基于动态TOPSIS法的中、美、日医药创新能力与潜力评价研究
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摘要：目的：科学量化评估我国医药创新能力与潜力，分析发现医药创新过程中的问题并提出建议；方法：创新过程评价指标体系构建，采集2008—2018年中国、美国、日本临床试验开展、药物研发数量、专利数量与论文发表数量等数据，采用描述性统计分析与动态TOPSIS法；结果：我国在临床试验、药物研发、专利申请和论文发表数量层面上发展迅猛，动态TOPSIS法综合评价我国医药创新潜力初步赶超日本；结论：我国医药产业处于快速发展期，创新发展要继续重视基础研究，加强科研项目管理，引导多渠道资金融通，深化审评审批制度改革，完善知识产权保护制度，加快打造科研创新平台等。
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Research on Evaluation of Chinese, American and Japanese Pharmaceutical Innovation Capability Based on Dynamic TOPSIS
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Abstract: Objective: To scientifically and quantitatively evaluate China's pharmaceutical innovation capabilities, analyze problems in pharmaceutical innovation and make recommendations; Methods: Constructed innovation process evaluation index system, Collected the data of clinical trials, medicine development, patents, and publications in China, the United States and Japan during 2008—2018, used descriptive statistical analysis and dynamic TOPSIS; Results: China developed rapidly in the number of clinical trials, medicine development, patents and publications. The comprehensive evaluation result of the dynamic TOPSIS method is that China has initially surpassed Japan;  Conclusions: China's pharmaceutical industry is in a period of rapid development. Continue to focus on basic research, strengthen scientific research project management, improve the intellectual property protection system, deepen the reform of the review and approval system and accelerate the creation of scientific research innovation platforms.
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医药产业是国民经济的重要组成部分，是支撑发展医疗卫生事业和健康服务业的重要基础。然而，长久以来，中国医药创新能力低，九成以上药物通过仿制获得[[endnoteRef:0]]。在创新驱动发展成为国家“十三五”核心战略，将生物医药产业打造成为创新支柱产业之一的大背景下，国家陆续出台了多项创新科技发展政策，以提高我国医药创新能力。2018年，我国医药工业累计实现主营业务收入25840亿元，同比增长12.7%；累计实现利润总额3364.5亿元，同比增长10.9%。近两年，创新品种药物研发成果显著，截至2019年7月，累计获得139个品种新药证书，44个1类新药获批，我国创新药物能力水平得到了空前的发展[[endnoteRef:1]]。 [0: [] 吴校连,谭家驹,王跃建,司建华,饶敏.医药卫生科研项目创新性评价指标体系研究[J].医学信息,2006(10):1740-1742.]  [1: [] “重大新药创制”科技重大专项[EB/OL].(2019-08-01)[2019-12-20]] 

我国医药产业从低端仿制向创新强国发展，而当前我国医药创新能力整体水平如何，国家已实施的医药创新政策效果如何，还有赖于对我国医药产业创新能力的综合评价研究。但是，目前国内外对我国整体医药创新能力的客观评估研究还有所欠缺。此前，国外评估机构进行国家或区域创新能力评估，多以问询函方式根据医药行业内百名高管的咨询结果来进行宏观评估，缺少评价指标体系的数据量化结果，缺乏客观性。国内学者则大多从省、市等行政单元作为研究对象，研究其创新能力与潜力[[endnoteRef:2]]，国家层面上的研究较少。其次，国内学者多从创新投入、产出两方面建立指标体系评价我国医药创新性能力，但是，在创新过程环节，无论是指标体系研究还是量化评估研究都尚不充分。因此，本文将从创新过程环节，建立评价指标体系，分析评价当前我国医药创新能力与潜力，分析发现我国创新过程环节的薄弱点，为后续医药创新的发展布局建言献策。 [2: [] 林善泉,刘嘉丽,刘沛.区域创新能力与潜力评价——以珠三角国家自主创新示范区为例[J].现代城市研究,2019(04):60-68.] 

1 医药创新能力与潜力评价指标体系建立
医药创新能力与潜力是国家医药产业经济增长的决定性因素。目前国际上，在评价国家创新能力的研究领域中影响力较大的研究有4种，分别为世界经济论坛（The World Economic Forum，WEF）的《全球竞争力报告》（The Global Competitiveness Report），瑞士洛桑国际管理学院的《世界竞争力年度报告》，世界知识产权组织、欧洲工商管理学院以及康奈尔大学联合发布的《全球创新指数》，以及欧盟发布的《欧洲创新记分牌》(European Innovation Scoreboard, EIS）[[endnoteRef:3]]。其中2018年的《全球竞争力报告》是从有利环境、人力资本、市场、创新生态系统四个方面进行评估，创新生态系统则是从企业活力、创新能力两方面评价[[endnoteRef:4]]。《欧洲创新记分牌》则是考虑了“框架条件”、“投资”、“创新活动”、“影响”四种主要的指标类型[[endnoteRef:5]]，其中“创新活动”涵盖的是创新者、联系和知识资产三个创新维度。最初，国内外创新能力评价指标体系的研究主要集中在人员投入、资金投入、创新环境等方面[[endnoteRef:6]][[endnoteRef:7]]，之后，国内学者尝试从创新投入—创新过程—创新产出产业链来探索研究创新能力评价指标体系，目前来看，大多学者的研究集中在创新投入和创新产出环节[[endnoteRef:8]]，在创新过程环节的研究尚不充分，如赵丽等[[endnoteRef:9]]从创新投入和产出层面选取七个指标建立创新绩效评价指标体系，孙峰等[[endnoteRef:10]]从创新基础、创新资源、创新投入、创新产出、创新效率等五个方面建立创新潜力评价指标体系，唐力等[[endnoteRef:11]]从创新资源投入、创新支撑、创新产出能力三个方面构建医药创新能力评价指标体系，吴玲霞等[[endnoteRef:12]]则是从科研层面上的科研基础、科研投入、科研产出三个维度来评价医药制造业的创新能力。 [3: [] 宋卫国,朱迎春,徐光耀,陈钰.国家创新指数与国际同类评价量化比较[J].中国科技论坛,2014(07):5-9+55.]  [4: [] 巩玥,罗彧,曹学伟.世界经济论坛发布《2018年度全球竞争力报告》——国家和地区分析(Ⅲ)[J].今日科苑,2019(07):16-23.]  [5: [] 程如烟,姜桂兴,蔡凯.欧洲创新评价指标体系变化趋势——基于对《欧洲创新记分牌》的分析[J].中国科技论坛,2018(05):165-172+179.]  [6: [] The determinants of national innovative capacity. S Stern, ME Porter, JL Furman - 2000 - nber.org]  [7: [] 甄峰,黄朝永,罗守贵.区域创新能力评价指标体系研究[J].科学管理研究,2000(06):5-8.]  [8: [] 林莉. 珠三角医药制造业上市公司技术创新能力研究[D].广东药科大学,2018.]  [9: [] 赵丽,梁静国.医药制造业创新绩效评价指标体系与评价方法研究[J].现代管理科学,2010(05):62-63.]  [10: [] 孙峰,王红杰,姜玮.江苏省医药制造业创新评价模型构建与实证[J].中国医药导报,2018,15(21):159-165+173.]  [11: [] 唐力,史梦迪.基于因子分析法的医药制造企业创新能力评价[J].价值工程,2018,37(27):58-60.]  [12: [] 吴玲霞,单兰倩,高山,王玉芬.基于主成分分析的中国医药制造业技术创新能力评价研究[J].科学与管理,2019,39(04):23-28.] 

从医药行业的创新产业链角度来看，医药行业除人员、资金等的创新投入、新产品的业务收入等的创新产出外，创新过程中的临床前研究和临床研究需要更加深入的探索研究。此外，在医药创新的临床前药物试验和临床试验两阶段，大多会伴有论文发表和专利申请的出现。因此，本文决定在医药创新过程环节建立医药创新潜力的评价指标体系，包括5个一级指标临床试验数量、药物研发公司数量、药物研发数量、专利申请数量和论文发表数量以及26个二级指标包括各期临床试验开展数量，药物研发全生命周期的药物研发公司数量和药物研发数量，专利家族数量、发明授权率、专利平均进入国家数、医药创新领域发文量等。
[image: ]
图1 药物研发全生命周期
2 数据获取
为客观评价目前我国的医药创新能力与潜力的发展情况，本文从科睿唯安cortellis竞争情报数据库中，采集2008年1月1日至2018年12月31日期间内的26项二级指标数据。同时，本文将我国的医药创新潜力与发达国家的医药产业创新潜力进行横向对比研究，鉴于数据库中“base”筛选的可操作性，本文仅采集同时期美国、日本的有关数据，欧盟地区暂不做考虑。此外，由于数据采集时的筛选项为“Small molecule compounds”（小分子化合物），因此，本文26项二级指标数据也不涉及中药等。
3 中美日创新过程指标数据分析
3.1临床试验开展情况
3.1.1从临床试验开展总量来看，中、日持平，约为美国的1/4；中国临床试验整体发展态势良好
从临床试验开展总量整体来看，2008—2018年间，中、日持平，约为美国的1/4。11年里，中国总共开展临床试验13439个，日本共开展14010个，美国最多共计开展57459个。图1中为中国、美国、日本11年间的年度临床试验开展总量与增长率变化情况，可看出中国2012年增长率最高，同比增长了3.8倍；日本2013年出现增长顶峰，同比增长了3.2倍；美国临床试验开展总量整体呈现下降趋势，仅2014年出现明显增长，同比增长1.2倍。十年间的复合增长率来看，2008年中国临床试验开展数量为328，2018年为3084，累计增长了8.4倍；美国2008年开展数量为11602，2018年为4247，减少了60%；日本2008年为561，2018年为1371，仅增长了1.4倍。由此可见，中国临床试验的发展速度远超美国、日本。


图2 2008—2018中、美、日临床试验开展总量及同比增速
3.1.2从临床试验分期占比来看，中国0期占比最少0.71%，Ⅱ期占比最多32.53%；且0期、Ⅱ期临床试验均与美国、日本存在明显差距
从临床分期数量占比情况来看，2008—2018年间，中国临床试验开展数量占比0期最少，II期最多。0期临床试验数量仅占总量的0.71%，Ⅱ期占比32.53%。中国的0期临床试验由最初的数量0，发展为2018年35个，尚处于起步发展阶段，而美国0期临床试验从2008年的28个，发展到2018年的243个，因此，可以看出与美国成熟的早期临床研发体系相比，我国的基础研发能力与美国仍有较大差距，亟待发展。
同样的，中国开展数量占比最多的Ⅱ期临床试验，在数量上也仅为美国的1/5、日本的3/5。虽然中国Ⅱ期临床试验开展数量从2008年的46个开展到2018年的1284个，增长近30倍，但美国11年间一直保持着每年最少1000左右的Ⅱ期临床试验数量，表明我国通过近十年的快速发展才将将追赶到美国的平均水平左右，后续能否保持持续增长显得尤为重要。与日本相比，则会发现，日本多年间在I期临床试验未见明显增长的情况下，II期临床试验数量呈现明显增长趋势，表明日本在I期临床项目的转化成功率高于中国，我国要考虑如何提高研究项目和研究水平质量的问题。
此外，Ⅰ期临床试验数量增长态势也十分可观，增长近30倍。Ⅲ期临床试验，2017、2018年两年中，中国开展数量约为美国的一半；IV期临床试验开展数量却已经超过美国，可能是由于一致性评价政策的出现所造成的。
总的来讲，越是早期的临床试验越能代表药物研发的基础研究能力。2008—2018年，中国0期临床试验数量共计96，仅占总数量的0.71%；占据绝大部分临床资源的则是Ⅱ期、Ⅲ期和Ⅳ期临床试验，说明我国的基础研究能力还有待提高，Ⅱ期、Ⅲ期和Ⅳ期临床试验项目虽多，但质量如何、是否值得耗费如此多的临床资源仍待商榷。



图3 2008—2018年中、美、日各期临床试验数量及占比
3.2开展药物研发的公司数量情况
3.2.1从药物研发公司总量来看，中国超过日本，与美国尚有差距，总体增长态势良好
2008—2018年间中国开展药物研发的公司数量一直多于日本，但仍不足美国的1/3。中国开展药物研发的公司数量十年间复合增长了2.4倍，略高于美国的2.2倍，日本的1.5倍。图4可见，中国在2012和2017年的同比增长率最高，年度增长率在30%左右。美国和日本整体的增长趋势较为平稳。

图4 2008—2018年中、美、日药物研发公司数量及增长情况
3.2.2从药物研发阶段的公司数量占比来看，中国公司研究的药物多处于研发阶段，拥有注册和上市阶段药物的公司数量少
图5为按照药品研发全生命周期阶段划分，中国、美国、日本开展药物研究处于不同阶段的公司数量及占比。本文按照研发投入和获取收益的分界点来将药物研发的全生命周期划分为两个阶段，前期为包括从discovery到Ⅲ期临床等四个阶段为研发投入阶段，后期为pre-registered、registered和launched三个阶段的收益阶段。
在2008—2018年间，中国绝大多数公司处于研发投入阶段，共7016个，占比73.7%；而处于收益阶段的公司数量为2504个，占比26.3%；同样按照研发投入和收益阶段来划分，美国处于研发投入阶段的公司占比79.5%，收益阶段的公司20.47%；日本则是处于研发投入阶段的公司占比59.3%，收益阶段的公司占比40.7%。从药品研发不同阶段的公司数量的增长趋势来看，中国、美国的增长趋势大体一致，日本增长乏力。



图5 2008—2018年中、美、日开展各期药物研发的公司数量占比
3.3药物研发数量情况
3.3.1从药物研发总量来看，中国超越日本，增长速度弱于美国
2008—2018年间中国药物研究数量一直多于日本，但不到美国的1/3。中国药物研发的数量十年间复合增长了2.8倍，低于美国的3.6倍，高于日本的2.0倍。图6可见，中国在2012、2015和2017年的同比增长率相对较高，年度增长率达30%左右，但其余年份增长不明显。而美国和日本整体的增长趋势较为平稳。结合药物研发公司数量的变化情况来看，中国的药物研发公司数量的增长幅度大于药物研发数量的增长幅度，美国则相反，表明整体而言，美国的药物研发公司的实力要高于我国。

图6 2008—2018年中、美、日药物研发数量情况
3.3.2从药物研发不同阶段的数量占比来看，中国药物研发形势略弱于美国
从图7看出，在2008—2018年间，中国处于研发投入阶段的药物数量为7736个，占比65%；处于收益阶段的药物数量为4127个，占比35%。美国处于研发投入阶段的药物数量为27993个，占比78%；处于收益阶段的数量为7755，占比22%；而日本处于研发投入阶段的药物数量为4549个，占比47%；处于收益阶段的数量为5058个，占比53%。由此可见，医药产业的研发态势美国比中国、日本更为强劲。具体到不同阶段的增长情况来看，十一年间，中国pre-registration预注册阶段和registered注册阶段的药物数量分别增长近6倍和3倍，而Launched上市阶段的药物数量，除2012年以外，未见明显增长，因此，需推进完善药品注册后到上市阶段的衔接政策，如MAH制度等。



图7 2008—2018年中、美、日药物研发数量占比

3.4专利数量
由于专利申请、授权等的滞后性，专利家族数量、发明授权率和专利平均进入国家数主要分析研究2008—2016年的相关数据。
3.4.1中国专利家族数量逐年上升，整体创新态势良好
2008—2016年，医药领域平均每年申请专利家族数量中国32022，美国11282，日本4516。图8可看出，至2016年，中国专利家族的申请数量呈快速上升趋势；美国和日本均呈缓慢下降趋势。表明我国医药产业相关技术的发明创造能力有了明显的提升，逐渐形成了重视和保护知识产权的良好氛围，有利于医药产业的进一步发展。

图8 2008—2018年中、美、日专利家族数量
3.4.2中国专利发明授权率和平均进入国家数与美国、日本差距明显，专利质量亟待提高
2008—2016年，医药领域平均每年的发明专利申请的授权率中国为37.27%，美国为51.10%，日本为58.89%。图9可见，日本的发明授权率历年处于高位，美国次之，中国较低。也就是说，每年中国申请的专利仅有不到40%的专利获得了授权，与美国、日本相比，我国申请的发明专利的质量还有待提升。

图9 2008—2018年中、美、日发明授权率
2008—2016年，平均每年的获得授权后的专利平均进入国家数中国1.41，美国4.73，日本4.98。图10可看出，平均进入国家数中国和美国没有显著变化；日本在2013年后略有下降。专利平均进入国家数越高，表明专利的创新性和质量也越高，从该项指标可以看出，我国与美国、日本在发明专利的质量层面存在明显差距。

图10 2008—2018年中、美、日授权专利平均进入国家数
3.5中国论文发表数量增长迅猛，科研成果显著，创新性和影响力有待评估
2008—2018年，医药领域中国年均论文发表量为94624篇，美国为330178，日本54340。由图11可见，2008—2018年间中国论文发表数量增长迅猛，美国、日本增长平稳。在发表数量上，中国已经远超日本，但论文的创新性和影响力还需有待进一步评估。

图11 2008—2018年中、美、日论文发表数量
4 综合评价
4.1综合评价方法
综合评价是采用一定的方法给每个评价对象赋予一个评价值，再据此择优或排序的过程。目前常用方法有模糊综合评价、因子分析法、聚类分析法、TOPSIS法等[[endnoteRef:13]]。此类评价方法，大多是根据每个评价对象的客观值进行赋值比较，例如，霍明[[endnoteRef:14]]等采用层次分析法（AHP）将专家打分转化为客观权重分数，利用TOPSIS法对农业科技园区的创新潜力进行评价和排名，倪艳亭[[endnoteRef:15]]等利用熵权TOPSIS模型对都市圈创新潜力进行评价。而对于本文所研究的医药创新潜力而言，作者认为将年度增量纳入评价考量，综合评价对象的客观值和增量值进行加权赋值，更能代表某个国家或地区的创新潜力。因此，本文选择动态TOPSIS法进行综合评价。 [13: [] 彭张林,张强,杨善林.综合评价理论与方法研究综述[J].中国管理科学,2015,23(S1):245-256.]  [14: [] 霍明,周玉玺,柴婧,张复宏.基于AHP-TOPSIS与障碍度模型的国家农业科技园区创新潜力评价与制约因素研究——华东地区42家园区的调查数据[J].科技管理研究,2018,38(17):54-60.]  [15: [] 倪艳亭,吴军.我国都市圈创新潜力评价及空间差异性分析——基于熵权TOPSIS模型[J].商业经济研究,2019(05):181-185.] 

4.2动态TOPSIS法及其原理
动态TOPSIS法，是在TOPSIS法的理论基础上，将年度增量纳入评价考量，引入静态指标值与指标增量值的协调系数以及代表不同时刻重要程度的时间权向量，最后得到综合评价值的综合评价方法。动态TOPSIS法是王一任等[[endnoteRef:16]]首次提出，将其引入到医疗质量评价中应用，目前，动态TOPSIS法的应用尚不普遍，本文首次尝试将动态TOPSIS法运用到医药创新潜力综合评价领域，以期能够得到目前我国医药创新潜力更为客观的评价结果。 [16: [] 王一任,任力锋,孙振球.一种新的动态TOPSIS法在医疗质量评价中的应用[J].中南大学学报(医学版),2012,37(10):1071-1076.
作者简介：张铭洺（1995—），女，河北衡水人，在读研究生，主要研究方向为医药产业创新；茅宁莹（1973—），通信作者，女，博士生导师，教授，主要研究方向为技术创新、医药政策研究等。
] 

首先，进行同趋势化处理和归一化处理，得到归一化矩阵。动态TOPSIS法的归一化结果可看成是静态序列与动态增量加权合成的结果，，为兼顾静态指标值与指标增量值的协调系数（，表示只考虑静态指标值；标示只考虑增量值）。然后，确定有限方案中的最优方案和最劣方案，并计算各时点各评价对象与最优方案和最劣方案的距离与。再分别计算不同时刻各评价对象与最优方案的接近程度。之后，引入时间权向量熵I和代表不同时刻重视程度的时间度λ，由初始时间权重向量迭代计算求果得到时间权向量。最后，计算综合评价值，值越大越优。。
4.3综合评价结果
本文以0.02为起始值，构造n=11的等差数列作为初始时间权重向量。取λ=0.1-0.9的值，采用SAS软件进行迭代计算，结果见表1。结果可见，只有当λ取0.3-0.6时，才能得到有意义的解。因此，考虑到λ取0.4时，既能得到有意义的解，且其值相对保守，本文最终选定λ=0.4时的时间权重向量纳入运算。
表1时间权重向量迭代计算结果
	λ
	w1
	w2
	w3
	w4
	w5
	w6
	w7
	w8
	w9
	w10
	w11

	0.1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0.1
	0.2
	0.3
	0.4

	0.2
	0
	0
	0
	0
	0.0357
	0.0714
	0.1071
	0.1429
	0.1786
	0.2143
	0.25

	0.3
	0.0242
	0.0302
	0.0375
	0.0467
	0.0581
	0.0723
	0.0900
	0.1120
	0.1394
	0.1735
	0.2159

	0.4
	0.0518
	0.0574
	0.0636
	0.0704
	0.0780
	0.0863
	0.0956
	0.1059
	0.1173
	0.1299
	0.1439

	0.5
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909
	0.0909

	0.6
	0.1439
	0.1299
	0.1173
	0.1059
	0.0956
	0.0863
	0.0780
	0.0704
	0.0636
	0.0574
	0.0518

	0.7
	0.1818
	0.1636
	0.1455
	0.1273
	0.1091
	0.0909
	0.0727
	0.0545
	0.0364
	0.0182
	0.0000

	0.8
	0.25
	0.2143
	0.1786
	0.1429
	0.1071
	0.0714
	0.0357
	0
	0
	0
	0

	0.9
	0.4
	0.3
	0.2
	0.1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0


；
时，动态TOPSIS法求得的结果见表2，分别为各时间点（）中国、美国、日本三国的最优距离、最劣距离、接近程度以及综合评价值。
评价结果显示，2008—2018年，中国、美国、日本动态TOPSIS的综合评价值分别为0.3066、0.4535、0.211，可以认为在本文建立的指标体系下，采用动态TOPSIS的综合评价的结果是中国的医药创新潜力已初步赶超日本，正在追赶美国。
从值的变化来看，2008年中国值仅为0.1919，2018年已增长至0.3635，创新能力有了显著的提升；日本在2013年之后，出现了明显的下滑，且此后的增长态势疲软；而美国则一直处于创新领先地位。
表2中国、美国、日本动态TOPSIS综合评价结果
	国别
	时间（Tk）
	
	
	
	综合评价值

	中国
	2008
	1.3193
	0.3132
	0.1919
	0.3066

	美国
	2008
	1.1161
	0.7186
	0.3917
	0.4535

	日本
	2008
	1.3229
	0.3899
	0.2276
	0.211

	中国
	2009
	1.2979
	0.3469
	0.2109
	

	美国
	2009
	1.123
	0.5034
	0.3095
	

	日本
	2009
	1.3179
	0.3871
	0.227
	

	中国
	2010
	1.3089
	0.3363
	0.2044
	

	美国
	2010
	1.2477
	0.4266
	0.2548
	

	日本
	2010
	1.3233
	0.3958
	0.2302
	

	中国
	2011
	1.273
	0.3642
	0.2225
	

	美国
	2011
	1.1856
	0.4719
	0.2847
	

	日本
	2011
	1.3087
	0.4143
	0.2405
	

	中国
	2012
	1.1753
	0.4392
	0.272
	

	美国
	2012
	1.0377
	0.5476
	0.3454
	

	日本
	2012
	1.2817
	0.4176
	0.2457
	

	中国
	2013
	1.1543
	0.4828
	0.2949
	

	美国
	2013
	0.9509
	0.5974
	0.3858
	

	日本
	2013
	1.1948
	0.5268
	0.306
	

	中国
	2014
	1.1416
	0.5244
	0.3148
	

	美国
	2014
	0.6611
	0.9088
	0.5789
	

	日本
	2014
	1.25
	0.3161
	0.2018
	

	中国
	2015
	1.1225
	0.585
	0.3426
	

	美国
	2015
	0.8762
	0.7613
	0.4649
	

	日本
	2015
	1.2481
	0.2612
	0.1731
	

	中国
	2016
	1.0857
	0.6056
	0.3581
	

	美国
	2016
	0.8582
	0.8423
	0.4953
	

	日本
	2016
	1.2429
	0.2813
	0.1846
	

	中国
	2017
	1.036
	0.6173
	0.3734
	

	美国
	2017
	0.8427
	0.9509
	0.5302
	

	日本
	2017
	1.2469
	0.2779
	0.1823
	

	中国
	2018
	1.0081
	0.5757
	0.3635
	

	美国
	2018
	0.7636
	1.1836
	0.6078
	

	日本
	2018
	1.2552
	0.2781
	0.1814
	


5 结果与讨论
自2008年以来，国家药物政策体系不断完善，医药企业自我创新意识不断提高，中国在医药创新过程环节中的临床试验开展数量、药物研发公司数量、药物研发数量、专利家族数和论文发表数量等方面大步追赶美国和日本，在数量层面上实现了显著的增长，同时，创新能力与潜力有了显著的提升。
（1）中国医药创新潜力初步赶超日本，正在追赶美国。综合评价值，美国>中国>日本。
（2）中国医药创新积极性提升明显，药物研究开展广泛，医药产业尚未进入收获期。中国临床试验数量已经超越日本，II期临床试验开展数量最多，Ⅲ期、IV期临床试验开展数量增速超过美国和日本，0期临床试验尚处于起步阶段。中国药物研发公司数量与药物研发数量均超越日本，但中国企业研发的药物多处于早期研发阶段，且医药企业发展尚不成熟，与日本、美国已经进入收获期的医药产业相比，仍存在一定差距。
（3）创新过程产出的专利、文献数量大，但质量和影响力有待提高。中国专利家族申请数量最多，且增长迅猛；但发明授权率和平均进入国家数最低，专利质量有待提高。中国论文发表数量增长迅猛，增速远超美国、日本，但影响力水平有待进一步评估。
6 医药创新体系布局建议
中国医药产业正处于创新能力快速发展期，创新潜力巨大，但如何继续保持增速，并经长期量的积累飞越至质的改变，使我国医药创新能力得到整体提升，真正实现医药产业的创新驱动发展，还需要国家政策体系上的保障，大量资金的不断投入，创新全产业链的精准布局以及医药产业的协同创新发展的同步推进。
（1）重视基础研究。十余年来，临床前药物研究与临床试验研究开展数量突飞猛进，处于早期研发阶段的药物数量高居不下，但0期和I期临床试验的发展形势不如Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期，国家科研项目立项时应继续大力支持基础临床研究项目，并加强科研项目管理。
（2）引导多渠道资金融通。长久以来，我国大多数药物研究处于研发投入阶段。由于医药行业高投入、高风险特性，处于研发初期阶段的药物研究需要大量资金支持。除国家项目资金支持、鼓励医药企业自主研发外，还需提供税收、财政、金融等方面的优惠政策，引导多种渠道资金支持，助力医药产业创新发展。
（3）持续推进国家药物政策体系完善。优化审评审批制度，贯彻落实优先审评审批制度；完善知识产权保护制度、MAH制度，加快技术成果转化；做好药品集中招标采购与创新药物进入医保目录的遴选和支付方式等政策制度的衔接，促进创新药的临床使用。
（4）打造科技创新园区和科研创新平台。政府出台相关优惠政策，助力打造科技园区与创新平台，加快校企联合培养人才步伐，实行开放的人才引进政策，汇集国内外医药行业尖端人才，集中力量攻坚克难，以临床需求为导向，实现“政企学研用”深度合作,构建形成体系化创新新载体，提高我国专利的实用性及科研成果论文的影响力。
7 结语
本文是国内首次着重在创新过程层面开展的国家医药创新能力与潜力的评价研究。本文的不足之处也在于评价指标建立时集中关注了创新过程环节指标，缺少在创新投入和产出层面的全面研究。另一方面，二级评价指标中缺少更多质量层面的指标数据，还需进一步完善。


参考文献;
2008—2018日本各期临床试验开展数量及占比
日本	
0期	I期	II期	III期	IV期	4	1957	7512	3285	1252	

中国	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	421	452	504	566	747	800	913	1086	1124	1459	1448	美国	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	1558	1898	1940	2357	2743	2939	3381	3990	4312	4730	4974	日本	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	378	439	476	515	561	644	655	742	821	932	927	中国同比增长率	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	0.0736342042755344	0.115044247787611	0.123015873015873	0.319787985865724	0.07095046854083	0.14125	0.189485213581599	0.0349907918968692	0.298042704626335	-0.00753941055517478	美国同比增长率	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	0.218228498074454	0.0221285563751317	0.214948453608247	0.16376750106067	0.0714546117389719	0.15039128955427	0.180124223602484	0.0807017543859649	0.0969387755102041	0.0515856236786469	日本同比增长率	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	0.161375661375661	0.0842824601366743	0.0819327731092437	0.0893203883495146	0.14795008912656	0.0170807453416149	0.132824427480916	0.106469002695418	0.135200974421437	-0.00536480686695279	
开展药物研发的公司数量/个


同比增长率/%



2008-2018年中国各期药物研发公司数量
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美国	
registration	discovery	launched	pre-	registered	I期	II期	III期	11829	5613	932	583	4774	7330	3761	

2008-2018年日本各期药物研发公司数量
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2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	0.436288003915091	0.50284421460892	0.489969675763937	0.507951900698216	0.454303108901618	0.448236994219653	0.268040106189254	0.167642343114956	0.0786916786916787	0.0281722664819305	0.00455475608951086	美国	
2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	0.610329352704039	0.639479321140221	0.646724627700783	0.660979877515311	0.650833037929812	0.593161081265456	0.444838833461243	0.241472606048894	0.111252653927813	0.0456457392117152	0.673913043478261	日本	
2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	0.705715714047659	0.716112956810631	0.746135661029278	0.785828662930344	0.767860756931795	0.725862068965517	0.535967891324483	0.232686980609418	0.0842177336528586	0.0394477317554241	0.0236220472440945	
发明授权率/%



2008—2018年中、美、日专利平均进入国家数
中国	
2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	1.65005262832023	1.73849893289068	1.76972164823143	1.65677123182862	1.40441372990722	1.19583143161418	1.10476103319682	1.11540008812092	1.05364969320265	1.0107699528197	1.00033427425345	美国	
2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	5.17253350557081	5.28718575418994	5.09477543538039	5.11176415710421	5.07726805568532	4.74426553926419	4.62338858195212	4.3596628161099	3.08873861440795	1.21564956944964	1.08888888888889	日本	
2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	6.13916568147272	6.03188797030538	6.1278984173721	6.29700162074554	6.12139201637666	5.24918932402095	3.78939157566303	3.09304775280899	1.99206649036645	1.10515603799186	1.0077519379845	
平均进入国家数/个


2008—2018年中、美、日发表文献数量
中国	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	36285	43967	52093	60639	73112	90649	107336	125766	138356	147268	165393	日本	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	48179	51072	52203	51716	55099	55928	56455	54957	56578	56666	58891	美国	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	272514	288825	294755	303075	325559	339716	349999	360062	367886	365767	363804	
中国、日本文献数量/篇


美国文献数量/篇



中国	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	328	343	227	277	1349	1274	1148	962	1776	2671	3084	美国	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	11602	6774	2607	2879	4031	4261	9495	3673	3844	4046	4247	日本	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	561	495	332	425	876	3715	1253	1402	1896	1684	1371	中国同比增长率	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	0.0457317073170732	-0.338192419825073	0.220264317180617	3.87003610108303	-0.055596738324685	-0.0989010989010989	-0.162020905923345	0.846153846153846	0.503941441441441	0.154623736428304	美国同比增长率	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	-0.416135149112222	-0.615146147032772	0.10433448408132	0.400138937130948	0.0570578020342347	1.22835015254635	-0.613164823591364	0.046555948815682	0.0525494276795005	0.0496786950074147	日本同比增长率	2008	2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	-0.117647058823529	-0.329292929292929	0.280120481927711	1.06117647058824	3.24086757990868	-0.662718707940781	0.118914604948125	0.352353780313837	-0.111814345991561	-0.185866983372922	
临床试验开展量/个


同比增长率/%



2008—2018中国各期临床试验开展数量及占比
中国	
0期	I期	II期	III期	IV期	96	2668	4372	2743	3560	

2008—2018美国各期临床试验开展数量及占比
美国	
0期	I期	II期	III期	IV期	998	14948	22647	11048	7818	
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