
主委访谈

近日，在国家卫生健康委的指导下，

中国器官移植发展基金会发布了《中国

人体异种器官移植临床试验专家共识》。

该共识指出，对于异种器官移植，应本着

“鼓励研究、审慎发展”的态度，科学评价

研究进展、清醒认知相关风险。

2021年末至 2022年初，美国连续

释放 4例猪供给人的异种器官移植重要

信息，彻底打破了异种移植领域持续 30

年的沉静。

“这表明异种移植向未来的临床研

究迈出了关键性一步。正如漫长的星际

旅行一样，这是医学进步的一小步，但是

人类进步的一大步。”中国人体健康科

技促进会人体器官与组织捐献专业委员

会主任委员、华中科技大学同济医学院

附属同济医院教授陈忠华在接受《医学

科学报》采访时说。

四次破冰之旅

其实，异种移植是器官移植的“鼻

祖”。早在 17世纪，西欧就尝试用羊的

肾脏挽救尿毒症患者。上世纪 20年代，

以俄国甫洛诺夫为代表的医生为了给病

人注入“活力”，将黑猩猩等动物的睾丸

切片植入老龄受试者的阴囊。此后 10

年，据不完全统计，有 1万多名医生参与

了类似植入手术，但最终因疗效不确切

而被当局叫停和制裁。

采访中，陈忠华将异种移植史划分

为四次“破冰之旅”：第一次破冰之旅为

1923~1960年，医生开始探索异种移植

的可能性，但所有的尝试均以失败告终，

这也直接导致临床研究热情退潮。

第二次破冰之旅为 1973~1984年，

这期间同种移植技术及器官捐献都得以

快速发展，但供需缺口仍然很大。异种

移植研究再次回潮。但由于技术条件有

限，屡屡失败，最终直接导致异种移植临

床应用被禁。

第三次破冰之旅为 1992~2021年，

在这长达 30年的时间，虽然同种器官捐

献和移植都得到充分的发展，但器官仍

然供不应求。

“随着基因工程技术全面突破和广

泛应用、大量非人类灵长类动物

（N H Ps）为受体的异种移植实验基本上

回答了人们最为关心的两大问题：如何

克服超级排斥反应和跨物种感染。”陈

忠华表示，这直接催生了一系列“异种移

植亚临床研究模型”问世。

第四次破冰之旅为 2021年 9月 25

日~2022年 1月 7日，异种移植进入“快

速冰河消融期”。标志性事件就是 2022

年 1月 7日，美国马里兰大学医学中心

将一颗经过基因编写的猪的心脏移植给

了一位生命濒危的终末期心脏病人，使

之存活了 59天。

开始向临床迈进

长期困扰异种移植不能进入临床研

究阶段的根本原因是生物安全性问题。

为此，美国纽约大学朗格尼医学中心

R obert M ontgom ery 教授团队于 2019

年提出必须以脑死亡遗体作为过渡模

型，填补 N H Ps与临床之间的空白，并

进行了大胆尝试。

避免跨物种传染病风险也是必须面

对的问题。陈忠华解释称，美国这 4次移

植的器官均来自特殊环境下培育的

G E- D PF- X EN O - M 猪。作为一个潜在

的临床医疗资源，G E- D PF- X EN O - M

猪于 2020年底获得美国食品药品监督

管理局（FD A）的使用批准。这也说明

D PF 猪在生物安全性方面达到了高级

别的管控标准（包括内源逆转录病毒）。

为什么选择猪？陈忠华表示，首先是

因为猪不是保护级动物，涉及伦理学的障

碍相对较少；第二，猪主要脏器的大小和

人类基本接近；第三，猪的繁殖力强，生长

周期短，适合于大规模培育；第四，人类对

猪的基因有比较深的了解，而且已经精准

掌握了猪基因的改良和编写技术。

谈到为何首选心脏移植？陈忠华表

示，心脏基本上不承担人体内分泌和新

陈代谢功能，承担的功能比较单一，相对

容易成功。而肾脏，既有排泄功能也有

分泌红细胞生成激素功能；肝脏更为复

杂，参与人体各种新陈代谢和各种蛋白

质和酶的合成。

对于此次美国马里兰大学医学中

心开展的心脏异种移植手术，陈忠华

认为，至少在四个方面取得初步成功：

第一，成功完成猪心脏移植到人体的

手术；第二，完全克服了超级性排斥反

应；第三，猪心脏的血流量、流速、压力

符合人体血液循环动力学要求;第四,

只要免抑制方案使用得当，猪心完全

可以在人体内发挥功能。

“虽然人捐献的器官肯定是最理想

的，但数量的确有限。而异种器官移植

可以批量生产，供给不受时间地点的限

制。”陈忠华说。

仍有问题亟待解决

当然，异种器官移植刚刚到达临床应

用的第一站，未来仍然需要解决免疫排

斥、生物安全、跨种适配和伦理心理问题。

陈忠华说，现在还不清楚移植手术

后的急性排斥反应和慢性排斥反应是否

能得到很好控制。这需要长期的观察。

一般急性排斥反应的高发期是接受手术

后的 3个月内。即使 3个月过后，如果

没有控制好，急性排斥反应也随时有可

能发生。

所谓生物安全问题，就是医用猪心会

不会携带病毒和细菌给人类带来危害。所

谓跨种适配问题，就是医用猪心脏是否能

够与人的机体一直保持大小尺寸合适的

问题。它是否会停止生长，还是继续生长。

如果继续生长，会不会挤压胸腔，导致血压

过高、过低，血液输出量过大、过小等问题。

这些都还不清楚，有待观察。

此外，异种器官移植也对伦理学提

出了新的课题。不过，陈忠华表示，在安

全、有效、科学、理性、可控五大前提下，

将基因编辑后的猪器官用于人体，基本

上不会有特别大的伦理学障碍。

“但是从心理学上来说，总会有人不

愿意接受动物器官。”陈忠华强调，

G E- D PF- X EN O - M 猪器官不会干扰

人类的基因也不会改变人类的生活习

性。美国已于 2006年制定了医用猪工业

生产指南，并于 2016年予以修订。

如今，异种移植终于安全抵达临床

应用的第一站。陈忠华说，正如抵达月球

是太空旅行的第一站一样，异种移植还

要经过严格的 I期、II期、III期临床观

察，才能真正步入临床应用阶段。

人体器官与组织捐献专业委员会致

力于推动我国公民逝世后，遗体、器官、

组织捐献及再生利用公益事业的发展。

作为专委会主任委员，陈忠华积极推动

和协助全国 130 余家器官捐献组织

（O PO）的日常器官捐献工作，并参照国

务院《人体器官移植条例》制定《中国遗

体组织捐献及再利用条例》，积极解决目

前人体组织再生生产企业原材料不足的

问题，推广器官及组织的捐献工作。此

外，还推动异种移植专项研究工作，按国

家发改委的战略部署，在海南建立国际

器官移植研究中心。

“我国异种器官移植研究起步较

晚，但近十年来发展很快，国家和社会

投入较大。但我们不可能永远停留在

实验室，总要迈出一步，不然再大的投

入都没有意义。”陈忠华期望，国家卫

生行政管理部门尽快出台相应政策法

规的指导意见，严格审查与异种移植

临床相关的科研计划，鼓励有条件的

机构开展临床应用研究，同时防止一

哄而上，盲目跟风。
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陈忠华：我国异种器官移植“要迈出一步”
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