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■產學營運處 潘庭宇

研發人才培訓營，接軌學涯一把罩

隨著高齡化社會來臨、民眾對醫療品

質要求提升，以及國際間新興市場

興起，生技醫材產業是臺灣未來重點發展

的產業。為協助南部地區醫療器材廠商提

升競爭力、創新升級與輔導創新企業投入

醫療器材領域，本校產學營運處配合高雄

市政府經濟發展局與財團法人金屬工業研

究中心自2017年起已辦理三期「醫療器

材查驗登記培訓系列課程」，學員反應相

當熱烈，累計總參與人次超過2,500人。

本處致力為南臺灣醫療器材廠商、本

校師生以及醫師(事)人員建立生醫領域輔

導諮詢管道，結合產官學研各方專家進行

實務經驗分享。第3期系列課程從2019年

2月至7月期間辦理為期6天10堂的課程，

授課時數達36小時。課程內容安排透過

問卷調查了解廠商實際需求，安排醫療產

業發展趨勢、醫療器材單一稽核計畫、

ISO 13485:2016以及滅菌與包裝確校課

程，以協助業者因應產業潮流與醫材法規

更新而隨時調整產品；也因應傳統生醫與

現代科技間的跨業合作，規劃體外診斷醫

療器材法規、積層製造(3D列印)議題…

等課程，帶給學員豐富精采的內容；更

透過實際案例分享，探討法規及實務間

的差距，藉以協助廠商更順利開發跨領域

產品。

醫材產品上市重要推手─
醫療器材查驗登記系列課程

科研人才是推動與發展知識經濟的關

鍵。對多數學生而言，研究所碩士

班是學生校園生活及進入職場前的最後一

哩，亦是培育研發人才具備職場能力的階

段。為激發年輕學子科研潛力及興趣，增

進科研技能之實務操作經驗，本校以「校

級、院級特色領域研究」為核心，鏈結

本校研發處、教務處及各學院資源，於

2019年暑假結合碩士新生第0哩活動同步

推出「暑期初階研發人才培訓研習營」，

希冀透過系列理論與實作研習課程的開

辦，提供碩士班新生進行選讀，開啟學術

研究第一類接觸，進而接軌學涯發展與學

術領域特色研究。

「暑期初階研發人才培訓研習營」之

課程規劃包含共同導論課程、理論課程及

技術實作課程，希冀透過課程選讀與實際

操作練習，讓學生能對質化、量化研究及

所屬學院特色領域研究有初步的整體性概

念，並且能實際運用在研究上。基於本研

習課程為2019年首度推出，為鼓勵學生

參與，課程採主題式闖關活動方式進行，

提供第0哩碩士班學生自由選讀，並於活

動結束後核發結業證明。

鑒於本校的特色研究領域主要涵蓋

「自然科學」及「社會科學」，開辦自然

科學量化研究、社會科學量化研究、社會

科學質化研究、學術論文寫作與研究方法

概論等5門各2小時之研習課程，開啟學

生對量化研究、質性研究與論文寫作的認

知與學習興趣。本次課程共約100名學生

參與，多數學生表示透過此系列課程能瞭

解研究程序與實驗設計，並掌握學術論文

一、共同導論課程：

寫作的技巧，此外，教師課堂中所分享的

案例更有助於了解量化與質性研究兩者之

差異與運用範圍，並期待下一年度能持續

開辦。

以校級與院級重點研究領域為核心，

由各學院設計理論研習與初階技術實作課

程，包含數位口腔醫學、智能輔具、貴重

儀器設備原理、大數據與AI於社會科學的

應用等7門各4至16小時之課程，希冀透

過課程規劃引領新生探討新興醫療產業的

發展潮流、各項醫療器材開發過程、實驗

室環境安全衛生之重要性，及大數據與人

工智慧在現今社會運用的情形，引導學生

探索個人研究的立足點，並激發學生創新

及解決問題的能力。

綜上所述，暑期初階研發人才培訓研

習營系列課程現刻持續進行中，未來也將

逐步與微學分課程及高階研發人才培訓研

習進行鏈結，希冀藉由研究生第0哩的活

化，建構更具系統化之研究人才培育支

持體制，以加強培養學生學術思維、激

發學術潛能，並協助其順利開展學術研究

生涯！

二、理論及技術實作課程：

▲新生參與共同導論課程「社會科學質性研究」

本系列課程除了規劃法規與實務經驗

分享外，更結合了本校與金屬中心核發之

結訓證書及本校附設中和紀念醫院臨床試

驗中心的GCP證書，鼓勵學員參與以達

促進南臺灣醫材產業發展目標，協助南臺

灣廠商產業轉型及輔導本校師生及醫師

(事)人員臨床計畫應用。

本期特別感謝衛生福利部食品藥物管

理署藍正文高級審查員、工業技術研究院

李子偉主任、張慈映組長及簡惠蓮博士、

金屬工業研究發展中心鄭雅齡博士、中國

生化科技股份有限公司郭建榮經理、英國

標準協會楊炎橙經理及朱惠如經理、水狸

工場姚南光執行長以及本校附設醫院林宜

靜醫師給予寶貴的經驗分享與建議，成功

串聯產官學研單位合作，協助醫療器材廠

商加速產品上市時間，有效達成生產成本

控管，也強化醫師對醫材臨床試驗相關法

規與查驗登記程序能力，維護臨床受試者

之安全、降低臨床試驗時間以及錯誤，提

升廠商於臨床試驗合作之品質。

▲2019年醫療器材查驗登記培訓系列課程開幕儀式

▲學員課後與講師互動情形▲學員參與上課情形


