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醫療產業的全球趨勢
 微創手術的發展

 減少傷口、內臟器官感染、縮短恢復期

 縮短病患住院天數
 減少人力與醫療支出

 簡化醫材認證流程
 廠商獲利、病患受到較合理的照護

 可拋棄醫療器材產品的成長
 感染性疾病增加，可拋棄產品用量亦增加

 技術整合與合作
 一機多元化產品發展（MRI/CT）

 海外市場提供極佳且具挑戰的機會
 研發中心與製造中心全球佈局

 大型醫院集中採購、小型醫院聯合採購
 整合需求端以提高議價能力





醫材開發循環

結合臨床想法與需求
設計具市場潛力醫療科技產品

醫療科技產品

需求需求

設計設計

開發開發 試量產試量產

臨床臨床
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生醫工程產業價值鏈

1. 產品構想

2. 產品開發

3. 測試

4. 製造

•基礎研究
•既有學理論述
•專利權

•轉化基礎研發成果
•成本考量
•專利分析佈局

•臨床前試驗
•臨床試驗
•認證測試
•新產品測試標準

•OEM/ODM
•自製(垂直整合)
•元件

5. 行銷

•品牌
•授權出去
•製造/通路商

產業化技術之人才培育與研究發展

台灣最缺乏之環節

醫學中心 產業界

大學院校



醫材發展鏈關鍵問題

開發
流程

角色
交棒

經費
規模

材料
先期測試

醫材規格
開發與試驗

產品上市前
試驗

GMP
量產

查驗登記

設計開發
生物相容性

功能性測試

動物試驗

臨床前評估

臨床試驗

SOP 製程

生產線

取得證照

PMA 審查

上市許可

學校、研發單位

政府計畫

產學合作廠商 技術移轉廠商

聯合開發之製造及通路廠商

顧問公司、輔導單位

> NT$ 100,000
> NT$

10,000,000
> NT$ 20,00,000

> NT$
50,00,000

> NT$ 1,000,000

關鍵
問題 市場分析不足 檢測能量不足 資金不足法規人才不足 銷售不足
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醫材商品化整合平台



填補上下游缺口的醫療器材加速器

銜接學研成果與企業界
整合商品化之跨域合作

以終為始
從需求看創新

我們能為您服務的



市場缺口

現有醫療器材研發端存在一個未被滿足的市場

技
術
水
準

報酬水準

低

低 高

高

中研院
工研院

國家衛生研究院

學術單位
大型企業

未滿足之市場

原因：
1.國家需投資重點技術
2.大型企業對於未來趨
勢投資較多
3.中小企業資源不足以
支撐研發

進入門檻低

無投資價值



醫材開發選擇
 醫療科技的產品設計開發到微試量產運作的創新平台。
 在醫療器材眾多的產品項目中，特別針對高附加價值的生醫材料、細胞治療進行設
計開發。

市場需求
與臨床需
求之未來
性方案持
續開發

微創手術
之細胞治
療流程與
整合醫療
器械方案

幹細胞
存取加
值應用
與快速
臨床應
用策略

結合再生
醫學之創
新植入式
生醫材料
與針劑



技術產品
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微創軟骨修復
一次
性手
術

軟骨
基質粉

軟骨
組織膠

關節
鏡套
組

脂肪幹
細胞

細胞
處理
儀

處理
試劑
組

微創快速
脂肪填補術

骨填補材:
新劑型&功能

骨水泥:
兩岸首創

醫療技術 醫療器械 生醫材料細胞產品

皮下填
補劑

隆乳硬化治療

囊袋傳送器

義乳保護
囊袋

囊袋
擴張
裝置

修復手術

藥物分子

台灣土
肉桂萃
取物

人工
關節
潤滑
分子

腹腔微創手術
倒鉤縫線

抗沾黏材料



臨床應用策略 (Strategy)
原型製造 (Prototype)
上市前測試 (Testing)
臨床前動物試驗 (Pre-clinical)
現有產品代理 (Product)
智財專利佈局 (IP)

特別針對高附加價值的生醫材料、微創手術器材進行設計開發。

學研/法人
具市場潛力
之先期技術

學研/法人
具臨床需求
之現有產品

技術移轉
(License In)

授權 (License Out)

新公司 (Spin Off)

整廠輸出 (Turnkey)

賣斷 (Sold)

加值服務

獲利回饋 (Profit)

評估 (Evaluation)

市場分析 (Market need)

臨床需求 (Unmet need)

1.技術來源 2.服務內容 3.獲利方式

商業模式



案源評估 (Evaluation)

學研/法人
具市場潛
力之先期
技術

評估
(Evaluation)

學研/法人
具臨床需
求之現有
產品

洽詢匹配技術來源需求

市場需求
(Market 
Need)

臨床需求
(Unmet 
Need)

(定期)技術/產品洽談與徵求
(Rood Show)

研
發
加
值

原
型
製
造

動
物
實
驗

器
械
開
發







技術顧問群

臨床醫療團隊
-三軍總醫院
-馬偕紀念醫院
-亞東紀念醫院
-雙和醫院
-台北醫學大學

市場專家群

應
用
策
略

測
試
驗
證



方
策
科
技
股
份
公
司

技轉模式

技術
移轉

專利
布局

(Patent)

上市前測試
(Testing)

臨床前試驗
(Pre-clinical)

原型製造
(Prototype)

GTP
GMP

Design

智財
管理
(IP)

授權 (License Out)
新公司 (Spin Off)
整廠輸出 (Turnkey)
賣斷 (Sold)
合資 (Join Venture)



技術
合作

共同
協議

(Agreement)

共同
專利
申請

(Patent
)

臨床試驗 (Clinical Trial)
醫療器材臨床試驗 (IDE)
醫療器材產品 (Product)
新公司 (Spin Off)
合資 (Join Venture)

上市前測試
(Testing)

臨床前試驗
(Pre-clinical)

原型製造
(Prototype)

GTP
GMP

Design



原型製造
(Prototype)

試量產 (Pilot)專利
移轉

製造
協議

(Contract
)

經銷代理 (Dealership)
醫療器材臨床試驗 (IDE)
臨床試驗 (Clinical Trial)
醫療器材產品 (Product)
新公司 (Spin Off)

GMP 法規
認證

(ISO13485)



案例分享-1

市場需求 (Market need)



全球醫學美容設備市場
發展趨勢

資料來源：Global Markets Direct (2009)、工研
院IEK整理(2010)

2008年至2015年全球醫學美容設備市場

年複合成長率7.9％

23.54

40.17



抽脂隆乳為醫美手術中前兩大

資料來源：美國美容整形醫學會、工研院IEK整理(2010)

全球醫美手術市場估值超越兩百億美金，預估到2019年將超過兩百七十億美
金。

至2011年為止，中國的醫美手術總量為居全球第三，估計2015的市場估值將達
到兩千億人民幣。

資料來源：美國美容整形醫學會、摩
根投資基金



微整雕塑市場成長快速

資料來源：Medical Insight 公司全球醫学美容市場研究报告The Global 
Aesthetic Market V (GAM V)



各式填補材料及方式比較



傳統自體脂肪移植方法

植入物吸收率高
低存活率

鈣化、纖維化產生

Problem



新式自體脂肪移植
抽脂+自體脂肪填補=一次性手術

脂肪組織+脂肪間質細胞 = 長效美



幹細胞自體脂肪移植術
市場挑戰

儀器面 技術面 人員面

現
況

 需要多種儀器搭配使用

 整合型設備國內無製造商

 多仰賴國際大廠產品進口

 現行幹細胞分離方法耗時繁瑣

 方法各家而異

 各條件影響幹細胞品質存活

 儀器操作繁瑣

 人員技術差異度大

缺
點

 價格貴

 設備更新速度

 無科學方式求證細胞品質

 無標準分離程序

 需長時間培訓操作人員

市
場
需
求

 多功能整合平台

 在台製造研發

 提供醫美市場價格合理且性價

比高的產品

 快速簡單且有效之SOP  人性化操作介面

 不受作業人員專業背景

與訓練時間限制

必要開發軟硬體設備



專業級細胞處理儀(Proceller)

產
學
中
心

原型製造
(Prototype)

試量產 (Pilot)專利移轉

製造
協議

(Contract)

經銷代理 (Dealership)

醫療器材臨床試驗 (IDE)

臨床試驗 (Clinical Trial)

醫療器材產品 (Product)

新公司 (Spin Off)

GMP
法規
認證

(ISO13485)

技術/產品
− Integration Platform for isolation of ADSCs





抽脂+自體脂肪填補 = 一次性手術 (<2小時)
脂肪組織+脂肪幹細胞 = 提升存活率

開發目標

微創快速
脂肪填補術

自體脂肪醫美-填補&豐胸



Part 1.
The 

optimized 
protocol

Part 2.
Animal 
study

快速提升脂肪幹細胞含量SOP
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開發細胞處理儀

Professional–Celler
專業級細胞處理儀

設計概念
【Proceller】 概念源自Propeller螺旋槳有快速

之含意，同時為Professional–Celler (專業級細

胞處理器)。藉由Proceller 開發，提供從事自體

細胞相關工作醫師，醫療人員及研究人員專業

與快速分離平台，讓自體細胞治療於再生醫學

的之應用提升，帶給人們生命無限希望。



 內建程序軟體

 自動殺菌系統

 LED觸控面板

 操作界面簡單

 減少人員訓練

 減少處理時程

 溫馨操作提示

 安全保護功能

•獲TFDA第一類醫材與CE認證

專業級細胞處理器
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臨床前試驗

手動 細胞處理儀 手動 細胞處理儀
手動 細胞處理儀



專利佈局
29



專利侵權分析
30



獨家之處理試劑組搭配細胞處理儀，可高效率地分離純化存在
於脂肪組織中的脂肪幹細胞，分離出的細胞在特定環境下能廣
泛的應用於幹細胞治療，疾病修復與再生醫學上。

31

處理試劑組

軟硬搭配完整解決方案

處理
試劑組



脂肪幹細胞全方位產品

下游

中游

上游

幹細胞產業鏈目標客戶

幹細胞採集及存儲

幹細胞技術研發

幹細胞移植及治療

幹細胞庫

醫學單位
診所

美容中心

提取脂肪幹細胞脂科研單位
生物科技公司
實驗室

細胞處理儀-銷售製造
周邊套組與試劑合的供應
全方位幹細胞資源供應服務者角色

應用範疇



市場容量-脂肪幹細胞豐胸

至2011年為止，中國的隆乳手術總量為居全球之冠，每年累計22萬手術量，且逐年上

升趨勢。而摩根投資基金預估中國美容整形市場的產值在2015年將會突破兩千億人民

幣。其中抽脂/自體脂肪填補手術產值約佔整體市場的1/8，約合250億人民幣。

按5%市場份額計算，市場年銷售額約為12.5億元。細胞處理儀及試劑套組可應

用於脂肪幹細胞衍生物市場，其產值約佔整體市場的1/10，約合200億人民幣。按

1%市場份額計算，市場年銷售額約為2億元。綜合以上，此開發項目 完全成熟後總

體年銷售額預估可達人民幣14.5億元。

33



策 略

細胞

材料

能量

Proceller

應 用

全自動儀器(Auto machine)

新型醫材(New medical device)

一次手術器材(One step medical device)

脂肪幹細胞(Adipose –derived stem cell  ADSC)

脂肪間質細胞群(Stromal vascular fraction SVF)

血小板凝膠(Platelet-rich plasma PRP)

生長因子(Growth factor)

透明質酸(Hyaluronic acid )

膠原蛋白 (Collagen )

自體脂肪(Fat tissue)

去細胞化脂肪組織(Acellular fat tissue)

發光二極體 (LED)

光能、熱能

磁能、 電能

產品持續開發



案例分享-2
第三類永久植入式之新醫材
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背景簡介

先天性乳房發育不良

乳癌切除手術

乳房組織缺陷

乳房左右不對稱

乳房大小外觀因素

義乳隆乳術
Breast Augmentation

目前通過美國FDA許可使用的義乳植入體: (1)鹽水袋、(2)果凍矽膠
義乳

鹽水袋義乳 果凍矽膠義乳

外膜材質 矽膠 矽膠

內部填充物 0.9%生理食鹽水 果凍矽膠

植入外觀 較圓，表面有皺褶 自然下垂

觸感 較硬、有水聲 自然

手術傷口大小 約2.5cm 約4cm

義乳破裂查覺 水漏可自行發現 MRI 追蹤
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臨床併發症與問題

矽膠義乳 鹽水袋義
乳

5 ~ 10%
莢膜

乳房植入物

莢膜
Capsule

乳房植入物
Breast implant 

乳房外觀觸感僵硬像石頭

莢膜攣縮(Capsular contracture)現象是指當義乳放入體內，身體視義乳為外來物，在其周圍

會形成一層膜把義乳包起來，這層膜稱為莢膜(capsule)…

義乳植入物
↓

莢膜攣縮
↓

乳房變硬
↓
疼痛
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義乳隆乳術
商品化及製程建製

義乳保護囊袋及其手術配件

臨床前測試

Pocket Protector

義乳保護囊袋

↓

 初次義乳隆乳術
(含常規隆乳及乳房重建)

 莢膜攣縮進行乳房矯正/置換手
術

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 CAGR 
11-18 

乳房植入手術估
算植入物數量 1,939,92

0 
2,027,62

6 
2,124,33

2 
2,231,08

2 
2,349,11

6 
2,479,89

6 
2,625,11

2 
2,786,74

1 
5.3%

植入義乳數量 169,384 183,344 197,967 214,610 231,503 249,847 269,759 291,391 8.0%

1,939,920 2,027,626 2,124,332 2,231,082 2,349,116 2,479,896 2,625,112 2,786,741 

214,610 231,503 249,847 269,759 291,391 314,899 340,450 368,227 

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

全球乳房植入手術量估算
乳房植入手術估算植入物數量 植入義乳數量

資料來源：Globaldata

GMP製程ISO 13485 品質系統

IDE 申請

市場需求
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臨床解決策略
按摩 藥物 人工皮膚 Pocket Protector

原理
保持義乳之
滑動伸展所
需之空間

抗發炎反應 隔離義乳與人
體組織接觸

• 隔離義乳與人體組織
接觸

• e-PTFE材質不易產生
組織纖維化，具預防
莢膜攣縮發生

治療程度
(貝克分類) 未發生前 2級以下 1-4級 1-4級

治療
時程 永遠 術後3週 2次手術 1次手術

優點

• 非侵入性
治療

• 纖維組織
中之膠原
蛋白軟化
使莢膜變
得較軟

• 人類組織來
源，生物相
容性良好

• 促進重建乳
房組織癒合

• 全面性包覆義乳，能
避免筴膜形成

• 囊袋可提供義乳空間
滑動，外型柔軟自然

• 3-8年有效

缺點

• 停止按摩
莢膜攣縮
可能發生

• 藥物可能
引起不良
副作用

• 只適用於
早期莢膜
攣縮

• 人體吸收後
筴膜仍易產
生

• 無法提供義
乳滑動空間

• 人類組織來
源供應限制

• 產品為醫療植入物，
須獲得醫療器材許可
才可上市

×

 提供屏障，避免組織
與義乳接觸，使纖維
組織無法裹覆義乳形
成筴膜

 e-PTFE材質具有降低
莢膜攣縮發生之潛能

 囊袋空間可以提供義
乳足夠空間滑動，並
使外觀自然柔軟



Original Pocket Protector® 
expanded-

polytetrafluoroethylene

義乳保護囊袋僅局限於原
創醫師於手術房之醫療行
為，未正式產品化為醫療
器材，無法提供給其他醫

師使用

臨床缺口與需求



合作模式
方
策
科
技技術

合作

共同
協議

(Agreement)

共同
專利
申請

(Patent)

臨床試驗 (Clinical Trial)
醫療器材臨床試驗 (IDE)
醫療器材產品 (Product)
新公司 (Spin Off)
合資 (Join Venture)

上市前測試
(Testing)

臨床前試驗
(Pre-clinical)

原型製造
(Prototype)

GTP
GMP

Design


美國臨床醫師
需求

Collaboration
Agreement

共同專
利
申請

GMP
量產

OEM
ODM

IDE
申請
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 義乳保護囊袋放置在義乳外層，因此使用義乳保護囊袋進行義乳隆乳手術時，
首要將保護囊袋放置植入部位再進行義乳植入。由於義乳保護囊袋具有方向
性，因此需要器械協助將囊袋依一定方向送入乳房，另外義乳保護囊袋於乳
房內呈現扁塌狀，此需要擴張功能之器械輔助囊袋擴充足夠空間放入義乳。

產品組合

 開發的手術器械：

 義乳阻隔層
 e-PTFE、囊袋狀

 方向性傳送義乳囊
袋

 1.囊袋放置腔體
 2.定向用之針線

(2)囊袋傳送器 (3)囊袋擴張器(1) 義乳保護囊袋
 擴張義乳囊袋
 1.擴充體
 2.導管



 ISO10993
-細胞毒性

 細胞試驗
-細胞活性
-基因表現

 ISO14607
 ASTM-F703(breast implant)

2.黏著

1.切割

多孔狀聚四氟乙烯
(e-PTFE)

 體外生物性評估  疲勞測試

4.性質分析

A義乳保護囊袋

囊袋裁切模具建立
-材料利用率
-裁切能力

撕裂強度
-ASTM-F90

3.優化製程

製程最優化
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B囊袋傳送器 C 囊袋擴張器

原型設計

材料篩選
(FDA

approved)

原型製造

臨床評估
修正

臨床醫師評估
-使用流暢度
-改善項目

-評估問卷統整
-問題修正

-3D列印
-材料製作
- 傳 送 器 原 型 直 徑
<5cm

-矽膠製作
-提供體積>180 cm3

設計產品具引入針線
腔體放置囊袋功之 具備擴張體及導

管

材料篩選&原型製作
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醫師操作性評估
臨床醫師操作評估

 尺寸符合人體工學

 囊袋放置腔體大小適

中，能使針拉出帶動

囊袋滑出
X 囊袋傳送器外觀無標
示
置入方向，容易搞錯方向
X 針筒未加裝安全保護
裝置，操作人員易被針傷
到

囊袋傳送器臨床操作評估 
樣式A 囊袋傳送器設計以『穿針引線』定

位概念，於囊袋中以手術用縫針與

縫線標示位置，透過傳送器協助囊

袋方向性植入乳房 

 

評估項目 評量 

 極好 
(5分) 

好 
(4分) 

普通 
(3分) 

差 
(2分) 

極差 
(1分) 

外觀       

尺寸       

操作簡便性       

安全性       

囊袋拉出流暢性       

囊袋置入方向簡便度       

總分 22分(良好) 

評量標準 優良>24分 良好23-18分 尚可17-12分 待改善11-7分 極差<6分 

綜合評估及建議:整體外觀尺寸能符合人體工學，囊袋傳送器放置囊袋的腔體大小適中，

不至於過大導致囊袋滑出，同時亦能透過針的拉出帶動囊袋滑出。但囊袋傳送器外觀無

標示置入方向，容易搞錯方向。另外針放置傳送器針筒位置時，未加裝安全保護裝置，

操作人員易於未使用時，不小心被針傷到，建議改善。 

 

樣式A-囊袋傳送器
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臨床醫師諮詢
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0.40
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Kg
f

ASTM D-903
Adhesives Peel Strength Testing

臨床前試驗-撕裂強度
為使義乳囊袋具足夠抵抗承載義乳應力，我們利用不同黏著方法式，黏著劑種類、劑
量與黏著時間等參數設計，採用材料測試設備，並參考ASTM D-903黏著鍵結之剝離
強度之測試規範，評估囊袋材料不同黏著方式黏著強度, 制定黏著標準製程。



臨床前試驗-疲勞測試
義乳保護囊袋原型及囊袋包覆義乳後，進行疲勞測試，提供義乳保護囊袋本身疲勞性質，及加
強義乳保護減緩疲勞之作用依據，以銜接後續向FDA提出IDE申請。疲勞測試將參考ISO14607
及ASTM-F703乳房植入物試驗標準進行, 經過1000萬次疲勞循環，囊袋無破裂之情形發生仍維

持完整形貌與結構



臨床前試驗-生物相容性

義乳保護囊袋
植入組織

>30天

1.囊袋傳送器
2.囊袋擴張器
植入組織<24h

初步評估試驗

生物相容性試驗項目

• 細胞毒性 (ISO 10993-5 )
急性毒性 (ISO 10993-11)
致敏性 (ISO 10993-10)
刺激性 (ISO 10993-10)
植入 (ISO 10993-6)
熱原

• 細胞毒性 (ISO 10993-5 )
急性毒性 (ISO 10993-11)
致敏性 (ISO 10993-10)
刺激性 (ISO 10993-10)
熱原

(與醫療器材接觸之方式/時間分類)ISO 10993

*細胞毒性 定性-低於20%細胞型態改變
定量-細胞活性大於70%



滅菌包裝

加速老化模擬溫度與所需試驗時間對照表

溫度 加速老化試驗箱週期 模擬真實老化時間

50℃ 9.2週加速老化 1年真實老化

50℃ 27.7週加速老化 3年真實老化

50℃ 46.1週加速老化 5年真實老化

滅菌確效及包材老化評估

ISO 11737-2 ( 滅菌確效)
( Sterilization of medical devices-Microbiological methods PartII：Tests of 

sterility performed in the definition, validation and maintenance of a 
sterilization Process. )

ISO11607(包材老化試驗)
爆破測試 (ASTM F1140- Burst Test for Packaging)
加速老化試驗 (ASTM F-1980 Standard Guide for Accelerated Aging of 
Sterile Barrier Systems for Medical Devices)
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共同申請美國&全球專利優先權

專利佈局



建立IDE申請文件

(1)申請者之姓名及地
址

(2)臨床試驗計畫書
(3)受試同意書
(4)人體試驗委員會之
意見

(5)試驗機構
(6)仿單標籤
(7)試驗主持人手冊

…

Pre IDE meeting

FDA

IDE 申請文件

建議

修正 送件

審查

核准臨床

試驗

IDE文件彙整

目前此案申請
美國FDA臨床試驗IDE中



感謝聆聽
www.biotegy.com

我們持續發掘和孵化有市場需求之項目

整合. 整合. 再整合
接力. 接力. 再接再厲

希望投資與策略夥伴合作&加入!
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