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博爱新开源制药股份有限公司 

关于参与国家重点研发项目的可行性分析报告 

本公司及其董事会全体成员保证公告内容真实、准确和完整，没有虚假记载、误

导性陈述或重大遗漏。 

一、项目概述 

博爱新开源制药股份有限公司（以下简称“新开源”、“本公司”）于近日

收到国家卫生计生委医药卫生科技发展研究中心卫科重点函【2016】31号批复：

国家重点研发计划精准医学研究重点专项 2016 年度项目立项工作已经完成。该

项目主要由本公司全资子公司长沙三济生物科技有限公司与北京大学、天津药物

研究院有限公司、北京理工大学、思派（北京）网络科技有限公司（以下简称“思

派”）5家单位共同参与，由北京大学作为项目牵头承担单位。具体项目名称为

“药物基因组学与国人精准用药综合评价体系”，编号为 2016YFC0904900。(请

参照 2016年 10月 10日公司发布的 2016-054至 2016-058号公告) 

 

（一）项目基本情况 

     项目名称：药物基因组学与国人精准用药综合评价体系 

     所属专项：精准医学研究 

     项目编号：2016YFC0904900 

     指南方向：重大疾病的传统药物的药物基因组学与个体化精准用药研究 

     推荐单位：教育部 

     专业机构：国家卫生计生委医药卫生科技发展研究中心 

     项目牵头单位：北京大学 



 项目执行期限：2016 年 07 月 至 2018 年 12 月 

    （二）项目具体内容 

     主要分为三个课题，具体详情请见下表： 

序号 课题名称 

01 国人精准用药指南建立 

02 
适用于中国人的药物基因组学大数据平台与精准用药智能分

析系统建设 

03 传统药物精准用药相关的基因标志发现及配套产品研发 

 

二、项目研发的背景和必要性 

    1、21 世纪初人类基因组计划完成，人类从此迈入基因时代。利用基因检测

的结果来更加有效地治疗疾病逐渐成为医学界的共识，2011 年，美国国家科学

院的研究人员出版了一本题为“走向精准医学：建立生物医学研究和疾病新分类

的知识网络”的报告，首次提出精准医疗的概念，提出“新分类学”，即在传统

的疾病症候之外，通过潜在的分子以及其他因素来区分疾病，并提出建立新的数

据网络，将治疗过程中的患者临床数据和生物医学研究结合起来。从此，精准医

学的发展进入了快车道。 

    2015 年 1 月美国总统奥巴马宣布了精准医疗计划，2016 年度财政预算中将

有 2.16 亿美元的科研经费用于积极推进精准医疗。 

    2015 年 2 月，习近平总书记批示科技部和国家卫计委，要求国家成立中国

精准医疗战略专家组，共 19 位专家组成了国家精准医疗战略专家委员会。 

2015 年 3 月，我国科技部召开了国家首次精准医学战略专家会议，计划在

2030 年前，中国精准医疗将投入 600 亿元。2016 年 3 月，科技部发布国家重点

研发计划重点专项，其中“精准医学研究”名列 9 个重点专项之一，受到国家优



先支持。 

三济生物于 2010 年成立，在全国与国内知名三甲医院建立了 44 个临床个体

化用药实验室，积累了极为丰富的个体化用药经验和临床数据，是目前中国该领

域最为领先的公司之一，具备参与该重点专项的实力和能力。 

该项目可以（1）通过深入研究国际药物管理机构和学术组织推荐 200 余种

个体化药物的背景和 30 余种药物精准用药指南的制定流程，制定中国人精准用

药方案的流程；（2）对现有文献进行大数据荟萃分析，对比中国人群与欧美人

群基因的差异，利用循证学方法判断国际指南中国人的适用性，并建立数据库和

人工智能预测模型； （3）针对指南中中国人的不适用部分开展多种形式的临床

研究，利用已建立的大数据模型制定国人药物基因推荐检测项目和精准用药方

案； （4）通过已有标本和临床试验的验证发掘新的中国人群药物个体化治疗相

关生物标志物，不断完善国人精准用药决策系统；（5）结合临床需求开发个体

化用药试剂盒，解决基因检测的可获得性和标准化；（6）建立基因身份识别系

统，限制重复测定导致的资源浪费。 

    

 三、项目的市场前景分析 

    该课题主要是针对肿瘤、心脑血管疾病、呼吸系统疾病、代谢性疾病、免疫

性疾病、神经精神类疾病等重大疾病及若干流行率相对较高的罕见病，建立药物

治疗随访样本与生命组学数据库；针对临床疗效低但治疗价值大的大分子或者小

分子药物开展药物基因组学与个体化精准用药研究，一方面检测、验证国际权威

药物管理机构推荐的药物相关基因在国人中的适应性，另一方面发掘新的中国人

群个体化治疗相关的生物标记物；促进现有药物的个性化应用，提高临床治疗水

平。由此可知该项目的应用及市场前景广阔。 

   （一）课题一国人精准用药方案决策系统建立可以打破多种不同类型数据之

间的信息孤岛所涉及的技术障碍和共享大数据平台建立的技术难题的突破，解决

数据安全方案、数据共享技术、数据的标准化编码、数据质量的评估体系、数据

平台的呈现技术等问题。并建立 1 套标准化的个体化治疗相关基因的 POCT 分型



技术体系，推动个体化治疗基因检测的临床应用和精准医疗在基层医院的深入开

展。具有前瞻性的临床研究意义，对于未来的市场推进具有深远的意义。 

   （二） 课题二适用于中国人的药物基因组学大数据平台与精准用药智能分析

系统建设可以解决国内当前精准用药数据支撑体系薄弱的问题，在临床样本库建

设完善的基础上，搭建精准用药临床信息数据库，构建适用于中国人的药物基因

组学大数据管理平台并开展精准用药智能分析系统的建设，为专业人员提供准

确、实时、快速的精准用药辅助决策服务。 

   （三）课题三传统药物精准用药相关的基因标志发现及配套产品的研发可以

根据重大疾病传统药物在国内临床应用中出现的无效或严重副反应的问题，来寻

找新的疗效或安全性相关的新生物标志物；可以结合多基因标志物的交互作用带

来的临床上疗效或副反应不可控的问题，研究交互作用的预测模型；可以结合临

床上精准用药需求，研发配套的检测试剂盒及药物制剂，形成系统的精准药物的

基础研究平台。 

    

   四、项目的经济社会效益 

1、科学价值 

本项目的通过系统研究传统药物的相关的重大疾病的基因变异分布， 理清

基因变异与相关药效疗效与副反应的关系，对于我国的新药原创提供了良好基

础，也为我国研究制定自主治疗方案提供了支撑。长期、系统的、高质量的数据

积累为我国开展大数据深度挖掘的研究提供了基础。 

2、社会效益 

WHO 数据显示，中国由于不合理用药每年约有 5000 万人住院，其中至少

有 250 万人是因药物不良反应而住院， 50 万人是严重的 ADR，每年约死亡 19

万人，从而增加医药费 40 个亿，浪费了大量的医疗资源。本项目的研发一方面

可以实现病人信息的异地共享；同时也可支撑建立起国家级的疾病预防及监控网

络,卫生管理部门可以对各种流行病、地方病、传染病进行实时的统计和调查,随



时监控各种突发疾病的动态，另一方面通过 POCT 设备及配套试剂的研发生产，

可以解决 20 余人的就业问题。 

3、经济效益 

本项目的完成，将会获得中国人群的新的生物标记物，研制出并验证这些标

志物的试剂盒。这些试剂盒投产后，将会新增销售收入 3000 万元，新增税收 510 

万元，新增利润 300 万元。 

   本项目的完成，将会开发出一种适合各级医院推广的新技术平台（POCT）。

POCT 设备及配套试剂投产后，主要用于二级及以下医院和县级医院的检测，预

计新增销售收入 6000 万元，新增税收 1020 万元，新增利润 600 万元。 

    4、 间接经济效益 

    据麦肯锡的报告，大数据分析可以帮助美国的医疗服务业一年创造 3000 亿

美元的附加价值，同时国家医疗健康开支一年就将减少 165 亿美元。 在中国预

计有同样的情况，以肿瘤治疗计算，整体肿瘤医疗的市场容量已经达到 

3000-4000 亿左右，如良好运用大数据分析，可大幅减少国家健康的支出。 

5、生态效益 

传统药物应用面大，生产规模大，生产过程往往涉及环境的污染问题，特别

是传统的抗肿瘤药物的生产，带来的环境压力不小，而传统的抗肿瘤药的有效率

往往只有 20-30%。通过本项目的研究，提高用药的准确度后，可以较大程度减

少原料药的生产，也减轻了环境的压力。 

五、投资 

该项目总预算 5353.00 万元，其中中央财政专项经费 953.00 万元。 

三济生物拟出资 4000 万元参与该项目。为已经在中国市场销售的 100 余种

药物进行针对中国人的一致性和适应性评估。 

 



六、对公司的影响 

该项目的完成一方面将使三济生物获得 10 个新检测试剂盒、相应的生产批

号及所属专利权；另一方面对三济生物在药物基因组学检测、样本库管理等方面

具有重要的实践指导意义，也为打造三济生物基因测序国内领先品牌奠定坚实的

基础，同时也能积极带领我公司精准医疗平台步入新高度。 

鉴于该项目耗时较长且工作量庞大，为使三济生物更好完成此次专项任务，

拟由北京新开源精准医疗科技有限公司出资不低于 5000 万元配合该项目开发更

多的试剂或试剂盒，更好的服务科研与市场，为广大病患提供有益帮助。 

 

七、风险提示 

1、技术、政策风险 

因该项目的执行期为两年，时间较长，在项目推进过程中可能存在技术、政

策方面的风险，具有一定的不确定性。 

2、科研或科研成果转化的风险 

尽管该项目已经过反复论证和广泛调研，但项目完成后，科研成果市场化转

化也需要接受市场的考验，仍可能会面临新市场开拓的风险。 

    对此，合作各方要加大对市场的跟踪，研究力度，加强各方研究人员的沟通

和协调，确保市场化转化符合市场需求。 

 

     特此公告 

 

                                   博爱新开源制药股份有限公司 董事会 

                                              2016 年 10 月 14 日 




