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行政院及所屬各機關出國報告

(出國類別：其他)
赴日本UL Apex Co.,Ltd參加日本醫療器材安規教育訓練工作報告

服務機關：經濟部標準檢驗局

出 國 人  職    稱：技士、技士

姓    名：尹先榮、陳振雄

出國地點：日本
出國期間：中華民國94年7月11日至7月29日

報告日期：中華民國94年10月20日

1、 前言

隨著我國經濟水準的提升，人們對於生活品質的要求日高，加上高齡化社會的來臨，使得醫療保健逐漸成為眾人關注的焦點，而醫療器材的品質、安全及功效攸關人民的健康福祉，因此近年來受到世界各國政府高度的重視。醫療器材係使用於醫療用途之器具，因主要使用對象係抵抗力較一般人微弱之人員，為了確認儀器的正常運作，並確保醫療器材對人體、環境不會造成任何不良影響與傷害，進而維持高品質的醫療服務水準，使用時需配合安全上之考量，在必須保持非常高可靠度之條件要求下，因此對於醫療儀器之Safety管理就顯得相當重要。本局原預定逐步發展醫療器材Safety檢測技術，而在此因緣際會下，具有醫療檢測技術之日本UL-Apex 公司願意與本局合作，提供日本醫療器材安規教育訓練，也就促成了此次的技術交流。
2、 工作說明

1、 由於此次日本UL-Apex為建立與本局合作之實績，來函表示願意提供本局「日本醫療器材安規教育訓練」，期間為期約3週（7月11日至7月29日），因此計畫共分為二階段：

（1） 第一階段（二人一週）：日本政府醫藥法規研討。

 ‧日本醫療器材法規簡介
（二）第二階段（二人二週）：UL60601-1標準研討及測試。

‧UL 60601系列標準簡介

‧危險定義及防護 
‧絕緣圖規劃及應用 
‧UL 60601-1 結構要求 
‧UL 60601-1 洩漏電流測試說明
2、 本次日本醫療器材安規教育訓練計畫，由本局第六組電氣科尹先榮技士及電磁科陳振雄技士參加。

3、 UL-Apex試驗室概述

此次與本局合作進行醫療儀器檢測技術交流之UL-Apex公司，創立於2003年4月，該公司係一符合ISO17025認證要求之測試試驗室，本身提供安全製品認證如資訊、影音、醫療器材等產品之安全規範之測試服務 ，並獲得GS、CCC、PSE等認證。主要服務在於提供各項產品之安全規範量測，尤其在醫療儀器方面的量測上，更是累積許多經驗，提供本局在醫療量測技術上有更深瞭解。

四、目前國際醫療儀器管制狀況

1、目前國際IEC規範針對醫療儀器來說，主要有IEC60601-1是規範醫療儀器安全之一般規定，IEC60601-2是針對指定之醫療儀器的特殊規範，包括電子加速器、高頻外科設備、心臟去纖維顫動器監視器、超音波治療器材、心電計、微波治療器材、治療用X光線產生器、放射線治療的放射量設定器、神經肌肉刺激器、醫療用肺部充氣器、麻醉機等，這些產品都有高能量、高電壓、高電流的情形，可能對病人造成傷害，因此需納入規範。

2、日本方面已於2005年4月1日起施行醫療器材之管理，並依醫療器材使用時危害風險之程度區分為4等級，各個列管品目依照IEC或EN調和而成的JIS標準作為列管依據之標準，有關日方針對醫療器材之管理模式，可做為我國未來規劃之參考。
3、目前我國醫療儀器產品，經衛生署於民國93年12月30日公告，自民國94年6月20日起針對醫療儀器強制列管，然而民間醫療單位如台大，長庚等有時會針對該院內之醫療儀器採購時，要求採購之設備符合醫療儀器之相關標準。目前本局現以既有之人員設備對於醫療安規領域進行深入探討並建立相關之量測技術，無論未來在支持政策執行醫療儀器管制之技術量測，或接受民間單位的委託測試，都可立即投入檢驗工作以維護消費者安全。
五、總結

在醫療器材產業發展中的管理制度的完善，扮演著綱舉目張的重要角色，但在相關的重要環節中，包括標準的制定與執行，這不僅與醫療產業的順利發展緊密結合，亦與臨床醫療服務品質的提昇有關，故如何有效地結合國內相關實驗室資源與能量配合符合國際標準規範，以致力於醫療儀器檢測、提升醫療品質，需政府相關單位合作推動。









