
美国就生成式 AI医疗器械监管
征求意见

近日，美国食品药品监督管理局（FDA）官
网发布生成式人工智能（GenAI）医疗器械监管
考量讨论文件，就风险评估、上市前评估、上市
后监测等全链条监管议题公开征求意见，截止
日期为 2026年 10月 19日。

该行为响应特朗普政府“用 AI加速创新医
疗产品上市”的优先事项，支撑 FDA设备与放
射健康中心（CDRH）“创新与全球领导”公共
卫生战略。

文件由 CDRH 下属数字健康卓越中心
牵头，在风险评估端提出双轴框架，用以区
分 GenAI 器械相对于传统软件 /AI 器械的
新型风险。

在医疗器械上市前，该方法由非临床设
备基准测试与临床确认两部分组成，验证器
械是否按预期表现后再触达患者。在上市
后，方案给出风险匹配型监测思路，单独讨
论基础模型、自主智能体系统的治理边界。

该方案表明，GenAI医疗器械不再只遵循软
件即器械的理念，而是向能力可证明、风险可分
层、上市后可追踪的新规发展。

英国修正法案
加强药品和医疗器械监管

近日，英国药品和健康产品管理局（MHRA）
向议会提交 3项《健康法案》监管改革修正案，旨
在加强现代化药品与医疗器械监管。

一是扩大信息共享权限。MHRA 可与受
信任的英国政府部门及全球监管伙伴共享药
品、医疗器械特定信息，用于公共卫生、患者
安全和创新。与此同时，商业敏感信息与患
者信息仍受数据保护法约束。这意味着基因
治疗、细胞治疗等前沿产品的安全性和有效
性数据可在跨国监管机构间更高效流动，可
能加速多区域同步审评。

二是建立灵活的立法更新机制。技术标准
和国际指南更新可自动进入法规，实现灵活更
新。轻微技术或行政修改采用比例化咨询，重大
政策仍采用完整公开咨询。

三是为未来医疗器械许可制度做铺垫。修
订《2021 年药品与医疗器械法》，授予 MHRA
构建本土医疗器械许可框架的赋能权力。英国
市场未来或由MHRA直接发布许可。法案强
调，医疗器械许可需按风险分级审查，软件与人
工智能医疗器械被明确纳入适配范围。

日本修订《生物制品最低要求》

近日，日本厚生劳动省通过世界贸易组织
（WTO）拟对《生物制品最低要求》进行部分修
订。意见反馈截止日期为 2026年 10月 9日，修
订计划于 2026年 11月批准并正式生效。该修
订是日本在生物制品质量控制领域推动方法学
现代化的重要举措，旨在引入灵敏度更高、特异
性更强的分子生物学检测技术。

此次修订聚焦两类核心变更。
一是针对重组吸附乙型肝炎疫苗（酵母制

备），将原有的“载体及插入基因检测”收窄为
“插入基因检测”。这一调整意味着生产企业无
需再对载体序列进行额外检测，有助于降低质
控成本、简化放行流程，同时保持对目标基因的
严格把控。

二是在冻干减毒风疹活疫苗鉴别试验、冻
干减毒麻疹活疫苗外源病毒检测与鉴别试验以
及麻风联合疫苗标签确认 3个项目中，明确允
许采用逆转录聚合酶链反应（RT-PCR）方法
替代原有传统检测手段。RT-PCR具有快速、
灵敏、可定量等优势，能够显著缩短检测周期，
尤其适用于活疫苗中外源因子的排查与鉴别。

（刘竟雄）
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科学此刻姻姻

宇航员
为何会便秘

便秘是宇航员经常遇到的问题，但科学
家尚未完全搞清太空环境为何会扰乱正常的
消化功能。近日，一项研究给出了可能的解
释。科学家分析了 52名在国际空间站驻留数
月的宇航员的血液样本，发现离开地球后，他
们的消化系统很快会发生变化。相关研究成
果发表于《自然 -通讯》。
“我们在宇航员的血液样本中发现，进入

太空数周后，他们的肠道菌群开始比平时更
猛烈地发酵蛋白质，这种变化一直持续到返
回地球。”丹麦哥本哈根大学的 Giorgia La
Barbera表示。

当肠道内的膳食纤维消耗殆尽时，菌群
便会分解蛋白质，这一过程便是蛋白质发酵。
这种现象并非宇航员特有，地球上的人也会
经历。研究人员推测，微重力可能会减缓食物
在消化道中的移动速度。如果食物在肠道内
停留的时间变长，菌群就有更多的时间进行
蛋白质发酵。有时人体即便没有明显的便秘
感觉，这一过程也会发生。
“太空的失重环境可能导致食物在肠道

中移动得更慢，这与我们观测到的蛋白质发
酵增加的迹象相吻合。这或许能够解释宇航
员便秘的原因。”哥本哈根大学的 Henrik
Roager表示。

上述发现来自对宇航员血液中代谢物的
分析。后者是血液中循环的小分子，能够提供
身体机能的线索。通过分析这些分子，研究人
员可以了解从饮食、代谢到肠道内部活动的
一系列生理过程。

这项研究的意义可能超出了消化领域，
因为肠道变化会影响身体的其他部位，包括
大脑。“我们知道，蛋白质发酵的产物通常与
多种健康负面影响相关，如肾脏损伤、情绪波
动、注意力下降等。”哥本哈根大学的 Lars

Ove Dragsted表示。
随着各国的航天机构为登月乃至火星任

务做准备，这些发现可能尤为重要。与驻留在
国际空间站的宇航员相比，执行这类任务的
宇航员脱离地球引力的时间要长得多。“当我
们规划火星等更远的太空旅行时，可能需要
采取一些干预措施，缓解太空飞行对肠道的
负面影响。”Barbera表示。

研究人员表示，有几种方法或许能减少
这类消化系统的变化。“可以直接通过增加膳
食纤维摄入、补充益生元，或采用其他促进肠
道蠕动、缩短肠道运输时间的治疗手段。这将
有助于减少蛋白质发酵，从而维持健康的肠
道环境，规避健康风险。”Roager补充道。
“我们还可以利用这些发现来帮助长期

卧床的患者。他们也会便秘，并且很可能出现
蛋白质发酵增强的情况。”哥本哈根大学的
Lars Ove Dragsted总结道。
“我们分析的样本来自 52名宇航员，他们

在不同的任务中工作了很多年，这和常规的研
究模式很不一样。我们的方法清晰地证明了蛋
白质发酵在持续增强，是很了不起的成果。”哥
本哈根大学的 Jan Stanstrup说。 （方子逸）

相 关 论 文 信 息 ：

一项新研究揭示了在无重力环境中肠道会发生什么。 图片来源：Frans Wej/Jean Beaufort

年老心脏在年轻人体内“逆龄生长”

移植器官能够适应受体生物年龄
本报讯器官移植后会发生什么？近日，一

项公布于 bioRxiv的研究表明，来自年轻供体
的心脏在年长受体体内会迅速衰老，而年长供
体的心脏在年轻受体体内则会恢复活力。

一般来说，器官捐赠者的年龄通常要求小
于 45岁，不过那些没患冠状动脉疾病的年长者
也可成为供体。而上述发现意味着，对供体年龄
的要求或许可以再放宽一些。

目前全球范围内的心脏移植手术越来越频
繁。数据显示，美国 2024年共进行了 4636例心
脏移植手术，比 2013年增加了 81.5%。然而，移
植器官供不应求，全世界每年仍有数百人在等
待器官移植的过程中死亡。为此，科学家一直在
探索猪器官移植，同时许多地区的器官移植指
南也做了修改，以增加可用的心脏数量。

美国哈佛大学研究衰老的 Jesse Poganik和
同事分别在小鼠和人类中研究了供体心脏移植
后的生物学年龄变化，即它们积累的细胞损伤
数量。

研究团队将年轻小鼠（3 个月大）、中年小

鼠（1岁）和年老小鼠（1.5~1.67岁）的心脏移植
到这 3个年龄段的小鼠体内，使它们同时拥有
移植心脏和原生心脏。手术后的 4至 6个月，研
究人员从小鼠体内采集了组织样本，测量了约
32万个基因区域的 DNA甲基化水平，寻找与
衰老相关的细胞损伤有关的变化。DNA甲基化
是一种不改变基因序列，但对基因表达起调控
作用的机制。

研究人员比较了供体心脏与原生心脏中与
衰老相关的甲基化水平。结果显示，供体心脏的
生物学年龄发会生改变，更接近受体的年龄：移
植到年长动物体内的年轻心脏加速衰老；而年
长供体的心脏在年轻受体体内恢复了活力。该
结果与此前的研究一致。通过异体共生模
型———通过外科手术连接年老和年轻小鼠的循
环系统所构建的模型，研究人员发现，年轻小鼠
的血液可以延长与之相连的年长小鼠的寿命，
并改善其记忆和学习能力，而年长小鼠的血液
则会导致年轻小鼠的生物学年龄增长。

除小鼠外，Poganik 团队还分析了美国布

列根妇女医院的心脏移植案例，筛选了能够
获取活检样本以进行 DNA 甲基化检测的病
例。他们研究了 11例供体与受体年龄差距较
大的移植案例———年长供体心脏移植给年轻
受体，年龄差距在 8 至 24 岁；年轻供体心脏
移植给年长受体，年龄差距在 38 至 50 岁。
“我们在人体中发现了与在小鼠中看到的完
全相同的影响。”Poganik 说，移植后，供体心
脏呈现出受体的生物学年龄。

研究人员还查看了数百名受体术后一年
的电子病历，评估心脏功能及其与生物学年
龄的相关性。他们发现，心率、心脏后壁厚度
和运动能力等指标，与受体年龄而非供体年
龄相关。“一些年长供体心脏在年轻受体体
内，功能上表现出在生物学层面更年轻的特
征，反之亦然。”Poganik说，“但有些损伤可能
是无法逆转的。”

不过，研究人员没有观察到心脏移植会
导致其他器官功能发生变化。Poganik 表示，
他们需要在更大规模的队列以及不同移植项

目中进行重复实验。但上述研究结果至少表
明，通过纳入年长供体，移植器官库也许可以
得到扩充。 （徐锐）

相关论文信息：

健康心脏的三维 CT扫描图。
图片来源：Vsevolod Zviryk

新工具借鉴天文学方法
破解显微成像定位难题

据新华社电 芬兰图尔库大学参与的一
项国际研究借鉴天文学方法开发出一种新型
开源工具，将多个细胞核组成的集群视作“星
座”，帮助显微镜识别样本的同一区域，有望
提高复杂显微成像实验的效率和可重复性。

图尔库大学近日发布新闻公报说，在显
微成像实验中，研究人员经常需要多次观察
样本同一区域。但是当观察条件改变时，从显
微镜中看到的样本外观可能发生变化，例如
样本放大倍率被改变、样本被转移到另一台
显微镜或被进一步处理后再成像等。依靠人
工重新找到此前观察过的样本区域，往往非
常耗时且易出现偏差。

天文学家根据若干恒星之间的相对位置，
将未知星空区域与星图进行比对并确定其位
置，即“星图匹配”法。研究人员借鉴这一思路，
开发出一款名为“NucleiSky”的工具，通过把细
胞核集群中细胞核之间的位置关系看作星座
中恒星之间的位置关系，再在更大范围的显微
图像中寻找样本中具有相同排列特征的区域。

研究人员表示，“NucleiSky”识别的是细胞
核之间的排列模式，而不是图像整体外观，因此
即使放大倍率、成像方法或使用的显微镜发生
变化，仍可找到相对应的视野。理想情况下，仅
利用 5个细胞核的排列就能识别出正确定位。

研究人员还在智能显微成像应用中测试
了“NucleiSky”。他们首先使用一台显微镜对
细胞样本中的特定区域成像，随后将样本转
移到采用不同成像模式的另一台显微镜。第
二台显微镜配备智能显微成像工作流，先以
较低放大倍率自动扫描样本，识别出此前记
录的细胞核“星座”，随后自动导航至原来的
观察区域，并对其进行更高分辨率成像。

研究人员认为，这一工具可减少对人工
搜索等手段的依赖，使复杂显微成像实验更
加便捷和易于重复。未来，相关方法还可用于
智能显微系统，让显微镜能够自主扫描样本、
发现感兴趣区域，并自动返回该区域进行高
精度成像。相关研究论文已发表于《细胞科学
杂志》。 （朱昊晨徐谦）

美“星舰”
首次地球轨道飞行提前结束

据新华社电 美国太空探索技术公司“星
舰”飞船 9月 28日实现首次地球轨道飞行，
但由于上升阶段发动机提前关闭等情况，任
务团队决定缩短“星舰”在轨飞行时间，较原
计划提前结束。

美国中部时间 9月 28日 7时 48分（北京
时间 9月 28日 20时 48分），“星舰”从位于得
克萨斯州南部的发射基地升空。发射后，火箭第
一级“超级重型”助推器的 33台“猛禽 3”发动
机全部点火，但其中一台发动机在上升过程中
关闭。此后，火箭一二级分离。“超级重型”助推
器随后在墨西哥湾附近海域受控溅落。

第二级“星舰”飞船在上升过程中，其 6
台“猛禽”发动机中有一台真空版发动机提前
关闭。“星舰”通过让其余 5台发动机延长燃
烧时间补偿推力损失，仍按计划进入亚轨道。

此后，任务团队对“星舰”进行评估，确认
后续操作所需的 3台海平面版“猛禽”发动机状
态良好，决定继续执行入轨操作。“星舰”完成入
轨点火，首次进入绕地球运行的轨道。随后，“星
舰”首次在轨部署 26颗新一代“星链”V3卫星。

完成卫星部署后，“星舰”进入绕地球轨
道飞行阶段。太空探索技术公司表示，鉴于上
升过程中出现的发动机问题，团队决定缩短
“星舰”在轨飞行时间，从原计划约 10小时缩
短至约 3小时。此后，“星舰”执行首次离轨点
火，脱离地球轨道并再入大气层，在北太平洋
预定区域溅落。

这是“星舰”第 14次试飞，此次任务首次
实现地球轨道飞行，并完成入轨点火、在轨部
署卫星、离轨点火以及再入大气层等关键环
节，为“星舰”未来实现完全、快速重复使用积
累了重要飞行数据。
“星舰”火箭总长约 120米，直径约 9米，

由两部分组成，第一级是长约 70米的“超级
重型”助推器，第二级是“星舰”飞船。该火箭
的设计目标是将人和货物送至地球轨道、月
球乃至火星。 （谭晶晶）

（上接第 1版）
不同于鲸落、热液等大型深海景观，这类硬基

底动物区系生命藏在岩石的细微角落，唯有亲临
海底、细致取样、反复研判才能揭开面纱。

严谨求实的原则贯穿研究团队航次作业、样
品处理、论文产出的全过程。万米采样“步步惊
心”。海参、狮子鱼躯体柔软，机械臂力度稍有偏差
就会破损。团队根据样本特性，灵活使用生物密闭
箱、动物吸取装置、地质采样篮，每一个环节都有
章可循，确保样本的完整性。潜水器常常傍晚回
收，海上实验室整夜灯火通明，记录、分类、保存流
程绝不打折扣。

即便论文收到期刊录用通知，严谨的核查依
旧不会松懈。鲸落研究论文发表前，团队反复核对
全部原始附件中的原始数据、交叉比对，确认证据
链形成完整闭环。从海上偶然发现残骸到成果刊
出历时 3年，其间联合国外古生物专家比对标本，
层层排除各类假说才下结论。

秉持“只做不说”的原则，靠着这份严谨求实，
团队一步一个脚印，实现一系列深渊科学前沿原
创突破。

协同攻关，国际合作

深渊科学的重大科学突破，离不开地质、生
命、环境等多学科交叉融合；想要奔赴分布在他国
海域的海沟，则离不开平等互利的国际合作。“很
多成果是多学科交叉的结果，单一学科很难产
出。”深海所副研究员他开文如此总结。

科考船上，每日的科学例会就是最好的协作枢
纽。地质研究人员解读海底地貌，生物研究人员辨识
生命体，地球化学研究人员解析物质组分，结合多方
意见动态调整潜次。以鲸落研究为例，初见疑似烟囱
体的残骸时，大家提出多种猜想；采样回船之后，不
同方向的科研人员分工，解析地形、鉴定物种、分析
元素成分，多学科合力才完成这一重要发现。

甲板上的准备工作同样依靠配合。为获取需要
低温保存的特殊样品，研究人员常常深夜处理完样
本后，凌晨登上甲板，赶在潜航员就位前完成冰源装
填、采样容器排布、设备紧固。在大家眼里，潜次不等
人，任何环节拖延都会消耗宝贵的作业窗口期。

这种协同攻关的模式不仅体现在学科交叉
上，更体现在国际合作中。全球深渊深潜探索计划
从一开始就秉持开放共享的理念，航次由中方首
席科学家和外方首席科学家共同担任，样品数据
与参航科学家共享，中方科学家和外方科学家共
同执行下潜任务。

迄今，已有来自 14个国家的 39位外国科学
家搭乘“奋斗者”号抵达深渊，完成中国 -新西兰、
中国 -印尼、中国 -俄罗斯、中国 -智利等多场
联合科考，覆盖克马德克海沟、迪亚曼蒂纳海沟、
爪哇海沟、千岛 -堪察加海沟、普伊斯哥海沟等多
个深渊区域。2025年，全球深渊探索计划获得联
合国海洋十年大科学计划认证，标志着我国从计
划参与者转向主导者。

在这些联合航次中，中外科学家齐心协力，一
起处理样品；在科学例会的学术讨论中，经常涌现
新的科学想法和研究课题，双方从彼此陌生到知
根知底、变成挚友；航次结束后，一起合作发表研
究成果。新西兰科学家丹尼尔·勒杜克（Daniel
Leduc）参加航次前只了解美国伍兹霍尔海洋研究
所，对深海所几乎一无所知，但亲自参与航次后彻
底改变了认知。他说：“我们希望未来继续与深海
所合作。我们想在许多其他领域、在新西兰和其他
需要探索的海域，探索其他海沟以及深海中其他
类型的栖息地。”

南丹麦大学教授、丹麦深渊研究中心负责人
罗尼·格鲁德（Ronnie Glud）评价：“中国在深海载
人潜水器这项技术上一直处于绝对领先地位。开
发‘奋斗者’号并将其对全球科学界开放，我认为
这是令人惊叹且非常值得钦佩的事情。”

目前，全球深渊深潜计划正在实施的中国 -
智利太平洋穿越航次，还联合了丹麦和德国科学
家。研究团队希望更多国际科研机构加入，一起揭
开深渊的神秘面纱。

坚守一线，不忘初心

大洋科考的荣光背后，是狂风巨浪、超长航
时、远离家人的重重考验。深渊团队把个人得失放
在身后，在颠簸大洋之上坚守初心。

南大洋普伊斯哥海域被称为魔鬼西风带。
2025年 1月至 3月，中国 -新西兰第二次联合航
次在这里作业，巨浪不断冲上甲板，船体剧烈摇
摆。他开文记得，即便待在全船晃动最小的中部舱
室，很多人依旧吃不好、睡不安。适合下潜的窗口
期转瞬即逝，一旦海况短暂好转，船舶班组、潜航
员、岸基保障人员、科研人员全部高速运转，顶住
海况与经费压力，抢出连续多次有效下潜。

长期出海，远离家人是所有成员共同的考验。
船上卫星通信带宽有限，大多数时间只能发送文
字消息，通信条件好时才可以短暂语音通话。有不
少人已经连续 4年在海上过春节。他们有时候调
侃，大家在一起的时间比和家人多。

其实，船就是科考队的家。为舒缓思乡情绪，
研究团队会在作业间隙，组织包饺子、聚餐、乒乓
球赛等文体活动，弥补不能与家人团聚的遗憾。而
真正把整支队伍凝聚在一起的是每日雷打不动的
科学例会。不管作业多忙，所有人都围坐在一起，
复盘前一次下潜的发现，交流观测疑点，共同研讨
调整后续潜次方案。正是一起冲破风浪、一同邂逅
罕见深海图景的共同经历，一次次并肩作战，把他
们紧紧联结在一起。
“如果不是发自内心热爱，很难扛住这份艰

苦。”这是团队成员共同的感悟。学生时代刚出海
时，他开文对这个职业有兴奋、有期待，如今出海
已成为他生活的一部分。在他看来，深海科研要耐
得住寂寞、经得起失败，要长期坚持。

在周鹏眼中，深渊是个矛盾又迷人的世界，海
面无边无际，海底幽深未知，这个世界充满谜团，
也充满机遇。投身其中不能只有一腔热血，还要做
好吃苦的心理准备。

他们表示，只要有热爱，把自己的学科特长带
到深渊的广阔舞台，就有机会收获属于自己的科
学发现。

挺进深渊无人区，
他们在协同攻坚中刷新认知边界


