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CDx如何发挥关键作用

精准肿瘤治疗包括各种诊断检查，例如伴随诊断

（CDx）。伴随诊断（CDx）是决定是否实施特定靶

向治疗的关键一步。补充诊断通常是与一类药物的治

疗方案相关，但不限于药品说明书上的特定适应症，

而CDx则通常与其获批说明中某一特定药物相关联。

尽管很多不同疾病的靶向治疗都能结合不同类型的

CDx进行，但全球获批的CDx中，90%都与癌症的靶

向治疗相关。4

研究表明，在特定条件下，CDx可以降低肿瘤治疗

的成本。例如，2015年美国一项针对晚期癌症患者的

研究表明，利用基因组检测和靶向治疗方案相结合可

以降低平均每周医疗成本、所需医疗资源、临终关怀

成本，同时提高难以治愈的癌症患者的总体存活率。5

CDx的发展趋势

大多数CDx检测都是由多个单一生物标志物

的检测组合而成，主要采用定量PCR（qPCR）、

免疫组织化学法（ IHC）和荧光原位杂交（FISH）

技术对组织活检的样本进行检测。随着第二代测
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亚太（APAC）地区人口占世界人口的60%，
在全球癌症负担中占有相当大的份额。鉴于亚太
地区特定癌症的患病率较高，以及亚洲患者的特
有基因型，诊断和治疗应该针对亚太地区人群量
身定制。这给相关行业参与者带来机遇，着眼于
开发和促进肿瘤精准治疗和诊断的临床应用，满
足亚太地区市场的特定需求。

2018年，亚太地区肺癌病例和死亡人数占世界

的60%，胃癌病例和死亡人数占比更是高达75%1。居

高不下的癌症负担将增加当地的医疗成本。预计到

2022年，日本、中国以及印度等新兴国家在肿瘤诊

断和治疗方面的支出将达到近200亿美元2。然而，

这一数值仍然远远低于美国和欧盟五国预计支出的

1400亿美元，这是因为新兴国家医药市场受到可用

性和报销比例的限制。

有趣的是，亚洲患者在特定癌症类型中也有独特

的基因类型。例如，东亚非小细胞肺癌患者比白种人

更容易发生表皮生长因子受体（EGFR）基因突变，并

且对EGFR酪氨酸激酶抑制剂的治疗应答性更好。3 

开启亚太地区伴随诊断的机遇

《开启亚太地区伴随诊断的机遇》一文由L.E.K.新加坡分公司的合伙人范必优（Fabio La Mola）、高级项目总监
Arathi Sasidharan和高级生命科学专家洪宇昀（Siang Yun Ang）共同主笔。

欲了解更多信息，请联系lifesciences@lek.com。
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CDx在亚太地区的增长潜力 
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图1
全球和亚太地区CDx市场的增长潜力
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来源：Mordor Intelligence, BIS研究, Frost & Sullivan, Markets and 
Markets, Researchandmarkets, L.E.K.研究与分析

全球CDx市场未来增长势头强劲。2018年全

球CDx市值预计将达到17亿美元，预计年均增长

25%，到2025年市值将高达55亿美元。患者对精

准医学中靶向治疗的需求日益增长，诊断和药物技

术的共同发展，全球癌症发病率的不断攀升，这些

都是推动该行业增长的重要因素。

亚太地区是CDx增长最快的市场。2018年亚

太地区CDx的市值为3亿美元，预计其增长速度将

超过全球其他市场，并将成为全球主力军。预计年

增长率为30%，到2025年将达到12亿美元。公立

和私营措施将会共同推动其增长，提高CDx的使用

率，特别是在中国和澳大利亚等国家的使用率。 

序（NGS）和液体活检这两项最新技术的使用率

增加，全球CDx市场的未来将会被重塑。目前使用

NGS或液体活检技术的有医疗服务供应商，如Roche 

Foundation Medicine和Guardant Health，以及设备和

试剂供应商，如赛默飞世尔科技公司（Thermo Fisher 

Scientific）和Illumina。预计在未来五年内将会有更多

相关技术产品进入市场。

当前CDx在部分亚太国家的市场准入概况：

进展与挑战 

当前CDx的市场准入现状：亚太vs.美国和欧盟

亚太地区CDx的采用仍处于早期阶段,落后于美国

和欧盟。（美国和欧盟）这两个地区在CDx产品的获

批和报销方面都遥遥领先。例如，美国已经有30多个

CDx检测产品获得批准，而日本仅有15个，其它亚太

国家则更少。6 7

获批之路：亚太地区国家CDx监管框架制定的进展 

亚太地区CDx的市场准入仍在不断发展，不同国

家处于不同的阶段。我们研究了日本、澳大利亚、台

湾、中国、韩国和新加坡等亚太发达国家的CDx监管

现状。

通过全面评估CDx和相应的靶向治疗产品，相关

法规可以促进CDx的广泛应用。目前，日本和韩国是

唯一发布了专门的CDx指南的国家，包括利用NGS和

液体活检技术进行CDx检测等内容。然而，其它国家

尚未制定相关指南（见图2）。

缩短审批时间是将CDx推向市场的关键。像美国

一样，大部分亚太地区国家的监管审批流程比较短：

一般在一年以内。然而，中国的审批流程可能长达

两年。2018年以来，澳大利亚和中国已经开始审视

各自的监管框架，以期缩短审批时间，简化审批流程 

（见图3）。这些改变都将更有利于推动CDx的广泛

应用。
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图2
亚太地区部分国家与地区的CDx监管环境
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注：*来源：Emergo对超过1000份医疗器械注册资料的提交体验的调研，以及调查全球约1000名QA/RA专业人员对医疗器械注册难度的评级。获得欧

洲CE标志表示产品符合欧洲医疗健康相关要求和标准，这里将申请欧洲CE标志的难度视为参照点，对其他国家进行评价。评级是基于每个国家与地

区CDx在医疗器械中的分类进行的：日本、韩国、澳大利亚、台湾地区和中国为Ⅲ类，新加坡为C类。

来源： 日本药品与医疗器械管理局（PMDA） 、韩国食品药品安全部（MFDD）、澳大利亚药物管理局（TGA）、新加坡卫生科学局（HSA）、台湾

卫生福利部食品药品管理署（TFDA）、中国国家药品监督管理局（NMPA）、Emergo、L.E.K.研究与分析

3

1 日本

• 2018年11月，PMDA发布了有关肿瘤CDx全面基因组评估的展望

2 韩国

• 2018年8月，MFDS发布了评估CDx和相应治疗方案的指南 

• 与此同时，MFDS还发布了对液体活检技术在血液疾病CDx中
   更详细的指南

中国

• 目前CDx审批是在医疗器械中体外诊断相关的审批中进行 

• NMPA宣布计划在2019年制定医疗器械中体外诊断的新标准

• 2018年，NMPA还发布了接受用海外临床试验数据的医疗器械
  申请的指导方针，而此前相关申报需要有中国的临床试验数据

澳大利亚

• TGA于2018年10月提出了新的CDx监管框架，该框架将引入以
  下指导方针：

    – CDx的定义

    – CDx的分类

    – CDx及其相应治疗产品的同时评估

4

图3
CDx法规在亚太国家中的发展概况

来源：日本药品与医疗器械管理局（PMDA）、韩国食品药品安全部（MFDD）、国家药品监督管理局（NMPA）、 澳大利亚药物管理局 （TGA）、

L.E.K.研究与分析
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跨越报销门槛：亚太地区的概况 

报销对于精准医疗的应用、降低医疗成本、以及

CDx的商业化应用也很重要。那么，亚太地区在这方

面目前有哪些进展，CDx的前景如何？

单一生物标志物CDx的不同报销政策。

不同亚太国家的单一生物标志物的CDx报销政策

不尽相同（见图4）。在日本和澳大利亚，大多数单

一生物标志物CDx检测可以报销，但是其它亚太国家

尚未出台明确的政策。中国的每个省不同的诊断报销

制度也阻碍了单一生物标志物CDx的广泛应用。

由于亚太地区CDx报销范围迥异，许多制药公司

提供的靶向治疗产品通常会包括单一生物标志物CDx

检测，价格在60美元到400美元不等，以加快市场准

入。然而，由于在大多数国家单一标志物CDx检测都

不在报销范围内，其发展仍然存在障碍。 

由于成本高昂，基于NGS技术的CDx产品报销面临

挑战。

基于NGS的CDx与单一生物标志物CDx检测相比

更具优势。NGS技术可以一次性测量多个生物标志

物，从而克服了肿瘤组织有限的问题。NGS技术还能

收集患者的真实世界证据来帮靶向治疗产品扩展适

应症。此外，基于NGS的CDx能够实现高质量的基因

组分析，从而发现难以通过其它方法识别的基因突

变。例如，用百时美施贵宝Opdivo（纳武单抗）治疗

时检测高肿瘤突变负荷（TMB），或用 Bayer and Loxo

的Vitrakvi（拉罗替尼）和罗氏的entrectinib（恩曲替

尼）治疗时检测神经营养酪氨酸激酶广谱突变。

基于NGS的CDx价格通常在2,000美元到6,000美

元之间，比单一生物标志物CDx更昂贵，而且面临更

大的报销障碍。这种检测技术在整个亚太地区的公共

报销都可能面临挑战，尤其是在韩国和台湾等对价格

敏感的国家，在这个价格下，制药公司也更不愿承担

相应成本。

获PMDA 批准的
（靶向）治疗相
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NHIS涵盖了某些
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但制造商通常需
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批过程中负担这
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Medisave每年支
付约435美元，用
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图4
亚太地区部分国家与地区单一生物标志物CDx的医保报销环境
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来源： 药品与医疗器械管理局（PMDA）、中央社会保险医疗委员会（Chuikyo），日本；国民医疗保险服务机构（NHIS）、国家循证保健合作机构

（NECA）、医疗保险审查及评估组织（HIRA），韩国；医疗服务咨询委员会（MSAC），澳大利亚；保健储蓄 ( MediSave ），新加坡；卫生福利部

中央健康保险署（NHIA），台湾地区；L.E.K.研究与分析
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（Medicare）之后，日本成为亚太地区第一个为基于NGS

的CDx检测提供报销的国家。日本厚生劳动省最近批

准了赛默飞世尔科技公司的Oncomine Dx靶向检测报

销，预计将在2019年中之前批准Roche Foundation 

Medicine公司的FoundationOne CDx的报销。

CDx应用的主要挑战 

CDx成功应用的关键因素

亚太国家如果想要充分挖掘CDx在精准医疗领

域的潜力，推动CDx的广泛应用，需从以下步骤着手 

（见图5）：

1. 改善靶向治疗和CDx的市场准入。各国应通过不

同方式让患者能够获得靶向治疗和CDx，尤其要

在报销方面做文章。首先，各国应加大力度，批

准癌症靶向治疗方案并提供报销。进入市场的靶

向治疗方案越多，CDx检测的需求就越大。各国

应尽快实施针对的CDx监管框架，确定CDx的报

销范围。

2. 深化与医务人员的互动。第二，各国应向相关医

务人员（HCPs）提供明确的指导方针，鼓励关

键意见领袖（KOLs）进行倡导，以促进临床实

践中CDx检测的应用。 

3. 将CDx纳入临床应用。最后，为了确保CDx的日

常应用，各国需要建立相应的临床基础设施，培
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CDx 
生态

图5
CDx应用的关键推动因素

相应靶向治疗的可及性和报销覆盖

量身定做的监管审批框架

充足的资金和报销机制的覆盖

熟练的医务工作者（包括病理医生和护士）

基础设施和工作流程的完善

临床指南的推荐和KOL的倡导

来源：L.E.K.研究与分析

训相关医务人员，并在医疗机构制定简易、标准

的工作流程。

部分亚太国家肿瘤科医生眼中的CDx应用的障碍

为了更好的了解亚太地区肿瘤科医生对CDx 临

床应用中主要障碍的看法，L.E.K.于2019年5月对日

本、新加坡和中国的95名曾处方过癌症靶向疗法的医

生进行了网上关于CDx市场准入的问卷调查。以下是

有关调查结果：

• 对CDx效果的看法各不相同，用法也有差异。绝

大多数接受调查的医生对CDx检测在他们的国家

的临床使用情况有所了解。然而，仅有24%的中

国医生认为CDx在临床实践中必不可少，只有6%

在为其大部分需要靶向治疗的患者选择靶向治疗

方案时处方了CDx。80%到90%的日本和新加坡

的医生认为CDx的确不可或缺，但也只有60%到

80%的医生给患者处方了CDx检测（见图6）。这

些证据显示，CDx的广泛使用仍存在障碍。

• 在日本和新加坡，缺乏相关报销制度是CDx应

用的主要障碍之一（见图7）。日本的医生认

为，基于NGS的CDx的成本高昂，再加上即使报

销后，患者仍然需要承担30%的费用，这两点是

阻碍CDx应用的主要原因。在新加坡，保健储蓄

（Medisave）每年癌症诊断相关的报销额度仅为

450美元，医生们普遍认为这是不够的。
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注：有关CDx的使用频率，我们询问了解该国CDx状况的医生如下问题： 问题3. 当您计划给病人开有相应的伴随的治疗药物时（假设此伴随诊断已
在该国获批），您在多少比例的病人中会处方伴随诊断检测（100%表示您在处方药或治疗药物之前会对您的所有患者使用伴随诊断检测）？ 

来源：L.E.K.2019年CDx市场准入定量调研

图6
医生对CDx的临床价值的感知和CDx使用频率 – 调查结果

各国对CDx的临床价值的感知

(2019)
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(2019)
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图7
亚太地区部分国家CDx推广的主要障碍 – 调查结果

推广CDx主要障碍的认可程度评分
(2019) 
N = 95 （满分为7分）

对哪些CDx测试可用于癌症治疗的伴随
诊断认识不足

您所在国家缺乏经批准的CDx检测

缺乏关于何时应开具CDx处方的相关国际指南

缺乏关于何时应开具CDx处方的国家指南

缺乏能够进行CDx检测的检测设施或医疗机构

CDx检测的临床附加价值不足（例如：患者效
果不显著）

缺乏检测机构或医疗机构的标准化检测报告

收到检测结果的所需时间长

CDx报销资金缺乏或不足

（伴随诊断相关的）靶向治疗报销资金缺乏或不足

来源：L.E.K.2019年CDx市场准入定量调研

• 在中国，缺乏获批的CDx检测和缺少标准化检测

结果报告是最主要的障碍。由于监管程序冗杂，

中国的CDx应用则更少。实验室设备和检测试剂

盒不统一，加上缺乏经验丰富的病理学专家来解

释非二元生物标记物的表达结果，最终导致测试

结果报告不标准。所幸的是，中国正在推行国家

精准医疗计划，简化监管流程，改善配套基础设

施，这些重大举措会帮助消除CDx广泛应用所面

临的障碍。
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• 所有国家普遍面临检测周期长这一障碍。以上三

个国家的医生都强调，检测周期所需时间长是一

个关键问题。单一生物标志物CDx检测可以在一

周内完成，而基于NGS的CDx检测则需要长达两

周的时间。医生们表示，癌症患者和家属往往会

要求尽早确诊，这就意味着必须缩短检测周期。

推广CDx应用的主要举措 

部分亚太国家肿瘤科医生眼中的有效举措

L.E.K.整理了肿瘤科医生对提高CDx采用率的重

要措施的看法（见图8）。

不同国家的医生在这一点上的看法也都不同，

但都反映了之前所提到的各国家面临的主要障碍。

日本和新加坡的医生认为，把CDx检测纳入报销范围

之内这一举措是最重要的，中国的医生则认为，与

基础设施建设相关的举措，如测试结果报告标准化

等是当务之急。而各国一致赞同的优先举措是缩短

检测时间。

日本 (n=30) 新加坡 (n=15) 中国 (n=50)

CDx推广举措的重要性评分 
(2019) 
N = 95（满分为7分）

加速或简化CDx检测的监管审批

在CDx检测和/或相应药物/疗法的标签上增加何时
进行CDx检测的说明

定期进行关于国家新批准和提供的CDx检测的相关医学教育

明确国家肿瘤学家协会关于何时使用CDx检测的官方临床指南

收集更多关于CDx检测临床价值的证据（如：更好
的治疗效果，成本效益）

增加可以进行CDx检测的检测设施和医疗机构的数量

标准化检测结果报告以方便日常使用

改进CDx检测所需时间

将CDx检测纳入报销范围

将伴随诊断相关的靶向治疗纳入报销范围

来源：L.E.K.2019年CDx市场准入定量调研
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图8
亚太地区部分国家推广CDx的关键举措 – 调查结果
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制药公司和医疗设备公司如何帮助推广CDx应用？

CDx的广泛应用要解决的主要障碍是CDx和靶向

治疗报销机制不够完善，以及临床实践中CDx采用率

太低。

然而，传统的成本效益评估方法不能很好地将

CDx纳入报销机制，推动报销机制的完善。此外，亚

太地区的保险公司和医疗服务提供方不太可能接受美

国和欧洲的研究数据作为证据。因此，在承受着医疗

预算压力的亚太国家中，整体降低治疗成本（包括患

者整个疾病治疗周期中的CDx检测成本、靶向治疗和

其他医疗服务的成本）就显得尤为重要。

行业参与者可考虑采取以下步骤，抓住CDx和靶

向治疗未来的机遇：

1. 制定计划。 

诊断和制药公司应该明确CDx哪些环节成本最

高，并应将其与目前的靶向治疗相匹配。然

后，他们应重点关注一到两种癌症（或生物

标志物），前提是治疗这些癌症（或生物标志

物）时，有可能通过利用患者分层和精准治疗
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成功采用CDx的案例研究：日本SCRUM 

关于SCRUM

日本SCRUM是一个全国联合性的癌症基因组

筛查项目，利用CDx对胃肠癌和肺癌患者进行筛

查。17家制药和诊断公司以及250家医疗机构参与

合作，由国立癌症研究中心医院和国立癌症研究中

心东院牵头。

目标

该项目旨在在临床试验中，利用对癌症患者

的突变基因分析，为患者匹配适当的靶向治疗方

案，并探索可检测多个基因突变位点的CDx的临

床应用。

成功和影响

在日本，CDx审批和报销能够一步到位。因

此，在SCRUM研究中涉及到的CDx检测产品，如

赛默飞世尔科技公司Oncomine  Dx靶向检测和

Promega Tissue MSI Promega试剂，只要证明其有

效性，均能够很快获得批准和报销。 

这项研究还通过国家精准医疗计划获得了政

策制定者的支持，国家精准医疗计划将纳入来自

SCRUM的基因分析和诊断信息，并使用SCRUM研

究数据来充实医务人员（HCP）的电子学习内容。

推出CDx相关指南将有效帮助医务人员使用CDx。 

来降低治疗成本。疾病恶化和非靶向治疗会产

生干预治疗成本，而于诊断和制药公司而言，

他们需要找到成本可低于这种干预治疗成本的

CDx和相应的靶向治疗。

2. 结成联盟，形成合力。 

日本的SCRUM（见案例研究）8集结行业力量，

证明降低总体治疗成本是切实可行的。即使是一

个只有少数合作伙伴参与的小型联盟-如CDx制

造商、生产靶向治疗药物的制药公司和肿瘤专家

团队，也能通过产业联盟的方式，提供降低总治

疗成本的必要的证据。 

3. 执行计划并展现成效。 

尽管CDx和靶向治疗的初期成本很高，但与那些

不使用CDx的全治疗周期成本相比，采用CDx和

靶向治疗的总体成本更低，而且患者的治疗效果

也会更好。

4. 与监管机构讨论并审查必要的审批政策。 

为了加快审批进度，行业参与者应与监管机构广

泛接触，了解当前的政策，并接受已有CDx指南

的国家的指导。 

5. 通过教育支持临床实践的变化。 

行业参与者还需对医务人员进行培训，教会他们

解读CDx检测结果，并将其纳入治疗方案。特别

是要针对最新的基于NGS的CDx检测进行培训，

因为该种检测出现时间短，医务人员在这方面经

验不足。 

亚太地区预计将在未来五年内成为CDx增长最快

的市场。尽管目前面临诸多挑战，但随着越来越多的

国家推行个体化医疗方案，精准肿瘤治疗将会迎来更

多的机会。为了充分挖掘CDx市场价值，行业利益相

关者需解决一系列关键问题。
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关于L.E.K.亚太地区生命科学创新智库 

亚太地区生命科学创新智库是由L.E.K.建立并得到新加坡经济发展理事会支持的项目，旨在推动思想引领和创新，优化亚太地区
生命科学行业。该项目将利用L.E.K.在生命科学方面的专业知识，结合新加坡强大的研究生态系统，推动知识产权和相关行业知识的发
展。欲了解更多信息，请访问 www.lek.com/apaccoe。

关于L.E.K.咨询

L.E.K.咨询是一家全球性的管理咨询公司，利用深厚的行业知识和严谨的分析，帮助企业领导者实现具有实际影响力的目标。我
们始终如一地帮助客户做出更好的决策，改善绩效，创造更多股东收益。L.E.K.创立于1983年，旗下1400多名专业人士遍及美洲、亚
太地区和欧洲，旨在为全球最大的私营和公共部门组织、私募股权公司和新兴创业公司等在行业中处于领先地位的国际企业和组织提
供咨询和支持。欲了解更多信息，请访问www.lek.com。
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