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组织靶基因检测是目前的首选 
但亦存在一定局限！  

临床需求 组织检测局限 

初治患者：靶向治疗目标人群都需要分子检测结果 部分患者因各种原因无法提供可检测的肿瘤组织 

复治患者： 
动态监测驱动基因状态成为及时调整治疗方案的关键 肿瘤灶再活检及反复活检临床挑战大，难以普及 

快速获取分子检测结果是患者与临床医生的共同期待 目前组织检测流程普遍较长 

分子检测需希望能代表患者体内肿瘤全貌 肿瘤异质性使得活检组织的代表性有局限 

样本（外周血）特点： 
 
 无创性 

 
 实时性 

 
 多次检测，采集量大 

 
 提供原发癌和转移灶的基因突变信息（均质） 

通过血液样本进行肿瘤分子分型，为更精准快速的治疗策略提供了很好
的基础与可能性！ 

组织检测+血液检测≈可惠及每一位患者！ 



EGFR突变组织检测目前存在的问题 
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临床上约至少10-15%的患者

无法获得组织标本 

临床上约30%的患者组织标本

存在异质性，导致检测结果可

能不准确 

1. 

2. 

1. Christos Chouaida et al Lung Cancer 86 (2014) 170–173  
2. Hua Bai et al PLOS one February 2013 | Volume 8 



组织异质性是导致血液ctDNA检测阳性， 
但组织检测阴性的主要原因 

6 6 Wang J, et al. J Thorac Oncol. 2017 May 

组织检测和血液检测各自不能筛选出所有的EGFR突变阳性患者， 
但两者筛选出的阳性患者接受EGFR-TKI获益相近 

A组:组织和血液检测均为阳性(264例) 

B组:组织检测阴性, 血液检测阳性(28例) 

C组:组织检测阳性, 血液检测阴性(180例) 

PFS和OS:B组略低于A组和C组 
但不存在统计学差异 

PFS和OS:组织阳性和血液阳性 
患者一致 



临床研究证实血液检测指导靶向用药可行性 

IFUM研究 

N Rate(%) 95%CI 

Concordance 652 94.3 92.3-96.0 

Sensitivity 105 65.7 55.8-74.7 

Specificity 547 99.8 99.0-100 

PPV 70 98.6 92.3-100 

NPV 582 93.8 91.5-95.6 
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Douillard, et al. British Journal of Cancer. 2014 
Mok TS, et al. N Engl J Med. 2016 

2014年9月  EUEMA批准 
2015年2月  CFDA批准 

可通过血液ctDNA检测EGFR突变指导吉非替尼治疗 

AURA3研究 
经ctDNA检测T790M+患者 
奥西替尼治疗优于化疗 

奥西替尼 化疗 

mPFS 10.1m 4.4m 

ORR 71% 31% 

DoR 8.5m 4.2m 

2015年11月  FDA批准 
2017年3月    CFDA批准 

用于EGFR-TKIs耐药进展后T790M阳性患者的治疗 



血液与组织EGFR检测一致率约70-85% 
血检阴性样本需经组织检测进一步验证 
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研究 例数 
样本 
类型 

方法 
血液 

突变率 
组织 

突变率  
一致性 与预后的关联  

Bai et al 
2009 
JCO 

230例 血浆 DHPLC 
34.3% 

(79/230) 
33.5% 

(77/230) 
79.7% 

(63/79) 
预测EGFR TKI治疗的有效

ORR和PFS延长  

Rosell 
SLCG研究 
2009 
NEJM 

164例 血清 PCR 
59.1% 

(97/164) 
100% 

59.1% 
(97/164) 

EGFR突变与预后不良相关 

IPASS, 
2012 
JTO 

194例 
（91例提

供组织样本） 
血清 

DxS  
EGFR 
试剂盒 

23.7% 61.5% 
假阳性率0% 

假阴性率56.9% 
EGFR突变与ORR/PFS 

显著相关 

FASTACT-2 
2013 
WCLC 

224例 
提供配对组

织样本  
血浆 Cobas 33.0% 40.2% 88% 

血浆EGFR突变是生存期强
有力的预测因素  

1. Bai H, et al. J Clin Oncol 2009.                  2. Rosell R, et al. N Engl J Med 2009. 
3. Goto K. et al. J Thorac Oncol 2012.           4. Yam I, et al. J Thorac Oncol 2012. 
5. Mok TS, et al. 2013 WCLC O01.06. 

灵敏度：60%-85%；特异度：92%-100%；一致性：70%-85% 



EGFR突变血液检测或可改变 
晚期NSCLC精准治疗临床路径 

疑似NSCLC 

病理确诊、组织分型 

组织检测 血液检测 

治疗方案 

病理确诊、组织分型 血液检测 

组织检测 

治疗方案 

确诊NSCLC后进行组织检测，当无法
获得足够的组织样本时采用血液检测 

疑似NSCLC 

确诊NSCLC 确诊NSCLC 

血检EGFR阴性 

EGFR阳性 

疑似NSCLC患者同步进行病理确诊和血液初筛，确
诊血检阳性NSCLC患者直接用药，血检阴性患者再
组织检测筛查。 

未来方案 

治疗方案 

有组织样本 无足够组织样本 

现行方案 

4
~

7

天 

1
~

2

天 

4
~

7

天 

60-80%EGFR阳性
患者可在1-2天内快
速确诊，快速治疗 



二次活检率低是EGFR-TKI治疗进展后 
EGFR T790M突变检测的瓶颈 
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EGFR-TKI治疗进展病人
数 

40 

适合二次活检获取 
组织病人数 

20 

实际二次活检病人数 5 

实际二次活检比例 12.5% 

139例EGFR TKI 治疗进展NSCLC 

120例符合3代EGFR-TKI入组 

61例可用EGFR T790M突变分析 

75例二次活检 

71例可用于病理分析 

EGFR-TKI治疗后进展的NSCLC患者可进行组织再次活检的比例不足50% 

1. Hasegawa T et al., Intern Med. 2015 
2. Kawamura T et al.,Cancer Sci. 2016  



临床研究证实血检T790M阳性和组织T790M 
阳性患者奥希替尼治疗PFS相似 

11 11 

Tick marks indicate censored data. PFS is defined as time from randomisation until date of objective disease progression or death. Progression included deaths in the absence 
of RECIST progression. Osimertinib administered 80 mg orally once daily. Platinum-pemetrexed group treatment consisted of: pemetrexed 500 mg/m2 + carboplatin AUC5 or 
cisplatin 75 mg/m2 Q3W for up to 6 cycles + optional maintenance pemetrexed for patients whose disease had not progressed after 4 cycles of platinum-pemetrexed. RECIST 
v1.1 assessments performed every 6 weeks until objective disease progression. 
*PFS adjusted for ethnicity. All patients were selected using a tumour tissue test for EGFR T790M (by cobas® EGFR Mutation Test) from a biopsy after disease progression prior 
to study entry;  
†Response did not require confirmation per RECIST v1.1. 

组织 T790M-阳性 (ITT)* 血检T790M阳性 

Osimertinib 
Platinum-

pemetrexed 

PFS HR (95% CI) 0.42 (0.29, 0.61)  

Median PFS, months (95% CI) 8.2 (6.8, 9.7)  4.2 (4.1, 5.1) 

ORR†, % (95% CI) 77 (68, 84) 39 (27, 53) 

Osimertinib 
Platinum-

pemetrexed 

PFS HR (95% CI) 0.30 (0.23, 0.41)*, p<0.001 

Median PFS, months (95% CI) 10.1 (8.3, 12.3) 4.4 (4.2, 5.6)  

ORR†, % (95% CI) 71 (65, 76) 31 (24, 40) 

No. at risk 
Osimertinib 

 Platinum- 
pemetrexed 
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Wu YL, et al. IASLC 2016. Abstract 4733. 



第三代EGFR-TKI获CFDA批准： 
可通过ctDNA进行评估指导用药 

12 12 

       2017年3月, CFDA批准了三代EGFR-TKI奥希替尼用于既往经EGFR-TKIs治

疗时或治疗后出现疾病进展，并且经充分验证的检测方法对采自组织样本的肿

瘤DNA或血浆样本中获取的ctDNA明确EGFR T790M突变阳性的局部晚期或转

移性NSCLC患者的治疗 

证实血液EGFR检测阳性可作为三代EGFR-TKI用药的确认性结果 



T790M耐药突变检测血液与组织配对研究： 
血检阴性结果还需组织检测进一步验证 

13 13 

研究 检测方法 
配对的组织和 
血浆样本 (n) 

符合率 
% (n/总数) 

灵敏度 
% (n/总数) 

特异度 
% (n/总数) 

Yoshitaka  
et al., 2016 

picoliter-ddPCR 
(RainDance) 

10  80% (8/10) 71% 

Zheng  
et al., 2016 

ddPCR(Bio-Rad) 25  88.00% (22/25) 
81.25% 
(13/16) 

100.00% (9/9) 

Ishii H  
et al., 2015 

ddPCR(Bio-Rad) 18  83.3% (15/18)  81.8% (9/11) 85.7% 

Thress  
et al., 2015 

Cobas (Roche) 

38  

57% 41% (7/17) 100%(6/6) 

ddPCR(Bio-Rad) 74% 71% (12/17) 83%(5/6) 

ARMS (Qiagen) 48%  29% (5/17) 100% (6/6) 

BEAMing PCR 
(sysmex) 

70% 71%(12/17) 67%(4/6) 

Sequist  
et al., 2015 

BEAMing PCR 
(sysmex) 

227 
73.6 % 

(167/227)  
80.7% 

(155/192)  
34.3% 
(12/35) 

灵敏度：29%-82%；特异度：34%-100%；一致性：48%-88% 

1. Seki Y, et al. Oncologist. 2016 Feb;21(2):156-64.                2. Zheng D, et al. Sci Rep. 2016 Feb 12;6:20913. 

3. Ishii H, et al. Oncotarget. 2015 Oct 13;6(31):30850-8.         4. Thress KS, et al. Lung Cancer. 2015 Dec;90(3):509-15.  

5. Sequist LV, et al. 2015 ASCO Abstract 8001. 



NSCLC一代/二代TKI耐药后 
血液检测的临床实践应用 

14 14 

在做T790M耐药活检之前，先用血浆检测进行T790M筛查 

目前模式 

未来模式 

Oxnard, et al. 2016 ELCC.Abstract 1350_PR. 



血液EGFR检测在NSCLC精准诊疗中 
的应用路径推荐 

不可手术切除 

血液EGFR检测 

EGFR阴性 EGFR阳性 

组织EAR同检 其他治疗 

EGFR-TKIs EGFR阳性 ALK阳性 ROS1阳性 EAR全阴 

EGFR-TKI ALK-TKI ROS1-TKI 其他治疗 

复发 

血液EGFR检测 

T790M阳性 T790M阴性 

三代EGFR-
TKIs 

（可获取组织） （无法获取组织） 

复发 

复发 

可手术切除 

NSCLC 80%EGFR
突变阳性病

人 

（可获取组织） （无法获取组织） 

T790M阳性 

组织EGFR检测 其他治疗 

T790M阴性 

其他治疗 
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临床EGFR突变检测方法以ARMS法为主 

17 17 

ARMS 

一代测序 

二代测序 
其他 

EMQN 2016 PQCC 2016 

连续数年，在EMQN及PQCC的EGFR室间质评中ARMS法使用率均居第一 



指南共识推荐血液EGFR检测首选ARMS法 
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 指南共识要点： 
血液检测是有价值的补充，特别是动态监测 

 血液检测中的三个环节同等重要，均须规范 

 样本采集方法 

 cfDNA提取方法 

 突变检测方法首选ARMS 

 血液检测方法敏感度需继续提高 

肿瘤组织难以获取时，可利用血浆游离DNA 
ARMS法检测EGFR突变 

检测已知的、单个临床可药物抑制的靶点，
液体活检技术推荐ARMS方法 

目前成熟且最常用的检测血液EGFR基因突变
的方法是ARMS法 



血液和组织比较 

. Roche ARMS  敏感性: 75%, 特异性: 96%.  ADx ARMS，敏感性67.5%。特异性100% 

Liu etal 2013.Jclin pATHMok et al. 2015, CCR 

Qiagen ARMS 敏感性65.7%，99% 

血液和组织比较 

血液和组织比较 
中国 

欧盟 

美国 

主要优点： 
1，简便快捷，特异性好 
2，技术普及度高 
3，美中不足：敏感度需提高 

ARMS用于组织和血液EGFR检测的主要技术数据 



血液ctDNA特点决定对技术灵敏度的要求 

20 20 

特点一： 
DNA片段化严重， 
多集中在200bp以内 

特点二： 
在cfDNA中所占 
比例总体较低 

Heitzer et al. Clin Chem. 2015 
Zhu et al. J. Mol Dia. 2015 



 373例初治的患者，298例患者存在T790M突变， 

比例高达约80%； 

 突变丰度<1%的患者比例为98%，突变丰度>1%

的患者比例仅为2%； 

 目前，ARMS法的灵敏度为1%，无法检测绝大多 

   数T790M突变； 

 ARMS              更高灵敏度方法 
Masaru etal, Clin Cancer Res(2015) 

血液ctDNA耐药T790M突变检测挑战 



灵敏度：81.8%； 

特异性：98.4%. 

灵敏度：80%； 

特异性：95.8%. 

Zhu et al. J. Mol Dia 2015 

ddPCR用于血液EGFR E19-Dels/L858R检测 
--ctDNA vs tissue- 



Zheng et al. 2015. Scientific Report 

Sensitivity: 81%; Specificity: 100%; Concordance: 88%  

Samples collected from patients relapsed from 1st generation of 

EGFR-TKI treatment  

ddPCR for EGFR T790M 
--ctDNA vs tissue-- 
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优点： 

敏感度相对高 

相对精确绝对定量 

不足： 

只能检测已知突变 

技术有待普及 

试剂盒研发不易，敏感度或有瓶颈 

应用： 

目前适用于转化性研究 

未来有望用于动态监测 

ddPCR技术优缺点 



灵敏度：54%； 

特异性：87%. 

灵敏度：73%； 

特异性：86%. 

Clinical Chemistry 61:9 (2015) 

灵敏度：22%； 

特异性：86%. 

JTO 2015，10: 

1437–1443  

(N=63) 

Sensitivity: 74% 

Specificity: 100% 

Representative NGS data 
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优点： 

可检测未知突变 

检测基因数量不受限 

不足： 

建库技术复杂，普及和标准化路漫漫 

建库过程原始信息丢失严重或成为敏感度潜力发挥限制因素 

应用： 

适于多靶标检测的药物临床研究（Umbrella） 

适用于未知突变特别是新耐药机制探究 

未来临床有望用于多基因突变检测 

NGS技术小结 



血检方法选择标准： 
         技术灵敏度？疗效预测准确性？ 

49% 

56% 

41% 

64% 

56% 56% 

0% 

10% 

20% 

30% 

40% 

50% 

60% 

70% 

SuperARMS ddPCR cobas 

PPA（Positive Percent Agreement） ORR（Objective Response Rate） 

方法学越灵敏 
 
 

疗效预测越准确 

AURA 17 扩展研究：比较三种技术平台与组织T790M检测的一致性 

27 Presented at ESMO 2017 



艾德生物Super-ARMS EGFR检测试剂 
          ——国内首个伴随诊断产品获批上市 

28 

（国械注准20183400014） 

 CFDA首次参照FDA伴随诊断试剂标准审批 

 经临床验证可指导EGFR靶向药物治疗 

 高品质、严格质控、可及性强 
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Super-ARMS EGFR检测与组织一致率达82% 

  
  
  

Tumor Tissue 

 Total 

Mt Wt 

Plasma Mt 50 0 50 

  Wt 11 48 59 

  Total 61 48 109 

Sensitivity 82.0% (72.3%-91.6%) 

Specificity 100% (100.0%-100.0%) 

PPV 100.0% (100.0%-100.0%) 

NPV 81.4% (71.4%-91.3%) 

Overall agreement 89.9%( 84.3%-95.6%) 

Li YP, et al. PLoS One.. 2017 
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Super-ARMS检测结果可用于指导临床用药 

血检EGFR突变患者一线

使用EGFR-TKI治疗 

 

ORR    65.7% 

DCR    97.1% 

 

与组织结果一致 

Li YP, et al. PLoS One.. 2017 
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Super-ARMS基于ARMS技术的升级革命 

灵
敏
度 

提高低拷贝模板的特异
结合能力 

提高并保证扩增效率，
更适合血液标本特性 

封闭野生型干扰 

进一步保证引物特异性
，降低碱基错配概率 1% 

ARMS 

0.2% 

Super 

ARMS 

全新的引物设计思路 最优化的体系配方 

修饰及改造 
引物序列 

优化 
扩增体系 

引入 
BLOCK技术 

启用全新 
酶系统 
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Super-ARMS操作上实现ADx-ARMS无缝转换 

Super-ARMS ADx-ARMS 

适用机型 适用多数临床常见荧光PCR仪 

操作流程 操作流程基本一致，最大程度保留ADx-ARMS使用者的操作习惯 

适用样本 更适用血液标本特性 组织及血液标本 

通量 

四个荧光通道，一个测试仅需4孔， 
96孔板最大检测通量为22测试 

 
 

两个荧光通道，一个测试需8孔， 
96孔板最大检测通量为10测试 

 
 
 

上机时间 120分钟（程序与ADx-ARMS不同） 90分钟 

Super-ARMS®试剂盒相较ADx-ARMS ®操作及程序略有不同，使用前请仔细阅读说明书 

Sample 1 Sample 2 Sample 1 



Super-ARMS技术产品特点 
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  Specific 特别适用血液标本特性 

  User-friendly 预分装、适用多种常见机型 

  Precise 高灵敏度、可达0.2% 

  Extensive 覆盖绝大多数突变类型（EGFR 42种突变） 

  Rapid 一步加样、120分钟获得结果 
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血液ctDNA检测技术的比较与选择 
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ASCO/CAP Expert Review Panel Key Point 

除了经监管机构（如CFDA/FDA）批

准和有充足临床应用数据证明的方法

外，没有足够的临床有效性和应用数

据支持在晚期癌症患者中广泛使用血

液检测 

建议选择CFDA批准且具有充
足临床应用数据的方法 

J Clin Oncol 36. © 2018 by American Society of Clinical Oncology and College of 

American Pathologists 
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血液EGFR突变阳性率影响因素 
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病理组织分型 

肿瘤分期 

用药及疾病进展 

ctDNA质量 04 

03 

02 

01 

• 中国NSCLC患者EGFR突变率约为30~40% 
• 腺癌患者的突变率大大高于非腺癌患者，约40~50% 
• 鳞癌中的EGFR突变率约5~10% 

• 肿瘤分期越高，ctDNA检出率越高 
• 相对于原发癌，ctDNA在转移癌中检出率更高 

• 初诊初治的晚期NSCLC突变率约为30~40% 
• 药物治疗过程中，EGFR突变情况以及ctDNA的浓度可能发生变化 
• EGFR T790M突变为继发性耐药突变，突变率约30~50% 

• 血液中最终提取的DNA中ctDNA的含量及质量直接影响EGFR阳性率 
• 包括样本采集量、选用的采血管、血浆分离时间及质量、核酸提取过程等 

1. 非小细胞肺癌血液EGFR基因突变检测中国专家共识2015                           4. Bettegowda C et al. Sci Transl Med. 2014 
2. 中国非小细胞肺癌患者表皮生长因子受体基因突变检测专家共识2016版     5. Zheng D et al. Sci Rep. 2016  
3. 晚期非小细胞肺癌分子靶向治疗专家共识2013版                                       6. Li X, Zhou C. Oncotarget. 2017 



血液检测全流程质量管理 

38 38 

检测申请 样本采集 样本保存及运输 分子检测 结果判读 报告发放 

临床医生 
临床医生/介入科

/护士 
护工/第三方实验室

物流人员 
病理科/中心实验室

等检测科室 
病理医生/检测医

生 
病理医师/临床医

生 

申请单填写规
范：信息准确
、全面，为后
续分子检测及
患者治疗提供
参考 

明确可开展分
子检测的样品
类型，规范样
品的采集及预
处理流程 

强化样品转运
的时效性，保
障样品质量，
缩短检测周期 

保证检测平台
资质（软硬件
），强化检测
质量，优化检
测方法 

确保结果分析
的专业性与准
确性 

及时发出检测
报告，为临床
与患者提供一
定的结果解释
与参考建议 

流程 

人员 

质控点 

临床端 病理/检测端 



血液检测质控注意事项：检测申请 
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检测申请 样本采集 样本保存及运输 分子检测 结果判读 报告发放 
流程 

选择正确的患者 

 初治患者：IIIB-IV期的非小细胞肺癌患者； 

 耐药患者：初次检测为EGFR敏感突变，进行EGFR-TKI治疗之后发生了耐药，临床
表现为疾病进展； 

 动态监测：化疗或者靶向治疗过程中监测 



肺癌分子检测申请单设计与填写的意义： 

 有效区别初治患者和耐药患者，区隔检测结果； 

 排除不良影响因素，提供更准确检测结果； 

 了解临床影响因素，更好解释初治/耐药检测结果； 

 探索某些临床因素对于耐药检测结果影响； 

 完善患者信息管理，推动肺癌多学科治疗； 

血液检测申请单的设计与填写意义 



血液检测质控注意事项：样本采集 
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检测申请 样本采集 样本保存及运输 分子检测 结果判读 报告发放 
流程 

• 常温（10-37℃）放置不超过5d分离血浆 

• 分离出不含有细胞成分的血浆，放置于-80℃

冻存直至DNA抽提，或直接进行DNA抽提 

• 采集全血后2小时内充分离心分离血浆 

• 分离出不含有细胞成分的血浆，放置于-80℃ 

冻存直至DNA抽提，或直接进行DNA抽提 

常规EDTA抗凝管 

含保护剂的专用常温采血管 

肝素抗凝管 

采血管的选择 (建议采集10ml全血) 

 肝素使DNA抽提
得率降低 
 

 肝素在DNA提取
过程中难以去除 
 

 肝素使PCR扩增
效率降低 
 



血液检测质控注意事项：样本保存及运输 
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检测申请 样本采集 样本保存及运输 分子检测 结果判读 报告发放 
流程 

常规EDTA抗凝管 

含保护剂的专用常温采血管 02 

01 

• 采集2小时内进行血浆分离 
• 分离血浆体积一般不少于4ml 
• 离心前临时保存应暂放于2~8℃冷藏 
• 分离血浆后若储存，-80℃冷冻最佳 

• 10ml全血（4-25℃，保存1-5天） 
• 注意空的采血管务必室温保存 

严重溶血下，标本不可用，血红蛋白及其代谢产物
可能抑制Taq酶活性，使PCR扩增效率明显降低 

不同程度溶血情况对比 

血脂过高，使血浆呈乳白色，低密度脂蛋白对荧光
有屏蔽和吸收作用，故对Real Time PCR有干扰 



血液检测质控注意事项：分子检测 

43 43 

检测申请 样本采集 样本保存及运输 分子检测 结果判读 报告发放 
流程 

血浆分离及DNA提取 

 使用10ml全血分离出的血浆 

 采用国家药监部门批准的、大容量血浆游
离DNA分离试剂盒 

 

血液EGFR基因突变检测 

 检测方法必须进行严格的验证及质控，须
使用经CFDA批准的检测试剂盒 

 推荐使用高敏感度的检测方法，如CFDA
新近批准的Super-ARMS法 

 检测应在具有资质的检测中心进行 



血液检测质控注意事项：结果报告 
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检测申请 样本采集 样本保存及运输 分子检测 结果判读 报告发放 
流程 

样本信息 

• 患者样本编号或病理

号和基本信息（姓名

，性别，年龄） 

• 患者的样本信息（临

床诊断，病理诊断，

肿瘤分期，标本来源

，采集时间，DNA质

量，接收日期等） 

检测项目及方法 

• 检测范围及位点 

• 检测方法 

• 检测试剂及仪器 

• 血液检测结果为阴性时

，报告为“标本未检测

到突变”，并补充“基

于检测技术和标本的限

制建议患者取活检再次

检测” 

临床意义 

• 对检测结果进行临

床解读，明确指出

基因检测结果与靶

向治疗的关联 

报告周期 

• 组织检测不超过5-7

个工作日 

• 血液检测不超过2个

工作日 

1. 中国晚期原发性肺癌诊治专家共识(2016年版） 
2. 非小细胞肺癌血液EGFR基因突变检测的中国专家共识（2015版） 



规范化的分子检测报告信息的4项要素 

患者基本信息与样本信息 

检测项目与方法学描述 

突变位点命名标准化 (HGVS)  

检测结果的正确临床解读 

检测报告签名与日期 

√ 

√ 

√ 

√ 

√ 

 

 中国非小细胞肺癌患者表皮生长因子受体基因突变检测专家共识(2016版) 
EMQN External Quality Assessment Scheme for lung caner (2015)   

检测报告标准与规范 



 保证EGFR检测阳性率的关键因素 

•EGFR敏感突变史 
•TKI治疗进展后未接受其他治疗 

正确的病人 

使用血液标本时， 
•使用cfDNA回收率高的提取试剂盒并
进行质量评估 

•选择高敏感度平台和试剂: 
  Super-ARMS, ddPCR  

正确的检测 

•空腹采血 
•专用常温采血管/EDTA管 
•采血后轻柔反转试管8-10次，使试管内
化学物质与血浆充分混匀 

• EDTA管2h内/常温采血管3d内分离血浆 

正确的采集和转运 

DOS DON’T 

•新发病人 
•既往未进行EGFR敏感突变检测 
•正在化/放疗的病人，待治疗2周后 
•炎症患者，待白细胞降低后 

•不可剧烈震动 
•EDTA采血管不可2h后分离血浆 
•专用常温管不可低温冷藏 

•普通血浆DNA提取试剂盒 

•ARMS 1.0，EGFR血检试剂盒 

  

质量控制关键点 



 血液检测可帮助医生和患者快速获取分子检测结果，其无创性、快速、可实时监测的特性是

组织检测的有效补充。也给部分无法获取组织或耐药患者提供了分子检测的机会 

 血液检测主要应用于三类人群：初治的晚期NSCLC患者EGFR突变状态的快速筛查；经一代/

二代EGFR-TKIs治疗耐药后的NSCLC患者的首选检测；化疗复发进展但尚未使用EGFR-TKIs

的NSCLC患者；血检阳性结果可作为一线靶向用药的确认性结果 

 血液检测方法建议选择具有CFDA/FDA批准上市、且有充足临床应用数据的方法 

 规范的检测全流程，其中尤其要保证正确的病人、正确的采集和转运、和正确的检测平台与

试剂，才能保证得到最精准的检测结果，指导临床治疗方案，最大程度惠及患者。 

 液态活检因为样本本身的限制，更加亟需规范。 

总结 
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厦门艾德生物医药科技股份有限公司 

地址：厦门市海沧区鼎山路39号   361027  

No. 39, Dingshan Road, Haicang District, Xiamen, 361027, China 

电话：4000-650-680    传真：0592-6806839 

Thanks 


