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  ［摘要］ 目的 对某省干细胞临床研究医生展开调查， 以了解干细胞临床医生干细胞专业培训情况、对
国家干细胞相关政策认知情况以及满意度 。 方法 采用自制调查问卷，对某省开展干细胞临床试验的 ６所三
甲医院 ２３个科室 １２８名医生进行问卷调查。 结果 １２８名医生中，５３．１％的医生没有参加过干细胞技术专业
培训；仅有 ２７．３％的医生对干细胞管理政策规范熟知；年龄组、职称、学历、医院、科室、从事干细胞临床研究
年限、是否参加过专业培训以及医院是否组织过培训均为医生掌握国家对干细胞政策的影响因素；３２．０％的
医生对当前干细胞政策满意。 结论 医院应鼓励医生多参加干细胞技术专业培训，增加从事干细胞临床试验
医生的技术专业性；定期组织开展干细胞政策宣传讲座，普及国家干细胞政策，规范干细胞临床试验医生行
为；在制定相关管理政策指南时参考相关领域医生的建议及反馈。
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  干细胞治疗是目前临床治疗中最复杂的疗法之
一，具有巨大的社会需求。 临床上很多疾病如糖尿
病、心血管病和神经退行性疾病等，没有明确的治愈
方法，基于干细胞技术转移的医学发展已成为大势
所趋［１－２］ 。 ２０１５ 年 ３ 月，国家卫生和计划生育委员
会与国家食品药品监督管理局制定了《干细胞临床
研究管理办法（试行）》及相关技术指南，对干细胞

临床研究制定了新的办法和准则，干细胞技术临床
研究与应用呈现回暖趋势。 在干细胞治疗愈来愈受
关注的情况下，有必要了解当前干细胞临床医生培
训情况以及新政策下医生对相关管理规范的认知情

况与满意度。

1 资料与方法
１．１ 对象 选择某省开展干细胞临床试验的 ６ 所
三甲医院 ２３个科室 １２８名医生为研究对象。
１．２ 方法 经文献分析及专家讨论，制定干细胞临
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床试验医生调查问卷，对 ６所三甲医院 １３０名医生
展开调查，回收有效问卷 １２８份，将空缺率较高且无
法回访的 ２份问卷视为无效问卷，剔除统计，有效回
收率为 ９８．５％。 调查内容包括基本信息、干细胞技
术专业培训情况、对当前我国干细胞政策和管理规
范的认知情况以及对我国干细胞临床研究的政策满

意度。
１．３ 统计学处理 应用 ＳＰＳＳ １３．０ 软件实现数据
的录入和分析，采用方差分析和独立样本 t 检验进
行组间比较，P＜０．０５为差异有统计学意义。

2 结果
２．１ 基本情况 被调查的 ６所三甲医院中，开展干
细胞临床试验的科室主要包括消化科、内分泌科、神
经外科、神经内科、烧伤整形科、血液科、骨科、妇产
科、康复科、肿瘤科及肾脏内科。 治疗项目主要包括
糖尿病、脑出血、骨坏死、脊髓损伤、慢性肾脏病、缺
血性下肢血管病、肝硬化、脑功能重建、烧伤整形。
１２８名干细胞临床研究医生的基本情况见表 １。

表 １ １２８名干细胞临床研究医生基本情况

基本情况 人数（名） 百分比（％）

性别

 男性 ５６  ４３ 湝．８  

 女性 ７２ ＝５６ 湝．２

年龄

 ２４～３０岁 ２０ ＝１５ 湝．６

 ３１～４０岁 ７４ ＝５７ 湝．８

 ４１～５０岁 ２９ ＝２２ 湝．７

 ５０ 岁以上 ５ ＝３ 湝．９

学历

 大专及以下 ２ ＝１ 湝．６

 本科 ３３ ＝２５ 湝．８

 硕士 ７７ ＝６０ 湝．１

 博士及以上 １６ ＝１２ 湝．５

职称

 初级 ３７ ＝２８ 湝．９

 中级 ５８ ＝４５ 湝．３

 副高级 ２７ ＝２１ 湝．１

 正高级 ６ ＝４ 湝．７

从事干细胞临床研究年限

 １～５年 ９４ ＝７３ 湝．４

 ６～１０ 年 ３０ ＝２３ 湝．５

 １１ 年及以上 ４ ＝３ 湝．１

２．２ 参与干细胞专业技术培训 被调查的 １２８ 名
医生中，５３．１％（６８名）未参加过干细胞专业技术培
训，８２．８％（１０６名）认为十分有必要进行干细胞专
业技术培训、规范技术知识，７４．２％（９５ 名）表示医
院或科室偶尔组织培训学习（表 ２）。

表 ２ １２８名干细胞临床研究医生培训情况

培训情况 人数（名） 百分比（％）

是否参加过培训

 是 ６０  ４６  ．９  

 否 ６８ ］５３  ．１

是否需要培训

 需要 １０６ ］８２  ．８

 不需要 ７ ］５  ．５

 无所谓 １５ ］１１  ．７

医院是否组织培训学习

 经常 ２０ ］１５  ．６

 偶尔 ９５ ］７４  ．２

 从不 １３ ］１０  ．２

２．３ 干细胞管理政策认知 被调查的 １２８ 名医生
中，仅有 ２７．３％（３５名）熟知当前干细胞治疗管理政
策，３９．１％（５０名）熟知干细胞制剂质量控制及临床
前研究指导原则，３９．９％（５１名）熟知临床试验管理
办法，５０．８％（６５ 名）能遵守《干细胞临床转化指
南》，见表 ３。

２０１５年 ３月，国家卫计委与国家食品药品监督
管理局制定了《干细胞临床研究管理办法（试行）》及
相关技术指南，４４．５％（５７名）了解其中内容（表 ３）。

表 ３ １２８名干细胞临床研究医生政策认知情况

政策认知
人数

（名）
百分比

（％）

干细胞治疗管理政策

 熟知 ３５ ２７ ｕ．３ 

 一般了解 ７８  ６１ ｕ．０

 不清楚 １５  １１ ｕ．７

干细胞制剂质量控制及临床前指导原则

 熟知 ５０  ３９ ｕ．１

 一般了解 ５７  ４４ ｕ．５

 不了解 ２１  １６ ｕ．４

临床试验管理办法

 熟知 ５１  ３９ ｕ．９

 一般了解 ５５  ４２ ｕ．９

 不了解 ２２  １７ ｕ．２

干细胞临床转化指南

 能遵守 ６５  ５０ ｕ．８

 不能遵守 ２０  １５ ｕ．６

 不了解 ４３  ３３ ｕ．６

《干细胞临床研究管理办法（试行）》及相关技术指南

 了解 ５７  ４４ ｕ．５

 不了解 ６０  ４６ ｕ．９

 不关注 １１  ８ ｕ．６

２．４ 不同人口学特征的干细胞临床研究医生对干
细胞管理政策的了解 通过方差分析和 t 检验发
现，性别在医生对干细胞管理政策了解方面无统计
学意义。 年龄组、职称、学历、医院、科室、从事干细
胞临床研究年限、是否参加过干细胞专业培训以及
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医院是否组织过培训，组间差异均有统计学意义（P＜
０．０５，表 ４）。

表 ４ 不同人口学特征的干细胞临床研究医生
对干细胞管理政策的了解

项目 t／F 值 P值

性别 －４ ｌ．９１ ０ 镲．６２

年龄组 ５ ｌ．３４ ０ 镲．００

职称 １９ ｌ．８７ ０ 镲．００

学历 ３ ｌ．３８ ０ 镲．０２

医院 ２ ｌ．３１ ０ 镲．０４

科室 ４ ｌ．５４ ０ 镲．００

从事干细胞临床研究年限 ４ ｌ．７６ ０ 镲．０１

是否参加过专业培训 －３ ｌ．１２ ０ 镲．００

医院是否组织过培训 ５ ｌ．０８ ０ 镲．００

２．５ 对干细胞政策的满意度及期望 被调查的 １２８
名医生中，３２．０％（４１ 名）对当前干细胞政策满意，
７３．４％（９４名）认为不够完善、需要改进，４６．９％（６０
名）认为起到了阻碍作用（表 ５）。

表 ５ 医院干细胞临床研究医生政策满意度

项目 人数（名） 百分比（％）

对当前政策

 满意 ４１ ＃３２  ．０

 一般满意 ５１ ＃３９  ．９

 不满意 ２７ ＃２１  ．１

 不清楚 ９ ＃７  ．０

认为当前政策

 很完善 １１ ＃８  ．６

 不够完善 ９４ ＃７３  ．４

 很不完善 ２３ ＃１８  ．０

当前政策对干细胞临床研究发展

 促进作用 ６１ ＃４７  ．６

 阻碍作用 ６０ ＃４６  ．９

 没有影响 ７ ＃５  ．５

  在被调查的 １２８名医生中，６７．２％（８６ 名）希望
国家今后把促进干细胞技术发展的重点放在坚持基

础研究和临床研究并重上，鼓励临床研究的发展，
１８．０％（２３名）希望国家能侧重战略性、前瞻性的基
础研究，１４．８％（１９名）希望国家能侧重于应用研究
和产业化开发。

５６．３％（７２名）希望政府能制定明确、积极的促
进干细胞临床研究发展的政策，２９．７％（３８ 名）希望
政府能加大对干细胞临床应用研究的经费投入，
１４．１％（１８名）希望政府能够批准更多的临床研究
项目。

3 讨论
２０１５ 年是我国干细胞领域发展重要转折的一

年，国家卫生和计划生育委员会与国家食品药品监
督管理局制定了《干细胞临床研究管理办法（试行）》
及相关技术指南，放宽了对干细胞临床研究的限制。
干细胞治疗的前景变得更加可观的同时，也面临着
巨大的挑战。 例如正规干细胞治疗医生的紧缺、医
生对干细胞政策的不了解，以及患者的需求与国家
政策限制的不均衡。
随着干细胞市场的逐步开放，干细胞治疗应用

于更广泛的疾病范围，越来越多的医生从事到干细
胞临床研究这一领域。 有文献调查显示，全球大部
分从事干细胞临床研究工作的医务人员基本都未参

加过专业技术培训［３－４］ 。 本次调查表明，４６．９％的医
生参加过干细胞技术培训，５３．１％的医生未参加过
干细胞技术培训；１０．２％的医院或科室从未组织过
培训；８２．８％的医生认为医院有必要组织干细胞技
术培训以及相关管理政策培训。 可见多数从事干细
胞临床研究的医生未参加过标准的干细胞技术培

训，而大多数医生认为有必要对干细胞技术进行专
业的培训。 医院应向医生多提供此类专业培训的机
会，增加从事干细胞临床研究医生的技术专业性，提
高治疗过程中的成功率、减小风险。
此外，对于国家政策的掌握和了解，可以更好地

帮助从事干细胞临床研究的医生规范及约束自己的

医疗行为。 缺少对国家政策的掌握会将患者和医生
都置于巨大的风险中。 在本次调查中，对当前干细
胞临床研究管理政策能熟知的医生只占到 ２７．３％，
一般了解的占到 ６１．０％；同时，有 １６．４％的医生对
干细胞制剂质量控制、临床前指导原则完全不了解。
而对干细胞制剂质量控制、临床前研究指导原则及
临床试验管理办法熟知的医生全部低于 ４０％。 对
于 ２０１５年 ３月新出台的《干细胞临床研究管理办法
（试行）》及相关技术指南，只有 ４４．５％的医生一般
了解其中内容。 国家的政策和干细胞临床医疗发展
息息相关，作为医务人员，应该时刻掌握自己专业领
域的政策动态和发展趋势，这样才能更好地规范医
疗行为。 同时，此次调查显示，年龄组、职称、学历、
医院、科室、从事干细胞研究年限、是否参加过干细
胞专业培训以及医院是否组织过培训均为医生是否

掌握国家对干细胞临床研究政策的影响因素。 因
此，应根据医院的能力和科室的特点，定期组织开展
干细胞政策宣传讲座，普及国家干细胞政策，规范干
细胞临床研究医生行为。
我国干细胞研究起步较早，但相关政策法规一

直不甚完善。 本次调查显示，只有 ３２．０％的医生对
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当前干细胞政策满意，３９．９％的医生一般满意，２１．１％
的医生不满意，７．０％的医生不清楚。 更有 ７３．４％的
医生认为当前政策不够完善、需要改进，甚至 ４６．９％
的医生认为当前政策对干细胞临床治疗发展起到了

阻碍作用。 有专家指出，有效的法规，应考虑到所有
人的利益，并且能够促进新技术的发展，同时消除研
究者和临床工作者不必要的负担，并且确保患者能
从新技术中获益［５］ 。 其中一种有效的方法就是听取
从业医生对相关政策的认知、反馈以及工作经验［６～７］ 。
本次调查中，多数医生希望国家今后能鼓励干细胞
临床研究发展，并希望政府能制定明确、积极的促进
政策，加大对干细胞临床应用研究的经费投入。
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・ 资  讯・

科学家用荧光分子揭开四链 DNA神秘面纱

  来自英国伦敦帝国学院的研究人员在国际学术
期刊 Nature Communication 上发表了一项最新研究
进展，他们利用一种荧光分子在活细胞中揭示了四
链 ＤＮＡ的神秘结构。
典型的 ＤＮＡ 具有双链螺旋结构，２ 条 ＤＮＡ 链

就像螺旋的梯子一样相互缠绕在一起。 之前许多研
究证明细胞中还存在一些特殊的 ＤＮＡ结构，比如四
链螺旋，４条 ＤＮＡ链缠绕在一起排列成小结样结构。
在这项研究中，研究人员利用荧光分子靶向人

类骨细胞中的四链 ＤＮＡ，结合先进的显微镜技术实
时观察了荧光分子与四链ＤＮＡ发生相互作用的过程。
当一条 ＤＮＡ链中富含鸟嘌呤，这条链就会倾向

于发生自我折叠，促进四链 ＤＮＡ形成。 之前已经有
研究在人类基因组中发现了不同的四链结构，但它
们究竟发挥什么样的功能一直是谜。 而最近研究发
现这种结构在癌基因附近比较常见，并且四链 ＤＮＡ
结构可能与基因的开启和关闭有关。
在这项研究中，研究人员设计了一种荧光分子，

当其结合到 ＤＮＡ上，其发光强度就会增强，利用显
微镜技术发现根据荧光分子的发光时间可以将常见

的双链 ＤＮＡ结构与四链 ＤＮＡ 结构进行区分，当这
些荧光分子结合到四链 ＤＮＡ 上它们的发光时间会
更长。
除此之外，当加入另外一种四链 ＤＮＡ 结合物

质，这些荧光分子就可以被替换出去，利用这一特性
可以将这种荧光分子应用于四链 ＤＮＡ结合药物的
筛选过程。
研究人员表示，这种荧光分子可以在活细胞中

实时显示四链 ＤＮＡ结合物结合靶向目标的过程，这
对于加速这些特殊 ＤＮＡ结构的研究具有重要推动
作用。

（Ｓｈｉｖａｌｉｎｇａｍ Ａ，Ｉｚｑｕｉｅｒｄｏ ＭＡ，Ｍａｒｏｉｓ ＡＬ，ｅｔ ａｌ．Ｔｈｅ ｉｎｔｅｒａｃ－
ｔｉｏｎｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ａ ｓｍａｌｌ ｍｏｌｅｃｕｌｅ ａｎｄ Ｇ－ｑｕａｄｒｕｐｌｅｘｅｓ ａｒｅ ｖｉｓｕａ－
ｌｉｚｅｄ ｂｙ ｆｌｕｏｒｅｓｃｅｎｃｅ ｌｉｆｅｔｉｍｅ ｉｍａｇｉｎｇ ｍｉｃｒｏｓｃｏｐｙ ［ Ｊ］．Ｎａｔ Ｃｏ－
ｍｍｕｎ，２０１５，６：８１７８．生物谷编译整理）
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