
本报讯 日前，记者从 2022中国国

际服务贸易交易会(以下简称服贸会)上

获悉，北京市耳鼻咽喉科研究所与卡尤

迪围绕“C ST 1快速基因检测在鼻窦炎

诊疗中的应用”签订合作。双方发挥自

身优势，将前沿创新即时检验（PO C T）

诊断技术应用于鼻窦炎诊疗，转化形成

能够对慢性鼻窦炎患者进行现场即时无

创分型，进而指导后续精准治疗的全新

检测方法。

近年来，受环境和空气变化的影

响，中国慢性鼻窦炎的发病率呈逐年上

升趋势，有超 1亿患者长期遭受病痛的

困扰，严重影响生活质量。

此次双方研发的新型检测鼻窦炎的

试剂盒，具有简便、快速、准确的特点，特

别适合在呼吸科门诊应用落地。“不仅能

为临床医生提供快速准确的诊断信息，

协助临床医生制定更加精准的治疗方

案，还可以为鼻窦炎患者的生命健康和

幸福生活带去新的希望。”北京市耳鼻咽

喉科研究所所长王成硕说。

值得一提的是，在本次服贸会上，

卡尤迪还重磅推出“闪测核酸检测机器

人家族”，包括闪测英雄 FlashD etect

R obo、闪测精灵 Flash10 及闪测小闪

舱等。

当前，大规模的核酸检测直接推动

了临床 PC R 实验室标准化建设，其中

如何避免污染是临床基因扩增实验室

设计的关键问题之一，涉及实验室的

布局、人员资质、空调通风系统设计、

风量控制等。

通常传统的 PC R 实验室都需要标

准的四区分离和气流控制，包括试剂制

备、样品制备、PC R 扩增检测和扩增产

物检测。并且每个独立的实验区都有

一个缓冲区，每个区域均采用气压调

节，使试剂和样品在整个 PC R 实验过

程中不受气溶胶污染，减少扩增产物

对人和环境的污染等。

此外，进入 PC R 实验室的人员还

需要取得相关工作证，且必须按照生物

安全三级实验室的个人防护要求操作。

鉴于此，卡尤迪成功研发了上述闪

测核酸检测机器人

家族。据卡尤迪创始

人兼 C EO 李响介

绍，该机器人家族具

备快速准确、无需实

验室条件、极大解放

人工、真 正实现

PO C T、便于现场机

动部署等优势，采用

全自动、全封闭、一

体化集成设计，低中

高多通量模式可供选择，单样本检测时

限仅 20分钟、灵敏度达到 100拷贝、全

程无人化操作、样本进结果出、无生物安

全风险、适应多场景现场检测，以达到降

本提效的工作目标。闪测核酸检测机器

人不仅是“平战结合”的疫情防控“前哨

兵”，更是以 PO C T 分子诊断技术守护

生命健康的新生力量。

“这真正实现了现场快速检测、高通

量，有效避免了假阳性、假阴性问题。”李

响向记者解释，闪测核酸检测机器人家

族集核酸提取、PT - PC R 扩增、靶标检

测于一体的检测盒，里面预装有磁珠、裂

解液、清洗液、洗脱液及冻干检测试剂。

样本加入后，通过仪器自动进行核酸提

取、加样及扩增，从而在一个封闭式耗材

内完成核酸检测全过程。

以闪测小闪舱为例，除了上述优

势，它具有 4个独立反应模块，无需攒

样，无需等待，时刻急诊优先，且试剂常

温储存，节省了运输成本；可利用 4个通

道同时检测不同项目，实现设备产出最

大化，另外也可组成矩阵灵活拓展通

量，满足不同场景检测需求。

“闪测核酸检测机器人既适合大型

医疗机构、疾控中心、独立第三方实验

室，还能满足基层医疗机构的需求，在海

关、机场、高铁站等疫情防控关键点位广

泛布局。同时，我们将新冠病毒核酸检测

与甲流、乙流检测相结合，未来还会与其

他感染性、传染性疾病检测相结合，真正

实现一次性解决多种临床需求的目的，

为精准诊断与治疗提供‘利剑’。”李响表

示，卡尤迪致力于让每一个人都受益于

分子诊断，真正实现分子诊断走到现场、

走进家庭，不断探寻快速、精准、简易、便

携、利民的创新技术。

中国生物化学和分子生物学会临

床医学分会主任委员康熙雄表示，分子

分型是疾病诊治精准化的前提，而现场

快速诊断不仅是医疗机构、疾控等部门

的需求，同时也符合家庭自检的趋势。

这需要开发者在研发产品过程中，注重

产品的简单易用，特别是结果分析解读

的便捷。 （张思玮）
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分子诊断让疾病诊治走向“数智化”

奥布替尼被纳入优先审评

本报讯 近日，记者从中国国家药品监督管

理局（N M PA）药品审评中心（C D E）获悉，诺诚

健华的 B T K 抑制剂奥布替尼治疗复发 / 难治

性边缘区淋巴瘤（M ZL）已经被纳入优先审评。

此前，C D E 已受理奥布替尼治疗复发 / 难治性

M ZL 患者的新适应症上市申请。

诺诚健华联合创始人、董事长兼 C EO 崔霁

松表示：“这是奥布替尼第三个适应症被纳入优先

审评，让我们备受鼓舞。复发 / 难治性 M ZL 存在

未被满足的临床需求，期待奥布替尼能尽早惠及

这些患者，为他们带来更好的治疗选择。”

奥布替尼是诺诚健华研发的 1 类新药，是

具有高度选择性的新型 B T K 抑制剂，旨在用

于治疗淋巴瘤及自身免疫性疾病。此前，奥布

替尼于 2020 年 12 月 25 日在中国附条件获批

用于治疗复发 / 难治性慢性淋巴细胞白血病

(C LL )/ 小淋巴细胞淋巴瘤(SLL )和复发 / 难

治性套细胞淋巴瘤(M C L )两项适应症。2021 年

底，奥布替尼被纳入国家医保以惠及更多淋巴

瘤患者。

除此之外，以奥布替尼作为单独用药或联

合用药的多中心、多适应症临床试验正在中国

和美国开展。

8 月 12 日，奥布替尼治疗复发 / 难治性

M ZL 患者的新适应症上市申请获 C D E 受理。

这项新药申请（N D A）是基于一项评价奥布替尼

治疗复发 / 难治性 M ZL 安全性和有效性的多

中心、开放性 II期临床试验数据提交的。

目前对于复发 / 难治性 M ZL 的治疗手段

有限，中国尚无 B T K 抑制剂获批用于治疗复发

/ 难治性 M ZL 患者，期待奥布替尼早日填补这

一领域的空白。 （陈祎琪）

签约仪式现场。 受访者供图

本报讯 中南大学湘雅医院教授王锷团队近

期在《高血压》上发表的一项研究指出，经常午睡

可能是高血压和缺血性卒中发生的危险因素。

王锷团队从英国生物银行招募的 50多万名 40

岁至 69岁志愿者中，挑选出 35万名没有高血压和

中风疾病史的志愿者，利用他们 10年间的随访数据

开展队列研究。结果显示，频繁午睡者比从不午睡者

发生高血压的风险高 12%，发生卒中的风险高 24%。

王锷表示，尽管研究对象为欧洲中老年人群，

但因属大样本临床研究，因此具有一定的普遍性。

不过目前午睡与高血压、中风等疾病关联性的内

在机制尚不明确，有待进一步研究。

王锷表示，根据既往观察性研究，对于夜晚睡

眠时间充足（超过 7 小时）的中年人来说，每日午

间有效睡眠时间在 15到 30分钟左右最佳，既有

利于保持下午的清醒，又能降低心血管疾病发生

的风险。 （王昊昊）
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