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新冠肺炎疫情席捲全球，各國均致

力尋求治療之道。然而新藥研發是嚴謹

且漫長的過程，主要可分為三大階段：

實驗室研究、動物試驗階段與人體試驗

階段。實驗室研發出具有潛力的化合物

或生物製劑，必須根據藥品非臨床試驗

安全性規範，進行一系列動物藥理及毒

理的非臨床試驗，通過非臨床試驗的安

全性及有效性測定後，才可以進入臨床

試驗。

食品藥物管理署（以下簡稱食藥署）

說明，臨床試驗可分為四期：第一期至第

三期目的在於探索藥品安全性及療效，

達到具有統計意義的預期目標後，獲得

主管機關認可其安全療效及核發許可

證。第四期臨床試驗是藥品上市後，民

眾或病患在長期使用的情況下，持續監

測藥品療效與安全性的試驗。在藥品上

市後，主管機關與藥廠仍會持續進行安

全性監測，確保藥品的品質、安全性及

臨床上的效益大於風險。

在安全性監測方面，包含：上市後

藥物不良品、不良反應通報、安全性的

定期報告、國內外藥品安全警訊監控與

產品抽樣調查等。有些藥品在臨床上大

量使用時，可能出現機率極低的不良反

應，或潛在的新適應症療效，若藥品因

上市後發生嚴重副作用，或療效不如預

期，基於病人的用藥權益與安全，主管

機關會要求藥品必須下架或回收。

第四期臨床試驗，可為持續監測第

三期試驗療效與安全性的延伸性試驗，

如：罕見疾病藥品或因臨床的急迫需求，

而加速核准上市的藥品，其療效與安全

性的相關證據，通常在上市前未能充分

取得。因此，藉由新藥上市後，持續

收集藥品使用的相關數據，瞭解在我國

民眾或特定種族病人的長期使用下，其

上市後臨床試驗
    報您知1
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女性經期來潮時想游泳怎麼辦？選

用衛生棉條就對了！衛生棉條屬於二等

級醫療器材，是使用棉、人造纖維，或

補牙是治療蛀牙的方法之一，補牙

需使用到補牙材料。補牙材料的功能是

修補被蛀蝕的牙齒，幫助牙齒恢復正常

功能及形狀，並透過修補細菌有機會進

入體內的入口，預防進一步蛀牙，也能

降低後遺症或併發症。

補牙材質依耐用度及功能，可分為

暫時性和永久性之產品，暫時性補牙材

質，可作為牙齒窩洞的暫時性填補或保

護牙髓等，甚至部分材質特性（如：玻

璃離子）可釋放氟離子，可預防一定程

度的繼發性齲齒。永久性補牙材質則可

分金屬（如：貴重金屬合金、汞齊合金）

、樹脂及陶瓷材質。

金屬材質耐磨性高，但與牙齒顏色

不相近會影響美觀；樹脂材質的強度較金

兩種材質混合製成，可以放進陰道中吸

收經血，可分為一般棉條與附有導管的

棉條。一般棉條要用手指推入陰道中，

導管式棉條則使用導管輔助推入。棉條

放置完成後，體外會留有一條棉線，使

用後緩慢拉出棉線棉條即可取出。

衛生棉條的使用重點如下：

⑴購買有醫療器材許可證字號的產品，

只有許可字號的產品才可合法上市。

⑵選擇適合的流量，棉條取出若仍有部

份白色，下次可以選用吸收量少一點的

產品。

⑶棉線必須留在體外，以利棉條取出。

一次只使用一個棉條，置入後記得取出。

⑷一個棉條建議使用時間4~8小時，

勿超過8小時。

⑸放置在正確位置就不會有明顯的異

物感，使用過程如有不適，應停止使用並

請教醫師。

⑹使用衛生棉條游泳或泡湯後，須立即

取出或更換新的棉條。

衛生棉條雖然方便活動，又可降低

悶熱感，但也存在感染風險，要注意下

列事項：

★使用前應洗淨雙手避免感染。

★棉條放置過久沒有更換，易造成感染。

★可能因個人體質、衛生習慣、使用吸

收量太大的棉條、棉條放置時間過長，

產生細菌毒素而引起毒性休克症候群

屬及陶瓷材質低，適合小型窩洞填補，

但因接近牙齒原色，且具自然牙色階，

是補牙常用材質之一。陶瓷材質則同時

兼具高硬度及美觀的特性，且不受窩洞

大小限制，另可搭配光學取像鏡頭，擷

取蛀牙窩洞區域外型，且利用電腦輔助

軟體，製作填補蛀牙窩洞吻合的修復體

修補蛀牙。

補牙材質皆屬於醫療器材，選擇使

用各種補牙材質填補蛀牙區時，請先確

認該產品已取得衛生福利部（以下簡稱衛

福部）核發的許可證，相關產品資訊，可

至食藥署網站的許可證資料庫查詢。

（ 連 結：食 品 藥 物 管 理 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、特定用途化粧品許可證查詢

作業）

安全性、療效結果及病人生活品質是否

受到改善。

藥品上市前須經第一期、第二期、

第三期臨床試驗，由主管機關核發許可

證。為了解藥品上市後的使用情形與不

良反應，確保民眾用藥的安全性及有效

性，食藥署會審慎監督及監測，藥品上

市後的相關報告與資訊，守護民眾用藥

安全。

（Toxic shock syndrome，TSS），初期

症狀有發燒、紅疹、倦怠感等，極少數

可能會危及生命。若有以上症狀時，應

停止使用棉條，並立即至婦產科接受診

查，向醫師說明正處於生理期中。

衛生棉條屬於醫療器材，只有藥商

才能販售，自103年起，已開放藥商於郵

購買賣通路（如：網際網路、電視購物

、郵購等）販售棉條，以便取得。在使

用衛生棉條之前，請牢記醫材安心三步

驟：一認：「認」識產品為醫療器材；

二看：在購買時「看」清楚，包裝上是

否刊載「醫療器材許可證字號」及「廠

商名稱、地址、品名、製造日期」等完

整標示；三會用：使用前務必詳讀產品

使用說明書，才能夠正確使用。如發現

品質不良的醫療器材，或因使用醫材引

發嚴重的不良反應，請立即向「藥物食

品化粧品上市後品質管理系統」通報

（http://qms.fda.gov.tw），或撥打通

報專線：(02)2396-0100。

齒洞怎麼補？
  挑材質、配牙色2

用對棉條助好「運」3
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兩種材質混合製成，可以放進陰道中吸

收經血，可分為一般棉條與附有導管的

棉條。一般棉條要用手指推入陰道中，

導管式棉條則使用導管輔助推入。棉條
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用後緩慢拉出棉線棉條即可取出。
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⑴購買有醫療器材許可證字號的產品，

只有許可字號的產品才可合法上市。

⑵選擇適合的流量，棉條取出若仍有部

份白色，下次可以選用吸收量少一點的

產品。

⑶棉線必須留在體外，以利棉條取出。

一次只使用一個棉條，置入後記得取出。

⑷一個棉條建議使用時間4~8小時，
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取出或更換新的棉條。
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悶熱感，但也存在感染風險，要注意下

列事項：

★使用前應洗淨雙手避免感染。

★棉條放置過久沒有更換，易造成感染。

★可能因個人體質、衛生習慣、使用吸

收量太大的棉條、棉條放置時間過長，

產生細菌毒素而引起毒性休克症候群
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可能會危及生命。若有以上症狀時，應

停止使用棉條，並立即至婦產科接受診

查，向醫師說明正處於生理期中。

衛生棉條屬於醫療器材，只有藥商

才能販售，自103年起，已開放藥商於郵

購買賣通路（如：網際網路、電視購物

、郵購等）販售棉條，以便取得。在使
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