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卫生研究优先领域设置方法介绍及在中医药研究领域的
应用建议
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［摘要］ 卫生研究优先领域设置是基于现有疾病负担或医疗需求，以科学、系统的方法筛选出研究优先级相对较高的特

定领域或主题，并通过影响卫生决策来来优化卫生资源配置，从而缓解地区或全球卫生与发展不平衡的情况。许多发达国家

已对此开展了不同规模的相关研究及实践工作，世界卫生组织（WHO）更是高度重视相关成果在发展中国家的转化与应用。

我国作为全球最大的发展中国家，在该领域的研究起步较晚，仅有少量学者根据具体国情开展了一部分本土化方法学研究与

实践工作，总体上尚未引起国内大规模的研究机构或政府组织集中关注。在中医药研究中鲜有提及优先领域者，但针对中医

治疗优势病种的研究与决策亦可以视作探索中医优先（治疗）领域的实践工作。虽然决策者们已有“中医药研究优先领域”优

先支持的决策意识，但来自顶层设计的决策依据主要是基于高层次智囊团来达成的共识。不仅缺少广泛的调研，也没有囊括

多个利益相关方的数据，为此，亟待引入适宜的优先领域设置方法以解决这一决策过程的透明化、科学化难题。基于具体实施

路径的角度详细介绍了国际主流的 3 种综合性优先领域设置方法——詹姆斯·林德联盟优先领域设置合作团体（JLAPSP）方
法、儿童健康与营养研究倡议（CHNRI）方法、卫生研究发展委员会（COHRED）方法，并对其如何应用于中医药研究领域提出

了相关建议，以资本土相关研究工作参考与借鉴。
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Introduction to Health Research Priority Setting Methods and 
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［［Abstract］］ Health research priority setting， based on the existing disease burden or healthcare needs， 

screens out specific areas or topics with relatively high research priority by scientific and systematic methods， 

and optimizes the allocation of health resources by influencing healthcare decision-making， so as to alleviate the 

imbalance between regional or global health and development. Many developed countries have carried out related 

research and practical work on different scales， and the World Health Organization （WHO） attaches great 

importance to the transformation and application of relevant achievements in developing countries. As the largest 

developing country in the world， China's research in this field started relatively late， and only a small number of 

scholars have carried out part of the localization methodology research and practice according to the specific 
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national conditions. However， health research priority setting has not yet attracted the attention of large-scale 

research institutions or government organizations in China. Although the priority setting is rarely mentioned in 

the research on traditional Chinese medicine （TCM）， the research and decision-making on the diseases 

responding specifically to TCM can also be regarded as the practical work of exploring the priority of TCM. 

Policymakers have a sense of priority support in the "priority of TCM research"， but the decisions from the top 

design are mainly based on the consensus reached by high-level think tanks. There is a lack of extensive 

research， and moreover， the data of multiple stakeholders are not included. Therefore， it is urgent to introduce 

appropriate priority setting methods to solve the problem of transparency and scientificity in the decision-making 

process. Given the perspective of the specific implementation， the present study introduced three international 

priority setting methods， i. e.， the James Lind Alliance and Priority Setting Partnerships（JLAPSP，）the Child 

Health and Nutrition Research Initiative（CHNRI）， and the Council on Health Research and Development 

（COHRED）， and presented relevant recommendations on how to apply them in the research of TCM， which is 

expected to provide references for the local research.

［［Keywords］］ priority setting； health research； healthcare decision-making； methodology； traditional 

Chinese medicine research

卫生研究优先领域设置是指对一系列涉及特

定利益相关方的卫生研究领域或问题进行确认、按

重要性排序并就相关内容达成共识［1-2］。其目的为

基于现有疾病负担或医疗需求，以科学、系统的方

法筛选出研究优先级相对较高的特定领域或主题，

并通过影响卫生决策来优化卫生资源配置，从而缓

解地区或全球卫生与发展不平衡的情况［3-4］。

早在 20 世纪 90 年代，挪威、瑞典、英国等一众

发达国家针对如何最大化利用有限卫生资源的问

题率先提出了优先领域设置的概念，并相继开展了

广 泛 的 研 究 与 实 践［5］。 近 年 来 ，世 界 卫 生 组 织

（WHO）更是高度关注卫生研究优先领域设置的研

究工作，尤其是相关成果在发展中国家的转化与应

用［4，6］。我国作为全球最大的发展中国家，在该领域

的研究起步较晚，仅有少量学者根据具体国情开展

了一部分本土化方法学研究与实践工作。如赵琨

团队通过 CHNRI 方法为西部基层妇幼卫生服务体

系确定了十大优先研究问题［7］；峗怡［8-9］系统梳理了

政治学、卫生经济学、循证医学等多学科对卫生资

源优先次序分配的思考，并从伦理角度探索了适合

本国的优先规则［10-11］；还有学者对确定优先级次序

的方法进行了应用与评估。然而在全国范围内，卫

生研究优先领域设置尚未引起大规模的研究机构

或政府组织集中关注。

尽管在中医药研究中鲜有提及优先领域者，但

针对中医治疗优势病种（以下简称“中医优势病

种”）的研究与决策源源不断，这亦可以视作探索中

医优先（治疗）领域的实践工作。 2019 年发布的

《中共中央国务院关于促进中医药传承创新发展的

意见》中明确提出“3 年左右时间，筛选 50 个中医优

势病种和 100 项适宜技术、100 个疗效独特的中药品

种，及时向社会发布”，目前本研究团队参与了系列

中医优势病种遴选和评价的技术指导、相关标准的

制订［12］，并已针对若干病种、中成药、适宜技术的遴

选和评价开展了相关研究工作。此外，自 2019 年

起，中华中医药学会每年征集行业专家意见并发布

“中医药领域重大前沿科学问题和工程技术难题”

清单，以此推动重大或需要优先解决的研究问题取

得进展［13］。就目前的公开可获得信息来看，虽然决

策者们已有“中医药研究优先领域”优先支持的决

策意识，但以上来自顶层设计的决策依据主要是基

于高层次智囊团来达成的共识。不仅缺少广泛的

调研，也没有囊括多个利益相关方的数据，为此，亟

待引入适宜的优先领域设置方法以解决这一决策

过程的透明化、科学化难题。

由于各地区、国家在人口、医疗环境、可利用卫

生资源等客观因素上存在显著差异，同时在处理和

整合各利益相关方意见、观点过程中又会产生主观

偏倚，因此就卫生研究优先领域设置的最佳实践方

法而言，当前的研究证据仍无法确定何种方法可以

作为“金标准”［14］。尽管用于确定卫生研究优先领

域的方法和确定优先级次序的方法种类繁多，但在

概念上不应相互混淆［2］，故本文仅对同时包含两者

并在全球范围内广泛应用的综合性优先领域设置

方法作详细介绍，并针对如何将其应用于中医药研

究领域提出建议。
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1 詹 姆 斯·林 德 联 盟 优 先 领 域 设 置 合 作 团 体

（JLAPSP）方法

詹姆斯·林德联盟（JLA）是由英国国立卫生研

究所资助的非营利性机构。在 JLA 的统筹领导下，

患者、护理人员和临床医生等利益相关方组合成优

先领域设置合作团体（PSPs），共同对临床尚无结论

或证据具有不确定性的研究问题进行优先级排

序［15-18］。JLAPSP 方法遵循公平、包容、透明、循证四

大原则，且贯穿研究过程的始终，是其最为突出的

特点之一［19］。其具体实施流程为：①建立优先领域

设置合作伙伴关系；②收集不确定性问题；③数据

处理与不确定性问题核实；④优先领域中期筛选；
⑤优 先 领 域 最 终 确 立；⑥十 大 优 先 研 究 问 题

（TOP10）的公布与传播；⑦递交优先研究问题至研

究资助方；⑧反馈与随访。

1.1　建立优先领域设置合作团体     PSP 的成员/组

织架构主要由 JLA 顾问、PSP 领导者及协调员筛选

和确定与研究主题相关的合作伙伴和利益相关方

（核心）。由可以为研究提供物力、人力资源的个体

及机构组织组成指导小组，负责管理后续工作的开

展，其最重要的职责在于根据现有证据库来商定研

究范围及方案。一般从特定群体、疾病或卫生领域

中的普适性问题或特殊性问题等若干角度出发，并

结合时间、资源、成本等现实因素，最终划定具体的

研究范围（研究主题的集合）。
1.2　收集不确定性问题     在确定特定主题后，将通

过问卷、访谈、小组讨论等形式，向患者、护理人员、

临床医生等利益相关方收集不确定性问题。患者

及护理人员群体需分享他们在卫生保健领域相关

经历（如接受医疗卫生服务、家庭陪护等）中产生的

问题/担忧或遭遇的困境，而临床医生则需提供与患

者临床干预或医疗服务直接相关的不确定性问题。

可预先进行小范围试点调查以针对收集过程可能

出现的漏洞做好预案。现有文献亦是收集不确定

性问题的重要来源，包括临床指南和系统评价中的

研究建议、系统评价方案、正在进行的注册研究等。

其他收集途径还包括电话热线、网络资源和社交媒

体。为避免重复工作，在文献检索的同时，可一并

核查已收集的不确定性问题是否已经得到了回答。

1.3　数据处理与不确定问题核实     对收集的不确

定性问题进行汇总、清洗、整理和编号，并对个人信

息做匿名处理。由指导小组判定已标准化处理的

研究问题是否在已拟定的主题范围之内，并单独记

录超出范围的研究问题。一般通过主题词来归类

合格问题，甄别相似问题、删除重复问题。随后，由

指导小组基于现有指南数据库对不确定性问题作

进一步核实，同时发布研究问题核查表单以描述其

检索策略及对应的检索结果。最后，以叙述性文字

为主的研究问题还需处理并转化为诸如 PICO 形式

的指示性问题。JLA 建议最终的指示性问题数量应

当控制在 60~70 个。

1.4　优先领域中期筛选     中期筛选的目的在于从

不确定性问题清单中筛选出部分优先级相对较高

的研究问题。PSP 成员以问卷调查的形式邀请利益

相关方各自选择 10 个重要性较高的研究问题并进

行打分或排序。由指导小组整理所有参与者的打

分/排序结果，按照患者、护理人员、临床医师三方分

类单独汇总结果，以确保不同利益相关方的独立

性；同时根据不同类型参与者应答数量赋予其代表

的利益相关方对结果影响的权重。中期筛选出来

的研究问题数量一般在 20~30 个。

1.5　优先领域最终确立     在最终的线下研讨会上，

12~30 名来自各利益相关方的代表共同确立排名前

10 位的优先研究问题。 JLA 推荐采用名义群体法

来完成最终决策，具体实施流程如下。①小组讨

论，将与会人员根据所属利益相关方（患者、护理人

员、临床医师）分为 3 个小组，各组就最重要和最不

重要的研究问题发表个人观点并展开组内讨论；
②第一轮小组排名，根据先前的小组讨论结果，将

研究问题分为“最重要组”“最不重要组”“未被提及

或存在分歧组”三类，随后小组成员共同讨论所有

问题的具体分类及确定其在所属类目中的优先级

排名情况，并就结果达成组内一致；③全组回顾，汇

总每个小组的分类及研究问题优先级排名情况，由

JLA 顾问对总体情况进行概述并进行组间讨论。随

后，所有与会人员将分为新的 3 个小组，每个小组均

包含等比数量的患者、护理人员和临床医生；④第

二轮小组排名，继续就研究问题的具体分类及其在

所属类目中的优先级排名情况达成新的组内一致；
⑤最终的全组回顾：再次汇总新的排名结果并检查

各组排名前十的优先研究问题是否一致，若存在差

异，则继续展开新一轮的组间讨论；若无法通过讨

论达成共识，则以投票的形式确立最终的 TOP10。

JLA 顾问将负责确保没有个人或团体主导整个决策

过程。

1.6　TOP10 的公布与传播     PSP 必须公布和传播

其 工 作 成 果 以 增 加 潜 在 资 助 者 和 研 究 人 员 对

TOP10 产生过程的了解。由指导小组负责确定
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公布 TOP10 的最佳时机，以及全面报告优先领域设

置的过程、参与人员、经验教训/局限性和后续计划。

PSP 还需对传播计划进行规划，确定研究结果的受

众及接触方式，并就指导 PSP 中的成员/组织如何通

过利用自己的关联网络来帮助传播过程达成一致。

1.7　递交优先研究问题至研究资助方     在公开发

表 TOP10 后，指导小组需要进一步开展工作以辨

析、确定能够满足研究资助方要求的潜在研究问

题。对于 PSP 来说，如何使得确定好的研究优先领

域引起资助方注意十分重要，同时还应考虑资助方

需要哪些信息来尽可能迅速地做出资助决定。

1.8　随访     每个主题的 PSP 都应就研究流程向

JLA 提供反馈意见，无论是正面反馈还是负面反馈，

都会对未来 JLAPSP 方法的发展产生积极作用。除

此之外，还应追踪、随访优先领域设置工作带来的

长期影响。

1.9　应用建议     JLAPSP 方法的独特之处在于尊重

所有利益相关方不同的价值观及核心利益诉求，尤

其强调非卫生技术人员同样具有重要地位及在整

个决策过程中的话语权。这在一定程度上与中医

治病以人为本的观念不谋而合。因此，在疾病的中

医药防治研究领域中相当适合应用 JLAPSP 方法开

展优先领域设置。例如，“治未病”作为中医理论中

的一大特色，值得中医药界开展广泛而深入的研

究。面对如此繁多的中医病种、中医药治疗手段及

适宜技术，确定优先研究问题对于优化卫生资源配

置具有重要意义。

参照 JLAPSP 方法，可由国家或各省市中医药

管理局牵头组建专家指导小组，广泛纳入研究方向

以“治未病”为主的专家、科研人员。随后基于各研

究人员的关系网络，进一步招募具有相关诊治经历

（如就诊于冬病夏治专科门诊、接受三伏贴贴敷治

疗等）的患者、护理人员、不同专业方向或科室的中

医师/中药师、中药材及中医诊疗设备生产厂商等相

关利益群体，共同组成 PSPs 来开展以“治未病”为主

题的优先领域设置实践工作。在研究问题的收集

过程中，应充分重视无医学教育背景的人员，尤其

是患者，对于中医药防治研究的看法及建议，并对

其妥善整理、归类。同时还需注意不同利益相关方

对于结果的影响权重，尽管 JLAPSP 方法中未提及

有关利益冲突方面的内容，但笔者仍建议所有参与

人员就此进行详细、透明的书面报告，并提交至指

导小组及研究资助方的审查机构核查并备案。而

在最终的决策共识上，无论是采用 JLAPSP 方法

推荐的名义群体法，亦或是德尔菲法、改良德尔菲

法等其他的群体群策方法，最为重要也是精髓的一

点在于确保没有个人或机构团体在主观意义上主

导决策过程或是对他人的意见提出施加场外影响。

此 外 ，最 终 确 定 的 优 先 研 究 问 题 可 不 局 限 于

JLAPSP 方法所规定的 10 个之数。指导小组应当与

研究资助方沟通并共同确定最终的资助数量，并对

相关工作产生的影响进行长期随访。

总而言之，JLAPSP 方法提供了一个具有指导

作用的流程框架，中医药研究领域应将其视为可供

借鉴的参考方法而非生搬硬套的应用工具。

2 儿童健康与营养研究倡议（CHNRI）方法

2005 年召开的全球卫生研究论坛发起了一项

CHNRI，在 CHNRI 基础上逐渐开发、完善出一套确

定儿童卫生研究重点的优先领域设置方法 ，即

CHNRI 方法。从最初应用于全球儿童健康问题研

究［20-22］，至逐渐拓展到成人卫生研究、国家/国际卫

生政策制定等领域［23-24］，CHNRI 方法已成为全球卫

生领域优先领域设置的主流方法之一。由于实施

流程灵活，其受众范围下至研究资助者、研究机构，

上至国家政策制定者、大型国际组织，可在任何级

别（机构、局部地区、国家、全球）的优先领域设置研

究中进行应用［25］。CHNRI 方法的实施框架可概括

为四个阶段，具体流程见图 1。

图 1　CHNRI 方法实施流程

Fig. 1　Implementation process of CHNRI method
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2.1　组建研究管理团队     由代表资助方兴趣和利

益的行业专家共同构成研究团队，负责对 CHNRI方

法的实施过程进行管理。团队宗旨为通过一组筛

选后的评价标准，评估对特定主题开展卫生研究可

能产生的收益及风险，从而提高减轻现有疾病负担

的可能性。

2.2　明确研究背景及风险偏好管理     研究团队需

通过以下 5 个维度对优先领域的研究背景及风险偏

好进行明确定义及说明。①空间背景：获益的特定

人群；②时间背景，第一批预期成果的达成时间；
③疾病/伤残/死亡负担，已知数据及相关结局的

测量/量化；④利益相关方，需要考虑和尊重的社会

主流价值观及利益；⑤风险偏好管理，基于风险获

益比考量的卫生研究资助策略。

2.3　讨论优先级评价标准     研究团队需尽可能列

出适合特定研究主题的相关评价标准并展开讨论。

CHNRI 方法实施指南提出的参考评价标准包括可

回答性、创新性、有效性、公平性、可持续性、吸引

力、转化潜力、可负担能力、可交付能力、公众舆论、

伦理因素、对疾病负担的最大潜在影响、社区参与

度 、成 本 及 可 行 性 、产 生 专 利/高 利 润 产 品 的 可

能性［25］。

2.4　筛选评价标准     CHNRI 制订了一套简易框架

来帮助研究团队筛选和确定一些必要的评价标准，

并建议在所有优先领域设置中采用以下 5 项优先级

评价指标：可回答性、有效性、公平性、可交付能力、

减轻疾病负担的最大潜力［25］。研究团队可根据特

定研究主题/领域增加其他重要的评价标准项目。

见图 2。

2.5　构建评价体系     在确定优先级评价标准后，研

究团队邀请该研究主题/领域内的专家组共同合作

制定一组可以评估拟研究项目是否满足筛选后评

价标准的问题。每项评价标准一般需对应产生 3 个

特定问题来进行评估，问题应简单易懂、包含必要

信息，并仅需回答“同意”“不同意”“无法确定”或

“无法回答”。

2.6　系统分类研究问题     CHNRI 方法推荐将研究

问题根据“深度”和“广度”进行如下的逐级分类。

①概念宽泛的“研究领域”；②有具体研究周期（通

常为 3~5 年）的“研究项目”；③有具体研究路线的

“研究问题”。分类的作用在于公平、系统地展示

所有类型的卫生研究问题，同时集中暴露竞争激烈

或缺乏研究兴趣/研究能力的领域。

2.7　赋分前研究问题核查     当系统梳理完所有待

进行优先级排序的研究问题后，专家组需在赋分前

对其再次核查。除了确保拟定的评价标准/评价体

系能够实现结构化赋分，更重要的是确保研究问题

能够产出新的知识成果，并切实产生减轻疾病负担

的影响力。

2.8　研究问题赋分     每位专家组成员需要就研究

问题对于评价标准的符合程度而对 3 个选项做出选

择，并进行相应赋分。赋分标准为①“同意”项记为

1 分；②“无法确定”项记为 0.5 分；③“不同意”项记

为 0 分；④“无法回答”项则标记为空白且不得分。

通过计算 1 项研究问题的总体得分，可以量化专家

组对其优先级的整体看好程度。

2.9　计算每个研究问题的有效分     由于“无法回

答”项代表了专家基于个人知识及经验无法确定某

研究问题是否符合某项评价标准，因此在进行有效

分（IS）计算时需对其进行排除。一项研究问题的具

体 IS 计算公式为：

IS= 评价总分

有效回答数
×100%

        其中评价总分为每 1 项评价标准中 3 个特定问

题得分之和全部相加所得，有效回答数为去除“无

法回答”项后的所有有效应答选项的数量。由于单

个选项最高得分为 1分，因此 IS数值将介于 0~100%。

2.10　获取利益相关方意见     尽管利益相关方的专

业技术知识不足以达到对研究问题赋分的程度，但

仍可通过下列途径对最终结果产生重大影响 。

①明确每一项评价标准 IS 的最低分值（即阈值）；
②为每一项评价标准分配不同的权重。设定阈值

和分配权重的意义均在于突出利益相关方感兴趣

或是符合其利益的评价标准，并进一步确保结果的

合法性和公平性。通常以问卷调查的形式来获取

利益相关方对阈值和权重配比的意见，具体调查表

示例见增强出版附加材料。

图 2　CHNRI 优先级评价标准筛选框架

Fig. 2　CHNRI priority evaluation criteria screening framework
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2.11　基于利益相关方价值观调整有效分     通过回

收的问卷调查表计算每项评价标准的平均阈值及

平均权重（W）。随后研究团队将每项评价标准对应

的平均阈值（来自利益相关方）与 IS 数值（来自技术

专家组）进行对比，并剔除 IS 数值未达到平均阈值

的评价标准项目。

2.12　计算研究优先分数并排序     经剔除不满足平

均阈值的评价标准后，计算各研究问题的最终研究

优先分数（RPS）并根据分值大小进行总体排序，其

中 RPS 计算公式为：

RPS = IS标准1 ×W标准1 + IS标准2 ×W标准2 +… + IS标准n ×W标准n

W标准1 +W标准2 +… +W标准n

×100%

2.13　一致性分析     一致性分析是 CHNRI 方法中

用来发现专家组内达成一致最多或最具争议的研

究问题。尽管在 CHNRI 方法实施指南中推荐采用

Kappa 一致性检验［25］，但由于“不确定”项和“无法回

答”项的存在使得 Kappa 值的计算过程十分繁杂，近

年来逐渐被平均同意分值（AEA）所替代，分值越高

代表专家意见的一致性越强［26］。 AEA 的计算公

式为：

AEA = 1
n
×∑

q = 1

n m (第q条标准中打分为“1”的专家数 )
M (对第q条标准进行打分的专家总数 ) ×100%

        其中 q 代表评价标准的序号，赋值为 1-n。

2.14　综合考虑研究优先级及资助决策     通常需要

在以下 2 种背景下做出研究资助决策。①在实际资

助前制定资助策略；②修改现有的资助策略以降低

风险或提高收益。对于第一种情况来说，RPS 可以

相当全面地综合量化研究问题的价值和利益相关

方的需求，然而对风险偏好的管理较弱，容易出现

大面积的“低风险、低收益”或“高风险、高收益”资

助项目。而对于第二种情况来说，RPS 则可以作为

量化标准对固定资助金额下的项目类型结构进行

优化以产生更大效益。在资助策略中结合 RPS 的

量化作用有助于最佳资助决策。

2.15　反馈与修正     CHNRI 方法的实施并不会随

着优先领域的确定和资助金额的分配而结束，其最

终结果还将根据疾病负担方面的研究背景改变（即

反馈）而产生变化。其变化可具体归因于①更多研

究问题的出现；②额外评价标准的增加；③在新的

研究背景下对研究问题的重新赋分；④IS（包括其阈

值）及权重的变化。因此，未来还需要根据实际情

况对研究问题优先级进行持续修正，在确保公平性

的基础上以成本效益最大化的方式减轻疾病负担。

2.16　应用建议     CHNRI 方法的核心在于将定性

问题定量化，从而客观、公平地对研究问题进行优

先级排序。因此，应用 CHNRI方法进行优先领域设

置在本质上可视作采用嵌套设计类型的混合方法

研究。由于对具体实施过程中的方法学要求较高，

建议由多所中医药研究机构联合并组织开展优先

领域设置实践工作，同时推荐选择具有临床导向性

的研究主题，例如“中医药治疗疑难疾病的疗效及

机制研究”“中医优势病种的遴选与评价研究”“中

医药标准化研究”等。制订的评价标准和构建的评

价体系可以参考但不可完全照搬 CHNRI 方法的推

荐意见，应当结合具体的主题以充分凸显中医药特

色和优势。如在以临床疗效为主题的研究问题评

价中，提高有效性、可回答性、对疾病负担的最大潜

在影响等相关标准的权重；在卫生经济相关主题的

研究中，侧重于以可负担能力、可交付能力、成本及

可行性等标准为主的评价体系构建等。但无论如

何，一切出发点均应基于确保优先研究问题具有切

实减轻现有疾病负担的可能性。此外，作为 CHNRI

方法中的重要一环，风险偏好管理也是研究团队需

要提前规划的重要事项。尽管应用 CHNRI 方法的

目的在于获得 RPS 以客观评价各研究问题的优先

级，但考虑到中医药研究的核心在于满足临床实践

需求，在收益与风险方面的综合考量对于最终的资

助决策具有重要现实意义。最后，还应重视对研究

问题优先级的定期修正工作，以确保优先主题符合

当前或未来的医疗卫生健康需求。

3 卫生研究发展委员会（COHRED）方法

COHRED 是一个旨在为中低收入国家人群的

卫生与发展问题提供可持续解决方案的非营利性

全球组织。通过在数十年间支持各国制定本国的

研究优先领域，COHRED 积累了大量实践经验并开

发、制订出一套管理国家层面优先领域设置过程的

综合性方法——COHRED 方法［27］。其具体实施流

程为①评估优先领域设置背景；②明确优先领域设

置研究重点和范围；③选择适合本土研究背景及需

求的最佳方法；④优先领域设置规划；⑤制订研究

优先级；⑥发挥优先级作用。

3.1　评估优先领域设置背景     评估内容的范围从

小到大可分为 3 个层次。①获取与卫生管理与研究

系统相关的基础数据，包括国家卫生系统与研究部

门/组织/机构的组成构架及利益相关方，国家卫生

研究政策及相关法律，既往的优先领域设置方案、

过程及结果，下一阶段优先领域设置的政策、财政

支持及研究合作团队；②具体分析当前卫生研究的
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研究水平、研究成果及实际应用情况，同时评估研

究过程的管理、质量控制水平和统计在国内外的受

资助情况；③针对国家卫生评价体系和研究成果产

出开展绩效评估。

3.2　明确优先领域设置研究重点和范围     首先，根

据背景评估中的所得信息明确优先领域设置研究

的重点（包括研究的具体疾病、研究机构选择等）、
时间（短期、中期、长期）、周期（本轮优先领域设置

结果的有效时间）、范围（国家、地区、特定机构）；其
次，明确研究需要遵循的伦理原则（相关性、透明

性、公平性等）；最后，明确研究合作团队并进行责

任分工。

3.3　选择适合本土研究背景及需求的最佳方法        

    用于确定优先研究问题的方法分为以下 2 类，

①预见技术法，如德尔菲法、路线图法等；②复合

法，疾病负担法、CHNRI 方法等。可根据特定研究

背景、可用资源及本土需求对方法的实际应用进行

调整，并通过联合使用多种方法优化最终结果。确

定优先级排序的方法亦可分为两类，一类为直接评

价，如成对比较法、锚定等级量表等；另一类为间接

评价，如 Hanlon 法、ENHR 法等。无论使用何种方

法，透明性和包容性都须贯穿整个过程的始终。

3.4　优先领域设置规划     为确保可用资源（包括人

力与物力）的最优化利用，应针对优先领域设置的

研究过程设计一套详细的管理方案，其框架应包含

以下内容：研究预期结果、研究过程的参与人员及

相关责任、数据收集与分析方案、研究团队（包括各

利益相关方）沟通方案、研究监管与评估策略、研究

成本预算及时间计划表。

3.5　研究优先级制订     已规划完毕的研究管理方

案执行情况很大程度上取决于方案的设计质量。

而在优先级制定过程中，尤其是在数据的收集与分

析时，出现背离原有方案的偏差不可避免。因此，

本阶段的重点在于集中监管这些偏差，并采取纠正

措施以遵循原有方案或在征得知情同意后执行修

正后的方案。

3.6　发挥优先级作用     对于已确定好的研究优先

领域，最为关键的一步是如何成功将其纳入到国家

卫生研究议程中，从而发挥优化卫生研究资源配

置、引导卫生资源更好地减轻疾病负担的作用。可

采用的方法包括决策关联研究法、政策对话法等。

此外，还需定期监测卫生研究优先领域如何被纳入

议程之中，以此为评价优先领域设置的周期和评估

当前优先级清单是否需要修订、更新提供参考

信息。

3.7　应用建议     专门针对国家层面的优先领域设

置而开发的 COHRED 方法与前文所述的两种方法

相比，应用背景更为宏大，实施过程也更为精细、复

杂。仅在背景评估这一方面，除了具体分析当前研

究水平、研究成果及实际应用情况外，还需要获取

国家卫生管理及相关的政策法规、卫生研究资助情

况及成果绩效评估等多个维度的数据。其复杂程

度已经远远超越了仅通过电子数据库检索和（或）
专家调研来对优先领域设置背景进行评估。而纵

观其整个实施流程，最为鲜明的方法学特点是在大

量定量数据基础上开展混合方法研究，同时又以

因地制宜为原则，不拘泥于固定的研究方法。

因此，在采用 COHRED 方法开展国家层面的中

医药研究优先领域设置实践工作时，明确参与部门

的职能、协调各部门间的信息传达与沟通、制订合

理、翔实的规划设计方案是决定最终实施质量的关

键所在。具体而言，由中医药行业专家组成的实施

团队应当具备多学科背景知识，如包含中医药方法

学研究、中医药卫生技术评估、循证中医药评价等

多个专业研究方向。而领导小组需要根据团队专

业特点，统筹安排各自的任务分工方案及相应的实

施计划表，并对所有工作流程及成果做详细报告。

而最终确定的中医药研究优先领域除了需要进一

步被纳入到国家卫生研究议程中以发挥其作用外，

对基金项目的资助评审工作（如国家自然科学基

金）亦有重要参考价值。

4 总结与展望

随着疾病负担、医疗需求的演变，以及可利用

卫生资源的动态变化，势必需要对特定领域内的优

先研究问题/主题进行定期的修订、更新或开展新一

轮的研究工作以支持卫生决策。尽管在方法学上

具有多种选择，但综合已有实践结果，可以发现确

定卫生研究优先研究问题/主题是一个长期、动态的

过程［28］，应遵循公平、合法、透明、循证等原则，并尽

可能地使广泛的利益相关群体参与其中［29-30］。

已有研究对 WHO 数据库中 2002—2017 年所有

的优先领域设置项目进行了系统梳理和数据分析，

结果表明 86% 的优先项目主要通过专家咨询产生，

而这其中的 26% 更是将专家咨询法作为确定优先

级的唯一方法［4］。这从侧面反映了优先领域设置方

法实施过程中的参与主体仍是以行业专家为主的

卫生技术专业人员，其他利益相关方难以真正对最

终结果产生实际影响。这也是我国卫生研究优先
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领域设置实践工作中的一大不足之处。此外，国内

研究方法的局限性还表现为多将成本效益比作为

主要评价标准，缺乏对公平性和透明度的阐述和重

视。有学者通过系统回顾分析相关文献，对高质量

的优先领域设置工作所具备的特征进行了总结，并

形成了一份核对清单为未来研究的实施提供指

导［2］。最新发表的卫生研究优先领域设置报告指南

（REPRISE），对结果形成过程的报告规范做出了明

确规定，这不仅增强了结果的可信度、透明度，更有

助于扩大其影响力［1］。以上研究工作均对优先领域

设置方法的进一步改良、优化具有促进作用。

鉴于当前国内中医药研究优先领域的方法学

研究与应用仍较欠缺［31］，本文详细介绍了当前国际

社会上主流的优先领域设置方法并给出了其在中

医药研究领域的应用建议，以期为本土相关研究工

作的开展提供参考。尽管现有且相对成熟的方法

可直接借鉴，但在实际应用过程中切忌盲目生搬硬

套，须立足中国国情进行本土化改良或另辟蹊径建

立符合中医药行业发展特点的中医药优先主题设

计路径。中医的根基在于其独特且良好的临床疗

效，最终产生的研究优先领域应充分凸显中医药特

色和优势，其研究成果能在防治两端切实发挥减轻

疾病负担的作用，这也是推进卫生研究优先领域设

置方法在中医药研究领域中应用的目的和价值

所在。
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