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我国研发的全球首个肺结节辅助诊断试剂盒
获批上市
。中新网北京1月26日电(记者孙自法)一方面，早期肺癌多无症状，多数患者就诊时已属晚期；
另一方面，肺部小结节大多为良性，让不少人陷入“结节焦虑”，甚至出现过度诊疗。如何破解
肺癌早期诊断的这一困境广受关注。

 获批上市的13种肺癌相关抗体检测试剂盒。中国科学院杭州医学研究所供图

中国科学院杭州医学研究所1月26日向媒体通报，该所科研团队主导研发的13种肺癌相关抗体检
测试剂盒(流式荧光免疫法)，已正式获得国家药监局三类医疗器械注册证，成为全球首个针对C
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T(计算机断层扫描)发现肺结节(尤其是小结节)良恶性鉴别的辅助诊断试剂盒，有望显著提升肺
癌早期诊断率。

“大海捞针”筛选出13种最优组合

研发团队介绍说，近年来，低剂量螺旋CT已成为肺癌高危人群(如吸烟者、有家族病史者)的常
用筛查手段，由此带来肺部“结节焦虑”的同时，更关键的问题是，低剂量螺旋CT难以区分小
结节良恶性，需患者定期随访，但实际随访依从率普遍较低，部分研究显示不足30%，导致很多
早期病灶错失干预时机。

中国科学院杭州医学研究所研究员、中国科学院杭州医学研究所附属肿瘤医院(浙江省肿瘤医院)
学术副院长胡海指出，解决肺结节良恶性鉴别诊断，是突破肺癌早诊难题，降低肺癌死亡率的关
键。

 胡海研究员(中)与团队成员交流。中国科学院杭州医学研究所供图

聚焦这一痛点，他领导项目团队从2016年起锁定肿瘤自身抗体检测技术持续攻关研发，该技术能
捕捉早期肺癌的“分子信号”，在癌细胞数量极少、病情隐匿时就能发出预警，非常适合早筛早
诊。

人体生物系统极为复杂，要精准找到肺癌特异性标志物如同“大海捞针”。研发团队攻克多项技
术难关，利用百万级癌症组织文库和多模态高通量筛选技术，结合合成生物学方法，重组表达40
0余种肺癌早期关键蛋白，最终通过自主开发的液态悬浮芯片技术和人工智能算法，筛选出13种
诊断性能最优的标志物组合，其中8种为全新发现的标志物，远超现有临床应用水平。
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应用优势获多中心临床试验印证

为让实验室成果落地应用，研发团队还突破生产工艺瓶颈，通过定制化蛋白标签设计、优化缓冲
液配方等创新，并攻克检测干扰、批间差异大等问题。引入冻干工艺后，冷藏条件下，试剂盒产
品货架期延长至12个月，且所有核心原料均实现自主生产，保障了产能与稳定性。

该试剂盒产品在武汉、广州、北京等地多家医院的权威机构完成测试，多中心临床试验共纳入14
63例肺结节患者，其中肺癌病例794例，早期肺癌样本占比达58.19%。数据显示，其对早期肺癌
的检测灵敏度超过65%，准确度显著优于传统肿瘤标志物。

这款试剂盒的临床应用优势也十分突出：仅需抽血2毫升即可完成检测，避免了穿刺活检的创伤
和假阴性风险，尤其适合高龄或有基础疾病的患者，能大幅提升随访依从性。对于CT表现不典
型的小结节，辅以该试剂盒检测，诊断准确率可提升至85%以上，还能降低随访成本。

“它将肺癌早诊从‘看形态’推向‘查分子’，是中国肺癌早诊领域的里程碑。”胡海表示，该
试剂盒可与影像学诊断互补，未来有望推广至基层医院和体检机构，大幅提升高危人群筛查覆盖
率。这一技术突破不仅能缓解大众“结节焦虑”，更能推动肺癌防治关口前移，为“健康中国20
30”癌症早筛战略提供关键支撑。(完)

（原标题：助力肺癌早期诊断 中国研发全球首个肺结节辅助诊断试剂盒获批上市）

作者：孙自法 来源：中新网
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