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摘要：海洋药物和生物制品产业是国家海洋战略性新兴产业之一，通过研究中试技术在海洋药物和生物制品产业链发现、研发、生产等环节中对推动技术流动和成果转化的作用，发现中试技术攻关是生物产业发展关键难点，攻克中试卡脖子技术能够实现高校院所技术通过技术转让、许可向企业流动，企业根据市场潜力向高校提出技术开发、服务需求的技术良性流动。同时分析了国家和沿海部分省市中试创新政策，提出了我国海洋药物和生物制品产业发展出路的对策建议，提高定制化中试创新能力，构建特色中试平台加快成果转化形成高端海洋医药产品，培养中试人才，提升中试平台运行能力。
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Countermeasures for the Development of Marine Pharmaceutical and Biological Product Industry Base on pilot level technology
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Abstract: The marine pharmaceutical and biological product industry is one of the key marine strategic emerging industries that China has cultivated. The research shows that pilot level technologies play important roles in the flow of technology and the transformation of achievements in the discovering, researching and production of the marine pharmaceutical and biological product industry chain. It shows that the pilot level technology is the key difficulty in the development of the marine pharmaceutical and biological product industry, and overcoming the pilot neck technology can realize the transformation flow of scientific and technological achievements. The study also analyzes pilot innovation policies of the national and some coastal provinces or cities. It puts forward the countermeasures for the development of China's marine pharmaceutical and biological product industry: improving the ability of customized pilot level innovation, building special pilot platforms to accelerate the transformation of achievements to form high- level marine medicine products, and improving the operation capacity of the pilot platform.
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在国家标准《海洋及相关产业分类》（GB/T20794-2021）中，海洋药物和生物制品产业是以海洋生物资源为原料生产药物、功能性食品、生物制品的活动[1]。付秀梅等[2]指出海洋药物和生物制品产业链指的是将海洋生物资源从原材料变至消费者手中的海洋医药产品、功能生物制品的完整产业链条，由发现环节、研发环节、生产环节及服务等环节组成。全球海洋药物和生物制品产业年规模已达400亿美元并持续高速増长[3]。我国海洋药物和生物制品产业增加值在2015~2021年间从302亿元增长至451亿元，极具发展潜力[4]。美国食品药品监督管理局（FDA）将药物分为化药（如小分子化药、抗体类药）和生物类药物进行管理。我国国家药品监督管理局（NMPA）将药物分为化学药、生物制品、中药（含天然药物）。在海洋药物和生物制品产业化方面，美国等西方国家在海洋抗肿瘤药物、海洋生物抗菌活性物质等海洋生物技术上取得了较为领先的发展，林逸君学者[5]介绍了国外已上市的海洋抗肿瘤药物阿糖胞苷(Cytarabine)、甲磺酸艾日布林(Eribulin mesylate)、曲贝替定(Ecteinascidin-743)、阿普立定(Dehydrodidemnin B) 、阿特赛曲斯（Brentuximab vedotin）等的产业转化经验。我国是一个海洋大国，蕴含着丰富的海洋生物资源。早在20世纪90年代，我国对海洋药物和生物活性物质的开发已取得一些有成效的工作[6]。我国管华诗院士利用海带活性物质研发了抗脑血栓降血脂药物藻酸双脂钠PSS[7]。与欧美国家相比，我国海洋抗肿瘤药物开发还处于跟跑阶段，但我国在海洋糖类药物开发方面独具特色。张栋华等[8]学者研究蓝色药库建设，2022年BG136抗乳腺癌新药进入临床试验，是国际上首次将海藻多糖应用于抗肿瘤领域。海洋生物制品产业链不断延伸，海洋微生物产辅酶Q10全球市场占比超过50%，规模化制备高纯硫酸氨基葡萄糖技术世界领先[9]。体内植入用超纯海藻酸钠产品打破国外技术垄断，医用级壳聚糖原料获登记备案，填补了国内空白[10]。
科技创新与成果转化对海洋产业发展的推动作用日益显著，逐渐得到各界重视[11]。常静等[12]认为中试技术是把试制阶段成果转化到生产应用的试验，中试滞后的负面“瓶颈”效应是导致科技成果转化率低的关键因素之一。张培军[7]认为在开发海洋生物资源方面，传统的技术使开发水平只达到海洋初级生产力的0.03%，要提高开发力度，就必须解决卡脖子的海洋生物中试技术。发达国家非常重视研发中试平台建设，对小试、中试、产业化之间投入的比例一般为1: 10: 100[13]。美国形成了波士顿、旧金山、华盛顿等著名生物技术产业孵化基地，建立了“生化反应国家工程研究开发中心”“生物大分子集成制备国家工程研究中心”等诸多与海洋生物技术相关的中试技术孵化器。美国环波士顿生物医药产业平台是海外具有代表性的功能型平台，以医院、科研机构为创新主体，实现“临床－实验室－临床”优质闭环发展。王浩绮等[14]学者认为基于北欧国家经验，中试平台能够带动技术溢出和企业孵化，吸引国际知名企业建立合作联盟或共建研发基地。在我国，中试和产业化的投入远远不如国外，导致成果转化率偏低[15]。为加快推动我国海洋药物和生物制品产业发展，通过研究中试技术驱动下海洋生物产业链，分析国家和沿海部分省市中试创新政策，针对海洋生物产业的中试环节与成果转化提出产业高质量发展的对策建议。
1我国海洋生物产业中试技术与中试平台现状研究
1.1海洋药物和生物制品产业链发现及研究环节
生物技术有所谓的上、中、下游之分。基因工程、蛋白质工程、细胞工程等被习惯性地划分为上游技术，中游技术指的是从生产原料到发酵结束这阶段，而分离、纯化、精制等被归类为下游技术[16]。如图1所示，国内高校科研院所、企业均在积极推动中试平台建设，通过中试平台攻克卡脖子技术，服务产业技术升级，实现高校技术通过技术转让、许可向企业流动，企业根据市场潜力向高校提出技术开发、服务需求的技术良性流动[17]。
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图1 中试技术驱动下的生物产业产学研合作关系图
邓子新院士等[18]学者认为合成生物学结合基因分离、转基因和细胞培养等技术，基于基因工程和蛋白质工程，进行有价值的海洋药物基因的分离、转基因生物构建，再利用细胞工程进行快速微繁，以解决原生海洋生物中天然产物活性物质量少的药源不足问题。合成生物学市场可达到4万亿美元，对传统行业带来巨大影响。中试平台不仅是合成生物学技术验证的试验场，更是产业孵化的加速器。聚焦基因工程和细胞工程，北京清华工业开发研究院建设细胞与基因治疗中试平台，面向创新药研发，打造关键技术研究、核心工艺研发、中试生产支撑的全链条。聚焦发酵工程中试技术，山东大学微生物技术国家重点实验室建有中试发酵系统，使实验室成果向规模化生产转化。聚焦酶解工程中试技术，可构建水产蛋白肽定向酶解技术体系，在线传感智能控制中试技术，使得肽得率变异度小于5%。至2024年，华熙生物集团拥有64条中试生产线，是目前全球规模最大聚焦合成生物学的中试成果转化平台。2024年国家生物制造产业创新中心在深圳光明区启动建设，以跨尺度生物多模态验证平台、生产工艺高通量开发平台等平台为特色，让传统的生物制造产业得到新旧动能的转化。
海洋天然产物的分离纯化是目前大多数海洋药物开发的主要来源。常用的天然产物分离方法包括液相色谱、膜分离、柱层析、溶剂萃取和重结晶等方法。分离纯化技术是生物技术产业化的“最后一棒”，按成本估算，分离纯化成本一般占产业链总成本的60%以上[19]。对终产物纯度要求高的产品，分离步骤越多，产物的最终收率越低，同时该过程还要最大限度地保持其生物活性。自然资源部第三海洋研究所“海洋生物产业化中试技术研发公共服务平台”，建成面积3000平方米，以中试技术研发为特色，重点开展规模发酵、藻类培养、分离纯化、标准研发等工程化技术研究，大幅度降低了实验室成果产业化的难度，平台已开发EPA、DHA等具有生物医用前途的国家标准样品（标准物质）30余种。武汉市中药现代化共性关键技术中试平台，聚焦超临界二氧化碳萃取、树脂分离纯化、膜分离系统等中试技术，在中药及化学药物开发方面开展研究。
1.2海洋药物和生物制品产业链临床研究和生产环节
如图2所示，新药创制需历经候选药物确定、临床前研究、临床实验I-III期、新药申请注册、临床试验IV期-生产（中试服务）以及市场验证等阶段[2]。新药创新链条长，依赖全过程产学研合作。院企合作开发、科研院所主导的开发，或企业自主研发并实施成果产业化等方式，均可在产学研合作过程中介入中试技术服务驱动，以加快推进药物产业化进程。
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图2 中试技术驱动下的药物临床研究与生产

聚焦筛选候选药物的先导化合物，自然资源部第三海洋研究所建设海洋微生物资源保藏库、基因库和化合物库，已发现深海微生物新化合物700余个，处于该细分领域国际领先地位[5]。药物研发委托外包机构是药物临床研究关键的一环。聚焦药物开发评价与中试服务，2023年，生物药开发评价与中试服务平台落地成都，可承接各类新型疫苗、蛋白药物、抗体药物、细胞治疗和基因治疗、中试和新药临床试验申报（IND）等一站式服务，达成意向合同额已超2亿元。厦门艾凯奇致力于为第三方提供药物发现、疾病建模、细胞治疗以及原创药物开发的专业化研发服务。北京大学生命科学华东产业研究院建设医药制剂中试基地，可承接原料药及药物中间体连续化中试生产工艺定制化服务、药用级辅料中试生产等。上海药明生物技术有限公司建设非GMP中试车间（NPP-SH），具备国际领先的工艺放大生产能力，可开展样品生产，用于药物可行性研究、工艺方法开发以及早期客户研发，支持IND申报以及GMP放大生产工艺评估等。
依据我国药物非临床研究质量管理规范（GLP），据不完全统计，在沿海重要省市布局的GLP实验室如表1所示。科技成果可在具有资质的第三方机构开展临床前研究，进行安全性评价，极大地保障与支持新药临床试验申报。中国食品药品检定研究院是我国药品生物制品质量检测的最高技术仲裁机构，主要承担食品、药品、医疗器械、化妆品及有关药用辅料、包装材料与容器的检验检测工作，其建设的安全评价研究所是全国唯一一家隶属于NMPA的药物非临床安全评价机构，是我国首批通过NMPA 的GLP认证机构，也是我国最早获得国际GLP认可的机构，在我国GLP发展进程中起到了非常重要的示范引领作用[20]。上海中医药大学药物安全评价研究中心是一个专注于新药研发及药物非临床评价研究的GLP机构，2006年成为全国中医药院校中首家通过GLP认证检查的安评机构，提供临床前安全性评价、药代毒代动力学研究、药理药效、新药筛选等支撑技术服务。中山大学药学院药物安全性评价中心依托药学院建设，已建立药物设计与合成、化合物库构建、新药筛选与评价的新药研发评价体系，业务辐射粤港澳大湾区，储备了1.5万多个天然产物的海洋生物天然产物化合物库是其重要基础资源库。2024年深圳市药检院安评中心成功通过GLP认证，成为深圳市首家通过国家GLP认证的药物非临床安全性评价研究机构，填补了深圳市GLP实验室空白。
表1 在沿海部分省市布局的GLP实验室清单
	序号
	名称
	地点
	建设单位

	1
	国家药物安全评价监测中心
	北京
	中国食品药品检定研究院

	2
	国家北京药物安全评价研究中心
	北京
	中国人民解放军军事医学科学院毒物药物研究所

	3
	药物安全评价中心
	北京
	北京市药品检验所

	4
	山东省医学科学院药物安全评价中心
	济南
	山东省医学科学院药物研究所

	5
	新药评价中心药物安全性评价实验室
	青岛
	山东大学

	6
	新药安全评价中心
	青岛
	青岛市药品检验所

	7
	江苏省药物安全性评价中心
	南京
	江苏省药物研究所

	8
	药物安全性评价中心
	苏州
	苏州药明康德新药开发有限公司

	9
	国家上海新药安全评价研究中心
	上海
	上海医药工业研究院

	10
	药物安全评价中心
	上海
	上海市食品药品检验所

	11
	药物安全性评价研究中心
	上海
	中国科学院上海药物研究所

	12
	药物安全评价研究中心
	上海
	上海中医药大学

	13
	福建省新药安全性评价中心
	福州
	福建医科大学

	14
	药物非临床评价研究中心
	广州
	广州医药工业研究院

	15
	药学院药物安全性评价中心
	广州
	中山大学

	16
	新南方药物安全性评价中心
	广州
	广州中医药大学科技产业园有限公司

	17
	安评中心
	深圳
	深圳市药检院
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图3 2019-2023年度药物临床试验登记总量变化（以 CTR 计）
根据我国药物临床试验质量管理规范（GCP），I期临床开展安全性研究，确定药物的安全性以及安全剂量的范围，II期临床进行有效性研究，III期临床将扩大临床试验的范围评估药物的安全性及有效性。国家药监局《中国新药注册临床试验进展年度报告》显示，2019-2023年我国药物临床试验数量逐年增加，2021年登记临床试验总量首次突破3000余项，仅仅两年间，2023年试验总量就又首次突破4 000项。2019-2023年间，每年新药占比均超过50%。临床周期分布上，I期试验比例高，但存在临床试验同质化的问题，药物靶点、适应症分布较为集中在抗肿瘤和抗感染等领域。例如，2023年度共批准40个创新药，以化学药品和生物制品为主，其中抗肿瘤药物就占了14个品种。中药共批准5个品种，涉及皮肤、呼吸和神经适应症等方向。临床试验组长单位和参加单位以北京市、上海市、广东省等经济发达地区为主。目前我国已上市的海洋药物包括藻酸双酯钠片、海昆肾喜胶囊、甘露特纳胶囊等[21]。《中国新药注册临床试验进展年度报告》并未单独分类海洋药物类型，海洋药物最终根据成分类别纳入化学药、生物制品、中药（含天然药物）。
聚焦药物规模生产服务，“张江中试研发、临港规模生产”是上海探索的一条生物医药产业发展路径。上海碧博生物药大规模合同研发生产（CDMO）综合生产平台，总投资近20亿元，与张江生物医药平台联动，为药企提供从中试研发到规模生产的全程服务。赫普化企业正在研发1类创新药HPN-01肠溶胶囊，目前就依托上海碧博CDMO综合生产平台提供技术支撑。聚焦药物生产前的设备选型、工艺路线、政策审批等，山东省大健康精准医疗产业技术研究院开展中试放大研究，聚焦在工艺路线复审、设备选型、工艺流程确定、安全生产与“三废”防治措施研究等生产前的中试工艺研究。
2我国中试创新政策现状研究
2.1国家层面
上世纪80年代末，我国发布《关于科研单位中试产品免征所得税问题的若干规定》，这是第一份与中试相关的政策文件。据叶浅草[22]等学者不完全统计，上世纪80年代后至2019年，我国有关部门颁布的涉及中试内容的文件50余个，有关中试基地、税收优惠、中试补贴等内容几乎都是以概述条款的形式存在。如2015年修订的促进科技成果转化法明确提到，支持围绕产业和区域发展需要建设公共服务平台，提供技术集成、共性技术研究、中试创新等服务。随着行业发展，许多政策已不能满足需求。2020年科技部牵头发布推动我国科技成果转移转化示范区建设政策，建立以企业为主体的中试熟化基地，推动成果转化。2021年修订的科技进步法提出，加强成果的中试、产业开发应用，加快推动科技成果转化。国家从立法层面开始全面布局中试平台。至2024年1月，我国工信部、发改委联合发布《制造业中试创新发展实施意见》，这是专门聚焦中试创新的文件，提出了布局现代化中试能力，构建中试服务平台体系、优化中试发展生态。在海洋药物和生物制品领域，“十二五”以来，我国已开展两轮海洋经济创新发展试点工作，支持建成一批海洋药物和生物制品业公共服务平台，从平台类型看，以技术研发类为主，产业中试服务平台较少，其中，自然资源部第三海洋研究所“海洋生物产业化中试技术研发公共服务平台”成为中试特色明显，运行成效显著的平台之一。
2.2部分沿海省市
如表2所示，贯彻落实国家中试创新政策，山东省印发《山东省制造业中试创新发展实施方案》，精准对接重点产业，面向关键核心技术需求强化中试供给能力，到2027年，山东将在重点产业领域打造5家左右省级中试平台，在优势产业领域建设国家级中试平台[23]。为了进一步解决科技成果转化中试环节问题，推进新材料研发产业化，上海市研究制定了新材料专业领域中试管理办法，支持针对中试基地项目制定个性化考核指标，更加突出服务中试项目数量、成果本地转化数量、突破卡脖子材料、实现国产化替代等特色指标，赋予充分自主性。



表2 部分沿海省市中试创新政策清单
	序号
	沿海
省市
	名称
	发布
年份
	有关内容

	1
	山东
	《山东省制造业中试创新发展实施方案》
	2024
	围绕新一代信息技术、高端化工、生物医药等重点领域，建设行业带动性强的重大中试项目。推动互联网、大数据、人工智能和中试平台深度融合。鼓励中试平台实施重大科技攻关行动。

	2
	山东
	《关于加强大型科研仪器及中试装置开放共享的若干措施》
	2024
	大力发展“中试+”生态，采取市场化方式建设一批开放型中试基地，纳入开放共享服务网。到2026年，力争建设开放型中试基地5家以上。
依托山东省技术转移人才培养基地，每年培养中试验证总体方案设计、工艺设计、技术集成、质量控制、生产运营等方面中试人才200名以上。

	3
	山东
	《科技成果转化中试示范基地备案管理办法》
	2024
	中试示范基地按照省级科技创新平台进行管理。中试示范基地列入科技创新发展资金支持范围，择优予以奖补。

	4
	上海
	《关于支持生物医药产业全链条创新发展的若干意见》
	2024
	加快推进重大产业化项目建设。支持工艺技术研发、专业化技术服务平台、产业化基地等项目建设，按照规定择优给予不超过核定新增投资的30%支持。

	5
	上海
	《上海市新材料中试基地和中试项目管理办法（试行）》
	2023
	公共中试基地面向新材料领域提供公共中试服务。

	6
	上海
	《上海市研发与转化功能型平台管理办法》
	2021
	功能型平台是以企业化运作为主要方式，以提供产业共性技术研发与转化服务为主要功能的非营利新型研发机构。

	7
	江苏
	《江苏省化工中试基地和中试项目管理办法（试行）》
	2021
	化工中试基地是指进行一定规模验证性生产的科研性生产组织场所，包括技术和检测共享平台等。

	8
	浙江
	《浙江省制造业中试平台体系建设实施方案》（征求意见稿）
	2024
	建设专业化中试公共服务机构。为细分行业、特殊应用场景等提供环境搭建、产品试制、工艺创新、试验检测等专业化中试服务，有效满足行业发展及特殊应用场景需求。
推动组建中试联盟。推动中试中心聚焦细分产业或领域，统筹省内中试平台、重点企业、高校院所等力量成立中试联盟，链接联盟内中试供需方，提升中试创新的时效性，降低中试成本。

	9
	浙江
	《浙江省化工医药试验基地和试验项目安全管理办法（试行）》
	2023
	化工医药试验基地是指为开展化工、医药中试、工业化试验项目提供场地和条件，进行一定规模验证性生产的科研性场所。

	10
	福建
	《关于加快推进科技创新发展的通知》
	2023
	围绕主导产业和战略性新兴产业，以设区市创建为主，建设12个左右产业技术研发公共服务平台。
建设一批向社会开放的概念验证、中试熟化等专业化小试中试平台基地。

	11
	广东
	《关于加快构建现代化中试平台体系推动产业科技互促双强的实施意见》
	2024
	在医药、医疗器械等领域加快中试产业化，积极发展合同研发外包、合同研发生产外包等模式。
鼓励相关机构以中试功能为基础，加快形成全链条服务能力。支持中试平台加强对产业技术发展趋势的研究，联合有意向的骨干企业、高校、研究机构等，在共享研发费用、科研人员、知识产权以及共担风险的基础上，合作攻关突破若干关键共性技术瓶颈，满足行业创新需求。探索科技攻关、场景验证、产业化应用的科技成果转化新路径。

	12
	深圳
	《关于加大营商环境改革力度若干措施的通知》
	2018
	实施创新验证计划，支持设立验证中心，联合专业机构打造市场化、专业化的转化平台，提供全流程服务。

	13
	深圳
	《关于加快培育壮大市场主体的实施意见》
	2022
	围绕生物医药、医疗器械等重点领域，加快建设一批公共中试平台及成果转化平台，支持行业龙头企业、科研机构等建设中试生产线并向社会开放。

	14
	佛山
	《关于加快发展中试产业的意见》
	2024
	到2026年，重点产业链中试平台实现全覆盖，建设具有公共服务能力的中试平台超100家。

	15
	广西
	《广西科技成果转化中试研究基地建设实施方案（试行）》
	
	对经评审通过给予直接认定的自治区级中试基地，择优给予财政资金后补助。运行奖补，按照中试基地开展的项目绩效评价结果，择优给予奖励性后补助。



近年来，广东省支持中试创新的政策不断推出。广东省印发《关于加快构建现代化中试平台体系推动产业科技互促双强的实施意见》，提出优先建设一批锻长板、补短板的省级中试平台，再逐步建立全省范围重点产业中试平台体系。深圳市《关于加快培育壮大市场主体的实施意见》提出在生物医药等重点领域加快建设一批公共中试平台及成果转化平台，最高给予1000万元资助，支持力度极大。佛山市正加速发展生物医药、新材料等战略性新兴产业，2024年发布《关于加快发展中试产业的意见》，这是紧跟国家政策的首批市级层面中试创新政策之一，拟打造超200家中试公共服务平台。《浙江省制造业中试平台体系建设实施方案（2024—2027年）》正在面向社会公开征求意见，到2025年实现4个万亿级和4个五千亿级产业集群中试能力全覆盖。江苏省针对化工专业领域中试发布管理办法，从审批流程、审批手续、产业思路等角度进行了制度创新，着力破解中试项目实施难题，降低中试安全环保风险。福建省2023年发布《关于加快推进科技创新发展的通知》，明确支持企业、研究机构等建设概念验证中心和科技成果转化中试基地。2024年福建省为贯彻落实国家中试创新政策，正在抓紧探索建设层次分明、功能互补、契合产业创新发展需求的中试研发公共服务平台体系。广西围绕自治区重点产业链，鼓励布局建设中试基地，打造机制灵活、供给有效的科技成果中试研究服务体系。
3 分析讨论与对策建议
中试具有硬件投入大、运营管理成本高、人才水平要求高等特点[24]。特别依赖人才、技术、设备、场地、市场这些要素[25]。纵观全国各省市，中试平台集群尚未形成，中试技术尚未全面支撑海洋药物和生物制品等产业高质量发展。在国家和地方高度重视中试创新的政策部署下，应抓住这一机遇，针对中试技术驱动的不同类型成果转化模式，构建特色中试平台、提升中试研发能力、提高中试平台运行能力，服务海洋生物产业发展。
3.1 从中试技术在产业链上的位置看中试技术驱动产业发展对策
基因工程、蛋白质工程、细胞工程、发酵工程、分离纯化工程、临床前研究、临床研究等技术贯穿海洋药物和生物制品产业全链条，海洋药物、海洋生物制品研发周期显著差异，应根据市场需求、行业需求、企业需求，针对性地开展产学研合作，攻克不同类型中试技术，构建特色中试平台加快成果转化形成海洋药物、海洋医疗器械、海洋国家标准物质/样品、海洋新原料、医用新材料等高端海洋医药产品。
在海洋药物开发方面，随着临床试验实施效率和质量逐步提高，我国创新药行业仍有较大发展空间。海洋环境可产生大量抗肿瘤、抗菌活性新化合物，特别是深海冷泉、热液等极端环境造就极端微生物、极端酶以及新结构化合物种类多样丰富、活性独特。国内自然资源部第三海洋研究所、中山大学等单位正在积极开展海洋基因库、化合物库建设，在《中国新药注册临床试验进展年度报告》显示的药物靶点、适应症分布较为集中在抗肿瘤和抗感染等领域，海洋抗肿瘤药物的开发范围和数量正在大幅度增加[26]。可进一步高效利用中试相关数据和高通量筛选技术，强化基因、化合物数据深度挖掘和开放共享，提升技术发现、工程转化、市场开发效率。2018年国家卫健委联合有关部门发布《第一批罕见病目录》，收载121种疾病[27]。《中国新药注册临床试验进展年度报告》显示，罕见病临床试验数量呈逐年增加趋势，但针对目录收载疾病的国内临床试验仍较少。目前已批准的罕见病临床试验包括多发性硬化、视神经脊髓炎谱系疾病、特发性肺纤维化等。海洋具有极端环境特点，因此海洋创新药物在罕见病方面可有一番空间作为。推动“人工智能+中试”，支持人工智能、大数据、虚拟仿真等技术在中试创新中的应用，重点在药物靶点发现、医用新材料研发等领域率先应用，缩短开发周期、降低试验成本、提高效能。探索建立海洋专业领域的GLP实验室，为海洋药物临床前研究提供定制化服务。“十三五”“十四五”期间，我国在新药研发领域逐渐与国际社会接轨，出现了上海碧博、药明康德、厦门艾凯奇等一些在国际上占有相当地位的药物研发委托外包机构，支撑了数十种国产新药上市。探索推动药物研发委托外包研究机构等产业化专业化平台深入海洋生物医药研发领域，有利于形成海洋药物技术领域优势力量集成、产业化导向明确、合作分工专业、资源开放共享的创新环境。
在海洋生物制品开发方面，加快海洋新资源的安全和规范性审批，扩充保健食品、化妆品、饲料及添加剂等生物制品新原料目录，从原料源头极大带动海洋生物制品的规模发展。酶制剂属于生物产业中的特殊发酵产品与生物过程装备，与石化路线相比，反应条件温和，催化效率高，节能减排，在传统酶制剂领域，供给上已呈现同质化严重、技术含量较低的现象，而海洋微生物酶将成为新型生物酶的重要来源。建设海洋生物医药领域的合成生物学“新基建”平台，包括基础研究、工程化海洋菌株、中试放大，下游应用涉及个护、食品、健康营养、医药中间体等。更高级中试平台形态是细胞工厂，例如美国波士顿Ginkgo Bioworks公司的生物工厂将自动化硬件、分析、软件等工具同步集成应用，可进行数千种生物设计和验证，公司投资超过10亿美元开发通用型中试技术平台[28]。在发酵、分离等中试工程，建设智能中试线，加强机器学习在中试环节的应用。探索超临界流体和分子印迹技术在天然产物分离技术中的应用，利用软件模拟设计并调整超临界流体和分子印迹聚合物的合成体系，进一步拓展天然产品分离纯化方法的技术谱系[29]。
3.2 从中试平台建设单位的布局看中试技术驱动产业发展对策
目前，美、英、法、俄、日五国均已建立了世界公认的顶尖海洋科研机构，这些综合性的平台建设提高了海洋科技创新效率。2015年，中国建立了全国首个海洋国家试点实验室，加强创新引领作用，汇集各领域科技人才突破重大科学前沿问题，与国外同类机构相比仍存在较大发展差异[30]。在中国，纵观在海洋药物和生物制品产业链发现、研发、临床研究、生产环节的中试创新平台布局可以发现，中试平台在经济发达的北京、青岛、上海、广州等地方布局多，在综合实力强的高校院所布局多。新药临床试验组长单位和参加单位以北京市、上海市、广东省等经济发达地区为主。国内外经验表明，经济和实力发展到一定阶段后，在进一步加快创新转换效率时，国家和地方均瞄准海洋产业中试创新平台这一抓手。中试创新平台成为发展海洋经济的关键一环。生物产业上、中、下游中试技术更加注重“以产定研、量身定制”。应针对生物产业成果转化模式提高中试研发能力。结合科技成果转化模式，成功地转移和分担成果转化风险。要依托共建单位创新资源，探索灵活多变的合作创新，实现利益风险共担。针对科技成果转化模式对生物产业中试技术要求的侧重点，丰富研发及中试服务模式，通过产学研合作，以联合创新、共建实验室、技术转让、委托创新、技术入股、申报财政专项和吸引风投基金等方式，以转移成果转化风险，提高研发及服务效能[31]。政府层面将中试创新政策理论研究纳入每年科技计划或社科计划项目，调动研究积极性，为中试政策制定出谋划策。
3.3 从中试创新政策在沿海省市的部署看中试技术驱动产业发展对策
海洋经济具有特殊的地理属性，中国沿海省份因为区位差异、海洋资源禀赋差异，导致海洋经济规模也存在明显不同。一般说来，地区海洋资源禀赋量与经济规模成正相关性。海洋生物资源高值化利用、合成生物学、海洋生物制造等领域，成为各地发展海洋经济，突破资源限制的未来赛道。国家层面《制造业中试创新发展实施意见》发布后，沿海省份纷纷贯彻落实，加强现有中试平台的备案管理，盘活存量对外开放共享，提升中试平台运行能力，构建支撑产业发展的中试研发公共服务平台体系。上海是突破海洋资源限制发展的典范，中试平台考核指标具有产业特色并赋予自主性，而且还聚焦新材料细分领域制定专门政策。沿海省市可挖掘区域比较优势，因地制宜明确中试创新的发展思路，发展本地特色海洋生物产业中试平台。围绕沿海各省市关于中试创新的部署，参考山东省政策，中试平台可按照省级科技创新平台进行管理；参考广东省政策，依据中试平台运行效益，补贴运行经费。推动高能级中试创新平台加速聚集，深入推进建圈强链。参考浙江省政策，分类成立生物行业专业中试产业生态联盟、协会，做好中试运行服务[32]。在人才团队上，将中试研发人才纳入人才计划。支持中试平台与高校院所共建，培育引进一批工程技术人才、工程管理人才、技术经纪人。引进客座专家组建中试技术智囊团，在技术创新前做好对拟中试方案的可行性论证，加强对成果转化风险的监视、评估等工作。
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