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[名家專欄] 

回顧次世代定序的卷積神經網路運用 

曾嶔元1 

前言 

隨著大規模平行高通量定序技術的出現，對人類基因體進行定序以識別基因變異，

已成為基因體學的必要步驟。大數據管理和解讀需要龐大的伺服器和熟練的生物資訊分

析。從次世代定序的海量資訊中確定並獲得的基因變異型，其資訊和類別(包括良性、可

能良性、意義未明、可能致病和致病變異型) 對臨床意義至關重要，但卻相當困難完成。

人工智能的深度學習衍生出許多的深度神經網絡，其中使用最廣的就是卷積神經網絡 

(convolutional neural network, CNN)。從 CNN 產生的模型可有效地處理次世代定序

所產生的大規模和複雜的資料，包括變異型辨認(variant calling)和變異型註解(variant 

annotation)、疾病變異型(disease variants)、基因表達和調控(gene expression and 

regulation)、表觀遺傳學(epigenomics)、以及藥物基因體學(pharmacogenomics)。

這些都是近幾年發生的事情，值得我們回顧其發展。 

次世代定序 

近年來，生命科學領域產生的數據量急劇增加，主要是由高通量定序 (high-

throughput sequencing, HTS)技術的快速進步所推動。次世代定序(Next Generation 

Sequencing, NGS)可從取自於血液樣本、腫瘤樣本、細胞系、福爾馬林固定石蠟包埋

塊、和液體切片樣本的 DNA 和 RNA，來生成生物體的整個數據庫。這些技術包括全基

因體定序 (whole genome sequencing, WGS) 、全外顯子定序 (whole exome 

sequencing, WES)、目標定序 (target sequencing)、轉錄體(transcriptomic)、和蛋白

質體(proteomic)分析[1-5]。NGS 也是各種疾病相關的表觀遺傳學研究的基石[4]。它們在

                                                      
1 元鼎診所院長/醫師 
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理解嚴重急性呼吸綜合症冠狀病毒 2 (SARS-CoV2) 的起源和流行病學方面，發揮很大

的作用[5]。 

多體學(multi-omics)研究產生了大量的數據，NGS 產生的數據量通常以吉字節 

(十億位元組, gigabyte)、太字節(兆位元組, terabyte)、或拍字節(又稱千兆位元組, 

petabyte) 呈現。NGS 使用文件格式，例如 FASTQ (用於對齊參考序列)、BAM (序列

對齊/映射的二進製版本)、和 VCF (變異型辨認格式)，來生成大型數據庫。文件大小取

決於覆蓋範圍和讀取長度[6]。面對這些大型數據庫的挑戰是，主要來自執行臨床相關結

果的分析和解釋。這些成千上萬個基因表達或非編碼轉錄，在判讀和臨床運用上造成非

常大的困擾。 

近年來，人工智能(artificial intelligence, AI)的卓越性能在解讀次世代定序數據上

充分得到發揮[7]。這些實例包括找到基因型-表型相關性、生物標誌物的鑒定和基因功能

預測，以及映射生物醫學活躍的基因體區域，如轉錄強化子(enhancer)[7-11]。 

人工智能 

人工神經網路(artificial neural network, ANN)在人工智能中有悠久的歷史，最早

可以追溯到 1958 年 Rosenblatt 所提出的受生物啟發的感知器模型(biologically 

inspired Perceptron model)[12]。 

機器學習(machine learning, ML)演算法，旨在以機器的學習能力來解決問題和做

出決策[13-15]。機器學習在各個領域和應用中被廣泛地使用，例如圖像和語音識別、自然

語言處理、金融預測、醫學診斷、自動駕駛、以及許多其他需要數據驅動決策的領域。

機器學習的主要目標是允許機器自動從數據和模式中學習，適應新信息，並在沒有人類

干預的情況下進行預測或決策。傳統的機器學習使用較簡單的神經網絡架構，例如前饋

神經網絡 (feedforward neural networks, FNN)，也稱為多層感知器 (multilayer 

perceptrons)。這些網絡由輸入層、一個或多個隱藏層、和一個輸出層組成。它們非常

適合用於分類和回歸等任務。 

機器學習的分類任務(如預測疾病的存在/不存在)，最常應用於基因體學研究領域，

以及用於比較不同模型的表現。例如，曲線下面積(area under the curve, AUC)是評估

模型表現最廣泛使用的指標之一。它測量真陽性率(TPR)或靈敏度、真陰性率(TNR)或特



 
  

 

RegMed 2023 Vol. 157  3 

異度和假陽性率(FPR)。此外，F1 得分用於測試高度不平衡數據集中模型的準確性，是

精確度和召回率之間的調和平均數(harmonic mean)。對於 AUC 和 F1 得分，越大的值

反映出更好的模型表現。同樣，混淆矩陣(confusion matrix)通過測量模型的準確性來

描述完整的模型表現，計算出真陽性值加上真陰性值，並將總和除以樣本的總數[16,17]。 

就次世代定序的數據而言，未使用深度神經網絡(deep neural networks, DNN)的

機器學習演算法的例子如下：SIFT (Sorting Intolerant From Tolerant)、PolyPhen2 

(Polymorphism Phenotyping v2)、PROVEAN (Protein Variation Effect Analyzer)、

MutationTaster、和 AlignGVGD。它們基於不同類型的演算法，包括序列比對、演化

保守性、和其他統計方法，來預測遺傳變異的功能影響。MaxEntScan 和 NNSPLICE 可

以預測剪接位點。MaxEntSca 使用最大熵模型，NNSPLIC 則使用前饋神經網絡來識別 

DNA 序列中的剪接位點。至於 GeneSplicer 和 Human Splicing Finder，它們分別關

注剪接位點預測和剪接位點分析。 

機器學習通常使用人工神經網路作為從數據中學習，並進行預測的強大工具。人工

神經網絡由連接的節點或神經元組成，並組織成層。每個神經元都接收輸入，使用激活

函數進行處理，並產生輸出。神經元之間的連接具有相應的權重，這些權重在訓練期間

進行調整，以使網絡能夠從數據中學習並進行準確的預測。機器學習具有廣泛的技術應

用；然而，標準的機器學習方法不適於複雜的、自然的、高度維度的原始數據，例如基

因組學數據。 

相反地，深度學習(deep learning, DL)是機器學習的一個子領域，它專注於構建和

訓練具有多個隱藏層的深度神經網路，改進了人工智慧的準確性[18,19]。本質上，深度學

習是機器學習的一個子集，而人工神經網路是深度學習中使用的基礎架構之一[20-23]。  

在深度學習中，先驗(prior)指的是關於數據生成過程，或輸入輸出之間潛在關係的

先驗知識 (prior knowledge)或假設。先驗知識是許多機器學習算法(包括深度學習模

型) 的基本。它提供了一種將現有知識或信念納入學習過程的方式，引導模型的行為並

改善其性能。先驗可以針對特定的任務或問題採取不同的形式。例如，在圖像識別中，

先驗可能是某些模式或形狀在數據中更有可能出現的假設。在自然語言處理中，先驗可

能是某些單詞，更有可能在句子中跟隨其他單詞。通過納入這樣的先驗知識，深度學習

模型可以做出更明智的預測，並拓展到新的、未見過的數據。深度學習模型通常對數據
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生成過程編碼了一個額外的先驗：即輸入到輸出的關係，可以通過多個較簡單的函數或

構建塊的階層組合來表達。這個明顯較為溫和的假設，提供了比簡單的局部恆定性先驗

更多的結構。此外，對先驗的進一步假設可以通過深度神經網絡的拓撲結構來編碼。 

沃爾珀特的無免費午餐定理(Wolpert’s no free lunch theorem)[24]指出，在所有類

型的數據和任務中，沒有單一的機器學習或優化算法是普遍優於所有其他算法的。該定

理意味著任何算法的性能，都取決於其應用問題的具體特徵。也就是說，對於所有數據

生成分佈的平均值，每種可能的機器學習算法，在以前未觀測到的數據點上具有相同的

錯誤率。因此，如果對於數據生成過程無法進行額外的假設，則在以前未觀測到的數據

上，沒有任何機器學習方法可以被認為優於或劣於其他方法。這個定理提醒我們，當為

特定的任務選擇算法時，開發人員和研究人員應考慮數據和問題本身的特性，以選擇最

適合的方法。 

然而，在現實面，這是不切實際的，因為有關問題領域的先驗知識通常會使得某些

數據生成分佈比其他分佈更可能。這些假設，可以被制定成對數據生成過程的先驗。其

中一個常見的先驗是平滑或局部恆定性先驗[25]，亦即相似的輸入數據點應該具有相似的

輸出值。簡單來說，如果平滑性是我們推斷值的唯一依據，則我們須要接近每個我們想

要進行推斷的數據點的訓練範例。因此，要成功地構建機器學習模型，既需要對數據生

成分佈的預期特性有所了解，又需要在模型中將這種知識編碼進去。 

隨著機器學習的興起，各式各類的神經網絡架構，在各個領域變得普遍。目前在基

因資料庫上使用的人工神經網路，包括前饋神經網路、卷積神經網絡(convolutional 

neural network, CNN)、遞歸神經網絡(recurrent neural networks, RNNs)、長短期記

憶網絡(long short-term memory, LSTM)、和自編碼器(autoencoder, AE)等等。其中，

卷積神經網絡(CNN)是次世代定序數據中最常用的演算法。 

卷積神經網絡 

卷積神經網絡(CNN)又稱 ConvNet，是一種特定類型的深度神經網絡(DNN)架構，

特別適用於圖像和空間數據的處理。CNNs 最常見的應用是在圖像處理方面，最初被認

為是用於分類手寫字體的全自動圖像網路解析器[26]。 
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CNN 使用卷積層、池化層、和全連接層來自動學習和提取輸入數據中的相關特徵

[27, 28]。在 CNN 中，至少在一些層中，矩陣乘法被替換為使用(通常是相當小的)過濾器

核矩陣(filter kernel matrix)進行卷積，其中核矩陣的元素在訓練期間進行學習。鑑於卷

積允許通過空間鄰域的加權平均值來替換值，它能夠編碼有關空間結構或模式的資訊。

卷積通常跟隨著一個稱為池化(pooling)的操作，它將幾個卷積結果合併成單一的輸出。

例如，最大池化(max-pooling)用最大值替換一組卷積結果。這允許某種程度的不變性；

例如，在電腦視覺中，將相同的過濾器核對幾個相鄰像素進行最大池化卷積，可以產生

平移不變性。鑑於在每個輸入值處計算相同的卷積通常是有用的(意味著將相同的空間

模式與每個輸入點進行比較)，CNN 通常使用參數共享，其中幾個神經元被限制為使用

相同的過濾器核。 

CNN 層中的卷積單元可以從前一層的單元獲取輸入數據，這些單元共同生成一個

預測。這種深度構造的關鍵原理是大量的處理和連接特徵，用於推斷輸入和輸出之間的

非線性關聯性[29, 30]。 

在分析 NGS 數據的背景下，通常會將CNN 應用於多個序列讀取對齊堆疊圖像中，

以檢測局部模式，從而識別突變或序列模式。基本概念是，將以感興趣的位置 (候選變

異型) 為中心的對齊讀取轉換成圖像，並應用在解決電腦視覺任務中已知的 CNN。這是

因為輸入可以被視為對讀取堆疊的圖像，而變異與相鄰的對齊讀取之間的複雜依賴性可

以由卷積核(convolutional kernels)來建模。 

以卷積神經網路解讀次世代定序的數據 

由於卷積神經網絡(CNN)是次世代定序數據最常用的演算法。本文就以此演算法討

論次世代定序數據的解讀。讀者如果對以其他演算法解讀基因數據有興趣的話，請參閱

拙作《以人工智能解碼人類基因》(刊載於 2023 年 9 月出刊的《生物醫學雜誌》第 16

卷第三期雜誌)。 

變異型辨認 (variant calling) 和變異型註解 (variant annotation) 

變異型辨認是指藉由對比參考基因體和檢測樣本基因體的差異，來鑒定和標記出檢

測樣本中的變異型。通過變異型辨認，可以得到檢測樣本中各種變異型的基因型資訊，

為後續變異型註解和分析奠定基礎。變異型註解是指對已標記的變異型進行註釋，包括
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該變異型在基因組中的位置、對應的基因和轉錄本、變異型的功能類型等資訊。通過變

異型註解，可以對變異型進行進一步的分析，為疾病的分子機制研究提供重要的線索。 

變異型辨認和變異型註解是基因體學研究中的關鍵步驟，它們通常涉及大量數據的

處理和複雜的分析。這些步驟的準確性和可靠性，對於確定基因體變異的意義和疾病相

關性至關重要，並且為基因體學和臨床基因測試提供了基礎。隨著技術的不斷發展，變

異型辨認和變異型註解的方法和工具也在不斷進化，使得基因體學研究變得更加深入和

準確。 

Google 開發的 DeepVariant[31]可辨認單核苷酸變異 (SNV)和小插入 /刪除 

(indels)。DeepVariant 依賴於輸入圖像的圖形差異，來執行 NGS 短序列變異辨認的

分類。它將映射的定序數據集視為圖像，並將變異辨認轉換為圖像分類任務 [31]。

Kumaran 等人將 DeepVariant 與傳統的變異型辨認程序 (例如 SAMtools 和 GATK) 

相結合，證明可以提高單核苷酸變異和 Indel 檢測的準確性[32]。網絡輸出候選位置的

基因型概率，亦即同型合子參數(homozygous reference)、異型合子或同型合子替代然

而，此模型不提供有關變異的詳細資訊。因此，DeepVariant 被歸類為不完整的變異辨

認模型(incomplete variant caller model)[33]。 

Clairvoyante 模型可以預測變異類型(SNV 或 Indel)、雜合度、等位基因和 Indel 

長度。因此，它克服了 DeepVariant 模型缺乏完整變異資訊的缺點，包括精確的替代

等位基因和變異類型。Clairvoyante 模型是專門設計用於利用從 SMS 技術(例如 

PacBio 和 ONT)生成的長讀序列數據，但也通常適用於短讀數據集[33]。Clairvoyante 

[34] 使用多任務 CNN 進行單分子定序數據處理，與 DeepVariant 相比，所需的參數數

量減少了大約一個數量級，並且在長讀取技術方面取得了良好的性能。 

Neusomatic[35]是一種計算方法，用於從次世代定序數據中的腫瘤樣本進行體細胞

變異型辨認。它利用深度學習技術，尤其是 CNN 架構，來識別癌症基因組中體細胞遺

傳變異。該方法不使用讀取堆疊(read pile-ups)作為影像，而是使用從每個對齊列中提

取的特徵作為神經網絡的輸入。這導致了一個簡化的 CNN 架構，具有較低的計算複雜

性，既適用於訓練，也優於傳統的體細胞突變檢測方法。Neusomatic 的主要重點是檢

測可能涉及癌症發展的 SNV 和小 indels。通過應用 Neusomatic，研究人員可以獲得
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有關腫瘤細胞中發生的基因變化的見解，有助於理解癌症進展的潛在機制，和開發個人

化的治療。 

DeepSV[36]可用於檢測長缺失，因為 DeepSV 能從序列讀取圖像中提取長的基因刪

除(>50 bp)，而不是其他類型的結構變異 (如長插入或反轉)。它輸入 BAM 格式或 VCF 

文件，並以 VCF 形式輸出結果。關於性能方面，DeepSV 曾經與另外八個刪除辨認工具

和一個名為 Concod 的機器學習工具進行了比較[37]。結果顯示，儘管 Concod 在較少

的訓練樣本情況下具有較短的訓練時間，但 DeepSV 在使用相同數據集時顯示出更高

的準確性和更少的訓練損失[38]。 

疾病變異型 (Disease variants) 

疾病變異型指的是某種基因變異與某種疾病的發病率有關。這些變異可以是單一的

基因突變，也可以是多個基因的組合。研究疾病變異型的目的，是要確定哪些基因突變

與特定疾病有關，以便更好地理解疾病的成因和發展。 

CNNScoreVariants 是一個基於 CNN 的計算模型，用於預測基因變異的功能影響

[39]。它旨在評估基因突變對蛋白質功能的潛在影響，特別是在遺傳疾病的情況下，

CNNScoreVariants 將蛋白質序列資訊作為輸入，並輸出一個預測分數，該分數顯示變

異型的可能性。該模型已被證明優於其他傳統基於機器學習的變異型分析算法，並已集

成到 Genome Analysis Toolkit (GATK)軟件中，用於變異型辨認。 

當幾個較不清楚的候選變異型對應於特定的表現型時，我們無法用 in silico 預測模

型得到答案。對於這樣的問題，目前可用深度神經網絡架構進行變異型的優先排序，例

如一個依賴 CNN 算法的變異型註解器 Basset[40]，可以使用 DNase I 敏感性定序數據

作為輸入，來預測致病性的單核苷酸多型性(SNP)。 

NGS 技術問世後，WGS 解釋了整個人類基因體中的編碼和非編碼片段的基因體變

異。目前已有幾種基於機器學習的方法提供優先處理非編碼變異型的方法；然而，辨識

那些與複雜特徵(例如癌症)相關的變異型，是一項具有挑戰性的任務。此外，為了預測

一般和精確的新相關性，需要大量與特定表現型(phenotype)相關的陽性變異型。現在

也有幾種深度學習方法來克服這些挑戰。例如，DeepWAS 模型依賴於 CNN 演算法，

使得它能夠對每個變異型，在眾多細胞類型特定的染色質特徵上，進行調控影響預測[41]。
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DeepWAS 模型的主要結果是，直接確定在相關組織中對某種染色質特徵有共同效應的

與疾病相關的 SNP。在結合不同資源和組織的表達和甲基化定量特徵座位資料(eQTL 和

meQTL)後，DeepWAS 模型可檢測與疾病相關的轉錄活性基因體位置的能力。

DeepWAS 模型用於識別與疾病或特徵相關的 SNP，而 ExPecto 模型則用來預測突變/

功能的組織特異性轉錄效應[42]。 

基因表達和調控 (Gene expression and regulation) 

基因表達指的是基因轉錄成 mRNA，進而轉譯成蛋白質的過程。這個過程涉及到多

個步驟，包括激活基因、基因轉錄、RNA 剪切、RNA 運輸、翻譯和後轉譯修飾等。這

些步驟都需要多種調節機制的參與，例如轉錄因子、啟動子、強化子、siRNA、miRNA

等。基因表達的調控是一個非常複雜的過程，不同的細胞類型和環境條件都會對其進行

調節，以確保基因表達的準確性和時機性。 

MPRA-DragoNN 模型[43]，可用於預測和分析非編碼 DNA 序列數據的轉錄調節活

性，這些數據是從 MPRAs 數據中測量得來的。SPOT-RNA 模型用於預測 RNA 的次級

結構[44]。DeepExpression 模型可透過啟動子序列和強化子-啟動子相互作用，來預測基

因表達[45]。Xpresso 模型結合了啟動子序列及其相關 mRNA 穩定性特徵，以預測 

mRNA 的基因表達水平。有趣的是，Xpresso 模型可以在幾個任意的細胞類型中簡單

訓練，即使它們缺乏 ChIP 和 DNase 等實驗資訊[46]。 

2019 年，Jaganathan 等人構建了 SpliceAI，可從 pre-mRNA 序列識別剪接功能

[47]。SpliceAI 使用一種深度殘差神經網絡(deep residual neural network)，以前 mRNA 

轉錄本序列作為輸入來預測剪接功能。該架構包含一個 32-空洞卷積層 (dilated 

convolutional layer)，用於識別跨越巨大基因體間隙的序列，因為有數萬個核苷酸分隔

剪接供體和剪接受體[47]。 

表觀基因體學 (epigenomics) 

表觀遺傳變化是指不涉及 DNA 序列的遺傳變化，又稱為表觀修飾。這些修飾可以

影響基因表達和細胞功能。表觀基因體學研究的主要目的，是要了解表觀遺傳變化如何

影響疾病和其他生物過程。近年來，表觀基因體學技術的快速發展已經帶來了許多突破。

這些技術包括 DNA 甲基化定序、組蛋白修飾定序、RNA 甲基化定序等。表觀基因體學
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的研究對於疾病診斷、治療和預防具有重要意義。表觀遺傳變化已經與多種疾病的發生

和發展有關聯，如癌症、心血管疾病、神經系統疾病等。通過深入研究表觀基因體學，

我們可以更容易地理解，這些疾病的發病機制和預防方法。 

DeepSEA[48]和 DeepBind[49]是第一批成功應用 CNN 模型於大規模染色質分析數

據中，以模擬蛋白質結合的序列特異性。這種方法不需手動設計特徵集，能自動學習有

信息量的序列特徵。DeepBind 用於預測結合蛋白，並表現出比傳統模型更強大的預測

能力[50]。 

DeepTACT 模型可用來預測 3D 染色質相互作用[51]，而 Basenji 模型則用於預測大

型哺乳動物基因體中特定細胞型的表觀和轉錄體表徵[52]。 

Deopen 模型用於從學習的調節 DNA 序列編碼中，預測整個基因體的染色質可及

性。DeepHistone[53]也是一種基於 CNN 的算法，用於預測不同的位點特異標記的組蛋

白修飾。為了進行精確的預測，該模型結合了 DNA 序列數據和染色質可及性資訊。它

有區分功能性單核苷酸多型性(SNP)和其相鄰遺傳變異的能力，因此可用於研究與疾病

相關之變異的影響[54]。 

藥物基因體學 (pharmacogenomics) 

藥物基因體學是研究基因如何影響藥物作用的學科。通過檢查一個人的基因體，藥

物基因體學可以讓我們了解一個人對藥物的反應。這種個人化的方法，可以幫助醫師選

擇最有效的藥物治療方案，從而提高治療的成功率，減少不良反應的發生率。 

深度學習方法非常適合預測治療的反應[55, 56]。在藥物基因體學應用中，CNN 被用

於創建 DrugCell 模型[57]。DrugCell 可用於預測人類癌細胞對治療的反應。它將模型的

中心機制與人類細胞生物結構相結合，並允許預測癌症對藥物的反應，然後規劃治療組

合。DrugCell 的 VNN 整合細胞基因型，而人工神經網絡(ANN)則整合藥物設計。VNN 

模型的輸入包括人類細胞分子各系統間的階層關聯的文件，其中包含 Gene Ontology 

數據庫中的 2086 個生物過程標準。ANN 模型的輸入整合了藥物的摩根指紋(Morgan 

Fingerprints)文件，該文件包含了藥物的化學結構的矢量符號。這兩個部分的輸出被結

合成一層神經元，產生特定基因型對特定治療的反應。每種藥物的預測準確性都顯示，

具有顯著準確性的藥物亞群。 
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DeepBL 的模型採用 Small VGGNet 結構(一種 CNN)，並使用 TensorFlow 庫。這

個方法使用蛋白質序列作為輸入，檢測對 β-內酰胺類(lactam)抗生素產生耐藥性的 β-

內酰胺酶 (β-lactamases, BLs)及其變異型。該模型基於大規模的 RefSeq 數據集，涵蓋

NCBI 數據庫中的>39K BLs。將該模型與其他傳統的基於機器學習的算法(包括 SVM、

RF、NB 和 LR)作比較，在一個包含 10,000 多個序列的獨立測試集上，DeepBL 的性

能優於這些方法[58]。 

儘管藥物基因體學的應用相對有限，但是它在某些情況下已經被廣泛使用。隨著技

術的進步和更多研究的開展，相信藥物基因體學將會在未來發揮越來越重要的作用。 

結語 

隨著深度學習的興起，複雜的神經網絡架構能夠有效地處理大規模且複雜的問題，

並減少人為干預。越來越多的人，對使用人工智能進行複雜計算和評估診斷的興趣，日

益增加。當我們對次世代定序產生的大量數據感到惶恐時，各種深度神經網絡模型，尤

其是以卷積神經網絡為基礎者，適時地協助我們處理海量的資訊。在人工智能的協助下，

讓我們目睹正在發生的精準醫療發展。 
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定點照護檢驗與家用醫療器材暨診斷數據收集之法規管理 

林易徵1 

前言  

有報導指出[1]，約有 60%的臨床醫療處置決策是基於體外測試資訊所作決定。全球

體外診斷檢驗運作模式，主要透過醫院中央檢測實驗室執行以降低成本；然而現今醫療

照護為了解決醫院的經濟壓力、醫事人員短缺、縮短檢測時間及滿足醫療照護資源匱乏

等患者需求，發展出以患者為中心(Patient-centered)的醫療策略，因而帶動定點照護檢

驗(Point of care testing, POCT)與家用醫療器材的發展[1]。 

定點照護檢驗的定義、目標、特色、選擇與評估 

定點照護檢驗 (POCT)的定義，乃參考美國國家臨床生物化學學院 (National 

Academy of Clinical Biochemistry, NACB)的定義[2]，指在病人照護端進行之臨床檢測

試驗，而檢測人員是一般臨床人員或病患自己本身。定點照護檢驗的基本目標乃在於不

影響檢測品質前提下，縮短檢測時間且降低醫療成本並兼具滿足臨床人員及病患需求，

此外在疫情、流行病或災難期間，POCT 可支持偏遠地區的健康照護。因此定點照護檢

驗具有靠近病患端執行檢測、無樣本前製備需求、可用全血樣本、無須移液步驟、為即

用型(Ready to use)試劑、單樣本檢測、無須專業技術人員執行，以及短時間內取得結

果等特色。在定點照護檢驗單位設立時，選擇定點照護檢驗可以考量臨床、設備、操作

與檢驗特性等方面進行評估。在臨床方面，包含病患管理(如更快取得結果)和臨床治療

需求等考量；在操作及設備方面，則是涵蓋人員、保存、空間、溫度、資料技術(如 QC 

data, LIS, HIS)以及成本等考量；檢驗特性方面，則是將檢測複雜度、QC 模式、儀器樣

式、操作者安排、資訊串接形式、檢體形式、成本評估、使用者訓練、準確性、精確度

及專一性等，皆納入考量[1]。 

                                                      
1 財團法人醫藥品查驗中心 醫療器材組 
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定點照護檢驗單位的品質系統-ISO 22870[3] 

定點照護檢驗單位目前大多由醫院所分支出來，該單位的檢驗環境是須符合國際標

準化組織(International Organization for Standardization; ISO)於 2016 年公告之定

點照護檢驗品質管理國際標準「ISO 22870 定點照護檢驗-品質與能力之要求」(ISO 

22870 Point-of-care testing (POCT) — Requirements for quality and competence)，

以維護定點照護檢驗的管理與運作標準。過往傳統檢驗是在妥善控制與管理的醫學實驗

室環境中完成，隨著醫療服務需求的改變，醫療機構須導入以系統化管理的概念施行定

點照護檢驗。因此，預期以 ISO 22870 與醫學實驗室的國際規範「ISO 15189 醫學實驗

室-品質與能力之要求」(ISO 15189 Medical laboratories — Requirements for quality 

and competence)搭配應用，可適用於醫療院所及部分健康照護機構所執行的定點照護

檢驗，同時意味著具有 ISO 15189 認證的醫學實驗室，較容易導入 ISO 22870，可將其

品質管理範圍拓展至定點照護檢驗相關部門及場所。 

ISO 22870 為了容易導入臨床檢驗，其章節編排及名稱與 ISO 15189 相仿，內容

主要呈現與 ISO 15189 相異之處，以及對於定點照護檢驗管理實務之描述[5]。同時，ISO 

22870 的管理文件架構與 ISO 15189：2012 新版的管理文件架構雷同，在此將「管理

要求」與「技術要求」內重要章節內容摘要列於表一[5]。 

表一、ISO 22870 管理要求及技術要求相關章節之重點內容摘要 

一、管理要求 

章節 重點內容摘要 

4.1 組織與管理階層職責(Organization 

and management) 

針對管理單位的設立，並充分授權與責任歸屬，其主要責

任如下: 

➢ 負責定點照護檢驗規劃及流程，包含檢測品質目標與

要求、檢測流程及所須資源、檢測結果確認及驗證、

建立監督機制及將上述相關活動及紀錄文件化。 

➢ 有責任基於臨床需求、經費問題、技術可行性及下游

單位的能力等考量，來定義定點照護檢驗可適性範圍。 

➢ 協助評估及選擇定點照護檢驗裝置與系統，裝置效能
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的允收標準，應包含真實性、精確度、偵測極限、使

用限制、干擾物及實用性。 

➢ 考量有關任何定點照護檢驗產品、裝置及系統的引進

提議。 

4.2 品質管理系統(Quality management 

system) 

➢ 管理階層應建立文件，實行和維持定點照護檢驗品

質系統，並且持續改善其有效性。 

a. 確認執行品質系統的單位及流程(單位順序與互

動)。 

b. 確認執行/管控流程的有效性及所須資源。 

c. 計畫且實行監督、測量、分析及改善等流程，確

認定點照護檢驗品質系統的一致性。 

➢ 指派合適人選，負責建立且維持符合服務需求及樣本

品質的品質管理系統計畫。 

4.9 不符合事件的鑑別與管制

(Identification and control 

nonconformities) 

➢ 應鑑別與管制定點照護檢驗適用範圍之不符合事項，

以明訂文件化程序管制與施行，並記錄且維持所對應

之處理措施。 

4.10 矯正措施(Corrective action) 
矯正措施與預防措施施行精神與 ISO 15189 概念相同。 

4.11 預防措施(Preventive action) 

4.12 持續改進(Continual improvement) 
品質計畫應定期審查定點照護檢驗的有效性，且監控檢測

需求模式，及稽核確認保存紀錄與檢測報告。 

4.14 內部稽核(Internal audits) 

➢ 管理單位主管與被授權的適任者、跨領域定點照護檢

驗管理團隊，應取得且審查品質保證計畫的報告。 

➢ 並針對報告內容提出改善建議，若經核准後，應整合

至定點照護檢驗相關政策、流程與程序中推動。 

4.15 管理審查(Management review) 

管理單位主管或被授權的適任者。 

➢ 執行定期管理審查，如稽核結果、健康照護提供者/病

患/顧客回饋、流程效能與服務的一致性、預防與矯正

措施狀態、先前管理審查結果後續追蹤、變更部分對

於品質管理系統的影響、改善建議等，成本收益分析

和臨床需求評估、定點照護檢驗的臨床有效性；及成

本效益；及識別改善機會。 

二、技術要求 

5.1 人員(Personnel) 

➢ 提供訓練足夠的人力資源，實行且維持定點照護檢驗

品質管理系統，以滿足顧客需求。 

➢ 應確立執行流程內各部門人員所分派的職責和責任。 
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➢ 任命具有受過訓練和具經驗的合適人選，安排人員訓

練和能力評估，僅完成訓練且通過能力評估的人員，

准許執行定點照護檢驗，所有訓練相關紀錄應文件化

且留存。 

5.2 設施與環境條件(Accommodation 

and environment condition) 

➢ 執行定點照護檢驗和使用設備，應遵守合適國際規範

或區域性或當地要求。 

➢ 工作環境除了達到良好工作場所水平，應符合定點照

護檢驗要求及設備製造廠商建議。 

5.3 設備(Equipment) 

管理單位主管或被授權的適任者， 

➢ 應負起挑選條件和採購設備、原物料及試劑等責任。 

➢ 對於定點照護檢驗設備進行造冊，並在例行使用前驗

收試劑、套組與設備。 

➢ 保留定點照護檢驗原物料及試劑採購紀錄，並文件化

設備保養及操作流程，以方便日後稽核追蹤。 

➢ 對於無法符合需求或具有安全性疑慮的定點照護檢

驗裝置，或系統應有對應措施管理。 

5.4 檢驗前程序(Pre-examination 

procedures) 

➢ 應確認樣本具可辨識及可追溯性。 

➢ 對於任何樣本遺失、毀損或不適合使用，應有對應措

施管理。 

5.5 檢驗程序(Examination procedures) 

➢ 各項定點照護檢驗操作手冊，應提供給所有使用者。 

➢ 對於品管設定標準與結果，可參考儀器設備製造商品

管建議。 

➢ 儀器設備所產生的品管數據，須經監督部門同意始可

接受。 

5.6 確保檢驗程序品質(Assuring the 

quality of examination procedures) 

➢ 品管部門應負責對定點照護檢驗設計、執行和操作等

進行品質控管，以確保檢測品質與中央實驗室品質標

準一致，並建立定點照護檢驗與中央實驗室的檢測數

據之間關係，並公開或接受申請取得。 

➢ 外部品質評估參與是必需的。若缺乏外部品質評估計

畫，則應建立內部品質評估計畫。 

➢ 應對各項儀器設備明訂內部品管頻率。針對異常事

件、品管結果不符合，應採取對應措施並維持紀錄，

前述內容包含對應措施及品管執行的紀錄，應定期審

查。 

5.7 檢驗後程序(Post-examination 

procedures) 

➢ 應依照當地、區域或國際法規安全地處置所有樣本、

試劑及套組。 
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➢ 在進行臨床指定重複性試驗，應該先取用原本樣本，

再考慮取用新樣本。 

5.8 結果的報告(Reporting of results) 

➢ 定點照護檢驗報告內，應載明必要的細節。 

➢ 定點照護檢驗報告應永久保存在病患醫療紀錄內。進

行檢驗測試的人員身分皆須被記錄。 

➢ 醫療紀錄的檢測結果，應可區分出是來自於定點照護

檢驗或中央實驗室。 

目前定點照護檢驗認證制度發展現況[6] 

依據台灣 TAF 全國認證基金會研究指出，有少部分國際認證組織已提供定點照護檢

驗認證服務，各認證組織對 ISO 22870 規範內容的採認上，並不盡相同，僅將之初步歸

納整理列於表二。 

表二、已知定點照護檢驗認證方案 

定點照護檢驗認證方案 採用之認證組織 特點 備註 

ISO 22870 搭配 ISO 

15189 使用 

英國認證組織 United 

Kingdom 

Accreditation Service 

(UKAS) 

以國際規範為認證依

據，讓申請單位增加廣

宣機會，強化認證效益。 

已認可家數為 8 家。 

依據 ISO 22870 客製化

要求 

美國認證組織

American Association 

for Laboratory 

Accreditation (A2LA) 

依國際規範要求內容，

依照各國國情客製化。 
尚無認可家數。 

單純使用 ISO 15189 

澳洲認證組織

National Association 

of Testing Authorities 

(NATA) 

認證依據單純，權責機

關須制定相關要求，較

具有強制力。 

權責機關要求作為定點

照護檢驗施行管理依

據，強化認證組織與權

責機關合作關係。 

台灣 TAF 全國認證基金會於 2020 年，提出與醫學實驗室認證(ISO 15189)分別獨

立認證方案[4]。以共通性規範「Point-of-care testing (POCT)管理單位能力之一般要求

(TAF-POCT-R01)」評鑑定點照護檢驗管理單位，包含品質管理系統的建立、文件化、
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實施及維持，以管轄、監控及維持各定點照護檢驗執行單位，所提供活動之公正、能力

及一致性運作[4]。於取得認證之後，其有效期限為三年[4]。 

ISO 22870 調合於 2022 年新版 ISO 15189[7,8] 

國際標準化組織基於全球醫學科技發展與實驗室運作管理的日新月異，自 2018 年

啟動 ISO 15189: 2012 標準改版規劃事宜，最後於 2022 年 12 月 6 日正式發佈 ISO 

15189: 2022 最新版(第四版)標準，取代了 ISO 15189: 2012 第三版與 ISO 22870: 2016

的標準。此次改版重點包含: 1) 文件架構調整與 ISO/IEC 17025: 2017 文件一致；2) 文

件內容減少指令型要求，重視醫學實驗室的實施成效；3) 調合 ISO 22870: 2016 定點

照護檢驗要求，並將廢止原 ISO 22870: 2016；及 4) 對於風險管理更加重視，特別在

病人照護風險的考量。因此，新版 ISO 15189 將成為醫學實驗室與定點照護檢驗單位認

證共同依據。 

定點照護醫療器材法規管理考量[10,11] 

定點照護檢驗單位除取得品質系統認證之外，所使用的定點照護檢驗試劑等產品，

須為取得主管機關核可的體外診斷醫療器材。美國 FDA 於體外診斷醫療器材管理上，

分為：須由醫學實驗室專業人員操作使用的實驗室診斷產品；非專業人員使用、靠近病

患端的定點照護檢驗產品；以及居家使用者自用的家用產品等三大類。其中，定點照護

醫療器材的特色是簡單易用安全、高可靠性和高安全性的試劑耗材，以及跟實驗室既有

檢驗方法所得結果具有一致性[12]。於醫療器材上市前審查方面，除了比照一般體外診斷

醫療器材須驗證其靈敏度、特異性等檢驗性能，定點照護醫療器材比起實驗室診斷設備，

特別看重人因工程部分，人因工程是通過理解人們使用技術方式與科技互動情況，進而

達到產品優化目的。可用性測試為人因工程常採用的評估方法，主要識別可能影響產品

安全性和有效性的風險因子。在可用性測試情境中，使用者在預期測試環境中的模擬(非

實際)使用條件下，執行選定的任務，而測試環境的範圍是依據產品的性質和測試目標進

行設定，評估定點照護醫療器材的易用性、安全性、有效性和使用者滿意度。 
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有鑑於定點照護檢驗日益重要，歐盟於 2017 年發布 Regulation (EU) 2017/746，

建立新醫療器材分類〝Devices for near-patient testing〞，此類別產品的預期用途為在

接近病患端的非實驗室環境裡使用的檢測。歐盟要求該類的產品標籤、說明書及識別等

相關資訊，須以歐盟各成員國語言提供給預期使用者。此外，評估此類別產品的性能時，

須額外將產品在不同預期使用情境(如病患家中、急診部、門診中心)時，所使用狀況納

入考量。從前述歐盟法規內容，可見歐盟近年對於定點照護醫療器材，亦有人因工程驗

證之相關要求。 

家用醫療器材法規管理考量[12,13] 

    醫療科技的進步使慢性病患者的壽命延長，因而居家日常醫療護理需求隨之增加；

再加上如何降低病患醫療費用日益受到關注，刺激家庭醫療保健市場的增長，可見到家

用體外診斷醫療器材，於近年來發展迅速。儘管家用醫療器材為患者和家庭帶來顯著的

好處，包括改善生活品質和節省成本，但也伴隨著有別於專業實驗室診斷設備及定點照

護檢驗設備的特殊風險。風險起因來自於使用者、環境和醫療器材三者之間交互作用，

而家用醫療器材的使用者，比起專業實驗室診斷設備使用者，或是定點照護檢驗設備使

用者，除缺乏專業訓練之外，其使用者涵蓋範圍更廣泛，再加上一般居家環境不若具有

品質系統管理監督下的專業實驗室或定點照護單位，因此家用醫療器材在法規管理上，

比起專業實驗室診斷設備，或是定點照護檢驗設備，所須考量之處更為繁多。本文參考

我國食藥署所公告的「家用體外診斷醫療器材查驗登記須知」，以及美國 FDA「Design 

Considerations for Devices Intended for Home Use-Guidance for Industry and 

Food and Drug Administration Staff」，說明家用醫療器材管理上特殊考量。 

一、 性能考量 

    絕大多數家用體外診斷醫療器材，是基於臨床實驗室的專業體外診斷醫療器材所衍

生發展而來，因此家用醫療器材所使用的分析物與特定醫學疾病或症狀之間，必定在醫

學界，存在著已明確認定的相互關係。家用體外診斷醫療器材的性能(靈敏度、特異性、
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精確度及再現性等)，應與專業體外診斷醫療器材等同或接近，且應確保不受使用者操作

技術影響檢測結果。 

二、設計考量 

    如前所述，使用家用醫療器材的風險，明顯高於專業實驗室診斷設備，以及定點照

護檢驗設備。倘若製造業者在產品設計階段，將可能的潛在危險情境納入考量並解決，

將可大幅度地減少家用醫療器材所造成的常見風險。以下將依使用環境、使用者考量、

產品設計考量、人為因素、產品標示及產品上市前等面向，分述建議考量列之: 

(一) 使用環境 

製造業者開發家用醫療器材時，應考慮產品的預期使用環境的範圍及條件。 

1. 使用環境 

設計家用醫療器材時，應考慮使用或保存時環境的特徵、範圍及條件，例

如預期使用地點(例如城市/郊區/農村、學校/辦公室/零售環境以及火車/

飛機/汽車）或使用環境中，有不符合現行電氣規範的插座。若產品有無線

上網的功能，應設計僅能於安全無虞的網路環境下運作。 

2. 常見居家汙染物 

考量居家環境與專業醫學實驗室環境之間相差甚大，應允許產品可在非無

菌環境中運行。此外居家常見的蚊蟲、寵物、煙草煙霧和家用化學品等污

染物所造成的風險，應運用產品設計降低對產品運行的干擾。 

3. 水的供應 

若產品有水供應之需求，考量居家環境所能提供水的品質，應指定正確操

作時，所需水的類型及規格，例如井水或處理過的水。 

4. 溫度、濕度及大氣壓力 

考量家用醫療器材的使用情況或環境較為多元，應針對預期環境的溫度、

濕度及大氣壓力範圍進行設計，特別是可攜式產品，是須降低溫度/濕度/
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大氣壓力波動的敏感度，以及不受極端溫度/濕度/大氣壓力的影響。 

5. 氣流設計 

家用醫療器材運作上，若溫度控制之需求，將氣流設計納入考量，以確保

產品能正常運行。 

6. 旅行間安全檢查 

在可攜式家用醫療器材設計時，應預見旅行通過安全檢查系統的可能，例

如反向散射 X 射線和毫米波技術，考慮是否會干擾醫療器材運行。另外，

使用者若須接受安全搜身，以避免自動篩查系統，則應考慮影響佩戴在使

用者身上醫療器材(例如連續血糖傳感器)運作的可能性。另外對電氣有需

求的醫療器材，應具有他國家/地區電源和電壓的適應性，以及將使用電壓

轉換器備，或備用電池等納入設計考量；同時提供外出時醫療器材故障，

可尋求協助相關之聯繫訊息。 

7. 曝露液體量 

基於無法在家用醫療器材附近刻意限制使用者飲食情境下，應考慮產品遭

受液體溢出或浸沒時，可容忍的安全範圍，以及不影響其安全使用的情況

下，可以接受的曝露液體量。 

8. 保存方式 

向使用者提供正確保存產品和配件的資訊。例如，產品避免陽光直曬、保

存在適當溫度下，以及在使用期間保持乾燥。 

(二) 使用者考量 

設計時，應將預期使用者特徵納入考量，包含身體樣態、感官和認知能力、身體殘

疾以及情感狀態等。若家用醫療器材的使用方式不易讓使用者理解，可能會增加誤用和

不使用該醫療器材的可能性。 

1. 身體物理特徵 
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應將預期使用者的身體相關物理特徵，包含身高、移動性、敏捷、協調性、

靈活度、力量和耐力等納入評估。 

2. 感官/知覺 

應考慮產品的人機介面，在各種照明條件下的可見性、警報信號聲音在環

境中的可被辦認性，以及影響使用者正確使用的感知相關問題。 

3. 認知 

評估使用者的相關使用經驗、學習能力及教育程度。使用者可能缺乏臨床

實驗室醫檢技術人員的專業訓練，可能導致無法正確地自人體蒐集檢體、

無法謹慎遵照指示操作設備、或不會依據檢驗結果採取必要後續措施等情

境。 

4. 情感 

應預見在無專業人員協助下，使用者基於關心/關懷家人代為操作的情境，

須評估其心理狀態如焦慮擔心等，是否會影響正常操作產品。  

(三) 產品設計考量 

根據美國聯邦法規法典第 21 冊第 820 部分(21CFR 820)之設計控制，製造業者必

須建立程序，確保產品設計能夠符合預期用途和使用者需求。建立家用產品設計控制程

序時，應考慮居家環境中，使用情境和使用者需求等相關因素，這些因素將分別詳細討

論。另外制定風險管理計畫，應描述且識別危害程序、評估已知風險、風險管控以及監

測控制有效性。相較於專業醫療機構內所使用的醫療器材，家用醫療器材的使用者，常

因操作錯誤而造成傷害的風險較高，故應特別注意可能造成錯誤使用的原因。同時建議

將人因工程納入計畫內，提高醫療器材的易用性，加以管制風險。 

軟體對於某些醫療器材的操作/功能具有重要關鍵。對於這些產品，更應該專注於開

發硬體和軟體架構，演算法的效能、以及錯誤檢測、控制和復原功能。在開發家用醫療

器材時，應符合居家使用者的需求，以及對簡化醫療器材操作、更直覺化的操作介面和
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適當的警告方法等要求。若軟體有升級之需求，應考慮如何在居家環境中執行，以降低

使用者自行升級的風險。 

1. 鎖定機制 

鎖定機制目的是鎖定控制醫療器材功能參數設定，例如防止使用者任意更

改。然而，家用醫療器材的安全性不應僅依賴此類機制，應配合其他設計

解決方案。 

2. 保養維護 

家用醫療器材可能需要定期日常維護，才能維持在最佳性能狀態，但在設

計時，應儘可能減少維護保養的需求。若有需要時，保養維護程序應易於

遵循、解釋清楚且具有邏輯性的流程。 

3. 校正 

家用醫療器材應為無須校準設計，若不可能，則應設計以最少步驟進行校

正。校正流程應是逐步說明，並提供校正完成的回饋，包括顯示已校正、

上次校正時間，以及下一次校正時間點。若校正須由專業人員執行，應說

明校正地點是在自家裡或其他地點。 

4. 機械強度 

由於部分家用醫療器材具有可攜式設計(允許經常性移動)，主件及配件應

具足夠的機械強度，可承受各種包括推動、跌落、搬運、自由落體、振動，

以及與地面或其他物體的撞擊等引起的應力。面對各種應力作用之下，造

成產品脫落部件，特別是具有可能被吸入、吞嚥或絆倒危險之風險，應儘

可能地減少數量。若允許在交通運輸過程中使用，則該產品應具可承受火

車、公路車輛、自行車、輪船和飛機上等，正常運輸條件的機械強度和耐

用性。 
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(四) 電氣相關 

用電設計應考慮到電力源頭的可靠性和替代性，以及電氣接地不良的情況。 

1. 內外電源 

若家用醫療器材須以外電源供電，則應考慮符合 ANSI/AAMI ES60601-1: 

2012 ( 版 本 3.1) Medical electrical equipment-Part I: General 

requirements for basic safety and essential; performance。若產品運

作是仰賴內電源（例如電池），應說明在滿電量情況下，可使用的工作時

間，另加入提早通知電池充電或更換的設計。若內電源是可充電的，應說

明在充電時，產品是否可使用；若為可更換式內電源，除了須解釋電源更

換過程，更應考慮到使用者行為(如：不會定期充電，或者使用品質不佳的

電池等)，是否可能會導致產品性能不佳。 

2. 插座與轉接器 

應告知使用者產品能否與其他電氣設備共用插座，或使用連接到由牆壁開

關控制的插座。突波保護器(surge protectors)、延長線(extension cords)

或漏電保護器(ground fault interrupters)等，是否適合與產品一起使用，

應一併告知使用者。若預期產品的插頭會與家中插座發生不相容情況，應

說明可搭配的轉接器(如果有)及如何安全地與產品一起使用。 

3. 停電 

若產品須要交流電源才能運行，若沒有備用電源設計，應在產品上或說明

書的警告部分註明，並披露斷電後尚可工作時數。若有提供備用電源選項，

例如電池或發電機，在產品標籤應提供停電時的緊急聯繫資訊（例如製造

商、供電公司或臨床護理提供者等），且披露使用備用電源時可工作時數。 

4. 固定安裝 

  若產品是須要永久安裝在家中，標籤應包含正確保護接地資訊和規範，並
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由合格的專業人員進行安裝。 

5. 電磁相容性 

電磁相容性(Electromagnetic compatibility, EMC)是指產品運作時，能抵

抗預期使用環境中電磁干擾，並且對所處環境亦不會過度釋放出電磁干擾。

製造業者須要了解居家環境中的電磁干擾可能超過 ANSI/AAMI/IEC 

60601-1-2 第三版 : 2017 Medical Electrical Equipment-Part 1-2: 

General Requirements For Basic Safety And Essential Performance-

Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility-Requirements 

And Tests 所指定的醫院環境的預設基準，因此須確認家用醫療器材運作

時，不受居家環境中電磁干擾影響。此外還應注意環境中，可能靠近或接

觸醫療器材的干擾源，例如大型馬達或業餘無線電發射機、無線電和電視

發射機、雷達、防盜系統（包括消磁器）、立體聲揚聲器、手機和射頻識別

系統等。 

6. 無線技術 

若產品採用射頻 (RF) 無線技術，應明確說明所使用的無線技術、頻率和

頻段及輸出功率、功能等，亦應說明有無使用警示系統和風險管理。由於

越來越多家用產品採用無線技術，應測試在預期使用環境中與常見共用相

同頻段的無線醫療器材是否會互相干擾；或是有兩個以上，相似無線醫療

器材在相同空間內運作時（例如，穿戴式或可攜式醫療器材位於相同候診

室或家中同一房間），則應測試在上述情境下運作是否正常。 

7. 警報系統 

家用產品在警報系統設計時，應考量居家環境中噪音可能會干擾使用者的

感 知 能 力 ， 故 可 參 考 IEC 60601-1-8: 2016 Medical electrical 

equipment-Part 1-8: General requirements for basic safety and 

essential performance-Collateral standard: General requirements, 
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tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment 

and medical electrical systems 建議，應針對人的感知系統如：視覺、聽

覺、觸覺等，提供至少兩種警報信號。若須有線或無線連接其他設備，以

整套系統執行測試並評估失去連接訊號風險。 

(五) 人因工程 

為了解家用醫療器材使用時，所伴隨著可能的危險，以人因工程的可用性測試進行

評估，例如使用者實地評估-係由未經專業訓練之預期使用者，在預期環境且無任何協助

的情況下，僅依據設備標示或說明書操作設備，藉此驗證家用醫療器材的性能表現。倘

若人因工程試驗可及早於產品設計初期階段導入，在開發過程中經過測試，提早解決產

品之人因工程相關問題，有機會可有效地減省研發經費的開支。 

使用者訓練對於安全操作產品至關重要，建議先評估使用流程的複雜性，考量使用

者對操作步驟、警告內容和預防措施的不理解與不熟悉，和/或不明瞭校準、清潔和維護

的必要性等，所造成的風險程度，再衡量訓練使用者之需要性。成功的使用者訓練則是

取決於訓練內容及時間，並且課程內容的有效性是須要被驗證。若須要護理相關人員的

協助才能安全地操作產品，則在訓練課程中應敘明護理相關人員的職責，並提供有關緊

急程序，例如發生嚴重不良事件的說明。另外，若有重新訓練或重新認證之需求或可能

性時，則應說明使用者接受重新訓練或重新認證的頻率。 

(六) 標籤 

一般來說，說明書的內容應以敘述方式編寫，以圖片輔助說明，讓使用者易於理解。

試劑的容器應儘可能以顏色方式編碼，讓使用者能清楚辨識。產品外部標籤內容應簡單、

清晰可見且易懂，包括檢驗程序型態(如篩檢、監控或診斷等)、說明所針對的疾病或健

康危害因素及禁忌症等，清楚解釋哪些人不適合使用該產品，並明確警告無法透過設計

而避免的危險。而標籤本身應能承受汙損或磨損，但須考慮與產品分離的情況下，讓使

用者能重新取得標籤所刊載的內容，例如網路查詢或服務專線。 
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1. 檢驗結果說明 

說明書應針對檢驗結果獨立方式說明，以檢驗預期用途觀點說明檢驗結果

重要性，並說明針對檢驗結果應採取適當後續行動。同時說明偽陽性和偽

陰性檢驗結果的意義及可能造成偽性檢驗結果的原因。 

2. 干擾物質資訊 

對於可能影響檢驗結果的食物、藥物或其他可承造干擾物質等資訊，應刊

載於說明書，讓使用者明瞭使用產品須避免那些干擾物質，或是使用產品

之前多久時間內，必須加以避免。 

3. 廢棄物處置 

在居家環境中使用的產品，其說明書應刊載安全處置廢棄物的相關警告和

預防措施，並協助了解生物廢物和常規廢物之間的區別。若須要專業協助

來處理生物或生物危險廢物，說明書應詳實說明廢棄物安全處理的合理安

排。 

4. 清潔保養 

家用產品應設計為運用現成清潔用品進行清潔、消毒或滅菌。若有下列情

況有符合，則建議刊載於標籤和說明書：使用前的清潔、消毒或滅菌完整

周期和方法、專業的衛生服務聯繫資訊、使用前/後產品保存方式，轉移給

其他使用者使用時，所須清潔步驟以及取得消耗品或一次性配件相關訊息。 

5. 緊急情況下產品使用 

製造業者應提供小冊子內刊載服務電話、識別產品受損情況或無法使用的

情況等相關資訊，並建議將小手冊保存在隨手可得之處。 

(七) 上市前考量 

1. 顧客服務 

製造業者應提供免費服務電話、電子郵件信箱、或關於回覆產品使用/維護
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問題的網站；若是支持/維持生命產品，則應設置有 24 小時服務專線，以

確保產品正常運作。  

2. 醫療器材嚴重不良事件通報 

若發現有合理的理由說明，產品使用期間可能(已)導致死亡或嚴重傷害，

或若發生故障可能導致死亡或嚴重傷害時，則應向主管機關提交報告。 

通過上述性能和設計考量並利用人因工程提早介入等方式，所設計的家用產品應會

更安全且更易於使用，大幅度地減少使用錯誤，並降低發生不良事件的可能性，可以更

確保家用醫療器材符合主管機關在安全性和有效性上的要求。 

實驗室與非實驗室的診斷數據收集解決方案[14] 

過去幾年定點照護檢驗、家用和非處方檢驗(over-the-counter, OTC)迅速增加，且

預計這些檢驗在未來幾年仍會持續增加。由於體外診斷數據是可用於診斷疾病，對於提

供高品質、安全的患者護理至關重要，更有助於公共衛生分析和研究的創新治療方法，

因此數據收集顯得格外重要。惟能將越來越多的非實驗室(定點照護檢驗、家用和非處方

檢驗)診斷數據，結合實驗室診斷數據，一併提供給醫生或國家衛生單位，方能為個人臨

床護理或全國人民健康狀態，做出的正確診斷或正確政治決策。 

為了充分發揮診斷數據的潛力，美國 FDA 啟動「診斷數據資料計畫」，其主要目的

消弭四個數據收集不易之關鍵點：1) 實驗室、診所和非傳統檢測地點（例如居家或護理

站）診斷數據收集不易；2) 在不同系統之間轉換傳輸時，診斷數據資料完整性會降低；

3) 網路基礎設施不足，無法支持海量診斷數據的傳輸、整合和分析；及 4) 診斷數據的

透明度、安全性和實用性等，於公共/私人利益相關議題上的挑戰。為了應對這些挑戰，

美國 FDA 著手進行實驗室數據的系統間協調，與強化相互操作性 (Systemic 

Harmonization and Interoperability Enhancement for Laboratory Data, SHIELD)和

數位診斷，整合兩大重點領域，達到實驗室和非實驗室診斷數據收集的改善、診斷數據

的使用性及可轉移性。 
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實驗室數據資料的系統間協調與強化相互操作性(SHIELD) 

由於診斷數據具有使用性廣泛的特性，無可避免橫跨不同系統之間進行轉換傳輸，

如圖一所示，有研究指出診斷數據單是從實驗室檢測設備轉移到實驗室資訊系統時，僅

剩 59%完整性；另有研究推估，經單次多系統轉換傳輸後，診斷數據完整性僅剩 22-

68%。因此經由不同系統之間轉換傳輸後，數據資料完整性明顯降低，起因於實驗室、

體外診斷試劑製造業者和電子健康紀錄(Electronic Health Records, EHR)供應商業者

等系統之間非採用標準化編碼，導致數據在收集、管理和評估上極具挑戰性。因轉換傳

輸過程所造成的數據完整性降低，除可能對患者隱私安全產生疑慮之外，也可能造成在

國家層級的數據分析變得更困難。 

 

圖一、數位診斷數據經多系統間轉換傳輸後完整性降低 

儘管全國各地實驗室的測試方法和設備保持一致，實驗室數據資料除了有傳輸後完

整性下降疑慮之外，還有其他的疑慮包含：1) 各設備製造業者使用代碼缺乏系統化，以

及各診斷數據標準之間不協調，造成診斷數據的保管、組織及分類上的差異；2) 實驗室

檢測設備與實驗室資訊系統之間，存在資訊內容不連貫，導致使用者手動輸入犯錯增加

的可能性；3) 實驗室數據資料無分級制度概念，造成精緻等級不同的相同測試，有各自

獨立代碼；及 4) 診斷數據內非所有細節都有可對應編碼，造成傳輸時有價值、有用的

資訊被遺漏。 

自 2015 年以來，美國 FDA 已和其國內多個組織（包括聯邦組織、學術界和工業

界），合作發展實驗室數據的系統間協調和增強互操作性(SHIELD)計畫，旨在強化體外
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診斷數據在臨床設備之間相互操作性，包括完整實驗室診斷數據傳輸生命週期（從國際

標準組織到檢測設備、實驗室工作站到電子健康記錄等系統之間數據交換）。以創新資

料協調標準包含 SNOMED-CT（用於交換電子臨床信息的美國政府系統）和 LOINC（用

於識別醫學實驗室觀察結果的數據庫和通用標準）建立平台，提高數據傳輸品質，降低

患者隱私安全風險。SHIELD 計畫將優先執行下列三大領域：1) 知識管理：建立統一數

據標準/開發實驗室數據庫等方法，強化識別、收集、評估、檢索和共享實驗室數據資料，

並確保診斷數據的可理解性、可再現性和有用性；2) 系統設計思考：重新設計實驗室數

據傳輸流程，讓數據資料安全性及完整性隨時間推移過程中進化；3) 增強分析數據儲

存：創建臨床數據儲存中心，發展成為共用診斷數據資料權威來源，讓所有參與實驗室

都有權使用；及 4) 生態系統管理：與跨領域業者合作，並分享診斷數據相互操作性重

要觀點。 

數位診斷：非處方檢驗和定點照護檢驗 

獲取非處方檢驗和定點照護檢驗診斷數據的障礙並非來自於技術，因製造業者所推

出解決方案比傳統實驗室數據傳輸系統，具有更好的數據資料協調性。主要癥結點在於

專業法規管理單位的及時支持和指導，才是讓製造業者將創新產品順利推向市場的關鍵。

因此美國 FDA 通過招募各類型人才，組成跨領域審查團隊，除了提供研究支持之外，

應付緊急需求時，如疫情大流行期間的醫療器材管理和加速審查，以及為未來新興技術

做好準備；同時與其他聯邦機構合作持診斷創新，如國家衛生研究院(The National 

Institutes of Health, NIH)，包含獨立測試評估計劃(ITAP)，通過制定標準化評估流程和

數據報告機制，並向檢測開發業者進行推廣，促進居家檢測相關授權；以及快速加速診

斷(RADx)計劃，以加快 COVID-19 檢測技術的開發、商業化和實施方面的創新為主目

的，其資助項目包括現有技術的新應用、提供使用者友好的介面設計，可以與手機配合

使用及使測試更易於使用、更容易取得且更準確。 
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結語 

由於全球人口高齡化，以及面對未來傳染疾病的大流行，對於體外診斷醫療器材，

特別是定點照護檢驗設備及家用醫療器材的需求，是有與日劇增的趨勢。雖然定點照護

檢驗設備及家用醫療器材設計，都是提供非專業人員在非專業實驗室環境下使用，但是

兩者之間的使用環境與人員訓練的要求上，還是有差異的。使用定點照護檢驗設備的環

境及使用者，是符合 ISO 22870 或 15189 品質系統要求下執行，因此風險管控以系統

化方式管理；有別於家用醫療器材的使用者，大多未接受專業訓練且可設定範圍廣泛，

使用環境亦與單純實驗室環境條件相差甚遠，因此，使用者、環境條件與醫療器材三者

交互影響之下，家用醫療器材的安全性與有效性是更具有特殊風險。本文介紹我國食藥

署公告「家用體外診斷醫療器材查驗登記須知」和美國 FDA 公告「Design 

Considerations for Devices Intended for Home Use-Guidance for Industry and 

Food and Drug Administration Staff」，是建議國內醫療器材製造業者，在開發家用醫

療器材時，應將民眾生活型態及居家環境條件納入考量與評估，讓所開發出的家用醫療

器材的安全性與有效性更有保障。   

國家衛生管理行政決策多是須仰賴體外診斷大數據的分析與歸納結果，然而收集整

合來自於實驗室專業醫療器材或定點照護檢驗、家用、非處方檢驗醫療器材的診斷數據

時，可能面臨的困難與挑戰，本文提供美國 FDA 的「診斷數據資料計畫」相關資訊給國

內法規單位參考，重視收集有效性診斷數據的必要性，與相關政府單位跨領域合作且整

合資源，並制定相關法規，讓國內體外診斷醫療器材製造業者依法可循，共同建立國內

體內診斷數據資料庫，以供國內主管機關在未來國家衛生政策制定之參考依據，以及醫

療器材製造業者或藥廠開發，更符合國內需求之產品。  
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歐盟 EMA 於 2023 年 7 月發表「對許可證持有者/申請人提供歐

盟人體用藥委員會(CHMP)關於人用藥品中亞硝胺類不純物之見

解問答集 

 

發表單位： 歐盟 EMA 摘要整理： 郭怡吟 

發表時間： 2023/07/28 內容歸類： 化學製造管制(CMC) 

類    別： 問答集 關 鍵 字： Nitrosamines、CAPA 

implementation、interim 

limit 

    

資料來源： Questions and answers for marketing authorisation 

holders/applicants on the CHMP Opinion for the Article 5(3) of 

Regulation (EC) No 726/2004 referral on nitrosamine impurities in 

human medicinal products 

  

重點內容： 歐盟 EMA 於 2023 年 07 月 28 日，發表更新之「對許可證持有者/申請

人提供歐盟人體用藥委員會(CHMP)關於人用藥品中亞硝胺類不純物之

見解之問答集 Article 5(3) of Regulation (EC) No 726/2004」，說明所

有人類用藥之許可證持有者 / 申請人 (marketing authorization 

holders/applicants；以下簡稱 MAHs)，應與原料藥和製劑廠合作，評

估其產品中，是否存在亞硝胺類不純物(nitrosamines)之風險，並採取適

當之風險緩解措施。 

本篇持續更新內容，以下僅從第 14 版至第 17 版之更新部分，重點整理

(第 7 版至 11 版之更新內容，請參閱當代醫藥法規月刊第 144 期，第

12 版至 13 版之更新內容，請參閱當代醫藥法規月刊第 148 期)： 

1. 更新問題 10： 

(1) 如果鑑別出的亞硝胺類不純物沒有充足的評估資料，無法按照

https://www.ema.europa.eu/documents/referral/nitrosamines-emea-h-a53-1490-questions-answers-marketing-authorisation-holders/applicants-chmp-opinion-article-53-regulation-ec-no-726/2004-referral-nitrosamine-impurities-human-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/referral/nitrosamines-emea-h-a53-1490-questions-answers-marketing-authorisation-holders/applicants-chmp-opinion-article-53-regulation-ec-no-726/2004-referral-nitrosamine-impurities-human-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/referral/nitrosamines-emea-h-a53-1490-questions-answers-marketing-authorisation-holders/applicants-chmp-opinion-article-53-regulation-ec-no-726/2004-referral-nitrosamine-impurities-human-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/referral/nitrosamines-emea-h-a53-1490-questions-answers-marketing-authorisation-holders/applicants-chmp-opinion-article-53-regulation-ec-no-726/2004-referral-nitrosamine-impurities-human-medicinal-products_en.pdf
https://www.cde.org.tw/Content/Files/Knowledge/2023%20%E5%9C%8B%E5%A4%96%E5%B0%8E%E8%AE%80-(%E7%AC%AC148%E6%9C%9F)%E6%AD%90%E7%9B%9FEMA%E6%96%BC2022%E5%B9%B412%E6%9C%88%E7%99%BC%E8%A1%A8%E6%9B%B4%E6%96%B0%E4%B9%8B%E3%80%8C%E5%B0%8D%E8%A8%B1%E5%8F%AF%E8%AD%89%E6%8C%81%E6%9C%89%E8%80%85-%E7%94%B3%E8%AB%8B%E4%BA%BA%E6%8F%90%E4%BE%9B%E6%AD%90%E7%9B%9F%E4%BA%BA%E9%AB%94%E7%94%A8%E8%97%A5%E5%A7%94%E5%93%A1%E6%9C%83(CHMP)%E9%97%9C%E6%96%BC%E4%BA%BA%E7%94%A8%E8%97%A5%E5%93%81%E4%B8%AD%E4%BA%9E%E7%A1%9D%E8%83%BA%E9%A1%9E%E4%B8%8D%E7%B4%94%E7%89%A9%EF%BC%BF%E8%97%A5%E5%8A%91%E7%A7%91%E6%8A%80%E7%B5%84_%E7%8E%8B%E5%AE%A3%E8%88%9C.pdf
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ICH M7(R1)得到該物質的終生暴露限量 (limit for lifetime 

exposure)，應執行 Carcinogenic Potency Categorization 

Approach (CPCA)，以建立該物質之可接受攝入量(acceptable 

intake，AI)，若有其他更有力數據支持，則可取代此 AI 值。若

符合優良實驗室操作之安氏試驗(enhanced Ames test，EAT)

呈現陰性，可採用 1.5 μg/day 管控該亞硝胺類不純物。 

(2) 新增 Appendix 1，由非臨床工作團隊(Non-clinical Working 

Party，NcWP)建立 AI 值之亞硝胺類不純物清單。 

2. 更新問題 21：依據更新之問題 10，可使用 CPCA 及 EAT protocol

制定亞硝胺類不純物之限值，故在正式的 AI 值核定前，以 178 

ng/day 之暫時性 AI (temporary acceptable intake，t-AI)，管控

亞硝胺類不純物的方式，已不再適用。 

3. 新增問題 22：執行矯正及預防措施(corrective and preventive 

actions，CAPAs)時，當亞硝胺類不純物殘留量超過 AI 值時，管控

的方法有以下建議： 

(1) MAH可能須要一些時間執行CAPAs並減少亞硝胺類不純物之

殘留量，使其低於建立之 AI 值，因此為避免產生不必要的藥品

供應風險，將統一以精簡的方式建立暫時性限值 (interim 

limits)，以管控亞硝胺類不純物。 

(2) CAPA 的可執行時間為 AI 值建立及公告後 3 年間，然而 MAHs

應儘快進行 CAPA 的執行。若該藥物治療期間不多於 12 個月，

暫時性限值可制定為 13.3 x AI 值，若治療期間多於 12 個月，

暫時性限值可制定為 6.7 x AI 值。除非已建立之 AI 值超出 1.5 

μg/day，或經執行 CPCA 後認定該亞硝胺類不純物為

category 5，或於 EAT 之結果呈現陰性，否則制定的暫時性限

值不可超出 1.5 μg/day。 
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(3) 若 CAPA 執行時間，已超過 AI 值建立及公告後 3 年、新申請

案或審查進行中之案件，皆不適用此方法。 

(4) 使用暫時性限值管控亞硝胺類不純物時，法規單位可能會要求

評估管控該物質的檢驗方法。然而，MAHs 並不須透過變更將

此暫時性限值列於藥品規格中。 
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歐盟 EMA 於 2023 年 4 月發布「基於單臂試驗建立療效‒申請

做為上市許可之樞紐性證據」觀點討論 

 

發表單位： 歐盟 EMA 摘要整理： 余屹正 

發表時間： 2023/04/21 內容歸類： 臨床研究 

類    別： Reflection paper 關 鍵 字： Single-arm trials, non-

randomised trials, regulatory 

decision making  

    

資料來源： Establishing Efficacy Based on Single-Arm Trials Submitted as 

Pivotal Evidence in A Marketing Authorisation 

  

重點內容： 歐盟之人體用藥委員會(CHMP)於 2023 年 4 月發布「基於單臂試驗建

立療效‒申請做為上市許可之樞紐性證據」的觀點討論，旨在反映 CHMP

對產品申請上市許可，所提交做為確認療效之樞紐證據的單臂試驗

(single-arm trial，SAT)當前想法。草案中討論與 SAT 相關之設計、規

劃、施行、分析和結果的解讀等考量，可適用於不同的治療領域，包括

罕見疾病。 

1. SAT 通常適用於目標群體非常小的試驗設計，例如罕見疾病，因此

無法對有兩個以上的治療組別，進行標準之隨機對照試驗

(randomized controlled trial, RCT)。在 SAT 中，所有收納的病人

均接受試驗藥品治療，不存在試驗對照組。這意味著試驗所觀察到

的治療效果是唯一的證據來源，無法將其與另一種可用的治療或安

慰劑進行比較。 

2. 試驗委託者(sponsor)須提供選擇 SAT 設計的合理說明，因為它與

標準方法 RCT 大相徑庭。在選擇 SAT 之前，一定要尋求科學證據

與法規單位的建議，以提高對此類試驗設計的接受度。本文之 SAT，

https://www.ema.europa.eu/en/establishing-efficacy-based-single-arm-trials-submitted-pivotal-evidence-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/establishing-efficacy-based-single-arm-trials-submitted-pivotal-evidence-marketing-authorisation
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雖著重於試驗中療效的評估，但類似考量也適用於支持安全性的評

估，亦可應用於非提供樞紐性證據的 SAT 中。 

3. 在 SAT 中，主要療效指標的選擇至關重要，應反映出與試驗主要

目標最相關且最具說服力的證據(ICH E9)。此外，所選之主要指標

的效度、信度和可行性應仔細考量，亦應考慮其隔離治療效果(to 

isolate the treatment effects)的能力。這是因為「觀察到的個別

結果是否毫無疑問由治療造成的」具有不確定性，將使 SAT 結果

的解讀變得嚴重複雜化，且由於 SAT 無法排除評估的偏差，而導

致對看起來似乎不錯的試驗結果，產生有所顧慮。這些主要指標大

致分為三類： 

(1) 事件時間(time-to-event)指標：如死亡時間(time to death)、

無惡化存活時間(progression-free survival)等。事件時間指標

通常不適合在 SAT 中使用，因為通常無法將個別結果

(outcome)歸因於治療。另外，特定指標風險的起始點(時間 0，

[time 0])，及確定疾病進展對所選指標的影響，皆應列入考量。 

(2) 連續型(continuous)指標：此類型指標可測量病人於試驗期間

相對於基線值的變化，並可能受到隨時間推移之隨機變動

(random fluctuation over time)、與由疾病自然進程或測量誤

差而產生之系統性變化的影響，因此難以確定治療效果的因果

關係。 

(3) 二分法(binary)指標：此類指標指的是在沒有干預的情況下，幾

乎不可能改變的疾病狀態；例如，若預期壽命遠超出不治療的

情況下可達到之壽命；在此狀況下，二分法指標因可充分確定

其隔離治療效果，而被認為是可接受的。 

4. SAT 的一個主要挑戰是收納可用的病人數目有限，這也影響試驗結

果能否外推至接受常規治療的一般群體。在這情況下，對疾病自然
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進程的假說(assumption)至關重要，應與試驗族群相符，以反映假

設的對照組(the hypothetical control group)。另外，亦須妥善處

理選擇性偏差和未知的預後；或預測因子之潛在影響，這些均應詳

述於試驗計劃中。 

5. 旨在提供樞紐性證據的 SAT，其結果的統計分析應遵循與確認性試

驗相似的原則。摘要如下： 

(1) 除了應基於外部信息定義明確的試驗成功標準外，且應盡量減

少對試驗設計的改動，以避免影響試驗數據。 

(2) 應預先計劃控制多重檢定(multiplicity)和處理缺失資料的方

法。為防止產生偏差，主要分析群體(full analysis set)應包括所

有完成知情同意程序的病人。另外，敏感性分析對於評估結果

的穩健性亦至關重要。 

(3) 草案中尚討論 SAT 統計分析計畫、估計方法，以及評估指標之

閾值設定相關議題。 
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美國 FDA 於 2023 年 8 月發表「於醫療器材使用市售現成軟體」

指引 

 

發表單位： 美國 FDA 摘要整理： 江柏翰 

發表時間： 2023/08/11 內容歸類： 醫療器材 

類    別： Guidance 關 鍵 字： Medical device、off-the-

shelf software、OTS  

    

資料來源： Off-The-Shelf Software Use in Medical Devices Guidance for 

Industry and Food and Drug Administration Staff 

  

重點內容： 1. 本指引為提供於醫療器材中，使用市售現成(off-the-shelf, OTS)軟

體的製造業者，在申請產品上市前審查時，針對市售現成軟體所須

提交文件之相關建議，以確認該軟體之安全性及有效性。 

2. 如同美國 FDA 於《Content of Premarket Submissions for 

Device Software Functions》指引中所述，不同軟體應依據其預

期用途評估軟體功能風險，並決定其所須準備的文件層次

(Documentation Level) ，再依據不同文件層次 (Basic 或

Enhanced)提交相對應的文件(如下表)。 

軟體文件 
Basic 

Documentation level 
Enhanced Documentation level 

OTS 軟體敘述 

(Description of OTS 

Software) 

OTS 軟體之基本敘述及確保使用者，能安全及有效使用的相

關說明。 

OTS 軟體風險評估 (Risk 

Assessment of OTS 

Software) 

軟體風險評估應確保已將風險控制至可接受的範圍。 

OTS 軟體驗證與確效測試 

(Software Testing as 

part of Verification and 

Validation) 

依據醫材軟體風險等級(Basic, Enhanced)，檢附相對應測試

計畫與報告。 

https://www.fda.gov/media/71794/download
https://www.fda.gov/media/71794/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/content-premarket-submissions-device-software-functions
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/content-premarket-submissions-device-software-functions
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OTS 產品開發流程及品質

維護方法 

(Assurance of 

Development 

Methodologies and 

Continued Maintenance 

of OTS Software) 

FDA 建議製造業者記

錄 於 醫 材 Design 

History File，FDA 於

必要時，得要求製造者

提供相關文件。 

須檢附OTS軟體開發者使用之軟體

開發流程；及能有效確保產品效能；

及後續品質維護之證明文件。 

3. OTS 軟體基本敘述須包含軟體說明(軟體名稱、原始製造商、版本

等)、軟體對應之電腦系統規格、如何確保使用者會採取適當行動、

軟體功能為何、製造業者確認OTS軟體有效，以及如何保持對OTS

軟體的追蹤與管控。 

4. 針對 OTS 軟體之風險評估，應將其納入整體醫療器材風險評估報

告的一部分。風險管理檔案(Risk Management File)應涵蓋風險

管理計畫(Risk Management Plan)、確保軟體風險已有管制措施

達有效緩解的風險評估(Risk Assessment)，以及風險管理報告

(Risk Management Report)。此外，製造業者應針對殘餘風險進

行描述與評估。 

5. OTS 軟體驗證與確效報告中，除 OTS 開發商本身執行的測試之

外，須檢附醫材製造業者，驗證 OTS 軟體適用其開發醫療器材的

測試報告。測試報告應描述所執行的驗證確效測試，並可與前述風

險管理檔案所鑑別出的危害對應。若醫療器材可適用不同版本的

OTS 軟體，須針對不同版本進行驗證。 

6. 本篇指引亦說明產品變更後，是否須重新申請 510(k)，美國 FDA

對於使用 OTS 軟體之醫療器材與未使用 OTS 軟體之醫療器材的

要求是相同的。製造業者可依據美國 FDA 公告之《Deciding when 

to Submit a 510(k) for a Change to an Existing Device》及

《Deciding when to Submit a 510(k) for a Software Change to 

an Existing Device》兩份指引進行評估。 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/deciding-when-submit-510k-change-existing-device
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/deciding-when-submit-510k-change-existing-device
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/deciding-when-submit-510k-software-change-existing-device
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/deciding-when-submit-510k-software-change-existing-device
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7. 美國 FDA 同時建議，除非ＯTS 軟體為已內建於醫療器材中，且使

用者無法自行更改，否則製造業者應於產品使用手冊敘明，該醫療

器材可適用的 OTS 軟體版本。 
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衛生福利部食品藥物管理署公告「醫院申請專案核准使用之品

項」 

 

發表單位： 衛生福利部食品藥物管理署 摘要整理： 周少凱 

發表時間： 2023/8/24 內容歸類： 藥政管理 

類    別： 

文    號： 

函 

FDA 藥字第 1120018893 號 

關 鍵 字： 醫院專案進口、藥

品查驗登記 

    

資料來源： 公告「醫院申請專案核准使用之品項」 

  

重點內容： 1. 為保障病人用藥權益及穩定國內藥品供應，針對國內無藥品許可

證，且長期醫院專案進口之品項（共計 13 項），衛生福利部食品

藥物管理署鼓勵藥商提出藥品查驗登記申請，以取得藥品許可

證。 

(1) Onco TICE (containing 2-8 x 10^8 CFU Tice BCG) 

(2) LHRH Ferring (Gonadorelin) Inj. 0.1 mg/mL/Ampoule 

(3) Defibrotide (Defitelio) 200 mg/ 2.5 mL/Vial 

(4) Aethoxysklerol (Polidocanl) Ampoule 

(5) Dactilon (Dactinomycin) 0.5 mg/Vial 

(6) Carmustine (Carmuther) 100 mg/Vial 

(7) Dantrium (Dantrolene Sodium) for Injection 20 mg/Vial 

(8) 補救性硼中子捕獲產品 L-(4-10Boronophenyl) alanine 

Injection 25 mg/mL 

(9) Fibro-Vein (Sodium Tetradecyl Sulphate) 3 %, 2 mL/ 

Ampoule 

(10) Mercaptopurine (6-MP) 50 mg/Tab 

(11) Lysodren (Mitotane) 500 mg/Tab 

https://regulation.cde.org.tw/doc_data_display?sid=3418&doctype2=
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(12) Orenitram (Treprostinil) Tablet 

(13) Refero (Rifaximin) 550 mg/Tab。 

2. 各藥商為申請藥品查驗登記，於準備相關技術文件有需協助，可

向財團法人醫藥品查驗中心尋求諮詢輔導。 
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衛生福利部食品藥物管理署公告「藥品臨床試驗執行分散式措施

指引」 
 

發表單位： 衛生福利部食品藥物管

理署 

摘要整理： 周少凱 

發表時間： 2023/6/12 內容歸類： 臨床試驗 

類    別： 

文    號： 

公告 

FDA 藥字第

1121405823 號 

關 鍵 字： 分散式措施、

Decentralized Clinical 

Trial、DCT、藥品臨床試

驗 

 

    

資料來源： 公告「藥品臨床試驗執行分散式措施指引」 

  

重點內容： 1. 後疫情時代的今日，全球藥品臨床試驗正經歷數位化革新，應

用於臨床試驗的數位化工具漸增，執行藥品分散式臨床試驗

(Decentralized Clinical Trial, DCT)的經驗持續累積，不僅提高

受試者參與意願、減少受試者親赴試驗機構回診頻率，更可確

保試驗資訊取得之即時性。 

2. 為依循國際臨床試驗發展趨勢及促進國內臨床試驗環境發展，

確保受試者安全與權益、數據資料品質、資料保密性及完整性

與正確性，衛生福利部食品藥物管理署特制定「藥品臨床試驗

執行分散式措施指引」，內容涵蓋：招募受試者及數位化知情同

意、交付及提供試驗藥品、遠端監測受試者安全、不良事件通

報、遠端資料監測等措施，提供試驗委託者、受託研究機構或試

驗機構執行藥品臨床試驗分散式措施之參考，及應考量事項與

期望。 

https://www.fda.gov.tw/tc/newsContent.aspx?cid=3&id=28890
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3. 分散式臨床試驗計畫申請規定重點摘要： 

(1) 臨床試驗申請案公文應敘明使用之分散式措施，並於案內

檢附「藥品臨床試驗分散式措施檢核表」。 

(2) 使用任何人工智慧或機器學習系統，應檢附或說明該等系

統符合國內現有管理規範。 

(3) 分散式臨床試驗專有的應用程式、穿戴式設備，應聲明是

否已符合法規、確效或驗證，或已被評估為醫療器材或體

外診斷器材，以及其研發狀態。 

(4) 案內試驗計畫書、試驗相關文件及受試者同意書，應詳載

該分散式措施項目及執行流程。 

4. 有關本公告內容，請參考衛生福利部食品藥物管理署網站（網

址：http://www.fda.gov.tw/）之「公告資訊」及「業務專區>

藥品>藥品臨床試驗(含 BA/BE 試驗)專區>藥品臨床試驗相關

法規」網頁。 

 

 

http://www.fda.gov.tw/

