
新闻2
HEALTH NEWS

2022年3月14日 星期一

电话：（010）64622983

■编辑/李阳和

“诞生在中国大地上的
重磅医学研究”

作为FAVOR Ⅲ China研究的
发起人和主要研究者，中国医学科学
院阜外医院介入导管室主任徐波教授
表示，该研究是《柳叶刀》在心血管领
域首次发表由中国专家牵头、在中国
完成、基于中国原创技术的研究，具有
里程碑的意义。

“研究结果表明，在中国原创自主
研发的QFR指导下进行冠脉介入治

疗，可提升治疗精准度。有数据表
明，QFR指导下的冠脉介入治疗降
低了35%的术后1年不良事件风险，
避免了10%的支架植入手术，并在合
理控制医疗费用的前提下，给冠心病
患者带来了切实收益。”徐波说，“这
是真正诞生在中国大地上的重磅医
学研究。”

据悉，2018 年 12月—2020年 1
月，来自全国26个中心的3847名患者
入组FAVOR Ⅲ China研究，其中，
相当比例的患者合并糖尿病或冠脉多
支病变，能够反映真实世界中冠心病
人群的实际情况。“在研究中，我们通
过QFR，为其中19%的患者安全推迟
了冠脉介入治疗，并精准发现了4%
采用冠脉造影检查漏诊，但应及时接
受冠脉介入治疗的患者，这是通过传
统造影引导不能达到的效果。”徐波
表示。

业内众多专家均对FAVOR Ⅲ
China研究寄予较高期待。该研究结
果发表后，我国心血管病学专家、中国
工程院院士高润霖评价道：“这项研究
的结果奠定了QFR的循证医学基础
和临床推广价值，是QFR技术从中国
走向世界的关键证据。”

为冠脉功能学诊断提供
“新标准”

据博动医疗董事长刘冰回忆，
2014年，全球临床中计算冠脉生理
学的评估应用尚处于空白阶段，她认
为，迫切需要研发一种技术，让介入
手术更加精准，为更多患者提供切实
帮助。

这一想法与当时刚从海外归来的
上海交通大学—博动联合实验室主任
涂圣贤教授的想法不谋而合，两人带
领团队随即开展QFR的转化落地。
2016年，初代QFR产品落地。

2018年，QFR产品获得国家药
品监督管理局三类医疗器械注册证，
成为国内首个获得三类证的国产冠脉

生理学产品，并获得欧盟CE认证。
2021年，QFR再次更新升级，提

升了检查速度和精准度，仅需一个角
度的冠脉造影就能完成对病变的功能
学评估。

“如今，QFR的检查时间已缩短
至1分钟以内。每缩短1分钟的检查
时长，都意味着技术的突破和迭代。”涂
圣贤表示，“简而言之，这项技术是基于
常规术中冠状动脉血管造影术获得的
血管造影数据，通过血管分割重建、血
流动力学和QFR核心算法得到冠脉血
流储备分数（FFR），以及一系列指导
优化介入手术方案的参数。”

FFR是冠心病功能学诊断公认
的“金标准”。

以往，获得FFR，需要将携带压
力传感器的导丝通过有创操作输送到
冠状动脉病变远端，同时测量病变远
端压力和主动脉压力，获得两者的比
值，即FFR值。如果FFR≤0.80，说明
患者有显著的心肌缺血症状，反之，则
代表心肌缺血症状不显著。而QFR
则不需要测量冠脉或主动脉内压力，
该技术可直接利用冠脉造影图像进行
血管重建和血流动力学分析。

冠心病治疗的目标和本质在于解
决或者改善心肌缺血症状，因此，对于
稳定性冠心病的血运重建策略应建立
在针对心肌缺血的功能生理学评价基
础上。

我国心脏病学专家、中国科学院
院士葛均波一直密切关注QFR的发
展进程。“以往大量研究证实，FFR检
查可有效甄别患者心肌缺血症状。但
由于费用较高、操作复杂，以及应用扩
张血管药物可能产生不良反应，导致
FFR检查具有一定局限性。”葛均波表
示，“纵观整个泛血管介入诊疗发展史，
几乎所有的原创器械和技术都源于欧
美等发达国家。以中国原创的QFR为
代表的基于影像的计算冠脉生理学技
术，可显著提高冠心病诊断效率并控制
医疗成本，帮助临床医生更便捷、更快
速地获得冠脉生理学指标，从而指导
临床医生制定精准介入治疗方案。”

爱尔兰都柏林心血管研究所的
Robert A Byrne教授在《柳叶刀》同

期发表的评述文章中指出：“FAVOR
Ⅲ China是阻塞性冠状动脉疾病研
究领域的一个重要里程碑。仅依靠
造影就决定血运重建策略的时代终
将过去，以QFR为代表的计算冠脉
生理学技术为心脏科医生提供了新
的有力武器。”

“对医生而言，QFR可以提供量
化参考指标，并具有虚拟支架功能，可
以在手术中帮助医生精准决策要不要
放支架、怎么放支架、预估放支架后的
效果，帮助他们更好地制定医疗方案，
做到精准治疗。”徐波认为，“从本质上
来说，QFR的核心之一是算法，具有
更多的可能性。我们今年的研究方向
是通过QFR计算冠脉斑块的稳定性，
从而发现患者身上的潜在风险，未来
也将开展更深入的研究。毋庸置疑的
是，QFR为冠脉功能学精准诊断提供
了一种新标准。”

计算冠脉生理学步入临
床应用阶段

近年来，我国自主研发的一系列
创新医疗器械和技术逐步走向世界

舞台，极大鼓舞了包括博动医疗在内
的本土创新型医疗器械研发企业及研
究者。

刘冰表示，博动医疗一直致力于
以自己的力量推动计算冠脉生理学
在临床的应用，助力健康中国战略的
实施。

在“亮相”《柳叶刀》杂志之前，
QFR已获得众多国内外知名医疗机
构和科研单位的认可。据刘冰介
绍，当前，QFR 已经在我国 20多个
省（自治区、直辖市）的医疗机构落
地应用。

近期，博动医疗正在与中国医学
科学院阜外医院、复旦大学附属中山
医院等医疗机构开展战略合作，策划
通过开展计算冠脉生理学培训及远程
诊疗等方式，推进QFR的普及应用，
惠及更多患者。

“我们希望促进知名医院的冠心
病诊疗理念、创新技术及优质资源下
沉，带动全国各级医院冠心病诊疗水
平整体提升，解决冠心病诊疗中的实
际问题，改善当前医疗资源分布不均
衡的现状。”刘冰说，“博动医疗的目标
是推动实现心血管疾病的三级远程辅
助诊疗体系联动，使国家级、省级及区
县级的医院，都可以在中国原创QFR
的帮助下，共同提升我国冠心病精准

诊断的渗透率。”
事实上，在 FAVOR Ⅲ China

研究开始前，徐波已与全国20多家参
与该研究的医疗机构的相关专家进行
了交流，很多专家表达了投身该研究
领域的强烈意愿。中国医学科学院阜
外医院的3家分院已开始使用QFR
为患者提供服务。

QFR拥有操作简便、易普及、结
果准确等特点，但如何实现这项技术
和诊疗理念的快速下沉呢？徐波提出
了他的设想：“可以通过建立区域诊疗
中心的形式，以技术培训和远程诊疗
为手段，协助欠发达地区的医疗机构
完成QFR检查，让患者获得高水平、
同质化的诊疗。”

此外，在国家大力推广精准医疗，
以及鼓励国产医疗器械研发的背景
下，针对QFR对医保控费方面产生的
影响，也是我国研究者当前正在测算
的一笔“经济账”。高润霖认为，QFR
的广泛临床应用，将对冠脉血管病变
治疗策略选择产生积极影响，可以达
到合理控制医疗费用的目的，有望产
生可观的社会效益和经济效益。

快速精准诊断冠心病再添“利器”
定量血流分数检测技术（QFR）相关研究结果在《柳叶刀》杂志发表

图片由博动医疗提供

博动医疗创始人刘冰

“从图像和分析数据来
看，还不需要植入支架。”在中
国医学科学院阜外医院介入
导管室，医生注视面前的检
查仪器，为突发胸痛正在接
受微创冠状动脉造影检查的
王先生做出诊断。

让医生快速做出诊断的
“武器”正是上海博动医疗科
技股份有限公司（下称“博动
医疗”）研发的定量血流分数
检测技术（QFR）。该技术依
托定量血流分数检测仪，其屏
幕上不仅显示了王先生的冠
脉造影图像，还清晰地呈现了
他的血管彩色重建图像和血
流动力学分析数值。根据这
些数值，医生做出精准诊断。

“真的不需要放支架？”
王先生不可置信地问。当得
到医生的肯定答复，他高兴
地说：“不用做有创检查，就得
出了诊断结果，人受罪少，费
用还低。”

近年来，QFR已让众多
患者获益。前不久，关于“冠
心病患者采用中国原创的
QFR 引导和传统冠脉造影
引导经皮介入治疗的随机对
照 临 床 试 验（FAVOR Ⅲ
China）”研究结果的论文在

《柳叶刀》杂志发表，标志着博
动医疗研发的QFR获得了世
界范围内的广泛认可。

□本报记者 刘立夏

徐波代表研究团队在相关学术会议上介绍
FAVOR Ⅲ China研究结果

本报讯 （记者崔芳 通讯员刘
怡华）3月 12日，国家医学中心及高
水平医院建设成果——全球首款全降
解封堵器发布会在京召开。发布会宣
布：经国家药监局批准，中国医学科学
院阜外医院牵头研发的用于治疗室间
隔缺损的完全可吸收封堵器上市。

据介绍，正常人的左心室和右心
室被室间隔分开，互不相通。如果在
胎儿时期室间隔发育不全而遗留孔
洞，使左、右心室相通，在心室水平产
生由左向右的分流，被称为室间隔缺
损。室间隔缺损作为一种常见的先心
病，占先心病总数的30%～50%。该

病会造成肺动脉高压，严重威胁患者
生命。

介入封堵术是治疗室间隔缺损的
常用方法之一，具有创伤小、患者恢复
快的优点。此前，植入人体的封堵器
由金属制成，永久存留在患者体内可
引起磨蚀、过敏、传导阻滞等各种远期
并发症。可吸收封堵器可解决上述问
题，是全球心血管领域研究的热点。
2010年前后，全球各大医疗器械制造
商投入大量资金及技术进行研发。由
于可吸收材料在放射线下不显影，欧
美国家研制的可吸收封堵器不得不添
加金属部件，以确保封堵器能在放射

线引导下植入体内。然而，这些不可
吸收的金属部件在封堵器被吸收过程
中脱落，又会带来栓塞等一系列新的
并发症。

中国原创的介入方法学为可吸收
封堵器的研发带来了新曙光：中国医
学科学院阜外医院潘湘斌教授原创的
超声引导介入技术完全不依赖放射
线；运用该技术，无须金属标记物即可
在人体内清晰探测到可吸收材料。据
此，潘湘斌团队联合国家生物医学材
料工程技术研究中心等潜心攻关，采
用聚对二氧环己酮和聚左旋乳酸平衡
封堵器的降解速度和内皮化速度，制

造出了样品，并进行了大量理化测试。
临床团队在动物测试中发现，高

分子可吸收材料弹性远不如金属材
料，形态臃肿，无法有效夹住缺损边
缘，封堵效果差，且容易脱落。此后，
该团队设计了一根特殊的成型线帮助
封堵器塑型，解决了上述问题，并于
2017年完成了动物实验。

2018年年初，潘湘斌在云南省阜
外心血管病医院完成全球首例完全可
吸收封堵器植入术，探索性临床研究
取得成功。随后，中国医学科学院阜
外医院领衔，联合中南大学湘雅二医
院、南京市儿童医院等多家单位开展

了完全可吸收室间隔缺损封堵器的正
式临床研究。该项目历时3年，手术
成功率达100%。所有患者接受术后
24个月的随访，无死亡及相关严重并
发症发生。临床试验结果显示，该可
吸收封堵器能有效治疗室间隔缺损。

随着该封堵器的上市和临床应
用，在我国原创超声引导介入技术的
支撑下，先心病介入治疗迈入“五不手
术”的新时代，即“不用开刀，不用放射
线，不用造影剂，不用全麻，不会残
留”。据悉，目前这项技术体系已推
广到法、英、俄、日等20多个国家和
地区。

我国原创完全可吸收封堵器上市
先心病介入治疗迈入“五不手术”时代

本报讯 （特约记者郑艺姝 通
讯员巫慧娟）厦门大学医学院神经科
学研究所王鑫、许华曦教授课题组和
温州医科大学宋伟宏教授课题组合
作，近日在国际学术期刊《临床研究
杂志》上发表了关于阿尔茨海默病治
疗的最新研究成果论文。研究团队
发现了唐氏综合征（又称 21三体综
合征）加剧阿尔茨海默病神经病理发
生的分子机制，进一步揭示了泛素特
异性蛋白酶USP25可同时抑制小胶
质细胞激活和β-淀粉样蛋白（Aβ）
产生。

此外，该研究还利用USP25小分
子抑制剂，成功减轻了阿尔茨海默病
小鼠模型的淀粉样病理变化变化并
抑制其相关认知缺陷。这预示着，
USP25基因可能成为阿尔茨海默病
潜在的治疗新靶点。

作为最常见的神经退行性疾病，
阿尔茨海默病主要表现为记忆和认知
能力减退。唐氏综合征是早发型阿尔
茨海默病的一个重要风险因素，有
2/3的唐氏综合征患者在60岁左右会
发展出阿尔茨海默病的痴呆症状，这
一比例远高于正常人群。

王鑫介绍，唐氏综合征是最为常
见的智力障碍疾病，致病因素是患者
体内多出了一条 21号染色体，该染
色体会加剧阿尔茨海默病的关键病
理特征——淀粉样斑沉积。研究发
现，淀粉样斑由Aβ异常聚集形成，可
促进神经纤维缠结形成并激活胶质
细胞神经炎症反应。所以，研究团队
从这条 21 号染色体编码的基因入
手，顺藤摸瓜探寻可能导致老年痴呆
的元凶。

研究团队最终找到了USP25这

个关键基因。研究发现，敲除阿尔茨
海默病小鼠模型的USP25基因可明
显改善小鼠学习和记忆能力，其作用
机制是抑制了脑内神经炎症和Aβ沉
积。王鑫说，尽管敲除USP25基因可
以很好地治疗阿尔茨海默病小鼠模型
的认知缺陷，但在临床上，仍无法通过
基因敲除的方法来治疗阿尔茨海默病
患者。因此，基于USP25去泛素化蛋
白酶的特征，该研究团队进行了小分
子抑制剂的筛选，并最终找到一种小
分子化合物——USP25抑制剂。

该小分子化合物表现出良好的血
脑屏障透过性。给药一个月后，小鼠
未表现出明显的毒性反应。而且，该
小分子化合物能够同时抑制小鼠身
上的小胶质细胞激活和淀粉样蛋白
产生，改善阿尔茨海默病小鼠的认知
功能。

阿尔茨海默病治疗或有新靶点
改善认知功能小分子抑制剂被发现

本报讯 （特约记者严丽）近日，
由中南大学湘雅医院高压氧科主任彭
争荣教授主编的《高压氧医学》由人民
卫生出版社出版。

据不完全统计，我国各类高压氧
舱已近2万座，占全世界高压氧舱总
数的90%以上；高压氧医学从业人数
达近10万，但绝大部分是从各临床

学科调转过来的，专业技术水平参差
不齐。

该书从呼吸生理入手，以高压氧
治疗后人体病理生理改变为主线，结
合临床各科疾病诊疗指南与专家共
识，简要阐述高压氧作用机制、高压氧
治疗适应证、禁忌证及影响因素，并详
细介绍高压氧医学在临床各专科疾病
中的应用，以中华医学会高压氧医学
分会制定的《医用高压氧舱管理与应
用规范》（2018版）中的高压氧治疗适
应证为中心，让全国高压氧医务工作
者在临床工作中能及时、有效、安全地
应用高压氧疗法。

《高压氧医学》
出版

武汉大学
推进医工融合

本站讯 （特约记者杜巍巍）近
日，武汉大学人民医院（湖北省人民医
院）与武汉大学工业科学研究院、动力
与机械学院达成战略合作，武汉大学
人民医院医工融合研究院同时揭牌。
国家科学技术进步一等奖获得者、长
江学者刘胜教授受聘为武汉大学人民
医院特聘教授及医工融合研究院院
长。刘胜现任武汉大学工业科学研究
院院长、动力与机械学院院长。

武汉大学人民医院院长王高华介
绍，本次战略合作能够促使医工交叉
融合孵化出更多成果，促进临床诊疗
和科学研究水平的持续提升。武汉大
学人民医院党委书记万红慧表示，武
汉大学人民医院医工融合研究院将聚
焦临床需求，致力于创新医疗产品开
发与临床应用转化等，系统推进医工
融合的科技创新平台建设。

乳腺癌临床研究
一体化平台启用

本报讯 （记者孙国根 通讯员
王懿辉）近日，全国首个乳腺癌临床研
究一体化平台在复旦大学附属肿瘤医
院升级启用。该平台可对众多乳腺癌
临床研究项目集中管理。

复旦大学附属肿瘤医院乳腺外科
主任、乳腺癌多学科团队首席专家邵
志敏教授介绍，该平台可将乳腺癌临
床研究项目统一归口、有序分配、全程
管理，让患者充分体验到“一站式入
组、一杯茶等待”的临床研究筛选入组
过程。

平台已汇集了68项具有极高临
床应用价值与潜力的乳腺癌临床研究
项目，涵盖乳腺癌不同分型和分期人
群。对乳腺癌患者而言，来到该院任
何乳腺肿瘤门诊，都有机会进入乳腺
癌临床研究平台的快速筛选通道。平
台由邵志敏负责，组建了由吴炅教授、
胡夕春教授等多位专家参与的临床研
究专家指导委员会，对所有在该院开
展的乳腺癌临床研究项目集中管理，
打造临床研究全流程闭环管理。

本报讯 （记者李季）近日，来自
河南中医药大学、河南中医药大学第
一附属医院、河南中医药大学第三附
属医院和河南省中医药研究院附属医
院等高校和医疗机构的中医药专家，
启动“西学中易上手”系列丛书的编撰

工作。
该系列丛书共分为三批。其中，

第一批图书以通俗易懂的语言促进中
医学习，包括《西学中—临床常用中药》
等5部；第二批图书包括《西学中—中
医妇科学》等11部；第三批图书主要包
括《西学中—〈黄帝内经〉》等5部。《西学
中—中医基础理论》图书的主编，河南
中医药大学第一附属医院副院长徐立
然表示，该系列丛书作为非中医类别医
师学习中医的教辅书，将有效帮助他们
深入掌握中医药理论知识。

“西学中易上手”
系列丛书编撰启动


