
生 物
主编：王璐 副主编：黄明明 编辑：王庆 校对：么辰 E-mail押mmhuang＠stimes.cn 112012年 6月 12日 星期二 Tel押（010）82569345

近 日 ， 亚 太 临 床 试 验 联 盟
（A-PACT）在上海正式宣告成立，初
期发起成员包括润东医药研发（上
海）有限公司及其股东之一———日本
的 ACM株式会社、韩国的 C&R研
究有限责任公司、中国台湾地区的弗
吉尼亚合同研究组织有限公司。

第四届药物信息协会（DIA）候任
主席、诺华大中华区药品研发高级副
总裁苏岭博士在联盟成立仪式上说：
新药研发面临巨大变革，研发的各个
环节都在探索不同的模式，哪种模式
效率更高、成果更显著，目前尚无定
论。这个联盟的成立恰逢其时，展示
了一种同行业间的合作探索模式。

新药研发日益困难

对于全球各大药企在新药研发
方面面临的困境，苏岭认为，大量仿
制药出现，对创新药而言，压力是显
而易见的：一方面，药企的创新难度
在上升，特别是政府部门对安全性、
有效性的监管越来越严格，新药上市
难度在升高；另一方面，现有的医保
政策，让支付方感受到支付创新药所
承担的压力越来越大。
“新药虽然能上市，但支付方可

能拒绝为此买单。上世纪 90年代，西
方厂商新药一出，不愁购买并自由定
价的好日子已经一去不复返了。这两
者导致了我们新药研发的效率和空
间正在降低。”他说。

国家重大新药创制总体组专家
沈竞康认为，新药研发对于大型企业
而言，利润较低，要做大做强，依旧任
重道远。依靠现有相对不高的投入，
要获取较高的创新贡献率并不容易。
相比而言，某些中型企业机制比

较灵活，创新热情高，盈利能力较强，
创新投入比例较高。他说，生物技术
公司是最具活力的创新企业，但是它
们早期缺乏投融资机制，后期容易陷

入制造、营销的困境。
面对有限、分散的投入，以及激

烈的国际竞争，沈竞康呼吁国内药企
要合作共赢，将有限的资金多集中于
后期临床研究工作中去。
而 CRO正在新药研发过程中扮

演着越来越重要的角色。

CRO联合加速

所谓 CRO行业，指大型制药企
业将一些非核心的研发环节外包，在
提高效率的同时，节省 30%~50%的成
本。专业的医药研发外包机构由此应
运而生。
据统计，这一研发模式已经约占

全行业研发总量的 40%以上。当前半
数以上的制药企业都利用它来开展
药物研发。
从国际范围来看，《合同研究年

报 2011》指出，CRO服务市场规模
2010年增长到了 280亿美元，在当年
约 680 亿美元的行业研发投入中所
占份额超过了 40%。在药物开发过
程中，CRO 可能积累起关于某种化
合物的特殊知识，而其客户可能无法
从中直接获益。因此，制药和生物技
术公司，特别是其中规模较大的企业
越来越需要通过建立联盟或战略合
作伙伴关系与 CRO 形成更为紧密
的联系。
过去两年，13个大型制药公司已

与 CRO缔结了 22个此类合作协议，
其中包括辉瑞（Pfizer）与爱康（I-
CON）和 PAREXEL的合作以及赛
诺菲（Sanofi）与科文斯（Covance）的合
作。

对于这些制药厂商而言，是否在
培养自己未来的竞争对手？

在 2012年 1月《经济学人》杂志
的《合纵连横：制药行业 /CRO关系中
的机遇和挑战》调查报告显示，45%的
受访者认为在不远的将来，规模最大的

CRO将具备足够的实力与传统制药
公司展开竞争，潜在 CRO客户中有
40%的人认为外包模式存在的一个显
著风险，是它使得潜在竞争对手能够提
升自身的实力。
进一步试想，如果 CRO自身联合

起来，情况又会如何？
事实上，跨国CRO公司对中国市

场非常看重，已经开始联合本土 CRO
力量，比如，Parexel收购精鼎，PPD收
购依格斯等。这类临床 CRO联合重
组之势正在升温。
苏岭表示，CRO的合并重组是

行业发展趋势。

抱团打天下

在这一过程中，部分 CRO选择
以联盟的方式“抱团打天下”，在亚太
临床试验联盟之前，就已有了较为成
功的先例———中国生物技术创新服
务联盟（ABO）。

2005年成立以来，ABO整合协调
各个成员企业，打造生物医药创新集团
军。截至 2011年底，ABO已发展成员
38家。2011年，ABO销售收入达 14.2
亿元，国际订单超过收入总额的 50%。

ABO旨在构建一种创新合作方
式，重点在于临床前服务链的整合。

此外，其重点工作还包括建立与
国际接轨的质量标准体系。
截至目前，ABO 已有 6 家成员

企业通过 AAALAC（国际实验动物评
估和认可委员会）认证，3家在本土率
先接受美国 FDA的GLP检查，1家获
得OECD（经济合作与发展组织）的
GLP认证。
如今，亚太临床试验联盟的成立，

标志着又一 CRO集团军加入医药研
发服务业的战团。
多位业内人士表示，CRO联盟的

相继成立，将发挥整合优势，有助于解
决目前新药研发的困局。

姻邓心安
当世纪之交生物经济（bioecon-

omy）的概念刚刚出现的时候，我们
能否料到十年之后生物经济已从当
初的概念发展到今天的战略？如今，
生物经济之花正开遍大江南北，国
际生物经济发展战略规划正如火如
荼。

生物经济战略得到各国重视

生命科学与生物技术的发展推
动了“生物经济”概念的形成。针对
生命科学与生物技术对经济社会的
根本性影响，许多国家和国际组织
提出了生物经济发展战略。
美国的战略计划提出得最早也

最给力。
为了推动生物经济的发展，美

国政府不仅持续给予巨额拨款，更
主要的是通过政策和法律予以制度
保障。

2000 年 12 月，美国提出“促进
生物经济革命：基于生物的产品和
生物能源”的战略性计划。奥巴马认
为，领导 21 世纪清洁能源经济的国
家将领导全球经济，政府要求以创
新方式走向能源未来。为此出台了
一系列战略计划，如 2007 年发表
《生物质技术路线图》，2011 年发布
《能源安全未来蓝图》。

2012年 4 月，美国联邦政府发
布《国家生物经济蓝图》，重点描绘
了联邦生物经济五大战略目标。这
一指导性战略规划认为：技术创新
对经济增长具有重要意义的驱动
力，美国生物经济是体现这种技术
驱动型经济成长的重要因素；美国
生物经济重点领域涵盖人类健康医
疗、生物能源、农业、环境保护及生
物制造。
欧盟也积极制定生物经济战

略，先后建立了未来植物技术、生物
燃料技术等生物经济研究计划与技
术平台，在欧盟第七框架计划中将
生物经济、“从餐桌到农场”食品链
列为优先支持领域，2007 年提出
《迈向基于知识的生物经济》战略。

2012年 2 月，欧盟委员会通过
了欧盟可持续生物经济战略《为可

持续增长创新：欧洲生物经济》，目
的就在于促使欧盟经济向更多使用
可持续、可再生资源的经济形态转
变。2012年 3月，欧盟发布《生物经
济在行动的哥本哈根宣言》行动计
划，目的在于用智慧和可持续的方
式推进欧洲经济增长并创造就业。
经合组织（OECD）2004 年发布

《可持续增长与发展的生物技术》战
略报告，2006年提出《迈向 2030 年
的生物经济：政策议程》。
亚洲也不甘落伍。
印度 2007 年颁布《国家生物技

术发展战略》，2009年联邦内阁批准
了国家生物燃料政策及其执行方
案。2010年，韩国制定了面向 2016
年的“生物经济基本战略”。2011年，
日本政府通过了第四期科学与技术
基本计划，确定了 2011~2015年国家
科技政策的方向，将绿色技术创新
和生命科学的创新作为国家的重点
战略。
而中国生物经济的发展可谓

“双峰并峙，百舸争流”。
2007年，科技部提出了生物经

济“三步走”战略与推进生物经济发
展的十大科技行动，2009 年国家出
台《促进生物产业加快发展的若干
政策》，2011年科技部发布“十二五”
生物技术发展规划。国家生物产业
“十二五”规划发布在即。

至 2012 年，“国际生物经济论
坛”和“中国生物产业大会”已趋于
规范和制度化，堪称生物经济发展
与产业推进的“并峙双峰”。上海、天
津、河北、黑龙江等省市区纷纷制定
生物产业发展规划，形成了生物产
业“百舸争流”的局面。

生物经济需要新型发展观

生物经济不等同于生物产业。
生物经济预示着一个新时代的

来临，以物理和化学定律为主的产
业模式有望被基于生物过程的模式
取代。只有认识到生物经济所具有
的时代价值，才有利于从发展理念
与发展战略上引领生物农业、生物
医药、生物能源等领域进行不同层
次的绿色革命，从而开辟出继农业
经济时代、工业经济时代、信息经济

时代后的下一个崭新经济时代———
生物经济时代。这是生物经济发展
观的革命性时代意义之所在和生物
经济战略规划的根本出发点。
生物经济是迈向可持续发展的

平台。“百舸争流”也容易导致重复
研发、各自为政，乃至一盘散沙。我
国生物经济当前主要停留在传统
研发模式与生物经济概念阶段，缺
乏整体发展规划、配套政策及有效
措施，主要原因是没有充分认识到
生物经济的可持续性及其基础研
发的长远性，也就是未从战略上将
生物经济作为可持续的生物转化
平台。
生物经济的联动效应有利于产

业融合、促进民生与就业。
生物经济因其涵盖农业经济、

生态经济、循环经济、低碳经济、绿
色经济等本身或其主流部分，而具
有经济社会发展的联动效应。这意
味着生物经济战略制定与实施注定
是一项科技与经济社会协调发展与
治理的系统工程。其中，良好适宜的
科技与开发体制、政府采购制度、
公—民合作及利益相关者的互动机
制，以及健全的社会保障制度、平衡
适当的生物产品规制，是未来发展
与改革成功的关键所在。
生物工程学家杨胜利曾预言：

生物经济是早晨 5点的太阳。也就
是说，生物经济正在成长，生物经济
时代正在到来。我国当未雨绸缪，不
失时机地谋划生物经济发展战略，
即生物经济成长（GREW）战略。这
项总战略可以包括四个有机联系的
子战略：基于绿色生物技术（Green
biotechnology）的新型农业战略；基
于红色生物技术（Red biotechnolo-
gy）的健康医疗战略；基于环境生物
技术（Environmental biotechnology）
的绿色环保战略；基于白色生物技
术（White biotechnology）的绿色制造
业战略———包括绿色能源战略。按
照杨胜利院士的说法，农业生物技
术产业是未来生物经济的基础；医
药生物技术产业是未来生物经济的
先导；工业生物技术产业是未来生
物经济的支柱。
（作者单位：中国农业大学生物

经济发展研究中心）

生物经济：从概念到战略

集成育种平台（IBP）在中国首上线

本报讯 记者 6 月 8 日从 GCP 挑战计划中
国育种家开放日上获悉，“集成育种平台（简称
IBP）”在中国正式上线。据悉，GCP 是国际农
业磋商组织（CGIAR）于 2003 年成立的一个挑
战计划项目，旨在整合 CGIAR 各研究中心以
及各成员国的研究力量，利用分子生物学技
术，在全球范围内开展作物遗传资源的研究方
法和利用途径研究，提高作物育种效率，提高
干旱和其他不良环境下的作物产量水平。
此次在全球首次上线的 IBP 项目，是针对

育种中常用的作物信息数据和数据库、统计分
析工具和相关服务，建立一个可持续、基于互
联网的一站式服务平台。目的是改变发展中国
家育种家靠“眼睛和尺子”的传统育种办法，以
方便发展中国家的植物育种家有效利用各种
作物信息和分析工具，从而提高育种工作的成
效。 （黄明明）

美国阿凯迪亚公司环保新技术
在华获两项专利

本报讯 美国阿凯迪亚生物科学公司总裁
兼首席执行官 Eric Rey 6 月 4 日对外宣布，该
公司最新研发的一项旨在控制氮素利用率
（NUE）基因功能的重要技术获得中国国家知
识产权局颁发的专利证书。
据介绍，氮肥对农作物生长起着非常重要

的作用，农民对农作物所施的氮肥，大约有一
半无法被植物利用，而是或者挥发成效力比二
氧化碳强 300 倍的温室气体一氧化二氮，或者
进入土壤和地表水系，对保护环境明显不利。
阿凯迪亚生物科学公司本次在中国推出的提
高氮素利用率的技术，着重在帮助农民提高农
业效益，减少温室气体排放，对保护环境和农
业效益都有积极意义。 （郭康）

世界首例转基因“低乳糖奶牛”
在内蒙古农业大学诞生

本报讯 内蒙古农业大学生命科学院生物
制造重点实验室 6 月 9 日宣布，他们培育的世
界首例转乳糖分解酶基因奶牛诞生，并健康成
长，此成果为培育“低乳糖奶牛”新品种提供了
重要的技术基础。
“乳糖分解酶，可以将乳糖分解为被任何

人利用的半乳糖和葡萄糖。”内蒙古农业大学
生命科学院动物生物技术重大专项项目负责
人之一的张立介绍，当人体内乳糖酶含量缺少
时，鲜奶中的乳糖在肠道中就不能被吸收利用
和发酵，从而会产生大量二氧化碳，引起腹胀、
腹痛，导致肠胃不适、消化不良。因此，“低乳糖
奶牛”的诞生，有望给患有“乳糖不耐症”的人
群提供“放心奶”。
科研人员对转基因“低乳糖奶牛”进行的检

测鉴定显示，乳糖分解酶因子已在其体内充分
表达。待它长到 25个月、正常产犊后，即可生产
低乳糖牛奶。 （李木子）

QAAFI与先锋良种合作研究
作物产量预测技术

本报讯 近日，昆士兰大学（UQ）昆士兰州农
业与粮食创新联合会（QAAFI）与杜邦先锋国际
良种总公司联合开发了一项新的作物技术。由
QAAFI 植物科学中心主任 Graeme Hammer 教
授领导的研究团队主要由 UQ的科学家组成，
目标是开发一个世界级的模型，帮助农民和科
学家预测作物产量。

这项技术应用了农业生产系统模拟器
（APSIM），一个由澳大利亚联邦科学与工业研
究组织（CISRO）、昆士兰政府以及昆士兰大学
联合开发的软件平台。它能让研究者输入实验
条件下特定的植物生长表现的数据，也能为预
测哪种作物在干旱条件表现最佳提供便利。

Hammer 教授认为，他们将共同努力改善
这个模型平台，使之能够接受更多的性状，从
而提高它的应用性。这为研究合作者开发更高
级的模型平台，从而研究更多作物种类提供了
一个快速入口。 （黄明明）

三校联合组建
玉米水稻小麦生物学协同创新中心

本报讯 6 月 10 日，中国农业大学、西北农
林科技大学、华中农业大学在京宣布组建“玉
米水稻小麦生物学协同创新中心”，力争用 5
到 10 年，将中心全面建成国际一流的主要粮
食作物生物学学术创新高地、良种和新技术研
发基地。
专家指出，我国尽管取得了粮食连续 8 年

丰收的成绩，但是粮食供求仍然有较大缺口，
2011 年三种粮食都是净进口，并且未来供求压
力很大，中心的组建体现了增加粮食生产的
“国家急需”。

据中国农业大学校长柯炳生介绍，中心借
国家出台《高等学校创新能力提升计划》（2011
计划）的契机，针对我国科研领域的力量分散、
封闭、分割和重复等问题，力争打造一个人才
特区，实现人员统一标准、统一聘用、统一薪
酬、统一考评，从而吸引优秀科学家加入国家
队，进一步实现其他科研资源的共享。
据悉，该创新中心目前已议定研究方向、

科学家岗位设置、人员聘用制度和待遇、研究
生培养方式，确定了中心及各平台主任、中心
科技咨询委员会的人选，以及中心的日常事务
管理办法和运行机制。 （郭康）

生物农业动态

CRO联盟助解新药研发困局
姻本报见习记者 王庆 姻蒋杰

关注生物服务业

新药研发面临巨大变革，研发的各个环节都在探索不同的模式，哪种模式效率更高、成果更显著，目前尚无定论。
CRO联盟的相继成立，将发挥整合优势，有助于解决目前新药研发的困局。

目前针对各种类
型的失明疾病有 23 项
已完成和正在进行的
临床试验，还没有严重
的副作用被报道。佛罗
里达大学分子病毒学
家 William Hauswirth
说：“尽管还需过若干
年这些治疗才能进入
市场，然而到目前为
止，这些研究结果就改
善患者视力而言是近
乎引人注目的。”

在最近一项对患
有莱伯氏先天性黑蒙
（Leber Congenital A-
maurosis，一种导致儿
童失明的退行性视网
膜疾病）的 15 名患者
的 3 年 随 访 中 ，
Hauswirth 和他的同事
们发现在他们正靶向
治疗的视网膜区域内，
患者光敏感度提高了
200~60000倍。12名患
者也证实视力得到显
著改善，能够阅读视力
表上额外较低的三行，
13 名患者在暴露于高
达 100 倍调光器的光
线下时他们的瞳孔会
收缩，这是光敏感度的
一项更客观的测量。

这一特殊的患者
群体利用携带 RPE65

基因的改良腺相关病毒（AAV）治疗，
RPE65 基因可以帮助代谢某种形式
的维生素 A，使得视杆和视锥能够发
挥功能。改良的病毒被注入到眼睛后
视网膜下，校正的基因进入到视网膜
色素上皮（RPE）15~20%的细胞，滋养
视网膜感光细胞下细胞层。

AAV是现在开发中的基因治疗
一种普遍的选择。它是一种非致病性
病毒，通常不会引起明显的免疫反
应，也不整合到宿主基因组中，这意
味着触发致病突变的风险很小，例如
激活癌基因。病毒只是将基因传递到
细胞的细胞核中，形成称为附加体
（episome）的小环 DNA，可在启动子
控制下表达，启动子也可通过这种病
毒传递到细胞中。“AAV显然是最成
功的载体，到目前为止应用于许多的
疾病，”Hauswirth说。

这种策略的缺点是如果替代基
因不整合到细胞的 DNA中，它将在

细胞分裂时丢失，因为环状 DNA不
能与其余的细胞核基因组一起复制。
但是由于视网膜细胞生命周期极长，
非整合的病毒用于治疗眼部疾病是
非常合适的。

限制 AAVs用作基因载体的主要
因素是它们太小，不超过一个纳米颗
粒。这意味着它们只能携带大约 4.7kb
的DNA，还必须包含调控治疗基因所
需的启动子。这只适合于 Hauswirth的
RPE65替代治疗，但是许多其他的眼
部疾病以及机体其他系统的疾病，致病
的基因都更大一些。

为了治疗矫正这些疾病，研究人
员不得不转向其他的选择。大部分早
期眼部疾病的基因治疗试验都采用
腺病毒载体，像 AAVs一样，腺病毒载
体为非整合载体，但是具有 36kb的
基因组，为治疗 DNA提供了更多的
空间。然而，由于许多人类携带着对
腺病毒的抗体，这种方法最大的缺陷
在于免疫毒性风险，可使得治疗载体
在宿主体内失效或是引起副作用。导
致 Jesse Gelsinger 死亡是一种对腺病
毒载体极端的反应。因为腺病毒可以
有效进入到许多细胞类型中传递基
因，深入研究的目标是使得它们更加
安全地用于癌症、糖尿病、HIV和遗
传性疾病治疗。

慢病毒是一种 RNA病毒。“你只
需要除去一些基因就可以得到携带
容量是 AAVs 两倍的慢病毒载体，”
Hauswirth说。不同于腺病毒和 AAVs，
它们整合到基因组中，能够在分裂和
不分裂细胞中有效传递和建立稳定
的高水平的转基因表达。尽管它们不
能靶向整合到特异位点，它们也不会
像其他一些逆转录病毒一样倾向于
癌基因或生长相关的基因，因此处于
市场竞争的最前沿。

例如，英国牛津生物医药公司正
利用它的整合慢病毒载体 LentiVector
来提供各种眼病治疗，包括湿性年龄相
关性黄斑变性、斯特格氏病、Usher综合
症和角膜移植排斥反应。所有这些治疗
现在都与赛诺菲合作，处在 I/II期开发
阶段。
“在我们的临床试验中看到的结果

迄今为止是令人鼓舞的。我们相信批准
基因治疗进入市场只是时间的问题。”
公司的首席科学官 Stuart Naylor说。

宾夕法尼亚大学兽医眼科医生和
基本视觉科学家 Gustavo Aguirre表示
同意：“该领域正以光速运行。我们超越
了我们在上世纪 90年代所想到的一
切。” （何嫱编译）
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工作人员在进行试验。


