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2011年塑化劑事件後，
政府做了什麼？

環保署
● 將 DEHP、 DBP改列為第 1、 2類毒性化學物
質， BBP增列為第 1、 2類毒性化學物質

● 將 DINP、 DIDP、 DEP增列為第 1類毒性化學
物質， DMP改列為第 1類毒性化學物質



  

2011年塑化劑事件後，
政府做了什麼？

衛生署
● 比照歐盟訂定了五種塑化劑的每日耐受量
（ TDI）參考值
塑化劑類別 每日耐受量 (毫克 /每公斤體重 /每日 )

DEHP 0.05

DBP 0.01

DINP 0.15

BBP 0.50

DIDP 0.15

註：美國對 DEHP塑化劑的容許量，是成人每日每公斤
體重 0.02mg



  

DEHP仍大
量存在於許
多 PVC產品
中，民眾仍
有暴露於塑
化劑的風
險，尤其是
PVC醫療用
品讓塑化劑
直接進入人
體血液中。
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早已有研究報告估計
出在各種醫療程序下
的 DEHP暴露程度，
衛生署為何不參考其
DEHP每日耐受量，
要求這些醫療程序禁
用 PVC醫療用品？

表中粉紅色為超出美國
每日耐受量，接近我國
每日耐受量者。紅色為
超出我國每日耐受量
者。打星號者為超出美
國 FDA以單一暴露途
徑為基礎所計算出的耐
受量 (透過腸道外途徑
為每日每公斤體重 0.6 
mg，透過口服或腸道
途徑為每日每公斤體重
0.04mg)。資料來源：
美國 FDA(2002)。



  資料來源：衛生署健保局。



  

越來越多洗腎病人暴露於塑毒危機
洗腎一次的
DEHP暴露劑量
即達到美國腸道
外暴露之耐受量
的 0.6倍，我國
每日耐受量的
7.2倍。腎愈洗
愈差！
鑑於其長期累積
風險是不可接受
的，歐盟、加拿
大明確建議不應
使用含 DEHP
醫療用品治療洗
腎病人。



  

每年有 0.74-0.8%的未來世代
一出生就暴露於塑毒危害

● 根據早產兒基金會資料指出，每年將近20萬名新生兒中，有
0.74-0.8%（約1,000多人）的極低體重（<1500g）早產
兒。

● 這些早產兒若無吸允能力而需要腸胃管餵食，其因而暴露於
DEHP的劑量，就超出美國口服或腸道暴露之耐受量的3.5倍。

● 一年若有1千個早產兒受害，10年就有1萬人受害！



促進 DEHP溶出之因素

裝盛血液、油質液體。

溫度

機械式搖動

儲存時間

容器中 DEHP所含濃度

容器中所裝盛藥物之化學性質，即與 DEHP交互作用程度
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Ref: American J Industrial Med 2000, 39: 100



不宜用 PVC軟袋裝盛之藥物

增加DEHP溶出之藥物
Paclitaxel(Taxol/抗癌用藥 )

Docetaxel (抗癌用藥 )

Tacrolimus(免疫抑制 )

Teniposide (抗癌用藥 )

TPN (fat emulsion)(營養劑 )

Etoposide (VP-16)(抗癌用藥 )

5-Fluorouracil (抗癌用藥 )

Nitroglycerin(硝酸甘油 )
Diazepam(鎮靜劑 )
Chlorpromazine(鎮靜劑 )
Quinine drugs(奎寧 )
Miconazole(抗黴菌劑 )
Cyclosporine (免疫抑制 )
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* Summarized from several published papers



不宜用 PVC軟袋裝盛之藥物

被PVC吸附之藥物
 Amiodarone hydrochloride (心房顫動用藥 )
 Insulin human(胰島素 )
 Carmustine(抗癌用藥 )
 Lorazepam(抗焦慮劑 )
 Nitroglycerin(硝酸甘油 )
 Sufentanil citrate(麻醉鎮痛劑 )
 Thiopental sodium(麻醉鎮痛劑 )
 Ofloxacin(抗生素 )

* Summarized from several published papers



全國大型
垃圾焚化爐

全國醫療
廢棄物焚化爐

廢棄物焚化量
(萬噸/年)

611萬噸 3.37萬噸

廢棄物氯含量
(%)

0.35% >0.74%

戴奧辛排放量
(g I-TEQ/年)

71.09 22.09

每萬噸廢棄物
戴奧辛排放量

(g I-TEQ/萬噸 )

0.116 6.55

PVC醫療用品不僅危害病人，
更會透過焚化爐排放戴奧辛危害大眾

資料來源：環保署， 2008年數據。

焚化每萬噸
醫療廢棄物
的戴奧辛排
放量為焚化
每萬噸生活
垃圾的戴奧
辛排放量的
56.46倍。



  

醫療用品沒有材質標示，損及民眾知的權利



  

除了盛裝紅血
球的血袋外，
其他醫療軟袋
軟管皆有替代
材質



  

民眾連自力救濟的權利都沒有！！

● 民眾可以選擇不用 PVC醫療用品嗎？可以自費使用較
安全材質製造的醫療用品嗎？不能！！

● 依《醫事服務機構特約及管理辦法》第 12條規定，健
保給付之項目，保險醫事服務機構不得囑保險對象自費
或自購藥劑、治療材料或自費檢查，且不得應保險對象
之要求，提供非屬醫療所需之醫療服務並申報費用。

● 大多數的軟袋、軟管、容器等醫療用品，已含括在支付
標準相關診療項目費用內，醫療院所如果再向民眾收取
額外費用或要求自行購買，就違反健保規定。



  

政府助紂為虐

● 健保局對於醫療軟袋的給付標準只依照有無符合
PIC/S GMP(國際醫藥品稽查協約組織藥品優良
製造規範 )標準做區分，並未依其材質做區分，
而使得 PVC軟袋市場日益擴大。

● 至於血液透析程序的健保給付，乃採包裹式定額
支付，而不論其使用材料、藥劑為何。因此洗腎
時使用的軟袋，幾乎百分百為 PVC材質。



  

醫療用品的健保給付價格未考量到包材成本

價格 價格考量因素 價格 價格考量因素

藥廠

永豐化學工業股份有限 26.3 　 ▲ 14.7 　

安星製藥股份有限公司 25 　 ▲ - 　

信東生技股份有限公司 22.4 　 - 　

南光化學製藥股份有限 25.4 ▲ 22 ▲

臺裕化學製藥廠股份有 24.2 　 14.7 　

臺灣大塚製藥股份有限 24.9 ▲ -
臺灣柏朗股份有限公司 22.4 　 14.7 　

濟生化學製藥廠股份有 26.5 ▲ -

價格資料來源：中央健保局

1升0.9%生理食鹽水注射液 250毫升0.9%生理食鹽水注射液
藥證上的包
裝與材質

實際產品的
包裝與材質

PIC/S 
GMP

鋪蓋率(出貨
量)

PIC/S 
GMP

鋪蓋率(出貨
量)

PP瓶/PVC
軟袋

PVC軟袋

PP瓶/PVC
軟袋 PVC軟袋

PP瓶/PVC
軟袋

PP瓶/PVC
軟袋

PP瓶/PP軟
袋 PP瓶/軟袋

PP瓶/PP軟
袋

PP瓶/PP軟
袋

PP瓶 PP瓶
PE瓶 PE瓶

PP瓶/PVC
軟袋

PP瓶/PVC
軟袋

依「全民健康保險藥品支付價格訂定原則」第 2條第 2項第 2款：
規格相同時，同成分、同品質之藥品，採同價格之核價方式。同品質應依製劑之原料
藥具備藥品主檔案 (Drug Master File,DMF)、劑型製程符合國際醫藥品稽查協約組
織藥品優良製造規範 (PIC/S GMP)，或歐洲醫藥品管理局 (EMA)、或美國食品藥物
管理局 (FDA)核准上市證明、便民藥品包裝及其他品質條件分類。



  

較便宜但危害較大的 PVC醫療用品
市場日益擴大
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我們的訴求

● 衛生署依醫療用品材質重新檢討健保給付標準，避免劣
幣逐良幣

● 若因為健保財政不良，請修改健保給付規定，讓民眾可
自費給付差額以選擇安全的材質，或將這些可能含有
PVC的醫療用品材料費全部改為民眾自費，健保僅給付
藥品價格

● 醫療用品應清楚標示材質及是否含有塑化劑，且應該讓
民眾能夠清楚辨識

● 衛生署應針對DEHP暴露量可能超出每日耐受量之醫療
程序，在有成熟的安全替代品情形下，禁用 PVC醫療用
品
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