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卫生技术评估［1］（HTA）属系统性评价方法，旨在为

卫生技术的决策提供科学依据。近年来，HTA在国内外

得到广泛的应用和发展。然而，传统的HTA方法耗时

长、成本高，难以满足医保药品目录快速调整的需求。

因此，一些简化的 HTA 方法应运而生，例如微型卫生

技术评估（Mini - HTA）和快速卫生技术评估（RHTA）。

Mini - HTA ，评价指标相对固定，主要包括药品特性、

有效性、安全性、经济性和其他属性，优势在于操作简

单、耗时短，可快速为新药的准入提供参考，但其评价

指标相对较少，可能无法全面反映新药的价值。RHTA
评价指标较全面，主要包括有效性、安全性和经济性，

优势在于可更准确地评估新药的价值。然而，其操作相

对复杂，耗时较长，难以满足《国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险药品目录》（简称《医保药品目录》）快

速调整的需求。国家医疗保障局相继出台了《基本医疗

保险用药管理暂行办法》《2020年国家医保药品目录调

整工作方案》等文件，要求细化《医保药品目录》评价分

析，强调强化HTA作用，其中的经济性评价作为《医保

药品目录》动态调整的重要参考因素，通过持续性对比

评价，择优保留［2］。这明确了《医保药品目录》开展HTA
的需求，同时也说明了我国HTA在医保准入方面的应

用挑战日渐严峻，需要进一步调整和完善。过往完整的

卫生技术评估项目多，耗时长［3］，并不适用于现今的模

式。如何科学、合理地评估新药的疗效、安全性和经济
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摘要摘要：：目的 比较 2种卫生技术评估（HTA）方法在《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》（简称《医保药品目录》）准入

中的适用性。方法 通过中国知网、万方和维普数据库检索 HTA 相关中文文献，检索时限为 2020年 1月 1日至 2023年 5月 22日。

系统梳理并分析微型卫生技术评估（Mini - HTA）和快速卫生技术评估（RHTA）的评价体系，对比二者的方法适用性。结果 Mini -
HTA 的评价体系包括药品特性、有效性、安全性、经济性和其他属性 5 个一级评价指标，以及相应的 6，1，4，7，5 个二级评价指标，权

重相对固定。RHTA 的评价体系包括有效性、安全性、经济性 3个一级评价指标，以及相应的 132，4，10个二级评价指标，能更全面反

映药品质量。结论 Mini - HTA更适用于《医保药品目录》药品的准入前评估，RHTA更适用于《医保药品目录》中药品的再评价。
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AbstractAbstract：：Objective To compare the applicability of two health technology assessment（HTA） methods in the access of drugs to
the National Essential Medical Insurance，Work - Related Injury Insurance and Medical Insurance Drug List（referred as the Medical
Insurance Drug List）. Methods Chinese literature related to HTA was retrieved from CNKI，Wanfang and VIP databases，and the
retrieval time limit was from January 1，2020 to May 22，2023 respectively. The evaluation systems of mini health technology
assessment（Mini - HTA） and rapid health technology assessment（RHTA） were systematically sorted out and analyzed，and the
applicability of the two methods was compared. Results The evaluation system of Mini - HTA includes five first - level
evaluation indicators：drug characteristics，effectiveness，safety，economy and other attributes，and the corresponding 6，1，4，7 and 5
second - level evaluation indicators，with relatively fixed weights. The evaluation system of RHTA includes three first - level
evaluation indicators：effectiveness，safety and economy，and the corresponding 132，4 and 10 second - level evaluation indicators，
which can more comprehensively reflect the quality of drugs. Conclusion Mini - HTA is more suitable for the pre - access
assessment of drugs in the Medical Insurance Drug List，and RHTA is more suitable for the re - evaluation of drugs in the
Medical Insurance Drug List.
Key wordsKey words：：Medical Insurance Drug List；medical insurance adjustment；health technology assessment；Mini - HTA；RHTA
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性，并将其纳入《医保药品目录》，成为当前医保管理部

门面临的重要课题。本研究旨在比较 2种HTA法在《医

保药品目录》准入中的适用性、优劣势、适用场景和局

限性，并提出相应改进建议，以期为《医保药品目录》的

准入提供更科学、更高效的评估工具。现报道如下。

1 文献综述

1. 1 HTA 体系发展

HTA的使用最早可追溯到 20世纪 70年代的美国

公共部门，随后陆续引入到其他国家［4］。后续发展调适

中，HTA向着贴合临床需求的方向发展演变，逐步演化

为RHTA［5］。RHTA简化了传统HTA的流程和指标，缩

短了评估时间，以更好地与卫生资源决策配置相匹配。

其特点是耗时短，评估指标由 7项以上精简为安全性、

有效性、经济性 3项。此外还有系统HTA。3种HTA的比

较［6］见表1。
表1 3种HTA的比较

Tab. 1 Comparison of three HTA methods

项目

评估时长

数据库的选择和检索

问题

RHTA
< 1个月

数据库有限

紧急决策的问题

系统HTA
6个月至2年

数据库较全面

具体临床问题

HTA
1至2年

数据库较全面

需决策的问题

2005年，丹麦卫生技术评估中心首次提出Mini -
HTA［7］。其是循证医学与HTA的原理和方法的结合应用，

评估指标与系统评价相近，有药品特性、有效性、安全性、

经济性、其他属性（包括包装属性、市场属性、企业属性

等）5项内容，各个指标组分别占20分（百分制），组内各指

标分值可根据实际进行调整。相较于RHTA，Mini - HTA
评价指标更全面，而其时效性较系统HTA更高［8］。
1. 2 医保药品的决策需求

自 2019年起，我国采取动态调整模式。新纳入《医

保药品目录》的药品需要根据实际效果和质量进行再

评价，以判断其继续保留或退出《医保药品目录》。这项

政策在英、法等国家已运行多年，已形成较为成熟的评

价标准体系且评价的核心要点基本相近，紧紧围绕着

安全性、有效性、经济性 3个方面进行［9］，旨在控制药品

费用，确保医保药品的实施效果。因此，RHTA和Mini -
HTA在医保药品评价中均有适用空间，但目前对于医

保药品评价或再评价尚无明确指向。

2 HTA 方法对比

2. 1 文献检索

2. 1. 1 检索策略

检索中国知网、万方和维普等数据库，检索关键词

包括“快速卫生技术评估”“药品快速卫生技术评估”

“微型卫生技术评估”“药品微型卫生技术评估”。检索

时限为2020年1月1日至2023年5月22日。

2. 1. 2 文献纳入与排除标准

纳入标准：评价类型为RHTA或Mini - HTA；内容

涉及药品HTA实践；评价指标清晰明确；语种为中文。

排除标准：内容与药品HTA无关；评价类型不属于

RHTA或Mini - HTA；评价指标不明确；非中文文献。

2. 1. 3 文献筛选与数据提取

由 2名研究者独立根据纳入与排除标准筛选文献，

对于存在争议的，交由第 3名研究者或集体讨论决定。

文献筛选后，提取研究主题、药品类型、评价方法、二级

评价指标、分值权重、趋势和基础数据来源等信息。

2. 2 数据整合与分析

数据采用Excel软件统计。

2. 3 结果

2. 3. 1 文献筛选流程及结果

Mini - HTA初步检索得到相关文献 28篇，剔除不

合HTA主题（8篇）或无法获得全文（1篇）文献，内容不

合适（12篇）文献，最后纳入 7篇。RHTA初步检索得到

相关 文献 227篇，剔除无法获得全文（6篇）、非药品评

价（2篇）或不符合主题（99篇）等文献，内容不相符、重复

（51篇），或指标不明确的（4篇）文献，最终纳入65篇。

2. 3. 2 文献涉及药物类别

7篇Mini - HTA文献，包括内分泌系统用药、心脑

血管系统用药、抗菌药、抗肿瘤药、神经系统用药、抗病

毒药、其他药物各 1篇；65篇RHTA文献，包括 10个药

物类别，详见图1。
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图1 文献涉及药物类别

Fig. 1 Categories of drugs involved in the literature

2. 3. 3 药品 Mini - HTA两级评价指标统计

药品Mini - HTA的两级评价指标具有相对稳定

性，包括药品特性、有效性、安全性、经济性和其他属

性 5个一级指标，分别包括 6，1，4，7，5个二级指标，共

23个二级指标。详见表 2。每个一级指标下的二级指标

权重相对固定，分为 1 - 3分、5 - 7分和 > 10分 3档。有

效性评价指标在 20分区间内波动，一致性评价、药品不

良反应（ADR）发生率、同通用药名的药物价格对比、同

治疗某种疾病的价格对比、医保属性等5个指标通常位于

5 - 7分区间。其他二级指标则主要集中在 1 - 3分区间。

当指标数量较少时，5 - 7分的指标权重会提升至 10分
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以上［10］。
药品特性指标：二级评价指标的评估依据主要来

自诊疗指南、专家共识等权威资料，而非实验室或临床

结局数据。其中，一致性评价项在文献中的使用率为

85. 71%，而其他指标的使用率均不足50%。

有效性指标：仅有效性 1个二级指标，评估依据主

要来源于诊疗指南和专家共识的推荐程度。各文献均

有使用。

安全性指标：证据主要来自药品说明书，二级指标

相对稳定。其中药品不良反应（发生率）、特殊人群（适

用性）、药物相互作用在各文献中均有使用。

经济性指标：二级指标证据来源于市场调查数据

及国家医保、基本药物政策文件内容。其中 4个指标使

用率 > 80%，3个指标使用率 < 30%。

其他属性：二级指标无明确指向性，大体归属为市

场属性、包装属性、企业属性 3方面内容，大体上是评价

药品的社会价值和贮藏难度等次要的评价指标，相对

固定，其中4个指标使用率 > 80%。

2. 3. 4 药品 RHTA二级评价指标统计

有效性指标：RHTA主要基于临床结局指标和实验

室指标，以分析药品的特性及其使用效果。不同类型和

药理作用的药物其评价指标存在差异［11］。65篇文献中，

共收集到 350个二级评价指标，其中 132个指标具有统

计学意义，含 86种不同的评价指标，占比 65. 15%。据此

比例推算，350个二级评价指标中大约有 200种不同的

评价指标。由于二级评价指标的类型相对固定，主要涉

及药物代谢动力学和药物效应动力学分析，在此不逐

一列举。在重复出现的指标中，总有效率是最频繁的指

标，占所有指标总数的2. 57%。其他重复出现（≥ 2次）的

二级指标共19项，详见表3（其他项284例均为不同二级

指标）。这些指标的评估依据主要来源于专家对药品的

实验研究和文献数据。

安全性指标：RHTA研究主要聚焦于药品不良反应

的发生情况，主要包括以下 4类：ADR发生率、严重

ADR发生率、因 ADR停药的发生率，以及其他药品

ADR的监测指标和结局指标，分别对应文献 55篇、

25篇、5篇、29篇。

经济性指标：二级指标相对成熟，可借鉴过往的药

物经济学评价和国内外的卫生技术评估经验［11］设置，

共 10项。其中研究案例数排前 2的是成本 - 效果分析

及增量成本 - 效果，分别有 30篇（46. 15%）和 31篇

（47. 69%）。详见表4。
表4 RHTA经济性评价二级指标使用情况统计（n = 65）
Tab. 4 Statistics on the use of secondary indicators for the

economic evaluation of the RHTA（n = 65）

二级指标

增量成本 -效果

成本 -效果分析

质量调整生命年

成本 -效用

成本 -效益

案例数

31
30
19
11
11

二级指标

最小成本

增量成本分析

增量成本 -效用

生命年

平均治疗成本

案例数

7
5
2
2
1

3 讨论

3. 1 卫生技术评估总体情况分析

药品Mini - HTA是循证医学与卫生技术评估的产

物，评价指标不再是繁多的药物代谢动力学或药物效

应动力学参数等定距数据，而是选择专家对药品的定

性评价，参考数据主要是从政府官网、学术论坛、药品

审批材料、采购平台等渠道收集统计。因此，Mini - HTA
的工作内容更清晰，评价工作程序相对固定，是当前

HTA标准化、程序化发展可参考的方向。其次，Mini -
HTA的评价指标相对固定，一方面有利于解决我国医

院HTA难以统一的问题［12］。评价内容固定使得评价流

程内容统一化，便于协调各部门工作任务，促进卫生技

术评估数据库的形成。但另一方面这使得Mini - HTA

•药事管理•
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表2 Mini - HTA二级指标使用情况统计（n = 7）
Tab. 2 Statistics on the use of secondary indicators of the

Mini - HTA（n = 7）

一级指标

药品特性

有效性

安全性

经济性

二级指标

一致性评价

适应证

作用机制

体内过程

剂型、使用方法

必要性

有效性

药品不良反应

特殊人群

药物相互作用

其他

基本药物属性

治疗某种疾病的药品

文献中使用次数

6
3
3
3
3
2
7
7
7
7
6
7
7

一级指标

其他属性

二级指标

医保属性

同通用名药品

治疗某种疾病且同

药理作用机制药品

原研属性

省市医保

贮藏条件

有效期

企业荣誉度

该通用名药品全球

使用情况

该厂家药品全球

使用情况

文献中使用次数

6
6
2

2
1
7
7
7
6

2

表3 RHTA有效性评价二级指标使用情况统计（n = 65）
Tab. 3 Statistics on the use of secondary indicators for the effec⁃

tiveness evaluation of the RHTA（n = 65）

二级指标

总有效率

无进展生存期

疾病控制率

死亡率

总生存期

有效率

糖化血红蛋白

案例数

9
6
6
5
4
4
3

二级指标

空腹血糖

全因死亡率

客观缓解率

体质量

心力衰竭住院率

铁调素

铁蛋白

案例数

3
3
3
2
2
2
2

二级指标

生活质量表

6 min步行试验

左心室射血分数

骨折

骨密度

肺活量

其他

案例数

2
2
2
2
2
2

284

23



2025年 4月 20日 第 34卷第 8期

Vol. 34，No. 8，April 20，2025China Pharmaceuticals

质量受数据质量影响更大。在国内，该评价方法仍未得

到广泛的认可和肯定。

在药品Mini - HTA中，像有效性、安全性、经济性、

其他药品属性的评价指标变化较少，而药品特性仍存

在一定争议，主要表现在适应证、作用机制、体内过程、

剂型和使用方法等评价内容方面，这几类指标的评价

依据主要是定性评价，缺乏对评价数据的深入对比，故

评价意义相对薄弱。

RHTA虽然一级评价范围有限，但二级评价指标以

药品临床使用的药物代谢动力学和药物效应动力学指

标为准，指标选择的主观调整范围大，因此形成药品有

效性二级评价指标繁多且研究无明显的集中方向，缺少

相对固定的评价指标。即便是同种药物，由于评价人员

不同，得到的结果也不尽相同。在该模式下，工作程序和

数据标准均难以统一。但该模式下，在时间允许的条件

时更能契合药品实际质量，对药品作出精准的评价。

3. 2 评估指标细节对比分析

与RHTA相比，Mini - HTA在评价范围上更广泛，

涵盖了多个维度。此外，其评价指标和工作内容的相对

固定化，有利于提高工作效率，突破我国当前时效性与

评价质量的障碍，特别适用于对时效性要求较高的医

保药品目录准入工作［13］。
在评价指标的科学性和可靠性方面，Mini - HTA

部分指标的质量相对较低，尤其是在经济性评价方面。

相较之下，RHTA在评价指标设置更专业和成熟，特别

在经济性评价方面借鉴了药物经济性评价的经验。然

而，在安全指标方面，Mini - HTA的范围更广，涵盖了

更多的调查研究角度，能更全面地反映药物在临床应

用时的各类安全问题。综上，在《医保药品目录》准入工

作中，Mini - HTA在评价范围、效率及安全性方面更

优，而RHTA则在经济性评价方面更具优势。因此，建议

在《医保药品目录》准入前评估工作中优先采用Mini -
HTA，而在再评价工作中则可考虑使用RHTA。
3. 3 医保适用性分析

医保药品目录准入的现实需求：我国医保药品目

录的调整频率为每年 1次［14］，对药品准入评价工作提

出了明确的现实需求。评价工作应成熟稳定且规范高

效，需要注重多方利益相关者的协商，保证评价数据质

量透明性；同时注重评价工作的系统化与规范化，促进

相关评价数据的平台构建，提高效率，缩短HTA工作的

工作周期［15］。
两种评估方法的适用性分析：两种评估方法均涵

盖了医保药品评价的核心内容，即有效性、安全性和经

济性。然而，在适用性方面，Mini - HTA因其固定的评

价指标和工作流程，以及更高的效率，更适合用于药品

目录准入前的评估工作，能满足医保药品目录调整的

现实需求，为药品准入提供科学依据。

3. 4 建议

灵活调整医保HTA策略：在医保药品决策过程中

引入HTA时，应采取更灵活的策略，以满足不断变化的

评价需求。由于 2种评估方法各有优势和局限性，因此，

在实际工作中需要根据具体情况灵活调整评估策略。

在《医保药品目录》准入前的评估工作中，建议优先采

用Mini - HTA，以利用其固定的工作流程和标准化指

标，为医保药品准入快速提供安全、规范的决策参考。

而在再评价工作中，则可以考虑使用RHTA，以更全面

地反映药品的实际效果。为满足医保药品评价的全面

需求，可在 2种评估方法的基础上，适当增加或减少评

价指标，并根据评估工作的重点调整指标权重。例如，

在再评价工作中，可以增加药品市场占有情况等指标，

以更全面地评估药品的社会价值。

改革HTA指标遴选机制：当前HTA指标的遴选主

要采用德尔菲法［16］，但该方法依赖于专家的主观影响

大，导致指标体系工作困难的问题。同时，2种HTA法呈

现出评价指标的两极化趋势，前者倾向于简化指标体

系，而后者则趋向复杂系统化评价。建议在评价指标设

置上进行调整，如可以建立包括必选指标、推荐指标和

可选指标的三级指标体系，其中，必选指标主要用于评

价药品质量，确定药品的治疗价值和准入医保的决策

意义；推荐指标则在必要时作为补充，以反映药品质量

和准入意义；可选指标则是对药品价值的探索性指标，

由专家通过科学方法决定。在实际应用中，可通过不断

实践和评估，对三级指标体系进行调整和完善，如对于

具有显著价值的可选指标，可将其提升为必选或推荐

指标，以丰富和完善评估体系。
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