
李伯璋署長：
各位同仁大家早安，上次IBM來的時候在講他們globel策略，那

MSD有討論到他們在全球有做一些clinical trial，因為我們是單一保險
人，所以有一些癌症用藥我們很快就有real world data，不過我拜託
謝醫師分享的時候，不是在promote廠商的產品，那對我來講是沒有
辦法接受的，因為畢竟我們是針對我們健保的一個策略，像我們線上
很多醫師都在聽，所以我覺得你們MSD自己在處理這個事情的時候，
真的是跟健保署的同仁要先對話，不要想說這次就是進來這樣的，因
為有時候你們也知道，我們跟廠商在對話的時候，我們也是很小心
的，所以說謝醫師今天夾在中間。就像我等一下要去成大演講，要用
英文演講一個小時，那副校長他們中午要跟我一起吃飯。所以我覺得
在安排一些talk一定會小心的，所以我拜託MSD在處理這個事情也需
要學習，尤其對政府公部門對話的時候不要用這個方式。所以等一下
我拜託你，你等一下的talk是以我們在台灣，我們要怎麼利用我們健保
的一個合作的方式講，不是為了MSD的產品講，好不好，那我們開
始。



謝佳訓醫師：
署長跟各位長官們大家早，我是林口長庚跟土城醫院的謝佳訓醫

師，我是腫瘤科，今天跟各位報告一下那個slide可以先不要看，因為的
確就像署長講的，我們其實今天是朝比較學術的地方講，真的不是要
promote一個藥，因為我也覺得promote一個藥是不適合的。那因為
我是癌症的醫師，當然我知道各位的專長可能不見得只有癌症，但是我
可能稍微會在癌症的地方多著墨一點。

那癌症的部分，到底我們要講什麼呢？因為大家一定都知道說，最
近這幾年尤其是癌症，它的進展實在太快，快到新藥的出現讓大家都覺
得有點誇張，在這個過程當中，到底臨床醫師是不是像以前那個年代一
樣，我三年讀一個phase 3 study，就知道我這個藥物臨床有幫助？還
是說現在要採取不一樣的方式？等一下一定會講，到底面對這麼快速成
長的database，我們到底怎麼去因應，那我快速講下去。



我用幾個部分來分今天的talk，很簡單，沒有很多很硬的東西，因
為很硬的東西各位可能比我更專業，因為我是臨床醫師，所以第一個
我先介紹一下，什麼是免疫治療，很簡單。第二個到底驗證真實世界
的療效，因為我們講真實世界，也就是說臨床試驗他其實是設計的很
well design，那些人都是超級好，年紀又不大，然後經濟能力也不
錯，所以他進入臨床試驗，狀況都很好，肝腎功能都很正常，可是真
實世界不是這樣，因此在台灣的醫師使用這些藥物的時候，就會面對
一堆困境，到底我是follow study？還是follow什麼？我們要考慮現在
的regulation。

再來第三個，如果我們想要用一種real world evidence，這個東
西可能我都還沒有介紹，大家一定有人很熟悉，這個東西到底他有什
麼優缺點？再來我介紹一點困境跟未來，尤其是免疫治療，今天不是
一個藥，是一類藥，那最後做一個結論。



因此第一個部分，我從background開始講。



這個是一類藥，不是一個藥，那這一類藥是什麼？這張圖看起來
有點硬，但是這張圖其實是要告訴我們說，上面的這個字就是第一張
的title，在免疫治療出現前200年來，大家都想要做夢，夢說可不可以
靠人類免疫力就把癌症打贏，結果200年來都失敗。那這200年來，大
家一直不斷努力，一直到大家開始設計一些實驗，開始想一些事情，
會不會環境刺激我們的免疫力？會不會腫瘤刺激我們的免疫力？最後
他自己去殺癌症？如果有這些蛛絲馬跡湊起來，會不會真的變成一種
藥物？結果最後還真的有一類的藥物出來，這一類的藥物呢？叫做免
疫抑制劑，PD-1、PD-L1的抑制劑，這很有名，但很有名在哪裡？



這就是建立一個milestone，在癌症的治療裡面，他就是得了諾貝
爾獎，這個諾貝爾獎他主要的原因就是回到剛剛第一張的夢想，我們
終於可以利用人類的免疫力自己去打癌症，因胃癌症太複雜了，不管
用什麼藥殺它，它就是會跑，就是會復發。



因此剛剛那個邏輯，就產生了這麼多個臨床上的用途，這麼多個
癌症，他用一個mechanism去對打，居然有機會成功，回想一下現在
所有的病裡面，有沒有一個mechanism對打所有都成功？很少，就連
化療都不是，化療都沒有辦法都殺，所以免疫治療在這個年代是相當
重要。



再來呢？這是background，如果我們想要回頭來看，臨床試驗可
能只有200個，可是台灣那麼多人，或者是日本那麼多人、美國那麼多
人、歐洲那麼多人，我們怎麼知道到底我用起來會不會真的有那麼有
效？所以過去的研究裡面，有一些是post marketing的survey，他到
上市之後再繼續蒐集資料，這個也可以，但是很慢，很慢的狀況下要
怎麼樣才可以知道到底有沒有效？那這就有趣了，到底我是設計一個
這樣子的免疫試驗來做個RCT，control傳統治療，一個是我使用新
藥，可以這樣嗎？可以，但是就很慢，而且 case number可能要幾萬
個，這不切實際。



那不切實際要怎麼辦？有一些方法。這個在real world裡面，這在
臨床醫師裡面，不斷看到這種paper，我就會開始想他到底為什麼要這
樣做？為什麼他可以這麼做？過去都很少，這幾年來的paper數大量上
升，這是real world evidence，real world evidence隨著年限上升，
到底為什麼？因為研究者開始慢慢運用我們的健康資料庫，開始使用
我們的database，去開始assess說，可不可能利用已經存在的資料庫
去回答這類問題，那你手上拿的是300個，你要收3年，我手上拿了三
萬人了，三萬人的data可能很快就可以回答那一個問題，雖然我跟你
不一樣，你是postdictive，我可能是restrictive，這個design上天生
的不一樣，會不會帶來資料使用的限制？



其實不會，你看paper發表這麼多你就知道，可是paper是
paper，到底是不是有用？到底有沒有人這麼用？這個故事就要說到這
個，這個很多專家一定都知道。

這是21世紀的cure act，就是美國立法，國家來固定補助的一個
政府單位NHI，他可以有固定的funding去做這件事，他去做這什麼
事？他去做real world evidence的研究，他要把它用到各個地方去，
不管是結合新藥發展，還是快速的知道他的efficacy還是知道毒性，他
通通想要利用這個計畫來做，這個是非常好的。

那或許未來還可以有一個穿戴式裝置的資料可以一起分析，這就
是可能未來世界的database會比我們想像的還要更加的豐富。



剛剛講那麼多次，這個RWE是什麼？這個有定義。這個定義是什
麼呢？先從RED開始，這個是data，data就raw data，raw data就是
你存進去一筆一筆但不知道它要幹嘛，可是分析完就變evidence
了，我們分析完他就是有證據的，所以很簡單，可是這裡藏著一個定
義上有趣的地方。

他告訴你，這是routinely collected from a variety of sources，
這是什麼意思？就是他根本不是從一個固定的位置，他可能可以很多
地方來的data，而且是routine去collected，不是我現在要
collected，現在在才collected，是已經collected一段時間，所以這是
一個database的概念，那他可以從電子病歷來，可以從健康保險的資
料庫來，可以從手機的健康資料庫來，甚至可以從問卷調查來，但是
他就是不是RCT來的，RCT就是我們講的，一組A、一組B，兩個要比
較，兩組都要一樣才可以比，這就是傳統的試驗，但它就是不走這條
路，這跟我們認知完全不一樣，所以各位專家在這裡，我們大家注意
一下，接下來講的都不是這個傳統的隨機分派的試驗。



到底它有什麼真實的用處？為什麼美國人在國家立法做這件事？
我們先舉幾個例子好了，這個是我上這個網頁去聽了一下他們的演
講，他們做了很多program去education。

第一個是做抽菸的研究，抽菸到底會不會跟死亡有關係？他拿什
麼？拿不用錢的，拿死亡證明跟醫院的資料，發現原來有抽菸跟沒有
抽菸真的死亡率大增，這個感覺真的不用很多錢，就是找人助理我們
就做完了。

再來呢？這個Reyes syndrome最早也是，小孩吃阿斯匹靈，跟沒
有吃阿斯匹靈，發現他發生嚴重的併發症，那就代表RWE在這裡好像
發揮了很大的用處，這就跟我們傳統去分析醫院的資料故事很像，我
們就把這病人收下來，然後就分析，可是對不起，我現在講的都是幾
十萬人、幾百萬人的database，不是像我們醫院分析200個、100個，
那個scale差太多了。

第三個他又發現beta blocker跟心臟病的一個關係，這些研究他都
是由資料庫發起，從real world evidence，絕對不是我給他一組抽
菸、一組不抽菸，一組小孩給他吃阿斯匹靈、一組小孩不給他吃阿斯
匹靈，這完全不合理嘛，這是不可能做臨床試驗的，所以他就運用
database來解決這問題。

我要講的這就是美國政府認為，這個東西對他們的國民健康有幫
忙，所以他改變他國家政策。



我用簡單的圖介紹這兩個差異，RCD就是這樣，每個受試者都一
模一樣，RWD就是有人站著、有人躺著、有人老、有人小、有人生
病，都是不一樣的，這些data某種程度上，只要個案夠多，他的隨機
分派就可以把bias忽略，所以在這麼大database下，你是可以得到一
個科學的證據的，理論基礎就在這裡，那非常好，那我們台灣有沒有
這個？有，我們有很多，那等一下我們再來講，那為什麼美國人現在
從國家開始發起做這件事？除了臨床上需求，還有研究需求之外，他
們發現，我們以前做試驗的時候，常常control ABCD，EFGH就沒有
control，對不對？他沒有control的東西難道不重要嗎？當時的科學認
為不重要，可是未來才發現重要，因為他做出來兩個臨床試驗結果相
反，很多時候都是這樣，phase 3 study、A跟B study，竟然相反的多
的是，遇到這種狀況，你就會發現，原來你們都忽略重要的因素，重
要的因素是什麼？後面這些，那甚至跟醫師有關係，醫師的經驗、醫
師的掌控，開刀的那隻手，這個東西都不是臨床實驗可以control的。

因此越來越多人發現，我們不能用RCD去解決事情，可能要大
data，要real world去解決，那因此簡單說，嚴格控制條件跟真實世界
是無法控制的，這個是完全不一樣的概念，所以今天講的東西完全不
一樣。



那到底這個東西，很多研究學者對他非常有興趣，所以他們也對
健保這部份非常有興趣，這些資料庫呢？他需要你有很多的key 
stakeholders，也就是說，你必須有很多的 data 輸入點了，你有很多
單位把data送進來，比如說我們資料庫，有藥品的資料，有這個lab 
data、住院資料、死亡資料，這就是有不同的data input，但是我們
當然沒有手機的資料庫，沒有他平常消費的資料庫，但是這些東西在
real world研究學者來說都是重要的寶貝，所以他們不斷的想要去收集
這些東西，所以他們會找這個手機公司、google、apple、
facebook，所以這個年代 data 就是力量，你有越多data，你就可以
玩RWE。



但是我們現在，我只講臨床，我只講癌症，那臨床、癌症到底
RWD有那麼簡單嗎？有講的那麼簡單就是data收一收就可以分析了
嗎？沒有那麼簡單，因為RWD其實有一些嚴格的做法。

第一個，你不是隨便的data都可以做，你也要有一個 data 的
infrastructure要存在的，這個structure不是說收三年我就可以分析
了，你還是有一個routine、固定、有一個criteria。

第二個，你這個方法也是可以randomization，這裡面也可以做
randomization，也可以做propensity score matching，也可以做，
然後blinding，就是你在組別裡面要分類的時候，你還是可以作組內
分類，simpler monitoring，就是你後面要追蹤很多人、很多事情的
時候，你必須要自己原來就要追蹤的一個節點，死亡或者是疾病惡化
什麼的，你要追蹤。然後重點是decentralized，這個database並不是
一個center出來，所以如果這個database來自一家醫院，是不會被接
受的，所以我們健保資料庫有來自一家醫院嗎？不是。來自一個體系
嗎？不是。所以它超級符合decentralized。



在這樣的狀況下，美國人想，我要怎麼把這個東西用到極致。第
一個，如果我把這個patient selection未來，我要選對哪些人，要給他
什麼治療，這是醫師思維，A病人給他A治療，B病人給他B治療，可是
他們都是同一個C這個病，那我怎麼把它分開？我要data，所以這個
data 告訴我怎麼選，就要靠這樣的 data，除了臨床試驗去回答我之
外，如果沒有的，我也許就應該利用real world evidence去回答，然
後選到最好的病人給他precision medicine，所以其實美國人想要把它
用到precision medicine，講白一點是這樣。



再往深一點的延伸，RWE真的只能做這樣嗎？只能 data 分析？只
能幫病人說，找factor，可是我還是要驗證，我還是要做一組看做完會
不會好。果然他們就真的想到怎麼做了，把RWE做出來之後，也許某
些臨床試驗就不用像以前那樣子做了，以前那樣做是要control組，可
是現在如果你在FDA他可以接受有一個叫cluster的RCT design，這個
RCT design像RCT，可是他control根本就是RWE，他是RWD data，
就來prove control組了，這個是一個很破天荒的design，因為過去不
能接受，過去沒辦法接受這樣做，所以他可不可以做前瞻性試驗？可
以的，所以RWE其實用處很大，所以未來我們的database可不可以
propose出一個給國際藥廠，你要這個條件，我有這樣子的data給你
當control，可以的，這個東西甚至可以變成一個postdictive的一個角
色。



講遠了，講到這裡RWE的用處已經很多了，可是到底怎麼用？



我們來講一講例子好了。



第一個我先舉個例子，這個例子是來自於這個JCO clinical cancer 
informatics，2020年發表的，字太多了，大家不用認真看。簡單說，
它有五百萬人，題目就告訴你，它是來自於榮民的醫院系統，美國榮
民的醫院系統很大，他有五百萬人的 database，可是不是全美，五百
萬跟我們資料庫比還是少，但是他有五百萬也不錯囉，可是絕對不是
全美國人，所以它題目就告訴你，我是這個system，不是American，
不是united state，它是這個系統，很好，它有限制，有宣稱自己的
system，就是這個system而已，我沒辦法講別的事，為什麼？等一下
我要講它一個缺點。

那它總共有11,888人使用過免疫治療，很多，超級多，2020年發
表他們就用過那麼多了，而且他有追蹤時間，這個對健保資料庫來說
很難嗎？不會，一點都不難，然後他有7種癌症，我們有嗎？有，我們
超過。然後他有不同的combinations加scenario，對，有的是開刀前
用的，有的是開刀後用的，有的是當第一線用，有的當第二線用，不
同的節點就對了。



沒關係，我們看懂這個就好，我知道你要怎麼分析了。這一張字
也很多人我們不用看，簡單說，他這個 database很自然用膝蓋就可以
產出一個table 1，這個table 1是什麼？就是 basic 的characteristic，
所以有夠簡單，幾歲、男生、女生、有沒有結婚、有沒有抽煙，這用
膝蓋就產出的table，而且一定要，這個很重要，而且絕對是最容易拿
到的。



第二個就難了，因為第二個跑這個data，你除了分組清楚之外、
治療清楚之外，你還有存活的data，你還有節點的data，這個對臨床
醫生來說很簡單，因為我就是這樣收，可是這對大data來說，你的
data怎麼收的就有困難，我們的癌登資料庫有這個嗎？有缺，其實有
缺，一線、二線只有第一次惡化時間，沒有這個data，所以我們運用
data 的時候要知道我們data的限制，所以如果在real world data，它
反而做得不錯，對不對？它一線、二線、惡化全部記錄了，這個蠻厲
害的。



最後死亡的時間記錄了，所以它可以告訴我，它這個table是要回
答我什麼，大家都不用看細節，它只要講一個結論，免疫治療，就是
PD-1，我剛剛破題的這類藥物，它對於這七種癌，到底有沒有影響它
的存活？



他要講這個結論，那結論完之後，你還是要做multivariate的驗
證，才不會說，很多factor你只跑一張給我看，不合理，他一定要把所
有factor都納進來，那我才可以告訴你說，這是不是independent 
factor。

這個table告訴我們一個很簡單的結論，如果我把不同的癌症，第
幾線這麼簡單的分類就好了，這個字是肺癌，這個是腎細胞癌，這是
泌尿道癌，這是黑色素瘤，1L就是第一線，2L就是二線。

第一線、第二線看起來，在治療上面p-value小於0.05的比例蠻高
的，也就是說，他把其他都挑掉了，把有意義的列出來，代表他講一
句話是什麼？免疫治療，在我們剛剛講前面那個概念，它是跨時代的
發明，它在這些癌症真的跨癌別的證明它的效果，而且是RWE證明，
而不是prospective study，prospective study我們不缺，可是它一萬
個人的data很少，我不會有一個RCT是一萬人的，不可能，所以RWE
的角色重不重要？非常重要。



因此免疫治療在這裡，已經用RWE暴露它的角色。第二個我們再
來看，剛剛是美國的，這是法國的。



這個法國的study，它叫FCT 1502，名字太長了，不要念，不要
管它，簡單說它是retrospective，也就是說它是一個登記，
retrospective就對了，那也很簡單，跟我們免疫治療很像，就是
retrospective。

retrospective完了之後，過一陣子，他這個是剛好有一個廠商提
供他，不管怎麼樣，反正就是一個trial，是一個可以去申請，有點像n
值這樣的trial，你就register我就可以給你藥，那這個藥給了很多人，
這裡不是說我要收就收，我要列這兩條是因為它還是有regulation的，
你還是要經過正式的protocol報告、審核、同意，之後在
clinicaltrials.gov上登錄，這樣才是合格的一個流程，所以這個不是我
們平常可以隨便一個資料庫就可以拿來做的。



嚴謹的做法，後面就會有嚴謹的data，那你嚴謹的data是什麼？
它有902個，也沒有很多，我們健保資料庫比它多，這902個看到什麼
data？



看到他的survival，有一個single on，其實他應該要比，可是他沒
有比，因為他這個on只有一種藥，就是給一個免疫治療，就這樣而
已，那這個免疫治療就只能報告這個免疫治療的存活時間，存活時間
好不好？沒有比我們不知道，但是看起來好像跟clinical trial的data很
像。



我們就不講這細節。



簡單說，他從這個study，可以體現出RWE跟prospective study
做一模一樣的事情，它可以列出這個病人，這些 data 的存活時間、使
用藥物的時間，甚至現在還沒有在用，這就叫swimmer plot，就是
RCT裡面會用的一個圖，可是RWE就用了這個圖，那就代表它已經把
RWE的data promote到一個出神入化的境界。

我們的 database 可不可以做這個呢？當然可以，可是我們少了一
些東西，我們現在健保少了一些東西，那因此在這個prospective收集
的 data 裡面也許可以增加，未來就可以有這樣的結果產出，那這裡要
講什麼？這一個data要告訴我們，RWE又再次的promote，這是法國
的data，不是台灣的data，法國的data告訴你，免疫治療好像的確有
些人可以活很久，活很久從哪裡看？這條線越長就是活越久，下面是
追蹤的時間，那活越久就告訴我們什麼事？原來癌症治療在免疫的出
現之後，有一些已經轉移末期的病人，可以透過這樣的治療活的非常
的久，甚至痊癒，那這是過去不管什麼方法都辦不到的，在十年前是
沒有這種東西的，所以以前跟學生上課，根本不能講說轉移的癌症是
不會好的，現在knowledge已經變了。



這一篇是署長的作品，這個就是我們在台灣資料庫裡面看到的，
也是一個RWE運用，我覺得這是一個非常好的運用，但是我們可能要
知道接下來它的限制是什麼。



因為我們的 data 其實很多，兩千多人，遠比剛剛前面的法國還
多，法國收那麼久，那我們很快就有這些data。



在癌別上面也勝他，他們只有一個癌，我們有這麼多癌，那這麼
多癌別的狀況下呢？你看他的反應率，這個是adverse events，對不
起，後面才是反應率，這是副作用我先不講，副作用也是RWE一個重
點，但是收法有點不一樣。



best response就是我們在看癌症的時候，到底我們這個病人經過
這個治療有沒有變好的一個重點，就ORR，ORR在末期癌症，或是二
線之後癌症病人，其實很難有這樣的反應率，所以從台灣的data看起
來，雖然我們覺得有些反應率好像不是夠好，但是我們可能要跟那個
癌症比，因為乳癌的第一線治療反應率跟肺癌第一線治療反應率，跟
黑色素流治療反應率不一樣，差很多，因為不同癌就不一樣，那為什
麼？因為我們現在的regulation也是有點辛苦的，因為regulation沒有
辦法像evidence變那麼快，所以我們regulation用在這個第一線的黑
色，其實是二線的免疫治療，不是一線，其實是二線，然後在肺癌，
我們一線其實是mono，其實我們不是像法國那樣combo，或者是說
美國那樣combo，我們不是，所以這個data可能跟他比的時候，我們
需要小心，有些誤區。



但是誤區沒關係，我們只要說明我們條件不一樣就好，那講到這
裡，剛剛我們已經講了三個例子是RWE，專門把這個題目放在免疫治
療，因為免疫治療不是我們有興趣而已，全世界的癌症醫師都有興
趣，那這個興趣就有人寫了一篇很重要的Strengths and Limitations 
of RWE，所以各位專家這裡一定比我熟。



這個在腫瘤學的專家裡面，大家對這個也有興趣，寫了一篇文
章，這個叫做real world evidence in oncology，opportunity就是好
處嘛，limitation就是缺點嘛。



到底好處跟缺點是什麼？這很多，我幫大家節錄重點。優點是什
麼？你可以呈現RCT沒有的結果，絕對比它多，但是也有缺點，缺點
是你的品質收的好嗎？會不會有人亂key？會不會有人為了某些條件，
就key了某些data？這也有可能發生，就是dirty data的可能性在，
那這個dirty data會大大影響後面的outcome，那一開始我不知道，因
為我不是為了要做某些研究才設這欄位，可是未來分析的時候就遇到
挫折，這是一個困境，你怎麼clean data。

再來這些 data 它也很明確的告訴你，這real world data不是一個
正式的prospective study，或者它不是一個control條件那麼好的
study，它一定會遇到bias，bias就bias，你有20萬個人的bias跟100
個人的bias，100個人bias肯定比較大，它會被放大的比較嚴重，那20
萬個人至少會被dilute掉，那再來它有個缺點，它不能外推，所以剛剛
那個data，前面有一篇美國是說榮民醫院，我可以說我是適用海軍醫
院嗎？不行，我可能只能適用榮民，因為我只能用我的 data 說我的故
事，那台灣健保資料庫可以說台灣嗎？可以啊，因為你就是台灣的
data，但我可以說是福建省、大陸嗎？不行，因為人不一樣、環境不
一樣、經濟制度完全不一樣，那你就不可以外推，你外推上面就有問
題。



第二個，如果你要報告這個tolerability跟adverse，我剛剛沒講那
張，副作用依然有一些 regulation。第一個，你要看副作用不能只看
100個，100個發生副作用的可能只有一個，可是我有十萬個，我就會
看到100個發生、1,000個發生，那我這樣的case肯定比prospective 
study來的好。

那如果你設計成prospective collection會更好，這什麼意思？就
是如果我們從現在開始，我就是要收某個 database，那我把欄位都設
計好，我請大家幫我收集，然後這個data有明確的嚴格定義，就跟我
們免疫資料庫一樣，所以免疫資料庫可以回答這問題嗎？可以，他有
點像是prospective的設計，是可以的。那醫師的缺，我剛剛有講，有
些bias會存在，你不可避免的，RWE一定有這個缺點，因為參與你這
個 data 收集的太多了，你不知道A跟B認真程度一不一樣，A是不是亂
key，B是不是睡著，反正這data有問題的話，你根本分別不出來，那
這些 data會造成你後面分析的困擾，大部分的real world data都是
retrospective，坦白說都是這樣，所以這個 data 你在分析上是要知道
的。



再來我要做點困境的討論。



困境跟民意未來，因為我知道我們現在國家的經濟在給付上面一
定會有壓力，這是站在一個醫師角度是可以理解的。



這個一定要考慮到我們第一個方式，你怎麼去解決困境，同時知
道好處，那我要怎麼樣給他東西。這個當然要考慮CEA，cost 
effectiveness，可是我今天不是要講這個，這個各位可能比我更專
業。我要講的就是說，在討論一個藥物有沒有效，我不可以只說它有
效，我可能要知道它到底多有效？多有經濟效益？這是QALY跟ICER的
概念。



這裡我隨便舉一篇台灣的data，這是有人去拿頭頸癌的一線治療
去分析，我就講結論就好，簡單說，他如果拿了一個prospective 
study，用我們的資料庫去套data，他可以算出在台灣用這個錢划不划
算，因為那個study是國外做的，不是台灣做的，那如果我這個real 
world data 可以做這個嗎？答案是不行，為什麼？因為你的CEA應該
要架構在 RCT上面，兩組才是可以比較的，否則你的cost會有問題，
那最好是什麼？你可不可以fit for purpose？如果我要設計分析這件
事，那我的 database要有這樣的欄位，我最好是設計符合他的一個
control，這在RWE是有可能會發生的。
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這就是prospective design，再來第二個問題是什麼？
challenge，醫師也覺得是challenge，因為每天guideline都在變，我
們要念的書越來越多，每天都要變一下，這個癌增加，那個癌增加，
guideline的增加變得非常的誇張，我昨天晚上上網隨便看一下，那個
肺癌的guideline已經改了第3版，今年才3月改第3版，那改第3版我們
怎麼念？每一版都有加新的guideline，都有新的藥把它放上去，面對
這樣的challenge，我們更需要經濟的一個考慮，你不能每個都給吧，
對不對？那對醫師來說，當然每個都給最好，那但是這個有困難，我
知道。



第三個可能的challenge是什麼？你看這麼多藥物都是臨床試驗，
這臨床試驗不是設計在治療的，也就是說，免疫治療他越來越多的實
驗拿它來當這個設計的一個概念，簡單說，醫師越來越喜歡拿免疫治
療的組合來治療病人，講白話是這樣，那怎麼辦？接下來病人每個人
都有免疫治療嗎？還真的有可能，那遇到這樣的是個challenge嗎？是
啊，我們總不可能有永遠無止盡的資源吧，那這一定是challenge。



還有什麼challenge？同樣一個challenge，就是guideline在變，
evidence在演進，在所有的臨床試驗都在設計某個方向，我舉個例，
就是免疫治療它會combine，它會combine某個藥物，不要講哪個
藥，免疫治療combine某個藥物，我們現在是不給付的，可是我們會
每個月改regulation嗎？不會，所以對於這件事來說，醫師就會有
challenge，我要怎麼用藥，才可以符合對病人最大的益處，還有我們
支出的一個考慮。
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最後做一個結論。



這個結論就說免疫治療，確實在過去的 data 裡面，在2018年得
到諾貝爾獎之後，我們就知道他是一個重要的方案，大概不用懷疑，
不然他不會得諾貝爾獎。

第二個在正規的試驗之外，我要知道真實世界這個藥物到底有沒
有達到那個作用，最好的方式RWE，那這是來自於哪裡？就是21st 
century cures act，美國的法案。

再來，如果使用real world可以發揮我們的資料庫的優勢嗎？其實
可以，因為我們可能比國外的人有更好的優勢，因為我們電子病歷的
資料其實很完整，那用這個東西去當你的control是非常好的design。

那目前已經有很多國家顯示我講的這個癌症治療，確實可以改善
這個存活率，這是來自於2020年JCO precision informatics這個部
分，那經濟效益比傳統化療好，但是效益比，你如果用在別的地方是
不能用的，台灣有台灣自己的 data 分析，因為你所有的東西都不一
樣，再來你的 database 丟進去的數字都不一樣，你的cost、你的檢查
都不同，那癌種也不同，所以這都是困境。

最後一個conclusion，就是藥物的價值還有多種新藥合在一起這
種未來，還有指引的一直更新，對於我們、對於醫師來說，對於臨床
大家都會去challenge說，我們的政府要不要給我這個組合，要不要給
我這個藥物，都是來自於這裡，因為 evidence 不斷的演進，我們就會
跟日本比，就會跟韓國比，比完之後就會覺得怎麼辦，我們難道位置
不一樣，就會想不一樣的事，我正要分錢的時候，我就會考慮錢不夠
多怎麼辦？那如果錢不夠多，我要怎麼做？是不是應該用RWE去找到
最適的一個臨床治療流程，如果找到最好的流程、找到最好的族群，



那我給他，也許才是最好的precision medicine的流程，這是我今天的
報告。



謝謝大家。


