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2016 年底天士力圆满完成美国 FDA

三期临床试验，实现了中药国际化的重大

突破。追溯中药国际化的历程，探访天士

力闯关 FDA 的轨迹，会给人许多启示。它

会告诉人们：应当如何面对中药国际化，又

当如何破解中药国际化的难题。

国际化：做大中药的
必经之路

中医药是中华民族的瑰宝，为中华民族

的生存和繁衍作出了巨大贡献。然而就是

这个瑰宝，却一直没能堂堂正正以药品的形

式走向世界，被国际医药市场所认同，即便

在国内中药的销量也远远不及西药。有统

计数据显示：2005年，我国生产的中药产品

有近万种，但产值过亿元的仅有47个。粗放

的中药生产、分散庞杂的中药材种植、缺少

严格规范的全产业链中药标准以及无法用

现代科技语言和数据表达的药效作用机理

等多种因素严重制约了中药产业的发展。

甚至有人提出：中医毁在中药上。

传统的中药生产模式和理念，让中药

一直游离在国际医学体系之外，用药范围

仅限于华人圈子里。中药要成为大药，必

须走向世界，走一条国际化之路，通过中药

现代化推进中药国际化，通过中药现代化

实现中药与国际医学体系的对接，最终实

现中西药的融合。

早在 1996 年国家科委就提出了中药

国际化的战略，并从那时起开始布局。天

士力作为中药现代化和中药国际化的坚定

执行者和先行者，在这条道路上经历了艰

辛也收获了果实。今天，天士力复方丹参

滴丸在获得美国 FDA 三期临床试验获得

成功的同时，其销量也从当初的几千万，不

断攀升，连续多年稳居中药单品种销量第

一，2015年其全年销量突破 33亿元。业内

专家认为，这一现象绝非巧合。是中药国

际化，推动了复方丹参滴丸的质量不断提

升，让其药物作用在机理上更加清晰，从而

让用药人群更加放心、不断扩大。

天士力中药国际化的实践告诉人们：

按照国际标准不断提高药品质量，解读药

物机理，一定会打开国际医药市场的大门，

进而将中药做成世界大药。

国际化：需要勇气和担当

大家知道，目前国际主流的药物体系

主要有化学药和生物药，其有效成分都是

非常明确的单一成分。为此，国际药品的

评价标准也都是依次设立的。而大多数中

药都是由若干植物配伍炼制而成，成分少

则十几种多则数百种，要完全按照化学药

和生物药的标准评价复方中药是十分困难

的。日本有一家知名药厂曾经将一个与中

药十分接近的汉方药申报 FDA 进行二期

临床试验，进行中由于难度太大而后退出。

1996年，国家科委提出中药国际化战略，

准备遴选一批较大的中药企业承担这一重

任，那时几乎无人敢应。原国家科委的一位

女局长在复方丹参滴丸通过FDA二期临床试

验的一次会上曾经回忆说，1996年底她遇到

天士力董事长闫希军，向他提出是否可以让

复方丹参滴丸拿到美国去试试，看一看能否

经得住FDA试验。闫希军当时就爽快地答应

了她的这一要求，并且说：“不就是扛炸药包

吗？我是军人出身，我来试。”几十年过去了，

当年的这位局长还清楚地记得这件事，在会

上对天士力的这份勇气和担当大加赞赏。

就 是 当 年 这 个 将 闯 关 FDA 比 作 扛

炸药包的闫希军，带领他的团队在闯关

FDA 这条路上行进了 20 年，今天终于成

功 完 成 了 复 方 丹 参 滴 丸 FDA 三 期 临 床

试验。 （下转第三版）
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2 月 26 日，一篇刊发于公众号“北美工程

师求职顾问”上的文章《4 小时航程北京飞到

洛杉矶，Boom 飞机或将改变中美格局》引发

了人们对航空技术发展趋势的关注。

就此，北京天骄航空产业投资有限公司创

新研究院副院长、国家“千人计划”专家王光秋

认为，不相信Boom项目在2017年能够试飞。

需要时速2马赫

据介绍，这款超音速载人飞机的原型

Baby Boom，大小约为拟建的超音速喷气式

飞机 Boom的三分之一，使用了通用电气生产

的发动机。最令人感兴趣的是，超音速载人

飞机 Boom 将在 2017 年下半年实现首次试

飞。从北京飞洛杉矶仅需 4小时，当然费用也

超高，单程票价高达 5000美金。

今年下半年实现超音速试飞？北京到洛

杉矶 4 小时？这几乎是现在飞行时间的 1/3，

意味着飞机时速要达到 2 马赫，约 2448 公里

每小时。

超音速可行，但噪声
是问题

要实现这样的速度，首先必须有与之匹

配的发动机，其次燃油性和噪声等均需达到

美国适航标准。

那么Boom这些指标都能达到吗？王光秋

认为，就现阶段世界最先进发动机水平，只能使

用通用公司原军用涡轮发动机，这个发动机可

以提供达到2马赫（2倍音速）的时速，但是其产

生的巨大噪声是无法克服的，也是由于这个原

因，美国大陆上空禁止超声速客机飞行。

王光秋说，目前的困难是如何满足现有的

噪声规范，技术上问题不大。仅就超音速来

讲，涡轮发动机技术就可以实现。但是，以超

音速飞行，只使用涡轮技术，这样的方式用于

民航，不仅经济性能差，而且噪声也非常高。

2030年北京飞纽约可
实现2小时到达
“21世纪，超高音速飞行是空天发展的方

向，而涡轮冲压组合发动机，是支撑这一飞行

的航空动力新技术。”王光秋说，这一先进的

航空动力将使飞行速度达到音速的 6倍，他依

此推测“超音速民航飞机或可在 2030 年实现

商用，时速或达 5000 公里（约四倍音速）。按

照这个速度，北京飞纽约仅需 2小时”。

为什么是涡轮冲压组合？

从喷气发动机的原理看，喷气方式大约有

冲压、脉冲、涡轮、涡轮/冲压或者涡轮—火箭

等几种。王光秋说，根据不同原理采用不同喷

气方式可以达到性能最优。低于音速时，采用

涡轮风扇方式；高亚音速和超音速时，采用涡

轮喷气方式；当速度大于2倍音速之上，采用冲

压方式。仅使用任何一种方式，都无法达到又

快、又省、又高和又安全的目标。

“而涡轮冲压组合方式，由于采用涡轮发

动机与双模式冲压发动机的组合体作为动

力，涡轮发动机将飞机加速到马赫数 3 后，亚

超燃冲压发动机点火，继续加速至马赫数 5

时，超燃冲压发动机点火并将飞机加速至马

赫数 6。这样的组合能达到综合性能指标最

优。”王光秋说。

如此分析，Boom 项目今年进行超音速试

飞，或许只是在指定的地点进行。

（科技日报北京2月27日电）

4小时北京飞抵洛杉矶，Boom年底试飞？
专家：约四倍音速民航客机有望 2030年实现商用

科技日报北京 2月 27日电 （记者聂翠
蓉）基因编辑技术 CRISPR/Cas9 又立新功。

曾成功克隆出多莉羊的英国爱丁堡大学罗斯

林研究所近日发布公告称，该校科研团队再

次取得“震惊世界”的科研突破：他们使用这

一最新基因编辑工具，培育出一批能抵御致

命性猪蓝耳病病毒感染的“超级猪”。这一技

术一旦获得使用许可，全世界养猪产业将每

年减少数十亿英镑损失。相关研究发表在最

新一期的美国《公共科学图书馆·病原体》杂

志上。

猪 蓝 耳 病 又 称 猪 繁 殖 与 呼 吸 综 合 征

（PRRS），在猪之间接触传染性很高，且因快

速进化，现有疫苗无法有效阻止该病毒传播，

全世界养猪业都深受其害，仅欧洲每年因此

病就导致 15亿欧元以上的损失。

研究已经证明，猪蓝耳病病毒靶向巨噬

细胞这类免疫细胞，而这类细胞表面一种被

称为“CD163”的分子在推动该病毒感染中扮

演关键角色。之前也有团队培育出体内不含

整个 CD163 分子的转基因猪，并能成功抵御

PRRS病毒传播。

这次研究中，罗斯林研究所教授阿兰·阿

切博尔德带领团队与英国著名种畜公司 Ge-

nus 合 作 ，使 用 CRISPR/Cas9 工 具 剪 切 掉

CD163基因中与猪蓝耳病病毒感染有关的小

部分片段，培育出 32 头转基因猪。对这些猪

细胞的实验室检测证明，其对两种能引起

PRRS 病的子病毒具有完全抵抗力，从而能

阻止感染和传播。下一步他们会继续研究这

些猪曝露在病毒环境下的抗感染能力。

阿切博尔德表示，部分切除而不是全部

切除 CD163 分子，既能增强抵御猪蓝耳病的

能力，又不会影响与 CD163 分子有关的其他

功能。“CRISPR/Cas9 用于种畜产业，不仅能

通过减少疾病传播来提高食品安全，更能减

少农业人员应对传染病的负担。”

这是一项既让人惊喜，又让人觉得“果

然如此”的研究。毕竟，基因编辑技术自诞

生伊始，就总和“改良”“定制”这些词联系在

一起。而且，它已经被用于现代农业科技领

域，表现不俗，为培育新品种带来了更多可

能性。得益于分子生物学的进步，人们已经

知道了 CD163 分子在此病毒感染中的角色，

再来一把称手的武器——基因“剪刀”，“二

师兄”终于可以免受病毒感染之苦。这是养

殖户的福音，也是基因编辑带给世界的礼物

之一。

CRISPR/Cas9技术再立新功

抵御致命病毒感染的“猪猪侠”出世

科技日报讯（记者罗晖）有研究表明，食

物生产过程所排放的温室气体占人类活动温

室气体排放总量的三分之一。具体到一条面

包，其环境影响是怎样的？

当地时间 27 日，《自然—植物》在线发表

论文《肥料在从小麦到面包产业链中的环境

影响》，分析了制作一条面包所涉步骤（从种

植小麦到面包进入消费者手上）的环境影

响。研究显示，小麦种植至少占有害影响的

一半，而硝态氮肥的使用是造成这一半有害

影响的最大单个原因。

论文通讯作者、英国谢菲尔德大学名

誉教授皮特·霍顿及同事使用生命周期评

估 方 法 ，从 制 作 的 各 个 方 面 ，对 一 条 产 于

英 国 、总 重 800 克 的 全 麦 面 包 进 行 了 评

估 。 他 们 与 一 家 商 业 面 包 面 粉 生 产 商 和

一家大型农艺服务提供商合作，获取了几

乎所有制作阶段的直接数据。之后，他们

评 估 了 六 类 环 境 影 响 ，包 括 全 球 增 温 潜

势、淡水污染和有害人类健康的毒素生产

等。他们发现，整体供应链的全球增温潜

势相当于 0.589 千克二氧化碳/条（面包）。

研 究 显 示 ，这 其 中 40%以 上 可 归 因 于 硝 态

氮肥的使用。

作者表示，在不使用不可持续的肥料情

况下，维持高蛋白面包的高产量将是 21 世纪

面临的一项巨大挑战。但是，由于施肥并不

直接对生产系统产生环境影响，目前并无有

效激励机制来鼓励人们以可持续的方式使用

肥料。

仅针对作者的上述担忧，科技日报记者

采访了清华大学副教授、能源环境经济研究

所副所长刘滨，她表示，现在有很多人选择购

买包括面包在内的有机食品，这种市场的选

择或许会对环境友好的种植行为有一定激励

作用。

一条全麦面包的环境代价你想不到

科技日报兰州2月27日电（邸金 杜英）
“人为排放气溶胶正在对亚洲高山湖泊生态

系统产生深刻影响，减缓了亚洲高山湖泊的

富营养化。”伦敦当地时间 2 月 27 日，《自然·
气候变化》首次刊发兰州大学陈发虎院士团

队关于亚洲高山湖泊生态系统历史影响的研

究成果。

陈发虎团队根据黄土高原近 2000年来的

湖泊沉积物记录，首次揭示出在自然暖期（公

元 540 年至 760 年和公元 900 年至 1300 年）的

环境下，亚洲高山湖泊发生了显著的湖泊富营

养化，富营养化藻类种属平均占比 60%以上，

营养物质磷平均含量在 1100ppm 以上。在当

前 50 年来自然暖期环境下，人类活动排放的

气溶胶阻止了亚洲夏季风增强，贫营养化的藻

类种属平均占比75%以上，沉积物磷含量保持

在 850ppm 以下，亚洲高山湖泊没有富营养化

发生。“如果未来人类活动排放的气溶胶减少，

形成地表温度下降和亚洲季风增强的状态，将

导致高山湖泊富营养化状态。”陈发虎认为。

课题组研究发现，人为排放气溶胶形成

的全球变暖，事实上已经改变了自然状态下

气候对生态系统的影响方式，而且这种人为

影响明显超越了过去 2000 年的自然变率。

研究表明，亚洲地区气溶胶减排将减弱对夏

季风的影响，导致亚洲高山水生生态系统返

回到自然变暖环境下的状态，从而加速亚洲

高山湖泊发生富营养化，加剧高山湖泊生态

系统退化，可能挑战这一地区日益紧张的淡

水供应形势。“在目前全球气候变暖背景下，

该项研究首次揭示了气溶胶污染对生态系统

的可能潜在影响，为评估亚洲水生生态环境

变化提供了科学依据。”陈发虎说。

气溶胶减排或使亚洲高山湖泊生态退化

本报记者 矫 阳

2月 27日，设在北京梅地亚中心的2017全国两会新闻中心正式投入使用。十二届全
国人大五次会议和全国政协十二届五次会议将分别于 3月 5日和 3月 3日在北京开幕。
为方便中外记者对两个会议进行采访，全国两会新闻中心设有境内记者组、港澳台记者
组和外国记者组。 本报记者 周维海摄

两会新闻中心投入使用

科技日报北京 2月 27日电 （记者付毅
飞 游雪晴）国防科工局、中国气象局 27 日联

合发布风云四号 A 星获取的首批图像与数

据，世界第一幅静止轨道大气高光谱图正式

亮相，与此同时，我国首次获取彩色卫星云图

和闪电分布图。

此次发布的有多通道扫描成像辐射计获

取的图像、干涉式大气垂直探测仪获取的大

气红外辐射光谱、闪电成像仪获取的闪电分

布和强度信息、空间环境监测仪获取的空间

效应及粒子探测信息等。

世界第一幅静止轨道大气高光谱图，是

由风云四号 A 星上首次搭载的干涉式大气垂

直探测仪获得的，它标志着在静止轨道上的

大气观测由二维进入三维。

风云四号首次制作出彩色卫星云图，最

快 1分钟生成一次区域观测图像，青藏高原湖

泊、黄海细胞状云系、西伯利亚积雪、赤道附

近热带对流等均清楚可见。中国工程院院士

许健民评价其“云系结构和地物特征层次丰

富、纹理清晰”。

风云四号A星是我国静止轨道气象卫星从

第一代（风云二号）向第二代跨越的首发星，于

2016年12月11日发射。星上搭载的干涉式大气

垂直探测仪填补了世界在该领域观测的空白，闪

电成像仪填补了我国在该领域观测的空白。

国防科工局总工程师田玉龙介绍，与我国

第一代气象卫星观测系统相比，风云四号A星

观测的时间分辨率提高 1倍，空间分辨率提高

6倍，大气温度和湿度观测能力提高了上千倍，

整星观测数据量提高 160倍，观测产品数量提

高了3倍，综合探测能力达到国际领先水平。

国家卫星气象中心主任杨军表示，风云四

号A星已被世界气象组织纳入全球对地观测气

象卫星序列。该卫星有望在今年夏季汛期开展

天气预报试验试用，在年底具备试运行能力。

风云四号获取世界首张静止轨道大气高光谱图
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