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卫生技术应用，一方面增强了

人类诊断和防治疾病的能力，提

高了人类健康水平 ; 另一方面也

带来了一些消极影响和不良后

果。开展 卫 生 技 术 评 估 十 分 必

要。卫生技术评估是一种综合的

政策研究形式，用来考察卫生技

术应用短期和长期社会效应，并

对于没有预料的间接或滞后的社

会影响进行系统研究，为政策制

定者提供技术选择的决策信息。

其内容包括卫生技术功效、安全

性、成本和效益 ( 效果 ) 、社会影响
( 伦理、道德 ) 等［1］。

1 国际新兴卫生技术评估现状

1． 1 相关概念
新兴卫生技术不断涌现，但用

于卫生技术评估的资源非常有限。

对新兴卫生技术进行识别、筛选与

设置优先级，将有限的资源用于高

优先级新兴卫生技术评估是必然

选择。新兴卫生技术是指已经通

过临床试验阶段，即将投入使用，

或已使用但还没有被广泛传播的

药物、设备、诊疗程序、手术等卫生

技术，且这些技术相对现有技术有

用途上的改变或创新，并能对卫生

系统产生重要影响，有增加健康产

出潜能或能为目前尚未满足的健

康或医疗需求提供解决方案。新

兴卫生技术评估一般通过卫生技

术早期监测预警系统 ( Early Aware-

ness and Alert Systems，EAASs) ，也

称新兴卫生技术水平扫描系统

( Horizon Scanning System ) 展 开。

该系统能识别在卫生技术领域可能

有重大影响的创新技术，并及时传

播这些与人们健康需求密切相关的

信息，从而实现适宜的决策 ( 如资源

配置) ，促进合适的新技术运用以及

确定进一步研究的需求［2］。该系统

通过识别、筛选以及优先排序，并提

供相关技术的及时、有效的信息，评

估或预测它们对于健康、费用、社会

以及医疗卫生体系等的影响，从而

传播新兴卫生技术信息，促进卫生

决策过程［3］。
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图 1 EUＲOSCAN新兴卫生技术早期监测预警系统标准化流程

1． 2 主要机构及组织
目前，国际已建立新兴卫生技

术早期监测预警系统的机构有 20

余个，有 18 个是 EUＲOSCAN ( The

International Information Network on

New and Emerging Health Technolo-

gies) 成员［4］。

20 世纪 80 年代，荷兰建立了

世界上第一个卫生技术早期监测

预警系统，该系统于 1988 年停止

运作［5］。为了应对卫生系统决策

者提出的技术信息滞后问题，瑞典

在 1997 年建立了早期监测预警系

统 ( SBU ) ［6］。1997 年在哥本哈根

举行的新兴卫生技术早期监测预

警系统国际会议提出，要建立新兴

卫生技术早期监测预警系统国际

合作网络。1999 年，几个新兴卫生

技术早期监测预警系统正式合作

建立了 EUＲOSCAN［7］。该组织的

目的是 : 评估新兴卫生技术并共享

信息，建立可用于识别新兴卫生技

术的信息源，共享对卫生技术进行

早期评估的方法，传播新兴卫生技

术 识 别 和 评 估 信 息 等。 EU-

ＲOSCAN 成员不全来自于欧洲，包

括奥地利、加拿大、丹麦、挪威、瑞

典、澳大利亚、英国、法国、以色列、

西班牙、瑞士等的相关机构，如英

国的 NHSC、加拿大的 CADTH、澳

大利 亚 的 HealthPACT 等。 2013

年，韩国的 NECA 也加入该组织。

EUＲOSCAN 为了实现创立目

标，主要在两个方面进行努力 : 一

方面编写了新兴卫生早期监测预

警系统工具书，建立了统一的术语

体系与相关标准 ; 另一方面建立了

一个可公开访问的 EUＲOSCAN 共

享数据库，成员机构产出的新兴卫

生技术评估信息均纳入该数据库，

包含各种新兴卫生技术被识别的

时间、提交数据的机构名称、技术

的类型、技术所处的生命周期阶

段、技 术 的 用 途 等 信 息。 EU-

ＲOSCAN 在促进各成员机构之间

的信息交流共享与避免重复工作

方面发挥了重要作用。

1． 3 评估方法
EUＲOSCAN 编写的早期监测

预警系统工具书中，制定了新兴卫

生技术早期监测预警系统标准化

流程［3］，如图 1 所示。目前，世界

上大多数新兴卫生技术早期监测

预警系统均遵循该流程开展工作。

( 1 ) 识别用户。确定系统所服

务的用户，决定了整个系统的工作

方向与范围。系统用户根据人员类

型可以是政策制定者、卫生服务提

供者、医疗保险机构、卫生技术评估

机构、科研主管部门、病人等，根据

级别可以是国家级或地区级用户。

建立早期监测预警系统需要了解用

户需求，如需要报告数量、需要报告

形式、需要报告长度及格式要求、系

统的目标技术类型范围等。

( 2 ) 确定时间范围。要明确用

户需要什么时间范围内的新技术

预警信息，不同系统根据需要时间

范围会有所不同。如英国 NHSC 的

时间范围为上市前 2 年 ～ 3 年，韩

国 NECA 的时间范围为上市前 1 年
～ 5 年。

( 3 ) 开展水平扫描识别新技

术。水平扫描是指对可能给健康

或卫生服务带来影响的新兴卫生

技术进行系统化识别。识别可以

分为主动查找或被动接收 : 主动查

找是指对一定范围内的信息源进

行检索查找 ; 被动接收是指接收由

各种利益相关者提供的信息。面

对涌现的海量的新技术信息，在开

展水平扫描主动查找时，如何在有

限的资源下做好扫描查找工作，信

息 源 的 选 择 非 常 关 键。 EU-

ＲOSCAN 将信息源分为三级 : 一级

信息源提供来自技术开发者、生产

者的信息，如专利信息、FDA 许可

申请、生产公司网页等 ; 二级信息

源提供医疗、财务、社会角度的信

息，如药品信息服务、会议摘要、专

业杂志、专家群体等 ; 三级信息源

提供来自其它新兴卫生技术监测

预警系统的信息，如 EUＲOSCAN、

NHSC、HealthPACT 、CADTH 等的

网站或数据库。EUＲOSCAN 的工

具书中提出 : 技术的开发商与生产

商是水平扫描的重要信息源，技术

在生命周期早期相关信息与证据

非常少，可能需要与厂商联系以获

取相关信息。由于资源限制，对水

平扫描信息源数量要限制在可行
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程度，如 NHSC 常规扫描 35 个信息

源，奥地利 LBI － HTA 机构常规扫

描互联网上的 63 个信息源。

( 4 ) 筛选新技术。筛选是指根

据预先确定的标准对识别阶段收

集到的新技术进行选择。筛选标

准一般根据用户兴趣、时间范围及

卫生系统特点确定。EUＲOSCAN

与 NHSC、CADTH 等机构都有筛选

标准，一般包括被筛选技术是否是

需要查找的技术类型、是否是新技

术、是否符合时间范围、证据的可

得性、潜在影响等内容。

( 5 ) 为筛选出的新技术设置优

先级。由于可用于评估的资源十

分有限，有必要对通过筛选的技术

应用预先设定标准设置优先级，以

便对最急需评估的新兴卫生技术

投入资源进行评估。EUＲOSCAN

成员机构共同应用的优先级设置

标准有 : 病人数量或疾病负担，潜

在临床效益，可能的经济影响，预

估应用推广速度等。其它部分机

构自行制定应用的优先级设置标

准还有 : 证据的可得性，是否存在

替代技术，技术的安全性，技术的

社会伦理法律影响等。优先级设

置一般由不同背景专家组成的委

员会或小组进行。

( 6 ) 评估新技术。主要根据用

户兴趣与需要进行。EUＲOSCAN

建议的新兴技术评估主要有 3 种

形式 : ①快速评估。24h － 36h 完

成，约 1 页的简要概述内容 ; ②简

要评估。比快速评估深入，0 ． 5 周
～ 2 周完成，4 页 ～ 6 页的报告内

容 ; ③深度评估。应用结构化检索

策略，对简要评估报告进行扩充，

12 周左右完成，大于 40 页的报告

内容。EUＲOSCAN 还提出了评估

建议模板，主要包括 : ①技术相关

信息。如技术名称、描述、使用模

式、剂量范围、开发公司、技术类

型等 ; ②病人相关信息。如使用

技术的专科名称、病人数量、技术

使用环境、替代技术等 ; ③影响预

测信息。如预估技术传播模式，

技术使用对成本、基础设施、经济

等的影响，技术使用对社会、伦

理、法律等的影响等 ; ④证据信

息。如临床有效性与安全性的证

据、经济学评估等。基于早期监

测预警系统的快速评估性质，评

估经常是基于数量有限的低等级

证据，用于提示决策者，而不是对

安全性、有效性、成本效益与伦理

问题的确定性评估。为了评估新

兴卫生技术，许多早期监测预警

系统会采纳多个不同背景的专家

群体的意见，如焦点组访谈、调查

表调查、E － mail 讨论、Delphi 专家

咨询等。

( 7 ) 开展同行评议。该步骤被

放在第七步，但前面几步也会用到，

如对优先级设置结果进行确认等。

同行评议主要用于检查系统产出的

质量和准确性，可分为内部评议与

外部评议，一般通过专家进行。

( 8 ) 传播评估信息。把早期监

测预警系统产出信息及时反馈给

目标用户非常重要。主要基于用

户兴趣与需要进行传播。传播方

法有 : ①直接通过 E － mail 或其它

渠道把系统成果发送给用户 ; ②将

系统成果在互联网上公开 ; ③与其

它早期监测预警系统共享 ; ④在出

版物或其它学术刊物上展示。

( 9 ) 更新评估信息。随着时间

的推移、新技术的进一步应用，新

的证据信息会不断出现。因此，需

要对评估报告保持更新。

( 10 ) 对系统与活动进行评估。

一般从结构、过程、结果、影响等方

面设置指标进行评估，评估方法有

内部检查、问卷调查、访谈和焦点

组访谈、计算系统产出评估结果的

被访问率、产出结果与其它同类系

统比较等。

2 国际新兴卫生技术评估经验

EUＲOSCAN 成立后，为了解各

成员机构的工作情况，部分学者开

展了调查研究。

Inaki Gutierrez － Ibarluzea 等在
2008 年对各成员机构的结构、过程、

结果等方面进行了问卷调查，当时

的 20 个成员机构全部予以回复［8］。

在所关注新技术类型方面，只有 1

个机构仅聚焦于肿瘤技术领域，其

它机构关注技术范围包括全部卫生

技术。在扫描识别新技术方面，所

有机构的早期监测预警系统都包含

了水平扫描识别新技术步骤，但在

信息源类型与数量上存在较大差

异，有 2 家通过技术开发商或生产

商获取信息，15 家在利用常规信息

源的同时还通过网络表格等方式从

专家团体获取信息或公开征求相关

信息。在筛选新技术方面，所有机

构都对扫描识别到的新技术进行筛

选以减少技术数量，90% 表示有正

式的筛选流程，25% 表示通过专家

委员会进行，15% 表示通过政策制

定者或用户进行，10% 表示通过专

家个人进行，部分机构还制定了明

确的筛选标准。在技术优先级设置

方面，90% 使用了优先级标准。在

评估与传播方面，评估内容、时间范

围、影响预测、评估报告形式等各机

构均有所不同，70% 通过 E － mail、

50%通过网络、5%通过医学杂志来

传播评估结果，有 2 家机构评估结

果只在内部使用不对外传播。在合

作方面，90%与临床专家个人合作，

70%与专家团体合作，50% 与特别

召集的专家小组合作，45% 反映在

工作中会与商业公司或市场开发商

合作( 特别是在识别新技术阶段 ) 。

调查中还发现，EUＲOSCAN 编写的

方法学工具书并不是一个具体的指

导手册，允许读者根据自身需要选
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用适宜方法。

Claire Packer在 2012 年对英国

国家 水 平 扫 描 中 心 ( NHSC ) 在
1999 年 － 2010 年的工作进行了总

结［9］。NHSC 于 1998 年 4 月成立，

2006 年整合为英国国家卫生研究

所 NIHＲ 的一部分。中心从 1998

年的 6 名工作人员发展到 2010 年

的 21 名全职工作人员及年度经费

290 万美元。NHSC 的主 要 特 点

是 : 除日常扫描信息源外，还与临

床及技术专家合作，与商业公司联

系获取技术开发信息，并开展针对

特定技术或疾病的文献回顾。NH-

SC 的公开成果包括技术简讯、新闻

简讯等，其它产出还包括简明新药

筛选表以及针对特定技术或疾病

的文献评阅报告等。

Leonora Varela － Lema 等对利

用 PUBMED 检索扫描识别新技术

的策略进行了研究［10］，新技术往往

先出现在专科杂志上，而不是先出

现在高影响因子学术杂志上。

为了促进早期监测预警系统的

发展，Kieran Murphy 等根据文献综

述及研究经验，总结了与系统效果

相关的成功要素，并开展了专家咨

询，结果发现［11］: 系统提供的信息

与用户需求的相关性、系统独立于

商业影响、充足的人力物力投入、

系统产出结果送达决策者的路径

明确、系统用户明确或系统融入到

国家决策过程等要素被选为重要，

临床专家参与新技术识别、有明确

的优先级设置标准、临床专家参与

筛选及优先级设置过程、开展国际

合作、与产业合作获取信息、有固

定的专家可进行咨询等要素被选

为较重要。

3 对我国的启示

随着我国经济社会的快速发

展，人们的健康需求日益增长，卫

生系统决策者对新兴卫生技术的

决策压力日益增大，为决策者提供

及时、准确的新技术信息以帮助其

做出正确的决策非常必要。研究

了解国际新兴卫生技术评估工作

经验，为我国开展相关工作带来了

如下启示。

第一，要争取卫生行政管理部

门的支持。国外许多新兴卫生技术

早期监测预警系统都是在国家级或

地区级卫生行政管理部门支持下成

立，许多系统甚至成为该国卫生决

策系统中不可缺少的一部分。在国

内，新兴卫生技术评估工作还是一

个全新领域，各级卫生政策制定者

尚不了解该项工作，需要积极引入

国际上较统一的新兴卫生技术评估

术语体系与方法学，使各级卫生行

政管理部门决策者了解开展此项工

作的价值与意义，促其从潜在用户

变为具有现实需求的用户，以获得

其支持。同时，卫生政策制定者也

是新兴卫生技术评估结果的最主要

用户，了解其对相关信息的需求与

兴趣非常重要。新兴卫生技术评估

要努力与卫生行政管理部门工作相

结合，甚至融入决策过程中，才能使

其后续发展成为可能。

第二，要充分了解潜在用户的

兴趣与需求。除卫生行政管理部

门决策者外，医疗服务提供者、医

疗保险机构、卫生技术评估机构、

科研主管部门、病人等都可能成为

潜在用户，在建立新兴卫生技术早

期监测预警系统前需充分了解各

方需求。

第三，要保持系统独立性，避

免评估工作受到商业利益的影响，

确保系统产出信息的科学性、客观

性、公正性。系统独立性是决定评

估结果价值的重要因素之一，是系

统能否可持续发展的关键。

第四，要争取获得充足的人力

物力投入。水平扫描识别新技术、

新技术筛选、新技术优先级设置、

新技术评估、评估信息传播等都是

非常耗费资源的工作，只有投入充

足的资源，才能保证系统产出结果

质量，才能维持系统正常运作。

第五，在方法学上要开展本土

化研究。EUＲOSCAN 在新兴卫生

技术评估方法学上已有一些研究

及成果，但因为这些方法都是基于

国外卫生系统特点发展起来的，在

应用时需考虑本土化问题。如用

户需求、时间范围确定要根据国内

用户需要确定 ; 需要根据国内实际

需求确定需要扫描的国际信息源

及增加国内信息源尤其是中文信

息源 ; 在制定筛选标准及优先级设

置标准时要考虑国内卫生系统的

价值取向 ; 对高优先级新兴卫生技

术进行评估时要考虑国内用户对

评估内容和评估报告的需求等 ; 在

传播评估结果时要考虑国内用户

的特点。在方法学的本土化研究

中，要重视专家意见，信息源的确

定、筛选标准及优先级设置标准的

制定等都要充分利用专家意见，在

系统运行过程中也要重视专家参

与。由于新兴卫生技术评估专业

性较强，需要建立由不同背景专家

组成的专家库，以支持整个系统的

正常运行。

第六，要开展多方合作。在技

术发展早期相关证据信息非常缺

乏的情况下，技术开发者或生产者

可能拥有较多信息，因此并不反对

在评估过程中与其联系以获取新

技术的早期信息 ; 还要开展国际合

作，尤其是利用国际上已有的新兴

卫生技术评估信息。

第七，要重视评估结果传播与

信息更新。建立新兴卫生技术早

期预警监测系统的目的并不只是

筛选出新技术并进行评估，对评估

结果进行适当传播更重要。因此，
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在系统建立之初就要对结果传播

途径进行设计，确保评估结果能送

达用户并发挥决策依据功能。另

外，因为技术在发展早期各种证据

信息不齐全，新信息会不断出现，

在评估报告完成后需定期对其进

行信息更新。
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分级诊疗“顶层设计”说了啥

近日，国务院办公厅发布《关于推进分级诊疗制度建设的指导意见》( 以下简称《意见》) ，提出以提
高基层医疗服务能力为重点，逐步建立符合我国国情的分级诊疗制度。

在《意见》的附件中，列出了分级诊疗试点工作考核评价的十条标准，该标准要求，到 2017 年时:
( 1) 基层医疗卫生机构建设达标率≥95%，基层医疗卫生机构诊疗量占总诊疗量比例≥65% ; ( 2) 试点
地区 30 万以上人口的县至少拥有一家二级甲等综合医院和一家二级甲等中医医院，县域内就诊率提高
到 90%左右，基本实现大病不出县; ( 3) 每万名城市居民拥有 2 名以上全科医生，每家乡镇卫生院拥有 1

名以上全科医生，城市全科医生签约服务覆盖率≥30% ; ( 4) 居民 2 周患病首选基层医疗卫生机构的比
例≥70% ; ( 5) 远程医疗服务覆盖试点地区 50%以上的县( 市、区) ; ( 6) 整合现有医疗卫生信息系统，完
善分级诊疗信息管理功能，基本覆盖全部二级、三级医院和 80%以上的乡镇卫生院和社区卫生服务中
心; ( 7) 由二级、三级医院向基层医疗卫生机构、慢性病医疗机构转诊的人数年增长率在 10%以上; ( 8)

全部社区卫生服务中心、乡镇卫生院与二级、三级医院建立稳定的技术帮扶和分工协作关系; ( 9) 试点
地区城市高血压、糖尿病患者规范化诊疗和管理率达到 40%以上; ( 10) 提供中医药服务的社区卫生服
务中心、乡镇卫生院、社区卫生服务站、村卫生室占同类机构之比分别达到 100%、100%、85%、70%，基
层医疗卫生机构中医诊疗量占同类机构诊疗总量比例≥30%。

来源:中国卫生


