
9 月 17 日，农户在楚粳 37 号百亩方测产现场为水稻脱
粒。当日，由农业部委托组成的专家组对云南省楚雄彝族自
治州禄丰县金山镇科甲村委会下石灰坝村的水稻新品种楚粳
37号百亩方现场测产。专家组组长、中国科学院院士、福建
省农业科学院专家谢华安宣布，随机抽取的 3个地块平均亩
产达到995公斤。楚粳37号百亩方现场测产已连续3年突破

“超级稻”产量认证标准。 新华社记者 胡超摄

水稻新品平均亩产995公斤

近年来，地处内蒙古自治区阿拉善盟额济纳旗境内的居
延海得到有效保护，生态环境逐渐改善。居延海湿地面积稳
步增加，蓄水和调节气候的能力增强。据当地水利部门介绍，
截至目前，居延海水域面积达41.7平方公里，库容量7070万
立方米。 新华社记者 邓华摄

生态改善成就大漠明珠
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记者从冀北张家口供电公司获悉，截止到 9月 16日，张
家口地区清洁能源发电量突破 100亿千瓦时，其中风电发电
量超过 90.67亿千瓦时，光伏发电量超过 9.87亿千瓦时。张
家口作为国家可再生能源示范区，依托京津冀协同发展和北
京携手张家口成功申办 2022年冬奥会的契机，加快风电、光
伏、光热发电基地建设。图为张家口市宣化区鱼跃沟山风光
互补发电场。 新华社记者 杨世尧摄

清洁能源发电量创新高

近年来，江苏省海安县全力打造经济转型升级新拐点，以
转变发展方式为主线，大力实施创新驱动战略，稳步推进转型
升级，努力建设发展规划、产业布局、资源配置、供电设施、生
态文明、社会管理一体化的新型经济实体。全县 400多家大
中型企业与中科院、清华大学等 100多家高校院所建立产学
研合作关系，形成了政府、企业共同推进经济转型升级的新格
局。图为9月17日，江苏海建股份有限公司的工人正在安装
改造后的球磨机。 新华社发（李存根摄）

海安打造转型升级新拐点

“绝大多数人并不是真正懂 3D 打印，对其还

缺乏足够认知。如今的很多 3D 打印企业十年后

或将不复存在，因为现在的 3D 打印还不是其最

真实的模样，该技术还处在深刻变革中。”日前，

中国 3D 打印技术产业联盟执行理事长罗军在接

受科技日报记者专访时说。

3D 打印作为一项前沿性的先进智造技术，

受到世界各国的高度关注。我国政府也连续出

台多份文件，鼓励和扶持其技术研发和产业化，

但 3D 打印行业表面上的繁荣似乎掩盖了产业发

展窘境。今年，3D 打印产业出现了一个很奇怪

的现象，传统的 3D 打印企业业绩大幅下滑，而一

批新兴企业势头迅猛。

对此，罗军表示，今年 3D 打印行业的确出现

了洗牌的迹象，传统老牌企业业绩大幅下滑，主

要因为技术创新不够、工艺水平落后、价格居高

不下，这是同质化竞争导致的。而一批金属打印

企业却异常火爆，说明金属行业开始升温，需求

激增。但是，是否表明金属打印时代已经来临，

仍需要观察，可能只是阶段性的。

虽然国内 3D 打印企业技术上并不占有优

势，但数量却是全球最多的，国内 3D 打印行业是

否正进入到一个无序化阶段？

“国内 3D 打印因为起步较晚，至今没有原创

性技术。”罗军说，国内目前从事 3D 打印的企业

接近 200 家，70%集中在桌面打印领域，而从事工

业打印机生产和研发的企业有四五十家，从事金

属打印的企业有三十家，从事生物打印的企业大

概接近十家，从事材料打印的企业大概有二三十

家。可以说，中国 3D 打印企业的总数接近或超

过中国之外的全球 3D打印企业。

“目前还不能简单判断国内 3D 打印行业处

于无序化发展状态，市场竞争，优胜劣汰，这是自

然规律。过去较长时期，国内 3D 打印发展都主

要集中在几所高校，由于学校的机制体制约束，

这些校办企业发展缓慢，在激烈的市场竞争中并

不具有任何优势，反而被一批新兴的企业超越。”

罗军强调。

3D 打印产业究竟该如何良性发展，这是罗

军和其领衔的联盟长期思考的问题。

“关键在于打开应用市场，任何一项新兴技

术的发展都必须从应用入手，如果应用市场不能

有效打开，再好的技术也没有意义。”罗军说。

罗军表示，发展 3D 打印不要着急产业化，要

从应用入手，搭建开放式服务平台，让广大用户

不需要购买设备、不需要投入的情况下就能够率

先享用这项技术，只有应用市场打开了，上下游

资源才会在当地集聚。

在青岛市政府和青岛高新区支持下，2015年

6 月 29 日，中国 3D 打印技术产业联盟打造的全

球首个 3D 打印开放式服务平台正式对外开放。

随后，首个 3D 打印教育培训平台、首个 3D 打印

在线电商平台、首个 3D 打印创客孵化平台相继

投入使用，运行一年来效果非常明显。近期，联

盟在苏州打造的第二个 3D 打印创新中心平台也

即将启动。

“总体来看，单靠联盟和企业自身来推动 3D

打印科学普及、示范推广、加工服务，力量还是非

常薄弱，还需要政府借鉴‘家电下乡’模式，对使

用 3D 打印的企业和加工服务平台给予双向补

贴，鼓励和扶持更多企业主动接受 3D 打印技

术。只有这样，3D 打印在工业、医疗、文化教育

等领域的应用才能快速打开一道门，而不仅仅只

是一扇窗。”罗军呼吁。

行业正在洗牌 3D打印路在何方
文·本报记者 付丽丽

九月初，一条“八成新药临床数据涉假 背后监管环节

层层失守”的报道引起震动，临床数据造假的直接后果是药

效差，从某种程度来说，临床数据造假影响的是所有人。

消息称：国家食品药品监督管理总局启动药物临床试

验数据自查核查工作一年来，发现超八成新药临床数据

涉假，背后监管环节层层失守，药企、中介、医生等相关主

体违规问题突出。

药物临床试验数据在药品研发创新中意义重大，规

范且数据可靠的临床试验是确保药品质量的关键环节。

作为新药研发的最后一环，花费数千万甚至数亿元资金

研发出来的药物，究竟有没有疗效、安全不安全，主要靠

试验数据来衡量。而药物临床试验数据造假，不仅会给

患者的用药带来巨大的安全隐患，而且会影响到我国医

药产业的创新升级。

8080%%新药临床数据涉假新药临床数据涉假

究竟哪个环节出了纰漏究竟哪个环节出了纰漏

临床试验结果，不仅是检验药物安全性和有效性的

唯一标准，也是药品注册上市的关键依据。暨南大学药

学院药学系主任于沛表示，规范严谨、数据可靠的临床

试验，是药品上市前关键的一道安全屏障，也是药监部

门支持药物上市的核心依据。但调查却发现，我国药物

在上市前的临床试验阶段造假早已不是新闻。

数据造假始于临床前研究。“一种药品上市前，必须

做人体临床试验。但是从选择受试者入组的那一刻起，

造假就无时不在发生。”不愿透露姓名的某药企负责人

介绍，临床试验常采用“竞争性入组”方式，入组受试者

的多寡将直接决定医生日后的论文署名排序和科研基

金多少，如果一个项目需要符合试验要求的患者样本

100 人，但是在计划日期前并没有得到足够的人数，在

只有 80 人，甚至 60 人的情况下试验可能就开始了。面

对缺失，数据也只能是从无到有地编造。

不仅如此，实际操作记录不实也是惯用的作假手

段。《中国临床药理学杂志》2013 年针对国内试验机构

的一项调查显示，试验记录不规范的比例高达 85.7%，

是临床试验中存在问题最多的环节，全国仅 1/7的机构

未发现问题。

临床试验阶段造假已不是新闻

仿制药在剂型、规格、质量及药效和适应症方面，都

应与原研药等同，这是医学界的共识。部分药企为了利

益最大化大肆上马仿制药，然而临床试验这一必需环节

往往被“忽略”。一位大型生物制药企业的老总透露，国

内 90%的仿制药都无法达到原研药标准。为了通过审

评，隐瞒数据、选择性使用数据的现象非常普遍，制药公

司甚至会联合医生修改数据。

“药物临床数据不真实、不规范，原因未必全是企业造

成的。”浙江某药业股份有限公司总经理表示，原因和动力

是多方面的，可能出现在临床试验整个链条的任一环节。

一方面，我国目前有关药品临床试验监管方面的法律法规

体系尚不够完善；另一方面，药物临床试验机构数量太少，

与每年需要开展临床试验的项目数量严重不匹配，导致临

床试验机构不堪重负，影响临床试验的质量、规范。

造假可能出现在临床试验任一环节

新药临床试验中极为重要的数据现今常常被忽略

不计。在国外，数据统计需要花费几十万甚至上百万人

民币，而中国医院的数据统计只需要花几万元。

中国对临床试验机构实行资格认证制度，即只有通

过药监部门审批的临床机构，才可以参与临床试验。实

际情况往往是，新药试验进入Ⅰ期临床试验十分困难，

可一旦进入便一路通畅。

按照惯例，药企往往会派出监察员（CRA）对临床试验

机构进行监督。在临床试验结束后，CRA会收集核准数据

并交给数据处理机构进行分析整理，最终形成提交给药监

局药品评审中心审评的数据资料和报告。但因为缺乏第三

方的监督与制衡，医院作为临床试验机构问题频出。部分

药企为了达到审批通过的目的，也会联合统计单位修改数

据。虽然总局明确规定，若临床研究资料弄虚作假，申请人

新提出的药品注册申请3年内不予受理，直接责任人参与研

究或组织研究的临床试验资料十年内不予受理。但对于存

在的一系列数据造假问题，监管仍显“手软”。

苏州金唯智生物科技有限公司首席执行官廖国娟

博士表示，在美国，一旦发生数据造假，药企和研发人员

都会被列入黑名单，终身不得进入相关领域。

数据造假监管仍显“手软”

自 2015 年 4 月以来，几乎每月都有多项药审改革

新政出台。去年 11 月 11 日，国家食品药品监督管理

总局还在其官网上发布了《国家食品药品监督管理总

局关于药品注册审评审批若干政策的公告》，提出提

高仿制药审批标准、优化临床试验申请的审评审批等

十条重磅新规。对于具有临床价值、真正的新药创

制，这或是一道福音。但时隔一年，仍然爆出了 80%新

药临床数据涉嫌造假的消息，这不得不让人沉思：究竟

是哪个环节出了纰漏？

对于新药研发的现状，南京某药企公司总经理觉得

很无奈：正规企业走正路，却发现弄虚作假抄近路的企

业比自己的审批还要快。

深圳某生物科技有限公司总裁也表示，很多专注药

物研发的创新企业十年做一个创新药，一个个数据认真

做过来，反而在与数据造假的企业竞争时吃亏。“严格审

查临床研究数据不仅应该早执行，而且还应该坚持推

广。虽然正规产品短期内进度可能会受到影响，但检查

常态化后，整体来看，有利于创新型企业健康发展。”

新药研发须走正路

一些医药界人士认为，当前有两股消极论调需要

警惕：一是出台政策要符合中国国情，现阶段对创新

的要求不能太超前；二是政策不能一刀切，有的临床

数据只是不规范，不是造假，应允许存在。

对此，专家建议，要保证药物临床数据的真实性，可

参考欧美先进成熟做法，对临床数据造假等乱象零容

忍，切实保障患者的用药安全；同时应让更多的医生能

从事药物临床试验，并控制临床试验质量；建立第三方

监督体系，加大监管力度。另外，还可利用电子信息技

术，建立药物临床试验数据库，要求临床机构实时上报

临床试验数据，并向社会公开，实现全民监督。

业内权威人士表示，当前是治理药品领域“劣币驱

逐良币”的关键时期，必须用最严格的制度鼓励真正的

创新。因此，呼吁尽快修订《药物临床试验质量管理规

范》等法规，进一步完善制度监管；同时建立药企内部的

监管体系，真正通过创新形成核心竞争力。

用最严制度鼓励真正创新据国家食品药品监督局官网数据，截至2016年1月21日，因临床试验数
据不真实、不完整等问题，国家食药监总局不予批准的、药企自查申请撤回的
药品注册申请高达1184个，占要求自查核查总数的73%。若扣除165个免临
床，这个占比达到81%。

食药部门工作人员表示，核查中发现很多药物的临床试验数据不完整，分
析数据没有级差轨迹，有的数据没办法溯源。还有的企业故意瞒报、漏报不良
反应记录，对达不到预期的试验数据进行修改。
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文·本报记者 李 颖


