
近年來，3D列印大幅度發展，從模

具製造、服飾配件、航空航太業，甚至

進軍醫療界，帶起一波新潮流！為了讓

民眾更了解3D列印在醫療界的應用，食

品藥物管理署（下稱食藥署）請到臺中

榮民總醫院３Ｄ列印研究發展小組蘇國

誌博士來為民眾做深入說明。

加法原理，把理想的物件疊出來

蘇國誌博士指出，3D列印又稱為快

速原型或是積層製造，它是利用加法概

念，一層層地把想要成型的物件製作出

來。

3D列印的流程可分為兩大步驟：第

一步驟是「建立電腦模型」，若是規則

的模型，可用CAD軟體直接繪製；若是

不規則的人體外型或器官，則可利用掃

瞄機來取得人體外表模型，或是仰賴醫

學影像（如電腦斷層、核磁共振成像）

來建立清楚的人體內部結構。

第二步驟是「3D列印機列印」，目

前市面上的3D列印機主要有七種列印技

醫療器材新浪潮！3D列印進軍醫療界！1

術，常見的四種：一為材料擠製成型技

術，此與熱熔膠槍的原理相似，是透過

堆疊固化成型；二是光聚合固化技術，

利用雷射光照射液態樹脂使其固化；三

是材料噴塗成型技術，先把液態可固化

的材料噴出理想形狀，再加以固化；四

是黏著劑噴塗成型技術，是將粉末與膠

水層層交疊、黏著而成。

3D列印技術，醫學上廣泛應用

蘇博士說明，3D列印技術應用在醫

學上的最大優點，是可客製化、自動化

且材料多元。在醫學上也有多種用途，

臨床上，常見術前規劃、術前模型製作

或做為整形外科、牙科與骨科等的手術

前參考模型應用；教學上，可製作解剖

構造說明模型，例如氣切說明教具、肢

體淋巴水腫等模型；研究上，可協助臨

床醫師利用醫學影像的幾何外型作研

究，或協助醫護人員對於臨床醫療器材

設計有實體模型可以作設計參考。

食藥署強調，為明確我國3D 列印醫

療器材管理範圍及法規，促進相關產業

發展，衛生福利部在107年發佈「積層製

造（3D列印）醫療器材管理指引」，依

據產品屬性分為列屬醫療器材與不以醫

療器材管理兩類—常見列屬醫療器材有

手術器械、手術導板、骨科、牙科、神

經學科相關植入物與固定物；不以醫療

器材管理的有手術模型、解剖構造模型

等。

此外，食藥署提醒，依照相關法規

的規定，3D 列印醫療器材需辦理查驗登

記，獲得許可證後，始得製造或輸入，

以維護民眾的健康及安全。
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隨著國內COVID-19疫情有回升趨

勢，確診人數又逐漸增加，許多人可能

選擇就醫或自行到藥局購買藥品服用。

食藥署提醒民眾，用藥後如果出現紅

疹、眼睛不適或紅腫等症狀，就要注意

自己可能是藥品過敏了。但是，什麼是

藥品過敏？發生藥品過敏時，又該如何

處理呢?
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提高警覺，注意過敏六大症狀

食藥署解釋，藥品過敏是指用藥後

出現像「疹、破、痛、紅、腫、燒」等

六大症狀，例如：搔癢或水泡、口腔或

黏膜潰瘍、喉嚨痛、眼睛紅腫或灼熱、

眼睛或嘴唇發腫、發燒等症狀。這些症

狀在任何人或藥品都有可能發生，且因

藥品種類或免疫反應機轉不同，有時症

狀會立即產生，也有可能數日後出現，

甚至可能延遲至兩、三個月才會出現過

敏症狀。

藥品過敏，三步驟保健康

若民眾發生藥品過敏，可遵循下列

三大原則進行處理：

一、儘速回診就醫：任何人都可能發生

藥品過敏，因此，用藥期間一旦出

現發生「疹、破、痛、紅、腫、

燒」六大過敏症狀，請儘速攜帶藥

袋或用藥紀錄單回診，切勿擅自停

藥、換藥，以免造成疾病惡化，或

過敏反應加劇。

二、註記過敏藥品：為避免忘記或無法

清楚表達對何種藥品過敏，民眾可

將過敏藥品名稱寫在「過敏紀錄

卡」，也可直接請醫師將個人用藥

過敏史註記在健保卡內，或上傳登

載在「健保醫療資訊雲端查詢系

統」中「過敏藥」的欄位上，即可

藉由健保卡直接查詢到相關過敏

史。

三、主動告知：有用藥過敏史的民眾，

無論是就醫或自行至藥局購買藥

品，應主動告知醫師或藥師，或是

提供「過敏紀錄卡」供給醫療人員

參考，以免誤用過敏藥品。

食藥署再次提醒，用藥期間可保留

藥袋或處方紀錄，若出現不適症狀，應

儘速就醫並提供藥袋或處方紀錄供醫療

人員參考；若曾有藥品過敏史，即使不

確定藥品名稱也應告知醫療人員。對於

藥品有任何問題，可至鄰近藥局諮詢，

以確保用藥安全。
用藥過敏
標記健保卡更安心！2
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食藥署監測藥品品質
民眾安啦！3

您是否想過，市售或流通的藥品，

是通過哪些流程才能上市呢？事實上，

所有藥品均須經過查驗登記的程序，並

依據藥品優良製造規範進行製造及品質

管控，取得藥品許可證才可上市。

上市後，仍有抽驗機制

為有效監控上市後藥品的品質，食

藥署每年依風險評估原則，考量不合格

率較高的品項、曾發生藥品不良反應或

不良品通報之品項、化學性質較不穩定

或治療安全範圍較狹窄的成分、國內使

用量高、需長期使用、近期使用率漸增

但國內尚未執行該品項之品質監測等因

子，藉由加強高風險藥品的抽驗，確保

國人用藥品質。

藥品品質監測結果出爐後，若發現

不符合要求，則啟動藥品回收並通知衛

生行政單位，進行後續處理。未來，食

藥署也將持續監控上市後藥品的品質，

並以系統性調查做全面檢測，對製造廠

做定期或不定期查核。

歷年市售藥品品質監測結果，已定

期刊載於本署發行的食品藥物研究年報，

民眾若需詳細資訊，可上食藥署官網，

於首頁 > 出版品 > 期刊 > 食品藥物研究

年報查詢。
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