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国际动态 

世界第二例猪心脏的人类活体移植成功，患者状况良好，去年首

例移植患者存活 2 个月 

2023 年 9 月 22 日，美国马里兰大学医学院发布声明，宣布一名 58 岁男性

成为世界第二位接受猪心脏器官移植的病人，该移植手术已于 9 月 20 日完成。

该声明显示，患者在移植后猪心脏后，可以自主呼吸，新的心脏没有任何辅助设

备的帮助，功能也很好。 

世界首例猪心脏异种器官移植手术，以及此次的第二例手术，均由马里兰大

学医学院的医生进行，首例患者在 2022年 1月 10日接受猪心脏移植手术，并在

3月 8日因多种原因（包括自身健康状况不佳）死亡。 

据悉，此次这位名为 Lawrence Faucette 的 58岁男性因为存在血管疾病

和内出血并发症，无法接受捐赠的人类心脏进行移植。他因出现心力衰竭正在于

9月 14 日入院治疗。FDA 基于“同情使用”计划，批准了这项实验性猪心脏异种

器官移植手术。 

这颗猪心脏由 Revivicor公司提供，提供这颗心脏的猪被编辑了 10个基因，

其中敲除了 3个猪的基因，以消除猪细胞中的 α-半乳糖苷寡糖，这种糖会引发

人体免疫系统的严重排斥反应，还编辑了一个控制猪心脏大小的基因，防止猪心

脏体积过大，并敲入了 6个人类基因，以提高人体免疫系统对猪器官的接受度。 

在手术前，Lawrence Faucette 表示：我唯一真正的希望就是用猪心脏进

行异种移植，至少现在我有了希望，有了机会。 

与去年进行的首例猪心脏人体移植手术不同之处在于，去年手术后，研究团

队才发现用于移植的猪心脏中潜伏着猪巨细胞病毒（PCMV），这也可能是患者之

后出现心力衰竭并死亡的原因之一。而这一次，研究团队使用了更好的检测方法

来寻找隐藏的病毒，排除了病毒和其他病原体存在的迹象。 

该患者在完成移植手术后，状况良好，手术后 2天，他已经可以自己坐在椅

子上了。他正在使用常规的抗排斥反应药物，同时接受一种新的抗体疗法，以进

一步抑制免疫系统，防止排斥反应。他还接受密切监测，以观察任何排斥迹象或

https://www.medsci.cn/guideline/list.do?q=%E8%A1%80%E7%AE%A1
https://www.medsci.cn/search?q=FDA
https://www.medsci.cn/guideline/search?keyword=%E5%85%8D%E7%96%AB
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猪相关病毒感染的情况。 

该研究的领导者 Bartley Griffith 博士表示，我们再次为一位垂死的病

人提供了延长生命的机会，非常感谢 Lawrence Faucette 先生的勇气和意愿，

他帮助我们提高了对这一领域的了解。 

马里兰大学医学院表示，Lawrence Faucette 完全同意接受这项实验性治

疗，并被告知了所有可能存在的风险。此外，他还接受了全面的精神评估，并与

医学伦理学家进行了讨论。 

猪是人类器官移植的理想来源 

1954 年 12 月 23 日，美国成功进行了世界第一例人体器官移植。此后，器

官移植技术快速发展，20世纪 70年代以来，器官移植已经成为肾功能衰竭和其

他器官疾病患者的切实选择。 

据世界卫生组织（WHO）统计，全世界每年大约有 200 万人需要器官移植，

然而，阻碍这些患者的最大难题不是技术问题，而是器官供体的严重短缺，全球

平均器官供需比不足 1：20。以美国为例，现在有 114000 人在等待器官移植手

术，但每年只有 3万人等到了器官进行手术，平均每天有 20多人在等待中去世。 

全世界的科研人员尝试通过多种途径解决器官移植短缺问题，其中比较具有

应用前景的是异种器官移植。异种器官移植，是使用其他物种的器官进行人体器

官移植。然而，但由于人体的免疫系统会攻击外来器官，因此异种器官移植非常

具有挑战性。 

早期的异种器官移植研究，主要集中在从灵长类动物身上获取的器官，例如，

1984年，心脏学家 Leonard L. Bailey 博士首次将狒狒的心脏移植给了一个

名为 Fae 的新生儿，Fae 出生时就患有严重的心脏发育不全，在垂死之际，Bailey 

博士为她进行了这项轰动世界的异种器官移植手术，然而这并未能拯救 Fae，她

在手术后第 21天死于机体排斥和器官衰竭。 

而近年来，科学家们开始异种器官移植的来源放到了猪的身上，猪本身是作

为人类的食物而被大量养殖，因此用于器官移植所产生的的伦理问题较少，此外，

猪的产仔数量大，妊娠期短，且器官大小与人类接近。因此，猪成为人类理想的

器官移植来源。 

实际上，来自猪的心脏瓣膜、来自猪肠的肝素、以及猪皮移植物和猪角膜，

https://www.medsci.cn/search?q=%E7%BB%9F%E8%AE%A1
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已经被成功应用于人类的治疗。但是将猪的整个器官移植给人类，首先面临的问

题就是免疫排斥，这主要是由于猪携带的基因产生的 α-半乳糖苷寡糖所致。基

于这一点，United Therapeutics 的子公司 Revivicor 开发出了敲除该基因的猪，

并于 2020 年 12月通过了美国 FDA的批准，将这些猪用作人类的食物或药物。 

用于给人类器官移植的基因编辑猪 

将基因编辑后的猪器官移植给脑死亡人类 

2021 年 10 月，纽约大学朗格尼医学中心的 Robert Montgomery 医生首

次将这种基因编辑后的猪的肾脏移植给了一位脑死亡的女性，她的家人同意医生

在她停止生命迹象之前进行这项异种移植实验。研究团队将这种猪的肾脏连接到

这位人类受体的一对大血管上，然后在呼吸机上观察了两天时间，移植后的猪肾

脏能够正常过滤废物并产生尿液，而且没有引发排异反应。 

该研究的领导者 Robert Montgomery 医生表示，移植后的猪肾脏工作绝

对是正常的，并没有像之前担心的那样立刻产生免疫排斥。 

2023 年 7 月 24 日，Robert Montgomery 等人在 Nature Medicine 期

刊发表论文【1】，在这项研究中，他们使用编辑了 10个基因的猪的心脏移植给

了两名脑死亡的人类患者，并在 66 个小时的过程中监测异种移植心脏的功能、

血流动力学和全身反应。结果显示，这两个异种移植心脏在移植后立即显示出良

好的心脏功能，并在研究期间继续发挥功能，但有一例移植后心脏功能下降，原

因是供体猪心脏和人类受体的大小不匹配。此外，研究团队没有发现排斥反应和

人畜共患病的传播。 

这项研究结果表明，猪到人类的心脏异种移植是可以成功地进行，而且不会

出现超急性排斥反应或人畜共患病。 

而就在这个月，纽约大学朗格尼医学中心宣布，Robert Montgomery 等人

将基因编辑的猪肾脏一直到一名因脑肿瘤而脑死亡的患者体内，猪肾脏在患者体

内运行了 61天，这是异种器官移植运行时间的新记录。 

首个活人接受猪心脏异种移植 

2022 年 1月 10日，马里兰大学医学院公布了世界首例活人成功植入基因编

辑猪心脏的手术，57 岁的心脏病患者 David Bennett 接受了一颗经过基因编

辑的猪心脏以挽救生命。 
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但不幸的是，同年 3 月 8 日，David Bennett 因病情恶化而不幸去世。这

颗基因编辑的猪心脏让他的寿命延长了 2个月。虽然 2个月的时间并不长，但这

是异种器官移植领域的一个巨大成功和里程碑事件。 

2023 年 6月 29日，负责这项猪心脏移植手术的 Bartley Griffith 医生

等人在国际顶尖医学期刊《柳叶刀》期刊发表论文【2】。深入分析了这项世界

首例猪心脏异种移植研究，揭示了第一次成功将转基因猪心脏移植到人类患者身

上但最终导致心力衰竭的具体原因。 

分析显示，在移植后的最初几周内，该患者的超声心动图显示移植心脏的功

能良好，心血管和其他器官系统功能持续，没有出现急性排斥反应的迹象。然而，

患者在术后第 47天发生舒张性心力衰竭，术后第 50天，心内膜活检显示毛细血

管受损，伴有间质水肿、红细胞外渗、罕见的血栓性微血管病变和补体沉积。 

研究团队分析，可能有好几个相互重叠的因素导致了患者的心力衰竭，其中

包括他在移植前身体健康状况不佳，导致他的免疫功能严重受损。这也限制了在

异种移植临床前研究中有效的抗排斥方案的使用，因此患者可能更容易受到免疫

系统产生的抗体对器官的排斥。 

此外，静脉注射免疫球蛋白也可能导致心肌细胞受损。在移植后的第二个月，

该患者被注射了两次免疫球蛋白，以帮助预防感染，这也可能引发针对猪心脏的

免疫反应。 

最后，研究团队还调查了猪心脏中一种被称为猪巨细胞病毒（PCMV）的潜伏

病毒的存在，这种病毒可能导致移植功能障碍。病毒的激活可能是在患者减少抗

病毒治疗方案以解决其他健康问题之后发生的。这可能引发了引起细胞损伤的炎

症反应。但没有证据表明病毒感染了病人或扩散到心脏以外的器官。对此，研究

团队已经开发了改进的 PCMV 检测方案，用于灵敏地检测和排除潜伏病毒，以便

将来进行异种器官移植。 

总而言之，这项研究详细分析了导致世界首例猪心脏异种移植人类患者死亡

的病因，从中吸取到宝贵的经验教训，这将更好地为未来的异种器官移植提供信

息和依据。 

https://www.medsci.cn/search?s_id=47
https://www.medsci.cn/guideline/search?keyword=%E8%A1%80%E6%A0%93
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Science：重大进展！新研究成功破解阿尔茨海默病中大量神经

元丧失之谜 

在一项新的研究中，由比利时鲁汶大学佛朗德生物技术研究院和英国伦敦大

学学院英国痴呆研究所的 Bart De Strooper教授以及鲁汶大学佛朗德生物技术

研究院的 Sriram Balusu博士领导的一个研究团队终于发现了阿尔茨海默病（AD）

中的神经元是如何死亡的。相关研究结果发表在 2023年 9月 15日的 Science

期刊上。 

近几十年来，神经元一直是科学界讨论的一个主题，这篇突破性的论文阐述

了神经元暴露于淀粉样蛋白斑块和 tau缠结物时如何启动一种程序化的细胞死

亡形式，即所谓的坏死性凋亡（necroptosis）。 

更重要的是，这些作者能够阻止神经元的死亡，并在这一过程中拯救它们。

这一发现为未来的潜在治疗开辟了新的途径。 

De Strooper教授说，“这项新的研究揭示了导致神经元丧失的潜在关键因

素---一种名为 MEG3的 RNA基因，以及这种坏死性凋亡过程。这些发现为我们进

一步了解这种复杂且经常被误解的疾病的基本机制迈出了重要一步。” 

一种破解阿尔茨海默病之谜的新模型 

理解阿尔茨海默病的关键挑战之一是将它的标志性特征---淀粉样蛋白斑块、

tau缠结物和神经元死亡---相互联系起来。 

研究中使用的大多数小鼠模型都无法自然复制这些特征，因此科学家们对这

些特征与这种疾病进展之间的关系仍有疑问。 

论文第一作者、De Strooper 实验室博士后研究员 Sriram Balusu说，“为

了弥补这一缺陷，我们构建了一种新模型，将健康的人类神经元和小鼠神经元同

时植入阿尔茨海默病小鼠模型的大脑。这些人类神经元在小鼠大脑中的退化与人

脑中的对应细胞非常相似，这使我们能够在大脑衰老过程中对它们进行研究，并

对阿尔茨海默病的基本过程有了新的认识。” 

值得注意的是，只有人类神经元，而不是啮齿类动物神经元，显示出患者大

脑中的阿尔茨海默病特征，包括 tau缠结物和神经元的大量丢失。这表明阿尔茨

海默病可能存在人类特有的因素，而标准小鼠模型无法复制这些因素。 

https://www.medsci.cn/topic/show?id=3cbe9e7892e
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了解为什么小鼠神经元对淀粉样蛋白病理学更有抵抗力，不仅有助于更好地

模拟这种疾病，还可能促进对防止神经变性的途径的研究。 

神经元丢失的罪魁祸首 

利用这种新模型，这些作者进行了更深入的研究，寻找阿尔茨海默病中神经

元死亡的原因。他们取得了一个关键性的突破：在这种模型中激活了一种称为坏

死性凋亡的途径，从而导致神经元死亡，其中坏死性凋亡是一种程序性细胞死亡。 

但是这一发现更进一步。他们发现在人类神经元中，一种名为 MEG3 的分子

水平显著升高，这在阿尔茨海默病患者身上也能看到。令人震惊的是，在实验室

环境中，仅 MEG3 的存在就足以触发人类神经元中的坏死性凋亡途径。 

这些作者还发现，通过减少 MEG3 和防止坏死性凋亡，就可以反过来防止细

胞死亡。要了解 MEG3 究竟如何引发坏死性凋亡，还需要进行更多的研究，但这

一发现标志着在了解阿尔茨海默病如何导致大脑神经元丧失方面取得了重要进

展。 

De Strooper教授说，“坏死性凋亡已经成为癌症和渐冻症药物开发的一个

活跃领域。虽然还有很多东西需要探索，但我们的发现为针对阿尔茨海默病的潜

在疗法开辟了一条充满希望的途径，同时也为针对淀粉样蛋白和 tau的传统疗法

开辟了一条充满希望的途径。” 

诺和诺德斥资 5 亿美元收购 Embark 生物技术公司，壮大肥胖

症产品线 

随着肥胖症市场的扩大，诺和诺德再次进行了一次收购，目标是一家专注于

减肥领域的生物技术公司。这家丹麦药企在周三宣布，计划以 1630 万美元的预

付款收购 Embark 生物技术公司，并将支付近 5 亿美元的里程碑付款。这已是诺

和诺德在三周内第二次收购以肥胖症为核心的公司。 

2017 年，诺和诺德参与了 Embark的种子轮融资，当时这家生物技术公司从

哥本哈根大学诺和诺德基础代谢研究中心分离出来。该公司表示，它的创立初衷

是发现了一个"抑制食欲、增加能量消耗和提高胰岛素敏感性的新靶点"。 

此次收购使诺和诺德获得了 Embark生物技术公司主要代谢项目的全部开发和商

业化权利，该项目目前正处于临床前阶段。此外，诺和诺德还将与 Embark 实验
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室展开为期三年的研发合作。Embark实验室是该生物技术公司团队为开发肥胖

症及相关疾病疗法而创建的新公司，诺和诺德还保留了在此期间发现的资产的收

购权。 

    诺和诺德公司负责肥胖症研究的副总裁布赖恩-费南在一份声明中表示："

诺和诺德公司已从事肥胖症研究 25年，我们一直在探索解决这一严重慢性疾病

的新方法。 

    值得注意的是，本月早些时候，诺和诺德宣布计划投入超过 10亿美元收购

加拿大生物技术公司 Inversago Pharma，该公司基于 CB1受体的新型疗法旨在

为患有严重慢性疾病的患者带来改变生活的新治疗方案，尤其是肥胖症患者。 

诺和诺德公司的减肥药物 Wegovy在 2023年第二季度的销售额超过 11亿美元，

但市场竞争也日益激烈。礼来公司最近的后期研究显示，服用替扎帕肽的患者平

均体重减轻了约 26%。此外，礼来公司还加大了并购力度，收购了 Versanis Bio

公司，以加强其肥胖症产品。Versanis正在研发一种单克隆抗体，旨在减少脂

肪含量，同时不影响肌肉含量。 

    诺和诺德一直在努力通过证明 Wegovy 对心脏健康的益处来巩固其优势地位。

最近的研究表明，Wegovy 能够帮助心力衰竭患者，而另一项试验则显示，在没

有糖尿病的超重和肥胖成年人中，注射 Wegovy 能显著减少主要的不良心血管事

件。 

    肥胖症被世界卫生组织认为是一种全球性流行病，制药公司正在竞相寻求在

这一利润丰厚的市场中取得突破。 

新冠多次感染：或将造成认知障碍，且在近两年内依旧存在 

最近，不少人表示自己又又又阳了。虽然说是这样说，但大家其实也并没有

为此感到担忧。毕竟，阳了就阳了，就当是得了一场感冒，小事。但是不少小伙

伴也表示：自从自己阳康之后，那是身体也不利索了，记忆力也衰退了等等。这

让我们不禁担忧，多次感染，或者说持续感染对我们的健康有影响吗？会存在后

遗症吗？已有很多报道中表明，感染新冠后确实存在一系列的后遗症。例如许多

住院的新冠患者出现了脑损伤的标志，也有出现注意力集中困难、记忆力丧失或
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思维混乱等症状。这让我们也开始思考，感染新冠后对我们的认知能力是否会有

影响。 

最近，Nathan J. Cheetham 等人的一项前瞻性队列研究，发表在

EClinicalMedicine题为“The effects of COVID-19 on cognitive performance 

in a community-based cohort: a COVID symptom study biobank prospective 

cohort study”，研究发现新冠症状对认知能力有一定影响，且症状持续时间越

长，其影响越大。 

    该研究对英国 2021 年 7月 12日至 2021年 8月 27日(第一轮)和 2022 年 4

月 28日至 2022年 6月 21日(第二轮)期间的 3335名感染者进行了认知障碍评估，

以探究新冠肺炎与认知表现的关系，以及症状持续时间与认知表现的关联。 

    在第一轮认知测试中，与阴性人群相比，新冠阳性人群的认知准确性更低，

且新冠症状持续时间≥12 周的人群的综合认知准确性得分最低。并且在第二轮
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测试中，新冠症状持续 12周的患者生病期间到医院就诊再次观察到认知准确性

得分较低。这说明，感染新冠对认知能力有一定的影响。但是，与第一轮相比，

第二轮感染人群的相关症状影响大小和/或强度通常都降低了。 

    同时进一步研究也发现，一些其他因素对于新冠患者的认知降低也有影响。

例如年纪越大、受教育程度越低、体重不足或者超重以及患有其他的健康疾病，

都与较低的认知有关，即更容易导致认知障碍。 

doi.org/10.1016/j.eclinm.2023.10208 

    该研究进一步运用关联模型分析了持续的新冠症状在认知缺陷中的作用。首

先通过询问参与者：是否感觉自己已从最后一次感染中恢复正常。按回答：是或

否。将患者分为两类进行调查评估。结果发现，只在否定回答的人群中才能检测

到认知缺陷，即感染新冠且感觉自己还未完全恢复的人群。而回答是，即完全恢

复的人群则没有发现认知缺陷。这就表明持续的新冠症状对认知能力有一定影响，

且症状持续时间越长，其影响越大。 

    最后，为了估计患者在两轮测试之间认知能力变化的影响，将完成两轮调查

的 1768 名患者的数据进行分析。结果并没有发现认知能力在两轮之间发生变化，

这表明感染导致的认知缺陷一直存在且持续了近两年。 
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doi.org/10.1016/j.eclinm.2023.10208 

此外，在另一项研究中，研究者为了进一步了解新冠后的情况，收集了 2020 年

12月-2023 年 3月新冠感染登记患者的数据，包括 1296名成年人的自我报告症

状数据的分析。 

    在前 3个月的随访期间，所有相关症状都大幅下降，例如 HEENT(头痛、流

鼻涕、嗅觉丧失、味觉丧失、喉咙痛和脱发)、认知困难(健忘/记忆问题、思维

困难、或注意力难以集中)和极度疲劳(疲劳严重程度评分≥25)。在新冠检测结

果阳性的人中，症状从 98.4%降至 48.2%，在检测结果阴性的人中，从 88.2%降

至 36.6%，如下表。 

    与阴性的人相比，阳了的人在刚开始除极度疲劳外，每一类症状的比例都更

高。但在每个症状类别中，症状随着时间的推移而下降。总体而言，在每个时间

点除了极度疲劳外，其他类别的症状发生率都是相似的。但是两组都报告了在 6、

9和 12 个月时出现或再次出现的症状。表明感染新冠数月后出现新症状的可能
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性相当高，其中认知困难和极度疲劳是 6个月后出现的两种常见症状。 

 

http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7232a2 

总的来说，新冠导致的认知缺陷在感染后近两年依旧存在，且新冠症状持续

时间越长、越严重的人群，认知缺陷的程度越大。不过这种认知缺陷在新冠完全

康复后可以得到一定的缓解。 

国内动态 

产业大脑：珠三角医疗器械资质数量分布及生产企业空间布局 

引言 

珠三角城市群由广州、佛山、肇庆、深圳、东莞、惠州、珠海、中山、江门

九个城市组成。作为我国五大城市群之一，在我国现代化建设大局和开放格局中

具有举足轻重的战略地位。 

2021 年 12月，广东省政府办公室印发《广东省推动医疗器械产业高质量发

展实施方案的通知》。力争到 2023 年，获批国家创新医疗器械注册证达到 30

个；资本市场上市企业达到 30 家；形成以广州、深圳为双核心的高端医疗器械

产业集群。 

产业大脑本文就珠三角城市群具有医疗器械生产资质企业的发展现状进行

http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7232a2
https://www.hsmap.com/
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分析。 

01、医疗器械企业生产及经营资质数量分布情况 

1.生产批件年度获批情况 

2018 年 1 月至 2023 年 8 月，国家药监局共披露医疗器械生产资质批 4169

件，涉及企业 3728家，其中可生产一类、二类、三类的企业分别为 2285家、1725

家和 159 家。2022 年，一类、二类和三类器械生产批件均出现大幅增加，环比

涨幅分别为 136%、213%和 40%。 

 

图 1 珠三角区域医疗器械生产资质批件年度分布情况 

来源：火石创造产业数据中心 

2.生产批件月度获批情况 

2023 年 1 月至 8 月，国家药监局共披露医疗器械生产批件 385 件，共涉及

381 家企业，其中可生产一类、二类及三类器械的企业分别为 159 家、201 家及

25家。 

 

https://www.hsmap.com/DataCenter
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图 2 2023年珠三角区域医疗器械生产资质批件月度分布情况 

来源：火石创造产业数据中心 

3. 医疗器械经营批件月度获批情况 

2023年 1月至 8月，国家药监局共披露了 11243件医疗器械经营资质批件，

共计 10026 家企业，其中可经营二类和三类器械的企业数量分别为 7876 家和

3386家。经营资质获批数量除 3月有明显增幅外，其余月份增幅较为平稳。 

 

图 3 2023年珠三角区域医疗器械经营资质批件月度分布情况 

数据来源：火石创造产业数据中心 

02、医疗器械生产企业空间分布情况 

1.城市分布情况 

产业大脑从城市分布看，珠三角九大城市医疗器械生产企业可分为 5 个梯队，

第一梯队为深圳市，企业数量占珠三角地区三成以上；第二梯队为广州市，占比

超两成；第三梯队为佛山市和东莞市，第四梯队为中山市、惠州市和珠海市，第

五梯队为江门市和肇庆市。 
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图 4 珠三角医疗器械资质企业地域分布情况 

来源：火石创造产业数据中心 

2.园区分布情况 

产业大脑从产业园区分布看，以医疗器械为主导产业的园区共有 61 个，其

中国家级园区 22个。从城市看，广州市最多，单市占比超五成。 

 

图 5 珠三角地区以医疗器械为主导产业的园区分布情况 

来源：火石创造产业数据中心 

03、创新医疗器械区域发展情况 

创新医疗器械指国内首创、产品性能或者安全性与同类产品比较有根本性改

进，技术上处于国际领先水平，且具有显著的临床应用价值的产品。 
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1.创新器械获批现状自 2014 年《创新医疗器械特别审批程序(实行)》发布

以来，全国共有 216款创新医疗器械通过国家药监局特别审批，其中珠三角九市

共获批 35款，深圳市独占 25款。 

表 1 珠三角地区创新医疗器械清单 

 

来源：火石创造产业数据中心 

获取完整清单 

点击联系 0571-86885331 

2.创新医疗器械类别分布情况 

从创新医疗器械类别分布看，无源植入器械和医用成像器械最多，其次为医

用诊察和监护器械和医用软件。 

 

图 6 珠三角区域创新医疗器械类别分布 

https://link.zhihu.com/?target=https%3A//mp.weixin.qq.com/s%3F__biz%3DMzI5ODAzOTI0Ng%3D%3D%26mid%3D2655678233%26idx%3D1%26sn%3Dc3a84c949f7d801f97bbab73476631f2%26chksm%3Df7152db8c062a4ae985ad21188b3c9d85171318fa48975dad696872744b3829a9bd14b325492%26scene%3D126%26sessionid%3D1695350446%26subscene%3D227%26clicktime%3D1695350599%26enterid%3D1695350599%26key%3D390bff36af0bd7c83e29ca7f63f1df6ccdc5a43865ae72bc11e2b706a763f8d3e4321edb5b4bd013d64a5d1056f97f28a12a06f16db55c56832b125fe6a1a23d85ba42abb4d87060b08a4ac4375d6bd1dca669e0567ad453d2e3586d7c0a2a9c56d3a059dff4a0d18f0ea313790c85980396397bc48b6dd3de656f362418d947%26ascene%3D0%26uin%3DODI3MTkwNDM5%26devicetype%3DWindows%2B10%2Bx64%26version%3D63090621%26lang%3Dzh_CN%26countrycode%3DCN%26exportkey%3Dn_ChQIAhIQl37XtYqEBiLSogcIuml9TxLgAQIE97dBBAEAAAAAAKFWMVmZOBwAAAAOpnltbLcz9gKNyK89dVj0yBZp%252FPSvG1rgqauDqOC8qOnB4mSXf%252BU%252BpiLvaAIP%252BURFznjw%252B2fvGmIeXwSQHWIB7OwJ11kGxmjXMXgJaif12vXP0Llzebn0jwXvoQI2YgSNCFD1F51Gt3bDbMHuMXLc%252Fm%252B05MxUsQ2D1arYcHgub0YSLwTBKacJneuCl0Q7boMIVMhvvT%252FHLx2rC%252Bh%252FTcRB5meEa0nH3JYReNNv2Y7xSJ%252FI08SKvnWBIRyh%252BTjL3%252BsLxUKH8LkEe6lQ%26acctmode%3D0%26pass_ticket%3D9fsY9HTqRvgvMoVlOncRcPMzzg92637isTysHQY4c7yZBLfOVDtLBXo1YWW0iKtP%26wx_header%3D1%26fasttmpl_type%3D0%26fasttmpl_fullversion%3D6866113-zh_CN-zip%26fasttmpl_flag%3D1
https://link.zhihu.com/?target=https%3A//mp.weixin.qq.com/s%3F__biz%3DMzI5ODAzOTI0Ng%3D%3D%26mid%3D2655678233%26idx%3D1%26sn%3Dc3a84c949f7d801f97bbab73476631f2%26chksm%3Df7152db8c062a4ae985ad21188b3c9d85171318fa48975dad696872744b3829a9bd14b325492%26scene%3D126%26sessionid%3D1695350446%26subscene%3D227%26clicktime%3D1695350599%26enterid%3D1695350599%26key%3D390bff36af0bd7c83e29ca7f63f1df6ccdc5a43865ae72bc11e2b706a763f8d3e4321edb5b4bd013d64a5d1056f97f28a12a06f16db55c56832b125fe6a1a23d85ba42abb4d87060b08a4ac4375d6bd1dca669e0567ad453d2e3586d7c0a2a9c56d3a059dff4a0d18f0ea313790c85980396397bc48b6dd3de656f362418d947%26ascene%3D0%26uin%3DODI3MTkwNDM5%26devicetype%3DWindows%2B10%2Bx64%26version%3D63090621%26lang%3Dzh_CN%26countrycode%3DCN%26exportkey%3Dn_ChQIAhIQl37XtYqEBiLSogcIuml9TxLgAQIE97dBBAEAAAAAAKFWMVmZOBwAAAAOpnltbLcz9gKNyK89dVj0yBZp%252FPSvG1rgqauDqOC8qOnB4mSXf%252BU%252BpiLvaAIP%252BURFznjw%252B2fvGmIeXwSQHWIB7OwJ11kGxmjXMXgJaif12vXP0Llzebn0jwXvoQI2YgSNCFD1F51Gt3bDbMHuMXLc%252Fm%252B05MxUsQ2D1arYcHgub0YSLwTBKacJneuCl0Q7boMIVMhvvT%252FHLx2rC%252Bh%252FTcRB5meEa0nH3JYReNNv2Y7xSJ%252FI08SKvnWBIRyh%252BTjL3%252BsLxUKH8LkEe6lQ%26acctmode%3D0%26pass_ticket%3D9fsY9HTqRvgvMoVlOncRcPMzzg92637isTysHQY4c7yZBLfOVDtLBXo1YWW0iKtP%26wx_header%3D1%26fasttmpl_type%3D0%26fasttmpl_fullversion%3D6866113-zh_CN-zip%26fasttmpl_flag%3D1
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来源：火石创造产业数据中心 

3.获批创新医疗器械企业发展情况 

36 款创新医疗器械分别由 27家企业获得，其中 A股上市企业 2家，为深圳

开立生物医疗科技股份有限公司和深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司，专精特

新企业 5家，高新技术企业 23家。 

 

图 7 创新医疗器械获批企业发展情况 

广东省生物药产业链全景图谱及重点企业分布 

引言 

当前生物药产业发展迅速，在临床上被用于肿瘤、免疫系统、代谢系统等领

域的疾病治疗，具有良好的治疗效果，成为医疗健康领域最热门的投资领域之一。

产业大脑本文从产品端、产业链端、企业端、载体端、政策端五大维度梳理分析

广东省生物药产业的发展情况。 

01、产品端 

1.获批上市情况 

截至 2023 年 5 月底，广东省内注册企业拥有生物制品有效批准文号数量为

181 件，占全国生物制品有效批文号总数的 9.96%，全国排名第二。其中，1 类

新药有重组牛碱性成纤维细胞生长因子滴眼液、牛碱性成纤维细胞生长因子滴眼

液、人表皮生长因子外用溶液（2 种规格）、注射用鼠神经生长因子、重组人 p53

腺病毒注射液、替雷利珠单抗注射液、派安普利单抗注射液、赛帕利单抗注射液、

https://www.hsmap.com/
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卡度尼利单抗注射液等 9 个品种，涉及重组蛋白（4 个）、基因治疗（1 个）和

抗体药物（4个）。 

产业大脑从区域分布上看，广东生物制品有效批准文号主要分布在深圳、珠

海、汕头、湛江和广州等城市。从注册时间上看，除了 2018 年外，近十年来广

东省每年均有生物药产品获批上市。 

 

图 1：全国及广东省生物制品获批上市情况 

来源：火石创造产业数据中心 

产业大脑从细分领域上看，重组蛋白和血液制品等领域是广东生物药发展相

对成熟的细分赛道。截至 2023 年 5 月底，重组蛋白和血液制品有效批准文号分

别为 87 件和 57件，占比分别为 48%和 31%；剩余分别是诊断试剂 14件，抗体药

物 11件，疫苗 9件，活菌药物 2件，基因治疗药物 1件。 

2.临床试验情况 

截至 2023 年 5 月底，广东省内注册企业获得进行中的生物制品临床试验申

请受理号累计共 274 件，占全国生物制品临床试验受理号总数的 8.9%，全国排

名第四。从试验分期上看，274件受理号中，进入 III期临床、IV期临床的受理

号分别为 60件、5件，合计约占全省生物制品临床试验登记号总数的 23.7%，说

明广东省生物药临床试验阶段的进展仍有待提速。从区域分布上看，广东生物制

品临床试验受理号主要分布在广州、深圳，珠海，中山四地，合计约占全省生物

制品临床试验受理号总数的 94.89%。从受理时间看，2021 年开始，广东省生物

药临床试验申请数量快速增长。 

https://www.hsmap.com/DataCenter
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图 3：全国及广东省生物制品临床试验受理号情况 

来源：火石创造产业数据中心 

从细分领域上看，抗体药物是广东省生物药临床试验申请最多的细分赛道，

274 件受理号中，抗体药物申请 190 件，重组蛋白 32 件，细胞与基因治疗申请

25件，疫苗 15件，血液制品 3件，其他 9件。2020-2022年，细胞与基因治疗、

抗体药物的临床试验申请呈现上升趋势，说明广东省细胞与基因治疗、抗体药物

等前沿赛道发展迅猛。 

 

图 4：2018-2023 年 1-5月广东省生物制品临床试验受理号情况 

来源：火石创造产业数据中心 

02、产业链端 

广东生物药已经形成上游生物原料、试剂耗材和仪器设备的生产，中游生物

制品研发与生产，下游药品流通与应用的完整产业链。 
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图 5：广东省生物药产业链全景图 

来源：火石创造产业数据中心 

1.生物原料。拥有华大基因、北科生物、赛莱拉等细胞采集与存储重点企业，

以及生产酶、抗原、抗体、蛋白等生物原料的中小企业。现阶段，广东大部分生

物药企业仍需要从长三角地区采购核酸类、蛋白类生物原料。长三角地区是我国

生物科研试剂企业分布最密集的区域，上市企业有毕得医药、泰坦科技、阿拉丁、

优宁维、诺唯赞、近岸蛋白、药明康德、泰林生物、迦南科技、泰格医药等。 

2.试剂耗材与仪器设备。拥有禾信质谱等质谱仪生产企业和康天晟合、赛桥

生物等培养基生产企业，但高端的生物化学仪器、设备及耗材主要依靠进口或从

长三角地区企业采购。 

“十四五”时期，广东省加强布局生物药上游环节，不断提升上游产品供给

能力。 

3.重组蛋白与血液制品。广东重组蛋白、血液制品领域发展成熟，拥有赛保

尔、科兴制药等重组蛋白重点企业和卫光生物、卫伦生物、双林生物、丹霞生物

等血液制品重点企业。疫苗领域发展迅速，重点企业主要有康泰生物、赛诺菲巴

斯德、白云山生物等。 

4.抗体药物。广东抗体药物领域处于收获期，阿达木单抗注射液、替雷利珠

单抗注射液、派安普利单抗注射液、赛帕利单抗注射液、贝伐珠单抗注射液、托

珠单抗注射液 6 个产品获批上市，数十个抗体药物产品进入 III 期临床、IV 期
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临床阶段，拥有百奥泰、中山康方、丽珠单抗、百济神州（广州）等一批创新型

企业。 

5.细胞和基因治疗。作为广东省未来重点布局的前沿领域，全省已集聚了赛

莱拉、普瑞金、赛百诺、天达康、亦诺微、吉诺因、普米斯、恒瑞源正、香雪精

准、辑因医疗、达博生物等一批初创企业。 

03、企业端 

广东生物药企业主要集中在广州、深圳地区，其次是珠海、中山、佛山等城

市。 

04、载体端 

1.广州。广州生物药企业多数集中在广州国际生物岛、广州科学城等园区。 

广州国际生物岛 

广州国际生物岛是国家发改委批准的广州国家生物产业基地、广州开发区的

生物医药研发高地。目前全岛汇聚了 500+家企业，其中生物医药企业 300 多家，

规模以上生物医药企业 30 家，金域医学、赛莱拉干细胞、燃石医学等企业成长

为生物医药产业细分领域“单打冠军”，逐步形成医学检验检测、干细胞与再生

医学、生物药物研发、体外诊断试剂、健康管理与信息化等领域产业聚集的发展

态势。岛内生物药领域代表企业：益养生物、赛莱拉、百济神州、军事医学科学

院华南干细胞与再生医学研究中心等。 

广州科学城 

广州科学城以科学技术的开发应用为动力，以高科技制造业为主导，配套发

展高科技第三产业，致力建设成为具有高质量城市生态环境，完善的城市基础设

施，高效率的投资管理软环境的产、学、住、商一体化的多功能、现代化新型科

学园区。目前科学城集聚了 1000 多家高科技企业，累计超过 130 家世界 500 强

企业落户，已成为广州产值贡献最大、增长动力最强、高端要素最为密集的企业

总部聚集区。生物药领域代表企业：百奥泰、百暨基因、香雪精准、康融东方、

瑞贝斯、倍绣生物、禾信质谱等。 

2.深圳。深圳生物药企业分布比较分散，专业化园区有深圳（坪山）国家生

物产业基地、龙岗生物药创新发展先导区等。 

深圳（坪山）国家生物产业基地 
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深圳（坪山）国家生物产业基地是全国首批、深圳唯一的国家生物产业基地，

也是深圳国家高新区“一区两核多园”的核心园区，被定位为“深圳市生物医药

产业最重要的平台和产业空间”，打造“研发+转化+生产”的全链条生态体系。

2022 年全区生物医药企业 1000+家，产值规模超过 200 亿元，形成以生物医药、

高端医疗器械、大健康为主体的生物产业先进制造业集群。根据调研，随着细胞

与基因产业联盟产业化基地落户坪山，“十四五”期间，基地着力打造细胞与基

因产业新高地。生物药领域代表企业：普瑞金、宾德生物、图微安创、微芯生物、

赛诺菲巴斯德、翰宇药业、健元医药、爱生再生、瑞普逊等。 

龙岗生物药创新发展先导区 

龙岗生物药创新发展先导区是深圳市“十四五”期间推动生物医药产业集聚

发展的重点园区之一，是粤港澳大湾区首个以生物药为产业定位的新一代特色产

业园。先导区是由深投控、特区建工和龙岗投控联袂打造的重大产业项目，已纳

入全市“工业上楼”项目，园区规划用地面积 72 万㎡，建筑面积 223 万㎡，分

两个地块建设，其中率先启动建设一号地块，功能定位为生物智造基地，以高标

准生产厂房为主，二号地块功能定位医学研发港，以研发办公为主。先导区重点

引进抗体、细胞治疗、基因治疗三大生物药特色产业以及 AI 制药、体外诊断、

生物医药材料、基因检测、医疗器械等配套产业。先导区计划 2024 年首批 30

万㎡高品质产业空间投入运营，2026 年核心启动区全部建成，加快落实深圳市

和龙岗区生物医药产业高质量发展，致力打造国际一流的新一代“生产、生活、

生态”三生融合，“创新、创业、创投”三创结合的高品质、低成本、定制化产

业空间。 

3.珠海金湾区。金湾区是目前珠海市生物医药产业的核心集聚区，生物医药

产值约占珠海全市的 7成，聚集丽珠医药集团、联邦制药、润都制药、亿邦制药、

康德莱医疗、汤臣倍健等 100多家生物医药行业知名企业。金湾区也是珠海生物

药企业分布最多的区域。生物药领域代表企业：丽珠医药集团、联邦制药、亿胜

生物、启辰生生物、瑞思普利、普米斯、泰诺麦博、冀百康生物、绿竹生物等。 

4.中山国家健康科技产业基地。基地由国家科技部、广东省人民政府和中山

市人民政府于 1994 年联合创办，是我国首个按国际认可的生物医药标准建设的

国家级综合健康产业园区，被科技部认定为“创新型集群试点”。发展至今，基
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地已成为具有国际影响力、国内领先的健康产业综合园区，落户企业超过 400

家，形成了以生物医药、医疗器械、特殊食品、化妆品、健康服务业为主导的产

业集群格局。基地已经成为中山生物药企业的重要集聚地，生物药领域代表企业：

中山康方、未名海济、康晟生物、泽辉辰星生物、珈钰生物等。 

获取更多企业数据 

05、政策端 

2020 年广东省出台的《广东省发展生物医药与健康战略性支柱产业集群行

动计划（2021-2025年）》中提出，在生物药领域，培育具有比较优势的细分领

域产业集群。深圳、广州等市级政府也将生物药列入到生物医药行业相关政策中，

并设立专项资金进行扶持。 

2023 年 3 月 1 日，《深圳经济特区细胞和基因产业促进条例》正式施行，

它是我国首部细胞和基因产业专项立法，在法律框架下统筹深圳市细胞和基因产

业全流程管理。《条例》针对产业发展中的痛点、难点和瓶颈问题，从制度上统

筹推进，对细胞的采集和储存、细胞和基因产品研发、药物拓展性临床试验、基

因技术应用、上市许可和产品生产等过程的政府管理规定、技术规范、生产质量

管理规范、政策支持等方面做了相关部署和要求，系统性地提出了发展细胞和基

因产业的规划以及对相关产业的支持方向，有利于促进深圳细胞和基因企业和产

业更好地发展。 

表 1：广东省生物药产业相关政策 
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来源：火石创造根据公开资料绘制 

产业大脑洞见 | 数据洞察生物医药产业发展 

01、全球生物医药产业发展趋势 

全球生命健康产业在人口、科技、医疗改革三大要素驱动下高速增长，预计

2030 年产值将超 38 万亿美元，年复合增长率超 10%。纵观全球发展，生物医药

产业呈现以下几大发展趋势： 

区域集聚出现新格局。一方面美欧日三足依旧鼎立，在细胞治疗、基因工程

等前沿领域优势显著，拜耳、阿斯利康等巨头牢牢占据市场主导地位。另一方面，

中国等新兴市场企业加速抢占行业制高。2019-2021年，中国进入全球制药企业

Top50 的企业从 2 家增至 5 家，涉及领域持续拓展，至今已涵盖化药、生物药、

中药、医药流通等领域，发展势头强劲。 
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表：美日欧主要国家生物医药产业优势领域、企业 

 

来源：火石创造产业数据中心根据公开资料整理 

科技研发拓出新路径。一是新一代生物医药技术为医药产业发展开辟新道。

合成生物、基因组编辑、脑科学等新技术推动生命科学向更加精确和实时的方向

发展，加速攻关肿瘤等重大疾病。二是 BT+IT深度融合，重塑研发生产流通应用

全流程。新一代信息技术可贯穿应用到生物医药产业的各个领域和环节，融合发

展衍生出众多新兴业态，促进生物医药所涵盖的细分领域范围不断扩大，提升产

业资源汇聚效率，推动产业资源重组与生态格局重构。 

企业竞合出现新模式。生物医药巨头加速管线整合，金融投资成为产业发展

关键驱动力。2022 年全球 TOP10 并购事件总额达 616 亿美元，头部企业重点加

大在肾脏病药物、神经系统疾病药物、炎症药物、罕见病药物、疫苗以及健康管

理服务等领域的布局。 

表：2022年全球生物医药领域十大并购交易事件 

https://www.hsmap.com/DataCenter
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来源：火石创造产业数据中心 

2022 年，全国生物医药领域融资事件数达到 486 起，是 2017 年的 4.8 倍；

融资总额超 1100亿元，是 2017年的 4.7倍。 

 

图：2016-2022年中国生物医药领域融资情况统计 

来源：火石创造产业数据中心 

02、国内生物医药产业发展机遇 

产业大脑发现伴随着全球生物医药产业的快速发展以及“健康中国建设”的

全面推进，我国生物医药产业发展迎来新空间。 

产业大脑从规模上看，我国生命健康产业超 10 万亿，医药和器械发展势头

https://www.hsmap.com/
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最猛，CRO、CMO、疫苗等赛道以 20%以上的增速壮大。政策上，以审评审批制度

为突破口的新药政策改革深化，新药创制进入历史机遇期。2022 年新药和创新

医疗器械上市数量均创历史新高。其中，新药上市 145个，是 2017年的 2.4 倍；

创新医疗器械上市 55 个，是 2017年的 4.5倍。 

 

2017-2022 我国创新医疗器械和新药获批情况 

来源：火石创造产业数据中心 

医改新政和集采大幅度降低了仿制药价格，大量新靶点药物被纳入目录范围，

产品销售额的快速增长，加速产品的商业化进程。 

表：7批药品集采情况 

 

来源：火石创造产业数据中心 

领域发展上，转型升级与技术迭代双轮驱动，关键技术和卡脖子环节突破加
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速，促进产业重塑与变革，产业生态不断完善。创新布局上，生物医药产业发达

城市加快布局未来前沿领域，抢占发展机遇。 

表：发达城市未来前沿产业布局 

 

来源：火石创造根据公开资料整理 

03、数智赋能生物医药产业发展 

当前，生物医药已经成为经济新增长极，成为各地大力布局的战略性新兴产

业之一。根据火石创造“中国大健康产业地图”，全国发展生命健康产业的园区

有 3234 个，177个国家高新区中把生物医药产业作为主导产业的超过 80 个。 
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区域竞争加剧，数据驱动资源配置效率的提升，是数字时代提升区域产业竞

争力的必然选择。数字化改革的时代浪潮下，一些生物医药产业发展典型区域打

造数字化应用赋能产业高质量发展。杭州钱塘，作为浙江省生命健康的科创高地、

杭州市生物医药产业的核心区，正通过生物医药产业大脑实现产业智慧治理、产

业智能招商、企业精准服务与资源与资源高效匹配。张江科学城是全国创新策源

地，围绕生物医药等三大主导产业建设产业大脑，让需求创新个体可以随时随地

在“产业大脑”中“找服务”“找合作”“找数据”，推动资源要素高效匹配。 

数字技术为生物医药行业发展带来了新能动。未来，数智赋能将成为生物医

药产业发展的新引擎。以火石创造产业大脑为代表的新兴数字化产业基础设施，

基于数据智能赋能区域实现决策智能、业务多跨协同、资源要素的精准配置与高

效协同，提升企业培育和招商引资成效，加速城市、园区生物医药产业高质量发

展。 

毕马威中国联合金蝶发布白皮书：生命科学领域数字化应用正升

级 创新变革竞争激烈 

近年来，受数字生态发展、医患行为演变等影响，在进一步强化患者为中心

的发展理念的同时，众多各类生物医药及医疗器械企业以数字化先行者的姿态纷

纷开始推进数字化变革创新，并在激烈的市场竞争逐渐凸显竞争优势。 

8 月 8 日，在金蝶 2023 全球创见者大会的生命科学行业峰会上，毕马威中

https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmg/cn/pdf/zh/2023/08/digital-transformation-of-life-science-industry-white-paper.pdf
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国联合金蝶发布生命科学产业数字化转型白皮书（以下简称“白皮书”），该白

皮书从生命科学产业数字化发展概述、业务价值链特点、数字化发展趋势、业务

增长数字化运营发展趋势、大供应链计划执行一体数字精益、业财一体精益管理、

合规管理等多方面分析了当前生命科学企业面临的深层管理疑难，希望为企业实

现计划执行一体数字精益、业财一体精益管理找到更优路径。 

谈及白皮书发布，毕马威中国管理咨询服务主管合伙人刘建刚表示，过去十

年，在政策、技术、人口及环境等因素共同影响下，中国生物医药及医疗器械行

业飞速发展，其增速超过整体经济发展和大多数行业板块。随着三医协同、公立

医院改革、支付方式改革、DRG/DIP（两种医保支付方式）、带量采购、分级诊

疗、处方外流等一系列医药改革政策的推行，对医疗企业的战略和运营提出了全

新要求，而数字化是企业面向未来转型的重要驱动力。毕马威中国认为，那些具

有洞察驱动战略、创新产品及服务、注重客户体验、业务无缝链接、敏捷运营及

供应链、内部组织协同、拥有数字化驱动的技术架构、注重行业生态搭建的“智

链企业”，将在未来的数字化转型中获得更大的获益。 

技术迅猛发展，无疑对生命科学产业里的科学家和企业家更快更好发展事业，

起到非常大的帮助。金蝶软件（中国）有限公司助理总裁、大企业事业群副总经

理薛峰表示，当新一轮科技革命与产业变革加速，数字化将会重塑整个医疗健康

产业新生态。作为国内领先的数字化管理方案提供商，历经 30 年发展，金蝶始

终坚守产研初心，深耕尖端技术与产品能力，以可组装式 EBC 领跑产业数字化，

助力更多生命科学企业拥抱变化、韧性求索，为实现自主可控的高质量发展砥砺

向前。 

未来，变革依旧是生命科学行业的主旋律。毕马威中国生命科学行业主管合

伙人于子龙表示，打造敏捷供应链成为企业应对外部环境挑战的关键因素，这种

供应链可灵活变通、快速适应多变的环境和多样的场景。业绩增长与良好的资产

负债表让生命科学行业的许多企业作出增加投资的决策，预计企业对产品组合的

投资（包括下一代疗法及其投资）将充分利用其数字化转型的成果。随着可用的

数据收集和分析工具日益丰富，生命科学行业将大规模应用数字技术。新的标准

已设立，那些行动敏捷、愿意打破传统直面严峻挑战的企业，必将成为最大的赢

家。 

https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmg/cn/pdf/zh/2023/08/digital-transformation-of-life-science-industry-white-paper.pdf
https://www.medsci.cn/guideline/list.do?q=%E7%AE%A1%E7%90%86
https://www.medsci.cn/guideline/search?keyword=%E8%AF%8A%E7%96%97
https://www.medsci.cn/guideline/search?keyword=%E8%AF%8A%E7%96%97
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与此同时，金蝶中国生命科学行业事业部总经理吴雪军表示，数字化转型正

在成为当下医药企业发展的必经之路，基于云计算、大数据、移动化、智能化、

AIGC 等普惠的技术正在推动生命科学行业数字化发展新态势，构建以数据为关

键驱动要素的效能创造体系至关重要，构建过程业财一体化，成为企业未来十年

的发展基石。 

 白皮书认为，从生命科学的角度来看，数字化可以被定义为利用新一代信

息技术（如互联网、大数据、人工智能、区块链等）对生命科学领域的战略、架

构、运营、管理、生产和营销等各个层面进行系统性和全面的变革过程。数字化

的目标是通过数字技术对整个组织（如医疗机构、研究机构、医药制造企业）进

行重塑，将数字技术能力从单纯的解决降本增效问题发展为赋能模式创新和业务

突破的核心力量。 

在生命科学领域，数字化的含义可以分为狭义和广义两个方面。狭义的数字

化指的是对具体业务（如医疗流程、生命科学研究数据分析）的数字化转变，例

如通过应用新一代 ICT 技术实现实时获取、网络协同和智能应用，打通信息孤岛，

使数据在系统内自由流动，从而充分发挥数据的价值。 

而广义的数字化则指的是对整个生命科学组织的数字化变革。它要求将企业

中所有有价值的人、事、物转变为数字存储的数据，并与外部数据相结合，形成

可存储、可计算和可分析的数据、信息和知识。数字化以数据为主要生产要素，

通过实时分析、计算和应用这些数据，指导企业的生产、运营等各项业务。数字

化变革了生命科学领域的生产关系，提升了生产力，它通过让企业从传统生产要

素转向以数据为生产要素，从传统的部门分工转向网络协同的生产关系，以数据

智能化应用为核心驱动方式，实现生产力的指数级提升。数字化使得生命科学企

业能够实时洞察各类动态业务中的信息，做出最优决策，合理配置资源，适应市

场经济竞争环境，实现最大的经济效益。 

围绕患者中心创见数字价值驱动力 

白皮书提示，以患者为中心是围绕整个生命科学行业生命周期的价值驱动力。

新兴的以患者为中心的生态系统不仅改变了生命科学行业的日常运作流程，在新

公司不断进入竞争领域的同时，现有企业的角色也正在被改变。不同于现有体系，

新的生命科学生态系统拥有一个关键特征：其患者将处于一切的绝对中心。 
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价值链重组会让未来医药行业出现全新的产业模式。现在的医药行业价值链

是直线型的，即原材料→生产→流通→终端→消费者。未来随着国家政策的导向

性、互联网+的发展、医药行业的资源重构、医疗机构的整合及消费者需求的变

化等，将会形成医药行业多链条网状产业结构。 

药企会更加注重消费者的真实需求，尤其是在健康管理、疾病康复、养生养

老等领域，将构建起较大的产品群，并根据消费者需求提供相应的产品和服务（保

健品、家用器械、营养补充剂、医疗信息、健康指导、疾病康复解决方案，养生

指导等），而这些产品和服务，都是围绕消费者疾病保健构建而成的产品群。 

围绕构建多链条网状产业结构，医药制造类企业（包括部分流通类企业）开

始向平台类企业转型。其平台经营模式就是把药企定位从单一的药品生产营销向

多方位扩展：从关注药品经营向关注医生、患者、政府、医院、社区门诊和网上

第三方平台转变。就是从单一的价值链，向以患者或以医生为核心的价值圈的搭

建转变：即，以医生为核心，提升医生学术水平，提高工作效率；以患者为核心，

改善患者就医体验，方便患者疾病管理；高效触达用户、降低销售成本、满足合

规需求，最终提高销量和利润。 

大供应链趋向计划执行一体数字精益 

白皮书认为，企业可以通过构建数字化的大供应链体系，实现三个方面成果，

业务流程的自动化；与前端营销业务的高效协同，更敏捷的响应市场需求，提升

服务客户的能力；基于数据驱动的精益化大供应链业务运营，降低运营成本、提

升运营绩效。 

白皮书从医药研发、制造，医疗器械制造，医药流通、零售等供应链层面提

出建议解决方案，在医药研发管理方面，白皮建议构建集团统一共享的数字化研

发管理平台（PLM）实现对集团内部研发项目的统一管理与总体监控，同时构建

数字化研发业务全生命周期一体化协同体系，提升整体研发效率，利用研发项目

的管理水平的提高，实现对研发项目的精细化管理。医药研发还有一项重要的工

作就是知识产权保护，白皮书建议通过三权分立设置、文件密级分类管理等方式，

并辅以相关的技术手段，包括：使用物料代码、替代料、复合材料代码、委外处

理等，实现军工级数据安全访问方案。 

医药制造生产供应链方面，白皮书建议企业可以通过构建数字化的研产供销
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协同一体的支撑体系，提升响应客户需求的能力、前后端协同的能力、订单交付

的能力、精细化生产运营的能力，实现敏捷、高效、精益的供应链业务运营。同

时强化产供销协同体系建设，提升生产计划的预见性和可执行性，实现从销售预

测到产销协同、生产计划、采购到生产执行的全过程闭环管控系统。 

医疗器械制造供应链方面，应构建产供销协同的计划体系，实现计划管控的

精准化，同时通过数字化应实现生产过程的精益化管理、可视化的库存管理，集

成连接 MES（制造执行系统）系统，实现上下贯通与管控一体化。实时掌控生产

现状，并快速调整。 

医药流通和零售供应链方面，构建企业完整的业务流程体系，提升整体运营

效率，针对下游的商业客户、医疗机构以及药店客户，做好精细化的客户分类分

级管理，分别制定精细化的商业政策和业务流程体系，提升服务各类客户的业务

能力。零售端，应通过构建预测模型对总仓及门店提供补货建议，从而形成协同

预测补货的闭环流程。包括多种预测模型：常数模型、趋势模型、季节模型、季

节趋势模型、自定义模型等。 

业财一体精益管理的成效正得到验证 

白皮书认为，生命科学行业，通过共享中心的建立和新技术的应用，事务型

财务大踏步走向自动化、智能化、自助化；通过建立财务专家团队，在资金、税

务、投资、风险管控等专项财务能力的创新，逐步通过数字化工具提升效率和完

善体系。再往后如何通过管理会计思路，衔接前端业务和财务会计核算，成为企

业推动数字化走向深水区的困难之一。 

生命科学行业中，由于产品开发周期长，产供销链条长，质量管理要求高，

对供应链管理的控制也非常重要。过程业财一体化通过协同 GMP（适用于制药、

食品等行业的强制性标准）、GSP（药品经营质量管理规范）、采购、库存、销

售等方面的管理，在供应链与质量闭环管控基础上，通过预算、政策费用与费用

报销的加持，形成预算与费用高效闭环管控能力，助力企业随时了解财务、供应

链、费用等管理环节的重要信息，从而更好进行决策和规划。 

管理会计数字化，会在下一代 ERP 中实现，对传统 ERP 中的结果业财一体，

进行重新设计，和业务一起思考如何更好地在业务过程中实现预测与决策、规划

与控制、绩效与评价，时间周期从月到周到日，颗粒度从金额到利润单元到主数

https://www.medsci.cn/search?q=%E7%B2%BE%E5%87%86
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据明细，组织形式从从上到下的指令式到上下互动的自助式，全面走向过程业财

一体。借助智能化技术，过程业财一体化可形成精准平衡毛利分析能力，助力企

业对毛利率的精准分析，并可根据业务变化进行及时调整。白皮书列出的相关场

景包括，从费用申请到预算核算控制循环、从销售合同到收款核销控制循环、从

采购合同到付款核销控制循环、从项目投资到资产管理控制循环等。通过建立管

理会计数字化，形成过程业财一体赋能企业提升管理能力，已在众多集团企业中

验证。 

 


