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《中华肝脏病杂志》刊发重要文章，泛生子HCCscreen获权威

认可
2021-10-29 10:29:40 来源：健康时报网 | 分享 | 扫描到手机

阅读提要：10月28日，《中华肝脏病杂志》发布《慢性乙型肝炎病毒感染者肝细胞癌筛查和监

测》，文中提出，“基于液体活组织检查的新型生物标志物在肝细胞癌(HCC)诊断的初步研究中显示出

良好的应用潜力”；更进一步表明，“应用M2P-HCC模型进行肝细胞癌筛查和监测将有可能提供比AFP

更高的灵敏度和特异性”。

10月28日，《中华肝脏病杂志》发布《慢性乙型肝炎病毒感染者肝细胞癌筛查和监

测》，文中提出，“基于液体活组织检查的新型生物标志物在肝细胞癌(HCC)诊断的初步研究

中显示出良好的应用潜力”；更进一步表明，“应用M2P-HCC模型进行肝细胞癌筛查和监测

将有可能提供比AFP更高的灵敏度和特异性”。

据悉，M2P-HCC模型为泛生子原研的肝癌早期筛查模型，基于该模型的HCCscreenTM

多组学液体活检产品于2020年9月获得了美国FDA授予的突破性医疗器械认定。

《中华肝脏病杂志》发布《慢性乙型肝炎病毒感染者肝细胞癌筛查和监测》

涵盖29家三甲医院，24位权威专家，权威文献将为临床提供参考

2020年，全球新发原发性肝癌病例90多万例，居恶性肿瘤第6位，其中近一半在中国[1]。

筛查和监测是提高肝细胞癌患者早诊早治和生存率的有效措施。尽管近年来诊疗技术不断进

步，但肝细胞癌患者5年生存率并不理想，主要原因是大多数患者就诊时疾病已处于晚期，错

过了根治性治疗的时机。当前亟需加强肝细胞癌高危人群的筛查和监测，从而在肝细胞癌发生

的早期阶段进行临床干预。

慢性乙型肝炎病毒感染是我国肝细胞癌的主要病因，高达86%的肝细胞癌患者与慢性乙型

肝炎病毒感染有关[2] 。我国普通人群血清HBsAg 阳性率为5%～6%，推测有7000万例慢性乙

型肝炎病毒感染者[3]。我国已发布有关肝细胞癌的指南和专家共识，但尚缺乏专门针对慢性乙

型肝炎病毒感染者肝细胞癌筛查和监测的专家指南和共识。

此次，《慢性乙型肝炎病毒感染者肝细胞癌筛查和监测》涵盖国内12个省份及直辖市、

29家三甲医院，包括国内肝病领域院士及肝病相关领域共34位权威专家，参考国内外相关指
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南，并结合当前研究进展和临床实践经验共同讨论后达成一致意见，将为规范开展慢性乙型肝

炎病毒感染者肝细胞癌的筛查和监测提供参考。

88%的灵敏度，93%的特异性，创新产品或优于AFP

2021年3月，泛生子发布了肝癌早筛前瞻性大规模队列HIT研究最新数据。在完成对 1615

名乙肝表面抗原阳性的患者随访后，数据显示，基于泛生子原研的M2P-HCC模型的

HCCscreenTM 实现了88%的灵敏度与93%的特异性，显著优于超声检查联合甲胎蛋白(AFP)

检测71%的灵敏度与95%的特异性。

对此，《慢性乙型肝炎病毒感染者肝细胞癌筛查和监测》给与高度认可，并指明未来应用

场景及领域，“正在开展的基于M2P-HCC模型的肝细胞癌早筛前瞻性队列研究，旨在通过应

用HCCscreenTM筛查乙肝表面抗原(HBsAg)阳性成人肝细胞癌，探讨M2P-HCC模型可否用

于早期肝细胞癌的预警、筛查和监测”，“应用M2P-HCC模型进行肝细胞癌筛查和监测将有

可能提供比AFP更高的灵敏度和特异性。”

百场培训会，超3000名医护人员，星光项目助力肝病三级预防体系

肝癌的发生发展历经漫长过程，科学地确定高风险人群、制定分级检测方案、关注及加强

肝病的三级预防体系，成为提高肝癌总体生存率的重中之重。

10 月 8日，由中国肝炎防治基金会发起、泛生子支持的“乙肝表面抗原阳性成人肝癌筛

查与监测管理培训”(“星光”项目)启动会正式举行。

 

星光项目启动会

未来，“星光”项目将以《慢性乙型肝炎病毒感染者肝细胞癌筛查和监测》为依托，计划

利用一年时间，覆盖全国地级市及以上公立医院，举办区域、城市、科室培训会100余场，面

向超过 3000 名专业医生及医护人员，培养慢性乙型肝炎病毒相关肝癌的早发现、早诊断能

力，提高早筛理念，令患者可以在早期发现肝癌，完善搭建一张高效的肝病三级预防及诊疗

网，让更多肝病患者及高危人群从中受益。

泛生子联合创始人及首席执行官王思振表示:“自 2019 年首次在《美国国家科学院院刊》

(PNAS)上发表重要论文以来，泛生子在推进 HCCscreenTM 的临床应用方面取得了重大进

展。很高兴此次业内众多权威及临床专家就泛生子的早筛创新技术和前瞻性研究结果的应用前

景达成一致意见。当前癌症筛查和‘早诊早治’工作得到了国家层面与各级政府的高度重视。

泛生子将致力于研发并推进标准化、高可及性、无创精准的癌症早筛产品尽快落地，造福更广

泛的患者与高危人群，为推动国内癌症早筛普及与发展做出贡献。”
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