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    糖尿病患俊雄（化名）最近很苦惱，他心

想：「我每天量測空腹血糖值都在 100 mg/dl左

右，為什麼醫生說我的血糖控制不佳呢？」為

了瞭解自己的血糖變化，有些糖尿病患者會使

用血糖機，量測空腹血液中葡萄糖值的高低（即血糖值），作為病情控制的判斷參

考，不過空腹血糖值僅能代表短時間內血液中的葡萄糖含量，如果醫師要瞭解病

人長期的血糖控制情形，可透過「糖化血色素（HbA1C）」的檢測結果，作為參考

依據。 

所謂「糖化血色素」，是指人類吃進食物後轉化

為葡萄糖進入血液，血液中的葡萄糖會與紅血球中的

血色素結合，形成糖化血色素。一般紅血球平均壽命

為 120天，葡萄糖附在血色素上不容易脫落，因此量

測血液中糖化血色素的濃度，可以反映體內最近 3到

4個月的平均血糖濃度，相比於量測空腹血糖值，更

能反映一段期間內的血糖控制情形。 

有鑑於此，美國糖尿病學會（American Diabetes Association）在 2009年提出

以糖化血色素值 6.5% 作為糖尿病診斷參考標準，故糖化血色素檢測，已是一種臨

床上用於糖尿病診斷及病患血糖控制狀況評估之重要方式。 

至於糖尿病患者該多久檢測一次糖化血色素？依衛生福利部國民健康署建

議，糖尿病患者應每 3個月檢查一次糖化血色素，以達到最佳的控制效果。檢測

過程只需抽血進行檢驗，受測者也不需特別禁食。糖化血色素檢測最具價值之處，

認識糖化血色素 
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是因糖化血色素數值是反應自我的平均血糖曲線，可與自己過往量測的數值比

較。例如：患者上次測試的數值是 7.0%，這次是 6.8%，由於糖化血色素數值下降，

表示血糖控制得宜。所以，糖尿病患者除了平日量測空腹血糖值外，建議也定期

至醫院檢測糖化血色素，可更瞭解自己血糖控制的情形。 

糖化血色素檢測結果涉及糖尿病診斷，須由醫師或醫檢師操作，相關產品列

屬為中等風險的第二等級醫療器材，產品上市前應依藥事法相關規定提出查驗登

記，經過審查核准發給醫療器材許可證後始得製造、販售，相關許可證資訊，可

到食藥署網站之藥物許可證資料庫查詢（食藥署網站首頁>業務專區>醫療器材>資

料查詢>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）。 

如果您發現品質不良的醫療器材，或因使用醫療器材引起嚴重之不良反應，

請立即至藥物食品化粧品上市後品質管理系統（http://qms.fda.gov.tw）通報，或撥

打醫療器材通報專線（02-2396-0100）。 

 

    網路申辦各項手續快速又方便，食藥署目前

已建置多元線上申請平台，加速個人自用藥品專

案及藥品查驗登記審查作業，以期透過網路申辦

作業，提供民眾與業者更便捷、透明的服務，歡

迎大家多加利用，讓申請與查詢過程皆可「e指搞定」！ 

藥品查驗登記審查暨線上申請作業平台「免紙本送件」 

鑑於民眾對醫療需求之急迫性，為使病人及早取得新藥，並同時響應節能減

碳政策，食藥署自 2012年 10月 15日起，公告實施藥品查驗登記電子送件，提升

廠商送件品質及增進審查作業效能。 

為加強推廣業者線上申辦之普及性及全面性提升審查效能，儘速達成全面無

紙化目標，食藥署將於 2018年 1月 1日起，推動線上申請之試辦藥品許可證展延

及註銷等方案，採線上申請將優先辦理，並主動提供承辦聯絡窗口，若有送件疑

義，將一併提供諮詢服務，藉此鼓勵業者多加利用線上申請平台，落實簡政便民 E 

化目標。 

個人自用藥品專案進口「先申請，免等待」 

熱愛旅行的背包客大衛，為了到臺灣吃美食、看美景，來到臺灣一待就是好

幾個月，卻意外發現攜帶的醫師處方藥品準備不夠，情急之下特地請國外家人幫

忙將藥品快遞寄到臺灣，但進口藥品至臺灣需要事先申請，面對所剩藥品不多的

藥品申辦 e 指搞定 
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斷藥窘境，他該如何快速辦理藥品進口申請呢? 

食品藥物管理署已建立線上申請平台，透過這項便民服務，不僅可以簡便提

出個人自用藥品進口的線上申請，更可以快速及順利取得電子回函拿到藥品，讓

國外旅客的寶島之旅增添友善臺灣的美好回憶。 

自 2017年 9月 1日起，食藥署針對個人自用藥品以郵寄或快遞方式寄送藥品

時，貼心提供「線上申辦平台」供民眾使用，網址：

（http://oaps.fda.gov.tw/TFDAWeb/wSite/mp?mp=2），減少郵寄的等待時間。 

食藥署提醒，藥品並非一般商品，許多國外的藥品品質未經過政府把關且無

中文標示，民眾擅自購買服用、沒有注意正確用量用途及副作用等，可能危害健

康，又無法申請國內藥害救濟。當您身體不適時，一定要儘速就醫，或洽詢專業

醫藥人員正確的用藥方式喔。 

 

臺灣食品業者輸日流程更快速！當業者輸出產品至

日本前，可先委託在臺灣的日本登錄檢驗機構，執行檢

驗並出具報告，經過日本海關即得免經其官方抽驗作

業，可減少重複檢驗，便利產品通關，減少貿易障礙。 

食藥署為協助食品業者順利出口產品，降低貿易成本，同時提升辦理檢驗機

構認證之效益。依「食品藥物管理署辦理日本厚生勞動省輸出國公共檢查機關 B

類名單推薦及管理要點」，以認證檢驗機構之認證項目數、認證方法數、參加能力

試驗之結果及監督查核情況進行評分，同時邀集專家學者進行審議並擇優推薦。 

日本厚生勞動省於官方網站（http://www.mhlw.go.jp/topics/yunyu/5/index.html）

2017年 5月更新登錄檢驗機構名單，食藥署推薦的 4家檢驗機構全數獲得登錄，

經登錄檢驗機構所出具之檢驗報告（微生物及真菌毒素除外），可直接取得日本承

認，入關時無需再重複檢驗。食藥署亦會依前述管理要點，強化對登錄檢驗機構

的監督管理，維持檢驗品質及公信力。 

臺灣食品輸日 先送驗速通關 
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