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（一）主動提供基因體醫學國家型科技計畫具研發潛力之計畫的法規諮詢

輔導及協助加強產學合作機制： 

1.進行新輔導個案篩選：本中心於 3 月 8-9 日參加基因體醫學國家

型科技計畫 97 年度成果發表會，並於 3、4 月與產學合作組召集

人ＯＯＯ主任、計畫辦公室拜訪陽明大學ＯＯＯ副教授、ＯＯＯ

教授、ＯＯＯ教授與台大醫技系ＯＯＯ助理教授，篩選可能進入

產學合作案例。本中心分別於 10 月及 11 月進行了ＯＯＯ教授時

間相位顯微鏡案、及ＯＯＯ教授的應用 array-driven genomic 資

料做生物資訊學研究案的諮詢輔導工作。 

2.本中心於 7 月 22 日協同產學合作組ＯＯＯ主任與台大技轉中心成

員，參訪台大醫學院ＯＯＯ院士，了解其研究成果（中藥抗癌新

藥），並提出適當建議。另，本中心於 8 月 3 日協同產學合作組梁

啟銘主任參訪台中榮總ＯＯＯ主任。此一參訪目的為希望了解Ｏ主

任及其研究團隊現今的研究成果、協助其未來研究方向的規劃，與

討論評估其研究成果進行商品化技術移轉之可行性。 

3.基因體醫學國型科技計畫個案輔導：ＯＯＯ教授「蛋白質抗體鑑

定肝癌治療標的」產學合作計畫於去年 12 月至本中心輔導，今

年以指標案件機制進行深入輔導，其研發目標之一為磷酸激酶與

去磷酸酶抗體商品化。已與本中心簽約，輔導會議已於 4 月 24

日舉行。 

4.本中心協助產學合作組對於ＯＯＯ教授及ＯＯＯ教授產學合作

研究案之審查；經詳閱其產學合作研究計畫書後，綜整臨床前與

臨床部份之意見，產出技術性資料評估報告。 

5.本中心整理自民國 96 年至今（民國 98 年 9 月 30 日）所完成 20

項基因體計畫個案法規諮詢輔導的個案進度表，為促進基因體計

畫研究成果的轉譯醫學與臨床試驗研究之進展，針對 96-97 年度

的輔導案件，已開始著手研擬其進度追蹤與後續諮詢輔導需求的

個案問卷調查，並邀請 98 年度的重點輔導對象至本中心進行其
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研發成果的經驗分享與深入討論。 

6.擴大輔導範圍：本中心進行業界參訪（ＯＯ生物科技ＯＯＯ董事

長、ＯＯ生物科技董事長ＯＯＯ醫師），討論有關在細胞治療領

域的產學合作與未來前景相關議題。 

（二）提供法規諮詢服務：共完成 3 件與體細胞治療相關、1 件生物製劑

（蛋白質藥物）、4 件組織材料及 1 件體外檢驗試劑之臨床試驗法

規諮詢申請案，提供書面回覆。另外並提供 1 件體細胞治療／基因

治療法規、及 1 件 GTP 相關法規諮詢服務。 

（三）協助改善國內新興醫療技術領域發展之法規環境： 

1.進行歐盟相關之藥物基因學法規要點分析：以所收集歐盟藥物基

因學相關法規「Reflection paper on pharmacogenomics in 

oncology」完成「歐盟藥物基因學法規要點分析」報告一份。 

2.持續收集先進國家例如歐盟、美國仿單中有關藥物基因體及生物

標的相關技術性資訊，以提供並建議衛生署修改台灣仿單。 

3.有關基因變異對於 Iressa 用於 NSCLC 治療影響之評估報告，已

完成資訊蒐集，並諮詢國內相關領域之專家。綜合文獻查詢與外

部委員意見評估結果，已完成有關使用 Iressa 治療 NSCLC，可

能影響療效之相關的基因變異評估結果。 

4.有關 Iressa 仿單修正相關事項 : 使用 Iressa 用於治療 NSCLC 

可暫維持現行治療方式，無需全面性、強制性的檢驗 GRFR 

mutation。至於 K-RAS，考量國內實際發生人口比例較低，全面

篩檢不符合經濟效益且目前治療方式並不至於危害受試者健康

與權益，因此暫無需全面或強制性篩檢或修正仿單。不過考量

K-RAS mutation(+) 篩檢用於自費病患，可節省醫療支出。因此

可將 K-RAS mutation(+) 將影響 Iressa 治療 NSCLC 的效果註

記於仿單或衛教單張供個別病患參考。 

5.完成體外診斷試劑臨床評估撰寫指南草案。本草案之目的在於提

供體外診斷醫療器材廠商執行臨床評估之建議事項。對於這些建
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份：（1）藥物基因體學在新藥開發之應用發展：分析藥物基因體學

於藥品發展關鍵途徑（Critical Path）的角色、藥物基因體學對藥

物開發不同階段的影響，以及簡介美國食品藥物檢驗局（FDA）所

公告對於藥物基因體學在新藥開發期間的法規指引。（2）我國臨床

試驗伴隨藥物基因體學研究案例分析：分析於今（98）年度試驗委

託者在我國申請新藥臨床試驗案件中，伴隨藥物基因體學研究案例

共五件，簡介試驗設計與預期藥物基因體學研究之效益。最後做一

總結與本中心之建議。 

（六）研究其他國家基因體學發展策略與法規：本中心已就「HLA-B*1502 

Detection Kit」的科學背景、上市法規要求與其產業背景進行產學成

功案例分析研究，完成「ＯＯ1502 核酸分子檢測套組成功案例分析

專案報告」。預計這份報告將對學研界與產業界合作推動研發成果商

品化的模式，提供重要的建議及參考。本研究報告所收集資料與建

議，一部份來自於本中心委託ＯＯ科技股份有限公司，執行 PG1502

檢驗試劑營運策略之委託研究案。其以客觀立場，協助調查 PG1502

檢驗試劑該類品項在國際市場發展現況與趨勢，進行相關市場分析與

評估後，建立該類品項營運模式與策略。 

（七）人才培訓： 

1.邀請 1 位國內業界專家（ＯＯ博士）及 1 位內部資深審查員進行

專題演講，以進行內部訓練。 

2.邀請 1 位美國 FDA 專家（ＯＯＯ博士）、1 位前 FDA 專家（Dr. Li 

Ning）進行 3 場「新藥物法規科學統計考量 - 新藥及醫療器材案

例討論會」，以進行內部訓練。 

3.舉辦 4 場大型研討會：（1）「2009 International Symposium of 

Biomarker/Molecular Diagnostic Development and Application in 

Personalized Medicine」研討會（2009/9/29）、（2）2009 年細胞

治療研討會：法規科學、人體試驗案例分享與產業化策略

（2009/11/19）、（3）新藥物法規科學研討會  - 統計考量
















































































































