
执行主编：陈欢欢 编辑：李勤 校对：王心怡 E-mail押hhchen＠stimes.cn8 2014年 10月 21日 星期二 Tel押（010）62580725
生物

社址院北京市海淀区中关村南一条乙 猿 号 邮政编码院员园园19园 新闻热线院园员园原62580699 广告发行院园员园原62580666 62580707 传真院园员园原62580899 广告经营许可证院京海工商广字第 8037 号 零售价院1援5园 元 年价院288 元 解放军报印刷厂印刷

图片来源：百度图片

科学 家一 直 在探 索 一 个 问
题，动物，包括人类在内，在作出
选择时，背后的机制究竟怎样？近
日，发表在《公共科学图书馆—生
物学》 期刊上的一项研究成果揭
示了雌性果蝇遭遇求爱时的选择
机制。

在选择雄性配偶时，雌性动物
常会选择那些具备可能遗传给后
代特质的雄性，这也是地球许多物
种的繁衍特征。然而，尽管基因、细
胞、循环等对配偶选择机制十分重
要，但是背后的选择机理一直不为
人所知。

因此，科学家们选择从果蝇入
手，来探寻这一秘密。果蝇的大脑
与人类大脑处理感官信息的机制
类似，都是分区域进行，且使用与
人类相同类型的神经递质。

研究者找到了与配偶选择有
关的单一基因，如果该基因突变，果
蝇即使面对配偶的“猛烈攻势”，也
会无动于衷。研究者通过基因调
控，在不同组织中对该基因进行表

达减量测试，发现该基因主要与神
经系统有关。将该突变基因与表达
后的流动绿色标志蛋白“捆绑”，从
而发现了果蝇在作出选择时的神
经机制。

研究者发现，决定果蝇是否
接受求爱的居然只是“一小撮神
经细胞”，并在 15 分钟内能够迅
速让雌性果蝇决定是否接受雄性
的交配。 （梦琳编译）

2014 中国生物治疗大会开幕前的一个小时，
北京国家会议中心的会议大厅里座位已经满了
2/3，观众抢占的都是前排座位。一楼的大会注册
处也排起了长龙。会议正式开始时，大厅门口也
站满了人，甚至有观众自带凳子。这是记者参加的
大大小小的学术会议中，鲜有的真正“座无虚席”
的火爆场面。

马云曾经说过：“下一个世界首富将出在健康
产业！”生物治疗，尤其是干细胞治疗，作为健康医
疗领域的前沿技术备受瞩目，看来所言非虚。

当此次会议进行至院士圆桌讨论环节时，现
场观众提的第一个问题就关乎干细胞治疗，而且
是待解的政策问题。

这位来自天津某生化细胞公司的观众提出：
他们合作的三甲医院要申请干细胞的临床基地，
天津市卫计委提出，2013 年 5 月发布的《干细胞
临床基地的管理办法》只是试行稿，没有相关细

则，因此无法申请。
该观众对此很疑惑：所谓的试行稿到底有效

还是无效？
对于这个本该由卫计委官员来回答的问题，中

国科学院院士吴祖泽无奈地解释：“在 2011 年 12
月，当时的卫生部门宣布要加强干细胞研究及运行
管理，而且停止了干细胞的临床及应用。当时制定
了三份文件，在 2013 年 5 月发布。从 2011 年 12 月
到现在，大家热情高涨，也提出了很多意见，相关专
家委员会也进行了多次商讨，现在正在等待卫生领
导部门的决策。”

吴祖泽表示，当前能做的，就是和同行一起呼
吁加快、加强生物治疗及干细胞研究的推进。

吴祖泽所指的 2013 年发布的三个相关文件
指的是《干细胞临床试验研究管理办法（试行）》、

《干细胞临床试验研究基地管理办法 （试行）》和
《干细胞制剂质量控制和临床前研究指导原则（试
行）》。三份文件分别针对干细胞临床研究、制剂制
备、研究基地管理等不同方面，对干细胞的研究和
应用进行了规范。

但是在实际操作中，正如这位观众一样，许多
企业和医院面临了“政策的困局”。此前，在干细胞治
疗的采访中，许多专家也向记者表明了困境：中国
与国际干细胞发展的差距主要体现在：一是我国尚
未建立统一的质检标准与质检受理单位，因此不能
大规模应用；二是干细胞临床研究与应用的审批规

程和监管规则还没有形成；三是一些单位作了过度
的、不科学的商业炒作。

国家干细胞工程技术研究中心主任韩忠朝
在此前的采访中明确向记者指出：我国没有落
实到位的、明确的干细胞监督管理的责任主体，
也没有形成干细胞临床研究与应用的审批规程
和监控规则。

正如北科生物董事长胡祥时感慨的：不管政
策好坏，只要有明确规则，就能按照规则做。现在
的问题就是“不论好坏”的政策都没有。

生物治疗的“火热”与“犹抱琵琶半遮面”的相
关政策形成了鲜明对比。记者注意到，在此次生物
大会的议程上，本来安排了卫计委官员作《国内外
生物治疗监管政策与解读》报告。遗憾的是，这一
很可能为上述观众带来答案的报告并未如期进
行。卫计委相关人员也并未出现，正如生物治疗的
政策一样，成了待解谜团。 （李勤）

政策仍是待解谜团

重大疾病临床资源库
标准化建设国际会议召开

本报讯 10 月 17 日～18 日，由北京
市科学技术委员会、首都医科大学主办
的第三届北京重大疾病临床资源库标准
化建设国际会议在京召开。

在该会议上，由北京市科委资助、首都
医科大学作为牵头单位的“北京重大疾病临
床数据和样本资源库”项目与由深圳华大基
因研究院组建及运营深圳国家基因库签署
了合作协议，旨在共同推动生物样本库的标
准化建设和样本的应用。

美国生物样本库协会（ISBER）、华大基
因、上海医药临床研究中心、天坛医院、佑安
医院等机构的多位专家出席了此次会议，围
绕生物样本库设计与维护、标准化工作流
程、自动化建设与信息化管理、质量控制体
系和资质认证、相关法律与伦理学问题等话
题展开了讨论，并就重大疾病生物样本库和
特色样本库建设以及生物样本库在转化医
学中的应用进行了交流。

生物芯片上海国家工程研究中心副主
任郜恒骏指出，我国的生物样本库建设还处
于初级阶段，虽然各地许多研究机构都在兴
建生物样本库，但要纠正“重量轻质”的关
键，真正关注生物样本库的质量及标准化建
设，推动生物样本库真正为临床研究及转化
医学贡献力量。 （潘玉）

卵巢储备功能检测
临床应用广泛

本报讯 卵巢储备功能是指卵巢内可
募集卵泡的数量和质量，导致卵巢早衰的
主要原因是卵巢储备功能差和卵泡闭锁
加速。日前在京举行的“激素检测助力生
殖内分泌健康研讨会”上，北京协和医院
妇产科教授孙爱军说，由于和生育及不孕
症诊治关系密切，卵巢储备功能近年来在
临床上备受关注。

孙爱军介绍，AMH 是目前临床判断卵
巢功能储备的常用指标。作为苗勒管抑制
因子的一种，AMH 由卵巢颗粒细胞产生，
大部分来源于生长中的小卵泡。在一个月
经周期内，AMH 值相对稳定，与其他方法
相比，AMH 检测效果更优，且特异性好。英
国 Glasgow 大学皇家医院妇产科主任 Scott
Nelson 指出，AMH 检测在临床有着广泛的
应用：可用于指导活产预后，识别具有卵巢
过度刺激综合征（OHSS）风险的女性，提升
体外受精的有效性和安全性；AMH 也将改
变女性健康管理现状，通过 AMH 水平可
反映整个生命周期中的卵泡活性，预测绝
经期，并将生育能力的保留进行个体化设
计。Scott Nelson 认为，AMH 是预测卵巢反
应和优化卵巢刺激治疗的最佳生物标记
物，预计未来 AMH 将会应用到体外受精
之外的更多领域。 （潘锋）

雀巢奶牛养殖培训中心落成
本报讯 近日，雀巢奶牛养殖培训中心

在黑龙江省双城落成。
雀巢公司投资建设奶牛养殖培训中

心，旨在与当地政府、奶农和奶业从业人
员、以及各方合作伙伴紧密合作，传授现
代化奶牛养殖专业知识和技能，为在环
境、社会和经济方面均达到可持续发展的
奶源基地建设起到良好示范作用，促进奶
牛养殖向规模化、现代化、标准化发展，助
力中国奶业转型升级。

首期奶牛养殖培训课程于 10 月 16
日开班，来自美国威斯康星大学的专家
参与了教授奶牛饲养管理课程。10 月 19
日同时开始了奶牛饲养管理和奶牛繁育
课程。首期 3 天的培训重点为牧场员工
在奶牛饲料配方方面提供基础技能培
训，从而帮助学员更好了解自己在奶牛
营养及牧场管理中所承担的角色，以确
保为奶牛提供一贯的、高品质的饲料。

雀巢大中华区董事长兼首席执行官
张国华表示，自 1987 年开始在双城建设
奶源基地后，雀巢为奶农提供了免费的
培训和技术援助，以促进规模化和现代
化的奶牛养殖。雀巢奶牛养殖培训中心
的落成及首期培训开班，是雀巢在新的
市场环境下，在黑龙江省乃至全国进一
步推动奶业现代化和规模化发展的重要
一步。 （梦琳）

简讯前沿拾趣

果蝇遇求爱：YES or NO ?

院士热议“积极而规范的生物治疗”
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很多人认为，生物治疗就是细胞治疗。其实，生物治疗的概念非常广泛，包括基因治疗、免疫治疗、调节血管生成治疗、调节细胞凋亡及分化诱导、小分子靶向药物和干
细胞与组织工程等。

近日，在北京举行的以“积极而规范的生物治疗”为主题的生物治疗大会上，吴祖泽、付小兵、魏于全、陈志南、郝希山等多名院士出席了院士高峰论坛，从生物治疗的前
沿领域到全局规划一一进行分析。积极而规范的生物治疗，院士们究竟关注什么？本报特摘选其中三位院士的观点以飨读者。

再生医学的核心是研究干细胞和组织再生、
发展干细胞治疗、组织工程产品、诱导组织再生的
智能材料、基因治疗药物、异种器官移植等。

对于干细胞而言，其理论研究成果如何能够
转化成对人们有益的技术、产品或方案，并且使其
成为完善发展的产业，是我们关注的重点话题。

到现在为止，研究历史最长、临床应用最多且
获得经验最多的，是成体干细胞中的骨髓干细胞，
且又集中在造血干细胞和间充质干细胞。

目前干细胞可以治疗多达 60 多种疾病。造血
干细胞是最成熟的干细胞技术，而间充质干细胞
的临床研究主要集中在骨科、癌症、糖尿病、创伤
修复、类风湿性关节炎、牙科等。

比如，牙周疾病在亚洲人群中发病率很高，科
学家发现，亲缘关系越近，干细胞治疗效果越好，
储存牙源干细胞不仅为保存者本人提供了健康保
障，也为家庭成员的共享储存细胞提供了依据。

矽肺在职业病中发病率最高、危害最严重，死
亡率也居首位，目前的治疗手段只有改善症状的

作用，不能从根本上解决肺纤维化的问题。目前我
国用干细胞疗法对矽肺进行的研究，也取得了很好
的研究成果。

随着干细胞治疗技术的发展，这些危害大众
的常见病都呈现出了新的治疗希望，所以研究干细
胞的药品和治疗手段十分有意义，但是研究干细胞
药品也有风险。

首先是质量难以得到保证———在生产、运输
和储存的过程中要保证细胞不变质；其次，这是特
色疗法，要确保优于已上市的同类药品或传统医疗
方法是很大的挑战，而且要重点研究目前医疗方法
不能解决的适应症；再次，需要政策支持，才能为细
胞药品申报提供通道。

就组织工程而言，尽管很多产品已经获批，但
是对于复杂的脏器，还需要更多时间来等待科研上
的进展。至于基因治疗药物，国内有 18个基因治疗
制剂已经获得批准进入临床实验，有两种基因治疗
药物已经上市，基因治疗药物和干细胞治疗也可以
互补，把基因治疗药物导入到干细胞中用于治疗，
将有相加的效果。

我国器官捐献者一直过少，因此，异种器官移
植是当前的主要途径。科学界已经培育出转基因
猪，进行了人源化的基因改造，减轻了排斥反应。最
近，转基因猪的心脏被移植给狒狒，已经成功工作
了一年，故而异种器官移植也是人类的新希望。

再生医学帮助人类实现健康的梦想，以细胞
为主可以治疗从头到脚的各类疾病，也能构建各
种器官，建立可供移植的器官资源库或“人体配件
工厂”。如果这些目标实现，就可以延长寿命，治疗
不能治愈的疾病。

再生医学既是一项科学研究，也是国民经济
重要产业，要提倡创新，加强监督，规范申报，疏而
不乱。要根据各地区条件，建设一个有特色的产业
基地；充分发挥当地卫生行政部门的政策支持，最
大限度为当地创造财富，为当地人民健康服务；充
分发挥当地开发区的政策支持，吸引人才发挥技
术投资优势。 （本报见习记者李勤采访整理）

中国科学院院士吴祖泽：

再生医学承载人类健康新希望

生物治疗发展既要积极，又要有序。
总体而言，我国政府对生物治疗是

积极支持的。前总理温家宝曾经指出，
干细胞研究促进了再生医学的发展，
这是继药物治疗、手术治疗之后的又
一场医疗革命。

中国科学院、中国工程院也十分重
视生物治疗。中国工程院把生物治疗
作为“十二五”和 2030 年重大计划，并
与国家自然科学基金委员会联合建立
基金。基金委的项目中涉及生物治疗、
干细胞和再生医学的占 10%左右。科
技部也在“十二五”规划中积极建设生
物治疗、干细胞临床治疗的平台。学术
界也通过各类学术会议、专著、对政府
的报告等方式推动生物治疗的发展。

我国目前关于生物治疗的研究项
目很多，发表的科研论文也很多，正处
于国际生物治疗发展的前列，尤其是
干细胞的治疗研究。

但是，国内真正获得临床批件的生
物治疗项目并不多。如果我国没有进
一步推进生物治疗项目的审批程序建
立，那么我国在该领域的领先地位将
很难得到保证。

我国的生物治疗由于开展研究较
早，在国际上有一定地位。但是与国外
相比，有一些差距：跟踪研究较多，创
新发现较少；个体报告较多，多中心对
照较少；研究比较分散，缺乏有规模的
研究基地；临床观察现象较多，深入的
机制研究较少；缺乏一定规模和特色
的转化医学中心和平台等。

在制度管理上也存在缺陷，法规制
度不太健全，部门多头管理，审批难度
较大。

正在改进的地方在于：国家目前十
分重视生物治疗的发展，成立了干细
胞基础研究、临床研究及其转化应用
的产业联盟、干细胞研究专家指导委
员会、卫计委干细胞临床试验治疗整
顿领导小组及其专家委员会等。国家
也 在努 力推动 组织 工程 的标准 化 研
究，目前也取得了阶段性成果。

生物治疗究竟应该如何开展？
我认为，在生物治疗领域，科研人

士、企业专家、政策制定人员都应该重
视自己的工作，做好产品、规范、标准
等。我们也应该积极和反复地建议，建
议应具有针对性和可操作性，帮助和
引导政府部门，并提供科学依据。同
时，我们要形成产学研联盟、壮大学术
技术组织，并请相关审批、监管部门专
家及早介入研发。我们也要在符合伦
理的条件下进行小规模试验，根据不
同单位和不同治疗方法，建立新的治
疗模式，在管理、治疗技术、产品研发、
人才培养等方面进行有益探索。

中国工程院院士付小兵：

积极开展与
严格监管并举

中国科学院院士魏于全：

生物药研发要注重成果转化

基因治疗被 2009 年《科学》杂志评选为全球十
大科技进展之一。科学家们发现，基因疗法在治疗
帕金森氏症、遗传性眼疾病及肿瘤等多种疾病中取
得了较好的疗效。

基因治疗，即导入遗传物质，达到干预和治疗
疾病的目的。修复致病基因有两种方式：一种是把

“种子”拿出来，在体外进行修饰后回溯给病人，另
一种是注射。截至 2013 年 12 月，国际上批准进入
临床实验的基因治疗方案有 1779 项，其中进入临
床实验二期、三期的有 400 多项。我国的基因治疗
比较有优势，在全国有 50 多个相关研究中心，研究
重点在于癌症的基因治疗，通常采取的手段是纳米

和微病毒。
近年来，基因治疗的药物研发也逐渐走向成

熟。欧洲药品管理局已经推荐了一种基因疗法药物
Glybera，用于治疗患有脂蛋白酶缺乏的患者，俄罗
斯也批准了基因治疗药物的上市。

但是，值得重视的是，基因治疗有两个最关键
的问题：安全性和有效性。其基础问题都涉及治疗
方法的靶向性。要达成靶向目的，有各种各样的手
段，如对病毒载体进行基因修饰、把纳米材料作为
靶向载体等。如果基因治疗靶向性不佳，很容易导
致病人的死亡，在此前的临床研究中，就有一些因
为靶向性问题导致参与实验的患者死亡的案例。因

此，安全性是最重要的问题。
目前，我所在的研究单位形成了一个综合性的

新药研究开发技术大平台，在这个平台上建立了从
基因发现到药物研发及临床治疗等一整套技术体
系，并形成了高度整合与相互关联的“技术链”，可
以完成新药临床前评价和中试，是一个整合平台的
典型案例。

要注重成果转化，就要积极鼓励企业早期参与。
以该平台为例，参与成果转化的企业有 30 多家。正
由于企业的积极参与，该平台才有了产业化基地，技
术链更完整，形成了产业链。同时，完成的多项产品
转化也能带动企业对此进行更多的投入。

记者手记

我 们 要 形 成 产 学 研 联
盟、壮大学术技术组织，并请
相关审批、监管部门专家及
早介入研发。

———付小兵

近年来，基因治疗的药物
研发也逐渐走向成熟。要注重
成果转化，就要积极鼓励企业
早期参与。

———魏于全

再生医学既是一项科学研
究，也是国民经济的重要产业，
因此，要提倡创新，加强监督，
规范申报，疏而不乱。

———吴祖泽


