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医学精彩时光

本报讯 （特约记者王懿辉）日
前，由复旦大学附属肿瘤医院院长虞
先濬教授团队自主研发的“人胰腺癌
6基因突变检测试剂盒”，通过上海市
药品监督管理局备案。该试剂盒不仅
是国内首批获批的医疗机构自行研制
使用的体外诊断试剂之一，也是全球
首款适应证明确指向胰腺癌的医疗机
构自研试剂，为全球胰腺癌精准治疗
贡献了“中国方案”。

临床数据显示，多数胰腺癌患者
在确诊时已进展至晚期，错失手术根

治良机。“没有手术机会并不代表治疗
束手无策。”虞先濬表示，随着精准医
学时代的到来，基于基因检测的胰腺
癌靶向治疗、免疫治疗已表现出很好
的效果。然而，此前临床一线缺少高
效、精准的基因检测方法。

“传统检测手段多针对单一或个
别基因展开，好比拿着放大镜在局部
搜寻病灶，无法全景式捕捉胰腺癌核
心驱动基因的变异特征。”虞先濬说，
检测靶点覆盖面不足往往导致在检测
复杂基因突变特征时较易出现“漏网

之鱼”，进而影响后续个体化治疗方案
的精准制定。此外，传统检测手段的
特异性、灵敏度有限，且检测周期长。
这对于胰腺癌患者来说，无疑进一步
压缩了宝贵的治疗窗口期。

为突破上述瓶颈，虞先濬牵头组
建跨学科研发团队，以中国人群胰腺
癌分子特征为核心，由复旦大学附属
肿瘤医院精准肿瘤中心副主任胡欣带
领技术人员进行攻关。

“我们不仅要找到合适的检测方
案，还要让检测更高效、结果更精准，

能真正应用于临床，服务更多胰腺癌
患者。”胡欣说。

经过3年持续攻关，研发团队将
新一代测序技术、超深度捕获技术与
配对分析策略深度融合，实现靶向检
测胰腺癌驱动通路中的6个核心突变
基因，显著提升了突变检出率，实现了
精准与高效的双重突破。

“现在，就像为医生配备了精准导
航系统，能让医生在患者确诊初期就
为其绘制出清晰的基因变异图谱，为
个体化治疗方案的制定提供了可靠依

据，也为中晚期患者争取了宝贵的治
疗时间。”虞先濬说。

“人胰腺癌6基因突变检测试剂
盒”的成功备案，彰显了复旦大学附属
肿瘤医院“临床—研发—诊疗”一体化
创新模式的优势与价值。虞先濬指
出，该模式以“临床问题驱动、多学科
融合、全程闭环管理”为核心，打通“基
础发现—技术攻关—产品定型—临床
验证—服务患者”的转化路径，实现创
新成果从实验室到临床应用的加速落
地，让科研价值真正转化为患者福祉。

人胰腺癌6基因检测试剂盒成功备案
靶向检测驱动通路中的6个核心突变基因，为胰腺癌精准治疗贡献“中国方案”

□本报记者 吴少杰

近日，国家医保局发布《参照药预
沟通办法（试行）》，《办法》自发布之日
起施行。国家医保局举行《办法》解读
活动，邀请医保领域专家、医药企业代
表等参加。

参照药预沟通有3个目的

“参照药是评估药品价值的一个
重要参考，也是开展药物经济学研究
和真实世界研究的一个关键要素。”国
家医保局医药服务管理司司长黄心宇
介绍，参照药是确定医保谈判价格的
锚点。此前，参照药由专家在医保目
录评审过程中讨论确定。在这个过程
中发现一些问题，比如企业原本对自
己的药品选择什么样的参照药有心理
预期，也做了相关药物经济学研究。

但专家讨论出来的参照药与企业的预
期不一致，导致企业前期的研究结果
在后续的测算中无法被合理使用，造
成企业资源浪费或对药品的市场定位
不准确。

“参照药预沟通，就是把这项工作
前置于目录评审环节，以期达到3个
目的。一是参照药选择更加科学合
理。把对参照药的讨论前置，可使专
家的讨论时间更充分，结果更合理。
二是过程更加公开透明。将参照药沟
通前置之后，企业可以提交期望选择
参照药的理由和相应资料，进行充分
阐释，加强与医保部门和评审专家的
沟通。三是稳定企业预期。企业能够
提前获得专家推荐的参照药，提前开
展真实世界研究和药物经济学研究，
如果对专家论证结果有异议，可以再
次提交申请进行二次论证。”黄心宇表
示，参照药预沟通是对现有医保目录
调整机制的完善，强调“自愿、公开、公
正、可预期”原则，有利于更好地加强

政企沟通，支持医药创新。

参照药如何遴选确定

根据《办法》，试行期间，仅限符合
现行药品注册分类的1类化学药、1类
治疗用生物制品、1类中成药提出申
请。尚未获批上市，但上市申请已获
得国家药监部门受理并通过技术评审
的，也可提出申请。《办法》同时明确了
参照药预沟通的流程以及论证专家的
构成。

“参照药预沟通框定1类新药的
范围，体现的是对医药创新的支持。
符合条件的药品，在医保目录调整前，
企业可随时提交意向参照药预沟通申
请。”黄心宇介绍，参照药优先选择相
同或相似适应证下作用机制相似、给
药途径相同、临床具有替代性的医保
目录内药品。药品有多个适应证的，
原则上以主适应证为准。不符合前述

情况的，优先选择该领域的标准治疗
药、临床试验对照药或临床使用最广
泛的常规治疗药。在参照药有多个选
择的情况下，通常选择价格较低的药
品。特殊情况下，参照药可以是“空
白”或者非药物的治疗手段，也可以是
适应证不同但机制接近的药物。超说
明书用药、非医疗干预手段一般不作
为参照药。

黄心宇提示，企业在自选参照药
时要避免常见误区。“有的企业只选贵
的、不选对的，刻意在同领域中寻找价
格偏高的药品作为参照药，这与我们
遴选的规则是相悖的。有的企业认为
空白参照更具有创新优势，在有参照
药可选的情形下要求使用空白参照。
实际上，盲目选择空白参照，由于没有
价格锚点，反而会降低企业谈判的成
功率。”黄心宇表示，参照药不是衡量
药品价值/价格的唯一因素，谈判底价
测算会综合考量药品价值，企业在申
请时应理性选择意向参照药。

参照药预沟通助力医药创新

两类医疗服务价格项目
立项指南发布

本报讯 （记者吴少杰）近日，国
家医保局编制印发《药学类医疗服务
价格项目立项指南（试行）》《一般治疗
类医疗服务价格项目立项指南（试
行）》，要求各省医保局参照制定全省
统一的价格基准，由具有价格管理权
限的统筹地区对照全省价格基准，上
下浮动确定实际执行的价格水平。

《药学类医疗服务价格项目立项
指南（试行）》将已有价格项目规范整
合为10项，另设加收项1项。该指南
明确，药学类医疗服务价格项目包含
门诊诊查费（药学门诊）、住院诊查费
（临床药学）、居家药学服务等收费项
目。其中，门诊诊查费（药学门诊），如
提供服务的为副主任或主任（中）药
师，设立相应加收。因一般诊疗费已
包含药事服务成本，基层医疗卫生机
构收取一般诊疗费时，不得同时收取
门诊诊查费（药学门诊）。医疗机构提
供上门居家药学服务的，采取“居家药
学服务费+上门服务费”的方式收费；
居家药学服务已合并计入家庭医生签
约服务的，不得重复收取费用。

《一般治疗类医疗服务价格项目
立项指南（试行）》将已有价格项目规
范整合为63项，另设加收项53项、拓
展项2项。该指南明确，一般治疗类
医疗服务价格项目涵盖采血费、注射
费、清创缝合费、换药费等多个收费项
目，以按次收费为主，针对儿童或特殊
治疗方法设立相应加收。换药费（烧/
烫伤）按1%体表面积作为计价单位
进行收费。各穿刺费收费项目，如穿
刺过程中同步留取样本，不与活检取
材费同时收费。针对吸/排痰费（人
工）、动脉测压费等，各地应按日确定
费用封顶线。

《食品召回管理办法》
修订发布

本报讯 （记者吴少杰）市场监管
总局近日发布新修订的《食品召回管
理办法》，《办法》自2026年12月1日
起施行。《办法》共6章42条，对加强
食品召回监管明确新要求，主要有4
个亮点。

一是压实食品生产经营者主体责
任。《办法》要求食品生产经营者建立
并实施食品召回管理制度，规定食品
经营者、食品集中交易市场开办者、食
品经营柜台出租者、食品展销会举办
者及网络食品交易第三方平台提供者
有配合召回义务。

二是明确各级市场监管部门监管
职责。《办法》规定，省级市场监管部门
负责对本级和设区市级市场监管部门
许可的食品生产经营者实施食品召回
和处理进行监督管理，设区市级市场
监管部门负责对县级市场监管部门许
可、备案的食品生产经营者实施食品
召回和处理进行监督管理，市场监管
总局可以直接负责全国范围内有重大
影响的食品召回和处理工作。

三是完善召回等级分级情形。综
合地方市场监管部门、行业、专家等多
方意见，以食品安全危害程度、需要实
施召回的紧急程度等为依据，《办法》
明确三级召回情形，将三级召回的启
动时限由24、48、72小时调整为24、
36、48小时。

四是加大惩戒力度。《办法》增加
对食品集中交易市场开办者、食品经
营柜台出租者、食品展销会举办者
及网络食品交易第三方平台提供者等
相关经营者不配合开展召回的处罚
条款，加大对市场监管部门责令召
回后仍拒不召回等违法行为的处罚
力度。

□特约记者 严丽
通讯员 陈樱曼

一名39岁的男子因感染肺炎克
雷伯菌，迅速发展为重症肺炎、脓毒
性休克和呼吸衰竭，又出现肺脓肿、
支气管胸膜瘘、消化道大出血……险
象环生、生命垂危。经中南大学湘雅
医院多学科团队76天的接力救治，
患者于日前成功脱险。

“肺炎克雷伯菌不仅严重摧毁肺
部，还特别喜欢在身体里‘挖洞’形
成脓肿，极易导致多器官衰竭。”湘
雅医院急诊科周利平教授介绍，该男
子感染肺炎克雷伯菌后，尽管及时就
医，但入院短短数小时后便发展为脓

毒性休克和呼吸衰竭，被迅速转入该
院急诊科。

“常规呼吸机已经难以维持患者
生命体征，必须建立生命的‘体外通
道’。”抢救团队当机立断，为患者启动
体外膜肺氧合，用“人工肺”替代衰竭
的肺，为后续抢救争取宝贵时间。

但在体外膜肺氧合治疗期间，
患者出现急性肾功能衰竭，不得不
依赖持续的血液净化治疗。同时，
用于防止体外膜肺氧合管路内凝血
的抗凝药物竟诱发了一种棘手的并
发症——肝素诱导的血小板减少症
（HIT）。“这让我们陷入两难境地。”
医生坦言，“我们必须抗凝以防止管
路和体内形成致命血栓，但又因HIT
和出血风险，必须极其谨慎。真是在

刀尖上跳舞。”
在体外膜肺氧合支持7天后，患

者肺部感染初步得到控制。然而，撤
机仅仅3天后，患者再次出现呼吸困
难症状，经检查确诊“脓胸”。团队
立刻为患者进行胸腔穿刺引流，并坚
持每天通过支气管镜清理气道。

正当大家稍松一口气时，患者胃
肠道的警报又拉响了。胃镜检查发
现患者存在多发性巨大胃溃疡，其
先后两次发生致命的消化道大出
血。“血红蛋白一度掉到 3克多，患
者陷入休克。”主管医生回忆当时情
景仍心有余悸。幸运的是，介入科
团队两次紧急进行血管栓塞手术，
精准堵住了患者出血的血管。

在后续CT检查中，医生发现患

者左肺形成了肺脓肿，并且发生了支
气管胸膜瘘。“这意味着感染灶持续
存在。”周利平介绍，为彻底清除病
灶，多学科团队最终为患者实施了左
下肺叶切除术。当感染的核心被切
除后，这场“持久战”终于迎来了转
折点。术后约一周，患者出院。据随
访，肺部CT显示患者恢复良好。

湘雅医院急诊科主任李湘民介
绍，在76天的救治里，急诊、血液、重
症、胸外、呼吸、介入、输血等科室深
度协作，进行了 4次大型多学科会
诊，做了12次支气管镜、6次胃镜、2
次CT引导下的肺脓肿穿刺引流，前
期还进行了两周持续血液净化治
疗。“每一天都是在和死神赛跑。”李
湘民说。

76天的生死较量

本报讯 （通讯员晏颂欣 特约
记者段文利）北京协和医院检验科李
永哲研究员、风湿免疫科张文主任医
师联合中日友好医院、首都医科大
学附属北京友谊医院专家团队，首
次系统揭示中国汉族人群 IgG4 相
关性疾病（IgG4-RD）的遗传易感
位点，为这一罕见免疫介导性疾病
的发病机制研究和精准诊疗提供了
新方向。相关研究论文近日发表在
国际风湿免疫疾病领域顶刊《风湿病
学年鉴》上。

IgG4-RD是一种病因未明的免
疫介导性纤维炎症性疾病，其发生发
展可能与遗传因素相关。既往相关遗
传研究主要基于日本人群，且样本量
较小，难以充分揭示不同种族间潜在
的遗传差异。该研究是首次在中国汉
族人群中开展的针对IgG4-RD的全
基因组关联研究，共纳入1161名患者
及10539名健康对照人员，系统鉴定
遗传易感位点，为阐明该病的遗传基
础提供了“基因画像”。

研究发现，在患者群体中，共有
22个遗传标记与疾病显著相关，涉及
16个潜在致病基因，其中相关性最强
的区域位于6号染色体的主要组织相
容性复合体区域。通过进一步分析，
研究还识别出多个与患者血清lgG4
水平、受累器官数量及复发风险等临
床特征相关的遗传变异。

中国汉族人群
IgG4相关性疾病
获“基因画像”

改善空气质量
或有助预防阿尔茨海默病

据新华社北京2月22日电 （记
者李雯）美国《科学公共图书馆·医学》
杂志日前刊载的一项研究论文显示，
长期暴露在较严重的空气污染中与阿
尔茨海默病风险增加相关，改善空气
质量或有助于预防阿尔茨海默病。

阿尔茨海默病是一种中枢神经系
统退行性疾病，是最常见的痴呆症类
型，症状包括记忆障碍、失语等。先前
研究表明，空气污染以及高血压、中
风、抑郁症等慢性病均是阿尔茨海默
病的风险因素。但空气污染与这些疾
病之间的具体关联尚不清楚，比如空
气污染是否会导致高血压等，进而引
发阿尔茨海默病。

美国埃默里大学的研究人员分析
了2000—2018年超过2780万名65
岁以上美国患者的数据，包括空气污
染暴露情况、是否患有阿尔茨海默病
以及其他慢性病等。

结果发现，长期暴露在较严重的
空气污染中与阿尔茨海默病风险增加
相关，且这种关联在曾患过中风的个
体中略强。相比之下，高血压和抑郁
症对这种关联的影响较小。

研究人员说，这表明空气污染主
要通过直接影响大脑导致阿尔茨海默
病，而非通过高血压、中风或抑郁症等
常见慢性病来实现；曾患中风的人，其
大脑可能更容易受到空气污染的损
害。研究还表明，改善空气质量或许
可以作为老年人群预防阿尔茨海默病
策略的一环。

肥胖显著增加
感染重症风险

据新华社赫尔辛基电 （记者朱
昊晨 徐谦）一项由芬兰、英国等国研
究人员合作开展的研究发现，肥胖会
显著增加因常见感染而住院甚至死亡
的风险。在重度肥胖人群中，这一风
险可达正常体重人群的约3倍。

芬兰赫尔辛基大学近日发布公报
说，该机构参与的这项研究覆盖了芬
兰和英国超过54万人。研究人员通
过相关国家登记系统对参与者进行追
踪研究，平均随访时间为13~14年，
以分析肥胖与感染重症之间的关联。
研究涉及流感、肺炎、胃肠炎和尿路感
染等多种常见感染。

研究人员以身体质量指数（BMI）
衡量肥胖程度，BMI在18.5至24.9之
间为正常体重人群，超过25为超重人
群，超过30为肥胖人群，超过40则为
重度肥胖人群。研究结果显示，与正
常体重人群相比，肥胖人群因感染性
疾病住院或 死 亡 的风险高出约
70%。随着体重增加，这一风险呈上
升趋势，重度肥胖人群这一风险约为
正常体重人群的3倍。

研究人员解释说，肥胖似乎会削
弱免疫系统应对感染的能力，从而增
加常见感染发展为重症的风险。他们
强调，肥胖应被视为严重感染的重要
危险因素之一，建议肥胖人群尤其要
及时接种疫苗，以降低严重感染风险。

相关研究成果已发表在英国医学
杂志《柳叶刀》上。

为生命起飞

春节期间，浙江省
丽水市人民医院航空医
疗救援队为护佑生命开
启“加速度”。2月21日
至22日，飞行3次，将3
名危重患者从山区转运
至上级医院。图为航空
医疗救援队进行紧急航
空救援转运。
通讯员潘笑 徐海波

特约记者郑纯胜
摄影报道


