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阴李惠钰
在生物医用材料中，细菌纤维

素成为国际生物医用材料研究的
热点。但受制于成本高、产量低、技
术转化脱节的阻碍，细菌纤维素在
医用材料制品中却迟迟未能实现
规模产业化。

资料显示，生物医用材料产品
约占医疗器械市场的 40%~50%，医
用金属及合金材料由于耐腐蚀性
能、加工等方面的缺陷，使用量已
下降了 15%，而生物相容性材料所
占比例达到 30%，这一趋势不断上
升。细菌纤维素正好具有的生物亲
和性、生物相容性、生物适应性以
及良好的生物可降解性。

优异的性能已被国际公认

纤维素是自然界中最丰富且
具有生物可降解性的天然高分子
材料，那么什么是细菌纤维素？国
家生物医学材料工程技术研究中
心主任顾忠伟向记者作出了解释。
“其实，细菌纤维素就是除植

物纤维素之外的另一类由微生物
发酵合成的天然无毒的纳米材料，
也叫微生物纤维素。”据顾忠伟介
绍，细菌纤维素的化学结构与普通
纤维素一样，但却有着普通纤维素
无法比拟的优越特性。

细菌纤维素属于纳米级纤维，
是目前天然纤维中最细的，一根典
型的细菌纤维线宽度仅有 0.1μm，
而针叶木浆纤维的宽度至少有
30μm，即使棉花纤维的宽度也约
为 15μm，而且细菌纤维素是以
100%纤维素的形式存在，纯度极
高，并且具有良好的通透性、高抗
张强度及极佳的性状维持能力等
特性。
“目前对细菌纤维素的研究主

要集中在附加值较高的组织工程
支架、骨支架、软骨支架、人工血
管、人工皮肤以及药物载体等方
面。”顾忠伟说。
其实，早在 1991 年，日本就首

次以细菌纤维素成功制备出人工
血管，2001年又成功研制成内径为
1~3mm 的 人 工 血
管。

东华大学生物
科学与技术研究所
研究员洪枫长期从
事细菌纤维素的研
究工作，对于细菌
纤维素在人工血管
上的应用，洪枫说：
“普通的人造血管
内壁其实是粗糙
的，使用时间长后
很可能会形成血栓
或者由于新生内膜
增厚而导致血管堵
塞，而细菌纤维素具有很好的通透
性和生物相容性，以及与天然血管
内腔表面类似的平滑度，因此血管
内不会形成血栓。”

现在，细菌纤维素还被广泛应
用于人工皮肤、纱布、绷带和“创口
贴”等伤科敷料商品，巴西就连续
报道了 400 多例应用细菌纤维素
膜对烧伤、烫伤、皮肤移植和慢性
皮肤病等治疗效果良好的实例。

洪枫认为，细菌纤维素膜与其
他人工皮肤和伤科敷料相比，最大
的特点是在潮湿情况下机械强度
高、对液、气及电解物有良好的通
透性、与皮肤相容性好，无刺激性，
有利于皮肤组织生长，也是非常好
的药物缓释载体。
“细菌纤维素作为伤口贴料能

迅速吸收伤口血液和组织液，防止
伤口感染化脓，又能为慢性伤口附
近的组织再生提供湿润的环境促
进伤口愈合和减轻疼痛。同时纤维
素不会和伤口粘连，不会造成二次
伤害，剥离时也不会有残留。”洪枫
说。

规模产业化如何破题

生物医用材料制品在世界市
场上价格昂贵，附加值高，是技术
密集型产业，在我国，过去大部分

的生物医用材料要依
靠进口，而现在产业化
发展已经有所进步。
据顾忠伟介绍，目

前，应用于血管支架等
生物材料的临床使用
产品中，60%为国产产
品，像具有生物可降解
性的骨钉，骨板等也有
很多国产产品应用于
临床，但是心脏瓣膜等
很多的高端产品目前
还是主要依靠进口。
“总的来说，我们

国家在生物材料上虽
然取得了一定成果，但
是与国际市场相比，我
国生物医用材料及其
制品产业仍然十分薄
弱。”顾忠伟说。
洪枫对于这一观

点表示赞同，他说：
“特别是对于细菌纤维
素，虽然已经在研究上
取得了一定的成果，但
是真正将技术转化为
生产力还有很大一段
距离。”
记者在采访中了

解到，日本曾投资 50
亿日元进行了细菌纤
维素工业化生产的研
究开发，欧美、东南亚
及巴西也投入了大量
的人力、物力进行研究
开发，这些研究工作
中，有的成果已形成产
业化生产，产值已达上
亿美元。
而在我国，大部分

细菌纤维素集中在食
品、食品添加剂和造纸
应用等方面，在生物医用材料的开
发应用上仅停留在低端产品。
“我们国家生产的细菌纤维素

应用在敷料上的比较多，特别是利
用它来制造纱布，因为纱布属于医
用材料的低端产品，出口量也比较
大，但是很多高端生物医用产品，
目前国内几乎没有。”洪枫说，“有

的企业刚开始
对这种医用材
料很感兴趣，但
后来都没有发
展起来，也就不
了了之。”
对此，洪枫

分析，细菌纤维
素未能实现产
业化的主要原
因是生产企业
的风险投资意
识不强，创新能
力也不够，对于
技术成果转化

也有些脱节。
洪枫认为，目前细菌纤维素的

技术障碍主要有三点：一是发酵水
平较低，产量低、成本高、价格不抵
普通植物纤维素；二是进一步研究
和利用细菌纤维素的成模和成型
的工艺技术还没有解决；三是作为
生物医用材料，其与生物体长期作
用效果、体内降解性、与宿主组织
和细胞相容性，以及在体内时细菌
纤维素的机械、物理和化学性能的
变化等一系列问题还需要进一步
研究。
目前，国外已经开始将研究工

作发展到对细菌纤维素的改性、修
饰和制备其复合材料上，通过对纤
维素的修饰，制备了性能各异的纤
维素衍生物，但现在这方面的研究
还处于起步阶段，国内在这方面的
研究工作略显薄弱。
在洪枫看来，要解决上述问

题，今后的研究方向要集中在两
点：一是要研究设计可行的发酵设
备及发酵工艺以提高纤维素产量，
降低成本；二是要研制开发具有自
主知识产权的细菌纤维素生物医
用材料。
与此同时，改进发酵工艺，寻

找更廉价更好的细菌纤维素生产
原料从而进一步提高其产量，仍将
是细菌纤维素研究的基础。
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细菌纤维素膜外观

本报讯 日前，记者从吉林省科
技厅了解到，从作为国家重点建设
的中药现代化科技产业基地、生物
技术产业基地和医药出口基地的吉
林省，近十年来，全省医药产业呈现
出健康、快速、强劲的发展态势，一
直保持 20%以上的增长速度。2010
年，全省规模以上医药制造业累计
实现工业销售产值 563.8 亿元，同比
增长 36.2%。今年前三个月，全省规
模以上医药制造业累计实现工业销
售产值 155.51 亿元，同比增长 46%。
吉林省充分利用医药资源、产

业基础和研发能力等方面具有比较
优势，大力发展医药产业的主要做
法及成就是：
政府强力推进，医药产业发展

环境不断优化
长期以来，吉林省委、省政府将

医药作为关系吉林经济全局的战略
性产业加以扶持发展。

2000 年，成立了中药产业基地
建设协调领导小组；2004 年初，将建
设现代中药及生物制药基地确定为
振兴吉林老工业基地战略重点；
2008 年，组建了省医药产业发展推
进组。致力于构建与优化发展环境，
印发了《吉林省人民政府关于加快
推进医药产业发展的意见》；设立了
年度 3000 万元的省级医药产业发
展专项资金；建立了医药产业运行
监测系统和预警机制；对修正药业

等 14 户先进医药企业和通化市等 5
个先进市、县政府进行了表彰并给
予奖励，形成了以奖励激励推进产
业发展的机制；建立了推进产业发
展任务目标责任制度，对全省医药
产业发展目标进行了任务落实与指
标分解。
搭建融资平台，切实提高为中

小医药企业投融资服务水平。
为解决中小医药企业融资难问

题，经省政府批准，构建了以省中吉
医药投资服务有限公司和省信用担
保投资有限公司为主体的融资平
台。该融资服务平台具有贷款“容
易”、“快捷”和“成本低”等优点。企
业通过这个平台融资，先后为 41 户
医药企业提供担保贷款 58 笔，贷款
金额达到 13.48亿元。
打造公共医药创新服务平台，

提高医药产业创新能力和技术水
平。
依托吉林省中医药科学院注册

成立了吉林省创新医药公共服务平
台有限责任公司，作为省公共医药
创新服务平台主体，并从省医药产
业专项资金中列支 1000 万元支持平
台建设。平台自运行以来已为省内
医药企业提供了 100 余项（次）服
务，与长春银诺克、集安益盛等近 10
家企业开展了项目合作。同时，“十
一五”期间，省本级共投入科技经费
近 4 亿元，重点支持了中药材品种

选育、规范化栽培技术示范、新药创
新、医药大品种二次开发等多个重
大专项，共支持 200 余个创新药物
研究和医药大品种二次开发，累计
取得新药生产批号 140 个。以长春
高新生物医药产业园、通化医药高
新技术产业开发区为载体，以现代
中药及生物制药为特色的国家创新
药物孵化（吉林）基地正式落户吉
林。
启动医药产业园区建设，大力

培育和发展产业集群
2009 年，为加快推进吉林省医

药产业集群发展，吉林省分别在长
春、通化、白山、延边启动了长春高
新生物医药科技产业园等 4 个医药
园建设，2010 年，长春、通化、敦化
和白山 4 个医药园区共实现产值
235 亿元，占全省医药产值总量的
39%；实现利润 14.77 亿元，占全省
医药利润总量的 29%。
目前，全省产值超亿元的企业

已超过 70 个。“感康”、“万通筋骨
片”等销量近年来在同剂型产品中
居国内第一位。修正药业集团连续 8
年在全国中药企业利润排序中名列
前茅。全省医药产业已形成长春国
家生物技术产业基地、通化医药城
和延边敖东医药城“一地两城”，通
化市东昌区、长春高新区、延边州敦
化市、白山市“4 个医药园区”的集群
式发展格局。 (郑原驰 石明山)

吉林医药产业发展迅猛

阴本报记者 龙九尊
自 2009 年 3 月份获得新药证书

之后，幽门螺杆菌疫苗（以下简称 Hp
疫苗）产业化之路并未迈出实质性步
伐。如今，Hp 疫苗上市之路再增变
数。

6 月 29 日，岳阳兴长石化股份有
限公司（以下简称岳阳兴长）发布消
息称，其子公司重庆康卫生物科技有
限公司（以下简称重庆康卫）拟将 Hp
疫苗产业化地点搬离重庆，重新选址
安徽芜湖经济技术开发区，此外，免
去第三军医大学派任重庆康卫原班科
研人马首席科学家职务。

知情人士透露，事情源于 2009 年
年底，重庆康卫引入战略投资者河北
华安生物药业有限公司（以下简称河
北华安）之后，重庆康卫管理层与第
三军医大学之间分歧渐多，重庆康卫
则打算绕开第三军医大学等，另起炉
灶。
此前重庆康卫计划在 2011 年 12

月推出 Hp疫苗产品。现在看来，这一
计划已经落空。如果此次产业化地址
敲定，该疫苗最快或许能在 2013 年年
底上市，不过前提是此后不再出现任
何意外。

Hp 疫苗问世

幽门螺杆菌（Hp）由澳大利亚的
B.Marshall 及 R.Warren 于 1983 年发
现，两人因为相关研究还荣获了 2005
年度诺贝尔医学或生理学奖。经 20 余
年国际广泛研究证实，Hp 是人类上
消化道疾病的重要致病菌，为慢性胃
炎、胃溃疡及十二指肠溃疡的主要病
因。
据统计，我国幽门螺旋杆菌感染

率很高，达到 53%以上。幽门螺旋杆
菌感染者超过 6 亿，每年胃癌死亡者
约 20万人。而单一抗生素的根治率不
超过 30%，并且会产生严重的耐药性，
由此导致胃病治疗后仍会反复发作。
如果研发出可以预防感染幽门螺杆菌
的疫苗，其效益不言而喻。

2000 年，岳阳兴长、第三军医大
学、重庆市阳春生物科技有限责任公
司共同出资 2000 万元设立了重庆康
卫。其中，第三军医大学以技术作为
无形资产入股。此后，重庆康卫以项
目公司的形式存在，研究场所系从第
三军医大学租赁而来，此外另有 100
多平方米场地用于日常办公。
按照最初的合作协议，第三军医

大学派人担任重庆康卫首席科学家等
职，负责 Hp疫苗的研发，而其他股东
负责提供研究经费。为节约成本，当
时并未外聘技术人员，研发团队为第
三军医大学的人马。
知情人士透露，由于该项目周期

较长，前景并未明朗之际，岳阳兴长
等股东对项目能否成功心存疑虑，加
上股东之间内部意见不一致，研发经
费处于时有时无的状态。而第三军医
大学属于军队院校，只能出工不能出
资金。

即便如此，研究人员仍尽力推进
研发工作及临床研究。2009年 3 月 23
日，Hp 疫苗获得国家食品药品监督
管理局批准颁发国家一类新药证书。

2009 年 4 月 23 日，科技部在北京
召开新闻发布会，宣布我国率先在世
界上研制成功 Hp 疫苗。临床研究表
明，Hp 疫苗具有良好的有效性和安
全性，预防幽门螺杆菌感染的保护率
大于 72.1%。
获得新药证书之后，重庆康卫当

务之急是迅速推进产业化，因为此前
耽搁了较多的时间。按照行内做法，
一般应在新药证书前就完成生产基
地的规划、选址、建设等工作，等拿到
新药证书之后马上申请 GMP 认证，
整个过程最快也需要约两年半的时
间。
知情人士透露，在 2006 年时，就

有股东提出要尽快启动产业化。“不
过由于公司内部意见不统一，一直耗
到 2009 年还没有实施产业化。科技
部、重庆市等领导对此都非常着急。”

2009 年 8 月，重庆康卫决定引入
战略投资者。希望借此可以募集到产
业化所需资金，另一方面希望引进具
有先进技术与管理经验、运作规范同
时效益良好的疫苗生产类企业，弥补
重庆康卫运作经验的不足。

一波三折

最终，以批发生物制品为主业的
河北华安以 1.5 亿元购买了重庆康卫
33.8%的股权。河北华安公司网站介
绍，2010 年 1 月 30 日河北华安作为
战略投资者成功入驻重庆康卫，共同
研发、生产、销售 Hp疫苗。

2010 年 3 月，河北华安与第三军
医大学签订股权转让协议，拟出资
7500 多万元购买第三军医大学持有
重庆康卫的 17%股权。河北华安由此

一跃成为重庆康卫控股股东。
知情人士透露，河北华安旋即对

重庆康卫管理层进行调整，把控了重
庆康卫多个核心部门，只有财务总监
一职仍由岳阳兴长人士担任。重庆康
卫因此也被老股东们称为新康卫。
上述知情人士透露，股东们希望

新康卫管理层尽快推动 Hp 疫苗产业
化。股东们建议：先修复 2004年做Ⅲ
期临床使用的中试生产工艺，再外聘
有疫苗生产经验的技术人员，并在第
三军医大学原班人马带领下，共同启
动中试规模和生产放大研究。
而新康卫则要求第三军医大学科

研团队将所有技术资料交给公司新聘
技术人员，由其进行后续开发。双方
就此产生了分歧。
一位接近第三军医大学的人士透

露，第三军医大学科研团队对新康卫
的上述要求持有异议，认为原地踏步
般的技术交接会耽误 1 年多的时间，
应该尽快与新技术人员一道马上启动
中试到产业化的放大研究试验，才能
实质性地推进产业化。另一方面，他
们认为新聘技术人员还需要较长一段
时间才能熟悉该项技术，而该疫苗还
处于中试阶段，还需要进一步研究。
此外，新康卫当时连菌种存放条件都
不具备。
不过，第三军医大学科研团队最

终将菌种、技术资料等全部交给了新
康卫公司，并签署了技术移交备忘
录。双方认定，由第三军医大学科研
团队先做出 3 批产品送检合格，然后
再带领新康卫团队做出 3 批产品并送
检合格之后，技术移交正式完成。
由于 80 升发酵系统还未修好，第

三军医大学科研团队方面提出先用
15 升发酵系统来做产品，这一提议获
得新康卫的同意。颇具戏剧性的是，
等 3批产品做出后，新康卫表示必须
用 80升发酵系统做的产品才送检。而
在 2011 年 3 月、4 月间，重庆康卫新
聘任的技术人员已经利用 500升发酵
系统进行发酵实验，还获得了非常好
的结果。
上述知情人士认为，双方在理念

上、行动上都存在太多分歧，重庆康
卫就免去了第三军医大学原班科研人
马首席科学家的职务。

撤离重庆

一位熟悉重庆康卫的人士认为，
事情似乎不那么简单。他分析说，河
北华安此时已经是重庆康卫的控股股
东，同时也得到了菌种和技术。此时
把第三军医大学人马免掉，再把产业
化地址从重庆舍近求远地搬到安徽芜
湖，意图很明显，就是脱离第三军医
大学，脱离重庆，另起炉灶。
不过重庆康卫方面表示，第三军

医大学人马主要是军人身份，是自己
离职的。“因为国家有规定，军人不能
参与生产经营。”重庆康卫一位高层
人士接受《科学时报》电话采访时表
示。
重庆康卫第二大股东岳阳兴长证

券部一位人士分析说，现在公司要推
进产业化，就成立了另外一个专门做
产业化的团队，第三军医大学的人马
主要是做研发的，这时担任高级顾问

似乎更为合适。
6 月 29 日，岳阳兴长石化股份有

限公司发布的公告称，该项目产业化
重新选址主要是“鉴于国家有关政策
发生变化，公司无法按照原有‘框架
协议’的约定与重庆市北碚区签署正
式投资协议”。
早在 2007 年 8 月 24 日，重庆康

卫与重庆市北碚区政府签署协议，双
方明确承诺，Hp 疫苗产业化项目必
须落户重庆市北碚区。北碚区政府承
诺提供多项优惠政策，扶持其产业
化。重庆康卫此前也明确要求，成为
战略投资者的前提条件是必须接受这
一协议。
“重庆成立两江开发区以后，市政

府整合资源之后，有些政策可能难以
兑现。”上述重庆康卫高层人士解释
这就是上面说的“鉴于国家政策发生
变化”。他说，芜湖给的政策非常好，
搬到江浙一带做产业化更好一些，政
策也比较好，今后人文环境会好一
些。
“中小股民、重庆康卫的一些股东

对公司也有一些干预。”该人士透露，
他们拜会过重庆市相关领导，市政府
表态说，希望他们在重庆产业化，不

过也尊重康卫的选择。
“总的来说，项目越来越往有利方

向走，迁到那边去做产业化不会有什
么影响。公司也引进了一些管理团队
和技术团队，也做了工业放大，效果
比较好。”该人士表示。
不过也有人担心，尽管新康卫团

队初步掌握了 Hp疫苗的技术，但目
前该疫苗只是针对 6~15岁的人群，如
此单一的产品能否在市场上站住阵脚
很难确定。而与第三军医大学团队研
发力量相比，重庆康卫新聘人员显然
无法望其项背。
实际上，Hp 疫苗可以扩展到

0~15 岁甚至范围更广的人群，如果第
三军医大学科研团队推出新一代产
品，重庆康卫的命运将会如何？不少
分析人士表示，很难理解重庆康卫提
出与第三军医大学分道扬镳究竟出于
何种考虑。
不过无论如何，如果此次产业化

地址敲定，而此后不再出现其他意外
的话，该疫苗或许最快能在 2013 年年
底上市。根据上述 6 月 29 日公告信
息，重庆康卫将分两期建设并形成
1200 万人份 /年的建设规模。最终结
果如何，值得进一步观察。

产业化地址由渝转皖 原班科研人马“被离开”

幽门螺杆菌疫苗上市再增变数

洪枫说，“有
的企业刚开始
对这种医用材
料很感兴趣，但
后来都没有发
展起来，也就不
了了之。”
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