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上海检察官揭秘干细胞市场乱象

  干细胞是一类具有自我复制能力的“种子” 细胞， 可以参与细胞替代和组织再生。 干

细胞的临床研究和应用给许多疾病的治疗带来新希望。 然而， 尚处于研究阶段的干细胞疗

法却被不法分子“神化”， 成了包治百病的神药。 日前， 长宁区人民检察院就办理了一起利

用干细胞进行诈骗的案件。 记者在采访中发现， 干细胞医疗领域存在一些鱼目混珠的乱象，

其中暴露出相关医院实验室对于生物制剂监管的漏洞。

□

记
者

陈
颖
婷

2018 年 1 月， 行色匆匆

的方先生夫妇从外地来沪， 刚

到虹桥火车站， 他们就直奔和

何某约好的停车库。 随着冰冷

的药剂注入他们体内， 两人心

中对孩子的渴望达到顶点。

方先生夫妇结婚多年， 一

直没有孩子。 经检查， 方先生

患了弱精症， 他们四处求医问

药， 但始终没有起色。 2017

年， 他们在网上看到一则代孕

广告， 便找到了这家位于上海

的代孕公司。 该公司的法定代

表人正是何某。

何某带来了治疗的“福

音”， 他称可以通过注射干细

胞来治疗不孕不育， 还煞有介

事地拿出了一组成功案例。

尽管每针干细胞的要价高

达 15 万元，一个疗程需要注射

多次，夫妇俩还是决定尝试。何

某还说动身体健康的张女士一

同注射， 增加怀孕的几率。 在

何某天花乱坠的介绍后， 张女

士同意了。 但他们想不到的

是， 何某注射的地点选择非常

随意， 宾馆办公室、 火车站停

车库都可以成为“注射点”。

经过多针注射， 花费 90

多万元后， 张女士和丈夫信心

满满地去国外进行试管婴儿。

可是这次的辅助生殖依然以失

败告终， 方先生的身体状况没

有改变。 意识到被骗后， 夫妇

联系何某退款， 却被他拉黑。

无独有偶， 陆女士因卵巢

早衰， 已经 2 次做试管婴儿失

败。 在进行第三次努力时， 她

遇到了何某。 何某告诉她， 干

细胞治疗是目前疗效最好的方

法。 陆女士于是支付了 20 多

万元购买了两针。 然而， 注射

后， 陆女士的身体指标压根没

有变化， 才知道自己被骗了。

何某让患者们如此信任的

关键在于他打造的医学专业人

设。 毕业于某高校法学专业的

何某尽管没有任何医学背景，

但他却开办了一个医疗公司，

专事非法代孕。 为了让患者相

信公司的实力， 何某斥资 200

多万元在上海某五星级酒店长

租了办公楼， 而他本人也在汤

臣一品租了豪宅居住， 出入则

皆为豪车接送。

在这个名为美孕医疗集团

公司的宣传页上， 写着 1981

年指导美国第一例试管婴儿的

科学流程， 1984 年成功实施

美国首例超声波， 1985 年实

施美国的首例冰冻胚胎植入手

术， 1988 年在北京大学第三

医院指导中国第一例试管婴儿

诞生等内容， 但事实上， 这个

公司成立的时间为 2011 年，

上述的宣传信息均为虚假。

何某不但欺骗患者， 他还

骗了多家给其提供干细胞的医

院。 外省市某医院实验室的负

责人说， 将干细胞提供给何某

是想获取检测比较数据。 该负

责人表示， 现在国家鼓励进行

干细胞研究， 何某自称有医院

资源， 可以和其他医院合作，

向行政部门申请课题， 进行临

床研究。 该负责人在何某误导

下， 以为何某的检测就是如实

验室一般操作： 在电子仪器上

测试活性、 含量和肉毒素。 毕

竟， 拿实验室的干细胞进行人

体回输是国家明令禁止的。

本市一三甲医院的外包公

司也为何某提供了干细胞， 目

的也是收集实验数据， 再向医

院申报课题。 但直至案发， 何

某也没有为该实验室提供任何

数据。 而实验室的负责人还表

示， 由于是收集实验数据， 所

以提供给何某的干细胞价格只

是成本价， 一针仅 8000 元。

除了蒙骗医院实验室， 何

某还想办法从医生处非法获取

干细胞。 刘某是上海某三甲医

院的一名骨科医生。 他的研究

方向是干细胞治疗骨关节病，

所在医院也没有干细胞对生殖

领域的研究项目。 刘某提供给

何某的干细胞都是他自己培养

的。 虽然明知何某没有对干细

胞治疗不孕不育立项， 直接临

床试验是违规的， 但刘某却在

医院的病房为何某的患者注射

干细胞， 并收取每针 3.5 万元

的感谢费。

那么干细胞技术对治疗不

孕不育是否有疗效？ 为此检察

院召开了专家论证会， 邀请了

涉及干细胞辅助生殖相关医学

问题的专家对何某一案进行专

业阐述。

在男性生殖方面， 干细胞

作为具有分化前列细胞功能的

细胞， 确实有人在做干细胞技

术层面的验证， 但仅限于小鼠

实验， 迄今都没有相关成果的

报道。 将干细胞作为一个治疗

手段来治疗男性弱精或少精，

其效果是未知的， 也没有任何

证据来证实其临床有效性， 我

国根本就没有相关的研究项目

登记。 从操作手段上来看， 何

某的干细胞治疗也根本达不到

其宣传的治疗效果。 因为睾丸

和大脑一样有屏障保护， 需要

靶向定植， 因此血液循环的静

脉注射难以突破屏障， 达不到

治疗目的。

而在女性生殖方面， 干细

胞治疗卵巢早衰尚处于预演阶

段， 疗效同样不确切， 且通过

外周血进行静脉回输效果微乎

其微。 我国也曾有医学团队尝

试干细胞治疗卵巢早衰的临床

研究项目， 但经测试， 观察到

干细胞治疗的反应力只有

30%， 有效性只能持续半年，

改善的效果就会消失。 所以综

合来看， 我国目前利用干细胞

技术治疗卵巢的早衰等疾病，

均处于一个临床研究阶段， 还

远不能作为一个治疗手段。

本案中， 何某明知干细胞

技术对于精子卵巢问题， 目前

没有确切疗效， 且均处于基础

研究或者临床试验阶段， 他在

不具备专业干细胞知识且无任

何的研究立项条件的情况下， 虚

构干细胞对生殖疾病的确切疗

效， 隐瞒了注射干细胞的风险。

何某以干细胞技术为名实施

诈骗的行为， 具有严重的现实危

害性。 尽管干细胞技术具有广泛

的应用和发展前景， 相关研究会

为治疗许多疾病带来希望， 但是

还有许多问题需要解决， 例如异

体排异； 例如简单的把干细胞注

射进体内有可能会诱发癌症等。

而何某给被害人注射干细胞，使

用前甚至没有经过相关的检验检

疫，细胞内是否含有细菌、微生物

等均无法确定， 他将被害人的生

命安全置于高度危险中。

最终， 长宁区人民法院采纳

了检察官的意见， 认定何某以干

细胞治疗为幌子骗取了被害人

119 万元， 犯诈骗罪， 判处有期

徒刑 13 年， 并处罚金 30 万元。

生物医药是上海的三大先

导产业，“产医融合” 正成为医

学创新的关键路径。 但在这个

过程中， 对于生物制剂的管理

不能松懈。

检察官表示， 一项技术应

用到临床之前， 先要做动物实

验， 之后进行人体临床试验，

这是个严谨和科学的论证过

程。 何某这类打着科学研究名

义实则违法犯罪的人员扰乱了

正常有序的科研环境， 干扰了

客观严谨的技术发展流程， 需

要及时的拨乱反正， 严厉的重

拳打击， 才能防止劣币驱逐良

币， 维护一个科学完善有序的

科研环境， 还人民群众一个公

正透明的就医环境。

为此， 长宁检察院给医生

刘某所在医院制发了检察建

议， 希望强化机构对干细胞临

床研究的管控， 增强责任的主

体意识， 细化对临床研究各个

环节的监督， 确保机构的管理

作用落到实处。 同时， 医院还

需加强院内执业医师的管理和

监督， 梳理诊疗流程， 监督管

理的盲区， 持续严格把控， 对

药物生物制剂的使用建立健全

并严格遵守各类规章制度， 细

化相关诊疗技术， 规范操作规

程， 以及各个流程的岗位职

责， 进一步保证医疗服务质量

及医疗安全。

医院回复表示， 对医生刘

某的行为所造成的恶劣影响作

深刻反省， 并积极做出整改。 其

中， 对于干细胞生物制剂监管，

医院表示将加强干细胞临床研究

全过程的质量管理和风险管控，

根据《干细胞临床研究管理办法

（试行）》 的要求， 制定医院生物

样本管理办法、 GMP 标准细胞

治疗实验室管理手册， 干细胞临

床研究及配套研究细胞使用申请

流程、 临床研究学术委员会工作

制度等， 作为责任主体强化细化

对干细胞临床研究项目的立项审

查， 登记备案及过程监管权。 全

面提升对干细胞制剂制备和临床

研究全过程进行质量管理和风险

管控， 严格按照 《办法》， 落实

费用管理， 不向受试者收取干细

胞临床研究相关费用。

火车站停车场成了“干细胞注射点”

从实验室骗来干细胞

检察官戳破以干细胞为幌子的治疗骗局

案后思考：加强生物制剂监管
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