
我们正处于肝癌防治的历史转折

点。从依赖单一且不灵敏的甲胎蛋白

（AFP）和肝脏超声（US）检查，走向多模

态数智化序贯筛查，我们正在构建一条

符合中国国情、切实可行的早筛新路

径———GAADm血清学初筛、普美显磁

共振成像（MRI）精准确诊、全程数智化

管理三者协同，有望为全球肝癌防治贡

献中国智慧。

“癌王”的早筛难题

肝癌在上世纪 60年代就有着“癌

王”的可怕称号，过去患者确诊后平均生

存期仅 3至 5个月，预后极差。

我国肝癌负担十分沉重，整体呈现

发病率高、死亡率高、手术难度大的特

点。《原发性肝癌诊疗指南（2026年版）》

指出，2022年全国原发性肝癌发病人数

36.77 万，占全球病例的 42.5%，位列各

种癌症新发患者数第 4位、发病率位列

第 5位；2022年因原发性肝癌死亡人数

31.65万，死亡人数和病死率均位列第 2

位；人群肝癌 5年相对生存率为 14.4%，

诊断时为中期和晚期比例达 50%以上。

肝癌治疗困境主要体现在两大核心

难题：一是肝脏发病早期几乎无明显症

状，很难实现早期筛查与确诊，多数患者

发现时已发展至中晚期；二是肝癌恶性程

度高，治疗后极易出现复发、远处转移，大

幅提升了治疗难度与死亡风险。

早期发现和早期诊断，是影响肝癌

病人长期生存的关键因素。

然而，当前中国肝癌筛查面临多重

困难。

一是公众早筛意识薄弱。高危人群

规范监测依从性偏低，大量潜在高危人

群未能定期参与筛查，极易错失早期检

出窗口。

二是筛查经济成本高昂。现有体系

下，高额成本大幅限制大规模普及推广。

三是传统筛查手段效能不足。目前

临床通用的 AFP联合 US筛查模式存在

明显短板，严重制约肝癌早筛效果。第

一，AFP检测敏感性不足，针对早期肝

癌、AFP阴性肝癌的检出能力偏弱，同时

假阳性偏高，容易造成误判。第二，腹部

超声对微小病灶识别能力有限，针对直

径＜1cm 的微小肝癌检出率不足 30%，

且检查结果高度依赖操作医师的技术水

平，标准化程度差。第三，整套筛查流程

缺乏清晰分层管理体系，没有形成规范

的“初筛→确诊”闭环路径，极易出现阳

性病例搁置随访或不必要的过度检查等

问题。

针对传统筛查方案的痛点，行业

亟须建立“血清学初筛先行，再依托影

像学完成确诊”的序贯数智化管理路

径，提升早期肝癌整体检出效率与诊

疗衔接质量。

建立多模态序贯筛查体系

面对传统筛查的瓶颈，我们团队从分

子层面寻找突破口。2011年，我们在《临

床肿瘤学杂志》（ ）发表了题为

的研究论文，首次系统报道了

肝癌血浆中存在特征性的 miRNA表达

谱。研究纳入了 934例受试者，通过微阵

列芯片筛选和定量 PCR验证，最终确定

了一个由 7 个血浆 miRNA（miR-122、

miR-192、miR-21、miR-223、miR-26a、

miR-27a 和 miR-801）组成的诊断组

合。该组合在训练队列和验证队列中的

AUC分别达 0.864和 0.888，能够较好

地区分肝癌与正常人、慢性乙肝及肝硬

化患者，且对早期肝癌（BCLC 0 期）同

样具有良好诊断效能。

经过大量研究、优化和验证，我们在

此基础上研发了 miRNA7TM检测试剂

盒，仅需采集 0.2ml血浆，即可通过对 7

个肝癌相关微小核糖核酸检测结果的综

合评估来诊断肝癌。该试剂盒整体诊断

肝癌 AUC可达 0.89，针对 AFP 阴性肝

癌 AUC为 0.88；在 BCLC 0期直径＜

2cm极早期肝癌人群中，miRNA7 检出

率可达 67.9%，远高于传统标志物 AFP

的 43.7%，即便在 AFP、DCP双阴性的

极早期患者中，灵敏度仍维持 67.82%，

能够检出 30%~40% 常规血清标志物难

以识别的微小肝肿瘤，消除传统筛查的

诊断盲区。该试剂盒拥有自主知识产

权，已获得国家药品监督管理局

（NMPA）三类医疗器械注册证，为国内

首款获批肝癌辅助诊断的血浆 miRNA

体外诊断产品。

在此基础上，我们先建立基础

GAAD风险评分模型，仅整合性别、年

龄、AFP、异常凝血酶原（DCP/PIVKA-

Ⅱ）四项指标；在此之上叠加 7 种血浆

miRNA 标志物，升级构建多模态融合

GAADm 算法。其区分肝癌与慢性肝

病、健康人群的诊断效能全面优于单

纯 GAAD、单一 AFP、DCP 或 miRNA7

检测。

对于初筛阳性或高危人群，我们引入

普美显（钆塞酸二钠，Gd-EOB-DTPA）

增强MRI作为精准确诊工具。普美显是

一种肝胆特异性造影剂，可被正常肝细

胞高度摄取，肝癌细胞则摄取极低，二者

形成鲜明信号对比。它能够精准鉴别

肝硬化再生结节、异型增生结节和早

期微小肝癌，尤其适用于初筛阳性（含

AFP 等肿瘤标志物阴性）但常规影像

未见明确占位的患者。《原发性肝癌诊

疗指南（2026 年版）》推荐在中、高风

险人群中使用 Gd-EOB-DTPA 增强

MRI 诊断亚厘米肝癌，其诊断敏感性

为 72.1%。

由此，我们形成了“中山模式”———

一套从初筛、影像确诊到长期随访的全

流程数字化管理体系。乙肝病人、肝硬化

患者、肝癌家族史者等高危人群，首先采

用叠加 miRNA7 标志物的 GAADm 复

合模型开展血清学初筛；阳性或高风险

者转诊至具备条件的医院，通过普美显

MRI进行精准确诊，全程依托数字化平

台进行风险分层、随访提醒和疗效评估，

形成完整诊疗闭环。 （下转第 3版）
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