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成果摘要： 

项目背景:恶性肿瘤的转移是临床治疗的一大难题，也是恶性肿瘤致死的一个重要原因。及早发现并作出诊断，对肿瘤

的临床治疗方案选择有着很重要的意义，可以极大地提高患者的生存率。目前肿瘤转移的发现和确定，主要靠临床及病

理资料，根据影像学(X光片、CT、磁共振、PET等)或病理形态来诊断。但要使影像学检查中能够发现病灶，需要一定

大小转移灶的形成、能够被仪器成像且有效分辨；要使病理形态上判断出细胞恶变与否，则一定要取到合适的检测标

本，且有相当数量的可观察到的肿瘤细胞存在。从这一点上讲，无论是影像学诊断还是病理学诊断，都是肿瘤形成及转

移后相当晚期、有了大量恶变细胞积累的阶段，如果在肿瘤发生转移早期，在病理上可观察到或转移灶形成前就发现，

并确定转移，则可以指导临床治疗方案的设计，并提供有力的预后依据。血道转移是肿瘤扩散的主要途径之一，因此在

患者外周血中进行肿瘤细胞基因表达检测、肿瘤特异性标记产物检测是了解肿瘤转移情况的一个有效的方式，因此肿瘤

标记物(tumor marker)的检测对肿瘤形成及转移的诊断具有极大的帮助。但是在肿瘤转移发生的早期，外周血中的肿瘤

细胞常常很少，无法完全依赖病理形态检查，同时肿瘤特异性抗原的含量也很少，也很难通过常用的酶标免疫吸附分析

(ELISA)或放射免疫分析(RIA)等方法检测到，因此，对循环血中的微量肿瘤细胞基因表达和一些特异性产物检测的研

究，已经引起了人们的广泛关注。随着分子生物学技术的飞速发展及其在医学研究中的广泛应用，通过逆转录聚合酶链

反应(RT－PCR)技术检测外周血中微量肿瘤细胞已成为可能并被尝试。RT－PCR有着比病理学或ELISA/RIA等方法无

法比拟的高灵敏度及相对的高特异性，为外周血中微量肿瘤细胞的检测带来了希望，但在高灵敏度、高特异性的背后也

隐藏着一些无法避免的假阳性问题，因此也在某种程度上阻碍了这一高新技术在临床检测中的推广应用。技术特点：采

用目前最先进的特异性荧光探针杂交定量PCR检测技术,减少假阳性干扰。通过本项目的联合开发研究，制备成功荧光

定量RT－PCR诊断试剂盒，并规模化生产，使荧光定量RT－PCR这一高新技术在恶性肿瘤的形成及转移的早期诊断

上，为恶性肿瘤的治疗提供帮助，从而达到提高患者的生存率、生活质量。项目目标是为临床实验研究及基因诊断提供

一个新的、可靠而实用的检测肿瘤微转移与癌相关基因CEA mRNA和CK19 mRNA表达的定量RT－PCR方法，研制出

具有开发价值的适合临床应用的试剂盒，从而为肿瘤的早期转移诊断提供强有力工具。技术指标：特异性引物、探针的

设计、合成及验证；具体检测方法的稳定性、特异性、灵敏度验证；临床标本验证；最终试剂盒的稳定性验证。经济指

标：此类检测项目为肿瘤患者诊断前后、疗效观察、及预后随访监控肿瘤复发转移较为有效的检测指标。本产品在报批

后将可以全国推广应用，将有很好的社会效益及经济效益。以普及至浙江省60个以上县级医院，全年每个医院平均消耗

10个试剂盒计算，则930万元/年；全国推广则更多。 
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