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政策法规与监管 

CFDA 公开征求《〈医疗器械监督管理条例〉修正案（草

案征求意见稿）》 

国家食品药品监管总局（CFDA）公开征求《〈医疗器械监督管理

条例〉修正案（草案征求意见稿）》意见。 

草案征求意见稿对现行《条例》增加 8 条，修改 19 条。主要修

改内容包括： 

（一）完善医疗器械上市许可持有人制度。在第二章“医疗器械

产品注册与备案”中设专条规定注册人和备案人的条件以及应当履行

的具体义务（第九条）；注册人或者备案人可以自行生产经营也可以

委托其他企业生产经营其产品（第十一条）。在上市后监管环节，明

确注册人和备案人的不良事件监测、再评价和缺陷产品召回的主体责

任（第五十一条、第五十五条、第五十六条）。在法律责任中，完善

相关处罚条款（第七十一条、第七十三条、第七十四条）。增加对境

外注册人和备案人在境内的代理人的管理规定，明确代理人应当具备

的条件和应当履行的义务，要求代理人向省食品药品监督管理局备案

（第十条），并增设相应的法律责任条款（第七十五条）。 

（二）改革临床试验管理制度。将第三类高风险产品临床试验审

批由明示许可改为默示许可（第二十二条）；增加境外临床试验数据

接受、临床试验医疗器械拓展使用的规定（第二十条、第二十三条）。
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 总结监管经验，对临床评价提出明确管理要求（第二十条）。 

（三）优化审批程序。对境内外未上市的创新医疗器械，不再要

求提供境外上市销售证明（第十四条第二款）。对第二类、第三类医

疗器械注册申请时提交的产品检验报告，由应当是医疗器械检验机构

出具的检验报告，调整为可以是申请人的自检报告，也可以是有资质

的医疗器械检验机构出具的检验报告（第十四条第三款）。明确规定

对用于治疗罕见疾病、严重危及生命且尚无有效治疗手段疾病、应对

突发公共卫生事件急需等医疗器械的附条件审批（第十六条）。结合

监管中发现的问题，对延续注册进行完善，明确规定，对未按要求开

展不良事件监测或者上市后研究、再评价，无法保证产品安全有效的，

不予延续注册（第十八条） 

（四）完善上市后监管要求。在对监管实践进行认真总结的基础

上，进一步完善产品上市后的监管要求。 

一是完善第二类医疗器械经营管理。落实“放管服”要求，对部

分在流通过程中通过常规管理能够保证其安全性、有效性的第二类医

疗器械，豁免经营备案的要求（第三十四条）。 

二是加强旧医疗器械监管。进一步加强对旧医疗器械的监管，明

确禁止经营已使用的医疗器械（第四十四条、第七十一条）。 

三是完善复检制度。进一步规范复检行为，对复检制度进行了完

善，规定当事人对检验结果有异议的，应当在国务院食品药品监督管

理部门公布的复检机构名录中选择检验机构进行复检（第六十二条）。
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 （五）加强监管队伍建设。明确规定国家建立医疗器械职业化检

查员制度，县级以上食品药品监管部门设专门机构、配备专门人员承

担医疗器械检查工作。上级食品药品监管部门可以调配使用下级食品

药品监管部门的检查人员；食品药品监督管理部门对检查员实施分级

分类管理，并建立考核、薪酬、晋升等激励约束机制（第五十七条）。

（六）处罚到人。落实中央有关指示精神，增设处罚到人的具体

条款，规定医疗器械注册人、备案人、生产经营企业、使用单位故意

实施违法行为或存在重大过失，或者违法行为情节严重、性质恶劣或

造成严重后果以及其他严重不良社会影响的，对其法定代表人、主要

负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员处其上一年度收入

30%以上 1 倍以下罚款（第七十九条）。 

下一步，食品药品监管总局将加快《医疗器械监督管理条例》修

改工作进程，认真研究梳理征求的意见建议，进一步修改完善，力争

早日将修正案草案报送国务院法制办。 
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2017：阳光下奔跑的医疗器械行业 

行业动态
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 多方推动下的医疗器械行业动力十足 

任何一个行业的发展都离不开国家政策的保障与支持。近两年，

国家不断出台新的政策措施，以保障医疗器械行业健康发展，从这些

政策来看，国家鼓励国产替代和行业规范化发展。在利好政策的推动

下，目前国内医疗器械行业整体收入和利润增速已然到达各子行业首

位。 

    从市场角度来看，近些年不断涌起的投资兼并浪潮也在一定程上

助推了医疗器械行业市场规模的不断提升。《2017－2022 年中国医

疗器械行业市场需求预测与投资战略规划分析报告》显示，2011 年，

医疗器械行业市场规模 1354 亿元，2014 年突破 2000 亿元，2016 年

市场规模达到 2448 亿元，同比增长 7．9%，2011－2016 年均复合增

长 12．57%。 

    从行业发展角度来看，国内医疗器械行业不仅在国民经济中占据

比较重要的位置，同时与人民群众的切身利益密切相关。目前我国医

疗器械市场规模已超 3000 亿元，为全球第二大市场，但器械消费占

全球医药市场的比例仅为 17%，相信随着老龄化和医保支付水平的提

升，未来还会有不小的提升空间。 

政策新风助力缩小国内外企业差距 

    国内医疗器械行业起步较晚，发展经验与研发技术水平较于国外

都存在不小的差距。据统计，2016 年医疗国际巨头 GE 医疗、飞利浦、

西门子营收总额近 3620 亿元，单个营收对比是国内企业的十几倍之

多，虽然现在的 GPS 已经比不上美敦力以及强生，但就算是这样，国
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 产医疗器械公司还是只能望其项背。由于技术先进，外资医疗器械企

业长期占据国内的高端市场已经是不争的事实，在与国外先进医疗器

械商进行竞争时，国内企业大多数情况下仍以价格战为主，在高端领

域几无还手之力。从行业的国际发展经验来看，研发实力在一定程度

上决定了行业盈利的质量与水平。 

    为了调控外商独占鳌头的局面，近几年国家频出新政措施，鼓励

器械国产化及进口替代。器械领域的创新产品同样享受优先审评待遇，

且医疗器械临床也由许可制改为备案制，加快了临床审批进程。值得

一提的是，现在对符合条件的申请审理需 60 个工作日给予意见，否

则视为同意。认可除需进行临床实验审批的第三类医疗器械外境外临

床实验数据。同时，CFDA 对医疗器械企业质量监管趋严，从研发到

使用全过程监管，传统领域不规范的企业将面临被淘汰的局面。 

    目前，我国在中低端医疗器械产品方面已完全实现进口替代，在

高端领域，企业也正在加码提升研发技术水平。值得关注的是，今年

分级诊疗改革会继续深入，逐渐在全国各地铺展开来，分级诊疗带来

医疗资源配置向基层下沉，将意味着为国产设备带来更多的机会。广

阔的基层医疗市场，一直是国产品牌活跃的乐土，而从政策层面上看，

国家亦鼓励与支持基层医疗单位使用优秀的国产医疗器械与设备。未

来两年基层设备领域，检验诊断设备、慢性病相关家用设备、医用康

复器械、医生随诊随访设备、超声等安全便捷的影像设备等，或成为

关注重点。 

新兴技术交融下，医疗技术突破不断 
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 如今，以人工智能、大数据、VR 等为代表的新兴技术，时刻都

在改变着我们的生活。而新兴技术在医疗领域的不断突破，将意味着

人类在未来可能免受重症顽疾的困扰和威胁。 

    在新兴技术不断的渗透下，人工智能诊断和 3D 打印技术逐渐成

为近来热门的关注点。中国和美国的医学影像数量去年增速分别是

30%和 63%，而放射科学师数量增长率仅分别为 4.1%和 2.2%，影像科

诊断供需缺口巨大。人工智能读片一旦应用成熟，就可以弥补人工诊

断的数量和准确度的不足。今年 3 月份，谷歌与 Verily 公司的科学

家共同开发出的诊断乳腺癌的人工智能与病理学家展开 PK，结果人

工智能以 88.5%的准确率完胜病理学家的准确率 73.3%。但有专家指

出，“人工智能进行临床诊断，至少在今天看来还不靠谱。” 

病理技术装备专委会常委何金认为，制约人工智能诊断的瓶颈有

三方面：一是切片是否标准化：HE 切片是病理诊断的基础，要保证

切片的厚度、质量和染色的质量，如果标准不统一，会影响最终结果；

二是影像的清晰度；三是 AI 公司应该与病理科医生寻求更加紧密的

合作。 

    3D 打印医疗器械作为一种新兴领域，最近也频繁出现在新闻媒

体的报道中。骨科器材类的 3D 打印产业近几年已初步投入使用，如

史塞克的 3D 膝关节置换，爱康医疗的 3D 髋关节，科太迈迪的 3D 关

键骨打印。3D 打印另一大应用领域是齿科。在今年首批“十三五”

国家重点研发计划获批项目中，北京大学口腔医院的“增材制造个性

化牙种植体与颌面骨、颞下颌关节修复体的关键技术研发”项目位列
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 其中，今年年底前将进入临床试验。而国外 BEGO、普兰梅卡等医疗

巨头都纷纷生产适合口腔应用的 3D 打印设备，如 3D Systems、EOS

也被初步引入国内医院。 

    3D 打印技术除了骨科和牙科的逐渐应用，在打印细胞、活体组

织、血管、器官、头骨以及减少癌患负担等方面均有突破。作为一项

具有开创性意义的技术，3D 打印技术必将对整个医疗行业产生深远

影响。 

    在新兴技术的引领下，技术的更迭将是医疗器械市场发展的确定

性趋势。如今行业内部正处于飞速变局中，谁能拥有最先进的研发技

术，谁就能在这场龙争虎斗之中，立身不败之地。 

  

中国心血管介入器械行业走到何处了 

心血管疾病（cardiovascular disease，CVD）现已成为全球范

围内人类的头号死因。在中国，随着社会经济的发展，尤其是社会老

龄化进程的加速，心血管病危险因素流行趋势愈发明显，发病人数持

续增长，在未来 10 年内仍将快速增长，心血管病死亡占城乡居民总

死亡原因首位。 

近年来，心血管介入治疗因其微创、快速、安全有效等优势得到

了快速发展，成为了介入治疗中相对成熟和具有代表性的技术之一。

该领域内的介入器械也成为研发和生产的热点。 
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 心血管介入器械包括心脏介入器械、脑血管介入器械、外周血管

介入器械和电生理介入器械等，主要有血管支架、球囊导管、封堵器、

射频消融导管以及配套的导管导丝、栓塞等。血管支架，尤其是冠脉

支架，是心血管介入器械中最具代表性的部件，也是研究的重点领域。

在国内市场大部分产品尤其是高精尖技术处于外资垄断的格局下，我

国的血管支架产品发展成熟，基本实现了进口替代。 

可降解支架（BVS）是目前的主要研发方向，但其临床应用的效

果有待验证，随着雅培宣布在全球停止可降解支架的销售，波士顿科

学放弃 BVS 项目，市场上第三代冠脉药物洗脱支架（DES）几乎占据

了全部的市场份额，国内 DES 支架的主流洗脱药物有雷帕霉素、紫杉

醇和三氧化二砷等。 

根据 HSMAP 的不完全统计，国内共有 200 余家从事心血管介入器

械研发和生产的国内注册企业，其中，截至 2017 年 9 月，共有 81 家

企业的不同产品获得了 CFDA 的审批。 

国内代表性的企业多为上市公司，包括多家港股上市公司和新三

板公司，如微创医疗、乐普医疗、先健科技、垠艺生物、美中双和等，

也有吉威医疗等领先的非上市公司。 

上市公司中，微创医疗的冠脉药物支架是第一个国产药物支架系

统，自 2004 年上市以来持续保持国内市场占有率领先，2014 年推出

的全球首个药物靶向洗脱支架系统更是使微创医疗在冠脉支架领域

完成了从追随者到引领者的跨越；乐普医疗通过一系列的外延式并购，

建立起了初具规模的心血管医疗全产业链，全降解支架和左心耳封堵
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 器也有望在 2018 年获批；港股上市公司先健科技在封堵器产品中拥

有明显技术优势，周边血管业务收入增长迅速。 

融资方面，根据 HSMAP 统计，截至 2017 年 9 月，国内该领域公

司公开披露的融资总金额超过 18 亿元人民币，主要集中在 A 轮和 B

轮，最早期风险投资占比较小，行业布局初步形成，业内领先的公司

已建立起相对明显的竞争优势，大公司多通过并购、参股等方式进行

布局，行业集中度逐渐提高。 

创新方面，截至目前，已经有 33 家企业的 42 个心血管介入治疗

相关产品进入了 CFDA 创新医疗器械特别审批通道，包括上海微创电

生理的“三维心脏电生理标测系统”和北京先瑞达的“药物洗脱外周

球囊扩张导管”等多款产品已经获批上市。 

此外，从论文发表和专利的申请情况来看，心血管介入领域的研

究热度也在快速上升，各类型支架中，可降解支架的增长趋势明显。

除企业之外，医学院校、科研机构和医疗机构等，是介入器械创新发

展的另外一股重要力量。 

在完全可降解支架的研发中，乐普医疗的研发进度走在国内前列。

乐普医疗的 NeoVas 已经完成 RCT 试验造影随访，随访数据证明该支

架具有优异的安全性和有效性。1 年的非劣效结果证明 NeoVas 支架

能达到国际领先水平，与金属支架临床效果类似，充分证实其安全性

和有效性，2017 年 8 月 CFDA 受理了该产品的注册申请，按照创新医

疗器械特别审批程序予以优先办理，有望于 2018 年拿到全国首个全

降解支架注册证。另外，同样进入 CFDA 创新医疗器械审批通道的华
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 安生物的 Xinsorb 和微创医疗 FireSorb 进度紧随其后，Xinsorb 目

前已完成 400 例患者的 RCT 入组，在 2017 年 CIT 会议期间公布的

试验初步随访结果验证了 Xinsorb 的安全有效性；FireSorb 的

FUTURE I 试验 6 个月及 12 个月随访结果证实了其临床应用的安全性

和有效性，并已于 2017 年 8 月启动了 FUTURE II 试验，FUTURE III

临床试验预计在 2018 年第二季度开展。 
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研发投入力度不减 全球医疗器械保持良好发展势头 
 

全球医疗器械发展现状 

目前美国是世界上最大的医疗器械市场和先进医疗技术的主导

国，占全球医疗器械市场规模的 43.25%，年复合增长率达到 9%。欧

洲是医疗器械的第二大市场，占全球医疗器械市场规模的近 30%；在

亚洲，日本是最主要的先进医疗技术和医疗器械市场，中国和印度人

口多、市场大，不仅近十几年来发展迅速而且极具增长潜力；拉丁美

洲随着墨西哥、巴西、阿根廷和智利等国工业化进程推进，医疗器械

产业增长也很快。 

新兴医疗器械市场的崛起成为主流医疗器械制造企业高度重视

的发展趋势。由于目前中国不少中高端医疗器械细分市场仍主要由外

资或合资企业的产品占领，进口替代仍是未来一段时间中国医疗器械

企业取得高速增长的主要机会。 

全球医疗器械研发投入不减 

据预计，2020 年全球医疗器械研发投入将达到 295 亿美元，

2014-2020 年间的复合年均增长率约 3.5%。不过，预计研发投入的增

长速度将低于销售额的增长速度。同时，行业整体的研发销售比将从

医械市场
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 2014 年的 6.4%跌到 2020 年的 6.2%。但是，行业前 20 强的公司的研

发投入比在 2020 年将达到 7.7%，这一数字高于行业整体。 

在研发投入加大下，全球医疗器械行业发展规模有望维持扩张。

预计 2016-2021 年，全球医疗器械市场将保持 4%-7%的增长率，2021

年市场规模或将超过 7200 亿美元。 

全球医疗器械未来发展趋势 

虽然全球经济仍旧处于艰难复苏之中，不过医疗器械并购和收购

势头仍将持续。从细分行业来看，诊断、眼科、骨科领域的并购将具

有潜在的活力，雅培、百特国际和美敦力等巨头则将成为该行业最具

潜力的并购者。 

相比较而言，未来，中型医疗器械公司增长将较快，而像美敦力

这样的医疗器械巨头的增长可能不如以前。因此，中小型医疗器械公

司将会吸引到更多的公共基金，而这些公共基金具有更强购买力。 

总体来说，全球医疗器械机遇大于挑战。全球医疗器械行业面临

的主要挑战包括：持续下降的销售价格；增强的监管力度；来自付费

方的控制医疗卫生支出压力。但同时，全球医疗器械行业也存在一些

维持行业增长的正面因素：人口老龄化；慢性疾病增加的趋势；新兴

医疗器械市场的崛起。 
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 医疗无人机市场初显萌芽 未来有望实现快速增长 

 

近年来无人机获得了众多资本的青睐，在物流领域的潜力让很多

物流、电商企业都争相入局，加速无人机物流体系的研发。不过，在

实现物流运输大规模普及前，无人机率先在医疗领域实现了有效应用。 

非洲国家医疗无人机运输发展迅速 

在非洲，由于道路基础设施落后，医疗救助往往受困于此而失去

最佳时机。硅谷一家创业公司与当地政府达成合作，利用无人机空投

医疗用品。该公司2016年10月开始向卢旺达的偏远医院空投血液包，

近日宣布明年将把业务扩至坦桑尼亚。 

据悉，2018 年坦桑尼亚的配送将囊括血液、疫苗、IV 管、缝合

线、抗疟药物、艾滋病药物等重要医疗用品，预计 4 个配送中心的

120 架无人机将覆盖 1000 多个医疗保健机构，每天最多可完成 2000 次

配送。 

医护人员只需通过配套 App 下单，工作人员会将医疗用品打包放

到无人机“腹中”，然后将其发射到空中。无人机一般能在 30 分钟

内通过自带的 GPS 自动飞至目的地。为节省电池寿命、减少磨损，无

人机用降落伞投递货物后即直接返回配送中心。 

瑞士在城市展开医疗无人机配送服务 
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 在非洲，医疗无人机更多是来往于城乡间、或是偏僻地区。而在

瑞士，当地邮政部门正打算将其应用到城市医院的医疗用品配送上来。 

瑞士邮政表示，今年完成一系列无人机送货测试后，有望 2018

年起利用无人机为两大医院运送医疗用品。自 3 月份以来，瑞士邮政

就和美国加利福尼亚州无人机公司 Matternet，合作利用无人机在两

大医院间运送约 70 次物品。 

瑞士邮政表示，“只要无人机满足安全性、实用性和可靠性方面

的所有严格要求，两家医院将会每天都利用无人机运送物品。” 

内达华州利用医疗无人机用于紧急救助 

相对于向固定地点运输医疗用品，医疗无人机的另外一大优势就

是临时的紧急救助。美国内华达州的 Flirtey 公司准备与一家覆盖该

州北部的私人非盈利医疗服务提供商合作，推出无人机携带(电击)

除颤器救助心脏骤停患者的服务。 

由无人机携带的自动体外除颤器是一种便携式设备，可以通过胸

腔向心脏发出电击。这种设备是供非医疗人员使用的，患者周边的人

在等待医护人员到达时就可以开始对患者进行护理。 

医疗无人机的未来 

相比物流网络体系的复杂性，医疗用品的运输路线较为简单，使

用无人机运送出错率更低，这也是医疗无人机能先于物流无人机发展
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 起来的原因。而对于医疗行业来说，最关键一点在于急救一般对时间

要求严格，一旦出现药品短缺的情况，无人机能够最大化节约救治的

黄金时间，尽可能的保住患者的生命。 

因此，鉴于医疗无人机在远程医疗救援、医疗用品运输方面的巨

大优势，其未来的应用有望进一步扩张。不过，从现阶段来看，医疗

无人机相关技术尚未发展成熟，所以最关键的就是保证安全性，需要

严格规避医疗无人机对航空系统的干扰。 

此外，医疗无人机的运载能力和续航能力也具有很大提升空间，

同时，无人机的维护与修复也是不小的挑战。这些都需要医疗无人机

企业在接下来的发展过程中逐一解决。未来，随着无人机监管法律的

完善、市场应用的进一步成熟，医疗无人机市场有望持续增长，推动

行业蓬勃发展，为更多患者提供及时服务。 
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重磅学术期刊封面论文盘点 

《科学》：凝集蛋白帮助 DNA 浓缩成染色体的作用机制 

 

物细胞能够将长达两米的 DNA 压缩包装成染色体，并且对染色体

的结构在 DNA 复制，细胞分裂等过程中进行严密的调控。凝集蛋白

(condensin)复合体在维护染色体的结构和压缩 DNA 方面起到重要的

作用，但是它行使其功能的具体机制并没有得到澄清。哥伦比亚大学

(Columbia University) 和 欧 洲 分 子 生 物 学 实 验 室 (European 

Molecular Biology Laboratory) 的研究人员利用单分子成像

(single-molecule imaging)技术对酵母菌中的凝集蛋白进行了研究。

科技前沿 
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 他们发现凝集蛋白是一个依靠 ATP 水解，能够沿着 DNA 链迅速移动的

分子马达(molecular motor)。它能够以每秒种约 60 个碱基对的速度

沿着 DNA 双链移动超过 1 万个碱基对的距离。这项研究表明，凝集蛋

白依靠ATP水解的马达功能为通过环挤压(loop extrusion)方式压缩

DNA 和维持三维染色体结构提供了驱动力。 

《Science Translational Medicine》：组织工程制造出完全由生物

材料制成的动静脉血管移植物 

肾衰竭的患者通常需要血液透析(hemodialysis)来维持生命，进

行血液透析需要在患者的动脉和静脉之间建立一个人工的通路。通常，

这可以通过动静脉造瘘术(arteriovenous fistula)或者植入合成材

料制成的动静脉血管移植物(arteriovenous graft)来完成。但是合

成材料制成的动静脉血管移植物不但功能性不强，而且容易引发免疫

排斥反应，炎症的多种副作用。明尼苏达大学(University of 
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 Minnesota)的研究人员利用组织工程制造出一种完全由生物材料制

成的动静脉血管移植物。他们将人类的成纤维细胞(fibroblast)生长

在由纤维蛋白构成的管状骨架上，成纤维细胞分泌的细胞外基质会覆

盖在骨架上。经过脱细胞(decellularization)工艺，这种由细胞外

基质和纤维蛋白骨架构成的人造血管中没有任何活细胞，可以在冷藏

室中保存相当长的时间。当研究人员把它们作为动静脉血管移植物植

入一个狒狒(baboon)的血液透析模型中时，他们发现宿主的细胞会在

植入的人造血管上生长，并且能够帮助维持植入血管的功能。同时植

入的人造血管没有引发任何免疫排斥反应。这项研究为血液透析提供

了一种新的搭建动静脉之间通路的方式。 

《Science Signaling》：单分子成像技术发现影响 TLR4 受体

二聚化的特定机制 

人体的 Toll 样受体(Toll-like receptors, TLRs）起到识别外
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 来病原体的功能。当识别革兰氏阴性菌细胞壁中的脂多糖

(lipopolysaccharide, LPS)后，TLR4 会二聚化(dimerization)并且

可以激活两种不同的信号通路。一条为依靠 MyD88 的促炎症通路，另

一条为不依靠 MyD88 的抗病毒通路。TLR4 配体的不同会影响到哪条

信号通路被激活。德国歌德大学(Goethe University)的研究人员利

用定量单分子定位显微技术 (quantitative single-molecule 

localization microscopy)对在活细胞表面的 TLR4 受体的二聚化过

程进行了研究。他们发现，当 TLR4 与它的辅助受体 MD2 和 CD14 共同

表达在细胞表面时，大约有一半 TLR4 为二聚体，另一半为单体。激

动型 LPS 会促使 TLR4 二聚化，而拮抗型 LPS 会促使 TLR4 以单体模式

在细胞表面存在。这项研究将帮助进一步澄清激活 TLR4 信号通路的

分子机制。 

《Cell》：追踪蛋白聚集和控制朊病毒遗传的遗传工具 
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 蛋白质聚集体(protein aggregates)与神经退行性疾病、糖尿病

等很多疾病相关，同时，它也在很多生理过程中起到有益的作用。很

久以来，因为缺乏量化并且高通量的细胞工具，蛋白质聚集的过程很

难被研究 。波士顿多所大学的研究人员联合开发出一种称为 yTRAP

的遗传工具，它可以对任何蛋白的聚集过程进行量化的追踪。这一平

台 将 需 要 被 研 究 的 蛋 白 与 一 个 转 录 激 活 子 (transcription 

activator)联接在一起形成一个融合蛋白。当被研究的蛋白处于单体

状态，可溶性很高时，融合蛋白可以与转录激活子的识别序列结合，

激发信号基因的表达。而当被研究的蛋白形成聚集体时，由于它们的

可溶性下降，融合蛋白无法激发信号基因的表达。这样，信号基因的

表达能够在一定范围内与被研究蛋白的可溶性形成线性关系。这一系

统可以被用来进行高通量筛选，发现影响蛋白质聚集的因素。研究人

员利用 yTRAP 系统发现了影响朊病毒(prion)聚集的基因突变，并且

对不同 RNA 结合蛋白的聚集特性进行了分析。 

《PNAS》：控制拟南芥侧根生长的转录因子 
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 在植物根系发育的过程中，侧根(lateral root, LR)的产生需要

新的 LR 分生组织(meristems)出现在主根的特定位置并且指定 LR 沿

着不同的生长轴(axis)进行生长。调节这一过程的重要转录因子在功

能上的重复性阻碍了对 LR 生成过程的研究。荷兰瓦赫宁根大学和研

究院(Wageningen University Research）的研究人员通过建立三重

基因敲除的拟南芥品种，发现 PLETHORA 转录因子家族中的 PLT3、PLT5

和 PLT7 都能够调控最初 LR 分生组织的形成，并且正确引导后续基因

表达，导致新的生长轴的产生。 

 

 


