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中国团队实现再生胰岛微创移植 有望功能性治愈 1型糖尿病患者

　　如何实现胰岛组织的规模
化再生，更多更好地造福于糖
尿病患者，这是全球医学界长
期关注、持续攻关的科技难题。

国际首次

　　中国科学院分子细胞科学
卓越创新中心 3月 17 日在上
海向媒体通报，该中心程新研
究员团队联合海军军医大学第
二附属医院 (上海长征医院 )
殷浩教授团队及中外合作者，
最近在国际上首次分别利用自
体与异体干细胞来源的再生胰
岛 (E-islet) 微创移植，实现
了 1型糖尿病 (T1D) 患者的胰
岛功能重建与血糖自主调控。
　　这是世界范围内已知首次
分别利用干细胞来源的自体 /
异体再生胰岛移植治疗 1型糖
尿病的探索性临床研究，相关
论文近日在国际专业学术期刊
《柳叶刀·糖尿病与内分泌学》
发表。
　　研究团队在国际上首次证
明，无论是自体还是异体来源
的再生胰岛移植，均可在 1型
糖尿病患者中实现胰岛功能重
建、血糖自主调控与外源胰岛
素脱离，从而长期改善患者的
血糖水平、有效避免并发症的

发生与进展。
　　基于本项具有自主知识产
权成果开发的“异体人再生胰
岛注射液”(E-islet01)，已
于 2025 年 4 月和 2026 年 1 月
先后获得中国和美国的新药临
床试验批件，是全球唯一同时
获批中、美两国新药临床试验
的再生胰岛药物。目前，临床
试验正严谨有序开展，进展顺
利。
　　研究团队也提醒，该疗法
目前仍需联合使用长期免疫抑
制治疗，用于克服 1型糖尿病
自身免疫复发等问题。

另辟蹊径

　　糖尿病是严重威胁民众健
康的、长期以来被视作无法逆
转的慢性病，其中 1型糖尿病
多发病于儿童及青少年，患者
必须终身依赖胰岛素注射与频
繁血糖监测，不仅承受长期治
疗的身心压力，还可能引发威
胁生命的多种严重并发症，也
给无数家庭带来沉重负担。传
统的胰岛移植虽有效，但受限
于供体严重匮乏，无法惠及广
大患者。
　　研究团队科普介绍，体外
胰岛再生相当于给患者“更换

零件”。常规方法使用的原材
料是“多能干细胞”，它就像
一棵树的“树根”，理论上可
以发育成人体各种各样的细胞
类型，潜力巨大。不过，从树
根到开花结果，长成人体需要
的胰岛组织，中间要经历非常
复杂的分枝散叶的过程，步骤
多、路线长，而且在体外很难
精准调控，生产出来的产品纯
度不够高，还可能混入具有体
内增殖能力、未完全分化的细
胞，带来成瘤风险。
　　为此，研究团队在 20 多
年深入研究的基础上另辟蹊
径，建立一套全新的“基于内
胚层干细胞的技术体系”，不
再从“树根”出发，而是直接
从“树干”上的特定位置——
“内胚层干细胞”开始定向分
化。
　　这一新“起点”优势明显：
首先，分化方向更明确，从初
始阶段就设置了导航路线，只
朝胰腺、肝脏这类内胚层来源
的细胞前进，不会偏航成其他
类型的细胞；其次，分化步骤
从 10 步精简到两步，生产周
期从 5周至 6周缩短为 2周，
简化流程并大幅提升效率；第
三，这类内胚层干细胞在体内
不会增殖，可最大程度降低传

统方法可能带来的体内成瘤风
险。
　　利用这项全球领先的体外
定向分化技术，研究团队成功
构建可用于治疗胰岛功能严重
受损 /衰竭型糖尿病的再生胰
岛。患者通过肝门静脉输注，
把这些再生胰岛移植到体内
后，它们就能像正常胰岛组织
一样，发挥调控血糖的功能。

强强联合

　　作为中国科学院分子细胞
科学卓越创新中心前身之一，
中国科学院生物化学研究所等
单位 1965 年在世界上首次人
工全合成结晶牛胰岛素，为后
续用化学合成的生物大分子治
疗糖尿病奠定重要基础。
　　上海长征医院 1976 年成
功开展首例肾脏移植，至今已
累计完成 8000 余例各类器官
移植。
　　这两家机构团队在此次研
究中强强联合，推进基础研究
与临床试验的深度融合，近
20 年紧密合作形成从“临床
痛点 -基础研究 -临床验证 -
创新药物转化”的“双向循环”
机制，推动中国原创生物医药
技术走向世界领先。

　　在本项研究临床试验中，
研究团队对 3例 1型糖尿病患
者 (病史 18 年 1 型糖尿病的
30 岁女性、2019 年确诊暴发
性 1型糖尿病的 45 岁男性、
脆性 1型糖尿病病程 5年的
15 岁女性 )，分别采用自体或
异体内胚层干细胞来源的再生
胰岛开展临床研究，并在不同
免疫抑制策略下评估疗效与安
全性。其中，15 岁女性患者
临床试验数据，初步显示出该
疗法在青少年人群中的临床安
全性和有效性。
　　这些临床病例涵盖了世界
首例自体与中国首例异体再生
胰岛移植治疗 1型糖尿病，以
及世界首例再生胰岛移植治疗
青少年 1型糖尿病的情况，最
长一例已实现临床功能性治愈
超过 26 个月。
　　研究团队表示，为避免长
期使用免疫抑制剂带来的潜在
随机感染和恶变风险，未来将
进一步筛选更精准的免疫抑制
方案，同时开发具备免疫逃逸
功能、不再需要免疫制剂、安
全可控的“广义通用型”再生
胰岛产品，以惠及广大糖尿病
患者。

中央空管委对临时航线管理办法进行修订

　　记者 18 日从中央空中交
通管理委员会办公室获悉，为
提升空域使用效率，促进航空
事业发展，中央空中交通管理
委员会日前对临时航线管理办
法进行修订。修订后的办法将
于 9月 1日正式施行。

　　据中央空管办有关负责人
介绍，在拓展临时航线功能方
面，办法在调配空域矛盾的基
础上增加规划飞行航线的功
能，与固定航线等效，航空用
户可拍发飞行计划，规划的飞
行航线可纳入民航班机飞行航

线和飞行高度层配备规定实施
统一管理，将有效缩短飞行里
程，减少碳排放。
　　这名负责人说，在转变使
用管理方式方面，办法规定，
由申请使用制向限制使用通告
制转变，临时航线平时常态开

放使用，在与其他飞行活动有
影响需要调整使用高度或时段
时，管理单位预先发布相关信
息，航空用户可提前掌握航线
可用时段和高度等信息，提高
飞行航线规划效率。
　　这名负责人表示，下一步，

中央空管办将梳理评估现行临
时航线使用效益，优化调整并
完善信息通报机制，确保飞行
安全。


