
唐惠林 , 等 : 药物快速卫生技术评估方法及应用

•  1  •

药物快速卫生技术评估方法及应用
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【摘要】 快速评估作为一种快速决策工具，通过简化卫生技术评估 / 系统评价方法和流程，快速评估药物的有效性、

安全性和经济性，为决策者提供证据支持。由于该方法具有快速的特点，日益被重视并用于决策制定（如新药遴选）。

本研究介绍快速评估、系统评价和卫生技术评估的联系和区别，并介绍快速评估的方法和流程：①明确待评估的问题

及目的；②制定计划书；③文献检索及筛选；④数据提取及方法学质量评价；⑤证据的合成和分析；⑥证据质量的评

价和结论；⑦形成评估报告；⑧结论的推广及后效评价。最后，以沙格列汀为例，快速评估其治疗 2 型糖尿病的有效性、

安全性和经济性。
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Introducing and exploring the method of rapid review on drugs

TANG Hui-lin, MEN Peng, ZHAI Suo-di*

（Department of Pharmacy, Peking University Third Hospital, Beijing, 100191, China）

【Abstract】  Rapid review is a rapid decision tool for evaluating the effectiveness, safety and economy of drugs to provide evidences 

for decision-makers by streamlining the method and process of health technology assessment/systematic review. Because its rapid 

characteristics, this method is increasingly taken seriously and used for decision making (such as new drug selection). This study was to 

introduce relationship and difference among rapid review, systematic review and health technology assessment, and then introduce the 

method and process of rapid review:① the specific clinical question and purpose for determination;② protocol development; ③ citations 

searching and selection; ④ data extraction and method quality assessment; ⑤ evidence combination and analysis; ⑥ evidence quality and 

conclusion;⑦ drafting report; ⑧ conclusions promotion and re-assessment. Finally, taking saxagliptin as an example, we conducted a rapid 

review on effectiveness, safety and economy of saxagliptin for type 2 diabetes mellitus.
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卫生技术评估是利用循证医学和卫生经济学的

方法，对卫生技术的技术特性、有效性、安全性、

经济性和社会适应性进行系统评价，为卫生和医保

决策者及医药卫生人员提供合理选择卫生技术的科

学信息和循证依据 [1]。药品是在医药卫生体系占有

重要地位的卫生技术之一。我国药品费用总量大，

全国药品总费用占卫生总费用的 40% 以上，远高

于其他发达国家 [2]。伴随着医药费用上涨、医保资

·综 述·

金压力增加、临床用药合理性有待提高等问题，对

药品进行卫生技术评估十分必要。然而，传统卫生

技术评估和系统评价耗时较长，很难为快速决策提

供证据支持。随着循证医学方法的发展，快速评

估作为一种证据合成的方法，通过迅速获取并分

析证据，为决策者提供决策依据 [3]。由于快速评估

制作时间短，时效性强，因此逐渐被用于决策者的

快速决策，如医院的新药遴选，经常是待遴选新药
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众多而药师人员有限，该如何快速评估这些药物为

医院的决策者提供证据支持，快速评估不失为一种

快速有效的决策工具。1 项纳入了 4 项评价快速评

估和系统评价结果差异的研究显示其中 3 项研究的

快速评估和系统评价的研究结果一致 [3]。然而目前

尚无公认快速评估方法和流程，在 2013 年 9 月的

Cochrane 会议上，专门设立了“快速评估方法讨论

会”，快速评估制作者和决策者共同探讨快速评估

的方法和流程，并就如何更好和方便地将其用于决

策的制定进行交流和讨论 [4]。目前，已有多项研究 [4-9]

分析总结了当前快速评估的方法和流程。笔者对这

些研究中涉及的卫生技术评估 , 系统评价及快速评

估的内容和要求，进行了归纳分析，探索快速评估

在药物评估中的应用，以期为建立药物快速评估方

法提供支持。

1   快速评估的定义及特点   
快速评估又名快速卫生技术评估或快速证据

评价，是根据用户需求，针对某一具体问题，简

化系统评价的方法，获取当前最佳证据并快速合

成证据以满足决策者需求的方法 [9]。特点为：①

满足决策者的快速决策需求；②检索明确的数据

库，获取最佳的证据；③获取全面的信息 ( 有效性、

安全性和经济性等 )；④评估速度快等 [9]。快速评

估、系统评价与卫生技术评估的联系与区别快速评

估见表 1 [5,9]。

2 快速评估的流程（图 1）
2.1  明确待评估的问题及目的

由于快速评估一般解决决策者待决策的问题，

然而决策者未能明确提出临床或研究问题。这就需

要我们与决策者沟通，根据患者 - 干预措施 - 对照

措施 - 结局指标 - 研究类型（PICOS）原则对待决

策的问题进行转化，明确待评估的问题（表 2）。

然而快速评估有时需要解决多个 PICOS。此外，还

需明确评估的目的，综合评估药物的有效性、安全

性和经济性，或者其中一项。

2.2 制定计划书

为保证研究的严谨性和可靠性，有必要制定相

应的计划书。计划书主要包括明确待评估的问题、

目的及拟采用的研究和评价方法。必要时在相应的

网站进行注册。

2.3 文献检索及筛选

快速评估作为快速决策的工具，无法在短期内

获取所有待评估药物治疗该疾病 / 适应证有效性、

安全性和经济性的研究，因此首先考虑质量较高

的系统评价 /meta 分析。根据证据质量的高低，依

次选择相应的研究。明确检索数据库，一般计算

机 检 索 PubMed、EMBASE、the Cochrane Library
和 University of York’s Centre for Reviews and 
Dissemination 等英文数据库，此外，中文数据库

还可包括中国知网（CNKI）、万方和 中 国 生 物 医

项目 快速评估 系统评价 卫生技术评估

时间 短于 1 个月 6 个月～ 2 年 1 年～ 2 年

问题 紧急决策的问题（可
    能包括多个 PICOS）

通常针对具体临
    床问题（PICOS）

需决策的问题
    （可能包括
    多个PICOS）

数据库的
选择和检索

数据库有限，但数据
    库和检索策略需明
    确

全面的数据库检
    索和明确的检
    索策略

全面的数据库
    检索和明确
    的检索策略

资料筛选 基于预设的纳入排除 
    标准

基于预设的纳入
    排除标准

基于预设的纳
    入排除标准

质量评价 严格评估 严格评估 严格评估

资料合成 描述性分析
定性合成和 meta
    分析

定性合成和
    meta 分析

推论 有限的，需对结果进
    行谨慎解释

基于证据的结论
基于证据的结
    论

后效评价 有 有 有

表 1  快速评价、系统评价与卫生技术评估的比较

图 1  药物快速评估的流程

明确待评估的问题

及目的

文献检索及筛选

数据提取及方法学

质量评价

证据质量的合成及

形成评估报告

根据需求和 PICOS 原则确定待评

价的问题 （如： 药物、 适应证等 ）

根据 PICOS原则制定检索策略，

并进行文献的筛选

根据数据提取表和质量评价工具

分别提取数据和评价质量

根据GRADE 系统对证据质量进

行评价 。

根据结果，攥写快速评估报告

结论的推广和评价 结论的推广及后效的评价

制定计划书 制定简要的计划书

评价
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学文献数据库（Sinomed）等，同时检索国内外卫

生技术评估机构官方网站及相关数据库（INAHTA）

和临床指南数据库（NGC 等）。此外根据 PICOS
原则制定相应的检索式。

根据预先制定的纳入排除标准，由一位评估者

进行文献的筛选，另一位评估者进行核对，若出现

分歧，则通过讨论解决，必要时咨询第 3 位评估者。

2.4 数据的提取和方法学质量评价

根据不同研究的特点，设计相应的资料提取表，

由一名评估者提取数据，另外 1 名评估者进行核对，

若存在分歧，则通过讨论解决。按预先制定好的数

据提取表主要提取以下内容：①患者基本特征；②

干预措施（治疗方案、剂量和疗程等），对照措施；

③随访时间；④结局指标；⑤研究结果和⑥结论等。

方 法 学 评 价 工 具 包 括： ① 利 用 INAHTA 制

定卫生技术评估报告条目对卫生技术评估的质量

进行评价 [10]；②使用第二版《临床指南研究与评

价 系 统 》（Appraisal of Guidelines for Research 
and Evaluation ，AGREE Ⅱ ） 评 价 临 床 实 践 指

南的质量 [11]；③系统评价 /Meta 分析质量评价采

用 AMSTAR 量 表 进 行 评 价 [12]； ④ 随 机 对 照 试 验

则 采 用 Cochrane 的 随 机 对 照 试 验 偏 倚 风 险 评 估

工 具 进 行 评 价 [13]； ⑤ 队 列 研 究 和 病 例 对 照 研 究

采 用 纽 卡 斯 尔 - 渥 太 华 量 表（Newcastle-Ottawa 
Scale，NOS） 进 行 评 价 [14]； ⑥ 采 用 Consolidated 
Health Economic Evaluation Reporting Standards
（CHEERS）量表评价经济学研究的质量 [15]。其他

类型的研究由于缺乏相关的质量评价方法，则暂不

进行方法学质量评价。

2.5 证据的合成和分析

对纳入的卫生技术评估、临床指南和系统评价 /

meta 分析等二次研究及经济学研究进行描述性评

价和分析。在定性描述时主要呈现纳入研究的主要

研究目的，主要研究方法，主要研究发现和主要结

论等。若这些研究未能足够覆盖此次评估的问题，

则可考虑对纳入的随机对照试验等原始研究进行描

述性分析，必要时开展系统评价 /meta 分析。

2.6 证据质量的评价和结论

随着循证医学的发展，证据分级和推荐强度的

逐渐演进，已有多种工具用于证据的分级。其中应

用比较广泛的为牛津证据分级与推荐意见强度（治

疗部分）[16] 和 GRAED 证据分级系统 [17]。在快速

评估过程中，有必要利用其中一种工具对其进行评

价。由于受到快速评估的证据来源及合成方法的限

制，研究可能存在一定的偏倚，因此在得出结论需

谨慎。

2.7 形成评估报告

在报告撰写方面，没有统一的要求。一般情况

下以简报的形式呈现。简报主要包括以下几部分内

容：封面、摘要和简要的报告 ( 简要的背景、目的、

方法、结果和结论 )。
2.8 结论的推广及后效评价

由于快速评估强调时效性，证据收集和评价方

面可能存在偏倚，因此在结论推广的同时，应积极

对其进行随访和后效评价。根据反馈结果，修改报

告或者必要时开展完整的评估。

3  以沙格列汀治疗 2 型糖尿病的有效性、安全性和

经济性为例，详解如何进行快速评估 [18]

沙格列汀是一种二肽基肽酶 -4 抑制剂（DPP-
4i），被批准用于治疗 2 型糖尿病。为快速地为决

策者提供沙格列汀的临床获益与风险及经济性的证

据，本研究利用快速卫生技术评估的方法来综合评

价沙格列汀治疗 2 型糖尿病患者的有效性、安全性

和经济性。

3.1 利用 PICOS 原则构建研究问题　

P：2 型糖尿病患者；I：沙格列汀；C：二甲

双胍、磺脲类药物和噻唑烷二酮类药物等；O：有

效性、安全性和经济性；S：卫生技术评估、系统

评价 /meta 分析和经济学研究。

3.2 文献检索及筛选

利用“沙格列汀” 作为关键词或主题词计算机

检索 PubMed、EMBASE、the Cochrane Library 和

PICOS 原则 说明

P(Participants/Patients)
患者人群 / 适应证

明确药物治疗的人群 / 适应证

I(Intervention) 干预措
施 / 药物

明确待评估的药物（包括剂量和疗程等）

C(Comparisons) 对照措
施 / 药物

明确对照药物（通常选择临床常用的药物，
包括剂量和疗程等）

O(Outcomes) 结局指标 决策者关注的结局指标，通常选择终点指
标

S(Study) 研究类型 明确纳入的研究类型（包括卫生技术评估、
指南、系统评价 /meta 分析、RCTs 或观察
性研究等）

表 2  利用 PICOS 原则构建研究问题
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Web of Science 等英文数据库，CNKI 和 CBM 等中

文数据库，同时检索国内外卫生技术评估机构官方

网站及相关数据库。

3.3 数据提取和方法学评价

按预先设计好的数据提取表，由 2 位评价者独

立提取数据并评价纳入研究的方法学偏倚，共同

决定纳入的文献。如遇分歧通过讨论或咨询第三

位评价者解决。分别采用卫生技术评估 checklist、
AMSTAR 量表和 CHEERS 量表评估 卫生技术评估

报告、 系统评价 /meta 和经济学研究的方法学质量。

3.4 证据的合成和分析

采用定性描述方法，汇总纳入研究的结论，得

出研究结果。

3.5 证据质量评价

本研究缺乏应用相关的质量评价工具对证据的

质量进行评价。

3.6 研究结果

共纳入 4 篇卫生技术评估报告、4 篇 meta 分析

和 6 篇经济学研究。沙格列汀作为单药治疗或与二

甲双胍、磺脲类药物联合用于单药治疗效果不佳的

患者，与安慰剂和阳性对照药（格列吡嗪）相比均

能显著降低 HbA1c 水平、提高 HbA1c 达标率；同时，

总体和严重不良反应发生率与安慰剂无显著差异，

不增加低血糖风险。二甲双胍联合沙格列汀与联合

磺脲类药物、噻唑烷二酮类药物和中性鱼精蛋白球

蛋白胰岛素相比，可延长患者的生命质量年并具有

较好的成本效果，对医疗开支预算的影响也较低。

3.7 研究结论

沙格列汀治疗 2 型糖尿病具有良好的有效性、

安全性和经济性。

综上所述，快速评估简化了系统评价的流程，

可在短期时间内为决策者快速提供证据支持。快速

评估可应用于医院层面的管理决策，特别是新药遴

选和淘汰。然而由于快速评估方法学的特点，在一

定程度上可能存在一定的偏倚。因此，Watt 指出快

速评估因快速决策需求而产生，但不能替代卫生技

术评估 / 系统评价 [19]，尚需更多的证据来验证和完

善快速评估的方法和应用。
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