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■图片新闻

10年前发明
投入使用却成难题

统计显示，腹裂的国内发病率仅
万分之一到万分之三，但因其极易发
生感染，特别是那些伴发其他畸形的
严重病例，围产期死亡率为 74.69%
（根据相关文献记录），而美国仅为
8.7%。

患有腹裂的宝宝，肚子上天然长
了个口子，严重的情况下，肠子会从
肚子里跑出来。按国内原有的传统
治疗方法，就是借用其他各种各样的
医用袋子，将漏出的肠子套起来，并
在麻醉状态下，将袋子缝在肚子上。
这样孩子一要上麻醉，二还要受缝合
之苦。

上个世纪90年代的时候，吴晔
明去美国访学时，发现了国外医生有
用专用的保护袋——silo袋，将外露
肠道暂时保护在袋内，然后随着自然
生长发育，外露肠道就会逐步回缩回
腹内，而这正是美国低死亡率的原因
之一。

吴晔明回国后，就一直希望将这
个保护袋本土化。他根据临床实际
需求，改良了silo袋。改良后的保护
袋有几大优势：袋口可自由挤压，能
轻松进入腹裂宝宝体内，又不易脱
落，省去了孩子缝合和麻醉之苦，一
部分患者在新生儿监护室的床边由
护士操作即能完成；同时增加了监测
管道。医护人员可以随时抽取并监
测保护袋内的细菌情况等，增加了肠
道保护的安全系数。

吴晔明的这个设计在10年前就
得到了上海市科委、市卫计委、申康
中心等很多政府类科研项目的支持，
也获得了发明专利。然而，尽管产品
好用、能救命，但产品转化却成为一
道难题。由于腹裂的发病率并不高，
因此每年临床上使用这个袋子的数
量较少，而病例数少也影响了临床试
验的开展，政府审批存在困难。一些
厂家一开始听到这个信息非常高兴，
但调研之后，发现这个属于二类医疗
器械，研发的投入产出不成比例，尤
其是临床试验要耗费大量资金，他们
便关上了转化之门。

愿意做公益的上海淞行实业有
限公司负责人机缘巧合知道了“救命
袋”的存在，生产了300个临床试验样
品给到吴晔明用作科研。在项目实
施期间，新华医院儿外科腹裂患儿生
存率提高到了94.1%，全国各地的儿
外科医生都想获取这个腹裂保护袋。

但由于没有产品注册证，仍无法
在医疗机构临床上正式推广使用，最
终不了了之。

利好政策出台
最快1个月后投产

在两个月前，吴晔明受邀参加一
场关于“腹裂保护袋”的专家论证会，
会上讨论的正是自己当年研发的这
个产品，这家申报项目的企业也是当

年那家企业。在大会上，吴晔明主动
申请退出了评审专家的队列，反以发
明人申请参会做项目介绍。

政策利好终于来了！为保障医
疗器械临床使用需求，今年，国家出
台了《国务院关于改革药品医疗器械
审评审批制度的意见》《创新医疗器
械特别审批程序（试行）》《医疗器械
优先审批程序》等有关规定。9月1
日，上海开始正式实施《第二类医疗
器械优先审批程序》。

上海市食药监管局医疗器械注
册处处长林峰表示，新政策的出台使
得那些具有明显临床优势、临床急需
的医疗器械被纳入优先审批程序。
所谓“优先审批程序”就是指根据申
请人的请求，对纳入优先审批程序的
医疗器械产品，在注册申请前及审评
审批过程中，对相关检测、核查检查、
审评、审批等设立特别通道，优先进
行服务的程序。

昨天“腹裂保护袋”在结束公示
期后，在未收到任何异议的情况下，
成为上海市首例进入《第二类医疗器
械优先审批程序》优先审批通道的产
品，打破了以往审批流程长、临床试
验难等局限。按照新出台的政策规
定，进入优先审批通道的“腹裂保护
袋”，最快将在1个月后投产上市。

临床急需等六类医疗器械
将有望获得绿色通道

据介绍，此次优先审批程序面向
的就是第二类器械，该程序经上海市
食品药品监督管理局研究制定，今年
9月1日起施行，有效期5年。此次
优先审批程序面向的第二类是具有
中度风险，需严格控制管理以保证其
安全、有效的医疗器械

所谓“优先审批程序”就是指根
据申请人的请求，对纳入优先审批程
序的医疗器械产品，在注册申请前及
审评审批过程中，对相关检测、核查
检查、审评、审批等就设立特别通道，
优先进行服务的程序。这其中包括
优先检测服务、优先临床试验指导、
优先注册受理、优先技术审评、优先
检查核查等。

根据上海实施的《第二类医疗器
械优先审批程序》，纳入优先服务包
括六类情形：列入国家或本市科技重
大专项、重点研发计划的医疗器械；
诊断或治疗罕见病，且具有明显临床
优势的医疗器械；诊断或治疗老年人
特有和多发疾病，且目前尚无有效诊
断或治疗手段的医疗器械；专用于儿
童，且具有明显临床优势的医疗器
械；临床急需的医疗器械，以及其他
应当纳入优先审批程序的医疗器
械。经国家食药监总局认定属于本
市第二类创新医疗器械的，也将按本
程序进行优先审批。

不过，上海市食药监局医疗器械
处相关负责人表示，任何一条“绿色
通道”都不是要降低标准，而是强调
加强沟通、优化流程。

青年报资深记者 郭颖

本报讯 浦东新区昨天通报《浦
东新区“证照分离”改革试点深化实
施方案》，同时，“企业开业地图”正式
上线试运行。

据悉，“证照分离”改革，是党中央
国务院交给上海，在浦东新区实施的
重大改革试点任务，是浦东新区加快
政府职能转变，打造提升政府治理能
力先行区的先手棋，是深化放管服改
革，改善营商环境的组合拳。“证照分
离”改革，主要是针对市场主体开业前
需要办理的各类许可证，通过取消审
批、审批改备案、实施告知承诺等方
式，最大限度地减少审批事项、优化审
批流程，着力破解市场主体“办证难”
问题，有效降低企业创新创业门槛，充
分激发市场主体活力和社会创造力。

浦东新区副区长、上海自贸区管

委会副主任陆方舟介绍说，改革试点
实施一年多来，企业“办证难”问题得
到缓解。根据第三方评估机构开展
的企业满意度调查，认为“证照分离”
改革后企业办证便利化程度高、较高
的，分别占到87%、85%。市场主体活
力有效激发。2016年浦东新增各类
市场主体较 2015 年末增加 17.4%。
如，因私出入境中介机构资格认定取
消审批后，在浦东注册的机构由改革
前的10家增加到目前的241家。

“企业开业地图”是浦东新区“证
照分离”改革深化实施在审批服务模
式方面的创新，是依托新区网上政务
大厅建立的覆盖国家、市、区三级企业
市场准入审批事项的一站式在线查询
办理平台，对已实现在线办理的审批
事项，一键导航至在线办理页面，对目
前尚未实现在线办理的审批事项，链
接至审批部门官网发布的办事指南。

10年前发明的“救命袋”投产了！
本市首个医疗器械昨进入优先审批程序，“绿色通道”不能降低标准

浦东深化“证照分离”改革试点

“企业开业地图”正式上线

一个小小的袋子，可以将一种病从死亡率74.69%变
为生存率94.1%。然而，就是这样一个“救命袋”，从医生
发明到可批量生产的产品，却已经走了十多年的路。昨
天，这项由新华医院小儿外科吴晔明教授研发的“腹裂保
护袋”成为上海市首例进入《第二类医疗器械优先审批程
序》优先审批通道的产品，最快一个月后就能够投产上
市。 青年报记者 顾金华

中华遗嘱库于2013年3月在北京成立，几年来已在全国多地成立了登记中心，11月1日，中
华遗嘱库上海第一登记中心成立，成为了全国第六个登记中心。目前中华遗嘱库对六十周岁以
上老人提供免费服务，包含前期遗嘱咨询、遗嘱起草、遗嘱登记、遗嘱保管等服务。

青年报记者 施培琦 摄影报道

中华遗嘱库上海第一登记中心成立

■都市脉搏

青年报记者 刘昕璐

本报讯 上海财经大学千村调查
十周年总结暨实践育人座谈会近日
举行，“千村调查”十周年纪念丛书出
版发行，献礼学校百年华诞。

上海财经大学副校长蒋传海介
绍，千村调查是学校统筹设计和组
织实施的大型社会实践活动，以问
题导向和项目导向的社会调查为主
要方法，每年组织在校学生于暑期

“走千村，访万户，读中国”，开展
“三农”问题的主题调查。千村十
年，不仅搭建了大学生社会实践和
国情教育的平台，更为加强学生服

务国家服务人民的社会责任感、勇
于探索的创新精神、善于解决问题
的实践能力提供了一种行之有效的
培养模式。

据介绍，中国农村是经济学最好
的自然实验室，是大学生熟悉当代中
国社会、了解中国国情的最好课堂，
也是我党培养人才、锻炼人才的重要
阵地。学校通过千村调查项目，在专
业学习的同时，让学生了解中国最基
本社会单位——村庄的状态，帮助学
生读懂中国最基本的现实，将知化
行，以行促思，激发学生的爱国热情
和学习动力，增强他们的社会责任感
和时代使命感。

财大“千村调查”十周年
帮万余学生读懂中国农村


