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血管彈性會因年紀增長而變差，隨

著國人飲食西化，也讓血管硬化悄悄上

身。血管硬化導致血管狹窄、血流供應量

不足，組織開始呈現缺氧的狀態，若嚴

重至血管阻塞，更可能導致組織壞死。

食品藥物管理署（下稱食藥署）指出，

血管狹窄程度較輕者，可採藥物治療；

嚴重者則要進行血管繞道手術或球囊擴

張術，甚至置入「血管支架」加以治療，

常見的血管支架有金屬裸支架與塗藥支

架兩大類。

金屬裸支架包含球囊擴張式與自張式

支架

血管支架具不同長度及規格，大多

為金屬網狀結構，材質包含不鏽鋼、鈷

鉻合金、鎳鈦合金等，依放置方式可分

為球囊擴張式支架及自張式支架。

球囊擴張式支架是利用球囊的擴張

將其上的血管支架撐開，讓支架停留在

狹窄處後，再將球囊內的液體抽掉，將

球囊導管退出。自張式支架則是利用材

您知道血管支架嗎？食藥署教您認識２大類支架1
料的記憶特性，將之輸送到狹窄處時，

把支架外的保護鞘移除，讓它自行張開

、固定在血管壁。這些血管支架在術後1

到3個月就會被血管內膜包覆，成為身體

的一部分。

塗藥支架，降低細胞增生與再狹窄機率

除了上述裸支架外，另有塗藥支架

可選擇。塗藥支架的支架外，塗佈一層

含藥聚合物，藥物在植入部位緩慢釋放，

常見的藥物有艾諾莉茉斯（Everolimus）

、西羅莫司（Sirolimus）及太平洋紫杉

醇（Paclitaxel），主要的作用是抑制附

近的血管細胞增生、降低血管再狹窄的

機率。

血管支架可改善血管狹窄的症狀，

但也有其風險，可能出現支架錯位、變

形、再狹窄，或是感染、出血、過敏休

克、死亡等併發症，且使用塗藥支架需

另外考量藥物之間的交互作用。因此，

須經醫師就個人病情進行溝通、評估，

選擇最適合的治療方式，手術前請患者

詳閱術前須知及手術同意書，充分了解

自身應如何配合治療。

食藥署提醒您，身體不適應儘速向

醫師尋求協助並遵循醫囑，另血管支架

屬於醫療器材經衛生福利部核准之相關

產品資訊，可至食藥署網站之許可證資

料 庫 查 詢（連 結：食 藥 署 網 站 首 頁

http://www.fda.gov.tw>醫療器材>資訊

查詢>醫療器材許可證資料庫>西藥、醫

療器材、含藥化粧品許可證查詢作業）

；另若有醫療器材引起之不良反應，請

通報衛生福利部建置之全國藥物不良反

應 通 報 中 心 ( 藥 物 不 良 反 應 通 報 專 線

02-2396-0100；網站：http://qms.f-

da.gov.tw/)。
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國際COVID-19疫情仍嚴峻，加上

Omicron變異株入侵臺灣，如何控制防

疫風險，考驗著國內檢驗量能。目前，

臺灣以「病毒核酸檢測」作為第一線防

疫檢測工具，藉以圍堵與阻斷境外傳播

食藥署當帶路雞！加速國產

COVID-19核酸檢驗試劑開發2

。從疫情初始，國內產學研界即投入

COVID-19核酸檢測研發，截至110年底，

食藥署已核准20件核酸檢測試劑的專案

製造。

邀集全球頂尖實驗室共同標定

COVID-19核酸檢測試劑的研發，

需要大量臨床檢體做測試，更需要標準

品及相關參考物質進行產品的靈敏度、

特異性與偵測極限等評估。在全球疫情

爆 發 之 初 ， 尚 未 有 新 型 冠 狀 病 毒 （  

SARS-CoV-2）國際生物性標準品問世

情況下，有鑑於性能評估需用的病毒種

類繁多，且製造商不易取得病毒做測試

的情況下，食藥署國家實驗室立即投入

具高度感染風險的「新冠病毒核酸標準

品」（圖1）與「呼吸道病毒參考物質套組 

」（圖2）的製備，供國內業者開發新冠

病毒檢測試劑及相關防疫產品，並邀集

美國FDA、英國NIBSC、德國PEI等

WHO國際標準品合作中心實驗室，以及

義大利CNCF國家級實驗室、我國疾病

管制署等國家級頂尖實驗室進行共同標

定，確保標準品之公信力與準確度。

截至110年底，食藥署製備的生物性標準

品已供應國內生技公司、醫療院所及學

術單位等31個單位共452瓶標準品及參

考物質，作為產品研發確效及品質管控

等檢驗所需。

食藥署製備的「新冠病毒核酸標準

品」與「呼吸道病毒參考物質套組」擔

任 了 類 似 帶 路 雞 的 角 色，加 速 國 產

COVID-19核酸檢測試劑研發進度，並

於110年取得國家品質標章（Safety and

Quality, SNQ）。有鑑於新型冠狀病毒在

全球持續延燒，為保有國內檢驗量能，

食藥署持續協助國內相關生技業者投入

研發並提供相關諮詢，以爭取檢驗產品

上市的時效，儲備並豐厚我國防疫量能。
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新冠疫情持續延燒，民眾外出或在

營業、公共場所必須全程佩戴口罩、保

持社交距離。為了減少業者外出辦理食

品查驗登記而增加染疫風險，並推動我

國食品與相關產品查驗登記管理電子化

與國際接軌，食藥署特別建置「線上申

辦平台」，提供業者便利且快速的服務。

線上申辦平台，安全、快速又省錢

以網路取代馬路，不用出門就能完

成申辦作業，不僅降低感染風險，也可

線上快速完成送件，更可省下郵寄費，

在協助防疫的同時也節省荷包。目前「

線上申辦平台」（網址:http://oap.f-

da.gov.tw）已開放食品查驗登記類別（

包括：國產維生素類錠狀膠囊狀食品、輸

入錠狀膠囊狀食品、健康食品、特殊營

養食品、基因改造食品等）等多項業務

，包括「新案」、「展延案」、「變更案」、

「補件」等均可線上申請，並提供線上

繳費服務，完全無需外出郵寄或親臨機

關送件、繳費。

疫情期間，若部分機關採分區辦公

方式，服務櫃檯也可能減少，而郵寄作

業則需要3天投遞的時間。建議業者採取

「線上申辦平台」辦理食品查驗登記業

務，試辦期間將會以線上送件之案件列

入優先辦理案件，若對操作流程不熟悉

的業者，可於上班期間撥打諮詢服務專

線洽詢。食藥署提醒，防疫期間，應配

合防疫政策少出門，多加利用線上申辦

服務，保護自己也保護他人。

食品查驗登記
從紙本躍進到線上！3

掃碼進入申報平台
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