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醫療科技評估方法學指引 

為因應二代健保法及國人所期許之醫療分配正義，我國利用醫療科技評估方

法辨明醫療科技價值，勢必將大幅擴增其應用範疇。財團法人醫藥品查驗中心醫

藥科技評估組（以下稱本中心）受衛生福利部中央健康保險署委託，透過對各國

醫療科技評估機構及相關研究組織所公布之方法學的整理回顧，兼顧我國國情與

發展現況，建立一系列我國醫療科技評估的方法學指引，以作為未來參與醫療科

技評估者之依循與參考。建立此指引之目的在於提供基礎架構的規範性與協助性，

並鼓勵給付建議者及廠商在進行醫療科技給付建議時，能一併提供此類資料，以

供決策者參考。此一方法學指引並非限制研究的創造性與獨特性。 

本系列指引目前共包含「壹、醫療科技評估系統性文獻回顧方法學指引」、「貳、

醫療科技評估成本效益分析方法學指引」、及「參、醫療科技評估財務影響分析

方法學指引」等三部份，其中醫療科技泛指藥品、特殊材料及醫療技術，而醫療

技術則包括診斷與介入措施。本指引未來將視需求不定期進行修訂更新。 
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後納入的研究

括研究特徵、

性，故在進行

識的文獻擷錄

是可嘗試的

被建議的，

量輔以該領域

尋到各研究的

包含最新資訊

庫進行搜尋

行回顧，或對

表之期刊論文

文、及政府文

（publicatio

外的相關文

，或其他形

獻出版狀態

中，應盡量避

審查發表之期

表偏差（pu

素而排除任

流程圖，並

、摘要或全

MA [3] 的格

，含簡要說明

因亦應列出

研究的清單

研究應加以

究進行文獻

、研究對象特

行文獻擷錄

錄表格，以利

1-4 

的搜尋策略修

惟需要花費

域專家諮詢

的參考文獻

訊。 

尋外，系統性

對該領域專

文外，其餘

文件等，或

on bias）的

文獻，包括研

形式之研究報

態作為文獻的

避免以文獻

期刊論文或

ublication bi

任何文獻，應

並提供納入與

全文篩選，除

格式建議呈

明及研究數

出，倘若排除

單，並對排除

以擷錄，包括

獻擷錄時，建

特質及研究

錄時應依主題

利執行時能

修正方向。若

費較多的時

詢、文獻回顧

獻清單回顧等

性文獻回顧鼓

專家進行諮詢

餘形式的文獻

或其他形式之

產生，廣泛

研討會論文

報告及文件

的納入標準

獻出版類型

或語言限制等

ias）的產生

應加以陳述

與排除的文

除表格記錄

呈現文獻篩選

數量。除了提

除的研究清單

除的原因加

括研究特徵

建議盡量以表

究結果等。由

題與 PICOS

能有效率且正

財團法

Cente

若時間與資

時間進行文獻

顧文章、教

等方式，來

鼓勵研究者

詢等方式，

獻如研討會

之研究報告

泛的搜尋通常

、臨床試驗

件。 

準。 

、及發表狀

等，以增加

生。然而若因

述說明。 

文獻及研究清

錄外，可依

選流程圖，

提供納入的

單過多，則

加以羅列說明

、研究對象

表格方式呈

由於不同的

S 特性等，

正確的擷取

法人醫藥品查

er For Drug E

資源許可，擴

獻篩選。 

教科書、特定

來使文獻搜尋

者對所搜尋到

以增加系統

會論文、未發

告及文件，亦

通常包括經同

驗研究登錄庫

狀態等作為文

加系統性文獻

若因文獻出版

清單。 

QUOROM

將各階段文

的文獻清單外

則至少應提供

明。 

象特質及研究

呈現。文獻擷

的文獻回顧主

由執行人員

取數據，避免

查驗中心 
valuation

擴大

定登

尋更

到各

統性

發表

亦應

同儕

庫、

文獻

獻回

版類

M [2]

文獻

外，

供全

究結

擷錄

主題

員共

免不



 
 
 

 

同執

參考

所需

可於

社經

對各

綜合

標來

和替

最後

標

的證

生率

期望

於時

surr

疼痛

指標

至有

間點

建議

應對

並予

雙盲

質評

「C

獻品

文獻

例對

執行人員有

考，惟實際執

需的表格整

於表內說明

研究對象

經資料、疾病

各研究有較

各研究可

合結果指標

來呈現。一般

替代性指標

後結果指標

（validated 

證據說明，例

率（final ou

望看到血脂

時間經費，至

rogate outc

痛評估方式

標，例如術

有時不同的

點將影響指

議7. 對於最

為了維護

對研究品質

予以記錄。針

盲、安慰劑對

評價標準。

本指引建

Cochrane's R

品質評估，

獻品質評估

對照研究文

有不同的擷錄

執行時應依

整理。各研究

明欄位中簡述

象特質應納入

病狀態、病

較深入之了解

可能有一個以

、不良事件

般而言，療效

標（surrogate

，若非得使

surrogate o

例如期望的

utcomes），

脂異常病人最

至少期望研

omes）。有

式即有不同的

術後 1 年與術

的研究技術操

指標的結果。

最後納入的研

護系統性文獻

質評估的方法

針對治療效

對照、或隱

 

建議可使用

Risk of Bias

使用「SIG

估，使用「S

文獻品質評估

錄項目的情

依文獻回顧主

究結果是否能

述，有助於

入各原始研

病程、嚴重度

解。 

以上的結果

件結果指標等

效結果指標

e outcomes

使用替代性指

outcomes）

的療效是看到

而不是只看

最終能減少

研究能提供

有些時候各研

的測量方法

術後 10 年的

操作者對新

。 

研究之研究

獻回顧的無

法有所規劃

效果研究，應

隱匿分派等項

「SIGN 50 隨

s 檢核表」

GN 50 世代研

SIGN 50 病例

估。 
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情況發生。表

主題需求，

能完全外推

於後續各研究

研究受試者的

度、或其他

果測量指標，

等，文獻擷

標可區分為最

s），醫療科

指標，應該

，並提出替

到停經後罹

看骨質密度

少心血管疾病

LDL-C 平均

研究間結果

法。此外研究

的併發症發

新興科技可能

究品質應加以

無偏性（unbi

劃，對於最後

應陳述研究品

項目；對其

隨機對照臨

（請參考表

研究檢核表

例對照研究

表 3 至表 5 提

自行修訂適

推或解決此次

究間同質性

的特徵與範

他相關共病等

，如主要療效

擷錄時應盡量

最後療效結

科技評估應該

該盡量選擇經

替代性指標與

罹患骨質疏鬆

度的惡化程度

病發生率或

均濃度百分

果指標測量的

究追蹤時間的

發生率絕對不

能有段學習

以評估並予

iased），在系

後納入的研究

品質的評價

其他類型研究

臨床試驗檢核

表 7）來進行

表」（請參考

究檢核表」

財團法

Cente

提供各式文

適合自我系

次系統性文

性與否的檢視

範圍，如年齡

等特徵，以

效指標、次

量選擇重要

結果指標（fin

該盡量考量

經過驗證的

與最後療效

鬆症的婦女

度（surroga

或死亡率，然

分比降低的數

的方式可能

的長短可能

不能統合成

習過程，療效

予以記錄。 

系統性文獻

究之研究品

價標準，如包

究，亦應陳

核表」（請

行隨機對照

考表 8）來

（請參考表
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文獻擷錄範例

系統性文獻回

文獻回顧的問

視。 

齡、種族、性別

以利後續分析

次要療效指標

要的結果測量

nal outcom

量與病人有關

的替代性療效

效結果指標關

女能減少骨折

ate outcome

然而研究者受

數據（valid

能也不同，例

能也會影響結

成 1 個數據

效指標評估的

獻回顧執行前

品質應加以評

包含隨機分派

陳述相對應的

請參考表 6）

照臨床試驗的

來進行世代研

表 9）來進行

查驗中心 
valuation

例供

回顧

問題，

別、

析時

標、

量指

es）

關的

效指

關係

折發

es）；

受限

dated 

例如

結果

，甚

的時

前，

評估

派、

的品

）或

的文

研究

行病



 
 
 

 

建議

的結

在相

數據

建議

品質

建議

森林

及 I

的適

（ra

例如

病人

grou

的研

析，

建議

計檢

建議

表述

議8. 在形成

在結論部

結果，以最能

相對療效和

據分析與結

議時，應明確

質。 

議9. 進行統

對於統合

林圖［forest 

I²）來檢視各

適宜性。假如

andom-effe

如是否來自

人嚴重度）

up analysis

研究設計或

，其結果在臨

議10. 應對

發表偏差

檢定（如 Eg

議11. 對於

對於系統

述。

成研究結論時

部份，應對醫

能表現醫療

和相對安全性

結論推導，應

確表述。而

統合分析時，

合分析的結果

plot］）、及統

各研究之間

如各研究之

ct model）來

自不同研究間

等的差異，

）或統合迴

或研究對象特

臨床應用上

對系統性文獻

差的評估方式

gger regress

於最後納入的

統性文獻回顧

時，應適當

醫療科技與比

療科技療效或

性等方面，優

應兼顧方法學

而在形成研究

，應採用適

果，應選擇適

統計量估計

間是否同質

之間存在有異

來進行分析

間的研究特

，而這些造

迴歸（meta-

特質即有很

上亦不具意義

獻回顧之結

式應包括圖

sion test）的

的研究之利

顧最後所納
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當呼應納入研

比較品之間

或安全性結

優於、不劣於

學上的嚴謹

究結論時，

適當的統計方

適當之統計

計與檢定的方

質（homogen

有異質性（he

析，但仍應

特徵（如是否

造成異質性的

-regression

很大差異時，

義，因此在

結果是否有出

圖形檢視（如

的方法來進

利益衝突應加

納入的各個研

研究的證據

間的療效比較

結果的方式

於、或差於

謹度與研究品

應適當呼應

方法進行。

計方法進行分

方式（如卡

neity），以確

eterogeneity

應盡力探討形

否為雙盲設

的原因可嘗

）等方法進

，勉強將具異

在此情形下並

出現發表偏

如漏斗圖［

進行評估。

加以說明。

研究之所有

財團法

Cente

據強度及品質

較做總結。

呈現，譬如

於比較品，抑

品質；在形

應納入研究

 

分析，並透過

卡方檢定［Ch

確保各研究

y），可透過

形成異質性

計）或研究

嘗試透過次族

進行探究。徜

異質性的數

並不建議進

偏差的可能性

funnel plot

 

有可能資助來

法人醫藥品查

er For Drug E

質。 

依據臨床評

如說：醫療科

抑或是不確定

形成結論或制

究的證據強度

過圖形檢視

hi-square te

究結果合併分

過隨機效應模

性的可能原因

究對象特質

族群分析（

徜若各研究

數據進行統合

進行統合分析

性加以評估

t］），或其他

來源，均應明

查驗中心 
valuation

評估

科技

定。

制定

度及

視（如

est］

分析

模式

因，

（如

sub- 

究間

合分

析。 

估。 

他統

明確



 
 
 

 

表

*

表

研

 

 

 

*

�

表 1 篇名與摘要

研究 

編號 

目標

A 

評估員

1 VX 

  

  

  

*V：符合；X：

表 2 全文文獻篩

研究編

號 

納入

A 

評估員

1 VX 

 

 

 

*V：符合；X：

�依納入標準與排

要文獻篩檢表範

標族群 P 

B 

評估員 評

VX 

 

 

 

不符合。 

篩檢表範例* 

入標準 1 

B 

評估員 評

VX 

  

  

  

不符合。 

排除標準自訂項

範例* 

醫療科技 I 

A 

評估員 

B 

評估員

VX VX

  

  

  

納入標準 2 

A 

評估員 

B 

評估員

VX VX

 

 

 

項目，可自行增

比較品

員 

A 

評估員 

VX 

 

 

 

納入標準

員 

A 

評估員 

VX 

 

 

 

增加欄位。 

財團法人醫藥品

Center For Drug
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C 結

B 

評估員 

A

評估員

VX VX

 

 

 

準 3 納

B 

評估員 

A

評估員

VX VX

 

 

 

品查驗中心 
g Evaluation

結果測量 O 

員 

B 

評估員 

VX 

 

 

 

納入標準 4� 

員 

B 

評估員 

VX 

 

 

 

去留 

A 

評估員 

B

評估

VX VX

 

 

 

去留 

A 

評估員 

B

評估

VX VX

 

 

 

說明 

估員 

X  

 

 

 

說明 

估員 

X  

 

 

 

最後 

去留 

VX 

 

 

 

最後 

去留 

VX 
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表 3 研究特徵擷錄表範例 

擷錄者： 

研究 

編號 
文獻篇名 第一作者 發表年 納入對象 對象來源 納入標準 排除標準

收案或研

究時間

醫療科技

與執行方

法 

比較品與

執行方法

醫療科技

與比較品

可比較性

結果指標
指標 

測量方法

是否 

已發表
說明 

1                

                

                

表 4 研究對象特質擷錄表範例 

擷錄者： 

研究 

編號 
組別  納入人數 分析人數 平均年齡 性別 種族 

疾病嚴重度 其他 

特質 

追蹤 

時間 

醫療科技與比較品納入 

對象間是否可比較 
說明 

嚴重 中度 輕度 是 否  

1 
醫療科技組              

比較組              
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表 5 研究結果指標擷錄表範例* 

擷錄者： 

研究編號 組別 
納入

人數

分析

人數

主要療效與數值

(95% CI) 

次要療效與數值 
(95% CI) 

不良事件及發生率 研究品質 其他指標 說明 

1 
醫療科技組         

比較組         

 
         

         

 
         

         

 
         

         

 
         

         

 
         

         

 
         

         

*主要療效與次要療效指標可能不只一項，依系統性文獻回顧需求可選擇僅列一項或者自行延伸表格。不良事件及發生率的呈現方式因

不同研究有所差異，可依系統性文獻回顧需求於此處簡要呈現結果，亦可另列表格呈現結果。   
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表 6  SIGN 50 隨機對照臨床試驗檢核表（摘錄自 Moher et al, 2009[3]） 

Internal validity 

1 The study addresses an appropriate and clearly focused question 

Well covered    Adequately addressed Poorly addressed 

Not addressed   Not reported          Not applicable 

2 The assignment of subjects to treatment groups is randomized 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

3 An adequate concealment method is used 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ about treatment allocation 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

5 The treatment and control groups are similar at the start of the trial 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

6 The only difference between groups is the treatment under investigation 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

7 All relevant outcomes are measured in a standard, valid and reliable way 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 
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8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each treatment arm 

of the study dropped out before the study was completed? 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

9 All the subjects are analysed in the groups to which they were randomly 

allocated (often referred to as intention to treat analysis) 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

10 Where the study is carried out at more than one site, results are comparable for 

all sites 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

Overall Assessment of the Study 

1 How well was the study done to minimise bias? Code ++, +, or − 

2 If coded as +, or − what is the likely direction in which bias might affect the 

study results? 

3 Taking into account clinical considerations, your evaluation of the methodology 

used, and the statistical power of the study, are you certain that the overall 

effect is due to the study intervention? 

4 Are the results of this study directly applicable to the patient group targeted by 

this guideline? 
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表 7  Cochrane's Risk of Bias 檢核表（摘錄自 Moher et al, 2009[3]） 

Random Sequence Generation 

 Selection bias (biased allocation to interventions) due to inadequate generation of a randomised 

sequence. 

Low risk   Unclear risk   High risk 

Allocation Concealment 

 Selection bias (biased allocation to interventions) due to inadequate concealment of allocations 

prior to assignment. 

Low risk   Unclear risk   High risk 

Blinding of Participants And Personnel 

 Performance bias due to knowledge of the allocated interventions by participants and personnel 

during the study. 

Low risk   Unclear risk   High risk 

Blinding of Outcome Assessment 

 Detection bias due to knowledge of the allocated interventions by outcome assessors. 

Low risk   Unclear risk   High risk 

Incomplete Outcome Data 

 Attrition bias due to amount, nature or handling of incomplete outcome data. 

Low risk   Unclear risk   High risk 

Selective Reporting 

 Reporting bias due to selective outcome reporting. 

Low risk   Unclear risk   High risk 

Other Bias 

 Bias due to problems not covered elsewhere in the table. 

Low risk   Unclear risk   High risk 
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表 8  SIGN 50 世代研究檢核表（摘錄自 Moher et al, 2009[3]） 

Internal validity 

1 The study addresses an appropriate and clearly focused question. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

 Selection of subjects 

2 The two groups being studied are selected from source populations that are comparable in all 

respects other than the factor under investigation. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

3 The study indicates how many of the people asked to take part did so, in each of the groups 

being studied. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

4 The likelihood that some eligible subjects might have the outcome at the time of enrolment is 

assessed and taken into account in the analysis. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

5 What percentage of individuals or clusters recruited into each arm of the study dropped out 

before the study was completed. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

6 Comparison is made between full participants and those lost to follow up, by exposure status. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 
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 Assessment 

7 The outcomes are clearly defined. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

8 The assessment of outcome is made blind to exposure status. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

9 Where blinding was not possible, there is some recognition that knowledge of exposure status 

could have influenced the assessment of outcome. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

10 The measure of assessment of exposure is reliable. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

11 Evidence from other sources is used to demonstrate that the method of outcome assessment is 

valid and reliable. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

12 Exposure level or prognostic factor is assessed more than once. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

 Confounding 

13 The main potential confounders are identified and taken into account in the design and 

analysis. 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 
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Not addressed  Not reported          Not applicable 

 Statistical Analysis 

14 Confidence intervals are provided 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

Overall Assessment of the Study 

1 How well was the study done to minimize the risk of bias or confounding, and to establish a 

causal relationship between exposure and effect? 

Code ++, +, or − 

2 Taking into account clinical considerations, your evaluation of the methodology used, and the 

statistical power of the study, are you certain that the overall effect is due to the exposure 

being investigated? 

3 Are the results of this study directly applicable to the patient group targeted in this guideline? 
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表 9  SIGN 50 病例對照研究檢核表（摘錄自 Moher et al, 2009[3]） 

Internal validity 

1 The study addresses an appropriate and clearly focused question 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

 Selection of Subjects 

2 The cases and controls are taken from comparable populations 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

3 The same exclusion criteria are used for both cases and controls 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

4 What percentage of each group (cases and controls) participated in the study? 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

5 Comparison is made between participants and non-participants to establish their similarities or 

differences 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

6 Cases are clearly defined and differentiated from controls 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

7 It is clearly established that controls are noncases 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 
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 Assessment 

8 Measures will have been taken to prevent knowledge of primary exposure influencing case 

ascertainment 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

9 Exposure status is measured in a standard, valid and reliable way 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

 Confounding 

10 The main potential confounders are identified and taken into account in the design and 

analysis 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

 Statistical Analysis 

11 Confidence intervals are provided 

Well covered   Adequately addressed  Poorly addressed 

Not addressed  Not reported          Not applicable 

Overall Assessment of the Study 

1 How well was the study done to minimize the risk of bias or confounding? 

Code ++, +, or − 

2 Taking into account clinical considerations, your evaluation of the methodology used, and the 

statistical power of the study, are you certain that the overall effect is due to the exposure 

being investigated? 

3 Are the results of this study directly applicable to the patient group targeted by this guideline? 
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圖 1 文獻篩選流程圖範例（出自 Moher et al, 1999 [2]） 

 

 

  

Potentially relevant RCTs identified 
and screened for retrieval （n=…） 

RCTs excluded, with reasons（n=…）

 RCTs retrieved for more detailed 
evaluation（n=…） 

RCTs excluded, with reasons（n=…）

Potentially appropriate RCTs to be 
included in the meta-analysis （n=…）

RCTs excluded from meta-analysis, 
with reasons（n=…） 

RCTs included in meta-analysis
（n=…） 

RCTs withdrawn, by outcome,  
with reasons（n=…） 

RCTs with usable information, by 
outcome（n=…） 



 

1-19 
 

(二)、醫療科技評估系統性文獻回顧報告格式建議 

(1) 摘要 

(2) 背景 

 目標疾病的基本介紹、現有治療方式、及其重要性 

 對醫療科技的描述 

 醫療科技的功用 

 進行此文獻回顧的重要性 

(3) 研究目的 

 研究問題與目的（PICOS） 

(4) 方法 

 是否具有事前規劃之計畫書、是否已於相關登記系統登錄（如 CDSR、

PROSPERO） 

 文獻納入標準 

 納入的病人族群 

 醫療科技與比較品的說明 

 納入的結果指標，含測量方法、追蹤時間 

 主要療效或安全性結果指標 

 次要療效或安全性結果指標 

 納入的研究設計類型 

 搜尋來源 

 電子資料庫搜尋 

 其他來源的搜尋 

 對有疑義之資料是否與原研究作者聯繫再確認 

 關鍵字與搜尋策略 
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 納入與排除標準 

 是否對出版類型、發表狀態、語言、及年代等進行限定 

 研究的選取和數據擷錄過程 

 研究選取與數據擷錄的進行方式 

 評估者之間意見不一致時取得共識的程序 

 擷錄的變項有哪些（如研究特徵、研究對象特性、研究結果、利益

衝突等） 

 對納入研究的可能偏差之評估方法 

 隨機分派的問題 

 盲性作業過程 

 病人追蹤的完整性（attrition bias） 

 是否選擇性呈現結果 

 其他可能的偏差來源 

 統合分析採用之分析方法 

 統合分析主要採用之分析方法 

 選取的結果效應測量指標為何（如相對危險性［Relative Risk, RR］、

相對勝算比［Odds Ratio, OR］、平均值差［Difference in means］） 

 對異質性的評估與檢定方法 

 對發表偏差（publication bias）的評估方法 

 敏感度分析（例如納入或排除特定研究） 

(5) 結果 

 搜尋結果（呈現文獻篩選流程圖、納入與排除的研究說明） 

 對納入研究的描述（含研究特徵、病人特性、品質） 

 納入的研究之可能偏差說明 

 對納入研究的個別結果描述 

 各別研究療效結果（估計值、信賴區間、P 值） 
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 統合分析後療效結果（估計值、信賴區間、P 值） 

 以森林圖（forest plot）呈現各別研究及統合分析之療效結果 

 對異質性的分析結果 

 發表偏差評估結果 

 其餘分析結果，如次族群分析、敏感度分析等 

(6) 討論 

 主要研究結果的總結 

 整體完整性及證據的可應用性 

 證據的品質 

 文獻回顧過程中可能的偏差 

 與其他研究結果之比較 

(7) 結論 

 若為醫療科技納入健保給付之建議案，結論應呼應原建議訴求 

 對臨床實務的意義 

 對未來研究的意義 
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(三)、醫療科技評估系統性文獻回顧品質檢核表 

項目 報告執行狀態 

1. 是否有事前設計方案或計畫書？ 

￭ 進行文獻回顧之前，應該先建立研究問題、搜尋策

略以及文獻納入標準。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

2. 研究選取和數據擷錄的步驟，是否不只由一人重複進行？ 

￭ 至少應有 2 位進行獨立判斷的數據擷錄者，報告應

呈現數據擷錄者意見不一致時，取得共識的程序。

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

3. 文獻搜尋是否足夠廣泛？ 

￭ 至少應搜尋 2 個電子資料庫。 

￭ 報告內容應包括所搜尋的年份與資料庫，如

Cochrane Central Register of Controlled Trials, 

EMBASE, MEDLINE。 

￭ 應說明所使用的關鍵字和/或控制詞彙（如 MeSH、

EMTREE），盡可能提供搜尋策略。 

￭ 所有搜尋過程應盡量輔以該領域專家諮詢，及對文

獻回顧文章、教科書、特定登錄資料庫進行搜尋，

並對所搜尋到各研究的參考文獻清單進行回顧，使

文獻搜尋更廣泛周全，並能包含最新資訊。 

￭ 除了經同儕審查發表之期刊論文外，其餘形式的文

獻如研討會論文、未發表的研究、碩博士論文、及

政府文件等，或其他形式之研究報告及文件，亦應

盡量加以搜尋。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

4. 出版狀態是否為納入標準？ 

￭ 不管文獻出版類型及發表狀態為何，皆應列為研究

的搜尋來源，並予說明陳述。 

￭ 若因出版狀態、語言限制、或其他因素而排除任何

文獻，應說明陳述。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

5. 是否提供文獻篩選流程圖及納入與排除的文獻/研究清單？ 

￭ 應該提供文獻篩選流程圖及納入與排除的研究清

單。 

￭ 排除的研究清單若過多，至少應提供全文篩選階段

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 
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項目 報告執行狀態 

時，被排除研究的清單。 

6. 是否提供納入研究的特徵？ 

￭ 來自原始研究的受試者、醫療科技、結果等數據，應

彙整於報告，提供方式如表格，或其他適當方法。

￭ 應納入各原始研究受試者的特徵與範圍，如年齡、

種族、性別、社經資料、疾病狀態、病程、嚴重度、

或其他相關共病等特徵，並於分析時考量。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

7. 是否已評估所納入研究的品質，並加以記錄？ 

￭ 在系統性文獻回顧執行前，應對研究品質評估的方

法有所規劃。 

￭ 針對治療效果研究，應陳述研究品質的評價標準，

如包含隨機分派、雙盲、安慰劑對照、或隱匿分派

等項目；對其他類型研究，亦應陳述相對應的品質

評價標準。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

8. 納入研究的品質，是否與研究結論的推導有適當的呼應？ 

￭ 數據分析與結論推導，應兼顧方法學上的嚴謹度與

研究品質；在形成結論或制定建議時，應明確表述。

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

9. 用於統合各研究數據的方法是否適當？ 

￭ 對於統合分析的結果，應進行同質性（如

Chi-squared test, I²）等相關檢定，以確保各研究結

果合併分析的適宜性。 

￭ 假如存有異質性，應使用隨機效應模式分析，並且

或應考量將這些具異質性的研究加以統合分析於

臨床上的適宜性。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

10. 是否有評估文獻發表偏差的可能性？ 

￭ 發表偏差的評估，應包括圖形輔助和/或統計檢驗。

圖形輔助如漏斗圖，或其他可行之檢測方法；統計

檢定如 Egger regression test。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 

11. 是否說明利益衝突？ 

￭ 對於此系統性文獻回顧及所納入的各個研究的所

有可能資助來源，應明確表述。 

 是，且已寫入報告 

 否，報告內已說明原因 

 不適用，報告內已說明原因 
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value for mo

健保財務帶

入健保給付

床實務等因

推論我國的

有符合我國

同醫療科技

中心參酌國

之成本效益

評估（heal

luation），為

品、特殊材

本指引共

益分析的主

考；第二部份

三部份則為

能迅速對成

一)、成本效

議1. 研究問

答的問

醫療科

次要研

一步限

擬定明確

釐清研究目

定應以能符

來訂定研究

究問題應以

貳、醫療科

科技評估中，

目的並不相同

oney），而預

帶來的影響大

付時的重要參

因素的國情差

的情境。因此

國國情的成本

技的成本效益

國內外相關指

益分析在許多

lth econom

為了避免與

材料、與醫療

共包含三部份

主要執行建議

份為「成本效

為「成本效益

成本效益分析

效益分析

問題：進行成

問題形式來呈

科技、及對應

研究問題，如

限縮之可能時

確的研究問題

目的及範疇，

符合我國健保

究問題，並盡

以具體可回答

科技評估

，成本效益分

同，成本效益

預算衝擊分析

大小。許多國

參考，然而

差異較大，其

此，即使其他

本效益分析

益分析結果

指引[1-5]及

多文獻中亦

mic evaluati

與同屬經濟面

療技術，故

份，第一部

議加以羅列

效益分析報

益分析品質

析的品質進

析執行方法

成本效益分析

呈現，並於問

應的既有醫療

如給付條件牽

時，亦應加

題是進行成

，並作為日後

保收載的決

盡量將問題聚

答的方式呈
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估成本效益

分析和預算

益分析之目

析之目的則

國家將成本

，由於不同

其他國家所

他國家已有

析研究，來作

果的可比較性

及我國國情與

亦稱為經濟評

ion）、或藥

面評估的預

故在本指引中

部份為「成本

列，並予以說

報告格式建

質檢核表」，

進行檢核與掌

法建議 

析前應先擬

問題中敘明

療科技（即

牽涉到不同

加以闡明。

成本效益分析

後發展成本

決策情境為原

聚焦且具體

呈現，並清楚

益分析方

算衝擊分析皆

目的在於評估

則在於評估醫

本效益分析作

同國家在流行

所執行的成本

有類似主題之

作為決策參考

性，以建置實

與發展現況

評估（econo

藥物經濟評

預算衝擊分析

中以成本效

本效益分析

說明，作為欲

建議」，提供撰

主要供成本

掌握。 

擬定明確的研

明相關的適用

即比較品）為

同次族群，或

析的第一步

本效益評估模

原則，即應依

體化，避免陳

楚說明擬探討

財團

Cen

方法學指

皆屬經濟層

估醫療科技

醫療科技納

作為決定是

行病學特徵

本效益研究

之評估研究

考。為了希

實證基礎的

況建立本指引

omic evalua

評估（phar

析混淆，且

效益分析稱之

析執行方法建

欲進行成本

撰寫報告時

本效益分析

研究問題，

用目標族群

為何。若有

或預期健保

步，這個步驟

模式的基礎

依照擬建議

陳述一個過於

討的目標族

團法人醫藥品

nter For Drug E

指引 

層面的評估

技是否物有所

納入健保給付

是否將醫療科

徵、成本環境

究結果並無法

究，決策者仍

希冀能促進我

的政策制定環

引。本指引中

ation）、醫療

rmacoecono

且能同時適用

之。 

建議」，將成

本效益分析者

時之格式參考

析執行者及評

且以具體可

群、擬探討的

有與主題相關

保給付範圍有

驟將有助於研

礎。研究問題

議的健保給付

於廣泛的問

族群、擬探討

品查驗中心 
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，但

所值

付後，

科技

境、

法用

仍需

我國

環境，

中所

療經

omic 

用於

成本

者之

考；

評估

可回

的新

關的

有進

研究

題的

付條

問題。

討的

 

 



 
 

 

 
 

新醫

為何

重性

療效

縮可

何者

建議

說明

擬建

須包

現有

治療

的健

治療

成本

有設

有時

（年

族群

楚說

應與

建議

以說

給付

此處

對應

的先

建議

醫療科技（

何。若擬建議

性）、不同的

效反應不同

可能時，則建

者的觀點（

議2. 目標族

範圍，並

的次要

訂定次

成本效益

明擬探討的

建議健保給

包含在衛生

有治療、與現

療有禁忌症

健保給付條

療方法（如單

本影響不同

設定之目標

時可有助於

除訂定目

年齡及性別

群特徵與疾

說明研究中

與目標族群

議3. 醫療科

明，且

成本效益

說明，如使用

付之主張相

處之用法用

應。有時，醫

先後組合順

議4. 比較品

以下稱為醫

議的健保給

的治療方法

、成本影響

建議可以將

例如健保署

族群：醫療科

並說明成本

要研究問題時

次族群。 

益分析的結果

的醫療科技所

給付的適應症

生福利部所核

現有治療合

症或無法耐受

條件牽涉到不

單獨治療與

、其他爭論

標族群外，亦

於決策者找出

目標族群及次

別等）、疾病

疾病自然史進

中所定義的族

群相互對應。

科技：對擬建

且應與擬建議

益分析中對擬

用劑量、使

相符。若使用

用量及療程應

醫療科技是

順序。 

品：醫療科技

醫療科技）

給付條件牽涉

法（如單獨治

響不同、其他

將其納入次要

署觀點）亦

科技擬適用的

本效益分析模

時，除原有設

果可能會因

所適用的目

症或臨床治

核可的適應

合併使用、用

受者等。若訂

不同的次族

與合併治療

論議題、或預

亦應針對該研

出醫療科技

次族群外，亦

病嚴重度、是

進展、併發症

族群特徵為

。 

建議納入給付

議給付之主

擬建議納入

使用期間、停

用劑量因人而

應與後續分

是作為一系列

技的比較品
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、及對應的

涉到不同的

治療與合併

他爭論議題

要研究問題

亦可於研究問

的目標族群

模式中的目

設定之目標

因目標族群不

目標族群為何

治療地位來訂

應症範圍內。

用於對現有

訂定有與主

族群（如不同

）、或證據

預期健保給

研究問題另

技使用特別符

亦應清楚說

是否具有其

症的發生率

為何。進行後

付的醫療科

主張相符。

入給付的醫療

停止使用或

而異，則須說

分析時之療效

列治療策略

，應在考量

的既有醫療

的次族群（如

併治療）、或

題、或預期健

題來進行分

問題中一併

群，應涵蓋擬

目標族群特徵

標族群外，亦

不同而改變

何。目標族群

訂定，擬建議

。臨床治療地

有治療無療效

主題相關的次

同疾病形態

據顯示不同次

給付範圍有進

另外訂定次族

符合成本效

說明各族群的

其他疾病病史

率、病人存活

後續分析時

科技之用法用

療科技之用

或再次使用的

說明模式中

效相關參數

略中的一環

量我國臨床實

財團

Cen

療科技（以下

如不同疾病

或證據顯示

健保給付範

析。另外，

併說明。 

擬建議健保

徵。若訂定

亦應針對該

變，因此研究

群的訂定應

議健保給付

地位可能包

效反應者、

次要研究問

或疾病嚴重

次族群的療

進一步限縮

族群。透過次

效益的次族群

的特徵，例

史或危險因

活率等有相

，所採用的

用量及療程

用法用量及

的時機等，

中所採用之平

數及介入策

，此時應清

實務下，選

團法人醫藥品

nter For Drug E

下稱為比較

病形態或疾病

示不同次族群

範圍有進一步

該分析是基

保給付之適應

定有與主題相

該研究問題另

究問題中應清

應依據醫療科

付的適應症則

包括預期將取

或用於對現

問題，如擬建

重性）、不同

療效反應不同

縮可能時，除

次族群的分

群。 

例如人口學特

因子等，尤其

相關時，更應

的療效相關參

程應詳細加以

及療程應詳細

且應與擬建

平均劑量為

策略之成本相

清楚說明各治

選取未來醫療

品查驗中心 
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較品）

病嚴

群的

步限

基於

應症

相關

另外

清楚

科技

則必

取代

現有

建議

同的

同、

除原

分析，

特徵

其當

應清

參數

以說

細加

建議

為何。

相互

治療

療科

 

 



 
 

 

 
 

適的

建議

床治

健保

較品

的醫

供極

對選

臨床

為比

為優

clas

則可

科手

療效

之治

所建

析進

如使

效相

時，

則須

之療

建議

技納入

保已給

定要將

明。 

比較品的

的比較品對

議健保給付

治療地位的

保給付後，預

品。由於是以

醫療科技中

極大的助益

比較品並

選取及排除

床治療地位

比較品。當擬

優先考量，並

ssification, A

可考慮以用

手術、支持

若國際臨

效相關參數

治療時，且二

建議之治療

進行二者對

成本效益

使用劑量、使

相關參數及

應清楚說明

須說明納入

療效相關參

議5. 成本效

床療效

方法，並

理由詳

入健保給付後

給付的項目中

將所有可能的

的選取對醫療

對成本效益分

付的適應症或

的健保已給付

預期最可能

以納入健保

中作選取。在

益。 

並不限定只能

除的過程及理

位最相近（如

擬建議納入

並優先依解

ATC classif

用於相同適應

持性療法等）

臨床指引與我

數的取得間取

二者皆為健

療皆納入成本

對分析結果影

益分析中，對

使用期間、

及比較品之成

明各治療的

入的治療有哪

參數及比較策

效益分析方法

效價值，及相

並清楚說明

詳加說明。 

後最可能被

中來選取為

的比較品納

療科技成本

分析而言相

或臨床治療

付醫療科技

能被其取代的

保給付為目的

在選取比較品

能有一個，亦

理由詳加說

如同藥理作用

入給付的醫療

解剖治療化

fication）為

應症且具有

）作為比較

我國臨床治

取得平衡。如

健保給付項目

本效益分析

影響之探討

對於所選取的

停止使用或

成本相互對

的先後組合順

哪些，組合的

策略之成本

法：依研究問

相對應的實證

明選取的理由
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被其取代的既

為原則。比較

納入，惟須對

本效益分析之

相當重要。比

療地位來檢視

技即為可能的

的健保既有

的，因此比

品的過程中

亦不須一定

說明。當可能

作用或同治療

療科技為藥

化學分類系統

為篩選基礎，

有相同治療地

較品。 

治療實務並不

如果臨床實

目時，建議

析中，作為數

討。 

的比較品之

或再次使用

對應。若比較

順序。若以數

的比例及依

本相互對應

問題的特性

證資料之可

由，尤其是

既有醫療科

較品並不限定

對選取及排

之結果有重

比較品的選取

視，可用於此

的比較品，也

有已給付之醫

比較品的選取

中，臨床指引

定要將所有可

能的比較品數

療類別）、最

藥品時，比較

統（Anatom

若無合適藥

地位的其他

不完全相符

實務常用之治

議將臨床實務

數個不同的比

之用法用量及

用的時機等

較品是作為一

數種現有常

依據為何，且

。 

性，如建議納

可得性，來選

是若未採用成

財團

Cen

科技來作為比

定只能有一

排除的過程及

重大影響，因

取方式，可

此一適應症

也就是未來

醫療科技，

取原則上是

引及臨床專

可能的比較

數量較多時

最常用、或

較品亦以其

mical Therap

藥品可供作

他現行標準治

符，則須在反

治療並非臨

務常用之治

比較品，或

及療程應詳

，且應與後

一系列治療

常用治療組合

且須與後續

納入給付的

選訂合宜的

成本效用分

團法人醫藥品

nter For Drug E

比較品，並以

一個，亦不須

及理由詳加

因此如何選取

可從醫療科技

症且具有相同

來醫療科技納

即為合適的

是從現有已給

專家的意見可

較品納入，惟

時，可優先選

或療效最佳者

其他已給付藥

peutic Chem

作為比較品時

治療方式（如

反映我國情境

臨床指引所建

治療與臨床指

或另以敏感度

詳細加以說明

後續分析時之

療策略中的一

合作為比較

續分析時所採

的醫療科技的

的成本效益分

分析時，應對
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以健

須一

加說

取合

技擬

同臨

納入

的比

給付

可提

惟須

選取

者作

藥品

mical 

時，

如外

境與

建議

指引

度分

明，

之療

一環

較品，

採用

的臨

分析

對其

 

 



 
 

 

 
 

成本

anal

科技

評估

或結

還同

且成

作共

醫療

分析

存在

命的

DAL

能夠

本效

人數

等，

本效

以最

而，

立時

本效

以外

或不

進行

為佐

向具

的情

明彼

療效

出二

較高

常見的成

本效果分析

lysis, CMA

技與比較品

估方法非常

結合數個隨

成本效用

同時包含對

成本效用分

共通的療效

療資源能在

析作為主要

在有意義的

的質和量的

LY）可作為

夠相互比較

當成本效

效果分析以

數增加、疾

，然而為了增

效果分析應

最終療效結

惟有在某指

時，才可將

效用分析作

外的療效結

當擬評估

不存在有意

行說明，並提

佐證。相反地

具有任何有

情況通常為

彼此間具有

效相當，也有

二者的療效

高，可考慮使

成本效益分析

析（cost-effec

A）、成本利

品在療效臨床

常重要的因素

隨機臨床試驗

用分析所採用

對健康相關生

分析常以生活

效評估指標，

在效益最大化

要分析，尤其

的差異時。雖

的指標可供

為生活品質

較，本指引建

效用分析並不

以自然單位為

疾病併發症人

增加不同的

應以最終療效

結果作為評估

指標與最終

將該指標作為

作為主要分析

結果存在有意

估的醫療科技

意義之差異時

提出醫療科

地，當醫療

有意義的差異

為經由品質良

有相近的療效

有可能是因

效差異，也就

使用最低成

析方法包括

ctiveness an

利益分析（

床價值（如療

素之一，而這

驗的系統性

用的療效結

生活品質（

活品質校正

，如此可允許

化的目標下

其是當擬評估

雖然除了生活

選擇，如失

質校正生命年

建議仍以生活

不合適時，則

為療效結果

人數減少、

的成本效果分

效結果，如

估指標時，則

終結果或其他

為替代指標

析的評估中

意義的差異

技與比較品

時，可使用最

科技與比較品

療科技與比較

異時，則不建

良好、且樣本

效；須注意的

因為樣本數太

就是出現統計

成本分析，或
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括成本效用分

nalysis, CEA

cost-benefi

療效或安全

這方面的資

性文獻回顧而

結果評估，除

health-relat

正生命年（q

許不同的成

下作分配。因

估的醫療科

活品質校正

失能校正生

年之外的另

活品質校正

則應考慮使

果的衡量，例

避免死亡人

分析研究結

如生命年（li

則可考慮採

他重要的病

標（surrogate

，當醫療科

異時，亦可輔

品在各項主要

最低成本分

品間的療效

較品間在病

建議使用最

本數達足夠

的是，統計

太少，未能

計推論的型

或進行成本

分析（cost-

A)、最低成本

t analysis, C

全性）的差異

資訊可由相對

而取得。 

除了醫療科技

ted quality 

quality adju

成本效用分析

因此，建議評

科技與比較品

正生命年外

生活年（di

另一選擇，但

正生命年作為

使用成本效果

例如血壓降

人數、多增

結果之間的可

ife-years）為

採用其他重要

病人結果之間

e outcome）

科技與比較品

輔以成本效

要的病人結

分析作為主要

效、安全性或

病人的療效

最低成本分析

夠統計檢力之

計上不具有顯

能達到足夠的

型二誤差，此

本效用分析與

財團

Cen

-utility analy

本分析（cos

CBA）等。

異為何，是

對療效的隨

技對壽命延

of life, HRQ

sted life ye

析研究結果

評估者優先

品在健康相

，仍有其他

sability-adju

但為了使不

為主要的療

果分析作為

降低（mmHg

增加的生命年

可比較性，

為優先評估

要的病人結

間的相關性

）來使用。

品在生活品

效果分析作為

結果上，均可

要分析，但

或生活品質

、安全性或

析。可使用

之臨床試驗

顯著差異時

的統計檢力

此時療效差

與成本效果

團法人醫藥品

nter For Drug E

lysis, CUA

st-minimiza

擬評估的醫

是決定採用何

隨機臨床試驗

延長的效果外

QL）的影響

ear, QALY

果相互比較

先選用成本效

相關生活品質

他可同時測量

usted life-y

不同研究的結

療效評估指標

為主要分析

g）、疾病緩

年（life-ye

本指引建議

估指標，若無

結果作指標

性已被良好地

此外，在以

品質校正生命

為次要分析

可視為療效相

但須就其合理

質之比較證據

或生活品質等

用最低成本分

驗或統合分析

時並不代表二

力，而無法偵

差異的不確定

果分析，並將

品查驗中心 
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）、

ation 

醫療

何種

驗，

外，

響，

）來

，使

效用

質上

量生

year, 

結果

標。 

。成

緩解

ears）

議成

無法

。然

地建

以成

命年

析。 

相同

理性

據作

等面

分析

析證

二者

偵測

定性

將療

 

 



 
 

 

 
 

效差

結果

益分

使用

假設

anal

本、

雖可

本效

上的

但仍

建議

一份

的評

二類

成本

藥品

益分

擔的

力損

決策

本指

分析

觀點

結果

大幅

若社

其對

差異的不確

成本利益

果轉換為金

分析較少被

用成本效益

設進行敏感

此外，尚

lysis, CCA

門診成本等

可幫助決策

效益分析的

的應用有其

仍可作為前

議6. 評估觀

分析以

分析，然

建議同

評估觀點

份評估中可

評估觀點可

類，在決定健

本效益分析

品、治療材料

分析則是廣

的醫療及非

損失，或是病

策的成本效

指引建議以

析，醫療科技

點納為次要

果與健保署

幅縮短居家

社會觀點所

對評估結果

除了前述

確定性以敏感

益分析（CBA

金錢價值的方

被應用於醫療

益分析，則應

感度分析。 

尚有其他成本

），此方法

等）及各種治

策者對醫療科

的方法可以將

其限制性，因

前述其他成本

觀點：應對成

以提供健保署

然而醫療科

同時將社會觀

點的選擇將影

可同時包含多

可分為付費者

健保給付相

析僅納入健保

料等費用，

廣泛地將所有

非醫療費用等

病人家屬的

效益分析時，

以健保署觀點

技對社會整

要分析，並分

署觀點的評估

家照護的時間

所需的成本項

果的可能影響

述健保署觀點

感度分析納

A）在某些情

方法仍存在

療科技評估

應清楚說明將

本效益分析

法將醫療科技

治療效果（

科技的各個

將不同結果

因此本指引並

本效益分析

成本效益分析

署擬定給付

科技對整個社

觀點納為次

影響納入分

多個評估觀

者觀點（pay

相關決策時的

保給付的醫

並不包含病

有成本均納

等直接成本

的非正式照護

，其目的在於

點作為主要

整體的影響亦

分別呈現不同

估結果有很

間時，社會觀

項目，如較難

響進行討論

點及社會觀
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納入考量。

情況下可能

在許多限制及

估之中，若需

將療效結果

析的方法，如

技與比較品

如各種健康

個層面影響有

果給予綜合呈

並不建議以

析方法的輔助

析的評估觀

付相關決策為

社會的全面

次要分析，分

分析的成本項

觀點，但其結

yer perspect

的付費者觀

醫療支出，包

病人自費部

納入分析，包

本，或是由病

護成本等間

於協助健保

要分析。然而

亦是決策者

同觀點的結

很大的不同時

觀點的評估

難加以量化

論及說明。

觀點外，若有

能有其優勢

及倫理上的

需使用時，建

果轉換為金錢

如成本結果

品的各種成本

康療效及安

有一清楚的

呈現，因此成

以成本結果分

助。 

觀點為何加以

為目的時，建

面影響亦是決

分別呈現不

項目，也連帶

結果應分開

tive）及社會

觀點即為健保

包括門住診

部份的醫療費

包括健保署給

病人、雇主或

間接成本。由

保預算作最佳

而，即使是進

者關心的重點

結果，尤其是

時，例如某醫

估可更完整的

化，則可對這

有其他重要的

財團

Cen

，但因受限

的爭議，一般

建議僅作為

錢價值的過

果分析（cos

本（如藥品

安全性的結果

的了解，但不

成本結果分

分析作為主

以清楚說明

建議以健保

決策者關心

不同觀點之結

帶影響了最

呈現。一般

會觀點（soci

保署觀點。

診察、檢驗

費用。社會

給付的醫療

或其他單位

由於在進行

佳的分配與

進行給付決

點，因此建

是當採用社

醫療科技的

的呈現醫療

這些成本的

的觀點存在

團法人醫藥品

nter For Drug E

限於目前將療

般而言，成本

為次要分析

過程，並對相

st-conseque

品成本、住院

果）分列出來

不像前述其他

分析在給付決

主要的分析方

明，當成本效

保署觀點為主

心的重點，因

結果。 

最後的分析結

般而言，最常

ietal perspec

健保署觀點

驗診療、病床

會觀點的成本

療費用、病人

位所負擔的生

行健保給付相

與運用，因此

決策的成本效

建議同時將社

社會觀點的評

的引入可能可

療科技的價值

的可能大小

在亦應在次要

品查驗中心 
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療效

本效

。若

相關

ences 

院成

來，

他成

決策

方法，

效益

主要

因此

結果。

常見

ctive）

點的

床、

本效

人負

生產

相關

此，

效益

社會

評估

可以

值。

、及

要分

 

 



 
 

 

 
 

析中

中呈

進行

支出

點分

建議

相關

及成

效與

間的

為主

皆能

常需

活分

增加

現多

所採

對分

建議

因此

率來

為方

為效

解不

建議

中呈現。例如

呈現健保署

行分析。或是

出時，如國民

分別呈現，

議7. 評估期

間的長

建議盡

應對選

同時在

評估期間

關成本與療

成本的預期

與成本應使

的追蹤才能

主要分析的

能完整納入

然而，由於

需對臨床試

分析）及假設

加，因此建議

多個短期評

採用的外推

分析結果之

議8. 折現：

另外對

為了將社

此當評估期

來予以折現

方便我國不

效果及成本

不同折現率

議9. 療效評

效評估

成本效

如當納入評

署的觀點外，

是當某醫療

民健康署或

或是以政府

期間：應依據

長短，並清楚

盡可能以終身

選取的理由詳

在次要分析中

間指成本效益

療效結果的影

期影響期間，

使用相同的評

能顯現，尤其

的評估期間，

入評估。若採

於臨床試驗

試驗以外的期

設來進行。

議除了在主

評估結果，如

推方法及假設

之影響。 

當評估期間

對 0%及 5%

社會對時間的

期間超過一年

現。各個社會

不同評估研究

本的折現率。

率選擇對分析

評估指標：採

估指標；使用

效益分析的療

評估的項目包

亦應另外在

療科技的引入

或疾病管制署

府觀點來分

據醫療科技對

楚說明選取的

身作為主要

詳加說明。在

中呈現短期

益分析納入

影響都已完

，來決定評估

評估期間。由

其是應用於慢

以將所有醫

採用較短的

驗的追蹤時間

期間進行外

若有採用外

主要分析呈現

如一年及五年

設應加以說

間超過一年

的折現率進

的偏好納入

年時，對於一

會對時間的偏

究間的比較

。另外，再

析結果的影

採用成本效用

用成本效果分

療效評估指
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包含差額負

在次要分析

入可能影響

署等，則應

分別呈現。

對療效及成

的理由，而療

要分析的評估

在某些情況

期評估的分析

入評估的期間

完整顯現為止

估期間的長

由於醫療科

慢性疾病的

醫療科技與

的評估期間時

間往往較有

外推，此時可

外推來進行

現長期的評

五年等之評估

說明，並適時

年時，建議以

進行敏感度

入評估，出現

一年以後出

偏好不同，自

較，本指引建

再對 0%及 5

影響大小。

用分析時，

分析時，則

指標則為金錢

負擔之特殊材

析中將民眾自

響健保署以外

應另外在次要

成本的預期影

療效與成本

估期間，若採

況下，建議以

析結果。 

間，通常自病

止。評估期間

長短，並清楚

科技對療效及

的評估時，因

與比較品在長

時，應對選

有限，因此進

可能會需要應

行長期評估時

評估結果外

估期間。此外

時搭配敏感度

以 3%作為效

度分析。 

現在未來的成

出現的成本及

自無全世界

建議在無其

5%的折現率

建議以生活

則建議以生命

錢價值；若使

財團

Cen

材料時，除

自費差額的

外的其他政

要分析中將

影響期間，

本應使用相同

採用較短的

以長期評估作

病人接受治

間應依據醫

楚說明選取

及成本的影

因此建議盡

長期療效與

選取的理由詳

進行長期成

應用相關統

時，由於分

，能同時在

外，在長期

度分析，以

效果及成本

成本及療效

及療效結果

界公認的統一

其他特殊考量

率進行敏感

活品質校正

命年作為療

使用其他指

團法人醫藥品

nter For Drug E

除了在主要分

的費用一併納

政府部門之預

將不同部門的

來決定評估

同的評估期

的評估期間時

作為主要分

治療開始，至

醫療科技對療

取的理由，而

影響可能需長

盡可能以終身

與成本間的不

詳加說明。

成本效益分析

統計方法（如

分析的不確定

在次要分析中

期評估中，對

以了解不同假

本的年折現

效應折換為現

果均應透過折

一折現率可

量時，以 3

感度分析，以

正生命年作為

療效評估指標

指標時，應對
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分析

納入

預算

的觀

估期

期間。

時，

分析，

至對

療效

而療

長時

身作

不同

 

析時

如存

定性

中呈

對於

假設

現率，

現值，

折現

可言；

%作

以了

為療

標；

對其

 

 



 
 

 

 
 

差異

議以

當成

加說

他指

估指

換為

建議

標而

（in

醫療

（av

建議

成本

幣效

指標

以遞

且在

thre

益分

療科

（b

建議

理由詳

療效評估

異為依據，與

以生活品質

成本效用分

說明。若使用

指標時，應對

指標。成本效

為金錢價值

議10. 成本

果比值

分析指

價格閾

技相較

以淨效

則可作

各自對

成本效益

而訂。若採

ncremental 

療科技與比

verage cost

議以其作為

本效果分析

效益（net m

標，然而為了

遞增成本效

在呈現淨效

eshold）為何

若採用最

分析指標，

若採用成

科技與比較

benefit-cost 

議11. 決策

詳加說明。 

估指標的選擇

與選擇成本

質校正生命年

分析未使用生

用成本效果

對其理由詳

效益分析的

值的方法與過

本效益分析指

（incremen

指標，淨效益

閾值（willing

較於比較品間

效益為主要的

作為輔助指標

對應的遞增成

益分析指標的

採用成本效

cost-effecti

比較品各自對

t-effectivene

為成本效益分

析亦可使用淨

monetary be

了利於不同

效果比值為主

效益的結果

何。 

最低成本分析

並將醫療科

成本效益分析

較品各自對應

ratio）作為

策模型的建構

擇主要以能

本效益分析方

年作為主要

生活品質校

果分析時，則

詳加說明。最

的療效評估指

過程。 

指標：成本效

ntal cost-ef

益則僅作為額

gness-to-pa

間的遞增成

的成本效益

標。除呈現成

成本與遞增

的選擇應依

效用分析及成

iveness ratio

對應之成本

ess ratio, AC

分析指標。除

淨效益（ne

nefit, NMB

同研究間的結

主要的成本

果時，需說

析，則以醫療

科技與比較

析，則建議以

應的成本與

為淨效益的輔

構：當以建構
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能呈現擬評估

方法的考量

要的療效評估

校正生命年作

則建議以生

最低成本分

指標為金錢

效用分析及

ffectiveness

額外的輔助

ay threshold

成本作為成本

益分析指標

成本效益分

增效果或效益

依據所使用的

成本效果分

o, ICER）作

本及效果期望

CER）因在

除了以遞增

et benefit）

B）或淨健康

結果比較，

本效益分析指

說明對應的

療科技相較

較品各自對應

以淨效益為

與效益分別呈

輔助指標。

構決策模型

估的醫療科

量相同。若採

估指標，以利

作為療效評

生命年作為療

分析只需比較

錢價值，但需

及成本效果分

s ratio, ICE

助指標，且需

d）為何。最

本效益分析

，效益成本

分析指標外

益分別呈現

的成本效益

分析，建議

作為主要的成

望值分別呈

在決策的應用

增成本效果比

來作為成本

康效益（ne

成本效用分

指標，淨效益

的願付價格

較於比較品間

應的成本分

為主要的成本

呈現，另外

。 

型的方式來進

財團

Cen

科技與比較

採用成本效

利不同研究

評估指標時，

療效評估指

較成本，不

需清楚說明

分析建議應

ER）作為主

需說明淨效

最低成本分

析指標。成本

本比（benefi

，應將醫療

現。 

益分析方法

議應以遞增成

成本效益分

呈現。平均

用上容易產

比值外，成

本效益分析

et health ben

分析及成本

益僅作為額

閾值（wil

間的遞增成

分別呈現。 

本效益分析

外，可額外

進行成本效

團法人醫藥品

nter For Drug E

較品在療效上

效用分析時

究間的結果比

，應對其理由

指標，若使用

不需考量療效

明將療效結果

應以遞增成本

主要的成本效

效益對應的願

分析則以醫療

本效益分析建

fit-cost ratio

療科技與比較

法及療效評估

成本效果比

分析指標，並

均成本效果比

產生誤導，並

成本效用分析

析指標，如淨

nefit, NHB

本效果分析仍

額外的輔助指

llingness-to

成本作為成本

析指標，並將

外以效益成本

效益分析時

品查驗中心 
Evaluation

上的

，建

比較。

由詳

用其

效評

果轉

本效

效益

願付

療科

建議

o）

較品

估指

比值

並將

比值

並不

析及

淨貨

）等

仍應

指標，

-pay 

本效

將醫

本比

，應

 

 



 
 

 

 
 

效益

難有

的單

進行

分析

外，

有離

tran

療科

然而

應盡

指引

for P

關決

及分

的良

括目

其結

統計

說明

建議

楚的

模式

供說

規範

以能適

原則，因

性、易於

式建構

成本效益

益分析，及以

有療效、成本

單一研究，因

行，以結合各

析研究亦有

，馬可夫決

離散事件模

nsmission m

科技的特性

而，為了維持

盡量以最簡

建構決策

引建議評估

Pharmacoec

決策模型的

分別針對馬

良好規範指

目標族群、醫

結構及相關

計的層面提

明。 

議12. 決策

方程式

能對模

決策模

報告中應

的說明，以使

式的透明性

說明。有關模

範指引[11]

適當呈現擬評

因此模式可

於驗證與說

構決策模型。

益分析研究可

以決策模型

本、追蹤時

因此，在進

各種臨床最

有數種不同的

決策模型（M

模擬模式（

modeling）等

性，且能回答

持模式的透

簡單的方式建

策模型以進行

估執行者可參

conomics an

的良好規範指

馬可夫決策模

指引。決策模

醫療科技、

關假設予以清

提出合理性之

策模型的透明

、參數值、

模式的建構方

模型程式（如

應對決策模型

使決策者能

性。報告中應

模式透明性

。 

評估的疾病

可能具有一定

說明溝通，在

。 

可分為以單

型為基礎的成

時間等皆能符

進行成本效益

最佳實證證據

的模式可供

Markov deci

（discrete ev

等。模式的選

答研究問題為

透明性、易於

建構決策模

行成本效益

參考國際藥

nd Outcome

指引，包括

模型[8]、離

模型的結構及

、比較品、評

清楚說明，並

之說明；若使

明性：報告應

、假設、及依

方式及依據

如 Excel 或

型的架構、方

能對模式的建

應以專節列出

性的詳細呈現
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病過程與醫療

定程度的複

在不違背前

單一研究（如

成本效益分

符合成本效

益分析時，

據與我國情

供選擇，除了

ision model

vent simul

選擇主要以

為原則，因此

於驗證與說

模型。 

益分析時，應

藥物經濟及療

es Research

括針對決策模

離散事件模擬

及相關假設

評估觀點、

並適時輔以

使用外推等

應保有決策

依據來源等

據來源都有清

TreeAge 程

方程式、參

建構方式及

出模式中的

現可參考有

療科技的特

複雜性，然而

前述原則下

如單一隨機臨

分析二大類

效益分析之需

常需要透過

情境。以決策

了基本的決策

l）亦是相當

lation）、動

以能適當呈現

此模式可能

說明溝通，在

應遵循模式建

療效研究學

h，簡稱為 I

模型的一般

擬模式[9]、

設應依據定義

評估期間等

以圖形來說明

等方法或相關

策模型的透明

等，都應有清

清楚的了解

程式），以利

參數值、假設

及依據來源都

的假設，並對

有關決策模型

財團

Cen

特性，且能回

而，為了維

，仍應盡量

臨床試驗）

。由於在許

需求、且能

過建構決策

策模型為基

策樹（deci

當常見的模

動態傳輸模

現擬評估的

能具有一定程

在不違背前

建構之良好

學會（Intern

ISPOR）所

般性良好規範

動態傳輸模

義的研究問

等各面向皆

明模型架構

關假設，需

明性，對決策

清楚的說明

解；本指引鼓

利品質檢核

設、及依據

都有清楚的

對其依據來

型之透明度

團法人醫藥品

nter For Drug E

回答研究問題

維持模式的透

量以最簡單的

為基礎的成

許多情況下

能反映我國情

策模型的方式

基礎的成本效

ision tree）分

模式，其他亦

模式（dyna

的疾病過程與

程度的複雜

前述原則下

好規範指引

national Soc

所公布一系列

範指引[6, 

模式[10]所建

問題來建構

皆應相符，並

構，並從臨床

需格外詳細加

策模型的架

明，以使決策

鼓勵建議者提

核驗證之進行

據來源等都有

的了解，以保

來源及合理性

度與驗證之良

品查驗中心 
Evaluation

題為

透明

的方

成本

，較

情境

式來

效益

分析

亦尚

amic 

與醫

雜性，

，仍

，本

ciety 

列有

7]，

建立

，包

並對

床或

加以

架構、

策者

提供

行。 

有清

保有

性提

良好

 

 



 
 

 

 
 

利品

不將

建議

能力

明進

模型

vali

之決

種：

(1) 

(2) 

(3) 

(4) 

此外，本

品質檢核驗

將其移作他

議13. 決策

並於報

決策模型

力有所了解

進行確認的

型驗證（ve

idation）等

決策模型之

： 

表面效度

關於決策

常識、科學

行表面效

及結果等

其見解，且

面效度的

與討論。

內部驗證

確無誤，且

誤、數據引

的內部驗

逐行說明

值分析等

交叉確認

研究，這些

研究結果

果差異較

論章節，對

意涵。 

外部確認

發生事件

愈小代表

本指引亦鼓勵

驗證之進行，

他用或予以公

策模型的模型

報告中以專節

型應經過模型

解，增加決策

的執行方法及

erification）

等方法，詳細

之透明度與驗

度（face vali

策模型的架構

學證據、或

效度的確認，

等四面向。合

且最好能對

的過程，且若

 

證(Verificatio

且和所設計

引用錯誤等

驗證方法如由

、由二名程

等方式確認模

認（cross-val

些研究可能

果的異同，若

較大，則需進

對評估結果

認（external v

件的人數）與

表決策模型愈

勵決策模型

，同時，本中

公開，以維

型確認：決策

節說明進行

型確認（val

策者對於結果

及結果。常見

、交叉確認

細的方法介

驗證之良好

idity）：表面

構、資料來源

或是臨床執行

，評估面向包

合適的臨床專

對於決策模型

若臨床專家對

on)：內部驗

計的模型架構

等。報告中應

由程式撰寫

程式撰寫者獨

模式的正確

lidation）：透

能採用類似或

若兩者的結果

進一步對引起

果與其他相關

validation）：

與實證研究結

愈可良好地
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型程式的提供

中心對該程

維護智慧財產

策模型應經

行確認的執行

lidation）的

果的信心程

見的確認方

認（cross v

介紹與良好規

好規範指引[

面效度係透

來源、研究問

行面等相符

包含決策模

專家為該研

型分析的結

對模式提出

驗證的目的

構和內容一

應說明進行

寫者向另一名

獨立撰寫二

確性等。 

透過文獻搜

或不同的分

果非常相似

起差異的原

關研究的結

外部確認係

究結果（如臨

地將實證資料

供（如 Exce

程式及相關資

產權與相關

經過模型確認

行方法及結

的步驟，以使

程度，因此建

方法包括表

validation）

規範指引可

11]。常見模

透過諮詢該領

問題、及結果

符合。決策模

模型的架構

研究問題領域

結果並不知情

出任何疑慮

的是確保決策

一致，避免過

行內部驗證的

名負責程式

二套程式、或

搜尋等方式找

分析模型，藉

似，可增進模

原因進行討論

結果異同進行

係透過比較

臨床試驗）的

料的情境模

財團

Cen

el 或 TreeA

資訊亦負有

關機密。 

認（validat

結果。 

使決策者能

建議應於報

面效度（fa

、及外部確

可參考有關

模型確認的

領域的臨床

果等，皆能

模型應透過

、資料來源

域的專家，

情。報告中

，則應於報

策模型中的

過程中的疏

的執行方法

式偵錯的人

或運用敏感

找尋回答相

藉由比較其

模式正確性

論。建議可

行比較，並

較決策模型的

的相近程度

模擬出來。透

團法人醫藥品

nter For Drug E

Age 程式）

有保密之責

tion）的步驟

能對模型預測

報告中以專節

ace validity

部確認（exte

ISPOR 所公

的方式如下列

床專家，以確

能與目前的醫

過臨床專家來

源、研究問題

能公正地提

中應說明進行

報告中進行說

的數學運算皆

疏失，如程式

法及結果。常

人員進行程式

感度分析及極

相同研究問題

其他研究與自

性的信心，若

可於報告中的

並說明其可能

的模擬結果

度，二者的差

透過外在確認

品查驗中心 
Evaluation

，以

，且

驟，

測的

節說

）、

ernal 

公布

列幾

確認

醫學

來進

題、

提供

行表

說明

皆正

式錯

常見

式的

極端

題的

自身

若結

的討

能的

果（如

差異

認，

 

 



 
 

 

 
 

許多

建議

進展

取得

及相

級高

避免

分析

國國

（p

模型

則得

參數

的基

的不

納入

分布

(1) 

(2) 

(3) 

(4) 

可有助決

的一部份

式所決定

研究或調

進行外部

究的選取

除了前述

多領域常使

議14. 決策

取得，並

資料可

決策模型

展機率等）、

得各參數時

相關性（rel

高與執行品

免選擇性地

析方法。此外

國情的重要

決策模型

probabilistic

型中的參數

得到參數估

數基礎估計

基礎值分析

不確定性，如

入分析。採用

布，而機率

依據國際

隨機臨床

世代追蹤

病例對照

病例系列

決策者了解決

份來進行，例

定，此時可利

調查中所觀察

部確認時，建

取理由。 

述幾種常見的

使用的方法

策模型參數之

並注意來源

可供使用，則

型中常見參數

、成本、效

時應注意來源

levance）。各

品質佳的研究

地僅仰賴某一

外，證據與

要因素。 

型可分為決定

c model）二

數則以機率分

估計後，以該

計值（base-c

析（base-case

如參數的區

用機率性決

率分布本身的

際常用之證據

床對照試驗

蹤研究（coh

照研究（case

列（case-seri

決策模型的

例如某決策模

利用決策模型

察到的疾病

建議應於報告

的模型確認

，惟在此處

之取得原則

源文獻的品質

則應優先採

數主要可分

效用等類型

源文獻的品

各參數應遵

究，並透過所

一特定研究

與我國臨床實

定性決策模

二種，決定性

分布來呈現

該參數的點估

case estima

e analysis）

區間估計，則

決策模型時

的參數則同

據等級分類

（randomize

hort studies）

e-control stu

ies） 
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的預測能力。

模型對疾病

型所預測出

病併發症人數

告中說明外

認方法外，預

處的應用性可

則：決策模型

質、全面性

採用。 

分為相對療效

，各參數的

品質（quality

遵循實證醫

所有的證據

究，而整合所

實務的相關

模型（determ

性決策模型

現。使用決定

估計值，也

ates），並以

，得到最後

則可藉由各

，則須依各

同樣遵循實證

類[12, 13]，一

ed controlle

） 

udies） 

。外在確認有

病併發症人數

出的疾病併發

數相比，來作

外在確認的進

預測效度（

可能較少。

型中各參數應

性、及相關性

效、機率（如

的取得來源主

y）、全面性

醫學的原則來

據整合而來

所有相關證據

關性亦是決定

ministic mo

型中的參數為

定性決策模型

也就是該參數

以這些參數基

後的成本效益

各種決定性敏

各參數的統計

證醫學原則

一般證據等

ed trial）；

財團

Cen

有時亦可僅

數的預測係

發症人數，

作為此部份

進行過程、

predictive 

 

應遵循實證

性，若有品

如基礎事件

主要為現有

性（compreh

來取得，優

，以使證據

據時則應採

定決策模型

odel）及機

為一固定值

型時，在依

數的最佳估

基礎估計值

益分析結果

敏感度分析

計性質來選

則來取得。 

等級大略由高

 

團法人醫藥品

nter For Drug E

僅針對決策模

係由一迴歸方

來與實際臨

份的外部確認

、及特定實證

validity）也

證醫學的原則

品質良好的本

件發生率、疾

有的文獻研究

hensiveness

優先採用證據

據具有全面性

採用正式的統

型是否能反映

機率性決策模

值，機率性決

依實證醫學的

估計值，來作

值來進行該模

果。其中，參

析的方法來將

選擇適合的機

高至低可分

品查驗中心 
Evaluation

模型

方程

臨床

認。

證研

也是

則來

本土

疾病

究，

s）、

據等

性，

統合

映我

模型

決策

的原

作為

模型

參數

將其

機率

分為 

 

 



 
 

 

 
 

(5) 

同時

研究

亦須

級與

料可

如基

況）

表性

與執

果研

[14]

各種

盡量

此外

重要

專家

建議

（h

對醫

cont

文獻

納入

及不

研究

專家意見

而依據前

時累積數個

究的品質亦

須評估各研

由於成本

與執行品質

可供使用，則

基礎事件發

）、及效用等

性。而相對療

執行品質高

研究良好規

]。 

在取得本

種對照治療

量透過健保

外，藉由中文

要方法之一

家意見的問

議15. 相對

較高的

驗所進

驗時，可

的不確

需要透

果指標

相對療效

hazard ratio

醫療科技與

trolled trial

獻回顧與統

入的研究有

不同研究間

究進行說明

見（expert op

前述不同類型

個研究的證據

亦是影響其證

研究之品質

本效益分析需

質外，亦應考

則應優先使

發生率、各種

等參數，應

療效、安全

高的證據。有

規範中的「Tr

本土資料時，

療的使用分布

保資料庫分析

文期刊及碩

一。若以專家

問題內容與結

對療效參數：

的資料來源，

進行的系統性

可採用間接

確定性，建議

透過假設或其

標作連結時，

效指擬評估

）、或相對危

與比較品直

）所進行的

統合分析的執

有哪些、納入

間的異質性等

明，包括研究

pinions）

型研究分別

據，其證據強

證據強度的

，並予以說

需能反映我

考量反映國情

使用，尤其是

種對照治療的

應優先使用來

全性等參數會

有關成本效

ransferabilit

，健保資料庫

布、及成本

析、或是透過

碩博士論文相

家意見作為參

結果予以說

醫療科技與

例如針對醫

性文獻回顧

接比較分析或

議應進行敏感

其他觀察性

，應對相關

的醫療科技

危險性（re

直接比較的隨

的系統性文獻

執行方法及

入研究的品質

等。相對療效

究設計、納入
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別進行的系統

強度又比同

的重要決定因

說明。 

我國決策情境

情的程度，

是地區可轉

的使用分布

來自本土之

會需要較高

效益分析研究

ty of Econo

庫是很好的

（含單位成

過本土調查

相關電子資

參數來源，

說明。 

與比較品之

醫療科技與

顧與統合分析

或觀察性研

感度分析來

性研究來將短

關假設與證據

技與比較品

elative ratio

隨機臨床對

獻回顧與統

及結果予以詳

質、使用何種

效參數若是

入條件、執

統性文獻回

同類型的單

因素，因此

境，因此在參

，一般而言

轉換性（tran

布、成本（含

之參數，以反

高的證據等級

究的可轉換

mic Evalua

的選擇，特別

成本及資源使

查研究或衛生

資料庫的搜尋

則應對收集

之間的相對療

與比較品直接

析；若無直接

研究，但其證

來了解其對評

短期療效作

據來源清楚

品之間的相

o）等方式呈

對照試驗（

統合分析的方

詳細說明，包

種統合分析

是基於單一研

執行地區、參

財團

Cen

回顧及統合分

一研究要高

，進行系統

參數的決定

，若有品質

sferability）

含單位成本

反映本土情

級，應優先

換性議題可參

tions Acros

別是在基礎

使用情況）

生統計等方

尋，亦是收

集專家意見

療效應優先

接比較的隨

接比較的隨

證據力較低

評估結果的

作長期的外推

楚說明。 

相對療效，常

呈現，該參

head-to-he

方法來取得

包括如何進

析方法、統合

研究而來，

參加人數等

團法人醫藥品

nter For Drug E

分析研究，由

高。同時，各

統性文獻回顧

定上除了證據

質良好的本土

）較低的參數

本及資源使用

情境的能力及

先選擇證據等

參考 ISPOR

ss Jurisdictio

礎事件發生率

等參數上

方式來取得資

收集本土資料

見的過程及詢

先採用證據等

隨機臨床對照

隨機臨床對照

低，參數有較

的影響程度

推、或與最終

常以風險比

參數應優先以

ead random

得，並對系統

進行文獻搜尋

合分析的結果

則應盡量對

等，並說明僅

品查驗中心 
Evaluation

由於

各個

顧時

據等

土資

數，

用情

及代

等級

R 結

ons」

率、

，可

資料。

料的

詢問

等級

照試

照試

較高

。當

終結

比值

以針

mized 

統性

尋、

果、

對該

僅仰

 

 



 
 

 

 
 

賴單

時，

（in

比較

對照

進行

處，

常具

源清

(1) 

(2) 

在對

術能

時，

具時

則應

(3) 

我國

參與

察到

（e

病人

的正

果並

驗與

單一研究作

有些時候

，可採用國

ndirect com

較隨機臨床

若相對療

照研究等），

行研究設計

，建議應廣

雖然隨機

具有某些侷

清楚說明。

隨機臨床

進行外推

隨機臨床

併發症發

此時需要

對醫療器材

能力（techn

，應更廣泛地

時，其臨床試

應連同病人

隨機臨床

此時應對

國相符、醫

此外，由於

與的臨床人

到的醫療科

ffectiveness

人皆較隨機

正確性、臨床

並不相同，例

與技巧影響

作為療效基礎

，醫療科技

國際規範建議

mparison）[

床對照試驗來

療效證據係來

，建議可參

計與統計分析

廣泛地使用敏

機臨床對照試

侷限，因此需

常見的侷限

床對照試驗的

推； 

床對照試驗所

發生），而非

要透過其他研

材類型的醫療

nical perform

地評估其在

試驗可能僅

人接受檢驗或

床對照試驗的

對我國的適用

醫療科技的療

於隨機臨床

人員、及病人

科技之療效

s）稱之；在

機臨床試驗中

床人員的技

例如在評估

，有學習曲

礎值來源的

技與比較品之

議的統計方

[15, 16]，然

來得低。 

來自觀察性

參考 ISPOR

析，以將可能

敏感度分析

試驗的證據

需要再納入其

限包括： 

的追蹤時間

所採用的療

非最終結果

研究或假設

療科技進行

mance）作為

在臨床上的影

僅以敏感度與

或診斷之後

的情境可能

用性進行說

療效及安全

床對照試驗屬

人等皆是在嚴

（efficacy）

在真實世界

中要來得廣

技巧等，都可

估醫療器材

曲線的因素
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的合理性。

之間並沒有

方法來進行醫

然而，間接

性研究時（如

針對此類型

能的研究偏

析來了解其對

據等級較高，

其他證據或

間較短：此時

療效指標可能

果指標（如死

設來建立替代

行評估時，其

為評估指標

影響，而非

與特異度作

後接受治療的

能與我國之臨

說明及討論，

全性是否具有

屬於高度控

嚴格篩選與

可能與真

界的臨床實

廣泛，差異性

可能使得臨

、診斷與醫

，成本效益

有直接比較的

醫療科技與

接比較分析的

如健保資料

型研究所作

偏差降到最低

對評估結果

，然而在應用

或假設，此時

時需要透過假

能僅是替代

死亡）： 

代指標與最

其臨床試驗可

標，然而在對

非僅限於技術

作為評估指標

的一連串結

臨床情境不

，例如臨床試

有種族或地

控制的環境

與控制的情況

真實世界中的

實務中，使用

性也較高，病

臨床試驗中的

醫療技術時

益分析中應對

財團

Cen

的隨機臨床

與比較品之

的證據力等

庫分析、世

作的良好研究

低。在療效

果的影響程度

用至成本效

時應對相關

假設或其他

代指標（如疾

最終指標間的

可能僅以該

對這類醫療

術能力，例

標，進行成

結果一併納入

不同： 

試驗中的對

地區別的特異

，在治療及

況下進行，

的情形不同

用醫療科技

病人的治療

的療效與真

，易受臨床

對這些因素

團法人醫藥品

nter For Drug E

床對照試驗

之間的間接比

等級較單一直

世代研究、病

究規範[17]

效證據較薄弱

度。 

效益分析研究

關假設與證據

他觀察性研究

疾病發生惡化

的連結，尤其

該醫療科技的

療科技進行評

例如評估診斷

成本效益分析

入； 

對照治療是否

異性等； 

及照護的過程

在此環境中

同，後者以效

技的臨床人員

療配合度、診

真實世界中的

床操作人員的

素的可能影響

品查驗中心 
Evaluation

，此

比較

直接

病例

，來

弱之

究時

據來

究來

化或

其是

的技

評估

斷工

析時

否與

程、

中觀

效果

員及

診斷

的效

的經

響進

 

 



 
 

 

 
 

行說

的配

建議

病人

議將

得，

建議

率，

行病

得品

比較

並以

建議

測量

至 1

校正

mea

來測

（v

說明及討論

配合度納入

議16. 安全

不良事

本與醫

之中。

當醫療科

人的健康相

將其納入成

，須遵循實

議17. 基礎

密切相

自國外

的不確

在尚未引

，常見的事件

病學有密切

品質良好之

較品介入組

以敏感度分

議18. 效用

測量方

式收集

性等加

地區可

本土效

效用值

生活品

效用值是

量，來代表

1 之間的數

正生命年。目

asure）及多

測量各種健

visual analog

論，並盡可能

入模型並進行

全性/不良事件

事件、或相關

醫療資源利用

 

科技與比較品

相關生活品質

成本效益評估

實證醫學的原

礎事件發生率

相關，易有地

外資料時，應

確定性所帶來

引入新醫療科

件如對治療

切相關，易有

之本土資料時

組的事件發生

分析對此參數

用值參數：成

方法加以詳加

集相關文獻，

加以說明。由

可轉換性一般

效用值參數時

值的測量工具

品質上的差異

是透過對健康

表社會對該健

數值，該數值

目前已有許

多屬性效用系

健康狀態的效

gue scale, V

能在決策模型

行調整。 

件/併發症相

關併發症，對

用等各層面

品之間的安

質、或成本與

估之中。安全

原則，並考

率參數的估

地區差異性

應對其適用性

來之影響進

科技時，使用

療有反應、疾

有地區差異性

時，可使用其

生率，惟仍需

數的不確定

成本效益分析

加說明。效用

，並對搜尋策

由於社會的偏

般而言較低

時，則可退而

具時，應選擇

異之工具。

康相關生活

健康狀態的

值可作為健康

許多測量工

系統（mult

效用值。偏

VAS）、標準
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型中將這些

相關參數：當

對臨床層面

面有重要的影

安全性、不良

與醫療資源

全性、不良

考量是否有地

估計：基礎事

，因此應盡

性加以說明

進行評估。

用比較品者

疾病惡化、

性，因此應

其他來源的

需對該參數

定性帶來之影

析中所使用

用值參數若

策略、人口

偏好易受社

低，故效用值

而求其次，

擇可適當地

 

活品質（heal

的偏好程度

康狀態的生

工具，如偏好

ti-attribute 

偏好導向之測

準博奕法（s

些因素納入考

當醫療科技

面、病人的健

影響時，建議

良事件、或相

源利用等各層

良事件、或相

地區或種族

事件發生率與

盡量以本土資

明與討論，並

者的事件發生

或死亡等

應盡量以本土

的參數，如國

數可能的地區

影響進行評

用的效用值參

若來自文獻

口學特徵、及

社會政經文化

值以本土資料

以國外文獻

地反映醫療科

lth-related q

（preferenc

生活品質權重

好導向的測量

utility syste

測量工具主

standard ga

財團

Cen

考量，例如

技與比較品之

健康相關生

議將其納入

相關併發症，

層面有重要

相關併發症

族的差異性

與該地區疾

資料為優先

並以敏感度

生率，即為

，此參數與

土資料為優

國外隨機臨

區差異性進

評估。 

參數，應對

，則應同樣

及健康狀態

化之影響，

料來源為優

獻作為參數

科技與比較

quality of lif

ces）。效用

重，以此來

量工具（pr

ems, MAUS

主要包括視

mble, SG）

團法人醫藥品

nter For Drug E

如將病人對治

之間的安全

生活品質、或

入成本效益評

，對臨床層面

要的影響時

症相關參數的

。 

疾病流行病學

先。該參數若

度分析對此參

為基礎事件發

與該地區疾病

優先。若無法

臨床試驗中接

進行說明與討

對其資料來源

樣以系統性的

態於我國的代

因此效用值

優先。無合適

數來源。在選

較品在健康相

fe, HRQoL

用值為一介於

來求得生活品

reference-b

S）等，皆可

視覺類比尺度

與時間交換

品查驗中心 
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治療

全性、

或成

評估

面、

，建

的取

學有

若來

參數

發生

病流

法取

接受

討論，

源與

的方

代表

值的

適的

選擇

相關

）的

於 0

品質

ased 

可用

度法

換法

 

 



 
 

 

 
 

（ti

間的

本指

效用

Util

須透

故屬

的測

tarif

的測

（d

專一

生活

反映

先決

效用

對的

具有

作為

說明

說明

我國

或罹

入測

而言

其次

除了

公式

此，

此時

先，

建議

ime trade-of

的數值，其中

指引鼓勵以

用系統已有

lities Index

透過預先建

屬於間接測

測量結果與

ff），即為透

測量結果轉

disease-spec

一為某特定

在選擇效

活品質產生

映這些健康

決定好，並對

用值的測量

的是社會整

有代表性的

為測量對象

成本效益

明。效用值參

明搜尋策略

國病人情境

罹病時間。若

測量的健康

由於社會

言較低，故效

次，以國外文

了接受多屬

式亦應以本

，在建立代表

時建議優先

，如香港及

議19. 資源

所有重

ff, TTO）等

中除了視覺

以標準博奕法

有數種測量工

（HUI）、及

建立好的轉換

測量。而此轉

與效用值連結

透過時間交換

轉換為效用

cific questio

定疾病所設計

效用值的測量

生哪些重要的

康相關生活品

對選取的理

量對象可以是

整體的資源分

的一般社會大

象之效用值測

益分析中所使

參數若來自

略、研究族群

境；若研究族

若採用偏好

康狀態有哪些

會的偏好易受

效用值以本

文獻作為參

屬性效用系統

本土資料為優

表台灣社會

先以鄰近國家

及日本。 

源使用及成本

重要的資源使

等三種，此類

覺類比尺度法

法與時間交

工具被發展

及 Short Form

換公式來轉

轉換公式之建

結起來，例

換法對英國

用值。除了前

onnaires）可

計，限制了

量工具時，應

的影響，再據

品質改變的

理由、測量工

是病人本身

分配議題，故

大眾樣本，來

測量，亦可

使用的效用

自文獻，則應

群的人口學特

族群為病人

好導向之測量

些，並對其

受社會政經

本土資料來源

參數來源。在

統調查的樣

優先。然而

會偏好的轉換

家或社會政

本參數：納入

使用及成本

2-14 
 

類方法可直

法因在方法

交換法來直接

展出來，目前

m SF-6D 等

轉換為效用值

建立，仍須

例如英國的

國民眾進行調

前述測量方

可用以測量

了不同疾病之

應考量醫療

據此選擇合

的工具。測量

工具的信度

身，或是一般

故建議優先

來做為效用

可被接受。

用值參數，應

應同樣以系

特徵、及研

，則應說明

量工具來直

其合理性加以

經文化之影響

源為優先。

在使用多屬

樣本來源應以

，由於目前

換公式前，

政經文化與我

入資源使用

本都納入分析

直接對效用值

法學上有較多

接對效用值

前最廣泛被

等三種問卷

值，並不能對

須透過偏好導

的 EQ-5D T

調查所建立

方法外，尚

量健康相關生

之間的比較

療科技相較於

合適的測量工

量工具應在實

度與效度、執

般社會大眾

先採用社會角

用值的測量

應對其資料來

系統性的方式

研究中所採用

明該族群的健

直接測量效用

以說明。 

響，因此效用

。無本土效用

屬性效用系統

以本土資料

前台灣尚未有

可暫時仰賴

我國較相近

用及成本參數

析，並說明各

財團

Cen

值進行量測

多缺點，較不

值進行量測。

被使用的為 E

，此類工具

對效用值直

導向之測量

TTO-轉換公

立的轉換公式

尚有其他如特

生活品質，

較，因此並不

於比較品可

工具，即選

實際執行效

執行的方法

，但由於醫

角度的偏好

對象。然而

來源與測量

式收集相關

用的健康狀

健康狀態，

用值時，則

用值的地區

用值參數時

統來間接測

料為優先外，

有已建立的

賴其他國家

近的地區之

數時，應依

各觀點所納

團法人醫藥品

nter For Drug E

測，得到 0-

不建議使用

。另外，多屬

EQ-5D、He

具的測量結果

直接進行測量

量工具來將問

公式（UK T

式，可將 EQ

特定疾病問

但因此類問

不建議使用

可能對健康相

選擇出能適當

效用測量前就

法等加以說明

醫療科技評估

好，亦即建議

而，以病人本

量方法加以詳

關文獻，並詳

狀態是否能反

如疾病嚴重

則應詳細說明

區可轉換性一

時，則可退而

測量效用值時

，效用值的轉

的轉換公式

家的轉換公式

之轉換公式為

依照評估觀點

納入的成本項

品查驗中心 
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-1 之

用外，

屬性

ealth 

果仍

量，

問卷

TTO 

Q-5D

問卷

問卷

用。 

相關

當地

就事

明。

估面

議以

本身

詳加

詳細

反映

重度

明納

一般

而求

時，

轉換

，因

式，

為優

點將

項目

 

 



 
 

 

 
 

使用

集資

估計

(1) 

些診

效益

析的

期間

哪些

比較

入健

外，

位所

成本

成本

分析

科技

受治

資源

在模

程中

必須

析結

成本

cost

療成

料、

但不

各有哪

注意這

與成本

納入資源

用量與單位

資源使用及

計、及各項

資源使用

此步驟在

診斷和治療

益分析在評

的成本並不

間內，與醫療

些資源使用

較品之間的

健保給付的

，尚包含病人

所負擔的生

本的不確定

本包含在內

析結果。 

與醫療科

技與比較品

治療時、及治

源使用，也應

模擬的各個

中，彼此相當

須對其合理

此外，建議

結果時，除了

本，如此將可

ts）及間接

成本，而醫療

、檢驗、門診

不是用於醫

哪些。應盡量

這二者是否都

本的方法，包

源使用及成本

位成本二者來

及成本參數的

項資源的單位

用及成本項目

在於決定成本

療技術、藥品

評估醫療科技

不侷限於醫療

療科技與比

用及成本項目

的相互比較有

的醫療支出，

人負擔的醫

生產力損失，

定性較高，成

內是合理的，

科技與比較品

品的成本、及

治療後的相

應納入。採

個疾病過程中

當的成本並

理性加以說明

議可將資源

了各評估觀

可提供決策

接成本（indi

療成本又可

診、住院等

醫療的花費項

量將成本分為

都能反映我

包括執行研

本參數時，應

來分開估算

的步驟主要

位成本估算

目的確認 

本效益評估

品、醫師或其

技是否物有

療科技與比

比較品相關的

目應納入分

有關的資源

，若採社會觀

醫療、非醫療

，或是病人家

成本效益分析

並以敏感度

品之間的比

及疾病照護的

相關資源使用

採用決策模型

中，各有哪些

並不一定要納

明。 

源使用及成本

觀點的總成本

策者更充足的

irect costs）

可依決策者的

等類別。直接

項目，包括
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為資源使用

我國情境。報

研究的年代

應依照評估

算，且應注意

要包括資源使

算等，以下針

估應納入哪些

其他專業人

有所值時，是

比較品本身的

的其他所有

分析，要考量

源使用項目。

觀點時，則

療費用等直

家屬的非正

析若將間接

度分析的方

比較有關的資

的相關醫療

用，此外，

型的方式來

些資源被使

納入成本效

本依照決策

本外，可一

的訊息。一

）二大類，

的需求再進

接非醫療成

：特殊飲食

用量與單位成

報告中應清楚

，並應盡量

估觀點來進行

意這二者是否

使用及成本

針對這三項

些資源使用

人員花費的時

是從較廣的層

的成本，尚包

有重要的相關

量的因素有評

。評估觀點若

則除了前述由

直接成本，及

正式照護成本

接成本納入

方式分別呈現

資源使用項

療與非醫療資

若有因不良

來進行成本效

使用。醫療科

效益分析中

策者的可能需

一併分列各種

一般成本項目

直接成本可

進一步分類

成本指與接受

食費用、看護

財團

Cen

成本二者來

楚說明用來

量取自本土資

行，盡量將

否都能反映

本項目的確認

項主要步驟進

用及成本項目

時間、住院

層面來衡量

包含在成本

關資源使用

評估觀點、

若為健保署

由健保署負

及由病人、

本等間接成

，則必須充

現包含與排

項目，可能包

資源使用，

良反應或併

效益分析時

科技與比較

，但若加以

需要加以分

種類別的資

目可分為直

可再分為醫

，例如分為

受疾病治療

護人員的成

團法人醫藥品

nter For Drug E

來分開估算

來估計資源使

資料。 

將成本分為資

映我國情境

認、資源使用

進行說明：

目，例如使用

院日數等。成

量，因此納入

本效益分析評

用及成本。決

、及醫療科技

署觀點，僅須

負擔的醫療費

雇主或其他

成本。由於間

充分說明將間

排除間接成本

包括：使用醫

後者則包括

併發症而引起

時，應清楚說

較品二種介入

以排除的話

分類，在呈現

資源使用情況

直接成本（d

醫療成本及非

為藥品、特殊

療有直接關係

成本、病人的

品查驗中心 
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，且

使用

資源

。收

用量

 

用哪

成本

入分

評估

決定

技與

須納

費用

他單

間接

間接

本的

醫療

括接

起的

說明

入過

，則

現分

況與

direct 

非醫

殊材

係，

的交

 

 



 
 

 

 
 

通費

療科

本、

本等

成本

（p

(2) 

了分

住院

數量

行研

度較

以敏

料、

的程

於各

同，

使用

來源

程度

獻資

(3) 

用這

然而

資源

費用

損失

方法

費用、就診

在評估非

科技本身的

、保養與維修

等。 

與評估主

本參數若來

protocol-driv

資源使用

在決定納

分析透明性

院日數、回診

量的平均值

研究的年代

較高的方式

敏感度分析

資源使用

、臨床指引

程度上各有

各國臨床實

，因此，建議

用量參數估

源資料中可

度、及來源資

資料，則必

各項資源

依據經濟

這項資源而

而在實務上

源的單位價

用，則可依這

失、或來自其

法，而人力資

診相關的住宿

非藥品的醫療

的成本外，同

修成本、共

主題無關的一

來自臨床

ven costs）

用量估計 

納入的資源使

性的原則，應

診次數、檢

值或中位數。

代。而對於總

式來估計。若

析評估其對結

用量的參數估

、或專家意

有所不同，有

實務及病人特

議若有品質

估計值的品質

可取得的資源

資料本身的

必須針對這此

源的單位成本

濟學理論，資

而捨棄的其他

，一般會假

價格可以依據

這些資源的

其親友非正

資本法（hu

宿花費（非

療科技時，醫

同時還可能需

共同分攤成本

一般資源使

試驗，則

扣除。 

使用及成本

應將醫療科技

檢驗次數、藥

。報告中應清

總成本及遞增

若使用量的估

結果的影響

估計來源可

意見等。不同

有些時候研究

特性等因素

質良好的本土

質之因素包

源使用項目

的資料品質等

此資源使用

本估算 

資源使用的單

他資源使用

假設市場價格

據健保給付

的市場價格來

正式照顧而產

uman capita
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非住院費用）

醫療科技的

需要再考慮

本、僱用額

使用及成本花

則須將與臨

本項目後，接

技及比較品

藥品使用量

清楚說明用

增成本有重

估計值品質

響。 

可能包括臨床

同的資料來

究者必須在

素，不同地區

土資源使用

包括：納入分

目與研究者真

等。若使用

用量估計在我

單位成本應

用選項中的最

格為機會成

付價格來訂定

來取得；對

產生的生產

al approach

）等。 

的成本可能會

慮包括初始

額外專業人力

花費，並不需

臨床試驗執

接下來需估計

品在資源的使

量等，並說明

用來估計資源

重要影響的資

質不佳或具有

床隨機試驗

來源，在資料

在品質與反映

區國家的相關

用量資料，應

分析的資源使

真正想測量

用國際臨床隨

我國的適用

應為它的機會

最高價值者

成本的合理

定；其他由病

對於來自病人

產力損失，目

），也就是評

財團

Cen

會變得較為

成本、資本

力的成本、

需納入成本

執行衍生出

計各項資源

使用數量呈

明該估計值

源使用量的

資源使用項

有較高的不

驗、健保申報

料的品質及

映國情二者

關資源使用

應優先使用

使用量多寡

量的資源使

隨機試驗、

用性加以說明

會成本，也

者，為這項資

近似值，因

病人負擔的

人因罹病而

目前尚無一

評估可能的

團法人醫藥品

nter For Drug E

為複雜，除了

本成本、營運

及人員訓練

本效益分析中

出的相關成

源的使用量

呈現出來，例

值為該資源使

的方法，包括

項目，應以精

不確定性時

報資料、會計

及反映我國情

者間作取捨

用量可能不盡

用之。影響資

寡（樣本數大

使用項目之相

或其他國外

明。 

也就是因選擇

資源的機會成

因此，各項醫

的醫療及非醫

而造成的生產

一致公認的量

的收入損失

品查驗中心 
Evaluation

了醫

運成

練成

中。

成本

。為

例如

使用

括執

精確

，應

計資

情境

。由

盡相

資源

大小）、

相符

外文

擇使

成本。

醫療

醫療

產力

量化

，即

 

 



 
 

 

 
 

病人

產力

國的

例如

藥品

若有

家的

行政

成本

應存

費的

限制

亦須

建議

程度

並進

了解

者了

中很

及機

分析

的合

感度

anal

anal

anal

之閾

的複

的參

人或親友無

力損失的方

各項資源

的成本結構

如健保給付

品的健保給

有使用來自

的幣值換算

在評估非

政成本，須對

本是否可能

存在，此時

的時間也就

制，須說明分

須視需要納

議20. 敏感

不同情

的可能

由於成本

度不一的不

進行基礎值

解這些參數

了解成本效

很重要的一

敏感度分

機率性敏感

析中的參數

合理範圍內

度分析可再

lysis）、一

lysis）、依據

lysis）、及改

閾值敏感度

複雜使解讀

參數則為機

無法工作的時

方法之一。 

源的單位成本

構往往有很大

付價格，而採

給付價，並注

自其他國家的

算，應說明換

非藥品的醫療

對分攤這些

能與資源使用

時醫師同一手

就愈來愈短，

分析中如何

納入考量。 

感度分析：建

情境進行評估

能變動範圍為

本效益分析模

不確定性，因

值分析以得到

數或模式的不

效益分析結果

一環。 

分析一般可分

感度分析（p

數為一固定值

內作改變，以

再分為一次改

一次改變數

據不同情境

改變參數值

度分析（thre

讀變得困難，

機率分布，透

時數乘以每

本估算應有

大的差異，因

採用健保給付

注意是否牽

的單位成本

換算匯率及

療科技時，若

些成本的方法

用量有關，例

手術進行的

，成本也隨之

何對正常使用

建議應使用敏

估，報告中應

為何、及採

模式中的參

因此，除了以

到成本效益

不確定性對

果穩健程度

分為決定性

robabilistic

值，進行敏感

以了解成本效

改變一個參

個參數值的

境假設一次

值以找尋可使

eshold anal

，通常並無法

透過蒙地卡
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每小時的成本

有清楚的來源

因此各項資

付價格時應

牽涉到隸屬住

本，應對其合

及其依據來源

若有需共同

法加以說明

例如醫療科

的愈多（使用

之下降；或

用量進行調

敏感度分析

應說明納入

採用哪些敏感

參數或是模式

以各參數及假

益分析結果的

對成本效益分

度（robustne

性敏感度分析

c sensitivity 

感度分析時

效益分析結

參數值的單因

的多因子敏

次改變一組參

使成本效益

lysis）等。

法一次納入

卡羅模擬（M

本，是常見用

源依據，並說

資源的單位成

應採健保署公

住院診斷關

合理性加以說

源。 

同分攤的成本

明。此外，也

科技為手術時

用量增加）

或是某些醫療

調整。此外

析來對重要參

入敏感度分析

感度分析方

式本身的結

假設的最佳

的最佳估計

分析結果的

ss），故敏感

析（determi

analysis）二

時是將某些特

結果隨之改變

因子敏感度

敏感度分析

參數值的情

益分析結論有

其中多因子

入太多參數

Monte Carlo

財團

Cen

用來將時間

說明資料的

成本應盡量

公佈的最新

關聯群（DR

說明。若有

本、或其他

也要注意各

時，可能會

，技術就愈

療技術可能

，設備的折

參數及假設

析的參數有

方法。 

結構、方法或

佳估計值作為

計值外，使用

的影響程度，

感度分析是

inistic sensi

二大類型。

特定的參數

變的幅度大

度分析（one-

析（multi-w

情境敏感度分

有重大改變

子敏感度分

。而機率性

o Simulation

團法人醫藥品

nter For Drug E

間損失轉換為

的年代。由於

量取自本土資

新給付價格

RGs）的項目

有運用到不同

他共用的人力

各項資源的單

會有學習曲線

愈純熟，每次

能存在有使用

折舊與使用年

設的不確定性

有哪些、各參

或假設等均具

為基礎估計

用敏感度分析

，可有助於決

是成本效益分

itivity analy

決定性敏感

數值在可能變

大小；決定性

-way sensit

way sensit

分析（scen

變的特定參數

分析因分析結

性敏感度分析

n）針對模式

品查驗中心 
Evaluation

為生

於各

資料，

，如

目。

同國

力與

單位

線效

次花

用量

年限

性或

參數

具有

計值，

析來

決策

分析

ysis）

感度

變動

性敏

ivity 

ivity 

nario 

數值

結果

析中

式中

 

 



 
 

 

 
 

每個

的分

次對

能變

析的

布（

分析

布如

性敏

因此

確定

行單

對這

析中

信賴

可能

是由

用較

定性

析或

參數

依據

一般

回顧

然而

性敏

模式

境敏

顯示

因此

同時

個參數的機

分布，並藉此

對整個模式

良好的敏

變動的範圍

的參數有哪

（機率性敏感

析的參數則

如何選取亦

對於參數

敏感度分析

此本指引鼓

定性則建議

若採用決

單因子敏感

這些影響力

中各參數的

賴區間）、或

能變動範圍

由專家意見

較廣的可變

性，如長期評

或情境敏感

若採用機

數有哪些、各

據、及蒙地卡

般應依照該

顧、參數的

而，機率性敏

敏感度分析

式結構或方

敏感度分析

示出參數不

此，當機率性

時進行單因

機率分布進行

此了解成本

式中所有可使

敏感度分析取

、及敏感度

哪些、各參數

感度分析）

則須說明其理

亦應加以說明

數不確定性的

析來進行，且

鼓勵機率性敏

議以決定性敏

決定性敏感度

感度分析，以

力較大的因子

的可能變動範

或諮詢專家

，並以此作

見或假設而訂

變動範圍。除

評估時應用

感度分析來分

機率性敏感度

各參數的機

卡羅模擬的

該參數的統計

的區間估計值

敏感度分析

。其一是，

方法及假設上

析來探討其對

不確定性對評

性敏感度分

因子敏感度分

行抽樣，可求

本效益分析結

使用機率分

取決於三大

度分析的方法

數的可能變動

為何、及採

理由，而對敏

明。 

的影響評估

且由於後者可

敏感度分析

敏感度分析

度分析，本指

以找出對成本

子進行二因

範圍可利用

家意見等方式

作為敏感度分

訂，因具有較

除了參數的不

用的外推方法

分析其對評

度分析來評

機率分布為何

的次數等。機

計性質來決

值（如 95%

析仍有部份侷

機率性敏感

上的不確定

對評估結果

評估結果的

分析結果呈現

分析，以了
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求得成本效

結果的不確

分布呈現的參

大層面，包括

法類型選取

動範圍（決

採用哪些敏

敏感度分析

估，本指引建

可將模式中

析的使用；此

析的方法進行

指引建議先

本效益分析

因子或多因子

用包括文獻回

式來收集，

分析時的參

較高的不確

不確定性外

法、折現率

評估結果的影

評估參數不確

何、選擇該

機率性敏感度

決定，而機率

%信賴區間）

侷限，因此

感度分析僅

定性評估，仍

果的影響程度

的整體影響，

現評估結果

了解評估結果

效益分析結果

確定性程度

參數之不確

括參數（含假

取，因此報告

決定性敏感度

敏感度分析方

析中各參數的

建議可透過決

中所有參數的

此外，模式結

行。 

先對所有具有

析結果有較大

子敏感度分

回顧、參數

以了解該參

參數變動範圍

確定性，故在

外，模式結構

率假設等，均

影響程度。

確定性之影

該分布的理由

度分析中各

率分布中的參

）、或專家意

此在某些情況

僅能探討參數

仍應另外進行

度。其二是

，無法找出對

果具有高度的

果不確定性

財團

Cen

果（如遞增成

，機率性敏

確定性進行評

假設）的選

告中應說明

度分析）或

方法，對於

的可能變動

決定性敏感

的不確定性

結構或方法

有不確定性

大影響力的

分析。一般而

數的區間估計

參數在臨床

圍。若參數

在進行敏感

構或方法及

均應透過單

 

影響，則應說

由、各分布

各參數的機率

參數值則同

意見等相關

況下仍需再

數的不確定

行單因子敏

，機率性敏

對結果具有

的不確定性

性的主要影響

團法人醫藥品

nter For Drug E

成本效果比

敏感度分析可

評估。 

選取、各參數

明納入敏感度

或參數的機率

於未納入敏感

動範圍或機率

感度分析或機

性同時納入評

法及假設上的

性的參數一一

的參數，接著

而言，敏感度

計值（如

床上或統計上

數的基礎估計

感度分析時應

及假設上的不

單因子敏感度

說明納入分析

布參數值的決

率分布之決

同樣可利用文

關資訊來決定

再額外進行決

定性，因此對

敏感度分析或

敏感度分析僅

有影響力的參

性時，則建議

響參數為何

品查驗中心 
Evaluation

比值）

可一

數可

度分

率分

感度

率分

機率

評估，

的不

一進

著再

度分

95%

上的

計值

應使

不確

度分

析的

決定

決定，

文獻

定。

決定

對於

或情

僅能

參數，

議仍

何。 

 

 



 
 

 

 
 

使得

使臨

族群

不同

件下

布之

建議

社經

療科

析應

的納

收入

對次

些假

或增

生命

其他

人多

斷。

Exc

臨終

con

獲得

WT

結果

社經

建議

此外，除了

得相關參數

臨床治療分

群，再透過次

同的給付條

下的成本效

有關參數

之良好規範

議21. 公平

對這些

參考，例

戶、偏

公平性是

經狀態等因

科技進行評

應盡量提供

納入健保給

入戶、偏遠地

次族群進行

此外，成本

假設加以說

增加一個生

命年都是平

他的狀況而

多增加一個

。英國國家

cellence，簡

終病人的

siderations

得較高的權

TP）來衡量

果，因此要注

經地方的影

議22. 外推

界的效

了參數的不

數具有變動性

分布參數具有

次族群分析

條件考量，則

效益評估結果

數的不確定性

範指引[18]。

平性：成本效

些假設加以說

例如是否有

偏遠地區民眾

是指民眾接受

因素而影響了

評估時會需要

供與健康平等

給付與否，是

地區民眾等

行成本效益分

本效益分析

說明。例如：

生活品質校正

平等的假設，

而給予不同的

個生活年，都

家健康暨照

簡稱為 NICE

生命給予

），對於符合

權重。另外

量某些間接成

注意是否因

影響。 

推性：影響外

效果、及來自

不確定性外

性，例如臨床

有變動性，此

析來了解醫療

則建議以分層

果。 

性及變動性

 

效益分析中包

說明，並盡量

有某些與公平

眾等，可能

受到醫療照

了接受醫療

要考量其決

等相關的公

是否有某些與

等，可能因而

分析而獲得

析中亦包含許

在成本效果

正生命年所

，不會因為病

的權重。也就

都是同樣的重

照護卓越研究

E）的公民

予較高的價

合特定臨終

，在使用人

成本或效益

因資料來源或

外推性的主要

自國外的參數
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，某些時候

床治療分布

此時可將目

療科技在不

層分析或敏

性之分析處理

包含許多隱

量提供與健

平性相關特

能因醫療科技

照護的機會是

療照護的機會

決策是否會違

公平性資訊給

與公平性相

而受益、或

得。 

許多隱含或

果分析及成

所花的成本，

病人的年齡

就是說，不

重要。這樣

究院（Nat

民議會（citiz

價值，因此

終條款的病

人力資本法或

益時，可能

或受訪對象

要因素包括

數來源是否

候因族群特質

布可能因醫院

目標族群區分

不同次族群

敏感度分析的

理，可參考

隱含或明確的

健康平等相關

特質的主要

技納入給付

是均等的，並

會。為了維護

違背公平性

給決策者參

相關特質的

或是權益受到

或明確的公平

成本效用分析

，就是基於所

齡、同時罹患

不管是 30 歲

樣的假設是代

tional Instit

zen counci

此制定了

病人，其臨終

或願付價格

能會受到受訪

象的不同而導

括臨床試驗的

否可反映我

財團

Cen

質或臨床實

院層級或地

分為數個同

的成本效益

的方式來呈

考 ISPOR 針

的公平性假

關的公平性

次族群，如

付而受益或權

並不會因為

護公平性，

性的原則，因

參考，例如說

主要次族群

到損害，此

平性假設，

析中，計算

所有生命與

患的各種疾

歲的年輕人還

代表社會對

tute for He

l），則在最

了臨終條款

終期間的生

格法（willin

訪者的收入

導致這些結

的療效是否

國情境，尤

團法人醫藥品

nter For Drug E

實務的異質性

地區而有不同

同質性較高的

益。另外，若

呈現不同給付

針對此議題所

假設，研究者

性資訊給決策

如老人、低收

權益受損。

為年齡、性別

決策者在對

因此成本效益

說明此醫療科

群，如老人

此類資訊可透

研究者應對

算挽救一條生

與生活品質校

疾病、或是個

還是 80 歲的

對生命價值的

ealth and C

最近幾年決定

款（ End-of

生命可較其他

ngness-to-pa

入程度而影響

結果的衡量受

否可反映真實

尤其是成本

品查驗中心 
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性，

同，

的次

若有

付條

所公

者應

策者

收入

 

別或

對醫

益分

科技

、低

透過

對這

生命

校正

個體

的老

的判

Care 

定對

f-life 

他人

ay，

響其

受到

實世

、效

 

 



 
 

 

 
 

的因

源（

基礎

的影

家的

臨床

份，

方或

研究

主要

利益

應加

 

用值、及

其合理

成本效益

因素包括：臨

（如來自多國

礎事件發生

影響。影響國

的病人特性

床執業型態

評估執行

，並揭露任

成本效益

或多方合作

究資助者的

要研究參與

益衝突。此外

加以說明。

及基礎事件

理性及可能的

益分析的外推

臨床試驗的

國或多中心

生率等參數值

國外參數對

性和疾病流行

態差異；使用

行者與研究資

任何形式的利

益分析原則上

作來執行，然

的身份及在研

與者及其貢獻

外，研究贊

 

件發生率等參

的影響。 

推性主要指

的療效是否可

心試驗）是否

值。若有參數

對我國情境的

行病學是否

用醫療資源

資助者關係

利益衝突。

上可由業界

然而應對彼此

研究中的角

獻之說明，並

贊助者是否具
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參數值。若

指該研究結果

可反映真實

否可反映我

數來自國外

的適用性較

否與台灣相似

源的動機或對

係之揭露：應

 

界、學研界、

此間的合作

角色均應於報

並說明各個

具有審閱或

若有參數來自

果是否可反

實世界的效果

我國情境，尤

外資料，須清

較重要的臨床

似；對於醫療

對醫療人員

應於報告中說

、獨立之專家

作關係加以清

報告中加以

個研究參與者

或修改研究計

財團

Cen

自國外資料

反映我國國情

果、及來自

尤其是成本

清楚說明其

床因素包括

療資源使用

員的規範差異

說明研究者

家、諮詢顧

清楚說明。

以揭露。報告

者是否存在

計畫書及報

團法人醫藥品

nter For Drug E

料，須清楚說

情，其中需考

自國外的參數

本、效用值

其合理性及可

括：原始研究

用量具決定性

異。 

者與贊助者之

顧問公司等任

評估執行者

告中應提供每

在有任何形式

報告的權利

品查驗中心 
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說明

考慮

數來

、及

可能

究國

性的

之身

任一

者與

每位

式的

，亦

 

 



 
 

 

 
 

(二

1. 

(1) 





2. 

(1) 



3. 



(1) 



(2) 



(3) 



4. 

二)、成本效

標題 

標題內容 

 闡明該

專一的

的醫療

 適當時

執行摘要 

結構式撰寫

 採用結

基礎值

研究背景 

 闡明研

目標疾病 

 對目標

現況及

目的而

醫療科技的

 對擬評

應症等

面各方

資源的

研究問題 

 說明與

研究方法 

效益分析

該研究為一經

的名詞加以說

療科技為何；

時可於標題內

寫 

結構式撰寫，

值分析及敏感

研究的背景與

標疾病的基本

及相關比較品

而進行修正。

的介紹 

評估的醫療科

，於國內外

方面的可能影

的多寡等，及

與該醫療科技

析報告格式

經濟評估研

說明，如成本

； 

內闡明醫療

，包括研究目

感度分析)、

與緣由並說

本介紹、在我

品於我國收

。 

科技進行介

外的使用現況

影響、及優缺

及對相關衛

技相關的研

2-21 
 

式建議 

研究，或可依

本效果分析

療科技的比較

目的、方法

、及結論。

說明研究問題

我國的流行

收載現況等，

介紹，如基本

現況、醫療科

缺點的分析

衛生政策或臨

研究問題為何

依研究採用的

析、成本效用

較品為何。

法(含研究設

題，通常包

行病學資料

內容應視擬

本原理及功用

科技在療效

析，如對病人

臨床實務的

何。 

財團

Cen

的評估方法

用分析等，

 

設計及相關參

包括： 

、疾病負擔

擬評估的醫

用、使用方

、安全性、

人健康的影

的影響。 

團法人醫藥品

nter For Drug E

法於標題使用

並說明擬評

參數)、結果

擔、診斷或治

醫療科技之應

方式、核准的

、方便性、經

影響、耗費醫

品查驗中心 
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用更

評估

果(含

治療

應用

的適

經濟

醫療

 

 



 
 

 

 
 

(1) 





(2) 





(3) 



(4) 





(5) 



(6) 



(7) 



(8) 



(9) 

目標族群 

 明確定

接受過

 研究中

醫療科技

 完整說

 說明醫

期間等

成本效益分

 說明使

評估觀點 

 說明研

 可同時

評估期間 

 說明研

折現(disco

 說明對

療效評估指

 說明研

(QALY

決策模型(M

 若為以

量輔以

成本效益評

定義適用該醫

過其他治療等

中若進行次族

（介入策略

說明擬評估的

醫療科技及比

等，並說明比

分析方法種

使用的經濟評

研究所採用的

時包含多個研

研究中對效果

unt) 

對效果及成本

指標 

研究中採用的

Y)、生命年等

Modelling) 

以模式為基礎

以圖型來說明

評估指標 

醫療科技的

等，並說明研

族群分析，

略）與比較品

的比較品為

比較品的介

比較品的選

種類 

評估方法及

的評估觀點

研究觀點。

果及成本進

本採用的折

的主要療效

等，並說明

礎的經濟評

明模型架構
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的病人族群條

研究所採用

則對次族群

品 

為何及選擇的

介入方式或策

選擇理由。

及其理由。

點為何，例如

 

進行評估的期

折現率為何

效評估指標為

明選擇的理

評估研究，應

構。 

條件，如適應

用的族群特性

群的選擇理

的理由。 

策略，如每日

如健保署觀

期間為何，

，並說明其

為何，如經健

理由。 

應說明選擇某

財團

Cen

應症、疾病

性，如年齡、

理由予以說明

日劑量、使

觀點、社會觀

並說明其理

其理由。 

健康生活品

某類型模式

團法人醫藥品

nter For Drug E

病嚴重度、是

、性別分布等

明。 

使用頻率、治

觀點等。 

理由。 

品質校正生命

式的理由，並

品查驗中心 
Evaluation

是否

等。 

治療

命年

並盡

 

 



 
 

 

 
 



(10)





進

A







B





C





D









 說明研

) 參數基礎

 對所有

機率、

 對參數

參數之

以下分別

進行說明： 

A. 相對療效

 相對療

進行說

仰賴單

 如果療

的方法

 若有參

B. 基礎事件

 清楚說

 若有參

C. 效用(util

 效用參

 若有參

D. 成本 

 應說明

 成本參

 報告中

 成本參

研究中採用的

礎值假設 

有參數基礎值

成本、效用

數取得的過程

之處理、遺漏

別就相對療

效 

療效基礎值假

說明，包括研

單一研究作為

療效基礎值參

法及將不同研

參數來自國外

件發生率 

說明決策模型

參數來自國外

lities) 

參數的收集應

參數來自國外

明各觀點所納

參數應盡量分

中應清楚說明

參數收集的年

的成本效益

值假設的取

用等，可分

程中所採用

漏值或設限

療效、基礎事

假設的來源

研究設計、納

為療效基礎

參數是綜合

研究結果統

外資料，須

型中所採用

外資料，須

應盡量說明

外資料，須

納入的成本

分為資源使

明用來估計

年代應加以
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益評估指標為

取得來源均加

分別加以說明

用的分析方法

限資料的處理

事件發生率

源若是基於某

納入條件、

礎值來源的合

合數個不同的

統合所使用的

須提供以該參

用的基礎事件

須提供以該參

明來源研究的

須提供以該參

本項目各有哪

使用與單位成

計資源使用與

以說明，若有

為何，如遞

加以說明，常

明。 

法均應加以

理、外插法

率、效用、及

某一個研究

、執行地區

合理性。 

的研究而來

的方法。 

參數反映我

件發生率參

參數反映我

的研究族群

參數反映我

哪些。 

成本分開說

與成本的方

有幣值的轉換

財團

Cen

遞增成本效果

常見參數可

以說明，如對

法等。 

及成本等參

究而來，則應

、參加人數

來，則應說明

我國情境的合

參數來源為何

我國情境的合

群、及採用的

我國情境的合

說明。 

方法。 

換，則應說

團法人醫藥品

nter For Drug E

果比值。 

可分為相對療

對偏斜(skew

參數的呈現內

應盡量對該研

數等，並說明

明收集這些研

合理性說明

何。 

合理性說明

的測量方法

合理性說明

說明轉換的方

品查驗中心 
Evaluation

療效、

wed)

內容

研究

明僅

研究

明。 

明。 

法。 

明。 

方法

 

 



 
 

 

 
 



(11)







(12)



(13)



(14)





(15)



5. 





(1) 

及匯率

 若有參

) 敏感度分

 說明採

 若為決

值或假

 若採用

或僅納

資料來

) 相關假設

 對報告

) 模型確認

 對研究

) 公平性 (e

 說明模

 若有某

受損害

) 關係公開

 研究者

結果 

 盡量將

 研究中

不同的

分析，

基礎值估計

率（含匯率日

參數來自國外

分析 

採用的敏感度

決定性敏感度

假設的改變範

用機率性敏感

納入部份變項

來源，此外並

設 

告中的模式架

認 

究中所採用的

equity) 

模式中有關公

某個具有與公

害，則應加以

開 (disclosur

者與贊助者之

將所有分析結

中若包含數個

的經濟評估分

則應分別予

計 

日期）。 

外資料，須

度分析方法

度分析，則說

範圍，並提

感度分析，則

項，並說明各

並說明擬進

架構或其他

的驗證方法

公平性的假

公平性相關

以指出，並

re of relation

之間的關係

結果依序分

個不同觀點

分析方法（如

予以呈現。
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須提供以該參

法為何。 

說明納入分

提供選擇的理

則應說明是

各變項的機

進行蒙地卡羅

他假設均予以

法及結果需加

假設。 

關特質的主要

並說明如何加

nships) 

係及研究經費

分別呈現，讓

點的分析、或

如成本效果

 

參數反映我

分析的變項與

理由及相關

是否將所有變

機率分布為何

羅模擬的次

以條列，並

加以說明。

要次族群可

加以分析。

費來源應予

讓相關計算

或是不同的追

果分析及成本

財團

Cen

我國情境的合

與模式假設

關資料來源。

變項均以機

何，及選擇

次數。 

並對其合理性

 

可能會因此介

 

予以公開揭露

算具有可重現

追蹤期間（如

本效用分析

團法人醫藥品

nter For Drug E

合理性說明

設有哪些，參

。 

機率分布呈現

擇的理由與相

性加以說明

介入而受益

露。 

現性。 

如短期及長

析）、或次族

品查驗中心 
Evaluation

明。 

參數

現，

相關

明。 

益，或

長期）、

族群

 

 



 
 

 

 
 





(2) 







(3) 





(4) 







 將所有

 若使用

基礎值分析

 將各介

及不同

 若合宜

 分析結

（cost-

分析結果的

 若為單

遞增效

折現率

 若為以

方法學

 結果

數、

 敏感

 單因

並將

 多因

 機率

（co

分析結果的

 研究中

 其中若

遞增成

 若有其

結果。

有參數的基礎

用機率性敏感

析結果 

介入策略的基

同策略間的成

宜，則呈現遞

結果除了列表

effectivenes

的不確定性

單一研究為基

效果、及遞增

率、評估觀點

以模型為基礎

學相關假設對

果建議可依照

及模式相關

感度分析的結

因子敏感度分

將各參數變動

因子敏感度分

率性敏感度分

st-effective

的變動性 

中若有進行次

若有與公平性

成本效果比值

其他如成本、

 

礎值假設估

感度分析，

基礎值分析

成本與療效

遞增成本效

表呈現外，

ss plane）

性 

基礎的經濟

增成本效果比

點）對前述

礎的經濟評

對結果的可

照變項的類

關假設等。

結果可以列

分析的結果

動範圍於圖

分析則建議

分析建議以

ness accept

次族群分析

性相關的次

值的結果作

、臨床實務等
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估計、範圍均

則應對其機

析結果，包括

效結果差異均

效果比值。

可再提供圖

。 

濟評估，則說

比值的不確

述結果的影響

評估，則說明

可能影響程度

類別分組呈現

 

列表呈現，亦

果建議以龍捲

圖上標記。

議以表格方式

以成本效果平

tability curv

析，則應將所

次族群存在，

作說明。 

等變異性存

均加以說明

機率分布加

括成本及有興

均分別加以

圖形輔助，

說明經抽樣方

確定性，並呈

響程度。 

明所有參數的

度，並指出

現，例如療效

亦可以圖形

捲風圖（torn

式呈現。 

平面圖及成

ve）來呈現

所有次族群

，則應針對

存在，則應說

財團

Cen

明或列表。 

加以說明。 

興趣的療效

以呈現。 

例如成本效

方式呈現出

呈現方法學

的不確定性

出影響較大的

效相關參數

形呈現。 

nado diagram

成本效果可接

現。 

群之分析結果

療效、安全

說明在不同

團法人醫藥品

nter For Drug E

效結果之期望

效果平面圖

出的遞增成本

學相關假設

性、模式結構

的關鍵因子

數、成本相關

am）形式呈現

接受曲線

果分別呈現

全性、成本

同情境下的分

品查驗中心 
Evaluation

望值

圖

本、

（如

構或

子。 

關參

現，

現。 
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分析
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 對分析
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 依據分

大小）

參考文獻 
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析結果進行總

研究限制； 
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分析結果對研

，是否有次
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研究的方法

，反映我國

研究問題進

次族群特別適
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法與分析結果

國國情的程度

進行回答，並

適合或不適

果進行比較

度進行討論

並說明分析結

適合使用該介

財團

Cen

較； 

論； 

結果的可信

介入，或其

團法人醫藥品

nter For Drug E

信度（不確定

其他注意事項

品查驗中心 
Evaluation

定性

項。 

 

 



 
 

 

 
 

(三

chec

些評

情」

我國

國際

表之

201

意見

（2

估，

項目

部份

4 部

益分

三)、成本效

國際一般

cklist[19]、

評估工具主

」上作評估

國新醫療科

際上常用之

之前身為「

2 年經過實

見、並徵詢

2012 年 9 月

此成本效

，旨在確認成

目主要分為

份—研究設

部份—整體執

分析品質檢

 

效益分析

般用於評估經

SIGN 50[2

主要用於評估

，因此本中

科技擬納入健

之品質評估項

國內實施藥

實例試評、前

詢國際著名的

月 6 日）討論

效益分析品質

成本效益評

為以下四個部

設計是否恰當

執行品質；
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析品質檢核

經濟評估研

20]、BMJ G

估一般經濟

中心參酌國際

健保時的成

項目外，另外

藥物經濟學

前健保局藥

的經濟評估

論後隨該次

質檢核表主

評估研究的執

部份：第 1

當、第 3 部份

最後於第

表說明。 
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核表 

研究品質之評

Guidelines[2

濟評估研究，

際相關指引

成本效益分析

外多增加了

學研究之品質

藥事小組討論

估專家意見後

次會議紀錄公

主要遵循國際

執行品質與

部份—研究

份—參數蒐

5 部份為綜

評估工具包

21]、Chiou

，並未特別著

引及品質評估

析品質評估

了評估反映國

質評估報告

論修訂、召

後，於第 9

公布[23]。

際共同認可
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究主題是否
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Cen

包括 Drumm

u’s check lis

著重在研究

估工具，發
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國情的面向

告」，該品質

召開廠商公開

屆第 18 次
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團法人醫藥品

nter For Drug E
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發展出適合用
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開說明會交
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核項目進行

的適切性。評

申請主張、

適切程度、與
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用於

一般

檢核

於
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會議

行評

評估

第 2

與第

本效
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第 1 部份研究主題是否符合廠商申請主張？（為必要項目，未說明者即為不符合。） 

 評估項目 廠商報告內容 評估結果 

1.1 目標族群 簡要說明：按一下這裡以輸入文字。 ☐符合 

☐可接受 

☐不符合 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

1.2 醫療科技（介入策略） 簡要說明：按一下這裡以輸入文字。 ☐符合 

☐可接受 

☐不符合 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

1.3 比較品（比較策略） 簡要說明：按一下這裡以輸入文字。 ☐符合 

☐可接受 

☐不符合 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

 

 

第 2 部份研究設計是否恰當？（為必要項目，未說明者即為不恰當。） 
 評估項目 廠商報告內容 評估結果 

2.1 成本效益分析方法 ☐成本效果分析 

☐成本效用分析 

☐成本利益分析 

☐最低成本分析 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

□恰當 

□不恰當 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

2.2 評估觀點 ☐健保署觀點 

☐社會觀點 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

□恰當 

□不恰當 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

2.3 評估期間 ☐終生 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

□恰當 

□不恰當 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

2.4 折現 ☐不需要（評估期間不足三年） 

☐對成本與效果折現，年折現率各為_____%及_____% 

☐長期研究但未折現 

□恰當 

□不恰當 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

2.5 療效評估指標 ☐生命年 

☐經健康生活品質校正生命年 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

□恰當 

□不恰當 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

2.6 成本效益評估指標 ☐遞增分析（例如遞增成本、遞增效果，適當呈現遞增

成本效果比值） 

□恰當 

□不恰當 
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 評估項目 廠商報告內容 評估結果 

☐淨效益分析 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

2.7 敏感度分析執行方法 ☐單因子敏感度分析 

☐多因子敏感度分析 

☐情境敏感度分析 

☐機率性敏感度分析 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

□恰當 

□不恰當 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

2.8 研究者與贊助者關係之揭

露 

☐公開揭露研究者與贊助者之間的關係及研究經費來源 □恰當 

□不恰當 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 
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第 3 部份參數蒐集品質與反映國情適切程度 

 評估項目 
廠商報告內容 評估結果 

來源資料類型 資料來源 執行品質 反映國情 

3.1 醫療科技的相對療

效 

☐不適用 

☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐不適用 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

3.2 安全性/不良事件

相關參數 

☐不適用 

☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐不適用 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

3.3 對照治療的事件發

生率 

☐不適用 

☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐不適用 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

3.4 流行病學資料（例 ☐不適用 ☐不適用 ☐良好 ☐良好 
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 評估項目 
廠商報告內容 評估結果 

來源資料類型 資料來源 執行品質 反映國情 

如：自然死亡率等） ☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐可接受 

☐具缺失 

☐可接受 

☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

3.5 醫療科技及比較品

成本 

☐不適用 

☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐不適用 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

3.6 其他醫療成本 ☐不適用 

☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐不適用 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

3.7 其他非醫療成本 ☐不適用 

☐未說明 

☐不適用 

☐未說明 

☐良好 

☐可接受 

☐良好 

☐可接受 
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 評估項目 
廠商報告內容 評估結果 

來源資料類型 資料來源 執行品質 反映國情 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐具缺失 ☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 

3.8 效用（健康生活品

質校正權重） 

☐不適用 

☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較之臨床試

驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比較之統合

分析(間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

☐不適用 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入

文字。 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 

評估說明: 按一下這裡以輸入文字。 
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第 4 部份整體執行品質 

 評估項目 廠商報告內容 評估結果 

4.1 研究架構之適當性 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.2 相關假設之合理性 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.3 將所有重要的成本納入分析 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.4 將所有重要的治療結果納入分析 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.5 敏感度分析結果涵蓋所有重要參數或政策考量 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.6 相關數據引用之正確性 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.7 分析結果計算之正確性 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.8 分析結果呈現之完整性 選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 評估說明:按一下這裡以輸入文字。 

4.9 報告撰寫的邏輯清楚且陳述完整 

（例如：分析結果的解讀是否正確） 

選擇一個項目。 ☐良好 

☐可接受 

☐具缺失 
評估說明:按一下這裡以輸入文字。 
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第 5 部份綜合評估結果統計 

項目 總題數 評估結果 

第 1 部份 3 
符合 可接受 不符合 

題數 題數 題數 

第 2 部份 8 
恰當 不恰當 

題數 題數 

第 3 部份  良好 可接受 具缺失 不適用 

(1) 執行品質 8 題數 題數 題數 題數 

(2) 反映國情 8 題數 題數 題數 題數 

第 4 部份 9 
良好 可接受 具缺失 不適用 

題數 題數 題數 題數 
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附錄一、成本效益分析品質檢核表填表說明 

填表通則說明如下： 

(1) 第 1 部分與第 2 部分為必要項目，若廠商報告內無相關說明，即為不符合或

不恰當。 

(2) 廠商報告未涉及之評估項目，若為可忽略之項目（例如其他非醫療成本在健

保署觀點下可被忽略），則該項目視為不適用；但若非屬可忽略之項目，則

視其重要程度及對結果之可能影響程度計為可接受或具缺失。 

(3) 若評估結果非為「符合」、「恰當」或「良好」，請填表者於評估說明欄位簡

要描述。 
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第 1 部份研究主題是否符合廠商申請主張？（為必要項目，未說明者即為不符合。） 
 評估項目 廠商報告內容 評估結果 評估要點 

1.1 目標族群 簡要說明內容。 

簡要說明：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

符合 

可接受 

不符合 

(1) 目標對象完全符合其送審主張者為符合。 

(2) 若研究目標族群僅部份涵蓋申請適應症者，則為可接受。 

(3) 未符合(1)或(2)者為不符合。 

1.2 介入策略 簡要說明內容。 

簡要說明：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

符合 

可接受 

不符合 

(1) 介入策略完全符合其送審主張者為符合。 

(2) 若介入策略的劑量、使用頻率與使用期間未完全符合送審主張者，

則為可接受。 

(3) 未符合(1)或(2)者為不符合。 

1.3 比較策略 簡要說明內容。 

簡要說明：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

符合 

可接受 

不符合 

(1) 比較策略可反映適當之核價參考品，且劑量、使用頻率與使用期間

皆合宜者為符合。 

(2) 比較策略可反映適當之核價參考品，但劑量、使用頻率或使用期間

未完全合宜者，若不致對結果產生重大影響者為可接受。 

(3) 未符合(1)或(2)者為不符合。 
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第 2 部份研究設計是否恰當？（為必要項目，未說明者即為不恰當。） 
 評估項目 廠商報告內容 評估結果 評估要點 

2.1 經濟評估分析方

法 

複選題，若為其他需簡要說明。 

☐成本效果分析 

☐成本效用分析 

☐成本效益分析 

☐最低成本分析 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 依廠商申請醫療科技之療效臨床價值（如療效或安全性）

選訂合宜之分析方法者為恰當。 

(2) 若療效臨床價值與已收載之療效參考品相當，除成本效

果及成本效用分析外，採用最低成本分析進行評估者亦

視為恰當。 

(3) 未符合(1)或(2)者為不恰當。 

2.2 評估觀點 複選題，若為其他需簡要說明。 

☐健保署觀點 

☐社會觀點 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 健保署觀點為必要項目，社會觀點則為額外選擇項目。 

(2) 將健保署觀點納入分析者為恰當，否則為不恰當。 

2.3 評估期間 複選題，若為其他需簡要說明。 

☐終生 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 以終生為評估期間者為恰當。 

(2) 若提供適當理由並作充份說明，評估期間較短者亦可視

為恰當。 

(3) 若未符合(1)或(2)則為不恰當。 

2.4 折現 單選題。 

☐不需要（評估期間不足三年） 

☐對成本與效果折現，年折現率各為_____% 

及_____% 

☐長期研究但未折現 

單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 評估期間較長之研究，應同時對成本與效果折現，並以

3%~5%作為年折現率為恰當，否則為不恰當。 

(2) 建議以 3%為基礎折現率。 

2.5 療效評估指標 複選題，若為其他需簡要說明。 

☐生命年 

☐經健康生活品質校正生命年 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 為使各項新醫療科技的經濟評估結果得以互相比較，以

經健康生活品質校正生命年與生命年者為恰當。 

(2) 若有充分說明提供適當理由，選用其他臨床指標者亦為

恰當。 
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 評估項目 廠商報告內容 評估結果 評估要點 

(3) 未符合(1)或(2)者為不恰當。 

2.6 經濟評估指標 複選題，若為其他需簡要說明。 

☐遞增分析（例如遞增成本、遞增效果，適當呈現遞增成本效果

比值） 

☐淨效益分析 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 採用成本效果、成本效用或成本效益分析者，應報告各

治療策略對應之成本及效果期望值，並以遞增成本效果

比值、淨效益或效益成本比作為經濟評估指標。 

(2) 採用最低成本分析者，應報告各治療策略對應之成本，

並以遞增成本做為經濟評估指標。 

(3) 符合(1)或(2)者為恰當，否則為不恰當。 

2.7 敏感度分析執行

方法 

複選題，若為其他需簡要說明。 

☐單因子敏感度分析 

☐多因子敏感度分析 

☐情境敏感度分析 

☐機率性敏感度分析 

☐其他：按一下這裡以輸入文字。 

單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 至少執行一項敏感度分析者為恰當，否則為不恰當。 

2.8 研究者與贊助者

關係之揭露 

☐公開揭露研究者與贊助者之間的關係及研究經費來源 單選題 

恰當 

不恰當 

(1) 公開揭露者為恰當，否則為不恰當。 
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第 3 部份參數蒐集品質與反映國情適切程度 

 評估項目 
廠商報告內容 評估結果 

評估要點 
來源資料類型 資料來源 執行品質 反映國情 

3.1 醫療科技的相對療

效 

複選題，若為其他需簡要說明。

☐不適用 

☐未說明 

☐含醫療科技-比較品直接比較

之臨床試驗或統合分析 

☐不含醫療科技-比較品直接比

較之統合分析 (間接比較) 

☐次級資料庫分析 

☐既有統計資料 

☐其他觀察性研究 

☐專家意見 

☐其他：按一下這裡以輸入文

字。 

複選題，若為其

他需簡要說明。 

☐不適用 

☐未說明 

☐國內 

☐國外 

☐其他：按一下

這裡以輸入文

字。 

單選題 

良好 

可接受 

具缺失 

單選題 

良好 

可接受 

具缺失 

執行品質： 

A. 3.1~3.2 之參數以臨床試驗或統合分析方式蒐集者為良好；

來源為次級資料庫分析、既有統計資料或其他觀察性研究

者為可接受；來源為專家意見者則為具缺失。3.3~3.8 之參

數由臨床試驗、統合分析、次級資料庫分析、既有統計資

料或其他觀察性研究蒐集者皆視為良好；來源為專家意見

者則為具缺失。 

B. 未清楚說明來源資料者則為具缺失。 

C. 若對無法取得相關資料之原因提供充份且合理說明者，則

可依前述(1)判定之標準升級一階。 

D. 若參數來源資料之研究執行品質有明顯瑕疵者，則可依前

述(1)判定之標準降級一階。例如執行品質不佳的臨床試驗

由良好降為可接受。 

E. 若該類參數來自多種研究類型，則以綜合判斷進行評估。 

反映國情： 

(1) 使用國內研究結果者為良好。 

(2) 使用國外研究，但提供合理說明且具充份適當性者，亦可

視為良好；若未能提供合理說明，則再檢視該參數是否有

種族特異性或地區差異之問題，若無疑慮者視為可接受，

否則視為具缺失。 

(3) 未說明資料來源者則為具缺失。 

(4) 若該類參數來自多種研究類型，則以綜合判斷進行評估。 

3.2 安全性/不良事件相

關參數 

同上 同上 同上 同上 

3.3 對照治療的事件發

生率 

同上 同上 同上 同上 

3.4 流行病學資料（例

如：自然死亡率等）

同上 同上 同上 同上 

3.5 醫療科技及比較品

成本 

同上 同上 同上 同上 

3.6 其他醫療成本 同上 同上 同上 同上 
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 評估項目 
廠商報告內容 評估結果 

評估要點 
來源資料類型 資料來源 執行品質 反映國情 

3.7 其他非醫療成本 同上 同上 同上 同上  

3.8 效用（健康生活品質

校正權重） 

同上 同上 同上 同上 
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第 4 部份整體執行品質 

 評估項目 廠商報告內容 評估結果 評估要點 

4.1 研究架構之適當性 單選題 

不適用 

適用，內容略 

單選題 

良好 

可接受 

具缺失 

(1) 無缺失，且專章說明（如有關模型驗證之說明、相關假設之列舉及說明）者為良好。 

(2) 無缺失但未專章說明者、或具少數缺失但對分析結果影響甚小者，為可接受。 

(3) 未符合(1)或(2)者即為具缺失。 

4.2 相關假設之合理性 同上 同上 

4.3 將所有重要的成本納入分析 同上 同上 (1) 無缺失，且涵蓋所有重要參數者為良好。 

(2) 無缺失但未涵蓋所有重要參數者、或具少數缺失但對分析結果影響甚小者，為可接受。 

(3) 未符合(1)或(2)者即為具缺失。 

4.4 將所有重要的治療結果納入分

析 

同上 同上 

4.5 敏感度分析結果涵蓋所有重要

參數或政策考量 

同上 同上 

4.6 相關數據引用之正確性 同上 同上 (1) 無缺失，且完整報告參數基礎值者為良好。 

(2) 無缺失但未完整報告參數基礎值者、或具少數缺失但對分析結果影響甚小者，為可接

受。 

(3) 未符合(1)或(2)者即為具缺失。 

4.7 分析結果計算之正確性 同上 同上 (1) 無缺失，且使用適當的比較策略計算遞增成本效果比值，並經驗證該模式之計算過程

正確性者為良好（須提供模式供驗證）。 

(2) 無缺失，且使用適當的比較策略計算遞增成本效果比值，但其計算過程之正確性未經

驗證者為可接受。 

(3) 具少數缺失但對分析結果影響甚小者，為可接受。 

(4) 未符合(1)、(2)、或(3)者為具缺失。 

4.8 分析結果呈現之完整性 同上 同上 (1) 分別提供各治療策略之總成本、總效果、遞增成本及遞增效果者為良好。 

(2) 僅部份提供各治療策略之總成本、總效果、遞增成本及遞增效果者為可接受。 
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 評估項目 廠商報告內容 評估結果 評估要點 

(3) 未符合(1)或(2)者即為具缺失。 

4.9 報告撰寫的邏輯清楚且陳述完

整（例如：分析結果的解讀是否

正確） 

同上 同上 (1) 完整且無缺失者為良好。 

(2) 少有遺漏或缺失，但對整體呈現影響甚少者為可接受。 

(3) 未符合(1)或(2)者即為具缺失。 
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參、醫療科技評估財務影響分析執行方法指引 

在醫療科技評估中，財務影響分析和成本效益分析皆屬經濟層面的評估，但

二者的評估目的並不相同。財務影響分析之目的在評估醫療科技納入健保給付後，

前五年每年對健保財務帶來的影響程度，年度預算是否負擔得起（affordability）；

而成本效益分析之目的則在評估醫療科技是否物有所值（value for money）。財務

影響分析應能依據決策者之資訊需求來進行設計，結合現有的資訊並基於符合現

實的參數值，以提供一系列財務影響的預測值供決策者參考。本中心以過去建立

的「財務影響分析之作業架構草案」[1]及健保署「藥物納入全民健康保險給付

建議書-藥品專用(A1)填表說明」中對「新藥納入收載後之財務衝擊分析資料」

的試算說明[2]為基礎，今再參酌國際相關指引[3-5]及我國國情與發展現況建立

本指引。本指引主要適用的時機為：健保尚未給付之新醫療科技建議納入健保給

付時，或是健保已給付之新醫療科技建議擴增給付的適應症範圍時，皆可運用本

指引所建議之內容進行財務影響分析。 

本指引共包含三部份，第一部份為「財務影響分析執行方法建議」，將財務

影響分析的主要執行建議加以羅列，並予以說明；第二部份為「財務影響分析報

告格式建議」，提供撰寫報告時之格式參考；第三部份為「財務影響分析模板」，

提供欲進行財務影響分析者在實際執行時的參考；第四部份則為「財務影響分析

品質檢核表」，主要供財務影響分析執行者及評估者能迅速對財務影響分析的品

質進行檢核與掌握。 

一、財務影響分析執行方法建議 

建議1. 目標族群：應清楚說明何者為財務影響分析的目標族群，且須與擬建議的

健保給付適應症範圍相符；若有多個建議給付的適應症、或可能有數種健

保給付條件時，應將所有的適應症範圍皆納入分析，並分別呈現其結果。 

進行財務影響分析時，應清楚說明財務影響分析的目標族群為何，且須與擬

建議的健保給付適應症範圍相符。擬建議的健保給付適應症不應超出主管機關許

可適應症之範圍。若有多個建議給付的適應症，進行財務影響分析時應將所有的

適應症範圍皆納入分析，並將其結果分別呈現。若擬建議的健保給付條件牽涉到

不同的次族群（如不同疾病形態或疾病嚴重性）、不同的治療方法（如單獨治療

與合併治療）、或預期健保給付範圍有進一步限縮可能時，應分別進行財務影響

分析。 

建議2. 評估觀點：財務影響應以預算持有者作為評估觀點，一般情況下，建議以

健保署作為評估觀點。 
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進行財務影響分析時的評估觀點應為預算持有者或決策者。當分析目的在於

提供健保署擬定給付相關決策時，建議以健保署作為評估觀點。當醫療科技的引

入可能影響健保署以外的其他政府部門之預算支出時，如國民健康署或疾病管制

署等，則應另外在次要分析中將不同部門的觀點分別呈現，或是以整體政府的觀

點來另外呈現。 

建議3. 納入考量的成本項目範圍：建議以新醫療科技與現有醫療科技本身的成本

為主要納入考量的成本項目範圍。當新醫療科技對其他醫療資源的使用有

重要影響，且有相關證據支持時，可在次要分析中將此部份對健保財務的

影響另外呈現。 

財務影響分析納入成本的範圍完全取決於各決策者的需求而訂，且納入考量

的成本項目範圍應和所探討的疾病或新醫療科技有直接相關。依據不同決策者的

需求，財務影響分析可能只探討新醫療科技本身的成長衝擊（例如只對藥費的影

響），也可能是探討對總醫療花費的成長衝擊（例如藥費加上檢驗項目、住院花

費等）。舉例，健保署掌管藥品預算的決策者，最感興趣的財務影響分析通常僅

限於藥品費用的變動，然而對於掌管總額預算的決策者而言，藥品費用則僅是總

額費用的一部份，因此，藥品以外的其他醫療資源費用亦必須納入財務影響分析

中。 

依據目前健保署在新醫療科技納入給付的決策需求，建議財務影響的主要分

析應以新醫療科技與現有醫療科技本身的成本為主要納入考量的成本項目範圍，

例如評估新藥納入健保給付可能帶來的財務影響時，建議以新藥與現有相關藥品

的費用為主要考量的成本項目範圍。當新醫療科技的使用對其他醫療資源的使用

有重要影響時，如其他診斷、治療、或後續追蹤監測的需求改變、住院天數改變

等，且有相關證據支持時，則可在次要分析中另外加以量化，呈現此部份對健保

財務的影響。若未來相關項目給付價格有調整的可能、或有其他新科技引進的可

能存在時，因仍有不確定性，若擬納入考量則建議可於次要分析中進行。 

建議4. 分析期間：建議分析期間為 5 年，所有分析數據及結果都應以 1 年為一個

單位來進行比較與呈現，並應說明分析期間對應的年代日期為何。 

建議分析期間為 5 年，所有分析數據及結果都應以 1 年為一個單位來進行比

較與呈現，建議以預估健保開始給付日來進行切割。如若預訂於 2014 年 5 月 1

日納入給付，則以該日起至 2015 年 4 月 30 日作為財務影響分析之第一年，依此

類推，財務影響分析之第五年應為 2018 年 5 月 1 日至 2019 年 4 月 30 日止。為

了便於計算，亦可以最接近的年度之 1月 1日作為財務影響的分析起算日。此外，

應清楚說明財務影響的第一年至第五年分別對應的年代日期為何。 

建議5. 不需考量折現和通貨膨脹因素。 
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財務影響分析的目的在於提供決策者瞭解若新醫療科技納入健保給付後，能

預期的費用衝擊為何，因此財務影響分析不需考慮折現。此外，醫療科技的給付

價格通常不會隨著時間而增加，故建議亦不需考慮通貨膨脹因素。 

建議6. 分析架構：所有財務影響分析的架構應清楚呈現給決策者參考，且盡量在

能符合決策者的需求下，以最簡單的方式來建構財務影響分析。 

合適的財務影響分析架構，可以妥適呈現新醫療科技所帶來的財務影響，是

進行財務影響分析的基礎。進行財務影響分析時，可能因為醫療科技應用類型的

不同，例如預防性醫療、可治癒的、緩和醫療、一次性治療、持續性治療、或周

期性治療等類型，或因為疾病進展特性的不同，例如慢性疾病或短期急性病症，

而使得財務影響分析的分析架構有相當大的變異性，因此本指引並無法涵蓋各種

不同的財務影響分析架構之細節，僅針對其中的主要重點來說明。然而不論選擇

何種財務影響分析的分析架構，最重要的是須清楚呈現該架構，充份說明其合理

性，且盡量在能符合決策者的需求下，以最簡單的方式建構財務影響分析。 

 

圖一、新醫療科技之財務影響分析架構圖 

 

原情境 

(Reference scenario)— 

原情境醫療科技組合 

新情境 

(New scenario)— 

原情境及新醫療科技組合 

原情境醫療科技組合中 

各別醫療科技 

的市場佔有率分布 

原情境及新醫療科技組合中 

各別醫療科技 

的市場佔有率分布 

每位病人的成本或 

每單位使用量的成本 

每位病人的成本或 

每單位使用量的成本 

原情境下，(健保署)直接支付

的總醫療花費 

新情境下，(健保署)直接支付

的總醫療花費 

相較於原情境，納入新醫療科技後直接增加(節省)的支付費用 

未來五年 

醫療科技 

總成本 

可能的市場規模 

市佔率 

分布 

醫療科技

單位成本 
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圖一為新醫療科技之財務影響分析架構圖，一般情況下可依照此架構進行分

析。財務影響分析最主要的架構即在於比較新情境與原情境之間的差異，原情境

為假設健保並未給付新醫療科技，繼續使用目前健保已給付的醫療科技（以下簡

稱為現有醫療科技）下的情況；而新情境則是建立在假設健保將新醫療科技納入

給付的情況。在清楚定義原情境及新情境後，下一步即為估計未來五年的可能市

場規模，再分別預估原情境與新情境下各相關醫療科技的市場佔有率分布，如此

可得到原情境與新情境下各種醫療科技的各別市場規模，即各種醫療科技的使用

量；接著再估算原情境與新情境下每位病人或每單位使用量的成本，原情境醫療

科技組合成本之計算為各現有醫療科技之成本依市佔率予以加權平均；再將預估

市場與醫療科技單位成本相乘，即可得到原情境與新情境之總成本，二者之差即

為新醫療科技之財務影響。在某些情況下，例如新醫療科技並不會取代現有醫療

科技，而是在原有市場外再另外新增新的市場，此時，原情境中的現有市場可視

為 0，不須另外估算，而新醫療科技的財務影響即為新醫療科技本身的成本。 

表一為財務影響分析之假想案例，假設新醫療科技可能取代某一現有醫療科

技，首先根據現有醫療科技的市場規模來推估可能的市場規模，預估約有 1,000

名病人，而在新情境中新醫療科技預估將取代現有醫療科技 40%的市場，因此預

估有 400 人將使用新醫療科技，其餘 600 人仍使用現有醫療科技。現有醫療科技

的單位成本為每人 1 萬元，新醫療科技則為 5 萬元。將使用各醫療科技的人數乘

以其單位成本則可求得原情境及新情境下的總醫療花費，分別為 1,000 萬元及

2,600 萬元，其中在新情境下，新醫療科技的總醫療花費為 2,000 萬元。最後將

新情境的總醫療花費減掉原情境的總醫療花費，則可求得新醫療科技納入給付後

的財務影響為 1,600 萬元。在此假想案例中，市場規模可為人數，亦可為醫療科

技的使用量；現有醫療科技亦可能為數個醫療科技的組合，而非單一醫療科技，

有關現有醫療科技的組合說明詳見建議 9。 

表一 財務影響分析之假想案例 

項目 原情境 新情境 

可能的市場規模 1,000 人 1,000 人 

醫療科技 現有醫療科技 現有醫療科技 新醫療科技 

市佔率 100% 60% 40% 

各醫療科技之市場規模 1,000 人 600 人 400 人 

醫療科技單位成本(元/人) 10,000 10,000 50,000 

總醫療花費(萬元) 1,000 
600 2,000 

合計 2,600 

財務影響(萬元) 1,600 萬元（=2,600-1,000） 

 

 



 

 

財團法人醫藥品查驗中心 

 Center For Drug Evaluation 

 

3-5 

 

建議7. 臨床使用定位及與現有相關醫療科技之關係：進行財務影響分析時，應對

新情境與原情境加以清楚描述，並說明新醫療科技的臨床使用定位，包括

新醫療科技與現有醫療科技的關係（取代或新增關係）、及現有醫療科技

有哪些，並建議將所有受影響的現有醫療科技皆予以納入。 

對新情境與原情境進行描述時，應清楚說明新醫療科技的臨床使用定位，並

據此決定其與現有醫療科技的關係為何，並說明原情境中有哪些現有醫療科技被

使用，使決策者了解新情境與原情境的差異。此外，對每一個目標族群或次族群

都應分別清楚界定其現有醫療科技有哪些。 

本指引將新醫療科技與現有醫療科技的關係分為二類，包括取代關係

（substitution）及新增關係（addition）。取代關係代表新醫療科技與現有醫療科

技適用於同樣的目標族群，具有同樣的疾病與嚴重程度，且具有相同之臨床使用

定位，因此臨床上在新醫療科技與現有醫療科技間只須擇一使用就可以，此時新

醫療科技將取代現有醫療科技的部份市場，造成的財務影響來自新醫療科技與現

有醫療科技的費用差異。新增關係指新醫療科技擬使用的適應症在目前沒有其他

積極治療方法，或現有醫療科技失效/失敗（loss of effect/fail）、病人無法耐受

（intolerant）、或病人為現有醫療科技使用禁忌者（contraindication）時，新醫

療科技並不會取代現有醫療科技，而是新增加額外的使用，因此造成的財務影響

主要來自新醫療科技本身的費用。 

此外，當新醫療科技與現有醫療科技一起合併使用，如作為輔助治療

（adjuvant therapy），此時新醫療科技並不會取代現有醫療科技，而是新增加額

外的使用，在此情形下新醫療科技與現有科技的關係為新增，新醫療科技帶來的

財務影響主要來自新醫療科技本身的費用。然而，若在納入新醫療科技前即已有

其他與新醫療科技具有相同臨床使用定位的輔助治療存在時，就帶來的財務影響

的角度而言，新醫療科技將取代現有的輔助治療，因此屬於取代關係。以下以實

例說明：假設新醫療科技 N 將搭配現有醫療科技 A 一起合併使用，但在納入前

即另有一個現有醫療科技 M 同樣為搭配現有醫療科技 A 一起合併使用，因此現

有醫療科技 M 與新醫療科技 N 具有同等之臨床使用定位，此時新醫療科技 N 與

現有醫療科技 M 之間即屬取代關係。 

對於原情境中的現有醫療科技的選擇，可透過臨床指引及臨床專家的意見來

進行了解，並考量相關健保給付規定。由於是以健保署觀點進行分析，現有醫療

科技原則上僅包含現有已給付的醫療科技，並不包含主管機關許可適應症外的使

用（off-label use），但若有重要的適應症外使用、或病人自費使用之醫療科技，

則建議對該現況加以說明，但不須將其納入主要的財務影響分析中。若國際臨床

指引與我國臨床治療實務並不完全相符，則以反映我國情境為優先考量。 

新醫療科技納入健保給付後，往往不僅會只對單一的現有醫療科技造成影響，
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因此，財務影響分析所設定的原情境應將所有相關的現有醫療科技皆予以納入，

而非單一醫療科技。因此，財務影響分析中納入的現有醫療科技，除了成本效益

分析中的比較品、或健保署進行核價時所採用的核價參考品（當醫療科技為藥品

時）或既有類似功能類別特殊材料（當醫療科技為特殊材料時）之外，可能還會

再納入其他相關的現有醫療科技。目標族群的現有醫療科技選擇，可能包含各種

藥物治療、手術、其他類型相關治療或不治療等，但若已有與新醫療科技屬同類

型的現有醫療科技時，建議應以同類型的醫療科技優先納入。例如，當新醫療科

技為藥品時，則優先以其他藥品來作為現有醫療科技的選擇。 

建議8. 可能的市場規模推估：建議可運用病人數推估法或醫療科技使用量推估法

來推估目標族群的醫療科技市場規模，且須考量市場未來的可能變化，如

成長率。 

可能的市場規模推估指財務影響分析第一年至第五年時的每年醫療科技市

場規模，此市場規模可視為新醫療科技擬適用的目標族群人數或使用量，為新醫

療科技未來可能適用族群的極大值，即未考慮新醫療科技之市佔率前的總市場規

模。開始進行財務影響分析計算的第一步，即為預估原情境未來的醫療科技市場

規模。當臨床使用定位為取代關係時，可能的市場規模約大致等同於所有現有醫

療科技的市場規模加總。 

常見的預估方法包含病人數推估法及醫療科技使用量推估法，如圖二所示。

病人數推估法主要是藉由分析可能接受新醫療科技的病人數，來推估未來會使用

到新醫療科技的市場規模。可能接受新醫療科技的病人數有時可使用健保資料庫

直接進行推估，或使用健保統計數據[6]或其他資料來源直接取得。若無合適的

病人數資料可供參考時，則可透過疾病的盛行率、發生率、診斷率、就診率、接

受現有醫療科技的比例、及治療失敗的比例（如為新增關係時）等參數，來推估

可能接受新醫療科技的病人數。例如，可透過以下關係式求得接受醫療科技的總

病人數： 

接受醫療科技的總病人數 

  人口數  盛行率  罹病者就診率  符合新醫療科技適應症比例 

上式中的人口數可透過人口推計報告取得[7]，再配合健保統計數字確認投

保的人數[6]，但由於我國健保投保比例相當接近 100%，故健保納保人數與我國

人口數之間的差異通常可忽略不計。當資料期間格式以年為單位時，建議以年中

人口數進行計算。疾病的盛行率和發生率可自文獻研究中取得，且應以本土資料

為優先，然而須注意研究中估計盛行率和發生率的方法及收集資料的年代，以決

定是否須對診斷方法、就診率、或年代等因素進行校正。 

醫療科技使用量推估法則是分析目前或過去現有的申報資料中，符合分析者

有興趣的適應症之相關醫療科技年使用量，來直接推估未來可能會使用到新醫療
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科技的市場規模。在相關資料支持的情況下，採用病人數推估法優於採用醫療科

技使用量法，因病人數推估法還可提供病人數之資訊。 

 

圖二、新醫療科技可能的市場規模預估架構圖 

 

在計算過程中需注意財務影響分析開始時所定義的目標族群和次族群特徵

（例如：人口學特徵、疾病嚴重度等），以避免預估產生偏差。上述用來預測各

項數據的參數（包含疾病的盛行率、發生率、診斷率和就診率等），可由台灣的

健保申報檔案資料庫、市場調查數據、國家衛生統計資料（例如：癌症登記線上

互動查詢系統[8]所提供的癌症相關流行病學統計資料）、各醫學會的流行病學

統計資料、已發表或未發表的相關文獻，或專家意見等取得。在應用健保資料庫

來推估可能接受新醫療科技的病人數或醫療科技使用量時，可同時搭配國際疾病

分類碼（ICD-9-CM）和所有相關醫療科技選擇的藥品代號或主手術/處置碼等（可

查詢健保用藥品項之健保代碼[9]、健保特殊材料品項之代碼[10]、健保醫療服務

給付項目之診療項目代碼[11]等得知），以了解符合適應症之病人數及/或醫療科

技的使用量。一般而言，可供分析的健保資料庫係為經過抽樣之資料檔，當疾病

類型較為罕見、或適用族群人數極為稀少時，使用經抽樣的健保資料庫可能因樣

本數不足，而無法得到足以信賴的數據，此時建議可藉由特殊需求方式申請目標

族群之健保資料，或改用其他分析方法。 

另外，須注意的是，此處所推估的是新醫療科技未來納入給付後的第一年至

病人數推估法 醫療科技使用量推估法 

總人口數 

全民健康保險納保對象 

確認診斷之病人數 

接受醫療科技之病人數 

符合適應症之醫療科技

年使用量 

可能的市場規模 

符合適應症之病人數 
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第五年，因此不論採用病人數推估法或醫療科技使用量推估法，在推估時，均需

考慮人口數、疾病盛行率、疾病發生率、就診率、現有醫療科技彼此的市佔率比

例等因素是否有長期變化的趨勢，若有長期趨勢存在，則須將其納入考量。常見

的預測方法如算術平均成長率、算術成長率、複合成長率、線性迴歸等。 

另外，需注意新醫療科技的引進亦可能會擴大原市場規模，例如：過去相同

適應症的醫療科技選擇禁忌症較多。 

建議9. 新醫療科技未來五年市佔率：對新醫療科技未來納入健保給付後五年各年

度的市佔率預估及其理由應予以清楚說明。 

新醫療科技未來五年市佔率指在新情境下，新醫療科技在原有的市場規模中

的預估市佔率。若健保署納入新醫療科技的給付，病人和醫師使用該產品的比率

可能會隨著時間而增加，因此應分年度呈現新醫療科技的預估市佔率。影響新醫

療科技市佔率的因素有很多，常見用以預測市佔率的方法如下： 

(1) 可由申請廠商自行分析新醫療科技上市後的頭幾年之市場規模資料：利用上

述資訊針對新醫療科技進行假設，判斷其是否可取代目前相似醫療科技

(equi-proportionately)的市佔率，如同成分藥品，使得現有醫療科技的市場規

模縮小；或是合併現有醫療科技，而不影響現有醫療科技之市場規模。 

(2) 根據健保給付規定或臨床治療指引對新醫療科技所建議的使用時機及使用

方式(如治療劑量與療程、達到療效時間等)進行預測。 

(3) 參考國外醫療科技的使用經驗。 

(4) 參考國內先前類似新醫療科技的其他產品的使用經驗。 

(5) 若資料缺乏，可諮詢臨床專家意見。 

研究者對於新醫療科技的臨床定位假設，以及未來五年的年度醫療科技市佔

率預估及支持該推估的理由等，都應清楚說明。 

建議10. 醫療科技單位成本之計算：醫療科技之單位成本（如每位病人的成本）

應依建議價格或最新的健保給付價格、與其用法用量及療程進行計算。當

可能被新醫療科技取代的現有醫療科技不只一種時，應依各現有醫療科技

之市佔率予以加權組合，計算原情境醫療科技組合的平均單位成本。 

當新醫療科技的臨床使用定位屬新增關係時，不須計算現有醫療科技的單位

成本，或可將現有醫療科技視為無成本。然而當新醫療科技與現有醫療科技具有

取代關係時，現有醫療科技的單位成本對新醫療科技的財務影響有很大的影響，

因此應以最接近臨床現況的方式來進行估算。 
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醫療科技之單位成本在採用病人數推估法進行財務影響分析時指的是每位

病人的成本，除了醫療科技的單價（如每錠價格）外，還須考慮醫療科技的用法

用量及每位病人的使用療程數；若使用醫療科技使用量推估法，醫療科技之單位

成本則指醫療科技的單價。新醫療科技之單位成本應以建議價格為基礎進行計算，

可能被新醫療科技取代的現有醫療科技之單位成本則依最新的健保給付價格為

基礎進行計算[9-11]。醫療科技的用法用量及療程應加以詳細說明，如使用劑量、

使用期間、停止使用或再次使用的時機等，用法用量及療程可參考臨床試驗、仿

單[12]、及臨床使用現況，且新醫療科技的用法用量及療程應與擬建議給付之主

張相符。若使用劑量因人而異，則須說明模式中所採用之平均劑量為何。在某些

情況下，應適當考慮健保給付制度的影響，如總額預算、臺灣版診斷關聯群

（TW-DRGs）、自付差額等。 

若病人需長期使用醫療科技，如藥品時，在計算單位成本時可考慮服藥配合

度(adherence)和持續性(persistence)的影響。此數據的假設應建立在最佳的現有證

據下，其可能由臨床研究結果、資料庫分析研究、特殊資料收集、或專家意見取

得。配合度和持續性應該要依照不同計算期間進行說明，如 30 天、三個月、六

個月等，若病人沒有完全配合醫師處方，所預估的醫療費用則會降低。若擬納入

配合度或持續性的考量，則應同時在計算新醫療科技及現有醫療科技的單位成本

時皆將其納入考量。 

當新醫療科技與現有醫療科技具有取代關係，而現有醫療科技不只一種時，

則需要對這些現有醫療科技的市佔率，也就是使用各種現有醫療科技的病人比例

進行分析，例如可利用健保資料庫分析、市場調查、或專家意見等方式來取得各

現有醫療科技的市佔率。若新醫療科技取代各現有科技的比例預期應相同時，建

議可將數種主要的現有醫療科技，共同視為一組原情境醫療科技組合（current 

technology mix），並依市佔率計算原情境醫療科技組合的加權平均單位成本，

如此將可簡化後續分析。。當醫療科技為藥品時，現有醫療科技並不限於原廠藥，

還同時包含同成份的學名藥。原情境醫療科技組合的平均單位成本之計算方式說

明如下： 

假設原情境醫療科技組合係由 k 種現有醫療科技組合而成，則原情境醫療科

技組合的平均單位成本即為第 i 種現有醫療科技的市佔率乘以第 i 種現有醫療科

技的單位成本，再分別將之加總起來，可以如下公式表達： 

∑ 現有醫療科技單位成本
 
 現有醫療科技市佔率   

 

   

 

表二為原情境醫療科技組合之假想案例，假設新醫療科技 N 可能取代三種

現有醫療科技（分別為 A、B、及 C），此時可將三種現有醫療科技 A、B、及 C，
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依據使用的病人比例組合成為原情境醫療科技組合，並依其市佔率予以加權組合

計算平均單位成本。在將現有醫療科技 A、B、及 C 之每名病人治療費用 10,000

元、9,000 元、及 11,000 元，分別依其市佔率 60%、30%、及 10%進行加權後，

可求得原情境醫療科技組合之平均單位成本為 9,800 元。詳細的計算過程如下： 

原情境醫療科技組合平均單位成本 

 每名病人治療費用
𝐴
 市佔率

𝐴
+每名病人治療費用

𝐵
 市佔率

𝐵
 

+每名病人治療費用
𝐶
 市佔率

𝐶
 

 10000  60 + 9000  30 + 11000  10  9800 

 

表二 原情境醫療科技組合之平均單位成本 

原情境醫療科技 
健保給付價格 

(元) 
使用人數 

市佔率 

（使用比例） 

現有醫療科技 A 10,000 600 60% 

現有醫療科技 B 9,000 300 30% 

現有醫療科技 C 11,000 100 10% 

總計 9,800* 1,000 100% 

*依市佔率予以加權平均後之平均單位成本 

建議11. 新醫療科技總成本與財務影響：財務影響分析之主要結果應將新醫療科

技之使用人數、總成本及帶來之財務影響，依納入健保給付後之時間順序

分別加以呈現。 

依據分析架構求得市場規模、市場佔有率分布、醫療科技成本後，即可求得

原情境與新情境之總成本，二者差即為新醫療科技之財務影響，而主要結果的呈

現包括新醫療科技的使用人數、總成本及帶來之財務影響，並依納入健保給付後

之時間順序分別加以呈現。前述過程可大致以下列公式表示： 

原情境醫療科技總成本 

 每年原情境醫療科技組合之總使用量  原情境醫療科技組合之單位成本 

新情境醫療科技總成本 

 每年原情境醫療科技組合之總使用量  新醫療科技市佔率 

 新醫療科技之單位成本 

+每年原情境醫療科技組合之總使用量   1  新醫療科技市佔率  

 原情境醫療科技組合之單位成本 

財務影響  新情境醫療科技總成本 原情境醫療科技總成本 
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當新醫療科技的臨床使用定位屬新增關係時，原情境的醫療科技總成本即為

0，新醫療科技的財務影響即等同於新醫療科技的總成本。 

建議12. 參數與假設：應清楚說明財務影響分析中的參數與假設並註明出處，且

應以本土資料為優先，以求反映我國國情。 

對模式中所使用的假設及參數來源均清楚註明出處，並視情況提供相關說明，

尤其是模式中使用的假設，應清楚說明其合理性。財務影響分析應盡量使用本土

資料，如盛行率、發生率、成本、各種醫療科技的使用比例等，來進行相關計算，

以使財務影響能妥適反映我國國情。常見的來源包括本土文獻、健保資料庫分析、

市場調查、及專家意見等。若有引用自國外之參數，應對該參數反映我國情境的

合理性進行說明與討論。 

建議13. 敏感度分析：建議應使用敏感度分析來對重要參數及假設的不確定性或

不同情境進行評估，報告中應說明參數的變化範圍及對財務影響的影響大

小。 

敏感度分析的目的在於針對財務影響分析架構中具有不確定性的參數，在參

數可能的變化範圍進行分析，以了解其對財務影響的影響大小。分析者應呈現參

數的變化範圍與其對財務影響的影響大小及可能範圍，並加以討論，以幫助決策

者了解財務影響不確定性之大小及可能範圍，有利於決策之進行。常見具有高度

不確定性的參數包括新醫療科技進入市場後的市場佔有率、原情境和新情境下所

有可能的醫療科技選擇的市場規模預估值、原情境和新情境下市場規模的成長率

等。 

財務影響分析常用的分析方法為決定性敏感度分析（deterministic sensitivity 

analysis, DSA），即放入模型的參數假設值為一個數值而非分布狀態，依據分析

參數的數量或特性可分為單因子敏感度分析、多因子敏感度分析、或極端值敏感

度分析。另一種敏感度分析方法為機率性（probabilistic）敏感度分析，即放入模

型的假設值為一個分布狀態而非數值，由於無法了解分析結果的改變是由何種參

數影響以及影響的程度為何，對於決策者的參考性較低，因此在執行財務影響分

析時不建議使用機率性敏感度分析。 

建議14. 模型驗證：財務影響模型應經過模型驗證，包括經臨床專家確認模型架

構及參數值的合理性，及經過內部驗證確認數據引用及計算過程的正確

性。 

財務影響模型應經過模型確認（validation）的步驟，以使決策者能對模型的

合理性與正確性有所了解，增加決策者對於結果的信心程度。適合用於進行財務

影響模型確認的方法包括表面效度（face validity）及內部驗證（verification）。

表面效度係透過諮詢該領域的臨床專家，以確認關於財務影響模型的架構、參數
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值及其資料來源等，是否能與目前的醫學常識、科學證據、或是臨床執行面等相

符合。內部驗證的目的則是確保財務影響模型中的數據引用正確，且計算過程清

楚而正確。 

建議15. 模型的透明性：應清楚依序列出財務影響的所有計算過程，並使用如

Microsoft Excel 之電腦軟體，以利模式驗證及進一步分析之進行。 

在進行財務影響分析時建議採用電腦軟體（例如：Microsoft Excel），不僅可

增加執行過程中驗證計算公式之正確性或是更改假設與參數時之方便性，新醫療

科技給付的建議者及廠商於建議新醫療科技給付時，也能一併提交此分析過程與

結果，以協助財務影響評估者能迅速對財務影響分析的過程進行檢核與掌握。同

時，本中心對該程式及相關資訊亦負有保密之責，且不將其移作他用或予以公開，

以維護智慧財產權與相關機密。 
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二、財務影響分析報告格式建議 

此部份所列之報告格式建議為一般進行財務影響分析研究之正式報告格式

建議，如為納入健保給付建議書之財務影響分析，因大部份的資訊已在給付建議

書的其他章節提供，因此報告格式較為簡單，可不須遵循此部份之報告格式建

議。 

1. 背景簡介：描述該適應症的流行病學、臨床治療與經濟等相關資訊。 

(1) 流行病學：包括該疾病的盛行率、發生率、以及人口學特徵(例如：病人

年齡，性別與危險因子等)等情況。 

(2) 臨床治療：包括簡短的病理或生理機轉描述、疾病進展、疾病預後情形、

目前治療方法的選擇，或是所有與財務影響分析之研究設計相關的資訊。 

(3) 經濟資訊：包括該疾病治療任何之前相關的經濟分析，如：之前是否有類

似的醫療科技財務影響分析報告，疾病治療成本分析，或成本效益分析

等。 

2. 新醫療科技相關資訊：包括新醫療科技的衛生署核准適應症、申請之健保给

付適應症、用法用量、達到療效時間、治療效果、常見副作用、嚴重不良反

應及病人服藥配合度等。此外，針對新醫療科技的臨床試驗資訊也應一併說

明，如研究設計、研究族群、追蹤時間和臨床效果等。 

3. 研究目的：需清楚說明財務影響分析的研究目的，通常會和評估的觀點相

關。 

4. 研究設計及方法：  

(1) 目標族群：清楚說明分析的目標族群，如果財務影響分析的目標族群與臨

床試驗不同時應清楚說明原因。 

(2) 評估觀點：清楚說明分析的評估觀點，在進行成本計算時需符合此評估觀

點。如同前述建議，財務影響分析的評估觀點以預算持有人為主，如健保

署。 

(3) 現有醫療科技：應清楚說明現有醫療科技與新醫療科技的臨床治療定位，

選擇時應優先考量我國臨床實務和臨床指引，且需闡明選擇的原因。 

(4) 分析期間：分析期間為 5 年，可由預估健保開始給付日來進行切割。 
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(5) 分析模型描述：需要完整的說明模型架構，包含模型的示意圖。使讀者可

了解目標族群在分析期間的治療結果為何，此包含病人治療失敗。 

(6) 參數來源：模式中所使用到的參數之皆應清楚說明其來源，如臨床試驗、

資料庫分析等。選擇參數來源的條件、其優缺點和可能造成的偏差方向也

應適當的討論。 

(7) 參數收集方式：參數收集（如德菲法）或是資料擷取（如資料庫）的方法

和步驟都應描述並說明其理由。此外，資料收集的表格（例如：德菲法討

論小組使用的問卷、或是資料庫分析的資格擷取計畫書）可以附件方式提

供在財務影響分析報告中。 

(8) 參數預估值及其範圍：應詳細說明所有和臨床相關的參數假設以及所有策

略的成本參數，使讀者或審查者可依循說明來重現財務影響分析的結果。 

(9) 基礎分析及敏感度分析方法：詳細說明運算原情境與新情境各年的醫療科

技花費和總醫療花費，以及各年的醫療科技花費衝擊及整體醫療花費衝擊

之方法（如病人數推估法或醫療科技使用量推估法等）和過程。所有呈現

在結果的情境選擇都應詳細記錄並說明其理由。 

5. 分析結果：分析結果需呈現原情境與新情境各年的醫療科技花費及總醫療花

費預估值，各年的醫療科技花費衝擊及整體醫療花費衝擊。各醫療科技之資

源使用量（如果可以，則呈現使用原因為何，如醫療科技本身費用、副作用

和其他相關狀況等）及其花費金額都應以表格呈現。除了基礎分析的點估計

外，也應呈現敏感度分析的結果。敏感度分析的結果應包含財務影響分析最

樂觀及最悲觀的預估值，以及重要參數假設時改變的預估值。建議敏感度分

析的結果可以龍捲風圖（tornado diagram）呈現。 

6. 討論：各種研究限制與假設，敏感度分析結果的意義說明，以及最後結論。 

7. 財務影響分析應包含的圖形或表格，陳述如下： 

(1) 圖示財務影響分析模型的主架構：使讀者或審查者容易理解財務影響分析

的過程和產出。建議在模型描述時可使用簡單的流程圖。 

(2) 表列分析中各個主要假設：以增加分析的透明度。 

(3) 表列分析所使用到的各個參數數值及最終分析結果：使讀者或審查者可快

速擷取重要訊息。 

(4) 圖示不確定性分析之分析結果（例如：龍捲風圖）：使讀者或審查者可快

速了解分析結果易受到那些參數影響，以及所影響的大小和範圍為何。 

8. 參考資料及附錄。 



 

 

財團法人醫藥品查驗中心 

 Center For Drug Evaluation 

 

3-15 

 

可供決策者使用之財務影響分析電腦模型：建議將財務影響分析之電腦模式

（如 Microsoft Excel）與財務影響分析報告一起呈送給健保署。決策者可依照需

求調整分析所使用的各項數據或假設，用以評估這些參數與假設改變後對於結果

可能造成的影響，以掌握各項因素可能形成衝擊的幅度，並方便與其他單位進行

溝通協調。 
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三、財務影響之分析模板 

為了方便說明，以下以新藥納入收載後之財務影響分析模板進行說明，若擬納入收載的醫療

科技為特殊材料或醫療技術，亦可以此模板作為基礎進行修改。 

I. 新藥臨床使用定位 

清楚說明新藥的臨床使用定位，並根據新藥的臨床使用定位，說明新藥與現有醫療科技的關

係為何（請勾選並加以說明）： 

 取代關係 1：   新藥名稱   預期將取代   現有藥品（不限一種）或其他非藥品之醫療科技（不

限一種）   之市場 

 新增關係 2：   新藥名稱   預期將用於   現有藥品（不限一種）或其他非藥品之醫療科技（不

限一種）   治療無效或目前無其他積極治療方法的病人（請依據實際情況加以修訂） 

註 1：取代關係代表新藥與現有醫療科技(含藥品與非藥品)適用於同樣的目標族群，具有同樣的疾病與嚴

重程度，且具有相同之臨床使用定位，因此臨床上在新藥與現有醫療科技間只須擇一使用就可以，

此時新藥將取代現有醫療科技的部份市場，造成的預算影響來自新藥與現有醫療科技的費用差異。

請詳細說明新藥將取代哪些現有醫療科技，並於下表中填寫其健保給付代碼。此外，現有醫療科技

種類並不限一種。 

註 2：新申請藥品使用在當前沒有其他積極治療方法或現有醫療科技失效/失敗（loss of effect / fail）、病人

無法耐受（intolerant）、病人為現有醫療科技使用禁忌者（contraindication）時，將產生新的額外財

務影響。 

 

II. 分析架構 

 (A) 病人數推估法 1：請說明選用原因，並說明分析架構及相關假設。 

 (B) 使用量推估法 2：請說明選用原因，並說明分析架構及相關假設。 

註 1：藉由分析可能接受新藥的病人數，來推估未來會使用到新藥的市場規模。可能接受新藥的病人數有

時可使用健保資料庫直接進行推估，或使用健保統計數據[6]或其他資料來源直接取得。 

註 2：分析目前或過去現有的申報資料中，符合分析者有興趣的適應症之相關醫療科技年使用量，來直接

推估未來可能會使用到新藥的市場規模。 
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III. 運算說明 

請依據(II)所選之推估法，使用適當的運算方式評估新藥納入健保後對於健保藥費預算影響以

及健保總額預算影響。下列表格僅供參考，請依實際需求增刪項目。 

若可能被新藥取代的醫療科技不包含非藥品治療選項，以下表格可忽略灰色部分。 

(A) 選用病人數推估法 

1. 預算影響參數 

(1) 可能的市場規模推估（符合治療條件的病人數推估） 

推估新藥納入後第一年至第五年的可能市場規模推估，即符合治療條件的可能病人數，此病

人群應為所有可能接受新藥之族群，包括原本接受藥品、非藥品或未接受治療者。運用病人數推

估法需對推估過程之邏輯、使用之參數值（如疾病盛行率、發生率、診斷率、就診率、治療失敗

率）、及依據來源清楚說明，並注意各參數的長期趨勢。 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

總人口數(A)       

因該適應症就診之病人數(B)       

符合治療條件的病人數(可能的

市場規模)(C) 

      

(B)=(A)*健保門住診就診率；(C)=(B)*病人篩選條件符合比例(如前一線用藥失敗比例、基因突變率等)； 

 

(2) 未來五年醫療科技市佔率變化 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

原情境 

現有藥品組合市佔率(D0)     %     %     %     %     %  

現有非藥品組合市佔率(D0’)     %     %     %     %     %  

新情境 

現有藥品組合市佔率(D1)     %     %     %     %     %  

現有非藥品組合市佔率(D1’)     %     %     %     %     %  

新藥市佔率(DN)     %     %     %     %     %  

  現有藥品組合被取代比例(ED)     %     %     %     %     %  

  現有非藥品組合被取代比例(ED’)     %     %     %     %     %  

(D0)+(D0’)=100%; (D1)+(D1’)+(DN)=100%; (D1)=(D0)*(1- ED); (D1’)=(D0’)*(1- ED’); (DN)=(D0)*(ED)+(D0’)*(ED’); 
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(3) 被取代的現有醫療科技單位成本 

計算被取代的現有藥品組合及非藥品組合的平均年單位成本，而平均年單位成本係依市佔率

將各現有醫療科技之每人每年費用予以加權；若為新增關係，則被取代的現有醫療科技成本為 0

元。 

項目 
健保給付 

單價(F) 

每人每年 

用量(G) 

每人每年 

費用(H) 

市佔率
(L) 

參數假設依據說明 

現有藥品組合年單位成本 

現有藥品 A        %  

現有藥品 B        %  

⋮        %  

現有藥品 K        %  

加權平均年單位成本(P) -- -- 
加權平均年

單位成本(P) 
--  

現有非藥品組合單位成本 

現有非藥品 A’        %  

現有非藥品 B’        %  

⋮        %  

現有非藥品 K’        %  

加權平均年單位成本(P’) -- -- 
加權平均年

單位成本

(P’)  

--  

(H)=(F)*(G)；P=∑  每人每年費用 𝐻   現有醫療科技市佔率  𝐿   
 
  𝐴 ；

P’=∑  每人每年費用 𝐻𝑗  現有醫療科技市佔率  𝐿𝑗  
 ′
𝑗 𝐴′ ; 

(3.1)使用現有醫療科技者之其他相關醫療費用 

請將使用現有醫療科技之其他相關醫療資源耗用項目列出，並詳列每人每年所需的使用頻率

及健保給付費用，以計算每人每年需耗用的其他相關醫療費用。其他相關醫療資源耗用項目可能

包括診療費、檢驗費、注射費、或是住院相關費用等。 

項目 每人每年費用(M)
 3

 市佔率(L) 參數假設依據說明 

現有藥品組合每人每年其他相關醫療成本 

現有藥品 A      %  

現有藥品 B      %  

⋮      %  

現有藥品 K      %  

加權平均每人每年相關醫療成本(O) 加權平均年單位成本(O) --  

現有非藥品組合每人每年相關醫療成本 

現有非藥品 A’      %  

現有非藥品 B’      %  

⋮      %  

現有非藥品 K’      %  

加權平均每人每年相關醫療成本(O’) 加權平均年單位成本(O’)  --  

O=∑  每人每年費用 𝑀   現有醫療科技市佔率  𝐿   
 
  𝐴 ；O’=∑  每人每年費用 𝑀𝑗  現有醫療科技市佔率  𝐿𝑗  

 ′
𝑗 𝐴′ ; 

註 3：請詳列每人每年相關醫療費用的計算過程，包括醫療資源項目、使用頻率、健保給付費用等。 
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(4) 新藥單位成本：計算使用新藥一年之費用 

項目 
建議給付 

單價(Pu) 

每人每年 

用量(Q) 

每人每年 

費用(Pn) 
參數假設依據說明 

新藥     

(Pn) = (Pu) * (Q); 

 

(4.1)使用新藥者之其他相關醫療費用 

請將使用新藥者之其他相關醫療資源耗用項目列出，並詳列每人每年所需的使用頻率及健保

給付費用，以計算每人每年需耗用的其他相關醫療費用。其他相關醫療資源耗用項目可能包括診

療費、檢驗費、注射費、或是住院相關費用等。 

項目 每人每年費用(ON)
4
 參數假設依據說明 

使用新藥者之其他相關醫療費用   

註 4：請詳列每人每年相關醫療費用的計算過程，包括醫療資源項目、使用頻率、健保給付費用等。 
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2. 原情境醫療科技總成本 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

原情境現有藥品組合成本計算 

現有藥品組合預估使用人數(R0)       

現有藥品組合之藥費成本(S0)       

使用現有藥品組合之其他醫療成

本(U0) 

      

原情境現有非藥品組合成本計算 

現有非藥品組合預估使用人數

(R0’) 

      

現有非藥品組合成本(S0’)       

使用現有非藥品組合之其他醫療

成本(U0’) 

      

藥費觀點：總成本 (T0=S0)       

總額觀點：總成本 (T0’)       

(R0)=(C)*(D0); (S0)=(R0)*(P); (U0)=(R0)*(O); (R0’)=(C)*(D0‘); (S0‘)=(R0’)*(P’); (U0’)=(R0’)*(O’); (T0’)=(S0)+(U0)+(S0‘)+(U0‘); 

3. 新情境醫療科技總成本 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

新情境新藥成本計算 

新藥預估使用人數(RN)       

新藥藥費成本(SN)       

使用新藥者之其他醫療成本(UN)       

新情境現有醫療科技組合成本計算 

a.現有藥品成本 

現有藥品組合預估使用人數(R1)       

現有藥品組合藥費成本 (S1)       

使用現有藥品組合者之其他醫療

成本(U1) 

      

b.現有非藥品成本 

現有非藥品組合使用人數(R1’)       

現有非藥品組合成本(S1’)       

使用現有非藥品組合者之其他醫

療總成本(U1’) 

      

藥費觀點：總成本 (T1)       

總額觀點：總成本 (T1’)       
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(RN)=(C)*(DN); (SN) = (RN)*(Pn); (UN)=(RN)*(ON); (R1)=(C)*(D1); (S1)=(R1)*(P); (U1)=(R1)*(O); (R1’)=(C)*(D1’); 

(S1’)=(R1’)*(P’); (U1’)=(R1’)*(O’); (T1)=(SN)+(S1) ; (T1’)=(SN)+ (UN)+(S1)+(U1)+(S1’)+(U1’); 
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4. 財務影響分析結果 

(1) 財務影響預估 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 

a. 健保藥費預算觀點      

新藥年度財務影響預估(BIA1)      

b. 健保總額預算觀點      

新藥年度財務影響預估(BIA2)      

(BIA1)=(T1)-(T0); (BIA2)=(T1’)-(T0’) 

(2) 相關醫療費用影響預估 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 

被取代的藥品治療之費用節省 (VD)      

被取代的非藥品治療之費用節省(VD
’
)      

隨新藥衍生的其他醫療費用改變 (W)      

(VD)=(S0)-(S1); (VD’)=(S0’)-(S1’); (W)=(UN)+(U1)+(U1’)- (U0)-(U0’) 

 

5. 敏感度分析：評估可能變動因素的改變對各年度財務影響的影響，可能的變動因素數目並不限定，

可依需要增減下表。 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依

據說明 

a. 健保藥費預算觀點       

(1) 變動因素 1（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 1 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 1 上限值之財務影響       

(2) 變動因素 2（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 2 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 2 上限值之財務影響       

b. 健保總額預算觀點       

(1) 變動因素 1（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 1 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 1 上限值之財務影響       

(2) 變動因素 2（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 2 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 2 上限值之財務影響       
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(B) 選用使用量推估法 

1. 預算影響參數 

(1) 可能的市場規模推估（可能接受新藥的使用量推估） 

推估新藥納入後第一年至第五年的可能市場規模推估，符合適應症之可能的市場規模應為所

有可能接受新藥之族群，包括原本接受藥品、非藥品或未接受治療者。運用醫療科技使用量推估

法，需對推估過程之邏輯（如：藥品或非藥品的使用量換算）、使用之參數值及依據來源清楚說明，

並注意各參數的長期趨勢。 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

符合適應症之可能的市場規模—

醫療科技使用量(C) 

      

 

(2) 未來五年醫療科技市佔率變化 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

原情境 

現有藥品組合市佔率(D0)     %     %     %     %     %  

現有非藥品組合市佔率(D0’)     %     %     %     %     %  

新情境 

現有藥品組合市佔率(D1)     %     %     %     %     %  

現有非藥品組合市佔率(D1’)     %     %     %     %     %  

新藥市佔率(DN)     %     %     %     %     %  

  現有藥品組合被取代比例(ED)     %     %     %     %     %  

  現有非藥品組合被取代比例(ED’)     %     %     %     %     %  

(D0)+(D0’)=100%; (D1)+(D1’)+(DN)=100%; (D1)=(D0)*(1- ED); (D1’)=(D0’)*(1- ED’); (DN)=(D0)*(ED)+(D0’)*(ED’); 
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(3) 被取代的現有醫療科技單位成本 

計算被取代的現有藥品組合及非藥品組合的平均單位成本，而平均年單位成本係依市佔率予

以加權。在計算被取代的現有治療組合之平均單位成本時，須注意不同治療項目的療程使用次數

須相同，否則在計算前應先加以轉換。若為新增關係，則被取代的現有醫療科技成本為 0 元。 

項目 健保給付單位價格(F) 市佔率(L) 參數假設依據說明 

現有藥品單位成本    

現有醫療科技 A      %  

現有醫療科技 B      %  

⋮      %  

現有醫療科技 K      %  

加權平均單位成本(P)  加權平均單位成本(P)  --  

現有非藥品單位成本    

現有非藥品 A’      %  

現有非藥品 B’      %  

⋮      %  

現有非藥品 K’      %  

非藥品加權平均單位成本(P’)  加權平均單位成本(P’)  --  

P=∑  健保給付單位價格 𝐹   現有醫療科技市佔率  𝐿   
 
  𝐴 ；

P’=∑  健保給付單位價格 𝐹𝑗  現有醫療科技市佔率  𝐿𝑗  
 ′
𝑗 𝐴′ ; 

(3.1)使用現有醫療科技者之其他相關醫療費用 

請將使用現有醫療科技之其他相關醫療資源耗用項目列出，並詳列使用頻率及健保給付費用，

以計算每次治療(或每單位療程)需耗用的其他相關醫療費用，計算時須將其他相關醫療費用轉換為

與醫療科技使用量之單位相對應的單位成本。其他相關醫療資源耗用項目可能包括診療費、檢驗

費、注射費、或是住院相關費用等。 

項目 其他醫療費用單位成本(M)
5
 市佔率(L) 參數假設依據說明 

現有藥品組合其他相關醫療單位成本 

現有藥品 A      %  

現有藥品 B      %  

⋮      %  

現有藥品 K      %  

加權平均相關醫療單位成本(O) 加權平均單位成本(O) --  

現有非藥品組合相關醫療單位成本 

現有非藥品 A’      %  

現有非藥品 B’      %  

⋮      %  

現有非藥品 K’      %  

加權平均每人每年相關醫療單位成本
(O’) 

加權平均年單位成本(O’)  --  

O=∑  其他醫療費用單位成本 𝑀   現有醫療科技市佔率  𝐿   
 
  𝐴 ；

O’=∑  其他醫療費用單位成本 𝑀𝑗  現有醫療科技市佔率  𝐿𝑗  
 ′
𝑗 𝐴′ ; 

註 5：請詳列其他醫療費用單位成本的計算過程，包括醫療資源項目、使用頻率、健保給付費用等。 
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(4) 新藥單位成本：此單位成本指與醫療科技使用量之單位相對應的新藥單位成本。 

項目 
建議給付 

單價(Pu) 

每人每單位 

用量(Q) 
單位成本(Pn) 參數假設依據說明 

新藥     

(Pn) = (Pu) * (Q) 

 

(4.1)使用新藥者之其他相關醫療費用 

請將使用新藥者之其他相關醫療資源耗用項目列出，並詳列使用頻率及健保給付費用，以計

算每次治療(或每單位療程)需耗用的其他相關醫療費用，計算時須將其他相關醫療費用轉換為與醫

療科技使用量之單位相對應的單位成本。其他相關醫療資源耗用項目可能包括診療費、檢驗費、

注射費、或是住院相關費用等。 

項目 其他醫療費用單位成本(ON)
6
 參數假設依據說明 

使用新藥者之其他相關醫療單位成本   

註 6：請詳列其他醫療費用單位成本的計算過程，包括醫療資源項目、使用頻率、健保給付費用等。 
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2. 原情境醫療科技總成本 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

原情境現有藥品組合成本計算 

現有藥品組合預估使用量(R0)       

現有藥品組合之藥費量(S0)       

使用現有藥品組合之其他醫療成

本(U0) 

      

原情境現有非藥品組合成本計算 

現有非藥品組合預估使用量(R0’) 
      

現有非藥品組合成本(S0’)       

使用現有非藥品組合之其他醫療

成本(U0’) 

      

藥費觀點：總成本 (T0=S0)       

總額觀點：總成本 (T0’)       

(R0)=(C)*(D0); (S0)=(R0)*(P); (U0)=(R0)*(O); (R0’)=(C)*(D0‘); (S0‘)=(R0’)*(P’); (U0’)=(R0’)*(O’); (T0’)=(S0)+(U0)+(S0‘)+(U0‘); 

3. 新情境醫療科技總成本 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依據說明 

新情境新藥成本計算 

新藥預估使用量(RN)       

新藥藥費成本(SN)       

使用新藥者之其他醫療成本(UN)       

新情境現有醫療科技組合成本計算 

a.現有藥品成本 

現有藥品組合預估使用量(R1)       

現有藥品組合藥費成本 (S1)       

使用現有藥品組合者之其他醫療

成本(U1) 

      

b.現有非藥品成本 

現有非藥品組合使用量(R1’)       

現有非藥品組合成本(S1’)       

使用現有非藥品組合者之其他醫

療總成本(U1’) 

      

藥費觀點：總成本 (T1)       

總額觀點：總成本 (T1’)       
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(RN)=(C)*(DN); (SN) = (RN)*(Pn); (UN)=(RN)*(ON); (R1)=(C)*(D1); (S1)=(R1)*(P); (U1)=(R1)*(O); (R1’)=(C)*(D1’); 

(S1’)=(R1’)*(P’); (U1’)=(R1’)*(O’); (T1)=(SN)+(S1) ; (T1’)=(SN)+ (UN)+(S1)+(U1)+(S1’)+(U1’); 
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4. 預算影響分析結果 

(1) 財務影響預估 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 

a. 健保藥費預算觀點      

新藥年度財務影響預估(BIA1)      

b. 健保總額預算觀點      

新藥年度財務影響預估(BIA2)      

(BIA1)=(T1)-(T0); (BIA2)=(T1’)-(T0’) 

(2) 相關醫療費用影響預估 

項目 第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 

被取代的藥品治療之費用節省 (VD)      

被取代的非藥品治療之費用節省(VD
’
)      

隨新藥衍生的其他醫療費用改變 (W)      

(VD)=(S0)-(S1); (VD’)=(S0’)-(S1’); (W)=(UN)+(U1)+(U1’)- (U0)-(U0’) 

5. 敏感度分析：評估可能變動因素的改變對各年度財務影響的影響，可能的變動因素數目並不限定，

可依需要增減下表。 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設依

據說明 

c. 健保藥費預算觀點       

(3) 變動因素 1（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 1 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 1 上限值之財務影響       

(4) 變動因素 2（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 2 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 2 上限值之財務影響       

d. 健保總額預算觀點       

(3) 變動因素 1（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 1 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 1 上限值之財務影響       

(4) 變動因素 2（參數下限值，上限值）       

(A) 變動因素 2 下限值之財務影響       

(B) 變動因素 2 上限值之財務影響       
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四、財務影響分析品質檢核表 

此部份所列之品質檢核表主要供財務影響分析執行者能透過自我檢核的方式，

迅速掌握財務影響的分析要點，以提供品質良好的分析結果供決策者參考。 

 所有擬申請給付的適應症範圍皆已納入分析，且與建議健保給付內容相符。 

 清楚說明臨床使用定位，並說明納入新醫療科技給付後與現有醫療科技的關

係為取代或新增。 

 相關的現有醫療科技皆已清楚說明，並納入分析（如被取代的醫療科技、合

併使用的醫療科技、或治療無效或無法耐受的現有醫療科技等）。 

 使用本土流行病學資料（如盛行率、發生率等）進行相關計算。 

 清楚說明新醫療科技未來每年預估的市佔率比例。 

 在計算醫療科技之成本時，已將其用法用量與治療期間長短納入考量。 

 被取代的醫療科技不只一種時，其單位成本已依市佔比例予以加權平均計

算。 

 對不確定性較高的參數運用敏感度分析來了解對結果的影響。 

 提供未來 5 年每年之費用及財務影響預估。 

 將健保觀點下其他會受到新藥納入給付影響的非藥品醫療資源(如注射、門診、

手術費等) 納入分析。（非必要項目） 

 若有重要的非藥品醫療資源會受到新藥納入給付的影響，亦另外提出說明

（Optional）。 

 清楚註明模式中所使用的假設及參數來源出處，並視情況提供相關說明。 

 數據引用正確。 

 計算過程清楚而正確。 
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