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關鍵詞：高濃度血小板血漿、血液製劑、知情同意

鼓膜穿孔修復 [3]；婦產科領域促進輔助生殖週期

中的子宮內膜、卵泡生長以及在妊娠方面的相關

運用 [4]；慢性傷口治療、頭髮修復、皮膚年輕

化、痤瘡疤痕、真皮增大等領域 [5]。在實際應

用上，PRP 已廣泛用於關節軟骨病變、韌帶和半

月板損傷的病人。在運動醫學領域 PRP 已經是流

行的治療方法。知名運動員包括老虎伍茲（Tiger 

Woods）、已故 NBA 球星布萊恩（Kobe Bryant）、

威震大聯盟的日籍好手大谷翔平 [6]，以及臺灣羽

球國手戴資穎 [7] 都曾接受 PRP 治療。

各國PRP法律管制現況

一、PRP在美國法律管制現況

以往美國 FDA 曾討論 PRP 是否列管為細胞治

療產品（Human Cells, Tissues, or Cellular or Tissue-

Based Products, HCT/Ps），然 2020 年時仍決定以血

液製劑管理 [8]。目前美國 FDA 只管理製備 PRP 離

心設備，不要求 PRP 以藥品或生物製劑向 FDA 申

請核准。關於在美國申請醫療器材上市途徑，申請

人可以申請上市前核准（Premarket Approval, PMA）

或申請 510（k）許可，其中 510（k）的許可流程

是 PRP 設備申請核准的常用方式 [11]。與上市前核

准（PMA）相比，只要申請產品與已上市醫療器材

具有實質相等性（Substantial Equivalence），便可適

用 510（k）途徑，因此許可成本較低、耗時也較少。

然而，美國 FDA 所規定的製備 PRP 器材適應症，

只限於骨科手術中將 PRP 混合骨移植材料（Bone 

Graft Materials），除此以外的用途都是仿單標示外

使用或適應症外使用（Off-Label Use）。當然，直

接將 PRP 施打入病人體內的醫療方式也是仿單標示

外使用。由於美國 FDA 法律管轄權僅限於藥品與

醫療器材，不包含醫療行為，因此美國醫師可以自

前言

高濃度血小板血漿（Platelet-rich Plasma, PRP）

近年在臺灣與國際上的應用日益普遍。不過 PRP 在

醫學上已證實效果有限，許多國家法律沒有明確規

範。臺灣政府目前主要只管理製備 PRP 醫療器材，

對於執行 PRP 流程缺少標準化規範，而某些醫療

機構曾因廣告宣傳 PRP 治療遭受政府裁罰，或執

行 PRP 治療發生醫療糾紛。本文介紹 PRP 基本原

理及法律性質，分析臺灣法律管理現況，並討論確

保 PRP 醫療品質、維護病人權益的法律改革方向，

以避免日後醫界執行 PRP 治療遊走法律邊緣或衍生

醫療糾紛。

PRP原理與應用現況

PRP 是一種自體血液製品，在血液離心後獲

得，離心後富含血小板的血漿可藉由釋放促進細胞

增殖、趨化、分化和血管生成的生長因子，來再生

不同的組織 [1]。而 PRP 含有豐富的生長因子，可

能具有促進組織癒合、改變血管生成、及多種免疫

調節作用 [2]。至於 PRP 治療則是抽取病人自體血

液，然後離心、萃取出高濃度血小板血漿，將高濃

度血小板血漿施打回原病人體內患部進行治療。

在醫學文獻上曾提及的 PRP 治療應用範圍包

括：肌肉及骨骼損傷、耳鼻喉科領域之聲帶及小
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行操作、執行 PRP 治療，不用向 FDA 申請許可 [9]。

二、PRP在歐洲法律管制現況

歐洲血液製品的法律管理框架是歐盟血液製品

指令（Directive 2002/98/EC），規範了血液製品的

採集、處理與保存之安全品質標準。由於本法屬於

「指令」，因此只設定基本標準，例如第 5 條規定

只能由認證血液機構才能採集、製備、儲存人類血

液及血液成分，但具體法律管理措施取決於各會員

國自行立法，因此 PRP 在各國的管制嚴格程度並不

一致。某些歐洲國家將 PRP 列為藥品，而有些國家

將 PRP 列為血液製劑，而在某些國家醫師使用 PRP

較不受限制 [10]。

西班牙藥品與醫療器材管理局（AEMPS）在

2013 年開始將 PRP 列入人用醫藥品管理，是歐洲近

年對 PRP 法律管理趨向嚴格的代表國家。西班牙醫

師使用 PRP 應符合的保證項目如下 [11]：

（一）品質保證：如製備器材屬於一次性使用的拋

棄式或密閉式器材，必須符合歐盟醫療器材 CE 認

證，且醫療機構製備 PRP 應遵守製造商說明。至於

非一次性使用、非密閉式的器材，則需要更嚴格品

質控制與監測，例如無菌操作要求。

（二）有效性保證：PRP 已應用於多個醫學領域，

但療效不一，依照證據 PRP 的應用分為三類：第一

類是病理學上已有足夠的證據推薦此一治療；第二

類是風險大於利益而不推薦使用；第三類則是需要

更多證據才能判定。

（三）可追溯性保證：醫師使用 PRP 治療時必須

採取具體的控制、監督和可追溯措施以防止傳染

病傳播。在這方面，西班牙已經制訂一些關於捐

血、自體捐血及自體輸血的立法，以確保 PRP 程

序安全性。

（四）藥物安全監視保證：任何疑似 PRP 治療不

良反應能及時通報地方政府藥物主管機關。建立不

良反應登錄系統，可以快速找到有瑕疵或受汙染產

品，以增加治療生物安全性。

（五）資訊保證：PRP 並未如一般醫藥產品附有仿

單與包裝說明書給病人。但根據新規定，病人應該

在治療前獲得相關產品資訊，確保產品符合品質要

求，包括其公認的有效性、與其他治療比較的利弊，

以及任何潛在風險及副作用。

PRP適用臺灣法律現況與問題

一、PRP不屬於「細胞治療」或「再生醫學」

在臺灣目前 PRP 治療廣泛應用在許多醫療

科別，筆者以 PRP 治療為關鍵字在 Google 搜尋

時發現，某些醫療機構將 PRP 治療敘述為再生醫

學 [12,13]、再生治療 [14] 或是「特定醫療技術檢

查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」（簡稱特

管辦法）之細胞治療技術 [15]，顯示某些醫療機構

對於 PRP 基本觀念認知誤差，而在認知有限下執

行 PRP 的醫療品質也可能有疑慮。

如前所述，美國 FDA 認為 PRP 治療不屬於細

胞治療 [8]。之所以 PRP 並非細胞治療，主要原因

是血小板不具有細胞核，嚴格來說並不是細胞，且

血小板不會轉變成其他種細胞。就 PRP 使用上，其

有效成分為高濃度之血小板血漿，故許多國家列為

血液製品管理 [16]。

在臺灣，衛生福利部 104 年 7 月 6 日衛部醫字

第 1041663683 號函明文指出 PRP 非屬細胞治療範

疇。而衛生福利部 110 年 2 月修正之「特定醫療技

術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」第 2 條

第 3 款規定，細胞治療技術不包括輸血或血液製劑。

至於 2022 年 1 月 13 日衛生福利公告「再生醫療發

展法（草案）」，其第 3 條規定：「本法所稱再生

醫療，指利用人類自體或異體細胞、胞器或基因之

再生功能，修復或替換人體細胞、組織及器官之製

劑或技術。」而 PRP 療效並非利用細胞或基因再生

功能，顯然也不屬於再生醫療。基於上述，PRP 並

非國際間或臺灣法律制度下所稱細胞治療或再生醫

療，某些醫療機構宣稱 PRP 是細胞治療或再生醫

療，有可能出於認知誤差或涉嫌不實醫療廣告。

二、PRP屬於「藥品」、「血液製劑」

由於 PRP 具有「治療、減輕或預防人類疾病」

功能，在法律文義屬於藥事法第 6 條第 2 款之藥品。

而 PRP 來自人類血液，因此屬於血液製劑條例第

3 條「以人類血液經加工調製，製成一定劑型及劑

量之藥品」。血液製劑屬於生物藥品，因此必須申

請辦理「生物藥品查驗登記」（西藥查驗登記審查

費收費標準第 2 條第 3 項參照）。不過，由於 PRP

取自於個人並回輸自體，是個人自用血液製劑，不

是多袋人血漿混合、精製產品，因此「藥品查驗登
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記審查準則 – 人用血漿製劑之查驗登記」並未規

定 PRP 查驗登記技術細節。

三、 醫療機構操作、使用PRP可能涉嫌製造、供應

「偽藥」

目前臺灣醫療法、藥事法並未明文規定 PRP 使

用條件、方法，看似給予醫師很大的自由空間，但

卻會導致醫師操作、使用 PRP 觸犯法律而不自知。

PRP 屬於藥品，而根據藥事法第 39 條，藥品

必須「經核准發給藥品許可證後，始得製造或輸

入」。未經政府主管機關核准而擅自製造藥品，屬

於藥事法第 20 條第 1 款之「偽藥」。藥事法第 82

條第 1 項規定：「製造或輸入偽藥或禁藥者，處十

年以下有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金。」

藥事法第 83 條第 1 項規定：「明知為偽藥或禁藥，

而販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓或

意圖販賣而陳列者，處七年以下有期徒刑，得併科

新臺幣五千萬元以下罰金。」

此外，根據臺北高等行政法院 99 年度訴字第

1847 號判決，醫師使用未經政府核准醫療器材，

構成醫師法第 28 條之 4 第 2 款「使用中央主管機

關規定禁止使用之藥物」，可處新臺幣十萬元以

上五十萬元以下罰鍰，得併處限制執業範圍、停

業處分一個月以上一年以下或廢止其執業執照；

情節重大者，並得廢止其醫師證書。依據前述行

政法院判決見解，醫師使用未經政府核准 PRP，

同屬觸犯醫師法第 28 條之 4 第 2 款「使用中央主

管機關規定禁止使用之藥物」，最重裁罰可以廢

止醫師證書。

綜合以上法律規定及法院見解，衛生福利部沒

有規定 PRP 核准條件、適應症、使用方法，反而可

能導致臺灣醫師觸犯藥事法「製造、販賣、供應偽

藥」及醫師法「使用中央主管機關規定禁止使用之

藥物」。如果有心人士向主管機關檢舉或向檢察官

提出告發、告訴，醫師將可能面臨最重十年有期徒

刑、新臺幣一億元罰金，以及廢止醫師證書，導致

醫師個人醫療生涯事業毀滅！

目前衛生福利部對PRP管理方式

一、以醫療器材列管製備PRP離心設備

目前臺灣政府對於 PRP 較為明確的監管對象，

主要是製備 PRP 離心設備。根據醫療器材管理法及

醫療器材分類分級管理辦法，製備 PRP 設備的應用

科別是血液學醫療器材，因其具有中度風險性，所

以歸被為第二等級醫療器材（醫療器材分類分級管

理辦法第 2 條第 2 款、第 3 條第 2 款、第 4 條第 1

項附表參照）。

數年前某些臺灣醫療器材商將多項醫療器材逕

行組合包裝為醫療器材套組，並加貼標籤，以供製

備 PRP 用途使用，其實是不合法行為。根據衛生福

利部食品藥物管理署 106 年 10 月 16 日 FDA 器字第

1061607797 號函，將多項醫療器材組合包裝為醫療

器材套組供製備 PRP 使用，應申請取得組合包之醫

療器材許可證。如果醫療機構為節省成本而不使用

領有合法許可證 PRP 醫療器材，將會有使用違法醫

療器材法律責任。

二、對病人施行PRP列為醫療行為管理

當前臺灣醫療法並未明文規範 PRP 治療，在法

律層級規範對於場地設施、醫療器材、操作程序、

人員資格等事項缺乏明確標準。然而許多醫療機構

已經對病人施行 PRP 治療，以致醫療品質缺乏一致

標準。為維護醫療市場秩序，以往衛生福利部曾多

次以行政函釋方式督導、管理醫界施行 PRP 治療，

例如：

行政院衛生署 101 年 11 月 28 日衛署醫字第

1010268145 號函：「有關醫療機構以 PRP（Platelet 

Rich Plasma，血小板血漿）為病患進行自體回春療

程乙案，依據本署醫審會醫療技術小組第 117 次會

議決議，目前尚無完整堅實之文獻證明 PRP 具有

回春之效果，醫療機構若以上述療程宣稱療效誤導

民眾，請 貴局依法卓處。」

衛 生 福 利 部 104 年 5 月 7 日 衛 部 醫 字 第

1041663284 號函：「PRP 療程適應症範圍，經詢

相關專業團體，目前 PRP 療法應用於美容醫學或

運動醫學雖有相關文獻，但其效果尚無定論，爰

仍請輔導轄區醫療機構不得誇大療效藉此招攬醫

療業務。」

衛 生 福 利 部 104 年 7 月 6 日 衛 部 醫 字 第

1041663683 號函：「PRP 非屬細胞治療範疇，於臨

床上醫師使用 PRP 視為醫療行為，應向病人清楚告

知，並取得其同意。」

總結歷年行政函釋，以及根據 2017 年 2 月 23
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日「高濃度血小板血漿（Platelet-Rich Plasma, PRP）」

管理規範會議決議，目前衛生福利部對於 PRP 較為

完整的立場，規定於衛生福利部 106 年 3 月 24 日

衛部醫字第 1061662285 號函「有關醫療機構執行高

濃度血小板血漿之管理規範」三點原則：

（一）PRP 之使用，須經醫師專業判斷始可施行，

惟應以治療為目的且具相當之科學實證基礎，並

應於實施前向病人充分告知，取得其同意；若在

臨床上未具足夠之科學證據，則應申請執行人體

試驗計畫。

（二）又醫療機構執行 PRP，其製備應符合感染控

制之安全製備過程，且使用之離心設備應為本部食

品藥物管理署核准許可之醫療器材。

（三）至於坊間 PRP 之醫療廣告如擅自宣稱未具實

證基礎之療效或適應症，已涉違反醫療法第 86 條

及本部 105 年 11 月 17 日衛部醫字第 1051667434 號

令，核釋醫療法第 86 條第 7 款所稱「以其他不正

當方式為宣傳」。

臺灣PRP相關法律案件

一、行政法律案件

如本文先前分析，醫療機構未根據藥事法、血

液製劑條例製備、使用 PRP，理論上同時觸犯藥事

法偽藥規定及醫師法第 28 條之 4，而這些違反法

條的懲罰後果相當嚴重。但實際上，對於施行 PRP

涉嫌違法的醫療機構或醫師，主管機關執法往往

只適用醫療法第 86 條第 7 款不正當宣傳醫療廣告

予以輕度罰鍰。例如臺北市政府衛生局 102 年 5 月

16 日北市衛醫護字第 10234053900 號裁處書，以及

臺北市政府衛生局 109 年 2 月 11 日北市衛醫字第

1093016458 號裁處書、臺北市政府 109 年 6 月 16 日

府訴三字第 1096101075 號訴願決定書等等案件。

二、民事訴訟案件

時下在臺灣 PRP 療程費用約數萬元台幣，常用

於美容、復健目的，因為療效不易客觀判定，醫療

風險相對較小，相關司法訴訟案例並不多見。曾有

民眾自費 9 萬元施做 PRP 療程，但事後臉部出現凹

陷，因此對醫師起訴求償 52 萬 8 千元，但因原告

舉證不足，臺灣士林地方法院 104 年度醫字第 3 號

民事判決認定原告敗訴。

結論：管理PRP法律改革方向

PRP 係採集病人自身血液、離心、萃取後注射

回自體，如果抽取及施打未採用無菌技術或合格器

材、程序，則具有感染風險存在。另由於 PRP 目前

實證醫學療效有限，臺灣健保並未給付，病人必須

自費使用，但醫療機構並未普遍落實知情同意程序

告知客觀療效與風險，甚至有不實醫療廣告招攬病

人。然而目前臺灣法律對於醫療機構施行 PRP 缺乏

直接明文規範，而主管機關執法稍嫌鬆散，導致醫

療機構執行人力、儀器、流程、場所缺乏一致標準，

而民眾權益沒有受到充分保障。

為確保醫療品質、維護病人權利、避免醫療

糾紛，本文建議臺灣參考歐盟血液製品指令、西班

牙 PRP 管理原則，以及「特定醫療技術檢查檢驗

醫療儀器施行或使用管理辦法」（簡稱特管辦法）

關於細胞治療、美容醫學某些管理方式，以修改法

律或行政命令方式，要求醫療機構施行 PRP 應通

過政府認證或符合一定資格與條件：一、PRP 治療

限於政府公告具科學實證適應症項目，否則應申請

臨床試驗執行。二、限認證醫療機構及人員操作。

三、使用政府核准醫療器材。四、在認證 PRP 製

備場所空間操作。五、制訂感控措施。六、不良反

應通報與登錄。七、落實知情同意，應有同意書範

本說明客觀療效與風險，並給予思考期。八、公開

收費標準。

在法律管理技術方面，PRP 本身屬於藥事法

「藥品」及「血液製劑」，然而一概要求醫療機構

施行 PRP 都必須向藥政機關申請許可證，可能導致

法律管理過於嚴格而減少人民醫療選項，不一定具

有社會成本效益。這或許是以往臺灣主管機關不願

嚴格以藥事法、血液製劑條例管理 PRP 的考量。不

過在法治國家，政府消極性不適用主管法規明顯抵

觸「依法行政原則」，也可能危害法律公信力與客

觀性。本文建議修改藥事法或血液製劑條例，明文

規定合格醫療機構施行特定 PRP 項目不需取得藥品

許可證，並在特管辦法中明文列管 PRP，以兼顧依

法行政及 PRP 的醫療品質與可近性。
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