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基于临床需求的宫颈癌基因检测规范化
选择中国专家共识（2025年版）

宋玉丽1，李芳梅1，邓 雷1，王煜宁1，于爱军2，张 颐1，张师前3

中国抗癌协会中西整合卵巢癌专业委员会
基于临床需求的宫颈癌基因检测规范化选择中国专家共识制定专家组
（1. 中国医科大学附属第一医院， 辽宁 沈阳110001； 2. 浙江省肿瘤医院， 浙江 杭州

310022； 3. 山东大学齐鲁医院，山东 济南 250012）

摘 要： 基因检测在宫颈癌诊疗过程中发挥着重要作用。 人乳头瘤病毒（human papilloma virus，
HPV） DNA检测是健康人群宫颈癌筛查的首选方法，HPV E6/E7 mRNA反映HPV基因活性状态，
DNA甲基化检测可识别宫颈癌或癌前病变风险患者， 两者均可用于HPV阳性患者的筛查分流。
Peutz-Jeghers综合征患者建议行STK11基因突变检测，指导筛查和治疗。 晚期及复发转移性宫颈
癌患者推荐行PD-L1、错配修复/微卫星不稳定性、肿瘤突变负荷检测及人表皮细胞生长因子受体2
（human epidermal growth factor receptor 2，HER2）、转染重排（rearranged during transfection，RET）、
神经营养型酪氨酸受体激酶（neurotrophic tyrosine receptor kinase，NTRK）基因检测，以指导宫颈
癌精准治疗。
主题词：宫颈肿瘤；基因检测；人乳头瘤病毒；专家共识
中图分类号：R737.3 文献标识码：A
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Abstract： Genetic testing plays a significant role in the diagnosis and treatment of cervical cancer.
Human papilloma virus (HPV) DNA testing is the preferred method for cervical cancer screening in
healthy population. HPV E6/E7 mRNA reflects the activity state of HPV genes， and DNA methylation
testing can identify patients at risk of cervical cancer or precancerous lesions； both can be used for
triage of HPV-positive patients. Patients with Peutz-Jeghers syndrome are recommended to undergo
STK11 gene mutation testing to guide screening and treatment. For patients with advanced and recur-
rent or metastatic cervical cancer， testing for PD-L1 expression， mismatch repair/microsatellite insta-
bility (MMR/MSI)， tumor mutation burden (TMB)， and human epidermal growth factor receptor 2
(HER2)， rearranged during transfection (RET)， and neurotrophic tyrosine receptor kinase (NTRK) is
recommended to screen for eligible patients and guide precision treatment.
Subject words： cervical neoplasms； gene test； human papilloma virus； expert consensus
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宫颈癌的发病率和死亡率在女性恶性肿瘤中均 居第4位［1］。 尽管全球部分国家发病率及死亡率均呈
逐年下降趋势， 但中国的宫颈癌发病率平均每年增
长1.63%；死亡人数相对增长1.02倍 ［2］。 高危型人乳
头瘤病毒（human papilloma virus，HPV）持续感染是
宫颈癌发生的主要原因， 与绝大部分宫颈鳞癌和
70%的宫颈腺癌相关。 尽管HPV疫苗及宫颈癌筛查
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已逐渐普及， 但仍有部分患者未及时接种疫苗或行
宫颈癌筛查，导致发现时已是晚期。 从高危型HPV
持续感染发展到宫颈癌，一般需要10年甚至更长时
间［3］。 因此，基于科学规范的筛查，大多数宫颈癌可
预防或早期诊断。

随着精准医学的不断发展， 以及遗传肿瘤理念
的推进， 基因检测在宫颈癌防筛诊治中的作用日臻
完善。 目前， 尚缺乏宫颈癌基因检测选择的标准和规
范，有鉴于此，我们组织国内有关专家制定本共识，以期
为高危人群筛查及宫颈癌治疗的基因检测提供参考。

1 共识的制定方法

1.1 共识的制订标准
本共识的制订遵循2014年发布的 《世界卫生组

织指南制订手册》［4］ 及中华医学会发布的 《中国制
订/修订临床诊疗指南的指导原则 （2022版）》［5］，在
国际实践指南注册与透明化平台注册 （注册编号：
PREPARE-2025CN378）。
1.2 目标人群与使用者

本共识主要供不同等级医院的妇科医师、 相关
专科医师及其他医疗工作者参考； 目标人群为宫颈
癌患者及宫颈癌高危人群， 旨在提高诊断的准确性
及治疗的安全性和有效性。
1.3 临床问题的遴选与确定

本共识由经验丰富和较高学术影响力的专家牵
头并组建编写团队， 设立文献支持小组并确定主要
的检索策略，聚焦关键内容，通过会议讨论确定若干
个临床问题， 涉及应用基因检测技术进行宫颈癌的
规范化诊疗，并根据相关文献提出处理建议等。
1.4 证据检索与筛选

依据目标人群或患者群体、 干预措施、 比较措
施、结果（population/patient，intervention，comparison，

outcome，PICO）原则，对所涉及的临床问题进行了系
统检索。 ①检索数据库：包括Pubmed、Embase、中国
知网和万方数据知识服务平台。②检索时间：建库至
2025年1月。 ③中、英文检索词：英文检索词以“cer-
vical cancer”“genetic testing” 为主； 中文检索词以
“宫颈癌”“基因检测”为主。④检索文章的类型：涉及
宫颈癌基因检测相关的系统性综述和荟萃分析、随
机对照研究、队列研究、病例对照研究等。
1.5 证据的评价与分级

经集体讨论， 本指南的证据质量与推荐强度采
用评估、制定及评价分级（grades of recommendation，
assessment，development and evaluation，GRADE） 系
统进行评估 ［6］。 证据质量分为3个等级：高（A）、中
（B）、低（C）；推荐强度分为强推荐和弱推荐（表1）。

2 基因检测在宫颈癌诊疗中的应用

2.1 基因检测指导下的非遗传性宫颈癌筛查和分流
2.1.1 常规筛查

宫颈癌常规筛查方法包括HPV检测和宫颈细胞
学检查。 HPV DNA检测是人群筛查时HPV检测的首
选方法［7］。 HPV 16/18型阳性者，建议转诊阴道镜检
查。 非HPV 16/18型感染， 建议行细胞学检查分流：
当细胞学阳性 ［无明确诊断意义的不典型鳞状细胞
（atypical squamous cells of undetermined signifi-
cance，ASC-US）及以上病变］时，推荐阴道镜检查；
细胞学阴性患者，建议随访 ［8］。 90%的高危型HPV
（high risk-human papilloma virus，HR-HPV）感染在2
年内自然消退， 只有小部分持续感染进展为癌前病
变或癌， 宫颈上皮内瘤变 （cervical intraepithelial
neoplasia，CIN） Ⅱ+和CINⅢ+的患病率分别为1.8%
和0.8%［9］。 由于HPV DNA检测无法区分一过性感染
和持续性感染，HPV检测阳性可能引发患者焦虑、恐

证据质量等级 具体描述

质量分级
高（A） 未来的研究不太可能对目前的评估结果有重要影响，从而不大可能改变当前推荐
中（B） 未来的研究可能对目前的评估结果有重要影响，从而可能改变当前推荐
低（C） 未来的研究很可能对目前的评估结果有重要影响，从而很可能改变当前推荐

推荐强度
强推荐 明确显示干预措施利大于弊或弊大于利
弱推荐 利弊不确定或无论高或低质量的证据均显示利弊相当

表1 本专家共识推荐等级及描述
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慌，或可导致不必要的阴道镜检查甚至治疗［10］。精准
分流检测方法，筛选出高风险人群，实现个性化精准
医疗，以减少漏诊并避免过度诊疗。
2.1.2 HPV E6/E7 mRNA检测

HPV是双链环状DNA病毒，分为3个功能区，其中
E区编码的E6、E7蛋白为主要致癌蛋白［11］。 HPV E6/E7
mRNA检测基于病毒基因转录水平， 能够直接反映
HR-HPV E6/E7致癌基因的表达情况，与病毒整合及
细胞恶变密切相关， 可作为宫颈癌及癌前病变的风
险评估工具［12］。

HPV E6/E7 mRNA检测对宫颈病变诊断的灵敏
度、 特异度、 阳性预测值和阴性预测值均显著高于
HPV-DNA检测［13］。另有研究发现，与HPV-DNA相比，
HPV E6/E7 mRNA单独及其联合液基薄层细胞学检
查（thin-prep cytology test，TCT），对预测CINⅡ+具有
更高的特异度［14］。此外，HPV E6/E7 mRNA定性检测
的灵敏度及特异度均优于 TCT，TCT、HPV E6/E7
mRNA定性和定量联合检测诊断宫颈癌显示出更高
的灵敏度和特异度 ［15］。 HPV E6/E7 mRNA检测对
ASC-US人 群 的 分 流 效 果 优 于 HR-HPV DNA和
HPV16/18检测，其用于ASC-US人群的分流管理可以
避免不必要的阴道镜转诊， 同时降低宫颈病变的漏
诊率［16］。
2.1.3 甲基化检测

DNA 甲 基 化 是 在 DNA 甲 基 转 移 酶 （DNA
methyltransferases，DNMTs）的催化作用下，将S-腺苷
甲硫氨酸（S-adenosyl methionine，SAM）的甲基共价
结合到CpG二核苷酸中的胞嘧啶 （Cytosine，C） 5′位
碳原子上，形成5-甲基胞嘧啶（5-mC），从而调控基因
表达［17］。宫颈癌患者肿瘤抑制基因、转录因子和细胞
周期调节基因的启动子区甲基化， 导致抑制基因功
能失活和转录抑制，促进肿瘤侵袭和转移［18］。DNA甲
基化检测可作为宫颈癌筛查和癌前病变 （CINⅡ+）
分流管理的重要工具， 特别适用于HPV阳性或细胞
学异常的患者，以提高检测特异度，减少不必要的阴
道镜检查［19］。 宫颈癌甲基化检测通过采集宫颈细胞
样本并进行分子检测［20］。 目前主要甲基化检测方法
包括DNA甲基化特异性 PCR扩增法 （methylation-
specific PCR，MSP）、 全基因组甲基化测序 （whole
genome bisulfite sequencing，WGBS）、 甲基化荧光定
量法（Methylight）［21］。

已报道多种甲基化标志物单独或联合用于CIN
或宫颈癌的诊断和筛查分流。 一项细胞学检查和
PAX1甲基化检测的研究显示，PAX1甲基化检测识
别CINⅡ+的曲线下面积（area under the curve，AUC）
为 0.948 ［95%置信区间 （confidence interval，CI）：
0.895~0.990］，两者的灵敏度和阴性预测值相似，但
联合检测的阴道镜转诊率由单独细胞学的47.7%降
至25.6%［22］。一项多中心前瞻性研究表明，非16/18型
HR-HPV感染者，PAX1/JAM3甲基化检测对CIN Ⅲ+
的检出率明显优于细胞学检查［23］。 液基薄层细胞学
结果为ASC-US及以上病变时 ，PAX1/JAM3甲基化
（+） 显著降低阴道镜转诊率 （74.66% vs 17.45%）。
HR-HPV感染者PAX1/SOX1甲基化联合检测的灵敏
度、特异度、阳性预测值、阴性预测值及AUC分别为
82.0%、89.6%、67.2%、95.1%及0.858，均高于细胞学
检测 （68.0%、69.9%、37.0%、89.4%及0.690，P<0.001），
且SOX1和PAX1甲基化检测与病理结果的一致性优
于细胞学［24］。正常宫颈、宫颈炎、CINⅠ、CINⅡ、CINⅢ
及宫颈癌患者，FAM19A4基因启动子甲基化阳性率
呈逐渐升高趋势［25］。 FAM19A4基因启动子甲基化对
宫颈癌前病变诊断的灵敏度低于HR-HPV检测，特
异度高于HR-HPV检测 。 宫颈脱落细胞甲基化
FAM19A4/miR124-2联合筛查高级别上皮内瘤变
（high-grade squamous intraepithelial lesion，HSIL）、宫
颈 癌 的 AUC 为 0.813 （95% CI：0.713 ~0.913） ［26］。
FAM19A4、PAX1、miRNA124-2 甲 基 化 联 合 诊 断
HSIL+的AUC为0.928， 灵敏度为100.0%， 特异度为
81.8%［27］。其他应用于宫颈癌早期筛查的甲基化基因
还有PCDHGB7、ZNF772、ZNF582、 C13orf18、SEPT9、
ATP10a等，均显示出不劣于标准检测方法的诊断效
能， 有望成为HR-HPV阳性或细胞学异常分流的新
方法［28-32］。

推荐意见1： HPV-DNA联合细胞学检测是宫颈
癌一线筛查手段。 HPV E6/E7 mRNA检测和甲基化
检测可以弥补传统检测手段的不足， 有助于区分
HPV感染状态； 甲基化检测具有不亚于TCT的灵敏
感和特异度， 两者单独或联合可用于分流HR-HPV
阳性患者（证据等级：中，推荐强度：强）。
2.2 基因检测指导下的宫颈癌早期评估

宫颈癌的主要致病因素为HR-HPV持续感染，
但有少数与致病基因突变相关。Peutz-Jeghers综合征
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（Peutz-Jeghers syndrome，PJS） 是一种罕见的常染色
体显性遗传癌症易感综合征， 由19号染色体短臂上
的丝氨酸/苏氨酸激酶11（serine/threonine kinase 11，
STK11）基因胚系致病性突变引起，发病率为1/200 000~
1/50 000［33-34］。 典型临床表现为皮肤黏膜色素沉着、
胃肠道多发性错构瘤性息肉及肿瘤易感性［35］。 色素
沉着表现为口腔黏膜、嘴唇、鼻翼、手指和脚趾等部
位的皮肤黏膜黑色素斑点， 随着年龄增长可逐渐消
失［36］；错构瘤性息肉见于胃、小肠、大肠和消化道的
其他部位，可出现黑便甚至继发肠梗阻；肿瘤好发部位
包括乳腺、结直肠、胃、小肠、胰腺、宫颈、卵巢等［37］。

宫颈胃型腺癌（gastric-type endocervical adeno-
carcinoma，G-EAC） 是PJS相关宫颈癌的主要组织学
类型，PJS女性G-EAC的发病率约为15%～30%［38］，是
非HPV相关型宫颈腺癌最常见的类型， 发病率仅次
于普通型宫颈腺癌［39-40］。 G-EAC的典型症状和表现
包括大量水样阴道分泌物或阴道出血、盆腔疼痛等［41］，
病灶通常位于宫颈上段宫颈管内腺体的深部， 表现
为桶状宫颈，宫颈外口可无病灶［42］。 因此，常规体检
宫颈TCT、HPV检测通常无异常发现， 极易漏诊 。
G-EAC侵袭性强，早期即可伴有深部浸润和扩散、侵
犯子宫体和阴道、发生远处转移，5年生存率较低［43］。

PJS的临床诊断标准包括： ①胃肠道内有2个或
多个PJS型胃肠道错构瘤性息肉； ②口腔、 嘴唇、鼻
子、眼睛、生殖器或手指的黏膜皮肤色素沉着；③PJS
家族史［44］。当具有以上两种或多种特征时，即可作出
PJS的临床诊断。具备上述任一条件的个体均推荐进
行基因检测和遗传咨询（STK11胚系突变）［45］。 检测
手段包括长片段聚合酶链式反应 （polymerase chain
reaction，PCR）、多重连接依赖性探针扩增（multiplex
ligation-dependent probe amplification，MLPA）和基因
靶向微阵列等［46］。 推荐PJS患者自18～20岁开始每年
行妇科超声检查、妇科检查和宫颈细胞学检查（有性
生活史者），必要时行影像学检查［47］。 对于临床高度
怀疑为G-EAC者，可以行宫颈多次多点活检、宫颈穿
刺活检，并适当放宽宫颈锥形切除术的指征。 病
理确诊为G-EAC者，应遵循宫颈癌治疗规范。由于
G-EAC的高侵袭性，更易发生卵巢转移，因此，不推
荐G-EAC患者保留生育功能和保留卵巢。

推荐意见2： 满足PJS临床诊断标准者推荐行
STK11基因突变检测，定期行妇科超声检查、妇科检

查和宫颈细胞学检查；病理确诊为G-EAC者，遵循宫
颈癌治疗规范，不推荐保留生育功能（证据等级：中，
推荐强度：强）。
2.3 基因检测指导下的晚期、复发转移性宫颈癌的
诊疗

晚期及复发转移性宫颈癌以化疗、 免疫治疗及
靶向治疗等系统治疗为主。 根据KEYNOTE-826研究
结果， 推荐免疫治疗作为PD-L1阳性复发或转移性
宫颈癌的首选一线治疗方案［48］。 前瞻性研究的数据
表明， 免疫治疗或基于特定生物标志物治疗对一线
治疗后疾病进展的患者有效，并可改善患者的预后。
2.3.1 基因检测指导下的免疫治疗
2.3.1.1 错配修复/微卫星不稳定性

错配修复缺陷（mismatch repair-deficient，dMMR）
可致微卫星高度不稳定 （microsatellite instability-
high，MSI-H），更易发生体细胞突变，其突变是错配
修复正常（proficient mismatch repair，pMMR）肿瘤的
10~100倍。 因此，错配修复（mismatch repair，MMR）
状态可用于预测PD-1/PD-L1抑制剂的疗效［49］。 宫颈
癌患者MSI-H比例约为2.62%［50］。KEYNOTE-028研究
评估了帕博利珠单抗用于20多种PD-L1表达阳性的
晚期实体瘤的疗效和安全性。 研究纳入了24例宫颈
癌患者，客观缓解率（objective response rate，ORR）
为17%，其中4例部分缓解（partial response，PR），3例
疾病稳定（stable disease，SD）；患者的中位总生存期
（overall survival，OS）为11个月，6个月和12个月总生
存率分别为67%和40%[51］。 KEYNOTE-158研究评价
了帕博利珠单抗在初治或经治的11种晚期实体瘤患
者的疗效。 在纳入的98例宫颈癌患者中，3例达到
CR，9例达到PR，ORR为12.2％；在PD-L1阳性肿瘤患
者中，ORR为14.6％；总体和PD-L1阳性肿瘤患者6个
月总生存率分别为75.2%、80.2%，12个月总生存率
分 别 为 41.4% 、47.3% ［52］。 根 据 KEYNOTE-028和
KEYNOTE-158研究的结果，帕博利珠单抗单药治疗
是MSI-H/dMMR或高肿瘤突变负荷 （tumor mutation
burden high，TMB-H）或PD-L1阳性复发/转移性肿瘤
的首选二线治疗方案［53］。

推荐复发、 进展或转移性宫颈癌患者行MMR/
MSI检测 ［54］。 临床上常采用免疫组织化学（immuno-
histochemistry，IHC） 染色对肿瘤组织4种MMR基因
（MLH1、MSH2、MSH6和PMS2）对应蛋白的表达进行
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检测； 微卫星不稳定性 （microsatellite instability，
MSI）状态检测的方法有3种，分别是多重荧光PCR、
二代测序 （next-generation sequencing，NGS）和循环
肿瘤DNA （circulating tumor DNA，ctDNA）-NGS ［55］。
其中，PCR及NGS只需肿瘤组织样本， 而ctDNA检测
则需获取患者外周血。
2.3.1.2 肿瘤突变负荷

肿瘤突变负荷（tumor mutation burden，TMB）指
特定基因组区域内每百万碱基对（Mb）中体细胞非
同义突变（包括错义突变和移码突变）的数量。 TMB-
H定义为TMB≥10个突变/百万碱基（mut/Mb）。 理论
上，TMB-H的患者更可能表达较多的新生抗原，从而
提高对免疫检查点抑制剂的敏感性 ［56］。 宫颈癌中
TMB-H者占比为14.9%［57］。 帕博利珠单抗被推荐用于
TMB-H复发/转移性宫颈癌的首选二线治疗方案［53］。

全外显子测序 （whole exome sequencing，WES）
是TMB检测的金标准， 但目前测序成本和分析难度
较高［58］。 NGS与WES的TMB检测结果具有高度一致
性，经过验证的临床检测NGS panel可作为传统检测
TMB的替代方法。样本可采用血浆、石蜡切片及新鲜
组织等。
2.3.2 基因检测指导下的靶向治疗
2.3.2.1 人表皮细胞生长因子受体2

人表皮细胞生长因子受体2 （human epidermal
growth factor receptor 2，HER2） 是一种跨膜酪氨酸
激酶受体，属于ERBB家族成员，可以促进细胞增殖、
分化和存活 ［59］。 德曲妥珠单抗是一种抗体-药物偶
联物，通过将特异性HER2靶向抗体与拓扑异构酶抑
制剂偶联，以靶向方式将药物输送到癌细胞中，实现
对肿瘤细胞的精准打击［60］。DESTINY-PanTumor02是
一项Ⅱ期试验，纳入267例局部晚期、不可切除或转
移性HER2表达（IHC 3+或2+）实体瘤患者 ［61］。 纳入
的 40例宫颈癌患者 ORR为 50% （95%CI：33.8% ~
66.2%）； 中位缓解持续时间 （during of response，
DoR）为14.2个月（95%CI：4.1~NR）；中位OS为13.6个
月（95%CI：11.1~NR）。德曲妥珠单抗可作为HER2阳
性肿瘤（IHC 3+或2+）的二线/后线治疗方案［54］。

建议对晚期、转移性或复发性宫颈癌进行HER2
IHC检测，HER2 IHC 3+直接判断为HER2阳性，而
HER2 IHC 0则被界定为HER2阴性，HER2 IHC 1+
归为HER2低表达［62］。HER2 IHC 2+可能提示检测结

果不确定， 需进一步行分子生物学检测如荧光原位
杂交（fluorescence in situ hybridization，FISH）检测 ，
以确认HER2基因扩增状态， 如果FISH检测结果显
示HER2基因存在扩增，则可判定为HER2阳性，如果
FISH阴性则被归入HER2低表达。 鉴于妇科恶性肿
瘤HER2免疫组化判读尚处于起步阶段 ， 建议对
HER2 IHC 3+或2+的病例标注较确切的阳性细胞百
分比。由于二代测序技术对于判读HER2基因的拷贝
数可能存在一定偏差，目前仍以FISH技术作为判定
HER2基因拷贝数的“金标准”。 由于HER2表达的
异质性，建议能对原发灶、复发肿瘤以及转移灶均
行HER2检测，不同部位的转移灶也分别完善HER2
检测。
2.3.2.2 转染重排

转染重排 （rearranged during transfection，RET）
基因融合是一种罕见的致癌驱动事件， 在甲状腺髓
样癌（5%~10%）、非小细胞肺癌（1%~2%）及部分实
体瘤（<1%）中可见［63-64］。 目前，宫颈癌中RET基因融
合发生率极低。 塞普替尼是一种口服RET受体酪氨
酸激酶抑制剂 ［65］。 Ⅰ/Ⅱ期LIBRETTO-001试验 ［66］在
14种实体肿瘤共41例RET融合阳性患者中观察了塞
普替尼的疗效和安全性， 患者的ORR为43.9%（95%
CI：28.5%~60.3%），中位DoR为24.5个月（95%CI：9.2
个月~NR）。 推荐塞普替尼作为RET基因融合阳性肿
瘤患者的靶向生物标志物的二线/后线治疗［54］。

本共识建议对局部晚期或转移性宫颈癌患者进
行RET基因融合检测。 目前RET基因融合检测常见
的方法包括IHC、FISH、 逆转录PCR （reverse tran-
scription-PCR，RT-PCR）、NGS技术等［67］。 IHC仅适用
于组织样本，FISH及RT-PCR适用于组织及细胞学样
本，NGS技术适用于组织、细胞学及体液样本。
2.3.2.3 神经营养型酪氨酸受体激酶

神经营养型酪氨酸受体激酶（neurotrophic tyro-
sine receptor kinase，NTRK）由编码原肌球蛋白受体
激酶（topomyosin receptor kinases，TRK）的基因家族
组成，涉及NTRK基因（NTRK1、NTRK2和NTRK3）的
基因融合事件可促进TRK受体的过表达，从而导致肿
瘤发生［68］。拉罗替尼靶向由NTRK1、NTRK2和NTRK3
基因编码的原肌球蛋白受体激酶蛋白， 恩曲替尼和
瑞普替尼则是NTRK/ROS1双靶点抑制剂［69］。 拉罗替
尼的获批基于3项多中心临床研究的结果， 即LOXO-

5



TRK-14001（NCT02122913）、SCOUT（NCT02637687）和
NANAVI（NCT02576431）［70-71］。 上述研究中，拉罗替
尼在17种不同类型的TRK融合阳性肿瘤患者中表现
出75%的反应率，治疗开始后1年维持71%的反应。 恩曲
替尼的获批是基于以下多中心、 单臂试验的结果：AL-
KA-372-001（EudraCT 2012-000148-88）、STARTRK-1
（NCT02097810）和STARTRK-2（NCT02568267）［72-74］。
这些试验的结果显示，TRK融合阳性实体瘤患者在
10种不同类型肿瘤患者中的反应率为57%。 TRI-
DENT-1 Ⅰ/Ⅱ期研究显示，对于NTRK融合的实体瘤
患者，瑞普替尼在既往未经TRK 酪氨酸激酶抑制剂
（tyrosine kinase inhibitors，TKI）治疗的患者中，ORR
为58%；在经TRK TKI治疗的患者中，ORR为50%［75］。
基于以上结果，推荐拉罗替尼、恩曲替尼和瑞普替尼
作为NTRK基因融合阳性宫颈癌患者的二线/后线治
疗方案［54］。

本共识建议对宫颈肉瘤患者进行NTRK基因融
合检测。 其检测主要依靠IHC、RT-PCR、FISH和NGS
等方法学。 相比较而言，IHC方法检测NTRK基因融
合具有高灵敏度、低成本和易开展等优点，可以作为
NTRK基因融合突变发生率较低、 常规条件下不推
荐NGS DNA panel方法的癌种初筛方法， 也可以作
为NGS检测方法的复核手段［76］。

推荐意见3： 推荐晚期及复发转移性宫颈癌患
者检测的生物标志物包括PD-L1、MMR/MSI和TMB；
HER2、RET、NTRK基因检测以指导晚期及复发转移
性宫颈癌患者治疗方案的选择（证据等级：高，推荐
强度：强）。

利益冲突： 本共识制定与任何商业团体无利益
冲突。
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