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基于英国 NICE 发布的新型医疗器械

早期价值评估 (EVA) 的思考
康海华　刘　丽通讯作者
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【摘　要】英国 NICE 发布了基于数字医疗产品、新型医疗器械及诊断产品的早期价值评估（EVA）方法。

该方法是在卫生技术评估（HTA）的基础上，针对那些有潜力和影响力的医疗技术，允许更快速进行评估临床

有效性和社会经济性的创新方法。新型医疗器械和大量数字健康技术涌入市场，相较于药品，其在临床证据产

生、产品更新迭代速度、监管方式等方面均存在差异。我国开展 HTA 的研究时间较短，尤其是针对医疗器械

及诊断产品的 HTA 更少，缺少系统性的评估指导原则。本文就基于英国 NICE 发布的 EVA 创新方法进行分析，

提出了几点具体建议，以期提供参考与帮助，推动我国医疗器械和诊断产品的 HTA 科学、合理发展。
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[Abstract]The UK NICE published the Early Value Assessment (EVA) method for evaluating the value of digital 
medical products, new medical devices, and diagnostic products. This method is based on Health Technology Assessment 
(HTA) and allows for a faster evaluation of the clinical effectiveness and socio-economic feasibility of potentially impactful 
medical technologies. With the influx of new medical devices and digital health technologies in the market, there are 
differences in clinical evidence generation, product update iteration speed, and regulatory approaches as compared to 
drugs. China's HTA research in this area is relatively new, especially for medical devices and diagnostic products, and 
lacks systematic evaluation guidelines. Based on the innovative EVA method published by NICE, this article analyzes and 
provides several specific recommendations to promote the scientific and rational development of HTA for medical devices 
and diagnostic products in China.
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卫生技术评估（Health Technology assessment 

,HTA）是一个基于多学科的评价过程，是使用明确的

方法来确定一项卫生技术在其生命周期不同时刻（如

卫生技术上市前、市场批准期间、上市后直至撤市）

的价值，目的是为决策提供信息，促进公平、高效及

高质量卫生系统的形成。[1]HTA 在我国的应用已有较

多研究，但多集中于药品领域，在医疗器械及诊断产

品领域还存在发展相对不足、应用不够广泛等问题。

放眼全球，医疗器械行业采用基于 HTA 决策框架的趋

势日益明显，决策者的思维模式正在转向循证决策，

HTA 的合理运用不仅可以提高患者获得创新技术的机

会，同时也可鼓励生产企业持续研发创新，最终改善

患者健康结局。[2]

随着科技水平的提升，各种新型医疗器械及诊断

产品被广泛应用于临床治疗过程中。医疗器械及诊断

产品与药品相比，在作用原理与机制、临床效果评价、

监管方式、升级迭代速度等方面有显著差异。那么如

何决策一款新型医疗器械或诊断产品是否可以被优先

推荐使用，是基于 HTA 评估方法的 EVA 技术的目标所

在。当然，EVA 技术也可应用于药品、设备管理、医

疗服务等其他领域。本研究旨在通过分析 NICE 发布的

EVA 技术，结合我国国情，针对医疗器械及诊断产品

的评估方法献言建策，为推动我国医疗器械及诊断产

品的发展贡献力量。

1 英国 NICE 简介

英国国家卫生与临床优化研究院（NICE）是英国

的国家类型研究机构，主要职责是为英国国家医疗卫

生服务体系（NHS）发展提供技术支持以及决策建议，
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最早成立于 20 世纪，经立法认可被广泛投入到医院

发展实践中，初始名称是卫生服务优化研究院，主要

负责医疗服务现代化、标准化、规范化的管理过程。

2005 年，英国发展中心与 NICE 实现了全面合并，使

得 NICE 的工作内容得到了拓展与延伸，并且机构名称

也由初始的卫生服务优化研究院转变为国家卫生与临

床优化研究院。NICE 的部门职责是通过 HTA 来确定创

新药品、新型医疗器械、创新耗材、创新医疗技术等

的安全有效性、经济性、社会适应性等。[3]

2 NICE 指南开发

英国针对 NICE 拥有明确的法律条件规定，NICE

必须针对不同地区的实际情况进行全面分析，并给予

最为科学的医疗指导、公共卫生、社会服务等诸多内

容的策略性建议。具体的指南开发内容分为以下五大

方面，分别为医疗技术指南、技术评估指南、诊断评

估指南、干预请操作指南、具有较强专业性的技术评

估指南。除卫生技术评估指南和高度专业的技术评估

指南是强制要求行政部门给予财政支持外，NICE 其它

指南的开发并非强制性的。医务人员在诊疗实践中仍

然需要充分考虑 NICE 的推荐意见，但 NICE 的指南意

见不会凌驾于医生的个人临床决策和患者意愿之上，

而只是要求对任何与指南意见不同的处理都应通过书

面形式报告其原因 [4]。由于 NICE 本身是通过立法而

产生的，这就是说理论上它开发的指南也仅在英国具

有约束力。在 NICE 指南开发过程中，行政管理部门

也常常参与其中或为其提供咨询服务。NICE 所有的指

南开发活动由医疗技术咨询委员会负责管理，通过医

疗技术评估项目来统领，通过前期申请审查，判断是

否要对其开发新的指南，再分配到适宜的 NICE 指南开

发项目中去。通过 NICE 开发指南，这些能给患者或卫

生服务体系带来潜在的巨大效益的技术，可以实现在

NHS 内快速、统一地推广使用。

3 EVA 指南开发

EVA 通过提供基于临床效果和社会经济价值的快

速评估，患者能够更快受益。EVA 试点对象为最有前

景和最有影响力的医疗技术，这些技术的证据基础仍

在发展中。EVA 是一种创新的新方法来评估那些最能

反映系统需求的技术。在 NICE 的指导下，在研究资

助者和 NHS 的支持下，技术开发人员可以使用真实世

界的数据来生成循证证据。这种方法可以更快速地评

估数字产品、医疗器械和诊断产品的临床有效性和经

济价值。因此，患者能够更快地从这些有前景的技术

中受益 [5]-[6]。大量的数字健康产品、新型医疗器械和

诊断产品正在进入市场，但是 NHS 没有明确的信息表

明哪一个会给病人带来真正的效用。EVA 将组织利益

相关者进行研讨，并提供专家意见，说明哪一种能为

NHS 提供最大价值，以及真正实现循证决策需要什么

样的进一步证据。EVA 吸引并审查满足国家现阶段未

满足需求的医疗技术。这为实现更多人获得数字医疗

技术的长期目标做出了重要贡献，并帮助人们在合适

的时候快速、轻松地获得所需的医疗服务。

4 EVA 的具体内容

4.1 评估领域

EVA 适用于所有医疗技术，包括医疗器械、诊断

产品和治疗手段。EVA 通过不断审查重点和优先性，

选择充分反应临床需求，现阶段无其他有效治疗手段

的患者需求问题，从而确定审查重点和优先事项，以

期对国家卫生和保健系统产生有益的影响和价值。EVA

在数字医疗技术领域的应用同样广泛，大数据的开发，

使医疗市场上大量的数字健康产品正在进入英国市

场。EVA 的目标是给 NHS 一个明确的信息，评估哪种

产品物有所值，满足系统需求，从而获得 NHS 的优先

推荐。

4.2 评估目标

EVA 的目标是支持患者更早地获得有潜力满足患

者需求的创新医疗器械及诊断产品。与现有的 NICE 指

导过程不同，EVA不需要特定的技术产生大量的证据，

这意味着我们可以在早期对它们进行卫生技术评估。

这种新方法意味着那些无法短时间完成Ⅰ - Ⅲ期临床

试验，但已有一些证据表明对患者有效的急需医疗技

术有可能被推荐用于NHS。同时，作为评估的一部分，

EVA 对需要收集哪些进一步的证据以及需要收集多长

时间提供专家判断。

4.3 利益相关者的参与

利益相关方的参与是非常重要的一环，为 EVA 确

定进入审查程序的对象提供信息，考虑这些技术对市

场需求和患者的潜在益处，以及新兴技术的可用性。

具体的目标是使技术开发人员能够确定需要解决的证

据差距，以及与利益相关者合作的机会，这些利益相

关者可以帮助进一步收集和分析数据。进而达到某项

医疗技术指南更新完善的最终目标。以及开发团队明

确在 NHS 使用该技术的明确建议。为了实现这一目标，
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NICE 与所有技术开发团队紧密合作，制定一个后期证

据生成方案。方案建立在新的或现有的研究或真实世

界的数据基础之上。利益相关方的参与有效助推了证

据完善方案的更快提交。技术开发人员可以与这些利

益相关方充分沟通交流，共同完成上述方案。这些利

益相关者包括：社区和志愿组织、临床专家、国家或

区域数据库、国民保健服务提供者等。

4.4 考虑真实世界的证据

大多数医疗器械和诊断产品临床数据可获得性相

较于药品较差，在医疗器械研发成功后，进入临床阶

段的真实世界使用数据可作为评价产品安全性、有效

性、经济性的评价指标。EVA 在具有相同用例（目的

和益处）的医疗器械及诊断产品领域中尤为重要。当

这些新型医疗器械和诊断产品在日常实践中使用时，

NHS 研究人员可以使用这些数据来生成真实世界的证

据。当通过 EVA 进行卫生技术评估时，委员会首先需

要确认某项技术满足了现阶段未满足的市场需求，并

鼓励在证据生成期间使用该技术。这可以促进医疗器

械创新发展与国民保健制度的协调发展，以产生现实

世界的证据。通过 EVA 建议推荐使用的创新医疗器械

的技术开发人员仍需要持续跟进产品在真实世界使用

的数据，并需要制定进一步收集证据的计划。

4.5 临时方法和流程

NICE 现在已经发布了 EVA 的临时方法和流程，未

来将持续对其进行修订和更新，以反映从试点项目中

获得的经验。从而为 2022 年至 2024 年 EVA 方法和流

程手册的制定提供确证。EVA 的实施程借鉴现有的卫

生技术评估手册，不同的是它允许对早期证据进行更

快速的评估。专家委员会作为 EVA 流程的一部分，对

创新医疗器械及诊断产品进行审查，决定该技术是否

应该获得有条件地推荐，以便在 NHS 中采用。需要特

别说明的是，委员会必须说明建议的条件内容，包括

需要通过数据收集获得的关键结果，以及数据收集的

时间范围。此后，NICE 将在全面指导下再次审查该技

术，获得有条件推荐的技术开发人员将与 EVA 的团队

合作，制定接下里需继续完善的数据收集协议。这里

没有“一刀切”的做法，每项技术所需完善的后续收

集方案要求各不相同，反映了与该项医疗技术有关的

解决证据缺口的数据细节。与此同时，制定的证据收

集方案，需要以解决实际问题为目标导向，并且充分

考虑在某些临床领域存在的一些现实挑战，EVA 会根

据方案提供资金支持，以减轻技术开发者的资金负担，

鼓励创新医疗器械的研发。EVA 是站在创新医疗技术

开发者的角度上，提供技术合作，以争取尽早完成证

据收集方案。不仅如此，EVA 还可以提供多种形式的

支持，比如为技术开发者所欠缺的临床数据与相关机

构建立联系。目前，EVA 正与英国国家医疗服务系统

合作，研究如何将 EVA 产出的有条件使用建议用于支

持英国国家医疗服务系统的试运行决策。该项决策将

吸纳利益相关方的参与，在不久后的将来发布。据悉，

NICE 发布了第一份 EVA 指南，推荐使用 4 种引导式自

助数字认知行为疗法技术（待监管批准）。这些产品

提供游戏、视频和测验的组合，旨在帮助儿童和青少

年学习如何理解和管理轻度至中度的焦虑或情绪低落

症状。[6]

5 对我国医疗器械及诊断产品 EVA 发展的思考

我国 HTA 的发展已在药品医保准入、定价及医保

报销中有广泛的应用，已成为国家层面进行卫生决策

的基础，但在医疗器械及诊断产品领域尚没有形成系

统有效的决策转化机制。医疗器械及诊断产品普遍生

命周期较短，更新迭代升级较快，因此审查时间不宜

过长，EVA技术的应用缩短了报告审查的时间和流程，

帮助英国解决了现阶段这一类医疗产品的科学、快速

筛选问题。基于此，根据我国现实情况，特提出以下

建议，以期为急需某项医疗技术的患者提供最大帮助。

5.1 完善体制建设，固化 HTA 地位

EVA 是在 HTA 的基础上开展的早期价值评估，形

成良好的决策转化机制离不开完善的体制建设。近年

来，卫生技术评估相关政策和技术文件不断完善，积

累了丰富应用实践。2016 年国家卫生健康委（以下简

称卫健委）等部门印发《关于全面推进卫生与健康科

技创新的指导意见》《关于加强卫生与健康科技成果

转移转化工作的指导意见》，提出要推动建立卫生技

术评估体系。2018 年国务院办公厅印发《关于改革完

善医疗卫生行业综合监管制度的指导意见》，指出要

发挥卫生技术评估在医疗技术、药品、医疗器械等临

床准入、规范应用、停用、淘汰方面的决策支持作用。

2019 年卫健委印发《关于开展药品使用监测和临床综

合评价工作的通知》，提出科学开展药品临床综合评

价。经过紧锣密鼓的建设，我国 HTA 体制建设正在以

决策需求为导向 , 健全完善卫生健康领域政策机制 ,

研究探索将卫生技术评估产出的证据作为科学决策的
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重要依据。

5.2 强化人才队伍建设

HTA 是多学科的融合，我国学科教育目前尚没有

关于 HTA 的专业设置，医疗器械及诊断产品领域的

HTA 团队更是少之又少。因此人才队伍的建设应当发

挥政府主导作用 , 加强部门协作 , 组建国家级卫生技

术评估中心。综合医学、工程、计算机、生物材料等

多领域人才，跨院校、医疗机构、科研院所以及国际

人才引进等多种方式组件人才队伍。开展 HTA 评估工

作的同时，积极传播 HTA 知识，鼓励学科融合人才的

加入。

5.3 加快卫生技术评估标准体系建设

HTA 的地位已经获得国家认可，相关体制建设正

在逐步完善，但缺少标准体系建设，也无法科学、公

正的开展工作。根据我国实际情况和现实需求，研究

建立卫生技术评估方法学和评价标准，推动基础数据

库的建设和共享，为卫生技术评估的发展打牢地基。

据卫健委报道，相关机构正在探索建立独立第三方评

估机构开展评估、结果应用和利益冲突监督等机制模

式。

6 结束语

《医疗器械监督管理条例》（以下简称《条例》），

已于 2021 年 6 月 1 日正式施行。《条例》规定，对用

于治疗罕见疾病、严重危及生命且尚无有效治疗手段

的疾病，以及应对公共卫生事件等急需的医疗器械，

可以附条件批准，加快产品上市。国产首款 ECMO 设备

经国家药监局审查，附条件应急批准上市。在该产品

的注册申报过程中，国家药监局按照“统一指挥、早

期介入、快速高效、科学审批”的原则，成立应急审

评工作组，专人负责、全程指导、发布技术审查指导

原则，加大产品注册申报指导，加快审评审批进程，

在保证安全、有效的基础上推动产品尽快上市，满足

疫情防控工作急需。同时加强该产品上市后监管，保

护患者用械安全。[8] 这是我国第一例在国家层面医疗

器械注册审批中应用早期价值评估的证据，在我国尚

属首次应用。

卫生健康事业高质量发展需要卫生技术评估发挥

重要作用。面对新型医疗器械及诊断产品大量涌现，

合理配制卫生资源面临巨大挑战。为满足应急决策需

要，新的评估方法应运而生，HTA 甚至 EVA 作为科学

研究通往实践应用的必经桥梁，是卫生决策的重要循

证方式。
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