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摘  要
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Effects of Hospital Process Performance on Outcomes
of Patients with Acute Myocardial Infarction

Elise, C TAN', Sing-Chew TAM?, Ming-Chin YANG!

1 Institute of Health Policy and Management, National Taiwan University, Taiwan
2 Department of Accounting and Information System, Chang Jung Christian University, Taiwan

1. BACKGROUND

Quality of health care plays a significant
role in progress of acute myocardial infarction
(AMI) patients. However, there are limited
information concerning whether hospital pro-
cess performance affects patient survival.

The objective of this study was to evaluate
the effects of hospitals process performance
on 30 day-mortality of patient with AMIL

2. METHOD
2.1 Data source:

Data were extracted from the Longitudinal
Health Insurance Database released by the
National Health Research Institutes (NHRI) of
Taiwan .

2.2 Study population:

ICD-9-CM Code 410.xx
[excluding 410.x2]

From Jan, 2007 to No:

Exclusion criteria recommended by ACC/A]
guideline in 2006

. excluded patients who has history for AMI (7.1

. transferred to another he
1(4.8%)
transferred from another hospital (4.1°
xpired on the day of or the day
discharged on the day of arrival (

Excluded hospitals with fewer than 8
patients with AMI

715 patients and 35 hospital

2.3 Hospital performance measures:
» Aspirin use in admission

> B-blocker use in admission

> ACEI/ARB use for LVSD

> LDL-c test

» Reperfusion therapy

» Lipid lowering medication in admission
3. RESULTS

» 72.5% of patients were male.

> 42.1% of patients aged over 70 years

> Prior MI (53.2%) > history of hypertension
(51.6%)

> Admitted in a proprietary hospital (68.8%)
> public hospital (25.0%)

> 65.2% of the patients were admitted in aca-
demic medical centers

Table 1 : Hospital Performance on Individual Perfor-
mance Measures and Condition-Specific Com-
posite Measures

Mean Median
0.97

Process measure
Aspirin in admission

(IQR)
1.00 (0.96-1.00)

B-blocker in admission 057 0.60 (0.48-0.75)
ACEI/ ARB for LVSD 0.73 0.75 (0.63-0.88)
LDL-c testing 0.54 0.58 (0.32-0.78)
Lipid lowering medication 0.95 1.00 (0.94-1.00)
Reperfusion therapy 0.70 0.70 (0.58-0.80)
Composite hospital perfor- 0.83 0.83 (0.79-0.86)
mance*

30-day mortality 009  0.09 (0.03-0.14)

“Composite score reflects hospital performance on aspirin and reper-
fusion therapy.

Table 2. Odds Ratios for 30-days Mortality after Admis-
sion for First AMI According to Hospital Char-

acteristics
Variable OR 95% CI P

Service volume (+10 117 (1.03-1.32) 0.016
patients)
Hospital random ef-  02=2.20 R2dich0=97.5% p=40.0%

fect controlled for

volume t
Process measurement (+10% increase)
Aspirin 0.66 (0.52-0.83) 0.001
Hospital random ef-  02=2.25 R2dicho=98.7% p=40.6%

fect controlled for

aspirin t
p-blocker 093 (0841020 0101
ACE inhibitor 1.03 (0.95-1.12) 0435
LDL-c testing 1.03 (0.98-1.08) 0.219
Lipid lowering medi- 097 (0.84-1.11)  0.627
cation
Reperfusion therapy 0.91 (0.84-0.98) 0.017
Hospital random ef-  02=2.43 R2dicho=97.4% p=42.5%

fect controlled for

Reperfusion t
Composite measure # 0.79 (0.68-0.92) 0.030
Hospital random ef-  02=2.48 R2dich0=97.7% p=43.0%

fect controlled for
composite score
+ Hospital random effects 02 and intraclass correlation p are shown
where contextual covariates are significant for an outcome.
‘omposite score reflects hospital performance on aspirin and reper-
fusion therapy.

4. CONCLISIONS

» The mortality of AMI patients varied with mul-
tiple measures that reflect the association be-
tween hospital process performance and out-
comes.

» Outcomes of AMI patients were more likely to be
affected by hospital process performance.

» Itis essential to monitor and improve guideline-
based performance measures of hospitals.



國際藥物經濟學及照護結果研究學會第4屆亞太會議於本（2010）年9月6日至7日在泰國普吉島舉行，共有來自38國，800餘人與會。會議主軸為「縮小亞太地區產、官、學界對藥物經濟學及結果研究認知之差距」”Bridging the Gap in Pharmacoeconomics and Outcomes Research Between Researchers, Policymakers, and Practitioners in Asia-Pacific”。在2天的會期中，大會安排全體會議、專題討論、工作坊、口頭報告、海報展示等各項活動，議題涵蓋亞太地區各國藥品給付政策及藥物經濟評估應用於決策分析之經驗分享、藥物經濟學及照護結果之研究方法及應用(包括成本效益、成本效用、決策模型、生活品質測量工具及預算衝擊分析)、藥物療效資料庫蒐集與應用及藥品市場分析等多項研究領域。
配合本次會議主軸，大會邀請了亞洲國家產、官、學界代表，分享該國現行保險給付政策，及藥物經濟評估研究等資訊於保險給付的應用。相較於歐美各國，亞洲國家目前仍處於嘗試錯誤的發展中階段，但普遍仍希望藉由較具證據基礎的醫療科技評估流程，作為未來給付決策與資源配置的參考依據。由此可知，藥物經濟學及結果研究將日益受到亞洲國家重視的未來是無庸置疑的。
參加會議的心得：
一、藥物經濟學將經濟學理論中估計成本的觀念融入藥物成效衡量的綜合性分析，有助於人們瞭解新藥物(治療)相對於某一對照藥物(治療)所增進的健康利益，需用多少成本來換取，不但提供了藥品價值的客觀參考數據，也讓各國對於藥品給付決策模式，由過去的市場或人為導向逐漸朝向以價值為基礎(Value-based)的證據導向。
二、參考他國的醫療科技評估實施經驗可節省時間、人力與資源，及避免重蹈類似的錯誤經驗，惟不同的國家有不同的醫療照護成本與醫療制度，故學習的重點應著重於方法，以及分析因制度差異可能產生之衝擊，並能因地制宜，視本國實際情況因應調整。

三、藥物經濟學與結果研究有其限制及爭議性(例如QALY的公平性(equity)或誰的觀點出發等)，不宜做為決策的唯一準則，而是一項輔助工具，使決策者在面對選擇時有更全面的參考點。而為利其發揮輔助決策的功能，應能針對決策者的需求提供資訊，並結合相關利害關係人的參與及合作，共同瞭解面臨的各種問題及過程，才能做出好的決策。

四、醫療科技評估應就其時效性及成本來選擇評估方式，以利在時效及可蒐集之資訊間取得平衡。簡單評估成本較低，完整評估所需時間較長，但都需精確定義需解決的問題、範圍、臨床決定路徑及方法，並提出結論供決策者參考。
未來建議：
一、依據全民健康保險法修法方向，針對新科技及新藥品特材，保險人應委由專業機構進行醫療科技評估。而未來的健保監理會在審議保險給付範圍時，如何有效解讀及運用醫療科技評估的相關資訊，並扮演決策者與使用者之溝通橋樑，以民眾能理解的語言，提供醫療科技評估的資訊，可能是未來努力的方向。

二、雖近幾年健保局已與醫藥品查驗中心(CDE)合作，在新藥審議上由CDE先提出醫療科技評估報告，做為健保局審議之參考。然在此議題上，我國仍處於早期發展階段。未來可透過與先進國家，如英國、澳洲、美國已建立之管道，持續交流和學習，設定發展目標，逐步建置符合我國需求之新醫療科技引進機制，發展國內醫療科技評估相關領域的應用和研究，進而建立更公平、合理的醫療資源分配機制，發揮最大公共衛生價值。

三、囿於醫療領域的高度專業化，健保現行新藥、新科技的引進，主要依賴由專家組成的藥事小組、特殊材料專家小組等為決策主體，但也持續招致給付決策不夠透明化的批評。未來如何使新藥、新科技的引進，能透過公開的程序，取得社會的價值判斷與共識，建立醫療費用支出的優先順序，以兼顧專業性和保險對象的期待，應是在思考將醫療科技評估納入給付範圍決策時，更重要的課題。
四、參加本會議除有助於瞭解藥物經濟評估方法及相關發展，對於蒐集各國健康保險藥品給付政策與訂價策略，也是很重要的資訊平台。台灣藥物經濟暨效果研究學會已爭取到下(第五)屆 ISPOR亞太會議於 2012年9月在台灣舉辦，健保相關政府機關與團體應善用此一難得機會踴躍參與。

 壹、目的
近年來由於各國醫療花費呈現節節上升的趨勢，在費用控制與新藥新科技引進的兩難取捨中，如何更有效地分配有限的社會資源，以期將所獲利益最大化，便成為醫療照護決策者刻不容緩的訴求，這使得「經濟評估」在醫療與健康保險領域裡的角色日益受到重視。雖然各國在制度層面上應用有所不同，但其主要目的仍希望藉由公正、客觀、透明及系統性的醫療科技評估流程，將評估結果提供給決策者作為未來健康政策決策與資源配置的參考依據。
我國的醫療科技評估制度仍屬草創初期，目前由衛生署指定財團法人醫藥品查驗中心（Center for Drug Evaluation，以下簡稱CDE）辦理，針對廠商新藥申請核價案件，提供療效與經濟評估及台灣適用性探討等資訊。鑑於二代健保法已明定醫療給付得經醫療科技評估程序，透過積極參與國際相關組織及研討會議，汲取各國醫療科技評估的實施經驗及瞭解最新發展，就如同”站在巨人的肩膀上”看世界，對於我國未來在相關制度的建立，將收事半功倍之效。
目前有關醫療科技評估等實務與學術性之國際性非營利組織，包括HTAi(Health Technology Assessment International)、ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research)、INAHTA(International Network of Agencies for Health Technology Assessment)等，均提供各國在醫療科技評估及相關研究之國際合作、成果分享及資訊交流平台。本次參加的會議為ISPOR(國際藥物經濟學及照護結果研究學會)第四屆亞太會議，該組織成立於1996年，主要由各國醫藥業界及從事健康經濟研究的學界團體所組成，其領域涵蓋藥物經濟學、藥物流行病學、決策分析、模型分析、風險評估、及病人生活品質測量等。ISPOR每年都會在北美及歐洲舉辨年會，而從2004年起在亞太地區則是每兩年舉辨一次會議，藉由定期會議的舉辦，希望使與會者能夠1.學習新的藥物經濟學和照護結果研究方法；2.善於應用藥物經濟學研究成果改善決策品質；3.學習最新的生活品質測量方法和選擇適當的調查工具。
貳、過程

一、會議主題及議程
本次會議於2010年9月6-7日在泰國普吉島舉行，會議主軸為「縮小亞太地區產、官、學界對藥物經濟學及結果研究認知之差距」”Bridging the Gap in Pharmacoeconomics and Outcomes Research Between Researchers, Policymakers, and Practitioners in Asia-Pacific”。在2天的會期中，議題涵蓋藥物經濟學及照護結果之研究方法及應用(包括成本效益、成本效用、決策模型、生活品質測量工具及預算衝擊分析)，亞太地區各國藥品給付政策及醫療科技評估應用於決策分析之經驗分享、藥物療效資料庫蒐集與應用、藥品市場分析等多項研究領域。
會議全程共安排3場全體會議（Plenary Sessions），第一場主題為“從決策者的觀點談亞洲國家之醫療照護給付政策”，邀請泰國、中國、韓國和台灣醫療保險專家及政府代表，介紹該國現行藥品給付政策及醫療科技評估在醫療給付決策之應用等。第二場主題為“從國家到地方的藥品政策，探討藥品給付的挑戰與機會，由受邀之產、官、學代表分享他們在國家及藥品給付政策之觀察與經驗。第三場主題為”亞洲地區健康照護資訊之蒐集、共享及應用，由六位亞洲國家代表就該國醫療照護資訊蒐集、共享及使用做經驗分享。此外，大會另舉辦9場專題會議（issue panels每場邀請3位學者專家報告）、14場工作坊（Workshops）、3場個案研究小組討論、40篇口頭報告及300篇海報展示(Posters Presentation）。本會楊銘欽主任委員於本次會議也參加海報展示(如附件)，並獲頒研究海報展示獎。本次會議議程、各項議題之題目、受邀講者與部分報告內容之電子檔，ISPOR秘書處已於99年10月放置於該會網頁http://www.ispor.org/conferences/Phuket0910/ReleasedPresentations.asp，供大眾參閱。 
二、會議紀要
由於會議涵蓋主題相當多元，本次參與之議題主要以醫療科技評估應用於亞洲各國藥品給付政策現況、藥物經濟學及結果研究之跨國應用等為主軸，重點摘錄如下：
(一)亞洲國家藥品給付政策及藥物經濟評估之應用
相較許多先進國家已將醫療科技評估的相關資訊，正式引用於醫療給付決策的制定，例如：澳洲於1992年起對所有新藥審核，不僅要求臨床試驗的結果，也同時要求藥物經濟學的數據，作為是否給付的依據；加拿大BC省要求新藥申請給付時，都需附上該產品藥物經濟學的評估，再由省府專家團隊檢視後提供建議；英國的作法則稍有不同，經濟評估由公立研究單位(National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE)直接執行，再由其向National Health Service (NHS) 提出建議。亞洲國家近年來也開始主動要求藥商在申請新藥給付時，需提供包括藥物經濟評估的相關資料，做為輔助決策分析的參考。例如：泰國收載保險給付藥品的國家必須藥品目錄，高價藥品須由醫療經濟工作小組提供藥物經濟成本效益相關資料，其中部分藥物經濟評估由其國內HITAP (Health Intervention and Technology Assessment Program)執行；韓國由其半官方機構HIRA評估藥品給付，以療效、成本效益、財務影響、其他國家同類藥品價格為考量因素，其中新藥之經濟評估為必要項目。中國的國家基本藥品目錄(National Drug Reimbursement List，NDRL)則需考量安全性、療效、成本等因素。至於台灣健保藥價基準，自2007起由醫藥品查驗中心提供醫療科技評估及成本效益資訊，供健保局作為新藥給付參考。 
以下分別就泰國、韓國、中國及台灣藥品給付方式及藥物經濟評估應用簡要說明：
1.泰國：
泰國的全民保險計畫分為三個保險體系，包括以論量計酬支付的Civil Servant Medical Benefit Scheme (CSMBS)及以論人計酬為主的Universal coverage (UC)與Social Security Schemes (SSS)，其中論量計酬的CSMBS藥費支出最高，成長也最快。其藥品給付主要依據國家必須藥品目錄，該目錄由國家藥品發展委員會下設的分組委員會決定收載品項。藥品的收載共分為三層次管理，第一層先由國家專家小組（18位成員）進行審查，廠商可以視需要隨時提出新藥申請。專家小組審查後向國家藥品發展委員會的分組委員會提出建議，分組委員會做決定前，會先將新藥申請的相關資訊與建議交由其下設立的工作小組先進行篩選。對於高價藥品，則需由醫療經濟工作小組進行藥物經濟學成本效益分析及整體費用影響評估，最後再由分組委員會做最終決定。
對於CSMBS保險體系，未列在國家必須藥品目錄的藥品，若有三名醫生認為屬治療所必需，則病人仍可使用該藥物治療。但對於另外兩種保險計畫之保險對象而言，藥品含在論人計酬費用中，因此未列在國家必須藥品目錄的藥品使用權，則由醫療計畫的主要由負責人決定。
2.韓國：
藥品給付及訂價分別由二個機構執行，一是Health Insurance Review and Assessment Services (HIRA)，另一是National Health Insurance Corporation (NHIC)。藥品給付的決策機構為HIRA，成立於2006年，為半官方機構，主要負責審核保險給付及訂定審核標準，同時負責醫療科技評估之執行及評估健保醫療資源使用合理性。
對於新藥之收載，HIRA另邀集醫藥、流行病學及藥物經濟專家組成Pharmaceutical Benefit Evaluation Committee負責審查，考量因素為替代性、藥品成本效益、藥品臨床效益、藥品於其他國家給付情況、預算衝擊分析、治療疾病之嚴重度及必要性等。另，自2008年開始，新藥收載申請文件內容，必須提供藥物經濟學數據，包括成本效益及預算衝擊分析等，相關藥物經濟學的申請資料須遵守2006年HIRA公布的藥物經濟學指引。
NHIC為非營利組織，主要負責收取保費並支付醫療提供者，至藥品價格則由NHIC與藥廠議價而決定。在藥價協商中，NHIC會將HIRA提供之藥品給付評估資料納入考量，包括替代藥品、潛在用藥病人數與用量、及對保險財務之影響等，該藥品之國際價格也是考量之一。
3.中國：
中國的醫療保險體系分為三部分，包括1997年建立之城鎮職工醫療保險(2.2億人)，2003年開辦之農村合作醫療照護(1.8億人)及2007年城鎮居民醫療保險(8.3億人)，合計納保率約93%。保險藥品收載於「國家基本藥物目錄」，並由國家基本藥物工作委員會進行遴選和定期調整管理，委員會由衛生部等相關機關組成。為控制醫療支出，藥品給付範圍相當有限，截至2009年，約收載2,153項成份藥品，其中包括西藥1,164項及中成藥987項，由於給付範圍僅涵蓋基本用藥，對於證實有療效的昂貴專利期藥品，納入給付者仍相當有限。
 保險給付藥品的收載程序，係由委員會先決定初選藥品品項，廠商不需提交申請，再由專家小組（由地方政府推薦）進行遴選，遴選標準包括臨床必需、安全、療效、方便使用、價格合理及充足市場供應。專家小組將遴選藥品分為A、B二類，A 類藥品為治療所必需、療效顯著及較同類藥品價格較低，全額給付；B類藥品則為治療選擇之一、部分負擔及使用限制較多。藥品品項原則上3年調整一次，調整的品種和數量決定因素如：醫療衛生需求和基本醫療保障水準變化、疾病型態變化、藥品不良反應監測評價、已上市藥品實證醫學及藥物經濟學評價等。
藥品價格由國家發展改革委員會依成分別設定零售指導價格。價格之設定考量因素為企業能夠正常生產及經營、國家醫療保障及民眾負擔能力、及市場實際供需狀況等。醫療機構、藥局再按市場供需狀況，以不超過零售指導價格的前提下，自行訂定零售價格，保險則依醫院申報之費用支付。
中國自2009年對於醫療照護體系進行密集改革，有關藥品給付之改革方向，包括：發展更專業的專家遴選小組(考慮納入藥物經濟學專家)、建議詳細及正確資料庫(包括藥品價格與安全性資訊，國際和國內專業機構發表之藥物經濟評估報告及全國健保用藥資料庫等)，並擴大藥物經濟學研究及相關教育訓練等。在藥品價格之訂定方面，則規劃建立藥品給付之協商機制，針對臨床所必需、具療效與突破性藥品，廠商可提供相關數據，並與國家社會保險機構組成之協商小組進行協商，協商內容包括藥品適應症、風險分擔機制、藥品供應之確保及支付方式等。
4.台灣：
保險藥品依藥價基準給付，幾乎涵蓋所有處方藥品。新藥給付由「全民健康保險藥事小組」負責審查，包括未收載成份、劑型之收載、藥品支付價格建議及藥品給付規定之規範。
新藥獲許可證後，廠商可向健保局申請新藥收載並同時提出健保藥價申請。廠商檢附資料包括藥品基本資料、十大參考國藥價、已上市類似藥品價格、3-5年內之預算衝擊分析、期刊文獻或藥物經濟學研究報告等。對於藥品給付的標準包括安全性、療效、相對療效、財務影響、成本效益／藥物經濟評估與其他考量如罕病藥品或孤兒藥等。針對突破創新新藥，廠商需提出與現行最佳常用藥品之藥品與藥品直接比較或臨床試驗文獻間接比較。健保局將申請案件轉送醫藥品查驗中心之醫藥科技評估組，進行藥品相對療效、成本效益及預算衝擊之評估，評估報告經彙整後做為藥事小組會議之參考資料。另外，健保局也會先進行國際藥價和類似品藥價試算，再提至藥事小組會議審查。
藥品價格依核價原則辦理，並依藥價調查進行藥品價格之調整。有關新藥價格分為3類，分別是：
(1)突破性新藥(Break-through drugs) ：參考國際藥價，以十國（包括澳洲、比利時、加拿大、法國、德國、日本、瑞典、瑞士、美國及英國）國際藥價中位數為支付價格上限。
(2)療效類似新藥（Me-too drugs）:依核價參考品項，採療程劑量比例及藥價比例法。
(3)新藥延伸性產品(Line-extension drugs)：依現行藥價基準規定之「規格量換算法」核算藥價。 

至於第一個逾專利期學名藥以原廠支付價格80%訂價，後續同成分學名藥則以成分同類組最低價訂價。
(二)藥物經濟評估於保險給付的應用與挑戰
如前所述，藥物經濟評估的重要性在各國皆與日俱增，愈來愈多國家要求廠商在申請新藥給付時，必須同時提供經濟評估相關分析數據。但因其涉及臨床療效與成本效益的分析，研究參數更為複雜，不確定性也更高，要如何妥善運用於保險給付的決策，考驗決策者的智慧。為使藥物經濟評估更能符合保險給付決策上的需求，於實務應用上的相關發展如下：
1.藥物經濟評估指南(Pharmacoeconomic guidelines) 

由於藥物經濟的數據直接影響產品的給付及價格，藥廠自然有強烈的動機呈現出良好的研究數據。為了增加資料可信度，除了增加其他資訊管道，如參考獨立學術或研究機構如英國NICE所進行的評估報告外，目前許多國家均訂有藥物經濟評估指南，希望透過研究評估方法學的標準化，讓研究者有所依循，以增加研究結果的可信度與可用性。例如韓國在新藥申請收載流程中，規定廠商皆需根據其所訂藥物經濟評估指南，提供完整的經濟學數據及評估過程，做為政府決定藥品收載及核價之依據。指南內容涵蓋流行病學資料之蒐集、研究目標、方法學(如經濟分析種類、目標對象、誰的觀點、治療比較組、結果測量)、變數不確定性(敏感度分析)公平性假設及結果呈現等。
2.研究結果跨地區”轉移 (transferability)” 
藥物經濟學研究需耗費很高的成本，如何讓研究結果能同時適用於不同國家或地區，則需事先考量資料的轉移問題。“轉移”是指一個國家產生的研究成果例如美國或西班牙，如何應用於其他國家如加拿大、法國等。在不涉及修改研究的方法或數據情況下，如何確定該研究結果應用於其他國家的轉移效度。舉例來說，如果一項治療在美國被發現具有成本效益，是否也可以斷定在加拿大也同樣具成本效益?抑或是在一個歐洲國家收集的成本資料，在未調整貨幣以外的其他因素前，能否被應用於一個拉丁美洲國家？
關於轉移效度，在引用他國的經濟評估研究時，必須考量疾病發生率、嚴重度、醫療資源、臨床執業型態和相對價格等層面，不同國家或地區的醫療資源單價可能不相同，而原始研究國家的病人特性和疾病流行病學及對於醫療資源的使用及臨床執業型態差異性，均可能讓研究結果無法直接適用於其他國家或地區。一項針對歐洲國家藥物經濟評估差異性的研究指出，27個研究對象中，有17個研究對增量成本效果比(Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ICER)的估計顯著不同，而ICER通常是決策者常用來決定給付與否的主要參考。
為利研究結果能儘量符合決策者需求及提高可用性，ISPOR於2005年成立一個專責小組，專門討論經濟數據的“轉移”，所建議的可行策略包括：
(1)發展公平且合理的經濟評估指南：在處理轉移問題時主要取決於兩個關鍵因素，一為決策者的需求，另一為資料可用性。透過經濟評估指南可使研究者事先將上述因素納入考量，增加研究結果可用性。發展經濟評估指南時應考量所需數據或方法確實符合該國國情或地方性需求，因其可能增加多地區研究者的負擔。
(2)分析現有研究可用性：透過專家意見或文獻資料來評量現有的藥物經濟學評估研究是否與決策問題相關。若有相關時，則再進一步考量能否透過簡單的校正（例如只調整價格）即可運用於決策參考。若需做更大幅度的資料調整，則涉及另一層次的適應性(adaptation)問題。 
(3)從多國研究進行個別病人資料分析：有些大型藥物經濟評估研究會涵蓋不同國家地區的病人，於臨床試驗階段，會一併收集醫療資源利用、單位成本或效用等資料，此時，個別病人的資料即可做為經濟評估結果能否轉移的分析基礎。因此，在進行經濟模型的統計之前，簡單的描述性統計可用來檢查不同地區間單位成本和效果的潛在差異。
(4)發展決策分析模型：分析人員應仔細檢視及詳列那些參數可能會因地而異，例如價格、基本風險等，而治療效果則較具一致性，其他如臨床執業型態（醫療資源的使用）和健康狀況（效用）數據的使用，也可能需要經過校正才能應用。
3.預算衝擊分析

藥物經濟評估的目的之一是在決定是否值得給付新藥品，評估結果會顯示新藥品是否符合成本效益，能否替代目前的療法。而對決策者而言，新藥的給付除須考量成本效益外，還有對整體醫療費用或藥費總預算產生的影響，因此，必須有預算衝擊的分析結果，做為決策的參考。
相較於藥物經濟評估以經濟學理論為基礎，將經濟學中估計成本的觀念融入藥物成效衡量的綜合性分析，相關的研究方法學已相當成熟，預算衝擊分析則仍處於發展階段，目前多數的做法是只將引進新醫療科技對醫療體系產生的財務影響納入考量，發生在體系以外的成本則排除在外。由於預算衝擊分析的目的是在評估新療法與現行治療方式所花費醫療費用的差異，因此對於可能接受治療病人數的預估，除了依流行病學發生率、盛行率及診斷標準外，因新療法可能誘發的潛在病人數也需納入考量，而對於二種比較治療組合的療效、安全性、資源耗用及成本估計的掌握，更決定了分析模型的準確性。此外，預算衝擊分析除了考量總費用外，另一個重要的問題是費用產生會隨著時間而改變，例如開始給付的第一年預估費用，第二年之後費用的變化情形及這些費用的發生受到那些因素的影響。
我國CDE目前已發展新藥的財務衝擊分析架構，推估五年內廠商所申請新藥引進對健保可能造成的財務影響，供健保局決策參考。
4.風險分擔機制( Risk Sharing Scheme)：

針對藥品可能因ICER過高而無法納入給付，歐美國家政府或保險人開始嘗試與廠商發展風險分擔機制，透過雙方簽署風險分擔協定，讓廠商共同分擔財務風險，以解決保險人對新藥的經濟評估與療效不確定的疑慮。其可能方式為：就雙方針對藥品治療效果取得共識，若病人沒有達到預期結果，則藥廠就得回饋部份或歸還所有金額。因其發展模式尚未成熟，政府及業界都在嘗試階段。
參、心得：

一、藥物經濟學將經濟學理論中估計成本的觀念融入藥物成效衡量的綜合性分析，有助於人們瞭解新藥物(治療)相對於某一對照藥物(治療)所增進的健康利益，需用多少成本來換取，不但提供了藥品價值的客觀參考數據，也讓各國對於藥品給付決策模式，由過去的市場或人為導向逐漸朝向以價值為基礎(Value-based)的證據導向。
二、參考他國的醫療科技評估實施經驗可節省時間、人力與資源，及避免重蹈類似的錯誤經驗，惟不同的國家有不同的醫療照護成本與醫療制度，故學習的重點應著重於方法，以及分析因制度差異可能產生之衝擊，並能因地制宜，視本國實際情況因應調整。

三、藥物經濟學與結果研究有其限制及爭議性(例如QALY的公平性(equity)或誰的觀點出發等)，不宜做為決策的唯一準則，而是一項輔助工具，使決策者在面對選擇時有更全面的參考點。而為利其發揮輔助決策的功能，應能針對決策者的需求提供資訊，並結合相關利害關係人的參與及合作，共同瞭解面臨的各種問題及過程，才能做出好的決策。

四、醫療科技評估應就其時效性及成本來選擇評估方式，以利在時效及可蒐集之資訊間取得平衡。簡單評估成本較低，完整評估所需時間較長，但都需精確定義需解決的問題、範圍、臨床決定路徑及方法，並提出結論供決策者參考。

肆、建議：

一、依據全民健康保險法修法方向，針對新科技及新藥品特材，保險人應委由專業機構進行醫療科技評估。而未來的健保監理會在審議保險給付範圍時，如何有效解讀及運用醫療科技評估的相關資訊，並扮演決策者與使用者之溝通橋樑，以民眾能理解的語言，提供醫療科技評估的資訊，可能是未來努力的方向。

二、雖近幾年健保局已與CDE合作，在新藥審議上由CDE先提出醫療科技評估報告，做為健保局審議之參考。然在此議題上，我國仍處於早期發展階段。未來可透過與先進國家，如英國、澳洲、美國已建立之管道，持續交流和學習，設定發展目標，逐步建置符合我國需求之新醫療科技引進機制，發展國內醫療科技評估相關領域的應用和研究，進而建立更公平、合理的醫療資源分配機制，發揮最大公共衛生價值。

三、囿於醫療領域的高度專業化，健保現行新藥、新科技的引進，主要依賴由專家組成的藥事小組、特殊材料專家小組等為決策主體，但也持續招致給付決策不夠透明化的批評。未來如何使新藥、新科技的引進，能透過公開的程序，取得社會的價值判斷與共識，建立醫療費用支出的優先順序，以兼顧專業性和保險對象的期待，應是在思考將醫療科技評估納入給付範圍決策時，更重要的課題。

四、參加本會議除有助於瞭解藥物經濟評估方法及相關發展，對於蒐集各國健康保險藥品給付政策與訂價策略，也是很重要的資訊平台。台灣藥物經濟暨效果研究學會已爭取到下(第五)屆 ISPOR亞太會議於 2012年9月在台灣舉辦，健保相關政府機關與團體應善用此一難得機會踴躍參與。

用此一難得機會踴躍參與。
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……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………………………………….…
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