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引言
自二战以后（上世纪20世纪40年代），全球逐渐从军事对抗进入稳定的经济社会高速发展的阶段，科技在经济和国家综合竞争力中的核心作用逐渐凸显。国家、地区、企业均高度重视科技战略的研究与制定，并以科技战略支撑宏观战略的制定。由此，围绕科技战略的研究和制定产生了技术预测（Technology Forecasting）、技术预见（Technology Foresight）、技术路线图（Technology Roadmap, TRM）等一系列重点的理论和方法体系。技术预测起源于20世纪40年代的美国、技术预见和技术路线图起源于20世纪70年代的美国和日本，欧洲和前苏联等国家相继跟进并广泛开展使用。无论是基于“科学与社会发展契约论假设”的技术预测理论、基于“资源稀缺论假设”的技术预见理论[1]，或是作为技术预见主要实现方法和工具的技术路线图法[2]，在内涵和外延上均有较多的交叉和重叠，但又可以各自成体系[3-5]。
中国学者自20世纪90年代逐渐引入技术预见和技术路线图等相关概念，并在本世纪初的几年重点阐明了相关理论和方法体系[1, 6-11]。在应用实践方面，继美国、欧洲、日本等国家的相关实践[12]，中国也自上世纪末和本世纪初由国家科委（1995年）、科技部（2007年）率先开展国家关键技术预见和国家技术路线图的研制，进而在全国逐渐开展了不同层面的技术预见（宏观、微观和中观）和技术路线图（国家、产业和企业）的研制，有效支撑了科技发展战略和宏观发展战略的研究与制定[11]。当前，虽然国内外学者对技术预见、技术路线图一般性理论和方法已经进行了较为深入的研究，但由于相关理论与方法内涵非常丰富、灵活，在不同层面、不同领域的应用中缺乏对应的理论和方法框架，实际应用中存在较大差异，较多的依靠专家经验判断，从而导致研究结果科学性、可比性和稳定性降低，极大程度限制相关工作的科学意义和应用价值。因此未来应进一步对不同应用特点（领域特点、层面特点）的技术预见和技术路线图的理论与方法框架进行深入研究。
技术路线图根据其编制主体、主题内容和应用领域的不同逐渐演化分为国家技术路线图、产业技术路线图和企业（产品）技术路线图[13-14]。产业技术路线图是技术路线图一般性的理论框架与方法体系在产业领域中的应用，通过时间序列系统描述“技术——产品——产业”的发展过程，描述技术发展趋势、加强产业主体合作、引导研发，为产业发展提供战略蓝图。自上世纪末至今，世界典型国家陆续开展产业技术路线图的实践，较为典型的产业技术路线图如国际半导体产业技术发展路线图（美国半导体工业协会）、美国电力产业技术路线图（美国电力研究院EPRI）、美国光电产业技术路线图（美国光电研究中心），加拿大生物制药产业、燃料电池产业、海洋运输和海洋产业技术路线图（加拿大工业部），中国氢能技术路线图（科技部）、中国半导体照明产业技术路线图（科技部）、广东省产业技术路线图（绿色无铅产业、铝产业、食品安全检测与评价产业、工业产品环境适应性产业、陶瓷产业等，广东省科技厅）和湖北省产业技术路线图（汽车零部件、光伏产业、生物医药产业、氟化工、加工装备制造业、光通信产业等，湖北省科技厅）[13]。总体来讲，虽然产业技术路线图采用技术路线图一般性的理论框架，集成定量（文献计量、专利计量等方法）与定性（德尔菲法、情景分析法、头脑风暴法、情景分析法、SWOT分析法等）的研究方法[15]，在全球范围开展了卓有成效的实践，为推动产业的发展和产业技术战略的制定做出重要的贡献，但产业技术路线图的方法体系并不成熟。根据不同产业领域技术研发、产品转化和市场销售环节的技术流动特点，研究适用于特定产业领域的理论方法框架是未来重要的研究方向，也将是最终推进产业技术路线图的标准化和规范化发展、提升产业技术路线图的科研价值和应用广泛性的重要路径。
本研究首次尝试综述产业技术路线图一般性的理论框架，对应研究医药制造产业技术——产品——市场环节技术流动特点，结合医药制造产业技术战略和行业综合战略的需求，从市场需求、上市产品代次、产品研发阶段（各期临床试验）、基础研究积累四个层次自上而下架构医药制造产业技术路线图框架。本研究可较大程度优化既往用于医药产业技术路线图实践中的非标准化和非同质性问题[16-18]，进一步丰富技术路线图理论和方法体系，提升医药制造产业技术路线图理论方法论的科学性和实践的科研价值，也为指导医药制造产业技术路线图的研究制定提供重要的理论依据。
1 技术路线图的一般性理论框架
1.1技术路线图概念
Robert Galvin认为技术路线图是对某一特定领域未来延伸性的展望，集中体现了该领域先驱者集体的智慧和想象力[19]。David Probert认为技术路线图是一种灵活的技术工具，通过充分的交流，打破利益相关者的界限，以达成对未来战略发展路径的共识的过程，可有效支撑技术战略和企业战略的制定[3]。我们认为技术路线图是技术预见、技术管理和信息管理的方法与工具，是各创新主体方达成共识、共同促进创新发展的过程[9-10, 20-21]，同时也是技术战略研究与制定的重要环节[3]。
1.2技术路线图框架
技术路线图是综合各方信息和共识的，技术发展路径和战略布局的总体框架。技术路线图框架是高度弹性和灵活的，没有固定的的方法框架，多数是一致的原则[4, 14]。技术路线图框架有多层级、条状、表格、线图、流程图、单层和文本等多种类型形式，但一般原则上技术路线图的是基于以时间为横轴的多层图形式，以关联但不连贯的特点，综合展示技术研发、产品、市场关联推进的关系。技术路线图是一个系统动态的过程，路线图中创新个要素的流动的动力是以技术研发推动（push）和市场需求拉动（pull）为合力共同系统驱动和发展的[22]（图1所示）。
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图1 产业技术路线图一般框架
Figure 1 Generic framework of industrial technology roadmap
（1）水平时间轴
水平时间轴根据技术、产业发展特点来设定时间刻度和时间段；根据不同产业领域发展速度来设定时间刻度，如信息产业和电子商务的技术路线图时间刻度通常较短、而基础设施和航空航天领域技术路线图时间刻度要较长；通常根据具体路线图回顾和预测的时间长度来界定时间轴的总体时间段跨度；时间刻度和跨度可以连续也可以是有规律的间断分布的。
（2）纵向层级
根据技术路线图应用领域的不同及其在支撑技术战略规划中的灵活性需求，技术路线图的层级也进行对应设定，但绝大多数技术路线图的纵向层级都有一般性的三层级框架。
顶层是与制定者直接相关的目标性要素（价值转移点），也就是驱动路线图流动的拉动力，顶层的主要要素为市场需求和市场竞争。底层是为达到路线图顶层的需求而布局资源要素，底层的主要要素为人力、物力、财力和R&D成果等资源要素。中间层是从资源向目标要素扩散和传递的机制层，中间层常规是技术研发和产品发展层，是采用技术转化以满足市场和用户需求的层面，中间层主要包括技术研发能力、研发成果、产品布局、产品代次等要素。
1.3技术路线图步骤
技术路线图是路线图结构和制定过程的高度统一。技术路线图的制定过程是内部资源（有形资产和无形资产）和外部环境（竞争环境）整合统一的过程，其制定步骤是利益相关主体和信息的高度融合的过程，根据其制定的主体、资源和目的也会有较大差别。一般性的技术路线图制定主要包括如下三步骤：①信息的整理和收集，包括市场、技术、产品、资源等信息；②整体信息的评估与判断，总体评估资源的有效性和可获得性，技术本身的评估，技术——产品转化评估以及产品——市场关联评估等方面；③关键技术——产品——市场路径的选择与确定，确定最具竞争力的资源——技术——产品——市场发展路径。
1.4技术路线图的特点
技术路线图的总体特点包括如下方面：
（1）技术路线图发展的方向和速度，取决于技术堆积推动和市场需求拉动合力的驱动力。
（2）由于技术有较为广泛的应用范围，比起市场拉动作用，技术的推动作用更加多样和复杂，具有方向指向性不明确的特点。
（3）技术路线图要保持持续的定期更新，才能较大程度的发挥其价值。
（4）技术路线图是框架与过程的完整统一，而不是一个黑匣子方法，每个环节的应用都是一个学习和融合的过程，是一个灵活的方法。
（5）技术路线图研制过程的意义在于提供一个思路，是将不同的产业主体聚集到一起，分享信息、一体化的设计产业技术路径的过程，其主要的价值在于在共同的过程和思考结构中相互交流。
2 医药制造产业技术流动的特点
医药制造业是指从事药品和医疗器械的研发、生产和销售的综合产业领域，在世界典型国家产值和销售额环比增速远均高于GDP增速，是经济增长的支柱性、先导性产业[23]。区别于其他产业，医药制造产业有如下较为明显特点。
2.1 具有极高的产业集中度和研发集中度，产业发展路线图更易把握
世界医药企业的市场销售前10位企业的总销售额占全行业销售的比重已超过50%，研发投入平均为销售收入的8%[24-25]。研发和销售的高度集中使得产业技术路径和产品代次的布局更加清晰、明确，对于产业发展路线的发现和识别具有明显的优势。
2.2 R&D研发对产业的整体推动作用具有长周期、高不确定性的特点
医药制造产业是技术型先导产业，高度集中的技术密集型产业领域（平均研发强度超过8%），具有高投入、长周期、高风险的特点。全球范围来看，平均一个新药开发费用需要2.5亿美元（有的高达10亿美元），从药物发现到新药上市成功的几率约为几万分之一，平均耗时10-15年的时间（研究、开发、市场投放等阶段）[24]。因此从研发推动的角度来看，R&D研发对产业的整体推动作用具有长周期、高风险和高不确定性的特点。
2.3研发管线和产品代次清晰
由于医药制造产业的技术研发具有高投入、长周期、高风险的特点，单个、点状或高集中度的R&D研发对于产业推动效应并不明显，而层次化的、离散的、符合战略布局的研发管线是保持企业长期核心竞争力的重要因素[26]，因此医药制造业的研发管线和产品布局通常具有代次清晰、框架完整、逻辑关联强等特点。
2.4 具有产业全球化的特点，市场需求拉动效应显著
医药制造产业具有全球创新与竞争一体化的特点，主要体现在产品需求的共性、技术标准的统一性、临床试验和生产控制标准的统一性、专利保护和市场准入要求的一致性，由此较大程度促进了技术、产品和市场的全球化的特点。中国于2017年6月14日正式加入国际人用药品注册技术协调会（ICH），表明中国的药品研发和注册逐步转化和实施国际一致性、最高技术标准和指南。产业全球化的特点为专利新药带来丰厚的市场利润，创造了多个上市五年放量后可达到10亿美元的年销售额的创新药[27]。市场需求拉动效应在产业流动中占有重要地位，创新药的研制、产业技术路径的发展多应用市场拉动模式[28]。
2.5 政府严格监管的特点，具有严格的临床试验阶段
由于药品具有专用性、安全性、限时性和质量难以辨认的特点，且生产、经营、销售、使用各环节主体存在严重的信息不对称，由此各国政府对于药品的研发、生产、流通和使用各环节实行了严格的管制，所有创新药均要求进行严格的三期临床试验以综合评价其安全性和疗效[29]。严格的临床试验要求为产业技术路线图的研制提供了更明确的技术阶段代次。
3 医药制造产业技术路线图框架的构建
医药制造产业技术路线图是产业技术路径演进、技术发展预见的工具与方法，同时也是产业发展技术管理和信息管理的方法与工具，是以技术研发为纽带的各产业主体方达成共识、共同促进创新发展的过程。医药制造产业技术路线图的研制是产业技术发展战略研究与制定的重要过程环节，将技术路线图的一般性的理论与方法框架，结合医药制造产业发展特点，架构医药制造产业技术路线图方法框架（图2所示）。
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图2 医药制造产业技术路线图框架
Figure 1 Framework of technology roadmap specific to pharmaceutical industry
3.1 医药制造产业技术路线图框架结构
3.1.1 时间横轴
围绕医药制造产业技术发展路径的演化和发展，设定较为合适的时间轴跨度和时间段间隔作为医药制造产业技术路线图的横轴。一般来讲，一个代次靶点的药物从进入临床试验到获得较为稳定的销售额主要包括如下主体阶段，ⅠⅡⅢ期临床试验（每期1-3年）、上市注册（1-3年）和市场导入（3-5年），从研发到上市销售的主体时间为10-15年；考虑到R&D研发到先导物确定的阶段（5-10年）和销售市场成长、成熟到衰落的阶段（10-15年）的时间；总体一个代次靶点药完整的产业周期大概是25-40年。由此，作者建议医药制造产业技术路线图时间横轴的跨度为25-40年（根据具体再调节），以3-5年为时间段间隔。
3.1.2 多层次结构纵轴
由于医药制造产业技术流动的驱动力中，市场需求的拉动在指向性和作用力上均远大于R&D研发积累的驱动，因此医药制造产业技术路线图纵轴各层级根据重要性从大到小分别为①市场需求层（顶层）；②上市产品层；③临床试验层（研发过程）；④R&D研发积累层（底层）。
（1）市场需求层。市场需求是拉动产业技术路线图演进的重要驱动力，主要分析指标为不同类别（代次）药物在不同时间点的市场销售额、市场占有率和市场竞争力，并综合判断其随时间变化趋势。
（2）上市产品层。本层主要分析指标为不同时点处于上市注册阶段的产品、已经上市产品的类型和分布，综合判断上市产品的布局及其随时间变化趋势。
（3）临床试验层。本层主要分析指标为不同时点处于先导物阶段、临床Ⅰ期、临床Ⅱ期、临床Ⅲ期阶段的主要靶点药及其随时间变化趋势。本层的综合分析可较为全面、准确的综合判断产业研发管线。
（4）R&D基础研发积累层。相比较市场需求的拉动力，由于医药制造产业基础研发积累对于产品和市场的直接推动作用较弱，因而本层对于产业技术路线图的整体驱动力较弱，且指向性并不明确。该层级可以从不同时点论文及专利对于靶点和技术特征进行分析，从而较大程度的对未来研发药物的靶点和技术成熟度进行研究分类。
3.2 医药制造产业技术路线图的特点
（1）技术路线图中产业范围的设定
医药制造产业本身有其诸多共同特点，本研究提出的医药制造产业技术路线图框架可有效用于该产业领域的技术路线图的宏观架构。但由于医药制造产业范围较为广泛，不同的产业领域的技术路线图在其制定中仍然具有其自身特点，因此按照技术平台、适应症或技术平台+适应症对于医药制造产业领域范围进行划分，可制定更加精细、实用的产业技术路线图。未来研究应重点围绕抗肿瘤药产业技术路线图、细胞治疗产业技术路线图、抗体药产业技术路线图、人体功能成像产业技术路线图等重点领域开展深入研究。
（2）定量与定性方法相结合
虽然医药制造产业技术路线图在各层级上均有量化指标，可从定量角度进行分析判断。但由于量化数据的不可获得性、统计口径的不一致性、量化指标的不全面性和偏倚性等问题，基于量化分析的定性判断依然是不可或缺的部分。因此，整个产业技术路线图的研制须包括基于统计数据和统计指标的定量分析和基于专家智慧的定性判断部分，其中量化分析是定性判断的基础，而最终的结论依靠定性判断获得。
（3）框架与过程的统一
医药制造产业技术路线图同样也是路线图框架架构与路线图制定过程的高度统一，是产业技术预见和产业技术路径演进研究的方法和工具，同时也是各产业主体间交流信息、凝聚融合共识，进行有效技术、信息管理的重要过程。因此，作为支撑技术战略研究制定重要环节的医药制造产业技术路线图在研究架构框架的同时，高度重视研究的过程，并且要对技术路线图实行实时更新。
4 结论
本研究对比梳理了技术预见和技术路线图理论内涵及其在科技战略研究和制定中的重要环节作用；综述分析了技术路线图的理论、方法框架和主要内涵特点；并在此基础上研究总结了医药制造产业技术发展的特点；架构了医药制造产业特色的技术路线图框架并对其主要特点进行分析。医药制造产业技术路线图框架由跨度为25-40年的时间横轴（3-5年为时间段）和4层级纵向结构组成（市场需求层、上市产品层、临床试验层和R&D基础研发积累层），在其实施中应聚焦产业领域、结合定量与定性方法、统一框架架构和信息交流融合的过程。本研究可为未来医药制造产业技术路线图的研发提供重要的方法学支撑。
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