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摘

要
  
爲了解美國RFID應用在醫療照護及藥品履歷的最新發展，作為我國「健康與醫療應用」公領域先導計畫推廣的參考，由本署許須美技監領隊參訪:位於美國邁阿密地區的Statewide Pharmaceutical Services、Amatheon Inc、American Medical Supplies and Equipment Inc.、波士頓哈佛共同健康照護夥伴醫院(Partners HealthCare) Brigham and Women’s Hospital 及 Massachusetts General Hospital)、及位於紐澤西的Pfizer Inc.及EPCglobal U.S. Offices等世界知名單位。

美國RFID在醫療照護或藥品履歷的應用，主要還是著重在有「直接效益」的應用，如貴重儀器的管理、防偽，此類的投資效益評估(Return over Investment, ROI)，可直接以金錢量化效益，Brigham and Women’s Hospital提供非常典型的評估模式。對於醫療品質改善、供應鏈效率的改善或者因RFID導入所衍生的商業行為改變意涵(implication)等，不能直接以金錢量化的「間接效益」評估，Pfizer是將此列為第二階段(2007年)先導試驗的評估重點。目前美國也缺乏明確的投資效益數據，在RFID導入醫療品質改善效益尚未明確時，Massachusetts General Hospital則是提供一個很好的RFID導入模式，也就是先從直接效益明確的貴重儀器追蹤管理建置系統，再延伸應用到人員追蹤等醫院管理效率(間接效益)的改善，整個系統建置費用較能合理(Justify)及持續(sustainable)。

在RFID導入藥品履歷的現況方面，由於目前這方面的效益尚未明確，除非法規要求或其它因素如獎勵、宣傳，即使藥品市場大如佛羅里達州，藥品廠商並無一家廠商導入。

建議事項
1. 佛羅里達州的退休人口人數眾多(約佔人口1/5)，藥品市場非常龐大，藥品履歷制度已立法並於2006年7月1日正式實施，再加上RFID技術應用在藥品履歷獲得FDA的背書等種種誘因，然而在RFID的投資報酬效益(Return over investment) 尚未明確之前，廠商大多採觀望立場。由此借鏡要順利在國內推廣RFID的應用，還是需要量化的效益評估數據或者其它獎勵措施的配合，才易順利推動。

2. 觀察參訪的兩家醫院RFID建置過程，最先都是由投資效益明顯(直接效益)的貴重儀器追蹤開始，再延伸利用在追蹤病人及員工等品質改善(間接效益)的研究。建議國內RFID計畫的導入先由投資效益明確的地方切入建置系統，再延伸到品質的改善，較能適當評定投資的效益。

3. RFID在醫療照護品質改善等非可直接以金錢計算效益的應用，需很清楚說明所要達到的目標或者將品質改善的價值量化，並提供不同情境下的使用效益， (例如當tag降低到多少錢或者使用規模達到多大時，系統建置有使用的經濟價值) 以供決策參考。

4. 觀察參訪的兩家醫院RFID或者Pfizer Inc.， RFID的建置/研究，成功的關鍵為所要達到的目標及要如何達成目標，在事先都定義的非常明確。

5. 政府在進行先導計畫，受限於採購法必須採公開招標的方式進行，因此得標廠商每每可能都不同，技術或經驗較難持續累積，建議在先導計畫的訪查時邀請RFID推動計畫辦公室參加，使得技術與經驗能藉由計畫辦公室累積擴散。
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北美RFID在藥品履歷及醫療照護的應用

出國報告

1、 緣起

無線射頻自動辨識技術(Radio Frequency Identification,以下簡稱RFID)由於能將「人」、「物品」、「環境」與網際網路自動連結/串聯，解決實現ubiquitous（網路無所不在）的最後一道阻礙，被認為是未來最有發展潛力的十大科技之ㄧ。各國政府或企業莫不大力推動RFID技術的發展，藉以增進人們的生活品質外、創造新的產業。在政府方面，日本政府推動所謂的Ubiquitous Network Society，韓國政府則是推動所謂的U-city，歐美政府也有許多政府推動方案。民間企業方面則有美國Wal-Mart Stores、英國特易購 (Tesco)、德國Metro、宏碁電腦、京元等大型企業推動RFID技術的發展應用。隨著RFID技術的逐漸成熟，實際的應用或一些先導性的應用計畫也出現在我們的日常生活中，如大家所最常用的捷運卡，為大家帶來許多的便捷。

我國政府認知到RFID技術對我國國家發展的重要性，在行政院2005年產業科技策略會議(SRB會議)及行政院第26次科技會議，將RFID技術的發展列為政府未來推動的重點項目。並由經濟部依據SRB會議處理原則，規劃我國RFID應用與產業發展策略，推出「RFID推動方案」。該方案中「推動公領域先導應用帶動產業發展」推動策略，由本署主辦「健康與醫療應用」公領域先導計畫，希望藉由此先導計畫，帶動RFID在健康醫療領域之應用及產業發展。
雖然RFID在醫療照護的應用有很大潛力，同時技術上可行性很高，然而RFID的實際應用還是有一些障礙有待克服。最大的障礙來自投資報酬效益(Return over investment)尚未明確，雖然RFID標籤及相關配合的硬體價格隨著RFID應用的普及已經迅速下降，但目前的價格仍然不夠廉價(遠大於5美分)。因此要如何利用RFID獨特的特性創造出新的應用價值，使得所投入的RFID計畫得以持續是目前最大的困難。另外有關RFID計畫的ROI(return over investment)具體評估方式，這方面國內具體的評估案例很少。反觀美國對RFID在醫療照護的應用研究較早投入，已經有具體的經驗可參考，在藥品的應用方面，瑞輝藥廠(Pfizer)已將RFID標籤應用在威而剛的防偽先導試驗。在醫療照護方面，哈佛共同健康照護夥伴醫院的Brigham and Women's Hospital及Massachusetts General Hospital近年來也引用RFID技術，結合醫療資訊系統(HIS)，用來強化醫材的管理、病人及醫護人員的追蹤。因此希望能藉由本次參訪

1. 參考美國RFID計畫的ROI評估方式。

2. 觀摩美國RFID在醫療照護及藥品履歷的應用，了解應用現況並導入新的觀念或作法。

本此本署科技發展組提計畫書向國科會申請「科技發展基金會（科發基金）」補助且計畫經跨部會競爭而獲通過「北美RFID在藥品履歷及醫療照護的應用」參訪計畫。

2、 行程

96.8.25-26
台北到洛杉磯轉至邁阿密

96.8.27
上午拜訪Bureau of Statewide Pharmaceutical Service, Miami area office。


下午參觀Amatheon Inc.及American Medical Supplies & Equipment公司

96.8.28
邁阿密飛往波士頓

96.8.29
上午參訪Brigham and Women's Hospital

下午參訪Massachusetts General Hospital
96.8.30
參訪Pfizer Inc.及EPCglobal U.S. offices
96.8.31-9.2
自紐澤西經溫哥華返回台北

3、 人員
	服務單位
	職稱
	姓名

	行政院衛生署科技發展組
	技監
	許須美

	衛生署中南區聯盟資訊管理組
	組長
	簡守維

	行政院衛生署科技發展組
	高級研究員
	劉興鋒


美國當地我方陪同人員：

	服務單位
	職稱
	姓名

	駐邁阿密台北經濟文化辦事處
	處長
	謝其旺

	
	文化組組長
	謝妙宏

	
	秘書
	賴麗玲


4、 內容與心得

一、拜訪Bureau of Statewide Pharmaceutical Service (Miami Area Office)
       我方人員:許須美技監、簡守維組長、劉興鋒高級研究員、邁阿密辦事處謝妙宏組長

       美方人員: Operations Management Consultant Manager Mr. Bert Rivero J.D.、Agent Dr. Richard A. Sands 、Agent Dr. Guelsys Lopez、Agent Ms.Denean J. Merritts、

本次參訪由Ms. Merritts及Dr. Sands簡報藥品履歷的背景回顧、聯邦及佛羅里達州藥品履歷的規範、藥品履歷的執法情形(詳請參閱附件二、攜回資料列A)。 
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(1) 機構背景介紹
  佛羅里達州為全美藥品履歷法最先施行的州，新修訂的Florida's Drug and Cosmetic Act, Chapter 499 (Florida’s drug pedigree law)規定所有佛羅里達州銷售、批發的處方藥或者要進入該州批發的處方藥，在2006年7月後都必須檢附藥品履歷。而Statewide Pharmaceutical Services (SPS) 則是該法案的執行單位。工作之一是不定期到各批發商實地訪查，確保佛羅里達州處方藥從製藥廠到病人或是到藥局供應鏈的完整與安全，避免偽藥、樣品藥、標示不符、過期等不適當的藥物透過供應鏈銷售給病人或藥局。總部是設在首府Tallahassee,全州總共分為3個Field Offices (Orlando、Miami、Clearwater Area)，有9位具備藥劑師資格的督察員(inspectors).本次是拜訪Miami Area的Field Office.

 (二)藥品履歷立法背景及藥品履歷案例

美國為世界知名的藥品市場，在2006年藥品的銷售額為美金2749億元。在藥品履歷立法之前，每年有許多藥廠提供的樣品藥、藥廠以較大折扣價賣給收容所或療養院的折扣藥、專供美國以外市場使用的藥品，透過合法/非法藥品批發商低價回流到美國市場，同時藥品批發執照申請的門檻很低，即使罪犯也可以輕易的獲得藥品批發執照。美國國會認為藥品供應鏈有漏洞/不夠完善，並不足以保護社會大眾的用藥安全。因此美國國會於1987年通過Prescription Drug Marketing Act (PDMA)，希望解決上述的問題，並於1988年4月22日正式成為法律。該法案的兩個主要要件為1.處方藥供應商至少要達到FDA相關規定的標準，才能獲得合法的藥品批發執照2.每個處方藥必須檢附藥品履歷。


在聯邦PDMA通過後，各州參考聯邦PDMA訂定各州藥品履歷法案。佛羅里達州衛生部門於2002年成立藥品履歷委員會(Pedigree Committee)，著手進行藥品履歷及藥品供應商管理法規研究，法案於2006年7月1日生效。成為藥品履歷法最早執行的州。該州藥品履歷要求藥品批發商1.每一瓶處方藥都必須檢附藥品履歷，紀錄藥品從製藥廠到藥房，每個經手批發商的經手紀錄。2.藥品的批發商必需負責確認(authentication)藥品履歷的正確性。3.每件藥品履歷文件必需至少保留3年。


佛羅里達州政府提供標準藥品履歷格式(Prescription drug pedigree,表一)，內容包括

1. 藥品的資料:如藥名、強度、劑量形式、包裝容器、藥品批號、製造商生產、聯絡資料。

2. 每個經收批發商資料:批發商名稱、住址、收貨人及證明人(authenticator)簽名及聯絡資料、參考編號(通常為出貨單或者發票號碼)。

  批發商只要符合格式內容規定，可以使用紙本或電子藥品履歷。簡報中並以Cardinal賣給Polk CHD的Typhim Vi處方藥紙本藥品履歷為例。Polk CHD收到的Typhim Vi處方藥紙本藥品履歷上(表二)會有藥品的資料(粉紅色表示)、製造商資料(橙色表示)、第一家經手批發商資料(青色表示)、第二家經手批發商資料(Cardinal，紅色表示)。每一家經手批發商都會有收貨人、證明人(authenticator)簽名及聯絡資料。

  另外如果批發藥商收到藥品是由訂購批發商請更上游的批發商直接出貨到該公司，而非由訂購的批發商直接出貨(drop shipping)。收到drop shipping的批發商資料就必須額外填寫在履歷右邊的欄位。以Cardinal賣給Polk CHD的Typhim Vi處方藥紙本藥品履歷為例，Polk CHD收到的Typhim Vi處方藥紙本藥品履歷右邊會有額外一欄資料(表三，粉紅色表示)。表四為電子藥品履歷請參考，簽章的部分是用電子簽章。
表一
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表三

[image: image28.emf]Prescription (Legend) Drug Pedigree DH 2129, Effective  7/06   ___                 __________________ ______ ________________    (Wholesaler’s name )   PRESCRIPTION (LEGEND) DRUG PEDIGREE   History of Drug Sales and Distributions     Legend Drug Name, Strength, Dosage Form, Container Size: ___________ _______________ ____________ ________________   This is a repackaged drug (requires repackager’s pedigree information and     authentication of repackager’s pedigree)   NDC  (optional) :  ______________ __________ __________________________   Lot Number  Quantity  Unique  Serial   #                  O WNERSHIP HISTORY           PHYSICAL DISTRIBUTION HISTORY     ( if  different from the owner information )   Manufacturer’s Name ________________________________________________________________________________________________   Manufacturer’s information for authentication : __________________________________________________________________________     1.   W holesaler that purchased from the   MANUFACTURER  or a   REPACKAGER  (which requires authentication)                               2                                                             I swear or affirm that the i nformation contained on this pedigree is accurate and complete  and that prior  sales and  distributions  have been  authenticated , if required .   _______________________________     _________________ ____ _______________       ___________      Signature (authorized to bi nd the company)                Print Name and Title             Date       *  Reference Number   should be identified as  an invoice, purchase order, shipping document number or similar unique identifier .  
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AllergyMed

Kendall Pharmaceuticals
65 mg, 90 tablets 408288162341b123b123faed5129023333

NDC 09781032401

» History of Drug Sales and Distributions

1 Kendall Pharmaceuticals sale Rx Wholesaler Inc RWS-66825473 19 Aug 2006

Seller: Kendall Pharmaceuticals Buyer: Rx Wholesaler Inc
500 Manufacturer Road, West Hills, CA 91304 305 Wholesaler Place, Madison, IN 47250 USA
Usa Shipped To: Rx Wholesaler Inc
License Number: 31.73651, CA 200 Warehouse Road, Madison, IN 47250 USA
Transaction Identifier: Invoice RWS-66825473, 19 Aug 2006 License Number: 4611896, IN
Authentication Armando Authenticator Date Received: 21 Aug 2006
Contact: 655-123-4567, auth@kendallpharma.com Received and Wendy Wholesaler, Quality Manager. 21 Aug 2006
hitps //rxauthentication kendallpharma.com Authenticated By:

Certified By: Mike Manufacturer, Compliance Lead, 19 Aug 2006
ITEMS IN TRANSACTION

Lot A231444 Expiration: 15 Dec 2008 Quanity 3

01.0000978.000324.1008636707  01.0000978.000324.1005536708  01.0000978.000324.1002526701

2 RxWholesalerinc sale ABC Pharmacy Inc ABC-01-09834563 11 Sep 2006

Seller: Rx Wholesaler Inc Buyer: ABC Pharmacy
200 Warehouse Road, Madison, IN 47250 USA 600 Pharmacy Road, Tampa, FL 33604
icense Number: 4611896, IN License Number: 72:01401, FL
Transaction Identifier: Purchase Order ABC-01-09834563, 11 Sep 2006 Date Received: 12 Sep 2006
Authentication Contact: Vinny Verify Received and Phil Pharmacy, Pharmacy Supenisor. 12 Sep 2006
555-123-4567, werify@nxwholesaler com Authenticated By:

Certified By: Wiliam Wholesaler, Manager, 11 Sep 2006
ITEMS IN TRANSACTION

Lot A231444 Expiration: 15 Dec 2008 Quanity 2
01.0000978.000324.1008636707  01.0000978.000324.1005536708
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表四
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二、參觀Amatheon Inc.電子藥品履歷及American Medical Supplies & Equipment公司紙本的藥品履歷
我方人員:許須美技監、簡守維組長、劉興鋒高級研究員、邁阿密辦事處謝妙宏組長

           美方衛生部陪同人員: Agent Dr. Guelsys Lopez、Agent Ms. Denean J. Merritts、Agent Mr. Richard A. Sands

Amatheon Pharmaceuticals: Owners Mr. Steven R Schafer、Chief operating officer Mr. Robert DiCrisci、Operations Manager Mr. Ali Valdes.

American Medical Supplies and Equipment Inc.: Owner Mr. Victor M Amat III

參訪過程:由Amatheon Pharmaceuticals的Chief Operating Officer Mr.Robert DiCrisci先向代表團簡介該公司及電子藥品履歷系統，之後參觀現場(詳請參閱附件二、攜回資料B)。
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(一)、Amatheon Pharmaceuticals

   Amatheon Pharmaceuticals為2002年成立的新創公司，專門提供寵物及人用藥物，包括提供完整的化療藥物、化療有關的醫療器材及提供開刀或麻醉藥物。公司將全美分為4區，由4位獨立的區域經理負責。該公司在2002年創立之初，為因應藥品履歷的法規，開始著手開發藥品履歷電腦系統，以避免繁雜的紙本作業及資料保存，目前該公司每年累積的藥品履歷資料每年以4GB的速率累積。

   簡報中該公司以向AmerisourceBergen訂購的Ciprofloxacin銷售為例，Amatheon目前的藥品供應商主要有4家，每家都提供藥品履歷的電子檔，如果是收到紙本的藥品履歷，也可以以掃描的方式將檔案轉換入電腦。Amatheon在下載該產品的電子履歷後，以PDF的檔案轉換入電腦系統、該公司在輸入該產品及客戶的資料後，該系統可以自動將資料貼在上ㄧ個履歷的下方，列印出來簽名後，就可以將檔案以PDF檔匯入電腦存檔或成為該項藥品的藥品履歷，列印後寄給客戶或者客戶可以直接下載。廠商也可以依據履歷加以記錄買與賣雙方的日期、品項、數量等資料，以利需要時在電腦系統查詢相關買賣雙方的記錄。(http://www.amerisourcebergen.com/cp/1/drugco/index.jsp)。
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(二)、American Medical Supplies and Equipment Inc.

American Medical Supplies and Equipment Inc.主要業務為醫療器材與設備的銷售(約佔95 %業務)，因為某些醫療器材如緊急救護箱內含處方藥，因此除了醫療器材銷售執照外，還需具備藥品批發的執照。由於處方藥品的銷售所佔的比例很小(藥品銷售約佔5 %業務)，該公司採用紙本的藥品履歷。本次的參訪除了參觀該公司保存的藥品履歷文件，並參觀該公司的醫療設備。該公司的空針有許多特別的專利可以預防醫護人員在醫療過程中預防針紮事件發生，可以有效預防感控事件發生。
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(三)、參訪心得

雖然佛羅里達州的退休人口佔佛州人口的1/5，藥品市場非常龐大，同時藥品履歷制度已於2006年7月1日正式實施。RFID技術應用在藥品履歷並獲得FDA的背書，然而在RFID效益尚未明確前，廠商所採用的電子解決方案僅為了符合法律的規定，因此廠商所採用的解決方案目的都是採最低成本的方式，如所參觀的Amatheon Inc。至於RFID導入所帶來的管理或流程改善的幫助，則並不在廠商考慮範圍。據Statewide Pharmaceutical Services的Inspector Dr.Sands所說，該州並無批發商採RFID的藥品履歷。以佛羅里達州的情況推測，預計在2009年加州實行的電子藥品履歷時(不接受紙本藥品履歷)，若是RFID標籤價格無法有效降低或是RFID建置的投資效益(Return over investment)未明確或者無其它獎勵或法規要求，廠商為符合法令所採取的解決方案恐怕還是其它成本較低廉的技術如2維條碼。

三、參訪Brigham and Women’s Hospital 

我方人員:許須美技監、簡守維組長、劉興鋒高級研究員、羅凱楠經理 (Harvard School of Public Health)

美方人員:Director Dr. L.Michael Fraai (Department of Biomedical Engineering, Brigham and Women’s Hospital)、Mr. Stephen Spring (Administrative Director for Finance Anesthesia & Critical Care, Massachusetts General Hospital) 

  本次參訪由我駐波士頓台北經濟文化辦事處協助，請在Brigham and Women’s Hospital服務的羅凱楠經理來帶領我們參訪。由Dr. Michael先簡介該院RFID貴重醫療器材追蹤系統建置的背景、系統建置ROI分析(Return over Investment)及先導計畫結果(詳請參閱附件二、攜回資料列C)，並在簡報後實地參觀醫院的RFID設施。
    [image: image15.jpg]


[image: image16.jpg]



(一)機構背景介紹

Brigham and Women’s Hospital(BWH) 與 Massachusetts General Hospital(MGH)為波士頓共同健康照護夥伴醫院(Partners HealthCare) 於1994年的原始發起醫院，為波士頓地區的核心醫療照護系統，同時也是屬於哈佛醫學院的教學醫院。該Partners HealthCare系統除了這兩家醫學中心外，會員還包括社區醫院、專科醫院(specialty hospitals)等9家健康有關的醫院。為新英格蘭區最大的醫療照護系統。

Brigham and Women’s Hospital是在1980年由3家波士頓歷史最悠久、最有名望的哈佛教學醫院所合併而成(The Peter Bent Brigham Hospital, the Robert Breck Brigham Hospital, and the Boston Hospital for Women)。它的任務為1.提供最高品質的病人照護服務2.醫護人員的教學3.最先進的研究與創新。目前該醫院有747個床位，12,000個職員，包括3,000個醫生，超過1,000位的研究人員及2,800個護士。每年大約有44,000位住院病人，9,000個嬰兒出生(為新英格蘭區最大的接生醫院)。每年的研究經費超過4億美金，並連續11年入選U.S. News and World Report全美最好的醫院，心臟、肺、腎臟等器官移植、心血管醫學、神經科學、風濕、整形等，也是全美非常著名。

(二)、參訪與心得


BWH貴重醫療器材追蹤系統建置的起源，是因為該院小型的貴重儀器如心律調節器、電擊器、12心的電纜(12-lead cables)等，常常要使用時找不到(可能為病人不小心夾帶出醫院或者放在其它地方)，造成醫院重大的資產損失或是醫護人員因為尋找該儀器而降低工作效率。爲此院方組成一個跨部門的評估小組，評估可能的技術解決方案及其效益。

在技術的選定方面:

BWH使用Criteria Matrix(表一)，將對醫院重要的條件列入技術篩選參數。BWH考量的重點包括:所使用的技術、頻段必需與醫院現有的無線系統相容，同時不會干擾到其他醫療儀器、廠商的規模是否會太小以致於無法支持後續的發展、所使用的技術是否成熟，技術可否放大，達到預期效果所需的系統建置費用及維修的費用等。最後小組是選定使用主動式RFID技術來追蹤貴重儀器。
表一BWH Criteria Matrix

	Cost of Project with desired resolution
	Company Size/Profile
	Maintenance Cost
	Battery life and cost/tag

	Compatible with BWH wireless infrastructure
	Scalable
	Infrastructure Architecture
	Compatible with IS (Information System) infrastructure


在效益的評估方面:


BWH依據醫院現有貴重儀器的數量、價格及目前醫院每年的損失率，算出每年醫院的損失(419,630美金)(表二)。依據文獻資料及醫院經驗訂定出每年每項器材合理的損失率目標，估算出每年可減少的損失金額(305,230美金)，再扣除預估的投資經費(1,455,040美金)、每年的維修費用(81,200美金)。預估RFID建置後第一年醫院的虧損約為1,231,010美金，第二年以後扣掉維修及操作費用81,200美元，每年可以節省約224,030元美金的器材損失，整個計畫預估在第七年可以損益平衡。同時依據先導計畫的規模大小，會影響到回收的時間(i.e.實施的貴重儀器越多，系統回收的時間越短)。依據效益評估資料，小組認為計畫是可行，因此進行下一步的先導計畫。

表二ROI Analysis & Savings Targets               U.S. dollar
	Item
	Total number in use
	Cost $/Unit
	Current loss rate %
	Annual Cost of Current Loss Rate 
	Target Loss Rate %
	第一年Potential Annual Savings 
	第二年

	Transmitters
	227
	1,600
	9%
	32,000
	0%
	32,000
	

	Pacers
	99
	4,400
	36%
	158,400
	5%
	136,400
	

	12-lead cables
	88
	300
	100%
	26,400
	9%
	24,000
	

	Defibrillators
	146
	9,520
	1%
	9,520
	0%
	9,520
	

	Monitors
	18
	13,310
	6%
	13,310
	0%
	13,310
	

	IV Pump rentals @ 550/mo x 12 months
	300
	600
	
	180,000
	50%
	90,000
	

	Total
	879
	　
	　
	419,630
	　
	305,230
	


	Savings
	 
	
	
	 
	
	305,230
	305,230

	
	
	
	
	
	
	　
	

	Equpiment Installation cost
	
	
	
	
	
	1,455,040
	0

	
	
	
	
	
	
	
	

	Operational cost
	
	
	
	
	
	
	

	Software Maintenance Cost
	
	
	
	
	
	26,400
	

	Administrative Dbase Support Person (with Benefits-28%)
	
	
	
	
	
	51,200
	

	Yearly Tag Replacement (2%)
	
	
	
	
	
	3,600
	

	Annual Operational cost
	　
	　
	　
	　
	　
	  81,200 
	-81,200

	
	
	
	
	
	
	
	

	 Net Gain
	
	
	
	
	
	-1,231,010 
	224,030


先導計畫結果

先導計畫只選定3種貴重儀器，數量約為實際儀器數量的1/3(表三)，預定目標是每年減少60,300美金器材損失。結果顯示第一年可以減少器材66,200美金的損失，效果較預訂目標好。除了投資經費的回收之外，本計畫還發現一些額外的好處，包括1.貴重儀器得以按保養計畫執行，不再有保養時間到卻找不到儀器的現象。2.員工可以降低找儀器的時間增加工作效率。3.儀器的使用情形可以量化，提供採購管理上的參考。由於先導計畫成效良好，BWH計畫在三年內將整個儀器追蹤系統推廣到全院。同時Dr. Michael規劃下一階段是計畫將主動式的RFID應用在高單價的生物藥品。

表三Pilot Results                          U.S. dollar
	Item
	Total Number in use
	Cost
	Historical loss rate/year
	Target loss rate/year
	Pilot Loss rate/year
	Target Savings
	Pilot Savings

	Transmitters
	77
	1,600
	7
	0
	2
	11,200
	8,000

	Pacers
	32
	4,400
	12
	2
	0
	44,000
	52,800

	12-lead cables
	20
	300
	20
	3
	2
	5,100
	5,400

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Total
	60,300
	66,200


醫院參訪

  圖1所示在院內架設超過1,000個RFID的讀取Reader，圖2所示為EKG(electrocardiogram) transmitter上面貼上主動式RFID (其目的是取代原有EKG的有線線路，病人可以在做EKG檢查時在院內其它地方同步進行其他診療，其EKG檢查結果會自動透過院內架設好的無線系統，將檢查結果自動回傳至報告系統資料庫系統主機內)，圖3為傳統檢查儀器有許多線需要連結至病人身上的感應器，圖4所示透過無線網路將資料連結至病人身上的無線感應器，醫生可以在遠端了解病人狀況，節省病人等後檢查及檢查時所需要的空間。有效提供病人快速方便的檢查流程。
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四、參訪Massachusetts General Hospital
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(一)、Massachusetts General Hospital機構背景介紹

Massachusetts General Hospital創立於1811年，為美國歷史第三悠久的醫院，同時也是新英格蘭區最大的醫院。醫院有900個床位，提供幾乎所有的專科醫療服務。每年約有46,000名住院病人，150萬門診病人，MGH執行美國最大的以醫院為基礎的研究計畫(hospital-based research program)，每年研究經費約為5億美金，為哈佛醫學院最大、歷史最久的教學醫院，幾乎所有醫院醫師都具醫學院的教職身份。該醫院目前被U.S.News and World Report選為全美頂尖醫院的第5名。

Massachusetts General Hospital採用與BWH相同的RFID系統，目前使用主動式RFID追蹤大約300件移動式、高利用率、高單價的麻醉設備儀器。其目的與BWH相似，是為了降低器材的損失、員工找尋儀器的時間。

除了儀器的追蹤外，MGH比較特別的是主動式RFID還被試驗性的用在病患、員工的追蹤。目前醫院涵蓋的區域有40個主要開刀房(operating rooms)、10個當日手術室(same day surgical suite rooms)、麻醉後休息室(main post anesthesia care unit)。原因是MGH為美國最繁忙的醫院之一，開刀房或病房的使用率都已經接近滿載，在無法立即擴充開刀房或病房的情形下，就必需提高使用的效率，減少手術與手術之間的間距或者減少開刀房準備時間。因此如開刀房有誰(病人、醫師、護士)在使用、病人在開刀房等候醫師時間、醫師在開刀房等候病人的時間、開刀房準備時間，透過RFID自動記錄(Time Motion Studies)，提供研究提高開刀房利用率的基本資料。例如Mr.Spring提到，由於所追蹤儀器大多使用在開刀房，降低員工尋找儀器的時間，理論上可以減少開刀房準備的時間，提高開刀房的利用率。MGH預計將RFID系統擴大到加護病房、急診室等，作為更進一步研究人員、時間、醫院事件的關聯(Time Motion Studies)。

當Mr.Spring被問到此類的建置如何評估ROI? Mr.Spring答覆此類的建置計畫很難評估ROI，並且他們的目的不在利用RFID改善開刀房利用率，而是要利用它收集數據，達到研究Time Motion Studies 或Efficiency Studies的目的，作為後續醫院管理的參考(詳請參閱附件二、攜回資料列D)。

(二)、參訪心得

1. BWH及MGH兩家醫院RFID發展的順序，最先都是由直接效益明顯的貴重儀器追蹤開始。在系統建置後再延生利用在追蹤病人及員工，探討醫院人、事、物的關聯(Time motion studies)，做為醫院管理上的參考。目的明確並且規劃發展上符合邏輯。

2. 同樣是RFID應用在病人或員工的追蹤研究，MGH是把RFID當成Time motion studies資料自動記錄的工具，國內則是要利用RFID達到醫療照護品質改善的目的，兩者在目的有明顯的不同。

3. 國內在推廣RFID先導計畫，ROI的評估常常遭遇困難，主因除了所要達成的目標，大多在品質提升，屬於較難評估的間接效益,另一方面是缺乏作為評估的參考數據、評估經驗。

伍、參訪Pfizer及EPCglobal U.S. Offices 

我方人員:許須美技監、簡守維組長、劉興鋒高級研究員

美方人員:Timothy R. Marsh (Technology Manager, Pfizer Global Manufacturing)、Dennis W. Harrison (Senior Vice President Operations & Planning)、Robert Celeste (Director, Healthcare)

本次參訪由我方劉興鋒高級研究員先簡介來訪單位(行政院衛生署)，再由Pfizer的Mr.Marsh及EPCglobal U.S. Office 的Mr.Dennis先分別介紹Pfizer的RFID先導計畫及EPCglobal US Office的組織與角色後，參觀Pfizer的RFID先導計畫的工廠測試實驗室。
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(一)Pfizer背景介紹
Pfizer為世界上最大的以研發為基礎的生物製劑及製藥的跨國性藥廠，總部設立在紐約。主要的研發基地位於美國及英國。公司在1849年從紐約布魯克林區的小工廠開始，到2006年全球員工總數達10萬人、營收為513億美元。公司成長最重要的因素就是鼓勵創新研發的精神與努力，2006年的研發經費高達76億美元。最近的創新包括抗癌新藥SutentR及戒煙處方藥ChantixTM的推出。

(二)EPCglobal U.S. Office 背景介紹
EPCglobal North America為EPCglobal Inc.中最大的會員。EPCglobal Inc.起源為1999年製造商及零售商認知到RFID的潛力，也許將超越條碼，也體會到RFID技術缺乏國際共通標準，各家公司發展獨自的系統。將增加RFID技術的採用成本，阻礙整個RFID技術的推廣，因而支持由Massachusetts Institute of Technology (MIT) Auto-ID Lab.研發開放式、非專利的標準供大家共同遵循，以降低使用成本、推廣商業應用。該研究成果在2003年10月已達可商業應用階段，於是由業界組成的EPCglobal Inc.(2003年11月成立)接手Auto-ID center後續的EPC標準制定與商業推廣。

EPCglobal Inc.依據產業別共分12組，分別負責制定各產業的標準。本次EPCglobal與會的代表中，Mr. Robert Celeste 就是Healthcare的Director. RFID藥品履歷標準就是由該組所負責討論制定。自從該組織創始，已經正式批准包括RFID Generation 2 標籤及軟體介面構成要件的標準。

(三)、Pfizer 參訪

Viagra是唯一所有生產線都導入RFID的兩個主要藥品之一。Pfizer選定Viagra測試是因為Viagra為市面上最多偽藥的產品。先導測試計畫的構想是在2004年提出，計畫成果里程碑包括2005年12月第一批貼有RFID的Viagra從法國運送到美國，2006年1月第一個批發商利用RFID進行Viagra真偽驗證，第一批的20萬個RFID標籤只有19個標籤死掉。計畫總測試費用為5百萬美金，原訂計畫的期程為1年，Pfizer於2006年宣佈在1年的先導計畫結束後將繼續將RFID標籤用在Viagra產品上，以宣示Pfizer對藥品安全及藥品供應鏈安全的保證。

Pfizer瓶身是採用高頻RFID標籤(13.56 MHz High Frequency tag,以下簡稱HF tag)，盒子及運送的棧板上則是採用超高頻RFID標籤(915 MHz Ultra High Frequency tags,以下簡稱UHF tag)。瓶身除了貼有RFID標籤外，另外還增加2維條碼的重複(Redundant)設計，避免如果RFID tag有問題，還能繼續以條碼處理。RFID標籤在Viagra生產線的使用包裝程序簡述為下(以下皆為正常生產速度，自動化進行)

1. HF RFID標籤印上Viagra的產品標示後送到生產線

2. RFID標籤以現有的生產速度自動寫入電子產品碼後(electronic product code)，自動貼上瓶子。

3. 瓶身自動印上2維條碼(EPC 2D bar code)。

4. 瓶上RFID標籤自動讀取測試，測試正常產品裝箱，不能正常讀取的產品線上自動排除(rejected)

5. 箱上貼上UHF RFID標籤並印上1維條碼

6. 測試/檢視HF、UHF、條碼是否正常

7. 測試100%正常的產品被運到美國。

Pfizer試驗計畫的目的在學習更多有關RFID的技術、產品大量序號的know-how、及RFID技術所需要的商業過程。依據Pfizer 14個月，數以百萬瓶Viagra的測試結果顯示，瓶身HF RFID標籤的自動可讀取率為99.5%，盒子UHF Gen1 RFID tag在棧板上的自動讀取率為97%。總體而言Pfizer對測試結果很高興，也學習到如何將整個先導計畫擴大到整個生產線的知識。

Pfizer第二階段(2007年)的目標包括:學習如何管理/處理所得到大量資料、學習RFID導入批發商及藥房的需要、了解導入RFID系統對商業過程的意涵(implication)及其導入成本效益。由於Pfizer在第一階段所使用的UHF Gen 1 RFID tag在盒子及棧板的讀取率為97%，爲配合EPCglobal generation 2 標籤的標準公佈，Pfizer將改用UHF Gen 2規格的RFID標籤，Pfizer預期將提高盒子及棧板的讀取率。同時嘗試用條碼與RFID標籤混合應用方式，應用在抗癌新藥SutentR，改善物流效益(將RFID標籤應用在抗癌新藥SutentR盒子，SutentR瓶上用2維條碼)，而非採Viagra的方式，全部用條碼。

依據Pfizer RFID先導測試的經驗，發現有些問題必需是大家共同解決或設立標準，如頻段的問題、各大藥廠的產品要如何大量編碼、各家廠商間資料如何分享、誰可以進入讀取等。例如在Item Level Pfizer是使用HF RFID標籤，而Wal-Mart則是要求廠商使用UHF標籤，這時就需要一個非營利團體如EPCglobal Inc.出面協調，制定出一個標準或參考準則。

(四)、心得

1. Pfizer的先導計畫目標非常明確，第一階段在RFID技術面的測試，測試/學習RFID技術的應用在防偽的可行性及學習如何將RFID系統擴大到整個供應鏈所需之基本知識。第二階段在探討RFID的效益，導入RFID系統對商業過程的意涵(implication)及其導入成本。

2. Pfizer在第一階段的測試雖然成效良好，但並未打算立即全面性的導入所有商品，因為整個計畫效益評估尚未完成，在Pfizer在第二個導入RFID標籤的藥品SutentR 也是以RFID標籤配合條碼使用(盒子及棧板使用RFID tag並配合瓶上的條碼)，並未導入item level。可見得RFID tag配合條碼使用是目前比較符合實際的做法。

3. Pfizer在研究中心內部有一個RFID模擬實驗室，對於藥品盒裝及包裝到裝箱都有單一的RFID TAG粘貼，整個實驗室模擬在製藥流程中所面臨各種干擾，如：水氣、金钃、其他電磁波，此外，模擬藥品裝箱在移動時RFID的讀取之時效性與正確性。

4. 由於零售商店電腦化的程度不一，因此Pfizer的RFID導入重點在於防偽功能，未來對於供應鍊管理的應用，可以加以推展。反觀，國內藥廠在Bar Code導入時程比美國要慢，未來可以考量是否在藥廠包裝過程中直接取代條碼功能。

5. 藥品因銷售到各醫院時會被拆解成裸裝，所以無法使用RFID辦識單顆藥品，目前國外只做到盒裝的部份，國內目前由本署所推動的疫苗已經達成單一AMP瓶的包裝。本次參訪Pfizer可以有效提供國內藥廠在生產及運輸過程中很太的參考效益。

伍、建議事項

1. 佛羅里達州的退休人口人數眾多(約佔人口1/5)，藥品市場非常龐大，藥品履歷制度已立法並於2006年7月1日正式實施，再加上RFID技術應用在藥品履歷獲得FDA的背書等種種誘因，然而在RFID的投資報酬效益(Return over investment) 尚未明確之前，廠商大多採觀望立場。由此借鏡要順利在國內推廣RFID的應用，還是需要量化的效益評估數據或者其它獎勵措施的配合，才易順利推動。

2. 觀察參訪的兩家醫院RFID建置過程，最先都是由投資效益明顯(直接效益)的貴重儀器追蹤開始，再延伸利用在追蹤病人及員工等品質改善(間接效益)的研究。建議國內RFID計畫的導入先由投資效益明確的地方切入建置系統，再延伸到品質的改善，較能適當評定投資的效益。

3. RFID在醫療照護品質改善等非可直接以金錢計算效益的應用，需很清楚說明所要達到的目標或者將品質改善的價值量化，並提供不同情境下的使用效益， (例如當tag降低到多少錢或者使用規模達到多大時，系統建置有使用的經濟價值) 以供決策參考。

4. 觀察參訪的兩家醫院RFID或者Pfizer Inc.， RFID的建置/研究，成功的關鍵為所要達到的目標及要如何達成目標，在事先都定義的非常明確。

5. 政府在進行先導計畫，受限於採購法必須採公開招標的方式進行，因此得標廠商每每可能都不同，技術或經驗較難持續累積，建議在先導計畫的訪查時邀請RFID推動計畫辦公室參加，使得技術與經驗能藉由計畫辦公室累積擴散。

陸、致謝

本次參訪活動經費由行政院國家科學技術發展基金提供(計畫編號：NSC95-3111-P-043-001-Y23)，參訪相關行程則由陽明醫學大學張博論教授、外交部邁阿密辦事處謝妙宏組長費心協助聯繫安排，本署在此特致謝忱。

附件一、參訪機構及接見代表

	機構
	職稱
	姓名
	聯絡資料

	Bureau of Statewide Pharmaceutical Service (Miami Area Office)
	Drug Agent
	Guelsys Lopez 
	Phone:305-470-5077                           Email:Guelsys_Lopez@doh.state.fl.us

	
	Drug Agent/Investigator
	Denean Merritts
	Phone:561-840-0107                           Email:Denean_Merritts@doh.state.fl.us

	
	Drug Agent
	Richard A. Sands
	Phone:305-513-3254                           Email:Richard_Sands@doh.state.fl.us

	
	Operations Management Consultant Manager
	Humberto Rivero
	Phone:305-470-5077                           Email:Humberto_Rivero@doh.state.fl.us

	駐邁阿密台北經濟文化辦事處
	處長
	謝其旺
	Phone:305-443-8917                           Email:hsieh8031@yahoo.com

	
	組長
	謝妙宏
	Phone:305-443-8917                           Email:miaohunghsie@yahoo.com

	駐波士頓台北經濟文化辦事處
	秘書
	黃韋仁
	Phone:617-259-1354                           Email:wrhuang@tecoboston.org

	Amatheon Inc.
	Chief Operating Officer
	Robert DiCrisci
	Phone:305-753-6360                           Email:Rob@Amatheon.com

	
	Operations Manager
	Ali Valdes
	Phone:305-668-2529                           Email:AliValdes@Amatheon.com

	American Medical Supplies and Equipment Inc
	Owner
	Victor M Amat
	Phone:305-592-3422  

	Brigham and Women's Hospital
	Director, Department of Biomedical Engineering 
	L. Michael Fraai
	Phone:617-732-7033                           Email:lfraai@partners.org

	
	
	
	

	
	Data Manager
	羅凱楠Kai-Nan Lo
	Phone:617-525-8392                           Email:Kainanlo@post.Harvard.edu

	Massachusetts General Hospital
	Administrative Director for Finance Anesthesia & Critical care
	Stephen Spring
	Phone:617-724-1067                           Email:spring@partners.org

	Pfizer 
	Technology Manager
	Timothy R. Marsh
	Email: Tim.Marsh@pfizer.com

	GS1 US
	Senior Vice President Operations &Planning
	Dennis W. Harrison
	Phone:609-620-4522                           Email:dharrison@gs1us.org

	
	Director, Healthcare
	Robert Celeste
	Phone:305-668-2529                           Email:rceleste@epcglobalna.org

	
	
	
	


附件二、參訪攜回資料列表

A. Bureau of Statewide Pharmaceutical Service Presentation Slides

B. Amatheon Inc. Presentation Slides

C. Brigham and Women’s Hospital Presentation Slides

D. Massachusetts General Hospital Presentation Slides
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圖5為BWH醫療大樓配合採光及無線網路架設，採用四組同心圓架構，中間藍色部份為病人的動線。





圖3為傳統檢查儀器有許多線需要連結至病人身上的感應器





圖4為透過無線網路將資料連結至病人身上的無線感應器，醫生可以在遠端了解病人狀況





圖2為RFID主動式TAG安裝於檢查儀器安裝於病人端





圖1為主動式RFID讀取器
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