
NanoKnife局灶消融
最新臨床實證與轉譯進展

涵蓋美國 FDA 510(k) 攝護腺專屬許可、PRESERVE 關鍵臨床試驗成果，以及非熱
能電穿孔重塑腫瘤免疫微環境（Frontiers/NCI）之最新實證剖析。

EXECUTIVE CLINICAL DOSSIER
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報告人 : 泌尿腎臟癌症團隊 劉家宏

攝護腺癌局灶消融法規與里程碑
從適應症外探索（Off-label）正式邁向美國 FDA 專屬核准與

AUA/EAU 國際臨床指引定位

REGULATORY MILESTONES
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專屬適應症獲批

美國 FDA 正式核准
NanoKnife 用於「攝護腺
組織消融」之 510(k) 許可
，徹底免除臨床 Off-label 
疑慮。

以 PRESERVE 試驗為基石

以全美多中心 PRESERVE 
Pivotal Trial 為依據，確立
經會陰 IRE 消融於早期局限
型攝護腺癌之組織清除率與
安全性。

AUA / EAU 指引納入共識

AUA 與 EAU 已將局灶治療
（Focal Therapy）納入中
低風險決策選項，確立器官
保留與生活品質核心地位。

美國 FDA 510(k) 專屬許可：法規關鍵轉型
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臨床評估指標
NanoKnife IRE 局灶消融 (PRESERVE 
成果)

達文西機器人全切除術 (RARP)

消融區腫瘤控制 80% ～ 84% 12個月原消融區切片陰
性；95% PSA下降

90% ～ 95% 5年無生化復發率（全
器官切除）

術後⾧期控尿率 95.4% ～ 98% 近乎完全無尿失禁，
括約肌零熱損

80% ～ 92% 術後常需數月至1年漏
尿復健期

勃起功能保留率 72% ～ 76% 完整保留神經血管束
(NVB)

30% ～ 50% 即使行雙側神經保留仍
有障礙風險

微創與住院恢復 門診手術或住院 0-1 天，極低侵入
性與併發症 住院 5-7 天，需插導尿管 1-2 週以上

PRESERVE 關鍵試驗數據 vs 達文西根除手術
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微秒級高壓脈衝：形成不可逆微孔，誘發
細胞凋亡，不依賴熱效應。

保護解剖支架：神經血管與膠原結構不受
破壞，括約肌完整保留。

毫米級精確邊界：免除熱沉效應，病灶邊
界銳利清晰。

融合影像導引：MRI-超音波融合技術，
精準靶向植針。

不可逆性電穿孔 (IRE) 核心物理優勢
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35.0
IRE + PD-1 聯合治療

中位存活期(月)

中山大學腫瘤防治中心 (SYSUCC) 臨床證實

發表於 Frontiers in Immunology，證實奈米刀可激活全身抗腫
瘤免疫反應：

存活期倍數增⾧：SoC 僅 12–16 個月，IRE 組 15.87 個月
，IRE+PD-1 達 35.03 個月。

無惡化生存顯著拉⾧：mPFS 由 6–9 個月提升至 14.33 個
月。

晚期胰臟癌 (LAPC) 與免疫治療重磅成果
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數據來源：Frontiers in Immunology (SYSUCC 團隊)。NCI / ClinicalTrials.gov 已進一步推展
結合 Pembrolizumab 之大型前瞻性試驗，標準化消融免疫組合療法。

局部晚期胰臟癌中位總存活期 (mOS) 對比
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熱消融會使腫瘤蛋白質變性、破壞抗原；
IRE 僅破壞細胞膜，完整釋放腫瘤特異性
抗原與 DAMPs，觸發自體免疫原性細胞
死亡（ICD）。

消融後抑制性 MDSCs/Treg 下降，促炎因
子（IFN-γ, IL-2）上升，活化大量 CD8+ T 
細胞攻擊遠端微轉移灶。

原位腫瘤自體疫苗 (In Situ 
Vaccination)

遠隔效應與微環境逆轉
(Abscopal Effect)

非熱消融重塑免疫微環境：冷腫瘤轉熱腫瘤
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公費篩檢推動早期檢出：衛福部推展篩檢政策後，無症狀局限型（FIR）早期患者比例快速
提升。

次世代基因檢測精準分流：結合切片基因檢測（Decipher/Prolaris/Oncotype DX），精準
區分主動監測與立即介入族群。

MRI-超音波融合切片普及：高階融合穿刺技術於醫學中心常態化，提供微創局灶消融公釐級
病灶導航座標。

超越傳統根除的尊嚴價值：對重視性功能與控尿之病患，NanoKnife 提供兼顧治癒與生活品
質的全新首選標準。

國內精準分流網絡與器官保留新常態
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比較維度
NanoKnife 奈米刀 (不可逆性電穿孔
IRE)

HIFU 高強度聚焦超音波 (海扶刀)

物理殺傷機制 非熱能電穿孔：高壓脈衝破壞細胞膜
，誘導自然凋亡。

熱能凝固壞死：聚焦聲波高溫造成組
織壞死。

解剖病灶適應區 全腺體皆可，尤其前側與頂部；不受
鈣化阻擋。

受限後側與中葉；大體積或前側病灶
難穿透。

神經與括約肌保護 卓越保護：神經血管束與括約肌近乎
零損傷。 具熱擴散風險，可能造成勃起障礙。

熱沉效應 不受血流影響，邊界依然清晰。 顯著受血流干擾，腫瘤邊界易殘留。

性功能維持率 75%～93%（神經保留優勢顯著） 65%～75%（熱擴散易損傷神經）

併發症特徵 極罕見直腸/尿道損傷，導尿管1-3天
。 尿道狹窄風險，導尿管常需5-10天。

NanoKnife (IRE) vs. HIFU（海扶刀）局灶消融深度比較
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微創醫學的終極目標，不僅僅是縮小手術的傷口，而是在根除腫

瘤的同時，完整捍衛病患身為人的生理功能與生命尊嚴。

— 現代器官保留消融治療學（Organ Preservation Ablative Care）

醫療典範轉移之核心精神

11

感謝聆聽
感謝各位專家先進聆聽，敬請指教與交流

ACADEMIC DIALOGUE
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