
精准医疗——让医疗模式改革绽放科技之美

随着人类基因组测序技术的飞速提升、生物医学分析技术的快速发展和大数据分析工
具的日益完善，我们正进入全新的医疗健康时代——精准医疗。

2016年上半年国家出台的医药相关政策

2016年是“十三五规划”的第一年，国家出台了一系列医疗、
药品、医疗器材相关的重量级政策。

中国核医学成像产业发展现状及前景

PET设备方面，卫生部《2011-2015年全国正电子发射型断层扫描仪配置规划》指
出“十二五”期间正电子发射型断层扫描仪（PET-CT，含PET）设备配置规
划数量为：到2015年底，全国总体规划配置PET-CT 270台，2011～2015年全
国规划新增配置160台

医药电子商务呈现爆发式增长

长春光机所在荧光碳点对癌症药物选择性释放研究中取得进展

空间转录组学的新技术：可视化观察组织中的基因表达

博奥生物与重庆两江新区签署共建大健康产业的合作协议

2016年第2期（双月刊）总 02 期



目录 CONTENTS 

专题报道 Special column P01-P06

战略决策 Strategic decision P07-P08

市场前瞻 Market outlook P08-P11

前沿技术 Frontier technology P12-P13

企业动向 P14-P15

长春光机所在荧光碳点对癌症药物选择
性释放研究中取得进展

空间转录组学的新技术：可视化观察组
织中的基因表达

世界首次研究发现人类iPS细胞可用来重
建眼部角膜组织功能

大阪大学医学院的科学家们通过研究开发一种

2D培养系统，该系统通过促进人类诱导多能

干细胞

Enterprise trends

2016年上半年国家出台的医药相关政策

自医疗改革以来，医药行业就动荡不断，正所

谓医药不分家，政策的紧密性也是不言而

喻。2016年是“十三五规划”的第一年，国家

出台了一系列医疗、药品、医疗器材相关的重

量级政策。
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随着人类基因组测序技术的飞速提升、生物医

学分析技术的快速发展和大数据分析工具的日

益完善，我们正进入全新的医疗健康时代——
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博奥生物与重庆两江新区签署共建大健
康产业的合作协议

2016年8月23日，博奥生物集团将在渝投资建立

博奥生物重庆产业化基地

阿斯利康向辉瑞出售价值16亿美元抗生
素业务

银河生物携手四川大学生物治疗国家重
点实验室助推CAR-T技术产业化

2016年5月4日，银河生物与四川大学生物治疗

国家重点实验室就CAR-T项目的合作启动签约

仪式

中国核医学成像产业发展现状及前景

到2015年底，全国总体规划配置PET-CT 270

台，2011～2015年全国规划新增配置160台

医药电子商务呈现爆发式增长

医药电子商务呈现爆发式增长，网上药店、

第三方医药电子商务平台数量增长迅速。
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专题报道：
精准医疗——让医疗模式改革绽放科技之美

随着人类基因组测序技术的飞速提升、生物医学分析技术的快速发展和大数据分析工具的日益完善，我们正

进入全新的医疗健康时代——精准医疗。
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1、概述

（1）精准医疗概念解析

          随着人类基因组测序技术的飞速提升、生物医

学分析技术的快速发展和大数据分析工具的日益完

善，我们正进入全新的医疗健康时代——精准医疗。

不同国家对“精准医疗”的定义不同，对比英美中三

国对精准医疗的定义，可以发现精准医疗在不同国家

包含的内容侧重点不同，但仍具备一些共性特性（见

下图）。
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（2）医疗模式的转变

            医疗模式从过去的经验医疗发展至现在的循证

医疗。循证医疗是结合临床医生的个人实践经验和

客观的科学研究证据，对于症状相同的病人使用相

同剂量的同种药物进行治疗，但治疗效果却千差万

别。传统治疗方案显示，肿瘤的无效率高达75%，糖

尿病无效率43%，抑郁症无效率38%。人们逐渐意识

到大多数疾病的发生是自身遗传密码和外界环境共

同作用的结果，传统医学痛点催生精准医疗需求，

基于大数据的精准医疗是未来医疗发展的大势所

趋。

图 1         英美中三国“精准医疗”概念的对比分析
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图 2        医疗模式的转变
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（4）精准医疗应用领域

          精准医疗作为革新的医疗模式，可应用于以下

五大领域：

2
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（3）精准医疗的发展历程

          随着时代的进步，“精准医疗”进入大众视野。 

2015年1月，美国总统奥巴马拨款2.15亿美元用于“精

准医疗计划”；2016年6月，国家卫计委医药卫生科

技发展研究中心发布中国“精准医学研究”重点专

项。这将为我国医疗模式带来全新变革，并开启精准

医疗市场。
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2015年1月 

2015年3月 

美国沃森和英国克
里克两位生物学家
发现DNA双螺旋结构

2016年6月 

美国国立卫生研究院
（NIH）和能源部
（DOE）分别组织科学
家研讨大规模测序计
划启动的可能性，
即“人类基因组计
划”的酝酿阶段 

中国科学家参与“人
类基因组计划”并承
担1%的任务 

美国总统奥巴马在国
情咨文中提出开展
“精准医疗计划”，
让这一名字名词进入
公众视野 

国家卫计委医药卫生
科技发展研究中心发
布《国家重点研发计
划 “精准医学研究”
2016年度项目安排》 

“人类基因组计
划”的智库发表
《测定和绘制人类
基因组图谱》的报
告，“计划”进入
真正的实施阶段 

美国基因组学与生
物医学界的智库发
表《迈向精准医
疗：建立生物医学
与疾病新分类学的
知识网络》，宣示
运用生物医学和临
床医学研究的交
汇，编织新的知识
网络 

中国科技部召开首
次精准医学战略专
家会议，计划启动
精准医疗计划，精
准医疗拟被列
为“十三五”健康
保障发展问题研究
的重大专项之一 

图 3       精准医疗的发展历程

癌症
检测KRAS、P13K、EDGR、JAK2或BRAF等特定肿瘤突变有
助于预测某种治疗方案对病人产生的潜在副作用 

组织分型 在组织移植中，个性化医疗有助于患者找到基因最匹配
的供体，从而将免疫系统发生排斥防御的风险降到最低 

HIV/AIDS 
分子检测能确定每个感染者的HIV类型，从而提供最合
适的治疗、有些艾滋病的治疗方案中使用的药物会产
生副作用，基因检测可用于探测可导致副作用的突变 

血液学 
基因检测有助于确定抗凝药物的正确剂量，从而避免
潜在的严重副作用 

类风湿性
关节炎 

基因检测有助于确定抗凝药物的正确剂量，从而避免潜
在的严重副作用 

图 4         精准医疗的应用领域

2、基因测序是精准医疗推行的前提

         基因组的个体化差异是精准医疗的基础。基因测

序是测定人类基因组上A、T、C、G四种碱基顺序及

其对应的化学修饰。基因检测是从染色体结构、DNA

序列、DNA变异位点或基因表现程度为医疗研究人员

提供评估与基因遗传相关的疾病、体质或个人特质的

依据。目前基因检测常见手段包括荧光定量聚合酶链

式反应（RT-PCR）、扩增阻滞突变系统（ARMS-

PCR）、荧光原位杂交技术（FISH）、Sanger测序和

基因测序技术等，其中基因测序，尤其是二代测序是

现阶段的主流技术。

         基因测序产业链如下图所示，处于产业链最上游

的是基因测序仪器与耗材试剂供应商，其中紫鑫药业

是国内从事自主研发的公司，华大基因、贝瑞和康与

达安基因多采取与国外公司合作授权的形式。中游是

基因测序服务公司，是目前国内公司竞争最激烈的地

方，国内已有超过100家公司提供基因测序服务。在测

序服务中，最成熟的基因测序服务是无创产前基因测

序，肿瘤基因诊断技术和市场还未成熟。下游的生物

信息公司主要是大数据的存储、解读和应用。终端消

费群体中，目前市场份额最大的是在科研领域，但是

未来会逐渐朝着疾病治疗领域发展。
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（1）上游：国外寡头垄断测序市场，国内公司

多方式突围

          全球共有7389台基因测序设备，分布在60多个国

家，其中Illumina公司的HiSeq 2000、Genome Analyser 

2x、MiSeq和NextSeq等测序平台占比为83.9%；

Thermo Fisher公司的SOLiD、Ion Torrent和Ion Proton

等测序平台占比为9.9%；Roche公司的454平台占比为

83.9%；Thermo Fisher公司的SOLiD、Ion Torrent和Ion 

Proton等测序平台占比为9.9%；Roche公司的454平台

占比为5.3%。Illumina和Thermo Fisher设备占比超过

90%，上游基因测序设备制造已形成垄断。除供应测

序仪外，中游应用商必须购买仪器运行所需的耗材和

试剂，因此，中游应用商基本上不具有议价能力。

          测序设备的制造是一个高壁垒的行业，只有大

公司具有独立开发的实力，即国内大部分公司只能通

过购买国外仪器或者将收集的样品交给测序公司完

成，这对我国基因测序行业的发展起了一定的限制作

用。
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终端用户 

上游仪器和耗材
供应商 

Illumina 
Thermo Fisher 

Life  Tech  
Roche 

紫鑫药业
BGI华大基因 
贝瑞和康
达安基因

中游基因测序公
司（服务端） 

Sequenom 
Verinata Health 

Ariosa Diagnostics Natera 
BGI华大基因 
贝瑞和康
金域监测
诺禾致源
安诺优达
药明康德
华因康基因
迪安诊断

下游生物信息处
理公司 

BGI华大基因 
荣之联
贝瑞和康
华因康基因
基云惠康

医院：医学基础研究、无创
产前检查、辅助生育检测、
肿瘤诊断及治疗、遗传病监
测

科研机构：生物学基础研
究、农学基础研究、医学基
础研究

个人用户：疾病易感基因筛
查、家系监测、肿瘤诊断及
治疗、药物代谢检测药企：
药物基础研究、药物临床测
试

图 5      基因测序产业链

图 6     全球基因测序仪市场份额情况 
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          尽管基因测序设备目前仍被国外垄断，中国在

测序仪环节基本没有话语权，但从2014年开始，这一

坚冰被贝瑞和康、华大基因、达安基因和博奥生物打

破。基因测序设备国产化的三种主要方式见下图。

          目前，贝瑞和康的NextSeq CN500测序仪、华大

基因的BGISEQ-1000和BGISEQ-100测序仪、达安基因

的DA8600测序仪、博奥生物的BioelectronSeq 4000高

通量基因测序仪已获得CFDA批准，中科紫鑫的测序

仪暂时未获得批准。

          上游实现突破的四家公司能够有效地降低自身

测序的成本，并部分掌握了在其他测序应用商的话语

权，因而在今后日益激烈的竞争中会占有先发优势，

这也为未来我国基因测序的发展奠定了基础。

国产测序仪突围之路 

收购国外企业 合作授权 自主研发 

中科紫鑫：紫鑫药
业同中科院合作开
发第二代高通量测
序仪BIGIS系列产
品；
华康因：发布一款
获CFDA注册的基
因测序仪
HYKPSTAR-IIA； 
博奥生物：自主研
发BioelectronSeq 
4000 基因测序仪

华大基因：2013年3
月，收 购 美 国
Complete Genomics
公司，获取该公司
测序的领先技术和
基因测序设备知识
产权，并将其测序
仪更名为BGISEQ 

贝瑞和康：和
Illumina合作开发适
用于中国临床 的
基 因 测 序 仪
NextSeq CN500，
在贝瑞和康的公司
内生产，并且只在
中国市场进行销
售；
达安基因：战略合
作伙伴Life合作研
发的半导体芯片测
序技术平台
DA8600 

图 7      国产基因测序仪的开发方式



（3）下游：大数据分析成为基因检测的瓶颈

          基因组学新技术飞速发展使得数据以史无前例

的规模增长，但因为处理能力和存储能力不足，科

学家仅能对这些数据做初步的分析。基因检测各环

节难度占比见下图，可以看出：随着测序技术的发

展，有效储存和分析大量的基因组数据逐渐成为基

因检测的瓶颈。总的来看，海量高通量测序数据在

存储和分析具体的难点有以下几个方面：

① 各种分析需求日益增多，输入、输出和中间

数据量大；

② 分析业务逻辑日益复杂。有影响力的大软件

少，通常分析过程为多个软件组合，依靠脚本串

接，自动化程度不高，人为错误影响可控度低，软

件并行化程度不高，分析效率低；

③ 个性化参数设置需求多。分析算法尚不成

熟，涉及参数多，分析人员需根据不同研究需求调

整；

④ 负载和数据不均衡。计算机系统使用效率

低，个别用户资源使用不合理影响全局；

⑤ 数据重用性低。多数实验数据仅为当次分析

使用，或仅做初步分析。
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（2）中游：技术壁垒低，国内测序服务竞争激烈

          相较于上游设备制造环节，中游的基因测序服

务在技术门槛上相对要低一些。国内绝大多数测序企

业集中在中游，他们投入资金从上游获得设备或者技

术，然后提供测序服务。尽管卫计委和药监局对基因

测序临床应用市场加强了管理，但消费级基因测序服

务企业仍层出不穷，目前有超过150家企业和机构从

事基因测序相关业务。

          基因检测领域的并购十分火热，2015年基因检测

产业收购事件见下表，收购的主要目是切入基因行业

并抢占地盘。这些公司中，很多是转型到基因检测

产业，投资火热表明各方十分看好基因产业的发展前

景。

|  Special column   |    专题报道    |

全国免费热线：400-027-6680  Email：opt@cnstra.com

收购事件

药明康德 2015 年
1 月 

药明康德投入6500万美元现金收购专门做基因与生
物信息分析的美国公司NextCODE，并将NextCODE
与自己的基因中心合并成为一家新的公司——药明
康德NextCODE基因 

迪安诊断 2015 年
1 月 

迪安诊断宣布对杭州博圣生物技术有限公司增资，
增资后公司预估值为 9.3 亿元，收购完成后，迪安
诊断将持有博圣生物25%的股权 

Affymetrix 2015 年
5 月 

Affymetrix出资1500万美元收购Eureka Genomics公
司的所有资产。Eureka Genomics 公司开发高性价
比、低-中多重、高通量的基因分型 Assay，利用通
用的二代测序（NGS）平台来获取数据 

千山药机 2015 年
6 月 

千山药机拟向申友生物投资现金约 7010 万元，占
增资后上海申友注册资本的56.47%，成为其控股股
东

迪安诊断 2015 年
8 月 

迪安诊断以2.64 亿元收购北京联合执信医疗科技有
限公司55%股权 

新加坡
绿叶集团

2015 年
8 月 

新加坡绿叶集团收购Vela Diagnostics，预计整个交
易金额在3000 万美元左右。Vela Diagnostics 公司拥
有第一种把 PCR 和 NGS 结合在一个自动化诊断工
作流中的解决方案

Illumina 2015 年
8 月 

Illumina 收购GenoLogics 公司，后者是实验室信息
管理系统（LIMS）软件开放商，此次收购将进一步
加强Illumina 领先的遗传分析方案组合 

BD 2015 年
8 月 

BD 公司收购单细胞基因组新型公司Cellular 
Research。BD 公司和Cellular Research公司已经在
单细胞测序领域达成了合作开发的市场协议，同时
单细胞测序将会把分子条形码技术同BD 公司的
FACS 单细胞分选设备相结合 

汤臣倍健 2015 年
9 月 

汤臣倍健投资 8760 万元入股基因测序领先企业上
海凡迪生物科技有限公司，持有19.0435%股权；另
外通过与广发信德设立的健康产业投资基金持有
7.227%股权 

万润股份 2015 年
10 月 

万润股份拟以不低于21.78 元/股定增不超过4729.1 
万股，募集资金总额不超过10.3亿元人民币
（含），其中 8.5 亿元将用于公司收购致力于生命
科学与体外诊断领域的全球性企业 MP 公司（MP 
Biomedicals,，LLC）100%股权，1.8 亿元用于补充
流动资金

安科生物 2015 年
11 月 

安科生物拟以人民币 4.5 亿元现金收购核酸检测法
医领域的领军型高新技术企业——无锡中德美联生
物技术有限公司 100%股权，推进基因测序技术的
研发及产业化，促进主营业务扩展至标的公司的精
准医疗领域

誉衡药业 2015 年
11 月 

誉衡药业的全资子公司深圳誉衡投资有限公司拟出
资 5600 万元与天津衡智企业管理咨询合伙企业
（有限合伙）设立誉衡基因生物科技（深圳）有限
公司，开展基因检测及基因大数据运营服务

Human 
Longevity 

2015 年
11 月 

Human Longevity 公司宣布收购生物标志物开发企
业 Cypher Genomics。Cypher Genomics 已经基于
遗传学和生物学的知识开发了重要的可自动化和可
伸缩的基因组分析技术

公司名称 收购时间

表 1       2015年基因检测行业收购事件



          随着高通量测序仪的发展，尤其是在Illumina推

出HiSeq系列高通量测序仪后，测序技术已经达到流

程化操作。基因测序所生成的原始数据并不能反映

任何有价值的信息，必须通过专业人员进行分析和解

读，因此如何利用计算机科学和信息技术揭示大量而

复杂的生物数据所赋有的规律对于整个基因测序行业

尤为重要。基因检测数据分析方法占比见下图，仅有

15%的公司选择外包给专业的生物信息公司，大部分

使用者选择用现有软件自行分析。随着数据量的增

多，分析的精确度要求越来越高，外包给专业的生物

信息公司将成为一种趋势。

3、多因素催化精准医疗迅猛发展

（1）传统“一刀切”模式不适用于复杂疾病，

发展精准医疗刻不容缓

           2014年中国死亡率最高的疾病是恶性肿瘤、心

血管疾病和呼吸道疾病，传统治疗方法的无效率高

是这些疾病死亡率高的一个重要原因。由于大多数

疾病的发生是自身遗传密码和外界环境共同作用的

结果，以基因测序为前提的精准医疗可以检测人的

遗传信息，针对不同的人提供定制的个性化治疗方

案，从而提升治疗效果。
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图 8 基因检测各环节难度占比情况

数据来源：Ebiotrade 
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测序本身，  22%
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图 9 基因检测的数据分析环节分析方法占比情况

数据来源：中科战略整理

第三方软件 45%

厂家提供的软件 35%

外包给专业的公司 15%

自行开发的算法 5%

（4）终端客户：现阶段以科研机构为主，未来

临床医疗值得期待

         华大基因是我国基因检测领域的龙头企业，其业

绩能够很好的反应国内基因检测的市场变化。2012～

2014年，基础科研类研究占主要部分，约40%的营业

收入来自科研类服务，增长快速的是生育健康类服

务，复杂疾病类服务相对比较稳定，尚未进入高速增

长期。可见，目前基因测序的应用主要还是以基础研

究为主，临床疾病及生育健康服务还有很大的增长空

间。一方面，目前基因测序成本高、耗时长；另一方

面，对基因的解读能力有限，疾病与基因的相关性研

究并不十分明确，限制了基因检测在临床的应用。

          2007～2013年全球基因测序市场规模呈逐年增长

的趋势，2013年市场规模达到45亿美元。根据

Illumina的预估，未来几年基因测序服务市场容量可

达200亿美元，各细分领域的市场容量见下图。癌症

将会成为基因测序市场最大的应用市场，主要是由癌

症的复杂性和癌症的发病率决定的。一方面，随着中

国老龄化，环境污染和食品安全不断恶化的情况，癌

症的发病率逐年升高；另一方面，癌症的个体差异

大，传统治疗手段应用非常局限，肿瘤基因检测能够

提供有效的用药指导。在肿瘤的诊断与治疗方面，目

前研究较多的是肺癌，乳腺癌和黑色素瘤等等，预计

未来随着研究的深入，肿瘤的渗透率将会进一步增

加。

肿瘤学   生命科学 生育和基因健康 其他应用

数据来源：Illumina 
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图 10   基因检测的数据分析环节分析方法占比情况



出，平均每兆数据量基因测序成本下降至581.9美元，

单人类基因组测序成本下降至1047.5万美元。此后基

因测序成本以“超摩尔定律”的速度不断下降，从单

个人类基因组1000万美元下降到2014年的1000美元以

下。目前Pacific Biosciences和Heliscope正在开发第三代

测序技术，Oxford Nanopore公司正在开发第四代测序

仪，未来突破技术瓶颈后，成本有望进一步大幅降

低，从而使得个人基因组信息大范围受用于普通人成

为可能。

（4）医保控费提升精准医疗需求

           严抓医保控费和药占比的政策自2015年以来连续

出台。国家卫计委等5部门联合下发《关于控制公立

医院医疗费用不合理增长的若干意见》，要求降低药

品耗材虚高价格以及费用占比，提出到2016年6月底，

医疗费用不合理增长的势头得到初步遏制；而另一份

《国务院办公厅关于城市公立医院综合改革试点的指

导意见》则要求力争到2017年试点城市公立医院药占

比总体降到30%左右。以现有的开支速度计算，到

2019年，我国的医保基金将出现赤字状态。因此，医

保控费是大势所趋。

          精准医疗将有助于提高医疗服务效率，降低医疗

服务成本。在临床试验中，医生可以对目标患者进行

精准招募；在诊疗过程中，医生可以根据患者的基因

类型选择疗效突出的药物，减少药物副作用，或根据

患者的家族遗传史和基因谱，对病症进行及早干预和

治疗。在医保控费的大背景下，为患者提供更精准的

          根据《2014年中国肿瘤登记年报》数据显示，我

国全国恶性肿瘤发病率为235.23/10万（男性268.65/10

万，女性200.21/10万），死亡率为148.81/10万（男性

186.37/10万，女性109.42/10万）。其中肺癌、乳腺

癌、胃癌、肝癌为高发癌症，同时肺癌、肝癌、胃癌

的死亡率最高。在癌症发病率与死亡率方面，我国统

计的癌症发病率远低于美国，但死亡率与美国癌症死

亡率相当，这主要是因为我国大部分肿瘤患者在诊断

时，肿瘤已经发展到了中晚期，所以统计的发病率偏

低。中国是癌症高发国家，相比生育健康，肿瘤的个

体化治疗蕴藏着一个更大的基因检测市场。
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图 11      2014 年我国主要疾病死亡率（单位:十万分之一） 

数据来源：2014 年中国统计年鉴 
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（2）我国肿瘤早期筛查市场巨大

       世界卫生组织发布的《2014年世界癌症报告》指

出全球癌症负担正在不断加重，8个死亡病例中就有1

个就是癌症，依靠治疗无法有效地遏制癌症蔓延，预

防才是最具成本效益的长期策略。肿瘤医院的病人中

有60%至80%刚到医院时就已经进入中晚期，癌症早

期的筛查可以帮助患者有针对性的改善生活习惯或者

采取个体化的辅助治疗，有益于身体健康；同时将癌

症扼杀在摇篮里，从而降低日后巨大的医药开支和生

活困扰。American Cancer Society的统计数据表明：宫

颈癌，乳腺癌和肠癌早期诊断的五年生存率远高于晚

期诊断。目前发展迅速的液态活检，有望在疾病早期

进行监测并有效预防。

图 12 三种癌症早期诊断和晚期诊断的生存率情况

数据来源： American Cancer Society 
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（3）测序技术进步带动成本大幅降低，利好基因

检测服务端

          成本下降是基因检测能够普及的基础。2001年平

均每兆数据量基因测序成本是5000多美元，单人类基

因组测序成本约1亿美元。2006年新一代测序技术推



          根据《2014年中国肿瘤登记年报》数据显示，我

国全国恶性肿瘤发病率为235.23/10万（男性268.65/10

万，女性200.21/10万），死亡率为148.81/10万（男性

186.37/10万，女性109.42/10万）。其中肺癌、乳腺

癌、胃癌、肝癌为高发癌症，同时肺癌、肝癌、胃

癌的死亡率最高。在癌症发病率与死亡率方面，我

国统计的癌症发病率远低于美国，但死亡率与美国

癌症死亡率相当，这主要是因为我国大部分肿瘤患

者在诊断时，肿瘤已经发展到了中晚期，所以统计

的发病率偏低。中国是癌症高发国家，相比生育健

康，肿瘤的个体化治疗蕴藏着一个更大的基因检测

市场。

（6）临床监管规范化，政策开放利好基因检测

          2015年开始，越来越多的单位获得临床试点资

格，基因检测开始走向规范化。在美国，2500种疾病

有对应的基因检测方法（包括基因测序），已经在

临床上合法使用，而我国2016年批准的基因检测仅游

20余种，基因测序刚刚开放临床试点。未来政策支

持将是基因检测产业的催化剂。
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诊断与治疗服务将是提高医保资金使用效率、降低医

保费用的必然选择，这将有利于精准医疗的发展。

（5）分级诊疗利好第三方医学检验实验室

          国务院办公厅印发《关于推进分级诊疗制度建

设的指导意见》，分级诊疗制度下的就医体系见下

图。分级诊疗试点的推进，将利好第三方医学检验中

心和基因检测机构。一方面，由于基层医疗机构和二

级医院检验设备和仪器相对落后，同时三甲公立综合

医院设备满负荷运行，患者排队现象严重。第三方医

学检验中心可以成功实现患者的导流并降低基层医疗

机构的运营成本，是达成多方共赢的有效经营业态。

另一方面，以基因检测为主的精准医疗手段，有助于

帮助基层医生判断疾病的发展和进展，有助于病人的

分级诊疗。

三甲综
合懂匿预

二级医院和
各类专科医院 

基层医疗卫生机构
（社区医院） 

•危重急症和疑难病症诊疗服务

•高级医疗专业人才培养和教学科研

•接受其他医疗机构转诊

•对其他医院进行技术指导

•提供较为复杂疾病的诊疗服务

•承担一定的教学科研任务

•接受基层医疗卫生机构转诊

•公共卫生服务

•一般常见病、多发病

的诊疗服务

•服务社区和村镇

图 13      分级诊疗制度下的就医体系

序号 时间 政策法规 具体内容

1 2014.12 
《开展高通量基因测序
技术临床应用试点工作
的通知》

国家卫计委医政医管局发布，意味着基因检
测“寒冬”已经过去

2 2015.1 

《关于辅助生殖机构开
展高通量基因测序植入
前胚胎遗传学诊断临床
应用试点工作的通知》

卫计委妇幼保健服务司发布，审批通过 13 
家医疗机构开展高通量基因测序植入前胚胎
遗传学诊断（PGD）临床试点 

3 2015.1 

《关于产前诊断机构开
展高通量基因测序产前
筛查与诊断临床应用试
点工作的通知》

卫计委妇幼保健服务司发布，审批通过 108 
家医疗机构开展高通量基因测序产前筛查与
诊断（NIPT）临床试点 

4 2015.4 
《关于肿瘤诊断与治疗
专业高通量基因测序技
术临床应用试点工作的
通知》

国家卫生计生委医政医管局发布，公布了第
一批肿瘤诊断与治疗项目高通量基因测序技
术临床试点单位名单

5 2015.5 
《关于取消非行政许可
审批事项的决定》

国务院发布，取消第三类医疗技术临床应用
准入审批，包括造血干细胞移植、基因芯片
诊断、免疫细胞治疗等第三类医疗技术临床
应用

6 2015.6 
《国家发展改革委关于
实施新兴产业重大工程
包的通知》

重点发展基因检测等新型医疗技术，并将在
3 年时间内建设30 个基因检测技术应用示
范中心，快速推进基因检测临床应用以及基
因检测仪器试剂的国产化

7 2015.7 
《药物代谢酶和药物作
用靶点基因检测技术指
南（试行）》

印发药物代谢酶和药物作用靶点基因检测技
术指南，旨在为个体化用药基因检测提供一
致性的方法

8 2015.7 《肿瘤个体化治疗检测
技术指南（试行）》

主要内容包括肿瘤个体化治疗检测分析前、
分析中和分析后质量保证规范，从而使临床
医生能够了解所开展检测项目的临床目的、
理解检测结果的临床意义及对治疗的作用，
并指导临床个体化治疗，提高疗效，减轻不
良反应，促进医疗资源的合理利用

9 2015.5 《关于取消非行政许可
审批事项的决定》

国务院发布，其中指出取消第三类医疗技术
临床应用准入审批，包括造血干细胞移植、
基因芯片诊断、免疫细胞治疗等第三类医疗
技术临床应用

10 2015.10 
《中共中央关于制定国
民经济和社会发展第十
三个五年规划的建议》

将“健康中国”写入纲领性文件，未来 5 年
健康产业将会获得重点扶持

11 2015.11 《支持基因检测技术应
用政策措施（试行）》

贵州省发布，政策主要支持以下九个方面：
组建网络化基因测序机构体系、支持拓展业
务空间、探索纳入医保报销范围、支持基因
测序技术研发及产业化、支持人才队伍建
设、加大融资支持、落实财税扶持政策、落
实政府采购政策、加强组织协调。此次政策
提出高龄单独两孩孕产妇出生缺陷基因筛查
享受全免费政策

12 2016.3 

《科技部关于发布国家
重点研发计划精准医学
研究等重点专项2016 
年度项目申报指南的通
知》

科技部公布，从应用方向、商业规划、技术
开发方面等方面使精准医学有地可循

13 2016.3 十三五纲要草案
十三五纲要草案公布了未来五年中国计划实
施的 100 个重大工程及项目，其中“加速
推动基因组学等生物技术大规模应用”入选

表 2          基因检测相关的政策法规
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序号 国家 具体内容

法国基因组
医疗�����

 法国投资 6.7 亿欧元启动基因组和个体化医疗
项目

 以提高国家医疗诊断和疾病预防能力为整体
目标，预计在全国范围内建立 12 个基因测序
平台，2 个国家数据中心

 未来 10 年达到以下三个目标：将法国打造成
世界基因组医疗领先国家；将基因组医疗整
合至患者常规检测流程，即每年需要测 23.5
万个基因组；建立起一个国家基因组医疗产
业，从而推动国家创新和经济增长

 项目初期将会聚焦癌症、糖尿病和罕见病；
2020 以后，项目将会逐步延伸至一般性疾病

2 英国十万人
基因组计划

 2012 年 12 月，英国政府宣布启动针对癌症和
罕见病患者的英国10 万人基因组计划
（100，000 Genomes Project）

 预期到 2017 年年底实现以下四个目标：推进
基因组医疗整合至英国国家医疗服务体系
（NHS），并使英国在该领域引领全球；加速
对癌症和罕见病的了解，从而提升有助于患
者的诊断和精准治疗；促进基因组领域的私
人投资和商业活动；提升公众对基因组医疗的
知识和支持

 2015 年年底，英国政府宣布将在未来再追加
3.75 亿美元的经费；2016 年 6 月，英国政府宣
布已经完成 9892 个基因组测序工作

3 美国精准医疗

 美国总统奥巴马于 2015 年 1 月 20 日宣布拟投
资 2.5 亿美元启动精准医疗计划（Precision
Medicine Initiative）

 美国将搜集 100 万人的个人健康信息以及测
得他们的基因组序列，以实现短期目标：鉴
定新的癌症亚型；与药厂等私人部门合作测
试精准疗法的临床效果；拓展对癌症疗法的
认识（抗药性、鸡尾酒疗法、肿瘤复发等）

 长期目标：将精准医疗逐步覆盖到其他健康
和疾病相关的领域

4 中国精准医疗

 2016 年 3 月，国家科技部发布了“精准医学
研究”重点专项项目申报指南；2016 年 6 月，
国家卫计委发布了包含 61 个项目的 “精准医
学研究”拟立项项目清单，经费支持合计 6.41
亿人民币，项目实施周期一般为 3～5 年

 中国拟在 2030 年前投入 600 亿人民币开展精
准医疗计划，其中中央财政支出 200 亿元，企
业和地方财政配套 400 亿元

��

5 澳大利亚零
儿童癌症计划

 澳大利亚于2016 年5 月宣布了零儿童癌症计划
（Zero Childhood Cancer Initiative）该计划旨利
用基因组技术为无法治愈的儿童癌症提供个体
化治疗策略

 以澳大利亚儿童癌症研究所和悉尼儿童医院为
依托，由澳大利亚联邦政府投资2000 万澳元
（约1 亿人民币）开展该计划

 澳大利亚联邦政府与 Garvan 医学研究所以及其
他研究机构（如澳大利亚最大的电讯公司
Telstra）商讨启动类似于英国10 万人基因组计
划的澳大利亚版本

序号 国家 具体内容

6 韩国万人基
因组计划

 2015 年 11 月韩国政府宣布以韩国蔚山国家
科学技术研究所（UNIST）为依托，启动万人
基因组计划（10，000 Genome Project），该
计划的合作者还包括蔚山市、蔚山大学、蔚山
大学医院、哈佛医学院的个人基因组项目

 预计到 2019 年，该计划获得 2500 万美元的资
助

 主要目标：绘制韩国人基因组图谱；建立韩国
标准化的基因数据库；发现罕见遗传疾病的突
变位点；为韩国快速增长的基因组产业提供全
面的基因组信息

光信·月刊丨总第2期丨2016年第2期

4、全球代表性国家精准医疗计划

          随着二代测序技术的逐步完善，各国政府以医

疗健康为切入点，纷纷启动大规模人群基因组计划。

表 3       各国政府启动的大规模人群基因组计划简介

5、中国“精准医学研究”重点专项

          6月25日，国家科技管理信息系统公共服务平台

发布《关于对国家重点研发计划“精准医学研

究”2016年度项目安排进行公示的通知》，“精准医

学研究”共计61个项目进入公示名单，中央财政经费

支持总计达6.4175亿元。

（1）北京经费总额最高

       “精准医学研究”项目分布在11个省，经费总额

最高的是北京，达3.7464亿元，占比58.4%；其次是上

海，经费总额1.0256亿元，占比16.0%；再次是湖北，

经费总额0.5651亿元，占比8.8%。各省份经费占比如

下图所示：

北京, 58.4%
上海, 16.0%

湖北, 8.8%

四川, 4.3%

广东, 5.3%

南京, 2.4% 山东, 1.7% 浙江, 1.3% 湖南, 0.9% 陕西, 0.5%

重庆, 0.5%

（2）大学和医院是主要的项目承担单位

      “精准医学研究”项目承担单位分为大学、医

院、研究所、公司4类，共计36家单位，各类型单位

经费占比情况如下图所示，其中大学15家，经费占比

38.4%；医院14家，经费占比36.1%。

图 14   “精准医学研究”项目区域分布情况：按经费占比划分

大学, 38.4%

医院, 36.1%

研究所, 24.1%

公司, 1.4%

图 15 “精准医学研究”项目承担单位类型分布情况：
按经费占比划分



战略决策:
2016年上半年国家出台的医药相关政策

自医疗改革以来，医药行业就动荡不断，正所谓医药不分家，政策的紧密性也是不言而喻。2016年是“十三

五规划”的第一年，国家出台了一系列医疗、药品、医疗器材相关的重量级政策。

          自医疗改革以来，医药行业就动荡不断，正所

谓医药不分家，政策的紧密性也是不言而喻。2016年

是“十三五规划”的第一年，国家出台了一系列医

疗、药品、医疗器材相关的重量级政策。无论企业管

理方面，还是在药品质检方面都给出了更严厉的标

准，而且还从整体上影响着行业的发展。
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序号 发布日期 事件 政策影响

1 2016.2.20 

国务院办公厅印
发《关于推进仿
制药质量和疗效
一致性评价的意
见》

要求对已经批准上市的仿制药品在
质量和疗效上与原研药一致，在临
床上与原研药可以相互替代，有利
于节约社会的医药费用

2 2016.2.22 

国务院印发《中
医药发展战略规
划纲要（2016—
2030 年）》 

明确未来十五年我国中医药发展方
向和工作重点，促进中医药事业健
康发展，充分发挥中医药在深化医
药卫生体制改革中的作用，造福人
类健康

3 2016.2.26 

国家食品药品监
管总局发布《关
于解决药品注册
申请积压实行优
先审评审批的意
见》

整体改善药审环境，有望一定程度
上解决药品注册申请的积压问题，
利于药品行业的良性发展

4 2016.3.11 

国务院办公厅印
发《关于促进医
药产业健康发展
的指导意见》

推动提升我国医药产业核心竞争
力，促进医药产业持续健康发展；
深化医药卫生体制改革、推进健康
中国建设、培育经济发展新动力

5 20.16.3.23 

国家食品药品监
督管理总局、国
家卫生计生委联
合发布《医疗器
械临床试验质量
管理规范》

加强医疗器械临床试验监督管理，
维护医疗器械临床试验过程中受试
者权益，保证医疗器械临床试验过
程规范

6 2016.4.26 
国务院办公厅印
发《深化

医药卫生体制改
革 2016年重点工
作任务》

进一步推进医疗、医保、医药三医
联动，强化改革整体性、系统性和
协同性；进一步提高改革行动能
力，推进政策落实，为实施 “十三
五”医改规划确定的各项改革任务
布好局、起好步，确保取得更大成
效，促进建立覆盖城乡居民的基本
医疗卫生制度，切实推进健康中国
建设

7 2016.6.6 

国务院办公厅印
发《药品上市许
可持有人制度试
点方案》

开展药品上市许可持有人制度试点
是药品审评审批制度改革的一项重
要内容，有利于药品研发机构和科
研人员积极创制新药，有利于产业
结构调整和资源优化配置，促进专
业分工，提高产业集中度，避免重
复投资和建设，对于鼓励药品创
新、提升药品质量具有重要意义

表 4        2016年上半年国家出台的生物医药相关政策

序号 发布日期 事件 政策影响

资料来源：中科战略整理

（3）癌症和心脑血管领域的研究项目占比较大

          肺癌、心脑血管等领域的研究项目所占比重较

大。除了肺癌，与癌症的预防、诊疗等相关的研究项

目占比约三分之一，具体的癌种包括乳腺癌、食管

癌、鼻咽癌、前列腺癌、肝癌、口腔癌、宫颈癌等。

目前精准医疗在肿瘤方面的应用是所有疾病中进展最

快的。

6、总结与展望

          进入21世纪，伴随基因组研究的深入、高通量测

序技术“超摩尔定律”式的发展，人类对生命有了崭

新的认识，2015年，美国提出实施精准医学计划，在

全球引起强烈反响，英、法、韩、澳大利亚等国纷纷

推出一系列研究计划。

          2016年，伴随中科院、科技部、国家发改委、国

家卫计委等部门公布有关重大科研计划和政策举措，

中国吹响了进军“精准医学”乃至生物经济时代的号

角。精准医疗在中国的发展才刚刚起步，整体市场机

会较大，特别是在早期筛查领域将会有更多优质的公

司涌现。

          受制于上游的技术能力薄弱和整个医疗服务体系

的缺陷，中国精准医疗在全产业链发力仍需较长的时

日。精准医疗能否在中国获得大发展主要取决于以下

三点：一是中国公司自身的研发能力能否部分覆盖上

游，减缓对国外上游的依赖性；二是中国医疗体系的

变革能否在一定时期内形成有效的多层次多机构的协

同体系以解决服务供给短缺的挑战；三是支付方的支

持能力直接关系到整个产业的规模大小。

资料来源：中科战略整理

Administrator
矩形

Administrator
线条



市场前瞻:
中国核医学成像产业发展现状及前景

2015年在工业、信息、商业、医用和科研领域的激光设备（含进口）市场销售总收入高达336亿元，较2014

年同比增长了4.7个百分点。
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（1）中国核医学成像市场发展现状

          PET设备方面，卫生部《2011-2015年全国正电子

发射型断层扫描仪配置规划》指出“十二五”期间正

电子发射型断层扫描仪（PET-CT，含PET）设备配

置规划数量为：到2015年底，全国总体规划配置PET-

CT 270台，2011～2015年全国规划新增配置160台（含

社会资本举办医疗机构配置30台）。若按照每台1400

万元计算，2011～2015年间PET-CT市场将达到22.4亿

元人民币，五年间平均每年市场规模约为4.48亿元人

民币。

          SPECT设备方面，中国从1983年开始引进SPECT

后，引进数量逐年增加。大陆地区现在设备总数超过

300台。近几年国外不断出现的新机型，国内几乎都

能及时引进投入使用，促进了我国核医学的迅速发

展。十几年来，我国为进口此项设备花费外汇累计

6000万美元以上。进口量一直维持在20~30台/年。若

按照每台150万元计算，2011～2015年间SPECT设备市

场将达到1.5～2.25亿元人民币，五年间平均每年市场

规模约为0.3～0.45亿元人民币。国内未来需求量估计

约千台。

22.4

1.5～2.25
4.48

0.3～0.45
0

5

10

15

20

25

PET-CT设备（含PET) SPECT设备

2011～2015年总规模 2011～2015年年平均规模

图 16        2011～2015年中国PET-CT（含PET）
与SPECT市场规模（单位：亿元人民币）

8台，SPECT/CT 1台。全国共有医用回旋加速器87台，

分布于29个（90.6%）省、自治区、直辖市的84个医疗

机构。

          国内小动物核医学成像设备市场目前处于起步阶

段，但是随着中国在基础生物科学领域研发投入的增

多，这一市场未来拥有巨大的市场潜力。以SPECT/CT

设备为例，在过去的两年中，荷兰MILabs公司已为中

国的一些机构如福建中医药大学等提供了自己的产品

VECTor/CT。该产品兼备临床前正电子发射型计算机

断层扫描和单光子发射型计算机断层扫描（临床前

SPECT/PET）的功能，并整合低剂量X射线CT系

统。VECTor/CT的SPECT和PET成像具有超高分辨率，

能够准确量化小动物体内放射性标记分子的浓度，主

要应用于脑部研究、心血管研究、肿瘤学研究、神经

科学研究、肌肉骨骼类研究等。由此来看，国内对于

小动物核医学成像设备的需求在未来将会逐渐扩大

化。

          根据中华医学会核医学分会公布的《2014年全国

核医学现状普查简报》数据，截止到2013年12月底，

我国大陆地区共有198台PET（/CT），较2011年增加

了36台，增幅22.22%；SPECT、SPECT/CT、符合线

路及伽玛相机等单光子显像设备659台（较2011年增

加了54台），增幅8.93%，其中SPECT 340台，SPECT

/CT 215台。小动物成像设备中PET 5台，PET/CT 

图 17 截至 2013 年底中国大陆地区拥有

核医学成像设备情况（单位：台）

数据来源：中华医学会核医学分会
《2014 年全国核医学现状普查简报》 
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  中华医学会医学工程学分会、《中国医疗设备》

杂志社及《健康报》在2013年对国内医疗设备市场占

有率进行了调研，全国二级以上医疗机构设备管理部

门是此次调研对象。调查共回收有效问卷1844份，覆

盖全国1120家二级以上医院，其中三级医院722家，

二级医院398家。根据此抽样调查结果，截至2013

年，国内核医学成像设备市场目前主要被通用电气、

西门子、飞利浦三大外国巨头占领，总市场份额达到

87%，国产核医学成像设备市场占有率不足10%。

（2）中国核医学成像产业发展前景

         根据卫生部《2013中国卫生统计年鉴》数据，截

止到2012年我国三级医院的数量已经达到1624家，较

2008年增加了432家。若按照未来每家医院最低配备1

台PET-CT（含PET）与1台SPECT计算，PET-CT（含

PET）的潜在市场规模可达227.36亿元；SPECT的潜在

市场规模可达24.36亿元。

          2008～2030年，中国实际及预计的肿瘤发病和死

亡人数将持续增长。国际癌症研究中心（IARC）报

告显示，2030年中国预计将有487万癌症新发病例，

死亡病例达到360万，中国癌症诊断及治疗市场需求

将保持持续增长，具体情况如下所示：

核素扫描以及选择性血管造影等等，都可为肿瘤提供

确切的定位诊断。2010年全球肿瘤影像诊断市场规模

约为116亿美金，按年复合增长率为5%估算，2015年

的市场规模将超过148亿美金。从细分领域来

看，PET/CT和SPECT用于肿瘤诊断的市场份额在

2015年将达到9亿美元，占全球市场的6.1%，未来具

有很大的市场空间。

          中华医学会核医学分会公布的《2014年全国核医

学现状普查简报》数据显示：2013年，我国PET（/

CT）检查总数较2011年增加45.3%，PET（/CT）检查

项目中，肿瘤疾患约占80.95%，心血管疾患约占

0.91%，神经系统疾患约占2.19%，肿瘤筛查约占

13.63%，骨显像约占0.40%，其他约占1.92%。2013年

肿瘤疾患与肿瘤筛查的总使用率比2011年高17.12%，

说明近年来PET（/CT）在肿瘤诊断中的重要性被日

渐重视。
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图 18 中国核医学成像设备生产商市场占比情况
（抽样调查结果）

数据来源：中华医学会医学工程学分会
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美国每百万人拥有PET与PET/CT的数量为5～6

台，日本为3台，而我国仅为0.1台，说明我国的医学

影像技术产品市场有着很大的发展空间。

  随着医疗诊断技术的发展，诊断仪器更新，各种

影像学检查对肿瘤的诊断起着重要作用。包括X线透

视、摄片、造影、断层扫描，超声波检查，放射性

图 19          中国每百万人拥有 PET 与 PET/CT 
数量与国外的对比（单位：台）

数据来源：中华医学会医学工程学分会
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图 20 我国 PET（/CT）用于肿瘤诊断的使用率情况 

数据来源：中华医学会医学工程学分会
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          据不完全统计，2015年商务部直报系统医药电子

商务销售总额达476亿元，其中B2B市场规模达444亿

元、占医药电子商务销售总额的93.3%，B2C市场规

模达32亿元，占医药电子商务销售总额的6.7%。订单

总数超4000万，订单转化率超过81%，货物准时送达

率达到99%，退货率及客户投诉率均低于1%。

          以天猫医药馆为例，2015年药品销售情况如下图

所示，选择网上购买医药的用户中女性比男性多；销

售占比方面，药品、医疗器械和计生用品呈现三分

天下的局面。

医药电子商务呈现爆发式增长

          受国家宏观政策层面的推动以及互联网普及推

广的影响，医药电子商务呈现爆发式增长，医药企业

开始大规模进军电子商务领域，网上药店、第三方医

药电子商务平台数量增长迅速。

          截至2015年12月31日，全国累计有517家企业拥

有《互联网药品交易服务资格证书》，与上年相比增

加164家。从业务形式来看，全国累计有25家平台具

有第三方交易服务平台交易证照（国A证），比上年

增加9家；106家企业拥有批发交易类B2B证书（B

证），新增33家；386家企业拥有网上零售类B2C证

书（C证），新增122家。          近年来，国内外PET-CT检查技术在恶性肿瘤诊

治中的临床利用率和诊疗需求呈现明显的上升趋

势，PET-CT检查对肿瘤的判断准确率远远高于其他

影像设备。需要注意的是PET-CT并非全能，目前的

技术水平还不能将所有早期肿瘤病变一网打尽。有些

恶性肿瘤细胞的糖代谢水平并无明显增高，如部分神

经内分泌瘤、肾透明细胞癌以及部分低度恶性肿瘤

等，用PET-CT筛查就极易漏诊，导致假阴性。另

外，PET-CT的空间分辨率还不是很高，对小于5毫米

的病灶，就显得力不从心。此外，全国各地PET-CT

全身检查费用在7000元～1.4万元不等，价格比较高

昂。目前国内外对于PET-CT用于肿瘤筛查能否获益

尚无数据支持，比较一致的看法是：PET-CT因检查

费用过高不适用于公众肿瘤/疾病的筛查，但可以作

为肿瘤高危人群等的选择。

资料来源：中华医学会核医学分会 中科战略整理
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图 21 中国肿瘤发病及死亡人数预测（单位：万人）
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数据来源：国际癌症研究中心（IARC） 

图 22 互联网药品交易服务资格证书获批情况（单位：家）

数据来源：国家食品药品监督管理局
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热销品牌TOP10 

OTC药品 

1- 汇仁
2- 同仁堂
3- 东阿阿胶
4- 福牌
5- 九芝堂
6- CALTRATE/钙尔奇
7- 陈李济
8- 迪巧
9- 雅塑
10-太极

医疗器械 
1- Omron/欧姆龙
2- 鱼跃
3- 三诺
4- 罗氏
5- 邦立健
6- 强生
7- 可孚
8- Philipa/飞利浦
9- SIEMENS/西门子
10-瑞迈特

2015年天猫医药馆用户分布 

女性（55.2%） 男性（44.5%） 

年龄段：以25～35岁用户居多 

2015年天猫医药馆产品销售比例 

图 23  2015 年天猫医药馆产品销售情况 

资料来源：生物谷��中科战略整理



          该项研究工作的开展对于荧光碳纳米点在癌症诊

断治疗技术的潜在临床应用拓展了新的研究方向，为

癌症诊断治疗技术的多功能纳米药物载运奠定了一定

的研究基础。

前沿技术:
长春光机所在荧光碳点对癌症药物
选择性释放研究中取得进展

癌症已经成为危害人类生命的第一杀手，癌症治疗临床上经常采用化疗的方法，然而由于化学药物对人体正

常细胞的毒害性，无法避免会对一些良好的器官产生一定的破坏作用

    癌症已成为危害人类生命的第一杀手，临床上治

疗癌症常采用化疗的方法。由于化学药物会对人体正

常细胞产生毒害，因此，药物对癌细胞的选择性释放

是生物医学领域的重大研究方向。

     肝癌因恶性程度高，被称为癌中之王。我国是

肝癌高发国家，全世界50%以上的新发和死亡肝癌患

者发生在中国。中国科学院长春光学精密机械与物理

研究所发光学及应用国家重点实验室副研究员曾庆辉

等研究人员选择肝癌细胞作为目标，进行绿色荧光碳

点（CDs）的药物选择性释放、荧光示踪一体化的研

究。

    传统碳点的荧光多为蓝色，使得其在生物细胞荧

光示踪的研究受到了极大程度的限制，表面基团富集

胺基的正电荷特性也在一定程度上限制了其生物标记
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的研究工作的开展。研究人员利用柠檬酸和尿素做原

料合成具有绿色荧光且表面富集羧基的CDs，然后利

用非共价吸附的方法实现了CDs对阿霉素（DOX）药

物的载运功能，基于癌细胞与正常细胞自身生理学上

的特有的pH环境的差别，使得药物对癌细胞实现了

选择性释放，成功地实现了CDs荧光示踪、药物载运

以及选择性释放一体化的研究工作。通过与吉林大学

和澳大利亚格里菲斯大学合作，研究人员通过细胞毒

性的分析，首先确认了DOX和CDs-DOX的细胞毒性

以及CDs的细胞无毒性，然后进行了体外细胞实验和

小鼠在体活体实验，并且成功地进行了组织学荧光成

像以及活体荧光共聚焦成像分析，结果显示这种绿色

荧光CDs可以作为有效的荧光示踪、药物释放等多功

能药物载体，而且正常细胞基本无损，癌细胞被杀

死，小鼠肿瘤得到了有效的抑制。这种非共价吸附的

方法对于癌症的药物靶向、荧光示踪、治疗一体化较

传统的共价连接的方法更有效，实验操作更简单，药

物释放效果更明显。

图 24    利用荧光碳点实现药物对癌细胞的选择性释放示意图 

资料来源：Journal of Materials Chemistry B 中科战略整理 
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种自发形成的外胚层多重区域（SEAM），其包括四个

细胞的同心区；在发育期间组成眼睛的大部分群体细

胞都是在SEAM的特殊位置形成的，比如角膜上皮细

胞、视网膜细胞以及晶状体的上皮细胞等。从SEAM的

第三个区域中成功分离到角膜上皮祖细胞，从而制造

出功能性的角膜上皮组织。研究者通过将其移植到动

物模型中进行研究，证实了人类iPS细胞形成的角膜上

皮组织的治疗效力。

          该项研究成果将帮助科学家们利用人类iPS细胞来

重建眼部的角膜上皮组织，而后期SEAM或可潜在地推

动新技术的发展来重建眼部的角膜组织和其它部分，

对于有效治疗眼部疾病将是一大福利。世界首次研究发现人类iPS细胞可用来

重建眼部角膜组织功能

          严重的角膜上皮疾病往往会导致失明，医生常

常利用供体的角膜来对患者进行角膜移植，缺少供体

角膜和产生排斥反应使患者的治疗面临多种阻碍。以

往研究者采用一种特殊技术仅仅可以产生眼睛后部

分，即视网膜、视网膜色素上皮细胞等。

           大阪大学医学院的科学家们通过研究开发一种

2D培养系统，该系统通过促进人类诱导多能干细胞

（iPS细胞）的自发分化来模拟整个眼睛的发育过

程，能够同时产生眼睛的前部分（角质层和晶状体

等）和后部分（视网膜和视网膜色素上皮细胞等），

此项研究发现属世界首次。

          具体而言，研究者开发的新型培养系统是利用

人类iPS细胞来产生一种二维的结构，这种结构是一
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空间转录组学的新技术：可视化观察组

织中的基因表达

          疾病会改变组织中RNA分子和蛋白表达，为了

获得关于疾病的更多知识和优化诊断方法，实验室和

医院常常对组织样品进行显微研究，但迄今为止，科

学家们只能同时确定少量RNA分子的位置。此外，

以往的诊断方法是获取一种组织样品并将它磨碎，然

后分析细胞混合物，其风险在于一些癌细胞被来自样

品中其他细胞的信号稀释掉，从而被忽略掉。

         瑞典卡罗琳斯卡研究所的Jonas Frisén教授团队

与瑞典皇家理工学院的Joakim Lundeberg教授团队合

作开发出一种被称作空间转录组学（spatial 

transcriptomics）的高分辨率新方法。其步骤为：首

先将组织切片放在载玻片上，其次将DNA链与内置

的地址标签放在一起并置于组织切片上面，这样就能

够对活性基因产生的RNA分子进行标记，地址标签

指示着这些RNA分子存在于组织切片中哪些地方，

并且能够获得在哪些地方不同的基因是有活性的。鉴

于组织样品中不同部分都有特异性地址标签，能够鉴

定少量的肿瘤细胞。研究人员利用小鼠脑瘤和人乳

腺癌样品证实利用新方法能够获取肿瘤信号，而且不

会被稀释掉。

          空间转录组学的高分辨率新方法能够分析所有

RNA分子的数量，并且利用显微镜提供它们的空间

信息。这种方法不仅能够用于所有类型的组织和疾病

中，而且能够提供癌症诊断中的疾病异质性信息。

图 25 空间转录组学的高分辨率新方法示意图 

资料来源：Science 中科战略整理 

资料来源：Nature 中科战略整理 



企业动向:
博奥生物与重庆两江新区签署共建大健康产业的合作协议

2016年8月23日，博奥生物集团有限公司与重庆两江新区与签署合作协议，根据协议，博奥生物集团将在渝投

资建立博奥生物重庆产业化基地，该项目总投资4亿元，预计2020年达产值12亿元，累计实现税收1.34亿元。

 2016年8月23日，博奥生物集团有限公司与重庆

两江新区与签署合作协议，根据协议，博奥生物集团

将在渝投资建立博奥生物重庆产业化基地，该项目总

投资4亿元，预计2020年达产值12亿元，累计实现税

收1.34亿元。

博奥生物集团有限公司将在两江新区水土高科

技产业园区天海星两江数码工坊投资建设博奥生物重

庆产业基地及健康管理服务中心、技术研发平台中

心，包括颐和产业化基地项目、新景产业化基地项

目、重庆研发中心项目等。项目内容包括化学发光和

流式细胞检测系统研发生产销售、调理类产品和移动

穿戴类产品研发生产销售、慢病管理服务、前沿技术

研发、食品药材检验服务等。同时，博奥生物集团下

属两个子公司博奥颐和健康科学技术有限公司与博奥

新景医学科技有限公司也将落户两江新区，前者着力

打造“以个体为中心进行全人全程健康管理”为使命

的大健康管理旗舰公司，后者则致力于打造为中国未

来新型细胞免疫诊断代表。两个公司将深度开发生物

芯片、移动穿戴设备、细胞免疫诊断仪器和试剂、基

因组医学产品、健康食品和康复器械等方向的产品。

博奥生物集团有限公司暨生物芯片北京国家工程

研究中心，拥有健康科学、转化医学、工程转化、转

化生物信息、健康技术等5大研究院。由中国工程院

程京院士领衔，是国内生物芯片标准化制定单位、中

国生物芯片领军企业，现有267项专利获全球授权和

多项自主知识产权，不仅与多家国际生命科学和医学

诊断领域的知名公司建立了战略合作伙伴关系，其产

品及服务更是出口北美、欧洲、亚洲等三十多个国家

和地区。
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图 26     博奥生物集团有限公司的发展目标 

资料来源：美通社 中科战略整理

• 围绕“基
因芯片、
蛋白芯
片、细胞
芯片、组
织芯片和
芯片实验
室”的目
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技术体系
和系列化
产品在国
内外越来
越多的领
域和行业
中应用
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标，

• 丰富我国生
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快生物芯片
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术的产业化
步伐
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用途的生
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品

• 围绕“集成
医疗（预
测、预防和
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展方针，
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分子诊断产
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健和医疗领
域应用的解
决方案，推
动国民健康
事业的发展
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Administrator
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用于需要住院治疗的严重革兰氏阴性菌感染患者的治

疗。ATM-AVI是复方氨曲南联合阿维巴坦注射剂，

用于治疗多药耐药的革兰氏阴性菌感染，目前正处于

II期临床试验阶段。CXL是一种β-内酰胺/β-内酰胺

酶抑制剂+Zinforo（头孢洛林酯）复方注射剂，是新

一代头孢菌素，用于多药耐药革兰氏阳性菌感染和常

见的肠道革兰氏阴性菌感染，即将进入III期临床试验

阶段。

          近年来辉瑞退出抗生素研发领域，但目前仍拥有

超过60种抗感染和抗真菌药物。该公司表示这次收购

将巩固其“基础健康”业务。

资料来源：PharmaTimes 中科战略整理
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阿斯利康向辉瑞出售价值16亿美元抗生

素业务

      阿斯利康和辉瑞达成协议，向辉瑞出售数个抗

生素专利权，许可范围为美国之外的大部分国家和地

区，整个交易额达到了16亿美元。根据协议，辉瑞将

支付阿斯利康5.5亿美元的预付款，随着交易完成，

将在2019年1月份无条件支付1.75亿美元，获得阿斯利

康几个晚期在研抗生素的全球市场专营权和研发权

益。此外，辉瑞还将支付2.5亿美元作为商业化、生

产和管理里程金，并且在Zavicefta和ATM-AVI上市

后，支付高达6亿美元的专利费用。

      阿斯利康的这一资产置换主要是为了专注于核

心领域的研发，并且相信辉瑞能够出色地完成这几个

晚期阶段的抗生素的研发和商业化。辉瑞也表示，

这次收购是为了强化自身的抗生素业务，在为患者提

供新型强效抗生素的同时，增加自身的销售额，这也

是辉瑞这样一个制药巨头进一步扩张的必要条件。

         该项投资组合包括已经获批的Merrem 

(meropenem)、Zinforo (ceftaroline fosamil)和Zavicefta 

(ceftazidime-avibactam)，以及正处于临床试验阶段的

ATM-AVI和CXL。其中，Merrem（meropenem）中

文名美罗培南注射液，对革兰氏阴性菌抑制作用较

强，用于治疗下呼吸道、尿路、腹内、妇科和皮肤感

染以及细菌性脑膜炎等。Zinforo（头孢洛林酯）于

2012年被欧盟批准，而Zavicefta（ceftazidime-

avibactam，CAZ-AVI，头孢他啶-阿维巴

坦，2g/0.5g，粉剂）于2016年6月份获得欧盟批准，
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 CAR-T细胞均可进行特异性结合；③CAR-T细胞中加

入促进T细胞增殖与活化的基因序列，能保证T细胞进

入体内后还可以增殖，可以长期在体内存活，使患者

具有长期的免疫功能。近年来，国内外对CAR-T技术

的研究风起云涌，利好消息频出，尤其是在治疗血液

型肿瘤已经展现了惊人的疗效。

银河生物携手四川大学生物治疗国家重

点实验室助推CAR-T技术产业化

           2016年5月4日，银河生物（SZ000806）与四川大

学生物治疗国家重点实验室就CAR-T项目的合作启动

签约仪式，开展靶向人VEGFR-1和人CD19的抗肿瘤

CAR-T细胞I类新药SKLB083017、SKLB083019研发，

同时双方约定对于其他靶点的合作研发银河生物拥有

优先选择权。   

             CAR-T，全称“嵌合抗原受体T细胞免疫疗

法”，通常称之为第四代细胞免疫疗法。CAR-T疗法

具有多种传统药物不具备的优点：①相较于化疗药物

和靶向药物，CAR-T的靶向性更强，并且可以通过技

术修饰达到多靶向的目的；②对于相同的靶点，

CAR-T疗法研发格局 

截止2015年12月21日，全球开展的CAR-T临床试验共计87
项，美国遥遥领先，中国紧随其后，日本和澳大利亚大幅落
后 

美国市场：根据美国CA Cancer J Clin公布的数据，美国
新增各类血液瘤患者人数达16.2万人，按CAR-T治疗费用30
万美元/人计算，美国每年新增血液瘤潜在市场规模将达到
480亿美元； 

中国市场：根据国家癌症中心公布的数据，我国5年内诊断
为癌症且仍存活的白血病患者为11.73万人、淋巴癌患者为
15.76万人，按国内每人10万元的治疗费用计算，CAR-T疗
法在这两大血液瘤的潜在市场规模将超过250亿元 

图 27       CAR-T 疗法的研发格局及其市场前景 

资料来源：银河生物 中科战略整理



中科战略产业技术分析中心简介 

中科战略产业技术分析中心（简称“中科战略”）作为中国科学院下属战略情报与竞

争情报信息服务中心，依托中国科学院武汉文献情报中心和中国科学院湖北产业创新与育

成中心建设，主要为政府决策部门、产业规划与管理部门、大学与科研院所，以及中外企

业提供政策、法规、产业、市场、技术、投资等监测信息及产业技术分析、市场与投资分

析、战略决策报告、区域园区规划调研等服务。中心合作伙伴包括政府统计部门、政府主

管部门、各类研发机构，以及中国科学院一流的专家智力网络。中心坚持专业、客观、诚

信的服务理念为用户创造价值，多篇报告被中办国办采用和得到国家领导人批示，众多产

业研究报告被国内证券公司、PE、VC 机构、会计师事务所等采用。 

免责声明 

◆本报告版权为中科战略产业技术分析中心所有；

◆本报告所提供内容仅供用户内部参考，未经中科战略产业技术分析中心事先书面同

意，不允许将报告用作他途。如因此引起第三方争议，将由用户单独承担； 

◆凡有侵权行为的个人、法人或其它组织，必须立即停止侵权并对其因侵权造成的一

切后果承担全部责任和相应赔偿。否则中科战略产业技术分析中心保留追究其法律责任和

经济赔偿的权利。 

战略规划研究 领域态势跟踪 技术路线解析 产业发展分析

开展科技政策与科研管理、

发展战略与规划研究等相关

服务服务，为科技决策机构和管为科技决策机构和管

理部门提供信息支撑

开展特定领域或专题的发展动

态调研与跟踪、发展趋势研究

与分析与分析，为研究机构为研究机构、企业的企业的

科研项目提供情报服务

开展产品、成果、专利或标

准的情报研究，分析相关行

业的现状及发展趋势业的现状及发展趋势，为企为企

业发展与决策提供参考

开展产业技术与市场发展研究，

分析战略布局与未来走向，为

社会有关行业和部门提供信息社会有关行业和部门提供信息

咨询服务

光电子

湖北省激光产业规划报告

数码通讯产业园建设项目

可行性报告

集团激光产业发展咨询规

划报告

光电产业监测研究月报

光电情报监测月报

激光焊接技术工艺调研报告

激光显示技术调研报告

光纤光栅技术调研报告

量子点激光技术调研报告

特种光纤产业技术分析报告

纳米光电产业技术分析报告

聚光光伏太阳能产业调研报

告

激光表面处理及再制造装备

市场研究报告

先进制造

船舶及海工装备监测月报

高端装备制造监测研究月报

海洋工程装备发展战略规

划报告

高端装备制造产业发展规

划报告划报告

浮式生产储卸油装置关键技

术工艺及前景调研报告

大型船舶复杂曲面自动化生

产线技术调研产线技术调研

锂电池材料产业技术分析报

告

CMOS图像芯片产业化技

术分析报告

汽车用高分子材料产业调研汽车用高分子材料产业调研

报告

生物医药

赖氨酸行业发展规划报告赖氨酸行业发展规划报告

苏氨酸行业发展规划报告

唾液酸产业发展规划报告

生物医药与大健康监测月报

生物安全科学动态监测快报

生物产业技术分析报告

生物能源产业技术分析报告生物能源产业技术分析报告

微生物发酵产业技术分析报

告

医疗器械产业技术分析报告

核医学成像产业发展分析报

告

分子诊断和宫颈癌筛查技术

发展分析报告

国内外移动医疗产业发展分

析报告

节能环保节能环保

长江中下游生态保护创新

集群规划报告
先进能源科技动态监测快报

节能环保产业监测研究月报

水生态修复技术及产业发展

调研报告

新能源汽车研发机构调研报

告

燃料及储能电池产业技术分

析报告

欧洲内河LNG产业发展调

研报告

微藻固碳产业链及应用前景

调研报告
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