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簡報者
簡報註解
RWD/RWE定義與功能 (p.3-8) 10mins
Big data 管理and AI應用在藥學方式與實例 (p. 9-20) 10mins
跨國與跨院RWD/RWE (p. 21-32) 10mins
總結：RWE的三要素 (p. 33-34) 5mins
Q&A：5mins



Outline

1. OHDSI's global network
2. Real World Data (RWD) and Real World Evidence (RWE)
3. How Does OHDSI Support Clinical Trials? (Successful Stories)
4. Future outlook
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簡報者
簡報註解
我今天的分享包含三部分：資料庫的介紹、發展、應用。
My presentation today will cover three parts: the introduction, development, and application of the TMUCRD database.



OHDSI's global network
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Institution

Title

80 Countries / 440+ Institutes / 3266 collaborators / 800 million Cases

The Observational Health Data Sciences and Informatics 
(OHDSI) 

5

簡報者
簡報註解
國際觀察性健康數據科學資訊聯盟（OHDSI）創立於2014年，是目前全球最大健康資料數據聯盟，涵蓋多達74國家、330家醫院、2800會員、8億人群資料的大聯盟，其願景為利用全球大數據分析和人工智慧方法，提升臨床醫學資料價值，實現跨領域的多方研究合作，解決醫學領域問題。
OHDSI以國際醫院臨床數據之標準化為核心倡議，建立OMOP Common Data Model，並開發多項跨國數據合作之軟體工具。
截至目前，吸引了全球頂尖大學(如哈佛、史丹佛、耶魯、哥倫比亞等)、醫院與企業(如IQVIA、嬌生、諾華、甲骨文與IBM等)參與。



Data Standardization: OMOP Common Data Model

ETL 
(Extract、Transformation、Load)
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簡報者
簡報註解
技術面，將協助學會的參與者都能夠將自各自的資料庫map到OHDSI的OMOP CDM，提升數據間的一致性、可比性(Consistency and comparability)。
Technically, we will assist the participants of the society to map from their own databases to OHDSI's OMOP CDM, so as to improve the consistency and comparability between data.



OHDSI Software and 
Tools

HADES

OHDSI
ToolsATHEN

A

WHITERABBIT (ETL)

ACHILLES

ATLAS

DATA QUALITY 
DASHBOARD
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簡報者
簡報註解
為了達成國際數據的標準化，OHDSI 也與全球許多機構共同發展出各式各樣的輔助軟體工具，來協助進行數據的分類管理、語言設定、ETL 串聯系統、數據品質監測、資料視覺化、自動化結果報表等數據處理與分析工具，加速資料處理流程與比較研究結果呈現。

此外，也協助會員運用OHDSI所發展的各式各樣工具，包含：XXXXXX。
In addition, we will also assist members to use various tools developed by OHDSI, including: XXXXXX.

ATHENA (標準編碼詞彙語言查詢系統) 
HADES (分類程式圖書館, R packages)  

HADES (formally known as the OHDSI Methods Library) is a set of open source R packages for large scale analytics, including population characterization, population-level causal effect estimation, and patient-level prediction.  HADES（正式名稱為 OHDSI 方法庫）是一組用於大規模分析的開源 R 軟體包，包括群體特徵、群體層級因果效應估計和患者層級預測。
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Achilles: data visualization ATLAS: data screening, 
processing and analysis

Application of OHDSI Tools

簡報者
簡報註解
這是我們目前OHDSI Taiwan Society的辦公室團隊成員。
This is the current office team member of OHDSI Taiwan Society.



RWD and RWE 
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簡報者
簡報註解
首先，資料庫介紹。
First, the introduction.



Definition of RWD/RWE 
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簡報者
簡報註解
傳統上，隨機對照試驗(Randomized controlled trial, RCT)被認為是藥物治療的療效與安全性研究中的唯一標準，但其長期以來存在著樣本數有限、觀察時間短、試驗監測要求高、昂貴的試驗成本等侷限。近年來，運用真實世界數據(real-world data, RWD)(包含電子病歷、疾病登錄資料、保險申報資料等臨床資料)，經過嚴謹的資料驗證、研究設計之觀察性研究分析所產生的真實世界證據(Real-World Evidence, RWE)正逐漸興起，恰巧可以彌補傳統上RCT的侷限，並且，RWE亦有許多優點，包含：可增加因果關係驗證、研究結果的再現性、可用於分析藥物治療後的長期療效與不良反應，以及觀察未被納入臨床試驗之特殊群體（例如孕婦，老年人或肝腎疾病患者）的事實等，因而可作為健康政策決策參考。




Features RCT RWE
Purpose Results under ideal circumstances (efficacy/safety) Results in natural settings (efficacy/safety)

Application Premarket Drug Regulatory Decisions (FDA) Drug Post-Market Management Decisions (FDA/Clinical 
Practice)

Data source [Standardization] Prospective collection [Diversity] Retrospective (database), prospective collection

Condition Under strictly controlled conditions (GCP) under actual clinical conditions

Design Large sample, multi-center randomized controlled trial Observational studies, pragmatic randomized controlled 
trials

Population Simple and strict inclusion and exclusion conditions for 
the population

Diverse groups of people, loose inclusion and exclusion 
conditions

Intervention Fixed plan Flexible plan (adjustable)

Control group placebo conventional treatment

Outcomes Interim endpoints (ex. blood pressure, blood sugar) Long-term endpoints (cardiovascular events, complications)

Advantages High intrinsic authenticity and small selection bias Large sample size, real conditions and environment, high 
extrapolability of results, and low cost

Shortages Small sample size, homogeneous patients (excluding 
special populations), differences with the real 
environment, low extrapolation of results, and high cost

The experimental design is simple, the conditions are not 
strict, and the results are prone to deviation

RWE vs. RCT

11

簡報者
簡報註解
intrinsic authenticity 內在真實性



How Does OHDSI Support Clinical Trials? 
(Successful Stories)
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簡報者
簡報註解
第三部分，資料庫的應用成果。
The third part, the performance of data.



1. Treatment (Prescription) Pattern
2. Validation (Effectiveness / Safety)
3. Special populations not included in CT: 

children/pregnancy/elderly/liver/ kidney
4. Rare diseases
5. Drug repurposing
6. Personalized risk prediction

Premarket clinical 
trials 

(Phase 1-3)

Postmarket clinical 
trials 

(Phase 4)
1. Screen candidates (number)
2. Recruitment

The role of RWD/RWE in drug clinical trials 
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Large sample size, long-term 

簡報者
簡報註解
上市前
1. 藥物候選篩選：在開始臨床試驗之前，研究人員通常會收集真實世界數據，如流行病學資料、病患患病率和疾病特徵，以確定藥物候選的潛在價值。這些數據可以幫助研究人員選擇最有希望的藥物候選。
2. 試驗設計：真實世界數據可以影響臨床試驗的設計，包括受試者的選擇、試驗期間和監測方法。這些數據可以提供有關患者群體的完整信息(包含人口學、基因體學、疾病狀況、過去疾病史或共病症、長期用藥史、各類檢查檢驗等)，有助於確定試驗的目標人口和結局。
3. 控制組設計：在藥物臨床試驗中，需要對照組（接受標準治療或安慰劑）來評估新藥物的效果。真實世界數據可以幫助確定適當的對照組設計，以確保試驗結果的可靠性。
4. 患者招募：獲取參試患者是臨床試驗的一個關鍵步驟。真實世界數據可以用來識別符合試驗標準的患者，並協助招募過程。此外，它們也可以幫助預測參試患者的期望數量。

上市後
1.  比較RWE與CT的差異：療效、比較療效
2. 讓RWE提昇CT的成效：subgroup HR、AI精準
3. 使RWE找出CT的盲點：大量、長期安全性
4. 以RWE補充CT的缺口：special population療效、安全性
5. 預測上市後臨床、經濟、社會價值
6. 老藥新用之新適應症(repurposing)

COVID疫情使我們了解到全球共同合作，利用真實世界數據(Real World Data, RWD)所產生的真實世界證據(Real World Evidence, RWE)，來回答真實世界中人類健康問題(Real World Answers, RWA)的重要性。
傳統上，隨機對照試驗(Randomized controlled trial, RCT)被認為是藥物治療的療效與安全性研究中的唯一標準，但其長期以來存在著樣本數有限、觀察時間短、試驗監測要求高、昂貴的試驗成本等侷限。近年來，運用真實世界數據(real-world data, RWD)(包含電子病歷、疾病登錄資料、保險申報資料等臨床資料)，經過嚴謹的資料驗證、研究設計之觀察性研究分析所產生的真實世界證據(Real-World Evidence, RWE)正逐漸興起，恰巧可以彌補傳統上RCT的侷限，並且，RWE亦有許多優點，包含：可增加因果關係驗證、研究結果的再現性、可用於分析藥物治療後的長期療效與不良反應，以及觀察未被納入臨床試驗之特殊群體（例如孕婦，老年人或肝腎疾病患者）的事實等，因而可作為健康政策決策參考。
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Clinical Trial Recruitment Support System (1)

Data source: Boeker et al. (2024) Trials

簡報者
簡報註解
標準化的CT條件是未來全球CT的趨勢




16

Clinical Trial Recruitment Support System (2)

Data source: Meystre et al. (2023) BMC Medical Research Methodology

簡報者
簡報註解
標準化的CT條件是未來全球CT的趨勢
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Standardized CT conditions are the future trend for global clinical trials

簡報者
簡報註解
標準化的CT條件是未來全球CT的趨勢
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Clinical Trial Recruitment Support System

Data source: Meystre et al. (2023) BMC Medical Research Methodology

Implemented simultaneously in five 
hospitals in Germany, 
with a final satisfaction rate of 79.9%.

簡報者
簡報註解
同時在5家醫院部屬使用，最終滿意度高達79.9%
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Treatment (Prescription) Pattern

Data source: Hripcsak et al. (2016) PNAS
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Treatment (Prescription) Pattern

Data source: Lu et al. (2022) JAMA Network Open

簡報者
簡報註解
例如，我們利用TMUCRD所參與的一個由Prof. Lu領導的OHDSI跨國研究，主題為Dual combination therapies for HTN treatment的drug utilization研究於今年3月被發表在JAMA Network Open。

For example, we used TMUCRD to participate in an OHDSI multinational study led by Prof. Lu. The drug utilization study on Dual combination therapies for HTN treatment was published in JAMA Network Open in March this year.
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Validation (Effectiveness)

簡報者
簡報註解
這是我們目前OHDSI Taiwan Society的辦公室團隊成員。
This is the current office team member of OHDSI Taiwan Society.
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Validation (Safety)

簡報者
簡報註解
這是我們目前OHDSI Taiwan Society的辦公室團隊成員。
This is the current office team member of OHDSI Taiwan Society.
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Validation (Safety)

Data source: You et al. (2023) JAMA Network Open

簡報者
簡報註解
為了達成RWD的國際合作以產生全球RWE，2014 年起(10年前)，美國哥倫比亞大學生物醫學資訊教授George Hripcsak發起了一個國際觀察性健康資料科學與資訊學聯盟(簡稱OHDSI)。
OHDSI是一個全世界最大的健康資料庫聯盟的非營利組織，旨在善用真實世界數據(RWD)，快速產出可靠的跨國研究證據(RWE)，同時降低數據的管理成本並擴展數據的應用性。吸引了全球頂尖大學、知名醫院、生醫企業加入，目前有全球6大洲、80個國家、超過400家醫院資料庫、3266位專家加入。
OHDSI聯盟建立了全球統一的健康相關通用資料模式(Common data model, CDM)，稱之為「OHDSI-OMOP-CMD」，作為規範觀察性資料的格式和編碼之標準，各國各類不同來源格式的觀察性資料可藉由ETL技術傳換成OMOP標準。
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Validation (Safety)

Data source: Morales et al. (2021) Lancet

簡報者
簡報註解
使用來自全球135萬病患數據，證實高血壓病人使用ACEI/ARB不會增加COVID感染或重症風險，2021年發表在Lancet
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Special populations not included in CT

Data source: Kim et al. (2022) Frontiers in Nephrology
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Treatments for Rare Diseases

Data source: Baalen et al. (2024) Pharmacoepidemiol Drug Saf.
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Drug Repurposing

Data source: Prats-Uribe et al. (2021) BMJ

簡報者
簡報註解
使用美國、西班牙、中國、韓國數據，超過30萬人
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Personalized risk prediction

Data source: Khalid et al. (2021) Computer Methods and Programs in Biomedicine
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Personalized risk prediction

Data source: Haredasht et al. (2024) Addiction



Future outlook
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The Automatic Clinical Trial Recruitment Support 
System is the future trend for global clinical trials

Data source: Meystre et al. (2019) Int J Med Inform

簡報者
簡報註解
標準化的CT條件是未來全球CT的趨勢
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Data Quality Check of Databases with the Same CDM

Data source: Blacketer et al. (2021) Journal of the American Medical Informatics Association

簡報者
簡報註解
同時在5家醫院部屬使用，最終滿意度高達79.9%
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OHDSI OMOP CDM can help for RWE

Data source: Heavner et al. (2023) Critical Care Explorations

簡報者
簡報註解
同時在5家醫院部屬使用，最終滿意度高達79.9%



OHDSI Taiwan Society 
(since 2022.09)

https://ohdsi-taiwan.com/
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簡報者
簡報註解
因為OHDSI Taiwan學會2022年成立，我們replaced the old website of OHDSI Taiwan Chapter with the new website for OHDSI Taiwan Society。
Because OHDSI Taiwan Society was established in 2022, we replaced the old website of OHDSI Taiwan Chapter with the new website for OHDSI Taiwan Society.



Members in the OHDSI Taiwan Society 
(Welcome to Join Us!) 
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簡報者
簡報註解
目前共有64位會員from the all regions in Taiwan參與了OHDSI Taiwan Society。
There are currently 64 members from the all regions in Taiwan participating in the OHDSI Taiwan Society.



Jason C. Hsu Ph.D.
E-mail: jasonhsu@tmu.edu.tw 

THANKS
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