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□ 本报记者 张林军 吴红月■医疗器械质量万里行之四

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

■行业快讯

■治疗手册

■中医视窗

数据显示，截至 2013 年，北京市医疗器

械生产企业共有 1277 家，医疗器械经营企

业 13764 家，数量均位居全国前列；医疗器

械经营企业年销售总额为 432.4 亿元，约为

北京市药品年度销售总额的 2/5。应该说，

医疗器械产品是医疗卫生体系建设的重要

基础，医疗器械产业具有高度战略性、带动

性和成长性，越来越受到普遍重视，成为一

个国家科技进步和国民经济现代化水平的

重要标志。正是基于这点，北京的医疗器

械行业在科技、管理上始终以创新引领行

业前行。

近日，以“责任源自使命、监管推动创

新”为主题的“医疗器械质量万里行”活动

在北京举行。北京市食品药品监督管理局

副局长卢爱丽接受科技日报记者采访时表

示，经过多年的探索和实践，北京市逐步摸

索出“以风险高低为依据，以分类管理为基

础，管放结合、宽严有别”的医疗器械创新

思路。这种“加压”与“松绑”的做法，助推

了北京医疗器械的创新发展。

打造平台 促产业创新发展

位于北京市昌平区科技园的北京品驰

医疗设备有限公司，通过实施“中关村国家

自主创新示范区”重大科技专项，生产出自

主知识产权脑起搏器，并于 2013年 5月正式

获得国家颁发的产品注册证，打破了被国外

产品独家垄断市场的局面。其价格比进口

同类产品便宜一半，更重要的是，相关技术

还可应用在治疗癫痫、抑郁、高血压等慢性

疾病。

为了促进北京医疗器械行业的创新，北

京市一直致力于简化审批程序、提高服务水

准，采取多种措施推动行业的创新和产业的

技术进步。2010 年，北京市还建立了“医疗

器械创新研发测试验证技术服务平台”，该

平台在北京市科委立项，获得市财政经费支

持，由北京市医疗器械检验所牵头，联合高

校科研院所、临床机构等技术力量，在产品

的研发阶段早期介入，提供标准法规咨询、

产品设计验证方法辅导、过程测试、临床验

证、产品注册支持等一系列服务。

到 2013 年底，该平台已重点支持了北

京 200 余家企业，如骨科导航机器人导航定

位系统、脑神经刺激器等一批科技部、北京

市科委重点支持的科研项目，降低了产品研

发成本，提高产品安全性，加快产品上市，促

进国内医疗器械产业的创新和发展。

拓宽通道 鼓励企业创新

生物制品是未来生物产业发展的重要

方向，也是世界各国重点发展领域之一。作

为我国体外生化诊断试剂品种最齐全的生

产厂商之一，北京利德曼生化股份有限公司

始终专注于体外生化诊断领域，已经成为行

业内的领军型企业，在整个体外诊断试剂行

业已具有较强的竞争地位，全国过半的三级

医院都是其终端用户。企业也先后被北京

市科委等部门认定为高新技术企业、“生化

诊断试剂检验技术北京市重点实验室”，成

为“最具成长力企业”。

利德曼所具有的话语权，更多的得益

于当地政府的大力支持。为鼓励医疗器

械新产品的研究与创新，促进医疗器械新

技术的推广和应用，2013 年，北京发布了

《关于实施<创新医疗器械特别审批程序

（试行）>有关事宜的通知》，对创新医疗

器械的工作程序及审批流程进行细化和

优化，对于创新产品，行政人员提前介入

产品的申报注册工作，由专人指导企业的

标准制定，对于新产品的临床方案提前组

织专家进行评审，全程服务企业的新产品

注册工作，为新产品的早日上市提供全方

位、高效的服务。仅 2013 年，北京共审批

医疗器械新产品注册 61 项，其中 14 个产

品为国内首创的产品，包括部分 863 重大

科技项目。

物流平台 提升产品追溯水平

医疗器械行业是一个医药、机械、生物、

电子等多学科交叉、知识密集的高技术产

业。据卢爱丽介绍，北京市除了分步骤、分

领域、采取了科学的监管服务理念外，还紧

紧抓住“物流渠道”这个“牛鼻子”，盯住“高

风险产品”这个关键点，尝试通过引导市场

形成新的、有序的高风险医疗器械流通体制

来解决监管效能这个核心问题。

按照“分类管理、强化追溯、逐步推进”的

原则，北京市在医疗器械经营环节，针对骨科

产品、心脏植（介）入产品、体外诊断试剂等五

类高风险医疗器械启动了医疗器械第三方物

流试点工作，确定了中国医疗器械有限公司

等7家医疗器械第三方物流试点企业。

在中国医疗器械有限公司医疗器械第

三方物流仓库及国药集团医疗器械保税仓

库采访时记者看到，仓库设有冷藏库、冷冻

库、阴凉库、常温库，可存放医疗设备、医用

耗材、植介入产品、诊断试剂等。对于高风

险的医疗器械产品，公司通过二次审核、二

次扫码、二次复核、二次查验、二次交换等环

节，以完善医疗器械产品的追溯工作。公司

负责人介绍，公司的信息系统与供应商的信

息系统、医疗机构的信息系统相连接。完整

的信息化管理系统，提高了经营过程的质量

管理水平，极大地提高了产品的追溯效率。

利用网络 提高不良事件监测水平

从 2002年开始，北京市开展试点医疗器

械不良事件监测工作，2008年建立了网络上

报平台，实现通过网络实时报告可疑医疗器

械不良事件，此后多次对报告系统进行升级，

截至 2013 年底已经实现报告的实时在线收

集、评价、数据统计、预警等多项功能。据北

京市食品药品监督管理局医疗器械注册和监

管处处长任达志介绍，北京的医疗器械不良

事件监测工作不仅仅限于报告的收集，更在

于开展对医疗器械风险的预警与早期控制，

先后针对 PICC、控温毯、壳聚糖类手术防粘

连剂等产品的风险提出警示，每年还编印《北

京市医疗器械不良事件监测年度报告》，汇总

分析评价北京市医疗器械不良事件监测信

息，向全市医疗机构反馈，提出风险警示。

卢爱丽表示，北京市率先开展了上市后

医疗器械产品再评价工作，不断探索和创新

再评价的工作体系，对控温毯、输液泵等医

疗器械进行上市后再评价，通过风险控制措

施，提高了上市后医疗器械的安全性。其中

控温毯再评价结果现已应用于国家行业标

准和产品注册审评规范。

管与放结合 加压与松绑并举

北京医疗器械产业：监管推动创新

■医疗新干线

科技日报讯 （记者李颖）“腹主动脉

瘤是最常见的动脉瘤，它好比是肚子里

的‘定时炸弹’，一旦瘤体破裂，由于体内

大量失血会导致患者在短时间内猝死。”

日前，解放军总医院血管外科主任郭伟

教授在接受科技日报记者采访时表示，

目前腹主动脉瘤最常用的治疗方法是传

统开放手术和腔内修复术。

腔内修复术使许多患有合并心、肺、

肾等脏器疾病的不能耐受传统手术的高

危患者获得了治愈机会，但对瘤体邻近

内脏动脉、严重血管弯曲等病变，常规的

腔内修复器材无法达到良好效果。在主

动脉“开窗”技术国际培训班上，郭伟教

授强调，“开窗”技术的出现，为以往找不

到合适治疗方式的腹主动脉瘤复杂病例

和疑难患者提供了有效的解决方案和治

愈希望。

腹主动脉瘤目前最常用的治疗方法

是传统开放手术和腔内修复术。但腔内

修复技术只适合约70%的动脉瘤患者，仍

有约三成患者因瘤体位置特殊而不得不

选择开放手术甚至放弃治疗。为此，应运

而生了腹主动脉瘤“开窗”支架系统。

“开窗”技术就是通过术前充分研究

病人的 CT 图像，获得精确的解剖数据

后确定“开窗”的方向和位置，并定制只

适合这位病人解剖形态的支架型血管。

手术中，将定制的“开窗”支架植入瘤颈

部位，在支架释放过程中使“窗口”精确

与肾动脉和肠系膜上动脉对位，并经“窗

口”在内脏动脉内再植入小口径的支架防

止支架移位，从而保证各内脏动脉的血液

供应。

据了解，解放军总医院血管外科作为

国内最早，也是国内目前唯一一个常规应

用 Zenith 开窗支架型血管治疗近肾腹主

动脉瘤的医疗中心，目前已完成 14 例病

人，平均年龄 78.8岁，多数伴随有冠心病、

高血压、肾功能不全、COPD等多种疾病。

郭伟教授表示，腹主动脉瘤是中老年

人不容忽视的“定时炸弹”，绝大部分腹主

动脉瘤患者平时没有症状，为了更好的预

防腹主动脉瘤，建议中老年人每年做一次

腹主动脉彩超，及时发现病情。

“开窗”技术为腹主动脉瘤提供新方案
科技日报讯（记者李颖）“至今，国内已

有近 460万乙肝患者在接受抗病毒治疗，其

中有超过 100 万的慢性乙肝患者在接受强

效低耐药药物的治疗。”北京大学医学部教

授、中国工程院院士庄辉教授认为，过去十

年是乙肝抗病毒治疗在中国高速发展的十

年，不但“乙肝抗病毒治疗是关键”的理念得

到确立，而且对规范抗病毒治疗的认知越来

越完善，因此越来越多的慢性乙肝患者从强

效低耐药药物中获益。

今年是我国首部《慢性乙型肝炎防治指

南》出台的第十年，也是国内首个强效低耐

药药物恩替卡韦片进入中国的第十个年

头。在日前召开的“中国慢性乙型肝炎抗病

毒治疗 10周年回顾与展望”会议上，庄辉院

士认为，过去十年是乙肝抗病毒治疗在中国

高速发展的十年——不但“乙肝抗病毒治疗

是关键”这一理念得到确立，而且对规范抗

病毒治疗的认知越来越完善。但对于超过

2000 万的慢性乙肝患者来说，规范抗病毒

治疗仍是未来十年的首要工作。

十年前，我国医务工作者和患者更多地

注重慢乙肝引起的症状改善，而对于导致慢

乙肝疾病的根本原因和治疗目标则没有充

分的认识，从而缺乏对乙肝抗病毒治疗重要

性的认知。一份由中国肝炎防治基金会于

2005年 6月公布的《中国肝炎的流行现状及

其相关问题分析报告》显示，当时仅有 19％

的患者接受抗病毒治疗，高达 73％的受调

查者采用中成药及保肝降酶药物治疗。

据了解，十年前，由百时美施贵宝研发

并在中国推出的恩替卡韦片是国内首个应

用于乙肝治疗的“强效低耐药”抗病毒治疗

药物。临床研究数据显示，初治患者接受恩

替卡韦片治疗 6 年后，累计耐药发生率仅

1.2%，中华医学会感染病学分会名誉主任委

员、复旦大学附属华山医院感染科翁心华教

授认为，强效低耐药抗病毒治疗药物的到来

是乙肝抗病毒治疗在中国的一个里程碑，因

为它的到来使长期抗病毒治疗成为可能，这

大大坚定了医务工作者对长期抗病毒治疗

的信心，推动了乙肝抗病毒治疗在中国第二

个蓬勃发展的阶段。

“单纯一味地让患者去理解抗病毒是怎

么回事，不如告诉他抗病毒可以帮助防止出

现肝硬化、肝癌，这对增加患者抗病毒治疗

的依从性来讲，效果很好。”和庄辉院士的观

点一样，翁心华教授也表示，强效低耐药抗

病毒治疗药物的临床使用是乙肝抗病毒治

疗在中国的一个里程碑，它使长期抗病毒治

疗成为可能，这大大坚定了医务工作者和患

者对长期抗病毒治疗的信心。

所以，翁心华教授和同行们一直在强调

灌输一个理念：从治疗一开始并贯穿全程地

把乙肝病毒控制到最低，如条件允许，开始

治疗就要选用抗病毒作用强和耐药发生率

低的药物，这是有效控制疾病进展的关键。

十年来，随着《指南》在专科医生中的大

力普及和推广，抗病毒治疗的地位在临床治

疗中得到了明显的提升。据庄辉院士介绍，

截至 2008 年，我国有 40%慢性乙肝患者接

受了抗病毒治疗，与《指南》发布前比较，增

长了一倍多。

翁心华教授指出，我们已经认识到加强

乙肝患者对于预防肝硬化和肝癌的教育的

重要性，未来十年就要继续加强基层医生对

规范抗病毒治疗的认知，并让低效高耐药药

物尽快退离一线，尤其不应该在医疗资源相

对不足的基层广泛应用。同时，要指导医生

提高低耐药性药物的使用，避免大量患者在

出现并发症后再接受治疗的现象发生。

百万慢乙肝患者获益强效低耐药
■健康指导

科技日报讯 （记者李颖）《重症医学

（中文版）》（以下简称“中文版”）首期期

刊日前正式发布。该期刊是中国重症领

域引入的第一本国际期刊中文版杂志。

美国重症医学学会（SCCM）的官方

期刊《重症医学》创刊于1973年，是国际重

症医学界权威学术期刊，全年出版发行12

期。该期刊内容涵盖了重症医学的先进

学术理念和技术进展，是全球医师（特别

是重症医学医师）专科知识的重要来源。

“对于国内约 10 万名重症专科医师

来说，《重症医学（中文版）》的出版，在提

高二三线城市重症专业医师便捷、有效

获取国际重症领域最新医学进展资讯方

面，无疑是快速架起了一座权威沟通桥

梁。”作为《重症医学（中文版）》主编，中

华医学会重症医学分会主任委员、东南

大学附属中大医院邱海波教授介绍说，

经过 40 年的发展，目前中国重症医学学

科与国际上差距并不大。“我们很多医院

的重症医学科的装置甚至超过了西方国

家。但是目前国内各地重症医学科发展

不平衡，中西部地区无论装置资源还是

医生资源都与沿海有一定差距。而且很

多国内医师难于及时获得最新、最全面

的学术信息。”

在这种情形下，经美国重症医学学

会（SCCM）授权、中国重症医学资深专

家提供学术支持，在安斯泰来制药（中

国）有限公司的鼎力协助下，《重症医学

（中文版）》正式登陆中国。“前期将每期

印刷 2000 册，由中华医学会重症医学分

会指导发放。”

“《重症医学（中文版）》将以美国版学

术期刊内容为依托，贴近中国重症医学工

作者的实际需求，以中立、科学、严谨的态

度，以原文加摘要的形式，为中国重症领

域医师及时传递重症医学领域最新学术

资讯。”

《重症医学(中文版)》提升专科医师水准

在国家中医药管理局日前举办的一场中医

药科普讲座上，主讲人——中国中医科学院望

京医院骨科主任赵勇教授提醒在场的听众：当

心“胖老太太”成膝骨性关节炎“宠儿”！

赵勇介绍，人身上有六大关节，其中膝关节位

于下肢中部，属负重关节，对人身体力量的传导起

到了重要的作用，是人体最大并且结构最复杂的

关节，也是最容易诱发“骨性关节炎”的关节。

膝骨性关节炎的常见人群可以形象的概括为

“胖老太太”，即肥胖者、老年人和女性。

肥胖是膝骨性关节炎的诱发因素。体重

大，膝关节承受的负担就大。因为一个已经磨

损的膝关节再加上重量负荷，从而导致膝关节

表面受力不均，加速软骨丢失、骨刺形成，最终

导致骨性关节炎的发生。

研究证实，身体过重和下肢骨性关节炎的

发病率成正比。在居民中的调查也发现，肥胖

女性人群的骨性关节炎发病率明显增加。体

重指数高者发生骨性关节炎的危险增大，但体

重对男性膝关节炎患病率无显著影响。

“肥胖的人，较大的体重增加了膝关节的

负荷，就好像扛着一口袋米在走路，膝关节单

位面积内的骨小梁压力增高，天长日久，就可

以发生软骨磨损、骨质增生以及软骨下骨的硬

化现象。”赵勇如是说。

年龄也是膝关节炎发病的相关因素。随

着年龄的增长，膝关节炎的患者患病率呈明显

上升的趋势。对此，赵勇解释说：这是因为老

年的关节软骨改变了软骨细胞功能和软骨性

质，而且对细胞因子和生长因子有不同的应答

反应。另外，随着年龄增加，关节保护性神经

和机械因素可能遭受损害，例如本体感觉、关

节内外翻松弛性和肌肉强度与质量。“这些都

导致老年人患膝骨性关节炎的危险性增高。”

“年轻力壮的时候，浑身关节润滑自如，弹

性无比，可以承受较强的冲击和剧烈的运动。

20多岁时骨关节的灵活性达到高峰，接下来的

岁月，骨关节开始退化，一年不如一年，软骨逐

渐变性老化，越来越不结实了。这种生理现

象，我们管它叫做骨关节退行性改变。”赵勇对

此打了个形象的比喻：人的膝关节就好像一部

汽车的车轴，汽车开了多少年后车轴发生了磨

损，等到一定年头就要报废。人也一样，膝关

节经过几十年磨损，关节软骨变黄了，表面粗

糙了，弹性降低了，抗压性减弱，甚至出现大小

不一的破洞，或局部骨质增生，以至于膝关节

一活动，关节处的骨骼直接发生摩擦，引发膝

关节疼痛、肿胀等多种症状。

赵勇介绍说，除了体重和年龄因素，性别

也是膝关节炎发病的相关因素。膝骨性关节

炎的发生以女性多见。美国的一项研究中发

现：女性每年影像学膝骨关节炎发病率是 2%，

有症状的膝关节骨关节炎的发病率为 1%，女

性和男性的发病率分别是 1.4%和 0.7%。

“这与女性体内的雌激素有关。女性绝经

以后，雌激素水平陡然下降，破骨细胞过于活

跃，骨矿含量减少，这也是绝经后发生骨质疏

松症的主要原因。”赵勇总结道，“这几种因素

的叠加，使得‘胖老太太’这个冠名就基本成了

膝关节炎人群的‘专利’了。”

当心“胖老太太”成膝骨性关节炎“宠儿”
□ 本报记者 罗朝淑

科技日报讯 （记者马爱平）近日，华

南理工大学材料科学与工程学院国家人

体组织功能重建工程技术研究中心副教

授杨荣骞的医疗器械科研团队，与中山

大学附属肿瘤医院合作开展关于光学导

航技术在射频消融治疗肝癌中的应用，

通过系统性研究，证实了光学导航技术

具有明显优势。

杨荣骞介绍，手术导航是现代医学影

像、机器视觉、虚拟可视化、立体定向等技

术与计算机技术有机结合构成的医疗仪

器系统，手术导航首先在神经外科得到应

用和大力发展，特别是在颅脑肿瘤手术治

疗中实现了手术医生的视觉延伸，为微创

手术提供了重要的辅助手段。术前借助

虚拟导航辅助制定详尽的手术计划为手

术提供指导，术中保证精确定位对提高手

术精确度、保障手术安全、提高手术效率

发挥了极大作用，术后对比分析治疗效

果，为术前计划和术中导航提供经验。

此前，鉴于导航技术在现代医疗设

备中的重要地位和面对关键技术难点提

出的挑战，杨荣骞主持承担了手术导航

中高精度大视场光学定位技术研究、基

于光学导航的精确适形开颅系统研制、

基于光学手术导航的精确三维定位技术

和肝癌消融精确定位关键技术等项目。

由于光学定位技术具有定位精度

高、使用灵活、基础技术较成熟等优势且

得到较多的应用，该团队选择光学定位

技术构建系统并深入开展导航技术研

究，分析了光学导航技术存在的有效视

场限制、光线容易被遮挡、注册过程复杂

且精度低、呼吸引起器官形变等问题，提

出了采用大视场高精度近红外光学定位

技术完成手术工具的自动跟踪，设计了

基于现场可编程门阵列的多摄像机同步

图像采集系统，消除了由于图像采集不

同步而产生的抖动，提出了全自动标记

点注册方法使得注册过程更为便利，大

大节省注册时间，提高注册精度，提出了

术中全自动标记点跟踪与匹配方法，抑

制了呼吸对导航精度的影响。

杨荣骞说，通过多年来开展手术导

航技术的研究，证明导航技术进一步发

展的动力须是理工医的有机结合，只有

将医学基础知识、医学专家经验以及具

体的临床诊断治疗手段的需求融入到医

疗仪器系统设计和应用软件中，才可能

有效解决诸如术前计划、术中导航和术

后评估中的难点。

据了解，该团队在与广州军区广州

总医院神经外科多年合作中，借助医院

专家指导、先进的医疗装备条件及大量

临床诊治病例，在术前计划手术入路多

模影像融合、微小血管识别及脑功能区

识别等技术研究和软件设计方面取得明

显的进展：初步构建了神经外科手术导

航技术平台，正朝着术前计划、术中导航

和术后评估诊疗一体化的目标努力。

我神经外科手术导航技术平台初步构建

同仁开启远程眼病筛查
外地患者不需奔波入京

科技日报讯 （李茜）在第19个全

国“爱眼日”活动中，同仁医院眼科研究

所会诊中心宣布，正式开通可及性远程

眼病筛查模式，通过在基层医院眼底成

像数据传输，外地患者不需要奔波入

京，也可享受及时有效的诊断治疗。

今年“爱眼日”的主题是“关注眼

健康，预防糖尿病致盲”。数据显示，

糖尿病可引起患者视力丧失，失明率

是正常人的 25 倍。糖尿病视网膜病

变早发现和早治疗可以有效地降低失

明风险和治疗成本。然而，我国大量

糖尿病患者分布在农村，很多患者到

了眼病的晚期才就诊。为此，北京同

仁医院眼科研究所会诊中心尝试开启

了可及性的远程眼病筛查模式。

据了解，可及性的远程眼病筛查模

式是基层医院利用数码眼底照相机获

得当地糖尿病视网膜病变患者等眼病

的眼底像，通过互联网技术上传到上级

眼科中心，并对之进行分析评价，做出

诊断和治疗建议并反馈给基层医院。

目前，同仁医院眼科研究所已经开

通了远程眼病筛查模式，患者在外地基

层医院查视力、照眼底、上传片子到同

仁医院眼研所会诊中心，就有专家及时

阅片，并且把诊断、治疗建议返回。这

种远程医疗也使糖尿病性视网膜病变

的筛查模式简单、快捷、方便、及时，提

高了农村患者医疗服务的可及性，使边

远地区的患者可以享受大医院眼科的

医疗服务，而不再受地域的局限。

截至目前，同仁医院已经建立59家

远程眼科基地，覆盖河南、河北、山西、

辽宁、内蒙古、江苏、浙江、贵州等省区，

惠及343801人。

培训心肺复苏技能
科学抓住“黄金5分钟”

科技日报讯 （通讯员朱广平 万
衷余）日前，第三军医大学大坪医院急

诊科屈纪富主任带领医护人员前往重

庆大坪中学，为全校老师、学生代表进

行了以“如何科学抓住猝死黄金救援

5 分钟”为题的现场示范、知识讲座和

技能培训。

据了解，我国心脏骤停急救成功

率不到 1%，而发达国家达到 60%，在

美国一些城市甚至高达 74%。屈纪富

主任介绍说，猝死后有极其关键的“黄

金 5 分钟”。在这 5 分钟里，现场第一

时间进行科学的紧急救援最为重要。

培训中，医护人员在宣教讲座中对心

肺复苏的目的作用、操作步骤、相关技

能等作了仔细讲解。医护人员将重点

放在实际救治操作中，利用模拟人进

行示范，培训师生在院外进行胸外心

脏按压和人工呼吸。师生们踊跃参

加，积极提问，现场气氛热烈。

为提高学生和老师急救能力，大

坪医院急诊科制定了“急救进校园、健

康青少年”公益活动，还积极编写出

《学生急救手册》发放到各中小学，积

极为提升师生急救水平，打造安全校

园贡献力量。


