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隨著全球生化技術提升，生物藥品

已成為全球藥品的主流產品。但是，什

麼是「生物藥品」？食品藥物管理署（下

稱食藥署）指出，生物藥品就是由生物

技術研發出的藥品，舉凡透過微生物學

、免疫學等原理製造出的血清、抗毒素

、疫苗、類毒素及菌液都屬於此範疇。

結構複雜，仰賴嚴格管控

生物藥品經常出現在生活中，像是

治療糖尿病的胰島素、被蛇咬傷使用的

抗蛇毒血清、秋冬接種的流感疫苗、兒

童接種的水痘疫苗及預防子宮頸癌的人

類乳突病毒疫苗⋯⋯等，皆屬此類。有

別於一般藥品，生物藥品的結構複雜許

多，因其來源為有機體，製程中的溫度、

濕度、培養與保存方式都需嚴格管控，

若與標準製程有些微出入，就可能影響

產品療效或增加副作用發生的機率。因

此每批生物藥品製造完成後，皆需經過

抽樣檢驗程序，經審查合格後才能安心

使用。

「生物藥品」是啥米？原來，你我的生活都少不了它！1

新冠疫苗也是生物藥品

現今全球關注的新冠疫苗，也屬於

生物藥品的一種。當新冠肺炎疫苗製造

完成或輸入後，並不能立即施打，必須

先經過檢驗封緘的過程。而且每種疫苗

都有適合的儲存條件與檢驗方式，例如

：AZ疫苗及高端新冠肺炎疫苗必須儲存

在2-8°C環境，不可冷凍；莫德納疫苗

需要保存在-25°C～-15°C環境；輝瑞及

BioNTech的疫苗條件更為嚴苛，需要在

-60°C～-90°C超低溫下進行保存。

當疫苗儲存環境與外觀通過檢查，

即會抽樣送至實驗室，依疫苗特性進行

疫苗抗原與中和抗體的試驗，待檢驗審

查通過後，在藥品會貼上藥物檢查證，

才算完成封緘，再送至醫療院所進行施

打。食藥署強調，從疫苗製造、輸入到

送至施打處，整個過程歷經多道程序，

每個環節都不容許出錯，才能讓民眾在

安全無慮的情況下接種。
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⑴ 抽樣

生物藥品輸入或製造後需要填寫「

生物藥品檢驗封緘申請書」，並檢附包裝

清單、藥品許可證，或經中央衛生主管

機關核可文件、檢定合格證明、製程、

檢驗方法、規格、標準品、原料來源證

明、分裝及檢定紀錄等資料給食藥署，

確保生物藥品安全
三大步驟不可少！2

 為了把關生物藥品的安全與品質，

藥事法第74條訂出嚴謹的規範，規定每

批生物藥品在輸入或製造後若無經「中

央衛生主管機關」抽樣、檢驗合格並加

貼查訖封緘，不得進行銷售。

食藥署進一步說明，整個檢驗封緘

流程可分成三步驟：抽樣、檢驗審查與

封緘：

當食藥署收到檢驗封緘申請後，會派員

針對藥品運送及儲存條件做查核，確認

符合規範後，抽取樣品並原地封存剩餘

藥品後，攜回樣品做檢驗。

⑵ 檢驗與審查

帶回的檢品由食藥署國家級實驗室

針對安全性、效價、鑑別、化學試驗分

別進行檢驗，並審查廠商檢附之申請文

件，確認其品質與安全性符合規定。

⑶ 封緘

檢驗合格的產品會核發生物藥品封

緘證明書，並在每個藥品的最小包裝上

貼上「藥物檢查證」後才會放行。黏貼

藥物檢查證後的生物藥品代表經過國家

的嚴格把關，除了可以供醫療院所做為

識別依據，也有利後續追蹤，當特定批

號出現疑慮時，才能精準掌握流向。

由於生物製藥很容易受到環境變

化而產生影響，透過三個嚴謹的審核機

制，可確保不同批次的產品品質擁有一

致性，且運送過程沒有造成不良影響。

食藥署再次強調，只要是藥品，不論是

新藥、學名藥、生物藥品或甚至製造藥

品的原料，都會經過國家衛生主管機關

查驗登記審查或因應緊急事態依藥事法

第48-2條取得專案核准後，始得製造或

輸入。



冬天仰賴鼻噴劑？
您有對症下藥嗎？3

冬季氣溫變化大，不少過敏性鼻炎

患者會產生鼻塞等不適感，甚至會自行

至藥局購買鼻噴劑。市售鼻噴劑成分多

為血管收縮劑，能有效緩解症狀，可是

一旦使用過量，可能會造成鼻塞更嚴重。

食藥署提醒，使用鼻噴劑前務必詳閱使

用說明書，確保安全用藥。 

三類鼻噴劑，作用效果各不同

⑴類固醇鼻噴劑：能有效改善鼻黏膜發

炎，緩解打噴嚏、流鼻水、鼻塞、眼睛

癢等症狀，因作用比較緩慢，需連續使

用一週以上才能達到最佳效果。使用時

應遵醫囑，規律並長期控制，才會有顯

現療效。此外，類固醇鼻噴劑為局部作

用且劑量低，副作用少。

⑵抗組織胺鼻噴劑：可減緩流鼻水、打

噴嚏及鼻部搔癢等症狀，作用比類固醇

鼻噴劑快，但緩解鼻塞效果略遜一籌。

抗組織胺鼻噴劑為局部作用，有時藥品

倒流到口腔會產生苦味感，但相較於口

服抗組織胺所造成的口乾、嗜睡等副作

用較小。

⑶鼻黏膜血管收縮劑：能快速收縮鼻腔

黏膜血管，消除鼻黏膜腫脹及鼻充血，

改善鼻塞、流鼻水狀況，適用於救急或

短期使用，不建議使用超過7天，過度使

用恐導致鼻腔血管疲乏彈性，無法順利

收縮，反而使鼻塞更嚴重，造成「反彈

性鼻炎」。

使用鼻噴劑的五大注意事項

①開封前須充分搖動藥瓶，並先對空噴

壓數次，直到有藥劑噴出為止，確保噴

出藥劑量均一。

②使用鼻噴劑前先清潔鼻腔，讓噴霧能

順利進入鼻腔，發揮最好效果。

③使用時頭部保持直立，並稍微前傾，

可避免藥品流入口腔。

④完整按壓鼻噴劑一次，輕輕吸氣後閉

氣數秒，以增加藥品在鼻腔滯留時間。

⑤過程中若不慎流入口腔中，請立即漱

口。使用完畢後，以乾淨紙巾清潔噴嘴，

並確實蓋回蓋子。
    

鼻塞成因多元，不一定都適用鼻噴

劑！食藥署建議，民眾第一時間應先就

醫，由醫師評估原因、對症下藥，切勿

自行隨意購買或盲從使用。此外，使用

鼻噴劑治療時，應依醫師處方指示的劑

量及頻次使用，不可自行增減劑量，以

免影響療效。如有任何使用問題，可隨

時向醫師或社區藥局的藥師進行諮詢。
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