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中医药卫生技术评估应用 EVIDEM 框架的可行性分析
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［摘要］ 中医药卫生技术评估可为各层次的决策者提供合理选择中医药卫生技术的科学信息和决策依据，但目前尚处于

萌芽阶段。未来需要通过加强顶层设计、提升认知和重视程度，推进人才培养和合作，加快符合中医药特色评估标准的研制以

促进中医药卫生技术评估的发展。为此，创建适用于中医药卫生技术评估的方法体系和工具至关重要。证据与价值对决策的

影响（EVIDEM）框架由 EVIDEM 协作组开发，将证据与价值相结合，形成了一套较为完整的决策框架体系，可以为医疗保险报

销、临床实践、药品遴选等方面的决策提供方法学支撑。EVIDEM 框架引入中医药领域具有方法可行性和实践可操作性，但尚

需进一步融合中医药特色内容并进行优化，在理论研究有一定支撑的基础上以中成药为切入点开展试点研究，为中医药卫生

技术评估的研究工作形成初步框架和实施路径，以期推动卫生决策与成果转化。
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［［Abstract］］ Traditional Chinese medicine（TCM） health technology assessment（HTA） provides

scientific information and decision-making basis for decision-makers at all levels to choose TCM health

technology reasonably. However，it is still in its infancy. In the future，it is necessary to strengthen top-level

design，improve cognition and attention，enhance talent training and cooperation，and speed up the development

of evaluation criteria in line with the characteristics of TCM，so as to promote the development of HTA in TCM.
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Therefore，it is imperative to create a method system and tools suitable for TCM HTA. Evidence and value

impact on decisionmaking（EVIDEM）framework is developed by EVIDEM collaboration. It combines evidence

and value to form a relatively complete decision-making framework system，which can provide methodological

support for medical insurance reimbursement，clinical practice decision-making，drug selection and so on. The

introduction of EVIDEM framework into the field of TCM has methodological feasibility and practical

operability，but it is still necessary to further integrate and optimize the TCM characteristics. On the basis of

theoretical research，pilot studies are carried out with Chinese patent medicine as the breakthrough point，

forming a preliminary framework and implementation path for the research of TCM HTA，in order to promote

healthcare decision-making and achievement transformation.

［［Keywords］］ traditional Chinese medicine；health technology assessment；evidence and value impact on

decisionmaking（EVIDEM） framework；multiple criteria decision analysis；Chinese patent medicine；clinical

comprehensive evaluation

中医药卫生技术评估是对中医药卫生技术的

安全性、有效性、经济性、社会适应性（社会、法律、

伦理、政治）等进行系统全面的评价，其综合了中医

学、循证医学、卫生经济学、卫生管理学等多学科知

识和研究方法，围绕中医药卫生技术在其生命周期

中不同阶段的价值，为各层次的决策者提供合理选

择中医药卫生技术的科学信息和决策依据，从而合

理配置中医药卫生资源，促进更加公平、高效和高

质量的中医药卫生系统的发展。

证据与价值对决策的影响（EVIDEM）框架［1-2］

由 EVIDEM 协作组开发，是一种反思性的多准则决

策方法，其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，促进透明高效的医疗决策，可为医

疗卫生服务。本团队前期已从组织建立、准则内

容、实施步骤及应用现状等方面较为详细地对

EVIDEM 框架进行了介绍［3］。如何更加深入地理解

和使用 EVIDEM 框架，是中医药 HTA 的重点工作之

一 。 本 文 基 于 这 一 目 标 并 结 合 现 状 ，拟 探 索

EVIDEM 框架在中医药 HTA 中的可行性和发展

策略。

1 中医药 HTA的概念及现状

中医药是我国独特的卫生资源，数千年来护卫

中华民族的健康与繁衍。中医药诊疗技术种类繁

多，如汤药、针刺、艾灸、推拿、拔罐等。中医药卫生

技术特指用于中医药卫生保健领域和医疗服务系

统的特定知识体系，可归纳为 4 类：①中药类，包括

中药材、中药饮片、中成药及中药制剂等；②中医适

宜技术类，包括针刺类技术、推拿类技术、刮痧类技

术、骨伤类技术等；③中医诊疗仪器设备类，包括诊

断设备（如脉诊仪、舌诊仪等）和治疗设备（如红外

穴位治疗仪、磁疗治疗仪等）；④中医诊疗方案类，

包括诊疗方案、临床路径、临床实践指南等。

目前，中医药 HTA 研究处于萌芽阶段。最早提

及中医药 HTA 的是四川大学华西医院的学者，该学

者认为有必要采用科学的研究方法和客观的疗效

指标，对中医药进行严格评估，提供真实、可靠的客

观证据［4］。在 1999 年［5］和 2006 年［6］有国家分别针对

针刺治疗慢性腰痛、中医药的有效性和安全性开展

HTA，为政府医疗卫生机构提供决策分析报告。近

年来，我国也陆续发表了一些中医药 HTA 相关文

章，如对康莱特注射液辅助治疗非小细胞肺癌的安

全性、有效性、经济性进行快速 HTA［7］；对 5 种清热

类中药注射剂（热毒宁注射液、喜炎平注射液、痰热

清注射液、醒脑静注射液、血必净注射液）的必要

性、安全性、有效性、经济性等进行 mini HTA［8］；对
耳穴压豆联合痰瘀双解方治疗冠心病合并抑郁症

的有效性和安全性开展 HTA［9］。中医药 HTA 的

SWOT 分析显示，中医药 HTA 优势多于劣势，机遇

大于威胁，但中医药 HTA 相关人才队伍建设、科技

水平、基础性研究、特色评估指标体系建设等诸多

方面仍需加强［10］。还有学者认为中医与西医相比

有其独特的特点，需要采取各种措施，应对挑战，抓

住机遇，发展和完善中医药 HTA［11］。本研究团队也

提出了中医医院引入医院卫生技术评估（HB-HTA）
的建议［12-13］。

2 EVIDEM 框架的概况及应用

2.1 EVIDEM 框 架 的 概 况 EVIDEM 框 架 是 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，并结合了实践智慧［1-2］。由

GOETGHEBEUR 等［1］组 成 的 EVIDEM 协 作 组 于
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2008 年发表了第 1 版 EVIDEM 框架。在其后的几

年中，通过实地测试、拓展应用，协作组不断的对初

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［2］，形成了由 2 个层面、

7 个维度、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［3］。

2.2 EVIDEM 框架在国内外的应用 EVIDEM 框

架已在以加拿大、西班牙为主的 20 多个国家和地区

用于各种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、药品遴选等。

2.2.1 国际的应用和发展 自 EVIDEM 框架建立

以来，GOETGHEBEUR 等［14］开展了一系列验证性

研究及实地测试，如应用 EVIDEM 框架对 10 种药物

进行评价，选择生长激素治疗特纳综合征的评估为

例进行测试［15］以补充和完善决策框架，以慢性非癌

性疼痛的治疗和宫颈癌的筛查为例开展实地测试

以扩展其应用［16-17］。研究者围绕医保报销、临床实

践决策等诸多方面开展了相关研究。

在医保报销决策方面，研究者从不同角度对不

同地区的医保报销决策问题进行研究，如以曲马多

治疗慢性非癌性疼痛为例，从公共支付的角度对加

拿大医保报销决策进行评价［16］；以宫颈癌筛查试验

为例，从南非私人健康保险的角度开展研究［17］；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［18］。在临床实践

决策方面，研究者应用 EVIDEM 框架开发患者 -医

生共享医疗决策框架，在美国和西班牙分别进行了

试点，根据医生和患者的价值观、偏好、判断和见解

做出循证决策［19-20］。除此以外，EVIDEM 框架还可

用于药品遴选、监管决策等方面。有研究者采用

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［21］。有研究者根据 EVIDEM 框架，结合药物

流 行 病 学 的 统 计 方 法 ，形 成 多 准 则 决 策 分 析

（MCDA）效益 -风险框架，用于药品的监管决策［22］。

还有研究者应用 EVIDEM 框架在哥伦比亚进行测

试，认为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［23］。

2.2.2 国内的研究现状 南通大学医学院学者作

为 EVIDEM 协作网的成员，将 EVIDEM 框架引入我

国［24］。虽然国内应用 EVIDEM 框架开展的研究并

不多，但其应用已涉及医保决策、药品遴选、儿童用

药综合评价及中医药临床综合评价等方面。如有

研究者基于 EVIDEM 构建了医保报销循证决策框

架，用于评估新技术和确定纳入医保报销范围的优

选重点技术，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［24］。 有 研 究 者 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［25］。有研究者基于 EVIDEM 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［26］。有

研究者将 EVIDEM 框架与模糊多属性群决策方法

相结合，以心血管疾病、内分泌疾病、传染病、肿瘤

及眼科疾病等不同领域的 5 种药物为例进行评估，

为国家基本药物目录遴选及临床用药指南制定等

提供理论参考［27］。在前期探索中，本团队提出将

EVIDEM 框架引入中医药 HTA，并鼓励未来的研究

应以中成药的临床综合评价为例，开展系列试点

研究［3，13］。

3 中医药 HTA引入 EVIDEM 框架的可行性探索

3.1 夯实中医药 HTA，为 EVIDEM 的引入奠定基

础 在国家卫生政策的大力支持下，国家加快推进

医药卫生领域改革，HTA 的理念与方法得到了强有

力的支持和推动，其在药品目录遴选、医保报销决

策、医疗设备配置、医院按病种付费的实施等领域

均开展了许多探索和应用。在中医药领域引入

HTA 的方法，无疑是提升中医药发展的一个科学的

方法与手段。见图 1。

3.1.1 加强顶层设计，提升中医药行业对 HTA 的认

知程度 从 1990 年代初期引入 HTA 的概念到现

在，我国 HTA 的发展逐渐步入正轨，其应用与发展

得到了一系列政策的支持，在卫生决策领域也进行

了许多有益的探索和经验的积累［28］。这些都为正

处于萌芽阶段的中医药 HTA 的发展创造了良好的

政策环境。目前，中医药领域对 HTA 的认识在概

念、范畴及内容等方面尚存在诸多不足。为此，需

要自上而下和自下而上同时加强中医药行业 HTA

的发展。首先，需要从国家、卫生部门到中医医院

不断支持和重视中医药 HTA。上层部门的支持和

推动，有助于确立 HTA 在中医药领域应用的决策地
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位，保证稳定的项目和经费来源，形成科学客观的

评估结果并提高其公信力［29］。其次，需要尽快完善

和强化相关政策、指南规范，从制度上建议采用

HTA 实施中医药卫生决策，并且将政策落实到实际

应用中，在医疗机构引进新技术、开展药物评价等

过程中使用基于 HTA 的多维度证据。除此之外，为

了更好地促进中医药 HTA 的发展，应建立中医药

HTA 部门或专家委员会等专门机构，助力 HTA 和中

医药领域的人才、资源、信息、技术整合，与国内外

HTA 机构协同合作，共同进步，推动中医药医疗体

系的发展。最后，需要做好中医药领域从业人员

HTA 知识的普及。不仅要提升中医药从业人员对

HTA 概念和范畴的认识，更需要提高其基于证据决

策的循证意识，让其认识到循证决策的重要性，从

而有助于推动 HTA 工作的落地。

3.1.2 加强 HTA 人才培养，增强多学科合作 人才

建设是一个组织发展的重要维度之一，用好现有人

才，引进必需人才，把各方面优秀人才聚集到组织

建设中，能够更好更快地推动发展。国际上发展较

好的 HTA 相关机构如英国国家卫生和临床优化研

究院（NICE）的专家队伍，包括医生、护士、卫生经济

学家、临床流行病学家、统计师和非卫生专业人员

等［30］；加拿大药物和卫生技术局（CADTH）的 HTA

团队成员，包括医学、药理学、流行病学、卫生经济

学、生物伦理学、信息检索和知识转化等领域的专

家［31］。总之，HTA 需要多学科背景的团队合作。

笔者认为中医药 HTA 人才建设应从 3 个方面

展开：①培养中医药领域青年骨干人才。鼓励青年

骨干积极参与国内外 HTA 会议与培训，开展国际学

术交流与合作，培养和选拔 HTA 创新人才和拔尖人

才［32］，尤其是具备中医药专业知识和 HTA 专业知识

的复合型人才，提高研究水平，带动学科发展。

②引进 HTA 专业人才。如卫生经济学、临床流行病

学、卫生管理学等学科人才，通过对 HTA 团队人员

的科学配置，丰富团队组成，充分发挥学科骨干力

量，加速知识创新，带动中医药 HTA 的发展。③增

强与 HTA 专业机构（即第三方评估机构）的合作。

第三方评估机构是指 HTA 项目承担方和委托方之

外 的 第 三 方［33］，比 如 英 国 的 NICE 和 加 拿 大 的

CADTH。这些机构具有专业化的评估队伍和专家

队伍，熟悉评估业务，具备独立性和专业性等特征，

有助于确保评估的公正和客观［29，33］，同时有助于中

医药 HTA 领域专业人才的培养及其技术水平的提

升。因此，加强与 HTA 机构的合作对中医药 HTA

的建设至关重要。

3.1.3 加快标准研制，开展符合中医药特色的 HTA

要开展符合规范、透明、系统的 HTA，需要制定一

套统一的评估标准和方法体系。目前国内尚无相

关的 HTA 标准和实施规范，国际卫生技术评估网络

网站（INAHTA）发布了 HTA 报告清单［34］，可供开展

图 1 构建中医药 HTA的 EVIDEM 框架

Fig. 1 Establishment of EVIDEM framework for traditional Chinese medicine health technology assessment
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HTA 或使用 HTA 的研究者应用。当前，我国在药品

临床综合评价领域引入了 HTA 体系，并颁布了相关

管理指南。如 2021 年 7 月国家卫生健康委员会发

布了《药品临床综合评价管理指南（2021 年版试

行）》［35］，探索建立并逐步完善国家药品临床综合评

价机制，确定了统一的评价维度，为完善国家药物

政策、保障临床基本用药供应与合理使用提供循证

证据和专业性 HTA 支撑。HTA 的核心价值维度包

括安全性、有效性、经济性和适宜性［36］。中医药因

其自身特点，很难直接套用现有的评价方法［37］。如

何突显中医药特色，将其体现在 HTA 的评价维度

中，是目前需要考虑和攻克的难点问题，比如中医

药辨证论治的核心治疗思想、中医药经典名方的传

承等。因此，研制出适合中医药特色内容评价的标

准势在必行。

3.2 EVIDEM 框架用于中医药 HTA 的思考

3.2.1 补充中医特色内容，优化现有评估工具 虽

然经过 10 多年的发展，EVIDEM 框架已构建了较为

成熟的指导手册及工具，形成了 2 个层面、7 个维度、

20 个准则的评估框架，但鉴于我国医疗卫生管理体

制、医保报销制度、药品遴选制度等与其他国家有

所区别，需要在参考国外经验的基础上，结合我国

的实际情况，以及中医药自身特色，开发适用于我

国国情的具有中医药特色的评估工具。因此，笔者

认为，有必要在国家制定的相关 HTA 指导原则、指

南规范等基础上，根据试点研究过程中的实际情

况，完善形成具有中医药特色的行业认可的指导手

册及工具包。

尽管中医药评估可能会存在诸如干预措施复

杂、缺乏客观化结局指标等问题，但笔者认为，不管

是在 HTA 的起步期还是后续的发展阶段，均要严格

把控质量，开展少而精的中医药 HTA，提升中医药

的研究和评价质量，更好地为卫生健康事业服务。

3.2.2 开展试点研究，以中成药为切入点 在国家

和相关机构支持下，多领域、多机构协同合作，基于

国家相关指导原则或者指南规范，积极开展实际应

用，在实践中不断发展和完善。由于中医药卫生技

术的复杂性，笔者建议以中成药为切入点，开展

EVIDEM 框架的试点研究。中成药是中医药事业

发展中的重要组成部分，其功能较全、剂型多样，跟

中药汤剂相比成分相对明确，被我国临床医生广泛

应用，在防病治病、保障人民健康方面发挥了重要

作用。然而，中成药规格繁多，每种药品规格不一，

遴选机制和上市后评价体系亟待进一步健全［38］。

开展中成药的 HTA 有助于实现中成药评价工作的

科学化、同质化、规范化，最终为国家中成药供应保

障和政策制定与调整实施提供决策依据。

3.2.3 拓展应用范围，促进成果转化 中成药的试

点只是中医药 HTA 研究的起步和探索，其形成的中

成药临床综合评价工具及方法体系，可作为其他中

医药卫生技术，如适宜技术、诊疗仪器、诊疗方案等

评价的基础，为其提供研究范式，为中医药领域开

展 HTA 形成初步框架和实施路径。相信此项工作

未来能在临床决策、医保报销决策、药品目录遴选

等卫生决策中的诸多领域起到积极的推动作用。

HTA 目前还停留在学术研究阶段，研究结果转

化为政策的情况仍较少［39］。一方面，需要从质量做

起，建立研究规范和制度，提升整体研究质量，提高

评估结果的可信性。另一方面，应加强研究者和研

究机构的决策转化意识，重视成果的传播，提供充

足的经费支持和政策支持，促进研究成果的共享，

并在临床实践过程中得以实施。

4 展望

中医药 HTA 及 EVIDEM 的应用，在借鉴国际经

验的基础上，应结合我国医疗卫生发展策略，通过

加强顶层设计、提升认知程度、加强人才培养和合

作，以建设符合中医药特色 HTA 体系和 EVIDEM 应

用框架为目标，促进中医药 HTA 的发展。EVIDEM

框架将证据与价值评价相结合，能为系统、透明、科

学的中医药卫生决策提供方法支撑。EVIDEM 框

架引入中医药领域具有方法可行性和实践可操作

性，但尚需进一步融合中医药特色内容并进行优

化，在理论研究有一定支撑的基础上以中成药为切

入点开展试点研究，为中医药 HTA 的研究工作形成

初步框架和实施路径，以期推动卫生决策与成果

转化。
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