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【本期提要】 

一、 認識醫用空氣清淨機 

二、 全民打擊不法藥物 

三、 認識人血清白蛋白

注射劑 

一、認識醫用空氣清淨機 

空氣汙染近年來已成為危害健康的要因，

環保署監測空氣品質發現懸浮微粒濃度在每

年 1-4 月、10-12 月都達到爆紫的程度。許多

研究已證實空氣汙染對健康的危害，包括支氣

管炎、氣喘、心血管疾病、肺癌等。相關報導

的出現促使國人對於空氣品質重視，空氣清淨機也逐漸變成家家必備的電器產品

之一。然而，除了一般空氣清淨之外，也有「醫療級」的空氣清淨機。 

「醫療級」空氣清淨機專指有醫療目的，或專用於醫療院所，如加護病房等

的空氣清淨機，依據醫療器材風險等級區分，列為第二等級醫療器材（Class II），

這類型的醫用空氣清淨機主要功能與一般空氣清淨機相同，以靜電沈澱或過濾等

方法移除空氣中之懸浮粒子，一般常見的濾心種類為（High Efficiency Particulate 

Air﹐HEPA），然而「醫療級」空氣清淨機在市面上販售前須向衛生福利部食品

藥物管理署（以下簡稱食藥署）進行上市申請，並針對空氣清淨機可過濾之懸浮

粒子大小、可過濾空氣的範圍大小、過濾風口的風速等相關功能進行評估，才能

取得衛福部核發之許可證字號在市面販售。 

食藥署提醒民眾市面上空氣清淨機玲瑯滿目，宣稱為「醫療級」的空氣清淨

機也不在少數，特別注意真正的「醫療級」是需要衛福部核可的，可在外盒包裝

標示看到「衛署醫器」或「衛部醫器」開頭的許可字

號，才是真正「醫療級」的空氣清淨機。 

一般民眾若無特定的醫療需求，在選購一般市面

上的空氣清淨機也要特別注意可過濾空氣的範圍大

小，根據選擇放置的空間大小去選購，千萬不要在很
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「大」的房間裡用一台「小」的空氣清淨機，這樣不僅過濾空氣的效率不好，也

可能無法達到良好的空氣過濾效果，一般市面上空氣清淨機價格動輒數千甚至上

萬元，花了錢卻得不到效果，實在是得不償失。另外，空氣清淨機其「潔淨區域」，

也就是靠近清淨機出風口特定範圍，往往較其它區域有較高的移除懸浮粒子的效

果，換句話說，就是出風口附近的懸浮粒子會最少。所以建議民眾在家中放置空

氣清淨機的位置，可以盡量靠近長時間活動範圍，例如睡眠時可將空氣清淨機放

於床旁，讓空氣清淨機的「潔淨區域」靠近「呼吸區域」，減少吸入的懸浮粒子，

讓空氣清淨機的效用更為提升。 

民眾如對「醫療級」的空氣清淨機相關

資訊有興趣，可以至食品藥物管理署網站

之許可證資料庫查詢（連結：食品藥物管

理署網站首頁 http://www.fda.gov.tw>醫療器材>資訊查詢>醫療器材許可證資料

庫>西藥、醫療器材、含藥化粧品許可證查詢作業）。如使用上有不良事件發生，

可填具公告之不良事件通報表格—醫療器材不良事件通報表，以線上通報、傳

真、郵寄或電子郵件（mdsafety@fda.gov.tw）通報的方式通報至全國藥物不良反

應通報中心（地址：10092台北市中正區愛國東路 22號 10樓）。 

二、全民打擊不法藥物! 

民眾逛夜市時經常聽到各種叫賣聲，例如：「吃下去，筋骨血路會通、治百

病」，不肖業者也常透過網路、直銷、地攤、夜市、遊覽車、情趣商店、藥房、

地下電臺、電視 Call in節目等打廣告，「買 3罐送 1罐，再送您高級進口貨」…

等行銷手法，吸引消費者的好奇心去購買，但您是否想過，這些來路不明藥物是

否摻加不法成分？ 

為維護民眾健康，食藥署設置許多專業儀器，可

以檢驗、打擊市售的不法藥物，守護民眾用藥安全。

食藥署的專業儀器包括：高效液相層析儀、氣相層析

質譜儀、更高階的液相層析串聯質譜儀…等，除了可

偵測出不法藥物摻加那些成分，以保障民眾健康之

外，也可藉此揪出不肖業者，將之繩之以法，杜絕不法藥物戕害民眾。 

食藥署呼籲，民眾如需要購買藥品時，請到合法醫療場所購買，並且千萬要

注意，不要購買來源不明的藥物，同時看清楚藥局是否有政府核發的販賣藥商許
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可證，藥品外包裝是否標有經由食藥署查驗登記的藥品許可證字號，避免購買來

路不明的非法藥品。 

食藥署特地彙整出用藥安全的「5不原

則」等小撇步，包括：1.不聽信別人推薦的

藥、2.不信有神奇療效的藥、3.不吃別人贈

送的藥、4.不買地攤、夜市、遊覽車上所販賣的藥、5.不推薦藥品給其他人。「生

病看醫生、用藥找藥師」，正確使用藥品才能改善病症。 

三、認識人血清白蛋白注射劑 

在突發性的大規模燒燙傷事件上，「人血清白蛋白注射劑」可以做為挽救傷

患生命重要救治物資之一。「人血清白蛋白注射劑」以人體血漿為原料經純化而

製成，可用於治療因肝臟功能失調或營養不足所造成之低蛋白血症，避免病患因

血漿蛋白缺乏，產生滲透壓異常或水腫等併發症，另針對燒傷或大規模外傷導致

體液大量流失的患者，也需儘速施打此類藥品，避免因休克或循環衰竭而危及生

命安全。 

因人血清白蛋白注射劑屬於高風險生物藥品，故在上市前，須向食品藥物管

理署（以下簡稱食藥署）申請查驗登記，經檢驗合格後才可取得許可證。此外每

批輸入或製造之藥品，亦需依據藥事法第 74條向食藥署申請逐批放行，並於藥

品外盒加貼「藥物檢查證」後才可提供民眾施打，以確保藥品的品質及安全。 

近年在國外陸續發現有人將「人血清白

蛋白注射劑」視為營養針施打，在此提醒此

藥品限由醫師使用，非營養補充品，患者應

在醫師評估有需求時，方可施打，切勿私自購買使用，使用前也應確認外包裝是

否貼有完整之藥物檢查證，以確保用藥安全。 
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