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液體活檢：早期及入侵性較低的癌症檢測方

法 

 
作者： 

編者按：文末的辭彙表包含所有術語，以海綠色標示，並按術語出現的順序排列。 
 
 

液體活檢透過簡單的血液測試，為更多癌症類型進行更快、更準確的早期癌症檢測，為患者帶來希望。使用

目前的保健標準，只有約 25% 的癌症透過篩選檢測到。1 剩餘的 75% 會在患者出現症狀時檢測到，而且最

有可能是在癌症的後期階段。2 因此，美國每年有 609,000 人死於癌症，這是第二大死因。3 然而，液體活檢

可帶來希望。這種方法對於檢測因目前未有成熟技術篩檢方法而需要進行侵入性組織活檢的癌症尤其有利。

在這篇文章中，我們會介紹液體活檢技術，並探討它如何成為突出的護理標準。 
 

關鍵要點： 
 

 液體活檢提供透過單次血液測試診斷早期癌症的篩選選項。 

 為推動臨床採用，多組學方法將有助提高測試準確度。 

 行業贏家將解決從診斷到緩解整個癌症診斷過程的問題。 

 
生物標記是液體活檢的關鍵用途 

 
生物標記是患者樣本中的生物分子，可作為特定疾病的醫學徵象。4 長期以來，尋找實體腫瘤的生物標記僅限

於透過組織活檢收集的組織樣本。如腫瘤位置隱密（例如腦部或肺部腫瘤），組織活檢可能特別具挑戰性。然

而，新方法現在允許科學家使用非入侵性液體樣本中的生物標記來偵測癌症，例如血液或尿液。到目前為止，

為液體活檢研究最多的生物標記包括： 
 

 外周循環腫瘤細胞 (Circulating tomor Cells, CTC)：CTC 是從腫瘤中分裂出來並在血液中循環的癌

細胞。5 CTC 有時可能離開血液進入其他器官，形成新的轉移性腫瘤。6 可以透過測量血液中的腫瘤

脫落，確定患者是否患有癌症。血液中發現的脫落越多，患者患上晚期癌症的可能性就越高。因此，

基於 CTC 的測試在早期設定中的特異性可能較低。7 

 循環腫瘤 DNA (Circulating Tumor DNA, ctDNA)：ctDNA 是血液中循環的 DNA，源自癌細胞和

腫瘤。隨著腫瘤生長，癌細胞死亡並被新的細胞取代。死細胞被分解時，內在 DNA 等物質會被釋

放到血液中。與 CTC 一樣，ctDNA 可在患者樣本中測量到，以確定患者是否患有癌症。ctDNA 已
知相對於替代生物標記的敏感度較高，但正常細胞脫落的噪音可能對此方法造成潛在不利影響。8 

 胞外體：胞外體是細胞外囊泡，負責細胞之間的通訊及疾病傳播。9 胞外體作為液體活檢的基礎特別
有用，因為它們由活細胞分泌，而不是在細胞死亡時分泌。因此，基於胞外體的測定可提供更全面
的實時窗口，以檢查患者的健康狀況，而且有關測定的敏感度更高。有關測定亦具備後勤效益，因
為胞外體非常穩定，易於獲取和區分。 

從這些生物標記獲得的基因資訊覆蓋多種用途，能對患者在整個診斷和治療過程中的護理帶來幫助。 

Arelis Agosto 
研究分析師 
 
日期：2022 年 5 月 24 日
話題：主題式 
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液體活檢應用 

 潛在優勢 機會 

早期偵測 

健康檢查 常規篩查無症狀個人是否存在癌症衍生的

生物標記。 

20-30 億美元 

診斷協助 在疑似病例中提供診斷資訊，例如有不明

腫塊或結節的患者。 

伴隨式診斷 (CDx) 治療指引 

有助確定患者的腫瘤是否具有市售藥物所

針對的特定基因或生物標記。它有助預測

對藥物的反應，從而確定患者是否應該接

受藥物。 

60 億美元 

微量殘存疾病 (MRD) 

干預結果 在治療期間測量癌細胞。幫助確定患者對

治療的反應。 

150 億美元 

復發監測 
在緩解期間測量癌細胞，以監測癌細胞的

任何復發情況。目前，有 85% 的復發病

例未及時發現。 

資料來源：Global X ETFs 資料摘錄自：Exact Sciences。（2022 年 4 月 26 日）。盡早發現癌症是醫療護理的常規部分：

2022 年第一季業績報告電話會議 [PowerPoint 幻燈片].；Natera。（2022 年）。Natera， Inc.： 
投資者簡報 - 2021 年第四季業績報告電話會議 [PowerPoint 幻燈片]。 
 
特定腫瘤和多癌症測定前景造好 
 
特定腫瘤測定只專門診斷一種癌症類型，用於早期癌症檢測。例如，Exact Sciences 的 Cologuard 是一項經

美國食品藥品監督管理局 (FDA) 批准的測試，可透過糞便中的癌性微粒幫助檢測大腸癌。雖然結腸鏡仍然是

結腸癌診斷的標準保健，但如 Cologuard 等液體活檢測試可以幫助排除結腸癌。Exact 指出，84% 的 
Cologuard 患者測試呈陰性，陰性預測值為 99.94%。10 如果 Cologuard 患者測試呈陽性，則表明結腸癌的潛

在徵兆，而患者應安排結腸鏡檢查。排除患者十分有用，尤其是現在，因為新冠肺炎疫情導致患者推遲選擇

性手術，導致結腸鏡檢查程序長達多年的積壓。11 
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最近在多癌症早期檢測 (MCED) 領域的最新研究尋找更廣泛的癌症衍生生物標記。MCED 測試（有時又稱為

泛癌早期偵測測試）同時篩選及定位多種癌症。MCED 會顯示患者需要更深入的檢查，旨在與現有的診斷選

項相輔相成。Illumina 的 Grail 於 2021 年推出首款市售 MCED。12 該測試可偵測 50 種癌症，其特異性準確

度為 99.5%，而癌症訊號來源準確度為 89%。13 該測試的整體敏感度為 51.5%，各癌症階段的檢測率穩步提

高：第一階段為 17%、第二階段為 40%、第三階段為 77% 及第四階段為 90%。14 

 
企業尋求使用組學、組合方法提高測試準確度 

 
與其他癌症篩查選項相比，液體活檢領域仍處於初級階段，企業繼續尋求提高檢測準確度。兩種可能性是多

組學和組合生物標記方法。組學用於更好地了解構成人類細胞的不同類型分子的角色、關係和作用。15 預期

結合方法可令單次液體活檢測定中收集更多資訊，並提高準確度。對於泛癌測試，結合的方法亦可能改善偵

測癌症來源的準確度。 
 

企業亦希望為特定腫瘤測定提供多個樣本選項。Exact Sciences 正在開發一種用於結腸癌的血液測試，以補

充其 Cologuard 糞便測試。16 為偵測或監測其他癌症類型，尿液及唾液等樣本類型可能會發揮作用。例如，

尿液可能是檢測腎癌的適當樣本，因為樣本中的腫瘤脫落量比血液更多。17 如果多個測試以不同的樣本選項

上市，我們預計採用率在很大程度上會取決於測試的準確度和患者偏好。 
 

建立液體活檢採用的關鍵臨床指引 
 

美國疾病管制與預防中心 (CDC) 最近發現，由於對無症狀患者提供更有效及廣泛可用的癌症篩查選擇，癌症

死亡人數從 2000 年到 2020 年下降了 27%。18 大量證據顯示，早期發現結腸癌將顯著改善患者的治療結果。

因此，企業以結腸癌來驗證液體活檢，並開拓獲得 FDA 批准和測試報銷範圍的途徑。然而，關於如何擴大液

體活檢的使用，以及在測試結果呈陽性後應遵循哪些臨床最佳實踐等關鍵問題仍未得到解答。 
 

我們認為，為診斷和診斷後護理制定穩健的下游指引對於確保增加採用液體活檢至關重要。目前，專家通常

會進行癌症篩查（如適用）和診斷。例如，當患者接受子宮頸癌篩查時，OB-GYN 最有可能透過柏氏抹片檢

查進行診斷。相反，MCED 可以作為年度血液檢查的一環成為篩檢輔助手段。醫生需要明確的工作流程，必

須從頭開始建立。穩健的下游指引可確保患者對產品有無縫的體驗，並協助醫學界接受液體活檢的臨床效用。

例如，商業策略應包括理想的患者特徵。Illumina 的 GRAIL 建議癌症風險較高的患者和 50 歲以上的人是受

惠於此類測試的理想組別。19 
 

競爭日益激烈，企業希望解決全面的癌症護理過程 

隨著更多後期臨床試驗數據及商業化應用繼續驗證液體活檢技術，有更多的公司進入市場。我們認為，測試

準確度和結果可理解性將是任何公司或測試成功的主要決定因素。其他因素（例如報銷水平和醫師群體中的

公司聲譽）亦將扮演重要角色。 
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在競爭日益激烈的市場中，企業都努力爭取脫穎而出。例如，Guardant Health 最近宣佈與電子健康記錄 
(EHR) 公司 Epic 合作。合作夥伴關係將 Guardant 的癌症測試產品組合整合至 Epic 系統。Epic 是美國兩間

主要的 EHR 提供商之一。20 

 
我們認為，最能推動測試採用的企業將是擁有全面的產品組合，在整個癌症護理過程中（從診斷到緩解）每

一步都有診斷選項的企業。此外，我們認為，同時擁有組織和基於液體的診斷選項將有助驗證這種新診斷方

法的好處，並推動長期採用。產品組合的廣度亦將有助企業享有更大報銷範圍，最終將使更多患者能夠享用

有關技術。 
 

除了癌症護理過程的傳統觀點外，我們預計遺傳性癌症測試和真實世界證據 (RWE) 將與液體活檢所解決的

傳統腫瘤診斷領域更緊密地結合： 
 

 遺傳性癌症測試：這項基於血液的測試會搜尋特定的基因突變，該等基因突變有助識別一生中有較高

患癌風險的人。21 例如，如果患者有 BRCA 突變，醫生可能會建議更頻密的篩選測試，例如乳房 X 
光造影和 MRI。22 八分之一的癌症患者有遺傳性基因突變。23 

 真實世界證據 (Real World Evidence, RWE)：RWE 可以利用醫療保健公司提供的強大數據庫加速

癌症藥物的研發。液體活檢公司與製藥和生物科技公司的合作愈趨頻繁，提供從液體活檢測試所收

集的去識別化臨床資訊和基因組學數據。這些合作為藥物開發者提供關於腫瘤演變、治療抗藥性和

抗癌治療用途的資料。24 在實踐中，這些資料可以協助製藥公司按未滿足需求的程度決定癌症藥物開

發的優先次序，塑造臨床試驗的設計，以更好地確定藥物效力，並評估獲批准藥物的成功。25 
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建立端到端癌症診斷 
X 商業化測定 X 開發中測定 

 遺傳性癌症 早期偵測 CDx（組織） CDx（血液） MRD RWE 

 
Adaptive 
Biotechnologies     X  

安捷倫科技   X X   

Caris Life 
Sciences  X X X X X 

Exact Sciences X X X  X  

Freenome  X     

Guardant 
Health  X X X X X 

lllumina  X X X X  

Invitae 
Corporation X  X X X  

Myriad Genetics X  X X X  

Natera X X X  X  

NeoGenomics   X  X  

Personalis   X X X  

羅氏   X X X X 

Tempus Labs   X X X X 

賽默飛世爾   X X X  

Qiagen   X X  X 

資料來源：Global X ETFs 資料摘錄自：測量 MRD clonoSEQ (Measure MRD clonoSEQ)。（2022 年）。Clinical 
portfolio and pipeline（臨床產品組合和管道）。 
Adaptive Biotechnologies.;Aigian, A.（2022 年 1 月 24 日）。The precision oncology landscape infographic (updated) 
[Infographic].（精確腫瘤學格局資訊圖（更新版）[資訊圖]。DeciBio.; Exact Sciences。（2022 年 4 月 26 日）。盡早

發現癌症是醫療護理的常規部分：2022 年第一季業績報告電話會議 [PowerPoint 幻燈片].；Myriad Genetics。（2022 
年）。Myriad genetic 測試 (Myriad genetic tests)。 

腫
瘤
負
荷

 

診斷 

復發 
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結論 
 

液體活檢技術具有成為越發可行的早期癌症檢測工具的勢頭。我們發現，企業擴大其產品組合以及成熟的生

命科學公司加入這個領域，這種勢頭正在增長。收購活動增加是液體活檢增長潛力的另一個跡象，包括 Exact 
Sciences 對 Thrive Earlier Detection 的 21.5 億美元收購、Illumina 對 Grail 的 80 億美元重新收購，以及 
Agilent 對 Resolution Sciences 的 5.5 億美元收購。26, 27, 28 我們認為，隨著患者和供應商開始體驗到液體活

檢的益處，這些市場活動發展可以加速行業的研究並改變腫瘤學格局。 
 
 

辭彙表 
 

特異性：正確識別沒有患上某種疾病的人的測試能力，即真陰性率。敏感度：正確識別患有某種疾病的患者

的測試能力，即真陽性率。 

細胞外囊泡：參與主要生物過程的一組細胞衍生結構。它們是細胞內溝通的一部分，讓細胞交換蛋白質、脂

質和基因物質。29 

癌症訊號來源：當前識別訊號來源的測試能力，即患者的癌症類型。 

組學：以組學（如基因組學、轉錄組學、蛋白質組學或代謝物組學）結尾的生物科學研究領域。指用於探索

構成生物細胞的分子的作用、關係及行為的集體技術。30, 31 

BRCA: BRCA1 和 BRCA2 是抗癌的重要腫瘤抑制基因。這些基因的變化或突變可能會阻礙它們正常運作，

並可能增加患者患上乳癌、卵巢癌及／或其他癌症的風險。32 
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