
本报讯 近日，国家药品监督管理局

批准了北京品驰医疗设备有限公司生产

的植入式脊髓刺激器创新产品的注册申

请。这是首个获批的国产植入式脊髓神经

刺激器系统，有望打破进口产品多年独家

垄断的局面。

据介绍，此次获批的植入式脊髓刺

激器创新产品注册申请，包括植入式可

充电脊髓神经刺激器、植入式脊髓神经

刺激器、2个植入式脊髓神经刺激电极、

植入式脊髓神经刺激延伸导线共 5 个

产品注册证。

脊髓神经刺激（SC S）是将电极植入

脊髓背侧硬膜外腔，利用脉冲电流刺激

脊髓神经以减轻或缓解疼痛的方法。它能

减弱或增强从外周向中枢系统的神经冲

动流，即刺激粗纤维、抑制细纤维痛觉信

息的接收，从而达到缓解疼痛的效果。

近 30多年来，科学家们对该技术的

病理生理、适应证、预期疗效及可能出现

的并发症进行了大量的深入研究，发现

SC S是当今临床疼痛领域里的一项重要

镇痛技术。目前在全球每年有 10万以上

病例进行脊髓电刺激治疗，总有效率约

80％。但因其技术难度大，长期被国外公

司垄断，产品价格高昂，疗法推广困难。

该项目在国家和北京市项目支持

下，历经数年，形成完全自主知识产权的

产品，通过医工融合，从工程技术、临床技

术和应用范式等方面自主创新，建成新一

代脊髓神经刺激综合技术体系；在降低产

品成本的同时，开发了独有先进技术；可

以根据患者姿势自动调用预设置的刺激

参数，使患者达到满意的治疗状态；具有

远程程控功能，能远程调节参数，减少患

者往返医院的次数等。 （郑金武）
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通过急速的温度降低，剧烈改变细

胞内外状态，加速癌细胞凋亡，进而将癌

细胞“冻死”———近年来，冷冻消融技术

已经成为一种新兴的肿瘤治疗方法。

前不久，在第 21届世界冷冻治疗学

术大会上，复旦大学附属肿瘤医院泌尿

外科叶定伟团队发布了一项关于“冷冻

消融治疗根治性放疗后原发灶复发的

前列腺癌”的研究，首次证实了冷冻消融

技术是难治性、复发转移的前列腺癌局

部治疗的有效疗法。

我国是前列腺癌大国，随着发病率

的不断增加，前列腺癌也成为威胁我国

男性健康的重要因素之一。西方发达国

家前列腺癌发病率远高于我国，但同时

其 5年生存率接近 100%，但在我国，这

一数字不足 70%。

“导致国人前列腺癌 5年生存率低

的原因之一还在于，大量前列腺癌患者

初诊时已经是中晚期。一些患者即便经

过根治性治疗，发生复发转移后如未能

进行有效规范治疗，也会导致较差的预

后。”叶定伟说。

临床上，针对局限性或者是局部发

生转移的前列腺癌主要治疗手段是采

取根治性手术或者根治性放疗，两者

临床疗效基本相当。叶定伟表示，“特

别是对于高龄、基础疾病多、体力较差

的前列腺癌患者而言，根治性放疗因

其保持器官的完整性，并最大程度保

留患者尿控功能和性功能成为优先。在

临床上，15% ~20%的局限性前列腺癌患

者通过根治性放疗得以控制疾病。”

然而，进行根治性放疗后，部分前列

腺癌患者仍然存在复发转移的可能，这

类复发转移的患者再进行手术的难度极

大，且有较高的手术并发症风险。因此，

目前通常进行的多是姑息性的治疗，长

期疗效并不明确，患者心脑血管疾病的

发生风险也随之增加。

为解决这一难题，叶定伟团队尝试将

冷冻消融技术应用于这类难治性的前列

腺癌患者中。“前列腺癌冷冻消融治疗作

用机制是通过急速的温度变化导致细胞

内外冰晶形成剪切力、渗透压和电解质浓

度改变等，进而实现细胞缺血缺氧坏死等

物理杀伤，从而高效可控地控制局部病

灶。”该团队成员林国文表示。

在该项研究中，叶定伟团队对前列

腺癌根治性放疗后原发灶复发患者采用

经会阴超声引导下冷冻消融治疗，结果

显示患者前列腺癌重要标志物 PSA 快

速下降，中位最低值远低于该项指标“红

线”。长期随访显示，总体病人疾病控制

良好，不良反应率低。

“这些数据说明前列腺冷冻消融术可

以延缓前列腺癌根治性放疗后原发灶复

发的疾病进展。另外，该项疗法的并发症

发生率并不高。”叶定伟表示，这证实了前

列腺癌消融术可以作为根治性放疗后原

发灶复发的局部治疗的重要选择。

近年来，叶定伟团队采取全程化管

理，在全国率先推广前列腺癌社区筛查

模式，对前列腺癌患者采取早期精准手

术、中期精准分期、晚期精准综合治疗

（基因精准分型，药物、手术、冷冻或射频

等多种治疗手段），探索并推广中国泌尿

肿瘤多学科会诊（M D T）模式。

本报讯 近日，记者

从中南大学湘雅医院获

悉，该院器官移植中心团

队与相关机构合作，采用

双路径（头皮下 + 骨髓

腔）胰岛细胞移植同步联

合肾移植治疗 2 型糖尿

病合并肾衰患者。目前，

患者恢复良好，已经脱离

了透析机，并停用胰岛

素、恢复正常饮食。

患者廖先生有 10 多

年糖尿病史，两年前因 2

型糖尿病并发肾功能衰

竭，开始血透及胰岛素治

疗。为寻求进一步治疗，

廖先生来到湘雅医院器

官移植中心，该中心副教

授丁翔接诊后对其进行

了详细的检查。经科内会

诊讨论，团队决定通过胰

腺肾脏联合移植一次治

疗两种疾病。

糖尿病肾衰患者是

肾移植的主要患者群体

之一。临床上，针对该类

患者在肾移植治疗的同时进行胰

腺移植，不仅可对移植肾起到保

护作用，还可防止糖尿病其他并

发症的进一步发展。但胰腺移植

的手术相关风险较大，术后并发

症发生率高。如何降低该类患者

的相关治疗风险是医学界面临的

难题之一。

自 2021 年初开始，研究团队

逐步攻克了一系列技术难关，创新

性地设计了胰岛细胞头皮下及骨

髓腔植入方案，通过胰岛细胞活力

保护及头皮下和骨髓腔丰富的血

运来提高胰岛细胞的移植后存活

率，以保证治疗效果，同时规避了

经门静脉肝内移植的相关风险。

在等到合适的肾脏和胰腺供

体后，研究团队在麻醉科和手术室

同仁的密切配合下，为患者首先进

行肾脏移植手术，然后进行了头皮

下和骨髓腔内胰岛细胞移植。

据悉，患者术后的空腹血糖

5.8m m ol/l，餐后血糖 10m m ol/l

左右，糖化血红蛋白由术前的

8.4% 下降至 6.1% 的正常水平，达

到了临床治愈标准。 （王昊昊）
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