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摘    要

本次健康照護技術評估年會(Annual Meeting of HTAi )為第6屆，於新加坡舉行，此為該年會首次於亞洲舉行。 共計約48國派員參加。正式會議為期3天，其會議形式有大會演講（plenary）、小組討論（parallel panel）、口頭報告（oral）等。另為深入討論相關議題，該會於正式會議前後另安排會前研討會（Pre-Conference Workshop）、會後研討會（Post-Conference Workshop）以及海報展示（Poster）等。
本次會議之目的為提供友善及開拓視野之網絡空間、討論HTA之方法及醫療科技相關之健康政策、HTA所獲得結論如何運用於醫療體系及臨床、發展對於須推展或廢棄之醫療科技之評估方法及策略、以及提供HTA使用者、運用HTA之決策者以及產業等之會談平台。

會議主題則為全球化與健康照護科技評估（Globalisation and Health Technology Assessment），主要討論全球化對HTA之衝擊、HTA應如何發展以符合不同國家之需求以及在適應全球化組織下，HTA如何扮演其角色。由該主題發展出3大研討大綱為：（一）健康照護在全球化下所面臨之衝擊（二）HTA運用於不同模式之決策及其成功因素（三）不同國家在發展HTA各階段所產生之需求與議題。
依據大會主題，與會各國均於大會發表演說，本文謹摘述：世界衛生組織、英國NICE、歐洲HTA網以及美國、加拿大、澳洲、巴西、墨西哥、伊朗、印度、南韓、台灣等國家之代表所發表之觀點。另大會開、閉幕式各國專家所提示之發展醫療科技（HTs）之迷思、HTA之運用、HTA在5個層面上可改善決策、HTA之全球化議題及全球化下HTA之挑戰等，頗值得參考。
參與本次大會所提出建議：（一）我國應多參與國際研討會，並考慮參與其知識網絡，除可吸取各國HTA累積之技術及經驗外，亦可增進國際交流。（二）除對新醫療科技應評估外，已給付之藥品、醫療器材等亦應排定優先次序評估，以使健保資源得到最適配置。（三）參考已開發及開發中國家HTA推動過程及現況，構思我國HTA發展方向。（四）參考其他國家及組織所提HTA推動經驗，以建構我國中、長期發展之思考模式。（五）針對健康照護體系在全球化的衝擊下，建議可以本次會議四個面向來探討我國因應之道。
壹、會議內容：

一、本次健康照護技術評估年會(Annual Meeting of HTAi )為第6屆，於新加坡舉行，此為該年會首次於亞洲舉行。 共計約48國派員參加。正式會議為期3天，其會議形式有大會演講（plenary）分為3單元、發表13篇報告；小組討論（parallel panel）29單元、104篇報告；口頭報告（oral1）7單元、97篇報告。另為深入討論相關議題，該會於正式會議前後另安排會前研討會（Pre-Conference Workshop）9場次及會後研討會（Post-Conference Workshop）1場次。海報展示（Poster）分為33單元，發表195篇報告。
二、本次會議開會之目的：

1. 提供友善及開拓視野之網絡空間

2. 討論HTA之 方法、醫療科技相關之健康政策、HTA所獲得結論如何運用於醫療體系及臨床等。
3. 發展對於須推展或廢棄之醫療科技之評估方法及策略
4. 提供HTA使用者、運用HTA之決策者以及產業等之會談平台

三、會議主題為全球化與健康照護科技評估（Globalisation and Health Technology Assessment），主要討論全球化對HTA之衝擊、HTA應如何發展以符合不同國家之需求，以及在適應全球化組織下，HTA如何扮演其角色。由該主題發展出3大研討大綱如下：

（一）全球化與HTA：探討健康照護在全球化之下，所面臨之衝擊。另在全球化之下各國如何於面臨壓力下制定計畫與政策、全球市場之產業發展及供應、病人需求對全球化之衝擊、全球化對健康政策之意義等4個面向來探討。
（二）HTA決策之使用與運用之整體變化－科技及政策制定之執行：探討HTA運用於不同模式之決策及其成功因素。包括HTA在決策過程所扮演角色、政治意願以及決策者使用HTA報告之能力。由馬來西亞、美國、南韓及巴西等國家報告經驗。
（三）各國HTA相關之需求與議題：探討不同國家在發展HTA各階段所產生之需求與議題。由中國、台灣、印度、西班牙及澳洲各就其在發展HTA所面臨之挑戰、需求及相關議題、以及亞洲開發中國家發展HTA之可行性、過程、執行及人員等提出報告。
四、開、閉幕式由多位專家提出重要觀點，摘錄如后：
（一）發展醫療科技（HTs）之迷思：

1. HTs之創新與改革總能回應健康之需求
2. HTs需求面之分布公平
3. 新醫療科技比現有被核准的舊品項為佳

4. 被核准品項所做的研究似乎已涵蓋所有重要的副作用

5. HTs之所以被核准乃由於有好的經濟效益

6. 醫療科技適應症外（off-label）之使用業已經過詳細評估

7. 無效益之HTs已被取消（recalled）
（二）HTA之運用：

1. HTA之運用是有幫助的，它將被更廣泛使用。
2. HTAi參與愈多，愈能以價值為導向（value-based）來提升醫療照護體系。
（三）HTA在5個層面上可改善決策：包括社會與人口為本質之健康介入、健康計畫設計與組織、健康機構之投資、臨床選擇、個人相關健康行為等。
（四）HTA之全球化議題
1. 跨國之健康威脅：例如H1N1以及其他傳染病。
2. 慢性病之風險負荷：相關人口學與流行病學之變遷。
3. 科技與臨床研究之全球化
4. 藥品、醫療器材及其他醫療科技之全球之市場散佈與分佈情形
5. 病人尋求國外醫療照護之全球化進展

6. 醫療專業人員之全球流動趨勢

（五）全球化下HTA之挑戰

1. HTA之廣泛應用，尤其在開發中國家將更形重要。
2. 個別化分析之增加
3. HTA分析後如何決定優先順序
五、重要組織報告：

（一）世界衛生組織之健康科技全球行動組（World Health Organization Global  Initiative on Health Technologies ）：
1. 新科技顧問會議在新加坡開會所獲致結論，透過專家會議在經費可負擔情況下，決定醫療問題之優先順序（如新型流感等傳染病）以及如何選定創新科技評估指標。
2. .WHO下設醫療器材評估組，可提供各國發展科技評估之協助。
3. WHO網址：www.who.int/zh
（二）英國NICE（National Institute for Health and Clinical Excellence）

1. NICE為獨立組織，負責提供國際指引（national guidance），以提升良好健康以及疾病之預防與治療。

2. NICE guidance旨在透過臨床效益及成本效益之最佳證據，以確保及提升NHS對民眾提供良好之醫療品質。
3. NICE可提供之協助：（1）如何將NICE guidance付諸實施、（2）可增進瞭解之途徑：例如由NICE電子報、公佈欄獲得相關參考指引及評估工具等、（3）協助確認改變之需求：例如提供財務評估及稽核之工具、如何計畫及執行之工具等。
4. NICE各年度重點工作：1999年創立特殊健康局（Special Health Authority），2000~2001年臨床指引，2004年堆展執行面，2008年外部諮詢（國際政策及科學諮詢International Policy & Scientific Advice），2009年癌症改革策略及全民高品質照護（Cancer Reform Strategy and High Quality Care for All）包括NHS evidence及醫療器材與診斷等。
5. NICE網址：www.nice.org.uk

（三）歐洲HTA網（Eunet HTA）

1. 以組織 、社會及法律之觀點，以剝洋蔥式來分析健康問題、安全性、臨床效益、成本及效益評估、道德等面向。
2. Eunet HTA網址：www.eunet.org
六、本次大會多國發表HTA之做法，頗值得我國借鏡，茲針對所參加場次摘錄發表國之實施概況如后：

（一）美國：

1. 醫療改革緣由：醫療費用支出每年約2.3兆美元、失業者增加以及中產階級失去醫療照護給付、臨床照護差異大、臨床治療及技術有許多不確定性、民眾普遍感覺所接受之醫療其品質缺乏價值以及慢性病問題等。
2. 美國醫療支出（占GDP15.2%）較其他國家為多，惟部分疾病治療後之存活率不一定較其他國家為高（例如腎臟移植5年存活率：美國約82%，英國及紐西蘭約87%，澳洲約88%，加拿大約95%）。
3. 2005年AHRQ接受MMA（the Medicare Prescription Drug,Improvement,and Modernization Act）委託，評估臨床產出以比較臨床效益、醫療照護品項及服務之適當性（包括處方藥品）等。其目標為提供病人、醫師及決策者具有可信任、evidence-based之醫療資訊。
4. Ｅisenberg（JAMA 1999）：證據可能是必須的，然而卻不盡然足夠。研究所發現事項必須轉換成對決策者有用之資訊。
（二）加拿大：

1. ＣＡＤＴＨ（Ｃanadian Agency for Drugs and Technologies in Health ）屬政府單位，提供聯邦、省及行政區之決策者所需及時性、嚴謹以及證據為導向之資訊，以支持其決策。該機構發展加拿大經濟評估指引，1994年出版第１版，2006年出版最新修訂版。

2. 藥品評估：2003年起依加拿大（魁北克省除外）F/P/T drug benefit plans評估新藥之潛在保險範圍或總額（potential coverage）。亦即針對藥商所提供藥品經濟評估資料做評論、針對藥品專家諮詢會議收載與否之建議做評論以及針對藥商向CDR申報資料提供更多之特別指引。
（三）澳洲

1. HTA諮詢委員會共計5個，包括藥物給付諮詢委員會（PBAC ,Pharmaceutical Benefits Advisory Committee1944年成立 ）、處方藥評估委員會（ADEC, Australian Drug Evaluation Committee，prescription1963年成立）、非處方藥評估委員會（MEC ,Medicines Evaluation Committee non-prescription）、補充性藥物評估委員會（CMEC,  Complementary Medicines Evaluation Committee ）及醫療服務諮詢委員會（MSAC, Medical Services Advisory1998年成立）。

2. PBAC之運作：為獨立性之專家委員會，有18位成員，包括消費者、醫療經濟專家、專科醫師、社區藥師等。須向部長建議哪些藥品（包括疫苗）可列入給付（或列入國家免疫預防注射計畫）。如建議列入給付之品項每年支出超過澳幣1千萬元者須先經內閣認可。自1998年3月1日起以Cost-Benefit 來比較治療藥品與替代藥品（或非藥品）之療效。

（四）巴西：
1. 訂定臨床指引（guideline）使醫師有所遵循，並透過專業審查，以瞭解其適當性。以阿茲海默症所使用處方，仍有相當高之比例，病歷不完整以及診斷有誤等。
2. 醫療器材評估：以治療動脈瘤栓塞線圈（coil）為例，與傳統手術之經濟效益評估比較，Coil屬安全具效益之器材。而塗藥冠狀動脈血管支架在巴西已取得許可證，惟未列入保險給付。

（五）墨西哥：

1. 該國以需要核准（Certificate of Need）、健康科技評估報告（HTA report）、臨床指引（Clinical practice Guideline）及病人資訊（patient information）等面向為科技評估之主軸。 
2. 挑戰：科技評估如何與決策結合、如何決定優先順序、指標標準化以及改善措施等等。

3. 特定行動方案（Specific Action Program ）：H1N1 研究計畫。

（六）伊朗：

1. 四大評估指標：可近性（accessibility）、可接受度（acceptability）、可行性（feasibility）及政策（policy）。
2. 執行HTA遭遇之困難如：缺乏資料、政策決定者之知能以及政治壓力等。

3. 分階段評估，例如2008年評估CT、MRI、PET等。 

（七）印度：
1. HTA評估指標”KNOW ESSENTIAL SUM”為多項評估指標之組合，詳述如下：
KNOW：KN（Knowledge of Need）瞭解需求、O（Outcome of Interest）重要產出結果、W（Who is the target ？）評估目標。 
ESSENTIAL：E（Evidence of effectiveness ,efficacy）效益及效力之證據、S（Safety）安全性、S（Social quotient） 社會比重、E（Economic issues）經濟議題、N（Novelty）新奇事務、T（Time factor）時間因素、I（Integration）整合、A（Alternative）：可替代性、L（Likely impact of rejecting the HT）駁回可能遭遇之衝擊。
SUM：S（Sustainability）可承受程度、U（Universality）普遍性、M（Monitoring and Measurement）監測與衡量。
2. 應用：縱軸為KNOW ESSENTIAL SUM，橫軸為個人（individual ）、專業者（professional）、制訂政策者（policy maker）、付費者（payer）。並以是否合乎成本效益（cost-benefit ）來評估，得出每一欄位之分數，做為HTA決定優先順序之依據。
（八）南韓：

1. 自2007年開始創立新醫療科技評估委員會（Committee for New Health Technology Assessment），年度預算約135萬美元，75%由政府出資，20位成員（臨床醫師、律師、消費者代表所組成）。該委員會有5個次委員會（248成員，由醫師、牙醫師、東方醫學醫師所組成）。
2. 由HIRA（Health Insurance Review and Assessment Service）評估安全及效益，約需6個月。並由HTA委員會最後決定其HTA之安全性及效益。
3. 現有藥品之再評估（Re-evaluation of existing drugs）

（1） 高費用藥品約占總醫療費用之26%（2006年），成長率約為9%，為OECD國家中為最高者 。現有國家處方集之藥品約2萬項。
（2） 2006年5月政府宣布藥費合理化計畫（the Drug Expenditure Rationalization Plan DERP），該計畫包括改善藥品品質、改善藥品分布系統之透明度、藥品品項表由負面表列改為正面表列、在全民健保介紹價格協商過程、確保用藥之品質及成本效益等。
（3） 給付藥品之再評估：凡未被認定具成本效益者將自品項表中刪除，預計2007年至2011年由HIRA負責評估。其期程如下：2006年治療藥品之分類及決定優先順序，2007年5月宣布再評估之期程。HIRA先選取Lipid modifying agents（ATC code C10）及Antimigraine preparations（ATC code N02C）為先期計畫。
（4） 審議是否給付之考量因素：支出衝擊（budget  impact）、成本效益（cost-effectiveness）、治療成效（therapeutic benefits）、可利用之替代品（available alternatives）、需要性/疾病嚴重度（necessity/severity of disease）、其他國家之給付狀態（reimbursement status in other countries）。
（九）台灣：
1. 我國由財團法人醫藥品查驗中心（CDE）譚延輝博士就我國實施HTA之概況提出報告。
2. 我國全民健保自2008年委由CDE執行HTA，其成效如下：
（1） 時效：CDE自收到健保局之新藥申請資料後，約於42日內回覆健保局評估資料，另一份則送予審查委員，經過約7日之審查後彙總資料提藥事小組討論。
（2） 成效：2008年共評估47件新藥申請案件，其中45件提藥事小組討論。34件案件中有28件（占82.3%）與藥事小組之結論一致。
（3） 除新藥外亦同時進行已列入給付藥品之相關研究，另開始受理部分特材之HTA。
3. 2008年所面臨之挑戰：

（1） 廠商質疑實施HTA後恐將延後決定是否納入給付之時程、可能降低支付價格、過程透明度不足等等。
（2） 缺乏SR,PE,BIA之專家
（3） 希望能從事HTA研究，而非僅限於以給付為目的之新藥評估。

4. 未來展望

（1） 針對創新產品要求檢附具支持性可比較之評估資料，以及對總額支出衝擊之詳細分析。
（2） 更為公開透明：藥事小組會議記錄業已自2009年4月起上網，惟尚缺乏民眾之參與以及廠商之評論等。
（3） 討論決策之原則—ICER  thresholds
七、為增進與會人員之學能，本次大會議提供9場次之會前研討會（Pre-Conference  Workshop），其主題包括HTA簡介、搜尋HTA文獻之基本技巧、搜尋文獻之全球化本土化及如何改寫、開發中國家如何導入HTA、WHO致力於HTA以建立新網絡、導入病人觀點改善HTA、HTA之倫理分析、高血壓之HTA及其挑戰、HTA之經濟評估（Economic Evaluation for HTA）等，筆者參加HTA之經濟評估，該課程由英國紐約大學DR. Michael Drummond 授予經濟評估之方法、成本利用分析（cost-utility analysis）等課程，DR. Mark  Sculpher授予運用個別病患資料做經濟評估等課程，謹將心得略述如下：
（一）醫療經濟評估方法依演進，可分為以下階段：

	年代
	評估方法
	衡量效益

	1960
	cost-benefit Analysis
	產值（productivity Gains）

	1970
	cost-effectiveness Analysis
	Natural units，例如Life years Gained

	1980
	cost-utility Analysis
	健康狀態，例如QALY（Quality Adjusted Life years Gained）

	1990
	cost-benefit Analysis（again）
	付費意願

	2000
	Mandated Analysis
	Depends on jurisdiction


（二）課程中特別講授cost-utility Analysis 之QALYS之背景、與醫療照護優先性之關聯以及如何計算等等，並以治療初期尿失禁兩種方式：（1）特材：尿失禁手術懸吊帶系統（Tension-Free Vaginal Tape ，TVT）（2）Colposuspension來比較二者之平均住院日、總成本、健康狀態（QALY）等。
（三）QALY之衡量可由健康狀況評估及問卷得知，問卷係採EQ-5D，亦即5項指標，包括活動力、自我照顧、日常活動、痛/不適、焦慮/憂鬱等。
貳、心得：

一、誠如墨西哥之代表所言：愈貧窮的國家就應愈致力於HTA（The poorest the country ， the most the efforts towards HTA.）。醫療科技日新月異，雖有利於疾病治療，惟造成醫療費用高漲，各國在病人期待日益升高下，均面臨醫療給付優先順序抉擇之難題中，發展HTA已屬各個國家之重要課題。
二、本次年會中，各國均發表發展HTA所面臨之困難及挑戰，且在會前安排基本課程之授課，讓人受益良多，更覺得參加類似之國際研討會之必要性，尤其在面臨國際化時，各國均加強國際間合作，國際交流更顯迫切，誠如會中演講者所引述Dr. AI Gore於2008年所說：”假如你想走得快一點，獨自行走即可；然而，假如你想走得更遠，須結伴而行；無論如何，而今，我們必須結伴而行，走得更快一些！”
三、各國均覺得在從事HTA時常面臨政治力之介入，除加強說明與溝通外，似無其他良方。另因HTA涉及專業，如何將其轉變成有用且易懂之資料十分重要。而HTA已廣泛運用於藥品及醫療器材之評估，在方法上QALY（Quality Adjusted Life Years ）似有廣泛運用之趨勢。
参、建議: 

一、本屆健康照護技術評估年會(HTAi)的目的在提供友善及開拓視野之網絡空間、提供HTA使用者、運用HTA之決策者以及產業等之會談平台，建議我國可考慮參與其知識網絡，除可吸取各國HTA累積之技術及經驗外，亦可增進國際交流。
二、醫療科技之發展帶來醫療治療的新希望與便利，對健保醫療費用之成長更有決定性的影響，建議除了對新醫療科技是否列入健保給付可運用HTA加以評估外，已給付之相關藥品、醫療器材等亦可加以運用來排定優先次序，以使健保資源得到最適配置。

三、HTA適用於藥物、醫療器材及臨床之治療處置之評估，甚至可運用於醫療體系政策之評估。建議參考已開發及開發中國家HTA推動過程及現況，構思我國HTA發展方向。
四、未來國內若要推動HTA，則此次研討會中甚多國家及組織提出其HTA推動經驗及未來發展藍圖可供參考。其中值得我們推動HTA短、中期參考、運用(評估指標、階段實施、執行挑戰…)的國家，如美國、加拿大、澳洲、巴西、墨西哥、伊朗、印度、南韓等；另世界衛生組織健康科技全球行動組、英國NICE及歐洲HTA網（Eunet HTA）等組織的經驗則可提供中、長期發展之思考模式。
五、「全球化」為本次會議之主題，亦為我們無法避免的課題，針對健康照護體系在全球化的衝擊下，建議可以本次會議四個面向：全球化之下各國如何於面臨壓力下制定計畫與政策、全球市場之產業發展及供應、病人需求對全球化之衝擊、全球化對健康政策之意義等，來探討我國因應之道。
……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………





……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………………………………….…








PAGE  
1

