
近日，我国出台《生物医学新技术
临床研究和临床转化应用管理条例》
（以下简称《条例》）。这是我国首次以
国家立法形式为细胞治疗、基因编辑
等前沿技术构建全链条监管框架，标
志着行业从“局部试点”迈入“全国
规范”新阶段。

据悉，这部《条例》将于2026年5
月1日起正式施行。业内专家表示，
这预示着我国生物医药产业将迎来历
史性转折点。

重构生物医学行业边界

“这部行业‘基本法’，对于生物医
学新技术的定义是非常关键的。”华大
集团CEO尹烨博士指出，根据《条例》
定义，生物医学新技术是以判断健康状
态、预防治疗疾病、促进健康为目的，作
用于人体细胞、分子水平且尚未临床应
用的医学手段。这一界定将免疫细胞
提升免疫力等健康管理技术，与危重症
治疗技术一同纳入国家监管视野，彻底
打破此前行业边界模糊的现状。

这一调整标志着我国生物医学发
展正式从“疾病治疗导向”转向“全生
命周期健康守护导向”。过去被归为

医疗器械类的“健康判断技术”，如今
与细胞、基因治疗等前沿手段同属统
一监管体系，为行业发展划定了清晰
的赛道边界。

业内专家指出，条例监管理念相
比之前也有所更新，监管重心从事前
审批转向事中事后监管。临床研究通
过学术和伦理审批后即可启动备案并
开展，但临床转化应用则需“经国务院
卫生健康部门审查批准”。

“筑高墙”“开快车”并举

《条例》通过“筑高墙”“开快车”并
举的思路，构建起安全底线、转化提
速、伦理平衡三大核心支柱。在安全
管控方面，《条例》设置刚性门槛，临床
研究机构必须是三级甲等医院，项目
负责人需具备执业医师资格与高级职
称，且必须完成实验室研究、动物实验
等非临床验证。所有研究需向国家卫
健委备案并接受动态评估，违规代价
堪称“史上最严”，开展禁止性技术研
究最高可罚20倍违法所得，责任人终
身禁业；伪造数据直接吊销医疗机构
执照。

转化效率的提升更让行业振奋。

针对严重危及生命且无有效治疗手段
的疾病及公共卫生急需技术，《条例》
开通“优先审查”通道，明确国家卫健
委受理后20个工作日内必须完成审
批。“20个工作日完成审批，这在以前
想都不敢想。”国内一家细胞药企
CEO感慨。据记者了解，此前国内首
个获批的干细胞药物艾米迈托赛从申
请到上市耗时超12年，而按新条例，
转化周期可从过去的3-5年甚至10
年压缩至数月。尹烨表示，参考2024
年中美同步获批的干细胞抗排异药，
中国定价仅为美国1/70，未来更多平
民救命药将加速落地。

在伦理平衡上，《条例》创新实施
“风险分级监管”，基因编辑等高风险
技术由国家卫健委直管，中低风险技
术下放省级部门备案，避免“一刀
切”。同时明确临床研究阶段严禁向
受试者收费，强制购买商业保险，既保
障患者权益，又减轻企业研发压力。
此外，对突出贡献者的表彰奖励机制，
形成了“严管+厚爱”的良性循环。

为产业注入强心剂

《条例》的出台为产业注入强心

剂。广州某干细胞头部企业负责人
表示，这对生物医药领域是重大利
好，但企业仍有两大关切：一是期待
后续实施细则明晰操作规范，二是希
望明确“生物医学新技术”的界定标
准，比如，脐带间充质干细胞已有获
批药物，骨髓间充质干细胞尚未上
市，这类细胞是否仍属“新技术”范畴
亟待明确。

国内干细胞研究专家表示，待解
的关键问题可能还包括，新技术是按
照技术进行转化，还是按照药品路径
进行申报？以及技术转化定价问题，
如何与医保和商业保险衔接等。

企业的期待正转化为行动。某医
疗健康基金合伙人透露，行业洗牌已
箭在弦上。“合法变现通道打开后，资
本敢投、企业敢闯的时代真的来了。”

“我们也很期待，后续是否会出台
更具体的实施细则。”广州市第一人民
医院血液科主任医师王顺清说。对于
专家担忧的“县级卫健部门能否扛起
专业审查重担”“如何防范创新狂热冲
击伦理红线”等问题，《条例》已预留应
对机制，建设国家级专家库提供技术
支撑，通过动态评估和严厉处罚筑牢
伦理底线。

羊城晚报记者 张华
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感冒后大汗不止，运动后别忘补气

德叔认为，感冒高热时，人体的正气与
导致疾病的邪气交争，疾病后肺气受损，肺
气不足不能固摄津液，故出现多汗。中医
常说“动则气耗”，高先生“撸铁”过猛时进
一步耗气，导致肺气更加不足，所以出汗更
多。卫气是人体抵御外来邪气侵扰的“门
卫”，依赖人体的正气来补充，当肺气虚弱，
不能充养保护人体肌表的卫气，则卫气不
足，不能抵御环境中的寒冷，当卫气不足，

不能固护人体的肌表，邪气就容易侵袭人
体而出现鼻塞、咳嗽、发热等外感症状，容
易反复感冒。

治疗上，德叔以补气固表为主，让
高先生运动后及时喝一杯黄芪水或西
洋参水，帮助补充运动后的耗气；平时
煲鸡汤补养身体。经过1个月的中药和
生活方式综合调治，高先生出汗减少，
手脚温暖，精力也恢复了。

德叔解谜：肺气不足，卫表不固

有问题问德叔团队？
扫码入群可提问

高先生3年前一次病毒感染高热后，总

是异常出汗。起初高先生认为这是疾病恢复

期的正常表现，增加体育锻炼就会好转，于是

每天都去健身房“撸铁”，但每次锻炼完都是

汗水浸湿衣服。随后，高先生又发现自己在

空调房中很容易鼻塞、打喷嚏，继而感冒，甚

至发烧，上班时因办公室开了空调，他总要穿

上一件厚外套御寒，还感觉自己工作精力跟

不上，效率不高。看到《德叔医古》专栏有类

似案例，于是来到门诊寻求德叔帮助。

医案：高先生，31岁，多汗3年余

病毒感染后的人群，常因正气抗争
邪气后的耗损而有气虚表现。运动建议
选择快走、慢跑等和缓项目。对于有运
动习惯的人群，运动后大汗耗气，切莫只
知饮水，要注重补气来帮助快速恢复状
态，可选取黄芪、五指毛桃、党参等药食

同源之品来泡水代茶饮，也可适当食用
山药、牛肉、羊肉、鸡肉等补气之品。

艾灸气海穴可补养正气，每次灸
10-15分钟，1周灸2-3次；也可练习
八段锦中的“攒拳怒目增气力”补养
正气。

预防保健：运动后莫忘补气

材料：鸡半只，党参30克，花生（鲜品）

100克，山药（鲜品）100克，精盐适量。

功效：补气固表。

适宜人群：运动后多汗、易疲劳的人群。

烹制方法：诸物洗净，将鸡切块焯

净，花生去壳，山药去皮切段；将上述物

品一同放入锅中，加适量清水，大火煮沸

后转小火慢炖1.5小时，最后加入适量精

盐调味。

德叔养生药膳房：党参花生山药煲鸡

羊城晚报记者 林清清 通讯员 沈中

李女士发现10岁的儿子小辉总抱怨
上课看不清，但单独测每只眼似乎又能看
清。最终眼科检查揭晓答案：小辉右眼远
视100度，左眼近视100度，被诊断为
“屈光参差”。同样，程序员王先生长期饱
受头晕眼胀困扰，检查才发现双眼近视度
数相差250度。这种双眼视力的“不平
等”现象，正是许多视觉问题的隐藏根源。

双眼视力“贫富差距”？

什么是屈光参差？屈光参差，通俗地
讲就是双眼度数“贫富差距大”。理想状
态下，双眼像配合默契的双胞胎，协同工
作确保画面清晰一致。而当一只眼睛的
近视、远视或散光度数与另一只相差悬殊
时，就打破了这种平衡。医学上，通常认
为双眼近视或远视度数相差超过150
度，散光相差超过100度，就需要警惕。

可别小看这一两百度差距。大脑需
同时处理“高清”与“模糊”两个信号，负担
沉重，引发一系列问题，危害不容小觑。

对于所有人（成人与儿童）的共同
危害：

第一，严重视疲劳：大脑为融合两
个不同质量的图像会“过热”，导致眼
干、眼胀、头痛、恶心及注意力不集中。

第二，立体感失灵：距离感、沉浸感
依赖双眼完美配合。屈光参差会破坏
协调性，影响驾驶、运动等需精准判断
距离的活动。

由于儿童视觉系统处于发育关键
期（通常8岁前），对儿童的独特危害更需
重视：

1.导致弱视（“懒惰眼”）：大脑会抑制
模糊眼传来的信号，导致该眼视觉功能停
止发育。即使配镜，视力也难以恢复正
常。这是儿童屈光参差最需警惕的后果。

2.引发斜视：儿童被抑制的眼睛可

能因“用进废退”而偏离正位。

如何科学应对？

建议根据个体情况，在专业医生指
导下选择方案：

1.框架眼镜：最基础安全的选择。
适用于轻度参差或儿童初始矫正。若
度数相差过大（如超250度），镜片成像大
小差异可能引起头晕，可定制特殊镜片
改善并给大脑适应时间。

2.角膜接触镜（隐形眼镜）：中高度
参差的优选。镜片直接贴附角膜，能极
大消除双眼成像大小差异，视觉质量高。

3.屈光手术：适合度数稳定的成年
人，希望永久摆脱眼镜束缚。前提是必须
通过全面严格的术前检查，符合手术条件。

日常如何防护？

1.定期检查：无论成人儿童，建议
每6-12个月进行一次全面眼科检查。
对于儿童，“散瞳验光”是获取真实度数
的金标准，能有效避免漏诊。

2.警惕这些信号：经常头晕、眼胀、
头痛；视物易疲劳、注意力不集中；单眼
或双眼偶尔模糊、重影；孩子看东西歪
头、眯眼、凑近。

3.积极心态应对：屈光参差是可管
理的视觉问题，科学矫正、定期复查，完
全能获得清晰、舒适、持久的视觉质量。
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一眼清楚，一眼模糊？

当心视力“贫富差距”惹麻烦
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生物医学有了自己的“基本法”
明年5月1日起实施，细胞基因治疗驶入规范“高速路”

羊城晚报讯 记者林清清、通讯员
王媛报道：近日，来广州参加第138届
广交会的印度客商PRASHANT来到
广东药科大学附属第一医院（以下简称

“广药大附一院”），看望并感谢给了他
第二次生命的医护人员。

原来，2024年10月16日晚上，
PRASHANT来广州参加广交会期间，
突发大面积心肌梗死。被120送到广药
大附一院后，该院立即启动绿色通道。
从进入医院大门，到开通血管，仅用时
22分钟，就成功挽救了PRASHANT
的生命，也为广交会筑起了医疗保障的
坚实后盾。

从此，PRASHANT就将这一天
视为自己的“第二生日”。

PRASHANT说，当他告诉朋友，
自己曾患大面积心肌梗死后，他的家
人、朋友甚至他的印度医生都非常惊
讶：“你在中国做了冠脉介入治疗，恢复
竟然这么好！”PRASHANT 自豪地
说，“我在我们那儿都成了名人！我永
远不会忘记中国的医生护士。”

时隔一年，新一届广交会再度启
幕，PRASHANT如约而至。10月14
日，他特地来到广药大附一院，看望并
感谢给了他第二次生命的广药大附一
院副院长曾智桓教授团队。

“一年来，我积极遵医嘱每天服药，
工作、生活回归正常，还每天坚持适度
运动，没有任何不舒服。”PRASHANT
开心地说。

曾智桓详细了解了PRASHANT
目前的用药清单，并给出了合理的用药
建议、日常生活注意事项及日后医院随
诊检查项目等。

PRASHANT介绍，他是广交会
的老朋友了，从2015年开始连续10
年参展。他在印度经营LED、茶叶等
生意，每年都会到中国采购一些机器设
备、原材料等。

“重生”一年，PRASHANT特别开
心，与该院心血管二科的医护人员重聚合
影。“我要把照片带回印度，与我的家人及
朋友分享，让他们知道我的救命恩人。也
期待中国与印度多交流，我每年都会回
来，愿中印友谊长存！”PRASHANT说。

参加广交会的印度客商
看望曾救治他的医护人员:

“重生”一年，
我又回来了

PRASHANT 看望给了他第二次

生命的医护人员 医院供图

本版统筹：羊城晚报记者 王沫依

10月18日，广州迎来一场关
乎千万家庭福祉的健康盛会——由
广东省卫生健康宣传教育中心与广
东省医学会联合主办的“动起来 提
素养 促健康——科学减重 享‘瘦’
健康暨‘我家的健康故事’总结分享
会”在广州广东大厦成功举办。这
场健康盛会，既是《全民健康素养提
升三年行动方案（2024-2027年）》的
生动实践，更用2000余个家庭的
鲜活故事，生动诠释了“家是健康最
小单元”的深刻内涵。

健康传播需贴近民心

“健康是民生之本，提升居民自
我健康管理能力刻不容缓。”广东省
卫生健康委二级巡视员刘建清在致
辞中结合自身30余年的运动经历
强调，面对人口老龄化与疾病谱变
化的挑战，健康传播需突破传统模
式。他特别指出，要从强化价值引
领、深化内涵建设、创新传播方式、
促进跨界融合四大维度协同发力，
让健康知识既有专业深度，又具亲
和力与感染力，真正实现宣传面、覆
盖度与感染力的三重提升。

广东省医学会会长黄飞则从行
业发展维度提出3点期望：一是锚
定服务大局，在提升全民健康素养
上再立新功；二是坚持守正创新，在
拓展健康传播格局上再闯新路；三
是强化人才支撑，在建设高水平科
普队伍上再筑高地，让健康传播“走
入寻常百姓家”。

万千家庭汇聚健康力量

“我家的健康故事”征集活动自
2025年8月1日启动以来，引发全

国民众热烈响应，共收到投稿2000
余份，涵盖体重管理、心理健康、节
气养生与岭南膳食、控烟、传染病防
控五大主题，学生、医务工作者、社
区工作人员、小记者等群体积极参
与，千余份作品见证家风力量。

经过专委会严格评选，最终遴
选出400余项获奖作品，其中，图文
类一等奖10项、视频类一等奖10
项，二等奖、三等奖及优秀奖若干。
这些作品生动诠释了“传承健康家
风，树立健康理念、养成健康习惯”
的深刻内涵。

平凡家庭传递健康智慧

活动现场，10个家庭代表的分
享让健康科普充满烟火气。最小的
分享者仅3岁。

“减重不是一个人的战斗，是全
家的修行。”视频类作品获奖者邹雨
霞的故事引发共鸣。产后因哺乳饮
食失控导致体重超标、血糖血脂异
常的她，在家人支持与营养门诊指
导下，践行“能量负平衡”科学原理：
主食替换为粗杂粮，烹饪采用蒸煮
焖等少油方式，每周3-5次中等强
度运动，配合中医针灸调理代谢，半
年减重8公斤且持续一年未反弹。
邹雨霞的丈夫李凯作为“家庭大厨”，
将健康烹饪方式融入家庭习惯，更带
动长辈参与体重管理，深刻诠释了新
版健康素养66条中“体重关联多种
疾病，要吃动平衡”的理念。

图文类获奖作品《我家的开心
秘密》《我家有个“健康不长胖”的小
魔法》则展现了健康家风的传承力
量。姐姐翁暖用童趣笔触记录“彩
色餐桌”的膳食智慧，弟弟翁度则分
享了每月家庭会议的沟通秘诀。爸
爸翁国芳的心得颇具启发：“把对孩

子的要求变成全家的行动，用陪伴
与尊重构建健康氛围。”妈妈李好华
坦言，孩子的作品获奖，印证了“健
康已成为大众共识”。

富含岭南韵味的作品同样引人
注目。有家庭分享阿嬷传承三代的
节气祛湿汤秘方，依据“清明前采艾
草、处暑晒冬瓜干”的时令经验调理
身体；深圳张洁家通过“810家庭会
议”构建健康生态，爸爸用“闭环管
理”理念解决家庭问题，妈妈制订全
家运动饮食计划，周末包饺子、爬山
的温馨场景展现了“好好说话、好好
吃饭”的健康家风。这些故事既挖掘
了岭南饮食文化内涵，更彰显了家
庭在健康素养提升中的基础作用。

据悉，目前部分优秀作品已经在
羊城晚报羊城派客户端开辟的“我家
的健康故事”专题展示优秀家庭健康
故事，实现价值传递与文化共鸣。

健康重在持续深耕

盛会暂歇，步履不停。当3岁孩
童的稚语、阿嬷传承的汤方、寻常人
家的“家庭会议”这些充满烟火气的
健康场景被一一讲述，源自平凡生
活的健康智慧便如星星之火，映照出
“家”作为健康最小单元的温暖与力
量。家是最小国，国是千万家。万千
家庭的点滴实践，正悄然汇聚成推
进健康广东、健康中国建设的磅礴
力量，共筑全民健康基石。

文/图 张华 梁梓芸

家风化雨，健康生根，科学减重暨健康故事分享会在穗举办

以家庭健康筑牢全民健康基石
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