
认识到二代基因测序技术的价值
采取行动确保其高质量和标准化

充分发挥高质量二代基因测序技术

在亚太地区的潜力



执行摘要

随着二代基因测序（NGS）技术的进步及其成本的降低，以及亚太地区各国政府对精准医疗的日益重视，NGS有机会让肿

瘤疾病的诊断和治疗决策发生范式转变。

要实现这一点，还需要制定有效且符合市场实际情况的国家政策策略，重点强调高质量NGS技术的价值以及对质量保障

和标准化的迫切需求。
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APACMed于2022年5月举办了两场区域和国际级别的圆桌会议，受邀参会的专家包括肿瘤学家、病理学家、遗传学家、

监管机构/政策制定者以及行业专家。

经过广泛讨论，圆桌会议参会者针对如何确保NGS测试质量达成了一致意见，旨在为亚太地区的所有市场提供切实可行

的建议。同时，在制定最低质量标准时，必须考虑到不同地区的政策监管差异。

除了质量，此次圆桌会议的参会者还强调，现有医疗系统中有几个因素阻碍了NGS发挥其真正潜力，这些因素将成为未来

关注的焦点，例如：NGS检测缺乏医保覆盖，导致患者自付费用高昂，市场准入困难；医生意识缺乏；匹配治疗的可获得

性/覆盖率低。保证NGS检测的质量是第一步，也是最基本的一步，这样才有望为NGS的市场准入打下更坚实的基础，并

最终为癌症患者提供更好的治疗。

我们将高质量NGS技术定义为一种能够准确报告具有临床意义的、可操作和

可重复性结果的检测。
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建议

•	 IASLC的一项调查显示缺乏质量和标准化是亚洲肺癌患者分子检测的第二大障碍，仅次于成本。目

前许多亚太地区国家仍缺乏相关技术指导方针，而建立NGS质量指导方针十分必要。

分子检测程序缺乏标准化和质量保证

挑战

公共机构发布指导方针，确保NGS整个流程的标准化和高质量。

•	   并非所有国家都有制定统一标准对进行NGS检测的实验室进行管理，实验室只能自行管理。因此出

现了不同实验室使用相同样品进行检测所得出的结果出现差异的情况，这引起了用户对实验室检

测能力的担忧和对检测结果的不信任。

没有统一标准对进行NGS检测的实验室进行管理

挑战

建议

公共机构需要为NGS实验室建立相关认证和标准认证，包括国际认证，

以确保标准化和高质量。

•	  美国食品药品监督管理局（FDA）发布的诸多案例研究显示，由于实验室自建检测方法（LDT）缺乏

质量保证，可能导致患者的临床结果不理想。多个案例显示，检测体系缺乏性能验证会导致患者治

疗失当。

患者临床结果不理想

挑战

建议

公共机构应该加以限制，规定常规临床中仅使用经过验证（分析前有

效性、分析有效性、临床有效性）具有明确临床实用性的检测。
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点击链接阅读完整英文报告：https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/next-gen-sequencing.pdf 

https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/next-gen-sequencing.pdf

