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醫療器材重要性(Importance of Medical Device)
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全球醫療器材市場產業概況
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資料來源：BMI Research(2021/04)；工研院產科國際所(2021/05)
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CT/MRI

骨釘/板、關節

智慧裝置等

2023年全球醫材市場規模預計可達約13兆餘新臺幣(5000億美金)

從2017年至2022年增加3-4倍

診斷影像產品

骨科與植入物

輔助器具/其他



醫療器材開發歷程及突破
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電性法規測試

軟體確校測試

影像轉檔驗證

產品功能測試

醫院

產品
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臨床大數據
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Unmet need
工程技術整合

QMS
產業整合

醫材法規
臨床前測試

侷限點
Bio-tech

Papers

開創點 (國家發展重點)

Med-tech
臨床應用/查驗登記(商品化)





醫療器材分類分級/風險
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台灣 美國 歐盟 (GHTF) 中國

範圍 試劑+儀器 試劑+儀器 試劑+儀器 試劑+儀器

分類 Class1
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Class3
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Class2(510k)
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List B
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person
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台灣醫療器材分類分級
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醫療器材管理辦法第2條
醫療器材依據風險程度，分成下列等級：

第一等級：低風險性。
第二等級：中風險性。

第三等級：高風險性。

• 如手動聽診器、醫用口罩、紗布、一般手術手動器械、彈性繃帶、壓

舌板、機械式輪椅、矯正鏡片
Class I

• 輸液幫浦、靜電器(電位治療器)、動力式輪椅、軟式隱形眼鏡及其保

存用產品、注射針筒/針頭、血糖機、血壓計、電子體溫計、磁振診斷

裝置、外科及皮膚科用雷射儀、電子聽診器

Class II 

• 如心臟瓣膜置換物、人工水晶體、眼科用準分子雷射系統、冠狀動脈

支架、心律調節器、人工牙根、玻尿酸植入物
Class III 



醫療器材分類品項

A 臨床化學及臨床毒理學。

B 血液學及病理學。

C 免疫學及微生物學。

D 麻醉學。

E 心臟血管醫學。

F 牙科學。

G 耳鼻喉科學。

H 胃腸病科學及泌尿科學。

I 一般及整形外科手術。

J 一般醫院及個人使用裝置。

K 神經科學。

L 婦產科學。

M 眼科學。

N 骨科學。

O 物理醫學科學。

P 放射學科學。

Q 其他經中央衛生主管機關認
定者。

醫療器材管理辦法第3條
•醫療器材依據功能、用途、使用方法及工作原理，分17類

•前項醫療器材之分類分級品項如附件一。

http://law.moj.gov.tw/LawClass/LawContentIf.aspx?PCODE=L0030054


醫療器材內容與查詢
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醫療器材分類品項
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代碼 名稱 鑑別 等級

F.3640

骨內植體
(Endosseous

implant)

骨內植體(endosseous implant)－
是由如鈦金屬製成的器材，以手
術方式放置於上或下頜牙弓的骨
骼內以提供對修復器材，如人工
牙齒之支撐及恢復患者的咀嚼功
能。

3



醫療器材分類分級管理模式 (GMP->QMS)
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僅剩67項

QMS QMS QMS QMS





國立陽明交通大學 生物醫學工程學系 林峻立 特聘教授

高雄醫學大學口腔衛生學系 劉秀月 副教授

小港醫院 郭昭宏院長 陳俊鴻醫師 馮明珠護理師

Translation and development of 

intelligent tongue pressure 

measurement/training system

智能舌壓量測/訓練系統轉譯開發



14

台灣人口高齡化變遷

國家發展委員會(2020)。「中華民國人口推估（2020至2070年）」 ，2020年8月。取自：
https://www.ndc.gov.tw/Content_List.aspx?n=695E69E28C6AC7F3

至2019年底，
65+人口360萬人占15.28%

中風、失智、肌少症、跌倒、
咀嚼吞嚥功能衰退等風險增加



• 台灣研究65歲以上的高齡者
–社區

• 進食過程21.8%每週至少3次嗆到

• 經過評估12.8%為吞嚥異常

• 每10位即有1位有輕度以上之吞嚥障礙

–機構

• 有51.0%有吞嚥障礙

• 推估35-55萬人有吞嚥困難

• 吞嚥困難
–進食意願降低

–體重減輕

–營養失衡

–脫水

–吸入性肺炎風險提高(80%致死率)

15

台灣吞嚥困難現況

• 吞嚥障礙臨床診斷方式
-主觀量表/侵入式

吞嚥內視鏡VE (侵入性)

吞嚥透視攝影 (侵入性)



16

吞嚥障礙 v.s 舌壓
◼訓練頦舌肌與會厭軟骨肌力使舌壓提高、降低吞嚥困難

◼最大舌壓(TP)的量測對吞嚥功能、肌少症、進食和

吞嚥復健等評估具重要之意義

疑似吞嚥困難風險
若能透過相關產品量測
並給予復健，以提升舌
壓，可預防吞嚥或相關
疾病之風險

65歲以上高齡者

骨骼肌流失10%
肌少症4.9-7.3%

肌力退化

舌壓量測

吞嚥障礙
誤嚥性肺炎

舌壓低下

舌壓復健

訓練/改善

退化初期



智能舌壓量測/訓練系統轉譯開發

牙位咬合

上顎貼合

凸點定位

APP(IOS、Android)
藍芽連接數位量測、雲端數據

具訓練功能

人因工程設計
手持式設計

液晶螢幕
即時顯示舌壓值

快速接頭
快速組裝

解剖型咬嘴
符合口腔特徵※

數據結果
數位化圖表及Rawdata

軟管
量測與訓練功能
-具互動式訓練功能
-系統安裝於APP上
不需額外購買

具雲端大數據功能
-藍芽連接數位量測
-雲端數據傳輸功能
-螢幕即時數據顯示

人因工程設計
-解剖型咬嘴
-手持式設計

※解剖型咬嘴特徵示意圖
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智能舌壓系統功能介紹
(量測功能→可供建立常模大數據使用)
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醫療器材開發歷程 (安全有效)
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QMS
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製造能
量整合
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北榮/亞東/附醫/..

醫材
法規
臨床前
測試

上市後追踪
市場佈局
行銷管理

生物醫學
工程科技

Clinical
Unmet
need

尖端技術
整合

Bio-Tech → Med Tech
生醫應用臨床出發臨床落地

陽明校區

交大校區

1.醫材分類分級
2.生物相容性/功能性/電性/軟體確效

QMS申請或增項



手持式
高齡智能舌壓
量測與復健系統

解
剖
型
咬
嘴

電
路
板
設
計

A

P

P

系
統

咬嘴外型上顎印模

咬嘴外型問卷調查

咬嘴材料毒性測試

咬嘴力學疲勞測試

電信安規 IEC60601-1

壓力感測器校正測試

APP系統功能性測試

台灣高齡舌壓常模建立

復健功能先導測試

臨床醫療院所

社區關懷據點

長期照護機構

工程技術面 臨床應用面

TFD

A

即時居家照護

20

開發技術及應用 臨床前測試基準



解剖型咬嘴
Front viewTop view Front viewTop view

咬嘴外型上顎印模 咬嘴外型問卷調查

A.解剖外型(上顎位置)

B.牙位咬合(牙齒位置)

C.舌尖凸點(舌頂位置)

1 2 3 4

上顎翻模—切片前 上顎翻模—切片後

咬嘴材料毒性測試 咬嘴通過ISO10993-1毒性試驗，證實無毒可接觸口腔體液。

塑膠射出咬嘴耗材組件

B

C

A

21

開發技術及臨床前測試



解剖型咬嘴

◼ 試驗目的：確保咬嘴使用壽命

◼ 試驗參數：0.25Hz、0.5mm/min向下施力，反覆來回700次

◼ 試驗數據：收集0~10次、300~310次、700~710次舌壓值並統計其差異

咬嘴力學疲勞測試結果 (kPa)

測試樣品號
Cycles P-value

(0 – 10) (300 – 310) (700 – 710) (0 v.s 300) (0 v.s 700)

S1
12.84

±0.35

12.31

±1.04

11.97

±1.28
0.14 0.05

S2
13.04

±0.76

12.52

±1.27

12.36

±1.35
0.28 0.18

S3
12.20

±0.99

12.36

±1.34

12.08

±1.29
0.76 0.82

平均值
±標準差

12.69

±0.44

12.40

±0.11

12.14

±0.20

P-value>0.05

無統計學差異

證實本咬嘴疲勞壽命至少可
以使用700次而不影響壓力值

解剖型咬嘴

咬嘴力學疲勞測試

22

開發技術及臨床前測試



電路板設計

• 電路板設計
◼ 主要功能：(1)氣壓感測元件、(2)藍芽連線模組、(3)USB2.0充電系統

(4)氣壓訊號放大迴圈、(5)OLED液晶螢幕

◼ 本系統已通過電信安規IEC 60601-1之規範

氣壓感測元件
USB2.0充電系統

液晶螢幕

藍芽模組

主電路板

開關

鋰包電池

電信安規 IEC60601-1

23

開發技術及臨床前測試



APP系統• 舌壓量測及復健系統 (iOS/Android 雙系統)

24

參數設定訓練最大值/秒數
→完成訓練回饋音效

開發技術及臨床前測試
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查驗登記取證 (合法)



臨床測試 (高醫口衛劉秀月教授)

• 台灣高齡者正常舌壓常模建立—高雄醫學大學
◼ 青年族群共收案 18-30 74人

◼ 大高雄地區高齡收案 >60 years 1000人

牙醫師口腔狀況檢查 舌壓測量 高雄醫學大學通過IRB文件
27

年齡 人數 平均最大舌壓

18-30 74 41.9

60-69 393 31.81

70-79 403 26.04

>80 204 20.53

年齡越高舌壓明顯降低現象



• 台灣高齡者吞嚥障礙舌壓量測—高雄小港醫院
◼ 自IRB通過至目前共進行了篩檢約500位患者篩檢

◼ 建立一套吞嚥篩檢流程並納入舌壓測量

◼ 針對17位吞嚥障礙患者進行舌壓量測，在同年齡層較常模舌壓明顯降低

高雄小港醫院通過IRB文件

年齡 常模舌壓(KPa) 吞嚥障礙舌壓(KPa) 樣本數

60-69 30.18 19.46 12

70-79 22.78 6.51 4

≧80 18.92 1.50 1

院內實際收案
28

臨床測試 (高醫口衛劉秀月教授)



• 台灣高齡者吞嚥障礙舌壓訓練—高雄小港醫院
◼ 針對具上述篩檢後確診為吞嚥障礙患者提供本系統進行復健訓練。

◼ 復健療程結束後透過本系統及VE、VF診斷其吞嚥障礙是否改善。

65歲腦中風病患舌壓復健
29

→經兩天復健後舌壓值
已提升至22kPa

→初始量測舌壓為6kPa

臨床測試 (高醫口衛劉秀月教授)



市場機會 – 應用價值與效益

臨床醫療院所

社區關懷據點

長期照護機構

臨床應用面

即時居家照護

• 客觀性評斷
• 雲端大數據
• 國人常模建立

手持式
高齡智能舌壓
量測與復健系統

• 社區里民延緩失能
• 早期發現吞嚥障礙
• 延緩問題並採取治

療措施

• 長照舌肌力定期檢測
• 降低相關疾病

• 復健訓練功能
• 有效居家照護

• 使用者無需往返醫療機構即可訓練
• 實行遠距居家照護並即時回傳臨床
• 臨床端可蒐集數據建立國人資料庫

30

H.Y. Liu et al., Journal of Personalized Medicine, 11, 653, 2021.
H.Y. Liu, et al., “Diagnostics, 11(3), 489, 2021.



醫療器材開發歷程 (安全有效)
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2.生物相容性/功能性/電性/軟體確效

QMS申請或增項



Computer Aided Engineering in Biomedicine Lab.

特製化預彎折眼窩骨板開發
Development of the customized pre-bent orbital titanium plates

國立陽明大學生物醫學工程系林峻立特聘教授 許瀕心
基隆長庚醫院陳志豪 醫師/外科副部長



◼ 構成結構

◆ 七塊骨頭構成

◆ 眶底至內側為薄骨

(約1mm)

◼ 發生原因

◆ 車禍外傷

◆ 外力撞擊

◆ 腫瘤性疾病

◆ 先天性異常

◼ 造成問題

◆ 眼球凹陷(大小眼)

◆ 眼球下陷

◆ 造成複視

研究背景

需進行眼窩骨折缺陷重建

Zygomatic

Sphenoid

Maxilla

Frontal

Lacrimal
Palatine

Ethmoid

約 1 mm

眼窩骨折缺陷

33

http://n1.haodf.com/2012/0301/75/752c139540013a.jpg


B C

Cut

D

TrimMeasure

E

Bend Insert

F

骨板準備耗時，不夠精準

A

現況手術流程



Stamping Method (沖壓成型)

CT from patients 3D printed molds

F

2D 大數據制式
implant 3D PSI

Patient specific implant

3DP輔助預彎折大數據制式眼窩骨板



• 國人解剖型態/尺寸/破損位置統計(>200 case)

A
B

D E
C

F

A
B

D E

A
B

D E
C

F

Inferior orbital fissure Inferior orbital fissure Inferior orbital fissure

Medial-lateral Medial-floor Floor

大數據眼窩制式骨板開發 (具可彎折及價格優勢)



回彈
斷裂
起皺
孔洞變形

壓緊狀態

回彈狀態

眼窩骨板沖壓模擬分析

應力 應變 回彈



醫療器材開發歷程 (安全有效)
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FDA 510K資料庫

(1) 醫療器材類別：Bone plate
(2) 醫療器材等級：Class II

TFDA 醫療器材分類

(1) 醫療器材類別：I .3300外科用網片
(2) 醫療器材等級：第二級

分類分級代碼： I.3300

中文名稱：外科用網片

英文名稱：Surgical mesh

等級：2

鑑別：

外科用網片(surgical mesh)是金屬或聚合物
的篩子，用于植入軟組織或骨骼以加強其
較脆弱之處。外科用網片之例子，如金屬
或聚合物篩子用於疝氣（Hernia )之修補，
以及骨科手術用之髖臼（acetabular）及骨
質（cement）限制篩子。

可免除GMP要求：
須符合GMP(「藥物優良製造準則」第三
編：第二章 標準模式)相關規定。

法源依據：衛署藥字第0930328238 號

「產品名稱」
舉例資料：

•外科用金屬網片
Mesh, Metal
•外科用聚合物網片
Mesh, Surgical, Polymeric
•外科用網片
Mesh, Surgical
•手術用薄膜
Surgical Film



臨床前功能性測試 (ASTM F382)



The interfacial adaption test (gap size)  

3DP model pre-bent method:

2.285 ± 1.82 mm

✓Patient-specific stamping method:  

0.821 ± 0.63* mm

CH Chen et al, JCMS, 2019

3DP model Stamping method

A B

密合度測試



TFDA醫材許可證



42 y, 高處墜落
右眼窩骨折

全微精密製造
祐康醫科設計成型

右側眼窩缺損
精準重建

臨床應用案例

19 y, 車禍
右側眼窩骨折



Thanks for your attention

Welcome to NYCU
cllin2@nycu.edu.tw 林峻立教授


