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拯救生命，關鍵就在血液裡
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大腸癌防治現況
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台灣大腸癌發生率連續八年蟬聯榜首
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35
分鐘

就有一名台灣人罹患大腸癌

你決定保護自己嗎?
過半數確診時已是晚期
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為什麼大腸癌篩檢率不高？

僥倖心理 應該不會那麼倒霉

逃避心態 沒有症狀，應該沒病，不必檢查

鴕鳥心態 癌症是絕症，就算知道也沒救，寧可不知道

不想做糞便潛血檢查 1. 髒
2. 不準確

不想做大腸鏡檢查 1. 擔心腸穿孔
2. 擔心痛
3. 吃瀉藥，一直拉肚子不舒服
4. 麻煩：要先腸道準備，接著吃瀉藥
5. 忙碌，沒有時間
6. 擔心管子消毒不乾淨
7. 有些人有麻醉風險
8. 無痛大腸鏡（麻醉）需要家人陪同
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大腸癌發生年齡 - 年輕化的趨勢

資料來源: 國民健康署統計資料
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台灣癌症基金會
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Stage I

Stage II

Stage III

Stage IV

15%

18%

31%

35%

- Taiwan Health Ministry, 2012 Data 

多數大腸癌確診時是晚期
治療費用已明顯增加
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糞便潛血準確度還不理想
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連醫師也猶豫再三拖延

擔心大腸鏡副作用
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大腸鏡前需要充分腸道準備
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瀉藥清腸，拉肚子不舒服
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有些人，尤其女性，
擔心消毒不完全
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有些人有麻醉風險
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大
腸
鏡
檢
查
不
是
隨
時
可
做
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優點 缺點 價格

糞便潛血 簡單。50歲以上免費 不準確度高。
感覺不舒服（髒）

大腸鏡 準確度高，是目前之標準。 • 耗時
• 麻煩
• 吃瀉藥拉肚子
• 侵入式檢查有風險
• 有些人麻醉有風險

5000 –
10000

腸護安 •與大腸鏡準確度幾乎一致。
•簡單方便。
•不需腸道準備，不需麻醉
•隨時可做
•省時（抽血只要二分鐘）

• 新科技價格高 15000
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大腸鏡的關鍵在於操作人員技術與腸道清理的程度
OTHERWISE CAN MISS EARLY SIGNS OF CANCER

小瘜肉有33% 可能
在大腸鏡過程沒被看見

高達

33%
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現在，國內終於發展出
突破性的血液檢測技術
，可以便利且精確地用
於定期檢查大腸癌的發
生。

Taiwan Media
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腸護安
DETECT CTCS EARLY WHEN THEY ARE EXTREMELY RARE – VIA SIMPLE BLOOD TEST

癌症

腺瘤

癌前瘜肉瘜肉



A基因突變 B基因突變 C基因 D基因 其他基因突
變

息肉 惡性
息肉

大腸癌 轉移
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UNIQUE IP, DEVELOPED LEVERAGING YEARS OF RESEARCH 

最先進的CTC檢測 :
CMx® 平台™



謝謝！
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Erythrocytes 紅血球

Platelets 血小板

Reticulocytes 網狀細胞

Neutrophils 嗜中性白血球
Lymphocytes 淋巴細胞
Monocytes 單核白血球
Eosinophils 嗜伊紅血球
Basophils嗜鹼細胞

CD34+ Cells

nRBC有核紅細胞

CECs

CD34+ CD38

EPCs

CTCs

Cells / mL

挑戰與突破：
早期發現異常細胞

循環腫瘤細胞 CTC: 微量、早期偵測癌症的關鍵

CTCs循環腫瘤細
胞: 細胞從原發腫
瘤進入血液內。

循環腫瘤細胞
會離開血液並
形成新的轉移
性病灶

轉移性病灶
會隨時間演
化且釋放循
環腫瘤細胞
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血液
檢體

仿生膜塗層 可極大化抓取效果

專有的抗體改質 可提高細胞抓取
的親合性

專利的抗沾黏生醫材料可以減少非特
異性的沉降細胞

仿生膜微流道晶片
MAXIMIZES THE NUMBER OF INTERACTIONS FOR OPTIMAL CAPTURE EFFICIENCY…
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CMx® 平台
PATENTED RARE-CELL DETECTION METHODOLOGY…

血液檢體

01.
Patented microfluidic chip 

顯影

07.
RUN THE BLOOD

Air
晶片中的抓取動作

CTC

有親合特性的微流道
可減少非特異性的沉降細胞02.

緩衝液的沖洗可以移除非特異性沉降細胞
因此提升抓取循環腫瘤細胞的純度04.

仿生膜塗層
可極大化抓取效果

03.

分離循環腫瘤細胞
在細胞膜上抓取循環腫瘤細胞

05.

釋放循環腫瘤細胞
氣泡可使細胞輕易被釋放出來，同時維持細胞的活性以
利分析。

06.



公司競爭優勢
大腸癌雙盲臨床試驗

Final Clinical Status 

&

CTC Outcome compared

Subject gets 

colonoscopy

Blood sample to 

CellMax Lab

Colonoscopy
(Procedure)

CMx Platform 
(Sample Processing)

CTC Outcome 
(Calculation)

Final clinical status
(Biopsy)

0 25 50 75 100

NUMBER OF SAMPLES

CMx
Colonosco…
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台大，林口長庚臨床試驗結果: CMx 平台

CLINICAL TRIAL 
N168
Center: CGMH, 
NTUH
Sample Size: 
168
Sensitivity: 98%
Specificity: 92%
NPV: 80%
PPV: 99%
AUC = 0.93

準確性和大腸鏡幾乎一致
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Br J Cancer. 2012 Apr 10; 106(8): 1424–1430.

臨床試驗結果:

CMx AUC 0.93

FOBT AUC 0.68

1- 特異性
敏

感
度

合度臨床實驗

糞便潛血檢查

完美的檢測

證實CMx 平台早期偵測效果

Total Samples 304

Sensitivity 95%

Specificity 88%

PPV 94%

NPV 91%
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PUBLISHED IN PEER-REVIEWED PUBLICATIONS

Select Technical Publications Shown Here
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突破性精準血液檢測，讓大腸直腸癌異常細胞無所遁形

作者連以婷 | 發布日期 2016 年 07 月 26 日 18:10 | 
分類生物科技 , 醫療科技

大腸直腸癌的檢測往往因過程繁瑣與具侵入性而讓人心生畏懼，因此儘管早期篩檢早期發現能提高存活率，仍有超過一半的確診案例已經是第三、第四
期，預後狀況不佳。合度精密生物科技宣布其突破性大腸直腸癌的血液檢測產品，透過專利CMx®  檢測平台，能在早期就偵測出大腸直腸癌，準確度高
達九成以上，將癌症治療由目前昂貴、棘手的晚期治療，推向較可能治癒的癌症早期階段。

此技術是檢驗血液樣本中的循環腫瘤細胞（CTC, Circulating tumor cells）數量。CTC 是從原位腫瘤脫落到血管裡的細胞，也可能游離到身體其他部位，
變成轉移癌或被消滅。在晚期大腸直腸癌的血液樣本中，約每十億個細胞可以偵測到數百顆CTC；早期大腸直腸癌，在每十億個細胞內有數十顆CTC，
而相較之下，癌前階段，每十億顆細胞內，僅會有一顆CTC。CMx® 檢測平台的原理是利用塗有生物模擬的細胞脂質雙分子層的晶片，從血液樣本中的數
十億顆正常細胞裡偵測到稀少的異常細胞，就像個敏感度非常高的雷達。

目前大腸直腸癌篩檢包含糞便潛血檢查以及大腸內視鏡檢查，大腸內視鏡的準備過程麻煩、又有麻醉的風險；糞便潛血檢查的準確率不高，過程也麻煩。
據資料指出，台灣五十歲以上只有不到三成的人有做大腸直腸癌篩檢，仍有七成未定期接受篩檢，可能罹患大腸直腸癌的人數遠高於確診人數。數據顯示
大腸直腸癌 0-1 期的五年治癒率高達八成以上；反觀到了第 4 期卻僅有近一成的治癒率。另一方面，晚期大腸直腸癌的治療費用大幅提高，對大部份的病
患來說，是相當沉重的負擔。

合度精密生物科技亦在近期獲得 900 萬美元（約 2.9 億台幣）的增資，由美國矽谷知名創投公司 Artiman與數位台灣投資者所挹注，其中包含台灣宏碁集
團創辦人施振榮先生，目前總投資金額達 1400 萬美元（約 4.5 億台幣）。近期的 900 萬美元增資，將運用於全血液檢測產品線的持續開發、繼續性的臨
床試驗以及市場導入，包含癌症基因風險檢測與大腸直腸癌和其他癌症的早期偵測。

http://technews.tw/2016/07/26/cmx/
http://technews.tw/author/adeness/
http://technews.tw/category/biotech/
http://technews.tw/category/biotech/%e9%86%ab%e7%99%82/
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真實檢測案例一

 54歲女性，無症狀、從未做過大腸鏡

 每年定期抽血檢測CEA及糞便潛血結果皆為正
常

 2014/ 12/09 進行腸護安抽血檢測

 檢測結果為高風險

 於2015/ 01/ 27接受大腸鏡檢查發現八顆瘜肉
(約 0.2 cm)

 病理報告: 5x 增生性瘜肉, 3x 腺瘤性瘜肉
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CRC PROTECT® (腸護安®)

- 能偵測癌前病變的大腸瘜肉及早期癌症的簡單血液檢測

簡單、方便
標準的簡單抽血流程
不需腸道準備
不需進行麻醉

安全
 非侵入性、無輻射威脅的檢測方式
 可每年定期檢測
 無腸穿孔或其他併發症的威脅

準確
 可能偵測癌前病變瘜肉及早期癌症

產品特點
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哪些人適合做腸護安，抽血檢測？

- 常外食的人
- 愛吃紅肉、加工肉品的人
- 體重過重的人
- 超過50歲的人
- 有抽菸、喝酒習慣的人
- 不愛運動的人
- 生活壓力大的人
- 家族中有罹患大腸癌病史的人

• 所有希望及早知道大
腸健康狀況者

• 害怕做大腸鏡的人
• 不願做大腸鏡的人
• 工作忙碌，沒有時間

做大腸鏡的人
• 不適合麻醉或侵入式

檢測者
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個人化醫學時代：精準醫學

- Predict 預知疾病

- Prevent 預防疾病

- Personalize 個人化醫療

- Participate 參與治療決策
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從癌症源頭到癌症緩解

腫瘤全貌

治療選擇
癌症基因

風險評估
癌症

篩檢

安識因ASSURE™ 腸護安PROTECT™ 癌可明OncoLBx™ 腸追蹤MONITOR™

微量殘餘細胞 (MRD)

復發/轉移

“年輕人” “健康人” “病患” “緩解期”

PRECISION ONCOLOGY TESTING

CTC-CMXTM 平台（大腸直腸癌,攝護腺癌Q4/16, 乳癌
Q1/17）

組織診斷

NGS – SMSEQTM 平台
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精準醫療的新領域
液態切片可達成的承諾

循環腫瘤基因
後天個別細胞中形成的基因變異

ctDNA

DNA 環境
基因修飾造成癌症

表觀遺傳學 (Epigenetics)

蛋白質表達
表達失控導致腫瘤生長

蛋白質循環腫瘤細胞
從原位腫瘤剝落的細胞

CTC’s

遺傳性基因變異
從父母傳給孩子

DNA



CELLMAX 安識因™ 癌症基因風險檢測



為什麼需要做遺傳性癌症風險檢測?

Nat. Cancer 
Inst. 2015

基因變異會增加

罹癌風險

萬一發現基因變
異，可調整篩檢計

畫

及早發現可以提
高存活和治癒的

機會

及早發現自己體內
與生俱來的疾病風險

及早調整生活方式或膳
食結構

規避某些影響因素



因為罹癌風險可以增加 20 倍

Nat. Cancer Inst. 2015

2% 3% 5% 5%

40%

60%

87%
82%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

卵巢癌 子宮癌 乳癌 大腸癌

一般人 有遺傳基因的人

高達

一生罹癌風險
(卵巢癌, 子宮癌, 乳癌, 大腸癌)

高達

高達 高達

為什麼需要做遺傳性癌症風險檢測?



如果沒有做基因風險檢測會如何?

Wong, J Formos Med Assoc 2002;101:206–9
Huang, Kaohsiung J Med Sci. 2000 Aug;16(8):414-21.

 台灣最常見的遺傳性癌症: 大
腸癌和乳癌/卵巢癌

 年紀輕輕就被確診<40 歲

 更猛烈的癌症

 整體存活率較低

遺傳性非瘜肉性結腸直腸癌的家族譜系顯示三
個世代都有癌症。家族中有七人罹患癌症，其
中至少三個人是一等親。



安潔莉娜．裘莉（Angelina Jolie）

美國臨床腫瘤年會發布的研究結果:

• >80%的醫生在腫瘤基因測試後，改變了原來的
治療方式。

• 另一項研究證明，接受測試和針對性治療的卵
巢癌病人，死亡率相對低36%。

• 美國保險公司將多家基因檢測產品納入投保範
圍 - Noridian Medicare; Priorty Health;  Exact 
Sciences;  Bio Theranostics’Palmetto GBA;  
Anthem Blue Cross Blue Shield -

•

原文網址：
https://kknews.cc/health/8gbnq4.html

https://kknews.cc/health/8gbnq4.html


美國臨床腫瘤學會發布更新的癌症基因檢測規範

The American College of Medical Genetics and 
Genomics美國醫學基因和基因學會政策聲明:

1. 建議將先進的基因測試工具納入癌症風險評
估。

2. 合格的醫療專業人員應當取得患者的臨床外顯
子(EXON)組或基因組測序的書面同意，解釋這
種測試相關的不確定性和隱私問題，並討論結
果可能會對家庭成員的潛在影響。

3. 對於26個遺傳症狀, 學會建議對於其56個可採
取醫學行為的基因變異提出報告。

4. 適當的檢測遺傳性基因變異測試，支持美國食
品和藥物管理局管制的實驗室開發的風險測試
（LDTS）和商用試驗，並呼籲提高保險覆蓋面
的遺傳諮詢和癌症的風險評估。





Human Genomics in Global Health

• The role of genetics and the environment in the onset of many major 
noncommunicable diseases particularly monogenic diseases is well established. 
Consequently, genetic testing is gaining recognition for the many advantages it 
has to offer in the prevention, management and treatment of disease. Among 
their many uses, genetic tests most commonly present an opportunity for 
individuals to become informed about their genetic predisposition to disease, and 
for couples to be aware of the possible genetic characteristics of their unborn 
children. Stemming from the informative potential of genetic testing some critical 
ethical, legal and social issues come to the forefront. 

Genetic testing

http://www.who.int/genomics/elsi/gentesting/en/



1. 美國高院否決基因專利權(2013-06-14)，基因檢測不再受限 。
2. 基因檢測服務在美國興起,，美國每年有五百萬人接受基因檢測

和預防性手術。



https://wiki.uiowa.edu/display/2360159/2015/06/26/Growth+in+DTC+Genetic+Testing













長期攝取維生素/營養補充劑可以提供保健？



British Cancer Organization Calls for Warning Labels on Beta-Carotene
http://web.archive.org/web/20061204074724/http://www.cancer.org/docroot/NWS/content/NWS_1_1x_Warning_Labels_

on_Beta_Carotene_Called_For.asp

Nutrition, Genetics, and Risks of Cancer

Annual Review of Public Health

Vol. 21: 47-64 (Volume publication date May 2000)

DOI: 10.1146/annurev.publhealth.21.1.47
http://www.annualreviews.org/doi/abs/10.1146/annurev.publhealth.21.1.47?journalCode=publhealth

DNA repair genotype and lung cancer risk in the beta-carotene and retinol efficacy 
trial.
Int J Mol Epidemiol Genet. 2013;4(1):11-34. Epub 2013 Mar 18.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23565320





Hereditary Cancer Syndrome

• Cancer in 2 or more close relatives 

• Bilateral or multiple cancers 

• Multiple primary tumors 

• Evidence of specific cancer-relating genes

• Early age at diagnosis 

• Constellation of tumors consistent with specific cancer-
relating syndrome
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PCR
聚合酶連鎖反應
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NGS
次世代定序

2010s

Microarray 
微陣列晶片

2000s

ISH

1960s

全面性的基因分析
提供完整的基因圖譜
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SMSEQ 

極度敏感
不會有偽陽性結果

最廣泛的基因套組
成本效益高

依病患量身打造
臨床實用性

全面性分析
有臨床解決方案

高準確度：近乎無任
何偽陽及偽陰性

高標準驗證結果
專一性 ≥ 99.999%



Each qPCR Assay Only Tests One Loci
qPCR Assay Design Requires Prior Knowledge Of Mutation

目前多數檢測使用的PCR有其技術上之侷限

PCR Assay That Detects Mutation Missed Mutation

• qPCR assay can only detect 
mutations that are known loci

• Each qPCR assay can only target a 
single base pair loci

• Mutations that are not targeted, even if 
they are nearby, are not detected

• Comprehensive risk assessment 
requires that as many mutations as 
possible are covered – making qPCR a 
poor choice for mutation detection



NEXT GENERATION SEQUENCING (NGS)
ANALYSIS OF MULTIPLE GENOMIC ALTERATIONS IN A SINGLE ASSAY

Reference sequence Chr 1 Chr 5 Non-human sequence

PathogenIndel
Homozygous
deletion

Hemizygous
deletion

Gain Translocation
breakpoint

Point mutation

Copy number alterations



TESTS UP TO 98 GENES ASSOCIATED WITH INCREASED RISK OF CERTAIN CANCERS

次世代基因定序

父母

檢測高達24種癌症和98組相關風險的基因

基因定序

1. 乳癌
2. 前列腺癌
3. 直腸癌
4. 胃癌
5. 子宮癌
6. 卵巢癌
7. 膀胱癌
8. 腎細胞癌
9. 性索間質細胞瘤
10.甲狀腺癌
11.軟組織肉瘤

12.肺癌
13.結腸癌
14.食道癌
15.胰臟外分泌腺癌
16.胰臟內分泌腫瘤
17.頭頸癌
18.腦瘤
19.皮膚癌黑色素瘤
20.皮膚基底細胞癌
21.骨肉瘤
22.嗜鉻細胞瘤

23. 口腔癌 24. 唇癌



AIP ALK APC ATM BAP1 BLM BMPR1A BRCA1 BRCA2 BRIP1

BUB1B CDC73 CDH1 CDK4 CDKN1C CDKN2A CEBPA CEP57 CHEK2 CYLD

DDB2 DICER1 DIS3L2 EGFR EPCAM ERCC2 ERCC3 ERCC4 ERCC5 EXT1

EXT2 EZH2 FANCA FANCB FANCC FANCD2 FANCE FANCF FANCG FANCI

FANCL FANCM FH FLCN GATA2 GPC3 HNF1A HOXB13 HRAS KIT

MAX MEN1 MET MITF MLH1 MSH2 MSH6 MUTYH NBN NF1

NF2 NSD1 PALB2 PHOX2B PMS1 PMS2 PPM1D PRF1 PRKAR1A PTCH1

PTEN RAD51C RAD51D RB1 RECQL4 RET RHBDF2 RUNX1 SBDS SDHAF2

SDHB SDHC SDHD SLX4 SMAD4 SMARCB1 STK11 SUFU TMEM127 TP53

TSC1 TSC2 VHL WT1 WRN XPA XPC

WHY MULTI-GENE TESTING WITH NGS  SMSEQ?

• Decreased costs and increased 
efficiency 

• Increased sensitivity due to 
analysis of multiple genes 
simultaneously

• Completion of Human Genome 
Project gives us enabling 
information

• 100%涵蓋NCCN及ACMG指
引中所有基因位點



乳癌不應只是看BRC1
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檢測流程

預訂一組檢測套件 提供血液或唾液樣本 合度進行基因分析 四周收到報告



西園醫院永越健檢改引進Cellmax 安識因



單一癌症項目



按一下以編輯母片文字樣式
第二層

第三層
第四層

第五層



最先進的癌症風險基因檢測Cellmax 安識因™

優勢：

 運用最新技術：次世代定序 (NGS) + 單一分子定序（SMSEQ™）

全面掃瞄基因，準確度可達99.999%

 比傳統使用PCR、Microarray的檢測技術更精準

 檢驗最多的基因套組:檢測24個癌症及其相關之98組基因

 NCCN 確認和遺傳相關之24個癌症及其關聯之98基因均列入檢測

 市場最親民的價格



CellMax 安識因™

癌症基因風險檢測
其他檢測

檢測的癌症數 24 8 - 10

檢測的基因數 98 25 - 30

以血液或唾液為檢測樣本 是 否

價格親民 30,000 代理國外公司：約150,000
國內檢測公司：60,000 – 80,000 

（多數採用PCR, Microarray 技術）



從癌症源頭到癌症緩解

腫瘤全貌

治療選擇
癌症基因

風險評估
癌症

篩檢

安識因ASSURE™ 腸護安PROTECT™ 癌可明OncoLBx™ 腸追蹤MONITOR™

微量殘餘細胞 (MRD)

復發/轉移

“年輕人” “健康人” “病患” “緩解期”

PRECISION ONCOLOGY TESTING

CTC-CMXTM 平台（大腸直腸癌,攝護腺癌Q4/16, 乳癌Q1/17）

組織診斷

NGS –SMSEQTM 平台


