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2020年2月，《中共中央 国务院关于深化医疗保障
制度改革的意见》明确提出，要完善医保目录动态调

整机制，将临床价值高、经济性评价优良的药品纳入

支付范围，完善医保准入谈判制度，建立医保药品评

价规则和指标体系。近年来，卫生技术评估和药物经

济学等学科的发展为衡量药品价值提供了良好的基

础，但综合国内实际情况，医保目录药品的价值确定

往往涉及申请方（企业）、评估方（医师、药师、药物

经济学专家等）及决策者（医保） [1-2]，具体价值也涉

及疾病的严重程度、治疗的有效性、安全性、成本效

果、患者的偏好以及医疗保险基金的可负担性等多重

维度[3-4]。因此，医保药品目录调整面临多个利益相关

者、多维度价值的难题。本研究从以上实际问题出

发，通过文献检索和广泛咨询专家的方式，基于“多

维度决策分析”（Multi-criteriadecisionanalysis，MC�
DA）和“证据与价值对决策的影响”（Evidenceand
Value:ImpactonDecisionMaking，EVIDEM）方法，构
建医保目录药品遴选的多维度决策框架。旨在帮助决

策者系统考虑多种相互冲突、不可公度的准则，同时

纳入可观测量和主观判断，帮助其在不同准则的相关

性、重要性以及如何利用已有信息来评价备选方案等

方面达成共识，以此提高决策的一致性、透明性和合

理性[5]。

1 资料和方法

1.1 理论框架介绍

EVIDEM于2008年开发[6]，是一个在协作开发下评

价医疗干预的开源框架。EVIDEM提出了1套标准的准
则，并使用核心模型与文本工具对待评药物进行决策

打分，可用于比较跨疾病领域的各种干预措施，以便

对干预措施进行优先排序。EVIDEM使用了MCDA算
法，通过对具体的决策准则进行界定，清晰地呈现出
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确定优选重点的思考过程，是MCDA方法的延伸[7]。

EVIDEM框架由规范化的通用准则和情境化准则组
成（表1）。通过规范化的通用准则支持体系对药品价
值多维度量化进行评估和排序，情境化准则用以定性

评估药品应用产生的影响。通用准则又称决策的核心

模型，由5个维度和13个准则组成，决策者可以根据
决策情境对准则进行删减或修改。情境化准则有助于

EVIDEM框架因地制宜地解决不同类型的决策问题。决
策者可结合具体决策问题，将部分情境化准则调整至

核心模型进行量化分析。

1.2 指标构建方法

1.2.1 明确价值维度并构建指标池。运用文献综述和

焦点组讨论法，明确药品目录调整视角下价值评价的

维度，构建初步的评价指标池。（1）文献综述。通过
检索中国知网、维普、万方、PubMed、Medline、Pro�
quest等国内外数据库，浏览国内外相关机构网站，整
理归纳文献涉及的价值评估框架及准则。对有关科研

机构和政府部门现有的研究成果和网络资料进行系统

分析，筛选出有价值的信息。（2）焦点组讨论。邀请
医保局和卫健委等相关行政人员、临床医学、药学、

卫生经济学等技术专家、企业代表等不同利益相关

方，围绕卫生技术评估所涉及的维度进行小组讨论，

尽可能激发大家进行充分讨论，以获得医保目录药品

调整视角下不同利益相关方在不同价值维度中关注的

重要内容、事件和感受。访谈内容进行主题分析后提

炼相应指标，与文献综述的指标合并构建指标池。

1.2.2 筛选指标及确定指标权重。运用德尔菲法，对

药品多维度价值评估指标池中已有指标进行进一步筛

选。为保证指标体系权重反映出的是多方博弈后的综

合价值，本研究的专家组成员包含不同的利益相关

方。本研究通过两轮科学程序的专家咨询，不断筛

选、整理、归纳、统计和分析形成相应的评估指标。

1.2.3 赋权。指标权重的确定采用两步百分制加权

法，具体的操作步骤为：第1步，请专家以100分为
总分，为各一级指标分配分值，分值越高代表重要性

越高；第2步，在每个一级指标内部，请专家以100
分为总分，为各二级指标分配分值。基于以上步骤可

以计算得出每个二级指标对评估体系整体的重要性权

重，即二级指标权重＝（所属一级指标重要性得分/
100）?（该二级指标对一级指标的重要性得分/100）?
100%。
2 结果

2.1 决策背景与原则

决策框架应当适应决策背景和价值观，用以反映

规范性（即有明确的任务和优先事项）和可行性。无

论是国际标准[8]还是我国《“健康中国2030”规划纲
要》都提出要实现三重目标，即个体水平的健康身

体、群体水平的健康社会和系统水平的可持续发展。

因此，医保目录药品多维度价值决策是基于患者、人

群、系统三重目标考虑，即从患者角度看，必须用预

防来减轻自身痛苦；从人群角度看，要优先考虑境地

最差的人群，并为数量最大的人群争取利益最大化；

从系统角度看，要考虑卫生资源的可持续性。本研究

的决策情境是在医保药品目录调整视角下考虑医保基

金运行风险和可持续性。这三重目标决定了决策框架

的基本视角，例如基于患者视角，本研究关注疾病严

重程度，因为对重症、危及生命或致残性疾病的患者

进行干预或预防比对病情较轻或预防程度较轻的患者

进行干预具有更大的价值；基于人群的视角，本研究

关注疾病影响的人群范围，因为惠及更多人的干预比

惠及较少人的干预更有价值；在医保视角下，需要考

虑资源的潜在置换，因为如果采用某种干预措施或将

该干预措施纳入医疗保险报销范围，就会放弃其他资

源或其他干预措施或机会成本。

2.2 构建评价指标

2.2.1 指标池拟定。明确了决策背景之后，本研究以

EVIDEM框架为基础，围绕医保药品目录动态调整需
求，结合文献综述结果[9-13]及MCDA的方法学要求，即
可测量性、非冗余性、判断独立性、完备性和可操作

性等原则，建立医保药品的通用准则和情境化准则。

初步拟定的评价指标池包括6个维度（一级指标），以

聚类指标

通用准则

疾病影响

干预疗效

效益类型

经济学

证据的认识

情境化准则

标准

疾病的严重程度

受该病影响的人群大小

未满足的有效性、安全性等需求

对功效或效果的改善

对安全性或耐受性的改善

对患者自报结果的改善

公共卫生利益

医疗服务类型

成本

其他医疗成本

非医疗成本

证据质量

证据专家共识或临床指南

效用：是否实现卫生体系或规划的目标

公平：干预的优先人群（领域）及其可及性

效率：机会成本和可负担能力

系统容量和干预的合理使用

利益相关者存在的压力或障碍

政治历史环境

环境影响（干预带来的环境破坏程度）

表1 EVIDEM框架的通用准则和情境化准则
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表2 医保目录药品遴选多维度决策框架（初拟）

维度

疾病

临床

获益

经济

证据维度

情境维度

准则

疾病严重程度

疾病影响人群范围

未满足的需求

有效性

安全性

患者报告结局

公共卫生获益

治疗长远获益

干预措施的成本

其他医疗成本

间接成本

证据质量

专家共识或临床指南

优先重点人群

临床使用管理

对技术创新的影响

对医保基金的影响

对环境影响

指标解释

接受该药品患者健康状况的严重程度，如死亡率、残疾率等

在特定时间、特定人群中受该疾病影响的人数，如发病率或患病率

在预防、治疗或改善目标条件方面，能够克服现有治疗局限的程度

对症状、体征及病程的改善作用

该药品自身产生的危害

该药品对患者自身感觉健康程度和患者报告结局(如生活质量)产生正向影响
该药品可以降低人群风险（如根除、减少疾病传播、减少风险因素的流行）

该药品可以提供治疗获益的时间长度

该药品的费用情况（不考虑其他费用）

该药品对住院、专家会诊、不良事件费用及长期护理费等其他医疗成本的影响

该药品在社会服务、生产力损失等非医疗成本方面产生的影响

证据的质量评价（现有证据的相关性、真实性及不确定性）

评价药品在专家共识或临床实践指南中的推荐情况

社会或决策者确定的优先重点人群

临床滥用的风险

对科学技术创新的推动程度

医保基金可负担情况

该药品对环境的危害程度

及下设的18个准则（二级指标），见表2。
2.2.2 指标筛选与优化。本研究采用两轮德尔菲专家

咨询，第1轮共发放10份问卷，收回10份，有效回收
率为100%。参与咨询的专家包括行政管理人员、临床
医生、临床药师和科研人员等，年龄为31～59岁，工
作年限10～39年。专家中，80%为博士研究生，80%为
高级职称。第2轮共发放41份问卷，收回41份，有效
回收率为100%，专家基本情况见表3。
（1）专家权威程度。专家权威程度用权威系数Cr

表示，一般由两个因素共同决定，一是专家对指标作

出判断的依据，即Cα；二是专家对指标的熟悉程度，

即CS；Cr＝（Cα+CS）/2，Cr＞0.70可以作为可信任的标
准。两轮咨询Cα分别为0.94和0.91，Cs分别为0.84和
0.81，的平均值均＞0.70，表明本研究的专家权威程度
较高。

（2）协调系数。专家意见的协调系数可用Kendall
检验统计量W表示，W介于0～1，越靠近1表明协调性
越好。两轮结果显示，W的P值均＜0.05，差异具有统
计学意义，表明专家对各指标评分具有一致性。

（3）专家意见集中程度。专家意见的集中程度用
均数、支持率以及变异系数来表示。第1轮结果显示，
专家一致认可一级指标的重要性，但获益维度和情境

维度的评分和支持率较低，变异系数相对较大；在二

级指标上，间接成本、临床使用管理、对环境的影响

指标的重要性评分和支持率相对较低，变异系数相对

较大。根据第1轮咨询专家修改意见，结合本研究讨论
结果，对指标框架进行调整优化。对获益维度和情境

维度2个一级指标进行调整，删除间接成本、临床管理
难度和对环境的影响3个二级指标；增加创新维度和公
平维度，将二级指标疾病维度中未满足的需求指标纳

入创新维度，获益维度中公共卫生获益指标纳入公平

维度、治疗长远获益指标纳入有效性指标，情境维度

中对医保基金的影响纳入经济维度、对技术创新的影

响纳入创新维度、优先重点人群和可及性纳入公平维

度。经过第2轮咨询发现，技术创新指标重要性均数为
3.54，支持率低于50%，变异系数＞0.2，需要删除，
但考虑此指标在目前医保药品目录调整的决策框架中

有所应用，且与《“健康中国2030”规划纲要》提及
的促进医药产业发展相适应，因此，本研究保留了此

指标，具体情况见表4。
2.2.3 指标赋权。本研究采用两步百分制加权法对准

则的权重进行打分计算，根据专家所填写数据、医保

目录药品等内容遴选多维度决策框架各级指标权重，

具体情况见表5。
3 讨论

3.1 多维度价值决策框架特点

基于卫生技术评估的多维度价值决策指标框架是

以医保决策需求为出发点的应用工具，有明确的理论

基础和方法学支持。

本研究出于对不同利益相关方的纳入和具体决策

情境考虑，进一步提高了其应用价值，尤其是本研究

在指标纳入的过程中加入了伦理层面的考虑。例如从

公平正义的角度，要减轻最严重者的痛苦（疾病严重

程度）、在特定社会或社区中给予处境最差的人最优先

医保药品目录调整视角下的卫生技术评估多维度决策框架研究——杨燕 等
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表5 医保目录药品遴选多维度决策指标权重

指标

疾病维度

疾病严重程度

疾病影响人群范围

临床维度

有效性

安全性

患者报告结局

经济维度

药品成本

其他成本

对医保基金的影响

创新维度

技术创新

未满足的需求

公平维度

公共卫生获益

优先重点人群

证据维度

专家共识或临床指南

证据质量

权重

0.22
0.52
0.48
0.24
0.43
0.35
0.22
0.18
0.45
0.23
0.32
0.11
0.40
0.60
0.11
0.55
0.45
0.14
0.49
0.51

综合权重

0.114
0.106

0.103
0.084
0.053

0.081
0.041
0.058

0.044
0.066

0.060
0.050

0.069
0.071

指标

疾病维度

疾病严重程度

疾病影响人群范围

临床维度

有效性

安全性

患者报告结局

经济维度

药品成本

其他成本

对医保基金的影响

创新维度

技术创新

未满足的需求

公平维度

公共卫生获益

优先重点人群

证据维度

专家共识或临床指南

证据质量

重要性均数

4.68
4.61
4.66
4.78
4.85
4.76
4.24
4.32
4.46
3.68
4.46
3.61
3.54
4.32
4.10
4.24
4.22
4.39
4.44
4.54

支持率（%）
97.56
95.12
92.68

100.00
100.00
97.56
90.24
82.93
92.68
58.54
90.24
58.54
48.78
82.93
78.05
80.49
80.49
92.68
92.68
95.12

变异系数

0.11
0.13
0.13
0.09
0.07
0.10
0.15
0.18
0.14
0.21
0.15
0.23
0.21
0.18
0.21
0.20
0.18
0.16
0.14
0.13

表4 第2轮专家咨询的意见集中程度表3 第2轮参与咨询的专家基本情况
基本情况

性别

男

女

年龄

30岁及以下
31～39岁
40～49岁
50～59岁
60岁及以上

工作年限

10年及以下
11～19年
20～29年
30年及以上

职称

中级及以下

副高级

正高级

文化程度

本科

硕士研究生

博士研究生

专业领域

行政管理

临床医生

临床药师

科研人员

企业职员

地区

上海

北京

江苏

广东

浙江

山东

人数（人）

25
16

0
18
14
8
1

6
19
9
7

10
16
15

3
9

29

6
10
8

15
2

22
7
5
5
1
1

构成比（%）

60.98
39.02

0
43.90
34.15
19.51
2.44

14.63
46.34
21.95
17.07

24.39
39.02
36.59

7.32
21.95
70.73

14.63
24.39
19.51
36.59
4.88

53.66
17.07
12.20
12.20
2.44
2.44

考虑（优先重点人群）；从功利主义角度，要为尽可能

多的个体减轻痛苦（受疾病影响人群的范围）、要考虑

成本（经济维度）；从道德角度，要消除而不仅仅是减

轻痛苦（有效性、患者报告结局）、要避免造成患者伤

害，确保其安全性等。

在可操作方面，本研究根据现有数据的可获得

性，明确了具体的评估内容，同时还对评分规则进行

了量化，例如在有效性指标方面，除了考虑患者健康

获益的程度外，还考虑到患者获益时间的长度，同时

评分规则也将“没有健康获益—治愈/完全缓解—临床
终点”指标将作为主要的衡量标准。但由于评分的科

学量化较为复杂，叠加部分关键信息获取困难，本研

究尚未对指标的评分规则进行细化与论证，这将在后

续的研究中进一步拓展与补充。
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3.2 决策框架应用注意事项

一是需要分析准则设定、评分测量和权重赋予等

各个阶段产生的不确定性。这需要通过不同的方法予

以化解[14]，如概率性敏感性分析可以用于参数的不确定

性；情景分析可以用于模型结构的不确定性；亚组分

析可以用于人群偏好的异质性。二是需要注意总体决

策流程的合法性。由于医保药品目录调整涉及多个利

益团体，签于国外经验，为使决策更具科学性，还需

要公开、透明的决策过程[15-16]。因此，要设置申诉和修

正环节，保留挑战决策的机会以及最后执行方案选择

后的原因解释[17]。三是需要结合待评价药品进行框架的

适应性调整。在医保药品目录准入决策支持方法尚未

成熟的背景下，本研究提出的指标框架是方法学层面

的一次探索，并未考虑药品的特殊情况，如多适应

症、序贯治疗、中成药等。

3.3 决策框架应用的配套建议

一是建立广泛的专业工作网络支持多维度决策。

行政部门、学会、协会等可以在传播多维度决策理念

和方法学方面发挥优势，协助各医疗机构建立联系和

举办网络活动，如建立多维度决策专委会、学术培训

基地等。二是确保多个利益相关方参与决策的互动。

建立机制，促进企业参与多维度价值评价活动，建议

建立起完善的组织机构和严谨的工作制度，保障参与

决策过程中不同相关方利益并规范其行为。三是加强

真实世界数据的收集与利用。进一步改善医保药品多

维度评价的数据利用基础，建立药品医保目录准入后

的多维度评价机制，提高医保目录药品调整决策的及

时性和动态性。
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