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ＲＯＳ１ 阳性非小细胞肺癌诊断病理专家共识

Ψ ╟Җ ΌΔ Җ

　 　 肺癌是全球范围内发病率和病死率最高的恶性

肿瘤，其中非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ） 约占 ８０％。 根据

国家癌症中心公布的 ２０１５ 年癌症统计数据显示，
２０１５ 年，我国新发肺癌患者达 ７３􀆰 ３３ 万，居所有恶

性肿瘤之首［１］ 。 近十多年来，随着分子医学的进展

和靶向药物的不断涌现，ＮＳＣＬＣ 的治疗已由化疗为

主进入到个体化分子靶向治疗的时代。 目前美国食

品药品管理局（ ＦＤＡ） 批准的临床应用的个体化分

子靶向治疗主要针对表皮生长因子（ ＥＧＦＲ） 突变

型、ＢＲＡＦ 突变型、间变性淋巴瘤激酶（ＡＬＫ）融合基

因型和 ＲＯＳ１ 融合基因型肺癌。 其中在我国获批的

靶向药物，主要针对 ＥＧＦＲ 突变型和 ＡＬＫ 融合基因

型肺癌。 克唑替尼（Ｃʠఀ
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ＦＩＳＨ 方法为美国国家综合癌症网络（ ＮＣＣＮ） 指南

推荐的检测 ＲＯＳ１ 融合基因的检测方法，但价格昂

贵，操作

Jinwei
高亮
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物医药科技有限公司的人类 ＲＯＳ１ 基因融合检测试

剂盒（ＲＴ⁃ＰＣＲ 法）和武汉友芝友科技有限公司的人

类 ＲＯＳ１ 基因融合检测试剂盒 （ ＲＴ⁃ＰＣＲ 法）。 此

外，厦门艾德生物医药科技有限公司的人类 ＡＬＫ 基

因融合和 ＲＯＳ１ 基因融合联合检测试剂盒和人类

ＥＧＦＲ ／ ＡＬＫ ／ ＲＯＳ１ 基因突变联合检测试剂盒也获得

ＣＦＤＡ 的批准。 虽然普通 ＲＴ⁃ＰＣＲ 技术是直接检测

基因融合状态的一种方法，但检测灵敏度低，需开盖

操作，容易造成环境污染，引起假阳性。 目前，对于

ＲＯＳ１ ＰＣＲ 检测多数采用 ｒｅａｌ⁃ｔｉｍｅ ＲＴ⁃ＰＣＲ 技术，
ｒｅａｌ⁃ｔｉｍｅ ＲＴ⁃ＰＣＲ 技术是 ＲＮＡ 逆转录 ｃＤＮＡ 和荧光

定量 ＰＣＲ 扩增相结合的一种技术。 首先经逆转录

酶和

经因



且在国内多家机构使用，检测结果确诊比较高的判

读标准。 具体如下：ＩＨＣ ３＋：＞１０％的肿瘤细胞呈现

深棕色强着色；ＩＨＣ ２＋：＞１０％的肿瘤细胞呈现棕色

着色；ＩＨＣ １ ＋： ＞ １０％ 的肿瘤细胞呈现微弱棕色着

色，且无任何背景染色；ＩＨ


