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真实世界数据
为何会进入

医保决策的视野
扫一扫看海报

·延伸

| 真实世界研究 |

真实世界研究，即在
真实世界环境下收集与
患者有关的数据，通过分
析，获得医疗产品的使用
价值及潜在获益或风险
的临床证据的研究过程。
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关注前沿 深度剖析自贸港观察

医保谈判桌上的激烈交锋，让许多人印象深刻。近年来，我国加快医保谈
判节奏，推动集中带量采购，让越来越多的药械以适宜价格纳入医保，切实减
轻了老百姓的就医负担。

事实上，将何种药品纳入医保，确定什么样的价格，并非简单的挑选和计
算。既要保障更多群众的医疗权益，也要确保医保基金的可持续性，才能真正
用好这笔人民群众的“救命钱”。

近日，海南省政府与国家医保局签署合作备忘录，支持海南深
入开展真实世界数据在医保领域的理论研究和创新应用试
点，推动医保事业高质量发展，助力海南自由贸易港建
设。这也是国家医保局成立以来，首次与省级政府签
署真实世界数据医保创新应用方面的合作协议。

什么是真实世界数据？如何支持医保领域创
新应用？将给老百姓的看病就医带来怎样的变
化？2023年12月28日在博鳌召开的中国（海
南）第一届真实世界数据医保创新应用大会上，
近千名专家学者建言献策。在医保
改革的进程中，摸着石头
过河的海南，正带来
诸多启示。

通过真实世界研究，全球创新
药械加快了在中国上市的速度，但
老百姓是否用得起，费用如何负
担，仍然是一个待解题，这也是真
实世界数据辅助医保决策的研究
方向。

作为我国首个临床真实世界数
据应用试点区域，乐城先行区自
2019年启动试点工作以来，已有13
个产品通过真实世界数据辅助临床
评价，获得国家药监局批准上市。

“乐城先行区积累了丰富的真
实世界研究经验，为进一步扩大真
实世界数据在医保等领域的应用奠
定了坚实的基础。”乐城先行区管理
局党委书记、局长贾宁表示，真实世
界数据在药品评价、医保价值购买、
卫生临床技术应用等方面都有很大
应用空间，乐城先行区将继续做好
先行先试的工作，并联同医保部门、
医疗机构等相关研究部门做好试点
产品的数据采集工作，助力真实世
界数据辅助医保决策。

走在前列的海南，实际上一直
动作不断。

2023年，海南医保局公开征选
真实世界数据医保应用相关技术
规范、指导原则等11个课题，为开
展真实世界数据医保应用谋划顶
层设计，预计这批课题将于 2024
年 6 月前结题。此外，2023 年 12
月初，海南省政府与国家医保局共
同制定了有关方案，为海南推进真
实世界数据医保应用明确了实施
路径。

在中国（海南）第一届真实世界
数据医保创新应用大会开幕式上，
海南真实世界数据医保创新应用中
心正式揭牌。这是我国首个在医保
领域开展真实世界研究的机构，未
来该中心将开展真实世界数据在医
保领域创新应用的理论研究、技术
开发、推广应用等工作。

在王朝昕看来，2023 年 2月，
海南省医保局发布的《关于推进真
实世界数据医保创新应用的若干
意见》，填补了真实世界数据用于
医保制度设计的空白，为医保应用
创新从评价方法上另辟蹊径，对医
保理论体系建设起到了很大的推
动作用。这是海南充分发挥自由
贸易港制度集成创新优势，指导真
实世界数据医保应用落地而进行
的先行先试。

“此外，海南可以向河北、浙江
等数据大省借鉴学习。”王朝昕表
示，海南可以鼓励人才通过参与标
准制定、数据管理与治理、数据质
量控制以及数据分析与挖掘等工
作，强化数据专业人才队伍建设，
提高医保数据的质量和可信度，支
持医保管理和决策的科学化和精
细化，进一步提升医保服务的质量
和效率。

作为海南真实世界数据研究
的深度参与者，瞿佳表示，中国（海
南）第一届真实世界数据医保创新
应用大会集聚了医保部门、专家学
者、药械企业等各方资源，海南可
充分利用这一平台，形成机制化会
议，为真实世界数据医保创新应用
集思广益。

作为先行者，海南“摸着石头
过河”仍在继续。李文秀表示，未
来，海南将积极做好医保数据结构
化与标准化治理，加快构建真实世
界数据库及管理规则，试点开展乐
城特许药械医保准入工作，为中国
医保改革提供更多来自海南的智
慧和经验。

（本报博鳌1月9日电）

C

医保目录调整，近年来受到社会各
界广泛关注。越来越多的抗癌药、罕见
病用药被纳入医保，为许多重患家庭带
去了希望。国家集中带量采购的心脏
支架、人工关节等高值医用耗材，平均
降价超80%，进一步减轻了群众看病就
医的负担。

对于百姓而言，当然希望有更多的
药品被纳入医保。但选择哪些药品，却
是一个十分复杂的过程。

这个过程是医保决策的一部分。
医保决策，是指在医疗保险领域中做出
的各种决策，涉及到医疗保险的覆盖范
围、报销比例、支付方式、医保费用等方
面。简单来说，医保决策将影响到患者
去医院看病，能否使用医保来支付部分
或全部医疗费用。

医保决策的目的，不仅是要尽可能
保障参保人的医疗权益，同时也要控制
医疗费用的增长，确保医保基金的可持
续性。而这些，都需要足够科学客观的
证据作为支撑。

近几十年来，循证医学方兴未艾。
在进行医疗决策时，循证医学更强调依
据现有的、最好的科学研究结果。因
此，作为循证医学最高等级的临床证
据，随机对照试验（RCT）被药监和医保
部门广泛采用。它是通过随机分配研
究对象到不同的治疗组或对照组，并对
其进行比较和分析，以评估治疗方法的
效果，被认为是评价药物安全性和有效
性的“金标准”。

但在辅助医保决策上，随机对照试
验有其局限性。这是因为，其试验对象
一般不包括老人、小孩、孕妇等，不能充
分代表医保所要覆盖的目标人群，而且
试验也难以在特定疾病领域实施，如罕
见病等。此外，随机对照试验也需要高
昂的时间和金钱成本。加上临床试验
无法反映患者用药后，因并发症、不良
作用等带来的额外医疗消耗等，这些都
与医保决策的实际需求存在差异。

“所有的医保支付、医疗行为不会
发生在‘真空’里，也不会发生在非常严
谨的试验条件下。”国家医疗保障局医
药服务管理司司长黄心宇表示，在当前
新环境新形势下，医保目录调整面临着

不小挑战。新药上市和纳入医保的速
度加快，不少药品依靠单臂、二期、三期
临床试验上市，用于医保决策的证据不
够充分。

因此，作为循证医学的后起之秀，
真实世界数据如今受到全球各方的关
注。

真实世界数据，是指来自现实医疗
环境的、传统临床试验以外的数据，能
较为科学地反映实际诊疗中患者健康
状况和医疗服务过程。

目前，在美国、英国等国家，已有借
助真实世界数据辅助医保决策的探
索。如美国对于已经获食品药品监督
管理局（FDA）批准上市，但尚无足够
证据支持国家医保报销决定的药品、医
用耗材与诊疗技术，可进一步开展真实
世界数据研究，明确医疗产品的实际疗
效与经济价值以支持是否纳入医保目
录。英国对于可能具有潜在成本效益
但尚无足够证据支持全国医保目录准
入的抗癌创新药，在其上市后可获得临
时报销补偿，在癌症药物基金（CDF）管
理下使用，但要求企业继续收集真实世
界临床使用数据进行再评价，为癌症创
新药的临床疗效和成本效益提供更丰
富的信息，以判断该药品是否达到医保
报销目录的准入要求。

国家医疗保障局副局长黄华波介
绍，真实世界数据是现实世界的客观
数据，反映着真实世界的情况，更接近
于现实世界的本来面目，真实世界数
据尤其是医保、医疗、医药方面的真实
世界数据有着良好的现实性、及时性
和客观性。

“作为随机对照试验的另一面，真
实世界数据在医保决策中有很大的潜
能。”海南医学院管理学院院长王朝昕
表示，医保局作为代表参保群众的价值
购买方，必然希望购买到公平可及、安
全有效、性价比高的产品和服务，而真
实世界数据研究应用能够为医保的战
略性购买提供数据支撑，同时，多维度
评估药品等在真实应用场景下的临床
价值、经济价值等，能够为医保药品目
录调整、集采国谈药品评价、中医药质
量疗效评价等提供参考证据。

实际上，“真实世界数据+医保应
用”在我国已有实践先例。

国家医保局曾组织开展集中带量采
购中选仿制药疗效与安全性的真实世界
研究，全国16个省份40余家医疗机构
参与，全疗程跟踪28万病例。这一研究
主要为了确认集采仿制药的疗效和安全
性，真实世界数据证明，这些中选仿制药
与原研药具有相同的成分和疗效，让广
大群众吃下了“定心丸”。

在海南博鳌乐城国际医疗旅游先行
区，也已有借助真实世界研究，加速全球
创新药械在国内上市的实践。

但要将真实世界数据转化为辅助医保
决策的证据，仍需要大量专业深入的分析
和研究。从数据到证据，一字之差，背后是
一套规则和标准的建立。就如同烹饪食
物，数据只是原材料，通过严谨的烹饪，才
能够变成美食。如果方法不够严谨，数据
不仅无法支持决策，还有可能误导决策。

在并无太多经验可借鉴的情况下，
国家医保局和海南携手，正扮演着引路
人的角色。依托真实世界研究，探索真
实世界数据在医保领域的创新应用。

“国家医保局与海南的牵手有其必
然性。”在海南省真实世界数据研究院理
事长、温州医科大学眼视光医学部主任
瞿佳看来，海南有着独一无二的政策优
势，国家赋予乐城先行区“先行先试”特
许政策，进口药械可以在乐城先行使用，
加上国家将全国唯一的临床急需进口医
疗器械和药品使用的审批权下放给海
南，推动海南成为全国首个开展临床真
实世界数据应用试点区域。

依托政策优势，海南已经搭建了国内
首个区域性真实世界数据平台——海南
省真实世界数据平台。该平台通过采集
乐城先行区内医疗机构信息化系统、特许
药械追溯管理平台等系统的数据，经标准
化的数据采集、治理和管理后，形成满足
药械注册研究所需的真实世界数据，为开
展真实世界数据医保创新应用提供支持。

为解决数据质量不高、数据流通不
畅等问题，2020年海南启动三医联动改
革信息化建设，建成的医保信息平台于
2022年通过国家医保局验收，海南成为
全国首个通过国家医保局验收的省份。
医保信息平台的上线，解决了医保信息
系统标准不统一、数据不互认、系统分
割、难以共享、区域封闭等弊端，将一座
座数据的孤岛连接起来。

在乐城产生的真实世界数据，如国
外已上市国内未上市的特许药械使用数
据等，是国内其他地方无法获得的，加之
数据平台的建设，为真实世界数据的科
学规范使用提供了有力支持。这一系列
硬件基础，让海南在探索真实世界数据
在医保领域的创新应用方面，有着其他
地方不可比拟的优势。

开展真实世界数据研究，离不开人
才的支撑。海南省医疗保障局局长李文
秀介绍，目前，国家药监局联合四川大学
华西医院成立了海南真实世界数据研究
与评价重点实验室。同时，我省还组建
了由北京大学、浙江大学、复旦大学、清
华大学等国内顶尖院校知名专家组成的
跨学科专家团队，为真实世界数据研究
提供智力支持。
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怎样“过河”？

A 为何需要真实世界数据？

B 为什么是海南？

| 真实世界数据 |

真实世界数据，是
指来自现实医疗环境
的、传统临床试验以外
的数据，能较为科学地
反映实际诊疗中患者健
康状况和医疗服务过程。
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医保决策，是指
在医疗保险领域中
做出的各种决策，涉
及到医疗保险的覆
盖范围、报销比例、
支付方式、医保费用
等方面。

名
词
解
释

海
南
与
国
家
医
保
局
携
手
探
索
真
实
世
界
数
据
在
医
保
领
域
创
新
应
用

探
索
良
药
入
保
新
方
案


