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研究論文  

爬梯機之機械安全性檢驗項目評估研究 

簡俊仁 1  方毓庭 1,2  *胡堯鈞 2 
1衛生福利部食品藥物管理署  檢驗組醫療器材及化粧品檢驗科 

2財團法人鞋類暨運動休閒科技研發中心  檢驗認證組 

摘要 

台灣隨著人口老化及長期照護需要所衍生的輔助科技需求，反映出輔具服務的重要，在輔具多

元發展的情況下，透過標準訂定來保護使用者的安全及產品品質為必要的工作。據營建署統計，台

灣屋齡超過 20 年的老舊住宅約 470 萬宅，身障及銀髮族居住於老舊公寓，無法自行上下樓之困境，

使得爬梯機成了出借率最高的輔具之一（中央社，2014）。輪椅爬梯機主要對象為行動不方便之患

者及老年人，產品安全性相對重要。因此在美國列為第二級的醫療器材，屬於高風險性的醫療器材。

美國 FDA 規定此類產品需要評估不穩定、使用錯誤、摔倒及相關傷害等風險，其中這些風險藉由

標準性能測試來評估。本研究之進行主要在於透過爬梯機品質安全評估與檢驗方法來檢視行動輔

具之安全性及功能性，依據資料之蒐集與分析比較國內與國外使用環境的差別，並依據國內多為老

舊公寓使用上的困境，特別加入標準中缺少的迴轉半徑列為評估項目之一，依據結果建立安全性評

估測試項目並針對現行標準的不足依現況增加符合國內使用的測試項目，避免使用上造成嚴重的

傷害，其意義在於能符合國內使用環境下安全地使用爬梯機。 

關鍵詞：爬梯機、安全性、行動輔具 

1. 背景及目的 

我國人口老化速度快速，已於 2018 年進入高齡社會，並將於 2025 年邁入超高齡社會，因此

高齡者福利與服務政策與措施益形重要。面對未來人口結構快速老化之嚴峻考驗，我國「人口政策

白皮書」，以經濟安全、生活照顧、健康維護為政策主軸，訂定有關高齡化之 5 項推動策略與 40 項

具體措施。現階段「全人關懷生活環境科技計畫」中，規劃辦理有關居家環境無障礙規劃設計及改

善、各類型福利機構規劃設計、無障礙生活環境法令整合等相關研究內容，由行動不便之高齡者角

度探討居住空間無障礙化課題。 

本研究透過相關爬梯機標準蒐集分析比較，瞭解 ISO 7176-28 測試標準、測試項目的要求與執

行內容依其需求建置相關檢驗能量，除了服務產業驗證產品品質外，也可建立一致性的檢測手法，
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加速驗證能量的建立以提供本土廠商申請產品上市檢測服務。另外爬梯機在老舊公寓的樓梯使用

上，如何選擇符合的爬梯機使用，是需要考量的。因此本研究會針對老舊公寓樓梯建築法規進行比

較分析，以提供使用者選購的依據。 

1.1 爬梯機常照需求產值 

內政部營建署統計，台灣屋齡超過 20 年的老舊住宅約 470 萬宅，白天年輕人都需上班，家中

只剩下老人，遇有行動不便或生病的民眾要就醫，緊急的就請消防隊協助救護，或是社區志工幫忙

背上下樓，勞師動眾且風險高。在輪椅爬梯機部份，根據關務署進出口統計（表 1），近五年

輪椅爬梯機進出口市場約 4.6 至 5 億元的產值，但仍以進口為主。台灣進口輪椅爬梯機主要以

奧地利 SANO、日本 Sunwa 與德國為主，因驗證體系與檢驗標準的落差，使得部份爬梯機無法符

合我國醫療器材產品驗證。 

表 1. 各類型爬梯機介紹（單位：仟元） 

年度 總產值 進出口比例(%)（進口/出口） 

102 459062 99.9/0.01 

101 459778 99.7/0.03 

100 475712 99.8/0.02 

99 516771 99.7/0.03 

98 497829 99.9/0.01 

臺北市超 25 年以上的老舊公寓佔全市建物的 57%，從輪椅使用且居住於老舊公寓者推估，有

爬梯機使用潛在需求人口約 3,000 人，而在全台共 470 萬戶的老舊住宅，其總共的需求量可說相當

可觀，但輪椅爬梯機進口貨新台幣 20 萬元以上，不是一般家境者能夠負擔，促使社福團體的爬梯

機租借供不應求。但輪椅爬梯機屬於風險性較高的醫療器材，需經過檢驗合格才能使用。 

1.2 爬梯機的定義與類別 

歐美先進國家針對輔具的發展及應用有標準規範可供依循，使得輔具能夠充分融入行動不便

者的生活之中，以助其自立、提升尊嚴及生活品質。而台灣隨著人口老化及長期照護需要所衍生的

輔助科技需求，及身心障礙者對輔具使用的人權呼籲與福利意識的提高，反映出輔具服務的重要，

在輔具多元發展的情況下，透過標準訂定來保護使用者的安全及產品品質為必要的工作。現在輪椅

爬梯機在國際標準已有新標準來取代舊有的標準，而國內目前尚無此標準，若仍採用舊有的標準來

檢驗產品品質，除了影響檢驗標準的一致性外，也會影響到相關產品外銷至歐美等國造成阻礙。 

美國 FDA 對輪椅爬梯機的定義為：輪椅爬梯機是一種帶輪子的、預期對被限制坐姿的個人使

用的、用於提供移動性的器械，器械用於攀爬樓梯。美國 FDA 也針對此風險較高的醫療器材，明

確規定需評估輪椅爬梯機帶来的風險，如不稳定性、使用錯誤、摔倒、電療/電器/機械類故障、壓

力酸痛、挫傷、燒傷、電擊和組織的不良反應等進行評估。另外 FDA 還規定，其中的性能測試必



 福祉科技與服務管理學刊 7(2), 2019 

122            http://journal.gerontechnology.org.tw/  

須包含疲勞測試、衝擊測試、刹車機制的有效使用和萬一電動剎車出現故障該如何剎車、証明輪椅

爬梯機能多方向行駛的穩定性（前進、後退及横向行駛）、証明輪椅爬梯機有能力安全穿越障礙物

（即階梯和路障）、能於惡劣温度環境下及存放在惡劣温度與濕度的條件後能有效使用。 

輪椅爬梯機通常依載運方式可分為三類，直接座椅型爬梯機：爬梯機配有座椅，使用者直接乘

坐在爬梯機上；輪椅嵌入型爬梯機：可直接將輪椅嵌入爬梯機中，減少轉位上的負擔；平台型爬梯

機：有一平台提供輪椅直接放置，為方便輪椅上下爬梯機，附有收納式的斜坡軌道。國內常見機型

的爬梯原理及操作感受（表 2），但無論哪一種類，上面乘載的對象都為行動不便或是行為能力較

差的身障族或長者，且此類醫療產品使用在樓梯上，因此一旦發生危險，帶來的損傷程度甚鉅。美

國 FDA 統計在爬梯輪椅造成安全性的傷害就有 52 例(FDA, 2014)，因此透過標準測試來保障輪椅

爬梯機的安全性甚為重要。 

表 2. 各類型爬梯機介紹 

種類 履帶式 輪動撐桿式 平台式 

爬梯原理 履帶式 輪動撐桿 履帶式 

載運形式 輪椅嵌入式直接座椅式 輪椅嵌入式直接座椅式 輪椅平放式 

所需樓梯迴

轉平台空間 
較大 較小 

很大（一般住家

不適合） 

體積重量可

收納性 
較大較重不好收納 較小較輕麨納性高 體積大不好收納 

適用場所 
直上型的樓梯有獨立平台空間

的樓梯 

居家較狹窄的樓梯螺旋結構的

樓梯無獨立平台空間的樓梯 

公共場所大面積

的樓梯 

爬梯連續性 連續行進 一次一階 連續行進 

操作者風險 操作者能力門檻較低風險較低 操作者能力門檻較高風險較路 
操作者能力門檻

較低風險較低 

操作者感受 
剛進入樓梯或到達平台時才需

要調整角度，操作較輕鬆 

機器每跨一階需操作者略微控

制角度，感覺較費力 

有些機型可自動

調整重心，操作

起來更為輕鬆 

台北市老年、身障人口約四十八萬，在老舊公寓占比仍高，行動不便者上下樓梯往往需爬梯機

輔助，現階段只有兩處可供租借。隨著台灣邁入高齡化社會，輪椅族人口將持續增加，不論是身心

障礙者或老人外出、就醫等交通問題急待解決。針對輪椅爬梯機目前遇到的困境，藉由下面方向來

分析： 

(1) 使用需求方面：101 年需要長期照顧者有七十多萬人。推估未來台灣失能人口，將以每五

年約成長 20%的速度急遽增加。據內政部營建署統計，台灣屋齡超過 20 年的老舊住宅約

470 萬宅。臺北市超過 25 年以上的老舊公寓佔全市建物的 57%，從輪椅使用且居住於老

舊公寓者推估，有爬梯機使用潛在需求人口約 3,000 人。我國 65 歲以上老人 2012 年底占

總人口 11.15%，老化速度快速，因此輪椅爬梯機的市場需求會愈來愈高。 
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(2) 使用風險方面：輪椅爬梯機由於操作於樓梯上且使用對象為身心障礙或是行動不便的長

者，屬於高風險的醫療器材。輪椅爬梯機可能因為樓梯上的不稳定性、使用錯誤、摔倒、

電療/電器/機械類故障等等發生危險，在 FDA 的統計資料中如表 3(FDA, 2014)，乘載輪

椅爬梯機中就發生過 52 例的意外事故。而由於使用對象較為特殊，因此一旦發生危險，

帶來的損傷程度甚鉅。由於爬梯機種類眾多，且公寓樓梯也不盡相同，目前 ISO 7176-28

並無相關測試項目，因此本研究會針對公寓樓梯適用的建築法規，列出目前規範的公寓樓

梯的平台、樓梯高度及深度，建議新增迴轉半徑測試並將其結果標示於使用書或規格書

內，以方便消費者或使用者購買及選購。 

(3) 檢驗環境薄弱：醫療器材的安全性，通常透過檢驗來確立，輪椅爬梯機在美國 FDA 的要

求明確規定需評估輪椅爬梯機帶来的風險。國內三家相關廠商已經具備產品的研發能力，

因此建立良好的檢測環境，除了保障產品的安全性外，也提昇產品外銷的品質。 

表 3. 從 2004 年 1 月 1 日至 2013 年 8 月 1 日爬梯機傷害研究報告 

MAUDE SEARCH RESULT（52 起意外事故無死亡報告） 

病人傷害 設備問題 

掉落造成斷裂-20 例 翻倒（爬梯模式）-8 例 

切/挫傷-11 例 翻倒（其他模式） -5 例 

壓瘡-2 例 電池充電過熱-3 例 

皮疹-1 例 操縱桿失效-2 例 

二頭肌腱分離-1 例 被車子撞到-2 例 

呼吸困難-1 例 腳踏板問題-2 例 

腳踝扭傷-1 例 失去牽引-2 例 

嚴重燒傷-1 例  

本研究預計蒐集爬梯機相關標準進行分析，針對國內使用環境及 FDA 的爬梯機意外分析，對

安全性測試項目，並針對標準中欠缺的，提出建議新增測試項目，更加完善國際需求。 

2. 實施方法及進行步驟 

本研究之進行主要在於透過爬梯機品質安全評估與檢驗方法來檢視行動輔具之安全性及功能

性，實施方法包含：相關標準資料蒐集分析、爬梯機安全性評估項目建立以及專家會議、爬梯機使

用訓練及體驗營等項目進行，依據資料之蒐集與分析比較建立安全性評估測試項目並針對現行標

準的不足依現況增加符合國內使用的測試項目。經過初步的探討分析建立爬梯機安全性檢測評估

與檢驗方法及能量建立，提供結論與建議。此外為提昇研究之價值與擬定更為具體之行動策略，規

劃邀集專家及學者辦理研討會議進行探討。其研究架構與說明如下（圖 1）。 
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圖 1. 實施方法及研究步驟 

2.1 輪椅爬梯機相關標準收集與分析 

本研究依據執行內容進行標準蒐集， 依據初步搜尋相關資料進行本研究之相關性與適用性進

行分析，初步搜尋之資料如表 4 所示（經濟部標準檢驗局，2006，2007，2016）。依據上述資料進

行檢視，經過與研究之相關性及適用性進行評估後，在保障使用者的權益下，本研究以不同標準來

研究輪椅爬梯機的機械性質，建立安全性評估項目與輪椅爬梯機的測試標準。依照 98 年建築技術

規則建築設計施工編之樓梯規定，各類建築物需依照下面規定（表 5），一般住宅屬第四項，而再

往前推至 63 年的規定，樓梯尺寸都沒有修改（以目前老舊公寓的年齡都在 25-30 年間，樓梯尺寸

應在此範圍內）。98 年建築技術規則中，表 5 下方紅色框線部份為新增項目，而刪除線部份則是刪

除之前規定的一些文字，由此看來新的建築法規開始重視平台大小，符合我國逐漸邁入高齡化社會

所需要一些輔具的要求，標準內未針對爬梯機的迴轉半徑要求，因此在本研究中針對受測樣品依據

ISO 7176-5，進行迴轉空間測定。 

依據現行建築技術規則的規定，公寓樓梯規定地面層以上每層之居室樓地板面積來區分：樓地

板面積超過 200 平方公尺時，高 20cm 以下；深 24cm 以上，換算仰角約為 39 度以下；樓地板面積

小於 200 平方公尺時，高 21cm 以下；深 21cm 以下，換算仰角約為 45 度以下。而現行 ISO 7176-

28 標準規定的測試樓梯高為 18cm，仰角為 35 度，依此測試可符合台灣現行公寓樓梯的要求，另

外本研究會另外測試標準中無要求之迴轉半徑，並將其列入使用指引，並依據公寓平台目前建築法

規對平台的要求是否符合，以利於消費者選用適當的爬梯機使用。 



爬梯機之機械安全性檢驗項目評估研究 

作者：簡俊仁、方毓庭、胡堯鈞                 125              

表 4. 引用國內及國際標準和使用資料 

CNS 14964-3-2006 輪椅－第 3 部：煞車效率之測定 

CNS 13575-7-1995 輪椅-總尺度、質量及迴轉空間之測定 

CNS 14964-8-2006 
輪椅－第 8 部：輪椅靜力、衝擊與疲勞強度測試方法與

要求 

CNS 14964-9-2007 輪椅－第 9 部：電動輪椅之耐候測試 

CNS 14964-11-2006 輪椅－第 11 部：測試用假人 

CNS 14964-16-2007 輪椅－第 16 部：座墊組件防火性之要求與測試方法 

CNS 14964-21-2007 
輪椅－第 21 部：電動輪椅及電動代步車之電磁相容性

要求和測試方法 

CNS 14964-23-2007 
輪椅－第 23 部：介護者操作爬梯裝置之要求與測試方

法 

CNS 14964-23-2007 
輪椅－第 24 部：使用者操作爬梯裝置之要求與測試方

法 

CNS 14964-3- 2015  輪椅－第 3 部：煞車有效性之測定 

CNS 14964-9-2014 輪椅－第 9 部：電動輪椅之耐候試驗 

CNS 14964-11-2015 輪椅－第 11 部：測試假人 

CNS 14964-21-2007 
輪椅－第 21 部：電動輪椅及電動代步車之電磁相容性

要求和測試方法 

CNS 14964-28-2016 輪椅－第 28 部：爬梯裝置之要求與測試方法 

ISO 14971:2007 醫療器材－醫療器材風險評估 

FDA Executive Summary:2013/12/12 爬梯輪椅重新分類 

21 CFR 890.3890, December 12, 2013 

(John Marszalek, M.S.) 
討論定義：爬梯輪椅 

建築技術規則建築設計施工編：98 年 建築技術規則建築設計施工編 

建築技術規則建築設計施工編：63 年 建築技術規則建築設計施工編 

表 5. 建築物樓梯及平台規定 

用途類別 樓梯及平台寬度 級高尺寸 級深尺寸 

小學校舍等提供兒童使用的樓梯 一點四零公尺以上 十六公分以下 二十六公分以上 

學校校舍、醫院、戲院、電影院、歌廳、演

藝院、商場，包括加工服務部等（其營業面

積在一千五百平方公尺以上者），舞廳、遊

藝場、集會堂、市場等建築物的樓梯 

一點四零公尺以上 十八公分以下 二十六公分以上 

地面層以上每層之居室樓地板面搷超過二百

平方公尺或地下面積超過二百平方公尺者 
一點二零公尺以上 二十公分以下 二十四公分以上 

第一、二、三款以外建築物樓梯 七十五公分以上 二十公分以下 二十一公分以上 

下列文字則是 98 年建築法規中新增的部份，特別針對樓梯寬度及平台的部份提出要求：建築

物樓梯及平建築物樓梯及平臺之寬度、梯級之尺寸，應依下列規定說明：  

http://www.cnsonline.com.tw/index.jsp?node=detail&generalno=14964-3&locale=zh_TW
http://www.cnsonline.com.tw/index.jsp?node=detail&generalno=14964-9&locale=zh_TW
http://www.cnsonline.com.tw/index.jsp?node=detail&generalno=14964-11&locale=zh_TW
http://www.cnsonline.com.tw/index.jsp?node=detail&generalno=14964-21&locale=zh_TW
http://www.cnsonline.com.tw/index.jsp?node=detail&generalno=14964-28&locale=zh_TW
http://r.search.yahoo.com/_ylt=A8tUwZWyJlJXBTMAIQZr1gt.;_ylu=X3oDMTEybWZyZTh1BGNvbG8DdHcxBHBvcwMxBHZ0aWQDQjE5OTdfMQRzZWMDc3I-/RV=2/RE=1465030450/RO=10/RU=http%3a%2f%2fwww.iso.org%2fiso%2fcatalogue_detail%3fcsnumber%3d38193/RK=0/RS=c4Xm8Oz7toVv_3eEsdHPD7RtDi8-
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(1) 表第一、二欄所列建築物之樓梯，不得在樓梯平臺內設置任何梯級，但旋轉梯自其級深較

窄之一邊起三十公分位置之級深，應符合各欄之規定，其內側半徑大於三十公分者，不在

此限。 

(2) 第三、四欄樓梯平臺內設置扇形梯級時比照旋轉梯之規定設計。 

(3) 依本編第九十五條、第九十六條規定設置戶外直通樓梯者，樓梯寬度，得減為九十公分以

上。其他戶外直通樓梯淨寬度，應為七十五公分以上。 

(4) 各樓層進入安全梯或特別安全梯，其開向樓梯平臺門扇之迴轉半徑不得與安全或特別安

全梯內樓梯寬度之迴轉半徑相交。 

(5) 樓梯及平臺寬度二側各十公分範圍內，得設置扶手或高度五十公分以下供行動不便者使

用之昇降軌道；樓梯及平臺最小淨寬仍應為七十五公分以上。 

(6) 服務專用樓梯不供其他使用者，不受本條及本編第四章之規定。 

2.2 爬梯機安全性評估項目建立 

透過 ISO7176-28 對輪椅爬梯機的要求及規定，透過 ISO 14971 風險分析過程建立安全性測試

項目。再由 FDA 統計資料顯示在發生意外的 52 例(FDA, 2014)中及矯正及醫療設備會議發生意外

的 36 例中，以翻倒發生 9 例在 ISO 14971 風險評估中列為中高風險，由此可知輪椅爬梯機在樓梯

上的穩定性對安全來說相對重要，另外電池在輪椅爬梯機中可視為重要的零件，電池耗盡時能在樓

梯上維持穩定而不發生危險，相對保障使用者的安全，因此樓梯上穩定性（含動態及靜態）與電池

耗盡的安全性項目一定需要列入安全性檢驗項目中。由市面上購買常見的二台輪椅爬梯機透過檢

驗以評估市場輪椅爬梯機的安全性及品質，測試結果如表 6；建置安全性評估測試項目，加快產品

相關驗證的機制，滿足使用者及相關社會及衛生檢驗機構的需求。 

2.3 操作爬梯機可能發生意外分析 

爬梯機使用者為行動不方便之患者及老年人，表 7(FDA, 2014)為美國統計爬梯機操作時主要

發生事故的意外事件，其中比例較高為在樓梯上翻倒，因此翻倒列為風險評估最重要因子，另外爬

梯機在階梯上的穩定性也是重要因子，穩定性包括不翻倒、不滑動等。而遇到危險時安全裝置的運

用也是相當重要，因此緊急開關的有效性也是其中一個重要因子。電池充電時過熱情況在下表也是

發生意外的情況之一，因此電池使用品質也列為重要因子之一。將 ISO 7176-28 爬梯機測試標準列

於下表進行安全性評估，並列出危險性高的項目作為評估爬梯機測試的基準。另外依 FDA 2013 年

執行摘要所統計的意外事件中如表 8 所示（資料來源：2013/12/12 矯正及醫療設備會議），可發現

爬梯機不穩定所造成的意外事件（掉落或翻倒），所佔的比例最大宗，所以爬梯機穩定性為最重要

的因子。 
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表 6. 購買爬梯機樣品測試結果 

測試項目 

樣品 1 

  

樣品 2 

  

樣品 3 

 

 
斜角測試 無傾斜且正常操作 無傾斜且正常操作 × 

煞車效率  

停車剎車：後傾 10 度；前傾

32 度後開始滑動 

驅動表面：後傾 10 度、側傾

20 度、前傾 32 度時開始翻倒 

停車剎車：後傾 10 度；前傾

24 度後開始滑動。 

驅動表面：後傾 10 度、側傾

13 度、前傾 24 度時開始翻倒 

× 

靜態穩定性 無傾斜且正常操作 無傾斜且正常操作 × 

動態穩定性 無傾斜且正常操作 無傾斜且正常操作 
無傾斜且正常操

作。 

協助者操作之爬

梯裝置測試方法 
抬起最小力量 90 N 抬起最小力量 90 N × 

階梯過渡安全性 無移動現象，無發生不利狀況 無移動現象，無發生不利狀況 × 

疲勞強度測試－

爬梯 

仍可正常操作，無不安全情況

發生 

仍可正常操作，無不安全情況

發生 
× 

電池電力耗盡時

之安全操作 

無不安全情況發生，且至少可

再攀爬 20 階 

無不安全情況發生， 

且至少可再攀爬 20 階 
× 

安全設備  無不正常情況發生 無不正常情況發生 × 

迴轉半徑測試

(ISO 7176-05)  
樣品 1 迴轉半徑 90 cm 樣品 2 迴轉半徑 90 cm 

樣品 3 迴轉半徑 75 

cm 

表 7. 爬梯機操作時主要發生事故的意外事件 

MAUDE SEARCH RESULT（52 起意外事故無死亡報告） 

病人傷害 設備問題 

掉落造成斷裂-20 例 翻倒（爬梯模式）-8 例 

切/挫傷-11 例 翻倒（其他模式） -5 例 

壓瘡-2 例 電池充電過熱-3 例 

皮疹-1 例 操縱桿失效-2 例 

二頭肌腱分離-1 例 被車子撞到-2 例 

呼吸困難-1 例 腳踏板問題-2 例 

腳踝扭傷-1 例 失去牽引-2 例 

嚴重燒傷-1 例  

資料來源：從 2004 年 1 月 1 日至 2013 年 8 月 1 日爬梯機傷害研究報告 
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表 8. FDA 爬樓梯輪椅的重新分類設備(2013/12/12)執行摘要 

意外事件發生類型 

 掉落（人員） 翻倒（爬梯機） 其他（含 1 件組件失效） 電池 

件數 28 1 6 1 

總件數 36 

資料來源：FDA 執行摘要（爬樓梯輪椅的重新分類設備:2013/12/12） 

由 ISO 14971 風險分析的分類等級可由事件所造成的傷害程度分為嚴重、中等及可忽略，而事

情的發生頻率可分為高、中、低，藉由這兩個工具（表 9 及表 10 所列）來分析事件可接受風險的

程度。本研究由美國 FDA 2013/12/12 召開爬梯機等級分類討論及矯正及醫療設備會議中所統計的

爬梯機的意外事故資料進行統計，將 ISO 7176-28 中的測試項目針對可能發生意外的類型進行分

類，以建立爬梯機安全性評估測試項目（表 11），其中安全設備雖不在風險考量內，但發生緊急狀

況時，安全設備的有效性可減少產生傷亡的機率，而由建築技術規則建築設計施工編新舊版本差別

可看出，因應我國逐漸成為高齡化社會，所以樓梯平台尺寸漸漸被重視，而藉由這些項目的訂定，

提供製造商申請時的測試依據，以保障消費者使用的安全。 

表 9. 風險評估準則-1 

標準項目  可能的描述 

嚴重  致死或功能/結構的損失 

中等  可消除的或輕微的創傷 

可忽略的  不會造成創傷或造成輕微的創傷 

標準項目  可能的描述 

高  可能經常、頻繁發生; 

中 可能發生,但不頻繁 

低  不可能發生、稀少或極少發生 

資料來源：ISO 14971:2007-醫療器材－醫療器材應用上風險評估附錄 D圖 D.4 附錄 D 表 D.1 及 D.2 

表 10. 風險評估準則-2 

 可忽略 中等 嚴重 

高 R1 R2 R10 

中 R7 R4 R5,R6 

低 R8 R3 R9 

：不可接受的風險              ：可接受的風險 

資料來源：ISO 14971:2007-醫療器材－醫療器材應用上風險評估附錄D 圖D.4 

http://r.search.yahoo.com/_ylt=A8tUwZWyJlJXBTMAIQZr1gt.;_ylu=X3oDMTEybWZyZTh1BGNvbG8DdHcxBHBvcwMxBHZ0aWQDQjE5OTdfMQRzZWMDc3I-/RV=2/RE=1465030450/RO=10/RU=http%3a%2f%2fwww.iso.org%2fiso%2fcatalogue_detail%3fcsnumber%3d38193/RK=0/RS=c4Xm8Oz7toVv_3eEsdHPD7RtDi8-
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表 11. 爬梯機測試風險評估 

        意外類型 

測試項目 

掉落 翻倒 電池過熱 組件有效性 

斜角測試(ISO 7176-28-9.2) ✓ ✓ ─ ─ 

煞車效率測試(ISO 7176-3 -

7.2 及 ISO 7176-28-10.2) 
✓ ✓ ─ ─ 

靜態穩定性(ISO 7176-1-9、

10、12 及 ISO 7176-28-

11.2.3) 

✓ ✓ ─ ─ 

動態穩定性(ISO 7176-28-12) ✓ ✓ ─ ─ 

直接操作力(ISO 7176-28-13) ─ ─ ─ ─ 

協助者操作之爬梯裝置測試

方法(ISO 7176-28-13.3) 
✓ ✓ ─ ─ 

乘坐者操作之爬梯裝置測試

方法(ISO 7176-28-13.4) 
✓ ✓ ─ ─ 

階梯過渡安全性(ISO 7176-

28-14) 
✓ ✓ ─ ─ 

靜力、衝擊與疲勞強度(ISO 

7176-28-15.2) 
× × ─ ─ 

附加靜力強度測試(ISO 7176-

28-15.3) 
× × ─ ─ 

疲勞強度測試－爬梯(ISO 

7176-28-15.4) 
✓ ✓ ✓ ✓ 

氣候安全性(ISO 7176-28-16) × × ─ ─ 

電磁相容性(ISO 7176-28-17) × × ─ ─ 

電池電力耗盡時之安全操作 

(ISO 7176-28-18) 
✓ ✓ ✓ ✓ 

安全設備(ISO 7176-28-19) × × ─ ✓ 

發生機率(%) (20+28)*100/(5

2+36)≒54 

(1+8)*100/(52+

36)≒10 

(1+3)*100/(52

+36)≒5 

(1+2)*100/(5

2+36)≒3 

可能造成的風險等級 R2 R5 R3 R9 

因此根據國外統計發生的意外事故案例，透過實際操作時可能會發生的風險等級及機率，並依

據現行建築法規，增加迴轉半徑測試目，以利老舊公寓使用上可能會遇到的問題，建議爬梯機需進

行的測試項目如表 12。 
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表 12. 爬梯機建議進行測試項目 

建議進行測試項目 

1 斜角測試 

2 
煞車效率 

驅動表面之測試(停車煞車-ISO 7176-3)、階梯上之測試（上樓煞車測試、下樓煞車測試） 

3 

靜態穩定性 

驅動表面之靜態穩定-爬梯模式、階梯上之靜態穩定性測試（階梯上向下傾斜、階梯上向

上傾斜） 

4 

動態穩定性 

上過渡區之向上測試、上過渡區之向下測試、下過渡區之向上測試、下過渡區之向下測

試、下階梯時煞車之動態穩定性、上階梯時煞車之動態穩定性 

5 協助者操作之爬梯裝置測試方法（抬起、階梯與上平台間過渡） 

6 階梯過渡安全性 

7 疲勞強度測試－爬梯 

8 電池電力耗盡時之安全操作 

9 安全設備（緊急系統）（雖不在中高風險等級內，但可能降低傷害的機率） 

10 迴轉半徑測試(ISO 7176-05)-建議新增項目 

3. 結論 

目前輪椅爬梯機雖然有國際標準作為測試依據，但內容與我國的操作環境是否可完全符合，仍

有些疑慮，導致廠商所提供給消費者的資訊落差與否，因而造成使用上會有問題。因此提出下列幾

項建議供食藥署未來政策或計畫施行走向之參考，期能開始著手進行規範明確化以提高實際可行

性的相關措施:  

(1) 目前 ISO 7176-28（經濟部標準檢驗局，2016）主要針對美國爬梯機作為參考，美國的建

築物的空間可能比我國來得大，因此並未考慮到公寓間爬梯機使用迴轉的問題，因此本研

究特別將迴轉空間的測試加入計畫中，希望未來廠商也能將此部份資訊加入產品說明內。 

(2) 本研究針對輪椅爬梯機的機械及安全性考量，藉由美國實際意外事故，透過 ISO 14971 醫

療器材風險評估，建立安全性評估項目提供署裡作為參考，以加速廠商申請驗證時間。 

(3) 本研究舉辦一場輪椅爬梯機使用訓練及體驗營，其主要目的透過實際的體驗，讓署內同仁

及參與者實際感受乘坐輪椅爬梯機的感受，不但可實際感受操作爬梯機的真實感受，也能

透過實際操作更能評估爬梯機安全審核。 
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Mechanical Safety Risk Assessment of Tracked Stair-Climbing Device 
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Abstract 

The demand for assistive technology derived from the ageing population and the need for long-term 

care in Taiwan reflect the importance of assistive services. As assistive technology and devices continue to 

develop, it is necessary to ensure user safety and product quality through the setting of standards. There are 

about 4.7 million apartments in Taiwan that are over 20 years old. More often than not, disabled people and 

the elderly who live in such old apartments cannot go up and down the stairs by themselves. This makes 

climbing devices an important class of assistive equipment. Climbing devices for wheelchairs are suitable 

for the elderly and those who have difficulty moving from one place to another, making the safety of the 

products they use very important. Therefore, the second-grade medical equipment in the United States is a 

high-risk medical device. The US FDA requires such products to be assessed for risks such as stability, 

misuse, falls, and fall-related injuries. Such risks are assessed by standard performance tests. The main 

purpose of this research is to examine the safety and functionality of mobility aids through the ladder safety 

quality assessment and inspection methods. Based on the data collection and analysis, the safety assessment 

test project is established and the current standard was found to be insufficient to meet the current situation. 

Keywords: stair climber, safety, assistive products for mobility 

 

 


