行局限性成本-效果评价

基于决策分析方法的规范成本-效果评价

资料合成 定性合成;有时定量合成 定性和定量合成

结果建议 高针对性、时效性和可转化性 高针对性和可转化性

研究周期 1个月左右,一般不超过2个月 6个月~2
 

a

优点
研究周期短,为决策者快速提供宏观决策
证据,尤其适用于突发卫生事件

研究内容丰富,能够完整展示所研究卫生
技术的全貌

缺点
无法获得完整的研究证据,只能反映卫生
技术的某些方面,结论具有时效性

研究周期长,难以及时对更新迭代快的卫
生技术或突发卫生事件提供证据支持

快传统系统评价的进程,以 节 约 资

源的方式产生证据。该方法能够即

时综合信息并给出反馈,在 面 对 重

大突发公共卫生事件时为决策者提

供证据支 持。例 如,在 新 型 冠 状 病

毒 感 染(Coronavirus
 

Disease
 

2019,

COVID-19)大流行期间,研究者对

快速抗原检测和快速分子检测的诊

断准确性[3]、Paxlovid[4]的 有 效 性 和

安全 性 等 方 面 开 展 了 相 关 研 究。

此外,世 界 卫 生 组 织 在《医 疗 器 械

卫生技术评估》中指出,HTA的方

法学路径应根据研究目标、决策时

限及资源可及性进行适应性调整,

其中 RHTA 可 作 为 HTA 的 特 定

实施范式。

近年来,随着新技术、新方法的

不断引入,中医药研究数量 快 速 增

长。如何快速筛选出符合特定需求

的中医药卫生技术是当前亟需解决

的问题。由于中医药卫生技术不仅

包含药物疗法,还涉及针灸、推拿等

多种外治疗法,因此需全面 考 量 如

何应 用 RHTA 进 行 证 据 综 合。本

研究在介绍 RHTA方法的基础上,

与 传 统 HTA 进 行 对 比,并 对

RHTA在中医药领域应用的适用性

进行分析,以促进 RHTA在中医药

领域中的应用。

1 RHTA概述

RHTA是对 HTA方法的适应

性改编,也有研究者将之归 为 适 应

性 HTA的一种形式[5]。目 前 常 见

的RHTA方法是在已有 HTA方法

的基础上进行调整,以缩短 应 对 紧

急政策问 题 所 需 的 时 间。此 外,研

究能力和研究证据的缺乏也会导致

只能完成简易的RHTA。

在RHTA 研究中,常 伴 随 出 现

快速综述(Rapid
 

Review,RR)。大多

数情况下,HTA通过严谨的系统评

价来实现,但因为产生综合性证据所

需的时间与证据使用者做出决策的

时间不一致,出现了简化版的证据综

合研究类型,包括 RR和 RHTA[6]。

RR被认为是 HTA领域的重要研究

方法之一,但并非 HTA所独有[5,7]。

三者之间的关系见图1。

图1 快速卫生技术评估与卫生技术

评估和快速综述的关系

  因此,在缺乏 RHTA相关指南

的情 况 下,可 以 考 虑 借 用 HTA 与

RR的方法学指南作为参考。目前,

关于 HTA的指南已有40余种,可

根据卫生技术所评估的不 同 对 象,

选择相应的药品、诊断、非药品卫生

技 术 或 医 疗 器 械 的 指 南 作 为 参

考[8]。在加快 综 述 研 究 进 程 方 面,

RR已有 Cochrane快速综述方法学

小组于BMJ发布《Cochrane有效性

RR方 法 指 南 的 最 新 建 议》作 为 指

导。对于RHTA的实施步骤,一般

包括:缩小研究问题范围,明确数据

库数量,数据提取和综合,由单人进

行筛选以及偏倚风险评估和质量评

价[5]。这些基本环节在RHTA的应

用过 程 中 亦 有 所 体 现。此 外,目 前

已有研 究 团 队 构 建 RHTA 报 告 规

范,为提高 RHTA报告透明性及报

告质量提供理论支撑[9]。

尽管 RHTA与传统 HTA同宗

同源,但二者之间仍存在一定区别。

基于已有研究[10-12],将二者的特征

进行汇总比较,结果见表1。在研究

问题方面,研究问题均 由 证 据 使 用

者提出,但RHTA基于PICOS原则

准确定义研究范围,传统 HTA则通

常解决更广泛的研究问题。在评估

内容方面,均包 括 有 效 性、安 全 性、

经济性等,RHTA可只评价其中部

分内容,传统 HTA则需进行全面评

价[13]。在研究方法方面,RHTA与
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传统 HTA 均 进 行 常 规 检 索 流 程。

但前者因为数据库、语种较少,检索

时限较短,资料提取和质量评价方面

的工作由单人完成。此外,RHTA的

应用场景更多是对紧急需求的快速

回应,其结 果 只 能 在 一 定 程 度 上 反

映证据 现 状,而 传 统 HTA 所 呈 现

的结果相 对 完 整。在 RHTA 开 展

期间,可以通过评价相对于对照组

的成本、临床效果及与之相关的不

确定程度、成本效果及与此相关的

不确定程度以及潜在预算影响[14],

从而得知下一步实施传统 HTA的

需求。

2 RHTA的应用现状

2.1 药品

对现有RHTA进行系统检索发

现,大部分研究以药品作为 评 估 对

象[15]。所涉及的疾病领域以肿瘤为

主,其次是心血管疾病和内 分 泌 系

统疾病。例 如,艾 多 沙 班 治 疗 癌 症

相关静脉血栓栓塞症具有良好的有

效性和安全性,国外研究提 示 经 济

性较好,但缺乏国内药物经 济 学 研

究[16];阿帕替尼能够为晚期非小细

胞肺癌患者带来更多生存 获 益,但

仅限于国内,且未进行相应 的 经 济

学研究[17]。目前,中成药 RHTA已

发表的研究包括安宫牛黄 丸、保 和

丸等经典名方,以及血塞通注射液、

银杏叶提取物注射液等中药提取物

制剂。这些 研 究 从 有 效 性、安 全 性

和经济性方面对中成药进行全面评

估,RHTA为这些药品的临床应用

提供了及时的证据支持。

2.2 检查技术

胃肠镜检查实施麻醉管理可有

效降低操作风险。北京医院团队基

于高成本丙泊酚开展 RHTA,纳入

12项系统评价及两项药物经济学研

究[18]。就临床有效性而言,丙泊酚

能够 缩 短 患 者 恢 复 时 间/出 院 时

间,提升麻醉后恢复评分及患者满

意度。在安全性方面,丙泊酚引 起

心肺不 良 事 件 及 术 后 恶 心 呕 吐 发

生率较低,但可增强注射部位疼痛

感。经济性评价结果显示,尽管 使

用丙泊酚的成本较高,但较咪达唑

仑镇痛 更 优 且 苏 醒 更 快。后 续 研

究证实其 与 利 多 卡 因、阿片类药物

联用可协同增强麻醉效能且安全性

可控[19-20]。

2.3 诊断技术

一体 化 正 电 子 发 射 体 层/磁 共

振 成 像 (Positron
 

Emission
 

Tomo-

graphy/Magnetic
 

Resonance,PET/

MR)凭借低辐射剂量特性,在肿瘤

多维度诊断中展现技术优势。国家

卫生健康委员会卫生技术评估重点

实验室开展了相应的 RHTA研究,

以期为临床决策提供依据[21]。在安

全性方面,该技术可显著降 低 辐 射

暴露且患者耐受性良好。在有效性

方面,对于原发性前列腺癌、乳腺癌

等实 体 瘤 诊 断 效 能 突 出。但 是,

PET/MR作为一种新兴技术,尚不

具备成本效果。

2.4 非药品治疗技术

RHTA所评估的 卫 生 技 术,不

仅包括 药 品,亦 可 以 是 手 术、放 疗

或植 入 装 置 等 非 药 品 治 疗 技 术。

以达·芬奇手术机器人为 例,虽 可

提升微创手术精度,但存在 引 进 成

本高、医保支付复杂及国内 成 本 效

果存 疑 等 问 题[22-23]。在 肿 瘤 患 者

中,大多需要进行放射治疗,螺旋断

层放疗系统虽临床效果显 著,但 设

备购置与维护成本高昂,需 要 决 策

者权衡卫生资源配置[24]。此外,对

于B细胞血液恶性肿瘤,特异性靶

向嵌 合 抗 原 受 体 T 细 胞(Chimeric
 

Antigen
 

Receptor
 

T-cell,CAR-T)

免疫分子已成为一种新型精准靶向

免疫疗法。对已上市的CAR-T疗

法进行 RHTA,该疗法具有良好的

有效性,且不良反应等级较低,但经

济性方面仅在发达国家研究结果中

认为具有经济学优势,尚 缺 乏 适 应

我国国情的本土化研究[25]。

2.5 检测技术

在 卫 生 检 测 领 域,同 样 适 用

RHTA方法。研究[26]显示,口服抗

凝自我检测较实验室检测更具成本

效 益 且 并 发 症 更 少。COVID-19
大流行期间,RHTA周期短优势显

著。非接触式体温筛查和鼻咽拭子

检测是在此期间判断是否感染的重

要依据。前者因证据多源于机场等

单一场景且依赖相关症状的自我报

告辅助判断,导致其防 疫 效 能 的 评

价受限[27]。后者使用逆转录聚合酶

链反 应(Reverse
 

Transcription
 

Poly-

merase
 

Chain
 

Reaction,RT-PCR)

检测鼻咽拭子样本作为替代临床样

本与 RT-PCR检测的鼻咽标本比

较,可改进采样舒适度与感染风险,

但综合18项研究的结果,提示其替

代标准证据质量存在异质性[28]。

3 中医药领域应用 RHTA
的适用性分析

在医疗机构管理 实 践 中,HTA
可作为卫生技术引进决策与机构运

营效能评估的重要工具。通过分析

HTA实施过程中的关键影响因素,

有效控制非必要医疗 成 本,同 时 通

过优化资源配置效率,提 升 合 理 应

用卫生技术产生的经济效益[29]。作

为中医药卫生技术准入与使用的主

体,中医医院在卫生技 术 全 流 程 的

管理和决策中对 HTA有较高需求。

当前,中 医 医 院 HTA 面 临 双 重 困

境:一方面,尚未形成标准化的循证
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决策支持体系与制度保障 架 构,另

一方面,评估实践中普遍存 在 患 者

参与缺位[30]。在未来的研究和实践

过程中,建议建立涵盖卫生经济学、

临床医学和中医药学的多学科人才

培养 机 制[31],为 中 医 药 HTA 的 可

持续发展 提 供 长 期 支 持。因 此,建

立中医药 HTA机制,既是优化中医

药疗法医保准入评估体系的关键路

径,又是推动中医药卫生政 策 从 经

验导向转向循证决策的核 心 诉 求。

目前,中 医 药 HTA 尚 处 于 发 展 阶

段,已有研究者基于已发表的 HTA
方法指南,构建适用于中医 药 卫 生

技术特色的实施规范[32]。面对繁杂

的中医药卫生技术,RHTA在中医

医院同样有开展需求。未来可以在

此基础上进行适应性改编,形 成 中

医药RHTA实施规范,进一步提高

研究质量。

中医药RHTA能够满足政策制

定者、企业或非政府组织领导者、专

业人士(医生等)和公众对于不同卫

生技术之间相互竞争时的快速决策

需求。而评 估 速 度 快 这 一 特 点,恰

好符合了突发公共卫生事件对证据

获得时限的严苛要求。尽管快速是

RHTA的特点,但其对证据质量的

要求是研究过程的重要方面。在研

究过程中,RHTA可以通过限制检

索数据库、检索时限和语言 来 减 少

工作量,文献筛选和数据提 取 由 一

人完成,另一人对其进行抽 样 检 查

即可。这一过程极大地缩短了研究

周期,同时 保 障 了 研 究 质 量。研 究

者比较RHTA和传统研究发现,尽

管传统 HTA、系 统 评 价 和 Meta分

析中所包含的完整信息可能对临床

决策至关重要,但对于宏观 层 面 的

政策决策,这些数据的重要 性 会 有

所降低[13]。因此,对于中医药领域

政策决策者而言,RHTA可能会是

一种合适 的 证 据 来 源。目 前,中 医

药领 域 只 有 中 成 药 开 展 了 RHTA

相关研究,未来研究可对中药汤剂、

针灸、推拿等卫生技术也开 展 相 应

的RHTA。

随着互 联 网 医 疗 设 备、数 字 健

康和精准医疗的出现,卫生 技 术 快

速发展。目 前,这 些 技 术 的 成 本 相

对较高,证据质量参差不齐,其临床

意义也存在争议[33]。对此,需要严

格的 HTA对新技术进行评估以确

定其价值,在技术创 新、上 市 机 会、

成本控制和证据充分性之间取得平

衡[34]。新兴技术往往具有快速或持

续迭代的特性,需要使用更 短 周 期

的 HTA 方 法 对 其 进 行 评 价。而

RHTA恰好具备适应数字健康技术

等快速发展的特点。中医药领域在

继承传统的经典理论的同时,也积

极借助互联网、数字健康等前沿技

术不断发展创新。因此,RHTA势

必成为 评 价 这 些 卫 生 技 术 的 有 力

工具,促进中医药卫生技术的推广

应用。

4 RHTA方法存在问题分析

首先,RHTA 研 究 方 法 尚 未 成

熟,缺乏相应的报告规范及 质 量 评

价工 具。当 前 已 发 表 的 RHTA 研

究质量良莠不齐,以地诺孕 素 治 疗

子宫内 膜 异 位 症 的 RHTA 研 究 为

例,2023年—2024年间发表的3项

研究结论呈现分歧,究其根 源 为 研

究团队在证据纳入标准、检 索 策 略

设计及检索时间方面存在差异。由

此凸显 了 对 RHTA 报 告 规 范 性 的

急迫 需 求。系 统 评 价 结 果 显 示,

RHTA目前缺乏经多学科共识认证

的方 法 学 指 南 来 规 范 研 究 实 施 过

程[8]。未来可以参考 HTA 及 其 他

快速评估方法,制订中医药 RHTA
指南,并试点应用于针灸、推拿等非

药物技术。考虑到制订指南的周期

较长,建议先以传统 HTA流程为框

架,针对如何快速完成 流 程 达 成 专

家共识,为指南发布前实施 RHTA
研究提供参考。

其次,由于 RHTA主要用于回

答具体的问题,因此能 够 收 集 的 证

据有限,只能在特定前 提 条 件 下 回

答研究问题。这使得研究结论的外

推受限,如果需要获得 适 用 范 围 更

广 的 结 论,仍 需 要 进 行 完 整 的

HTA。例如,在卫生技术的经济性

方面,RHTA缺乏完整的经济模型

和预算影响分析,不能 充 分 提 供 成

本-效果评价结果。对于政策制定

者而言,RHTA能够在一定程度上

辅助决策,但对于需要 更 加 完 善 证

据的临床决策,可能传统的 HTA更

为适用。

5 结论

RHTA作为一种新兴的证据快

速综合方法,逐渐得到 研 究 者 的 关

注。与此同时,RHTA大部 分 研 究

以药品作为评估对象,也 包 括 检 查

技术、诊断技术和治疗 技 术 等 非 药

物卫生技术。中医药卫生技术在临

床实 践 中 往 往 存 在 复 合 使 用 的 现

象,针对此类技术进行 RHTA评估

将最大程度发挥卫生技术的应用效

果。在 中 医 药 领 域 开 展 RHTA 研

究,能够满足证据使用 者 在 决 策 时

快速获取证据的需求。为促进中医

药领域开展高质量的 RHTA,建议

相关 机 构 建 立 多 学 科 人 才 培 养 机

制,制定规范的指南、报告标准或专

家共识,以促进该领域的长期发展。
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