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高值医用耗材是指直接作用于人体、对安全性有

严格要求、临床使用量大、价格相对较高、群众费用

负担重的医用耗材。近年来，我国高值医用耗材行业

得到快速发展。中商产业研究院发布的《2022年中国
高值医用耗材市场规模及细分领域占比预测分析》指

出，我国高值医用耗材市场规模以每年20%左右的增
速持续发展，2022年达到2393亿元，而在满足人民群
众健康需求的同时，也出现了价格虚高、过度使用等

问题。如何规范高值医用耗材管理、控制医疗费用合

理增长、实现价值购买日益受到关注。

近年来，我国陆续发布了治理高值医用耗材的相

关文件，推动了我国高值医用耗材的综合治理，倡导

建立医用耗材遴选制度，推进医用耗材分类和代码统

一并逐步实行医保通用名和目录准入管理，提出要综

合考虑医用耗材的安全性、有效性、经济性、适宜性

等多维度价值[1,2]。由于高值医用耗材的临床使用有其特

殊性，如技术特征更新迭代较快，使用效果与操作者

的实际经验密切相关，存在“学习曲线”等，因此对
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摘 要 目的：构建高值医用耗材的价值评估框架，为我国高值医用耗材的医保和医院准入管理和评价提供参考。方

法：以文献研究为基础，综合应用定性访谈和定量调研。定性访谈12位资深专家，定量调研100位卫生技术评估、医保、医
院管理和临床4个领域的专家，确定价值评估框架构成和各条目评分，通过卡方检验计算评分差异，对指标的推荐程度进行分
级。结果：建立了以6大维度为核心，二级维度条目16个和三级维度条目50个的高值医用耗材价值评估框架。在医保和医院
准入场景下，在同一场景下不同类型的专家中，条目评分表现出显著差异。将条目分级后，在医保准入场景下包含8个高推荐
条目，在医院准入场景下包含24个高推荐条目。结论：价值评估应鼓励持续推动多维度的价值评估，鼓励多学科参与，不断
完善医保和医院准入中高值医用耗材的管理。
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AbstractObjective:Toconstructavalueevaluationframeworkforhigh-valuemedicalconsumables,providingaguidancefor
medicalinsuranceaccessandhospitalaccessmanagementscenariosinChina.Methods:Itconductedliteraturereview,qualitativein�
terviewsandquantitativesurveys.Atotalof12expertswereinvitedforqualitativeinterviews,while100expertsfromfourfieldsof
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高值医用耗材的价值评估提出了

新的挑战。

目前，国际上已有英国、德

国、澳大利亚和韩国等多个国家

开展高值医用耗材价值评估，其

主要是为医保准入服务，重点关

注产品的临床获益和经济性[3-5]。

英国通过高值医用耗材国家采购

供应项目、高值医用耗材目录等

手段，对一般性及价格过高的高

值耗材进行管理，收集医用耗材

的价格、用量、费用占比等多源

信息对高值医用耗材目录开展动

态调整。德国对医用耗材等产品

准入施行严格的分类审批程序。

低创新价值或通用医疗耗材/植入
物（I～II类低风险耗材）由法定
健康保险（SHI）进行评估；高创
新价值产品（II～III类耗材），由
联邦联合委员会评估、医疗质量

和效率研究所、国家法定健康保

险基金协会进行评估。澳大利亚

建立《假体类医用耗材目录》来

制定医用耗材的准入和支付标

准。目录纳入了10000余种产
品，每年进行3次动态更新。韩
国对新高值耗材采用“功能类别

定价+再评估”体系：对于新耗
材，参照医保目录已收录的相同

功能类别产品来确定新耗材支付

价格；若无相同功能类别产品作为参照基准，则需要

根据价值评估结果来确定支付价格并每3年进行再评估
和调整。

目前，我国部分专家对高值医用耗材价值评估进

行了初步探索，但尚未形成公认的医保准入和医院准

入价值评估框架，也没有关注医保准入和医院准入两

个场景评估维度的差异与联系[6-8]。因此，本研究旨在

探索建立全面综合的高值医用耗材价值评估框架和指

标体系，为高值医用耗材的医保和医院准入管理和评

价提供参考。

1 资料与方法

本研究通过文献综述、定性访谈和定量调研的方

法，形成了高值医用耗材价值评估框架。研究流程见

图1。
1.1 文献综述

在中国知网、万方数据知识服务平台和PubMed，
以“高值医用耗材”“准入”“卫生技术评估（Health

technologyassessment,HTA）”“耗材管理”等为关键
词，检索2010年1月1日—2022年6月30日的文献，最
终纳入中文文献46篇，1本医用耗材著作，英文文献
34篇。同时，本研究还参考了7个国家和地区的HTA
指南。通过文献梳理，最终形成了包含97个备选条
目，价值维度与部分主要条目如下。（1）临床价值：
有效性、短期/长期/预后的影响、安全性、不良事件、
操作风险、患者利益、患者使用感受等；（2）技术特
性：产品基本信息、产品适应症、研发流程、开展研

究情况、产品改进情况、替代产品的情况、产品使用

相关流程等；（3）经济性：成本效果分析、最小成本
法、预算影响分析、产品价格、耗占比等；（4）适宜
性：社会获益、组织因素、学习曲线、法规、伦理、

环境影响等；（5）创新性：稀缺性、产品资质、技术
创新等。

1.2 定性访谈

本研究邀请从事高值医用耗材管理及研究相关的

图1 高值医用耗材准入量表指标框架的搭建过程
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HTA、医保、医院管理和临床领域的12位资深专家组
成咨询顾问团队进行定性访谈，围绕预先确定的高值

医用耗材价值评估问题和初步筛选的评估条目，对备

选条目进行去重、合并和归类，并新增符合我国国情

的指标。随后组织3位核心专家进行专题研讨，对价值
评估框架的维度框架、条目措辞、条目解释展开讨

论，形成高值医用耗材价值评估框架。

1.3 定量调研

本研究邀请来自HTA、医保、医院管理和临床4个
领域的100名专家进行线上问卷定量调研，征询专家对
于指标的重要性的意见。问卷采用李克特量表（Likert
scale）对指标重要性进行赋值，将“很重要”“重要”
“一般重要”“不太重要”“不重要”分别赋值为5分、
4分、3分、2分、1分。
1.4 统计分析

用Excel和Stata16软件计算专家积极系数和权威
系数、每个条目重要性评分的均值、满分频率和变异

系数（CV）。使用卡方检验比较医保准入和医院准入两
种场景及每种场景下4类不同类型专家的评分差异[9]。

专家积极系数以问卷的回收率来表示，表示专家

参与调研的积极程度。专家权威系数（Cr）由专家对问
题的判断依据（Cs）和专家对问题的熟悉程度（Ca）
两个因素决定，Cr＝（Cs+Ca）/2，若Cr≥0.7则认为专
家具有较好的权威性[10]。

均值反映了条目的重要程度。满分频率（Kj）＝满
分条目数/总体条目数，评估专家意见的集中程度。CV
反映了专家对条目评价的相对离散程度[10]。综合重要性

评分均值、变异系数和满分频率，本研究对条目的推

荐程度进行分级。同时满足均值＞4.5、CV＜0.25和
Kj＞40%的条目为高推荐；满足其中任意1条标准的为
中推荐；上述3条标准均不满足的为低推荐。
2 结果

2.1 专家基本信息

定量调研共发放问卷100份，回收有效问卷100
份，专家积极系数达100%。Cr均值＝0.85，说明本次
调研受访专家所给出的意见具备较好的权威性和可靠

性。受访专家来自18个省市，年龄分布分别为50岁以
上占54%，40～50岁占33%，40岁以下占13%。86%
的专家为硕士研究生及以上学历，82%的专家具有副高
级及以上职称，82%的专家从业年限在10年以上。
2.2 调研结果

本研究构建了基于医保准入和医院准入两个场景

的高值医用耗材价值评估框架，包括一级维度6个条
目，二级维度16个条目，三级维度50个条目。价值评
估框架、三级条目评分及分级推荐见表1。

表1中各条目的解释、一级维度和二级维度各评估
条目得分、不同类别专家评分差异等内容可参考本研

究前期形成的研究报告[11]。其中，在医保准入和医院准

入两个场景下，价值维度条目重要性评分不同。在医

保准入场景下，三级维度条目的均值在3.7～4.62分，
评分较高的条目与经济性和临床治疗有效性相关。在

医院准入场景下，三级维度条目的均值在4.09～4.69
分，评分较高的条目与临床使用安全性和临床治疗有

效性相关。同时，医院准入场景下耗材的操作要求、

临床操作的风险、耗材的短期治疗效果、医疗机构的

影响、个人学习曲线和满足临床需求等二级维度相关

的条目评分较高，且和医院场景的评分相比，存在显

著差异。另外，在同一场景内，不同领域专家也表现

出显著的选择偏好。在医保准入场景下，不同领域专

家的显著性差异主要聚焦于对于耗材的操作要求、操

作风险、医疗机构影响、医生个人影响以及创新性。

HTA、医保和医院管理专家关注有效性和经济性相关条
目；临床专家同时关注技术特性和安全性相关条目。

医院准入场景下，不同领域专家评分的显著性差异主

要聚焦于医疗机构影响。所有专家都关注安全性、有

效性和经济性相关条目，医院管理专家同时关注技术

特性相关条目；临床专家和HTA专家同时关注创新性
相关条目。

根据重要性评分均值、CV和满分频率，对两种场
景下三级维度条目进行了分级推荐。结果显示，医保

准入场景包含8个高推荐条目、24个中推荐条目和4个
低推荐条目。医院准入场景包含24个高推荐条目和26
个中推荐条目。

3 讨论

3.1 以价值医疗为导向，高值医用耗材需要多维度多

学科价值评估

和药品相比，高值医用耗材的价值评估有很多特

殊性，例如高值医用耗材的技术迭代迅速，需要一定

的学习曲线，其效果一定程度上依赖于医护交互等[12]。

因此，高值医用耗材的价值评估更需要多维度多学科

价值评估。全面评估高值医用耗材需要以患者为中

心、以价值医疗为导向，在保证耗材安全有效的基础

上，综合考虑技术特性和创新性等多维度价值，通过

可量化的审评标准，提高高值医用耗材医保和医院准

入决策的科学性和前瞻性。本研究形成了适合我国国

情的高值医用耗材价值评估框架，基本覆盖了高值医

用耗材各项特征，为研究者和决策者提供切实可行的

评估框架与条目， 为医保及医院决策提供支持。

本研究结果显示，不同类型专家对于高值医用耗

材价值评估的评分有着显著差异，说明专家存在选择

偏好。价值评估条目越细化，越能体现出专家的价值

观差异。因此，为避免决策偏倚，高值医用耗材的价

值评估需要HTA、医保、医院管理和临床专家等多学
科参与。在进行高值医用耗材的医保准入和动态调整

我国高值医用耗材准入管理中价值评估框架探索——陈英耀 等

?? 5



ChineseHealthEconomicsVol.42No.12(SumNo.490)Dec.2023

我国高值医用耗材准入管理中价值评估框架探索——陈英耀 等

条目

A1技术特性
B1耗材的适用范围

C1适应症人群，涉及特殊人群（儿
童、孕妇、老年人）

C2疾病复杂程度的适用性（如特殊
合并症）

C3使用部位的适用性（如脏器部位）
B2耗材的操作要求

C4耗材的配套技术的完整性
C5需企业提供相关技术培训
C6至少需要的技术人员数量（医
生/护士/护工）

C7操作的难易程度
C8技术操作的准确程度（精确度）

B3耗材的性能
C9材料和/或结构的功能改进
C10耗材的侵入程度

A2临床使用安全性
B4不良事件发生情况

C11术中、术后不良事件的发生情况
C12耗材的翻修率
C13与同类产品相比，不良事件的

发生频率或严重程度的差异

B5临床操作的风险
C14耗材操作的失误率
C15医务人员使用不便带来的感染

风险

A3临床治疗有效性
B6耗材的短期治疗效果（首次出入院
期间）

C16手术时间的缩短
C17手术出血量的减少
C18临床症状缓解情况
C19治疗周期的缩短（如住院时长
的缩短）

B7耗材的长期治疗效果
C20再住院率 （疾病复发）

C21再手术率（重复治疗，或再次
介入）

B8患者获益
C22患者疼痛的改善或缓解程度
（患者自报）

C23患者恢复日常生活能力的改善

程度

C24患者对护理的需求程度

医保准入场景

推荐

等级

中

中

中

中

低

中

中

中

中

中

中

中

中

中

中

中

中

中

中

高

高

中

中

中

均值

4.34

4.23

4.33

4.14
3.89
3.95

3.92
3.96

4.09
4.03

4.45
4.17
4.36

4.16
4.17

4.10
4.15
4.33
4.44

4.53
4.56

4.30

4.32

4.07

CV

0.17

0.15

0.17

0.19
0.25
0.23

0.24
0.22

0.20
0.21

0.15
0.19
0.15

0.19
0.19

0.18
0.19
0.16
0.14

0.14
0.14

0.19

0.17

0.20

满分

频率

0.46

0.35

0.48

0.37
0.30
0.32

0.31
0.28

0.36
0.33

0.53
0.37
0.45

0.39
0.39

0.30
0.35
0.47
0.49

0.60
0.62

0.48

0.47

0.33

评分差异

P

0.481

0.342

＜0.001

＜0.001
＜0.001
＜0.001

＜0.001
＜0.001

＜0.001
＜0.001

0.261
0.033
0.242

＜0.001
＜0.001

0.004
0.001
0.172
0.187

0.091
0.684

0.001

0.006

＜0.001

医院准入场景

推荐

等级

中

高

中

高

中

中

高

高

中

中

高

中

高

高

高

高

高

高

高

高

高

高

高

中

均值

4.41

4.51

4.38

4.53
4.42
4.39

4.51
4.54

4.29
4.42

4.68
4.33
4.65

4.55
4.69

4.60
4.56
4.59
4.59

4.56
4.59

4.52

4.57

4.28

CV

0.15

0.14

0.16

0.13
0.16
0.15

0.12
0.13

0.16
0.16

0.12
0.17
0.12

0.13
0.12

0.12
0.11
0.13
0.12

0.13
0.13

0.12

0.13

0.18

满分

频率

0.5

0.57

0.50

0.57
0.53
0.49

0.52
0.59

0.41
0.53

0.71
0.45
0.67

0.58
0.73

0.63
0.57
0.63
0.61

0.61
0.63

0.55

0.61

0.45

评分差异

P

0.208

0.484

0.054

0.295
0.250
0.286

0.963
0.828

0.003
0.025

0.108
0.055
0.500

0.863
0.450

0.177
0.405
0.020
0.550

0.057
0.610

0.308

0.082

0.021

医保与

医院场

景差异P

0.916

0.006

0.610

0.001
0.001

＜0.001

＜0.001
＜0.001

0.097
0.001

0.040
0.545
0.001

＜0.001
＜0.001

＜0.001
＜0.001

0.002
0.227

0.936
0.899

0.030

0.034

0.311

表1 高值医用耗材价值评估框架、三级条目评分及分级推荐
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条目

A4经济性
B9耗材的参比价格

C25耗材价格水平（其他国家的价
格、国内的价格）

C26同类产品的耗材价格
B10耗材的性价比

C27成本-效果优势（ICER）
C28患者支付意愿
C29耗材寿命延长从而减少治疗

全 疗程的成本

C30医院资源的消耗（长期的投
入产出比水平）

B11耗材的预算影响分析
C31降低患者的次均治疗费用
C32医保基金对纳入该耗材的承

受能力

C33耗材使用对于相关病种治疗
总费用的影响

A5适宜性
B12医疗体系的影响

C34应用该耗材的医疗机构的数量
C35应用该耗材的医疗机构的等级
C36耗材使用的总数量

B13医疗机构的影响
C37耗材引入改变现有治疗路径
C38影响DRG/DIP耗材费用占比
C39额外的资源投入（人员/场地）
C40对院内感染管理产生影响

B14个人学习曲线
C41学习耗材使用需要的时长
C42学习耗材使用需要的积累的例数
C43有发布的指南，指导文件或其

他技术标准化文件

C44所处医疗机构的支持力度（包
括课程培训、实操）

A6创新性
B15技术创新

C45耗材为专利产品
C46耗材技术创新，国内首创
C47国外创新技术首次在中国应用
C48与前代产品相比有较大差异

B16满足临床需求
C49有配套的前序产品，在整个治

疗方案中不可替代

C50满足临床上患者治疗的未满足
需求

医保准入场景

推荐

等级

高

高

高

中

中

中

高

高

高

中

中

中

中

中

低

中

低

中

中

低

中

中

中

中

中

中

均值

4.51

4.58

4.60
4.40
4.49

4.09

4.60
4.62

4.57

4.27
4.08
4.44

3.98
4.46
3.84
4.01

3.70
3.78
4.14

3.81

4.12
4.24
4.09
4.15

4.23

4.31

CV

0.15

0.14

0.13
0.17
0.13

0.21

0.12
0.11

0.13

0.18
0.18
0.15

0.19
0.14
0.27
0.22

0.26
0.24
0.17

0.26

0.20
0.16
0.20
0.18

0.20

0.18

满分

频率

0.60

0.64

0.64
0.54
0.53

0.34

0.62
0.63

0.61

0.43
0.28
0.52

0.24
0.53
0.32
0.32

0.23
0.24
0.31

0.26

0.37
0.37
0.34
0.36

0.46

0.48

评分差异

P

0.586

0.614

0.140
0.091
0.612

＜0.001

0.952
0.032

0.006

0.053
0.045
0.312

0.001
0.104

＜0.001
＜0.001

＜0.001
＜0.001
＜0.001

＜0.001

＜0.001
0.001

＜0.001
＜0.001

＜0.001

＜0.001

医院准入场景

推荐

等级

中

中

中

中

中

高

高

中

中

中

中

中

高

高

中

高

中

中

高

中

中

中

中

中

高

高

均值

4.19

4.39

4.36
4.45
4.4

4.52

4.57
4.27

4.48

4.17
4.25
4.21

4.53
4.63
4.45
4.62

4.44
4.38
4.52

4.42

4.09
4.24
4.35
4.35

4.54

4.66

CV

0.20

0.17

0.15
0.14
0.14

0.14

0.14
0.20

0.14

0.19
0.17
0.17

0.13
0.12
0.13
0.13

0.15
0.15
0.14

0.14

0.20
0.19
0.16
0.15

0.12

0.11

满分

频率

0.39

0.52

0.46
0.53
0.47

0.59

0.62
0.45

0.54

0.38
0.41
0.39

0.58
0.66
0.49
0.66

0.53
0.48
0.58

0.49

0.35
0.43
0.48
0.45

0.57

0.68

评分差异

P

0.032

0.109

＜0.001
0.002
0.078

0.400

0.393
0.001

0.123

＜0.001
＜0.001
＜0.001

0.549
0.365
0.014
0.413

0.002
0.006
0.017

＜0.001

＜0.001
0.020
0.008
0.021

0.442

0.018

医保与

医院场

景差异P

0.014

0.257

0.024
0.543
0.756

0.001

0.710
0.005

0.608

0.351
0.259
0.017

＜0.001
0.187

＜0.001
＜0.001

＜0.001
＜0.001

0.001

＜0.001

0.989
0.434
0.123
0.093

0.003

0.001

续表1
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决策时，应根据不同的高值医用耗材品类，邀请多种

类型的专家进行价值评估，鼓励医疗机构和医务人员

积极主动地参与到医保管理和政策制定中[12]。通过多学

科协同合作，可以确保耗材准入论证全面，对价值评

估提供支持[13]。

3.2 在不同场景下应选择不同条目进行价值评估

本研究形成了统一可比的价值评估条目，且在三

级维度中进一步区分医保准入和医院准入场景的差

异，形成推荐分级，便于使用时结合不同场景和具体

的待评估耗材特征进行调整。

分级后，高推荐条目建议应用于该场景下所有高

值医用耗材评估中，中、低推荐条目可根据评估需求

进行选择。医保场景下高推荐条目为耗材的长期治疗

有效性和经济性，由于医保准入通常采用医疗卫生体

系视角，决策者会全面考虑患者完整治疗周期花费和

医保基金支付影响，因而更关注患者的长期疗效和预

后结果[14]。医院场景下高推荐条目覆盖六大维度，这体

现高值耗材医院准入管理的过程中，决策者更关注医

院视角的价值购买，通过全面的价值评估，纳入临床

价值高、创新性强的耗材提高患者满意度并完成上级

主管部门的考核要求，从而实现提高医院运营效率、

实现医院精益化管理[15-16]。

3.3 高值医用耗材价值评估未来发展建议

高值医用耗材准入应基于科学的流程和证据。参

照国家药品准入谈判经验，耗材的价值评估也应遵循

“定量数据最大化，定性数据标准化”的原则，要求企

业根据价值评估体系提供各项三级维度条目的数据支

撑，对每一个待评估耗材价值形成定量得分，使医用

耗材医保准入实现“由主观走向客观、定性走向定

量”[17-19]。同时要充分了解临床、医院管理、HTA等价
值诉求，建立与企业的良好沟通机制。医院要建立符

合本院工作实际的工作机制和流程，组建多学科专家

的评估团队，遴选能够提高医疗服务质量、提升医疗

运营效率、具有高性价比的高值医用耗材[15,20]。

本研究提出的评估框架未能覆盖全部可考虑的维

度。在访谈过程中，部分专家还提供了其他价值评估

条目，如公平性、法规和伦理、可及性和患者利益

等。未来可以考虑纳入更多条目，使高值医用耗材的

价值评估体系更加完善。同时，本研究产生的评估框

架是考虑普遍适用的原则，而非针对单个品种。未来

应用评估框架时，可以在本研究的基础上，根据决策

的重点和待评估产品的特性进一步确定量表中的指标

权重。
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