奈米生醫材料之安全與功效評估技術發展
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  奈米科技應用於醫療器材的設計與製造，新產品正陸續向各國衛生主管機關提出上市前審查申請，各國的醫療器材主管機關已持續討論與研究這類產品管理的方法與標準；隨著奈米毒理學與生物相容性的研究發展，奈米材料的臨床效果與風險分析引發更多的疑問。文中將依國際法規與管理現況，並結合奈米材料的風險管理、產品開發及臨床效果等議題，討論奈米醫療器材的管理審查方向與可能面臨的問題。

