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临
床
试
验
数
量

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

临床试验开始的年份

未披露是否包括生物标志物119%

未指明的生物标志物64%

涉及1个生物信号通路110%

涉及2个生物信号通路93%*

涉及3个生物信号通路95%*

涉及4个及以上的生物信号通路123%*
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注释：*涉及 2、3和4个及以上的生物学路的临床试验数量的复合年增长率分别根据2012-2017和2014-2017年的数据计算

资料来源：L.E.K. 分析（clinicaltrials.gov、 AACT、Pharmaprojects）

图表 2
检查点抑制剂相关的临床试验中评估的信号通路的数量

原文讲的不是很明确：*2, 3 and 4+ 
biological pathway CAGRs are from 2012-

2017 and 2014-2017, respectively 
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1239个临床试验中的2,044臂
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注释：液体肿瘤包括淋巴瘤、白血病、骨髓瘤等液体肿瘤；*如果试验中涉及的通路超过1个，则进行重复计数

资料来源：L.E.K. 研究与分析（clinicaltrials.gov、AACT）
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图表5
不同肿瘤类型的检查点抑制剂临床试验中评估的生物信号通路
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免疫刺激

图表4
不同阶段的检查点抑制剂临床试验中评估的生物信号通路
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生物学通路 生物系统 分析项目 生物标志物举例 关键诊断方法

1.肿瘤新生抗
原

TMB

肿瘤细胞

体细胞突变密度

DNA

TMB NGS

MSI 短串联重复序列 DNA错配修复状态

NGS  
qPC
R

DNA 修复
功能障碍

DNA修复功能相关基因的突
变

同源重组修复缺陷, POLE突变

NGS  
qPC
R

2.免疫激活

免疫刺激

免疫细胞

免疫细胞激活标志物的表
达

RNA，
蛋白质

IFNg，TNFa,，CRP，细胞因
子

NGS  
qPC
R
nCounter

IHC
Flow

免疫表型 CD8， CD4， CD3，CD25，
HLA

NGS  
qPC
R
nCounter

IHC
Flow

T细胞受体克隆 可变区域的克隆群体分析 DNA T细胞受体区域 NGS

3.免疫逃逸

检查点激
活

肿瘤和免疫
细胞 免疫逃逸标志物的表达 RNA，

蛋白质

肿瘤细胞靶点：PD-L1，
PD-L2， TAA，Ki67  

免疫细胞靶点：CTLA-4，
PD-1，LAG-3

NGS  
qPC
R
nCounter

IHC
Flow

非检查点
调节机制
激活

肿瘤细胞靶

点：IDO

免疫细胞靶

点： FOXP3

NGS  
qPC
R
nCounter

IHC
Flow

4.其他 微生物组失
调

粪便 微生物组的构成及其遗传多
样性

rRNA 16s rRNA NGS

注释：NGS （二代测序）, qPCR（荧光实时定量PCR）、nCounter（Nanostring Technologies）、IHC（免疫组化）、Flow （流式细胞术）

资料来源： L.E.K. 研究与分析（ clinicaltrials.gov、AACT and Pharmaprojects）

图表6
肿瘤免疫诊断的生物标志物和诊断模式总览

注释：NGS （二代测序）、qPCR （荧光实时定量PCR）、nCounter（Nanostring Technologies）、ISH（原位杂交）、 IHC （免疫组化）

资料来源：公司网址、L.E.K. 研究与分析

图表7
领先的免疫肿瘤诊断公司

检测平台供应商 特殊实验室

公司概
况

使用的检
测平台

NGS,  
qPCR,  
IHC

NGS
NGS,  
qPCR,
Flow

NGS,  
qPCR nCounter NGS NGS, IHC,  

ISH NGS nCounter,  
IHC

NGS,  
qPCR,  IHC

1.肿瘤新生
抗原生成

TMB          
MSI          
DNA 修复
功能障碍          

2.免疫激活

免疫刺激          

免疫表型          
T细胞受体克
隆          

3.免疫逃逸

检查点激
活          
非检查
点调节
机制          

4.其他
微生物组
功能障碍          
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