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《中医药卫生技术评估实施规范》的解读与应用*

———吴 雪1 赵 晖2,3 廖 星3 胡 晶4,5

【摘 要】 《中医药卫生技术评估实施规范》(T/CACM
 

1621-2024)由中国中医科学院中医临床基础医学研究所提

出,中华中医药学会立项、审查并发布,是卫生技术评估(HTA)在中医药领域的创新性研究成果。通过对该规范中的技术

特性、安全性、有效性、经济性、伦理公平性、组织适应性、患者与社会等7个维度评估指标的使用方法与数据来源进行解

读,并对应用该规范的芍麻止痉颗粒、针刺、中药灌肠和/或穴位敷贴3个HTA案例进行分析,旨在促进该规范的传播与应

用,进一步推动中医药HTA制度化建设进程。

【关键词】 卫生技术评估;中医药卫生技术;实施规范;技术成熟度
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Abstract The
 

Implementation
 

Specification
 

for
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

(T/CACM
 

1621-2024)
 

was
 

proposed
 

by
 

the
 

Institute
 

of
 

Basic
 

Research
 

in
 

Clinical
 

Medicine,
 

China
 

Academy
 

of
 

Chinese
 

Medical
 

Sciences,
 

and
 

was
 

initiated,
 

reviewed,
 

and
 

issued
 

by
 

the
 

China
 

Association
 

of
 

Chinese
 

Medicine.
 

It
 

represents
 

an
 

innovative
 

research
 

achievement
 

in
 

the
 

application
 

of
 

Health
 

Technology
 

Assessment
 

(HTA)
 

within
 

the
 

field
 

of
 

tradi-

tional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM).
 

This
 

paper
 

focuses
 

on
 

interpreting
 

the
 

usage
 

methods
 

and
 

data
 

sources
 

of
 

the
 

seven-di-

mensional
 

assessment
 

indicators
 

outlined
 

in
 

the
 

specification,
 

including
 

technical
 

characteristics,
 

safety,
 

effectiveness,
 

e-

conomic
 

efficiency,
 

ethical
 

equity,
 

organizational
 

adaptability,
 

and
 

patient
 

and
 

societal.
 

Additionally,
 

it
 

analyzes
 

three
 

HTA
 

cases
 

applying
 

this
 

specification:
 

Shaoma
 

Zhijing
 

Granules,
 

acupuncture,
 

TCM
 

enema
 

and(or)
 

acupoint
 

applica-

tion.
 

The
 

aim
 

is
 

to
 

promote
 

the
 

dissemination
 

and
 

application
 

of
 

this
 

specification
 

and
 

further
 

advance
 

the
 

institutionaliza-

tion
 

process
 

of
 

HTA
 

in
 

TCM.
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  卫 生 技 术 评 估(Health
 

Tech-

nology
 

Assessment,HTA)作 为 一

种辅 助 决 策 工 具,通 过 明 确 的 方

法 来 衡 量 卫 生 技 术 在 其 生 命 周 期

不 同 阶 段 的 价 值 [1]。HTA 指 南

对 于 保 障 HTA 评 估 过 程 的 科 学

性、规 范 性,提 高 卫 生 决 策 能 力

与 临 床 诊 疗 效 率 具 有 不 可 替 代 的

重 要 作 用 [2-4]。

中医药 HTA的发展离 不 开 指

南的规范与指导。一方面,由 于 中

医药卫生技术的特殊性,如中药方
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剂中 各 药 物 经“君 臣 佐 使”配 伍 组

成,组方 角 度 与 方 法 多 元 复 杂,难

以确定评估对象,尚未统一中医药

卫生技术的分类标准;而且长期缺

乏客观、明确的评估方法和指标来

量化中医 药 卫 生 技 术 的有效性、安

全性和经济性,尚未形成适 合 中 医

药领 域 的 HTA 指 南 和 实 施 规 范。

另一方面,我国疾病谱的转 变 增 加

了中医药 HTA需求,中风、慢性阻

塞性肺疾病、高血压等慢性 病 已 成

为我国医疗系统的主要负 担,而 中

医药 在 慢 性 疾 病 防 治 中 有 较 多 优

势。此外还有中医药 HTA人才短

缺等问题[5-6]。因此,迫切需要构建

中医药 HTA规范化指南,以推动中

医药 HTA发展。本研究团队前期

基于国 家 中 医 药 发 展 政 策 方 针[7],

结合中医药 HTA发展现状[8],总结

国际经验[9-12],研制了《中医药卫生

技 术 评 估 实 施 规 范》(T/CACM
 

1621-2024)(以下简称《规范》),以

促进中医药 HTA的制度化、系统化

发展。本研究对《规范》内容进行解

读,并通过分析3个应用 案 例 探 讨

《规范》的使用方法,进一步推动《规

范》的实施。

1 《规范》制定背景

1.1 制定过程

《规范》的编制参照《中国制订/

修 订 临 床 诊 疗 指 南 的 指 导 原 则

(2022版)》、Guidance
 

for
 

developers
 

of
 

health
 

research
 

reporting
 

guide-

lines[13-14],以及中华中医药学会 中

医指南制订的技术要求、《标准化工

作导则
 

第1部分:标准化文件的结

构和 起 草(GB/T1.1—2020)》。遵

循规范化、公开透明化和制 度 化 原

则,采 用 文 献 分 析 法 制 订 初 步《规

范》,经4次专家会议修订后,再采

用德尔菲法进行两轮专家 咨 询、两

名专家外审修订,最终形成 了 完 整

《规范》[15]。目前《规范》已通过中华

中医药学会审查并发布。

1.2 适用范围

《规 范》适 用 于 评 估 中 药 类、中

医适宜技术类、中医诊疗仪 器 设 备

类、中医诊疗方案类等中医 卫 生 技

术的临床价值,用以辅助临 床 实 践

指南、发展规划和财务预算、医疗技

术的定价与谈判、护理质量的评估、

绩效薪酬方案的设计、健康 福 利 计

划、药品公共采购、公共卫生方案议

定等多方面的卫生决策。该《规范》

适合国 家/地 区 政 府 或 卫 生 部 门 政

策制定及决策者、国家/地区卫生技

术评估组织机构、HTA研究人员、

生产制造商,以及临 床 医 生、患 者、

公众等其他利益相关方使用。

2 《规范》内容与使用方法解读

《规范》包括中医药卫生技术的

分类(评估对象)、10个实施步骤、7
个评估维度(一级指标7个、二级指

标19个、三级指标37个)(表1)、16
条报告清单条目等[15-16]。本研究主

要针对评估领域与指标的使用方法

与数据来源进行解释说明。

(1)技 术 特 性。对 照 技 术 的 选

择标准,首先考虑《中华人民共和国

药典》《国家基本药物目录》《国家基

本医疗保险、工伤保险和生 育 保 险

药品目录》三大目录的最新版中与

目标技术同一分类的中药;其 次 是

查询疾病指南推荐的同类 技 术;再

次是考虑已发表临床研究文献中常

用的对照技术;最后核对说明书,确

保选择的对照技术与目标技术的疾

病/适应症 相 同、功 效 相 似、给 药 使

用途径相同等。对于中医诊疗仪器

设备/诊疗 方 案 类 技 术 的 对 照 首 选

西医疾病诊断技术标准。

技术成熟度的测量当前尚未有

专门针对中医药卫生技术的专用方

法[17]。本研究团队基于文献调研结

果,结合德尔菲法,或查询中医古籍

文献等来判断中医药卫生技术的技

术成熟度;生命周期阶 段 的 判 断 首

选国家药品监督管理局数据库发布

的最新信息等。使用条件信息主要

来源于全国标准信息公共服务平台

发布的操作规范文件和国内医药数

据平台(如药智网、戊戌网、米内 网

等),以及已发表相关文献、药品 生

产企业提供的资料,Bing搜 索 引 擎

检索 的 补 充 信 息 等。参 考 值/参 考

标准主要来自已发表疾病指南或技

术使用说明书等。

(2)安 全 性。安 全 性 数 据 来 源

首选国家不良反应监测中心发布的

监测报告,其次是已发 表 临 床 研 究

文献、说明书以及生产 企 业 提 供 的

信息 等。可 参 考 系 统 评 价、诊 断 试

验方法进行数据筛选与分析等。其

中,职业安全与环境安全方面,中药

类卫生技术往往安全 性 相 对 较 高,

安全隐患可能较低;但 对 于 中 医 适

宜技术类等 可 参 考《医 疗 废 物 管 理

条例》《医疗卫生机构医疗废物管理

办法》等法律法规重点评估分析。

(3)有 效 性。有 效 性 判 断 应 基

于当前最佳研究证据,结 局 指 标 的

选择应参考国内外相关疾病指南或

共识等推荐的核心结局指标与终点

指标 等。其 中,健 康 相 关 生 活 质 量

的评估推荐使用目标疾病或人群健

康相关生活质量评估公用量表。选

择的方 法 主 要 是 系 统 评 价 与 Meta
分析、网 状 Meta分 析、随 机 对 照 试

验 (Randomized
 

Controlled
 

Trial,
 

RCT)、诊断试验等。数据来源主要

是已发表相关临床研 究、系 统 评 价

等,诊断疾病有效的治 疗 方 案 数 据

主要来自相关诊疗指南/规范/专家

共识/诊疗 路 径、临 床 专 家 意 见、文

献综述等。
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表1 《中医药卫生技术评估实施规范》的各级评估指标

一级指标 二级指标 三级指标

技术特性 目标技术与对照 对照技术的选择

技术成熟度

使用条件

参考值/参考标准*

安全性 患者安全 不良事件/不良反应

相对安全性

安全监测

使用该技术产生的假阳性/假阴性和偶然结果*

其他应用安全 职业安全

环境安全

有效性 疗效分析 临床疗效

健康相关生活质量(可选指标)

诊断-治疗链* 是否存在对所诊断疾病有效的治疗方案*

诊断准确性* 准确性测量*

诊断准确性的影响因素*

经济性 成本分析 单位成本

总成本

预算影响(可选指标)

成本结局分析 技术与对照之间成本与结局的差异

伦理公平性 自主权 对弱势群体使用该技术的权利和理由

知情同意

尊重与隐私 对他人尊严的影响

对患者道德/宗教/文化信仰的影响

是否侵犯了患者/用户的隐私

公平 获得该技术的机会是否平等

法律法规 是否影响基本人权

是否造成新的伦理挑战

组织适应性 医疗服务流程 对当前医疗服务模式的影响

技术相关的患者/参与者流程

医疗系统程序 应用机构的水平要求

确保患者获得技术的程序

实施技术所需基
础设施

为使用技术和对照的设备/程序等基础设施用品

技能培训和信息 专业人员的技能要求/培训

患者与社会 患者观点 获得该技术的阻碍因素

患者满意度

沟通方面 为提高依从性进行的解释与沟通

社会保障 医保报销情况

注:*即特异性指标,指只针对中医诊疗仪器设备或诊疗方案类技术的指标;其余为通用指标。

  (4)经济 性。指 标 评 估 主 要 是

选择合适的经济性评价方法。成本

数据主要来自国家医疗保障局公布

的卫生服务价格、医保目录 公 布 的

价格、国内医药数据库数据、已发表

临床研究文献等;成本结局 分 析 数

据主要来自已发表的经济性评价文

献、经济性评估数据、技术制造商提

供的数据等。其中涉及的疗效与健

康相关生活质量数据可来自有效性

领域评估结果,中医药领域 目 前 最

常用的经济性评估方法为成本-效

果分析,结局指标通常 选 取 增 量 成

本效果比等。

(5)伦 理 公 平 性。指 标 评 估 以

定性研究为主。数据主要来自国家

政府发布的通知文件、国 家 药 品 监

督管理局药品审批标 准 信 息、药 品

说明书、自主研发的患 者 观 点 调 查

问卷、伦理审批材料、伦理学专家意

见,以及已发表文献中知情同意、伦

理审批、随机化方法、是否使用盲法

等信息的报告情况等。

(6)组织适应性。指标评估以定

性研究为主。数据主要来自国家政

府发布的通知文件、患者观点调查问

卷、医疗机构管理规定、使用过目标

技术的临床医疗服务人员意见、技术

使用说明书、医师执业要求等。

(7)患 者 与 社 会。指 标 评 估 主

要采用定性研究的方法。数据来源

主要是本研究团队设计的患者观点

调查问卷或访谈数据、已发表文献、

《国家基本医疗保险、工伤保险和生

育保险药品目 录》、《国 家 基 本 药 物

目录》、国家医疗保障局公开数 据、

医保定点医疗机构等。

3 案例分析

目前,基于临床决策需求,本研

究团队已应用《规范》开展了两种中

医药卫生技术的3项 实 证 研 究,分

别为芍 麻 止 痉 颗 粒(以 下 简 称“芍

麻”)治 疗 儿 童 抽 动 障 碍 的

HTA[18-20]、针 刺 治 疗 继 发 性 痛 经

(Secondary
 

Dysmenorrhea,SD)的

HTA[21],以 及 中 药 灌 肠 和/或 穴 位

敷贴治疗SD的 HTA。在实际应用

过程中,核心难点主要 体 现 在 三 个

方面:一是不同领域评 估 指 标 的 证

据来源与数据分析方 法 的 选 择,二

是证据质量的评估,三 是 评 估 结 果

的分析与总结。



《中医药卫生技术评估实施规范》的解读与应用———吴 雪 赵 晖 廖 星等
《中国卫生质量管理》第32卷 第6期(总第211期)2025年6月

·20   ·  Chinese
 

Health
 

Quality
 

Management Vol.32
 

No.6(SN
 

211) JUN.2025

3.1 证据来源与数据分析

3项实证研究根据预先拟定的

评估方案,主要证据来源如 前 文 所

述。需要注 意 的 是,针 刺 类 的 中 医

适宜技术需要额外考量医疗服务收

费标准的数据来源,为确保 数 据 的

准确性、代表性与数据质量,应使用

来自全国各地区医疗保障局官网公

布的最新医疗服务项目收 费 标 准。

总之,对于证据资料的选择 需 秉 持

着来源足够明确、信息足够充分、发

布单位足够权威,以及信息 资 料 公

开、透明、可获取等原 则,以 确 保 证

据质量基 础。对 于 数 据 分 析 方 法,

针对不同技术、不同领域的 不 同 指

标,选择方 法 也 不 同。如 技 术 特 性

领域,芍麻作为王永炎院士 的 现 代

经验方,在判断其技术成熟 度 时 选

择采用专家咨询法;针刺等 中 医 特

色医疗技术,采用查阅古籍 文 献 的

方法阐述 其 成 熟 度。安 全 性、有 效

性方面,采 用 系 统 评 价、Meta分 析

和网状 Meta分析等方法,以确保证

据的全面性与可重复性,这 些 方 法

具备文献获取效率高、人工 成 本 低

等优点。经济性评估选择成本-效

果分析方法,主要原因是缺 乏 疾 病

效用值数据,或是已开展的 健 康 相

关生 活 质 量 研 究 评 分 量 表 各 不 相

同、评 估 结 果 无 法 转 化 为 效 用 值

等。同时,成 本-效 果 分 析 中,效

果数据可基于有效性评估 Meta分

析结果,提 高 数 据 的 利 用 率,降 低

时间成本。伦理公平性、组织适 应

性、患者与社会数据分析主要基于

对当前 可 获 取 的 国 家 规 定 或 实 施

规范的描述,以及患者观点调查问

卷,该问卷由评估小组根据评估的

7个维度自行设计。

3.2 证据质量分析

基于对 证 据 来 源 的 把 控、数 据

分析方法的合理选择,实证 研 究 的

证据资料 质 量 已 相 对 较 高。其 中,

已发表文献的质量有待提 高,文 献

质量评价结果普遍存在一定的偏倚

风险,主要原因是未使用盲 法 或 分

配隐匿、结果报告不全等,从而影响

了证据质 量 等 级。因 此,文 献 数 量

较少,质量参差不齐是影响 证 据 质

量的主要原因。

3.3 评估结果分析

3.3.1
 

芍 麻 治 疗 儿 童 抽 动 障 碍 的

HTA结果

芍麻治疗儿童抽动障碍技术成

熟度较高,使 用 条 件 信 息 明 确。安

全性方面,芍麻的不良反应/不良事

件主要集中在消化系统、神经系统、

呼吸系统,症状均为轻症;说明书版

本较新,不 良 反 应/不 良 事 件、禁 忌

症、注意事项、药理作 用 信 息 明 确,

但缺乏毒理作用信息;未见 职 业 安

全与环境 安 全 隐 患。有 效 性 方 面,

网状 Meta分析结果显示,相比于两

种对照药,芍麻单用有效率最低,但

其联合常规西药有效率最高。经济

性方面,芍麻单用经济性相 比 两 种

对照药排名第二;当与常规 西 药 联

合用药时,芍 麻 经 济 性 最 低。伦 理

公平性方面,对儿童群体使 用 理 由

充分,符合药品执行标准,未出现超

说明书用药情况;且知情同 意 信 息

充分,绝大部分患者充分了 解 芍 麻

治疗可能的好处与风险,并 自 愿 使

用;用药过程充分尊重患者 隐 私 与

人权;未引 发 新 的 伦 理 挑 战。组 织

适应性方面,芍麻临床应用 遵 循 当

前儿科医疗服务模式,对于 应 用 的

医疗机构水平无特殊要求,购 买 渠

道主要是医院门诊部,药品 获 得 性

和可负担性一般,负担来源 主 要 是

持续使用费用较高;用药方便,对基

础设施无特殊要求;中医类 别 医 师

可根据辨证施治原则 开 具 处 方,其

他类别的医师按照培训要求获得相

应证 书 方 可 开 具。患 者 与 社 会 方

面,患者满意度较高,大多数患者表

示会再次选择使用芍 麻,三 种 中 成

药中更愿意使用芍麻,选 择 芍 麻 的

阻碍 因 素 主 要 为 持 续 使 用 费 用 过

高;患者或家属表示用 药 前 医 务 人

员进行了详细用药说 明;芍 麻 的 医

保报 销 比 例 在 50% 以 上,但 超 过

70%的患者使用 的 是 全 自 费 医 疗,

社会保障有待提高。

3.3.2
 

针刺治疗SD的 HTA结果

针刺治疗SD的评估结果表明,

针刺技术比较成熟,操 作 规 范 性 文

件全 面,使 用 条 件 信 息 明 确。安 全

性方面,针刺的总体不 良 反 应 发 生

率较低,不良事件主要 集 中 在 部 位

疼痛、擦伤或淤 青、皮 下 出 血、头 晕

等,大多数症状为轻症,且均有详细

的规范性处理标准文 件;未 见 职 业

安全与环境安全相关 报 告,且 现 行

多本安全操作规范作为保障。有效

性方面,相对于常规西药,针刺的有

效率更高;针刺能够改 善 患 者 生 活

质量评分,但与常规西 药 相 比 差 异

不明 显。经 济 性 方 面,针 刺 相 比 常

规西药成本高,但有效率更高,总体

经济 性 更 高。伦 理 公 平 性 方 面,知

情同意信息比较充分,大 部 分 患 者

充分了解针刺治疗可能的好处与风

险并自愿使用;治疗过 程 充 分 尊 重

患者隐私与人权;未引 发 新 的 伦 理

挑战。组 织 适 应 性 方 面,针 刺 临 床

应用遵循当前针刺医 疗 服 务 模 式,

对于应用的医疗机构水平无特殊要

求,患者获得性和可负担性较高;相

对于常规西药,针刺治 疗 要 求 整 洁

的治疗室、适宜 的 环 境、毫 针、电 针

仪或火针、酒精 灯、棉 签、消 毒 用 品

等基础设施;医师执业 范 围 属 于 针

刺相关专业方可以个人开业的方式
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或在 医 疗 机 构 内 从 事 针 刺 医 疗 服

务。患者与 社 会 方 面,患 者 满 意 度

较高,大多数患者表示会再 次 选 择

使用针刺治疗SD,相对常规西药更

愿意使用针刺,选择针刺的 阻 碍 因

素主要为心理问题(如害怕针刺)、

费用问题和交通不便;患者 或 家 属

表示针刺前医务人员进行了详细治

疗说明;针刺治疗的患者使 用 医 保

报销人数接近70%,报销比例大多

在50%以上,社会保障较高。

3.3.3
 

中 药 灌 肠 和/或 穴 位 敷 贴 治

疗SD的 HTA结果

中药 灌 肠 和/或 穴 位 敷 贴 治 疗

SD的评估结果表明,二者技术成熟

度较高,操作规范性文件全面,使用

条件信息 明 确。安 全 性 方 面,中 药

灌肠、中药灌肠+常规西药、中药灌

肠+穴位敷贴的总体不良反应发生

率更低,不良事件主要为头晕、恶心

呕吐、潮热盗汗、腹泻、皮肤过敏等,

症状均为轻症;未见职业安 全 与 环

境安全相关报告,且现行多 本 操 作

规范,安全有保障。有效性方面,相

对于常规西药,中药灌肠、中药灌肠

+常规西药的有效率更高,中 药 灌

肠+穴位敷贴与常规西药有效率相

当;中药灌肠能够改善患者 生 活 质

量评分,且 相 比 常 规 西 药 更 好。经

济性方面,中药灌肠、中药灌肠+常

规西药、中药灌肠+穴位敷 贴 相 比

常规西药加权有效率均更 高,但 成

本较高,总体均不具有成本-效 果

优势;敏感性分析提示结果 稳 定 性

与可 信 度 均 较 高。伦 理 公 平 性 方

面,知情同意信息充分,患者了解中

药灌肠、穴位敷贴治疗可能 的 好 处

与风险并自愿使用;治疗过 程 充 分

尊重患者隐私与人权;未引 发 新 的

伦理挑战。组 织 适 应 性 方 面,中 药

灌肠、穴位敷贴临床应用遵 循 当 前

医疗服务模式,对于应用的 医 疗 机

构水平无特殊要求,患者获 得 性 和

可负担性较高;相对于常规西药,中

药灌肠、穴位敷贴治疗要求 整 洁 消

毒的治疗室、适宜的环境、医疗器械

等基础设施;医师执业范围 包 括 中

药灌肠、穴位敷贴相关专业 方 可 以

个人开业的方式或在医疗机构内从

事相 关 医 疗 服 务。患 者 与 社 会 方

面,中药灌肠患者满意度较高,但低

于常规西药,相对来说患者 更 愿 意

使用中药灌肠或中药灌肠+常规西

药,选择中药灌肠的阻碍因 素 主 要

为担心疗效和心理问题(如不敢灌

肠、感到不 适 等);穴 位 敷 贴 患 者 满

意度较高,与常规西药相似,绝大多

数患者表示更愿意使用穴位敷贴治

疗,且会再次选择穴位敷贴治疗,影

响患者选择穴位敷贴治疗的主要原

因是个人原因(如觉得敷贴处不易

清洗、敷贴 时 间 长 等)、交 通 不 便 以

及担心疗效等;患者表示灌肠、穴位

敷贴前医务人员进行了详细治疗说

明。中药灌肠治疗的患者使用医保

报销人数接近60%,报销比例集中

在50%以上。穴位敷贴治疗的患者

使用医保报销人数较少。

4 讨论

3项实 证 研 究 初 步 验 证 了《规

范》的可行性,但在实施的过程中仍

然存在一些问题,需要进一 步 的 完

善与修订。

首先,证据来源与质量方面,对

于已发表文献仍存在数量 较 少、质

量参差不 齐 的 问 题。例 如,缺 少 高

质量的 RCT与 真 实 世 界 研 究 数 据

来说明患者的确切疗效与风险和反

映真实环境下的患者诊疗 状 态;缺

少经济学研究文献来补充说明卫生

技术的经济效益;缺少用于 技 术 成

熟度判断的权威方法;缺少 健 康 相

关生活质量研究文献,用 以 评 估 患

者的 生 存 质 量 与 成 本-效 用 分 析

等。对此,提 出 以 下 建 议:(1)积 极

开展高 质 量 的 RCT与 真 实 世 界 研

究,同时建立研究型数 据 库 与 数 据

共享平台,为有效性、安全性等领域

提供数据基础,可以提供 RCT与真

实世界研究报告,也可 以 通 过 联 通

现有数据资 源(如 医 院 电 子 数 据 采

集系统、病历系统等)来构建数据平

台。(2)积 极 运 用 中 医 特 色 古 籍 资

源,联合当前古籍数据库中的古方、

经 方、验 方 等,通 过 相 似 度 匹 配 算

法,评价其疗效,补充有效性数据来

源[22]。(3)进一步开展基于健康相

关生活质量的经济学 评 价 研 究,补

充经济性评估成本-效用数据。健

康相关生活质量能够从生理、心理、

社会等多个维度反映患者的健康状

况[23],能够在经济性评估中融入患

者观点。(4)对于研究成果,应积极

参与会议投稿,通过与 同 领 域 研 究

人员交流获得启发,不 仅 能 够 有 效

推进研究进展,而且为 技 术 成 熟 度

的判 断 提 供 基 础。全 面、及 时 地 了

解卫生技术的成熟水 平,有 助 于 科

研人员或临床医生等快速掌握目标

技术的研发现状,预估 诊 疗 风 险 和

受益,更有助于该项卫 生 技 术 的 更

新迭 代。此 外,对 于 技 术 成 熟 度 的

评估,可以适当参考其 他 领 域 的 评

估模式和相关维度,如2005年美国

国防部发布《技术成熟度等级手册》

等。(5)该《规范》强调患者参与 的

重要性,因此除调查问卷外,还可通

过患者深度访谈,面对面充分交流,

深入挖掘患者真实想法与意见。

其次,在内容方面,《规范》为普

适性通用规范,仅对实施步骤、评估

领域、报告清单的内容 进 行 了 概 念

性描述与框架搭建,其 内 容 未 明 确

到某一具体方法或结 局 指 标,如 经
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济性 领 域 的 三 级 评 估 指 标 描 述 为

“技术与对照之间成本和结局的差

异”,而 不 是“成 本-效 果 分 析”或

“增量成本—效果”等具体方法或结

局指标。一 方 面,考 虑 到 经 济 性 评

估中可选择的方法众多,尽 管 目 前

常用的 方 法 为 成 本—效 果 分 析,但

不应局限于一种评价方法;另 一 方

面,出于对当前中医药 HTA领域的

评估需求考量,目前尚缺乏 针 对 中

医药 HTA的指导原则与标准,当务

之急应首先明确划分待评估的内容

与评估流程,未来再通过进 一 步 研

究,针对某一类卫生技术,结合实际

需求细化评估指标的内容,才 能 更

好地适应政策或临床决策需求。

同时,对 于 评 估 指 标 的 综 合 价

值 计 算,参 考 国 际 HTA 机 构(如

EUnetHTA、WHO、NICE等)均 未

在 HTA 方 法 指 南 中 说 明 对 HTA
评估指标进行加权合并计 算,因 此

《规 范》中 亦 未 给 出 明 确 的 计 算 方

法。3项实证研究使用的是基于德

尔菲法、层次分析法等自主 研 发 的

综合价值计算方法[24],后续如有需

要,可根据不同卫生技术特 点 与 实

际评估需求,有针对性的选 择 加 权

计算方法。此 外,针 对 中 医 诊 疗 仪

器设备类和诊疗方案类技 术,本 研

究尚未基于《规范》开展实证研究,

未来将根据卫生决策或临床决策需

求,在数据充足与质量严格 的 基 础

上进行相应评估。
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