醫療器材檢測與評估技術專輯前言
李子偉
醫療器材產業被視為我國下一階段的重點產業，十餘年來政府、學研界與民間已經在醫療器材產品開發投入大量的人力與經費，促使許多新產品上市，進一步推升我國醫療器材產值。然而有更多的創新醫材無法順利上市，或者無法打入醫院市場，究其原因，與研發團隊不瞭解醫療器材法規與臨床條件有關。

目前在北美、歐盟、亞洲的許多國家都已經立法管制醫療器材，這些國家的市場總和超過全球市場的九成以上。中高風險的醫療器材必須在符合優良製造規範(美國)或ISO 13485 (我國優良製造規範、歐盟以及其他各國)的品質管理系統內完成設計與開發，取得上市許可之後，產品仍須在品質管理系統的規範下生產、檢驗、包裝以及行銷，如果產品在實際使用過程發現品質問題，必須啟動矯正與預防措施，必要時通知主管機關與顧客，進行產品調整、召回或下架等善後措施。
因此，創新醫療器材產品在開發之前，必須依據優良製造規範或ISO 13485建立品質管理系統，依照標準作業程序完成設計與開發，依據產品預期用途與技術特性，執行適當的檢驗測試與評估。檢驗測試與評估的資料是主管機關審查上市許可的依據，臨床評估資料是醫療機構採購的重要參考。

本專輯彙整我國醫療器材法規更新與最新公告，專文介紹體外診斷醫療器材相關議題、醫療器材可用性評估、軟體管理現況以及產品開發及驗證測試等評估的重點，並在品保驗證專欄介紹ISO 13485醫療器材品質管理系統，協助讀者對檢驗測試評估結合醫療器材品質管理有概略的瞭解。希望新創產品的開發團隊在研發計畫執行之初，能參考這些資料，並延伸閱讀各專文提供的參考資料，深信必可以導引研發計畫順利進行。
撰稿人均為工研院量測中心醫療器材驗證室相關同仁，他們利用公餘之暇撰寫，受限於學識與時間，必有許多疏漏錯誤之處，祈望各位讀者先進不吝雅正。
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