委托第三方合作开展“肺部结节循环异常细胞检测”项目需求

肺癌在中国发病率、死亡率最高，早期诊断和治疗是关键。低剂量螺旋CT（LDCT）是国际公认的肺癌早筛首选方法。但 LDCT 检出的阳性结节中只有极少数为恶性改变，尤其是8-30 mm 肺结节是临床诊疗判断的难点，其恶性风险介于1.7%到 22%之间，临床信息和影像学难以对结节良恶性进行有效诊断。因此肺结节良恶性鉴别诊断是肺癌早诊的痛点和难点，临床亟需切实可行的安全、无创的非病理诊断替代方法，用于肺结节的良恶性鉴别诊断。

在癌症发生发展的早期，上皮来源的肿瘤细胞就有可能脱落进入血液，入血肿瘤细胞受到血液微环境和免疫系统等多方面调控，仅有少数细胞能够存活下来，最终形成转移灶。随着检测技术的更新，很多临床研究在早期癌症患者（如 I 期）血液也检测到肿瘤细胞的存在。因此，针对早期肺癌患者血液中存在的肿瘤相关异常细胞进行捕获分析，用于预测肺癌发生发展的恶性风险程度，是实现肺癌早诊早治的重要手段之一。

循环染色体异常细胞（Circulating Genetically Abnormal Cells, CAC）是通过肺癌患者的全基因组分析和大量人群验证，开发了肺癌高频出现4种特异性基因探针（3p22.1、3q29、10q22.3、10cen），利用4色荧光原位杂交（FISH）技术分离和鉴别血液中携带肺癌特异染色体异常的细胞。通过鉴定肺部结节患者外周血中的循环异常细胞（CAC），对肺结节良恶性程度进行辅助诊断。该技术能提供足够的信息，有效对肺部结节进行鉴别诊断，快速明确其良恶性。对于影像学发现有肺部结节的患者，应用该技术可提高肺部结节良恶性判断的准确性，降低肺癌漏诊率，同时避免不必要的过度治疗。

检验医学部具备开展此类技术的技术和人员要求，但考虑到该项目为新技术，需要一定的推广周期，因此不宜立即购置相关试剂耗材，暂时委托第三方合作开展检测服务。第三方合作公司应具有相应的医学检验资质，具备研发、生产及销售资质，可以开展医学检验服务。CAC 所需设备及检测试剂均取得了药监局审批的产品资质或者注册证书。服务年限为2年。

