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国际动态 

生物 3D 打印推动再生医学攀登新高峰 

传统再生医学中，要实现对复杂组织和器官三维结构的复制非常难，而 3D

生物打印几乎可以完全复制生物组织的微观与宏观结构，达到功能的再生。相信

在不久的将来，生物打印必将实现对于人体组织和器官在结构、功能和形貌上更

好的模拟，将再生医学推上一个新高峰。根据 FutureMarketInsights 公司发布

的报告显示，全球 3D打印医疗器械市场 2016 年可达 2.796亿美元，并在未来

10年复合年增长率(CAGR)为 17.5%。市场研究公司 IQ4IResearch＆Consultancy

最新分析报告也指出，到 2022年，全球医疗 3D打印市场规模将达到 38.9亿美

元(约合 260亿人民币)。此外，3D打印除了辅助医疗、制造部分人体器官以外，

在提供订制、个性化的医疗设备方面也有巨大潜力。 

3D打印除了打印模型、房子和各种小物件外，其打印出来的鼻子、软骨等

活体器官更受关注。最近，中国科学家发明出将黄金作为生物打印墨水的新技术，

极大提升了打印心肌组织的功能。 

据这项新技术的主要研究者、复旦大学中山医院的朱铠介绍，所谓“黄金”

并不是日常所见的黄金，而是将导电的金属金纳米颗粒掺入本身导电性较差的传

统生物墨水中。这样一来，新材料能有效提高墨水的生物导电性，使得包埋于其

中的心肌细胞之间的电信号传导更快，也更稳定，从而实现整片心肌组织自发且

同步搏动。 

早在 2003年，科学家便将喷墨打印机墨盒里的墨汁换成装有细胞的水凝胶，

首次实现了活细胞图案的打印。这些带有细胞的墨水被形象地称为“生物墨水”。

通过调节打印图案和坐标定位，便可以打印出带有活细胞的特定三维结构。随后

10多年间，生物打印技术取得了长足发展，从打印方式到打印材料，都有了巨

大改进。 

传统再生医学中，要实现对复杂组织和器官三维结构的复制非常难，而生物

打印几乎可以完全复制生物组织的微观与宏观结构，达到功能的再生。通过合理

调节生物打印的参数，例如打印形式、生物墨水、细胞选择，科学家能制备不同

http://xy.bioon.com/course_video/zai-sheng-yi-xue-qi-guan-yi-zhi-fei-zhan199245.html
http://news.bioon.com/tags/%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0/
http://news.bioon.com/nanomedicine/
http://xy.bioon.com/course_video/zai-sheng-yi-xue-qi-guan-yi-zhi-fei-zhan199245.html
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的人造组织和器官，包括肝脏、血管甚至心脏。 

由于心脏有特殊的传导系统，该系统发生冲动并传导至心脏各部位，进而再

通过心肌细胞之间的电信号传导，实现心房肌和心室肌的节律性收缩，从而实现

全身的血液循环。因此，如何增加心肌细胞之间的电信号传导，一直是使用包括

生物打印技术在内的人工心肌组织制备的难题。 

由于生物打印能制备任意形状的人造组织和器官，通过对人体组织损伤部位

的有效成像及建模，损伤部位特定的形貌可以被重建，并能与伤口处实现无缝对

接，显着提高了再生和修复效果。特别是在修复创伤皮肤领域，生物打印已有应

用实例。据报道，将红外成像技术和生物打印喷头结合，在扫描过程中进行伤口

深度的测量和实时打印，可以达到对皮肤创伤的均一修复。 

目前，生物打印进入临床使用尚有一些关键问题亟待解决。例如，打印中所

产生的各种温度变化、剪切力等因素，均会导致细胞存活率降低，如何改进打印

设备使其更加精细化，降低打印过程中的各种不良刺激，提高打印组织的存活率

和使用率，是仍需攻克的问题。生物墨水中的各种添加材料，如金纳米颗粒，也

需要进一步进行表面修饰，才能在提高生物相容性的同时不影响细胞活性。 

10年前，生物打印对人们而言可能还是一个神话，如今已经发展成一项平

常的治疗手段。相信在不久的将来，生物打印必将实现对于人体组织和器官在结

构、功能和形貌上更好的模拟，将再生医学推上一个新高峰。 

制药巨头研发效率排名：默沙东名列榜首 

制药公司每年获批的新药数量可以被视为衡量其研发效率的标尺，通过对制

药公司的新药产出能力进行分析，可以发现哪些公司是新药开发中的佼佼者。 

EvaluatePharma 统计了 2012-2016 年间制药巨头被 FDA 批准的新分子实体

(new molecular entity，不包括血液产品和造影剂)的数量，结果发现默沙东名

列榜首，5 年内获批了 10 个新药。诺华和 GSK 紧随其后，分别有 9 个新分子实

体被批准。 

http://news.bioon.com/nanomedicine/
http://xy.bioon.com/course_video/zai-sheng-yi-xue-qi-guan-yi-zhi-fei-zhan199245.html
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来源：EvaluatePharma 

当然，这些获批上市的新药并非全部都是来自制药巨头的内部研发，有一些

是从其他小型生物制药公司引进或收购而来的。 

比较典型的例子是辉瑞的特应性皮炎药物 Eucrisa。辉瑞在 2016 年 6月以 

52亿美元收购 Anacor 公司获得该药物。6 个月后，FDA于 2016年 12月 14日批

准 Eucrisa 上市。罗氏的特发性肺纤维化药物 Esbriet （吡非尼酮）更具戏剧

性，是在 FDA批准其上市前的 1周收购 Intermune 而获得的。 

有人可能会说，只考虑新药数量太过于简单粗暴了，有时候新药的质量比数

量更重要。下面就来看一下这些新药的市场表现。 

 

来源：EvaluatePharma 

上图中，绿色的柱状图代表制药巨头 2012-2016年上市的的新药在 5年后（即

2022年）的销售收入，蓝色的折线图代表这些新分子 2022年的销售收入占据公

司处方药总销售额的比例。 

可以看出，在新药市场表现这一指标上，默沙东同样不落下风。EvaluateP

harma 预测，默沙东近 5 年上市的这 10 个新药，在 5 年之后的年销售额将达 15

6 亿美元，贡献的销售收入占 2022 年公司总收入的 41%。这其中 Keytruda 功不

可没，预测其 2022年销售额可达 120亿美元，有希望跻身全球最畅销药物 TOP3。 

罗氏这几年上市新药 2022 年销售额与默沙东并列第一，主要是由于乳腺癌

新药 Perjeta 和 Kadcyla、PD-L1单抗 Tecentriq、血液肿瘤药物 Gazyva等重磅
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品种的获批。 

另外值得一体的是 BMS，虽然公司这 5 年仅上市 5 个药物，但凭借 PD-1 单

抗 Opdivo 和抗凝药物阿哌沙班等的亮眼表现，这 5 个新药 5 年后预计将为 BMS

贡献 64%的销售收入。不过，由于 Opdivo 的表现十分强势，很多人担心 BMS 可

能会对这些产品产生“依赖症”。 

阿斯利康和赛诺菲在过去的 5年表现平平，不管是在新药批准数量还是质量

上都不尽人意，近 5年的上市新药对公司未来销售额的影响比较微弱。不过，如

果阿斯利康在肿瘤免疫领域的布局能开花结果的话，结果将不可同日而语。对于

赛诺菲。过敏性皮炎药物 Dupixent在今年的获批略微缓解了公司的产品线压力。 

比较有趣的一个公司是吉利德，尽管公司因丙肝产品销售额下降，后续产品

匮乏而饱受质疑，但在上述两项指标的分析中，吉利德都没有给制药巨头们“拖

后腿”。 

公司的研发效率是一个很复杂的问题，文中讨论的指标仅是“管中窥豹”，

供大家参考。 

2017 年上市的九款潜在重磅新药 

新药获批上市始终是业内关注的焦点之一。2017 年初，不少业内资深人士

曾预计，今年的新药获批数相对 2016 年将有显著提升，而事实也支持了这一判

断——第一季度刚过，美国 FDA已经批准了 13款新药，超过了去年全年的一半。

以这个速度来看，今年新药获批数超过去年，只是时间早晚的问题。在数量外，

业内资深分析人士也预测，2017年将有多款重磅药物（blockbuster drugs）问

世。我们结合行业内知名分析机构 Clarivate Analytics 发布的一份报告，在今

日为大家总结在 2017 年上市的 9大潜在重磅新药。 
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药物：Ocrevus（ocrelizumab） 

公司：罗氏（Roche） 

适应症：多发性硬化症 

Ocrevus 是一类领域内首个（first-in-class）抗 CD20 抗体，在两项关键

的临床试验中，对复发性多发性硬化症有着良好的治疗效果，并抵达了临床终点。

这款药物能在治疗的 96 周后，降低复发率达 47%。此外，它也能有效延缓病情

的发展。 

更有意思的是，这款药物是首个证实能有效治疗原发进展型多发性硬化症

（primary progressive MS）的药物。在名为 ONTARIO的临床试验中，它将疾病

出现临床残疾的进展风险降低了 24%，这是它的一大亮点。未来，它有望先作为

二线疗法对患者进行治疗，并慢慢过渡为初治患者的一线疗法。 

药物：Dupixent（dupilumab） 

公司：再生元（Regeneron） 

适应症：特应性皮炎 

再生元的 Dupixent 是一款靶向 IL-4 的α 亚基的单克隆抗体。在 SOLO-1 与

SOLO-2 临床试验中，它能在短短 16 周内，对中度至重度特应性皮炎（atopic 

dermatitis）的患者起到治疗的效果。研究发现有超过 1/3患者的皮肤病变得到

了几乎完全的清除。在多项临床取得成功后，这款药物在第一季度末迎来了获批。 

由于目前特应性皮炎欠缺合适的治疗方式，这款药物又能快速起效，

Dupixent 有望得到广泛的应用。再生元也将继续扩大它的应用范围，治疗更多

患者。目前，一项针对儿童患者的 2期临床试验正在进行中。 

药物：Durvalumab 

公司：阿斯利康（AstraZeneca） 

适应症：癌症 

2016 年 12 月，美国 FDA 接受了阿斯利康递交的 durvalumab 治疗膀胱癌的

生物制剂许可申请，并授予其优先审评资格。因此，这款药物有望在 2017 年下

半年获批上市。作为一款 PD-L1 抑制剂，durvalumab 有望为膀胱癌的治疗提供

有意义的方案。此外，它也有望用于肺癌的治疗。   

事实上，阿斯利康已经启动了针对肺癌的 3 期临床试验 MYSTIC。这项临床
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试验的目的是为了比较 durvalumab 单独使用或与 CTLA-4 抑制剂 tremelimumab

联合使用，能否在疗效上优于标准疗法。2017 年中期，这项试验的结果有望出

炉。如果试验结果良好，阿斯利康有望在今年年底递交针对肺癌的申请。 

药物：Semaglutide 

公司：Novo Nordisk 

适应症：糖尿病 

2016 年 12月，基于 SUSTAIN项目中的出色临床结果，Novo Nordisk 递交了

semaglutide的上市申请。Semaglutide是一款 GLP1的类似物，在临床试验中显

示了在 2型糖尿病中控制血液中 HbA1水平的潜力，并有良好的减重效果。此外，

它还改善了糖尿病患者的心血管状况，将中风风险降低了 39%，心肌梗死风险降

低了 26%。 

Semaglutide 有望在今年下半年得到批准。倘若获批上市，它将是第四个每

周一次使用的 GLP1 类似物。目前，Novo Nordisk 正在开发这款药物的每日一次

口服配方，它正处于 3 期临床试验中。早期的临床结果将于 2018 年公布。倘若

数据良好，这意味着小分子口服药物有望能起到良好的治疗糖尿病效果，这对于

2型糖尿病的治疗具有变革意义。 

药物：Olumiant（baricitinib） 

公司：礼来（Eli Lilly）与 Incyte 

适应症：风湿性关节炎 

2016 年 1 月，由礼来与 Incyte 带来的 Olumiant 就已经向美国 FDA 递交了

上市申请。但由于美国 FDA要求更多数据分析，这一款药物至今尚未上市。 

Olumiant 是一款下一代 JAK 抑制剂。在关键性的 3 期临床试验中，它的多

项指标都表现出色。因此，它也有望在今年上市，并影响广大患有风湿性关节炎

的群体。 

药物：Kisqali （ribociclib） 

公司：诺华（Novartis） 

适应症：癌症 

今年 3 月，诺华的 Kisqali 获得了美国 FDA 的批准，以一线疗法治疗 HR 阳

性、HER 阴性的乳腺癌患者。 
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Kisqali 是一款 CDK4/6抑制剂。在 2016 年的一项关键临床试验中，这款药

物与来曲唑（letrozole）联合使用的总体响应率达到了 41%，高于来曲唑单独

使用。此外，在 MONALEESA-7临床试验中，诺华正在评估 Kisqali 与 tamoxifen

和 goserelin 联用，对于绝经前和围绝经期妇女的治疗效果。这是一项独特的适

应症。 

药物：Bavencio （avelumab） 

公司：辉瑞（Pfizer） 

适应症：癌症 

辉瑞的 avelumab 是一款全人源化的抗 PD-L1 抗体，它已于今年 3 月获批，

作为二线疗法治疗转移性梅克尔细胞瘤（metastatic Merkel cell carcinoma）。

它在 31.8%的患者中都能起到响应，对这种难治的疾病来说是个重大突破。 

在梅克尔细胞瘤外，辉瑞也希望能用它治疗卵巢癌。2016 年 5 月，一项 3

期临床试验启动，评估 avelumab 作为铂类化疗治疗后，作为维持疗法的潜力。      

此外，研究人员也在比较它与 platinum doublet 联用，是否比单独使用化疗的

效果更好。这些结果有望于 2018和 2019年出炉。 

药物：Zejula（niraparib） 

公司：TESARO 

适应症：癌症 

今年 3 月，美国 FDA 批准了 Zejula 上市，用于复发性上皮卵巢癌、输卵管

癌或原发性腹膜癌女性患者的维持治疗。在 3期临床试验中，与安慰剂相比，它

降低了疾病进展风险达 73%之多，中位数无进展生存期也从 5.5个月上升到了 21

个月。值得一提的是，作为一款 PARP抑制剂，它在 BRCA基因突变阴性的患者中，

也能起到很好的疗效，并将无进展生存期的中位数从 3.8个月提高到 12.9个月。

这将为它带来广泛的适用人群。 

目前，TESARO 正在进行 QUADRA 试验，它的目的是检验 Zejula 能否延缓患

者疾病恶化的速度。这些患者之前已经接受过了 3到 4轮化疗，急需新的治疗方

案。 

药物：KTE-C19 

公司：Kite Pharma 
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适应症：癌症 

近几年，通过改造 T细胞来治疗癌症也许是最为激动人心的进展之一。Kite 

Pharma 的 KTE-C19 有望成为最早一批获得美国 FDA 批准的 CAR-T 疗法。目前，

它已经递交了滚动申请，针对侵袭性 B细胞非霍奇金淋巴瘤（aggressive B-cell 

non-Hodgkin’s lymphomas）。2017年结束前，这项申请有望得到批准。 

在关键的 ZUMA-1 临床试验中，研究人员发现 KTE-C19 展现出了良好的客观

响应率（82%）和完全缓解率（54%）。针对其他适应症的临床试验也正在进行中，

它们包括了 ZUMA-2（针对套细胞淋巴瘤）、ZUMA3 和 ZUMA4（急性淋巴性白血病）、

ZUMA-5（针对惰性非霍奇金淋巴瘤，indolent NHL）和 ZUMA-8（慢性淋巴性白

血病）。 

专利悬崖 2.0 到来：265 亿美元的原研药在 2017 年失去专利保

护 

伯恩斯坦分析师 Tim Anderson 近日表示，2017 年将有合计年销售额高达 2

65亿美元的原研药的专利保护到期，将会是 2025年前最凶猛的一波专利保护到

期大潮。Anderson 警告并称其为“专利悬崖 2.0”。 

2012 年，EvaluatePharma 报告称制药巨头有大约 550 亿美元的原研药品失

去专利保护，而根据 IMS 的数据，2012 年的美国药品市场规模萎缩了 1%，这也

是美国药品市场第一次出现萎缩。 

根据伯恩斯坦对所覆盖的制药公司的统计，2017年将有 18个原研药专利保

护到期，远多于 2015 年的 4个和 2016年的 9个。 

制药巨头涉及到的重磅产品包括罗氏的 Rituxan（利妥昔单抗）、GSK 的 Ad

vair、礼来的 Humalog 和 Cialis、阿斯利康的 Byetta、辉瑞的 Viagra 和默沙东

的 Vytorin„„ 

与 2012 年最大的不同是， 2017 年面临专利悬崖风险的原研药中，生物制

品的销售收入占到了 45%。罗氏是受生物类似物冲击最大的公司，赛诺菲、BMS、

礼来紧随其后。 

考虑到 2025 年之前的专利到期情况及管线产品的潜力，伯恩斯坦预测阿斯

利康将以 5.6%的年均增长率成为 2025年前增长最快的公司，而辉瑞的年均增长
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率大约为 2%。 

近日，Teva 上市了一款新的吸入给药装置 AirDuo RespiClick 以及 GSK 头牌 Ad

vair的授权仿制药。虽然无法完全替代 Advair，但 Teva以超低的定价向最畅销

的哮喘及 COPD药物 Advair发起了挑战。 

国内动态 

生物刺激剂：下一片农资蓝海？ 

近年来，以腐植酸、海藻酸、氨基酸、甲壳素、鱼蛋白等为代表的生物刺激

剂类产品，正逐渐从欧美走向中国，在国内的推广应用日趋成熟，并逐渐被越来

越多的种植者所认识和接受。数据显示，生物刺激剂市场每年以 10%以上的速度

稳定增长，此类产品已经引起国际农化行业巨头的重视，也成为国内农资生产企

业竞相抢滩布局的农资蓝海。然而，身份界定模糊不清、产品良莠不齐、缺乏行

业规范和标准等问题依然存在。近日，中国生物刺激剂发展联盟和中国贸促会化

工分会联合在上海举行 2017 国际生物刺激剂暨肥料增效（增值）应用论坛，与

会专家学者、企业家围绕生物刺激剂的方方面面展开讨论。 

尚无明确定义，多重功效已获认同 

何为生物刺激剂？其实国内目前对此尚没有一个明确而统一的定义。现实

中，生物刺激剂被冠以多种不同的称谓：植物生长促进剂、生物活性剂、土壤改

良剂、生长调节剂„„“事实上，这些叫法都只体现了生物刺激剂某一方面的功

效，无法准确对其定义。”全国肥料和土壤调理剂标准化委员会副主任商照聪博

士介绍说，生物刺激剂主要有 8大类，包括腐植酸、复杂有机材料、有益化学元

素、无机盐（包括亚磷酸酯）、海藻提取物、甲壳素和壳聚糖衍生物、抗蒸腾剂、

游离氨基酸和其他含氮物质。 

随着农药化肥使用量零增长行动方案的提出和消费者对农产品品质追求的

不断提高，来源天然、具有提高作物产量和品质功效的生物刺激剂正好迎合了时

代需求。尽管缺乏明确定义，但是凭借多年来推广应用取得的效果，生物刺激剂

的多重效果已经毋庸置疑。 
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中国农业大学资源与环境学院教授陈清表示，长期以来，种植业集约化、复

种指数高和种类单一等问题，导致作物连作障碍越来越大，农业生产长期依赖化

肥施用，盲目施肥导致土壤酸化、盐渍化和土壤生物学障碍等问题，从而抑制了

作物根系的生长，降低根系对养分的吸收能力，进而影响作物生长发育。“生物

刺激剂的促根和抗逆效应，可以提高养分和水分的有效性，促进作物营养物质的

吸收、运转和使用，提高其抗病能力，提高农药和肥料的利用率，提高农产品的

质量属性。” 

中国生物刺激剂发展联盟常务副理事长邵家华也持相似观点，“生物刺激剂

能有效提氮解磷固钾，补充中微量元素缺失短板，提高肥料和农药利用率，改良

和修复土壤，提高作物对生物和非生物逆境的抗性，促进作物生长并增产提质。”

有关实验数据显示，使用生物刺激剂的作物产量增幅最小为 5%～10%，肥料利用

率至少增加 5%，农药用量节省 5%～10%。 

“尽管生物刺激剂是全球农业的一个最新的概念，但是腐植酸、海藻肥、氨

基酸等归属于生物刺激剂的产品，很早就作为新型肥料或复合肥的增效剂，在农

业生产上大量应用并取得了显着的效果。”中国国际贸促会化工行业分会副会长

马春艳概括说，“生物刺激剂在助力农作物增产提质方面，有着‘四两拨千斤’

的神奇作用。” 

年增长率超 10%，中国或成最大应用市场 

据美国矿物技术有限公司(MTI)全球农业业务总监 JohnHren 介绍，2014 年

全球生物刺激剂市场的销售额为 13 亿美元，并以每年超过 12%的幅度增长。而

中国化肥信息中心主任陈丽提供的数据与此虽有出入，但差别不大。她说：“目

前全球生物刺激剂的市场规模约 14 亿美元，到 2020 年将达到 20～30 亿美元，

年增长率 10%以上。” 

根据业内专家预测的数据估计，生物刺激剂占据全球农化市场份额的 9%左

右。生物刺激剂在发展中国家的应用率正获得显着增长，市场增长空间巨大。据

陈丽介绍，“目前生物刺激剂在国内的市场销售额约为 2 亿美元，仅占农化市场

份额的 2.3%。未来三四年内，中国生物刺激剂市值将达到 4～5亿美元，中国极

有可能成为未来生物刺激剂应用的最大市场。” 

“近年来，生物刺激剂已成为农化企业甚至肥料企业争夺的战场。”生物刺
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激剂生产企业——郑州信联生化科技有限公司总经理刘福琳认为，“生物刺激剂

市场的不断扩大离不开农业大环境的发展变化，消费者对农产品品质要求的提高

和有机农业的快速发展，以及农业生态环境的治理，都为生物刺激剂的发展提供

了机遇。” 

马春艳也认为，随着人们生活水平的提高，需要更多的高质量产品，因而有

机农业得到了更多人的青睐，生物刺激剂因为其有机来源和对环境的无毒害性，

被视为有机农业的福音。“特别是 2015 年农业部提出《到 2020 年化肥农药使用

量零增长行动方案》后，生物刺激剂产品便成为各大厂商竞相研发、抢滩布局的

宠儿。” 

邵家华忧心忡忡地指出：化肥在过去 30 多年为中国农业发展作出巨大贡献，

但因为肥料施用过量、肥料结构失衡而产生土壤酸化、营养失衡等问题日益严重，

今天中国耕地施肥水平为世界平均水平的 4 倍多，不仅威胁食品安全、污染土壤

环境，还造成巨大资源浪费。“生物刺激剂能在改良和修复土壤、促进化肥提效

增值等方面作出贡献。” 

产品良莠不齐，行业法规和标准亟待完善 

起初，投身生物刺激剂产业的以中小企业为主，近两年，巴斯夫、先正达、

孟山都等农化巨头也开始推出相关产品。有数据表明，目前全球大概有 500家生

物刺激剂生产企业，我国的生物刺激剂生产企业超过 50家，以中小企业居多。 

马春艳坦陈，“对于生物刺激剂中活性物质的作用机理，还有待于进一步的

深入研究。同时，生物刺激剂产品发展良莠不齐、缺乏行业规范和标准也是此类

产品存在的现实问题，更是我们行业未来工作的方向和任务。” 

对生物刺激剂作用机理科学研究的不足，给生物刺激剂登记管理和市场监管

造成了难题。当前世界上许多国家对生物刺激剂仍没有统一的标准，尤其在产品

登记上，各国的要求与做法都不同。我国多将生物刺激剂纳入到有机水溶肥料类

进行登记管理，而不是作为一个新的品类进行登记管理。 

“生物刺激剂的发展很迅速，但它既不属于肥料，也不属于植物保护剂。各

国按不同的制度进行监管，缺乏健全统一的法律法规。”商照聪表示，只有尽快

明确生物刺激剂的定义并建立统一完善的注册登记制度，才能更好地对生物刺激

剂进行监管。他建议，生物刺激剂在我国应该归属于肥料管理，同时，生物刺激
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剂必须要以功能和效果为主，产品宣传和定位必须与传统肥料相区别，解决肥料

和农药所解决不了的问题。据他透露，通过对欧盟生物刺激剂标准的研究，目前

我国正在制定关于生物刺激剂的推荐性国家标准。 

中国生物刺激剂发展联盟首席生测科学家陈绍荣指出，发展和提升我国生物

刺激剂产业的根本出路在于向多功能化方向发展，将各种生物刺激剂原料产品或

简单加工产品应用特定的生产工艺进行复配和创新，增加产品功能，提高产品的

科技含量和性价比，为种植者解决一些制约农作物高产优质和应对生物胁迫及非

生物胁迫的难题。“高科技含量的多功能生物刺激剂产品必将成为我国肥料领域

中的高新技术，并在促进化肥农药使用量零增长行动中发挥越来越大的作用。” 

2016 年医药工业：营收 29635.86 亿，利润 3216.43 亿 

4 月 20日，中华人民共和国工业和信息化部官网公布的《2016 年医药工业

主要经济指标完成情况》显示，2016 年医药工业规模以上企业实现主营业务收

入 29635.86亿元，同比增长 9.92%；实现利润总额 3216.43亿元，同比增长 15.57%。 

工业增加值 

2016 年规模以上医药工业增加值同比增长 10.6%，增速较上年同期提高 0.8

个百分点，高于全国工业整体增速 4.6个百分点，位居工业全行业前列。医药工

业增加值在整体工业增加值中所占比重为 3.3%，较上年增长 0.3 个百分点，医

药工业对工业经济增长的贡献进一步扩大。 

主营业务收入 

2016 年医药工业规模以上企业实现主营业务收入 29635.86亿元，同比增长

9.92%，增速较上年同期提高 0.90 个百分点，增速高于全国工业整体增速 5.02

个百分点。各子行业中，增长最快的是医疗仪器设备及器械制造，化学原料药、

中成药、制药设备的增速低于行业平均水平。 

2016 年医药工业主营业务收入 

http://xy.bioon.com/course/tags/%E7%94%9F%E4%BA%A7%E5%B7%A5%E8%89%BA/
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利润 

2016年医药工业规模以上企业实现利润总额 3216.43亿元，同比增长 15.57%，

增速较上年同期提高 3.35个百分点，高于全国工业整体增速 7.07 个百分点。各

子行业中，增长最快的是化学原料药，制药设备出现负增长。2016 年规模以上

医药工业主营收入利润率为 10.85%，较上年有所提升，高于全国工业整体水平

4.88个百分点。 

2016 年医药工业利润总额 

 

出口额 

2016 年医药工业规模以上企业实现出口交货值 1948.80 亿元，同比增长

7.26%，增速较上年同期提高 3.66 个百分点。根据海关进出口数据，2016 年医

药产品出口额为 554.14 亿美元，同比减少 1.82%，增速较上年下降 4.52个百分

点。 

固定资产投资 
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2016年医药制造业完成固定资产投资 6299 亿元，同比增长 8.4%，增速较上年下

降 3.5个百分点，高于全国工业整体增速 4.8 个百分点。 

12 家药企净利润跻身“10 亿俱乐部” 

截至 4月 6日，在已经公布 2016年年报的上市药企里，共有 12 家的净利润

进入“10 亿俱乐部”。其中上海医药以 31.96 亿元位居第一位，复星医药和恒

瑞医药紧跟其后均超过 20 亿元，分别是 28.06 亿元、25.89 亿元，而新和成的

增长率近 200%。 

表 1：2016 年净利润过 10 亿元的药企 

 

单位：亿元 

截至 2017年 4月 6日 

1、上海医药：净利润超 30 亿 

表 2：2016 年上海医药主营业务情况 

 

单位：元 

据 2016 年年报显示，上海医药实现营收和净利润双增长，均超过 10%。继

2015 年营收突破千亿后，2016 年营收再攀巅峰，高达 1207.65 亿元，同比增长

14.45%；净利润 31.96 亿元，同比增长 11.10%。 

医药工业销售收入 124.16 亿元，同比增长 5.01%。其中，化学药品板块销

售收入57.73亿元，同比增长 8.29%;中药板块(中成药、中药饮片)销售收入 45.52
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亿元，同比增长 3.30%;生物医药板块销售收入 3.82亿元，同比减少 6.50%;其他

工业产品(原料药、保健品、医疗器械等)销售收入 17.09亿元，同比增长 1.85%。     

上海医药继续实施重点产品聚焦战略，60 个重点品种销售收入 69.20 亿元，同

比增长3.67%，销售占工业比重 55.73%，重点品种毛利率 68.69%，同比增长 1.15%，

全年销售收入过亿产品达 26个。 

医药分销规模突破千亿，全国化布局战略进一步推进。在云南和黑龙江实现

突破，覆盖省市从 18个扩大到 20个，覆盖医疗机构数大幅增加。分销业务毛利

率水平基本稳定，产品结构持续优化，以 SPD 为代表的创新业务在全国不断推广，

继续推进社区综改和带量采购等新模式发展。 

医药零售稳步发展，销售规模突破 50 亿。公司启动了零售资源的内部整合

与外部扩张，其中收购南通苏博大药房有限公司，强化了在江苏地区的零售网络

和竞争力，同时大力拓展医院合办药房，2016 年新增 11家。医药电商方面，上

药云健康迈上新台阶，完成 A+轮融资，注册资本增加到 13.33 亿元，并不断完

善其自主建立的电子处方流转系统，积极扩张对接医疗机构，电子处方处理量增

长迅速，为进一步承接医药分开奠定基础。 

大健康新业务，上海医药成立上药医疗投资管理公司，推进多项合作项目，

首家中医馆在上海正式开业运营，以“名医+好药”拓展新的增长点。公司完成

了澳洲上市公司 Vitaco 的私有化项目，并以现金出资约人民币 9.3 亿元收购

Vitaco60%股权，继续完善大健康保健品领域布局，并实现国际化发展突破。 

2、恒瑞医药：毛利率 87.07% 

表 3：2016 年恒瑞医药主营业务情况（分行业、分产品） 

 

单位：元 

2016 年，恒瑞医药营业收入 110.94 亿元，同比增长 19.08%;净利润 25.89

亿元，同比增长 19.22%，而其毛利率更高达 87.07%。恒瑞医药的销售收入增长

主要来自肿瘤药、造影剂、手术麻醉和输液产品。肿瘤药品依然保持市场领先地

位，收入同比增长 25.68%;造影剂产品收入同比增长 30.05%;手术麻醉产品同比
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增长 19.14%。 

资料显示，恒瑞医药在国内的销售业务主要由母公司、控股子公司江苏科信

医药销售有限公司(简称：江苏科信)和全资子公司江苏新晨医药有限公司(简称：

江苏新晨)负责。控股子公司江苏科信主要从事公司自产(含上海恒瑞)抗肿瘤药

品、特色输液、造影剂、心血管类药品的批发销售，并代理销售苏州恒瑞迦俐生

生物医药科技有限公司(本公司控股股东江苏恒瑞医药集团有限公司的控股子公

司)的载药微球产品(医疗介入器材)。江苏新晨主要从事公司自产手术麻醉药品

的批发销售。 

恒瑞医药表示，销售是以市场为导向，以客户为中心。一是推进销售分线，

细分产品市场，完善组织管理架构，走专线专注专业之路;二是建立学术营销体

系，打造专业化销售团队，实现销售模式转型，逐步形成学术引导、指导销售模

式，奠定创新药销售基础;三是加强人员补充力度，广泛网罗人才，并完善培训

体系，打造优质销售团队;四是搭建项目平台，整合多方资源，提高工作效率，

充分发挥产品优势。 

3、新和成：净利润增长近 200% 

表 4：2016 年新和成营业收入构成 

 

单位：元 

新和成的主导产品是维生素 E、维生素 A、虾青素、覆盆子酮、芳樟醇，其

产销量和出口量占世界前列，并已成为世界四大维生素生产企业之一、全国大型

的香精香料生产企业和维生素类饲料添加剂企业。2016 年，新和成营业收入

46.96亿元，同比增长 22.86%;净利润 12.03 亿元，同比增长 199.11%。 

营养品：主要产品包括维生素 E、维生素 A、维生素 D3、生物素、虾青素、

辅酶 Q10 等。2016年新和成的蛋氨酸一期试产成功，实现了阶段性的战略目标，

伴随着蛋氨酸进入量产阶段，整体盈利能力和市场竞争力将得到提升。 
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香精香料：主要产品包括芳樟醇系列、叶醇系列、二氢茉莉酮酸甲酯、覆盆子酮、

柠檬醛等。2016 年新和成的香精香料类产品销量上升，部分产品工艺优化成本

下降。 

高分子新材料：主要产品有 PPS、PPA 等，2016 年，新和成的 PPS新工艺扩

产项目顺利实施。公司将继续加强研发，优化工艺流程，拓展海外市场，将新材

料业务打造成新和成的一个重要产业。 

原料药：新和成现处于产品结构调整、转型升级阶段。公司加大原料药准入

市场信息的研究，健全规范的质量管理体系，积极推动现有产品的开发优化与市

场拓展。 

结语 

随着医药行业的政策密集出台，企业积极面对一致性评价、医保调控、药品

降价、分级诊疗等行业变革。医药企业通过增强自身的核心竞争力，不断创新，

才能使其健康发展。 

政策与市场双重利好，CMO 爆发可期 

   随着法规政策和市场环境不断改善，合同生产 CMO 的概念逐渐成为一个热门

话题，也在制药产业链中开始扮演一个重要角色，国内有多家企业以 CMO的业务

模式做大做强也成功上市，让大家对 CMO越来越看好，未来还是非常值得期待的。 

法规政策利好 

在国内，药品注册证与药品生产许可证捆绑，药品注册证的持有人必须是药

厂，药物研发单位自己无法取得药品注册证，只能与药厂开展技术合作，以商业

合同的形式保障药物研发单位将药物技术和研发成果交给药厂后的合法权益。但

风险就在于药品注册证的持有人是药厂，从药政角度来看是药厂在合法生产销售

药品。因此在获得药品注册证之后，主动权在药厂一方，科研单位只能希望合作

伙伴诚实守信，但在实际合作过程中就药品注册证的权属出现纠纷是屡见不鲜。

近日新闻报导的“雷卡”左卡尼汀注射液就是一个典型案例，且牵涉的金额巨大。 

然而令人振奋的是，在看到这些弊端之后，国家开始尝试从制度上扫清科研工作

者的障碍，鼓励创新。2016 年 6 月 6 日，国务院办公厅印发《药品上市许可持

有人制度试点方案》，对开展药品上市许可持有人（MAH）制度试点工作作出部
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署。在北京、天津、河北、上海、江苏、浙江、福建、山东、广东、四川等 10

省（市）开展试点工作。这一方案允许试点行政区域内的药品研发机构或者科研

人员可以作为药品注册申请人提交药物临床试验申请、药品上市申请，申请人取

得药品上市许可及药品批准文号的，可以成为药品上市许可持有人。也就是说研

发单位可以作为药品注册证的权益人，而药厂只是负责生产且不享有权益，这就

打消了研发单位的顾虑从而大大提高研发单位的积极性，同时也要求药厂全力负

责好生产和质量管控。 

在上市许可人制度的保驾护航之下，研发单位可以继续安心科研工作并且可

以将科研成果孵化直至成功上市并享有销售产生的效益。对于药厂来说，不一定

非要自己开发产品，也可以承接委托加工的业务满足自己的产能需求，这样药厂

可以专心做好生产工作。这样的分工也是有助于行业整体水平的提高，也利于社

会资源的合理分配。 

除了 MAH制度带来的利好，药监部门也在努力提高自己的审评审批效率，药

监部门的掌门人毕井泉在今年初的两会上透露我国药品审评中心人员经过努力

增加，到去年年底达到 600人。目前药品审评审批积压有了明显改善，已经从以

往最高时的积压 22000 件减少到了去年年底的 8000件。到 2018年基本实现满足

时限要求。审批瓶颈的破除可以大大加速新药研发的进程，为这一领域带来活力

和信心。 

国家“重大新药创制”专项自实施以来了扶持了大量创新药的发展，同时资

本市场的大举进入，为新药研发注入了活力。我们可以看到大量新药研发企业如

雨后春笋一般在各地生根发芽，也有大批海归在欧美求学工作之后将新药研发的

先进理念和技术带回国内，由此国内的研发环境和氛围有了很大改善。现在每年

有几十个新药获批进入临床研究，临床前阶段的项目更是不计其数。随着研发的

不断推进，未来还有不少药品获批上市，对产能的需求也会不断上升。 

市场环境驱动 

随着国民健康意识的增强以及诊疗水平的不断提升，人们对新药、好药的需

求更加迫切，不仅要治愈疾病，也要改善生活质量。正是内部需求的驱动，中国

已经稳步成长为全球第二大医药市场，医药健康行业也成为国内经济增长的一个

重要支柱。 
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一方面，未被满足的医疗需求驱使企业和科研人员不断探索新的治疗手段，

开发新的药物，另一方面，在众多跨国企业面临专利悬崖的时候，也给仿制药企

业带来机会。国际仿制药企业在原研产品专利后对其市场的侵占是相当迅猛的，

生产所需的化学原料药和中间体的重要供应商来自中国，使得国内多家企业迅速

崛起。反观制剂领域，中国药厂的身影也开始出现在欧美市场，但规模还偏小，

能带来的经济效益还有限，更多的是眼球效应。现在最为热门的无疑是生物类似

物的开发，几乎每家生物制药公司的研发管线中都会有利妥昔单抗、贝伐珠单抗、

曲妥珠单抗、阿达木单抗等几款重磅产品。生物药的生产设施和质量管理的要求

高出许多，因此需要大量资本投入，除了传统药企也出现了不少新兴初创公司。 

CMO 类型 

国内制药工业的发展决定了目前比较成熟的 CMO是专注于小分子化学药，尤

其是化学原料药和中间体，已经上市的企业有合全、博腾、凯莱英、美诺华，主

要是做出口业务，这也是因为欧美是上市持证人制度，原料药采用 DMF管理；制

剂 CMO做得比较好的是杭州民生通过了美国 FDA检查，国内试点 MAH 制度后上海

公布的首批名单中就有研发企业安必生选择杭州民生作为落地工厂申请 MAH，还

有一家杭州澳亚是专注于冻干产品的 CMO，已经有很多国内企业委托其生产，口

碑不错，也建立了冻干技术培训中心，俨然成为冻干领域的领军企业之一。目前

国内制剂工厂的 CMO 业务主要还是来自亚非拉地区的出口业务，直接是比拼价格

的白刃战。此外，还有非常多的药厂愿意承接 CMO业务，但这种一般都是在自身

产品无法填满空余产能的情况下的一种策略，并不是以 CMO作为核心业务。 

随着生物大分子药物的蓬勃发展，不仅涌现了不少研发企业，各地也如火如

荼兴建了高规格的生产基地，除了几家传统的国内大企业是为支持自主研发产品，

也出现了几家专门 CMO公司，包括药明生物、烟台迈百瑞、武汉喜康，还有就是

不得不提到的国际巨头勃林格殷格翰，不仅拥有超过 30年的生物制药 CMO经验，

也得到了张江园区的大力扶持。此外，睿智的启东基地也在建设之中，可以预见

未来竞争也是非常激烈的。 

展望未来 

虽然生物大分子药物的势头盖过了小分子化学药，但从处方量来讲，小分子

化学药仍然是治疗药物的主流，因此已经成就了很多国内企业的化学原料药和中
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间体的 CMO业务仍然会得到持续稳定发展，但也要面临环保、利润、质量等诸多

压力；就制剂而言，过往几年已经取得了很大进步，但发展空间仍然非常大，也

是国内企业未来发展的一个突破口，随着国内一致性评价的开展，制剂水平会得

到显著提高，今后制剂 CMO业务进入欧美主流市场是值得期待的。 

生物大分子药物 CMO业务还属于烧钱阶段，是圈地的关键时刻，如同小分子

化学原料药 CMO企业普遍依靠一两家跨国公司订单一样，现阶段也需要寻找大树

依靠，如喜康与赛诺菲喜结良缘，给喜康带来保障。但需要警醒的是，由于生物

类似物研发管线十分集中，未来谁能存活下来还未可知，不能回避产能过剩这一

老话题。这也要求研发企业开发生物创新药，只有差异化竞争才能使行业良性发

展。 

附属仁济医院李宗海团队 CAR-T 细胞治疗生物大楼落成启用 

日前，由上海交通大学医学院附属仁济医院上海市肿瘤研究所研究员李宗海

获 3000 万美元融资创立的中国首家 CAR-T 生物医药企业——科济生物医药（上

海）有限公司，正式启用了严格按照国家药监局注射液 GMP标准建立的配备 3100

平方米细胞制备中心的生物大楼。这标志着我国在实体瘤 CAR-T细胞治疗这一原

创性科研成果的产业化进程上迈出实质性步伐。 

据中国工程院院士、上海市肿瘤研究所名誉所长顾健人介绍，当前肿瘤已成

为严重威胁人类生命健康、影响社会经济发展的重大疾病和公共卫生问题。据中

国国家癌症中心 2015 年发布的统计数字，我国 2015 年预估癌症新发病例为

429.16万例，平均每天 1，175万人，每分钟约 8人被诊断为癌症，死于癌症的

人数高达 281.42万。 

据李宗海介绍，肿瘤细胞逃逸免疫系统尤其是 T淋巴细胞的识别是肿瘤发生

发展的重要原因。CAR-T 细胞（Chimeric Antigen Receptor，CAR）是通过 CAR

基因修饰 T淋巴细胞，从而使 T淋巴细胞具有精准识别并消灭肿瘤的能力。目前

CAR-T细胞在白血病等部分血液肿瘤疗效显着。美国诺华制药和凯德药业公司都

在近年提交了针对白血病或淋巴瘤的 CAR-T 新药上市申请，有望于近期上市惠及

患者。但是 CAR-T细胞在实体瘤治疗领域的转化研究尚在起步阶段，目前，全球

实体瘤 CAR-T 研究疗效能达到“临床缓解”的病例非常少。2015 年，在上海市

http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://news.bioon.com/vitroDiagnostics/
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://news.bioon.com/tags/%E7%99%BD%E8%A1%80%E7%97%85/
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://news.bioon.com/tags/%E8%AF%BA%E5%8D%8E/
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卫计委、上海市肿瘤研究所以及上海市转化医学协同创新中心的支持下，李宗海

带领研究团队开展了全球首个针对肝癌的 CAR-T 临床研究及针对脑胶质瘤的

CAR-T临床研究，取得了初步成果。 

2015 年，李宗海牵头创立的国内首家 CAR-T生物医药企业---科济生物医药

（上海）有限公司与上海市肿瘤研究所建立产学研合作联盟，致力于原创性

CAR-T 的发展，推动科研成果转化，造福肿瘤患者。目前公司拥有原创性候选

CAR-T产品十余个，覆盖了白血病、淋巴瘤、骨髓瘤、肝癌、肺癌、胃癌、胰腺

癌、脑胶母细胞瘤、食管癌等人体大多数肿瘤；其中肝癌、肺癌、胃癌、胰腺癌

的 CAR-T 为国际首创，是国际上实体瘤 CAR-T 细胞治疗领域的领先企业。2016

年公司成功获得 3000 万美元的融资，估值达到了 1.73亿美元。目前公司已经在

香港及美国设立了子公司，并于 2016 年年底正式在美国启动了临床前的研究，

有望于 2017 年正式获得美国 FDA 批准开始临床研究。为了更好地保证 CAR-T 的

制备质量，自 2016 年 3 月起科济公司严格按照国家药监局注射液的 GMP 标准建

立了 3100 平方米的细胞制备中心，并于近期落成，这为 CAR-T 细胞产品的制备

并安全用于人体提供了非常重要的设施保障。 

对今后的发展，李宗海表示，从公司的角度来讲，作为中国 CAR-T细胞治疗

领域的龙头企业，科济公司 2017-2018 年目标，至少申报 5 项国家药监局 CFDA

新药临床研究批件；申报 1-2 件美国 FDA 的临床研究批件；力争在 2020 年第一

个 CAR-T产品上市。而从科研成果转化的角度看，他希望能开发出有效治愈肿瘤

的药物，为人类健康保驾护航。 

仁济医院副院长、上海市肿瘤研究所所长戴慧莉介绍，李宗海作为仁济医院

上海市肿瘤研究所癌基因及相关基因国家重点实验室研究组长、以及上海交通大

学医学院的博士生导师，本身需要承担大量科研工作与教学工作，肿瘤研究所在

保留其工作平台以及对其进行同等考核的基础上，鼓励李宗海以公司制的形式探

索创办企业，积极推进项目成果转化。据悉，上海市肿瘤研究所与科济生物医药

（上海）有限公司签订战略性合作协议，由科济生物公司出资支持研究所的项目

成果转化，双方按一定比例分享利益。戴慧莉坦言：“对社会、对单位、研发团

队和投资方都有益的合作模式目前还在探索与实践中，希望最终的研究成果能够

尽快转化并产业化，让更多的肿瘤患者受益。” 

http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://xy.bioon.com/course_video/gan-ai-de-zhuan-hua-yi-xue-yan-jiu198411.html
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://xy.bioon.com/course_video/gan-ai-de-zhuan-hua-yi-xue-yan-jiu198411.html
http://news.bioon.com/fda/
http://news.bioon.com/Cfda/
http://news.bioon.com/Cfda/
http://news.bioon.com/Cfda/
http://news.bioon.com/fda/
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
http://xy.bioon.com/course_video/chang-fei-bian-ma-RNA-yu-zhong-liu959063.html
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专题报告——独立血透中心 

独立血透中心深度解读：这个冷门的细分领域，已拥有 1500 亿

市场空间 

在 2016 年 12 月底，卫计委陆续印发医学影像诊断中心、医学检验实验室、

血液透析中心、病理诊断中心 4类独立设置医疗机构基本标准和管理规范，并就

社会所关注的问题进行了解读。 

相关政策的陆续出台，使得资本市场对于独立设立的医学检验机构、血液透

析中心、影像中心等医学机构的关注度持续提升。动脉网将分别对这几类医疗机

构目前在国内的发展现状进行分析，并选择了一些标杆企业进行剖析。这篇文章

我们将分析血液透析中心。究竟什么是独立血液透析中心？发展空间有多大？市

场上有哪些标杆企业？国外市场的发展情况如何？您都可以在文章中找到答案。 

什么是独立血液透析中心 

国家卫计委在去年年底颁布的国卫医发【2016】67 号文《血液透析中心基

本标准（试行）》（以下简称《标准》）中，独立血液透析中心的定义是独立设

置的对慢性肾功能衰竭患者进行血液透析治疗的医疗机构，不包括医疗机构内设

的血液透析部门。 

该《标准》首次定义了独立血液透析中心，关键之处在于，血透中心是“独

立设置”的，不隶属于其他医疗机构，为独立法人单位，独立承担相应法律责任，

由省级及以上卫生计生行政部门设置审批。其次，独立血透中心可以实现肾病学

专业诊疗，也可以设置医学检验科、放射科和药剂科等，或者委托其他医疗机构

承担检查检验任务。最后，还有非常重要的一点是，国家鼓励血液透析中心向连

锁化、集团化发展，向民营资本开放。 

血透中心相关政策分析 

2012 年 8 月，六部委共同发布《关于开展城乡居民大病保险工作的指导意

见》，为进一步完善城乡居民医疗保障制度，健全多层次医疗保障体系，解决因

病致贫、因病返贫问题推出了大病保险。文件没有简单地按照病种区分大病，而
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是根据患大病发生高额医疗费用与城乡居民经济负担能力对比进行判定。大病保

险报销不再局限于政策范围内，只要是大病患者在基本医保报销后仍需个人负担

的合理医疗费用，就将再给予报销 50%以上。 

2014 年 2 月，国务院医改办发布加快推进城乡居民大病保险工作的通知，

贯彻落实《关于开展城乡居民大病保险工作的指导意见》要求，2014 年全面开

展城乡居民大病保险试点工作。纳入大病保障体系后，终末期肾病的报销比例提

升，有益于延长患者的生存期，显著减小经济负担。患者支付能力的提高给了血

透市场极大的发展动力。 

2014 年 3 月，卫计委医管局发布《关于征求血液透析中心基本标准和管理

规范意见的函》，起草了血液透析中心设立的标准和管理规范。随后，一些省份

相继发布政策鼓励独立血液透析中心的建设。 

2016 年 11 月，国家卫计委下发“关于修改《医疗机构管理条例实施细则》

的决定（征求意见稿）”中，已经将“血液透析中心”作为第三条、第（十）项

中的常规医疗机构类别。2016年 12月，国家卫计委印发《血液透析中心基本标

准和管理规范（试行）》，血透中心至少配备 10～20 台血液透析机，至少有 2

名执业医师。 

我国透析市场现状 

肾功能的丧失通常是不可逆转的。肾衰竭通常由 I 型和 II 型糖尿病、高血

压、多囊肾病、肾脏长期自身免疫性攻击和长期尿路梗阻等原因引起的。终末期

肾病（ESRD）是晚期肾损害的阶段，除了肾脏移植之外，需要持续的透析治疗来

维持生命。透析是通过人工手段从患者的血液中去除毒素、水分和盐，两种透析

方式分别为血液透析和腹膜透析，血液透析和腹膜透析的患者比例大约是 9:1，

患有 ESRD 的患者通常需要每周至少三次血液透析。 

我们在前面的分析中，发现政策一直提的是血液透析。血液透析疗法是治疗

ESRD 的一种治疗方法，通过将人体血液引流到体外，经过半渗透膜将血液中的

一些废物排出体外，从而清除体内的代谢废物和多余的水分，维持电解质和酸碱

平衡。腹膜透析是利用人体自身的腹膜作为透析膜的一种透析方式。通过灌入腹

腔的透析液与腹膜另一侧的毛细血管内的血浆成分进行溶质和水分的交换，清除

体内潴留的代谢产物和过多的水分，同时通过透析液补充机体所必需的物质。 
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在目前我国卫计委所颁发的政策中，列明是血液透析中心，开展血液透析服

务，是否能开展腹膜透析服务是个未知数。在实际治疗中，血液透析和腹膜透析

技术也需要根据临床结合使用，所以腹膜透析也需要社区化、连锁化。国外的两

家连锁透析中心龙头企业中，也同时开展血液透析和腹膜透析服务。 

我国目前慢性肾病发病率高，终末期肾病未能得到很好的透析治疗。根据

2012 年公布《我国慢性肾病流行病学调查》数据显示，我国成人慢性肾病发病

率高达 10.8%，在未来十年内，慢性肾脏病增长率将超过 17%。按这个比例，现

在我国约有1.5亿人有不同程度的肾功能问题，终末期肾病患者在 200万人以上。

根据卫生部 2012 年《中国卫生发展绿皮书》的数据，每个血透患者的年均直接

治疗费用为 75085.92 元，超出了大部分 ESRD 患者的经济承受能力，所以治疗率

低。目前我国透析登记的病人只有 29万人左右，实际估计约 33万人，其中血液

透析约 30 万人。我国 200 万的 ESRD 病人只有 30 万人进行血透，实际按年透析

费用 7.5 万元计算，目前我国血透市场规模约 225亿。 

200 万 ESRD 患者全部进行血透治疗，每年治疗费用 7.5 万元计算，血透中

心拥有 1500亿人民币的理论市场空间。和发达国家 ESRD 90%的治疗率相比，差

距巨大。所以，和理论市场空间相比，我国血透市场还有约 1200亿以上的空间，

即使按 90%的治疗率计算，也有近 5倍的市场成长空间。 

动脉网分析造成这个差距的主要原因有两个。一是之前我国的血透中心有较

强的政策壁垒，服务领域受到监管部门的严格准入，基本上建立在公立综合医院。

这种性质使得血透中心大部分集中在大城市，基层血透机构缺乏。而 ESRD 患者

需要一个长期、经常性的血透治疗，血透中心在基层不普及，患者只能往大医院

跑，或者放弃治疗。所以，我国医疗机构所能提供的血液透析治疗能力供需矛盾

较大。 

在《标准》出台之前，我国的民营资本能进入血透领域的企业非常少。在去

年动脉网 12 月刊登的爱肾医疗张永强撰写《深入解读：我国血液透析中心政策

的放开》一文中，回忆了我国第三方血透中心的发展经历。2009 年前后，沈阳

三生公司（国内 EPO 生产商）在辽宁省锦州等地建立了“三生肾友之家”，着手

建立“连锁基层血液透析中心”。2010年 12月，山东批准了威高公司、白求恩

基金管理委员会的试点。在当时政策不明的情况下，三家民营企业通过挂靠等方
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式开始了第三方血透中心的试点。 

二是医保覆盖范围不足。目前医保在我国的覆盖范围已经达到了 95%，大病

医保能够实现血液透析费用 90%左右的报销比例。ESRD 患者按每周三次、每次

500元的费用计算。在实现医保报销之后，ESRD患者的一年自付费用可以控制在

1 万以内。但是，医保覆盖范围的逐渐扩大是近两年的事情，早期 ESRD 病人医

保覆盖率低，巨额的血透费用使其治疗率低。 

根据东方证券的研究报告显示，目前中国血透中心有 3637 家，主要集中在

大型公立医院，占据了绝对的垄断地位。在大病医保范围扩大之后，ESRD 患者

的血透人数会大量增加。3000 多家血透中心对中国庞大的患者人群来说严重供

不应求，预计中国需要 3万家血透中心。巨大的缺口不可能由公立医院血透中心

继续扩大来满足，剩余的大量市场空间都会被民营机构所占据，而这部分市场还

处于蛮荒时代，亟待开拓。 

另外，血透中心目前普及率低，大量扩张后也利好于透析机、透析器、透析

耗材、透析药物等全透析产业链。但是透析机目前主要由费森尤斯等国外品牌所

占据，国产率只有 16%，其他血透耗材、药物的国产化率逐渐增高。这部分产业

的进入拥有较高的壁垒，市场扩大后，相关产业都会受益，所以本文不讨论全产

业链的变化。 

从政策层面上来看，国家已经向民营资本开放了血透中心，并出具相应的管

理细则和管理规定。可以预见，民营资本随后会大量进入这个领域。先期进入这

个领域的三生制药公司、威高公司，都已经位于血透产业链之上，以生产相关的

血透药品、血透机等为主。他们和行业领头羊费森尤斯一样，在进入产业链生产

透析产品之后，后期建立透析中心提供透析服务顺理成章。所以，在 2017 年后，

民营血透中心的主体可能会出现百花齐放的现象。 

国外透析服务机构分析 

连锁血液透析中心的商业模式在国外早已得到验证，目前，全球两大血透服

务连锁机构分别为费森尤斯和 DaVita。费森尤斯的血透机、耗材在市场上的占

比非常高，在血透产业链中属于行业巨头，其血透中心在欧美也有相当不错的占

有率。DaVita 主要提供血液透析服务，是唯一一家没有自己血液透析产品线但

却占据血透服务市场高份额的公司。 
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美国 DaVita公司是提供为 ESRD患者透析和相关实验室服务业务的领先供应

商，由 DaVita 肾脏保健（Kidney Care）和 DaVita 医疗集团（DMG，以前称为

HealthCare Partners 或 HCP）两大部门组成。Kidney Care 提供血液透析、腹

膜透析和相关实验室服务，DMG以患者和医生为重点的综合医疗保健服务和管理

服务。 

截至 2016 年 12 月 31 日，DaVita 在美国拥有 2350 个连锁透析中心。根据

美国肾脏数据系统统计，在 2014年，美国有大约 47万 7000名 ESRD 患者进行透

析，而 DaVita服务了相当大比例，超过三分之一的美国 ESRD患者。动脉网查阅

了 DaVita 公司的资料，最近几年，DaVita 的透析中心数量都以每年 100家以上

的数量在增加。DaVita 建立一个新的连锁透析门诊通常有三种方式，一是收购，

二是新建，三是加盟管理。 

 

这三种模式中，2012 年以前的新增透析中心多以收购为主，逐渐变成新建

为主，而加盟管理模式占极少数。截至 2016 年，DaVita的 2350个透析中心中，

自有中心数量为 2316 个，34个管理加盟中心中，27个有非控制股权，7个由第

三方全资拥有。 

除了美国本土之外，DaVita 在全球还有 154 个透析中心，以东南亚为主，

马来西亚数量最多，共有 38家。其中在中国，DaVita通过和中国医院进行合作

共建，拥有 3家透析中心，比如和上海杨浦安图医院、山东舜井肾病医院进行合

作建立的透析中心。 

新建一个普通的 DaVita 连锁透析中心平均需要 280 万美元，前期成本包括

租赁、装修、设备和一年的运营资金。开设一个新的连锁透析中心，一般在物业

租赁合同签订一年内开业，在医疗保险认证后的第二年实现营业利润，在第三到

第五年收回成本。收购一个现成的透析中心需要更大笔的投资，但是盈利能力和

现金流通常更快速地实现正常，业绩也更容易预测。加盟管理的透析中心一般由

第三方拥有全部或大部分的股权，DaVita 提供管理服务，按照运营业绩收取管
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理费用。 

在为 ESRD患者提供透析服务的时候，DaVita开发了一套复合指数来衡量临

床结果的改善，这套指数被称为 DaVita质量指数（DQI）。由 DQI测量的临床结

果在过去几年中有所改善，DaVita认为因其优质的服务直接降低了 ESRD患者的

死亡率。病人死亡率从 2001年的 19.0%下降到 2015年的 13.8%。 

 

DaVita 的总收入中，透析和相关实验室服务收入为 91.38亿美元，DMG医疗

服务收入为 41.14 亿美元，加上其他辅助服务和战略计划收入 16.21 亿美元，扣

除分部负收入后，合并净收入 147.45亿美元。 

DaVita公司除了在美国的 2350个连锁透析中心提供服务外，还在美国约 900

家医院和相关实验室服务中提供急性住院透析服务。在美国 2016 年的透析市场

占有率方面，DaVita 和费森尤斯拥有垄断地位，合计完成了 72%的透析量。2016

年，DaVita共服务了约18万7700名FSRD患者，估计服务的患者人数占美国36%，

费森尤斯占 36%，剩下的 44%患者由医院或其他非营利组织进行透析治疗。 

 

2016 年，DaVita 公司由 Kidney Care 所负责的透析和相关实验室服务占了

大约 62%的份额，我们再往下细化。这其中，透析和相关实验室收入中的 79%来

自于 DaVita 全资拥有的 2316个美国透析中心的门诊血液透析服务，5%来自于医

院透析服务，还有 16%来自于腹膜透析和家庭透析服务。从 DaVita 开展的业务

来看，虽然大部分是由血透透析所产生的收入，但是腹膜透析还是有相当大的一
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部分比例。 

费森尤斯 

费森尤斯集团成立于 1912 年，总部位于德国的巴登洪堡。费森尤斯是一家

提供透析、医院和患者家庭医疗护理相关产品和服务的医疗保健公司。除了在全

球拥有和经营门诊透析中心外，费森尤斯（Fresenius Medical Care，FMC）还

制造了全系列的透析用品和设备。这使得费森尤斯在经营门诊透析中心时，拥有

成本优势，因为它有能力制造自己使用的产品。 

费森尤斯集团下属有几大分支，Fresenius Medical Care 是全球第一的透

析设备、产品和医疗服务的提供商，透析门诊中心由 FMC负责。Fresenius Kabi

是静脉注射药物、输液治疗、临床营养和医疗器械领域的领导者，Fresenius 

Helios是欧洲最大和医学技术领先的医院集团之一，Fresenius Vamed 提供医疗

保健项目设计、建设与运营管理。所以，和本文相关的费森尤斯企业是 FMC。 

 

2016 年，费森尤斯集团总计收入 290.83 亿欧元，相比 2015 年只有 5%的小

幅提升，但是前几年的提升幅度非常大，相比 2012年，提升了接近 100亿欧元。

在四个分支机构中，FMC的营收为 179.11亿美元（FMC的收入以美元计），占比

达到了集团收入的主要地位。其他机构的收入分别为 Fresenius Kabi 60.07 亿

欧元，Fresenius Helios 58.43 亿欧元，Fresenius Vamed 11.6 亿欧元。2016

年，费森尤斯集团利润为 43.27亿欧元，税前利润率为 14.9%，净收入增长 12%。 

FMC 作为一家垂直综合性公司，其业务也包含两大块，FMC 提供了整个透析产业

链的产品和服务。FMC 的透析产品业务在全球 120 个国家进行销售，在 37 个国

家建立了生产基地。而我们所关注的门诊透析中心是 FMC的透析服务业务，截止

2016 年 12 月底，FMC 一共在全球布局了 3624 家透析中心，全年服务了 208471

名患者。 
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在费森尤斯集团的年报中，2016年 FMC 的营收总计 179.11亿美元，除去透

析产品销售收入后，透析服务收入为 145.19 亿美元，和仅做透析服务的 DaVita

公司的营业额十分接近。在北美，因为透析中心已经饱和，所以透析机等透析产

品销售额非常低，只有 9.04 亿美元，是透析服务收入的零头。而在除北美外的

其他市场，透析产品和透析服务的收入相当。从全球的总收入来看，透析服务的

收入远远高于透析产品的销售，这也是医疗器械生产厂商利用其技术和成本优势

进入医疗服务领域的原因。 

FMC 的全球 3624 家诊所布局在 45个国家，重点市场依旧在美国。其中北美

有 2306 家透析中心，欧洲、中东、非洲有 711 家，拉丁美洲有 233 家，亚太地

区有 374 家，相比 2015年的中心数量增加了 6%。2016年，FMC在美国的市场占

有率为 38%，为大约 18万 5000名的 FSRD患者提供了透析服务，和 DaVita合计

占有 75%的美国市场（和 DaVita年报略有出入，DaVita年报中的数据是 DaVita

和 FMC占比各为 36%，合计 72%）。 

从两家公司的年报数据中，我们可以分析得出，独立的连锁透析中心在美国

获得了非常成功的发展。连锁透析中心不仅大幅度占据了整个透析市场，方便了

患者，而且还出现了垄断性的连锁经营企业。连锁化管理的透析中心相比医院不

仅有设备、耗材上的采购价格优势，还可以通过管理水平的提升实现利润的提升。 

我国市场现状 

目前，我国的血透中心注册数量为 3600 家左右，正在试点的独立血透中心

不到 20 家。而在国家政策放开后，正处于蛮荒阶段的民营血透中心可能会在短

期内快速起步。之前独立血透中心发展比较缓慢，除了资质上的问题之外，还有

医生资源的短缺。血透中心在场地、医生、护士等方面有严格的管理有求，这些
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培育需要一个较长的周期。我国之前的大多数民营血透中心采用和医院合作的模

式，不仅可以解决患者资源，也可以提高品牌认可。但是未来要想往继续发展壮

大，实现社区化和基层化，独立的血透中心就会大量出现。 

FMC 的年报中提供的资料显示，2016年的全球透析服务市场（包含肾脏药品）

总值约为 620亿美元，而透析机等透析产品的市场总值约为 140亿美元。透析服

务的市场远远大于透析产品的市场，所以国内外的透析产品生产企业会凭借自己

的产品成本优势，或者专业优势涉足透析服务领域。 

之前我们提到的已经在开始独立血液透析中心试点的山东威高就是一家医

疗器械生产商，主营业务中包括血液净化相关的设备和产品，和日本日机装合作

生产透析设备，包括透析耗材（透析器和透析管路）。2016 年山东威高总营收

达到了 67.3 亿元人民币，血液净化制品收入实现了 10.94 亿人民币（仅是血透

产品未包含血透服务）。山东威高利用其血透设备生产商的优势，承接卫生部“公

益性独立血液净化中心”试点建设工作，目前已经在威海市投资建成 3家独立血

液净化中心，投入透析设备 100多台，发展的脚步还太慢，并没有在山东省或者

全国全面展开。 

风险管控趋严 

不过，血透中心在政策上的放开并不能降低在安全风险上的管控。今年一月，

山东青岛某医院血液透析室因违反院感操作规程，导致发生 9人感染乙肝的严重

医院感染事件。国家在《血液透析中心基本标准和管理规范（试行）》中对安全

和感染防控中做出了严苛的要求，也有不利于民营资本发展的条件存在。 

血透治疗因为感染风险非常高，并发症多，在开放和安全之间，需要寻求一

定的平衡。第一，文件中要求血透中心 10 公里范围内必须有具备急性并发症救

治能力的二级及以上综合医院，并与其签订血液透析急性并发症患者救治的医疗

服务协议，建立绿色通道，保障转诊畅通。第二，血透中心应当与区域内至少一

家具有血液透析慢性并发症诊治能力的三级综合医院建立协作关系，与其签订血

液透析慢性并发症患者诊治的医疗服务协议，开辟绿色通道，建立双向转诊通道。 

这两个协议在血透中心年检时，是必须出具的证明材料。此规定可能导致二、三

级综合医院最终成为独立血液透析中心的“决定者”，公立医院之间尚且存在竞

争和双向转诊困难的问题，签订此协议对于社会力量办医是个不小的挑战。 
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血透行业在发达国家是排名第二位的医疗细分服务市场，而现在在我国市场

几乎处于起步阶段，未来也会成为一个战略地位非常高的医疗服务细分市场。随

着大病医保的普及和国家政策的放开，血透中心的连锁合作模式未来将在我国得

到快速发展。不仅国内的民营企业会涉足，早已垂涎中国市场的 DaVita 和费森

尤斯也会快速占领市场。DaVita 和费森尤斯通过专业化、细分化的服务，成为

全球市场的领军企业，国内企业可以以他们为标杆进行研究和借鉴，在血透服务

行业找到医疗领域的一片新的蓝海。 

 

 


