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灣區臨床試驗 最快2028年上市
作為國家十四五

科技創新規劃中重點
提及的顛覆性技術創新，以幹細胞、精
準醫療為核心的再生醫學，正引領一場
新的醫學革命，早與幹細胞結緣的蘇國
輝充滿期待： 「在疾病治療方面，幹細
胞可以通過發揮組織替代及修復再生、
免疫調節、旁分泌、抑制炎症等功能，
發揮對疾病的治療作用。」

不存在跨物種應用
使用幹細胞治療疾病，倫理問題

是倍受關注的焦點。動物和植物都可提
取分離獲得幹細胞，但蘇國輝團隊的幹
細胞製劑源自人類，不存在跨物種應
用。蘇國輝特別向大公報記者強調說，
「團隊研究使用的間充質幹細胞，來源

於臍帶、骨髓、脂肪等組織，不存在
倫理問題。」

新藥後續還需要開展Ⅱ期及
Ⅲ期臨床試驗，向國家藥監局
申請NDA新藥上市。為加速
臨床試驗的進度及充分驗證
該藥的臨床有效性及安全
性，蘇國輝透露，後續
的Ⅱ期及Ⅲ期臨床試驗
將與包括香港在內的粵港
澳大灣區、長三角地區的多
家醫院開展多中心臨床試驗，
從而更快獲得更多臨床試驗數
據，支持新藥上市。 「治療膝骨
關節炎的新藥預計2028年前上市，
以後研發的幹細胞藥物還將用於治療
視神經脊髓炎等。」

灣區機遇

􀎠蘇院士對症下藥，原料成本大降70%􀎡
「作為團隊的首

席科學家，您具體負
責哪些方面工作？」 對於記者的提
問，蘇國輝笑了，他做出一個指引
方向的動作，說自己最重要的工
作就是給研究員 「指指方向、
分配任務」 。

核心原材料國產化
「蘇院士一直很關

注可能遭遇的幹細胞新
藥產業化卡脖子難題，他

給我們指導的時候都在強調
未來新藥上市後如何更好地惠

及患者，如何更大規模地製備
幹細胞，如何更好地使用國產的

核心原材料，如何更好地降低幹細
胞生產成本。」

團隊成員說，2016年賽萊拉科研
團隊開始研發幹細胞無血清培養基，
就像人體的血液和奶粉，培養基作為
幹細胞治療產品核心生產用材料，決
定了製品質量及臨床應用的安全性，
之前主要從國外進口，因此其國產化
是中國幹細胞產業發展的戰略基礎與
核心支撐產業。

在蘇國輝指導下，賽萊拉團隊逐
步解決幹細胞貼壁、增殖、細胞老化
等重大難題，最終開發了內地領先的
第二代間充質幹細胞無血清培養基產
品。

據了解，產品更符合國家幹細胞
臨床安全應用要求，成分明確、穩
定、安全、質量可控，且相比國際品
牌成本降低70%以上，獲得廣東省名
優高新技術產品稱號。

團隊心聲

▲中國科學院院士、香港大學醫學院講座教授蘇國輝
（左二）與幹細胞新藥的科研人員一起溝通。

受訪者供圖

蘇國輝正在與廣州賽萊拉幹細
胞科技股份有限公司（下稱 「賽萊
拉」 ），共同申請一種用於治療膝
骨關節炎的幹細胞新藥，名為 「人
臍帶間充質幹細胞注射液治療膝骨
關節炎新藥」 。該藥目前正在北京
協和醫院和中山大學孫逸仙紀念醫
院進行Ⅰ期臨床試驗，完成後續臨
床試驗後將向國家藥監局申請NDA
新藥上市，預計2028年前可正式
面世。

被世界衞生組織稱為 「不死的
癌症」 的膝骨關節炎，是一種嚴重
影響膝關節軟骨及周圍組織的退行
性關節疾病，嚴重影響了生活質
量。目前，全世界骨關節病患者已
超過4億，中國膝骨關節炎患者人
群超過1.3億。

近年，隨着人口老齡化、人群
普遍肥胖的情況攀升，骨關節炎患
者數量也隨之增加，且骨關節炎致
殘率高達10%。與傳統藥物相
比，人臍帶間充質幹細胞注射液能
抗炎、能修復軟骨，甚至還有免疫
調節等作用， 「因此，該藥能夠阻
止膝骨關節炎的進展，甚至可以逆
轉膝骨關節炎，讓患者真正恢復健
康站起來。」 蘇國輝說。

蘇國輝一直從事視神經再生研
究與脊髓損傷修復研究，他說，目
前早中期患者的主要治療手段包括
藥物治療及手術治療，晚期患者的
主要治療手段是關節置換手術，關
節置換手術費用較高且具有術後感
染風險， 「以香港為例，置換關節
的費用高達十多萬港幣。」

憂被西方卡脖子決意自主研製
新藥一方面為膝關節炎患者帶

來重新站起來的希望，另一方面也
讓國產幹細胞療法迎來強起來的機
遇。蘇國輝告訴記者，在孫逸仙紀
念醫院，有多名病人通過詳細檢
查、符合標準後參與了臨床研究並
接受注射治療， 「效果非常好，病
人的膝蓋不痛了，走路正常了，有
人直接用 『神奇』 來形容治療效
果。」 蘇國輝表示，幹細胞治療膝
骨關節炎在全球並非首創，目前歐
美及韓國等國家都已有相關新藥在
醫院使用。

據了解，目前韓國已上市的一
款治療膝骨關節炎的臍帶血間充質
幹細胞注射液藥物，定價約2萬美
元一針，其已公開的臨床試驗研究
文獻表明療效不錯， 「我們自主研

發的幹細胞新藥上市後，依託
幹細胞規模化製備等優勢，預計注
射治療成本會大幅降低，能更好地
惠及患者。」 蘇國輝對新藥的前景
充滿信心。

蘇國輝的研發工作，始終將患
者放在第一位。內地患者數量眾
多，市場市場需求龐大，面對可能
遭到西方 「卡脖子」 的窘境，必須
讓患者得到更好的治療。 「在此方
面，香港醫療可以發揮自身優勢，
加強與灣區內地城市交流合作，共
同開拓幹細胞的臨床應用和商業化
市場」 。

蘇國輝語重心長地告訴記者，
預計到2024年，全球幹細胞市場
規模將達到3000多億美元，全球
都盯着這塊 「大蛋糕」 ，美國、歐
盟、韓國、日本、澳洲均已有批准
上市的幹細胞藥物。雖然內地目前
共有逾70款幹細胞藥物獲得臨床試
驗默示許可，但仍未有一款正式上
市。

幹細胞產業化香港發揮所長
「粵港澳大灣區擁有超過

7000萬的人口，市場潛力巨大。
而且大灣區同時擁有內地、香港、
澳門三地科創要素，有獨特的優
勢，為科技創新提供了一片沃
土。」 蘇國輝很看重大灣區醫療合
作。作為第一批在內地建立聯合實
驗室的香港科學家之一，蘇國輝已
在內地全職工作了11年，一直致力
於搭建內地與香港、澳門溝通合作
的橋樑， 「我們不少項目是和港澳
的高校、科研機構聯合開展的。」

在蘇國輝看來，推動幹細胞產
業化，大灣區優勢得天獨厚；擁有
在幹細胞基礎研究領域處於國際領
先地位的高校和科研院所，還有一
批內地幹細胞產業化領域的頭部企
業，且同時擁有優質的醫療資源和
國際資源。 「未來大灣區應該在幹
細胞基礎研究及臨床轉化應用方
面進行更多的內部交流與合
作，我希望大灣區內從事幹
細胞研究的青年研究者，
未來能夠獲得政府更多
的項目支持及政策支
持，聯合開展更多的
合作項目，從而促
進更多幹細胞研
究成果的產業
化 轉 化 應
用。」

話你知

什麼是幹細胞？
幹細胞（stem cell）是原始的、未充

分分化、具有再生各種組織器官的潛在功
能的一類細胞，能夠產生所有其他細胞類型，如

血液細胞、神經細胞等。它們充當人體新細胞的
「發源地」 ，協調人體內各種細胞群。在人類生命
周期的初期階段，受精卵經歷分裂產生胚胎幹細
胞，隨後分化成各種細胞類型。
此外，多能幹細胞還會遷
移到身體不同部位，以
促進組織修復和再生，

特別是對創傷或損傷
作出反應。

按照人
類繁衍的規

律來類比，幹細胞就是人體
各種細胞的 「祖宗」 ，蘇國輝

以 「全能選手」 、 「多能選手」
和 「單項選手」 來分別形容全能幹

細胞、多能幹細胞和單能幹細胞三種
幹細胞的區別和作用。

「胚胎幹細胞就屬於全能類型，胚
胎幹細胞的每一個細胞都能分化成為一個
小孩，但是目前存在倫理爭議。」 蘇國輝
解釋說。單能幹細胞是最具有局限性的
一種，只能分化成某一類型的細胞，
目前臨床試驗主要集中在神經系統
疾病。

相比 「全能選手」 和 「單項
選手」 ，蘇國輝更加看重的是

「多能選手」 。蘇國輝介紹

說，目前多能幹細胞主要分成誘導多能幹
細胞、成體幹細胞這2種。出於安全性和有
效性考慮，內地科研人員主要研發多能幹
細胞的第二種──成體幹細胞，目前臨床
試驗主要集中在心血管系統疾病、神經系
統疾病、系統性紅斑狼瘡、糖尿病足、肝
病和骨關節損傷等。

蘇國輝還解釋說，團隊用於研究治療
膝骨關節炎的是臍帶間充質幹細胞，間充
質幹細胞也被稱為MSC，是一群來源廣
泛、能夠體外增殖分化的異質性細胞，能
夠在體外進行大量增殖，具良好免疫調節
和抗炎修復的作用，可進行同種異體接
種。

大量臨床研究表明異體的MSC細胞注
射後也不會發生排異反應，而且便於規模
化、標準化製備，利於大幅降低成本，提
高幹細胞藥物的可及性。
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1977年

畢業於美國麻省理工學院，
獲博士學位
1995年

榮獲國家自然科學獎
1999年

獲選為中國科學院院士
2015年

獲美國國家發明家協會
任命為發明家院士

「藥物可減輕或消除疼痛，手術以矯正畸形為主，但這兩種方式都無法修復
受損軟骨，意味着無法阻止膝骨關節炎的進展。」 目前，中國有超過1.3億人被膝
骨關節炎折磨，傳統藥物或手術都無法根治，香港科學家從源頭推動創新，研
製一款有望逆轉膝骨關節炎、普羅大眾也負擔得起、核心原材料國產化的幹
細胞新藥，有望讓患者雙腿能屈能伸、恢復健康站起來。中國科學院院
士、美國國家發明家學會院士、香港大學醫學院講座教授、暨南大學粵
港澳中樞神經再生研究院院長蘇國輝近日接受大公報專訪時披露，參與
臨床研究並接受新藥注射治療的病人大讚新藥有效： 「膝蓋不痛了，
走路正常了，太神奇了！」

獨具慧眼

2018-2022年
中國幹細胞治療行業市場規模
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◀新生兒的臍帶血
是造血幹細胞的主
要來源之一。

▶四川省某醫院為一位
脊髓受傷、全身癱瘓的
患者進行幹細胞治療。


