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第三方医学实验室在精准医疗发展中的实践与作用———以金域检验为例
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　　我国恶性肿瘤每年新发病３１０万例，年死亡人数２２０万；

心脑血管疾病年死亡３００多万；高血压患者２．６亿；糖尿病患

者超１亿。每个数据背后都伴随着对精准医疗和检验的热切

需求［１］。第三方医学实验室作为有别于医院检验科的卫生检

测服务提供方，在相关政策引导下发展迅速，其在精准医疗中

的作用不可小觑。本文主要探讨国内最大的第三方医学实验

室金域检验在精准医疗发展中的实践。

１　第三方医学实验室概况

１．１　第三方医学实验室的概念　第三方医学实验室又称独立

医学实验室，是指在卫生行政部门许可下，专业从事医学检测

和服务，且具备独立法人资格的新型医疗机构［２］。

１．２　第三方医学实验室的发展概况　１９２５年，美国首先出现

以商业化模式运营的检验实验室［３］，由于当时美国医学发展带

来了沉重的经济负担，为减轻经济负担，美国政府推出“合理利

用资源减少医疗开支”的策略及一系列医疗体制改革，将市场

机制引入医疗市场，加剧行业竞争，出现了将医学检验集约化

作为核心竞争力的小型医学独立实验室，专为医院提供医学检

验技术服务，但未形成规模。２０世纪９０年代中期，多例样品

同时检验、单例样品多种检验、耗材少的自动化现代临床实验

室设备研发成功，为医学独立实验室的发展奠定了良好技术基

础［４］。到２０１５年１１月１０日为止，美国第三方医学实验室占

市场规模３８％，德国为５０％，日本为６７％，我国为３％左右
［５］。

国内第三方医学实验室始于２０世纪８０年代中期，以扬州

医学检验中心最早开始对外开展医学检验服务。此后国内相

继出现某些不同形式的医学检验服务机构，如山西高科技医学

检测中心等。而在我国能称为医学独立实验室的是广州金域

医学检测中心———由广州医科大学、广州市金域医学科技有限

公司和广州生物工程中心共同出资设立、最早获得《医疗机构

执业许可证》并进入医学检验市场的独立实验室［６］。２００４年，

原卫生部临检中心在广州召开第１届行业研讨会后，全国各地

独立医学实验室发展迅猛［７］，到２０１５年已达到３５６家
［８］，见图

１。分布特点为全国分散，东部沿海地带集中，其中上海、广东、

江苏地区分布量最大［８］，见图２。排名前４的分别为金域、艾迪

康、迪安、达安，合计占据行业超过７０％的市场份额
［８］，见图３。

２　精准医疗的概念及相关背景

２．１　精准医疗的概念　在美国，精准医学以个体化医疗为基

础，是随着基因组测序技术快速进步、生物信息与大数据科学

的交叉应用而发展起来的新型医学概念。其本质上是通过基

因组、蛋白质组等组学技术和医学前沿技术，对于大样本人群

与特定疾病类型进行生物标志物的分析与鉴定、验证与应用，

从而精确寻找到疾病产生原因和治疗靶点，并对１种疾病不同

状态和过程进行精确亚分类，最终实现对疾病和特定患者进行

个性化精确治疗，提高疾病预防与诊治的效益［９］。在中国，精

准医疗的概念相对简单：以个人基因组为信息基础，结合蛋白

质组、代谢组等内环境信息，为患者量身设计最佳治疗方

案［１０］。

图１　　我国第三方医学实验室数量增长情况

图２　　我国第三方医学实验室各省分布

图３　　２０１５我国第三方医学实验室行业市场份额分布
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２．２　精准医疗的相关背景　“精准医学”最初于２００８年由学

者为表述分子诊断而提出，提示医师可不用依赖于经验和直觉

进行诊断［１１］。美国科学院研究理事会于２０１１年发布《迈向精

准医学———构建生物医学研究的知识网络和新的疾病分类法》

（以下简称《迈向精准医学》），明确了“精准医学”的概念并系统

讨论了其核心任务［１２］，“精准医学”由此开始被广泛重视。美

国总统奥巴马于２０１５年１月宣布启动精准医学计划，计划在

２０１６财年投入２．１５亿美元财政预算
［９］。我国计划于２０３０年

前，在精准医疗领域投入６００亿元，多部委相继启动精准医疗

计划。２０１５年２月，习近平总书记批示科技部和国家卫生和

计划生育委员会，要求成立中国精准医疗战略专家组，共１９位

专家组成了国家精准医疗战略专家委员会［１３］。

３　第三方医学实验室在精准医疗中的实践

３．１　第三方医学实验室在基因组学的实践　多种组学研究是

精准医学的基础，而基因组学是多组学研究的基础。从１９９０

年“人类基因组计划”被提出和实施以来，新一代测序技术的发

明与应用已大大缩短全基因组测序所需时间和成本。成本的

降低和速度的提升使普通个人的基因组应用成为可能，个体基

因组为精准医学的临床应用（个体化医疗）提供基础［１４］。美国

食品药品监督管理局于２０１５年１０月批准了包含３５项检测的

个人基因组服务，２３ａｎｄＭｅ公司成为美国本土唯一获得此批

准的基因检测服务公司，其业务范围包括提供祖源分析、遗传

病筛查、乙醇耐受、基因寻亲等遗传分析服务［１５］。

美国肿瘤测序公司以第二代基因测序技术为基础，根据癌

症基因测序结果，向肿瘤患者提供精准的用药指南［１５］。该公

司的基因测序技术能发现导致患者罹患癌症的基因突变，让医

师可依据患者的遗传信息进行针对性治疗。我国的第三方医

学实验室已在基因组学领域开展研究，如金域在基因检测服务

方面 包 括 高 通 量 测 序、核 型 分 析、ＡＲＲＡＹ、ＦＩＳＨ、ＰＣＲ、

ＳＡＮＧＥＲ测序等６个技术平台。开展项目８１８项，其中肿瘤

３１３项，非肿瘤５０５项。肿瘤检测包括早期筛查、诊断、预后、

治疗、监测等；非肿瘤检测包括产前筛查、新生儿筛查及诊断遗

传病诊断等，年检测量达３０万例。在蛋白组和代谢产物检测

方面也有较齐全的技术平台，如高效液相色谱串联质谱、电感

耦合等离子体质谱、超高效液相色谱、气相色谱质谱、酶学检

测等。临床质谱检测中心开展检测项目７０余项，年检测样本

量逾１２０万例。基因检测虽为精准医疗的核心，但在中国由于

实践时间过短，导致医疗界和群众的接受程度不高。金域检验

依靠庞大的临床肿瘤病理专家和检测网络、完善的检测平台和

项目及服务体系、积极引进新的技术平台和检测项目，并结合

现有医疗资源，在中国精准医疗发展过程中做出了前沿、有效

的探索，对提高中国人群整体健康生活水平意义深远。

３．２　第三方医学实验室的大数据优势　精准医疗的建立及其

研究和运用，依赖于大型、多层级、充分整合的人类疾病数据

库。数据库中的人类疾病知识不仅包含临床诊断和病理分析

等表型信息，还包含各种生物分子信息，包括基因组、转录组、

蛋白质组、代谢组、脂质组和表观遗传组等［１６］。所以，开展精

准医学的基础是需要有尽可能完整的个体生物学数据。

伴随分子生物学和高通量基因测序技术的发展，第三方医

学实验室产生了大量的基因组数据、转录组数据、蛋白质组数

据、代谢组数据、生理性状数据、病理性数据，为精准医疗的发

展提供了丰富资源。以金域、迪安、艾迪康为首的综合性第三

方医学实验室通常拥有全国的市场服务网络，在全国各地级市

均拥有实验室，可接受全国范围内标本；此外，第三方医学实验

室通常与众多医院合作，包括一、二、三级医院，能获得全国范

围内广泛深入的临床数据。此外，第三方医学实验室结合其他

学科（如病理、微生物等），提供精准诊断和治疗服务。多学科

及覆盖全国的网络奠定了第三方医学实验室的大数据优势。

３．３　第三方医学实验室在精准医疗新模式的探索　相关报道

提示，未来生物医学基础和临床科学发展需要整合基因组生物

学新前沿，运用新概念和技术，不断积累临床资源，及时、有效

地为全社会提供“从实验室到病床”、“从实验室到家庭和个人”

的卫生服务［１７］，通过整合资源探究有效地为百姓提供卫生资

源的服务模式。第三方医学实验室进行了相应探索，如金域联

合百度健康、平安保险、春雨医生、阿里健康、滴滴出行等，探索

医疗健康服务新模式，搭建Ｂ２Ｃ平台Ｇｏｈｅａｌｔｈ，探索基因组检

测技术在健康和亚健康人群中的应用。Ｇｏｈｅａｌｔｈ广泛收集我

国健康人群基因大数据、遗传病基因检测、疾病风险检测、慢病

管理检测、遗传特征检测、营养检测、药物代谢检测等，让患者

在家也能享受卫生服务，不仅方便老年人看病，也将改变部分

患者的看病行为。此外，Ｇｏｈｅａｌｔｈ更进一步壮大了第三方医学

实验室在精准医疗的大数据收集。

３．４　第三方医学实验室在加快精准医疗与国际接轨的优势　

奥巴马的精准医疗强调了企业参与精准医疗及发动全社会力

量的重要性［１８］。发展精准医疗应形成合力，多方共同参与。

我国精准医疗的发展才刚刚起步，处于需要向国外借鉴合适经

验的阶段，更应该融合内外，探索出适合我国国情的精准医疗

发展道路。第三方医学实验室拥有众多合作平台，以金域为

例，国内外合作平台包括：金域克拉塔斯亚洲小儿基因组研发

中心、与凯杰联合成立的分子病理示范实验室、与赛默飞世尔

科技战略合作项目、与中山大学附属第六医院（广东省胃肠肛

门医院）合作的肠癌个性化治疗与监测项目、与广州医科大学

第一附属医院合作的肺癌筛查项目、与哈尔滨医科大学附属肿

瘤医院合作的乳癌筛查项目等。上述平台与项目将不仅有助

于我国精准医疗融合各方力量，平台的合作与交流也更有利于

检验师、遗传咨询师、国际检验师等人才的引进与培养，进一步

加快我国精准医疗与国际的接轨。

４　小　　结

我国作为人口大国，拥有丰富临床生物标本。但我国疾病

谱较复杂，亟待借助基因组学、大数据挖掘技术探求出适合我

国国情的精准医学［１９］。第三方医学实验室在基因组学拥有较

多技术平台及检测项目，在基因组学的研究与发展中意义重

大；其服务全国的市场网络，能有效收集到多族群、多地域的巨

大样本量，在临床生物标本大数据拥有巨大优势。因此，应该

充分发挥第三方医学实验室的作用，使其为我国精准医疗的发

展做出更多贡献。

精准医疗事业在我国才刚刚起步，仍面临着许多挑战，须

用创新思维方式，凝聚社会各方资源，共同形成合力。第三方

医学实验室的众多合作平台是帮助精准医疗凝聚社会各方面

力量，加强与国际接轨的有效途径，应将其作为精准医疗的一

部分，为我国精准医疗的发展做出贡献，加快精准医疗的可持

续发展。
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丙型肝炎病毒感染者血清自身抗体的研究进展

胡丽花１综述，陈维贤２，黄　英
１△审较

（重庆医科大学附属第二医院：１．感染科；２．检验科　４０００１０）

　　关键词：丙型肝炎病毒；　基因型；　自身抗体

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１６．２１．０３１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１６）２１３０３１０３

　　丙型肝炎是全球流行的传染性疾病，起病隐匿，由丙型肝

炎病毒（ＨＣＶ）感染所致，主要传播途径包括血液传播（输血及

血液制品）、公用注射针头及注射器、母婴垂直传播。国内外研

究发现，ＨＣＶ患者的血清中存在低滴度的抗核抗体（ＡＮＡ）、

抗平滑肌抗体（ＳＭＡ）、抗肝肾微粒体抗体（ＬＫＭ）、抗可提取核

抗原抗体（ＥＮＡ）等自身抗体，ＨＣＶ患者自身抗体阳性率显著

高于乙型肝炎患者［１］，说明 ＨＣＶ患者体内有较强的自身免疫

反应。患者自身抗体的产生，可能由于 ＨＣＶ作用于肝细胞，

使其释放出各种抗原，诱发机体产生相应的自身抗体，并造成

肝组织的损害。

１　ＨＣＶ患者自身抗体的产生机制

目前 ＨＣＶ相关自身免疫性疾病的发病机制尚不清楚。

Ｋｅｒｋａｒ等
［２］对 ＨＣＶ患者血清中自身抗体的产生过程进行研

究，发现 ＨＣＶ 的非结构蛋白５（ＮＳ５）与细胞色素 Ｐ４５０２Ｄ６

（ＣＹＰ２Ｄ６）抗原表位存在一段序列的同源关系，ＣＹＰ２Ｄ６则是

ＬＫＭⅠ抗体的目标靶位。Ｓｕｔｔｉ等
［３］研究发现，细胞色素

Ｐ４５０２Ｅ１（ＣＹＰ２Ｅ１）与 ＨＣＶ特定序列 ＮＳ５Ｂ蛋白存在交叉免

疫的情况。可见，ＨＣＶ通过表位模拟现象（即病毒蛋白组分与
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