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临床研究的          革新

他说，将科学研究转化为产品的过程要经历许多困难：资

金、技术，临床试验失败等，“一个药品要上市，需要证明该

药安全有效，质量可控，从 2015 年开始，我们一直在进行临床

前研究，通过动物模型试验等验证安全性、药效学等数据，光

资料就写了整整 6 个行李箱”。

2019 年，王宏林团队 CKBA 软膏外用治疗轻到中度银屑病

的临床试验申请获得了国家药品监督管理局许可，成为首个由

我国本土原始创新、从头开发、获得 NMPA 临床试验许可的银

屑病治疗候选药物。在 II 期临床试验过程中，王宏林团队意外

发现CKBA在改善白癜风皮肤黑素脱失症状上也有良好的效果，

有望拓展白癜风为第二适应证。“因为白癜风在我国尚未有创

新药面世，如果 II 期临床顺利通过，期待着按照国家政策，可

优先进行审评，优先上市，造福千万白癜风患者。”

20 年磨一剑，王宏林感慨万千，过去，许多研究都停留在

论文阶段，没有形成应用型的成果，甚至还有国人的研究发表后，

被国外医药公司拿去进一步研发成产品的情况，后期所获得的利

益和研究者毫无关系，对于研究者本人和国家都是损失。“一方

面是研究者不重视转化，另一方面则是产业端和学术端没有很好

的连接起来。最近几年，国家特别鼓励创新，鼓励转化，我们在

科研能力和平台打造上都已经能和国际先进水平相媲美，在科研

人才储备上更是优于国外。”王宏林表示，等 CKBA 软膏成功

用于患者后，他们的团队还要继续攻克难关，创造下一个新药。

让患者用到的科研成果，才是好成果

人的排泄物也可以用来治疗疾病——这并非天方夜谭。随

着肠道菌群检测培养技术的不断进步，越来越多的研究提示肠

道菌群与人体健康有密切关系。

2021 年 2 月，同济大学附属第十人民医院院长秦环龙教授

患处的敏感和脆弱——一旦遭受阳光暴晒，白斑处很容易出现

发炎、起泡等症状，甚至导致白斑扩散。小辰每个月仅花费在

打针、照光上的费用就达到几千元，收效甚微，给家庭带来了

不小的经济压力，她也几度想过放弃治疗。

小辰的情况并非个例，白癜风是慢性的顽固性皮肤病，由

皮肤的黑色素细胞功能消失引起，发病机制复杂，且发病率逐

年上升。经卫生部门统计，我国目前约有 3000 万例白癜风患者，

63.4% 的患者是年龄小于 20 岁的青少年，其中仅有 11.7% 的患

者得到有效治疗。

到目前为止，人类仍然没有发现治疗白癜风的特效药物。

另一种常见的慢性、复发性、炎症性皮肤病银屑病，俗称

“牛皮癣”，一旦患病，终身受累，目前临床上使用的外用治

疗药物多数含有糖皮质激素，短期疗效显著，但长期使用会产

生较为严重的不良反应与耐药性，其他外用药物，存在起效慢、

疗效弱、病情控制不佳等问题，同样让上千万患者承受着身体

和心理上的双重压力。

针对银屑病和白癜风患者的困扰，上海交通大学医学院附

属第一人民医院临床研究院的王宏林教授研究了 20 年，取得了

原创性科研成果后，实现院企科技合作成果转化，其拥有自主

知识产权的治疗银屑病、白癜风一类新药已经完成 I 期临床试

验，正在开展 II 期临床试验，最快有望于 2-3 年上市。

“20 年前，我们从中药乳香中提取出了活性成分 AKBA，

这是一种治疗风湿性疾病很有效果的成分，许多人知道它的价

值，却没有掌握大规模生产的方法。自 2011 年始，我们和企业

合作，用了 3 年的时间，攻克了原料药 AKBA 提纯分离的技术

难关，产量大幅提升后，AKBA 从每毫克 700 元的价格降到了

2 元，使其具备了批量生产的先决条件，后经修饰筛选，我们

得到新化合物实体 CKBA——C，就是 China，这是我们中国人

从头创新，拥有全球知识产权的创新候选药物分子。”王宏林

告诉《新民周刊》。
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　　过去，许多研究都停留在论文阶段，没有形成应用型的成果，甚至还有国人的研

究发表后，被国外医药公司拿去进一步研发成产品的情况，后期所获得的利益和研究
者毫无关系，对于研究者本人和国家都是损失。


