
新闻2
HEALTH NEWS

2024年9月19日 星期四

电话：（010）64621967

■编辑/孙惠

医学精彩时光

□本报记者 吴少杰

近日，国务院新闻办公室举行“推
动高质量发展”系列主题新闻发布
会。会上，国家药监局局长李利介绍，
保障人民群众用药安全、促进药品质
量提升，关键要靠医药产业的高质量
发展。国家药监局坚持深化改革，支
持创新药品和医疗器械研发上市。
国家药监局自2018年组建以来，先
后发布了357个药品和494个医疗器
械审评技术指导原则，为药械研发创
新和技术审评提供了有力支撑。今年
1月至8月，国家药监局批准创新药品
31个、创新医疗器械46个，比去年同
期分别增长19.23%和12.16%。小分
子靶向治疗、免疫治疗、细胞治疗等
领域的创新药出国取得实质性进展，
全球市场对中国创新药的认可度正
在不断提高。手术机器人、人工心
脏、碳离子治疗系统等高端医疗器械
先后上市，部分产品在国际上处于领
先地位。

打造具有全球竞争
力的医药创新生态

李利介绍，药品监管部门正在按
照党的二十届三中全会部署，谋划全
面深化药品监管改革的一揽子政策措
施，着力打造具有全球竞争力的医药
创新生态，加快创新药品和医疗器械
上市步伐，提高医药产业发展的质量
和效益。

一是加强对医药研发创新的支
持。国家药监局将对国家重点支持的
创新药品和医疗器械，在审评审批、检
验核查等方面加强服务指导；整合国
家和省级药品监管部门技术力量，加
强产品注册申报的政策宣传和技术咨
询；提升创新药品和医疗器械的可及
性，落实党中央关于深化“三医”协同
发展和治理的决策部署，积极支持创
新药械进医院、进医保。

二是提高审评审批效率。国家药
监局将加快临床急需产品的审评审

批，将符合条件的产品纳入优先审评
审批程序；缩短临床试验默示许可时
限，在北京市、上海市等地开展试点，
将创新药临床试验审评审批时限由
60个工作日缩短至30个工作日；优
化药品补充申请审评审批程序，在有
条件的省份开展试点，提供药品上市
后变更注册核查和注册检验前置服
务，大幅压缩补充申请审评时限。

三是支持医药行业开放合作。国
家药监局将加强国际通用监管规则在
国内的转化实施，支持开展国际多中
心临床试验，促进全球药物在中国同
步研发、同步申报、同步审评、同步上
市；探索生物制品分段生产模式，在部
分地区开展创新和临床急需生物制品
分段生产试点；加大对医药进出口贸
易的支持力度，加快境外已上市新药
在境内上市审批，鼓励跨国企业把原
研化学药品、生物制品和高端医疗装
备等转移到国内生产；完善药品出口
销售证明相关政策，鼓励我国更多医
药企业走出国门参与国际贸易，让中
国药品造福全人类。

多途径推动药品研
发上市

国家药监局副局长黄果介绍，为
满足罕见病患者用药需求，国家药监
局建立3个通道，多途径推动罕见病
用药研发上市。一是鼓励自主创新通
道，解决部分罕见病无药可用的问
题。设置了突破性治疗药物、附条件
批准、优先审评审批程序等加快上市
通道用于罕见病药品申报，并从技术
上提升罕见病药品研发上市的效率。
二是加快引进通道，让更多国际上在
研或在产的罕见病用药可以更快进入
国内。支持跨国医药企业在我国同步
研发、同步申报、同步上市；鼓励境外已
上市罕见病用药的进口。三是开辟临
时进口通道，尽力满足特殊情况下的临
床急需。2022年，国家药监局会同国
家卫生健康委制定印发《临床急需药
品临时进口工作方案》。两年来，通过
临时进口的办法，满足了氯巴占、盐酸

沙丙蝶呤等罕见病药品的用药需求。
“我们还与有关地方、有关部门加

强协同联动，为罕见病临床用药开辟更
多通道，包括支持海南博鳌乐城国际医
疗旅游先行区、粤港澳大湾区医疗机构
临床急需药品进口，支持北京天竺综合
保税区设立罕见病药品保障先行区
等。”黄果介绍，通过采取上述措施，我
国近几年罕见病用药上市数量和速度
实现了“双提升”。自2018年至今，已
有130余个罕见病用药获批上市。

黄果介绍，为努力满足儿童患者临
床用药需求，国家药监局会同相关部门
制定了鼓励研发申报儿童药品清单，过
去3年取得很好的效果。2021年，儿童
用药获批数量为47个，2022年增长到
66个，2023年增长到92个，今年1月
至8月已经完成批准49个，儿童新药
研发呈现出快速增长的良好态势。此
外，国家药监局发布了《已上市药品说
明书增加儿童用药信息工作程序（试
行）》，针对儿科临床急需药品，在说明
书中增补儿童应用信息，以更好地保
障儿童临床用药的安全和有效。

我国创新药械研发“更上层楼”
今年1月至8月，批准创新药品31个、创新医疗器械46个，比去年同期分别增长19.23%和12.16%

□特约记者 杨静
通讯员 生星

持续鼻塞超过两个月，反复大量
流鼻血……新疆维吾尔自治区阿克苏
地区一名12岁少年患上了一种好发
于男性青少年的良性肿瘤，病灶直径
超过10厘米，生长位置十分刁钻。近
日，上海市第十人民医院耳鼻咽喉科张
家雄、叶海波和邹文焘3名专家带领团
队，先通过数字减影血管造影（DSA）
栓塞向肿瘤供血的动脉，再经口—鼻
双路径在内镜下手术，为这名少年完
整切除深藏鼻颅底内的“炸弹”。

这名少年的梦魇始于今年6月，

起初他只是右鼻孔轻微鼻塞，夜里躺
平后加重，但短时间内症状快速加重，
反复大量流鼻血。在当地医院就诊
后，医生发现其鼻颅底存在较大新生
物，超出诊疗能力，于是将其转诊至乌
鲁木齐。接诊医生通过对CT与磁共
振影像进行综合评估，认为由于病灶
血管十分丰富，术中很有可能大出血，
不宜贸然手术。该医生此前曾到上海
十院进修，了解到上海十院耳鼻咽喉
科专家团队对该疾病的治疗经验丰
富，便远程联系上海十院。上海十院
耳鼻咽喉科专家团队通过病史问询和
阅片评估，决定让该少年来沪手术。

该少年和家人来到上海十院后，
该院耳鼻咽喉科团队为该少年进行了

全面检查与评估，初步诊断其患鼻咽
纤维血管瘤。团队经检查发现，肿块完
全堵塞该少年鼻道，突入至鼻咽部。影
像学检查提示：右侧鼻腔、鼻窦、鼻咽部
及颅底占位，病灶由右侧颈外动脉分支
供血，病灶周围静脉迂曲增粗。

鼻咽纤维血管瘤是一种较为少见
的良性肿瘤，好发于男性青少年，瘤中含
有丰富血管，容易出血，主要表现为进
行性鼻塞、鼻出血。虽然是良性肿瘤，
但瘤体富含纤维血管，一旦溃破，出血
凶猛且止血困难，患者死亡风险很大。

如何才能既切除病灶又避免术中
大出血？上海十院耳鼻咽喉科团队决
定联合介入血管外科曹传武副主任医
师在X线血管造影下实施颌内动脉

临时性栓塞，即先将向病灶供血的动
脉阻断，然后再手术，以最大限度确保
患者安全。

日前，介入血管外科成功实施颌
内动脉临时性栓塞，DSA影像显示供
应病灶的血流被明显阻断，为第二天
一早的手术奠定了基础。次日，耳鼻
咽喉科团队通过口—鼻双路径联合在
微创内镜下进行操作，使用低温等离
子射频刀顺利分离并完整切除肿块，
术中患者仅出血50毫升。

该少年术后返回病房，无明显疼
痛与不适，口鼻也没有活动性出血，当
天就能下床活动。术后第一天，复查
增强核磁共振显示肿瘤被完整切除。
经过术后恢复，该少年出院返回新疆。

为少年巧除鼻颅底内“炸弹”

□特约记者 高琛琛
通讯员 薛源

日前，一名28岁的孕妇在临近足
月分娩时，遭遇了一次惊心动魄的胎
盘早剥。湖北省武汉市妇幼保健院专
家团队争分夺秒，启动紧急剖宫产。
目前，该产妇和宝宝都已康复出院。

该孕妇一直在武汉市妇幼保健院
产检。因她患有妊娠期高血压，每次
产检时，医生都会叮嘱她服药控制血
压、注意饮食。谁知，一天上午，怀孕
36周+5天的她突然肚子疼，后又“见
红”，出血量明显增多。当天11时39

分，该孕妇被救护车送到武汉市妇幼
保健院。该院急诊室产科医生发现该
孕妇出血量大，血压高达169/106毫
米汞柱，尿蛋白检测结果显示两个

“＋”，可触及宫缩，胎心率下降，波动
于100～110次/分，诊断其为重度子
痫前期，考虑胎盘早剥可能，立即向产
科二病区打电话报告。

接到报告的孟婵副主任医师立即
对产妇进行检查，发现该产妇阴道有
出血，胎心数值为70～80次/分。“情
况危急！立即启动8分钟剖宫产！”孟
婵通知救治团队。

11时57分，产科、麻醉科、新生
儿内科医生及手术室相关人员全部集

结到位。在将该孕妇送往手术室的路
上，一名护士迅速建立静脉通道，紧急
采血做检查；还有一名护士监听胎心。

12时02分，该孕妇被送入手术
室，麻醉医生很快对其实施全麻。

12时04分，手术开始。
12时06分，一名女婴顺利娩出，

体重为2.1千克。
刚出生的宝宝状况非常差，呼吸

微弱，四肢松软，反应差，新生儿窒息
严重。新生儿内科医生迅速接棒，对
宝宝进行急救。在不懈努力下，宝宝
的状况迅速好转，被转往新生儿内科
继续接受救治。

“术中检查胎盘，剥离面达2/3，

子宫前壁呈现紫蓝色瘀斑，再晚一点孩
子可能就没了，情况的确很危急。”产科
周洁琼主任医师介绍，从11时57分启
动8分钟紧急剖宫产流程，到12时06
分胎儿娩出，整个过程仅用了9分钟。

周洁琼介绍，胎盘早剥是指妊娠
20周后，正常位置的胎盘在胎儿娩
出前部分或全部从子宫壁剥离。胎
盘早剥起病急、发展快，十分凶险，直
接危及胎儿和产妇生命，黄金抢救时
间往往只有数分钟，是产科的危急重
症之一。

“8分钟剖宫产是一个非常极端
的措施，只有非常紧急的时候才会启
用。”周洁琼表示。

9分钟生死极速

11个省份将职工医保
个人账户共济至近亲属

本报讯 记者吴少杰近日从国家
医保局获悉，截至9月14日，天津、河
北、山西、吉林、山东、河南、湖南、广
西、云南、西藏、陕西11个省份已将职
工医保个人账户共济范围由“配偶、父
母、子女”扩大至“配偶、父母、子女、兄
弟姐妹、祖父母、外祖父母、孙子女、外
孙子女”。

据了解，今年1月至8月，职工医
保个人账户共济2.18亿人次，共济金
额达262.57亿元。北京、天津、河北
等26个省份及新疆生产建设兵团已
实现职工医保个人账户省内跨统筹区
共济，即只要共济人、被共济人在同一
省份内参保，无论是否在同一个城市，
都可以实现个人账户资金共济。

两部门要求——
强化异地就医直接结算管理

本报讯 （记者吴少杰）近日，国
家医保局、财政部发布《关于进一步加
强异地就医直接结算管理服务的通
知》。《通知》从加强日常审核、完善费
用协查、推动将异地就医费用纳入
DRG/DIP管理三方面明确就医地管
理责任，要求就医地经办机构将异地
就医人员纳入本地同质化管理；就医
地省级医保部门强化监督指导，做好
对跨省异地就医费用审核扣款情况的
跟踪监测。

《通知》要求，各统筹地区合理确
定异地就医结算报销政策，基金累计
结余可支付月数少于6个月、参保人
异地就医需求多的地区应加强医保基
金运行风险防范，跨省临时外出就医
人员报销水平应与参保地同级别医疗
机构报销水平保持合理差异。原则
上，跨省异地转诊人员和异地急诊抢
救人员支付比例降幅在10个百分点左
右，非急诊且未转诊的其他跨省临时外
出就医人员支付比例的降幅在20个百
分点左右，相关政策调整需提前报省级
医保、财政部门备案同意后执行。

目前，各统筹地区根据经济社会
发展水平、医保基金支撑能力以及分
级诊疗制度的要求，对长期居住和临
时外出就医等不同的就医类型确定了
差异化结算报销政策，通过备案管理，
提供精准结算服务。《通知》要求，各地
严格执行《全国医疗保障经办政务服
务事项清单（2023年版）》，保障多种渠
道的备案材料统一，做好备案告知服
务；严格执行跨省异地就医备案政策，
强化异地就医备案管理，细化办事承
诺方式，完善容缺受理服务关键要素。

化妆品安全风险
监测管理办法征求意见

本报讯 （记者吴少杰）近日，国
家药监局组织起草的《化妆品安全风
险监测管理办法（征求意见稿）》向社
会公开征求意见。《征求意见稿》共6
章30条，对风险监测计划制定、采样
和检验检测、调查处理、检测结果的应
用等作出明确规定。

《征求意见稿》提出，调查发现造
成人体伤害或者有证据证明可能危害
人体健康的化妆品，负责调查处理的
药品监督管理部门应当依法对相关产
品采取与产品质量安全风险程度相适
应的风险控制措施。

《征求意见稿》明确，风险监测应
当根据工作需要，重点监测以下项目：
在化妆品中添加的、可能对人体健康
造成危害的物质；已在国外导致人体
健康危害的化妆品中添加或者带入的
物质；化妆品中添加的、易对儿童等重
点人群造成健康影响的物质；监管实
践、文献调研发现的可能影响化妆品
安全的物质；化妆品原料带入、化妆品
生产和使用过程中可能产生或者带入
的风险物质；制修订化妆品标准涉及
的项目；其他重点监测项目。根据监
测项目需要，重点监测流通范围广、使
用频次高、风险程度高、监管中发现问
题较多的化妆品。

去年12类化妆品
抽检结果公布

本报讯 （记者吴少杰）近日，国
家药监局发布的《2023年国家化妆品
抽样检验年报》显示，2023年全国药
品监督管理部门共抽检20936批次产
品，其中20388批次产品符合规定，占
比为97.38%。

2023年，全国药品监督管理部门
以问题多发的品种、场所以及近年来
抽检不符合规定的产品涉及的企业为
重点对象，组织对染发类、祛斑美白
类、彩妆类、防晒类、儿童类、宣称祛痘
类等12类化妆品开展抽检，抽样主要
采用现场抽样和网络抽样两种方式进
行。其中，普通护肤类、彩妆类、儿童类
产品等6类化妆品抽检符合规定批次
占比均达到97%以上。对抽检不符合
规定产品涉及的化妆品生产经营者，各
省（区、市）药品监督管理部门依法组
织调查，发现违法行为的，严肃查处；
对涉嫌犯罪的，依法移送公安机关。

2025年至2050年
抗生素耐药性

或致3900万人死亡

据新华社伦敦9月17日电 （记
者郭爽）一个国际研究团队近日在英
国学术期刊《柳叶刀》上发表论文说，
2025年至2050年间，全球预计将有
超过3900万人死于抗生素耐药性。
研究人员17日接受新华社记者采访
时指出，抗生素耐药性已成为全球公
共卫生的重大挑战，必须采取果断行
动应对这一威胁。

抗生素耐药性是指致病微生物发
生变化，对能杀死它们的抗生素产生
耐药性。在这项最新研究中，研究人
员对1990年至2021年间的抗生素耐
药情况展开全球调查，覆盖204个国
家和地区的5.2亿人。

结果发现，2021年全球估计有
114万人死于抗生素耐药性，预计这
一数字到2050年将达到191万人。
预测还显示，到2050年，70岁及以上
人群中抗生素耐药性所致死亡人数会
大幅增加，抗生素耐药性所致死亡率
最高的区域将是南亚、拉丁美洲及加
勒比地区。

参与这项研究的瑞典卡罗琳医学
院研究人员奥蒂亚·格雷17日接受新
华社记者采访时说，研究结果表明，抗
生素耐药性对老年人构成了最大威
胁，鉴于全球人口正在迅速老龄化，预
计抗生素耐药性所致死亡率将随时间
推移继续上升。

多名研究人员呼吁，必须立刻采
取果断行动应对抗生素耐药性威胁，
具体措施包括改善药物获取渠道、控
制药物过度使用、加强感染预防等。

乳腺癌淋巴结转移
是如何躲过

免疫系统监视的

据新华社东京9月18日电 （记
者钱铮）日本京都大学日前报告，该校
研究人员参与的一个科研团队发现，
乳腺癌淋巴结转移过程中，在抗肿瘤
免疫中发挥关键作用的一种巨噬细胞
会减少，乳腺癌细胞得以躲过人体的
免疫系统监视。相关论文已发表在国
际期刊《E生物医学》上。

京都大学在新闻公报中介绍，乳
腺癌常发生淋巴结转移，而淋巴结内
存在许多免疫细胞，为何那么多免疫
细胞不能清除乳腺癌细胞呢？科研团
队试图弄清乳腺癌细胞是如何躲过淋
巴结内的免疫细胞攻击的。

研究人员选取了6名乳腺癌患
者，对比同一个乳腺癌患者的发生癌
细胞转移淋巴结和未发生转移淋巴
结，发现前者的CD169阳性巨噬细胞
出现减少，而两者的其他免疫细胞则
未发现有明显差异。CD169阳性巨
噬细胞是一类具有特定功能的巨噬细
胞亚群，它们在肿瘤免疫应答中扮演
着重要角色。

研究人员还对58名乳腺癌患者
的474个淋巴结进行了研究，发现癌
细胞转移的淋巴结中这种免疫细胞的
减少是所有类型乳腺癌的共性，同时
也发现这种免疫细胞的减少情况与乳
腺癌的分期相关。

研究人员认为，这项研究揭示了
在乳腺癌淋巴结转移过程中CD169
阳性巨噬细胞的重要性。这一成果可
能有助于开发乳腺癌新疗法和防止复
发的新手段。不过，在癌细胞转移的
淋巴结中，CD169阳性巨噬细胞是如
何被抑制的，具体机制尚不明确。

爱牙护牙

9 月 18 日，河北
省秦皇岛市第一医院
联合秦皇岛市海港区
缪庄小学开展“爱护
牙齿 从我做起”活
动。该院口腔科医护
人员走进校园普及爱
牙护牙知识，并为部
分学生检查口腔健
康。图为医护人员为
学生讲解牙线的使用
方法。

曹建雄摄


