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製造廠：   福寶科技股份有限公司 
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藥商名稱：   福寶科技股份有限公司 

藥商地址：   30070 新竹市東區東美路 89 號 5 樓之 2 
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1. 目的： 

福寶科技股份有限公司 (下稱本公司)，依衛生福利部食品藥物署訂定發布之「藥物安全監

視管理辦法」規定，建立”自立行 FREE Walk”動力式下肢外骨骼肢體裝具之上市後安全監

視計畫書，並規範本醫療器材產品上市後監督、通報與回收作業。 

 

依本計畫書內容，於監視管理期間應蒐集本產品使用之安全相關資料，對於使用本產品後

可能出現的不良反應，加以監視與記錄，作為改善依據。不良反應，如下所列： 

- 皮膚 (擦傷/疼痛/新發生的感染/壓瘡) 

- 跌倒 (單純性跌倒並無伴隨其他傷害/伴隨肌肉拉傷/伴隨骨折/伴隨頭部外傷) 

- 神經系統 (動作遲緩/動作不協調/失去平衡) 

- 肌肉骨骼系統 (步態不穩/運動失調/肌肉骨骼系統無力/肌肉骨骼系統疼痛) 

- 其他 

 

必要時，應依中央衛生福利主管機關公告格式，於指定期限內向中央衛生福利主管機關提

出安全性報告。 

 

2. 範圍： 

本計劃書之相關內容，僅適用於台灣地區，監視期間為自許可證核發日起三年。 

 

3. 權責： 

本公司權責單位需負責 

 上市後回收計畫之擬訂與訊息發佈 

 上市後定期通報 

 不良事件通報等上市後監視相關事情  

 建立與維持產品銷售紀錄 

 蒐集與處理市場回饋訊息 

 執行產品銷售與回收作業 

 

4. 醫療器材不良反應通報及通報要求： 

4.1 自發性通報 

4.1.1 不良事件通報原則： 

1. 對於國內已上市醫療器材，發生疑似醫療器材引起的不良反應，無論嚴重或

非嚴重不良反應，醫療機構、藥局及藥商於獲知後宜主動通報至中央衛生主

管機關或其委託機構。 

2. 若為嚴重藥物不良反應，則須依嚴重藥物不良反應通報辦法之規定通報。藥

商應主動收集來自上市後研究及醫學文獻報告之疑似醫療器材不良反應案
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例，若為嚴重案例，應依嚴重藥物不良反應通報辦法進行通報。若為監視中

醫療器材，則所有嚴重及非嚴重案例，皆應依藥物安全監視管理辦法 之規

定，匯集並製成醫療器材定期安全性報告。 

4.1.2 嚴重醫療器材不良反應通報時限：  

1. 醫療機構及藥商在得知嚴重醫療器材不良反應發生時，應填寫通報表，連同

相關資料向中央衛生主管機關或其委託機構通報。如需許可證持有商提供產

品相關資料，其不得拒絕提供資料。 

2. 醫療機構應於得知涉及病人死亡或危及生命之嚴重醫療器材不良反應之日

起 7 日內辦理通報，並副知許可證持有商。通報資料如未檢齊，應於 15 日

內補齊。許可證持有商，應於得知嚴重醫療器材不良反應之日起 15 日內通

報 

3. 所有發生於國內之嚴重醫療器材不良反應，均應於規定時限內通報，其餘非

嚴重醫療器材不良反應，若為監視中之醫療器材，許可證持有商則須將之整

理條列於醫療器材定期安全性報告內，並依規定時限通報。 

4.1.3 通報方式及通報格式要求： 醫療機構、藥局及藥商，得以郵寄、傳真或網路等

方式辦理通報。通報方式，於緊急時，得先行以口頭方式通報，並應於期限內

完成書面通報。 

4.1.4 通報內容： 

1. 醫療機構、藥局及藥商通報醫療器材不良反應時，皆須採用中央衛生主管 機

關或其委託機構公告的醫療器材不良事件通報表[附件一]進行通報。初始報

告應至少具備下列資料：可辨別之患者資料、可辨別之通報者資料、懷疑的

不 良反應及懷疑的醫療器材等資訊。 

2. 所有嚴重醫療器材不良反應之通報，若初始報告未獲得足夠資訊，應以追蹤

報告形式補充通報之。 

4.1.5 醫療機構及藥商得知有醫療器材品質瑕疵問題或誤用而致病人傷害時，應依嚴

重藥物不良反應通報辦法，通報至中央衛生主管機關或其委託機構，如 ADR 中

心；其他醫療器材品質瑕疵相關事件，也宜及時通報至中央衛生主管機關或其

委託機構全國藥物不良反應通報中心(簡稱 ADR 中心)所建置之不良品通報系

統。 

 

4.2 定期安全性通報 

4.2.1 本產品經中央主管機關公告指定或認定適用上市後安全監視之醫療器材，應於

取得產品上市許可證後，定期於每 6 個月向衛福部進行通報。本公司應負責資

料彙整並進行通報衛福部食品藥物管理署。 

4.2.2 醫療器材定期安全性報告應至少包括「藥商通報定期安全性報告基本資料」 之

內容[附件二] 及監視項目表[附件四]，並可將抱怨、困難點、故障與改善方案
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等列入。 

4.2.3 許可證持有商於醫療器材安全監視期滿後檢送之最後一期醫療器材定期安全性

報告，應依公告同時繳交監視期滿醫療器材安全總結報告 [附件三]。 

4.2.4 前項之總結摘要報告首重於重點式的摘要整理，不需重複之前已檢送之醫療器

材定期安全性報告內容，但可引用，總結摘要報告內容不需包括條列式個案（line 

listings），惟資料收集應涵蓋整個監視期間，並參照「監視期滿醫療器材之安全

性總結報告」之通報格式書寫[附件三]。醫療器材安全監視期間，如有世界各國

醫療器材上市狀況、任何安全性方面法規的變更 或藥商的因應措施、各國醫療

器材安全資訊方面的變更、適應症及其它仿單的變更，亦需說明於總結摘要報

告中。 

4.2.5 不良反應事件之原因分析與後續必要之矯正預防措施，需檢附於定期、總結報

告中。 

4.2.6 其他注意事項，請參照衛福部食藥署 TFDA 網頁說明。 

4.3 快速通報 

4.3.1 本公司依醫療器材安全評估或利益/風險評估之結果，當預期或得知下列重大事

項之任一情形可能發生，需要儘速採取補救措施時，應立即（不得遲於 72 小

時）向中央衛生主管機關或其委託機構通報： 

1. 醫療器材回收、暫停使用或下市。  

2. 因涉及重大安全問題嚴重危害公共衛生或更新醫療器材仿單中禁忌症、警語

或注意事項等節之內容。 

4.3.2 於通報時，本公司應提供已掌握之相關資訊。其通報方式得採網站、電話、傳

真、電子郵件或公文等方式為之。 

項目 發生狀況 資訊來源 監督期間 

1 本產品下市或終止  本公司發佈公告/網站公開訊息  每季  

2 許可證未如期更新  本公司內部稽核制度定期監督  每半年  

3 本產品銷售之限制  所記載之使用禁止條件  每位便用者之定期檢查  

4 臨床試驗基於安全

性考量之終止  

每位使用者在使用前後由物理

治療師之檢查時之結果判斷  

每次使用前後  

5 使用方式修改  本公司產品資料修改 每次軟/硬體更新後  

6 適應症或適用族群

的變更  

本公司所記載之可使用條件之

變更  

每次變更時  

7 零組件之更改  本公司產品相關資料修改  每次變更時  

5. 回收作業 

5.1 藥物製造或業者有事實足認其提供之藥物有危害使用者安全、健康或其他權益之虞時，

應依” 藥物回收處理辦法” 回收市售品與庫存品，醫療機構、藥局及藥商應予配合，

中央、直轄市及縣（市）衛生主管機關並應督導回收作業之執行。 
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5.2 藥物回收作業，依回收藥物對人體健康之風險程度，分為下列三級：  

第一級：指醫材經發現有重大危害，或有發生重大損害之虞者。有下列情形之一者： 

1. 藥事法第八十條第一項第三款未經核准而製造、輸入之醫療器材。 

2. 藥事法第八十條第一項第三款不良醫療器材，經中央衛生主管機關認定對使用

者生命、身體或健康有發生重大損害之虞者。 

3. 偽藥、禁藥或未經核准而製造、輸入之醫療器材。 

第二級：係指藥物有下列情形之一者： 

1. 劣藥、不良醫療器材或藥事法第八十條第一項第四款所指之藥物，但無發生重

大損害之虞者。 

2. 與藥事法第八十條第一項第一至三款不良醫療器材。 

第三級：指醫材有損害使用者安全、健康或其他權益之虞，而非屬第一級或第二級

危害者，與藥事法第八十條第一項第五款第六款所指醫材。 

5.3 藥物危害之處置方法： 

藥物製造或輸入業者應依下列期限，辦理回收完畢：。 

第一級：自公告之次日或依法認定應回收之日起一個月內。 

第二級：自公告之次日或依法認定應回收之日起二個月內。 

第三級：自藥物許可證到期日之次日起或包裝、標籤、仿單經核准變更之次日

起六個月內。 

應回收產品屬偽藥、禁藥、劣藥，及不良醫療器材與未經核准而製造、輸入之

醫療器材者，直轄市或縣（市）衛生主管機關應優先依本法第七十八條及第七

十九條規定處理。 

5.4 回收作業程序： 

5.4.1 回收作業，應依藥物回收處理辦法內容要求執行。 

5.4.2 藥物製造或輸入業者應製作銷售藥物之完整運銷紀錄，並督促其各級銷售之藥

商保存相關運銷紀錄，內容應包括產品之名稱、含量、劑型、批號，受貨者之

名稱、地址、出貨日期及數量。可做為回收作業之依據。 

5.4.3 藥物製造或輸入業者對於藥物回收作業，製作回收作業計畫書，必要時需陳報

所轄直轄市或縣(市)衛生主管機關及中央衛生主管機關，主管機關得要求其更正。

對於第三級藥物回收作業，應製作回收作業計畫書並留廠(商)備查 

回收作業計畫書，應包括下列事項：  

一、藥物製造或輸入業者之名稱、地址及電話。  

二、藥物之品名、規格及藥物許可證字號。  

三、藥物之批號或序號等識別資料及編號。  

四、藥物於國內製造或輸入之總量、銷售數量及庫存量。  

五、藥物於國內銷售之醫療機構、藥局及藥商之名稱、地址及其個別之銷售數

量。 
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六、國內製造藥物輸出者，其輸出之國別、對象名稱與地址及各別銷售數量。  

七、回收之原因及其可能產生之危害。  

八、預定完成回收之日期。  

九、通知該藥物直接銷售之醫療機構、藥局及藥商之方式與內容及其他擬採取

之相關措施。 

5.4.4 依運銷紀錄及回收作業計畫書執行危害藥物之回收，並立即通知醫療機構及藥

商，且留紀錄備查。 

5.4.5 藥物製造或輸入業者對於回收之藥物，連同其庫存品，應予識別及標示，並分

別存放。 

5.4.6 藥物製造或輸入業者應於完成回收後，製作執行回收成果報告書，並陳報所轄

直轄市或縣(市)衛生主管機關及中央衛生主管機關，主管機關得要求其補正。 

前項回收成果報告書，應包括下列事項：  

一、藥物製造或輸入業者之名稱、地址及電話。  

二、藥物之品名、規格及藥物許可證字號。  

三、藥物之批號或序號等識別資料及編號。  

四、回收藥物於國內製造或輸入之總量及銷售與庫存量；並分別記載已回收及

未回 收之品項與數量。  

五、各回收對象之回收品項及數量明細。  

六、回收完成之日期、回收產品存放地點、預定後續處理之方法及日期。  

七、就回收原因之後續預防矯正措施。 
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6. 使用者/陪同者評估及訓練方式 

接受 FREE Walk 行動輔助機器人訓練前，使用者需具備有醫師診斷、醫囑或照會。經過訓

練的訓練人員會先針對使用者進行初步評估，目的是確認使用者身體狀況符合條件可接受

行動輔助機器人訓練。評估項目包括基本資料篩選、骨質密度檢查報告、上肢活動度與肌

力評估、下肢活動度與張力評估及身體狀況與病史。通過初步評估後，使用者將在訓練人

員的指導下，進行 20 小時的機器人基礎行走訓練。當個案可獨立完成行走 10 公尺或是在

輕度協助下完成行 6 分鐘行走測試時，可再持續進行 15 小時的進階日常生活情境訓練。

當使用者可完成情境測試項目後，即可成為 FREE Walk 正式的使用者。未完成訓練及未通

過測試者，即無法於沒有經過訓練的訓練人員指導情況下使用 FREE Walk 行走。 

訓練計畫中預定基礎行走訓練共 20 小時，實際訓練所需時間可視使用者訓練狀態調整。

建議訓練時間如下： 

 每次訓練時間：60-90 分鐘 

 一週訓練次數：1-4 次 

 行走操作訓練所需時程：1-2 個月 

 

6.1 行走操作訓練內容：  

 轉位：使用者及陪同者需學習安全的由輪椅轉位至 FREE Walk 機器人及在使用結束

後轉位回輪椅上。 

 穿脫 FREE Walk 機器人：使用者及陪同者需學習安全且正確的穿脫機器人，了解綁

帶位置及鬆緊度。 

 遙控器操作：使用者需了解如何正確使用拐杖、腰部及平板遙控器。 

 坐姿與站姿間轉換：使用者需學習正確的枴杖擺放及移動位置，並安全完成坐姿與

站姿間轉換。亦需學習如何於站姿轉換於坐姿時安全的放掉拐杖。 

 靜態站姿平衡及重心轉移：使用者需學習使用拐杖在四點站姿支撐下維持穩定站姿

一分鐘以上。前後重心轉移時，可穩定軀幹、順利將拐杖舉起往前或後擺放並將重

心轉移至雙枴上。左右重心轉移時，可穩定軀幹、順利移動拐杖並將重心轉移至對

側腳可離地的穩定狀態。 

 行走轉彎：使用者及陪同者需學習在不失去平衡下安全的開始及停止行走，並在輕

度協助下完成向左、右邊 90 度轉彎，亦可在輕度協助下完成 U 型轉彎。 

 10 公尺行走測試：使用者必須在接觸保護或監督下完成 10 公尺行走測試。 

 6 分鐘行走測試：使用者必須在接觸保護或輕度協助下完成 6 分鐘行走測試。 

 皮膚狀態：使用者及陪同者需了解易受傷的皮膚區域，並在穿戴機器人行走前後確

認皮膚狀態。 

 緊急狀況：使用者及陪同者需學習在遇到緊急狀況時，例如：跌倒、系統錯誤、電

池沒電，安全穩定地回到椅子或是地面的坐姿狀態；陪同者亦需要學習如何協助使

用者及 FREE Walk 回復站姿，並確認使用者狀態。 
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 設備相關知識：使用者及陪同者需了解 FREE Walk 機器人組成、適當運用及保存機

器人、系統給予的警告及提醒，並可正確地將電池充電。 

 

7. 陪同者訓練內容： 

 陪同者需學習陪伴使用者完成行走訓練，並知道如何在使用 FREE Walk 行走時安全的保

護使用者。可了解使用者能力並且適時於轉位、穿脫機器人、起立、坐下、行走及轉彎時給

予協助。 

 機器系統與結構：陪同者需對機器的系統及構造有基本的知識，可正確的調整及確

認機器尺寸，並可正確操作機器。 

 陪同者需學習協助使用者轉位、穿脫機器人、起立、坐下、行走及轉彎的技巧。 

 陪同者需習得在緊急狀況下協助使用者安全穩定的回復坐姿、協助其安全的回復站

姿或是脫出機器人並回到輪椅上。 

 

使用者在陪同者陪伴下，需進行以下的綜合評估與考核，綜合評估項目，已包含行走訓練內

容的操作項目。 

 

訓練項目與考核項目對應表 

 轉位 遙控器操作 
坐姿與站姿間

轉換 

靜態站姿平衡 

及重心轉移 
行走轉彎 

穿/ 脫

FREE Walk 
*     

計時起身

行走測試 
 * * * * 

10 公尺 

行走測試 
 * *  * 

6 分鐘 

行走測試 
 * * * * 

 

8. 訓練講師之訓練內容： 

 講師需學習過陪同者所有的訓練內容。 

 講師需具備 80 小時實際接觸使用者的經驗。 

 講師需有一次模擬教學的經驗。 
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9. 維護保養之工作流程： 

本公司於所提供之維修保養服務流程，及服務項目如下所示： 

 

 

建議保養頻率與保養項目包含： 

保養頻率 保養項目 

500,000 步/每三個月 

(基本檢驗) 

1. 檢查可動件之螺絲狀況 

2. 產品確認與系統資料備份 

1,000,000 步/每六個月 1. 基本檢驗 

2. 產品結構與可動件確認 

3. 線組確認 

1,500,000 步/每九個月 1. 基本檢驗 

2. 電池檢驗 

3. 綁帶檢驗 

2,000,000 步/每年 1. 1,000,000 步/每六個月 檢驗項目 

2. 功能測試 

3. 系統測試 

4. 馬達與減速機保養 

 

維修活動等級說明： 

Level 1: 由經銷商進行之基本故障排除與簡易的維修活動。包含： 

 電池、綁帶更換 

 APP 更新與故障排除 

 各模組之簡易零件更換，模組區分為： 

 腰部模組 
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 腿部模組 

 遙控模組 

 

Level 2: 需由福寶科技執行之故障排除或複雜之的維修活動。包含： 

 IMU Firmware、Driver Firmware 更新 

 馬達更換 

 減速機更換與保養 

 複雜或未曾定義的維修活動 
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10. 自立行使用之相關紀錄表單 

10.1 訓練相關用表 

10.1.1 使用者訓練後評估表 (內容可參考本公司內部文件 WI-O-012) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

日期: _______________   使用者：______________     評估人員：____________________ 

使用: ___助行器___ / ___前臂枴___/ ___綁腿___ /__長腿支架__/ __AFO__    

預定使用情境：_____機構內，____居家 

1. 休息心跳 (坐姿): ____________  休息時血壓 (坐姿): ____________________________ 

2. 自行穿著輔具所花時間: _________________ 秒 

3. 使用拐杖/助行器進行起立和坐下動作： 

協助程度(1 – 5，參考測試評估說明): 起立:________; 坐下:________ 

起立: 是否發生跌倒: ___是___ / ___否____； 是否發生失去平衡:___是___ / ___否____ 

坐下: 是否發生跌倒: ___是___ / ___否____； 是否發生失去平衡:___是___ / ___否____ 

4. 行走功能測試 

a. 計時起身行走測試 (TUG) 

測試前心跳 : _________________  測試前血壓: _________________ 

TUG: ___________ 秒 

測試後心跳: __________________  測試後血壓: _________________ 

需要協助的程度(1-5) : _________ 

發生:_跌倒_/_失去平衡_；次數: ___/___；原因: ______________________________ 

b. 10 公尺行走測試 (10mW) 

測試前心跳 : _________________  測試前血壓: _________________ 

10mW: _____________秒          速度: _________________ 

測試後心跳: __________________  測試後血壓: _________________ 

需要協助的程度(1-5): _________    

發生:_跌倒_/_失去平衡_；次數: ___/___；原因: _______________________________ 

c. 6 分鐘行走測試 (6MWT) 

測試前心跳 : _________________  測試前血壓: _________________ 

6MWT: _____________ 公尺      速度: _________________ 

測試後心跳: __________________  測試後血壓: _________________ 

需要協助的程度(1-5): _________   

發生:_跌倒_/_失去平衡_；次數: ___/___；原因: _______________________________ 

費力程度(Rated Perceived Exertion, RPE, 0-10，參考測試評估說明) 

(身體 /手) : ______________ 

5. 自行脫下輔具所花時間: ___________________ 秒 

評估結果 (核可/未核可): ____________ 
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10.1.2 陪同者訓練後評估表  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

日期:   __________________    

陪同者： ___________________    

評估人員： ___________________ 

 

項目 是否通過 

了解機器基本系統與結構  

可正確的調整、確認機器人尺寸  

可協助使用者安全地轉位  

可協助使用者安全地穿脫機器人  

可協助使用者安全地於坐姿及站姿間轉換  

可協助使用者安全地行走  

可協助使用者安全地轉彎  

可於緊急狀況下，協助使用者安全地回復坐姿、站姿或是脫出機器

人，並返回輪椅 

 

 

評估結果 (核可/未核可): ____________ 
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10.2 監視項目表 

10.2.1 自立行 可能發生之不良反應項目統計表 

監視項目 不良反應 輕度 中度 重度 案件統計總數 

皮膚 

擦傷     

疼痛     

新發生的感染/壓瘡     

跌倒 

單純性跌倒無伴隨其他傷害     

伴隨肌肉拉傷     

伴隨骨折     

伴隨頭部外傷     

神經系統 

動作遲緩     

動作不協調     

失去平衡     

肌肉骨骼系統 

步態不穩     

運動失調     

肌肉骨骼系統無力     

肌肉骨骼系統疼痛     

其他      
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11. 附件 

11.1 附件一：醫療器材不良事件通報表 

11.2 附件二：藥商通報定期安全報告基本資料 

11.3 附件三：「藥物安全監視期滿醫療器材之安全性總結報告」 之通報格式 

11.4 附件四：監視項目表 
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附件一：醫療器材不良事件通報表 
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附件二：藥商通報定期安全性報告基本資料 

藥商通報定期安全性報告基本資料 

一、產品資料 

1. 器材中文名稱：”自立行” 動力式下肢外骨骼肢體裝具 

2. 器材英文名稱：FREE Walk Powered Exoskeleton 

3. 型號：FW-PR-01 

4. 製造廠：福寶科技股份有限公司 

5. 製造廠所在國家：台灣 

6. 製造廠址：新竹市東區東美路89號5樓之2 

7. 許可證持有商：福寶科技股份有限公司 

 

二、安全性資料涵蓋期間 

1. 全程監視期間 

2. 本次報告監視期間 

3. 本次送件為本產品於監視期間之第_____次送件 

 

三、不良反應資料收集 

1. 國內嚴重醫療器材不良反應案件（Line Listing） 

2. 國內非嚴重醫療器材不良反應案件（Line Listing） 
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3. 國外嚴重醫療器材不良反應案件（Line Listing） 

4. 國外非嚴重醫療器材不良反應案件（Line Listing） 

5. 收集國內外學術期刊文獻及學術研討會上發表之病例報告 

 

四、不良反應資料整理統計表 

案件屬性 
案件件數 

國內 國外 

嚴重醫療器材不良反應案件   

非嚴重醫療器材不良反應案件   

總件數(嚴重+不嚴重)   

 

五、監視期間國內使用情形統計： 

1. 本次報告監視期間國內新使用人數(或次數)： 

2. 全程報告監視期間國內使用總人數(或次數): 

3. 本次報告監視期間國內執行機構使用情形 

醫療機構名稱 銷售數量 使用人數(或次數) 

   

   

   

 

六、本期新增不良反應事件之原因分析與矯正預防措施 

不良反應事件 原因分析 矯正預防措施 
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附件三：「藥物安全監視期滿醫療器材之安全性總結報告」之通報格式 

 

藥物安全監視期滿醫療器材之安全性總結報告通報格式 

 
 

監視期滿醫療器材之安全性總結報告包括以下內容： 

一、 產品基本資料 

1. 器材中文名稱：”自立行” 動力式下肢外骨骼肢體裝具 

2. 器材英文名稱：FREE Walk Powered Exoskeleton 

3. 型號：FW-PR-01 

4. 製造廠：福寶科技股份有限公司 

5. 製造廠所在國家：台灣 

6. 製造廠址：新竹市東區東美路 89 號 5 樓之 2 

7. 許可證持有商(中文)：福寶科技股份有限公司 

8. 國內外醫療器材銷售數量： 

二、 安全性資料涵蓋之監視期間及範圍：全程監視期間共    年，自民國    

年    月    日至民國    年    月    日。 

三、 衛生福利部（或前行政院衛生署）公告規定應監視項目之執行情形摘要(包

括但不限於監視期間於國內出現之嚴重及非嚴重不良反應事件、不良品、

客訴案件等特殊情況之統計及分析摘要，並檢討相關原因) 

四、 世界各國醫療器材上市狀況(包括但不限於銷售至哪些國家及銷售數量分

布、國外嚴重及非嚴重不良反應事件之統計及分析摘要等) 

五、 國內外衛生主管機關或藥商對於醫療器材安全性之採取行動(包括但不限

於醫療器材下市或終止、許可證未如期更新、醫療器材銷售之限制、臨床

試驗基於安全性考量之終止、使用方式修改、適應症或適用族群的變更、

零組件之更改、仿單警語或注意事項之變更、安全性通告或回收訊息之發

布等) 

六、 各國安全資訊方面的變更(包括但不限於醫療器材安全性相關之仿單資訊
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變更、醫療器材發生不良事件或已知副作用之頻率或嚴重程度有顯著增加

趨勢之相關資訊等) 

七、 臨床試驗(包括醫療器材上市後與安全性相關之臨床研究或分析結果及安

全性臨床研究之文獻發表；如查無相關文獻，請提供文獻查詢日期、所查

詢之文獻資料庫及查詢條件) 

八、 利益-風險分析與風險管理計畫(包括事先未確認的危害、超過可接受風險

的危害、風險重新評定及醫療受益與整體殘留風險分析) 

九、 總體安全性評估 

十、 總結 

 

附表一、醫療器材監視期滿總結報告摘要表 
監視

期間 

國內

推估

使用

總人

數 

國外

推估

使用

總人

數 

國內

嚴重

不良

反應

事件

數 

國內

非嚴

重不

良反

應事

件數 

國外

嚴重

不良

反應

事件

數 

國外

非嚴

重不

良反

應事

件數 

國內

期刊

篇數 

國外

期刊

篇數 

國內

病例

發表

篇數 

國外

病例

發表

篇數 

           

相關

附件

索引

編號 

          

 

附表二、國內執行機構使用情形 

醫療機構名稱 銷售數量 推估使用人數(或次數) 

   

   

   
 

附表三、監視期間不良反應事件之原因分析與矯正預防措施一覽表 
不良反應事件 原因分析 矯正預防措施 
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附件四：監視項目表 

 

1. 自立行 可能發生之不良反應項目統計表 

監視項目 不良反應 輕度 中度 重度 案件統計總數 

皮膚 

擦傷     

疼痛     

新發生的感染/壓瘡     

跌倒 

單純性跌倒無伴隨其他傷害     

伴隨肌肉拉傷     

伴隨骨折     

伴隨頭部外傷     

神經系統 

動作遲緩     

動作不協調     

失去平衡     

肌肉骨骼系統 

步態不穩     

運動失調     

肌肉骨骼系統無力     

肌肉骨骼系統疼痛     

其他      

 

 

 

 

 


