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人人造造子子宫宫
真真的的要要来来了了？？

缺乏长期培养的解决方案

日本冲绳某企业自2017年
开始研究人造子宫装置，于今年
成功用其培育出细尾灯笼鲨的幼
体，并进行了“人工分娩”。细尾
灯笼鲨成年体长只有40～50厘
米，是一种小型深海鲨鱼，广泛分
布于太平洋地区。让它们发出蓝
光的是位于体表的特殊发光器
官。目前，世界自然保护联盟将
其归类为“数据不足”，且没有长
期饲养记录。日本研究者此举意
在为细尾灯笼鲨的保护提供新
方案。

新加坡国立大学产科副教授
马修·肯普也在进行人造子宫系
统的开发。他曾在FDA下属儿
科咨询委员会发布的公开征询条
目中发表过专业意见。该条目于
今年7月在FDA官网开放，主题
是评估人造子宫技术设备的安全
性和有效性，这一征询为9月
FDA顾问会议的召开作了铺垫。
肯普称，人造子宫技术发展缓慢，
只在近十年有了较多突破，珍稀
物种的人工繁衍便是该技术的新
兴应用领域之一。他指出，日本
顺天堂大学在20年前就进行过
胎羊的培育，最早的人造子宫模
型可以追溯到1950年代。

人造子宫从外观上看并不复
杂。它是一种充满液体、无菌且
温度适宜的“袋子”，类似传统育
婴室或孵化器的一个微缩改良版
本。这一“袋子”通常由聚乙烯塑
料制成，用于提供无菌环境。袋
内充满人工羊水，模拟宫内环境，
并与导管系统连接。此外，“袋
子”还外接血液循环系统，代替了
脐带的养分供给和代谢功能。研

究人员可以透过这个半透明的
“袋子”直接观察内部胎儿的发育
过程。肯普称，2009年美国密歇
根大学的一项研究开创了这一

“袋子”模型，此后的人造子宫结
构便以此为基准。在这项研究
中，研究者使用无泵导管系统，避
免了机械泵对胎儿的伤害，使足
月羔羊在宫外生存了4个小时。

美国费城儿童医院（CHOP）
在对“袋子”模型的拓展上走在前
列。2017年，CHOP团队用8只
胎羊进行试验，并发布了一段证
明成果的视频。视频中，一只无
毛的羔羊侧卧在袋子中，被浑浊
的人工羊水包裹着，双眼紧闭，鼻
子和四肢频繁抽动。这只羊在人
造子宫内度过了发育的第28天，
能够正常呼吸和游泳，生理上相
当于妊娠23～24周的人类胎儿。
2019年，CHOP团队几名成员加
入 了 初 创 公 司 V i t a r a
Biomedical，筹集了1亿美元用
于人造子宫装置的优化开发。优
化后的装置被命名为“新生儿发
育子宫外环境”，即EXTEND。
今年，CHOP团队凭借EXTEND
向FDA提出申请，希望批准人造
子宫的首次人体临床试验。

这项工作的负责人、CHOP
胎儿外科医生艾伦·弗莱克在
FDA的会议上介绍，人体试验以
获取该技术安全性和有效性的临
床证据为目的，因而“非常必要”。
他认为，如果人体试验成功，那么
大多数早产儿将不必进入呼吸
机，可以在人造子宫中继续生长。
弗莱克同时介绍了EXTEND目
前的稳定性表现，称团队已经在
人造子宫里孕育了超过300多只
羔羊，而且试验非常顺利。当被
问及技术具体进步多少时，他拒
绝回答，而是选择私下与委员会
讨论试验安排。会前，弗莱克也
曾拒绝《自然》杂志的采访，理由
是“利益冲突”和“专有信息的限
制”。

世界范围内许多研究团队都
在该领域寻求突破。荷兰埃因霍
芬理工大学于2019年完成了类
似胎羊模型的开发。2021年，
《自然》刊发了以色列魏茨曼科学
研究所关于小鼠胚胎宫外培养的
成果。同年，郑州大学第一附属
医院成功实施了国内首次人造子
宫胎羊体外培育试验。该院肺移
植外科主任医师赵高峰是此试验
的负责人。他告诉记者，人造子
宫技术发展较慢的一大原因是，
目前还缺乏长期培养的解决
方案。

赵高峰称，人造子宫有五大
技术难点。其一是恒温，这在目
前的技术条件下已经不成问题。
其二是供氧，羊水中的胎儿所需

氧气不需要通过呼吸获得，而是
通过脐带血输送，在人造子宫里
则采用体外膜氧合（ECMO）方
式输送。这套系统依靠血管插管
将血液导出，在体外人工肺里进
行氧合后，再输回胎儿体内。但
由于插管本身的限制，ECMO运
转过程中，胎儿会出现多种并发
症，影响供氧效率。其三、四分别
是营养和排泄。胎儿发育所需营
养的输送以及废物代谢过程，在
人造子宫中都通过循环系统实
现。循环系统本身的维护和稳定
性依然需要优化，并且这一过程
很可能带来第五大难点———
感染。

CHOP团队能够把人造子宫
里的胎羊培育到28天，而国内团
队只能达到一周左右，前者装置
先进性带来的感染防范水平差异
是关键。他认为，长期维持人造
子宫稳定性在世界范围内依然存
在技术短板。

日本企业研究者表示，试验
初期，人造子宫培育的鲨鱼在孵
化期结束后，都被直接放入海水
箱培养，然而它们几天后全部死
亡。他们认为，鲨鱼宝宝们在产
后无法及时适应海水环境。此
后，研究者开发了一种海水适应
方案，让人造子宫内的环境在产
前逐步转向海水，然后再转入海
水箱培育。新一批试验的其中一
只鲨鱼在该方案下存活了7个多
月，是该物种目前最长的圈养纪
录。这也意味着人造子宫胎儿的
长期培养通常有着更高的技术
要求。

《自然》杂志在专题报道中提
到，EXTEND也许是目前最接近
人体试验的方案。然而此次
FDA会议未能按既定日程投票。
肯普指出，为了批准试验，FDA
官员需要确信胎儿能够从EX-
TEND中受益，且发育表现应该
不劣于接受当前标准护理的胎
儿，而这很难从动物试验进行外
推。他认为，该领域必将继续取
得进展，但目前无法证明启动人
体试验的合理性。在考虑这项技
术的应用前，还有大量的重复
工作。

此外，有分析指出，现在的人
造子宫模拟环境还不够稳定，装
置复杂性也不足，与热议视频中

“人造子宫工厂”的设想尚有距
离。即使这一设想理论上可以实
现，也将面临许多现实操作和伦
理上的壁垒。

美国堪萨斯城儿童慈善中心
新生儿医生斯蒂芬妮·库科拉称，
羔羊的妊娠期与人类不同，器官
发育时间也不同。选择羔羊模型
主要为了模仿人类在妊娠22～
24周时的肺部发育，且相关发育

阶段的胎羊适合操作。实际上，
在这一阶段，胎羊比人类胎儿要
大得多，而且它们的大脑发育处
于不同的阶段。因此，EXTEND
现有数据不能确定人体试验会像
胎羊一样成功。

人造子宫并非“流水线造人”

在FDA会议上，专家们一致
同意，开发人造子宫技术对于帮
助挽救一些早产儿、特别是超早
产儿的生命至关重要。CHOP团
队也表示，这项技术最根本的目
的是模拟自然子宫，改善超早产
儿的结局。

世界卫生组织将早产定义为
妊娠37周之前出生，而超早产儿
指妊娠28周之前未足月出生的
胎儿。2020年，全球约有1340万
例早产，其中近100万死于早产
并发症。

报告指出，死亡率与婴儿出
生时的胎龄密切相关。通常，胎
儿在子宫内安全停留的时间越
长，长期存活和健康的几率就越
高。22周或之前被认为是胎儿
生存能力的关键时期，此时期很
少有胎儿能在子宫外存活。到
28周时，大多数都可以存活，但
通常需要大量的生命支持。
CHOP团队表示，肺和大脑是人
类最后完全成熟的器官，因此胎
儿出生后的长期健康问题需要
监测。

2022年，《美国医学会杂志》
刊登了美国爱荷华大学研究员爱
德华·贝尔团队的研究。他们构
建了2013～2018年美国多地的
病例数据集，提出妊娠22、23、
24、25和26周时积极治疗的极早
产儿的1年生存率分别为30%、
55.8%、71.4%、79.9%和 88.1%。
也就是说，妊娠24周时，71.4%的
婴儿能存活到1岁。贝尔数据集
及其研究结论在FDA会议上作
为推行人造子宫的有力证据而被
反复提及。但肯普认为，当前数
据表明，仍无法提倡对胎龄24周
或以上的婴儿使用未经测试的人
造子宫系统，因为它将很难与
70%以上的生存率竞争。

赵高峰认为，人造子宫技术
的用途就是将需要手术的胎儿从
母体中取出，让体外手术成为可
能。人造子宫可以提供稳定手术
环境，将可操作时间从体内的几
分钟至半小时，延长到体外的数
小时。从临床角度讲，这对于患
有先天性畸形等疾病的婴儿有重
要意义。先天性病变发育到一定
程度之后，会危及胎儿生命，所以
需要在合适时间点处理掉畸形或
者缺陷，而体外处理可以避免宫
内手术的流产风险。因此，人造

子宫对于缺陷早产儿护理有着重
要意义。

库科拉强调，人们倾向于高
估人造子宫的应用前景。该技术
是新生儿重症监护的一种替代治
疗方案，而非所谓“机器代孕”“胎
儿工厂”，更不可能完全替代正常
妊娠过程。

CHOP团队希望EXTEND
能减少早产儿的其他并发症，如
脑出血等，但动物试验尚不支持
这些症状与治疗方法的关联。

目前，胎羊28天的存活时长
已经达到了学界公认的伦理上
限。这些胎羊在试验后都受到了
安乐死处理。在被问及人造子宫
可能带来的伦理问题时，多位受
访者认为，合理的试验设计将有
助于减轻这项研究的道德挑战，
而其中筛选病例是重要一步。库
科拉称，需要通过初期对照试验，
来排除那些通过常规治疗很可能
获得良好结果的患者。因此，筛
选机制应该是严苛的，在此基础
上再预估使用人造子宫的安全性
和必要性，例如是否有较高并发
症风险、呼吸机是否已无法充分
支持患者呼吸等。另外，超早产
的剖腹产会给孕妇及其未来的生
育带来额外风险，这也是试验设
计需要考虑的问题。

库科拉还强调，应确保试验
参与者充分了解该技术的风险和
益处。现有研究表明，患者有时
会因为过度信任治疗或治愈可能
性而盲目同意参与研究，即使研
究人员解释了相关风险。机构审
查委员会和利益相关者需共同参
与试验设计，从而保证信息在参
与者与研究者间是平等的，最大
程度避免风险。

赵高峰指出，国内在人体试
验方面还处在探索阶段。所有新
技术的发展，特别是临床研究都
需要过伦理这一关。他举例称，
近几年，美国进行了多例异种器
官移植，包括两例心脏移植和两
例肾脏移植，都按特别病例处理，
伦理审查过得非常快。他希望国
内在一些开创性领域，伦理方面
能更加开放和包容。

今年，赵高峰所在的郑州大
学第一附属医院将联合浙江医科
大学第二附属医院、郑州大学第
三附属医院团队，联合申报国家
级课题《人造子宫的基础研究及
临床应用》，以期对人造子宫的可
能性问题进行更加深入的探讨。
赵高峰表示，该课题将脱离胎羊
范畴而向人体试验进发，争取在
两年以内有重大突破。但目前伦
理环节还待审核。

据《中国新闻周刊》

近日，日本《朝日新闻》
播放了几条特殊鲨鱼在水
箱中游动的画面。在橙红
色的培养灯光下，它们的体
表发出微微蓝光。日媒称，
这是人类首次使用人造子
宫培育并产下鲨鱼，此举将
人造子宫技术的实际应用
又向前推进了一步。去年
12月，一则人造子宫工厂的
8分钟短片曾引发热议。依
据视频描述，未来女性可免
受分娩之痛，每年数万婴儿
在实验室中降生。

人造子宫技术领域最
近大事不断。《自然》杂志于
9月14日发表了专题报道，
称人造子宫的人体试验可
能很快就会启动。9月19
日，美国食品药品监督管理
局（FDA）召开了为期两天
的独立顾问会议，讨论如何
将人造子宫研究从动物转
移到人类身上。这项技术
已在世界范围内的数百只
羔羊和一些仔猪身上进行
过测试。

与《自然》的预测不同，
此次FDA会议并未披露具
体的人体试验方案。实际
上，在未来一个阶段，人造
子宫的首要目标是拯救早
产儿，而非取代子宫。FDA
儿科治疗办公室首席新生
儿学家安·马萨罗在会议上
发言称，目前最具挑战性的
问题是“我们能接受多少不
确定性”。多位与会专家表
示，动物模型向人体试验的
转换尚需时日，许多关键技
术细节与伦理规范亟待
完善。

由科学传播者Hashem Al-Ghaili设计的人造子宫概念设施于去年12月亮相并引起热议。


