
有消息称，石墨烯入选“十三五”新材料规划已基本落定，预计今年将成为中国石墨烯产
业爆发元年。然而，就在石墨烯步入产业化的关键阶段，却面临着成本高昂、工业化难放大
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血友病凝血因子替代治疗贵在坚持

本报讯 4 月 17 日是第 27 个世界血友病日。中
国工程院院士、中华医学会血液学分会名誉主任委
员阮长耿教授在日前举行的大型世界血友病日公益
纪念活动上强调，血友病患者应及早通过静脉输注
的方式补充凝血因子，使体内凝血因子浓度达到正
常人水平从而实现止血，越快止血对关节的损伤就
越小，凝血因子替代治疗贵在坚持。

血友病是一种遗传性凝血功能障碍导致的出
血性疾病，临床主要表现为关节、肌肉的创伤后或
自发性出血且仅靠自身机能难以控制出血。数据
显示，我国目前血友病人数约 10 万左右，针对血
友病治疗费用较高，部分患者不能得到尽早治疗
等现状，中华慈善总会联合拜耳医药保健自 2009
年起在全国各地陆续开展救助血友病儿童活动，
旨在为更多的中重度血友病患者提供医疗援助，
提高患者生命质量。 （李木子）

联合国推广生物质炭保护土壤环境

本报讯 联合国环境规划署全球环境基金“生物
质炭与可持续土壤”项目启动会日前在南京农业大
学举行。

2015 年是第 68 届联合国大会批准的第一个国际
土壤年。经联合国环境规划署批准，2015 年启动“生物
质炭与可持续土壤”项目，在肯尼亚、秘鲁、印尼、越南、
巴西和中国 6 个国家开展示范和培训，全面提升社会
各界特别是农业从业人员，对农业废弃物处理转化为
生物质炭应用于农业的认识和接受水平，促进社会、
政府和产业对废弃物生物质炭化的关注。

中方代表、南京农业大学教授潘根兴表示，项目
启动会在中国召开，一方面是因为中国农业废弃物
处理需求十分巨大，例如秸秆问题受到世界关注；另
一方面，中国的生物质炭生产和应用，无论是产业化
设备和技术还是应用的途径和规模，都走在世界前
列。项目参与伙伴国十分关注中国的发展，同时也注
意中国的问题和经验。 （盛夏）

美研制出可监测湿度的微型生物机器人

本报讯 近日，美国伊利诺伊大学芝加哥分校的
研究人员将真菌孢子与石墨烯量子点结合在一起，
制造出一种极其微小的生物机器人。该装置有望用
于环境监测、食品安全等领域。相关论文发表在自然
出版集团旗下的《科学报告》期刊上。

随着纳米技术的发展，制造出肉眼不可见的
微型机器人已经成为一件可能的事情，将生物体
与无生命的机器相结合也成为解决问题的一个备
选方案。新研制出的这种装置主要由孢子和石墨
烯量子点组成，研究人员首先从细菌中提取孢子，
再将石墨烯量子点放置在孢子的表面，尔后在孢
子两侧各贴上一个电极。这样，当孢子周围的湿度
下降时，孢子就会收缩，其中的水分会被压出。由
于孢子缩小后体积变小，两侧的量子点会紧靠在
一起，电极的导电性也会立即发生变化，从而达到
监测湿度的目的。 （李木子）

新药受理遭清零

在人们的想象中，干细胞具有近乎神话般的
地位，有可能用于治疗每一种疾病，干细胞技术
也让一些传统医疗手段束手无策的患者重新燃
起希望。然而当公众将注意力都集中于干细胞在
再生医学中的潜力时，其在药物开发中已经悄然
立足。

2 月 25 日，欧洲眼病患者收获福音———欧盟
委员会角膜缘干细胞制品 Holoclar 作为角膜移
植的替代疗法可用于治疗角膜烧伤致盲患者。

此前，美国食品药品管理局（FDA）批准脐带
血干细胞制品 Hemacord 用于儿童和成人异基因
造血干细胞移植；韩国食药监局批准脐带血间充
质干细胞药物 Cartistem 用于植入治疗关节软骨
缺损；加拿大卫生部批准人骨髓间充质干细胞药
物 Prochymal 用于治疗儿童移植物抗宿主病。目
前，国际上已有 20 多个干细胞制品分别进入 I、
II、III 期临床研究，共计 9 个干细胞产品获准临
床应用。

1 月 6 日，国家“973”和“863”等计划推动的
“成体干细胞救治放射损伤”新技术的建立与应
用”获国家科技进步奖一等奖。几乎同一时间，该
团队研发的“人脐带间充质干细胞注射液”新药
注册申请却被拒绝。

3 月 16 日中源协和发布公告称，其下属企
业和泽生物开发的“脐带间充质干细胞抗肝纤维
化注射液”新药注册申请未获批准；其参股的北
科生物同期申报的“注射用人脐带间充质干细
胞”新药申请也未获批准。

至此，国家药品审评中心自 2004 年以来共
受理的 10 项干细胞新药注册申请已全部被清
零，干细胞药物开发被迫回到原点。

3 月 26 日，中共中央出台创新驱动发展战
略意见，吹响了“中国创造”的冲锋号。然而，春天
里有时迎来的却是寒流。新药受理遭清零，临床
应用无出口，作为战略性新兴产业典型代表的干

细胞技术坠入了技术开发与产业转化之间的死
亡之谷。

“鸡”与“鸭”对话

国际上一个新药开发需要在药品质量管理
体系指导下，经过一系列药学评价、临床前评价、
临床评价等程序，只有积累足够的数据资料证明
其安全性、有效性、质量可控性以及医学伦理上
均通过专业评估后，有充分的证据表明干细胞药
物治疗优于既有的疗法，方可应用于临床。

但目前我国干细胞新药受理审评过程犹如
鸡与鸭对话，遭遇彼此听不懂对方语言的尴尬。

一方面，干细胞药物开发者无知者无畏、急
功近利，试图将不成熟的实验室技术推向临床，
碰得鼻青脸肿后一味地责怪“审评官不懂细胞”

“政策不到位”和“政府不作为”等，却不反思自
身问题，死到临头也没弄明白“药”到底是个什
么东西。

另一方面，新药审评机构紧紧守住《药品注
册管理法》的审批制的责任底线，对“细胞学家”
的各种“忽悠”充耳不闻，手持“化学药物”“生物
制品”标准生搬硬套，与仿制药时代形成的评审
套路风马牛不相及的细胞制品命运可想而知。只
需一条“不能满足药物安全性要求”的罪名足以
将干细胞新药统统打入冷宫。

药品质量讲究均一性和稳定性，而干细胞
制品的异质性、动态性从根本上挑战了药物的
定义。

干细胞定义不清，作用机理不明；体外操作
过程中其遗传稳定性与生物学特性会发生显著
改变，并且引入多种难以去除的外源因子；缺乏
具有量效关系的生物学效力评价指标；体内过程
中细胞归巢、定植、分化与转归缺乏有效的示踪
手段；干细胞制剂制备、贮存、传输与回输过程中
存在多种不确定性因素。

在缺乏系统的工程化、标准化开发前提下，

细胞制品无法满足药物的质量可控性要求，更无
从通过药物基本的安全性与有效性评价。

政府错位、科学家越位、工程师缺位

在我国科技体制中科学与技术不分，在行政
体制中审批与监管责任不明，技术向产业转化过
程中形成了政府错位、科学家越位以及工程师缺
位的局面。

我国干细胞技术发展规划、计划以及重大创
新专项的立项和评价过程中，科学家占据了决策
的完全主导地位，缺少来自产业界的声音，这违
背了创新体系以市场为导向的铁律，也造成了重
点扶持领域向拥有决策权的科学家倾斜的现状。
企业家和工程师的缺位，已成为我国干细胞创新
潜在的阿喀琉斯之踵。

科学家的任务是揭示“是什么”和“为什么”
等自然现象，在完成干细胞的发现与作用机理探
索后，其已完成主要使命，应将技术创新的主导
地位让于工程师，由工程师将实验室的瓶瓶罐罐
操作模式转化为标准化、自动化、规模化的产业
运行模式。

政府在新药审评队伍中也应充实熟知细胞
制备技术的工程师，积极起草“细胞制品质量管
理规范”等标准，借鉴先进国家经验主动探索药
品临床研究的“备案制”，完成“审批”向“监督”的
责任转换。

国家“973”计划、“863”计划和重大新药创制
等专项资金对于干细胞技术给予了多年连续支
持，所获得的成果却无法实现产业化，因此，科技
规划制定部门应与行业监管部门之间建立起有
效的沟通、协调机制。

总体来讲，干细胞新药受理遭遇清零对于行
业中长期的健康发展未必是件坏事，它让各研发
机构重新回到同一个起跑线，有机会冷静思考，
戒除浮躁，努力与药审机构在同一个层面进行有
效对话。 （作者系中国生物工程学会理事）

干细胞新药遭遇倒春寒
姻张磊

简讯

肠道细菌决定心情好坏
为了我们情绪好，爱护细菌这个宝。
血清素属于快乐激素，血液中该激素

水平下降会让人感觉情绪低落。最新研究
发现，如果肠道内某些细菌缺乏，或可导
致肠道减少血清素的产生，或者说一些细
菌是影响我们心情的重要因素。

血清素又称 5- 羟色胺，是中枢神经
系统的传递物质，其活性部分是吲哚胺。
虽然大脑内血清素水平最高，但人体 90%
的血清素来自消化道，血清素调控人体多
种生理功能，外周血清素水平改变与肠激
惹综合征、心血管疾病和骨质疏松症等许
多疾病相关，肠道内血清素对大脑功能会
产生重要影响。

4 月 9 日，美国加州理工学院科学家
在《细胞》杂志上发表论文，证实肠道某些
细菌对于肠道血清素的产生贡献巨大，这
说明肠道细菌对人体功能的影响远远超
过我们预期。

论文作者加州理工学院生物和生物工程
系助理教授 Elaine Hsiao 表示，大量研究表
明，肠道细菌改变的小鼠等动物行为会发生
改变。该实验室对微生物与神经系统相互作
用很感兴趣，于是分析了正常肠道细菌如何
影响神经递质产生这一现象。

他们首先检测了正常和无菌小鼠体
内血液中血清素的水平。结果发现，无菌
小鼠肠嗜铬细胞产生血清素明显减少（比
普通动物少 60%），给无菌动物移植正常
肠道微生物能恢复动物嗜铬细胞产生血
清素的能力，这说明肠道微生物是肠道分
泌血清素的重要前提。

虽然这项研究仅限于肠道血清素，Hsiao
等现正在调查这一改变对于大脑发育的重要
性。血清素是一种重要神经递质和激素，参与
多种生物学过程。本研究发现肠道微生物可
调节血清素水平，提出了利用它们来驱动生
物学改变的有趣的前景。 （孙学军编译）

图片来源：金羊网

前沿拾趣

“梦幻材料”石墨烯因具备强度高、韧性
好、重量轻、导电性强等优势，带给人们无限
想象：超轻薄型飞机、超薄可折叠手机、太空
电梯……

有消息称，石墨烯入选“十三五”新材料
规划已基本落定，预计今年将成为中国石墨
烯产业爆发元年。然而，就在石墨烯步入产
业化的关键阶段，却面临着成本高昂、工业
化难放大等多重挑战。

近日，中国科学院宁波材料技术与工程
研究所研究员朱锦带领的团队，成功制备出
高纯度、高品质的生物基石墨烯，成本较传
统石墨剥离法路线大幅度降低，为大规模生
产石墨烯的原料来源开辟了一条新路径。

石墨烯的“两面派”

石墨烯似双刃剑，很“美好”，也很“邪
恶”。

“美好”是因为它是目前世界上最薄、最
坚硬、电阻最小的纳米材料，在导热、导电、
透光性能、气体阻隔等方面亮点频现，广泛
应用于电子、航天、军工、生物、新能源、半导
体等诸多领域。

“邪恶”是因为传统石墨烯必须以石墨或
石化资源为碳源，原材料受限的同时，对环
境也不友好，同时还面临成本高昂、难以规
模产业化等多重挑战。

目前，制备石墨烯主要利用化学氧化还
原、微机械或溶剂剥离、化学气相沉积等方
法。

朱锦告诉《中国科学报》记者，由于采用
氧化还原法生产石墨烯的主要原料以及工艺
和周期没有取得突破，所以各个生产厂家的
成本基本上都在 100 万元 / 吨或以上，高昂
的价格严重限制了石墨烯的应用。

不仅如此，氧化还原法大规模稳定生产
石墨烯，在生产工艺和路线上也存在问题。
朱锦说：“石墨烯在工业化放大技术上，某些
生产厂家虽然一直用相同的原料和工艺参
数，但是批次之间的质量差异非常大。”

他还表示，石墨烯虽然在复合材料、能源
材料、电子以及传感器材料的实验室研究
中，已经取得了许多令人惊异的成果，但在
工业化的应用上依然存在着诸多使用限制，
例如易发生团聚等问题。

天津大学材料科学与工程学院教授封伟

也对《中国科学报》记者称，目前，以吨 / 天的
速度生产石墨烯还很难实现，无法满足市场
对石墨烯的需求。

如今，很多企业都希望借助石墨烯这一
“工业味精”来提升产品的附加值和竞争力，业
内预计，今年石墨烯还有望带动 50 亿 ~100 亿
元规模的传统产业升级。

而在这种行业高涨的势头下，开发低成
本、高品质的石墨烯就成为当下研究的焦点。

瞄准生物质

石墨烯的主要原材料是碳，要想打破石
化资源的限制，就需要在原材料上另辟蹊径。

为此，朱锦团队以木质素、纤维素等廉价
生物质碳源为原材料，成功制备出高纯度、高
品质的生物基石墨烯，而且成本较传统石墨
剥离法路线大幅度降低，由每公斤数千元下

降到数百元以下。
朱锦团队制备的生物基石墨烯为蓬松的

黑色粉末，其比表面积在 400~1000 平方米 /
克，产品的石墨化程度较高，缺陷较少，平均
层数较少。

朱锦告诉记者，生物基石墨烯具有很多
优势。首先，原料便宜易得，不受地理限制；
其次，整个生产工艺更为简化和压缩，对生产
设备要求较低，生产周期和能耗也大幅度降
低。

“由于原料、工艺的简化，使得整个生产
过程的可控性更好，批次之间的差异极小，因
此在工业化放大过程中拥有氧化还原法不能
比拟的稳定性和可靠性。”朱锦说。

而在封伟看来，生物基石墨烯还是一种
相对绿色环保的方法，不仅避免了对环境不
友好的还原剂的使用，也没有溶剂分子的分
解和有害气体的释放。与此同时，生物基石

墨烯在产率方面也具有微机械剥离法及传统
的化学气相沉积法不可比拟的优势，纯度也
相对较高。

不过，由于生产方式和方法不同，用生物
基来源的原料目前还无法制备大面积单层石
墨烯，即使能够制备，也会造成成本的大幅度
上升。朱锦告诉记者，他们目前依然着眼于生
物基石墨烯的粉料领域，在复合材料、能源材
料和生物传感器等领域进行拓展。

“目前，该材料已经在防腐复合材料、电
池能源材料领域进行了初步的小试试验，并
取得了较好的结果。”朱锦说，“生物基石墨
烯在电池电极材料等领域的对比实验中，与
传统石墨烯的性能差别并不显著，甚至可以
说生物基石墨烯还表现出了一定的优势。”

等待市场的检验

然而，与传统的石墨烯一样，生物基石墨
烯也有着产业化应用技术上的挑战。

封伟认为，如何精确控制生物基石墨烯
的片层数与片层大小，以便于获得固定层数
甚至单层的高质量石墨烯是亟待解决的技术
问题。同时，如何避免不同生物碳源的结构、
处理过程对生长的石墨烯造成的差异性，也
将是工业化过程中不可避免的问题。

赛迪顾问原材料产业研究中心分析师张
晶晶则对《中国科学报》记者表示，作为碳源
的纤维素等有机材料来源不稳定，且难以大
规模收购，生产过程中还会产生废气等污染
物，这些劣势也会形成生物基石墨烯产业化
应用的挑战。

“如果能克服这些障碍，生物基石墨烯才
有可能作为一种合理的方式形成大量市场需
求。”张晶晶说。

朱锦也深知应用技术从小试到工业化规
模生产的道路充满荆棘，为此其团队已经作好
充足的准备，开始在能源和防腐领域开展应用
测试，并以这些测试结果和反馈来调整生物基
石墨烯产品的特性，使生产与应用产生良性循
环，打造石墨烯行业的健康生态圈。

不过，在中国石墨烯产业技术创新战略
联盟秘书长李义春看来，石墨烯产业发展势
头迅猛的同时，重上游轻下游、重科研轻应
用、重噱头轻实干等现象也端倪初现，生物基
石墨烯是否也会出现“泡沫化”，还需要市场
来检验。

生物基石墨烯仍需市场检验
姻本报记者 李惠钰

春天里有时迎来的却是寒流。新药受理遭清零，临床应用无出口，作为战
略性新兴产业典型代表的干细胞技术坠入了技术开发与产业转化之间的死亡
之谷。

远望台

生物基石墨烯成本较传统石墨剥离法路线大幅度降低。 图片来源：百度图片


