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摘要

本次「赴德國研習高科技醫療器材之測試管理及安全與品質評估模式」出國計畫安排於9月26日至10月3日間，至德國飛利浦(Philips)及西門子(Siemens AG Healthcare)2家高科技醫療器材之製造工廠研習。
赴飛利浦LUXOPLAST工廠研習，主要是針對紅外線治療器產品之製程、品管進行參觀，並就其產品從設計、訂定規格、研發、製造、驗證、確效，乃至臨床使用、上市後使用資訊等，皆依循ISO 14971的精神，實際導入其品質管理系統，建立一套完善的管理機制及流程等進行研習。
赴西門子重鎮ERLANGEN，主要是參觀大型醫電設備工廠，如移動式X光機、乳房攝影、電腦斷層掃描系統、血管造影及核磁共振系統等，並研習相關測試標準及電磁相容性測試中心，除設備的製造、品管及測試外，同時參觀其訓練中心，了解其工程師的養成及其對設備之操作維護等。
兩家製造廠均在設計開發階段即導入國際標準作為設計確效及製程確效之重要準則，並對於產品上市後之監測皆有詳細之追蹤與矯正系統，並加以整理、分析，做為執行醫療器材風險管理的參考及依據，以確保使用者的健康與安全。
目前國內並未有大型醫電設備等相關高科技醫療器材產品之國產製造廠，藉由實地至先進國家高科技醫療器材製造廠參訪學習，除可增加高科技醫療器材實際品質管制及產品管理之經驗，並對該類產品管理方向有所助益。
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1、 目的
醫療器材係包括診斷、治療、減輕或直接預防人類疾病，或足以影響人類身體結構及機能之儀器、器械、用具及其附件、配件、零件等。其對安全、功效與品質的要求，不同於一般商品，因為醫療器材安全與品質的好壞，直接影響使用者的健康安全，若產品的設計或品質不良，將造成使用者的傷害。惟醫療器材範圍廣泛、種類繁多，個別差異大，要針對個別產品訂定管理規範，有其困難度，因此將風險評估管理的方式導入醫療器材的管理，以確保產品之安全與效能，已成為全球管理趨勢。同時製造廠為提升自家產品的品質安全，並推廣至更多國家，也都將ISO 14971(醫療器材風險管理的應用)作為執行風險管理上的重要準則。
本計畫前往德國飛利浦及西門子2家高科技醫療器材之製造工廠研習，兩家製造廠在設計開發階段即導入ISO 14971作為設計確效及製程確效之重要準則，藉由實地參訪，了解其產品於設計及製程中之風險分析、評估、控制等相關風險管理及測試系統，及其對上市後產品之監測及管理，對本局醫療器材上市前審查及上市後之監測有很大的助益，同時可做為我國研擬相關產品技術性規範、臨床前測試基準及提供國內廠商開發產品之參考，以提升國產醫療器材之品質及國際競爭力。
貳、研習行程
	9月26日
	台北至法蘭克福

	9月27日
	法蘭克福至慕尼黑

	9月28日
	Philips 紅外線治療器 OEM工廠(LUXOPLAST)組織架構介紹、產品展示、工廠參觀及ISO14971概念導入產品之講解

	9月29日
	慕尼黑至紐倫堡

	9月30日
	西門子公司組織架構介紹、高科技醫療器材產品展示、訓練中心、及MRI工廠參觀

	10月01日
	西門子公司EMC研發中心參觀及IEC 60601-1-2講解、電腦斷層掃描系統工廠及其品管測試參觀研習

	10月02日
	紐倫堡至法蘭克福機場，搭機回國

	10月03日
	法蘭克福機場-台北


叁、研習內容

一、赴飛利浦公司研習
    皇家飛利浦電子公司，成立於1891年，由Anton和Gerard Philips在荷蘭創立，主要製造碳絲極燈，經過不斷的技術創新與努力，成為醫療保健、優質生活和照明領域的全球領導者之一，公司遍佈於全球60多個國家，擁有約121,000名員工。本次研習地點為該公司位於德國之慕尼黑郊區OEM工廠(LUXOPLAST)，該廠主要生產產品為紅外線治療器。

本次研習由荷蘭飛利浦總公司產品管理發展部門經理John Hoekstra、飛利浦OEM工廠(LUXOPLAST)董事Silke Steger及品質管理經理Braun Harald等三人負責接待，除工廠參觀外並就其生產線之品質管理、產品之風險管理及歐盟之醫療器材規範作相關介紹與討論。
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    紅外線治療器此類產品於我國醫療器材分類分級為O.5500紅外線燈(Infrared lamp)，屬於第2等級醫療器材。其用途為對於患部加熱，以促使加速局部血液循環。然而於歐盟之法規，係將飛利浦公司生產之紅外線治療器，歸類為小家電產品，此分類管理與本國大不相同，但該公司仍依循ISO14971之框架，以醫療器材規格之管理模式，確保其產品品質。
LUXOPLAST工廠規模並不大，為GMP廠，其生產線多為人工操作，未達自動化，惟其製程皆依循標準作業程序執行，且文件管理也都井然有序，廠內品管實驗室屬認證實驗室，實驗室管理與品質保證方面，均符合ISO 17025之規範。
(一)生產線之品質管理
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(二) 產品之風險管理
醫療器材的品質與安全直接影響人體之健康安全，因此各國權責機構不僅針對醫療器材產品進行全面的控管與審核，亦對其品質管理系統嚴格把關，並將「風險管理」納入醫療器材核可上市的關鍵程序之一。目前本署公告「醫療器材優良製造規範」中第110條規定，製造業者應於設計過程中評估風險分析的必要性，並製作且保存風險分析之執行記錄。而ISO 13485：2003版中則要求組織應在整個產品實現過程，建立文件化的風險管理要求，風險管理之記錄應加以保存。ISO 14971融合了相關醫療器材標準，包括第三版的IEC 60601-1、IEC 60601-1-6、ISO 13485和 AAMI SW-68，已被歐盟採納為醫療器材通用標準，而美國及日本也都採認此項規範。ISO 14971的主要條文內容為：
1. 適用範圍
2. 定義
3. 風險管理之ㄧ般要求，包括：風險管理的過程、責任、人員資格、計畫及檔案
4. 風險分析，包括：風險分析程序、醫療器材預定用途及與安全有關之特性鑑別、危害鑑別、對每一危害之評估
5. 風險評估

6. 風險控制，包括：風險降低、選項分析、風險控制措施之執行、殘餘風險評估、風險/效益分析、其他產生之危害、風險控制之完整性
7. 總殘餘風險之評估

8. 風險管理報告

9. 生產後資訊

飛利浦公司其產品從設計、訂定規格、研發、製造、驗證、確效，乃至臨床使用、上市後使用資訊等，皆依循ISO 14971的精神，實際導入其品質管理系統，建立一套完善的管理機制及流程。除紅外線治療器外，該公司另有一款光療(light therapy)設備，在歐盟係屬ClassⅡa等級之醫療器材，目前尚未輸入我國，其主要訴求是模擬太陽光，使用後，讓人產生好心情，減緩冬季憂鬱症之發生。該產品研發過程對照其設計管制流程，包括：

1. 產品概念：思考適用範圍/環境及使用者/病患為何
因冬天日照時間少，褪黑激素(Melatonin)分泌較不正常，影響睡眠，造成身心之傷害/居家使用/睡眠品質不佳，心情低落者

2. 需求：研究產品的市場性以建立需求

3. 定義：建立產品相關文件、管理計畫等

4. 規格：建立規格並進行風險評估。

5. 設計/完成：確認產品的設計及其完整性並建立其程序。

6. 驗證：藉由測試以驗證產品的設計是否與原建立之規格相符。
7. 確效/移轉：進行臨床評估，包括與醫院、醫師合作進行相關之臨床研究等。

所有的品質管制流程皆須完整紀錄及文件化，並持續蒐集產品的使用狀況，不良反應及相關臨床資訊等

。
(三)歐盟與我國醫療器材分類分級比較

1. 歐盟
歐盟為保護其會員國國民的生命安全，制定許多產品之安全性指令，如電氣、機械、玩具等17類產品等。廠商需自我聲明符合相關指令或經由驗證機構驗證符合後，廠商再簽署CE符合聲明書，產品即可標示CE標誌，才能進入歐盟市場。而相關的醫療器材除CE標誌外，仍必需依其用途及適用範圍符合特定規範，如醫療器材規範(MDD，93/42/EEC)、植入性醫療器材規範(AIMDD，90/385/EEC)及體外診斷醫療器材規範(IVDD，98/79/EC)。
醫療器材規範（MDD），Article 1 2(a)定義醫療器材為「任何可單獨或合併用於人體的儀器、設備、材質或其他物品 (包含必要軟體)」及其用途。Article 9則將醫療器材依產品風險程度，分類為Class I / IIａ/ II b / III共四級。其中Class I對人體的風險最低，而Class III最高。而分類的方式主要是先判定醫療器材的使用方式屬非侵入式、侵入式、另外的規則適用於主動式醫療器材(可放出能量者)或特殊規則，再依各個規則的定義來分類，這種按照規則（rule）分類的方式，不同於美國的列表管理。

	
	規則(描述說明產品的特性) 
	分類結果

	非侵入式醫療器材 
(Non-invasive devices)
	規則1-4 
	ClassⅠ/Ⅱa/Ⅱb

	侵入式醫療器材
(Invasive devices)
	規則5-8
	ClassⅠ/Ⅱa/Ⅱb/Ⅲ

	另外的規則適用於主動式醫療器材
(Additional rules applicable to active devices)
	規則9-12
	ClassⅠ/Ⅱa/Ⅱb

	特殊規則
(Special Rules)
	規則13-18
	ClassⅡa/Ⅱb/Ⅲ


※特殊規則，如使用動物原料的產品、血袋或是含有藥品的醫療器材，都有例外各自的分類及方法。
2. 我國

我國醫療器材之分類依「醫療器材管理辦法」第三條之說明，依據功能、用途、使用方法及工作原理，可將醫療器材分為十七大類：(1)臨床化學及臨床毒理學、(2)血液學及病理學、(3)免疫學及微生物學、(4)麻醉學、(5)心臟血管醫學、(6)牙科學、(7)耳鼻喉科學、(8)胃腸病科學及泌尿科學、(9)一般及整形外科手術、(10)一般醫院及個人使用裝置、(11)神經科學、(12)婦產科學、(13)眼科學、(14)骨科學、(15)物理醫學科學、(16)放射學科學、(17)其他經中央衛生主管機關認定者，再依照風險程度區分為三個等級之醫療器材（第一等級：低風險性；第二等級：中風險性；第三等級：高風險性）。
二、赴西門子公司研習
西門子公司成立於1847年

 HYPERLINK "http://zh.wikipedia.org/zh-tw/10%E6%9C%881%E6%97%A5" \o "10月1日" 10月1日，由維爾納．馮．西門子（Werner von Siemens）所創立，最早的產品為電報機，自1866年發現發電機的電動原理後，持續不斷的創新技術，今日在電機和電子領域成為全球業界的先驅。西門子公司橫跨工業、能源及醫療三大領域，公司遍佈於全球190多個國家，且全球擁有約405,000名員工，自2008年

 HYPERLINK "http://zh.wikipedia.org/zh-tw/1%E6%9C%88" \o "1月" 1月起，公司規劃分為3個部門：1.工業、2.能源、3.醫療，其中醫療部門為本次研習參訪之對象，其下又包括3個子部門：影像及資訊科技、工作流程、解決方案與診斷。本次研習地點為西門子公司重鎮ERLANGEN，該城市約四分之一均為西門子公司所有，包括大型醫電設備的製造，如移動式X光機、乳房攝影、電腦斷層掃描系統、血管造影及核磁共振系統等，訓練中心、電磁相容性之測試中心及致力於產品的研發和製造、設計與安裝精密系統與計畫之研發中心。
(一)工廠參觀

大型醫電設備的製造，過程相當繁複，皆需人工謹慎的製作，生產線是ㄧ間間隔離的空間，每ㄧ間就是客戶下訂單後開始製造的產品，其上有清楚標示產品相關之資訊。該製造廠不僅是GMP廠，更獲得2010年德國工廠品質評鑑第1名。而品管實驗室也獲得多項認証，除進行ㄧ般安全性之檢測外，同時也進行功能測試，如使用品保假體測試斷層掃描儀器之效能。
(二)訓練中心

訓練中心主要提供該公司工程師或醫院操作人員的教育訓練，其內除有醫電設備、影像處理室可供講解並模擬操作外，還包括人體解剖學及生理學等課程，因為醫療器材是應用於人體，而儀器的操作、影像的解讀皆會影響最終檢測之結果，了解人體結構才能安全操作儀器，這次參觀剛好遇到台灣西門子的工程師正在受訓，為期1個月。
(三)電磁相容性之測試中心
醫療器材的設計開發除了其功能性之要求外，最重要的還是安全性評估。對於醫電產品，電性安全及電磁相容性為其基本要求。本次於EMC中心研習時，由EMC中心主任Robert Sitzmann先就IEC 60601-1-2標準及其測試原理技術進行說明，再實際參觀其測試場地及設備。
1. 電磁相容性之定義

所謂電磁相容性（EMC，Electro Magnetic Compatibility）包含電磁干擾（EMI，Electro Magnetic Interference）及電磁耐受性（EMS，Electro Magnetic Susceptibility），電磁干擾是指電子產品本身產生的電磁，干擾到其他人或物的程度，電磁耐受性則是本身承受外在電磁干擾的能力，依據CNS 14299的定義即為「某ㄧ設備或系統在電磁環境之下可以正常的操作，而且不對此環境中的任何設備產生難以忍受的電磁干擾的能力」。一般電磁雜訊的來源，除自然界中存在的靜電放電（Electrostatic Discharge）、雷擊或是太陽黑子外，還有人為的電磁干擾，如工業用或消費性電子商品等；電磁雜訊可藉由傳導或輻射傳遞，而互相干擾環境週遭的電子產品或設備，被干擾者可能會造成系統無法正常運作，如資料傳輸錯誤、動作錯誤、當機，甚至遭受破壞。而大型醫電設備係屬相當精密的儀器，且直接影響病患的生命安全，因此為提升產品的品質安全並符合國際規範，製造廠必須於產品設計時就注重電磁干擾的抑制及防護等相關設計。
目前國際IEC針對醫電設備電性安全標準IEC 60601-1與電磁相容標準IEC 60601-1-2第三版分別於2005年及2007年發佈，新版標準融入風險管理(ISO 14971)的技術，並將其範圍由原先之基本安全(Basic Safety)要求，增加至基本安全與主要性能(Basic Safety and Essential Performance)之要求。
2. 電磁相容性測試
Robert Sitzmann說明了EMC測試場地之要求，除須符合EN 61326及其它相關電磁相容性標準規定外，為模擬複雜電磁雜訊環境，以獲得正確可靠的測試結果，需要考慮的因素相當多，如避免外來電磁雜訊干擾實驗、實驗中電磁波之外露及過程中產生非預期產生的電磁波等。測試場地依型式可分為隔離室(包含 TEM/GTEM Cell等積向電磁波EMC測試室)、電波暗室和室外開放測試區之場地(open Area Test Site，OATS)等。
隔離室的設計，需考慮屏蔽外來電子設備之干擾，以滿足室內電磁雜訊環境要求，另一方面考慮內部發射源，如天線等，避免洩漏而對外界造成干擾。因此隔離室之建材常使用鍍鋅鋼板式、銅網式、多層複合金板式等。而屏蔽門、屏蔽材料、電源濾波器、通風波導、安裝及焊接接縫、接地等細節也都會影響隔離效能。除隔離室本身結構與材質外，測試時電磁於密閉空間之共振及反射現象，也都會影響測試結果。為降低共振效應，在條件許可之狀況下，可選擇體積較大之隔離室進行測試；而減少反射波的方法則是使待測件在維持入射為平面波之前提下，縮短待測件與接收天線之距離，並於最近之反射路徑，於反射點加貼吸波材料。

全電波暗室是將一般隔離室的6個內壁都加裝吸波材料，半電波暗室則是為了模擬室外開放測試區之場地，因此接地地板上不貼吸波材料之電波暗室。吸波材料一般是採用介質損耗型，常使用的有聚氨脂類之泡沫塑料、亞鐵磁磚等，做成的吸波體形狀有圓錐狀、稜角錐狀或方楔形狀等，用以保持連續漸變之焦耳阻抗。此外為減少實驗誤差，對吸波材料本身材質所能吸收的最小量、吸波體之長度及體積也都有所要求，以確保測試的正確性，同時對電波暗室內部測試場強之均勻度，必須進行校正試驗。

開放測試區之場地主要用於精確量測待測件之發射極限值，其場地要求需平坦開闊，遠離建築標地、塔台、電線、樹林、地下電纜和金屬管道等，以確保環境電磁干擾背景值過大而影響測試的正確性。接地的地板可使用鋼板或其他低電阻金屬材料，所需場地大小範圍在不同之電磁相容性測試標準及規範中之要求也不盡相同。
由於西門子的產品係屬大型醫電設備，均具有高能量、高電壓、高電流的特性，因此針對不同產品之特殊需求，其進行EMC檢測之場地，上述3種都有，其中最大的測試區，宛如停放飛機的倉庫，相當壯觀。該公司在產品設計開發期間，就會自行執行電磁相容性之相關測試，待產品完成上市前，會由驗證單位驗證其測試結果。而對於操作檢測人員的健康維護，除例行性之健康檢查外，並配有輻射劑量偵測計，用以評估人員遭受游離輻射危害之程度。
[image: image2.jpg]L

---_
-ll-f\
IEEEE
S

T T A
.
T
T e
Al ddd

v 4
LA |




圖 西門子公司之檢測場地

肆、研習心得
一、紅外線治療器為一般民眾可自行購買使用、日常照護常用之醫療器材，除一般需注意之電性安全外，其可能會有操作錯誤、過度使用(能量或過熱)及標示不明之危害。飛利浦公司對其產品品質之管理非常嚴謹之外，其對產品之標籤及說明書也相當重視，標籤及說明書也是生產線的檢驗項目之ㄧ，畢竟醫療器材的安全性與使用人員及環境息息相關。相較國內製造廠，標籤仿單太過簡略，且常與當初上市前審查之核定草本不盡相符，若使用者在不知情的狀況下不慎遭受傷害，可能造成無法彌補之遺憾。
二、醫療器材種類繁多，應用原理與產品設計差異性大，要一一建立檢驗方法以進行後市場監測，相當困難，尤其是大型醫電設備，其安全性與功能性之測試更具困難度。而製造廠商才是最清楚自身產品相關資訊者，因此應由廠商對其產品之品質、安全及效能負最大責任。除製造端對產品品質控管外，客戶端之操作維護及環境也相當重要，西門子公司對其上市產品，皆會定期至客戶端做保養維修，以維護儀器之正常操作，保護病患安全，而其對工程師的訓練亦相當嚴謹，除了有設備可模擬操作之外，還有許多人體相關課程之研習。主管機關應站在監督的立場，檢視其產品生命週期內的風險及品質管理是否完善並確實執行，以保障使用者之健康安全。
三、高科技醫療器材之研究開發，需要投注相當多的人力及財力，且需要跨領域之學者專家，如醫學、電磁學、機械及生物學等參與，才能針對產品進行完整的風險評估及管理。
伍、建議事項
一、加強宣導教育醫療器材相關法規及常識
醫療器材不等同於一般商品，其存在較大之風險，使用者除須了解產品本身的特質，更須了解產品的風險，以免因不當操作而造成傷害。此外產品的來源也相當重要，依據藥事法製造販賣醫療器材者皆須領有藥商執照，惟於網路購物網站常見民眾自行購買使用、日常照護常用之醫療器材，如隱形眼鏡、耳溫槍、血壓計等，商家往往宣稱不了解醫療器材之管理規範而誤觸法律，且網路販賣醫療器材的品質堪虞，應宣導消費者在選購醫療器材時，最好到領有藥商執照的通路購買有許可證字號之產品，且應注意產品標示，不宜購買標示不明、誇大不實之產品，以確保使用醫療器材之安全。
二、加強宣導藥物不良反應通報系統並蒐集各國的醫療器材警訊並加以整理、分析
醫療器材的管理除上市前審查外，上市後之市場監測也扮演重要腳色，惟後市場監測並非靠執行產品的檢驗為主要的手段，應是以藥物不良反應通報系統為主，藉由上市後產品使用狀況及臨床操作人員經驗，做為產品品質管理及風險評估的依據，同時蒐集世界各國醫療器材的使用情形、不良反應報告及警訊，加以整理、分析，可做為擬定醫療器材臨床前測試基準及執行醫療器材風險管理的參考及依據。
三、至高科技醫療器材廠實地參觀研習，是很難得的機會與寶貴的經驗，囿於經費有限往往僅能編列1人之預算，惟個人角度觀念不同，學習畢竟有限，若能同本次出國計畫，另1人以公假自費的方式出國，2人學習所得互相討論，必能收穫更多。
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