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生物医药研发现状与技术分析
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[摘　要]我国“十二五”规划把生物医药产业作为目前重点发展的战略性新兴产业，并指出生物医药将是21世纪国家经济和

社会建设的战略部分。生物医药作为高尖创新型科技产业，为我国国民健康水平的提升和社会经济的发展提供了高利润值。本文

主要分析我国生物医药研发工作的现状，以及未来的技术走向。
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2017年，中国生物医药企业总资产已经超过2700亿元。本

文通过对生物医药研发现状和技术手段进行分析研究，为我国

生物医药的研发提供参考，旨在指出生物医药研发的发展方向

与研究流程。生物医药的研发符合我国建立创新型科技发展产

业的要求，在未来各行业与各领域的升级结合中具有重大战略

意义。

1 我国生物医药研发现状

1.1 生物医药研发的热点聚焦

生物医药产业主要是对遗传性疾病、免疫性疾病和肿瘤方

向药物进行的研发。21世纪以来，生物技术在基因和人体上的

研究取得了巨大的飞跃，单克隆抗体在肿瘤方面的应用、组织

与干细胞技术在人工器官方面的应用和基因治疗方法为人类带

来了福音。中国生物医药对比国外起步较晚，在研发上面主要

着手研制白介素2(IL-2）、生长激素（GH）、促红细胞生成素

（EPO）、埃克替尼（肺癌药物）等。近年来，我国生物医药

产业迅猛发展，国家出台了一系列政策鼓励生物医药产业集群

创新发展，各大区域加大对生物医药研发的扶持力度。科技创

新大力聚焦发展6个生物医药前沿项目：细胞免疫治疗、药物

研发、免疫细胞疗法、干细胞技术、合成生物和精准医疗。为

响应国家科技发展的号召和促进生物医药的研发，各大研究机

构和区域在科学研究、学术交流、资源共享、人才培养等方面

开展全面合作，共同推动前沿生命科学和医学领域的交流。

1.2生物医药研发中存在的问题

虽然在21世纪生物医药的布局方面我国已经追赶上欧美、

日本和俄罗斯等国家，在人类基因研究和生物技术方面发展较

好，但是生物医药研发方面仍然存在技术障碍和发展困难。目

前，我国在全球生物医药研发上的科技创新实力和技术水平仍

有所欠缺，研究成果的质量不足，缺少代表性品牌药物。除了

以上技术层面上的问题，我国生物医药产品形成产业链的能力

还比较薄弱，这就导致了生物医药的研发、临床试验，投入生

产和市场发展稍落后于发达国家。

2 生物医药研发的常用技术

2.1 生物标志物和靶向药物

生物标志物和靶向药物可以判断患病人群具有哪些不同的

特点和类型，找出对该药物最为敏感适配的患者。最为常见的

应用领域是心血管疾病、白血病以及肿瘤，其在药物的研发、

临床试验中发挥重要的作用。表皮生长因子受体靶向药物在治

疗非小细胞和乳腺癌方面有着出色的效果，常见药品包括吉非

替尼、尼洛替尼和西妥昔单抗。

2.2 基因编辑技术

基因编辑技术主要是指对基因片段进行定点突变、插入、

多位点同时突变和小片段的敲除。通过对基因片段的修改，改

变引起疾病的基因可以预防和诊治疾病。目前热点应用的基因

编辑技术是CEISPR-Cas9。运用基因编辑技术可以更快地发现

药物靶标，对靶向药物的研究具有重要意义。

3 新阶段我国生物医药发展的思考

3.1 注重顶层谋划设计

从制度法规、产业创新管理等方面顶层谋划设计，对促进

生物医药创新发展具有重要意义。因此，要制定综合统筹的生

物医药战略规划。系统规划生物医药及细分领域，在国家层面

制定和实施生物医药行动计划，形成生物医药领域创新的强大

国家战略能力。生物医药产业创新涉及卫健、药监、科技、发

改、工信、市场监管、中医药等跨部门管理，部门之间存在条

块分割，导致促进生物医药产业创新发展难以形成合力。

3.2突出生物安全战略地位

站在国家安全的高度看待生物安全问题，借鉴研究制定国

家生物安全战略，积极推动生物安全应当成为维护国家生物安

全的最高指导方针。首先，树立生物安全战略发展观。要建立

应对重大生物安全事件防控机制及应急规划方案，加强生物安

全情报发现分析、生物安全研究基础设施建设、生物安全监测

评估。加强对人口基因和动植物基因等资源管控，保障国民健

康和国家安全。其次，构建生物安全国家战略体系。充分发挥

中央国家安全委员会对生物安全发展的统筹作用，加快构建国

家生物安全法律法规体系、制度保障体系。

3.3 加强生物医药研发投入

为了提高我国生物医药的整体质量，还要建立由财政投

入、企业投资、风险投资等多元化的生物医药研发投入体

系。一是加强对生物医药产业的基础研究投入。要发展现代

化的生物医药资本市场，依托证券市场、风投创投向生物医

药企业投资，制定倾向于小微生物医药企业提供投融资的优

惠政策。制定支持“罕见药”“生物类似药”研发的专门性

政策法规，健全从基础研究、药物开发、临床试验、注册上

市、推广应用全流程的支持机制。基于“罕见药”“生物类

似药”的特殊性，设立单独的注册审评路径，在保证安全的

前提下，缩短研发周期。

3.4完善临床研究支撑体系

药品安全监管涉及药监、工商、卫生委等多部门管理，容

易造成多头领导。借鉴国外建设经验，要建立统一的领导机构

和药品安全监管体系，明确机构设置、运行机制等，强化监管

主体、职能划分。大力发展行业协会等民间组织，发挥外部机

构的约束机制，增加对政府、市场的监督力量。从国家层面完

善修订新药审批监管法律法规，加快创新药品审批，加速创新

产品的市场化速度，节约企业成本和社会成本。政府部门还要

牵头建立完善的生物医学数据管理制度体系，形成生物医学数

据资源自动汇聚渠道，重视收集整理已产生或即将产生的生物

医学数据与信息，构建中国生物信息数据库等。

结束语

中国正处在社会经济发展转型的关键期。还要从人民群众

的现实需要出发，构建生物医药发展的综合规划，发挥政策的引

导作用，明确各方面的责任分工，形成生物医药开发的综合性体

系，从而提高生物医药研发工作的总体效率，尽快突破生物医药

研发的技术瓶颈，实现我国生物医药行业的高质量发展。
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