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我国第一支血源性

乙肝疫苗是在北京大学

人民医院研制成功的，

但对于第一套乙肝诊断

试剂的诞生，人们却知

之甚少，而这正是乙肝

疫苗研发的重要前提。

1972 年， 时 任 北

京 医 学 院 副 院 长 的 汉

斯·米勒教授考察了日

本刚刚研制的乙肝病毒

检测和诊断技术，并带

回几个乙肝病毒检测试

剂盒，供北京医学院几

个附属医院研究用。陶

其敏作为当时北大人民

医院检验科主任欣然接

受了这个任务。

1973 年， 陶 其 敏

赴日本学习一整套最新

的 血 凝 法 检 测。 回 国

后，为初步了解我国乙

肝感染的流行情况，陶

其敏和她的研究小组立

即开展了在少量人群中

进行乙肝病毒感染情况

调查。当时解放军有个

独立执勤的小分队，全

队人员的转氨酶指数都

高于正常标准。陶其敏

用引进的方法对他们进

行检测，证实 30 名战

士中，有 4 人是奥抗阳

性。由此她认识到，中

国乙型肝炎的流行情况

不一般！

在当时，检测病原

学不能靠进口检测板，

但 中 国 百 姓 的 健 康 却

正 受 到 乙 型 肝 炎 的 严

重威胁。陶其敏立即准

备 研 发 出 一 种 适 合 我

国国情的检测方法，她

参考了大量文献，进行

了多次摸索，终于研制

出符合我国特点的对

流电泳检测法，并

用这种方法准确

地检测出大量

乙肝患者。
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年5月，

为 了 参

加 在 日

本 东 京

召 开 的

西 太 平

洋 地 区

肝 炎 实

验室工作会议，陶其敏

将 中 国 代 表 团 队 可 以

拿 出 我 们 自 己 的 试 剂

作为目标，鼓励团队共

同努力。

一场争分夺秒的试

剂研制工作在研究组内

展开了。但意想不到的

困难不断出现，纯化表

面抗原需要无菌条件和

先 进 仪 器， 而 20 世 纪

70 年代初的人民医院还

不具备这些条件。当时

国外虽然有标准抗原和

抗体，但进口价格昂贵，

时间长还会变质，常规

使用消耗量大，靠进口

远不能满足需要。只有

自己动手研究制造，才

能从根本上解决问题。

陶其敏和研究团队

采用葡聚糖凝胶进行层

析分离，国内没有进口

的葡聚糖，他们就用国

产的同类产品代替，按

常规层析出的产品达不

到标准要求，他们就选

择 了 多 种 符 号 的 分 子

筛，用不同速度层析。

经 过 4 个 月 的 苦 战 和

多 次 失 败， 终 于 摸 索

出 一 套 用 国 产 分 子 筛

层析表面抗原的规程，

提 纯 出 合 格 的 表 面 抗

原。 中 国 自 行 研 制 的

第 一 套 乙 肝 检 测 试 剂

盒终于诞生了。

1973 年 10 月， 陶

其敏应邀出席了西太平

洋 肝 炎 实 验 室 工 作 会

议，她把这个团队夜以

继 日 研 制 出 的 诊 断 试

剂盒带去比较。在参加

学习的 8 个国家研究者

中，只有中国拿出了自

己的血凝试剂。他们用

自 己 的 办 法 纯 化 的 表

面抗原、抗体及敏化雪

球带去鉴定，鉴定结果

与日本试剂完全一致，

且试剂性能稳定。日本

学者在会上连声称赞，

并 把 陶 其 敏 带 去 的 检

测 板 交 给 各 国 代 表 传

看，他说：“我们用三

年搞出来的东西，你们

在没有设备的情况下，

三个多月就搞出来了，

真了不起！”

好的临床科研
潜力和效益巨大
▲ 北京协和医院妇产科主任、中国工程院院士  郎景和

一般而言，学科的形成和发展

需要具备三个要素：研究方向是根

本，学术领队是关键，软硬件皆完

备。如此看来，科研在学科建设中

的地位和作用不言而喻。

医学科学研究可以分为三类：

纯临床研究、临床基础研究、纯基

础研究，临床科研包括了前两类。

实践证明，临床科研有四大战略意

义：提高医疗水平的核心，保证教

学质量的关键，学科梯队建设的基

础、出成果出人才的途径。

我将临床科研分为“四步

曲”：选题—设计—实施—总

结，也可形象比喻为：选种—

育苗—耕耘—收获。

科研之途，重在开始，应

在选题上下功夫，切忌仓促上

马。一个研究在时间分配上应

大致是：查阅文献、检索资料，

占 51％，避免重复别人的工作，

避免盲目“开山挖洞”，避免

误入歧途。接着是设计方案、

勾画蓝图，从程序上应该有开

题报告，征求专家意见，深入

讨论，完善“目标意图”和“技

术流程”，这部分占 8％。进

而完成实验研究，实施计划，

会有大量工作，甚至预实验等，

占 32％。最后是总结，统计分

析，撰写论著，占 9％。总的

来看，60％的时间都花在了选

题和设计上！

选题要注意 3 点，这是方

向，是价值，是成败。

选题要务求实际，一切从

实际出发。包括主观条件，理

论水平，研究能力，要全面理

解、深入认识选题方向。也要

考虑客观条件，即设备、资金、

患者数量以及相应的协作能力

等。重要的是视角和视点，而

这都基于全面的文献复习和动

态掌握。

选题要跟踪或者创新。人

人都追求原创，但原创谈何容

易。其实，跟踪研究也有一定

意义，在跟踪中，充实论点、

修正错误、更新观念、推广技

术。而在追求创新时，也应注

意避免脱离实际，误入“空中

楼阁”。

创造性思维是创新的宝贵

素质，活跃的气氛是创造性思

维的摇篮。就信息交流而论，

目前的网络化使信息数字化、

快捷化；其次是报告和演讲；

等写出文章发表，至少半年之

后；若出书著，大概要一年以

后，甚至更长。所以参加会议，

甚至研讨班、“沙龙”都是学

术活动的好形式。

第三是落实选题。经过反

复筛选，罗列多个研究点，推

敲斟酌，确认选题。要除去不

利因素，避免重复和干扰。还

要符合安全和伦理原则，审慎

考虑对患者和受试者的安全和

人道。应该有论证，请有经验

者和专家，以及相关人士及课

题参加者、合作者，共同讨论，

达成共识。

首先要强调，不能笼统地

说，临床研究是低水平，基础

研究是高水平；也不能笼统地

说，临床研究简单容易，基础

研究复杂困难。各有高低难易。

如宋鸿钊院士的根治绒癌的研

究以及汤钊献院士关于香港大

学肝癌论文的统计，都表明好

的临床研究有着巨大的潜力和

效益。

在 重 视 临 床 研 究 时， 应

符合循证医学观念和原则，

即研究材料不仅是个人和少

数专家的经验和认识，主要

观察指标是满意的终点指标，

如重要事件的临床发生率、

病 死 率、 致 死 率， 以 及 生 活

质量等。要有设计良好的随

机对照实验，参考内容最好

通过荟萃分析获得。患者的

病情、依从性也是实施循证

医学的要素之一。

就临床研究而言，循证医

学关心的核心应是医学决策，

因为决策要基于证据，但证据

还不是决策。决策必须考量其

他因素，包括证据、资源和价

值取向，依据实际情况，做出

合理的决策。显然，这要涉及

社会、经济、伦理等人文因素。

所以，循证医学并不是代替临

床经验，只是强调遵循现代最

好的证据进行临床实践。其实，

好的临床经验也是证据。在研

究证据不存在或不完备时，临

床经验将是实践和决策可依的

最佳证据。医学大师张孝骞积

累了 40 余本临床日记，有着

丰富的经验，他所记录的

或他所经历的病例可能是

教科书和参考书上所没

有的，他的观念和理

念就是依据，之后

才有补充、证实

和完备。相反，

一 个 没 有 临 床

经 验 或 临 床 经

验 甚 少 的 人，

即 使 十 分 熟 悉

证 据， 也 无 法

给患者看病。

我国第一套乙肝
诊断试剂的诞生
▲ 北京大学人民医院肝病研究所  潘孝本
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