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昂拉地韦Ⅲ期研究刊发《柳叶刀·呼吸病学》

钟南山/杨子峰牵头中国原创抗流感药获重大突破
日 前，《 柳 叶

刀·呼吸病学》发布

广州医科大学附属第

一医院钟南山院士、

杨 子 峰 教 授 牵 头 研

究，结果显示，昂拉

地韦可快速降低流感

病毒载量及缩短病毒

可测时间，同时，还

可能具备预防重症和

降 低 病 毒 传 播 风 险

的 作 用， 有 望 成 为

抗击流感的新利器。

杨 子 峰 教 授 为 第 一

作者之一。（Lancet 

Resp Med.6 月 6 日

在线版 ）

在完成临床前安全性

评 估 后， 该 药 物 于 2018

年 8 月顺利获得了国家药

品监督管理局颁发的临床

试验批件及与钟院士团队

达成临床战略合作，并于

今年 5 月获得上市批件。

在吉林大学第一医院完成

中国健康人的Ⅰ期临床研

究后，广州医科大学附属

第一医院临钟南山院士、

杨 子 峰 教 授 团 队 组 织 全

国 20 余家中心开展了一

项昂拉地韦片治疗成年急

性无并发症甲型流感感染

的 全 国 多 中 心、 双 盲、

随 机、 安 慰 剂 对 照 Ⅱ 期

临 床 试 验， 已 发 表 在 国

际感染病学领域顶刊《柳

叶 刀· 传 染 病 学》 上，

结果表明：昂拉地韦能在

缓解症状的同时，显著减

少发热时间。随后，为研

究昂拉地韦在大规模人群

中的有效性以及与奥司他

韦、安慰剂的差异，研究

团队领衔开展了一项多中

心、随机、双盲、安慰剂

对照的Ⅲ期临床试验作为

广州实验室攻关项目。 

该研究在 2022—2023 

年 期 间， 纳 入 943 例 患

者， 750 例 符 合 纳 入 标

准。意向治疗感染组包括

702 例 患 者：349 例 患 者

在昂拉地韦组，177 例患

者在奥司他韦组，176 例

患者在安慰剂组。这项研

究的平均年龄为 28.1 岁。

三组患者的男女比例、基

线病毒载量和入组时 7 种

流感症状的总评分分布相

似。主要结果分析显示，

与安慰剂相比，昂拉地韦

组的中位 TTAS 时间明显

更短，与奥司他韦组相似。

昂 拉 地 韦 能 显 著 缩

短 病 毒 活 性 可 检 测 的 时

间。使用昂拉地韦后，病

毒 RNA 载量可检测的中

位 数 时 间 为 68.65 h， 而

使用安慰剂时为 88.62h。

与 奥 司 他 韦 相 比， 昂 拉

地韦的病毒 RNA 载量可

检 测 时 间 也 更 短， 分 别

为 68.65 h 和 86.03 h。昂

拉地韦组的不良反应主要

为腹泻，且大多数腹泻的 

CTCAE 分级为 1~2 级，

持续时间中位数为两天，

无需特殊处理，患者均可

自行缓解。

在 多 个 临 床 症 状 次

要 终 点 指 标， 昂 拉 地 韦

组 也 较 安 慰 组 有 显 著 优

势： 中 位 退 热 时 间（ 体

温 <37 ℃）， 昂 拉 地 韦

较安慰剂显著缩短 17.05 

h，较安慰剂缩短发热病

程 39%，尽管与奥司他韦

比较差异无统计意义，但

发热病程较奥司他韦缩短

8%；7 项症状总分：首次

给 药 后 24 h ， 昂 拉 地 韦

较安慰剂组大幅度显著下

降，全身症状与呼吸系统

症状缓解时间：昂拉地韦

均较安慰剂组显著缩短，

其中咳嗽时间较安慰显著

缩 短 29.66 h； 恢 复 正 常

生活：昂拉地韦较安慰剂

显著缩短 25.61 h。

在关键的次要终点方

面，包括六项流感病毒学

相关指标，昂拉地韦治疗

组与安慰剂组或奥司他韦

组相比，均展现出了统计

学上的显著差异。给药后

24 h，昂拉地韦组有 74%

受试者病毒滴度 TCID50

转阴，远远高于安慰剂组

或奥司他韦。给药后 24 h，

昂 拉 地 韦 组 在 病 毒 滴 度

TCID5 和病毒 RNA 载量

的下降值，均比奥司他韦

或安慰剂有显著性下降。

孙加源教授牵头《形状感知机器人支气管镜在肺外周病变中的应用共识》发布

推动早期肺癌的精准诊断与治疗推动早期肺癌的精准诊断与治疗
医师报讯（融媒体记

者 刘则伯）6 月 5 日，由

上海市胸科医院孙加源教

授牵头制定的《形状感知

机器人支气管镜（ssRAB）

在肺外周病变中的应用共

识》在《肺癌转化研究》

发表。专家小组一致同意

八项共识声明。

路径规划建议  术前

创建多条路径，便于操作

者从不同路径到达病变部

位。术中若无法沿预设路

径到达病变，可切换至其

他路径进行活检。同时，

要审查关键解剖边界，必

要时绘制额外边界，为设

置活检针插入深度提供重

要参考，确保深度小于边

界距离，降低气胸等并发

症风险。

麻醉建议  建议在全麻

和神经肌肉阻滞下进行手

术，采用气管插管和机械

通气，调整麻醉参数，保

持最佳肺膨胀，防止肺不张。

使 用 rEBUS 的 建 议  

推荐使用与 ssRAB 系统兼

容 的 rEBUS 确 认 病 变 位

置，显示内部结构，利用

弯曲指示功能调整探头，

以获得更理想的成像效果。

使 用 透 视 和 （ 或 ）

CBCT 建议   建议在透视

引导下进行 rEBUS 确认和

活检，以确保操作的准确

性和安全性。有条件时，

用 CBCT 系统纠正偏差，

验证工具位置，这对磨玻

璃结节（GGN）等病变尤

其有价值。

解决 CT-to-Body 偏

差的建议  采用预览路径模

式匹配图像，调整麻醉参

数，使用先进成像技术定

位目标，纠正偏差，提高

导航的准确性和病变定位

的精准度。

使 用 ssRAB 的 取 样

工具建议  活检取样工具有

多种选择，包括不同规格

活检针、钳、刷和冷冻探

头等。建议适当情况下使

用 1.1mm 冷冻探头，其能

够获取较大且保留结构的

组织样本，有利于 GGNs 

和良性疾病的诊断。完成

所有活检后，建议保持导

管原位约 1 min 以防止出

血，再移除导管，并用生

理盐水冲洗收集标本。

云活检建议  建议在 

ssRAB 程序期间实施云活

检，在病变内多个点进行

活检，增加获取诊断标本

的几率。根据现场快速评

估（ROSE）的反馈，可适

时调整活检策略。

使用 ROSE 与 ssRAB 

的建议  获取标本后，用 

ROSE 评估质量，提供初步

结果，指导后续活检步骤。

结合 ROSE 整合诊断和治

疗程序，提高诊断效率，减

少患者痛苦和风险。

研
者

究

说说

孙加源 教授孙加源 教授

随着肺癌早筛

的普及，肺外周病

变的检出率大幅上

升，但传统导航支

气管镜技术因操作精度不

足，难以满足临床需求。

形状感知机器人支气管镜

技术通过柔性导管 + 机械

臂控制 + 实时形状感知，

显 著 提 升 了 精 准 诊 断 能

力，成为微创介入的重要

突破。

2019 年 美 国 FDA 批

准该系统后，该技术在全

球快速发展；2021 年，中

国学者前瞻性多中心研究

证实其在中国人群中的优

异表现。2024 年该系统获

得中国药监局批准上市。

然而，技术推广仍面临规

范缺失等挑战。

在此背景下，我组织

国内专家制定了《形状感

知机器人支气管镜在肺外

周病变中的应用共识》。

该共识具有里程碑意义：

其一，立足国际经验与中

国数据，明确创新技术临

床价值；其二，构建多学

科协作框架，规范和优化

诊疗全流程；其三，通过

规范促进技术应用和行业

健康发展。作为全球首个

针对该技术的共识，它汇

集了国内四十余位呼吸介

入、胸外和麻醉专家的意

见，不仅填补了领域空白，

更为国际应用提供了“中

国方案”，将为机器人支

气管镜的应用奠定基础，

助力肺癌早诊早治，提升

患者生存获益。

研
者

究

说说

杨子峰 教授杨子峰 教授钟南山 院士钟南山 院士

20 世 纪 以 来， 共 出

现全球 5 次流感大流行，

均为甲型流感病毒株引

起，夺走无数人的生命。

在此背景下，靶向流感病

毒 RNA 聚合酶 PB2 亚基

的新型抑制剂成为突破方

向——昂拉地韦作为全球

首个 PB2 帽状结构结合

抑制剂，通过“抢帽”阻

断病毒 mRNA 转录起始，

对 H1N1、H3N2 及 奥 司

他韦耐药株、玛巴洛沙韦

耐药株和高致病性禽流感

病毒株均展现优异的广谱

抗病毒活性。昂拉地韦

已于今年 5 月获得上市批

文，成为全球首个抗流感

治 疗 的 PB2 新 药， 将 为

解决重大公共卫生事件提

供新的治疗选择。

这是国内首个 1 类流

感新药开展与奥司他韦阳

性对照、安慰剂对照的随

机、双盲、多中心Ⅲ期临

床研究，全部数据来自中

国人群，亦是全球首个 PB2

抑制剂治疗流感获得阳性

结果的研究。昂拉地韦的

临床试验结果为抗击流感

病毒提供了新的方向与治

疗方案，其在临床上展现

了快速、强效、低耐药的

特点，可显著加速患者的

康复。说明昂拉地韦可快

速降低流感病毒载量及缩

短病毒可测时间，表明昂

拉地韦可能具备预防重症

和降低病毒传播风险的作

用。随着不断的探索和推

广，昂拉地韦将成为治疗

流感的又一全新机制药物，

为人民生命健康及全球公

共卫生事业贡献重要力量。

扫一扫

关联阅读原文


