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［摘要］ 证据与价值对决策的影响（EVIDEM）框架由 EVIDEM 协作组开发，其内核是多准则决策分析（MCDA）模型与标

准化卫生技术评估（HTA）报告结合的产物，旨在评估医疗干预的整体价值，已在真实世界评价环境中得到了测试和实施。历

经 10 多年的发展，EVIDEM 框架已更新到第 10 版，且发布了相关的操作手册，40 多个国家加入该协作网，20 多个国家开展了

相关研究。该框架以患者、群体、可持续性为总体目标构建，将证据与价值相结合，形成了由 2 个层面，7 个维度和 20 个准则组

成的一套较为完整的决策框架体系。2 个层面包括规范化的通用准则和情景化准则。规范化的通用准则，即 EVIDEM 核心模

型，为定量评价，由 5 个维度和 13 个准则组成。情境化准则，即情境化工具，为定性评价，由 2 个维度和 7 个准则组成。

EVIDEM 框架的具体操作步骤包括选择和构建准则、赋权、整合和评价证据、价值的定量与定性评估、综合价值估计及基于价

值估计的排序。EVIDEM 框架适用于疾病的诊断、治疗、管理等领域，应用范围包括医疗保险报销、临床实践决策、药品遴选

等，可为更加系统、透明、科学的卫生决策提供方法。目前该框架已被引入中医药领域，可为中成药的临床综合评价提供一个

科学易行的评估工具及方法体系。
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［［Abstract］］ Evidence and value：impact on DEcisionMaking（EVIDEM）framework was developed by

EVIDEM collaboration. Its core is the combination of multiple criteria decision analysis（MCDA）model and

standardized health technology assessment（HTA）report，which aims to evaluate the overall value of medical
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interventions. It has been tested and implemented in the real-world evaluation environments. After more than

10 years of development，EVIDEM framework has been updated to version 10，and the relevant operation

manuals have been published. More than 40 countries have joined the collaboration and more than 20 countries

have carried out relevant studies. The framework is constructed with patients，population and sustainability as the

overall goals，combing the evidence and value，forming a relatively complete decision-making framework

system composed of 2 levels，7 dimensions and 20 criteria. The two levels include normative universal criteria

and contextual criteria. The normative universal criteria，namely EVIDEM core model，is the quantitative

evaluation， consisting of 5 dimensions and 13 criteria. Contextual criteria，namely contextual tools， are

qualitative evaluation，consisting of 2 dimensions and 7 criteria. The specific operation steps of EVIDEM

framework include selecting and constructing criteria，assigning weights，integrating and evaluating evidence，

quantitative and qualitative evaluation of value，comprehensive value estimation and ranking based on value

estimation. EVIDEM framework is applicable to disease diagnosis，treatment，management and other fields. Its

application scope includes medical insurance reimbursement，clinical practice decision-making，drug selection

and so on，which can provide a method for more systematic，transparent and scientific healthcare decision-

making. At present，the framework has been introduced into the field of traditional Chinese medicine and can

provide a scientific and feasible evaluation tool and methodology system for the clinical comprehensive

evaluation of Chinese patent medicine.

［［Keywords］］ evidence and value；evidence and value：impact on DEcisionMaking（EVIDEM）；multiple

criteria decision analysis（MCDA）；health technology assessment（HTA）；healthcare decision making；Chinese

patent medicine；clinical comprehensive evaluation

卫生决策是一个复杂的过程，依赖于不同类型

的证据和价值判断，需要利益相关方对卫生技术和

备选方案进行对比和权衡，既要考虑宏观层面如卫

生资源优化配置，又要考虑微观层面如患者最佳治

疗 方 案 选 择［1］。 证 据 与 价 值 对 决 策 的 影 响

（EVIDEM）框架［2-3］是一种反思性的多准则决策方

法，将标准化卫生技术评估（HTA）报告与多准则决

策分析（MCDA）模型相结合，把各方利益相关者联

系起来，通过系统评估和传播决策所依据的证据和

价值观，提供更加科学、规范的方法学工具，促进透

明高效的医疗决策，从而为医疗卫生服务。为了更

好地辅助我国中医药领域卫生决策和卫生技术评

估，本团队基于前期开展的中成药卫生技术评估的

研究工作［4］，拟将 EVIDEM 框架引入中医药卫生决

策系统。本文通过介绍 EVIDEM 框架评估内容及

其应用现状，以期为其在中医药卫生决策领域中的

应用提供参考。

1 EVIDEM 框架的发展概况

1.1 EVIDEM 框架组织的建立 EVIDEM 框架由

EVIDEM 协作组开发，以患者、群体、可持续性的三

重目标为总体目标构建，即在患者层面上考虑“迫

切需要帮助”，在群体层面上确保“健康更差的人优

先，大多数人拥有最大获益”，以及在可持续性层面

上保持“卫生系统的可持续性”，并且还需要结合实

践 智 慧 做 出 适 应 环 境 的 决 策［3，5］ 。 由

GOETGHEBEUR 等［2］组 成 的 EVIDEM 协 作 组 于

2008 年发表了第 1 版 EVIDEM 框架，该协作组制定

了由 EVIDEM 小组、原始证据、证据合成、证据质

量、内部价值、外部价值、决策 7 个模块组成的概念

框架。将可量化的部分（干预的内部价值和证据质

量）整合成矩阵，其中，价值矩阵包括 4 个维度和

15 个准则，质量矩阵包括 3 种质量标准和 12 种证

据。随后又开展了一项概念验证性研究 ，应用

EVIDEM 框架对 10 种药物进行评价［6］。2010 年，为

了进一步探索决策时的定性因素，GOETGHEBEUR

等［7］以生长激素治疗特纳综合征的评估为例进行测

试，制定了情境化准则，补充了决策框架。在其后

的几年中，通过实地测试、拓展应用，EVIDEM 协作

组不断对初始框架进行补充、修改和完善，并最终

在 2018 年发表了第 10 版的 EVIDEM 框架［3］。至此，

由活跃成员组成的 EVIDEM 协作组，转变为一个开

放的国际交流社区。EVIDEM 框架也从一个由 4 个

维度和 15 个准则的定量评估框架，发展成了一个由

7 个维度和 20 个准则组成的定量、定性相结合的综

合评估框架。同时，发布了 4 本手册，便于具体操作

与实施，分别为概念和定义、调试和预试验、证据
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矩阵、数据分析和可视化。

1.2 EVIDEM 框架的准则 为了达到人人享有健

康这一目标，将三重目标（患者、群体、可持续性）和
情境化因素相结合，提出了一套 EVIDEM 框架的准

则。准则是根据对世界各地的文献和决策过程的

广泛分析，以及与利益相关者的讨论确定的，同时

还要对其划分维度并且进行明确的定义，以满足

MCDA 完整性、非冗余性、相互独立性、可操作性的

4 项原则，在不断调整和完善后，形成了最终 2 个层

面，7 个维度和 20 个准则的框架体系［2-3，7-8］，见表 1。

准则分为规范化的通用准则和情景化准则 2 个

层面。规范化的通用准则，即 EVIDEM 核心模型，

为定量评价，由 5 个维度和 13 个准则组成。情境化

准则，即情境化工具，为定性评价，有助于 EVIDEM

框架更好地适应不同情境下的决策问题，由 2 个维

度和 7 个准则组成。

第 1 个维度是评价干预的必要性，其包括 3 个

准则：①疾病严重程度，定义为在死亡率、发病率、

残疾、功能、对生活质量的影响、临床病程（即急性

期、临床分期）等方面，接受该干预的患者的健康状

况的严重程度；②目标人群，定义为在特定时间特

定人群中受该疾病影响的人数，可表示为发病率或

患病率；③未满足的需求，定义为比较干预措施在

预防、治疗或改善目标条件的能力方面的不足，还

包括安全性、患者报告结局和方便性的缺陷。

第 2 个维度是评价干预的相对效果，包括 3 个

准则：①相对有效性，定义为拟评价的干预措施对

症状、体征及病程的预防、改善作用，超过可选择的

其他干预措施；②相对安全性/耐受性，即与其他可

选择的干预措施相比，拟评价的干预措施能够减少

干预产生的危害；③相对患者感知健康/患者报告结

局，即干预措施在这两方面（如生活质量）优于

表 1 EVIDEM 框架评估内容

Table 1 Evaluation content of EVIDEM framework

层面

通用准则

情景化

准则

维度

干预的必要性

干预的相对效果

干预获益的类型

干预的经济性

对干预的认识

规范的情景化准则

可行性情景化准则

准则

疾病严重程度

目标人群

未满足的需求

相对有效性

相对安全性/耐受性

相对患者感知的健康/患者

报告结局

预防获益的类型

治疗获益的类型

相对成本——干预的成本

相对成本——其他医疗成本

相对成本——非医疗成本

证据质量

专家共识/临床实践指南

卫生系统的任务和范围

人群的优先性和可及性

共同目标和特定利益

环境影响

卫生系统能力和干预措施

的合理使用

政治、历史和文化背景

机会成本与负担能力

子准则

疾病对预期寿命的影响、疾病对发病率的影响、疾病对患者生活质量的影响、

疾病对看护者生活质量的影响

患病率、发病率

有效性未满足、安全性未满足、患者报告结局未满足、患者需求未满足

健康获益的大小、预期实现预期健康获益的目标人群百分比、健康获益的开

始和持续时间、治疗领域特定疗效测量的子准则

不良事件、严重不良事件、致命不良事件、短期安全性、长期安全性、耐受性

健康相关生活质量的改善、对自主性的影响、对尊严的影响、方便/易用/管理

模式和设置

-

-

干预的净成本、采购成本、实施/维护成本

对基本医疗支出的影响、对医院护理支出的影响、对长期护理支出的影响

对生产力的影响、对患者的经济影响、对看护者的经济影响、更广泛的社会护

理系统的成本

真实性、相关性、报告的完整性、证据类型

-

-

当前卫生系统的优先事项、特殊人群、偏远地区、罕见疾病、特定的治疗领域

利益相关者的压力、利益相关者的障碍、利益冲突

生产对环境的影响、使用对环境的影响、实施对环境的影响

组织要求、技能要求、立法要求、监测要求、使用不当的风险、吸收的制度限

制、覆盖整个目标区域/人群的能力

政治的优先事项和背景、文化可接受性、优先级、对创新和研究的影响、对医

药卫生利益相关者之间的伙伴关系和协作的影响

患者的机会成本、人群的机会成本、负担能力
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对照，同时还提高了便捷性。

第 3 个维度是评价干预获益的类型，包括 2 个

准则：①预防获益的类型，即干预措施可以提供预

防获益或降低风险（如根除、减少疾病传播、减少风

险因素的流行）；②治疗获益的类型，即干预措施可

以提供治疗获益（如缓解症状、延长生命、治愈）。
第 4 个维度是评价干预的经济性，即待评价的

干预措施在下列 3 种成本费用中与可选择的其他干

预措施相比，产生的费用之间的差额，共包括 3 个准

则：①相对成本后果——干预的成本，即比较干预

措施的净成本，包括采购成本、实施 /维护成本等；
②相对成本后果——其他医疗成本，即干预措施对

住院、专家会诊、不良事件费用，长期护理费等其他

医疗成本的影响；③相对成本后果——非医疗成

本，即在社会服务、生产力损失等非医疗成本方面

产生的影响。

第 5 个维度是评价对干预的认识，包括 2 个准

则：①证据质量，即经过严格的质量评价，考虑现有

证据的相关性、真实性及不确定性。另外，证据报

告的完整性是评估一致性和真实性的先决条件；
②专家共识/临床实践指南，即评价干预措施在专家

共识或临床实践指南中的推荐情况。

第 6 个维度是评价规范的情景化准则，包括

4 个准则：①卫生系统的任务和范围，医疗卫生的目

标是维持健康，卫生计划/系统的任务和范围源于这

一目标，干预措施需要与其保持一致；②人群的优

先性和可及性，使干预措施与当前卫生计划/系统的

优先事项相一致，特定患者群体的优先事项由社会/

决策者确定，并反映他们的道德价值观；③共同目

标和特定利益，来自利益相关者或个人的压力或障

碍通常是医疗干预的背景内容，认识压力和利益，

以及他们如何影响决策，有助于确保决策与共同目

标的一致性；④环境影响，即干预措施的生产、使用

或实施对环境的危害程度。

第 7 个维度是评价可行性情景化准则，包括

3 个准则：①卫生系统能力和干预措施的合理使用，

即当前卫生系统在基础设施、运行结构、监管方面

的能力，以实施干预措施并确保其合理使用；②政

治、历史和文化背景，即这三方面可能会影响干预

措施在特定政治局势和总体优先事项，以及习惯、

传统方面的价值；③机会成本与负担能力。机会成

本是如果实施干预措施而损失的潜在利益或付出

的代价。需要考虑机会成本及卫生系统是否能够

负担得起所实施的干预。

1.3 EVIDEM 框架的实施步骤 为了指导如何应

用 EVIDEM 框架，协作组给出了具体的操作步骤［3］，

包括选择和构建准则、赋权、、整合和评价证据、价值

的定量与定性评估、综合价值估计，以及基于价值

估计的排序。

1.3.1 选择和构建准则 选择准则是为了支持卫

生系统共同目标的决策。研究者可根据实际情况，

通过删除或修改相应的准则或子准则来调整该框

架。子准则也可以进一步的分解和整合，以反映该

治疗领域或干预类型的特异性。对于情境化准则，

如果准则或子准则在该干预措施的评价中可以被

明确赋值，在研究者确定了所需评价的准则后，可

保留在情境化工具中进行定性分析 ，或添加到

EVIDEM 核心模型中进行定量分析。

1.3.2 赋权 权重是指某一准则在整体评价中的

相对重要程度。利益相关者对各个准则的重要性

有不同的偏好。在这一步骤中，每位利益相关者需

要根据自己的立场和视角，权衡各个准则的相对重

要性，为其赋予相应的权重。EVIDEM 框架给出了

2 种赋权的方法，一种采取了 5 分非层级结构法，即

权重为 1~5 分（5 分表示最重要的准则，1 分表示最

不重要的准则）；另一种为 100 分层级结构法，所有

维度的总分为 100 分，每个维度下所有准则的总分

也是 100 分。根据相对重要性将分值分配给利益相

关者认为的应附加到的特定维度/准则。

1.3.3 整合和评价证据 参照 EVIDEM 框架证据

矩阵手册，对所选准则的现有证据进行收集、整合、

分析和评价。以清晰的框架为每个准则提供可用

的最佳和最相关的证据，并确保避免不相关或有偏

倚的数据的影响。首先，进行文献检索，全面收集

与各个评价准则相关的证据。数据来源包括文献

数据库，试验注册库，HTA 数据库及目标疾病相关

的网站。以简洁、透明的格式，分析、提取和综合相

关证据。整合后的证据应由专业人员审核，并由临

床和经济学领域的专家进行验证。然后，对证据质

量进行评估，并提供批判性的概述和质量等级评

分。最终形成 1 份 HTA 报告，提供干预措施的证据

概要。

1.3.4 卫生技术价值的定量与定性评估 对于规

范化的通用准则，根据现有的证据及 EVIDEM 框架

评分依据，对每项准则进行评分。评分分为 2 种，对

于比较性的准则，如相对有效性、相对安全性、相对

成本后果等，采用 0 分至 5 分的评分标准。对于非

比较性的准则，如疾病严重程度、目标人群、证据
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质量等，采用-5 分至 5 分的评分标准，-5 分代表该

干预措施劣于对照，5 分代表该干预措施优于对照。

干预措施的评估还要考虑情境化准则。基于现有

证据和决策者的见解，评价每项准则在相应决策情

境下对该干预措施的影响，包括否定、肯定及中立，

并且对其进行叙述性的评论。

1.3.5 卫生技术的综合价值估计 采用 MCDA 线

性模型获取每个评估者对干预措施的综合价值评

估。MCDA 价值估计（V）是基于线性可加模型，计

算定量 EVIDEM 核心模型所有准则（n）的价值贡献

（Vx）的总和，或是归一化权重（Wx）和标准化得分

（Sx）的总和，见公式（1）。对于定量准则，以可视化

的形式展示每个准则对干预措施的价值贡献。对

于定性准则，以可视化的形式展示每个准则否定、

肯定或中立的百分比。

V =∑
x = 1

n

Vx =∑
x = 1

n

( )Wx × Sx （1）

1.3.6 基 于 价 值 估 计 的 卫 生 技 术 排 序 采 用

MCDA 价值估计对干预措施进行排序。基于定量

方法的排序可能受到情境化的定性因素和机会成

本的影响。价值评分的边界为 0 分至 1 分。最小价

值（0 分）代表拟评价的干预措施与现有方法相比，

可用于缓解疾病的轻微症状，这些治疗方案的数据

质量较低，数据表明疗效有限，存在严重的安全性

和患者报告结局问题，带来额外的经济支出。最大

价值（1 分）代表拟评价的干预措施与现有方法相

比，可用于预防和治疗严重的、亟待解决的疾病，可

以极大地提高有效性、安全性和患者报告结局，带

来肯定的经济后果。一项干预措施的应用背景会

影响其价值，包括规范的情境化准则（如任务和范

围、优先性等），可行性情境化准则（如能力、政治/历

史背景等）。最后，还需要考虑机会成本，并在确定

干预措施的整体价值及其“朝向目标”的价值的指

导下做出决策。

2 EVIDEM 框架的应用现状

自 EVIDEM 框架出现以来，在以加拿大、西班

牙为主的 20 多个国家或地区均有应用［9］。EVIDEM

框架适用于所有类型的医疗干预措施及各个层面

的决策问题。研究显示，其适用于疾病的诊断、治

疗、管理等方面，应用范围包括医疗保险报销、临床

实践决策、药品遴选、监管决策等。

2.1 医疗保险报销 EVIDEM 框架在医疗保险决

策中已开展了广泛的研究。TONY 等［8］从加拿大公

共支付的角度对医保报销决策进行现场测试，以曲

马多治疗慢性非癌性疼痛为例，检验其随时间变化

的稳定性。MIOT 等［10］为了探索 EVIDEM 框架的应

用范围，针对宫颈癌筛查试验开展了一项现场测

试，用以支持南非私人健康计划保险报销决策。在

德国，WAHLSTER 等［11］以肺心传感器的评估为例，

探讨德国利益相关者在医保报销决策过程中的观

点和偏好。MCDA 在这一过程中可以向所有参与

的利益相关者展示其特定技术的价值。在意大利

的伦巴第地区，地方卫生局使用 EVIDEM 框架来辅

助卫生技术（包括诊断技术、医疗器械、药品等）的
报销决策。GARAU 等［12］基于上述在德国开展的案

例研究，获取了不同利益相关者对奥滨尤妥珠单抗

治疗利妥昔单抗难治性惰性非霍奇金淋巴瘤的准

则和疗效的偏好和观点。研究为意大利药品管理

局等机构的决策者提供了有用的证据，体现了不同

利益相关者的价值和观点，为国家层面的药品报销

决策提供信息。耿劲松等［13］将 EVIDEM 框架引入

我国，并进行了探索性研究，将证据与价值观整合，

构建新技术的医保报销循证决策框架，为提升决策

的科学性和透明度提供了可供借鉴的决策准则。

2.2 临床实践决策 临床实践决策也是 EVIDEM

框架应用较广的一个领域，由于疾病临床表现复杂

多变，诊治方法多样，还有患者自身的心理变化等，

临 床 医 生 面 临 复 杂 的 决 策 过 程 。 ÁLVAREZ-

ROMÁN 等［14］应用 EVIDEM 框架，将艾美赛珠单抗

与当前的替代方案（活化凝血酶原复合物浓缩物、

重组人凝血因子Ⅶa）进行比较，发现其在 A 型血友

病治疗中具有更高的治疗价值，证明该方法用于比

较血友病药物的价值是可行的。在美国 1 项以胃肠

胰神经内分泌肿瘤为案例，开发患者-医生共享医疗

决策框架的研究中［15］，MCDA 为医生和患者提供了

共享的临床决策多准则框架，在探索无法切除、无

症状、无功能、良好或中等分化的胃肠胰神经内分

泌肿瘤的临床决策时，他们可以表达各自的观点。

这项研究为临床提供了决策工具，根据医生和患者

的价值观、偏好、判断和见解，共同做出循证决策。

随后，WAGNER 等［16］为探索该方法在各国的适用

性，将患者-医生共享医疗决策框架在西班牙再次进

行验证，探索西班牙患者和医生对于同一疾病临床

决策过程中的偏好与价值。 WAGNER 等［17］在法

国、意大利和西班牙，应用 EVIDEM 框架对乐伐替

尼治疗碘难治性分化型甲状腺癌的整体价值进行

评价，结果表明尽管受限于药物毒性和成本，乐伐

替尼治疗价值的总体评估是肯定的。 MCDA 的
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结构化和阐释能力使其能够收集特定国家和特定

比较组的数据，加强利益相关者之间的沟通，有助

于确定必要的权衡，以充分支持临床决策。国内学

者也将 EVIDEM 框架用于药品的临床决策，宋子扬

等［18］提出将 EVIDEM 框架作为我国儿童用药临床

综合评价体系的方法学框架，并以哮喘控制类用药

综合评价为例，初步验证了该框架的可行性，有助

于确定最佳临床决策。

2.3 医疗机构药品遴选 根据现有文献，目前应用

EVIDEM 框架进行医疗机构的药品遴选主要集中

在我国。《医疗机构药事管理规定》［19］明确，医疗机

构应当成立药事管理与药物治疗学委员会（组），制
定本机构药品处方集和基本用药供应目录，建立药

品遴选制度，审核本机构临床科室申请的新购入药

品、调整药品品种或者供应企业和申报医院制剂等

事宜。医疗机构的药品遴选与采购面临着越来越

大的挑战。薛朝军等［20］基于 EVIDEM 理念，构建医

疗机构药品遴选多准则循证决策框架，并根据合理

的问责制（A4R）原则，建立了药品遴选的决策流程，

为提高药品遴选的科学性、公平性和透明性提供支

持。BAO 等［21］以评价 5 种二肽基肽酶 4 抑制剂为

例 ，认为在我国公立医院药品采购决策中应用

EVIDEM 框架是可行的。

2.4 其他 EVIDEM 框架还可用于卫生政策制定、

监管决策、资源配置决策等。WAGNER 等［22］采用

EVIDEM 框架对罕见病进行研究，用于解决国家或

机构政策在确定特定疾病领域的优先次序方面的

可 变 性 。 GOETGHEBEUR 等［23］根 据 EVIDEM 框

架，结合药物流行病学的统计方法，形成 MCDA 效

益 -风险框架，用于药品的监管决策。 CASTRO-

JARAMILLO 等［24］应用 EVIDEM 框架在哥伦比亚

进行测试，通过使用 MCDA 方法结合全面的预算影

响分析，表明这种以公开和透明的方式对既可衡量

又基于价值的因素进行结构化和客观的考虑是可

行的，可为哥伦比亚卫生部建立系统、透明的资源

分配决策提供依据。

除此之外，EVIDEM 框架也可用于中医药领域

的卫生决策，如中成药临床综合评价和中医药卫生

技术评估，其以“证据和价值”作为主要支撑点，围

绕多维度、多指标体系，基于多种方法进行综合评

估。这与 EVIDEM 框架体系不谋而合。而当前中

成药临床综合评价方兴正艾，评价方法和体系均不

成熟，存在评价主体不明、评价客体多而杂、评价内

容不完整、评价过程不规范等问题，因此有必要确

立一套中成药的临床综合评价方法，推动中成药评

价工作的全面实施［4］。本团队提出将 EVIDEM 框架

用于中成药的临床综合评价，提供一个科学易行的

评估工具，构建临床综合评价的方法体系，为中成

药遴选提供依据，同时为中医药领域开展 HTA 研究

形成初步框架和实施路径。

3 结论与展望

EVIDEM 框架将证据与价值评价相结合，形成

了一套较为完整的多准则决策框架，可适用于不同

的卫生决策情境。既往的应用案例提示其在医疗

保险报销、临床实践决策和药品遴选等决策过程中

的适用性。目前，国内学者对 EVIDEM 框架的应用

尚处于初始阶段，希望通过本文的介绍可以让更多

学者了解 EVIDEM 框架，未来扩大其在卫生决策中

的方法学实践，探讨针对特定决策问题的最佳实践

方法，促进科学合理地应用，进一步提高卫生决策

的效果和效率，并为中成药的临床综合评价提供一

个科学易行的评估工具及方法体系。
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