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摘 要 

醫療機構原本就是充滿了臨床問題，而每一個臨床問題的解決或是品

質改善的過程，都充滿了創新的機會，可以讓我們未來的世界更健康，這

也是實證醫學的重要遠景。 

創新和實證醫學一樣，都是始於問題，接著文獻蒐集及評讀，應用之

後再修正，並持續這些步驟。創新的產生與實踐需要個體乃至於團隊整體

的支援，「創新」涉及改變與價值的判斷，品質改善與實證醫學皆是始於問

題，以刺激我們去思考創新，經過不斷的修正，理論的更新，實務的探究，

開啟更新的序幕。 

前 言 

被喻為 20 世紀最偉大的外科醫生，

Dr. Michael Ellis DeBakey 於今年(2008

年)7 月 11 日過世，他參與的外科器材發

明多達 70 幾種。1931 年當他還是 Tulane 

University 醫學院學生時，即發明了體外

循環轉動式幫浦(roller pump) [1]。2006 年

2 月 9 日，DeBakey 因為位於心臟旁幾吋

的主動脈瘤血管破裂需要手術，正在生死

關頭，受他教導訓練的幾代外科醫生們組

成團隊，成功地完成手術，這些複雜而且

危險的手術，正來自於他過去的創意與發

明。 

創新是醫學中非常重要的元件。在

DeBakey 接受手術當天，他已經 96 歲，

可以說是他自己的發明挽救他的生命，所

以品質改善或者是創新，也許對於臨床工

作者而言，不是太熟悉，但是它們和病患

照護的模式，是可以類比的。對於臨床工

作者，最主要的工作是病患照護，是始於

主訴，接著理學檢查，搜集資料、制定初

始治療計畫、追蹤並調整治療方式，而且

一直持續上述步驟，這些過程和品質改善

的過程類似，而且可以類比。品質改善也

是始於問題、建立企劃小組，搜集資料、

提出可能的理由、介紹先驅性的改善計

劃、搜集資料並修正改善，最後一直持續
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Clinical Epidemiology,70’s
臨床流行病學臨床流行病學臨床流行病學臨床流行病學

EBM, 90’s
實證醫學實證醫學實證醫學實證醫學

Evidence based Informatics, 2000’s
實證資訊實證資訊實證資訊實證資訊

Information Technology, 90’s
資訊科技資訊科技資訊科技資訊科技

Clinical Epidemiology,70’s
臨床流行病學臨床流行病學臨床流行病學臨床流行病學

EBM, 90’s
實證醫學實證醫學實證醫學實證醫學

Evidence based Informatics, 2000’s
實證資訊實證資訊實證資訊實證資訊

Information Technology, 90’s
資訊科技資訊科技資訊科技資訊科技

以上步驟；相同的，實證醫學五步驟也是

始於問題、搜尋文獻、嚴格評讀、臨床應

用，最後是評估以上四步驟，加上一直持

續上述的步驟，如表一[2]。創新也是始於

問題，產生靈感及文獻蒐集，應用之後再

修正，也是一項再創新。 

表一 實證醫學，病患照護，品質改善，創新的比較[2] 

實證醫學  臨床照護  品質改善  創新  

始於問題

(quest ion)  
始於主訴  

(chief  complaint)  
始於問題  

(problem) 
始於問題  

(problem) 

搜尋文獻  寫病歷 ,理學檢查 ,搜

尋資料  
建立企劃小組 ,搜集資料  搜集資料  

嚴格評讀  作診斷  提出可能的理由  提出創新  

臨床應用  制定初始治療計劃  介紹先驅性的改善計劃  應用  

評估以上 4步驟  追蹤並調整治療方式  搜集資料並修正改善  搜集資料並修正改善  

一直持續上述步驟  一直持續上述步驟  一直持續上述步驟  一直持續上述步驟  

 

創新(Innovation) 

根 據 Webster Online Dictionary 

(http://www.websters-online-dictionary.org/

)，創新有二個元件，一個是介紹新的事

物(the introduction of something new )，第

二個是新的想法、方法或者設備(a new 

idea, method, or device)。實證醫學結合了

三項創新而成，第一項創新是主張隨機對

照 試 驗 (randomized controlled trial, 

RCT)，是最值得相信的研究模式，是由

Archibald Cochrane 在 1970 年代所提出來

的。第二項創新是在 1990 年代，結合網

際網路於文獻證據的搜尋，以拉近知識和

醫療品質間的鴻溝。第三項創新是結合醫

令系統，讓實證醫學的資訊，往後可以更

進一步直接協助醫療決策，如圖一。 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖一 實證醫學結合三項創新 
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實證醫學的架構可以說是醫學的知

識轉譯[3]，實證醫學裡最主要是跨過二個

鴻溝，一個是知識鴻溝，一個是知行之間

的鴻溝，就實證醫學而言，其最重要的精

神是提出問題，這和品質創新裡一剛開始

遇到實際上的困難，才會刺激我們去思考

創新是一樣的，在實證醫學裡面，我們提

出了實證醫學的問題日誌(如圖二)[4]，這

是一本翻譯自牛津大學 Question Log[5]的

小冊子。當我們在品質創新時，把問題或

靈感記錄下來是最重要的一步，正如達文

西(Leonardo da Vinci April 15, 1452 – May 

2, 1519)所說的：「筆記本是你的嚮導與師

父。」[6]所以發明創新的第一步也是發現

問題。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖二 實證醫學臨床問題日誌[4] 

發明創新的第二步，即是提出可能的

創新方案來解決問題，這時需要一些創新

的刺激，上網搜尋過去的文獻也是一個刺

激我們新思考的方式，就好像站在巨人肩

膀的侏儒可以看的更遠。在醫院裡，適合

發展發明創新，我們可以看到美國的

Children’s Hospital Boston，在 2007 年的智

慧財產方面的收益達到 2000 萬美金

(http://www.childrenshospital.org/, 如 圖

三)，而國內在這方面的發展情形也不落人

後，例如國內也有培育生物醫療科技產業

之醫學中心，馬偕紀念醫院，於 2002 年 6

月 成 立 創 新 育 成 中 心

(http://www.mmh.org.tw/taitam/mmhicc/1-0

02.htm)，也開啟了醫療系統和創新產業結

合之序幕。 
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圖三 美國的 Children’s Hospital Boston，在 2007 年的智慧財產方面的收益達到 2000 萬美金 

專利(Patent)與創新 

什麼是專利呢?專利有三個要件：新

穎性、進步性與產業利用性，而專利是由

政府頒發授予一領域內排除他人製造、使

用、販賣、為販賣之要約(implied sale)、

或進口之權利[7]。另外有時候有些創新不

見得適合成為或申請專利，這時就可以將

此當成營業秘密。營業秘密有三要件：1.

非一般涉及該類資訊之人所知者。2.因其

秘密性而具有實際或潛在之經濟價值

者。3.所有人已採取合理之保密措施者

[8]。而專利制度之建立，主要是為公益目

的而鼓勵發明創作，並賦予有用的發明一

段時間之可寡佔市場的權利，以交換發明

人公開其發明內容。專利之特性包含專有

性、排他性(涉及他人專利)、單一性(一發

明一申請)、公開性(申請後 18 月主動公開)

及屬地性，因此只申請台灣的專利在美國

並不具有保護性。一般而言，專利保護的

客體，有下列四項：1.物，2.方法，3.用途，

4.資料庫。需注意，並非所有標的物均可

申請專利，依中華民國專利法第二十四條

規定，下列各標的物，不予發明專利[7]： 

一、動、植物及生產動、植物之主要生物

學方法。但微生物學之生產方法，不

在此限。 

二、人體或動物疾病之診斷、治療或外科

手術方法。 

三、妨害公共秩序、善良風俗或衛生者。 

如果我們已經想好一個專利時，應該

如何檢索其既存之相關資料，在台灣最適

當的專利檢索即為中華民國專利資訊檢

索系統(http://twpat.tipo.gov.tw/)。到Google
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鍵入”中華民國專利檢索系統”查詢，即可

連結到此網站，在這個網站裡只要鍵入我

們欲查詢之搜尋字串，相關的資料就會出

現，例如我們輸入＂手術刀＂，就會出現

如圖四之畫面，讓我們了解現在已有的專

利及其內容。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖四 中華民國專利資訊檢索系統 

若要了解現在全世界在這方面已有

的專利及其內容，可以參考歐洲的專利資

料庫 European Patent Office (http://ep. 

espacenet.com/)。同樣地，在這個網站鍵

入搜尋字串“surgical knife”，相關的資

料就會出現(如圖五)。 

結 論 

醫療單位原本就是充滿了臨床問

題，而每一個臨床問題的解決或是品質改

善的過程，都充滿了創新的機會，可以讓

我們未來的世界更健康，這也是實證醫學

的重要遠景。 

由上可知，依據實證醫學精神所做出

來的研究成果，非常貼近實用性，在專利

上可視為有極佳的產業利用性。反觀，一

般學術研究成果離實用性較遠，或理論性

過高；實證醫學主導的研究成果，在面對

各國智慧財產局對數據要求愈來愈嚴苛

的趨勢下，在專利保護上確實有很大成長

空間，不容忽視。從實證醫學角度切入專

利保護，應該是一條醫學通往產業的高速

公路。 
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圖五 European Patent Office(http://ep.espacenet.com/)快速搜尋系統 
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