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提  纲 

基于HB-HTA的新增医用耗材准入管理 

基于HB-HTA的医疗器械采购管理 

基于HB-HTA的医用耗材使用管理 
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 医疗评估（循证医学） 

 经济评估（成本效果、成本效用、治疗调整
生命年……） 

 社会评估 

 道德评估 

卫生技术评估 

政策法规 

采购及供应链 卫生技术评估 

医院耗材管理团队的知识结构 
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 什么是基于医院的卫生技术评估（HB-HTA）？ 

基于医院的卫生技术评估（HB-HTA）指专门基于特定医院背
景，为帮助医院对各类卫生技术做管理决策而进行的卫生技
术评估活动。它包括用于产生HTA报告的流程和方法，在医
院里完成，为医院服务。 
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国外Hospital-based HTA经常评估的项目 

Technologies that are mostly assessed (number of always and often answers) by institutions 
are: 

• Medical device (25) 

• Biomedical equipments (20) 

• Combined technologies, Emerging technologies (17) 

• Clinical procedures (16) 
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影响耗材费用的各种因素及其相互关系 

费用 

收费价 

使用量 

采购价 

医院进销差 

病种 

手术方式 

对新技术的探索 

占据学术领先地位 

技术领先性 
/ 市场独占性 

真的吗？ 

值吗？ 

kickback 

适合吗？ 
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医用耗材循证管理 

 在医用耗材的管理过程中整体引入循证
医学的理念、方法和资源所建立的以证
据为基础的管理体系。 

 杨海. 医用耗材的循证管理. 中国医疗器械杂志
2009年2期  

 代瑾. 耗材管理也循证. 中国医院院长2009年8
期 
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基于HB-HTA的新增医用耗材准入管理 
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申请人申请 科内讨论和审批 医学装备处论证 委员会审议 小组预审 

• 医学装备处 

• 医务处 

• 财务处 

• …… 

• 产品合法性 

• 循证评价 

• 负担测算等 

• 申请人陈述 

• 委员会提问讨论 

• 委员会表决 

预审反馈 公开透明 

Clinical Unit 

院领导班子讨论 首次经营审核 

商务谈判 

信息数据库维护 

重大项目 

否 

“医疗器械（耗材）重大采购项目审议小组”审议 

是 

准入与采购总流程 

使用管理 
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4: On which 
indication will 
the proposal be 
used? 
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5: In which way is the 
proposal new compared 
to usual practice? 

8: What is the effect of the 
proposal for the patients in 
terms of diagnosis, 

treatment, care, 
rehabilitation and 
prevention? 

10: Are there any other 
ongoing studies in other 
hospitals in Denmark or 

abroad of the effect of 
the proposal? 
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6: Has an assessment of literature been carried out 
(by the department or by others)? 
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7: State the most important 
references and assess the 
strength of the evidence. 
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品名 
循证评价：产
品优势方面证
据 

预计年增加
成本 

预计年增加患
者负担 

同意 

膝关节衬垫（商品名：
Scorpio X3Inserts） 

不充分 113000 166300 ╳ 

可吸收骨内固定系统 较充分 31630 41450 ○ 

直型加压锁定钛板系统 未提供 274400 333772 ╳ 

生物降解药物涂层冠脉支
架系统（商品名：BuMA) 

充分 -300000 0 ○ 

海藻酸钙医用敷料 较充分 56400 66000 ○ 

青光眼引流阀 充分 36000 45000 ○ 

医用透明质酸钠凝胶 较充分 118000 84000 ○ 

心排量及压力监测传感器 充分 221000 260000 ╳ 

经阴道前壁尿道悬吊器 不充分 172500 151500 ○ 

耻骨后经阴道前壁尿道悬
吊器( TVT EXACT) 

不充分 172500 151500 ╳ 

医用胶原蛋白海绵 未提供 -9000 -20000 ○ 

申请人申请 科内讨论和审批 

医学装备处论证 工作小组预审 

新产品
的优势 

证明优势
的证据 

新产品估计
收费价格 

新产品估
计年用量 

在用同类产
品的采购价 

新产品估计
采购价 

证据是否充分? 预计每年增
加患者负担 

预计每年增
加医院成本 

循证评价 核实并计算 

在用同类产
品的收费价 

核实并计算 

基于证据（Evidence-based） 
的新增医用耗材准入逻辑： 

委员会票选 

管理 

33% 

临床 

37% 

管理兼临床 

30% 
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我们以什么标准评价临床研究证据？ 

循证医学对证据等级的划分 

直接对照临床研究证据等 

间接对照临床研究证据等 

实验室证据等 

未提供已发表的证据 

我院简化的标准 

Ⅰ 

Ⅱ 

Ⅳ 

Ⅲ 

 所有的临床研究都是以样本
的情况推测总体情况； 

 用不同的研究方法得到的证
据的论证强度（即反映总体
情况的能力）不同； 

 循证医学根据论证强度将证
据分为若干等级； 

 在我院的前期实践中发现由于植入性
耗材中高质量的临床研究证据太少、
且严格按循证医学的划分标准评价需
要消耗大量人力； 

 经过与方法学专家探讨，我们参考循
证医学的划分原则将标准简化为4个
等级，以便于管理实践； 

 实践中根据不同专科及耗材的特点适
当调整。 
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87.08% 
82.87% 

29.89% 28.57% 

0.00%

10.00%

20.00%

30.00%

40.00%

50.00%

60.00%

70.00%

80.00%

90.00%

100.00%

充分 较充分 不充分 未提供 

2013-2016年各种证据评价结果票选通过率 
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为保证学科发展，开辟新增探索类耗材审批渠道 

探索类耗材：新近合法上市、暂无充分循证医学证据(比如我院专家

与企业合作研发的耗材)、具有引领意义 
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新增探索类耗材 

申请条件： 
• 申请人须曾以第一作者或通讯作者身份发表过2篇以上SCI论文，并具有副高

级及以上职称 

• 每位申请人每年度限申请一个新项目，同时负责的项目不得超过2个 

• 研究方案必须是临床对照研究，对照组耗材必须是我院在用产品 

使用条件：仅开放申请人及2位主要参加人员使用权限，限量、限时 

审核 SCI 

阳性 

产品停用 申请人三年内不得再次申请 

提交委员会审议 

Y 
N 

Y 

N 
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基于HB-HTA的医疗器械采购管理 
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医用耗材 

循
证
评
价 

有无真正优势？ 竞标定价 

无 

有 

供应商讨论会 文献调查 

经
济
学
评
价 

确定经竟标的基准品 

CBA 
CBA结果+基准品价格 

→单列产品的价格区间 

临床专家意见 

循证评价和卫生经济学评价相结合的医用
耗材定价方法 
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目的 探讨2种 3M 透明敷料固定中心静脉导管的有效性
及成本效果优势。 

方法 将行单腔中心静脉导管置管的 75例患者分为实验
组38例，对照组37例，置管后实验组、对照组分别采用
1685 Tegaderm TM、1630 Tegaderm TM 透明敷料固定导管
。敷料一般每周更换1次，出现导管脱出、松动卷边、潮湿
、渗出、皮炎时立即更换。 

结果 两组敷料不同效果更换次数的比较，差异有统计学
意义 ( P <0.05 ) ,其中对照组敷料非按期更换的次数明
显高于实验组。以最小成本分析方法比较一周内因敷料更
换带来的成本变化，发现每位病人一周内使用1685比1630
减少7.56元的成本支出。 结论  1685的有效性高于1630，
且1685比1630更具有成本效果比。 

两种透明敷料固定中心静脉导管的 

有效性及成本效果比较 
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基于HB-HTA的医疗器械使用管理 
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某产品使用评估案例 
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评估流程 

 启动 

 评估及形成建议过程 

 查阅注册证、说明书 

 查阅相关文献 

 查阅病史，对照注册证、说明书及文献 

 结果分析，提出建议 

 听取临床科室意见 

 决策过程 

 汇报管理小组 

 汇报院领导班子 
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启动 

 研究背景 

 BSCF在某院已经有很多年的使用历史，普外科
、胸外科、妇科、泌尿外科、耳鼻咽喉头颈外
科等许多科室都在使用。2016年5月，某院医
保办发现该产品今年1-4月用量较去年同期有明
显增加，临时决定暂停该产品的供应，对该产
品的使用进行评估。 

 研究目标 

 1. 该产品在某院的使用情况是否合理 

 2．为今后该产品的使用管理提出建议 
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评估及建议过程1 

 查阅注册证、说明书、文献和病史，将某院
的使用情况与说明书、文献进行对照分析。 

 文献查阅：在万方数据库中输入标题关键词
“BSCF”，共有35篇相关文献，在此之前
给该产品的生产商两周时间请他们提供循证
医学证据，他们提供了5篇已发表文献，都
在我们检索到的这35篇之中。35篇中9篇文
献使用了随机对照实验研究，与对照组相比
，实验组具有显著临床差异。 
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评估及建议过程2 

  从HIS中调出2016年1-4月所有共1546位
使用过BSCF敷料的病人收费信息，在excel

表中采用随机抽样的方式，在病案室获得
106份纸质病史资料（当时4月份病史尚未
上架，仅为1-3月病史），抽样概率6.8%

，统计病案首页手术类型和术后第一天查体
情况，获得相关临床指征。抽样存在误差：
急诊外观病史不方便查找，故急诊外观病史
没有纳入抽样范围。 
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研究结果1： 
查阅注册证和说明书的结果 

 BSCF注册证和说明书的产品适用范围是：
用于覆盖烧伤、体表溃疡、褥疮、擦伤创面
，避免创面与外界直接接触，为伤口创造湿
性的愈合环境，同时抑制细菌在纱布上的定
植。该适用范围采取列举法进行表述，结尾
没有“等”，说明其适用的范围非常明确，
是“烧伤、体表溃疡、褥疮、擦伤创面”。 
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研究结果2：文献适应症 

 注册证范围内4篇：褥疮、脓肿、烧伤、糖
尿病足溃疡 

 注册证范围外5篇：普外科手术切口2篇（其
中Ⅱ类，Ⅲ类手术切口各有1篇）；骨科创
面1篇；肛肠科术后创面2篇。使用指征：伤
口红肿、有渗出液或出血情况。 
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研究结果4：病史对照 

  总数 
属于注册
证适应征
范围内 

超注册证范围但属于
有循证依据的适应症

范围内 
其它 

使用人数 106 2 40 64 

人数占比 100% 1.9% 37.7% 60.4% 

使用数量 490 17 123 350 

数量占比 100% 3.5% 25.1% 71.4% 

使用金额（元） 34300 1190 8610 24500 

金额占比 100% 3.5% 25.1% 71.4% 
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形成建议 

 先提出初步建议，然后听取五个临床使用科
室科主任意见，结合主任意见形成提交院医
学装备评审评价小组的建议： 

 恢复该产品的使用，要求按照说明书和目前文
献适应症范围（术后第一天查体出现伤口红肿
、渗出液、出血）使用。 

 如果临床确有需求在其它适应症中应用的，须
参照“新增探索类耗材”管理方法。 

 恢复使用满1个月时通过病史对各科室的使用情
况进行重新评价,发现超范围使用的给与警示。 
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决策情况 

 院医学装备评审评价小组：同意医学装备处
基于HB-HTA的提出的建议。 

 院领导班子会议：不同意恢复使用。 
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小结 

 经过十二年的努力形成适合院情的多种HB-HTA模式融
合的组织结构与工作方式： 

 组织结构：与内部委员会功能相似的医学装备管理委员会和与
“卫生技术评估执行委员会”功能相似的医学装备管理评审评
价小组； 

 新增医用耗材申请表中收集的产品优势、循证医学证据、预期
用量、在用产品信息等多项信息与mini-HTA表格的核心内容
高度一致。 

 针对院内耗材招标、新增耗材审议以及在用耗材使用合
理性评估等不同管理目的有着基于HB-HTA的不同工作
方法、制度及流程 
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针对不同管理目的的HB-HTA应用 

管理目的 耗材情况 HB-HTA应用 

院内耗材招标 
竞价 循证分类 

非竞价 CBA确定合理价格 

新增耗材审议 

 

有循证医学证据 

无循证医学证据     

Mini-HTA+内部委员会审议 

通过有限制的临时使用积累

证据 

在用耗材评估 用量异常 HB-HTA评估，提出管理建议，

决策 
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估计年节约患者负

担（元） 
出院病
人数 

降低全院均次费用
（元） 

2013年 5182158 85998 60  
2014年 11366889 92000 124  
2015年 13438101 93420 144  
2016年 8246648 101000 82  
合计 38233796 372418 103  

2013-2016年因否决低证据等级的新耗材申
请节约费用情况 
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我们的努力:从医疗机构医用耗材管理者角度推动 

购买者 

销售者 

要求提供HTA证
据 

卫生技术评估机构 

临床疗效及经济评价 

文献 1、2…n 

卫生技术评估 

文献 

使用者 

生产者 

合作研究 

医疗器械注册 

及监管部门 

医保基金 

管理部门 

价格管理部门 

医政管理部门 

采购部门 

收费定价 

支付政策 

采购决策 

适宜技术选择 

安全/疗效 

常规要求提供HTA
证据 

    为医疗机构医用
耗材管理者可以作为
的地方 
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感谢聆听，敬请指正！ 
 
 
杨海 

13564320717 
18930177566@163.com 


