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摘 要 目的：系统评价国内外卫生技术评估（HTA）方法学指南，为我国HTA方法学指南的科学制订提供参考和借鉴。方法：计

算机检索PubMed、Embase、国际指南网络以及26个国家的政府及学术组织的83个官方网站，收集HTA方法学指南，检索时限均

为建库起至2020年4月。由两位研究者独立筛选文献、提取资料，包括指南的基本特征、涉及内容以及评估内容，对HTA方法学

指南的基本情况进行描述性分析。结果与结论：共纳入指南19篇。纳入的19篇指南均发表于2001－2018年，其中有7篇指南（占

36.8％）发表于2015年以后；除1篇指南来自世界卫生组织以外，有14篇指南（占73.7％）来自欧洲，有2篇指南（占10.5％）来自北

美洲，各有1篇指南（各占5.3％）来自南美洲和亚洲；有11篇指南（占57.9％）的制订机构为学术组织，8篇（占42.1％）指南的指定

机构为卫生行政部门；有11篇（占57.9％）为循证指南，8篇（42.1％）为非循证指南；19篇指南均明确了评估目的、评估内容和评估

客体，18篇指南明确了其评估方法（占94.7％），16篇指南（占84.2％）明确了其评估主体，14篇指南（占73.7％）明确了HTA评估流

程，12篇指南（占63.2％）提及了HTA评价中的利益冲突问题，7篇指南（占36.8％）提及了关于评估结果的应用问题。国外HTA指

南制订方法及内容稍有差异，但核心内容大体一致。我国目前尚缺乏HTA方法学指南，可参考国外指南，建立符合我国国情且适

用性较强的HTA方法学指南，为开展HTA研究提供科学指导。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate guidelines for health technology assessment（HTA）at home and abroad，and to provide

reference for scientific formulation of HTA guidelines in China. METHODS：Databases including PubMed，Embase，Guidenlines

International Network and 83 official websites from 26 countries governments and academic organizations were searched to collect

HTA guidelines from inception to April 2020. Two reviewers independently screened literature and extracted data，including basic

characteristics， content of guideline and assessment content. Then a descriptive analysis was conducted. RESULTS &

CONCLUSIONS：A total of 19 guidelines published during 2001 to 2018 were included，7 guidelines（36.8％）were published in

2015-2020；in addition to 1 guideline from WHO，14 guidelines （73.7％）were published in Europeand，2 guidelines（10.5％）

in North America and 1 guideline each from South America and Asia（5.3％）. There were 11 guidelines（57.9％）developed by

academic organizations and 8 guidelines（42.1％）by health administration；11 guidelines（57.9％）were evidence-based，while the

others weren’t evidence- based（42.1％）. The purpose，content and object of assessment are demonstrated in 19 guidelines；18

guidelines specified the assessment method（94.7％），and 16 guidelines（84.2％）defined the subject of assessment；14 guidelines

（73.7％） specified the HTA assessment process；12 guidelines （63.3％） mentioned the conflict of interest in HTA assessment

process；7 guidelines （36.8％） mentioned the application of assessment results. There are some differences in the formulation

methods and contents of HTA guidelines in foreign countries，but the core contents are basically the same. At present，there is a

lack of HTA guidelines in China. We can refer to foreign

guidelines，and establish applicable HTA guidelines which are

suitable for national conditions， so as to provide scientific

guidance for HTA research.
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卫生技术评估（Health technology assessment，HTA）

是指对卫生技术（Health technology，HT）性质及影响进

行的系统评估，通过了解卫生干预或HT对社会、经济、

组织和伦理所产生的影响来辅助相关决策的产生 [1]。

HT 是指用于卫生保健和医疗服务系统的特定知识体

系，包括药物、医疗器械、服务提供模式等。经过几十年

的发展，HTA已形成了较完善的科学评估体系，广泛应

用于新医药技术准入、医疗保险支付范围确定、HT价格

制定等方面。其中，药品的HTA不仅广泛应用于宏观管

理层面，如新药审批、药品定价、药品目录的制订等，同

时也应用于使用层面，如医院新药遴选、临床用药决策

等。自 2013年国务院提出支持发展第三方医疗服务评

价以来，无论在学术领域还是政策层面对HTA的关注均

急剧增加 [2]。因起步较晚，虽已制定了针对某些 HT 的

HTA 指南（如《罕见病药物卫生技术评估专家共识

（2019）》[3]等），但我国尚无适用于所有HTA的宏观管理

性指南，且目前国内外尚未见采用系统评价的方法评价

国内外相关HTA指南的研究报道。为此，本研究采用系

统评价的方法对国内外HTA指南进行描述性分析，以期

为我国HTA指南的科学制订提供参考和借鉴。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 纳入标准 ①对象：HTA指南；②指南内容：涉及

HTA 5项评估内容（技术特性、有效性、安全性、经济性及

社会和伦理适应性）中2项以上的具体实施细节；③制订

机构：国际级或国家级的指南制订机构、学术组织。

1.1.2 排除标准 ①针对具体技术的HTA指南（如《奥

马珠单抗治疗先前治疗过的慢性自发性荨麻疹的卫生

技术评估指南》）；②HTA的质量评价指南；③针对技术

特性的HTA指南（如《医疗器械经济学评估指南》）；④

HTA的国家体系建设指南；⑤最新指南的既往版本；⑥

无法获取全文者。

1.2 检索策略

计 算 机 检 索 PubMed、Embase、国 际 指 南 网 络

（Guidelines International Network，GIN）、政府和学术组

织的相关网站，搜集HTA的相关指南。根据 2015年世

界卫生组织（WHO）对全球HTA的调查结果[4]，检索已制

订HTA指南的26个国家的政府及学术组织共83个官方

网站，同时使用 Google、百度等搜索引擎进行扩展检

索。检索时限均为建库起至 2020年 4月。检索词包括

“Health technology assessment”“Biomedical technology

assessment”“Technology assessment”“HTA”“Guideline”

“Handbook”。

1.3 文献筛选及资料提取

由两位研究者独立筛选文献并提取资料，然后交叉

核对，若意见不一致则讨论，并请第三方协助判断。资

料提取内容包括：①指南的基本特征，如指南题目、发表

年份、国家或地区、制订机构、制订方法；②涉及内容，包

括评估目的、评估主体、评估客体、评估流程、评估方法、

评估内容、评估结果的应用、利益冲突等。

1.4 分析方法

采用描述性分析方法，比较并分析纳入指南的基本

特征、涉及内容以及评估内容。采用Excel 2016软件进

行数据处理及数量分布图绘制。

2 结果

2.1 文献检索结果

初检得到相关文献共 1 518篇，去除重复文献后获

得文献 1 240篇，通过阅读文献题目、摘要和全文后，最

终纳入符合标准的 HTA 指南 19篇 [5-23]。文献筛选流程

见图1。

2.2 纳入指南的基本特征

纳入的 19篇指南均发表于 2001－2018年，其中有

7篇指南[9，13-14，18-21]发表于 2015年以后，占所有纳入指南

的 36.8％；除 1 篇指南 [23]来自 WHO 以外，有 14 篇指

南[5-12，14，16-18，20-21]（占73.7％）来自欧洲，有2篇指南[19，22]（占

10.5％）来自北美洲，各有1篇指南（各占5.3％），来自南

美洲[15]和亚洲[13]；有11篇指南[6-10，14，16-19，22]（占57.9％）的制

订机构为学术组织，有8篇指南[5，11-13，15，20-21，23]（占42.1％）

的制订机构为卫生行政部门；有11篇[6-9，11，14-15，19-20，22-23]（占

57.9％）为循证指南，8篇[5，10，12-13，16-18，21]（42.1％）为非循证

指南，详见表1。

2.3 指南涉及内容

指南主要涉及 8方面内容：评估目的、评估主体、评

估客体、评估流程、评估内容、评估方法、评估结果的应

用、利益冲突。其中，19篇指南均明确了其评估目的、评

估内容和评估客体，18篇指南[5-11，13-23]明确了其评估方法

（占 94.7％），有 16篇指南[5-12，15-19，21-23]明确了其评估主体

（占84.2％），上述内容是实施HTA的关键点；其次，有14

图1 文献筛选流程图

Fig 1 Flow chart of literature screening

通过各国政府及学术组织
官方网站得到相关文献
（n＝9）

剔重后获得相关文献（n＝1 240）

阅读文题和摘要初筛（n＝1 240）

阅读全文复筛（n＝64）

排除（n＝1 176）

排除（n＝45）：不符合纳入排除标
准（n＝44），无法获取原文（n＝1）

通过数据库得到相关文献
（n＝1 509）：PubMed（n＝

309）、Embase（n＝1 170）、
GIN（n＝30）

纳入HTA相关指南（n＝19）
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篇指南 [5-11，13，15-16，18-19，21-22]（占 73.7％）明确了 HTA 评估流

程，有12篇指南[6-7，9-10，13-15，18-22]（占63.2％）提交了HTA评

价中的利益冲突问题，而仅有 7篇指南[5，13-14，18-19，21-22]（占

36.8％）提及关于评估结果的应用问题。纳入指南中各

项内容的数量分布见图2。

图2 纳入指南中各项内容的数量分布

Fig 2 Distribution of the contents of included guide-

lines

2.3.1 评估目的

HTA的目的是为了得到有关HT的获益、成本-效益

和潜在影响的最佳证据[22]。HT的利益相关者众多，不同

评估主体开展 HTA 的目的不同。例如，印度尼西亚的

HTA指南从卫生部、政府机构、保险公司、专业组织、教

育机构、医疗机构、卫生服务专业技术人员、药品和医疗

设备生产商多方面分析了开展HTA的目的，如对于卫生

服务专业技术人员，该指南认为开展HTA将有助于该类

人员获得是否可以使用某HT的证据[13]。

2.3.2 评估主体

由于各国的经济、政治、文化、法律和卫生体制等各

不相同，各国HTA评估主体也不同。本研究纳入的 19

篇指南中的评估主体可分为如下3类：

（1）政府设立的评价机构。在一些发达国家，政府

对医疗技术的监督管理力度较强，由政府设立评价机构

对HT实施统一的评估和监督管理，通过设立国家级的

HTA 机 构 统 一 开 展 HTA，如 CADTH[22]、OHTAC[19]、

NICE[18]、瑞典卫生技术评估委员会[20]和德国卫生保健质

量与效率研究所[14]等。

（2）政府委托组建的学术机构与研究团队。为了更

高效地解决相关问题，同时规避由于非公共经费造成的

研究偏性，逐步形成了由政府委托组建的学术机构开展

评估的运作模式，如法国卫生高级权利机构[11]。

（3）独立的学术机构与研究团队。由医疗卫生研究

表1 纳入指南的基本特征

Tab 1 General characteristics of included guidelines

指南题目

Health Technology Assessment of Medical Devices[23]

Health Technology Assessments：Methods and Process Guide（version 2.0）[19]

Guidelines for Authors of CADTH Health Technology Assessment Reports[22]

Methodological Guidelines：Health Technology Assessment Appraisals[15]

Joint Action on HTA 2012-2015：HTA Core Model（version 3.0）[9]

HTA Core Model for Screening Technologies（version 1.0）[8]

HTA Core Model® for Diagnostic Technologies（version 1.0）[6]

HTA Core Model® for Medical and Surgical Interventions（version 1.0）[7]

Best Practice in Undertaking and Reporting Health Technology
Assessments[10]

Diagnostics Assessment Programme Manual[16]

Guide to the Processes of Technology Appraisal[18]

Guide to the Methods of Technology Appraisal（2013）[17]

Health Technology Assessment Handbook[5]

General Methods 5.0（Benefit Assessment）[14]

General Method for Assessing Health Technologies[11]

Guidelines for Stakeholder Engagement in Health Technology Assessment in
Ireland[12]

Assessment of Methods in Health Care and Social Services：A Handbook[20]

Health Technology Assessment Guidelines（version 3.0）[21]

Health Technology Assessment（HTA）Guideline[13]

发表年份

2011

2018

2003

2009

2016

2011

2008

2008

2002

2011

2018

2013

2001

2017

2007

2014

2018

2016

2017

评价对象

医疗器械
医疗器械、医疗服务

所有HT

所有HT

所有HT

筛查技术
诊断技术
药物和手术干预
所有HT

诊断技术

所有HT

所有HT

所有HT

所有HT

所有HT

所有HT

所有HT

所有HT

所有HT

国家或地区

加拿大

加拿大

巴西

欧洲

欧洲
欧洲
欧洲
欧洲

英国

英国
英国
丹麦

德国

法国
爱尔兰

瑞典

波兰

印度尼西亚

制订机构名称

WHO

安大略省卫生技术咨询委员会（Ontario Health Technology
Advisory Committee，OHTAC）

加拿大药品与卫生技术局（The Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health，CADTH）

巴西卫生部（Ministry of Health of Brazil）

欧 洲 卫 生 技 术 评 估 网 络（European Network for Health
Technology Assessment，EUnetHTA）

EUnetHTA

EUnetHTA

EUnetHTA

欧洲卫生系统和政策观察站（European Observatory on Health
Care Systems）

国家卫生与保健研究所（National Institute for Health and Care
Excellence，NICE）

NICE

NICE

丹麦卫生技术评估中心（Danish Centre for Health Technology
Assessment，DACEHTA）

卫 生 保 健 质 量 与 效 率 研 究 所（Institute for Quality and
Efficiency in Health Care）

法国卫生高级权利机构
健 康 信 息 和 质 量 管 理 局（Health Information and Quality
Authority，HIQA）

瑞 典 卫 生 技 术 评 估 委 员 会（Swedish Agency for Health
Technology Assessment and Assessment of Social Services）

卫 生 技 术 评 估 和 收 费 系 统 局（The Agency for Health
Technology Assessment and Tariff System）

印 度 尼 西 亚 卫 生 技 术 评 估 委 员 会（Indonesian Health
Technology Assessment Committee，INAHTAC）

指南制订机构类型

卫生行政部门
学术组织

学术组织

卫生行政部门

学术组织

学术组织
学术组织
学术组织
学术组织

学术组织

学术组织
学术组织
卫生行政部门

卫生行政部门

学术组织
卫生行政部门

卫生行政部门

卫生行政部门

卫生行政部门

制订方法

循证
循证

循证

循证

循证

循证
循证
循证
非循证

非循证

非循证
非循证
非循证

循证

循证
非循证

循证

非循证

非循证
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机构、大学、研究机构等社会组织内部研究人员自发地

针对特定的HT形成一定的项目团队，进行HTA的相关

研究[24]。

2.3.3 评估客体

HTA的评估客体即HT。WHO将HT定义为：用于

卫生保健和医疗服务系统的特定知识体系，包括药物、

医疗器械、外科手术、服务提供模式、公共卫生干预措

施、卫生材料、医疗方案、技术程序、后勤支持系统和行

政管理组织，或泛指一切用于疾病预防、筛查、治疗和康

复及促进健康、提高生存质量和生存期的技术手段[25]。

本文纳入的 19篇指南中，有 13篇指南[5，9-15，17-18，20-22]评价

对象为所有HT（占68.4％），2篇指南[6，16]评价对象为诊断

技术、2篇指南[19，23]评价对象为医疗器械（各占10.5％），1

篇指南[7]评价对象为药物和手术干预、1篇指南[8]为筛查

技术、1篇指南[19]为医疗服务（各占5.3％）。

2.3.4 评估流程

HTA 的评估流程主要包括 3个主要环节：议题设

定、专业评估和专家委员会审议及推荐，可细分为9个步

骤：确定评估主题、确定评估的具体问题、确定评估方

法、收集资料、评价证据、合成资料、得出结论及提出建

议、宣传普及和后效评价[10，20，22]，详见图3。

2.3.5 评估内容及方法

HTA的评估内容包括技术特性、有效性、安全性、经

济性、社会和伦理适应性[16]。纳入的 19篇指南中，所有

指南的评估内容均包括了经济性，有 18篇指南 [5-19，21-23]

（占 94.7％）包括了有效性，各有 15篇指南包括了安全

性 [5-15，17，19，21，23]以及社会和伦理适应性 [6-15，18-21，23]（均占

78.9％），有 8 篇指南 [5-8，12-13，16，22]包括了技术特性（占

42.1％）。纳入的HTA指南中各项评估内容的数量分布

见图4。

（1）技术特性评估。技术特性指HT的操作特性及

符合该技术在设计、组成、加工、耐受性、可靠性、易使用

性和维护性等方面的规范，其评价方法尚未明确统

一[13]。

（2）有效性和安全性评估。有效性指HT在实践应

用过程中改善患者健康的能力；安全性是指在应用HT

时，可能存在的风险（不良反应的发生率及其严重程度

等）。其评估方法一般是系统评价或Meta分析等[13-14，17]。

图4 纳入指南中各项评估内容的数量分布

Fig 4 Distribution of the assessment contents of in-

cluded guidelines

（3）经济性评估。经济性评估包括微观经济性评估

和宏观经济性评估。其中，微观经济性指某一HT的成

本、价格、付费情况和支付水平等；宏观经济性指某一新

技术对国家卫生总费用的影响，对卫生资源在健康领域

中分配的影响及对门诊和住院患者的影响[14]。其评估

方法包括：卫生经济学分析（如成本-效果分析、成本-效

益分析、成本-效用分析和最小成本分析等）、产业经济

分析、预算影响分析等[5，13，18]。

（4）社会和伦理适应性评估。HT的使用显然会影

响人们生活的其他方面，包括社会、法律、道德等。社会

性强调HT和社会环境之间的相互影响，例如社会的资

源分配、技术的可获得性、患者的偏好、社会规范和价值

观等。社会性常用以下方法进行审查或探索性评估：清

单（Checklists）、文献综述（Leterature reviews）、参与式途

径（Participatory approaches）和实证研究（Empirical re-

search）[14]。而某些 HT，如遗传学研究、辅助生殖技术、

器官移植等，均涉及法律条例和社会规范，蕴含社会伦

理问题，有必要对其社会和伦理适应性进行评估[22]。本

研究纳入的19篇指南中伦理性评估没有统一的方法，但

大都使用定性和定量方法在生物学、医学和其他领域进

行基于证据的分析[9-11，15，19，21]。

2.3.6 评估结果的应用

HTA 结果主要应用于 3个方面：政策、决策和实

践[23]。评估结果的应用与评估目的紧密结合，如国家层

面的循证决策、医院的技术引进和临床诊疗技术的合理

选择等。

2.3.7 利益冲突

虽有 12篇指南[6-7，9-10，13-15，18-22]明确在开展 HTA 时应

对利益冲突问题进行申明，但均未对如何管理和解决利

益冲突问题进行阐述。在目前开展HTA的国家中，主要

采用利益冲突申明和结果公开化的方式对评估过程进

行监管。

3 讨论

HTA起源于20世纪70年代的美国，经过近50年的

发展，现已成为全球广泛认可的评价方法[26]。作为较完

议题设定 专业评估 审议及推荐

后效
评价

宣传
普及

合成
资料

评价
证据

收集
资料

得出
结论
提出
建议

确定
评估
的具
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题

确定
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方法

确定
评估
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图3 HTA流程

Fig 3 HTA procedure
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善的科学评估体系，我国已探索将其应用于新医药技术

准入、医疗保险支付范围确定、卫生技术管理等方

面[27-29]。2014年第67届世界卫生大会（WHA）67.23决议

中强调在卫生干预和技术评估领域，应酌情考虑制订国

家方法和程序指南以及监测系统[30]。相关评估和研究

的透明度、质量、政策适用性及HTA研究的科学开展均

有赖于 HTA 指南的规范指导。本研究纳入的 19篇指

南，大多来自HTA发展较成熟的欧洲和北美洲国家，未

检索到我国制订的HTA方法学指南。因此，借鉴国外高

质量HTA指南的制订标准，结合我国人种、疾病负担及

卫生资源条件，制订高质量证据支持的本土化指南是我

国HTA方法学指南的发展方向[31]。

指南的制订方法主要分为基于专家共识和基于循

证医学证据两大类[32]。其中，循证临床指南是针对特定

临床问题，依据现有的证据，经过系统研究后所发布的

指导性文件，制订过程更加科学和严谨，故基于循证医

学证据制订指南已逐渐成为指南制订的主要方法 [33]。

但本研究纳入的 19篇指南中，有 42.1％为非循证指南，

说明循证方法在未来HTA方法学指南制订中的应用有

待加强。

利益冲突是指南制订过程中潜在的重要偏倚来源，

可能影响指南编写小组提出推荐意见的独立性[34]。评

估结果的应用是HTA的最终目的和导向，是将HTA从

理论运用于实际工作的必要指导。本研究纳入的 19篇

指南中较少涉及这两部分内容，提示我国在制订HTA方

法学指南时应特别注意这两点。

此外值得一提的是，指南的推广使用与指南制订的

方法同等重要。本研究纳入的 19篇指南均未提及指南

的推广使用，这将是未来指南制订时需重点考虑的内容

之一。便捷的指南获取平台是指南推广使用的第一步，

我国可适当增加现有的指南获取途径，并做好指南的宣

传普及工作，如通过建立指南数据库以有效提高指南的

可及性及利用率[35]。

4 结语

系统地使用证据来指导医疗保健决策，尤其是

HTA，已获得越来越多的认可（如药品的宏观管理和临

床用药决策等）。尽管目前各国在评估领域和具体流程

等其他一些关键方面已开发出许多方法（如欧盟的HTA

core model[9]），但HTA的使用和HTA开展的能力建设及

决策方法等仍需要通过制订国家方法和程序指南进行

规范。我国目前尚缺乏HTA方法学指南，可参考国外指

南，建立符合我国国情且适用性较强的 HTA 方法学指

南，为开展HTA研究提供科学指导。
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