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现代中药先驱

红灯停，绿灯行，黄灯便是一个中间地带。对于生
死攸关的大决定，事前有这样一个中间地带进行方向
与速度的反思，在安全上很有必要。对于此次“沪、湘
脐带血采集叫停事件”，尽管至今各方观点各异，但若
能以“黄灯理论”来解读，会有更大的建设性。
是政策滞后还是脐血库抢跑？ 叫停事件背后，揭

示的是医学技术发展与市场化进程之间的矛盾。国际
上开展对脐血的保存和移植应用的研究不过十几年
历史，但“生命银行”的概念却尽人皆知。有“干细胞产
业将为全球带来4000亿美元的产值”的预测，有医学
经济的成本论证———当病人需要从国外公共库得到
一份脐血干细胞时，需支付1.5万美元，国内自体脐血
干细胞保存20年的总费用是1.5万人民币。此外，我国
现在20岁以下的青少年及儿童基本上是独生子女，这
就意味着很难在同胞兄弟姐妹中寻找到干细胞提供
者，“脐血储蓄”对于年轻父母而言，有重要的现实意
义和特殊的临床价值。动力元素齐备，“脐血产业”蓄
势待发。但对于这样一个将来可能要“救命”的产业，

此时无论是审视相关政策有效性，还是反省偏差和过
热的可能存在，都非常必要。
“以库养库”的脐血库生存模式，无疑是这种反省
的关键所在。专家指出，当脐血干细胞库存达到5万份
时，90% 的患者都可以找到合适的移植体，公共脐血
库将进入良性循环。但现在卡在两万份这个“坎”上，
于是普遍面临资金短缺问题。于是出现了用家庭付费
的“自体库”补贴公共库的操作模式。在国家相对公益
资金不足的情况，这样的补贴有益于解决公共库的正
常运行，但商业行为与公益事业的纠葛，也同时带来
相当大的隐患：媒体报道曾将目击的“一个泡沫盒加
两瓶冰水”做成的保温箱运送脐血的事件戏称为“草
菅人血”；某些地区出现只接受自体储存，不接受公益
捐赠的事件，理由竟是“运输难以解决”，这中间当然
有成本方面的考虑，却忽略了脐血储存的公益性初
衷；一些地区开始有人在医院学习班上以高价向孕妇
推销保存脐血，并称可联系买家，这种行为不仅违反
卫生部门的有关规定，并且可能为黑市交易提供平
台。
建立“脐血库”是功在当代、利在千秋的事业，但

同时也是至今仅有10年发展经验的事业。目前严格的
脐血采集保管要求，从产房采集的脐带血，要经过严
格的检查、检测、分型、分离、程控降温等20多道医学
工序才能入库。但即便这样，脐血保存时间能否超过
10年尚未得到实践检验。我们期待有关脐血库的专项
标准及各项规则出台，但没理由期望政府部门的监管
力度会发生松动，会向市场操作倾斜。科学的本质是
一定条件下的因果关系，条件不具备，唯一安全的选
择就是宁缺毋滥。

2001年的那场有关“脐血建库合法性和自体脐血
保存价值的争论”，尽管目前已被人们“为生命备份”
的热情淹没，此次“叫停事件”却给了我们再一次重温
专家警示的机会。脐血自体移植治疗疾病是有前提
的，而且现在脐带血更多的是作为一种辅助治疗手段
应用于临床，并不是根治许多恶性疾病的最有效手
段。要防止盈利目的下夸大宣传和误导引发的盲目过
热。“血液制品必须慎重，一旦出了问题就很麻烦。”中
国工程院院士、血液病专家陆道培的警示，应该引起
全社会的重视。

“第一滴血”官司
2004年1月16日，上海市卫生局以“未

经许可擅自采集血液”为由，对塞托细胞生
物技术（上海）有限公司、再胜源干细胞工
程有限公司、协和干细胞基因工程公司3家
提供新生儿脐带血造血干细胞保管箱业务
的公司，做出行政强制决定，取缔这3家公
司的该项业务。对此，赛托、再胜源两家公
司不服，先后向上海市黄浦区人民法院提
起行政诉讼，请求法院判决撤销卫生局的
行政强制决定。6月30日，在《行政许可法》
正式实施前一天，再胜源诉上海市卫生局

一案开庭，吸引了众多人大代表、政协委员
及来自司法系统的人员旁听。但和此前开
庭的赛托诉上海卫生局案一样，再胜源败
诉。随后两家公司又先后向上海市二中院
提起上诉。2004年岁尾，似乎是“难兄难弟”
的两家公司又先后遭遇终审败诉的尴尬。
作为营利性脐带血造血干细胞库再胜

源公司的创办者仇志根，在该公司正式批
准成立时曾自信地对媒体表示：“将脐血库
引入市场化运作，将有利于推动我国的干
细胞产业化进程。”但他当时没有料到的
是，公司成立不到一年，其发展已一波三
折。
正如某媒体在报道再胜源案二审开庭

时所说：“不论判决结果如何，都将对前景
巨大的‘脐带血’产业产生巨大影响。”这或
许正是两案引起业内众多媒体及专家关注
的原因之一。继上海之后，湖南省也于2004
年6月叫停脐血采集。
从1988年法国成功使用同胞脐带血造

血干细胞治愈致命的血液疾病后，脐带血
干细胞移植使全球许多绝症患者燃起了重
生的希望。据负责创建山东省脐带血造血
干细胞库的山东大学齐鲁医院博士生导师
沈柏均教授介绍，自本世纪开始，以脐血干
细胞代替骨髓除了治疗白血病等血液疾病
外，对于非恶性疾病及难治的神经性疾病，
如帕金森综合征等的治疗也在探索之中。
由于其作用扩大，价值递增，脐带血给绝
症、重症患者带来生机的同时，也带来了巨
大的商机。自1992年美国建起世界上第一
个脐血库之后，被称作“生命银行”的脐血
库在全球迅速发展起来。我国亦不例外，自
2001年至今，经卫生部批准在北京、天津、
山东、广东等省市成立了4家以接受公众捐
献为主的公共脐血库。另外，一些替产妇自
体保存以备将来不时之需的自体脐血库也
应运而生。

脐血管理之争

其实，在这两家公司诉上海市卫生局
的案件中，争议焦点围绕着 “脐带血是否

《中华人民共和国献血法》及《血站管理办
法（暂行）》中所定义的血液”及“脐带血库
是否分公共库、自体库”展开。再胜源和赛
托认为，常识中的血液与法律定义上的血
液系不同的概念，在来源、组成元素、用途、
分子结构、质量等方面的表述都有所不同。
脐带血和脐带血造血干细胞均不属于临床
用全血或成分血，故不属于《血站管理办法
（暂行）》中所定义的血液，不受该法调整。
同时企业也并未采集脐带血，只是依照工
商核准从事储存脐带血造血干细胞的业
务，也未将储存的干细胞用于临床。自体干
细胞储存与临床用血安全无关。
上海市卫生局则认为，脐带血是全血，

来自于动脉和静脉，与血液的成分一致。再
胜源等公司采集的脐带血经分离后目的是
应用于临床，所以属于《血站管理办法（暂
行）》 中定义的血液。《血站管理办法 （暂
行）》不仅适用于对血站的管理，也适用于
对血液采、供、用的管理。
上海市第二中级人民法院认为，脐带

血成分与新生儿的血液成分一致。企业采
集脐带血是为了分离、提取、存储造血干细
胞，并最终用于临床治疗。血液的采集、分
离制备等环节关系到人的健康与生命，国
家有必要对此进行控制管理。根据《中华人
民共和国献血法》 及 《血站管理办法 （暂
行）》有关规定，我国目前对血液的采集实
行许可证管理制度。采集脐带血需要得到
卫生行政许可。
虽然两案均已告终，但争论却仍在继

续。有关业内人士表示：受利益驱使，有些
不具资质的机构和企业在采集、运送或处
理脐带血的过程中的非法或不规范操作，
都会给百姓健康安全带来极大隐患。因此，
卫生部门有必要对之进行严格管理。但是，
由于缺乏相应有针对性的法规政策，有关
部门在管理过程中常常感到无所适从。这

或许也是案件引起法学界密切关注的原
因。华东师范大学法政学院法律系主任关
保英教授告诉记者，中国法学会为此组织
了专门的研讨会，但结果是法学专家的意

见也难以统一。当时上海市卫生局提供了
几份部门规章，可惜法律地位都不高。他认
为，法院的判决肯定了政府部门的权威，但
市场化脐血库如何规范运营的问题未有答
案。
卫生部在2004年5月提出的一份《血站

管理办法（征求意见稿）》中取消了目前《血
站管理办法（暂行）》中关于血液的定义，并
把血站的范围扩大为血液中心、中心血站、
中心血库、特殊血液成分库等。其中特殊血
液成分库还分为脐带血造血干细胞库、外
周血骨髓造血干细胞库等。该征求意见稿
出来之后，引来业界很多争议。身为卫生部
脐血库专家委员会委员的沈柏均告诉记
者，专家组成员对该征求意见稿也有两派
意见。看来，作为适用于脐血库的这一征求
意见稿是否能够被通过尚无定数。

今后何去何从

“希望有关部门能尽快出台相关法规
政策，提出明确的要求和标准，以便企业能
够有法可依，按照国家要求规范运作。”赛
托公司市场总监毕国瑛说出了大多数脐血
库经营企业的心声。
其实，早在2003年两会上，九三学社江

苏省委、天津市委就共同提交了一份《关于
加快健全中国造血干细胞库的建议》（下简
称《建议》）的提案。《建议》认为，造血干细
胞库存在机构分散、政策法规滞后等问题。
卫生部现行管理规范将公共库和自体库同
样对待，基本参照血液管理办法，有许多不
足之处。公共库与自体库性质不同，对脐血
干细胞库的行业管理模式应做出积极调
整。
仇志根认为，在美国，公共库和自体库

的管理分别经历了行业管理、工商管理到
FDA管理的过程。中国的脐血库也应该与
国际接轨。这样有利于脐带血造血干细胞
的质量控制，也有利于人民大众的生命健
康安全。“干细胞技术被认为是21世纪最具
发展前景的领域，有专家估计该产业将为

全球带来4000亿美元的产值。国外公司已
开始专利权争夺，而中国企业却还在为生
存而战。在新一轮的经济竞争中，如果政策
不及时跟上，我们必将越落越远。”
但是有人担心，在自体库的商业化运

作过程中，若企业一味追求商业利益，而不
顾技术规范，一方面可能会产生严重危害
公共健康的事件，另一方面，企业与客户的
纠纷也不可避免。对此，关保英建议，对于
脐血库的管理国家应该有完整而又有针对
性的法律政策，应由国务院制定相关行政
法规，部委再据之细化或制定部门规章制
度。
沈柏均对公共库的运行深表忧虑：“美

国对脐血库也有争论，但其自体库却发展
迅速。另外，美国公共库的利用率能达到
10% ，而我国才几百分之一。一方面国内能
做移植的医疗机构和技术人员太少，另一
方面则因为费用太高，一些患者对此望而
却步。”他告诉记者，利用自体脐血干细胞
治疗自身或亲属疾病，配型成功率高，费用
较低，因而很多家庭都愿意选择为孩子保
存自体脐血。不过，如今公共库面临着一个
不容忽视的问题：建库投资很大，但回收率
却极低，运转困难。如山东省脐血库目前存
有8000多份样本，以保存成本最低3000元
∕份计算，需要近3000万元的投入。该库自
建成至今已成功移植100多份，以每份2万
元计，收入才200万元。沈柏均表示，“如果
能‘以库养库’，拿自体库部分收入适当补
助公共库以维持其正常运转，则不失为上
策。”但他同时强调，发展自体库离不开国
家的严格管理。有关主管部门应通过审批、
验收等手段进行合理规划并有序引导，而
企业也不要太工于商业化操作。
中国科学院院士、卫生部脐血库专家

委员会专家吴祖泽则从公众安全出发，对
发展自体库提出了自己的看法：“我国有十
几亿人口，老百姓有这种需求，这说明脐血
干细胞产业不仅前景看好，而且市场潜力
巨大，国家应该鼓励建立自体库并支持其
发展。不过，国家必须对自体库严格管理，
不能因为某些企业的利益而忽视了公众健
康。毕竟还是会有一部分自体库样本可能
通过捐赠或转让进入公共领域。虽然这两
种库性质不太一样，但在技术条件、保藏要
求等问题上是类同的，原则上可以等同管
理。国外通常把自体库和公共库分开管理，
但我国情况不同，过去因管理不当我们栽
过大跟头———艾滋病通过卖血大范围传播
就是例证。我们应吸取经验教训，严格管理
与血相关的物品，不能再产生任何漏洞了。
当然，待国民意识提高以后，可以就管理模
式重新商讨、探索，甚至加以改变。无论其
管理权归哪个部门，都同样要严格管理。”
吴祖泽同时强调，作为企业，必须要在

主管部门批准、验收并授权之下进行宣传、
运作、收费，必须保证合法运作。“只有合
法，才能有序。秩序理顺了，产业自然会健
康发展。”

●脐带血是胎儿娩出、脐带结扎并离断后残留在胎盘和脐带中的血液，通常是废弃不用的。
近十几年的研究发现，脐带血中含有可以重建人体造血和免疫系统的造血干/祖细胞，可用于造
血干细胞移植，治疗多种疾病。因此，脐带血已成为造血干细胞的重要来源，特别是无血缘关系
造血干细胞的来源，也是一种非常重要的人类生物资源。

●脐带血库全称叫 “脐带血造血干细胞库”。是专门提取和保存脐带血造血干细胞并为患者
提供查询的特殊医疗机构，国际上也称之为脐血银行,或生命银行。它包括公共库和自体库。
●目前脐血库冻存包括公共脐血库和自体脐血库，公共脐血库主要是采集脐血给大家应用，

是免费的；自体脐血库是把自己生的孩子的脐血冷冻起来，将来需要的时候可以给他自己治疗，
但冻存要负担一部分费用。

●1988 年，法国医生 Gluckm an 率先采用 HLA 相同同胞脐血移植治疗范可尼贫血取得成功，
震惊世界。1993 年，美国纽约血液中心建立了世界上规模最大的脐血库，迄今已保存了 1 万份
脐血样本，移植 1000 多例。紧随其后，英国、法国、德国、意大利等联合成立了欧洲脐血库，
拥有 14 个脐血库，总共保存了 4 万份脐血，移植了 1000 多例病人。

有关脐血库

这个“黄灯”
不简单
石青璇

脐带血，人生的“第一滴血”，在治
疗某些罕见重症上具有非同寻常的作
用。
保存新生儿的脐带血，建立脐带

血干细胞库，是一项公益事业，又具有
相当的商业价值，因而受到一些有识
之士的青睐。然而，在中国，目前商业
性脐血库运作陷入困境。

救命的脐血库
文/本报记者 姜恒

要命的商业化之途

装载脐血标本的液氮罐


