
11 月 1 日，北京大学医学部与诺

辉健康联合启动了中国泛癌种早筛早

诊队列 PA N D A 研究项目，并为联合

实验室揭牌。据悉，该项目是全球首个

覆盖 D N A 、R N A 和蛋白质全维度以

实现液体活检泛癌种筛查和早期诊断

的突破式创新。研究通过对血浆游离

D N A 、R N A 和蛋白质的大规模鉴定，

发现具备高诊断性能的癌症诊断标志

物，结合大数据挖掘和机器学习，开发

能够早期诊断中国高发癌症的检测技

术和算法。

中国工程院院士、北京大学常务副

校长乔杰担任 PA N D A 项目主要研究

者，北京大学医学部作为牵头单位，联合

其附属 10家三甲医院，通过大队列人群

研究以验证基于多组学分子标志物的液

体活检泛癌种早筛早诊技术，覆盖包括

肺癌、结直肠癌、胃癌、肝癌、宫颈癌、乳

腺癌、食管癌、前列腺癌等 20多种中国

高发癌症，其中 15种癌症在国际或国内

临床指南中尚无明确有效的筛查手段。

据悉，该项目计划 6年完成，总投入

预计超过 2亿元，纳入 5万名受试者。研

究计划分为 4个阶段：首期算法模型建

立阶段（PA N D A - 1）回顾性入组 7500

人；模型优化定型阶段

（PA N D A - 2）回顾性入

组 5000人；模型独立验

证阶段（PA N D A - 3）前

瞻性入组 1.75 万人；

真实世界队列研究阶

段（PA N D A - 4）入组 2

万人。

目前，美国主流泛癌

种早筛早诊研究集中在

血浆游离 D N A 甲基化，其片段大小和

末端序列的核心专利技术被 G rail、

Exact Sciences 和 G uardant H ealth

等国际公司掌控。PA N D A 研究项目

基于 ST A R - seq 技术平台,以跨越式

创新突破现有技术瓶颈，大幅提升泛

癌种筛查和早期诊断的灵敏度，以期

为真实世界的临床需求提供更可靠的

解决方案。

据了解，ST A R - seq是诺辉健康自

主研发的 cfR N A （cell- free R N A）和

ctD N A（circulating tum or D N A）片段

组学技术，在前期探索性研究中已经表

现出优越的检测性能和对早期癌症筛

查和早期诊断的高灵敏度。

“我们相信此次中国泛癌种早筛早

诊队列 PA N D A 研究项目一定能够助

力健康中国行动，助力国家加快构建新

发展格局，推动高质量发展。”乔杰表

示，PA N D A 项目将建设国际一流水

平的联合实验室，打造一支研发国家

队，开展扎实严谨的临床试验，推动中

国早日实现高发癌症的可防可治。

“如果把肿瘤早筛早诊的研发比

喻为登山比赛，一管血实现多个高发

癌症的早筛早诊就是全球研究者攻坚

的‘珠穆朗玛’。当其他同行集中于血

浆游离 D N A 甲基化探索的时候，我

们将和北大医学部开辟新的方向。我

们有信心加入这场比赛，并对登顶的

时刻充满期待。”诺辉健康董事长兼

C EO 朱叶青表示。
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长城心脏病学大会（以下简

称长城会）暨亚洲心脏大会

以线上形式召开，众多国内

外心脏病学领域顶级专家齐

聚一堂，为全球数万名心脏

病学医生同道献上一场学术

盛宴。

同济大学附属东方医院

陈义汉院士认为，长城会同

步引进国际心脏病学领域

的最新知识和理念、最先进

的技术和方法，为中国人民

的健康福祉作出了重要贡

献。他希望大会能够对中国

原创理论突破和技术发明

给予更多关注和激励。

北京大学心血管研究所

董尔丹院士期望，未来能进

一步加强基础临床和转化

研究，针对我国心血管疾病危险因素

和发病机理的特点，探索中国原创心

血管疾病防控研究新模式，减少心血

管疾病的发病率、死亡率和疾病负担。

据介绍，在国家卫健委能力建设

和继续教育中心的指导下，长城会创

建了全国心血管疾病管理能力评估与

提升工程（C D Q I）。截至目前，国家标

准化心血管专病中心建设已在全国

2500 家医院开展，累计建设专病中心

8150 个；创立一周年的心血管创新研

究院旨在传导灵感、驱动创新，扮演交

流平台、研究机构、创新窗口和转化阵

地等多重角色，为我国心血管事业的

源头创新提供有力支持；在助力临床

研究方面，长城会建立了心血管临床

研究联盟，力求为中国心血管临床研

究面临的认识不足、经费不足和能力

不足问题提供解决方案。

对于心血管领域未来的发展重

点，专家们认为，一方面要进一步提高

医疗服务质量，另一方面要产出更多

高质量的临床研究数据，以更好地指

导临床。对于临床研究类型的讨论，专

家们指出，学术研究不应当有大小之

分。虽然 R C T 研究是高证据级别的

研究，最受各大学术期刊青睐，但其他

类型研究也能够体现非凡的创新思考

和科学的设计，能够指导临床、启发实

践。因此，这类研究定会得到学界的认

可，并推动心血管临床事业的发展。

（丁思月）

本报讯 2022年，中国儿童胆道先

天畸形集中治疗中心———首都儿科研究

所作为中国区牵头单位和总负责单位开

展了 M aralixibat（马昔巴特）治疗胆道

闭锁的 II期全球临床药物试验研究。

2022年 7月 12日，首都儿科研究所率

先启动该项临床试验，在普通（新生儿）

外科完成首例患儿给药，8月完成第二

例入组，目前入组患儿用药进展顺利。

据悉，该研究是一项全球多中心、

随机、双盲、安慰剂对照的 II期临床试

验研究，包括 26周随机对照治疗和 78

周开放性扩展期，目前在北美、欧洲和

亚洲（包括中国）多个研究中心开展。该

研究预计在中国招募 75 例患者，旨在

评价 M aralixibat治疗葛西手术后胆

道闭锁患者的有效性和安全性。

胆道闭锁是一种以肝内外胆管进

行性纤维化梗阻为特点的，特发于新生

儿的肝胆疾病，表现为黄疸、陶土便、茶

色尿、肝大等。胆道闭锁的病因和发病

机制尚不明确，可能与多因素相关，亚

洲人发病率约为 1/5000~1/10000。该

病导致胆汁淤积性肝损伤、进行性肝纤

维化直至肝硬化，进而引起门静脉高压

和肝衰竭，最终可能需要进行肝移植。

胆道闭锁的标准治疗是先行葛西手术

干预，使术后患儿黄疸指标达到正常，

以此延长自体肝的生存时间。

M aralixibat口服溶液是一种回

肠胆汁酸转运蛋白（IB A T）抑制剂，通

过抑制顶端钠依赖性胆汁酸转运体

（A SB T），使更多胆汁酸在粪便中排

出，导致胆汁酸水平降低，从而潜在地

减少胆汁酸介导的肝损伤及相关影响

和并发症。

M aralixibat治疗可显著减少瘙

痒、胆汁淤积、黄瘤（使皮肤下胆固醇

沉积变形），改善患者生活质量。同时，

该药物已经获得美国食品药物监督管

理局（FD A）批准用于治疗一岁以上的

阿拉杰里综合征（A LG S）患者的胆汁

淤积性瘙痒症，也是唯一获得 FD A

批准的治疗与阿拉杰里综合征相关的

胆汁淤积性瘙痒症的药物。

目前，该药物正在其他罕见胆汁

淤积性肝病的后期临床研究中进行评

估，包括进行性家族性肝内胆汁淤积

症和胆道闭锁。该药物为胆道闭锁患

儿提供了一个有意义的治疗方案，最

终有望减少肝移植的需要。（陈祎琪）

因本报记者 张思玮
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