
证券代码：301257                                     证券简称：普蕊斯 

普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司 

投资者关系活动记录表 

                                               编号：2026-007 

投资者关系 

活动类别 

特定对象调研 □分析师会议 

□媒体采访 □业绩说明会 

□新闻发布会 □路演活动 

□现场参观  

其他（券商策略会）  
 

参与单位 

名称及人员

姓名 

华夏基金 广发基金 富国基金 南方基金 

汇添富基金 景顺长城基金 博时基金 鹏华基金 

中银基金 国投瑞银基金 融通基金 友邦基金 

汇安基金 信达澳亚基金 中信建投基金 兴银基金 

建信养老 国泰海通证券 兴业证券 中金公司 

华泰证券 华创证券 中信证券 开源证券 

浙商证券 招商证券 东北证券 华源证券 

国海证券 华福证券 等共 63 家机构 75 人 
  

时间 
2026 年 5 月 11 日—2026 年 5 月 15 日、2026 年 5 月 19 日—2026 年

5 月 22 日、2026 年 5 月 26 日—2026 年 5 月 28 日 

地点 上海   北京  深圳 

上市公司接

待人员姓名 
董事会秘书 赖小龙 

 

 

投资者关系 

活动主要 

内容介绍 

 

 

一、介绍公司基本情况 

普蕊斯是一家大数据驱动创新型临床研究服务商，始终秉持

“以患者为中心”的理念，通过将临床试验和医院实际场景进行解

构，创建出一套临床试验全流程项目管理体系，为全球创新药的研

发提供高效合规的临床试验现场管理（SMO）服务。 

自创立以来，公司专注于承接具备创新性及高临床价值新药的
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SMO 项目，积累了深厚的项目管理与执行经验，不断提升服务效

能与质量，已建立起覆盖全国的临床试验机构网络。截至 2026年 3

月末，公司累计承接超过 4,600 个国内外临床试验项目，在执行项

目 2,713个，公司员工总数为 4,526人，累计服务 970余家临床试验

机构，服务范围覆盖全国 200 多个城市。截至 2025 年末，公司累

计服务超 49 万名受试者，助力 230 余项新药获批上市。公司高度

重视质量管控，坚持以高质量服务交付为核心。截至 2025 年末，

公司累计共接受国家药监局核查 329次、FDA 视察 15次及 EMA视

察 5 次，均无重大发现。 

未来，公司将继续推进组织管理创新，积极探索人工智能和新

技术在临床试验执行上的开发与应用，持续为客户交付高质量项目

执行服务。 

二、公司回答了投资者提问，问题汇总如下： 

问：SMO行业集中度是怎么样的？ 

当前临床试验项目呈现多中心、多疾病、方案复杂化的趋势，

大型药企更倾向于选择运营稳定、服务网络完善、具备复杂项目执

行能力的头部供应商，以保障项目质量与推进效率。 

随着新版《药物临床试验机构认定管理办法》落地与新版GCP

法规的实施，国内药物临床试验监管体系不断完善，并与国际标准

进一步接轨。监管机构对临床试验项目监管核查力度的加强，对

SMO 企业的质量管理与运营规范性提出了更高要求，进一步凸显

了体系化、标准化运营企业的发展优势。 

随着头部 SMO 企业在客户资源积累、专业人才规模、研究机

构覆盖率等方面持续拓展，技术壁垒、品牌影响力与行业口碑等方

面加速巩固，加之国内医药监管政策利好具备创新类项目服务能力

的 SMO企业，部分中小型 SMO企业已经开始逐渐出清，行业集中

度不断提升并向头部 SMO 集中。 

问：公司新签订单情况如何？ 

在政策支持、创新药企海外 BD 交易活跃及技术突破的多重驱
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动下，行业和客户需求呈现较好的复苏态势。2025年，公司新签不

含税合同金额 11.32亿元，同比增加 13.20%；2026年第一季度公司

询单金额、新签订单金额同比实现较快增长。公司秉持以客户为中

心的服务理念，通过自身的技术支持和创新优势，满足客户需求，

持续为客户交付高质量项目执行服务。 

问：公司客户结构占比情况？ 

作为国内最早一批进入 SMO 行业的公司，公司积累了深厚的

项目管理与执行经验，建立起覆盖全国的临床试验机构网络，服务

可覆盖全疾病种领域，凭借专业化的服务能力，成为众多跨国制药

企业、国内创新药公司和 CRO公司（CRO主要以跨国 CRO为主）

三大类客户的合格供应商，公司与 2025 年全球前 10 大药企均有合

作，具备较为突出的优质创新药物项目服务能力。 

公司服务客户结构占比情况与国内承接新药临床试验申办方的

整体趋势基本保持一致，在政策支持、创新药企海外 BD 交易活跃

及技术突破的多重驱动下，内资药企在公司新签订单金额中占比正

逐步提升。 

问：公司 AI技术开发与应用情况以及未来潜力？ 

公司始终重视加速数字化与智能化升级，持续以技术创新赋能

临床试验的效率与质量提升，自主研发的“蕊星临床试验文本生成

算法”已通过国家备案，基于该算法搭建的蕊星智能管理系统，集

成问答机器人、患者招募、隐私脱敏、医学文件辅助生成、临床试

验质控、e-TMF 自动分类和质检等核心功能，能从核心环节推动临

床试验项目高质高效开展，加速项目推进与新药落地。 

2026年公司将重点推动已建设功能深度落地应用，并积极探索

人工智能和新技术在临床试验执行上的运用和创新，逐步实现对传

统人工操作业务模式的升级，并通过数智化技术为内部管理提质增

效，从业务端和管理端两个方向赋能企业综合运营效率的提升。 

问：公司在哪些疾病治疗领域具备项目承接优势？ 

通过十余年的发展，公司已成长为一家可服务覆盖全疾病种领
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域的 SMO 公司，在血液肿瘤、胸部肿瘤、消化肿瘤、心血管疾

病、泌尿肿瘤、内分泌疾病、感染性疾病、风湿免疫等多个细分疾

病领域具备较强的竞争优势。为快速响应客户在不同适应症领域的

研发项目需求，公司依据适应症设立了 25 个事业部，以更好地满

足客户多元化的研发需要。 

自创立以来，公司专注于承接具备创新性及高临床价值新药的

SMO 项目，具备强大的项目迭代学习能力，能够承接全球首创及

国内首创等难度较高的项目。目前，公司已在 ADC、小核酸、

CGT、治疗用核药、溶瘤病毒、阿尔兹海默症、多抗、GLP-1 等前

沿研发领域进行业务布局，并已成功助力多款全球及国内首个产品

获批上市。 

附件清单 无 

日期 2026 年 5 月 29 日 

 


