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实验室里少有惊天动地，一个里程碑式的成果
就藏在数据的细微变化中；日复一日，是实验室内外
的孜孜以求。

记者手记

实验室里，每一步都走得很谨慎。

这里少有电光石火间迸发的惊喜。包括“惊喜”在内，所有的

可能性其实都被预设过。按照设定的程式，严丝合缝。偏离，通常

是不被允许的。

细胞新药，“九死一生”。动物体和人体的巨大差异，让任何微

小的变量都会成为“溃堤之穴”。

实验室外，项目的每一步都是开垦，在一个充满不确定性的赛

道上乘风破浪。

如履薄冰和乘风破浪，在干细胞实验中，这两个词是共生的。

要平衡这两者，听上去难，做起来更难，尤其对于发展一种全

新的生产力而言。

微观而言，这个微小的实验室有一道“护城河”，应对科学研究

中的不确定性，企业可以设置严谨的体系、合理的评价机制来对冲

风险。

于宏观处，干细胞技术领域同样需要蹚过“护城河”，支撑产业

发展和创新。这或许是与产业发展匹配的政策，是完善的容错机

制，是打通专利转化的堵点……

更深层次的指向，是主动作为的一种勇气。

如履薄冰，乘风破浪
■本报记者 苏展

精密仪器室是袁停

利最喜欢的实验室。

不到10平方米的房

间，一台激光共聚焦显微

镜 连 着 高 清 液 晶 显 示

屏。关灯，显示屏投影出

黄色、绿色、红色的不规则图案，灿如星系。

生成这样一张图要花费半小时。这是暴

露在特殊化学混合物中的诱导性多能干细胞

（iPS）变成大脑特定区域细胞后的样子。“星

系”模拟的是脑卒中患者受损的神经细胞，属

于体外模型。袁停利用它们检测人羊膜上皮

干细胞治疗急性缺血性脑卒中的效果。

虹桥国际开放枢纽东虹桥片区，上海赛

傲生物技术有限公司正进行“干细胞治疗急

性缺血性脑卒中项目”体外细胞模型及动物

体内有效性研究。这在细胞新药研发流程中

属于第二个环节的中段——临床前研究。

袁停利是项目组长。这几天，他心情不

错。实验数据显示，人羊膜上皮干细胞治疗

在动物体内显示出效果：实验小鼠的脑梗死

体积缩小，运动能力提升了。

“‘人羊膜上皮干细胞’在细胞治疗领域

是未曾有过的创新，一种全新的生产力。”赛

傲生物创始人张传宇说。医药健康领域，细

胞治疗被认作是发展新质生产力的重要实践

之一。科技创新是核心驱动力，但创新同样

带来不确定性，无先例可考。这需要形成与

之匹配的管理手势，如包容机制、专利保护

等，让各方对市场的判断有稳定预期。

一个里程碑式的阶段成果就藏在数据的

细微变化中。支撑这种变化的，是实验室内

外的探索与合力。

对冲

实验室与办公区仅几步距离。袁停

利的日程表上，实验计划排得细密，最多

的时候一天要做5项。

这，还没到“关键时刻”。业内通常将

细胞新药研发与上市流程分为6个步骤。

即使不到临床阶段，项目也面临着诸多不

确定。每一步，都要走得异常谨慎。

太新了，前所未有的创新。

相较于传统药物，用干细胞治疗脑

卒中疾病是一种路径创新。

袁停利打比方：如果把脑内的神经

细胞比作一群羊，血脑屏障好比用于保

护这些神经细胞的篱笆。脑卒中发生后

血液中的炎症因子、免疫细胞等“狼群”，跃

过受损的篱笆，从而伤害羊群。

传统药物治疗通常只做一件事：修篱笆、

把狼群撵走或救治受伤的羊。细胞药物治疗

是“多靶点并举”：既要把狼群赶走，又要救治

受伤羊群，尽可能让其恢复状态，同时修好篱

笆让狼群无法再入。

用干细胞治疗脑卒中的赛道上，赛傲生

物使用的“人羊膜上皮干细胞”被业内称为

“从0到1”的探索。人羊膜组织在临床上属

于医疗废弃物。其中含有的上皮干细胞，因

具有免疫调节、炎症抑制、神经保护作用，被

科学界视为“潜力股”。

创新也潜藏着风险。

比如，干细胞“善变”。不同外界刺激，干

细胞给出的反应各异。脑卒中患者有不同的

并发症，是否会影响干细胞治疗效果，尚有待

验证。

又如技术层面的不确定性。动物体和人

体之间存在着巨大差异，失之毫厘谬以千

里。人羊膜上皮干细胞的供体和作用对象迥

异，全是变量。因此，临床前的科研阶段更需

要极严谨的设计与实验论证，穷尽可能、对冲

风险。

忙，一门心思地忙。袁停利的工位没有

任何指向个人爱好的痕迹。座位上的抱枕印

着“热爱工作”。实验室，反倒是他感到最放

松的地方。

调研人羊膜上皮干细胞治疗脑卒中疾病

的可行性、目标产品的市场前景、开发产品有

没有优势……每周，他都要参加例会，对阶段

性科研目标立项论证。例会讨论要分享相关

文献，赛傲生物立了个规矩：10分以上的文献

必须全覆盖，高分文献得讲出道道——明确

病理机制及可能的治疗策略。

“新药研发周期长、风险大。但此过程可

以被科学分解，形成阶段性科研成果目标。”

张传宇说，实验室可以通过严谨的体系设置

对冲科学规律中因未知而导致的不确定性。

净土

同一赛道上，竞品企业争分夺秒。

患者只看最终效果。“如果未来细胞药物

治疗效果能弥补传统药物的不足，对患者也

是一个好选择。”袁停利坦言，细胞药物研发

很烧钱。

市场竞争，要保住先

手优势难上加难。中午饭

点，赛傲生物实验室依旧

忙碌。根据计划，袁停利

当天的实验是观察小鼠脑

组织切片，对比人羊膜上

皮细胞治疗组与非治疗

组。今年，临床前的实验

会有一个阶段性成果“交付”。

进入企业前，袁停利是中国科学院科研

人员。学校是以科学问题为导向，侧重揭示

客观规律，偏理论研究，比如细胞是否具有成

药性；企业是以产品为导向，更关注所进行的

研究能否产出细胞药物，有严格的药学要

求。领域内，科研新进展随时会出现，得跟

进。前不久，他发现疾病出现新的治疗机制，

立马开始琢磨：是不是要结合目标产品特性，

进行新的探索？

好在竞争对手用的细胞不一样，“‘人羊

膜上皮干细胞’是赛傲的专利。在我们行业，

专利就是‘护城河’”。

当然，“护城河”不只有专利。

“若在动物身上看到细胞治疗的有效性

和安全性，我们就可针对‘人羊膜上皮干细胞

治疗急性缺血性脑卒中’这一用途申请专利、

发表文章。这就是一个里程碑事件。”

相关的考核机制，也护着他的这份心无

旁骛。

这也可以解释，为什么袁停利身上保持

着科研院所的书卷气。他的微信头像是一个

手绘的脑组织，其中花花绿绿的，是各种神经

元。培养皿里，浮着小鼠的脑组织切片，薄如

蝉翼的一层，袁停利用狼毫笔轻点说道：“晶

莹剔透，美。”

实验室外，张传宇关注着怎样守住这一

方充满活力的“创新净土”。专利技术保护，

意味着企业可在专利期内垄断技术，掌握市

场定价权。但他也同时关注着，要进一步走

通市场化路径。他说，目前，国家对细胞医疗

技术还未出台相应的临床应用管理办法。这

也意味着，医院无法对企业研发的细胞医疗

技术直接开展临床应用。

预期

中美两国的医药研发数据表明，一款新

药的研发周期平均在120个月左右。

这期间，变量很多。企业最怕的是非市

场因素，法治越健全、政策越稳定，企业家对

市场的判断越有稳定预期，从而更好地对长

期投资进行决策安排。

“钉”在实验室的袁停利，其实无暇顾及

具体的政策制度。但他的内心深处也有隐

忧，“有时候，我们自己都不太清楚这条路能

走多远，未来干细胞药物能否被广泛接受。”

袁停利负责的项目属于细胞新药。尽

管政策已相对成熟，但张传宇还担心一个现

实问题，关乎实验室里人羊膜上皮干细胞的

供给。

原先医院把它当作医疗废弃物处理即

可，供给细胞公司做研究需要经过一系列严

格程序，要通过组织采集伦理、患者知情同

意，等等。其中不能涉及交易，没有利好，医

院难免动力不足。就在几天前，相关政府部

门明确，将全力关心支持干细胞的捐献、采

集、运输、储存、制备以及临床应用等每个流

程。张传宇将相关信息发给合作医院，希望

得到更多支持。

“对于整个创新链来说，每个环节、每个

主体都要有跨前一步的担当和勇气，从而为

整个新兴行业的参与者减压，包括监管部

门。也从一个角度助力完善创新机制，为更

多赛马者、参与者营造更好的产业氛围。”

譬如，根据细胞风险等级探索分级管

理。业内人士建议：对风险高的细胞，可采用

药物管理；反之，则用医疗技术管理。“用医疗

技术管理路径就可以降低治疗费用，对于低

风险的细胞用药物管理，就相当于杀鸡用牛

刀，推高了成本，反而不利于行业发展。”

道阻且长。

用显微镜看细胞状态、拍照记录，然后

进行常规化验或做传代检测……外行人眼

中，袁停利的每一天，都是如此相似。一组组

数据，以细微的变化记录着他和小组的滴

水穿石。

这一周的数据，值得欣喜。

干细胞实验室：

知难而进蹚过“护城河”
■本报记者 苏展

①袁停利在精密仪器室做实验。

②③④赛傲生物实验室内正在进行细胞新药临床前研究。
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