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俗称“人工心肺机”的体外膜肺氧合设备（EC-

MO），因用于治疗新冠肺炎危重症病人而进入公众

视野。为推动价格高昂的ECMO向基层医院普及，

让更多患者受益，近来ECMO国产化的进程大大提

速，部分已进入临床试验阶段，但仍有不少难点亟

待突破。

国产ECMO已有临床试验成功案例

今年5月，无锡市人民医院收治了一名32岁

的病人。入院时，病人刚做完心脏病手术，低血氧

症明显。医生判断，如果病人能使用ECMO，挺过

术后的呼吸衰竭高危期，就有存活希望。但进口

ECMO一周的使用费达数万元，患者家属无奈曾想

放弃治疗。

得知医院正在进行一项国产ECMO成套系统

的临床试验，病人家属抱着试一试的心态使用了该

产品。经过8天治疗，病人成功撤机，之后可以下

地行走。

今年以来，深圳汉诺医疗科技有限公司的国产

ECMO成套系统已经在北京、四川、广东和江苏等地

的全国多家医院开展了10余例临床试验。

这一系统也在四川省人民医院开展了临床试

验。据四川省人民医院副院长黄晓波介绍，从今年

3月完成第一例临床试验至今，医院已运用该系统

完成了多个高危病例的治疗。设备系统整体运行

平稳，人机交互页面设计友好。

广东省医疗器械质量监督检验所是国家级检

测中心，目前已有多款国产ECMO产品在这里接

受检测。该所医用电气安全室主任黄敏菊介绍，

ECMO成套系统包括离心泵、氧合器膜肺、血管内

插管、连接管路、传感监测系统等，其中最核心部

分是氧合器和离心泵，分别起人工肺和人工心脏

的作用。

她说，ECMO生产的难点在于，要尽量减少整个

系统对血液的破坏，最大限度地提高回输人体的血

液质量，对设备材料和系统整体性能要求很高。

“我印象比较深的一款国产ECMO成套系统，

包含了体外心肺支持辅助设备、一次性使用膜式氧

合器套包、单独的离心泵头和氧合器等成套产品。

从检测情况看，安全和性能均可以达到进口产品水

平，部分技术指标有所超越。”黄敏菊说。

国产化还存哪些瓶颈？

多位受访人士表示，ECMO国产化要突破多个

难点。一方面是国际国内专用标准缺失。黄敏菊

表示，由于我国对体外心肺支持辅助设备以及耗材

还没有专用标准，企业只能参考类似的产品标准或

类似的产品注册审查指导原则。但是，这些标准或

注册审查指导原则，更多的是适用于6小时以内的

短效应用，缺少对大于24小时应用的产品检测相

关的方法和要求。而ECMO临床使用时，往往要在

病人身上运行数天甚至更长时间。

从国际上看，ISO国际标准及国际厂家也没有

已经发布的长效标准可以参考，一些国际产品的长

效宣称是基于短效标准验证，以及基于上市多年累

积的临床数据进行。建立长效评测的相关标准，是

国内、国际同行均需尽快解决的问题。

另一方面，打破技术垄断还需刻苦攻关。研发

人员反映，有不少国内企业在产品研发阶段，对产

品标准以及产品临床应用不熟悉，对设计程度把握

不明确，对质量评价方法不了解，导致在产品研发

和检测的活动中反反复复，走了很多弯路。

使用国产ECMO系统的临床医生表示，实验室

验证的是在实验室维度的产品全面性，而临床确认

的是设备及耗材在面对临床复杂场景下的适用

性。企业研发时往往容易从功能最大化角度考虑

出发，而对临床的实际限制和需求考虑不一定全

面，这对研发人员提出了更高要求。

对于取得明显进展的国产系统来说，上市后的

重要难题是应用推广。一名国产ECMO企业技术负

责人表示，尽管国产设备有的指标已经超过国外同

行，但在临床试验推广时，还是会遇到很多质疑。

尽快制定标准，扩大使用场景

受访人士认为，未来应从多方面加速ECMO国

产化进程。

黄敏菊表示，国家药监局体外循环器械重点实

验室从早期就参与到企业研发过程中，指导企业做

了大量关于长效ECMO产品的检测指标和方法调

整，协助企业攻克技术难题，并提供全程技术检测

支持。

目前，广东省医疗器械质量监督检验所一直在

推动制定适用长效应用的体外心肺支持辅助设备

和耗材相关的产品检测标准和方法。目前，相关专

项已经推进，有望尽快出台标准，更好地指导更多

国产设备研发企业产品开发。

产品未来如能获批上市，在保障质量的前提下

要加快推广，尽快惠及患者。黄晓波认为，虽然国

产ECMO相比进口产品的使用成本会明显下降，但

只有通过加强研发和规模化运用等进一步降低成

本，才能更大范围惠及患者。

黄晓波建议通过示范性案例，逐步让更多医生

和患者了解国产设备。可对县级医院重症科医生

进行培训，并在我国若干区域设置ECMO使用中

心，完善危重症病人的救治和转运体系，让国产设

备更好发挥挽救生命的作用。

新华社广州6月16日电

“人工肺”国产化提速！未来还面临哪些挑战？

减征部分乘用车车辆购置税、对购置新能源汽

车等给予补贴……记者近日在深圳、上海、成都等

地采访了解到，随着利好政策出台、生产企业加速

复工复产，汽车消费正在回暖。

利好政策见效

上海白领潘先生近期拍到了上海车牌，经过试

驾后，他在端午假期趁着品牌额外优惠购买了一款

合资汽车。“车辆不含增值税不到30万元，这次购

置税优惠大约可以节省1.49万元。”他说。

5月31日，财政部和国家税务总局联合发布公

告，对购置日期在2022年6月1日至2022年12月31

日期间内且单车价格（不含增值税）不超过30万元

的2.0升及以下排量乘用车，减半征收车辆购置税。

在上海嘉定区的一家自主品牌4S店内，有销

售人员告诉记者，端午假期门店人流提升不少，购

置税减半和相关优惠政策的发布，给消费者省了一

笔购车费用。

来自国家税务总局四川省税务局的统计显示，

截至6月14日，当地共有18391台乘用车享受车辆购

置税减半征收政策，减免税额合计超过1.1亿元。

除了国家层面车辆购置税的减征，记者梳理发

现，多地也频出政策促进汽车消费提振。上海年内

新增4万个非营业性客车牌照额度，北京年底前对

符合条件“以旧换新”购买新能源车的给予最高不

超过每台1万元补贴，沈阳实施1亿元汽车消费补贴

政策……

中国汽车工业协会最新发布的数据显示，5月

国内汽车产销分别完成192.6万辆和186.2万辆，环

比分别增长59.7%和57.6%，显现回暖态势。“当前全

国汽车企业复工复产情况良好，企业的生产人员流

动、物流运输、供应商供货情况均有好转，产能逐步

爬坡。”中国汽车工业协会副秘书长陈士华说。

新能源车增长快

值得关注的是，新能源汽车产销的快速增长，

为促消费稳增长加足了马力。

在深圳坪山区，新能源汽车产线忙碌、车鸣清

脆。总部位于坪山的比亚迪公司5月新能源汽车

销量超过11.4万辆，同比增长148%。

中国汽车工业协会的统计数据显示，5月新能

源汽车产销分别完成46.6万辆和44.7万辆，同比均

增长1.1倍。在深圳，随着新能源汽车更多走进市民
家庭，当地新能源汽车销售渗透率已接近50%。

统计数据显示，6月5日闭幕的粤港澳大湾区
车展，9天展期中预定和成交车辆超4万台，成交总
金额逾120亿元，去年为2.73万台。

深圳汽车经销商商会常务副会长兼秘书长刘
湘鄂说：“与去年车展相比订单量大幅增长，不少新
能源汽车品牌很有吸引力，随着利好政策不断见
效，经销商信心足，消费者也更加积极。”

四川精典申众汽车销售服务有限公司财务经

理黄文玲说，随着充电桩等配套设施的完善，在当

前油价不断上涨的背景下，倾向新能源汽车的消费

者正在增多，还有一些燃油车客户选择置换新能源

汽车。

业内人士指出，即使在疫情严重的月份，新

能源车依旧保持增长，说明产业进入快速增长的

通道。

仍需共同发力

业界人士认为，让汽车消费“振起来”，还需各

方持续发力，让更多消费者愿意“出手”。

一位车企负责人表示，地方政府制定实施汽车

促消费政策，可研究引导增速高、潜力大的热点领

域和细分市场，如新能源汽车、20万-30万元升级

车型等，让政策发挥更大效果。

与此同时，车企也要共同发力、促进市场

提振。

近期，不少车企在促消费政策基础上出台“再

让利”举措。如上汽名爵在国家补贴的基础上，宣

布提供最高125%的购置税专项补贴。

汽车经销商要提供更为优质的服务。中国汽

车流通协会等近期联合发布的一份调查报告显示，

无论是传统燃油车还是新能源车，试驾体验都是对

购车行为影响较大的因素。

“有购车需求的客户，如果他不愿意来的话，我

们可以根据客户的时间安排，提供上门试驾服务，

让消费者购车更舒心。”黄文玲说。

天风证券研究报告认为，按照国外汽车成熟市

场的规律，每辆车在生命周期的使用成本约为车价

的2倍至3倍。一些汽车业界人士建议，促进汽车

产业更加充分、均衡发展，宜支持汽车养护、维修、

保险、租赁等汽车后市场业务加快发展。

新华社北京6月16日电

提振政策见成效 汽车消费热起来
——来自汽车产业的一线观察

6月15日，工人在天津经济技术开发区一汽-大众华北基地总装车间内装配车辆。新华社发

四川一位爆发性心肌炎的患者在接受国产ECMO成套系统支持后的第5天，心功能基本恢复。新华社发


