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四川蓝光发展股份有限公司 

关于对上海证券交易所问询函回复的公告 

本公司及董事会全体成员保证公告内容不存在虚假记载、误导性陈述或者重

大遗漏，并对其内容的真实、准确和完整承担个别及连带责任。 

 

风险提示： 

 根据动物实验的结果和相关法规要求，公司正在撰写、补充和完善临床

试验申报资料，尚不具备临床试验申请条件。后续本项目临床试验申请

是否获得受理存在着一定的不确定性。 

 本项目临床试验能否通过审批以及审评和审批的时间存在着不确定性。 

 本项目相关技术产品后续商业应用在未来的市场应用和开发中存在着

不确定性。 

 

2016 年 12 月 1 日，公司收到上海证券交易所《关于对四川蓝光发展股份有

限公司控股子公司 3D 生物打印项目进展事项的问询函》（上证公函【2016】2352

号），现将《问询函》的回复内容披露如下： 

问题一：公告显示，2016 年 5 月，蓝光英诺与四川大学华西医院签订《3D

生物打印血管体内移植动物实验研究》技术开发委托合同，正式开始进行 3D 生

物打印血管动物实验。请公司补充披露： 1、该动物实验的样本数量、存活率

及实验后活体的存活时间； 2、技术开发委托合同的主要内容，前期是否披露

了相关委托事项。 

回复： 

1、四川蓝光英诺生物科技股份有限公司（以下简称“蓝光英诺”）3D 生

物打印血管植入恒河猴体内动物实验的目的是为了进行 3D生物打印血管与实验

动物自身血管的结构和功能一致性的验证。本次动物实验设定的预期成功指标包

括①3D 生物打印血管与实验动物自体血管可替换；②3D 生物打印血管与实验动



物自体血管可融合；③3D 生物打印血管与实验动物自体血管结构和功能一致。

在动物实验过程中，蓝光英诺利用取自实验动物自体的脂肪间充质干细胞制备成

3D 生物打印墨汁，利用自主研发 3D 生物血管打印机构建出具有生物活性的人

工血管，并将其置换实验动物体内一段腹主动脉血管。截至 2016 年 12 月 1 日，

蓝光英诺已完成 30 只恒河猴 3D 生物打印血管体内植入实验，实验动物术后存

活率为 100%。术后对植入血管取出进行功能观察，截至 2016 年 12 月 1 日，对

实验动物植入血管的结构和功能一致性观察分别从最短 1 天内即时观察到最长

104 天持续观察不等，在实验期内，所有实验动物在 3D 生物打印血管植入后，

其脂肪间充质干细胞均有序分化为内皮细胞、平滑肌细胞等血管组织，在 3D 生

物打印血管再生完成后，其结构和功能均与实验动物自身血管的结构和功能一致，

实验动物各项生理指标均未发现异常。上述实验结果与原定实验预期一致有效，

且打印材料取自实验动物自体的脂肪间充质干细胞，保证了该血管移植在体内的

安全性，蓝光英诺研发团队认定该动物实验取得成功。该动物实验是在具有 GLP

资质的四川大学华西医院动物实验中心进行，实验数据充分，并具有阶段性总结

报告。该动物实验将持续到 2017 年 5 月，后续阶段将完成 3D 生物打印血管移

植手术程序的标准化。实验结束后，四川大学华西医院按照《3D 生物打印血管

体内移植动物实验研究》技术开发委托合同的要求出具动物实验总结报告。 

2、蓝光英诺与四川大学华西医院签订的《3D 生物打印血管体内移植动物实

验研究》技术开发委托合同主要内容包括如下： 

技术目标：完成 3D 生物打印血管替换实验动物体内血管的技术方法。 

技术内容：在合同签订的规定时间内完成 3D 生物打印血管替换实验动物体

内血管；完成 3D 生物打印血管体内植入后与自体血管融合的检测和植入体内后

的血管功能检测。 

知识产权归属：本合同所产生的研究开发成果及其相关知识产权权利归蓝光

英诺所有，本项目所有实验数据归蓝光英诺所有，蓝光英诺独家享有该项目的所

有专利、成果及市场转化权。 

研究周期：2016 年 5 月至 2017 年 5 月。 

研究经费：410 万元人民币。 

根据《上海证券交易所股票上市规则》规定，上述技术委托开发合同涉及相

关内容未达到披露标准，故公司前期未进行相关披露。 



问题二：公告称，3D 生物打印血管未来主要应用于心血管疾病领域，市场

前景广阔。请公司说明相关应用领域的市场状况、包括国内外主要市场的销售

数据、生产及使用情况等。 

回复： 

根据北京大学研究（《介入器械分类及其发展趋势》，2014 年）表明，2010

年，全球冠状动脉手术为 333 万例，全球介入性心血管疾病治疗市场规模超过

158 亿美元，并将于 2018 年超过 251 亿美元，市场前景广阔。 

目前在心血管领域治疗主要应用的是非生物活性的人工血管或人工支架。具

有生物活性的 3D 生物打印血管是全新的干细胞技术的应用，经过文献检索以及

相关监管机构和媒体的公开披露，截止目前在国内外未见市场销售数据、生产及

使用情况的相关报道，未来该产品的商业化存在着一定的不确定性。 

问题三：公告称，蓝光英诺的 3D 生物打印血管技术处于全球领先地位，请

说明国内外同类产品的研发现状、所处阶段，公司 3D生物打印技术的比较优势。 

回复： 

蓝光英诺3D生物打印技术体系目前主要应用于3D生物血管打印。截止目前，

经过文献检索以及相关监管机构和媒体的公开披露，未见有类似技术及成果的相

关的报道。蓝光英诺利用实验动物自体间充质干细胞，通过自主研发的 3D 生物

打印技术体系进行干细胞生物墨汁制备和 3D 生物血管打印，在植入实验动物体

内，在保持间充质干细胞干性的前提下，调动体内自主再生能力实现血管再生。

该技术是心血管疾病治疗领域全新的探索和技术应用。 

问题四：目前，蓝光英诺的 3D 生物打印血管项目仅是动物实验取得成功，

后续临床应用前仍须多项试验、审批程序。请公司补充说明：1、该项目在生产、

上市销售前还需履行的试验、审批程序；2、从动物实验成功到临床应用一般所

需时间；3、该药品研发、审批过程中存在的主要风险，并就后续临床应用的不

确定性风险作出充分提示。 

回复： 

1、该项目相关技术产品在生产、上市销售前，根据监管部门相关法规要求，

还需向食品药品监督管理部门申请 I期到 III 期临床试验，在取得临床试验总结

报告后，经食品药品监督管理部门批准方可生产和上市销售。 



2、根据国家食品药品监督管理局《药品注册管理办法》（局令第 17 号）附

件三《生物制品注册分类及申报资料要求申请材料》注册分类的规定，蓝光英诺

3D 生物打印血管项目应属于治疗性生物制品（最终以监管审批部门认定为准），

根据该法规申报资料要求，临床试验申请资料包括综述资料、药学研究资料、药

理毒理研究资料、临床试验资料四大类 31 项。蓝光英诺根据动物实验的结果和

上述法规要求，目前正在撰写、补充和完善申报资料。截止 2016 年 12 月 1 日，

各项申报资料按照法规要求尚不具备临床试验申请条件。待申报资料按照法规要

求撰写完成后，公司将严格按照法律法规的要求向有关监管机构申请临床试验。

该项目临床研究是一项长期工作，主要包括 I期到 III 期临床试验，一般所需时

间为 4 至 6 年，上市后的 IV 期临床监测所需时间为 3 年以上（具体临床试验时

间以实际发生为准）。前述的 3D 生物打印血管移植手术程序的标准化不影响上

述临床试验申请工作的开展。临床试验申请是否获得受理亦存在着一定的不确定

性。 

3、该项目相关技术从动物实验到临床试验，再到相关技术产品上市销售，

其检验、审评和审批的结果及时间都具有一定的不确定性；该项目相关技术产品

后续的商业应用在未来的市场应用和开发中存在着不确定性。本公司将根据研发

进展情况及时履行信息披露义务。 

公司指定的信息披露媒体为《中国证券报》、《上海证券报》、《证券日报》、

《证券时报》和上海证券交易所网站（www.sse.com.cn），有关公司信息均以在

上述指定媒体刊登的公告为准。敬请广大投资者理性投资，注意投资风险。 

特此公告。  

 

                          四川蓝光发展股份有限公司 

                        董  事  会 

   2016 年 12 月 7 日 
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