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GRADE：在推荐分级中体现对资源利用的考虑
Incorporating Considerations of Resources Use into Grading 
Recommendations

Gordon H Guyatt, Andrew D Oxman, Regina Kunz, Roman Jaeschke, Mark Helfand, Alessandro 
Liberati, Gunn E Vist, Holger J Schünemann，代表GRADE工作组

指南小组成员对资源利用是否会影响个体患者

的治疗决策有不同看法。由于医疗费用上涨，必须考

虑资源利用的影响，但指南小组成员可能会发现这有

很大的挑战性。

作为阐述根据 GRADE（推荐等级的评估、制定

与评价）制定推荐意见的系列文章中的最后一篇，

我们将关注指南小组成员和临床医师如何在制定推

荐意见及临床实践时体现有关的资源利用问题。制

定临床推荐必然会涉及到对资源分配进行评估，而

这种评估常常被误认为是对成本的评估。本文旨在

讨论考虑成本时要面临的问题，解释为什么需侧重

评估资源利用而非成本及制定推荐意见时如何考虑

资源利用问题。

1  成本作为结局指标提出了特殊挑战

从某种意义上说，成本是另一种可能的重要结

局指标——与病死率、发病率及生活质量一样——

与对患者进行的各种干预措施紧密相连。除这些

临床结局指标外，一种干预措施可能增加或降低成

本。但成本在许多方面（见框）[1] 又不同于其它结

局指标。这些差异会导致一些问题 —— 包括制定

干预措施的推荐意见时可能会遗漏成本这一结局指

标 —— 我们将在下文讨论。

2  应使用资产负债表来评估效益与成本

尽管存在区别，但资源利用与其它结局指标一

样，决策者需要估计试验组与对照组的差异大小。

资产负债表能简单有力地显示可供选择的干预措施

的利弊，包括增量资源利用 [2]。表 1 和 2 中举例说

明了由一个大型国际临床试验（在 33 个国家进行）

获得的证据概况及相应的经济学分析，该临床试验

研究硫酸镁对先兆子痫的作用 [3,4]。

3  证据概况应体现资源利用而不仅是货币
价值

我们建议指南制定者应阐明资源利用的最佳估

计，而不是成本的最佳估计。成本反映资源的消耗

和资源的单位成本。鉴于单位成本变异很大，若只

报道总费用，使用者就无法判断对单位成本的估计

是否适用于他们的情况。

此外，应详细说明不同处理措施的资源消耗，有

助于使用者判断资源利用是否适用于他们的具体实

践模式，并能让他们聚焦与其自身最相关的问题（如

药品费用对药房最相关，而医院成本对医院管理者

最重要）。最后，如能随后报道分配给各资源的货币

价值，或报道单位成本，使用者就能确定单位成本是

否适于他们的具体情况。

框  成本在哪些方面不同于其它保健结局

•  卫生保健结局的利弊由患者承担，而卫生保健

成本则由整个社会（如以政府为代表）、出资者及患者共

同分担。

•  大家对成本是否应该影响医生对个体患者的治

疗决策态度不一。

•  卫生保健成本在不同地区甚至同一地区可能差

异很大，并随时间迅速改变。

•  社会在购买卫生保健资源前，必须考虑到不同

国家卫生保健资源的利用（机会成本）差异巨大。一种

昂贵的药物供应1年，在美国可能花掉1名护士的工资，

而在中国则可能花掉 30 名护士的工资。

•  当卫生保健支出需要占用其他花费时，对其是

否应由卫生系统、公共经费、或整个社会来承担，人们的

观点大相径庭。

•  与资源利用相关的问题具有高度的政治性，可

能会导致指南小组的利益冲突（如小组成员可能与工业

或政府有关连）。
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表 1 和 2 显示了阐明资源利用和使用环境的重

要性。硫酸镁的成本、给药方式及医院成本在国民

总收入高、中、低的国家间差异很大。我们的表描述

了这些差异，但很多经济学分析不会涉及。除非明

确说明了资源利用的情况，否则除了实际参与者外，

其他人无法估计干预措施的相关增量成本。

4  考虑资源利用时，具体应用环境至关重
要

成本在不同时间和区域的极大差异所包含的意

义各不相同。首先指南小组应尽可能详细地描述患

者人群、干预措施、对照及医疗环境。对照的选择是

经济学分析中的特殊问题。如果对照选择不当（例

如，选择空白对照而非疗效不显著的治疗措施），有

可能得出错误结论 [5]。

其次，指南小组可能无意中忽略资源利用问题，

因此制定推荐意见时只基于其他考虑到的因素的利

弊。第三，如果小组成员考虑到了资源利用的影响，

在评估成本的作用前，应先判断其他结局指标的证

据质量，并权衡利弊。

5  要有广泛的视角

可以想象，一个推荐意见可以是针对非常狭窄

的人群，如单个医院的药房、单个医院或保健组织；

相应地，也可针对一个医疗区域、一个国家或国际人

群。

表 1  临床医生是否应将硫酸镁用于预防子痫的数据总结：临床结局指标

结局指标 先兆子痫的严重程度 典型对照的风险 典型绝对风险值（95%CI） 相对风险率（95%CI）
参与者
数目

证据
质量

子痫 重度* 27/1 000 16 fewer/1 000（11～19） 0.41（0.29， 0.58） 11 444 高†

非重度 15/1 000 9 fewer/1 000（6～11）

孕妇死亡 重度 6/1 000 3 fewer/1 000（0.6 more～4 fewer） 0.54（0.26，1.10） 10 795 中‡

非重度 3/1 000 1 fewer/1 000（0.3 more～2 fewer）

副作用§ 重度或非重度 46/1 000 196 more/1 000（165～231） 5.26（4.59， 6.03） 9 992 高†

*重度子痫被定义为（两次舒张压>110 mmHg或两次收缩压>170 mmHg，且蛋白尿>3+）或（两次舒张压>100 mmHg或两次收缩压
>150 mmHg，且蛋白尿>2+，同时至少有两个即将发生子痫的体征或症状），或对随机化分组前48 h内服用抗高血压药物的女性：（进
入试验前48 h内，最高舒张压>110 mmHg或最高收缩压>170 mmHg，且进入试验时蛋白尿>3+），或者（进入试验前48 h内，最高舒张压
>100 mmHg或最高收缩压>150 mmHg，且蛋白尿>2+，同时至少有两个即将发生子痫的体征或症状）。

† 该证据来自随机试验，其级别不会因为研究的局限性、结果的不精确性、不一致性、证据的间接性或发表偏倚而降低。

‡ 由于可信区间太宽，证据级别因结果的不精确性而降低。

§ 最常见的是面色潮红，其他还有恶心呕吐、语言不清、肌力减退、头昏、嗜睡、昏迷和头痛。

表 2  临床医生是否应总结硫酸镁用于预防子痫的数据：从卫生系统角度评价资源利用

资源 成本* 典型绝对风险值（95%CI）
参与者数目
（试验组）

证据
质量

注释

硫酸镁每次用量（每人每次6×10 ml） –

医疗环境

  高收入国家 每位病人高于20美元 9 996 高† –

  中等收入国家 每位病人高于3美元

  低收入国家

硫酸镁的给药方式（每人一针剂）

具体环境

  高收入国家 每位病人66美元 9 996 高† 硫酸镁给药时所需资源包括接生者的
时间（主要花费）、静脉插管或针
头、注射器、静脉液体及药物

  中等收入国家 每位病人14美元

  低收入国家 每位病人8美元

其他的医院资源（差异显著）

具体环境

  高收入国家 12 839美元 每位病人少于20美元（0～60美元） 9 996 中‡ 其他医院资源使用在试验组和对照组
间差异很大。由于子痫对对照组的影
响，其他医院成本在影响这些成本的
很多其他因素方面进行了调整。

  中等收入国家 1 416美元 每位病人少于4美元（0～10美元）

  低收入国家 157美元 每位病人少于2美元（1～3美元）

* 1美元=0.5英镑=0.7欧元。
† 该证据来自随机试验，其级别不会因为研究的局限性、结果的不精确性、不一致性、证据的间接性或发表偏倚而降低。
‡ 由于可信区间太宽，证据级别因结果的不精确性而降低。
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但很少有指南使用者会乐于接受窄于整个卫生

系统的视角的指南。例如，在政府资助的卫生系统

中，从患者角度考虑最可能忽略产生的成本；从药

房角度考虑很可能忽略因成功预防药物副作用（如

中风或心肌梗死）而导致下游成本的节约；从医院

角度考虑常忽略门诊成本，无论是已发生的还是因

控制而未发生的门诊成本 [6]。

更广泛的角度 —— 也即社会角度 —— 是最全

面的，因为它包括了所有成本，而不考虑由谁承担。

这一角度往往是最好的，尤其当健康干预具有广泛

影响时（如一项可提高心衰患者功能活动并减少家

庭中照顾者的照顾时间和费用的干预措施）。分析

成本效果时是否应考虑健康效益的影响 —— 如健

康带来的收益改变 —— 则更具争论性。经济学指

南建议应单独分析这方面的影响，而不仅仅作为常

规成本效果分析的一部分。

尽管一份特定的健康计划可能没有下游成本，

但对大多数决策者，能够意识到的增量长期资源利

用与不同干预措施有关是有益的。同样临床医生处

理一位患者时，要对该患者及其家庭负责，但这种责

任的履行是在有资源约束和机会成本的更广泛环境

下 —— 即一种治疗措施所使用的资源不能用于其

他方面，这会影响到卫生系统最好地满足它所服务

人群的能力。

6  判断资源利用的证据质量

与罕见的严重副作用证据一样，资源利用的证

据可能来自原始资料而非健康收益的证据。这可能

是因为临床试验不能完整报道资源利用的情况，或

试验环境下的资源利用情况不能完全反映实际的临

床环境，或相关资源利用超出试验期间的使用。

临床试验中报道的资源利用质量评价标准与其

他结局指标的标准相同，在本系列文章的第 2 篇中

有描述；如表 1 中所举的病例。同试验中的其他结

局指标一样，资源利用的证据质量可能因为资源不

同而不同。如当研究硫酸镁对先兆子痫患者的作用

时，与医院的资源使用相比，我们对药物本身及给药

方式的资源使用更有把握（表 2）。

7  制定正规的经济学模型可能会有帮助

单位效果的成本在正式经济学分析中的表示

方法：每单位效果的成本，如预防一次中风所需成

本（成本效果分析）；每增加一个质量调整生命年所

需的成本（成本效用分析）；或成本和效果都用货币

单位表示（成本效益分析）。这样的总结有助于对质

量评估结果的判断。遗憾的是，发表成本效果分析，

尤其是药物的成本效果分析时，容易出现错误或偏

倚  [7]，且这样的分析只适于特定环境。

因此，指南小组可以考虑制定自己的正式经济

学模型。但指南小组若要制定这样的模型，必须拥

有必要的专业知识和资源。不同干预措施消耗的资

源差异越大，一项干预措施的净效益对于增量成本

是否值得的不确定性就越大；而与资源消耗相关的

证据质量越高，全面经济学模型就越有助于制定医

疗决策。

当需要将复杂性和不确定性考虑到计算单位效

益的成本时，制定模型的透明度就会降低。另外，任

何模型的质量都有赖于它所使用的原始数据的质

量。如果对利弊或资源使用的估计来源于低质量证

据，则用任何模型都只能是依靠高度推理。

可制定一定的标准来评定由成本效果或成本效

用的统计模型得到的结果的可信度 [8-11]。但这样的

模型常常基于大量假设条件，且因模型中纳入的评

价标准不同，证据质量差异会很大。鉴于此，我们不

推荐概括证据时将成本效果或成本效用模型考虑进

来。尽管它们可能会影响指南小组的评定，或影响

国家或第三方支付者是否考虑某一干预措施项目的

利益。

表 1 和表 2 的数据有助于我们计算在高、中、低

收入国家预防一次重度先兆子痫和一次非重度先

兆子痫的增量成本（表 3）。即使 —— 正如本例所

示 —— 成本效果估计是可靠的，也不能清晰地提供

相应的适当措施。大多数人认为预防一次子痫的成

本用于治疗严重先兆子痫是值得的。对非重度先兆

子痫的患者，尤其在低收入国家要做出决策则更困

难。总之，决策者需要权衡预防先兆子痫获得的相

对价值与卫生系统或社会使用硫酸镁所花费资源的

效益。

8  结束语

制定临床决策是很复杂的。指南有助于临床医

生和患者面对复杂的选择，提高医疗质量，并确保最

表 3  使用硫酸镁预防一次子痫发生的增量成本

国民收入
子痫的严重程度

   重度  非重度

高 4 125美元 7 333美元

中 813美元 1 444美元

低 688美元 1 222美元

* 1美元=0.5英镑=0.7欧元。
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有效地利用有限的资源。为确保指南能正确地指导

医疗决策而不是传递错误信息，要求其制定必须基

于现有的最佳证据，同时指南小组评定证据质量、根

据证据质量制定推荐意见及考虑资源使用情况时，

都应做到系统化和透明化。

根据本系列文章中我们所介绍的方法制定的指

南，对证据质量和推荐强度进行了明确分级，能够最

好地为临床医生和他们的患者服务。一线医生或制

定地方指南的医生不需要重复这一已经由拥有足够

资源的指南制定者完成的工作。但为了最佳地使用

指南，需要了解制定指南所使用的证据和对证据的

判断。他们应能够从推荐意见中得出简明的摘要，

包括所使用的证据质量和推荐强度的分级信息，并

能理解各级别证据的意义以及不同级别的证据对做

出医疗决策的影响。

总结：成本不同于其他医疗结局指标 —— 成

本由患者、雇主及社会共同分担，且对由谁承担成本

这一问题，意见不一致；某些人认为医生的医疗决

策不应受成本的影响；成本在不同地区甚至同一地

区也有不同，应制定资产负债表来判断净效益对于

增量成本是否值得；概括证据时必须使用资源利用

情况而不仅是货币价值；指南小组可能忽略成本；

制定正式的经济学模型可能有帮助 —— 也可能帮

助不大。
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实施。他获得“The human factor，mobility and Marie Curie 

actions scientist reintegration European commission grant：

IGR42192—GRADE”。AL 帮助意大利 NHS 的不同机构

推广 GRADE 的使用，并通过意大利卫生部基金 NO 249 

（2005-7）实施 GRADE 和制定临床推荐。

出处与同行评审： 未委托，外部同行评审。
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