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摘 要 

 

此 次 出 國 公 差 主 旨 在 參 與 「 第 五 屆 中 美 生 物 醫 學 工 程 學 術 研 討

會 」， 並 發 表 論 文 乙 篇 ， 且 全 程 參 加 該 研 討 會 生 醫 工 程 相 關 主 題 研 討 ，

另 外 並 訪 問 中 國 醫 療 器 械 協 會 、 醫 械 產 業 創 新 戰 略 聯 盟 及 紐 創 科 技 公

司 ； 其 中 上 項 研 討 會 集 合 大 陸 、 美 國 和 香 港 學 者 專 家 約 四 百 餘 人 共 同

進 行 學 術 、 經 驗 交 流 及 相 互 研 究 討 論 ， 發 表 之 口 頭 及 壁 報 論 文 達 二 百

多 篇 ， 主 要 包 括 生 醫 工 程 和 組 織 工 程 臨 床 前 應 用 研 究 、 微 觀 及 巨 觀 生

物 力 學 之 應 用 實 驗 和 發 展 等 最 新 成 果 及 趨 向 ； 之 後 參 訪 大 陸 醫 療 器 械

推 廣 應 用 和 發 展 訓 練 等 機 構 ， 針 對 雙 方 醫 材 應 用 發 展 、 相 關 法 規 、 推

廣 展 望 等 進 行 討 論 及 技 術 經 驗 交 流 ， 同 時 建 立 與 大 陸 、 美 國 生 醫 工 程

和 再 生 醫 材 相 關 學 者 專 家 聯 繫 及 交 流 管 道 ， 這 些 新 知 和 技 術 資 訊 對 核

研 所 將 來 在 醫 材 研 發 及 應 用 發 展 必 有 助 益 。  
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一、目 的 

 

本次國外公差開會及參訪，主要係明瞭大陸近年來迅速發展之生醫和組織

工程、奈米醫學材料及生物力學等最新應用研究、臨床應用、技術成果現況和未

來發展趨向，此外並參訪大陸知名醫療器材推廣應用、技術訓練和發展機構，了

解其產官學界於生醫工程、組織修復和奈米機能性材料與生物力學方面之開發應

用概況及方向，進一步探討我國目前有關生醫和組織工程、生物及奈米材料與生

物力學相關產業現況，以及核研所未來以輻射或其他能源技術（如核子醫學、γ-

射線照射、高階分子影像造影、電漿改質…）應用於這些領域研究上，以協助和

導引國內全力發展之生醫及高階醫材範圍之產業迎頭趕上世界水準和趨勢，同時

提升和擴展核研所將來研發應用於此方面之技術能力，且進一步開拓內、外銷市

場範圍，早日促使國內此類產業達成上市推廣應用及國際化。 

 

藉由此次赴大陸公差機會，職前往北京參加第五屆中美生物醫學工程學術

研討會，該項會議係大陸年度內生醫工程之重要會議，所發表之口頭及壁報論文

約二百餘篇，內容重點在研討大陸、美國、香港近年生醫和組織工程、生物及奈

米材料、生物力學之新近研究及應用現況與發展趨向，會中很多專家學者發表新

的醫學和組織工程、生物和再生器官材料、生物力學技術、醫材藥物釋放系統與

其相關動物及臨床試驗等邀請、專題論文和壁報論文展示，其中不少內容創新精

闢及研發應用成果相當豐碩者，而職亦發表"The Property of Hydrogel Nanocomposite 

by Radiation Methods used as Bone Filler and its Animal Trials"壁報論文，同時利用機會

和參會專家學者廣泛討論、溝通交流及交換研究和技術心得，獲得不少寶貴意見

與良好經驗，另外亦建立與大陸和美國之名學術及研究機構專業研究人員如杜克

大學、美國國家科學基金會、賓州大學、北京、清華、交通、北京航天、復旦、

重慶大學、中國科學院、生醫工程學會…等教授專家之相互聯繫和技術資訊交流

管道，此可作為未來核研所在生醫和組織、生物力學工程、生物及再生組織材料、

醫藥之藥物釋放等開發應用參考依據及借鏡。 

 

大陸近年來在生醫和組織工程、生物機能及再生醫材、以及生物力學領域

研究應用上，已迅速成長且成果優異，在兩岸醫療暨健康產業協會方秘書長協助

安排下，職首先訪問大陸醫械企業及政府、學界間之媒介和協調合作之法人機構

－中國醫療器械協會，由裴主任熱心接待，她簡略介紹該會組織主要架構，分為

行業部、項目部及國際合作部三大部門其重要任務為協助政府單位制訂及監督執

行醫療器械行業之政策、參與國家標準、醫械行業標準…等制訂及修改，與接受

政府部門委託及授權醫械行業相關任務…，另外集合專家、企業機構參與相 
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關論壇，與辦理醫材產業服務、市場調查研究、科技金融諮詢服務、舉行研討會

及相關技術培訓等工作；使職大致瞭解其單位主要工作項目及發揮之功能等。之

後由裴主任幫忙和陪同前往醫械技術創新戰略聯盟拜訪其業務主管，此係由大陸

醫療器械領域之企業、大專、科研機構和民間團體的專家組成，其主要任務係整

合大陸醫療器械相關單位資源及集中其優勢，推動醫療器械產業全面發展；經職

與上述兩單位就雙方醫材應用發展等充分交換意見後，他們表示願在雙方合作交

流前提下，與核研所相互溝通交流和技術合作，並提供醫材及生醫工程等技術資

訊及互相支援，相信對核研所相關計畫未來開發和建立醫材之研發應用與篩選核

心設施及技術必有助益。 

 

職最後前往訪問紐創科技公司，與郭經理和其業務人員在雙方醫材法規、

臨床應用試驗和推廣發展等方面，進行充分討論及技術經驗交流，此對核研所之

醫材研發和應用發展頗有助益。 
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二、過 程 

 

本次出國赴大陸參加會議及參訪主要行程如下： 

 

時間 星

期 

地

點 

工作內容 備註 

7 月 31 日 三 北

京 

起程（台北→北京首都機場）  

8 月 1 日～ 

8 月 5 日 

四

～ 

一 

北

京 

參加第五屆中美生物醫學工程學術研討

會及發表論文 

 

8 月 6 日 二 北

京 

訪問中國醫療器械行業協會，拜訪培訓

項目裴主任和進行研討 

 

8 月 7 日 三 北

京 

拜訪醫療器械技術創新戰略聯盟，與其

業務徐主管互相討論和交流 

 

8 月 8 日 四 北

京 

參訪北京紐創科技公司，與郭經理及業

務人員進行座談 

 

8 月 9 日 五 台

北 

返程（北京→台北）  
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訪問機構、部門及人員： 

 

1. 大陸中國醫療器械行業協會，訪問培訓項目部門裴主任。 

2. 醫療器械技術創新戰略聯盟，拜訪其業務主管徐小姐。 

3. 北京紐創科技公司，訪問郭經理及業務張小姐。 
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（一）參加第五屆中美生物醫學工程研討會 

 

職此次赴大陸公差行程，首先搭機抵達北京首都機場，之後前往研討會會

場報到，此國際性研討會於北京市西郊賓館會議中心舉行，共有來自大陸、美國、

香港等各地區四百餘位學者專家參與此三年一次舉辦之生醫工程界之盛會，該研

討會議重點係生醫及組織工程、生物和再生醫學材料、生物力學應用及奈米醫材

藥物釋放系統等之最新應用研究現況和未來發展趨向，同時探討近期開發之生醫

工程、生物複合和再生組織材料、幹細胞及生物器官細胞等技術應用于組織修復

上的原理、程序、品管分析與動物及臨床前實驗等項目。 

 

本次大會主辦單位－大陸生醫工程和力學學會安排了很多目前在大陸及美

國等傑出的生醫工程及生物力學有關學者專家，尤其大陸、美國在組織工程、生

物細胞及技術部份研究上傑出表現已超越日本，而且職希望藉參與機會和與會專

家學者廣泛討論及溝通交流意見，以增加彼此瞭解和合作機會。 

 

由於有些在生醫工程領域表現優異之學者專家發表精闢之專題演講，且報

告內容均為最近研發及實驗成果與未來發展走向，引起來自各地與會研究人員的

熱烈討論及交換意見；另外因大會會場位於北京學園內，因此吸引不少北京、清

華等大學研究所師生及中國科學院研究人員來聽講，使得各主題報告會議現場均

呈現爆滿現象，氣氛相當熱烈，茲將本項會議重要議題項目、重點等歸納整理後

摘要說明如下： 

 

首先由大會共同主席大陸中科院龍研究員和美國伊利諾大學汪教授先後對

本次研討會目的和重要內容簡單說明和致歡迎詞後，隨後由美國阿肯色大學葉教

授發表＂組織生態位置應用於幹細胞系統特性＂論文，簡單敘明利用體內細胞－

細胞與細胞外基體(ECM)間之吸引可構成控制空間，且 ECM 會形成一個 3D 環境，

提供幹細胞貼附、移轉及增殖用之生態位置，將可應用於以細胞為主的糖尿病治

療。 

 

在組織及生醫工程方面，美國伊利諾大學汪教授提出發展一種會選擇及增

強腫瘤再遷移細胞的新方法，而它在正常鼠產生局部及不同腫瘤更為有效，且証

明這些細胞之獨有力學及機械傳輸作用，可使體內細胞有自我新生之能力。另外

大陸西安交通大學張教授提出＂心肌細胞肥大與脂肪酸代謝＂報告，指心肌細胞

肥大係心室肥厚和心衰之直接原因，而引起肥大因素似與心肌細胞超載有關，本

文研究了不同途徑鈣超載誘導幼鼠心室係包肥大與代謝路徑變化間之關係。而交 
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通大學湯教授則報告＂幹細胞：同一事物之兩方面＂論文，指出來自幹細胞之骨

髓已使用於促進損傷組織之修復，獲知成人幹細胞對來自損害或腫瘤及影響體內

幹細胞行為之微環境的信號，會顯現出其效果。 

 

至於在生物力學應用技術研究上，大陸北京航天大學樊教授提出生物力學

建模及應用之研究，說明生物力學建模技術已成骨外科、口腔…等相關問題研究

之重要手段，本文結合啄木鳥頭部、人體膝關節、口腔、眼部、脊柱、骨重建等

相關疾病問題，發展出其生物力學建模及數值模擬之應用研究模式。而交通大學

姜教授則發表＂生物力學到力學生物學之思考＂，現代生物力學係對生命過程中

力學因素及其作用進行定量研究，由於生物力學之不斷進展，逐漸形成一新興領

域－力學生物學，它主要研究力學刺激對生物體健康、疾病或損傷之影響，研究

其信號響應機制，進而發展有療效或診斷功能之新技術；另外中國科學院龍研究

員報告 B2整合素－配體相互作用之生物力學，說明 B2整合素係細胞貼附分子(CAM)

家族的重要分子，而透過力學－化學耦合等理論及模型，建立了分子動力學力譜

之生物力學法，且利用分子動力學模擬等方法分析 B2 整合素中 LFA-1 和 Mac-1 間

構象變化差異和其結構基礎。 

 

另外在再生醫學及生物材料技術方面，來自美國賓州大學 J. Yang 教授發表

＂以檸檬酸鹽為主的生物材料設計及其應用＂研究，指出具生物降解性之生物材

料構成不同的生醫材料植入物如藥物傳輸、組織工程支架…等，此以檸檬酸鹽為

主可降解彈性體(CABE)高分子近來引起相當注意，它已被廣泛應用在血管組織工

程、骨科工程、創傷癒合及生醫造影研究上，且成為很重要的可降解聚合物。另

外美國西維吉尼亞大學 Y. Yang 副教授指出再生醫學近年來在治療疾病上，進展十

分迅速，尤其發展出可正確控制的奈米形態及射流切應力等技術，效果頗為明顯。

又香港科技大學 Y. Chen 教授等報告探討有關可生解聚合物上磷灰石塗佈技術，得

知將似骨成分之磷灰石材料塗佈在聚乳酸(PLLA)薄膜和支架上，可作骨填補材使

用，且其結構及成分分析亦合乎品質需求。 

 

至於在細胞特性分析及骨造影技術研究方面，大陸交通大學齊教授發表＂

核骨架於應力調控細胞增殖及凋亡中作用＂報告，說明血管重建是很多心血管疾

病之共同病理機制，本文探討應力調控血管細胞增殖和凋亡的機制，對了解心血

管活動及動脈硬化疾病發生及防治具重要臨床意義；另外北京航天大學官教授則

提出以造影為主對骨強度之非線性限定基本分析之研究，指出現今對骨強度診斷

方法，主要以 X 光照相技術量測骨的礦物質密度(BMD)來分析骨機械特性，本文

利用體內 MicroCT 和 QCT 觀察 3D 骨骼形態學及分析其強度，得知非線性限定基 
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本分析法是有效之技術。綜上所述研究技術及趨向對本所有關醫材計畫未來發展

生醫工程、再生醫學材料及生物力學等應用研究，可作為重要參考。 

 

（二）訪問中國醫療器械行業協會 

職在北京郊區之中美生醫工程研討會結束後，隨後搭車前往本次公差參訪

之首站－中國醫療器械協會，該協會創力於 1991 年，是屬於大陸民政部管轄下之

一級獨立法人機構，由中國工業經濟聯合會代管，接受國家食品藥品監督管理局

等單位之業務指導，而此協會目前共有分會及專業委員會 15 個，擁有各類醫械會

員 4000 餘家，涵蓋大陸廣大企業範圍，其宗旨為導守國家政策法規之基礎上，維

護會員之合法權益，不斷提高醫療器械安全性和有效性，促進大陸醫療器械行業

健康發展；此外其特性是從事醫械研發、生產、經營、產品檢測、認証諮詢和培

訓之單位或個人，共同聯合組成的行業性法人機關。職與協會培訓部門裴主任互

相討論及交換意見，茲將該協會主要工作項目內容簡要說明如下： 

 

1. 制定及監督執行醫械行業政策，規範企業行為，公正公平地服務人民大

眾，促進此行業健康發展。 

2. 參與國家標準、行業標準、質量規範之制訂、修改、宣傳和推廣，開展

行業資質管理工作。 

3. 接受政府部門委託，參與制訂產業發展規劃，對行業內重大技術改造、

引進、投資和開發項目進行前期認証。 

4. 開展國內外經濟技術交流及合作，協調國內企業參與國際市場競爭。 

5. 辦理醫療器械行業相關法規、質量、技術及職業培訓。 

6. 辦理醫械行業成果及產品鑑定、推廣工作，協助會員依法申請專利，為

會員爭取相關科研支持資金。 

7. 職行行業統計，創辦刊物、收集、分析行業信息，並且開展行業諮詢。 

8. 辦理國內外展覽會、研討會，開辦招商及產品。 

9. 參與國家醫療器械相關法規、宏觀調控及產業政策研究、制定，參與國

際醫療器械法規協調；完成政府部門授權及委託任務。 

 

（三）拜訪醫械技術創新戰略聯盟及紐創科技公司 

在醫療器械協會裴主任協助及陪同下，前往醫械技術創新戰略聯盟，該聯

盟成立於 2009 年 6 月正式成立，顯示大陸醫療器械科技產業已邁入一新的階段，

由于大陸醫械產業已具備不錯科技產業基礎，近 10 年來以每年超過 15%速度快速 
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增長，已基本形成較完備之科技創新、產業發展、經營流通體系；但其整體競爭

實力與美、日等先進國家相比，尚有一段差距，為保證和滿足大陸龐大人口的健

康需求，迫切需要國產醫療器械之支撐，故加強醫療器械創新建設，提高其自主

創新能力，以推動其產業快速發展之需求甚為急迫，以致整合醫療器械領域優勢

企業、有關機構…等單位創新資源，聚集技術、人才等創新要素，以整體推進醫

械領域的科技和產業發展，確具有重大意義及必要性。 

 

該聯盟係由醫療器械產業領域企業、大專院校、科研機構和社會團體組成，

以企業為主體、市場為導向，並提升醫療器械產業技術創新能力為目標，藉具有

法律約束力之契約為保障，形成優勢互補、共同開發、利益共享、風險同擔、產

業研結合的開放性的技術新合作組織。聯盟組織由理事會、常務理事會、專家委

員會、子聯盟、地方聯盟及研究組、管理辦公室和相關工作組組成，由科技部等

部門所指導，其主宗旨為整合資源、聚集優勢、全面推動大陸醫療器械產業跨越

式發展。其主要工作任務及項目概略敘述如後： 

 

1. 戰略規劃：重點解決大陸醫械領域資源分散，系統規話困難等，建立醫

械領域信息匯集及戰略研究之機制與產業發展的大平台，提高資源配置

效率。 

2. 推動創新：主要解決大陸醫械產業技術水準落後、研發與實際需求不合，

成果轉化不佳等問題，聚集創新資源、改善醫械產業創新鏈，提升創新

能力，建立一產學研技術創新戰略聯盟（含子聯盟），以推進相關共同

性技術平台之建立。 

3. 推動應用：解決大陸醫院存在之產品配置不當、進口與國產產品比例不

合理等，促進國產醫械之規模化推廣，提高國產醫械在大陸醫療單位中

配置比，以推動國產自主創新產品的應用。 

4. 以產業需求為導向，以企業為主體，大力推動創新要素向企業聚集，產

業發展聚焦實際需求。 

5. 以戰略聯盟平台為依靠，項目為載體，契約為紐帶，透過內在市場機制，

全力實現聯盟項目及關鍵技術突破。 

6. 戰略聯盟財物採實行專帳管理、專款專用、進行獨立財務預算、決算管

理。 

 

本次大陸公差最後一站前往北京紐創科技公司，該公司於 2006 年成立（母

公司於 2000 年於台灣創立），目的以橫跨醫療及工程背景的專業團隊，提供台灣

(TFDA)及大陸(CFDA)醫療器材產品註冊與完整解決方案；職主要拜訪該公司郭經 
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理及業務張小姐，瞭解到該公司以「穩健發展的工作環境，跨領域專業團隊，誠

實信賴的服務精神」為經營理念，且以此強化團隊服務效能，提升公司企業形象

和信譽，搭配穩建經營理念，走高品質路線，進而提升公司整體競爭力；該公司

在大陸主要工作任務為 1.協助醫療器械廠商辦理醫材註冊-(a)撰寫企業標準與文件

整合。(b)於 CFDA 指定實驗室進行醫材相關測試。(c)文件申報。(d)CFDA 審查與

取証。2.辦理臨床評估與試驗服務 (a)收集文獻，與專科醫師等討論後撰寫評估報

告。(b)申請及執行臨床試驗（含先期性，確認性/GCP 臨床實驗，與上市後臨床試

驗。 

 

綜合上述機構參訪，職與他們就醫材法規和推廣應用發展等作充分意見溝

通討論及技術交流，引進其重要技術、經驗和應用成效，將有助本所未來醫材開

發、技轉和推廣。 
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三、心 得 

 

生醫工程及醫療器材尤其是高階醫材已成為我國近年來產業發展之重點項

目，其中國內生醫材進出口年產值高達百億元台幣，且需求量日益迫切及增加，

目前核研所在以輻射技術製備醫用敷料及植入骨材已有相當技術和一定成果，且

有數項醫材相關（含醫療儀器）研究計畫陸續執行中，基於以上因素，職藉此次

至大陸開會及參訪，首先參加北京第五屆中美生醫工程學術研討會與訪問中國醫

療器械行業協會等三個單位，本次研討會彙集大陸、美國、香港等地區生醫和組

織工程、微觀和巨觀生物力學等學者、研究人員及專家與會（參見圖一），共計四

百餘人參加，會中發表及展示了多篇以上地區有關組織修護工程、生物和再生醫

學材料、醫材之藥物釋放、生物力學應用等最新研究應用、動物實驗、臨床前試

驗與未來發展方向論文和成果，會場內外討論相當熱烈，而從論文摘要重點和結

果顯示大陸和美國近年來在組織和細胞工程、功能性再生材料、生物力學研究應

用在醫學及生物技術上的發展快速增長與成果驚人；尤其在我國政府大力推動生

醫和高階醫材科技發展及世界潮流走向之時刻，國內相關生醫、醫工和生物產業

界及核研所等單位，皆需掌握此一關鍵時機相互合作交流或利用策略結合聯盟方

式從事醫材開發及應用研究。 

 

此外職藉此次出國機會前往參訪中國醫療器械協會，它係大陸負責擔任政

府和企業間銜接橋樑的法人機構，主要參與大陸醫械行業政策制訂和監督執行、

協助國家標準及醫械行業標準等制訂及修改，接受政府部門委託辦理相關認証和

培訓工作等；而醫械創新戰略聯盟則主要整合大陸醫械器業單位資源及優勢，全

面推動此產業發展；至於紐創科技公司係從事接受大陸醫材廠商委託辦理註冊申

請，與申請和進行臨床前及臨床試驗等。由前述這些醫材法規和標準，應可作為

本所相關計畫將來發展具市場潛力之組織工程應用、生物及再生醫學材料與輻射

應用醫材研發方向等參考。茲將此次心得分成以下部分概略說明如後： 
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（一）中美生醫工程研討會主要議題探討 

1. 生醫及組織工程研究簡介 

近年大陸及美國部分研究單位在組織及細胞工程、再生醫學材料、生物力

學技術等研發應用上，進展十分快速且成果斐然，大陸留美伊利諾大學汪教授發

表”Mechanics and Mechanotransduction of Tumorigenic Cells”研究論文，其實驗室已

發展出一種會選擇及增強再遷移腫瘤細胞之新技術，而其對在正常鼠身上產生局

部和不同腫瘤更有效，目前證據顯示此類細胞獨特之力學及機械傳輸作用，使得

體內細胞擁有自我新生能力，美國賓州大學 Y. Wang 教授提出”Programmable 

extracellular matrix mimics for regenerative medicine”報告，指出細胞外基體擔任決

定細胞和組織功能性之重要角色，而本研究成功地利用核酸作為結合、檢測的受

動器，發展出一種細胞外基體，其生物性及機械性質可被動態地調整，且將被應

用於再生醫學之體內有效性上；其實驗結果如圖二所示，另從西安交通大學之湯

教授提出論文報告，發現來自幹細胞之骨髓已被使用於損傷組織之修復，且獲知

生物體幹細胞對由損害、腫瘤及影響體內幹細胞行為之微環境的信號，會顯示出

其實際療效，如圖三所示。 

 

2. 生物及人工再生醫學材料應用探討簡介 

有關生物材料技術在組織修補和再生醫學領域方面，美國賓州大學 J. Yang

教授報告”Citrate-based Biomaterial Design and Their Applications”論文，說明具生物

降解性生物材料組成不同生醫材料植入物如組織工程支架、藥物載體…等使用，

此系統係以檸檬酸鹽為基材之可降解之高分子材料，目前已廣泛應用於血管組

織、骨科修補組織工程、創傷癒合及生物造影等開發研究上，圖四～圖六顯示此

類材料動物實驗結果之情形；至於美國西維吉尼亞州大學 Y. Yang 教授則提出組織

再生醫學材料近年來使用在治療疾病上，研究應用進展相當快速，由其已發展可

正確控制之奈米形態材料和利用射流切應力…等技術，得知其效果十分明顯，其

部份結果顯示如圖七～八。又四川大學張教授發表藉磷酸鈣陶瓷材料強化骨形成

蛋白質(BMP)之研究成果，指明 BMP 係引導骨生成重要成分，而 Ca-P 陶瓷材則為

強化 BMP 標幟的主來源之一，故對骨形成有關鍵性影響。 

 

圖九為壁報論文中北京航天大學之顯示生物可降解材料植入骨損傷之填補

及修復情形，以及藥物洗提之最佳化延展研究之成果。 

 

以上研討會議研究主題中部份研發應用成果和醫材最新技術資訊應可作為

核研所研發生醫及組織工程、生物再生材料及生物力學技術之應用發展借鏡和參

考。 
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 圖一‧第五屆中美生物醫學工程學術研討會與會之主要學者 

專家及工作人員合影 
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(a) 

 

 
(b) 

圖二‧細胞外基體擔任決定細胞及組織功能性之(a)作用機制 (b)細胞 

貼附及脫附之觀察結果 (取自第五屆中美生物醫學工程研討會) 



14 

 
圖三‧動物體內幹細胞之骨髓應用於腹膜腔之血管情況 

 

 
圖四‧生物材料應用於組織工程支架、藥物載體及生物造影設計 

(取自第五屆中美生物醫學工程研討會)
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圖五‧生物相容材料 ePTFE 應用於血管移植貼附情形 

 

 
圖六‧以檸檬酸為基材之生解性材料使用於人工骨材上 

(取自第五屆中美生物醫學工程研討會)
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圖七‧雙相支架材料使用於血管移植上之多孔性結構及形態 

 

 
圖八‧以 HA 混成材料使用於兔子骨損傷填補之時驗情形 

(取自第五屆中美生物醫學工程研討會)
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(b) 

圖九‧(a)生物可降解材料植入動物骨缺損之填補及修復情形 (b) 

藥物洗提最佳化延展探討(取自第五屆中美生物醫學工程研討會) 
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（二）中國醫療器械行業協會及技術創新戰略聯盟介紹 

醫療器械協會係大陸主要從事協助政府做好醫材行業管理和服務、參與政

府政策法規制定及建議、舉辦醫療器械行業研討會及拓展國際交流管道，而技術

創新戰略聯盟重要工作係研究制訂醫械科技產業戰略規劃，融合產業創新要素及

優勢資源，以推動醫械科技與產業創新。至於他們近年主要推展重要工作及成果

顯示圖十～十二。 
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（三）北京紐創科技公司介紹 

紐創科技公司位於北京市中心，主要藉具有醫療和工程背景之專業團隊，

不斷投入專業訓練及擴展國際合作，為亞洲醫材公司進入亞洲市場時，協助醫材

廠商辦理 CFDA 註冊申請，與進行臨床評估與執行臨床試驗，其近年重要工作成

果如圖十三～十四所示。此外職與上述三個機構之主管人員已建立雙方技術、經

驗交流之聯繫管道，相信此對核研所未來以輻射或其他技術開發醫材之應用研究

和執行相關計畫，必有所助益及更加順利。 
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圖十‧中國醫療器械協會及技術創新戰略聯盟舉辦之國際論壇和研討會 
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圖十一‧中國醫療器械協會參與大陸政府醫械法規之修訂重點 

 

 

 

圖十二‧醫械創新戰略聯盟協助大陸部門醫械法規增訂之最新規定 
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(a) 

 

 
(b) 

圖十三‧(a)世界主要國家醫療器材管理 (b)紐創科技公司工作之一 –協助 

        執行臨床試驗流程圖 
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(a) 

 

 
(b) 

圖十四‧紐創科技公司主要服務工作(a)大陸 SFDA 管理模式及 

辦理醫材申請審查 (b)醫療器材申請註冊程序 
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四、建 議 事 項 

 

我國使用輻射技術如 γ-射線照射、電漿改質、電子束照射等應用於醫、農、

工、材料等產業上已有不少時日和成效，但因國際上於此領域之技術水準及應用

發展十分快速，特別是先進國家在功能性高分子和醫用生物材料製備、電子材料

及農產品等之照射改質方面，已有良好之技術及應用成效，核研所需儘快掌握此

世界潮流發展趨勢同時急起直追，以迎頭趕上，以造福廣大民生，茲提出如下建

議： 

 

（一） 大陸和美國研究單位近年來在生醫及組織工程、再生醫療材料及生物力

學技術等研究應用上，具有豐富技巧經驗及優異成果，而其在國際上有關

此領域之醫療應用研究上，佔有十分重要之地位，核研所醫材相關研究計

畫應可考慮引進及參考其優良之技術經驗和方法外，並結合國內醫材應用

於生醫及組織工程、生物再生材料等具有市場潛力之研究上，且積極配合

國內業界需求，以達成實際推廣應用目的。 

 

（二） 中國醫療器械協會和技術創新戰略聯盟皆係大陸擔任政府醫藥管理部門

和醫械企業之間銜接、溝通和推動相關工作橋樑之法人單位，成立以來在

參與大陸醫械法規制定、辦理相關培訓論壇及研討會，與協助政府部門制

訂醫械產業戰略規合，推動其產業創新等，具有良好之經驗及成效，而紐

創科技公司則亦成功輔導一些大陸醫材企業和台商，完成向 CFDA 申請醫

材產品審查、執行臨床試驗及完成註冊。核研所可與他們或類似知名機構

建立技術交流及支援管道，且結盟國內研究單位及業界合作開發此類醫材

之優良技術及產品，未來配合移轉給國內產業應用，以早日完成實用目標。 

 

（三） 藉輻射法製成醫用骨材和創傷敷料之研究，核研所已有相當技術基礎和

實務經驗，已獲得數件美國和國內專利，且與國內研究單位及醫院持續合

作推動中，但本所在此方面之醫材精進技術、動物及臨床試驗上經驗和方

法尚待加強，故建議與大陸有關知名輻射應用機構或研究單位建立雙方合

作連繫管道及取得最新技術和應用資訊，相信對核研所開發建立此類高階

醫材之輻射技術改良和臨床應用等必有助益。 
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