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實驗室自行研發檢驗技術(LDTs)的發展與法規管理現況 

呂雅情1
 

前言 

實驗室自行研發檢驗技術(Laboratory Developed Tests, LDTs)是指在醫學實驗室中自

行研究發展、製造、驗證且僅供該實驗室使用的檢測方法。LDTs 並非近年才出現的新

名詞，然而過去醫學檢驗實驗室發展之 LDTs，多數使用手工檢測方式搭配人為判讀來

進行各項診斷，多為檢驗需求量小、測試簡單、非商業用途之性質，因此各國過去皆未

將 LDTs 納入強制管理。近年來，隨著檢驗技術的日新月異，人類基因體學研究與分子

檢測技術快速地發展，許多新醫學檢驗項目在實驗室中研發，且迅速轉譯至臨床應用，

LDTs 成為快速成長的服務項目，更被認為是實現預防醫學、精準醫療與個人化醫療的

重要推手。因為使用 LDTs 檢測作為輔助診斷與治療決策的臨床需求劇增，為確保於臨

床實驗室進行之自行研發檢驗技術，具有充分的風險管控，且能達到所宣稱的功效，各

國衛生主管單位傾向建立適度的規範，對 LDTs 進行監管。本文以美國與台灣為例，提

供 LDT研發的現況，並介紹美國 FDA(U.S. Food and Drug Administration)對 LDTs 的管

理概念及台灣相關管理單位的初步構想，提供相關業者 LDTs 法規未來發展的方向。 

常規體外診斷醫療器材與實驗室自行研發檢驗技術之開發 

   圖一為台灣醫療器材管理的架構。在美國與台灣，體外診斷醫療器材(In vitro 

diagnostic device, IVD)均隸屬於醫療器材(Medical Device)，主要以產品之全生命週期作

為管理的架構，且產品生命週期的各個階段，均有對應的管理要求。其最終目的，在確

保上市時產品之安全性與有效性已受驗證，並持續接受風險管理。醫療器材之產品生命

週期包含七大階段：首先依據醫療照護需求而進行之基礎研究，並針對需求及研究成果

設計並開發產品原型，產品經過臨床前驗證與臨床試驗後提出上市申請，取得許可證後

則可將產品量產上市，並持續接受上市後監控。而體外診斷醫療器材產品，則於研究階

段發現具有臨床意義，且有潛力作為疾病篩選、診斷或病程監視的生物標記後，逐步進

行產品的設計開發，訂定產品之臨床規格、技術規格與場域規格(specification)。產品經

過設計驗證並完成最佳化調整後，須執行臨床前的分析確效，確認其方法之靈敏度、特

異性、準確性、精密度等，並進行臨床驗證，以進一步認定此醫療器材不僅具分析效度，
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且達臨床有效性。IVD 惟有獲准取得醫療器材許可證後，始得上市並量產自由販售。在

IVD產業的市場供需分析上，臨床實驗室選擇發展 LDTs 的原因，一方面是因為市場上

沒有針對某項特定疾病的體外診斷醫療器材產品，提供購買使用；另一方面則因應產品

上市時效的急迫性。對於前者，無商品化之檢驗試劑提供通常非因其檢測結果不具臨床

意義，而因此類疾病的標對象較為侷限，不僅研究不易，加上市場規模之考量，造成試

劑廠商投入開發生產的意願不高。對於後者則是臨床應用的急迫性，通常為具高風險商

品，或無類似品之新體外診斷醫療器材。由於開發期程從產品構想、設計開發、驗證確

效、臨床評估到實際上市，須要歷經相對冗長的時間，而為了可以在新興檢驗技術急速

發展的今日，將研究開發的成果儘快應用於臨床，亦成為現今各相關單位積極投入 LDTs

開發的主因。 

 

圖一、我國醫療器材產品全生命週期管理[1] 

實驗室自行研發檢驗技術的市場規模與台灣現狀 

由於人口逐漸老化的現況，以及群眾意識到早期診斷對疾病治療與控制的重要性，

全球臨床實驗室服務的市場持續地增長。而老年人口比例的增加，使得感染性疾病檢測

的需求增加，此外也看到與退化性疾病如心血管與腦神經科相關的市場顯著地成長。而
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癌症醫學領域除了促成更多早期疾病診斷技術的開發，精準醫療(precision medicine)發展

的成果也呈現於癌症病人用藥決策上。根據「全球市場眼光(Global Market Insight)」的

報告，至 2015年，全球臨床實驗室服務的市場規模已達 1969億美元， 預估 2016 至 2024

年仍以每年 6.4%的速度成長[2]，這其中很大部分是屬於精準醫療。Research and Market

在 2016年所發布的報告更指出，全球精準醫療的市場以 11.2%的年成長率增加，到 2025

年預估可達 1126億美元[3]。實驗室自行研發檢驗技術 LDTs 提供了另一個管道，使得體

外診斷試劑廠商與臨床實驗室服務，在這龐大的商機中佔有一片天地。 

    美國國會在 2016年底通過了「21世紀醫療法案 (21st Century Cures Act) 」，鼓勵美

國在生物醫學研究的創新研發。政策重點包括精準醫學計畫(precision medicine initiatives，

PMI)
[5]，以基因體學為基礎，結合資訊科學與醫療技術，達到個人化醫療(personalized 

medicine)的最終目的，希望用藥可以發揮最大療效並降低副作用產生，進而得到較佳的

臨床結果，並減少醫療資源的浪費。從 1990s 年代啟動的人類基因體計畫(human genome 

project)開始，人類基因資料庫資料的建構已趨完整。次世代定序技術(next generation 

sequencing, NGS)的發展，使得基因分析可以高通量快速且經濟地得到結果。透過蒐集

各族群、各年齡層的基因資訊，研究遺傳變異與人類健康或疾病形成的關聯性，以提供

治療選擇等有價值的醫療資訊。以癌症治療為例，過去傳統的癌症藥品治療後，高達 75%

病患沒有良好的反應。而如圖二所示，以定序的方式將病人依基因型分類，並識別為特

定藥品的適用族群，提升治療的有效性，亦可降低無謂的醫療支出。如此將患者分群後

提供特定藥品的治療模式，美國已核准臨床上使用的體外診斷試劑包括 Life 

Technologies公司的 Oncomine
TM

 Dx Target Test，偵測 23個基因 DNA序列上的單核酸變

圖二、精準醫療的流程示意圖[4]。 
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異(single nucleotide variants, SNVs)或缺失(deletion)，以及 ROS1 基因融合的情況，作為

非小細胞肺癌(NSCLC)的用藥指導[6]：依據BRAF V600E選擇dabrafenib合併 trametinib；

ROS1 fusions 使用 crizotinib；EGFR L858R/Exon 19 deletion 使用 gefitnib。另外，Praxis
TM 

Extended RAS Panel 則是 Illumina公司所開發，用於大腸直腸癌藥物的選擇：以檢測 RAS

基因[KRAS (exons 2, 3 and 4)與 NRAS(exons 2, 3 and 4)]中 56個特定變異進行判斷，若

腫瘤檢體中未顯示有變異時使用 panitumumab 治療[7]。精準醫療除了用於指導癌症病人

的用藥外，另一個重要功能則是應用於癌症疾病的篩檢與預防，其中最為一般人所熟知

的例子，即為美國著名女星安潔莉娜裘莉，因為家中多名女性長輩深受乳癌疾病所苦，

經過檢測之後發現自身也帶有家族性遺傳的乳癌 BRCA1 基因突變，於是經專業醫師審

慎考量風險與利益之後，進行預防性的醫療措施-切除乳腺。 

不僅美國，全球其他主要國家均陸續規劃投入精準醫療領域，發展基因資訊相關計

畫，台灣政府亦積極推動具利基的精準醫療，發展本土特色的精準醫學。目前已協助整

合不同的單位，成立台灣癌症精準醫療智識庫暨搜尋平台[8]。另外中研院也建置了「臺

灣人體生物資料庫 (Taiwan Biobank) 」，預計 10年內收集 30萬筆國人生物基因數據，

針對肺癌、肝炎、大腸直腸癌、乳癌、心血管疾病、糖尿病、腦中風、阿茲海默氏症、

腎臟病、子宮內膜異位症、氣喘與頭頸癌等 12 種國人常見疾病進行研究。台灣各大醫

學中心亦紛紛成立精準醫學中心/基因體專門單位，著力於基因定序及分子檢驗技術的精

進，並結合各項疾病的研究成果開發 LDTs。目前此類檢驗主要以產前基因檢測、遺傳

疾病基因檢測為大宗，亦包括遺傳性癌症症候群相關的基因檢驗。以台大醫院基因醫學

部基因分子診斷實驗室所提供的臨床檢驗項目為例[9]：在產前基因檢測部分，有染色體

晶片分析(Array CGH)、脊髓性肌肉萎縮症(spinal muscular atrophy，SMA)檢查、非侵入

性胎兒染色體基因檢測(non-invasive prenatal testing，NIPT)及胚胎著床前基因診斷

(preimplantation genetic diagnosis，PGD)，目的為檢查胎兒先天異常或降低懷孕過程的風

險，具有重要的臨床意義。但目前此等項目仍屬於自費檢驗，在與醫師討論後，評估父

母的狀況與其他臨床資料後，決定是否進行檢查。在遺傳性疾病基因檢測方面，有檢驗

結節硬化症(tuberous sclerosis complex)的致病基因 TSC1、TSC2；偽副甲狀腺功能低下

症(pseudohypoparathyroidism)的 GNAS1 基因，與偵測甲狀腺髓質癌 (medullary thyroid 

cancer) 的致癌基因 RET 等。此外，也執行神經退化性疾病的基因檢測，包括巴金森氏

症暨相關協調運動障礙症候群、失智症及運動神經元疾病相關的基因群。在癌症預防方

面，提供人類已知的癌症相關基因之檢驗，並依據 National Comprehensive Cancer 

Network (NCCN) guideline 之建議與其他文獻報告，總共檢查 66個與遺傳性癌症有關的

基因。惟目前提供之分子遺傳診斷檢驗項目，為醫療院所自行開發之檢測系統與服務，

是非商品化之 LDTs。依照我國衛生福利部的規定，僅能作輔助診斷或研究性質的宣稱，

檢驗結果僅提供醫療專業人員臨床之參考，且須要配合其他臨床資料進行最佳的綜合判
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斷。 

美國法規管理概述 

美國 FDA 定義之實驗室自行研發檢驗技術，是指在單一醫學實驗室中自行研究發

展、驗證和使用的檢測方法，僅在研發的實驗室內使用，而未商品化出售予其他醫學檢

驗實驗室。臨床實驗室發展之 LDTs，提供病人健康檢測與疾病診斷的選擇，無庸置疑

地可為病人帶來許多臨床效益。然而，這些日趨複雜的檢測內容與漸增的受檢人數，所

伴隨而來的風險及對病人可能造成的潛在危害不容忽視。有關對病人潛在危害之議題，

已於美國FDA 2015年之一項針對實驗室自行研發檢驗技術的20項研究案例報告中予以

揭露，研究結果顯示，有疑慮的 LDTs 試驗的確對公眾健康造成影響[10]。下文以美國卵

巢癌檢測服務為例加以說明。目前在美國，由於卵巢癌尚未有可靠的篩檢方法，使得卵

巢癌病人多在癌症已擴散後才被診斷，導致預後不佳，每年約造成 14,000位病人死亡，

因此許多學者以其研究成果為基礎，發展LDTs檢驗，提供卵巢癌的偵測。例如 OvaCheck 

之「血液測試伴隨演算法建立癌細胞基因圖譜標記」、OvaSure Screening Test 之 「卵巢

癌四項血液生物標記測試」及 PreOvar KRAS-Variant Test 之「血液或唾液檢體中檢測

KRAS 基因變異」。上述三項檢驗宣稱可以篩檢、偵測卵巢癌或鑑定罹患卵巢癌的風險，

惟皆沒有經過嚴謹的驗證，且製造單位過度宣稱其疾病診斷的能力，甚至以錯誤的數據

分析，以至於假陽性結果的病人，可能遭受不必要的手術處置，移除健康的卵巢[11-13]。 

為了保護病人的權益，並確保 LDTs 檢測符合其宣稱，美國 FDA所採取的行動包括

提出完整的 LDTs 管理政策，以清楚揭示對 LDTs 產品監督的細節，並希望在保護病人

權益前提下，可同時促進醫療產品的創新研發，其詳細內容公布於 2014年 10 月之兩項

指導文件：「實驗室自行研發檢驗技術監控管理架構草案[14]」以及「實驗室自行研發檢

驗技術須執行通知上市與不良事件通報之草案[15]」。草案公告後，各臨床實驗室、醫療

單位、病人與傳統體外診斷試劑(IVD)製造商、政府行政部門與議會等各界廣泛地討論

與評議。另外，美國 FDA 亦在實驗室自行研發檢驗技術的討論文件中，綜合整理 LDT

的管理重點，並回應前述之各利益相關者的疑問[16]。由文件內容可知各方已有共識，皆

認為對 LDTs 額外的監督是必要的，然而臨床實驗室組織代表與體外診斷試劑製造業仍

提出不同面向的建議，其中下列幾點則普遍被認同： 

 以風險為基礎的方法來監督 

 對特定的檢測，須做獨立的上市前審查 

 以檢測之分析效能與臨床有效性，作為核准基礎 

 以風險等級作分類 
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 不良反應通報 

 免除特定類型檢測之上市前審查 

 健全實驗室之品質系統 

 「祖父條款(Grandfathering)」：在明確的日期前已可使用的檢測，將不回溯其是

否符合後續建立之監督要求 

 公開檢測性能資訊供大眾取得 

LDTs 產品監督單位可由 FDA、醫療保健與醫療補助中心(Centers for Medicare & 

Medicaid Services, CMS)之臨床實驗室改進修正案 (Clinical Laboratory Improvement 

Amendments, CLIA)計畫註 1或者結合兩個單位，對 LDTs 產品進行完整但不重複的監督

管理。預期監督的架構會著重於新興檢測及顯著調整之中高風險的檢測方法。此外，即

使是新興或顯著調整之檢測，除非是特別需要保護的公眾健康議題，若為以下類型的檢

測，預期也不會被要求上市前審查、符合品質系統及註冊登記。 

 低風險之 LDTs。 

 罕見疾病使用的 LDTs。 

 傳統的 LDTs (即本檢驗使用之成分組件均是合法於臨床使用且檢驗結果由合

格之實驗室專業人員手動進行判斷闡釋，而非由自動化儀器或軟體作中間或最

終判斷[17]
)。 

 僅作為公眾健康監視用之 LDTs (即檢測僅作為系統性收集檢體並分析公眾數

據用於後續計畫、履行及評估公眾健康政策施行)。 

 在 CLIA 認證之執行高度複雜的組織相容性檢測實驗室執行之對偶基因分型、

抗體篩選偵測或交叉比對器官及組織或幹細胞之移植相符性。 

 法庭用之 LDTs。 

當然主管單位為保護病人免受檢測傷害，仍保留強制要求任一 LDTs 檢測須執行上

市前審查、符合品質系統及遵循其他適用規範的權利。當發現缺乏足夠數據佐證分析效

度及臨床有效性的 LDTs 檢測、LDTs 製造單位從事欺騙性的促銷或者此 LDTs 可能造成

死亡或嚴重健康危害等情況，即可強制執行監管。而在上述豁免之外之 LDTs，則分四

年以風險為管理基礎，階段性的進行監督，完成 LDTs 上市前審查的要求。首年要求發

生嚴重不良反應與有錯誤報告發布的 LDTs 檢測進行審查；第二年加入用途與「需要取

                                                      
註 1

 CLIA是美國政府所制定之臨床實驗室改進修正案(Clinical Laboratory Improvement Amendments)，法案中規定在美國以人類檢體

(如，血液、體液或組織)進行試驗作為診斷、預防、治療疾病或用做健康評估的實驗室均須遵守 CLIA 所建立之試驗品質標準規

範並取得認證。因此 IVD 試驗進行上市前申請時(510(k) or PMA)，FDA 同時也會判別申請試驗之 CLIA 類別[18]，另外 2017 年 11

月也公告 510(k)與 CLIA免除試驗同步申請建議的指引草案[19]。 
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得PMA許可之 IVD」相同的新發展/調整LDTs (即已被美國FDA認為是高風險的類型)；

第三年則把用途與第二等級 IVD 相同之新發展/調整 LDTs 納入；第四年則要求將其他

不屬於上述三種類型的 LDTs 也納入審查。另外，LDTs 檢測的分析效度和臨床有效性等

資訊必須公開於實驗室網頁或發表於期刊，讓公眾可以取得並了解檢測效能，使健康照

護單位和病人，能在獲得充分資訊情況下，決定是否使用 LDTs 檢測。 

目前美國已有單位對特定檢測建立健全的驗證標準，例如 National 

Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) 與 Cholesterol Reference Method 

Laboratory Network (CRMLN)。因此美國FDA將加強與健康照護專門單位、臨床實驗室、

體外診斷試劑廠的合作，商討上述驗證標準是否可用於減輕 LDTs 檢測審查的負擔。若

FDA認可這些參考標準，相信可以顯著加速 LDTs 的上市前審查。此外，FDA也預計將

第三方審查機制拓展到 LDTs 試驗，例如目前要在紐約州操作的 LDTs 檢測，若未取得

FDA核准，則需要通過州內健康部門(New York State Department of Health’s, NYSDOH)

的臨床實驗室評估計畫(Clinical Laboratory Evaluation Program, CLEP)審查。未來像

NYSDOH 這樣的第三方評審單位，與 FDA 並不會執行重複性的審查，且其對於 LDTs

檢測審查的結果，將適用於全美而非僅限於紐約州。 

在 LDTs 的品質系統要求(Quality System Requirement)方面，因為 CLIA 的認證與

FDA品質系統要求的條件並非完全一致，故當 LDTs 由 CLIA 認證實驗室製造，並擬申

請美國醫療器材許可證時，FDA不僅會充分認可已經符合 CLIA的認證，且會著重於評

估三個未被涵蓋於 CLIA 認證範圍中的 FDA 品質系統要求，包括：設計管制(design 

control)、驗收活動 (acceptance activities)及履行矯正預防措施的步驟 (procedures for 

implementation corrective and preventive action, CAPA)。因此現行提供 LDTs 服務的醫學

實驗室如擬商業化，可能於 LDTs 檢測的設計研發階段，須將矯正預防措施(CAPA)納入

考量，如此將有助於實驗室可以持續提供改善後的檢測。另外，為持續監視市面上的檢

測是否確實達成其宣稱，LDTs 檢測仍有上市後監控，即使實驗室調整之檢測步驟，未

經過 FDA 或第三方驗證單位審查，仍可經由這樣的監督，持續收集了解檢測的效能。

上市後監控可由第三方驗證單位執行，此項監督可以鑑別出效能不佳或有其他安全疑慮

的檢測，並可正確地得知其檢測效能。 

有關前述兩項美國 FDA 對於 LDTs 之指導文件，其最終版公布與實施的期程，也

在 2017年 1月發表之實驗室自行研發檢驗技術的討論報告中說明[16]。美國 FDA認為在

通過公眾討論以取得適切的監督模式，並且於國會授權委員會立法制定出解決的方式之

前，不會將 2014年發布的草案做最終的定案。概括而言，美國 FDA與其他利益相關者，

均認為實驗室自行研發檢驗技術，是須要進一步被監督。醫療保健與醫療補助中心也期

望 FDA可以在決定臨床適用性範圍之前，審查 LDTs 檢測的分析效度與臨床有效性。此
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外，在 LDTs 的特殊性與檢測分析效度和臨床有效性之間，合理取得平衡也很重要。而

在監督方面亦應以有效率的方法進行，宜有效運用 CLIA的驗證要求，避免作重複審查；

然而也須考量 CLIA 認證僅針對檢測的實驗室，而 LDTs 管理的重點則希望在保護病人

的前提下，同時保有 LDTs 檢測技術的使用與創新。 

台灣法規管理現況 

    我國衛生福利部食品藥物管理署(TFDA)已陸續核准多項基因檢測產品之體外診斷

醫療器材許可證，惟實驗室自行研發之檢測服務，則因未商品化，皆屬於暫時不予列管

(enforcement discretion)的醫療器材。為因應精準醫療的快速發展，落實精準醫療的管理

政策，並促進相關產業的發展，TFDA 目前正進行 LDTs 管理機制之研究，並研擬相關

規範，惟截至目前為止，草案尚未公告。以下依據現有蒐集的資料，預測未來法規發展

的方向，作為關切我國 LDT法規進程的單位及相關業者的參考。 

LDT 檢測的管理與分級分類 

     

    衛福部食藥署針對 LDT 檢測，將進行適度的管控，管理機制主要參考國際及美國

規範。目前醫療器材乃依據風險的高低加以分級，LDTs亦可能參考CLIA分類規範(CLIA 

Categorizations)，將檢測類型依複雜程度(complexity)進行分類管理。 

    CLIA 對於檢測的分類，是依據七大項目得分來判定，此七大項目分別為: 1) 進行

檢測所需具備的知識；2) 執行檢測者的訓練與經驗；3) 檢測材料的穩定程度和製備難

易度；4) 檢測步驟是否須人員嚴密監控；5) 校正品/品管品與能力測試用之材料是否穩

定容易取得； 6) 檢測發生錯誤的排除與設備維持的能力需求；以及 7) 對於檢測結果

是否需要獨立的闡釋和判斷 (表一)。分數總和在 12分(含)以下的為中度複雜性(moderate 

complexity)試驗，分數在 12 分以上的為高度複雜性(high complexity)檢測，另外低複雜

度的則為免除管制的檢測(waiver tests)
註2。依據 CLIA 的分類規範，豁免管制的測試必須

是易於操作、結果顯而易知，且在不當操作的情況下，也不會對人體造成傷害，此等檢

測僅須依循產品說明書，就可在實驗室操作，無須額外的品質管理。 

 

 

 

                                                      
註2

 在美國，免除管制的檢測(waiver tests)如 42CFR493.15(c)條文所列，此外 FDA核准為家用或 OTC用的檢測自動分類為免除管制

的檢測(waiver tests)，其餘皆由 CLIA分類規範分為中度或高度複雜度檢測。 
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表一、CLIA之檢測分類評分表 

 

    依據上述原則與現有產官學研界共識，在台灣預期可能屬於免除上市前審查之 LDT

項目包括： 

 低風險之 LDTs 

 罕見疾病使用的 LDTs 

 傳統的 LDTs 

 僅作為公眾健康監視用之 LDTs 

 對偶基因分型、抗體篩選偵測或交叉比對器官及組織或幹細胞之移植

相符性 

 法庭用之 LDTs 
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 新興傳染病之 LDT 

 非疾病篩檢、診斷或追蹤用 LDT 

品質管理系統 

    台灣目前臨床實驗室主要依循 CLIA或者 ISO 15189 之品質管理系統要求，此乃符

合國際產業的趨勢，因此仍建議 LDT 檢測之研發單位參考 CLIA/ISO15189，並建立品

質管理系統。 

    CLIA品質管理系統(CLIA Quality System)如美國法規(Code of Federal Regulations) 

42 CFR 493.1200條文內容所述，主要是要求操作非免除管制(nonwaived)檢測的實驗室，

須符合一定的規範[20]。首先對於檢測的完整步驟(分析前、中、後)，須建立品質系統程

序，並執行與監控檢測的每個階段；實驗室的品質系統須含品質評定單元，不斷地監測

其鑑別、評估與問題解決的情形，確保實驗室性能可持續地改善；最後針對不同專科

(specialties)與次專科(subspecialties)的檢測，則另須符合條文 493.1201~ 493.1227 內容之

要求。 

    ISO 15189 則是針對醫學實驗室的品質與能力要求，所建立的國際標準[21]。其引言

中指出醫學實驗室服務內容包含檢測申請、病人準備、病人鑑別、檢體採集/運送/儲存/

測試、數據的驗證/分析/判讀、報告的形成和解釋以及疾病的診斷和通知，另外還須考

量醫學實驗室工作內容的安全與倫理。此標準可適用於目前常規的醫學實驗室服務，及

其他特定學科的檢查。內容包含管理要求(management requirements)與技術要求(technical 

requirements)兩大部分，當醫學實驗室達到 ISO 15189 標準，即表示此實驗室有能力可

以提供經技術驗證過的一致性結果。 

上市後管理 

    LDTs 產品上市如符合醫療器材之定義註 3，上市後管理可以參考現行醫療器材不良

事件的通報要求。現行醫療器材在國內上市後，當懷疑有醫療器材引起的嚴重不良反應，

醫療機構、藥局、藥商應在期限內進行通報，民眾亦可主動通報[22]。 

結語 

    發展實驗室自行研發檢驗技術(LDTs)是現今醫學檢驗的新趨勢，因為 LDTs 具有快

速提供使用，容許大幅度創新的優點，然而如何在創新應用與病人權益保護之間取得平

衡，一直是目前管理上討論的重點。配合精準醫療計畫的推動，實驗室發展的新技術大

                                                      
註 3

 藥事法第 13條、醫療器材管理法草案第 3條 
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量地湧現，協助臨床醫師提供病患適當的治療選擇。而我國政府長久以來一直致力於生

醫領域的研究，希望將大量轉譯醫學研究成果應用於臨床檢測、診斷、治療與監控等。

如何將精準醫療扎根茁壯是台灣生技產業當前重要的課題，而完整的政策與法規的配套

措施，更是扶植整個健康醫療產業發展的重要環節。本文針對實驗室自行研發檢驗技術，

整理當前美國的管理模式與國內管理規範可能研擬的方向，希望提供 LDTs 的研發單位

對國內法規發展有所了解，也期望我國可以儘快完成相關管理規範，以提供產業界依循，

達到促進產業發展與增進病人福祉之目的。 

目前產官學研各界對於 LDTs 檢測管理多持正面的態度，認為是可以提升民眾醫療

保健水準，也對生技產業發展有所助益。惟仍希望在保障病人得到安全、有效的檢測之

餘，亦能保有產品的創新性。並期許未來能有完備的機制，將醫事機構或產業界所研發

之符合醫療器材定義的 LDTs 檢測及執行檢測的實驗室，均導入相同的管理模式，且能

與國際法規協和(harmonization)及接軌，以達到國際間的相互認證。 
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