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国家药监局已启动
生物仿制药指南制定工作

本报讯国家食品药品监督管理局注册司生物
制品处副处长常卫红日前表示，药监局已经启动制
定生物仿制药指南的相关工作，目前正在调研阶
段，希望一线的科学家、企业家能积极参与，帮助制
定工作的开展。
对于国内企业反映申报生物仿制药没有途径

和标准的情况，常卫红认为，在当前注册管理的框
架中并非没有这样的途径和标准。以往许多的产品
上市，均是按照程序依据法规，参照标准申报和批
准的。不过，并没有专门针对生物仿制药的技术要
求和质量控制管理规定。
目前，国家药监局注册司已启动生物仿制药

指南制定的前期工作，准备采取调研、起草、实施三
步走的方式。调研工作已经启动，并筹备了四个工
作小组，包括政策、质量控制、临床前研究及临床研
究，拟建立一支包括科学家、研究者、国内外企业家
等组成的顾问团队。
常卫红表示，指南的制定可能会遇到比较大

的挑战，比如说对照品设定、技术问题、相似度的评
审难度及效益考虑等问题。但是，总体态度是要做，
做法却需要慎重。 （李惠钰）

人二倍体细胞狂犬病疫苗获批

本报讯成都康华生物制品有限公司研制的冻
干人用狂犬病疫苗（人二倍体细胞）日前获得国家
食品药品监督管理局药品注册批件及新药证书，正
式在成都投产。该品种是 2012年国家药监局批准
的首个生物制品新药。
人二倍体细胞狂犬病疫苗是世界范围内公认

的免疫效果和安全性最好的一种疫苗，采用和人体
同源的细胞基质，无过敏，抗体持续时间长，被誉为
金标准（Golden Standard）狂犬病疫苗。人二倍体细
胞指具有正常的生物活性和功能的人体细胞（精子
和卵子在结合前为单倍体），人体细胞若呈现多倍
体则多为病变。
在该品种批准上市之前，我国大陆的人用狂

犬病疫苗（含进口疫苗）生产细胞基质主要为鸡胚、
地鼠、非洲绿猴（VERO）细胞。成都康华生物人二
倍体细胞狂犬病疫苗的上市改变了中国大陆没有
人二倍体细胞狂犬病疫苗销售（含进口销售）和应
用的历史，有望降低我国狂犬病的发病率和死亡
率。 （郭康）

长春高新区成亚洲最大
疫苗生产基地

本报讯长春高新区近日透露，全区生物医药
产业实现产值 37亿元，生物医药企业已发展到
200余户，形成了亚洲最大的疫苗生产基地和全国
最大的基因药物生产基地。
长生生物投资 12亿元的 7000万人份疫苗项

目、鸿达生物投资 11亿元的 3380万人份疫苗项
目、百克生物投资 5亿元的疫苗项目等投产后，将
进一步扩大长春高新区生物疫苗产能。
其中，长春百克生物科技股份公司累计研发

投入超过 1亿元。该公司研制的预防艾滋病疫苗在
国内首家申报，现已进入二期临床阶段，公司和吉
林大学被国家列为艾滋病疫苗国家工程实验室。

（黄明明）

我国科学家研制可跨个体应用
“通用型”干细胞

本报讯干细胞移植存在细胞来源少、免疫排
斥反应和跨个体应用难等困扰。日前，一种解决
上述问题的通用型干细胞已由设想成为现实。第
三军医大学大坪医院野战外科研究所再生医学
课题组在中国工程院院士王正国指导下，成功将
同种异体脂肪组织分离并“加工”获得的低免疫
源性种子细胞种植到组织工程骨仿生材料上，成
功修复了约 2.5厘米的大块骨缺损，而临床表明
超过 1厘米的骨缺损无法靠自身修复来完成重
建。相关论文发表在《科学》增刊上。

2005 年，王正国提出研究通用型干细胞的
设想和目标。在张波研究员带领下，课题组比
较研究了胚胎、骨髓、脂肪等多种来源的干细
胞后，选定取材容易、创伤小和具有可控制的
多向分化能力的脂肪组织作为解决干细胞来
源的突破口。课题组锁定引起免疫排斥反应的
关键因素———MHC（主要组织相容抗原复合
体）。实验证明，经过基因修饰、改建的脂肪干
细胞成功去除了免疫排斥反应，具有不致畸、
不致瘤等生物安全性。
该方法为临床制备大量“通用型种子细胞”

提供了可能。预计在不久的将来，移植配型或将
成为历史。 （郭康）

生命科技公司与 OpGen合作
开发公共卫生传染病检测技术

本报讯美国生命科技公司（Life Technologies）
和商业化阶段全基因组分析公司 OpGen于近日
签署了一项合作协议，以开发系统、技术和应用来
改善公共保健和传染病市场微生物疫情的管理与
监测。

OpGen公司首席执行官 Douglas White表示，
生命科技公司是其理想的合作伙伴，OpGen的全
基因组测绘技术结合生命科技公司的 Ion Torrent
系统，将提供一个有价值的新方法，将为公共卫生
机构和临床实验室分析微生物、控制疫情、了解尖
端技术提供机会。
生命科技公司与OpGen的此次合作将专注

于开发应用程序和分析系统。OpGen的全基因组
测绘技术为微生物基因提供了一种快速、全面的结
构分析，可以更加准确地检测与毒性、毒力和耐药
性相关的重要新型遗传因素。 （黄明明）

将海外先进疫苗技术中国化
姻本报见习记者 王庆

近期，天津康希诺生物技术有限公司（以下
简称“康希诺”）和全球结核病疫苗基金会（Aeras）
达成了合作协议，共同合作推进重组腺病毒肺结
核疫苗 Ad5Ag85A项目的开发。

据统计，2011 年，中国疫苗企业的增速达
20%左右，今年，我国疫苗市场的规模将达到 120
亿元。可是，与百亿市场规模的“大国身份”相比，
以仿制为主的国产品种及其品质却显得异常
虚弱。

正是看准了国内疫苗市场的巨大潜力以
及先进技术的明显欠缺，一支具有海外知名疫
苗企业高管背景的核心团队，于 2009 年初回
国创办了康希诺。

如今，康希诺的中试车间即将投入使用，
记者特地前往天津滨海新区，实地探访了这家
正在成长，并为国内疫苗行业注入活力的民营
企业。

世界级核心团队

记者在采访一位国家“千人计划”学者时，
希望他能推荐一家“靠谱”的企业，借此机缘，
接触到了康希诺。经记者观察发现，康希诺的
“靠谱”，关键在于人。

当被问及“对于康希诺这家创办时间较短
的企业，您比较看重哪一点”，康希诺的合作方
之一———北京华安科创生物技术有限公司副
总经理刘荷中对《中国科学报》记者表示，首先
是康希诺的管理团队。
负责新区生物医药领域发展的滨海新区

科委发展计划处处长刘朱岩亦持此观点。
康希诺目前虽然规模有限，但其核心团队

却是“世界级”的。
董事长宇学峰来自世界五大疫苗企业之

一赛诺菲巴斯德，曾任细菌疫苗开发全球总
监，成功领导十余个基因重组蛋白质疫苗的研
发及 GMP生产车间的设计和认证，并建立了
标准工艺过程开发模块和监测指标（KPIs）。
副总朱涛则是赛诺菲巴斯德资深科学家，

具有丰富的疫苗研发经验，后经国家“千人计
划”引进，现主抓康希诺疫苗研发和生产，特别
是生产工艺设计和放大。
负责商务的副总邱东旭曾任美国 China

Bio LLC中国总经理，擅长风险投资和商业运
作；而曾任美国恩度制药质量及注册总监的毛
慧华博士则掌管着公司的质量管理和新药注
册。
一支优秀的管理团队对公司发展的重要

性不言而喻，尤其是对于一家从零开始的初创
型高新技术企业来说更是如此。

曾有多位企业高管对记者表示，他们看到
很多回国创业的优秀人才都是单打独斗，未能
组建出高质量的核心团队，这样的创业者往往
会在出发后不久便倒在创业路上。
很多人能够意识到这一点，但要想把优秀

人才聚集在自己身边又谈何容易。
宇学峰回忆，当年他在巴斯德主管研发工

作的时候，手下刚好空出一个高级科学家的职
位。
“有的人遇到这样的情况可能会急于尽快

招人补缺。”宇学峰说。但他并没有急于求成，
而是为合适人选耐心地在全球范围内寻找了将
近一年。
一个偶然的机会，在某学术会议上，宇学峰

刚好碰到朱涛和别人聊技术上的问题，发现他对
于研发有独到的深刻见解，而且对生产工艺有着
非常出色的感悟能力。
而后，经过几次沟通，宇学峰将朱涛招致麾

下。
后来的结果也印证了宇学峰当初的判断，朱

涛在巴斯德如鱼得水，并且与宇学峰一道回国创
业。

把先进技术中国化

刘荷中认为，康希诺的其他优势包括：在细
菌性疫苗研发和生产领域具有很广的人脉，能够
在国际范围内调动优质资源，并且掌握国际先
进的疫苗研发和生产技术。

在刘朱岩看来，与很多海外归国人才仅掌
握研发或生产某一方面的情况不同，宇学峰刚
好在巴斯德对研发和生产两方面都曾深入参与
和管理，这就避免了“孤掌难鸣”的问题。

而且，她认为，康希诺找准了市场需求，在
研产品尚属国内空白。

宇学峰表示，目前国产疫苗虽然价格相对
便宜，但和国际知名企业产品相比，在质量上存
在较大差距，而进口疫苗因为价格昂贵，无法满
足我国大规模市场需求。

而康希诺的优势和战略则是，将国外的先
进技术引进中国，根据国家需求进行本土化研
发，最终生产出质高价低的疫苗。

以康希诺在研的肺结核疫苗为例，宇学峰
介绍，该品种引自加拿大麦克马斯特大学。该大
学教授研制这个疫苗已经有十多年，科研工作

非常扎实，已进入临床 I期，但却面临一个现实
困境。
“加拿大一共 3000万人口，肺结核就是一

个很小的病，那么，你要做临床实验，连找病人
都很困难。”宇学峰说。
而据卫生部去年发布的“全国第五次结核

病流行病学现场调查结果”显示：中国现有超过
500万名结核病活动性患者，而感染结核病菌的
人数则超过 5亿人，占全国总人口的 45%。
宇学峰正是看中了国外的先进技术和国内

的巨大市场，他和他的团队需要做的，就是将康
希诺这座桥梁打牢打好。

本土化需要过程

康希诺的潜力得到了风险投资和全球结核
病疫苗基金会（Aeras）的肯定：2011 年，获得风
险投资 3000万元；前不久与 Aeras达成了合作
研发协议。
然而，目前这支世界级管理团队要想使康

希诺真正成为国际级企业，前方的道路绝非坦
途。
《中国科学报》记者采访期间，正赶上

3000m2 中试车间竣工，康希诺即将“乔迁新
居”。这所“新居”对康希诺而言，也是新的战场。

记者随宇学峰一起走访了新建成的厂房。
一路上，宇学峰兴奋而繁忙。经过 3年多的培
养，康希诺的年轻员工已经训练有素，在我们抵
达的时候，他们正在按部就班地将各种仪器小
心翼翼地安放在恰当的位置上。

忙碌之余，宇学峰向记者坦言，毕竟在国外
工作多年，对国家及地方政策的把握能力还须
进一步提高。疫苗研发资金需求量大，随着多个
研发产品进入临床和生产阶段，未来资金需求
会进一步加大，了解和争取国家对新兴产业的
支持十分重要。
刘朱岩和刘荷中也表示，目前康希诺在研

发和生产管理核心团队上已经非常强，但还面
临着如何适应国内新药研发法规和政策环境，
尽快将先进的技术转化为过硬产品的问题。此
外，产品上市之后，如何将技术和产品优势进一
步转化为市场优势，也是康希诺面对的一个挑
战。在将来产品上市推广之前，康希诺应该提早
加强市场推广能力。

但他们也都理解任何企业的成长都需要一
个过程。自康希诺入驻开发区以来，滨海新区政
府不仅给予其科技立项资金的支持，而且一直积
极协助康希诺熟悉适应国内政策和环境，帮助宇
学峰团队在滨海新区这个平台上早日建好康希
诺这座“海外先进疫苗技术的中国化桥梁”。

生物医药

生物能源

赣湘等地建设一批
木本粮油和生物质能源基地

本报讯国家林业局森林资源管理司司长汪绚
日前表示，面对我国粮食安全、能源安全、食用油
供应紧缺的形势，国家林业局在优先保障国家木
材产品生产基地建设需要的情况下，又集中建设
了一批丰产优质的木本粮油和生物质能源基地。
据介绍，木本粮油生产基地主要在江西、湖

南等地。国家林业局集中建设了油茶的基地，又
集中在华北一带建立了板栗、核桃等基地。在新
疆、云南一带，核桃和大枣基地得以建立。

（李木子）

巴西生物燃料飞机将在
联合国环境大会期间试航

本报讯阿米瑞斯、巴航工业、通用电气和巴
西蓝色航空共同宣布，6 月 19 日，“RIO+20”联
合国可持续发展大会期间，巴西蓝色航空一架装
配 CF34-10E发动机的 E195客机，将使用阿米
瑞斯生产的生物燃料进行试飞，该航班被命名为
“环保之蓝（Azul+Verde）”号。

据了解，该可再生能源是阿米瑞斯从甘蔗中
提炼而成，目前已通过测试。使用该燃料的飞机
将于里约热内卢联合国可持续发展大会峰会期
间进行飞行演示。 （李惠钰）

秘鲁加大生物燃料开发投资

本报讯秘鲁全国工业协会生物燃料特别委
员会日前公布，近年来，秘鲁对生物燃料开发项
目的投资不断增加，目前正处实施阶段的 13个
项目投资总额达 4.2亿美元。
据该委员会公布，自 2009年以来，秘鲁在甘

蔗种植、酒精加工等生物燃料项目中的投资已超
过 5亿美元。目前正实施的 13个开发项目如进
展顺利，其生物柴油和乙醇项目的开发投资至
2020年也将增加到 5亿美元。秘鲁的蔗糖加工业
曾在世界上位居首位，现在虽已衰落，仍有很大
开发潜力，其北部沿海地区常年气候干热，适合
甘蔗生产，可为酒精燃料的开发提供充足的原
料。
秘鲁从 2009年底开始向荷兰出口乙醇，由

于质量较好，价格合理，欧洲已有几个国家表示
有兴趣购买秘鲁乙醇，拉美地区一些国家也表示
愿进口秘鲁乙醇用于加工生态汽油。 （李木子）

工作人员正在进行菌种保存。

看准了国内疫苗市场的巨大潜力，一支具有海外知名疫苗企业高管背景的核心团队于 2009年初回国创业，
他们的理想高调而远大———

玉米育种应协同创新

玉米种业发展相对落后，面临的形势特别严峻。目前我国现有玉米品种不能满足生产需求，主要包
括品种抗性不适应、品种性状不适应、种子质量不适应，难以适应玉米生产机械化的要求。建议以创新育
种运行机制为重点，提升玉米育种创新能力。

姻张世煌
近日，农业部部长韩长赋在《人民日报》

上发表了题为《玉米论略》的署名文章，玉米
产业被摆在了更加突出的战略位置。

文章把推动玉米持续增产的政策高度概
括为：出路在科技进步，核心是主攻单产，关
键是立足抗旱，办法是品种、技术、工程措施
三管齐下。
玉米在粮食安全中具有重要的战略地

位，引领和支撑我国现代玉米产业发展，是
国家玉米产业技术体系科技进步的根本任
务。

玉米种业发展相对落后，面临的形势特
别严峻。目前我国现有玉米品种不能满足生
产需求，主要包括品种抗性不适应、品种性状
不适应、种子质量不适应，难以适应玉米生产
机械化的要求。

育种创新应结合机械化生产

虽然国内玉米品种数量较多，但是原创
自交系水平低，育成品种同质化严重，高产、
优质、多抗、广适的优良品种相对较少，突破
性优良品种尤其缺乏。
与国外一些优势品种相比，国内大部分

玉米品种不适宜密植和机械化作业，玉米种
子发芽率和体现种子活力的发芽势偏低。洋
种子逼退国产种子，挤占国内种子市场，削弱
我国育种优势，严重威胁粮食安全。

通过提升育种创新能力，培育适宜密植
和机械化作业的新品种，是进一步提高我国
玉米单产水平的重要途径。
当前我国北方春玉米区、黄淮海夏玉米

区、西北旱地玉米区等 3大优势主产区的玉
米育种工作应该有明确布局。首先要突出高
产、抗逆、密植和适宜机械化作业玉米新品种
的培育。其次应突出培育高产、耐干旱的玉米
新品种。同时建议突出培育高产、高抗玉米粗

缩病的新品种。
西南山地玉米区要突出培育高产抗病的

新品种。确保品种数量、质量和安全。还要积
极稳妥地推进玉米生物育种技术研发应用，
做好战略技术储备。
在玉米育种目标培育上，应以适应机械

生产为重点。北方春玉米区、黄淮海夏玉米
区、西南山地玉米区、西北旱地玉米区等 4大
优势主产区应通过玉米种质资源引进、挖掘
和创新利用，培育出适应机械化制种的优良
自交系 2~3个、耐干旱的优良自交系 2~3个、
高抗玉米粗缩病的优良自交系 2~3个；培育
抗逆、高产、优质、适于密植和机械化作业等
具有重大应用价值和自主知识产权的突破性
新品种 1~2个。

创新运行新机制

我国玉米育种体制机制存在的统筹不
力、机制不活、协同不够等问题比较突出。建
议以创新育种运行机制为重点，提升玉米育
种创新能力。
国家玉米产业技术体系要以协同育种创

新机制为重点，强化顶层设计，继续完善“岗
间融合、岗站对接、科企合作”的运行模式。破
解需求脱节、资源分散、创新低效、育种单位
间封闭等问题，共享育种资源，提升玉米育种
创新能力。
种质扩增、改良和创新是育种研究的重

要基础，简化种质类群是育种工作的重要环
节。
育种与种子研究室要以前育种研究为基

础，优化升级育种素材。一是要强化前育种研
究；二是要尽快建立我国优异种质资源信息
管理平台；三是要简化种质类群，优化升级育
种素材，突破自交系选育难点。
提高育种效率关键要集成育种技术。育

种与种子研究室要继续完善和健全高效的育
种技术平台，要由传统的育种技术向现代育

种技术转型。
育种基础材料的创制，要由盲目选材向

设计选材转型。杂交组合的配制，要由盲目配
制向设计配制转型，降低育种成本，从而提高
育种效率。
要把常规育种和生物技术育种两条线路

整合在一起，经过磨合，提升市场的竞争能
力。
美国先锋公司常规育种这条渠道本来

就很强，经过加强生物技术育种和整合信
息技术，使整个企业成为一个运作顺畅的
整体。直到现在，先锋公司仍然是品种创新
能力最强、运作效率最高的玉米育种公司。
建立高效的品种测试网络是培育高

产、抗逆安全品种的重要环节。建议以优化
品种测试网络为抓手，培育高产、抗逆安全
品种。
要在玉米育种体系内部建立高效的品

种测试网络，尽快形成北方春玉米区、黄淮
海夏玉米区、西南山地玉米区、西北旱地玉
米区等 4大优势主产区的品种测试网络。
要协助玉米主产省的试验站，建立高效

的品种测试网络。同时要结合合作企业的优
势力量，建立高效的品种测试网络，最终形成
三网联合的格局。
（作者系国家玉米产业技术体系首席科

学家）


