
    

產    

業    

新    

知 

    

  

 

 

1 

 

2023 年 03 期 

醫  

材  

新  

聞 

 
亞法貝德生技電子報 

 

食藥署於本月公告「數位化醫療器材臨床試驗平台」(112 年 3 月 15 日

FDA 器字第 1121601869 號函)，除可讓申請者透過本平台向 TFDA 申請國

內臨床試驗案，以及食藥署審查核准後之臨床試驗相關資訊揭露。平台功能

亦包含醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請，國內業者須先自行評估是否

屬於規範下之無顯著風險醫療器材，可免報部審查。此外，因應自 110 年 5 

月 1 日起醫療器材管理法正式實施，第一等級醫療器材製造廠現需應依據

法規建立品質管理系統(QMS)，並須準備 TFDA 之不定期檢查。 

FDA 日前已公告在本年度 2023/10/01 之前，可併用線上 Portal 系統投

遞 eCopy 或 eSTAR 格式的 510K 或 DeNovo 申請案，而 2023/10/01 後將要

求以 eSTAR驗證後格式進行送件，而 eSTAR 也設計以Non-IVD 醫材(v2.2)

及 IVD (v1.5)兩種格式，以三頁簡潔方式匯入檔案顯示是否格式符合，用於

投遞 FDA 與 Health Canada 醫療器材申請案，相信對申請者送審 PDF 格式

確認與官方審查便利性上，將會是一大躍進。 

本期電子報提供資訊包含國際醫療器械監管機構（IMDRF）發布一醫

療器械監管審核報告：應包括的信息指南，以及報導美國 FDA 核准可偵測

計算疼痛指數的新醫材 PMD-200 上市，歡迎各界參考! 
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 IMDRF 

   國際醫療器械監管機構（IMDRF）在 2 月發布了一份最終指南“醫療器械

監管審核報告：應包括的信息指南”。目的是簡化跨境監管報告要求，使醫療

器械審查過程在監管機構之間協調一致，減輕企業在不同市場推出產品的負

擔。該文件僅適用於醫療器械，而不適用於體外診斷產品。 

   IMDRF 表示，其指南《監管審查員的能力、培訓和行為要求》和《醫療器

械符合性評估機構的監管當局認可要求》是互補的指南，並列出了其他可能適

用的文件。 

   該指南聲明：“本指南文件的範圍僅限於參與 IMDRF 監管當局在醫療器械

監管審查報告中所需的信息、報告格式以及參與 IMDRF 監管當局根據其法律

法規有效使用監管審查報告所需的信息。本文件旨在確定符合醫材評估機構

（CAB）在評估監管提交時預期審查的信息類型。” 

   雖然 IMDRF 表示該文件不適用於任何特定的監管當局，但一些監管當局可

能會在其他監管提交時，參考該文件。 

根據 IMDRF 的內容，審查報告有兩大重點： 

 第一個重點是記錄 CAB 的評估，評估應包括提交給 CAB 審查的相關內

容，記錄 CAB 在每一階段的最終意見，並提供為什麼所提供的信息足夠

或不足的理由。 

 第二個重點是記錄符合性評估機構的評估，評估應包括：提交給贊助商

進行審查的相關內容，逐步記錄符合性評估機構的最終意見，以及提供

的內容是否足夠審查人員提供意見。 

   指南的核心列出了來自不同管轄區監管機構已同意需要包含在審查報告中

的內容。內容包含有關 CAB、贊助商產品的監管審查範圍、地區行政詳細信息、

支持非臨床和臨床證據以及標籤和促銷材料的詳細信息。 

更詳細的資訊請參閱下方原文連結： 

 https://www.imdrf.org/documents/medical-device-regulatory-review-report-guidan
ce-regarding-information-be-included 

 https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-02/IMDRFGRRP%20WGN71%20G
uidance%20Regarding%20Information%20to%20be%20Included%20_%20GRRP
%20_%20Final%20%281%29_0.pdf 

 

https://www.imdrf.org/documents/medical-device-regulatory-review-report-guidance-regarding-information-be-included
https://www.imdrf.org/documents/medical-device-regulatory-review-report-guidance-regarding-information-be-included
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-02/IMDRFGRRP%20WGN71%20Guidance%20Regarding%20Information%20to%20be%20Included%20_%20GRRP%20_%20Final%20%281%29_0.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-02/IMDRFGRRP%20WGN71%20Guidance%20Regarding%20Information%20to%20be%20Included%20_%20GRRP%20_%20Final%20%281%29_0.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-02/IMDRFGRRP%20WGN71%20Guidance%20Regarding%20Information%20to%20be%20Included%20_%20GRRP%20_%20Final%20%281%29_0.pdf
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美國 FDA 核准可偵測計算疼痛指數的新醫材 PMD-200 上市 

   在麻醉過程中會進行最先進的監測，但目前傷害感受監測不屬於標準臨床

護理的範圍，傷害感受被定義是編碼與處理傷害性刺激的神經過程（傷害性

刺激是實際或潛在發生組織傷害的情況），會在有意識或無意識的患者中引

發行為、自主神經或激素反應，然而當患者使用肌肉鬆弛劑後就無法在麻醉

期間偵測行為反應，因此通常會依靠自主反應偵測患者的疼痛狀況，通常醫

護人員會以心率與血壓變化作為急性傷害事件發生的徵兆，但在輕度或中度

刺激的情況下，通常無法偵測或太慢偵測出心率與血壓變化。 

   以色列的 Medasense Biometrics Ltd. 開發出 PMD-200，適用於評估成年患

者在全身麻醉下接受類鴉片止痛劑或減量類鴉片止痛劑進行治療時，

PMD-200 作為輔助臨床判斷使用 1。PMD-200 的非侵入式探頭中具有 4 個感

測器能記錄多種與疼痛相關的生理訊號，並從訊號中提取及計算數十種與疼

痛相關的生理參數，如心率、心率變異性、手指光電體積描記圖振幅、皮膚

電導、皮膚電導波動等變項，以演算法分析計算得到傷害感受指數

（Nociception level index, NoL index），並在螢幕上以視覺化呈現 NoL index，
以 0 至 100 表示，0 表示完全沒有疼痛，100 代表極度疼痛 2。此外 PMD-200
還可依患者的基線資料進行校正，並提供連續及即時的偵測，有望比傳統使

用的生命體徵，如血壓或心率，能更準確地反應疼痛刺激。 

   2016 年初步以 58 名受試者進行的臨床試驗中驗證 NoL index 會依刺激強

度而有所增加，但對於非傷害性刺激並沒有反應，因此認為 NoL index 相較

於其他參數能更好的分辨傷害性與非傷害性刺激，其敏感度及特異度分別為

87%及 84%，而 AUC 為 0.93（95%信賴區間 0.89-0.97），NoL index 會因為

刺激強度而上升，若給予止痛劑則 NoL index 將會降低，因此被認為似乎可

以準確描述在全身麻醉期間的傷害感受 3。 

   在 2019 年一篇單盲隨機分派臨床試驗中，共納入 80 名進行腹部手術的個

案，結果顯示相較於標準治療的患者，以 NoL index 決定止痛藥物劑量的患

者可減少約 30%的瑞吩坦尼用量，而發生不良事件，如使用血管收縮作用劑

的風險顯著較低（相對風險=0.64，95%信賴區間 0.40-0.99，P 值=0.044），

而低血壓的風險也顯著較低（相對風險=0.27，95%信賴區間 0.08-0.77，P 值

=0.006）4 。在 2020 年的多中心隨機分派研究除了監測手術期間的疼痛情況

外，還進行術後的疼痛追蹤評估，結果發現儘管兩組個案在手術期間與術後

的吩坦尼及嗎啡使用劑量沒有顯著差異，但相較於標準治療組，以 NoL index
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決定止痛藥物劑量的患者組別其 NoL index 顯著較低，這也代表患者經歷的

疼痛較少 5。 

   PMD-200 在今年 2 月獲得美國 FDA 的 De Novo 核准，將包含生理感測器

的監測硬體與演算法軟體，作為患者對疼痛刺激的實際反應調整止痛藥物劑

量的輔助性醫材，而非在獨立決策中使用 1。 

目前 PMD-200 可能發生的健康風險與改善措施如下： 

健康風險 改善措施 
因軟體故障或演算法出錯導致醫材輸

出錯誤資訊，造成治療延遲或進行不

正確的治療 

 臨床性能測試 
 非臨床的性能測試 
 軟體確效及驗證、危害分析 
 標籤 

因使用者誤解或過度依賴指標，導致

治療延遲或進行不正確的治療 
 可用性評估 
 標籤 

不良組織反應  生物相容性評估 
與硬體相關的電擊/電磁干擾  電性安規測試 

 電磁相容性測試 

 

除了以上測試項目，PMD-200 與其他的類似產品還需要以下的特殊測試項目： 

 需提供臨床資料驗證演算法，以確認醫材功能足以符合預期用途 

a. 將本醫材的輸出結果與參考方法進行比較，以證明本醫材的輸出結果

之正確性和/或敏感度與特異度。 

b. 在預期使用族群及預期使用情境下，證明其輸出結果的一致性、資料

來源範圍與資料品質的代表性。 

c. 對指定用途範圍中的不同疼痛類型進行評估，如感覺接受性疼痛、體

感性疼痛、內臟性疼痛，與神經性疼痛等。 

d. 針對機器學習產生的演算法，在臨床驗證中必須使用非訓練用資料及

進行確認。 

 需執行軟體描述、確效與驗證。軟體文件必須包含： 

a. 包含所有演算法，其軟體技術參數的完整特徵。 

b. 描述在預期使用條件下處理雜訊、缺失值、訊號品質差的機制。 
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c. 減輕使用者錯誤或任何子系統元件（如訊號偵測與分析、數據顯示及

儲存）故障對輸出結果準確性的影響。 

d. 演算法有效性的證明，如決策閾值的臨床相關性。 

 非臨床的性能資料必須證明醫材在預期使用條件下可按預期運作。在預

期使用條件下進行的性能測試必須證明軟體的演算法具有偵測足夠的輸

入訊號品質，並處理雜訊、缺失值及訊號品質差等情況的能力。 

 必須提供可用性評估，以降低誤解醫材輸出結果的風險。 

 必須證明所有硬體通過電性安規與電磁相容性的測試。 

 標籤必須包括： 

a. 臨床驗證資料的摘要，包含受試者的人口統計學與其他特徵（如年

齡、性別、種族與病況）、麻醉情況（如藥物種類與劑量）與結果報

告，若表現可能不同的次族群（如男女性、不同年齡層或種族等），

亦須提供分析結果。 

b. 說明醫材測量與輸出給使用者的內容。 

c. 使用的感測器類型，包括用於收集數據的感測器的規格相容性。 

d. 標示可能影響輸出結果的感測器訊號擷取因子之警語。 

e. 標示與避免可能掩蓋疼痛或對設備性能有負面影響的特定患者情況

或相關使用藥物導致不正確量測之警語。 

f. 對本醫材輸出結果的臨床解釋之建議，同時必須有強調輸出結果僅作

為在臨床輔助使用之警語。 

   最後美國 FDA 認定 PMD-200 與之後等效類似產品均屬 Class II 的醫療器

材，且根據聯邦法 21 CFR 868.2200，定義通用名稱為麻醉輔助疼痛測量醫材

（Adjunctive pain measurement device for anethesiology），Product code為 QVE。 
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