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新型隐形鼻塞防雾霾
雾霾天来了怎么办？除了戴口罩，还能用鼻

塞。近日，宁波诺丁汉大学的博士团队发明了一
款隐形鼻塞。该鼻塞能有效过滤大气中的 PM10
和 PM2.5、过敏原、花粉、病菌等有害物质，阻止
或减少它们对呼吸系统的伤害。

鼻塞主要构造为一个特殊的螺结构。戴上这
款鼻塞进行呼吸时，通过螺结构，使得气体产生漩
涡，促使空气中携带的可吸入颗粒物向螺内壁方
向运动。而螺结构的内表面涂有一种特殊材料，可
过滤颗粒物，从而达到净化空气的效果。

产业动态

脑机接口让中风者再“发声”
美国东田纳西州立大学的研究人员已经

证实，脑机接口或许能让脑中风患者再次“发
声”，用脑电波像手指一样能在虚拟键盘上打
字。

放置在头皮上的传感器可用来监测用户
的大脑活动，用户将注意力放在想要按的电
脑键上，脑机接口会在他们眼前快速闪过数
字和字母。当用户需要的字母闪过时，电脑就
会选中这个字母，拼出用户想要说的话。

“蚕茧”系统精准狙杀癌细胞
美国北卡罗来纳州立大学的科学家们通过

研究开发了一种由 DNA 组成的纳米“蚕茧”药
物运输系统，可以靶向作用于癌细胞。

一旦纳米“蚕茧”进入癌细胞中，细胞的酸
性环境就会破坏纳米“蚕茧”外部，此时 DNase
会快速割穿纳米“蚕茧”释放出抗癌药物杀灭癌
细胞。目前研究人员准备进行临床前实验，希望
该系统为开发抵御癌症及其他疾病的新型疗法
提供帮助。

新品直击

APP帮失聪人群以看代听
一款名为 Transcense 的 APP 能够实时

地将人们的语音翻译成文字显示在手机上，
这或许会为那些失聪人群带来福音。

如何才能实现语音的实时翻译呢？这就
需要 APP 应用连接多个手机，同时激活手机
麦克风，以准确捕捉周围正在说话的人的语
音。APP 能够利用语音识别算法链接检测个
体语音，并用不同颜色代表每个人，从而让
APP 使用者能够用颜色来分辨他看到的正在
说话的人。 栏目主持：牟一

佩戴式人工肾可随身透析
近日，佩戴式人工肾(WAK)设备获得美国食

品药品管理局（FDA）的批准用于人体测试。WAK
是一个小型透析机，它能像腰带一样穿在身上，通
过导管与病患相连，仅重 4.5kg。

设备由于使用了最新的电池、材料及微型化
技术，尺寸大大缩小，所需用水也从 151 升减少到
0.5 升。患者使用 WAK 进行透析时也能够正常工
作和娱乐。目前 WAK 仍处于原型阶段，仅在意大
利和英国进行有限的人体测试。

3D 打印救活先心病婴儿
近日，美国医生埃米尔·巴查博士使用 3D

打印技术救活了一名 2 周大的婴儿。这名婴儿患
有先天性心脏缺陷，在过去，这种类型的手术需
要停掉心脏，将其打开并进行观察，然后在很短
的时间内来决定手术方案。

但有了 3D 打印技术后，结合婴儿的 MRI
数据，巴查医生就可以在手术之前制作出心脏模
型，从而使他的团队可以对其进行检查，然后决
定手术方案。“这名婴儿原本需要进行 3~4 次手
术，而现在一次就够了。”巴查说。

美敦力心脏起搏器惠及延安患者

本报讯 前不久，由民盟中央倡导、美敦
力公司出资，中华医学会心电生理和起搏分
会组织专家联合延安大学心脑血管病医院具
体实施的“同心·健康心动延安行”活动在陕
西革命老区延安正式启动。该活动旨在为延
安地区贫困心脏病患者免费安装心脏起搏
器，同时帮助提升延安地区医卫系统的心脏
学科医疗水平。

“由于延安地区的经济水平、医疗资源、医
保的限制，造成很多起搏器适应证患者得不到
及时治疗。”中国医师协会心律学专业委员会
主任委员张澍表示。

美敦力大中华区心血管业务集团副总裁
冯东说：“美敦力愿与陕西省卫生厅、医学会开
展长期合作，为基层心脏病医师传授最新的技
术和疗法。” （张思玮）

微创瓣膜临床试验完成首例植入

本报讯 日前，上海微创医疗器械（集团）有
限公司第一例经导管主动脉瓣膜植入临床试
验在复旦大学附属中山医院顺利完成。

微创集团自主研发的自膨胀介入式心脏
瓣膜在设计上有更好的过弓性、同轴性、固定
性，具有能减少瓣周漏、房室传导阻滞等优点，
同时还采用电动释放手柄以增强操作。

据悉，微创自膨胀介入式心脏瓣膜由中山
医院牵头在全国进行多中心临床试验，预计
2~3 年内完成临床试验。“在我国，经导管主动
脉瓣置换术有很大的市场需求。微创集团研发
的心脏瓣膜将会让更多的中国患者得到治
疗。”中国科学院院士、中山医院心内科主任葛
均波表示。 （张思玮）

国内首推全高清电子内镜系统

本报讯 近日，深圳开立科技公司推出了国
内首台具有完全自主知识产权的全高清电子
内窥镜系统———HD-550。该系统推出，以其高
清图像、真实画质打破了外国厂家在消化内镜
领域的垄断局面，也为消化内镜国产化事业带
来了全新的变革。

HD-550 采用全新成像技术，通过高速全
数字图像传输和处理技术，实现高灵敏度、低
噪声图片获取，可以获得清晰流畅的动态视
频，并截取无失真的静态图像，为医师提供了
更加准确的图像。

在内窥镜光学镜头方面，HD-550 采用
165 度超大视野角设计，配合高分辨率光学镜
头，可清晰地观察黏膜表面的微细形态和微血
管形态。 （李勤 彭小玲）

医械经纬

高性能分子影像装备
有望打破国外垄断

前不久，中华医学会第十次全国核医学学
术会议在北京召开，会议现场展示了我国自主
研发的产品———RAY-SCAN64 PET/CT。该产
品的上市标志着我国民族品牌已具备跻身世界
高端医疗设备行业核心阵营的实力。

RAY-SCAN64 型 PET/CT 系统由北京锐
视康公司自主研发。该产品在中国人民解放军
总医院、北京肿瘤医院等医疗机构完成临床试
验并证明，能完全满足医院临床对疾病诊断的
技术要求，系统的图像质量及诊断效果受到了
临床医生的广泛认可。

PET/CT 是 PET 和 CT 的组合体，该产品
将 PET 和 CT 设计为一体，由一个工作站控
制。单 PET 进行核医学显像时，具有其他诊断
设备无法比拟的早期发现灵敏性等优越性，但
因药物及其原理所限，其定位精度不够高。后
来，有厂商将 PET 和 CT 设计为一体，扫描时
根据需求同时进行 PET 显像和 CT 显像，并由
工作站将两种图像融合到一起，以达到更好的
鉴别和定位效果。

PET/CT 是当今世界最先进的医学影像诊
断设备，其中 PET 可以对人体组织的功能、代
谢和受体分布等进行显像。而大多数疾病的生
化变化早于组织形态的变化，因此 PET 能提供
很多疾病在发展过程中的早期信息，进行超前
诊断，并对病灶的发展状况、分布状态进行精确
的成像。

比如，癌症的代谢率比正常组织的代谢率
高。PET 的代谢功能图像可清楚地断定肿瘤的
良恶性、是否已转移、较精确地测量出癌症的范
围等，帮助医生制定最有效的临床干预方案。
CT 是 X 光计算机断层摄影术的简称，它能非
常精准地显示人体的解剖结构、形态和密度等
方面的信息。

PET/CT 提供了两种模式之间准确的空间
定位关系，可将人体的解剖结构影像与人体的
功能、代谢、生化影像精确重叠显示，使医生获
得最为全面的信息，达到优势互补、相互配合、
互为对照的作用，这对疾病的诊断，尤其是对功
肿瘤的诊断、定位和治疗方案的确定有不可或
缺的指导作用。

目前，PET/CT 已经广泛应用于临床，其在
肿瘤诊断、分期、再分期，心肌缺血、心肌梗死、
判断心肌存活、癫痫、神经退行性疾病，脑部肿
瘤等方面的价值已经被国内外大量实践充分证
实。此外，PET/CT 还用于高危人群的肿瘤筛
查，达到早发现、早诊断、早治疗及个性化医学
治疗的目的。

近年来，我国医疗设备产业发展迅速。截至
2012 年底，我国生产医疗设备的企业已经超过
17 万家，但高端医疗设备的市场却依旧被国外
进口产品所占据，国产设备比例不足 10%。

RAY-SCAN64 PET/CT 在核心技术指标
上达到了国际同类进口产品水平, 有望打破国
外产品在 PET/CT 高性能分子影像装备领域
的长期垄断局面。 （郭爽）

移动医疗春来夏未至
移动医疗的春天还有多远？近日，由北京

康复之家医疗器械连锁经营有限公司举办的
康复之家十周年庆典暨 2014 中国家用医疗
器械发展高峰论坛上，来自业界的多位专家
对这个问题进行了深入讨论。

“移动医疗”是当下最热门的词汇之一，
也是资本热捧的方向之一。此前，业界曾有专
家戏称：移动医疗就像是风口上的“猪”，迎风
就能飞起来。

论坛嘉宾、益体康（北京）科技有限公司
董事长周钷首先回答了这一疑问：“春天是来
了，但事实上离‘鲜花盛开 ’的‘夏季’还很
远。”

在周钷看来，目前移动医疗呈现给大众
的产品主要集中在康复和慢病管理领域，移
动医疗的企业对此提供了一些解决方案，但
是主流移动医疗厂商远远未能达到爆发的水
平。

周钷的意见得到了与会专家的赞同。
北京怡成生物电子技术有限公司董事长

何伟指出，以该公司的血糖仪产品为例，根据
其市场方案，当未来 3 年移动端产生的收益
占据整体收益的 50%以上时，才是移动医疗

“真正春天”的到来。
以糖护士手机血糖仪为主要产品的北京

糖护科技有限公司负责人认为，现在移动医
疗面临了“九九八十一难”的终极难关。

该负责人指出：“智能机普及率还是不
够，比如，大部分慢性病患者的年龄偏大，但
是这部分人群并没有广泛使用智能手机，而
是使用‘老年机’。所以，现在持有智能手机、
广泛接受智能手机的人群要经过一定年限才
能成为移动医疗的受众。”

“如果我从 55 岁开始接受智能手机和移动
医疗应用，到 60 岁进入疾病爆发期时还是能接
受移动医疗的。”该负责人补充道。

除了移动医疗受众仍需普及，天津九安
医疗电子股份有限公司投资总监程杨也认
为，移动医疗进入“春天”需要建立类似于电
子商务的大平台。

“但是，在移动领域要做什么样的平台，
我们还没有很好的思路。现在大家很直观地
认为，最后做成一个服务和数据的中间层，拿
到数据就能对接服务，从这个角度理解，这是
一个平台。如果提供多种服务，就变成了医院
连锁模式，不再是平台的概念，而从对接服务
和提供数据的领域来看，只能通过速度来实
现。但从目前来看，门槛相对较高。”程杨判断
道。 （李勤）

国内医学实验室认证模式亟待革新
■崔丽 任鲁风

当前，医学实验室作为国内的新兴行业，如
雨后春笋般涌现，并以专业化、集约化的模式向
社会提供医学检验服务。

而由此给实验室管理层带来的是，对实验
室的质量管理体系的关注程度与日俱增。因为
在实验室中建立行之有效的质量管理体系，对
提高实验室质量管理的作用和意义不言而喻。

尤其，在我国引入国际标准 ISO15189 后，
医学实验室认可开始得以迅速发展。而为了
加强国际间交流，紧跟国际实验室认可趋势，
在我国开展国际认可的医学实验室认可已势
在必行。

特别是国内无锡药明康德公司获得 CLIA
认证之后，使得国际认证标准特别是 CLIA 认证
体系备受国内同行的高度关注。

实验室认可体系助质量提升

实验室认可最早可追溯到成立于 1947 年
的澳大利亚国家检测机构协会（NATA）。后来，
针对临床实验室质量管理，一些发达国家和国
际组织出台了一系列法律和标准。美国国会于
1967 年就通过了专门针对临床实验室质量管理
的法律，即临床实验室改进法案 （简称 CLIA
67）。之后，1988 年又通过对 CLIA 67 的修正案
临床实验室改进法案修正案（简称 CLIA 88）。

目前，国际上对临床实验室的质量管理主
要分为以 CLIA 88 为代表的法律文件和 ISO 发
布的推荐标准两种形式。

ISO 15189 主要强调实验室内部质量体系
的建立，在此基础上建立的实验室认可制度
是一种自愿行为，是实验室质量保证的较高
标准；CLIA 88 着眼于政府对临床实验室质量
的外部监控，是政府对实验室强制执行的资
格要求。

CLIA 适用于所有检测人体标本的临床检
测项目，但不包括药物临床试验和基础研究实
验室。CLIA 为各种临床实验室检测设定标准和
进行认证，它的目标之一是保证检测结果的准
确、可靠和及时。

因此，通过 CLIA 认证，意味着临床实验室
试验结果的准确性、可靠性和时效性都将得到
CLIA 国际标准的认可，从而为其承接更多临床
试验项目铺平道路。它也意味着 CLIA 实验室
能够根据市场的现实需求，可以快速地开发
LDTs（Lab oratory Developed Tests），并使之在临
床上得到应用，给予临床指导。

CLIA 认证能加速新技术推广

与其他国际认证体系相比，CLIA 的出现，
极大地加速了新技术的推广，满足了医疗检测
行业日新月异的巨大需求。

在美国，只要通过了 CLIA 认证，第三方实
验室就可以根据市场需求，开发出各种新的诊
断试剂或服务，并在市场上推广。

同时，由于 CLIA 认证的是实验室，所以并
不需要对每个新服务或产品作出审批申请。医
院或者病人可以根据自己的需要，选择相应的
诊断项目。而显然，这个政策给了第三方实验室
极大的自由空间，也带来了美国独立实验室的
繁荣发展。

不难看出，CLIA 认证最独特的地方在于，
实验室自建项目即使在没有 FDA 批准的情况
下，也完全可以在其实验室范围内提供分子检
测业务来指导临床。只要是有 CLIA 执照的实验
室，他们自己研发的制剂、技术等也可以合法地

进入临床，合理收费。
相比较其他的认可程序，CLIA 认证可在

较短时间内完成，并尽快开展实验室工作，与
产品或技术的审批申请相比，节约了大量时
间，可在较短时间内上线，提高了研发单位的
竞争优势。这也是临床实验室 倾向于申 请
CLIA 认证的主要原因。尤其是技术创新型企
业最有必要申请 CLIA 认证。申报企业只要通
过了 CLIA 认证，并能保证产品的质量，那么就
可以直接应用于临床上。

虽然 CLIA 认证体系有着明显的优势，但是
也存在着不容忽视的弊端。最突出的问题就是
CLIA 认证的严谨性。CLIA 只规定了实验室标
准，并没有对其服务和产品进行担保。

其次，由于 CLIA 本身是政府监管执行，容
易出现外行指导内行的现象。而且，随着基因测
序产业的快速发展，CLIA 认证体系中关于基因
检测的内容并不多。

当然，即便是 CLIA 认证体系有上述的不

足，但这并不影响 CLIA 认证体系的权威性和业
内人士对它的高度认可。

制定符合国情的体系势在必行

与 CLIA 相比，我国对医学实验室相应的管
理标准与法规还不健全，缺乏对医学实验室管
理的标准与规范。

现阶段，我国独立医学实验室认证体系审
批过程耗时长，产品注册环节繁冗复杂，严重阻
碍了新技术、新产品在临床上的快速推广，这也
就造成了行业发展滞后的现象。

不过，国家也在积极地采取措施进行合理
的优化。而美国的 CLIA 可以作为一个很好的借
鉴，并根据中国的国情进行合理的规划，优化认
证环节。

这样不仅能够将技术产品及时地应用到临
床上，给患者带来更多的选择、更多的希望，也可
以抢占更多的国内及国际市场，更有利于国内企
业的发展。而且，新技术、新方向的应用势必也能
带动国内 GDP 的增长，形成一个多赢局面。

临床检验质量是检验工作者关注的核心问
题，而在国内和国际上，医学实验室都将实验室
认可视为其技术能力的可靠标识，以获得医学实
验室认可来确定实验室的技术能力，从而向患者
或顾客保证实验室提供的检验数据或校准数据
的正确性和可靠性。

患者持有通过医学实验室认可的实验室出
具的检验结果，可在不同的医疗机构之间得到
承认，实现医院间的检验结果互认，降低患者的
重复检验费用，减轻患者的负担。

反观国内，随着我国独立医学实验室数量
的急剧增加，医学实验室想要获得长久的发展，
不仅要获得国家政策的支持，还要与国际临床
实验室质量管理模式接轨，用专业化的服务获
得国内及国际市场的认可。

因此，制定符合我国经济发展现状、适合国
情需求的实验室基本资格要求和不同级别临床
实验室的质量管理方案势在必行，而 CLIA 认证
模式为我国认证标准的制定提供了良好的借鉴。

在整合 CLIA 优势避免不足的同时，综合我
国医学实验室具体情况，制订出行之有效的实
验室认证模式，可以为我国医学实验室的发展
创造良好的生存环境和国际竞争优势。

（作者单位：崔丽———北京中科紫鑫科技有
限责任公司市场与应用开发部；任鲁风———中
国科学院北京基因组研究所技术研发中心）
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临床实验室改进法案（CLIA）认证最独特的地方在于，实验室自建项目即使在没有 FDA 批准的情况下，也完全可以在其实验室范
围内提供分子检测业务以指导临床。这不仅可以极大地加速新技术的推广，还能满足医疗检测行业日新月异的巨大需求。

CLIA 为临床实验室检测设定标准和进行认证，保证检测结果的准确和及时。


