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发现一种新基因能申请专利保护吗？这样的问
题，只有在生物技术开始成为一种流行科学的时代里
才会出现。

近日，美国最高法院的大法官们全票通过了一个
“发现致病基因申请专利保护不成立”的案件。其理由
是———在地球上发现了新的矿物、新的植物，都不能
申请专利。科学家做的是发现和描述，不是发明。

对于判例法系的美国而言，这意味着这样的判决
将影响以后类似案件的走向。

回望 2010年 3月 29日，纽约南区地方法院作出
了一个与人类乳癌基因相关的判决———Myriad Ge-
netics公司获得该基因的独家专利权。

专利的存在是为了鼓励人们创新。如今，看似简
单的专利权的背后，是巨大的利益诉求。据统计，截至
2007年，美国医药界的 20个领军公司约 40%的收入
建立在专利许可之上。到了 2010年，美国专利商标局
已经通过了与人类的 2000多个基因（共占了已知人
类基因的 20%）相关的 4万多条专利。

基因能不能成为专利？什么样的基因能申请专利保
护？不同的利益群体会从各自的诉求出发，各执己见。

摆在眼前的现实是，因为研发周期长、风险高、市
场门槛高，没有专利保护的生物技术行业，很难找到前
提投入的资金。而过宽的专利保护，可能会阻扰科学前
行的步伐。“度”该如何把握，是个两难的问题。
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姻韩忠朝
干细胞技术被看做生物医药

技术领域最具发展前景的前沿技
术。截至 2012年 3月，在美国国
立卫生研究院正式登记注册的干
细胞临床试验已达 3985项,其中
造血干细胞移植 2608项,间充质
干细胞临床试验 228项，神经干
细胞临床试验 838项，胚胎干细
胞临床试验 18项，治疗涉及的疾
病达 100多种。新近，美国和韩国
各自批准了 2种干细胞新药。

最新的专业研究预测，单
就急性心肌梗塞、心衰、重度缺
血性下肢血管病、脊髓损伤以
及肌萎缩性侧束硬化症这五种
干细胞治疗有效的疾病来说，
到 2025 年仅欧美的市场将达
23亿美元。随着研究的深入和
应用的拓展，未来的干细胞全
球市场有可能达到上千亿美
元。对于这一待开发的“金矿”，
全球科学界、医药界不少机构
和研究人员纷纷加入这一新兴
领域。

我国在过去的 10 年内投
入了大约 10 亿元支持干细胞
相关研究。未来 5 年，科技部、
国家自然科学基金委等机构将
至少投入 30 亿元以加速我国
的干细胞研究。2011 年国家成
立了干细胞研究国家指导协调
委员会，进行总体设计、科学规
划，推动建立多部门联动协调
机制,强化国家战略目标和提出
不同阶段的实施计划，尽快从
整体提升我国干细胞与再生医
学原始创新能力和国际竞争
力。上述措施的实施已经产生
显著的效果，近年来我国科学家发表的干细
胞论文逐年增多，技术转化及应用方面发展
迅猛，建立了世界最大的脐血造血干细胞库
和人胚胎干细胞库，世界首创胎盘、脐带间充
质干细胞库以及第一只 iPS小鼠等。在干细胞
治疗方面我国更是发展迅速，全国至少几百家
医疗机构或多或少已经开展了干细胞治疗，数
万国内外患者接受了治疗，在正式学术刊物发
表临床结果的患者总数已达数千人次。然而，
干细胞这样一种尚处于试验和临床研究阶段
的技术，在我国却已经被一些医院扩大应用甚
至滥用，发展成为国内外高度注视的“干细胞
治疗乱象”，饱受多方诟病。

为了抑制中国的干细胞乱象，卫生部今
年 1 月要求利用干细胞的组织机构必须登
记他们的研究和临床活动、干细胞来源及伦
理规程。卫生部还要求地方卫生当局在其管
辖区域禁止所有未经批准的干细胞临床应
用，并且呼吁全国暂停干细胞治疗的新临床
试验，补充强调当前开展的临床试验不应向
患者收取费用。然而，卫生部的管制并没有
产生效果。4 月 11 日，Nature 网站发布了其
派出人员调查后写的 China’s stem-cell rules
go unheeded的新闻，世界再次注视中国干细
胞治疗，致使中国干细胞研究又一次“珍珠
蒙尘”。我国科学界因此深深担忧未来干细
胞研究将因此受到损害。

干细胞乱象出现的原因主要有：医生和
患者对难治性疾病治疗的渴望和探索精神，
干细胞技术在治疗某些疾病的有效性和相
对的安全性，经济利益驱动下的盲目应用，
以及干细胞产品审批和应用管理法规的缺
失。最根本的原因是产品审批和应用管理的
基本缺失或滞后。

迄今为止，除造血干细胞治疗血液病外，
卫生部尚未批准任何干细胞的临床治疗。与
此同时，总后卫生部却批准了几个干细胞的
临床试验。地方和部队的政策不一致给应用
的监管带来难度。从事干细胞研发的人都知
道高质量干细胞制品的制备成本是很高的。
这样一种高成本的产品如果最终不能通过
国家审评成为可以市场流通的商品，除非由
国家埋单，没有机构愿意承担进行 III期的临
床试验所需的巨额投资。国家药监局从 2007
年起基本停止干细胞药物的审评工作，走干细
胞成为药品的路被堵。此外，将干细胞移植技
术列入“第三类医疗技术”的管理法规又没有
具体执行细则，而国家的执业医师法允许医院
可以进行实验性（干细胞）治疗，干细胞技术便
因此跨越临床试验阶段直接进行临床应用。

找准了原因，抑制干细胞乱象的药方便
不难开出。从公众和患者的角度，应该认识
到干细胞技术仍处于试验和临床研究阶段，
要接受干细胞治疗前须仔细咨询有公信力的
权威医疗科研机构。从科技医疗技术人员来
说，应强调负责任的干细胞治疗，重点对干细
胞适应症、干细胞制品质量和医学伦理这三个
方面负责。期待国家管理部门尽快打开第三类
医疗技术和干细胞新药审批之门，引导干细胞
技术走向科学发展之路，同时严厉监管不合法
的干细胞治疗。
（作者系国家干细胞工程技术研究中心

主任）
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技术未成熟 市场已过热

中国干细胞治疗乱象治理求方

图为利用细胞工厂开发大规模干细胞扩增技术。
细胞产品国家工程研究中心供图

姻本报见习记者 王庆
尽管在过去的 3个月中，卫生部强行禁止

未经批准的干细胞治疗临床应用，而国内企业
仍向患者收取高达数千美元的费用，有些治疗
甚至未经验证。4月 11日，Nature网站上以《中
国干细胞治疗乱象》为题，披露了这一现象。

近年来，我国干细胞治疗领域的乱象饱受
多方诟病。技术尚未成熟但干细胞市场化已过
热的现象禁而不止。直面这一问题，中国干细胞
乱象治理求方。

以中国医学科学院北京协和医学院教授、
国家干细胞工程技术研究中心主任韩忠朝为代
表的业内专家对《中国科学报》记者呼吁，建议
国家管理部门尽快打开第三类医疗技术和干细
胞新药审批之门，严厉监管不合法的干细胞治
疗，引导干细胞技术走向科学发展之路。

乱象

如果打开网页，在搜索引擎上输入“干细胞
治疗”，会得到 500多万条搜索结果。
在名目繁多的“干细胞治疗中心”中，不乏有

机构声称可进行干细胞美容、抗衰老，能够通过
干细胞移植治疗糖尿病、肝病、脑萎缩等多种令
医学界束手无策的疑难杂症。甚至有机构标榜在
全世界范围内开展时间最久、治疗病例数最多、
接待国际友人最多、世界影响力最大。
“目前干细胞治疗的混乱局面主要表现在

‘包治百病’、费用高昂、资质缺失、质量失控这
四个方面。”韩忠朝对本报记者表示。
如此局面下，公众很难作出正确判断。
在从事干细胞治疗的医疗机构中，开展干

细胞临床研究项目的资质含混不清，有的是省
级卫生管理部门批准，有的甚至是地级市卫生
部门批准。

用于移植的干细胞制品来源渠道复杂，有
的来源于医院自制、有的来源于科研机构实验
室、有的来源于专门供应干细胞的公司。面对多
种渠道来源的制品，制备工艺各异、质量控制指
标不同，造成最终输注的细胞质量不可控制。

实际上，除造血干细胞治疗血液病外，迄今
为止，卫生部尚未批准任何一家医疗机构的干
细胞临床治疗，但也没有法规禁止医院进行实
验性干细胞治疗。

盲目应用

在干细胞乱象的背后，隐藏着利益驱动下
的盲目应用。

干细胞是一类具有高度自我更新和多向分

化潜能的细胞，是构成机体所有功能细胞的种
子细胞，在体外适宜的培养条件下可以增殖，进
而分化为多种功能细胞及组织器官。干细胞治
疗克服了临床常规治疗的局限性，为再生医学
和其他人类疾病的治疗打开了全新思路。
在干细胞临床应用上，造血干细胞移植已

持续半个多世纪，治愈了数以万计的白血病患
者，技术日渐成熟，而干细胞治疗在其他领域的
应用，目前在全球范围内仍处于实验性治疗和
临床试验阶段，包括有效性、安全性、质量可控
性在内的很多问题依然有待进一步研究。
而伴随着商业资本的纷纷介入，从干细胞

的获取、制备、生产到医院的治疗，目前已形成
了完整的产业链。
“每个环节的盈利，最终只得由‘献身研究’

的患者埋单。一次干细胞移植的费用大约数万
元，如果进行多个疗程治疗，费用高达几十万
元。”韩忠朝感叹。
对此，细胞产品国家工程研究中心副主任

张磊亦对《中国科学报》记者表示，干细胞技术
临床转化仍然面临着挑战，比如细胞分离、纯
化、扩增等漫长的体外操作会否引起增殖能力、
免疫调节、分化潜能等生物学效力以及端粒酶、
核型、原癌抑癌基因等发生改变；干细胞制品的
保存、运输、复苏、配制过程中，其存活率、生物
学效力如何确定等。

“干细胞移植还可能带来一些副作用，如心
肺功能紊乱、代谢和内分泌失调、并发感染，甚
至导致肿瘤疾病发生。”张磊说。
而这些风险，在许多干细胞治疗机构的宣

传中并未提及。
一位不愿具名的院士对本报记者表示，干细

胞治疗不能盲目地为了产业化而产业化，而应基
础研究和转化医学研究并重，将基础研究更好地
转化为临床应用，以促进产业化条件的成熟。

问责

今年 1月，卫生部下发《关于开展干细胞临
床研究和应用自查自纠工作的通知》，要求各省
级卫生行政部门对正在开展的干细胞临床研究
和应用项目进行认真清理，停止未经卫生部和
国家食品药品监督管理局批准的干细胞临床研
究和应用项目。
事实证明，仅有一个部委的通知是远远不

够的。根据卫生部发言人所说，目前尚没有一家
诊所通过规定的途径获得了注册，而据 Nature
发现大量的诊所仍在继续提供治疗。
对此，韩忠朝认为，政府应尽快明确管理职

责，出台相关法规。在美国，无论将干细胞作为
药物还是新技术，均由食品药品监督管理局
（FDA）负责监管。目前我国迫切需要卫生部和

国家药监局在干细胞治疗领域明确管理职责。
“供体来源于患者自身的细胞治疗，建议归

入医疗技术的范畴，由卫生部批准其研究应用
资质；来源于异体脐带间充质干细胞，通过严格
规范的临床前研究审核，由药监部门批准其开
展规范的、可监控的临床试验。”韩忠朝说。
此外，军事医学科学院附属 307医院移植

科主任、全军造血干细胞研究所所长陈虎对本
报记者指出，干细胞临床研究规范尚未明确，是
自体成体干细胞通过“第三类医疗技术”准入，
还是所有干细胞治疗均通过药监部门准入，目
前政策尚未出台。
他建议，干细胞临床研究准入途径应分为

两部分：“第三类医疗技术”和按新药研发准入。
自体成体干细胞、供受者一对一的异体成体干
细胞可考虑按“第三类医疗技术”准入，因为作
为成体干细胞的一种，造血干细胞的临床应用
无论自体还是异体，在世界范围内均按三类技
术准入。
“应建立针对重大疾病的干细胞技术和产

品的质量控制标准和行业规范，完善国家干细
胞转化医学体系。而一供体对两个以上受者的
成体干细胞治疗技术建议通过药监部门，按新
药准入。”陈虎表示。
此外，韩忠朝还指出，临床治疗用干细胞标

准和医学伦理审查制度也应尽快建立。

姻李惠钰
“唉！渤海湾的带鱼、黄鱼几乎都快没有

了。”4月 13日，天津科技大学海洋科学与工程
学院教授崔青曼在接受《中国科学报》采访时遗
憾地说。
事实上，不仅是在渤海湾，就连胶州湾东岸

的贝类也都近乎灭绝。经调查发现，近几年，我
国部分海洋生物体内有害物质含量普遍偏高，
近岸海域生物多样性明显下降。
由于陆源污染物的大量排放、过度的捕捞、

大规模围海造地以及船舶溢油等人为因素的祸
害，使得本来就脆弱的海洋生态系统呈现严重
的“亚健康”，海洋环境保护亟待加强。
近日，国务院正式批准了《全国海洋功能区

划（2011年—2020年）》。以往的海洋功能区划
方案考虑经济发展的需要较多，考虑生态系统
的需求较少。而此次获批区划将改善海洋生态
环境列为重点目标。
改善海洋生态环境并非一朝一夕之事，许

多业内专家均表示，国家还应采取综合的政策
措施，从源头抓起，前方的路还很长。

陆源污染成最大“毒瘤”

海洋生态系统包括滨海湿地、河口、海湾、
珊瑚礁、红树林等，具有丰富的自然资源和巨大
的生态价值。然而近年来，我国滨海湿地大量
丧失，近岸海洋生态系统严重退化，海洋生态
已经基本处于“亚健康”。

据国家海洋局公布的 2010 年《中国海洋
环境质量公报》的最新数据显示，国家通过对 6.4
万平方公里的 18个海洋生态监控区进行监测结
果显示：处于健康、亚健康和不健康状态的海洋
生态监控区分别占 14%、76%和 10%。

在一线从事环境监测工作多年的天津市
海洋环境监测预报中心主任张秋丰表示，陆
源污染、大规模填海造地、过度捕捞以及船舶
溢油都是破坏海洋生态环境的主要原因。但
是，陆源污染是最为严重的，特别是在我国渤

海海域。
据了解，渤海包括黄河、海河、滦河、大凌

河、辽河、山东半岛水系和辽东半岛水系等七大
水系，陆地上人类活动产生的污染物质通过直
接排放、河流携带和大气沉降等方式输送到海
洋，已经严重影响到海洋生态环境质量。
张秋丰表示，由于污染物中含有大量的

无机氮和活性磷酸盐，造成附近海域海水富
营养化加剧，这也是导致我国近岸赤潮、绿潮
灾害频发的主要原因。
海洋污染带来的损失在逐步加剧。资料

显示，早在 1999年渤海海域就发生影响面积
达 6000 平方公里的大规模赤潮；2005 年浙江
沿海的赤潮导致大量网箱养殖鱼类的死亡，
造成了数千万元的损失；2008 年，黄海海域因
浒苔绿潮造成的直接经济损失高达 13亿元。

渔业资源岌岌可危

污染使得鱼类的生存环境遭到破坏，然而
过度捕捞和毁灭性的渔业活动却让渔业种群几
近崩溃，近海海洋渔业资源严重衰退。
大黄鱼、小黄鱼曾经是我国百姓餐桌上常

见的美味，它们曾经与带鱼、乌贼并称为我国近
海的“四大海产”。可如今大小黄鱼双双登上了
“红色名单”，在《中国物种红色名录》中，它们均
被列为“易危”物种。
渔产品越捕越少，越捕越“年轻”的现象

已经不足为怪。“现在渔民捕获的带鱼、小黄
鱼等个头越来越小，60%以上都是幼鱼和低龄
鱼，以前的那些大黄鱼基本上看不到了。”崔
青曼说。
崔青曼表示，由于过度捕捞低龄鱼以及处

于食物链下层的低值鱼，比如以植物为食的皮
皮虾等，造成海洋正常的生物链严重断裂，上层
食物链的鱼类没有了食物，渔业资源也就难以
延续。
另外，鱼类的产卵场和索饵场一般是在近

岸的浅水区或河口附近，而我国的围填海也大
多聚集于这类区域。大型围填海工程对相当大
范围内的鱼卵、仔稚鱼造成伤害，鱼类产卵场的
破坏使鱼类资源难以补充。

海洋修复应从源头把关

根据此次区划，“改善海洋生态环境，扩大
海洋保护区面积”被列为未来 10 年的重要发
展目标之一。其目标是在未来要使主要污染
物排海总量得到初步控制，重点污染海域环
境质量得到改善，局部海域海洋生态恶化趋
势得到遏制，部分受损海洋生态系统得到初
步修复。
现在，全国各大沿海城市都在加大修复

海洋生态环境的力度。据崔青曼所述，建设人
工鱼礁和实施近海增殖放流的方式，是目前
所采取的主要措施。

其实，人工鱼礁就是采用混凝土、废旧车
船、石块等材料，人为地在海底设置各种适于
动物集群和栖息的固定物体。但是，投放人工
鱼礁仅仅只是给海洋生物“筑巢”，而通过增
殖放流的方式，人工补充生物资源才能真正
改善生物的种群结构，同时也能够维护生物
的多样性，也加快了渔业的可持续发展。

中国农业大学海洋环境学院朱庆林博士
认为，对于富营养化严重的海域，栽培大型
海藻对其进行生物修复是比较有效的方法，
因为大型海藻能够吸收固定水体中的 C、N、
P 等营养物质，使水体保持较低的营养盐状
态。
目前，利用大型海藻修复海洋生态环境

还处于起步阶段，张秋丰认为，大型海藻能否
大规模实施还有待研究。但是，除了采用各种
技术手段，国家更应该制定最优方案控制陆
源污染，从源头把关。另外，建议国家建立健
全海洋管理的法律法规体系，并针对不同海
域的具体情况建立专门的政策。

海洋生态修复迫在眉睫

政府应尽快明确管
理职责，出台相关法规。
在美国，无论将干细胞作
为药物还是新技术，均由
食品药品监督管理局
（FDA）负责监管。目前我
国迫切需要卫生部和国
家药监局在干细胞治疗
领域明确管理职责。

评论

“

海洋修复
应从源头把关。
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