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摘 要 

本次公差主要是赴大陸上海參加 2016全球精準醫療 (中國 )峰會，由核

能研究所同位素應用組廖美秀副組長出席，大會邀請來自中國政府監管機

構、醫院、科研院校、生技醫藥公司、CRO(Contract Research Organization)

企業、投資及諮詢機構等高層代表就精準醫療市場前景與政策法規、精準

醫療科技創新應用與投融資機會、腫瘤的個人化治療、新型抗體藥物研發

的創新合作等議題進行深入的國際交流與探討。其中，「腫瘤的個人化臨

床治療」專題與本所同位素組投入之核醫藥物研發方向有關，期程自 105

年 12 月 2 日至 105 年 12 月 5 日，共計 4 天。  

藉由本次公差，了解中國生醫相關單位介紹中國精準醫療目前推動規

劃及最新現況，有助拓展國內醫藥從業人員的視野與強化本職的學識與技

能，期對海峽兩岸在醫藥相關計畫規劃及合作研發方向皆能有所助益。  
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一、目的 

本次公差主要是赴大陸上海參加 2016全球精準醫療 (中國 )峰會，由核

能研究所同位素應用組廖美秀副組長出席，大會邀請來自中國政府監管機

構、醫院、科研院校、生技醫藥公司、CRO(Contract Research Organization)

企業、投資及諮詢機構等高層代表就精準醫療市場前景與政策法規、精準

醫療科技創新應用與投融資機會、腫瘤的個人化治療、新型抗體藥物研發

的創新合作等議題進行深入的國際交流與探討。其中，「腫瘤的個人化臨

床治療」專題與本所同位素組投入之核醫藥物研發方向有關。藉由本次公

差，了解中國生醫相關單位介紹中國精準醫療目前推動規劃及最新現況，

有助拓展國內醫藥從業人員的視野與強化本職的學識與技能，期對海峽兩

岸在醫藥相關計畫規劃及合作研發方向皆能有所助益。  
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二、過程 

月  日  星期  地點  工  作  紀  要  

12 2 五  桃園→  上海  去程  

12 3 六  
上海  

參加 2016全球精準醫療 (中國 )峰會  

12 4 日  

12 5 一  上海→桃園  路程  
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三、心 得 

本次公差是赴大陸上海參加 2016全球精準醫療 (中國 )峰會，由核能研

究所同位素應用組廖美秀副組長出席，此峰會係於徐匯區的海光大會展中

心國際大酒店舉行，由上海楓林集團、上海萬怡會展管理股份有限公司、

美中醫藥開發協會 (SAPA)共同主辦，會議時間為 2016年 12 月 3-4 日兩天，

總與會人數達 200 餘人。此峰會第一天安排全體大會，於上、下午分成中

美精準醫療巿場分析與政策解讀及大數據、前沿科技與投融資機兩場會議

主題，第二天於三個不同會議場地安排平行分論壇共六場，會議主題為基

因檢測與體外診斷、 腫 瘤 的 個 性 化 臨 床 治 療 、 抗 體 藥 物 研 發 的 創 新 合 作 、

生 物 樣 本 庫 與 人 群 隊 列 研 究 、 細 胞 治 療 、 項 目 路 演投融資對接會，詳細議

程如附錄一。會場並有 20 餘家廠商展示其產品，包括有安捷倫科技 (中國 )

有限公司 (Agilent)、賽默飛世爾科技 (中國 )有限公司 (Thermo Fisher)、上海

凌凱醫科技有限公司等等，而台灣出身的廠商冷泉港生物科技有限公司

(Cold Spring)也有參展，參展廠商仍以基因檢測產品及基因檢測服務為最

主要推廣的項目。  

此峰會邀請來自其政府監管機構、醫院、科研院校、生技醫藥公司、

CRO 企業、投資及諮詢機構等高層代表就精準醫療市場前景與政策法規、

精準醫療科技創新應用與投融資機會、腫瘤的個人化治療、新型抗體藥物

研發的創新合作等議題進行深入的國際交流與探討，會議重點將說明如下 :  

(1) 中國工程院副院長樊代明院士針對中國 70 年來醫療改革未見具體成效

提出五大建議，包括 (1)必須立法，建立中國自己的衛生法令， (2)應設

置統管全國的衛生健康部，避免地方政府的多頭馬車， (3)應提升醫療

相關經費的投入，中國目前僅投入政府總預算 5%，與美國的 17%，差

距仍大，應先設法提升至 11%， (4)應設置監督單位，如人大，對於衛
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生健康部業務推動進行監督， (5)應規劃一系列的行動計畫，醫療改革

是系統工程，任何短期或局部的改革對於整體的提升皆無法見到成效。 

精準醫療在 2015年 1 月美國總統歐巴馬於國情咨文演說中宣布美

國精準醫療元年來臨，各國競相投入研究，但在中國已有不同的聲音

提出疑問，認為精準醫療不是走向健康的正確道路。樊院士以哲學觀

點來看醫學發展，並認為整合醫學 (Holistic Integrative Medicine, HIM)

才是未來應思考的方向，整合醫學係由整體出發以現有知識加以整

合，有所取捨，擷取重點形成新的醫學知識體系。  

(2) 全球醫生組織中國總代表及 NIH 臨床研究中心中國項目負責人時占祥

博士認為早期中國醫師缺少臨床研究能力，所以臨床只能跟隨先進國

家的腳步之後，而他認為未來 5-10 年影響及改變中國醫療及公共衛生

的三大核心主題為 (a)臨床轉化研究及產出應用、 (b)遠程醫療及 (c)人工

智能在生命科學領域應用；而如何實踐精準醫療呢?美國 NIH 的做法是

首先建立功能架構、協同合作網絡及人口健康研究樣本庫，並且成立

21 世紀治療法案確保未來 10-20 年政府的投入，而中國在國家科技管

理信息平台數據可看到有 61 個項目，約投入 6.5 億人民幣，但並未見

到運作架構、協同合作網絡等，各個研究人員係由自己感興趣的領域

去解釋精準醫療，有如瞎子摸象，然而，精準醫療應是一項社會生態

學研究，其使命是協同合作，而不是各自為政，美國 NIH 資助精準醫

療的機制是搭建全美協同合作架構，推動作法為建立臨床與轉化醫學

研究院機構、搭建協作功能架構及形成國家信息化網絡系統工程。  

精準醫療並非新概念， 2011年 NIH 院長 Dr. Francin Coll ins即提

及配眼鏡及輸血即為精準醫療，近年來隨著基礎研究的突破及成果轉

化，包括研究方法變革、組學技術迭代更新、疾病和健康信息數字化、

大數據和人口健康學發展等，人們期盼疾病治療更加精準。所以，NIH
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積極規劃精準醫療研究課題，提供循證科學依據，將概念轉化成為現

實，培育及招募最聰明具交叉學科技能力的研究人員加入精準醫療團

隊。  

以美國統計數據來看，未成年兒童早期死亡因素基因及行為模式

分別占 30%及 40%，而社會行為導致死亡因素中，肥胖及吸煙分別占

36.7%及 43.7%，因此由戰略觀念來看，精準醫療則由遺傳基因、個體

行為及生存環境三大方向同時去著手改善，分別提出抗癌登月計劃、

禁止吸煙及減少肥胖、社會參與健康管理。而中國僅投入許多癌症研

究，對於禁止吸煙及減少肥胖郤很缺乏，因此這些都應去思考。  

接著由戰術能力來看，必須目標精準及方法精準，目標精準是指

標誌物及組學變量等目標物，而方法精準是指大數據、醫用機器人及

人工智能等等；大數據是將臨床診療資源轉化成可研究性資源，所以，

疾病診療型醫院才能轉型成為轉化研究型醫院；從 2008年開始至今，

中國已成立 130 多家臨床與轉化醫學中心，從 2015年至今，至少召開

40 多場次的精準醫療研討會。而人工智能的臨床應用也已證明可有效

協助減低誤診率，人工智能應用也將成為精準醫療的核心支柱之一。  

轉化醫學與精準醫療核心領域包括生物標誌物 (Biomarkers)、生物

樣本庫 (Biobank)、倫理規範 (Bioethics)、大數據研究 (Big Data)、生物

信息應用 (Bioinformatics)及最佳轉化研究實踐 (Best Practice of TM)。  

(3) 上海交通大學生物統計中心主任及上海巿兒童醫院生物醫學信息中心

主任呂睴博士介紹「醫療健康大數據服務平台」，由個人健康監測、

社區醫療機構、三級醫療機構及第三方權威發佈訊息等來源取得醫療

數據，將這些原始醫療數據包括有門診數據、住院數據、處方數據、

檢驗檢查報告、影像數據、個體健康數據等，透過各種分析模型，如

全基因組關聯分析、疾病風險預測分析、新發疾病就診趨勢分析、用
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藥合理性分析、疾病治療療效評估、疾病干預措施評價、特異疾病症

候群、慢性病開發預測模型等進行數據分析，將這些分析所得資訊歸

納進入醫療健康服務資料庫，包括有疾病綜合管理知識庫、慢性病健

康管理知識庫、醫學影像知識庫、轉化醫學知識庫、臨床決策知識庫、

醫療質量管理指標標杆知識庫等，這些資料庫數據則可回饋給人民、

醫師、科研人員及衛生管理機構作為健康預警、臨床決策、公眾健康

監測等等用途使用。  

以甲狀腺腫瘤識別為例，中國甲狀腺結節患病率達到 12.8-18.6%，

然而，90%以上為良性結節，而因目前檢驗技術的限制，對於良性或惡

性腫瘤的判斷不準確，而使得大量良性患者也都進行手術，造成過度

手術的問題，因此，可利用基因、超音波影像及量化醫療數據等資訊

進 行 統 計 分 析 ， 設 法 找 出 基 因 與 醫 學 信 息 相 結 合 的 新 型 標 誌 物

(biomarker)，以利有效識別良性或惡性腫瘤，減少過度手術的醫療支出

及社會成本。  

(4) 華大基因股份有限公司李寧首席發展官認為精準醫學現已被錯誤引導

成等同於基因檢測，然而，醫學實為一個複雜的事情，精準醫學只是

由一個新的角度來參與及輔助未來趨勢的發展，所謂 ” 精準 ” 係以數據為

驅動，更加細膩地及專業地來解釋醫學現象，而大數據即為趨向精準

醫學的過程，而其大目標是圍繞於民生需求，服務大眾。華大基因公

司與許多地方政府進行的基因檢測，已完成產前基因檢測 162 萬例，

遺傳性耳聾基因檢測 92 萬例，新生兒遺傳代謝疾病檢測 25 萬例，子

宮頸癌 HPV 檢測 200 萬例，期能降低基因缺陷的人口，提升人民的幸

福感。2000年人類基因組計劃工作草圖完成，並且陸續完成 24 條染色

體的測序工作，基因測序及基因合成的成本已快速下降，可作為發展

精準醫學相關產業的支撐及驅動力。中國國家基因庫已 2016年 9 月 22
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日正式營運，占地 5 萬平方公尺，由華大基因公司投資 7.8 億人民幣，

它具有 500PB數據儲存能力， 3000萬份樣本，可作為大數據平台的支

撐，華大基因公司的數據是可共同分享，當然分享時必須注意倫理問

題。  

華大基因公司推動精準醫學係由醫師、學者及產業等多個單位共

同合作形成一個華大基因精準醫學共同體，華大基因精準醫學共同體

的戰略目標是 (1)開發支持精準醫學數據驅動研究的技術平台， (2)以數

據驅動精準醫學研究為聚焦點，促進跨學科合作， (3)培養新一代在精

準醫學領域的醫學工作者， (4)通過多方緊密合作，推動精準醫學創新

轉化，(5)促進精準醫學在醫健係統的應用，作為政策決策者提供依據。

而其實施原則為 (1)共建共享技術平台， (2)共同確立科研方向和內容，

(3)共同挖掘及共享數據， (4)共享指導規範與標準， (5)共享科研成果和

知識產權。  

(5) 楓林集團吳寅飛董事長介紹「楓林產學研醫聯動的精準醫療產業鏈」，

上海巿徐匯楓林地區位於上海巿西南部，常住人口為 111 萬人，徐匯

區擁有徐家匯國際商務商業核心區、衡山路 -復興路歷史文化風貌保護

區、漕河涇新興技術開發區、濱江國際濱水魅力區、楓林生命健康產

業集聚區、徐匯中城融合發展實踐區、華涇城巿功能拓展區等七大重

點功能區；2015年全區生產總值突破 1000億元人民幣，其中，生命健

康產業實現總產出 359.6億元人民幣，增長 15.8%；徐匯楓林地區是中

國生命科學研究的發源地，誕生了第一次人工合成結晶牛胰島素、首

次確定青蒿素結構並以香草醛為原料完成其全合成等重大科技成果，

此地區的產學研醫資源豐富，擁有上海交通大學等 16 所高等院校，中

山、腫瘤、五官科、龍華等九家三級甲等醫院，中科院上海分院等 121

家科研院所及研發機構，132 家知識產權及技術轉移服務機構，15 平
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方公里的產業園區等等，對於產學研醫投入生醫領域研發提供優異環

境。  

徐匯楓林地區產業發展關注重點目前放在生物醫藥 (研發服務 )、精

準醫療、健康管理及醫療器械。以精準醫療為例，產業重點可細分為

基因檢測、細胞免疫及精準影像三大類，再逐漸向外延伸至醫藥研發、

臨床治療及健康保險等領域，各項相關領域如大病慢病管理系統、生

物雲、生物分析軟件等皆已有許多企業參與投入。  

精準醫療巿場規模預期未來五年將進入高速發展時期，以美國為

例， 2015 年投入 600 億美元，預期 2020年將突破 1000 億美元。而中

國基因檢測巿場，在 2010年僅有 7.8 億人民幣，2015年為 19.6億人民

幣，預測 2020 年將成長至 101.5億人民幣，若再輻射擴及生物醫藥及

健康管理等大健康領域則預估可達 1000億人民幣的規模。  

(6) 賽默飛世爾科技 (中國 )有限公司 (Thermo Fisher)張焱副總裁以「搭建中

美精準醫療科技創新與轉化橋樑，踐行中國夢 -健康夢」為題，分享如

何利用中美合作，來實現中國的健康夢，美國癌症登月計畫 (Cancer 

Moon shot)為精準醫療的主要發展項目，而其癌症登月計畫提出的三大

重點放在大數據、基因組學及蛋白組學的結合及免疫治療，投入數十

美元期在 2020年能治療癌症為目標。而中國在分析其醫師人數，病患

患者支出，標靶藥物上巿數量等，與美國比較分析後，張焱副總裁認

為中國的重點可放在免疫治療、早期診斷及大數據遠端診斷上。  

(7) 復旦大學生物醫學研究院劉雷教授介紹「精準醫學知識庫與大數據平

台」，大數據的挑戰為其數據來源有 75%為非結構化數據，而如何由

這些非結構化數據做深度分析，不僅找到其相關性，還須找出其因果

關係，才能於精準醫學上進行應用；由各項醫學數據經過分析模型後，

建構成知識庫，再運用這些不同類別的知識庫來解釋臨床的意義。中
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國已由復旦大學為首，聯合多家院校及研究機構於 2016年 9 月成立「疾

病研究精準醫學知識庫構建」的五年計畫，將精準醫學大數據的資源

整合、 儲存 、利用及建設共享平台，希能為精準醫學提供各種知識庫

以應用於科學研究及臨床診療上。  

(8) 天津巿腫瘤醫院王平院長介紹「腫瘤生物醫療大數據科研平台的創新

建設」，根據統計，2015 年中國有 429.2 萬新發癌症病例，因癌症死

亡人數達到 281.4 萬人，發病率及死亡率皆逐年上升，肺癌的發病及

死亡皆居首位，而胃癌、食道癌及肝癌也皆為主要發病及死亡的癌症。

與先進國家相較，發現的病期比較晚，因此癒後較差，且食道癌及肝

癌的治療較受限，因此整體治療效果較不佳，對於整個社會負擔相當

龐大；因此，精準醫學應用於癌症是最重要的議題，尤其，中國的癌

症類型及治療反應與歐美國家有其差異性，另外，基因組技術 、算法

及二代測序技術的快速演變皆可確保腫瘤精準醫學發展的前景。  

國家精準醫學研究計劃已於 2016 年 3 月正式啟動，為十三五的重

點技術研發項目之一，由國家科技部投入 6.4 億人民幣支持開展 61 個

研發項目。而精準醫學的發展將有許多挑戰，包括(1)建立高品質生物

樣本庫，須有統一的生物標本收集及管理規範，(2)建立統一的生物信

息庫，此信息庫的基因組學信息為有別於歐美的信息庫，為專屬中國

的信息庫，(3)須具有生物信息處理及試驗設計的人才及專家經驗 (5)

計算資源和分析工具，須具大規模生物數據和臨床數據的分析挖掘能

力，(5)多維信息的整合，將生物信息和表徵數據進行高品質的關聯性

整合。因此，精準醫學大數據雲平台應包含以統一標準程序收集處理

的生物標本庫 、組學數據 、 臨 床 數據 、 隨 訪 數 據 等 ， 形 成 知 識 庫 、 文

獻 庫 ， 因 此 整 個 合 作 網 絡 的 基 礎 設 施 應 建 置 生 物 標 本 中 心 、 組 學 數 據
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中 心 、 臨 床 及 隨 訪 數 據 中 心 ， 由 醫 院 方 取 得 各 項 原 始 數 據 ， 經 過 數 據

脫 敏 、 清 洗 、 結 構 化 及 匹 配 等 ， 再 反 饋 給 醫 師 進 行 病 患 的 治 療 。  

天津巿腫瘤醫院由 2003 年 至 2015 年 已 取 得 51,516 例 的 癌 症 組 織

樣 本，以 乳 腺 癌、肝 癌 胃 癌 及 結 直 腺 癌 為 主，約 占 50%;而 2007 年 至 2015

年 已 取 得 66,722 例 的 血 液 樣 本，以 乳 腺 癌 及 甲 狀 腺 癌 為 主，約 占 53.77%;

目 前 ，天津巿腫瘤醫院已與多家國內領先的基因診斷公司合作於 2016

年 1 月成立中國首家腫瘤精準醫學大數據中 心 ， 已 建 立 運 作 的 工 作 流

程 ， 利 用 大 數 據 資 源 反 饋 給 臨 床 決 策 。  

(9) 志諾維思基因科技有限公司凌少平執行長分享對腫瘤精準醫療的現

況，認為經過靶向測序指導下的有效治療受惠患者比例過低，根據統

計，100 個參加腫瘤檢測的患者能檢測到腫瘤致病突變者約 40%，而再

找到能匹配的藥物者只剩 5%，而再因為腫瘤的異質性，對於藥物能有

效的患者就只剩 1.5%，這就是精準醫療泡沫化呈現的問題。腫瘤精準

醫療的本質是要解決腫瘤異質性及腫瘤演化的問題，腫瘤異質性會因

其不同的演化模型而產生不同的臨床表現，且它為動態變化，會在不

同時間點呈現不同狀況。  

目 前腫瘤臨床測序由於擷取樣本的侷限使得靶向藥物用藥後復發

頻繁，因為腫瘤異質性使得傳統形態學的病理結果產生誤判，使得治

療無法精準。因此，對於腫瘤檢測可擴大其檢測範圍，有效治療藥物

少的問題採用免疫治療或聯合治療而來提高治療結果的完備性，而對

於腫瘤異質性的問題，則可加入多點檢測，使治療結果的完備性再進

一步提升，因此，整體來看，需要開發新的檢測方法，並且須加速數

據分析速度，並建立大數據分析管理平台，才能使腫瘤精準醫療能進

一步地應用臨床，使治療更科學 、讓科學研究更快速及提供患者更多

精確的照顧。  
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(10)美年大健康產業集團俞熔董事長介紹「健康大數據時代的精準預防」，

中國慢性疾病預防控制的要點放在高血壓、糖尿病、慢性肝炎 (B 型及

C 型 )，其患病人口目前分別為 1.7 億人 、 1.1 億 人 、 3256 萬 人 (2800 萬

及 456 萬 人 )，每 年 使 用 的 治 療 經 費 分 別 為 3000 億 人 民 幣、2000 億 人 民

幣 及 3600 億 人 民 幣 ， 因 為 這 些 疾 病 導 致 生 產 力 喪 失 ， 在 2005-2015 年

間 造 成 5500 億 美 元 的 經 濟 損 失，因 此，這 些 疾 病 的 預 防 是 任 重 而 重 遠，

也 是 國 家 必 須 重 視 的 公 共 衛 生 議 題 ， 應 該 更 關 注 在 如 何 防 止 這 些 慢 性

病 的 發 生 ， 為 疾 病 的 早 期 預 測 及 防 止 復 發 提 供 服 務 ， 才 是 更 為 積 極 的

醫 療 作 法 。  

健 康 檢 查 數 據 的 五 大 核 心 價 值 是 全 面 健 康 需 求 的 核 心 入 口 、 疾 病

風 險 評 估 的 主 要 依 據 、 個 人 健 康 檔 案 的 核 心 基 礎 、 精準 醫 療 預防的關

鍵路徑 、 統 計 科 研 創 新 的 突 破 平 台 。 透 過 健 康 檢 查 數 據 所 得 的 健 康 大

數 據 ， 經 過 疾 病 風 險 預 測 模 型 ， 找 出 高 風 險 人 群 ， 另 外 可 以 再 與 基 因

檢 測、醫 學 影 像 等 等 數 據 進 行 疊 加，可 以 提 高 疾 病 風 險 預 測 的 準 確 度 ，

利 用 這 些 數 據 達 到 早 期 預 警 及 精 準 診 療 的 目 標 。 美 年 大 健 康 產 業 集 團

為 中 國 最 大 的 專 業 體 檢 及 健 康 服 務 平 台 ， 在 2016 年 健 康 檢 查 已 服 務

1500 萬 人，預 計 在 2018-2019 年 將 服 務 3500-4000 萬 人，營 業 額 達 170-200

億 人 民 幣 ， 希 望 能 為 提 升 國 家 的 公 共 衛 生 努 力 。  

(11)重慶巿腫瘤醫院吳永忠院長介紹「放射聯合免疫治療的實踐和思考」，

放射治療在近 70 年期間由二維適形放射治療持續發展到目前的質子及

重離子治療，一直在腫瘤治療扮演一定的地位，在部份腫瘤的治療上，

放射治療為其首選，而 70-90%的腫瘤患者在不同階段治療時也都需要

使用放射治療，對於治癒腫瘤的整體貢獻度為 40%；而腫瘤免疫治療

係於 1891年由 Will iam B. Coley首次利用注射活的鏈球菌來治療腫瘤
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開始，目前，以利用免疫檢測點阻斷劑來進行腫瘤治療為最熱門的研

究主題。  

因 此 ，吳永忠院長分享其放射治療聯合免疫治療的臨床案例，他

認為放射治療在合適的劑量範圍內可將腫瘤病灶縮小，使腫瘤變成原

位瘤，而放射治療可誘導腫瘤細胞及腫瘤微環境能高表達一些細胞表

面因子，使得腫瘤細胞更容易被 T 細胞識別及殺傷。但放射治療誘發

之免疫反應也有負面效應，包括了誘導腫瘤抑制性細胞 (如調節性 T 細

胞 ) 數 量 增 加 及 增 加 腫 瘤 細 胞 及 微 環 境 中 免 疫 抑 制 信 號 的 表 達 ( 如

Programmed death-l igand-1及 Transforming Growth Factor β )。免疫治療

近年來很熱門，但臨床實務上，吳永忠院長認為免疫治療對腫瘤治療

的療效仍是有限的，可能只延長患者 3 個月的生命，這樣的成本效益

是否值得有待進一步評估，而免疫治療是否有效的評估標準，包括治

療後 12 週原有病灶緩解且未出現新病灶、腫瘤緩解發生在原有病灶增

大之後 、腫瘤緩解發生在出現新病灶之後等等。放射治療合併免疫治

療的使用順序仍尚未有定論，放射治療先使用可激發免疫反應，破壞

既有的免疫逃避，而若是先使用免疫治療則可激發腫瘤微環境，在放

射治療損傷腫瘤後，馬上進行激烈的免疫反應，效果最佳。  

(12)山東省腫瘤醫院邢力剛主任介紹「腫瘤影像組學與個性化診療」，根

據統計， 2015年中國癌症發病率及死亡率為全世界最高，中國新發病

腫瘤患者占全世界腫瘤患者的比例，在食道癌、胃癌、結直腸癌、肝

癌、肺癌及乳腺癌分別占了 58.8%、 52.1%、 35.6%、 51.2%、 46.5%及

27%，但是整體存活 (overall  survival)只有 31%，遠遠低於歐美國家的

60%，主要除了腫瘤瘤譜難改變之外，臨床期別為最關鍵，治療手段、

科研能力、臨床研究水準等也有待進步。  
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抗癌的手段包括消滅癌細胞的增殖、 血管新生、免疫逃逸、腫瘤

微環境等等的靶向藥物，但目前最難解決的是腫瘤異質性的問題，針

對腫瘤異質性就發展了各種腫瘤治療模式，腫瘤治療模式的發展由實

證醫學進入到個人化醫學，再發展到目前的精準醫學，而真正的治療

決策是必須來自臨床證據及臨床經驗的。個體化治療是解決腫瘤異質

性的重要手段，腫瘤異質性可分成患者個體異質性 (指不同腫瘤及不同

個體 )、 空 間異質性 (指腫瘤內部不同位置 )及時間異質性 (指腫瘤在不同

時期 )，因此腫瘤在病理 /細胞 /分子水平皆具有異質性、在放射治療或化

學治療後的改變、 研究方法的欠缺及取材部位的差異等，就是目前腫

瘤治療遇到的許多重要問題，而解決這個複雜問題的重要手段則是分

子影像。  

腫瘤個體化精準醫學的全過程除了大數據收集、 病 理 學 診 斷 、 分

子 診 斷 分 型 、精準治療、精準醫學框架 MDT 等 ， 也 包 括 了影像學的分

型 分 期 ， 因 此 ，分子影像是精準醫學必須重視的議題。  

邢力剛主任針對影像基因組學 (radiogenomic)、影像組學與腫瘤診

斷、 影像組學預測療效三個方向來分享其看法；影像基因組學是將解

剖學影像與基因組學影像加以連結，透過海量的數據分析，設法找出

兩者的相關性，加以分類，幫助正確診斷，將可連結至後續不同的治

療方式及療效表現。  

(13)  上海醫藥臨床研究中心樣本中心總監阮亮亮博士介紹「生物樣本庫的

質量管理與控制」，生 物 樣 本 庫 是 指 標 準 化 收 集 、 處 理 、 儲 存 和 應 用

健 康 和 疾 病 生 物 體 的 生 物 大 分 子 、 細 胞 、 組 織 和 器 官 等 樣 本 以 及 與 這

些 生 物 樣 本 相 關 的 臨 床 、  病 理 、 治 療 、 隨 訪 、 知 情 同 意 等 資 料 及 其 品

質 控 制 、 資 訊 管 理 與 應 用 系 統 。生物樣本庫的功能和服務包括了營運
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管理、質 量 保 證、共 享 機 制、使 用 授 權、ELSI 諮 詢、利 益 相 關 者 論 壇 、

生 物 標 誌 物 開 發 、 罕 見 病 通 用 服 務 及 國 際 合 作 ；  

阮亮亮博士分享生 物 樣 本 庫 有 關 的 通 用 標 準 、 倫 理 、 法 規 、 流 程

優 化 、 質 量 管 理 體 系 、 能 力 比 對 及 第 三 方 質 控 等 議 題 。 通 用 標 準 、 倫

理 及 法 規 包 括 有 ISO 認 證、ISBER( International Society for Biological and 

Environmental Repositories) 、 OECD(Organizat ion for Economic 

Co-operation and Development 經 濟 合 作 暨 發 展 組 織 )、NCI-OBBR(National 

Cancer Institute- Bio-reposi tory and Biospecimens Research)等 。 生 物 樣 本

流 程 由 採 集 →運 輸 →處 理 →儲 存 →檢 測，在 檢 測 前 未 有 所 質 變 所 導 致 的

誤 差 佔 總 誤 差 的 31-75%， 可 見 得 生 物 樣 本 流 程 優 化 的 重 要 性 ， 但 流 程

優 化 要 考 慮 樣 本 類 型 、 使 用 目 的 及 成 本 控 制 三 個 基 本 原 則 ， 由 此 去 思

考 規 劃 流 程 優 化 的 最 佳 方 案 。 質 量 管 理 體 系 的 核 心 理 念 為 持 續 改 進 ，

由 樣 本 捐 獻 者 到 樣 本 使 用 者 整 個 經 過 的 路 徑 ， 由 樣 本 採 集 到 經 過 實 驗

室 的 樣 本 儲 存 到 樣 本 的 應 用 ， 整 個 管 理 體 系 係 由 人 員 、 設 備 、 試 劑 、

方 法 、 環 境 五 大 要 素 所 組 成 ， 以 確 保 檢 測 結 果 的 準 確 性 ； 人 員 經 培 訓

考 核 ， 培 養 不 同 的 能 力 來 執 行 各 項 功 能 ， 設 備 也 與 人 員 相 同 必 須 建 檔

管 理 ， 確 實 校 正 及 維 護 等 ， 試 劑 、 標 本 及 標 準 品 等 物 料 管 理 ， 由 採 購

驗 收、儲 存 使 用 等 管 理，方 法 必 須 經 過 正 確 的 選 擇 及 定 性 定 量 的 驗 證 ，

環 境 與 設 施 包 含 水 電 空 調 消 防 門 禁 等 。 整 個 質 量 管 理 體 系 會 完 成 各 種

不 同 層 級 的 文 件 體 系，由 質 量 手 冊 →程 序 文 件 →SOP 文 件 →記 錄 表 單 等

等 ， 而 之 後 可 透 過 驗 證 ISBER 的 樣 本 進 行 能 力 比 對 來 確 認 整 個 質 量 管

理 體 系 確 實 是 可 成 功 運 作 及 管 控 良 好 的 ， 另 也 可 找 第 三 方 單 位 來 抽 樣

查 核 自 己 實 驗 室 的 檢 測 能 力 。  
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精 準 醫 學 的 基 礎 是 以 大 量 樣 本 研 究 獲 得 疾 病 分 子 機 制 的 知 識 體 系 ， 由

患 者 個 體 獲 得 其 基 因 、 生 活 方 式 與 生 活 環 境 等 資 訊 作 為 其 依 據 ， 透 過 遺 傳

學 、 分 子 影 像 學 、 生 物 信 息 學 及 臨 床 醫 學 等 手 段 ， 希 能 達 到 精 準 預 防 、 精

準 診 斷 及 精 準 治 療 等 目 標。在 2015 年 1 月 美 國 總 統 歐 巴 馬 於 國 情 咨 文 演 說

中 宣 布 美 國 精 準 醫 療 元 年 來 臨 ， 開 始 逐 年 投 入 相 關 研 究 經 費 ， 將 進 行 長 期

且 大 規 模 的 人 體 資 料 庫 蒐 集 ， 係 以 患 者 為 核 心 ， 要 將 個 人 在 基 因 、 環 境 及

生 活 型 態 的 差 異 納 入 醫 療 研 究 與 產 品 開 發 之 考 量 參 數 ， 成 為 目 前 疾 病 預 防

及 治 療 最 受 矚 目 的 發 展 方 向。而 中 國 2015 年 3 月 於 精 準 醫 療 戰 略 專 家 會 議

制 定 精 準 醫 療 發 展 方 向 ， 納 入 十 三 五 規 劃 ， 並 於 2015 年 10 月 啟 用 國 家 基

因 資 料 庫 ， 預 計 建 署 100 萬 人 之 生 物 實 驗 樣 本 ， 正 積 極 建 署 基 因 定 序 及 大

數 據 分 析 及 貯 存 等 平 台 。  

本 次 公 差 ， 收 穫 頗 豐 ， 由 本 次 會 議 初 步 了 解 中 國 生 醫 相 關 單 位 介 紹 中

國 精 準 醫 療 目 前 推 動 規 劃 及 最 新 現 況 ， 有 助 拓 展 國 內 醫 藥 從 業 人 員 的 視 野

與 強 化 本 職 的 學 識 與 技 能 ， 期 對 海 峽 兩 岸 在 醫 藥 相 關 計 畫 規 劃 及 合 作 研 發

方 向 皆 能 有 所 助 益 。  
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四、建 議 事 項 

本 次 公 差 赴 大 陸 參 加 2016 全 球 精 準 醫 療 (中 國 )峰 會，收 穫 頗 豐，

了 解 中 國 生 醫 相 關 單 位 介 紹 中 國 精 準 醫 療 目 前 推 動 規 劃 及 最 新 現

況；精 準 醫 療 已 成 為 生 醫 領 域 的 當 今 顯 學，台 灣 醫 療 水 準 具 有 良 好 的

體 質 及 優 勢，精 準 醫 療 也 已 由 衛 福 部 列 為 國 內 科 技 發 展 重 點，本 所 核

醫 藥 物 不 論 是 診 斷 用 造 影 劑 或 是 治 療 用 放 射 免 疫 療 法，在 精 準 醫 學 皆

可 扮 演 一 定 角 色，協 助 政 府、醫 界 及 國 內 業 者 共 同 開 發 具 個 人 化 醫 療

之 產 品 ， 共 同 維 護 國 人 健 康 ， 並 帶 動 我 國 生 技 醫 藥 之 相 關 產 業 。  

依 此 次 公 差 結 果 ， 對 國 內 發 展 有 如 下 之 建 議 ：  

(一 )  台 灣 現 有 醫 療 及 研 究 水 準 的 細 膩 度 與 紮 實 度 相 較 大 陸 而 言 仍 具

有 其 優 勢 ， 然 而 ， 中 國 的 人 力 及 財 力 等 資 源 實 也 不 容 小 覤 ， 尤

其 在 近 年 來 以 國 家 政 策 大 量 吸 引 留 學 海 外 學 者 回 國 ， 其 進 步 速

度 可 預 期 會 是 非 常 快 ； 而 台 灣 在 資 源 相 對 有 限 的 環 境 下 ， 應 重

點 選 定 具 優 勢 的 議 題 及 方 向 發 展 ， 以 小 而 美 的 方 向 做 努 力 ， 以

能 持 續 立 於 領 先 的 地 位 。  

(二 )  透 過 本 次 會 議 實 際 瞭 解 大 陸 生 醫 相 關 市 場 現 況 ， 就 本 所 研 發 之

核 醫 藥 物 推 廣 應 用 極 具 參 考 價 值 ， 可 納 入 本 所 未 來 研 發 方 向 之

參 酌 。  

(三 )  中 國 人 口 眾 多 具 有 龐 大 巿 場 ， 台 灣 的 生 醫 發 展 方 向 也 因 為 相 同

種 族 有 許 多 共 通 之 處，尤 其 慢 性 疾 病 (如 高 血 壓 及 糖 尿 病 等 )的 預

防 及 治 療 可 以 想 見 具 有 龐 大 商 機 ， 台 灣 的 醫 療 器 材 及 藥 物 業 者

應 經 營 適 當 佈 局 中 國 巿 場 。  

(四 )  參 與 學 術 性 會 議 ， 掌 握 大 陸 在 生 醫 領 域 之 研 究 及 發 展 方 向 ， 與

其 應 用 情 形 ， 做 為 本 所 研 提 新 計 畫 時 之 參 酌 。  
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五、附 錄 

附錄一、2016全球精準醫療 (中國 )峰會議程  
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