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摘要：基于三螺旋理论，从医药科技成果转化特点、难点与结构出发，分析医药科技成果转化的动力转化机制、风险分散转化机制、信息流动转化机制和利益分配转化机制，并由此得出医药科技成果转化关键影响路径的“螺旋自升”和“螺旋互动共升”及其影响因素。最后，提出促进中国医药科技成果转化的一般性建议，包括提高各螺旋主体创新能力和接口组织满足需求、服务能力，以及处理好医药科技成果转化过程中利益分配和风险分散问题。
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Abstract: Based on the triple helix theory, starting from the characteristics, difficulties and structure of medical scientific achievements transformation, this paper theoretically analyzes the power transformation mechanism, risk dispersion transformation mechanism, information flow transformation mechanism and benefit distribution transformation mechanism of medical scientific achievements transformation. From this, it is concluded that the "spiral rise" and "spiral interaction rise" and their influencing factors are the key influence paths of the transformation of pharmaceutical scientific and technological achievements. Finally, the paper puts forward general suggestions to promote the transformation of Chinese pharmaceutical scientific and technological achievements, including improving the innovation ability and interface organization of each spiral body to meet the needs and service ability, and dealing with the distribution of benefits and risk dispersion in the process of transformation of pharmaceutical scientific and technological achievements.
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1  研究背景

医药产业是我国战略性新兴产业，是世界新一轮科技创新和产业变革的重要方向，是国家未来竞争力和经济发展的关键领域之一，医药也事关人民生命健康和社会和谐。我国“十三五”规划指出要加强生物医药领域知识、技术转化和应用，加快构建生物医药产业创新体系，为此政府部门高度重视并推出了一系列创新政策以提高部门工作效率，加快医药科技成果转化，例如《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》就明确提出要简化药品审批程序，对创新药物实行特殊审评审批制度以加快创新药物审评审批和开展药品上市许可持有人制度等。但是我国医药科技成果转化仍处于较低水平，医药科技成果转化率偏低，与发达国家存在较大差距，成为阻碍我国医药产业创新高质量发展的重要原因之一[1]。

一般衡量科技成果投入的指标主要包括R&D人员全时当量和科技经费投入等，衡量科技成果产出的指标主要包括论文专著、专利和科技成果奖项等，而衡量科技成果转化的指标一般包括技术合同数和技术成交额等[2-3]。本研究数据来源于《中国科技统计年鉴2018》[4]。其中：医药、医疗器械制造业，指《中国科技统计年鉴2018》中“生物、医药和医疗器械技术，或医药制药业和医疗仪器设备及仪器仪表制造业中医疗仪器设备及器械制造指标值之和；电子及通信设备制造业中技术合同成交数和技术合同成交额，指按技术领域分的电子信息技术指标值。如图1所示，2017年我国医药、医疗器械制造业有效发明专利数占高技术产业总有效发明专利数的12.00%，但技术合同成交数和技术合同成交额分别仅占高技术产业总体的8.11%和5.59%，新产品销售收入也仅占高技术产业新产品总销售收入的11.62%，与电子及通信设备等其他高技术产业存在较大差距。相关研究也显示，与工科、农林类等其他高校相比，医药类高校在科技成果转化方面存在较为明显的劣势[5]。因此，如何加快医药科技成果转化是目前我国医药产业发展迫切需要解决的难题之一。
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图1  2017年我国医药与电子通信设备制造业科技成果转化相关指标对比

2  文献综述

当前学术界对于科技成果转化有关研究主要集中在以下4个方面：（1）科技成果转化效率与影响因素的实证分析。该类研究主要运用数据包络分析（DEA）、随机前沿分析（SFA）以及经过优化改进后的一些方法对科技成果转化的现实情况进行具体分析[6-10]，并通过分析科技成果转化效率识别科技成果转化影响因素。（2）科技成果转化政策研究。该类研究主要通过对国家或地方区域科技成果转化政策分析，指出现有政策问题与不足并提出相关建议[11-13]。（3）科技成果转化模式分析。这方面研究主要包含两类：一类通过比较国内外有关科技成果转化模式，指出我国科技成果转化问题与不足并提出建议[14-16]；另一类是通过科技成果转化高绩效的单一案例分析，总结优良经验与启示[17-19]。（4）科技成果转化评价指标体系及转化能力研究。该类研究主要通过建立科技成果转化评价指标体系，并对有关科技成果转化实际情况评价分析[20-23]，据此提出相关对策与建议。
已有研究表明，当前学术界对于科技成果转化的研究已经十分丰富并且不断深入，但仍然存在以下一些不足：（1）研究多不区分行业，较少针对特定行业，尤其是医药行业。虽然也有少量研究面向医药行业，但并未深入结合医药科技成果转化特点，导致结论与建议缺乏针对性。（2）缺乏一定的理论支撑。现有研究多依据科技成果转化现实情况进行实证分析，虽然具有一定的现实指导意义，但结论和建议的科学合理性仍然没有得到有效论证。科技成果转化是涉及多主体的系统性复杂工程，需要科研院校、企业和政府部门等共同参与。而三螺旋至今已被证实是科研院校、产业和政府三方面合作关系发展的最佳形态和结构[24]。三螺旋理论的核心价值在于，它成功地将具有不同价值体系的科研院校、产业和政府在发展社会经济上统一起来，形成科学、生产和行政领域的三力合一，从而为经济和社会发展提供坚实的基础[25]。三螺旋理论的重要创新是强调了政府的第三重作用，政府政策法规和财政支持等是三方合作发展的根本保证，而当下重大产业技术创新的高投入、高风险、高难度等特点决定政府参与和投入的关键性[26]。因此，基于三螺旋理论分析医药科技成果转化，有利于剖析医药科技成果转化机制和关键影响因素，为分析研究医药科技成果转化现状与问题提供科学理论方法，对促进我国医药科技成果转化具有重要的现实意义。
3  医药科技成果转化特点

根据《中华人民共和国促进科技成果转化法》（2015年修订）中的定义，科技成果是指通过科学研究与技术开发所产生的具有实用价值的成果；科技成果转化是指为提高生产力水平而对科技成果所进行的后续试验、开发、应用、推广，直至形成新技术、新工艺、新材料、新产品，发展新产业等活动。因此，可以认为，医药科技成果转化是指对具有实用价值的医药科技成果进行后续试验、开发、应用、推广，直至形成新药、新生物制剂、新医疗器械、新医用材料，以及可用于实际生产的新产品、新技术、新材料等活动[27]。医药科技成果转化具有如下特点：
（1）高投入、高风险。新药是最主要的医药科技转化成果[28]。以创新药物科技成果转化为例，通常包含药物发现、临床前研究、新药临床试验申请、临床试验、新药上市许可申请、规模化生产、市场销售及不良反应监测等一系列流程（见图2），其中任一环节失败都将导致医药科技成果转化失败。
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药物临床试验是整个医药科技成果转化链条中成本最高并且失败率也最高的环节，平均耗时6年～7年，这一环节成本投入约占药物研发总成本投入的60%，但是平均成功率只有16%，部分药物的临床试验环节成功率甚至只有4%[29]。因此，虽然药物研发成本投入越来越高，但由于研发难度大、临床试验失败率高等因素影响，导致最终能够成功上市的药物却越来越少。而根据塔夫茨大学药物研发研究中心( Tuffs CSDD) 的研究表明：当前开发一个新药的平均成本为25.58亿美元，其中每个上市药物的平均研发开支为13.95亿美元，同等时期由于临床试验失败、研发时间长导致的投资损失费用为11.63亿美元[30]。由此可见，医药科技成果转化具有高投入、高风险的转化特征。
（2）长周期、高收益。相较于一般行业科技成果转化，除了需要同样经过实验室研究、中试和规模化生产阶段之外，创新药物科技成果转化还需要经过漫长的临床试验和上市许可审批阶段，通常药物从临床试验到上市许可审批完成平均需要耗时7.2年，因此造成创新药物科技成果转化从药物发现到上市成功整个链条需要10年～15年[29]。由此可见，与一般行业科技成果转化相比，医药科技成果转化具有周期性更长的转化特征。

虽然创新药物科技成果转化难，具有高投入、高风险和长周期性的特征，但是行业投资热情依然不减，整体转化投入仍然在不断增长，这是由于创新药物成功上市后具有高回报率[31]。以一些“重磅炸弹”药物为例，普瑞巴林（Lyrica）2016年销售额为49.66亿美元，从成功被批准上市销售以来，已经为美国辉瑞制药公司带来累计高达391.84美元的收入；西那卡塞（Sensipar）2016年销售额为15.82亿美元，从成功被批准上市销售以来，为安进公司带来累计高达99.42亿美元的销售收入[32]。这也是相关医药企业有足够的资金维持其他成果转化项目运转的重要原因之一。此外，由图1可知，虽然医药、医疗器械制造业技术合同数和技术合同成交额在高技术产业总体中所占比例较低，但新产品销售收入所占比例仍然明显高于其技术合同数和技术合同成交额所占比例，这也在一定程度上反映了医药科技成果转化所具有的高回报率。由此可见，医药科技成果转化还具有高收益性的转化特征。
因此，医药科技成果转化是具有高投入、高风险、长周期性但同时也具有高收益性的系统性复杂工程，涉及多个行为主体。其中，实验室研究阶段通常由高校、科研院所完成；临床试验以及医学科技成果临床前研究阶段主要由医疗机构完成；临床试验和上市许可审批主要由药品监督管理机构完成；规模化生产和市场销售以及上市后不良反应监测主要由医药企业完成。此外，医药科技成果转化还受政府政策法规等因素影响。由此可见，医药科技成果转化需要大学、科研机构、医疗机构（以下统称“科研院校”），医药企业和政府部门在各个环节有机互动、配合，共同促进医药科技成果转化顺利完成。

4  三螺旋视角下医药科技成果转化体系

4.1  医药科技成果转化结构

三螺旋理论并不强调以某一单方为创新主体，而是科研院校、产业和政府三方都可以是创新的主体、组织者和参与者，三方在既保持独立身份和发挥本职作用的同时，又都兼具其他主体的功能与作用[33]，因此，三方将不可避免地产生交叉与重叠，而交叉与重叠区域即三螺旋接口组织[34]，如图3所示。其中，政府部门不仅通过政策法规影响医药科技成果转化，药品监督管理部门还通过新药等上市许可审批直接参与到医药科技成果转化具体环节，对医药科技成果转化周期等产生直接影响，这也印证了三螺旋理论中所强调的政府的重要作用。三螺旋的有效运作要求三螺旋之间保持同等、同步性，才能保证三螺旋之间相互作用、螺旋上升[35]。因此，不仅是科研院校和医药企业之间螺旋上升需要创新，政府部门在其中也需要创新。与一般行业科技成果转化相比，政府部门不仅要在政策法规、财政等方面优化创新，也需要对直接参与到医药科技成果转化具体环节的方法方式等优化创新，例如新药上市许可审批环节，这也意味着相较一般行业的科技成果转化，政府在医药科技成果转化中需要承担更多的任务、发挥更重要的作用。
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三螺旋理论指出产业创新的实质是三螺旋之间的知识转移和流动，而接口组织的作用在于加强三螺旋之间的互动与反馈，促进科研院校科技成果向政府和产业螺旋扩散并降低科技成果转化时间和交易成本[34]，因此，三螺旋之间的接口组织对于促进医药科技成果转化起着至关重要的作用。接口组织是由三螺旋之间交叉重叠产生，其实质是为满足三螺旋之间互动与反馈需要，因此可以认为处理好科研院校、医药企业和政府之间的互动与反馈是医药科技成果转化的关键因素之一。由图3可见，科研院校、医药企业和政府部门三螺旋之间存在两两交叉重叠和三方共同交叉重叠区域，因此三螺旋之间的接口组织包含双边接口组织和三边接口组织。其中，双边接口组织包括“政府-科研院校”“政府-医药企业”和“科研院校-医药企业”各双螺旋之间为互动与反馈而产生的组织，例如政府与科研院校共建的药物重点研究实验室、政府为监管医药企业而设立的药品监督管理部门、科研院校为加强与医药企业合作而设立的医药学技术转移中心等；三边接口组织是由“政府-科研院校-医药企业”三螺旋之间自发产生或联合发起，为加强彼此之间互动与反馈而产生的组织，例如医药中介机构、医药产业科技园区等。

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 相比双边接口组织，三边接口组织在服务范围、功能、周期和效益上更具优势并且更具自发性、通用性和普遍性[34]。因此，为了加强科研院校、医药企业和政府部门三螺旋之间的互动与反馈以促进医药科技成果转化，需要积极培育医药接口组织特别是三边医药接口组织。由此可以认为，医药科技成果转化实际上是由科研院校、医药企业和政府3个不同的螺旋主体以及螺旋主体之间由于互动与反馈需要而产生的医药接口组织组成的复杂创新系统。

4.2  医药科技成果转化机制
医药科技成果转化较一般行业科技成果转化更难，这与其高投入、高风险和长周期性的特征密切相关[36]；此外，医药科技成果转化还具有的一个明显特征，就是其高收益性特征，以此不断吸引投资进入[31]。因此，解决医药科技成果转化难题，关键在于化解医药科技成果转化的高投入、高风险和长周期性劣势，同时充分利用其高收益性优势以发挥吸引力和激励作用，即处理好医药科技成果转化的动力、风险分散、互动与反馈以及利益分配问题。
4.2.1 动力机制  

三螺旋理论的创新点之一就是发现了拥有不同价值目标体系的主体之间通过互动反馈而形成的持续创新的动力机制[37]。三螺旋视角下医药科技成果转化主体包含科研院校、医药企业和政府3个拥有不同目标体系的主体。科研院校的主要目标是教学与科研，追求科学真理，取得先进医药学术成果以此获得学术界的认可和声誉。但是获取先进医药学术成果需要投入巨大的人力和财政资源，因此，为了能够从医药产业和政府获取资源维持自身发展，科研院校需要不断提高自身创新力，产出高素质人才和医药科技成果以换取自身所需要的发展资源。医药企业的主要目标是经济效益，但同时也面临激烈的市场竞争和受到政府部门（主要指药品监督管理部门）严厉的监管。医药科技成果转化一旦取得成功将产生高经济收益，例如一个“重磅炸弹”药物就可以为医药企业带来高达上百亿美元的收入，而一旦专利到期受到激烈的市场竞争影响，又将给医药企业带来巨大的损失，例如仅2017－2022年间由于创新药物专利到期就将使全球原研药企业减少1 940亿美元的收入[32]。因此，医药企业为了获得巨额的经济收益和应对激烈的市场竞争而不得不提升自升创新力，并且将主动寻求与科研院校和政府合作，以获得创新和政策上的支持。政府的主要目标是追求社会价值，推动社会进步，但政府职能的不间断维持和运转也离不开人力和资金支持。其中，资金资源主要源于税收，因此政府只有不断提升管理和服务能力，促进其他主体良好发展，才能获取自身运转所需的资源。因此，三螺旋各自上升的同时，又与其他螺旋互动，由此产生双边和三边接口组织，促使整体螺旋上升。
4.2.2  风险分散机制  

医药科技成果转化不仅需要投入大量的人力和资金资源，并且具有低成功率。以新药研发为例，平均每个新药研发成本高达13.8亿美元，如塔夫茨大学研发研究中心从选取的进入临床试验的1 442个药物研究发现，最终只有不到12%的药物被批准上市[38]。高成本和高失败率显然不是某一单方能够或者愿意承受，因此需要风险资本的介入。而风险资本正是三螺旋主要的金融工具，通过各种来源和类型的风险资本，补充和加强确保科技成果转化的每一个阶段都能够有风险资本支持[33]。相比之下，科研院校更偏向探寻科学真理、获得学术成果，因此其风险投资主要存在于实验室研究阶段；而医药企业是商业性的，更加注重项目可盈利和可回报性，因此其风险投资主要存在于产业化阶段，并且偏好较为成熟的医药科技成果；而政府主要注重新技术和产业发展，因此其风险投资更能支持长期项目。除此之外，接口组织也会提供风险投资，例如中介金融机构。
4.2.3  信息流动机制 

 医药科技成果转化是一个涉及多主体、长周期性的系统性复杂工程，其实质是创新知识在三螺旋之间的转移与转化，包含一系列知识流、资金流和信息流等，由此产生三螺旋之间的互动与反馈。信息、人员、创新输出的循环流动是三螺旋的发展关键，其中十分重要的一个载体就是中介服务机构[39]。因此，三螺旋之间的互动与反馈主要是通过接口组织尤其是三边接口组织，例如中介机构、科技园区等。
4.2.4  利益分配机制  

三螺旋理论重点突出的是科研院校、产业和政府三方的合作关系，其共同利益是三方所创造的社会效益。医药科技成果转化本身具有高收益特征，其高收益不仅体现在经济上，也体现在其所带来的巨大社会价值。已有研究也表明，收益分配机制对科技成果转化效率有重要的影响，而利益分配不恰当是我国科技成果转化的重要问题之一[40]。因此，不仅要有效分配好科研院校、医药企业和政府部门三螺旋主体之间的利益，还要处理好各螺旋内部以及接口组织的利益分配。
5  医药科技成果转化影响因素
由以上对医药科技成果转化特点与难点及其转化结构和机制的分析可以得知，医药科技成果转化的关键，一方面在于科研院校、医药企业和政府三螺旋的各螺旋内部的“自升”，另一方面在于由各螺旋“自升”所促使的三螺旋整体上升。

5.1  科研院校、医药企业和政府部门的创新能力

科研院校、医药企业和政府三螺旋的各螺旋主体内部的“自升”，主要依赖于各自的创新能力。其中，科研院校的创新能力主要是指知识创新能力，因为科研院校是三螺旋中知识创新的主体；医药企业的创新能力主要包含自身技术创新能力和创新知识吸收能力[41]；而政府部门的创新能力主要包括有关政策法规的创新能力和创新监管能力，现阶段各个国家有关科技成果转化的政策在作用环节和功能上仍存在问题与不足[42]，通过对直接参与到医药科技成果转化的药品监督管理部门优化药品审评审批通道等创新举措，可以有效缩短整个成果转化周期、成本，化解医药科技成果转化劣势，例如日本政府为了加快药品、医药器械等基础研究成果产业化，启动了“健康医疗战略”，并成立“促进世界领先创新性药品等实用化计划小组”参与到科研院校从药物研发到产业化全过程，以保持政策上的一惯性，促进医药科技成果转化[43]。
5.2  医药接口组织的数量和服务能力

通过各螺旋内部“自升”促使三螺旋整体获得提升，其中一个方面的关键是要处理好科研院校、医药企业和政府三螺旋主体之间的互动与反馈，即信息流动机制，此外要增加医药接口组织的数量和提升其服务能力，尤其是三边接口组织，例如医药中介服务机构、医药技术转移中心、医药科技园区等。已有研究显示，虽然我国目前相关中介服务机构在数量上已经达到了一定规模，但其服务能力与现实需求仍存在巨大差距，严重阻碍了科技成果转化[44]。
5.3  利益分配和风险分散

通过各螺旋内部“自升”促使三螺旋整体获得提升，另一个方面的关键则是需要处理好科研院校、医药企业和政府三螺旋主体之间的利益分配和风险分散问题。利益分配问题主要包括经济利益、医药科技成果产权保护等问题。科技成果产权问题一直是我国科技成果转化面临的核心问题之一[45]。美国政府通过“特别301条款”加强了对其医药领域知识产权的保护力度，而我国在这一方面需要进一步提升，例如由我国自主开发的创新药物青蒿素却被国外企业申请了专利，此外还有900多种中草药项目也已经被国外企业在海外申请了专利[46]。
风险分散问题主要是指在医药科技成果转化的每一个阶段都要确保有能够满足需求的风险资金，即风险资金来源多元化，这需要不同主体的积极参与。科技成果转化风险是阻碍科技成果转化的关键因素之一，而风险资金、技术成熟度和市场风险是其中影响最大的3种风险[47]。医药科技成果转化本身具有高投入特征，因此风险资金无疑是医药科技成果转化面临的最大的风险（见表1）。

表1  三螺旋视角下医药科技成果转化影响因素
	影响路径
	影响因素
	说明

	螺旋分别“自升”
	科研院校创新能力
	知识创新能力

	
	医药企业创新能力
	技术创新能力和创新知识吸收能力等

	
	政府部门创新能力
	相关政策法规创新能力和创新监管能力等，例如药品监督管理部门审评审批、监管能力等

	螺旋互动“共升”
	医药接口组织数量和服务能力
	主要包括数量和服务能力，例如医药科技中介机构、医药技术转移中心和医药科技园区等

	
	利益分配
	包括经济利益、医药科技成果产权保障等问题

	
	风险分散
	主要涉及风险资金来源等


6  结论

本文基于三螺旋理论，从医药科技成果转化高投入、高风险、长周期性和高收益性的特点与难点出发，分析了医药科技成果转化的三螺旋结构和转化机制。医药科技成果转化实际上是由科研院校、医药企业和政府三螺旋以及三螺旋之间交叉重叠产生的医药接口组织共同组成的复杂创新系统，其转化机制主要包括动力机制、风险分散机制、信息流动机制和利益分配机制，并由此识别出医药科技成果转化的关键影响因素包括科研院校创新能力、医药企业创新能力、政府部门创新能力、医药接口组织数量和服务能力、利益分配以及风险分散，从科学理论层面提出了医药科技成果转化的影响因素模型，为分析我国当前医药科技成果转化现状和发现问题与不足提供了一个理论分析框架。由此也可以给我国医药科技成果转化带来一般性启示：首先要提升医药科技成果转化相关主体（科研院校、医药企业和政府部门）的创新能力；其次，要积极培育医药科技成果转化接口组织尤其是三边接口组织，例如医药科技园、医药中介服务机构，并且要加强提升其服务能力以满足现实需求；最后要处理好医药科技成果转化利益分配和风险分散问题，加强医药科技成果知识产权保护，重点解决医药科技成果转化风险资金来源等问题。
本文的研究局限性在于并未进一步指出现阶段我国医药科技成果转化的具体阻碍因素与不足，未来将结合医药科技成果转化具体案例和数据进一步研究分析，识别我国医药科技成果转化问题与不足，并对其影响因素模型框架的适用性作进一步验证。
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图2  创新药物科技成果转化流程
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图3  三螺旋视角下医药科技成果转化结构
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