
在一家大型三甲医院的检验科，每天由

医生开出的需要通过分子诊断设备进行检

验的项目成百上千条，该如何通过方便的路

径和快捷的方式，在人手不多又占用空间不

大的条件下完成检验任务，已经成为分子诊

断设备企业和大型医疗机构共同关注的话

题。最近，在分子诊断业界技术领先的豪洛

捷 Gen-Probe公司在北京举办了“处女秀”，

向中国的医疗行业和体检机构全面介绍即

将在市场落地的“PANTHER 系统”。公司

副总裁、亚太区战略发展及中国分子检测总

经理刘釜均博士表示，豪洛捷将以一流的分

子诊断产品推进中国市场。

分子诊断市场方兴未艾

分子诊断市场一直是全球医疗器械产

业的热点。据统计，2010 年，全球体外诊断

市场的规模逾 400 亿美元，中国的体外诊断

市场约为 150亿人民币。预计到 2014年，全

球的体外诊断市场规模可达到 500 亿美元，

中国的体外诊断市场达到 350亿元。

分子诊断学是以分子生物学理论为基

础，利用分子生物学的技术和方法研究人体

内源性或外源性生物大分子和大分子体系

的存在、结构或表达调控的变化，为疾病的

预防、预测、诊断、治疗和转归提供信息和决

策依据。

数据显示，2004 年，全球分子诊断市

场热点集中在传染病诊断、移植分子配型

方面，到了 2008 年，转移到了肿瘤敏感性

检 测 、遗 传 病 筛 查 与 诊 断 方 面 。 在 2012

年，分子诊断技术已大范围应用到肿瘤个

性化治疗、昂贵药物治疗监测、药物代谢

基因组学等，POC 检测、法医、人群健康

筛查与体检、重大疾病预警与诊断、公众

分子基因档案建立等方面，呈现出方兴未

艾之势。

更倾向于大众化市场

据统计，全球约有 500 多家与分子诊断

相关的企业，随着老年人口的增加，医疗模

式的转变，社会市场对分子诊断的需求不断

增加，伴随着相关企业扩张和自身创新的需

求，分子诊断市场面临前所未有的发展机

遇。同时，高昂的诊断费用与实验室设备需

求，原材料价格上涨，研发成本提升，都挑战

着分子诊断产业的成本利润。刘釜均认为，

医疗保险的报销障碍、知识产权的保护力度

不足、全球对分子诊断审查、批准与监管滞

后等问题，都影响了分子诊断设备的大众化

和普及性。

豪洛捷公司来自美国，是全球快速、精

确、高效分子诊断产品及服务业的开发、制

造及销售商，其产品重点用于疾病诊断、血

液筛查，并确保移植兼容性，通过早期检验

筛查，提高早期诊断和微创治疗水平，及时

挽救生命。据刘釜均介绍，豪洛捷在 1989

年因核糖体核糖酸（rRNA）检验方法获得

首个美国专利标章，这一技术就是“PAN-

THER系统”的核心。

“PANTHER 系统”是一种新型的自动

化仪器平台，已获得美国 FDA 专利，这个平

台上最大的特点是可以不断地加载各种新

的检验方法，而无需增加人手和占地空间，

针对的是大众的检测用户。

用这一设备在深圳进行的一项万人宫

颈癌筛查项目结果表明，与参比试剂的对照

中，其结果与检验金标准值基本接近。而

且，“‘PANTHER 系统’可以使用血液、尿样

以及棉签中的保存液进行检验，取样的适应

性较广”，刘釜均告诉科技日报记者。

由于 RNA 分子诊断领先的技术，这套

设备可以对像性病这样的疾病做更为准确

的判断，比如，发病的细胞分子是一种浅表

症 状 还 是 已 经 发 生 了 病 变 ，而 在 以 往 的

DNA 分子诊断设备检验中，常常将这两种

情况混淆。中国的性病发病率呈现上升趋

势，但是，有些时候因为判断不准确而导致

病人被过度治疗，不仅给患者带来身心伤

害，也造成社会的财富浪费。

“核心的专利技术为‘PANTHER 系统’

带来的先进性，就体现在对于医疗机构一台

设备可以节约许多人力物力成本，对于患者

可以获得疾病的准确信息，一举而多得。”刘

釜均说。

多做科普教育工作

分子诊断设备的前景虽然看好，但是，

人们对此的认识却远远不足。

豪洛捷对影响女性健康的性传播和微

生物基本分子诊断检查试剂进行过长期的

研发和改进，核心产品包括 APTIMA 试剂，

可用以检验衣原体和淋病，两种最常见的细

菌性传染疾病（STD），以及阴道毛滴虫等寄

生性传染病；亦可用于检验引发宫颈癌的

“元凶”人乳头瘤病毒（HPV）等。

分子诊断检验可为患者提供重要信

息，帮助患者自我评估患病风险、确诊病

例，并有助于医师判断既定患者的治疗方

法或护理的适用度。豪洛捷在向中国市场

推进产品的同时，将面向社会做更多的教

育工作。“尽管早期诊断费用的支出不到医

疗总费用的 5%，但是，却对 60%—70%的治

疗产生决策，所以不应被忽视。”刘釜均如

是说。

豪洛捷力推分子诊断走向大众化
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医疗创新 □ 本报记者 李 颖

建言献策治疗手册

本版与科技部社会发展科技司、
中国生物技术发展中心合办

医疗器械创新在中国
□ 本报记者 吴红月视频点播成北大医院

培训新创意

科技日报讯 （宋刚）在近日召开的

2013 北京国际微创腔内泌尿外科论坛上，

为提高参会人员对肾脏肿瘤手术的直观感

受，大会主办方北京大学泌尿外科研究所

在原有学术论坛、“青年医师秀”等环节的

基础上，创新设立了视频点播项目。

视频点播室汇集了泌尿所各种腔镜手

术的录像，学员不仅可以根据个人兴趣点

播周利群、何志嵩、张旭、殷长军、马潞林等

国内知名学者的手术视频资料，还可以自

带视频与泌尿外科研究所的专家进行切磋

交流。视频点播室这一创意受到与会同仁

的广泛好评，形成了北大泌尿所腔镜学习

班的新亮点。

据悉，此次论坛由北京大学泌尿外科

研究所、北大医院泌尿外科、北京大学泌尿

外科医师培训学院、北京郭应禄泌尿外科

发展基金会和中国医师学会泌尿外科医师

分会联合主办。

科技日报讯 (记者张林军)自 5 月 8 日

“万宁某小学校长带六名女生开房”事件曝

光后，此后短短的一个多月时间里，又有多

起性侵儿童案件被曝光。我国内地连续曝

光的性侵儿童案件引发社会各界对儿童保

护和安全教育的警醒。6月 25日，由北京众

泽妇女法律咨询服务中心、北京红枫妇女

心理咨询服务中心、中国妇女发展基金会

心灵家园基金和中国周刊联合举办的“儿

童性侵害防治论坛”在京召开。各界专家

在探讨儿童性侵害防治的方法和路径等问

题的同时，呼吁尽快在中小学中开展“人身

安全”以及预防性侵犯教育。

据介绍，WHO2000 年的研究发现，全

球有 20%的女童 18 岁以前遭受过性暴力，

每年有 1.5 亿的女童遭受性侵害，而且 56%

是来自身边的人。2012 年，广东省发布的

《女童遭受性侵害报告》中也提到，在 2008

年到 2011年 6月，所受理案件中性侵害案件

达 75.34%，且近半数是 14 岁以下的幼女。

调查显示，作案者熟人达到 65.74%，其中有

亲属、邻居和学校教师。广东省的这份报

告反映了当前女童受性侵害的状况，表明

学校对未成年人进行预防性侵害教育存在

严重缺失的现象。

全国妇联妇女研究所研究员、理论研

究室主任丁娟表示，最近发现公务员和教

师在儿童性侵害罪案件中有所突起，她认

为目前司法体系对强奸罪量刑过轻。北京

众泽妇女法律咨询服务中心副主任吕孝权

呼吁，对于性侵害中受害儿童的帮助应该

是全方位、多层次、综合性的，包括心理服

务、庇护中心、经济援助、体恤安置、法律援

助，包括对未来继续上学和就业都会有适

当的安排。

北京红枫妇女心理咨询服务中心名誉

理事长王行娟认为，女童预防性侵害的教

育要抓紧进行。一定要把《中小学公共安

全教育指导纲要》贯彻执行。学校早做一

天，多讲一堂课，就会有更多的女童受益，

免受性侵害。教育行政部门要督促各地学

校，真正把预防性侵害的教育纳入学校教

育的体系，帮助女童筑起防范色狼的第一

道防线。

与会当天，专家学者起草了一封致教

育部的公开信，呼吁尽快在中小学中开展

“人身安全”以及预防性侵犯教育。公开信

指出，近期以来，报告发生在中小学的儿童

性侵害案件，特别是幼女性侵犯案件有一

定的上升趋势，这与中小学贯彻《中小学公

共安全教育指导纲要》不力、管理缺位，以

及师资考核和师资教育缺失具有明显的关

联性。公开信建议，加强学校管理和监督，

预防和杜绝侵犯学生权益的行为发生；开

展常规性的学校人身安全的检查评估活

动；将儿童安全和人身保护教育纳入家长、

学校配套体系，构筑学校、社会、家庭三位

一体的儿童安全保护网络。

专家会诊性侵恶疾
呼吁中小学开展预防性侵教育

中检院举行食品安全周媒
体开放日活动

科技日报讯 (记者卢素仙)6 月 27 日，

国家食品药品监督管理总局“食品安全宣

传周 中检院媒体开放日”在中国食品药品

检定研究院举行，该活动的主题为“检验支

撑监管 共筑食品安全”。

目前，中检院已具备了在食品、保健食品

和化妆品方面400余项检测项目的检验检测

能力，涉及理化、微生物、毒理和功能／功效

等多个专业领域，形成了较强的食品、保健食

品和化妆品安全监督检验能力，并顺利通过

了实验室资质认定（CMA）和实验室认可

（CNAS）扩 项 、食 品 检 验 机 构 资 质 认 定

（CMAF）、国家食品药品监督管理总局化妆

品行政许可检验机构资质认定和保健食品注

册检验机构资质认定。2013年5月14日，国

家认证认可监督管理委员会、国家卫生和计

划生育委员会和农业部三部委联合发布了

《关于第二批食品复检机构名录的公告》，中

国食品药品检定研究院名列其中，这意味着

中检院按照《食品安全法》的相关要求，取得

了食品复检机构的资质，可承担包括食品中

农药残留、兽药残留、重金属、非法添加物、食

品添加剂、其它有毒有害物质、生物毒素 、营

养成分、致病微生物等类项目的复检工作。

在媒体开放日期间，中检院食品化妆

品检测的相关负责人还详细介绍了目前广

为关注的食品化妆品中非法添加物检测方

法、检测流程，以及该院在这方面的检测能

力；奶粉质量检测、肉品掺假分析、食物过

敏原的免疫检测等。据称，为了紧紧围绕

食品药品安全监管工作需要，适应监督管

理新体制要求，中检院还将从能力建设、体

系建设、自身建设等多个方面入手，建立完

善的食品化妆品检验检测体系，提升检验

检测能力。

中检院是国家检验药品生物制品质量

的法定机构和最高技术仲裁机构，依法承

担实施药品、生物制品、医疗器械、食品、保

健食品、化妆品、实验动物、包装材料等多

领域产品的审批注册检验、进口检验、监督

检验、安全评价及生物制品批签发，负责国

家药品、医疗器械标准物质和生产检定用

菌毒种的研究、分发和管理，开展相关技术

研究工作。每年检验各类药品、生物制品、

医疗器械等近万件。

中国研究人员在新一期《新英格兰医学

杂志》上报告说，对发病 24 小时内给予治疗

的短暂性脑缺血发作或轻型卒中（中风）患

者而言，氯吡格雷与阿司匹林联合使用疗效

优于单独使用阿司匹林，联合治疗将会使这

些患者 90天内卒中发生风险降低 32%，且不

会增加出血风险。这是迄今我国脑血管病

领域第一篇在此杂志上发表的大型临床试

验研究论文。

作为该研究的负责人、首都医科大学附

属北京天坛医院副院长王拥军教授直言，这

一研究的意义远不止于一般医学研究对于

治疗决策的影响。最重要的意义在于，它树

立了我国临床研究的信心，突破了我国重大

新药创制临床评价的瓶颈，也为脑血管病研

究带来了更多的机会。

关注脑中风预警早期研究

“我国脑血管病的发病情况不容乐观。”

在接受科技日报记者采访时，王拥军指出，

一直以来轻型卒中/TIA（短暂性脑缺血发

作）存在“知晓率低，发病率高，漏诊率高，治

疗率低”的双高双低现象，诊断和治疗也一

直是个难题，“住院率低，对药物依从性不

够，使得轻型卒中/TIA 相关的研究难以充

分展开。”

王拥军介绍，CHANCE 研究是一项在

急性轻型卒中或高危TIA患者中检验强化抗

血小板治疗方案的随机、双盲、多中心、安慰

剂对照试验，主要是针对轻型卒中（即轻微的

脑中风，不会对患者造成致残，基本上不会影

响患者的生存质量）和 TIA（犹如心绞痛一

样，在短时间内症状可自我恢复，有反复发作

的特点，是严重脑中风的预警信号）的早期治

疗，防止这两类脑血管病的后期复发。

TIA/轻型卒中比较常见，而且往往是

致残性卒中的先兆。国外研究显示 TIA/轻

型卒中后存在 10%—20%的 90 天卒中复发

风险。“在 TIA/轻型卒中后早期联合应用氯

吡格雷和阿司匹林可能有益。”王拥军透露。

“我们主要的目标是‘治大病于未病’。

研究表明，轻型卒中和 TIA 的初发患者，即

使得到了指南推荐的阿司匹林规范治疗，其

90 天内的复发率也高达 10%—20%。”北京

天坛医院神经内科副主任医师、科研处副处

长王伊龙博士介绍，病人的脑血管病一旦复

发为中度或是重度卒中，未来根治的难度就

相当大，结果往往造成病人因此终身残疾甚

至死亡。

使轻型卒中复发率减少32%

在国际上，对于预防早期卒中复发的研

究一直是个难点。选择哪种药物，适用什么

样的治疗方法，一直没有得到很好的解决。

王拥军带领的研究组在国家科技重大专项

“重大新药创制”之“脑血管病创新药物临床

评价技术平台建立”项目的支持下，成功证

明氯吡格雷合并阿司匹林治疗轻度缺血性

脑血管病优于阿司匹林单独治疗。

王拥军透露，CHANCE研究表明，氯吡

格雷合并阿司匹林的治疗方案，将使得轻微

脑血管病患者复发为致残、致死的严重脑血

管病的几率减少 32%。此项研究成果得到

了国际相关领域权威专家的高度认可。在

今年召开的国际卒中大会上，该项研究被评

为 2013 年 十 大 最 新 研 究 进 展 之 一 。

“CHANCE 研究不仅得到了国际主流医学

界的认可，而且我们中国人也正在改写国际

医 学 治 疗 指 南 。”王 拥 军 自 豪 地 说 ，

“CHANCE 研究成果不仅推动了脑血管病

的治疗水平，同时还推进我国药物临床试验

水平步入国际先进行列。”

搭建国际化平台

作为科技部重大专项“重大新药创制”

项目的组成部分，CHANCE 研究的另一重

要目标，在于建立国际认可的中国脑血管病

药物临床评价基地与网络，这是促进我国脑

血管病医药产业实现跨越发展、建设医药强

国 的 重 大 战 略 举 措 。 而 在 王 拥 军 看 来 ，

CHANCE 研究的另一个重大价值是，为我

国新药临床研究，特别是重大新药创制科技

重大专项搭建了国际认可的临床研究模式

和新药临床评价平台。

“对于新药研发，我国本有很多优秀的

成果，但就是打不进国际主流市场。这主要

是因为我国一直没有建立起科学的新药临

床评价平台，研发出的新药得不到别人认

可。”王拥军认为，传统上，我国医疗机构研

发新药，大都是由临床医生带领自己的一个

小团队，独立完成的。“他们自己研究，自己

评价成果，既当运动员又当裁判员，缺乏第

三方的介入，成果自然让人难以信服。”

“CHANCE 研 究 经 过 了 最 严 格 的 评

价，被国际医学界接受，这就意味着，将来

按照 CHANCE 研究思路和模式设计的新

药创制，能更容易被国际医学界认可。”王

拥军说。

研究瓶颈仍有待突破

王拥军表示，在国家重大科技专项的支

持 下 ，CHANCE 研 究 已 经 取 得 了 重 要 成

果。但要研究持续发挥出更大的影响，仍需

有关部门给予支持。

王拥军认为对脑血管病的研究仍有瓶

颈待突破。“目前，即使 CHANCE 研究成果

在临床上得到广泛运用，也还是会有轻微脑

血管病患者复发为中度甚至重度脑血管病，

CHANCE研究尚不能完全避免再发卒中的

发生。”王拥军指出，研究显示慢代谢人群并

不能从此次双重抗凝治疗中获益，而快代谢

人群在降低 32%卒中复发风险的基础上，还

可以将风险降低 30%。

“这些初步研究结果预示着，未来我们

要进行的基因组学研究意义重大，一方面可

以通过个体化治疗，提高卒中患者抗血小板

治疗的效果，另一方面可以降低无效的医疗

花费和医疗资源浪费。”王拥军表示，对于这

些病人，就要从基因学角度进行研究，通过

全基因组扫描、“地毯式”搜集，搞清楚那些

难以治愈患者的基因信息，从而为下一步的

研究明确方向。“但建立这样的基因信息库，

成本较高，希望能够继续得到国家有关项目

经费的支持。”

为了降低我国人群的脑血管病发生率，

王拥军建议进一步普及脑血管病防治的相

关知识。他认为脑血管病在我国近年来发

病率不断攀升，这与相关知识普及不够有

关。有关部门宜进一步加大对疾病知识的

宣传普及，加强对全民的健康教育。

我国脑血管病治疗研究取得重大突破

CHANCE实现“治大病于未病”

一项调查结果显示，中国农村整体糖

尿病患病人数为 4310万，略低于城市患病

人群 4930 万。农村人群的糖尿病患病率

(8.2%)与城市人口的发病率(11.4%)逐渐接

近。更为严重的是，农村的糖尿病未诊断

率高达 70%。

基层医生培训迫在眉睫
“农村糖尿病增长迅速可能与其生活

方式的迅速转变、糖尿病患者带病生存时

间延长和老龄化有关。”中华医学会糖尿

病学分会（CDS）前任主任委员纪立农教

授表示，面对严峻的疾病趋势，基层糖尿

病的诊疗现状却不容乐观，距离“规范

化”、“标准化”的要求还存在很大差距。

同时，基层医生对糖尿病的认知与临床管

理水平的普遍低下，也制约了糖尿病防治

的效果。对此，纪立农教授指出：加强县

级医院人才队伍的培养，提高县级医疗机

构服务和教育水平成为迫在眉睫的问题。

纪立农教授表示，正在进行的“中国

糖尿病综合管理项目”，所培训的内容，不

仅传递最新的国内外糖尿病管理理念，也

强调中青年医生的公共卫生意识，发挥基

层医生作为糖尿病等慢性病防治“一线守

门人”的作用。

“从预防健康教育、疾病相关的诊断，

到治疗和后期管理，基层医生承担着大量

综合性较强的工作，这就需要基层医生具

备更多、更全面的知识，但现在基层医生

对知识结构方面的掌握确实不尽人意。”

中国疾病预防控制中心慢病中心常务副

主任王临虹表示，根据国家规划，社区医

院将承担更多的慢性病治疗、管理的责

任，因此基层医生的工作任重道远。

培育学术骨干需多方携手
9200 万糖尿病患者，1.48 亿糖尿病前

期患者……与快速增长的糖尿病人数形

成鲜明对比的，是我国相对缺乏的糖尿病

专科医生数量。

在接受科技日报记者采访时，CDS主

任委员翁建平教授表示，目前中国只有一

万多名从事糖尿病管理的医生，根本不能

满足当前和日益增长的疾病防治需求。

“抗击糖尿病的关键就是提高糖尿病

专业医务人员数量，培养未来学术带头人

的公共卫生理念，提升与基层医生开展合

作的能力，从而为糖尿病患者提供最佳治

疗管理服务。”翁建平教授透露，两年来，

首批参加培训的近百名学员，不仅在临

床、科研以及糖尿病领域综合管理能力上

获得了全面提升，也提高了与基层医务工

作者的沟通能力，培养了公共卫生理念。

“他们中的许多人将成为我国糖尿病治疗

领域的未来学科带头人，并将在提高糖尿

病的防治水平上发挥重要的作用。”

王临虹教授表示：未来 4 年内，“中国

糖尿病综合管理项目”还将使全国更多患

者受益，改变行为习惯，实现慢病长期防

治从“他管”到“自管”的蜕变。

国家卫计委疾控局副局长孔灵芝则

指出，中国糖尿病综合管理项目通过“学

科联手、部门协作、防治结合、关口前移”

的模式，不仅提高了糖尿病的综合防治能

力，同时也为我国构建糖尿病全方位、立

体化的防治管理格局起到了推动作用。

国际化平台提升综合防治能力
“两年来，中国糖尿病综合管理项目为

中国中青年学者提供了站在国际舞台和与

国内外顶级糖尿病专家展开学习和对话的

机会，而这些学者钻研与求实精神也时刻

感染着我。”谈及与中国中青年学者沟通的

点滴，世卫组织国际糖尿病中心执行总监、

美 国 明 尼 苏 达 大 学 医 学 部 Richard M.

Bergenstal教授深有感触，“通过针对性、系

统性、立体式的培训，这些中青年学员的临

床诊断、治疗水平得到了显著提升；与此同

时，他们还积极参与到研究项目的设计实

施完成中来。”

今年 10 月，首批毕业学员中的 10 位

杰出代表将受邀前往美国国际糖尿病中

心、梅奥医学中心进行为期两周的临床、

研究及教育项目的培训，与国际顶尖的糖

尿病专家团队进行更为深入的学术交流。

阻击糖尿病需多方共同合作
□ 本报记者 李 颖

《中国癌症研究》英文杂志
影响因子获较大提升

科技日报讯（步召德）据美国 JCR（期

刊引证报告）2013 年 6 月最新发布的全球

SCI 收录期刊统计指标，由北京大学肿瘤

医 院 主 办 的《中 国 癌 症 研 究》英 文 杂 志

（Chinese Journal of Cancer Research）最

新的影响因子为 0.448。这一数字与去年

相比有较大提升。

该英文杂志自 2008 年被 SCI 收录以

来，在今年年初又被 PubMed 收录，成为国

内唯一被 SCI 和 PubMed 同时收录的肿瘤

学类期刊。目前被美国 JCR 收录（即每年

6月权威发布全球 SCI期刊影响因子）的国

内医学类 SCI 期刊仅 10 余种，包括中华医

学杂志（CMJ）、世界胃肠杂志（WJG）、中西

医结合杂志（CJIM）以及《中国癌症研究》

英文杂志等。百年老刊 CMJ 今年的最新

影响因子已达 0.901。但与国内的一些名

刊相比，该英文杂志还需进一步加大组约

优质稿件的力度，以加速提升影响因子的

步伐。


