
財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料 
 

 

商品名：心臟整流去顫器放寬健保給付適應症 

學名：N/A 

事由： 

    衛生福利部中央健康保險署（以下簡稱健保署）基於中華民國心臟學會再次建

議放寬健保給付適應症於已給付之特殊材料「心臟整流去顫器（ICD）」一案，再次

委託財團法人醫藥品查驗中心（以下簡稱查驗中心），彙整 ICD廠商 (以下簡稱建

議者) 之相關資料，以作為 ICD放寬健保給付適應症一案參考。查驗中心針對建議

者所提供的 38篇文獻進行整理，以提供後續會議參考之用。 

 

完成時間：民國 107年 12月 06日 

評估結論 

1. 此次建議者所提的療效相關文獻無新事證，相關內容皆已於查驗中心先前的相

關研究案與醫療科技評估報告補充資料呈現，而由於相關試驗及系統性文獻回

顧已被各篇臨床指引採摘，因此將不另做評估，各篇文獻的重點摘要如內文表 1

整理。 

2. 各臨床指引皆建議缺血或非缺血性心肌病變合併左心室射出分率(LVEF)低於

35%及 NYHA功能分級 II或 III級的病人，可使用 ICD作為初級於防，惟針對

缺血性心肌病變之病人，臨床指引皆額外限制病人須發生心肌梗塞後至少 40天

(或 6週)方可使用 ICD，另外 2017年的 AHA心室性心律不整臨床指引(文獻編

號 15)更額外限制病人須至少在血流重建手術(revascularization)後 90天方可使用

ICD。 

3. 針對缺血性心肌病變合併左心室射出分率低於 30%及 NYHA功能分級 I級的病

人，2017 年 AHA 心室性心律不整臨床指引(文獻編號 15)也已建議可用 ICD 作

為初級預防，但同樣限制病人須至少發生心肌梗塞後 40天以及執行血管重建手

術後 90天方可使用。 

4. 在經濟評估部分，本報告共彙整廠商所提供的 13篇 ICD初級預防相關之經濟文

獻及 1份 ICD廠商的本土經濟評估報告。 

5. 其中，在 13篇初級預防相關之經濟文獻方面，主要比較的策略為傳統藥品治療，

資料來源為臨床隨機對照試驗研究。研究對象設定依各研究目標而有所不同，

包括是否曾經發生過MI、缺血性或非缺血性病人、具冠心病及 NSVT的無症狀

者等。在 LVEF方面，範圍介於30%至40%之間（大部分為35%）；NYHA 

Functional Class II或 III。成本效益分析以馬可夫模型為主，評估指標包括 LY、
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YOLS或 QALY
1等。結果顯示 LY的 ICER值介於 27,000美元/LY至 50,500美元

/LY間、YOLS介於 78,600美元/LYOS至 235,000美元/YOLS間、QALY介於

17,500美元/QALY至 74,400美元/QALY間。ICER閾值若以美國 50,000美金

/QALY的標準來看，13篇經濟文獻中有 6篇研究超出此閾值。 

6. ICD廠商所提供的本土經濟評估研究，其主要採用先文獻研究的馬可夫模型架

構，病人條件包括慢性心臟衰竭、NYHA Functional Class II或 III；或先前有MI

的病人、NYHA Functional Class I至 III；所有病人的 LVEF35%。ICD廠商提供

之本土經濟評估結果顯示，ICD組相較於傳統治療組，折現後的 ICER值為

708,711台幣/QALY及 512,937台幣/LY，敏感度分析結果 ICER值皆小於 3倍台

灣人均 GDP成本效益閾值（210萬台幣）。建議者認為植入 ICD於缺血性或非

缺血性猝死的初級預防是具成本效益的策略。 

7. 在 14篇相關經濟文獻或報告整體評估後，本報告認為成本效益分析的結果會因

分析情境及閾值設定，而有不同的結論，是否具成本效益仍有待進一步考量；

且仍須注意的是，研究族群定義上尚有其他的條件（如先前有MI的病人），非

單純缺血性或非缺血性病人的設定，此也與學會本次建議放寬健保給付適應症

的病人條件上不完全相同。 

                                                 
1
 獲得的生命年（Life-year, LY）、拯救的生命年（Years-of-life saved, YOLS）、經健康生活品質校正生

命年（Quality-adjust life year, QALY） 
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一、背景  

關於心臟整流去顫器用於猝死之初段預防相關臨床試驗文獻、統合分析文獻回

顧及財務影響，查驗中心已於2015年執行國內「心臟脈衝產生器之成本效益評估」

之研究計畫、2016年執行「心臟整流去顫器（ICD）、心房同步雙心室節律器（CRT-P）

及去顫器結合心房同步雙心室節律器（CRT-D）」及2018年執行「心臟整流去顫器

放寬健保給付適應症」之醫療科技評估，並將成果報告提交健保署參考。 

    中華民國心臟學會（以下簡稱學會）於2018年5月函文健保署，針對現行心臟整

流去顫器（Implantable cardioverter defibrillator, ICD）之給付規定（B103-1），建議

進行部分條文修正，相關建議修訂給付條件對照表詳見附錄一；學會2016年及2018

年建議修訂之內容摘要詳見附錄二。 

查驗中心於 2018 年 10 月再度接獲健保署委託，針對 ICD 廠商 (以下簡稱建議

者) 提供的文獻進行回顧，本報告將彙整建議者 38 篇文獻資料，以作為健保署針對

學會建議 ICD 放寬健保給付適應症一案之整體考量。 

二、療效評估 

(一) 療效文獻彙整 

建議者所提供的 38 篇文獻中(各篇文獻編號請參照參考資料)，其中有 8 篇文獻

實為建議者健保給付擴增申請案由之引用文獻，包括 2 篇(2007 年與 2018 年)美國心

臟學會(American Heart Association, AHA)的心臟病與中風統計報告(文獻編號 1、3)；

1 篇亞太心律學會(Asia Pacific Heart Rhythm Society, AHRS) 2017 年發表的白皮書(文

獻編號 4)；1 篇英國國家健康與照顧卓越研究院(The National Institute for Health and 

Care Excellence, NICE) 2014 年發表的醫療科技評估報告(文獻編號 2)；2 篇 ICD 用於

心室纖維顫動(ventricular fibrillation, VF)或心室心搏過速(ventricular tachycardia, VT)

復甦(resuscitate)後作為次級預防(secondary prevention)的隨機對照試驗(randomized 

controlled trial, RCT)(文獻編號 5、6)；1 篇 ICD 用於因持續性心室性心律不整

(ventricular arrhythmia, VA)造成心搏停止(cardiac arrest)後作為次級預防的隨機對照

試驗(文獻編號 7)；1 篇 2010 年發表的系統性文獻回顧(systematic review, SR)暨統合

分析(meta-analysis, MA)研究(文獻編號 8)。在臨床診療指引章節中，建議者引用了包

括AHA與歐洲心臟病學會(European Society of Cardiology, ESC)共7篇臨床指引(文獻

編號 9-15)。在相對療效部分，建議者引用了共 8 篇 ICD 用於初級預防(primary 

prevention)之隨機對照試驗(文獻編號 16-23)以及 1 篇美國衛生保健研究和質量監督

局(Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ) 2013 年發表之醫療科技評估報

告(文獻編號 24)。 
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因本案之主要事由為評估 ICD 用於初級預防之健保給付規定修訂，因此在排除

用於次級預防之 3 項 RCT (文獻編號 5-7)以及 3 篇統計報告(文獻編號 1、3、4)後，

將各篇文獻中 ICD 用於初級預防之使用條件重點彙整於表 1。 

(二) 療效結論 

此次建議者所附之參考文獻中，包括各國醫療科技評估報告與臨床指引已呈現

於 2015 年查驗中心執行計畫之「心臟脈衝產生器之成本效益評估」報告以及 2016

年和 2018 年的醫療科技評估報告補充資料中，而相關試驗文獻和系統性文獻回顧研

究也皆有被各臨床指引納入評估，因此本告僅就各臨床指引中關於 ICD 用於初級預

防的使用條件進行總結。 

整體而言，各臨床指引皆建議缺血或非缺血性心肌病變合併左心室射出分率

(LVEF)低於 35%及 NYHA 功能分級 II 或 III 級的病人，可使用 ICD 作為初級預防，

惟針對缺血性心肌病變之病人，臨床指引皆額外限制病人須發生心肌梗塞後至少 40

天(或 6 週)方可使用 ICD，另外 2017 年的 AHA 心室性心律不整臨床指引(文獻編號

15)更額外限定病人須至少在血流重建手術(revascularization)後 90 天方可使用 ICD。

而針對缺血性心肌病變合併左心室射出分率低於 30%及 NYHA 功能分級 I 級的病

人，2017 年 AHA 心室性心律不整臨床指引(文獻編號 15)也已建議可用 ICD 作為初

級預防，但同樣限制病人須至少發生心肌梗塞後 40 天以及執行血管重建手術後 90

天方可使用。 
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表 1、療效文獻摘要整理 

臨床指引 

文獻 年代 指引名稱 初級預防使用建議1
 建議強度與證據等級 備註 

9 2006 

ACC/AHA/ESC 2006 Guidelines 

for Management of Patients With 

Ventricular Arrhythmias and the 

Prevention of Sudden Cardiac 

Death.
2
 

ICD therapy is recommended for primary prevention to reduce 

total mortality by a reduction in SCD in patients with: 

 LV dysfunction due to prior MI who are at least 40 d 

post-MI, 

 have an LVEF less than or equal to 30% to 40%, 

 are NYHA functional class II or III, 

 are receiving chronic optimal medical therapy, 

 and who have reasonable expectation of survival with a 

good functional status for more than 1 y. 

Class I, Level A 

 此份指引已摘錄於 104

年特材研究案報告。 

 此份指引已於 2017 年

更新(文獻編號 15)。 

Implantation of an ICD is reasonable in patients with: 

 LV dysfunction due to prior MI who are at least 40 d 

post-MI, 

 have an LVEF of less than or equal to 30% to 35%, 

 are NYHA functional class I on chronic optimal medical 

therapy, 

 and who have reasonable expectation of survival with a 

good functional status for more than 1 y. 

Class IIa, Level B 

                                                 
1
 因各篇臨床指引之相關內容已於 104 年特材研究案報告摘錄，並分別於 105 年和 107 年補充報告予以更新，因此本報告之臨床指引相關建議將直接以原文進行彙

整以供參考。 
2
 此份指引針對 ICD 用於「因心肌梗塞造成左心室收縮功能異常」、「擴張型心肌病變(非缺血性)」和「心臟衰竭」之初級預防分開建議，但由於使用條件及時機主

要依照其屬於左心室收縮異常或擴張型心肌病變進行建議，因此本報告將僅針對此兩種使用條件進行歸納。 
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ICD therapy is recommended for primary prevention to reduce 

total mortality by a reduction in SCD in patients with: 

 nonischemic heart disease who have an LVEF less than 

or equal to 30% to 35%, 

 who are NYHA functional class II or III, 

 who are receiving chronic optimal medical therapy 

 and who have reasonable expectation of survival with a 

good functional status for more than 1 y. 

Class I, Level B 

10 2008 

ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines 

for Device-Based Therapy of 

Cardiac Rhythm Abnormalities. 

ICD therapy is indicated in patients with LVEF less than or 

equal to 35% due to prior MI who are at least 40 days post-MI 

and are in NYHA functional Class II or III. 

Class I, Level A 

 此份指引已於 2012 年

更新(文獻編號 11)。 

ICD therapy is indicated in patients with nonischemic DCM who 

have an LVEF less than or equal to 35% and who are in NYHA 

functional Class II or III. 

Class I, Level B 

ICD therapy is indicated in patients with LV dysfunction due to 

prior MI who are at least 40 days post-MI, have an LVEF less 

than or equal to 30%, and are in NYHA functional Class I. 

Class I, Level A 

ICD therapy may be considered in patients with nonischemic 

heart disease who have an LVEF of less than or equal to 35% and 

who are in NYHA functional Class I. 

Class IIb, Level C 

ICD therapy is not indicated for patients who do not have a 

reasonable expectation of survival with an acceptable functional 

status for at least 1 year, even if they meet ICD implantation 

criteria specified in the Class I, IIa, and IIb recommendations. 

Class III, Level C 
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11 2012 

2012 ACCF / AHA / HRS 

Focused Update Incorporated Into 

the ACCF / AHA / HRS 2008 

Guidelines for Device-Based 

Therapy of Cardiac Rhythm 

Abnormalities. 

ICD therapy is indicated in patients with LVEF less than or 

equal to 35% due to prior MI who are at least 40 days post-MI 

and are in NYHA functional Class II or III. 

Class I, Level A 

 此份指引已摘錄於 104

年特材研究案報告。 

 此份指引取代 2008 年

的 指 引 ( 文 獻 編 號

10)，但關於 ICD 初級

預防使用條件之建議

並未有更新。 

ICD therapy is indicated in patients with nonischemic DCM who 

have an LVEF less than or equal to 35% and who are in NYHA 

functional Class II or III. 

Class I, Level B 

ICD therapy is indicated in patients with LV dysfunction due to 

prior MI who are at least 40 days post-MI, have an LVEF less 

than or equal to 30%, and are in NYHA functional Class I. 

Class I, Level A 

ICD therapy may be considered in patients with nonischemic 

heart disease who have an LVEF of less than or equal to 35% and 

who are in NYHA functional Class I. 

Class IIb, Level C 

ICD therapy is not indicated for patients who do not have a 

reasonable expectation of survival with an acceptable functional 

status for at least 1 year, even if they meet ICD implantation 

criteria specified in the Class I, IIa, and IIb recommendations. 

Class III, Level C 

12 2013 
2013 ACCF/AHA Guideline for 

the Management of Heart Failure. 

Stage B heart failure
3
: 

An ICD is reasonable in patients with asymptomatic ischemic 

cardiomyopathy who are at least 40 d post-MI, have an LVEF ≤ 

30%, and on GDMT. 

Class IIa, Level B 

 此份指引已摘錄於 104

年特材研究案報告。 

Stage C heart failure 
4
with HFrEF: 

ICD therapy is recommended for primary prevention of SCD to 
Class I, Level A 

                                                 
3
 Stage B heart failure: Structural heart disease but without signs or symptoms of heart failure (NYHA class I). 

4
 Stage C heart failure: Structural heart disease with prior or current symptoms of heart failure (NYHA class I~IV). 
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reduce total mortality in selected patients with nonischemic 

DCM or ischemic heart disease at least 40 days post-MI with 

LVEF of 35% or less and NYHA class II or III symptoms on 

chronic GDMT, who have reasonable expectation of meaningful 

survival for more than 1 year. 

Stage C heart failure with HFrEF: 

ICD therapy is recommended for primary prevention of SCD to 

reduce total mortality in selected patients at least 40 days 

post-MI with LVEF of 30% or less, and NYHA class I 

symptoms while receiving GDMT, who have reasonable 

expectation of meaningful survival for more than 1 year. 

Class I, Level B 

13 2015 

2015 ESC Guidelines for the 

management of patients with 

ventricular arrhythmias and the 

prevention of sudden cardiac 

death. 

ICD therapy is recommended to reduce SCD in patients with 

symptomatic HF (NYHA class II–III) and LVEF ≤35% after ≥3 

months of optimal medical therapy who are expected to survive 

for at least 1 year with good functional status: 

 

 此份指引已摘錄於 105

年醫療科技評估補充

報告中。 

 Ischaemic aetiology (at least 6 weeks after myocardial 

infarction) 
Class I, Level A 

 Non-ischaemic aetiology Class I, Level B 

14 2016 

2016 ESC Guidelines for the 

diagnosis and treatment of acute 

and chronic heart failure. 

ICD is recommended in patients: 

 With asymptomatic LV systolic dysfunction (LVEF ≤ 

30%) of ischaemic origin, who are at least 40 days after 

acute myocardial infarction, 

 With asymptomatic non-ischaemic dilated 

cardiomyopathy (LVEF ≤ 30%), who receive OMT 

Class I, Level B 

 此份指引已摘錄於 107

年醫療科技評估補充

報告中。 
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therapy. 

An ICD is recommended to reduce the risk of sudden death and 

all-cause mortality in patients with symptomatic HF (NYHA 

Class II–III), and an LVEF ≤35% despite ≥3 months of OMT, 

provided they are expected to survive substantially longer than 

one year with good functional status, and they have: 

 

 IHD (unless they have had an MI in the prior 40 days) Class I, Level A 

 DCM Class I, Level B 

15 2017 

2017 AHA/ACC/HRS Guideline 

for the Management of Patients 

With Ventricular Arrhythmias and 

the Prevention of Sudden Cardiac 

Death. 

Primary prevention of SCD in patients with IHD:   此份指引已摘錄於 107

年醫療科技評估補充

報告中。 

 此份指引取代 2006 年

的指引(文獻編號 9)。 

 In patients with LVEF of 35% or less that is due to 

ischemic heart disease who are at least 40 days’ post-MI 

and at least 90 days postrevascularization, and with 

NYHA class II or III HF despite GDMT, an ICD is 

recommended if meaningful survival of greater than 1 year 

is expected. 

Class I, Level A 

 In patients with LVEF of 30% or less that is due to 

ischemic heart disease who are at least 40 days’ post-MI 

and at least 90 days postrevascularization, and with 

NYHA class I HF despite GDMT, an ICD is recommended 

if meaningful survival of greater than 1 year is expected. 

Class I, Level A 

Primary prevention of SCD in paitents with NICM:  

 In patients with NICM, HF with NYHA class II–III 

symptoms and an LVEF of 35% or less, despite GDMT, an 
Class I, Level A 
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ICD is recommended if meaningful survival of greater than 

1 year is expected. 

 In patients with NICM, HF with NYHA class I symptoms 

and an LVEF of 35% or less, despite GDMT, an ICD may 

be considered if meaningful survival of greater than 1 year 

is expected 

Class IIb, Level B-R 

ICD: implantable cardioverter defibrillator 心臟整流去顫器；SCD: sudden cardiac death 心因性猝死；LV: left ventricular 左心室；MI: myocardial infarction 心肌梗塞；LVEF: 

left ventricular ejection fraction 左心室射出分率；NYHA: New York Heart Association 紐約心臟協會；d: day；y: year；DCM: dilated cardiomyopathy 擴張型心肌病變；

HFrEF: heart failure with reduced ejection fraction 收縮功能不全心臟衰竭；GDMT: guideline-directed management and therapy 指引導向的處置和治療；HF: heart failure

心臟衰竭；OMT: optimal medical therapy 最佳藥物治療；IHD: ischaemic heart disease 缺血性心臟病；NICM: nonischemic cardiomyopathy 非缺血性心肌病變 

國際主要醫療科技評估組織評估報告 

文獻 年代 組織 建議內容 備註 

2 2014 NICE 

建議 ICD 用於： 

1. 先前曾有嚴重心室性心律不整(VA)的病人(無其他可治療因素)： 

(1) 從心室心搏過速(VT)或心室纖維顫動(VF)造成的心搏停止中存活者， 

(2) 或因自發性持續性心室心搏過速造成昏厥或具顯著的血液動力學異常 (haemodynamic 

compromise)， 

(3) 或持續性心室心搏過速，無昏厥或心搏停止，左心室射出分率(LVEF) ≤ 35%，NYHA 心

臟衰竭功能分級不大於 class III。 

2. 因家族性心臟疾病而心因性猝死風險高的病人，例如長 QT 波症候群(long QT syndrome)、肥

厚性心肌症(hypertrophic cardiomyopathy)、布魯格達氏症候群(Brugada syndrome)或心律失常性

右心室心肌病變(arrhythmogenic right ventricular dysplasia)。 

3. 曾接受遺傳性心臟病的手術。 

 此份醫療科技評估報告已摘

錄於 104 年特材研究案報告。 

 此份醫療科技評估報告取代

NICE 2006 年(TA95)和 2007

年(TA120)的醫療科技評估報

告。 

24 2013 AHRQ  此份醫療科技評估報告主要為療效評估報告，相關實證結果請參考 104 年特材研究案報告。  已摘錄於 104 年特材研究案
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 此份研究報告裡有摘錄美國聯邦醫療保險和醫療補助服務中心(Centers for Medicare and 

Medicaid Services, CMS) 2005 年的國家給付標準5，但因此給付標準已非最新6，因此以下摘

錄 2017 年國家給付標準的部分條件供參考： 

報告。 

 2017 年 CMS 的 ICD 給付標

準非此份醫療科技評估報告

內容，本報告僅就與本案相

關之使用條件以原文摘錄。 

Covered indication: 

1. 略 

2. Patients with a prior MI and a measured of LVEF ≤ 0.30. Patients must not have: 

 New York Heart Association (NYHA) classification IV; 

 Had a coronary artery bypass graft (CABG), or percutaneous coronary intervention (PCI) with 

angioplasty and/or stenting, within the past 3 months; or 

 Had a MI within the past 40 days; or 

 Clinical symptoms and findings that would make them a candidate for coronary revascularization 

3. Patients who have severe ischemic and/or non-ischemic dilated cardiomyopathy but no prior 

personal history, NYHA Class II or III heart failure, left ventricular ejection fraction (LVEF) ≤ 

35%, been on optimal medical therapy for at least 3 months.  Additionally, patients who have 

severe ischemic and/or non-ischemic dilated cardiomyopathy but no prior personal history must not 

have: 

 Had a coronary artery bypass graft (CABG), or percutaneous coronary intervention (PCI) with 

angioplasty and/or stenting, within the past 3 months; or 

 Had a MI within the past 40 days; or 

 Clinical symptoms and findings that would make them a candidate for coronary revascularization. 

4. 略 

5. 略 

                                                 
5
 Decision Memo for Implantable Defibrillators (CAG-00157R3)。 

6
 目前較新的給付標準為 2017 年的 Proposed Decision Memo for Implantable Cardioverter Defibrillators (CAG-00157R4)。 
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隨機對照試驗 

文獻 年代 試驗名稱 介入策略 受試者納入條件 試驗結果 備註 

Ischemic Cardiomyopathy 缺血性心肌病變 

16 1996 MADIT 

 ICD vs. 常規藥品治療 ( 例如

amiodarone、beta-blocker) 

 追蹤時間：27 個月 

 NYHA class I-III 

 LVEF ≤ 35% 

 > 3 週 post-MI 

 > 2 個月 post-CABG 

 > 3 個月 post-PTCA 

ICD組有較低的 ACM (HR: 

0.46; 95% CI: 0.26 to 0.82; 

p=0.009)。 

 此試驗已被文獻編號

9、10、11、12、14、15

之臨床指引納入。 

17 1997 CABG 

 ICD vs. OMT ( 藥 品 + 

revascularization 血流重建) 

 平均追蹤時間：32 ± 16 個月 

 NYHA class I-III 

 LVEF ≤ 36%
7
 

 預定接受 CABG 手術 

兩組 ACM無統計顯著差異

(HR: 1.07; 95% CI: 0.81 to 

1.42; p=0.64)。 

 此試驗已被文獻編號

9、10、11、15 之臨床指

引納入。 

18 1999 MUSTT 

 ICD (electro-physiologically guided 

antiarrhythmic therapy) vs. 無抗心

律 不 整 治 療 (no antiarrhythmic 

therapy) 

 受試者皆可使用 ACEI、beta-blocker 

 追蹤中位時間：39 個月 

 NYHA class I-III 

 LVEF ≤ 40% 

 ≥ 4 天 post-MI 或血流重建手術 

使用 ICD 相較於無使用

ICD 有較低的 SCD 發生率 

(RR: 0.24; 95% CI: 0.13 to 

0.45; p<0.001)。 

 此試驗已被文獻編號

9、10、11、12、15 之臨

床指引納入。 

19 2002 MADIT II 

 ICD vs. 常規藥品治療 

 試驗組與對照組皆可使用 ACEI、

beta-blocker、降血脂藥。 

 平均追蹤時間：20 個月 

 NYHA class I-III 

 LVEF ≤ 30% 

 > 1 個月 post-MI 

 血流重建後> 3 個月 

ICD組有較低的 ACM (HR: 

0.69; 95% CI: 0.51 to 0.93; 

p=0.016)。 

 此試驗已被文獻編號

9、10、11、12、13、14、

15 之臨床指引納入。 

22 2004 DINAMIT  ICD vs. 常規藥品治療  NYHA class I-III 兩組 ACM無統計顯著差異  此試驗已被文獻編號

                                                 
7
 在其他文獻回顧中皆寫 35%，但本報告以原文獻所寫數據為主。 

105SMD05007.2_心臟整流去顫器放寬健保給付適應症

12/30



財團法人醫藥品查驗中心 

醫療科技評估報告補充資料 

 兩治療組別皆可服用 ACEI 、

beta-blocker、aspirin 和降血脂藥。 

 平均追蹤時間：30 ± 13 個月 

 LVEF ≤ 35% 

 先前 6~40 天內有 MI 

(HR: 1.08; 95% CI: 0.76 to 

1.55; p=0.66)。 

9、10、11、12、13、14、

15 之臨床指引納入。 

23 2009 IRIS 

 ICD vs. 常規藥品治療 

 平均追蹤時間：37 個月 

 NYHA class I-III 

 過去 5~31 天有 MI 

 LVEF ≤ 40% 

兩組 ACM無統計顯著差異

(HR: 1.04; 95% CI: 0.81 to 

1.35; p=0.78)。 

 此試驗已被文獻編號

13、14、15 之臨床指引

納入。 

Non-ischemic Cardiomyopathy 非缺血性心肌病變 

20 2004 DEFINITE 

 ICD + 常規藥品治療 vs. 常規藥

品治療 (ACEI、beta-blocker) 

 平均追蹤時間：29 ± 14.4 個月 

 NYHA class I-III 

 因 NICM 導致 LVEF ≤ 36%
8
 

兩組 ACM無統計顯著差異

(HR: 0.65; 95% CI: 0.40 to 

1.06; p=0.08)。 

 此試驗已被文獻編號

9、10、11、13、14、15

之臨床指引納入。 

Ischemic Cardiomyopathy & Non-ischemic Cardiomyopathy 缺血性心肌病變與非缺血性心肌病變 

21 2005 SCD-HeFT 

 ICD vs. amiodarone vs. placebo 

 各組皆有接受常規藥品治療 

 追蹤中位時間：45.5 個月 

 NYHA class II-III 

 鬱血性心衰竭(CHF) 

 LVEF ≤ 35% 

ICD 組相較於安慰劑組能

降低 ACM (HR: 0.77; 95% 

CI: 0.62 to 0.96; p=0.007)。 

 此試驗已被文獻編號

9、10、11、12、13、14、

15 之臨床指引納入。 

CABG: coronary artery bypass grafting 冠狀動脈繞道手術；PTCA: percutaneous transluminal coronary angioplasty經皮冠狀動脈血管成形術；ACM: all cause mortality總(整

體)死亡率；OMT: optimal medical therapy 最佳藥物治療；ACEI: angiotensin converting enzyme inhibitor 血管收縮素轉化酶抑制劑；SCD: sudden cardiac death 心因性猝

死；NICM: Non-ischemic Cardiomyopathy 非缺血性心肌病變；CHF: congestive heart failure 鬱血性心衰竭 

系統性文獻回顧暨統合分析研究 

文獻 年代 納入試驗 研究結果 備註 

8 2010 MADIT, 1996[16]、CABG, 1997[17]、CAT, 2002、MADIT 以 ICD作為初級預防可顯著降低總死亡率(RR: 0.73; 95% CI:  此研究已被文獻編號 14 之

                                                 
8
 同附註 7。 
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II, 2012[19]、AMIOVIRT, 2003、DEFINITE, 2004[20]、

DINAMIT, 2004[22]、SCD-HeFT, 2005[21]
9。 

0.64-0.82; p<0.0001；I
2
=0)。 臨床指引納入。 

 

                                                 
9
 CAT 和 AMIOVIRT 試驗的病人納入條件可參考附錄三。 
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三、經濟評估 

（一） 經濟文獻彙整 

    建議者所提供與經濟相關的文獻中，13篇為成本效益模型研究（文獻編號

25-37）、1份為建議者所提供之本土經濟評估（文獻編號 38）。另外，亞太心律學

會 2017年白皮書中各國 ICD特材相關統計，已於 2018年醫療科技評估報告中採用

（文獻編號 4）。 

    本報告針對建議者之經濟文獻彙整如下（經濟文獻摘要整理參見表 2）： 

    在 13篇有關 ICD使用於初級預防（Primary prevention）的成本效益研究中， 11

篇的比較策略為傳統藥品治療（文獻編號 25-27、29-30、32-37），其中的 4篇為與

amiodarone（胺碘酮）藥物治療比較（文獻編號 25-27、37）、2篇有進行與無治療

組比較（文獻編號 26、37）。另外，1篇是以微小 T波變異（Microvolt T-wave alternans, 

MTWA）檢測進行病人危險分類的研究（文獻編號 28）、1篇是 ICD植入在初級預

防與次級預防（Secondary prevention）應用時機的比較（文獻編號 31）。資料來源

中有 7篇採用隨機對照試驗（Randomized controlled trial, RCT）研究的結果，其中 1

篇分析 8個 RCT研究（文獻編號 27）、1篇綜合 6個 RCT研究（文獻編號 29）、3

篇採用MADIT-II試驗（文獻編號 28、35、36）、1篇採用MADIT試驗（文獻編號

34）及 1篇採用 SCD-HeFT試驗（文獻編號 37）的結果。   

    研究對象依各研究設定而有所不同，包括是否曾經有過心肌梗塞（Myocardial 

infarction, MI）、缺血性或非缺血性心肌病（Ischemic or non-ischemic 

cardiomyopathy）、具冠心病（Coronary disease）及非持續性室性心室顫動

（Non-sustained ventricular tachycardia, NSVT）的無症狀者等。另外，大部分研究都

有相關條件的設定，如左心室射出分率（Left ventricular ejection fraction, LVEF）及

美國紐約心臟協會心臟衰竭分級（New York heart association functional class, NYHA）

條件。在 LVEF方面，設定範圍介於30%至40%之間，大部分為35%；NYHA 

Functional 大部分為 Class II或 Class III；若是採用臨床試驗結果的研究，則研究對

象為符合試驗條件的病人。經濟文獻中共提及 10篇臨床隨機對照試驗研究，包括

AMIOVIRT、CABG、CAT、COMPANION、DEFINITE、DINAMIT、MADIT、

MADIT-II、MUSTT及 SCD-HeFT，相關試驗病人條件摘要參見附錄三。 

    研究觀點大都採用社會觀點，1篇未說明；評估期間依各試驗設定有所不同，大

部分為終身。評估採用馬可夫模型（Markov model）為主，評估指標主要為獲得的生

命年（Life-year, LY）、拯救的生命年（Years-of-life saved, YOLS）、經健康生活品

質校正生命年（Quality-adjust life year, QALY）等；結果以遞增成本效果比值

（Incremental cost-effectiveness, ICER）或邊際成本效益（Marginal cost-effectiveness）

呈現。結果顯示初級預防上的 ICD植入策略，每獲得一個 LY的 ICER值介於 27,000

美元/LY至 50,500美元/LY 間、每增加一個 YOLS的 ICER值介於 78,600美元/YOLS

至 235,000美元/YOLS 間（文獻編號 35）、每增加一個 QALY的 ICER值介於 17,500
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美元/QALY至 74,400美元/QALY間。ICER值因各研究設計及國家情境的不同，而

有較大的變異，ICER 閾值（Threshold）若以美國 50,000 美金/QALY 的標準來看，

13篇經濟文獻中有 6篇研究超出此閾值、而分析 8個 RCT研究（文獻編號 27）的經

濟評估，則有 2個 RCT超過此閾值（MUSTT及 DINAMIT研究）。 

    經濟分析結果會因評估觀點及模擬情境的不同，導致 ICER呈現較大的差異，例

如在不同射出分率族群（30%、31-40%或＞40%）的假設、模擬植入後 3年或至 15

年的評估期間、設定不同風險比成長曲線情境（Hazard ratios, HR）、或植入 ICD所

降低的死亡率設定（20%-80%）等；ICER 值最高可達 367,200 美元/LY 、114,000

美元/ LYOS或 557,900美元/ QALY。敏感度分析發現幾個主要的影響結果的因子包

括有 ICD效力、替換時機、效用值（Utility）、病人植入時的年齡、特材價格及電池

替換頻率等。 

    接續，於建議者所提供的本土經濟評估研究，其主要採用文獻編號 29的馬可夫

模型架構，研究資料主要來自國外 6個 RCT研究。對象為符合 ACC/AHA/ESC建議

等級 Class I 或 IIa者，條件包括有慢性心臟衰竭、NYHA Functional Class II或 III；

或先前有MI的病人、NYHA Functional Class I至 III；所有病人的 LVEF35%。比較

策略為傳統藥物治療，研究觀點採用台灣健康照護者觀點，主要評估結果為 QALY

及 ICER。花費及效果之折現率採 1.375%。參數中死亡機率來自國外臨床試驗的統合

分析結果（Meta-analysis）、副作用的類型及機率來自臨床試驗或其他文獻、ICD替

換率來自廠商本身產品報告、ICD特材費用則採用國內健保給付規定（National health 

insurance administration, NHIA）。 

    建議者的本土經濟研究結果顯示，ICD組相較於傳統治療組，折現後的 ICER值

為 708,711台幣/QALY（約 21,261美元/QALY；1台幣 =0.03美元）及 512,937台幣

/LY（約 15,388美元/LY）。敏感度分析結果顯示，若以 3倍台灣人均 GDP當作成

本效益閾值（210萬台幣、約 63,000美元），ICD組具成本效益的機率為 98.8%。ICER

值折現後之 95% 信賴區間為 535,206台幣/QALY（約 16,056美元/QALY）至 1,581,578

台幣/QALY（約 47,447美元/QALY）之間。若 ICER閾值以WHO所建議 3倍台灣

人均 GDP的標準，建議者認為植入 ICD於缺血性或非缺血性猝死的初級預防是具成

本效益的策略。須注意的是，建議者的本土經濟評估，於研究族群定義上尚有其他

的條件（如先前有MI的病人），非單純缺血性或非缺血性病人的設定，也與學會本

次建議放寬健保給付適應症不完全相同。
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表2、經濟文獻摘要整理 

文獻 年代 介入策略與資料 研究對象與觀點 評估方法 研究結果 

25 1997 

3 種策略： ICD

組 、 amiodarone

治療組（胺碘

酮 ） 、 或 先

amiodarone 後

ICD組。 

對象為 amiodarone 治療期間出現

心律不整的病人。高度危險群定

義為曾經發生過心臟驟停者； 中

度危險群定義為在心室心律不整

（Ventricular arrhythmia） 及非心

律 失 常 死 亡 （ Nonarrhythmic 

cardiac death） 的機率較高度危險

群低 50%者。研究採用社會觀點。 

使用馬可夫模型，評估期間為終

身。評估結果包括獲得的生命年

（Life-year gained, LYG）、經健

康 生 活 品 質 校 正 生 命 年

（ Quality-adjust life year, 

QALY）、花費及邊際成本效益 

（Marginal cost-effectiveness）。 

如果使用 ICD可以降低 20%的死亡率，則高

度危險群接受 ICD 組可多獲得 4.18 個 

QALY、終生花費為 88,400 美元。相較於

amiodarone 治療組的邊際成本效益為 74,400

美元/QALY。若使用 ICD可以降低 40%的死

亡率，ICD組相較於 amiodarone治療組的邊

際成本效益為 37,300美元/QALY。 

26 2001 

3 種策略： ICD

組 、 amiodarone

治療組或無治療

組。 

對 象 為 曾 經 有 過 心 肌 梗 塞

（Myocardial infarction, MI）的病

人。研究採用社會觀點。 

使用馬可夫模型，評估期間為終

身。評估結果包括生命年、

QALY、花費、需治療人數

（Number needed to treat）及增加

的成本效益。 

與治療組相較，ICD組有可獲得較多的QALY

及較高的花費，amiodarone 治療組次之。如

果要達到可接受的閾值（ <75,000 美元 / 

QALY），則 ICD 組必須降低 50%的心律失

常死亡、amiodarone治療組必須降低 7%因射

出分率低下（Depressed ejection fraction）的

整體死亡。如果以中等效力來看，在30%、

31-40%或＞40%射出分率族群中，ICD 組較

amiodarone 治療組的 ICER 值分別為 71,800

美元/ QALY、195,700美元/ QALY及 557,900

美元/ QALY。 
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文獻 年代 介入策略與資料 研究對象與觀點 評估方法 研究結果 

27 2005 

2 種策略： ICD

組 、 amiodarone

治療組。資料採

用 8 個初級預防

隨機試驗結果。 

符合個別臨床試驗條件的病人；

這些試驗主要目的為評估預防性

ICD 植入是否可增加因左心室收

縮功能障礙（ Left ventricular 

systolic dysfunction）猝死，但無

生命危險之心律不整病人的存

活。研究採用社會觀點。 

使用馬可夫模型，評估期間為終

身。基於這些試驗中病人的存活

與死亡率類同，ICD 可能降低死

亡的相對危險性採用個別試驗中

之風險比（Hazard ratios, HR）。

評估結果包括花費、QALY、存

活 率 及 遞 增 成 本 效 果 比 值

（ Incremental cost-effectiveness, 

ICER）。 

8 個試驗皆顯示 ICD 組會增加終生花費。2

個試驗（CABG 及 DINAMIT）發現 ICD 組

並不能降低死亡風險，顯示 ICDE 組較控制

組沒有效益又花費較高。其他 6 個試驗

（MADIT、MADIT-II、MUSTT、DEFINITE、

COMPANION及 SCD-HeFT）認為，使用 ICD

組可增加 1.01至 2.99個 QALY、增加 68,300

美元至 101,500 美元的花費，其 ICER 值約

34,000美元/QALY至 70,200美元/QALY。 

28 2006 

3 種策略： ICD

組、藥物治療

組 、 microvolt 

T-wave alternant

組（MTWA，如

果 negative 則藥

物治療、positive

則植入 ICD）。

資 料 採 用

MADIT-II隨機試

驗結果。 

符合 MADIT-II 試驗條件的病

人，主要針對 65歲以上有缺血性

心臟病（Ischemic heart disease）

及 左 心 室 射 出 分 率 （ Left 

ventricular ejection fraction, 

LVEF）30%的老人。研究採用

社會觀點。 

使用馬可夫模型，評估期間為終

身。評估結果包括花費、QALY、

存活率及 ICER值。 

MTWA檢測異常後植入 ICD組，與藥物治療

組比較可多獲得 1.14 個 QALY 及多花費

$55,700 美元 ，其 ICER 值為 48,700 美元

/QALY。當 ICD 組與 MTWA 檢測組比較，

其 ICER值為 88,700美元/QALY。影響此結

果的敏感因子包括 MTWA 檢測分類的效

力、MTWA的 positive 篩檢率、ICD的花費

與治療效力、病人心律失常死亡的危險性。 
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文獻 年代 介入策略與資料 研究對象與觀點 評估方法 研究結果 

29 2009 

2種策略：ICD組

或傳統治療組。

資料採用 6 個初

級預防的隨機對

照試驗。 

對象為已有慢性心臟衰竭，

NYHA Functional Class II或 III、

或先前有MI的病人（不管有無心

臟 衰 竭 ） ， 所 有 病 人 的 

LVEF35%。排除已為 NYHA 

Functional Class IV的病人。試驗

平均年齡 58-64歲、70%為男性、

NYHA Functional Class II或 III比

例從 59%（MADIT-II ）至 100%

（SCD-HeFT），依各試驗而不

同。研究採用歐盟健康照護系統

觀點。 

使用馬可夫模型，評估期間為終

身。評估結果包括花費、LY、

QALY。直接醫療花費參考比利

時國家參考文獻、花費及效果分

別採用 3% 及 1.5%的年折現率。 

與傳統治療比較 ICD 組會增加 46,413 歐元

（約 52,447美元；1歐元=1.13美元）的直接

成本，多獲得平均 1.88 個 LY 及 1.57 個

QALY；ICER 值為 31,717 歐元/QALY（約

35,840 美元/QALY）。主要影響的因子包括

ICD效力、替換時機、效用值（Utility）及病

人植入時的年齡。  

30 2011 

2種策略：ICD組

或傳統治療組。

資 料 採 用

MADIT-II隨機試

驗結果。 

符合 MADIT-II 試驗條件的病

人，對象為發生過MI、LVEF30%

者。研究採用德國法定健康保險

人（Statutory health insurance）觀

點。 

使用包含 7 個健康狀態的馬可夫

模型，以試驗中 MI 後病人植入

ICD追蹤 8年的結果。 

ICD組相較於傳統治療組的 ICER值為44,736

歐元/QALY（約 50,552美元/QALY）。模型

指出如果每個病人有法定健康保險且符合 

MADIT-II 條件可植入 ICD，則每年花費為

1.73億歐元至 17億歐元（約 1.92億至 19.21

億美元）。 

31 2013 

2 種策略： ICD

組（初級預防）

或無 ICD 組（於

荷蘭 ICD 植入用

對象為有缺血性或非缺血性病

人，其 LVEF40%，有 LVEF 功

能低下但先前沒有心律不整者。

研究採用社會觀點。 

使用馬可夫模型，評估期間為終

身。評估結果包括長期存活率、

QALY、終生花費。效益相關資

料來自初級預防試驗的統合分析

無 ICD組的終生花費及多獲得的QALY分別

為 50,685 歐元（約 57,274 美元）及

6.26QALY、ICD組為 86,759歐元（約 98,038

美元）及 7.08個 QALY。ICD組相較無 ICD
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文獻 年代 介入策略與資料 研究對象與觀點 評估方法 研究結果 

於次級預防）。 結果（Meta-analysis ）、花費資

料來自微觀成本分析（Micro-cost 

analysis），QALY來自其他文獻。 

組的 ICER值為 43,993歐元/QALY（約 49,712

美元/QALY）。如果願付值達 80,000 歐元

/QALY（約 90,400美元/QALY），則 ICD組

具成本效益的機率為 65%。 

32 2010 
2種策略：ICD組

或傳統治療組。 

對象為慢性心臟衰竭病人，

NYHA Functional Class II或 III。

研究採用巴西公共衛生系統的觀

點。 

使用馬可夫模型，評估期間為 20

年。評估結果包括 QALY 及

ICER值。效益相關資料來自文獻

中臨床試驗或世代研究、花費資

料根據公共衛生局（PHS）的行

政申報資料，並以購買力平價率

（ Purchasing power parity 

conversion rate, PPP）呈現。 

ICD 組花費也高，但也較具效益，其 ICER

值為 PPP 50,345美元/QALY。對結果具影響

的敏感因子包括特材價格、起博器提換頻

率、及 ICD 效益。套用 MADIT 試驗結果進

行模擬後發現，ICER值為 PPP 17,494美元/ 

QALY及 15,394美元/生命年。 

33 2010 
2種策略：ICD組

或傳統治療者。 

對象為慢性心臟衰竭病人，其

LVEF35%、 NYHA Functional 

Class II 或 III。研究採用 2 種觀

點，巴西公共衛生系統以及輔助

衛生系統私人（ Supplementary 

health systems）觀點。 

使用馬可夫模型，評估結果以

QALY 呈現。效益與副作用相關

資料來自文獻、花費資料擷取自

公共及私人醫院的保險給付書。 

以公共觀點的 ICER 值為 68,318 巴西幣

/QALY（約 17,763美元/QALY；1巴西幣=0.26

美元）、以私人觀點的 ICER 值為 90,942 巴

西幣/QALY（約 23,645美元/QALY）。這些

結果都高於 WHO 所建議的 3 倍人均 GDP

（Gross domestic product）閾值、即 40,545

巴西幣（約 10,542美元）。對結果具影響的

敏感因子包括特材價格、電池替換頻率、ICD

效力。套用 MADIT 試驗結果進行模擬後發

現，以公共觀點的 ICER 值為 23,739 巴西幣
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文獻 年代 介入策略與資料 研究對象與觀點 評估方法 研究結果 

/QALY（約 6,172 美元/QALY）、以私人觀

點的 ICER 值為 8,734 巴西幣/QALY（約

23,645美元/QALY）。 

34 1998 

2種策略：ICD組

或傳統治療組。

資料採用MADIT

隨機試驗結果。 

符合MADIT試驗條件的病人，對

象為具冠心病（Coronary disease）

及 非 持 續 性 室 性 心 室 顫 動

（ Non-sustained ventricular 

tachycardia）的無症狀者。未說明

研究觀點。 

評估結果以存活時間及 ICER 值

呈現。收集病人於追蹤時期使用

醫療的次數，包括住院、就診、

用藥、實驗室診斷等。評估結果

包括花費、LY、ICER。 

在 4年追蹤期間內，平均使用 ICD組存活 3.66

年、淨花費 97,560美元；傳統治療組存活 2.88

年、淨花費 75,980 美元。ICD組較傳統治療

組的 ICER值為 27,000美元/LY。 

35 2006 

2種策略：ICD組

或傳統治療組。

資 料 採 用

MADIT-II隨機試

驗結果。 

符合 MADIT-II 試驗條件的病

人，對象為先前發生過 MI、

LVEF30%者。研究採用社會觀

點。 

評估結果以存活時間及 ICER 值

呈現。基於試驗中的利用率、花

費及存活資料。分析追蹤 3.5 年

及 預測 12 年的結果。評估結果

包 括 花 費 、 拯 救 的 生 命 年

（Years-of-life saved, YOLS）、

ICER。 

在 3.5年追蹤期間內，ICD組較傳統治療組平

均存活增加 0.167年、額外花費 39,200美元；

ICER值為 235,000美元/YOLS。在 3種不同

情境下（HR不變、HR在 3.5年後線性成長、

HR在 3.5年後急速成長）預測 12年的結果，

ICER 值分別為 78,600 美元/YOLS、91,300

美元/YOLS、114,000美元/YOLS。  

36 2005 

2種策略：ICD者

或傳統治療者。

資 料 採 用

MADIT-II隨機試

驗結果。 

符合 MADIT-II 試驗條件的病

人，收載於 1986/1/1-2001/12/31

杜克心血管資料庫中（ Duke 

cardiovascular database），對象為

先前發生過MI、LVEF30%者。

研究採用社會觀點。 

使用終生存活模型（ Lifetime 

survival model），評估期間為終

身。評估結果包括花費、LY、

ICER。 

與傳統治療相較，ICD 組 ICER 值為 50,500

美元/LY。成本效益結果因評估期間的不同而

有較大變動，若評估期間為 15年、12年、9

年、6年或 3年，其 ICER值分別為 $67,800

美元/LY、79,900美元/LY、100,000美元/LY、

167,900美元/LY及 367,200美元/LY。 
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文獻 年代 介入策略與資料 研究對象與觀點 評估方法 研究結果 

37 2006 

3 種策略： ICD

組 、 amiodarone

治療組、安慰

組。資料採用

SCD-HeFT 隨機

試驗結果。 

符合 SCD-HeFT 試驗條件的病

人，對象為已有慢性心臟衰竭，

NYHA Functional Class II或 III、

LVEF35%者。對象為穩定、中

度心臟衰竭症狀的病人。研究採

用社會觀點。 

評估結果以 LY、QALY及 ICER

值呈現。醫療花費以醫院賬單資

料（Hospital billing data）及醫療

保 險 報 表 （ Medicare fee 

schedule）。 

在 5 年評估期間，ICD 組相較於 amiodarone

治療組的 ICER值為 38,389美元/LY、41,530

美元/QALY。ICER值外推結果因評估期間的

不同而有較大變動，評估 5 年、8 年、12 年

的 ICER 值分別為 127,503 美元/LY、88,657

美元/LY、58,510美元/LY。 

38 2017 

2種策略：ICD組

或傳統治療組。

資料參考 6 個初

級預防的隨機對

照試驗。 

對象為符合 ACC/AHA/ESC 建議

等級 Class I 或 IIa者，用於猝死

的初級預防；主要條件為已有慢

性心臟衰竭、NYHA Functional 

Class II或 III；或先前有MI的病

人、NYHA Functional Class I至

III；所有病人的 LVEF35%。研

究採用台灣健康照護者觀點。 

使用文獻編號 29 所架構的馬可

夫模型，評估期間為終身。主要

評估結果為 QALY 及 ICER。花

費及效果之折現率採 1.375%。  

ICD 組相較於傳統治療組，折現後的 ICER

值為 708,711 台幣/QALY（約 21,261 美元

/QALY；1台幣 =0.03美元）及 512,937台幣

/LY（約 15,388美元/LY）。敏感度分析結果

顯示，若以 3 倍台灣人均 GDP 當閾值（210

萬台幣、約 63,000美元），ICD組具成本效

益的機率為 98.8%，ICER 值折現後 95% 信

賴區間為 535,206台幣/QALY（約 16,056美

元/QALY）至1,581,578台幣/QALY（約47,447

美元/QALY）之間。 

8個隨機對照試驗：CABG、COMPANION、DEFINITE、DINAMIT、MADIT、MADIT-II、MUSTT及SCD-HeFT。 

6個隨機對照試驗：AMIOVIRT、CAT、DEFINITE、MADIT-I、MADIT-II及SCD-HeFT。 

註：ACC/AHA/ESC：American College of Cardiology/American Heart Association/ European Society of Cardiology。  
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（二） 經濟評估結論 

1. 本報告共彙整建議者所提供的 13篇 ICD初級預防相關之經濟文獻及 1份建議者

的本土經濟評估報告。 

2. 在經濟文獻方面，主要比較的策略為傳統藥品治療，資料來源為臨床隨機對照試

驗研究。研究對象設定依各研究目標而有所不同，包括是否曾經發生過MI、缺

血性或非缺血性病人、具冠心病及 NSVT的無症狀者等。在 LVEF方面，範圍介

於30%至40%之間（大部分為35%）；NYHA Functional Class II或 III。 

3. 成本效益分析以馬可夫模型為主，評估指標包括 LY、YOLS或 QALY等。結果

顯示 LY的 ICER值介於 27,000美元/LY至 50,500美元/LY間、YOLS介於 78,600

美元/LYOS至 235,000美元/YOLS間、QALY介於 17,500美元/QALY至 74,400

美元/QALY間。ICER閾值若以美國 50,000美金/QALY的標準來看，13篇經濟

文獻中有 6篇研究超出此閾值。 

4. 經濟分析結果會依評估觀點及模擬情境的不同，ICER呈現較大的差異，例如在

不同射出分率族群的假設、評估期間的長短、設定不同風險比情境或植入 ICD

所降低的死亡率設定等。另外，其他可能影響經濟評估結果的因子包括有 ICD

效力、替換時機、效用值、病人植入時的年齡、特材價格及電池替換頻率等。 

5. 在建議者所提供的本土經濟評估研究，其主要採用先文獻研究的馬可夫模型架

構，病人條件包括慢性心臟衰竭、NYHA Functional Class II或 III；或先前有MI

的病人、NYHA Functional Class I至 III；所有病人的 LVEF35%。建議者提供之

本土經濟評估結果顯示，ICD組相較於傳統治療組，折現後的 ICER值為 708,711

台幣/QALY及 512,937台幣/LY，敏感度分析結果 ICER值皆小於 3倍台灣人均

GDP成本效益閾值（210萬台幣）。建議者認為植入 ICD於缺血性或非缺血性猝

死的初級預防是具成本效益的策略。 

6. 在 13篇的經濟文獻彙整與 1份建議者的本土經濟分析的整體評估後，查驗中心

認為成本效益分析的結果會因分析情境及閾值設定，而有不同的結論，是否具成

本效益仍有待進一步考量；且仍須注意的是，研究族群定義上尚有其他的條件（如

先前有MI的病人），非單純缺血性或非缺血性病人的設定，此也與學會本次建

議放寬健保給付適應症的病人條件上不完全相同。 
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附錄一、心臟整流去顫器健保給付規定（B103-1）及學會建議修訂給付條件對照表 

現行健保給付條件 建議修訂內容 

95.11.1生效,申報規範：1.操作醫院應事先報備

作業流程及持續照護計畫。2.原則採事後逐案

審查，個別醫院如經審查評估不符治療指引，

則改採逐案事前審查。◎ 適應症 98年 7月 1

日修訂： 

（一）嚴重心室頻脈、心室顫動導致猝死可能

或昏迷。 

（二）反覆發作之持續性心室頻脈。 

（三）高危險性心臟血管疾病，如：曾經心肌

梗塞併左心室射出分率\<=40%，肥厚性心肌

症，擴張性心肌症，且合併心室快速不整脈者。 

（四）高危險性心臟遺傳性疾病，如 long QT 

syndrome, short QT syndrome,Brugada 

syndrome, idiopathic ventricular fibrillation, 

arrhythmogenic right 

ventriculardysplasia,catecholaminergic 

polymorphic ventricular tachycardia等, 且合併

心室快速不整脈或合併猝死症之家族史者。 

 

 

 

 

 

 

 

 

不宜列入項目： 

（一）末期心臟衰竭，無法藥物控制又非心臟

移植對象者。 

（二）猝死可能經急救後，無意識恢復之患者。 

（三）末期疾病患者且存活不足六個月者。 

（四）惡性且任何治療無法控制（intractable）

之心室頻脈或心室顫動。（依據「特定醫療技

術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」，

自 101.9.1.解除登記列管。配合將操作醫院、

醫師資格等刪除。） 

 

 

 

 

 

（一）嚴重心室頻脈、心室顫動導致猝死可能

或昏迷。 

（二）反覆發作之持續性心室頻脈。 

 

 

 

（三）高危險性心肌病變或心臟遺傳性疾病，

如 long QT syndrome, short QT 

syndrome,Brugada syndrome, idiopathic 

ventricular fibrillation, arrhythmogenic right 

ventriculardysplasia,catecholaminergic 

polymorphic ventricular tachycardia等，肥厚性

心肌症, 且臨床合併心室快速不整脈或合併猝

死症之家族史者。 

（四）高危險性左心室收縮功能異常，符合以

下高危險條件： 

1. 缺血或非缺血性心肌病變合併左心室射出

分率低於 35%及 NYHA Functional Class II or 

III。 

2. 缺血性心肌病變合併左心室射出分率低於

30%及 NYHA Functional Class I。 

不宜列入項目： 

（一）末期心臟衰竭，無法藥物控制又非心臟

移植對象者。 

（二）猝死可能經急救後，無意識恢復之患者。 

（三）末期疾病患者且存活不足六個月者。 

（四）惡性且任何治療無法控制（intractable）

之心室頻脈或心室顫動。（依據「特定醫療技

術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」，

自 101.9.1.解除登記列管。配合將操作醫院、

醫師資格等刪除。） 
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附錄二、學會歷次建議修訂之內容摘要 

105年申請修訂之內容摘要 107年申請修訂之內容摘要 

原高危險性心臟血管疾病（如曾經心肌梗

塞併左心室射出分率<=40%、肥厚性心肌

症、擴張性心肌症，且合併心室快速不整

脈者）改為： 

1. 心肌梗塞後 40天以上或擴張性心肌

症，左心室射出分率<=35%，NYHA 

Functional Class II, III 者。 

2. 心肌梗塞後 40天以上，左心室射出分

率<=30%，NYHA Functional Class I 

者。 

3. 心肌梗塞後 40天以上，左心室射出分

率<=40%，有非持續性心室頻脈心律不

整，且心臟電生理學檢查可誘發心室顫

動或持續性心室頻脈者。 

高危險性左心室收縮功能異常，符合以下

高危險條件： 

 

 

1. 缺血或非缺血性心肌病變合併左心室

射出分率低於 35%及NYHA Functional 

Class II or III。 

2. 缺血性心肌病變合併左心室射出分率

低於 30%及 NYHA Functional Class I。 
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附錄三、ICD臨床試驗病人條件摘要 

臨床試驗 LVEF NYHA Other 

AMIOVIRT ≤0.35 Class I-III asymptomatic NSVT、NIDCM 

CABG ≤0.35 Class I-III abnormal SAECG 

CAT ≤0.30 Class II-III recent onset of DCM within 9 months 

COMPANION ≤0.35 Class III-IV Optimal pharmacologic therapy for heart failure 

DEFINITE ≤0.35 Class I-III NSVT、DCM 

DINAMIT ≤0.35 Class I-III abnormal HRV、within 6-40 days of MI 

MADIT ≤0.35 Class I-III NSVT、MI ≥3 weeks before entry 

MADIT-II ≤0.30 Class I-III NSVT、MI ≥1 month before entry 

MUSTT ≤0.40 Class I-III NSVT 

SCD-HeFT ≤0.35 Class II-III 3 months optimal medical therapy 

註1：臨床試驗 

     AMIOVIRT：Amiodarone versus implantable defibrillator；CABG：Coronary artery bypass graft patch 

trial；CAT：Cardiomyopathy trial；COMPANION：Comparison of medical therapy, pacing and 

defibrillation in heart failure；DEFINITE：Defibrillators in non-ischemic cardiomyopathy treatment 

evaluation；DINAMIT：Defibrillator in acute myocardial infarction trial；MADIT：Multicenter 

automatic defibrillator implantation trial；MADIT-II：Multicenter automatic defibrillator implantation 

trial II；MUSTT：Multicenter un-sustained tachycardia trial；SCD-HeFT：Sudden cardiac death in heart 

failure trial。 

註2：DCM：Dilated cardiomyopathy；HRV：Heart rate variability；LVEF：Left ventricular ejection fraction；

MI：Myocardial infarction；NIDCM：Non-ischemic dilated cardiomyopathy；NSVT：Non-sustained 

ventricular tachycardia； NYHA：New York heart association； SAECG：Signal-averaged ECG。 
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