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中国科学院院士、“重大新药创
制”科技重大专项技术副总师陈凯
先，近日在 BTK 抑制剂新药奥布替
尼上市发布会上，系统介绍了中国生
物医药科技创新近些年的发展态势。

2020 年 是 中 国 “ 重 大 新 药 创
制”科技重大专项的收官之年。作为
中国中长期科技发展计划的重要组成
部分，该专项于 2008 年启动实施，
旨在使中国从以仿制为主逐渐转变为
以创制为主，实现从医药大国到医药
科技强国的历史性转变。

据统计，该专项支持了 3000 多
个课题，中央财政投入233亿元，加
上企业投入、地方政府的支持，推动
力度前所未有，取得了丰硕成果。

重大品种研发硕果累
累，一年新增15个I类新药

新药创制专项实施以来，重大品
种研发取得累累硕果。

据 陈 凯 先 介 绍 ， 2008—2018
年，中国诞生了41个I类新药，其中
2018 年新增 10 个。2019 年中国新增
12 个 I 类新药，2020 年新增 15 个。

“整个重大专项预定的目标应该讲是

全面地、比较好地完成了。”陈凯先
说，每年全世界出几十个 I 类新药，
多的年份五六十个，少的年份二三十
个，最近几年，中国每年都有十几个
新药上市，“中国一个国家能在全世
界格局中间占到十个、十几个这样的
份额，表明中国药物创新的能力有了
非常长足的进步。”

新药不仅数量在增加，有些创新
水平还相当高。“比如罗沙司他，首
先在中国上市。这标志着中国在药物
研发中，不但有跟在国外后面追赶
的，也有一些在国际上是走在前面
的。”陈凯先说。

1985 年，中国开始实施新的药
品登记办法，要求国产 I类新药有新
的化学结构，从国外仿制进来的不算
新药。“1985年到2008年，23年，中
国够得上这个条件的创新药是 5 个，
差不多5年出一个。”陈凯先说。

对此，中国科学院院士施一公
也深有感触：“2008年我刚回国，当
时中国‘重大新药创制’专项提出
时，国内声音繁杂，很多人持有怀
疑态度，因为中国的基础太差。但
是 2008 年到现在，出了 60 多个 I 类
创新药。这个改变是不可思议的，
让人感动。”

创新药代替进口药，大大降低了
药品价格，为节省医保支出、降低患
者负担做出了巨大贡献。“像康柏西
普融合蛋白类药，治疗眼底黄斑变
性，在市场的份额已经超越了国外的
进口产品。还有像丹诺瑞韦钠，针对
病毒性肝炎。过去这样的疾病没有办
法根治，用药之后效果不错，一停药
就反弹。前几年中国研发出丹诺瑞韦
钠，在这个领域实现根治，打破了丙
肝 药 物 市 场 被 跨 国 药 企 垄 断 的 局
面。”陈凯先说，“还有奥布替尼，是
潜在同类最佳的 BTK 抑制剂，有更
加精准的靶点选择性，能做到90%以
上的显著抑制率，而对其他的激酶没
有抑制作用，选择性非常好，有很好
的安全性和优异的疗效。”

药物创新体系初步建
成，自主创新能力显著提升

新药创制专项实施以来，中国初
步建成了药物创新技术体系，包括综
合性平台、企业平台和单元平台等。

围绕原始创新和药物研发链条的
不同阶段，新药创制专项布局建设了
一系列技术平台，初步建成了以科研
院所和高校为主的源头创新，以企业
为主的技术创新，上中下游紧密结
合，产学研用深度融合的网格化创新
体系，自主创新能力显著提升。这些
平台的建设大大提高了中国药物研发
的技术水平和规范性。“中国不仅技
术能力提升了，在遵守的规范、标准
等方面都与国际接轨，使得我们能顺
利融入到国际新药研究这样大的环境
中。”陈凯先说。

在新药创制专项的带动下，中国
医药创新投入持续上升，进一步增强

了企业的创新主体地位，有力地推进
了医药产业供给侧改革，极大促进了
医药产业的发展。“过去中国从来没
有 企 业 能 进 入 到 世 界 医 药 50 强 。
2020 年发布的榜单中，美国有 15
家，日本有 10 家，中国和德国一
样，都有4家，世界排名第三，这标
志 着 中 国 医 药 产 业 发 展 的 巨 大 进
步。”陈凯先说，“当然我们也知道，
中国这4家企业还比较小，还需要进
一步努力。”

新药创制专项的实施，让中国医
药的国际化水平不断提高。陈凯先指
出，中国国产药品和疫苗获得国际准
入、国产药品到国际做临床试验数量
持续增加，技术平台国际认证与国际
接轨，疫苗监管体系通过了WHO的
评估，国际成果转让与合作更加广
泛，“最近我们有几百个品种的药品
可以到发达国家市场去试验，这也是
很不容易的。”

“总体而言，重大专项实施10多
年，中国的药物创新、医药产业的发
展，出现了巨大变化，在国际上引发
了很大关注。中国的高新技术产业
中，生物医药崛起被认为是非常引人
瞩目的领域。”陈凯先说，中国创新生
物医药开启收获之门，创新水平不断
提高，“我特别想讲一讲国产小分子靶
向药，过去我们研发滞后，现在中国
很多药物与国外差距缩小、大体同
步，像BTK抑制剂、第3代EGFR抑
制剂、PARP抑制剂、CDK4/6抑制剂
等国产小分子靶向药陆续上市，将打
破进口靶向药对国内市场的垄断。”

中国对全球医药研发的
贡献上升到4%—8%

“2017 年，中国医药市场规模已
经是世界第二了。其实中国的药品生
产数量、重量早是世界第一了，但是
大部分是仿制药，价值比较低，创新
药比例比较低，在市场价值上和美国
还是有巨大的差距的。”陈凯先说。

世界著名咨询分析机构麦肯锡
2016 年分析，全球医药创新研发水
平有3个梯队。第一梯队是美国，对
全球医药研发贡献约50%；第二梯队
是日本、英国、德国、瑞士等国，每
个 国 家 对 全 球 医 药 研 发 贡 献 大 约
5%—12%；中国和韩国、以色列、印
度等国处在第三梯队，每个国家对全
球医药研发贡献在1%—5%。

2018 年，麦肯锡发现情况有重
大变化：中国对全球医药研发的贡献
上升到 4%—8%，已跨入全球第二梯
队。“中国对全球上市前研发贡献占
到 7.8%，一年批准的上市新药占全
世界的 4.6%，与第二梯队国家大体
相当，标志着中国创新药物的能力在
国际上基本跃升到第二梯队的行列中
间了。”陈凯先说。

“中国医药产业正在进入一个创
新跨越的新阶段。”陈凯先做了梳
理，“从新中国成立初期一直到上世
纪 90 年代，我们处于第一个阶段
——跟踪仿制阶段，基本上依靠仿
制药。到 90 年代，进入第二个阶段
——模仿创新阶段，到今天成绩斐
然。未来，希望中国进入原始创新
阶段。”

“中国创新药物研发有了明显的
提升和发展，但与人民群众的要求
相比、与国际上发达国家科技水平
相比，还是有明显的短板、差距。”
陈凯先说，“当前中国研制的新药虽
然具有自主知识产权，但它所依据
的靶点、作用机制还是别国先发现
的，未来希望中国在原始创新方面
有重大突破。”

专家建议，要完善中国药物创新
体系的定位 和 布 局 ， 加 强 上 游 研
究、基础研究，主动对接科技前沿
新突破，开拓新药研究和产业发展
新方向，加强多学科、多种技术方
法的交汇融 合 、 综 合 集 成 ， 同 时
跟 踪 国 际 科 技 前 沿 热 点 ， 发 挥 中
国 中 药 和 天 然 药 的 特 色优势，加
强应对重大突发公共卫生事件的药
物研发攻关。
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本报电 备受关注的国家医保目录调整日前尘埃落
定。其中，创新药达必妥® （度普利尤单抗注射液） 被
正式列入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药
品目录 （2020 年）》，是新版医保目录中唯一一个治疗
中重度特应性皮炎的靶向生物制剂，用于对传统治疗无
效、有禁忌或不耐受的中重度特应性皮炎。

上市仅5个月即被纳入国家医保目录，达必妥®从获
批、上市到医保准入的每一步都体现了创新药加速可及
的“中国速度”，见证了中国加快引进突破性创新药以

满足临床迫切需求的具体实例。为尽早减轻特应性皮炎
患者的用药负担，提升用药可及性，推动规范治疗，自
1 月 25 日起，相关终端药店或将大幅下调该药零售价
格，更早惠及中国患者。

近年来，过敏、炎症等免疫相关疾病呈不断增长趋
势。其中，主要由 2型炎症反应引起的中重度特应性皮
炎，不但是皮肤病，更是系统性免疫性疾病。“特应性
皮炎是一种累及终身的疾病，尽早启动规范治疗，可延
缓特应性进程。”北京大学人民医院皮肤科主任张建中
教授说，当患者出现反复发作的剧烈瘙痒和皮肤干燥等
症状，随之出现严重皮损、睡眠中断等疾病负担困扰
时，要尽早到有诊疗能力的专业医院或专病门诊进行明
确诊断并对症治疗，这将有效缓解或减少患者复发，并
可同时有效预防过敏性哮喘、过敏性鼻炎等其他共病的
发生。

创新药加速进医保
下调价格惠及患者

本报电 由中国初级卫生保健基金会、中国罕见病
联盟、北京市美儿SMA关爱中心、渤健公司共同倡导发
起的“SMA健康中国行2021”项目日前启动。项目发起
方将紧密合作，开展多种形式的活动，包括利用罕见病
日、SMA关爱日等疾病日在全国重点城市开展面向公众
的宣传活动，依托具有SMA诊治能力的医院网络开展患
者教育活动，为患者家庭提供康复和护理支持等。

脊髓性肌萎缩症 （简称SMA） 是一种罕见的常染色
体隐性遗传性神经肌肉疾病，位于 2岁以下儿童致死性

遗传病的首位。“SMA罕见病患者群体是不幸的，但又
是幸运的，因为在政府、公益组织、医生、患者组织和
社会各方的共同助力下，这个群体的状况正在向着好的
方向发展。”中国初级卫生保健基金会副理事长胡宁宁
说，“在中国，SMA 属于为数不多的有药可治的罕见
病。2019年 5月，初保基金会启动了 SMA 患者援助项目，
截至2020年12月底，已经帮助超过120位SMA患者获得
药物治疗。”

中国罕见病联盟执行理事长李林康说：“在中国
2000多万罕见病患者中，SMA患者是率先受益于国家罕
见病政策的群体。SMA是首批纳入中国《第一批罕见病
目录》的病种，SMA治疗药物被纳入《第一批临床急需
境外新药名单》，并通过优先审评审批程序获批。中国
SMA 诊疗水平正在快速提高，全国 23个城市的 39家医
院已经形成了全国性的SMA诊治中心协作网络。”

为脊髓性肌萎缩症患者
提供康复和护理支持

图为2020年5月15日，河北省石家庄市正定县，位于正定高新区的河北常山生化药业股份有限公司内，科研
人员正在药物研究院研发新药。 武志伟摄 （人民视觉)

2011 年，陈力博士在上海浦东新区张江高科技园区创立华领医药技术
（上海） 有限公司，致力于研发全球原创新药。图为2020年11月10日，陈力
（右） 在公司设在张江的药学研究实验室中，观察药物在测试仪器中的状态。

新华社记者 方 喆摄

如果没有新冠肺炎，检验人是在幕后默默提供着医疗辅助服务的“白
大褂”们。当疫情冲击而来，检验人因“新冠病毒核酸”的检测职责，而
成为了广筛病例的“弄潮儿”。北京清华长庚医院医技部第一党支部书记、
检验医学科技术副主任李润青就是他们中的代表。

1月9日23时，李润青接到了北京市卫健委外派支援河北的消息。两个
孩子早已睡下，他躲在卫生间里打电话到次日2时，与受援单位——燕达医
院的相关负责人沟通对接，最终列出40余项的设备、物资需求清单。

1 月 10 日 14 时，北京清华长庚医院 20 人的核酸检测医疗队整装出发
了，李润青担任队长和临时党支部书记。抵达燕达医院后，李润青直奔实
验室，带领检验医学科的高远、孙玉鸣，和燕达医院同事一起，连夜开
工，检验师、工程师角色同时上线，从晚上9时到次日凌晨，试剂耗材摆放
到位、设备调试完毕、质控测试合格。

补觉三小时，李润青又前往实验室进行不同仪器间质控数据比对等性
能验证。1月11日上午10时30分，清华长庚—燕达PCR实验室迎来援冀的
第一批17个样本，下午1时报告顺利发出。“第一关闯关成功，我们可以承
接大批量核酸检测任务了。”李润青说。

1月 12日晚上，医疗队迎来了三河地区第一次全员核酸筛检样本量高
峰。23时，李润青带队进入实验室完成2000管样本检测，次日8时顺利发
出检测报告。随着疫情防控政策的明晰，第二个样本高峰也将随之而来。

回想 2020年 6月，北京疫情严峻时，北京清华长庚医院检验医学科面
对着愿检尽检、应检尽检以及北京市指定检测任务三重压力，在检验医学
科主任赵秀英的带领下，李润青基于病毒核酸提取SOP文件，再结合现有
核酸提取仪器的操作步骤，优化拆解了病毒核酸的提取步骤，首先把96管
样本病毒核酸前处理由原来的70分钟缩短到40分钟，再次优化后进行了多
板并行操作，96管样本病毒核酸前处理时间进一步缩短到30分钟，每日单
管单采计核酸检测能力得到了极大提升，新冠病毒核酸报告用时中位数由
890分钟，缩短到8月份的285分钟。李润青基于现有仪器通量，实验各环
节时间测算，将加样、核酸提取、体系配置和核酸扩增的流程整合、人员
配置经验，应用到了支援河北的工作中。

1月 16日，三河市启动第二轮全员核酸筛检，总量一万余管的样本量
一批批送达实验室。小组轮班制开始实行。“每组的人都超时工作，大家都
想多做一点，给下一班少留一些样本。”李润青说。而他自己更是从14时一
直忙到次日2时才离开实验室。

为了让民众及时收到核酸检测报告，检测结果出来后，李润青负责上
传到手机终端，为此值守到夜里十一二点钟是常事，累计已经上传了10万
余份报告。

医务人员并不是上了发条的机器人，“工作要掌握好节奏，团队也需要
不断增强凝聚力和战斗力”。样本量少的时候里，李润青常组织大家体育运
动；召开临时党支部会议，让每个人都说说问题、谈谈心得、分享经验，
这也是队员紧张工作之余的一种解压方式。

1月 31日，挂着“深情欢送，致敬英雄”红色横幅的大巴车缓缓驶入
北京清华长庚医院。北京援冀医疗队清华长庚医院分队的20名队员，结束
了21天的支援任务，平安归来。

北京清华长庚医院李润青——

核酸检测熬夜奋战
支援河北带头冲锋

韩冬野

大健康观察▶▶▶

图为李润青在清华长庚—燕达PCR实验室里做实验。

“啊——对，张嘴，别怕啊。”1月 30日，在四川成都某小区里，一名
身穿防护服的核酸采样工作人员，正在为一位女士采集咽拭子标本。

不久前，这位女士在互联网医疗健康平台微脉上下单，预约了核酸检
测上门服务。采样后，工作人员告诉她：“当天晚些时候，就可以在手机上
查看线上检测报告了。”

近期，核酸检测上门服务兴起。支付宝、叮当快药、微脉等互联网平
台纷纷推出核酸检测上门服务，让用户足不出户完成检测。用户点击“预
约”，填写上门地址与时间，客服电话确认后，专业人员将身着防护服进行
上门采样。

微脉创始人裘加林表示，微脉与第三方检测机构合作推出核酸检测上
门服务，包含团体与个人预约两种模式，服务已覆盖北京、上海、重庆、
杭州等40个城市。

除了线上平台外，不少医院也开始推出核酸检测上门服务。近日，广
东珠海市中西医结合医院发布公告，将推出企业团体上门检测、分时段预
约等服务措施。凡采集核酸样本人数在100人及以上，可联系医院进行核酸
检测上门服务。

核酸检测上门服务兴起
本报记者 潘旭涛


