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本節及本文件其他章節所載資料及統計數據乃摘錄自不同政府官方刊物、可供
查閱的公開市場調查資料來源及其他獨立供應商的資料來源。此外，我們委聘弗若
斯特沙利文就 [編纂]編製獨立行業報告，即弗若斯特沙利文報告。我們認為，本節
及本文件其他章節所載資料的來源屬恰當的資料來源，且我們已合理謹慎摘錄及轉
載有關資料。我們並無理由認為，該等資料屬虛假或有所誤導，或任何事實有所遺
漏，致使該等資料屬虛假或有所誤導。除弗若斯特沙利文外，來自官方及非官方來
源的資料並未經我們、 [編纂]、聯席保薦人、 [編纂]、 [編纂]、任何 [編纂]、彼等各
自的任何董事及顧問或參與 [編纂]的任何其他人士或各方獨立核實，且並無就其準
確性發表任何聲明。因此，本節所載來自官方及非官方來源的資料未必準確，不應
過於依賴。董事經作出合理查詢後確認，自弗若斯特沙利文報告日期起，市場資料
概無出現將會使本節資料存有保留意見、與本節資料相抵觸或對本節資料造成重大
影響的不利變動。

癌症篩查行業

儘管癌症療法於上世紀取得重大進展，惟癌症仍為現代醫學的主要挑戰，龐大的
醫療需求亦未獲得滿足。根據弗若斯特沙利文，全球癌症發病數由2015年的16.8百萬
宗病例增加至2019年的18.5百萬宗病例，估計2030年將達至24.1百萬宗病例。根據弗
若斯特沙利文，中國的年度癌症發病數為全球最高，由2015年的4.0百萬宗病例增加至
2019年的4.4百萬宗病例，估計2030年將達至5.7百萬宗病例。

根據弗若斯特沙利文，於2003年至2013年，中國的癌症整體五年生存率為
40.5%，而美國則為67.1%。美國的生存率較高主要是由於與中國相比，美國具有較成
熟的癌症預防機制、公眾對癌症的意識較高、政府為癌症篩查及早期測試提供較大的
支持、癌症篩查滲透率較高以及保險保障範圍較廣所致。

根據美國國家癌症研究所的SEER，癌症可於診斷時分為以下三個階段：(i)原位
階段（亦稱為癌症早期），即僅於身體某部位發現癌細胞；(ii)局部階段，即癌細胞已
局部擴散至淋巴結；及(iii)遠端轉移階段（亦稱為癌症晚期），即癌細胞轉移至其他器
官。有關癌症分期系統在醫學界廣受認同及使用。癌前病變階段指涉及異常細胞的病
變，而有關異常細胞將很大機會發展成為癌細胞，惟尚未處於癌變階段。
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癌症篩查旨在於可以預防或治癒的無症狀或癌前病變階段盡早發現癌症。最理想
的癌症篩查測試應具臨床應用性、便利性及成本效益，且一般人群均可取得及負擔。
此外，癌症篩查可顯著降低癌症死亡率，並有助減低癌症發病數。輔助診斷測試旨在
選擇性地與醫護標準診斷測試聯合應用於出現症狀的患者身上，惟不擬亦未獲批准單
獨使用。診斷測試可為出現症狀或屬懷疑個案的患者證實是否確實患上癌症，惟通常
屬侵入性、成本高昂或不便利，大大限制了對一般人群的廣泛應用。下表載列有關篩
查測試、輔助診斷測試及診斷測試的詳情：

• 在表面上健康、無症狀的人群中
識別出未被診斷的癌症或其癌前
病變

• 證實是否確診疾病• 提供輔助性證據支持臨床
診斷

• 有風險的普通人群 • 有症狀的人士或篩查測試結果呈
陽性的人士• 有症狀的疑似患者

• 便捷、非侵入性以及患者及醫療
人員可接受

• 假陰性率低（即對確定沒有該疾
病有高度可靠性）

• 獨立測試

• 通常為侵入性，惟就需要確定診
斷而言屬合理

• 假陽性率低（即對確定患有該疾
病有高度可靠性）

• 通常為非侵入性

• 可選擇結合使用醫護標準
診斷測試；尚未獲批獨立
使用

輔助診斷測試 診斷測試篩查測試

目的

目標人群

測試準則

• 及早識別癌前病變及介入治療預
防癌症，從而降低癌症發病數

• 通過早期干預減低疾病負擔、通過
早期識別疾病（通常為無症狀）提
高患者生存率及節省治療成本

• 為懷疑患有癌症的人士證實或確
定癌症位置及階段

• 為醫生提供輔助性證據以
作出更佳臨床決策

• 一般選用高靈敏度的測試，以防
遺漏潛在患者

• 須進行大規模前瞻性世代臨床研
究

• 須與金標準進行直接比較，以計
量測試的靈敏度及特異性

• 選用高特異性測試。與患者可接
受程度相比，更注重準確性及精
確度

• 通常傾向以成像等額外視覺信息
進行測試

• 並無高度強調敏感度及特
異性

• 通常須進行追溯性研究，
且毋須進行前瞻性研究

• 建議將新技術及現有方法
進行比較

對患者的好處

臨床試驗規定

資料來源：世界衛生組織、弗若斯特沙利文報告
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癌症篩查即對有風險人士進行臨床測試。倘於早期或癌前病變階段發現，則可以
高度可靠性及相對較低的成本預防或治癒癌症。因此，有效的癌症篩查測試可實現臨
床價值、經濟價值及社會價值。臨床測試的靈敏度指測試可正確識別患有癌症人士的
能力。就用於識別嚴重但可治癒的癌症（如結直腸癌及宮頸癌）的測試而言，高靈敏度
顯然相當重要。而臨床測試的特異性則指測試可正確識別並無患上癌症人士的能力。
最理想的篩查測試應可提供確實的結果，且具有絕對的確定性（即100%靈敏度及100%

特異性），然而，通常並不可能獲得這種測試；良好及可行的替代篩查策略為讓受試者
接受高靈敏度的篩查測試，其後對篩查測試呈陽性的有關人士進行高特異性的診斷測
試。

儘管中國的癌症發病數高企，惟中國於癌症篩查的依從性方面仍遠遠落後於美
國。根據弗若斯特沙利文，於2019年，中國的結直腸癌患者、宮頸癌患者及胃癌患者
當中分別只有31.9%、20.0%及15.0%於原位階段確診，而美國的比率則分別為40.0%、
45.8%及31.1%。患者不願適時接受篩查，導致中國癌症治療成本高昂及死亡率高企。
倘若在較早階段測試出癌症或於癌前病變階段發現癌症，癌症治療成本一般較低。延
遲檢出癌症會導致治療支出大幅增加及死亡率上升，繼而帶來巨大的經濟及社會負
擔。根據弗若斯特沙利文，通過癌症篩查識別的癌前病變一般可通過手術切除，從而
預防癌症的發生。市場上普遍認可對於許多癌症類型，包括結直腸癌、宮頸癌及胃癌
等，癌症篩查普遍與較低的癌症發病數、較佳的臨床效果及較高的治癒率或生存率有
關。

癌症篩查市場呈現下列趨勢：

• 依從性不斷提高。隨著癌症篩查技術的進步，使癌症篩查測試的可用性及
有效性得以改善，預期其依從率將繼續有所提高。此外，隨著引入更多有
效的癌症治療方法，預期接受癌症篩查測試的意願將進一步提高。由於臨
床、經濟及社會效益，預期癌症篩查測試將獲得更具權威的醫療保健指引
及方案以及醫學專家推薦。

• 癌症篩查的模式轉變。隨著篩查技術的發展及自我篩查工作的出現，癌症
篩查市場的客戶行為模式將由醫院轉移至家居。定期體檢及健康管理的範
圍亦將由主要基於成像方法及輔助腫瘤標記的一刀切篩查方法轉為根據各
人的個別癌症風險因素及經驗證的篩查測試為其定製特定的篩查策略。
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• 擴闊篩查方法。隨著科技的突破性進步及對癌症生物學的了解加深，新型
癌症篩查方法將繼續擴闊。該等新方法將可能提供更佳測試靈敏度及更高
的準確性，以及使客戶能夠涵蓋並無篩查方法的癌症類型。多組學技術的
出現將進一步推動該市場的創新性。

• 延伸應用場景及便利程度。大部分癌症篩查產品或程序均需由註冊臨床醫
生或謢士於醫院或實驗室內進行，其可能缺乏充足的測試能力或供應。隨
著篩查技術在為用戶提供便利方面的發展，篩查的應用場景將予以延伸，
以滿足廣泛的用戶所需。

下圖載列癌症篩查市場的主要公司（本公司除外），該等公司均於中國及海外市場
具有已獲批准或處於臨床階段的癌症篩查產品：

公司名稱 適應症 當前目標市場

產品名稱╱臨床

研究名稱 狀況 核心技術

Epigenomics AG 結直腸癌 美國、歐盟 Epi proColon 已獲FDA批准╱
 已獲CE認證

液態活檢(qPCR)

Exact Sciences Corporation

 （納斯達克：EXAS）
結直腸癌 美國 Cologuard 已獲FDA批准╱

 已獲CE認證
FIT-DNA(qPCR)

泛癌（由
 Thrive Earlier 

 Detection Corp.

 營運）

美國 CancerSEEK 臨床試驗中 液態活檢(qPCR)

Freenome Holdings, Inc. 結直腸癌 美國 PREEMPT CRC 臨床試驗中 液態活檢(NGS)

GRAIL, Inc. 泛癌 美國、歐盟 CCGA； 

 PATHFINDER； 

 STRIVE； 

 SUMMIT

臨床試驗中 液態活檢(NGS)

Guardant Health, Inc. 結直腸癌 美國 ECLIPSE 臨床試驗中 液態活檢(NGS)
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公司名稱 適應症 當前目標市場

產品名稱╱臨床

研究名稱 狀況 核心技術

Burning Rock Biotech Ltd

 （納斯達克：BNR）
泛癌 中國 燃石泛癌種早檢

 研究(PREDICT)

臨床試驗中 液態活檢(NGS)

Genetron Holdings Ltd

 （納斯達克：GTH）
肝癌 中國 甘預(HCCscreen) 臨床試驗中 液態活檢(NGS)

結直腸癌及結直腸癌篩查市場

結直腸癌概覽

結直腸癌為發生於結腸或直腸處的癌症。結直腸癌的體徵及症狀可能包括糞便帶
血（或潛血）、排便習慣改變、體重下降及長期疲累。大多數的結直腸癌是由衰老及生
活方式失衡引致。高蛋白質攝入及缺乏運動等城市生活方式仍屬結直腸癌的關鍵風險
因素，而在中國持續城市化的推動下，與城市生活方式相關的因素不可逆。除城市生
活方式外，結直腸癌的主要風險因素亦包括（其中包括）年齡、家族病史及個人病史。
於中國的城市地區，結直腸癌的發病數在所有癌症中排名第三，於2019年，每十萬人
中發病率為37.16例，為中國農村地區的發病率的約1.5倍。
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中國是全球結直腸癌發病數最高的國家，由2015年的38.8萬宗確診病例增加至
2019年的44萬宗確診病例，複合年增長率為3.2%。由於對結直腸癌篩查的認知日漸提
高，故新篩查技術將有助於癌變前發現更多病例，從而減慢發病率增長速度。因此，
估計結直腸癌的發病數將於2030年達至59.9萬宗確診病例，於2019年至2030年的複合
年增長率將較低，為2.8%。根據弗若斯特沙利文，於2019年，以發病數計，結直腸癌
於中國在所有癌症中排名第三，並分別為香港及台灣最常見及第二常見的癌症類型。
下圖顯示中國於所示期間的歷史及預測結直腸癌發病數：

中國的結直腸癌發病數，2015年至2030年（預測）

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

388.0 400.7 413.6 426.7 440.0 453.5 467.3 481.2 495.3 509.6 524.1 538.8 553.6 568.6 583.6 598.8千

2015年至2019年 3.2%

2.8%2019年至2030年（預測）

期間 複合年增長率

資料來源：文獻回顧、弗若斯特沙利文分析

結直腸癌是中國第五大的癌症死因。於2019年，中國結直腸癌的死亡數高達21.2

萬人，而美國則為5.1萬人。於2019年，中國結直腸癌的死亡對發病率（以人口為基準
的疾病存活率指標）為0.48，而美國則為0.37。根據弗若斯特沙利文，該比例的上升乃
部分由於對癌症篩查的意識有限及並無可得的篩查方案，導致中國患者相對較遲檢測
出結直腸癌所致。
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儘管死亡率相對較高，倘及早發現，結直腸癌為醫學界公認為最可治癒及預防
的癌症之一，此乃由於結直腸癌的進展速度較其他類型的癌症緩慢且具有明確的癌前
病變階段，為有效的結直腸癌篩查和及早干預提供寶貴的空窗期。根據弗若斯特沙利
文，倘若在發展成為腫瘤前及早測試，一般可通過手術切除進展期腺瘤（一種癌前病
變）預防結直腸癌。因此，透過結直腸癌篩查及早發現進展期腺瘤為無症狀患者提供重
大臨床應用及經濟價值，並展現了結直腸癌篩查的必要性及社會價值。下圖說明結直
腸癌的發展週期以及診斷時各自的5年生存率：

91.8%
82.4%

57%

10.8%

100%
5年生存率

進展期腺瘤：
早期測試的黃金階段

早期腺癌

晚期腺癌
大型腺瘤

嚴重非典型增生

增生症 腺瘤

癌前病變 結直腸癌I期 結直腸癌II期 結直腸癌
III期

結直腸癌
IV期

10年疾病發展期
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美國的結直腸癌整體五年生存率為64.6%，而中國則為56.9%。這可歸因於美國
廣泛使用結直腸癌篩查、先進療法（包括標靶藥物）及給予癌症患者更佳的照顧。值得
注意的是，就於原位階段確診的結直腸癌而言，美國及中國患者的五年生存率相似，
說明癌症篩查及早期測試可有效縮小兩國在生存率方面的差距。事實上，倘若於原位
階段進行篩查及診斷，結直腸癌患者的五年生存率可高達90%以上。根據弗若斯特沙
利文，倘若於癌症發病前測試並通過手術切除癌前病變，結直腸癌患者的五年生存率
可接近100%，這進一步顯示早期癌症測試的重要性。下圖說明美國及中國的結直腸癌
患者於不同階段的五年生存率：

美國及中國的結直腸癌患者於不同階段的五年生存率

~100%

癌前病變階段 原位階段 局部階段 遠端轉移階段

~100%
90.2% 90.1%

71.8%
63.1%

14.3% 10.4%

美國 中國

資料來源：世界衛生組織、弗若斯特沙利文報告
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結直腸癌的治療成本為中國醫療體系帶來沉重的經濟負擔。根據弗若斯特沙利
文，其整體人均開支於中國城市地區一些最常見的癌症類型（包括肺癌、乳腺癌、食管
癌、肝癌及胃癌）中為最高。倘於癌前病變或原位階段診斷出癌症，結直腸癌的治療成
本一般較低，此乃由於早期一般可通過手術切除腺瘤或腫瘤，而毋須使用複雜的藥物
治療。於2019年，中國結直腸癌於遠端轉移階段的人均治療成本較原位階段結直腸癌
的治療成本高1.5倍，更為於癌前病變階段發現的約24.6倍。下圖顯示2019年中國於不
同階段的人均終身結直腸癌治療開支：

中國按階段劃分的終身結直腸癌治療成本（於診斷時），2019年

8.3

82.9

132.0

203.8

癌前病變階段

人民幣千元

原位階段 局部階段 遠端轉移階段

資料來源：弗若斯特沙利文報告
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結直腸癌篩查市場

概覽

由於發病數高、死亡數高、腫瘤發展週期長及治療負擔沉重，結直腸癌在無癌症
體徵或症狀的中等風險人群中屬於少數建議定期篩查的癌症類型之一。

在美國，SEER自1978年起一直追蹤男性人口的結直腸癌篩查。於1978年至1980

年代中期，由於經採納結腸鏡檢查進行診斷證實患有結直腸癌的人口增加，故發病率
有所上升，且發病率於1985年左右達致轉折點。隨著結直腸癌篩查自1980年代中期起
獲廣泛採納，結直腸癌篩查被證實能有效降低結直腸癌的發病率。USPSTF建議年齡介
乎50歲至75歲的人士接受定期結直腸癌篩查。結直腸癌是僅有的兩個USPSTF建議篩
查的A級癌症類型之一。憑藉推廣全面篩查計劃，美國的結直腸癌發病率有所下降。
下圖顯示美國男性人口結直腸癌的歷史發病率： 

 

美國每10萬名男性結直腸癌的發病率，1978年至2012年

1978年 1980年 1982年 1984年 1986年 1988年 1990年 1992年 1994年 1996年 1998年 2000年 2002年 2004年 2006年 2008年 2010年 2012年

美國

資料來源：Globocan、文獻回顧、弗若斯特沙利文報告
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考慮到中國一般民眾的飲食習慣以及結直腸癌病例的平均年齡較低，中國抗癌協
會建議年齡介乎40歲至74歲的若干人口（尤其是城市人口）接受定期結直腸癌篩查。中
國建議接受定期結直腸癌篩查的人口由2015年的592百萬增加至2019年的633百萬，複
合年增長率為1.7%，估計2030年將進一步增加至758百萬，複合年增長率為1.7%。根
據中國抗癌協會，結直腸癌高風險人群指(i)有FOBT陽性結果史、或(ii)有家族結直腸
癌史或(iii)有至少兩項相關症狀（即慢性腹瀉、便秘、黏性糞便、慢性闌尾炎╱膽囊疾
病、慢性心理應激）的人群。中國結直腸癌高風險人群自2015年的108.1百萬人增加至
2019年的120.2百萬人，複合年增長率為2.7%，並預期將按複合年增長率2.8%進一步
增加至2030年的162.2百萬人。下圖顯示中國建議接受定期結直腸癌篩查的歷史及預測
人口：

 

中國建議接受定期結直腸癌篩查人口（2015年至2030年（預測））

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

百萬

2015年至2019年 1.7%

1.7%

2.7%

2.8%2019年至2030年（預測）

複合年增長率
建議接受定期
結直腸癌篩查人口

結直腸癌
高風險人群

建議接受定期結直腸癌篩查人口 結直腸癌高風險人群

592.0 602.3 607.8 621.9 632.5 643.3 654.2 665.3 676.6 688.1 699.8 711.7 723.8 735.4 746.7 757.8

108.1 111.0 113.1 116.9 120.2 123.5 127.0 130.5 134.2 138.0 141.9 145.8 149.9 154.0 158.1 162.2

資料來源：國家統計局、弗若斯特沙利文報告

結腸或直腸的癌前病變可能發展成結直腸癌。大於20亳米的進展期腺瘤有超過
40%的機會為惡性。根據弗若斯特沙利文，估計約4.0%的結直腸癌高風險人群可能有
進展期腺瘤，於2019年在中國達到4.8百萬人。
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由於進展期腺瘤一般可以手術切除，成功率高，因此可預防結直腸癌，故此於
早期發現進展期腺瘤預期將可大幅減低結直腸癌的發病數及死亡數。根據弗若斯特沙
利文，常衛清為目前中國唯一的非侵入性癌症篩查測試，在中國大型前瞻性註冊試驗
中顯示出發現進展期腺瘤等癌前病變。（附註）常衛清的相關FIT-DNA技術使用qPCR及
糞便免疫化學方法測試是否存在KRAS基因突變、BMP3/NDRG4基因甲基化以及血紅
蛋白，由此證明其對測試癌前病變具有高靈敏度。考慮到癌症患者存活導致生活質素
及生產力增加，中國預防結直腸癌具有重大社會經濟利益。例如，根據弗若斯特沙利
文，估計晚期腺瘤篩查的成本僅為人民幣2,300元，而預防每宗結直腸癌的淨社會經濟
利益則可達約人民幣186,900元。

結直腸癌篩查滲透率

根據弗若斯特沙利文，於2019年，中國建議接受結直腸癌篩查人口的滲透率為
16.4%，而美國則為60.1%。滲透率乃根據2019年分別於中國及美國建議接受結直腸癌
篩查人口總數計算。中國的低滲透率乃主要由於認知不足、缺乏有效篩查方法、低依
從性及結腸鏡檢查能力不足所致，而結腸鏡檢查仍然是中國結直腸癌的主要癌症篩查
解決方案。

儘管結直腸癌篩查於中國尚處於發展初期階段，而於建議接受癌症篩查的人口中
滲透率仍相對較低，惟該滲透率已從2015年的13.5%大幅增長至2019年的16.4%，主要
由於公眾意識提高以及建議定期進行癌症篩查的結直腸癌篩查準則有所更新。此外，
根據弗若斯特沙利文，隨著國家藥監局核准使用常衛清，加上培養公眾對結直腸癌的
意識、政府支持增加、預期社會經濟優勢等其他推動因素，中國建議接受結直腸癌篩
查人口的結直腸癌篩查滲透率預計於2030年將達至39.8%。下圖顯示中國建議接受結
直腸癌篩查人口的歷史及預測結直腸癌篩查滲透率：

附註： 基於弗若斯特沙利文對國家藥監局批准的國產及進口非侵入性癌症篩查產品
進行的研究，弗若斯特沙利文確認常衛清是唯一一個能夠體現測試癌前病變
臨床能力的產品。常衛清於說明書內備有「陽性結果，表明受試者可能患有結
直腸癌及╱或進展期腺瘤」的標籤，證明其具有測試癌前病變的臨床能力。
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中國建議接受結直腸癌篩查人口（40歲至74歲）滲透率，2015年至2030年（預測）

13.5% 14.1% 14.7% 15.5% 16.4% 17.5% 18.8% 20.4% 22.2% 24.2% 26.4% 28.8% 31.3% 34.0% 36.8% 39.8%

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

資料來源：弗若斯特沙利文報告

市場規模及增長動力

中國的結直腸癌篩查市場由2015年的人民幣2,500百萬元增加至2019年的人民幣
3,000百萬元，複合年增長率為4.8%，並預計2030年將進一步增加至人民幣19,800百萬
元，複合年增長率為18.7%。下圖顯示中國結直腸癌篩查市場的市場規模：

中國結直腸癌篩查市場，2015年至2030年（預測）

2.5 2.6 2.7 2.8 3.0 3.3 3.9
4.6

5.7
7.0

8.8

10.8
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15.3

17.6

19.8

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

人民幣十億元

2015年至2019年 4.8%

18.7%2019年至2030年（預測）

期間 複合年增長率

附註： 結直腸癌篩查市場是以用於癌症篩查的FOBT/FIT產品及基因測試產品（例如FIT-DNA測試）的出廠
價來計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告
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中國的結直腸癌篩查市場預計會加速增長，主要由於下列因素：

• 人口老化。年齡為結直腸癌的主要風險因素之一。中國人口日漸老化。根
據弗若斯特沙利文，年齡介乎40歲至74歲的人口（即中國建議接受定期結
直腸癌篩查的人口）對比全國人口比例由2015年的43.1%增加至2019年的
45.2%，並預期將於2030年進一步增加至52.8%。預期人口的有關增加將推
動結直腸癌篩查市場的增長。

• 培養公眾對結直腸癌的意識。中國的結直腸癌發病數由2015年的38.8萬宗
增加至2019年的44.0萬宗，並估計將於2030年達到59.9萬宗。預期發病數
的顯著增加將引起更多公眾對結直腸癌的關注及意識。公眾意識的有關增
加將可能刺激對結直腸癌篩查的需求。

• 政府支持增加。自2016年起，中國政府宣佈多項國家策略及目標，旨在降
低主要癌症（包括結直腸癌）的發病率及死亡率。於2019年，中國政府發佈
《健康中國行動──癌症防治實施方案（2019-2022年）》，以實施具體策略，
於2022年前將若干主要類型的癌症（其中包括結直腸癌、胃癌及宮頸癌）高
危地區的篩查率提高至55%。

• 預期社會經濟優勢。結直腸癌的治療成本為中國醫療體系帶來沉重的經濟
負擔。根據弗若斯特沙利文，於2019年，中國結直腸癌的人均整體開支約
為11.0千美元，為中國某些最常見的癌症類型中最高者之一。預期結直腸
癌篩查可減低發病率，因而可減低治療結直腸癌的成本。減低結直腸癌整
體成本所帶來的預期社會經濟效益將進一步刺激對結直腸癌篩查的強烈市
場需求。

• 顯著技術進步。目前結腸鏡檢查於中國的可及性及依從率較低。與其他傳
統測試相比，輔助結腸鏡檢查的創新結直腸癌篩查測試預計為非侵入性，
並具有更高的靈敏度。FIT-DNA為非侵入性及於美國開發的獲指引建議的
結直腸癌篩查技術，惟於中國仍處於新興階段。根據弗若斯特沙利文，其
於減少結直腸癌發病數及相關死亡數方面具有與結腸鏡檢查相近的成效。
此外，FIT-DNA測試可於家中進行而毋須預先清理腸道，提高用戶的依從
性並提供更佳的用戶體驗。由於FIT-DNA測試已獲USPSTF及中國有關結
直腸癌篩查的準則建議使用，預期將可進一步推動未來結直腸癌篩查市場
的增長。
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結直腸癌篩查技術

結腸鏡程序及FOBT/FIT測試為用於結直腸癌篩查的兩項主要技術。目前，結腸
鏡仍然是結直腸癌診斷的黃金標準，亦通常用於篩查目的。儘管結腸鏡可為結腸及直
腸提供清晰可視化影像，且能夠進行切除及活檢，惟由於作為一項對許多患者而言不
便或不適的侵入性技術，其依從性相對較低。而因著較高依從性及程序方便，糞便測
試作為一項非侵入性技術逐漸興起。下圖顯示不同主要結直腸癌篩查技術的比較： 

成像

結腸鏡 FOBT/FIT FIT-DNA

糞便測試

結直腸癌診斷的黃金標準，
亦通常用於篩查目的
可視化
能夠進行切除及活檢
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�

�
�
�
�

非侵入性
價格較低
篩查依從性較結腸鏡高

�
�
�
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無飲食限制或腸道準備

�
�
較FOBT/FIT具優越的臨床性能
（如靈敏度、特異性及PPV）

�

侵入性及不便利
中國缺乏專業人士及麻醉師
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•

•
•

低靈敏度

可能需要多項測試
FOBT可能要求飲食限制

•
•
•

醫院• 醫院•
診所•
家居•
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應
用
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景

壞
處

好
處

資料來源：弗若斯特沙利文報告

結腸鏡是一種用於測試及檢查整個結腸和直腸的具備攝像功能的檢查鏡。作為
中國目前結直腸癌診斷的黃金標準（亦常用於篩查目的），結腸鏡篩查在檢查結腸及直
腸狀況而言屬有效，惟存在以下缺點。結腸鏡具侵入性、不方便，並有副作用風險。
例如，結腸鏡需要進行腸道準備，可能導致脫水。對於患有糖尿病、高血壓及高膽固
醇等慢性疾病的患者而言，由於存在該等風險，並不建議進行結腸鏡檢查。根據弗若
斯特沙利文，結腸鏡亦屬於人力及資源密集型檢查，而由於中國醫療資源有限，全國
僅約30%醫院能夠提供結腸鏡檢查。因此，於2019年，中國的結腸鏡使用率僅為每
100,000人計677次測試，而美國的使用率則為每100,000人計14,569次測試。於2019

年，中國僅有9.5百萬人接受結腸鏡檢查，故結腸鏡測試能力與2019年中國建議接受結
直腸癌篩查人口632.5百萬人相比並不足夠。
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糞便潛血測試(FOBT)用於結直腸癌篩查，可測試糞便樣本中的血紅素，屬非侵
入性，成本較結腸鏡為低，惟其靈敏度和特異性相對較低，且於進行測試前需要進行
若干飲食控制。就測試結直腸癌而言，與FOBT相比，糞便免疫化學測試(FIT)可識別
糞便中完整的人類血紅蛋白，具有更高靈敏度及特異性。FIT測試可於家中進行，且並
無飲食限制，較結腸鏡及FOBT更為方便。此外，由於其測試成本較低，故FIT針對龐
大市場。

多靶點糞便DNA測試(FIT-DNA)是一項新興篩查方法，其結合FIT與針對糞便中
脫落細胞的變質DNA生物標記的測試。與單獨的FIT比較，FIT-DNA測試結直腸癌的
靈敏度提高至92%以上。此外，FIT-DNA臨床測試已證明其能夠測試晚期癌前病變，
如進展期腺瘤≥1厘米。此外，FIT-DNA測試使用戶能於家中收集樣本，為用家提供便
利。由於表現可靠及使用方便，FIT-DNA測試被認為是目前最佳的非侵入性結直腸癌
篩查技術，並於中國及美國均獲癌症篩查準則建議使用，該等準則包括中華醫學會於
2020年6月刊發的《中國結直腸癌早診早治專家共識》、11家研究機構及組織於2019年
10月刊發的《中國早期結直腸癌篩查流程專家共識意見》、北京健康管理協會於2018年
11月刊發的《防癌體檢規範專家共識》、中國抗癌協會於2018年10月刊發的《中國結直
腸腫瘤早診篩查策略專家共識》（統稱為「專家共識」）以及USPSTF於2016年6月刊發關
於結直腸癌篩查的更新建議聲明。此外，於2021年1月，國家癌症中心的專家團隊刊發
《中國結直腸癌篩查與早診早治指南》，當中FIT-DNA測試獲推薦用於結直腸癌篩查。
以下載列中國結直腸癌的優惠政策或公益項目清單。
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發佈日期 發佈機關 政策 意見

2016年10月 中 共中央辦公廳、國務
院辦公廳

《「 健康中國2030」規劃
綱要》

‧ 加強對慢性疾病的癌症篩查及
診斷、對高發病數地區的主
要癌症進行早期診斷及早期治
療，以及促進對癌症等慢性疾
病的機會性篩查。

‧ 逐步將適用於早期診斷及治療
主要慢性疾病（如主要癌症）的
技術納入常規診斷及治療過程。

‧ 於2030年前，整體癌症的5年
生存率將提高15%。

2017年1月 國務院 《中 國防治慢性病中長
期規劃（2017－2025

年）》

‧ 實施癌症的早期診斷及治療以
減低高危人群的風險。

‧ 加強標準化診斷及治療、推廣
使用個性標準化癌症治療項
目、減低癌症死亡率及改善治
療效果。

‧ 設立長期癌症管理機制以實現
全過程的健康管理。

2019年6月 衛健委 健 康中國行動（2019－
2030年）

‧ 於2022年及2030年前，整體
癌症的5年生存率將分別超過
43.3%及46.6%；有關癌症預防
及治療的核心知識的知曉率將
分別不低於70%及80%；高發
病數地區主要癌症種類的早期
診斷率將達到55%及以上並繼
續提升；基本上實現高危人群
定期參與癌症預防體檢。
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發佈日期 發佈機關 政策 意見

2019年9月 衛健委 健 康中國行動－癌症防
治實施方案（2019－
2022年）

‧ 堅持防治相結合的原則，應採
取綜合措施。

‧ 創新體制機制及工作模式。
‧ 普及健康知識及動員大眾參與
癌症預防工作。

‧ 部署及加強癌症的預防及篩
查、早期診斷及治療以及科學
研究。

‧ 制定主要癌症的早期診斷及治
療指引。就結直腸癌等主要
癌症而言，籌劃及制定有關篩
查、早期診斷及治療的統一標
準化指引，並在全國推廣及應
用有關指引。

‧ 專注於癌症預防及治療的難
點，並專注於優勢力量以在發
病機制、防治技術、資源分配
及政策保障等重要環節上取得
關鍵突破。

‧ 有效減低癌症造成的傷害。

資料來源：弗若斯特沙利文分析
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下圖顯示不同篩查方法的應用： 

於2018年刊發的《中國結直腸腫瘤早診篩查策略專家共識》
推薦糞便FIT-DNA測試用作人口篩查及高危人群篩查

篩查及預防結直腸癌的途徑

目標人群（40至74歲）
人
群
分
層

高
危
人
群
篩
查

病
理
活
檢

風險評估調查問卷 FIT/
自測FIT

分子測試
（FIT-DNA測試） 結腸鏡

分子測試
（FIT-DNA測試）

1 2 43

初步篩查

精細篩查

診斷及治療
結腸鏡

定位、病理活檢、
病變切除

界定為高危╱
糞便潛血陽性 陽性

陽性

除上述主要結直腸癌篩查技術外，市場從業者亦在探索新篩查方法。例如，液態
活檢是對血液及尿液等液體樣本進行測試，以尋找存在可識別癌症的循環腫瘤細胞、
無細胞循環核酸以及微囊泡（如含有核酸及蛋白質的胞外體）。然而，液態活檢仍處於
早期開發階段，且尚未獲監管機構批准或大規模前瞻性臨床試驗認證可作為結直腸癌
的篩查工具。醫學界認為，由於追溯性研究會過度擬合，故為確立臨床功效，需要進
行前瞻性研究，同時強調需要真實數據以達致任何準確的數據統計。此外，液態活檢
無法測試癌前病變，如進展期腺瘤。截至最後實際可行日期，根據弗若斯特沙利文，
並無液態活檢獲中國抗癌協會或USPSTF推薦作為結直腸癌篩查工具。
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下圖顯示2019年中國及美國各項結直腸癌篩查技術的滲透率：

中國結直腸癌篩查市場，2019年 美國結直腸癌篩查市場，2019年

0.05百萬，
0.01%

0.11百萬， 
0.02%

94.4百萬， 
14.9%9.5百萬，

1.5%

632.5百萬
目標人群

528.5百萬，
83.6%

93.0百萬
目標人群

8.6百萬，
9.2%

37.1百萬，
39.9%

45.6百萬，
49.0%

1.7百萬，
1.8%

未篩查 結腸鏡 FIT/FOBT FIT-DNA 其他

附註： 中國的其他結直腸癌篩查技術包括基因測試產品及服務的標識外使用。

資料來源：弗若斯特沙利文報告 

結直腸癌篩查測試
 

目前，多項採用不同篩查技術的結直腸癌篩查測試獲准於中國應用。結腸鏡及
FOBT/FIT技術於中國相對較為成熟，而許多採用該等技術的測試已獲國家藥監局核
准。於中國將癌症篩查IVD產品商業化須獲得國家藥監局的醫療器械註冊證書。為獲
得國家藥監局的該等註冊證書，使用現有或新技術的癌症篩查測試將須進行臨床試
驗，以證明其於進展期腺瘤亞組中的成效，並需要大規模前瞻性多中心臨床研究。常
衛清採用多靶點FIT-DNA技術，是中國首個且唯一一項進行了大規模前瞻性臨床研究
的癌症篩查測試。其亦成為中國首個以及唯一一項獲國家藥監局核准的分子癌症篩查
測試。（附註）此外，根據弗若斯特沙利文，常衛清是目前中國唯一一項能夠測試癌前病
變（如進展期腺瘤）的癌症篩查測試。根據弗若斯特沙利文的公開資料，截至最後實際
可行日期，中國尚無其他對任何癌症適應症採用FIT-DNA技術且計劃啟動臨床試驗或

附註： 根據弗若斯特沙利文於國家藥監局網站進行的搜索（其使用關鍵字「篩查」對國產及進口醫療器械以
及獲國家藥監局批准的分子癌症測試進行搜索），弗若斯特沙利文確認其「預期用途」載列有癌症篩
查標籤。
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目前處於臨床試驗階段的癌症篩查測試。噗噗管為中國首個且唯一一個獲國家藥監局
批准的自檢FIT篩查產品。截至最後實際可行日期，有超過80種結直腸癌篩查產品採用
獲國家藥監局批准的FOBT/FIT技術。下表載列在中國已獲審批的不同結直腸癌篩查測
試的對比：

中國獲審批結直腸癌篩查方法

發起人 商標名稱 產品名稱 擬定用途 臨床試驗
規模 試驗設計

進展期腺瘤
靈敏度╱
特異性

結直腸癌
靈敏度╱
特異性

結腸鏡 結直腸癌篩查、
診斷及治療 金標準

結直腸癌篩查 5,881 前瞻性 63.5%、
87.1%

95.5%、
87.1%

常衛清 FIT-DNAFIT-DNA 諾輝健康

不適用 不適用 不適用

62-88%、
87-93%

70%、 95%

測試便隱血

其他

FOBT/FIT

FIT噗噗管

其他

諾輝健康

資料來源：弗若斯特沙利文報告

准入壁壘

中國結直腸癌篩查市場的准入壁壘包括：

• 監管壁壘。於中國將癌症篩查IVD產品商業化須獲得國家藥監局的醫療器
械註冊證書。該批准過程需經過嚴格的前瞻性臨床試驗及長時間的驗證過
程。常衛清為中國首個被指定為國家藥監局創新醫療器械突破審批通道的
癌症篩查測試及首個獲國家藥監局批准的分子癌症篩查測試。常衛清技術
獲得大型前瞻性臨床研究認證。因此，倘若未來有申請人就結直腸癌篩查
測試向國家藥監局申請審批，或須與常衛清作直接比較試驗；因而有關申
請可能需要在有限監管指引及需要重大投資的情況下採取較長開發進程。

• 技術壁壘。常衛清為專為亞洲人而優化的結直腸癌篩查測試，其受專有技
術及專利保護，並為潛在競爭對手進入該行業設定較高的技術壁壘。該
等技術壁壘包括亞洲人特定的結直腸癌甲基分佈圖數據庫、甲基化特異
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性PCR探針設計、內部識別生物標記、專有的風險評估算法（二類醫療器
械）、DNA提取技術（一類醫療器械）以及樣本穩定化技術。結直腸癌篩查
測試及技術應對結直腸癌及進展期腺瘤測試確立臨床優效性，給新進場對
手帶來挑戰。

• 行業關係。癌症篩查公司通過臨床試驗、學術會議及研發合作，與中國意
見領袖、研究機構、頂尖臨床醫生及醫院建立緊密關係非常重要，此乃由
於這些人士及機構對促進結直腸癌篩查測試以及制定行業準則均有著關鍵
的作用。然而，新進場者須與知名品牌競爭，於結直腸癌行業中投放大量
資源建立這些聯繫網絡。

• 營運壁壘。結直腸癌篩查行業很大程度上依賴嚴格的標準操作程序、完善
的信息科技系統及先進實驗室測試設備等操作基礎設施，以適時對全國收
集的大量樣本進行測試，從而達到營運效率及規模經濟。只有少數小型或
新進場者具備全面的基礎設施，且通常資本投資及測試能力均有限，以致
難以競爭及滿足市場需求。

未來趨勢

中國結直腸癌篩查市場已出現以下趨勢：

• 對創新結腸鏡檢查輔助技術的需求。由於資源及能力不足，僅以結腸鏡作
為結直腸癌篩查的工具難以滿足龐大的公眾需求。因此，具有高風險患上
結直腸癌的人士會被建議先接受非侵入性篩查測試。倘篩查測試結果為陽
性，彼等將須進行結腸鏡檢查程序以診斷是否患上癌症。倘有關結腸鏡篩
查輔助技術可於前瞻性臨床試驗中展示出與結腸鏡相近的靈敏度，預期未
來將有更多結腸鏡篩查輔助技術獲批以滿足市場需求，以解決在結直腸癌
篩查方面尚未滿足的需求。

• 對FIT-DNA的接受度增加。FIT-DNA獲USPSTF及中國專家共識推薦作為
結直腸癌篩查技術。作為一種非侵入性篩查技術，FIT-DNA已獲大規模前
瞻性臨床試驗證明，其靈敏度及特異性明顯高於FOBT/FIT。因此，預期
FIT-DNA將可獲更廣泛公眾接受，並成為結直腸癌的主要篩查方法。
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• 便利性。結直腸癌篩查的場景預期逐步轉為在家使用，以提供更佳用戶體
驗。由於結腸鏡檢查於中國的可及性偏低，患者需要多次前往醫院進行預
約及接受每個結腸鏡檢查程序。此外，結腸鏡檢查前所需的腸道準備亦導
致結腸鏡檢查的依從性低。預期未來市場將對方便及操作簡單的結直腸癌
篩查測試有大量的需求。

• 滲透率增加。由於公眾對結直腸癌的認識日漸增加，未來將會有更多高危
人群願意進行結直腸癌篩查，尤其是於中國城市地區等高風險國家及地
區。此外，由於政府計劃減低癌症發病數及死亡率，且結直腸癌為其中一
種治癒成功率最高，甚至可完全治癒的癌症，故預期政府將會推出更多優
惠政策或項目，以提升結直腸癌篩查滲透率。

胃癌及胃癌篩查市場

概覽

胃癌是中國發病數第二高及死亡數第三高的癌症，2019年的發病數及死亡數分別
為45.58萬宗個案及32.78萬宗死亡。倘胃癌於早期階段發現，則能預防或治癒。中國
醫療指引建議進行胃癌篩查。下圖顯示中國的胃癌患者於不同階段的五年生存率：

中國胃癌患者於不同階段的五年生存率

~100%

78.5%

29.0%

4.8%

0

癌前病變階段 原位階段 局部階段 遠端轉移階段

資料來源：美國癌症協會、Globocan、文獻回顧、弗若斯特沙利文報告
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考慮到中國一般胃癌發病人群的飲食習慣，中國抗癌協會頒佈《中國早期胃癌
篩查流程專家共識意見（草案）（2017年，上海）》，建議40歲以上人群定期進行胃癌篩
查。中國建議定期進行胃癌篩查的人數由2015年的644.8百萬人增加至2019年的690.1

百萬人，複合年增長率為1.7%，且預期將按複合年增長率1.4%進一步增加至2030年的
808.4百萬人。下圖顯示中國建議接受胃癌篩查的歷史及預測人口： 

 

中國建議接受胃癌篩查人口，2015年至2030年（預測）

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

644.8 656.6 665.5 679.4 690.1 704.3 718.4 732.5 746.2 759.8 768.8 777.5 785.8 793.7 801.2 808.4

百萬

2015年至2019年 1.7%

1.4%2019年至2030年（預測）

複合年增長率 建議接受定期
胃癌篩查人口

資料來源：國家統計局、弗若斯特沙利文報告

幽門螺桿菌是一種螺旋形細菌，寄生於人體胃黏膜層，定植於全球人口約50%。
根據2015年京都全球共識會議報告，幽門螺桿菌為胃癌的最重要病原體。感染幽門螺
桿菌會引致慢性炎症，並顯著增加患有十二指腸與胃潰瘍疾病及胃癌的風險。其為最
廣為人熟悉的胃癌風險因素，應定期對其進行檢測及密切監察。如並無獨立進餐，幽
門螺桿菌更容易引起交叉感染。共同進餐是家族感染幽門螺桿菌的主要原因。根據弗
若斯特沙利文，家族性感染幽門螺桿菌於中國相對普遍。倘若其中一個家庭成員受感
染，其他家庭成員的感染率可高達63%。幽門螺桿菌測試用於胃癌篩查測試。
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胃癌篩查滲透率

目前，內窺鏡為胃癌的主要篩查及診斷工具。隨著人們對幽門螺桿菌的認識不
斷提高，促進了中國胃癌篩查的發展，並提高了其滲透率。根據弗若斯特沙利文，於
2019年，中國胃癌篩查的滲透率為21.6%。滲透率乃根據2019年於中國建議接受胃癌
篩查人口總數計算。

胃癌是一種與生活方式及飲食習慣有關的典型癌症種類，且為亞洲常見癌症種
類。儘管胃癌已於中國被列為高發病數癌症，惟篩查率仍相對低於韓國或日本。由於
公眾的預防或早篩意識不斷提高及胃癌篩查指引已獲更新，近年中國建議接受胃癌篩
查人口（即年齡為40歲以上的成人）的滲透率穩步增長。中國高危人群的胃癌篩查滲透
率由2015年的14.5%增長至2019年的21.6%，並預期進一步增長至2030年的56.5%。下
圖顯示中國胃癌篩查的歷史及預測滲透率：

中國建議接受胃癌篩查人口（40歲以上）滲透率，2015年至2030年（預測）

14.5% 16.1% 17.8% 19.7% 21.6% 23.7% 25.9% 28.2% 30.7%
36.2%33.4%

39.4%

51.6%
56.5%

47.1%
43.0%

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

資料來源：弗若斯特沙利文報告
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市場規模及增長動力

中國胃癌篩查市場由2015年的少於人民幣1,000百萬元增加至2019年的人民幣
2,100百萬元，複合年增長率為21.2%，預計2030年將進一步增加至人民幣15,700百萬
元，複合年增長率為20.3%。下圖顯示中國胃癌篩查的市場規模：

 

中國胃癌篩查市場，2015年至2030年（預測）

2015年至2019年 21.2%

20.3%2019年至2030年（預測）

時期 複合年增長率

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

人民幣十億元

1.0 1.1 1.3 1.6 2.1 2.5
3.0

3.7
4.4

5.4
6.5

7.8

9.5

11.4

13.6

15.7

附註： 胃癌篩查市場僅以用於癌症篩查的IVD產品按出廠價的收入來計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告

中國的胃癌篩查市場預計維持高增長率，主要由於下列因素：

• 政府支持增加。除於2016年10月發佈的《健康中國2030》國家議程外，中國政府
亦於2019年發佈《健康中國行動──癌症防治實施方案（2019-2022年）》，以實施
具體策略，於2022年前在高危地區將若干主要類型癌症（包括結直腸癌、胃癌及
宮頸癌等）的篩查率提高至55%。憑藉政府的支持，預期胃癌篩查市場將於未來
大幅增加。

• 對幽門螺桿菌的認識提高。近年來，隨著中國的健康認知水平提高，公眾對幽門
螺桿菌及其與胃癌相關風險的認識亦逐漸增加。提高公眾對幽門螺桿菌及幽門螺
桿菌篩查的意識預期能夠推動中國的胃癌篩查市場的發展。
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• 滲透率增加。由於公眾的預防和早篩意識提高及胃癌篩查指引更新，近年建議接
受胃癌篩查人口（即年齡40歲以上的成人）的滲透率穩步增長。中國高危人群的
胃癌篩查滲透率預計將由2019年的21.6%增長至2030年的56.5%。

• 開發先進技術。隨著篩查及診斷技術越趨先進，具有高靈敏度及更佳可用性的創
新檢測將應運而生。與傳統的侵入性工具相比，非侵入性篩查及體外輔助診斷工
具為近年新開發的創新工具，預期擁有更高的接受度及依從性。新興的創新測試
將進一步推動癌症篩查，從而促進胃癌篩查市場的增長。

幽門螺桿菌篩查技術及測試

目前，以內窺鏡檢查並取得活體組織切片仍然為最有效的幽門螺桿菌檢測工具。
然而，由於其為侵入性程序，故此並不獲建議作為篩查測試。此外，市場上有一些其
他類型的非侵入性幽門螺桿菌篩查測試，例如糞便抗原測試、血清測試及呼氣測試。
基於價格較低及性能較高，尿素呼氣測試為檢測幽門螺桿菌的黃金標準。下圖顯示用
作胃癌篩查的不同主要幽門螺桿菌測試的比較：

糞便測試 血清測試 尿素呼氣測試(UBT)

糞便抗原測試
(SAT) 抗體測試 14C 13C

��非侵入性
� 較免疫層析檢測可靠
��價格較低
� 設備需求較UBT少

��非侵入性
� 準確度不受潰瘍
 出血、萎縮性胃炎
 以及使用質子泵抑制
 劑或抗生素影響
��假陰性結果較少

��金標準

� 非侵入性
��高度準確及可複製
��較13C便宜

��金標準

� 非侵入性
��高度準確及可複製
��免受輻射影響

• 受許多因素影響
• 受樣本保存影響

• 較SAT或UBT昂貴
• 測試結果等候時間
 較長

• 受許多因素影響
• 受輻射影響，惟
 輻射性相對較低
• 不適合孕婦或
 哺乳婦女

• 受許多因素影響
• 較14C昂貴
• 設備需求較14C多

優
勢

劣
勢

資料來源：文獻回顧、弗若斯特沙利文報告
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宮頸癌及宮頸癌篩查市場

概覽

由於高發病數、高死亡數、長腫瘤發展週期、明確癌前病變階段及沉重治療負
擔，宮頸癌在無癌症體徵或症狀的中等風險人群中亦屬於少數建議定期篩查的癌症類
型之一。倘宮頸癌於早期階段發現，則能預防或治癒。一旦子宮頸出現宮頸癌前病變
（亦稱為宮頸上皮內瘤樣病變(CIN)），如長期存留在子宮頸內，可能發展為宮頸癌。在
約10%病例中，低級別宮頸上皮內瘤樣病變於2年內發展成高級別。如不加治療，高級
別宮頸上皮內瘤樣病變則有可能於10至15年左右發展成鱗狀細胞癌或惡性腺瘤。鱗狀
細胞癌或惡性腺瘤為發生於子宮頸細胞內膜或腺細胞的癌症。約90%宮頸癌為鱗狀細
胞癌。中國的宮頸癌發病數高企，2019年錄得11.71萬宗個案；死亡率高企，2019年錄
得4.89萬宗死亡。此外，由於廣泛使用篩查、先進療法（包括標靶藥物）及對癌症患者
進行更科學的管理，美國的宮頸癌患者於不同階段的五年生存率較中國為高。倘若於
癌症原位階段接受篩查及測試，美國宮頸癌患者的五年生存率可達92%，而中國則為
85%。下圖說明美國及中國的宮頸癌患者於不同階段的五年生存率：

美國及中國宮頸癌患者於不同階段的五年生存率

~100%

癌前病變階段 原位階段 局部階段 遠端轉移階段

~100%
91.8%

84.6%

57.6%

40.1%

16.8% 12.9%

美國 中國

資料來源：美國癌症協會、Globocan、文獻回顧、弗若斯特沙利文報告
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由於高發病數、高死亡數、長腫瘤發展週期及沉重治療負擔，宮頸癌為獲建議定
期篩查的疾病。根據中華預防醫學會，建議宮頸癌篩查人口包括年齡介乎25歲至65歲
的女性。有關建議人口由2015年的408.3百萬人增加至2019年的415.3百萬人，並預計
2030年將進一步增加至425.4百萬人。下圖顯示中國建議接受宮頸癌篩查的歷史及預測
人口：

  

中國建議接受宮頸癌篩查人口，2015年至2030年（預測）

百萬

2015年至2019年 0.4%

0.2%2019年至2030年（預測）

複合年增長率 建議接受
定期宮頸癌篩查人口

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

408.3 411.8 412.9 414.1 415.3 416.4 417.6 418.3 419.2 420.2 421.2 422.1 422.9 423.8 424.6 425.4

資料來源：國家統計局、弗若斯特沙利文報告

HPV為一組包括100多種類型的病毒。HPV可感染人類，而大部分HPV感染為隱
性，將不會引起任何身體症狀。然而，至少14種HPV為高風險類別及可導致宮頸癌。
絕大部分的宮頸癌個案可歸因於HPV感染。
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宮頸癌篩查滲透率

於2019年，中國接受宮頸癌篩查的滲透率為42.1%，而美國則為86.1%。滲透率
乃根據2019年分別於中國及美國建議接受宮頸癌篩查人口總數計算。中國的低滲透率
主要由於公眾認知相對不足、篩查資源不足、基於對個人私隱可能遭侵犯的憂慮所導
致的低依從性所致。

儘管宮頸癌篩查於中國尚處於發展初期，滲透率仍相對較低，惟滲透率已從2015

年的35.1%迅速增長至2019年的42.1%。隨著公眾對癌症的預防和篩查意識提高及宮頸
癌篩查準則有所更新，近年建議接受宮頸癌篩查人口（即年齡介乎25歲至65歲的女性）
的滲透率穩步增長。隨著《健康中國2030》的實施，中國目標人群的宮頸癌篩查滲透率
預計將由2019年的42.1%增長至2030年的78.5%。下圖顯示中國宮頸癌篩查的歷史及預
測滲透率：

中國建議接受宮頸癌篩查人口（25歲至65歲女性）滲透率，2015年至2030年（預測）

68.4%64.9%61.5%58.1%
51.3%48.1%45.0%42.1%39.4%37.1%35.6%35.1%

78.5%75.3%71.9%

54.6%

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

資料來源：弗若斯特沙利文報告



行業概覽

– 201 –

本文件為草擬本，屬不完整並可予更改，且本文件須與本文件封面「警告」一節一併閱讀。

市場規模及增長動力

中國宮頸癌篩查市場由2015年的人民幣1,200百萬元增加至2019年的人民幣1,900

百萬元，複合年增長率為13.2%，並預計2030年將進一步增加至人民幣13,300百萬元，
複合年增長率為19.3%。下圖顯示中國宮頸癌篩查的市場規模：

中國宮頸癌篩查市場，2015年至2030年（預測）

人民幣十億元

2015年至2019年 13.2%

19.3%2019年至2030年（預測）

時期 複合年增長率

1.2 1.2 1.4 1.6 1.9 2.2 2.6
3.1

3.8
4.7

6.0

7.5

9.0

10.4

11.9

13.3

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2023年
（預測）

2024年
（預測）

2025年
（預測）

2026年
（預測）

2027年
（預測）

2028年
（預測）

2029年
（預測）

2030年
（預測）

附註： 宮頸癌篩查市場僅以用於癌症篩查的IVD產品按出廠價的收入來計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告

中國的宮頸癌篩查市場預計維持高增長率，主要由於下列因素：

• 先進的篩查技術。由於屬侵入性術式及缺乏隱私性，故對宮頸塗片的依從性相對
較低。家居測試可保護用戶私隱，且提供更佳的用戶體驗，這可能將會是HPV測
試的未來趨勢。因此，預期對家用尿液HPV篩查測試（如宮證清）的需求將進一
步增加。先進篩查技術的更廣泛接受度將推動未來宮頸癌篩查產品的單價上漲，
並進一步推動宮頸癌篩查市場的增長。

• 政府支持增加。根據中國政府於2016年10月發佈的《健康中國2030》國家議程，
通過於常規診斷及治療過程中引入早期篩查準則，中國政府旨在提高全國高危人
群的癌症篩查率。因此，預計到2030年，宮頸癌的五年生存率可提高15%。《健
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康中國2030》清晰列明宮頸癌屬於女性兩大主要癌症之一，並要求地方政府分別
於2022年前及2030年前擴大宮頸癌篩查範圍至80%及90%，尤其中國農村地區。
憑藉政府的支持，預期宮頸癌篩查市場將於未來大幅增加。

• 對HPV的認知提高。最近幾年，由於中國人的健康認知水平提高，公眾對HPV及
其與宮頸癌相關風險的認識亦逐漸增加。隨著若干疫苗產品獲准使用，HPV疫苗
接種率於過去幾年急劇增加。由於HPV疫苗產品僅可預防感染若干高風險HPV，
故HPV疫苗產品並不能取代宮頸癌篩查。相反，其有助提高預防與及早篩查宮頸
癌的意識，從而將可進一步推動中國宮頸癌篩查市場的增長。

宮頸癌篩查技術及測試
 

宮頸塗片及hrHPV測試是目前主要的宮頸癌篩查技術。下圖顯示不同主要宮頸癌
篩查技術的比較： 

宮頸塗片

優勢

可能導致不必要的跟進測試及潛在治療•
有改善空間•劣勢

hrHPV測試

非侵入性�

可於家中使用且方便�

依從性較塗片測試更佳�
金標準�

高靈敏度�

具侵入性•

缺乏私隱•

可能導致不必要的跟進測試及潛在治療•

需要專業人手操作，並且缺乏品質控制•

中國市場目前有超過80項HPV測試（主要包括細胞學測試及分子標記測試），當
中有部分測試能夠檢測HPV的準確基因類型，但部分則未能提供此類測試結果。儘管
其具有區分hrHPV基因亞型的能力，僅有部分測試獲准在家使用。宮證清是一項測試
HPV的家居測試。家居測試可保護用戶私隱，且提供更好的用戶體驗，這將會是HPV

測試的未來趨勢。

截至最後實際可行日期，中國並無獲審批的家用尿液宮頸癌篩查測試。



行業概覽

– 203 –

本文件為草擬本，屬不完整並可予更改，且本文件須與本文件封面「警告」一節一併閱讀。

委託弗若斯特沙利文編製的報告

我們就[編纂]委聘弗若斯特沙利文進行詳盡分析，並編製有關癌症篩查市場的行
業報告。弗若斯特沙利文為一家於1961年成立且總部設於美國的全球獨立市場研究及
諮詢公司。弗若斯特沙利文提供的服務包括市場評估、競爭基準以及各行業的戰略及
市場規劃。

我們已將弗若斯特沙利文報告的若干資料載入本文件，原因是我們認為有關資料
有助於潛在[編纂]了解癌症篩查市場。弗若斯特沙利文根據其內部數據庫、獨立第三
方報告及從知名行業組織獲得的公開資料編製該報告。如有需要，弗若斯特沙利文會
與於該行業內營運的公司聯絡，以收集及匯總有關市場及價格的資料以及其他相關資
料。弗若斯特沙利文認為，於編製弗若斯特沙利文報告時所用的基本假設（包括用於進
行未來預測的該等假設）均屬真實、準確及無誤導成份。弗若斯特沙利文已獨立分析有
關資料，但其審閱結論的準確性主要取決於所收集資料的準確性。弗若斯特沙利文的
研究或會因該等假設的準確性及所選擇的該等主要及次要來源而受到影響。

我們已同意就編製弗若斯特沙利文報告向弗若斯特沙利文支付人民幣600,000元
的費用。支付有關款項並不取決於我們成功[編纂]或弗若斯特沙利文報告的內容。除
弗若斯特沙利文報告外，我們並未就[編纂]委託任何其他行業報告。我們經採取合理
審慎措施後確認，自弗若斯特沙利文所編製的報告日期起，市場資料概無出現會使本
節所載資料存有保留意見、與本節所載資料相抵觸或於任何重大方面對本節所載資料
造成影響的不利變動。


