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中国研究团队研发出一种只需抽取几
毫升血液就可对结直肠癌进行早期筛查和
诊断的新方法。该研究成果发表在新一期美
国《科学·转化医学》杂志上。

中山大学肿瘤防治中心徐瑞华教授团
队收集了801 例结直肠癌患者和1021 例正
常对照者血浆提取的循环肿瘤 DNA（ctD-
NA），从中筛选出9个可用于诊断结直肠癌
的甲基化标志物，以及5个可用于预测结直
肠癌预后的甲基化标志物。

循环肿瘤DNA是肿瘤细胞释放到循环系
统中的基因组小片段，是一种特征性的肿瘤生
物标记物，就像是肿瘤细胞留下的“指纹”。

这项研究显示，基于循环肿瘤 DNA 甲
基化标志物的结直肠癌诊断模型的准确率
达到96%，而目前临床常用的结直肠癌血清
标志物癌胚抗原CEA的准确率只有67%。另
外，新的预后模型对患者生存预测的准确性
也明显高于目前临床常用的预后指标，这意
味着医生可以据此对不同的结直肠癌患者
进行更为个体化的精准治疗。

研究人员还对1493例结直肠癌高危人
群同时进行了肠镜筛查和循环肿瘤DNA甲
基化标志物的检测，结果显示后者检出早期
肠癌的敏感性高达89.7%，对进展期腺瘤（癌
前病变）的检出敏感性也达到33.3%，且具有
更好的患者依从性，为结直肠癌的早期筛查
提供了新的无创性方法。

据新华社

国家组织药品集中采购和使用联合采
购办公室日前发布全国药品集中采购文件，
33个品种入选第二批国家药品“集采”名单，
涵盖高血压、糖尿病等重大慢性病用药，以
及抗肿瘤和罕见病用药。

按照集中采购工作安排，2020年1月17日
将开标产生拟中选结果，全国各地患者将于今
年4月份用上第二批集中带量采购中选药品。有
网友评论说，又一波降价药品已“在路上”。

记者梳理发现，名单纳入了阿卡波糖、
格列美脲等口服降糖药物；奥美沙坦酯、坎
地沙坦酯、吲达帕胺等高血压用药；治疗罕
见病——肺动脉高压的药物安立生坦片，还
有抗癌药替吉奥、阿比特龙等；以及阿奇霉
素、甲硝唑、克林霉素、莫西沙星、头孢拉定
等多个抗生素品种。

值得注意的是，第二批国家药品“集采”
除了扩大品种，采购方案也更加成熟，并且
在全国同步实施，显示出药品集中带量采购
制度已进入规范化、常态化运行。一些未纳
入医保目录的自费品种此次也加入“集采”。
业内人士指出，这意味着自费药品也将感到
集中带量采购带来的降价“压力”。

2019年9月，第一批国家药品“集采”扩
围到全国，与扩围地区2018年同品种最低采
购价相比，25种中选药品平均降幅59%。

业内人士指出，从目前已经取得的成效看，
以带量采购的模式引导药品降价，已成为大趋
势。这不仅包括国家“集采”名单上的药品，也包
括未纳入国家“集采”的药品。因此，2020年降价
的药品会更多，受益的患者面更广。

2020年９月底前，综合医改试点省份要
率先进行探索，其他省份也要积极探索。

据新华社

每年11月至次年2-3月，通常是我
州流感冬季流行期，近期流感报告病例
显著增多，已经进入发病高峰期。预计一
段时间内，流感活动度将会继续增强，学
校、幼托机构等集体单位发生流感聚集
性疫情的风险持续增高。

面对强大的流感病毒，公众应该怎
么做呢？

1、种疫苗。建议老年人、医务人员、
儿童、慢性病患者、孕妇等重点人群和流
感高危人群尽早接种疫苗。

2、常通风。居室要勤开窗、多通风，
少到人流密集、空气不流通的场所，如需
前往应戴上口罩。

3、勤洗手。使用肥皂或洗手液并用
流动水洗手。

4、讲卫生。一旦发热、咳嗽、咽痛等
流感样症状，应戴上口罩尽快到医院就
诊。咳嗽或打喷嚏应用纸巾掩住口鼻。

近期流感高发，为了您和家人的健
康，家长们还应特别注意：

1、最近天气干燥，昼夜温差较大，家
长要及时做好衣服增减，避免孩子着凉。
同时加强体育锻炼、生活有规律、睡眠充
足、增强抵抗力，减少发病机会。

2、孩子因病请假的，家长需主动向
校园方告知孩子的不适症状、体温等。流
感患儿居家隔离至症状完全消失后 48
小时经校、园医确认方可返校。

3、注意膳食健康，避免吃油炸、油腻
食物，多吃水果和蔬菜。

防控疾病 共赴小康
州 疾 控 中 心 主 办
http：//www.gzzcdc.org/
健 康 热 线 ：12320
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构建全链条监管体系
解决相应问题

今年 10 月，《中共中央 国务院
关于促进中医药传承创新发展的意
见》（以下简称“意见”）印发，从健全
中医药服务体系、发挥中医药在维护
和促进人民健康中的独特作用、大力
推动中药质量提升和产业高质量发
展、加强中医药人才队伍建设、促进
中医药传承与开放创新发展、改革完
善中医药管理体制机制六方面提出
了20条具体意见。

同时，《意见》明确提出，改革完
善中药注册管理，加强中药质量安全
监管。落实中药生产企业主体责任，
建立多部门协同监管机制，探索建立
中药材、中药饮片、中成药生产流通
使用全过程追溯体系，用5年左右时
间，逐步实现中药重点品种来源可
查、去向可追、责任可究。

对此，王海南表示：“意见可以说
是今后一段时间，中医药发展的纲领
性文件。通过文件中规定的改革任务
落实，中医药能够取得更好发展，我们
日常工作中一些与中医药产业发展不
适应的问题也可得到有效解决。”

王海南还指出：“目前我国已经
构建了从中药注册、审评审批、核查
检查、抽样检验、生产流通到不良反
应监测的全链条的监管体系，建立了
常规检查、飞行检查、抽检等相互结
合的监管模式。

加强质量监管
取得显著成果

据王海南介绍，近年来，国家药

监局在中药监管体系方面，以《中华
人民共和国中药法》《中华人民共和
国药品管理法》为统领，出台药品注
册管理办法等部门规章 40 余部，全
面覆盖包括中药在内的药品质量监
管全生命周期各个环节，具体开展了
五方面工作。

第 一 是 推 动 中 药 传 承 。已 于
2018 年 5 月印发古代经典名方中药
复方制剂简化注册的审批管理规定，
对经典名方的制剂注册、简化程序、
减免临床试验作出明确规定。

第二是鼓励中药创新。发布多个
技术指导原则，为证候类中药新药临
床试验的开展和有效性安全性的评
价，提供基础性指导，加快完善符合
中医药特点的审评技术标准体系。

第三是促进中药资源可持续利
用。组织修订中药材生产质量管理规
范，推进中药材规范化种植；为实现
中药资源可持续利用，发布评估技术
指导原则，有助于建立可追溯体系。

第四以中药饮片为监管主要抓
手，通过向上下游延伸来落实企业主
体责任，提高产品质量。发布省级中
药饮片炮制规范修订技术指导原则，
增强质量可控性；积极推进全国中药
饮片炮制规范起草制定；为提升中药
饮片质量，在药品生产质量管理规范
中制定相应附录。

第五是着力建设专职检查员队
伍，目前药品 GMP 检查员已有约
600名。

“为使产品上市后得到持续改
进，我们先后发布了中成药通用名称
命名技术和中成药规格表述技术等
指导原则，建立了以《中华人民共和

国药典》为核心的药品标准体系。”王
海南介绍，修订后的药典中，新增中
成药品种 116 个，修订中成药品种
117个，修订药材饮片标准360个，其
中含药材143个，饮片217个，一共收
载中药品种2715个。

目前，国家药监局在中药质量管
控方面取得了积极进展。中国食品药
品检定研究院、中药民族药检定所所
长马双成介绍：“通过技术手段，建立
了不同于分子生物学鉴别的胶类药
材检测方式，可检验出胶的主要成
分；建立了植物类药材饮片重金属和
农药残留检测一致性标准。目前农药
禁限用33种、53个单体；还针对民族
药质量安全建立了检测平台。

开展监管科学建设
规范中药研发提供

对于工作中面临的挑战和问题，
王海南指出：“我国中医药研究基础
薄弱，在监管科学方面缺乏有力技术
支撑。所以从2018年起，我们分别在
中国中医科学院、北京中药大学、中
国药科大学等院校建立了药品监管
科学的基地和中心，以加大开展监管
科学建设。”

王海南表示：“在注册方面，要将
药品注册管理的普遍性要求和中药特
殊性进行很好结合；在质量控制方面，
要建立中药全过程质量控制及追溯体
系，探索研究中药整体质量评价和控
制方法；在审批能力方面，建立符合中
药特点的优先审评程序，基于临床价
值，建立优先审评中药品种遴选机制；
基于我国药品审评审批制度改革工作
的实际，药品研发创新和科学评价客

观规律，逐步完善监管法规体系。”
王海南还强调：“新药品管理法实

施后，全面推行的药品上市许可持有
人制度对于行业资源整合，加速提升
产业集中度，会起到良好促进作用。我
们要转变理念、调整政策，为中药企业
技术创新提供充分空间，解决中药企
业创新动力和能力不足的问题。”

加快中药国际化步伐
树立全球典范

此外，国家药监局还通过坚持科
学监管的理念，在全球树立了合理监
管传统药物、中药和民族药的典范。
通过推进建设符合我国中药研发实
际的技术指导原则体系，逐步确立了
我国在国际传统药草药注册管理中
的主导地位。王海南介绍：“目前我国
已成为西太区草药监管论坛、世卫组
织国际草药监管合作组织的发起国
和成员国，有多种中药材标准进入了
欧洲药典和美国药典。”

值得一提的是，国家药监局还修
订完善了《进口药材管理办法》。据了
解，新办法将在 2020 年 1 月 1 日实
施。此外，国家药监局还进行了西藏
基隆普兰进口药材边境口岸评估认
定，为一带一路沿线国家所采药材进
口到中国提供了便利。

“随着中药国际化步伐加快，目
前有 10 余个我国批准上市的中药，
向欧美药品监管部门提出注册申请，
部分品种已获美国 FDA 批准，进入
临床试验。这些中药产品的国际注
册，有力促进了我国中药新药研究水
平的提高。”王海南表示。

据人民健康

“如今，我国中药品种约有9000多个，批准文号5.9万个。截止2018年，中药工业产业规模达9190.08亿元，占
医药产业规模的25.6%。从2003年到2018年，国家药监局承办审评的中药注册申请约有3262个，其中批准临床
试验申请2499个，上市申请763个。”日前，国家药监局药品注册管理司中药民族药处处长王海南介绍说。

他还指出，经过多年工作，我国中医药产业得到长足发展，研发科学性进一步提升，创新研制基础不断加强，不
仅培养了通晓药物、临床试验方法学的人才，而且建立了一批临床试验机构，在国际上取得了显著影响。

国家药监局推动中药产业高质量发展
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