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医学概念验证中心转化流程的优化研究
———以深圳大学为例

王伊灵１　陈昕２　肖晨?１　魏兴华，１　庞弘遷３，４

（１．深圳市深圳大学概念验证中心，深圳５１８０００；２．深圳大学医学创新成果转化中心，深圳５１８０００；
３．深圳大学图书馆，深圳５１８０００；４．深圳大学知识产权信息服务中心，深圳５１８０００）

摘　要：在当今这个快速发展的时代，医学科技的进步对于提高人类健康水平、延长寿命具有不可

替代的作用。然而，医学科技成果转化由于门槛高、风险高、周期长等因素，转化率较低，给医学科

技的发展带来了极大的挑战。为了解决这一问题，本文通过分析国内高校医学概念验证中心的建

设模式、发展现状和趋势以及医学科技成果的转化通用流程，结合深圳大学在医学领域的概念验证

实践，包括新药的研发、新型体外诊断试剂的开发以及构建深圳大学医疗器械产学研医一体化体系

的工作，从科研成果的产生、成果的评价和筛选、项目的孵化和培育、项目的产业化和市场推广等方

面提出适合医学概念验证中心转化流程的优化方案，探讨其作用和价值、探索多方合作模式和机

制，助力医学科技成果转化。

关键词：医学概念验证；高校；概念验证中心；优化流程；科技成果转化
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　　科学技术是第一生产力，创新是引领发展的

第一动力［１］。科技成果转移转化是充分发挥科

技创新作用的关键环节。近年来，我国科技创新

政策法规的重点内容聚焦促进科技成果转化。

２０１５年以来，经全国人大多次修订的《中华人民

共和国促进科技成果转化法》［２］、《实施〈中华人

民共和国促进科技成果转化法〉若干规定》［３］、

《促进科技成果转移转化行动方案》［４］相继出台，

赋予高校和科研机构科技成果转化自主权，同时

加强对科研人员科技成果转化的激励，为科技成

果转化打通了一条重要渠道［５］。自２０１７年概念

验证首次在我国政策文件《关于印发国家技术转

移体系建设方案的通知》［６］中被提及，在国家政

策的引导与支持下，国内众多高校开始发展建设

以科技成果转化为导向的医学概念验证中心，概

念验证成为科技成果转化的道路上的一个重要阶

段，致力于将创新概念与早期科技成果转化相结

合，形成可初步实现其潜在商业价值的技术雏形，

有着降低不确定性和转化风险、提高对社会资本

吸引的能力，以及提高科技成果转化质效的重要

作用。其流程如图１所示。

“实施健康中国战略”由习近平总书记在党

的十九大报告中提出，国务院也先后印发了《“健

康中国２０３０”规划纲要》［８］和《国务院关于实施健

康中国行动的意见》［９］等政策方针。由于高知识

壁垒、高风险、高投入、长周期是医学科技成果转

化过程中的“拦路虎”［１０］，因此作为转化“第一公

里”的概念验证成为了医学科技创新成果成功转

化落地的关键一步［１１］。图２将医学科研成果转

化过程分成了“提出原始概念”“创造初级成果”

“获得成熟技术”“产出初级产品”“达到市场化商

品”等五个阶段。

图１　概念验证流程［７］

Ｆｉｇ．１　Ｐｒｏｏｆｏｆｃｏｎｃｅｐｔｐｒｏｃｅｓｓ［７］
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当前，随着医学科技的快速发展和对科技成果转

化路径的不断摸索，医学概念验证中心的发展状

况不断改善。２０２０年，我国开设的新型研发机构

达２１４０家，其中生物医药产业领域５４９家，占比

２５．６５％，仅低于新一代信息技术、新材料、高端装

备制造领域［１３］。２０２４年初，国家技术转移海峡

中心技术转移研究院邀请了３０名行业专家共同

评审，并由１８家业内知名机构联合发布“中国科

技成果转化行业２０２３年度盘点”系列专题。在其

整理的２０２３年度１０个转化金额（转化合同总金

额）在１亿元以上的成果转化案例中，就有６个与

生物医药相关，医学成果转化的形势一片大好。

１　国内高校医学概念验证中心的发展

近年来，我国在医学概念验证中心的建设上

已经取得一些初步进展。以深圳大学为例，２０１９

年深圳大学成立概念验证中心，２０２３年４月由深

圳市科技创新委员会认定，中心以“验证核心技

术，推动成果转化，建设科技强国，实现高水平科

技自立自强”为宗旨，融合“教育链创新链产业

链资金链”，以深圳“２０＋８”产业为指引，结合综

合性大学学科优势，连接社会各界创新创业资

源，为深圳大学及粤港澳大湾区优质项目提供验

证资金、配套种子基金、专家咨询服务、创业人才

培养、孵化空间等概念验证全过程服务，弥补高

校科研成果和产业化之间的“断裂带”，助力科技

成果产业化，促进产业高质量发展［１４］。后续在

２０２３年先后成立“深圳大学工业母机先进设计与

制造创新中心”和“深圳大学医学创新成果转化

中心”，前者面向工业母机产业对人才培养、技术

攻关和高端产品研发等的需求，与工业母机产业

链龙头企业、专精特新小巨人企业、专业产业组

织联合建立了先进设计、仿真验证、研发与知识

产权同步等面向具体产业的专业技术转移孵化

服务体系［１５］；后者致力于为创新医学成果转化提

供机制健全、流程合规的专业化、工程化、产业化

“一站式”服务，以临床需求为导向，打造贯通科

研、教学、产业化的创新生态系统，提供从医学创

新到注册样机再到商业化应用的跨界型、协同型

创新载体。

其他学校在医学概念验证中心的建设上同

样成果颇丰，２０１８年西安交通大学率先成立全国

首个高校概念验证中心［１６］。中心成立以来已经

成功孵化了生物医药、医疗器械、健康产业等领

域具有市场潜力的多项科技成果。多所高校和

科研院所也纷纷跟进，成立了自己的医学概念验

图２　医学产学研流程图［１２］

Ｆｉｇ．２　Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｄｕｓｔｒｙｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙｒｅｓｅａｒｃｈ［１２］
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证中心，例如：上海理工大学概念验证中心，聚焦

医工交叉领域，资金主要来源于多渠道的财政资

金，面向医生征集临床需求，凝练医工交叉项目，

开展概念验证，再统筹校内外资源进行后续研发

和产业化；中关村科学城 －北京大学第三医院临

床医学概念验证中心是国内第一个基于医院建

设的概念验证中心，正在进一步完善医学科技创

新链条，加速从想法到样品的路径，实现“０→１”

的突破，促进更多基于临床的优质科技成果转化

落地；首都医科大学医学概念验证中心以创新医

疗器械项目为主，兼顾药物，提供一站式概念验

证服务［１７］；四川大学华西医院针对院内、院外，分

别成立成果转化部和医药技术转移中心，前者负

责横向课题和专利等管理，服务临床医生和研究

人员［１８］，后者推动技术转移中心法人化、公司化

运作，配合成果转化部，统筹各方面资源，提供全

方位技术转移服务，实现“医研产”协同创新［１９］。

２　医学概念验证中心转化流程的优

化分析

２．１　医学科技成果的分类

医学科技成果是指在医学领域内，通过科学

研究和技术创新所取得的成就，对提升人类健康

水平和医疗服务质量具有重要意义。按成果形

态可分为有形成果和无形成果两类［２０］。前者包

含新药品、新制剂（体外诊断试剂）、新材料、新生

物制品、新医疗器械等；后者包含科技论文、专

著、实验研究报告、调查报告、设计方案、新实验

方法、新工艺流程及新颁布实施的卫生标

准等［２１］。

２．２　医学科技成果的转化流程

无形科技成果可通过转让、许可、作价投资

等方式实行转化［２２］。有形成果以新药的研发与

转化为例进行分析：涉及多个阶段和环节，旨在

确保新药物能够安全、有效地从实验室走向市

场，最终造福患者。在研发阶段，科学家们首先

需要进行基础研究，通过高通量筛选等技术，筛

选出具有治疗潜力的候选药物并经过一系列的

实验室测试。下一步再进入动物实验，结合前面

的筛查以评估其安全性、药效和药代动力学特

性。一旦某个候选药物显示出良好的临床前数

据，就会进入临床试验阶段（Ｉ期、ＩＩ期和ＩＩＩ期临

床试验），每个阶段都有其特定的目标和要求。Ｉ

期试验主要评估药物的安全性，而 ＩＩ期和 ＩＩＩ期

试验则更多关注药物的有效性和副作用。在临

床试验成功完成后，新药的开发者需要向监管机

构提交一份详细的新药上市申请（ＮｅｗＤｒａｇ

Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＮＤＡ），监管机构会仔细审查这些数

据，确保新药的安全性和有效性，然后决定是否

批准该药物上市［２３］。即使新药获得了上市许可，

研发和转化的过程也还没有结束。制药公司需

要建立大规模的生产线来生产新药，并确保每一

批药物的质量都符合标准。此外，还需要进行市

场营销和医生教育，以确保医疗专业人员了解如

何正确使用，并将其推荐给合适的患者。

２．３　深圳大学医学技术转化的流程优化分析

深圳大学是一所综合性大学，学校设有２７个

学院涵盖了理学、工学、管理学、医学、哲学、文学、

经济学、法学、教育学、历史学、艺术学等１１个学

科门类；科研成果众多，学校为了积极响应国家

促进科技成果转化的政策，专门成立了深圳大学

技术转化中心负责全校科技成果转化工作。各

个学院之间经常通过技术转化中心来展开合作，

早期的项目则可以通过概念验证中心来展开合

作探讨。

在新药研发与转化的流程上，建议在初筛阶
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段尝试使用ＡＩ软件对药物进行初步筛选，通过多

学科交叉联合及多学院协作，由生物医学工程学

院联合计算机与软件工程学院共同开发一款 ＡＩ

软件，这样筛选效率提高的同时也大幅缩短试验

时间。在试验阶段深圳大学应该充分发挥自身

优势，整合企业、附属医院、新型研发机构、政府

部门等相关资源，共同打造临床试验“产学研医”

协同的创新平台，实现需求和资源的快速嫁接、

临床试验需求的高效适配，有效缩短临床试验启

动时间。产业化阶段需要多与社会上的医疗机

构多合作，有计划地开展新药使用培训，在政策

上也需要相关部门加大生命科学及医学创新产

品政府采购力度，例如将新药加入医疗保险报销

范畴促进创新产品研发和示范应用（图３）［１９］。

其次是新体外诊断试剂，在新体外诊断试剂

开发的初期阶段，应进行全面的市场调研和需求

分析，包括了解目标市场的疾病流行情况、现有

诊断手段的局限性、潜在用户的需求等。深圳大

学可以充分地利用临床以及科研实验室的资源，

组织附属医院临床医生与研究人员的对接会，从

终端需求入手，以临床医生牵头引导项目立项，

提升项目价值。新体外诊断试剂的开发不仅需

要生物学、化学、物理学等自然科学的知识，还涉

及工程技术、信息技术等多个领域的交叉融合。

因此，可联合各学院共同打造一个多元化的团

队，促进不同背景专家之间的沟通与合作，以激

发新创意，加速问题的解决。在后期转化之后的

市场监测阶段，还能够提供链接外部资源的服

务，帮助开展新体外诊断试剂使用培训，以及组

织路演活动推广产品和吸引社会上的生物医疗

机构，还可以从学校的科研型学院例如：医学部、

生命与海洋科学学院出发，优先向学院的实验室

和合作的科研机构联合实验室推广并给予一些

价格和服务方面的福利（新体外诊断试剂研发与

转化流程优化如图４所示）。

新医疗器械的开发结合了医学背景和理工

类机电制造背景，其流程囊括了产品设计开发、

创新医疗器械申报、建立质量管理体系、注册检

测、临床试验、注册申报、生产许可申请、产品上

市等环节［２３］。它的优化流程以深圳大学医学成

果转化中心为例，首先由深圳大学医学部完成市

场调研，明确产品需求，进行概念设计，选择合适

的技术路线，并完成初步的原型机制作。再委托

大学相关附属医院进行联合开发对样机做出初

步评估，根据临床医生的使用需求对样机进行技

术优化，结合机电与控制工程学院形成“医工交

叉体系”，打通“医工结合、科工结合”技术转化重

要环节，一起攻克技术上的难题，然后做出产业

链和供应链的布局。将样机的检测交由第三方

专业的检测机构完成，附属医院负责完成临床试

验，医学部负责注册样机的申请，最终形成产品，

再由科技成果转化中心推广项目产品，组织针对

图３　新药的研发与转化流程优化

Ｆｉｇ．３　Ｎｅｗｄｒｕｇｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｔｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｓｓｏｐｔｉｍｉｚａｔｉｏｎ
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性产业对接活动，链接资本对产品进行投资（图

５）。全程离不开政府政策的引导和支持。

３　结语

医学成果转化的壁垒高、周期长，因此需要

更多的资金投入，当前我国风险投资机制和市场

都尚未健全，如果只依靠政府和企业资金的支

持，无法及时推进大部分医学成果的转化［２４］。因

此，还需要加大资金投入力度，设立医学科研成

果转化的专项基金，专门扶持得到市场需求认可

的新医学科研成果来弥补转化环节的资金

不足［２４］。

医学成果到形成产品之间还有一段很长的

路要走。另外在临床实践中，医生因为职业的原

因，通常只能负责较为早期的研究型工作，而后

期的概念验证和中试环节还需要有工科背景的

专业人才和机构来接手。技术经纪人既懂科技，

又懂商业，可以帮助科研成果迈向市场，因此概

念验证中心、成果转化中心、科研转化机构都需

要大量技术经纪人的加入。

图４　新体外诊断试剂研发与转化流程优化

Ｆｉｇ．４　Ｎｅｗｉｎｖｉｔｒｏｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｒｅａｇｅｎｔｓｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｔｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｓｓｏｐｔｉｍｉｚａｔｉｏｎ

图５　深圳大学医疗器械产－学－研－医体系

Ｆｉｇ．５　Ｓｈｅｎｚｈｅｎｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎｓｔｕｄｙｒｅｓｅａｒｃｈｍｅｄｉｃａｌｓｙｓｔｅｍ
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　　医学科研成果的研发与转化优化是一个长

期、昂贵且风险高的过程，要求科研人员、临床医

生、监管机构和公司之间紧密合作，以确保产品

能够安全、有效地服务于公众健康。最后成果的

产出应该是精而新，而非多而全［２５］，国家政策也

大力倡导以市场需求为导向的成果转化机制。

医学概念验证中心除了需要保持创新能力还需

要继续加强产学研医的合作平台建设，只有兼顾

技术创新和市场需求的医学概念验证中心才更

容易在市场中取得成功。
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