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  本书聚焦“5G+医疗”的关键技术与业务应用，对5G+医疗的产业现状、系统架构、产业应用、商业发展及未来趋势等进行了全面诠释，从发展动力、产业图谱、投融资路径、商业盈利模式、商业热点及风险控制等方面分析了5G改变医疗健康商业模式的发展脉络与演进趋势；最后分析了5G+医疗发展趋势与机遇，提出了5G+医疗产业的发展战略和策略建议。
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  我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去17年的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。


  我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为“世界媒体500强”之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能“观”能“执”的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦”托起“中国梦”的实现积极献力。


  “国药励展·大健康产业系列新知”丛书是我们与机械工业出版社共同打造的第一项专业研究产品，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。


  “国药励展·大健康产业系列新知”丛书首次在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计五种，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。推出之后，受到了业界的广泛好评，但这仅仅是双方合作计划的开始，在此基础上，2019年10月，在第82届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上，我们又将推出了该系列的最新研究成果，共计7种，分别是《5G+医疗：新技术如何改变医疗产业商业模式》《医疗后市场：商业模式与投资热点》《医疗投资：资本如何赋能医疗产业（案例篇）》《医疗机器人：产业未来新革命》《医疗商业模式：深度解析企业发展成败因素》以及《未来医疗：医疗4.0引领第四次医疗产业变革》和《医疗机构的战略管理：利益相关者管理方法》。未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续推出该系列研究产品的后续内容，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。


  择善固执，莫忘初衷。在此，谨以这些研究成果的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略致绵薄之力。
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  第一章 5G+医疗健康的产业概况


  医疗健康关乎民生，人民健康是一个国家繁荣富强与民族昌盛的重要标志。传统医疗健康存在着医疗资源配置不平衡、分级诊疗推行阻力大、患者就医烦琐、医疗监管机制不完善等痛点，5G技术的兴起为医疗健康发展注入了新的活力。2019年被称为“5G元年”，5G技术成为国家间的竞争焦点。5G+医疗健康是融合5G技术和医疗技术而衍生出的新领域，各医疗卫生机构开始尝试借助无处不在的高速移动互联网络，为医疗健康产业的发展插上腾飞的翅膀，整合人工智能成果和大数据智慧，提高医院移动信息化程度和运营管理效率，提高医疗服务质量，实现优质医疗资源下沉，让高质量的医疗服务进入寻常百姓家。


  1.1 传统医疗健康痛点分析


  健康是促进人全面发展的必然要求，是经济社会发展的基础条件，是民族昌盛和国家富强的重要标志，也是广大人民群众的共同追求。新中国成立以来，我国的医药卫生事业得到迅猛发展，医疗健康服务内容和模式不断完善，服务水平和能力持续提升。深化医药卫生事业改革是关乎人民群众健康的重要民生工程。新医改明确了我国医药卫生体制改革的方向和框架，为建立中国特色医药卫生体制奠定了坚实基础。2016年8月，习近平总书记在全国卫生与健康大会上强调：“没有全民健康，就没有全面小康。要把人民健康放在优先发展的战略地位，加快推进健康中国建设，努力全方位、全周期保障人民健康”。2018年4月，国务院办公厅印发《关于促进“互联网+医疗健康”发展的意见》，明确了支持“互联网+医疗健康”发展的鲜明态度。2019年7月，国务院印发《关于实施健康中国行动的意见》，成立健康中国行动推进委员会，出台《健康中国行动（2019—2030年）》，全面推进“健康中国”发展战略，提高全民健康水平，也为解决传统医疗健康痛点指明了方向（见图1-1）。
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    图1-1 “健康中国”三步走各阶段目标

  


  1.1.1 医疗资源配置不平衡，优质医疗资源过度集中


  医疗卫生资源是指在一定时间内，社会在提供医疗卫生服务过程中占用或消耗的各种生产要素的总称，是人们开展医疗卫生服务活动的人力、物力、财力、技术、信息等的基础，包括有形资源和无形资源。优质医疗资源的过度集中，主要是指优秀卫生人员的过度集中和不匹配，不仅仅表现在数量上，还体现在质量上。


  根据2018年国家卫生健康统计年鉴，从东、中、西地区每千人口卫生人员分布情况看（见图1-2），2017年东部地区每千人口卫生技术人员数为6.8人，而中、西部地区为5.9人、6.5人；2017年东部地区每千人口执业（助理）医师数为2.7人，而中、西部地区均仅为2.3人；2017年东部地区每千人口注册护士数为2.9人，而中、西部地区均仅为2.5人、2.8人。
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    图1-2 2017年我国东、中、西部地区每千人口卫生人员分布情况

  


  从城市和农村地区每千人口卫生人员分布情况看（见图1-3），2017年城市地区每千人口卫生技术人员数为10.87人，而农村仅为4.28人；2017年城市地区每千人口执业（助理）医师数为3.97人，而农村仅为1.68人；2017年城市地区每千人口注册护士数为5.01人，而农村仅为1.62人。


  从我国不同级别医疗机构人员学历分布情况看（见图1-4），2017年我国医院卫生技术人员的大学本科以上学历人员数占比为41.00%，其中研究生占比7.4%，而社区卫生服务中心的大学本科以上学历人员数占比为30.80%，其中研究生占比1.3%，乡镇卫生院大学本科以上学历人员数占比为12.40%，其中研究生占比0.1%，从中可以看出大医院的高学历人员分布密度明显高于基层医疗机构。
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    图1-3 2017年我国城市和农村地区每千人口卫生人员分布情况
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    图1-4 2017年我国不同级别医疗机构的学历分布情况

  


  总体来看，我国医疗资源分布不平衡，东部地区的优质医疗资源多于中西部地区，城市地区优质医疗资源多于农村地区，大医院的优质医疗资源多于基层医疗机构。


  在社会经济发展的大背景下，优质医疗资源下沉到基层医疗机构面临诸多障碍。一方面，基层医疗人才流失，主要流向大城市的医疗机构或者大医院。另一方面，城市或发达地区医院强有力的人才吸引力，阻碍了优秀人才向基层和中西部地区医疗机构流动。全科医生在基层承担常见病、多发病的诊疗和转诊、预防保健、病人康复和慢性病管理等一体化服务，并为个人和家庭提供连续性、综合性和个性化的医疗卫生服务，在基本医疗卫生服务中发挥着极为重要的作用。然而，作为群众健康“守门人”的全科医生在数量和质量上均有不足。在医疗联合体或县域医共体的模式下，医疗资源的流动仍然缓慢，上级医院的优质医疗资源下沉不畅通，基层医疗机构的医疗资源稀缺。


  因此，我国医疗资源配置不平衡，优质医疗资源过度集中在经济相对发达地区或大城市，是我国医疗健康服务的一大痛点。


  1.1.2 推行分级诊疗阻力大，运行效率低下


  2015年，国务院办公厅印发《关于推进分级诊疗制度建设的指导意见》，部署加快推进分级诊疗制度建设，形成科学有序就医格局，提高人民健康水平，进一步保障和改善民生。2016年8月，习近平总书记在全国卫生与健康大会上强调，着力推进基本医疗卫生制度建设，努力在分级诊疗制度建设上取得突破。


  国家卫生健康委员会主任马晓伟强调，某种意义上说，分级诊疗制度实现之日，就是我国医疗体制改革成功之时。分级诊疗是指为了提高医疗卫生服务体系的效率、公平可及性和可负担性，根据区域卫生规划和各医疗卫生机构的功能定位，按照疾病的轻重缓急及治疗的难易程度进行分级，不同类型的医疗卫生机构承担不同类型疾病或疾病不同阶段的治疗，在三医联动的基础上，以基层首诊、双向转诊、急慢分治、上下联动为核心，以完善服务网络、运行机制和激励机制为保障，形成科学合理的就医秩序（见图1-5）。
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    图1-5 分级诊疗就医秩序

  


  我国医疗卫生资源分布不平衡，真正实现分级诊疗制度困难重重。比如基层首诊，现实情况是基层医疗卫生机构严重缺乏合格的全科医生，在非强制基层首诊前提下，患者去什么样的医疗机构就医完全由自己决定，基层首诊制度不完善，首诊程度不足。分级诊疗制度是好制度，但是实施效果不理想。根据2015年我国卫生和计划生育事业发展统计公报和2018年我国卫生健康事业发展统计公报（见表1-1）显示，从就诊人次看，2018年全国医疗卫生机构总诊疗人次达83.1亿人次，比2015年增加6.1亿人次，增长7.92%；三级医院诊疗人次达18.5亿人次，比2015年增加3.5亿人次，增长23.33%；而一级医院总诊疗人次为2.2亿人次，比2015年仅增加0.1亿人次，增长4.76%。从病床使用率看，2018年全国三级医院病床使用率为97.5%，比2015年降低1.3个百分点；而一级医院病床使用率为56.9%，比2015年降低1.9个百分点。这反映出我国分级诊疗制度运行效率低下，实施效果不理想，亟待新路径来推动分级诊疗制度落到实处。


  
  表1-1 2015-2018年不同级别医疗卫生机构诊疗人次与病床使用率变化
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  1.1.3 患者就医流程烦琐，医患关系紧张


  在传统环境下，医生执业地点固定在医疗机构内，否则可能面临非法行医的尴尬境地，医生和医疗机构之间是严格的隶属关系。医生代表医疗机构向患者提供医疗服务，患者看病找医生就必须到实体医疗机构，形成传统的单向诊疗模式。


  患者看病就医需要复杂的流程，并且伴随产生间接的医疗费用，增加医疗成本和额外经济负担。从患者就医流程来看，主要包括挂号、预交费、候诊、就诊、医技科室检查和治疗、取药、离院、留院观察或入院。有时还要向上级医院转诊治疗，同样需要复杂的流程。具体来看，患者前往目的医院，需要走以下一系列的程序或步骤（如图1-6所示）：
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    图1-6 传统就诊程序

  


  第一步是挂号，挂号又分现场挂号和预约挂号，患者就医前需经历办理一卡通、挂号、预交费用等流程。很多患者因不了解预约挂号流程而选择现场挂号，导致就诊当天无法挂到相应科室医生的号，尤其北上广深的大型医院专家预约挂号时间长达半个月，等待既耗时又费钱，严重影响患者就医体验。


  第二步是找科室。大型综合医院的科室划分较细且分布广泛，寻找就诊科室和检查科室需要花费不少时间。


  第三步是候诊。科室分诊台登记，电脑叫号就诊，在门诊候诊人数较多的情况下，排号叫号需要花费1～2个小时的时间。


  第四步是就诊。患者陈述病情，医生进行相应的问诊，医生通常问诊几分钟后，依据经验确诊并开具处方单，患者遵循医嘱用药即可；候诊和问诊的时长差别太大，患者的心理会出现不平衡现象，这也是激化医患矛盾的主要原因之一。


  第五步是检查检验。医生问诊后不确诊患者依据检查单，往往需要排队几小时去不同的医技科室完成检查和化验，且大部分检查当天无法获得结果，导致患者一次看病多次挂号的现象普遍，待拿到结果找原医生仍需等待。


  第六步是取药或者住院。患者取药需要去划价窗口划价，拿着缴费处方单去中药房或西药房取药，但仍然需要排队等候。患者办理住院，因大多医院门诊部和住院部不在一栋楼，首先需要前往住院部缴费窗口预交费用，办理入院或转院手续，外地或跨省患者住院还需提供转院证明，没有的还要两地奔波补办。其次，患者需要进行身高、体重、血压常规检查，之后，前往病区护士站登记入院，但能否入院需根据实际情况而定，如无床位，仍需等待通知。


  第七步离院。患者需要医生开具出院证明，到护士站签字盖章，然后拿着出院证明和医保卡前往缴费窗口办理出院，缴费窗口和出院手续办理窗口通常不在一个楼层，因患者或家属不清楚出院流程，往往来回多次才能完成，耗费大量的人力物力资源。


  综上所述，传统就诊环节最大的痛点就是就医难、就医繁和就医“三长和一短”。其中，“三长一短”指挂号时间长、候诊时间长、缴费时间长、诊疗时间短。传统的人工挂号，不仅速度慢、等待时间长，而且有可能遇到当天专家号已满的情况，导致患者长时间排队等候又没看上病。传统的候诊，需要患者在诊室外的候诊人群（通常是拥挤、混乱的场面）中耗费大量的时间和精力，无法准确估算、预判就诊时段，只能等候。传统的结算，在挂号、检查、取药等环节均可能需要到收费窗口缴费，无法利用互联网技术实时缴费。传统住院流程包括检诊、查房、会诊与病例讨论、治疗等环节，需多学科多部门协作完成。住院期间的医患之间接触比较频繁，一个环节出现差错都可能引起医患关系紧张。传统医疗信息化藩篱现象，致使患者看病可能需要携带各种检查化验单、CT胶片等，甚至做重复的检查和化验。


  1.1.4 监管机制不完善，传统医疗行为监管能力不足


  传统医疗健康行业由于其行业的专业性、严谨性和封闭性而壁垒深厚，当前的医疗模式仍然无法有效对医生诊疗行为和患者满意度进行监管。


  传统的“重医疗，轻预防”模式，以医院为中心，以诊疗为核心，所有业务都在医院里面对面地完成。医生的核心任务是给患者把病看好，而不是指导患者如何预防疾病的发生。究其原因是医生无法对患者实现远距离监测、问诊及跟踪治疗，医疗纠纷认定难。


  近年来，各级政府通过完善全民基本医保制、医保省级统筹、改革医保支付方式等多种措施减少“大处方”“大检查”等过度医疗现象；引导社会力量增加医疗卫生资源供给，放宽市场准入、人才流动和大型仪器设备购置限制，加强医疗服务行为监管；推动异地就医直接结算，减少群众“跑腿”“垫资”；严厉打击欺诈骗保等行为，尤其是医生与患者联合骗保行为。


  数据显示：2018年打击欺诈骗取医疗保障基金专项行动期间，全国检查定点医疗机构和零售药店19.7万家，查处违法违规定点医药机构6.6万家，约占抽查机构的1/3，占全部定点医药机构的1/9，其中解除医保协议1284家、移送司法127家，查处违法违规参保人员2.4万人。


  事实说明，传统的医疗健康服务行为无法进行实时信息监控，无法及时分析医院医生的诊疗行为。随着“互联网+医疗”技术的成熟和行业应用，监管机构有望依托实时医疗数据分析，对医疗服务过程进行实时监控，判断医生的医疗行为是否合规合法。


  综上所述，我国传统医疗健康痛点主要集中在医疗资源配置不平衡导致优质医疗资源过度集中，推行分级诊疗阻力大导致运行效率低下，患者就医流程烦琐导致医患关系紧张，监管机制不完善导致传统医疗行为发生变化四个方面。要解决传统医疗健康痛点，需要结合我国基本国情和社会经济发展实际，运用互联网技术实现全新的医疗体验，尤其是运用5G技术，合理配置医疗资源，改变传统的医疗行为，实现分级诊疗制度，推动健康中国建设。


  1.2 5G基本概念及其发展概况


  1.2.1 5G简介


  （1）5G的由来


  1G网络下，人们只能用“大哥大”完成语音通话。2G网络下，移动终端拥有了短信息功能和利用WAP（Wireless Application Protocol）协议上网的功能。由于3G与前两代移动网络相比具备更快的传输速度，所以它能够处理图像、音乐、视频等多种媒体形式的文件，并提供更好的网页浏览体验，大大丰富了人们的生活，提高了工作的效率。与前几代网络相比，4G网络具有通信速度快、网络频谱宽、通信灵活、终端智能性高、兼容性好等诸多优势。然而，4G网络处理能力有限，信号、速度不稳定现象明显。


  5G指第五代移动通信技术。5G与前几代网络最大的不同依然是速度上的不同。目前LTE（Long Term Evolution）峰值速率可以达到100Mbps，而5G的峰值速率将达到10Gbps，比4G提升了100倍。更重要的是，5G的覆盖范围广，比4G更加稳定，这为移动通信技术应用在其他领域夯实了基础。与前四代不同，5G并不是单一的无线通信技术，而是现有无线通信技术的融合。5G通过引入更先进可靠的技术，满足移动业务流量增长的需求，解决了4G无法支持2K及以上分辨率的超高清视频实时传输的问题，为VR（Virtual Reality，虚拟现实）/AR（Augmented Reality，增强现实）/MR（Mixed Reality，混合现实）、边缘计算、大数据、人工智能等在医疗健康行业的大规模商用带来了发展机遇。1G到5G的演进过程及对比如图1-7、表1-2所示。
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    图1-7 1G到5G的演变

  


  
  表1-2 1G到5G变化与对比表
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  （2）5G的特点


  5G具有泛在网、低功耗、低时延、万物互联、重构安全五个基本特点。


  泛在网是指覆盖的广度和深度，广度是指地域的宽广，深度是指场景的深入。例如，在当今的4G网络下，电梯、地下车库几乎没有信号。引入5G后，不仅能够保证这些深度场景中人们基本的通信需求，同时，也支持商家为人们提供智能停车等更人性化的服务。


  功耗问题是当前限制可穿戴设备发展的一个重大因素。如果降低网络的耗能，将充电周期延长至一周、一个月，可穿戴智能化产品将更容易为用户所接受。NB-IoT（Narrow Band Internet of Things）是5G网络不可或缺的部分，它支持低功耗设备在广域网的蜂窝连接，并且只消耗大约180kHz的带宽，能够大大延长可穿戴设备的充电周期。


  低时延是智能设备远程应用的必备条件。在4G环境下，30～50ms左右时延已经能够满足人们在日常生活中的大部分需求。但是在无人机编队飞行、无人汽车行驶的场景下，差之毫厘就会酿成灾祸，时延仍然是一个重要的问题。5G空口时延降至1ms，可以支撑低时延的应用场景，让人们切实体验5G速度带来的便利。


  5G让万物互联，带动产业链变革。在未来万物互联的时代，5G将使通信范围从人与人之间拓展到人与物、物与物之间，1平方公里内甚至可以同时有100万个网络连接。到2020年，社会各领域都可通过无线网络实现智能互联和“互联网+”。


  网络安全威胁无处不在，网络安全是5G时代不可忽视的问题，在5G时代，随着数字化转型的逐渐深入，一方面，由于内网和外网的边界变得越来越模糊，网络泛化成为一个大趋势；另一方面，在万物互联时代，物联网系统越来越复杂，安全问题也越来越突出。医疗健康行业对安全性要求极高，所以在5G时代，必须加快安全领域核心技术研发，重新构建医疗健康行业安全体系，确保5G在医疗健康行业的应用安全。


  （3）5G的三大应用场景


  随着5G技术的广泛应用，“互联网+”“智能+”所带来的一系列变革，将推动整个社会的智慧化进程，这种变革也体现在医疗健康行业，尤其是在溯源上。5G三大应用场景包括eMBB（enhanced Mobile Broadband）、uRLLC（ultra-Reliable and Low Latency Communications）和mMTC（massive Machine Type Communications）（见图1-8）。各场景与医疗健康行业进一步融合，将加速推动医疗行业的网络化、智能化进程，也将在医疗服务行业监管和政府决策等方面发挥重要的作用。
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    图1-8 5G通信技术三大应用场景

  


  eMBB即增强移动宽带，具备超大带宽和超高速率，用于连续广域覆盖和热点高容量场景。广域覆盖场景下实现用户体验速率100Mbps、移动性500km/h；热点高容量场景下用户体验速率1Gbps、小区峰值速率20Gbps、流量密度10Tbps/km2。eMBB医疗场景应用主要是支持患者医学影像、音视频、3D/超高清视频等大容量数据传输和高速率通信，支撑远程医疗、互联网诊疗和智慧医疗的发展。


  uRLLC即高可靠低时延，支持单向空口时延最低1ms级别、高速移动场景下可靠性99.999%的连接，主要面向车联网、工业控制、智能电网等应用场景。uRLLC场景主要应用在医院内的无线监护、远程检测应用、远程手术等低时延应用场景。通信响应速度将降至毫秒级，保证信息传输的安全和低时延，支持自动化药房、移动机器人查房、智能输液、异常监测预警、远程B超、远程手术等前沿技术医疗应用。


  mMTC即低功耗大连接，支持连接数密度为106万/km2，实现从消费到生产的全环节、从人到物的全场景覆盖，连接海量主体，满足彼此之间的通信需求，即“万物互联”。mMTC场景主要集中在医院内，现有的医院有上千种医疗器械设备，对于医疗设备的管理监控有迫切需求，5G支持心电图机、B超、CT、EMR、医学检验、药物流转、可穿戴设备、专家手机端等不同类别、不同网络的设备接入，可实现对现有医疗器械的统一管理，同时实现所有的设备数据联网。


  1.2.2 5G在国内外的发展及应用


  （1）5G标准化进展


  5G标准化工作涉及很多国际组织，但是被广泛认可的标准主要有两个组织，ITU（国际电信联盟）和3GPP（第三代合作伙伴计划）。身为联合国的下属机构，ITU主要负责提出指标和5G中需要解决的问题。3GPP负责完成具体技术标准和规范的设计和执行。因为5G需要非常多且广泛的工作才能完成，所以3GPP把它分为两个阶段：Release 15和Release 16，被称作New Radio（NR）。Release 15就是目前5G的第一个标准版本。Release 15也被划分为三个版本，每个版本中定义了不同的内容，分别为NSA版本、SA版本和Late Drop版本（如图1-9所示）。
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    图1-9 5G NSA和SA架构图

  


  2017年12月，3GPP完成了Rel-15 NSA版本；2018年6月14日，3GPP发布了Rel-15 SA版本，而2018年年底，为了保证5G第一次部署工作的稳定和兼容性，3GPP决定推迟公布Rel-15 Late Drop版本。因此，2019年标准部分即将完成的工作是Rel-15 Late Drop和Rel-16 RAN。Rel-16 RAN的主要工作是无线接入网（RAN）。从概念上说，它用来提供设备和运营商核心网络之间的通信连接。eMBB场景标准化工作已经完成。3GPP已经向ITU提议，其在4G LTE阶段所制定的NB-IoT和eMTC可以满足ITU对5G物联网的需求，并进行了大量的评估研究。uRLLC将是Rel-16的重点讨论课题。图1-10展示了Late Drop的四种组网场景。
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    图1-10 Late Drop的四种组网场景

  


  （2）5G标准化进程


  近几年，5G技术研究的浪潮涌至全世界，各个具备研发实力的国家科研组织、高校、公司纷纷展开了相关研究。早在2013年，欧盟就面向5G启动了METIS（Mobile and Wireless Communications Enablers for the 2020 Information Society）项目，由全球29个公司共同承担，包括我国的华为。同年5月，韩国成立“5GForum”，旨在推动韩国国内5G移动通信进展及国际合作。7月，中韩在北京举办了5G交流会，推动亚洲5G产业技术的发展。全球主要5G研究组织如图1-11所示。
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    图1-11 5G研究组织分布示意图

  


  2014年年底，下一代移动通信联盟NGMN（Next Generation Mobile Network）发布了5G白皮书（见图1-12），白皮书从六个方面进行分析，准确地定义了用户在未来的需求，包括通信设备、网络运营、5G商业模式、用户体验、服务升级和更高性能。基于上述分析，NGMN对设计原则做了简单叙述，为5G发展核心技术指引了方向。设计原则包括：核心网络下沉、网络本身支持动态的无线拓扑、密集布置网络节点、业务部署运维简单化、提高信息安全性、提升系统柔性功能。


  2014年，欧盟的5GPPP（5GPublic-Private Partnership）对5G从驱动力、关键性能指标、设计原则、关键技术、频谱五个方面进行分析。与NGMN白皮书稍有不同，在关键性指标分析之中，除了常规的低时延、网络容量、系统的可靠性之外，5GPPP还提到了高移动性以及对终端位置的准确定位。
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    图1-12 5G白皮书及目录

  


  美国在5G技术的研究上也不甘示弱。2014年，4G Americas颁布了5G建议书，用于分析美国的5G需求、提出相应的解决方案。4G Americas认为，5G的未来在物联网上，不仅给人提供高品质的信息，还能将物与物放在一个网络中工作，甚至实现物与物的交流学习。全球5G技术发展大事记参见图1-13。
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    图1-13 5G技术发展大事记

  


  在过去的十多年中，我国政府高度重视通信网络的基础设施建设和通信技术研发，国家科技部、工信部、国家卫健委等部委设立一系列无线通信网络重大专项，各个企业、科研院所、高校依托项目开展科技攻坚工作，成绩斐然，效益卓著。早在1993年，我国就在863计划中开始了CDMA蜂窝技术的研究，随后又先后启动了关于3G和4G网络研究发展的国家级计划，这对我国通信技术的发展产生了极大的促进作用。5G的布局是全球新一轮竞争的开始，也是我国在通信技术上实现弯道超车的一个重要机遇。为抢占5G技术领先优势，我国在2013年成立了IMT-2020推进组，明确5G所要发展的核心技术、应用前景和技术需要，在相关业务中提前布局，形成完整的5G发展框架，营造开放式的研发环境，助力5G的发展。5G已成为我国信息产业最为重要的任务之一。


  2019年4月，韩国率先宣布开始5G商业运营，紧接着美国也宣布进入5G社会。2019年6月6日，工信部向中国电信、中国移动、中国联通、中国广电发放5G商用牌照，标志着中国正式进入5G商用元年，5G商用的速度与服务的普及成为国家间的竞争热点。预计到2022年，G20国家中将有19个国家推出5G服务（见图1-14）。
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    图1-14G20国家5G商用化时间

  


  （3）5G应用概况


  5G作为新兴技术，尚处于起步阶段，行业应用及其商业模式的演进并非单一技术所能实现，而需要5G与其他多项技术合力完成，其技术架构和标准体系仍需与农业、工业、医疗、教育、电力、交通等垂直行业进一步融合并逐步完善。面向垂直行业和万物互联，要强化跟垂直行业的合作，不仅仅研究新的业务，还要研究新的商业模式。未来5G网络部署需围绕行业应用场景，由应用需求驱动。


  在迈向5G的过程中，中国真正走到了世界的前列，在医疗方面，2018年10月，中国数字经济峰会上，中国移动联合郑州大学第一附属医院展示了5G网络下，医生通过机械手控制机械臂实现对病人远程B超的实时诊断。在交通方面，2019年4月29日，在杭州举办的“5G+”行动联合发布会上，一汽红旗推出了一款无人驾驶的电动小巴。值得一提的是，在WMC2019上海展上，8K+5G视频直播、5G无人挖矿、5G医院物流机器人、智能工厂、5G无人配送、5G智能网联汽车、5GVR滑雪、5G+VR裸眼体验车等一系列5G应用在展会上集中亮相。事实上，在推进5G与垂直行业融合应用方面，我国已处于领跑位置。从研发进度来看，2018年年初，我国已全面启动了5G技术研发实验，目前已经进入第二阶段，与国外共同推动5G产业链走向成熟。


  1.2.3 5G+医疗健康的价值


  2019年是我国5G发展具有里程碑意义的一年，5G医疗应用涉及的领域也越来越广，已经成为医疗发展的新趋势、新方向。5G更快的连接速度将使医生与病人保持更紧密的联系，二者的关系也正在发生改变。在舒适的家中，病人佩戴远程医疗传感器，将生命体征传递给医护人员。医护人员可以通过这些数据监控病人一系列的重要生命体征，动态管理治疗计划，并通过远程医疗系统进行干预。5G网络的到来将把这一最新医疗趋势带入下一阶段，并为医疗行业提供一个巨大的经济增长点。根据IHS Markit的数据，5G将为全球医疗保健行业带来超过价值1万亿美元的产品和服务。国内多家医疗机构、科技巨头、5G设备商共同发力，推动5G医疗健康产业步入蓬勃发展的新阶段。


  5G代表了一种全新的数字网络，使医疗资源均衡成为可能，通过构建智慧医院、智慧医疗和智慧健康等智慧医疗体系，实现医院管理网络化、医疗服务智能化、患者信息采集实时化，不但能提升医院管理水平，而且也可以提高疾病诊疗效率，同时，还可以降低患者就医成本，达到医院、医生和患者互利共赢的局面，以解决我国医疗健康行业痛点，提升患者的医疗保健体验。


  （1）5G对医院的价值


  5G促进优质医疗资源共享，提升基层医院诊疗水平。5G医疗信息化使医护人员可以随时随地调阅患者病历，开展移动查房、移动护理、远程查房等医疗服务，提高了医疗资源的利用效率。5G支持医联体内医疗信息互联互通，针对疑难危重病例，基层医院可以通过远程医疗系统连线上级医院，医疗专家“面对面”即时查看患者原始数据并交流患者病情，提升基层医疗机构的诊断水平。


  5G节省医院运营成本，助力医院管理全面集成。传统医院信息化建设需要购买大量的网络通信设备，并依据楼宇结构对医院网络进行综合布线设计，并投入专门的运营团队进行日常维护，以建立医院冗余可靠的物理专网，保障院内医疗业务的安全可靠运营。5G网络通信设备部署和运维简单，极大地节省了医院建设及运营成本。以患者为中心集成院内院外的因素，程序化、标准化、信息化管理医院各个层面，建立精细化的管理模式，调整组织架构和人员配备，将管理落于数据细节之中，推动5G新技术支持下的医院战略组织架构、人才队伍全面革新。


  5G助力医疗融合创新，开展智慧医疗新服务。5G推动传统医疗模式创新，拓展新业务已成为行业共识。在医疗服务上，5G将促进其跨界融合。通过线上线下医院的无缝融合，提供视频诊疗、远程急救、互联网医疗、智能问诊、智能检测等医疗服务，使医生诊疗更加便捷，患者就诊体验更加舒适。5G医疗人工智能应用场景越发丰富，也逐渐成为提升医院医疗服务水平的重要因素。


  5G促进医疗服务云边协同，助推分级诊疗的落地。依托国家级、省市级和县级区域医疗分中心，建设5G医疗云边协同体系，以支持基层医疗卫生机构提高服务能力，促进优质医疗资源下沉，实现分级诊疗与精准服务，助推分级诊疗真正落地，成为行业关注焦点。5G医疗云支持医联体内部数据共享，支持医联体内部服务模式创新发展，为落实“基层首诊、双向转诊、急慢分治、上下联动”的政策和推进分级诊疗制度的落地注入新动力。


  （2）5G对医务人员的价值


  5G+智能语音识别，提高医务人员工作效率。美国医学协会报告指出：医生填写电子病历的时间比诊治患者的时间多一倍。因此，医生亟待提高工作效率，减少日常的文书工作时间。国内外软件公司针对这个问题开发了系列软件，比较知名的有医疗移动应用HealthTap、慢性病健康护理应用Welkin Health和Augmendix。其中，Augmendix基于谷歌的技术，医生在与患者谈话的时候，可以实现语音识别自动调取电子病历，解放了医务人员的双手，提高了工作效率。


  5G+医疗健康大数据，促进医学科研转化。大型公立医院拥有大量的数据，医务工作者可以依托医疗健康大数据平台上进行真实的数据研究，为疾病分类、临床诊断、慢病管理等方面提供辅助决策服务。通过5G网络建立多中心、多层级协同科研新机制，打造精准医疗、个性化诊疗等新型医学科研模式，以提升医学科研转化及应用效能，并提升医生技能水平。


  5G+医疗人工智能，提高医疗服务质量。5G与人工智能结合催生的医疗应用场景有医学影像分析、健康管理和疾病预测等。在医学影像分析方面，5G与边缘云提升人工智能的运力，更加精准快速处理海量医学影像数据，更高效辅助医生阅片和靶区勾画。基于5G超大连接和网络切片的垂直行业应用，不仅可以有效解决即时数据传输的效率问题，也可以增强人工智能的处理性能，更将补齐制约人工智能发展的短板，将为驱动整个智慧医疗领域的改进和行业的发展带来前所未有的提升。


  （3）5G对患者的价值


  5G延伸医疗服务范围，缓解患者看病难的问题。医疗人力资源不足且分布不均，导致看病难的社会问题突出。据统计，中国就医候诊等待时间长，平均候诊时间约为30分钟；美国预约就医等待时间长，预约初级保健医生的等待时间平均为2.5周。据2015年中国卫生和计划生育事业发展统计公报统计，我国占医院数量66%的一级及以下医院只承担了不足20%的门诊量和13%的住院量。5G通过均衡优质资源，通过健康监测、远程门诊、慢病管理等新型医疗服务，实现医疗服务范围广覆盖，减少大医院门诊患者流量，缩短就医等待时间，从而普遍缓解患者看病难的问题。


  5G支持医疗健康数据实时采集，改善个性化和预防性护理。更快的网络速度意味着患者对“随时随地”诊断治疗的需求将继续增长。5G医联网支持医务人员通过智能设备实时监测并收集患者必要的生命体征数据，并能接触到远程的专家，使医生也能更有效地合作，在改善诊断、确定针对特定患者的最佳治疗方案以及预测术后并发症等方面具有巨大潜力，而且可在必要时进行早期干预。美国Anthem公司调查显示，86%的医生表示，可穿戴设备已经提高了病人对自身健康的投入，预计在未来五年内，可穿戴设备将使医院成本降低16%。


  5G健康管理网络化，提高疾病预测精度。在健康管理方面，通过5G网络实时传输患者体征数据，结合人工智能技术对患者体征数据进行智能分析，发生异常及时报警。在疾病预测方面，基因组数据借助5G快速上传至数据处理中心，借助以AI为基础的基因分析技术，对基因的变异进行严重性评估。5G对于催生智慧医疗的创新应用具有重要的推动作用。


  1.3 5G+医疗健康的产业现状


  1.3.1 医疗健康产业发展概况


  全球人均医疗费用逐年攀升，数据显示，2016年全球医疗费用达到11.4万亿美元，年均复合增速保持在4.7%左右。2016年全球医疗费用占总体GDP的10.5%，医疗健康产业规模占各国GDP的比重均相当可观（见图1-15）。
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    图1-15 2012—2016年全球医疗费用在GDP占比


    （数据来源：EIU，世界银行）

  


  2012—2016年，全球医疗健康产业并购异常活跃，企业大规模业务重组、整合成为投资并购的主要驱动力（见图1-16）。并购案例数量和并购金额均保持高速增长。受监管机构的限制性措施影响，2016年医疗健康行业投资并购金额相比2015年出现一定回落。
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    图1-16 2012—2016年全球医疗健康行业并购细分行业分布


    （数据来源：世界银行）

  


  2016年，我国医疗健康消费总额为4.6万亿元，保持了年均13.5%的复合增长率。但我国医疗健康总体消费水平较低，相对于全球平均10.5%的水平，我国医疗健康支出仅占GDP的6.2%。考虑到人口和消费的巨大基数，预测我国医疗服务市场在将来仍有很大的上升空间。预计到2020年，我国医疗总费用在GDP的占比应提升到6.5%～7%（见图1-17）。


  2016年10月，国务院印发布《“健康中国2030”规划纲要》，为大健康领域规划产业蓝图。《纲要》预计，我国健康服务产业规模将在2020年达到8万亿元，于2030年达到16万亿元。可以预见，“十三五”期间，医疗健康产业将成为大健康产业重心。
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    图1-17 2013—2020年我国医疗总费用趋势及预测


    （数据来源：中国卫健委）

  


  行业的蓬勃发展、政策的支持和引导，这些积极信号必然影响资本市场的投资风向。近年来，全球医疗健康领域投融资时间频发，医疗健康产业的投资市场日益火热，已成为投资增长最快的产业。从2010年到2017年，医疗健康产业投资市场大体呈上升趋势，投资案例平均增长率高达35.02%，尤其是在2015—2016年，医疗健康产业投资增加迅速。仅2019年上半年全球融资事件数发生了730起，融资额达到206.3亿美元，双双创历史新高（见图1-18）。相关数据显示，医疗健康产业保持良好的发展态势。


  随着全球医疗健康行业持续的高速发展，近几年来行业发展成熟度大幅提高，使得资本市场投资慢慢趋于理性。根据动脉网数据库显示，全球医疗行业融资事件自2016年开始一直在减少，行业资本集中趋势明显，融资事件主要集中在以技术为驱动的生物技术、医疗设备、信息化、科技医疗四大领域。
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    图1-18 2013-2019年上半年医疗健康领域全球融资情况


    （数据来源：动脉网）

  


  2019年7月，全球医疗健康领域依旧吸引了大批机构和投资人的关注，共完成投融资事件115起（见图1-19）。投资主要分布在中国、美国以及欧洲。


  在融资分布领域上，具体分布在生物技术和制药、寻医诊疗、专科服务、医疗器械及硬件、健康保健、医疗信息化、AI医疗、医学影像、医疗机构以及其他医疗服务等多个领域。其中生物技术和制药仍是资本主要关注的对象，投融资事件占比超过一半，为52.17%，其次是医疗器械及硬件，占全球医疗领域投融资事件总数的13.91%（见图1-20）。
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    图1-19 2019年7月医疗健康领域投融资事件全球分布


    （数据来源：大健康派）

  


  
    [image: ]

    图1-20 2019年7月医疗健康投融资细分领域分布


    （数据来源：大健康派）

  


  1.3.2 5G与医疗健康行业的融合


  几十年来，随着移动通信、物联网等新技术的发展，新型医疗技术发展迅猛。医疗信息技术已经从最初的电视监护、电话远程诊断发展到利用高速网络进行医学信息、语音、视频的综合传输，现代信息技术深度渗透各医疗服务场景，让异地就医不再是问题，但其依然存在局限性。


  （1）网络传输速率待提升。远程医疗对图像传输有着特殊的要求，过低的视频质量及图片质量可能导致医生难以辨清病情。4G时代的远程医疗，上传重大疾病需要的医学文件依然存在网络传送慢、视频清晰度不高等问题。


  （2）服务延时问题。4G网络理想状态下延时为14毫秒，延时问题往往会造成远程手术的失败，这是目前远程手术无法大规模应用的主要原因。


  （3）使用范围局限。目前远程医疗服务开展的工作地点呈现固态化，使得远程医疗适用范围受到限制。


  （4）网络成本高。远程医疗目前使用的网络多为专网，以满足远程业务对网络质量的高要求。专网安全但成本过高，规模小的医院很难负担。


  5G网络性能的提升，将为医疗健康产业拓展提供网络支持，通过多样化和高质量的通信保障，为医疗信息化建设加速、医疗服务监管、医疗产业扩张创造发展机遇。5G与医疗健康行业的融合发展，将进一步推进移动医疗、远程医疗、互联网医疗、智慧医疗等医疗应用的深度与广度，使医疗服务在模式、内容上获得改进，为患者提供更丰富、优质、便捷的医疗服务。


  （1）移动医疗


  5G在移动医疗方面，支持开展基于移动终端和可穿戴设备的医疗服务，为百姓的健康保障及疾病预防带来便利。移动医疗涵盖的业务包括在线医疗、健康管理、医疗咨询、医药服务四类，目标用户是发生非急性健康问题的人。所以，几乎全民都是移动医疗服务的受众人群。移动医疗市场规模巨大，据美国市场研究公司Grand View Research（以下简称“GVR”）最新发布的研究报告显示，预计到2020年，全球移动医疗健康市场的规模有望超491亿美元。据Big Data Research日前发布的《2019年第1季度中国移动医疗市场研究报告》统计，我国移动医疗的用户逐年增多，截至2019年1季度，移动医疗用户已达4.66亿人。而用户在移动医疗的细分领域中，在线医疗的用户人数最多，占总人数的44.5%，其次是健康管理，也达到了38.9%（见图1-21）。
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    图1-21 2019年第1季度我国移动医疗各细分领域用户占比

  


  （2）远程医疗


  5G在远程医疗方面，支持开展远程影像诊断、远程心电诊断、远程重症监护、远程手术示教业务，应用于超声、内科镜、手术机器人，打破了传统通信环境下时延偏高、带宽不够对远程医疗业务的限制，完成对偏远地区的远程诊疗，促进医疗分级。远程医疗按应用场景可分为三大类：医疗监测和护理类、医疗诊断和指导类、远程操控类。具体包括远程会诊、远程影像诊断、远程心电诊断、远程病理诊断、远程重症监护、远程门诊、远程手术示教、远程双向转诊、远程医学教育、远程预约、远程中医诊断等业务。作为唯一一个没有实现全民医保的发达国家，美国对远程医疗非常重视。IHS机构预测，到2020年美国远程视频诊疗服务将达到每年2700万次。GVR公司预测，美国远程医疗市场规模在2025年将达到164亿美元。对我国而言，远程医疗是缓解医患矛盾，实现医疗资源均衡配置的重要途径。进入21世纪后，我国的远程医疗进入快速发展阶段，国家相继推出政策支持远程医疗的发展。在国家政策推动下，我国远程医疗市场规模出现了明显增长。前瞻经济学人数据显示，2023年，我国远程医疗行业规模将达392亿元（见图1-22）。
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    图1-22 2019—2023年国内远程医疗行业市场规模预测

  


  （3）互联网医疗


  5G在互联网医疗方面，支持搭建在线交流平台，建立患者、药企、医疗机构、医生的互联互通，开展健康教育、医疗信息查询、电子健康档案、疾病风险评估、在线疾病咨询等多种业务，拓宽了患者获取诊治服务、医药购买的渠道。


  互联网医疗是互联网在医疗行业的新应用，包括以互联网为载体和技术手段的健康教育、医疗信息查询、电子健康档案、疾病风险评估、在线疾病咨询、电子处方、远程会诊及远程治疗和康复等多种形式的健康医疗服务。互联网医疗在市场中围绕患者、药企、医疗机构、医生这四个主体搭建中间平台，为患者提供在线就诊服务，为医疗机构提供购买医药、医疗器械线上渠道，为医生提供在线交流场所。如今，医疗保健费用的不断提高，互联网医疗服务需求的增加是未来不可逆转的趋势。根据GVR的最新研究数据，全球互联网医疗市场将在短短五年间实现爆发式增长，并在2020年达到近500亿美元总值。据国家卫生健康委员会《2018中国卫生健康统计年鉴》统计，2018年4月，我国互联网医疗用户规模为2800万人，在2019年4月，已经达到了4500万人，增长率达60.71%，预计到2020年，市场规模将达到7000亿元。


  （4）智慧医疗


  5G在智慧医疗方面，可以针对各类疾病的医疗数据进行建模预测，实现医学造影的病灶识别和分类，为医生诊治提供决策辅助，同时能够构建健康档案区域医疗信息平台，促进患者与医务人员、医疗机构、医疗设备之间的互动，实现医疗智能化。


  智慧医疗是指通过打造健康档案区域医疗信息平台，利用最先进的物联网技术，实现患者与医务人员、医疗机构、医疗设备之间的互动，逐步达到医疗信息化、智能化。如今，智慧医疗的应用场景主要分为医用机器人、远程诊疗平台的应用，智慧医院的建设及运维，可穿戴设备的智能化等方面。目前，美国的智慧医疗产业最为发达，这归功于其强大的研发实力，植入式医疗设备、大型成像诊断设备、远程诊断设备和手术机器人等智慧医疗设备的技术水平世界领先。据亿欧网报道，美国已占据当今全球智慧医疗市场约80%的份额，同时，全球40%的智慧医疗硬件设备产于美国。根据新思界产业研究中心发布的《2019—2023年中国智慧医疗行业发展前景及投资风险规避建议报告》显示，2018年，我国智慧医疗市场销售规模达到700亿元，同比增长27.8%；预计到2020年，我国智慧医疗市场销售规模将超过1000亿元，未来发展前景广阔。


  5G技术使医疗健康服务在模式与内容上发展革新。在服务模式上，患者去医院获取诊断与治疗的固有形式被改变，基于5G技术与相关医疗设备，连接患者、医院、医生，借助移动医疗、互联网医疗、智慧医疗拓展诊疗方式，实现在线诊断与指导，同时边远地区的患者也可以通过远程医疗享受优质医疗资源；在服务内容上，从传统的医院诊断、治疗、康复更新为诊断、治疗、康复及预防，结合智能医疗终端与大数据、云计算技术，监测生理数据及时获知身体状态预防疾病，帮助居民进行日常的健康管理与保障工作，使医疗健康服务获得多方位的提升。


  5G技术通过改进医疗服务内容与模式从需求端激发了医疗装备产业的发展活力，促进医疗装备的研究与创新，加快医疗装备产业的数字化、精准化、智能化发展，激活医疗硬件制造业的转型升级。同时，5G网络以稳定可靠的通信环境为媒介，支持海量医疗数据与信息交互，丰富了医疗健康服务的内容与模式，为医疗健康服务业构建良好的产业生态奠定了基础。


  1.3.3 5G惠及医疗健康服务全链条


  近年来，“互联网+”正在强势进入医疗行业，传统医院纷纷“触网”，掘金“互联网+医疗健康”蓝海，移动医疗、远程医疗、互联网医疗、智慧医疗等新型服务模式逐渐出现，但因服务质量和业务拓展高度依赖网络性能而发展缓慢，5G网络切片、自组织、可编排等特性将助力医疗健康服务产业的变革。


  目前，我国医疗健康产业链条长，专业技术要求较高，以医院服务和医疗商品为主，其他服务极少，产业结构单一。以患者为中心，5G+医疗健康产业涉及预防、诊断、治疗、康复等各个环节，其中包括医疗工业、医药商业、医疗服务、健康管理服务等多个与人类健康紧密相关的生产和服务领域。在传统医疗健康服务的基础之上，5G+医疗健康进一步扩展了医疗服务范围，新增药品服务、健康管理和健康养老等新型医疗服务，同时，将惠及可穿戴设备、检验检测设备商、医疗机器人等医疗设备商。运营商不再满足于网络运维服务，将与医疗行业深度融合，拓宽运营商的服务场景，发展可持续盈利的商业运营新模式。智慧医疗、远程医疗、移动医疗、互联网医疗不仅丰富了医疗健康产业应用场景，而且也吸引了医疗保险、商业保险等医疗金融机构的涌入，真正将保险、医疗服务、健康管理等相关行业结合起来，改变了产业生态的格局，构成了医疗健康服务全链条，为患者提供线上线下一体化的服务（见图1-23）。
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    图1-23 5G医疗健康行业全链条

  


  为患者提供更好、更可负担的医疗服务，让百姓获得更高的健康水平，一直是医保、医院、企业、患者关注的话题。5G+医疗健康以5G网络为桥梁，联合物联网、大数据、边缘计算、人工智能等现代信息技术，将为医疗健康服务全链条注入新的发展活力，进一步延伸惠及全民的健康信息管理、医疗服务、健康保障服务的范围，推动移动医疗、远程医疗、智慧医疗的应用发展。


  5G支持下的医疗健康服务将极大满足临床服务需求，拉近医疗服务与患者的距离，提升患者满意度。例如，在5G条件下，院前急救联动系统借助远程医疗的形式来实现患者与医院之间的互联互通，患者所有病历资料都能实时上传到救护车，急救医生可做紧急处理，同时参与后续治疗的医生也可实时指导，实现院前和院后救治一体化。同时，在健康养老方面，智能硬件设备实时检测老人的身体状况，通过5G把数据实时传输给医疗服务机构签约医生、社区养老驿站的工作人员，为居家养老、社区养老、机构养老的老年人群提供健康管理、睡眠监测、异常报警、无延时语音连线等相关服务，联动线上和线下，提升了养老服务的及时性与覆盖面，丰富了养老产业的服务内容。


  随着社会老龄化和生态环境恶化，各类慢性病、恶性肿瘤等的发病率也随之升高，医疗器械需求大幅上升，但医疗器械网络化、智能化水平较低，因此，5G医疗设备产业是医疗健康行业发展的一个重要方向。医疗机器人具有对手术空间要求低、创伤小、术后恢复期短等特点，被广泛应用于腹腔镜手术、胸腔镜手术、微创外科手术。如今5G正在与医疗机器人全面融合，医生利用5G网络可以远程浏览患者病历、手术影像及操控手术机器人机械臂对异地患者进行安全可靠的手术治疗。据动脉网报道，目前全球手术机器人的手术量已经从2005年的2.5万例，增长到2018年的130多万例，13年间增长了52倍。全球医疗机器人市场规模增长迅速。2021年，医疗机器人的市场规模将达到207亿美元，其中手术机器人占整个医疗机器人市场的60%。2014—2021年，医疗机器人行业的年均复合增长率将达到30%。


  目前，虽然5G+医疗健康商用模式还在探索阶段，但激发了医疗健康上下游产业的潜力，很多企业在商业模式创新与产业融合方面已经提前布局。通信运营商竞相加快5G网络基站、边缘计算和泛在网等方面的部署工作，医疗设备商积极布局5G医疗智能设备，推进可穿戴设备、物联网设备、医疗装备等国产化研发进程，互联网企业联合医疗金融行业拓展健康服务项目和内容，使医疗健康服务供给更加优化、智慧、精准，最终为患者提供更优质便捷的服务，为社会创造更多的经济效益。


  1.4 5G+医疗健康应用情况大事记


  1.4.1 国外5G+医疗健康应用大事记


  近几年来，面对世界范围内5G市场的激烈竞争，各国纷纷将“5G”列入国家发展战略，在医疗领域，也逐渐拉开5G的序幕。


  西班牙


  2018年1月9日，加泰罗尼亚政府、巴塞罗那市政厅、巴塞罗那基金会、i2CAT基金会、加泰罗尼亚电信技术中心（CTTC）、Atos和加泰罗尼亚理工大学（UPC）共同宣布“5G巴塞罗那倡议（5GBarcelona Initiative）”，旨在将巴塞罗那和加泰罗尼亚整体转变为南欧5G领域的数字创新中心。目前，在医疗健康领域，该倡议涉及“5G救护车”和“远程外科医生”试点项目。“远程外科医生”试点项目已由AIS Channel、Clínic医院和沃达丰（Vodafone）开发完成，该项目通过将手术室与5G技术相结合，允许专科外科医生远程、实时地指导手术室的手术，还可开展远程培训工作。沃达丰与Clínic医院于2019年2月合作开展基于5G技术的远程指导手术试验，为一名患有肠肿瘤的病人完成了5G技术远程辅助手术。沃达丰完成了5G网络在Clínic医院的率先组建，双方旨在合作将该医院打造成西班牙首家5G智慧医院。另外正在进行的“5G救护车”试点项目，应用于处理复杂的医疗紧急情况（如复杂危重症患病急救，疑似心脏病或中风发作），为健康和医疗急救专业人员提供专门的远程支持。


  韩国


  2019年4月8日，韩国发布“5G+战略”，战略选定重点支持智能工厂、智慧城市、无人驾驶汽车及数字健康管理等核心服务和智能手机、机器人、无人机等10个核心产业，医疗健康是五个核心重点支持对象之一。4月26日，韩国无线电信运营商SKT和延世大学医疗系统（YUHS）签署了协议备忘录。根据该协议，两者将共同建设永仁Severance医院，这将是韩国首家配备5G网络系统的医院，该医院计划于2020年2月开放。这家5G数字医院将提供数字便利设施，包括为患者和访客提供基于AR的室内导航服务，为隔离病房的患者提供全息影像系统以虚拟地与访客进行电子会面。同时，该医院将采用量子加密技术，使用量子密钥加密数据以对抗黑客攻击，保障医院的医疗信息安全。此外，医院的门禁系统也将采用非接触式的面部识别技术，以减少感染的风险，并确保只允许有权限的职员进入某些关键区域。


  芬兰


  2018年6月，芬兰与其他北欧四国（瑞典、挪威、丹麦、冰岛）联合发布5G合作宣言，确定在通信领域加强合作，推动北欧五国成为世界上第一个5G互联地区。宣言中确认将加大对5G的投入，设立适当的监管框架，在政策层面为公共部门推动信息化和5G发展创造条件。该行动计划鼓励和规划特定行业的5G发展，包括在关键任务通信方面，明确指出重点关注紧急救助。芬兰奥卢大学医院（Oulu University Hospital）的OYS TestLab可以提供5G医疗的开发与测试环境。据动脉网报道，奥卢大学医院与诺基亚合作，进行了基于5G医疗网络环境的移动急救场景试验（见图1-24）。利用5G技术支持救护车和急诊部门之间的实时数据通信，医院在监控运送中的患者的过程中，根据患者的患病情况提供相应的远程急救指导，同时可以做好相关急救专家和医疗设备的诊前准备，实现医生与患者的精准匹配。
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    图1-24 OYS TestLab进行5G技术测试


    （来源：Oulu Health）

  


  英国


  2018年9月，英国政府部门宣布，以西米德兰兹地区的伯明翰、考文垂、伍尔弗汉普顿三个城市为中心，开展首批大规模5G测试项目，以便为未来在全国范围内组建5G网络做准备。作为西米德兰兹5G项目一部分，2019年6月，伯明翰大学医院NHS信托基金会携手BT电信演示了5G救护车和远程超声。救护车内，5G的超高速保证了医学图像与视讯的清晰和流畅。现场的护理人员通过5G“触觉”机器手套进行超声波检查，而远端的临床医生通过操纵杆发送控制信号至机器手套，手套产生振动后，将护理人员的手指向医生希望移动的位置。临床医生实时远程查看超声图像，使患者抵达医院前实现远程诊断和初步治疗（见图1-25）。另外，许多英国机构也正在研究医疗领域结合5G技术的可行性。英国斯旺西大学（Swansea University）正在尝试使用5G无线数据和纳米传感器开展3D打印绷带的试验，帮助医生根据伤口情况来制订个性化治疗方案。物联网公司Pangea Connected于2019年4月宣布与金斯顿大学（Kingston University）合作，测试5G视讯串流服务，急诊医生能在患者到院前判断检伤分级。
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    图1-25 护理人员在5G救护车内演示远程超声


    （来源：telecomtv）

  


  美国


  2018年1月，哥伦比亚大学计算机图形和用户界面实验室尝试基于5G进行远程物理治疗，致力于测试5G如何优化医疗服务流程，以低延迟、快速的网络支持智慧医院建设。同年2月，AT&T与临终关怀提供商VITAS Healthcare合作，试图将5G与虚拟现实和增强现实结合以帮助临终关怀患者减轻痛苦和焦虑（见图1-26）。据动脉网报道，高通生命公司（Qualcomm Life，Inc.）建立了一个基于5G的医疗物联网平台，该平台名叫2net。早在2006年高通就开启了5G的研发，有关5G的研发又推动了2net的成熟。高通5G新型无线电统一接口能够提供深度、冗余覆盖和高系统可用性，以连接多个网络节点上的医疗传感器，提高了网络的可靠性，能将延迟最小化（低至1毫秒），保证了在遇到医疗紧急情况时，其传输可以优先于其他传输。
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    图1-26 基于5G、VR与AR的临终关怀服务


    （来源：AT&T）

  


  日本


  日本构建5G社会的目的，主要是为了实现三大目标：第一是初步实现汽车和农业机械车辆的全自动驾驶；第二，实现远程医疗；第三是实现货物的无人机配送。远程医疗是日本5G技术探索的重要领域。在远程医疗领域，2019年1月，日本和歌山县内高川町街道开展了基于5G的远程诊断测试，并将该街道患者的病患部位的高精度影像以5G模式实时传送到30千米外的和歌山县立医科大学，通过高清电视会议系统与当地医生进行会诊。前桥市也计划在前桥红十字医院、前桥市消防局、前桥工科大学开展基于5G的远程医疗急救实验，将事故现场的患者高清影像通过5G实时传递至医院及救护车，由医生远程指导现场处置，同时系统导入病人电子病历，有助于医生迅速把握病人既往病史等信息。


  1.4.2 国内5G+医疗健康应用大事记


  面对全球5G发展的激烈竞争，中国抢先入局，政府积极布局陆续出台系列5G技术重大专项和5G垂直行业应用等多项利好政策，为5G医疗健康的应用发展创造了良好条件。


  我国部分医院和企业纷纷在5G+医疗健康领域发力。从以下汇总的国内5G+医疗健康应用大事记可以看出，我国5G医疗健康前期探索已取得良好的应用示范效果。


  河南


  2018年10月18日，郑州大学第一附属医院远程医学中心在2018数字经济峰会暨5G重大技术展示交流会上展示了5G支持下的远程会诊、远程B超、移动查房机器人、远程手术指导等远程医疗应用（见图1-27）。
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    图1-27 2018数字经济峰会上5G远程B超展示

  


  2019年3月15日，河南移动公司与诺基亚贝尔公司在郑州大学第一附属医院开通了5G实验网的30个基站，这标志着国内首个5G医疗实验网的建设完成。


  2019年3月22日，河南首次实现了救护车在移动状态下的5G远程会诊（见图1-28）。
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    图1-28 郑州大学第一附属医院远程医学中心开展5G急救演练

  


  2019年3月28日，信阳市光山县人民医院和乡镇卫生院部署5G基站，首次实现了农村地区的5G远程医疗试点。


  2019年4月8日，郑州大学第一附属医院心内科、老年医学科等病区进行了5G网络覆盖，建成了河南省内首批5G示范病区。


  2019年4月11日，郑州大学第一附属医院远程医学中心及急诊医学部郑东院区、河医院区共同进行了院外-院内模拟演练。


  2019年6月25日，河南移动在许昌鄢陵举行“5G智慧医疗客户推介会暨签约仪式”，联合鄢陵县打造全国首个5G医疗网示范县。鄢陵县中医院、鄢陵县中心医院5G业务合作主要包括5G云视讯系统、移动护理（云医护）系统、影像云、远程指挥中心大屏显示系统、5G通信设备、传输专线等内容，项目完成后将实现与郑州大学第一附属医院的远程互联，进行移动远程医疗相关技术验证及应用。


  湖北


  2018年11月27日，中国移动湖北公司与华中科技大学同济医学院附属协和医院签署了共建合作协议，打造湖北首家5G智慧医院。双方将在新型诊疗、急救、智慧院区等领域开展大量创新性研究，重点建设远程诊断、远程手术、机器人查房、可穿戴医疗设备等项目；同时开展物资定位跟踪和信息采集、基于物联网的智能运维、机器人自动化物流等5G智慧院区管理应用研究，全面推进智慧医疗建设（见图1-29）。


  2019年7月5日，武汉同济医院通过5G技术成功实现医联体内远程协同，指导枝江市人民医院顺利完成一例冠脉介入治疗。
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    图1-29 中国移动湖北公司与华中科技大学同济医学院附属协和医院签署共建合作协议


    （来源：通信世界网）

  


  四川


  2018年12月5日，成都市第三人民医院联合成都联通演示了基于5G网络环境下远程超声诊断的应用。在超声诊断室里，基于5G网络，医生对着大屏幕遥控机械臂为位于体检中心远端的患者进行了一次远程超声诊断（见图1-30）。


  2019年5月12日，在成都市公共卫生临床医疗中心主办的第二届四川省食管胃静脉曲张精准治疗研讨会上，主办方利用5G进行了一场内窥镜手术操作直播。会议现场的高清内窥镜视频通过成都联通5G网络实时传送，可同时在大会会场、PC端和个人手机客户端进行远程观看，手术的画面超高清且毫无卡顿。
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    图1-30 成都联通演示5G网络环境下远程超声诊断检查界面


    （来源：网易新闻）

  


  2019年5月14日，四川大学华西医院与遂宁市中心医院、成都龙泉驿区第一人民医院连线，运用电信5G网络，成功进行了省内首次远程医疗会诊。四川大学华西医院相关专家通过屏幕同步看到了遂宁市中心医院、成都龙泉驿区第一人民医院患者的多项检查报告，给出了下一步的治疗建议，还进行了相关的手术提前演示指导。


  2019年5月17日，5G城市医疗应急救援系统在四川省人民医院急救中心正式上线，以5G救护车为基础，配合人工智能、AR、VR和无人机等应用，打造全方位医疗急救体系。


  2019年6月1日，四川大学华西第二医院华益民教授为来自凉山州偏远地区的先天性心脏病小患者进行了免费公益心脏介入手术，同时完成了全国首次儿童心肺血管疾病手术5G+4K高清的远程示教。2019年，四川大学华西第二医院将逐步在锦江院区试点5G网络全覆盖部署，建立一张5G医疗专网，结合5G网络，将高清视频、VR技术、人工智能算法等应用在全院推广。


  2019年6月18日，四川省人民医院启用5G城市灾难医学救援系统，与前线应急快速反应小分队就长宁县中医院的一例腹部损伤疑似脾破裂伤员进行实时远程视频会诊。这是世界首个将5G技术运用于灾难医学救援的案例。截至2019年6月19日下午，在该5G平台的支持下，已有五名伤员接受了多学科专家会诊。


  2019年7月3日，四川大学华西医院、四川大学华西第二医院、省人民医院、省肿瘤医院、省第四人民医院与中国移动（成都）产业研究院、中国移动通信集团四川有限公司成都分公司在成都举行5G战略合作协议集中签约仪式。


  福建


  2018年12月18日，华为联合中国联通福建分公司、福建医科大学孟超肝胆医院、中国人民解放军总医院、苏州康多机器人有限公司等成功实施了5G远程外科手术动物实验。该手术测试在福州中国联通东南研究院内进行，由中国人民解放军总医院肝胆胰肿瘤外科主任刘荣主刀，基于5G远程控制50千米外的机器人手术钳及电刀，对福建医科大学孟超肝胆医院内的一头小猪进行了肝小叶切除手术。手术用时约60分钟，操作延迟极低，手术创面整齐，术后实验动物的生命体征平稳（见图1-31）。
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    图1-31 中国人民解放军总医院肝胆胰肿瘤外科主任刘荣进行远程外科手术操作


    （来源：环球科技）

  


  安徽


  2019年1月3日，安徽电信、中国科学技术大学附属第一医院及相关厂家联合成立的智慧医院5G实验室正式挂牌，参与方将共同在智慧手术室、智慧病区、智慧后勤、远程医疗等场景开展应用。


  2019年5月10日，安徽省安医大二附院医学专家通过5G技术对石台县人民医院开展的两台腔镜手术进行实时精准指导，并通过语音调节手术室的机器，实现手术的5G远程协同操作。两地5G网络分别由安徽移动合肥分公司和池州分公司部署，采用华为5G数字化室分基站，手术腔镜通过华为终端CPE与5G基站对接（见图1-32）。
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    图1-32 “智慧医院5G联合实验室”揭牌仪式


    （来源：中国数字医学）

  


  北京


  2019年2月24日，北京移动携手华为完成了中日友好医院5G室内数字化系统部署，为移动查房、移动护理、移动检测、移动会诊等应用提供了5G网络环境。


  2019年3月12日，在北京联通公司提供的5G环境下，深圳市人民医院向清华大学附属北京清华长庚医院传输高清手术影像，同时实现在北京的无延时直播。北京清华长庚医院执行院长董家鸿院士通过混合现实技术，与手术医生进行了术前方案讨论，并在两台异地手术进程中进行实时远程技术指导。


  2019年3月15日，中国移动与中日友好医院共同开展5G远程会诊业务演示，实现了电子病历、放射影像、病理等近2G医疗数据的快速传输、同步调阅。


  2019年3月16日，中国人民解放军总医院在中国移动及华为公司5G网络技术支持下，完成全国首例基于5G网络的远程人体手术——“帕金森舶脑起搏器”植入手术（见图1-33）。
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    图1-33 5G远程“帕金森舶脑起搏器”植入手术


    （来源：新华社）

  


  2019年6月27日，田伟医生在北京积水潭医院机器人远程手术中心，通过远程系统控制平台与嘉兴市第二医院和烟台市烟台山医院同时连接，成功完成了全球首例骨科手术机器人多中心5G远程手术。


  广东


  2019年3月9日，广东省人民医院、广东移动、华为公司共同签署《5G智慧医疗战略合作协议》，联手打造广东省首个5G应用示范医院，建设面向5G应用的“互联网+”智慧医院服务体系。


  2019年4月2日，深圳市第三人民医院联手中国电信深圳分公司、华为技术有限公司签署5G战略合作框架协议，联手打造深圳市首家、全国传染病专科医院首家5G智慧医疗示范单位。


  2019年4月3日，广东高州市人民医院和广东省人民医院共同成功完成了全国首台“5G+AI微创心脏手术”（见图1-34）。广东省人民医院利用5G技术为高州市人民医院提供远程指导，画面时延低于30微秒。广东移动和华为提供5G技术支持，史弋宇教授团队负责AI技术，这场手术还以VR视频技术方式演示了过程。
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    图1-34 5G+AI微创心脏手术


    （来源：健康界）

  


  2019年5月6日，广东省第二人民医院珠海医院举行了广东首例医联体5G+远程超声、5G+应急救援演练暨5G智慧医院应用签约活动。


  2019年5月21日，佛山市三水区人民医院利用5G与西南街道社区卫生服务中心连线进行了远程会诊，并在线指导社区卫生服务中心的医生完成了对患者甲状腺结节的细针穿刺取样手术。


  2019年7月9日，惠州市中心人民医院在120救护车内进行了5GAR医疗急救示范演示。5G救护车上配置应急救援系统，在初步诊疗得出患者病情紧急的情况下，医护人员采取5G网络联动方案，佩戴上AR眼镜与院内专家进行了连线。同时，一场5G手术直播在惠州市中心人民医院和博罗分院同步进行。当天惠州市卫生健康局与惠州移动在市中心人民医院正式签约“5G+智慧医疗战略合作协议”，并启动市中心人民医院“5G示范医院项目”。


  浙江


  2019年4月8日，浙江大学医学院附属第二医院展开了一场模拟5G急救（见图1-35）。5G救护车由杭州市滨江区开往浙大二院，途中救护车实时传输患者的各项生命体征信息，辅助医院急诊科医生进行初步诊断，医生还通过VR观察车内急救状况，向车内急救医生发出指令。期间医院指挥中心及时联系相关部门，用无人机向医院传送特殊急救用品，实时监测航飞状况。救护车到达之前医院已做好一切准备，整场急救演练只花了15分钟。到2019年年底，5G急救项目将在杭州市实现全覆盖。
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    图1-35 浙江大学医学院附属第二医院5G急救模拟


    （来源：浙江在线）

  


  2019年6月24日，在文成县人民医院B超室，来自温州医院的专家基于中国电信的5G网络，通过远程连线，实时操控机械手模拟对患者进行B超检测。


  2019年6月28日，宁波宁海县第一医院神经内科医生尤燕锭通过5G网络对力洋镇中心卫生院进行了实时远程查房，与患者进行高清流畅的视频交流。


  贵州


  2019年4月10日，贵州医科大学附属医院与中国移动贵州公司共同揭牌成立5G医疗联合实验室，联手打造贵州省首个5G智慧医院。当天，贵州医科大学附属医院远程医学中心利用5G通信网络，联合长顺县人民医院及中日友好医院完成了5G远程MDT（多学科会诊）会诊。另外，5月13日，在贵州省人民医院还举行了“互联网+智慧医疗”战略合作协议现场签约会（见图1-36）。
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    图1-36 贵州医科大学附属医院—中国移动5G医疗联合实验室成立


    （来源：贵阳网）

  


  上海


  2019年5月7日，上海徐汇区中心医院与腾讯集团、中国移动通信集团，就智慧医院建设正式签署合作协议，以“智慧徐汇”双千兆5G示范区为平台，积极推进远程医疗、区域合作、智慧就医、智慧物联、人工智能等医疗信息化建设，目标是将徐汇区中心医院打造成为全国5G智慧医疗示范标杆。


  2019年6月28日，上海世界移动通信大会（MWC19）的5G峰会上，西班牙医生安东尼奥·雷西（Antonio de Lacy）与约2000位观众在峰会场馆里观看了上海东方医院手术室的低位直肠癌手术5G直播，并与手术室内的傅传刚教授进行了实时对话和讨论。


  2019年7月8日，在上海瑞金医院的一间手术室里，普外科主任郑民华和他的团队为一名63岁的女性患者实施腹腔镜右半结肠癌根治术，此次手术通过中国电信5G网络进行了首次5G+4K/8K+VR直播（如图1-37所示）。
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    图1-37 郑民华教授（左）主刀微创结肠癌根治，多地医生通过5G观摩直播


    （来源：丁香园）

  


  澳门


  2019年5月11日，珠澳两地首次以5G技术进行远程医疗手术教学演示，中山大学附属第五医院手术室内先后开展了四台手术，澳门镜湖医院医生进行了实时连线并参与观摩讨论。


  江苏


  2019年5月13日，江苏省人民医院胸外科主任陈亮通过移动5G网络在本部院区对浦口分院手术室里的一台左上肺联合亚段切除术进行远程指导。除5G之外，此次手术还用到混合现实技术，手术团队在之前就已通过混合现实云端智能分析与重建影像数据，获得了患者肺部的三维模型，通过云端实现了两地医生的“实时共享”。双方佩戴MR头显全息浏览影像，并协同制订了最佳手术方案（见图1-38）。
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    图1-38 江苏省人民医院胸外科主任陈亮与浦口分院朱全主任联合完成5G+MR远程肺部手术


    （来源：通信人才网）

  


  2019年5月17日，江苏大学附属医院展示了与江苏大学校医院（社区卫生服务中心）开展的5G远程专家会诊。三块显示屏实时传输校医院内的会诊场景和为患者做超声波的画面。显示屏前江苏大学附属医院超声科、心内科、内分泌科等科室的六位专家与校医院医生进行实时沟通。


  辽宁


  2019年5月28日，中国医科大学附属第一医院在5G网络环境下，利用混合现实及增强现实技术，成功完成了东北三省首例达芬奇机器人辅助右肾部分切除微创手术的实时远程会诊。依托5G网络，中国医大一院泌尿外科毕建斌教授团队在手术室内与远端会议室的专家进行病例讨论交流，并在机器人微创手术过程中利用视频融合技术使远端专家能够以术者视野同步进行探讨交流。


  甘肃


  2019年5月29日，甘肃省卫生健康委依托省远程医学信息平台，运用电信5G网络技术开展了全省首例5G手术远程示教活动，并向远程医学平台对接的多个省内医疗机构推送信号。


  内蒙古


  2019年5月29日，内蒙古自治区人民医院、中国电信内蒙古分公司、华为技术有限公司共同完成了《5G智慧医院战略合作协议》的签署，三方致力于联合打造“智慧医院5G联合实验室”，并开通了全区首家医院5G网络试点。


  山东


  2019年5月31日，山东省首家5G互联网医院在济南市妇幼保健院正式上线。


  ……


  2019年以来，5G医疗应用的案例如雨后春笋，实现了多个“首次”，应用范围不断拓宽，应用的方向也越来越深入。3月，国家卫生健康委医政医管局副局长焦雅辉在新闻发布会上表示，5G技术具备高通量、大带宽、低时延的特点，其对于医疗的发展尤其是远程医疗的发展起到积极助力的作用，有利于缓解医疗资源布局不平衡的矛盾。从大城市的三甲医院到基层医院，都在5G的推进中尝试了新的方式，获得了质量和效率的提升。从5G网络部署地域看，北京、河南、四川、广东等地开展了较多的探索与试验，这为后期在全国医院部署5G打造了样板。相信随着5G医疗顶层架构、系统设计和落地模式的不断完善，未来会有越来越多的医院向5G智慧医院迈进。但同时焦雅辉表示，5G是一个新事物，现在全国的主干网还不是很成熟，对于5G技术的应用，要遵循基于目前的网络技术和医学科学规律进行科学审慎的探索。


  第二章 5G+医疗健康的整体架构


  5G为医疗健康带来了新的可能，将更多应用场景变为了现实。这些应用场景的实现离不开完善的技术架构与网络架构的支持，通过5G+医疗健康的架构，可连接医院内不同类型的医疗终端与患者移动终端，并对不同的医疗健康应用提供数据、网络、标准、安全等方面的支持，结合5G的eMBB、uRLLC和mMTC三大特性，实现医疗监测与护理、医疗诊断与指导和远程操控三类主要应用。


  2.1 5G+医疗健康架构体系设计


  结合5G+医疗健康需求，5G+医疗健康整体架构可分为五层，自底向上分别是：终端层、网络层、数据层、平台层和应用层。各层责任分工不同，协同支持5G+医疗健康的应用，其架构如图2-1所示。
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    图2-1 5G+医疗健康架构图

  


  （1）终端层


  终端层包含移动终端、无线医疗设备、操控移动终端、病患手机和远程医疗设备等。终端层主要是信息的发出端和接收端，它们既是信息采集的工具，也是信息应用所依附的载体。通过将各类传感设备、可穿戴设备、感应设备等智能终端接入5G网络实现了持续、全面、快速的信息获取。


  通过对现有终端进行改造，可赋予其具备5G网络连接的能力，对于不同类型的设备可采用不同改造方法：


  对于医疗中查房手持终端、远程会诊视频会议终端、视频采集终端、可穿戴设备等智能终端，可以通过集成5G通用模组的方式，使得医疗终端具备连接5G网络的能力（见图2-2）。借助5G移动通信技术，将院内的检验、检查设备以及移动医护工作站进行一体化集成，实现移动化无线检验、检查，对患者生命体征进行实时、连续和长时间的监测，并将获取的生命体征数据和危急报警信息以5G通信方式传送给医护人员，使医护人员实时获悉患者当前状态，做出及时的病情判断和处理。


  
    [image: ]

    图2-2 集成5G通用模组的设备

  


  对于无法集成5G通用模组的传统医疗设备，其设计复杂精密，例如大型医疗器械、医疗机器人等设备。对于此类医疗终端设备，难以通过设备改造直接集成5G通用模组，可通过网口连接医疗DTU（Data Transmission Unit）或者通过USB Dongle连接5G网络。基于5G网络切片技术，为传输流量承压的医疗检测和护理设备开设专网支持，保障传输稳定顺畅，由此可以远程使用大量的医疗传感器终端和视频相关设备，做到实时感知、测量、捕获和传递患者信息，实现全方位感知病人，并打破时间、空间限制，实现对病情信息的连续和准确监测，为远程监护的广泛复制推广打开技术瓶颈。


  （2）网络层


  网络层是信息的传输媒介，是5G+医疗健康的重要环节，充分体现了5G网络传输的优越性。通过分配于不同应用场景的独立网络或共享网络，实时高速、高可靠、超低时延地实现通信主体间的信息传输。网络层的正常运行离不开5G基站、5G承载网和5G核心网等要素的支持。核心网相当于人类的大脑，接入网是人的四肢，承载网就是连接人类大脑和四肢的神经网络，负责将各类信息和数据及时传递。


  5G基站是承载5G传输的基础设施，相比于4G而言，5G要求更加密集的基站建设。以北京市为例，为响应国家“积极推动5G研究和产业发展，明确2020年5G商用”的要求，北京铁塔于2018年在北京率先启动了5G网络建设工作。截至2018年11月底，全国24个城市已建设完工5G站点700余个，其中93%的站点均由铁塔公司承建，为后续5G规模建设奠定了坚实基础。据北京铁塔透露，2019年北京三家电信运营商对于5G通信基站的需求旺盛，预计约为14500个。为了满足运营商对于5G通信基站的数量要求，也为更好地推进5G建设，更快、更经济地进行5G部署，北京铁塔联合三家运营商、主设备厂家和设计支持单位成立规划编制小组，选取典型场景，建立联合工作机制，在开展现有基站资源分析的基础上，结合可合理共享的社会资源，进行5G信息基础设施规划。


  5G承载网络是为5G无线接入网和核心网提供网络连接的基础网络，它不仅为这些网络连接提供灵活调度、组网保护和管理控制等功能，还提供带宽、时延、同步和可靠性等方面的性能保障。


  （3）数据层


  5G+医疗健康应用中涉及患者健康信息、医院信息系统数据、设备数据等多类型隐私数据，数据层用于建立不同种类的专用数据库，实现不同种类数据的集中管理，方便为上层应用提供数据基础，且便于管理。


  为保证5G+医疗健康业务的正常开展，在业务进行前和进行中需要收集各类数据，包括健康数据、医院信息系统数据、视频数据和业务数据等。为有效地提供数据存储服务，实现信息的集成与整合存储，应当针对不同类型的数据设计对应的存储模式。常用的存储模式包括：关系数据库、索引数据库、XML文档。


  结构化数据通常采用关系数据库进行存储；对于XML文档，考虑其存储的特殊性以及存在的多种存储模式可能，采用文件形式和数据库形式结合方式进行存储；对于其他类型的数据，如WORD文档，PDF文档、DICOM文档等，更多采用文件方式进行存储。


  XML文档存储设计：与其他平台间信息交换采用符合XML规范的文档格式进行传输。常用的XML数据库存储方式包括：Native XML数据库：Native XML数据库中可定义XML schema模型定义，支持DOM或SAX，支持XML Path语音和Xquery。Native XML数据库的物理实现可以基于关系型、层级型或者面向对象的数据库结构；大字段存储：以大字段的形式将XML文件存储到关系型数据库。关系型数据库中提供的XML支持功能可以用DOM或SAX的方式进行解析；平面表存储：原始XML文档或按照平台要求经过转换后的标准化XML文档，经过XML解析器解析分解后，以约定的格式将XML文档存储在数据库的表和字段中。


  数据库存储设计：远程操控类医疗健康业务中涉及的大量数据需要存储在关系型数据库中，包括：EMR索引、电子病历摘要、其他注册数据等。数据存储方式设计：通常采用文件系统方式或裸设备方式进行存储。文件系统直接I/O和并行I/O已经消除了大部分为了性能使用裸设备的需求，提供了比裸设备更好的管理能力，一个文件系统可以作为一个容器被多个表空间使用。直接使用裸设备进行存储，数据直接从设备到数据库进行传输，可极大地提高数据库系统的性能。


  优化数据库存储设计：为获取最佳性能，通常需把事物日志和数据表空间分离，分别存储在不同的磁盘或不同的LUNs上，并为每个数据库分区上的事物日志提供专门的磁盘。同时还应做到索引和数据表空间存储分离，RAID条带大小和数据库数据块大小的配合。


  （4）平台层


  平台层实现智能、准确、高效的信息处理，包括信息的存储、运算和分析，起着承上启下的过渡作用。平台层以MEC（Mobile Edge Computer）、人工智能、大数据与云计算等新技术为不同应用提供相应支持，将散乱无序的信息进行分析处理，为前端的应用输出有价值的信息。


  （5）应用层


  应用层是5G医疗价值的集中体现，实现成熟、多样化、人性化的信息应用。5G三大显著特征可以支持不同的应用场景，如基于医疗设备无线采集的医疗检测与护理类应用、基于视频与图像交互的医疗诊断与指导类应用、基于视频与力反馈的远程操控类应用。


  2.2 5G+医疗健康网络架构


  以5G为核心的无线医联网可以分为三个功能（见图2-3）：


  （1）院内医联网


  院内医联网通常采用“室内小站+本地网关”解决方案。室内小站是指室内建设的数字化分布式微功率基站；本地网关是室内无线组网的业务锚点，包含智能路由、能力开放和连接管理等MEC功能，实现虚拟专网控制。


  （2）院间远程医联网


  由VPN专线和院内医联网组成院间远程医联网。VPN专线是指基于公用有线网络上采用隧道、加密等技术建立医院之间远程互通的虚拟有线专网。


  （3）应急救援医联网


  医疗救护车等院外急救设备通过运营商无线宏基站接入到院内医联网或医疗应用平台，组成应急救援医联网。宏基站是指功率比较大的蜂窝网基站，一般部署在铁塔上，覆盖半径比较大，从几百米到几千米不等。急救病人进入医院后，相关的急救设备会无缝地切换到院内医联网。
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    图2-3 医联网物理组网图

  


  2.2.1 基础网络能力要求


  以5G为核心的无线医联网的基础网络采用运营商的蜂窝网络，院外部署5G宏基站，院内部署室内小站。同一个基础网络能够提供MBB手机用户通信、医疗设备的传输、NB-IoT/eMTC物联通信和位置定位服务。


  （1）室内蜂窝网络能力


  部署在医院的室内蜂窝网络需要如下能力：


  ● 采用共小区技术，在医院内实现无缝覆盖，提高了基站接入切换的成功率。


  ● 实现小区灵活扩容和容量按需扩展，满足了医疗业务的持续发展。


  ● 具备数字化运维能力，真正实现室内覆盖网络维护的可视化、可检测和可远程维护。具备5G网络的通信技术能力，可以获得高达Gbps的极致用户体验。


  ● 具备向5G平滑演进的架构能力，部署上做到点位不增和线缆不变。


  （2）安全组网能力


  医疗信息关乎人身生命安全，且具有隐私性要求，需要高安全可靠的通信网络。无线互联网具备较高的安全性和可靠性，如采用安全隧道协议IP-Sec，在网络边缘节点部署电信级防火墙来确保其安全性，采用无线网络协议中的握手信息以及定时器轮询等方式确保协议的可靠性，并在核心节点通过冗余备份甚至异地容灾方案确保系统的可靠性。


  （3）医疗IoT物联能力


  物联网技术在医院中得到了广泛的应用，蜂窝IoT作为一种新兴的技术开始进入医疗行业。蜂窝IoT技术分为宽带IoT和窄带IoT，宽带IoT主要用于医疗影像和视频等大容量和低时延的IoT互联，窄带IoT（比如NB-IoT）具备低功耗、低成本和广覆盖的优势，可以用于可穿戴式设备、药品的存储管理和医疗设备运行监控等小包数据传输和位置信息上报。室内数字化蜂窝网络可以通过软件升级支持NB-IoT功能。


  2.2.2 虚拟专网控制能力要求


  为了降低医院的IT投资成本和提高运维效率，医疗设备接入运营商的蜂窝网络，与MBB手机用户共享一个网络。为了保障医疗数据的安全可靠性，利用MEC边缘计算技术，构建一个无线医疗虚拟专网。医疗MEC边缘计算包含智能路由、连接管理、能力开放和网络QoS保障等技术。


  （1）智能路由


  MEC本地网关可管理本地医疗设备的接入权限和识别医疗设备接入的业务类型，并建立专有路由，转发到本地的医疗服务器或无线终端；利用智能路由技术，在蜂窝公网中构建一个医疗虚拟网络的路由拓扑，保障医疗业务的独立性、安全性和可靠性。


  （2）连接管理


  医疗设备接入医疗虚拟专网后，可实现设备的数量管理、状态管理和流量管理，如实时获知当前专网内已连接设备的数量信息、在线/离线状态信息和累计消耗的流量等，便于医院联网设备的信息化管理，提升效率。


  （3）能力开放


  基于边缘云的MEC提供平台开放能力，服务平台上集成第三方应用或者在MEC上部署第三方应用，如针对患者提供娱乐资源（比如视频和游戏等），增添患者医院生活的丰富性。


  能力开放是通过公开API接口的方式为运行在MEC上的第三方应用提供无线网络信息和位置信息等多种服务，这是MEC有别于其他通信系统的重要特征。综合考虑第三方应用在系统架构及业务逻辑方面的差异，实现网络能力的简单友好开放，同时随着网络功能进一步丰富，可向第三方应用实现持续开放，而不必对网络进行复杂改动。例如位置能力开放：无线医疗虚拟专网基于5G室内小站，可以获得亚米级的定位精度，可以被用于护理终端、贵重药品和医疗机器人的定位。


  （4）高QoS保障


  无线医疗虚拟专网针对不同业务对带宽和时延的需求进行网络QoS保障。对时延要求比较严格的业务，如远程机器人超声业务要求时延小于等于20ms，虚拟专网可对其设置较高的调度优先级，确保在网络拥塞的情况下，时延仍能满足业务要求。另外，还有些业务对带宽的需求较高，如远程实时会诊和无线手术示教的视频图传业务带宽需求为10～15Mbps，虚拟专网可对其设置适当的带宽保障门限，确保带宽满足业务需要。未来网络将平滑演进到5G，可以采用网络切片技术进一步提升医疗业务网络QoS保障能力。


  2.3 5G+医疗健康的关键技术


  5G是多种领先技术融合取得的成果，这些技术一同绘制出5G绚烂的画卷。5G主要关键技术如表2-1所示，主要包括：


  
  表2-1 5G关键技术
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  （1）超密集异构型网络


  当前4G基础的LTE网络由eNB、MME、SGW和PGW构成，并采用集中式的管理机制，所有的指令都需要在LTE的集中控制节点MME中进行处理。这样的模式使得LTE难以适应不断发展的业务需要和不断提高的运营要求，时常面临网络拥堵的场景。而在智能终端设备普及和工业智慧化的大背景下，数据流量必然呈现爆炸式的增长。5G网络的布建则依照“半径小，数量多”的原则，减小节点半径，增加节点数量，以此构建超密集网络来保证未来的5G网络支持超大流量的运营。这种部署方式不仅使网络范围大幅度提高，提升单个区域内系统的容量，并且在功率提升的前提下做到了效率提升，降低了网络的运营成本。


  然而，越密集的网络部署意味着网络拓扑愈加复杂，这种情况下很容易出现与现有通信设备不兼容的问题和小区干扰问题。小区干扰问题是指，在使用同频组网的过程中，其他小区也在用同样的时频资源，这时其他小区用户的使用会对本小区的用户造成干扰。小区干扰问题已经成为制约5G发展的重要因素。


  为了解决该问题，控制平面与用户平面分离的方案被提出，在方案中，基站使用无线信令来协调其覆盖范围内的小小区的操作行为（见图2-4）。
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    图2-4 异构网络中的控制平面与用户平面分离示意

  


  在图2-4中，用户向连接的小小区报告其信道状态信息及缓存状态信息。这些信息由小小区进一步转发至基站。当回程链路较差时，宏基站和小小区间的交互使用具有极低时延和极高可靠性的空口指令。在该方法中，控制平面与用户平面的分离有两种不同的实现方法。第一种，除物理层相关的指令，控制平面完全由宏基站和用户负责。第二种，假设与用户交互的控制平面由小小区负责，那么宏基站则负责指导小小区如何使用无线资源，以达到合理分配无线资源的目的。


  （2）大规模天线阵列


  大规模天线阵列是与超密集型网络息息相关的，该技术是提升频谱效率的重要手段。该技术可以从两方面理解，一方面是天线的通道数量，在传统的TDD网络中，天线的架构一般是二天线、四天线、八天线。而在大规模天线阵列中，天线的通道数可以达到64、128、256个。另一方面，该技术增加了信号覆盖的维度。在传统的MIMO（Multiple-Input Multiple-Output）中发射信号，产生的覆盖面只作用于水平方向，在竖直方向没有作用。而大规模天线阵列技术改变了原有的技术，在竖直方向也能进行作用。


  使用大规模天线阵列时，多天线阵列的大部分发射能量聚集在一个很窄的区域。这就意味着，使用的天线越多，波束宽度越窄，可以大大减少周边的干扰，而且可以生成高增益、可调节的赋形波束，从而能够明显改善信号覆盖的范围（如图2-5所示）。
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    图2-5 传统天线阵列到大规模天线阵列

  


  （3）D2D（Device-to-Device）技术


  顾名思义，D2D是一种终端直接和终端进行通信的技术，不需要通过基站转发信号（如图2-6所示）。未来智能化设备越来越多，使用传统方式，即利用基站作为媒介进行传输已经不能满足业务需要。D2D的出现减轻了基站的负担，在无线设备损坏或覆盖盲区，D2D实现了两台设备直接通信的能力。D2D技术使每个节点都具有接收和发送信息的能力，这种直接进行通信的能力使其具备高质量、高速率、低功耗、低时延等特点，大大提升了网络的可靠性。
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    图2-6 D2 D技术图示

  


  （4）自组织网络（SON，Self-Organized Network）


  在传统的网络布局中，一般使用人工的方式来完成部署、运维的工作，这极大地增加了网络运营的成本，还达不到理想的效果。在5G极多网络节点的背景下，依靠人工来完成日常的运维是不可想象的。因此，自组织网络成为5G发展的一项关键技术。自组织网络具有一系列的自主智能功能，比如自我配置、自我规划、自我优化、自我修复等，可以自适应网络的变化，动态调整，使网络达到最佳（见图2-7）。在网络拓扑变动和链路断开的情况下，SON技术的自动愈合和自动组织特性增强了移动Adhoc网络的健壮性。SON技术也能够保证优化带宽使用效率，其多跳路由技术扩展了Adhoc和网络的覆盖范围。基于IP层的SON技术，支持多种无线和有线接口。SON技术将智能和自动化引入到移动通信网络中，使得运营商在运营复杂网络的同时能够以最低、最优化的资源给终端用户提供最优的网络性能和业务体验。SON技术避免了大量重复性的人工劳动，简化了流程，从配置、优化、恢复三个角度提升运维的效率，进而提升整个网络的业务体验。
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    图2-7 自组织网络技术功能

  


  目前，自组织网络有集中式、分布式和混合式三种网络架构。自组织网络解决了网络部署阶段繁杂的问题，实现自动配置，具备成本低、节点安装简便的特点。在维护阶段，也做到了自动诊治的效果，提升了网络质量，降低了运维的工作量和成本。


  （5）内容分发网络（CDN，Content Distribution Network）


  当信息的传输速率有了大幅度提高后，如果任由其图像、音视频等业务量急剧增长，将会对用户的体验带来极差的感受。降低用户在访问时产生的时延成为一个重要的问题，除了增大带宽以外，CDN也成为其中一项重要的方法技术。CDN是指内容分发网络，也称为内容传送网络，这个概念始于1996年，是美国麻省理工学院的一个研究小组为改善互联网的服务质量而提出的。为了能在传统IP网上发布丰富的宽带媒体内容，他们提出在现有互联网基础上建立一个内容分发平台专门为网站提供服务，并于1999年成立了专门的CDN服务公司，为Yahoo提供专业服务。由于CDN是为加快网络访问速度而被优化的网络覆盖层，因此被形象地称为“网络加速器”。它依靠部署在各地的边缘服务器，通过中心平台的负载均衡、内容分发、调度等模块，使用户就近获取所需内容，提升整体分发效率，降低网络延时、节省带宽资源（如图2-8所示）。
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    图2-8 应用CDN前后变化

  


  简单地说，CDN是将用户的访问引入到较近的代理服务器上，使用户端能高速地获取信息，使服务器端有效地避免网络拥堵的情况。除了速度之外，未来5G在其他方面的应用使得数据的质量成为关键，CDN技术的优势使其成为重要的一环。


  （6）软件定义网络（SDN，Software-defined Networking）


  SDN是为解决传统因特网架构复杂度高的问题而提出的。在现在的无线网络架构中缺少中心式的控制器，这样一来，会造成各个厂商的设备需要通过设置众多配置参数的尴尬局面，要通过复杂的控制协议完成冗长的配置过程。不仅如此，后续的网络管理也很复杂。因此，将SDN技术引入无线网络，是无线网络发展的重要方向（如图2-9所示）。
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    图2-9 引入SDN技术实现流量均衡

  


  通过SDN技术，可以消除大量的手动配置过程，简化管理流程。SDN技术并不会使网络的传输速度变得更快，但可以优化网络的管理，降低运营成本。


  （7）移动边缘计算技术（MEC，Mobile Edge Computing）


  MEC可利用无线接入网络就近提供用户所需服务和云端计算功能，而创造出一个具备高性能、低延迟与高带宽的电信级服务环境，加速网络中各项内容、服务及应用的快速下载，让消费者享有不间断的高质量网络体验（见图2-10）。
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    图2-10 移动边缘计算应用场景汇总

  


  总的来说，MEC就是将移动核心网络部分功能下沉，将核心网的网关功能以及第三方应用和内容一同部署在接入侧边缘，以方便实现：


  1）降低业务时延，提升用户体验：在LTE部署以后，空口吞吐率大幅提升，但在时延上的优化还是非常不足，网络测试表明，LTE可以将空口吞吐率提升10倍，而端到端时延只能优化3倍，其原因在于当空口效率大幅提升以后，传统的网络架构成了业务时延的瓶颈。


  2）业务本地化处理，提升网络效率：随着空口的打开，网络流量越来越高，网络侧的效率问题凸现。例如，一段短视频约为10MB，如果一个区域内有1000个人观看这段视频就会产生10GB的网络流量，而实际上内容被重复发送了1000遍，99.9%的带宽被浪费了，如果这段视频能缓存在靠近接入侧边缘的节点就可以为运营商节省大量的传输，所以大流量时代的内容本地化势在必行。


  3）满足行业定制：移动宽带网络越来越成为企业办公和行业营销的基础平台，越来越多的细分领域希望基于网络做行业定制。


  （8）泛在网技术


  泛在网是指基于个人和社会的需求，利用现有的网络技术和新的网络技术，实现人与人、人与物、物与物之间按需进行的信息获取、传递、存储、认知、决策、使用等服务，网络超强的环境感知、内容感知及其智能性，为个人和社会提供泛在的、无所不含的信息服务和应用（见图2-11）。
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    图2-11 泛在网、物联网、传感器网的关系

  


  （9）虚拟化技术


  虚拟化技术，通常是指计算元件在虚拟的基础上而不是真实的基础上运行。计算元件可以同时运行多个操作系统，而且每一个操作系统中都有多个程序运行，每一个操作系统都运行在一个虚拟的CPU或者虚拟主机上；可以在相互独立的空间内运行而互不影响，从而显著提高计算机的工作效率。


  （10）VR/AR技术


  VR（Virtual Reality）除计算机图形技术所生成的视觉感知外，还有听觉、触觉、力觉、运动等感知，甚至还包括嗅觉和味觉等。自然技能是指人的头部转动，眼睛、手势或其他人体行为动作，由计算机来处理与参与者的动作相适应的数据，并对用户的输入做出实时响应，并分别反馈到用户的五官。为了让用户体验到逼真的感觉，VR设备需要传输3D图像和空间模型信息，并能够实现与虚拟环境互动。


  AR（Augmented Reality）则是在VR的基础上把原本在现实世界的一定时间空间范围内很难体验到的实体信息（视觉信息、声音、味道、触觉等），通过5G、计算机、边缘计算等前沿技术，模拟仿真后将虚拟的信息叠加到真实世界，被人类感官所感知，从而达到超越现实的感官体验。


  （11）网络切片技术


  网络切片可为不同垂直行业、不同客户、不同业务，提供相互隔离、功能可定制的网络服务，是一个提供特定网络能力的、端到端的逻辑专用网络。一个网络切片实例是由网络功能和所需的物理/虚拟资源的集合，具体可包括接入网、核心网、传输承载网及应用。网络切片基于传统的专有硬件构建，也是基于NFV/SDN的通用基础设施构建。


  （12）区块链技术


  区块链是一种分布式记账系统，它通过全网共同验证交易、维护数据库的方式实现去中心化的目的。区块链技术基于密码学和分布式数据库等技术，通过共识算法和密码函数解决现实场景中的信任问题，其具有去中心、去信任、数据透明且不可篡改等特点。


  （13）大数据技术


  大数据技术支持基于传感网络的物联网应用架构；支持各类医疗终端设备的数据采集和利用；支持MapReduce、Spark、Tez等大数据分布式计算框架，其中区块链技术作为底层数据，可以对底层数据进行加密，实现了医疗病患隐私数据的安全可靠传输；具备多种算法库，具备大数据存储访问及分布式计算任务调度等功能，因此大量的业务得以在临床医学中展开，为患者提供以数字化为特征的、智能化与个性化相结合的诊疗服务，涉及预防、诊断、治疗和护理的健康管理全过程。


  （14）云计算与相关技术


  云计算指的是通过网络“云”将巨大的数据计算处理程序分解成无数个小程序，然后通过多部服务器组成的系统进行处理和分析这些小程序得到结果并返回给用户。分布式计算是在一个松散或严格约束条件下使用一个硬件和软件系统处理任务，这个系统包含多个处理器单元或存储单元、多个并发的过程、多个程序。一个程序被分成多个部分，同时在通过网络连接起来的计算机上运行。分布式计算类似于并行计算，但并行计算通常用于指一个程序的多个部分同时运行于某台计算机的多个处理器上。分布式计算通常必须处理异构环境、多样化的网络连接、不可预知的网络或计算机错误。此外，云计算强调基于虚拟化等技术，在分布式的硬件环境上提供共享资源服务。


  （15）人工智能技术


  鉴于移动医疗发展的迫切性和重要性，人工智能技术在业务应用方面，其新技术、新能力要支持各类疾病的建模预测；要实现医学造影的病灶识别和分类；借助移动终端和可穿戴设备等，满足居民日常健康管理和慢病康复治疗的需要，支持居民开展自我健康管理；支持基于人工智能的智能分诊，诊断辅助和电子病历书写等功能。


  2.4 5G+医疗健康标准与安全


  2.4.1 5G+医疗健康标准化体系框架


  根据5G+医疗健康架构体系和应用场景，依据我国智慧医疗健康产业生态系统中技术和产品、服务和应用等关键环节，以及贯穿于整个生态系统的安全体系建设，结合医疗健康产业发展趋势，5G+医疗健康标准化体系框架如图2-12所示，包括“基础标准”“5G+医疗健康终端接入标准”“5G+医疗健康网络融合标准”“5G+医疗健康业务与服务标准”“安全标准”五个部分。


  
    [image: ]

    图2-12 5G+医疗健康标准化体系框架图

  


  1．基础标准。用于规范5G+医疗健康产业涉及的相关术语和概念，为其他各部分标准的制定提供支持。主要包括5G+医疗健康术语、体系框架、标准集成应用指南等方面的标准。


  2．5G+医疗健康终端接入标准。用于规范医疗健康产业中5G医疗终端产品接入5G医疗网络，实现终端统一管理和数据互联互通。主要包括5G医疗终端技术框架、健康管理类终端接入标准、医用检测类终端接入标准、养老监护类终端接入标准。


  3．5G+医疗健康网络融合标准。用于规范5G+医疗健康融合网络的技术要求、通信质量和测试方法等。


  4．5G+医疗健康业务与服务标准。用于规范医疗健康产业平台及应用与5G网络的互操作接口。包括全民健康信息平台、医疗机构信息平台、远程医疗、互联网医疗、智慧医疗、应急指挥系统、AR/VR等平台与各类系统与5G网络的数据接口、信息交互模式、互联互通指标和测试方法等。


  5．安全标准。用于指导实现医疗健康产业的安全监管、服务安全、信息安全和系统安全。主要包括终端安全、网络安全、数据安全、业务安全和安全管理等方面的标准。


  2.4.2 5G+医疗健康标准组织


  （1）国际标准化组织（ISO）


  国际标准化组织（ISO）是一个全球性的非政府组织，是国际标准化领域中一个十分重要的组织，也是制定全世界工商业国际标准的建立机构。ISO在1998年成立健康信息学技术委员会（Technical Committee 215，简称TC215），主要负责健康信息与通信技术领域的标准化，促进相关健康信息系统、设施和健康信息共享技术手段的互相兼容和互相操作，使健康信息或数据达到兼容和一致，尽力减少不必要的冗余，减少重复建设，以推动健康信息的数字化、网络化和全球共享。


  （2）国际电信联盟（ITU）


  国际电信联盟（ITU）是主管信息通信技术事务的联合国机构，负责分配和管理全球无线电频谱与卫星轨道资源，制定全球电信标准，向发展中国家提供电信援助，促进全球电信发展。ITU的宗旨是保持和发展国际合作，促进各种电信业务的研发和合理使用；促使电信设施的更新和最有效的利用，提高电信服务的效率，增加利用率和尽可能达到大众化、普遍化；协调各国工作，达到共同目的。ITU因标准制定工作而享有盛名。ITU在智慧医疗健康相关领域也制定了很多标准，具体涉及电子卫生系统设计、电子卫生数据格式、远程医疗通用电信协议、医疗物联网性能评估框架等方面。


  （3）电气和电子工程师协会（IEEE）


  电气和电子工程师学会（IEEE）是国际性电子技术与信息科学工程师协会，同时也非常重视标准的制定工作。IEEE专门设有IEEE标准协会（IEEE-SA），负责标准化工作。IEEE标准协会是世界领先的标准制定机构，其标准制定内容涵盖信息技术、通信、电力和能源等多个领域。目前，IEEE标准协会已经和多个国际标准组织建立了战略合作关系，其中包括国际电工委员会（IEC），国际标准化组织（ISO）以及国际电信同盟（ITU）等。为解决医疗健康可穿戴设备和信息系统的兼容性问题，IEEE制定了11073系列标准，详细统一了可穿戴设备和信息系统直接的数据交互规范，包括健康数据的组织形式、传输规范等。


  （4）Health Level Seven组织（HL7）


  Health Level Seven组织（HL7）是标准化的卫生信息传输协议，也是医疗领域不同应用之间电子传输的协议。HL7汇集了不同厂商用来设计应用软件之间接口的标准格式，它将允许各个医疗机构在异构系统之间，进行数据交互。HL7的宗旨是开发和研制医院数据信息传输协议和标准，规范临床医学和管理信息格式，降低医院信息系统互连的成本，提高医院信息系统之间数据信息共享的程度。


  （5）中国通信标准化协会（CCSA）


  中国通信标准化协会（CCSA）是由中国的企业和事业单位组成的，开展通信技术领域标准化活动的非营利性法人社会团体。协会的主要任务是为了更好地开展通信标准研究工作，把通信运营企业、制造企业、研究单位、大学等关心标准的企事业单位组织起来，按照公平、公正、公开的原则制定标准，进行标准的协调把关，把高技术、高水平、高质量的标准推荐给政府，把具有我国自主知识产权的标准推向世界。CCSA与ISO、IEEE、康体佳健康联盟、PCHA等国际标准化组织密切合作，推动了国内5G+智慧医疗健康设备标准的制定。


  （6）中国卫生信息与健康医疗大数据学会（CHIBDA）


  中国卫生信息与健康医疗大数据学会（CHIBDA）是国家卫生健康委员会主管的国家一级学会。学会宗旨是团结全国广大卫生计生统计、信息化建设及健康医疗大数据工作者，贯彻国家卫生与健康工作方针、政策和规划，围绕卫生与健康事业发展要求，以卫生健康统计，信息化建设及健康医疗大数据工作的研究、开发、应用、实践为重点，促进卫生统计、信息化建设及健康医疗大数据工作水平的提高。中国卫生信息与健康医疗大数据学会卫生信息标准化专业委员会是跨部门、跨行业开展卫生信息标准化相关活动的专业性、全国性学术团体，是中国卫生信息与健康医疗大数据学会下属的二级学会，由从事卫生信息标准及相关领域工作的单位和个人自愿结成，主要负责推动5G+远程医疗系统、智慧医院等卫生行业标准的制定。


  2.4.3 5G+医疗健康行业的安全需求


  综合考虑5G+医疗健康架构体系及现有的医疗健康场景，5G+医疗健康行业的安全需求主要包括用户接入与认证安全需求、网络安全需求、业务系统安全防护需求和数据安全需求等。


  （1）用户接入与认证安全需求


  针对移动医疗场景，医务工作人员、医疗终端需要通过无线方式接入。无线接入需要实现的目标包括：


  1）移动终端可远程接入；


  2）仅有指定的终端能接入到医疗业务平台；


  3）医疗终端可以在接入后访问本地医疗业务平台或医疗协同平台。


  针对上述的业务场景与目标，安全方面的需求包括：


  1）用户不能被冒用；


  2）用户不接入到虚假网络；


  3）仅有指定的用户可以访问本地医疗业务平台、医疗协作平台；


  4）用户在接入过程中的数据不被窃取、篡改。


  同时，医生工作站、医疗设备终端的终端安全也需要进行保障。


  （2）网络安全需求


  网络安全的需求主要包括对网络安全的隔离与网络数据传输的安全保护。


  网络安全隔离要求保障本行业的系统在安全级别高的环境下运行，避免来自互联网、移动通信其他网络的访问或攻击。


  网络中对数据的传输需要提供加密、完整性防护等安全措施。


  网络日志审计，增加数据安全防护，如部署沙箱、蜜罐等服务器。


  （3）业务系统安全防护需求


  业务系统安全防护的主要需求包括：平台自身安全、业务攻击防范、平台与业务系统的扫描与防护能力、业务安全基础设施等。


  具体包括：


  1）防止基于互联网的攻击：防止攻击者基于互联网入侵后，发起对业务系统的攻击。


  2）防止来自其他设备、系统的攻击：防止攻击者通过认证终端设备或系统作为跳板机，对内部服务器进行攻击。


  3）构建安全基础设施防护能力：包含CA（Certificate Authority）、密钥管理等安全基础设施的防护能力。


  4）主机的安全扫描与监控：基于运营商的网络主机漏洞扫描与异常监控能力，为垂直行业提供安全扫描与监控服务。


  （4）数据安全需求


  数据安全需求包括：仅指定用户可访问业务系统，防止业务系统数据泄露。


  1）数据隔离：基于物理隔离、逻辑隔离等不同手段满足不同安全级别的要求，具体包括业务与办公流量完全隔离，不同业务间的数据隔离。


  2）数据传输加密：采用MD5、RSA、区块链等加密方式，确保数据传输安全。


  2.4.4 5G+医疗健康网络安全解决方案


  （1）5G网络安全新特性


  5G网络不仅继承了被验证有效的4G安全特性，还对部分安全特性进行了增强，此外，还针对更多业务场景的需求扩展了安全能力。


  1．更全面的数据安全保护


  在机密性保护的密码算法方面，5G沿用了4G所采用的AES（Advanced Encryption Standard）、SNOW 3G、ZUC等算法，这些算法已被业界证明非常安全。密钥长度为128位。为了应对将来可能出现的量子计算对对称密钥体系的影响，5G系统对256位密钥的支持也在研究之中。


  5G安全对用户数据的完整性保护要求更严格。在5G之前，通信系统对网络信令进行完整性保护，避免被恶意篡改；5G进一步增强了完整性保护的要求，除信令外，对用户面数据也可进行完整性保护，可根据应用需要开启，确保用户数据在空中接口传输时不会被恶意篡改。


  2．更丰富的认证机制支持


  4G网络的AKA（Authentication and Key Agreement）认证机制具备很高的安全性。5G网络认证一方面继承了AKA框架，并在机制和能力上进行了增强，称为5G-AKA；另一方面，引入了EAP（Extensible Authentication Protocol）认证框架，将EAP-AKA’作为5G网络的基本认证方法予以支持。


  首先，5G-AKA增强了归属网络对认证的控制。不仅提供对用户的认证，还提供对拜访网络的认证，防止拜访网络虚报用户漫游状态，产生恶意扣费等情况。


  其次，5G认证机制提供了对EAP认证框架的支持。5G为垂直行业的信息化应用提供服务，而这些应用通常已经存在一些认证方式和认证基础设施。因此，5G在支持这些应用场景时，既需要兼容垂直行业应用已有的认证机制，又需要具备良好的扩展性。5GEAP认证框架既可运行在数据链路层上（即3GPP所谓的non-IP），也可以运行于TCP或UDP协议之上；可支持多种认证协议，如EAP-PSK、EAP-TLS、EAP-AKA、EAP-AKA’等；可支持垂直行业的多种已有应用，并可扩展适配垂直行业应用所需的新认证能力。


  3．更严密的用户隐私保护


  在2G至4G网络中，网络和终端通常使用临时分配的用户标识（TMSI，Temporary Mobile Subscriber Identity）交互，以避免用户的永久标识（IMSI，International Mobile Subscriber Identity）被攻击者窃取。但在终端初始接入网络、临时标识和永久标识不同步时，网络会请求终端发送永久标识到网络进行认证，永久标识会短暂地出现在无线信道上。攻击者可使用IMSI catcher等工具获取用户标识，并进一步攻击或追踪用户。


  5G网络利用用户卡上存储的归属运营商的公钥对用户的永久标识加密，不再在空口上明文传输用户的永久标识，从而有效保护用户的隐私。为抵御中间人攻击，归属运营商的公钥在发卡阶段直接预置在用户卡内，而不是通过网络下发进行更新。


  4．更灵活的网间信息保护


  随着全球通信网的发展，运营商之间的网络互联互通日渐复杂，5G为保护互联互通信息的机密性和完整性在网络中新增了安全边界保护代理设备SEPP（Security Edge Protection Proxy）。SEPP设备在运营商之间建立TLS安全传输通道，参与互联互通的运营商以及协助互联互通的中转商之间可以基于共同认同的安全策略，对传输的信息中需要进行保护的字段进行机密性和完整性保护，有效防止数据在传输过程中被篡改和窃听。


  （2）5G组网安全


  数据在传输时，需要通过部署在不同位置的各种通信网络网元，如靠近用户的基站，集中部署的核心网网元，以及业务平台等。这些设备的部署环境不同，受到的保护也不相同，所以各自的安全等级也并不一致。为了防止不同防护水平下设备带来的安全风险扩散，5G通过划分不同的安全域来实现安全风险的限制和隔离。


  根据不同的安全需求以及与外部网元之间的关系，将5G网络分为以下安全域：无线接入安全域、核心网安全域、互联网安全域、网管安全域、计费安全域，5G网络安全域划分如图2-13和图2-14所示。其中，网管安全域和计费安全域对垂直行业通信并无直接影响，因此相关安全要求不在此处展开。
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    图2-13 5G NSA网络安全域
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    图2-14 5G SA网络安全域

  


  在网络中，网络运营商也会根据不同的安全风险、威胁程度来确定安全要求，根据网络域边界划分，威胁程度以及访问控制策略复杂性等来设置防火墙。


  （3）用户接入与认证安全解决方案


  医疗终端将与核心网进行双向认证，从而防止伪基站对终端的攻击；核心网将拒绝使用弱安全级别SIM卡的医疗终端。终端和基站之间、终端和核心网之间对信令进行强制完整性保护，以及可选的加密保护，对用户数据提供分场景的完整性保护和可选的加密保护。终端、基站和核心网均支持ZUC、AES、SNOW 3G算法以及算法协商功能。


  这些安全机制保证了用户能够正常接入通信网络通信，防止非法接入、伪造、窃听用户数据，篡改用户连接状态。


  （4）网络安全防护


  1．无线接入安全


  无线接入安全域的信令和业务数据需限制在网元设备的接口之间通信，这些接口主要包括基站与核心网之间以及基站与基站之间的专用接口，以及基站设备的网管接口。基站设备的专用接口和网管接口采用独立的物理端口，同时无线接入网CE支持VLAN配置，支持各个接口VLAN隔离。


  基站设备采用密闭环境部署，与外界物理隔离，组网方面采用PTN专网作为承载网，实现域间的隔离。


  2．核心网安全


  核心网网元位于运营商机房内部，与外界物理隔离，通过物理方式提供防护。核心网安全域组网方面采用基于MPLS VPN的IP专用承载网，核心网CE支持VPN配置和划分，将核心网元设备之间不同的业务接口划分在不同的VPN，实现信令和数据的隔离。


  不同机房间的核心网网元采用基于MPLS VPN的CMNET隧道作为承载，实现域间的隔离。


  3．互联网（CMNET）安全


  互联网安全域在SGi接口处设置防火墙，隔离核心网与CMNET。在互联网等外部流量进入核心网之前进行检查和过滤，并且采取针对性保护措施检测和防止攻击者从CMNET发起的攻击。


  互联网安全域面临大量外部攻击，对于互联网安全域的防护，将采用状态防火墙，配置包过滤机制，从而对进入核心网的数据进行过滤。配置针对典型攻击的安全策略，如防范典型DoS攻击策略。同时采用路由隔离技术，在5G核心网与出口路由器之间的设备上使用静态路由，或者使用动态路由并以在出口路由器上划分不同路由区域的方式实现对内网的保护。


  （5）业务安全解决方案


  1．独立的业务传输通道（APN）


  5G网络运营商核心网APN可分为通用APN（如CMWAP、CMNET和IMS）、全网行业应用APN以及区域性APN（各省根据业务发展需求设置的APN）。


  因此，面向垂直行业业务，可以设置区域性APN，通过虚拟安全通道保障业务数据的安全传输。


  2．业务平台安全连接


  5G网络与其他ISP或企业内部网连接时，可以采用VPN隧道或专线连接。


  1）采用VPN隧道连接时，P-GW与CMNET省网节点或城域网节点相连，使用CMNET省网分配的IP地址，如图2-15所示。


  
    [image: ]

    图2-15 VPN连接

  


  2）采用专线连接时，P-GW使用网络运营商分配的IP地址，也可使用其他ISP或企业分配的IP地址，如图2-16所示.
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    图2-16 专线连接

  


  因此，面向垂直行业项目业务，可以使用VPN隧道或者专线方式，实现5G网络到医疗协同平台的业务数据安全传输。


  （6）数据安全解决方案


  5G网络和服务提供数据传输加密，加密方式既可基于5G的IPSec进行，也可基于业务层的加密，二者相互独立。采用切片机制，基于切片之间的安全隔离机制可有效保障行业切片的安全性，可采用物理隔离、逻辑隔离等不同手段满足不同安全级别的要求，具体包括：业务与办公流量完全隔离；不同业务间的数据隔离。


  可通过网络运营商自有的数据安全管控能力与产品，整合所有上层应用对大数据中心访问通道，成为唯一对外开放的访问入口；通过集中认证、细粒度分级授权、日志审计、敏感数据保护以及应用行为监控等功能，实现对大数据的可视可管可控。


  （7）基于切片的医疗行业安全解决方案


  5G网络切片提供了一种专用弹性网络机制，可以为医疗等垂直行业提供服务。切片技术从源头上实现了不同切片在核心网的设备组网隔离、数据分流、转发机制，为运营商在切片中根据医疗行业用户和业务需要引入个性化的安全服务提供了条件。基于切片技术的医疗行业安全解决方案如图2-17所示。
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    图2-17 基于切片的医疗行业安全解决方案示意图

  


  （8）基于MEC的安全解决方案


  基于MEC的医疗行业安全解决方案如图2-18所示。为了确保医疗机构业务数据的安全性，基于5G技术的医疗行业系统采用入驻式的业务方式，在医疗机构驻地部署独立MEC边缘计算节点，为医疗业务提供专用服务。为MEC边缘计算节点提供接入服务的UPF网元节点采用下沉、入驻式部署，医疗专用MEC通过UPF网元接入5G核心网络，允许医疗机构本地终端设备通过5G网络接入。


  为了提高5G信号的覆盖水平，医疗机构需提供专用的5G网络接入设备，解决方案可在医疗机构驻地部署5GgNB基站单元，专门用于MEC节点的接入（见图2-18）。
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    图2-18 基于MEC的医疗行业安全解决方案系统示意图

  


  第三章 5G+医疗健康的产业应用


  医疗健康产业是5G商业应用的重要领域。5G与大数据、互联网+、人工智能、区块链等前沿技术在医疗健康领域的应用，将对推进深化医药卫生体制改革、加快“健康中国”建设和推动医疗健康产业发展起到重要的支撑作用。当前，我国5G+医疗健康产业应用尚处于起步阶段，在顶层架构、系统设计和落地模式上还需要不断完善，但是5G医疗健康已在远程B超、应急救援、远程查房、远程B超、远程手术等众多场景中进行了探索，为5G在医疗健康产业应用积累了诸多宝贵经验。


  3.1 5G技术在医疗健康领域的应用


  5G具有强大的数据传输和连接能力，能够有效满足现有医疗信息传输的需求，为跨领域、全方位、多层次的产业深度融合提供基础设施。国家积极推进5G、人工智能、大数据等现代信息技术与医疗健康行业深度融合，积极探索5G+医疗健康行业的应用场景，以充分释放数字化应用对经济社会发展的放大、叠加、倍增作用。5G技术在医疗健康领域的应用场景如图3-1所示。
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    图3-1 5G+医疗健康行业的应用场景

  


  相比其他行业，医疗健康行业较早迈向5G时代，先后完成了“首个5G医疗实验网”“首家5G智慧医疗示范单位”“首例基于5G的远程人体手术”等示范应用。5G与医疗行业的结合由于受场景决定，目前主要是以5G通信设备商、移动运营商和地方龙头医院为载体进行试点。


  按照医疗健康服务的业务特征与场景需求，5G在医疗健康领域的应用场景可分为三类：一是基于医疗设备数据无线采集的医疗监测与护理类应用，主要包括基于5G技术的无线监护、无线输液、患者实时位置采集与监测、健康管理等；二是基于视频与图像交互的医疗诊断与指导类应用，主要包括实时调阅患者影像诊断信息的移动查房、采用医疗服务机器人的远程查房、远程实时会诊、应急救援指导、远程教育、无线手术示教和专科诊断等；三是基于智能设备的远程操控类应用，主要包括远程机器人超声检查、远程机器人内窥镜检查和远程机器人手术等。


  这三类应用场景对网络的带宽和时延要求各有不同，具体要求如图3-2所示：
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    图3-2 不同应用场景对网络带宽和时延的需求

  


  3.1.1 5G在医疗监测与护理领域的应用


  （1）无线监护


  随着生物医学传感器的小型化，信息处理和5G数据传输技术的快速发展和普及，无线监护成为医疗监测的研究热点。无线监护是利用无线通信技术辅助医疗监护的简称。无线监护常用于以下对象：


  1）术后患者。术后患者早期下床活动，可以帮助患者康复，预防多种术后并发症，但术后病情变化风险大，医护人员需要持续对患者的生命体征进行监护；


  2）重症患者。重症患者多在医院ICU病房接受诊疗，家属无法进入病房，医生不能实时在患者旁边陪护，需对患者体征进行实时监护，以便患者出现生命体征异常时能够及时发出警报；


  3）突发性疾病患者。如心脏病患者，因患者正常活动状态下也存在院外突然发病的风险，迫切需要生命体征监护（见图3-3）。针对以上患者，医院可采用无线可穿戴监护方式，实现无活动束缚的持续患者监护。
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    图3-3 无线监护示意图

  


  可穿戴监护设备在使用过程中可持续上报患者位置和生命体征信息，边缘云可对采集数据进行实时处理和计算，异常告警信息可通知到患者家属或医务人员。患者位置信息为坐标信息（十几个字节大小），每1～2秒传输一次。生命体征信息由心电、呼吸和血氧等生理信号采样波形、参数值和报警信息组成。以心电为例，需传输采样波形、心率参数值和心律失常报警信息，其通信速率约为200Kbps。患者生命体征和危机报警信息传输上报的及时性决定了患者救治的效率，因此需要可靠性高、时延低的网络支持，5G网络可有效满足这些需求。


  利用5G技术进行无线监护具有以下优点：


  1）无须敷设通信电缆，减少监护设备与医疗传感器之间的连线；


  2）通讯组网方式灵活，自组网、自愈合；


  3）监测方便，可监控和采集范围大；


  4）数据传输效率高，实时监护效果好；


  5）灵活性和扩展性好。在医院病房建立无线医疗监测网络，被监护的病人将能够拥有更多的自由活动空间，医生除能获得较准确的医疗监测数据外，还能在病床上完成很多项目测试，极大地方便病人就诊和医生的远程监护。同时，无线监护将使医院服务网络化、精细化，并提高医院信息管理水平和医生工作效率。其高度灵活性和扩展性可以让心脑血管患者在居家或户外活动时，无感知享有5G医疗监护服务，必要时可连线远程医生进行健康咨询。


  （2）无线输液


  医院门急诊输液室的患者来自各个专科，病种多、用药种类繁杂，同时病人流动性大，输液治疗时间分布不均，输液室的工作量在不断递增，护理人力配置相对不足，护士长期处于超负荷工作状态。同时，患者缺乏医学知识，治疗依从性较差，如擅自调快滴速，易出现不适或不良反应。传统输液护士需一人完成接诊、登记、健康教育、配药、穿刺等工作流程，做到环环查对，不仅压力大，且出错率高。无线输液可显著提升护士的工作效率，降低护理失误风险，减少陪护成本和医患纠纷，提高护理综合管理能力，具有广泛的市场前景。


  无线智能输液系统（见图3-4）结合5G、条码识别和传感器技术，实现药物识别、处方校验、输液速度监测、输液总量显示、输液完成报警等功能，可同时监测多名患者。利用无线输液监控器对临床静脉输液的滴速进行实时监测，5G网络下的手持移动终端或电脑屏幕将实时显示并保存患者输液信息，使得护士站的医护人员可实时掌握输液进度，当患者输液结束或输液速度异常时，警报信息将及时传输到护士工作站并高亮显示。


  
    [image: ]

    图3-4 无线智能输液系统示意图

  


  基于5G技术的无线输液具有以下优势：


  1）护理人员借助该移动输液系统核对患者身份、药物条码等，防止药品的误用、错用；


  2）以条码确认患者信息，既保证了医院输液位置安排和秩序，又协助护士及时准确地寻找病人；


  3）护士的执行操作信息会同步记录在系统中，管理者可以查询每位护士的执行病人数量、扫描次数与差错记录等信息，以考核护士的工作量及质量，有利于医院的统一闭环管理；


  4）护理人员能够第一时间了解患者需求，解决问题的同时提升了患者满意度。


  总体说来，无线输液系统有利于确保病人输液安全，改善输液室的嘈杂环境，减轻护士的工作压力，减少医患矛盾，创建了一个高标准、高质量的新型输液护理服务新模式。


  （3）患者定位管理


  患者走失属于重大护理不良事件，一方面患者离开病区造成治疗延误致使病情加重，还可能造成疾病传播，甚至遇到意外危险危及生命；另一方面医院需花费大量的时间和人力搜寻患者，增加额外的工作量，甚至承担赔偿责任。日常工作中，医护人员需要定期巡视病房查看患者住院情况，当发现患者未经批准离开病区时，要启动应急程序，立即联系家属，查看监控，请求安保人员在全院区范围搜寻。如果确认患者走失还要报警，请求警方帮助。传统医疗模式下，医院对患者位置的信息无法定位，管理难度大。无线定位管理有助于保障患者安全，减少患者意外发生，确保医患之间的良好沟通。


  5G患者定位管理系统通过让患者佩戴可穿戴设备，实现医护人员远程查看患者的实时位置，节省定期巡视的工作量，在病人出现突发状况时也可以获得及时抢救治疗。通过5G网络传输患者定位坐标信息，并由护士工作站监视大屏上显示位置正常或异常状态信息。当患者离开医院病区、院区或到院外活动时，将触发告警信息，支持护士在电子地图上实时查看患者位置（见图3-5）。对于意识不清、精神病和传染病患者等，医院可设置监控患者活动范围，当检测到患者活动超出预设活动区域时（比如在病区出口外5～10米设置界线），将触发报警。
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    图3-5 患者定位管理示意图

  


  基于5G的患者定位管理便于医护人员实时掌握患者行踪，防止患者丢失事件发生，为医院进行便捷的患者管理提供了重要支持。


  （4）健康管理


  健康管理是以预防和控制疾病发生与发展，降低医疗费用，提高生命质量为目的，针对个体及群体生活方式相关的健康危险因素，通过系统的检测、评估、干预等手段持续对之加以改善的过程和方法，其宗旨是调动个人及集体的积极性，有效地利用有限的资源来达到最大的健康效果（如图3-6所示）。
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    图3-6 健康管理全流程

  


  世界及中国的慢性病威胁和医疗负担加重是当前健康管理“热潮”的直接原因。有数据显示，美国有70%的人享有健康管理服务，而中国享有这项服务的人群不足0.1%。可以预见中国健康管理服务市场需求潜力巨大，但我国健康管理产业起步晚，尚处在初级阶段，存在服务形式单一、手段落后、技术研究滞后、运营模式不规范、创新服务系统不健全等突出问题。


  健康管理服务将与通信、信息和医疗等技术有机结合，借助5G网络定制开发集健康检测、健康评估、健康咨询及健康改善于一身的健康管理产品。系统通过大数据和人工智能技术，医生可实时对居民健康信息进行数据分析和健康评估，根据评估的结果给予提醒、建议，并建立健康电子档案，保险公司可依据健康档案实现动态定价并为用户提供个性化、长期化的健康管理服务，从而达到双赢的目标。5G健康管理将是我国加强健康管理，抓预防，治未病，提高国民健康水平，实现人人享有健康战略目标的发展方向。远程健康管理方案架构如图3-7所示。
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    图3-7 远程健康管理方案架构

  


  随着当前慢性病的扩展和职业病的增多，居民健康意识逐渐增强，加之城市经济的快速发展，生活水平的不断提高，健康管理有望成为继IT产业之后又一新兴的高速发展产业。健康管理产业也将成为带动和促进其他相关产业（如保险业、IT业、医疗服务业等）发展的生力军和催化剂。


  3.1.2 5G在医疗诊断与指导领域的应用


  （1）移动查房


  移动查房采用无线通信技术、智能识别技术和数据融合技术进行构建。系统采用独立的业务服务器和数据服务器，支持任意数量和移动终端扩展；台式工作站和业务服务器可接入医院现有无线网络，并能够与现有医院信息系统实施交互数据（见图3-8）。
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    图3-8 移动查房示意图

  


  以5G网络为依托的移动查房，医生不用被束缚在固定的区域，可方便自如地在任何地点调阅病历、查看化验报告、检查影像，利用各种移动终端通过云边协同系统完成医嘱下达、检查申请等诊疗决策，临床决策和查房将会具有更高的效率和质量。5G移动查房系统的采用，将医生工作前移到床旁，进而使医生的时间及智慧更多地惠及病人。同时，护士也可通过5G移动查房系统实时查询病人的处方信息、用药记录、体温、血压、历史检测数据，以及新入病人通知，实时录入病人用药记录和例行检查情况，提高护理质量和效率，缓解医患关系。


  基于5G网络的移动查房应用具有以下优势：


  1）实现移动查房终端设备的数据库与整个病房管理数据库的数据同步，方便医护人员现场快速查阅用药、治疗知识，及时准确查阅患者的所有治疗方案，随时随地掌握病患情况，并且在智能提醒的辅助下下达更好的医疗治疗决策，缩短医生反复在病房与办公室的奔走时间，减轻工作强度，提高医疗质量。


  2）移动查房系统采用条码扫描、RFID、NFC等技术可对药品、医嘱进行核对，减少差错率，保证用药安全。


  3）实现电子病历移动化，医护人员可以随时随地查看患者的电子病历，及时记录患者的治疗信息，保证诊疗信息的完整。


  4）医生或护士可以借助人脸识别技术，准确识别病患，避免误操作。


  5）医生可远程根据患者的实时状况，直接在手持终端上修改、下达或停止医嘱，患者病历信息及时更新，使护士第一时间接收到新医嘱，提高治疗效率。


  （2）机器人查房


  机器人查房是指在远端医生的操控下，通过查房机器人和患者远程视频交互实现查房的一种医疗形式（见图3-9）。机器人通常配有操纵杆和远程操控系统，方便医生远程操控，同时配有显示器和扬声器，便于医生和患者进行实时画面交流，机器人底部配有转向轮，可便捷出入病房。机器人具备多种传感器能够采集病人各种生理数据，帮助医生进行辅助判断。


  5G机器人查房，医生只需要通过操纵杆或者手机，在5G网络下，控制机器人移动到病床前，自动调阅患者电子病历，再通过机器人头部的屏幕和摄像机进行人脸识别，验证无误后，与患者进行高清的视频交互。
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    图3-9 远程机器人查房示意图

  


  相比于传统查房方式，5G机器人远程查房主要有以下优点：


  1）通过远程查房机器人，可借助人脸识别验证患者身份信息，自动调阅患者病历，降低医疗差错和事故，提升工作效率。


  2）远程查房机器人具备丰富的医疗机械标准接口，医护人员可在患者床旁完成体温、血压、血糖、心电、B超、眼底镜等生理数据采集。


  3）远程查房机器人集成语音识别和语音合成技术，优化医疗信息存取流程，减轻了医务人员的工作强度。


  （3）远程实时会诊


  远程实时会诊是指上级医院专家会同基层医院主管医生，通过视频会议系统和数据交换平台共同针对疑难危重患者病情进行探讨，进一步完善制定精准诊疗方案的过程（如图3-10所示）。传统远程会诊过程中，医生能够看到患者基本信息，但若需要患者的影像检查信息、病理检查信息等生理信息，大部分情况下只能通过远程桌面共享的方式实现，此时因网络带宽不足，性能不稳定等原因，致使分辨率降低、图像不清晰的现象普遍，难以满足调阅原始病历信息的需求。
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    图3-10 远程会诊方案架构示意图

  


  5G远程实时会诊可支持4K超高清视频图像、语音识别、医学影像原始图像在线浏览、双向标注等功能。医学专家通过5G网络在线浏览患者病历信息，语音调阅患者医学影像，动态调整不同部位灰度，实现医学原始数据本地化浏览。基层医生和专家可针对同一病历信息进行双向标注，多个页面动态无缝切换，提高远程实时会诊医疗服务效率和质量。


  5G远程实时会诊的优势有：


  1）打破了时间、空间、地域上的限制，较好地解决了医疗资源分布不均造成的边远地区、农村及小城市患者缺医少药，看病难、看病贵的问题；


  2）使患者足不出户就可以享受到上级医院医疗专家高水平、高质量的服务，为患者节省了医疗费用、往返就医费用，同时为患者赢得了宝贵的就诊时间；


  3）基层医院通过邀请上级医院专家进行远程会诊，提高了疑难杂症疾病的救治水平，有利于将更多的患者留在基层就医，推动分级诊疗的实施。目前，我国大部分省份都开展了远程会诊业务，规模巨大，5G技术将有力促进远程实时会诊业务高质量发展。


  （4）远程应急救援


  远程应急救援是指急救人员、救护车、应急指挥中心和医院之间利用远程医疗网络，通过相互沟通协作开展的医疗急救服务。在疾病急救和自然灾害救援现场，医疗人员需要紧急进行患者伤情检查，并将检查结果传输到应急指挥中心和医院；针对疑难病情患者，医院专家可通过远程视频会议系统对患者进行远程救治指导。传统远程应急救援因医疗设备集中在救护车内，单兵通信、卫星通信和4G通信模式不一，兼容性差，使用效果不理想，具有一定的局限性。


  5G重构医疗急救模式，救护车变身“急救中心”。医疗人员可通过5G网络第一视角还原救护现场，人脸识别患者迅速连接数据库，找出患者历史病历档案，并支持现场医生语音开具检查单、住院证，协调院内胸痛中心、手术室、CT室等医疗资源。必要时，救护车还可以通过远程急救指挥平台连线医学专家接受指导治疗，救护车变身“急救中心”支持开展远程心电、远程超声等医学检查，数据可实时上传云端，让院内专家及时了解患者当前生命体征状态，拟定相应的治疗方案，5G技术保证救护车移动过程中信息的连续、及时传输，为重症病人争取到宝贵的抢救时间（如图3-11所示）。
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    图3-11 远程应急救援示意图

  


  基于5G技术的远程救援指挥具有以下优点：


  1）利用5G网络进行救护车的实时定位和路况监测情况传输，为救护车导航最佳路线，确保救护车以最快速度到达现场，避免错过最佳救援时间。


  2）针对现场医生缺乏急救知识，紧急救治水平薄弱的问题，通过5G实现医院专家和现场医生的连线，提高现场应急救援能力和救治效率。


  3）对于危重症病人，院内专家可通过远程视频实时查看患者车上的检查检验结果，全面了解患者病情，远程指导急救医生实施科学有效的救助，提高救治效果。


  （5）远程专科诊断


  远程专科诊断主要包括远程影像诊断、远程心电诊断和远程病理诊断。


  远程影像诊断支持从标准DICOM3.0接口的影像设备或PACS系统获取患者的影像资料并进行存储、再现以及相应的后处理、关键图标注、保存等操作，支持远程影像会诊过程中多方进行医学影像（含动态和静态）的实时交互操作。


  远程心电诊断支持从数值心电图机采集心电图信息，并进行无损的数据传输、存储和再现，支持专家对心电图的判读、打印，支持报告的书写、发布。数字心电图数据可存储为XML、DICOM等通用数据格式，支持对不同病例及历史资料的分析、对比。


  远程病理诊断采用病理数字化扫描技术，将病理切片转化成虚拟数字切片。远程诊断支持对虚拟数字切片进行缩放操作，支持对关键图的标记、保存，支持病理报告的书写、发布。病理切片扫描、病人信息上传、专家会诊、报告下载都在远程病理系统中进行操作和管理。


  传统远程专科诊断系统存在高并发路由拥塞，大容量数据传输慢，医疗信息交互差等特点。5G高速网络支持远程医疗联网医院心电、影像、病理等专科诊断数据通过网络切片实现无差错传输。同时，医院利用大数据、人工智能和云边协同技术，实现对影像数据、心电数据和病理数据的智能分析服务，为临床医生提供辅助决策服务。


  （6）远程教育


  传统继续医学教育目前存在基层医务工作者培训机会少，医学专家临床业务工作量大且科研任务重，医疗标本购置成本高，医学院校学习与实习课程同步难，教育质量难以保证等问题。远程继续医学教育，充分利用现代化手段，可有效丰富继续教育资源，提高继续教育的可及性、扩大覆盖面，但存在课程形式单一、受众人数少等问题。


  5G+VR虚拟课堂，将加速继续医学教育变革。5G毫秒级的延迟可以让专家教授为远在千里之外的基层工作者或医学院学生进行VR教学或手术示教，并支持一次录制即时点播（见图3-12）。例如：医学专家手术的技巧和过程通过VR眼镜“第一视角”让医务人员观看学习，让医务人员有机会感受手术中真实的环境，提高其参与度，增加临床经验。在5G网络下，继续医学教育系统可实现手术图像采集、手术转播、手术指导、手机等移动端应用等功能。
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    图3-12 远程示教方案架构

  


  5G继续医学教育主要包含教学培训和手术示教两方面。


  1）虚拟示教培训。将手术视频、人体模型制作成虚拟现实、增强现实模型，在培训专家的远程或现场指导下，学员佩戴可视化现实设备，开展相关的医学治疗操作，直观感受3D成像解剖下的组织及器官、手术场景、力反馈、虚拟交互环境等，提高培训效率。


  2）手术示教。建立手术高清视频直播教学系统，医生、学员可以实时下载查阅患者人体数字视频、医疗影像图片、电子病历、全方位了解患者病情，结合手术现场视频及带教老师的讲解，沉浸式观摩手术操作，感悟治疗方案，提高手术教学质量和受众面（见图3-13）。
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    图3-13 VR远程示教应用场景

  


  3.1.3 5G在智能设备远程操控领域的应用


  （1）远程机器人超声


  远程机器人超声是基于通信、传感器和机器人技术，由医疗专家根据患者端的视频和力反馈信息，远程操控机械臂开展的超声检查医疗服务。其中，视频交流通过医生端和患者端的摄像头完成，力反馈信息通过患者端机器人机械手传感器的采集和反馈来完成，远程操控通过操作摇杆完成。


  机器人超声主要包括患者端摄像头视频、超声影像视频、操作摇杆控制和力反馈触觉等思路信号（如图3-14所示）。通过B超检查区全景图像和超声图像，专家通过力反馈手柄可控制远程超声探头的角度和力度，在不需要基层超声医生参与的条件下，即可完成医疗检查。远程机器人超声也可用于上级医院专家指导基层医生进行超声检查等场景。
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    图3-14 远程机器人超声示意图

  


  5G的低延时和网络切片传输技术使远程超声机器人的应用成为可能，通过远程机器人超声，上级医院专家可为基层医院的患者进行异地超声检查，提高检查准确率，同时有助于基层医院医生超声检查水平的提升。在远程医疗救援中，通过远程超声机器人可及时为患者进行诊断，对提高应急救援效果有非常重要的意义。


  （2）远程机器人手术


  远程机器人手术是指医生运用远程医疗手段，借助机器人异地、实时地对远端患者进行手术，这是远程医疗中最为重要和最难实现的内容。不同于诊断和辅助治疗等操作，手术为有创操作，错误或延迟的操作将造成严重的后果，甚至危及患者生命。远程手术成功的关键是手术机器人中主、从系统操作的一致性和实时性，其次还包括信号的稳定、抗干扰和高通量信号传输等技术问题。现有的4G商用网络和卫星传输远不能满足远程手术的基本要求，其窄带宽、信号延迟和数据包丢失等问题严重制约着远程手术的安全开展。随着5G通信技术的成熟，其三大特性显著降低了远程手术操作的延迟，极大提升医生操作体验与手术质量。


  远程机器人手术过程中，需要实现高清3D影像与声音的即时、稳定传输，手术机器人的机械臂需操作平顺、灵活，主、从系统跟踪性好，从现场到远程医生端到端的AR、VR视频传输，手术现场需全面覆盖5G网络（见图3-15）。
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    图3-15 远程机器人手术示意图

  


  基于5G技术的远程机器人手术实现了触觉与视觉信息的实时人机交互，让医生远程操作时具有身临其境之感，也使得手术更快、更稳、更准，这对于在急救“黄金时间”内挽救更多病患生命，解决跨地域医疗资源不均衡问题具有重要意义。


  未来，5G技术的成熟应用将对医院、医生、患者，以及整个医疗服务环境和体验带来显著的改变。对于医院，5G技术可以提高医疗服务效率和运营效率，创新医疗服务体验，降低医疗成本。对于医生，可以辅助医生临床诊疗和开展手术，提升医生技术水平。对于患者，通过医疗服务的智能化改善患者就医体验，提高就医便利性。对于整个医疗行业，5G技术有助于改善传统的医疗服务模式，提高医疗服务水平和服务效率，提升基层医疗技术水平，推动分级诊疗，最终打造智慧化、秩序化、高效的医疗服务生态。


  5G在医疗领域的应用发展迅速，政府先后颁布了多项政策推动5G与医疗的结合发展，各医疗机构也在纷纷探索5G的临床应用，但目前5G在医疗领域的应用还局限于小规模的专网试验、试点、示范，距离成熟化、常态化的应用还有很长的一段路要走，这些需要5G技术的不断成熟与改善，同时需要政府的支持与监管。


  3.2 5G条件下的智慧医院


  智慧医院是物联网技术在医院这个特定场所应用的集中体现，它是以物联网技术为基础，以各种应用服务为载体而构建的集诊疗、管理和决策为一体的新型医院。智慧医院主要包括三大领域：第一是面向医务人员的“智慧医疗”。主要指以电子病历为核心的信息化的建设，以及电子病历和影像、检验等其他的系统互联互通。第二个领域是面向患者的“智慧服务”。如很多医院的一体机、自助机，以及预约挂号、预约诊疗、信息提醒等服务，让患者就医更加方便和快捷。第三个领域是面向医院的“智慧管理”。“智慧管理”包括更加智能的医院后勤管理和办公自动化系统，以及更加精细化的成本核算。管理者用手机或在办公室的电脑上就能看到全院运转的状态，实现医院的精细化、信息化管理。


  智慧医院的发展高度依赖于网络承载，5GMMTC的低功耗、大连接特性支持智慧医院多种设备并发接入，为多种系统融合应用提供通信保障，将加速智慧医院的发展。智慧医院是智慧化在医院建设中的具体应用，一方面体现在运用组件、API/SDK接口、分布式、虚拟化、云边协同等技术对医院原有信息系统中的数据进行有效整合，实现医院各类信息的集成与共享；另一方面体现在运用无线通信、传感设备、物联网、智能终端等数据采集技术，搭建全息云集成开发智慧医院医疗服务系统、医疗协同系统、管理系统和后勤保障系统等医疗健康业务支持系统，实现医院网络化、医疗信息全面感知、医疗服务全面协同、医疗数据辅助决策、医疗服务个性化。其中包括三大核心要素：一是实现全方位自动信息采集，即医疗泛在网；二是实现高效即时通信，即医疗大连接；三是实现智能处理与分析决策支持，即医疗人工智能（如图3-16所示）。


  
    [image: ]

    图3-16 5G智慧医院

  


  智慧医院包括实体医院和虚拟医院，服务范围覆盖院内医疗服务、院间医疗共享、院外医疗协同等各个方面，以院内医疗服务为例，主要包括跨科室会诊、医学检查集中诊断、无线查房、无线护理、无线ICU监护、无线定位、无线设备管理等应用场景，日常业务涉及面广，工作内容繁杂、重复率高，对网络性能安全要求苛刻，是未来5G在医疗商用的核心应用场景，市场容量巨大（如图3-17、图3-18所示）。


  
    [image: ]

    图3-17 5G智慧医院应用场景
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    图3-18 5G智慧医院应用场景


    （图片来源：HITInfrastructure.com）

  


  3.2.1 面向医务人员的“智慧医疗”


  （1）移动医护


  移动医护是将医生和护士的诊疗护理服务延伸至患者床边。5G移动查房是在日常查房护理的基础上，医护人员通过5G技术实现影像数据和体征数据的移动化采集和高速传输、移动高清会诊，解决WiFi网络不稳定和安全性差的问题，提高查房和护理服务的质量和效率。此外，在放射科病房、传染病房等特殊病房，医护人员通过5G定位技术控制医疗辅助机器人移动到指定病床，为患者提供远程查房和护理服务，降低了医务人员感染的风险，提高了医疗风险预警管理能力（如图3-19、图3-20所示）。
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    图3-19 5G移动医护架构
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    图3-20 移动医护应用场景

  


  （2）智慧临床诊疗


  随着计算机技术和医学人工智能技术的不断进步，医学检查检验已逐渐由辅助检查手段发展为现代医学最重要的临床诊断和鉴别诊断方法。5G智慧临床诊疗以患者HIS、LIS、PACS、基因组学、生理特征、查体等多维数据为基础，通过5G云边协同网络，实现医疗数据的分析处理，制订完整全面的辅助决策诊疗方案，构建AI辅助诊疗应用，提升医疗效率和质量，以解决我国医疗健康行业医疗资源不足、分布不均等诸多问题。


  医疗信息化使医院积累了大量医学影像数据，但影像科医生数量不足，尤其是具有丰富临床经验、高水平的影像科医生稀缺，导致诊断结果误诊、漏诊率高等问题长期存在。为解决以上问题各大医院纷纷联合互联网企业进行试水，目前医疗人工智能技术已在针对肺结节、视网膜病变、肺癌、食管癌、胰腺癌等专科疾病影像学领域遍地开花，应用人工智能技术实现了病灶标注、疾病分级和报告自动生成等功能，极大减轻了医生的工作强度并提高了诊断准确率。
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    图3-21 AI辅助诊疗解决方案架构

  


  （3）远程监护


  远程医疗监护利用现代通信技术，支持基层医院的危重患者在床旁上实时接受专家的远程监护方服务。5G远程监护应用支持床旁呼吸机，监护仪等监护设备采集患者心率、血氧等生命体征数据，并实时传输，实现对病情进行24小时不间断的连续、动态观察。远程监护与覆盖到床旁的视讯系统相结合，实现专家与申请医生、申请医生与患者、患者与家属的远程交互式高清交流，支持会诊专家远程实时查看患者监护视频、数据、影像和体征等多种信息。同时结合AI技术，通过监控平台对生命体征和监护信息进行实时智能监控和测算，一旦发生异常及时报警，为患者提供高效便捷、安全可靠的远程医疗监护服务。5G远程监护降低了医生和护士的工作强度，提升了医院对重症患者的统一管理水平，最大程度保证了重症患者的生命安全（如图3-22所示）。


  
    [image: ]

    图3-22 5G远程监护

  


  （4）患者随访


  患者随访是“以患者为中心”服务理念的具体运用，可以减少患者流失，加大患者来源，积累科研数据。患者随访已成为医疗机构提升患者满意度，增强市场竞争力的一个重要手段。为解决大量门诊患者、住院患者的随访问题，目前许多医院开发了患者随访系统，以提高临床科研管理水平，提高统计效率和准确度。传统的随访需要医务人员逐个拨打病人电话，询问手术后的状况，并做记录，给医院带来了巨大的随访工作量。


  5G将支持人工智能随访机器人产业的发展，智能随访系统可以按照不同术种患者依据出院记录制订个性化的随访计划，通过终端可一键呼叫拨打患者电话，模拟人声与患者进行术后随访沟通，并有效地采集患者回答的信息，将患者回答的语音自动转录为文字记录。智能随访机器人可以做到每天无间断、全覆盖随访，一天内可完成400～1000人次的随访工作。此外，智能随访机器人支持对采集到的患者随访海量信息进行统计分析，为临床和科研工作提供精准的数据支持（见图3-23）。


  
    [image: ]

    图3-23 5G支持下的患者随访服务

  


  3.2.2 面向患者的“智慧服务”


  智慧服务利用互联网、物联网等信息化手段，为患者提供智能导诊、预约挂号/诊疗、报告查询、智能药事、移动支付、健康管理等服务，实现了预防、治疗、康复“一站式”医疗健康服务，从而改善就医环境，提高患者满意度。


  （1）智能导诊


  医院每日门诊患者中约有1/3的人会前往咨询台或找医护人员咨询求助。大部分医院相关公众信息缺少院内导航以及自助导诊功能模块，无法为患者提供一整套线上自助导诊就医服务。利用现代医疗信息化手段，优化就医流程，让广大患者有序、轻松就医已成为医院提高服务水平的迫切需求（如图3-24、图3-25所示）。
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    图3-24 智慧服务
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    图3-25 智能机器人导诊系统

  


  随着5G通信技术的发展，智能导诊从患者实际体验出发，改用以症状问答为核心的交互模式，帮忙患者完成初步分诊，确定挂号科室。医院通过部署采用云-网-端结合的5G智慧导诊机器人系统，提高了医院的服务效率，改善了服务环境，减轻了大厅导诊台护士的工作量，同时提高了导诊效率和患者就医体验（见图3-26）。
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    图3-26 移动App智能导诊系统

  


  （2）预约挂号/诊疗


  今后，以数据采集为主的5G泛在网，将支持患者智能终端监测和完善信息上传数据，系统据此进行智能分诊，提供专家推荐、预约挂号和在线缴费等功能。一方面，患者可根据科室列表选择专家进行预约；另外一方面，患者也可以自定义搜索选择专家进行预约，通过关键字搜索科室或医生或疾病、选择专家，完成预约（如图3-27所示）。
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    图3-27 移动App预约挂号系统

  


  （3）报告查询


  数字化医院已经实现了患者诊疗数据自助查询服务，包括体检报告、就诊记录、检查检验单等便捷查询和调阅（见图3-28、图3-29）。在5G医疗时代，5G报告查询支持人脸识别验证患者身份，患者可自主查阅自身跨区域跨机构医疗历史数据，查询居民个人就诊记录、处方记录、检验报告、检查报告、住院记录、体检诊断等诊疗信息，作为诊疗参考信息。5G将进一步促进医学数据标准统一和数据资源整合，让越来越多的人民群众充分享受“互联网+医疗健康”新模式带来的医疗健康服务的可及性。
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    图3-28 移动App检查检验结果查询
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    图3-29 检验报告自助查询打印终端

  


  （4）药事服务


  药事服务是指向患者提供合理、安全用药方案以及相应的药品供应保障服务。药事服务主要包括药品的供应链服务和药学服务。当今疾病治疗最常用的手段就是使用药物，然而传统药事服务存在不合理用药泛滥，治疗药物效果不佳等问题。


  随着医学向专科化、精细化发展，药学专业人员能够凭借专业技术优势提供与药物使用有关的专业化服务，以提高药物治疗的安全性、有效性和经济性。在5G网络下，依托智能药事服务系统，临床药师通过查房、会诊积极参与用药方案的制订，不仅在药物治疗过程中为患者提供合理用药云服务，而且在药物治疗的前期以及非药物治疗后期，可面向公众开展在线咨询、处方审核等相应内容的药学服务，真正实现改善与提高病人生活质量的目标（见图3-30）。
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    图3-30 智能药事服务

  


  （5）移动支付


  移动支付是居民通过手机绑定微信、支付宝、云闪付等第三方软件，实现医院诊疗费用的移动支付，无须排队，支付便捷，已成为医院信息化建设“标配”。但该支付方式主要依赖扫码支付，安全性低。5G时代的到来，将提高支付安全性，支持刷脸支付、指纹支付、声音支付等更加多元化的支付方式，进一步保障了患者个人信息和财产安全（见图3-31）。
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    图3-31 移动刷脸支付与以往人工支付对比

  


  （6）健康管理


  近年来，居民个人健康意识不断增强，人们对诊疗保健的需求也开始发生了质的变化，从被动、应对性的就医诊疗，逐渐转向主动、常态性的预防保健。健康管理的概念最早始于美国。1929年，美国洛杉矶水利局成立了世界上第一个健康管理组织（Health Management Organization，HMO），该组织通过注重预防的全面健康管理方式，有效降低了会员疾病发病率。健康管理是指对个体或群体的健康进行全面监测、分析、评估，提供健康咨询和指导，对健康危险因素进行干预的全过程。健康管理包含三个方面：一是健康信息的采集，二是健康评估，三是健康干预。5G健康管理支持实时信息共享、数据分析与结论梳理，为患病人群提供集健康检测、健康评估、健康咨询及健康改善于一身的个性化、长期化的健康管理服务，通过安全、精准、全面、便捷的全方位立体式精准闭环、跟踪式健康管理服务体系，真正实现未病先防，健康无忧（如图3-32所示）。
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    图3-32 健康管理

  


  3.2.3 面向医院的“智慧管理”


  面向医院的“智慧管理”主要包括智慧管理信息系统、智慧管理服务系统和智慧管理后勤系统三个模块。5G智慧管理系统不仅可以更加有效地对医院的整体运作流程进行数字化的记录、展示和管理，而且可以精细化医院的运作流程，提高医院的服务水平与管理效率，节省医疗成本，方便患者和医务人员。


  （1）智慧管理信息系统


  5G智慧管理信息系统（图3-33）可以对智慧医保系统、医院感染管理、有效管理（疾病）诊断相关分类（Diagnosis Related Groups，DRGs）、不良事件系统、抗菌药物管理、医疗质量管理等进行有效的整合，助力智慧医院建设。
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    图3-33 智慧管理信息系统框图

  


  （2）智慧管理服务系统


  5G智慧管理服务系统对病患使用的医院App、公众号和自助服务机进行管理，可以保证网络内的硬件资源、通信资源、软件资源以及信息资源有效可控，实时安全可靠地服务于病患。此外，得益于5G网络的移动属性，自助服务系统不再受限于物理网络，可以方便地布置在网络覆盖的任何区域，并可以在手机App中进行使用和管理，方便运维人员日常管理。与此同时，病患也可以在更丰富的终端和更便利的时间接入医院自助服务系统（见图3-34）。
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    图3-34 5G条件下智慧管理服务系统应用实例

  


  （3）智慧管理后勤系统


  5G医院智慧管理后勤系统主要包含设备管理系统、物资管理系统、消毒供应管理系统、高值耗材管理系统、设备效益分析系统以及耗材监管平台等。通过5G网络的连接和应用，可有效地连接和管理医院后勤的各项设备采购、使用、维护、分析和评价，便捷地对耗材进行实时监管和控制，节约开支，提高医院综合监管水平（见图3-35）。
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    图3-35 智慧管理后勤系统应用实例

  


  3.3 5G技术与医疗急救应用


  近年来，各种意外创伤、突发事件及危重病人逐渐增多，急诊医学作为一门独立的新型综合性医学学科正在被人们认识和关注。目前我国的急救医疗体系已基本建成，其组织形式为院前急救+医院急诊科+重症监护病房或专科病房。急救中心负责现场急救，转运和途中监护治疗，医院急诊科承担院内急诊，两者之间既有分工，又紧密合作，急救人员在现场或病人家中进行初步急救，然后用救护车或飞机等交通工具将伤员安全地转运到医院急诊科、专科病房或ICU做进一步抢救治疗，以确保急危重病人得到及时高效的救治，从而提高抢救成功率，实现院前和院内急救一体化。传统的院前、院内急救多是独立运行的，导致急救资源调度效率不高。


  5G医疗急救深度介入到院前急救、急诊室急救、ICU等环节，连接一切可利用的资源和数据应用，利用5G大带宽、低延时等特性实现多路高清视频实时传输，多方语音对讲，信息全互通，打破救护车与医院之间的信息壁垒，打造远程救援院内院外统一平台，实现“上车即入院”。


  5G技术将伤病员与急救服务通过“互联网+”的思维和数字手段连接起来，拓展出急救知识咨询、急救任务分流、现场急救指导等功能，届时将重构城市或区域的急诊医疗服务体系，提供24小时不间断的急诊服务，降低多发伤伤残率和病死率，提高抢救成功率。


  3.3.1 5G应急救援系统架构


  5G应急救援系统将院内急救中心、抢救室和ICU病房等与院外的救护车进行急救资源整合，实现城市应急救援智能化管理，远程急救过程可追溯。通过系统可以实时了解车辆位置、病人检查数据、车载视频等信息，并对救护车抢救病人进行全流程监控，必要时，院内专家可通过远程连线进行指导。系统可实现包括救护车辆管理、急救值班人员管理、车辆及医护人员调度、急救任务监控和指导、院外急救和院内治疗的对接、无人机管理等功能。5G应急救援系统的网络架构和部署方案参见图3-36、图3-37。系统主界面信息板块及功能说明参见表3-1。
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    图3-36 5G应急救援系统网络架构
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    图3-37 5G应急救援系统部署方案

  


  
  表3-1 系统主界面信息板块及功能说明
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  5G应急救援系统包括智慧急救云平台、车载急救管理系统、远程急救会诊指导系统、急救辅助系统等几个部分。智慧急救云平台主要包括急救智能智慧调度系统、一体化急救平台系统、结构化院前急救电子病历系统。主要实现的功能有急救调度、后台运维管理、急救质控管理等。车载急救管理系统包括车辆管理系统、医疗设备信息采集传输系统、AI智能影像决策系统、结构化院前急救电子病历系统等。远程急救会诊指导系统包括基于高清视频和AR/MR的指导系统，实现实时传输高清音视频、超媒体病历、急救地图和大屏公告等功能。急救辅助系统包括智慧医疗背包、急救记录仪、车内移动工作站、医院移动工作站等（见图3-38、图3-39）。
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    图3-38 5G救护车配置内览
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    图3-39 5G远程救助可视化指挥调度

  


  5G应急救援系统整合医疗急救资源，建立“医院-救护车-患者”紧急救援多方联动机制，健全医疗急救救治规范，实现在伤员发现现场和转运途中的及早和有效救治（见图3-40）。
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    图3-40 5G应急救援方案架构

  


  5G医疗急救系统优势主要集中在四个方面：第一，通信保障。支持多路高清实况视频、医学影像、病人体征、病情记录等信息无损同步回传，让急救中心提前掌握病人病情，让急诊科医生快速制订抢救方案和术前准备。院前急救过程中，救护车上的医务人员可与院内联动。第二，主流适配，存量升级。通过与国内多家医疗器械厂商建立合作关系，系统适配主流医疗器械，支持设备无缝接入，降低设备升级花费。第三，AI辅诊，急救分诊。运用AI人脸识别技术能够迅速确认病患身份，同时使用大数据分析提取病患医疗健康数据；AI智慧辅诊能够根据病患历史就医数据及症状给出急救辅诊建议，同时根据病患病情及周边医院特色专长自动选择目的医院并通知医院专科医生做好抢救准备。第四，地空一体，全面保障。与无人机应用结合，实时路况分析能够为救护车辆规划躲避拥堵路线；医院根据救护车实时音视频、车载医疗设备检查结果，通过无人机将必要的医疗物品或医疗器械运输到救援现场，大大提高急救效率。


  3.3.2 5G医疗急救应用案例


  2019年6月18日，中国移动成都产业研究院与四川省人民医院携手完成全球第一例5G+航空救援的成功案例。背景情况是：2019年6月17日22点55分，宜宾市长宁县发生6.0级地震，造成13人遇难，226人受伤，19万多群众受灾。


  6月18日，中国移动成都产业研究院与四川省人民医院的5G救护车便开赴长宁地震现场，开展应急救援工作。在抢救工作中，有一名56岁男性危重伤员，严重多发伤，骨盆骨折，失血性休克。前方专家组织多次会诊，但其休克进行性加重、出血未得到控制。


  当日14时，双方利用5G应急救援系统对患者实施远程B超检查，超声图像实时清晰地在远程会诊屏幕上显示，图像显示伤员双侧胸腔、腹腔大量积液，腹腔内出血，腹膜后血肿，专家组高度怀疑伤员腹腔内实质脏器破裂出血。考虑到伤员病情危重，现场救治条件有限，救护车转运耗时等因素，随即启动航空救援系统转运到四川省人民医院进行救治。此次空中和陆地的完美配合，实现了高效、安全和全程无缝对接（见图3-41）。
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    图3-41 5G空中救援

  


  患者入院前，多学科团队协同作战，密切协作，针对伤员全身多处创伤，腹腔内出血不止，失血性休克的情况，制订了止血方案。19时50分，患者入院后，立刻启动微创介入手术对伤员肝脏、盆腔部位进行栓塞止血治疗。23时00分，手术团队对患者实施腹部损伤控制手术。术中见伤员右肝有一个长10厘米、深4厘米不规则裂口，腹腔积血和血凝块3500毫升。术后，伤员被送入急诊重症监护室继续复苏治疗。


  6月20日，经过专家组再次评估后，由骨科团队为伤员定制了进阶的医治方案，在天玑机器人辅助下进行右侧骶髂螺钉、髋臼前柱螺钉、髂骨随意螺钉固定术。手术用时2小时30分钟，术中出血仅150～200毫升，伤员生命体征平稳，手术非常成功，顺利实现了精准、微创的手术目标。这是世界首个将5G技术应用于灾难医学救援的成功案例，受到国内外媒体广泛关注。


  5G应急救援系统以5G救护车为基础，配合人工智能、AR、VR和无人机等应用，实现现场救援—伤员转运—院内救治多方联动，打造全方位医疗急救体系，促进了互联网+灾难医学救援的跨越式发展。利用5G第一时间完成验血、心电图、B超等一系列检查，并通过5G网络将医学影像、病人体征、病情记录等大量生命信息实时回传到医院，快速制订抢救方案，提前进行术前准备，大大缩短了抢救响应时间，为病人争取到了更多生机。


  3.4 5G+智慧养老


  3.4.1 老龄化形势严峻，养老问题亟待解决


  随着人口结构的老龄化发展，我国老年人口在总人口中所占比例越来越大（图3-42），老年人机体抵抗力差，是各种疾病的高发人群，而且老年人行动不便，就医困难。解决老年人看病和保健难题，实现智慧健康养老是我国医疗健康的重要目标。


  我国传统养老模式主要包括：


  1）机构养老。目前在机构养老方面，我国最普遍的模式是在养老机构中设置老年病医院、康复医院、医务室以及护理院等医疗机构，增设专业的医疗团队进行运营。
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    图3-42 我国60岁及以上老年人口数和所占比重

  


  2）社区养老。与机构养老类似，需要将社区养老服务中心和社区卫生服务中心的功能进行整合，统一运营管理，充分发挥社区养老日间照料床位的作用。


  3）居家养老。一些养老服务机构开始增设医疗相关服务，通过与辐射区域的医疗机构合作获取专业人才，从而向老人提供康复指导和训练、体检等部分上门服务。


  然而，传统养老模式在实际运行中面临多个难题，一是政府与市场的边界不明确，其中包括市级统筹不够、监管不足，区级养老服务指导中心定位不清，街道养老服务管理中心和养老驿站功能交错，政府介入市场、市场代行部分政府管理职能和体系间尚不畅通五大问题；二是政府与社会的关系仍不清晰，政府不能既做运动员，又做裁判员，同时在动员社会力量方面，政府也存在欠缺；三是信息化智能化水平低，经营管理效率差；无法满足日益庞大的老年人群的养老需求；四是养老服务不够人性化，存在独居老人缺乏亲情关爱，安全隐患多，健康医疗服务需求不能满足，子女无法实时了解老人生活状况、探望时间少等问题。


  3.4.2 国家政策激发健康养老万亿市场


  为了解决这些难题，实现多层次科学养老服务，推进老龄事业发展和养老体系建设，我国政府近年来颁发了一系列的文件，开始倡导智慧养老（见图3-43）。
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    图3-43 我国健康养老政策体系

  


  国家政策的扶持及日益增加的养老需求吸引了大量企业注入资本，激发出养老产业发展的新活力。特别是移动医疗设备行业如可穿戴设备、便携式健康监测设备、自助式健康检测设备、智能养老监护设备、家庭服务机器人，进入蓬勃发展阶段。以可穿戴设备行业为例，众多巨头参与布局，苹果、华为、小米等多家企业开发可穿戴设备电子手环，用户可以基于相关硬件获取体能生理数据，并通过数据平台进行分析，实现健康管理。在便携式健康监测设备行业，强生、GE、欧姆龙、西门子等多家公司纷纷进行市场拓展，推出便携式电子血压计、血氧仪、血糖仪等智能设备，可将数据无线传输到手机等终端，为家庭、医院、疗养机构提供参考，逐渐成为老人生活中不可或缺的“神器”。据前瞻产业研究院的分析，到2020年我国便携式医疗健康检测设备的市场规模将达到4000亿元。


  政府扶持与企业联动，推动着传统的养老模式朝智慧养老方向发展。智慧养老是养老服务的信息化发展，利用物联网、智能云计算等技术，实现各类传感器终端和计算机网络的无缝连接，打造面向居家老人、社区及养老机构的传感网系统与信息平台，并在此基础上提供实时、快捷、高效、低成本的，物联化、互联化、智能化的养老服务，围绕老人的生活起居、安全保障、保健康复、医疗卫生、娱乐休闲、学习分享等各方面支持老年人的生活服务和管理。


  国家民政部、老龄办发布的《中国老龄事业发展报告（2016）》指出，目前我国老龄人口的增长速度为3.3%，老龄人口占总人口的比重从1995年的6.1%将上升至2020年的11.5%，预计到2020年我国65岁以上老龄人口总数将达1.67亿，约占全世界老龄人口的24%。由此可见，中国已经成为世界上老龄化程度发展最快的国家之一。与此同时，养老服务产业正成为最有发展潜力的产业之一。据中投顾问对2017—2021年中国医养结合行业市场规模的预测，2017—2021年，此市场的年均复合增长率约为17.92%，2021年市场规模将达到11603亿元，真正成为一个突破万亿的大市场。未来10—15年是养老产业快速发展的黄金年代。


  3.4.3 智慧养老服务发展现状


  从世界范围来看，美国、英国、日本等国家已率先进行了智慧养老项目的实践，并获得一定的成效。美国弗吉尼亚州就有很多门诊都安装了“远程医疗”网络，服务对象的三成都是老人，投入使用后有效地提高了服务效率，并减少了护理费用。智慧养老最早由英国生命信托基金会提出，也被称为“全智能老年系统”，即打破固有的时间和空间束缚，为老年人提供高质量、高享受的养老服务。英国使用机器人护士（图3-45），服务于家庭和社区，不仅可以完成日常护理，还能够与老人互动，为老人提供咨询建议。英国生命信托基金会将智慧养老的理念运用到老年公寓的建设中，通过在家具、地板中植入芯片等方式实现对老人生活的远程监控。“机器外套”是日本一所大学专门为行动困难、肌肉萎缩的老年人设置的，现已被普遍推广。
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    图3-44 2017—2021年医养结合市场规模预测
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    图3-45 机器人护士

  


  德国作为欧洲老龄化最严重的国家，对养老问题十分重视。德国政府通过智能家居的大规模推广和应用来实现智慧养老，并设计专门的“环境辅助生活系统”来改善老人生活。“环境辅助生活系统”是指使用现代化的感应传输装置将家中各类器件智能化，共同连通在一个具有可扩展性的平台上，构建一个能够及时反应的环境，对老人的状态进行分析，并做出判断与反应。“环境辅助生活系统”能大大提高老人的居住舒适感，提升护理人员的工作效率。但其价格过于昂贵，50平方米2500美元的价格和每年需缴纳的服务费用让一般家庭望而却步。


  为解决我国人口老龄化问题，近年来，我国出台了多项政策以鼓励智慧健康养老产业的发展。在国家政策的大力推动下，全国各地健康养老企业积极响应，我国智慧养老产业规模不断扩大。


  （1）河南


  2017年1月，河南投资集团与郑州大学第一附属医院签署战略合作协议，展开互联网+医疗健康合作。郑大一附院运用产学研优势，集聚国内外互联网医疗产业优质资源，共同搭建互联网医疗健康养老服务共享平台，推动河南省智慧医疗的发展（如图3-46所示）。
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    图3-46 互联网医疗健康养老服务共享平台

  


  （2）四川


  2019年6月，四川移动（成都）推出“智慧居家养老平台”，联合妇联、残联、卫生局等单位完成全市3000名享受政府优抚、低保的老年群体的专用终端配发工作，并以社区为中心，以老年人信息数据库为基础，以12349服务热线和老年救助终端为纽带，整合公共服务、公益服务及与市民生活相关的社会服务资源，构建以信息化为特色的“没有围墙的养老院”。


  （3）上海


  2019年4月，上海市长宁区国家智慧健康养老示范基地，开通了智慧养老信息平台，养老服务“时间银行”也同时启动（见图3-47）。该平台融信息收集、数据分析、服务支持、业务监管于一体，将科技元素注入传统养老行业，为打造长宁区“养老淘宝”和“没有围墙的养老院”提供了可行路径，也为建设全人群覆盖、全天候响应、全方位服务、全过程监管的智慧养老服务体系提供了有力支撑。
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    图3-47 养老服务“时间银行”揭牌仪式

  


  （4）山东


  2019年5月，以三级综合医院——鲁西南医院为依托规划了阳谷伏城医养结合大健康产业园项目，该项目应用鲁西南医院自主研发的“物联网+医养健康”技术，自动记录生命体征、生活环境、饮食起居等健康数据，实时分析，动态监测，实现了智慧养老，为老年人提供全方位服务。


  （5）辽宁


  2019年，营口市立足当前养老行业发展趋势，创建智慧养老服务平台，建立老年人信息数据库，改变养老机构信息互不相通、各自为战的局面，以“互联网+”为桥梁，逐步实现市、县区、街道、社区四级养老服务数据共享互通，四级养老服务信息全覆盖，打造“全域养老院”。


  由此可见，发展智慧养老产业为应对人口老龄化提供了有力的科技支持，其发展空间广阔。随着物联网、5G和人工智能技术在智慧养老服务的应用，智慧养老服务将迎来全新的变革和提速，并给互联网+健康养老企业和行业的发展带来新的机遇。


  3.4.4 5G时代，智慧养老的新机遇


  智慧养老是通过医疗设备的实时检测，掌握病人或老人的身体状况，从而在适当的时机进行医疗介入。然而在4G背景下，数据往往会有所滞后，这对于需要争分夺秒处理的紧急状况而言往往是致命的。5G时代将拥有更高的数据传输效率和更高的数据质量，届时老人将能够在家中享受到不逊于医院的就诊体验与服务。


  随着5G时代的到来，依托物联网和5G的结合落地，通过智能硬件设备的应用，居家养老、社区养老、机构养老的老年人群与医疗服务机构签约医生之间能够有效实现互联互通，为老人提供健康管理、一键呼叫、睡眠监测、亲情关怀等全方位专业服务，大幅提升智慧养老服务的及时性与覆盖面（如图3-48所示）。
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    图3-48 智慧养老平台

  


  多数老年人患有多病共存的情况，比如高血糖、高血压等，对饮食的注意比年轻人多，在饮食的营养搭配、软硬适中、荤素搭配等方面都需要注意，如果出现吞咽困难的情况，则更要注意用餐安全。在基层机构中5G+边缘计算的融合应用，结合老人性格、生活习惯、病历等信息搭建健康管理模型，可以满足不同老年人群个性化服务的需求。


  5G网络支持老人佩戴专用手环、智能睡眠仪、滞留报警仪、智能尿不湿等智能医疗监测设备，对老人的健康状况进行实时跟踪，社区养老驿站的工作人员根据监测数据，为老人提供集成管理、实时监测、异常报警、无延时语音连线等相关服务，让老年群体感受到智能产品带来的便利。


  在医疗领域，5G网络传输超清视频将造福养老人群。高清视频让医生能够远程直观准确地判断老人的状态，指导当地医护人员进行救治。对于空巢老人，系统为亲属配置App，支持老人一键呼叫，方便家人查看老人视频以及每日护理情况。


  智慧养老更重要的发展是在健康管理方面，在5G环境下，构建健康大数据管理养老服务体系，对老人生命体征数据进行实时采集，精准掌握老人的实时动态，通过云边协同实现医疗健康数据的实时处理与分析，为家庭医生提供辅助诊疗决策。


  5G网络突破现有养老产业服务网络的局限性，进一步丰富了养老产业的服务内容，提高了医疗资源的整合效率，缓解了我国养老压力。未来智慧养老将突破传统养老在居家照顾、日常出行、安全保护、健康管理、精神关爱五方面的难点。通过5G网络以街道（镇）的管辖范围为界限，建设覆盖整个区域范围的社区居家养老综合服务信息云平台，将线上服务和线下服务相结合，积极推动智能护理、共享医疗、远程诊断、智慧医疗器械进家庭社区，为老年人提供老年常见病跟踪监控、定位、紧急呼叫、家政预约、健康咨询等全方位的服务项目，大力促进智慧养老服务的发展。打造“没有围墙的养老院”是我国养老产业发展的重要方向，未来发展空间巨大。


  3.4.5 5G智慧养老一体化平台


  随着5G时代的到来，其增强移动带宽、海量连接、超高可靠与低延时三大应用场景为医养一体化提供了可靠的技术支持，促进医养一体化的进一步发展。针对居家养老引进“互联网+”养老手段，建立老人基本信息等数据库，实时跟踪记录居家养老服务员与护理员的服务，可以为患有慢性疾病的居家老人解决传统居家养老在医疗方面所存在的困难；针对社区养老，为社区护工配置App，方便对老人进行更及时、智能化的服务，并通过系统监督护工服务；针对机构养老，基于移动医疗设备与物联网技术，可有效提升养老服务质量，改善失能、半失能及空巢老人的养老生活质量，显著缓解老年护理专业人才短缺的状况等问题。5G智慧养老要以5G专网及医养平台为核心，深度嵌入各类医养设备，构建一张专网、一个平台、三类场景的智慧养老体系。


  一张专网：通过网络切片、边缘计算等技术，为医疗机构与养老机构部署一张5G专网，实现全连接。5G专网是智慧养老的前提，通过5G专网的建设，为医养服务整合，医疗与养老的资源整合，线上线下的信息整合提供基础设施保障，最终实现医养一体养老模式（如图3-49）。
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    图3-49 5G智慧养老一体化平台

  


  一个平台：建设医养一体化平台，为医院慢病科室延伸院外服务。面对医疗和养老产品类目繁多、缺乏统一平台管理的行业现状，通过5G专网的建设，搭建集医疗养老为一体的“医养一体化管理平台”，打通医疗系统、养老系统间的系统间隔，将养老机构和医院的功能相结合，有效整合院外医疗资源，满足老人多样化医疗需求。“医”包括医疗康复保健服务，“养”包括生活照护服务、精神心理服务、文化活动服务。医养一体化平台以机构养老为主，兼顾居家养老场景。老人家属、机构管理员、医生、护士、护工等通过手机、电脑、电视等终端登录一体化管理平台，为老人提供医疗服务、健康咨询服务、健康检查服务、疾病诊治和护理服务、大病康复服务以及临终关怀服务等。


  三类场景：家庭—社区—医疗机构。5G技术构建医疗专网实现全连接，通过“5G医养”专网，“医养一体化管理平台”提供的综合服务，快速联通院外养老与医疗之间的服务通道，实现院内+院外的一站式服务，提升平台价值。


  5G协同构建融合创新的养老生态圈，以产品为载体，以平台为依托，以数据为支撑，以服务为导向，发挥社会力量的合力，形成信息应用服务商+通信运营商+终端商+养老机构+医疗机构+政府+老人及子女的养老生态链，形成养老长效机制，构筑“没有围墙的养老生态圈”（如图3-50所示）。
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    图3-50 协同构建智慧养老生态圈

  


  3.4.6 5G智慧养老服务


  随着5G和物联网技术的不断发展，智慧养老正成为健康养老的新模式。5G时代的到来能够提供重要的技术与数据基础，老人佩戴智能传感器完成对生命体征的实时监测，将采集数据实时上传至信息服务平台，依托医疗机构签约医生可以为患者提供全方位的医疗服务，进而实现线上线下养老一体化服务，构建能够满足不同类型老人需求的多元化养老服务模式（如图3-51所示）。


  
    [image: ]

    图3-51 5G智慧养老服务应用前景

  


  健康管理服务


  健康管理信息化成为智慧养老服务的重中之重，是养老服务内容的核心。借助5G智能健康产品收集老人的健康信息，并依据医院、护理机构、体检中心等健康服务机构共同搭建的老人健康管理服务云平台，实现体征检测、医疗化验、医疗病历、用药记录等健康信息的无纸化管理。同时，5G支持第三方网络平台开展在线健康测评服务，支持老人与医疗专家的远程沟通，为老年人提供健康预防、远程诊断、远程监控、慢病医治、生活保健等方面的咨询建议和服务。


  生活照料服务


  生活照料服务是智慧养老服务产业的重要内容。智慧养老的最大特点是利用大数据和云计算，为不同的老人提供全方位个性化的生活服务。以5G、物联网等为代表的现代信息技术使得优质的养老服务资源突破了时间和空间限制，让老年人足不出户就能享受到各种生活服务。例如，通过居家养老移动客户端，老人不仅可以实现在线购买老年用品、VR观看旅游景观、健康实时预警等功能，还可以享受到紧急救助、社区服务、老年大学、老年社交等生活服务，进一步提升老年人的生活质量。


  精神慰藉服务


  除了健康管理服务和生活照料服务外，老年人对精神文化方面的需求也在与日俱增。在互联网时代，老年人受到年轻人生活方式及网络社会信息大爆炸的影响，他们对以网络为代表的精神文化休闲服务的需求越来越多。搭建5G虚拟社区，借助5G进行社交活动，可以丰富老年人的业余生活，提高他们的精神获得感。


  智慧养老产业链延伸服务


  5G商用背景下，越来越多的行业企业开始探索智慧养老服务，养老服务正在向各个领域延伸。老年地产项目、老年金融项目、老年旅游项目、老年理疗项目等层出不穷，5G智慧养老产业链逐渐形成。5G智慧养老模式需要树立跨界融合的理念，将医疗、保健、地产、金融、家居等与养老服务业深度融合。政府相关部门应当积极引导、加大投入，依托现有养老资源和社会力量，搭建涵盖医疗、卫生、旅游、文化、体育等产业的养老服务网络平台，积极发展老年电子商务项目、老年教育项目、老年互联网金融项目等新兴项目，不断促进产业链的延伸。


  从整体发展来说，我国5G智慧健康养老仍然处于初级阶段，还面临着诸多瓶颈。在5G网络条件下，养老服务进入AI时代是大势所趋。智慧养老物联网的发展，将为健康管理类可穿戴设备、便携式健康监测设备、自助式健康检测设备、智能养老监护设备、家庭服务机器人等研发生产企业提供巨大的发展空间。


  第四章 5G+医疗健康的商业发展


  4.1 5G+医疗健康的市场发展概述


  5G是信息通信技术的巨大变革，将使移动互联网进入万物互联的时代。“5G+”“互联网+”“AI+”对于推动医疗健康行业发展具有重要的意义，将有助于医疗卫生行业大幅提高医疗资源的配置效率，改善患者就医体验，密切医患互动关系，提升医疗服务质量；有助于推动实现远程就诊、治疗、购药、回访的网络医疗循环服务新模式，推动互联网医疗向全连接的智慧医疗逐步过渡。


  我国相继出台利好政策，为5G+医疗健康的发展指明了方向。我国5G+医疗健康产业围绕医疗领域重点迫切需求，加快推进技术产业、运营商和医疗服务融合创新，促进5G+医疗健康服务网络化、精细化、智能化，构建5G智慧医疗健康服务体系，为全球5G智慧医疗健康发展贡献力量。


  4.1.1 中国5G+医疗健康市场发展驱动力分析


  （1）国家利好政策引领，推动5G+医疗健康发展


  ● 2013年，工信部、发改委和科技部共同建立了IMT-2020（5G）推进组，推进5G标准的制定和商用的落地。


  ● 2015年5月，《中国制造2025》，提出要积极推进5G发展，布局未来网络架构，2020年启动商用。


  ● 2016年3月，国家“十三五”规划提出，到2018年，开展5G网络技术研发和测试工作；到2020年，5G完成技术研发测试并商用部署。5G技术发展上升到国家战略高度。


  ● 2016年7月，中共中央办公厅、国务院办公厅印发《国家信息化发展战略纲要》指出，到2020年，第五代移动通信（5G）技术研发和标准取得突破性进展。


  ● 2017年2月，工信部举行的新闻发布会上，宣布我国与国际同步启动5G研发。


  ● 2017年3月，《政府工作报告》指出，“全面实施战略性新兴产业发展规划，加快新材料、人工智能、集成电路、生物制药、第五代移动通信等技术研发和转化，做大做强产业集群。”


  ● 2017年，工信部制定了《5G发展指导文件》，为5G在医疗健康、交通运输、智慧城市等行业的应用指明了发展道路。


  ● 2017年11月，工信部正式发布5G系统频率使用规划。


  ● 2017年12月，发改委发布《关于组织实施2018年新一代信息基础设施建设工程的通知》，要求2018年将在不少于5个城市开展5G规模组网试点，每个城市5G基站数量不少于50个、全网5G终端不少于500个。


  ● 2018年，中央经济工作会议明确将加快5G商用步伐作为2019年的重点工作。


  ● 2019年6月6日，工信部正式向中国移动、中国联通、中国电信、中国广电发布5G商用牌照，意味着5G商业化正式拉开帷幕。


  ● 2019年6月21日，在工信部的支持下，郑州大学第一附属医院和中国信息通信研究院牵头，联合医疗机构、企业、高校、科研单位共同发起成立了5G医疗健康工作组（见图4-1），旨在推动产、学、研、用四维一体的5G智慧医疗应用示范，加强5G网络与医疗行业的深度融合。
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    图4-1 5G医疗健康工作组发起单位

  


  国家层面在5G技术发展方面频频出招，各地方也摩拳擦掌，纷纷出台5G利好政策，为抢占5G产业发展的先机而积极准备。各省市5G利好政策出台情况。


  ● 2018年5月，广东省人民政府办公厅发布《关于印发广东省信息基础设施建设三年行动计划（2018—2020年）的通知》。


  ● 2018年6月，河北省人民政府办公厅发布《关于加快推进第五代移动通信基站规划建设的通知》。


  ● 2018年8月，浙江省人民政府发布《关于加快推进5G产业发展的实施意见》。


  ● 2018年8月，海南省人民政府办公厅印发《海南省信息基础设施水平巩固提升三年专项行动方案（2018—2020年）》，提出要大力推进全省5G网络建设落地。


  ● 2018年8月，吉林省委办公厅、省政府办公厅印发《关于推动第五代移动通信网络建设的实施意见》。


  ● 2019年5月，江苏省人民政府办公厅发布《关于加快推进第五代移动通信网络建设发展若干政策措施的通知》。


  ● 2019年5月，广东省人民政府办公厅发布《广东省加快5G产业发展行动计划（2019—2022年）》。


  ● 2019年6月，河南省人民政府办公厅印发《关于加快推进5G网络建设发展的通知》。


  ● 2018年6月，深圳市出台《深圳市第五代移动通信产业创新发展行动计划（2018—2020年）》，提出要建成基础设施完备、生态体系健全的5G创新中心目标。


  ● 2019年1月，北京市发布《北京市5G产业发展行动方案（2019—2022年）》，提出要构筑高端高新的5G产业体系。


  ● 2019年7月，成都市出台《成都市促进5G产业加快发展若干政策措施》，提出要打造具有全球影响力的5G产业聚集地。


  （2）研发能力推动，我国5G研发位居全球领先梯队


  2013年2月，工信部、发改委和科技部共同组建了IMT-2020（5G）推进组，推进5G标准制定和商用落地。此后，我国从国家层面到地方层面，均大力推动5G相关研发工作。2016年1月，中国信息通信研究院正式启动5G技术试验；9月，IMT-2020（5G）推进组完成5G关键技术验证。2017年11月，工信部发布通知，正式启动5G技术研发试验第三阶段。2018年1月，5G技术研发试验第三阶段规范正式发布；9月，IMT-2020（5G）推进组公布中国5G技术研发试验第三阶段NSA（非独立组网）测试已全部完成；12月，我国三大基础电信运营商5G频谱分配方案完成（见图4-2）。截至2018年6月，我国已建设形成由17个高性能计算中心构成的国家高性能计算服务环境，资源能力位居世界前列。根据HIS Markit预测，在2020—2035年期间，美国和中国将分别投入1.2万亿美元和1.1万亿美元，有望主导5G研发与资本性支出。中国5G研发投入将约占全球投入的24%。
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    图4-2 我国5G研发大事记

  


  从信息技术专利布局来看，《2018年信息技术领域专利态势分析报告》显示，2017年中国信息技术领域专利申请量共计398.6万件，专利合作协定（Patent Cooperation Treaty，PCT）国际专利申请量达4.89万件，首次排名全球第二。其中，全球5G专利中国阵营占首位。截至2018年年底，在欧洲电信标准化协会（European Telecommunications Standards Institute，ETSI）声明的5G标准专利量超过1000件的企业有华为、诺基亚、LG、爱立信、三星、高通和中兴。其中，华为以1970件5G声明专利排名第一，占比达17%；此外，中兴以1029件专利声明排名第6，占比9%；大唐以543件专利声明排名第9，占比5%。中国三家企业的专利声明总量为3542件，占总声明量的31%。第五届世界互联网大会上发布的《中国互联网报告2018》显示，中国5G研发处于全球公认的领先梯队。


  （3）需求导向，5G技术特性完美贴合医疗服务需求


  健康是人类永恒的主题，也是社会文明进步的重要标志。近年来，远程医疗、移动医疗、互联网医疗等新型诊疗模式逐渐走进大众视野，成为医疗健康领域的重要组成部分。调查报告显示，中国互联网医疗健康行业将急速扩张，2016年市场规模达109亿元，预计2026年将增加至1980亿元，年复合增长率为33.6%。


  在新型诊疗模式发展中，信息通信技术提供了重要的基础支撑作用。然而，传统的网络接入类型繁杂、安全性低、性能不足等，严重限制高并发的物联网、大容量的全高清影像、VR视频传输，无法满足低延时的远程手术需求，影响远程医疗、远程急救等应用开展效果。5G满足了新型医疗健康服务模式的网络需求，将进一步提升医疗服务质量，拓展更多应用场景，为医疗健康行业的蓬勃发展带来无限可能。


  4.1.2 5G+医疗健康产业链


  5G+医疗健康产业链分为上游、中游、下游三部分（见图4-3）。
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    图4-3 5G+医疗健康产业链示意图

  


  上游：移动通信基础设施，主要包括网络规划、基站建设、传输网、承载网以及核心网建设等方面，这是5G规模组网建设的基础。目前全球通信设备商主要包括华为、爱立信、新诺基亚、中兴通讯和三星。中国的华为、中兴已占据了全球通信设备的半壁江山，中国设备商未来有望引领全球5G发展。当前，5G建设是运营商工作的重中之重，各大运营商已经开始布局基站、频段以及相关的物联网场景建设工作。2019年，国家发改委等有关部门已批准中国移动、中国联通、中国电信在部分城市试点建设5G网络。总体来看，5G建设部署时序将从东南沿海地区首先发展，随着西向深入，发展时序越来越靠后。


  中游：移动通信运营商服务，主要为中国移动、中国联通、中国电信、中国广电四大移动运营商。据悉，中国移动、中国联通、中国电信三家运营商准备在2019年总共投入近400亿元资金推动5G基站建设，在50个重点城市开展规模组网。中国广电也于2019年7月开通首个5G试点应用。


  下游：医疗健康终端及应用场景，涉及智能医疗设备研制及应用场景呈现等相关企业。医疗健康终端主要是信息的发出端和接收端，它们既是信息采集的工具，也是信息应用所依附的载体，通过传感设备、可穿戴设备、感应设备等智能终端实现信息的采集和展示。包括运营商在内的部分企业开始推出各类型5G终端设备，加快5G生态构建，启动5G在医疗健康领域的垂直应用。


  4.1.3 中国5G+医疗健康的市场发展前景


  （1）5G+医疗健康市场潜力巨大


  据前瞻产业研究院测算，2012—2018年中国互联网医疗行业市场规模增速持续上升，2018年市场规模达491亿元，为5G在医疗领域的深入发展奠定了良好的市场基础。据毕马威测算，5G技术主要垂直行业的全球市场潜在价值可达4.3万亿美元，其中医疗保健是能够实现收益最大化的5G技术应用领域之一，全球市场潜在价值可达4050亿美元。


  5G正在进入千行百业，其中5G医疗是重要分支，全球运营商都在这个领域发力。据前瞻产业研究院发布的《中国智慧医疗建设行业市场前瞻与投资规划分析报告》统计数据显示，2016年我国智慧医疗行业投资规模已达437亿元，2017年达到552亿元左右。截至2018年年底，超700亿元。预计2019年我国智慧医疗行业投资规模将达880亿元，2020年将突破千亿元（见图4-4）。
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    图4-4 我国智慧医疗行业投资规模（亿元）

  


  （2）中国5G用户规模居全球首位


  据第五届世界互联网大会上发布的《中国互联网报告2018》显示，中国光纤用户占比居世界首位，4G用户渗透率进入全球前五。根据全球移动通信协会发布的报告显示，到2025年，全球5G用户规模预计达13.6亿。其中，中国5G用户总数达4.54亿，全球居首；欧洲5G用户总数2.03亿，位居第二；美国5G用户总数则可达1.89亿；日本5G用户数量将达9500万，韩国5G用户数量达3700万（见图4-5）。
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    图4-5 全球移动通信协会预计2025年各国5G用户数量（亿）

  


  4.2 5G+医疗健康的产业图谱


  4.2.1 产业图谱概述


  从理论视角分析，产业图谱的出现源于产业集聚理论的产业链研究应用。产业图谱可以形象地表示出以产业“一业为主”的集聚特征所逐渐形成的生产资料与产成品、主导企业与辅助企业、上游生产与下游生产等的结合关系，还可以揭示各种要素的有机结合形式。聚焦5G+医疗健康领域，研究其产业图谱，不仅可以梳理出其产业内部各种运作要素之间的连接关系，也可以反映出5G+医疗健康企业之间的供应关系和价值形成。本节将以宏观维度——生态层面与模式层面，中观维度——平台层面与产品层面，微观维度——数据层面与技术层面三个维度展开5G+医疗健康产业图谱的整理和分析（见图4-6）。
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    图4-6 5G+医疗健康的产业图谱示意图

  


  一是宏观维度。互联网、人工智能和5G技术的飞速发展，快速推动以患者为中心的医疗数据网络的形成，推动医疗行业生态和运营模式变革（见图4-7），智慧医疗随着互联网特别是移动互联网的发展迎来爆发。其中，在生态层面上，在国家政策、技术的共同驱动下，基于全民健康信息化和健康医疗大数据的智慧医疗体系正在形成，开始形成跨空间、跨部门的医疗体系融合应用雏形。区域内，形成了智慧医院系统、区域卫生系统、家庭健康系统和个人健康系统为一体的智慧医疗系统；区域之间，医疗机构跨地区合作，以数据共享为基础的医联体正快速形成，在区域卫生系统统一数据标准的基础上，有效地解决地区医疗需求和资源流通性问题。对于医疗企业的分布，在中国2751家智慧医疗企业中，北京、广东、上海、江苏、浙江五大产业集聚区已经形成。在模式层面上，以智能硬件（智能温度计、智能血压计、智能胎心仪、智能血糖仪等）、远程医疗（跨地区、跨医院远程医疗协作协同）、移动医疗（预约挂号、问诊、患者社区、医药电商、互联网医院等）、医疗信息化（HIS、PACS、MIS、电子病历、转诊平台等）为核心的产业集群也基本形成。
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    图4-7 5G医疗健康产业生态

  


  二是中观维度。在平台层面上，国内外科技巨头均重视智慧医疗的布局与应用。IBM在2006年启动Watson项目，于2014年投资10亿美元成立Watson事业集团。Watson是一个通过人工智能技术，从非结构化数据中洞察数据规律的技术平台。目前该系统已应用于肿瘤、心血管疾病、糖尿病等领域的诊断和治疗，并于2016年进入中国市场，在国内众多医院进行了推广。阿里健康以云平台为依托，结合自主机器学习平台PAI2.0构建了坚实而完善的基础技术支撑。阿里健康与浙江大学医学院附属第一医院、浙江大学医学院附属第二医院、上海交通大学医学院附属新华医院等医院以及第三方医学影像中心建立了合作伙伴关系，重点打造医学影像智能诊断平台，提供三维影像重建、远程智能诊断等服务。腾讯在2016年建立了人工智能实验室AI Lab，专注于AI技术的基础研究和应用探索，建立人工智能的内核模型，并对健康风险进行预警、精准诊疗和个性化医疗。在产品层面上，腾讯在2017年8月推出了自己首个应用在医学领域的AI产品——腾讯觅影，把图像识别、深度学习等技术与医学跨界融合，可以辅助医生对食管癌进行筛查，有效提高筛查准确度，促进准确治疗。除了食管癌，腾讯觅影也将支持肺癌、糖尿病性视网膜病变、乳腺癌等病种的早期筛查。


  三是微观维度。巨头的不断涌入、资本市场快速布局、政策推动以及政府医疗数据不断开放，加上5G和人工智能技术，智慧医疗的全面感知时代已经来临。在数据层面，智慧医疗正联通医疗各个环节，海量数据将急速增加。国际数据公司IDC预测截至2020年，医疗数据量将达40万亿GB，是2010年的30倍。同时数据生成和共享的速度迅速增加，导致数据加速积累。在技术层面，通过高端物联网、传统和移动互联网、大数据、云计算及人工智能技术，基于健康档案区域医疗信息平台，有效实现以患者为中心，患者、医务人员、医疗机构、医疗设备厂商四方联动的跨地区的医疗服务模式。


  4.2.2 产业生态链分析


  5G技术与医疗健康结合，将会打破电信和医疗这两个重要领域的原有产业链，形成新型的产业生态链（如图4-8所示）。
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    图4-8 5G+医疗健康产业生态链条示意图

  


  伴随5G技术的快速发展，未来5G终端将被广泛应用在人们的日常生活中，包括医疗健康等各个场景。总体来看，未来5G终端主要运用在移动互联网和物联网这两大领域。其中，移动互联网可以为用户提供增强现实、虚拟场景、超高清视频等业务，主要有智能手机、5G模块、VR/AR产品、无人机等。根据C114通信网数据，截至2019年7月21日，全球公布的5G终端总数为94款，相比6月增长近40%。其中智能手机有25款，5G模组23款，CPE23款。物联网可以提供智能家居、移动医疗、车联网等业务。随着移动互联网和物联网的发展，未来终端将会与云计算、大数据融合，向高传输、便携式、智能化、多元化方向发展。


  从5G与医疗健康领域的结合层面看，医疗健康领域涉及制药企业、医疗器械生产企业和中间的经销商以及最终的医疗服务提供机构。在药品生产方面，涉及原料药和中药材等的采购，以及智能化的生产设备。借助5G技术能够实现万物互联，以智能制药工厂为代表的生产系统，将能够全方位、随时随地地感知到零部件、设备、产品的整体运行状态，及时进行零部件的传递、派单生产和药品交付，同时进行实时设备监控、药品运营状态运维等服务。同时，生产效率的提升，有利于降低生产成本。5G技术的广泛运用，将进一步打通上下游产业，有利于加大国产制药装备自主创新力度，助力产业走高质量路线。


  在医疗器械方面，医用机器人、大型医疗设备、应急救援医疗设备和可穿戴设备等方面将出现突破性进步。未来，在市场和临床应用方面将催生新的“药品+器械一体化”的模式，在医疗机构的诊疗和患者健康保健中发挥协同作用，医疗器械行业将引入大量的创新产品，根本性地颠覆传统诊断和治疗手段。在家用移动医疗设备方面，主要涉及诊断监测类仪器，如智能血压计、智能血糖仪等；治疗类设备，如家庭个人用智能血液透析机等；康复类设备，如智能医疗床、智能工作站等。


  运用5G技术，实现药品和器械的智能配送，打造智能化经销商服务模式。根据医疗信息的互联互通，通过医疗机构、实体药店以及网上药店等向患者提供医药服务。5G技术可以将优质的医疗资源共享给各个医疗单位，通过4K高清视频及基于VR的远程指导快速提升基层医疗人员的水平，使更多优质医疗资源得到快速下沉。在医疗健康大数据平台上进行真实的数据研究，为临床辅助决策提供服务。5G的广泛应用，通过线上线下医院无缝融合，形成一体化联动运行模式，未来我们的医疗将不受时间、地域的限制，实现无国界的医疗服务。


  4.3 5G+医疗健康投融资的路径分析


  随着互联网信息化的高速发展，新技术、新方法、新模式不断涌现。5G通信网络满足各种移动化场景下的医疗服务需求，将为医疗健康带来更多的场景应用。2018年，国务院办公厅发布的《关于促进“互联网+医疗健康”发展的意见》指出，支持医疗卫生机构、符合条件的第三方机构搭建互联网信息平台，开展远程医疗、健康咨询、健康管理服务；鼓励医疗卫生机构与互联网企业合作，加强区域医疗卫生信息资源整合，预测疾病流行趋势和加强疾病防控等；支持医学检验机构、医疗卫生机构联合互联网企业，发展疾病预防、检验检测等医疗健康服务；鼓励电信企业向医疗机构提供优质互联网专线、虚拟专用网（VPN）等网络接入服务等内容。


  5G在医疗服务领域中的应用前景广阔。2019年1月，安徽电信、中国科学技术大学附属第一医院及相关厂家院企合作共建“智慧医院5G实验室”，在智慧手术室、智慧病区、智慧后勤、远程医疗等场景开展应用，探索5G技术在便捷就医流程、优化管理模式等方面的应用，引领医疗领域的技术创新，进一步改善就医体验、提升诊疗效率、优化管理模式，使医疗服务更贴近人心。2月，北京移动携手华为完成了中日友好医院5G室内数字化系统部署，为移动查房、移动护理、移动检测、移动会诊等应用提供了5G网络环境。3月，河南移动在郑州大学第一附属医院完成5G试验基站部署，郑州大学第一附属医院5G实验网30个5G基站全部开通，这标志着国内首个5G医疗实验网建设完成。


  医疗机构楼宇医疗设备众多，网络比较复杂，5G部署需要进行科学论证。5G在医疗健康领域的应用，需要选择合适的医疗机构，合理的空间布局等，并通过通信设备供应商、电信运营商、医疗器械供应商、医疗机构的共同投资建设。网络建设阶段重点涉及基站天线、射频模块通信备光纤缆、光模块、网络运维等环节，射频器件和光模块厂商将充分受益；网络无线和传输设备约占总投资近40%，网络运维阶段设备商、运营及SDN/NFV SDN/NFV SDN/NFV SDN/NFV解决方案厂商将受益。


  4.3.1 5G+医疗健康投融资概述


  投融资为社会经济增长创造条件，但投融资环境很重要，要对投融资风险进行管控。5G+医疗健康产业是一个新兴的市场，充满着前所未有的机遇与挑战。对5G+医疗健康产业进行投融资，有利于推动医疗产业经济发展，有利于推动医疗技术进步与革新，有利于更好地维护人民群众的生命健康。


  （1）投资与融资的概念


  投资是指一定经济主体为了获取预期不确定的效益而将现期的一定收入转为资本。可以看出，投资是资本的垫付活动，必须花费现期的一定收入。融资是指通过各种方式融通资金的过程，是融资主体根据资金余缺融通的客观需要，运用一定的融资形式、手段和工具（银行贷款、发行债券、融资租赁、无形资产融资、特许权经营等），实现资金的筹集、转化、运用、增值和回偿等融资活动的总称。


  （2）5G+医疗健康投融资活动的主客体


  5G+医疗健康投融资活动的重要主体是企业、金融机构、医疗机构、政府和个人，融资主体和投资主体互动交流，在发展过程中维护医疗健康领域融资秩序和规范，在维护过程中降低医疗健康领域投资风险；5G+医疗健康投融资活动的重要客体是实物资产、无形资产和金融资产（见图4-9）。其中，实物资产是指经济生活中所创造的用于生产物品和提供服务的资产，包括土地、建筑物、知识、用于提供服务的机械设备和使用这些资源技术人员。其投资主体是直接投资者，也是资金需求者，通过运用资金直接从事生产经营与服务活动，如购置设备或提供健康服务。
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    图4-9 “5G+医疗健康”投融资活动的主客体

  


  无形资产是指企业拥有或者控制的没有实物形态的可辨认非货币性资产。主要包括专利权、非专利技术、商标权、著作权、土地使用权、特许权等。金融资产是指单位或个人所拥有的以价值形态存在的资产，是一种索取实物资产的无形的权利。主要包括库存现金、银行存款、应收款项、应收票据、贷款、其他应收款项、股权投资、债权投资和衍生金融工具形成的资产。金融资产的最大特征是能够在医疗健康市场交易中为其所有者提供近期或远期的货币收入流量。其投资主体是间接投资者，也是资金供应者，它们通过向信用机构存款，进而由信用机构发放贷款，或通过参与基金投资和购买有价证券等向医疗金融市场提供资金。


  4.3.2 医疗健康投融资现状分析


  从投融资规模看，根据前瞻产业研究院发布数据（图4-10），2016—2018年我国智慧医疗行业投资规模分别达到437亿元、552亿元、706亿元。预测2019年我国智慧医疗行业投资规模将达880亿元，2020年有望突破千亿元。根据投中研究院统计数据（图4-11），2013—2018年我国医疗健康行业融资案例数分别为210例、340例、714例、724例、569例和776例，其年均增长率为29.88%；融资规模分别达到15.22亿美元、31.15亿美元、62.14亿美元、61.38亿美元、71.04亿美元和104.01亿美元，其年均增长率为53%。2018年，有25家企业融资规模超过1亿美元，融资总额56.8亿美元。在医疗健康行业交易中，2018年医疗服务融资交易数量占30%，医疗信息化融资交易数量占5%；医疗服务融资交易规模占23%，医疗信息化交易规模占3%。
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    图4-10 智慧医疗行业投资规模发展趋势
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    图4-11 2013—2018年我国医疗健康行业融资案例数及规模数

  


  从行业并购规模看，根据投中研究院统计数据（图4-12），2013—2018年医疗健康行业宣布并购案例数分别为271例、348例、564例、494例、444例和568例，其年均增长率为15.95%；宣布并购规模分别达到80.65亿美元、134.43亿美元、308.66亿美元、203.68亿美元、223.40亿美元和315.08亿美元，其年均增长率为31.33%。2013—2018年医疗健康行业完成并购数量140例、166例、299例、243例、219例、227例，其年均增长率为10.15%，实际完成并购总数占宣布并购案总例数的比例平均为48.12%；完成并购规模分别达到51.89亿美元、72.19亿美元、180.32亿美元、120.05亿美元、104.35亿美元和140.32亿美元，其年均增长率为22.01%，实际完成并购规模占宣布并购规模的比例平均为41.77%。
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    图4-12 2013-2018年医疗健康行业宣布并购案例数及规模数

  


  从火石创造投融资数据库的融资案例数看，2018年医疗健康产业的主要投资地区分布在北京、上海、广东、江苏和浙江等经济发达省份（图4-13）。其中，在医疗健康产业的融资优势方面，北京市主要表现在医疗服务（26例）、体外诊断（24例）、人工智能（21例）、医疗器械（20例）等产业上，上海市主要表现在药品（35例）和医疗器械（24例）上，广东省主要表现在体外诊断（20例）、移动医疗（14例）上，江苏省主要表现在药品（21例）、医疗器械（15例）和体外诊断（14例）上，浙江省主要表现在医疗器械（17例）和药品（15例）上。
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    图4-13 2018年医疗健康产业的主要投资地区分布情况

  


  总之，医疗健康产业的投融资案例比较多，投融资规模比较大，但是5G技术应用在医疗健康领域的投融资处于起步阶段，必须加大力度促进5G与医疗健康领域深度融合，加快5G在医疗健康领域的投融资速度，有效赋能远程医疗、远程超声、医疗影像、远程手术、远程监护、智慧导诊、AI辅助诊断、急救车载、医院数字化服务及医疗健康大数据等方面的发展，切实提升广大患者在医疗健康领域的获得感，助力健康中国建设。


  4.3.3 医疗健康投融资机制及策略分析


  （1）国家政策环境分析


  国家相关政策文件对医疗健康投融资活动影响较大，因此在此对近几年的政策文件进行梳理（图4-14）。2014年9月，国务院发布《关于加强地方政府性债务管理的意见》，正式提出推广使用政府和社会资本合作模式，鼓励社会资本通过特许经营等方式，参与有一定收益的公益性事业的投资和运营。政府通过特许经营权、合理定价、财政补贴等事先公开的收益规则，使投资者有长期稳定收益。2015年，财政部等三部门发布《关于在公共服务领域推广政府和社会资本合作模式指导意见的通知》，提出在医疗、卫生等公共服务领域，鼓励采用政府和社会资本合作模式，吸引社会资本参与。2016年，《中共中央国务院关于深化投融资体制改革的意见》作为我国历史上第一份以党中央国务院名义印发实施的投融资体制改革文件，明确了投融资体制改革的顶层设计，新一轮投融资体制改革全面展开。
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    图4-14 医疗健康投融资相关政策文件梳理

  


  医疗健康领域属于社会公益服务领域，不能完全交给市场。医疗健康服务部门可以根据需要和财力状况，通过特许经营、政府购买服务等方式，在医疗、养老等领域采取单个项目、组合项目、连片开发等多种形式，扩大公共产品和服务供给。合理把握价格、土地、金融等方面的政策支持力度，稳定项目预期收益。在风险可控的前提下，逐步放宽保险资金投资范围，创新资金运用方式。鼓励通过债权、股权、资产支持等多种方式，支持重大民生工程等领域的项目建设。充分发挥政策性、开发性金融机构积极作用；完善保险资金等机构资金对项目建设的投资机制；加快构建更加开放的投融资体制。


  随着医疗健康投融资领域的市场化、法治化和科学化水平的提升，医疗市场的活力进一步被释放，医疗企业主体的动力被大大激发，逐步形成了投资主体多元化、资金来源多渠道、投融资方式多样化、医疗项目建设管理市场化的投融资格局。


  （2）5G+医疗健康投融资模式分析


  5G+医疗健康投融资模式涉及投资主体、投融资方式、投融资运行机制和投融资的宏观调控等内容。以医疗机构5G网络应用部署为例，5G+医疗健康产业涉及的四大投资主体（图4-15），包括5G通信设备供应商、5G运营商、医疗机构、医疗设备与器械供应商。其中，5G通信设备供应商属于5G产业链的上游企业，主要负责的是通信设备供应及网络建设，如设备和传输网、承载网、核心网的建设。5G运营商主要负责医疗机构相关5G设备的安装、运营以及维护等工作，而且承担了5G网络的建设投资。医疗机构主要提供了5G试验所需的场地、医务人员及患者，并为置于5G环境的医疗场景试验提供必要的人力、物力和财力支持。5G医疗设备与器械供应商主要负责相关医疗设备器材的升级改造，包括多功能检测仪、心电图机、超声仪、可穿戴设备等。
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    图4-15 5G+医疗健康产业涉及的投资主体示意图

  


  （3）5G+医疗健康投融资路径分析


  投融资路径是指5G+医疗健康的主体筹集资金的渠道和方法、筹集资金运作模式，具体包括资金的经营方式、回收方式、5G健康项目建设的组织形式、投资收益分配和投资风险的承担方式等。投融资路径是由投资主体的层次和机构决定的，与所有制及其实现形式、经营方式的转变直接相关。简单来说，就是投融资的决策方式（谁来进行5G+医疗健康投资）、投资筹措方式（推进5G+医疗健康产业发展的资金来源）和投资使用方式（怎样投资5G+医疗健康产业）的总称。


  在医疗卫生领域中，逐渐发展起来的投融资模式是PPP模式，它是指政府部门、营利性企业和非营利性机构基于医疗项目而形成的相互合作形式，风险由项目参与方共同承担。5G+医疗健康的投融资模式——PPP（Public-Private-Partnership）（图4-16），其包括：
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    图4-16 5G+医疗健康投融资模式示意图

  


  1）外包类项目，私人部门（5G通信技术、医疗器械设备等供应商）承担5G+医疗健康项目中的部分任务，私人部门可以向医疗机构投资一些技术服务、医疗器械设备等。


  2）私有化类项目，私人部门负责项目全部投资，由政府监管，利润、所有权归私人部门，这在5G+医疗健康领域相对较少。


  3）特许经营类项目，私人部门参与部分或全部投资，根据合作机制，分担风险，共享收益。项目资产最终归医疗健康公共部门。比如，BOT模式（Build-Operate-Transfer，建造—运营—移交），即社会资本需要承担5G在医疗健康领域的设计、建设、运行管理、维护等，私人部门不承担风险，项目资产和所有权最终归政府；LOT模式（Lease-Operate-Transfer，租赁—运营—移交），即把原有及新建公共资产的运营维护等交给私人部门，政府保留医疗健康公共资产的投资职责和所有权；TOT模式（Transfer-Operate-Transfer，转让-运营-移交），即私人部门购买全部或部分项目所有权，并进行开发建设，在约定期限内收回成本并取得合理回报，特许经营期满后，将产权移交给医疗健康公共部门；ROT模式（Rehabilitate-Operate-Transfer，改建—运营—移交），即政府在TOT模式的基础上，增加改扩建内容的项目运作方式，合同期限一般是20～30年。


  5G+医疗健康的投融资运行机制要求投融资活动全过程遵循相应的基本原则、规范和程序，为投融资活动顺利进行提供机制保障。私人部门和公共部门签署合作协议（比如，中国移动、中国联通、中国电信等各自与医疗机构签署5G+医疗健康战略合作协议），明确投资5G+医疗健康的经济运行目标和动力，确定投融资利益相关方的信息沟通方式，强化5G技术在医疗健康领域投资活动的激励约束机制。简单来说，5G+医疗健康投融资运行机制就是运用市场调节与宏观调控相结合的方式，规范5G+医疗健康的投资行为及投资管理策略，保障投融资活动正常运行和可持续发展，以提升医疗健康投资效益。


  投融资的宏观调控主要依靠政府部门，即政府对投资主体和经营活动进行干预管理的体系和方法。医疗卫生服务领域不是单纯的市场经济领域，它具有社会公益性和福利性。政府投融资是政府为实现一定的医疗健康产业政策或其他政策目标，强化宏观调控功能，以信用为手段直接或间接地有偿募集资金，并根据国家相关法规，采取投资或融资的方式，将资金投向急需发展的部门或事业单位的一种资金融通活动。


  5G技术应用到医疗健康领域，不能以利润最大化为目标，还要兼顾医疗健康服务的社会福利性和社会公益性。换句话说，仅仅依靠市场调节不利于政府对医疗健康投资总量、结构和布局的监管，阻碍了医疗健康产业发展。建立完善的政府宏观调控体系和机制，可以对5G医疗健康服务的投资主体及其行为进行调节和管控。


  4.4 5G+医疗健康的商业盈利模式


  随着科技赋能、政策助力，互联网医疗行业显示出了巨大的发展潜力和爆发式的增长，5G技术的发展颠覆了传统的医患诊疗关系，然而行业仍需探索5G+医疗健康产业的盈利模式。AI技术、物联网、医疗保险、医保机构及医药电商和大数据的融入，5G+医疗健康的商业盈利模式逐步呈现多主体，并趋于达成一致。


  4.4.1 5G+医疗健康涉及各方业务主体


  5G+医疗健康产业涉及的业务主体主要有患者、医疗金融、医生、医疗服务运营机构、平台服务运营商及医药电商等（见图4-17）。
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    图4-17 5G+医疗健康各方业务主体

  


  （1）患者


  患者是5G+医疗健康产业实现盈利的主要利润源之一，同时也是感知设备及5G+医疗健康终端应用的最主要的主体之一。


  （2）医疗金融


  医疗金融是指在医疗保险活动过程中具体负责承办医疗保险费用的筹集、管理和支付等医疗保险业务的机构或组织，即医疗保险系统中的保险人，包括医疗卫生体制、基本医疗保险和商业医疗保险。


  （3）医生


  医生作为平台服务运营商设备主要使用者，是患者和平台服务运营商及医疗服务运营机构的纽带，在5G+医疗健康产业中扮演着连接作用。


  （4）医疗服务运营机构


  医疗服务运营机构包括医院等服务提供机构和医疗器械商等医疗器械提供机构。医疗服务运营机构作为5G+医疗健康产业的主要载体，连接着平台服务运营商、患者及医生等，依托平台服务运营商提供的平台开展业务，为医院提供先进的医疗器械，医生凭借其所提供的医疗器械为患者提供更为优质的医疗服务。


  （5）平台服务运营商


  平台服务运营商拥有云计算、移动宽带、物联网和光纤等基础措施，可以依托高速光纤网络、云计算与医院合作推进预约挂号、移动应急医疗、远程诊疗等服务。


  （6）医药电商


  医药电商提供了一种新的医药消费模式，是患者、医生、医疗服务运营机构和平台服务运营商的重要联络主体。


  4.4.2 5G+医疗健康产业盈利模式探索


  三种主流的5G+医疗健康产业商业盈利模式分别为：基于患者的轻问诊模式、基于医药电商的自营+代销模式、基于医疗服务运营机构的平台式模式。


  （1）基于患者的轻问诊模式


  远程会诊是5G+医疗健康在远程医疗应用的主要场景之一，基于5G网络高速率的特性，实现远程高清会诊及医学影像数据的高速传输与共享，让专家能随时随地开展会诊，提升诊断准确率和指导效率，促进优质医疗资源下沉。


  线上多学科专家的共同轻会诊可有效降低误诊风险，也为后期线下就医提供了更有效的参考意见；疑难杂症在基层医院检查后，通过基层医院网点，远程连接到北京、上海、广州等顶级医院的专家进行诊断，充分利用了互联网信息传播的即时性，既可及时拿到专家诊断结果为患者后期治疗留下更多的宝贵时间，也能够让更多的患者享有优质的医疗服务。


  挂号、问诊是移动医疗最容易切入的点，轻问诊是当前常见的商业实践。轻问诊模式的盈利点集中在诊金分成、患者VIP收费等方面。如春雨医生的会员付费、医生咨询分成；好大夫医生诊金分成，流转到药店开放平台的药费分成以及第三方医疗机构的导流费用或检查、手术等费用分成等。


  （2）基于医药电商的自营+代销模式


  医药分离解决了医院、医务人员与药品营销商之间的经济利益关系，为解决看病贵提供了重要的解决途径。


  从目前来看，医药电商的自营+代销模式是5G+医疗健康的主要盈利模式之一。像萌医生、七乐康等医药电商代表，都是采取的自营+代销的模式，以轻问诊引流，通过医药销售来变现。尤其是在国家实施医药分离后，医药电商与药房强势补缺医院药品，将会迎来很大的盈利变现能力。


  萌医生的盈利点在于医生咨询费分成、药企分成、自营药店零售收入等方面，未来也将融入新零售、健康保险、药企数字营销等方式变现。


  （3）基于医疗服务运营机构的平台式模式


  医疗服务运营机构作为患者、医生、医药电商、医疗金融及平台服务运营商的重要连接（见图4-18），可以为患者提供就医途径及平台、为医生提供服务对象来源，同时是平台服务运营商连接患者和医生的重要纽带，此外还是医疗金融实现的重要机构之一。
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    图4-18 基于医疗服务运营机构的平台式模式

  


  4.5 5G+医疗健康的策略趋势及商业热点


  4.5.1 5G+医疗健康产业发展建议


  （1）分阶段组网建议


  对于有意愿、有条件的医院，可根据自身情况与运营商结合分阶段实施5G医疗网建设：


  第一步，建设院内医联网。建议由运营商进行专业的网络规划和部署，统一考虑医疗设备和医疗业务的通信需求。实现院内5G专用网络全覆盖，此时，医院可开展基于医疗设备数据无线采集的医疗监测与护理类应用，提高医疗工作效率。


  第二步，建设院间远程医联网和应急救援医联网。对于院间远程医联网，可与运营商洽谈开通院间5G医疗专网以保障远程医疗的服务质量；对于应急救援医联网，可通过运营商已经广域覆盖的5G宏基站接入院内医联网或应急救援平台，实施应急救援业务。此时，医院可开展基于视频与图像交互的医疗诊断与指导类应用，实现急救、院内和院间无线全连接医疗，提升急救响应速度和医疗协同工作能力。


  第三步，借助完善的5G医联网和未来演进能力，开展健康管理类和基于视频能力反馈的远程操控类应用的研发，研究全方位、全周期的健康管理和远程手术等创新技术。


  （2）产业链伙伴关系


  5G医联网的产业链涉及芯片模组厂商、医疗设备商、ICT解决方案提供商、网络运营商、医疗信息化服务商、医院和行业监管与标准制定单位（卫健委和工信部等），产业链关系如图4-19所示。
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    图4-19 5G医联网产业链

  


  卫健委和工信部进行标准研究和行业规范制定，医疗设备商和芯片模组厂商推动5G医疗设备研发，医疗信息化厂商推进医疗智能化，ICT解决方案提供商、网络运营商和医院开展5G专用网络建设，共同推动5G医联网健康快速发展。


  （3）技术研究、验证和创新示范


  在5G医联网应用示范项目中，利益相关方要针对医疗设备、无线网络设备和医疗行业5G新技术进行进一步研究和验证，提供创新示范应用方案，完善和推动5G医联网的端到端（D2D）应用成熟。


  （4）产业政策引导与鼓励


  5G医联网产业的健康发展离不开标准规范，在工信部的支持下，中国信息通信研究院联合产业界共同发起成立了5G应用产业方阵，下设的5G+医疗健康工作组正在联合相关医院、企业、运营商等产业链上下游，加快开展5G通信模组规范、5G医联网建设及分级评估规范等的研究和制定工作，为无线医联网产业推进与建设提供指导与支持。


  为推进医疗效率的提升，促进医疗供给侧与需求侧的平衡，促进医疗行业向无线化、远程化和智能化方向发展，产业政策层面需要推进5G医联网建设指导意见及评估规范的出台与落地。在相关标准规范制定的同时，鼓励有条件的医院先试先行，开展5G+医疗健康网络建设和应用研究。


  4.5.2 5G+医疗健康发展策略与趋势


  （1）传统医院普遍采用数字化转型策略，并且近两年转型速度大幅加快，其技术支持呈现“万物互联”的发展特征


  医疗健康行业的数字化转型起步较早，但是发展程度相对缓慢。之前的医院数字化转型策略主要是围绕业务的流程化，而随着大数据、人工智能、5G技术的发展，单独业务的转型易导致与其他业务之间的壁垒。新的数字化转型趋势是通过医疗物联网、医疗云、医疗大数据应用等信息技术，打破医院各科室间在传统医疗模式下信息孤立的局限性，使各部门实现有效的协调和互补，提高医务人员的工作效率。随着信息技术的高速发展，智慧医疗势必将成为现代社会医疗健康卫生事业发展的大趋势。


  在智慧医疗生态（见图4-20）下，医院将实现全方位感知患者，通过相关设备、系统和流程，做到实时感知、测量、捕获和传递患者信息。第一，实现全方位自动信息采集，物联化；第二，实现及时有效的传输，互联化；第三，最关键是智能决策支持。只有将这三个核心要素融为一体，实现信息资源的共享和依存，才能实现智慧医院的智慧功能，达到为人服务的最终目标。与此同时，借助云计算、物联网、5G技术等新兴技术构建新的ICT整合平台和解决方案，联手合作伙伴将推动全流程、全数据的数字化转型。信息的开放和联接，不仅帮助了医生和病人的沟通，更重要的是在医护之间、科室之间与机构之间实现了业务的协同。如此才能使得整个医疗健康数据开放、共享，以及有效地交换，不仅仅提高了医护人员的服务效率，提供更多、更好的服务，同时让患者有更好的健康服务获得感，从而帮助医院管理者、政策监督者获得更准确的监控信息，提高政府的管理水平和政策能力。
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    图4-20 智慧医疗生态示意图

  


  （2）国内5G医疗采用政策扶持供给策略，并且近两年呈现出精准施政的部署趋势，其产业顶层设计折射出资源优化配置的运筹特征


  在5G产业全面加速发展的关键时期，5G医疗政策的布局和产业顶层设计优化对于解决智慧医疗当前面临的问题具有重要的意义。国家“十三五”规划纲领中明确提出要推进健康中国，指出智慧医疗和健康服务业的总体目标是通过医疗信息化，全面创新未来的健康理念和医疗体系。2018年4月，《国务院办公厅关于促进“互联网+医疗健康”发展的意见》指出，面向远程医疗、医疗信息共享等需求，鼓励电信企业向医疗机构提供优质互联网专线、虚拟专用网等网络接入服务，推进远程医疗专网建设，保障医疗相关数据传输服务质量。2019年《政府工作报告》明确提出，改造提升远程医疗网络，推动移动网络扩容升级，让用户切实感受到网速更快更稳定。国家卫生健康委员会和工信部也正在紧密合作，推动5G在医疗健康领域的应用。2019年，两部委共同指导中国信息通信研究院发起成立医疗健康大数据和网络创新研究中心。据了解，该中心除了制订远程医疗专网建设相关工作方案和开展5G在健康医疗领域融合应用专题研究外，还有一个重要工作是与中日友好医院、郑大一附院等单位合作，启动5G医疗示范项目，重点开展基于5G网络的移动查房、移动护理、远程急救、远程会诊、机器人超声等应用研究（图4-21）。在政府政策的推动下，5G医疗产业应着力推动5G技术研发和产业化，促进芯片、终端、医疗系统等医疗产业链进一步成熟，拓展医疗行业应用场景，利用5G技术发展远程医疗、智慧医院建设等，解决当前医疗行业面临的医疗资源分布不均等棘手问题。
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    图4-21 5G网络支持远程急救等应用场景的开展

  


  （3）终端医疗广泛采用新型IT技术支撑的服务资源端对端直达策略，并且移动化应用快速普及，其服务能力体现出高负载和多技术整合的应用特征


  目前，多数医院患者随访和日常监测工作，主要依托医生人工建立健康管理档案来完成疾病的预防，增加了医生的工作强度，占用了大量的医疗资源。因此，以智能设备的大规模使用为基础，运用大数据、云存储、MEC、人工智能等技术来进行健康管理的移动医疗成为大势所趋。5G可承载大规模、高密度的物联网业务，随着智能设备的大量使用，患者身体健康数据将会被记录监测下来，通过云端大数据库分析，对患者健康情况做一个更全面且连续的判断，并向患者推荐个性化的治疗方案。


  5G时代的来临，将加快通信设备的全面升级。5G时代大量的数据处理以及人工智能分析，对于数据容量、时延、可靠性提出了新的要求。在医疗领域，要掌握有效数据并做出有效判断决策，需要整个体系共同发力，既需要人工智能、云存储、大数据高层有效数据的搜集和分析，还需要底端基础硬件及软件功能的支持，任何一环的缺失，都会影响最终的效果。因此，5G医疗健康产业发展，不仅需要通信技术进行升级，相关配套产业也必须进行全面升级，才能充分发挥5G的技术优势。


  （4）5G医疗健康的产业爆发增长点落脚于5G结合人工智能策略的实施部署，并且其对医疗健康服务的创新趋势推动明显，其智慧医疗健康中的智能属性体现出新兴技术深度参与主导的赋能特征


  在医疗健康行业，人工智能应用场景越发丰富，包括医学影像分析、病历与文献分析、辅助诊断、药物研发、健康管理和疾病预测等，人工智能技术也逐渐成为影响医疗行业发展、医疗服务水平提升的重要因素。5G与人工智能结合可以提供更快的响应速度、更丰富的内容、更智能的应用模式以及更直观的用户体验。5G可以增强人工智能的处理性能，基于5G超大连接和网络切片的垂直行业应用，可以有效解决即时数据传输的效率问题；5G可以降低人工智能获取数据时的延迟，5G网络实现了无线高速的低延迟连通，将有效解决运算中由于时间敏感而产生的数据问题；边缘云可以提升计算效率，基于边缘云将业务下沉至网络边缘，以去中心化的工作方式极大提升了人工智能运算效率和可靠性。5G与人工智能结合赋能智慧医疗，催生的医疗应用场景有医学影像分析、健康管理和疾病预测等（见图4-22）。


  在医学影像分析方面，5G与边缘云提升人工智能的能力，更加精准快速地处理海量医学影像数据，更高效地辅助医生阅片和靶区勾画。5G不仅是提升网速，更将补齐制约人工智能发展的短板，成为驱动人工智能的新动力。每个人工智能应用都需要一个专属的网络，根据应用需求实时动态地进行调整，满足快速变化的业务需求。而5G核心网构建逻辑隔离的网络切片，能提供网络功能和资源按需部署的能力，来满足未来医疗行业多样化的业务需求，为每个人工智能的医疗应用打造一个私人定制的网络。
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    图4-22 5G+人工智能催生的医疗应用场景示意图

  


  由此可见，5G网络结合人工智能技术对于催生智慧医疗的创新应用具有重要的推动作用。5G为庞大数据量和信息量的传递提供了可能性，人工智能将赋予机器人类的智慧，5G将使万物互联变成可能。二者相结合，会为整个医疗健康领域的发展带来前所未有的提升。


  4.5.3 5G+医疗健康行业商业热点


  （1）终端应用商业热点：智能化医疗器械及终端设备加速普及


  移动查房车、手持终端PAD、远程会诊视频会议终端、视频采集终端、可穿戴设备等智能终端等可以通过集成5G通用模组的方式，使得医疗终端具备连接5G网络的能力。借助5G将院内的检验、检查设备以及移动医护工作站进行一体化集成，实现移动化无线检验检查，对患者生命体征进行实时、连续和长时间的监测，并将获取的生命体征数据和危急报警信息以5G通信方式传送给医护人员，使医护人员实时获悉患者当前状态，做出及时的病情判断和处理。


  传统医疗设备设计复杂精密，例如大型医疗器械、医疗机器人等设备。此类医疗终端设备可通过网口连接医疗DTU或者通过USB Dongle连接5G网络。基于5G网络切片技术，为传输流量承压的医疗检测和护理设备开设专网支持，保障传输稳定顺畅。远程使用大量的医疗传感器终端和视频相关设备，做到实时感知、测量、捕获和传递患者信息，实现全方位感知病人，并且智能医疗终端打破时间、空间限制，为远程监护的广泛应用。


  （2）网络需求的商业热点：5G适配无线医疗健康场景显现。


  为保证医疗服务的安全可靠，运营商和医院在5G医疗行业专网方面已达成共识，5G部署过程需要考虑如下几点：


  1）运营商公网频谱局域专用，可提供虚拟专网和物理专网两种方案，虚拟专网其实就是医疗行业和公众用户共享现有运营商的频谱资源，物理专网则是提供专用的频点给医院建设5G网络。


  2）等级化隔离，医院对于医疗数据安全性有迫切需求，因此完成5G网络建设要充分考虑医疗行业的数据安全隔离性诉求。


  3）定制化服务，现阶段医院内部的业务存在大量的上行大带宽业务，如远程超声、远程B超，以及大量IoT设备上传病患者生命体征数据信息，基于现有运营商的网络无法满足现有的上行大带宽，因此需要定制化的灵活帧结构，差异化无线服务满足垂直行业的需求，同时开发丰富的基站站型来满足医院内的各种场景部署。


  4）网络要具备智慧化运营能力，满足现有医院内的设备可管理，业务可控制，业务可视化，故障易排查等能力（见图4-23）。
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    图4-23 部署5G网络注意事项

  


  （3）平台升级的商业热点：云计算、MEC、大数据、人工智能、区块链等技术推动医疗信息化及远程医疗平台改造


  为了让每个人都能够享受及时便利的智慧医疗服务，医院、互联网企业和科研院所必须加快数字化转型，运用大数据、MEC、云计算、区块链等前沿技术丰富医疗健康服务，满足人们对云服务、移动救护车、AI辅助诊疗、虚拟现实教学、影像设备赋能等高价值应用场景的需求。在业务应用方面，新技术、新能力要支持各类疾病的建模预测，实现医学造影的病灶识别和分类；基于移动终端和可穿戴等设备，满足居民日常健康管理和慢病康复治疗的需要，支撑居民开展自我健康管理；支持基于AI的智能分诊、诊断辅助和电子病历书写等功能；支持基于传感网络的物联网应用架构；支持各类医疗终端设备的数据采集和利用；支持MapReduce、Spark、Tez等大数据分布式计算框架，其中区块链技术作为底层数据，可以对底层数据进行加密，实现医疗病患隐私数据的安全可靠传输。平台将具备多种算法库、大数据存储访问及分布式计算任务调度等功能，为患者提供以数字化为特征的、智能化与个性化相结合的诊疗服务，涉及预防、诊断、治疗和护理整个健康管理的全过程。


  （4）环境发展的商业热点：5G医疗应用潜力无限，智能化和个性化是两大关键方向


  国务院从2009年起，先后发布了《关于推进分级诊疗制度建设的指导意见》《国务院办公厅关于推进医疗联合体建设和发展的指导意见》《关于促进“互联网+医疗健康”发展的意见》等医改政策，要求实现医院间、区域间的信息互联互通，电子健康档案统一数据标准，真正实现按照疾病的轻重缓急进行分级、分层诊疗，移动医疗、互联网+智慧医疗将成为医疗服务发展的新契机。


  社会现状对医疗卫生服务提出新需求。“百姓看病难”牵动着医疗服务者的神经，与此同时，医院面临就诊压力大，加上老龄化社会加剧和慢性病健康管理等问题，使得当下医院迫切需要转变运营方式。根据《“健康中国2030”规划纲要》，中国2020年实现每千人口医生数2.5人，2030年实现每千人口护士数4.7人，相比2015年已有较大提升，但仍低于当前经合组织国家的平均数。因此，医疗机构也在不断探索，从移动医疗等新技术手段将服务延伸，从治疗者向健康管理者转变。


  技术进步促进医院智慧化建设。物联网、大数据、云计算、人工智能、传感技术的发展使得计算机处理数据的能力呈现数量级的增长，众多辅助决策、辅助医疗手段成为可能。而移动通信技术促进医院联合医疗保险、社会服务等部门，在诊前、诊中、诊后各个环节，对患者就医及医院服务流程进行简化，使医疗信息在患者、医疗设备、医院信息系统和医护人员间流动共享，让医护人员可以随时随地获取医疗信息，实现医疗业务移动办公，极大地提高了医疗工作效率。


  经济发展拉动民众对更便捷和更高效的医疗服务需求。随着人均可支配收入的提高，人们越来越关注健康，对高质量医疗服务需求持续上升。据国家统计局数据，我国人均可支配收入在2017年达到了25974元人民币，较2016年增长9%。其中，医疗保健占总支出比例达7.9%，较2016年增长11%，人们对于健康的需求从过去“以治疗为主”逐渐转化为“以预防为主”。


  4.6 5G+医疗健康商业发展的风险分析与控制


  5G+医疗健康作为一种新型医疗健康商业模式，其发展除了面临与传统医疗商业同样的风险外，还存在宏观环境风险、技术驱动风险、新形势下的医疗信息安全风险、法律法规相关风险等（见图4-24）。5G+医疗健康市场发展风险具有高联动性、高危害性、高传播性等特点。为了将风险发生概率尽量降低，将其产生影响尽量减小，可以对风险采取应对与监控两种控制方式。风险应对是指提出处理风险的意见与方法，可以采取避免、转嫁、缓解和忽略等手段；风险监控是通过风险规划、识别、评估和响应等来确保风险管理能够实现预计目标。下文将分别从宏观环境风险、技术驱动风险、医疗信息安全风险、法律法规相关风险四个方面阐述5G+医疗健康市场风险的具体内涵以及风险控制对策。
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    图4-24 5G+医疗健康商业发展风险类别

  


  4.6.1 宏观环境风险


  （1）宏观环境风险分析


  宏观环境风险包括政府政策环境风险和社会经济环境风险等。


  政府政策环境风险指政府有关5G+医疗健康的产业政策环境发生重大变化或有重要的法规政策出台，引起5G+医疗健康市场的波动，从而带来的风险。从前文可知，国家及地方利好政策相继出台，为5G+医疗健康的发展奠定了良好的政策环境。5G+医疗健康的发展处于起步的关键阶段，目前的政策体系仍不够完善，行业标准、准入门槛相对较低，监管相对松弛，但随着市场逐渐发展，政策体系相继健全，监管细则相继补充，新的政策体系对5G+医疗健康产业带来什么影响尚不可知。因此，一方面，相关政策的连续性和稳定性对于5G+医疗健康的市场良性发展至关重要。另一方面，如果5G+医疗健康产业自身实现良性发展，政策导向必定是全力支持，反之，则可能采取政策措施制止其野蛮生长。


  社会经济环境风险是指由于市场经济大环境变化的不确定性，引起5G+医疗健康市场的波动，从而带来的风险。在市场经济条件下，5G+医疗健康的市场化发展受到社会经济环境，即“经济大气候”的影响。受经济周期波动影响，经济下行时期，5G+医疗健康市场发展风险加大。这种风险可表现为两种形式：


  1）未能做出符合外部经济环境变化趋势的决策，即做出错误决策。


  2）由于对外部经济环境的把握不充分，未能适时做出决策，即不作为决策。


  （2）宏观环境风险控制


  对于宏观环境风险的防范，需要依赖市场参与者对国家宏观政策的理解和把握，对社会经济环境的预判和追踪，对市场趋势的分析与判断。


  政府层面，应该积极构建友好政商关系、着力稳定市场预期、狠抓政策落地见效。例如健全政企常态化沟通机制、加强经济产权保护，保持政策的连续性和稳定性，加大政策解读力度，稳定市场预期等。


  企业层面，企业通常无力决定外部环境，但可以通过改善内部条件来积极适应外部环境的变化，充分利用外部环境，并在一定范围内改变自己的小环境，以增强自身活力，扩大市场占有率。加强对国内5G+医疗健康相关政策的跟踪与研究，企业发展战略与方向紧跟国家政策风向，从而在顺应国家战略需求的同时，享受到相关政策红利。还应密切关注宏观经济走势，分析同行业的发展周期，评估5G+医疗健康行业本身所处的发展阶段及其在国民经济中的地位，分析影响行业发展的各种因素以及判断其对行业的影响力度，预测行业的未来发展趋势，采取积极应对、灵活变通的防范措施。


  4.6.2 技术驱动风险


  （1）技术驱动风险分析


  5G+医疗健康的发展与应用离不开诸多前沿技术的支持，如5G传输技术、边缘计算、大数据、云计算、人工智能等。由于技术驱动力不足而导致5G+医疗健康市场发展的风险，即技术驱动风险。如今是人工智能、大数据的时代，技术层出不穷，稍有不慎没有紧跟前沿创新型应用和技术，就会被甩出社会发展的车轮。当前由于技术局限性、技术主体的认知失误和迷失，技术使用过程中的技术异化、技术垄断现场的存在等，5G+医疗健康在技术层面仍面临诸多挑战。


  （2）技术驱动风险控制


  政府层面，应在企业孵化、企业用地、企业纳税等多个角度大力扶持相关高新技术产业的发展，鼓励企业自主创新能力的培养与提升；坚持以人为本，要培养、引进、凝聚国内外5G+医疗健康领域优秀人才，尤其是引进国际学科前沿的顶尖人才，全方位、多层次加强队伍建设；加强相关计划和基金等方式支持相关技术研发工作；注重与国际技术研究发展的接轨，避免闭目塞听、闭门造车。


  企业层面，要不断学习各种前沿技术或者掌握某一类前沿技术，以尽量降低技术驱动风险。一方面，加强技术预测，对于技术的研发周期、投入资金、操作难易度、转化难易度等进行全面的考察与评判，以避免开发方向失误可能引发的巨大风险。另一方面，可以与相关企业、科研机构、高校或其他组织积极合作，与有实力和经验的企业建立创新战略联盟，在数据库、云计算、人工智能及技术平台等方面进行产业技术资源整合进而推动创新，实现优势互补、风险共担和利益共享。


  4.6.3 盈利模式风险


  （1）盈利模式风险分析


  5G+医疗健康产业的发展离不开互联网及信息技术的发展，虽然5G+医疗产业的盈利模式有待进一步的探讨，但患者信任度降低、平台服务运营商/医疗服务运营机构盈利能力弱、医生/医疗保险机构参与度不高、缺乏相关规范等仍是实现5G+健康医疗产业盈利的主要障碍。


  患者信任度降低。患者是5G+医疗健康产业最重要的参与方，也是5G+医疗健康产业其他主体实现盈利的主要利润源。随着5G技术的发展和国家、省市地区出台的一系列政策，患者的参与度有明显提升，但由于缺乏面对面的诊断，患者尤其是经济欠发达地区的患者对5G+医疗健康的信任度低、参与度依然不高。如何吸引更多的患者参与到5G+医疗健康产业中，仍然是实现患者、医生、医疗服务运营机构及平台服务运营商等主体盈利的主要障碍之一。


  平台服务运营商/医疗服务运营机构盈利能力弱。平台服务运营商作为前期技术研发、设备制造的主要主体，在前期投入资金、技术、人力巨大，但是截至目前来说，5G+医疗健康产业实现盈利仍然无法与企业投入形成正比，虽有国家政策支撑，但企业发展依然缺乏驱动力；医疗服务运营机构作为患者、医生、医药电商、医疗金融及平台服务运营商的重要连接，其承担着5G+医疗健康产业的实施的重要任务，承担着来自社会和患者的巨大压力，但5G+医疗健康产业的盈利模式仍不明朗，尚未形成令各方满意的盈利模式。


  医生/医疗保险机构参与度不高。知名主任医师参与度不高，如何建立患者—医生之间的信任关系，加大医生对5G+医疗健康产业的参与度，是未来5G+医疗产业政策急需解决的难点之一；医疗保险机构作为患者就医后的最后保障环节，在5G+医疗健康产业中如何建立“患者—医院—医疗保险机构—患者”支撑体系，解决患者、医疗服务运营机构、医疗保险机构的烦琐手续仍是问题的重点。


  （2）盈利模式风险控制


  加强宣传，增强信任。政府层面应出台相应的激励政策推动5G+医疗健康产业的发展，建立健全医疗保障体系，扩大医疗保险覆盖范围，刺激患者对5G+医疗健康服务的需求。一方面，政府层面和服务运营机构应加大对5G+医疗健康的宣传力度，消除患者对5G+医疗健康新问诊形式的不信任感，提高患者认知。另一方面，服务运营机构应致力于提升医疗服务质量，为患者提供更为优质的医疗服务，优化就医体验，提升患者满意度，凭借自身优质的医疗资源和服务，吸引更多的患者参与到5G+医疗健康产业中。


  积极引导，增强参与。对于医生和医疗保险机构参与度不高问题，应从政府层面和医疗机构层面为切入点展开。首先，政府应加强顶层设计，出台与5G+医疗健康产业发展相匹配的政策文件，积极引导医疗运营机构和医疗保险机构在5G+医疗健康产业方面的发展，促进多方协调发展，建立健全医疗保障体系，将医疗保险机构融入5G+医疗健康产业中，保障5G+医疗健康产业的健康持续发展。其次，医疗机构应积极引导，完善相关规章制度，明确医院、医生的权责利，并在医护人员中积极宣传和引导，鼓励医生积极参与到5G+医疗健康产业中，增强医生参与度。最后，通过政府和医疗机构的相互协作，形成“患者—医院—医疗保险机构—患者”的良性循环，实现5G+医疗健康产业的健康可持续发展。


  多方联动，协调发展。5G+医疗健康产业涉及多主体，由于各主体之间权责利的模糊，造成相关企业发展缺乏动力、产业盈利模式不明朗。因此，应在国家政策的驱动下，明确各方的责任和风险，多方联动，建立完善的5G+医疗健康产业的盈利模式，最重要的是权责利的明确统一，实现5G+医疗健康产业的健康协调发展。同时，应建立健全的监管机制，由于5G+医疗健康产业涉及医疗信息安全和各种医疗行为，就必须要加强对5G+医疗健康产业相关主体行为的监管，规范相关主体行为，促进5G+医疗健康产业的健康持续发展。


  4.6.4 医疗信息安全风险


  （1）医疗信息安全风险分析


  医疗信息安全风险是5G+医疗健康商业发展中的关键风险。5G赋能医疗健康，使得大量的医疗健康服务从传统线下模式扩展为线上、线下有机整合模式，为医疗健康服务带来了便捷性、移动性，随之而来的是大量医疗数据的产生及其线上流转。对于不法分子来说，他们可以利用5G+医疗健康产生的数据进行定向营销与诈骗，从而获取非法利益，巨大利益驱使着他们通过各种渠道、各种手段盗取数据。一旦这种现象发生，将给每位患者及其家庭、相关企业、行业乃至国家带来难以估计的伤害与损失。因此，如何有效存储、传输、利用并保护这些数据成为5G+医疗健康商业发展中的重要环节。


  一方面，大量5G+医疗健康服务的开展需要依托于信息网络等虚拟平台，网络具有开放性和虚拟性，整个服务过程大概率通过网络传输，加上数据量的爆炸式增长、海量终端连接，如果网络技术水平不足、网络传输存在漏洞，极易受到不法分子的攻击。另一方面，国内互联网医疗信息安全相关的法律法规建设并不完备，互联网医疗监管工作开展不成熟，大多数互联网医疗服务平台未建立起合理、有效的信息保护机制，存在由于管理不完善导致数据泄露的可能性。这些都将给5G+医疗健康的发展带来极大的风险。


  （2）医疗信息安全风险控制


  首先，应强化5G+医疗健康核心技术的自主研发与掌控。5G网络和IT虚拟化，大量采用云化技术，需进一步加强云化技术、通用服务器、基础软件、芯片等核心技术和产品的研发与掌控。


  其次，全面加强5G技术背景下的网络与信息安全保障机制。在建设阶段，规划、设计、建设5G网络与信息安全保障机制，确保上线运营网络和业务的安全性。在运营阶段，实施运作防御、监测、响应、预防一体化的防控体系，满足安全防护与管控要求。构建统一管控、智能防御、灵活可扩展的5G安全体系，在满足基本通信安全基础上，为不同业务场景提供差异化的安全保护服务，适应多种网络接入方式及安全架构，保证数据的安全性。利用先进技术，有效整合内外部资源，最大限度甄别潜在风险，打造精准的风险防控平台。


  最后，建立健全监管机制，杜绝监管不到位导致的数据安全问题。明确行业主管、监管部门的指导监督责任，落实运营单位主体责任；加强基于大数据的舆情监测分析技术，提升舆情监测能力；加强对物联网行业用户的监管，留存物联网终端身份标识记录，提供终端安全事件监测和溯源、取证能力；应对信息安全形势变化，加强信息安全相关立法和监管。


  4.6.5 法律规范相关风险


  （1）法律规范相关风险分析


  针对传统医疗服务模式的法律法规体系建设较为完备，而当前5G+医疗健康正处于初始发展阶段，5G+医疗健康对应的应用场景丰富，如远程医疗、远程B超、移动急救等，其全产业链对应产品繁多，覆盖面广，涉及细节多，但我国5G+医疗健康、互联网医疗、大数据与云计算等方面的数据安全、信息管理、知识产权等法律法规还不够完善，由此给5G+医疗健康市场发展带来的潜在风险不容忽视。


  （2）法律规范相关风险控制


  完善的5G+医疗健康相关法律法规体系能够规范5G+医疗健康各参与主体的行为，提供权责明确的法律保障。建立健全5G+医疗健康相关法律法规体系，可以帮助5G+医疗健康产业更好地适应新的发展模式。包括加强相关数据安全的法律法规，确定数据安全保护的各方职责，明确不良事件发生后的法律责任；加强5G+医疗健康对应的各新型应用场景中的信息管理规范建设，明确各参与方权利与责任，明确信息管理流程与法律责任；加强5G+医疗健康相关专利的法律保护，提升知识产权保护的力度，营造知识产权良好发展环境。


  第五章 5G+医疗健康的趋势展望


  基于低时延、高速率、高可靠性特征，5G技术可保障移动急救、无线监测、远程诊断、远程会诊、移动查房、虚拟示教培训、导航定位、远程超声、远程机器人手术等场景数据安全与网络的高效连接，并将在医疗产业转型中发挥关键作用。5G+医疗健康仍处于初级探索阶段，面临多方面的机遇和挑战。当前的重要工作是做好5G+医疗健康技术的创新，不断提高网络传输过程中的稳定性和安全性，在医疗服务应用中不断完善改进系统，促进5G+医疗健康服务全产业链交流跨界融合，推动医疗健康产业的创新变革。


  5.1 5G+医疗健康服务发展的趋势


  随着人口结构老龄化、城镇化速度加快，疾病谱发生改变，5G与大数据、互联网+、人工智能、区块链等前沿技术在医疗健康领域融合应用，将对推进深化医药卫生体制改革，加快“健康中国”建设和推动医疗健康产业发展起到重要支撑作用。当前5G技术体系、商业模式、产业生态仍在不断演进和探索中，顶层架构、系统设计和落地模式也在不断完善。5G医疗健康应用示范取得了一系列阶段性成果。5G技术在远程手术、应急救援、中台操控、医用机器人操控、移动查房、远程监护、远程培训、手术示教、室内定位等医疗健康领域的众多场景进行了示范应用与推广。


  5G+医疗健康是5G技术在医疗健康行业的一个重要应用领域，随着科学技术和社会经济的发展，未来将会实现医生从在医院到在云端，医疗设备从医院内到随身携带，从院内全连接到少量设备远程化，再到设备普遍远程化的转变（见图5-1）。
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    图5-1 5G+医疗健康服务发展趋势情况

  


  归纳起来，5G+医疗健康领域有五大发展趋势，表现在：


  1）便携式、无线化医疗设备资源逐步从大型医疗机构走向基层医疗机构和个人家庭。


  2）大型医院院内医疗服务走向无线化和智能化。


  3）实体大型医院从支持院间远程医疗发展成为面向医联体、社区、家庭的医疗服务网。


  4）互联网医院实现线上线下对接。


  5）实体大医院主导的远程医疗和OTT主导的互联网医疗走向融合的新医疗。


  当前，医疗与无线通信跨界融合的趋势与价值已经有目共睹，无线医疗的产业生态从互联网医疗行业政策、医院信息化需求、医疗终端通信能力和无线技术等方面看也初步成熟。未来，可通过5G+医疗健康的持续创新，促进医疗的信息化建设，切实服务于医疗业务，最终消除医疗资源分配不均的鸿沟，提升医疗工作效率和诊断水平，让患者随时随地获取医疗服务。从长远来看，无线医疗将经历三个阶段（见图5-2）：


  第一阶段，医院内医疗全连接：2018年，互联网医疗系统与应用国家工程实验室组织华为Wireless X Labs、郑州大学第一附属医院、中国信息通信研究院和中国移动共同推进5G医疗创新平台建设，基于一张承载医疗设备和MBB用户的全连接网络，推进医院信息化建设，研究在移动查房、无线监护、机器人查房和远程实时会诊等场景下，如何提升医疗监测效率，降低人工出错概率。
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    图5-2 无线医疗未来展望

  


  第二阶段，区域远程医疗全连接：2019年依托郑州大学第一附属医院及其合作医院，开展区域远程医疗全连接业务研究。结合5G无线网络接入的超低时延以及VPN有线专网传输保障，进行远程操控医疗类场景的研究。这将推进远程B超、远程手术等前沿技术的落地，并将有效解决优质医疗资源分配不均和专家在途的时间消耗等问题。


  第三阶段，智能医疗全连接：2020年组织更多合作伙伴开展5G智慧医疗业务的研究，并在郑州大学第一附属医院试点和更多医院复制落地。结合5G技术与人工智能以及云计算，提供实时的辅助诊断能力，医疗检查过程中就能看到可疑标注点并指导进一步的深入检查，避免漏诊和误诊，提升诊断效率。


  医疗健康产业需要不断创新。各国政府、医疗服务机构和医疗健康领域公司在实现改善医疗服务、提升健康水平和削减医疗开支这三重目标的过程中，面临着成本不断攀升和预期效果未实现等问题。根据医疗服务系统的调研结果，列出了医疗健康产业的几个重点创新领域，它们将成为或者已经成为热门的投资风口：


  医疗物联网：生物传感器是可穿戴设备和医疗设备终端模组，它使消费者和临床医生依托5G能更加全面地监控和收集患者体征数据，跟踪患者健康，从而及早干预，甚至提早预防，以减少对患者生活的侵扰。


  数据整合与分析：医疗行业对数据整合与分析的需求激增。因此，API数据处理平台和卫生信息集成平台这样的公司必会受到投资者青睐。


  AR/MR技术：该技术借助5G网络可提供给患者低风险、人工生成的感官体验，以加速其行为的改变，这种方式更加安全方便，且消费者更易获取相关服务。


  大数据：利用大数据提高患者满意度，医疗服务机构利用大数据算法挖掘丰富的数据资源，针对区域人群进行分析研究和重点疾病专项突破，以便有效地提高诊疗效率和患者满意度。


  人工智能：人工智能是指让计算机具有类似于人类的思维能力，预计通过该项技术可更少地使用资源，更快更精准地完成目前由人类进行的工作，医疗服务行业的格局或将得到改变。


  医疗机器人：按照用途不同，医疗机器人分为临床医疗用机器人、护理机器人、医用教学机器人和为残疾人服务机器人等。5G通信技术与机器人技术的融合，将大幅度提升数据传输的实时性、完整性及吞吐量，极大地增强机器人智能化、柔性化和精准控制能力，提升机器人应用潜力，推动机器人步入发展的快车道。


  网络安全：新兴技术的不断发展，医疗数字化转型的逐渐深入，打破了以往安全的边界，各种恶意攻击更加猖狂。在5G新形势下，客户运营边缘化迁移，医疗健康数据安全性直接关系到用户的生命财产安全，医疗网络安全也将进入一个全新的时代。


  移动医疗服务：零售诊所和紧急护理中心针对患者一系列的健康问题提供更方便和实惠的医疗服务。


  远程医疗：远程医疗为消费者就医提供更加便捷的方法，同时可减少入院就诊次数及出行时间。这种便捷的诊疗模式有助于患者增强自我照护，预防并发症，减少入院急诊次数。


  智慧健康：智慧健康从治疗扩展到预防，实现了医疗点（如医生办公室、救护车、患者家中或医院）检测的方便性和及时性，从而提升了患者救护的时效性和连续性，并降低了相关医疗费用。


  5.2 5G+医疗健康服务发展面临的问题和挑战


  当前5G技术体系、商业模式、产业生态仍在不断演变和探索中，在顶层架构、系统设计和落地模式上还需要不断完善。在5G+医疗健康方面，虽然前期探索已取得良好的应用示范作用，但是我们仍要看到5G在医疗健康领域的发展尚未形成成熟的模式，普及应用还存在不少问题，主要体现在技术、临床、运营机制以及支撑体系等方面。


  5.2.1 技术方面


  5G技术体系、商业模式、产业生态正在不断演变和发展，越来越多的5G应用场景将会出现在医疗健康领域中。事实上，5G+医疗健康在技术方面还存在一些问题亟待解决，主要体现在以下四个方面：


  一是数据可信度问题。5G医疗的终端层主要为智能医疗健康设备，为人体健康大数据检测提供技术支持，但是数据精准度的衡量以及对复杂病况识别仍较为困难，从而导致医疗机构及患者对监测数据不信任。误差较大的健康数据将直接影响后续疾病诊断、健康指导与干预的可靠性。


  二是安全与隐私问题。病患手机、可穿戴医疗健康设备等是当前最贴近人体实时监测健康数据的装置，其监测得到的数据是人体最为隐秘的信息之一。如何解决用户对隐私安全的顾虑，避免用户对医疗健康设备厂家产生不信任感，也是需要考虑的问题之一。


  三是网络稳定性问题。目前来看，全国的5G主干网还不成熟，包括跨区域、跨基站、跨运营商的传输还有一些不稳定的风险，实际的速率和预期的理论速率之间还尚有一定差距。在远程医疗领域，利用5G探索远程会诊风险较低，但是远程手术、远程急救等应用场景，由于其容错率极低，因此要求网络具备很高的稳定性，应在初期试点及场景先导性尝试的基础上，加强技术验证。


  四是技术标准与规范问题。5G医疗在创新型医疗器械、终端设备接入方式、数据格式统一和应用数据传输等方面还存在许多不规范问题。智能医疗健康设备产生的数据要得到更加有效、专业的分析，需要对接到原有医疗信息系统中进行深层解读。因此，智能医疗健康设备与原有医疗信息系统的兼容互通是标准化工作需要解决的重要问题。


  当前，5G医疗应用以初期试点探索为主，多为应用场景初期的先导性尝试，技术验证、方案推广、可行性研究等仍较少，需要以企业为主体，加快构建“政、产、学、研、用”五位一体的创新体系。


  5.2.2 临床应用方面


  5G+医疗健康服务在临床方面的应用主要存在以下几个方面的问题：


  一是新业务提出更高的通信保障需求。远程手术、VR/AR示教、医疗机器人等对网络带宽、效率和可靠性提出了更高的要求（见图5-3），传统网络已难以满足此类场景的需求。如远程诊断的各类应用对网络性能有着特殊的要求，一般而言远程会诊需要1080P、60FPS以上的实时视频质量要求，同时要求能将本地的医疗设备采集信息实时传输至远端。远程手术对网络的时延和安全也有着极苛刻的需求。远程手术在虚拟现实技术与网络技术结合下，依靠处于远端高灵敏度的手术机器人可以使得医生亲自对远程的患者“直接”实施手术操作，这对网络传输的需求更高，主要体现在几个方面：
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    图5-3 远程场景提出的可靠性需求

  


  1）低时延，要求从医生端到患者端的RTT时延小于10ms。


  2）速率保障，必须保障从医生端到患者端的最小数据传输速率和带宽，以保证手术的顺利实施。


  3）安全保障，主要表现在连接安全和执行过程安全，其中连接安全表示在连接的过程要保障连接的可靠性达到99.9999%，执行过程安全是指该网络不受其他因素的影响（比如安全攻击等）。但是，目前绝大部分医院使用的是公共网络进行远程会诊，在这种条件下开展业务，容易因安全隐患和网络质量问题带来误诊和漏诊，尤其是现在医学视频、影像数据等均对网络带宽、传输质量、传输速率、可靠性提出了更高的通信保障要求。


  新业务的发展推动了卫生专网、物联网、互联网之间的深度融合。同时，3GPP、ITU等多个国际标准及行业组织展开对智慧医疗场景及应用的研究。未来将有20多项新业务入驻新型医疗生态，新技术衍生的新应用对通信网络提出更高要求。


  二是资源不共享制约智慧医疗的发展。医疗服务信息化是医疗改革的重要内容和必由之路，而大部分医疗机构由于在信息化建设中缺乏顶层设计和统筹规划，通常采用边积累边建设的模式，不仅成本高、周期长，更为严重的是内部系统之间信息不能互通，难以整合并有效利用信息资源，基础设施建设模式成为大数据共享、人工智能、移动边缘计算发展的瓶颈，从而制约“技术、应用、产业”的协调发展。


  三是医疗数据安全面临挑战。近年来，医疗信息泄露、勒索病毒、木马播种等信息安全事件层出不穷，如2017年9月《法制日报》报道了一家医院的服务信息系统遭到黑客入侵，被泄露的公民信息达7亿多条。毫无疑问，医疗数据成为黑色产业违法犯罪的重要对象。2018年，国内两家省级医院、多家三甲医院遭到黑客攻击，直接影响了正常就医秩序。随着病历电子化、医院上云、远程问诊等业务的开展，越来越多的患者病历信息、个人健康信息等接入网络，这在很大程度上提升了医疗服务效率，但同时也增加了病人信息数据泄露的风险。2018年至今，我国医疗体系遭受攻击的频率呈明显上升趋势，医疗信息安全形势并不乐观，从安全指数所指向的问题来看，医疗行业信息安全建设意识薄弱，核心数据缺乏有效的安全防护。


  四是应用创新融合仍面临诸多挑战。当前，我国各级医疗机构信息化程度参差不齐，存在稳定性和安全性隐患。国内各医院医疗服务无线化程度较低，对移动网络利用不充分。例如在急救车载救护场景下，我国多数救护车尚不具备远程诊疗能力，导致脑卒中、心脏病等患者在“黄金抢救时间”内难以得到有效救治，严重降低了患者治愈率。因此，5G+医疗健康与信息化融合仍面临设备性能不足、标准缺失和信息化安全等一系列问题。


  5.2.3 运营机制与模式方面


  当前，5G+医疗健康服务在运营机制和服务模式上能够打破现有医院壁垒，构建一个全新的大健康服务生态，打通医生、患者、检验机构、医院、药企、支付平台等各方的数据，不仅实现医患之间的无缝沟通，还能更大限度地发挥医生价值，最终实现医疗资源的高效匹配（见图5-4）。在5G远程医疗、互联网医疗、应急救援、医疗监管、健康管理、VR病房探视等方面展开5G智慧医疗探索与应用创新研究，一方面可以提升医疗供给，实现患者和医疗机构的信息连接，最大程度提高医疗资源利用效率，便利就医流程；另一方面，医疗数据的价值被进一步挖掘，激发新型医疗服务模式的发展。
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    图5-4 5G+医疗健康服务医疗资源分布

  


  在5G+医疗健康服务运营架构（见图5-5）下，医务终端或移动医疗设备通过5G网络接入，医疗业务平台在医院本地部署（或在运营商机房部署），终端通过核心网的分流设备，就近访问本地医疗平台。医疗协同平台可能部署在医院本地或由第三方提供，远程终端通过医疗协同平台或本地医疗业务平台进行协同。医院通过相关设备、系统和流程，做到实时感知、测量、捕获和传递患者信息，实现全方位自动信息采集、物联化，并实现及时有效的传输、互联化，医院间可以快速转诊，实现信息资源的共享和依存，提高诊疗效率。
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    图5-5 5G+医疗健康服务运营架构

  


  5G+医疗健康服务的发展运营机制与模式也存在着一定的问题：


  一是顶层设计和总体规划不够完善。目前，5G医疗应用的顶层设计不够完善，缺乏相关文件引导。由于5G技术和医疗领域的结合涉及跨行业应用，亟须在国家统筹指导下，汇聚政府部门、研究机构、高校、重点企业和行业组织等多方参与、建立资源共享、协同推进的工作格局，并加强统一规划与监管保障，引导5G医疗行业创新应用健康发展。


  二是5G与医疗健康行业深度融合面临机制障碍。由于5G技术和医疗领域的结合涉及多个学科和行业，跨部门协调的问题突出，5G与医疗健康行业深度融合的体制机制存在障碍。跨部门医疗健康数据资源开放、共享难，信息孤岛问题严重，使得医疗健康数据得不到深度挖掘和利用，须提高产业整体协调效益，形成长期有效的跨部门合作机制。


  三是5G医疗应用仍处于初始探索阶段，技术验证、可行性研究不足。目前，5G医疗应用以初期试点探索为主，多为应用场景初期的先导性尝试，技术验证、方案推广可行性研究仍较少，需要以企业为主体，加快构建政产学研用结合的创新体系。统筹衔接医疗健康5G技术研发、成果转化、产品制造、应用部署等环节工作，充分调动各类创新资源，打造一批面向行业的创新中心、重点实验室等融合创新载体，加强研发布局和协同创新。


  5.2.4 支撑体系方面


  近年来，我国政府积极布局、陆续出台系列5G技术重大专项和5G垂直行业应用等多项利好政策，为加快推动5G建设、行业应用和产业发展创造了巨大机遇。在“互联网+”人工智能方面，依托互联网平台提供人工智能公共创新服务，加快人工智能核心技术突破，促进人工智能在智能家居、智能终端、智能汽车、机器人等领域的推广应用，培育若干引领全球人工智能发展的骨干企业和创新团队，形成创新活跃、开放合作、协同发展的产业生态。


  国家和地方为5G医疗应用提供有力的政策支持，积极推进建设国内5G医疗应用示范项目，满足应急救援、院内信息化、院间协同等医疗全方位应用场景需求，重点围绕临床医疗业务需求，开展基于5G医疗健康创新应用研究，实现各种前沿技术在医疗服务中的应用。建立5G医疗泛在网，将覆盖数以亿计的医疗设备，医生可依靠这些设备实时获取患者的电子医疗数据，提高诊治质量和效率。针对一些高端医疗AI设备，5G技术可给予其更高速、更稳定的网络环境，满足AI设备对海量数据的需求，从而确保设备的智能高效，为将来大量应用于医疗行业的5G应用和设备提供可靠的网络环境。但5G+医疗健康在支持体系方面还存在以下问题：


  一是5G人才需求量急剧增大。5G时代，由于新的网络架构和网络技术、多样性的业务应用、全云化的设备部署，与大数据、互联网+、人工智能、区块链等前沿技术在医疗健康领域得到了充分整合和应用。从整个5G网的生命周期分析，从前期的规划设计部署到后期运维发现、解决问题以及整个网络的优化，都需要大量5G技术人才参与，其中5G应用、终端和运营商、元器件及材料、传输网络这四个领域人才需求占比逐渐减少。在4G技术基础上，结合在智慧医疗领域的应用，5G网络会变得越来越复杂，这就要求今后的5G工程师除了具备传统技术能力，还应具有综合能力和极强的应变能力以应对5G的发展需求，并不断进行深度学习，熟悉医疗行业并做相应的分析，根据需求设计方案的架构，最终完成解决方案的开发。


  二是需要大力财政支持。2008年年底，IBM首次提出“智慧医院”概念，设想把物联网技术充分应用到医疗领域，建立以病人为中心的医疗信息管理和服务体系。智慧医院基于移动通信、互联网、物联网、云计算、大数据、人工智能等先进的信息通信技术，建立以电子病历为核心的医疗信息化系统平台，将患者、医护人员、医疗设备和医疗机构等连接起来，为人们提供高质量的医疗服务。5G+智慧医疗的快速发展，亟须政府投入大量财力，并积极引导社会各界予以财力支持，提升智慧医疗的基础保障。


  三是缺乏政策性支撑体系。目前，我国5G医疗应用顶层设计不够完善，缺乏相关政策文件引导和促进5G+医疗健康服务和产业化的发展。一方面，由于5G涉及多学科、多行业，跨行业深度融合存在障碍，尤其是在医疗健康数据方面。目前，我国还未出台相关的政策文件推进医疗健康数据的融合，破解跨行业深度融合障碍。另一方面，5G+医疗健康还处于探索阶段，国家层面应加强统一规划与监管，积极引导5G医疗行业创新应用健康发展。


  四是缺乏统一的标准与评价体系。目前，5G技术与医疗健康领域深度融合应用仍存在体制机制障碍。5G医疗数据种类多样（见表5-1），在创新型医疗器械、终端设备接入方式、数据格式统一和应用数据传输等方面还存在许多规范问题。5G医疗应用场景众多，不同应用场景对于网络的需求差别较大，尚无具体标准规范定义5G医疗的网络指标要求，亟须结合医疗健康行业应用特点，规范针对医疗行业的5G技术结构和内容，满足产业需要，不断完善和优化标准化技术体系，统筹推进技术创新、产品研发、标准制定、试验验证、知识产权处置和推广应用等工作。


  
  表5-1 医疗大数据的数据类型
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  5.3 5G+医疗健康发展战略和策略建议


  5.3.1 5G+医疗健康发展战略框架分析


  5G发展以全数字、全连接通信的方式，推动了医疗健康产业升级，满足智慧医疗的发展需要。技术创新、成本变动与新的需求等因素会导致新兴产业的出现，尤其在医疗行业这一规律尤为适用。5G+医疗健康产业作为新兴的产业，离不开战略性新兴产业发展环境，主要包括要素禀赋、科学技术、制度与政策以及市场需求等。近年来，我国社会经济快速发展、人口老龄化、城镇化进程加快和疾病谱的改变，人们对医疗卫生服务的需求更加异质化和个性化。此外，5G+医疗健康产业发展的另一个显著特征是医疗服务的复杂性与不确定性。在不完全竞争与规模经济的医疗服务背景下，政府可以通过补贴等政策扶持计划推动5G+医疗健康产业的发展。


  战略性新兴5G+医疗健康产业技术路线的选择是政府、企业、高校和科研机构及第三方组织等主体基于各自利益目标合作博弈的结果。目前，5G+医疗健康产业发展涉及的主要利益相关者包括5G运营商、通信设备供应商、医疗器械供应商、医疗服务机构、政府和患者（见图5-6）。从供需双方来看，前四个主体为供方（提供和保障医疗服务），患者为医疗服务需方，政府既是医疗服务供方（委托医疗机构等向国民提供医疗服务），又是需方（通过医疗保险支付购买医疗服务）。
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    图5-6 5G+医疗健康产业发展的主要利益相关者

  


  打造5G+医疗健康产业服务模式的战略目标是推动构建智慧医疗服务系统，包括远程医疗服务、数据挖掘、智能终端和应急救援等服务场景，实现高效、便捷、经济的全过程、全周期的健康服务。其中，远程医疗服务应用场景包括远程会诊、远程超声、远程手术、远程示教、远程监护、远程监护等，医疗健康数据挖掘包括电子病历、生命基本特征数据、生活环境数据等；智能终端或医学人工智能终端包括智能导诊机器人、移动医护、AI辅助诊疗、可穿戴设备、其他无线智能产品等；应急救援包括智慧急救云平台、车载急救管理系统等。战略性5G+医疗健康产业的发展需要三个核心要素：技术、产品/服务、医疗市场，其决定了该产业发展的前景。


  20世纪30年代，美国哈佛大学产业经济学权威乔·贝恩（Joe S.Bain）、谢勒（Scherer）等人建立了麦肯锡“结构—行为—绩效”（Structure-Conduct-Performance，SCP）产业分析模型，其提供了一个既能深入具体环节，又有系统逻辑体系的产业分析框架。其基本涵义是指市场结构决定企业在市场中的行为，而企业行为又决定市场运行在各个方面的经济绩效。在5G+医疗健康产业中，运用麦肯锡SCP产业分析模型从特定行业结构、企业行为和经营绩效三个角度来分析外部冲击的影响（见图5-7），有助于优化5G+医疗健康产业发展战略框架，探索5G+医疗健康产业发展战略前景。
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    图5-7 “结构—行为—绩效”产业分析框架

  


  从外部冲击看，其一，医疗服务市场环境已经发生变化，社会资本进入医疗行业已经在政策上放开。根据国家卫生健康统计年鉴统计，2015年民营医院数占比上升至52.63%，首次超过了公立医院数占比，2016年民营医院数占比更是达到56.39%，社会资本逐渐融入医疗服务行业。其二，无线通信技术更新换代较快。截至2018年11月，全球已有182个运营商在78个国家进行了5G试验、部署和投资。2019年，工业和信息化部颁发了5G商用牌照。其三，人们的生活方式发生改变，对高效便捷的医疗卫生服务需求逐步增加。


  从行业结构看，智慧医疗成为5G产业投资热点，有数据显示，2017年1月到2018年8月，我国较为活跃的私募股权投资机构对5G产业链的200个投资案例中，智慧医疗有17个（占8.5%）。在我国，5G运营商有中国移动、中国联通、中国电信和中国广电，通信设备供应商有华为、中兴、诺基亚、爱立信等。医疗器械供应商相对较多，目前，我国医疗器械市场规模已超3000亿元，为全球第二大市场，但器械消费占医药市场的比例仅为17%，未来发展空间较大。对医疗机构而言，截至2019年5月，据不完全统计，国内已有45家医院开展了5G相关项目（2018年仅有3家）。尤其在2019年4月1日到5月17日期间，共有33家医院开展5G相关项目，平均不到1.5天就有一家医院上马5G项目。在整个5G+医疗健康产业中，市场容量有限，国家对少数特定厂商授予特许经营权所形成的政策性壁垒，已经进入医疗服务行业厂商的绝对成本优势所构成的成本性壁垒会影响医疗服务市场结构。


  从企业行为看，作为市场结构、经济绩效的联系纽带，企业行为通过各种策略对潜在进入者施加压力从而影响医疗服务市场结构。社会资本进入医疗服务行业要获取一定利润，自然会出现企业应有的行为特征。5G和医疗设备器械供应企业可能会通过营销手段和定价来占据市场，比如华为可以通过品牌宣传，培育合作机构对华为的认同感和忠诚度，还可以通过价格优势获得市场份额。如何尽快培育新兴医疗服务市场是企业首要解决的问题，尽快占领新兴的5G+医疗健康市场是其中关键。


  从市场绩效看，企业行为使5G+医疗健康产业组织在资源配置效率、技术效率、经济效益和市场外部性等方面达到更好的状态。企业应该重点分析产业内的平均利润率和盈利能力，探索多样化的盈利模式，保证企业能够在医疗服务行业长期生存下去。5G+医疗健康产业的主要利益相关者达成共赢结果而不是零和博弈，这是战略发展的关键。事实上，在医疗服务行业中，企业不能一味用财务指标进行衡量，也需要考虑是否能建立长期的竞争优势和员工的归属感，以及其运用新技术是否被社会认可，是否能够推动医疗健康的进步。


  结合上述分析，我们构建了5G+医疗健康服务发展战略框架（见图5-8），其战略目标是构建智慧医疗系统，实现高效、便捷和经济的全过程全周期的医疗服务。在战略主体上，5G运营商、通信设备供应商、医疗器械供应商、医疗服务机构、政府和患者等主要利益相关者达成共赢结果。在战略保障上，需要构建合理的运行机制和监管机制，政府要出台相关措施，以保障发展战略目标得以实现。
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    图5-8 5G+医疗健康服务发展战略框架

  


  5.3.2 5G+医疗健康发展策略分析


  为促进“5G+医疗健康”服务战略创新发展，建议从以下五点赋能5G+医疗健康产业发展：


  （1）完善5G+医疗健康服务发展的顶层设计


  加强顶层设计的制定与研究，在顶层设计统一布局和规划下，有效避免信息孤岛和重复建设，提升各系统间的运行效率，促进5G与医疗健康行业的深度融合。智慧医疗和健康服务业的总体目标是通过医疗信息化，全面创新未来的健康理念和医疗体系。政府和行业部门要指引医疗健康服务网络建设方向，合理调配医疗卫生资源，推动医疗信息标准和医疗机构信息系统的有效集成，建立统一的医疗信息服务系统，优化各个地区医疗健康服务网络建设，包括社区与乡镇医疗服务的医疗保健网络，破除信息壁垒。引导5G+医疗健康服务行业健康良性发展，多方参与，建立资源共享、协同推进的工作格局，破解5G与医疗健康行业深度融合的体制机制障碍，推动跨部门的5G医疗健康数据资源开放、共享和协同。


  政府相关主管部门及时出台和落实相关配套政策、方针等指引性文件，统筹协调5G技术研发、行业标准制定、健康产业发展、应用推广、安全保障、服务支持等各环节，合理规划和分配基站、网络切片边缘计算等资源，促进5G医疗健康基础设施建设。出台配套措施，鼓励各大医院之间合作以及与5G通信相关企业合作，将5G技术应用到医疗健康服务产业，真正发挥其应有作用。政府发布政策文件，构建统一的医疗卫生信息系统，运用5G技术手段实现优质医疗资源的共享。围绕医疗领域重点迫切需求，加大关键核心技术攻关，加快智能产品培育创新，促进5G和医疗健康领域深度融合，为推进健康中国战略做出积极贡献。


  （2）着力推动关键技术创新与持续改进


  根据5G+医疗健康的整体技术架构，政企部门要聚焦5G关键技术在医疗卫生领域的应用需求，研究5G+医疗健康产业的整体系统架构和技术思路，确定5G+医疗健康相关产品和应用服务的技术组成，实现成熟、多样化、人性化的信息应用。一是提升信息采集技术，增强数据可信度。保障数据真实准确和标准统一，有助于疾病诊断、健康指导与干预。二是增强安全保障能力，保护患者隐私信息。加快构建政产学研用结合的信息安全创新体系，引导信息安全企业、5G技术研发与应用企业、科研机构、高校、医疗机构合作，强化安全标准的研制、验证和实施，满足医疗卫生领域对5G技术和产品服务保障的要求。三是强化5G技术网络的稳定性，逐步缩小实际的速率和预期的理论速率之间差距。四是完善技术规范，出台技术标准。进一步提升5G医疗技术在创新型医疗器械、终端设备接入方式、数据格式统一和应用数据传输等方面的规范水平和标准。


  保障5G技术的可持续提升和突破是关键。推进产需对接，有效整合产业链上下游协同创新。支持企业建设一批应用于医疗健康领域的5G研发机构和实验室，提升创新能力和水平，重点开展5G医疗技术研发。同时，鼓励企业与高校、科技机构对接合作，畅通科研成果转化渠道。充分利用5G与MEC能力，创新5G+医疗健康服务方式，满足人们对未来医疗的新需求，在移动救护车、AI辅助诊疗、虚拟现实教学、影像设备赋能等高价值方面实现全场景创新应用，并在使用中不断完善改进，推动5G+医疗健康服务达到新高度。


  （3）加快建立5G技术在临床上的规范和标准体系


  5G+医疗健康服务领域临床用5G技术规范亟须建立完善。首先，要加强医疗机构5G基站部署和深度优化，强化网络质量，增强信息基础设施建设，为临床普及5G创新应用奠定良好的工作基础。其次，不断强化5G技术应用普及理念，尤其是在临床医生中加大5G+医疗健康的宣教培训。从医生角度，要主观上去接受、认同5G+医疗健康服务；从患者角度，要在基层实体医疗机构去引导患者，以优越、便捷、高效的就诊体验培养受众群体；从医疗行政管理部门角度，规范5G+医疗健康服务标准，制定行为准则和相应的规章制度；从数据服务角度，开放各医疗机构数据，形成统一标准体系，为5G+医疗健康服务提供完备的影像、病理以及个人健康档案，实现远程诊治数据无障碍，远程医疗临床服务无痛点，切实改善医疗资源相对薄弱地区的卫生健康环境。同时，鼓励大型医疗机构、高校或医学研究与5G通信企业合作建立研究中心，不断完善和优化临床用标准化技术体系。根据现有的5G技术标准并结合临床应用的要求，进一步加强临床医疗应用与5G技术融合的研究，实现临床医疗系统内的行业标准与5G的技术标准的融合。构建5G+医疗健康物联网评测体系，支持面向标准符合性、软硬件协同、互联互通、用户体验、安全可靠等检测服务。


  （4）构建和完善5G+医疗健康服务的持续运营机制


  运用5G+医疗健康服务模式，是为了充分利用有限的医疗人力和设备资源，发挥大医院在疾病诊断、监护和治疗等方面的医疗技术优势。如何让这种服务模式能够持续运营下去，就需要构建完善的运营机制。


  一是建立完善的医疗健康信息互联互通体系，保证信息能够及时共享，有助于提升诊疗效率。支持已实施和拟实施的重大医疗健康5G应用示范项目和相关典型案例及创新案例向各相关领域推广，积极推动管理模式和商业模式创新。运用物联网、医疗云、医疗大数据应用等信息技术，打破医院各科室间在传统医疗模式下的信息孤立格局，努力实现区域内5G+医疗健康应用全面协同和医疗健康数据资源全面共享。


  二是建立完善的5G医疗服务运营模式，最重要的是权责利的明确统一。在《医疗服务管理规范》的背景下，进一步明确收费标准和分配机制，合理划分5G+医疗健康的责任和风险。另外，完善5G+医疗健康运行模式，促进医疗资源共享下沉，提升下级医疗机构的医疗效率和诊断水平，缓解患者看病难的问题。


  三是建立完善的监管机制，加强对5G+医疗健康行业的监管，保证5G+医疗健康行业的健康良性发展。5G+医疗健康服务产业是一个新兴产业，涉及医疗信息安全、社会资本的参与、医疗机构的服务行为等，亟须建立完善的监管机制。


  （5）完善5G+医疗健康服务的支撑体系


  5G+医疗健康服务模式的顺利运作，亟待建立强大完善的支持体系，尤其在5G医疗技术方面。运用5G技术建立起来的医疗物联网生态系统，将庞大众多的医疗设备、医疗信息、医疗人力资源等连接起来，医生可依靠这些设备实时获取患者的电子医疗数据，提高诊治质量和效率。


  一是加大5G人才培养力度，满足医疗健康市场需求。5G医疗技术服务从技术研发到技术维护的全过程都需要人才参与，加上5G技术的复杂性和先进性，原有的人才储备不能满足现实的需要。不断推进5G医疗技术人员的培养，强化深度学习，熟悉5G技术在医疗行业的应用范式。


  二是加大政府财政投入，建立完善的补偿机制。5G技术应用到医疗服务行业，服务对象是患者，并未改变市场的特性，即5G+医疗健康服务产业仍旧具有社会公益性和福利性。政府在产业中的角色不能缺失，要承担国民医疗健康的购买职责，比如提升医保报销比例，持续加大信息基础设施建设力度等。


  三是亟待出台相关配套政策，保障5G+医疗健康服务产业的健康发展。5G技术和医疗领域的结合涉及跨行业应用，需要在国家政策层面上的统筹引导，形成长期有效的跨部门合作机制，做好部门、区域之间的协调，破解5G与医疗健康行业深度融合的体制机制障碍，发挥政策主导和指引作用。


  四是完善5G+医疗健康系列标准的体系设计。依靠5G大环境下的技术标准制定，结合医疗健康行业应用特点，建设5G+医疗健康标准验证、软硬件测试和仿真等标准服务平台，加快推进面向医疗行业的5G标准体系的制定、实施和应用，以规范医疗健康行业的5G技术结构和内容，加强医疗应用与5G技术融合的研究，实现医疗行业标准与5G通信标准的融合，满足5G+医疗健康产业可持续发展需要。


  五是健全产业安全体系建设。引导信息安全企业、5G技术研发与应用企业、科研机构、高校、医疗机构合作，加强5G架构安全、异构网络安全、数据安全、个人信息安全等关键技术和产品的研发，形成安全可靠的技术体系，增强安全技术支撑能力，防止医疗健康信息丢失或篡改以及非法访问，有效保护个人隐私和信息安全。强化安全标准的研制、验证和实施，满足医疗卫生领域对5G技术和产品服务保障的要求。建立健全安全保障体系，增强安全监测、评估、验证和应急处理能力。
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    作者介绍

    动脉网，一家关注全球医疗健康产业与创新科技的媒体机构，医疗行业最大的原创内容生产渠道和权威研究机构之一。动脉网旗下的蛋壳研究院通过洞察隐藏在医疗健康产业背后的商业逻辑，集合产业专家、资深观察者的智慧，为医疗行业的创业者、投资人及战略规划者提供有前瞻性的趋势判断和分析拫告。

    刘宗宇，动脉网蛋壳研究院执行院长，曾任《微型计算机》杂志社IT5更件评测室主任、主编。在加入动脉网之目前，拥有13年的IT媒体经验。2012年开始关注比特币并进行挖矿，成为国内第一批科普比特币、区块链知识的媒体人。

  
    《医疗创业与投资启示录》一书对医疗行业不同发展阶段的医疗创业投资企业进行了全面剖析，对医疗行业的投资机会、创业投资涉及的领域以及方法做了详细阐述。全书收录了大量的真实商业案例。

    本书对于医疗健康领域的新趋势——国际化投资进行了介绍，对医疗失败的创业投资企业进行了深度分析，以助力医疗健康产业实现社会效益与经济效益的双赢。相信本书将成为医疗创业者与投资者的案头必备和首选。




    图书在版编目（CIP）数据

    医疗创业与投资启示录/动脉网蛋壳研究院编著.—北京：机械工业出版社，2019.4

    （走向未来医疗系列丛书）

    ISBN 978-7-111-62461-5

    Ⅰ.①医… Ⅱ.①动… Ⅲ.①医疗保健事业-产业发展-研究-中国②医疗保健事业-投资-研究-中国 Ⅳ.①R199.2②F832.48

    中国版本图书馆CIP数据核字（2019）第068034号



    机械工业出版社（北京市百万庄大街22号 邮政编码 100037）

    策划编辑：刘怡丹 责任编辑：刘怡丹

    责任校对：李伟 责任印制：张博

    国英印务有限公司印刷

    2019年4月第1版第1次印刷

    170mm×242mm ·12.75印张·1插页·168千字

    标准书号：ISBN 978-7-111-62461-5

    定价：69.00元



    凡购本书，如有缺页、倒页、脱页，由本社发行部调换

    电话服务

    服务咨询热线：010-88361066

    读者购书热线：010-68326294



    网络服务

    机工官网：www.cmpbook.com

    机工官博：weibo.com/cmp1952

    金书网：www.golden-book.com

    教育服务网：www.cmpedu.com



    封面无防伪标均为盗版

  
    丛书序

    近年以来，互联网已经颠覆了太多产业，但并未彻底改变健康医疗产业，无论是服务的形态还是质量，我们相信这个产业一定会被互联网及其他新的技术改变。

    医疗的公共服务属性及上百年来形成的固有利益格局、思维体系不可能在短时间内被改变，需要几十年乃至更长时间才能达到产业的新恒态，这就是媒体及研究机构的巨大价值所在。

    2014年4月，动脉网诞生了，这是中国第一个聚焦健康医疗产业变革的第三方机构，并一直在“产业传播”与“产业研究”两个维度构筑自己的核心能力。自创办以来，动脉网始终关注“新技术”和“新医改”双轮驱动下的、以“新医改”为核心的大健康产业变革，尤其是这种变革带来的新商业机遇、新产业生态、新技术创新企业，以及在变革时代中产业人的重新定位。

    每一个伟大企业成长的背后，都会有苦难的一面，乔布斯曾被自己的董事会赶出公司，马云曾在北京一再碰壁，马化腾也多次想卖掉自己的公司。企业的成长，本身就是一部辛酸史。因此，我们更愿意用发展的眼光和期待未来的心态去关注一个企业的发展沉浮，并提供力所能及的帮助。

    动脉网诞生的时间正好是在健康医疗产业变革的起点上，与中国乃至世界的健康医疗产业变革同步。在将近五年的时间里，动脉网的小伙伴们用手中的笔，写下了8 000多篇文章、2 000万字的材料、100多篇报告，报道了近4 000家公司，覆盖了医疗创新的81个细分领域，初步构建起了全球医疗创新脉络图谱，已经成为20万医疗创新专业人群的信息家园。这些文字记录了我们在创新医疗健康领域五年时间的所见、所思和所得，以信息和数据为基础，呈现出逻辑清晰的医疗创新行业地图。

    1.我们的方法与逻辑

    医疗的创新是全世界最重大的命题之一，关系着人、社会和国家的根本，要深入去理解、解释医疗创新发生的逻辑、原因，需要有耐心、有方法，最关键是下定决心深入到行业中，成为其中的一份子。

    动脉网从医疗领域的宏观向中观、微观进行探索，在成立之初就引入了源自哈佛商学院的DIKW金字塔模型，从深层次探讨医疗领域的产业变迁，如下图所示。D，即DATA，涵盖了动脉网五年来积累的医疗创投领域的海量数据；I，即INFORMATION，是动脉网通过对医疗行业的专家、企业家的采访所整理出的资料和信息；K，即KNOWLEDGE，是从数据和信息中整理出来的知识体系；W，即WISDOM，是基于数据和信息得出的对于未来的趋势判断。从一个新闻事件中，我们去发掘企业做这件事情的商业逻辑和判断；从大数据中，我们分析细分领域的全貌；在对历史的掌握以及对当下的理解的基础上，我们形成了对未来趋势的判断能力。信息大爆炸时代，真伪边界愈发模糊，动脉网要起到信息的筛查和过滤器的作用。

    

    以此模型为底层的研究方法论，动脉网开始了对复杂医疗创新世界的描述和重构。

    2.医疗创新世界脉络图是如何塑造的

    在数据方面，动脉网知识库目前已经积累了13 000多家全球医疗创新公司的数据、5 000多家机构数据、56 000多条政策数据、9 700多条全球投融资数据。这个数据还在持续增长之中。

    与全球知名医疗健康平台STARTUP HEALTH、ROCK HEALTH发布的数据对比，动脉网投融资数据覆盖的范围更广，统计的数据更全面。前二者的统计范围仅限于数字医疗公司，且对中国公司的统计不够全面，而动脉网将统计范围扩大至全球整个医疗健康行业。

    在信息方面，动脉网四年来完成了近4 000家的企业报道，其中国内2 400多家，国外1 400多家，覆盖了全球医疗创新企业，70%的投融资信息都在动脉网首发。

    目前，动脉网的医疗专业内容团队已经超过20人，融资完成后将继续扩大内容团队，实现全球医疗创新信息的全覆盖。

    在报告方面，动脉网是最早在行业内成立研究院的新媒体，2014年就成立了“互联网医疗研究院”（动脉网蛋壳研究院的前身）。四年以来，动脉网蛋壳研究院完成了100多份原创行业报告，拥有超过20万人次的报告下载量。

    在案例方面，动脉网蛋壳研究院从早期开始，就对全球医疗创新领域的核心企业、头部企业进行深入解读。

    从数据到信息，再到案例、报告，动脉网四年以来一直在力图实现产业链的全覆盖，以全球化的视野解读企业创新行为，使读者更好地了解全球医疗创新的趋势，并从中找到自己的坐标。

    由动脉网蛋壳研究院编著的“走向未来医疗系列丛书”是动脉网对医疗领域新变革、新技术和新方向的总结，记录了行业如何通过技术创新和模式创新去改变医疗流程、降低医疗成本和提高医疗服务效率。《医疗创业与投资实践》记录了医疗领域在政策、产业和资本层面的发展，总结了近五年来医疗投资市场的变化；《大数据+医疗：科学时代的思维与决策》从医疗大数据的行业发展现状、应用场景、企业布局、政策监管等方面进行探讨，对医疗大数据的行业发展做了全面的分析和展示；《区块链+医疗：新技术赋能医疗的应用与未来》描绘了区块链技术在医疗健康领域的落地场景和未来发展前景。

    这是一个充满了无限可能的时代，新技术的到来将引起医疗领域的重构，我们正处于一个新旧时代交替的入口。底层结构的创新、社会关系模式的再造，无不预示了一个充满想象的未来。医疗，将会是这个时代最富有想象空间的行业之一，而动脉网作为记录者，也会在这段波澜壮阔的进程中留下自己的印记。

    动脉网CEO

    刘辉光

  
    前言

    动脉网诞生于移动互联网快速发展的2014年，到2019年已经历了六年的时间。在这六年里，动脉网通过2 000多万字的文字记录，有幸见证了医疗健康领域的飞速发展。任何一个行业都有其发展规律，面对新事物的冲击、新技术的更替、政策的进退，颠覆式创新企业正在打破传统医疗的桎梏。

    2018年是医疗健康领域的变革之年，我国在该领域的改革取得了一系列的成绩。医疗服务能力得到了加强，公共卫生服务能力得到了提高，医疗机构的管理逐步规范，医疗保险服务的覆盖面得到了进一步扩大，监管机构对创新药的支持不断加码，医疗相关的创新技术层出不穷。

    在政策层面，民营医疗机构的发展受到了国家政策的支持，诊所的开办和审批在进一步放开。国内监管层面加快了创新药和进口药的上市进程，为创新药审批开辟了绿色通道，缩短了创新药研发和审批的周期。PD-1抑制剂Opdivo、Keytruda在国内获批上市，大大加强了该类药物对中国肿瘤患者的可及性。同时，医保目录调整为国产创新药进入医保目录创造了条件。

    在技术层面，医药领域的新技术、新疗法层出不穷。PD-1抑制剂等新兴疗法的应用，基因疗法的突破，RNAi药物、反义RNA药物在国外相继获批，生物技术领域使得肿瘤被攻克的可能性大大增加。“人工智能+医疗”产品逐渐进入成熟期，多款人工智能产品在医院的不同科室和相关应用场景落地。人工智能、智能硬件、物联网、5G等信息化技术的发展使得医疗领域除了药物本身之外，信息化技术也能在疾病早筛、治疗和康复领域起到非常大的作用。

    在支付层面，国家医疗保障局在2018年成立，肩负起医保基金管理、医保控费的重任。《国家基本药物目录（2018年版）》由原来的520种增加到685种，新增品种包括肿瘤用药12种、临床急需儿童用药22种。按照新基本药物制度，通过一致性评价的仿制药将优先纳入基本药物目录，鼓励医疗机构优先采购、使用。同时，进口肿瘤药物取消关税，国家医疗保障局将17种抗癌药纳入国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录乙类范围。这些都是医保聚焦居民常见病、慢性病以及危重疾病的体现。

    在资本层面，2018年宏观经济形势有所放缓，政策和资金紧缩。资本市场更加谨慎，投资金额虽然同比有所增加，但是更趋向于稳健的中后期项目。医疗健康领域的企业融资需求旺盛，在商业模式构建上逐步成型。

    变革从来都不是一蹴而就的。过去六年来，医疗领域在政策、技术等层面上的持续变化，催生了医疗健康产业的新机会，医疗健康领域的变革必将促进行业的进一步发展。动脉网蛋壳研究院从动脉网数据库中回顾了从2014年到2018年之间的投资数据，对近年来医疗健康领域变革进行了总结。在这本书里，我们尝试从过往的文字记录中，去寻找医疗领域在政策、产业和资本层面的发展，观察这六年来医疗投资市场的变化，并总结规律，寻找医疗细分领域的创业机会。
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    第一章 医疗投资迎来“黄金时代”

    1.1 中国健康医疗行业环境

    21世纪是人类追求健康的世纪，是人人享有保健服务的新时代，是由发展经济到更加关心自己健康的新阶段。这一路走来，健康医疗经历着不同时期的持续发展与转型。

    前瞻产业研究院提供的《2016—2021年中国大健康产业市场前瞻与投资机会分析报告》显示，与美国健康产业作为国内第五大产业并占GDP比重15%的情况不同，我国大健康产业在GDP的占比不足5%，未来仍有极大的追赶空间。同时，在大健康产业结构方面，我国医院医疗服务与商品占比高达90%以上，对比美国在医疗服务、家庭与社区保健、医疗商品、健康风险管理服务等方面实现平衡发展的情况，我国大健康产业结构未来还需要有很大改善。

    2013年10月14日，国务院《关于促进健康服务业发展的若干意见》明确了大健康领域的服务内涵和发展方向；2014年，围绕着健康医疗服务的相关政策相继出台，我国对大健康的市场探索不断深入；2015年，建设“健康中国”上升为国家战略。2016年，根据党的十八届五中全会战略部署，我国制定了《“健康中国2030”规划纲要》。

    从国内整体的私募股权基金行业来看，2016年共有743只基金完成募集，2017年共有813只基金完成募集，同比增长约9.4%；2017年披露的私募股权新募基金金额约3 671亿美元，同比增长约65%；2017年平均单笔募资金额约4.5亿美元，同比增长约51%。从以上指标可以看出，国内涌入私募股权领域的资金数量和实力在不断增强，且基金的募资能力也有大幅提升。如图1-1所示。

    图1-1 2016—2017年国内整体私募股权基金及募资金额情况


    再细分到医疗健康领域，2016年完成募集的专注以及关注医疗健康领域的基金共有83只，2017年完成募集的专注以及关注医疗健康领域的基金共有91只，同比增长约9.6%；2017年披露的募资金额约290亿美元，同比增长近64%；2017年平均单笔募资金额约3.2亿美元，同比增长近50%。如图1-2所示。

    其中，2017年医疗健康领域的新基金数量占整体私募股权新基金数量的约11%，医疗健康领域的新基金募资规模占到整体私募股权新基金募资规模的约8%。

    与美国创投市场相比，国内医疗健康领域的资金端潜力仍有较大的提升空间。随着各类“国家队”和“地方队”的入场，结合政府在医疗健康领域已实施和将要实施的各类改革措施，未来将会带动越来越多的资金进入此领域。

    图1-2 2016—2017年国内医疗健康领域私募股权基金数量及募资金额情况


    1.2 中国VC、PE的黄金时代

    我国私募股权投资行业萌芽于20世纪八九十年代，经历近30年发展，随着社会经济快速发展和金融体系不断完善，正在迎来黄金时代。

    根据清科集团数据，2016年前11月我国VC/PE基金募集数和募资金额均创历史新高，其中募集总额达到11 543.54亿元人民币，是2015年全年募资金额的1.47倍。市场投资热度继续高涨，涉及金额6 683.37亿元人民币，超过2015年全年投资总金额。从退出方式来看，2016年前11月共发生482笔股权转让退出，占比达31.02%；IPO实现492笔退出，占比31.66%；排名第三的是并购退出方式，共涉及297笔退出，占比19.11%。

    国内VC/PE行业正迎来最好的时代，行业发展空间非常广阔。主要有以下三个逻辑：（1）从募资端来看，中国私人财富市场持续释放可观的增长潜力和巨大的市场价值，随着市场无风险利率的下行和金融产品的丰富，高净值人士资产配置将向多元化发展，这将为行业带来持续增长的可投资资本；（2）从投资端来看，经济增长新常态下，VC/PE对推动创业创新、打造新经济引擎、服务经济结构调整发挥重要作用，在“大众创业，万众创新”的政策东风下，好的投资项目将源源不断地涌现；（3）从退出端来看，经济增长换挡催生出多层次资本市场，将改革VC/PE传统退出方式，从IPO加速到新三板、再到区域股权交易中心，退出方式愈加丰富多彩。

    在政策支持方面，（1）2016年三季度以来IPO发行和审核双双提速，VC/PE将迎来IPO退出高潮；（2）新三板流动性有望在2017年明显改善，私募做市试点开启做市新动力，新三板转板有望2017年落地，提升市场交易活跃性。

    按业务范围的不同把VC/PE公司分为四种类型：（1）天使/VC模式，代表公司梅花创投（非上市公司）/张江高科/力合股份等；（2）Pre-IPO模式，代表公司盈科资本（目前无相应上市公司标的）；（3）上市公司+PE模式，代表公司硅谷天堂/钱江水利；（4）全产业链模式，代表公司九鼎投资/鲁信创投。

    20世纪八九十年代，伴随各种企业的发展，我国的VC/PE开始萌芽。随着证监会发布《关于上市公司股权分置改革试点有关问题的通知》，股权分置改革试点正式启动，股票全流通打通了私募股权投资的退出主渠道，本土VC/PE得到巨大的发展。

    2007年6月1日修订后的《中华人民共和国合伙企业法》开始实施，修订后的法案中明确了有限合伙人的法律地位、法人可以做合伙人、税收的穿透计算等问题，这为我国VC/PE基金筹集拓宽了渠道，避免了公司制私募股权投资基金双重纳税的问题。

    2009年10月30日，期待已久的创业板在深圳推出，大量高成长的中小企业可以在创业板上市，进一步拓宽了VC/PE的退出渠道。

    十八届三中全会以后政策逐渐明朗，并购重组利好密集出台，再加上IPO堰塞湖，并购作为VC/PE投资的退出渠道逐步升温。

    近年来，随着社会经济快速发展和金融体系不断完善，政策红利频频发力，我国VC/PE行业发展进入黄金时代，行业规模不断扩大，业务模式持续创新，在金融体系中扮演着越来越重要的角色。

    1.3 资本助力健康：托起明日骄阳

    资本的涌入会给“大健康”带来怎样的机遇呢？互联网医疗行业将会催生何种变革？

    2016年，中国的医疗健康产业市场规模接近3万亿元；据《“健康中国2020”战略规划》与《“健康中国2030”战略规划》，健康服务业的总规模到2020年将达到8万亿元人民币，2030年要达到16万亿元人民币。据统计，2016年第一季度单是医药领域就有23家企业完成IPO，超过60%的企业背后有VC/PE支持，其最高回报达60倍以上。[1]

    动脉网梳理了2015—2017年医疗健康产业基金相关情况，试图从参与主体、投资领域、投资规模等角度解析医疗投资的逻辑与趋势。2015年，上市公司参与医疗健康产业基金数为51只，2016年为53只，2017年为55只，如图1-3所示。

    图1-3 上市公司参与医疗健康产业基金数量


    数据表明，上市公司参与医疗健康产业基金的热情是连续性的，已成为了行业“常态”。产业基金拟募资金额变化的数据，2015年是983.5亿元人民币，次年为452.4亿元人民币，2017年为768.7亿元人民币。图形呈现典型的“V”字形，如图1-4所示。

    综合而言，上市公司在2015—2017年之间，发起、设立或参与了近160只医疗健康产业基金，拟募资金额超2 400亿元。

    图1-4 产业基金拟募资金额


    对比2015—2017三年医疗健康基金数据，我们发现，政府引导基金或“国家队”参与医疗健康基金越来越多。在2015年仅有两三只基金有政府引导基金参与，到2017年约有十只基金与政府引导基金相关。这说明政府在转变财政投入方式，从过去的给地、给政策扩展到资金深度参与，对产业基金的认可度越来越高。政府参与产业基金能够主导基金的投向，有规划地带动区域经济发展。

    对于资本而言，这是最好的时代，对于创业创新企业而言，这同样是最好的时代。产业变革需要资本助力，资本需要优质标的锚定赛道，两者互相作用，带动医疗保健产业不断向前发展。

    1.3.1 资本追逐下的医疗风口

    现代风险投资起源于二战之后的美国。最初硅谷地区每年的风投规模只有几百万美元，但由于回报很高，投资额逐年上升。

    2000年美国的风投规模达到1 000亿美元顶峰，这恰恰也是互联网泡沫破灭的一年。在过去的十多年里，美国每年风险投资的规模只有300～500亿美元，2016年爬升至700亿美元，但再也没有突破2000年的记录。

    据统计，2017年中国平均每季度的中早期风险投资基金募资金额就超过了600亿美元，全年超过2 400亿美元。尽管2017年年底M2[2]的增幅降至8.2%，但房地产市场的投资机会一去不复返，A股波动令人生畏，沉淀的可支配资金自然地流向了深浅未知的风险投资领域。

    新华网曾经报道，自1990年以来至2015年，中国经历了55次牛市和熊市的轮回，频率相当于标普500指数的6倍多。频繁的波动意味着高风险，再加上上市公司普遍质量堪忧，部分优质企业流失海外，投资渠道的匮乏一直困扰着国内投资人。

    即便风险投资内部，聪明的资金也在从估值高地流向尚未被充分开发的行业。2017年，国内医疗板块中生物医药和生物技术领域的优秀创业企业不断涌现，成为风险投资追捧的热点。

    1.3.2 资本与行业同步分化

    相比于2016年，2017年中国医疗行业私募融资交易数量稳步上升。除医疗器械之外，医药与生物技术、诊断及基因测序以及医疗服务板块的单笔交易额都呈现大幅上升，在生物医药领域尤其显著，交易总额超过半壁江山。

    风险投资也是一个遵循供求关系的市场。风险投资的钱多了，新的技术也不会随资本的剧增而增加，而是不该拿到投资的项目拿到了投资，估值1亿美元的项目被估到了2亿美元。但是，风险投资和PE投资最大的不同，也是其最大的魅力在于，它追求的是几倍甚至几十倍的回报，估值50%～100%的偏差问题不大，但如果看错了人，就血本无归了。

    风险投资的核心能力是准确评估一项技术，并预见未来科技的发展趋势。令人鼓舞的是，国内一批领先的VC机构逐步建立了分工明确的专业团队，在他们的努力下也网罗了一批优秀的被投企业。拥有良好过往业绩的创业团队、独具特色的技术壁垒，让生物医药、基因技术领域的企业脱颖而出，成就了一颗颗冉冉升起的新星。

    反观医疗器械中较为传统的设备和耗材领域，无论在私募或并购交易方面的单笔交易额度下降明显，缺乏核心竞争力的企业将逐渐淡出投资机构的视野，行业整合也已经进入下半场。

    总体而言，人才、资金、资源都越来越向高壁垒的新兴创业公司集中，而大部分优秀企业都在国内大约10家领先VC机构的投资名录上。

    1.3.3 风险与机会并存，冷暖自知

    人们通常的认识是高风险、高回报，但这并不意味着两者之间是因果关系。在硅谷48%的风险投资基金亏损，而据丰元资本创始合伙人吴军博士估计，在中国赚钱的风险投资只有5%。

    从资金来源上讲，风险投资基金也是私募基金的一种，但因为其通常只投资给创业公司，甚至是还没有组建公司的创业项目，因而需要团队对技术和市场有敏锐的判断。而另一类PE基金，则主要投资相对成熟的公司，通过改善运营以及资本运作，让公司脱胎换骨并寻机退出。

    在新兴的医疗领域，由于企业尚未发展到成熟阶段，其实是不适合PE基金的。然而，越来越多风险承受能力有限、期限较短的资金涌入风险投资阶段，不仅一定程度上推高了早期和成长期资产的估值，也因为缺乏判断能力要求被投企业接受了很多限制。比如，若几年内不能达到合格上市的条件，要支付每年8%～12%的利息。这样的风险投资让企业家为了中短期目标，转移不少的时间和精力，提前消耗了未来的投资回报。

    对于拿谁的钱、需要怎样的资源，企业家们有了越来越多自己的思考，面对机构的投资热情也设置了越来越高的门槛。对于PE投资机构来说，耐心等待未来行业整合的机会，发挥自身在资源调配方面的优势，才是制胜之道。

    至此，大家心中一定都在期待关于中国医疗投资存在“泡沫”与否的讨论，对此我们建议拨开迷雾，发现本质。

    风险投资本就是高风险行业，即便是行业专家，成功判断技术与市场走向，并带领被投企业上市退出的概率依然很小。如果大部分企业会遭到淘汰，关注市场平均估值水平的意义就不大。

    在积极宏观环境下，各方面能力优秀的头部公司马太效应明显，成为资本和市场追逐的对象，有机会发展为平台公司，领衔未来的行业整合，过于关注估值将错失投资机会。

    细分赛道中率先完成融资的企业，更有可能在后续的发展中持续领先，强者恒强；而因为种种迟疑错失融资黄金窗口期的企业，可能陷入发展困境。

    医疗因其高技术、强监管的特性，已经把一部分缺乏专业判断能力的资金挡在门外；错配资金和资产风险，可能对投资人造成致命打击，伤害行业整体发展。

    1.4 健康中国百年宏图

    2015年10月，十八届五中全会首次提出推进健康中国建设，“健康中国”上升为国家战略。2016年10月，《“健康中国2030”规划纲要》正式颁布。深化医疗改革，是为了实现“健康中国”的目标，让人民群众获得归属感。只有迎难而上，进一步深化医药卫生体制改革，探索医改这一世界性难题的中国式解决办法，才能实现到2020年人人享有基本医疗卫生服务的目标，让群众看病更加方便。

    2017年10月18日至10月24日，党的十九大在北京召开，十九大报告提出了“实施健康中国战略”号召。

    第一，十九大报告提出大健康观，勾勒健康中国蓝图。十九大报告不仅再次明确了大健康观的核心要义，即“为人民群众提供全方位、全周期健康服务”，更是上升到国家战略高度。大健康观就是要加强预防，让人民群众不生病、少生病、有病能医、医病便捷乃至免费，以确保身体的健康长寿。十九大报告还进一步提升了大健康观的地位与意义，即“人民健康是民族昌盛和国家富强的重要标志”。

    第二，十九大报告提出深化体制改革，确保健康中国发展。2017年5月5日，国务院办公厅颁布了《深化医疗卫生体制改革2017年重点工作任务》。十九大报告则在此基础上提出要进一步“深化医药卫生体制改革”，其目的就是要“全面建立中国特色基本医疗卫生制度”，即构建并完善医药卫生的四大体系：公共卫生服务体系、医疗服务体系、医疗保障体系和药品供应保障体系。

    第三，十九大报告要求发展健康产业，推动健康中国建设。十九大报告高度重视发展健康产业。首先提出要“坚持中西医并重，传承发展中医药事业”。高度重视养老问题，为了确保老年健康，提出了具体要求和应对措施，即“积极应对人口老龄化，构建养老、孝老、敬老政策体系和社会环境，推进医养结合，加快老龄事业和产业发展”。

    第四，十九大报告强调完善健康政策，促进健康中国继续前行。十九大报告重点强调了要进一步完善的具体健康政策：一是“疾控预防为主”的政策；二是生育政策。

    第五，十九大报告强调加大食品安全执法力度，为健康中国保驾护航。“国以民为本，民以食为天，食以安为先，安以质为本，质以诚为根”。这足以说明食品安全关乎健康中国的发展。

    同时，十九大报告还特别提出，要“着力解决突出环境问题，加大生态建设、环境执法力度”等重要内容，并要求“必须坚持厉行法治，推进科学立法、严格执法、公正司法、全民守法”。正是这些具体措施和法治的要求，才能为健康中国的大船保驾护航，并保证它乘风破浪、快速前行。

    1.5 医疗创业独角兽内功修炼

    2017年，共有六家医疗创新企业成为新晋独角兽（以下选取了三家）。它们的领域包括移动医疗、影像设备、数据分析、心血管诊断、智能健身和基因检测。在动脉网整理的信息中，可以看到成为一家新晋独角兽需要具备的一些因素。

    1.Outcome Health

    总部位于芝加哥的Outcome Health公司（前身为Context Media）成立于2006年，由创始人瑞什·沙阿（Rishi Shah）和莎拉哈·阿加瓦尔（Shradha Agarwal）创建，目前正在建立世界上最大的可行性健康智能平台。

    据资料显示，该公司前身Context Media是一家专注于生产候诊室荧幕和平板电脑的企业，其产品主要用于病人教育以及医药营销方面。在这些年的业务拓展中，Outcome Health开始逐步从硬件向医疗健康服务方面发展。2017年1月，该公司更名为Outcome Health，企业愿景是渴望为世界上每个人创造最佳的健康结果。

    Outcome Health近两年的业务重心都放在了医疗服务提供者及健康服务提供者的信息网络搭建上面。2016年11月16日，Outcome Health收购了另一家同样从事诊疗期患者媒体服务的公司Accent Health，由此成为全美最大的线上医疗决策平台，并在之后通过与不同的疾病协会及相关服务公司合作，积累了相当数量的医护使用者和专业的知识信息，为其与患者端加强互动搭建了坚实的基础。

    2017年，Outcome Health开始对其他相关方的商业价值进行探索。2017年1月24日，临床试验管理人峰会（Summit for Clinical Ops Executives）上，Outcome Health宣布其开发了一种针对临床试验患者招募的解决方案，这无疑是面向生物医药公司的产品。临床试验患者不足和试前培训不够，一直是困扰生物医药公司药品研发的一大难题，Outcome Health开始决定利用自己精准的平台及数据，为这一难题提供解决方案。

    具体方案

    （1）患者候诊区数字化屏幕：为病人和护理人员提供强大的“图书馆”，内含100多个医学协会和合作伙伴提供的11 000多部视频内容，提供有教育性质的健康宣传内容。

    （2）检查室数字化平板电脑：数字化平板电脑可为咨询室的患者在与医生交谈时的关键时刻提供个性化信息，如一些手术信息、治疗方案和健康评估等，使患者能够更多地掌握自己的健康状况。

    （3）临床研究方案：为患者在临床研究试验期间提供临床试验教育，从而提高患者对临床试验的意识和参与度。

    （4）数字化解剖显示屏：数字化解剖显示屏可以为患者提供80多种独特的健康内容，可以为咨询者提供有效信息，从而使医生和患者能够更好地沟通疾病并进行治疗选择。通过数字解剖板，医生、患者可以通过访问一些特定的信息，如交互式解剖结构图，使患者能够更好地了解病情，从而做出更好的健康决定。

    （5）患者WiFi：通过WiFi，“患者手机”可以通过向患者的个人设备发送一些针对性的信息，从而更好地指导他们在候诊区和咨询室做出治疗决定。

    （6）输液室数字平板电脑：输液室数字平板电脑可以在患者接受输液治疗时为其提供一些支持性的体验，如一些交互式娱乐、治疗和病情信息管理等，输液室数字平板电脑可以为患者创造一个更加舒适的环境。

    融资情况

    该公司在2017年5月31日进行了首轮融资，而其首轮融资数额高达5亿美元，投资方包括高盛旗下的风险投资基金，谷歌的Alphabet旗下一只股权投资基金Capital G以及Balyasny资产管理公司旗下的一只股权投资基金，目前市场估值达到50亿美元。

    高盛风险投资与成长基金的负责人克里斯托弗·道（Christopher Dawe）表示，Outcome Health的相关服务能够很好地帮助医疗健康服务提供者朝价值医疗方向转型，帮助医疗决策全面升级，并且最重要的是其业务已经开始撬动需求相当庞大的基础医疗市场。

    2.上海联影医疗科技有限公司

    上海联影医疗科技有限公司（以下简称“联影”）筹建于2010年10月，注册于2011年，总部位于上海嘉定，从事高端医疗影像设备及其相关技术研发、生产、销售，为医疗机构提供涵盖影像诊断设备、放疗设备、服务培训、医疗IT的医疗解决方案。

    作为一家中国的医疗影像设备生产商，联影定位于自主研发生产覆盖影像诊断和治疗全过程的高端医疗产品，并提供创新的医疗信息化解决方案。

    主要产品

    （1）拥有高清影像质量、低剂量技术和高效工作流的计算机断层扫描仪（CT）、分子影像（MI）、磁共振（MR）、X射线（X-ray）产品，助力医生高效、精准、轻松诊断，帮助患者提前预知病变，及时有效治疗。

    （2）高端放疗（RT）设备，提供实时高清图像引导的全方位放疗技术解决方案，实现细微病变精准治疗、非病变组织低损伤，提高诊疗水平。

    （3）提供创新的医疗信息化解决方案（HSW）。通过区域互联实现远程诊断、远程培训和维护，有效整合医疗资源，提高就医效率与就医质量，扩大就医范围。

    （4）为了更好地服务于客户，联影开发了专门的“专家诊断支持系统”“临床应用支持系统”“‘云’平台”。

    融资情况

    2017年9月15日，联影成功完成A轮融资，融资金额33.33亿元人民币，此轮融资由中国人寿大健康基金和国投创新投资管理有限公司共同领投，中国国有资本风险投资基金、中金智德、中信证券、国开开元、招银电信等投资机构共同出资完成。投后估值333.33亿元人民币，据资料显示，这是目前为止，中国医疗设备行业最大单笔私募融资。

    3.Heart Flow

    位于美国加州红木市的Heart Flow公司是一家个性化医疗技术公司，成立于2007年，专注于心血管诊断解决方案。

    该公司致力于通过提供安全有效的技术来改善心血管病患者预后，并通过临床研究进行验证。

    该公司的创始人查尔斯·泰勒（Charles Taylor）博士和克里斯托弗·扎林斯（Christopher Zarins）博士毕业于斯坦福大学，该公司的FFRCT技术即为他们的研究成果。

    该公司开发的心血管血液动力仿真辅助诊断软件，可以通过CT扫描采集三维的主动脉和心脏模型计算出血流储备分数（FFR），是冠心病医学诊断技术上的突破。

    解决方案

    Heart Flow公司的FFRCT技术利用复杂的3D计算模型，通过CAT造影图像去诊断心脏病。强大的分析技术能为特定病人建立血流模型，以无创方式评估心脏病人的冠心病血管血流情况。

    医生只需将标准的冠心病CT数据上传到Heart flow的云平台，经过Heart flow分析，利用高性能计算机产生有颜色编码的三维模型，展示冠状动脉FFRCT结果和解剖结果，然后医生就可以拿到分析报告。

    Heart Flow公司还采用了英伟达GPU支持的深度学习技术，将标准CT扫描与复杂的流体力学及深度学习算法有机融合，针对患者心脏生成3D图像，以便让医生详细查看患者的心脏堵塞症状与血液流动情况，进而做出诊断。

    此技术免去了患者的创伤性检查，可以将冠状动脉疾病的检查成本从5 000美元大幅降低至不到2 000美元。该公司期望这项技术可以用来评估哪些患者需要接受侵入性的手术，而哪些患者不需要。

    这种解决方案也使临床医生可以对症治疗每位患者，并有望极大地改善生命质量，而且通过此技术，60%的患者不再需要血管造影，从而将医疗保健系统的成本降低25%。

    Heart Flow的此项技术已经于2011年获得欧洲CE认证，2014年获得美国FDA批准。

    与此同时，Heart Flow在欧洲血运重建大会（EuroPCR）上发布了DISCOVER-FLOW研究的结果，获得了2011年欧洲血运重建大会创新奖。

    融资情况

    该公司在2017年12月1日宣布获得了一笔1.5亿美元的E轮融资，融资总金额达到3.86亿美元，目前该公司估值已超过10亿美元。

    

    [1] ㊀ 参见《16万亿市场，做房地产的都来了，医疗健康产业引创业者竞折腰！》，https：//news.newseed.cn/p/1334103.

    [2] ㊀ M2为广义货币总量。

  
    第二章 市场机会：医疗投资六大细分领域

    2.1 生物基因

    随着近年来的发展，基因组的基础研究为医疗行业带来了技术的多样化，通过基因组技术根治突变以及遗传病症，已经成为可能。基因技术的发展分为三阶段：第一阶段是基因测序，第二阶段是基因解读，第三阶段是基因编辑。

    基因测序：基因测序是指通过测序设备对DNA分子的碱基排列顺序进行的测定，即测定和解读DNA分子中腺嘌呤（A）、胸腺嘧啶（T）、胞嘧啶（C）和鸟嘌呤（G）四种碱基的排列顺序，获得一个完整的基因序列的过程。

    基因解读：通过将已经整理的序列与已经整合的数据库内容进行比对，寻找出该基因的功能以及该基因序列内是否有许多特异的位点，从而判断生理表征与基因位点关系的过程。

    基因编辑：是一组使用生物技术直接操纵有机体基因组、用于改变细胞遗传物质的技术。包括了同一物种和跨物种的基因转移以产生改良的或新的生物体。可以通过使用分子克隆技术分离和复制需要的遗传物质以产生DNA序列，或通过合成DNA，然后插入宿主生物体，以此将新的遗传信息插入宿主基因组中。可以使用核酸酶除去或“敲除”基因。基因靶向技术是使用同源重组来改变内源基因的不同技术，并且可以用于缺失基因，去除外显子，添加基因或引入点突变。

    2.1.1 基因测序

    第一阶段的基因测序技术发展以人类基因组计划的实施为里程碑，但测序通量限制和高昂的成本一直是阻碍人们深入分析基因组的首要障碍。2005年推出的高通量测序技术初步解决了这个问题，人类基因组测序成本迅速下降。大量测序仪器的采购、对多种动植物的测序培养了中国的测序技术人才，也加快了中国对基因信息产业的理解，为中国进入基因信息解读行业打下了基础。测序技术的提升带来成本的快速下降，大力推动了商用发展。

    第二代测序技术使平均每兆数据量基因测序成本由2001年的5 292美元下降到2015年的0.014美元（近380 000∶1）。2001年，个人基因组测序费用约1亿美元，2014 年，Illumina公司开发的测序平台HiSeq X Ten将人类全基因组测序成本降到了1 000美元以下。2017年1月，Illumina公司发布NovaSeq系列高通量测序平台，2018年1月9日JP摩根健康大会上，全球基因检测巨头公司Illumina宣布推出NovaSeq系列测序仪，其无可比拟的通量、简洁的操作、低成本以及灵活性将基因测序成本降低至800美元。

    NovaSep系列在测序速度上也有所突破。HiSeqX的全基因组测序时间为72小时，NovaSeq系列则将时间缩短为40个小时。尽管没有真正意义上实现100美元测序，但Illumina表示这一目标将在未来几年内实现。NovaSeq系统的推出，至少标志着基因测序百元级时代的到来。随着技术再一次升级，相信基因测序市场价格将下降到100美元，届时基因检测将拥有更多的用户和更广泛的应用。

    基因组测序的发展面临三大挑战：

    第一，需要极大的磁盘空间存储基因组大数据。

    第二，需要足够快的网络传输速度促进数据共享。

    第三，基因组大数据的分析和处理预计会花费数万亿个CPU小时。

    一般而言，研究机构或医院没有足够的储存空间来储存如此巨量的数据。即便有能力储存，也不能保证收集的数据立即派上用场，这也会带来一大笔成本，超过储存数据带来的收益。

    DNAnexus就是一家专注于为用户提供DNA数据存储、共享、分析、管理等服务的公司。2018年1月，公司结束E轮融资，融资金额总计5 800万美元。DNAnexus的云储存功能完全契合医院、研究机构的需求，它的存储中心可以低成本、高速率存储和调用数据。为了保证数据能够快速上传至云端，DNAnexus提供多种方式上传云端数据，如可以使用命令行上传、网络平台上传、从URL获取，或者DNAnexus API直接上传。

    DNAnexus平台的API支持任何数据格式及基于Linux的软件。通过DNAnexus平台，生物制药公司及其合作伙伴可以根据PHI要求安全地搜索患者健康状况和遗传学之间的关系。生物制药公司可使用DNAnexus与医疗健康合作伙伴进行联系，将患者表型信息和基因组信息结合起来，推动开展药物发现、挑选临床试验参与者等活动。

    除了支持任何数据格式之外，该平台的API还支持与LIMS、测序仪器以及三级分析和报告软件的端到端集成。DNAnexus提供全球网络，将制药公司与医疗保健提供商、医院和临床实验室连接起来，以加速基因组学在诊所的影响。所有上传的数据均会在云端加密，整个传输过程都将被跟踪控制。DNAnexus把数据的安全性问题看作自己的核心目标之一，在一般情况下，用户可以完全放心基因数据的安全性。

    DNAnexus的服务也可解决基因组测序面临的第三个问题。它提供1 000个节点，可同时处理百万个对象。用户可在云端直接执行数据分析，无需下载海量数据。同时，整个使用过程也将全程进行加密处理。

    DNAnexus曾分别与斯坦福大学与贝勒医学院合作推出了一个大型项目，以展示该平台对于大规模基因数据处理的价值。在这两个项目里，DNAnexus 共处理了17 000个基因组，生成的基因数组超过500TB。所生成数据可在平台上访问供后续分析与数据共享使用。

    理查德·戴利（Richard Daly）任DNAnexus CEO，他在健康管理和基因组学领域面拥有30年的管理经验。戴利在健康管理和健康实验领域均成立过企业，同时也是实验室基因测序和生物信息学先驱可见遗传学（Visible Genetics，纳斯达克股票代码：VGIN）公司的首席执行官。他曾获得纽约大学金融学士学位和哈佛大学工商管理硕士学位。

    自DNAnexus成立以来，首席技术官乔治·阿西米诺斯（George Asimenos）博士一直参与设计和调试DNAnexus产品线，并将其交付于全球客户。他目前正在开展战略项目，探索如何使用DNAnexus技术超越传统基因组学界限。乔治拥有斯坦福大学计算机科学博士学位，他曾在那里参与了人类组基因测序计划。他的研究经历包括比较性宏基因组学，用于可重构硬件的硅片编译器和椭圆曲线密码分析。

    安德鲁·卡罗尔（Andrew Carroll）博士在DNAnexus任科学副总裁。他帮助运行了最大的云基因组学项目，该项目与CHARGE Consortium和Baylor医学院共同完成，涵盖20 000个基因组/外显子组，迄今为止，进行的最大的植物基因组学项目涵盖了水稻基因组计划中的3 000个水稻基因组。他曾在DNAnexus科学团队工作，在个人和群体、基因表达分析、基因结构变异分析、基因组组装、肿瘤正常分析、计算化学和图像处理等方面开展了SNP和InDel调用的临床和研究项目。他拥有斯坦福大学博士学位，其学术工作涉及植物比较基因组学、蛋白质组学和机器学习。

    DNAnexus建立在Microsoft Azure和亚马逊网络服务的基础之上，并拥有可扩展的基础架构，可通过“单一平台”立即满足各类计算和数据存储需求。在DNAnexus进行分析计算时，所有数据和计算工具受同一系统控制，消除重复计算，可提高运算速度并降低能耗成本。

    对于临床研究人员来说，DNAnexus网络环境提供了一个人性化的操作界面。除了丰富的统计功能，DNAnexus平台还允许医疗机构开发新的分析工具。研发者既可以使用DNAnexus应用程序库中已有的组件，也可以将现有的应用程序和管道移植到DNAnexus中。从DNAnexus自身业务开展情况及技术研发、投资方参与情况及基因领域发展情况看，这家未来独角兽的发展不可限量，其业务量将迎来新的爆发点。

    随着基因组分析整合到临床前阶段和临床阶段，DNAnexus将提供全球网络来帮助基因组和临床数据整合分析，加速发掘基因差异对临床结果的影响。

    2.1.2 基因解读

    第二阶段的基因解读，简单说就是解读人体的基因信息，可以对人体生理功能、疾病特征、疾病治疗的个性化因素进行描述。这些描述可用于天赋评测、健康呵护、疾病风险评估、疾病诊断、用药指导等。基因解读以基因测序结果作为基础信息输入，以对生命活动的理解作为核心关键技术，是健康和生活的基础信息指引。基因解读是基因检测的升级换代，与之相比，基因解读在基因信息的解读和个性化指导上更精准和超前。

    随着基因数据库的不断完善，通过基因解读对病症进行筛查诊断的产业将取得卓越的进展。2018年3月28日，鹍远基因宣布成功完成6 000万美元的A+轮融资。本轮融资由松禾资本和景旭创投领投，先锋医疗投资、九州通医药集团、礼来亚洲基金等新老投资者跟投。

    鹍远基因在中国上海和美国加州圣地亚哥设有研发和营运中心。公司专注于开发早期癌症的无创基因检测，致力于通过癌症的早期发现和精准诊断，努力为病人提供早期、精准、全面的诊疗信息，改善癌症患者的临床疗效。

    鹍远基因已经开发了一系列基于游离DNA（cfDNA）分析的独有专利技术，主要产品和服务涵盖肿瘤筛查、诊断及个体化治疗等，尤其在利用高通量甲基化测序技术进行循环肿瘤DNA（ctDNA）检测和癌症早期诊断方面取得了卓越的进展。

    基因解读百花齐放，解码DNA于2016年3月初完成第二轮融资，本轮融资金额为数千万元人民币，由海汇创投领投，平安创投跟投。此前，解码DNA曾获得来自平安创投的第一轮投资。本轮融资将为解码DNA的业务增长带来强劲动力，加速推进IVD试剂盒的研发及CFDA认证工作，进一步完善产品线和产业布局。

    解码（上海）生物医药科技有限公司成立于2011年8月，是一家专注于分子诊断项目及健康管理的高新技术企业，旨在为医疗机构及大众提供基于分子诊断的全方位、个体化的健康管理解决方案。公司已申请30多项发明专利，软件著作权6项，商标授权10件，并获得上海高新技术企业、ISO9001认证。

    2014年，解码DNA开始筹建自己的医学检验所。目前，青岛的医学检验所即将正式运行，上海的医学检验所也正在筹建过程中。此次IVD试剂盒工作的大力推进，进一步完善了解码DNA的产业布局。一方面，解码DNA的医学检验所能够为医疗机构提供基因检测服务。另一方面，获得CFDA批准的IVD试剂盒也将为医疗机构提供分子诊断产品。

    2.1.3 基因编辑

    假如一个人的基因能被改变，而没有或很少有副作用，那么人类未来的命运会不会有新转机？这个观点现阶段听起来很科幻。基因编辑技术便是让这个观点成为现实的钥匙。基因编辑技术指能够让人类对目标基因进行“编辑”，实现对特定DNA片段的敲除、加入等。

    一家被美国FDA批准了的基因治疗公司Spark Therapeutics正在研发针对基因治疗的药物。

    延伸阅读

    案例

    Spark Therapeutics是一家基因治疗公司，研发针对遗传性视网膜病变（inherited retinal diseases，IRDs）、神经退行性病变、通过改变肝脏基因有可能得到治愈的遗传性疾病等的药物，这种基因治疗通常一次性给药就可以治愈疾病。

    该公司2013年成立，2015年在纳斯达克上市，2017年12月19日首款一次性基因治疗RPE65等位基因突变的视网膜萎缩症药物获美国FDA批准上市，是基因治疗领域的一个分水岭事件。

    该公司最早的技术来自于费城儿童医院（Children's Hospital of Philadelphia，CHOP），科学家团队在基因治疗领域已有20多年的经验了，为之后腺病毒相关载体（adeno-associated viral，AAV）平台的研发，工厂的建立，AAV在骨骼、肌肉、肝脏中的作用打下了基础。

    该公司连续两年（2016年和2017年）被评为麻省理工学院技术评论50名清单（MIT Technology Review's list 50）的前10名，同时被评为2018年彭博商业周刊最值得注意的50家公司（Bloomberg Businessweek's“50 Companies to Watch”）之一。

    遗传性视网膜疾病是一种罕见的盲病，大约由超过220种不同的基因引起，常见于儿童及年轻人，RPE65等位基因突变是其中一种，患者最终都会完全失明，他们会经历夜盲、无意识的眼球震颤。疾病发展时，病人会先失去外周（peripheral）的视野，发展为中间隧道样（tunnel）视野，最终，中间的视野也全部消失，发展成完全失明。

    目前，没有其他任何获批的药物针对RPE56突变引起的IRD。根据Spark Therapentics估计的流行病数据，美国、欧洲及环太平洋地区有约6 000名RPE65突变的患者，在美国大约有1 000～2 000名由于RPE65突变致盲的患者，每年在美国新增患者数约10～20名。

    2017年12月19日，LUXTURNA正式被美国FDA批准上市，之前获得FDA的认证包括优先审查（priority review）、罕见疾病药物（orphan drug designation）和突破性治疗药物（breakthrough therapy designation）。

    此药之前已获得欧洲罕见疾病药物认证（orphan drug designation），这样在欧洲市场就有了十多年的独占权。在欧洲及全球除美国市场，已经颁发许可证（license）给诺华了，公司收到1.05亿美元首付款，6500万美元的里程碑付款，未来还将收到约25%的版税费用。

    Spark Therapeutics有全球基因治疗中首个获批的药物，是领域中的先行者，在Philadelphia有全球最先进的cGMP工厂，这也是基因治疗领域首个及唯一被美国FDA批准的工厂。

    公司关于欧洲及除美国的全球销售与诺华Novartis（NVS）签订了协议，这对创新性科技公司来说是非常有益的合作，为未来稳定的收入及长远发展打下了基础。

    2.2 移动互联网

    《第三次浪潮》的作者托夫勒曾预言，信息技术对于知识浓度的要求越高，流程越复杂的行业改造的价值就越大。医疗正是这样一个典型的行业。互联网帮助医生更快、更好地工作，这样就能为患者创造更多的福利；就好像农民手里的耙，工人手里的钻一样。

    移动互联网医疗是未来医疗的一个大的趋势，它能更加合理地配给医疗资源，为百姓解决看病贵、看病难等一系列问题。也为医生提供参考病例以及各种医疗知识。在当今国家推行医改的趋势下，移动互联网无疑会是一股强大的推动力。

    近些年，随着移动网络、智能手机的快速发展与用户习惯的养成，移动医疗呈现“井喷”式增长。据相关数据显示，2014年中国移动医疗市场规模约为29.5亿元；2015年增长44.7%，达到42.7亿元；从用户规模来看，2014年中国移动医疗用户规模0.72亿人，2015年增长到1.38亿人。

    从价值重构方面来看，首先，移动互联网可以帮助医生实现价值的释放，移动互联网可以帮助医生更方便地学习以及获得临床参考。

    总结起来，移动互联网能发挥作用的，包括以下三类场景：（1）专业学习和临床参考；（2）工作效率提升；（3）拓展服务的时空性。

    目前，市面上针对医生的移动医疗APP可以分为五大类：医生社区类、品牌提升类、医患交流类、知识学习类和工作优化类。

    医学是一个快速发展的学科，医生也是一个需要终身学习和培训的职业。移动互联网可以帮助医生利用其碎片时间。

    全球第一家上市的移动医疗公司Epocrates（2013年被Athena Health收购），它通过智能手机App为医生提供全面的用药和临床参考，其用户覆盖了全美80%的临床医生。另一家公司Skyscape则是方便医生在手机上购买电子版的专业图书。还有知名的Uptodate，因为其内容的全面和及时性，成为国外医生必不可少的行医伴侣。

    未来，针对医师的教育和临床决策支持，在个性化方面还有很多提升的空间。比如对于职业医师考试的数千个知识点，能否快速地分析用户的薄弱点，做针对性的训练；临床上遇到不明白的问题，如何能最快速地从各类资料中找到最准确的答案；手机提供了一个很好的入口，但更大的创新在内容的积累和数据的使用上。

    其次，移动互联网可以极大地提高医疗服务的效率。医疗服务因为流程复杂、质量要求高，每个病人的情况又各异，很难像流水线一样标准作业，其中的每一个环节都蕴含了提高效率的机会。

    以医生收集患者信息、记录病情为例。很多医生都抱怨跟患者的沟通效率不高，患者很多问题想不起答案。如果患者能利用等候的时间提前准备好问题的答案，会大大提高医生的效率。还有很多医生都抱怨写病历费时间。其实在国外，很多医生是用语音输入、语音识别系统和听写员为其整理病历资料。再比如，美国创业公司Augmedix正试图用谷歌眼镜来帮助医生写病历。未来可以预见的一个场景是，戴着谷歌眼镜的医生给患者问诊、检查，眼镜记录患者信息和医患对话。当医生回到计算机前时，病历的初稿已经写好，医生只需简单地审阅即可。

    还有一个例子是关于出院医嘱。在门诊和急诊，医生很多时候需要重复地为同一类患者写相同的医嘱，既耗时且患者也记不住。大医院平均五分钟的就诊时间，医生不可能很详细地给病人解释。Exit Writer把临床常见的3 000多种疾病的出院医嘱做成模板，医生只需要稍稍修改就可以打印或者发送给患者，省时省力，不会遗漏，病人查询也方便。

    最后，移动互联网还可以扩展医疗服务的时空性，医疗是一个非常个体、私密、专业的服务。医生和患者通过挂号建立起一种契约关系，于一个特定的时间在诊室或病房见面，一对一地解决问题。

    互联网的出现拓展了相关服务的时空性：医生可以给远在千里之外的患者会诊，可以答复患者几天前提出的问题，还可以随时随地管理自己之前出院的病人。比如，协和医院神经内科的李晓光教授，就利用病历夹软件管理了自己看过的几百个“渐冻症”患者，定期收集患者的反馈信息和预后数据，为需要的患者修改治疗方案。从某种程度上，互联网可以是医生的“第三只手、第二个脑”，帮助减少医患信息不对称，让医生的知识服务得到了最大程度的发挥。

    金蝶医疗总经理陈登坤认为，移动互联网医院将有如下三大趋势。

    第一，移动互联网医院将逐渐变为云医院，变成远程的诊疗平台，现在只是连接传统的医疗服务，优化其线下服务流程，未来将在移动互联网上构筑患者问诊、医生诊疗的平台。

    第二，移动互联网医院将变成分级诊疗平台，通过移动互联网，先是连接大型三甲医院，然后通过医联体二级医院、社区零连接之后，变成区域移动医疗服务平台。

    第三，真正从医疗变成健康服务的平台。医疗不是目的，医疗只是手段，健康才是目的。今天医院是以治疗为中心，未来医院是以预防和康复为中心。

    2.3 互联网+医疗

    红杉资本中国基金合伙人陈鹏辉曾提到，医疗行业是剩下的几个较难被互联网改变的行业之一。正是因为难改变，所以还有很多不容易被挖掘的痛点或者不容易被变现的痛点。各个细分子行业都有创业的机会。

    “互联网+医疗”一定会为行业带来积极的变化，并逐步解决传统医疗行业当前存在的问题。医疗问题的主要症结在于供需不平衡。供给侧资源不足，资源使用不均衡，资源利用效率低下，需求却在不断增长。要缓解这个问题，有如下几方面建议。

    第一，要提高供给能力。增加医疗卫生人员数量，增加医疗投入。

    从当前医疗现状来看，短时间内增加医疗卫生人员数量不太现实。因为医疗有其特殊性，必须要达到一定标准才能从业。从目前来看，因为执业环境差、风险高、物质激励不够，合格的医疗人才还在迅速流失。对于中国医疗环境，无疑是雪上加霜。

    近年来，涌现了不少创业公司，它们面向医生群体提供服务和产品。甚至随着资本的升温，一度出现医疗App太多、医生不够用的情况。对这些医疗团队来说，获取了医生之后，接下来做什么，是个必须要面对的问题。

    第二，要提升医疗资源效率。短期看，期待改善现有医院体系流程和效率也需要极大的耐心。

    目前已有一些医疗机构开始借助互联网的力量进行服务流程的边缘性改进。比如，现在可以通过微信或医疗App进行挂号，这在一定程度上做了边缘改进，而就医流程的整体体验，依然看不到任何改进的可能性，效率也依然低下。

    医学是需要持续学习的领域，如果可以通过新的传播媒介、新的技术手段让医生群体快速学习，第一时间获取最新的医学知识，学到新的治疗手段，那么无疑会对行业有积极促进的作用。但这是一个渐变的过程。

    第三，是要满足患者对医疗的需求。面对中国日益严重的人口老龄化问题，对医疗健康的需求将会持续增加。

    现在的问题是，常见病和一些慢病的医疗需求，是否可以通过二级医院分流，减轻三甲医院的医疗压力。那么是否有可能对患者群体日益增加的需求进行引导，从而缓解医疗压力？

    政府在积极推动分级诊疗政策，但只有培养患者群体对于医疗和健康具备基本的科学认知，消除不必要的误解，这一问题才有可能得到缓解。而对患者群体的认知培育，需要长期投入，现在可以借助互联网渠道，能更有效地进行信息传播，降低了用户教育的成本。

    正是基于以上的需求和机会背景下，随着资本的涌入，一大批“互联网+医疗”企业诞生，它们分布在各个领域。

    互联网医疗公司分类

    根据初创公司在医疗行业的服务方向不同，互联网医疗公司可分为以下五个类别。

    （1）医患交易平台（healthcare cost transparency）—为医患双方提供广泛而实惠的市场交易平台。让价格透明化，促进医保计划的实施。

    在此版块，海外不只有医药电商，还有类似PokitDok的医疗服务价格透明化交易平台。Pokitdok是一个医疗类交易平台，为用户提供各项健康服务的透明价格，查询产品的厂家直销价。该平台还能收集对服务提供方的打分，根据得分高低，按个人临床需求确定最理想的交易对象。该公司已获得天使、A轮共计430万美元的融资。

    （2）面向医疗服务者的管理工具（office/patient management）—利用软件更好地为患者服务，帮助医生/医院管理病人。包括电子病历、费用协议、预约挂号、院外病人监测等。

    国内在这个领域的公司比较多，针对医生的医疗工具有杏树林、挂号网等，而挂号类的一些医疗工具也逐步开设了在线问诊，并向此领域延伸，如就医160网；还有针对医院服务的，旨在帮助医院解决一些流程问题，如康程医管、安华亿能等。

    （3）医疗大数据分析（big data healthcare analytics）—根据大数据为医疗行业提供精准的行业预测和分析服务。

    国外众人所知的是23andMe，该公司针对遗传疾病、患病风险等提供基因检测服务，目前能提供200多项检测结果。国内类似的企业有华大基因、iDNA网。iDNA网于2008年在美国硅谷成立，而后回国发展，致力于提供个人DNA信息服务、个性化安全用药指导和DNA互联网信息服务。华大基因打造的互联网云平台Genebook基因谱，为用户提供全方位基因健康科普资讯、实时全景健康管理应用及个性化健康解决方案。国内企业基本只在基因诊疗领域有一些涉足，而其他方面的医疗数据整合挖掘能力较弱。

    （4）量化自我（quantified self）—应用传感器和数据分析追踪个人健康，向用户传达包括卡路里热量、计步、睡眠追踪等数字化信息。

    国外有Jowbone、Fitbit等，国内在此领域做得风生水起的有咕咚、Bong、FitRoot、TONY跑步表，通过硬件内置传感器记录用户完整的一天，然后结合App推送信息。还有一类是专注单病管理的（糖尿病、肝病、肿瘤），像微糖、抗癌卫士等，这个领域在近五年的融资中也成为较火热的领域。

    （5）在线问诊（real-time healthcare）—提供平台和技术，方便获得授权的卫生从业者为患者服务。

    移动医患交流平台“春雨医生”是这方面的佼佼者。在2017年，春雨医生问诊用户覆盖全球130多个国家和地区，平台活跃医生数达到13万人。

    2.4 大数据与医疗

    在过去的几十年中，大数据已经深深地影响了每一家企业，包括医疗保健行业。如今大量的数据可以让医疗保健更加高效、更加个性化。大数据的有效利用，可以为医疗保健行业增值3亿美元。

    首先，大数据可以有预测医学上的传染性疾病的能力。大数据的应用增强了预测流行病（分析大数据来预测流行性疾病的算法可以达到70%～90%的准确性）、治疗疾病、提高生活品质、更早地发出警告信号的能力。

    其次，通过大数据能够更加完整地了解患者的健康史。大数据能提高人们对公共卫生、个人卫生的全面认识。

    最后，大数据让其他医疗数据可以给医生实时共享。如今海量的可利用的数据可以帮助研究者更加准确以及有选择性地选择试验主题。大型制药公司如今也共享数据。数据分享为医学突破打开了一扇门。

    除此之外，大数据让医药能够基于个人基因来定制。将一个人的基因结构和生活习性与其他人的数据进行比较，能够让医生预测健康问题，从而做出最好的决策。

    医院正在引入大数据，而且大数据改变了他们的工作方式。数据分析有利于预测再入院率，这让医院能够对资源更加有效地规划和使用。

    在2013年全球最具影响力的大数据企业排行榜中，惠普以2012年大数据营收总值6.64亿美元的成绩名列第二。下面就来看看惠普数据平台的主要内容，以及惠普大数据的应用实例。

    延伸阅读

    案例

    2015年11月，由现任惠普总裁梅格·惠特曼（Meg Whitman）带领的 Hewlett Packard Enterprise 开始在纽交所进行交易。Hewlett Packard Enterprise 将专注于企业级的 IT 解决方案、基础设施以及软件和云服务。其中Haven大数据平台的创建是该公司的重中之重。

    惠普Haven是业界首个全面、可扩展的开放式安全大数据分析平台。利用它，企业家可以即时按需获取切实可行的见解，促进业务成效，获得竞争优势；医师可以获得对病症全面且客观的描述，提高诊疗水平，减少医疗花费。

    惠普Haven大数据平台的医疗保健分析可以解决大数据在医疗行业中的挑战与难题，它是一个模块化的灵活的解决方案。它把数据孤岛连接起来，巧妙地把结构化数据（如调度数据、计费代码等）和非结构化数据（如临床叙述等）利用起来。它能读取所有类型的信息，不论什么位置、格式、语言。根据这种功能，临床医生可以了解各类信息，得出可用于提高护理质量和运营效率的可操作性见解，同时降低医疗成本。

    Haven大数据平台包括企业大数据、大数据云、Haven Hadoop、Haven预测分析等内容。其中，企业大数据是内部部署的大数据解决方案，主要面向的是结构化和非结构化的数据；大数据云可快速提供数据驱动型见解分析，并充分利用API创建新一代的应用和服务，是一套云服务套件；Haven Hadoop可访问和研究业界最常用的Hadoop发行版中的海量数据；Haven预测分析能够加速实行大规模机器学习和高级分析。

    以下为常见的具有高潜力、高回报的解决方案示例。

    1.搜索

    大量的临床记录涉及各种各样的医疗设备和专业知识。由于信息具有多样性，所以医生在查找特定的临床数据时，无论是在一个病人的病历中查找还是在数千人的病历中查找，都要花大量的时间来搜索。因为很多记录是由临床叙述组成的，是非结构化的，每个病人和临床医生的叙述与记录风格都不一样，所以这些叙述都是带有个人风格和术语的自由文本。这种信息的多样性阻碍了搜索进度，耗时费力。

    惠普Haven大数据平台利用分类法来查询信息，使搜索更为便捷有效。在对医疗信息、临床、商业智能、研究活动等相关数据的提取上，平台用成熟的概率模型来自动识别临床概念，并根据搜索内容，突出显示与之相关的搜索结果。因此，惠普Haven大数据平台可以帮助减少手动和容易出错的步骤，进而减少管理开销，缩短收集信息的时间。

    2.报告

    医疗服务提供者以定期收集关键绩效指标作为参考，评价近期的运营效果。但这些数据指标在很大程度上仅能用于符合商业处理标准的结构化交易数据。这意味着，非标准报告通常需要在信息服务的协助下，执行分批处理查询。

    从整个组织和自动化报告到有效提供全面的智能服务，惠普Haven大数据平台的医疗保健分析实现了编码和自由文本数据的集成。交互式用户界面可提供直观的报告和可视化的临床数据，而惠普大数据平台的自助服务分析模型，使用户可以方便地利用这个优势。相关的分析结果也可以迅速追踪到支持的数据，以获得更为准确的报告。

    3.寻找差异

    财政补偿和临床报告几乎完全基于结构化数据，但这些结构化数据不可能完全准确。编码过度或不足都会产生偏差。所以，找到诊断/程序代码和临床文档之间的差异是非常关键的，但想找到其中的差异又是一件困难重重的事情。

    惠普解决了这个问题，运用Haven大数据平台的医疗保健分析，用户就能找到故障分析编码和临床文档之间的差异。原因在于，Haven大数据平台通过寻找过程自动化和去除结构数据和非结构数据之间的边界等方式，简化了流程步骤，增强了寻找的有效性。

    4.流程优化

    当今社会，人们都想花最少的钱，获得最好的治疗效果。医疗服务提供商正在寻找各种方法来提高效率和对病人的护理质量，如减少运营浪费、通过主动管理IT系统来获得最佳性能等。

    惠普Haven大数据平台可与现有的一些医疗保健系统相结合，比如Cerner公司的系统，加快对大量系统性能数据的分析。Cerner公司的RTMS（响应时间测量系统）定时器就能检测特定的应用功能需要多长时间，如添加或加速患者信息的传输、输入药物或医疗程序的指令等。此外，Cerner公司的分析系统具有数据警报功能和主动监测功能，可以尽量减少系统性能降低的风险。

    惠普Haven大数据平台的医疗保健分析具有模块化特性，所以该平台数据分析也可以拓展运用于其他案例，如调查合并症模式、关系发现、先进的居民健康管理队列分析等。

    在现代医疗方面，大数据被越来越多的企业，视为未来的出路。

    2.5 区块链+医疗

    区块链的实质是去中心化（弱中心化）的数据库，这个数据库具有可追溯、不可篡改等特点。区块链的概念并不复杂，它主要由三部分构成：分布广泛的网络、有效准入身份的共享账户以及数字交易。

    区块链能为大家热捧的最关键的四个基本技术特点：第一是链式结构能保证数据不可更改；第二是分布式存储，通过账本分散的方式，存储到个人的计算机上，每个人可以去验证，让黑客更改账本的可能性进一步降低。第三是非对称加密算法，该算法不是对数据进行加密，而是对身份进行验证；第四是智能合约，从以太坊开始就把脚本技术加入区块链技术里面。

    在医疗方面，区块链最主要的应用是对医疗数据的保存，使用区块链技术，能够很好地解决医疗机构互联互通和信息存储安全的问题。

    动脉网针对企业在医疗领域的区块链应用方式和生态模式进行了分析，总结出了以下几个主要的区块链和医疗结合的具体方式。

    2.5.1 医疗健康数据

    医疗健康数据分为两种，一种是严肃医疗中的电子病历、疾病数据；一种是通过智能设备收集的健康数据。两种数据在保密性和使用方式上有一定的区别，对应的区块链落地模式也有所不同。

    传统的中心式存储设施是保存和处理医疗健康数据的最佳办法。虽然它有许多优点，但也有缺点。中心式存储容易遭受数据丢失、更改和攻击。而区块链的公钥/私钥访问方式、分布式数据存储为医疗保健信息的安全建立了一个新的范本。传统中心式架构的存在，也导致当今在医疗保健领域普遍存在的信息孤岛出现。只有在区块链的帮助下，这个信息孤岛才有可能被打破。区块链技术的核心是去中心化的架构，而医疗行业目前却是中心化的体制，因此两者必然会存在冲突。

    如果现在可以用区块链技术来保存健康病历、检验数据，就有了个人医疗记录的历史数据库。区块链应用允许个人与患者自己掌握自己的信息。医生判断、影像、心电图、睡眠模式、血糖等检测数据都能够被调查到，然后记录到区块链上。不管是看病，还是对自己的健康做规划，都有历史数据可供使用，而这个数据真正的掌握者是患者本人，而不是某家医院或第三方机构。

    在健康数据领域，随着生活水平的提高，慢性病患者的增加，用户对健康管理的需求更加强烈。通过良好的健康管理，可以实现疾病的提前预防工作。而健康管理的过程是在院外环境进行，数据的收集、生命体征的监测需要依靠各种智能硬件。健康管理围绕用户在居家、办公环境中运行，通过收集用户的可穿戴设备或其他家用检测设备的监测数据进行健康状况的评估，并进行行为指导。个人健康数据的隐私性和中心化程度没有医疗数据高，所以比较容易上链存储。

    2.5.2 基因组数据

    基因组数据是医疗领域中一个数据量极其庞大的领域，目前都存储于第三方机构。基因组数据对个人疾病预防、遗传病和健康状况有着很好的指导作用，相当有价值。通过区块链管理基因数据，可以为基因数据的贡献者管理他们的基因组数据提供便利。

    用户拥有他们的基因组数据的访问权控制，以及分享或出售这些数据的权利。制药企业、医院、研究机构在用户授权的情况下，可以从区块链上获取用户的基因组数据，而用户可获得预防疾病、身体健康状况、个性化用药和健康生活方式等信息指导。

    1.在医疗保险领域

    患者、医疗机构、保险提供商之间组成了三角关系。每一个交互中，都存在效率低下和服务复杂的问题。多层级的保险中介增加了无效成本，落后的信息化系统需要高昂的人力、管理成本。

    目前小额医疗保险理赔通常是投保人先向医院支付医疗费用，然后再从医院获得相关费用文件。之后投保人用这些文件向保险公司理赔，获得理赔金。

    区块链技术把有关数据记录分布式存储在区块链上，实现了保险数据保全，数据不可篡改，避免合同争议。即使投保人没有要求支付，该流程也会继续。因为医院医疗费用支付详情和保险合同都是自动验证的，所以赔款的支付也是如此。

    保险公司和医院之间搭建的区块链平台将提高该流程效率，降低支付耗时。医院职员可以通过与保险公司共享的账本核对投保人保险信息。保险公司接收医院自动发送的相关文件，并向投保人支付赔偿。整个保险领域都适合使用区块链技术，医疗保险则是其中应用场景最多、最丰富和最复杂的保险类别。

    2.医务人员认证

    在全球范围内，世界正面临着合格医疗从业人员短缺的情况。一般情况下，医务工作者的身份是一个复杂的数据点组合，它包括了医学教育背景、国家认证的医疗人员从业证书等多个信息。

    医务人员的身份和证书的可靠性是确保患者安全和高质量护理的首要因素。但是对医务人员身份和证书的验证牵涉到太多利益相关者，费时又费钱，会给本就已经不堪重负的医疗系统带来成本压力。

    3.药品防伪

    消费者在购买药品的时候通过个人数据的分享上传，将购买过程透明化，与区块链相互对照来确保药品的合法性，同时满足监管需求。

    利用区块链技术可以记录药品的所有物流相关信息、渠道流通情况，并不能被篡改，可以堵住供应链的漏洞，解决长期以来让人备受困扰的假药问题。另外，如果货物运输中断或丢失，存储在账本中的数据也为各方提供了一种快速的方式进行追踪，并确定谁最后处理了货物。

    4.医疗供应链金融

    在供应链金融领域，区块链有其用武之地，而医疗供应链也在“区块链+”时代获得新的发展。对于医院而言，最主要的支出就是采购，包括采购医疗设备和药品。而围绕着这两种产品，产生了两种不同类型的金融模式（融资租赁和供应链金融）。供应链金融主要是围绕药品流通环节产生的。

    区块链在应收账款可信交易与管理、交易的全程追溯、跨机构的互通互利方面进行监管。同时，落地场景也可以向设备融资租赁、供应链保理和药品溯源等方向展开。

    5.临床试验

    2016年，《卫生经济研究杂志》的一篇文章报道说，制药公司花了10多年时间，花费了26亿美元才让一款药物上市。可见，药物研发所需的成本、精力和时间太过庞大。这些成本中的大部分是由于过度复杂的多机构行政和临床试验管理问题所造成的。利用区块链可以管理来源于多个试验场所、多个试验患者的实验结果数据进行评审及管理，降低多中心试验时的试验成本。

    6.手术记录

    手术过程的病历记录非常重要，但是在一些医疗事故中，可能会出现手术记录被篡改的现象，包括一些民事领域也时常出现举证定责难的情况。而区块链技术则可以记载完整的手术记录，不可修改的属性可以帮助医疗机构在出现医疗事故之后，通过记录来认定具体责任人。

    在调查了“区块链+医疗”企业的行业背景后，依据主题类型，分成了如下几个领域。

    （1）区块链技术开发企业：区块链科技公司基于IT技术开发、云服务等能力，推出区块链相关服务（blockchain-as-a-service，BaaS），面向包含医疗机构在内的企业客户。

    （2）医疗信息化企业：原本医疗信息领域的IT技术参与者，开始发展和区块链技术相关的开发服务，为客户提供更多的区块链技术布局。

    （3）医疗区块链企业：医疗区块链领域的初创公司，行业局限于医疗领域，针对区块链做专职开发。

    （4）保险：医疗保险服务提供商。

    （5）区块链基因组学：基因领域使用区块链技术的企业。

    （6）医疗机构：医疗机构开发和应用区块链技术，优化传统业务IT流程，改造IT系统，优化医疗业务。

    （7）通信：通信行业的企业。

    如图2-1所示，在这些医疗区块链企业中，数量最多的是区块链技术开发企业（21家），其次是医疗信息化企业（17家），排名第三的是医疗区块链企业（9家）。医疗保险区块链企业是区块链技术在医疗场景中落地最快的方式，而区块链基因组学企业主要分布在海外。

    图2-1 医疗区块链企业背景


    如图2-2所示，在医疗行业中，区块链技术应用得最多的是医疗健康数据的分布式账本记录，有41家企业涉及。因为电子病历是目前看来该领域痛点最显著的，也是市场最大的一个医疗信息化细分领域，变现比较容易。和“人工智能+医疗”的企业落地场景分析类似，医疗影像是“人工智能+医疗”的红海，而医疗健康数据就是“区块链+医疗”的红海。

    图2-2 “区块链+医疗”落地场景


    2.6 人工智能与医疗

    人工智能作为计算机科学的一个分支，通过了解智能的实质，生产出与人类智能相似的智能机器人、语言和图像识别系统等。

    毫无疑问，人工智能已经迅速走进人们的视野。在国家公布的《“十三五”国家科技创新规划》中，人工智能成为一大重点，其中明确指出，发展自然人机交互技术重点是智能感知与认知、虚实融合与自然交互、语义理解和智慧决策；在基于大数据分析的类人智能方向取得重要突破，实现类人视觉、类人听觉、类人语言和类人思维，支撑智能产业的发展，并在教育、办公、医疗等关键行业形成示范应用。

    资本方面，随着谷歌、IBM、微软、百度、阿里巴巴等国内外IT巨头在人工智能领域不断加大投入，人工智能已经站在产业快速发展的风口上。

    2015年，我国投资人工智能的机构数量已经高达48家，同比增长71.4%，投资额为14.23亿元，同比增长75.7%。在不包括硬件产品销售收入（如机器人、无人机、智能家居等销售）、信息搜索、资讯分发、精准广告推送等的情况下，预计到2020年，人工智能市场规模将接近百亿。[1]

    人工智能作为一种底层技术，分布于医疗各细分领域。人工智能医疗企业从2016年开始崭露头角，2017年进入黄金发展期，2018年进入收获期。医学影像是发展最快，也是最早实现商业化的人工智能细分赛道。

    人工智能技术的发展，得益于深度学习技术和医疗大数据领域的突破。深度学习技术让机器拥有了学习能力，医疗大数据让机器有学习的范本和参考资料。医疗人工智能从技术初创阶段就开始展现出惊人的学习能力和工作效率，帮助医生解决临床问题。

    人工智能在医生工具、医学影像、药物研发、寻医问诊等各个领域都有分布，我们从底层技术上对企业进行标记后统计。人工智能医疗企业的商业化布局始于2014年。蛋壳研究院曾经统计过2011年到2016年全球人工智能医疗企业的投融资金额，全球人工智能医疗企业的融资金额从2013年的3 100万美元暴涨到2.45亿美元，而当时国内的人工智能医疗企业在2014年仅有四次融资事件。

    2014年的医疗人工智能技术大多数还在实验室的验证阶段，通过和医院的合作，获取用户的电子病历、诊断影像、处方、基因组资料、保险记录，可以辅助医生进行疾病诊断和治疗。在2015年、2016年之后，人工智能的应用场景在扩大，受到的质疑也在实践中逐渐减少。早期虽然中国的人工智能技术要落后于美国，应用场景也在学习美国的先进经验。但是，近两年的发展可以说是实现了弯道超车，国内人工智能领域2017年完成47次融资，2018年完成45次融资，落地医院遍布全国，很快从初生走向成熟。

    国务院也在2017年发布《新一代人工智能发展规划》，从国家层面推动人工智能产业在各行各业的发展，建设布局人工智能创新平台，强化对人工智能研发应用的基础支撑。人工智能技术在医疗领域的应用发展较快，以医学影像、辅助诊疗和疾病预测为主的医疗人工智能产品大量涌现，为医疗器械质量评价和监管提出了新的要求和挑战。

    2018年8月1日起，我国新版《医疗器械分类目录》正式生效，把医用软件按二类、三类医疗器械进行划分并设置审批通道。为应对这一政策，我国大部分企业采取增删诊断功能的办法，将产品同时申报二、三类器械，目前多家企业已经率先获得了二类证书。希氏异构、雅森科技、汇医慧影、图玛深维、推想、深睿、Airdoc、依图医疗、上工医信等知名人工智能企业也都在积极进行三类医疗器械的申报。依图医疗表示，他们的全产品矩阵都在做三类认证，Airdoc送检了中国第一台装载待检人工智能的服务器。

    现在市面上比较常见并且高效运转的医疗人工智能，主要是自然语言处理类辅助诊断系统和医学影像识别类辅助诊断系统。

    基层医疗就是人工智能诊疗辅助诊断系统的一个绝佳落地领域。国家正在提倡分级诊疗，而基层首诊是分级诊疗制度的重要基础，分级诊疗需要基层医疗机构做好“守门人”和“健康管理者”，基层强大起来之时，就是分级诊疗制度真正普遍施行之日。

    人工智能具有模拟医生的诊治思维和推理过程的能力，并且在记忆力、运算速度和精度上都可以优于人类。基于人工智能开发的智能诊疗系统能为医生提供实效、实时的决策支持，可以提高广大经验不足的医疗工作者的工作能力，特别是对于基层医生来说，辅助其进行临床的诊断和治疗，才能真正起到“记忆延伸”和“医生助手”的作用。

    人类智能+人工智能=人机结合的新高度。弱人工智能阶段，人与计算机各有优势，因此，现阶段智能诊疗发展的最佳模式应当是人机结合。如果结合人类智能和智能诊疗系统，可以高效地处理海量医疗数据，迅速找到一些特征和规律，从而可以获得更为满意的诊治结果。

    即便产生了较好的自动诊疗程序，仍然需要在医生的监督下工作，因为对于不断产生的新问题以及医者与患者间的相互作用等，需在医生主持下研究和解决。医生更重要的价值在于对诊断结果的解释、说明和信用背书，智能诊疗系统则为基层医生的诊疗工作提供适时指导和帮助。让智能诊疗系统取代医生进行独立诊疗，从目前来看，是不符合医疗伦理的，但是让智能诊疗系统辅助、指导医生进行诊疗，无疑会大大提高基层医生的诊疗能力、效率，达到全科医生水平，从而降低误诊率、漏诊率。智能诊疗系统是一项降本增效的工具。智能诊疗系统，赋能于基层医疗，让基层医生有“专家级看病的本事”，让所有人都可以享受到顶级的医疗服务，让患者重新回到基层就医。

    在医学影像方面，通过人工智能对影像进行分析，借助图像识别技术，医生可以更高效地做出专业判断，降低误诊的概率，同时患者能够更快速、更精准地获得医疗服务，而医疗机构也可节省成本，长期下来，还可以形成自己的多元数据库。

    

    [1] ㊀ 《预测2020年人工智能市场规模将接近百亿》，http：//www.199it.com/archives/496076.html.

  
    第三章 资本涌入：医疗行业的资本生长

    3.1 涌入医疗行业的风投机构

    3.1.1 全球巨型PE

    1.ARCH Venture

    自1986年从芝加哥大学分拆后，ARCH Venture专注生命科学领域投资已30年有余。他们用几乎“有点疯狂”的投资逻辑在医疗领域投下上亿美元的资金，单笔投资额度在5万美元到1.5亿美元之间。

    动脉网搜集整理了ARCH Venture自1995年以来的261次投资行为，并从中挑选出了发生在医疗领域的174次交易，希望从中一窥这家顶级投资机构的投资策略。

    2000年之前，这家机构投资的项目主要以互联网、软件企业为代表。随后，他们开始专注生命科学和能源领域的投资。随着时间的推移，他们在医疗领域的投资力度越来越大。在261次投资行为中，有174次发生在医疗领域。

    ARCH Venture在医疗领域的投资活动有两次高峰，一次是2007年，另一次则是在2015年后，活动指数连续四年增加。

    在ARCH Venture这几年的投资标的中，生物制药企业占了绝大多数。在投资的总计91个项目中，有68个项目是生物技术企业。他们领投的22个医疗项目中，18个与生物技术相关。

    当然，这些项目也做出了非常不错的成绩。在成功IPO的26个项目中，有22个来自生物医疗领域。其中，CAR-T治疗研究领先企业JUNO制药从成立到上市只用了14个月，最终更是以90亿美元的价格被新基药业收购；Receptos同样在上市之后被新基药业收购，收购价格为72亿美元，此前，这家公司还收到过来自阿斯利康、吉利德和梯瓦抛来的橄榄枝。

    2007年到2018年间是ARCH Venture投资生物医药企业的高峰期，其中，2011年左右投资的项目经过几年的发展多数已经IPO，而2016年后投资的项目，多数也已在创业后期，并且成为业内领先甚至享誉全球的企业。

    2.红杉资本

    红杉资本于1972年在美国硅谷成立。在成立之后的30多年之中，红杉投资了苹果、谷歌、思科、甲骨文、雅虎和领英等众多创新型的公司。在中国，红杉资本中国团队目前管理约20亿美元的海外基金和近40亿元人民币的国内基金，用于投资中国的高成长企业。红杉中国的合伙人及投资团队兼备国际经济发展视野和本土创业企业经验，红杉资本中国基金从2005年9月成立至今，在科技、消费服务业、医疗健康和新能源以及清洁技术等领域投资了众多具有代表意义的高成长公司。

    3.1.2 本土风投

    1.君联资本

    2001年，联想控股总裁柳传志决定组建一支队伍，由朱立南率领进入投资领域，并将联想控股的3 500万美元作为第一期基金，由此联想投资于2001年4月诞生。联想投资是联想控股旗下独立的专业风险投资公司。2012年2月，联想投资更名为君联资本。

    君联资本专注医疗投资近十年，已经成为中国医疗健康领域最为顶尖的VC之一。

    君联资本总经理欧阳翔宇认为，下一个BAT就在医疗健康领域。到2016年1月，君联资本在医疗领域已累计投资40多家企业，覆盖医药、器械、诊断、服务等领域，如专注单抗药研发的信达生物，基因诊断领先企业贝瑞和康，金域检验，民营专科医院武汉亚心医院，成功在中小板上市的一心堂等。

    2018年6月3日，君联资本与欢乐口腔医疗集团正式签署了投资合作协议，融资金额为4.5亿元人民币。

    多年来，欢乐口腔依托北大口腔医生创业团队的技术优势，坚持预防为先的理念，总结出“三个病、两项技术”，形成了一套诊断快、痛苦小、疗效好的口腔预防治疗技术体系。

    君联资本公司执行董事汪剑飞表示：“随着口腔医疗技术进步和口腔服务需求细分，口腔服务市场将迎来新的机遇，实现快速发展。欢乐口腔创始人团队对口腔医疗技术发展趋势、口腔行业运营管理以及培训等有深刻的认识和较为成功的实践，君联资本很高兴能与欢乐口腔一道，共同为大众提供有温情的、专业的口腔健康服务。”

    但欧阳翔宇表示，君联资本在医疗行业的发展才刚刚开始，未来的机会和空间无比广阔。

    2.经纬中国

    经纬中国成立于2008年，专注早中期投资，着眼扎根中国市场的创业公司。经纬目前管理4只美元基金和6只人民币基金，总值超过210亿元人民币，投资投后团队超100人。在医疗健康领域，经纬中国的投资布局早已开始。

    实体医疗方面，经纬中国累计投资约15家企业，主要集中在医疗器械、POCT等领域，如康辉医疗、瑞奇外科、星童医疗等。

    互联网医疗方面，经纬中国正在加快布局，至2016年3月，累计已投资约20家企业，分布在多个细分垂直领域并覆盖B、C两端，如新氧、美柚、V大夫、掌上糖医、药品终端网等。

    3.1.3 新兴风投

    1.复星同浩

    2016年，复星同浩的投资方向：第一个方向是新技术；包括基因检测、诊断技术、新型医疗器械、材料和新的药物研发平台。第二个方向是大数据和人工智能；复星现在是达芬奇手术机器人的全国代理。第三个方向是医疗服务。

    2017年，复星同浩的重点投资方向有四个。第一个方向是医疗服务；现在中国医疗服务的市场机会非常大，它的市场规模已经达到了8万亿元人民币。复星同浩特别看好在一些细分的医疗服务行业进行创新的公司，比如中医、心理健康、护理等。第二个方向是专科医院，因为它的规模、优势、细分会更精准。第三个方向是基础诊疗和分级诊疗，由于基层医疗质量的问题，会产生一系列的创业机会，包括一些诊所品牌。第四个方向是新技术、医疗器械，像德康医疗的血糖检测仪，解决的是医疗问题，是一种很重要的消费场景的转变，这是复星特别看好的一个方向。可穿戴设备目前能看到的有价值、能解决医疗问题的不太多，但这是未来的一个趋势。

    2.普华医疗基金

    2016年，普华医疗基金的投资方向有四个。第一个方向是大数据、人工智能、机器人、肿瘤的沃森系统应用、智能硬件。第二个方向是精准医疗方面，包括上游的合成、捕获技术，下游的生物信息云平台。第三个方向是先进器械，医疗器械过去一直是普华资本的投资重点，包括外科、心血管领域的器械。新的普华医疗基金注重两个方面，一个是比较前沿的新技术，另外一个是内窥镜高质耗材和设备方面领先的企业。最后一个方向是医疗服务，普华医疗在肾科（透析）、眼科等领域布置了一批垂直的、线上线下能够结合的企业，同时非常注重它们背后的医生资源。

    2017年普华医疗押宝人工智能。大数据方面，普华医疗一直想有所布局，但目前这个领域需要寻找更好的标的。精准医疗，毫无疑问也是其关注的重点。先进器械包括新药方面有很多机会，相对来讲，先进器械还是会持续不断有一些好的标的。

    普华医疗认为投资机构大可以随机应变一些，投资都是波段性的，今年好的东西明年不一定好，所以普华医疗希望在这个过程中始终把握到头部的一些机会和资源。

    3.德同资本

    从德同资本的投资方向来说，他们在医药、器械、医疗服务、精准医疗领域，以及与上市公司合作的并购，甚至包括中药颗粒等方面，都有投资。

    在医疗器械方面，德同资本看好心血管领域，这个方向未来会有很大的发展。另外，他们进行了康复机器人的投资，在医疗服务领域投资了三级的民营医院，还投资了一家将互联网和保险结合的大数据公司。精准医疗方向，他们投资了一家DNA检测公司。在CTC方面，他们现在也在关注，希望找到一些好的、团队比较强或者技术比较领先的投资标的。

    3.1.4 专业医疗风投

    1.Rock Health

    Rock Health成立于2010年，是一家致力于互联网医疗的种子基金。在成立初期的四年中，Rock Health已经为超过80家医疗高科技初创企业提供了支持，包括Omada Health、Doctor on Demand和Augmedix等。

    Rock Health最初是一个以五个月为一个周期的孵化器项目，后来他们注意到，自己与那些已经从孵化器项目“毕业”的企业的关系变得有些微妙，于是就对他们的投资组合创业者展开了调查，针对如何把价值最大化、怎样决定最好的前进道路等问题。调查后的结果就是，他们决定创建一个风险基金。

    Rock health的一个显著特征是紧盯他们最初的市场，然后慢慢地开发和拓展。

    至2015年9月止，Rock Health已经筹集了超过4.4亿美元的风险投资，其中七个项目已经成功退出（包括被谷歌收购的Lift Labs）。考虑到其中一些投资组合公司正在调整，预估会有更多公司成功退出（包括IPO在内）。

    2.Flare Capital Partners

    Flare Capital Partners是2001年成立于美国波士顿的风险投资机构，曾用名Foundation Medical Partners。它只关注医疗领域，且投资标的大部分是早期的初创企业。

    相比红杉资本、凯鹏华盈等业界巨擘，Flare Capital Partners的规模始终不大。然而即便如此，它十余年来在医疗投资领域的丰硕战果，已经足以让它配上“全球一线VC”的美誉。

    动脉网蛋壳研究院从公开渠道收集了Flare Capital Partners从成立以来的55笔投资信息，并对其投资的所有公司进行了梳理，总结出Flare Capital Partners的投资可以分为两个阶段：2013年前主要投资医疗器械生产商和制药公司；2013年后渐渐将注意力转移到医疗信息化等数字医疗企业。

    3.2 资本助力推动医疗产业的发展

    随着技术的发展，涉及医疗服务的领域已经非常广，生物、IT、化工、金融等专业都已经成为医疗技术、医疗行业变革的重要环节，我们更需要从资本、产业、技术的变化中去窥察医疗行业2014年到2018年的变化。

    2018年，行业最大的感受是资本市场的寒冷，特别是在2018年12月的初冬。这让人很容易回忆起2016年的那场资本寒冬。

    “不一样，2016年的资本市场和2018年大不一样。2016年，初创企业发现融资困难，但是实际上只是投资机构在选择企业的时候相比2015年更加谨慎，很多被证伪的商业模式不再受市场关注。而2018年你会发现，投资机构也没钱了。很多机构原本可以两周之内募完一期基金，现在三个月了还没有结束。”这是一位金融从业人员向蛋壳研究院描述的2018年的行业情况，也是2018年金融市场的真实写照。

    资本是推动医疗产业往前发展的重要推手，而全球金融市场的变化对资本造成的影响，以及资本对医疗企业发展造成的影响都在加剧。出口回暖是2017年中国经济发展的主要原因之一，但是作为全球最大的贸易国之一，中国经济受到全球环境的很大影响。中美贸易摩擦加速了中国股市的下跌，也进一步影响了VC/PE市场和初创企业的命运。

    上证A股从2018年初的3 314点，短暂上涨后一路走低，最大跌幅接近1 000点，到11月30日的2 588点，上证指数下跌超过20%，成为全球表现最差的股市之一。A股市场的表现让不少机构投资者在股市中套牢，其中就不乏创投基金的LP。股价持续走低，作为LP组成的另外一个重要角色，上市公司也需要现金应对股票质押爆雷的风险，创投基金的资金流动性进一步缺乏。同时，中美贸易摩擦的产生，也让部分美元基金的LP萌生退意。所以，整个大的金融环境变化，让创投机构握紧手中的钱袋，谨慎选择投资标的。

    根据投中网数据，2018年三季度，仅有139只基金进入募资阶段，同比下降41.35%。而募资规模仅为545.53亿美元，同比下降超过70%，VC/PE市场大受影响，基金募资难度加大，资金规模大幅度缩减。因此，2018年下半年的这次资本寒冬，还会继续影响2019年的创投市场。投资机构在募集基金大幅度减少的情况下，一定会更加谨慎，把有限的“子弹”用在优秀的项目上。

    在美国市场方面，硅谷银行（Silicon Valley Bank）的报告显示，从2014年开始，医疗保健领域的VC募资金额开始增长。美国市场上的投资者关注最多的领域是生物创新药和医生诊断工具。医生诊断工具在过去几年并不是主角，但是随着人工智能技术的成熟，这种趋势在2017年发生逆转，这和中国发生的医疗行业市场变化类似。

    除了金融环境之外，基金监管政策趋严也是市场寒冷的重要因素。2017年以来，一行三会等监管机构针对金融行业发布了最严监管政策，去杠杆、防风险成为主论调，其后续影响在2018年开始显现。2018年上半年，证监会组织对453家私募机构开展了专项检查，包括私募股权、创业投资基金管理人281家，通过检查发现139家私募机构存在违法、违规问题。

    动脉网回顾了从2014年到2018年的投资数据，虽然投资机构募资遇到难题，但是从总的数据统计来看，2018年的医疗健康创投市场仍然在逆势而上。总融资金额在只有11个月数据的情况下已经远远超过了2017年全年。医疗健康作为发展最为稳健的行业，在创投市场上还是成为投资机构重点关注的领域之一。只是从数据来看，此时的VC/PE更愿意把钱投给已经有造血能力的后期企业，天使轮企业的机会大大减少。风口里摔疼过的VC/PE也谨记着类似ofo的教训，在减少风险的同时，同时提防着2019年无钱可投的情况出现。从2018年基金募资金额大幅度减少的事实来看，2019年的创投市场已经大概率会出现更加艰难的情况。

    动脉网数据库显示，2014年到2018年（1～11月）这五年里，医疗健康行业的总融资额逐年攀升，从163.6亿元大幅度上升到659亿元人民币，CAGR为41.7%，增长速度非常快。即使是在2016年的那次资本寒冬，也有16.9%的增长。2018年的资本寒冬中，我们仍然看到了投资金额的大幅度增长，医疗健康领域作为稳健行业，对资金的吸引力还是很大的，如图3-1所示。

    图3-1 2014—2018年医疗健康领域年融资总额


    3.3 资本大幅推动医疗行业

    3.3.1 2014年：互联网医疗萌芽，基因领域快速起步

    2014年是互联网医疗萌芽的一年，很多寻医问诊类型的初创企业诞生。它们通过移动互联的方式，想要改变医疗服务的流程，或者让医患双方通过技术手段连接在一起。2014年的天使轮投资数量最多，达到146次，A轮企业也达到了139次。TMT领域的发展经验，让初创企业看到了医疗健康领域的机会，投资机构给予初创企业最大的资金支持。融资金额排名靠前的细分领域，大多数是在信息化技术、互联网技术上有所突破的场景。

    互联网医疗和互联网电商领域的初创企业大量出现，医药电商、信息化企业和寻医问诊类型的企业纷纷获得早期融资，移动互联网改变了人们的生活，也改变了医疗的就诊流程和就诊场景。网上预约挂号、网上购药是2014年获得融资金额较多的互联网医疗类型，想用互联网改变人们的就医习惯。基因检测领域的初创企业在2014年也开始逐渐起步，但是当年的独角兽华大基因受到投资机构的追捧，完成多次融资，一家就拿走了20多亿元人民币的资金，基因技术未来发展的前景已经被投资机构所认可，见表3-1。

    表3-1 2014年医疗健康融资前十领域


    3.3.2 2015年：医疗领域百花齐放，最好的创业期

    2015年是医疗行业大发展的一年，从企业获投数量和融资金额就可以看出，2015年全年融资次数765次，而2014年全年融资次数388次，融资事件的大幅增长带来的是总融资金额的大幅增长。天使轮融资次数达到近几年最高的325次，A轮融资也达到了289次。大量初创企业诞生，获得发展初期的资金支持，商业模式也在不断创新。

    2015年是互联网医疗发展的黄金时期，医疗信息化企业和寻医问诊企业排名融资金额前三。医疗信息化、寻医问诊、医药电商、运动健康、母婴健康和健康管理这几个领域，都是互联网技术参与的主要场景，初创企业通过互联网手段来改造医疗服务流程和提升医疗服务质量，见表3-2。

    表3-2 2015年医疗健康融资前十领域


    3.3.3 2016年：边际拓展，互联网医疗受关注

    经过两年的发展之后，初创企业逐步走向第二个阶段，产品变得成熟，企业的商业价值也在提升。2016年A轮融资成为一级市场的融资最多的轮次，达到326次，融资金额为最高的145亿元人民币。天使轮融资次数虽然降低到228次，但是初创企业仍有机会找到市场的空白，总融资金额是近五年天使轮融资中的最高金额，达到16.4亿元人民币。2016年，进入发展期的企业也越来越多，商业模式得到验证之后，企业已经找到盈利点，B轮融资次数上升到82次，总融资金额也上升到了83.5亿元人民币。

    寻医问诊类的互联网医疗企业在2016年获得最好的发展机会，总融资额达到了57.4亿元人民币。如表3-3所示。互联网医疗企业快速发展，从诊前、诊中、诊后各个医疗服务流程中去寻找用移动互联改造医疗服务的新模式，同时关注的疾病类型也从大而全的门户型向细分疾病种展开。而医疗信息化和医药电商因为行业发展较早，或者政策因素影响，总融资额已经开始下降。初创企业在寻找着市场的空白，通过各种新的模式和新的技术介入，医疗的边界得到扩张。

    表3-3 2016年医疗健康融资前十领域


    3.3.4 2017年：模式证伪，生物企业受追捧

    2017年的融资数据已经能很明显地反映出资本市场对初创企业的选择倾向，B轮融资的总金额已经是所有轮次中最高，达到134.4亿元人民币。而且战略投资也一般是在发展期的企业中出现，战略投资次数虽仅有38次，总金额却高达125.9亿元人民币。C、D轮的融资次数和金额也明显增多。天使轮融资次数大幅度下降，融资金额也下降到7.7亿元人民币。在不少商业模式被证伪后，资本在2017年主要的目光已经集中在有发展潜力、商业模式已经被验证的细分领域上。基因和生物科技快速崛起，寻医问诊类企业的融资金额虽然排到第三，但是融资次数已经大幅度降低到11次，机构更关注的是B、C、D轮次的成熟企业。基因和生物科技这两个类型的企业都属于生物领域，两者合计拿到了超过120亿元人民币的资金，分列榜单前两位。生物技术在未来的发展空间，已经被投融资数据证明了不可限量。如表3-4所示。

    表3-4 2017年医疗健康融资前十领域


    3.3.5 2018年：药物研发领域受关注，人工智能在崛起

    时间来到2018年，在资本市场频繁喊冷的这个时间点里，早期初创企业的机会也越来越少，全年天使轮融资次数不仅比A轮融资次数少，也被B轮融资次数超越，天使轮融资金额进一步下降到6.7亿元人民币。B轮融资金额成为所有轮次中最高的153亿元人民币，A轮和C轮融资也超过了100亿元人民币。2018年，在市场大环境不好的时候，资本投资更加谨慎，重点选择成熟期的细分赛道头部企业。

    从细分领域来看，与生物技术相关的生物科技、基因领域的关注度尤其高，而且新药研发类型的企业也有相当一部分从事生物药的研发。所以，细分赛道的融资额前两名都和生物技术相关。在排名前十的领域中，偏向于传统医疗的医院、诊所、医药企业、医疗器械等领域回暖，盈利能力、商业模式很容易验证的医疗实体受到更多的关注。另外，在医学影像领域获得融资的企业，大部分是以人工智能技术为基础的影像辅助决策企业。该领域的热度在2017年升起来之后，在2018年又相继获得大额融资。如表3-5所示。

    表3-5 2018年医疗健康融资前十领域


  
    第四章 全球视角：医疗创业投资企业分析

    4.1 国内外医疗企业投融资情况分析

    4.1.1 国内外投融资情况分析报告

    国内互联网医疗近两年呈快速发展态势，风投、互联网巨头以及传统医药企业都在挖掘互联网医疗的投资主题。动脉网曾挖掘数据分析行业规律，以期找出其发展脉络，提取有价值的经验。表4-1是2015年国内外相关的分析报告。

    表4-1 2015年国内外互联网企业融资大事件


    从表4-2中可以看出，2014—2015年，医疗健康投资规模出现井喷式增长。

    表4-2 2014—2015年知名企业融资大事件


    随着互联网医疗的迅速发展，越来越多的资本投向医疗健康市场。图4-1为2010—2018年国内的医疗健康行业发展情况。

    图4-1 2010—2018年国内医疗健康行业融资趋势变化
注：H1为当年的上半年，H2为当年的下半年。


    从图4-1可知，2018年上半年国内医疗健康行业共发生融资事件295起，同比仅增长7%，融资金额54.6亿美元，同比大幅增长1.35倍，创下国内医疗健康行业上半年融资金额最高纪录，这得益于来自基层医疗、消费医疗、生物技术、医药、科技医疗领域的七笔金额超10亿元人民币的超大额融资。

    据动脉网研究得出，2018年上半年，国内医疗健康行业融资均额小幅回落，为1 851万美元。而相较于历年融资均额，2018年上半年融资均额已有长足增长。2018年上半年，国内医疗健康行业早期融资项目占比继续降低，种子及天使轮项目占比为58%，达近五年最低，而成熟项目融资活跃度上升，C轮、D轮及以后融资项目数量及其占半年融资项目总数比例均达历史高峰，分别为29起，占比为9.8%。

    4.1.2 “最聪明公司”的投融资情况

    《麻省理工科技评论》在2016年评选出的“全球最聪明的50家公司”里，聚焦生物和医疗领域的公司有14家，它们的投融资情况如何？

    Illumina

    Illumina公司成立于1998年，总部位于美国加州圣地亚哥，是遗传变异和生物学功能分析领域的产品、技术和服务供应商。公司通过帮助客户加快实现生物信息的采集、分析和应用，来改善人类健康。2000年，Illumina公司正式上市，是目前世界最大的基因测序公司。自2014年以来，Illumina公司已连续三年上榜《麻省理工科技评论》的“全球最聪明的50家公司”。这家公司2016年的融资总额为1亿美元，排名在50家企业的第三位。

    23andMe

    23andMe公司成立于2006年，总部位于美国加利福尼亚州，公司项目为基因检测类产品，特点在于利用庞大的数据库，根据基因的相似度，帮助用户寻找家族近亲，前提是对方的基因也在数据库内。用户只需将唾液样本和99美元邮寄给公司即可，如果有相似度极高的近亲加入了数据库，23andMe会通知他们，以这种方式帮助失散多年的兄弟姐妹相认。公司2016年的融资总额高达2.27亿美元，在排行榜上排第七位。

    Spark Therapeutics

    Spark Therapeutics公司成立于2013年10月，总部位于美国宾夕法尼亚州，是一家致力于解决遗传疾病的生物技术创新公司，包括遗传性视网膜营养不良、血液系统疾病和神经退行性疾病。2016年年底，Spark公布它的眼病基因治疗药物SPK-RPE65临床III期取得了非常好的成绩。公司已于2015年6月上市，2016年的融资总额为1.22亿美元，排名第九位。

    Cellectis

    Cellectis成立于1999年，是一家总部位于法国的生物科技公司。2015年3月，Cellectis在纳斯达克启动IPO。2015年11月Cellectis的CAR-T细胞株，成功挽救了身患白血病的1岁小姑娘Layla的生命。Cellectis已经计划进行一项正式临床试验，以测试他们用改造过的免疫细胞治疗白血病的疗法。免疫细胞疗法被列入了《麻省理工科技评论》的2016年十大突破性技术。公司2016年的融资总额为2.28亿美元，排名第13位。

    Oxford Nanopore Technologies

    Oxford Nanopore Technologies公司成立于2005年，致力于研发基因检测设备。公司的产品MinION测序仪的平均读长达5.4kB，有些长达10kB，比目前主流测序技术的读长要长，并且扩展了基因检测的应用场景，DNA、RNA和蛋白质均为其检测对象。公司新研发的小型设备可以与智能手机进行连接。Oxford Nanopore Technologies的核心技术是纳米通孔，公司2016年的融资总额高达3.79亿美元，排名第22位。

    Intrexon

    Intrexon公司成立于1998年，总部位于英国，是一家研究转基因技术的公司，总部位于美国弗吉尼亚州布莱克斯堡。2013年至今，Intrexon公司开始进行转基因蚊子和转基因三文鱼的研究，其收购Oxitec公司的主要项目就是通过释放转基因蚊子来控制登革热。目前，该公司产品还没有获得美国FDA的认证。公司2016年的融资总额达3.44亿美元，排名第31位。

    Editas medicine

    Editas medicine成立于2013年11月，总部位于美国马萨诸塞州，是一家专注基因编辑技术的公司，利用CRISPR基因编辑技术借助细菌剪掉有害的突变，同时添上健康的 DNA以治疗疾病，让DNA“私人订制”成为可能。公司计划开展CRISPR基因编辑治疗LCA10人体实验，届时将利用CRISPR基因编辑技术，直接删除CEP290基因变异位点左右的一段基因。虽然CRISPR基因编辑技术才被发明不过几年，但因其具有高精确度与低廉的价格而广受实验室欢迎。目前，Editas medicine已经顺利上市，2016年该公司的融资总额为2.1亿美元。

    RetroSense Therapeutics

    RetroSense Therapeutics公司成立于2009年，总部位于美国密歇根州，是一家致力于基因治疗的公司。2016年2月底，在RetroSense Therapeutics科学家潘卓华教授的主导下，一名因视网膜色素变性（retinitis pigmentosa，RP）丧失视力的得克萨斯女性，成为接受光遗传学治疗的全球第一人。在本次治疗中，使用的药物RST-001属于基因治疗药物，使用对人体无害的病毒，将绿藻的感光蛋白转到眼睛特定的细胞中，使该细胞具备将光信号转换成电信号的功能，顶替受损感光细胞的工作。目前，该公司的这款基因治疗药物已获美国FDA许可认证。2016年该公司融资总额为1 200万美元。

    Veritas genetics

    Veritas genetics公司成立于2014年，总部位于美国马萨诸塞州，致力于为患者提供全基因组测序和遗传咨询服务，帮助患者的医生更加了解病情。2015年9月，Veritas genetics在中国杭州建立研发中心，开发适用于亚洲群体的新一代测序技术。该公司在中国设立研发中心后，首先要进行的就是关于α-地中海贫血相关基因的研究，因为这种疾病在亚洲人群中的发病比例较高。

    Seven bridges genomics

    Seven bridges genomics是一家总部位于美国马萨诸塞州的基因组数据分析公司，主要提供基因排序研究和生物制药产品服务。目前在Seven Bridges的云平台上放着美国国家癌症研究所（NCI）的“癌症基因云”和英国NHS的“十万基因组”数据，其数据服务为全世界科学家的癌症研究提供了便利。Seven Bridges Genomics在人类基因组排序和分析中综合应用了云计算和NoSQL数据的技术，比如EC2、S3和MongoDB。为了降低数据存储成本，他们还采用了Glacier。Seven Bridges PaaS提供了一个设置数据通道的界面，这些通道可以基于预定义的模型，也可以根据当前任务进行调整。2016年该公司融资总额为4 500万美元。

    T2 biosystems

    T2 biosystems成立于2006年，是一家致力于研发病菌检测技术的公司，它推出的T2Candida Panel解决了脓毒症诊疗过程中的一个大问题。去年这个治疗设备获得了获得盖伦奖（Prix Galien Award）的最佳生物技术产品奖。T2 Biosystems已开始出售其致病真菌探测技术，这类真菌感染往往会引发严重后果。测试只需进行3～5小时，而使用一般方法则要持续2～6日。目前，已经有16家医院在使用T2的设备。2016年该公司融资总额为8 350万美元。

    百时美施贵宝

    百时美施贵宝（Bristol-Myers Squibb）成立于1887年，总部位于美国纽约，是一家以科研为基础的全球性的提供医药保健及个人护理产品的多元化企业，其主要业务涵盖医药产品、日用消费品、营养品及医疗器械，年销售额为200多亿美元。它生产的免疫检查点抑制剂药物已经在多种恶性肿瘤的治疗上大显神威。2015年10月，它的免疫治疗药物Opdivo获得盖伦奖（Prix Galien Award）的最佳生物技术产品（Best Biotechnology Product）奖。目前Opdivo已经成为治疗转移性黑色素瘤以及转移性鳞状非小细胞肺癌的一线治疗方法。2016年该公司融资总额为1 551万美元。

    Enlitic

    Enlitic成立于2014年8月，总部位于美国旧金山，公司致力于通过大数据的手段进行医学影响分析。项目采用先进的深度学习算法对医学图像、诊断书、临床试验等大量医疗数据进行挖掘，实现了快速、准确、可行的健康诊断，产品已经由澳大利亚的放射科医生们进行了验证，结果能很好地帮助医生做出诊断并制定治疗方案。2016年该公司融资总额为1 500万美元。

    Nestlé

    Nestlé成立于1866年，总部设在瑞士的韦威，为世界上最大的食品制造商之一。2016年年初，Nestlé竟斥资1.2亿美元投资Seres Therapeutics，宣布进入目前炙手可热的肠道微生物领域，以支持他们在消化道中维持细菌平衡的药物研制。Nestlé将与Seres Therapeutics共同研发促进肠道健康的药物。2003年5月，Nestlé上市。

    医疗健康领域，可以说是投资增长最快的行业。从2010年至今，医疗健康领域一级市场投资规模年均增长率高达54.7%，但是在2017年，情况发生了变化。据动脉网数据库显示，截至2017年11月31日，我国医疗健康领域，一级市场累计融资402次，融资规模达到377亿元人民币。其投资规模仅次于TMT领域。如图4-2所示。

    图4-2 历年医疗健康领域投融资数据（投融资规模：亿美元）


    4.2 2017年医疗健康行业投资规模变化

    截至2017年11月，医疗健康领域融资规模下降了近20%。事实上，多个细分领域的融资规模都同时出现了投资热度降低的迹象。如图4-3所示。

    图4-3 2016年与2017年医疗健康领域投资规模的变化


    以医药领域为例，前几年的科技热，使得医药领域备受投资者的青睐。随着技术垄断的产生，以科技创新拉动的医药领域投资，其市场投资规模减少了近60%。这意味着，相关行业先行者，依靠之前的投资，足以建立强大的技术壁垒。技术投资属一次性投资，一旦通过技术建立竞争优势后，先行者的地位就难以被撼动。可以预见，如果医药技术领域未来没有突破性的进展，其市场的融资趋冷会继续加剧。如图4-4所示。

    图4-4 2017年医疗健康行业各细分领域投资规模与投资事件数


    从投资轮次的变化来看，天使轮、种子轮为主的早期的投融资下降趋势明显。如表4-3所示。

    表4-3 2017年各细分领域投资轮次分布


    在投资细分领域中，生物领域、医疗器械领域交易次数最多，它们占总融资事件的30%以上。

    以医疗器械行业为例，作为全球最大的医疗器械市场，美国拥有前沿的创新技术和强大的研发实力。因此，美国的医疗器械创业公司也受到了大多数投资者的青睐。在美国之外，世界各地的医疗器械创业公司也在慢慢崛起，吸引着越来越多的投资者关注。

    在2017年，英国的Atlas Genetics、西班牙的Med Lumics以及德国的Breath Therapeutics都获得了融资。另外，以色列作为医疗器械领域最活跃的枢纽之一，其医疗技术巨头Becton Dickinson也在2017年4月以2.5亿美元的价格收购了输注和注射泵系统制造商Caesarea Medical Electronics的主要股权。

    据美国CB Insights最新报告显示，2016年全球私营医疗器械公司的投融资交易量有了明显升高，共完成了479宗投资，获得了近48亿美元。自2013年以来，美国医疗器械创业公司已经获得了占全球77%的投融资交易份额，并列排第二的以色列和英国各占了4%，然后是并列排第三的加拿大和德国，分别各占了2%。

    中国是世界人口第一大国，随着中国老龄化时代的来临，社会对医疗器械的需求越来越迫切，对比其他国家，中国的市场潜力巨大。

    2011—2016年，中国医疗技术与医疗器械行业收入的年平均复合增长率高达20.7%，远高于全球3%左右的年平均复合增长率。2016年，中国医疗技术与医疗器械市场规模约3 700亿元人民币，比2015年度的3 080亿元人民币增长了620亿元人民币，年增长率约为20.1%。预计2019年市场规模将达到6 000亿元人民币左右。其中，影像设备、体外诊断和高值耗材占据医疗技术与医疗器械市场细分领域的前三，分别占到总市场规模的19%、16%及13%。从药械比来看，目前我国器械市场与医药市场的规模比例仅为1∶7左右，远低于全球1∶3的水平。从人均医疗技术与医疗器械费用看，我国目前人均费用仅为6美元，而发达国家人均费用都在100美元以上，美国达到329美元，瑞士更是达到513美元。因此，无论从诊疗方法学，还是从消费水平来衡量，中国医疗技术与器械市场均具备巨大的成长空间。

    国家政策对于医疗技术与医疗器械市场的未来趋势有着重要的引导作用。2016年10月发布的《关于医疗器械优先审批程序的公告》明确了罕见病、恶性肿瘤等六大类医疗器械优先审批程序，在近几年支持医疗器械国产化的基础上进一步扶持国产器械市场的快速发展。同时，在继药品两票制正式公布后，2016年4月颁布的《深化医药卫生体制改革2016年重点工作任务》提出了推进高值医用耗材集中采购和网上公开交易，器械两票制风声已起。

    除了政策因素以外，人口的逐渐老龄化及就诊人次的增加，都使人均医疗费进一步提升。我国65岁以上人口比率年年升高，2015年已到总人口的10.5%，进入人口老龄化社会。同年全国总诊疗人次达到77亿次，比2010年的58亿增长约30%，平均每人每年看病6次。由此可知，医疗消费的需求的增长将使医疗器械行业保持强劲增长势头。

    2017年，中国医疗器械行业有了第一本蓝皮书——《中国医疗器械行业发展报告（2017）》。在这一年，有13家医疗器械企业成功上市，各细分领域山头林立，未来霸主呼之欲出。

    随着人工智能、大数据、物联网等新技术的渗透，中国医疗器械的创新主要体现在技术和模式的创新，以体外诊断、影像设备、智能硬件等细分领域最为明显。

    全面鼓励创新，尽早实现进口替代

    2017年是医疗器械法规快速更新的一年。国家食品药品监督管理局（CFDA）和医疗器械审评中心（CMDE）出台了大批量的新法规及指导原则，覆盖多个领域，包括加快审批、鼓励医疗器械创新、完善注册办法、加强临床试验管理、提升技术能力等多方面。

    整体来看，国家主要从监管和创新两个方面着手，以鼓励医疗器械国产化，并实现规范化发展。

    在监管方面，各监管部门不断发布新规，意在建立健全的医疗器械监管体系，淘汰一部分违法企业和低质量医疗器械，保障我国医疗器械的高质量、安全性，行业集中度持续提升，长期趋势向好。

    2017年与监管相关的新规主要有以下这些：

    · 体外诊断试剂注册管理办法修正案。

    · 关于调整部分医疗器械行政审批事项审批程序的决定。

    · 公开征求《医疗器械监督管理条例》修正案（征求意见稿）意见。

    · 免于进行临床试验的体外诊断试剂临床评价资料基本要求（试行）。

    在创新方面，近年国家一直鼓励医疗器械行业向科技创新发展，彻底摆脱过去依靠低端产品获取微薄利润的产业链底部位置。

    2017年与创新相关的新规主要有以下这些：

    · 医疗器械优先审批申报资料编写指南（试行）。

    · 关于鼓励药品医疗器械创新改革临床试验管理的相关政策（征求意见稿）。

    · 关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见。

    同时在资本方面，国产医疗设备正享受巨大的制度红利，同时资本的青睐，让行业通过资源整合，进入发展快车道。

    据动脉网不完全统计，2017年医疗器械行业共发生84起融资事件（含8起IPO），累计金额近16亿美元（约100亿元人民币）。这一波资本主要流向体外诊断、放射医疗、医疗影像、超声设备、医疗机器人、内镜微创器械、康复医疗、家用医疗设备等细分领域。

    影像医疗设备可谓全面开花，纷纷传来融资喜讯。

    2017年9月4日，国产CT黑马赛诺威盛宣布获得宜利复医道合、华盖医疗以及启明投资三家资本的2亿元人民币共同投资。

    2017年9月15日，联影医疗成功完成33.33亿元人民币A轮融资，创下目前为止中国医疗设备行业最大单笔私募融资。联影医疗是高端医疗设备和医疗信息化解决方案提供者，此次成功获得融资，不仅让其估值上升到了333.33亿元人民币，更是让我们看到了国产高端医疗设备的希望。

    据动脉网不完全统计，2017年，医疗器械行业约有13家企业成功上市，覆盖体外诊断、影像设备、医用耗材、器械租赁等多个细分领域的企业。

    对于医疗器械行业而言，2017年是并购交易频繁的一年，呈现“大鱼吃小鱼”的态势。无论中国企业还是国际企业，都在不惜重金地“买买买”，每一笔并购交易都意味着行业格局的松动或巨变。

    海外，2017年医疗器械行业有10起大的并购案，这些交易总值达到了惊人的735亿美元。相较国外，国内医疗器械行业依然处于成长期，拥有高增速、低门槛和竞争加剧等特征。但随着A股IPO加速，2017年中国医疗器械行业也发生数起并购案，主要集中在体外诊断领域，其中不乏润达医疗、迪安诊断等知名企业。

    技术的提升同样给行业带来了长足的发展。在国家政策和资本的推动下，国产创新是近年来医疗器械行业发展最重要的主题。而2017年被誉为人工智能、大数据、3D打印等为代表的技术融合发展的一年。在新兴技术的引领下，技术的更迭使得医疗器械行业的竞争加剧。

    2017年最重要的新技术无疑是人工智能。传统的医疗器械厂商也瞄准了这一风口，纷纷投入精力研发人工智能产品，或者与人工智能公司合作，对其产品进行智能化升级。

    其次，大数据的发展，更刺激了医疗信息化的建设。信息化在医疗器械的采购管理、维修管理和资产管理方面逐渐起到了非常重要的作用。这让医疗器械第三方服务机构迎来了发展机会。除了技术创新，各大设备厂商也在寻求业务模式的创新，角色也从原来的设备制造商，变成了设备整体解决方案提供商。

    企业从最初仅制造治疗某一种类疾病的设备，慢慢发展到制造一系列治疗这种疾病的设备，再到投资其他与该种疾病有关的医疗机构，最后完善一系列产品线，成为该种疾病的治疗设备整体解决方案提供商。

    其中，智能可穿戴设备生产企业最为突出。他们从最初单纯的设备生产商，逐渐演变成“硬件+软件+云服务”的智能穿戴整体解决方案供应商。而且原来那些依托产品的生产企业也开始向服务转型。医疗器械制造企业过去依靠生产销售医疗器械，业务单一，附加值有限。随着我国医疗体系改革的持续推进，政策对各类医疗机构、医疗服务的种种不合理限制逐步取消。

    制造企业依托自己生产的医疗器械提供服务成为可能，将会有效提高企业经营活动的附加值，多元化发展业务线。如依托血糖仪构建慢病管理平台，为患者提供长期服务；依托诊断设备建立独立诊断中心、体检中心，缓解医院压力、提高患者就医体验等。

    这一系列的因素，将使我国医疗器械行业的发展更加迅速。

    4.3 中国医疗投资市场的资产端分布

    4.3.1 医药及生物技术行业

    华兴医疗团队一直重点关注医药及生物技术版块的细分领域，华兴深信正在不断开发的first-in-class、best-in-class药物及疗法的国内企业在未来必定会颠覆全球生物医药产业格局，而要实现这一目标，优秀的创业团队、产业的政策扶持以及资本市场的推动，缺一不可。

    华兴资本医疗团队对2017年医药及生物技术行业的交易数据做了整理和统计：如图4-5和图4-6所示，私募融资交易共67起，同比增长近45%，总融资金额近28.5亿美元，同比增长约50%，单笔融资金额约4 200万美元，同比略有增长；IPO共20起，同比增长约150%，IPO融资金额约16.5亿美元，同比下降约33%，单笔IPO融资金额约8 300万美元，同比下降约73%。

    不管是从增长趋势还是活跃度来看，私募融资仍然是这个行业的主要交易工具，并且在未来可预期的3～5年内将依然保持这个趋势。

    图4-5 医药及生物技术行业私募融资/并购/IPO交易数量（起）


    图4-6 医药及生物技术行业私募融资/并购/IPO融资金额（百万美元）


    抗体和CAR-T是医药及生物技术领域中两个重要领域。肿瘤免检查点抑制剂是肿瘤治疗中最大的研发热点。

    抗体

    中国生物药市场规模目前已达到近1 500亿元人民币，且未来几年复合增长率将保持在13%，越来越多药企开始进入生物药领域。其中单抗的增速在生物药领域中又是最快的，未来将保持24%的年复合增长率，且单抗在国内的市场渗透率低，未来增长空间很大，随着竞争者数量的增多，国内企业也将面临激烈的市场竞争环境。如图4-7和图4-8所示。

    对于此领域的初创公司而言，拥有卓越的靶点通路研究和具有独特性的技术平台、强大的全球多中心临床能力的企业更容易在激烈的市场竞争中脱颖而出。除单抗类药物外，双抗、抗体偶联药物等技术也纷纷涌现。

    图4-7 国内企业在单抗研发领域分为的三个类型


    图4-8 单抗研发领域三大类型企业的主要特点


    CAR-T细胞疗法

    CAR-T细胞疗法近期又格外受到市场的关注，目前CAR-T细胞疗法仍主要集中在血液肿瘤治疗领域，但考虑到治疗后长期复发率仍然未知且价格昂贵，短期内CAR-T细胞疗法仍较难取代传统治疗手段。

    在实体瘤治疗领域，CAR-T细胞疗法仍然治疗效果不佳，已有不少公司尝试升级CAR-T细胞疗法杀伤肿瘤的方式、结合PD-1/PD-L1等其他治疗手段实现治疗效果的突破。

    随着诺华和Kite两款CAR-T细胞疗法（Kymriah和Yescarta）率先获得FDA批准上市，并且Kite和Juno分别被Gilead和Celgene以天价收购，全球资本市场再次聚焦CAR-T领域，寻找此领域内的下一个独角兽。

    在国内的CAR-T公司中，率先申报IND的科济生物、南京传奇生物、恒润达生、北京马里诺、优卡迪、博生吉安科和上海明聚生物等公司将有望成为此领域的龙头企业。

    肿瘤免疫

    由于临床疗效显著、适应症可不断扩大、组合疗法丰富等原因，肿瘤免疫检查点抑制剂将有望成为未来五年最畅销的抗肿瘤药。截至目前，全球共有六款肿瘤免疫检查点抑制剂上市；在国内，PD-1和PD-L1是目前最热门的靶点，此外还有众多企业在CTLA-4、IDO、A2aR等靶点也进行了布局。

    创新药领域在2017年的热度依旧不减，中国医药产业升级，进入了2.0时代。随着港交所出台的关于利好生命科技类公司的上市新规，在2018年之后资本市场将迎来的另一个高潮，越来越多的创投资金将进入创新药领域，从资本角度助力加速中国原创新药的诞生。

    4.3.2 医疗器械行业

    医疗器械作为另一个集技术、专利和人才于一体的板块，也是华兴医疗团队十分关注的细分领域。

    目前国内的医疗器械企业的主要发展方向仍是进口替代、并购扩张和数字化改革，通过进口替代，在一些国际品牌强势的领域（如心血管、骨科、外科、影像、齿科、神经等）取得政策优势，通过并购可扩充产品线和加速渠道扩张。

    而数字化是医疗器械企业发展的另一方式，随着人工智能、移动及远程医疗、大数据及物联网等新技术的不断进步，数字化将有助医疗器械企业进行“跨界发展”，尽早实现大数据积累和沉淀，完成产品的更新换代。

    2017年中，医疗器械行业私募融资交易共43起，同比增长约34%，总融资金额近8亿美元，单笔融资金额约1 800万美元，同比均略有降低；并购交易共13起，同比减少约50%，交易金额约4亿美元，单笔交易规模约3 100万美元，同比均有降低；IPO共7起，同比增长约75%，IPO融资金额约4.4亿美元，同比增长约126%，单笔IPO融资金额约6 200万美元，同比增长近30%。如图4-9和图4-10所示。

    图4-9 医疗器械行业私募融资/并购/IPO交易数量（起）


    图4-10 医疗器械行业私募融资/并购/IPO融资金额（百万美元）


    通过数据可以看出，2017年随着监管部门对并购重组的审核趋严，国内的并购市场相对谨慎，交易数量、交易金额均有所下滑。但由于医疗器械的单个赛道较窄而门槛不低，我们依旧认为，对于投资机构而言，并购退出在未来一段时期内将依旧是主要的退出渠道之一。

    骨科器械

    骨科器械最重要的三大领域为创伤、脊柱和关节，而考虑到技术入门槛、注册证获取难度、经销网络建设等因素，关节将是未来最有增长潜力的子领域，并将开始加快进口替代的速度。

    在华兴资本看来，关节领域的主要技术发展方向包括3D打印、骨小梁结构以及新材料。政策层面，未来两票制的落地将对骨科植入物企业产生重大影响。

    医疗影像AI

    海量的医疗数据增长与医生数量的严重不匹配，让人工智能技术得到了快速发展，使得人工智能辅助影像诊断成为现实。

    国内该领域的创业公司通过自身不同的资源和优势，切入到医疗影像人工智能行业，主要包括三大类：借助人工智能资源和算法优势的互联网/人工智能巨头，如腾讯觅影、阿里云、科大讯飞；借助算法和医疗资源优势的初创公司，如QED Technique、图玛深维、比格威；借助数据和医疗资源优势的第三方影像中心，如翼展科技、汇医慧影。

    人工智能技术和医疗影像的结合，将会开启“智能化医疗”的新时代，将会有越来越多的创业团队进入此领域，但未来如何实现技术的商业化落地、尽快找到稳定的盈利模式，将会成为资本市场关注的焦点。肺结节等领域成为人工智能诊断的起点，未来会更多地向肝癌等其他难度更高的疾病领域拓展。

    4.3.3 医疗服务行业

    国内医疗服务领域深受国家对医疗系统改革的影响，尤其是拥有国内80%医疗资源的公立医院，而私立医疗服务领域存在着多种不同背景、不同商业模式的企业，华兴医疗团队对各主要细分领域的头部企业保持关注。

    2017年，医疗服务行业私募融资交易共53起，同比增长约50%，总融资金额近9亿美元，同比增长约86%，单笔融资金额约1 700万美元，同比增长约23%；并购交易共22起，同比保持持平，交易金额近10亿美元，同比下降约58%，单笔交易规模约4 500万美元，同比下降约58%；IPO共3起，同比下降40%，IPO融资金额约2.1亿美元，同比下降约44%，单笔IPO融资金额约7 000万美元，同比略有下降。如图4-11和图4-12所示。

    通过数据可以看出，私募融资的交易数量、融资总金额及单笔融资金额均呈现出了增长的趋势。

    图4-11 医疗服务行业私募融资/并购/IPO交易数量（起）


    图4-12 医疗服务行业私募融资/并购/IPO融资金额（百万美元）


    连锁诊所

    连锁民营类诊所可以克服传统社区医疗的部分短板，未来技术过硬、高服务品质及管理规范的新型连锁诊所将得到快速发展。

    其中，中高端民营诊所（代表企业：强森医疗、新康医疗、卓正医疗）、互联网医疗落地线下诊所（代表企业：春雨医生、丁香诊所）和平台化企业连锁社区诊所（代表企业：万方发展、阿里健康）是三种最典型的新型连锁社区诊所模式。此外，也涌现出资本追捧的儿科连锁、日间手术中心等新业态。

    第三方服务之独立影像中心

    国家旗帜鲜明地鼓励10个赛道的第三方服务，其中影像领域在近期发展得最快。相比医院内部影像检查，独立影像中心的费用更低、服务更优质。但目前国内独立医学影像中心的发展仍处于较早期阶段，随着分级诊疗的持续推进、大型公立医院新增设备受限及独立影像中心政策限制的放开，未来市场规模预计将超过500亿元人民币。

    目前国内独立医学影像中心主要有三种模式：重资产模式、轻资产模式和云模式。

    中医连锁门诊

    《中医药法》正式通过了中医诊所由许可制改为备案制的规定，并于2017年7月1日起正式实施，中医药服务迎来了春天。目前中医诊所行业的集中度较低，连锁门诊的“轻资产+品牌标准”特点有利于其扩大市场份额，而随着中医总诊疗人次增速的放缓，建立企业品牌、增强客户黏性将成为关键。

    从收入构成来看，中医门诊的药品收入占到了70%以上。我们认为，有自己的独特核心优势，例如高品质全产业链的中药饮片、基于“前堂后医”传统坐堂医模式的企业（代表企业：和顺堂），将会迅速在区域性市场占据优势，并在扩张前期快速积累口碑声誉和客户黏性，逐步完成全国布局。

    4.3.4 诊断及基因检测行业

    基因测序行业是华兴医疗团队2017年进行重点布局的另一个细分领域。

    国内目前主要呈现出上游寡头垄断、中游竞争激烈的行业格局。中游主要围绕基因数据的多样化应用，将会在科研测序服务、肿瘤基因检测、生育健康测序、消费级测序等领域诞生出中国的独角兽企业，并将经历由技术驱动向商业模式驱动、最终完成规模化整合的转变过程，行业前景值得期待。

    2017年，诊断及基因检测行业私募融资交易共58起，同比增长近50%，总融资金额近10亿美元，同比增长约26%，单笔融资金额约1 700万美元，同比略有下降；并购交易共5起，同比下降约74%，交易金额约6 000万美元，同比下降约85%，单笔交易规模约1 200万美元，同比下降约42%；IPO共6起，同比增长500%，IPO融资金额约4.4亿美元，同比增长约380%，单笔IPO融资金额约7 400万美元，同比下降约20%。如图4-13和图4-14所示。

    未来3～5年，国内大量的基因检测中游公司将会进入产品报证和市场开发的生死存亡阶段，因此，将依然非常依赖于私募融资带来的资本力量实现技术升级和业务扩张，而那些技术研发实力和商业化能力强悍的公司会大概率存活下来，并逐步进入寡头垄断阶段，类似于十多年前的中国互联网行业。

    图4-13 诊断及基因检测行业私募融资/并购/IPO交易数量


    图4-14 诊断及基因检测行业私募融资/并购/IPO融资金额（百万美元）


    肿瘤液态活检

    专注于癌症早筛的液体活检公司Grail于2017年完成了一轮9亿美元的融资，是全球肿瘤液体活检领域内规模最大的私募融资。我们再看国内市场，由于受患者规模、治疗需求、技术发展、支付意愿等因素的影响，未来国内的肿瘤液体活检市场将获得爆发式增长，预计未来市场规模将达到900亿元人民币（包括癌症早筛和治疗）。

    目前，国内从事肿瘤液体活检业务的公司主要采用PCR和NGS两大技术手段，PCR领域的代表企业包括艾德生物、博尔诚、诺辉健康等，而NGS领域的代表企业包括华大基因、泛生子、燃石医学、鹍远基因、安可济等。

    第三方医学检验

    国内的第三方医学检验行业在过去几年内保持了高速增长，年复合增速在30%以上，但渗透率相对于美国发达市场仍较低，预计到2020年，市场规模将达到250亿元人民币。基层市场必将扩容，GPO、合作共建实验室、区域检验中心等新商业合作模式将会出现。特检的占比将会显著提升，打开增量蓝海市场。

    行业巨头采用不同模式迅速拓展业务领域，例如，迪安诊断采用的是“产品+服务+运营管理”为核心、用并购横向拓展生态系统的模式，而金域医学采用的是纵向深耕服务与研发、用规模效应打造行业壁垒的模式。商业模式孰优孰劣，需要时间来验证，但可以肯定的是这依然是一个非常考验团队商业化作战能力的细分领域。

    待未来基因测序类创业公司逐步发展成型时，成熟的IVD上市公司要去拥抱这个产业，一方面扩充自己的业务线和产品内容，另一方面也满足A股二级市场投资人对上市公司的市值预期，如何做到，值得产业界和资本界去思考。

    伴随诊断

    新药和伴随诊断合作开发与捆绑审批模式将成为未来的主要趋势，伴随诊断将迎来爆发。

    伴随诊断在临床试验中能有效筛选对靶向药有应答的患者入组，大大提高了临床试验的成功率，创新药企业与伴随诊断企业的合作在不断深化。FDA也对“靶向药+伴随诊断”模式表示了认同并且出台多项政策加以规范化。

    未来，能够掌握高灵敏度与高特异性的诊断技术、能提供更高的临床服务价值的企业将会在这个赛道中胜出，当然，也离不开监管机构对伴随诊断市场的进一步规范。

    4.4 初创企业投资价值的TCID模型

    任何一个模型都只能从某个侧面辅助评估项目，评估医疗初创公司需要用到不同学科的不同思维工具与模型，比如管理学、经济学、金融学、商业历史、心理学、工程学、基础科学等，“TCID模型”是从评估医疗产品产业化进程的角度建立的，主要适用于医疗器械与生物医药初创公司的投资评估。

    4.4.1 研发（Technology）

    研发能力是所有药械类项目中，风险投资公司最为关注的部分，基本上所有这类初创公司的商业化都是由其研发能力来驱动的，公司的发起往往是基于某位科学家、发明家或临床医生的发明。

    初创公司的技术来源于顶级科学家或工程师是很大的加分项，但必须意识到，技术创始人可能并不具备将其发明成果产业化的能力，其技术产业化往往还需要不同领域的专业人员进行合作，比如化学工程师、材料工程师、机械工程师、生物医学工程师、生产制造工程师、临床医生、专利律师等，这时，投资人就需要评估初创公司的研发团队中是否具有和技术创始人互补的、经验丰富的研发人员。

    由于资金和平台影响力有限，初创公司往往不能将上述各类专业人员匹配到位，就算是知名科学家创立的公司，往往也很难招聘到他所在领域很强的研发人员。这时，投资人就需要重点评估公司进行对外合作的资源整合能力，需要评估产业链的发展是否成熟，使得公司在能够充分整合外部资源的前提下，将核心技术顺利产业化。

    为什么国内大部分医疗行业的风险投资都集中在了北上广深等一线城市及周边？因为这些地方的医院实力强，人才供应多，产业配套发展更加成熟和分工细化，能够支撑创业公司的发展。

    下面将初创公司的研发能力细分为6个维度进行评估。

    （1）技术路线是否有特色。技术路线需要有足够的差异化和卖点，同时要有技术门槛，不是别人想抄就能抄。

    （2）技术路线是否成熟。技术路线要足够成熟，在临床上使用的技术，不能一味追求“高精尖”，“高精尖”是科研追求的目标，临床医生更需要产品安全和有效，且能够被充分验证。

    （3）技术专利是否有瑕疵。公司是否建立了完善的专利组合，是否会与别人的专利产生冲突，现有的专利是否能够充分保护产品难以被抄袭？

    （4）技术是否是平台技术。风险投资公司追求的是被投企业的持续成长性，对于医疗器械而言，往往细分市场都不够大，因此，技术是否具备平台技术特性，决定了医械公司是否拥有利用其技术横向拓展的潜力。对于医药公司而言，由于单个新药的研发风险非常大，风险投资公司往往更偏爱一些拥有平台技术的公司，对冲研发风险。

    （5）安全性及疗效机理是否明确。医疗产品在临床推广的过程中，监管部门和医生最为重视的是产品的安全性，其次才是疗效。为了通过监管部门的审批，医疗产品还需要充分揭示产品的作用机理，扎实的基础研究是产品顺利通过临床试验和监管部门审批的重要基础。

    （6）研发团队及研发管线[1]的厚度。初创公司往往人力有限，如果能够通过和外部科研院校的合作，持续产生和储备新的产品线，拓展未来的成长空间，在投资人那里将会是很大的加分项。

    4.4.2 临床（Clinical）

    美国、以色列等医疗创业发达的国家，往往临床和研发的配合非常默契，很多医生都乐于参与创业公司的产品研发。国内由于医疗资源的稀缺性，临床医生看病人的时间都不够，大量的时间还要花在教学和科研上，参与初创公司研发的意愿相对较低，导致大量初创公司的产品在推向临床后，出现各种“水土不服”。

    因此，初创公司能否在研发伊始，就和临床医生进行“贴身合作”，研发出临床使用场景明确、医院和医生愿意付费购买、代理商愿意帮助推广的产品，显得尤为重要。

    投资人在进行投资评估时，是否有大牌临床专家的参与，是否有大牌医院的合作，是非常重要的评估指标。为了撬动大牌医院和专家的合作，需要公司的产品在临床上急需，且对医生和医院的科研有很大的帮助。

    下面将初创公司的临床能力细分为6个维度进行评估。

    （1）临床是否有明确适应症。临床上治疗疾病基本都是“组合疗法”，某一个药物或者器械都是“组合疗法”中的一个环节，且单个产品往往并不适用于某一类疾病的所有患者。因此，在评估项目的过程中，投资人需要分析清楚产品具体的适应症和适用范围。

    （2）是否足够安全和有效。产品的安全和有效性是初创公司持续成长最为核心的基础。

    （3）适应症在临床上是否足够广泛。适应症人群的数量，决定着潜在的市场规模。

    （4）产品在临床上是否不可替代。针对某一类患者，会有各类不同的疗法，相同的疗法也会有不同的厂家提供产品，产品的不可替代性是产品的核心竞争力。

    （5）是否有顶级专家和医院的支撑。医生群体是极度保守的，而各个学科领袖在医生群体中具备很强的领袖效应，因此，新产品在临床上的推广，没有学科领袖的帮助，是事倍功半、举步维艰的。与此同时，在临床试验环节，学科领袖也能给初创公司帮上大忙。主持临床试验的医生，临床经验是否丰富，会在很大程度上影响临床试验的效果，同时，学科意见领袖在临床试验中，也更能调动学科资源，加速临床试验的进展。

    （6）是否帮助医院合理创收。有的产品在临床上虽然能够提高医疗质量，但如果不能显著增加医院的收入，在采购环节也可能会遇到障碍。分析公司产品是否满足价值链条上的各方利益诉求，能够帮助投资人评估产品未来的市场销售前景。

    4.4.3 产业化（Industrialization）

    欧美医疗高科技产品的产业化非常成熟，往往是大型医药和医疗器械公司负责产业化和市场推广，小型初创公司负责产品研发和临床试验，分工非常明确。而国内的医疗初创公司，往往需要创始人“一路走到黑”，从最早的研发，到临床试验，到产业化，到市场推广全部搞定。其实，很多创始人是没有产业化经验的，从产品研发，到生产，以及到市场销售的转变，要么需要引入强力外援，要么需要创始人有很强的学习和执行力。

    正因为如此，投资人需要对初创公司是否具备建厂能力（这里也非常考验创始人的融资能力）、管控生产制造的能力进行全面评估。

    目前，中国已经实施了医药和医械的代理人制度，产品的生产可以委托给第三方具备完善生产资质的工厂，该项政策可以缓解这部分的矛盾，但还是有不少初创企业其实是需要自己建厂生产的，就算委托第三方生产，创业公司也需要有优秀的供应链管理能力。

    下面将初创公司的产业化能力细分为6个维度进行评估。

    （1）工厂建设的难度分析。工厂所在的产业园的地理位置，产业园的管理水平，政策优惠力度，产业链配套水平，对医疗初创企业尤为关键。

    （2）批量及标准化生产的难度分析。精准医疗时代，CART等个性化医疗产品的推出，将持续考验厂家的个性化生产能力。

    （3）质控流程是否能保证产品质量。“长生疫苗”事件，充分揭示了医疗公司生产质控的重要性，关乎公司的生死存亡，而对于生产质量的尽调，其实是很多投资人经常忽略的部分。

    （4）生产原料来源是否广泛。决定了公司的产能稳定性，以及公司对上游供应商的议价能力。

    （5）生产过程是否存在know-how。生产过程的know-how保护，是除了知识产权外，医疗初创公司保证竞争力的另外一个关键点。

    （6）有无环保及消防隐患。

    4.4.4 渠道（Distribution）

    渠道推广能力是医疗初创公司能否实现“自给自足现金流”的核心基础，对于医疗初创企业而言，研发1～3年，临床试验1～3年，产品拿到市场准入批文后的前两年，也基本在做学术推广，收不到多少钱，而强大的渠道推广能力能够促使公司尽快达到盈亏平衡点。

    下面将初创公司的渠道能力细分为6个维度进行评估。

    （1）临床试验及获得批文的时间。大部分获得风险投资的医疗初创公司，其产品都是三类医疗器械或者是新药，临床试验周期往往较长，中间涉及的不确定因素也较多，对临床试验设计、临床试验地点的选择、试验花费、与监管部门的沟通状态及获得批文时间进行客观评估，对投资时项目的估值定价有着决定性的影响。

    （2）临床定价及医保分析。如果是国产替代化的产品，临床定价和医保都相对成熟，问题不会太大。但对于创新产品，无论是进入公立医院的收费目录，还是进入医保，都需要花费较大的力气，因此，投资人需要对产品进入收费目录、进入医保的难度和时点进行评估。

    （3）顶级医院做样板的可行性。无论是对医生，还是对于代理商而言，公司产品是否进入了顶级医院并得到充分的认可，都是一个风向标，是产品未来大规模推广的基础和敲门砖。

    （4）对代理商的议价能力。由于中国地域广阔，市场层次丰富，利益链复杂，大部分医械和医药公司都是通过代理商进行销售的。如果公司产品对单个医疗机构的销售额较低，市场分散；或者大的代理商掌握很强的渠道资源，公司的产品只占代理商销售额的一小部分，那么公司对于代理商而言，是没有议价能力的，这个时候公司的账期比较长，毛利率偏低，现金流压力较大。

    （5）临床学术推广及销售团队分析。初创公司很少能够自己培养市场销售总监，通常都是寻找市面上跨国企业或者国内大型医药上市公司的职业经理人来担任CMO和CSO。评估市场和销售负责人与公司的磨合程度、其以往的经验和资源与公司产品体系的匹配程度、带团队的能力，是评估的关键环节。

    （6）销售模式的分析。医疗产品的销售模式多种多样，比如政府集中采购、医院集中采购、销售人员进行密集地推、与别的厂商合作打包到一个更大的产品组合中进行“变现”、toC端直接销售等，每类销售模式的难易程度都不太一样。投资人应全面评估公司销售模式的可行性及难易程度。

    

    [1] ㊀ 研发管线：即医药公司的产品线，比如某个正在研发的药物A，药物A从研发到上市是有㊀个过程的，而这个过程就是研发管线。研发管线㊀般包括临床前发现（概念）、临床试验（1、2、3期）和最后的上市。

  
    第五章 医疗创业与投资实践的市场布局

    5.1 “互联网+医疗”行业的九大市场

    近年来，“互联网+医疗”企业在资本的助力下，获得了飞速发展，在2014—2015年之间创业公司的数量达到了高峰。2016年，在资本“寒冬”的影响下，一大批创业公司走向没落，再想要进入这个领域已经非常困难，该行业门槛和融资难度明显提高。

    下面将对2011年以来成立的“互联网+医疗”企业的投融资数据和创始人背景进行了全面的梳理，并统计了该领域的成立企业数量和投融资金额。我们拆解了该领域的细分行业，剖析了存活的467家企业创始人的背景。

    目前中国“互联网+医疗”的商业模式主要面向四个群体：医院、医生护士、医药企业和患者，他们是最有可能在这场商业活动中进行付费的群体。

    患者为诊疗服务、硬件产品和药品付费；医院为HIS、FIS系统、医疗器械付费；医疗机构向提供产品的企业付费；医生护士对移动医疗平台或App为其提供的学术参考资料付费。

    围绕着付费方，我们将“互联网+医疗”行业分为九大细分领域，分别是寻医诊疗、健康保健、专科服务、生物技术、医药电商、医生服务、医疗信息化、医疗健康硬件和医疗综合服务。

    下面来看九大领域在过去五年的表现，尤其是不同背景的创业者的表现。

    1.寻医诊疗：互联网人领跑医疗市场

    寻医诊疗是“互联网+医疗”行业中最热门的细分领域，也是行业和用户最关注的痛点。从企业发展状况来看，寻医诊疗是进入B轮以后企业数量最多的细分领域，总的融资额达到了9.694 5亿美元。他们针对的是最大面积用户关注的诊疗环节。如图5-1所示。

    图5-1 寻医诊疗以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    进入到该领域的企业数量多，背景复杂。其中医疗背景的人占多数，但是从融资的额度来说，互联网人却占绝对的优势。这和寻医诊疗最为市场化、用户数量高有直接的关系。医疗背景的创始人能拿到更多的医院和医生的资源，在初期的平台搭建中，这类资源非常重要。但是，想要做成千万级甚至是亿级的用户，在产品打造方面，还是互联网背景的人更占优势。例如，亿万级的医患沟通平台和多通道视频在线远程诊断服务，就能把很多企业挡在门外。而海量用户背后，是通过融资竞赛模式去抢用户、买用户，对医生、医院等线下医疗资源进行抢夺，这都是医疗出身的创始人不太熟悉的模式。另外，寻医诊疗的产品对医疗专业知识的要求不高，在厘清业务逻辑和运营模式后，互联网人的起步要快很多。

    创立于2011年的春雨医生已经在2014年进入C轮，成为行业巨头。微医更是走向了E轮，融资超过3亿美元，同时还有寻药问药、平安好医生、好大夫等，这也让寻医问诊成为市场认知度最高的领域。它们现在都有一个共同的需求，就是找到更好的商业变现办法。

    2.健康保健：和TMT领域最为接近

    健康保健领域是发展得最早的“互联网+医疗”产业，已经有两家走到了E轮，分别是美柚经期助手和大姨吗。该领域针对的用户规模最大，健康和亚健康人群都是目标客户，活跃度和留存率比较高。因为部分健身、运动、保健等应用对医疗专业的门槛要求比较低，所以互联网背景的创始人很容易切入，数量和融资额度都是医疗背景的创始人的两倍左右。如图5-2所示。

    图5-2 健康保健以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    3.专科服务：互联网人切入轻医疗

    专科服务其实也是寻医诊疗大类别中的一种，但是它的专业性更强，只针对一种类型的疾病做服务。所以，进入这个行业的企业，创始人需要专业的医疗专科背景。如图5-3所示。

    图5-3 专科服务以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    而互联网人只能切入糖尿病为主的慢性病管理以及医美行业。进入肿瘤科、牙科、肝病、儿科等寻医诊疗的专科领域的人，毫无例外都是相应的科班出身，把互联网人排斥在外。目前，专注于肿瘤精准医疗领域的思路迪已经走到了D轮，获得2 212万美元的融资。

    下面再把专科服务的各种类别进行细分，肿瘤专科、牙科、儿科和医美是四个参与企业最多的行业。肿瘤、牙科、儿科，一般是以专科的诊疗为主，医疗技术门槛要求其创始人熟悉医疗专科的专业技术，所以创始人几乎是清一色的医疗行业背景。而互联网人只能参与到门槛较低的慢病管理和医疗美容行业。

    肿瘤专科的“互联网+医疗”企业，大多数是以肿瘤基因检测和靶向分析为主。这个领域的患病人群多，治疗金额大，整体肿瘤医疗的市场容量已经达到3 000亿～4 000亿元人民币。整个肿瘤产业链最具价值的环节包括早期筛查和诊断、精准治疗以及后期的保健，在2016年下半年我们统计的这22家肿瘤专业企业，就有2家在早诊领域，13家在精准治疗领域，4家做后期保健和病友社区，2家做肿瘤大数据研究。如图5-4所示。

    图5-4 专科服务细分领域分布


    在牙科领域，14家企业中有接近一半的企业都是线下牙科诊所的O2O应用，或者口腔行业的器械商城、医生工具等，专业性不言而喻。在糖尿病、肾病、肝病等慢病专科中，主要面向C端用户，通过App跟踪病情、医患交流进行慢病管理。特别是糖尿病领域，目前尚无法根治，一朝诊断，终生治疗，有必要对患者进行长期、深度的支持和干预，“慢病管理”成为刚需。在我们统计的医疗健康硬件领域中，也有不少企业和糖尿病相关，通过智能血糖仪等硬件切入这个市场。

    4.生物技术：高技术、高资本门槛

    在生物技术领域，无论是基因检测还是生物医药开发，高门槛的技术要求，使得企业创始人几乎都来自医疗领域，而且投资额相对较高。如图5-5所示。

    图5-5 生物技术以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    在生物技术领域中，和基因检测、基因测序相关的企业在35家中占了23家，从侧面反映了基因检测市场的火爆，以及未来潜力很大。精准医疗已经引起了全球的重视，而基因检测作为精准医疗的一个分支，拥有非常广阔的市场空间。

    审视我国当前的基因检测市场，按照门槛的高低，总体上可以从以下三个层面来看，一是面向消费者，建立渠道采集样本；二是购买设备，建立技术检测能力；三是数据存储和分析解读。因此，基因检测企业也分成两类，一类面向个人消费者提供基因检测及延伸服务，进行祖源分析、营养代谢、天赋基因、遗传性疾病分析等，占基因检测企业的40%，另一类则面向B端用户，提供基因检测技术支持和云端信息服务。

    5.医药电商：医药toB成为主流

    医药电商其实也是电商的一种，在技术手段的实现上和其他电商平台没有什么区别。但是，为什么在创始人数量差不多的情况下，医疗背景的创始人能找到更多的投资呢？原因就是药品的特殊性，监管严，门槛高。相关的资格证书很难获得，受政策影响大。如图5-6所示。

    图5-6 医药电商以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    图5-6 医药电商以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额（续）


    医药电商分成四种类型：第一是自营医药B2C；第二是自营医药B2B；第三是医药O2O；第四是平台医药B2C。其中第四种主要是成熟的大型电商平台，比如天猫、1号店。而第二种B2B平台最多，占我们统计23家中的12家，O2O平台则有4家，但是融资额度远高于其他类别的企业。如图5-7所示。

    图5-7 医药电商细分领域分布


    而在医药电商中，医疗器械占了5家，其余19家为药品。器械销售主要是针对B端用户，个人消费者很难接触到。

    6.医生服务：医生背景创业占优势

    诊疗是一个相对专业化的过程，所以，使用专业化的数字工具来帮助医生，提升诊疗过程的效率和准确性是非常有必要的。而且在医生的一生中需要不停地学习和晋级，交流和学习也必不可少。正因为诊疗过程非常专业，所以往往医疗背景的创始人更懂医生们需要什么、如何才能提升诊疗效率、如何才能学到更多的知识。医疗背景的创始人设计的医生工具产品更能够切中用户的痛点，所以获得投资人的青睐也更明显，70%以上的投资都被他们拿走了。如图5-8所示。

    图5-8 医生服务以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    图5-8 医生服务以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额（续）


    在医生服务领域中，医联走到了B轮，杏树林走到了C轮，这两家公司成为这个领域的佼佼者，它们两家占了整个行业的投资额的63%。医联的创始人是一名口腔医生，通过自己在美国的学习经历，了解到国外的同类型医生社交应用而创办了医联。而杏树林的创始人是协和医院的医学博士，通过病历夹、医口袋等医生工具应用切入“互联网+医疗”，获得了C轮融资。这两家公司前期的产品属性分别是医生社交和医生工具，但是在获得大量医生资源和大额融资后，两家公司的业务也都在互相渗透并进行转型。

    7.医疗信息化：仍旧是老家伙当家

    和金融、电信等其他领域的信息化建设一样，医疗信息化对计算机软硬件技术、网络通信和移动通信等现代化信息技术要求较高。参与医疗信息化建设的一般是IT技术公司，更需要的是强大的互联网技术能力，在厘清医疗机构的业务逻辑之后，开发出各种支持和服务的信息系统。所以，参与这个行业的互联网人较多。但是医疗信息化并不仅仅是HIS系统，还有基因大数据分析、医学数据分析、医疗影像云存储和数据分析等细分领域，这些领域的创始人以医疗背景居多。如图5-9所示。

    图5-9 医疗信息以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    2016年8月，医疗信息化领域曾出现过一个行业内最大的收购案例，就是深天地A 55亿元人民币收购友德医和盈医通，它们分别聚焦互联网医疗信息平台开发和线下体检、健康管理服务，但是该收购案由于遭遇监管政策变化而折戟。这次收购虽然失败，但是也从侧面看出信息化建设在“互联网+医疗”领域的基础作用非常重要。

    目前，医疗信息化领域更多的大事件来自于老牌医疗信息化公司的转型，这也是一个典型的重资源、重经验的领域。

    8.医疗健康硬件：周期长、发展曲折

    目前，该行业的创始人背景是最复杂的，各种行业领域都有。传统意义上的智能硬件，可能会涉及一些计步、卡路里、心跳测试等功能，但是要想和医疗沾边，必须要有高度的责任感，毕竟是作为医疗产品，测试数据和质量一定要达标。企业可能看到了智能硬件的方向，却很容易忽略医疗的本质。如图5-10所示。

    图5-10 医疗健康硬件以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    这是一个很容易产生死亡企业的领域，漫长的开发周期、高额的试错成本，让小玩家很难在这个领域立足。医疗健康硬件融资额达到2 500万美元以上的分别是iHealth和有品，iHealth拥有传统医疗设备的制造背景，再加上小米互联网基因的加入，两者的强强联合使其有机会成为医疗健康硬件行业的标杆。

    9.医疗综合服务：医疗背景创始人是统一标签

    在医疗综合服务领域中，医生集团就占了九家，很显然，医疗背景是他们的统一标签。医生集团对互联网的结合度没有其他类型“互联网+医疗”企业这么高，大部分是在网络上进行宣传和导流，在互联网产品开发方面目前并不突出。如图5-11所示。

    图5-11 医疗综合服务以及进入各创业轮次企业的数量及企业融资额


    以上分析了九大细分领域的企业背景和融资情况、创始人背景。从企业成功的概率来看，市场上关于“互联网+医疗”还是“医疗+互联网”的争议是有道理的，不同的创始人背景，决定了企业的发展基因，有着非常不一样的发展轨道和走势。

    在轻医疗领域，互联网人的优势较为明显，做大用户和大市场的概率更高。而在重医疗、重技术的消费化医疗方面，也同样有很多的市场机会。

    5.2 中国药企“走出去”细分市场机会

    5.2.1 细分行业

    心脑血管疾病药物

    随着中国老龄化、城镇化和经济的发展，心脑血管疾病在人口中的发病率越来越高，已经成为居民死亡的主要原因之一。因此，心脑血管方面的投资一直是跨境并购的热点。

    2013年至2015年8月，每年都有海外心脑血管药物相关的公司被中国收购方收购，涉及交易5起，交易额约18亿美元。其中包括复星集团收购Gland Pharma，Gland Pharma的主要产品之一肝素钠是用于治疗心脑血管疾病的重要原料药。未来随着人口老龄化的加重，心脑血管疾病领域将继续吸引投资。一方面生产治疗此类病症的原料药以及后续药物的药企将得到持续的青睐。另一方面由于心脑血管疾病是慢病，需要长期的会诊和治疗，有助于医患之间的沟通和复诊的远程诊疗系统将受到更多的关注。如2015年，上海九川投资对以色列一家开发远程医疗会诊系统的公司进行并购，即是出于这种考虑。

    癌症治疗药物及设备

    癌症，同样是威胁中国居民生命健康的重大疾病。2013年至2016年8月，有关这方面的跨境并购从开始的癌症治疗药物过渡到癌症治疗设备和癌症医疗服务机构。其中，质子放射疗法作为治疗癌症的新手段，将受到更多的关注。据了解，2018年在国内质子治疗中心（医院）已经建成的有两家，正在建设的有10家。届时质子放射仪器将迎来更大的需求。

    糖尿病药物和设备

    根据世界卫生组织2016年的报告，中国约有糖尿病患者1.1亿人，约占成年人总数的10%，并预计该数字将在2040年增至1.5亿人。药物方面，被复星集团收购的Gland Pharma 公司的主打产品重组人胰岛素主要用于治疗糖尿病。三诺生物更是在血糖监测仪器以及血糖检测试剂领域对境外公司大举并购。随着糖尿病管理的需求上升，血糖仪渗透率的提高，血糖仪以及配套的试纸需求将会变大。目前国内血糖仪市场主要由强生、罗氏、三诺生物以及北京怡成占有。

    营养保健品

    随着人们对个人健康越发重视，营养保健品的消费量不断增多。2014年以来，对于海外营养保健品公司的收购累计金额已经达到16亿美元。其中，最大的是合生元收购澳大利亚Swisse Wellness。收购后第一个半年，Swisse Wellness对合生元的收入贡献超过40%。

    体外诊断

    随着生物技术的发展，体外诊断产品提高了病症诊断的效率和准确性。2013年至2016 年8月期间，有关体外诊断的海外并购达到了10起。相关产品针对的病症包括艾滋病、肝病、癌症、心脑血管疾病等，基因检测也是并购方关注的领域。随着精准医疗概念的提出，在诊断方面更加高效的产品将会受到更多的青睐。

    仿制药

    随着专利药批量到期，仿制药市场将迎来发展的机遇。另外，仿制药的一致性评价对药企的仿制药研发水平提出了更高的要求。国内药企可以通过收购国外仿制药企业提高自身技术水平，更好地在仿制药市场中部署。2016年7月，复星集团收购了印度仿制药企业Gland Pharma。2016年3月，人福医药收购了美国仿制药企业Epic Pharma和Epic RE Holdco。

    海外医院

    国家政策鼓励社会办医，刺激了中国买家对海外医院的并购。2015年发布的《全国医疗卫生服务体系规划纲要》指出，鼓励社会力量与公立医院共同创办新的非营利性医疗机构，参与公立医院改制重组，支持发展专业性医院管理集团，放宽中外合资、合作办医条件。2013年至2016年8月，已有11笔交易和收购海外医院相关，涉及金额约30亿美元。其中大致可以分为主攻肿瘤和心脑血管治疗的医院、眼科医院、整形美容医院等，定位为中高端医疗服务。收购海外医院的原因有三。一是国内医疗资源不均，同时国家政策更加宽松，目前重大疾病病患主要由国内公立三甲医院提供服务，但是医疗资源有限而病患众多，导致医院超负荷运营，病患也得不到个性化的医疗服务。在这样的背景下，海外医院品牌可以提供更多个性化的服务，还可以进行海外转诊。二是国内私立医院管理体系还不成熟，通过收购，可以借鉴先进的医院管理体系和运营模式。三是可以引进国外先进的医疗技术和服务。目前越来越多人选择到海外就医，收购方通过并购，可以快速地立足于新的市场环境，满足更加旺盛的医疗需求。未来在更加宽松的政策环境下以及更大的中高端医疗需求下，对海外私立医院的并购将持续保持热度。

    医疗信息技术

    “互联网+”概念的提出，加快了信息技术在医疗行业的应用，中国买家在这个领域里面也开始了对外的并购。被并购公司主要的产品包括远程会诊系统、医疗数据传输通信服务、医疗数据平台软件、药房自动化产品等。这些公司的产品主要是针对提高医疗管理效率、方便医患沟通以及加快劳动性工作的自动化等。根据德勤研究报告，目前国内健康管理的系统还不够成熟，在病患信息方面，以美国为例的发达国家已经有很成熟的系统，能够实现病患信息在医院间的转移。而国内，目前病患信息主要集中在公立医院，同时公立医院之间信息不可连通转移。公共部门方面，上海市有目的地将各医院的病患数据收集和整合，建成了信息平台，但信息再利用的程度低。我们认为，病患就医前的预约、就诊方式和诊后的取药、病历记录、复诊安排等流程，都可通过信息技术提高效率。虽然医疗信息化的进程有各种障碍，但信息化和统一的信息管理依然是发展方向，未来有关医疗信息技术公司的并购将日益频繁。

    5.2.2 重点市场分析

    澳大利亚

    2015年6月，中国与澳大利亚正式签订了《中国—澳大利亚自由贸易协定》，并于2015年12月生效。其中，关于投资的章节提到中澳两国在投资方面给予双方国民待遇和最惠国待遇。在商务部投资促进事务局与德勤中国共同发布的《2016中国医药健康产业投资促进报告》中海外并购的样本中对澳大利亚企业的并购共七起，涉及被收购公司五家，累计金额约36亿美元。这些交易全部发生在2015年6月之后，金额占到2015年和2016年全部交易金额的31%。被收购的澳大利亚公司有营养保健品公司Vitaco和Swisse Wellness、眼科医院Vision Eye Institute以及大型医院Healthe Care 和Genesis Care。Healthe Care 主要提供骨科、心血管、精神神经、肿瘤、康复、妇产以及综合医学服务，Genesis Care主要提供肿瘤和心血管医疗服务。营养保健品在澳大利亚被归类为治疗性产品，受到严格的规范和监管，因此产品的质量在行业里领先，深受消费者欢迎。样本中被收购的医院也是澳大利亚规模比较大的医院。

    美国

    美国一直以来都是中国海外并购的热门目的地，主要是因为美国企业的技术水平高、美国经济向好以及良好的估值预期。2013年至2016年8月，对美国企业发生在生命健康领域的并购共有24起，平均每年六起，涉及金额约31亿美元。被收购的公司分布在不同领域，包括非制药类的治疗癌症的质子放射治疗设备、基因分析、血糖仪、体外诊断、手术设备、医疗数据平台以及制药类的仿制药、营养保健品、生物大分子药物等。同时，美国也是中国对外直接投资的主要目的地，主要在美国设立研发部门。根据投资方的描述，他们看中美国的主要是人才获得的容易程度以及科研环境。美国在癌症治疗、先进医疗设备，还有医药研发方面，都是世界领先，未来投资美国的热度还会保持。但美国监管部门的态度会对并购和投资的可操作性产生直接影响。

    韩国

    随着经济发展和消费的提高，越来越多的人对自己的外表更加关注，不少人会选择整容。韩国的整形美容产业成熟、技术高，吸引了很多中国旅客到韩国进行手术。同时，中国国内的整形美容需求也越来越大，吸引了不少国内的企业。2015年12月，绿叶医疗收购了韩国的JC Health（一家韩国的高端医疗管理公司），该公司是Ellium品牌的持有者，专为妇产科、儿科以及整形美容等专科领域提供医院经营管理服务，并经营产后调理医院。2016年，苏宁环球收购韩国ID Health Industry（一家面部整形医院），它在脸骨整形的技术领域有较高的知名度，是全球拥有脸部手术案例最多的机构。这些收购的逻辑都是看准了韩国的技术和中国的市场。随着中国资本纷纷进入，在韩国医疗美容方面的收购将越来越多。

    以色列

    以色列是美国之外，另一个，以发达的科技吸引中国投资者的国家。2013年至2016年8月，对以色列企业在生命健康领域的并购发生八起，涉及金额超过6亿美元。收购涉及的产品技术包括远程医疗会诊、专业护理服务、手术器械、激光美容器械等。

    5.2.3 “走出去”之后的整合及管理

    中国医疗和制药企业在通过并购或者直接投资“走出去”之后，需要对公司治理结构、当地政策法规以及产品生产标准三个方面进行调整，以求发挥最大的协同效应。第一，需要思考收购后对被收购方的公司管理人员的安排，是保留原班人马还是另有安排，在干预公司策略上应该如何把握，两家公司的策略如何有机地保持一致。第二，跨境投资需要充分了解不同地方公司和行业的法律规定，充分运用政策给予的优惠以及避免违规。第三，两地在生产药物、医疗设备以及提供医疗服务上由于规定不一，标准也会不同。并购后，公司应思考如何处理由于生产标准不一带来的对成本和效率的冲击。

    近几年，中国企业通过并购走出去的活动越来越活跃。但根据德勤研究发现，目前通过并购方式“走出去”的企业还是以类似财务投资的方式买进海外公司为主，两家公司在运营上相对独立。在过往并购中，中方买家很少将被收购方的管理层替换或者对其公司战略做出很大的变动。并购后没有进行深度的整合而是保持相对独立的原因主要是：技术上，被收购方的管理层通常都是在该领域里面很尖端的人才，对行业的了解和把握往往比收购方要深。此外，收购方提出收购的原因也决定了并购后会进行怎么样的整合。除了技术的获取之外，收购方进行海外并购的原因之一还有人民币下行以及国内优质目标估值偏高的背景下，海外资产有很大的吸引力。出于这个理由进行海外并购的买家在收购后会选择保持被收购公司的独立性，并把在中国的经营主动权给被收购方。如泰禾作为国内的房地产商，为了使收入渠道多样化进军医疗行业。在2016年3月收购了美国Alliance后，医疗服务中国市场的经营由Alliance支持。

    虽然，中国医疗企业“走出去”之后的整合还处于很浅层的阶段，我们依然能发现某些收购方在积极地进行全球多方位的布局，将收购后的产品整合到自己的产品线上。如复星收购中美互利后的和睦家医疗和其健康保险业务上的合作，再加上和外国合作成立的星堡老年服务，可以看到，复星产品线的上下游既有本土的，也有海外的，两者串成一条链。

    5.2.4 “走出去”的风险和分析

    中国企业通过“走出去”实现公司战略时，会面临各阶段多方面的风险，以并购为例，按照时间顺序可以分为“并购前”“并购中”“并购后”。

    并购前的风险：估值风险、法律风险

    并购能够给收购方带来协同效应实现公司增长，是建立在合理估值的基础上的。如果在并购前不能进行合理的估值和全面的财务分析，导致最终交易价格过高，将会对收购方带来沉重的财务负担。目前，国内外生命健康行业并购活跃，很多公司的估值已经脱离合理范围。对于收购方来说，即使并购后成功地整合和运营，也需要很长一段时间才能达到预期，实现回本。

    此外，在并购前，交易还有法律上的风险。这方面的风险大多来源于交易行为违反目标国的法律、法规，因此，导致的结果可能使交易成本增加、时间延长甚至交易失败。例如，如果收购标的为上市公司，交易行为将受到证券法的监管，风险如信息披露没能按照证券法进行、没能遵守收购规则或者收购标的利用法律进行反收购。

    另外，反垄断法也是同行间并购交易的一大阻碍。据德勤研究发现，中国在生命健康行业里的海外并购有并购海外大公司的趋势，未来交易或会受到这类法律的限制。

    并购中的风险：政治风险、财务风险

    政治风险包括收购标的东道国的政府干预，中国企业发展壮大后通过海外并购走进国际市场。但在某些行业，特别是高科技领域，以美国为代表的西方国家经常会以国家安全为由干预交易，导致最终交易终止。生命健康行业作为重要的产业，中国收购方在海外并购时可能会受到阻挠。并购中的风险还有例如汇率和融资方面的财务风险。当前国际经济表现不稳定，金融市场经常处于剧烈波动之中。其中，汇率的波动将在很大程度上影响到海外并购的成本，如英国脱欧事件导致英镑巨幅贬值，又或者是美元随着美国加息升值，如果中国收购方在事件发生前后没有做好相应的防范措施，将会为交易付出更高的成本，或者在并购后折回本国货币后的利润减少。

    并购后的风险：整合风险、人才风险

    并购之后的两家企业在企业文化整合以及人才的保留方面也会产生风险，这种风险会影响公司未来发展的整体战略。首先是企业文化，企业文化影响着公司员工的思维方式以及价值观。中国企业和海外公司不管在生活文化或者是企业文化上都会有较大的差异，这种差异可能会导致并购后两家公司员工的合作不顺利，甚至起冲突，这将有损合并后公司的整体利益。其次，公司的规则制度以及生产标准在两个国家可能不一样，并购后，如果不进行研究和调整，将会影响产品在不同市场上的适应性以及合规性。最后，并购对两家公司的员工产生的冲击是巨大的，在公司文化的整合和改变中有的人才会选择退出。因此，如何保留人才和整合双方人才也是公司并购后的一大难题。

    风险的应对措施

    首先，进行科学的决策，避免盲目的收购和扩张。在财务和估值方面，聘请专业的投资银行等金融机构进行估值。做好估值前的尽职调查和信息的披露，合理确定目标的收购价格。运用合适的金融工具（如远期汇率）锁定，规避汇率风险。此外，可以充分利用多种融资渠道，减少融资成本。

    其次，在法律和政策方面，认真研究当地法律法规。相关法律包括并购前的证券法、公司法、反垄断法以及并购后的劳工方面、知识产权方面的法律。在企业不熟悉当地法律法规的情况下，可以聘请专业的法律事务机构。通过严格遵循法律规定进行信息的披露和交易，将会加快交易的进度，减少时间和法律上的成本。同时，积极与投资目的国进行沟通，评估好交易涉及的政治风险，安排好收购后的管理、持股以及生产，从而减少当地政府的顾虑。

    最后，并购后的整合，需要有详细的安排和计划。在明确交易目的后，就需要有相应的整合方面的安排。如目前大部分的并购还是以财务投资为主，在这种情况下，就不适宜过多地干涉被收购方的公司管理。有的收购方本身是行业外的企业，而被收购方则是领域的专家，这时需要通过积极的沟通和计划制定合并后的发展战略。对于战略投资，要提早做好整合规划，避免整合太晚导致公司内部人才流失以及公司外部顾客流失。应该充分了解被收购方经营环境以及两家公司之间的文化差异，进行切合实际的调整和改变，实现双方的高效合作。应该避免单方面规划整合和实施。

    延伸阅读—制药行业投资案例

    案例一

    2016年7月，复星公告拟以12.6亿美元的价格收购印度注射药剂企业Gland Pharma 86.08%的股份。Gland Pharma成立于1978 年，总部位于印度海德拉巴，主要从事注射剂药品的生产制造业务。

    Gland Pharma是印度第一家获得美国FDA批准的注射剂药品生产制造企业，并获得全球各大法规市场的药品生产质量管理规范（GMP）认证，其业务收入主要来自于美国和欧洲。Gland Pharma 目前主要通过共同开发、引进许可，为全球各大型制药公司提供注射剂仿制药品的生产制造服务等。作为少数专业从事生产制造注射剂药品的公司之一，Gland Pharma在印度市场同类公司中处于领先地位。Gland Pharma的主要产品有肝素钠、伊诺肝素钠注射液、罗库溴铵注射液以及万古霉素等。其销量在全球同类产品中所占比重较大。复星认为此次交易将有助于推进复星医药药品制造业务的产业升级、加速国际化进程、提升在注射剂市场的占有率。同时，复星医药将借助Gland Pharma自身的研发能力及印度市场特有的仿制药政策优势，嫁接复星医药已有的生物医药创新研发能力，实现产品线的整合及协同，积极开拓印度及其他市场的业务，从而扩大药品制造与研发业务的规模。

    案例二

    科瑞集团在2016年5月以11.97亿美元的价格收购全球领先的英国血浆制品企业BPL。

    BPL公司总部设在英格兰赫特福德郡埃尔斯特里，是一家有着60多年经验、英国唯一、全球前十的血浆制品企业，生产用于治疗免疫缺陷、凝血障碍和重症护理的三大类共14种血浆制品，目前血浆加工能力约为650吨/年。其美国分部拥有34个美国浆站，采浆量约2 000吨/年，位居全球前五，是全球最大的第三方血浆供应商，除供BPL加工之外，还向Biotest等血浆制品企业提供原料血浆和特免血浆。科瑞集团是A股上市公司上海莱士的实际控股股东之一。彭博新闻社[1]称科瑞集团计划将持有的BPL资产注入上海莱士。注资完成后，通过国际、国内资源整合，面向国际、国内两个市场，上海莱士每年采浆量或将很快超过3 000吨。科瑞集团将向BPL追加1亿英镑投资，支持其扩大产能、开发新产品和开拓新市场。

    案例三

    广州合生元在2015年9月以约9.92 亿美元的价格收购澳大利亚保健品公司Swisse Wellness 83%的股份，并于2016年7月提出收购剩余部分。

    广州合生元是国内母婴健康产品企业，主要产品为益生菌保健品和婴儿奶粉。而Swisse 的主要业务为在澳洲及新西兰研究、制造及分销维生素及营养补充品。Swisse为澳洲维生素、草药、矿物补充品方面的市场领导者之一，市场占有率超过18.0%。广州合生元通过此次并购补充的产品线，使收入来源和产品更加多元化。据广州合生元2016年中期报告显示，并购前的2015年前6个月，婴幼儿配方奶粉占公司收入来源的86.5%。并购后的2016年前6 个月，新添加的产品分类“成人营养及护理用品”占公司收入的42.7%，婴幼儿配方奶粉占48.5%。

    延伸阅读—医疗行业投资案例

    案例一

    2016年7月，华润集团发公告与麦格理资本联合收购澳大利亚最大癌症放疗与心脏病治疗服务公司Genesis Care，涉及金额高达13亿美元。

    Genesis Care 在澳大利亚拥有27 家癌症治疗中心、10 家大型心脏病中心和70 家小型心脏病中心。该公司同时还是英国和西班牙最大的私人癌症护理中心。华润集团表示将帮助Genesis Care开发中国市场，并帮助Genesis Care的领导团队推进公司的全球业务拓展计划。

    案例二

    2015年12月，绿叶医疗以6.86亿美元的价格收购澳大利亚最大私立医院之一Healthe Care。

    Healthe Care 的17 家医院包括三级医院、精神健康、专科和地区医院四大类。优势专科涉及骨科、心血管、精神神经、肿瘤、康复、妇产以及综合医学服务等领域，拥有顶尖的诊疗技术和设备、高水平的专业医师，提供隔夜手术和日内手术，在骨科和精神健康等领域提供创新的疗法，并为术后、损伤以及心脏和脑中风患者提供专业的康复服务。

    绿叶集团，始创于1994 年，以“专业技术服务于人类健康”为使命，致力于健康领域的投资和产业发展，中国总部位于上海，国际总部在新加坡，旗下拥有绿叶制药、绿叶医疗、绿叶投资三大业务板块。绿叶集团于2011年开始医疗产业的探索，2013 年正式成立了医疗产业事业部，并迅速在全国范围进行医疗事业的拓展。目前，绿叶医疗已和韩国、新加坡等多个国际知名医疗专科品牌合作，在上海、重庆、烟台、武汉等城市建立了自己的医疗事业发展网络。未来还规划搭建心血管中心、骨科中心及抗肿瘤中心等治疗性专科平台，并逐步在全国重点城市构建医疗综合体，努力建设国际一流的医学医疗中心。

    绿叶公司高层表示，此次国际化收购对绿叶医疗集团未来新业务的开拓和增长有着极其重要的意义，将有力促进绿叶医疗在中国市场的事业发展。此次国际化收购是绿叶医疗全球化战略布局迈出的重要一步。绿叶医疗将与Healthe Care强强联手，依托澳洲重点专科技术和经验，建设符合中国特色的面向中国中高端客户人群的高端医院模型，未来绿叶医疗主要涉及的诊疗领域有骨科、肿瘤科、心血管内科、神经科、日间手术中心等。

    案例三

    2016年3月，泰禾投资收购美国Alliance Health Care Services，报价6.42亿美元。

    标的公司是全美领先的外包医疗健康服务提供商，服务于全美医院及医疗机构。该公司主要运营独立于医院及医疗机构的放射门诊、肿瘤治疗和介入服务诊所，以及移动治疗中心（ASC）。公司通过下属的影像部门、肿瘤放疗部门、介入治疗部门，为患者提供放射诊断、肿瘤放疗以及介入和疼痛管理等医疗服务。该公司是全美最大的移动影像诊断服务提供商、行业领先的医院驻点影像服务商以及全美领先的立体定向放射外科提供商。

    泰禾投资的总资产超过130亿美元，涉及房地产开发、金融、证券、生物医药等领域。此前，泰禾投资已经收购了福建汇天生物制药公司，此次收购后，将有助于在中国内地和海外市场进一步扩大在医疗领域的业务发展。除助力巩固该公司在美国医疗市场的地位外，还将有助于该公司进军中国医疗领域，把优秀的放射及肿瘤治疗服务带到中国，为中国患者提供国际领先的医疗服务，同时致力于提高中国的医疗水平。目前，双方正在进一步洽谈和推进与中国相关城市知名医院合作事宜。

    5.3 中国对外直接投资和地区分布

    5.3.1 医药行业的对外直接投资与并购

    中国企业对海外医药行业的直接投资呈现快速上涨的趋势，从2013年的2 900万美元升到2015年的1.9亿美元，合计3.63亿美元。[2]单个项目平均规模增加明显，可以看出中国药企对外投资的战略。从地理分布上看，美国和欧洲一直是热门地区，同时在很多发展中国家也有直接投资。从投资活动来看，大多数投资都用于海外设厂生产，其余的还有市场推广、研发以及建立海外总部。另外，中国制药行业的对外并购较前几年活跃，价量齐升。

    医药行业的对外直接投资

    投资金额扩大，是对外直接投资的一个特点。2015年及以后，有六个投资项目单笔数额超过3 000万美元，其中三个是设厂，三个是研发投资。在发展中国家设厂方面，最大的投资项目是由武汉人福医药向埃塞俄比亚投资8 000万美元设厂，还有四川科伦医药在哈萨克斯坦5 000万美元的投资设厂，以及内蒙古金宇生物在纳米比亚3 110万美元的投资设厂。其他三个超过3 000万美元的投资都投向了美国，用于研发活动。投资方分别是昆药集团、方达医药和尚华医药。如图5-12所示。

    图5-12 2013年至2016年6月医药行业对外直接投资情况


    德勤报告研究发现，相比于2014年，2015年对外直接投资有明显的增加，是由于上述大笔投资数量和金额上的增多引起的。一方面，国内药企在发展逐渐成熟的同时，开始寻找新市场拓展海外版图，在人口众多但医疗资源缺乏的国家设立生产线，以占领海外市场。另一方面，发达国家的技术也持续吸引着国内药企到海外设立研发中心以补充自己的产品。政策的鼓励使企业大胆地进行对外投资。

    商务部修订发布的《境外投资管理办法》明确企业对外投资主体地位，保证企业投资决策自主权，允许发挥自身优势到境外开展投资合作，自担风险到各国各地区自由承揽工程和劳务合作项目等，这为中国企业开展对外投资业务减少了束缚和障碍。此外，目标国对外企投资的利好政策也刺激了中国企业向境外直接投资。如图5-13所示。

    图5-13 2013年至2016年6月对境外投资分布及累计金额


    从投资方向来看，大致可以分成三类。第一类是在发展中国家设立工厂和生产线，生产出来的药物销售于该国当地市场。在过去的2013年到2016年中，这类项目有四个，分别在中亚的乌兹别克斯坦、哈萨克斯坦还有非洲的埃塞俄比亚和纳米比亚。生产的药物包括药片、胶囊、注射剂、药液、疫苗等。以人福医药在埃塞俄比亚的投资为例，公司的主要目的是拓展东非市场。影响该投资的因素有埃塞俄比亚众多的人口和该国的政策支持。在发展相对落后、人口比较密集的地区投资能够较快地在当地市场占领主导地位，掌握潜在市场。第二类是在发达国家设立研发中心，2013年到2016年中，共有五个项目涉及研发中心的设立。其中四个在美国，一个在法国。投资方在考虑项目的时候最主要关注的是人才的招聘以及该地研发氛围。以尚华医药为例，该公司在美国加利福尼亚开设了一个2 000多平方米的研究所，公司进行这项投资的原因是该地区有顶尖的行业人才以及良好的生物医药社区。前两类投资方向动用的资金大，创造的就业岗位多。第三类主要是在被投资国设立公司以进行推广和销售，涉及金额小，人员少。

    展望未来，行业会持续在发展中国家设厂以及在发达国家设立研发中心。通过在发展中国家设厂生产，投放到当地市场销售，占领当地市场份额。理想的目标国家为人口众多、医药科学技术水平不发达、市场潜力大的国家。在发达国家设立研发中心获取国外高技术人员，从而将技术转带回国内。但预计直接投资维持较少，以并购形式发生较多。

    医药行业的对外并购

    我国对外并购数量从2013年的五笔增加到2016年的11笔（截至2016年8月），涉及交易金额从4.15亿美元上升到38.7亿美元，平均每笔从8 310万美元上升到3.51亿美元。2015年全年出境交易金额约14.5亿美元，平均每笔交易相当于2014年的6倍左右。2016年截至8月底出境并购11笔，涉及金额38.7亿美元，为2015年全年的2.7倍。收购方通过活跃的并购拓展市场或者丰富自己的产品。从单笔交易规模大幅上升可以看出，中国买家并购计划更加宏大，标的公司为规模较大、已经有一定市场影响力的公司。

    德勤研究报告发现，2014年以后对外并购的活跃程度明显上升，影响因素有多种。首先，宽松的政策以及国家对医药大健康产业的关注，国内公司希望获得海外先进技术的产品后抓住政策红利。其次，在国内近几年氛围影响下，并购整合火热导致优质标的逐渐减少，同时估值价格水涨船高，国内企业纷纷向海外寻找拥有高技术、高质量产品而估值合理的收购对象。加上人民币贬值的背景，收购海外资产对国内公司的吸引力增强。

    在经营方面，国内公司对海外医药企业并购的原因也有多种，大致能分为以下几类。一是开拓中国以外的市场，用并购标的在其市场本有的渠道实现交叉销售。加速国际化和提高全球市场占有率是很多企业的并购原因。二是快速获取相关技术来加快研发进程。三是横向丰富产品种类以及纵向延伸到不同的产业链。除了医药行业内的相关产业并购，投资型的公司也非常积极地参与海外医药企业的并购，以获取较高的回报。

    从交易金额上看，交易从之前的小笔并购发展成近期频繁的大额收购。金额最大的前十笔交易中，除了一笔发生在2013年，其余全部集中在2015年和2016年。如图5-14所示。

    图5-14 2013年至2016年6月对境外投资分布及累计金额


    从并购目的地上看，美国是每年都会有的热门地区，分散程度从一开始的美国扩散到欧洲、中东、印度和大洋洲，呈全球布局的趋势。原因是买家在原有的收购标的基础上，寻找新的收购热点。从产品分布来看，2013年的并购针对的是肿瘤、心血管疾病和抗感染方面的。2014年是心血管疾病、黏膜疫苗、注射制剂，还有健康营养品。2015年是仿制药、肿瘤、心脑血管、体外诊断，还有健康营养品。2016年截至8月是仿制药、注射制剂、健康营养品、肾病，还有疼痛。从历年的收购可以看出，目前对人类造成重大威胁的疾病（如肿瘤以及随着经济发展越来越普遍的心脑血管疾病、糖尿病），一直都是并购的热门针对领域。此外，近年新的热点有健康营养品以及仿制药。如图5-15所示。

    图5-15 2013年至2016年8月中国对境外医药企业并购分布


    在境外并购方面，比较活跃且收购金额比较大的收购方有几个，上海复星、科瑞集团、深圳海普瑞以及广州合生元。上海复星通过复星医药、复星国际以及其投资的产业基金分别在仿制药、矿物护肤品以及健康营养品等领域布局。科瑞集团收购英国血浆制品公司BPL。深圳海普瑞主要生产肝素钠原料药，是一种生物药。近年来，它通过收购加强了主业务，同时延伸到单克隆抗体，治疗蛋白药物等其他生物大分子药物领域。合生元收购Swisse Wellness布局保健品。如表5-1所示。

    表5-1 医药行业部分主要境外并购案例一览


    （续）


    5.3.2 医疗服务及设备对外直接投资与并购

    我们从德勤研究报告中的投资活动来看，大多数投资投在医疗设备领域里，通过设立子公司，进行销售、市场推广与支持，并且这类投资的金额很小。占用投资金额大的少数几个项目分别是设立海外总部、建设及生产。另外，中国企业对境外医疗设备及医疗服务的并购也在持续升温，对外并购数量从2013年的5笔增加到2016年的19笔（截至2016年8月），涉及交易金额从1.8亿美元上升到36.7亿美元，平均每笔从3 600万美元上升到1.93亿美元。2015年全年出境并购25笔，交易金额约24.7亿美元。交易量相当于2014年的3倍左右，涉及交易金额是2014年的5倍，平均每笔交易相当于2014年的2倍左右。2016年截至8月底出境并购11笔，涉及金额36.7亿美元，为2015年全年的1.5倍。通过2014年到2015年这个分水岭，有一个明显的上升。

    医疗服务及设备对外直接投资

    2014年，投资金额出现了很大的峰值，这是由于微创医疗看好骨科市场前景，于2014年1月收购了美国公司Wright旗下的关节业务OrethoRecon后，进行了下一步整合，包括在美国设立微创骨科总部以及扩大生产线，微创骨科以此优化骨科业务的组织框架、整合供应链。这数笔投资相较于其他项目非常巨大，导致2014年的金额异常显著。中国企业对境外医疗服务和设备的直接投资，在过去的2013年至2016年6月底，共有17个项目，合计2.07亿美元。如图5-16所示。

    图5-16 2013年至2016年6月医疗服务和设备对境外直接投资


    在医疗设备和服务方面，投入金额最多的是美国和中国香港，如图5-17所示。虽然德国的项目数最多，但金额很小。结合投资进行的活动及荷兰、比利时的项目，可以看出中国医疗设备企业在欧洲的直接投资主要是开设子公司进行销售类的活动，建立一个欧洲的销售据点。而在美国进行的直接投资，主要是考虑到科研环境和人才获得的便利性。

    图5-17 2013年至2016年6月对境外投资分布及累计金额


    目前来看，在医疗设备方面，中国企业对外投资还不多，规模和数量上都不大。这与火热的并购市场形成对比，表示中国企业主要还处在技术和产品的获取阶段。

    医疗服务及设备行业境外并购

    2015年后，并购金额显著上升的首要原因就是医疗机构并购的增加。在国家医疗资源紧缺和分布不均的状况下，国家政策鼓励私人在医疗方面的投资。由于中国潜在的市场吸引，行业内及非业内买方企业看准中国潜在市场，希望进军医疗行业，实现收入多样化，在从未涉足这一领域的情况下，买方往往会选择收购海外先进品牌，通过品牌的号召力在市场中站稳。而大部分被收购的机构都是国家领先的医疗机构，借力收购方进军中国市场。目前，中国在相关领域的医疗水平和设备都还未完全成熟，发展起来需要一段时间。通过直接收购海外拥有高水平的医疗服务机构和设备生产公司，能够快速占领市场，并确立领先地位。此外，澳大利亚的自由贸易协定给予的投资国民待遇，也促进了对澳大利亚的并购，从而整体推动了海外的并购金额上涨。

    从图5-18可以看出，第一，单笔交易金额明显增加。从交易金额上看2013年到2016年8月金额最大的十笔交易额全部在1亿美元以上，其中九笔发生在2015年和2016年。

    图5-18 2013年至2016年8月对境外医疗设备及服务企业并购分布


    第二，并购目的地增加。从并购目的地上看，美国、中国香港和以色列是每年都会有的热门地区，从一开始的美国、中国香港、以色列扩散到欧洲、韩国和大洋洲，呈全球布局的趋势。

    第三，并购对象更加多元化。2013年的五笔并购中，四笔被收购的对象是主要经营医疗器械的代理和销售的，另外一笔是以色列CollPlant。[3]2014年并购对象的经营范围开始多样化，医疗设备方面有血糖分析仪、手术设备等。医疗服务方面有眼科医院、疫苗服务等。2015年并购数量大幅增加，对象进一步多元化，涵盖了诊断分析、眼科、手术设备、医院等领域。截至2016年8月，较为突出的标的领域为癌症治疗的设备、糖尿病相关的分析和治疗设备及美容医院。值得一提的是，除了传统的医疗服务和设备领域，标的公司也有出现远程问诊、医疗数据平台、医疗数据传输通信等结合互联网科技的领域。如图5-19所示。

    图5-19 2013年至2016年8月中国对境外医疗设备及服务企业并购分布


    以最近比较大的并购交易为例，收购对象大多为提供肿瘤和心脏治疗服务或设备的机构或者公司。主要的收购方有绿叶集团、南京新百及三诺生物。绿叶集团和南京新百进军的是医疗服务行业，扩展业务范畴。三诺生物通过并购境外同行成为全球同行业里规模较大的公司。如表5-2所示。

    表5-2 医疗行业部分主要境外并购案例一览


    5.4 医疗投资领域发展的趋势

    随着云计算、物联网技术的持续发展，互联网日益加深对医疗健康产业的渗透乃至重塑。在此契机下，医院的信息化建设得到有效推进，移动医疗产业也呈现出迅猛发展的势头。互联网技术与医疗健康产业的日益融合，空前扩大了医疗数据的规模，越来越多的企业开始关注并积极探索健康医疗大数据的深度挖掘和应用。

    5.4.1 支付变革

    1.医保控费

    作为医疗费用主要的支付方，医保支付制度的改革成为真正的主角，医保基金作为金主，在医保支付中有绝对的话语权。医保支付方对医院改革起到了指挥棒的作用。目前针对医保控费主要政策有三方面，一是医院控制药占比，二是医院医保费用限额拨付，三是按病种付费。

    不合理用药、滥用药和检查等原因导致医保费用浪费，医保控费应运而生。因为医保控费的目的不仅仅是简单的控费，而是从医保的角度让资金合理使用。控制药占比、实行药品集中招标采购、药品零加成、两票制都是管控措施。控制药占比，是防止医生过度开药，清理和调整辅助用药的手段之一，降低居民的医药费负担。控制药占比成为医院考核的刚性指标后，也会有一些弊端出现，比如医院对于人血白蛋白这类高价药品的严格控制，导致病人自费从院外购买药品，出现不能及时用药的情况，干扰了部分正常的医疗服务行为。据悉，2019年可能会取消医院的药占比考核。

    2017年全国七大类医药商品销售总额20016亿元，其中，药品零售市场4 003亿元。配合仿制药一致性评价、药品流通“两票制”等政策影响，药品流通产业链将会被打破，倒逼药品零售、物流、电商产业的集约化发展。

    2.按病种付费

    在医保人群中，相当比例的医疗费用都是由医保基金来支付的。为了避免医保费用的不合理支出，应该尽可能避免按照服务项目进行支付的付费方式，而采取其他一系列更为科学的付费模式。比如，城乡居民医保和城镇职工医保门诊付费可以尝试采取按人头付费的制度，住院付费可以采取总额预付和按病种付费相结合的制度。这些制度能够有效地缓解过度医疗和过度检查的现象。

    2017年6月，国务院办公厅印发《关于进一步深化基本医疗保险支付方式改革的指导意见》，从2017年起，进一步加强医保基金预算管理，全面推行以按病种付费为主的多元复合式医保支付方式。到2020年，医保支付方式改革覆盖所有医疗机构及医疗服务，按项目付费占比明显下降。2018年，全国各地已开展按病种付费的脚步逐渐加速，参照国家公布的320个单病种，按照“先易后难、逐步扩大、整体推进”的原则，选择诊疗方案和出入院标准比较明确、诊疗技术比较成熟的疾病开展按病种付费。

    3.仿制药一致性评价

    技术是创新的决定因素，而支付方则是重要的推动因素。过去的数十年，医疗领域，尤其是在药品领域，技术进步推动了产业的巨大发展。但新药最终能否获得发展，核心还是在支付方的认同。

    根据原国家食药监总局2016年公布的《2018年底前须完成仿制药一致性评价品种目录》要求，我国在2018年年底前已完成289种仿制药的一致性评价。在一致性评价制度推出以前，批准上市的仿制药品没有达到与原研药一致的疗效和安全性。对一致性评价的标准化、规范化要求，有利于提高药品的有效性和安全性。在质量和原研药达到一致之后，临床可以优先使用仿制药，也有利于减少医保支出。同时，仿制药一致性评价过程对供给侧改革也有非常大的促进作用。

    通过一致性评价的仿制药，将在招标采购、药品定价、医保支付及产业基金等方面获得优待与支持，医疗机构应优先采购并在临床中优先选用。同品种药品通过一致性评价的生产企业达到三家以上的，在药品集中采购等方面不再选用未通过一致性评价的品种。这意味着，如果无法进入一致性评价的前三家，相关药企可能失去该种药品的市场。同时，加快制定医保药品支付标准，与原研药质量和疗效一致的仿制药、原研药按相同标准支付，落实税收优惠政策和价格政策。

    截至2018年9月29日，已有97个品种通过或视同通过仿制药一致性评价，其中有：五个品规集满三家企业；九个品规集满两家企业；64个品规暂时为独家通过一致性评价。97个通过或视同通过仿制药一致性评价的品种中，属于289目录的仅有18个。

    4.商业保险崛起

    在商业保险领域，国家也有相关的政策支持商业健康保险的发展，促使居民通过商业健康险结合医疗保险统筹解决人民的健康问题。商业健康保险的种类也在逐步丰富，为个人与家庭构筑健康保险机制。

    2017年5月，财政部、税务总局和保监会发布了《关于推广实施商业健康保险个人所得税政策有关征管问题的公告》，个人购买符合规定的商业健康保险产品，可以按照2 400元/年（200元/月）的标准在税前扣除。从政策层面推动商业健康险的发展，中保协《2018年中国商业健康保险发展指数报告》显示，有48.7%的受访者反馈税收优惠政策会对其购买商业健康险产生比较大的促进作用。

    作为社保制度的又一支柱，长期照护险承担了医疗保险覆盖不到的领域的保险责任。对于身体健康状况不好，又不能通过医疗手段恢复的老年人提供了另外一种方式的保障。自成都市在2017年6月启动长期照护险制度以来，截至2018年6月30日，成都市长期照护保险共受理失能评估申请22 959人，享受待遇16 013人。同时，上海、克拉玛依、东营等城市在2018年纷纷出台长期照护（护理）保险的试点办法。

    互联网保险也是2018年互联网企业和保险企业在医疗健康领域试水的重点。腾讯、众安保险、平安保险的三款医疗险在2018年成为关注的重点。自2017年11月腾讯旗下保险平台微保正式上线首款产品至今，微保通过微信平台巨大的流量入口，开发出了一套完全不同于传统保险中介的工作模式。并通过和泰康、中美大都会人寿、国华人寿、太平洋等保险公司进行合作开发，包揽健康、出行、意外、驾乘、寿险等多个场景的保险产品。互联网保险目前的发展还在初始阶段，产品种类偏少，市场刚刚起步。

    5.4.2 渠道变革

    处方外流

    处方外流产生的主要原因是破除“以药养医”机制，让医院回归医疗本质，降低医院的药占比。医院放开部分处方最大的驱动因素，就是对药占比的考核，此外还有医保控费和药品零加成的因素。在目前的市场格局中，零售药店、DTP药房、医药电商、院边店、“互联网+医疗”企业是最有可能承接处方外流的四种药品零售业态。

    2017年是医药分家、处方外流真正落地的元年，国家出台一系列促进处方外流的政策。2017年2月9日，国务院办公厅发布《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》指出，门诊患者可以自主选择在医疗机构或零售药店购药，医疗机构不得限制门诊患者凭处方到零售药店购药。2017年5月，国务院医改办《深化医药卫生体制改革2017重点工作任务》中提出，探索医疗机构处方信息、医保结算与药品零售消费信息互联互通、实时共享。

    2018年9月公布的《互联网诊疗管理办法（试行）》、《互联网医院管理办法（试行）》中，对在线处方进行管理，确定患者在实体医疗机构明确诊断为某种或某几种常见病、慢病后，可以针对相同诊断的疾病在线开具处方。互联网医疗机构可以将在线处方转到合作的第三方，进行药品配送。

    据动脉网不完全预测，处方外流市场规模2020年接近8 000亿元人民币。处方外流将带来药品流通渠道结构调整，对于市场而言，既是存量调整，也是新的增长点。医药工业企业系资本如广药白云山、步长制药、神威药业；产业资本如高瓴资本、国药资本、经纬中国、纪源资本、中卫基金、和君资本、华康基金；上市医药零售企业一心堂、益丰、老百姓等均在医药零售企业抢先“圈地”。药店、药企、医药电商加速布局，积极承接处方外流。

    医药电商或者网上药店此前在处方药市场是“缺位”的，不仅有政策红线的因素，也有消费渠道、消费者行为的因素。随着互联网医院、远程诊疗模式得到认可，医药电商“药+医”模式将成为主流，不仅为承接处方外流做准备，也是合规销售处方药、获得市场增量的重要方法。

    5.4.3 技术变革

    近年来，资本市场对医疗器械领域的关注度越来越高，医疗器械的创新产品也大量上市。其中，体外诊断、人工智能、微创医疗器械和医疗影像设备四大版块表现最为突出。

    医疗影像领域是一个非常大的市场，传统的GPS垄断了大型影像设备领域，留给中国品牌的市场空间不大，但是国产的联影、万东、迈瑞也在逐步崛起。联影承担了世界首台2m PET-CT uExplorer“探索者”的研发和产业化。探索者被称为“人体哈勃望远镜”，为个性化精准诊疗、新药研发等提供强大的创新平台，这款产品在2017年亮相之后，也即将迎来上市。而人工智能影像设备、手持超声波工具等创新影像设备在2018年也新品迭出，在市场上获得了相当多的关注。

    目前，随着技术的进步和行业的发展，医疗机构对体外诊断产品的需求呈现两极分化的趋势。医院要求高通量、高效率、高灵敏度的检测产品，而基层医院需要速度适中、价格合适、性能稳定的产品。中国体外诊断领域的发展非常迅速，近年来，中低端市场上已经出现了进口替代，形成了一批国际领先的创新产品，比如戊型肝炎系列、艾滋病毒系列、甲流系列诊断产品和三分类血球仪等。2018年上半年，国家器械审评中心共发布了七批《创新医疗器械特别审批名单》，共有28种创新医疗器械获批通过，其中IVD试剂有10种，所占比例非常高。

    人工智能企业和产品从2016年开始逐步发展，到2018年已经逐步进入成熟阶段。2018年8月1日起，我国新版《医疗器械分类目录》正式生效，把医用软件按二类、三类医疗器械设置审批通道。蛋壳研究院《2018医疗人工智能报告》中统计，肺结节类医疗人工智能产品无疑是目前最热门的方向，截至2018年7月，仅在肺结节筛查领域，拿出具体产品的人工智能企业就有20余家，大部分拿到了投资。2017年，主攻肺结节检查的各大人工智能企业都交出了辉煌的答卷，敏感性一路飙升，95%、96.5%、98.8%……人类肉眼难以察觉的像素差别，在人工智能强大的算法面前无所遁形。目前人工智能肺结节筛查产品已经全面进入落地医院环节，头部人工智能企业日均检查量已经超过3万例，糖网筛查项目日均检查数量超过2 000例。

    5.4.4 服务变革

    1.民营医疗

    经过30多年的发展，中国部分民营医院已经获得了市场的认可，逐步向集团化和连锁化经营发展。虽然还存在一些负面的新闻，但是民营医院也在用自己的医疗服务水平和服务质量在吸引用户。2010～2017年，我国民营医院的诊疗量和入院病人量持续保持两位数的增长，患者对民营医院的信任程度在逐渐增加。

    定位于中高端的新型诊所也得到蓬勃发展，在人们健康意识的提升和消费升级的推动下，将催生医疗支付方式的变革，从原来的以价格为导向的模式转为以价值为导向的模式。2017年5月，《关于支持社会力量提供多层次多样化医疗服务的意见》再次强调，精简、整合审批环节。个体诊所设置不受规划布局限制。改变最大的还属2017年12月公布的《中医诊所备案管理暂行办法》，新政规定举办中医诊所的，将审批制更改为备案制。

    民营医院和诊所正受到资本市场的关注，2018年投融资总额超过70亿元人民币，大额融资频频，超过1亿元人民币的融资就高达15次，这在医疗的其他细分领域中是少有的。拜博口腔在今年获得了超过20亿元人民币的战略投资。连锁诊所中，儿科和口腔诊所成为最大的市场热点。

    2.互联网医院

    2017年，互联网医疗行业主要在寻找如何切入医疗核心，互联网医院、线下医院、线下诊所等模式都在尝试，但是离成功还比较远。互联网医院提出了与医院、医生之间有效连接的互联网解决方案，同时还提出了与保险方、支付方、医药流通方进行体系化合作的思路，探索通过融合先进技术与传统资源来改进整体医疗效率的方式。

    从2015年年底诞生以来，互联网医院一直是互联网医疗企业所关注的重点领域。不外乎是互联网医院承载了互联网医疗的未来，可以建立轻问诊企业一直期盼的商业模式闭环。首先，通过互联网医院平台多点执业的医生品牌，可以突破地域限制，实现优质资源的下沉与共享。其次，互联网医院的线上问诊减少了患者求医问药的成本，整合不同层级的医疗资源。

    另外，互联网医疗企业希望能够通过互联网医院的牌照，摆脱以往只能做轻问诊和预约挂号的限制，在将业务切入到医疗核心之后，增加营收，从而破解商业模式的盈利难题。

    只是互联网医院的运行需要解决很多问题。其中，问诊是否合法、处方是否合规、医生是否合规、诊疗数据是否得到有效监管，都是互联网医院亟待解决的监管难题。2018年9月，国家卫健委出台了关于互联网诊疗、互联网医院、远程医疗在内的重磅文件，这是相关主管部门为“互联网+医疗”产业制定的首批实施细则，也为互联网医疗企业如何做互联网问诊提供了具体的指导意见。

    

    [1] ㊀ 彭博新闻社是全球最大的财经资讯公司，其前身是美国创新市场系统公司。彭博新闻社是㊀个经济资讯的平台，世界各地的用户利用其来交换资讯，它也提供权威性的经济评论及观点。

    [2] ㊀ 《药企投资态度更谨慎 只在靠谱项目上下重注》，http：//www.ebrun.com/20170103/209121.shtmlhttp：//www.ebrun.com/20170103/209121.shtml.

    [3] ㊀ CollPlant：是首家利用烟草进行大规模人体组织培养的公司。

  
    第六章 讲方法：收益和风险的权衡

    6.1 医疗创投的投资理念

    风投们如何看待当下的医疗投资机会呢？

    目前，中国医疗保障体系尚不完善，医疗服务资源相对短缺，作为一个改革红利的覆盖之地，医疗健康行业正涌现出大量的投资机会。

    无论是针对稳健的医药、医疗器械、医疗服务，还是火热的移动医疗，投资者们均跃跃欲试。那么投资者如何看待宏观政策变化？如何在快速发展的行业中觅得价格洼地？各细分领域投资状况如何？

    医疗投资的传统细分领域包括医药、医疗器械、医疗服务等，近期移动互联网行业火爆，移动互联网与医疗的结合点“移动医疗”也成为医疗行业投资者的关注点。

    通德资本投资总监陈华伟表示，通德资本看好生物医药、医疗器械及医疗服务等大健康板块。

    建信康颖合伙人叶崴涛认为：“医疗器械和医药的投资理念与十年前相比基本变化不大，主要是基于产品的效果。”但由于竞争越来越激烈，“杀出来的基金黑马越来越多，价格洼地的发现将会越来越难”。

    君联资本投资副总裁邢丞认为，医疗并非机会性的行业，而是系统性的行业。“所谓机会都是伴随着政策和产业发展一点一点出来的。”因此投资者需要“有很专注、很系统的研究，建立对行业充分的理解”。此外，邢丞还建议，投资者“需要结合自己的基金、体量和发展阶段，制定自己的投资策略”。

    华盖医疗基金执行总经理施国敏认为，中国医疗行业的投资趋势与政府政策息息相关，建议投资者关注整体大环境，“如果把大周期把握好了，那放长线想不赚钱还是比较困难的”。

    既然医疗行业投资趋势与政府政策息息相关，那投资人究竟如何看待宏观政策？

    启明创投投资总监郑玉芬认为，医疗是改革红利的覆盖之地，“要快速成为龙头或者潜在龙头，对政策的把握和理解还是蛮重要的”。

    厚生投资执行董事孙巍认为：“医疗是一个政府监管比较严格的行业。因此合规是企业管理中很重要的因素。这个领域的创业者要做好准备，面对政策对企业带来的影响。”在具体政策分析层面，孙巍认为，政府希望放松对医生的管制—让多点执业成为可能，远程医疗也逐渐成为可能。

    邢丞则表示，医疗产业里最核心的两块（制药和器械）与制造业相关。对于存量市场，监管愈发趋向于严格化、规范化。对于一些低值、重复性严重的医疗机械或制药细分领域，国家可能会非常严厉地限制产能，促进大公司对小公司的收购，产业集中度会有一个明显的提升。

    同时，他也提到积极政策的导向将有利于创业团队，例如在制药和器械的一些新兴细分领域，针对技术导向的研发团队回国创业，有非常强势的支持政策在陆续出台。器械方面，新的监管条例调整了创新性器械的上市流程，“对于创新性的医疗器械是非常大的利好”。此外，医疗器械的快速审批绿色通道也针对技术导向型创新器械开放。

    那么在竞争如此激烈的医疗行业中，泡沫是否存在呢？

    君联资本投资副总裁邢丞表示，医疗行业竞争激烈，投资机构不愿意放弃这一块尚待开垦的黄金之地。“说到困难，我们现在面临最大的困难是标的价格比较昂贵。”

    康桥资本董事总经理赵春林也持同样观点：目前行业面临的最大挑战是竞争比较激烈，大家都愿意进入到医疗投资行业。“有的投资机构也并非真有投资经验，有可能是机构与LP关系不错，能够募到足够资金参与进来。”

    建信康颖合伙人叶崴涛表示：“医疗投资行业有泡沫，市场上热钱多，但钱多有泡沫是正常的。”在具体领域，叶崴涛认为医药部分“泡沫不大”：“因为药本身估值比较容易—产品在临床一期、二期、三期，研发完成后市场如何？2 000～3 000万元一家成熟的公司，P/E12、13倍，有一个合理的估值。”而医疗器械“稍微有一些虚高，特别是在骨科”。

    通德资本投资总监陈华伟表示，医疗投资业“一方面存在浮躁的行为，另一方面也有很好的项目找不到合适的投资人”。医疗投资行业中明显存在优胜劣汰的发展趋势，“有一些投资机构面临很尴尬的局面：接近到期，项目无法退出，不但无法给LP交代，而且投后管理也疲于应对”。医疗投资行业洗牌不可避免，在陈华伟看来，相对于单纯的PE机构，有产业背景的投资机构将会更加游刃有余。

    至于泡沫什么时候会爆掉，赵春林认为主要看中国经济的发展趋势，当楼市、互联网稍显颓势，LP就不再有空余资金做医疗投资。“三五年能看出端倪，十年之内泡沫就会爆掉。”

    华盖医疗基金执行总经理施国敏也认同“有泡沫”的观点，但又谈到：“对于投资者，有点泡沫挺好。在泡沫过程中反倒能够挑到好的企业，至于投不投泡沫企业，那是自己眼光的问题了。”

    那么投资人在投资过程中更看重团队、技术还是市场呢？

    通德资本投资总监陈华伟表示，在投资时最看重的是“人”：“管理团队非常重要，有很多好的项目，就是因为团队的问题，或者创始人格局有限，企业没有做起来。”

    当然，陈华伟也承认：“人的因素挺难直接量化，更多依靠知觉，依靠社会经验的积累。”好在陈华伟做市场和销售出身，与人打交道多年，对人的判断自有一套。

    此外，陈华伟还建议创业者一定要将产品的创新与市场相结合。“看到很多科学家式的创业，产品创新性非常好，但缺乏市场，或者市场已经有同类型的产品。”投资人青睐于有技术创新，市场足够大，并且已经获得正向现金流的企业。

    陈华伟强调产品市场要足够大，所以为了保证基金的稳健盈利，通德资本偏好处于成长期的公司和项目。

    建信康颖合伙人叶崴涛与陈华伟所持观点有所差异，投资药物和器械的早期公司时，建信康颖最看中的“一定是技术”。反过来市场方面叶崴涛认为不是问题，“我们都是做销售出身，因此只要产品好，我们有很多方法帮助销售，这不是难事，但巧妇难为无米之炊”。针对“已经做到3 000～4 000万元利润”的后期公司，如果产品品类不齐全，叶崴涛表示会帮助被投企业“开展并购”。

    在投资机构选择标的时，被投企业也在选择投资机构。叶崴涛总结被投企业对投资机构的要求：“后期项目要靠关系：公司有利润马上要上市了，得看人脉和认同度；中期项目要靠增值服务：企业希望投资机构帮助补齐短板；早期项目要看眼光，看对技术的评判。”

    康桥资本董事总经理赵春林所关注的因素相对较多，他在挑选某个细分领域时，一方面看国家政策和市场的机会，另一方面要看市场投资者的情绪。“大家都在追，我就先放放。”

    赵春林的投资理念是寻找“黑马”：挑一些比较冷门的领域，相信其后期的发展潜力。

    赵春林认同联想创始人柳传志关于中国企业发展进路中“贸工技”的观点，看好渠道过硬的公司升级做产品。

    赵春林在为被投企业估值时，其渠道能力在很大程度上影响了估值的大小。换言之：“如果公司的确技术过硬，但渠道欠缺，我们会将其作为早期公司对待，也会投资，但估值就会相应降低。”

    医疗风投Flare Capital Partners有如下两点值得借鉴的投资理念。

    （1）风险资本至少在成立早期，要专注于细分领域。

    Flare Capital Partners在前十年的发展中，专注于对医疗器械领域的投资，而其中对医用导管类企业的投资又占据其绝大部分业务，因而它能在医疗器械投资领域实现高达50%的成功率。

    专注的好处之一是对行业的理解更深刻，从而提高投资成功的概率，避免资金石沉大海；其二在于塑造专业化的形象，让创业者感受到投资方能提供的不仅是资金，还有行业资源。

    （2）在资本热潮中保持冷静，警惕黑天鹅事件。

    “别人贪婪时我恐惧，别人恐惧时我贪婪。”股神巴菲特的投资金律同样适用于风云变幻的一级市场。身处高风险的行业，投资者应该在热闹的资本市场中保持冷静，思考投资标的的价格是否已经因为风口被过分推高。

    6.2 投资者的方法

    投资人进行投资时，又有怎样的投资方法呢？

    北京联想之星创业投资有限公司合伙人陆刚认为，对于天使投资来说，更多是一种埋伏式的投资，等行业热了再去布局就晚了。在这个行业还不是那么热的时候，勇敢地去做一些投入，积累到热潮起来时，你在恰当的位置上，就自然非常幸运地受益了。

    君联资本蔡大庆认为，当前医疗行业投资产生大量泡沫，看起来很乱，但也会造就一批优秀的大公司。这个过程是从乱到理性的，因为行业的发展必须有一定的资本注入进来，才能不断地培养人才，形成一定的产业环境，把这个行业真正推动起来。

    在投资人趋于理性和冷静的当下，蔡大庆认为其实是有一些很好的企业，需要真正有眼光的投资人去发现他们，给他们资金上的支持，给他们战略、管理等方面的协助，然后伴随他们成长。这些企业是互联网医疗的价值洼地，是需要投资人去真正深入挖掘的。

    目前活跃于医疗创投领域的，除了纯粹的VC，也有越来越多的产业资本。蔡大庆指出，两者最大的不同是看问题的角度。产业资本会更多地考虑被投公司与自身业务的协同和战略布局，而不是单纯用财务指标来计算回报。但是从风险投资角度看，对创业公司的投资更加注重财务回报，其他的协同效应或战略布局是无法顾及太多的。

    产业资本黄金十年的见证者天力士资本提出了依托“产业+资本+战略增值”的投资模式，形成产业和资本双向赋能的思路。进入更积极主动的产业引领阶段，迎接整合医学模式的趋势。具体路径包括：构建以患者需求为导向的“4D”投资模式；把握国外前沿创新趋势，产品合作与资本布局同步；建立全球顶级生物医药母基金，取得全球创新药前沿投资机会；建立更清晰的对外股权融资计划，同时适当引进投资人才，扩大产业影响力。

    企业发展过程中，最容易遇到融资难和缺设备两大问题，融资租赁公司应运而生，以第三方方式介入，为有需要的企业提供资金筹划、设备融资、管理咨询、产业协同等服务，帮助企业缓解资金压力。在医疗服务领域，一些医院在购置大型医疗设备时也常采用租赁的方式，分散设备购置投入。

    中关村科技租赁结合债券融资与股权融资，以租金和认股权作为投资回报，为处在初创期和成长期的企业提供租赁服务。该模式的特点是租投结合，防止过早引入股权投资，会稀释创业团队的权益。

    联想之星陆刚认为，天使投资对未来趋势要有敏感的预判和埋伏能力。联想之星每年都会有十几个行业细分领域的研究专题，从细分跑道去看未来机会，对未来趋势、市场爆点做出预测。

    从市场需求出发，对未来市场做出预判，提前做出布局；在这样的基础上，又从团队和人才角度再次对项目发展做出预测，这就是联想之星的投资方法。

    6.3 有效应对风险

    6.3.1 医疗创业投资的风险分析

    创业投资选项中存在的风险

    因为一系列的主观因素以及客观因素，创业投资选项中往往都存在着一定的风险。首先，来谈一谈主观因素造成的风险。投资方在进行正式的投资之前，都会经过一系列的专家考核，考核内容涉及企业和项目的技术、金融、管理、财务和法律等方面。而在这个时候，就很可能出现由于参评人自身能力有限，或者对市场走势以及技术可实施性缺乏科学合理的判断，导致最终选项失误。其次，是由客观因素产生的风险。通常而言，创业投资风险中的客观因素都指的是信息因素。在高新技术当中，存在着比较多的不确定因素，而且该行业中很多新兴企业并没有将信息透明化，这样一来，投资者就很难得知企业真实且有价值的那部分信息。

    创业投资过程的风险

    （1）种子期的风险。众所周知，创业有风险，投资需谨慎，创业投资的风险其实是比较大的，尤其是种子期阶段的投资，那是投资风险最大的时期。在该阶段的风险以技术风险与财务风险为主，其中又以技术风险最甚。因为一家企业开发的新技术不是一步到位的，需要一个不断完善和成熟的过程，这个过程并不简单，很多新技术都是在这个阶段夭折的，不成熟的技术是无法投入生产的。所以，创业投资中种子期的技术风险很大，不确定因素多。

    （2）导入期的风险。在导入期阶段，一般企业主要做的都是产品二次开发的相关工作以及新的市场定位工作，这一阶段企业需要找好自己的位置，确定好经营模式。但是，是不是在这一阶段资金与技术风险就消除了呢？当然没有，导入期依旧存在资金与技术风险，而且这时来自市场的风险和压力会增大，所以不可掉以轻心。在这一阶段当中，市场风险主要取决于R＆D 成果的价值与市场潜在的需求是否相吻合，如果吻合，那么市场风险就会小很多；如果不吻合，那么市场风险将会非常大。

    （3）成长期的风险。这里的企业成长期指的是企业研发的技术迅猛发展的阶段，一般来说，在这一阶段，企业产品设计工作都已经基本上完成，而且已经投入市场生产。这时企业投资的主要风险就主要来自于市场。

    （4）成熟期的风险。这里所说的成熟期指的是企业产业成熟的阶段，在这一阶段，企业已经盈利、初具规模了，有了根基，各种风险就会大大降低，是企业发展的最好时期。

    6.3.2 医疗创业投资的风险管理

    1.创业投资风险的分阶段重点控制

    对企业投资风险进行分阶段重点控制是一种很好的规避风险的方式，分段重点控制可以降低投资失败的概率，而且在一定程度上可以缓解信息不对称的局面，这样一来，投资者就能够拥有更多的主动权。在正式投资某家企业之前，风险评估是重点，各类风险都应该考虑到。如果做道德风险评估，那么最好是选择那些信誉高、口碑好、有权威的专家或者是评估机构。在种子期阶段，千万不能看到理论天花乱坠就被迷得头晕眼花，理论要能应用于实践、批量生产才能够实现盈利，而且只有符合市场需求的技术才能更好地适应市场。在导入期阶段，可以进行产品的试营销相关活动，这样，可以比较真实地反映出市场的容量与潜力，如果能采用辛迪加投资方式进行联合投资，那么再好不过。在成长期阶段，关注的重点就要放到市场风险上去，开拓市场，加强营销力度，力争市场占有率。而在退出阶段，重点就是选择退出的时间与方式，这时应该做好投资动态评估的相关工作。如果创业投资获得了成功，那么可以加速辅导培育，加快上市步伐，力求利润最大化，但是一定要及时退出。

    2.创业投资风险的全过程管理

    （1）关于创业资本投入前的一些风险管理对策。

    集体投资方式。一般而言，非银行金融机构、商业银行、风险投资公司、大企业或者是富裕的家庭与个人都是创业投资的主体，他们可以为创业企业提供融资。如果采用集体投资，那么就可以规避因投资企业内部人员工作懈怠而产生重大失误的风险，同时，也可以降低道德风险。

    分散投资方式。不要把鸡蛋放在同一个篮子里，创业投资也是如此。

    辛迪加投资方式。在进行创业投资时，可以由多家创业投资机构联合起来进行某一项投资，这样就可以减小投资方的资金压力，强强联合，优势互补，降低投资失败的风险。

    （2）创业资本投入后的风险管理对策。

    合理地利用金融工具来服务自己，从而达到规避风险的目的。目前，我国利用较多的是可转换债券与可转换优先股，这两种金融工具都可以有效地降低投资成本、保障投资效益。

    要积极参与到创业投资的后续管理控制中去。其一，应该组建强有力的董事会，为被投资企业的发展保驾护航。这样一来，投资方就可以加入到企业管理中去，能够更快地获得企业内部信息，有利于保证自身的收益。其二，帮助企业制定科学合理的发展战略。因为投资创业企业的风险还是比较大的，不确定性因素很多，而且还具有很高的替代性，如果能够制定好发展战略，就能为企业发展打下良好的根基，可以起到规避风险的作用。

    医疗创业投资企业要想实现高收益，就不能将存在的风险给忽略掉，要科学合理地分析风险所形成的原因，将医疗创业投资风险管理的系统理论以及管理制度完善好，使投资的资金运作管理以及资金运作效率能够得到有效提高，尽可能地避免投资风险。除此之外，规避泡沫也是规避风险的一种方式。这样，在经济飞速发展的今天，医疗创业投资企业才能在医疗投资中占据一席之地，人们也会不断看好医疗创业投资，并朝着这一方向而努力。因此，有理由相信医疗创业投资的风险管理在医疗创业投资理性层面当中，将成为一个永恒的主题。[1]

    

    [1] ㊀ 来自《企业导报》杂志。

  
    第七章 护城河：医疗创业投资监管

    7.1 医疗创业与投资管理部门

    如果创新是中国发展的新引擎，那么改革就是必不可少的点火器，要采取更加有效的措施把创新引擎全速发动起来。

    近期，医疗监管改革热点不断，一个职能更加集中、权责更加清晰、效率更高的监管体系正在建立起来，医疗监管正迎来深刻变革。

    大部制改革：医疗的归医疗，市场的归市场

    机构改革是政府职能转变的重要特征。20世纪80年代，主题是“提高政府工作效率，实行干部年轻化”；90年代是“适应市场经济体制需要”；到2008年，机构迎来更大调整，迈出了改革的关键一步。

    机构改革可以化解政府部门中存在的机构重叠、职责交叉、政出多门的矛盾以及权限冲突，有助于减少和规范行政审批，简化公务手续和环节，提高政策执行效能。

    《2018年政府工作报告》指出，在今后一段时间，仍将全面提高政府效能。优化政府机构设置和职能配置，深化机构改革，形成职责明确、依法行政的政府治理体系，增强政府公信力和执行力。

    在“放管服”顶层设计下，医疗监管也迎来了大改革。据已通过的国务院机构改革方案，涉及医疗行业监管变化的内容如下。

    （1）组建国家卫生健康委员会。将国家卫计委[1]、国务院医改办、全国老龄办、工信部牵头的控烟职责，国家安监总局负责的职业安全监管职责整合，作为国务院组成部门。不再保留国家卫计委，不再设立国务院医改办。

    业界认为，组建国家卫生健康委员会（以下简称卫健委），释放了几个信号，卫健委的职能将更加聚焦，侧重于国民健康政策的制定、医改持续推进、医疗服务监管等；而特意突出的“健康”二字，则凸显了由“治疗”向“防治”的转变，或对健康管理、养老、消费医疗等行业有正面引导。

    （2）组建国家市场监督管理总局。将国家工商总局、国家质量监督检验检疫总局、CFDA（国家食品药品监督管理总局）等的职责进行整合，组建国家市场监督管理总局，作为国务院直属机构。

    新组建的国家市场监督管理总局职责包括市场综合监督管理、市场监管综合执法、反垄断执法、质量安全、认可认证等；考虑到药品监管的特殊性，单独组建国家药品监督管理局，药品监管机构只设到省一级，药品经营销售等行为的监管，由市县市场监管部门统一承担。

    实际上，在机构改革方案公布之前，药品监管机构已进行了创新尝试，全国已有十多个省市在执行市场监管综合执法，采取工商、质检、食药监“三合一”模式。从试验效果看，既有成效，亦有挑战，挑战在于药品监管职能弱化、监管队伍专业知识及技能欠缺等。机构改革之后，将直面这些挑战。

    （3）组建国家医疗保障局。这是一个全新组建的部门，其职能由人社部城镇职工和城镇居民基本医疗保险及生育保险、卫计委新型农村合作医疗整合而来，即“三保合一”；还包括发改委药品和医疗服务价格管理职责、民政部医疗救助职责等。国家医疗保障局主要负责医保基金管理及医疗费用支出，亦被称为“医保钱袋子”及“史上最强医保支付方”。

    业界认为，医疗保障局统一管理医保基金收支之后，或对医疗服务价格体系形成、药品招标采购、医保报销规则等进行调整。考虑到医保基金承压，未来或进行更多以支付方为主导的控费，“医保支付谈判”“按病种付费”等亦将持续推进。

    其他与医疗监管关系较为密切的机构调整还包括：将全国社会保障基金理事会由国务院管理调整为由财政部管理，承担基金安全和保值增值的主体责任；改革国税地税征管体制，将省级和省级以下国税地税机构合并。国税地税合并后，实行以国家税务总局为主与省（区、市）人民政府双重领导管理体制。

    业内认为，国税地税征管体制改革，有利于精简企业纳税流程，降低企业纳税成本，同时有助于建立更清明的纳税环境。

    整体而言，机构改革方案将改变此前医疗监管“九龙治水”的局面，使得医疗、医保、医药改革联动，形成职责明确、权责清晰的监管体系。

    7.2 医疗创业的民间组织社团

    中国医疗健康产业投资50人论坛

    我国的“十三五”规划纲要，将“健康中国战略”纳入其中。有机构预计，“十三五”期间围绕大健康、大卫生和大医学的健康医疗产业规模有望达到10万亿元量级。这无疑为对中国医疗健康产业兴趣浓厚的海内外资本提供了巨大的机会。

    2016年5月19日，在“亮·中国”[2]第45期“亮·晚餐”中，华盖资本创始人、亮·中国执行主席许小林先生与近30位医疗产业及投资领域精英一起，共同发起成立了“中国医疗健康产业投资50人论坛”，签署了倡议书，开启了中国医疗健康产业投资50人论坛的筹备工作。

    2016年10月28日，在第八届中国医药企业家年会上，筹备就绪的中国医疗健康产业投资50人论坛首届执委会正式成立，并召开了第一次会议。

    君联资本董事总经理蔡大庆、中信证券投行部医药组负责人程杰、北极光创投创始人邓锋、华平投资董事总经理方敏、方源资本董事总经理吕明方、亮中国秘书长李虹邑、老鹰基金合伙人唐传龙、《E药经理人》杂志执行总编谭勇、亦庄国投总经理王晓波、九鼎医药基金总裁吴清功、华盖资本董事长许小林、远毅资本合伙人杨瑞荣、科华银赛创业投资公司总经理岳蓉、国药资本合伙人董事总经理张翼、原中信产业基金董事总经理曾志强这15位执委代表参加了本次会议。

    会议审议了论坛章程，确定了论坛轮值主席、秘书长及执行秘书长的人选，提名了学术委员会及媒体委员会名单，并于2016年12月18日召开了中国医疗健康产业投资50人论坛成员首次会议。

    在这个共享经济的时代，传统的“抢市场”式的各自为战思维已经不适合理性的市场逻辑，“寻求合作”是必然选择。

    医疗健康投资市场的诸多特质对投资人提出了多方面多维度的深层次要求，有客观科学的理论基础、具备传统转型创新的产业背景以及医疗健康行业投资的深厚经验，中国医疗健康产业投资50人论坛，将成为未来医疗投资领域的航空母舰。

    动脉网（vcbeat.net）—未来医疗服务平台

    动脉网是一家2014年年初成立于北京的科技网站，是未来医疗领域的专业服务机构。动脉网是互联网医疗第一媒体，关注新技术对医疗健康的影响，建立互联网医疗创投平台，整合行业研究、媒体传播、投资融资和产业资源四个版块，全方位服务创业者。主要关注互联网医疗创业，以媒体的视角，站在新技术重塑医疗保健领域的当下去观察行业脉动。

    动脉网旗下设有动脉网、蛋壳研究院、VB群访谈、动脉网微信公众号、大夫微信公众号、VB思享会沙龙、蛋壳路演等O2O多维度的服务单元。

    重庆两江新区创新创业大厦麒麟座C12-4，这是动脉网的大本营。动脉网远离北上广，远离那些每天都在生产新话题、制造新热点的地方。

    2017年12月29日，动脉网获得“2017新浪医药年度最受关注媒体专栏”称号。

    7.3 相关法规规范医疗市场秩序

    创业投资的概念首次正式出现在我国政府的相关文件中，是1985年3月的《中共中央关于科学技术体制改革的决定》中提出的，“对于变化迅速、风险较大的高技术开发工作，可以设立创业投资给予支持”。同年9月，经国务院批准，国家科委、财政部共同出资成立了我国第一家专营创业投资的全国性金融机构—中国新技术创业投资公司，成为我国创业投资事业发展的重要里程碑。

    1987年1月，《国务院关于进一步推进科技体制改革的若干规定》中又进一步提出，要“进一步改革科技人员的管理制度，并在信贷、风险投资、股份集资、税收等方面予以扶持”。

    1991年3月，在国务院颁布的《关于批准国家高新技术产业开发区和有关政策规定的通知》中强调：“有关部门可以在高新技术产业开发区建立风险投资基金，用于风险较大的高新技术产品开发。条件成熟的高新技术产业开发区，可创办风险投资公司”。

    1995年5月，《中共中央、国务院关于加速科学技术进步的决定》中再一次明确，要“发展科技风险投资事业，建立科技风险投资机制。积极吸收海内外资金支持科技事业”。

    1996年5月，全国人大通过的《中华人民共和国促进科技成果转化法》中规定：“国家鼓励设立科技成果转化基金和风险基金，其资金来源由国家、地方、企业、事业单位以及其他组织或个人提供，用于支持高投入、高风险、高产出的科技成果转化，加速重大科技成果的产业化。”这是我国首次将创业投资概念纳入法律条款。

    1996年10月，《国务院关于“九五”期间深化科学技术体制改革的决定》中再次强调，要“积极探索发展科技风险投资机制，促进科技成果转化。”

    1998年3月，民建中央在全国政协九届一次会议上提出了《关于尽快发展我国风险投资事业的提案》（即当年两会“一号提案”），明确提出“必须借鉴国外风险投资的成功经验，大力发展风险投资事业，推动科技进步”，并从“明确把发展风险投资作为推动科技和经济发展特别是高科技产业发展的基本政策”等八个方面，提出了对我国发展创业投资事业的建议。

    1999年8月20日，中共中央、国务院颁布《关于加强技术创新，发展高科技，实现产业化的决定》，明确指出：“要培育有利于高新技术产业发展的资本市场，逐步建立风险投资机制，发展风险投资公司和风险投资基金，建立风险投资撤出机制，加大对成长中的高新技术企业的支持力度。引进和培养风险投资管理人才，加速制定相关政策法规，规范风险投资市场的市场行为。”8月22日，党中央、国务院召开了全国技术创新大会。

    1999年12月，国务院办公厅转发了科技部等七部委《关于建立风险投资机制的若干意见》。《意见》中具体提出了“建立风险投资机制的意义”“建立风险投资机制的基本原则”“培育风险投资主体”“建立风险投资撤出机制”“完善中介服务机构体系”“建立健全鼓励和引导风险投资的政策和法规体系”等内容。

    2000年10月，我国第一部地方性创业投资规章《深圳市创业资本投资高新技术产业暂行规定》在深圳颁布实施。

    2001年1月，《中关村科技园区条例》正式颁布实施，该条例首次将创业投资内容引入科技园区条例。

    2002年3月，朱镕基总理在九届全国人大五次会议上所做的《政府工作报告》中再一次提出，要“建立健全风险投资机制和科技创新激励机制”。

    2002年6月，《中小企业促进法》颁布实施，这是第一部针对我国中小企业的专门法律，其中指出：“国家通过税收政策鼓励各类依法设立的风险投资机构，增加对中小企业的投资。”

    2002年11月8日，党的十六大报告中明确提出，要“发挥风险投资的作用，形成促进科技创新和创业的资本运作和人才汇集机制”。

    2003年1月，为规范外商投资创业投资企业，对外贸易经济合作部等五部门联合颁布《外商投资创业投资企业管理规定》。文中对外商投资创业投资企业的“设立与登记”“出资及相关变更”“组织机构”“创业投资管理企业”“经营管理”“审核与监管”等内容做出了相应的规定。

    2004年1月，国务院颁布的《关于推进资本市场改革开放和稳定发展的若干意见》提出：“要分步推进创业板建设，完善风险投资机制，拓展中小企业融资渠道。”

    2004年7月，国务院颁布的《关于投资体制改革的决定》中提出：“要建立和完善创业投资机制。”

    2005年11月，国家发展和改革委员会等十部委经国务院批准联合制定并颁布了《创业投资企业管理暂行办法》，包括总则、创业投资企业的设立与备案、创业投资企业的投资运作、对创业投资企业的政策扶持、对创业投资企业的监管和附则等，旨在规范创业投资企业的投资运作，鼓励其增加对中小企业特别是中小高新技术企业的投资。

    2007年2月15日，财政部和国家税务总局联合发布了《关于促进创业投资企业发展有关税收政策的通知》。

    2008年10月，国务院办公厅发布了由国家发展和改革委员会、财政部、商务部联合制定的《关于创业投资引导基金规范设立与运作的指导意见》。

    2014年国家卫计委制定了“46312”工程，即建设国家级、省级、地级市、县级4级卫生信息平台，依托于电子健康档案和电子病历，支撑公共卫生、医疗服务、医疗保障、药品管理、计划生育、综合管理等6项业务应用，构建电子监控档案数据库、电子病历数据库、全员人口个案数据库3个数据库，建立1个安全的卫生网络，加强卫生标准体系和安全体系建设。

    2015年，第十二届全国人民代表大会上，李克强总理提出制定“互联网+”行动计划，“互联网+医疗”行业进一步推动互联网与传统医疗行业的融合。

    2016年6月，国务院办公厅发布的《促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》中指出，将推动健康医疗大数据资源共享开放。

    2016年10月25日，中共中央、国务院印发了《“健康中国2030”规划纲要》，其中特别提到加强健康医疗大数据应用体系建设，推进基于区域人口健康信息平台的医疗健康大数据开放共享、深度挖掘和广泛应用。

    截至2017年10月中旬，国家级主管部门及地方主管部门陆续颁布了2 000多项医疗、医药行业相关政策和行政命令。其中，国家级主管部门颁布出台400余项，地方主管部门颁布出台1 600多项。从颁布单位看，国务院、人力资源和社会保障部、国家食品药品监督管理总局等是主体，国家中医药管理局、工业和信息化部等单位也参与了部分政策的制定。

    纵观近年医药行业颁布的政策，大致有三个着力点：医药研发、医药生产、医药流通使用，着力的方向在于优胜劣汰鼓励创新、一致性评价提高药品质量和流通整治，2017年颁布的政策也延续了这一思路。

    回顾近年已经发布的医药产业政策，多为此前政策的延续或持续推进。

    医疗行业本身是政策导向明显、结构固化的行业，系列改革将充分发挥顶层设计的主导优势，同时调动社会资源力量，为居民提供层次丰富、结构合理的医药医疗服务供给。作为“政策大年”，2017年也成为产业发展重要的时间节点。

    很多机构与投资者都紧跟国家战略部署，在医疗卫生行业进行布局。

    那么，对于医疗创业投资，国家有什么优惠政策呢？

    7.4 优惠政策下医疗的新发展

    “新医改”提出了建立“多层次、多样化”医疗服务体系，全面满足人民群众医疗服务需求的目标。在这一顶层设计之下，社会办医政策逐年细化，可操作性更强，为资本进入创造了有利条件。总结起来就是放开门槛和建立标准。

    2013年10月，国务院印发了《关于促进健康服务业发展的若干意见》（以下简称《意见》），其中指出，创业投资是实现技术、资本、人才、管理等创新要素与创业企业有效结合的投融资方式，是推动“大众创业、万众创新”的重要资本力量，是促进科技创新成果转化的助推器，是落实新发展理念、实施创新驱动发展战略、推进供给侧结构性改革、培育发展新动能和稳增长、扩就业的重要举措。

    放管结合、优化服务改革，不断完善体制机制，加快形成有利于创业投资发展的良好氛围和“创业、创新+创投”的协同互动发展格局，进一步扩大创业投资规模，促进创业投资做大、做强、做优，培育一批具有国际影响力和竞争力的中国创业投资品牌，推动我国创业投资行业跻身世界先进行列。

    《意见》提出，一是培育多元创业投资主体。鼓励行业骨干企业、创业孵化器、产业（技术）创新中心、创业服务中心、保险资产管理机构等机构投资者参与创业投资，鼓励包括天使投资人在内的各类个人从事创业投资。

    二是拓宽创业投资资金来源。大力培育和发展合格投资者，建立股权债权等联动机制，有序发展投贷联动、投保联动、投债联动。

    三是加大政策扶持力度。完善创业投资税收政策，建立创业投资与政府项目对接机制，研究鼓励长期投资的政策措施。

    四是完善相关法律法规。构建符合创业投资行业特点的法制环境，落实和完善国有创业投资管理制度，支持有需求、有条件的国有企业依法依规地按照市场化方式设立或参股创业投资企业和创业投资母基金。

    五是完善退出机制。完善全国中小企业股份转让系统交易机制，规范发展专业化并购基金。

    六是优化市场环境。实施更多的普惠性支持政策措施，创新监管方式，加强事中事后监管，严格保护知识产权，优化监管、商事、信用等方面的市场环境。

    七是推动创业投资行业双向开放。按照对内外资一视同仁的原则，放宽外商投资准入，简化管理流程，鼓励外资扩大创业投资规模。坚持走开放式发展道路，提升我国创业投资企业的国际竞争力，鼓励境内有实力的创业投资企业积极稳妥“走出去”。

    八是完善行业自律和服务体系。加快推进依法设立全国性创业投资行业协会，健全创业投资服务体系，加大教育培训力度，吸引更多的优秀人才从事创业投资，提高创业投资的精准度。

    《意见》要求，要加强统筹协调，完善相关机制，密切发展政策和监管政策的协同配合，建立相关政府部门促进创业投资行业发展的信息共享机制。各地区、各部门要按照职责分工，抓紧制定相关配套措施，加强沟通协调，形成工作合力，确保各项政策及时落实到位。

    《意见》提出要大力发展第三方服务，引导发展专业的医学检验中心和影像中心。2017年2月21日，国家卫计委发布《关于修改〈医疗机构管理条例实施细则〉的决定》，新增“医学检验实验室、病理诊断中心、医学影像诊断中心、血液透析中心、安宁疗护中心”五个医疗机构类别。2017年8月，官方再次发布《关于深化“放管服”改革激发医疗领域投资活力的通知》，将第三方医疗服务机构的种类从此前的五类扩容为十类，陆续推出七类第三方医疗服务机构建设基本要求和运营规范，其中包括：康复医疗中心、护理中心、消毒供应中心、中小型眼科医院、健康体检中心。在制定标准方面，由于《医疗机构管理条例实施细则》于1994年开始执行，已经不适应监管需要，在新的产业环境和发展需要下，修改谋划已久。

    第三方医疗服务机构，又称“独立医疗服务机构”，是指在传统的医院体系外设立、专注于提供某项诊断、检验或专科医疗服务的机构。近年来，政府不断出台相关政策鼓励社会资本办医，推动第三方医疗服务发展，以此作为公立医疗体系的补充，以解决看病难、看病贵的问题。

    

    [1] ㊀ 卫生委：根据第十二届全国人民代表大会第㊀次会议批准的《国务院机构改革和职能转变方案》和《国务院关于机构设置的通知》（国发〔2013〕14号），设立国家卫生和计划生育委员会，为国务院组成部门。2018年3月，根据第十三届全国人民代表大会第㊀次会议批准的国务院机构改革方案，将国家卫生和计划生育委员会的职责整合，组建中华人民共和国国家卫生健康委员会，不再保留国家卫生和计划生育委员会。因此，在2018年3月3日之前的，应为“原卫计委”；之后的，应为“卫健委”。

    [2] ㊀ 亮·中国：“亮·中国”位于鸟巢四层，是由鸟巢文化中心与首都金融服务商会共同发起的“文体”新平台，由严格甄选的百位联合创始人（深耕文体行业的企业家及投资家）众筹组建。“亮·中国”创客平台采取联合创始人与火炬导师双轨并行的机制，不但有万米孵化器，还有资本推动的创投基金，致力于打造文体创业生态圈，是发现和助力文体行业的未来之星。

  
    第八章 医疗创业投资沉思录—失败心酸案例

    8.1 案例1 一个好创意是如何杀死一家移动健康创业公司的？

    美国移动健康公司Pact是哈佛大学毕业生创业的项目，它起始于一个绝妙的创意，还曾获得著名投资者的背书，但产品运营五年却始终未有突破。Pact公司于近日向用户发出通知，称将在2017年8月底之后停止运营。五年里移动健康市场早已时过境迁，Pact最终能做的也唯有放弃。到底什么导致了失败，或许有许多缘由，但从某个角度来看，Pact似乎是被自己的好创意“坑”了。

    靠一个好创意可以起步

    在以往看来，许多人都认为创业就是要有一个好创意，人们在咖啡馆里聊天，头脑风暴很畅快，千万个创意就这么迸发出来；Pact多半就是其中之一，但不得不承认，Pact还是其中别出心裁的一个。

    大多数人对健身运动都有严重惰性，有美好的意愿，却很难持续付诸实施。Pact的创始人们想到了一个主意，让大家为自己设定的健身或饮食目标下赌注。你需要真的拿出钱作为押金，如果最终没有完成，就只能认输，接受损失。

    这些目标设定会很具体，耗时不长，实现难度不高，以促进日积跬步、终成千里。用户下注的资金一般也是小额的，例如为一周30分钟健身下注5美元。如果目标按预期达成，你不但能拿回押金，还能获得一定奖励。

    Pact的创始人相信，追究责任是追求健康的有力工具，利用人们会为了避免遭受金钱的损失而愿意克服惰性的心理，来实现更有效的行为激励。

    让你自己更健康的同时还能赚钱，这样反常识的概念让Pact很快吸引了首批用户。Pact的App于2012年年初正式发布，首年运营就促成了超过500万人次的健身活动，用户目标达成率高达92%，似乎很符合当初所想。

    2013年年底，初见成效的Pact获得了著名风险投资机构Khosla Ventures的青睐。Khosla Ventures在医疗健康领域颇有耕耘，是数字健康领域最活跃的投资方之一。与此同时，跟投资本还包括PayPal的联合创始人麦克斯·拉夫琴（Max Levchin）。Pact共计获得150万美元的天使投资。

    好创意不是竞争力

    很多时候创业往往始于一个自认为与众不同的创意，这往往成为你区别于同领域其他公司的标识，以至于你很容易就错误地认为这个独一无二的创意就是你的核心竞争力。这种想法可能铸成大错。

    创意本身并无专利可言，你无法用它将后来者挡在门外，它很容易被复制。而那些容易被理解、可行性高的创意更容易被复制。你可以把它作为敲门砖，但却不能当作护城河。

    Pact尤其如此。Pact的产品创意看似简单明了好执行，且能直接与支付相关，但实际上却很单薄。Pact的App本身除了交付抵押金以给予用户压力外，并没有其他健康管理的实时性功能，然而健身健康除了用户行为激励外，还涉及很多环节，即便是用户行为激励也不是只有交付押金一个办法。但自始至终Pact看上去更像一个插件，难以撑起一个更大的想象空间。事实上，Pact确实有作为插件嵌入到Myfitnesspal、Fitbit等移动健康应用中。

    2012年前后，在移动健康市场上的竞争才刚刚拉开帷幕。2013年Myfitnesspal才进行A轮融资。当时的市场还不饱和，用户们接触这种健康App的时间不长，能被开发出来的潜在需求也尚有空间。陆续有一大波移动应用进入这一市场，它们的开发者可能是可穿戴设备公司，也可能是著名运动健身用品品牌，还有知名的连锁健身会所，他们都在想方设法为用户提供更多服务，以延伸自己的价值范围，打造更大的圈层。

    这些App的核心目标只有扩大用户规模和增强用户黏性。为此，许多应用从功能上讲逐渐变得更周到，更完善，就用户激励而言，游戏化的策略几乎每家都会植入，实质上大同小异。对这些更大号的App来说，只需新开发一个插件，就可以复制押金激励法了。对它们来说，这不过是多个锦上添花招数中的选项之一，但Pact却只有这一招，相形之下显得愈加单薄。

    好创意未必是盈利模式

    我们能看到Pact似乎将一切动作都专注在押金激励法上，但仅是如此，这并不能营造出一个有增长潜质的盈利模式。

    因为缺乏实质性功能，Pact无法像其他健康应用那样采取客户分级订阅收费的方式。然而，因为Pact的产品特点，用户一开始就会有押金支付行为，公司因此当然会有一定流水进账。基于违约用户押金被扣，刨除奖金资金，Pact仍有可能留存部分资金作为营收。这也可能是2014年之后Pact未进行下轮融资却还能坚持长达三年多的重要原因。

    我们可以初步计算一下这种盈利模式的可能性。根据所了解的信息，Pact用户支付5美元作为每次目标的押金，完成后拿回5美元之外还能获得大约30～50美分的奖励。Pact用户目标的完成率统计为92%。也就是说100个用户中8个用户付出40美元，分给92个用户，平均计算得出约每人43美分；如果Pact留存一部分，假设为8个用户各1美元，则92个用户每人能获得的奖励是约每人35美分。35美分正好落在用户获得奖励的范围内。逻辑上看是可能按这个押金20%的扣留方案来获得营业收入的。

    如果这就是Pact的营收模式的话，我们可以大致结算Pact的年营业收入额。据Pact创始人最近言论称五年来用户在Pact共进行了4 000万次健康活动。那么我们按用户量逐渐增长来估计，假设最近一年内的健康活动进行了2 000万次。那么Pact一年的营业收入大约可以这样计算：2000万×（1-92%）×1美元=160万美元。

    这样一个营业收入规模，除去各种成本恐怕只能维持一个几人规模的小团队。对于有远大理想的哈佛大学毕业生和Khosla Ventures这样的大天使投资人来说，显然是远远不够的。

    关于如何扩大营业收入空间，Pact始终执着于押金激励这一妙招。在拿到天使投资后，Gympact这个最初命名被放弃，这是因为Pact围绕押金激励，新增了健康饮食方面的行为目标设置。再接着，我们可以看到，抵押金额度在提高。从最初报道中所说的每周5美元的金额，到后来，可以设置每天20～30美元的惩罚押金，默认设置仍是5美元。如果完成率不变，抵押金额度越高，违约金额总量自然会越大，但这仍旧取决于用户意愿，也不能无限制拉高押金，这个策略无法带来持久性的增长。

    而增加收入最主要的途经是增加用户数量，这没有得到足够有效的实现。Pact首年运营已有500万人次的项目执行量，最终所称五年共计4 000万的量（实际上官网数据显示的量可能只有约2 260万），不难发现五年来用户增长幅度十分有限。

    我们并不知道Pact的活跃用户量数据，但可以简单估算一下。假设每个用户每周执行一次健康项目，按一年2 000万次的量意味着约有38万的活跃用户。而在Pact执着于它的押金激励法的这几年里，其他健康管理App有的已今非昔比。2016年MyFitnessPal已拥有1.65亿的用户，2017年可穿戴设备fitbit的活跃用户数也增至2 320万。事实证明，押金激励法是个好主意，它确实有效，但它似乎并不是必须的，它也无法支撑更大的营收期望。

    创意太刁，可能存在逻辑隐患

    一旦你有一个与众不同的主意出现在脑海里，它往往会不断强化，变得再也无法挥去。这个想法越是别出心裁，你就越可能得意忘形。通常而言，别出心裁意味着缺乏验证，对创业而言，因为它带着古怪，很有可能违反某一环节上的商业逻辑。而因为太得意自己想到这个古灵精怪的办法，潜意识里会选择无视那些可能反逻辑的隐患，不愿意去推翻这个创意。

    Pact的模式就存在这样的逻辑，简单地说就是：将自己的快乐建立在别人的痛苦之上。如果Pact的营收模式如我们所想，那么其目标达成率越低，Pact的营收就会越高，Pact作为商业组织的营收目标，没有办法与用户追求的价值目标保持一致，这会让Pact丧失促进用户达成目标的动力。即便Pact的营收不是我们所想的那样，但达标用户所获得的奖励也是来自于其他用户未达标所损失的押金，从逻辑上说，用户会期望其他人有更多人不达标，以获得更多奖励。

    一个好创意可以帮助你起步，却无法伴你远行。事实上，在移动应用发展的头几年，有许多别出心裁但过于单薄的应用诞生，其中有些逐渐丰满起来，而有些却停滞不前。一个可能只是灵光一现的好创意，相比商业洞察能力、技术能力、资源整合能力等，可能真的不值一提。

    8.2 案例2 创业者自白：我的互联网医疗项目为何会失败？

    杰夫·诺维奇（Jeff Novich）以一种少有、诚实的内省，分析了为何他的数字化医疗公司最终创业失败。他的公司原本是研发医患沟通平台、为医生进行患者的客户关系管理的门户网站。动脉网找到了他最初发表于2013年1月的自白，细述了当年创业失败的惨痛教训。

    我的父亲是一名全科家庭医生，2009年他请我帮他开发一款产品，能让他的病人通过网络找他而不再是通过电话。这个简称为PC（Patient Communicator）的医患沟通平台是基于这几方面而建成：患者门户网站+医生的客户关系管理系统+业务管理系统。这套系统完全改变了我父亲的业务。随后在2012年1月，我成为第一批加入Blueprint Health的创业者，这是一家医疗科技孵化器，是TechStars公司的一个分支，我和联合创始人拉里·科布林（Larry Cobrin）一起用了三个月时间试图让这个医患平台商业化。

    我们所有的努力，包括数百个推销电话、数以万计的邮件、研讨会、福克斯新闻直播、广告，同时利用我们自己的人脉以及Blueprint Health 公司的圈子——最终成果是获得了一位付钱的医生用户（他后来破产了），再就是与一家小型的做了20年电子病历（EMR）的公司达成合作协议。

    我们又花了三个月设法筹集资金，拜访了40多个投资者，但最终我们决定放弃，之所以做出这样的决定，理由如下。

    1.业务＞产品

    PC最初是为我父亲的业务设计的产品。着手十分直截了当，我从来没有评估过病人对门户网站的市场需求。要想把给特定用户设计的产品进行商业化，推向市场，其实是一件非常困难的事情。

    我记得我在产品研发的那两年里，经常问我父亲：“爸爸，XYZ这些特性是其他医生也希望自己的办公室能用上的吗？这些也是其他医生需要处理的吗？”我父亲的答案通常是肯定的，这助长了我的想法，让我觉得我们所开发的这个产品会有广泛需求。同时，我从来没有真正花时间试探其他医生，看看是否有人也想这样做并使用PC。其他的一些加入Blueprint Health的公司也都以评估某个产业中的需求或痛点为起点，这也解释了为什么其中很多公司还没有开发出产品。

    2.坚不可摧的黑箱

    我了解到，典型的医生办公模式在一个顽固的“黑箱”中运作，也就是说，医生不会改变他们的基础设施。他们不愿意尝试任何影响工作流程的新技术。他们固执地保留80岁的老秘书、转盘拨号电话、纸图表、传真机、10人制的工作人员，而销售一套PC，则意味着我们会打破那个黑箱，让内部和外部都进行重整：医生将需要调整行为，工作人员需要使用新的系统，患者们将不得不学习新的网站。事实证明，不经历一场斗争，这些根本就不会发生。或者，就电子病历（EMR）而言，如果没有大量的政府补贴来鼓励医生加入21世纪的电子病历，我们也不会争取到大量用户。

    正如一名销售人员告诉我，这是一场地面战。打赢战争的秘密是什么？给这样的黑箱提供服务，还得获得明确的回报。ZocDoc启动时，并没有触及办公领域，他们只是说：“每个月付250美元，我们将处理三四十个新病人。”如果医生处理这些患者的纸质表格和传真机的开销太高，那是他们的问题。同样与Five O Clock Record公司的一笔交易，并没有任何触及原有工作流内的费用，反而是在这个黑箱之外操作，在他们和律师事务所、要求医疗记录的保险公司之间进行。他们管理这些需求并收费，也参与行动。秘书仍然要把病历拿来坐在一台传真机前工作12小时（这是一个“黑箱内部”的任务），但至少发出请求和收费将在网站进行处理。

    3.我父亲的运作只是例外，而非典型

    与几乎所有曾与我交谈过的医生不同的是，我父亲接受并欢迎新技术，乐于进行不懈的尝试，改善业务运作。他期望优化一切，很乐意尝试转换到一个新的计费系统，只要这个新系统能提供更多价值。而其实一名医生在办公室会多年使用相同的技术，害怕或是不愿意做出改变。我父亲会理性务实地思考如何降低成本。他会学习新技术，缩减员工，并转向做更多的“文秘”工作。而我对市场的假设大多基于我父亲在技术方面的非典型运作、非典型的前景而做出。

    4.医生拖累了技术接受度曲线

    我们在市场上发现，医生们通常都是技术采用的“落伍者”。尽管他们可能会买最新的iPad，但是这并不会转化为提高经营效率或意愿以适应他们的工作流程。他们紧抓传真机，依靠员工电话应对，他们宁愿停止业务或是保持不饱和的团队业务，也不控制和更新他们的运作，以获得最佳业务状态。

    5.医生们遥不可及

    除非你已经有了一个清晰的分销渠道或者合作伙伴，否则得到医生的重视真得凭好运气了。医药、保险、医院、团体业务等都花费大价钱试图获得医生的关注。医生们通常被“卖给”很多企业和服务，所以你需要找到一种办法绕过这些噪音进到医生的耳朵里。但医生习惯了获得夏威夷高尔夫之旅、提供午餐之类的活动（可能比以前少，但这种思维定势仍然存在）。我们想尽办法找机会与医生交谈，这几乎不可能。坚持固然重要，但代价值得吗？即使我们筹集到资金，又要如何清除这种障碍？

    6.患者门户网站已经商品化

    大多数的电子病历都在类似的系统下运作。我们的产品可能比这些患者门户网站领先了五年但这并不重要。电子病历将患者门户网站视为一件微不足道的小事（通常用户体验很差），医生们通常认为这些应该是免费的，或者非常廉价。对于这样的产品，通常医生和市场认可的价值很低，估价大约50～100美元/月。我们拜访了数十个EMR服务商，他们有相似的判断。其中一个EMR服务商坚持以20美元/月的费用与我们合作！可是同时，我的父亲能在这个行业只用15%的管理费用而不雇用职员，给患者提供优质服务而不增加成本，这都得归功于使用了PC。我确信PC的价格在200～400美元/月，但我没能做到。

    7.拥挤的市场

    我们最初是从产品起步，在与世隔绝的状态下开发这种“患者通信器”的。我应该让我的父亲尝试找找当年的市场上是否有什么能做到他想要的75%的产品。如果我们当时真的这样做了，我们可能永远也不会开发PC。如果那时我们仍然坚持开发，我们也能充分了解我们的区别要素是什么。毕竟我父亲已经和他的患者尝试过一些产品，而且已经看哪些有效、哪些无效、哪些是缺乏的，其中，我们就能发现可能值得追求的功能性差异。如果我们以这种方式继续进行开发，我们就不会如此费劲地向投资者解释EMR，为什么PC与市场上所有其他的患者门户网站不同。我们可能已经完全了解我们究竟如何以这种方式适应生态系统，或者更重要的是，我们可能根本就不会尝试优先建立它！

    8.缺乏激情

    处理完上述所有事情后，我对医疗保健和创新的状态大失所望。起初，我很生气，因为我亲眼看到了这个产品对我父亲的业务和他的1 200位患者产生了令人难以置信的影响。这种模式——少量业务、大量接触、低管理费用、并利用技术来提高运营效率和提供护理——驱使我加入Blueprint health，并做出决定全职推进医患沟通平台。但我意识到，许多真正在医疗领域赚钱的业务，与优化全科医生服务没什么关系。实际上，我们没有客户是因为没有人真正对我们正在推销的模式感兴趣。医生希望有更多的患者，而不是高效率地办公。要克服的困难太多，我想不如寻找一个更容易奏效的领域。

    9.没有首席技术官

    这是最后一条，因为我认为这是我们失败的原因中最不重要的一条。我们需要一位全职、现场办公的首席技术官来改进产品。当我们发现对产品有意见的医生，我们必须考核成本来权衡所有的改进及调整，这并不是成功的科技公司应该做的。你需要每天都有个重要的合伙人角色不断完善产品，对各种功能进行测试，看到什么能赚到钱就先干什么。正如大多数创业公司一样，我们没有足够的智慧做这些决定。初创公司初期遇到的挑战是，为很多自己的发展计划提供资金，而不是为产品开发提供资金，这始终将会阻碍成功。

    我希望我的经验感受对医疗创业者有所帮助。我虽然对行业气馁，但我知道有很多有才华的人正在努力改善这些，而这对大家都有好处。在医疗保健行业看到的最令人沮丧的事情之一，是信息的快速流动和潜在的挽救生命的真正合作其实并没有发生。也许医疗企业家能推动行业朝着正确的方向前进。

    杰夫·诺维奇曾多次创业，已经将十几种产品推向市场。之前，他在一家汽车服务公司Groundlink担任移动产品经理。他还是社交学习应用Grockit的所有者，这家公司最近刚被卡普兰（Kaplan）收购。

    8.3 案例3 私募合伙人：数字医疗创业失败大多因为没弄清谁来买单

    卡斯珀·德·克莱克（Casper De Clercq）在诊断医疗设备和制药公司有20年的运营经验，而最近10年他开始医疗领域的投资工作。作为Norwest Venture Partners（NVP）的合伙人，卡斯珀接触过不计其数的数字医疗创业公司，这些公司试图兜售他们的解决方案，但许多人最终会失败。

    在卡斯珀看来，60%～70%的数字医疗创业公司的失败，得归咎于不清晰的市场战略，并且没有弄明白究竟最终是谁会为他们的产品卖单。大家的期望是消费者们会承担起昂贵的医疗费用，但是目前还并非如此。眼下，从谁来买单的视角来看，医疗服务机构、支付方和企业雇主仍旧是新兴创业者的首要客户。

    “最终，提供的解决方案必须让权益相关者感到合理。”卡斯珀说。在评估创业公司的解决方案时，卡斯珀通常要问三个问题：（1）谁会对你方案的价值在意？（2）方案是否可行？（3）对此在意的这个群体是否会为此付费？

    这意味着，客户付出的投资与能获得的回报需要迅速地产生关联。目前在计划中，保险公司正在寻求降低成本的途径，而医疗服务机构得要承担起更多的公众医疗保健支持，并且这是长期状态。

    “因而用更好的解决方案介入其中显得很有必要，”卡斯珀说，“对支付方来说，经过12～18个月能看到他们的投入物有所值；而对自保险[1]雇主而言，大约需要2～3年时间。”这就是为什么他认定对复杂动机和支付体系的深入理解是数字医疗创业公司建立成功商业模式的关键。这也是为什么NVP所认同的创业者必须具备医疗和IT两方面的知识背景。动脉网认为，虽然中国的医疗费用支付体系与美国有所不同，但后面的逻辑是一样的。此外，就保险公司而言，其立场也是一样的。

    卡斯珀看到许多创业公司正试图帮助医生和病患之间进行直接沟通，但卡斯珀认为，医生们事实上并没有多少时间与患者们互动。这是一个高强度的工作，医生与每个病人往往仅有15分钟的沟通时间。与其提供一个增加医生与病人之间沟通的解决方案，不如为病人解决看病难的问题，同时降低普通医生的工作量。

    卡斯珀给互联网医疗创业者的建议是：事情往往比你想象得要耗费更多一些时间。人们还需要一个周期去接受已经形成的商业模式，与此同时，必须有几个做得对的先行者。

    8.4 案例4 Conatus的NASH肝病药物2期试验失败，股票暴跌逾56%

    Conatus成立于2005年，是一家处在临床阶段的生物技术公司。该公司致力于开发治疗各种肝脏疾病和癌症的创新疗法。Conatus于2013年以11美元的开盘价在纳斯达克上市，股票代码为：CNAT。

    2018年12月5日，位于美国佛罗里达州的生物技术公司Conatus（纳斯达克股票代码：CNAT）在其官网上宣布，其正在研发的非酒精性脂肪性肝炎（NASH）药物emricasan，在ENCORE-PH 2b临床试验中错过了主要终点，这是该公司自2018年4月份以来，在肝病药物领域的第二次临床试验失败。消息公布以后，Conatus的股票价格在盘前交易中应声跌至1.94美元，跌幅超过56%。

    此前，emricasan在一项小型中期试验中显示出的非凡的潜力，使Conatus成了行业里众人瞩目的焦点，也引起了制药巨头诺华公司的关注。2016年，两家公司签署协议，共同开发emricasan药物。2017年，诺华公司向Conatus支付了超过5 000万美元，以获得emricasan的全球开发和商业化许可。根据当时的协议，如果Conatus的药物达到了开发、监管和商业化里程碑，诺华公司可能会向其支付高达6.5亿美元的里程碑费用。但不幸的是，Conatus在2018年4月到12月的8个月内接连经历了两次试验失败。

    Emricasan是一种口服的活性半胱天冬酶抑制剂，旨在降低可导致炎症和细胞凋亡的酶的活性。Conatus认为，通过降低这些酶的活性，这种半胱天冬酶抑制剂具有阻断多种疾病进展的潜力。到目前为止，Conatus已经在17项已完成的临床试验中对大约700名患者进行了研究，这些患者涉及广泛的肝脏疾病。此前emricasan在多次2期临床试验中，表现出了对改善患者肝功能测量结果及抗纤维化治疗的良好影响。

    而此次引发Conatus股票崩盘的ENCORE-PH 2b试验启动于2016年的第四季度。研究人员在此次试验中招募了263名NASH患者，随机分组接受不同剂量的emricasan和安慰剂治疗24周。截至观察结束，临床结果表明，emricasan在改善肝静脉压力梯度（HVPG）方面并不优于安慰剂，这是导致该研究错过其主要终点的主要原因之一。

    由于2019年其余两项关于emricasan试验的结果即将面世，Conatus认为它仍有机会收集进入关键项目所需的临床结果。但接连两次临床试验的失败，导致投资者对Conatus的前景持悲观看法。

    8.5 案例5 这些企业为什么死去？

    曾经在网络上流传一份移动医疗死亡名单，关注该报道的创业者非常多。名单中披露了20多家死去的“互联网+医疗”企业，但其中只有四家获得了天使投资，多数企业没有获得投资就已经死掉。分析这份名单的价值其实并不大，每年新创立的公司数不胜数，很多时候可能我们还没来得及收录就已经倒闭。

    这次动脉网统计的死亡名单全部是有获得投资的“互联网+医疗”企业。有获得投资，第一，说明这些企业的创始人、团队和商业模式已经得到了资本的初步认可；第二，这些企业在资本的支持下，能够更好地去实现自己的想法。所以，这份死亡名单能够带给我们的启示就更有价值。

    我们是如何判断一家企业是否死亡

    既然我们关注的是“互联网+医疗”企业的生存状况，那么我们首先就是从互联网着手，主要从以下四个方面去做企业调查。

    第一，查看企业App的更新时间，下载使用。手机App一般是“互联网+医疗”企业触网的主要产品，如果App半年以上未更新，加入死亡企业名单待查。

    第二，查看企业微信公众号，关注并使用，内容三个月以上未更新的，加入死亡企业名单待查。

    第三，没有App和微信公众号的企业，查找企业官方网站，企业新闻三个月以上未更新的，加入死亡企业名单待查。

    第四，查询企业官方网站所公布的客服电话和工作电话，工作时间拨打电话看是否有人接听。

    以上是我们作为用户去尝试使用产品和联系这些企业的常用方式。当然，我们要判断一家企业是否死亡，必须非常小心谨慎，以上四个条件必须全部满足才能做出最后的判断。在最开始的第一轮企业整理中，我们找出了66家疑似死亡的“互联网+医疗”企业。但是在经过后两轮的电话核实之后，我们排除掉了28家，最后确定的死亡名单是38家。

    被排除掉的28家企业多多少少在产品上有些问题才会一开始被我们列入名单中，比如App应用和企业公众号长时间没有更新，网站无法打开等。虽然最后经过电话核实，这些企业仍在运营，被我们移出名单。但是，作为“互联网+医疗”企业，忽视了互联网和移动互联平台上的内容更新并不是件好事。它们虽然现在还活着，还能坚持多久就只能打一个问号了。

    38家企业总融资量接近1 000万美元

    这38家企业的总融资额达到了965万美元，加上一些企业未透露的投融资数据，总量应该超过了1 000万美元。其中，获得投资额最高的就是2018年曝光度最高的“药给力”，总计获得166万美元投资。药给力第一轮天使轮获得数百万元人民币的投资，而A轮由同渡创投、中国平安（平安创新投）、联创策源共同投资了数千万元人民币。排名第二的是一家智能健康硬件厂商，总计获得159万美元的投资。该企业所生产的智能健康硬件产品体脂秤在网上还有销售，但是微信公众号的内容更新在2016年6月停止，官网BBS关闭，公司的办公电话和400服务电话连续三天都无人接听，应该是遭遇了重大变故。如图8-1所示。

    图8-1 死亡企业总融资金额


    七家企业进入A轮

    大部分死亡企业还停留在天使轮，天使轮的获投金额绝大多数在100万元人民币左右。但是，在产品经过验证后发现市场接受度不高、盈利模式不清晰的原因下，很难再获得资金。有七家企业能进入A轮，它们的占比也非常高，达到了18.4%。这些企业无论在名气还是用户数据上其实都已经有了一定的基础。资金对于企业来说是很重要的，但是导致其失败的原因是也是多方面的。如图8-2所示。

    图8-2 死亡企业融资轮次


    互联网背景是关键词

    死亡企业中，创始人具有互联网行业背景的一共有27家，占其中的71%，而具有医疗背景的只有三家，占其中的7.9%。医疗过程对比较专业，如果互联网人没有深入对医疗行业进行了解，导致错误判断市场痛点，没有找到好的盈利模式，就很容易失败。同时，医疗行业进入门槛高，是否掌握真正的医疗资源才是决定“生死”的问题。如何把握住患者真正的需求，并将需求转化成产品，这是移动医疗企业不能忽视的问题。如图8-3所示。

    图8-3 死亡企业创始人背景


    健康保健和寻医诊疗领域最多

    绝大多数互联网人只能切入门槛相对较低的健康保健和寻医诊疗这两个市场，因为它们属于轻医疗、轻技术领域。但是，这两个领域的很多细分市场都已经有了行业独角兽，要想获得成功非常不易。特别是近两年成立的健康保健和寻医诊疗的企业能获得成功的更少，除非是“平安好医生”这种能够依托于大平台的项目。如图8-4所示。

    图8-4 死亡企业细分领域


    平均存活时间

    我们统计了25家能明确查出最后产品更新时间的企业，记录了它们从诞生到死亡的时间。这些企业的平均存活时间为19.6个月，活过24个月的企业占比较大，而不足一年就死掉的企业也同样多。这说明了创业型企业死亡的两个关键时间点，一个是早期，一个是成立后的第三年。我们统计的企业都已经有天使资金的支持，说明了商业模式已经获得了投资人的认可。这一年中，如果创始人的想法得到市场检验后出现偏差，后续资金就会出现问题。如果创始人一心忙于商业模式的改进，忽略了融资和商业模式并行，那就更危险了。所以，能从天使轮熬到A轮，必须在商业模式和产品两方面得到验证。如图8-5所示。

    图8-5 死亡企业平均存活时间


    同时，第三年也是创业企业的一个难关。此时企业可能会有更好的资金支持，但是商业模式没有突破，产品不盈利，仅仅依靠补贴烧钱积累用户，就很容易死在这个时间点上，特别是线下O2O企业。

    资本短缺不是死亡主因

    而在死亡的企业中，虚假痛点成为死因中排名最高的选项。作为首家拿到A轮投资的送药O2O企业，药给力在今年的倒下，无疑让整个行业感到寒意，倒在了B轮的门槛上。从药给力市场总监连佳星发布的公告来看，药给力暂停服务的主因是融资失败导致资金链断裂。“我们团队一度在融资背景艰难的情况下，从2015年12月到2016年9月，一直把宝押在了一家已确定投资的传统药企身上，连投资协议都走完了，变卦其实只在一夜间，但调整已经来不及。”将失败归结为资金问题，这似乎是很多O2O创业者惯用的解释。如图8-6所示。

    图8-6 死亡企业主要问题


    但是，在动脉网看来，这种能简单复制的线下O2O模式本身的盈利模式才是导致药给力死亡的原因。首先药品是低频刚需的商品，尤其是非处方药；其次是物流方面的大量支出，盈利模式无法支撑后续的发展；最后，药给力的数据本身就存在水分——通过0.1元的创可贴刷起来的订单量，和通过烧钱积累的用户，其实毫无价值，注水的数据早就不能博得资本方的信任。再加上第一篇报告中，汇总的2016年融资金额早已超过2015年同期，一味地把企业生存问题推给资本寒冬，并不合适。

    “研究生”也是一个值得分析的例子，创始人姬十三是神经生物学博士，而且有科学松鼠会和果壳网两个成功的互联网项目经验，可以说具备了互联网和医疗双重背景。姬十三在接受采访时说过，他很看好女性健康的市场，于是推出了这款备孕App。但是最后因为精力不够，产品越前进就会觉得它的难度越大，因为整体需要调动资源的需求，超出了整个团队的能力。其中很大的原因可能是过高估计了备孕市场的容量和App存活度。对于女性来说，一生备孕只有一两次，每次只有两三个月的关注期，产品一开始就存在用户数量不够、留存度低的致命问题。

    对“互联网+医疗”公司的发展提出建议

    “互联网+医疗”行业的用户活跃度相对较低，使得行业必须走出自己的道路，不能完全照搬互联网行业的经验。基于之前的分析，我们对于“互联网+医疗”行业的“寒冬”之说，并不认可。相反，今年移动医疗行业所获得的投资金额屡创新高。移动医疗企业需要存活和发展，就要不断进行行业深挖，找到市场真正的痛点。对于盈利模式不明的“互联网+医疗”来说，“春天”还未真正来到，我们期待寻找到最正确的模式，为医改、医疗机构、患者提供最实惠便捷的服务，真正打通医疗全流程的院内与院外。

    我们建议创业者进入“互联网+医疗”行业中时，对企业的发展瓶颈需要考虑以下几点。

    1.对医疗资源的掌握程度

    “互联网+医疗”，比互联网更重要的是医疗活动。真正能够满足这个需求的，只有医院和医生。医院和医生在这个服务中所处的位置是任何互联网产品无法取代的。要想突破盈利模式的困境，就必须抓住“医”字。没有医疗资源就贸然进入这个行业，容易成为炮灰。

    2.产品的定位

    移动医疗要把握住患者的真正需求，设计好正确的定位产品。好的产品能够解决一定的问题，而且是患者有真正需求的问题；比如糖尿病的管理，患者需要长期关注血糖，控制饮食。只是在2016年，“互联网+医疗”企业早已经饱和，无论是前段的健康管理、自诊、自疗，中段的挂号诊疗，后段的管理康复，都已经有大量的企业杀入，如何才能找到蓝海脱颖而出，需要的是创业者的智慧。

    3.对盈利模式的正确分析，是否具有资本变现的能力

    这才是企业能否存活的关键，做生意最终的目的是赚钱。先从医院、医生护士、医药企业和患者中找到谁为产品买单，再提升产品的硬实力。互联网产品最重要的是流量，有了流量才能谈变现。我们调查的700多家企业中，死亡的看起来只有不到40家，但是大量企业推出的App在单一市场中下载量只有几百次，谈何变现？

    4.医疗创业更加精英化

    在统计完这700多家企业后，我们有一个感受，医疗创业和TMT相比，整体要更精英化，学生式的创业和靠想象力很难获得成功。不管是互联网出身还是医疗出身，前提都是在各自领域有很强的个人能力和团队捏合能力。

    为什么这样说？我们可以看到，死亡的企业中大部分死在痛点不精准和跨界难上面，这对互联网出身和医疗出身的创业者是一样的难题。

    至少到目前为止，医疗行业并没有像TMT一样，靠资本就能把市场一下子推高，从而养成用户习惯再来占有市场。目前互联网医疗的几个独角兽，也没有完全靠烧钱迅速达到巨大的规模。

    一句话，医疗创业得走心。不管是资本寒冬，还是资本暖冬，其实都和企业做大或死亡的关系不是最大的。

    

    [1] ㊀ 自保险公司（Captive insurance Company）是指由工商企业和金融集团成立，主要承保成员企业业务、规避成员风险的保险公司。

  
    附录

    附录A 医疗投资专业术语表

    A

    天使投资（Angel Investment）

    天使投资指的是为企业提供种子或创业资金以获取股权的投资行为。

    主要投资者（Anchor Investor）

    主要投资者指的是组织某轮筹资的公司或个人，通常也是交易中投入资本最多的。

    B

    全部资金（Buyout）

    用来为生产管理中所需购买生产线、收购其他业务所提供的资金，它可以处于公司发展中的任何阶段，资金的来源可以是任何上市公司或私人公司。

    C

    资金消耗率（Capital Consumption Rate）

    资金消耗率是指一家创业公司在赢利前消耗创业资金的比率。

    CIS（临床信息系统）

    CIS支持医院医护人员的临床活动，收集和处理病人的临床医疗信息，丰富和积累临床医学知识，并提供临床咨询、辅助诊疗、辅助临床决策，提高医护人员的工作效率，为病人提供更多、更快、更好的服务。

    封闭式证券投资基金与开放式证券投资基金（Closed-end Fund and Open-end Fund）

    根据运作方式的不同，证券投资基金可分为封闭式证券投资基金和开放式证券投资基金。封闭式证券投资基金，又称为固定式证券投资基金，是指基金的预定数量发行完毕，在规定的时间（也称“封闭期”）内基金资本规模不再增大或缩减的证券投资基金。从组合特点来说，它具有股权性、债权性和监督性等重要特点。开放式证券投资基金，又称为变动式证券投资基金，是指基金证券数量可因发行新的基金证券或投资者赎回本金而变动的证券投资基金。从组合特点来说，它具有股权性、存款性和灵活性等重要特点。

    受控资本（Capital Under Management）

    受控资本指的是基金可支配和管理的用于投资的资本额。

    公司回购（Company Repurchase）

    公司回购指的是公司买回像私募股权公司这样的金融投资者手中自身股票的过程，也是私募股权基金退出公司的一条途径。

    D

    尽职调查（Due Diligence，DD）

    尽职调查是指由中介机构在企业的配合下，对企业的历史数据和文档、管理人员的背景、市场风险、管理风险、技术风险和资金风险做全面深入的审核，多发生在企业公开发行股票上市和企业收购中。

    E

    股权（Equity）

    股权是所有者对公司的权益所在，以投资者所拥有的股票数目来体现。

    股权发放（Equity Offerings）

    股权发放是指公司通过发行普通股或优先股使投资者获得股权来筹集资金。

    股权投资（Equity Investment）

    股权投资（一般长期）是指通过投资拥有被投资单位的股权，投资企业成为被投资单位的股东，按所持股份比例享有权益并承担责任。

    F

    第一阶段（First Stage）

    第一阶段是指为需要扩展初始资本和需要资金的企业进行的融资，一般用于开展制造或销售业务。

    募资（Fundraising）

    募资指一家私募股权公司为基金寻求有限合伙人资金承诺的过程。

    G

    普通合伙人（General Partner）

    普通合伙人可以指一家私募股权公司的高层合伙人，也可以指管理私募股权基金的公司。

    H

    HIS（医院信息系统）

    HIS全称Hospital Information System，是覆盖医院所有业务和业务全过程的信息管理系统。

    I

    种子投资（Initial/Seed）

    种子投资是指一笔提供给创业者或企业家的相对数目较小的资金，通常用来验证其概念。

    孵化器（Incubator）

    孵化器是专门培养有待风险投资者关注的商业概念或新技术的实体。

    投资银行（Investment Banks）

    投资银行相当于股票承销人或代理商，作为股票发行者和投资者之间的媒介。

    首次公开募股（Initial public offering，IPO）

    首次公开募股指某公司首次向社会公众公开招股的发行方式。

    IVD（体外诊断）

    体外诊断是指在人体之外，通过对人体样本（血液、体液、组织等）进行检测而获取临床诊断信息，进而判断疾病或机体功能的产品和服务。

    L

    LIS（检验信息系统）

    LIS全称Laboratory Information System，LIS是专为医院检验科设计的一套实验室信息管理系统，能将实验仪器与计算机组成网络，使病人样品登录、实验数据存取、报告审核、打印分发、实验数据统计分析等繁杂的操作过程实现了智能化、自动化和规范化管理。

    有限合伙人（Limited Partners，LP）

    是有限合伙制企业（如基金）中的实际出资人，其主要职能是投资资本，按约定获取利润的一部分，但不参与公司管理，并以出资额为限对合伙企业债务承担有限责任。

    M

    就医陪护（Accompany with Medical Treatment）

    就医陪护是指为不熟悉医院及看病流程的或外地的患者提供的一项就医全程陪同的服务。

    P

    PACS（图片影像系统）

    PACS是应用在医院影像科室的系统，主要的任务就是把日常产生的各种医学影像通过各种接口以数字化的方式海量保存起来，当需要的时候在一定的授权下能够很快地调用，同时增加一些辅助诊断管理功能。

    Pre-IPO基金

    Pre-IPO基金投资于企业上市之前或可近期上市时，其退出方式是企业上市后，从公开资本市场出售股票退出。

    市盈率（Price to Earning Ratio，简称PE或P/E Ratio）

    市盈率指在一个考察期（通常为12个月的时间）内，股票的价格和每股收益的比率。

    市净率（PB）

    市净率的计算方法是：市净率=股票市价/每股净资产。

    私募股权基金（Private Equity，PE）

    私募股权基金是通过私募形式对私有企业即非上市企业进行的权益性投资，在交易实施过程中附带考虑了将来的退出机制，即通过上市、并购或管理层回购等方式，出售所持股获利。

    收购（Purchase）

    收购是指一家公司取得另外一家公司控制权的行为。

    Q

    合格投资者（Qualified Investor）

    私募基金的合格投资者具备相应风险识别能力和风险承担能力，投资于单只私募基金的金额不低于100万元；单位投资者净资产不低于1 000万元，个人投资者金融资产不低于300万元或者最近三年个人年均收入不低于50万元。

    R

    风险控制（Risk Check）

    风险控制是指风险管理者采取各种措施和方法，消灭或减少风险事件发生的各种可能性，或者减少风险事件发生时造成的损失。

    净资产收益率（ROE）

    净资产收益率又称股东权益收益率，是净利润与平均股东权益的比率。

    S

    二次公开上市（Secondary Public Offering，SPO）

    二次公开上市指在首次发行之后的再次公开发行股票。

    二级购买（Secondary Purchase）

    二购级买是指从公司现有的股东手中收购股票，而不是直接从发行股票的公司购买。

    第二阶段（Second Stage）

    第二阶段是指对已经实现初期资本扩张的公司提供营运资金，公司此时应具有生产运输能力，拥有不断增长的财务性收入和存货。

    T

    第三阶段（Third Stage）

    第三阶段是指主要为业务增长提供资金，在这一阶段的公司销售量呈不断增长趋势并已实现盈亏相抵或开始有盈利。

    远程医疗（Telemedicine）

    远程医疗是指以计算机技术、遥感、遥测、遥控技术为依托，充分发挥大医院或专科医疗中心的医疗技术和医疗设备优势，对医疗条件较差的边远地区、海岛或舰船上的伤病员进行远距离诊断、治疗和咨询。

    U

    承销（Underwriting）

    承销是指为公司发行股票作承销人，即证券发行人委托具有证券销售资格的金融机构，按照协议由金融机构向投资者募集资金并交付证券的行为和制度。承销是证券经营机构基本职能之一。根据证券经营机构在承销过程中承担的责任和风险不同，承销可分为包销和代销两种形式。

    V

    风险投资（Venture Capital，VC）

    风险投资是指投资者以风险资本的形式对尚在发展初期、具有潜在风险的企业进行投资的过程。

    附录B 医疗创业投资大事年表

    2014年秋，三剑客融资。

    2014年8～10月，春雨医生、丁香园和挂号网连续获得5 000万美元、7 000万美元和1亿美元的融资。这是互联网医疗真正的爆点，也是持续火热的起点。

    2015年1月，张强医生集团成立。

    张强医生集团成立于2014年7月，但真正被更多人关注是在2015年1月，媒体爆出张强医生集团融资5 000万元的消息，顿时激起了千层浪花。最受刺激的是医生群体，在此之后，医生集团如雨后春笋般出现。

    2015年1月，多点执业陆续放开。

    卫计委正式公布了医师多点执业条件，允许临床、口腔和中医类别医师多点执业，解决了医生的自由执业问题。

    2015年5月，线上问诊转线下诊所，盈利模式成焦点。

    2015年5月7日，春雨医生宣布，将在全国五个重点城市开设25家线下诊所，到当年年底，还将在全国50个大中型城市进一步开设300家诊所。2015年7月初，丁香园创始人李天天正式对外宣布，要开有温度的诊所，经营十余家社区的丁香园，正式迈出线下的步子。11月份，丁香园的线下诊所正式开业。

    2015年5月后，商业健康险进场。

    2015年5月，政策跟进，国家陆续发布了《关于开展商业健康保险个人所得税政策试点工作通知》《个人税收优惠型健康保险业务管理暂行办法》《关于实施商业健康保险个人所得税政策试点的通知》三大关于个人税收优惠健康险的相关政策，保险成为国内医疗重要买单方式之一。

    2015年7月，Teladoc成为全球首家IPO的在线问诊公司。

    2015年7月，美国老牌远程问诊公司Teladoc正式在纽约股票交易所挂牌交易，成为全球首家IPO的在线问诊公司。

    2015年9月，分级诊疗催生巨大需求。

    2015年9月，国务院办公厅推出推进分级诊疗制度建设的指导意见，提出了2020年全国内分级诊疗制度基本建立，要求逐步建立基层首诊、双向转诊、急慢分治、上下联动的分级诊疗制度。

    2015年11月，微医3亿美元融资，独角兽终于出现。

    从2015年9月传出巨额融资到11月底尘埃落地，微医集团经历了最为刺激的一段旅程，同时也收获了最大的回报，那就是成为中国互联网医疗第一家独角兽企业。

    2015年，各大药企也在积极打造互联网医疗产业链。

    2015年1月，白云山宣布定增100亿投资大南药、大健康、大商品平台，与阿里探索合作；7月，仁和药业宣布打造互联网产业链；7月，鱼跃医疗与辉瑞中国宣布将在心脑血管、高血压等领域提供互联网健康服务；12月，康美药业非公开募集资金81亿元，“互联网+大健康”战略加速落地。

    2015年12月，乌镇互联网医院开张。

    2015年12月7日，浙江省桐乡市政府正式宣布全国首家互联网医院上线，推出乌镇互联网医院官方网站和App，为全国百姓提供以复诊为核心的在线诊疗服务。通过网络视频即可完成诊疗过程，包括开具电子处方和配药。

    2016年3月，腾讯全面展示腾爱医疗战略布局。

    2016年3月，腾讯在贵州举办了“互联网技术提升医疗民生服务”的发布会，全面展示腾爱医疗战略布局。

    2016年4月到6月，深圳开通医保移动支付，腾讯、阿里巴巴、平安三大巨头接连布局。

    2016年4月22日，腾讯官方宣布与深圳市人社局共同签署战略合作协议。5月31日，支付宝与深圳人社局合作的全国首个医保移动支付平台，开始在深圳六家医院落地试运行。6月15日，平安宣布正式启动医保卡移动支付试点运行。

    2016年4月后，互联网医院成热点，互联网医疗抢着开。

    2016年4月6日，银川市人民政府与好大夫在线正式签约，合作共建银川智慧互联网医院；4月末，岗岭集团与贵州省共同建立的西南互联网医院正式宣告上线运营；5月24日，广州市荔湾区政府授权同意广州市荔湾区中心医院与七乐康合作共建荔湾七乐康互联网医院；8月，第三军医大学西南医院宣布将携手平安健康互联网股份有限公司合作打造创新型“西南平安互联网医院”，共同建立全新O2O医疗服务平台；到2016年11月，全国互联网医院大军已经扩充到约36家。

    2016年5月，平安好医生对外宣布获得5亿美元巨额A轮融资，开启移动医疗重资产时代。

    2016年5月19日，中国平安旗下“平安好医生”正式对外宣布，完成5亿美元A轮融资，融资完成后，平安好医生估值达到30亿美元。该轮融资刷新之前全球范围内互联网医疗初创企业单笔最大融资及A轮最高估值两项记录。

    2016年5月，药给力业务暂停，医药O2O将往何处去。

    2016年5月18日，主打“1小时送药上门”的医药O2O公司药给力宣告公司暂停相关业务。造成上述局面的两大核心原因是：融资失利，创始团队对公司发展和定位有分歧。

    2016年8月，健康中国时代开启，重建基础医疗。

    全国卫生与健康大会在京召开。会议强调要把人民健康放在优先发展的战略地位，加快推进“健康中国”建设。

    2016年9月，上门医疗合法化，家庭医生迎来发展契机。

    2016年9月6日，北京市卫计委转发《国家卫计委关于开展居家上门医疗服务有关问题的批复》：国家卫计委明确以家庭病床、上门巡诊等方式开展医疗服务，属于合法执业行为。

    2016年10月，春雨医生创始人张锐先生逝世。

    2016年10月5日晚，北京春雨天下软件有限公司（春雨医生）创始人兼CEO张锐因突发心肌梗塞，不幸在北京去世，享年44岁。

    2016年10月，中共中央、国务院印发了《“健康中国2030”规划纲要》。

    2016年10月，中共中央、国务院印发了《“健康中国2030”规划纲要》，共建共享成为“健康中国”的基本路径。

    2016年第三、四季度，移动医疗大规模裁员。

    2016年8月2日，移动医第一股“就医160”被曝出准备裁员300人；8月初裁员风波刚过，就医160又在2016年年底爆出“冻薪”风波。8月15日，有媒体陆续曝出“寻医问药裁员50%以上”的消息，官方给出的回应是对人员的优化和调整。

    2016年12月，未来医疗100强榜单发布，未来医疗产业加速计划启动。

    2016年12月，“2016风暴眼·未来医疗100强论坛”在北京盛大举办，重磅发布了覆盖20万医疗产业链人士的“未来医疗100强榜”，发布此榜单榜的宗旨是面向医疗健康产业遴选真正代表未来医疗的中国创新医疗企业，发现中国未来医疗产业的核心力量。

    2017年1月，两票制正式颁布实施。

    2017年1月，国务院医改办、国家卫计委等八部门联合颁布了《印发关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）的通知》，并在全国推行。

    2017年1月，中医药“一带一路”规划发布。

    国家中医药管理局和国家发改委联合发布《中医药“一带一路”发展规划（2016—2020年）》，提出到2020年，中医药“一带一路”全方位合作新格局基本形成，将与沿线国家合作建设30个中医药海外中心，颁布20项中医药国际标准，注册100种中药产品，建设50家中医药对外交流合作示范基地。

    2017年2月，百度内部整体裁撤医疗事业部。

    2017年2月9日，百度内部整体裁撤医疗事业部，百度医生将关闭服务并下线，百度确立人工智能在医疗行业的地位。

    2017年3月，富士康进军医药圈，单一项目预估产值3亿元。

    2017年3月1日，富士康总裁郭台铭透露，已与华大基因达成战略合作，富士康将批量生产华大基因的若干仪器和产品。

    2017年3月，互联网医院扎堆宁夏银川。

    2017年3月17日，丁香园、北大医信、春雨医生等15家企业同时签约银川互联网医院。加上好大夫在线、微医，17家互联网医疗企业先后获得银川市政府颁布的互联网医院“牌照”。

    2017年4月，医联体政策发布。

    2017年4月25日，国务院总理李克强在会议中强调，建设和发展医联体，是贯彻以人民为中心的发展思想、落实《政府工作报告》部署的重点任务，是深化医疗医保医药联动改革、合理配置资源、使基层群众享受优质便利医疗服务的重要举措。

    2017年4月，北京医改正式实施。

    2017年4月8日零时，《北京市医药分开综合改革实施方案》正式实施，北京开启医改新篇章。北京3 600余家医疗机构，从三甲医院到基层社区医院，再到非公医疗机构，所有的系统同步切换，启用新的价格体系。

    2017年4月，中国健康医疗大数据国家队成立。

    2017年4月27日，国家卫生计生委牵头成立国家健康医疗大数据安全管理委员会，负责组建和监督两大集团公司—“中国健康医疗大数据产业发展有限公司”和“中国健康医疗大数据股份有限公司”。两公司以国有资本为主体，成员单位包括神州数码、中国工商银行、中国银行、东软集团、浪潮集团，共计13家行业领军企业和投融资平台。

    2017年5月，互联网医院政策泄露。

    2017年5月9日，国家卫生计生委办公厅发布的《关于征求互联网诊疗管理办法（试行）（征求意见稿）和关于推进互联网医疗服务发展的意见（征求意见稿）意见的函》被媒体曝光，医疗创业者人心惶惶。

    2017年5月，动脉网举办首届中国基层医疗创新实践论坛。

    2017年5月17日，动脉网在成都举办了“2017中国基层医疗创新实践论坛”，并发布《2017中国基层医疗创新白皮书》。

    2017年6月，医疗保险支付方式改革。

    2017年6月28日，国务院颁布了《国务院办公厅关于进一步深化基本医疗保险支付方式改革的指导意见》。明确了要实行多元复合式医保支付方式，重点推行按病种付费，开展按疾病诊断相关分组付费试点，完善按人头付费、按床日付费等支付方式，强化医保对医疗行为的监管。

    2017年6月，云南白药获得56亿元战略投资。

    2017年6月6日，云南白药发布公告，为推进混改并引进第三方投资者，江苏鱼跃科技发展有限公司拟单方面向公司控股股东云南白药控股有限公司增资56.38亿元，实现云南国资委、新华都和江苏鱼跃分别持有白药控股45%、45%、10%股权。

    2017年6月，药明生物港交所上市。

    2017年6月13日，药明生物在港交所挂牌上市，上市首日涨37%，市值超320亿元。

    2017年7月，《中华人民共和国中医药法》正式施行。

    2017年7月1日《中华人民共和国中医药法》正式施行。2016年12月25日全国人民代表大会常务委员会审议通过了中国首部《中医药法》，明确了中医药事业的重要地位和发展方针，提出建立符合中医药特点的管理制度，加大对中医药事业的扶持力度，坚持扶持与规范并重，加强对中医药的监管，同时加大对中医药违法行为的处罚力度。

    2017年8月，万达冲进医疗圈，投资1 440亿元。

    2017年8月，万达集团新成立万达大健康产业集团有限公司（简称“大健康集团”），并将医疗事业部并入大健康集团。

    2017年8月，京东大举进入医药健康产业，建一体化医药物流生态。

    2017年8月，京东开始推出京东医药云仓项目，项目涵盖仓储、运输、配送等各个环节，从采购到配送，京东全程参与，进而保证整个供应链的完整性和高效性。

    2017年9月，企鹅医生三家诊所同时落地。

    9月14日，腾讯旗下“互联网+医疗”健康平台企鹅医生表示，已在北京、成都和深圳三座城市落地自建企鹅诊所，服务范围覆盖内科、外科、口腔科等所有常见科室，未来还将整合医联已连接的全国43万名优秀医生，进行家庭医生签约服务。

    2017年9月，联影医疗完成33.33亿元A轮融资。

    2017年9月15日，联影医疗董事长薛敏对外宣布，联影医疗完成A轮融资，融资金额33.33亿元，投后估值333.33亿元。

    2017年10月，进口药品注册上市大提速。

    2017年10月10日国家食药监总局发布《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》。《决定》调整了进口药品注册管理有关事项的适用范围，包括在中国进行的国际多中心药物临床试验申请、化学药品新药以及治疗用生物制品创新药进口临床和进口上市注册申请。

    2018年1月，国务院办公厅印发《关于改革完善全科医生培养与使用激励机制的意见》。

    2018年1月，国务院办公厅印发了《关于改革完善全科医生培养与使用激励机制的意见》，这是深化医药卫生体制改革的又一重大举措，对于建立分级诊疗制度、改善人民群众健康、推进健康中国建设，具有重要意义。2018年4月进口药零关税清单出炉。

    2018年4月23日，财政部官方发文透露：为满足患者对进口药品的需求，进一步健全药品供给保障，提高国内医疗水平，日前国务院关税税则委员会印发公告，自2018年5月1日起，对部分药品进口关税进行调整。届时，含有青蒿素及其衍生物的中成药、清凉油等28项药品关税将被取消。

    2018年5月，平安好医生赴港IPO。

    2018年5月4日，平安好医生在H股挂牌。这家成立仅四年的“独角兽”成为互联网医疗上市的第一股。

    2018年5月，药明康德进入A股市场。

    2018年5月8日，备受瞩目的医药“独角兽”药明康德在A股上市，开盘即涨停，涨幅达43.98%，股价达31.10元/股，总市值达324.06亿元。药明康德进入A股市场，国内CRO（医药合同研发）行业也迎来快速发展。

    2018年5月，高特佳领投，CAR-T龙头斯丹赛生物完成1.8亿元B轮融资。

    2018年5月，上海斯丹赛生物技术有限公司（简称“斯丹赛生物”）宣布完成B轮融资，融资额1.8亿元，高特佳投资领投。

    自2009年成立以来，斯丹赛生物一直致力于成为全球细胞治疗领域的领导者，主要从事前沿的CAR-T技术、基因编辑技术和干细胞技术的研究和应用。斯丹赛生物开发的治疗晚期急性淋巴细胞白血病的CD19 CAR-T，从2014年起就已在全国10余家顶尖三甲医院血液科进行了39例临床试验，完全缓解率达84.6%，MRD转阴率达80%，达到国际领先水平。而且，斯丹赛生物的CAR-T治疗淋巴瘤也已取得成功，针对乳腺癌、胰腺癌等实体瘤的临床试验已在多家医院启动。这些进展已经使斯丹赛生物在国内CAR-T领域处于龙头地位，推动中国CAR-T领域的发展处在与美国“并跑”的状态。

    2018年5月，微医宣布5亿美元Pre-IPO融资完成。

    2018年5月9日，互联网医疗独角兽企业微医宣布完成了5亿美元的Pre-IPO轮融资。本轮融资由友邦保险控股有限公司和新创建集团有限公司战略领投，包括中投中财基金管理有限公司在内的新老股东参与了本轮投资。本轮融资是中国医疗健康科技行业目前完成的最大规模上市前融资，融资完成后微医的估值为55亿美元。

    2018年5月，邦尔骨科获启明创投逾3亿元C轮融资。

    2018年5月9日，浙江邦尔骨科医疗集团正式宣布完成C轮融资，融资金额逾3亿元，投资方为风险投资机构启明创投，致力于打造中国骨科医疗服务龙头企业。

    2018年5月，基石药业B轮融资2.6亿美元。

    2018年5月9日，基石药业（苏州）有限公司宣布完成2.6亿美元（约16.5亿元人民币）B轮融资。本轮融资由主权财富基金新加坡政府投资公司（GIC）领投，红杉资本中国基金、云锋基金、通和毓承资本、中信产业基金、泰康保险集团、ARCH Venture Partners、高瓴资本、King Star Capital、3W Partners、AVICT、宏瓴资本参与，以及现有投资方元禾原点、博裕资本及毓承资本（现“通和毓承资本”旗下基金）继续跟投。

    这是迄今为止中国生物医药领域B轮最大单笔融资，加上此前完成的A轮融资，基石药业已累计融资4.1亿美元（约26.3亿元人民币）。

    2018年5月，云知声获中电健康基金领投C轮融资1亿美元。

    2018年5月11日，国内顶尖的物联网人工智能服务企业云知声宣布完成1亿美元C轮融资，创下迄今为止智能语音技术领域最大单笔融资记录。

    云知声C轮融资由中电健康基金领投，360、前海梧桐并购基金、汉富资本等跟投。同时，公司新一轮金额更大的C+轮融资也接近完成。

    2018年5月，人工智能诊断平台上海铱硙脑医生完成数千万元Pre-A轮融资。

    2018年5月，上海铱硙医疗科技有限公司——脑医生（Dr.Brain）顺利完成Pre-A轮融资，获得海尔资本旗下海立方舟基金数千万元的独家投资。此前，脑医生曾获由道彤投资领投、艾瑞资本及上海圣习跟投的天使轮投资。本轮融资由齐天创服担任独家财务顾问。

    2018年5月，中国自闭症干预行业头部机构大米和小米，获得4 000万元A轮投资。

    2018年5月17日，致力于自闭症和智力语言发育迟缓儿童早期康复的深圳大米和小米公司宣布，获得达晨创投的4 000万元A轮投资。这是中国儿童自闭症干预训练领域为数不多的一次融资，大米和小米的此次融资，将主要用于技术引进、产品研发、开设新的城市中心机构和社区机构。

    2018年5月，贝登医疗完成1亿元A+轮融资。

    5月22日，中国最大的医疗器械B2B电商平台——贝登医疗，已完成1亿元A+轮融资，由远毅资本领投，疌泉中卫和东方富海跟投，生命资本担任财务顾问。

    本轮资金将主要用于夯实电商平台，强化贝登医疗在中国医疗器械B2B行业的绝对领先优势，并通过构建医疗流通生态圈，将贝登医疗打造成为中国医疗器械流通产业链的“新链主”。

    2018年5月，GRAIL完成3亿美元C轮融资，首个产品将在中国上市。

    2018年5月21日，液体活检“独角兽”GRAIL宣布完成了高达3亿美元的C轮超募融资。与前两轮融资不同，本轮融资有大量的中国资本参与。本轮融资的领投方为汇桥资本，通和毓承与高瓴资本也共同参与领投。此外，蓝池资本、招商证券国际、CRF Investment、黄浦江资本（HPR）、工银国际、红杉资本中国以及药明明码等海内外知名机构参与投资。

    这家脱胎于illumina的公司自成立以来便一直受到业界关注，从比尔·盖茨、杰夫·贝佐斯，到Google Venture、ARCH Venture，再到强生、百时美施贵宝，甚至是中国腾讯。这家公司的粉丝包含了IT精英、顶级风投、制药巨头甚至中国巨头。

    2018年5月，成都先导获鼎晖领投2.5亿元B轮融资。

    2018年5月28日，成都先导药物开发有限公司宣布完成B轮融资2.5亿元，由鼎晖投资领投，A轮投资者追加投资额。成都先导本轮融资资金将主要用于进一步扩大DNA编码化合物库规模和技术提升，以及推进自主研发新药的临床开发。

    2018年5月，23魔方B3轮融资6 200万元。

    2018年5月31日，国内消费级（DTC）基因检测行业领跑企业23魔方宣布完成B3轮融资。本轮融资由辰德资本领投，软银中国、本草资本、经纬中国、雅惠医疗跟投，总额为6 200万元。至此，23魔方B轮合计融资总额已超过2亿元。据了解，23魔方自2015年5月正式运营以来已累计完成六轮融资，为国内消费级基因检测领域公开融资规模最大的企业。

    2018年6月，莱诺医疗B轮融资数千万美元。

    2018年6月初，专业从事一次性使用介入性医疗器械研发、制造和销售的莱诺医疗宣布完成数千万美元B轮融资，由尚珹资本和远毅资本共同领投，原有投资方美敦力中国基金持续跟投，生命资本担任独家财务顾问。

    2018年6月，橙意家人获数千万元B+轮融资。

    2018年6月，中国呼吸慢性病管理专家橙意家人宣布完成数千万元B+轮融资，由飞利浦领投，重山资本跟投。至此，橙意家人累计融资额已过亿元。橙意家人成立于2014年，是一家专注于慢性呼吸系统疾病管理的服务提供商，致力于呼吸系统疾病的初筛、转诊、治疗和康复的综合管理。

    2018年6月，药师帮完成C轮4.2亿元融资。

    2018年6月14日，药师帮对外宣布，于近日完成C轮系列总额4.2亿元的融资。本轮融资由冲盈资本担任独家财务顾问。其中C1轮由顺为资本领投，松禾资本和高捷资本跟投；C2轮由DCM资本领投，SIG跟投。其上一轮1.1亿元的B轮融资于2016年年底完成，由松禾和复星领投。

    2018年6月，禾连健康进行B轮7500万美元融资。

    2018年6月21日，浙江禾连网络科技有限公司宣布完成7 500万美元B轮融资，由全球领先的人工智能平台公司商汤科技领投，万向投资、杭州联创投资以及多家香港顶级投资机构等跟投，创下医院创新场景应用领域单笔融资额最高记录。

    2018年6月，视见科技完成总额1亿元的A轮融资。

    2018年6月26日，人工智能医疗行业的领先公司视见科技完成A轮追加融资，投资方为招商局创投。2018年3月视见科技完成A轮融资，由深创投领投。至此，视见科技完成总额1亿元的A轮融资。据悉，视见科技的本轮融资将继续聚焦于产品研发，在团队组建和产品矩阵上持续追加投入，并加快推进临床应用场景探索，推动公司快速发展。

    2018年6月，妈咪知道完成C轮1.5亿元融资。

    6月26日，妈咪知道宣布已获得由分享投资领投，软银中国、淳石、凤新、一起创资本跟投的1.5亿元C轮战略投资。此前，妈咪知道先后获得软银中国、晨兴创投、复星锐正、山楂树、周大福集团关联投资机构的四轮投资。C轮融资后，妈咪知道将继续升级“OMO”（线上线下融合）的医疗服务体系，赋能医生创业，助力基层医疗发展。

    2018年6月，五色科技获数亿元A轮投资。

    2018年6月，五色科技宣布完成由招商局资本领投的数亿元A轮融资。据悉，五色科技是由国药集团和360集团于2015年合资成立，目前主要从事肿瘤化疗第三方服务相关业务。

    2018年6月，丽珠单抗获1.48亿美元增资。

    2018年6月23日，丽珠医药集团股份有限公司（简称“丽珠集团”）发布公告称，为促进丽珠集团生物药业务在国内及国际市场开发与拓展，加快推进控股附属公司珠海市丽珠单抗生物技术有限公司（简称“丽珠单抗”）的抗体药物研发进程，满足其经营发展过程中不断增长的资金需求，丽珠集团境外全资附属公司Livzon International Limited与云锋基金旗下YF Pharmab Limited拟共同以货币方式向Livzon Biologics Limited进行增资。

    本次丽珠集团通过境外全资子公司 Livzon International Limited 与YF Pharmab Limited 共同增资 Livzon Biologics Limited，主要为丽珠单抗在国内及国际市场的临床研究与申报、技术合作、产品引进、科研团队充实等业务发展方面提供充足资金，同时优化其资本结构，促进资本与资源的整合，加快业务推进效率及速度。

    融资后，丽珠单抗约获得1.48亿美元，满足海外研发及临床推进的资金需求。目前，公司海外临床资金需求主要来自于PD-1单抗美国临床项目，PD-1单抗美国1期临床试验进展顺利，年内有望进入临床3期。

    2018年6月，海普洛斯宣布完成数亿元B轮融资。

    2018年6月28日，深圳市海普洛斯生物科技有限公司正式宣布注入B轮融资。本轮融资由深创投领投，融资金额高达数亿元。这是这是继2017年12月28日成功完成A+轮2.1亿元后的又一轮融资。

    2018年6月，宝宝树欲赴港上市，估值140亿元。

    2018年6月28日，宝宝树向港交所递交招股说明书。联席保荐人为摩根士丹利、海通证券、招商证券国际，首席财务顾问为UBS，联合财务顾问为复星恒利。

    2018年5月，宝宝树获得阿里巴巴战略投资（通过其间接全资公司淘宝中国），并同意与阿里巴巴在电商、广告、C2M、知识付费和其他潜在的业务领域开展深入合作。阿里巴巴行业领先的电商业务、用户及服务资源和执行力，可以帮助宝宝树改善现有变现模式及开发新的变现模式，从而进一步释放其生态系统的商业潜力。新一轮融资后宝宝树估值达约140亿元。

    2018年7月，创新药新锐Fog Pharma获6 600万美元B轮融资。

    2018年5月16日，位于波士顿的生物技术新锐Fog Pharma宣布完成了6600万美元的B轮融资。本轮融资由通和毓承资本领投，Google Venture、BluePool Capital、Horizons Ventures、Nan Fung Group和Leerink Partners参与投资。其现有投资人包括Deerfield Management、博裕资本、药明康德风险投资基金以及一个著名的非机构投资者国际集团。

    通过种子轮和A轮融资，Fog Pharma先前获得了1 100万美元的资金，使公司迄今的总融资额度达到了7 700万美元。

    2018年7月，希望组完成近亿元B轮融资。

    2018年7月2日，北京希望组完成近亿元B轮融资。本轮融资由远毅资本领投，昌平科技产业母基金（昌发展管理基金）和老股东经纬中国跟投。浩悦资本担任本次交易独家财务顾问。希望组作为中国首家也是全球最大三代测序应用公司、全球最大的ONT测序中心，配备了20台GridION X5、1台PromethION、6台PacBio Sequel以及2台Bionano Saphyr平台，成为全球为数不多的、配置完整三代测序技术平台的公司。同时，希望组也是目前中国独家、世界第一批通过ONT PromethION 官方测序服务认证的公司。

    2018年7月，数坤科技完成亿元A轮融资。

    2018年7月初，数坤科技宣布完成亿元A轮融资，由华盖资本、晨兴资本联合领投，天使轮投资者远毅资本继续跟投。

    本轮融资后，数坤科技将继续加大科研力度，拓展产品线，建设更全面、更完善的医企合作机制，推进心脑血管人工智能诊疗一体化平台构建，实现大数据早期预警、人工智能影像筛查、人工智能多学科综合精确诊断、个性化治疗方案的规划与风险预测等全流程、全场景的智能诊疗一体化。目前，数坤科技签约合作的医院已经有50多家，其中90%都是三甲医院。

    2018年7月，零氪科技D轮融资10亿元，成为医疗大数据和人工智能领域首家“独角兽”企业。

    2018年上半年，零氪科技已经完成D轮融资，本轮融资达10亿元，使其成为医疗大数据和人工智能领域第一家“独角兽”企业。本轮FA为指数资本，国务院批准成立的、全球最大的主权财富基金之一“中国投资有限责任公司”是这一轮非常重要的投资者。

    零氪科技创始人兼CEO张天泽表示，从2015年开始，零氪科技通过大量创新和技术研发，实现了数据处理量呈几何级增长。截至2018年上半年，零氪医疗大数据平台的肿瘤单病种渗透率已达到60%，超越美国。在完成数据治理和技术储备的基础上，零氪科技自2018年起开始从落地人工智能辅助诊疗应用、带动“互联网+医疗健康”升级、激活创新医药产业服务等多方面着手实现数据的价值交付与兑现。目前，在天津市科委的支持下，零氪科技与天津市胸科医院达成合作共识，共同建立了京津冀首个肺癌人工智能辅助诊疗平台，依托在天津建立的中国乃至全球最大的肿瘤队列数据运营和随访中心，服务肿瘤患者40万人。

    2017年12月，在第四届世界互联网大会上，零氪科技成为唯一一家入选“十大互联网最佳实践案例”的创业期公司；2018年3月，零氪科技成为国务院发展研究中心企业研究所在医疗大数据与人工智能领域的重点研究企业；2018年4月，在吴阶平医学基金会的支持下，零氪科技联合国内十家知名三甲医院，在ASCO这个国际顶级医学舞台上连发九篇基于中国数据导出“中国医学证据”的世界级学术成果；2018年6月，中共中央政治局常委、国务院副总理、京津冀协同发展领导小组组长韩正考察零氪科技，并鼓励中国企业要坚持走自主创新之路。

    2018年7月，Verge Genomics完成3 200万美元A轮融资。

    2018年7月，利用机器学习开发新疗法的药物研发公司Verge Genomics宣布完成 3 200 万美元A轮融资，由德丰杰风险投资公司领投，其他参与方包括药明康德风险投资基金、ALS Investment Fund、Agent Capital 和 OS Fund 等创新生物科技投资机构。据了解，目前Verge Genomics已累计融资超过3 600万美元。

    2018年7月，医联完成10亿元D轮融资。

    2018年7月31日，中国领先的医疗解决方案提供商医联宣布获得10亿元D轮融资，该轮融资已于2018年6月完成，由中投中财领投，红杉资本中国基金、中电健康产业基金、华兴新经济基金等跟投。华兴资本担任本轮融资的独家财务顾问。

    医联成立于2014年6月，同年8月获得联创策源与PreAngel共投的天使轮融资，2015年2月获得红杉中国数百万美元的A轮融资，2015年9月获得由腾讯领投、云锋基金跟投的4 000万美元B轮融资，2017年12月获得中电健康产业基金战略投资，华兴新经济基金、腾讯、红杉中国参与投资的4亿元C轮系列融资。经过四年发展，医联不但构筑了集学术、执业、社交、游戏化于一体的专业实名医生平台，并且率先搭建起以患者为中心，覆盖疾病筛查、医生教育、诊疗服务、药品配送、金融保险服务、患者管理服务的整体生态闭环。

    2018年8月，明医众禾完成上亿元A2轮融资。

    2018年8月，专注于基层医疗终端生态服务体系建设的公司明医众禾宣布，已于2018年上半年完成上亿元A2轮融资，由战略投资方复星医药控股子公司参与。本次融资是明医众禾继2017年年底知名医疗产业基金通和毓承、远毅资本投资之后的又一次重要资源引入。

    明医众禾成立于2015年，主营业务是以信息化平台“医德帮”为载体，为基层医疗机构（主要是农村地区）提供经营管理、药品供应、医疗教育以及分级转诊等一系列赋能。农村小微医疗机构作为医疗资源稀缺、医疗能力薄弱的群体，承担着近6亿村镇人口的医疗健康刚需职能。在国家“强基层”战略下，各项政策利好频出，明医众禾在农村基层市场深度耕耘近三年，打下了坚实的基础，领跑优势明显，目前服务能力已覆盖中国10余个省、6万多家基层诊所及村卫生室，覆盖人群过亿人。

    2018年8月，壹点灵获数千万元A+轮融资。

    2018年8月初，成立三周年的互联网心理服务平台壹点灵获得了由海邦基金领投，约印资本、比邻星创投跟投的数千万元A+轮融资。此前的7月31日，壹点灵正式对外公布了全新品牌Logo及域名，品牌全面升级。而在四个月前，壹点灵刚完成了数千万元的A轮融资，由比邻星创投领投。至此，壹点灵已经完成了四轮融资，共募集资金数千万元，领跑国内互联网心理健康平台。

    2018年8月，金蝶医疗完成数千万元A+轮融资。

    2018年8月初，金蝶医疗在深圳成功举行第八届中国管理·全球论坛及“构建以医院为主体的互联网医疗服务新模式”医疗行业论坛，并在会上宣布完成数千万元A+轮战略融资，投资方为中泰仁和，且曝光了公司最新发展战略。金蝶医疗总经理尹治国表示，本轮融资将用于产品研发以及服务的升级迭代，进一步加强金蝶医疗互联网医疗业务的运营能力，开拓新客户，发展创新业务。

    2018年8月，企鹅医生与杏仁医生合并，新公司名为“企鹅杏仁”。

    企鹅医生是由腾讯、基汇资本、医联、红杉资本中国基金联合组建的互联网+实体医疗并线发展的数字健康服务企业，致力于拥抱互联网科技推动下的中国医疗健康产业变革，为国人提供优质、安全的健康管理服务。

    杏仁医生由上海爱海斯信息技术有限公司负责开发并运营管理，于2014年9月3日正式上线。杏仁医生的定位是帮助医生提升工作效率、为诊后医患沟通带来便利的医生专用工具。目前完成2亿元B轮融资，累计获得约2.3亿元投资。

    2018年8月8日，企鹅医生与杏仁医生合并，新公司将启用“企鹅杏仁”的品牌名称，由马丁（原杏仁医生CEO）担任总裁，王仕锐（原企鹅医生CEO）担任CEO，徐琳（原杏仁医生COO）担任COO。合并后的企鹅杏仁包含了33个诊所，覆盖八个城市，已经成为非公医疗体系最大的医生多点执业工作室和日间手术中心。

    2018年8月，数字健康创业公司 Hinge Health完成B轮2 600万美元融资。

    2018年8月9日，总部位于加利福尼亚州旧金山的数字健康创业公司Hinge Health完成B轮2 600万美元融资。由Insight Venture Partners领投，A轮主要投资者Atomico跟投。该公司迄今筹集的资金总额达到3 600万美元。

    2018年8月，基因编辑公司博雅辑因宣布完成亿元Pre-B轮融资。

    2018年8月初，总部位于中国北京的基因编辑公司博雅辑因集团（EdiGene Inc.）宣布完成亿元Pre-B轮融资。本轮融资由礼来亚洲基金领投、华盖资本跟投，公司A轮领投方IDG资本、中经合及龚虹嘉等投资者继续跟随投资。

    博雅辑因成立于2015年，目前总部设在北京，并在广州及美国剑桥市拥有分公司。其创始人及首席科学顾问魏文胜是基因编辑技术领军人物，也是CRISPR遗传筛选技术的奠基人之一。公司致力于将科技前沿的基因编辑技术转化为治病救人的良方。2017年9月，博雅辑因正式取得CRISPR 在科研类生产即服务对专利使用权，这也是首家取得该专利使用权的中国公司。

    2018年8月，生物医药公司Apexigen完成共计7 300万美元B轮、C轮融资。

    2018年8月13日，美国生物医药公司Apexigen宣布完成B轮和C轮共计7 300万美元的融资。其中德诚资本参与了B轮融资，德联资本、本草资本、SV Tech、Virtus Inspire Ventures等机构共同参与了C轮融资。

    Apexigen总部位于加州圣卡洛斯，是一家处于临床阶段的生物医药公司，专注于开发新一代针对肿瘤免疫疗法的抗体。公司拥有独特的抗体药物开发平台APXiMAB™，目前其核心产品APX005M和另外的临床前项目都是利用此平台开发而来。据了解，APX005M是一种激动型人源化单克隆抗体，通过靶向一种活化先天免疫和获得性免疫的重要共刺激受体—CD40—来激活抗肿瘤免疫应答。
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    优质内容创作与运作

    考拉看看是「内容+」由一群资深媒体人、作家、内容研究者和品牌运作者联合组建的内容机构，致力于成为中国领先的深度内容创作与运作机构；主要从事：内容创作、内容挖掘、内容变现。

    考拉看看是「推手+」奉行「文化原力」和「内容引力」，从文化内容出发，帮助合作伙伴打造内容作品和品牌文化力，运作文化和内容衍生品，实现合作伙伴的品牌提升、价值变现和「满足感」提升。

    

    考拉看看在全国多地设有服务中心，为多家机构和个人提供专业的内容创作与运作服务。迄今己服务或研宄过的内容案例包括褚时健、腾讯、京东、TCL、华为等，团队核心成员已服务超过200家上市公司、中国多位知名大V、学者和专业人士、多家高校、研宄机构和政府部门。

    考拉看看团队每年原创超过2000万字的多种形态内容作品，其中受托创作和出版100〜200部畅销图书作品在全国各大城市书店、机场书店及网上平台销售；基于内容衍生的知识付费和课程培训产品已覆盖全网；考拉看看的财经内容在中国深度财经内容创作领域拥有广泛影响力；历史人文文旅和影视作品内容正持续输出，政务内容服务已进入中国多个城市。
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    更多独家内容和合作沟通，请扫码

    联系电话 400-021-3677

    或登录 koalacan.com查询
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    作者介绍

    动脉网，一家关注全球医疗健康产业与创新科技的媒体机构，医疗行业最大的原创内容生产渠道和权威研究机构之一。动脉网旗下的蛋壳研究院通过洞察隐藏在医疗健康产业背后的商业逻辑，集合产业专家、资深观察者的智慧，为医疗行业的创业者、投资人及战略规划者提供有前瞻性的趋势判断和分析报告。

    刘宗宇，动脉网蛋壳研究院执行院长，曾任《微型计算机》杂志社IT硬件评测室主任、主编。在加入动脉网之前，拥有13年的IT媒体经验。2012年开始关注比特币并进行探矿，成为国内第一批科普比特币、区块链知识的媒体人。

  
    医疗科学关乎人类生命健康，作为健康产业技术创新的核心方向之一，大数据的研究、发展与应用，将对医学的进步产生巨大的推动力。如何以数据创新探索未来的医疗科学，如何在庞大的数据资源中快速获取信息，提升人类医疗集体经验，是亟待探讨的现实问题。

    本书共分为八章，第一章主要描述医疗大数据的基础、来源、发展现状、行业环境以及应用价值；第二章主要介绍医疗大数据的采集、治理和沙漏模型；第三章展开描述医疗大数据综合应用的新兴领域；第四章介绍医疗大数据的价值输出，从临床诊断辅助系统、医生辅助工具、慢病管理、保险、医药研发等十个方面来进行系统论述；第五章主要分析互联网巨头鏖战医疗大数据市场的实践；第六章详细阐述医疗大数据的企业市场分析；第七章展望医疗大数据的发展趋势以及面临的挑战；第八章介绍医疗大数据的法律和政策的管制。

    本书将理论与实践紧密结合，对互联网技术人员、健康医疗行业的从业人员，以及高等院校相关专业的学生均会有很大帮助。
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    丛书序

    近年以来，互联网已经颠覆了太多产业，但并未彻底改变健康医疗产业，无论是服务的形态还是质量，我们相信这个产业一定会被互联网及其他新的技术改变。

    医疗的公共服务属性及上百年来形成的固有利益格局、思维体系不可能在短时间内被改变，需要几十年乃至更长时间才能达到产业的新恒态，这就是媒体及研究机构的巨大价值所在。

    2014年4月，动脉网诞生了，这是中国第一个聚焦健康医疗产业变革的第三方机构，并一直在“产业传播”与“产业研究”两个维度构筑自己的核心能力。自创办以来，动脉网始终关注“新技术”和“新医改”双轮驱动下的、以“新医改”为核心的大健康产业变革，尤其是这种变革带来的新商业机遇、新产业生态、新技术创新企业，以及在变革时代中产业人的重新定位。

    每一个伟大企业成长的背后，都会有苦难的一面，乔布斯曾被自己的董事会赶出公司，马云曾在北京一再碰壁，马化腾也多次想卖掉自己的公司。企业的成长，本身就是一部辛酸史。因此，我们更愿意用发展的眼光和期待未来的心态去关注一个企业的发展沉浮，并提供力所能及的帮助。

    动脉网诞生的时间正好是在健康医疗产业变革的起点上，与中国乃至世界的健康医疗产业变革同步。在将近五年的时间里，动脉网的小伙伴们用手中的笔，写下了8 000多篇文章、2 000万字的材料、100多篇报告，报道了近4 000家公司，覆盖了医疗创新的81个细分领域，初步构建起了全球医疗创新脉络图谱，已经成为20万医疗创新专业人群的信息家园。这些文字记录了我们在创新医疗健康领域五年时间的所见、所思和所得，以信息和数据为基础，呈现出逻辑清晰的医疗创新行业地图。

    1.我们的方法与逻辑

    医疗的创新是全世界最重大的命题之一，关系着人、社会和国家的根本，要深入去理解、解释医疗创新发生的逻辑、原因，需要有耐心、有方法，最关键是下定决心深入到行业中，成为其中的一份子。

    动脉网从医疗领域的宏观向中观、微观进行探索，在成立之初就引入了源自哈佛商学院的DIKW金字塔模型，从深层次探讨医疗领域的产业变迁，如下图所示。D，即DATA，涵盖了动脉网五年来积累的医疗创投领域的海量数据；I，即INFORMATION，是动脉网通过对医疗行业的专家、企业家的采访所整理出的资料和信息；K，即KNOWLEDGE，是从数据和信息中整理出来的知识体系；W，即WISDOM，是基于数据和信息得出的对于未来的趋势判断。从一个新闻事件中，我们去发掘企业做这件事情的商业逻辑和判断；从大数据中，我们分析细分领域的全貌；在对历史的掌握以及对当下的理解的基础上，我们形成了对未来趋势的判断能力。信息大爆炸时代，真伪边界愈发模糊，动脉网要起到信息的筛查和过滤器的作用。

    

    以此模型为底层的研究方法论，动脉网开始了对复杂医疗创新世界的描述和重构。

    2.医疗创新世界脉络图是如何塑造的

    在数据方面，动脉网知识库目前已经积累了13 000多家全球医疗创新公司的数据、5 000多家机构数据、56 000多条政策数据、9 700多条全球投融资数据。这个数据还在持续增长之中。

    与全球知名医疗健康平台STARTUP HEALTH、ROCK HEALTH发布的数据对比，动脉网投融资数据覆盖的范围更广，统计的数据更全面。前二者的统计范围仅限于数字医疗公司，且对中国公司的统计不够全面，而动脉网将统计范围扩大至全球整个医疗健康行业。

    在信息方面，动脉网四年来完成了近4 000家的企业报道，其中国内2 400多家，国外1 400多家，覆盖了全球医疗创新企业，70%的投融资信息都在动脉网首发。

    目前，动脉网的医疗专业内容团队已经超过20人，融资完成后将继续扩大内容团队，实现全球医疗创新信息的全覆盖。

    在报告方面，动脉网是最早在行业内成立研究院的新媒体，2014年就成立了“互联网医疗研究院”（动脉网蛋壳研究院的前身）。四年以来，动脉网蛋壳研究院完成了100多份原创行业报告，拥有超过20万人次的报告下载量。

    在案例方面，动脉网蛋壳研究院从早期开始，就对全球医疗创新领域的核心企业、头部企业进行深入解读。

    从数据到信息，再到案例、报告，动脉网四年以来一直在力图实现产业链的全覆盖，以全球化的视野解读企业创新行为，使读者更好地了解全球医疗创新的趋势，并从中找到自己的坐标。

    由动脉网蛋壳研究院编著的“走向未来医疗系列丛书”是动脉网对医疗领域新变革、新技术和新方向的总结，记录了行业如何通过技术创新和模式创新去改变医疗流程、降低医疗成本和提高医疗服务效率。《医疗创业与投资实践》记录了医疗领域在政策、产业和资本层面的发展，总结了近五年来医疗投资市场的变化；《大数据+医疗：科学时代的思维与决策》从医疗大数据的行业发展现状、应用场景、企业布局、政策监管等方面进行探讨，对医疗大数据的行业发展做了全面的分析和展示；《区块链+医疗：新技术赋能医疗的应用与未来》描绘了区块链技术在医疗健康领域的落地场景和未来发展前景。

    这是一个充满了无限可能的时代，新技术的到来将引起医疗领域的重构，我们正处于一个新旧时代交替的入口。底层结构的创新、社会关系模式的再造，无不预示了一个充满想象的未来。医疗，将会是这个时代最富有想象空间的行业之一，而动脉网作为记录者，也会在这段波澜壮阔的进程中留下自己的印记。

    动脉网CEO

    刘辉光

  
    前言

    伴随万物的行为逐步被数据所量化，医疗大数据的形式和数量将极大地丰富起来，整个医疗领域会迎来一个新的时期，即持久而深远的大数据革命。

    健康医疗大数据作为国家的基础性战略资源和重要的生产要素，对它的深度挖掘能够为医疗健康领域的发展贡献非常大的价值，是一笔巨大的财富。医疗健康大数据已经在医疗辅助决策、疾病治疗、医院管理、医药研发等领域发挥价值，带动产业的发展。

    医疗大数据行业的发展并不是一蹴而就的。自医疗信息化时代来临，我们就开始产生和积累健康医疗数据，但当时并没有大数据的概念，数据的应用价值低。那时候的数据量小、数据来源少、采样频率低、数据颗粒粗，还没有对医疗数据的下一步应用做好打算。医疗信息化行业主要解决的是数据的集成和共享问题，让系统之间实现互联互通。

    随着信息化、物联网、传感器、云计算、人工智能等技术的进步，存储成本的降低，数据的价值逐步被挖掘出来，应用范围和领域也在扩展。汇集在医疗领域的数据就像一座矿山，在采集和冶炼之后，就变成了财富。

    医疗大数据的价值，取决于使用者和应用场景。如果从使用对象来看，医疗大数据的应用者主要包含以下五个对象，现阶段中医生、医院是医疗大数据的主要产生者和使用者。

    一是为医生服务。实现临床的辅助决策支持，优化诊疗方案。对医生的科研工作提供数据支持和帮助。

    二是为医疗机构的管理者服务。帮助他们进行事务、人员、物资的管理，辅助管理决策。

    三是为普通居民服务。通过疾病和健康大数据，结合患者基因学数据，能针对不同疾病建立个性化的治疗方案。为居民提供健康管理和健康数据监控，为慢病患者提供慢病管理方案，为患者提供健康行为指导。

    四是为药企服务。药企通过医疗大数据和销售大数据，降低医药研发成本，制定精准的市场营销方案。

    五是为保险服务。通过医疗大数据、医疗费用大数据，建立保险模型，降低保费的同时，提高利润率，扩大保险覆盖范围。

    医疗大数据和其他领域的大数据不一样，有可能被人利用，损害社会公共利益，因此在数据形式、监管和安全方面有着自己的特点。健康医疗大数据已经成为关系国计民生和社会稳定的关键信息，直接关系着国家安全。

    2016年，国务院办公厅发布47号文——《关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》，该意见的出台将医疗大数据正式纳入国家发展战略，并提出了行业发展基本原则和目标，对医疗大数据行业的发展产生了深刻的影响。国务院提出，到2020年，要建成国家医疗卫生信息分级开放应用平台，建成100个区域临床医学数据示范中心，医疗、医药、医保和健康各相关领域数据融合应用取得明显成效。

    本书从医疗大数据的行业发展现状、医疗大数据的应用场景、企业布局、政策监管等方面进行探讨，对医疗大数据的行业发展做了全面的分析和展示。伴随着国家大数据战略的实施，医疗大数据领域迎来前所未有的发展机遇，医疗商业闭环也逐步形成，最终实现提高医疗服务效率、降低医疗成本、提高医疗服务水平的目的。
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    第一章 医疗走进大数据时代

    “大数据”的概念从问世到现在，在全世界掀起了一次又一次的热潮。如今，各行各业都涉足大数据或深或浅的挖掘与研究，一个大规模生产、分享和应用数据的时代已然开启。与十年前相比，手机的计算能力、存储能力等都有了飞跃性的提升。数据存储量发生了指数级增长，通过数据的采集、传输和存储等，最终导致了大数据的形成。基于互联网以及大数据技术，对医疗领域中各层次的医疗信息和数据进行挖掘和分析，这样的大数据在医疗行业的应用已逐步受到市场的关注。医疗大数据作为医疗健康发展的核心价值之一，是医疗向数字化转型的有力抓手，也是助力医疗前行不可小觑的驱动力。

    1.1 大数据发展的基础

    顾名思义，大数据就是数量极其庞大的数据资料。从20世纪80年代开始，每隔40个月世界上储存的人均科技信息量就会翻倍。2012年，每天会有2.5EB[1]的数据产生。2014年，每天会有2.3ZB的数据产生。[2]大数据产业是指以数据生产、采集、存储、加工、分析、服务为主的相关经济活动，包括数据资源建设、大数据软硬件产品的开发、销售和租赁活动，以及相关信息技术服务。

    党的十八届五中全会提出“实施国家大数据战略”，国务院印发《促进大数据发展行动纲要》，全面推进大数据发展，加快建设数据强国。大数据技术和应用处于创新突破期，国内市场需求处于爆发期，我国大数据产业面临重要的发展机遇。“十二五”期间，我国信息产业迅速壮大，信息技术快速发展，互联网经济日益繁荣，积累了丰富的数据资源，技术创新取得了明显突破，应用势头良好，为“十三五”时期我国大数据产业加快发展奠定了坚实基础。

    信息化积累了丰富的数据资源。我国信息化发展水平日益提高，对数据资源的采集、挖掘和应用水平不断深化。政务信息化水平不断提升，全国面向公众的政府网站达8.4万个。智慧城市建设全面展开，“十二五”期间近300个城市进行了智慧城市试点。政务化和信息化融合发展进程不断深入，正进入向纵深发展的新阶段。信息消费蓬勃发展，网民数量超过7亿，移动电话用户规模已经突破13亿，均居世界第一。月度户均移动互联网接入流量达835MB。[3]政府部门、互联网企业、大型集团企业积累沉淀了大量的数据资源。我国已成为产生和积累数据量最大、数据类型最丰富的国家之一。

    大数据技术创新取得明显突破。在软硬件方面，国内骨干软硬件企业陆续推出自主研发的大数据基础平台产品，一批信息服务企业面向特定领域研发数据分析工具，提供创新型数据服务。在平台建设方面，互联网龙头企业服务器单集群规模达到上万台，具备建设和运维超大规模大数据平台的技术实力。在智能分析方面，部分企业积极布局深度学习等人工智能前沿技术，在语音识别、图像理解、文本挖掘等方面抢占技术制高点。在开源技术方面，我国对国际大数据开源软件社区的贡献不断增大。

    大数据应用推进势头良好。大数据在互联网服务中得到广泛应用，大幅度提升网络社交、电商、广告、搜索等服务的个性化和智能化水平，催生共享经济等数据驱动的新兴业态。大数据加速向传统产业渗透，驱动生产方式和管理模式变革，推动制造业向网络化、数字化和智能化方向发展。电信、金融、交通等行业利用已积累的丰富数据资源，积极探索客户细分、风险防控、信用评价等应用，加快服务优化、业务创新和产业升级步伐。

    大数据产业体系初具雏形。2015年，我国信息产业收入达到17.1万亿元，比2010年进入“十二五”前翻了一番。其中软件和信息技术服务业实现软件业务收入4.3万亿元，同比增长15.7%。大型数据中心向绿色化、集约化发展，跨地区经营互联网数据中心（IDC）业务的企业达到295家。云计算服务逐渐成熟，主要云计算平台的数据处理规模已跻身世界前列，为大数据提供强大的计算存储能力并促进数据集聚。在大数据资源建设、大数据技术、大数据应用领域涌现出一批新模式和新业态。龙头企业引领，上下游企业互动的产业格局初步形成。基于大数据的创新创业日趋活跃，大数据技术、产业与服务成为社会资本投入的热点。

    大数据产业支撑能力日益增强。形成了大数据标准化工作机制，大数据标准体系初步形成，开展了大数据技术、交易、开放共享、工业大数据等国家标准的研制工作，部分标准在北京、上海、贵阳开展了试点示范。一批大数据技术研发实验室、工程中心、企业技术中心、产业创新平台、产业联盟、投资基金等形式的产业支撑平台相继建成。大数据安全保障体系和法律法规不断完善。

    1.2 医疗大数据的现状

    研究医疗大数据之前，首先要了解什么是个人健康大数据。个人健康大数据是指个人从出生到死亡的全生命周期过程中，因免疫、体检、门诊、住院等健康活动所产生的大数据。按照数据的归属不同，可分为留存到医疗卫生领域的数据、金融保险领域的数据和公安领域的数据等。留存于医疗卫生领域的大数据，我们理解为医疗大数据。通过对医疗大数据的分析和加工，可以挖掘出和疾病诊断、治疗、公共卫生防治等方面的重要价值。

    医疗大数据的应用，并不仅仅是在信息化时代才出现。早在19世纪，英国流行病学家、麻醉学家约翰·斯诺（John Snow）博士就运用近代早期的数据科学，记录每天的死亡人数和伤患人数，并将死亡者的地址标注在地图上，绘制了伦敦霍乱爆发的“群聚”地图。霍乱在过去被普遍认为是由“有害”空气导致的，斯诺通过调查数据并加以汇总，确定了“霍乱”的元凶是被污染的公共水井，这也奠定了疾病细菌理论的基础。

    从最早的手工统计，到计算机的出现，再到各种传感器技术的普及，数据的收集和存储更加方便，变成了自动化、数字化、密集化的方式，来源也越来越广。在过去的十年里，随着电子病历的实施，医疗保健数据量呈指数级增长，再加上制药企业和学术研究机构档案，以及数万亿的数据流从智能化设备、可穿戴式设备的传感器中得到，医疗大数据洪流已经滚滚而来。

    现阶段电子病历的广泛应用，使得有价值的医疗大数据实现了快速增长，可供医生、研究者和患者使用的数据量极大地提升。大数据分析可以帮助医生确定治疗方案、药物种类和剂量、公共卫生防疫等临床指导，也可以帮助医院的管理者制定更好的管理方式，帮助保险方制定更好的医疗保险支付模式。医疗服务的提供者获取了更多的大数据信息之后，从经验医疗向循证医学进行转变。我们需要不断引入新技术、新概念，提升对这些数据的管理和分析能力，为管理者和临床医务人员做出准确的工作决策提供依据。

    1.2.1 医疗大数据的特征

    医疗大数据呈现以下四个特点。

    第一，数据量大。从TB到PB到EB，再到ZB，医疗大数据以48%的年增长率快速增长，这些数据早已超过了人力所能处理的极限。预计到2020年，全球数字将达到2314EB，已经达到了ZB级别。

    第二，数据种类多。医疗数据中既有结构化的数据，也有非结构化的数据。结构化数据包括Oracle（甲骨文股份有限公司，是全球大型数据库软件公司）、MySql[4]等数据库的数据，半结构化数据如XML文档，非结构化数据包括Word、PDF文档、音视频、影像等。

    第三，数据产生快，处理快。医疗信息服务中会存在大量在线或实时数据分析处理的需求。需对数据进行实时或准实时的处理、秒级的查询需求响应。例如临床中的诊断和处方数据、健康指标预警等。

    第四，数据价值密度低。各个区域内不同医疗机构中患者的基础信息和各种临床信息资源分散、重复、孤立，导致有效信息闲置、信息重复或不一致，很难得到有效利用。

    1.2.2 医疗大数据的优势

    有效地整合和利用数字化的医疗大数据，对个体医生、康复中心、大型医院和医疗研究机构都有着显著的好处。潜在的利益包括：（1）更多、更准确的数据，使得疾病能在早期被监测到，从而使治疗更容易和有效。（2）通过对特定个体或人群的健康管理，快速有效地监测保健诈骗。（3）基于大量的历史数据，预测和估计特定疾病或人群的某些未来趋势，比如：预测特定患者的住院时间，哪些患者会选择非急需性手术，哪些患者不会从手术治疗中受益，哪些患者会更容易出现并发症等。据麦肯锡[5]估计，单单就美国而言，医疗大数据的应用可以为医疗开支节省3 000亿美元/年。

    医疗大数据的应用，可以从以下几方面减少浪费和提高效率。

    临床操作：相对更有效的医学研究，发展出临床相关性更强和成本效益更高的方法用来诊断和治疗患者。

    研究和发展：在药品和医疗器械方面，建立更低磨损度、更精简、更快速、更有针对性的研发产品线。在统计工具和算法方面，改善临床试验设计和患者的招募，使得治疗方法可以更好地匹配个体患者的病症，从而降低临床试验失败的可能和加快新的治疗方法推向市场。分析临床试验和患者的病历，以确定后续的迹象，并在产品进入市场前发现患者对药物、医疗方法的不良反应。

    公共卫生：分析疾病模式和追踪疾病暴发及传播方式途径，提高公共卫生监测和反应速度。更快、更准确地研制靶向疫苗，如开发每年的流感疫苗。

    此外，医疗大数据的分析，还有利于以下几方面的发展。

    循证医学：结合和分析各种结构化和非结构化数据，电子病历，财务和运营数据，临床资料和基因组数据，用以寻找与病症信息相匹配的治疗方案，预测疾病的高危患者或提供更多高效的医疗服务。

    基因组分析：更有效和低成本执行基因测序，使基因组分析成为正规医疗保健决策的必要信息并纳入患者病历记录。

    提前裁定欺诈分析：快速分析大量的索赔请求，降低欺诈成功率，减少浪费和滥用。

    设备/远程监控：从医院和家庭医疗装置采集实时大容量的快速移动数据，用于安全监控和不良反应的预测。

    患者的个人资料分析：全面分析患者个人信息（如分割和预测模型），从中找到能从特定健保措施中获益的个人。例如，某些疾病的高危患者（如糖尿病）可以从预防措施中受益。这些人如果拥有足够的时间提前有针对性地预防病情，那么大多数的危害可以降到最低程度，甚至可以完全消除。

    1.3 医疗大数据的发展

    医疗大数据行业以数据规模为基础，且在政策和资本的鼓励下，部分应用场景进入市场启动期，如健康管理、辅助决策（全科辅助决策、影像病理辅助诊断等）、医疗智能化等。随着医疗大数据/AI技术长期的应用实践探索，产品不断更新完善，预估2～5年内，产品将首先在B端客户中进行推广。随后，伴随软件友好度和准确度的上升，在B端客户使用的影响下，C端市场将展开竞争。

    医疗大数据主要分为院前数据、院中数据、院后数据三大部分内容。院前数据包括患者的诊疗行为、生活习惯等，这些数据通过移动端收集。院后数据，主要由诊后管理系统进行数据收集。电子病历毫无疑问属于院中数据，也就是临床诊疗数据中最核心的部分。

    1.3.1 医疗大数据的发展阶段

    电子化、结构化、标准化、区域化，是医疗大数据发展的四个阶段，如图1-1所示。

    图1-1 医疗大数据发展的四个阶段


    第一阶段，纸质病历的电子化。在过去，纸质的病历必须由医生进行手工填写，只要有三处涂改，就要重写，耗时又耗力。数据的电子化，把原本手写的数据用电子化的方式储存起来。这样一来，医生便能通过计算机快速实现所有操作。

    第二阶段，数据结构化。由于不同医生书写的病历各不相同，因此病历数据的规范成为重中之重。结构化电子病历的出现，能够很好地解决这个问题。不仅方便医生抓取一些字段做科学分析，同时也规范了医生书写电子病历的习惯，便于后期查阅。

    第三阶段，数据标准化。随着医院信息化的发展，临床信息数据化逐渐成形，但是由于系统模块众多、标准不统一，使数据无法有效串联，在院内成为孤岛。各个科室系统之间存在着信息共享和相互利用的需求，而实现数据共享和互通的前提，是各个系统之间的数据交互必须遵循标准的规范。对此，国家相继发布了《电子病历基本架构与数据标准》《电子病历共享文档规范》等指导性文件。不少医院信息系统参与互联互通成熟度测评，为日后数据应用奠定基础。

    第四阶段，数据区域化。建立区域医疗资源信息平台。过去，不同医院的电子病历系统各不相同。健康医疗大数据和云技术的发展，可以让单个医院摆脱数据孤岛的情况，数据区域化成为这个阶段的核心。不同医院不仅需要互联互通，还需要为患者建立全生命周期的健康大数据。这样一来，患者在不同医院诊疗过的数据，都可以融合在一起，如图1-2所示。

    结构化电子病历，是健康医疗大数据应用的基础。医院在科研时，需要把数据按字段进行分类。如性别、年龄、疾病诊断，这些数据都是可以结构化的。在病历里，这类信息十分零散，不同的医生表达的方法也不尽相同。结构化电子病历不仅可以规范诊疗行为，还便于医生进行科研分析和利用人工智能进行数据识别、学习和数据的深度挖掘。

    图1-2 区域医疗大数据平台的架构


    1.3.2 医疗大数据的爆发

    在过去的十年里，随着电子病历的实施，以及数字化的实验室幻灯片，高分辨率的放射图像、视频的流行，医疗保健数据量呈指数级增长，整个医疗行业的数据量令人难以置信。再加上制药企业和学术研究机构档案，以及数万亿的数据流从可穿戴式设备的传感器中得到。据EMC和IDC发布的报告显示：2013年全球医疗保健数据量为153EB，预计年增长率为48%，这意味着到2020年，这个数字将达到2 314EB。如图1-3所示。一般计算机的硬盘存储数据是以GB或者TB为单位。1GB的容量可以储存约5.4亿个汉字，或者170张普通数码相机拍摄的高精度照片，或者300～350首长度为5～6分钟的MP3歌曲。

    早期，大部分医疗相关数据以纸张化的形式存在，而非采用电子数据化存储，比如官方的医药记录、收费记录、护士医生手写的病例记录、处方药记录、X光片记录、磁共振成像（MRI）记录、CT影像记录等。随着强大的数据存储、计算平台，以及移动互联网的发展，现在的趋势是医疗数据的大量爆发及快速的电子数字化。据前瞻产业研究院发布的《2017—2022年全球健康医疗大数据行业发展前景预测与投资战略规划分析报告》显示，2015年，美国健康医疗大数据行业的市场规模达到102亿美元。预计到2021年，美国健康医疗大数据的市场规模有望接近1 000亿美元。

    图1-3 医疗保健数据量


    凯撒健康计划医疗机构（Kaiser Permanente），一个在美国加州发展起来的医疗健康网络系统，就有900万的会员，被认为拥有26.5～44PB的电子健康记录（IHTT，2013）。[6]IT时代涌现的还有各种网络社交媒体数据，比如谷歌（Google）曾经用来预测流感的数据。基因数据也是非常庞大的，一次全面的基因测序，产生的个人数据达到300GB。公开发布的基因DNA微阵列达到50万之多，每一阵列包含数万的分子表达值。在生物医药方面，功能性磁共振影像的数据量也达到了数万TB级别，每一幅影像包含有5万像素值。此外，各种健身和健康可穿戴设备的出现，使得对血压、心率、体重、血糖、心电图等的监测都变为现实和可能，信息的获取和分析的速度已经从原来的按“天”计算，发展到了按“小时”、按“秒”计算。比如，一家名为Blue Spark的科技公司已经生产出能24小时实时监测体温的新型温度计贴片temptraq。这种数据的扩展速度和覆盖范围是前所未有的，数据的格式也五花八门，可能是无格式文件（flat file）、逗号分隔值文件格式（CSV）、关系表、ASCII/纯文本文件等。同时，数据的来源也纷繁复杂，可能来自不同的地区、不同的医疗机构、不同的软件应用。不可否认，一旦理顺了多格式、多源头、呈爆炸性成长的大数据的整合和分析，医疗大数据将对提高医疗质量、强化患者安全、降低风险、降低医疗成本等方面发挥无与伦比的巨大作用。

    

    [1] 一 1ZB=1 024EB=1 024PB=1 0243TB=1 0244GB。

    [2] 二 陈遵秋，陈漪.浅谈医学大数据（上）[EB/OL].（2015-03）[2018-11-19].https：//vcbeat.net/MG M2NTZmNmU3MjZhNzQ0NWIwNzJkZGE2YjdiMTI2NDM=.

    [3] 一 工业和信息化部信息中心.工业和信息化部关于印发大数据产业发展规划（2016—2020年）的通知[R/OL].（2017-01）[2018-11-29].http：//www.miit.gov.cn/n1146285/n1146352/n3054355/n3057267/index.html.

    [4] 一 MySql：MySQL是一种关系数据库管理系统，关系数据库将数据保存在不同的表中，而不是将所有数据放在一个大仓库内，这样就增加了速度并提高了灵活性。MySql由瑞典MySQL AB 公司开发，目前属于Oracle旗下产品。MySQL 是最流行的关系型数据库管理系统之一，在WEB 应用方面，MySQL是最好的RDBMS（Relational Database Management System，关系数据库管理系统）应用软件。

    [5] 二 麦肯锡：麦肯锡公司（McKinsey＆Company）是由美国芝加哥大学商学院教授詹姆斯·麦肯锡（James O’McKinsey）于1926年在美国创建的，现在已经成为全球最著名的管理咨询公司。在全球44个国家和地区开设了84间分公司或办事处。

    [6] 一 陈遵秋，陈漪.浅谈医学大数据（上）[EB/OL].（2015.3）[2018-11-19].https：//vcbeat.net/MGM 2NTZmNmU3MjZhNzQ0NWIwNzJkZGE2YjdiMTI2NDM=.

  
    第二章 医疗大数据的采集与治理

    原国家卫计委[1]副主任、中国卫生信息与健康医疗大数据学会会长金小桃预测，在我国人口总量峰值达到15亿的时候，仅是我国的健康医疗大数据总量就会达到ZB以上。他认为，医疗健康大数据，因其宏大的数据总量，将产生宏大的产业规模，取得宏大的经济效益。

    医疗大数据从数据形成知识，再形成行动指导，进一步推动医疗行业的发展。第一个重要的步骤，就是收集和存储医疗数据。巧妇难为无米之炊，要获得有价值的诊疗行动指导，需要增加医疗数据的来源，扩大数据覆盖的范围。

    2.1 医疗大数据的采集

    通常和医疗行为相关的数据才被称为医疗大数据，但是现在这一概念已经扩展到健康人群的健康数据，以及和医疗健康相关的行为、物资数据。所以，医疗大数据按类型可以分为两种，个人医疗健康数据和物资数据，如图2-1所示。

    2.1.1 医疗大数据的来源

    医疗大数据主要来源于以下几个方面。

    第一，患者就医过程中产生的信息。从患者进入医院开始，挂号环节便将个人姓名、年龄、住址、电话等信息输入完全了；随后在医生就医环节，患者的身体状况、医疗影像等信息也将被录入数据库；看病结束以后，患者缴费结算的过程中，又将费用信息、报销信息、医保使用情况等信息添加到医院的大数据库里面。这将形成医疗大数据最基础，却也是最庞大的原始资源。

    图2-1 医疗大数据的类型


    第二，临床医疗研究和实验室数据。临床和实验室数据整合在一起，使得医疗机构面临的数据增长非常快，一张普通CT图像含有大约150MB的数据，一张标准的病理图则接近5GB。如果将这些数据量乘以人口数量和平均寿命，仅一个社区医院累积的数据量就可达数万亿字节甚至数千万亿字节（PB）之多。

    第三，医疗大数据是因健康活动而产生的数据，从出生、免疫、体检、门诊、住院和其他活动中产生。从数据来源上看，可以将数据划分为三类，分别为全员人口数据库、电子健康档案数据库和电子病历数据库。

    全员人口数据库：主要包含人口信息，数据来源于各大部门（卫计委、公安、民政、统计、人力社保、教育等）交互共享。

    电子健康档案数据库：主要包含定期或不定期的健康体检记录、卫生服务过程中的各种服务记录、专题健康或疾病调查记录。数据来源于体检机构、医院和基层卫生机构。

    电子病历数据库：主要包含医院诊断治疗全过程原始记录，数据来源于医院，其商业化价值最高。

    除了以上的三个传统来源之外，医疗大数据还包含通过“物联网”所收集的数据—医疗器械收集的健康数据、APP、远程监控、传感器提供的连续临床数据。云端的临床数据让医生可以方便地获得远在100公里外的患者的信息，也可以和其他医生进行远程互助。

    医院是医疗大数据的主要来源，而医院的基础数据可以分为以下三个类别：

    （1）临床基础数据。包括疾病、临床路径、用药等。

    （2）医院的资源数据。包括销售成本、治疗费用等人、财、物的资源数据。

    （3）患者院内、院外数据。包括用户的行为数据、饮食数据、运动数据等相对零散的数据。

    医疗大数据按场景分为院内数据和院外数据，如图2-2所示。

    图2-2 医疗大数据按场景分为院内数据和院外数据


    院内数据是在医院所产生的数据。医院的信息化程度日趋成熟，医院信息系统（HIS）、电子病历系统（EMR）、影像采集与传输系统（PACS）、实验室检查信息系统（LIS）、病理系统（PS）、医疗器械等信息化系统和设备所记录下来的疾病、体征数据都属院内数据。还包括医院物资管理、医院运营系统所产生的数据。

    院外数据主要是人们在日常生活中所产生的数据。比如，通过体检机构、智能穿戴设备获取的人体体征数据。还包括医药流通数据、移动问诊等行为数据。物联网和互联网的发展，也让和医、药相关的行为数据量大大提升。

    基因数据的产生环境可能在院内，也可能在院外，根据其产生的目的，用于疾病的诊断、预测，或者判定健康人群的个体特征。

    国内医疗系统相对较为封闭，公立医院的医疗数据单独存储在院内，数据存储单元之间互不流通、不开放。大量优质的患者健康数据封闭在医院的围墙之内，难以有效利用。这固然有对患者健康信息安全性进行考虑的因素，但大量数据躺在医院，也造成了数据的浪费。

    针对医院的资源数据，通过HRP系统[2]进行管理。而针对患者行为数据，则可以通过各种移动终端或采集设备，进行数据的收集。比如，医生要关注某一疾病消耗了多少社会资源，国家应该在保险支付体系为它报销多少比例，这就涉及HRP系统的数据。

    利用互通互联的信息系统获取病种相关的临床与财务数据，根据临床路径对病种进行精准的成本测算，再将医院病种成本与医保支付标准进行比对，就能得出疾病的报销比例。如果医生关注的是临床的诊疗行为，想要提高糖尿病的治疗效果和临床疗效，那么更应该关注疾病的诊断、治疗、药物以及诊后随访的数据。这就需要EMR等系统的支撑，利用病种成本分析，优化医院科室服务，为医院科室发展提供量化建议，为医院病种绩效管理提供参考指标。

    总之，针对不同的应用场景，医疗信息化（Healthcare Information Technology，HIT）企业收集的数据内容与医疗研究者的研究内容都是不同的。数据的价值大小，既取决于它的使用者，又取决于具体的应用场景。当数据积累到一定规模后，大数据产品可以被商业化，应用到医疗健康服务产业，最终提升医疗行业效率和医疗服务的精准度。

    2.1.2 医疗大数据采集来源

    1.电子病历数据

    这是患者就医过程中产生的数据，包括患者基本信息、疾病主诉、检验数据、影像数据、诊断数据、治疗数据等，这类数据一般产生及存储在医疗机构的电子病历中，这也是医疗数据最主要的产生地。电子化的医疗病历方便了病历的存储和传输，但是并未达到进行数据分析的要求。大约80%的医疗数据是自由文本构成的非结构化数据，其中不仅包括大段的文字描述，也包括包含非统一文字的表格字段。通过医学自然语言理解技术，将非结构化医疗数据转化为适合计算机分析的结构化形式，是医疗大数据分析的基础。

    电子病历中所采集的数据是数据量最多、最有价值的医疗数据。通过和临床信息系统的整合，内容涵盖了医院内的方方面面的临床数据集。在电子病历的互通互联上，出于各自的利益（限制患者转诊），各大电子病历企业也不愿意使数据互通互联。根据美国政府相关报告显示，其电子病历共享比例也仅为30%左右。

    案例

    联众电子病历系统

    联众电子病历系统集成各种临床医疗系统的数据，以最终建立完整、共享的临床数据中心（CDR）为软件的核心思想。系统以患者为中心，全面整合HIS、LIS、PACS、RIS、病理、超声、内镜、病案、输血、手麻、院感、医保、体检、合理用药等系统，实现医院业务数据的共享，消除医院内部信息孤岛。联众电子病历涵盖患者在诊疗过程中的图片、文字、表格、语言等多媒体信息的实时采集、传输、存储、处理、整合和利用。

    2.检验数据

    医院检验机构产生了大量患者的诊断、检测数据，也大量存在第三方医学检验中心产生的数据。检验数据是医疗临床子系统中的一个细分小类，但是可以通过检验数据直接了解患者的疾病发展和变化。目前临床检验设备得到迅速发展，通过LIS系统对检验数据进行收集，可以对疾病的早发现、早诊断，以及正确诊断做出贡献。

    案例

    东软LIS系统

    东软LIS系统由检验工作站系统、报告查询系统、采血系统、质量控制系统、微生物系统、试剂管理系统组成。以“服务临床”为核心，实现了基于TAT检验样本全流程管理，具备了智能化的临床支持和精细化的检验科室管理能力。东软LIS系统拥有电子病历、LIS、EMR等齐全的医疗信息化系统，并在其基础上组建了东软医疗大数据科研分析平台。借助这个平台，整合全院来自不同医疗业务系统的各类临床数据，借助大数据平台的海量数据并发处理能力，为科研医生提供一个集数据获取、探索、处理、分析、挖掘于一体的自助式分析平台，支持PB级医疗数据的存储管理、查询分析，特别适合大型三甲医院的科研用户使用。

    3.影像数据

    随着数据库技术和计算机通信技术的发展，数字化影像传输和电子胶片应运而生。医疗影像数据是通过影像成像设备和影像信息化系统产生的，医院影像科和第三方独立影像中心存储了大量的数字化影像数据。医学影像大数据是由DR、CT、MR等医学影像设备所产生，并存储在PACS系统内的大规模、高增速、多结构、高价值和真实准确的影像数据集合。与检验信息系统（LIS）大数据和电子病历（EMR）等同属于医疗大数据的核心范畴。

    医学影像数据量非常庞大，增速快，标准化程度高。影像数据和临床其他数据比较起来，它的标准化、格式化、统一性是最好的，价值开发也最早。案例

    锐珂医疗

    锐珂医疗的前身是美国柯达医疗集团。锐珂医疗推出了全新的云网信息化解决方案Carestream Vue Solution，涵盖了全面的专业影像处理和流程管理应用，为医院的所有医技临床科室提供“一站式”的全Web工作平台。锐珂医疗从2011年开始，就从传统PACS逐渐转型到影像云。迄今为止，锐珂在全球已经建设了14个影像云数据中心，管理的数据高达3亿人次，而且数据量每天都在飞速增加。

    4.费用数据

    包括医院门诊费用、住院费用、单病种费用、医保费用、检查和化验收入、卫生材料收入、诊疗费用、管理费用率、资产负债率等和经济相关的数据。除了医疗服务的收入费用之外，还包含医院所提供医疗服务的成本数据，包含药品、器械、卫生人员工资等成本数据。在DRGs按疾病诊断相关组付费模式中，需要详细的成本数据核算。通过大样本量的测算，建立病种标准成本，加强病种成本核算和精细化成本管理。

    案例

    东软望海

    东软望海作为1 600余家医院HRP与成本核算软件和服务的提供商，获得了CN-DRG官方授权，通过DRG智能管理平台帮助中国医疗在支付方式上进行改革。东软望海DRG平台可以灵活支持全国各地不同编码类型的病案数据进行分组，为医疗机构、支付方和卫生部门提供成本监管、绩效评估、审核等功能。DRGs医院绩效评价通过目标管理、绩效方案、绩效考核和绩效分析等模块，可灵活设置绩效方案及其评价指标，促使医院提高医疗工作效率和整体医疗技术水平；DRGs医院控费则依托大数据，建立病组医疗费用和成本的动态分析模型，提供区域、机构及病组有效控费指标及参考值；而DRGs财政补偿可以精准测算医院补偿金额和政策性亏损，有效防止重复补偿，提高补偿资金使用效率和投放准确性；DRGs智能审核与支付可以实现从患者入院到出院的全程信息跟踪，可帮助社保和商保提升其基金使用的有效性，同时，其对基金使用情况进行实时监控，可针对异常病历进行深入挖掘分析和反馈。

    5.基因测序数据

    基因检测技术通过基因组信息以及相关数据系统，预测个人罹患多种疾病的可能性。基因测序会产生大量的个人遗传基因数据，一次全面的基因测序，产生的个人数据达到300GB。一家基因测序企业每月产生的数据量可以达到数百TB甚至1PB。

    测序技术的发展让基因数据以远超摩尔定律的速度在积累，海量的数据亟待深度解读和挖掘。基因大数据的价值非常巨大，但是现在的数据利用和解读还处在初级阶段。

    案例

    华大基因

    资料显示，华大基因目前拥有超过200台测序仪，是世界上最大的基因测序机构。其中新生胎儿NIPT基因测序每天大约产生10 000个样本，需要与数万个正常胎儿几十TB的基因组数据进行差异统计分析，数据计算量巨大。每月产生的基因数据高达300TB～1PB，目前累计基因库数据22PB。

    6.医药研发数据

    制药公司在新药研发及临床过程中产生的数据。制药公司主要对临床试验数据进行系统分析，收集和解读非结构化数据，从而优化生产流程，最大限度地利用研发潜力。

    案例

    拜耳

    拜耳公司依靠大数据分析，在2017年年底推出了既重点突出又多样化的开发战略，将50多个项目几乎同期投入临床开发，最大限度地利用了研发潜力。拜耳公司的研发重点项目在肿瘤学、心血管疾病和妇科学领域，同时在营销方面也利用大数据进行推广的辅助决策。

    7.药品流通数据

    指药品和疫苗的运输、流通、存储、销售、接种数据。药品运输、销售数据虽然和疾病的诊治无关，但是医药流通企业可以通过物流数据、库存数据、销售数据进行挖掘，获取药品流向、用户健康等关键信息，实现系统智能化引导，满足顾客准确选药、合理用药、健康保健的多元化服务需求。

    案例

    国药集团

    国药集团通过大数据平台，搭建医药流通全过程的电子化追溯平台，探索实现医药产品从生产完成到销售终端机构（医院、药房、诊所等合法经营机构）之间的全程追踪、追溯与召回，有效地提高医药流通的监管水平。同时，探索基于药品流通领域追溯大数据的应用，为药品紧急调拨配送、药品流动趋势、医药储备可视化等提供数据支撑。

    8.智能穿戴数据

    各种智能可穿戴设备的出现，使得对血压、心率、体重、体脂、血糖、心电图等健康体征数据的监测都变成可能，患者的单一体征健康数据以及运动数据被快速上传到云端，而且数据的采集频率和分析速度大大提升。除了生命体征之外，还有其他智能设备收集的健康行为数据，比如每天的卡路里摄入量、喝水量、步行数、运动时间、睡眠时间等。

    智能穿戴设备虽然在这两年遇冷，用户很难形成黏性，但是并不意味着智能穿戴设备所产生的数据没有意义。提供健康数据和服务，可能是智能穿戴厂商未来的转型之路。健康大数据的收集必须依靠硬件载体，智能穿戴设备还将会迎来自己的第二春。

    9.移动问诊数据

    指通过移动设备端或者PC端连接到互联网医疗机构，产生的问诊数据和行为数据。动脉网蛋壳研究院就曾经通过互联网问诊企业春雨医生的数据，分析各地医生互联网问诊的活跃度、细分疾病种的问诊行为。对这些数据的分析，对行业发展、互联网问诊企业的决策有着非常重要的帮助。

    10.体检数据

    体检数据是体检机构所产生的健康人群的身高、体重、检验和影像等数据。这部分数据来自医院或者第三方体检机构，大部分是健康人群的体征数据。随着亚健康人群、慢病患者的增加，越来越多的体检者除了想从体检报告中了解自己的健康状况，还想从体检结果中获得精准的健康风险评估，以及了解如何进行健康、慢病管理。

    案例

    美年大健康

    美年大健康是中国知名的专业健康体检和医疗服务集团，全国布局400余家体检中心，2017年完成2 160万人次健康体检服务，2018年体检人次突破3 000万大关。美年大健康是中国最大的个人体检数据平台，通过建立美年大健康研究院，开展基于健康大数据的科研创新和公共卫生服务，加强在人工智能、基因检测、肿瘤早筛、智能诊断、健康服务、健康保险等核心赛道的控制力。

    2018年6月，美年大健康和北大医学部共同发起成立“北京大学医学部美年公众健康研究院”，意在打造国际顶尖的公众健康与大数据研究和实践平台，通过这个数据研究平台，承担国家健康领域科研项目、开展健康大数据挖掘分析等工作。

    2.2 医疗大数据的治理

    医疗机构的信息化建设以业务流程、医保支付和医管政策为核心驱动力，产生的数据是有客观限制的。如医保处方规定的出院带药最长天数、跨科开药限制等因素导致开单医生不能如实开具反映实际情况的处方；分工细化，数据价值链路过长，导致前端缺乏数据生产动力；数据生产者缺乏对数据对象进行完整和精确描述的能力，导致关键信息缺失，以及标准化程度差的特点；信息系统难以学习和使用，缺少防错设计，导致人为差错问题。因此，在二次利用的价值充分体现之前，数据的完整性、准确性、一致性、关联性、规范性等方面的质量挑战将长期存在。

    如果数据不能及时进行结构化、标准化的治理和分类存储，那么带来的存储成本也是巨大的。前面已经提到过，到2020年，数据存储将达到44ZB，而其中有价值的数据仅有1.5%。如果不能及时发掘出其他数据的有效价值，那么垃圾数据将会过多地占据企业的存储成本。

    医疗数据的治理分成两种，一种是前治理，一种是后治理。

    后治理是将已经存储在数据平台的医疗数据质量问题，通过清洗、校验、脱敏等常见方法，结合二次应用需求，对数据的结构化、标准化进行数据质量的提升和优化。基于海量存储和计算平台的集成能力，大数据平台应覆盖元数据管理、文件管理、检索设计、节点任务、流程任务、任务调度、运行监控等功能，支撑后治理过程中数据的基础处理。

    在治理过程中，需要基于通用标准和临床基础字段集，把症状、疾病生命体征、家族史、婚育史、检验、检查、手术、输液、药品医嘱等文字内容进行结构化处理，对结构化和非结构化数据、集中式和分布式数据进行统一建模，提取临床、科研分析所需特征，同时完成重点概念的标准化和统一描述。后治理数据基础差、要求高、流程和环节复杂，涉及的自动化和人工处理的工作量极其巨大，二次污染难以避免，需建立针对数据处理环节的质控流程和工具。通过溯源工具，追溯每个处理后数据与原生数据的血缘关系，以及定位和处理过程中引入的新问题。

    前治理是后治理能力、经验和治理工具到医疗机构的向前延伸，以原生数据质量问题的评价为基础，解决数据在医疗业务信息系统中生产、传输、转化、存储等环节中产生的质量问题。前治理可以显著提升医疗数据质量。

    案例

    医渡云数据智能平台DPAP

    医渡云利用数据人工智能技术，构建了可追溯、可监管的医学数据智能平台，该平台数据处理量大、数据完整度高、开发流程透明，帮助政府、医院和整个产业界充分挖掘医疗大数据智能化政用和民用价值，建立可覆盖全国、统筹利用、统一接入的医疗行业大数据生态平台，如图2-3所示。

    医渡云已与全国700余家医疗机构、近100所顶级医院建立战略合作，为医院集成融合了跨越10余年的3 亿多名患者、12 亿人次的医学数据，覆盖了30余类重大病种，建立了3 000多个专科疾病模型、2 000万个标准化字段，实现了医院近200种系统、几百个厂商的多种数据、全量全周期的采集与数据结构化、标准化处理，可以说是在充分发挥“医疗大脑”的作用下，构建了中国数据处理量最大、数据完整度最高、开发流程最透明的可追溯、可监管的医学数据智能平台。

    在与数十家顶级医院的建设合作中，医渡云数据智能平台形成了一套成熟可控的方法论和一支经验丰富的数据抽取、清洗、汇聚的团队，能做到在完全可控的实施成本和周期的要求下，以人工和自动的方式适配多源异构的数据源，自定义数据处理流程以及智能映射等工作。

    该平台支持并行计算基础架构或混合式架构，可以基于传统分布式网络和云计算平台等多种模式部署，支持大数据计算资源管理，支持资源预约、排队、按优先级抢占，支持资源占用分析、计算瓶颈分析，使资源得到更充分利用。另外，架构还配备了多种算法库，具备大数据存储访问及分布式计算任务调度等功能，支持多维索引数据的深度搜索、过滤、聚合、统计分析和全文检索等功能，支持图形化界面大数据查询引擎，方便非技术人员利用大数据平台进行统计分析工作。

    图2-3 医渡云数据智能平台


    案例

    阿里云数据中台

    海量的医疗大数据来自于各个业务信息子系统，数据的标准化程度低，在完成数据收集之后，随后就面向后续的数据清洗和加工步骤。如何把这些海量数据按照统一的标准进行清洗，是很多行业和企业现在面临的最大困境。阿里云数据中台的数据ODS层设计包含了三个特性：其一，数据同步功能，支持结构化数据增量或全量同步到ODPS[3]；其二，实现全结构化数据转换，能够将非结构化数据（如日志）进行结构化处理后再存储；其三，支持历史数据的积累和清洗，能根据数据业务需求及稽核审计要求保存信息。总结阿里云数据中台的作用和功能如下，如图2-4所示。

    全域数据采集与引入：以需求为驱动，以数据多样性的全域思想为指导，采集与引入全业务、多终端、多形态的数据。

    标准规范数据架构与研发：统一基础层、公共中间层、应用层的数据分层架构模式，通过数据指标结构化、规范化的方式实现指标口径统一。

    连接与深度萃取数据价值：形成以业务核心对象为中心的连接和标签体系，深度萃取数据价值。

    统一数据资产管理：构建元数据中心，通过资产分析、应用、优化、运营四方面来看清数据资产、降低数据管理成本、追踪数据价值。

    统一主题式服务：构建服务元数据中心和数据服务查询引擎，面向业务统一数据出口与数据查询逻辑，屏蔽多数据源与多物理表。

    图2-4 阿里云数据中台的医疗大数据解决方案


    2.3 医疗大数据沙漏模型

    我们从数据采集、数据治理和数据应用三个方面描述了医疗大数据的发展流向，绘制了医疗大数据的沙漏模型，如图2-5所示。数据的采集、治理和应用，反映了大数据的状态变化，以及从数据形成知识、从知识指导行动的过程。

    图2-5 医疗大数据的沙漏模型


    更细分一些，医疗大数据领域可以分成数据采集、数据存储、数据清洗加工、数据分析、数据应用五个方面。医疗大数据的输入端是各种信息化系统、传感器、智能设备所产生的医疗健康数据。庞大的医疗大数据在收集完成后存储在数据中心，然后经过清洗加工之后，挖掘其内在有用的数据。最后，通过大数据分析后产生的知识来指导医疗行为，从而产生价值。

    通常人们只认识到医疗大数据的数据来源越来越丰富，也认识到医疗大数据可以为医疗服务提供有价值的参考意见。前面已经提到，大数据量虽大，但是垃圾数据居多，有价值的数据比例不高。医疗大数据如果能够经过中间步骤的清洗和加工，那么所能发挥的价值会更大。所以，医疗大数据的三个重要步骤缺一不可。如图2-6所示。

    图2-6 医疗大数据的三个重要步骤


    医疗大数据行业不是一开始就形成的，在大数据解决方案出现之前，医疗大数据所能发挥的价值很低。随着信息化、物联网、云计算、人工智能等技术的发展，大数据的利用价值在增大。从数据获取时代，逐步向信息挖掘时代和价值输出时代过渡。而数据的价值，也从医疗行为的总结，逐步升级为医疗决策的支持和全方位医疗辅助决策。

    2.4 大数据在医疗中的应用需求

    “健康中国”是中国医疗卫生事业发展的远景目标，是医疗产业内各环节努力和奋斗的宏大愿景。国内医疗大数据研究与应用起步稍晚，总体来看还未形成整体力量，但近几年也出现了蓬勃发展的态势，医疗大数据分析逐渐成为医疗模式转型的应用需求。现阶段，我国的数据采集、分类和基础分析已处在世界领先水平，医疗大数据的开发及应用已成为医疗事业加速前进的驱动力，然而若想实现医疗大数据在医疗及相关上下游领域的实际促进作用，为医疗卫生事业提供实质性帮助，关键在于“应用”。

    2018年2月，中国卫生信息与健康医疗大数据学会会长金小桃在首届健康医疗大数据应用大会上表示：“健康医疗大数据的核心在于应用。在政、产、学、研多方的推动下，中国健康医疗大数据已步入‘建设与应用并重’的快速发展期，将进一步激发深化医药卫生体制改革的动力和活力，提升健康医疗服务效率和质量，培育新的业态和经济增长点。”

    数据的价值取决于使用者和应用场景。医疗大数据主要是为以下几个方面服务：一是为医务人员服务，包括临床辅助决策、单种大宗病例统计分析、治疗方法与疗效比较、最小有效治疗研究、精准诊疗与个性化治疗、不良反应与差错分析提醒等；二是为患者服务，包括全生命周期的健康档案、自我健康管理、健康预测与预警等；三是为管理者服务，包括精细化管理决策支持、数据服务与数据经济、感染与爆发监控、疾病与疫情监测等；四是为研究人员服务，包括科研服务、用药分析与药物研发等。

    而大数据在医疗领域的应用需求则主要表现在以下几个方面。

    临床辅助决策：常规应用如医嘱处方安全用药提醒、简单的诊疗方案提示等。目前一些大医院广泛采用的临床路径管理系统是一种典型的临床辅助决策应用，其使医疗活动能够按照医学的规律，做到按规范治疗。此外，针对医学影像类的非结构化大数据，可以采用同类影像搜索比较、病灶特征分析等方法辅助诊断。

    诊疗方有效性支持：对同一患者来说，医疗服务提供方不同，医疗护理方法和效果不同，成本上也存在着很大的差异。通过基于疗效的比较效果研究（Comparative Eectiveness Research，CER），全面分析患者特征数据和疗效数据，然后比较多种干预措施的有效性，可以找到针对特定患者的最佳治疗途径，并减少医疗费用。医疗护理系统实现CER，将有可能减少过度治疗；采集分析的数据样本越大，比较效果可能会越好。

    自我健康管理：通过医疗物联网与移动互联网等技术，利用信息系统对个人健康状态进行连续观测，医务人员对健康信息进行集成整合，为在线远程诊断和治疗提供数据证据，对个人健康状况进行有效分析和干预。例如，用户可以将自己的血压、呼吸、血糖、体温等健康信息存储在签约医院的医疗云上，由医院的医疗专家进行监控分析，提出健康管理建议。

    疾病危险因素分析和预防：研究疾病风险模型，设计疾病风险评估算法，利用该算法计算个体患病的相对风险；利用采集的健康大数据危险因素数据，对健康危险因素进行比对关联分析；针对不同区域、人群，评估和选择健康相关危险因素及制作健康监测评估图谱和知识库；通过全基因组测序数据分析，可明确个体的患病风险。

    医院感染与暴发监测：医院感染（Hospital-acquired Infection，HAI）严重危害人类健康，一旦暴发流行，如果没有采取积极有效的控制措施，将给患者和医院带来巨大的痛苦和损失。减少医院感染暴发危害的核心是“早防范、早发现、早控制”。通过对医院感染数据的全面分析，能做到在医院层级有效的前瞻预警，增强干预措施的时效性，从而显著地提高医院感染管防控效能，维护患者健康。

    数据服务与数据经济：用户的医疗健康数据既包括在医疗机构的诊疗过程数据，还包括在社区的电子健康档案数据、自我检测的健康管理数据。医院建设医疗服务云平台，为用户提供医疗与健康云数据存储、管理、监控、分析与自主利用等服务，让这些数据产生经济价值。

    通过人工智能和医疗大数据，我们可以重新想象医学。例如，计算机可以通过基因、基因组、实验室、健康史和其他数据来预测患者可能出现的药物不良事件、中风或心脏病发作风险；分析构成单个患者疾病的数千个数据点，预测疾病轨迹，并进行针对性治疗；使用复杂的分析方法来监测早产儿的心率，发现细微的变化（这可能预示着感染的发生）；大数据的应用让医院可以自动生成图形化量表和监测结果，让医护团队能有更多的时间专注于患者的护理。

    以上这些都不是未来的幻想。

    美国计算机科学公司CSC的一项针对23家大公司的590名信息技术主管的调查发现，大约75%的公司正在大量投资于医疗大数据。他们相信医疗大数据有能力推动医疗保健的生产力转变，改善临床结果、患者满意度和盈利能力。其中，90%的人认为大数据已经对医疗过程产生了积极的影响。在另一项针对150名医疗保健公司决策者的调查中，82%的人报告使用数据分析使得患者的护理得到了改善；63%的人报告减少了再次入院率；62%的人报告改善了整体健康状况；还有大约50%的人报告改善了医院的经营业绩、财务报告能力和管理决策能力。

    相关专家介绍，若医疗大数据在应用层面走向产业化，那么未来将带动诸如医学疾病预防、医药生产、医疗保险等若干个万亿级市场。

    Tableau是一家致力于通过图表的形式帮助人们更好地认识、理解和分析数据的公司。简而言之，该公司的目标就是实现数据的可视化（Data Visualization），帮助客户更为直观地分析理解大数据。得益于强大的数据分析能力，Tableau可以为各个行业提供数据分析支持，已成为最好的数据分析平台。医院、诊所、保险公司等从来都不缺乏数据，然而直到最近，一些有远见的企业才开始意识到利用这一丰富的资源，大数据分析也成为互联网医疗的一个热门领域。

    1.利用数据分析加速患者分流

    患者对于一家医院的印象往往都来自于急诊科，所以医院必须要确保服务能够满足患者的要求，因而利用医院已有的数据来分析、简化分流就会显得很重要。这样能够保证急症过程的每一分钟都能得到有效利用，也让患者与家属都能有一个良好的诊疗体验。Tableau通过分析患者到达时间等数据，可以让你清晰地看到患者每天、每小时的来院情况，这可以让医院适时保证足够的值班人员，并合理分配医疗资源。Tableau还能帮助建立急诊科患者的个人档案，根据人口统计学提出相关建议。此外，Tableau可以分析医院急诊科的应诊能力，并且在患者数量达到极值时做出反应。

    2.实现统一访问医疗记录和患者信息

    据估计，超过50%的患者信息都被杂乱保存，这使得开发利用这些重要的数据变得十分困难。而在Tableau的帮助下，医生可以很方便地查阅患者的医疗记录等相关信息。Tableau极大地增强了患者信息的可视化程度，方便对医疗记录和患者信息进行统一管理和访问。通过对患者的住址、治疗进展以及其他深入的记录进行分析，Tableau可以为各级医疗卫生服务人员提供相关建议，帮助他们分析和改进服务。

    3.轻松研究医疗保险支出情况

    Tableau可以提供可视化的图表，分析医疗保险支出的区域分布、每个患者的平均医疗保险支付差异，还可以看到不同的保险公司的地区差异以及价格差异。

    4.医疗服务监控

    医院和保险公司都需要了解在一定的人群中有什么流行疾病、什么年龄段的人更容易受到感染、治疗的成本等情况。Tableau可以帮助医疗保险公司评估特定申请人的患病风险，分析申请人最可能患的疾病以及治疗费用。在得到这些分析结果之后，保险公司可以选择制定相应的保险方案。

    5.减少等待时间，提高患者满意度

    等待的时间过长将有可能引起患者的不满，追踪一个患者从被接待到接受诊疗所花费的时间，可以让医院采取有效的措施，减少患者的等待时间，提高服务的满意度。Tableau可以追踪患者诊疗期间的等待时间等数据，为医院提供相应的建议，制订计划改进诊疗流程，以减少患者在候诊室的等待时间。

    

    [1] 一 卫计委：根据第十二届全国人民代表大会第一次会议批准的《国务院机构改革和职能转变方案》和《国务院关于机构设置的通知》（国发〔2013〕14号），设立国家卫生和计划生育委员会为国务院组成部门。2018年3月，根据第十三届全国人民代表大会第一次会议批准的国务院机构改革方案，将国家卫生和计划生育委员会的职责整合，组建中华人民共和国国家卫生健康委员会，不再保留国家卫生和计划生育委员会。因此，在2018年3月3日之前的应为“原卫计委”；之后的应为“卫健委”。

    [2] 一 HRP系统：即医院资源规划（Hospital Resource Planning），是医院引入ERP（Enterprise Resource Planning，企业资源计划）的成功管理思想和技术，融合现代化管理理念和流程，整合医院已有信息资源，创建的支持医院整体运行管理的统一高效、互联互通、信息共享的系统化医院资源管理平台。

    [3] 一 ODPS：全称Open Data Processing Service，是阿里巴巴通用计算平台提供的一种快速、完全托管的GB/TB/PB级数据仓库解决方案，现在已更名为MaxCompute。MaxCompute是一项大数据计算服务，它能提供快速、完全托管的PB级数据仓库解决方案，可以经济并高效的分析处理海量数据。

  
    第三章 医疗大数据综合应用的新兴领域

    3.1 人工智能的核心是医疗大数据

    医疗大数据的催生源于临床医疗数据的爆炸式增长，信息时代非标、非结构化的海量医疗数据汹涌而来，也唯有人工智能能够抽丝剥茧、筑房架屋，令千头万绪的健康数据结构化、数字化、可视化，成为推动临床与科研进化的数字基因，正所谓“润物无声，大巧不工”。人工智能持续火热，国家层面开启了人工智能应用于健康研究的大门。

    2017年被称为人工智能发展的转折点，标志之一就是人工智能医疗技术的加速产品化。行业内资本投入极其火热，人工智能相关企业相继获得大额融资。仅在2017年第三季度，人工智能行业公布的融资总额就超过5 025万美元，约3.3亿元人民币。

    根据2017年9月动脉网发布的《2017年医疗大数据和人工智能产业报告》，健康管理配合智能硬件理论上能实现人体的全面健康管理。但限于目前的传感器、硬件发展水平，以及相关疾病数据积累不足等因素，主要应用范围是糖尿病、慢病管理、血压管理、乳腺健康管理、胎心监测等。

    人工智能涉及的健康环节主要有风险识别、健康评估、精神监测、健康干预等。据动脉网统计，目前我国涉及健康管理的人工智能企业有八家，包括碳云智能、悦糖、医随访、经纶世纪等，其业务领域基本集中于慢病和专病管理。

    2017年1月，碳云智能联合数字生命生态伙伴共同打造的数字化健康管理平台—觅我™（Meum™）正式对外发布，并斥资4亿元构建数字生命联盟。

    2017年10月，中国平安与清华大学建立产学研合作关系，双方合作的其中一项成果便是在国家卫计委的指导下，成立全球医疗与健康研究中心。该项目旨在聚焦人工智能医学应用研究、个人健康风险研究、医疗服务机构管理研究、卫生经济学研究以及健康大数据研究等课题，提升国内医疗理论研究的学术水平并强化研究成果转化能力，积极推动国家和企业更大程度地参与到全球健康发展事业之中，助力“健康中国”目标的实现。

    国家卫计委规划与信息司副司长刘文先在该合作仪式上表示：“卫计委正在组建‘国家队’进入健康医疗行业。”同期，国际欧亚科学院院士、国际欧亚科学院中国科学中心副主席张景安在首届“智慧健康管理”国际高峰论坛上指出，随着人工智能和大数据与大健康领域结合得越来越紧密，大健康领域进入了全新的“数字化健康管理”的时代，让大健康领域“获得健康数据难”和“有了健康数据但缺乏干预手段”的两大痛点有了破解路径，让“治未病”成为可能。

    人工智能应用于健康管理领域的探索正在朝向政府主导、多方参与的方向发展。国家卫健委制定的《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》（以下简称《建设标准》）中，人工智能的具体内容和要求如图3-1所示。

    图3-1 人工智能《建设标准》


    与过去相比，本次《建设标准》明确了人工智能在各类影像设备和重要疾病方面的应用。其中心脑血管、肺部、肝病、乳腺、眼底和心脏是影像的重点疾病方向。从具体标准中，动脉网提炼出的人工智能六大应用场景如图3-2所示。

    图3-2 人工智能六大应用


    综合了医院信息科主任和企业技术或项目负责人的匿名调查表后，动脉网以技术成熟度、复杂度和发展潜力值，得出了如下的评分判断，见表3-1。

    表3-1 人工智能场景分析


    由调查结果可知，目前业内人士对于人工智能在疾病的辅助诊疗和风险预测类场景最为看好。技术难度上，各种场景基本持平。智能健康管理是目前来说相对最成熟的领域。对于本次《建设标准》，雅森科技CEO陈晖认为，本次文件对于人工智能应用方向和临床落地，以及中国医疗系统的提升都有很好的促进作用。目前来看，面向具体病种的人工智能产品，比如阿尔兹海默症或者是心脑血管的具体病种的诊断相对来说比较缺乏，大家都集中在影像辅助的定量化的分析。人工智能企业应该把疾病的风险预测放在首位，因为我国的很多疾病预后效果不理想，归根结底是在治疗之外的环节没有做好。对于企业而言，更重要的是能否提供好的预测分析模型，进行大规模的预测应用，尤其是以心脑血管、神经类、老年病为主。

    陈晖判断，疾病风险预测会成为很好的落地场景，并且它在体检中心、老年病中心和第三方的检验检查机构，都有很现实的落地场景。

    在医学影像应用方面，本次《建设标准》明确了人工智能在心脑血管、乳腺、肺部等疾病的应用，影像数据也拓展到了核医学和超声等维度。这避免了大量的企业都扎堆在单一的影像上，导致企业与临床的脱节。

    从医院的场景来看，检验、影像、放射、核医学、病理都是高需求科室，但未来人工智能在临床科室的应用与医技科室同等重要。以心脑血管疾病为例，能否基于临床的需求去定义分析模型、定义数据，而不是单纯从技术角度自上而下去推动，这是企业应该去尝试和拓展的方向。

    据悉，雅森科技未来的发展重点包括两大方向：一是要支持大规模的基层医院，包括第三方检验中心在检验类项目上的落地；二是针对脑科学这种实际发病率很高，但缺乏有效、长期的预测和预后分析处理的领域进行探索。

    延伸阅读

    针对本次《建设标准》的出台，动脉网也咨询了清华大学信息学院自动化系张学工教授。据张教授透露，目前清华大学正与国内医疗信息化龙头企业卫宁健康在人工智能相关领域展开合作。

    张学工教授认为，除了影像和病理之外，精神科也是人工智能的一个很好的落地场景。过去，医生判断患者是否存在精神问题，只能通过患者的思维方式和逻辑得出结论。如果利用人工智能中的语音识别技术，便可以尝试利用机器去与患者沟通，类似于图灵测试。

    2017年8月，中国平安与重庆疾控中心合作，全球首个流感预测模型落户重庆。团队提出“微观+宏观”的疾病预测模型，利用平安的大医疗健康数据和人工智能技术，及重庆市疾控中心常规监测数据，运用先进的人工智能技术将互联网数据和临床数据进行整合。该模型能够提前一周预测流感发病趋势，并在验证中取得了准确的预测效果。

    2018年5月17日，由中国卫生信息和健康大数据学会主办的“2018中国卫生信息技术/健康医疗大数据应用交流大会”在济南隆重召开。依图医疗是目前医疗人工智能行业唯一提出医学全链路人工智能产品矩阵的人工智能公司，公司产品总监王炤受邀参会，并发表题为《基于人工智能的医疗大数据应用之路》的主旨演讲。王炤指出：人工智能是医疗大数据的基础，只有经过人工智能解析、处理的医疗数据才能被称为真正意义上的医疗大数据，只有以此为基础，采用人工智能技术，才能开发出智能科研、临床质控、远程医疗等更多顶层应用。

    长期以来，人工智能行业一直将医疗大数据视作人工智能的基础，期待以海量的临床数据“喂饱”人工智能，但事实上，在当前的医疗信息化水平下，中国绝大部分医疗数据仍然处于非标、非结构化状态，海量文本医疗数据尚处于沉睡状态，临床数据中噪音极大，尚且不论“喂养”人工智能，共享互通尚未实现，深度解析利用更无从谈起。

    “想要充分挖掘中国海量医疗数据的优势，就必须以人工智能为基础，推动临床数据的解析、清洗、结构化，唤醒沉睡的文本数据，打通信息孤岛下的影像数据，建设真正意义上医疗大数据网络，并通过人工智能，充分挖掘医疗大数据的潜在价值，最终造福于患者。”王炤表示。

    人工智能应用于临床的产品已经屡见不鲜，渐呈红海之势，然在数据处理和场景化应用构建方面，人工智能又能做哪些工作？王炤透露，对于纷繁复杂的健康数据，如临床数据、人口健康数据、公共卫生数据，人工智能可以充分发挥其强大的对于复杂文本数据的解析能力、医学影像数据的降维与结构化能力、质量分析与控制的提纯能力、多样化治理的数据标准化能力，摘出米饭中的沙子，洗净菜叶上的灰尘，以合适的温度、高超的厨艺，将杂乱无章的数据原料荟萃成一桌井然有序、赏心悦目的医疗大数据盛宴。

    在完成对于数据的解析和处理之后，人工智能还具备强大的场景化应用构建能力，如全维度的临床科研数据制备、诊疗标准化程度的提升、中基层医疗供给的扩大等，不断提升医疗机构的临床服务和科研能力，最终建设成为智能医院。

    作为国内较早涉足医疗大数据智能解决方案的人工智能企业，基于自身先进的人工智能算法、语义解析技术、文本结构化技术以及自主搭建的医学术语库，依图医疗所研发的医疗大数据智能解决方案已经能够打通HIS、LIS、PACS、RIS等系统，建立多模态、全周期的科研数据库，科研数据制备效率成倍跃升，万量级患者的全维度提取工作量从年级别压缩到月级别。

    “未来，人工智能必然成为医疗机构的基础设施，成为医生临床诊断和科研的好帮手，帮助中国医疗机构中处于沉睡状态的海量医疗数据价值真正爆发。”王炤说。

    3.2 区块链技术辅助医疗大数据安全

    2015年11月，23位生物学权威人士齐聚华盛顿特区的史密森学会（Smithsonian Institution），制订了一项宏伟的计划，即绘制、储存和传播大部分生命遗传信息。这是一项庞大的计划，需要各国的测序机构共同测序，一个可行的方案即用区块链存储基因序列，建立一个生物信息数据库。

    区块链技术是一种互联网数据库技术，其特点是去中心化、公开透明，让每个人均可参与数据库记录，因此又称为分布式账本技术。

    在Frost＆Sullivan发布的《2017 年顶级信息通信技术分析报告》中，该公司列出了现今十大变革性信息通信技术，即人工智能、区块链、5G、网络安全、混合现实、自然语言交互、小数据、超融合系统、一切皆服务、机器人流程自动化。报告分析指出，区块链技术的潜力正在向更多行业延伸，融资额也在大量增加。

    在医疗领域，区块链技术正与物联网、机器学习等技术碰撞、融合，并逐步成为行业进步的一股新鲜力量。可以预见的是，未来五到十年内，医疗机构将会采用一系列基于上述技术的综合信息管理平台，提高医疗管理的效率和质量。

    第一，区块链技术，使数字医疗平台互通更安全和便捷。随着更多敏感数据在更大数量的设备、组织、平台和机器学习应用程序之间更快速地切换对接，区块链能够提供一种更简单、更全面的策略，以确保不同平台之间的互信、数据的完整性，以及更好地控制它们利用信息的方式。

    蓬勃发展的各类互联医疗设备和防止数据泄露的需要，使得区块链技术及其安全基础设施，成为新兴的数字医疗工作流程和高级医疗互操作性得以实现的基础。区块链通过独特的分布式网络，使用加密技术来减少网络威胁，并创建了一道附加的信任层。

    第二，区块链可提供标准化、全面化、高完整化的数据集。区块链能够统一不同的数据集，打破那些让机器学习算法难以访问的数据“竖井”，为机器学习提供其执行高级分析所需的标准化、全面化、高完整化的数据集。

    如果区块链技术可以让医疗组织相信他们所持有的数据是通用、准确、无掺杂的，就能在全国甚至更大的范围内更有效地应用机器学习来进行预测分析、临床决策支持和医学研究。

    IBM在调查中表示，只有当数据受到信任和保护时，各方才能真正开始合作。区块链可以取代那些曾经用来保护这些数据的中间环节。即使是规模较小的医疗组织，都可以通过加入这样的生态系统来对抗更大的竞争对手。私营公司也可以通过区块链技术获取、创建新的数据来源，例如那些从个人设备收集的健康数据和从家庭护理人员处收集的信息等。

    为了实现这些目标，医疗行业需要迅速联合起来，定义区块链技术和它的采用标准。然而，在医疗数字化刚刚兴起并开始采用电子健康记录时，各利益相关方在EHR的定义和标准上就未曾完全达成共识。

    IBM调查发现，全球16%的医疗机构（包括付款人和医疗供应商）已明确将在未来开始实施区块链工具。在这项调查中，IBM还预言，全球56%的医疗机构将在2020年前将投资区块链技术。

    第三，区块链、机器学习和物联网数据正在融合。机器学习和物联网数据正日益成为医疗大数据分析的基本要求，而区块链则可以提供创新有效的方式，以确保正确使用和存储所有大数据。

    如果业内人士对区块链的光明前景预测成真，那么可能在数年之内，区块链、机器学习、物联网和其他大数据分析领域就可以融合成无缝、可互操作和可信任的强大工具，为医疗行业带来各种颇具可行性的意见，并确保高质量的患者护理服务。医疗大数据服务成为医疗人工智能的数据入口，在底层硬件和软件的支持下，在政策和资本的引导下，最后实现to B和to C的服务输出。

    区块链存不了医疗大数据？向这项新技术说“No！”

    人工智能的价值对于医疗行业来说是毋庸置疑的。目前，获取数据源已经成为人工智能的首要瓶颈。区块链技术的出现，给行业带来了曙光。区块链技术本质上并未像人工智能那样集中在“生产力”的突破上，它率先解决的是生产关系的问题。当然，在提升生产力方面，区块链技术也有自己的独到之处。

    1.医疗数据应该存在哪儿？

    如果医疗人工智能行业只是生硬的用老办法去获取数据，那么行业的保守，会让企业付出更多的成本。我们经常听到行业巨头占据资源高地，建立自己护城河，最终形成垄断，稳坐钓鱼台的故事。区块链则恰恰相反，它是一种“太极”功夫，获取数据的过程绝非刚硬，而是“以柔克刚”。患者能够掌握自己的数据，这对于医疗人工智能行业来说至关重要。主动拥抱和建立患者的数据交易市场，而不是攫取，这是驱动人工智能的本质思想。

    医疗人工智能公司，需要抱团建立一个分布式数据交易市场，降低自己的运营成本，让数据源得到应有的回报。区块链最拿手的是建立生态系统，因为它的激励机制，让大家能积极主动地参与。企业的付费方将不是患者，而是商业保险公司。医疗人工智能公司必须用区块链去构建或者主动加入一个生态系统。

    但比特币[1]也好，以太坊[2]也好，都没有将大数据存储考虑在内。以太坊里有贮藏空间的概念，但以目前的技术手段，想要存储1MB左右的数据，企业就得付出极高的成本。

    2016年，行业对于使用区块链存储大文件、大数据一直处于回避的状态，因为并没有一个理想的方案。我们经常能听到这样的论调：“核心数据放在链上，大文件还是放在传统的云存储上面”。然而，这涉及的确权[3]等问题又会增加新的麻烦和成本。

    “民主医疗”时代首先是让个体能够掌握自己的数据所有权，如果把大文件存在传统的云存储里，患者和医疗机构之间仍然不对等，并且数据仍有隐私泄露的风险。不是所有的数据都要放在链上，高价值的数据无论有多大，都应该采用“去中心化”的方式进行存储，并且理论上私钥要保管在患者手里。

    这是医疗的大势所趋，也是激发所有医疗创新参与者的根本。只有尊重个体隐私，才有市场经济的繁荣，这是亘古不变的道理。

    2.区块链的黑科技：星际文件系统

    在区块链的技术里，“星际文件系统”IPFS（InterPlanetary File System）是一种较为独特的技术，其恰好能帮助医疗大数据解决“去中心化”存储的问题。

    人工智能企业，如果想构建一个面向全球的协作网络，需要在云存储上面付出高额的成本。但如果利用IPFS技术，就可以用低成本的方式建立这样的网络。从本质上看，IPFS能提升人工智能的生产力。总结起来就是两点：提升存储效率，降低存储成本。

    分布式存储相比HTTP集中方式更加有优势。使用HTTP协议，用户在一台计算机服务器上一次只能下载一个文件，而无法同时从多台计算机中获取文件。如果采用IPFS的P2P传输方式，就可以节省带宽成本的60%。经过实际测试，用IPFS搭建的联盟链存储架构，上传500MB的文件大约不到10秒钟。

    IPFS的网络上运行着一条区块链，用来存储互联网文件的哈希值[4]表。每次有网络访问，便要在链上查询该内容（文件）的地址。IPFS设想的是让所有的网络终端节点不仅仅只充当浏览器（Browser）或客户端（Client）的角色，而是人人都可以作为网络的运营者，人人都是存储节点。IPFS结合了内容分发网络CDN（Content Delivery Network）和比特流（BitTorrent）的技术，可以从就近多个节点中获取数据。

    每个节点上的DHT（分布式哈希表[5]）存储了文件的分割信息和哈希及地址信息等。但这并非IPFS所独创，使用过电骡[6]的人，应该都对DHT有所耳闻。

    DHT具有以下性质：

    离散型（autonomy and decentralization）：构成系统的节点之间都是对等的，没有中央控制机制进行协调。

    伸缩性（scalability）：不论系统有多少节点，都要求高效工作。

    容错性（fault tolerance）：不断有节点加入和离开，不会影响整个系统的工作。

    通过以上的特性，开发者利用IPFS可以构建一个人工智能公司和医疗机构之间的分布式对等网络。上传的文件信息，被“切碎”后分发到IPFS存储节点上，存储网络并没有一个中心的概念，每个使用者（经过授权）都可以随时下载文件。并且和BitTorrent下载类似，节点数量越多，下载速度越快。

    不仅如此，IPFS还开发了一个文件币（Filecoin）的激励模型。文件币可以被理解成是一种云存储的Token（代币），使用方可以支付Token给共享空间的提供者。基于这样的激励网络，IPFS可以将有价值的信息不可篡改地永久保存下去，而不会因为一家公司的关闭服务而删除用户数据。

    人工智能创业公司为了实现利益的最大化，必须要用“去中心化”的理念去吸引更多的客户。哈佛大学的遗传学教授乔治·丘奇（George Church）[7]创办的初创公司星云基因（Nebula Genomics）就是这样一家公司。

    在乔治·丘奇教授看来，基因测序的交易主导者将是客户个体，而非测序公司。用户可通过交易获取Nebula token代币，购买测序相关服务。把数据交易权让给客户，看似企业丧失了“主导权”，但确实带来了良性的生意循环。患者在得知自己隐私被保护的情况下，会更加积极地参与基因测序人工智能分析服务。交易主体的变化并未降低人工智能公司的竞争力，在向外赢得合作伙伴方面，将会更加有说服力。

    在基因测序或者相关人工智能领域，如果有保险公司的参与，将为盈利带来希望。美国最大的医疗保险公司—联合保健（UnitedHealth）也正在开展类似行动。因为区块链的不可篡改和溯源性，可以帮助用户追踪人工智能的疗效，并且按照诊断治疗的效果进行效益分析。

    3.2018年，区块链的落地元年

    2018年，是区块链的落地应用元年。特别是对于大文件数据上链，IPFS无疑是很好的一个选择。

    用区块链技术的方式降低成本，只是其价值的一小部分体现。更加关键的一点在于，它驱动了客户和买单方，通过“去中心化”构建了一个生态系统，让客户和合作伙伴更加积极地贡献数据并得到支持。

    借助于新一代的区块链技术，如IPFS、EOS及IOTA等，可以构建一个“去信任化”“自激励”的医疗网络。在这样一个新的生产关系网络中，任何一个个体都能开启自己的宏伟事业，极大地降低交易成本。

    区块链驱动的不仅仅是人工智能，它还能将医疗信息孤岛逐渐抹平。通过重建生产关系、重建信任关系来降低医疗成本并提升效率，是区块链对于这个时代最大的贡献。

    3.3 云计算、大数据与医疗的结合

    DT（Data Technology，数据技术）时代来临，云计算成为互联网医疗生态的服务者。2014年，阿里云启动“云合计划”，平台上汇聚50多个行业解决方案，而医疗是其重头之一。仅2015年上半年，已经有400多家互联网医疗企业在其云医疗平台上线。阿里云已开始在人体数据方面布局，携手深圳中瑞奇、杭州金卫健康宣布，三方将合作组建“云上安心”联盟。

    国家卫健委制定的《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》（以下简称《建设标准》）中，云计算的具体内容和要求如图3-3所示。

    图3-3 云计算《建设标准》


    由于云计算在医疗行业更多是作为一种底层技术，所以文件中并没有很明确的场景出现。金山云合伙人郭岚表示，对于云计算企业而言，这份标准可谓既不难又很难。说不难是因为文件中所要求的功能点云计算企业基本可以提供，例如资源虚拟化、快速和批量创建虚拟机资源等。说难是因为其仅具备基础功能，更高的要求在于功能是否稳定、可靠。不同云计算企业所能够达到的SLA（服务水平协议）有高有低。

    众所周知，医院的信息系统对服务稳定性、数据可靠性有着极高的要求，这就要求云计算企业必须具备极强的技术实力，以及大规模的云服务经验。目前，金山云作为中国公有云市场排名前三的云服务商，提供的SLA已经可以达到99.9%以上，数据可靠性达99.999 999 999%。

    综上而言，本次国家卫健委发布的《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》标准，将在一定时间内作为国内医院的参考依据和指导性文件。对于企业来说，这份文件就如同一颗定心丸。方向有了，产品的市场接受度也有了保证。

    3.4 医疗物联网与大数据服务

    1.医疗物联网《建设标准》

    物联网在医疗领域的相关标准一直较少。在国家卫健委制定的《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》（以下简称《建设标准》）中，物联网的具体内容和要求如图3-4所示。

    图3-4 物联网《建设标准》


    2010年11月，国家标准化管理委员会、国家发展和改革委员会联合成立了国家物联网基础标准工作组。工作组主要职责为研究符合中国国情的物联网技术架构和标准体系的建议，提出物联网关键技术和基础通用技术标准制修订项目建议并开展标准研制等。

    国家物联网基础标准工作组成立后，推动了物联网国家标准第一批立项47项，其中与医疗相关的共有11项，具体见表3-2。

    表3-2 医疗健康物联网标准


    2.医疗物联网的应用场景

    虽然该标准出台时间较早，但却一直没有成为医疗行业的指导性标准。本次卫健委《建设标准》的公布，有望改善行业现状。标准明确了物联网的21个场景应用，具体如图3-5所示。

    图3-5 物联网的21个场景应用


    根据其产品应用场景的不同特性，动脉网将物联网与医疗结合的场景分为两大属性，分别是定位类和数据监测类。

    综合了医院信息科主任和企业技术或项目负责人的匿名调查表后，动脉网以技术成熟度、复杂度和发展潜力值，得出了评分判断如表3-3所示。

    表3-3 物联网场景应用分析


    （续）


    从调查结果可以看出，业内对于医院耗材设备、院内定位和人员定位等场景最为看好。该《建设标准》明确了具体的落地方向，对企业未来5～10年医疗物联网的落地起到非常重要的指导性意义。

    3.大数据服务平台

    （1）锐捷医疗物联网解决方案

    目前行业现状是，患者安全、资产和物资管理是物联网方案比较多的方向，而数据采集相关的解决方案比较少见。在医疗环境中，患者安全课题一直都是人们最为关心的，包括输液监控、婴儿防盗、精神患者定位等解决方案层出不穷，患者关怀做得越多，就越能减少医患矛盾，实现良性的就医环境。对于资产和物资管理方面的解决方案，随着“十三五”医改、“健康2030”等一些类健康卫生的政策发布，智慧化、信息化的医院正在高速建设中，大量的医疗器械、信息化产品、高值耗材等被投入到医疗环境中，成为医院重要的生产力和财产，有效的管理这些重要资产，将成为医院重要的工作。患者安全、物资和资产的管理是物联网医疗企业非常值得切入的场景。未来，如医院特殊患者管理、医护工作人员管理、医疗废物管理、药品管理等解决方案，是锐捷网络探索和深入的场景。

    （2）医惠科技大数据服务平台

    首先，人、财、物的定位是物联网在医疗应用场景的基础，其次通过各类传感器收集数据，将数据汇总之后，医院便可以利用数据实现进一步的分析和规划。例如设备资产，医院通过物联网的传感技术，可以发现某种设备经常在某一楼层使用，并且使用时间较长。设备管理科通过数据分析后，便可以将这一情况告知医院的采购部门，考虑对这类设备进行加购。

    对于未来的发展，由于医疗物联网设备标准差异较大，目前，在数据采集方面，各厂商之间各自为政，封闭性较强。医惠科技目前正在推行物联网共性平台，希望通过企业的市场优势，打破物联网在医疗领域的局限性，最终形成智慧病房的概念。

    传统的病房偏向于临床使用，核心是医护人员，他们需要什么放什么。但智慧病房意味着要以患者为中心，通过传感器、红外、RFID标签等方式，将呈现集治疗、光照、空气、温湿度、娱乐于一体的病房服务形式提供给患者。

    人员定位管理是WiFi技术和RFID技术在医疗行业的典型应用，通过加强对特殊患者位置及动态的监管，能够真正做到“以患者管理为中心”。

    医惠科技的系统实现了对医院各类人群的精细化和智能化管理，精确的RoomLevel级和BedLevel级定位服务、自定义事件机制及多样化提醒方式，更加切合医院实际应用场景，物联网产生的感知信息在丰富医疗信息数据的同时也为医护人员的日常工作带来极大的便利。

    常见定位人员包含医生、患者、医疗人员、护士以及配送人员等，如图3-6所示。

    此外，三甲医院的新生儿普遍较多，如果不采用有效的标识，往往会造成婴儿错抱及婴儿被盗等问题，给医院及婴儿家庭带来灾难性的后果。

    医惠科技的婴儿防盗系统通过为婴儿和母亲佩戴有源的RFID远距离标签，实现母亲和婴儿的匹配。其中，母婴身份信息匹配管理功能包含在母亲标签中，婴儿标签一旦被佩戴至婴儿脚踝后，私自取下，系统将自动产生报警信息。同时，系统可在婴儿活动空间内布置物联网AP，用于采集婴儿的信息。在病区出入口安装监视器，从而实现对婴儿全方位、全时段的监控。

    图3-6 医惠科技的物联网医疗系统


    （3）联新医疗大数据服务平台

    和锐捷网络、医惠科技不同，联新医疗产品的质量和安全是医疗行业永恒的重点，也是提高效率、改善体验的必要前提；医院管理的核心将逐渐由“医疗质量”向全流程的“患者安全管理”拓展。

    患者在就医住院期间，其安全风险存在于诊断、用药、手术、护理等各个方面，其中有将近70%的时间是与护理人员打交道。因此，联新医疗的“优质护理”被提升到政策高度，国家也通过建立和表彰优质护理示范病房等措施来加速推进护理模式改革。

    另外，护理工作的特性—烦琐、重复、机械性劳动较多，导致间接护理时数较高而直接护理时数偏低，护理价值难以体现，患者体验也较差，而物联网技术能够为护理人员解决相关的问题。

    其中，又以智能化信息识别和匹配为基础实现的数据采集传输最能突出成效（如输液监测、体征采集等），对保障患者安全管理有显著的作用，同时也是智慧医院品牌建设的最佳着力点。

    因此，联新医疗的重点是以智能化护理为核心，为医院提供智慧病房整体解决方案。而智慧病房整体方案包括患者定位、身份识别、输液远程监控、患者安全用药、患者生命体征采集等。这些场景都是以物联网的手段实现优质护理。提高护理质量是医院智能化升级过程中需求优先级别最高的方面，也是目前最值得去切入的点。

    亮点：国家队鼎力支持，为优质项目铺设阳关大道

    为了落实党中央“推进健康医疗大数据应用”的精神，落实国务院办公厅47号文件要求，推动国家健康医疗大数据应用发展；2017年，在国家卫计委牵头下，国有资本主导的三大健康医疗大数据集团正式成立，而中国健康医疗大数据产业发展集团公司就是其中之一。

    作为中国电子旗下为国家重点行业和部门提供数据整合、管理及应用服务的专业平台公司，中国健康医疗大数据产业发展集团公司专注于构建“安全”与“智能”两大核心能力。同时，中电数据广泛深入参与健康医疗大数据国家项目并加入相关重要组织，包括成为国家健康医疗大数据中心与产业园建设国家试点（福州）项目的规划、建设和运营主体单位，成为发改委“互联网+医疗”重点工程的唯一实施单位、医疗大数据应用技术国家工程实验室共建单位、中国卫生信息与健康医疗大数据学会产业发展与信息安全专业委员会（中国健康医疗大数据产业联盟）秘书长单位等。

    为培育健康医疗产业生态体系，中电数据旗下中电健康基金联合医联、浦发硅谷银行、天士力资本、领医中心、岐黄中医药基金会、丹溪科技、中关村科技租赁、动脉网等机构，联合启动了中国健康医疗大数据产业创新大赛。

    

    [1] 一 比特币（BitCoin）的概念最初由中本聪在2009年提出，是根据中本聪的思路设计发布的开源软件以及建构其上的P2P网络。

    [2] 二 以太坊（Ethereum）是一个开源的有智能合约功能的公共区块链平台，通过其专用加密货币以太币（Ether）提供去中心化的以太虚拟机（Ethereum Virtual Machine）来处理点对点合约。以太坊的概念首次在2013年至2014年间由程序员Vitalik Buterin受比特币启发后提出，意为“下一代加密货币与去中心化应用平台”，在2014年通过ICO众筹开始得以发展。

    [3] 三 确权是依照法律、政策的规定，经过房地产申报、权属调查、地籍勘丈、审核批准、登记注册、发放证书等登记规定程序，确认某一房地产的所有权、使用权的隶属关系和他项权利。确权分为基金确权、房屋确权、土地确权。

    [4] 一 哈希值又称散列函数（Hash Function）是一种从任何一种数据中创建小的数字“指纹”的方法。散列函数把消息或数据压缩成摘要，使得数据量变小，将数据的格式固定下来。该函数将数据打乱混合，重新创建一个叫做散列值（hash values，hash codes，hash sums，或hashes）的指纹。散列值通常用一个短的随机字母和数字组成的字符串来代表。好的散列函数在输入域中很少出现散列冲突。在散列表和数据处理中，不抑制冲突来区别数据，会使得数据库记录更难找到。

    [5] 二 分布式哈希表技术（Distributed Hash Table，简称DHT），类似Tracker的根据种子特征码返回种子信息的网络，是一种分布式存储方法。在不需要服务器的情况下，每个客户端负责一个小范围的路由，并负责存储一小部分数据，从而实现整个DHT网络的寻址和存储。

    [6] 三 电骡（eMule）是一个开源免费的P2P文件共享软件，基于eDonkey2000的eDonkey网络，遵循GNU通用公共许可证协议发布，运行于Windows下。eMule中文名称在大陆用户中有争议，根据eMule官方网站的简体中文版说法，“eMule”译为“电骡”，其名称也来源于动物：骡。

    [7] 一 美国哈佛大学遗传学教授，哈佛医学院基因组研究中心主任，创立了第一家向个人用户提供完整基因组序列的公司，开始了公布10万个完整基因组项目第一阶段的努力，同时正利用工程生物技术让细菌产生生物燃料。最重要的是，丘奇研究发现，土壤微生物—“超级臭虫”—可以将抗菌药物作为它们唯一的食物来源。乔治·丘奇于2008年12月被英国《新科学家》杂志评选为2008年八位科学英雄。

  
    第四章 医疗大数据的价值输出

    伴随万物的行为逐步被数据所量化，医疗大数据的形式和数量将极大地丰富起来，整个医疗领域将迎来一个新的时期，就是持久而深远的大数据革命。医疗大数据在治理之后，接下来就需要把有用的知识形成行动指南，让我们的诊断和治疗过程可以变得更精准。医疗大数据可以辅助医生进行诊疗，辅助医院进行管理，或者辅助居民进行健康管理，让我们不再摸着石头过河。

    医疗大数据的价值，取决于使用者和应用场景。如果从对象来看，医疗大数据的使用者主要包含五个对象，如图4-1所示。现阶段，医生、医疗机构是医疗大数据的主要产生者和使用者。

    一是为医生服务。改善他们的诊疗行为，优化诊疗决策。

    二是为医疗机构的管理者服务。帮助他们进行人员、物资管理，辅助管理决策。

    三是为个人服务。通过疾病和健康大数据，结合患者基因学数据，针对不同疾病建立个性化的治疗方式，为患者提供健康行为指导。

    四是为药企服务。药企通过医疗大数据和销售大数据，降低医药研发成本，制定精准的市场营销方案。

    五是为保险服务。通过医疗大数据、医疗费用大数据，建立保险模型，降低保费的同时，提高利润率，扩大保险覆盖范围。

    图4-1 数据应用、数据治理与数据采集的细分


    医疗大数据的价值还取决于数据，从数据的采集、存储、治理、分析，达到终端用户进行应用。产业链条中的每个步骤都能产生相应的盈利模式，不同环节上的企业都可以向上下游延伸发展，并形成对应的医疗大数据解决方案。

    医疗大数据可以用来做什么？我们总结了八个方面的内容，每一个领域都可以通过数据的总结，直接形成我们的行动指导。

    4.1 临床诊断辅助系统

    通过收集医院各信息化子系统的临床数据，将疾病的表征、患者体征和治疗方式的数据存储起来，建立特定疾病的数据库。再根据数据的智能分析，可以对患者进行多种诊疗措施比较分析，制定有效的诊疗路径，帮助医生进行决策。在临床诊断辅助系统中，人工智能技术是一项非常重要的辅助技术，它可以通过知识的学习，进一步提炼数据的价值。

    临床数据首先反映的是人的疾病特征，再辅以以往的医生诊疗数据，就可以实现辅助诊疗。医疗大数据最大的价值输出，就是在临床诊断辅助系统方面。因为医疗大数据的应用，可以明显提高医疗服务水平，降低失误。这类应用和医生、医院所追求的目标是一致的，所以医院的付费意愿较强。医院内部的临床数据是存在数据孤岛的，系统和系统之间、医院和医院之间、医院和社会公众之间均存在不同程度的数据壁垒。现在，医院在政策、技术的推动下，都有强烈的意愿消除内部的数据壁垒，建立医院临床数据中心，所以对临床数据的集成和应用有较为强烈的需求。

    临床数据辅助诊疗。医生在诊疗过程中，需要很多相关信息的辅助，最重要的信息来源是患者的各种临床检验、检查数据。这些检验、检查数据，汇入到疾病数据库之后，能够形成疾病辅助决策支持，进一步指导医生的工作，从而准确判断疾病，给出诊疗方案。

    临床数据反映了患者的疾病情况，但是疾病千变万化、种类繁多，医生必须借助计算机系统提供的患者综合信息，判断患者可能存在的疾病，避免漏诊、误诊和医疗纠纷。医生在下医嘱的时候，利用规则引擎推出相应诊断的治疗方案，并对用药、手术、护理等治疗方案进行详细指导，减少技术上的失误。

    案例1

    惠每科技CDSS临床辅助决策系统

    惠每科技CDSS临床辅助决策系统根据Mayo Clinic（梅奥）知识体系和最新指南文献为知识内核，基于病历数据不断运算更新的知识图谱，绘制更加符合临床经验的决策路径，可以实现疾病的辅助诊断、推荐治疗方案、合理性审核、检验检查结果解读、病案缺陷提醒等功能。惠每科技CDSS利用自然语言处理智能识别、分析非结构化病历文本，从EMR、RIS、LIS等医院数据平台中读取患者病历数据，经结构化存储形成完整的、符合临床术语标准的中间数据平台，为医生、医技人员、护士、管理者提供多维度决策支持。通过人工智能技术不断汲取病历经验，丰富人工智能大脑，训练诊疗模型。开发满足各级医疗机构管理与临床需求的人工智能系统，融入门诊、急诊、住院环节。惠每科技CDSS临床辅助决策支持系统，能有效提升医疗质量，保障患者安全，降低医疗风险，助力医疗智能化建设。

    案例2

    嘉和美康

    嘉和美康专注于医疗临床信息系统的软件开发和系统建设，在电子病历系统、临床路径系统、移动医疗系统、心电信息系统、手术麻醉系统、口腔专科化电子病历系统、医学科研平台、医院信息集成平台、CDSS等领域建立了独立的产品线和专业实施团队。围绕临床数据处理的核心能力，嘉和美康的产品在临床专科纵深方向和数据二次利用方向不断扩展，开发了集中部署的基层医疗信息系统、区域心电采集报告系统和区域临床路径系统等临床信息化应用。在CDSS系统构成中，知识库是非常基础和重要的部分。但除以往的临床指南、循证医学、文献资料等数据外，它可通过自然语言处理、机器学习等技术，从医院各业务系统的历史病历数据中学习、整理出更多的信息，导入知识库，形成一套从临床到用药等丰富的知识图谱体系，为后续构建临床业务规则库及实现业务功能提供支撑。在知识库基础上，嘉和美康根据临床提出的业务规则，将规则引擎和规则流作为基础核心，使用人工智能技术构建推理系统，形成临床预警提示规则库、辅助诊断规则库、辅助诊疗规则库，满足业务逻辑的多变性。最终，实现CDSS在辅助诊断、辅助诊疗、医嘱追踪、诊疗提醒、依从规则设置、依从监控、临床指南、不良反应监测、相似病例推荐等方面的功能。

    案例3

    推想科技

    推想科技是国内第一家形成临床应用的医学影像人工智能公司，成立于2015年年初。目前推想科技的产品可以提供三个方面的服务：智能影像报告检验、智能辅助筛查、智能鉴别诊断。

    推想科技智能CT线辅助筛查产品可自动标记CT各层面上病灶的位置，辅助医生快速准确地完成CT诊断。减少影像科重复性劳动，把时间用在重大疾病的诊治上，提高诊断准确度的同时降低医生的疲劳度。

    在诊断速度方面，一个医生完成20个病例的诊断需要3.5小时，利用推想人工智能产品就算是最低配置的计算机只需6分15秒。

    在诊断准确率方面，人工智能针对大小结节综合灵敏度为85%左右，针对不同大小的结节，情况不同。推想科技2017年3月9日的测试数据显示，对于0～3毫米的结节模型敏感度为84.03%，3～6毫米的结节模型敏感度为88.31%，大于6毫米的结节模型敏感度为100%。

    随着算法模型的不断完善，迭代速度不断加快，推想科技的服务领域也逐渐向头部、腹部、股骨头、病理、超声等领域延伸，覆盖100多种疾病。截至2018年3月，推想科技已经为近45万病患提供了影像辅助诊断服务。

    案例4

    万里云

    万里云由医疗影像器械企业万东医疗和阿里健康共同持股，通过构建医学影像大数据云平台，提供远程影像诊断平台、移动影像诊断平台、影像学术、个人健康管理、影像综合解决方案等服务，实现影像云存储、云共享。万里云首先提供的是影像数据的云存储、云诊断功能，后来也是首先将医疗人工智能引入实际应用的远程影像诊断平台。万里云构建的医学影像大数据平台，不仅提供疑难会诊、读片会，为临床诊断积累经验，为科研教学提供素材，还积极开展医生培训和再教育业务。

    4.2 医生辅助工具

    医疗大数据企业对于整个医疗行业的赋能关键在于以下两点：

    一是技术能力，包括建立真实世界数据库、搭建大数据处理系统/平台、人工智能平台等。二是医学能力，包括主导疾病数据库设计，进行标准、规范化数据处理和质量控制，以及真实世界科研设计，数据管理、标准严谨的数据统计分析等。

    医疗大数据能够辅助医生研发临床科研工作，提供有价值、真正帮助医生乃至患者的医学解决方案。如果将这种服务看作是一种赋能，那么这种赋能是一种结合了技术和医学双重维度的价值体现。即以专业的技术和医学能力为基础，给予医疗机构、医生、药企、保险机构等提供一整套医疗解决方案，最终帮助患者治疗，提升患者的就医体验。而要实现这个过程，技术能力是基础，专业医学能力是核心。

    通过对医疗大数据的整理，形成医生的辅助工具，帮助医生诊疗过程中更好地进行处方管理、病历管理、手术规划，诊疗结束后对患者进行随访管理，或者加快科研数据分析进程，提高工作效率，促进转化医学研究。

    在单一病种的垂直领域中，临床科室往往缺少针对具体疾病的专业信息化工具，将患者的多源头医疗数据、治疗方案、用药情况、治疗效果等信息全面整合起来。在繁忙的诊疗工作中，医生要抽出时间整理相关医疗数据、进行临床研究并不容易。

    临床中，还有一个常见的现象是由于行业标准不统一，不同医院、不同医生在病历书写时会有差异，这就给数据录入和分析造成困难。要获取高质量的数据，就要建立统一病历填写标准和规范，从源头保证数据的真实和准确。有企业对医疗机构所产生的电子病历进行数据治理，形成有科研价值的结构化数据。虽然利用的仍然是临床数据，使用者都是医生，但是医生辅助工具的应用对象和临床辅助决策不同。临床辅助决策是医生为患者服务，而医生辅助工具是为医生服务。

    案例1

    博识医疗云

    索闻博识科技（北京）有限公司致力于深度开发各类疾病专业信息化工具，打造医疗数据的收集—分析—应用—管理为一体的专业化平台，为医生们提供“疾病专业化、数据结构化”服务，满足其科研与临床的需求。博识医疗云自主开发了底层数据架构和核心技术，产品功能完全以医生需求为导向，最初是通过结构化电子表单为临床科研提供数据分析工具入手，进而不断加入了随访、查房、会诊、手术质控、多中心合作等多种功能。目前的博识医疗云平台已经涵盖临床学术研究、科室运营分析、病患整合管理等多个模块，为医护人员的临床研究、患者管理、科室管理、学术交流提供支持，极大缩短了医生的工作时间，让医生获益。

    博识医疗云，能够在标准化结构和统一化用语的前提下，满足医院临床数据不断加速的迭代需求。使用博识医疗云，能够让医生的每一个病例根据输入的不同字段，得到想要的信息。按照疾病种类的不同，它还能帮助医院实现个性化、标准化数据整合，最终打通患者健康数据与诊疗数据的隔阂，从而形成真正意义上的健康医疗大数据。

    以博识医疗云在胸外科的表单为例，其最复杂的表单字段数超过2 700个。这意味着，医生在使用这套表单时可选择关注的数据维度超过2 700个。在技术和产品上要实现，需要团队与使用者进行长期、深度的需求分析与沟通合作。

    另外，基于对病种专业化的支持，博识医疗云能够实现几十家医院、几百位医生上千份病历的MDT。不同科室、不同医生、不同病历表单之间的交叉验证互补，从不同的维度，让MDT的价值实现最大化。

    人工智能的开发基础和长期优化需要高质、持续的数据。传统HIS系统里的数据，由于其历史因素造成的数据质量和维度的不足，使得利用这些数据训练出来的人工智能在准确度和泛用性上很难真正应用于临床。

    因此，只有保证原始数据的专业化质量、结构化整合以及多样化维度，才能让未来开发具有真实性和准确性的人工智能变得可能。博识医疗云已经在这个方向上深度布局，并将通过与中科院数据科学中心合作的医疗大数据联合实验室推出数个重大专科疾病的智能辅助诊断平台。

    商业模式方面，博识医疗云基于自身独特技术和业务优势，已经积累了庞大的客户群体，并实现了高度的用户黏性。除了继续为客户提供更加优质便利的临床科室级云端服务外，博识医疗云还在多学科研究、患者管理和临床项目领域均已取得了长足的进展。

    案例2

    零氪科技

    零氪科技从肿瘤大数据出发，与医院合作，对临床数据进行集成、治理、分析，让沉睡的数据发挥价值。零氪科技的思路是与医院、医生合作，搭建大数据平台，提供数据集成、数据结构化、离院随访、数据管理与质控、数据交付与洞察等工具和服务。简而言之，就是帮助医生从临床中获取数据、处理数据、分析数据、应用数据。

    医疗机构在临床数据应用方面主要有两大需求，其一是数据能够被处理，从病历转化为可用的数据；其二是患者随访需求，能够打通院内、院外环节。

    数据治理。临床病历很多时候表现形式是大段的文字，但是大段的文字并不能被有效地进行分析，需要转化为可用于建立疾病诊疗模型的数据“点位”。过去病历很难被利用，但病历结构化之后，就可以实现对病历的分析和发掘，这是临床科研的核心需求。零氪科技通过数据的集成、治理、分析，为医生在科研、数据管理中提供可视化数据应用。截至2017下半年，零氪科技为超过500家综合及专科三甲医院提供大数据解决方案，深度处理肿瘤科研级病历近200万份，帮助集成及清洗区域医疗数据超千万份，处理医学影像数据超千万份，形成了真正高质量的科研级数据。

    患者管理。在重病尤其是肿瘤领域，患者很少会一直在一家医院进行治疗，而是在北京、上海等地的多个医院“迁徙”，得到综合性的诊疗意见或是寻求新的疗法。作为医生而言，希望能够持续跟踪该患者的病情进展，看到后续治疗的疗效以及治疗的结局。零氪科技建立了100多人的专业随访队伍，在患者知情同意的情况下，主动去做患者随访，对患者院后、康复进展进行跟踪咨询。从患者入院、院内治疗到院外治疗及康复，沉淀了完整的数据，院内外数据可以进行合并，形成数据闭环，给医生更多治疗参考。

    零氪科技的产品除了面向医疗机构和患者的服务之外，对药企、保险公司也提供基于人工智能和大数据技术的服务。目前零氪科技产品线包括：

    医疗机构大数据解决方案—医疗大数据一体化、标准化智能随访、医学影像智能诊断、一站式医学科研服务；

    制药企业大数据解决方案—患者招募、真实世界研究、数据洞察、药物临床研究；

    保险企业大数据解决方案—保险精算、欺诈识别、药物经济学；

    患者院外服务—互联网医院+DTP+门诊模式，建立医疗新模式和医药流通新渠道。

    案例3

    梅斯医学

    梅斯医学（MedSci）通过互联网和大数据计算等技术，为医生的临床科研和临床实践提供智慧、精准的决策支持，让医生与患者受益。梅斯医学主要从事医学科研学术支持、智慧医疗和慢病管理等服务，推动和加速临床医生的职业成长。在科研学术层面，梅斯医学提供从临床研究设计、数据库建立、医学统计到发表计划支持等一系列服务。梅斯医学团队与客户合作，从事大量的真实世界研究的服务，从研究的设计、EDC数据库建立到项目管理与操作、后期的统计分析，都具有丰富的经验。同时，梅斯医学利用众多创新的技术，如人工智能化随访、中心化数据转录等极大降低研究成本，提高了效率。针对药企和医生，开展回顾性数据分析，通过HIS等数据源导出数据，进行统计策略制定、数据分析处理等工作。在智慧医疗方面，通过大数据技术和虚拟/增强现实技术的应用，为临床提供辅助决策支持；在慢病管理方面，采用大数据疾病发展预测等技术，为疾病发展提供精准干预，改善患者生活质量，降低医疗费用。

    4.3 慢病管理

    近年来，大数据在零售业、制造业和科技行业的应用越来越广泛，不论是复杂精细的数据分析平台，还是报告工具或是应用程序，每天都能从大数据中挖掘各种信息。

    通常慢病的管理行为是在院外发生的，通过智能终端、数据管理系统、移动医疗设备和医疗健康应用软件，实现多项检测数据的网络接入，同时对患者的行为习惯、用药记录进行智能的监护和跟踪。通过数据监控，可以了解患者当前的体征状况，是否遵医嘱按时吃药。

    慢病管理类型的医疗大数据企业，其数据来源有两种，一种来自于临床医疗机构，另一种来自于患者所使用的智能设备。根据患者的当前体征数据、行为数据，结合慢病大数据，为患者提供定制化用药及治疗方案。通过对慢病患者的院外管理，可以延长他们的生命，减少并发症。

    案例1

    微糖

    微糖是一家提供血糖健康解决方案的慢病管理公司。微糖通过慢病管理软件，收集了海量的糖尿病患者的血糖数据，研发完成连接专业医护团队和用户的“天雁”系统。微糖天雁系统基于亚洲糖尿病基金会超过十年的大数据积累，通过专利算法提供并发症风险的预测和分析。微糖还引进了业界领先的动态血糖技术雅培“瞬感”，基于动态的数据分析和服务产品，提供针对糖尿病患者的血糖健康解决方案，帮助患者稳定血糖。

    案例2

    Compass Medical

    1.医疗行业亟须大数据技术

    即便现在电子健康记录已经得到了普及，但是大多数医疗机构还是无法利用电子病历获取重要的健康信息。这种高质量数据抓取能力的缺失，使得有效分析受阻，也严重阻碍了医疗行业生产力的提升，打压了长期护理疗效提高的潜力。

    不同于个人财务管理和社交网络，即便现在医疗IT应用已经遍地开花，但想要用大数据获取医疗行业的见解非常具有挑战性，电子病历是一次有积极意义的尝试，但局面没有因此改观。

    随着医疗行业收费由以服务为准向以价值为本转化，广泛的健康问题也越来越得到重视，医疗机构该采取实质性的新手段来应对慢病管理了。美国医疗机构Compass Medical已开始将各种新手段应用到慢病管理中，尤其是他们对大数据的采用，可以说起到了行业示范的作用。

    Compass Medical隶属于Steward医疗保健系统。Steward医疗保健系统是以社区为基础的护理机构和社区医院网络，员工总数超过17 000人，每年为马萨诸塞州诊治超过100万名患者。得益于Steward医疗保健系统庞大的规模，Compass Medical的患者们可以享受许多先进社区医院的高质量医疗服务。“谈到Compass Medical的慢病护理策略，我们有许多的多学科研究团队，致力于系统优化和医疗流程的改进，并找到适用于各个医疗项目的管理结构，”Compass Medical运营副总裁兼医学总顾问安德鲁·科斯洛（Andrew Koslow）表示，“同时我们依旧遵循着已经得到检验的人口健康和护理管理原则，比如‘识别和目标’、‘护理优先级分层’和‘参与和个性化护理计划制订’等。”

    在许多慢病症中，患者的临床管理目标是很明确的。比如糖尿病患者需要每年接受两次血红蛋白A1c检测，并且需要将之控制在9.0%以下，他们的血压也需要频繁监测，并控制在140/90以下，同时每年的眼睛和肾脏检查是必要的，因为需要监测早期的器官损伤。

    2.Compass Medical的大数据策略

    从上面Compass Medical的慢病策略中不难看出，护理管理和团队化服务交付方式转变是人口健康策略的重要因素。Compass Medical这些年来应用的数据驱动工具为他们提供了诸多医疗见解，为患者护理提供了更宽广的视野。

    “这几年，我们开始研究和逐步应用大数据框架，同时也经历了组织和发展上的诸多挑战，其中最严峻的挑战就是我们没有充足的资源来进行大规模基础设施建设，这样，我们想要解决的问题也就无从着手。”Compass Medical首席信息官德鲁米尔·沙阿（Dhrumil Shah）谈及转型过程的艰辛。

    Compass Medical的工作核心是依靠医疗机构经验的提升来改善患者就诊体验。其开发思路首先是了解既定问题并进行分析，然后基于分析，尝试任何符合医疗工作流程的模型。

    在2016年夏天，Compass Medical在其许多临床机构启动了慢病护理管理计划，使很多罹患两种及以上慢病的患者参与到该计划。在其电子健康记录和大数据平台的助力之下，Compass Medical实现了护士许多工作流程的自动化。

    德鲁米尔·沙阿表示：“很多护理人员将电子健康记录视作护理流程中的绊脚石，所以我们制定了数据驱动指标，着手研究他们24小时中有多少时间花在了计算机屏幕前，然后再使用干预和分析手段来设计试点方案。结果是非常喜人的，有些试点在短短三周内就可以看到极高的投资回报率，其他试点也能在半年到一年内看到高回报。”显而易见，大数据在Compass Medical的工作中发挥了极大的作用，而且这本身也是建立大数据的过程。

    “如同很多其他医疗机构一样，我们也有多个彼此分立的信息系统，即便我们只使用了一个电子健康记录系统，我们还有财务管理系统和护理协调系统等。而这些互不干扰的信息系统则创建了不同的数据库。我们的目标是成为人口健康服务机构，当我们想要了解决策可能带来的结果时，大数据会助我们一臂之力。”德鲁米尔·沙阿对医疗大数据的作用再三肯定。

    “利用大数据获得的进步增强了与患者之间的远程交互，而这正是我们计划的核心所在。”安德鲁·科斯洛表示，“我们同时还对慢病患者的个性化护理方案给予了极高的重视，这将综合患者的个人期望和长期人口健康护理临床目标。我们公司做出的这些努力正成为我们的独有优势，现在我们可以利用过渡期医疗服务模型，并逐步创建团队医疗交付模式，使护士们可以跨过沟通障碍。”

    3.慢病大数据可以走多远？

    下一步，Compass Medical将着手开发更复杂的关系数据库，旨在更好地了解患者对临床管理建议的遵守情况，并通过临床活动的再设计来进一步改善患者体验。Compass Medical切实将大数据转化为了可操作资产，在人口和单个患者自身层面都开辟了解决棘手医疗问题的契机。

    对于消费者而言，医疗大数据可能听起来虚头巴脑，实际生活中，我们也就用上了计步和卡路里等数据。但设想自己若是个糖尿病患者，每天都需要测量血糖值，那么单单一个人每年就可以产生数百个数据点，而这些数据则很可能为我们提供独到的医疗见解，从日常行为的转变到疗法的制定，都能切实改善患者的生活质量和治疗结果。

    美国目前有2 900万糖尿病患者，全球范围内更是超过了4.2亿人次，数据量呈指数级增长，若这些数据得以有效组织和分析，那么可以给慢病研究、治疗和全新在线疗法的开发等带来诸多依据，同理也可以应用到其他慢病之中。

    德鲁米尔·沙阿表示：“我们仍在积极开发部署护理管理和人口健康管理平台，综合利用数据科学和临床科学来持续提高患者参与度和临床疗效，创建一个拥有扩展潜质的模式。同时，我们还在积极完善患者移动参与平台的功能，使其得以发挥最大作用，并将有价值的医疗数据见解与临床工作流程紧密结合起来。”

    4.4 保险

    保险机构非常依赖于医疗大数据，在大量的疾病发病率、治疗效果、费用等数据的帮助下，才能制定合适的保险产品，降低保险公司成本。特别是最近火热的健康险，更需要依托医疗大数据和智能化的管理系统，将保险机构、医院、药房的数据进行整合，对目标人群进行精细管理，有效控制医保费用。

    4.4.1 大数据让医保防患于未然

    Clover Health公司于2012年成立于美国旧金山。该公司旨在通过精准的医疗大数据分析来判断患者可能存在的健康隐患。该公司团队从医疗保险理赔数据中收集用户的患病史与数据库中建立的模型匹配，找到高风险患者人群，并帮助他们改善健康状况。在患者用户患病前就对其健康情况进行干预，由此可以降低公司在医疗保险项目中支付的费用。

    Clover Health公司的目标用户主要是老年人和收入水平较低的人群。当数据库分析总结患病可能性较高的用户名单后，公司会安排护理人员定期对其上门体检，或者当用户中断了某项治疗后提醒他们继续进行诊疗，以帮助用户避免住院治疗。在每位用户的诊疗过程中，这项措施为公司节省了平均1万美元的费用支出。Clover Health公司通过采取预防护理措施，降低了用户的住院率。Clover Health公司，想在用户需要看医生之前就识别出其潜在的健康问题，并向用户建议最适合他们的健康生活方式。而这一切都是从个人医保的数据中得出的，颠覆了传统的医疗保险模式。

    举例来说，Clover Health公司的系统跟进过一个80多岁的用户，他在一次跌倒之后住进了医院，不仅身体虚弱、下肢溃疡，还有2型糖尿病，该用户现在用轮椅代步，而且根据Clover Health公司对其做的健康风险评估，他再次跌倒的几率很高。

    该用户刚出院，Clover Health公司提出在新泽西的医护团队派一位护理师去他家。护理师发现了一个问题：这个用户晚上睡觉的时候为了方便爬上床，用了一个小孩学步用的塑料梯凳，但显然并不是很好用。当天，护理师就派人在他的床边安了扶手。

    Clover Health公司作为一家医疗承保公司，将为所有的参保用户支付账单。这样，公司就能获取每个用户不断演化的健康情况。由于该医疗保险用户就医频率高，在全国的医疗花费占比最大，Clover Health公司积累的数据量也就非常大。系统还能自动从数据中找到非正常情况，如错过医生预约、错用处方或者进急诊。

    该公司的这项保险服务已在美国新泽西州包括泽西城在内的一些城市开展，2015年上半年的数据显示，与美国新泽西州其他人群相比，参与Clover Health公司的此项保险服务的用户住院率降低了50%，再次住院率降低了34%。并且如果有用户住院，Clover Health公司会在其手术后派专业护理人员上门服务，确保用户服用适当的术后药物。

    Clover Health公司的CTO克里斯·盖尔（Kris Gale）曾表示：“我们的核心理念是使用数据和软件打造用户的临床资料数据库，判定治疗手段和实际健康风险之间的差距，并且通过医疗保健缩小差距。我们拥有一个小团队，可以面向特定目标用户做针对性的健康干预，提高用户的健康程度。这对我们具有积极意义。”

    4.4.2 平安的“互联网医疗+保险”战略

    平安从最擅长的保险产品入手，与各种互联网医疗平台联手，打造不同场景化的产品，同时，融合社交化、移动化、专业化的特点，形成一个具有互联网形态的全新产品，也就是平安的“互联网医疗+保险”生态圈。

    2016年12月23日，平安与动脉网、蛋壳研究院、君联资本等产业基础和资本服务机构共同发起“未来医疗产业加速计划”。该计划一方面面向创新医疗企业，另一方面面向像平安这样的支持服务机构，以“服务未来医疗企业加速医疗产业变革”为核心，为创业公司提供包括投资/债权金融服务、保险/药企合作服务在内的多种类别服务。换句话说，平安所设想的“互联网医疗+保险”生态圈，一方面要与医疗创业公司联合设计保险产品，共建渠道；另一方面还要为这些企业提供各项产业服务。这是一种双向互利的合作模式，对于新创业公司来说，宛如“背靠大树好乘凉”。

    平安与医疗企业合力开发新保险。结合双方平台的特性、场景，开发专属的场景化、碎片化产品，下面大致列出了几项：

    1.挂号问诊：挂号费用补充保险；

    2.医生集团：医患关系保险、医生责任保险；

    3.医药电商：单病种重疾保险、药品质量保险；

    4.医疗器械：产品质量保险、产品责任保险；

    5.医疗机构：医生责任保险、手术意外保险；

    6.慢病管理、健康管理：慢病管理保险；

    7.智能穿戴设备：运动保险、特定部位手术保险。

    大数据的合作。如果医疗大数据与保险大数据可以形成协同合作，将对平安保险的保险设计、精算定价、理赔运营等有极大的促进，从而开发真正满足消费层需求的精准产品。而对医疗企业来说，既可以满足平台用户的安全需求，又可以从支付方培养用户消费习惯的养成。因此，大数据的共享可以促进医疗和保险两个行业的共同进步。

    医疗支付与保险控费。从政策角度来说，医保控费仍然是中国现阶段医疗最为迫切的需求。平安对“互联网医疗+保险”的探索，并非仅仅是一种维持利润增长的手段，两者的加速融合，可以加快推动医疗支付、医疗大数据和保险大数据的共享和发展的进程。最终的目的，只有保险创新与医疗资源相整合，才能有效控制医疗费用合理支出，优化医疗资源。

    平安“互联网保险+医疗”生态的形成，从价值博弈的角度来看，无疑将打通金融保险公司、医疗企业和用户的价值链。其中需求层次的更替、多场景的实现，难度巨大可想而知。但无论怎样，最终的落脚点，仍旧是在大数据上。

    4.4.3 用大数据实现医保智能控费

    高昂的医疗医药费用支出，是困扰我国医保控费的主要问题。从2009年新医改开始，政府在全国各地开展试点工作期间涌现了诸如三明模式、湛江模式等成功案例。目前，大部分医改采取的都是限制药价和支付环节等方式；在医院的信息孤岛面前，没有足够的大数据支撑，很难真正去触及核心矛盾。医疗大数据技术的兴起，让智能医保控费审核成为可能，以此催生的是高达千亿级别的市场。因此，采用PPP模式，引入具有医疗信息背景的专业公司，联合共建智能监控的第三方服务平台，逐渐成为行业主流。

    案例

    数联易康

    成都数联易康科技有限公司是一家专注于利用大数据手段为各地医保、医疗机构和商业保险公司提供智能审核、政策制定辅助决策、医疗行为监管等服务的医疗保险第三方服务提供商。公司经过多年数亿条业务数据淬炼，自主研发数百种针对医疗保险的大数据算法模型，涉及行为模式识别、医学文本解析、医疗图像处理、信任传播等，成功打造了基于大数据的医疗保险审核、监管、决策系列解决方案。数联易康的大数据产品主要有三个，分别是易康云数据集成平台、医保业务精细化管理方案和医保大数据监管方案。

    云数据集成平台通过整合数据接入清洗、数据存储、分析挖掘、数据可视化展示四大模块，提高数据的质量，完成数据清洗。医保业务精细化管理方案采用了智能审核引擎，使用医保审核规则和临床医学规则识别医嘱数据中的违规行为。同时引入单病种管理，对单病种进行成本核算监控，分析最优治疗方案的同时，控制治疗费用成本，提高单病种收益。医保大数据监管方案针对当前的医保支付方式，进行大数据监管，通过数据分析，执行事前动态感知、事中挖掘分析、事后宏观调控的全方位监管方案。

    目前，数联易康的产品主要包括以下四个版块：

    1.医保智能审核系统MIBA：服务于局端客户，应用丰富的循证医学规则库对费用进行违规审核，极大提高审核效率。目前，该系统的审出率为3%～6%。

    2.大数据监管平台MIBS：服务于局端客户，构建在线学习的大数据模型，识别违规、欺诈、骗保问题，在医院实行实时监控。

    3.院端监管分析系统：服务于院端客户，进行处方审核、医保及费用管控、门诊和住院费用的监控和智能预警。

    4.大数据技术服务MIBDS：服务于局端、院端客户，基金分析、预测，基金仿真，诊疗方案分析、药物使用分析，疾病谱、药品主题报告，辅助科学决策。

    4.5 医药研发

    通过医疗、医药大数据，利用人工智能深度学习能力的算法系统，对研发药物中各种不同的化合物以及化学物质进行分析，预测药品研发过程中的安全性、有效性、副作用等，可以有效地降低药品研发成本，缩短研发周期，降低药品价格。常见医药数据库包含临床数据、药物疾病信息、临床医学实验数据、研发情报、医药专利信息、市场销售数据等类别。

    2016年10月，制药公司梯瓦（Teva）与IBM联合开展了为期三年的研究合作，将与IBM Watson健康云平台集成。该项目建立在两家公司之间的现有联盟之上，将侧重于医疗保健的两个关键领域：开发系统方法以便发现现有药物的新用途，以及改善慢病的管理。

    基于机器学习的IBM Watson健康云平台是一种基于用户健康数据的平台即服务（PaaS），旨在帮助医疗机构获得针对患者的定制化见解，全面了解影响人类健康的诸多因素。此次在慢病管理方面的联合，源自之前梯瓦与IBM Watson健康云合作成立的基础生命科学合作伙伴联盟。使用梯瓦的治疗技术和IBM Watson健康云的认知计算，努力帮助医生、患者和付款人更好地管理慢病（如哮喘），以便更好跟踪后期治疗效果。

    美国食品及药物管理局（FDA）近年来审批通过的申请中，有30%针对的是已获批准的药物和疫苗的新用法。通过再利用方法进行药物发现和开发可解决新疗法面世耗时长、成本高的问题。此前这一过程可长达20年，成本超过25亿美元。

    梯瓦公司和IBM在声明中表示，新的研究合作旨在为药物的再利用设计、打造并推行一个可供全行业使用的系统流程。该流程结合了人类的洞察力、独特的机器算法和经过IBM Waston健康云评估的现实依据。声明指出，IBM Waston健康云技术将得到“大规模”应用，旨在揭示药物分子和卫生条件之间的未知关系。这不是梯瓦第一次进入慢病管理。2017年，公司收购了智能吸入器公司Gecko Health Innovations，该公司制造了特殊的传感器设备、数据分析平台和可访问的友好用户界面，帮助哮喘和慢性阻塞性肺疾病患者管理他们的状况。此次与IBM的合作，将使用来自这些吸入器传感器的数据作为元数据。

    “梯瓦设想了一个未来，我们可以帮助患者及其家属更好地了解疾病，如哮喘，并以更系统、数据驱动的主动方式应对健康挑战，而不是被动性治疗疾病。”梯瓦的全球特殊医学CEO罗布·科尔曼斯（Rob Koremans）在一份声明中说，“我们这样做的目标是通过为患者、付款人、医疗服务提供者和护理人员提供相关的数据，从而降低治疗成本，为患者的全面疾病管理计划提供行动和见解。”

    与IBM的合作，通过云端将药物交付和应用技术与IBM Watson健康云处理的超过60亿个数据点相结合，同时与相关公司数据集成，为患者和医生提供可操作的见解和辅助。利用这些数据，配合IBM Watson健康云强大的认知处理和算法功能来预期疾病的风险，如哮喘发作等。梯瓦将通过应用程序或其他设备直接向患者及其护理人员发送该信息。

    在药物的再利用方面，梯瓦和IBM希望减少将现有药物的新治疗用途推向市场的耗时，以及降低昂贵的成本。之前，药物新用途的发现不仅需要几十年的时间，花费数十亿美元，而且更多的是罕见病领域和孤立的研究。梯瓦和IBM之间的合作关系将大规模利用IBM Watson健康云，将人类洞察力、机器学习和真实数据相结合。

    梯瓦的全球研发总裁兼首席科学家迈克尔·海登（Michael Hayden）说：“这项合作将汇集科学和技术，将药物研发的偶然性扩大到可精准预测的工业化水平，为现有医学条件下的患者创造新的治疗方法。”

    案例

    药渡数据

    药渡网是一家专注于医药研发领域的“互联网+”大数据信息平台，整合制药企业研发、结构化学信息等和药物研发相关的数十个学科专业的数据和资源信息，为全球药物研发人员提供一站式信息解决方案。药渡网依托大数据分析，利用“数据”链接“资源”，围绕医药研发领域不同阶段对数据和资源的需求差异，建立结构化药物，并研发大数据信息的综合服务平台。

    4.6 医院管理决策辅助

    顾名思义，医院管理是指以医院为对象的管理科学，它根据医院工作的客观规律，运用现代的管理理论和方法，对人、财、物、信息、时间等资源，进行计划、组织、协调、控制，充分利用医院的现有资源，实现医疗效用的最大化。通过对医院的临床数据、运营数据、物资数据进行挖掘，解决医院管理中的各种问题，提高设备的使用效率，降低医院运营成本。

    医院管理运营中，已经较早通过数据分析实现了BI（Business Intelligence，即商务智能）。医疗信息化系统中，BI已经是一个非常重要的部分，将医院信息化系统中的多源数据抽取、清洗后关联整合，建立医疗BI决策系统。通过数据分析，实现人力资源、成本、绩效、医保、药事、门诊、住院、手术等多项管理，实时监控医院的运营状态，并为医院的发展方向和运营做出决策支持的依据。

    医疗大数据在医院管理应用上主要有两个方向，第一个是优化医疗资源配置。人工智能根据医院的情况，制定实时的工作安排，其目的在于优化医院的服务流程，最大限度利用现有的医疗资源；第二个是弥补医院管理漏洞。通过大数据分析总结医院存在的问题，并给出解决方案，降低医院成本，提高医院的营收。

    案例

    东软望海

    北京东软望海科技有限公司是一家全心致力于医院及医疗集团高效运营及医疗生态价值链管理的医疗大数据运营服务商，在HRP、医院成本一体化、医疗卫生资源监管等领域保持优势地位。目前为止，东软望海积累医疗机构客户数2 000多家，其中三级医院500家。

    东软望海在医院管理方面推出过多种措施，包括医院成本监管、预算监管、绩效监管、医疗服务价格调整、供应链监管、固定资源监管、医疗资源监管、财务核算监管等。

    比如在公立医院成本监管上，通过东软望海对区域内医院各科室的收入与成本、医疗服务项目的收费与成本、病种收费与成本和DRG付费标准与成本的同比、环比、构成和挖掘分析，卫生主管部门能够详细了解区域内各医院的运营状况、医院内部各成本对象的盈亏情况，对区域内各医院医改重点监测指标达成情况进行监测和排名分析，为建立现代化医院管理制度、控制医疗费用不合理增长、合理配置医疗资源、降低医院运行成本提供指导，为政府主管部门合理制定医疗服务价格、研究财政补偿机制、进行按病种收费和按DRG付费等支付方式改革以及对医院的绩效考核提供数据依据。

    4.7 健康管理

    随着健康生活方式的倡导，基层大众也逐渐加强了日常保健的意识，但医疗健康行业目前做法还未跟上人们需求的脚步。首先，我们越来越提倡防患于未然，无需治疗干预就能维护好健康，但医疗行业最重要的收入来源还是治病、用药；其次，医疗体系“用户友好”程度还有待提升。在面对体检、就医、日常营养保健等健康需求时，普通人因为信息的不对称性，大多数做法是依靠搜索引擎或者经验，结果产生了不少过度体检或医疗、漏检、盲目健康消费、自诊等现象。

    之前所描述的医疗大数据应用，大多和疾病相关，是对患者的疾病体征、治疗方案等进行数据搜集。而健康大数据还关注健康人的体检数据、心理数据、运动数据、营养数据以及基因大数据。通过数据的分析实现健康人的管理，让人不生病、少生病，这是医疗大数据应用的终极方向。借助物联网、智能医疗器械、智能穿戴设备，实时收集居民的健康大数据，通过对体征数据的监控，实现健康管理。

    案例1

    妙健康

    北京妙医佳信息技术有限公司，是一家以健康行为大数据和人工智能为基础的健康科技公司。致力于将高频的健康管理与低频的医疗服务相结合，打造成为集“健、医、药、保”于一体的入口级健康平台应用。独创的健康数据及服务开放式平台“妙+”，目前已接入智能手环、血压计、血糖仪、体脂秤、体温计等28个品类超过300款智能穿戴设备数据，以及11个类别的数百项医疗健康服务。标准数据SDK开放接口，可面向全球范围内符合条件的行业用户开放。基于健康医疗大数据分析、挖掘及应用打造出的人工智能健康干预平台“妙云”，可通过对用户健康行为以及各类医疗健康数据的分析和挖掘为用户提供日常健康行为指导和干预方案。目前已通过自身的优势拓展出多种新型的B2B2C模式，诸如：健康管理+保险、健康管理+运营商、健康管理+新零售、健康管理+员工福利等。

    案例2

    中科恒业

    中科恒业成立于1999年，是一家健康体检系统平台建设与健康管理服务提供商，专注于软硬件一体化的健康产品和健康+互联网平台的建设和运营。在中科健康管理系统中，体检业务管理、检验项目管理、医学影像管理、心电检查管理、健康档案动态管理、辅助功能检查管理、总检报告管理、客户关系管理、智能导检、移动互联网健康管理、检后追踪、随访管理、健康教育咨询等子系统融为一体，建立了标准化、规范化、人性化的健检业务流程；为健检机构运营管理提供了360度的系统支撑，建立了一整套完善健全的健康管理体系。通过对体检客户数据资料整合分析，对其健康状况进行评估，对健康、亚健康人群提供健康咨询，给予健康指导并进行跟踪随访。根据高端客户需求，对其制定专门的健康管理方案，为康复期患者提供科学规范的康复指导。对慢病患者进行心理、情感、饮食营养、生活行为等各方面的健康指导。

    案例3

    碳云智能

    碳云智能是一家数字化生命管理的人工智能公司。碳云智能希望建立一个健康大数据平台，运用人工智能技术处理这些数据，帮助人们做健康管理。公司负责人王俊曾介绍，碳云智能的数据来源包括两部分，一部分靠自己的技术能力获取，一部分靠合作伙伴获取。靠该团队的核心技术获取的有基因数据、微生物数据（肠道、口腔、皮肤等）、蛋白及代谢数据（尿液、汗液、血液）等，合作伙伴包括研究机构、药厂、体检中心、医院、诊断公司、保险公司、健康管理公司等，从合作伙伴处获取的数据有临床及体检数据、环境数据、运动数据、饮食数据等。2017年1月5日，碳云智能对外发布觅我 TM数字化健康管理平台，通过健康大数据、基因大数据对用户进行健康管理，应用主题涵盖营养、运动、护肤、健康、医疗、慢病六大场景。

    4.8 智慧养老

    智慧养老和慢病管理相互结合，但智慧养老更关注健康的老年人。养老领域的企业在大数据方面的实践仍比较粗浅，大部分企业都是通过智能穿戴设备或者其他传感器收集老年人的体征数据、状态，然后通过数据评估和监管老年人的身体状况。结合老人对亲情、紧急救助、健康检测服务等多方面的需求，通过后台大数据处理推送相应的资源，搭建共同的信息协作平台，为老人和子女等家人建立交流的空间。其数据价值略低，更多的是通过智能穿戴、物联网设备进行一些简单的数据传输。

    案例

    所依养老

    所依智能居家养老项目由蓝创科技推出，通过智能养老产品和智能养老服务为老年群体提供信息化养老模式。所依智能养老平台将会积累大量的养老行业数据，打造大数据养老平台。所依智能养老平台可无线连接第三方医疗设备（如血压计、血糖仪、血氧仪、耳温枪、智能床垫等）。老人测量健康数据后，设备可自动将健康数据（如血压、血糖、心率等）上传所依智能养老平台，形成每个老人的健康档案，实现用户标签化管理。通过大数据处理成周期性的健康信息，结合数据库中的老人健康信息和区间值，从而对老人健康数据进行智能分析，提供全天候监护。所以大数据系统通过对老人健康数据进行分析比对，针对性地对老人提出健康干预方案：健康数据是否出现异常、饮食如何调整、用药是否合理、日常应注意事项，运动计划、降血压、降血糖计划等，保障老人的健康生活。

    4.9 药企市场营销

    通过对医疗大数据、医药大数据进行深度挖掘，可以从产业纵向及横向整合医院、药品生产、批发、零售全产业链资源，为医药行业提供集药品分销、零售品牌连锁、运营指导、医保对接等全方位的数字化市场营销方案。

    案例

    医药魔方

    医药魔方成立于2013年，为医药垂直行业的一站式药品数据服务平台，致力于以数据连接行业，提升行业效率，打造连接全产业链的生态系统。医药魔方在2014年对分散的海量药品数据进行了规模收集、标准化清洗、结构化转换，并串联整合为数据仓库，逐步搭建了从数据监测、数据收集、数据清洗、数据挖掘到数据预测的大数据架构工作体系。通过数据平台，为医药企业、上市公司和投资机构提供市场数据分析、产品管线规划、药品筛选、并购咨询和尽职调查等市场服务。

    4.10 基因大数据

    基因测序技术的发展让基因测序成本迅速降低，数据也得到了大量的积累。海量的基因数据让医学界了解了相当多人类的祖源、个体特征，罹患疾病的可能性，基因缺陷、病变基因等知识。人类对基因数据的研究虽然还只是沧海一粟，但是也已经在疾病筛查、疾病诊断、精准治疗等方面开始展现实力。在基因检测行业中，上游是测序仪器、耗材的研发和生产商，被美国Illumina等公司所垄断，中游是提供测序服务和基因分析的公司，下游是为用户解读测序数据报告输出的公司。大多数基因数据被保留在提供测序服务和解读数据服务的公司中。基因公司更像是一家数据公司，而不是医疗企业，是通过数据的分析和比对提供报告。

    基因大数据在应用层面主要分成两个部分。一部分是疾病的早期筛查、预防和诊断、动态监测、用药指导、预后评估及生物信息学大数据分析等领域。这类业务主要是在医院中展开，以肿瘤、NIPT为主。另一部分是健康人群的基因检测，对祖源、生理心理特征、遗传病、易感基因、健康管理、个性化用药等方面进行解读，主要是面向个人用户，检测环境在院外。

    案例1

    贝瑞基因

    北京贝瑞和康生物技术有限公司（以下简称贝瑞基因）成立于2010年5月，是致力于应用高通量基因测序技术，为临床医学疾病筛查和诊断提供“无创式”整体解决方案的研发型生物科技公司，是将基因测序技术实现临床转化的行业领导者。在生物医药晋升为“国家战略性新兴产业”的行业背景下，贝瑞基因凭借自主研发的核心技术，率先将人类基因组测序技术实践于临床检测。2016年，贝瑞基因在产前检测、孕前检测、遗传病检测以及肿瘤检测领域累积的数据，已构建具有中国人群特色的40万人基因组大数据库。通过与贝勒医学院、阿里云等国际领先的机构合作，贝瑞基因未来将借助云存储与云计算平台，实现基因组数据最简化的终端应用和实时共享。2017年，贝瑞基因宣布在福建省福州市滨海新城投资建设以中国人群致病基因信息库的大数据为核心的基因大数据中心产业园。

    案例2

    燃石医学

    燃石医学专注肿瘤患者个体化治疗指导，以二代测序及医学生物信息学为核心，常规肿瘤分子病理检测为基石，致力于打造肿瘤个体化治疗临床检测服务及科研一站式解决方案。目前，燃石医学已针对不同癌种、不同临床阶段开发了30余种检测产品，涉及肿瘤早筛、肿瘤良恶性判断、肿瘤靶向用药伴随检测、肿瘤复发监控及肿瘤遗传检测。2014年10月，燃石医学的第一款产品—“肺癌靶向药物基因检测Panel”诞生，11月产品正式销售，这是一款基于二代测序技术的旨在为肺癌患者进行基因检测，辅助患者及其主治医生选择个体化疗效最佳的靶向药物[1]。2018年7月，在历经两年时间的努力之后，燃石医学终于成为中国首家获得CFDA批注的基于高通量测序技术（NGS）以及伴随诊断标准的多基因肿瘤突变联合检测试剂盒，即人EGFR/ALK/BRAF/KRAS基因突变联合检测试剂盒（可逆末端终止测序法）准产资格的企业。

    

    [1] 一 靶向药物，也称靶向制剂，是指被赋予了靶向（Targeting）能力的药物或其制剂。其目的是使药物或其载体能瞄准特定的病变部位，并在目标部位蓄积或释放有效成分。靶向制剂可以使药物在目标局部形成相对较高的浓度，从而在提高药效的同时抑制毒副作用，减少对正常组织、细胞的伤害。

  
    第五章 互联网巨头鏖战医疗大数据市场

    BAT[1]1企业在医疗大数据布局中略有差异。阿里巴巴着力于产业链中游，以构建云服务、AI技术为重点；腾讯以应用端为主，构建多个线上医疗服务入口的同时，承接了多项线下服务相关项目；百度在2017年医疗战略调整后，将重心放在AI技术应用的新药研发领域上。

    5.1 阿里巴巴：把医疗大数据作为发力重点

    在2017年阿里健康年报主要数据中，阿里健康成立的医药O2O先锋联盟，与200多家连锁药店开展合作，已覆盖中国过百城市的20 000家以上零售药店；阿里健康基于手机淘宝、阿里健康App的阿里健康平台医生，累计提供了600万人次以上的在线医药健康咨询服务；已有超过5 000家企业与“码上放心”追溯平台签署入驻协议，其中入驻的药品生产企业数量已超过中国药品生产企业数量的一半。深入医疗大数据和人工智能领域开发，阿里健康与政府、医院、科研院校等机关、机构合作医疗大数据和人工智能领域的开发和探索，产品涉及医疗大数据科研平台、电子病历、远程影像云平台、疾病诊断智能引擎。

    1.大数据助力医疗

    自中信21世纪2014年年初获云锋注资更名阿里健康以来，阿里健康就开始了医疗大数据的探索。2014年10月，阿里健康举办“大数据时代医药行业的变革与机遇”主题论坛，并在会上发布了“阿里健康云平台—数据服务”，以及与平台相应的医药大数据战略。

    当时的规划是，阿里健康将提供数据资源和技术能力帮助客户和合作伙伴运营，通过阿里健康云平台存储、计算、数据的支撑，为企业提供市场评估与决策、销售网络优化、渠道治理与跟踪、供应链便捷管理等产品与服务。

    进入2015年，阿里健康与白云山签订一份框架协定。约定在医药电商领域，共同探索及开发药品“线上到线下”营销模式。而在大健康产品领域，将白云山医药的现有健康产品与本公司的平台进行对接，并基于阿里健康的大健康数据共同开发特定产品。

    现在回过头看，大数据业务对2015年的阿里健康来说，是有特别的意义。其此前遭遇的关于“药监码”系统的反思也促使阿里健康找到了对医药工商企业更有价值的服务方式，大数据和人工智能业务正是一个很好的切入点。

    阿里健康已从仅针对医药工商企业提供服务转变为对整个医疗/医药系统都关注。阿里健康的设想是，串联起医药工商业、移动医疗、医院的合作，通过自己的算法引擎开发能力，并提供数据分析处理，让参与方能够节约成本、提高效率，用“大数据助力医疗”。

    在此指导原则下，阿里健康开始了更大范围、跨行业的合作，如与医疗设备厂商、医疗机构、智能穿戴设备厂商、移动医疗等的合作。值得称道的是阿里健康进行的“网络医院”的探索，通过和实体医院合作建设网络医院，用户可在移动App上进行分级诊疗、远程问诊、挂号加号、线下拿药等行为。阿里健康的动作，也迅速带动了网络医院的建设之风。

    对于如何通过技术手段帮助提高医疗效率和服务能力，阿里健康想要进一步深挖的绝非只有在线健康咨询和分级诊疗平台这两个领域。

    2016年10月，阿里健康宣布，联合阿里智能以及三诺、海尔医疗、掌上糖医、鱼跃、罗氏、拜安进、欧姆龙等近20家知名智能健康设备和服务厂商，面向消费者推出全领域健康管理服务平台—“智能关爱计划”，向智能化个人健康管理平台迈出了第一步。

    “智能关爱计划”是指通过智能血糖仪、智能血压计、智能体温监测计、智能体脂秤等健康设备，及时记录和上传使用者的身体指标，自动形成健康趋势报告，并适时引入医生的远端指导，为使用者提供个性化医疗服务和全健康周期管理。目前，涉及血糖血压管理、减重、孕产和母婴等领域，几乎覆盖到家庭的每个成员。

    在医疗领域，阿里健康投资入股的万里云公司，搭建的“远程影像中心”为基层医疗机构提供包括托管、审核和疑难会诊的服务。同时万里云还将建立专业的“第三方影像中心”，为大医院提供影像服务分流。患者可以通过阿里健康App发起个人的远程影像请求，请入驻中心的“专家工作室”或者多点执业的医生提供影像二次诊疗咨询意见。这样，患者既可以通过线下医疗机构找到专家进行读片诊断，也能通过线上客户端多个渠道找到专家提供咨询意见。在降低误诊率的基础上，阿里健康下一步会尝试将相关服务实现标准化。

    2.智慧医疗在路上

    如果网络医院、远程影像平台、健康管理上述业务的重点是帮助医疗产业链上的公司更好地提供服务，那么智慧医疗无疑是系统化的医疗解决方案。

    阿里健康对此的规划是从就诊、支付过程的改革，逐渐渗透到健康管理，契合用户诊前、诊中、诊后的需求，惠及全民健康。

    这方面，既有用户需求层次的改变，也有政府层面的引导。首先是用户需求，随着人口老龄化趋势加速，慢病的发病率增加，老百姓对医疗的主动需求、升级需求逐渐增加，我国目前已经进入医疗需求的爆发期。也正是在这样的需求窗口下，医疗监管部门出台了一系列的政策，拟通过互联网医疗、智慧医疗解决这一问题。

    阿里健康提出的“智慧医疗”规划，无疑契合了这一需求变化。那么阿里健康是如何做的呢？首先，其通过与支付宝的合作，连接医院，把就诊流程的部分搬到线上（如挂号、支付等）；其次，通过与医院的信息化改造，让智慧医疗成为一种常态。同时，开展的“智能关爱计划”“药店先锋联盟”“一分钟诊所”等项目的进行，加速了这一进程。

    智慧医疗有几个具体的应用场景，首先是就诊流程的优化，通过线上完成就诊的部分流程，缩短用户在医院的停留时间，提高医疗效率，解决大医院拥堵的问题，让原本有限的资源能够服务更多的人群。

    其次是医学人工智能，阿里健康将沉淀的医疗大数据，以及智慧医疗对医疗行为过程数据的搜集，应用到医疗人工智能的开发上。

    阿里健康初期推出的人工智能产品为“健康小蜜”—医药健康智能问答引擎，它的初步工作场景是帮助用户进行诊断前的信息搜集，以帮助用户更方便地找到需要的医生。

    这个类似于智能问答机器人的引擎，可以回答普通用户的一般性医药健康的问题，然后根据用户的需求选择，将用户自动匹配给相应的医生或者药师。同时，针对用户的问题，引擎会自动给出若干个备选回答供医药专业人员参考，他们可以直接选择、稍作修改或者给出新的回答，反馈用户。而且这些改动和新添的回答会反馈到引擎中，自动地优化引擎的覆盖范围。

    引擎的原理，是基于多个医药健康的知识库，利用人工智能（包括深度学习）的技术。智能引擎能够充分地整合、利用和沉淀平台上医生、药师、营养师的集体经验和智慧，既避免了用户长时间等待，可以改善体验，又提高了阿里健康在线医生的整体服务质量和效率。

    2017年3月，阿里巴巴宣布建立“ET医疗大脑系统”。在此战略方向上，阿里健康依托病例库和知识库，进行机器深度学习，开发了人工智能系列产品Doctor You，在患者导诊、医学影像诊断、临床诊疗路径、健康管理等领域承担专业医生助手的角色，将大幅提升医生的工作效率和质量。系列产品包括医师能力培训平台、临床医学科研辅助平台以及和IDST团队共同开发的医疗影像引擎等。

    如医生能力培训平台，系统可以模拟出一个患者就诊的情景，接受培训系统测试的医生需通过询问病情、检查身体、辅助检查，最终做出诊断，进行诊疗。同时，系统将根据患者不同的就诊阶段状况，引导医生做出相应的诊疗措施。而虚拟患者会跟随医生的诊疗措施，给出相应的身体状态变化、结果报告、执行后状态等，从而让医生在模拟场景中得以有序、有针对性地完成培训。

    从就诊流程的优化到人工智能辅助医疗，阿里健康描摹出了“智慧医疗”的应用场景。年报数据也显示，阿里健康对此投入不菲。2017财年，其产品开发支出达到了人民币1.09亿元，比2016年同期增加了3 243万元，增幅为42.6%。“阿里健康聘请了更多信息技术工程师，以拓展医疗健康服务网络，打造健康管理平台和医疗智能分析引擎。”

    可以看到的是，阿里健康主推的智慧医疗是在医疗大数据基础上发展起来的，对医疗系统进一步优化，同时关注患者的体验，帮助患者节约就诊时间。而代表了智慧医疗最高目标的ET大脑，将为智慧医疗画出更美好的蓝图。

    2018年5月16日，浙江省卫生计生委与阿里巴巴签署战略合作框架协议。双方商定，将充分发挥阿里巴巴旗下包括阿里健康、阿里云等子公司在移动支付、云计算、大数据、人工智能（AI）、互联网医药健康等相关领域的技术优势，结合浙江省卫生计生委信息化建设的现有基础，以“互联网+”思维，打造高效普惠、智能融合的健康医疗生态体系，共同探索“互联网+健康医疗”服务新模式。

    这样省级的大规模试验，也能帮助阿里健康智慧医疗找到更多的应用场景，帮助其完善智慧服务体系。如实验得当，阿里健康“智慧医疗”理念或在全国推开，成为未来医疗的标志性样本。

    与阿里巴巴做平台、做生态的企业使命相关，阿里健康未来也将围绕医疗健康建立生态，服务于产业链上的各类企业，建立药品、器械、电商、医疗、保险等的生态闭环，最终惠及每一个普通用户，让人人都享有“幸福”和“快乐”。

    案例

    阿里巴巴：云为支点，布局医疗智能化，服务企业端客户

    阿里巴巴中涉及健康医疗领域的主要有阿里健康、阿里云。2014年，阿里健康推出App，为C端用户提供在线购药、问诊等服务，2016年天猫医药馆并入，期间投资布局围绕医药流通进行；2015年推出云医院平台；2017年推出Doctor You，通过B∶B∶C的模式为医生提供辅助诊断、培训等服务。阿里云主要针对B端客户（医疗机构、基因测序）提供云计算服务及智能化的运营管理软件服务。如图5-1所示。

    图5-1 阿里健康医疗大数据主要布局


    5.2 百度：布局医疗大数据的三项服务

    百度在2017年医疗战略调整后，将重心放在应用AI技术的新药研发领域上。

    目前，百度旗下与医疗相关的共有七大业务：包括医疗健康大数据平台、百度医生挂号平台、药直达、百度医学、拇指医生、百度健康和Dulife。据了解，拇指医生于2013年年底上线，是百度知道着力打造的医疗类品牌栏目，为网友提供医疗健康方面的咨询，包括健康常识、疾病知识、诊前建议等。截至2015年3月，拇指医生线上活跃医生已经达到5 000余名，累计帮助患者3 600万名。

    百度医学是由百度官方出品的综合医学信息服务平台，涵盖学术期刊、行业会议、指南共识等医学专业信息，旨在提高医生检索专业信息的效率，辅助医生进行临床决策。而Duilfe是百度云旗下专注于提供人体健康服务的可穿戴设备品牌。深度整合了百度云服务，包括健康数据存储、分析、处理、展现以及为用户定制所需的健康云服务。

    其中最具战略意义的业务，还要数医疗健康大数据平台和百度医生挂号平台。

    百度医疗健康大数据包含三大组成部分，分别是百度医聊、疾病预测和医疗大脑。按照百度CEO李彦宏的设想，百度健康大数据在未来将通过以下三项服务，一是为医生提供辅助诊断服务；二是为基因测序等精准医疗服务提供数据分析服务；三是可以为药企计算模拟药品研发过程，降低研发成本，预测药品的效果，提升新药研发的效率，如图5-2所示。

    2016年9月底，百度正式推出了百度医疗大脑。利用机器来替代简单病症问诊，帮助医生分析和整理患者数据。

    百度医疗大脑和百度大脑一样，包括三个部分：计算方法，包括超大规模的神经网络、万亿级的参数、千亿样本和千亿特征训练；计算能力，包括数十万台服务器构成了“百度大脑”的实体，几年前百度便开始自建中国最大的GPU集群；数据，全网的网页数据、十多年来累积的搜索数据，以及百亿级的图像、视频、定位数据。

    图5-2 百度医疗大数据的应用


    百度大脑的能力主要有四个方面：语音的能力，包括语音识别能力和语音合成能力；图像的能力，图像能力指的是看到一个图片，不仅能看得见，还能看得懂（按照技术界的说法，它应该是计算机视觉）；自然语言处理能力，自然语言处理比处理语音和图像更难（语音和图像更多还处在认知的阶段，而自然语言理解除了要有认知能力之外，还需要逻辑推理能力、规划能力等，同时也需要依赖更为强大的知识图谱）；用户画像，用户画像在传统的人工智能中并不是主流，但是我们现在每时每刻都可以收集很多和用户行为相关的数据，就可以对用户做很好的画像，而这里使用的技术又基本上都是与人工智能相关的。

    百度医疗大脑的研发者，是百度研究院大数据实验室主任范伟，据他透露，人工智能运用到医疗，主要面临三个难题：用户意图的定义、用户描述的口语化和多样性、标注过的数据量非常有限。在“用户意图的定义”方面，百度医疗大脑是将用户意图分为五大类：疾病、症状、药品、检查和手术。

    百度医生的业务，主要是传统的在线挂号和预约服务。2015年上线至今，百度医生已经覆盖了全国343个城市、12 822家医院和超过20万名医生，累计服务人数超过800万人。

    从需求上看，这两项服务本身并无问题，问题还是出在入口上。腾讯有微信，阿里巴巴有支付宝，两者在移动互联网都有自己的超级入口，这也正是百度所欠缺的。笔者推测，百度医生在未来应该不会停运，但很有可能会加强与线下资源的对接。由纯线上的模式，逐步转向微医互联网医院的落地模式。

    百度医疗大脑和大数据的实施，必然需要与更多线下的医生和医疗机构进行更加深入的对接。目前，企业与医生和医疗机构最佳的合作形态便是互联网医院，而对于这两点，微医已经走在了前面，相信百度不会在此环节自甘落后。

    百度医生作为聚合医生和医疗机构资源的综合性平台，其作用显而易见，而百度医疗健康大数据的潜在用户和对象，则与该平台的服务提供方高度重叠，两者很容易形成互补关系，也正因如此，如若两者能够形成合力，或将成为百度新医疗战略的撒手锏。

    5.3 腾讯：与线上线下医疗服务方深入合作

    2013年，腾讯依托其流量优势，上线了微信智慧医院，2017年3.0版本中加入了人工智能导诊等技术。期间，腾讯针对其线上问诊服务，与近10家在线医疗企业进行了合作，且同时期与多家健康医疗App合作，力图打造从数据监测到健康医疗服务的闭环生态。2017年、2018年，腾讯将医疗市场拓展至线下，与多地政府、医院合作，探索大数据、深度学习在医疗服务、医院管理及区域信息化领域内应用的场景。腾讯与线上线下医疗服务方深入合作，探索大数据价值。

    2018年2月1日，腾讯与阿斯利康在北京正式签署战略合作备忘录，携手共创以大数据为基础的药品打假创新合作模式，加强知识产权保护，充分保障公众的药品使用安全及合法权益，成为中国首个互联网平台与医药企业合作开展药品打假的范例，同时这也将进一步加速实现“健康中国”目标，如图5-3所示。

    图5-3 阿斯利康中国总经理冯佶与腾讯安全反诈骗实验室负责人李旭阳共同签署战略合作协议


    阿斯利康全球执行副总裁、国际业务及中国总裁王磊先生表示：“智慧健康是实现‘健康中国’目标的有力支撑，而安全用药是构建智慧健康的基石。阿斯利康坚持‘以患者为中心’，携手中国互联网巨擘腾讯，运用更前沿的大数据互联网手段，通过积极治理，为中国患者带来安全、可靠的药物，切实高效地保障患者的用药权益。我们与腾讯的通力合作，也将进一步增进阿斯利康对中国知识产权保护的贡献，推动中国智慧健康良性有序发展。”

    腾讯副总裁马斌表示：“大数据已经遍布智慧城市的方方面面，城市生活在大数据支撑下走向智慧化，腾讯的云计算、物联网、大数据等技术解决方案在智慧城市建设中发挥着关键作用，不断为民生、商业、公益等方面创造便利和新的可能性。腾讯将依托腾讯安全联合实验室旗下反诈骗实验室强大的大数据优势技术与阿斯利康在医疗领域的经验有机结合，发挥各自优势密切配合，共建并深化在打假协作、信息共享、案件会商、鉴定绿色通道以及与执法部门的联络等方面的机制，有效打击药品制假售假，保护知识产权，形成合力共同维护患者健康及用药权益，为‘智慧城市’保驾护航。”

    阿斯利康全球首席执行官苏博科先生表示：“中国对阿斯利康具有重要的战略意义。阿斯利康根植中国25年，在创新、商业和生产领域具有广泛而长足的发展。作为阿斯利康全球的第二大市场，中国拥有积极的医疗健康政策和对创新药物不断增长的需求，在阿斯利康全球版图中发挥越来越大的作用。我们携手中国政府和本土领先企业，在研发和数字技术方面开展多元化的合作，致力于加速创新能力的提升，更好地服务中国乃至全球的患者，共同塑造中国医疗健康的未来。我很高兴作为英国商务代表团的一员，能够为中英两国拥抱巨大机遇贡献力量，共同探索世界级的医疗健康科技、制定协同的医疗政策和制度，从而更好地满足患者的医疗健康需求。”

    据了解，作为目前中国最大的互联网综合服务提供商之一，腾讯累积了18年海量的数据运营经验。依托腾讯安全联合实验室的核心能力，腾讯安全的安全防范和保障范围覆盖了连接、系统、应用、信息、设备和云六大互联网关键领域。与此同时，面对互联网全面进入人民生活以后，随之而来的食品药品制假、售假新爆发期，腾讯安全针对食品药品安全最重要的监管环节发力，基于腾讯安全反诈骗实验室自研的态势感知系统，搭建了互联网食药大数据监管指数平台，针对食药产品、假冒化妆品的制假、售假进行规则学习、关联挖掘、预警处置，形成主动感知全网食药销售和预警重大影响制假、售假组织的能力。

    依托互联网食药大数据监管指数平台，腾讯安全曾协助食品药品监管部门开展专项整治活动及合作支持，并取得显著成效。仅在2017年，腾讯安全就协助破获假冒伪劣进口食品案、虚假美心月饼案、“借尸还魂”假药案等大案要案；累计协助食药监管部门破获的案件涉案金额超过8 000万元。在此之前腾讯安全对超过制假售假的50个违规产品进行了24小时全网监控，具备日均拦截制假售假网站访问100万次、拦截虚假食药网站访问1 000万次的能力。

    秉持开放、合作、共享的态度，腾讯不断赋能重点关注的民生领域。目前，国家食药总局、无锡食药监等国家政府机构已先后利用腾讯安全的大数据能力，共建更加高效的互联网食药大数据监管指数平台。

    5.4 谷歌：互联网医疗布局

    作为搜索引擎巨头，谷歌拥有最强大的数字平台。2009年，谷歌曾因成功预测冬季流感的传播，从而刮起了一阵大数据变革公共卫生的浪潮。

    2012年9月，谷歌投资Predilytics，它是一家信息技术公司，可以为医保领域提供洞察，运用大数据、机器学习技术分析得出真实可靠的结果。相对于传统的循规蹈矩方法的统计/回归模型，其提供的异常预测模型的分析深度要高出1～3倍。

    Predilytics协助用户进行健康计划，吸引和保留疾病患者存档，提高医疗保健管理的效率。提供的服务还包括风险评估和质量评估，临床和呵护管理，客户开发和保留，供应商支付和效益提升。

    2014年5月8日，致力癌症大数据分析的医疗初创公司Flatiron Health获得1.3亿美元的B轮融资，领头机构是谷歌风投。

    Flatiron Health成立于2012年，专给肿瘤研究和临床提供大数据解决方案，医护人员和研究者不需要改变他们的习惯以及额外添加人员手动输入数据，他们可以通过Flatiron Health获得关于癌症数据的深入可行的分析，跟踪数百个与癌症治疗相关的指标，实时将患者与临床试验匹配等。这次融资之后，Flatiron Health将收购Altos Solutions公司，后者致力于开发基于云端的电子医嘱工具，也是面向肿瘤科医生的。谷歌风投表示，因为两家公司技术很互补，所以能加速业务发展，同时专攻癌症方向。

    2014年7月25日，谷歌启动了一个名为Baseline Study的全新科研项目，希望全面描绘健康人的身体究竟应该是何模样。为了完成这一项目，谷歌将从175人中匿名搜集基因和分子信息，之后还会再搜集数千人的相关数据，它也属于安德鲁·康拉德（Andrew Conrad）的Google X项目之一。

    2015年2月11日，谷歌宣布改进医疗信息搜索方式，对400余种常见病情的医疗关键词进行了调整，将医疗信息扩充到自己的“知识图谱”（Knowledge Graph）系统中。用户可以了解到某种病症及其治愈方式等信息。跟直接在谷歌搜索框搜索信息相比，知识图谱能够为用户更快捷、更方便地提供相关医疗信息。

    为保证知识图谱收录医疗信息的准确性，谷歌与非营利机构梅奥（Mayo）诊所合作，共同确保信息数据的准确。谷歌要求，提供的医疗信息需要经过11位不同医师的审核方能收入数据库。

    5.5 亚马逊：医疗行业新风吹向数据共享

    2016年年底，亚马逊网络服务（AWS）和美国心脏协会（AHA）宣布合作搭建了一个叫AHA的精准医疗平台，可以为科学家们提供强大的数据武器，用来抗击全球第一大健康杀手—心血管疾病。

    心脏疾病和中风的诊疗越来越趋于定制化，而定制化意味着需要大量的数据信息。“这个精准医疗平台会改变医学研究的游戏规则。”杜克临床研究所的执行理事埃里克·彼德森（Eric Peterson）说道。杜克临床研究所管理着全球最大、历史最悠久的心血管疾病数据库。

    美国心脏协会于2014年成立了精准心脏病医学研究所，目前有3 000万美元资金可维持其五年的运作，并且希望能继续筹集1亿美元来支持其发展。它也是目前唯一一家把心脏病、中风及其他心血管疾病“精准医疗化”的机构。

    在2016年7月，美国心脏协会就宣布将与亚马逊网络服务合作，投资500万美元形成14项为期一年的数据研究基金，用途覆盖四个板块：数据挖掘技术、方法验证、创新发展、研究员基金，希望以此扩大精准心脏病医学研究所的数据库。AHA精准医疗平台就是由此诞生，向那些获得了研究基金的机构免费开放，此举也能巧妙地为AHA平台广泛招揽优秀合作伙伴。

    “全球各大机构都已经开始使用AWS云平台，让公众能查看并获取它们的数据，”亚马逊网络服务的全球公共部门副总裁特蕾莎·卡尔森（Teresa Carlson）说道，“AWS能利用专业云技术来激活强大的计算分析力量，以便管理像精准心脏病医学研究所这样较大量级的信息生态系统。”

    三步开启数据宝库，精准惠及人群。

    用数据平台实现精准服务心血管疾病患者人群，或进行疾病的预防，分为以下三个步骤。

    第一步：积累丰富多样的数据集。亚马逊网络的云服务会从临床研究、流行病学长期研究、临床注册、对照实验、可穿戴设备等多种来源收集大量有安全保障的健康数据信息，来自全世界的研究人员都会向平台提交数据。不过，大前提是所有会暴露个人隐私的信息都会被除去。

    第二步：从云平台获取解决方案。有了大量数据积累，亚马逊网络服务的工具几乎就是为研究人员和临床医生提供巨量信息的宝库，让他们能迅速寻找新的模式和方案来解决未解的难题。打个比方，如果想了解哪些个人或人群有心脏病风险、会出现某种治疗反应，研究人员不费什么劲就可以迅速地查找出大量的研究数据。

    第三步：得出最佳解决方案，用新的研究成果提高数以百万计人的健康水平。

    众团体合力，开放数据回馈大众。

    AHA 精准医疗平台的信息将由领先的医疗、研究机构提供，如斯坦福大学心血管病研究所、阿斯利康制药、杜克临床研究所等。其他参与平台初期建设的团体还包括：（1）西奈心脏研究所，位于洛杉矶，拥有16家心脏病医疗中心、数个相关疾病课题研究项目。（2）达拉斯心脏研究项目，由得州大学西南医疗中心开展，研究样本为来自多种族、种群的6 101位成年人。（3）山间医疗中心心脏病研究所，是一家来自犹他州的非营利机构，涵盖了22家医院和185个诊所。（4）国际中风遗传学联合会，拥有来自全球50多个国家的200多个研究人员，致力于研究中风的遗传基础。

    AHA精准医疗平台的成员们达成协议，在数据需求方希望寻求平台之外更细致、更深入的信息时，数据提供方有义务对其开放。AHA数据技术委员会将协助管理所有的数据提供者。研究人员可以免费获取平台上的数据，但如果需要使用AWS 平台提供的强大计算功能，就需要按消费量来现购现付；全球所有与AWS合作的平台都采用了此种收费制度。

    参与此项合作的所有组织机构都为这个平台的无限潜力而激动不已。“平台的建立必须得归功于提供了帮助的广大患者和研究人员。”阿斯利康制药公司负责心血管和代谢领域的副总裁说。他又补充道：“我们也希望以开放内部信息的方式来回报学术界和科学界对此做出巨大贡献的人。”

    分享即共赢，树科研合作新标。

    大量的数据经过集合、整理及分析，可以帮助科学家们加速心血管疾病的研究，探明发病机理、明确治疗新目标或找出新的生物标记用于诊断和研究，让好的科研点子更快实现突破。这一切都是为了达到心血管病精准医疗的终极目的：第一，最大化预防心血管疾病；第二，通过详细分析心血管疾病患者的基因、环境和生活方式信息，为他们提供个性化治疗。

    斯坦福大学心血管病研究所所长吴（Joseph Wu）博士表示，非常感谢有这样一个云医疗平台的项目，能让那些工作环境较为闭塞、缺少数据共享工具的科学家们得到这样一个获取大量数据来源的机会。“这个精准医疗平台就像把所有人组成了一个大派对—所有的数据、工具、研究者见解现在都同处一室。”

    平台的用户会上传资料，并获取其他用户上传的信息，这种既乐于给予又乐于索取的共享精神，是AHA精准医疗平台希望在所有研究人员群体中传递的正能量。

    “我们正着力改变医学研究开展的方式，相信AHA精准医疗平台能为科研合作树立新标。”美国心脏协会的CEO南希·布朗（Nancy Brown）说道。

    

    [1] 一 BAT，B=百度、A=阿里巴巴、T=腾讯，是中国三大互联网公司百度公司（Baidu）、阿里巴巴集团（Alibaba）、腾讯公司（Tencent）首字母的缩写。百度总部在北京、阿里巴巴总部在浙江省杭州市、腾讯总部在广东省深圳市。

  
    第六章 医疗大数据企业市场分析

    医院信息化、区域医疗信息共享以及移动传感技术的进步将带来医疗数据的爆炸式增长。与此同时，商业保险和移动医疗企业的崛起，国家医保控费、药企研发营销以及医院医生提升效率的诉求也给大数据的应用提供了市场空间。医疗大数据的时代已经拉开帷幕。随着对于结构性和非结构性医疗数据（医学影像、照片等）分析能力的加强，医疗服务体系将实现从数据收集到数据分析再到数据应用的过渡，大数据将渗透到医疗体系的每个环节，改变每个参与主体，引领医疗体系进入智慧时代。

    6.1 医疗大数据企业市场布局

    蛋壳研究院从动脉网企业数据库中筛选了一共561家和医疗大数据相关的企业数据，从企业融资阶段、数据类型、应用方向等维度进行统计，然后根据统计数据洞察医疗大数据行业的趋势。这561家企业中，包含了243家基因行业的测序企业。如图6-1所示。

    大部分医疗大数据企业都没有融资或者未公开融资状态，融资企业的比例不到50%。完成融资的有8家企业已经在二级市场中上市。其中既有创业软件、卫宁健康这样的传统医疗信息化企业，通过信息化系统采集、集成医疗大数据，也有华大基因、贝瑞基因这样的基因测序企业。

    图6-1 医疗大数据企业融资轮次分布


    在已经融资的企业中，天使轮和A轮企业相对较多，符合一级市场的情况。而融资到B轮阶段的企业比其他细分领域多，其中绝大部分是基因行业的创业企业，占32家，还有部分是同属于人工智能领域的医疗影像企业。而以临床数据集成、挖掘为主要业务的医疗大数据企业融资到B轮或后期其他轮次的仍然偏少。如图6-2所示。

    图6-2 医疗大数据企业的数量气泡图


    从医疗大数据企业的数量气泡图来看，围绕基因大数据做文章的企业数量最多，目前该领域发展非常快。但是，直到现在，临床对基因大数据的需求都不强烈，只有很少部分的产品得到了普及。基于临床数据的医疗大数据企业数量排第二，因为患者体征数据、病种数据、治疗方案与治疗效果等临床所产生的大数据辅以应用场景后，是可以直接应用到诊断、治疗过程中的，医疗机构有很强烈的数据需求。

    接下来进行融资金额的统计，我们从有融资记录的企业中计算融资金额，建立医疗大数据融资气泡图，如图6-3所示。基因领域的企业融资金额仍然最大，达到了209.2亿元。围绕健康数据做健康管理的企业虽然数量少于数据服务类型的企业，但是两个领域的企业融资金额相差无几，都在70亿元左右。排第四的是影像数据，也是人工智能的一种，在2016—2017年受到市场极高的关注，总融资金额为38.4亿元。而其他偏冷门一些的应用领域，投资机构的关注度较低，总融资金额偏低。

    图6-3 医疗大数据的融资气泡图


    我们把医疗大数据和基因大数据分开。医疗大数据应用最多的是疾病的诊断和治疗，占到整体业务开展方向的37%。我们对疾病的认识经常是基于某一个疾病的整体，忽视了疾病个体之间的差异。因此，从个体到群体再到个体这样一个循环，利用大数据，从疾病的整体认识中抽象出系统化的信息积累，然后再具体到个体。通过大数据分析，医疗机构可以提高个体疾病诊断的准确性和治疗方案的准确性，这是目前医疗行业亟需的技术革新，而且发挥的作用也是立竿见影的。如图6-4所示。

    图6-4 医疗大数据应用方向


    临床数据管理是在医疗机构中常见的信息化技术应用，主要是通过信息化平台从各科室获取医疗相关的原始数据，然后进行数据抽取按照统一的格式进行存储和集成。这部分工作主要的参与者是医疗信息化领域相对比较老牌的信息化厂商。其后，会对整合好的数据进行加工、清洗、挖掘和数据可视化，使其发挥最大的作用。这部分工作的主要参与者，大多数是新兴的创新企业。临床数据管理方向的业务应用占到了医疗大数据企业的25%。如图6-5所示。

    其他八种应用方向占了剩余医疗大数据企业的1/3，但是能获得较高融资金额和较高估值的企业是医生辅助工具和医院管理方向的。因为这两种应用和疾病诊疗一样，大数据总结的知识能立即形成价值输出，使用方的付费意愿强烈。

    图6-5 基因企业应用方向


    基因企业的应用属性按应用场景，分为院内和院外。院内应用是利用基因测试完成疾病的辅助诊断和用药指导，以肿瘤患者的个性化治疗方案为主。这类企业在商业模式上更容易得到投资机构的认可。院外应用是利用基因测试完成生理特征、易感基因等偏消费类的测试项目，企业数量仅占基因大数据企业的22%。

    6.2 大数据布局医疗机构

    大数据部分关键技术研发取得突破，涌现出一批大数据创新企业和创新应用。比如在科研领域，在语言、人脸识别、智能分析、文本挖掘等方面，包括病例数据的结构化、病例的标准化和模型化，都有很多公司正在探索。面对复杂多变的创业环境，如何将一个“想法”变为产品或服务、如何招徕投资人、如何找到市场推广资源、如何将美好的商业构想变为现实？创新企业需要什么样的“孵化”，助力其从小小种子成长为参天大树？

    医疗大数据的应用已经开始凸显价值，国内外很多医疗机构已经开始运用分析软件来处理医疗数据并从中受益，主要益处包括：疾病复发率大幅减少、医疗管理水平提升、疾病高发人群识别、实时数据处理等。

    6.2.1 美国医疗机构已尝到医疗大数据的“甜头”

    在2015年1月前，St.Joseph医疗健康中心成为缅因州内第一个能够对医疗信息网络中实时数据进行处理的医疗机构。

    1.St.Joseph是医疗数据分析先行者

    “数据分析让我们识别疾病高发人群的过程流程化，而不是被牵着鼻子走。”St.Joseph的医疗主管杰西卡·泰勒（Jessica Taylor）说道。“我能够关注疾病高发人群，而不是广泛撒网。但在之前，就算患者还在医院的时候获取数据都很困难……信息每晚更新，直到患者离开医院之前我都无法实时跟上它们。”她补充说。

    美国缅因州是最早实现州内医院信息交互的州。其医疗信息交互平台（HIE）连接了缅因州将近130万居民，通过联合州内绝大部分急救医疗中心以及376家供应商，使得加入HIE的所有组织能够提供和运用数据。

    “当很多医疗健康机构在其日常流程的多个方面都在使用数据分析软件时，HealthInfoNet，作为加入HIE的医疗机构，能够从与HIE关联的所有医院获得数据。”St.Joseph医疗健康中心副主席威廉·伍德（William Wood）说道。

    医师每日清晨的第一个任务是输入昨晚的医疗数据，这样他们能够建立工作流程表、制订工作计划和留意疾病高发人群。St.Joseph医疗健康中心的数据分析软件最大的一个用处是减少了复发率，其降到了10%左右，这低于平均州级标准5个百分点。其中，在六个月的期间内急救部门统计的疾病复发率降低了15%。疾病复发率的降低，不是因为医疗机构让患者接受更长时间的治疗，而是让他们回家并通过风险防范降低他们的疾病复发率。

    在缅因州州长保罗·勒佩奇（Paul LePage）投票否决了医疗救助扩张法案之后，HealthInfoNet的合作伙伴，加州帕罗奥多HBI Solutions公司对St.Joseph提出了分析方案。

    “我们试图找到那些没有保险的患者，并将其分层次管理，”泰勒说，“当这些工具最初被引进的时候，我立即检查高风险并且没有保险的患者，我们根据数据来工作，现在高危患者就诊率降了很多。”

    “对于那些疾病高发人群，我们都知道他们是谁，”泰勒说，“我们正在使用最前沿的工具解决问题，当这些患者走向我们的时候，我们开始变得主动而不是像以前一样被动。”

    St.Joseph也在帮助其他医院来确保最大化利用这项技术，例如Penobscot社区医疗机构，它包含了40 000个患者。“他们有个非常大的健康管理项目并且开始使用分析工具。我们可以帮助他们使用这些分析工具。”泰勒说。

    2.医疗数据分析有待进一步发展

    数据分析不仅仅意味着收集数据，还可以让医疗机构更好地衡量估算医疗价值，医疗机构将会把数据分析作为IT策略中很自然的一部分。

    但问题在于，虽然大多数医疗高管将数据分析视为一个巨大的机会，但大多数医疗机构不知从何下手。

    首先，许多医疗组织就医疗数据分析而言仍旧处于摸索阶段；此外，医疗联盟从多个应用和渠道采集数据并开展分析也是一件很困难的事情。

    其次，患者需要更加个性化的治疗，但是大多数医疗机构将不会去执行，除非其已经变成了医疗行业标准。医疗数据管理需要进一步发展，虽然人口健康管理的理念正在普及，但医疗供应商们还在纠结于怎样才能够最大化利用人口健康管理工具。

    根据HIMSS Analytics[1]的人口健康研究，大约67%的医疗机构拥有人口健康管理计划。然而，这些医疗机构中只有1/4采用独立平台来处理它们的需求。

    HIMSS Analytics调查了大约200个医疗高管关于他们的人口健康观念以及询问相关的人口健康IT策略。大约60%的参与者声称没有人口健康管理顾问，但在这些人当中，超过半数有在未来雇用这方面人才的计划。

    最后，何时何地、如何使用医疗数据分析工具十分重要，并需要采用合适的策略来解决问题。患者身上有很多数据，但更重要的是如何利用这些数据并发挥其潜在价值。你需要通过患者医疗数据来评估治疗效果，判断什么才是有用的治疗手段，并应用它们。

    人口健康分析的另一个重要问题是如何保障医疗数据安全。2015年，EMC[2]发起了一次关于医疗数据管理问题的投票，其中，81%的医疗高管认为其所管理的医疗机构不具备实时处理数据的能力。在参与投票的所有人当中，40%的人不能够对数据处理这一问题实施有效解决方案，半数受访者甚至完全不知道如何处理机构中的相关数据。

    所以，医疗机构需要向具有专业的数据处理能力的服务商求助。借助数据分析服务商专业的数据分析能力，医疗机构将在数据分析方面建立信心，并得以进一步提升诊疗效率。

    6.2.2 BAT攻入医疗机构

    1.阿里医疗云攻入医疗机构

    2014年5月27日，支付宝推出“未来医院”计划，即线下医院将接口开放给支付宝，用户在前端通过支付宝钱包的服务窗，在手机上实现远程挂号、实时缴费、查验检查报告等流程，提高就诊效率。它提供的服务主要针对用户，瞄准的对象多为各地拥有完善信息化架构的公立大医院。但从服务窗的统计中，目前有400多家医疗机构开通，其中1/3是长尾医疗机构，比如社区医院、体检机构等。

    2014年4月1日，阿里健康打造云医院平台（医蝶谷），它被定位为“整合医疗全体系、全链条资源，提供全方位医疗服务的网络平台”。同月，阿里云又联合东华软件、西安国际医学中心，打造了中国第一家实体的智慧“云上医院”—西安国际医学中心，其90%以上的院方后台信息系统布局在阿里云上。此外，杭州邵逸夫医院也在信息化改造中接入了阿里云平台，但它属于既有医院的升级改造，而西安国际医学中心属于从一开始就是按照云平台的架构在建设，一旦搭建成熟，再复制推广就会容易得多。

    如表6-1所示，这是阿里医疗的三驾马车，阿里云为医院提供云计算和大数据的服务；支付宝为医院提供诊疗、挂号、支付和信用服务；同时阿里健康为医院、第三方健康机构和药品提供数据生态服务体系。从而激活医疗服务的“全生态链”。在医院纵深上，它还投资了寻医问药、新浪爱问医生、华康移动医疗、U医U药，这些平台自身带有的机构信息、医生资源，向阿里健康提供咨询、挂号、药品配送等服务，输送源源不断的医疗资源。

    表6-1 阿里医疗的三驾马车介绍


    阿里云在2018年6月初召开的“2015中华医院信息网络大会”上，第一次正式宣布推出医疗云，这是面向医疗健康行业的创新应用开发企业提供的专业云计算解决方案。同时，阿里医疗云首期将提供百万元云基金、免费推广等优惠政策，扶持百家医疗创新企业。

    作为IT的技术平台，如何辅助医疗这个过程由繁入简，如何辅助医疗这个过程变得更加精准，如何让医生和患者的体验变得更好，这是阿里医疗云的关键切入点。根据这个切入点，阿里医疗云的三大主要业务发展方向分别制定为个人健康、医疗机构、公共卫生。

    在业务方面，阿里医疗云会为创业者提供以下支持：阿里健康、支付宝未来医院、生态合作伙伴、市场公共关系、阿里投资；以阿里医疗云和健康医疗大数据平台为基础。阿里医疗云是依托阿里云成熟的商业化云计算基础，面向医疗健康行业的创新应用开发企业。

    在医疗机构方面，阿里医疗云与运营商、云计算服务商想办法将包含慢病的管理、影像、医学检验等医院的全部客观数据与云计算相结合，经过半年时间，大量的客观数据已经上云。而为了更好地切入医疗机构，阿里医疗云在2016年与杭州一家拥有主营无线WiFi的公司达成合作，后者通过免费为医院打造无线网络，已经成功服务国内5 000家医院。

    2.百度：自建产品最丰富

    众所周知，百度以大数据、搜索技术领衔，多年来的海量数据让它有自建平台的能力。百度健康、拇指医生、百度医生主要是提供PC端+移动端的预约挂号、在线咨询等服务，直达号则主要将线上患者、购药用户向线下医院、药店引流，还有一个百度云，通过患者自己上传在一家医院的所有诊疗信息，将医院和医院间的信息打通。

    此外，它也投资/合作了两家互联网医疗公司，“健康之路·医护网”和“就医160”，这两个平台除了本身的平台特性，也主要是向百度各平台提供医院、医生资源。

    在百度布局的各平台中，医护网入驻医疗机构最多，超过万家。但也是长尾医疗机构最多，包括社区医院等，这与健康之路自2012年起就开始下探到基层医疗不无关系。而“就医160”则主以三级和二级医院为主，并有部分民营医疗机构。

    3.腾讯：重心在微信智慧医院

    腾讯的医疗资源，一个来自早期2011年的网页、微博平台，医院专家开通微博预约挂号；另外一个来自微信智慧医院。2014年上线的微信智慧医院，以“公众号+微信支付”为基础，结合微信的移动电商入口，用于优化医生、医院、患者以及医疗设备之间的连接能力。整个流程包括微信预约挂号、候诊提醒；微信导航，诊疗室和化验室之间的有效指引；微信支付诊间费用，电子报告微信实时送达、离开医院后的医嘱提醒等。

    此外，投资/合作方面涉及挂号网—微医、丁香园、邻家医生、好大夫在线、卓健科技（掌上医院）。2015年年初，卓健科技也成为继丁香园、挂号网之后，腾讯布局医疗版图的第三家医疗互联网创新企业，如图6-6所示。

    图6-6 腾讯在医疗行业的布局


    目前BAT合作的医疗机构比例未达到6%，除了门诊、社区卫生所、乡镇卫生院等基层医疗卫生机构，合作的市级医院量也远未达到一半。但有一点，大家都广撒网，各大平台几乎都布局30个省市左右。此外，健康之路医护网上的基层医疗机构相对其他平台较多，2018年5月，健康之路与赛诺菲合作了县域慢病患者移动医疗项目，其意图是潜入基层医疗市场。就全国而言，BAT的医院之局任重道远。段涛和王杉两位三甲医院院长在此前对互联网医疗的公开评论里也阐明，医疗O2O服务、医学数据采集和分析、医疗级可穿戴硬件和物联网等产品在医院都会大有前途。

    未来BAT谁更具有优势，“未来取决于现在”，谁把握住了B端（医疗机构），谁也就留住了患者。

    6.3 大数据布局医疗领域

    随着互联网的发展已经深入到各行各业，大数据、云计算在很多行业都有抢眼的表现，甚至已成为必不可少的元素。在医疗健康领域也是如此，新兴技术和服务模式正在渗透该行业的每一个环节。

    健康医疗大数据作为国家重要的基础战略性资源，其应用发展将带来健康医疗模式的深刻变化。健康医疗数据互联融合、开放共享，通过“互联网+健康医疗”探索服务新模式，培育发展新业态，努力将健康产业建成国民经济的重要支柱产业。要在健康医疗大数据中心、大数据平台、医疗服务、健康服务、综合管理、精准医疗、精细化保险、保险审核、医疗支付等领域和环节大力投入，带动创新企业发展。

    6.3.1 在线医疗

    在线医疗，指的是利用互联网或是移动互联网提供医疗服务。2009年，中国在线医疗行业市场规模为1.6亿元，2014年市场规模为108.8亿元，2015年市场规模超170亿元，市场规模呈指数增长态势，市场发展迅速。数据显示，目前交易类营收规模在整个市场规模中的占比非常大，其次是营销类营收规模，占比最小的是用户增值营收规模，未来，在线医疗市场规模将会出现大幅增长。

    近年来，随着各路资本的进入，在线医疗行业异常火热，目前在线医疗行业企业数量已达到2 000家以上，其中健康保健和挂号问诊类企业数量占比较高。挂号问诊类由于触碰用户看病难的痛点，并且互联网能快速实现对这一环节的渗透和改造，因此创业公司、BAT等互联网巨头、中国平安和银联等金融巨头均将此作为切入在线医疗行业的首选。挂号问诊分成两大类：一是纯线上模式；二是线上和线下结合模式。

    纯线上模式，按照业务模式可以分为B2B2C模式和B2C模式两种。B2B2C模式是指将挂号问诊服务打包向雇主销售的业务模式，这类企业包括健康微能量等。B2C模式是指直接将挂号问诊服务向大众用户销售的业务模式，这类企业有挂号网/微医、寻医问药、快速问医生和就医160等。两种模式的不同在于支付方的差异，前者支付方是雇主，后者支付方是大众用户。

    线上线下结合模式，按照资产轻重可以分为轻模式和重模式两种。轻模式运作方式是通过与医院合作，将线上不能满足用户的医疗需求转到线下医院。而重模式是通过自建线下医院，来满足线上未能满足的医疗需求。轻模式采取同医院合作的方式，可复制性高，能够迅速扩大覆盖范围，但是这种模式对医院依附性大；而重模式采用自建医院的方式，成本高，可复制性低，扩张速度慢，但是自建医院能够将医疗服务方和支付方的利益协调一致，能够保证服务质量和用户体验。

    2016年京东牵手好医生，加入在线医疗大战，巨头企业纷纷布局在线医疗行业各细分领域，医疗O2O、慢病管理和在线支付等细分市场发展前景广阔。从目前的典型医疗企业发展来看，平安好医生积极探索人工智能应用落地，提升医疗服务效率；通过自建线下诊所、收购药品交易第三方平台快易捷、与各地线下药店合作等方式，将诊断和购药服务纳入服务流程；此外，平安健康还通过自身健康险业务，满足用户医疗费用支付方面的需求，进一步完善服务流程。2015年，春雨医生推出了“私人医生”服务，并与线下医院合作共建“春雨诊所”，满足用户线下的就诊需求。此外，春雨医生通过与中国人保财险、中英人寿等保险公司合作，以健康险等形式切入支付环节。阿里健康也紧随其后，2015年宣布同第三方检验机构迪安诊断合作，将天猫医药馆并入阿里健康，同各地线下药店合作，开展药品O2O服务。另外，凭借支付宝将支付环节纳入自己服务流程。在线问诊平台开始向产业链后端延伸，为用户提供更完整的医疗服务，以加快变现。

    以平安好医生为例，平安好医生依托其人工智能+医疗技术，能大幅提升医疗服务效率及能力，以便覆盖更多的患者用户和B端客户。C端用户可在其移动App、家庭智能终端等平台接入平安好医生的家庭医生、健康管理、消费医疗及健康商城业务。针对B端客户，平安好医生可为其定制系统，并嵌入到机构或企业平台软件中；如平安好医生将智能问诊系统接入三级医院信息化软件中，帮助其实现院内快速分诊；再如为企业雇主开通PC端口，为其员工提供健康管理等服务，以提升雇主的竞争力。未来，平安好医生将在人工智能技术领域持续投入，不断寻求和领先研究机构、大学及企业的合作机会，以实现在人工智能技术研发和应用上的资源整合、优势互补。

    平安好医生人工智能+健康医疗消费场景的业务融合如下。

    （1）家庭医生：进一步开发人工智能助理，实现大幅度的成本降低，从而为更多用户提供在线咨询、转诊、挂号、住院安排及二次诊疗等；同时，沉淀更多数据，为建立个人电子健康档案及健康管理计划打下基础。

    （2）健康管理：根据用户的多维度数据，如问诊、搜索、购买保健品药品历史、挂号等行为数据以及年龄性别、体检报告等基本健康信息，从而让用户的电子健康档案得以持续优化，也为后续健康管理计划建设提供支持。

    （3）消费医疗：与多样化的医疗服务机构（医院、体检机构、药房、理疗中心等）合作，满足用户从预防（健康检查、基因检测）到康复的服务需求，并通过积累的诊前数据为用户提供疾病预警、健康管理等服务。

    （4）健康商城：平安好医生对用户购买行为进行数据搜集和分析，通过用户画像等大数据挖掘技术，为平台和合作商家预判用户的潜在消费需求，提供更充分的参考内容，从而向用户提供精准化服务。

    6.3.2 健康管理

    健康管理已上升到国家战略层面，以治病为中心的导向慢慢演化为以预防为中心。在集体关注健康管理的同时，怎样做健康管理成为政府以及市场都需要探索的议题。

    健康管理要以基层为重心构建健康管理服务体系，关键在于基层的新定位。根据《基本医疗卫生与健康促进法》（草案）的相关内容，基层医疗机构未来的三大职能是：基本医疗、公共卫生和健康管理。

    关于实施健康管理服务的基本路径，如下所述。

    第一，健康管理服务的整合型思维，不仅体现在基层医疗卫生机构内部的整合（以全科医生为团队将基本医疗、预防和公共卫生进行融合），更体现在基层医疗卫生机构、上级医疗卫生机构和卫生系统外部门在医疗服务和非医疗服务提供方面的立体化、连续性、无缝隙衔接。

    第二，健康管理服务一定是分层次、分种类、分人群的。

    第三，健康管理服务是加强新时期基层医疗卫生服务体系和全科医生队伍建设的具体表现，是解决人民群众看病就医需求的治本之策，是对现有医疗卫生服务模式、就医理念、就医秩序的深刻调整，是一项基础性、长远性、系统性的制度设计。

    第四，实施健康管理服务不仅需要以基层为重点，合理确定各级医疗卫生机构在健康管理服务中的职能，更重要的是体制机制的建立和保障体系的支撑。其重点和难点在于激励机制如何建立。

    第五，健康管理服务一定要跟当地的理念、意识紧密联系，因地制宜，具有可操作性和实践性。

    数据显示，我国健康产业每年增速始终保持在10%以上，截至2016年年末已超过3.2万亿市场规模。健康管理市场规模已超过1 100亿，预计2020年还将扩展到2 039亿。健康管理是综合医疗技术的体现，其发展不只是单一产业推动，而是多产业协同助力的结果。目前，借助物联网、大数据等形态，健康已经不仅是医疗领域企业的“专利”，以不同角度进行健康管理发展探索，市场多产业协同发展的步调已逐步形成。

    随着一系列健康管理应用及服务机构的脱颖而出，产业协同的实际应用正不断深入。苹果、阿里巴巴、谷歌等多家大型集团也在不同程度涉猎健康管理领域，并伴以自身在多类产业的发展优势，逐步开展针对健康管理服务的综合技术运用，凸显各自产品优势。

    2017年9月，苹果发布最新款Apple Watch，该产品首先在硬件方面增加脉搏感应装置，实时追踪使用者心跳频率，监测其心脏健康状况。同时，Apple Watch还以此收集海量心率信息，以大数据应用为基础，反向推动该领域相关医疗研究。此外，该产品还同期加入了运动检测、睡眠监测等一系列物联网应用，进一步完善企业在健康管理产业方面多领域布局。

    阿里健康发布的2017财年业绩公告数据显示：2017财年，产品开发支出为人民币1.09亿元，较2016年的7 615万元增加3 243万元，有42.6%的增幅，主要是由于研发人员的增加。阿里健康聘请了很多信息技术工程师，以拓展医疗健康服务网络，打造健康管理平台和医疗智能分析引擎。

    2016年10月，阿里健康发布“智能关爱计划”，向智能化个人健康管理平台迈出了第一步。阿里健康联合阿里智能以及三诺、海尔医疗、掌上糖医、鱼跃、罗氏、拜安进、欧姆龙等近20家知名智能健康设备和服务厂商，面向消费者推出全领域健康管理服务平台。

    阿里健康已明确提出：“本集团将与更多志同道合者探索通过大数据分析应用，为公众建立个性化电子健康档案，推动覆盖全生命周期的预防、治疗、康复和健康管理的一体化健康服务。”

    6.3.3 临床诊断

    过去20年里，我国GDP的17%耗费在医疗健康领域。许多专家学者正在寻找改革的可能性。许多人认为，大数据应用于医疗领域将在节省资源上带来持续的改善。

    价值创新在于收集、整合、分析临床数据、医保索赔数据和药品研发数据，首先就是这些数据的易访问性，而获取的这些数据最终将回馈给每个患者以提供更有效的诊疗服务。对已有患者治疗数据再利用，则能对新患者提供更合适的治疗方案。但在大数据最终在医疗领域获得集成之前，要有几个达成远景创新价值的关键阶段，如下所述。

    1.协同合作下的研发数据融合

    在制药领域，若能管理、整合、链接研发数据，将促进筛选项目、关联应用、规避潜在的安全问题。然而，处理海量数据的工作是繁重的。2007年，基因组测序仪产生的数据量按GB计算，而到2011年则已经得按TB来计算了。测序数据价值巨大，这令测序公司不得不开始琢磨数据存储和数据结构化的问题，中心数据存储库和云存储应用将倍受欢迎。Illumina和Life Technologies这两家基因测序领域的大腕都采用云存储和数据分析解决方案，以适应发展。

    图像数据也十分重要。如今数字化病理成为前沿的数据化解决方案，因此能够被挖掘和对应其他类型的数据，例如临床效果或基因组数据。过去我们无法想象有效地对图片数据进行挖掘。有某些研究者，例如哈佛大学的安迪·贝克（Andy Beck）运用图像分析解决方案分析大量的图片特点，从中发现能与临床效果相关联的新生物标识。

    这些都意味着除了数据融合之外，对各类数据进行分析和关联的技术发展不可或缺。例如，先进的统计分析能发现何时某个特定基因可能会发生突变，它的表面效应水平将与某个特定组织的生物标识相关联，帮助我们做出结论；或者通过统计数据让我们知道在怎样的安全风险下特定组织会更容易受到损害。这就是大数据通过整合和关联为个性化医疗带来的价值。

    2.效率更高，效果更好的临床试验

    每种新药进入市场都少不了临床试验，普遍认为有已发表的论文支持的随机临床试验成功的可能性更高。然而像赫赛汀（Herceptin）这样的药显示了伴随诊断在此阶段非常有用。它能让我们确定哪些患者服用此药物的反应最佳。未来在临床试验中，大数据不但能帮助监控对药物的效果，还能跟踪不同特定群体的不同反应。大数据方式通过处理人口多样性和对数据的实时分析，将成为传统临床试验的有力补充，从而设计效率更高效果更好的临床试验。

    3.与临床效果相关联

    研发数据和临床试验数据都嵌入了大数据分析之后，则要进入下一阶段：充分利用临床常规数据。理想状态是大数据方式能用于结合患者诊断资料、医保理赔和临床疗效，最终来理解怎样的治疗方案是最有效的。在某种程度上，这将促进对医疗标准的全新思考，医疗机构将进一步理解在医疗领域是什么在改善质量、降低成本和提高疗效。最终，个性化医疗实现诊断和疗效的结合，为每个患者量身定制。

    大数据在医疗行业的应用仍存在巨大挑战。不仅是将互补兼容的系统中的数据整合到一起，还得面对多样化的数据类型。为了将图像文件与其他类型的数据关联起来进行数据挖掘，图像数据化技术将越发重要。

    6.3.4 智能化

    在未来，大数据在整个健康产业中扮演着重要角色。无论是基础预防、疾病、风险评估，还是基因筛查、智能诊断，大数据会带来不一样的创新模式。随着健康数据的广泛积累，使得医疗智能化、精准化成为一种大趋势。

    大数据、人工智能在医疗健康领域的不断“渗透融合”，将重构健康产业生态体系。在虚拟助手、风险诊断与预测、医疗影像、医院管理、智能器械、新药研发、健康管理、基因检测等方面具有融合创新的项目，成为智能化精准医疗行业关注的焦点。

    美年大健康产业（集团）有限公司董事长俞熔表示：“医疗健康是未来中国转型发展的重要支柱产业之一，而大数据和人工智能又是下一轮中国创新竞争力赶超国际先进水平的重要抓手和载体。健康+智能、医疗+智能、精准+大数据，是未来中国健康领域创新创业重要的主旋律。”

    上海本土的“慧渡医疗”，是一家专注于癌症早筛和个体化医疗的国际化高科技公司。团队成员均是全球工业界和学术界顶尖的人士，开发出了第二代基于RNA和DNA联合检测的液态活检技术。该公司CEO贾士东曾接受媒体采访时表示：“东方医学就像用望远镜看患者，而西方医学就像用显微镜看患者。精准医疗需要结合博大精深的东方智慧和精细量化的西方科学，实现医学与哲学间深度和广度的结合。”“慧渡医疗”坚持“起点即为业界顶点”的从业标准，在创立伊始就定位于解决意义重大但目前缺乏有效解决方案的临床问题，尤其是针对中国的常见癌症。该项目通过二代测序精准检测血液中痕量存在的游离RNA和游离DNA上的基因变异，实现了癌症DNA基因组和RNA转录组水平的联合分子检测。该技术克服了目前液态活检局限于DNA的检测困境，实现真正意义上的“全面液体活检”，给临床癌症患者带来全新的希望，这也是“慧渡医疗”的创业初心。

    在2017年12月16日的健康管理平行论坛上，康佰瑞创始人兼总裁李晓霞以《智能化健康管理，让健康更简单》为题谈到，康佰瑞的运营逻辑在于：第一，将大数据和人工智能结合，做智能化健康管理；第二，院前院后支持；第三，成本更低、质量更好；第四，聚焦大众健康、全方位、全生命周期的健康管理；第五，区别单病种和目前互联网医疗中的浅层咨询模式，比如问诊，问完以后告诉用户需要多少钱来治疗，康佰瑞希望能够更深入解决个体健康问题；第六，以生活方式管理为主。在目前的技术情况下，医疗模式、健康管理服务模式的改变成为可能，康佰瑞采取以服务为导向+互联网创新服务的模式，可以不受时间、空间的限制为个体提供健康管理服务。

    康佰瑞的全生命周期健康管理服务系统有严谨科学的服务路径，是一环扣一环的。第一步，采集数据；第二步，依据采集到的数据进行个体和群体的风险评估，找到影响个体健康的危险因素；第三步，针对危险因素制定健康改善方案；第四步，指导方案实施和计划的执行；第五步，对健康管理的效果进行评估，重新开展新一轮的健康管理工作。

    陕西西安的“智慧医疗探索者”团队，他们的项目基于移动端的智能PACS系统，打造传统PACS轻量化、简便化的新概念系统。该系统是与西安红会医院合作研发，使医生可通过移动端直接无障碍查询、查看系统中存储的规范DICOM数据，操作极其方便。患者只需要在PC端上传医学影像，医生便可在移动端或PC端为患者提供阅片、建议服务。在初期，该项目的移动端将通过支付宝中的小程序和微信公众号为大家呈现。在系统成熟之后，团队将把深度学习与医疗结合的成果加入系统中，使用深度学习技术实现机器自动阅片等服务，真正实现移动PACS系统智能化。

    6.3.5 数据信息化、集成及标准

    在大数据的建设方面，中南大学湘雅医院副主任黄伟红表示，希望医疗大数据能够做到“四全”：全流程、全数据、全地域、全维度。湘雅医院做数据信息化，也是围绕“医”字做文章，致力于把医务人员和医疗的流程服务好，更好地服务于患者，真正做到以患者为中心。在以患者为中心的思想指导下，黄伟红说他们围绕项目来组建技术队伍和专家队伍，联合研发新的项目，为的就是把智慧化的医疗更好落地，让信息技术为医疗服务，让医疗变得更高效、更高质。他分享道：“从大数据架构到实际应用的流程中，我们解决的第一个问题就是数据问题。我们研发了一个智能病史采集的App，提升患者病史数据的全面性和实用性。在流程方面就是把数据收集的关口前移，打通院内院外的数据关口。未来与导诊结合，就可以协助基层医生和患者更好地做好辅助诊断。另外一个是与大数据的临床应用相关的。我们从肾内科医生的需求出发打造数据化方案，加强临床数据的深挖。整合患者电子病历文本分析和检验数据，构建一个预警模型。系统会自动监控和判断哪个患者接近峰值了，快到警戒线了，或者哪个医生负责的患者已经超过了峰值需要紧急处理，医生会收到短信或者App提醒。这个功能很有用，目前在我们医院肾内科的住院部和门诊都用得不错。此外，还有一个是远程病理的移动和智能化，解决的是基层医院病理医生培养难的问题。湘雅医院的术中快速病理远程报告是全国做得比较领先的，每年大约有6 000例。”

    黄伟红副主任表示，数字化扫描以及移动端的共享和远程报告模式，改变了传统的病理检验出报告的节奏，目前基本上可以在30分钟之内完成。而未来通过智能化手段，可以在某些专科的病理报告方面，运用人工智能技术进行初筛和勾画，进一步提高病理科医生的工作效率，将这个过程缩短到几分钟之内。

    6.4 大数据布局医学研究

    中国的医学研究处于快速变革之中。政府对全民健康高度重视、把人民健康放在优先发展战略地位，对医学研究的大力支持与持续投入，使医学研究领域发展迅速、科研产出成绩亮眼。同时，中国的医学研究也面临着诸多结构性的挑战和难题。医学界需紧握机遇，寻找系统性的解决办法，促进健康领域的持续创新，实现从研究成果到卫生政策制定和临床实践的有效转化，服务于全民健康，体现中国作为一个崛起中的大国全方位的发展和进步。

    在过去的十年中，医学领域中产生、采集和储存的数据量呈现几何级增长；分析和解读这些数据的能力也快速增长。“大数据”与新兴技术的结合能够给医疗实践、医疗模式和卫生政策带来巨大变化、吸引了广泛的关注；全世界的医学实践者、研究者、政策制定者及工业界都对医疗大数据投注了巨大的热情。

    中国人口庞大、具备全国统一的医疗卫生保障体系，这些都为发展健康医疗大数据提供了良好的条件。

    中国有全球最多的患者群体，但医疗资源相对不足，服务质量相对低下，不同地区和医院之间的临床实践差异较大。此外，中国是全球唯一一个在初级、二级和三级医疗机构中西医并行的国家，如何充分发挥中西医各自的特点和优势，使其更有效地服务于医生和患者，是目前面临的一项挑战。

    6.4.1 临床诊疗与医学科研“数据通路”

    现阶段，国内医疗资源还是集中在大医院中，这导致医生在临床上的工作强度非常大。

    1.临床诊疗与科研脱节：数据处理是瓶颈

    哈尔滨医科大学胸外科马建群教授称：“我个人科研时间占30%左右，大部分时间还是投入到临床工作中。2019年医院准备引进一位专门从事科研的人员，以提高我们科室的科研效率。要让临床医生只用30%左右的时间产出高质量的科研成果，显然不太现实。过去我们写科研论文先要查阅文献、参加外部学术会议、了解国际学术动态、确定科研方向，然后要设计研究方案，收集临床病例数据，查阅病理切片和其他检查报告，或开展病例治疗和随访工作。特殊病例报道由于数量少，分析一般很快，一两周就能完成；临床经验总结的回顾性论文普遍要慢一些，一般花费1～2个月左右时间；如果是科研课题，那么需要花费的时间就更长了，至少要半年时间收集、整理和分析数据，然后做统计学处理，整个研究基本以年度计算。但从科研价值上看，前瞻性、随机性的科研课题比起前两种会更具指导意义。”

    哈尔滨医科大学放疗科刘晖教授则认为：“医生要做临床研究，随访是一个非常核心的部分。如总生存期、五年生存周期、不良反应等评判都需要长期的随访支撑，离开了随访的数据积累，临床研究价值根本无从谈起。过去我们做科研主要和医院病案室进行衔接，我们提出申请及患者姓名，由病案室给我们随访。一个小型课题至少也得50份病历，大一些的课题可能就要数百份病历，单单调取病案号都要很长时间。病历调出之后，才是病案室的随访环节。假如这些患者随访得到的信息不完善，还得重新补充随访，这耗费的时间就更长了。”

    因此，如何将这些存量数据进行高效、准确的结构化处理，在临床诊疗与医学科研之间建立一条“数据通路”，或许是解决问题的关键。

    2.从高质量数据获取到提出临床科研解决方案

    数据是医生科研的基础，这一点毫无疑问。但问题是医生究竟需要怎样的数据进行支撑？这一点，需要真正明确。

    零氪科技首席医学官杨海英女士称：“目前国内对临床研究数据规范化、标准化处理的经验在不断积累，并依据和参考一系列的国际化标准。但目前仍然存在着数据标准不一致、各医院或研究单位数据不能集成共享等问题。高质量、大数量、良好结构化的医疗数据，才会对科研效率的提升和科研成果的产出有重要价值。”

    怎样帮助医生获得一份高质量的数据，在杨海英看来，这涉及以下三个方面。

    第一，医院EMR（Electronic Medical Record，电子病历）的数据质量。医院在使用临床数据采集系统时，病历书写应尽可能完整和标准，以EMR为平台，建立临床、科研一体化病历书写与采集体系，在实现科研数据收集的同时，不增加日常工作量。

    第二，医院EMR数据的处理环节，尤其是数据结构化的过程，这直接决定着科研数据质量的好坏。基于大数据和人工智能技术的后结构化数据处理，是解决这一问题的主要技术之一。通过后结构化处理，在保证医生书写的原始病历数据可溯源的基础上，实现对既往病历的结构化处理，满足科研数据采集需求。

    第三，数据质控/核查/数据分析环节。医疗大数据企业必须有专业的质控团队进行数据的核查，包括人工核查、逻辑核查和医学核查，并且每年都需要对相关人员进行一次资质考核。

    此外，医生采用的统计方法是影响数据质量的重要因素。国外的杂志普遍对统计方法学十分看重，如该项研究所涉及的人群筛选、统计方法等，因此需要专业的统计团队针对数据进行统计分析。

    杨海英表示：“从标准的数据采集、高效高质量的数据结构化，到数据平台中心提供的高效率的人工审核、逻辑核查，这一整套框架体系的搭建非常困难，而我们正是基于这样一整套智能化数据处理体系，来保证处理的海量数据的质量以及为医生所提供的临床科研解决方案的规范和严谨。”

    3.大数据于临床医学价值的探索与呈现

    在探讨完医生科研的问题和解决方案之后，我们不禁要问，高质量的科研级数据会对整个医疗行业产生何种价值？从医疗机构和企业的实践案例中，我们找到了以下四个方面的答案。

    第一，支撑从RCT到RWS的扩展。

    RWS（Real World Study，真实世界研究）起源于实用性的临床试验，是基于临床真实的情况采取的一种非随机、开放性、不使用安慰剂的研究，其得出的结果具有很高的外部有效性。真实世界研究的大数据来源非常广泛，可以是患者在门诊、住院、检查、手术、药房、可穿戴设备等多种渠道产生的海量数据，可纳入患有多种疾病且病情较复杂的患者。

    杨海英表示：“在临床诊疗实践中，每年都会有新的药物和诊疗手段出现。这些新技术要用于比临床研究中受试患者更广泛的人群，还面临着很多实际应用的问题。因为真实世界人群要远远大于药物、器械等研究环节的人群。因此如何放大到RW S，还困难重重。”

    诸如药物联合其他治疗手段的可行性、药物的治疗周期、符合中国人群的剂量等，这些也都是临床医生每天面临的问题。这需要医生从实践中总结经验、数据和依据，得出不同患者的最合理的治疗方案。

    第二，真正要把临床数据用好，就必然要在数据产生和累积的过程中实现规范化。

    吴阶平医学基金会肿瘤医学部副主任委员姚晨教授在对比RCT（Randomized Controlled Trial，随机对照研究）和RWR（同RWS）时提出，相对于RCT强调标准化治疗，而且一般都在临床试验机构实施，RWR更强调真实的治疗，且可以在所有医疗机构开展，如图6-7所示。

    图6-7 RCT与RWR的对比


    2016年年底，美国国会通过《21世纪治愈法案》，以及对可以利用“真实世界证据”取代传统临床试验进行扩大适应症检验的批准，更是确定了基于大量病例积累数据的真实世界研究（RWS）的重要意义。

    推动中国指南建设。

    所谓临床指南，是指通过研究生成的证据以及对各种备选干预方式的利弊评价之后提出的最优指导意见。国外的指南存在大量的临床依据，常常被中国应用和参考。但由于人群差异性和基因特征，不同人种的治疗方案存在差异，因此中国必须有基于中国人群证据体系的指南。

    在这一点上，数据的价值便凸显出来，医生将自己临床过程中的诊疗经验，通过数据进行专业、系统的分析处理，这样无论是临床对照研究结果，还是基于病例数据的真实世界研究结果，都构成了高等级的临床证据。杨海英称：“目前基于中国人群的前瞻性临床研究证据积累不够，但是可以通过真实世界研究的结果，在一定程度上进行弥补，我们希望这些证据可以协助中国的肿瘤专家完善中国的指南，进而指导医生的诊疗行为。”

    “建立了高质量的医疗大数据库，借助目前的技术手段，医生诊疗和科研的矛盾会得到很有效的解决。”杨海英说。2017年9月，由吴阶平医学基金会肿瘤医学部牵头主持，天津市胸科医院、四川华西医院、河南省肿瘤医院、中日友好医院等10家医院共同参与的“胸部肿瘤大数据临床科研协作”项目，经过对10家医院近四年的病历汇集，累积肺癌病历超过32 000份，食管癌病历超过16 000份，依托LinkDoc进行数据处理的真实世界数据库，凭借高价值、完整数据处理的科研解决方案，最终在四个半月里完成10个真实世界研究，并于2018年年初向全球最大亦最具影响力的肿瘤组织ASCO（美国临床肿瘤学会）投稿10篇。

    吴阶平医学基金会肿瘤医学部主委张逊教授指出，不同医院的数据汇聚到一起，让科研效率和成果有显著提升。基于真实世界数据的多中心临床科研协作研究，能快速提升中国胸外科临床医生的科研能力和临床水平，从而加强中国胸外科临床专家在国际舞台上的话语权。

    第三，支持人工智能辅助医生诊疗。

    作为国内知名医院之一的哈尔滨医科大学，其胸外科在应用方面有着不少建树。据马建群教授介绍，他们科室采用大数据分析工具，帮助医生在做患者的精准肺段时对比肺段切除与肺楔形切除两者各自的优势在哪，可以根据工具提供的结构化数据库进行科研分析来得出答案。

    据杨海英介绍，目前辅助临床诊疗的人工智能产品，一类基于知识库（临床指南、相关文献），只能做到按照临床指南和文献依据，给出某一类患者固定的诊疗建议，但由于不同患者的特征差异，将会存在一定的局限性；另外一类基于病历数据和算法模型的人工智能临床辅助产品，通过患者真实的病历数据和算法模型，构建精准的诊疗模型并提供数据支持，从而可以指导典型病例、罕见病例的临床诊疗决策。而完全基于中国病例数据的底层数据和训练材料，将更利于实现在中国人群及临床个体病例中的应用价值。

    第四，加速新药研发，扩大药物适应症。

    利用大数据挖掘和人工智能技术，从散布在世界各地的大量的专利、临床试验结果等海量信息中提取出能够推动药物研发的知识，提出新的可以被验证的假说，从而加速药物研发的过程。

    此外，国家明文规定药物上市以后五年内，药企必须要提交药物安全性监测数据，否则药物面临退市的风险。而基于真实世界的大数据则是药企完成这类法规要求的好方法。

    一位医药行业从业者说：“药企传统上只能通过昂贵的RCT临床试验，经历漫长的时间去发现新的适应症。并且，不仅注册标准的经费非常高，而且担的风险也较高。而RW S可以帮助药企和专家提前做分析，提前启动实验。”

    另外，医生基于产品说明书来决定药物的使用范围，事实上，很多医院都会出现超出药物产品说明书的使用情况，医生根据自己的经验判断去开具药方，这个情况在整个药品行业中并不少见。如果能通过智能化数据处理平台，不仅可以很好地控制研究费用，且可以最大化地探索临床疗效和安全性，药企便能够以此为证据，决定是否需要扩大产品的适应症，从而为药物打开更广阔的使用空间。

    

    [1] 一 HIMSS Analytics 是美国医疗卫生信息与管理系统协会（HIMSS）全资拥有的不以营利为目的的子公司。该公司收集和分析以下相关医疗数据：IT流程和环境、产品、IS部门组成和成本、IS部门管理指标、卫生保健趋势和与购买相关的决定。HIMSS Analytics 为医疗服务机构、医疗保健IT公司、州政府、金融公司、制药公司和咨询公司提供高质量数据和分析专业技能。

    [2] 一 EMC：易安信，美国一家信息存储资讯科技公司，主要业务为信息存储及管理产品、服务和解决方案。

  
    第七章 医疗大数据的发展趋势及面临的挑战

    大数据在大健康应用中正处于探索期，从宏观来看，行业面临的挑战主要集中在政策监管、市场认知、数据安全与分享三个方面。

    健康医疗数据多具有非结构化特性，以往的数据分析软件多针对结构化数据进行研发应用。人工智能（自然语义处理、卷积神经技术、机器学习等）技术的成熟与应用，开启了健康医疗的“大数据时代”，为影像类的非结构化数据应用提供了可能性。

    在行业发展初期，企业端客户的购买需求、支付意愿和能力远大于用户端，因此企业端客户是健康医疗大数据企业的主要支付方。医院药企是最早的支付方，如湘雅医院，2014年围绕数据互联互通、区域信息、精细化管理进行系统搭建。2016年，21家医院的肿瘤专家与IBM Watson进行合作获得个性化服务。在2016～2017年，更多的药企、体检机构通过合作、收购等方式先后进入市场。在对市场初步探索后，政府、医院、药企、体检等企业将成为健康医疗大数据的主要支付方。

    长期来看，协同竞争者将成为赢家，在健康管理、慢病管理以及诊前、诊中、诊后环节打通的场景下，单家企业或机构的服务供给能力有限。只有依赖多方角色协同合作，配合提供健康医疗服务，才能满足用户需求。未来健康医疗产业中的胜出方，不再是个体，而是不同领域的企业共同合作完成的生态体系。该体系的核心产业包括健康医疗大数据公司、医生、健康医疗服务提供方，辅助产业包括数据采集方（智能硬件、区域信息平台等）、运营商、物流服务、云服务等。

    7.1 大数据继续深入医疗行业

    经过多年的发展，医疗大数据行业进入了新的阶段，各个细分领域都涌现出了龙头企业。医疗大数据的应用主要是利用互联网以及大数据技术对各个层次的医疗信息和数据进行挖掘和分析，为医疗服务的提升提供有价值的依据，使医疗行业的运营更高效，服务更精准，最终降低患者的医疗支出。

    基于互联网的数据传输与分析技术，大数据在医疗行业的应用已逐步受到市场的关注。目前已有越来越多的企业开始发展互联网及移动医疗服务。随着互联网技术和大数据应用的进步，医疗行业能够通过分级诊疗使医疗效率更高、服务更精准。同时，大数据技术还可以充分利用现有的业务系统和业务能力，整合更多的新数据，并提供一个集成化的方法来利用所有的数据，加快产品上市的时间，降低运营支出，使医院、药企、保险公司以及其他个体得到相应的价值。

    对于医院而言，大数据的价值在于能够提升医院管理水平、服务效率以及临床诊疗的效果。医院的信息化建设是使其大数据发挥价值的基础，目前大部分的医院都在信息化建设方面进行投入。对于药企而言，将大数据技术应用于药品的研发，既可以节省研发成本、缩短研发周期，还可以根据病例的相似性找到度量，预估药物的有效性，分析疾病的态势。如将药企和医疗大数据联网，药企可以借助信息平台实时了解患者的用药情况，对药物的有效性进行临床评价和分析，对新产品的开发也有指导意义。而且，在药品的销售环节，大数据还能帮助药企节省营销成本，提升营销精准率。[1]

    对于医疗保险企业而言，大数据的价值在于能够提供更精准的保险服务，降低赔付险支出。在医疗社保方面，保险公司可以更多地利用信息技术使医疗服务的提供更加便捷。在商业医疗保险方面，应用大数据挖掘可以剖析参保人群的费用变动因素及健康情况，深度剖析用户需求，为精准定价提供有力支持，并据此为客户量身定制相关增值服务。

    7.2 大数据助推远程医疗

    “远程医疗”这个概念已提数十年，已经不新鲜了，然而新材料、人工智能、大数据、AR/VR等新兴技术正赋予它全新的意义与广阔的市场前景，远程医疗患者的人数也在节节攀升。根据美国疾病预防与控制中心数据显示，美国每年有12.5亿门诊数量。大约有1/3的门诊（4.17亿）可以用远程医疗来解决。美国医疗保健研究与质量局AHRQ的数据显示，美国每年有约1.68亿次后续访问，这其中也有80%，即1.344亿次访问可以通过远程医疗服务来解决。两种服务总计有约5.85亿次远程诊疗的市场空间。此外，根据美国癌症协会、癫痫基金会等多家协会的统计，每年还有510万人次的重疾患者需要寻求专家远程诊疗。

    7.2.1 巨大的市场自然推动服务与技术的发展

    远程医疗是医疗健康行业的一个重要组成部分，它采用非面对面实体交流的方式，依靠计算机技术、遥感和遥控技术、互联网技术等科学手段，对基层及偏远地区医护人员和患者同时进行医疗服务。通过开展远程医疗会诊、影像会诊、远程术前指导等，可较好地提高疾病的诊断精度；对于疑难疾病患者，可以方便地将多学科的医疗专家组织进行联合会诊，选择出最佳药品治疗方案，不仅能够降低医疗风险和并发症的发生，同时还能让患者在当地医院享受到相隔千里的大医院的诊疗经验和医技水平。

    国内发展远程医疗的目的是为了优化医疗资源配置，在基层医院建立远程医疗设施，让偏远地区的人民也能通过视频的方式，不出远门便享受到大医院的服务；远程视频教学也可分入远程医疗范畴。

    与国内的远程医疗发展不同，美国的远程医疗企业大多提供常规病种咨询及慢病日常护理服务。这种模式下，远程医疗服务商的成本非常低，可以不需要实体医院作为依托。比如哮喘患者在视频中收到医生的药物建议后，可以直接去药房下载相应处方并取药。

    远程医疗服务商的常规服务一般包含两到三个步骤，如季节性过敏的就诊步骤为：（1）询问患者一些过敏症状的简单问题；（2）由就诊医生订购血液面板，患者可在当地进行抽血；（3）访问就诊医生以查询结果，医生会给出后续建议。

    哮喘的服务步骤为：（1）与就诊医生进行视频聊天，患者告诉医生哮喘症状；（2）医生为患者提出建议，并开具需要的药物；（3）患者可以在当地药房拿到处方，并向医生反馈服药后状况。

    慢病如高血压的服务步骤为：（1）与医生进行视频沟通，并向医生提供血压情况和药物使用信息；（2）医生可为患者开一份药物处方，或根据患者情况推荐新药，同时给予患者降低血压的非药物建议；（3）患者可拿着处方前往药房取药，并持续向医生反映药物使用情况。

    7.2.2 大数据对远程医疗的推动

    随着远程医疗政策的不断出台和完善，以及远程医疗技术的不断发展，大数据在远程医疗产业发展中将具有更多的应用，扮演更加重要的医疗角色。

    1.大数据有助于患者选择符合自己需求的医疗机构。远程医疗服务体系允许患者依靠庞大的健康公开数据库选择合适的医疗机构，以此保证在较少的成本下达到最优的治疗效果，解决传统医疗模式下患者因信息不对称无法选择合适的医院，从而导致花费高成本却无法得到有效治疗的困境。

    2.大数据有助于实现对患者的远程会诊。医疗远程会诊包括车载远程会诊系统以及便携式远程会诊系统，可以便捷地与异地专家沟通交流，同时通过电子病历及医学影像资料等数据实时共享，进行诊断服务。

    3.大数据有助于实现患者就近就医。大数据时代，患者在就近的社区甚至家中就可以接受远程医疗服务。这样可以免去往返的交通成本，节约大量时间和精力，也照顾到了每位患者的个性需求。患者可以将相关体征数据、饮食记录等传输给医生，医生便可以为其诊断和不断调整方案。

    4.大数据有助于对慢病患者实现远程健康监测。针对糖尿病等慢病的监护系统，如可穿戴、便携式智能生理参数监测设备，可以对患者的生理参数进行实时监测，纳入电子病历。专家可以采用大数据分析手段，利用数据监控跟踪治疗，实现对患者的健康监测。慢病监测系统可以采集患者的各项数据，将分析结果反馈给监控设备，以便发现患者是否正在遵从医嘱，从而确定今后的用药及治疗方案。

    过去十几年，由于数据传输的困难，远程医疗在我国一直应用不佳。近年来，云计算的发展推动了远程医疗的应用，它在很大程度上缓解了全国数百万医生同时在线对信息平台的压力。X86架构不仅拥有更高的效能，帮助医疗行业构建弹性、灵活的基础设施，而且其标准化、开放性和扩展性可以满足日益变化的需求，支撑关键业务，有效推动云计算在医疗中的应用，最终实现异地实时且无延迟的信息共享，满足医学诊断需求。

    中日友好医院也是通过云计算和大数据技术支撑远程医疗和分级诊疗开展，对现有的病例进行结判化存储，并统计分析，提炼出在临床上现行的治疗经验，让患者可以在本地接受治疗，从而降低非医疗性的就医成本。

    案例

    大数据融合发展，心医国际助力贵州远程医疗“小病不出乡、大病不出县”

    2018年5月26日，一年一度的国家级博览会—2018中国国际大数据产业博览会（以下简称数博会）在贵州省贵阳市开幕，国家主席习近平向会议致贺信。

    这届数博会围绕大数据技术创新与最新成果，探寻大数据发展的时代变革，打造高端专业的大数据交流交易服务平台。30多位中外院士坐镇，马云、马化腾、李彦宏等业界大咖齐聚，苹果、微软、Facebook、高通、IBM等388家全球知名企业代表云集。

    贵州省抢抓大数据综合试验区和远程医疗政策试点机遇，依托医疗健康大数据构建“纵向贯通、横向互通”“扁平化、零距离”的远程医疗服务体系。2016年全省实现了远程医疗“县县通”，2017年在全国率先实现了省、市、县、乡四级公立医疗机构远程医疗全覆盖。

    通过政府采购，心医国际负责贵州远程医疗综合业务管理平台建设的技术支持，以信息化手段实现远程医疗大数据监管服务。现场展示的全省远程医疗的实时监控大屏，可以全面展示各地开展远程医疗业务情况。平台可对超时的会诊病例自动预警，确保及时会诊；还可通过大数据分析提高管理水平和服务效率，将大数据技术应用落实到实处。来自中央网信办、全国各兄弟省市相关单位的领导参观并聆听了贵州省远程医疗建设成果，并给予了极大认可。

    通过贵州远程医疗综合业务管理平台，可整合全省远程会诊、远程影像和心电诊断等多种远程医疗服务，截至目前，已累计开展远程会诊3.6万例，远程诊断近19万，远程培训近30万人次。

    作为我国首个国家级大数据综合试验区，近年来，贵州省坚定不移实施大数据战略行动。依托大数据健康云，贵州省将公立医疗机构的远程医疗服务平台延伸到每一个乡镇，实现远程医疗服务全覆盖，越来越多的百姓在家门口就可以看病，实现了“小病不出乡、大病不出县”。据贵州卫计部门的统计显示，通过远程医疗系统，县域内就诊率已经超过82%。

    7.3 大数据实现个性化医疗、精准医疗

    精准医疗是以个体化医疗为基础、随着基因组测序技术快速进步以及生物信息与大数据科学的交叉应用而发展起来的新型医学概念与医疗模式。其本质是通过基因组、蛋白质组等组学技术和医学前沿技术，对大样本人群与特定疾病类型进行生物标记物的分析与鉴定、验证与应用，从而精确寻找到疾病的原因和治疗的关键点，并对一种疾病的不同状态和过程进行精确分类，最终实现对疾病和特定患者进行个性化精准治疗的目的，提高疾病诊治与预防效益。海量的基因数据让大数据技术成为了推动精准医疗发展的不二选择。基于基因大数据的分析，将成为未来精准医疗的核心内容。

    数据分析可以从深层次将事物区别开来，最强大的功能之一就是基于人的特征给人群贴标签，由此向用户提供个性化的服务/产品，比如教育、旅游休闲、传媒、零售、广告等行业。如果将这些与患者的行为、基因、分子数据连接起来，将会对医疗服务产生深远影响。基因组测序成本的下降、蛋白质组学的出现以及实时监测技术的发展有可能产生出一种新的超精细化数据。

    这些数据可以以两种方式重新定义健康医疗。首先，它们可以帮助解决医疗系统的信息不对称和激励问题。这样在看到患者的一个病情完整数据图后，医院和其他医疗服务方就可能将焦点从治病转为预防及健康管理，从而节约巨额的医疗支出和改善生活质量。其次，患者拥有精细化的数据就可以实现精准诊疗。制药企业和医疗设备公司也可借此提升药物研发效率。

    个性化医疗也被称为精准医疗，是指以患者的个性化信息为基础，利用临床及各种组学信息等相关信息，通过医疗决策、实践和干预措施，为患者量身设计出最佳治疗方案，可以根据不同患者特点制定个性化治疗方案，还能提前给出预防性建议，以期达到治疗效果最大化和副作用最小化的一种定制医疗模式。

    现阶段，个性化医疗或精准医疗已经成为世界医疗界的热点，国际制药巨头早已把个性化医疗作为研发的方向。

    1.人工智能是个性化医疗的基础

    一般来说，个性化医疗包括两方面的内容。一是个性化诊断与评估（主要涉及多种信息的整合，依托分子诊断技术、临床大数据及云计算技术）。在当前，因为分子水平的组学数据还不完善，因此更好地利用与挖掘临床数据也是精准医学的重要部分。通过对单个患者相关信息的采集检测，得出相关诊断与评估结果，对需要整合多种因素的复杂情况，还要依赖数据挖掘算法等人工智能技术的辅助。二是个性化治疗。可以根据评估的风险对患者采取个性化的治疗，实现“量体裁药”。

    据思派网络首席人工智能官陶英博士介绍，个性化医疗的实现，至少需要三个因素的支撑：第一是临床指南；第二是个体化的患者真实数据；第三是人工智能的算法和模型。

    临床指南为个性化医疗提供了基本的决策参考。目前，已发表了各种各样的疾病治疗指南和共识。指南和共识是针对某个特定疾病的治疗或者特定药物的使用，根据目前已有的研究证据形成的观点和意见，用来指导普通的医生的临床实践。

    通常情况下，临床指南针对的是某个患者群体，总体上比较宽泛。由于每位患者的情况不同，因此临床指南无法给出一个明确的、覆盖所有患者的个性化方案。一些不常见的情况往往覆盖不足，比如高龄患者同时患有多种并发症的情况。

    在此背景下，结合患者真实数据，通过机器学习等算法进行数学建模，利用数学模型对患者进行风险评估，最终形成临床决策，成为辅助医生个性化医疗的重要方向。

    因每位患者疾病史和基因构成的不同，所以标准化治疗方案根本不适合所有人。但是每位患者的特征却对定制化的服务很有用。随着基因测序成本的下降、蛋白质组学（蛋白质分析）的出现，以及越来越多能够提供实时数据流的传感器、监视器和诊断技术的突破，患者的数据集将变得越来越精细。未来的创新技术（如免疫和CRISPR/Cas9 基因组定点编辑技术）可以最大限度地提高每个人的体格。

    先进的分析方法可以将标准化的疾病治疗转化为个性化的风险评估、诊断、治疗和监测。一些医疗服务方已经应用在工作中，临床发展潜力无限。如美国中西部地区的一个医疗保健系统Essentia Health，就正在对充血性心力衰竭患者进行家庭监护，将30天再住院率降到2%，远低于全国25%的平均水平。

    将一个人的基因结构和生活习性与其他人的数据进行比较，能够让医生预测健康问题，从而做出最好的决策。

    在数据资产的积累上，互联网与大数据技术大有可为。数据资产包括病历、诊疗工作统计、科研教学协作网络、医教研管理数据等。广义地还包括医院的图书资料情报资产、科技信息网络、各种规章制度的内容。利用互联网和大数据，不仅能够做到将数据信息分类整理、自动处理，并根据数据信息提供相应的提醒和建议，还能实现团队信息同步和共享。在为患者提供便捷、准确的诊疗方案并提高医院工作效率的同时，也为医院积累了宝贵的无形资产。数据资产的分析利用，无论对于业务发展还是管理改进，都大有裨益。

    杏树林产品“病历夹”，绝对是一个好帮手。医生只要在智能手机上下载“病历夹”客户端，就可以随时、随地、随手保存患者的病历，并且可以实现云同步。此外，医生对着手机讲话，就能通过语音识别系统形成文字，也可以用手机把X光片、CT、核磁共振的片子拍摄并存入“病历夹”里。医生之间，也能够通过“病历夹”相互分享和讨论病例。“病历夹”还具备随访管理功能，医生通过“病历夹”与患者进行微信连接，可以为患者定制个性化随访方案，简化随访和医患沟通。2015年1月，“病历夹”成为中国第一个被用于开展临床随访研究的移动App，吉林大学中日联谊医院的李强医生团队将此研究结果发表在核心期刊上。研究结果显示，应用“病历夹”管理股骨干骨折术后患者，能有效减少患者就医成本，提升患者就医效率和满意度。

    在许多国家，信息透明度的缺乏导致医疗健康系统机能失调。导致这一现状的原因是个人健康数据一般是不会提供给患者本人的，所以他们不能及早发现并调整自身情况，只有当生病时才会去就医。这样看来，更好地利用数据可以帮助用户在生病前就了解到自身的健康风险所在，这也是对自己健康负责的关键所在。医疗保险公司也可以通过数据来了解他们的客户。通过敦促用户针对潜在的健康问题采取预防性措施，从而降低医疗保险费用支出。

    在整个医疗健康系统中，当前状态是患者沿着一个统一化、标准化的治疗流程进行诊疗。什么是标准化的路径呢？患者只有在患病时才主动进入医疗健康系统；诊疗服务重点不是优化患者的体验或体现诊疗价值；相同的疾病，医生会对所有患者均采取相同的临床指导方案。

    将数据分析用于医疗健康系统的未来，理想的状态应该是：医生对患者持续进行监测和给予个性化治疗方案，并在最佳时机完成健康干预。那么，未来诊疗的具体路径又是怎样的？要持续性监测和风险评估；最大限度地提高诊疗服务的价值；针对每个个体提供个性化的治疗方案。

    有机构预测，医疗领域在应用数据分析后，人均GDP将提高200美元，国家在医疗卫生领域的支出将减少5%～9%。

    2.个性化医疗过程中的利益相关者们

    个性化医疗的到来将可能改变整个系统利益相关者的命运，下面主要讨论美国的医疗系统，但对全球医疗仍有参考价值。

    医疗服务方。

    为了提供真正的个性化医疗服务，服务方需要集成电子病历系统中的数据来获取患者的一个完整的病情视图。具体的操作方式是利用庞大的病历数据集来搭建智能的临床决策支持工具。

    其中，医疗服务方面临的挑战是如何管理这些源源不断的数据流，并将它们应用到医疗中。一个形象的场景是，今天医生看到的是一位哮喘患者，而在未来，医生将会看到哮喘患者的日常活动数据、遗传标记情况和哪类蛋白质表达升高等信息。因此，医生和监管机构需要仔细考虑如何利用这些有价值的信息来进行疾病的预防和治疗。对于国家来说，可能需要调整医疗健康系统内的财政奖励，并转向以价值为基础的医疗保健体系，更强调诊疗过程中“预防”的重要性，以此来推动个性化医疗的发展。

    支付方。

    支付方可以使用数据分析来提高整个医疗系统的价格透明度。在支付方、服务方和制药企业之间建立新的合作关系，并搭建可能对提高价格透明度有所帮助的新的绩效薪酬模式。支付方将会越来越多地参与患者的诊疗过程。虽然建立新的合作关系和搭建新模式的过程可能相当漫长，但是我们相信，数据丰富的大环境将增强支付方改变的决心。

    制药企业和医疗设备企业。

    大数据和先进的分析方法可以让制药企业的药物预测建模更为精准，加速药物开发过程。制药公司还可以利用基因组学和蛋白质组学的数据，加上数以百万计的患者诊疗记录来设计更好的药物治疗方案。制药企业需要做的是，创新他们的商业模式，为小范围的目标人群提供精准的治疗方案。虽然这一改变会让制药企业面临大的挑战，但个性化医疗在肿瘤领域的应用是对其他疾病领域进行个性化的激励。

    3.完成个性化医疗需要做到的三点

    将数据分析用于医疗领域会降低成本，延长人类寿命，让人们享受更健康、富有的精彩生活。在医疗服务中，预估最有潜力的三个环节是：远程监测、导诊和个性化医疗。

    完成个性化医疗需要做到以下几个方面。

    首先，服务方可以使用物联网和数据分析来远程监测患者，在症状严重前就及时进行干预和调整。对于治疗像糖尿病、心血管疾病和呼吸系统疾病这类慢病，物联网的远程监测与数据分析是一种革命性的治疗手段。这些监测技术的使用大大降低了患者的治疗成本。在新的商业模式中，服务方不妨可以使用这些技术，并结合健康干预措施，打造一个关注预防、疾病管理和健康解决方案的新疾病管理机制。

    其次，患者需要在第一时间获得匹配的诊疗方案，让他们远离高成本、高风险的医疗点。此外，创建健康风险监测机构也是非常有必要的，并在其中应用数据分析技术，开展前瞻性的健康风险评估，预测并发症。这样可以避免不必要的住院时间延长，降低医疗保险支出。

    最后，也是最关键的一环，就是为每位患者匹配个性化的治疗方案。这可以由人工智能驱动的临床决策支持系统来完成，人工智能系统可以通过梳理数百万患者病历、基因组序列以及其他健康行为数据来确定对个体最有效的治疗方案。这样可以最大限度地提高药物、手术和其他治疗方案的疗效，减少不必要的浪费和有害副作用。

    7.4 移动医疗缓解资源紧缺

    近年来，移动医疗互联网产品层出不穷，逐步走入人们的生活中。移动医疗是现在最热门的互联网方向之一。资讯入口的在线问诊、网络挂号、医药电商、慢病随访等移动医疗服务，开始改变传统医疗就医的方式。移动医疗的出现，缓解了当前医疗资源的紧缺，给医疗行业带来了巨大的变化，开启了新的就医体验。移动互联网创业，入局者争抢用户的占有率和使用率，已经走过最初疯狂圈地式的蛮荒阶段。现在已经进入下半场，即如何挖掘和掌握用户的深度需求，获取信任，解决他们实际的问题。

    案例1

    医评心声：用大数据助力患者找到值得信任的医生

    近几年来，移动医疗用户覆盖率激增，需求旺盛，用户期盼，前所未有的庞大移动医疗产品经理群体，对医疗行业各个环节上可能存在的痛点进行了360度无死角的扫荡，催生出近百亿的市场。预约挂号、问诊咨询、医药服务、资讯文献、慢病辅助、医疗信息化，移动医疗的每条跑道上都挤满了参赛者。

    一站式找医生，大数据助力患者看好病

    结构性供需不对称是目前医疗市场的痛点之一。在需求方面，当身体不适时，大多数患者及家属不是在焦急、痛苦和无助中没日没夜地上网搜索、托人询问，就是在多家知名三甲医院间来回就诊，花费大量的时间、金钱，试图找到合适的医生，得到最确切的诊治。而对于医生来说，由于缺乏完善的分级诊疗制度，当患者集中涌向三甲医院的时候，很多专科医生每天都要面对上百位缺乏指导的患者，导致他们需要花费很多的时间和精力在简单疾病的诊治、指导和教育上。这不但造成了医疗资源配置的不合理，也大大降低患者就医的体验。能不能有一个更好的方法，解决寻找医生这个问题？为了让患者的看病求医之路不再曲折迷惘，医评心声（厦门）信息科技有限公司推出的“医评”App，就试图通过大数据挖掘的形式解决这个问题。

    2014年，医评心声正式成立，团队聚集了复旦大学医学博士、华尔街著名投资银行和投资基金专业人士以及多次创业的互联网人、跨国公司管理层和经验丰富的大数据工程师等团队成员。专注于用大数据打造医生评价评级系统，以为患者找到值得信任的医生为使命，致力于解决找医生过程中找“谁”的问题，解除患者的顾虑，增加患者对医生的信心与信任，真正做到一站式解决找医生问题。

    医评心声推出的“医评”App主要通过三个方面的信息搜集以及信息量化，为用户推荐最合适的医生，解决找医生的问题。

    1.收集患者的反馈，把“口口相传”的碎片化信息转换成可以量化和比较的结构化信息。

    2.通过收集和整理每个医生的专长，使用自有的搜索引擎匹配患者的需求，推荐擅长该疾病的医生列表，供患者参考选择，解决信息不对称的问题。

    3.通过收集和整理医生的执业资质、学术水平和从业经验来辅助量化医生的质量，帮助患者找到值得信任的医生。截至2015年3月底，医评心声App数据库已经覆盖全国8 552家医疗机构，拥有511 653位医生的资料。

    “医评”App目前已经聚集了一批忠实的用户。通过用户调研，医评心声的团队发现，他们基本上都是上有老、下有小的中青年。他们平时工作繁忙，但父母已渐渐老去，身体早已大不如前；孩子还在慢慢长大，经常需要跑医院；而自己和配偶也是职业病在身。对于他们来说，家庭成员的健康是一个绕不开的问题。相对于之前的病急乱投医的慌张状态，在医评心声的帮助下，他们能更好地规划家庭健康，在有需要的时候可以有效减少试错的时间和成本，找到解决办法，这无疑是家庭健康的有效保障。

    结合已有的海量数据，通过自有数据挖掘技术，医评心声推出了两个用于衡量医生质量的创新产品：

    1.医生综合质量评分1PS，主要通过患者的反馈以及医生的执业资质、学术水平和从业经验来量化医生的质量。

    2.网络综合评价指数1PD，通过大数据分析，综合总结互联网公开信息中患者对医生的评价。

    医评心声团队对以上两个系统寄予厚望，其通过自有的数据搜索和处理技术，一方面收集关于医生最客观、及时的背景、医学成就信息，保证医生资料的完善性，另一方面把互联网上关于一名医生最全面的患者评价全部搜集、整合起来，两手抓、两手硬，客观与主观评价并重，为患者选择医生提供最大便利。随着数据的不断积累以及数据整合分析能力的不断升级，这两套系统将会往智能化逐步迈进。并且，随着这两套医生评价系统的进步，不仅仅是发挥马太效应，让好医生的美誉度持续增加，同时也让愿意花更多时间为患者服务的医生有了新的平台，利于发掘有医德、有医术的优秀青年医生，让用户就医有更多好选择。

    案例2

    春雨掌上医生

    移动医疗对慢病的管理是目前业内比较关注的。世界卫生组织的资料显示，慢病已成为全球居民健康的头号杀手。在我国，每年以糖尿病和心血管疾病为首的慢病致死人数占据了死亡总人数的85%。当前，我国已进入慢病的高负担期，具有患者多、医疗成本高、病时长、需求大的特点。对于慢病者，仅靠自觉性来治疗并非长久之计。面对慢病患者群体日益增加的医疗需求，移动医疗可以在慢病管理中根据症状评估、远程会诊等方式帮助患者调整药物和饮食，患者或家属也可以通过诊疗平台直接与医务人员沟通病情、预约门诊、付费等。移动医疗不仅能提高慢病患者对疾病控制的主动性，同时还可以有效地收集和评估慢病的症状，能及时发现急性发作征兆，调整治疗方案，避免患者病情恶化。

    春雨掌上医生是以“自+问诊”形式做医疗健康垂直领域的手机客户端，拥有49万名公立二甲医院以上的专业医生，任何问题可以在三分钟内得到免费回复。到目前为止，春雨已帮助数千万用户解决身体不适的问题。

    春雨的自诊是指用户在身体不适时使用掌上医生客户端操作，可以点击模拟人体的不适部位，再通过症状选择，即可看到相关的病症名称、检查治疗方法等信息。同时，用户还可以通过定位查询附近的药店。问诊则是当用户通过自诊仍无法确定自身疾病时，通过手机终端向医生免费咨询获得帮助的服务。当用户需要更精细化的服务时，可以选择支付一定的费用，与北京三甲医院的知名在职大夫预约通话，进行电话咨询。

    春雨在医患之间扮演的是平台角色，其借助移动互联网的低成本特点，不仅降低了买方（患者）的购买成本，同时也降低了卖方（医生）的服务成本，用户足不出户，一样可以得到名医的医疗健康咨询服务。在这个平台上，数据、患者、医生可以自由结合，彼此提供满意的服务和价格。

    对于春雨平台而言，最大的收益其实是数据。这些数据不仅能够用于用户的个性化推荐，更有价值的用处在于能帮助医疗机构进行医疗研究。2012年7月，春雨推出了一款随诊的客户端，那些经过一段时间治疗后出院，但又需要终身呵护的慢病患者，可以通过客户端根据医嘱记录运动饮食情况传给医生，医生可以根据患者核心指标的变化随时启动预警系统。这种方法可以增加随诊病历的数量，验证治疗方法是否合理有效。那些需要专业治疗、呵护的病症患者，也可以随时得到专业的呵护和指导。可见，移动就医平台不仅能为医患创造良好的就医环境，同时还能缓解医疗资源紧缺的状况。

    7.5 医疗大数据在发展中面临的挑战

    阻碍医疗大数据产业发展的问题主要有两点：一是数据互联互通的融合问题，二是数据共享机制的问题。通过国家力量联合产业资本，能有效解决互联互通的融合问题，建立健康医疗大数据行业共享机制，搭建行业共享平台，更好推动大数据及人工智能在医疗、医药产业的应用落地。

    虽然在宏观政策层面国家对于发展健康医疗大数据是鼓励和扶持的，但是具体到政策落地和具体操作，尚有多项现实性难点和障碍需要攻克和破除，主要包括以下四点。

    第一，健康医疗大数据的共享和开放程度不高。

    医疗卫生机构无疑是采集和存储健康医疗大数据的主力军，而且与基于移动医疗应用产生的数据相比，源自医疗卫生机构的数据特别是电子病历数据（EMR），具有更高的准确度和商业开发价值。但是在目前的医疗体制下，医疗卫生机构很难有动力去共享这些数据，医疗卫生机构和医疗卫生机构之间、医疗卫生机构和社会公众领域之间，均存在不同程度的数据壁垒。数据孤岛效应一方面造成了患者数据重复采集和医疗资源浪费，另一方面也阻碍了健康医疗大数据的系统性开发和建设。

    随着医疗体制改革的深入和医院信息化程度的提升，数据壁垒有望被进一步打破。《“健康中国 2030”规划纲要》提到，要消除数据壁垒，建立跨部门跨领域密切配合、统一归口的健康医疗数据共享机制，实现公共卫生、计划生育、医疗服务、医疗保障、药品供应、综合管理等应用信息系统数据采集、集成共享和业务协同。

    由此可见，未来在政府牵头和多部门协调配合下，健康医疗大数据的应用会得到系统性开发和建设，院内数据孤岛状况有望进一步改善，甚至得到根本性破除。但是，未来医疗数据资源是否会向民营企业和外资企业开放以及可能开放的程度，目前尚未可知。另外，建设全国健康医疗数据资源集成和共享平台涉及多方监管部门和参与主体，实施起来存在较大难度，距离平台最终建设完成乃至进一步开发和利用可能还有很长一段路要走。在此期间，民营企业和外资企业可能只能通过开展双边合作的形式使医疗卫生机构共享数据资源，小心翼翼地探索健康医疗大数据的开发和应用。

    第二，健康医疗大数据领域的法律体系亟待完善。

    关于健康医疗数据的权属。目前的法律体系尚不能很好地解释和界定健康医疗数据的权属问题，特别是医疗数据的所有权。实践中，存在健康医疗数据的所有权到底属于患者个人还是医院的争议。有观点认为，医院和患者均参与到医疗数据的形成，因此理论上健康医疗数据是属于大家的；还有观点认为，医疗数据的所有权属于患者个人，控制权属于医院，管理权属于政府，第三方机构需借助政府支持和医院配合，方能对其进行商业化开发和利用。健康医疗数据权属的模糊性，一方面掣肘着健康医疗数据的授权使用，另一方面也给患者的个人信息权保护提出难题，并埋下了隐患。

    第三，健康医疗大数据的隐私。

    健康医疗大数据作为一种信息资产，在现行的法律框架下，如果医疗机构或经授权的第三方机构对数据进行了合法处理，从而使其具有了智力成果或经济价值属性，那么该数据可以在知识产权或商业秘密的框架下予以保护；对于医疗机构和移动医疗运营商采集的与个人医疗健康相关的原始信息和数据，主要还是属于个人信息和隐私的范畴，可从人身权维角度进行保护。

    目前围绕个人信息保护的立法正稳步开展并趋于完善；随着公民个人信息权利意识的提高，立法机关可能会加快制定和出台个人信息保护单行法的进程。《网络安全法》已于2017年6月正式实施，《网络安全法》规定：“网络运营者不得泄露、篡改、毁损其收集的个人信息；未经被收集者同意，不得向他人提供个人信息。但是，经过处理无法识别特定个人且不能复原的除外。”根据本条规定，大数据应用必须对公民个人信息进行脱敏处理。由此可见，立法者有意从制度设计层面为大数据的应用留下可行性空间，以取得个人信息保护和公众利益之间的平衡。

    第四，医疗大数据安全。

    《关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》中提出要用多项措施保障医疗大数据的安全，建立数据安全管理责任制度，制定标识赋码、科学分类、风险分级、安全审查规则。开展大数据平台及服务商的可靠性、可控性和安全性评测以及应用的安全性评测和风险评估，建立安全防护、系统互联共享、公民隐私保护等软件评价和安全审查制度。加强大数据安全监测和预警，建立安全信息通报和应急处置联动机制，建立健全“互联网+健康医疗”服务安全工作机制，完善风险隐患化解和应对工作措施，加强对涉及国家利益、公共安全、患者隐私、商业秘密等重要信息的保护，加强医学院、科研机构等方面的安全防范。

    

    [1] 一 张可平，陈曙东.大数据与智慧社会—数据驱动变革、构建未来世界[M].北京：人民邮电出版社，2017.

  
    第八章 医疗大数据的法律和政策的管制

    8.1 大数据成为国家战略，医疗进入大数据时代

    健康医疗大数据是一种高附加值的信息资产，虽然个体健康医疗数据对于医疗技术革新的价值有限，但通过对海量、来源分散、格式多样的数据进行采集、存储、深度学习和开发，可以从中发现新知识、创造新价值、提升新能力，从而进一步反哺健康医疗服务产业。因此，健康医疗大数据的发展关乎国计民生，具有重大的战略性意义。

    当前，社会整体信息化程度不断加深，信息技术对健康医疗事业的影响日趋明显，以大数据、云计算、移动互联等新兴信息技术为核心的新一轮科技革命，推动了人口健康信息化和健康医疗大数据应用发展，推动了健康医疗领域新模式、新业态、新技术的涌现。国家已陆续出台关于扶持医疗大数据发展的相关政策，初步做好顶层设计并构建了医疗大数据发展的宏伟蓝图。

    2014年，国家卫计委制定“46312”工程，即建设国家级、省级、地级市、区县级4级卫生信息平台，依托于电子健康档案和电子病历，支撑公共卫生、医疗服务、医疗保障、药品管理、计划生育、综合管理6项业务应用，构建3个基础数据库，建立1个人口健康统一网络，加强人口健康信息标准体系和信息安全防护体系建设。如图8-1所示。

    图8-1 顶层设计—“46312工程”


    除此之外，近两年和医疗健康大数据相关的政策也出台不少，从顶层设计、具体规划指导、数据隐私和安全、数据管理等多个方面提出了相关的指导意见。

    8.1.1 政策引导，明确医疗大数据的战略意义

    “大数据”与“云计算”“物联网”一样，均是近些年来伴随着新一轮产业革命的深入发展而涌现出来的新名词。根据2015年8月国务院《促进大数据发展行动纲要》，“大数据”是以容量大、类型多、存取速度快、应用价值高为主要特征的数据集合。“健康医疗大数据”无非是“大数据”下属的一个分支，专注于“健康医疗数据”的集成和应用。

    国家卫计委2014年在《人口健康信息管理办法（试行）》中对“人口健康信息”进行了定义：人口健康信息是指依据国家法律法规和工作职责，各级各类医疗卫生计生服务机构在服务和管理过程中产生的人口基本信息、医疗卫生服务信息等人口健康信息。参照前述“人口健康信息”的定义，“健康医疗数据”应该主要是指个人免疫、体检、门诊、住院等健康活动所产生的数据。不过，随着可穿戴设备等物联网智能产品的普及，广义上的“健康医疗数据”还可延伸至个人使用健康医疗移动应用而产生的数据。

    2015年，《“互联网+”行动计划》。

    第十二届全国人民代表大会上李克强总理提出制定“互联网+”行动计划，“互联网+医疗行业”进一步推动互联网与传统医疗行业的融合。

    2015年9月《促进大数据发展行动纲要》。

    大力推动政府信息系统和公共数据互联开放共享，加快政府信息平台整合，消除信息孤岛，推进数据资源向社会开放。推动大数据发展和应用，在未来5～10年打造精准治理、多方协作的社会治理新模式。

    2016年6月《关于促进和规范健康医疗大数据应用发展指导意见》。

    健康医疗大数据是国家重要的基础性战略资源，规范和推动健康医疗大数据融合共享、开放应用，将健康医疗大数据应用发展纳入国家大数据战略布局。

    2016年7月《国家信息化发展战略纲要》。

    实施国家大数据战略，从三个方面加快推进政府数据开放，尽快建立政府数据采集质量保障和安全管理标准，加强政府数据开放的标准化，以方便社会各方面利用。

    2016年10月《“健康中国2030”规划纲要》。

    “健康中国2030”是我国未来10余年推进健康中国建设的行动纲要，其中特别强调发展健康产业和医疗大数据、培育健康医疗大数据应用新业态。由此可见，在国家政策的引导和激励下，医疗大数据有潜力成为未来健康医疗产业发展新的增长极。但与此同时，纲要也明确指出，需加强健康医疗大数据相关法规和标准体系建设。

    2017年1月，《“十三五”全国人口健康信息化发展规划》。

    《“十三五”全国人口健康信息化发展规划》明确将全面建成人口健康信息平台，从人口健康信息化和健康医疗大数据基础建设、人口健康信息化和健康医疗大数据应用方向、创新发展等三个方面着手，规范和推动“互联网+健康医疗”应用等13项重点任务。

    2018年9月，《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法（试行）》。

    国家卫生健康委印发了《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法（试行）》，对医疗健康大数据行业从规范管理和开发利用的角度出发进行规范。《办法》从医疗大数据标准、医疗大数据安全、医疗大数据服务、医疗大数据监督四个方面提出指导意见，直击目前医疗大数据领域的痛点，未来对数据的统筹标准管理、落实安全责任、规范数据服务和管理具有重要意义。

    目前，健康医疗大数据领域的法律法规存在明显的滞后性，因缺乏全面、细致、明确的指引和规则，健康医疗大数据的发展受到严重制约。虽然很多民营企业和外资企业都已迫不及待投身该领域并希望进行深耕布局，但受制于市场准入和产业政策的不确定性，目前尚在摸着石头过河，市场热情和活力并未得到充分、有效的释放。

    医疗大数据领域的创新公司亦值得关注，投资机构在此领域也跟进活跃。据统计，仅2017年，医疗大数据领域就发生投融资事件近10起，涉及金额超10亿元。如表8-1所示。

    表8-1 2017年医疗大数据领域部分融资情况


    （续）


    8.1.2 医疗大数据产业目前处于发展的第二阶段

    医疗大数据产业目前处于发展的第二阶段，医院是医疗大数据最早产生和使用的主体。目前的医疗大数据已经扩展到与医疗相关的医药、流通企业。在未来，医疗大数据的机制不仅仅是为医生、医院、药企服务，而是为每一个人服务，用数据来全方位关注我们的身心健康。如图8-2所示。

    图8-2 医疗大数据未来发展路径


    8.2 顶层政策确立三大数据发展框架

    2016年6月颁布的《国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》，为健康医疗大数据的发展定下了基调，随着《“健康中国2030”规划纲要》的进一步推进，健康医疗大数据已然成为国家重要的基础性战略资源。

    动脉网梳理了2016年年末到2017年全国七个省所颁布的《促进和规范健康医疗大数据应用发展的实施意见》相关政策，通过对其中发展目标和重点任务的归纳，我们得出了以下三个核心要素，如表8-2所示。

    表8-2 医疗大数据建设的重点任务和重大工程


    在2017年8月举办的中华医院信息网络大会（CHINC）上，国家卫生计生委（以下简称国家卫计委）医院管理研究所电子病历试点办公室通过数据采集与数据结果分析，发布了2016年电子病历分级评价高级别医院名单，如表8-3所示。

    表8-3 2016年电子病历分级评价高级别医院名单
注：排名不分先后。


    2017年4月底，国家卫计委统计信息中心公布了全国医疗卫生机构的最新数据。数据显示，现阶段全国三级医院数量为2 267家。如果以三级医院数量进行比例分析，那么我国电子病历五级以上的三级医院比例仅为1.6%。

    另外，医药媒体新浪医药从国家卫计委官网查询得知，截至2017年10月23日，国家卫计委批复了11家三级医院的信息化平台建设初步设计方案和投资概算，这11家医院的信息化建设总投资19 649万元，其中，中央预算内投资共计13 800万元，各家医院自筹合计6 229万元。

    2017年9月，国家卫计委批复了四川大学华西医院、中国医学科学院阜外医院、北京大学人民医院、复旦大学附属儿科医院四家医院的大数据相关项目初步设计和投资概算共计6 771万元。其中，中央预算内投资4 200万元，其余资金由各医院自筹解决。三级医院信息化建设投资明显提速，如表8-4所示。

    表8-4 三级医院目前的重点建设项目


    结合以上信息可以看出，我国大数据基础应用水平仍非常低。换言之，即使是在数据采集阶段，我国的医疗大数据建设仍有很长一段路要走。

    数据存储方面，我们以南京江北新区健康医疗大数据中心为案例。国家健康医疗大数据中心及产业园建设试点工程（南京园区）选址于江北新区中心区，规划为“1个中心、3个应用基地”4大功能片区，分别是健康医疗大数据存储中心、国际健康服务社区、南京生物医药谷及健康科技产业园，总规划用地面积约17.3平方公里。生命健康产业是南京江北新区的主导产业之一。

    【1个中心】将构建统一权威、互联互通的人口健康医疗信息平台，并培育“互联网健康医疗”新业态。

    【3个应用基地】分别定位为医疗健康大数据在医疗、养生、养老、培训等方面的综合服务应用基地，在生物医药研制方面的应用基地，以及在高精尖医疗科技研发领域的应用基地。

    2016年10月落户江北新区的国家健康医疗大数据中心项目，已完成一期工程载体建设及部分设备采购工作，中心购置的全球最先进的高通量测序仪已投入运营，未来这里有望成为中国最大的人类全基因组测序中心。

    2018年科技部官网发布了2017年度项目申报指南的14个重点专项，其中包括“精准医学研究”等生物医学领域的五大专项，拨经费总概算12亿元。其中与健康医疗大数据密切相关的项目有：“重大慢性非传染性疾病防控”4.5亿元，“精准医学研究”1.3亿元，“生殖健康及重大出生缺陷防控研究”0.9亿元。此外，科技部还发布了“主动健康和老龄化科技应对”2018年申报指南。2017—2018年中国健康医疗大数据相关项目梳理如表8-5所示。

    表8-5 2017—2018年中国健康医疗大数据相关项目梳理


    8.3 众星捧月，大数据国家队入局

    2017年4月27日，国家卫计委牵头成立国家健康医疗大数据安全管理委员会，负责组建和监督两大集团公司—“中国健康医疗大数据产业发展有限公司”和“中国健康医疗大数据股份有限公司”，以确保集团公司履行国家使命，建设国家试点项目，推动国家健康医疗大数据应用发展。

    随着以国有资本主导的健康医疗大数据集团的建立，“1+5+X”的健康医疗大数据规划正在逐步成型，这预示着健康医疗大数据将迎来爆发式增长。

    根据国务院的要求，总体规划是建设一个国家数据中心，加五个区域中心，如图8-3所示。并结合各地实际情况，建设若干个应用和发展中心，也就是“1+5+X”的健康医疗大数据应用发展的总体规划。

    图8-3 医疗大数据应用发展的五个区域


    一个国家数据中心将容纳全体公民健康医疗大数据，形成以“全息数字人”为愿景的健康科技产业生态圈，涵盖每个公民所有涉及生产、生活、生命的全过程全周期的生理、心理、社会环境等数据，预计数据采集和应用的规模将达到1 000 ZB以上。

    五个区域中心将按照国家总体规划、地域布局进行建设。据国家卫计委副主任金小桃介绍：“现在我们已经在华南和华东进行了国家第一批试点，也就是在福建省和江苏省两个省分别建两个区域中心。其他的区域中心也很快将通过调研、专家论证和国家批复以后进入正式建设阶段。”

    从13家企业所在地分析，除了北京市以外，其余企业所在地（从辽宁省到广东省）都在沿海城市，如表8-6所示。

    表8-6 我国企业医疗大数据在城市的布局


    可以看出，除北京外，沿海城市仍是健康医疗大数据前期的推行重点。

    从13家企业的服务类别来看，企业包含金融资产管理、金融贸易、综合智能信息服务、城市综合服务、云计算大数据服务、医疗信息化等多种属性。这预示着，新成立的“国家队”将具备资金、城市服务、底层技术、应用软件等多方面的优势。

    分析人士认为：一直以来，阻碍医疗大数据产业发展的问题有两个，一个是数据互联互通的融合问题，一个是数据共享机制的问题。通过国家力量联合产业资本，将有效解决互联互通的融合问题。

    《健康医疗大数据安全管理办法》即将出台，解决数据应用的安全隐私保护问题，形成合理的共享机制。三大集团促进医疗数据的平台层建设，通过API的方式向各个应用领域开放数据共享，将为医疗大数据的应用层带来数据红利。直接利好的领域如下。

    （1）人工智能+医疗领域：人工智能在医疗领域应用的瓶颈在于数据，包括数据的标准程度以及数据的量。平台建设将为人工智能应用提供大量的数据资源，推动我国人工智能在医学图像识别、辅助诊断、临床药物试验、健康管理等领域的快速发展。

    （2）医保控费：合理精算定价是医保和商保的主要痛点，数据整合有利于医保的定价与费用控制，也有利于商业健康险在险种和机制上的创新。

    跑马圈地速度加快，业务深度和广度皆有突破。2017年医疗大数据相关领域企业的融资情况如表8-7所示。

    表8-7 2017年医疗大数据相关领域企业的融资情况


    从表8-7中可以看出，2017年总融资额约为23.116亿元，虽然拿到融资的企业不多，但融资额普遍较高。

    在2017年医疗大数据企业融资轮次中，B轮和B轮以后的企业占了绝大部分。

    动脉网分析后认为，医疗大数据企业已经逐渐从摸索期进入到成熟期。成熟期相比初级阶段，主要有以下三个方面的变化。

    1.跑马圈地速度正在加快

    以医渡云为例，2016年4月，医渡云对外宣称已经与国内20多家医院实现了合作。到了2017年年初，医渡云已经与国内70多家顶级医院建立了合作，并成立了DPAP联盟。据医渡云CEO孙喆透露，目前该联盟已经有10 000多名医生，涵盖3 000多个疾病种类，110多个科研课题和超过七个专病数据库。

    2.大数据业务逐步加深

    以博识医疗云为例，与2016年同期比较，博识医疗云主要关注病种分类变化如图8-4所示。

    图8-4 分病种科室数


    ① 血液和骨科相关科室增长迅速，与2016年同期相比，增长率分别为117.9%和106.7%。

    ②肿瘤相关科室急速增加，增长速度远超其他病种科室，达到252.3%。

    ③ 其他病种相关科室覆盖率也已向主打病种逼近，总体增长速度达514.8%。

    ④以上科室均为一、二线城市的三甲医院合作科室数。

    动脉网在咨询了博识医疗云相关负责人后，也了解到他们目前的发展策略及预期：

    ① 血液及骨科作为博识医疗云初创期开始主推的病种之二，增长速度不断增加，主要重点区域的科室覆盖率均已在80%以上；

    ② 肿瘤作为最重要的恶性疾病，关乎无数患者的生命，随着肿瘤发生率逐年不断攀升，每年也会有大量的新药物、新疗法出现。而肿瘤相关科室也是博识医疗云2017年重点开发的领域，在2016年已有不错的覆盖率前提下，2017年的肿瘤相关科室总数又增长了接近三倍；

    ③ 随着博识医疗云知名度的上升，以及合作科室的增多，不断有包括神经、风湿、移植、精神等非初创时期目标病种的科室主动联系，表达了对于新型电子病历系统的兴趣，进而完成合作。

    3.业务广度逐步拓宽

    以零氪科技为例，2016年，零氪科技主要开展健康医疗大数据的研究，通过数据集成、管理、分析、共享和价值呈现，努力开发转化大数据的内在价值。

    凭借自主研发的智能化病历录入系统，零氪科技建立了覆盖肺癌、胃癌、肝癌、乳腺癌等50余瘤种的LinkDoc真实世界肿瘤数据库，数据涵盖了临床各模块，通过对大量脱敏后的病历数据进行结构化处理，使电子病历信息转化为科研级数据。

    同时，将患者的临床诊疗数据与院外随访、康复数据以及患者的基因数据进行拼接，形成完整的高质量肿瘤数据库。

    在拥有了高质量数据的基础上，2017年，零氪科技开始研发Hubble人工智能辅助决策平台，以海量真实肿瘤患者的病例数据为训练样本，结合医学知识图谱、药物应用画像、患者临床路径等多维数据，运用深度学习、自然语言处理、神经网络等技术，针对肿瘤领域进行专业的定制，构建精准的诊疗模型，给出诊疗建议和背后的数据支持，从而为医生的诊断提供可视化、场景化、智能化的系统解决方案。

    目前，零氪科技已在影像智能诊断方向、病理智能诊断方向以及辅助诊疗方向（包括辅助诊断、辅助治疗、风险预测）等多个领域研究了具有中国自主知识产权的医疗人工智能产品。

    按照数据采集、数据存储和数据分析来判断目前主流医疗大数据公司的产品布局可以看出，大数据公司已经开始从数据的采集和存储过渡到数据分析阶段。

    综合以上信息，动脉网判断，随着国内医疗大数据企业和医疗信息化上市公司的不断投入，再加上人工智能企业的参与，医院数据市场也即将进入新一轮抢食阶段。

    8.4 发展健康医疗大数据的法律合规性建议

    虽然在宏观政策层面健康医疗大数据的发展是受引导和鼓励的，但由于法律的滞后性，目前尚缺乏系统、细致的规则给予指引和规范。尽管如此，我们基于对行业实践的观察并结合当前的立法趋势，简要梳理总结了如下法律合规性建议以供参考。

    1.规范健康医疗数据的采集活动

    第一，如是通过自身或关联公司开发的平台收集健康医疗数据，总体上须遵循合法、正当、必要的原则，并通过隐私策略或其他方式明示收集、使用信息的目的、方式和范围，且经被收集者同意。

    第二，如是依赖医疗卫生机构共享医疗数据，则需设置患者数据保护防火墙，通过有效的脱敏措施，使收集到的数据无法识别特定个人且不能复原。值得关注的是，欧盟于 2016 年 4 月通过了《一般数据保护条例》，在这部堪称史上最严格的数据保护条例中，规定了个人数据处理的透明性（transparency）、最少数据收集（data minimization）原则，并赋予数据主体随时撤销同意权（right to withdraw consent）、被遗忘权（right to erasure）、可携带权（right to portability）等权利。

    这非常有借鉴意义，也极有可能被中国参照使用。

    2.数据本地化存储及境外传输

    在目前强调网络空间主权的形势下，须做到在中国本地化存储健康医疗大数据，并在无法肯定对外输出数据明显不构成危害国家安全、国计民生和公共利益的情况下，尽量避免向境外传输具有一定敏感度的健康医疗数据。

    目前在法律层面，尚没有禁止向境外输出健康医疗大数据甚至是个人信息数据的规定。之前在制定《反恐怖主义法》时，草案曾试图要求电信和互联网服务提供者应当将相关设备和境内用户数据留存在境内的要求，但因争议较大，2015年12月27日正式颁布的版本中最终删除了该项规定。

    不过需要注意的是，目前公布的《网络安全法》二审稿中引入了“关键信息基础设施”的概念，并限制关键信息基础设施的运营者将中国境内存储的在运营中收集和产生的“公民个人信息”和“重要业务数据”传输至境外。如果健康医疗数据处理平台属于关键信息基础设施的范围，则向境外输出该平台上收集和存储的“公民个人信息”需经相应的安全评估方能实施，而且即便能通过技术手段可以做到数据不再具有“公民个人信息”的特征，但该类数据还是有可能落入“重要业务数据”的范畴，从而在向境外输出时受到同样严格的限制。

    在规章层面，国家卫计委在其颁布的《人口健康信息管理办法（试行）》中，明确禁止将人口健康信息存储在境外服务器上。但严格意义上说，该限制仅局限于人口健康信息，即各级各类医疗卫生服务机构在服务和管理过程中，产生的人口基本信息、医疗卫生服务信息等人口健康信息，应该不适用于基于健康医疗移动应用而采集到的一般个人健康信息和对人口健康信息进行脱敏处理后而产生的数据。

    3.完善安全保护技术措施

    健康医疗大数据平台运营商应采取技术措施和其他必要措施，确保信息安全，防止在业务活动中收集的公民个人信息发生数据泄露、毁损、丢失的情况。在发生或者可能发生信息泄露、毁损、丢失的情况时，应当立即采取补救措施。此外，数据安全保护措施还需达到相应标准。《网络安全法》二审稿规定国家将实行网络安全等级保护制度，网络运营者应当建立内部合规系统，根据不同的安全等级履行安全保护义务。

    另外，建立安全等级保护制度并非是《网络安全法》首次提出的新要求，公安部、国家保密局、国家密码管理局、国务院信息化工作办公室等国家四部委在2007年制定的《信息安全等级保护管理办法》第七条将信息系统的安全保护等级分为五级，信息系统运营、使用单位应当按照《信息系统安全等级保护实施指南》具体实施等级保护工作；信息系统建设完成后，运营、使用单位或者其主管部门应当选择符合该办法规定条件的测评机构，依据《信息系统安全等级保护测评要求》等技术标准，定期对信息系统安全等级状况开展等级测评，并履行相应备案手续。

    在此基础之上，卫生部 2011年在《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》中指出，国家信息安全等级保护制度将信息安全保护等级分为五级：第一级为自主保护级，第二级为指导保护级，第三级为监督保护级，第四级为强制保护级，第五级为专控保护级。重要卫生信息系统安全保护等级原则上不低于第三级。

    鉴于健康医疗大数据平台处理数据的范围和在此基础之上的应用开发主要涉及或着眼于医疗卫生行业，建议参照卫生部《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》的相关规定和标准建立并落实相关数据安全等级保护制度。

    4.健康医疗大数据领域的外资限制

    目前政策层面尚不存在限制或禁止外资参与健康医疗大数据领域的直接规定。但如果采集和处理的数据涉及人类遗传资源，则参照《人类遗传资源管理暂行办法（1998）》以及《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批行政许可事项服务指南（2015）》，与外方或外商投资企业合作采集人类遗传资源或将其传输至境外需由科技部批准之后方能实施。

    健康医疗大数据领域的外资限制还可能体现在健康医疗大数据平台的运行方式和具体的业务结构层面。例如跨国公司通过设立专业医疗机构方式布局健康医疗大数据领域，则会受到外商投资医疗机构相关的政策限制；如果跨国公司通过云平台、物联网平台或是基于区块链技术的BaaS平台采集和处理健康医疗大数据，可能还会涉及外商投资增值电信领域的限制；此外，跨国公司拟与医疗卫生机构就健康医疗大数据开展合作时，也可能遇到医疗卫生机构倾向和非外资方开展合作的隐性商业壁垒。

    总而言之，从事健康医疗大数据开发和应用是否存在以及存在何种外资限制，目前尚不能一概而论，需在具体项目中综合所涉及的数据范围、数据平台的运作方式以及具体的业务结构进行分析和判断。

  
    附录A 大数据与医疗专业术语表

    A

    Apache Kafka：命名源于捷克作家卡夫卡，用于构建实时数据管道和流媒体应用。它如此流行的原因在于能够以容错的方式存储、管理和处理数据流，据说还非常快速。

    Apache Mahout：Mahout提供了一个用于机器学习和数据挖掘的预制算法库，也可用作创建更多算法的环境。

    Apache Drill，Apache Impala，Apache Spark SQL：这三个开源项目都提供快速和交互式的SQL，如与Apache Hadoop数据的交互。

    Apache Hive：Hive有助于使用SQL读取、写入和管理驻留在分布式存储中的大型数据集。

    Apache Pig：Pig 是在大型分布式数据集上创建、查询、执行例程的平台。所使用的脚本语言叫做Pig Latin。

    Apache Sqoop：一个用于将数据从Hadoop转移到非Hadoop数据存储（如数据仓库和关系数据库）的工具。

    Apache Storm：一个免费开源的实时分布式计算系统。它使得应用Hadoop进行批处理的同时可以更容易地处理非结构化数据。

    人工智能（AI）：智能机器和软件，它们能够感知周围环境，并且在需要时采取相应的动作，甚至从那些动作中学习。

    算法（Algorithm）：可以对数据执行某种分析的数学公式。

    分析（Analysis）：发现数据蕴含意义的洞察力。

    异常检测（Anomaly Detection）：搜索数据集中与预测模式或预期行为不匹配的数据项。异常又叫outlier、exception、surprise或contaminant，它们常常提供了关键的、可付诸行动的信息。

    匿名化（Anonymization）：使数据匿名，即移除可能表明个人身份的所有数据点。

    应用程序（Application Program）：让计算机能够执行某项任务的计算机软件。

    B

    大数据科学家（Big Data Scientist）：能够开发解读大数据算法的人。

    大数据初创公司（Big Data Startups）：开发新颖大数据技术的新兴公司。

    生物特征识别（Biometric Recognition）：根据人的生物特征来识别人的身份。

    生物测定学（Biometrics）：James Bondish 技术与分析技术相结合，通过人体的一种或多种物理特征来识别人的技术，如面部识别、虹膜识别、指纹识别等。

    波字节（BB）：等于1024尧字节，相当于未来数字化宇宙的大小。1波有28位数。

    批处理（Batch Processing）：尽管批量数据处理从大型机（mainframe）时代就已经存在了，但是在大数据时代面前，批处理获得了更重要的意义。批量数据处理是一种处理大量数据（如在一段时间内收集到的一堆交易数据）的有效方法。分布式计算（Hadoop），就是一种专门处理批量数据的方法。

    商业智能（Business Intelligence）：让数据易于理解的一套理论、方法和过程。商业智能是一个总称，包括应用程序、基础设施、工具以及最佳实践，它可以访问和分析信息，从而改善和优化决策及绩效。

    C

    分类分析（Classification Analysis）：从数据获取重要相关信息的系统化过程，又叫元数据，即描述数据的数据。

    点击流分析（Clickstream Analytics）：用于分析用户在网络上浏览时的在线点击数据。有没有想过即使在切换网站时，为什么某些谷歌广告还是保持不变？因为谷歌知道你在点击什么。

    云计算（Cloud Computing）：软件或数据在远程服务器上进行处理，并且这些资源可以在网络上任何地方被访问，在网络上用于异地存储数据的分布式计算系统。

    聚类分析（Cluster Analysis）：识别彼此相似的对象并聚集成类的过程，以便了解数据的相似之处和不同之处。它是一个试图识别数据结构的探索性分析，也称为分割分析或分类分析。更具体地说，它试图确定案例的同质组（homogenous groups），如观察、参与者、受访者。如果分组以前未知，则使用聚类分析来识别案例组。因为它是探索性的，确实对依赖变量和独立变量进行了区分。SPSS提供的不同的聚类分析方法可以处理二进制、称名、序数和规模（区间或比率）数据。

    冷数据存储（Cold Data Storage）：将很少使用的旧数据存储在低功耗服务器上。检索数据耗时较长。

    对比分析（Comparative Analysis）：它确保采用逐步的比较和计算过程，以便发现非常大的数据集里面的模式。

    比较分析（Comparative Analytics）：大数据的关键就在于分析，比较分析是使用诸如模式分析、过滤和决策树分析等统计技术来比较多个进程、数据集或其他对象。比较分析可用于医疗保健领域，通过比较大量的医疗记录、文件、图像等，给出更有效和更准确的医疗诊断。

    复杂的结构化数据（Complex Structured Data）：由两个或多个复杂的关联部分组成的数据，它们不容易被结构化查询语言和工具来解析。

    计算机生成的数据（Computer-generated Data）：计算机生成的数据，比如日志文件。

    并发（Concurrent）：同时运行或执行多个任务或进程。

    关联分析（Connection Analytics）：关联分析是数据挖掘中一项基础又重要的技术，是一种在大型数据库中发现变量之间有趣关系的方法。

    客户关系管理（CRM）：管理销售和业务流程，大数据会影响CRM策略。

    Cassandra：是一个很流行的开源数据管理系统，由Apache Software Foundation开发并运营。Apache 掌握了很多大数据处理技术，Cassandra 就是他们专门设计用于在分布式服务器之间处理大量数据的系统。

    集群计算（Cluster computing）：描述使用多个服务器丰富资源的一个集群（cluster）计算的形象化术语。更技术层面的理解是，在集群处理的语境下，我们可能会讨论节点（node）、集群管理层（cluster management layer）、负载平衡（load balancing）和并行处理（parallel processing）等。

    临床信息系统（CIS）：全称Clinical Information System。它支持医院医护人员的临床活动，收集和处理患者的临床医疗信息，丰富和积累临床医学知识，并提供临床咨询、辅助诊疗、辅助临床决策，提高医护人员的工作效率，为患者提供更多、更快、更好的服务。如医嘱处理系统、患者床边系统、医生工作站系统、实验室系统、药物咨询系统等均属于CIS范围。

    D

    仪表板（Dashboard）：使用图形化显示算法执行的分析工具。

    数据聚合工具（Data Aggregation Tools）：将分散于众多数据源的数据转化成单一新数据源的工具。

    数据分析员（Data Analyst）：分析、建模、清理或处理数据的人员。

    数据库（Data Base）：数据通过某种技术存储起来的数字化集合。

    数据湖（Data Lake）：即一个以大量原始格式保存的公司级别的数据知识库。它保存的是经过清理，并且与其他资源整合后的结构化数据。

    数据库即服务（DaaS）：通过给用户提供按需访问的云端数据，DaaS提供商能够帮助我们快速地得到高质量的数据。它托管在云端的数据库，按使用量付费，比如亚马逊网络服务（AWS）。

    数据库管理系统（DBMS）：收集和存储数据，并提供数据访问。

    数据中心（Data center）：一个实体地点，放置了用来存储数据的服务器。

    数据清洗（Data Cleansing）：审查和修订数据的过程，以便删除重复数据、纠正错误，并提供一致性。数据清洗涉及检测并更正或者删除数据库中不准确的数据或记录，然后记住“脏数据”。借助于自动化或者人工工具和算法，数据分析师能够更正并进一步丰富数据，以提高数据质量。

    数据管理员（Data Manager）：负责数据存储所需技术环境的人员。

    数据道德准则（Data Ethics）：帮助企业组织在数据方面做到透明的准则，确保简洁性、安全性和隐私性。

    数据源（Data Source）：一种数据流，比如推特数据源或RSS。

    数据市场（Data Market）：进行数据集买卖的在线环境。

    数据挖掘（Data Mining）：从数据集中找到某些模式或信息的过程。

    数据建模（Data Modeling）：使用数据建模技术来分析数据对象，从数据获得洞察力。

    数据集（Data Set）：数据集合。

    暗数据（Dark Data）：暗数据指的是公司积累和处理的实际上是完全用不到的所有数据，它们有可能根本不会被分析。这些数据可以是社交网络中的信息、电话中心的记录、会议记录等。

    数据虚拟化（Data Virtualization）：这是一种数据管理方法，它允许某个应用在不知道技术细节（如数据存放在何处，以什么格式）的情况下能够抽取并操作数据。以便在数据整合过程中获得更多的洞察力。它通常涉及数据库、应用程序、文件系统、网站和大数据技术等。

    去身份识别（De-identification）：跟匿名化一样，确保无法通过数据来识别人员身份。

    判别分析（Discriminant Analysis）：对数据分类，将数据分成不同的群组或类别。在数据中的某些群组或聚类事先已知的情况下使用统计分析，利用该信息生成分类规则。

    分布式文件系统（Distributed File System）：大数据数量太大，不能存储在一个单独的系统中，分布式文件系统是一个能够把大量数据存储在多个存储设备上的文件系统，它能够减少存储大量数据的成本和复杂度。它是提供一种简化的、高度可用的方法来存储、分析和处理数据的系统。

    脏数据（Dirty Data）：脏数据就是不准确的、重复的以及不一致的数据。

    E

    探索性分析（Exploratory Analysis）：不用标准的程序或方法找到数据的模式。这是发现数据集主要特点的一种方法。

    艾字节（EB）：等于1024拍字节。如今全球每天生成的新信息量约为1艾字节。

    提取、转换和加载（ETL）：它指的是一个过程：“提取”原始数据，通过清洗/丰富的手段，把数据“转换”为“适合使用”的形式，并且将其“加载”到合适的库中供系统使用。

    F

    故障切换（Failover）：万一某个服务器或节点发生故障，自动切换到另一个不同的服务器或节点。

    容错设计（Fault Tolerant Design）：即便某些部件发生故障，也能继续正常运行的特别设计系统。

    模糊逻辑（Fuzzy Logic）：模糊逻辑是一种计算方式，与布尔代数等中的“0”和“1”相反，它旨在通过渐渐消除部分事实来模仿人脑。

    G

    游戏化（Gamification）：大数据中的游戏化就是使用游戏中的概念来收集、分析数据或者激励玩家。在非游戏环境下使用游戏元素，对于生成数据也非常有用，因而被称为友好地搜索大数据。

    图形数据库（Graph Databases）：图形数据使用节点和边的概念来代表人和业务以及他们之间的关系，以挖掘社交媒体中的数据。它提供了无索引的相邻性，这意味着每个元素与相邻元素直接联系起来。

    网格计算（Grid Computing）：常常通过云，将诸多地方的不同计算机系统连接起来，以实现某个共同的目标。

    H

    医院信息系统（HIS）：全称Hospital Information System，是覆盖医院所有业务和业务全过程的信息管理系统。利用电子计算机和通信设备，为医院所属各部门提供患者诊疗信息，拥有行政管理信息的收集、存储、处理、提取和数据交换的能力，并满足授权用户功能需求。

    Hadoop：为了跨分布式文件系统处理和存储大数据而构建的一种开源框架。

    Hadoop用户体验（Hadoop User Experience/Hue）：Hue是一个能够让使用ApacheHadoop变得更加容易的开源接口。它是一款基于Web的应用；它有一款分布式文件系统的文件浏览器，可用于MapReduce的任务设计，并有能够调度工作流的框架Oozie；它有一个shell、一个Impala、一个Hive UI以及一组Hadoop API。

    HBase：这是与Hadoop一起运行的开源非关系型分布式数据库，一个分布式的面向列的数据库。它使用HDFS作为其底层存储，既支持利用MapReduce进行的批量计算，也支持利用事物交互的批量计算。

    HDFS：Hadoop分布式文件系统，这是一种可以在商用硬件上运行的分布式文件系统。

    高性能计算（HPC）：使用超级计算机解决极其复杂的高级计算问题。

    高性能分析应用（HANA）：这是 SAP公司为大数据传输和分析设计的一个软硬件内存平台。

    I

    内存中（In-memory）：数据库管理系统将数据存储在主内存上，而不是存储在磁盘上，因而处理、存储和加载数据的速度很快。

    内存计算（In-memory Computing）：通常认为，任何不涉及I/O访问的计算都会更快一些。内存计算就是这样的技术，它把所有的工作数据集都移动到集群的集体内存中，避免了在计算过程中向磁盘写入中间结果。Apache Spark就是一个内存计算的系统，它相对Mapreduce这类I/O绑定的系统具有很大的优势。

    物联网（IoT）：IoT指嵌入式对象中（如传感器、可穿戴设备、车、冰箱等）的计算设备，通过互联网收发数据。物联网生成了海量的数据，随时随地通过传感器连接到互联网的普通设备，带来了很多大数据分析的机会。

    K

    键值数据库（Key Value Database）：这种数据库用主键来存储数据，使用独特识别方式的记录，让数据查找起来既方便又快捷。键值数据库中存储的数据通常是编程语言的某种基本数据。

    L

    负载均衡（Load Balancing）：将工作负载分配到多台计算机或服务器上，以便获得最优结果、系统利用率最大化。

    位置数据（Location data）：描述地理位置的GPS数据。

    日志文件（Log File）：计算机自动生成的文件，记录系统运行过程中发生的事件。

    负载均衡（Load balancing）：为了实现最佳的结果和对系统的利用，将负载分发给多个计算机或者服务器。

    检验信息系统（LIS）：全称Laboratory Information Management System，是专为医院检验科设计的一套实验室信息管理系统。它将实验仪器与计算机组成网络，使患者样品登录、实验数据存取、报告审核、打印分发、实验数据统计分析等繁杂的操作过程实现智能化、自动化和规范化管理。

    M

    机器对机器（M2M）：彼此通信的两个或多个机器。

    机器数据（Machine Data）：机器通过传感器或算法生成的数据。

    机器学习（Machine Learning）：机器学习是基于输入的数据去设计能够学习、调整和提升系统的一种方法。使用设定的预测和统计算法，它们持续地逼近“正确的”行为和想法，随着更多的数据被输入到系统，它们能够进一步提升。它是人工智能的一部分，机器从当前执行的任务中进行学习。

    MapReduce：处理大量数据的一种软件框架。MapReduce是一个编程模型，要注意到 Map 和 Reduce 是两个不同的过程。在 MapReduce中，程序模型首先将大数据集分割成一些小块这些小块用技术术语来讲叫作“元组”，然后这些小块会被分发给不同位置上的不同计算机（也就是之前描述过的集群），这在 Map 过程是必须的。然后模型会收集每个计算结果，并且将它们“Reduce”成一个部分。MapReduce的数据处理模型和Hadoop分布式文件系统是分不开的。

    大规模并行处理（MPP）：使用许多不同的处理器（或计算机），同时执行某些计算任务。

    元数据（Metadata）：元数据就是能够描述其他数据的数据。元数据总结了数据的基本信息，这使得查找和使用特定的数据实例变得更加容易。

    MongoDB：这是一种开源NoSQL数据库，一个面向文本数据模型的跨平台开源数据库，而不是传统的基于表格的关系数据库。这种数据库结构的主要设计目的是让结构化数据和非结构化数据在特定类型应用整合的更快、更容易。

    Mashup：这个术语和我们在日常生活中使用的“mashup”一词有着相近的含义，即混搭的意思。实质上，Mashup 是一个将不同的数据集合并到一个单独应用中的方法。

    多维数据库（Multi-dimensional Databases）：针对数据联机分析处理（OLAP）应用和数据仓库而进行优化的一种数据库。

    多值数据库（Multi Value Databases）：这是一种NoSQL和多维数据库，可直接理解三个维度的数据。它们主要是庞大的字符串，最适合直接处理HTML和XML字符串。

    N

    自然语言处理（Natural Language Processing）：自然语言处理是计算机科学的一个分支领域，它使计算机更加准确地理解人类日常语言的软件算法，能够让人类更加自然、更加有效地和计算机交互。

    网络分析（Network Analysis）：从网络或图论方面分析节点之间的关系，意味着分析网络中节点之间的关系和层次强度。

    NewSQL：一种优雅的、明确定义的数据库系统，比SQL更容易学习、更出色，比NoSQL还要新颖。

    神经网络（Neural Network）：神经网络是一个受生物学启发的编程范式，它能够让计算机从观察到的数据中学习。实际上，神经网络就是受现实生活中脑生物学启发的模型。与神经网络紧密关联的一个术语就是深度学习。深度学习是神经网络中一系列学习技术的集合。

    非关系型数据库（NoSQL）：这个术语听起来几乎就是“SQL，结构化查询语言”的反义词，SQL是传统的关系型数据管理系统（RDBMS）必需的，但是 NoSQL 实际上指的是“不止 SQL”。有时候被称为“Not only SQL”，因为这种数据库并不遵守传统的关系数据库结构。它具有更强的一致性，能实现更高的可用性和横向扩展。NoSQL实际上指的是那些被设计来处理没有结构（或者没有“schema”，纲要）的大量数据的数据库管理系统。NoSQL适合大数据系统，因为大规模的非结构化数据库需要NoSQL的这种灵活性和分布式优先的特点。

    O

    对象数据库（Object Database）：它们以对象的形式来存储数据，被面向对象的编程所使用。它们不同于关系数据库和图形数据库，大多数对象数据库提供一种查询语言，允许使用声明式编程方法来发现对象。

    基于对象的图像分析（Object-based Image Analysis）：可结合来自单个像素的数据来分析数字化图像，使用来自一组相关像素（名为对象或图像对象）的数据。

    操作型数据库（Operational Database）：这类数据库可以执行企业组织的常规操作，对业务来说非常重要。它们一般使用联机事务处理方法，因而可以输入、收集和检索关于公司的特定信息。

    优化分析（Optimization Analysis）：产品设计周期过程中算法进行的优化过程。它让公司可以设计某个产品的许多不同版本，并且对照预设变量来测试该产品。

    异常值检测（Outlier Detection）：异常值是严重偏离某个数据集或数据组合的普通平均值的对象。其数值与其他数据相差甚远，因而异常值表明出现了某种异常情况，因而通常需要另外分析。

    P

    模式识别（Pattern Recognition）：当算法需要在大规模数据集或者在不同的数据集上确定回归或者规律的时候，就出现了模式识别。它与机器学习和数据挖掘紧密相连，甚至被认为是后两者的代名词。这种可见性可以帮助研究者发现一些深刻的规律或者得到一些可能被认为很荒谬的结论。通过算法来识别数据中的模式，从而预测来自同一数据源的新数据。

    拍字节（PB）：等于1024太字节。欧洲核子研究中心（CERN）大型强子对撞机每秒生成约1拍字节的数据。

    平台即服务（PaaS）：为云计算解决方案提供所有必要基础设施的一种服务。

    预测分析（Prediction Analysis）：最有价值的大数据分析方法，因为这种方法有助于预测某人可能会购买什么商品、访问什么网站、做什么事情，或者某人在近期有怎样的行为。它使用众多不同的数据集，比如历史数据、事务数据、社交数据或者客户概况数据，以识别风险和机遇。

    隐私（Privacy）：将关于个人的某些私密数据/信息隔离起来。

    公共数据（Public Data）：由公共基金创建的公共信息或数据集。

    图片影像系统（PACS）：全称Picture Archiving and Communication Systems。它是应用在医院影像科室的系统，主要任务是把日常产生的各种医学影像（包括核磁、CT、超声、X光机、红外仪、显微仪等设备产生的图像）通过各种接口（模拟、DICOM、网络）以数字化的方式海量保存起来，当需要的时候在一定的授权下能够很快调用，同时提供一些辅助诊断管理功能。它在各种影像设备间传输数据和组织存储数据具有重要作用。

    Q

    量化自我（Quantified Self）：使用应用程序跟踪用户在一天当中的行为。

    查询（Query）：请求回答某个问题的信息。

    R

    R语言：R语言是一种在统计工作中工作得很好的语言，是数据科学中最流行的编程语言之一。

    再识别（Reidentification）：合并几个数据集，从匿名化数据当中找到某个人。

    回归分析（Regression Analysis）：确定两个变量之间的依赖关系。它假设一个变量到另一个变量的响应之间存在单向的因果关系。

    射频识别（RFID）：使用无线非接触式射频电磁场来传输数据的一种传感器。随着物联网的发展，RFID 标签能够被嵌入到任何可能的“东西里面”，这能够生成很多需要被分析的数据。

    实时数据（Real-time Data）：在几毫秒内被创建、处理、存储、分析并显示的数据。

    推荐引擎（Recommendation Engine）：根据之前的购买行为或其他人的购买行为推荐某些产品的一种算法。

    放射科信息系统（RIS）：全称Radiology Information System。它是医院重要的医学影像信息系统之一，与PACS系统共同构成医学影像学的信息化环境。放射科信息系统主要实现医学影像学检验工作流程的计算机网络化控制、管理和医学图文信息的共享，并在此基础上实现远程医疗。

    S

    半结构化数据（Semi：structured data）：半结构化数据指的是那些没有以传统的方法进行格式化的数据，例如那些与传统数据库相关的数据域或者常用的数据模型。半结构化数据也不是完全原始的数据或者完全非结构化的数据，它可能会包含一些数据表、标签或者其他的结构元素。半结构化数据的例子有图、表、XML文档以及电子邮件。半结构化数据在互联网上十分流行，在面向对象数据库中经常能够被找到。它不像结构化数据那样拥有正规结构，然而，它确实有标签或其他标记来保证数据的层次结构。

    情感分析（Sentiment Analysis）：使用算法来了解人们对某些话题有怎样的看法。情感分析涉及了对消费者在社交媒体、顾客代表电话访谈和调查中存在的多种类型的交互和文档中所表达的情感、情绪和意见的捕捉、追踪和分析。文本分析和自然语言处理是情感分析过程中的典型技术。情感分析的目标就是要辨别或评价针对公司、产品、服务、人或者时间所持有的态度或者情感。

    信号分析（Signal Analysis）：它是指分析时间变化或空间变化的物理量度量，从而可分析产品的性能，可与传感器数据结合使用。

    相似性搜索（Similarity Search）：查找与数据库中的查询对象最相似的对象，这里的数据对象可以是任何类型的数据。

    模拟分析（Simulation Analysis）：模拟是指模仿现实世界流程或系统的操作。模拟分析可以考虑许多不同的变量，有助于产品性能达到最优。

    智能网格（Smart Grid）：指使用能源网络里面的传感器实时监控运行状况，有助于提高效率。

    智能数据（Smart Data）：是经过一些算法处理之后有用并且可操作的数据。

    软件即服务（SaaS）：SaaS是让服务提供商把应用托管在互联网上，并在云端提供服务，通过浏览器来使用的一种应用软件。

    空间分析（Spatial analysis）：指分析地理数据或拓扑数据之类的空间数据，从而识别并了解分布在地理空间的数据中的模式和规律。

    SQL：从关系型数据库检索数据的一种编程语言。

    Spark（Apache Spark）：这是一个快速的内存数据处理引擎，它能够有效地执行那些需要迭代访问数据库的流处理、机器学习以及SQL负载。Spark通常会比我们前面讨论过的MapReduce快很多。

    结构化数据（Structured Data）：用行列结构加以组织即可识别的数据。数据驻留在记录或文件里面的固定字段，在正确标记后可以准确地识别出来。

    结构化vs非结构化数据（Structured v Unstructured Data）：这是大数据中的对比之一。结构化数据基本上是那些能够被放在关系型数据库中的任何数据，以这种方式组织的数据可以与其他数据通过表格来关联。非结构化数据是指任何不能够被放在关系型数据库中的数据，例如邮件信息、社交媒体上的状态以及人类语音等。

    流处理（Stream processing）：流处理被设计用来对“流数据”进行实时的“连续”查询和处理。为了对大量的流数据以很快的速度持续地进行实时的数值计算和统计分析，社交网络上的流数据对流处理的需求很明确。

    空间分析（Spatial analysis）：空间分析指的是对空间数据做出分析，以识别或者理解分布在几何空间中的数据模式和规律，这类数据包括几何数据和拓扑数据。

    T

    太字节（TB）：这是一个相对大的数据单位，等于1024吉字节。1太字节可以存储多达300个小时的高清视频。

    事务型数据（Transactional Data）：随时间变化的动态数据。

    透明性（Transparence）：用户想要知道数据出现了什么情况，企业组织一定要在这方面做到透明。

    U

    非结构化数据（Unstructured Data）：非结构化数据被认为是含有大量普通文本的数据，但也可能包含日期、数字和事实。

    V

    价值（Value）：所有可用的数据，能为组织机构、社会、用户创造出巨大的价值。这意味着各大企业及整个产业都将从大数据中获益。

    可变性（Variability）：它是指数据含义会（迅速）变化。比如在几乎一样的消息中，某个词可能有着完全不同的意思。

    可视化（Visualization）：只有经过正确的可视化，原始数据才可被投入使用。这里的“可视化”并非普通的图型或饼图，指的是复杂的图表，图表中包含大量的数据信息，但可被很容易地理解和阅读。

    X

    XML数据库：XML数据库让数据可以以XML格式存储起来。XML数据库常常与面向文档的数据库联系起来。XML数据库存储的数据可加以查询、导出并序列化成所需的任何格式。

    Y

    尧字节（YB）：等于1024泽字节，相当于250万亿张DVD的数据量。现今，整个数字化世界的数据量为1尧字节，这个数据量每18个月将会翻番。

    Z

    泽字节（ZB）：等于1024艾字节。

  
    附录B 大数据与医疗投资大事年表

    ◆2018年8月21日，贝瑞基因发布2018年半年报，净利润增长50.26%。

    2018年8月21日晚间，基因检测巨头贝瑞基因发布2018上半年财务业绩。贝瑞基因是一家致力于应用高通量基因测序技术，为临床医学疾病筛查和诊断提供“无创式”整体解决方案的研发型生物科技公司，也是将基因测序技术实现临床转化的行业领导者。2018年上半年，贝瑞基因实现销售收入约6.45亿元人民币，同比增长23.09%；归属上市公司股东净利润约1.46亿元人民币，同比增长50.26%。

    ◆2018年8月15日，在海南博鳌举办的2018西普会·国际健康大数据与人工智能高峰论坛上，提出“国内首个健康大数据与人工智能产业合作与发展组织在博鳌筹建”。

    8月15日，在海南博鳌举办的2018西普会·国际健康大数据与人工智能高峰论坛上，会议主办方中康资讯联合众多机构共同成立“中国健康大数据与人工智能产业合作与发展组织筹委会”，推动产学研深度融合，促进我国大数据与人工智能技术在健康领域的应用，积极响应健康中国战略的实施。

    2018西普会·国际健康大数据与人工智能高峰论坛上，众多国内外健康大数据与人工智能领域研发专家做了精彩报告。中国工程院钟世镇院士、国际数字医学学会张绍祥主席、IBM高级工程师凌棕博士，分别介绍了数字医学、数据技术、人体大数据和人工智能在医学领域的落地应用的方法、路径和相关政策、伦理问题；中国科学院、北京大学、中山大学、华东理工大学、美年大健康、飞利浦公司、中康资讯研究院等单位的专家，从不同维度、不同应用场景汇报了大数据和人工智能技术的最新研究进展。整个论坛呈现技术与产品百花齐放，让人感到健康大数据与人工智能的研发正是春色满园、生机勃勃。

    ◆2018年7月27日，大数据推动“互联网+医疗健康”发展高级研讨会在银川召开。

    2018年7月27日，大数据推动“互联网+医疗健康”发展高级研讨会在银川召开。会上，零氪科技与银川市大数据管理服务局签署了战略合作协议，未来将在医疗大数据领域进行深度合作。同时，银川零氪互联网医院分别与银川市卫计委、爱医传递远程科技签署了关于引进专家资源落地银川的战略合作协议，与银川市第一人民医院就“互联网+医疗健康”相关信息化建设签署协议。签约各方希望通过助力银川打造全国互联网医院基地和国家健康医疗大数据中心，推动我国医疗大健康发展。

    ◆2018年7月，诺信创联实现数千万元人民币A+轮融资，成为IQVIA在中国投资的第一家创业公司。

    北京诺信创联科技有限公司自2015年成立至今，深耕于医药行业，专注于为制药企业提供数字化营销解决方案，其愿景为：通过大数据的技术手段，提高制药企业的营销效率。诺信创联将“数据采集+分析/管理工具/业务咨询+执行”应用于制药企业，运用领先的大数据处理技术，通过更加精准的线上营销方案，致力于帮助药企改变传统的医药营销模式，建立更加合规并且高效的数字化营销体系。

    诺信创联从数据采集切入，通过数据清洗、计算、展示，帮助药企更加科学地、更大样本量地了解其目标医生、目标患者对其产品的态度及行为。药企通过运用这些数据，可以更精确地调整方向，传递学术信息，提升医生专业度。

    诺信创联的创始人兼CEO阮伟表示，制药企业的营销痛点非常明显：首先，随着分级诊疗的深入，基层市场对于药企来说越来越重要，但是在基层市场，药企面临着投入产出的巨大挑战，人力成本高涨，合规要求严格，客户分散，造成目前的人均产出过低，又无法轻易增加人力。另外，由于初代的数字化营销是基于有限数据、以经验为主导的解决方案，受众相对宽泛，营销事件间的关联度弱，如何利用新技术帮助营销活动提高效率及精准度，也是众多药企面对的难题。

    ◆2018年7月，“医疗大数据应用产品孵化基金”成立。

    2018年7月，杭州英库医疗科技有限公司（INCOOL）与深圳前海医伴金服集团合作成立“医疗大数据应用产品孵化基金”，战略签约仪式在杭州英库医疗科技有限公司总部举行。招商银行、华夏银行、南京银行及蓝桂资产管理公司等企业参加了签约仪式，并在现场与部分参会行业企业进行了业务洽谈。

    “医疗大数据应用产品孵化基金”首期基金的设计规模为2亿元人民币，基金为行业企业与创业者提供金融服务，其中重点是为医院、医疗厂家、医疗代理商提供全方位的投资、保理、担保、信用贷款等金融服务。更关键的是，基金的资料还清晰表明：可为行业企业特别是创业者，提供他们最急需的市场渠道，解决他们有技术有产品却无能力开拓市场的最大痛点。

    ◆2018年7月，零氪科技D轮融资10亿元，成为医疗大数据和人工智能领域首家独角兽企业。

    2018年上半年，零氪科技已经完成D轮融资，本轮融资达10亿元人民币，成为医疗大数据和人工智能领域第一家独角兽企业，相关人士了解到本轮FA为指数资本，国务院批准成立的、全球最大主权财富基金之一的“中国投资有限责任公司”是这一轮融资非常重要的投资者。

    零氪科技创始人兼CEO张天泽表示，从2015年开始，零氪科技通过大量创新和技术研发，实现了数据处理量呈几何级增长。截至2018年上半年，零氪医疗大数据平台的肿瘤单病种渗透率已达到60%，超越美国。在数据治理和技术储备的基础上建设，零氪科技自2018年起开始从落地人工智能辅助诊疗应用、带动“互联网+医疗健康”升级、激活创新医药产业服务等多方面着手实现数据的价值交付与兑现。目前，在天津市科委的支持下，零氪科技与天津市胸科医院达成合作共识，共同建立了京津冀首个肺癌人工智能辅助诊疗平台，依托在天津建立的中国乃至全球最大的肿瘤队列数据运营和随访中心，服务肿瘤患者40万人。

    2017年12月，在第四届世界互联网大会上，零氪科技成为唯一一家入选“十大互联网最佳实践案例”的创业期公司；2018年3月，零氪科技成为国务院发展研究中心企业研究所在“医疗大数据与人工智能”领域的重点研究企业；2018年4月，在吴阶平医学基金会的支持下，零氪科技联合国内十家知名三甲医院，在ASCO这个国际顶级医学舞台上连发九篇基于中国数据导出“中国医学证据”的世界级学术成果。

    ◆2018年7月初，百奥知完成4 000万元人民币A轮融资，完善信息化产品线，开拓大数据业务。

    百奥知是一家新型信息化CRO公司，专注生命科技领域，全阶段覆盖临床前、临床、药物警戒和注册申报环节，同时还提供一体化解决方案。百奥知率先在业内整合包括数据采集、随机化、患者报告、数据管理、医学编码、数据报告、项目管理、药物安全警戒、文档管理在内的十余类应用技术，并搭建了医药研究信息一体化平台，实现临床研究流程的全覆盖，全面使用移动互联网技术。同时基于BioKnowUAP一体化技术，可将所有底层代码一体化，显著降低后续研发和运营成本。

    庄永龙博士带领的研发和销售团队于2007年设立百奥知公司，百奥知从创立至今，从初始创业到目前百人团队，一直保持良好的财务能力，并保持持续的产品开发与创新能力。2018年北京百奥知信息科技有限公司（简称百奥知）完成4 000万元人民币的A轮融资，由银河吉星领投，和悦资本跟投（TalkingData），探针资本担任独家财务顾问。百奥知本轮融资的资金将用于信息化产品线的进一步开发完善、团队建设、市场拓展以及聚焦于医学研究领域的大数据分析；其中大数据业务的开拓将成为重点工作，包括训练疾病模型和利用机器学习的手段解决医学领域的关键问题以及药物警戒的服务能力，以及打通申办方和PI之间的业务联系。

    ◆2018年6月25～26日，神州医疗与国家癌症中心、英国公共卫生署共同签署合作协议，全力打造中国肿瘤大数据平台。

    2018年6月25～26日，由中国国家癌症中心、英国驻华使馆共同主办的首届中英癌症大会在北京建国国际会议中心举行。

    中国国家癌症中心（CNCC）、神州数码医疗科技股份有限公司（DCHealth）与英国公共卫生署（National Cancer Registration Analysis Service，Public Health England，NCRAS）三方共同签署合作协议，旨在共同推进中英在肿瘤大数据平台建设上开展研究与交流、咨询与培训等多维度的学术合作。

    由中国国家癌症中心主建，神州数码医疗科技股份有限公司（以下简称神州医疗）承建的国家肿瘤大数据平台“一库一网”项目，通过共享整合及共享恶性肿瘤相关临床信息，促进跨领域、跨行业的数据融合及协同创新，为促进医疗产业转型和发展提供强有力的数据支撑。“一库一网”项目的建设目标是覆盖全国30家省级肿瘤医院，128家市级肿瘤医院，3 000个肿瘤科室的国家级肿瘤临床大数据网络，搭建“国家级、标准化、可共享”的临床大数据平台，并基于此平台开展临床大数据的处理、分析与应用研究。

    在数据平台建设、数据整理及共享方面，中方可学习借鉴英国的经验。另一方面，神州医疗拥有强大的数据分析和对庞大数量的数据进行处理的能力，可以将中国肿瘤大数据中心建设的技术经验进行推广，帮助英方提升登记效率，减少对人工的依赖，控制成本。

    ◆2018年5月26日，数博会加速大数据融合发展，心医国际助力贵州远程医疗。

    2018年5月26日，一年一度的国家级博览会—2018中国国际大数据产业博览会（数博会）在贵州省贵阳市开幕。

    本届数博会围绕大数据技术创新与最新成果，探寻大数据发展的时代变革，打造高端专业的大数据交流交易服务平台。30多位中外院士坐镇，马云、马化腾、李彦宏等业界大咖齐聚，苹果、微软、Facebook、高通、IBM等388家全球知名企业代表云集。

    贵州省抢抓大数据综合试验区和远程医疗政策试点机遇，依托医疗健康大数据构建“纵向贯通、横向互通”“扁平化、零距离”的远程医疗服务体系。2016年全省实现了远程医疗“县县通”，2017年在全国率先实现了省、市、县、乡四级公立医疗机构远程医疗全覆盖。通过政府采购，心医国际负责贵州远程医疗综合业务管理平台建设的技术支持，以信息化手段实现远程医疗大数据监管服务。现场展示的全省远程医疗的实时监控大屏，可以全面展示各地开展远程医疗业务情况。平台可对超时的会诊病例自动预警，确保及时会诊；还可通过大数据分析提高管理水平和服务效率，将大数据技术应用落实到实处。来自中央网信办、全国各兄弟省市相关单位的领导参观并聆听了贵州省远程医疗建设成果，并给予了极大认可。

    ◆2018年4月27日，国家健康医疗大数据北方中心启动。

    2018年4月27日，助力新旧动能转换国家健康医疗大数据北方中心及产业园建设签约仪式在山东大厦举行。

    国家卫生健康委员会主任马晓伟发来贺信。省委副书记、省长龚正，原国家卫计委副主任、中国卫生信息与健康医疗大数据学会会长金小桃，副省长孙继业，市委副书记、市长王忠林出席活动。

    签约仪式分两个阶段进行，第一阶段是国家卫生健康委员会与山东省人民政府、济南市人民政府签订《关于共建国家健康医疗大数据北方中心合作框架协议》，第二阶段是济南市人民政府与中国健康医疗大数据股份有限公司（筹）签订《国家健康医疗大数据北方中心及产业园建设合作构架协议》。

    ◆2018年4月，健康智谷落地深圳，重点培育精准医疗、医疗大数据及人工智能企业。

    盐田健康智谷入园企业得到盐田区政府的诸多支持，包括租金补贴、人才保障住房、创新创业基金、财税优惠、专利资助等。同时，盐田健康智谷携手盐田区政府引导基金及大百汇实业集团，共同成立投资规模20亿元的“中汇基金”，定向投资融资租赁公司、保理公司、医疗设备进出口公司及盐田健康智谷孵化企业，助力企业快速成长。

    盐田健康智谷落地之后，主要侧重于对基因生命科学和医疗人工智能及大数据企业的孵化。在医疗大健康领域，健康智谷以其独有的资源集聚优势及“管家式”服务模式，成为医疗创业者持续成长的陪伴者，为医疗创业孵化开启了“新时代”。可以期待的是，未来健康智谷将逐步将产业孵化模式复制到全国，成为国内医疗健康创新有力的推动者。

    ◆2018年4月，影像云大数据无胶片化及医学人工智能应用落地铜仁。

    2018年4月18日，铜仁市人民医院与杭州联众医疗科技股份有限公司（简称“联众医疗”）就智能医学影像云平台项目展开签约。至此，西南地区首个基于影像云大数据无胶片化及医学人工智能应用项目正式启动。

    铜仁市人民医院院长石华在会上提到，铜仁市人民医院在“互联网+”的浪潮下，积极响应政府号召，打造“智慧医院”。目前率先在西南地区强势推出“基于影像云大数据无胶片化时代及人工智能”，将为患者提供更加便捷的服务，开启新时代影像云大数据使用的新篇章。

    铜仁市委副书记、市人民政府市长陈少荣表示，此次启动会对铜仁医疗事业的发展具有里程碑意义，希望在铜仁全市范围内可以建立一个基于互联网技术的医疗数据共享平台，特别强调要用“互联网+健康医疗”做好这件事，拥抱大数据，用人工智能等先进技术提升医疗水平，让人民群众有更好的获得感。

    ◆2018年4月，国家卫健委制定发布《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》。

    2018年4月13日，国家卫生健康委员会网站发布了《关于印发全国医院信息化建设标准与规范（试行）的通知》。此文件包括5章22类共计262项具体内容，明确了下一阶段医院信息化的建设内容和建设要求。此文件将在一定时间内作为国内医院的参考依据和指导性文件。人工智能、大数据、物联网和云计算作为新兴技术，出现在了三甲医院信息化建设的最顶层位置。

    ◆2018年4月，医渡云投入8亿元资金专注医疗大数据。

    2013年，医渡云成立了一支20人的团队。他们秉承“可用数据作为基础，新型医疗才是未来”的信念，埋首于医疗大数据、人工智能基础平台研发。如今，他们协助医疗机构完成了超过12亿份病历资料的数字化与数据化处理，从中实现了超过2 000万个诊断名的标准化。平均每天的病历处理数量约为70万份，每天至少需建立超过1.5万个标准化诊断名。国内排名前150的医院中，有近2/3都是他们的合作客户。2018年，他们还计划与10个省市政府机构合作建立起区域化医疗数据平台。

    把原始数据变成可用数据，即“大数据的基础处理”，是医渡云的原点。经过四年的努力、超过8亿元的投入，进行大量疾病研究，打造未来数字医疗的基础设施，最终获得了近百家中国顶级医疗研究机构和政府机构的认可。

    ◆2018年3月，哈佛大学公卫学院与微医建立基于互联网、大数据和人工智能的合作。

    2018年3月，哈佛大学陈曾熙公共卫生学院与微医控股在中国上海签署谅解备忘录。

    在中国大力推进“从治病为中心转变到以人民健康为中心”的背景下，双方商定建立基于互联网、大数据和人工智能的合作，共同推动中国基层医疗保健、疾病预防和健康扶贫等工作。本谅解备忘录执行期为五年。双方友好协商同意，将合作探索设计一种基于PPP模式、创新的激励机制、合理的资源分配、互联网平台和大数据支持的医疗卫生服务体系；利用人工智能技术，建立一个为全科医生提供培训和人工智能辅助诊断、健康管理、治疗的工具；同时，双方还将探索利用互联网平台开展重疾筛查和预防、使用前沿的大数据分析与区域医疗健康大数据结合，以提高医疗服务效率和质量。

    ◆2018年2月，罗氏以19亿美元收购医疗大数据公司Flatiron Health。

    2018年2月，瑞士制药巨头罗氏宣布以19亿美元的价格收购位于纽约的Flatiron Health公司，该公司致力于将大数据应用于医疗领域。

    据悉，罗氏现已拥有Flatiron Health 12%的股份，Flatiron Health的交易价值为21亿美元。Flatiron Health由纳特·特纳（Nat Turner）和扎克·温伯格（Zach Weinberg）共同创立，两位年轻的企业家曾经将一家创业公司出售给谷歌，获得了8 100万美元的报酬。之后，他们希望能够做一项更具社会价值的事业。特纳在2015年曾进入福布斯30强的推荐名单中。

    ◆2018年2月1日，腾讯与阿斯利康达成“健康中国”战略合作，借力大数据打造中国首个医药打假平台。

    2018年2月1日，腾讯与阿斯利康在北京正式签署战略合作备忘录，携手共创以大数据为基础的药品打假创新合作模式，加强知识产权保护，充分保障公众的药品使用安全及合法权益，成为中国首个互联网平台与医药企业合作开展药品打假的范例，同时这也将进一步加速实现“健康中国”目标。

    阿斯利康全球执行副总裁、国际业务及中国总裁王磊先生表示：“智慧健康是实现‘健康中国’目标的有力支撑，而安全用药是构建智慧健康的基石。阿斯利康坚持‘以患者为中心’，携手中国互联网巨擘腾讯，运用更前沿的大数据互联网手段，通过积极治理为中国患者带来安全、可靠的药物，切实高效地保障患者的用药权益。我们与腾讯的通力合作，也将进一步增进阿斯利康对中国知识产权保护的贡献，推动中国智慧健康良性有序地发展。”

    ◆2018年2月，全球智能床领跑者麒盛科技获得2亿元投资，旨在打通睡眠与医疗大数据。

    2018年2月1日，全球智能电动床领军企业麒盛科技股份有限公司（以下简称麒盛科技）宣布获得红星美凯龙、分享投资、欧派家居、居然之家等超2亿元人民币战略融资。麒盛科技创立于2005年，是一家致力于智能床的研发、设计和制造的国家级高新技术企业，并致力于健康睡眠智能技术与大数据应用。目前产销量全球第一，具备年产100万张电动床的制造能力，已在全球范围内累计销售超过400万张电动床。公司近年业绩增长迅速，目前正积极推动A股上市工作。将致力于完成“智能工厂”的打造，实现智能工厂生产智能床的双智能。在大数据方面，公司希望把智能床收集到的用户睡眠体征大数据和医疗数据打通，完成大数据对于用户体验价值的模型打造和落地。产品方面，在国际市场将推出针对家居综合店渠道的超薄床系列和针对互联网营销渠道的LEAF床系列，国内市场则重点推广现有产品。

    ◆2017年12月26日，基因检测公司人和未来宣布A轮融资2.5亿元，强化大数据和精准健康布局。

    2017年12月26日，人和未来宣布A轮融资2.5亿元人民币。人和未来成立于2014年，是一家基因技术公司。作为国家基因检测技术示范中心和基因大数据应用工程中心，公司以BT和IT技术的双轮驱动，形成行业领先的多重创新，并通过高效的产业转化和合作机制，突破基因行业商业化的障碍，致力于在健康、医学、大数据和人工智能领域推动和引导技术创新、应用开发，提供个性化的产品和解决方案。

    ◆2017年12月23日，新氧APP在4亿元D1轮融资后，将以内容矩阵和大数据为核心发展。

    2017年12月23日，在第三届YOUNG AWARD亚太医美颁奖典礼上，新氧创始人兼CEO金星宣布，新氧已完成D1轮融资，4亿元人民币资金已全部到账。至此，新氧成为首家宣布完成D轮融资的医美平台。

    本次融资领投方为安佰深股权投资集团（Apax Partners），鼎晖投资联合投资，原投资方经纬中国、挚信资本继续跟投，泰合资本继续担任独家财务顾问。新氧创始人兼CEO金星表示：“我们将用这笔资金为医疗机构、医生提供更细致、更深度的服务保障，提供全场景的用户服务体验。”新氧未来的战略，将是以内容矩阵和大数据为核心，进行全场景医美生态建设。

    ◆2017年12月，人工智能+云计算+大数据，瓦里安与平安医疗科技打造癌症治疗数字解决方案。

    2017年12月，瓦里安医疗系统公司和平安医疗科技有限公司宣布双方签署战略合作谅解备忘录。双方将共享彼此的技术专长和资源优势，利用人工智能、云计算和大数据技术，为中国民众量身打造高质、高效、低成本的全面癌症治疗数字解决方案。

    瓦里安是世界领先的放射治疗系统及软件提供商，基于70多年的癌症诊疗经验，瓦里安为全球7 400个癌症中心提供放射治疗系统及软件，每年为高达280万名患者提供治疗服务。瓦里安致力于扩大癌症治疗可及性，挽救更多生命。瓦里安植根中国30多年，一直着眼为中国患者提供更全面、更先进的诊疗服务。

    ◆2017年12月，西门子医疗与腾讯达成合作，共同推广医疗大数据与人工智能在医疗诊断领域的发展和应用。

    2017年12月，西门子医疗与腾讯公司就“互联网+医疗”签署合作协议，双方将共同推广医疗大数据与人工智能在医疗诊断领域的发展和应用，促进各级医疗机构诊断水平的提升。

    此次签约，西门子医疗数字化服务部门将与腾讯互联网+合作事业部紧密合作，实现teamplay平台与腾讯觅影的应用与连接。双方将共同促进腾讯医疗产品的完善和teamplay第三方应用的开发和进驻，合力打造一个丰富、领先的腾讯医疗体系和teamplay生态系统，成为医疗行业信息化生态系统的领导平台。它们将携手在全国各地共同推广teamplay、腾讯觅影与医疗机构的合作及应用，开发适应中国医疗健康市场的新技术、产品、服务和商业模式。此外，双方也将在国际市场上寻找合作机会，联手发力全球医疗健康全产业链。针对市场准入、资格审批、信息安全和使用等环节，他们也将共同探索创新的商业和运营模式，以更好地适应中国医疗市场监管的大环境。

    ◆2017年12月，瑞华康源获约印医疗基金数千万元投资，专注于医疗物联网与大数据服务。

    2017年12月，国内领先的医疗物联网与大数据服务企业瑞华康源正式对外宣布完成数千万元人民币A轮融资。约印医疗基金为本轮独家投资机构，本轮融资资金主要用来进行新产品研发和全国服务体系建设。

    瑞华康源专注于医疗物联网建设和大数据开发，面向医院的核心业务场景：手术室和病区，提供完整的软硬件结合、机电一体化的智慧医疗解决方案。公司产品已经覆盖多条产品线，包括药品管理、耗材管理、手术室管理、物流机器人管理等，并且各个业务系统都与医院业务系统深度融合，打造了一个智能物联网统一信息服务平台，已经成为国内医疗物联网产品覆盖最为全面的企业之一。

    ◆2017年12月，美的通过家电切入健康领域，打造“大数据+人工智能”精准健康管理闭环。

    2017年3月，美的集团对外发布美的健康云，借势进军健康产业。同时，美的集团旗下五家单位还联合11家健康领域专业机构和企业，成立“精准健康合作联盟”。联盟以“开放、合作、共赢”为宗旨，通过产业优势互补，为消费者提供精准健康管理的产品和服务，提升消费者的健康意识和健康水平。联盟已于2017年9月22日被广东省科技厅认定为广东省精准健康产业技术创新联盟。

    2017年11月30日，由精准健康产业技术创新联盟主办的2017年大数据·人工智能·精准健康论坛暨广东省精准健康产业技术创新联盟年会在佛山召开。广东省科技厅领导、联盟成员单位代表以及业界顶尖专家100余人出席论坛，并聚焦健康管理生态圈，围绕大数据、人工智能在大健康产业上的优势与价值进行了深入探讨。

    美的健康云以院外居家健康管理作为切入点，利用自身健康大数据平台的智能健康检测数据（健康秤、心电帖、血压计、血糖仪）和智能家电优势，结合中科新知的精准、连续、无创生命体征监测设备，以及牛米优选的食材配送服务，为用户提供个性化健康解决方案，最终实现健康评估、个性化的饮食和运动方案指导、健康跟踪和再评估的闭环管理。联盟成员之间互相合作、资源共享，为用户量身定制更健康的饮食和运动方案，培养健康的生活方式，连接医院和家庭，加速用户的康复，让用户在享受美好生活的同时能够拥有更加健康的体魄。这样，在为用户提供增值服务的同时，也能培养用户的健康理念，增强用户对各联盟成员的认可及黏性，从而辅助企业提高产品销量，最终实现合作共赢。

    ◆2017年11月，安吉康尔天使轮融资1 500万元，要用“人工智能+基因大数据”基因智能助力遗传病临床决策。

    2017年11月28日，安吉康尔宣布获得1 500万元人民币天使轮融资。安吉康尔成立于2017年年初，致力将基因大数据与人工智能相结合，打造临床决策辅助的精准医疗平台。与目前绝大多数聚焦肿瘤临床检测、NIPT以及基于NGS进行健康管理的企业不同，安吉康尔着力于遗传病领域。安吉康尔创始人兼CEO李阳博士认为：基因大数据领域，短期看商业应用场景很重要，但长期来看，理念和业界领先的技术是确保企业成功的关键。

    ◆2017年9月，长江产业论坛（秋季）暨医疗健康大数据与人工智能大会圆满召开。

    2017年9月16～17日，由中国康复技术转化及发展促进会主办，湖北省长江经济带产业基金联合主办，中科雁栖湖创新（北京）科技服务有限责任公司、天鸿如至（武汉）投资管理有限公司、动脉网承办，健康智谷、光谷智慧健康园协办的2017长江产业论坛（秋季）暨医疗健康大数据与人工智能大会在武汉会议中心盛大开启。

    本次会议聚焦人工智能和大数据的产业发展落地实践，深入探讨了未来医疗健康大数据与人工智能领域的发展趋势。作为2017年最受瞩目的医疗健康大数据与人工智能会议，会议分为两大板块，分别是政策及发展专题、肿瘤大数据+人工智能专题。会议从技术演进、投资趋势和应用落地等多个维度，深度详解医疗大数据和人工智能产业，力求让产业逻辑更加清晰。

    ◆2017年6月，博识医疗云获得经纬中国数千万元A轮融资。

    索闻博识成立于2014 年，公司开发的核心产品“博识医疗云”已经是国内规模领先的疾病专业化、数据结构化的云端数据库及电子病历平台。目前，其产品已覆盖了几乎全部重大疾病领域，包括肿瘤、血液、骨科、神经内科、神经外科、精神科、呼吸系统疾病等。

    博识医疗云，能够在标准化结构和统一化用语的前提下，满足医院临床数据不断加速的迭代需求。使用博识医疗云，能够让医生的每一个病例根据输入的不同字段，得到想要的信息。按照疾病种类的不同，它还能帮助医院实现个性化、标准化数据整合，最终打通患者健康数据与诊疗数据的隔阂，从而形成真正意义上的健康医疗大数据。

    目前，博识医疗云已经在全国400余家三甲医院的超过3 000个临床科室实现了落地应用，其中肿瘤（含血液肿瘤）相关科室超过1 400个。2017年6月，博识医疗云获得了经纬中国数千万元A轮融资。
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  对于未来医疗来说，医疗机器人将会被应用到更多的医疗场景中，并将成为改变医疗商业模式的新动力。本书通过对知名医疗机器人公司的梳理和研究，阐述了医疗机器人的行业动态及其对产业变革的影响，展望了未来医疗的发展趋势。
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  序1


  我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去17年的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。


  我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为“世界媒体500强”之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能“观”能“执”的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦”托起“中国梦”的实现积极献力。


  “国药励展·大健康产业新知”系列是我们与机械工业出版社共同打造的第一项专业研究产品，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。


  “国药励展·大健康产业新知”系列首次在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计五种，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。推出之后，受到了业界的广泛好评，但这仅仅是双方合作计划的开始，在此基础上，2019年10月，在第82届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上，我们又将推出了该系列的最新研究成果，共计7种，分别是《5G+医疗：新技术如何改变医疗产业商业模式》《医疗后市场：商业模式与投资热点》《医疗投资：资本如何赋能医疗产业（案例篇）》《医疗机器人：产业未来新革命》《医疗商业模式：深度解析企业发展成败因素》以及《未来医疗：医疗4.0引领第四次医疗产业变革》和《医疗机构的战略管理：利益相关者管理方法》。未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续推出该系列研究产品的后续内容，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。


  择善固执，莫忘初衷。在此，谨以这些研究成果的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略致绵薄之力。


  国药励展董事总经理


  胡昆坪


  序2


  医疗机器人产业占据了“大健康”和“机器人”两大行业风口，成为当前资本市场中热捧的投资概念。医疗机器人产业本身对实现“健康中国2030”的国家战略具有重要意义，是《中国制造2025》战略规划中的重点发展行业。关注医疗机器人产业的发展，对于把握未来医疗市场、技术的发展趋势，紧跟时代潮流十分必要。医疗大健康市场是未来老龄化社会中“银发经济”的主要市场，医疗机器人更是占据高门槛、高利润、高回报的核心领域。无论是从国家层面还是从企业层面，在医疗机器人行业发展的潮流之中占据一席之地，把握新技术、新经济带来的发展机会，具有重要的战略意义。


  本书共分为四个章节，第一章介绍医疗机器人技术源起，当前的竞争格局和未来发展趋势；第二章讲述医疗机器人的分类，并对未来医疗机器人技术的发展进行展望；第三章分析了医疗机器人的市场格局和行业特点；第四章剖析了典型公司的发展路径，为相关从业人员、公司管理者提供参考。本书从战略高度出发，全方位分析了医疗机器人产业发展的历史、今生和未来。


  本书的一大特点是摒弃了晦涩难懂的专业名词，以通俗易懂的语言为广大读者描绘了医疗机器人产品未来的发展趋势和临床应用场景，让非专业人士能够轻松掌握医疗机器人的发展脉络和技术核心；打开了人类对未来医疗技术的想象，并对科技发展改善人类生活的前景进行了展望。临床医生则能够从中感受到医疗机器人对传统临床治疗手段的冲击和改变，跟上技术发展的进程，从而推动临床从业者思考进一步拓宽医疗机器人在更多临床领域中的应用。


  本书的另一大特色是分析了医疗机器人发展30多年来，具有代表性的医疗机器人公司的发展路径，对于国内医疗机器人初创公司的发展，医疗机器人行业的投资者具有重要的参考价值；分析了这类公司发展历程中的关键节点事件，对产品迭代规律，技术成果来源，市场开拓手段等全方位的描述，有利于中国的医疗机器人公司掌握未来行业发展的主动权；对医疗机器人行业发展特点进行了总结，对于从事相关领域投资的专业人士也具有很大的参考价值。


  医疗机器人是一个多学科交叉行业，涉及临床医学、光学、材料学、工程学、人工智能、机器人学等多学科多领域的交叉，仅凭一本书的内容无论是从技术还是从临床应用、产品形态都无法全面论述，需要该领域学科众多学者的通力合作。本书挑选了代表性的临床应用产品和技术，显微知著，便于读者在较短的时间了解医疗机器人产业的概况和全貌。


  我们需要不断地开发新的医疗机器人临床应用，改善创新环境和模式，提升制造业水平，完善产业链配套。这是一个值得国家全力投入的战略性新产业，需要各行各业人士集思广益、群策群力，并使整个行业生态不断完善。衷心祝愿我国医疗机器人领域人才辈出，能够有越来越多的人参与到该领域，推动国家经济、人民健康事业的发展。


  王田苗


  前言


  医疗机器人自诞生之日起便是前沿科技的典型代表，并站在机器人和医疗健康两大风口的交汇处，无论是对于资本市场还是科学研究来说，医疗机器人都是关注的热点之一。在当前的医疗机器人市场中，美国拥有直觉外科、美敦力、Stryker（MAKO）等一众优秀的医疗机器人企业。直觉外科是全球市值最高的医疗机器人公司，其全面的技术专利储备体系形成了难以跨越的技术壁垒。预计在2021年，全球医疗机器人的市场规模将达到207亿美元，年平均增长率超过15%，未来将逐步成长为一个近万亿美元的巨大市场。我国也将医疗机器人作为重点扶持的先进制造业，希望在未来行业和技术竞争中取得突破，占据医疗科技战略高地。


  医疗机器人的发展承载着人们对未来生活的美好畅想，也是科技进步的标识。医疗机器人在代替医生进行手术等方面，具有独特优势，主要表现为精度高、视野好、创口小、稳定、术后恢复快。然而，医疗机器人的发展能否完全取代医生，这也是研究者一直争论的话题之一，甚至出现了机器人威胁论。想要破除人们对医疗机器人的误解，关键是要让更多的人了解医疗机器人，知道其技术原理和应用场景，这样才能更好地将机器人融入我们的日常生活，发挥医疗机器人的作用，改善现有医疗技术水平。


  目前，对于医疗机器人系统介绍的书并不多，现有的图书也多从技术角度进行解读，读起来通常晦涩难懂。对于大部分人来说，医疗机器人还是一个复杂的技术集成系统，完全了解和掌握相关技术细节也并不容易。此外，从医疗机器人行业视角出发，并结合医疗机器人技术的发展趋势、市场情况做全面的剖析的作品更是少之又少。因此，市场上需要一本既从技术出发，又能描绘宏观市场的书籍，让学术研究者、投资者、从业者甚至普通大众对医疗机器人有一个全面的概念，帮助他们加深对医疗机器人行业的理解。


  本书作者之一王豫是北京航空航天大学生物与医学工程学院教授以及北航医疗器械研究所副所长。2003年起他从事医疗手术机器人方向的研究，师从北京航空航天大学王田苗教授（北航机器人研究所所长、北航机械工程及自动化学院院长、机械工业服务机器人重点实验室主任与智能技术与机器人工程技术中心主任）和约翰·霍普金斯大学计算机集成手术系统和技术研究中心主任罗塞尔·H.泰勒（Russell H. Taylor）教授（手术机器人和计算机辅助手术系统领域奠基人，主持研发了世界首台骨科手术机器人ROBDOC）。王豫曾参与国内首台骨科手术机器人系统研发，完成国内首例机器人辅助骨科手术和首例远程骨科手术，主持参与国家自然科学基金以及国家重点研发计划等项目；发表论文30余篇，申获发明专利10余项，其中美国专利1项，并与全球顶尖的医疗机器人研究机构约翰·霍普金斯大学LCSR实验室保持长期战略合作。


  本书第一章从技术源起、产业发展的角度描述了医疗机器人产业发展现状及未来行业竞争趋势，为读者描绘了宏观环境下全球医疗机器人竞争格局及我国医疗机器人在当前格局中所处的行业地位。第二章从医疗机器人产品门类、相应的技术标准和临床应用场景对医疗机器人做了全面的介绍，并畅想了未来医疗机器人技术的发展趋势和由此带来的巨大改变。读者通过本章能够对医疗机器人全产品线建立全面的概念，并进一步感受医疗机器人对未来人们生活、就医方式带来的改变和冲击。第三章结合医疗机器人现有的行业特点，分析了医疗机器人行业在发展过程中受到的阻力因素，也有可能成为巨大的发展推力。第四章着重分析了国内外具有代表性的医疗机器人企业，希望医疗机器人企业高层管理者和创业者能够从这些企业的技术积累、发展路径、产品布局、市场推广的经验中有所收获。


  本书的编写得到了北京航空航天大学机器人研究所所长王田苗教授的大力支持和帮助，并有幸邀请到王田苗教授作序。希望本书能帮助到那些对医疗机器人行业感兴趣的读者，推动中国医疗机器人事业的发展，让更多的人参与到医疗机器人事业的研发创新和市场推广中来，帮助中国医疗机器人占据全球行业的战略高地。
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返回总目录

  第1章 医疗机器人源起、发展与未来


  2019年新年伊始，一则新闻如同平地惊雷轰动医疗圈。强生公司以总计逾57亿美元（约合386亿元人民币）的价格，收购了私营手术机器人公司Auris Health。让我们再把时间线往前延伸，不难发现，这些市值千亿的医疗器械巨头们，都在纷纷布局医疗机器人产业。2013年，史赛克斥资16.5亿美元迎娶MAKO机器人；2015年，施乐辉以2.75亿美元将Bluebelt收入囊中；2016年，美敦力以16.4亿美元收购Mazor Robotic；2016年，捷迈邦美（Zimmer Biomet）以1.32亿美元收购Medtech，并将其ROSA机器人纳入麾下……


  传统医械巨头竞相收购医疗机器人公司的原因和逻辑显而易见：机器人技术正在引领未来医疗变革，这些巨头一旦错失良机很可能将在未来的竞争中居于劣势，甚至黯然离场。事实上，从医疗机器人行业最成功的企业——直觉外科（Intuitive Surgical，达芬奇手术机器人的制造商）的股价上就可以看出来：直觉外科是为数不多股价增长可以跑赢谷歌的公司。由此可见，医疗机器人将对未来医疗产生革命性的意义，这一点已经成为行业共识。


  而在国内，医疗机器人产业和相关公司也开始初露锋芒。据不完全统计，2014-2017年，国内医疗机器人公司已超过百家，超过50家公司披露获得融资，不少上市公司也扩展了医疗机器人业务。而在这条赛道上走得较快的骨科手术机器人制造商天智航和磁控胶囊胃镜机器人制造商安翰科技，也在积极准备上市。


  如今，医疗机器人已经渗透到诊前、诊中、诊后的各个层面。当你进入医院，已经能见到“萌萌哒”智能化的导诊机器人，读片效率奇高的人工智能辅助诊断系统，医生坐在达芬奇手术机器人的台车前在为患者进行微创手术，各种辅助性医疗机器人在有条不紊地输送药物和器材，治疗完成的患者穿着康复机器人设备在自由活动。而这一切，或许只是一个开始。


  未来，科幻电影中对医疗机器人的畅想很有可能成为现实。电影《普罗米修斯》中，术前诊断、麻醉消毒、手术操作全部集中在一个自动化的医疗舱中。电影《变形金刚》中，“救护车”只需一个扫描就可以获得我们身体的所有生化信息。电影《阿丽塔：战斗天使》中，医生只需轻触屏幕，机器人就可以把可怕的伤口缝合得天衣无缝，甚至像“阿丽塔”那样，可以让人和机器人融为一体，拥有更强大的“肉体”。还有可能，无数的微型机器人在我们的身体中流淌，监视着我们的器官、细胞和免疫系统，随时进行着微观层面的治疗。在机器人技术的帮助下，医学上曾经无数的不可能，或许即将变成可能。


  但是，我们同样也要清醒地认识到，在目前以及相当长的时间内，机器人还不可能也没有必要完全替代医生，而是会成为医生得力的助手。机器人在一些方面虽然确实有着人类不能比拟的优势，而在有些方面，机器人也有诸多功课要做。另外，机器人的手术风险也不能被我们忽视。对于更为深邃的医学问题，甚至伦理道德问题，机器人技术也要保持谦虚和敬畏。


  有太多的问题值得我们思考，有太多的技术需要我们改进，有太多的不确定需要我们摸索，但是我们相信并已经在见证：机器人技术正给医疗带来巨大的变革！


  1.1 机器人革命与医学革命的伟大会师


  1.1.1 第四次工业革命与医疗机器人


  两千多年前，古希腊哲学家亚里士多德就对“机器人”的功用做出了畅想，他写道：“如果每一件工具被安排好甚或是自然而然地做那些适合于它们的工作，能够预判其他人的想法……那么就没必要再有师徒或主奴了。”而在中国的西周时期，就有工匠偃师献给周穆王歌舞“机器人”的记载；相传春秋时期，鲁班制作出能飞行三日三夜的木鹊；还有三国时期诸葛亮所制的“木牛流马”，以及中国古代乡间随处可见的风车水车，无不体现着人们希望机械装置实现自动运转的思想。


  第一次工业革命是人类历史上第一次技术大爆炸，人们惊叹于巨型机器带来的便利和生产力突飞猛进的发展，形成了第一轮的机器崇拜。钢铁巨兽，冒着蒸汽，精巧的齿轮构成了工业革命时代机器人形象的轮廓，这种“机器朋克”的形象在宫崎骏的漫画中如今还能经常看到。


  第二次工业革命时期，人形机器人的形象大量涌现。1920年，捷克作家卡雷尔·恰佩克在他的科幻剧本《罗森的通用机器人》中正式提出机器人的概念。“Robot”一词由源于剧中捷克语的“Robota”，意为“苦力”，用来形容做苦役的奴隶。这个词后来演化成了Robot，成为人造人、机器人的代名词。


  第三次工业革命中，机器人已经成为流行文化中的重要题材，传感器的诞生让机器人的自动化程度进一步提高，工业机器人进入生产环节并走向成熟。得益于运算速度和运算效率的提升，机器人开始进入更为复杂的工作场景之中，从探索南极洲的火山，到在火星上进行科研，开始像人一样走路和奔跑……


  如今，人类正处在第四次工业革命时期，人工智能、机器人技术、量子信息技术、可控核聚变、虚拟现实以及生物与医学技术的革命正在重塑人类世界的版图。在这样的技术变革大潮中，医疗机器人成为主角之一被推上了风口浪尖，有其必然的原因。


  自从将机器人定义为“可重新编程的机器”以来，人们已经预测到机器人将在不久的将来取代人类工作者。我们常见到机器人能组装汽车、手机，安放重物，帮助人类做一些重复劳作或危险的工作。自20世纪60年代引入第一台工业机器人以来，机器人技术充分体现了其在重复性、安全性、耐用性和准确性方面突破人类生理极限的优势，推动了现代规模化大工业的发展。


  机器人按使用环境可分为工业机器人、服务机器人和特殊用途机器人。其中，工业机器人在人口红利下降、劳动力成本上升的背景下以“机器换人”的逻辑最先发展起来，而随着人工智能、互联网技术的发展，机器人的功能多样化、消费属性增强，“机器助人”成为专业和服务型机器人的核心成长逻辑。在专业和服务型机器人使用的众多领域中，医疗机器人是一个重要的细分市场。作为单位价值最高的服务型机器人，又位居机器人和医疗两大朝阳支柱产业的交汇之处，医疗机器人自然成为行业热点。


  进入21世纪，机器人在医疗健康领域开始落地开花。在医学成像和机电一体化技术快速发展的推动下，精准、稳定和安全的医疗机器人迅速在医疗的众多环节都表现出了极大的应用潜力。各种诊疗和手术机器人，以及用机器增强人的能力的外骨骼和智能假肢，都具备万亿美元的市场潜力，也从此让医疗进入了新的时代。


  1.1.2 医疗机器人简史


  医疗机器人的历史只有短短30多年，但整个产业已经经历了巨大的变化，从一开始笨拙粗大的机械结构，几家企业艰难的探索，到如今医疗机器人的灵巧性和智能程度都已经大大超出人们的想象，产品百花齐放。


  青铜时代：机器人对医疗场景的探索


  1985年，人类首次使用了工业机器人——PUMA560，它可以精确控制神经外科活检。三年后，PUMA560被用在了前列腺手术中。但是，当时生产该机器人的公司为了安全考虑，曾禁止使用该机器人用于手术。


  1989年，伦敦帝国理工学院利用改进的6自由度PUMA机器人，促成了PROBOT的出现，它是一个专门为前列腺手术设计的系统。


  1986年，美国IBM的Thomas J. Watson研究中心和加利福尼亚大学合作开展骨科手术机器人的研发，1992年ROBODOC诞生，这一机器人可协助外科医生进行全髋关节置换手术，它是首个获得FDA批准的手术机器人，也是第一台真正意义上的医疗机器人。


  1987年，英国斯泰福厦大学研制出Handy1康复机器人样机，使一个患有脑瘫的11岁男孩能够独立就餐，成为最早实现应用的康复机器人。


  双雄时代：达芬奇的诞生与称霸之路


  20世纪80年代中后期，美国国家航空航天局的Ames研究中心的一组成员在研究虚拟现实技术时，对使用这种技术开发远程呈现（Tele-Presence）手术产生了兴趣。这种远程外科手术的概念后来成为手术机器人发展背后的重要动力之一。


  在20世纪90年代初，Ames团队的几位科学家加入了斯坦福研究所（SRI），与SRI的其他机器人以及虚拟现实专家合作，共同开发出一种用于手术的灵巧的远程手术操作器。他们的主要设计目标之一，是在遥操作手术（Tele-Operation）过程中给外科医生提供直接在患者身上进行手术的感觉。


  新事物的诞生，往往植根于继承现有技术的优势而克服了其劣势。对于达芬奇手术机器人而言，腹腔镜微创手术的出现给了它绝好的发展契机。腹腔镜微创手术虽然极大降低了外科手术创伤，有利于患者的术后康复，但却给医疗带来了不小的麻烦。腹腔镜手术打破了人自然的手眼协调和灵巧操作，在观看二维视频监视器的同时移动腹腔镜手术工具，这种操作也有些违反直觉。另外，腹腔镜设备的显示与实际的运动方向是相反的，这些都让腹腔镜微创的优点难以发挥。因此，在达芬奇手术机器人的开发过程中，一些普通外科医生和内镜医师也加入了开发团队，并意识到机器人系统在改善常规腹腔镜手术的局限性方面具有很大的潜力。


  另一方面，美军也注意到了SRI的工作，并对通过远程手术“将外科医生带到受伤士兵身边”，降低战时死亡率的可能性很感兴趣。在美军资助下，研究人员设计了一种系统，其中受伤的士兵会被送进配备了机器人手术设备的车辆中，然后由附近的移动高级外科医院（MASH）的外科医生远程操作手术。该系统很快就在动物模型上取得成功，其表现出的远程战地救护能力备受期待。


  与此同时，几位为美军开发手术机器人系统的外科医生和工程师，成立了一家商业公司Computer Motion，开始将远程遥操作机器人技术引入民用手术领域。1994年，这家公司获得了美军的种子资金，并开发出了自动内窥镜优化定位系统（AESOP），这是一种由外科医生控制的机器人手臂，用于操纵内窥镜摄像机，并获FDA许可，用于心脏、胸外、脊柱外科手术，可完成输卵管缝合、冠状动脉搭桥、闭合胸腔活体心脏搭桥。


  AESOP上市后不久，Integrated Surgical Systems公司（也就是如今的直觉外科）获得了SRI Green Telepresence Surgery手术系统的授权。然后他们对该系统进行了大量的重新设计，并最终研发出达芬奇手术机器人系统。2000年是医疗机器人行业的转折点，达芬奇机器人获得FDA批准，成为第一个综合腹腔镜手术机器人系统。


  在达芬奇诞生后的一年中，Computer Motion公司的ZEUS系统也获得了FDA批准上市，并且在2001年9月7日开展了人类历史上第一次跨越大洋的远程手术——“林白手术”：当时在美国纽约的医生利用ZEUS系统为远在大西洋另一端法国斯特拉斯堡的一位68岁的女性患者进行了胆囊摘除手术。手术机器人系统在此后一段时间内，基本由上述两家公司主导。2003年，直觉外科利用率先上市的资金优势收购了其最大的竞争对手Computer Motion，不仅化解了双方的知识产权纠纷，而且使得ZEUS系统逐渐退出了市场，从此开启了直觉外科长达20年的垄断霸业。


  战国时代：百家争鸣，各领风骚


  在腹腔镜手术机器人领域走向统一的同时，其他医用细分领域的手术机器人却在遍地开花。


  1999年，ISS推出无框架版本神经外科机器人NeuroMate，该产品现隶属Renishaw公司。德国OrtoMaquet公司研发了CASPAR，用于髋、膝关节置换术。安科锐的射波刀CyberKnife也在此时出现，用于前列腺、肺、脑、脊柱等部位肿瘤放疗，具备实时跟踪功能，利用机器人技术实现了精准的放疗。


  2002年，英国Prosurgics公司开发的腹腔镜持镜机器人EndoAssist，利用手术患者头部的红外线传感器指导腔镜镜头的运动。


  2003年，日本九州大学和日立集团推出了腹腔镜持镜机器人Naviot。


  2004年，以色列Mazor公司开发的脊柱外科机器人SpineAssist获得FDA批准，该公司后被美敦力以16.4亿美元收购。


  2005年，ENDOBOT上市，用于远程微创手术。


  2006年，MAKOplasty膝关节置换术机器人完成第一例手术。2013年，MAKOplasty被Stryker以16.5亿美元收购。MAKO机器人的精准辅助操作显著提升了Stryker单髁置换假体的使用，充分体现了机器人与耗材结合的巨大市场潜力。


  2007年，SRI研发中心开发的远程手术机器人M7研制成功。


  2008年，法国EndoControl开发出支持声控的即插即用型内窥镜手术机器人ViKY。Smith&Nephew成功研发整形外科导航机器人PiGalileo S。


  2009年，法国Medtech推出针对神经外科和脊柱外科的导航手术机器人ROSA，适用于肿瘤切除，立体定向手术，以及配合内窥镜使用的微创手术。原Endoasist团队开发出更精简紧凑的内窥镜机器人产品Freehand，于2011年被ORP收购。Mazor Robotics推出了适用于脊柱外科和神经外科手术机器人，并附带操作平台。


  2010年，中国天智航公司的第一代骨科手术机器人系统获得CFDA产品注册，成为我国第一个取得注册证的手术机器人产品，开启了我国手术机器人产业的新纪元。


  2012年，BlueBelt推出的适用于膝关节置换术的手持型定位机器人NavioPFS获得了CE认证，该公司于2015年11月被Smith&Nephew收购。软体手术机器人也于这一年诞生，Hansen Medical推出适用于各类末梢血管手术的主从式导航机器人Magellan，可以使医生远离辐射。Corindus推出适用于血管形成术或PCI（经皮冠状动脉介入治疗）的手术机器人CorPath。


  2013年，Cyberdyne HAL上市，成为全球首个获得产品注册的外骨骼机器人产品。同年，卡内基梅隆大学成功研发主从式蛇形机器人，适用于微创心脏外科手术，其直径仅12mm，由102个关节组成。利用机器人技术的C型臂医学影像设备Artiszeego诞生，可广泛应用于心脏外科、血管介入、整形外科、胸外科、脊柱外科和神经外科手术，如今该品牌已被西门子收购。中国安翰科技（武汉）股份有限公司的“磁控胶囊胃镜系统”，是首家获得中国CFDA三类医疗器械注册证的胶囊胃镜产品。


  2014年，由卡内基梅隆大学和哈佛医学院的团队共同研发的Flex柔性消化道内镜机器人系统获得CE认证，并于2015年获得FDA认证。


  2015年，以色列理工学院研制的微型机器人ViRob，直径1mm、长14mm，针对肺癌，可将药物输送至靶点，让医疗机器人开启微型化时代。同年，TransEnterix研发出手持型腹腔镜微创手术系统SirgiBot。此外，能实时检测神经系统，为脊柱、颌面和各种矫形外科手术提供实时神经位置、功能检测信息，防止手术误操作造成神经损伤的ProPep也在当年面世。


  2016年，中国的天智航公司的天玑骨科手术机器人获得CFDA批准，性能指标全球领先，我国的手术机器人在局部实现了弯道超车。


  2018年，北京柏惠维康科技有限公司“睿米”神经外科手术机器人（Remebot）正式通过CFDA三类医疗器械注册，成为国内首家正式获批的神经外科手术机器人。它也是该领域全球第二款在原产地获批的产品，填补了国内空白。同年6月，北京大艾机器人科技有限公司旗下的外骨骼机器人艾康、艾动获得CFDA注册证，成为中国首个通过CFDA注册的下肢外骨骼机器人。


  1.2 医疗机器人为何开始爆发


  1.2.1 内因：机器助人的潜在优势


  机器人在精度、稳定性、力量、效率等方面有着人类无法比拟的优势，机器人为医疗行业带来的好处，可能比最专业和最勤奋的医疗工作者还多，主要包括诊疗的准确性、可重复性、可靠性和成本效益。一个机器人不管工作多久，都不会疲劳，它在第一百次使用时的准确性，也与第一次使用时一样。在人工智能加持下，机器人甚至会有着更加突破人类想象的成长性。


  医学家和工程师们的合作逐渐让机器人在医院得到了应用，在不同的医疗场景中，机器人技术慢慢落地生根，开枝散叶。目前，根据应用领域，医疗机器人主要分为四大类，包括：1）手术机器人，包含腔镜手术机器人、骨科手术机器人、神经外科手术机器人、血管介入机器人等。2）康复机器人，如外骨骼机器人、悬挂式康复机器人、上肢康复机器人、智能假肢等。3）非手术诊疗机器人，包括放疗机器人、胶囊内镜机器人、采血机器人、诊断机器人、影像机器人等。4）医疗服务机器人，特指在医院场景中提供非诊疗辅助服务功能的机器人，包括配药机器人、医院物流、消毒杀菌机器人、护理机器人等。


  （1）医疗机器人对诊疗效果的提升


  人能力的局限性是临床手术长期存在的瓶颈。在传统的外科手术中，医生凭借有限的术前、术中影像，依靠自身的医学知识和临床经验，在脑海中规划手术路径和方案。而在临床中，常常面对看不见、找不准的问题，加之人手不可避免的颤抖和医生的疲劳，手术的精准性难以保证。近年来，开放式的外科手术逐渐被微创术式替代，但微创手术狭窄的视野和有限的操作空间有时却使得相关的难题更加显著。


  与人徒手进行的传统微创外科手术相比，手术机器人扩展了医生的视野，提高了手术的准确性、灵活性和操控性。通过采用先进的传感技术、新型材料及智能算法，医疗机器人能实现更小的创伤，更智能、更精细地进行操作，从而提供更高品质的医疗服务。手术机器人的末端可以设计得比人手更加灵活，并且可以缩放操作者的运动；手术机器人一般包含实时成像装置，可有效提升手术期间的可视化程度，并能拉进操作者和手术器械尖端之间的联系，实现各种手术操作，如切割、烧灼和缝合等，比开放手术有更好的精度。例如，达芬奇手术机器人可以20倍放大手术视野，提供7个维度精准操控、1厘米切口的微创手术，出血少、恢复快，大大提高术后存活率和康复率。


  一名合格医生的培养需要的时间很长。而在这个过程中，医生也需要经历反复的失败，临床医生培养的代价很高。而医疗机器人可以让一名合格医生的成熟时间大大缩短，学习曲线的陡峭程度也大大降低，从而让均质化医疗服务的供给端得到巨大的提升。


  康复机器人提供的个性化的康复训练，促进神经系统的功能重建和代偿，有效提升康复治疗效果，同时也降低了康复治疗师的体力消耗，优化了医护资源，并且，机器人相对康复治疗师也有许多优势。比如设置后，机器人可以提供一致、长期和个性化治疗而不会疲劳；使用传感器，机器人可以获取数据，提供客观的康复效果量化评估；甚至机器人可以执行人类治疗师不能完成的康复训练。


  （2）医疗机器人对医疗效率的提升


  长期以来，依靠人力是医疗机构主要的生产方式，虽然也有很多先进的诊疗仪器，但还是对医生的经验、状态有着非常大的依赖性。过去十年来，随着越来越多医学仪器的使用，可获得的健康数据量也呈爆发式增长。据估计，2013年健康相关数据量已达到4万亿千兆字节以上，而且还在以指数形式增长。例如，每年新发表的皮肤病学文章有11000篇。医生再有能力，医院有再多的医生，也很难处理如此海量的数据。根据世界卫生组织的统计数据，全球需要100000名病理学家从事相关工作，而这是我们现在实际拥有的病理学家数量的十倍。而人工智能在医学数据处理方面具备准确率高、效率高等优势，在医疗健康领域的应用已经展现出了巨大的潜力。


  又比如，原先手术器械、耗材等都需要手术室巡回护士从手术间到手术室仓库领取后再运回到手术室，一台较为复杂的手术往往需要巡回护士多次往返于手术间与手术室仓库，巡回护士疲于奔命。而各种发药配药机器人、病房护理机器人、导引机器人、消毒机器人、医院运输机器人可以使医院日常工作自动化，帮助医护人员分担一些沉重、繁琐的体力劳动，这可以节省大量的人力劳动时间，提高医护人员的工作效率。同时也可以帮助医院提高管理效率，降低医护人员职业伤害。各种服务机器人还可以满足不同患者，如行动不便或特殊群体对医护的个性化需求，从而提升就医体验。


  1.2.2 外因：当医疗需求遇到技术奇点


  纵观历史，新事物的爆发往往取决于需求的迫切性和技术的可及性，医疗机器人也不例外。


  一方面，医疗资源供给端和患者需求端的严重不平衡，使得医疗市场需求非常强烈。世界范围内人口老龄化问题的不断加剧，导致恶性肿瘤、心脑血管疾病等发病率不断上升，医疗资源总体不足和医疗支出不断攀升已经成为全球性的严重问题。医疗机器人能够辅助完成精准稳定的疾病诊疗，使医疗服务质量有效提升；术后还可以辅助康复训练，大大缩短术后康复时间，缓解目前术后康复资源严重不足的问题。这些迫切的临床需求给予医疗机器人极大的市场空间。


  另一方面，近年来随着全球新科技革命和工业4.0标准的发展，医学、工程学、机器人学不断突破，3D打印、虚拟现实、增强现实、大数据、云计算、物联网等新兴技术与医疗领域的紧密结合，使得医疗理念和方式正在发生革命性变革。医疗机器人作为新技术的融合载体，其概念内涵、技术体系、临床应用范围均会得到极大丰富，从而加速医疗机器人产业的发展。


  （1）永无止境的医疗需求


  老龄化是全球几乎所有国家面临的现实挑战。据普华永道思略特数据显示，全球60岁以上老年人将以56%的增速增长，从2015年的9亿增长到2030年的逾14亿。因衰老导致的疾病、残疾、行动不便的人数不断增加，对医疗、康复的需求也随之增长。


  以医院为中心的系统可以很好地处理严重的健康事件，可以用数天或数周的时间对患者进行急性护理。但医院的设计并没有准备好处理那些病情复杂且需要长期治疗的大量人群。由此导致医疗服务供给的严重不足，根据世界卫生组织（World Health Organization, WHO）报告，全球医护人员缺口将从2015年的700万增长至2035年的1300万。医护人员短缺促进了对医疗机器人使用的需求。


  随着世界经济的不断发展，人均可支配收入的提高，人们追求健康的意识也越来越强，人们对于高质量医疗的需求不断增长。而医疗机器人凭借诸多优势，自然成为追求更高质量医疗服务的选择。当前的医疗体系也已经发生了很大的变化，从过去以疾病为中心逐渐向以健康为中心的理念转化，随着医疗器械的信息化、智能化、网络化、便携化的发展，新时代下的医疗体系也孕育着医疗机器人的大发展。


  （2）工业制造水平与医疗机器人


  机器人产业被誉为制造业皇冠上的明珠，可以反映一个国家的整体工业水平。随着我国制造业规模和水平的不断提升，我国目前已基本掌握了机器人本体设计制造技术、控制系统硬件和软件设计技术、运动学和轨迹规划技术，在电机、减速器、驱动器等核心零部件方面也取得一定突破。虽然在总体技术上和国际先进水平还有一定差距，但一些产品的技术水平已达到国际先进水平。


  医疗机器人作为一种特殊的专用机器人，虽然相比于工业机器人有独特的技术和性能要求，但在产业发展的底层逻辑上，仍然符合高端装备制造业的发展规律。因此，随着我国从制造大国向制造强国迈进，我国整体制造业水平的不断提升将为医疗机器人产业的发展提供强大的技术和产业支撑。


  （3）人工智能与医疗机器人


  人工智能和机器人在医疗保健领域的潜力巨大。进入21世纪尤其是近几年，全球人工智能产业进入快速发展时期，人工智能已经不再是科幻小说中的事物，已经成为我们生活的一部分。人工智能变得无处不在，在人手一部的智能手机上，Apple手机上的Siri每周处理20亿个自然语言请求，Android手机上20%的请求通过语音进行。我们日常使用的越来越智能化的搜索以及来自电商网站上的猜你喜欢、电话服务中心的聊天机器人，无不彰显着人工智能正在走向成熟。虽然当今的人工智能仍然属于弱人工智能，但在一些具体的应用场景上，已经体现出效率更高，速度更快，成本更低的明显优势。


  在医疗领域，人工智能与机器人技术结合也逐步体现出显著的技术优势和巨大的市场潜力。目前，人工智能已被用于更及时、更准确地发现早期癌症等疾病。例如，根据美国癌症协会的数据，美国每年进行1210万次乳房X线照片检查，但这些乳房X线照片中有很大一部分会产生错误结果，导致许多的健康女性被告知患有癌症。人工智能的使用使得乳房X线照片的检查和翻译速度提高了30倍，准确率达到99%，减少了不必要的组织活检，同时也降低了误诊率。消费类可穿戴设备和其他医疗设备与人工智能相结合也被广泛用于早期心脏病检查，使医生和其他护理人员能够在更早、更易治疗的阶段更好地监测和发现可能危及生命的事件。


  据估计，80%的健康数据是当前的医疗系统所不能理解的，大量非结构化的健康数据被浪费。目前，IBM的Watson for Health机构使用认知技术帮助医疗机构解锁大量的健康数据。Watson可以查看和存储更多医疗信息，搜索每个医学期刊，病理报告以及世界各地治疗和反应的案例研究，比任何人都要快得多。它不仅能存储数据，而且能够在浩如烟海的数据中找到其中的意义和联系。与人类不同，它的决策都是基于证据的，没有认知偏见或过度自信，能够快速分析并大大减少甚至消除误诊。Google的Deep Mind Health正在与临床医生、研究人员和患者合作解决实际的医疗保健问题。该技术将机器学习和系统神经科学相结合，将强大的通用学习算法构建到模仿人类大脑的神经网络中，以帮助实现更加精准高效的医疗决策。


  随着人工智能技术的不断突破以及与医疗机器人技术的深度融合，智能技术对未来医学的理念和模式都可能带来相当程度的变革，智能医疗将逐步渗透到医疗体系的各个方面，推动整体医疗服务水平和效率的不断提升。


  1.3 医疗机器人产业“烽烟四起”


  1.3.1 医疗机器人赛场的“激烈角逐”


  医疗机器人是全球机器人和医疗器械领域的新兴发展方向，也是各国竞相投入和角逐的重要科技制高点。医疗机器人具有显著的高技术、高门槛、高附加值特征，对医疗手术、康复医学、健康管理、医院服务等方面具有革命性的影响。


  根据波士顿咨询公司预测分析，全球医疗机器人行业未来5年的年复合增长率稳定在15.4%，至2020年，全球医疗机器人规模有望达到179亿美元。未来手术机器人和康复机器人的行业规模，将分别由2014年的32亿和2.2亿美元增长到2021年的200亿和32亿美元，年均复合增速将分别达到29.9%、46.6%，成为发展速度最快的两个子领域。


  机器人手术代表着微创外科的未来。据GrandView Research的统计，手术机器人在医疗机器人市场份额已超过60%，全世界已有33个国家和地区、800多家医院成功开展了60多万例机器人手术。其中，达芬奇手术机器人独领风骚。而美敦力、强生、史赛克等传统医械巨头也都在纷纷布局，不论是自己投入研发，或者和其他公司合作开发（如强生和谷歌联合成立手术机器人公司Verb），还是通过收购后的平台整合，总之谁都不甘于让自己在手术机器人的战场上落于下风。


  不仅企业层面就医疗机器人产生了激烈的竞争，而且其意义早已上升至国家战略的高度。医疗机器人具有高度的前沿性、战略性、成长性和带动性，也是所有国家解决医疗资源缺口和老龄化问题的重要手段。因此，各国纷纷出台政策推进医用机器人的发展。


  美国早在20世纪60年代就开始了工业机器人的研发制造。2013年发布《美国机器人发展路线图》，确立医疗机器人为美国机器人领域的第二大重要发展方向。欧盟2008年发布《Robotics for Healthcare》，提出“地平线2020计划”。日本在2015年发布《新机器人战略》，提出2020年的发展目标为手术机器人市场达到500亿日元，护理机器人使用率达到80%。


  1.3.2 中国医疗机器人产业的机遇与挑战


  据不完全统计，2014~2017年间，国内集中出现了至少100家医疗机器人创业公司，公开披露融资的超过50家，还有不少上市公司近年来拓展了医疗机器人业务，部分工业机器人公司或医疗器械公司也推出了医疗机器人方面的业务。眼下，欧美企业正全力抢滩中国市场，对于我国来说，更加需要面向重大需求，加强前瞻预判，让国产医疗机器人抓住千载难逢的机遇，实现弯道超车。


  （1）制度优势为创新保驾护航


  近年来，国家大力倡导产业转型升级，并积极推进制造业数字化、网络化以及智能化。党和政府也已经非常清晰地判断出医疗机器人产业的价值，并在政策上为产业发展进行了顶层设计及政策指导。


  习近平主席在2014年两院院士大会讲话中指出，“机器人革命”有望成为“第三次工业革命”的一个切入点和重要增长点，将影响全球制造业格局，而且我国将成为全球最大的机器人市场。习主席指出机器人是“制造业皇冠顶端的明珠”，其研发、制造、应用是衡量一个国家科技创新和高端制造业水平的重要标志。


  医疗机器人的发展是国家实现工业战略的重要一环，也是落实《“健康中国2030”规划纲要》的必然要求。国务院在“十三五”规划纲要及《中国制造2025》等后续指导文件中提出，要重点发展医用机器人等高性能诊疗设备，积极鼓励国内医疗器械的创新。《机器人产业发展规划（2016-2020）》明确提出：要突破手术机器人、智能护理机器人等十大标志性产品，针对工业领域以及救灾救援、医疗康复等服务领域，开展细分行业推广应用。《“健康中国2030”规划纲要》明确提出加快医疗器械转型升级，提高医疗器械国产化率，重点部署医疗器械国产化，为国产医疗机器人的发展提供了政策东风。同时，“一带一路”倡议有望让医疗机器人走出国门，开拓国际市场。


  （2）临床与技术优势


  我国巨大的人口基数使得我国临床资源极其丰富，临床优势也是我国推进医疗机器人产业发展的有利基础条件。患病人数多、疾病谱广的临床现状日益凸显，便于我国建立大规模患者样本库和疾病数据库，支撑更精简、更快速、更有针对性的产品研发路线，使得治疗方法可以更好地匹配个体患者的病症，使医疗机器人研发企业以更快的速度、更低的成本开发出符合我国现实临床环境需求的产品，由此加快创新型医疗机器人产品推向市场。


  另外，把医疗机器人技术服务纳入医疗服务价格改革试点项目，探索新技术应用市场化价格形成机制，通过价格水平体现创新医疗服务价值和医疗技术服务价值，能够在提升医疗供给质量水平的同时有效促进新技术大规模应用于临床，由此促进自主创新医疗机器人产品的发展。


  在技术上，中外在医疗机器人领域的差距，相比其他高端医疗器械而言相对较小。医疗机器人本身就是新技术，我国的起步虽比美国等发达国家稍晚，但发展速度很快；加上我国的整体产业环境利好，因此在技术和产业上有着良好的发展机会。


  （3）经济与社会因素


  随着我国经济的快速发展，人均收入、医疗支出都在不断增加，对医疗机器人所提供的高端医疗需求也在增加。据德勤调查，仅有21%的消费者对现有医疗体系满意，而高收入人群对服务价格敏感度不高，但对高端医疗需求强烈。据瑞士信贷《2016全球财富报告》显示，我国家庭财富全球排名第三，仅次于美国和日本。


  我国面临着人口老龄化日趋严重，医疗资源供需缺口不断加大的状况。2016年，我国65岁及以上的老年人占总人口的10.8%，按照联合国65岁及以上的老年人超过总人口7%即属于老龄化社会的划分标准，我国已经全面步入老龄化社会。WHO预计2050年中国将有35%的人口超过60岁。老龄化会进一步加剧当前医疗服务供不应求的态势。WHO预计到2035年全球医护人员缺口达1.29亿。而医护人员的培养周期长，医疗供给能力又在短期内难以有效提升，医疗机器人则有望成为显著提高医疗效率，缓解乃至解决医疗资源供需失衡问题的有效路径。


  我国的医疗资源不仅总量不足，而且分布极不均衡。大量的优质医疗资源集中在大城市的三甲医院。据统计，在北京，平均65.37万人就有一家三甲医院，而在云南，平均919.32万人才有一家三甲医院。目前我国正积极推动分级诊疗试点，但分级诊疗的难点在于合格医师的缺失。医疗机器人的应用和普及将有利于实现普通常见疾病诊疗的标准化，让低年资医生可以快速提升到和高年资医生差不多的诊疗水平，为解决我国医疗服务均质化的问题提供技术支撑。


  同时，我国国产医疗器械企业已经逐步完成从跟踪仿制向自主创新的产业升级，行业发展从之前的销售驱动逐渐转变为研发驱动，企业研发投入逐年增加，医疗机器人成为许多公司重点布局的赛道。此外，我国有非常强大的制造业基础，很多传统制造业企业为了产业升级也积极布局机器人等高端制造领域，这也为我国医疗机器人的发展提供了良好的产业环境。


  （4）我国医疗机器人发展面临的挑战


  我们可喜地看到，在医疗机器人大爆发的浪潮中，我国借助独特的临床、政策、配套产业等优势展现出巨大的发展潜力。但同时，我们也应客观地看到，一个产业的发展绝非一日之功。中国医疗机器人产业在面临历史性机遇的同时，也面临着各种挑战。底层核心技术薄弱，关键零部件研发滞后，复合型人才缺乏、品牌认知度较低、临床应用环境尚不成熟等问题仍亟待解决。


  在医疗机器人领域，如何避免国际合作中的知识产权风险，国与国之间如何在互相尊重对方知识产权的基础上形成开放式的合作关系，是需要各国一起摸索的，也需要政府在这个过程中的努力。目前，国产医疗机器人的核心元器件很多还不能实现国产化替代，一定程度上也造成了国产医疗机器人成本下降空间有限，也存在着供应上有可能被“卡脖子”的问题。


  另外，医保支付的局限、基层医生观念的培养，都还需要市场培育的过程。同时，医疗机器人产业的发展也离不开资本的助力，但大量资本对医疗机器人领域仍缺乏客观的认知，在资本过热的时候容易一拥而上，而在资本寒冬时又都过分谨慎，归根结底还是对于医疗机器人产业的发展规律和内在逻辑缺乏足够的认识。除此之外，一些医疗机器人项目的研发、制造与应用各自为政，衔接不够紧密，导致我国医疗机器人产业的“产、学、研、用”出现一定的脱节现象。产业中的同质化竞争现象也有一定苗头。以上种种，也让我国医疗机器人产业的发展面临着重大挑战。


  但综合来看，未来智能化的医疗机器人将带来一场新的医疗技术革命，随之而来的将是更多的企业加入到医疗机器人产业化队伍中，医疗机器人产业化的步伐将不断加快。面对这一片“蓝海”，我国医疗机器人产业正在从跟跑、逐步转变为并跑，甚至在未来有可能领跑，加之巨大的优质医疗服务缺口和利好的发展环境，国产医疗机器人将会成为国际医疗机器人市场的有力竞争者。


  1.4 医疗机器人发展趋势


  对于医疗机器人未来的畅想有很多。机器人手术将会变得更微创、更智能、更精细。发展趋势从多孔到单孔，从微创到无创，从刚性到柔性，从无感到有感，从无智能到更高智能。5G通讯、3D打印、智能材料、医疗大数据、人工智能、虚拟/增强现实等新技术将不断整合进医疗机器人的技术体系中。智能化、个性化医疗技术成为发展趋势。


  从产品与技术层面，医疗机器人会变得越来越好，技术会越来越先进，种类越来越繁多。但我们必须清楚地知道，医疗机器人的突破和进化并不是为了炫耀技术，核心还是为了更好的医疗服务，因此以临床需求为驱动的研发思路并不会改变。


  从整个行业层面，目前医疗机器人经过三十多年的发展，已经度过了蹒跚学步的婴儿期，步入生机勃勃的少年期。产业雏形已现，但也存在很多变数。未来需要上下游相关产业与配套环境的不断成熟和细分，才能形成一个生机盎然的医疗机器人创新产业生态。


  1.4.1 技术趋势：更好的机器人，更好的医疗


  （1）从医疗机器人到机器人医生


  向自动化的方向发展，这也是未来手术机器人发展的必然趋势。虽然不确定还需要多长时间，但随着人工智能技术的引入、机器人自动化程度不断提高，机器人变得越来越聪明，能够越来越理解医生想让它干什么、它怎么更好地执行，甚至成为更好的“机器人”医生。


  认知算法将会允许机器人和医生一起工作并且预测医生的行为。高分辨的传感器将会在手术中提供更多的信息反馈，更先进的执行机构将提供超越人工手术的更高精确度。信息系统和模型构建将会创造一个平台，可以使更多的医疗机器人沟通并一起工作。直观的交互界面将为病患、医疗团队以及家庭之间提供更自然的沟通。


  （2）医疗机器人将与更多学科广泛而深刻地融合


  医疗机器人的未来发展需要信息化、网络化、智能化的支撑，这些都将依赖于控制技术、传感技术、交互技术、材料技术的发展。未来的医疗机器人将是典型的物联网系统。控制、微电子、传感、新材料等技术的发展，都将为智能化的医疗机器人提供基础条件。大数据、智能传感器、快速基因测序、分子诊断、微纳制造、柔性可延展电子器件、可穿戴设备、人工智能、可吸收生物材料、3D打印技术都将不断和医疗机器人摩擦出创新的火花。


  医疗机器人将和生命科学、生物技术、纳米技术、信息技术、认知技术、先进制造技术发生更为广泛而深刻的融合。医疗机器人的内涵也将随着和更多学科的融合而逐渐延伸。比如，现在我们印象中的医疗机器人是靠电机驱动的机械装置，未来，医疗机器人可能是可编程的生物结构，如人造免疫T细胞、分子马达驱动的微型结构纳米机器人。


  除了自然科学层面，医疗机器人的使用将在环境、心理、人与人的关系和更多、更广泛的社会科学层面造成深远的影响。


  （3）全面融入医疗业务场景


  智能导诊机器人、智能预诊机器人、全流程服务机器人、配送机器人、辅助诊断机器人，越来越多种类的机器人不断出现在医院的不同场合。


  但是，新技术的推进也会冲击原有业务形态，对医院环境、业务流程、操作人员等均会带来不同程度的调整变化。随着机器人针对不同医院和场景的具体情况，不断地进行功能整合，不断提升自身的稳定性，打磨应用，形成闭环，未来将更好地全面融入医疗生态。


  （4）化身数据入口与再创新平台，推动医学不断进步


  机器人本身是一个平台技术，当大量的研究人员和医生开始使用机器人，就会衍生出非常多的新应用。举例来说，达芬奇一开始做的是胆囊切除，但现在可以用到前列腺、心脏手术等领域，这都是在不断的迭代开发以后，研究出来的新的应用。这些新应用是医生用到达芬奇之后再重新设想出来的，而并不是达芬奇一开始设计的。这种基于达芬奇技术平台的再创新也大大地促进了达芬奇机器人的推广。


  由于医疗机器人愈发深度地参与到医疗的全部流程，将自然而然地成为海量医学数据的入口，可以形成庞大的医学数据库。而在人工智能和机器学习的加持下，这些医学数据将会产生巨大的价值。


  通过各种各样的计算机和物理增强，在外科医生的视野中放置大量相关数据，以及在手术中识别运动和患者状态，机器人将突破更加精细解剖结构的手术“禁区”，也可以通过更加智能的规划，让整个医疗过程变得更加高效。并且有可能实现更早的疾病诊断，真正地实现“治未病”。甚至有可能发现某些长久以来医学上忽略的角落，产生新的治疗方案，带领人类突破医学极限。


  1.4.2 行业趋势：一个生机勃勃的医疗机器人创新生态


  （1）源头活水：医工交叉、产学研结合


  由于较高的技术门槛，医疗机器人领域具有非常明显的产学研特征。目前，领域内龙头企业多为高校科研成果转化发展而来。天智航和柏惠维康是由北京航空航天大学为其提供技术支撑；华科精准起源于清华大学与数家三甲医院神经外科历时10余年的合作研发项目；罗伯医疗和思哲睿由哈尔滨工业大学孵化。


  未来，顶尖医院与高校的合作，医疗人员与工科研发人员的灵感碰撞将依然是医疗机器人的创新源头。医用机器人的需求、设计理念来自于临床，产品应用于医疗健康领域。要确保产品的有效性和适用性，医疗专家需要全要素、全流程地参与医用机器人的研发。医院、企业和高校及研究所之间的配合工作需要紧密的协调。


  在医工交叉的过程中，少了任何一方，都不可能做出有用的产品。工科研发人员最容易犯的错误之一就是观摩了几台手术，就以为自己找到了痛点，但花费两三年时间做出来的机器人产品并不能真正解决医疗过程中的实际问题。所以，双方需要保持定期沟通交流，医疗人员与工科研发人员均需要了解对方的“语言”，学会以对方的视角看问题，才更容易合作成功。


  临床需求与技术创新的关系决定了科研成果能否成功实现产业转化。医疗机器人产业发展最重要的原动力来自于产品能够真正解决临床实际问题。在医疗机器人的研发中，高校和研究所往往更偏向基础研究，而企业一般关注可以快速落地的产品需求。这其中的平衡与衔接显得尤为重要。如果企业完全忽略基础研究，那么在长跑过程中会缺乏后劲。而高校和医院的研究，如果只以发文章和写专利作为目的，就很难诞生出能真正进入临床、对病人和医生有意义的产品。能够兼顾两者的创新型人才，让创新和落地完美衔接的制度将成为行业中的宝贵资源。


  产学研医协同创新可以使临床需求与医疗机器人相关应用基础研究、产品化推进紧密结合，并且这种多方深度融合的模式将有利于产品标准和临床应用规范的制定，弥补科研成果产业转化和市场开发链条的短板，从而缩短创新医疗器械的临床磨合期，促进医疗机器人产业的创新发展速度。


  （2）行业发展催生相关金融创新


  从历史来看，一个行业的蓬勃发展离不开与之相关的金融创新，如大航海时代下保险业的诞生以及风险投资推动的IT浪潮。金融资本未来在医用机器人产业中将起着越来越大的作用。无论是研发发展阶段对于企业的早期投资，还是产品上市后的销售，都离不开金融工具的支持。更加有效的金融工具会促进医疗机器人行业的发展，而在医疗机器人发展的过程中，也必然产生与之相伴的金融生态。


  谁来投资？


  高端医用机器人产品技术存在门槛高、研发周期长、投入高、风险大、回报大等特征。医疗机器人从实验室到商业化，一般要经历创新研究的概念评估、初步研究结论的实验或制造实验样机、临床研究和上市许可、生产、上市和市场培育5个阶段，这一过程一般长达6~10年甚至更久。比如达芬奇机器人，从实验室到做成产品、进行产业化，用了14年。而达芬奇机器人能有今天的不俗表现，离不开2000年当公司刚刚拿到FDA注册，仍然巨额亏损的时候就顺利登陆纳斯达克，通过上市募集资金成功收购了竞争对手Computer Motion，才奠定了一家独大的行业地位。因此，医疗机器人产业发展需要前期持续不断地投入资本，这就需要更有耐心的、更懂行业的资本来投入。


  国内由于风险投资基金的期限较短、上市退出渠道又存在严格的盈利要求，因此难以长期支持医疗机器人企业成长。近年来，随着风险投资基金LP结构的不断优化，政府引导基金的逐渐设立，以及港股上市制度的改革和科创板的建立都提供了更加多元化的退出渠道等因素，医疗机器人企业的融资情况比以前有了明显好转。


  但是，投资机构们大多还是更青睐已经获得CFDA认证、产品和模式比较成熟、准备上市的公司，中早期项目融资依然比较困难，即便是在资本盛宴下也很难“吃饱饭”，资金问题成为制约公司快速发展的一大瓶颈。中小型医疗机器人企业需要更加多元化的融资方式，“接力跑”式的风险投资生态亟待建立，并购退出等更加丰富的退出渠道也亟待完善。


  谁来买单？


  达芬奇手术机器人的价格在国外是1000万元，在国内超过2000万元，这样的高价自然是让中小型医院“望而却步”。而且目前因医保不能报销，手术机器人临床应用比例比较有限。医疗机器人经过千辛万苦研发上市，“医院买不起，患者用不起”的难题摆在面前。另外，由于专业保险的缺失，医疗机器人使用过程中相关的医疗事故风险归属尚难有定论，一定程度上制约了医生的使用和产品的推广。但是未来，医疗机器人相关的保险支付、融资租赁等金融服务一定会逐渐成熟。


  今天，将医疗机器人纳入医保已得到一些实现。上海市已经展开探索——3760元的“磁控胶囊胃镜机器人”检查，纳入医保后患者只需自付1000元左右。目前《机器人产业发展规划（2016～2020年）》提出，通过首台（套）重大技术装备保险补偿机制，支持医疗机器人应用推广。另外，政府开始在社区医院建立理疗部门，扩大医疗保险的覆盖范围，将康复治疗纳入其中等，这些举措都将会为康复机器人的推广打开“绿灯”。


  （3）垄断与竞争并存，创新与落地衔接


  美敦力、强生曾尝试正面向直觉外科（Intuitive Surgical）宣战，但时至今日依然没有能开发出匹敌达芬奇的产品。但是显然，这些传统医械巨头始终没有放弃，在医疗机器人领域不甘示弱，不断通过并购整合提升自己在医疗机器人领域的话语权。直觉外科也不曾原地踏步，几乎以每年推出一代新产品的速度宣示着自己的王者地位，并且也在不断地收购新技术和未来的新产品。


  直觉外科并购的标的，就是不断诞生的有技术特色、解决独特临床需求的医疗机器人创新公司。我们将会看到越来越多的专用型的医疗机器人产品，这是因为个性化的疾病治疗方式和手段使得专用型医用机器人优点更为突出，更切合临床。它们可能解决的是某些细分领域的痛点，未来有望整合到巨头的产品体系中，形成更好的解决方案，而并非独立发展。


  因此，未来很长一段时间，医疗机器人市场都会呈现出达芬奇捍卫王者宝座，传统医械巨头相互角力，跨界企业伺机而动，创新医疗机器人公司不断涌现的格局。


  （4）产业成熟细分，市场不断下沉


  在医疗机器人的产业发展过程中，我们不能忽视人的因素。医疗机器人的广泛使用将意味着重新定义医疗健康专业人员的各种角色，并确保在医学院学习和教授必要的新技能。比如手术机器人的操作目前仍是一项技术活，需要对医疗人员进行专业培训才能进行操作，达芬奇手术机器人的母公司直觉外科就拥有自己专业的培训团队。不过，手术机器人依然缺乏行业标准、国家标准，康复机器人离此就更远。随着参与者增多、资金持续涌入，市场形成闭环后，相关标准的建立就势在必行。未来，也将会诞生专业的机器人医师队伍，医疗机器人培训产业、医疗机器人维修支持、医疗机器人CRO等细分产业，这也是产业成熟的必经之路。


  目前，手术机器人在国内主要还是在大型三甲医院使用；不过，在分级诊疗的趋势下，基层医院将成为未来医疗机器人的主战场。从国外发展来看，这种趋势已经体现：公司纷纷设计更加小型、更低成本、更利于在日间手术室等基层医疗机构的手术机器人。对康复机器人来说，随着民营性质康复机构的大量兴建，面向非公医疗体系会是其发展的关键。对于诊断类机器人，未来第三方机构或将成为其主要市场，像安翰医疗就依托于美年大健康的检验网络，实现了大规模销售。


  第2章 医疗机器人的发展与应用


  医疗机器人在人类就医场景的诸多方面发挥着独特且不可替代的作用，其分类也随着机器人在临床应用中功能的完善而逐渐清晰。根据应用场景，医疗机器人可分为四类：手术机器人、康复机器人、非手术诊疗机器人和服务机器人。医疗机器人已涵盖医疗手术、影像定位、医疗问诊、康复训练、护理服务、医用教学、院内物流等多个应用场景。


  医疗机器人可以按照临床医生的需求把持工具，实施手术和治疗；例如，应用于关节假体安装时的骨骼切削、显微外科手术中的精细操作、微创手术中的内窥镜操作、放射治疗中移动直线加速器等。医疗机器人也可用于服务残障人士或老年人士；例如，应用于该类人群的运动功能康复，护理机器人照顾残障人士的日常生活，仿人型机器人对老年人士的生活陪伴，智能假肢等部分或全部替代有缺陷的肢体。医疗机器人还可以承担医疗辅助人员的角色；例如，作为康复训练平台可以有效地减轻医护人员的复健任务，帮助脊髓损伤患者、中风患者的运动功能康复，帮助自闭症、阿兹海默症患者进行认知功能康复等。随着科学技术的进步，机器人在医疗领域中应用的巨大潜力将进一步释放，将会出现类型更丰富、临床应用更广泛的医疗机器人。


  2.1 手术机器人发展现状及应用


  在医疗机器人发展历程中，手术机器人具有不可替代的推动作用。手术机器人发展的目的在于实现了外科手术微创化、智能化和数字化，其手术种类已涵盖骨科、神经外科、泌尿外科、心脏外科、胸外科、肝胆外科、胃肠外科、耳鼻喉科等多个临床科室。


  手术机器人的发展可划分为以下三个重要阶段：


  20世纪80年代中期是医疗机器人的诞生时期，医疗机器人首次被应用于神经外科手术。在这一时期，工业机器人（如Unimation公司的PUMA）被用于操控手术器械，使其准确定位患者脑部特定组织的手术操作。紧接着在20世纪90年代初期，医疗机器人被应用于骨科领域。此时工业机器人被改造成精确定位手术工具或引导切割的手术机器人，可用于实施髋关节、膝关节和脊柱手术。


  医疗机器人发展的第二个阶段是20世纪90年代涌现出的大量的微创手术机器人系统。这一时期的医疗机器人更加专注于遥控操作，通过远程方式控制机器人把持手术工具，使其按照指定通道进入患者体内。这类机器人不仅可以实现手术动作的缩放，而且可通过增加额外的末端自由度使得手术器械运动具有更高的灵活性。2001年，纽约市的马雷斯科教授通过远程操作ZEUS手术机器人，给远在法国斯特拉斯堡市的患者进行了手术，并取得了不错的效果。这是远距离操纵医疗机器人进行临床手术的一次实践。


  第三阶段是进入21世纪后出现的大量的专科化手术机器人，这类机器人面向具体的适应症，相比达芬奇这样的通用型机器人成本将更低。目前已有多种应用，如面向骨科和神经外科的导航定位机器人、图像引导下的穿刺机器人、眼科微操作机器人、经自然腔道的诊疗机器人等。


  2.1.1 骨科手术机器人


  骨科是手术机器人最早进入的领域之一，也是目前手术机器人研究和产业化集中的热点领域。骨骼由于其刚性结构更加适合机器人的精准定位和实施操作。此外，骨科手术技术的不断进步和发展也对手术精度提出了越来越高的要求，加之骨科手术中大量使用术中X线透视，因此减少医患双方的辐射损伤也成为机器人应用的重要价值。


  国外骨科手术机器人发展较早，机器人类型也相对更为全面。已经上市的骨科手术机器人系统包括ROBODOC（现改名为TSolution One）、MAKOplasty、SpineAssist、ROSA Spine机器人系统等。


  1992年11月，世界首台骨科手术机器人ROBODOC完成首例临床实验。ROBODOC机器人采用了五自由度圆柱坐标机器人本体，使用机械式定位器来实现机器人与患者骨骼的位置注册。ROBODOC主要用于全髋关节置换术中辅助股骨腔体成形以提高假体定位和植入精度，从而提高全髋置换手术的质量。该系统基于术前CT扫描数据进行手术规划，然后通过机器人自动切割骨骼形成骨腔，这种骨腔与假体具有更好的契合度，从而具有更好、更长期的稳定效果。ROBODOC第一代原型样机由IBM实验室和美国加州大学戴维斯分校共同研发，并于1994年在欧洲开始了商业化推广（见图2-1）。


  20世纪90年代中期，机器人与外科医生之间的交互方法取得了新的进展，机器人和人同时控制手术工具的把持和移动成为可能。医生可根据实际情况对机器人通过数学模型获得的运动轨迹进行校正。这一阶段的典型代表是1997年由伦敦帝国理工学院开发的Acrobot骨科手术机器人系统。它提出了“主动约束”（Active Constraint）的概念，能够根据机器人末端执行器的所处区域，即允许运动区域或禁止运动区域，来调控机器人末端的运动状态。Acrobot主要应用于全膝关节置换术和微创膝关节单髁置换术。该系统需要将定位基准连接在股骨和胫骨上，实现手术中各坐标系配准，并沿着若干事先规划好的平面修配胫骨和股骨，平面位置与方向的选择取决于患者的解剖结构。
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    图2-1 ROBODOC手术机器人

  


  MAKO医疗公司开发的RIO机器人（被Stryker收购后更名为MAKOplasty）采取了同样的人机协作控制的方式，并应用于全膝置换手术中（见图2-2）。该系统采用基于骨性解剖标志点的配准方法完成三维配准，用光电跟踪器完成工具和患者的实时位置追踪。而该系统的最大特点在于采用一种交互式控制方法（力反馈控制）和虚拟切割导引技术辅助医生完成手术，即该系统的机器人并不主动完成骨切削，而是在医生把持下通过力反馈的方式辅助医生完成准确的骨骼切削操作。在操作过程中需要医师全程把持机械臂进行操作，若偏离手术路径则引发机械臂制动以直接力觉反馈的方式来提示医生，避免不必要的损伤。
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    图2-2 MAKOplasty机器人系统

  


  SpineAssist（后更名为Renaissance Robotic）机器人系统是面向脊柱椎弓根钉定位的手术机器人系统。在脊柱矫形和修复手术中，由于脊柱的解剖结构复杂，毗邻重要血管神经，手术难度和风险性很高，而骨科手术机器人可以作为一种更安全有效的辅助技术被应用于脊柱手术。SpineAssist机器人系统原理与Robodoc存在相似之处，均为术前将CT图像采集并上传至机器人软件系统进行处理，由术者进行入针点、路径、深度等一系列手术方案的设计，以及置入物的选定，最后由机器人精确执行导航操作，引导术者完成椎弓根螺钉的置入。SpineAssist的最大特点在于采用了小型化的并联机器人构型，使得整个机器人系统重量仅250g左右，使用时直接将该系统安装在患者的脊柱上实现机器人和患者手术部位间的刚性连接（见图2-3）。
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    图2-3 SpineAssist机器人系统

  


  骨科机器人使得医生的手术视野和操作灵活性得到了极大的提升。临床研究的结果也证实了在准确度和操作精度方面，利用机器人开展骨科手术的优越性。其他骨科手术使用的机器人系统还有ROSA、MBARS、CRIGOS、ARTHROBOT、PINEBOT等机器人系统，这里不做一一介绍。


  国内开展骨科机器人研究及临床应用的单位主要有北京航空航天大学、哈尔滨工业大学、中国科学院沈阳自动化研究所、上海交通大学等科研机构以及北京积水潭医院、解放军总医院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、第三军医大学新桥医院等医疗机构。


  2002年，北京航空航天大学和哈尔滨工业大学联合进行机器人辅助正骨手术系统的研发。2004年，北京航空航天大学和北京积水潭医院联合研制开发了双平面骨科机器人系统，完成了国内首例机器人辅助骨科手术，并在2006年3月完成了我国首例远程骨科手术。2005年，北京天智航公司成立，开始推进双平面骨科手术机器人系统的产品化，并于2010年获得了国内首个手术机器人的CFDA注册证，之后又先后完成两代骨科手术机器人产品开发，于2016年推出了第三代“天玑”骨科手术机器人，推动了较大规模的临床应用（见图2-4）。该机器人系统主要适用于下肢髓内钉手术、股骨颈空心钉内固定术、骨盆骶髂关节螺钉内固定术、脊柱椎弓根钉手术等，解决了传统手术中需要反复X射光透视、定位困难和操作缺乏稳定性等问题。
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    图2-4 天智航研发的“天玑”机器人系统

  


  2018年，医疗器械大厂史赛克（Stryker）在全球范围进一步加大了关节手术机器人MAKO的推广和培训；美敦力（Medtronic）公司在连续三轮投资脊柱手术机器人ROSA之后，在2018年9月对其母公司进行了收购；目前国际排名前五的骨科器械公司（史赛克、强生、捷迈邦美、施乐辉、美敦力）全都收购了骨科手术机器人公司，积极布局这一创新赛道。中国自主研发的骨科手术机器人产品已经在国内50多家医院实现临床应用，创新的关节置换、骨折复位手术机器人，也相继进入了产业化阶段……骨科手术机器人，正以极快的脚步来到我们的身旁。


  2.1.2 内窥镜手术机器人


  外科手术治疗中，对减小手术损伤和提升手术效果的追求是外科手术微创化发展的动力。内窥镜手术作为最典型的微创外科手术，改变了传统外科手术充分开放暴露的手术理念，仅通过体表的一个或多个切口，将细杆状的内窥镜和手术工具送入体内，在内窥镜视野下完成手术操作。自1987年法国里昂医生成功为患者实施腹腔镜下胆囊切除术以来，经过多年的发展，微创外科特别是腹腔镜微创外科技术已日渐成熟。微创术式的出现显著减小手术创伤、减轻患者的术后疼痛、缩短住院恢复时间。但内窥镜手术也打破了传统外科手术中直视下操作的习惯，医生不能再靠直觉的手眼协调来完成手术，而且长杆状的手术器械也放大了医生手里的生理抖动，因此极大增加了手术难度。


  内窥镜手术机器人在微创手术中可以实现对手术器械的精准控制，手术器械的自由度和灵活度比传统人工操作的手术器械高很多，因此比传统微创手术有更好的治疗效果。另外，医生通过控制台实施指令，还可以提高手术效率，极大地减轻医生的体力负担。


  腹腔镜机器人的一个重要特点是内窥镜的自动定位，省去了常规手术中需要专门把持内窥镜的操作人员，能够获得更稳定的图像。另一个重要的应用就是遥控操作，腹腔镜手术机器人不仅可以实现灵活的符合人体工学的远程操作控制，还可以过滤掉显微外科手术中的手部震颤运动。如直觉外科（Intuitive Surgical）公司的达芬奇机器人能滤除人手的自然颤动，提高手术精准度；同时机械臂具有牵拉、切割、缝合等多种功能，能在狭小空间进行精细操作；放大的10-15倍高清三维图方便医生精确进行组织定位和器械操作；医生可采取坐姿进行手术操作，利于完成长时间、复杂的手术。


  首个获得FDA认证的内窥镜手术机器人是Computer Motion公司的AESOP机器人，见图2-5（左）。该公司随后被直觉外科公司收购。AESOP机器人系统是一个真正获得商业成功的手术机器人系统，截止到直觉外科公司停止销售时，已在500家医院累计售出超过2000套。在AESOP机器人之后，英国海威科姆阿姆斯特朗医院的EndoAssist于2005年获得FDA认证，它是一个具有3主动自由度的内窥镜把持机器人，其手臂上有远程运动中心，通过移动其前端可实现机器人控制，见图2-5（右）。


  内窥镜手术机器人领域中最具代表性的两款机器人产品是Computer Motion公司的ZEUS机器人和直觉外科公司的达芬奇机器人。这两款机器人均采用远程主—从控制方式，外科医生根据内窥镜的图像显示系统，远程操控带有末端操作工具的手术机械臂。ZEUS机器人是由AESOP机器人改进而来，由3个结构相似的独立机械臂组成，并固定在手术台上。1999年ZEUS机器人实施了首例微创冠状动脉搭桥手术，并于2002年取得美国FDA认证，被批准用于腹腔镜手术（见图2-6）。2001年9月7日，纽约的马雷斯科教授使用ZEUS机器人为来自法国斯特拉斯堡市的患者实施了胆囊切除术，隔着辽阔的大西洋，医生通过远程遥控完成了一例胆囊切除手术，这一具有划时代意义的手术被称为“林白手术”。2003年，直觉外科公司收购了Computer Motion之后，ZEUS机器人的商业推广活动也就此宣告结束。
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    图2-5 AESOP系列手术机器人系统——AESOP2000（左）英国海威科姆阿姆斯特朗医院的EndoAssist机器人（右）

  


  
    [image: ]

    图2-6 ZEUS手术机器人系统

  


  直觉外科公司推出的达芬奇机器人由安装在一个底座上的3个或4个彼此独立的手臂组成。每个手臂都具有远端旋转中心（RCM）结构，以便保证腔镜和手术器械在运动时绕固定的皮肤入点运行。机器人末端由3个旋转关节构成，并通过6个自由度手臂和2个立体图像显示屏来完成远程操控，2个立体图像分别来自于2路立体内窥摄像头（见图2-7）。1997年，达芬奇机器人获得了FDA批准成为世界上第一个远程手术系统。同年，达芬奇机器人执行了其第一例腹腔镜胆囊切除手术。2000年，达芬奇机器人进行了第一例前列腺根治手术。后续的跟踪研究显示，与传统的手术方法相比，采用机器人进行前列腺根治手术，绝大多数患者恢复得更好更快，极少出现尿失禁和阳痿等问题。这些研究奠定了达芬奇机器人的商业成功基础，并使得机器人手术在泌尿科前列腺切除手术中逐步成为常规术式。目前，达芬奇手术机器人是全球商业化最成功的机器人系统，已广泛应用于心胸外科、泌尿外科、妇科、腹部外科等多种临床科室。2018年，直觉外科的营业收入超过37亿美元，达芬奇手术机器人销售超过900台，设备销售收入超11亿美元，配套工具和耗材销售超20亿美元。
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    图2-7 达芬奇手术机器人

  


  在腔镜手术机器人方面的研究，虽然国内起步比较晚，但是国内众多高校和科研院所都对其进行了广泛的研究，也取得了一定的成果。近几年，国内出现了多家科技创业公司，旨在开发具有自主知识产权的内窥镜手术机器人系统，范围覆盖多孔内窥镜、单孔内窥镜和经自然腔道的内窥镜手术机器人。


  2002年，天津大学、南开大学联合天津总医院成功开发了机器人辅助显微外科手术系统，帮助外科医生解决在手术操作中存在的大量细微复杂的高难度动作，如血管、神经缝合之类。该系统为主从异构式，主手采用自主研发的关节式主手，并具有力反馈功能，从手采用直角坐标系机构。该系统可以实现消抖并完成长时间血管和神经夹持操作。2008年，天津大学在上述系统的基础上，自主研发了外科手术机器人系统——妙手（见图2-8）。“妙手”系统的遥操作方式与ZEUS、达芬奇手术机器人系统类似，采用主从遥操作方式，并且主从操作手结构为异型同构形式。主操作手采用美国Sensable公司的Phantom Desktop（串联力反馈设备），该装置具有三维力感觉功能。从操作手是针对显微血管缝合手术专门设计的“妙手”，具有力检测功能，可完成切割、夹持、缝合与打结等手术操作。妙手系统还可实现远程手术，并初步探讨了力感觉和力反馈功能。在从手末端安装力传感器，可以检测从操作手与手术环境相互间的力信息，并将力信息反馈至主操作手，通过主手使手术医生更加直观地感受手术环境的三维力信息，提高手术的安全性。目前该系统正在开展临床实验。
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    图2-8 外科手术机器人系统——妙手

  


  2.1.3 神经外科手术机器人


  神经外科手术机器人主要用于脑外科、活检、定点刺激（帕金森症）、电极测量（癫痫病立体定向电极植入术）、去除囊肿或血肿排空等手术。神经外科手术一直存在手术空间小、定位困难等痛点，同时由于手术一般需要对特定神经组织部分进行操作，故需要十分精确。外科医生一般很难达到手术所需要的精度，因此，利用机器人在医疗影像引导下进行精确的手术定位成为一种新兴的手术方式。


  神经外科机器人最早应用是脑部立体定向手术，1985年，郭Y.S.Kwoh等人首次利用PUMA 560机器人从患者术前的三维扫描图像中获得的位置信息，对患者进行了立体定位并实施活检手术。外科医师根据颅内病变的术前影像，将病变的坐标输入机器人，应用机器人引导穿刺针进行活检等操作。这是神经外科手术机器人在临床上的首次应用。随后基于该原型的立体定位神经外科手术机器人逐渐完善，演变成ISS公司（Integrated Surgical Systems）推出了NeuroMate机器人（见图2-9）。这是最早被美国FDA批准用于临床的神经外科手术机器人，可进行脑部立体定向手术。手术医师根据术前影像进行手术规划，然后控制机械臂运动完成手术路径定位。在机器人辅助下医生能把穿刺针、电极等器械准确送到预定靶点，引导手术医师完成活检、取异物、囊肿抽吸等操作。这一类机器人主要完成术中的精确定位，利用3D图像引导和定位手术工具以达到颅内目标靶点而不是完全替代医生。
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    图2-9 NeuroMate神经外科手术机器人系统

  


  加拿大投资研发的NeuroArm手术机器人系统（见图2-10），是世界上第一台兼有显微外科和图像引导穿刺活检的神经外科手术机器人。该手术机器人由医生通过计算机工作站控制，并且有核磁共振图像（MRI）兼容的能力，能实施各种颅内手术操作。该系统包括2个机械臂，每个均有7个自由度；另外，第3个臂可以安装手术用显微镜以支持显微外科手术操作。其图像引导系统可通过虚拟现实技术在术前模拟手术过程。安全方面，NeuroArm滤除了手部颤动，有安全开关，可防止意外动作发生。
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    图2-10 加拿大NeuroArm手术机器人系统

  


  1997年，由北京航空航天大学、清华大学和海军总医院合作开发的机器人辅助无框架脑外科立体定向手术系统，开创了国内自主开发外科手术机器人的先河，并相继开展了一系列的神经外科手术机器人系统研究。2003年，北京航空航天大学研究团队攻克了远程遥操作辅助手术的关键技术，在北京和沈阳之间完成了国内首例机器人辅助远程手术。目前，该产品经历了多次迭代，最新一代产品为Remebot神经外科手术机器人系统，见图2-11（左）。该产品已于2018年正式通过CFDA三类医疗器械审查，成为国内首家正式获批的神经外科手术机器人。该系统具有自动三维建模、立体定向定位、多靶点路径规划、多功能手术台、标志点精准识别、病灶体积计量等功能，适用于多种神经外科手术。
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    图2-11 Remebot（左）和华科精准的神经外科手术机器人（右）

  


  依托清华大学在神经外科导航系统方面丰富的研究经验，2014年华科精准公司成立，并迅速推出了神经外科手术机器人系统，该系统于2017年通过CFDA创新医疗器械特别审批，并于2018年底获得了NMPA医疗器械注册证，见图2-11（右）。


  2.1.4 血管介入手术机器人


  血管介入手术是目前广泛开展的一类微创手术。常见的血管介入手术包括引导导管或探针插入静脉或动脉以便执行血管成型术（通过放置球囊扩张动脉）、放置支架或过滤器、放置代替假体或止血堵塞血管等手术。心血管介入手术通常使用数字减影血管造影机（DSA）进行实时的X光透视引导。


  血管介入治疗手术目前主要用于诊断和治疗各种心血管疾病，如冠脉介入治疗。传统血管介入手术依靠DSA透视及造影剂增强成像，使用的2D图像引导缺乏准确的三维信息，造影剂的使用也会加重肾脏负担，同时操作者长期暴露在X线辐射中承担了较高的职业危害风险。机器人辅助血管介入系统具有显著减少操作者X线暴露、成像定位精准、操作准确稳定的优点。在减少器械与血管壁接触、降低操作颤抖的同时，机器人能够提高介入治疗精度、增加操作者舒适感。目前在血管介入领域较为成熟的是使用外部磁场驱动导丝运动的磁导航系统。


  早在1951年，就已经有关于将磁导航系统应用于导管导航操作的报道。1991年，媒体首次报道采用磁导航技术为新生儿进行心脏介入操作。随后陆续出现磁导航系统相关研究，其中美国Stereotaxis公司较早开始相关技术研究开发，第一代磁导航系统Telstar由液氦冷却的三相电磁铁、双平面数字X光成像平板和传统X光操作台组成。第二代磁导航系统Niobe在原有基础上进行改进，同时与数字成像系统相融合，整合磁铁旋转、倾斜运动与操作指令，从而调整导管角度和弯曲方向。针对复杂的心脏解剖环境，Niobe系统与3D成像系统Carto-RMT进行融合，能够定位导丝尖端，并将其位置、方向数据及靶点、解剖几何信息传输给整个磁导航系统，从而在不用X光成像情况下也能实时监控导管位置（见图2-12）。


  
    [image: ]

    图2-12 Stereotaxis公司的Niobe磁导航系统

  


  另一款上市的磁导航机器人系统为美国Magnetecs公司的导丝导引控制与图像（CGCI）系统（见图2-13）。相比于Niobe系统，CGCI系统由8块电磁铁按单球面形状排列，围绕操作台形成立方形动态磁场。该系统产生的磁场仅为MRI系统产生磁场的1/10～1/20，且电磁铁排布的特殊方式使磁场高度集中，避免了对其他医疗设备的干扰及额外建设保护设施的需要。整个CGCI系统共有两个导丝操作模块：人工操作模块和自动控制模块。人工操作模块下，导丝分步达到所需要位置；自动控制模块下，通过提前标记定位，可自动规划运动路径完成自动的导丝植入。CGCI系统特有的组织接触感应过滤设计，能辅助导丝产生连续组织接触，导丝滑脱时通过快速反馈调节指引导丝尖端重新接触心腔组织。
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    图2-13 美国Magnetecs公司的CGCI磁导航系统

  


  使用电机驱动机械结构辅助心血管介入手术的操作系统发展相对较晚。巴彦尔（Beyar）等2005年提出远程冠状动脉介入手术概念及其设计，并首先尝试采用机器人系统NaviCath在人体进行导管介入消融治疗安全及有效性评估。该系统采用主从式操作结构，包括床旁操作臂及主控制台，控制台有两种控制器具运动模式，包括通过操控杆的连续性运动控制和通过触屏的不连续性运动控制。这为后来的心血管介入机器人系统研究开发提供了参考。


  美国Hansen医疗公司开发的SenseiX系统主要用于冠状动脉介入及消融治疗，动物实验表明该系统可明显减少手术操作时间，见图2-14（左）。该系统主要构架包括主端控制操作站、多关节机器人远程导管控制器（RCM）及可操控导管及导管鞘（Artisan机器人导管系统）。主操作端口可配合成像系统进行同步显示，提供无缝衔接的实时反馈；手动操作杆采用3D运动控制器（Instinctive Motion Controller，IMC），利用其内部感应元件对手柄位置进行计算，随后传输至RCM，对导管进行有效控制。RCM由多关节机械臂固定于操作台旁，可牵拉操控使导管系统进行弯曲。Magellan机器人系统是在Sensei系统基础上开发而成，主要用于辅助介入治疗外周血管疾病，见图2-14（右）。该系统增加了硬件和软件集成，以控制导管额外弯曲、导丝运动及机器人关节运动，并配合改进的操控系统和RCM；相比于Artisan导管系统，Magellan的血管操控导管（VCC）更为精细，直径要小很多，且弯曲能力更强，有6个自由度操作功能，同时进一步增强了组织触觉和视觉反馈。此外，美国Hansen医疗公司还为其产品设计了独特的辅助移动装置，以便在任意血管介入操作环境中应用该系统。
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    图2-14 Hansen公司的SenseiX系统（左）和Magellan机器人系统（右）

  


  CorPath机器人系统是美国Corindus血管手术机器人公司设计生产的开放系统平台（见图2-15）。CorPath机器人能与0.014英寸导丝、快速交换球囊导管及标准介入室设备相匹配，床旁操作单元安装有一次性使用的操纵盒，消毒后可装载导丝、支架、球囊等相关器具。相比于Hansen医疗公司产品，CorPath系统较早实现了对导丝的操控技术，可对病灶进行亚毫米级精准测量，以便选择合适支架，减少并发症发生。然而其缺陷也较为明显，装载血管介入器具的一次性操纵盒价格昂贵，可应用的介入器具也有限，仅限于快速交换球囊导管等，不能通过导丝装载器具，且缺乏相应力触觉反馈机制。


  哈尔滨工业大学、北京航空航天大学等科研机构，乐普医疗等企业与安贞医院、天坛医院、海军总医院等医疗机构合作开展了在血管介入磁导航系统和介入手术机器人方面的研究和探索。目前还没有成熟产品出现，这一领域面临的主要挑战是：常规的介入操作难度并不太大，很多医生可以熟练完成，而高难度的介入操作对于机器人的传感和精细控制要求很高，目前很难有非常理想的效果。因此心血管介入手术机器人的研发还需要一些技术和理论上的突破。
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    图2-15 美国Corindus公司的CorPath机器人系统

  


  2.1.5 眼科手术机器人


  眼睛是人体最重要的感觉器官，眼部疾病或者失明将会给我们的生活带来巨大的不便。眼科手术具有手术操作空间狭小、受巩膜切口约束、手术操作环境可视性差、手术操作精度要求极高等特点，医生进行眼科手术时由于生理条件限制有时难以达到手术操作的精度要求。因此使用机器人开展眼科手术具有巨大的发展潜力。


  眼科手术机器人技术的研究起始于20世纪90年代，研究者们研发了构型各异的眼科机器人以及智能手术器械，研究机构包括约翰·霍普金斯大学、北京航空航天大学、加州大学洛杉矶分校、比利时鲁汶大学、埃因霍温大学以及东京大学等。1989年，格鲁亚格（Guerrouad）和比达尔（Vidal）研发了最早的眼科机器人系统——Stereotaxical遥操作机械臂。它由安装在3维平台上的球形机械臂组成，其3维平台能实现3个自由度，腕部结构能够实现4个运动自由度。1997年，美国西北大学的研究人员为了测量猫眼球视网膜显微血管内腔的血压并从中抽取定量的视网膜血液样本，研发了另一种眼科机器人原理样机。1998年，澳大利亚西澳大学的研究人员开发了一个用于血管药物注射的球形机械手，并成功用微创的方式完成了微量移液管的药物输送和视网膜微电极的植入任务。以上的研究均为对眼科机器人的初期探索，技术仍不够成熟，因此并没有得到进一步的临床应用。


  2000年以后，眼科机器人的相关研究趋于成熟，并逐步走向临床应用。约翰·霍普金斯大学的研究者们首次针对眼科机器人的运动约束问题提出了远程运动中心（Remote Center of Motion，RCM）机构的概念和人机协同操作的控制方式，研发了SHER机器人系统。RCM机构可以约束手术器械始终绕空间一定点旋转，解决了眼科手术时的眼球空间约束问题。医生直接握持机器人末端的手术器械，通过操纵器械端的6轴力传感器检测医生的操作意图进而控制机器人实现相应运动，这种人机协同操作模式为医生提供了更直观的操作方式，并有利于医生缩短学习曲线。2014年Steady-hand Eye Robot机器人在鸡蛋绒毛囊膜等模型上完成了视网膜静脉插管术、视网膜剥离和远程操作等实验（见图2-16）。
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    图2-16 约翰·霍普金斯大学的Steady-hand Eye Robot机器人

  


  加州大学洛杉矶分校的学者采用主从操作方式研发了IRISS（Intraocular Robotic Interventional and Surgical System）机器人系统（见图2-17）。IRISS由2个主手操作杆和2个独立的机械臂构成。得益于其独特的弧形导轨构型的RCM机构，IRISS腕关节和肘关节转动范围为120度，末端具有较大的运动范围，从而既能进行包括白内障手术等眼前节手术，又能进行包括玻璃体切除术等眼后节手术。在与医生的交互方式上，IRISS采用了双端口手术显微镜、3D外科手术相机以及高分辨率的平板显示器搭建了立体视觉系统，医生可以观察显示器上的立体图像进行手术。2013年，研究人员操作IRISS已在16只猪眼球模型上成功进行了晶状体乳化术和平面玻璃体切除术两类手术操作，下一步将会在IRISS基础上研发全自动白内障手术机器人系统。
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    图2-17 加州大学洛杉矶分校IRISS机器人系统

  


  埃因霍温大学的研究者们针对视网膜手术研发了Preceyes机器人（见图2-18）。Preceyes机器人采用主从操作方式，主从手采用了同构构型，为医生提供了直观的操作方式。同时从手采用了霍尔传感器来检测关节的转动，并通过配重实现了机构的静平衡。2016年，Preceyes机器人在医生的操作下成功从一位病人的视网膜表面上摘掉了0.01mm厚的再生膜，完成了全球首例机器人辅助操作的视网膜手术。
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    图2-18 埃因霍温大学Preceyes机器人系统

  


  北京航空航天大学自2006年起在国家自然科学基金的支持下，从眼组织的生物力学入手，研究了器械与眼组织的作用力、角膜缝光打结、角膜环钻变形、视网膜静脉血管搭桥机器人以及眼内运动规划算法等，形成了一套完整的眼科机器人技术体系。在此基础上，研究人员开发了角膜移植显微手术机器人控制系统、视网膜血管搭桥手术机器人系统，并在离体猪眼球和活体兔上成功进行了玻璃体切除、视网膜搭桥手术等实验（见图2-19）。
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    图2-19 北京航空航天大学研制的角膜环切机器人和双臂视网膜机器人

  


  2.2 康复机器人


  康复机器人的目标是通过功能代偿和康复训练，帮助残疾和功能障碍人群实现运动、认知等生理功能的康复，在康复及养老领域上有着巨大的潜力。这类系统不仅能够对行为和运动功能障碍进行治疗（如由中风、创伤性脑损伤及其他损伤引起的行动障碍），也能够作为社会与认知功能障碍的干预与治疗工具，包括自闭症类群、多动症的治疗等，未来还将朝着促进原居安老、推迟老年痴呆症的发生，通过陪护缓解老年人孤独等方向上进一步发展。借助康复机器人，通过理疗、作业、运动、游戏等疗法来缓解、弥补和重建人的功能障碍。


  康复机器人应用中非常重要的特点是机器人与患者在共存环境中的人机交互机制。康复机器人系统需要直接与患者接触和互动，来实现患者运动功能的恢复、补偿或辅助。例如，在多功能假肢机器系统应用中，假肢使用者直接将人工机器假肢穿戴在残肢上，并操控机器假肢完成各种日常动作。使用者运动意图与机器假肢之间的运动和感觉功能协调统一是实现机器假肢自然、精确操作的关键和保障。因此，借助人机融合系统实现人与康复机器人之间的信息互动与交互控制，使人和机器有机地结合在一起，充分发挥各自的优势，将是康复机器人发展的一个重要目标。


  在康复机器人的应用中，人机智能融合的实现需要准确地感知、处理和分析各种人机交互信息。主要涉及的信息有感知觉信息（如压力、剪切力等力觉信息和粗糙度、温度、湿度等触觉信息）及视听觉信息等。康复机器人的人机交互还需要通过双向神经反馈来实现。一方面通过前向的神经信号（一般使用脑电和肌电信号）反馈，获得使用者的操作意图，实现康复机器人的直观控制。另一方面通过感知信号反馈（一般通过体表物理刺激、皮下电刺激、植入式外周神经刺激等方式实现），将康复机器人获得的感知觉信息反馈给患者大脑，将患者的主观运动意识与客观获取的感觉信息融合，进行互适应控制。根据脑神经可塑性理论，通过双向神经反馈，让患者主动参与康复训练可以得到更好的康复效果。


  2.2.1 运动功能康复机器人


  运动功能康复主要针对残疾、年老、行动不便的人群。在众多康复系统中是需求量最大的一项。针对因脑卒中等疾病造成的肢体运动功能障碍患者，除了传统的由物理治疗师来进行的肢体训练外，康复机器人技术也已经应用到康复治疗中。诸多临床试验表明，康复机器人能一定程度上帮助长期瘫痪的中风患者恢复自身主动控制肢体的能力。患者可以在康复机器人的帮助下，对肢体的患侧进行准确的重复性运动练习，从而加快运动功能的康复进程。根据脑神经可塑性理论，脑功能重组的恢复训练应该强调患者的主观参与，按照科学的运动学习方法对患者进行再教育以恢复其运动功能，患者积极参与到功能恢复训练中，能够获得更好的恢复效果。为此，人们开始在基于工业机器人控制模式的传统康复机器人中引入肢体-机器人互动功能，使患者能够主动参与到治疗过程中来，从而有利于提高康复治疗效果。


  最早实现商业化的康复机器人是由英国MikeTopping公司1987年研制的Handy1（见图2-20）。早期研发的康复机器人均以单自由度为主，代表性的产品有美国的NUSTEP康复器、德国的THERA-Vital智能康复训练器、以色列的APT系列智能康复训练器、意大利的Fisiotek下肢被动运动训练器。
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    图2-20 英国MikeTopping公司的Handy1康复机器人

  


  目前，国外的康复机构配备的主要是功能更多、自动化程度较高的、多自由度的牵引式/悬挂式康复机器人。牵引式/悬挂式康复机器人的分类尚未有通用的标准。按照针对的肢体部分不同，主要可分为牵引式上肢康复机器人、牵引式下肢康复机器人和悬挂式下肢康复机器人。


  牵引式上肢康复机器人系统是一种以普通连杆机构或串联机器人机构为主体机构，使机器人末端与患者手臂连接，通过机器人运动带动患者上肢运动来达到康复训练目的的机械系统。机器人系统与患者相对独立，仅通过患者手部与机器人末端相连，其结构简单、易于控制，系统可靠性高，但自由度低导致引入需要的康复运动无法完全实现。代表性产品有瑞士的Armeo（见图2-21），意大利的TechnoBody。
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    图2-21 瑞士Armeo牵引式上肢康复机器人系统

  


  牵引式下肢康复机器人：牵引式下肢机器人又称为坐卧式康复机器人，适用于运动功能完全丧失的瘫痪患者和中风患者的康复训练前期。其优势在于在运动训练过程中，患者处于坐立、斜躺或平躺的姿态，无需下肢为身体提供支撑。但是对于已经能够部分自主控制下肢肌肉收缩的患者而言，坐卧的身体姿势不利于患肢步行功能的恢复。牵引式下肢康复机器人有两种，一种是末端牵引式康复机器人，属于下肢康复机器人中的低端设备：采用一对脚踏板与患者的双足相接触，除此之外机构和患者之间再无其他的相互作用点。这类机器人成本较低，易于操作使用，但只能实现相对简单的训练策略和末端运动轨迹，多用于缓解瘫痪带来的关节僵硬、肌肉萎缩等并发症。


  另一种是多关节牵引式下肢康复机器人，属于下肢康复机器人中的中高端设备：它由两条机械腿组成，其结构类似于人体下肢，各个关节也与下肢的某些运动自由度一一对应。在训练过程中，下肢沿着机械腿并列进行安放固定，除了脚踏板与双足相接触外，在腿部也可能存在多处肢体与机构之间的交互点。此类下肢康复机器人既可以方便地实现单关节的运动，也能够完成多关节协调的训练，运动轨迹在工作空间内自由可编程，并具备多种主被动康复训练策略。代表性产品有土耳其耶尔德兹技术大学设计的Physiotherabot，瑞士公司Swortec的MotionMaker（见图2-22）。


  
    [image: ]

    图2-22 瑞士公司Swortec的MotionMaker机器人

  


  悬挂式下肢康复机器人：又称为直立式康复机器人，适用于具备部分下肢运动功能的病人，多用患者中后期康复。患者在使用直立式下肢康复机器人进行康复运动时采用站立的姿态。相对于坐卧式训练，这更加贴近于日常生活中下肢的活动方式，有利于激发患者自主地为身体提供支撑，对于恢复患肢的步行功能有很大的帮助。步态训练对于下肢运动功能障碍是非常重要且有效的康复运动手段，传统康复方法使用悬吊机构和挽具支撑患者的部分体重，使其直立于跑步机上，理疗师手动操控患者的下肢配合跑步机的运动节奏完成步行训练。该过程费时费力，相较而言，悬吊减重式步态训练机器人可以大幅降低理疗师的人员需求和体力消耗，同时能确保与传统手段相当的康复效果。所谓悬吊减重，就是通过穿戴于患者腰胸部的挽具，以及连接挽具和头顶上方支架的绳索，以提拉躯干的方式实现体重支撑，保持患者的直立姿态。至于步态训练，则主要由特定的介质与患者的双足相互作用，完成下肢的交替运动。作用介质主要分为三种，分别是脚踏板、跑步机和地面。但患者躯干被束缚悬挂，舒适性差，对后期康复患者的适应性差，且价格昂贵，售价几百万元。代表性的产品有瑞士的Lokomat及德国的LokoHelp（见图2-23），还有美国的Robomedica。
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    图2-23 瑞士Lokomat（左）和德国的LokoHelp（右）悬挂式下肢康复机器人

  


  近年来，一种可穿戴外骨骼康复机器人异军崛起。外骨骼机器人是一种结合了人的智能和机械动力装置机械能量的人机结合的可穿戴装备，其在医疗领域主要用于康复治疗，可用于辅助残疾人、老年人以及上肢、下肢无力患者、瘫痪病人等。可穿戴外骨骼式康复机器人基于仿生原理进行设计，结合人体工程学，能舒适穿戴于患肢。患肢的主要运动自由度在机器人上都对应一个单独驱动装置。因此，可以确保机器人运动与人体自由度运动同轴，通过更加贴近自然步态的运动，实现更自然有效的康复训练。传感器检测肌肉力量、运动范围和脑活动，还能告知治疗师患者的进展。这类机器还有助于患者神经系统的重塑，使健康的区域能够补偿损伤的区域。机器人系统还可以帮助患者重新学习步行和其他运动技能。


  从功能上划分，外骨骼装置大致可以分为两种：一种是以辅助和康复治疗为主的外骨骼机器人，例如辅助运动功能部分丧失的患者进行康复治疗和恢复性训练的外骨骼机器人；另一种是以增强正常人力量、速度、负重和耐力等人体机能的增力型外骨骼机器人。近年来，许多国家开展了外骨骼装备的研制，并逐步将其应用于军事作战装备、辅助医疗设备、助力设备等领域。代表性的有以色列ReWalkRobotics公司的ReWalk系列，日本Cyberdyne公司的HAL、美国BerkeleyBionics公司的eLEGS（见图2-24）以及新西兰RexBionics公司的REX。
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    图2-24 以色列ReWalkRobotics公司的ReWalk（左）日本Cyberdyne公司的HAL（中）美国BerkeleyBionics公司的eLEGS（右）外骨骼机器人

  


  2.2.2 智能假肢


  为截肢患者安装假肢是帮助其恢复肢体功能的主要手段。早在1948年，德国科学家Reihold就研制了世界上第一只肌电控制的假手，它利用一块肌肉的肌电信号控制假手的张开和闭合。1993年，配备了微处理器的人工膝关节开始进入市场，给以往的假肢市场加入了智能的概念。德国OttoBock公司于1997年推出了C-Leg仿生假肢，进一步加强了膝盖弯曲控制，能进行像溜冰和骑自行车这样的运动。1998年，Adaptive Prosthesis将微处理器与液压和气动控制相结合，让假肢有了更自然的行走能力，对步行速度变化的应对也更灵敏（见图2-25）。
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    图2-25 Adaptive Prosthesis（左）和C-leg（右）系列智能假肢

  


  在上肢假肢方面，目前应用较多的是肌电控制假肢，自德国奥托博克（Ottobock）公司和奥地利助听器公司（Viennatone）合作研发出第一代肌电假肢系统以来，肌电假肢技术得到了长足的发展。高自由度的仿生手具备了精细的运动技能，可以完成写作、打字或弹钢琴这样的任务。一些智能假肢手还设计了双向神经信号传输功能，使患者能够感受到触觉刺激，并且用思维控制假肢手运动。世界上已有多家假肢与机器人公司开发了多功能的肌电一体化人工肢体或部件，例如，英国接触仿生（Touch Bionics）公司的仿生手（i-LIMB）有5个可以独立控制的手指（见图2-26）。
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    图2-26 英国接触仿生（Touch Bionics）公司的仿生手

  


  目前，从残存肢体表面记录的肌电信号（electromyogram, EMG）已被广泛应用于智能假肢的控制中，利用一对残留肌肉（主缩肌与拮抗肌）控制一个动作自由度。研究发现，大多数截肢患者都存在一种幻觉，认为因截肢而失去的肢体依然存在，这被称为“幻肢感”，当患者通过想象用幻肢做某一动作时，大脑产生运动神经信号使得残存的肌肉收缩，产生肌电信号。智能假肢便是通过采集此肌电信号，在训练中建立肌电信号与假肢关节运动的对应关系，从而实现智能化模拟真实肢体运动。利用这种控制方法，假肢使用者可以自然而直接地选择并完成他们想要做的不同肢体动作。


  然而，肢体截肢后肌电信息源是有限的。截肢的程度越高，残留的肢体肌肉越少，而需要恢复的肢体动作就越多。因此，传统的肌电控制方式很难实现假肢的多自由度控制及直觉操控。未来新一代智能假肢的发展中，脑机接口或神经接口的技术研究非常重要。脑机接口技术的本质是提取和翻译神经细胞的活动。它一方面能够让大脑发出指令，控制计算机或者智能假肢；另一方面，它也能让我们直接解读神经活动的部分信息，通过图像、声音的形式反馈给使用者，如果设计得当，这种实时的反馈会对大脑活动产生积极的调节作用。对于肌肉群少且肌电信号弱的患者来说，利用脑皮层神经集合信号控制运动功能这种方式具有很强的实时性，对运动意图的识别也更为迅速。欧洲和我国的研究者们已经开始尝试利用脑机接口技术，帮助中风和神经损伤的患者更快地康复。


  由于起步较晚，中国智能假肢产品与国外相比还有一些差距。目前中国各地的假肢厂主要是以装配为主，真正设计生产智能假肢的厂家很少，残疾人广泛使用的产品也以传统的机械式假肢为主。由于肌电假肢控制方法的局限以及智能假肢系统昂贵的价格，导致目前先进的智能假肢在我国还很难得到广泛的普及应用。


  2.2.3 其他功能康复机器人


  随着人口老龄化，抑郁症、自闭症、老年痴呆症等疾病的发病率越来越高，很多的研究机构试图采用精神药物之外的物理疗法对这些疾病进行康复治疗。认知、社交和身体障碍的康复和管理需要对患者进行持续的行为治疗，包括适当频率的身体/认知方面的练习。康复机器人能够监测、激励、鼓励和维持用户身体/认知上的康复训练，因此利用康复机器人系统帮助处理身体和认知障碍具有非常重要的应用前景。


  南加州大学交互式机器人研究所开发了一款老年认知康复机器人系统，能够帮助衰老或患有阿尔茨海默病的老年患者提升认知功能（见图2-27）。该机器人通过让老年患者积极聆听音乐，并练习一系列的认知功能训练任务，例如回忆、记忆、社交互动、警觉和感官刺激来锻炼认知功能，该机器人系统还能够向护理人员、医生提供患者的详细训练报告，帮助医护人员监督和优化康复过程。


  南加州大学和内华达大学设计了一款康复机器人系统应用于脑卒中患者术后康复（见图2-28）。该机器人可以自主导航，通过传感器感知用户状态和运动数据，并通过提供适当的鼓励和激励信息反馈来监督患者持续进行恢复训练，帮助患者遵循康复计划。康复机器人系统可以帮助神经科学家提高他们对患者大脑功能的总体理解，并通过量化患者与机器人之间的互动和响应，改善康复训练计划。
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    图2-27 南加州大学老年患者认知康复机器人系统
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    图2-28 南加州大学和内华达大学脑卒中患者康复机器人系统

  


  麻省理工学院专门为老年人开发了一款机器人宠物（见图2-29），该机器人系统能够准确地回应老年人的心理和情绪反应，并给予适度的安慰和陪伴，如播放音乐、语音回答，还能对老年人的抚摸等感官行为做出情绪响应，该机器人宠物在护理院开展的临床实验中使参与实验的老年人产生了强烈的情绪和依恋反应。
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    图2-29 麻省理工学院的Paro机器人宠物

  


  麻省理工学院还专门针对儿童心脏病患者开发了一款CosmoBot——儿童发育障碍康复机器人（见图2-30）。该系统针对年龄介于7岁至16岁的年轻心脏病患者，使用SAGE环境讲述个人故事并创建互动角色，作为应对心脏疾病、住院和侵入性医疗程序的一种方式。人形机器人的陪伴治疗也被应用于自闭症儿童的治疗中，由于机器人的面部表情单一，更容易获得患者的信任，从而得到更好的治疗效果。
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    图2-30 CosmoBot——儿童发育障碍康复机器人

  


  2.3 非手术诊疗机器人


  非手术诊疗机器人主要包括放疗机器人、影像机器人和胶囊窥镜机器人等辅助诊断治疗的机器人系统，是对不直接应用于外科手术但却具有辅助作用的医疗机器人一类的总称。


  2.3.1 放疗机器人


  放射治疗简称“放疗”，是目前治疗恶性肿瘤的重要手段之一。肿瘤放疗过程遵循的原则是最大化肿瘤接受照射剂量的同时减少对健康组织的辐射累计剂量。因此，通常需要多束辐射光从不同方向照射肿瘤靶点，存在每日的照射剂量在不同时间和空间分配的问题，这种方法被称为三维适形放射治疗，是目前放射治疗的主流技术。它利用CT图像重建三维的肿瘤结构，通过在不同方向设置一系列不同的照射野，并采用与病灶形状一致的适形挡铅，使得高剂量区的分布形状在三维空间中与靶区形状一致，同时使得病灶周围正常组织的辐射受量降低。


  目前放疗发展的方向主要是图像引导放射治疗技术（Image-Guided Radiation Therapy，IGRT），使用CT或者MRI等三维影像来引导放射剂量的精确分布。IGRT是一种高精度的放射治疗方法，对照射剂量及几何精度的要求非常严格。传统的4自由度放射治疗床很难达到所需的精度，因此将机器人技术引入放疗设备，使用6自由度放疗机器人，配合三维图像的引导来精确控制放疗计量的空间分布，显示出了明显的精度优势。


  美国安科锐（Accuray）公司的射波刀（CyberKnife）系统是最知名的放疗机器人系统（见图2-31）。射波刀机器人系统使用了一个6自由度的KUKA KR-240工业机器人，其负载能力约为200Kg，重复定位精度可达亚毫米级。用于放置患者的床是固定的，但可以利用另一个机械臂实现一定角度的偏转。在根据治疗前影像制定好合适的放疗规划后，采用X光或可见光相机进行患者体位的识别和处理，这样就可以控制机器人实现自适应定位控制，调整最终的照射光束方向。根据肿瘤的位置，图像处理中可以采用组织解剖结构作为标记点，也可以使用人工设置的基准标记点。在放射疗法中，可在30~90min内进行1~5次的治疗，靠近重要区域的小肿瘤治疗需要更为严格的日照射剂量和更严格的治疗次数。最新版的射波刀还具有了呼吸运动补偿功能，可以补偿由于患者自主呼吸引起的肿瘤位置变化。通过将X光获得的体内解剖标志点位置信息和利用光学定位仪获得的体外标志点信息结合起来，可以实现机器人系统对患者呼吸运动的动态补偿，因此不必要求患者在进行照射时屏气。
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    图2-31 美国安科锐公司的射波刀放疗机器人系统

  


  2.3.2 影像系统机器人


  目前主流医疗影像设备包括：X线成像系统（传统X光机、DR、DSA等）、磁共振成像系统（MRI）、超声诊断系统、计算机断层扫描成像（CT）和正电子发射断层成像（PET）等。随着各成像技术的不断进步以及其在诊断医学中的广泛应用，对医学影像系统本身的自动化、智能化要求也在不断增高，因此各种医学影像设备都开始展现出与机器人技术结合的趋势。


  数字减影血管造影（Digital Substraction Angiography, DSA）是指利用计算机处理数字化的影像信息，以消除骨骼和软组织影像，使血管清晰显示的技术。Nuldelman于1977年获得了第一张DSA图像，目前DSA已经广泛应用于临床。近年来，平板DSA的发展越来越快，在图像质量和医患安全性上也不断改善，出现了以西门子Artis Zeego系列为代表的新一代机器人化的DSA系统，为临床心血管诊疗提供了数字化新技术（见图2-32）。Artis Zeego采用了多轴重载机械臂来连接C型臂平板探测器血管造影系统，能够通过机械臂的灵活运动实现360度全景成像和大范围3D重建，提升了图像质量；可用于心血管、神经系统及全身血管造影和介入治疗。
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    图2-32 西门子Artis Zeego系统

  


  现阶段，医学超声诊断技术已经趋向成熟，成为临床治疗不可或缺的一部分。超声相比于其他成像方式，最大的特点是其成像过程是动态的，需要人工运动的参与。目前已经有机构在研究如何使用机器人控制超声探头，使超声诊断克服人为因素的影响。相比于徒手控制，机器人能够达到亚毫米级的运动精度，同时不会出现手部颤抖、受力变化以及注意力不集中等问题。英属哥伦比亚大学提出了一个主要用来诊断颈动脉症状的机器人超声系统。这种系统中的六轴机器人连接一个双平行四边形的RCM机构，这个机构可以在超声探头与皮肤接触点固定的情况下调整探头姿态，机构前端还装有力学传感器，实时监测超声探头与患者的接触力，在保证成像效果的同时也保障患者的安全（见图2-33）。
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    图2-33 机器人辅助超声扫描实验装置

  


  使用机器人控制超声探头的另一个好处是可以实现远程超声诊断，使健康诊疗不受地域的限制，提高诊疗质量并降低成本。超声检查的特点之一是它是动态的，超声图像内容本身与超声探头的运动姿态有强相关性，因此其检查结果严重依赖于操作者的经验。远程超声诊断的原理就是医生远离患者并通过操作主控制器来完成检查，而从动机械臂控制的超声探头在患者身上精确复现远端轨迹指令以完成远程超声检查任务。最早的辅助超声诊断机器人是出现于20世纪90年代末的探头把持机器人，如Hippocrates 6自由度机器人，该机器人可进行超声探头和多普勒探头的操作，其主要目的是量化动脉（颈动脉和股动脉）的老化程度，测量它们的弹性、直径和内壁厚度以及跟踪动脉粉瘤斑块（阻塞动脉的脂肪块）的持续退化，通过对斑块进行三维重建，确切知道探头相对于患者的精确位置。Hippocrates机器人于1998年底在法国巴黎的布鲁塞斯医院安装并获得CE认证。


  除此之外，最近兴起的阅片机器人系统也是影像系统机器人发展的新趋势，阅片机器人系统借助人工智能、大数据、云计算等技术模块，可高效完成疾病筛查、定位病灶、定量标注、科学诊断等一整套医学影像识别流程，兼具快速的识别速度和极高的识别准确率，是未来人工智能与医疗健康结合的重要应用场景。


  2.3.3 胶囊内镜机器人


  胃镜检查是诊断胃部疾病最重要的手段之一。它借助一条纤细、柔软的内窥镜从口腔进入胃部，医生借助内窥镜技术可清楚观察消化道内各部位的真实情况。但做这个检查的体验过程却十分痛苦，胃镜插入食道时多会出现胀气、恶心感，严重时会导致呼吸困难甚至胃出血，使病人产生恐惧心理。肠镜原理与胃镜类似，但检查过程更加痛苦。胶囊内镜机器人是目前微小型医疗机器人的研究热点，微小的体积以及精确控制和定位功能带给胶囊机器人高度的灵活性和良好的操控性能。这种方式避开了胃镜和肠镜的插管过程，可以做到无痛、无创、无交叉感染。医护人员利用磁场技术对胶囊内镜实现体外遥控，受检者检验全程无需麻醉。检查后胶囊机器人可以随消化道排泄，一次性使用。


  自2001年以色列Given公司胶囊内镜机器人问世以来（见图2-34），胶囊内镜机器人得到了迅猛的发展，填补了小肠可视化检查手段的空白，开创了消化道内镜诊断的新纪元，在世界各国得到广泛应用。当前，全球对消化道胶囊式微型诊疗系统的研发工作开展得如火如荼，产品线不断丰富，各类智能胶囊内镜产品纷纷亮相，而且在功能上各有所长。例如，专用于食管检查的食管胶囊内镜，专用于结肠检查的结肠胶囊内镜，专用于探测消化道压力、PH值的胶囊内镜，可在体外遥控下完成药物释放、图像采集、组织活检和治疗等多种功能的诊疗一体化机器人胶囊内镜等。
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    图2-34 以色列Given公司PillCam Eso胶囊内镜

  


  最早的胶囊内镜运行动力依赖胃肠蠕动及重力，其行动轨迹随意性很强，只能被动地对病灶进行一过性观察，容易漏诊、误诊，且无法对目标病灶进行活检或进一步诊疗。因此，随后出现的胶囊内镜的运行可控技术研究使胶囊内镜技术得到了极大的飞跃。由于磁力驱动可以实现非接触式操作，因此利用磁力来控制胶囊运行的方向、速度是目前最为成熟的驱动方式。该技术曾用于心脏疾病的诊疗研究，是一个由计算机遥控的用于控制磁性导管检查冠状动脉及心脏室腔的机器人控制平台。整个平台的核心设备是一对大型磁铁装置，分别放置于受检者两端，由计算机控制磁铁的运行使胶囊内镜运行于不同的磁力环境中，从而实现胶囊内镜的可控。


  2013年，中国安翰科技推出第一款胶囊胃镜NaviCam，并获得世界首个胶囊胃镜机器人CFDA三类医疗器械的认证（见图2-35）。公司核心产品为NaviCam胶囊内镜机器人系统，该系统主要由磁场精确控制系统、智能胶囊内镜、便携记录仪和胶囊定位器四个部分组成，15分钟左右即可实现胃部的全面检查。
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    图2-35 中国安翰科技的胶囊胃镜NaviCam

  


  2.4 医疗服务机器人


  医疗服务机器人是指用于医院、诊所等医疗机构提供辅助医疗以及健康服务等方面的机器人，是一种智能型服务机器人。随着我国进入老龄化，医疗、护理的需求不断增加，同时由于人们对生活品质追求的提高，使得医疗不管在质上还是量上都要满足更高水准的要求。此外，医护人力相对缺乏，医疗及健康服务机器人将具有巨大的发展潜力。与一般的服务机器人不同，医疗服务机器人需要在特殊的医疗环境中进行高精度、高强度、长时间的医疗服务。目前研究的医疗服务机器人的工作重点在于帮助医护人员分担一些沉重、繁琐的运输工作，提高医护人员的工作效率。


  医疗服务机器人涉及的种类很多，在整个医疗场景中凡是能够发生机器替代人的场景都可以衍生出新功能的医疗服务机器人。如辅助机器人可以帮助护士移动或运输瘫痪、行动不便的病人；服务机器人可以替代护士送药、送饭、送病例和化验单等；智能导诊机器人可以通过积累、更新数据，不断解答人们提出的新问题，高效填补医院中巨大、复杂的信息服务需要；配药、采血等机器人可以满足医院中日益增长的人员需求；未来，医疗服务机器人还可以检查病人体温、清理病房，甚至通过视频传输帮助医生及时了解病人病情。


  2.4.1 护理机器人


  护理机器人一般用来辅助护士完成相关的护理工作，如病人翻身、更换床单等护理，以及食物、药品、医疗器械、病志的传送和投递，与病人对话，提供数据和影像支持等工作。日本机械工程研究所开发的MELKONG专门用来照顾那些行动不便的病人。该机器人可以轻松而平稳地将病人从床上托起，并将病人送往卫生间、浴室或餐厅。平时该机器人由护士操纵，但在夜间，病人也可以通过操纵手柄进行控制。美国研制的“HelpMate”机器人，可以24小时在医院完成运送食物和药品的工作，与工厂使用的自动运输车不同的是，这种机器人不是沿着特定的轨道行走，而是基于传感器和运动规划算法实现自主行走，适用于非结构化的医疗环境，系统也能处理传感器噪声、误差和定位错误，发现并避开障碍物（见图2-36）。当前，对护理机器人的研究现在多集中在可移动机器人系统，如WALKY，MOVAID和ARPH等机器人系统。
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    图2-36 HelpMate医疗服务机器人

  


  2.4.2 采血机器人


  采血机器人Veebot是由美国初创公司VascuLogic研制，采用红外光和超声波成像技术，通过软件分析准确识别血管，使采血过程更安全（见图2-37）。同时，超声波扫描的“双保险”确保采血针进入血管准确无误。它有一个类似于血压计套袖的压脉器，使患者的静脉更加突出，方便下针，同时还集成了抽血和静脉注射的功能，使整个过程更加标准化和简便。日本弘前大学医工合作组织的研究团队也开发出了一款采血机器人。该机器人利用红外光摄像头掌握血管的形状和位置，寻找适合采血的位置，然后将装在机器人上的针头插入血管。通过两个红外光摄像头，结合来自两个方向的红外光图像，立体掌握血管的形状、位置和粗细等，血管检测的频率可达几十赫兹，即使采血时活动手腕，也能找准下针的位置。
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    图2-37 美国公司研发的采血机器人Veebot

  


  2.5 医疗机器人+黑科技


  医疗机器人可以说是医疗器械中最具科技感的产品形式，很多在我们看来的黑科技、新技术都会首先尝试与机器人相结合。可以想象，许多科幻小说中的经典应用场景都有可能在不远的将来一一实现。医疗机器人将会极大地改善我们的就医条件和生活方式。本节将描绘最有可能实现的六大医疗机器人未来应用场景。


  2.5.1 远程医疗与移动医疗


  2001年9月7日，身在纽约的著名外科学家雅克·马雷斯科利用ZEUS手术机器人，系统完成了对身在法国斯特拉斯堡的68岁女患者的胆囊摘除手术。整台手术耗时仅48分钟，患者术后48小时内恢复排液，无并发症出现。马雷斯科教授认为，这是外科史上继微创技术及电脑辅助应用后的第三次变革，成功引入“全球外科技术共享”理念，无论医生在何处，都能参与任何地方的手术。这台具有开创性特质的手术被称为“林白手术”。虽然手术成功完成，但是影像的传输和手术操作却出现了延迟的现象，这使得远程手术难以实现。然而随着通信技术不断发展以及5G时代的到来，现代通信技术容量大、速率高、低延时的特点，能为远程医疗提供强有力的技术支持，医生可以更快调取图像信息、开展远程会诊以及远程手术。


  远程医疗的好处是显而易见的，通过以计算机技术、遥感、遥测、遥控技术为依托，充分发挥大医院或专科医疗中心的医疗技术和医疗设备优势，对医疗条件较差的边远地区、海岛或舰船上的伤病员进行远距离诊断和治疗，可以极大地提高诊断与医疗水平，降低医疗开支，满足广大人民群众的保健需求。5G通信技术的出现，可支持在移动状态下更快速地传输大型图像文件，例如CT、MRI产生的图像文件，同时也可以确保安全地操控手术机器人完成远程手术。它将允许通过网络基础设施远程控制对象，亦可以利用智能应用与服务的数据互通，建立集成诊疗系统。


  医生能够通过数据超链接，利用3D / UHD视频远程呈现或UHD视频流，对患者进行远程虚拟诊治，使偏远地区的患者足不出户即可进行疾病咨询并获取专家的诊治意见。远程医疗加上远程手术机器人，可以让专家在医院为几乎处于任何地方的患者进行手术。这在一定程度上帮助了医疗资源的下沉，有利于解决现阶段看病难、看病贵的社会问题。5G的高速移动通信属性，还使得远程医疗服务可以覆盖到常规有线通信难以覆盖的边远地区以及移动场景。比如在救护车、高铁等移动环境下，利用5G通信依然可以实现高速的远程医疗服务。


  远程医疗技术正显示出强大的发展势头。正如美国未来学家阿尔文·托夫勒曾预言的：“未来医疗活动中，医生将面对计算机，根据屏幕显示的从远方传来的病人的各种信息对病人进行诊断和治疗。”随着通信、计算机、医疗技术的快速发展以及人类不懈的努力，可以预期，不久的将来通过应用远程医疗技术，任何人在任何时间地点都能获得所需的医疗保健服务，也就是说，人们享受高科技带来的医疗便利的日子离我们已经不远了。


  2.5.2 Cybrog：生化电子人


  科幻电影《阿丽塔：战斗天使》中的阿丽塔从被捡回来后完全“义体化”；DC漫画中的钢骨（Cybrog）在被炸成重伤后依靠高科技成为一半人类一半机械的生化人延续生命；漫威漫画旗下的超级英雄冬兵战士苏醒后在断肢处装上了机械手臂……随着科技的进步发展，这些人机融合的场景在未来都有可能实现。


  近来人机融合的代表便是当下很火热的外骨骼机器人。未来的外骨骼机器人将发展得更加完美和实用，成为人体与机器的完美结合。穿戴者和外骨骼成为一个闭环的协同系统。机器能通过肌电、脑电信号或传感器感受穿戴者的运动状态和运动意图，实现人机多自由度、全运动过程的实时同步和功能辅助；同时人也能体验到机器的工作状态。


  在未来，如“阿丽塔”一样的机械义体和如“冬兵”一样的机械义肢将成为现实。依托于材料科学、神经接口和控制技术等科学技术的发展，人类为了突破自身肉体的限制或为了提升残障人士的生活质量，将可能选择把机械融入自己的身体，成为半机械半人类的机械人。


  现如今，器官短缺一直是重要瓶颈，而异体移植后的排斥反应也给病人带来终生的困扰，所以，生物化器官的定制将极大突破上述困境。通过精准的模型重建和3D打印，可以获得大到外形轮廓、小到血管分布都准确的人工器官，同时，人工器官同样具备生物活性，在确保生物功能性的情况下减小身体排异反应。在未来，器官移植手术意味着一个全新的生物相容的机械器官将会代替原本几近衰竭的人体器官继续在人体内发挥作用。


  机械义肢将会解决残疾问题，对于未来的残疾人而言，定制化的机械手臂和机械腿等机械义肢将会完美地适配每个不同的残疾个体，人工合成的神经将会植入人体并连接机械义肢和大脑，双向的神经反馈会使得机械义肢的操控如我们自己的肢体一样简单直观，安装机械义肢后生活质量或许还会比之前更高。


  2.5.3 精准微创手术随做随走


  在科幻电影《普罗米修斯》构建的世界里，那套完全自动化的诊断和手术平台Medpod 720i的构思成了整片的小亮点，自动扫描诊断、喷雾麻醉，甚至给人缝合伤口时就像是在使用订书机，实现了治疗三步走：进去，治好了，出来。另一部科幻电影《极乐空间》里面介绍的一台关键设备：Medbay智能医疗仓，患者只需躺在里面，智能医疗设备就可以完成从扫描、诊断到治疗、修复的一切过程，让身体完成重启，给你一个健康的身体。相信像这样利用全自动的医疗机器人开展外科手术会是未来医疗机器人发展的重要趋势。


  美国约翰·霍普金斯大学研究的一套名叫“Star System”的软组织手术机器人进行了一次猪大肠无人缝合测试，成功地自动缝合了被切断成两截的猪大肠，其中60%的工作由STAR机器人自主完成。“Star System”系统包括一台外科手术机器人（机器手）、3D成像识别系统、近红外传感器和一套自动缝合算法程序（见图2-38）。它的视觉系统依靠近红外荧光（NIRF）标记，通过一个3D摄像头记录整个手术区域的图像，并结合所得数据为自己实时规划缝合任务。在测试中，机器人自动并完美地完成了对测试软组织的缝合。测试后的结论表明，机器人所缝合的部位与人类相比，缝合质量相当于一位从业7年以上的主刀医生。


  
    [image: ]

    图2-38 自动软组织缝合机器人系统

  


  我们相信未来常规的外科手术终极形态会像《普罗米修斯》里那样，完全由一套医疗程序全自动控制机器人来完成，人类医生可能会转为研究开发新的术式或与机器人配合来完成更复杂的手术。由自动化的手术机器人亲自“操刀”的手术将会进一步降低手术创伤，同时机器人高度的精确性和稳定性可以保证常规外科手术的一致性，为所有患者提供更为均质化的医疗服务，凭借更加先进的机器人手术技术，将极大降低手术带来的痛苦，手术随做随走可能在不远的将来变成现实。


  2.5.4 微纳机器人：人体清道夫


  1966年，著名作家艾萨克·阿西莫夫出版了一部科幻小说《梦幻旅行》，讲述了通过科学手段把人缩小到细胞大小，在人体内经历了梦幻般的冒险。这部小说启发了很多科学家，虽然我们很难把真人缩小到细胞大小，但制作一个微型机器人代替人类进入体内完成作业是完全可行的。所以一直以来，微型机器人成为科学研究的热点，我们都期盼机器人能听从指挥，到达人体指定位置，在对人体危害最小的情况下递送药物或杀死病变组织。


  梦想并非遥不可及。2010年，美国科学家研制出一种DNA构成的纳米蜘蛛机器人，它们只有4纳米长，比人类头发直径的十万分之一还要小，这些机器人可以按照DNA的轨迹实现启动、移动、转向和停止等功能，科学家可以通过编程来辨别癌细胞并且控制纳米蜘蛛杀死癌细胞。驱动系统是纳米机器人“身体”中的关键环节，英国剑桥大学科学家近日研制出迄今全球最小的纳米发动机“蚂蚁”，它采用光驱动，未来可应用在水中导航装置、环境感应器及在人体内工作的机器人上。


  DARPA（美国国防部高级研究计划局）正致力于一项In Vivo Nanoplatform（体内纳米载体平台）项目，以帮助美国士兵快速诊断和治疗多种疾病。这一举措，可能会减少对前线医护工作者的需求，因为携带药物的纳米机器人可以存在于每个个体体内并实现自主转移。纳米技术的先驱罗伯特·弗雷塔斯（Robert Freitas）已设计出一款名为Respirocyte的纳米机器人，它可以携带90亿个氧分子与二氧化碳分子，为一般红血球携带量的200倍。使用这种系统可以使得人类在跑步时得以全力冲刺整整15分钟而体感并不疲惫，这一程度的供氧量也等同于人类能够在水中自如憋气长达数小时之久。


  想象一下，当你感冒时，不用再打针吃药，医生只需在你血液里植入纳米机器人，机器人在体内探测出病毒源头，并到达病毒所在处“消灭”它。让纳米机器人进入人体进行血管探测，去除癌变细胞，进行定点给药。现在，有许多病情是外科医生用手术刀解决不了的，比如病源可能仅仅是一个病变细胞，此时，外科医生的手术刀根本派不上用场，用药物治疗又会对患者的整个身体产生损伤，纳米机器人“医生”便有了用武之地。医生只需将载有数以万计的纳米机器人的药液注入病人的血管，有导航作用的纳米机器人会沿光路到达指定位置，进行血管养护、健康检查、精准给药、疾病治疗和器官修复等工作，更小的纳米机器人还可能去除有害的DNA或安装正常的DNA，使机体正常运行，延缓衰老。


  纳米机器人除了有治疗的作用，还能起到随时体检并处理早期问题的作用，成为人体内的“人造免疫T细胞”。纳米机器人在人的血管网络中漫游，进行巡逻和检查，尽早发现异常细胞，而且可以对人体内细胞组织进行修复。它不仅可以完成早期诊断工作，更重要的是可以充当微型医生并发挥治疗作用，解决传统医生难以解决的问题。比如杀死癌细胞，疏通血栓，清除动脉脂肪沉积物等。携带有急救活性药物的纳米机器人在人体受到伤害时还能充当“人造血小板”，帮助止血和加快伤口愈合。


  在可预见的未来，被视为当今疑难病症的癌症、艾滋病、高血压等都将迎刃而解。届时，人类因疾病所带来的痛苦将减少，人的寿命也将得到延长。


  2.5.5 智能健康管家


  在《钢铁侠》系列电影中，贾维斯（Jarvis）是钢铁侠的AI管家，它是一款超智能软件，能独立思考，有人类的感情，会帮助钢铁侠处理各种事务，计算各种信息。我国科幻电影《流浪地球》中的领航员空间站核心智能主机MOSS、《2001：太空漫游》中的超级计算机哈尔9000、《机器人总动员》里掌管飞船运行大权的机器人Auto和《星际穿越》里可以随意调节幽默度的机器人Tars都是科幻电影中对于未来人工智能管家系统的假想。这些人工智能管家帮助人类处理各种事务，去完成系统中的预设目标和任务。


  在未来的医疗场景中，应该也将会有类似于家庭医疗健康管家系统存在，就像贾维斯一样，对主人每天的生理健康指标信息进行收集并分析，得到相应的结论提醒主人应该对生活做出哪些调整。这样的医疗系统配备有相应的医疗机器人终端，就像电影《超能陆战队》中的机器人健康助手大白（Baymax），它最重要的任务就是通过摄像头等设备扫描目标用户，感知其体征、健康数据和情绪，然后采取措施进行健康护理。在动画里，主人公阿宏两次被大白抱住，一次是因为自己哥哥去世，心情的低落被大白扫描到；一次是掉入水中，被大白感知到体温下降，而被抱住。大白还调整了自身的温度，来提高阿宏的体温。对于未来的家庭健康管家类型的医疗机器人来说，这些功能都将不会是问题。


  “不敢生病”“社会圈子不断萎缩”“情感诉求强烈”等特征，是空巢老人群体所具有的共性。据国家统计局最新数据，我国60岁及以上人口达到2.4亿，占总人口的17.3%。为了面对即将到来的人口老龄化问题，健康管家不仅要实时对老年用户的生理状态和身体健康进行实时监护，对特殊危急情况进行处理，比如联系医院急救等，还要关爱老年用户的心理健康，缓解老人的孤独感，为他们的晚年生活增添乐趣。


  从现在来看，未来几年基于5G建立起来的大规模医疗物联网生态系统将覆盖数以亿计的健康检测设备，以及临床可穿戴设备和远程传感器。5G将改善一系列远程医疗健康管理工作，医生可依靠这些仪器持续捕获患者的电子医疗数据，如生命基本体征，身体活动频率，甚至检测出他们正在服用的处方药物等。这些数据可被医生近乎实时接受，并且可以随时随地，在线访问患者的医疗数据库，及时得到疾病信息，提高诊治质量和效率，为患者提供个性化治疗解决方案。总之，未来的家庭健康智能管家值得期待。


  2.5.6 神经接口——人体USB接口


  科幻电影《攻壳机动队》和《黑客帝国》中都展示了“脑后插管”的神经接口技术，通过植入式的神经接口实现人脑与计算机的直接互联。目前，脑机接口技术（Brain-computer Interface, BCI）已经可以实现人类或动物大脑与外部设备的通信功能，为计算机开创一个单向或双向的神经接口。单向脑机接口技术，计算机可以接受大脑发来的命令或发送信号到大脑，而双向脑机接口技术则允许大脑和计算机之间的双向信息交换。脑机接口技术探索了在人体神经系统留下接口的可行性。随着技术发展，接口形式会趋向通用，应用对象也不再局限于简单的运动指令传输，真正发展成为类似USB的神经接口。


  通过神经接口，可以便捷地向外部设备发送指令，实现特定功能。通过人体植入芯片，可以随时用意念调用身体健康数据，患者去医院就诊时将不用再反复化验和描述病情，通过简单的神经数据传输，医生即可快速准确地掌握患者的身体状况。有运动功能障碍的患者可以方便操作外部假肢完成各项动作，真正做到假肢与人体的功能融合。通过神经接口，可以建立各项类似条件反射的应激保护机制。例如高空坠落时外骨骼设备将自动启用，保证稳定着陆；突发心肌梗死等急性重症时，会自动注射药物并呼叫急救服务等。通过神经接口，也可以实现“意念控制”，对下位机发出生物信号指令，下位机就会做出相应的操作并实时进行反馈。


  神经接口也可接受外部设备信息，辅助提高人类机体性能。医生培训场景可能发生变化，不再是面对图像等信息源，而是通过计算机模拟虚拟场景，通过神经接口技术让医生融入其中，走入人体、器官甚至细胞之中，探察各项结构。康复训练也不再是“手把手”的指导，通过神经接口向大脑运动中枢发送信号，驱动各肌肉群准确完成康复动作，提升康复效果。神经接口也极大地扩展了人体信息来源，人体感知将不再是认识世界的唯一途径，外部设备可以为盲人提供图像，为聋哑人提供声音，为心理障碍患者提供疏导，为阿尔茨海默患者提供记忆。


  神经接口还可以应用在沉浸式虚拟现实训练中，就像影片《黑客帝国》中描述的一样，通过神经接口技术连接到虚拟世界中。对于学习使用外骨骼的患者，他们可以想象自己在走路和移动，训练也会有实际反馈，让他们通过机器人外骨骼行走。


  神经接口打开了人类与环境交互的另一扇大门，也许在未来，人体机能不再决定人类寿命，脑机互联将可能以数字化的方式实现人类生命的延续。


  第3章 全球医疗机器人产业格局


  3.1 全球医疗机器人产业现状


  3.1.1 总体市场规模


  根据美国统计机构MarketsandMarkets Analysis的分析结果，2018年医疗机器人市场规模达到64.6亿美元，到2023年将增长到167.4亿美元，复合年增长率为22.75%。医疗服务关乎国计民生，各国政府对医疗机器人的研发和推广给予了政策的大力支持。保守估计，全球医疗机器人市场规模将未来五年内翻三倍。世界医疗机器人市场主要分布在北美、欧洲和亚太三个大的区域范围内，这也是当前全球经济最为活跃的区域。


  美国是目前医疗机器人主要的销售市场，2016年北美手术机器人市场规模已达到16.56亿美元，到2023年，北美医疗机器人市场预计将增长到40.9亿美元，复合年增长率为10.12%。北美医院使用手术机器人的比例远高于其他地区，市场占有率达62%。美国医疗机器人的技术和临床研究水平也领先全球，拥有远超其他地区的研究资本。美国政府对医疗机器人研发的扶植政策起到了非常大的作用，通过加大这一领域的科研投入，促进了医疗机器人创新技术和产品的不断迭代。加上相对成熟的医疗保险支付体系，也促进了美国创新医疗机器人产品的临床应用和普及。此外，相对宽松和活跃的资本市场，一方面为初创的医疗机器人公司提供创业阶段的资金支持，同时也为资本提供了相对完善的退出渠道，以资本的力量促进了北美医疗机器人产业的发展。


  欧洲的医疗机器人发展离不开其优厚的社会医疗保险福利。2016年欧洲医疗机器人市场规模达到12.3亿美元，市场规模仅次于亚太和北美，市场占有率达24%，预计到2023年，将增长到31.1亿美元，年复合增长率为20.47%。欧洲多国政府合作促使公民在欧盟国家跨境寻求医疗服务，并得到所在国的保险支付。同时，欧洲也拥有先进的卫生技术评估体系，能够衡量新医疗技术的附加值，增加市场含金量。


  亚太地区医疗机器人市场尚未充分开发，增长潜力巨大，这与亚太地区人口稠密，而医疗水平不及欧美有关。2015年亚太医疗机器人市场规模在20亿美元左右，预计到2023年，将增长到34.7亿美元，复合年增长率为18.74%。随着中日韩等国与日俱增的市场需求和科技水平的崛起，亚太医疗机器人产业势必将以更快的速度发展。


  日本一直以来是工业机器人的世界领导者，据国际机器人联合会（IFR）估计，全世界工业机器人总量1/3装置于日本，约33.3万台。在精密减速器与力传感器等机器人关键零部件方面，日本同样处于世界领先地位，日本雄厚的工业机器人基础势必促进医疗机器人的发展。松下、丰田等工业巨头纷纷投入康复辅助机器人研发，Cyberdyne成为世界最大的外骨骼生产商，也是日本乃至亚洲医疗机器人产业的突出代表。


  中国的飞速发展正全方位推动着亚洲经济增长，医疗机器人领域也不例外。我国2014年开始出现手术机器人热潮，手术机器人的购置量和手术机器人生产企业数量都开始飞速增长。随后，在政策利好、老龄化加剧、消费群体增加和产业化发展提速等综合因素的影响下，中国医疗机器人市场开始高速发展。2014年，中国医疗机器人市场规模约为0.65亿美元，占全球行业市场份额的4.96%，随着国内技术的提升及智慧医疗和数字医疗的发展，2017年医疗机器人市场规模达到1.13亿美元，占全球市场份额的5%左右。预计到2021年，中国医疗机器人市场规模能够接近10亿美元。


  3.1.2 产品分类市场


  医疗机器人大致可分为手术机器人、康复机器人（包括外骨骼与康复系统）、非手术诊疗机器人和医疗服务机器人四类。其中手术机器人和康复机器人两大类占据了超过85%的市场份额。


  2014年，全球手术机器人销售为978台，占医用机器人销售量的比例维持在80%~95%间。根据直觉外科公司2018年年报，全球达芬奇机器人系统完成手术数量达到103万例，相比于2017年的87万例，同比增长18%，预计未来机器人完成手术例数还将稳步上升。根据WinterGreen Research的报告，2014年手术机器人市场规模为32亿美元。主要企业有美国直觉外科、MAKO、以色列Mazor、法国Medtech等公司，占到了医疗机器人领域公司市值的60%。


  广义的康复机器人市场规模则将由2014年的2.2亿美元增长到2021年的32亿美元，预期年复合增长率为46.6%。其中训练机器人行业规模将由2014年的2.03亿美元增长到2021年11亿美元，预期年复合增长率为27.3%；而体外骨骼机器人行业规模将由2014年的1650万美元暴增到2021年21亿美元，预期年复合增长率为99.8%。国外的Rewalk、Rex、Cyberdyne等公司占据了90%的市场，而在国内，大多数康复机器人还处于研发、检测阶段，少部分已经开始批量生产并大范围应用于临床，产业规模正在快速壮大。


  我国医疗机器人企业的产品属性占比，见图3-1。手术机器人集中在京津冀、长三角和东北地区，珠三角地区发展相对滞后；康复机器人在长三角地区优势最为明显，京津冀和中部地区紧跟其后；医疗服务机器人在京津冀地区发展最佳，长三角和珠三角地区平分秋色；健康服务机器人仅在珠三角、长三角地区有所发展，其他地区均未涉及。手术机器人产业由于其较高的技术壁垒，使产学研紧密结合才能有好的发展，而深圳虽然有诸多零部件生产企业，自动化产业非常发达，但是没有十分成熟的研发机构支撑，使手术机器人成为深圳医疗机器人行业中的短板。手术机器人企业更多集中于北京、上海和哈尔滨的相关高校附近。国内医疗机器人主要生产商地域分布，见图3-2。
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    图3-1 国内医疗机器人主要生产商产品属性
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    图3-2 国内医疗机器人主要生产商地域分布

  


  我国医疗机器人公司中超过半数的企业创立于近五年，2000年前创立的企业基本为上市公司，医疗机器人为其近年来新拓展业务，并非公司主营业务，目的是为了抢占新兴增长点。受技术发展与政策影响，2014年开始，医疗机器人行业呈现爆发性增长，涌现出大批公司，见图3-3。
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    图3-3 2000年以来我国每年成立医疗机器人公司数量

  


  3.2 医疗机器人产业发展特点：政策监管对行业的影响


  医疗机器人行业与一般行业相比所受政策影响更大。其原因主要有三方面：其一，行业技术复杂度高，是国际竞争的前沿领域，具有重大战略意义，因此各国政府都以专门的政策支持此类高新技术发展；其二，医疗机器人既是机器人产品，更是医疗设备产品，面临非常严格的医疗产品准入机制，受审批部门的严格监管；其三，我国公立医院远多于私立医院，公立医院的采购是我国医疗机器人的主要市场，公立医院深受政策监管与指标配比的影响。


  3.2.1 中国政府部门对医疗机器人的政策支持


  我国医疗机器人产业发展受政策影响明显。2014年以来，多个地方政府陆续推出了医疗机器人产业扶植政策，见表3-1。随着国家政策对鼓励医疗机器人研发创新的力度越来越大，医疗机器人行业在2014年后开启了爆炸性增长。2015年5月8日，国务院印发《中国制造2025》规划全文，提出了在新形势下大力发展制造业的十年行动纲领。其中专门提出，聚焦高档数控机床和机器人、航空航天装备、生物医药及高性能医疗器械等十大重点领域。国务院在《“十三五”规划纲要》等后续指导文件中提出，要重点发展医用机器人等高性能诊疗设备，积极鼓励国内医疗器械的创新，全面提高医疗器械产业化水平。


  2016年3月21日，工业和信息化部、发展改革委和财政部三部委联合印发《机器人产业发展规划（2016-2020）》，其中明确提出：要突破手术机器人、智能护理机器人等十大标志性产品，针对工业领域以及救灾救援、医疗康复等服务领域，开展细分行业的推广应用。到2020年，我国服务机器人年销售收入超过300亿元，并将开展陪护与康复训练机器人在失能与认知障碍人群中的试点示范，开展智能假肢与外骨骼机器人在行动障碍人群中的试点示范，开展手术机器人在三甲医院智能手术中心的试点示范，将服务机器人在医疗、助老助残、康复等领域的推广应用列为重点工作之一。


  
  表3-1 近年来医疗机器人领域相关政策文件
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  （续）
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  3.2.2 世界其他国家的医疗机器人战略


  2015年12月，美国国立卫生研究院（NIH）专门拨款支持智能机器人在健康领域应用方面的研究，并将其作为国家机器人计划（NRI）的一部分。


  2016年10月31日，美国150多名研究专家共同完成《2016美国机器人发展路线图——从互联网到机器人》，见表3-2。该路线图由国家科学基金会、加州大学圣地亚哥分校、俄勒冈州立大学和佐治亚理工学院部分赞助，共包括十个部分，分别介绍了制造业和供应链转型，医疗保健等。超过160人的专家小组召开研讨会，会议议题包括工业制造业、医疗保健/医疗机器人、服务机器人、国防机器人以及空间机器人，形成了这份发展蓝图。该发展蓝图发布之后，美国成立了国家机器人技术计划机构（NRI）。该机构由美国国家科学基金会（NSF）、美国农业部（USDA）、美国宇航局（NASA）以及美国国家卫生研究院（NIH）共同赞助。


  
  表3-2 美国公布的医疗机器人路线图
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  欧盟委员会早在2008年就发布了《医疗机器人报告》，制定了各类医用机器人的2010-2025年发展路线图，并在“地平线2020”计划中确定要投资6140万美元推进机器人的医疗应用。


  2015年1月23日，日本政府公布了《机器人新战略》，提出了三大核心目标：“世界机器人创新基地”“世界第一的机器人应用国家”“迈向世界领先的机器人新时代”。为实现这三大核心目标，该战略制定了五年计划，以往机器人应用的主要领域是以汽车、电子制造产业等大企业为主，主要是嵌入式的工业机器人。规划指出未来的机器人将更多地应用于三品（食品、化妆品、医药品）行业，也提出了医用机器人2020年发展目标：手术机器人市场达到500亿日元，并将护理机器人的用户期望拥有率和使用率均提升到80%。日本首相安倍晋三于2015年5月15日开设日本官方机器人革命倡议委员会，呼吁国家企业部门“将机器人技术的使用从大型工厂扩展到我们经济和社会的每个角落。”


  3.2.3 世界各国的医疗机器人上市前审批


  医疗机器人作为一种创新型的高端医疗器械，在各国都受到严格的市场准入监管。政府对医疗机器人的上市审批流程既确保医疗机器人产品的安全性和有效性，也限制着医疗机器人创新产品的市场推广速度。为鼓励创新，政府往往提出一系列行政简化措施，在确保产品安全性和扶持创新产品发展之间寻找合适的平衡点。


  根据美国食品和药物管理局的数据，从2000年到2013年，手术机器人共造成了144起死亡，1,391起伤害和8,061次设备故障，这些安全隐患限制着医疗机器人的市场推广，也意味着医疗机器人需要更加严格的审批。医疗设备安全认证在国际、国内以及国内各地区间均有不同的本地化认证体系，极大地提高了医疗机器人产业化的门槛，延长了资本投入和区域扩张的周期，对医疗机器人企业的可持续发展提出了更高要求。如一款手术介入治疗机器人，已获得美国FDA和欧洲CE认证，但要进入中国仍须重新做CFDA认证，从临床试验到获证至少需要两年至两年半时间。


  美国医疗器械的审批由FDA的设备和放射健康中心（CDRH）监管，新医疗设备从概念转化到市场平均需要3~7年。由医生和工程师建立概念原型同时启动专利流程，经过原理测试与动物实验后进入新产品设计周期，通常需要2~3年，成本在1000万到2000万美元之间。医疗机器人在美国属于III类医疗器械，是最高风险级别，大部分III类医疗器械都需要经过PMA上市前审批流程，要求企业提供包括临床试验在内的充足的科学证据，证明其在预期用途中安全有效。而企业也可以选择对产品进行实质等同论证，证明该设备的基本原理等同于已经被批准销售的现有设备，从而进入更快速的510（K）审批流程，豁免临床试验要求。


  欧洲医疗器械上市必须具有CE标志，以表示产品符合欧盟相关医疗器械标准，CE认证通常由第三方的认证机构（Notified Bodies，NB）强制执行，这些机构是为医疗设备提供审计服务的独立商业组织。欧洲有50个有效的NB机构，公司可以自由选择那些指定用于覆盖所审查的特定设备类别的NB机构。根据预期用途，使用的时间长度，与人体的相互作用和其他技术特征，所有医疗器械分别分为四类（I类，IIa类，IIb类和III类，其中III类为最高风险类别）。医疗机器人一般被分在IIa类，部分危险系数更高的被分为IIb类。


  日本医疗器械按照产品的风险等级由低到高，分别采取产品备案、第三方认证和厚生劳动省（简称厚生省）承认的监管方式。医疗机器人属于高度管理医疗器械（Ⅲ类、Ⅳ类），由PMDA进行审评。PMDA是厚生省医药食品局所管辖的独立行政法人，成立于2004年，下设三个部，分别对不同类型的医疗器械进行审批。其中医疗机器人等高新技术与骨科矫形康复领域一同被分在PMDA一部审查，属多学科交叉创新产品。


  我国在2018年最新一轮的国家机构改革中，原来的国家食品药品监督管理总局（CFDA）改革为国家药品监督管理局（NMPA），是我国医疗器械的最高监管机构。我国医疗器械按照风险程度由低到高，管理类别依次分为第I类、第II类和第III类。手术机器人是典型的III类医疗器械，其安全性、有效性必须受到严格控制，注册过程必须进行临床试验。


  2014年2月7日，国家食药监总局印发了《创新医疗器械特别审批程序（试行）》，对于“产品主要工作原理/作用机理为国内首创，产品性能或者安全性与同类产品比较有根本性改进，技术上处于国际领先水平，并且具有显著的临床应用价值”的创新医疗器械产品进行特别审批，鼓励医疗器械的研究与创新，促进医疗器械新技术的推广和应用，推动医疗器械产业发展。2015年天智航的第三代“天玑”骨科手术机器人入选创新医疗器械特别审批程序，成为首个入选的手术机器人产品，之后柏惠维康、华科精准等公司的手术机器人产品也都进入了创新医疗器械特别审批程序，加快了我国创新医疗机器人产品的上市进程。


  目前部分地区对一些创新性强、安全度高的医疗机器人产品也开通了产品注册的绿色通道。2018年6月26日，北京大艾机器人科技有限公司旗下的外骨骼机器人被评定为北京市首个二类创新医疗器械，也是实行第二类创新医疗器械“绿色通道”审评政策后全国第一个二类创新医疗器械。


  3.3 医疗机器人如何进行产学研结合


  3.3.1 医疗机器人产学研结合的发展现状


  美国以其强大的经济基础带动了强大的科研实力，为科研提供了远超其他地区的充足资金，因此带动了美国医疗机器人市场激烈的竞争。科研创新是推动医疗机器人产业发展的源动力。欧洲医疗机器人的研发以德国、瑞士为代表，瑞士更是连续七年被世界知识产权组织评为最具创新精神的国家。瑞士的苏黎世联邦理工（ETH）和洛桑理工（EPFL）是全球排名靠前和欧洲顶尖的理工类大学，汇集了许多世界顶级的机器人领域专家和教授。瑞士联邦还通过瑞士国家科学基金（SNSF）、技术创新委员会（CTI）等不同的部门来鼓励创新，有超过25所机器人研究中心和实验室。高密度的基础研发机构、硬件研发优势、性价比高的人才、颇具吸引力的税收政策以及优美的生态环境，形成了瑞士独特竞争力的机器人产业。很多美国巨头纷纷在瑞士设立研发机构，例如谷歌、脸书、苹果、迪士尼，都加强了与瑞士机器人产业的合作。凭借人才和国际大公司的聚集，瑞士出现了越来越多的机器人与人工智能的新兴企业。


  美国硅谷也是医疗机器人产业发展的聚集区。它的成功基于创业公司的企业家精神，美国企业成长为巨头以后又会持续地对整个生态系统投资，通过天使投资人的冒险、接受失败、继续下一个项目的循环去最大化企业家精神的存续。同时，美国的科研人员更专注于技术商业化。弗雷德里克·莫尔（Frederic Moll）博士就是一位典型的美国企业家，是医疗机器人行业的领军人物，很多知名医疗机器人企业都创自他手。莫尔拥有加州大学伯克利分校的学士学位和华盛顿大学的医学博士学位。在20世纪80年代早期，他在弗吉尼亚梅森医疗中心住院期间，莫尔说他“对切口的大小和医疗器械进入体内所造成的伤害感到震惊。”1995年他与约翰·弗洛伊德（John Freund）和罗伯·扬（Rob Younge）一起创立了直觉外科。从那时起，直觉外科一直致力于开发微创机器人辅助工具和平台，推出了目前最成功的手术机器人——达芬奇系统。莫尔于2002年离开直觉外科，成为Hansen Medical的创始人兼首席执行官。该公司开发了血管和介入电生理程序的机器人系统，以及机器人操纵的导管护套。Hansen Medical于2008年获得Frost&Sullivan产品创新奖。莫尔期间也担任过MAKO的董事会成员，并在2007年联手他人共同创立了手术机器人公司Auris Surgical Robots，后更名为Auris Health，该公司在2019年初被强生公司以34亿美元的价格收购，创造了医疗机器人领域的收购金额纪录。


  3.3.2 顶尖高校是医疗机器人领域技术源头


  高校之间的合作是医疗机器人技术创新的重要推手。由于较高的技术门槛，医疗机器人领域具有非常明显的产学研结合发展的特征，领域内龙头企业多为高校科研成果转化发展而来。以手术机器人和外骨骼机器人为例，作为医疗机器人领域技术驱动的典范，天智航是由北京航空航天大学和积水潭医院合作的科研成果转化而来。罗伯医疗、旗瀚科技、思哲睿、哈工大机器人、迈康信等均由哈尔滨工业大学孵化，哈工大在哈尔滨、苏州、深圳多地开花，是目前国内医疗机器人科研成果转化孵化企业最多的高校。妙手机器人是天津大学转化的重点项目，由山东威高集团投资生产，五年来与中南大学湘雅医院已合作开展了超过100台临床手术，是我国第一台投入使用的微创手术机器人。柏惠维康和大艾机器人的创始人均来自北京航空航天大学，北航也成为孵化医疗机器人企业取得CFDA认证最多的高校。华科精准的神经外科机器人技术来源于清华大学。中科院目前也在积极开展医疗机器人的研究，结合地方政府政策，在苏州、深圳等地设立医疗机器人研究院，进而有望形成产业园，中科院孵化的博为医疗机器人公司主要产品为配药机器人。


  约翰·霍普金斯大学计算机传感和机器人实验室（LCSR）成立于2007年，作为一个跨院系的独立实验室，为机器人研究领域的广泛跨学科合作提供了良好的基础设施。约翰·霍普金斯大学被认为是世界顶级机器人研究机构之一，在医疗机器人领域更是处于领先地位。除了LCSR之外，约翰·霍普金斯大学有全美排名第一的生物医学工程（BME）学科，全美排名前三的医学院和医院。LCSR立足该校强大的工科和医学资源，通过医工交叉紧密合作，开展面向系统的创新医疗器械和设备方面的工程研究。


  拉塞尔·泰勒（Russell Taylor）教授是约翰·霍普金斯大学计算机传感和机器人实验室（LCSR）的主任，在医疗机器人领域拥有超过40年的专业经验，是业内权威。泰勒教授的主要研究领域包括机器人技术，人机协作系统，医学成像和建模以及计算机集成的介入系统，是手术机器人和计算机辅助手术系统领域奠基人。他主持研发了世界首台骨科手术机器人ROBODOC，并著有计算机辅助手术方面的第一本著作《Computer-Intergrated Surgery》。


  伦敦帝国理工大学Hamlyn医学研究中心旨在解决全球健康问题、开展成像技术，传感和机器人领域的前沿研究，是全球顶尖的医疗机器人设计和研究中心，尤其在机器人用于微创手术的研究处于全球领先的地位。Hamlyn开发的i-Snake®和Micro-IGES平台被广泛用于知名的医疗设备和手术机器人企业。


  杨广中教授是Hamlyn医学研究中心的联合创始人和主任，是全球顶尖的医疗手术机器人专家，2010年入选英国皇家工程院院士，并入选中国“千人计划”特聘专家。曾任伦敦帝国理工大学电子计算系医学成像部主任、生物工程所成像及机器人部主任、普适传感中心主任、Royal Society/Wolfson基金医学图像计算实验室主任。杨广中教授的主要研究领域包括心血管磁共振、计算机视觉、生物学或医学模拟、增强现实系统、知觉智能、微创手术器械等研究领域，以及机器人技术、传感技术和医学成像技术。


  2019年1月31日香港中文大学与苏黎世联邦理工学院、伦敦帝国理工大学以及约翰·霍普金斯大学签署合作协议，加强彼此跨学科的医疗机器人研究合作。这次签署仪式，标志着香港中文大学与这三所国际顶尖学府，通过计划成立的医疗机械人创新技术中心，强强联合发展有效及能广泛应用的影像和机器人科技，重塑多个医学专科未来在诊断和治疗技术方面的发展。国际上类似的跨学校、跨学科医疗机器人领域的合作开展得越来越广泛。


  3.3.3 临床需求驱动医工融合发展


  未来的医学科学将伴随医学与工程技术的结合（即医工结合）而向前发展。尤其在医疗器械的创新方面，工程技术的发展、仪器设备的更新换代，将不断促进医学的发展。实际上，全球范围内对医工结合的探索已有数十年。从20世纪70年代开始，世界顶尖研究型大学如哈佛大学、斯坦福大学、普林斯顿大学等纷纷投入巨资开展医工结合学科研究，先后成立交叉学科研究所或研究中心。


  医疗机器人作为医疗器械高新技术的代表，就是典型的医工融合的结晶。而在医疗机器人的研发与应用过程中，医院又扮演着多重角色。首先医院是医疗机器人临床需求的提出者，也是医疗机器人系统的研发参与者，相应的医院又是医疗机器人产品的用户。可以说在医疗机器人的研发和产业化过程中，医院既是“生产者”，又是“消费者”，全程参与了医疗机器人产业链。


  同时医疗机器人作为一种典型的创新医疗器械，其与医生之间的关系也存在微妙的互动。首先医疗机器人是作为医生的辅助装备而被开发出来的，其功能在于帮助医生更好、更快、更安全地完成医疗服务；同时，医疗机器人的出现和不断的应用普及，又会反过来重塑医生和医疗的行为，当医生习惯了使用机器人辅助，就会更加依赖机器人，并且不断尝试基于机器人辅助的创新术式和诊疗模式，医疗机器人在现代医学服务中的重要性会不断提高，在一些常规、重复性的医学服务中，甚至可能逐步代替医生，实现智能化、自动化的诊疗服务。医疗机器人等新技术的出现也会促进医学理念和技术的不断变革，使得手术、诊断等医学服务的难度逐步触及人类的生理极限，机器人的优势会更加凸显。在未来，医疗机器人可能不再是锦上添花的辅助品，而成为不可或缺的必需品。


  3.4 医疗机器人如何进行市场推广


  3.4.1 兼并重组成医疗机器人行业的发展常态


  技术的高门槛和严格的市场准入，决定了医疗机器人产业“高投入、高产出、长周期”的特点。由于医疗机器人具有较高的技术复杂性，因此该领域的创业团队一般都具有深厚的技术积淀，要么依靠高校和院所雄厚的研发实力，要么就是在这个领域浸淫多年的“老兵”，很少出现“草根”创业团队。在创业初期，一般以研发团队为主导，只要团队技术过硬，产品切入点选择没有大的问题，通常寻找早期投资人相对容易。加上医疗机器人处于医疗健康和机器人两大朝阳产业的交汇点，是公认的投资热点领域。因此，医疗机器人项目的早期投资风险反而相对较低。在企业产品逐渐成型，进入注册审批的过程中，所需的知识、技能、资源逐步变得复杂，对创业团队的考验也更加艰巨，投资风险也在逐渐加大。当企业完成产品的注册审批进入市场后，面临是更加复杂的市场推广挑战，招标采购、收费目录、医保支付，都成为摆在创业团队面前的巨大障碍。与此同时，经过多年发展，已经具有雄厚的市场、资金实力的传统医疗器械企业力图通过并购来寻求新的企业增长点，扩大市场占有率，完善产业链布局。这些业内头部企业具有强大的市场推广能力，能够将初创企业的产品更好更快地推向市场，甚至实现医疗机器人与传统医疗器械产品的相互融合。因此，医疗机器人领域频繁发生的大公司并购初创企业的事件就变得顺理成章。收购者开辟新的业务领域，完善自身产品体系，抢占新市场；被收购者获得更大的市场推广平台，实现产品的量产与销售，双方各取所需，互利双赢。


  纵观世界各国医疗机器人公司的发展史，成熟企业收购初创企业非常常见。大部分公司的发展路线均是在最新科研成果转化的过程中诞生，然后以被收购的形式完成退出。完全白手起家成为医疗机器人巨头的目前只有直觉外科这一家超级独角兽。而直觉外科自身其实也是依靠并购完成了快速的发展。在1994年研制出AESOP机器人、1998年研究出更高级的ZEUS机器人的Computer Motion公司其实比直觉外科更早进入市场，直觉外科在2000年上市后，两家公司开始了漫长的专利之争。2003年，这场旷日持久的专利纠纷以直觉外科收购Computer Motion结束，ZEUS的技术也被移植到达芬奇机器人中，直觉外科通过并购的方式消除了最大的竞争对手。至此，直觉外科开创了世界范围内腔镜手术一家独大的垄断局面，为后来高速的成长奠定了坚实的基础。


  传统医药行业往往掌握着医疗机器人公司产品所需的耗材，二者配合开展手术必然导致合作。同时，医疗器械行业市场集中度高，高价值的产品往往需要依赖品牌才有好的销路。而且医药巨头在传统医疗器械销售中已经有了一整套完善的销售渠道，医疗机器人的销售终端和传统医疗器械是重合的，借用原有销售渠道将大大节约小公司的销售成本，医药巨头投资乃至收购机器人企业也就成了必然的强强联合。


  2013年12月，骨科巨头史赛克以16.5亿美元收购了MAKO机器人。MAKO是南佛罗里达州的一家生产和销售关节手术机器人的公司。MAKO所做关节置换手术所用的人工关节都由史赛克生产，必然导致二者的合作，最终史赛克收购MAKO使自身的骨科手术体系更加完善，MAKO也得以借此拓宽自身销售渠道。与此类似，2015年，有百年以上历史的骨科巨头Smith&Nephew公司以2.75亿美元收购了骨科手术机器人公司Blue Belt。


  医疗器械巨头美敦力（Medtronic）与脊柱外科机器人领军者Mazor Robotics之间的关系可追溯至2016年，当时他们签署了多阶段的战略和股权投资协议。美敦力于2017年成为Mazor X的全球独家经销商，并最终决定于2018年9月以16.8亿美元收购该公司。


  Medtech是源于法国蒙彼利埃大学机器人与微电子实验室的一家手术机器人公司，其第一台产品是用于膝盖手术的BRIGIT机器人。2006年，全球骨科植入物领导者Zimmer收购了BRIGIT的全部专利组合。后来Medtech公司又开发了ROSA神经外科手术机器人，并推出了用于脊柱外科手术的ROSA Spine机器人系统。2016年7月，Medtech被Zimmer Biomet Group收购。


  最近的一次轰动性新闻是强生公司于2019年2月13日宣布以34亿美元收购Auris Health。Auris Health公司开发的Monarch平台用于支气管镜辅助诊断和治疗，公司致力于肺癌的机器人诊疗解决方案，而Auris本身则在2016年收购了Hansen医疗公司，获得了该公司的Sensei和Magellan机器人平台。而强生此前收购的Orthotaxy外科软件技术开发商则有望为这些机器人平台提供相通的后端软件服务。


  另外一种产业整合形式是通过销售公司的入股。全球化浪潮下，很多国内企业也跃跃欲试，代理海外医疗机器人公司的国内销售业务，而他们实现代理的方式则是投资该公司。四川海思科于2015年认购以色列MST公司优先股174,993股，占其26.66%的股权。获得其主要产品“AutoLap”，一种图像引导腹腔镜智能定位装置的15年中国独家销售权。2016年中国新三板公司美安医药投资新西兰外骨骼机器人公司RBL，成为Rex外骨骼的中国代理，将这款全球唯一不需要拐杖支持的外骨骼机器人引入中国市场。


  3.4.2 中国医疗机器人采购配置证制度


  医疗机器人属于大型医疗器械，按采购主体性质分为公立医疗机构采购和民营医疗机构采购。公立医疗机构大多以公开招标的方式采购，涉及的人员、科室、部门较多，环节复杂。公立招标更加注重产品的功能和性能，对价格敏感较低。而民营医疗机构采购周期短，采购相对简单，但是更看重性价比。我国目前还是以公立医院为医疗机器人的主要市场。按照《大型医用设备配置与使用管理办法》（以下简称《管理办法》），医院采购单价为500万元以上的医用设备需要有国家配置许可证，分甲、乙两类。甲类配置证需要国家卫健委审批采购，流程繁琐，计划采购，每年新增设备量有限；乙类配置证由省卫生部门许可采购，获批较为容易，限制条件少。2009年，原卫生部曾对北京、上海部分三甲医院未经许可购置手术机器人提出罕见的公开批评，在业内引起过大讨论。甲类手术机器人配置证的颁发需要经过医疗机构的上报申请，卫计委组织专家审核，申请单位进行业务能力答辩，经过层层审批最终才有机会采购医疗机器人。以目前市场销售最为成功的达芬奇手术机器人为例，《管理办法》要求申请手术机器人配置证的公立医院必须是三级甲等综合医院，编制床位数800张以上，年门诊量120万人次，年手术量大于两万台。并且要求泌尿外科、胸外科、心脏外科、普通外科或妇科等相关科室中，至少两个在省内处于领先地位。另一方面，国内要求操作达芬奇机器人须持证上岗（国外并没有这个要求），要求有直觉外科公司的培训合格证。


  2018年10月，国家公布的最新配置许可管理目录中，大量之前需要甲类配置证的设备被划为乙类配置，其中包括单台价格3000万元以下手术机器人（达芬奇目前的售价是每台2500万元）。同年12月26日，山东大学第二医院正式获颁内窥镜手术器械控制系统（达芬奇手术机器人）的乙类大型医用设备配置许可证。这是甲乙类大型医用设备政策调整以来，全国医疗卫生系统发放的首批乙类大型医用设备配置许可证。


  在国家对社会资本办医的扶持力度不断加大，相关政策频出的背景下，未来民营医院将成为采购康复机器人的主力。政策对民营医院采购大型医疗设备的放宽给予了国产机器人厂商进入中高端市场的机会。2011年，国家放宽了对民营医院引进100万元以上大型设备的审批额度限制，开始大力鼓励和引导社会资本举办医疗机构。民营医院已呈现出规模化运营的趋势，大型医疗器械会由集团集中采购，避免了分散、复杂招投标，渠道建设更便捷，这给国内医疗机器人厂商创造了良好的市场进入契机。


  此外，医疗机器人等新技术及时纳入医疗保险范畴，也是推动医疗机器人市场推广的有效手段。目前大部分医疗机器人的临床应用都没有获得医保支付。普通患者用不上、用不起医疗机器人产品，成为制约我国医疗机器人发展的瓶颈。上海市已经展开探索将医疗机器人纳入医保——3760元的安翰科技“磁控胶囊胃镜”机器人，纳入医保后患者只需自付1000元左右。在未来，医保跟商业保险结合，也是降低医疗机器人使用价格的可实现方式。


  3.4.3 “两票制”政策对医疗机器人市场推广的影响


  医疗机器人在市场推广过程中受到独特的医疗器械销售和采购制度的影响。医药行业产品涉及制造和销售资质的问题，因此药品与医疗器械在下游销售过程中与一般制造业产品相比有着自身鲜明的特点。医药上游厂商很难做到掌握具体到医院、诊所、药店的客户信息，而这中间就依赖层层经销商的接转，经销商层级过多也是导致我国医药价格居高不下的原因之一。


  医疗器械的销售存在直销与代理商销售两种渠道，销售渠道建设费用高，全国性的医疗器械经销商非常少，市场集中度很低。销售渠道具有先发壁垒，先进入某一区域的医械企业容易形成渠道壁垒，对后进入的企业进行挤压。这个壁垒体现在：一是用户黏性较高，一旦设备进入某家医院，那么此后的售后服务、维修以及升级，对生产商来说都是源源不断的利润，并且企业可以利用这个渠道打入其他产品，其他企业很难插足。二是在一个区域内，窗口医院（一般是该区域排名前三的医院）属于稀缺资源，先占先得，它的辐射作用巨大，接下来无论后续客户的考察，还是使用者的培训，都要依托这个窗口医院。


  2016年福建三明提出“一票制”，医院只能和医疗器械生产企业或中国总代理签合同，绝大多数医疗器械代理商失去和医院合作的机会。一个月后，国务院明确推行医疗器械采购“两票制”，要求在医院采购医疗器械的过程中，最多只能开两次发票，也就是说只有一级代理商才能生存。目前中国医药行业代理商数量已从十多年前的10万家减少到1万多家，政府希望最终行业洗牌至3000家左右，医疗器械经销商正面临较为严峻的生存挑战。


  “两票制”首先从医疗耗材与体外诊断试剂等领域推行，此类医疗器械与医疗机器人等大型医疗设备相比，更加依赖代理商，产品同质化更高，附加值更低，受“两票制”冲击也更大。而大型医疗设备厂商往往采用直销模式，或高度依赖一级代理商，这本身就是国家推行“两票制”所希望达到的市场格局。因此，短期内“两票制”实际对医疗机器人经销商影响不大，商业模式会维持当前的稳定状态。近年来，大型经销商有探索医疗设备保养与维修业务的趋势，以此加深与医院之间的联系，吸引没有国内售后队伍的国外设备厂商，提升自身盈利水平。


  第4章 典型公司案例研究


  医疗机器人是一个具有很高技术壁垒的行业，其高额的研发投入和漫长的产品周期使得无数创业者望而生畏，也拖垮了大多数想要在该领域一展抱负的初创企业。目前成功的医疗机器人公司无一不是经过了十几甚至几十年的技术积累、成果转化、市场推广。当然，高技术壁垒与大量的前期投入也意味着一旦成功便很容易实现一定程度的市场垄断，新的入场者很难构成竞争威胁。因此，其他行业的成功经验难以在医疗机器人行业得到复制，只有同行业成功者的发展经历或能给创业者们带来较大启发。


  每个成功的公司都有其独特的发展历程，本章将对国内外医疗机器人的代表性公司进行介绍，重点介绍与讨论其发展历程与核心产品，以期对医疗机器人行业的创业者和从业人员们带来启发，更好地推进国内医疗机器人相关产业的发展。


  4.1 直觉外科——全球最成功的医疗机器人公司


  直觉外科（Intuitive Surgical）创立于1995年，总部位于加利福尼亚州桑尼维尔，是机器人辅助微创手术的先驱和全球领导者，专注于开发、制造和销售达芬奇手术系统。公司产品目前覆盖北美、南美、欧洲、大洋洲和亚洲，截至2017年9月，全球共配置达芬奇系统4271台，其中美国2770台，欧洲719台，亚洲561台，世界其他地区221台。截至2019年4月，直觉外科总市值超过597亿美元，成为全球最成功的医疗机器人公司。


  4.1.1 公司发展历程与发展状况


  1. 来自航天局与军方需求的脑洞技术


  20世纪80年代中后期，美国国家航空航天局（NASA）艾姆斯研究中心的一组研究人员开始致力于开发远程呈现手术（telepresence surgery），这种远程手术的概念成为手术机器人发展的主要推动力之一。在20世纪90年代早期，来自艾姆斯（NASA-Ames）团队的几位科学家加入斯坦福研究所（Stanford Research Institude International，简称SRI），这些科学家与SRI的其他机器人专家同虚拟现实专家合作，开发了一种用于手术的灵巧遥控操纵器。之后普外科医生和内窥镜医师加入开发团队，并意识到这些系统在改善传统腹腔镜手术局限性方面的潜力。


  1994年，SRI为美国军方研究了一种用于战场的远程手术系统，这种远程手术系统不仅为外科医生提供了对仪器的精确控制，而且通过操作区域放大的三维视频图像获得了体内的独特视野。弗雷德里克·莫尔博士在实习期间发现，开放式手术对人体不仅会造成切口过大，也有引起细菌感染的风险。通过这种远程遥控操作系统，帮助医生进行更加微创的内窥镜手术可以改变传统开放手术的模式。这种想法加上当时的样机，便是达芬奇手术系统的前身。


  2. 直觉外科与达芬奇手术系统


  1995年，莫尔博士被介绍给了Acuson Corporation的联合创始人罗伯·扬，同年与来自Acuson的前风险投资家约翰·弗洛伊德三人联合撰写了商业计划书并成功获得了第一笔投资，举世闻名的直觉外科就这样成立了。


  直觉外科从SRI获得了远程手术机器人的技术授权之后便开始招聘工程师。1996年4月，他们组建了一支工程师团队，并且在后续的3年中研发了3代机器人样机，进行了一系列动物和人体试验，最终推出直觉外科公司的核心产品：达芬奇手术系统。


  在等待FDA批准的时候，直觉外科开始在欧洲市场销售达芬奇手术系统。2000年6月，直觉外科通过IPO公开募集了4600万美元的资金，一个月之后获得FDA批准并得到了在普通外科手术中的应用许可。2001年，FDA准许达芬奇手术系统应用于胸腔手术和根治性前列腺切除术。


  3.专利侵权风波


  2000年，在达芬奇手术系统公开销售之前，直觉外科被竞争对手Computer Motion起诉专利侵权，Computer Motion在1997年发布了ZEUS手术系统，ZEUS手术系统来源于第一个获得FDA批准的声控手术机器人内窥镜控制系统——AESOP系统的升级改进，目的是给腹腔镜医生提供更高质量的稳定视野。但达芬奇手术系统的理念与ZEUS手术系统略有不同，它的目的是在微创手术中给医生提供类似开放手术的操作感觉。


  为了实现这个目的，达芬奇系统需要提供人体腹腔内部的3D立体视觉和直观灵巧的操作。最初ZEUS系统被普通腹腔镜医生所接受，而达芬奇系统则被具有开腹手术经验的医生所接受。相对来说，ZEUS系统体积更小，更便宜，但是性能较差；而达芬奇系统性能更好，但是体积庞大而且经常被诟病过度设计。到了1999年，Computer Motion开始转向直觉外科的设计思路。因此当Computer Motion提起诉讼时，直觉外科也开始了反诉讼，两家没有经验的初创公司开始了无休止的法律争斗，这些都限制了两家公司的发展。2003年，由于两家公司都基本耗尽了资金，所以两家公司同意合并，并结束了诉讼。从此以后，ZEUS系统的各项功能开始逐步被达芬奇系统吸收，使得达芬奇系统更加完善。


  4. 达芬奇现状：超高利润率，实现市场垄断


  在将竞争对手ZEUS合并之后，达芬奇系统一家独大，成功实现市场垄断，十几年间未逢竞争对手。2015年8月，华尔街在谷歌上市11周年之际做了一项统计，统计自谷歌上市11年中股票回报率超过谷歌（1277%）的美股公司，发现在6000家美股公司中，只有13家公司的回报率超过了谷歌，而直觉外科就是其中之一。上市至今，垄断市场二十年，行业第一的地位一直未被撼动，至今仍保持着高达70%的毛利率、30%的净利率。在2000年，直觉外科刚上市时仅有9美元/股，如今已超过560美元／股。


  直觉外科的商业成功另一方面也要归功于其独特的系统+耗材的商业模式。公司收入主要来源于销售达芬奇系统，和之后需要重复消耗的耗材、配件，以及服务费。每台达芬奇手术机器人系统售价大概100万~230万美元，每台机器的维护费用大概每年10万~17万美元。系统配套的手术工具被设计为耗材，使用10次后就必须更换。耗材收入每年增长要快于系统销售收入，从2009年开始公司的耗材销售就超过了系统的销售。


  直觉外科从成立至今取得了一系列惊人的成就：达芬奇手术机器人治疗了大约500万例患者；超过43,000名外科医生接受过培训；全球有超过4000名员工；有15,000多篇关于达芬奇机器人辅助手术的同行评审出版物；公司拥有2700多项专利，另有1900多项待批；每36秒，就会有一台使用达芬奇机器人进行的手术。


  4.1.2 核心产品介绍——达芬奇手术系统


  1. 达芬奇手术系统的历代更迭


  直觉外科在产品发展之初就确定了四项关键设计准则，第一，系统需要非常可靠并且具有失效保护，来保证一个手术设备的可行性；第二，系统需要提供给医生对器械的直观控制；第三，器械末端需要具有灵活的6自由度；第四，系统需要有逼真的3D视觉效果（3D内窥镜）。这些设计准则保证了系统能够恢复医生在普通腹腔镜手术中失去的能力，上述的技术分别来自SRI、IBM和MIT。然后以SRI远程手术机器人原型机为基础，1997年研发出第一版系统，并以“Lenny”达芬奇的幼名命名，随后又有“Leonardo”和“Mona”两代更新版本，最终在1999年推出核心产品：“达芬奇”手术机器人系统，并获得FDA认证。目前达芬奇机器人已推出了六代产品：


  （1）第一代达芬奇系统机器人，1999年推出。


  （2）第二代达芬奇S系统机器人，2006年推出，第二代的机械手臂活动范围变大，使医生不离开控制台就能进行多图观察。


  （3）第三代产品达芬奇Si系统机器人，2009年推出，在第二代基础上增加了双控制台、模拟控制器、术中荧光显影技术等功能。


  （4）第四代达芬奇Xi系统机器人，2014年推出，灵活度、精准度、成像清晰度等方面有了显著提高，2014年下半年还开发了远程观察和指导系统。


  （5）第五代达芬奇X系统机器人，2017年推出，新一代的达芬奇机器人是第三代Da Vinci Si和第四代Da Vinci Xi的混合版，它添加了声音系统、镭射引导系统以及轻量级内窥镜等新功能，机械臂的体积也更小，功能也更多了。


  （6）第六代达芬奇SP系统机器人（见图4-1），2018年推出的单孔内窥镜手术机器人，最大的特点是只有一个机械臂，在通过单孔进入体内后，自动展开为三个连续体操作臂和一个3D高清摄像头，可在狭窄的手术空间内实现可视性控制。
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    图4-1 达芬奇SP系统机器人

  


  2. 达芬奇手术机器人核心产品及技术


  达芬奇手术机器人是目前最成功的医疗机器人产品，它有三个关键核心技术：可自由运动的手臂腕部EndoWrist、3D高清影像技术、主控台的人机交互设计。


  机械手臂的腕部采用能够提供7个自由度的EndoWrist技术，可以完成人手无法实现的动作，触及范围更广，同时具有振动消除系统和动作定标系统，可保证机械臂在狭小的手术空间内进行精确的操作。此外，机械臂还能完成一些人手无法完成的极为精细的动作，手术切口也可以开得很小，从而缩短患者在手术后恢复的时间。


  3D高清影像平台内装有外科手术机器人的核心处理器以及图像处理设备，可由巡回护士操作。达芬奇手术系统的内窥镜可以形成三维立体图像，手术图像被放大10~15倍，提供真实的全景三维图像。


  主控台的设计充分考虑人机交互。主控台提供了自然的手眼协调，舒服的坐姿降低了手术医生的疲劳感，保证长时间手术的正常进行，内置的麦克风能够让手术中的沟通更加有效率。主刀医生坐在控制台中，位于手术无菌区之外，使用双手控制两个主控制器，使用脚踏板来切换不同的手术工具。控制系统中的运动比例缩放功能将使医生手部的自然颤抖或无意的移动降低到最小程度。


  4.2 Mazor Robotics——全球脊柱机器人领导者


  Mazor Robotics于2000年在以色列成立，在脊柱外科市场开创了外科手术导航系统和辅助产品，让手术从传统的徒手操作进步到由精密的机器人辅助完成，为病人和外科医生提供了一个更安全的手术环境。公司目前主打的两款产品分别为Renaissance系统和Mazor X系统。目前，已有超过200台Mazor系统在四大洲临床使用，并在4万多例手术中指导了超过250,000个植入物的植入，Renaissance系统介入的微创脊柱手术成为许多医院的新标准。Mazor有超过15项的核心技术被FDA批准，并已成为60多种出版物的主题，持有全球50多项专利。目前Mazor Robotics（以下简称为Mazor）已成为脊柱外科手术机器人领军级企业。


  4.2.1 公司发展历程与发展状况


  1. Technion——中东的麻省理工


  Mazor的故事始于以色列理工学院（Technion）机械工程学院机器人实验室。1924年，以色列创建了第一个高等教育学院——以色列理工学院，宗旨是让新到来的犹太移民有机会学习技术知识，不同背景的人们来到Technion海法校区，学习工程、理科和医学技术。此后，Technion成为中东领先的科技和工程学校，培养出许多诺贝尔奖获得者，世界知名的企业家和顶级科学家。良好的学术氛围为Mazor的创建和发展提供了卓越的环境和人才。


  2. Mazor：重新定义脊柱外科手术


  2001年，泽哈维（Zehavi）离开了Elscint（一家开发和制造医疗成像解决方案的以色列技术公司）的工程副总裁职位，和Technion实验室负责人舒汉姆（Shoham）教授一同建立了Mazor Surgical Technologies。在2001-2002年，公司设在Technion校园的孵化器办公室T3——Technion Technology Transfer，为公司的技术积累提供了新的血液。


  2004年，公司研发出第一代产品SpineAssist并获得了首个CE认证，同年获得了FDA认证，凭借这一重要里程碑，SpineAssist成为第一个商业化的脊柱外科机械引导系统，重新定义了脊柱外科医生可以为患者提供的手术精度与标准。为外科医生在复杂的脊柱外科手术中提供更高的准确性，同时减少手术风险。该系统采用了创新的小型并联机器人构型，系统体积如汽水罐一般大，直接连接在患者的身体上，帮助外科医生精确钻孔和放置椎弓根钉。2011年，在SpineAssist的技术基础上，推出了Renaissance系统，见图4-2（上）。Renasissance技术准确定位椎弓根螺钉的概率高达98.5%。该系统允许外科医生创建术前计划，一旦硬件连接到患者就可以执行术前计划，降低了手术期间发生并发症的风险。


  2016年，Mazor推出Mazor X系统，该系统采用了机械臂配合光学定位系统的技术方案，减少了原来的系统需要将机器人系统与患者脊柱刚性连接带来的额外损伤，实时的光学定位也降低了相邻脊柱节段间相对运动带来的定位误差风险，见图4-2（下）。
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    图4-2 Renasissance系统（上）和Mazor X系统（下）

  


  2007年以来，Mazor一直在特拉维夫证券交易所上市，2013年5月以纳斯达克为第二交易点上市，截至2018年6月，其市值约为15亿美元。2017年，公司的销售额增速迅猛，四个季度的增速分别为138%、84%、100%及36%。


  3. 美敦力收购Mazor：强强联合，更上一层楼


  为什么Mazor作为一个年轻的创业公司，其手术机器人销售能够快速增长，一直未有瓶颈？除了各医院对Mazor机器人越来越高的采纳度，也得益于其背后的“金主”美敦力的帮忙。早在2016年5月，美敦力已和Mazor签订了战略合作协议，约定在销售和市场领域进行深度合作。2017年，美敦力从合作中获得了Mazor X系统的全球独家代理权。截至到2018年9月，美敦力完成了对Mazor的第三笔4000万美元的投资，美敦力总共以7200万美元收购Mazor 10.6%的股份。


  2018年12月27日，美敦力以16.4亿美元现金收购了Mazor，并宣布两家公司联合生产的第一款产品Mazor X Stealth Edition获得FDA认证。“我们相信机器人辅助手术是脊柱手术的未来，并能为外科医生提供更精确、可重复执行复杂手术的能力。美敦力致力于加速机器人辅助手术的采用，并通过整合植入物、生物制剂的手术解决方案，来改变脊柱手术及其治疗结果。”美敦力执行副总裁兼恢复治疗业务部总裁杰夫·玛莎（Geoff Martha）说，“收购Mazor为我们不断扩大的技术组合增加了机器人辅助引导系统，我们打算进一步培养Mazor在外科机器人领域的创新成果，并将其作为未来发展的基础。”


  4.2.2 核心产品介绍——Mazor X系统


  Mazor的脊柱外科产品总共经历了三次产品的更新换代：2004年公司研发出第一代里程碑产品SpineAssist重新定义了脊柱外科医生可以为患者提供的手术精度与标准；随后Mazor将机器人自动引导与三维建模技术引入系统中，于2011年推出Renaissance系统，进一步提高了术中定位的精确度；在与美敦力进行合作后，Mazor将美敦力的相关技术整合到其系统中，于2016年推出新一代脊柱手术机器人系统Mazor X Stealth（见图4-3）。
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    图4-3 Mazor X Stealth机器人系统

  


  最新的Mazor X Stealth机器人系统将美敦力的Stealth软件与Mazor现有的机器人技术相结合。通过交互式三维规划和信息系统提供实时图像引导、可视化和导航，提供工作流程可预测性和灵活性。它使用3D摄像头、引导标记和机械臂，以持续监视工具和仪器相对于脊柱的位置，并按计划精确定位它们。


  4.3 EKSO Bionics—全球市值最高的外骨骼机器人公司


  Ekso Bionics是目前市值最高的外骨骼公司，致力于开发和制造动力外骨骼仿生设备。这些设备可以增强士兵和截瘫患者的力量、灵活性和耐力，在医疗、军事、工业和消费市场有多种应用，是可穿戴机器人外骨骼市场的领导者。Ekso Bionics被《时代》杂志评为“2010年50项最佳创新”。


  4.3.1 公司发展历程与发展状况


  1. Ekso：军方技术医疗产业化道路


  2004年，加州大学伯克利分校机器人和人类工程实验室为美国国防部高级计划研究局开发军用仿生外骨骼，该项目研究的外骨骼机器人主要用于货物运输，在实验中发现机器人能耗存在很大的问题。在拉斯·安古尔德（Russ Angold）受雇研究仿生外骨骼两周后，安古尔德的一个弟弟在一次事故中C6-C7级脊髓损伤，失去了下肢力量，无法行走。安古尔德在医院看到痛苦的弟弟，当时就下定决心要造一台外骨骼机器人，帮助他弟弟重新站起来。这也是促成他和公司设计开发军事用途以外，用于医疗的机器人外骨骼的原因。


  2005年拉斯·安古尔德、内森·哈丁（Nathan Harding）等成员成立Berkeley ExoWorks公司。在成立公司之前，为了解决前一个版本机器人的能耗问题，研发人员从常识去分析：机器人只是站在那里，并没有做任何实际工作就消耗了大量的能量，但反观人类，我们站着不做什么并不会觉得疲惫。那么为什么我们的外骨骼在没有做任何有用的事情时就需要消耗那么多的能量？肯定有一种方式，可以像我们的骨骼结构那样支持我们的重量，不用使用驱动器，也无须消耗大量的能量。后来他们找到了这个方法并把它称为ExoHiker。这一项关键技术的突破得以成立现在的公司，也是公司推出的第一款产品。后来，研究人员希望在能做到支撑身体的同时，可以为用户提供动力，他们给外骨骼加入了电源和驱动模块，为人类的下肢注入动力，这一技术称为ExoClimber。


  2007年，公司更名为Berkeley Bionics，希望产品能够更好实现仿生功能，并将研发产品的目标准确定义为一种能够承载较大负载，使用场景不受限制的液压驱动外骨骼——HULC（Human Universal Load Carrier），随后与军用设备开发商洛克希德马丁公司达成合作协议，见图4-4（左）。
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    图4-4 HULC系统（左）和Ekso GT系统（右）

  


  在HULC的基础上，公司与洛克希德马丁合作于2009年推出针对脊髓损伤患者的下肢步态修复外骨骼系统eLEGS。2011年，Berkeley Bionics公司再次更名为Ekso Bionics（以下简称为Ekso），其产品eLEGS也更名为Ekso。


  强大的国防背景以及深厚的学术力量使得Ekso发展迅速。2012年，Ekso在美国注册为医院使用的l类设备，并获得了欧盟的CE认证。2013年，Ekso增加了可变辅助系统Variable Assist，这是一种智能和自适应软件，能够为身体任何一侧提供适应性的功率，并由此产生了最新型产品Ekso GT。2014年，Ekso成为一家上市公司。2016年Ekso GT获得了FDA的认证，成为首个获得FDA许可的用于中风及偏瘫患者的外骨骼设备。迄今为止，Ekso已成功帮助全球超过115家康复机构的患者，辅助患者步行超过4100万步，见图4-4（右）。


  Ekso的创始人并不满足于此，于2017年推出最新产品Ekso Vest，面向工人的工作保护，保护重工业环境中的工人们免受伤害。Ekso认为外骨骼是一个平台，配备不同的软件之后，它可以帮助中风患者重新学习行走；可以让全副武装的士兵行走如飞；可以帮助户外运动爱好者登上珠穆朗玛峰……他们想要将Ekso外骨骼开发成“未来的牛仔裤”，而不仅仅是一款单一的康复医疗设备。也许未来我们真的会需要这么一套专业的“牛仔裤”——实用、漂亮，甚至可以穿着它跑马拉松，或是攀登乞力马扎罗山，因为技术的发展永远是难以预料的。


  2.公司发展现状：外骨骼机器人公司之最


  Ekso的外骨骼设备能够成功帮助患者，但是每套14万美元的超高售价让无数中风及偏瘫患者望而却步。为了打开销售市场，公司将产品主要应用于康复机构，通过康复机构向患者提供康复服务。作为一家与美国国防部紧密合作的企业，公司先后获得了美国国防部高级计划研究局、美国国家科学基金和美国国家标准与技术研究院等多家机构的资助。


  Ekso 2017年总收入为740万美元，2018年收入1130万美元，同比增长53%。2018年共售出90台Ekso GT，比2017年的61台增加了近50%。截至目前Ekso市值高达1.54亿美元，为全球外骨骼机器人公司之最。


  4.3.2 公司核心产品——Ekso GT和Ekso Vest


  Ekso GT是Ekso目前在康复领域最新的产品，它是一款可穿戴的、通过电池供电的仿生机械腿，穿在身上后，它能够提供必要的支撑力，在双手手杖的辅助下，让人重新站立（见图4-5）。Ekso GT由铝合金和钛合金制造而成，重23公斤，不过它的重量不会加载在用户身上，而是转移到地面上。它借助电动装置来行走，由“步行者”命令按钮或者拐杖来控制。Ekso GT拥有智能的Variable Assist软件，专门为康复机构设计，为患者身体两侧提供适当的动力，可以适应两侧运动能力不对称的情况。它利用陀螺仪、轨迹传感器和扭矩传感器来检测用户所需要的帮助程度，可每秒钟处理500次输入信息，从而计算出用户每走一步具体需要多少帮助。该技术令患者能够在其康复早期就进行大量高强度的步行。
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    图4-5 Ekso GT

  


  EksoVest为Ekso面向重工业工人的工作保护产品，是一款为使用者提供支撑力的机械外骨骼，重量约为4.3公斤（见图4-6）。EksoVest最大的亮点是减少了工人重复作业对身体的损伤，不怎么费力就能完成日常工作。它的奥秘在于使用了弹簧控制助力臂，当双手抬起时，可以为单只胳膊提供6.8公斤的升力。EksoVest还配备了颈部支撑装置，减轻了工人经常抬头导致的颈部疲劳。
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    图4-6 EksoVest

  


  4.4 ReWalk Robotics——最早的外骨骼机器人公司


  ReWalk Robotics（简称ReWalk）成立于2001年，是一家创新的医疗设备公司，致力于设计、开发商业化外骨骼，让轮椅使用者能够再次站立和行走，公司旗下的ReWalk机器人是全球首家获得FDA认证的外骨骼机器人，也是全球民用外骨骼系统龙头。公司目前主要有两款产品，分别是ReWalk Personal和ReWalk Rehabilitation。


  4.4.1 公司发展历程与发展状况


  1. ReWalk发展史——一切伟大的产品都源于内心的渴望


  公司创始人阿米特·戈菲尔（Amit Goffer）在1997年因为一场车祸不幸四肢瘫痪。在住院的9个月里，他不得不忍受巨大的痛苦，学习使用轮椅和锻炼肌肉。“感觉就像是身陷一个大黑洞，”他说，“当你处于这样一个黑洞的时候，你只有一条路可走，那就是站起来。”等到出院的时候，他突然萌生了一个想法——要研发一款有别于轮椅的设备，这个设备可以帮助瘫痪患者行走。之后，戈菲尔和几个朋友、同事组成了一个小团队，在自己的车库中，花了6年打造出ReWalk的首款原型。2006年，他们得到了进入以色列理工学院孵化器的机会。在这里，设备被进一步改良，并开始推向临床进行长期测试。2011年，Rewalk推出ReWalk Rehabilitation供美国和欧洲的医院和康复中心使用。2012年末ReWalk Personal获得欧洲CE认证，并在2014年6月获得美国FDA批准上市。ReWalk也成为美国FDA批准用于个人使用的第一个外骨骼机器人（见图4-7）。
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    图4-7 ReWalk Personal

  


  2014年9月，ReWalk在纳斯达克上市，当日美股开盘后，公司股价以每股13.60美元的价格开始交易，此后股价一路飙升，截至收盘时达到近30美元，日累计涨幅达到113.33%。计划募集的335万股股票全部获得认购，募得资金规模超过5750万美元。截至2018年11月，ReWalk全球安装量已达到500台，这些设备中的大多数是家庭和社区中脊髓损伤患者使用的个人系统，而其他设备则位于康复中心，以评估和培训潜在的新设备使用者。


  2. 公司发展现状：机遇与挑战


  ReWalk从2012年获得欧洲CE认证并开始销售后，营业收入基本处于持续增长状态，只有2018年的营业总收入有所下降。


  ReWalk营业收入增速较快，但净利润亏损却也在逐年增加，股票近几年一直处于低迷态势，目前市值也由最高的2亿美元降为现在的1683万美元。这一部分原因是公司对研发持续高强度投入，2014年研发费用同比增长2.5倍，达到856万美元。研发强度（研发费用/营业收入）自上市以来保持在200%以上的高水平，高研发强度意味着公司对未来产品的市场容量和销售推广充满信心。2013年，ReWalk已经明确表示安川电机将成为公司在亚洲最主要的合作伙伴，并将成为包含中国在内的亚洲区的最大代理商。这样ReWalk就可以借助安川遍布亚洲的营销网络销售自己的产品而不必花费太多的力量自行铺设营销渠道。


  4.4.2 核心产品介绍——ReWalk系列


  ReWalk旗下产品共有两个系列，分别是ReWalk Personal和ReWalk Rehabilitation，二者的差异不大。前者主要适合个人在家庭、工作或社交环境中使用，通过传感器和监控器，使患者站立、行走和爬楼。后者则是用于医院的临床康复训练，为瘫痪患者提供物理治疗，包括减缓瘫痪导致的肢体疼痛、肌肉痉挛，帮助肠道消化系统，加速新陈代谢等。ReWalk的产品思路是将外骨骼产品做成全系列的康复产品：用ReWalk Rehabilitation先做康复，然后用ReWalk Personal作为后续产品销售给个人。这样康复训练中心就有了体验店的感觉，在帮助病人的同时也推广了产品。


  ReWalk系列机器人主要由3个部分组成：软件控制系统、机械支撑和动力系统、传感器系统。ReWalk系列机器人采用了体感芯片，捕捉患者的肢体动作，帮助行走。通过电池驱动关节部位的电机，组成电动腿部结构，在行走过程中可以感应患者重心的变化，模仿自然行走的步态，并根据实际情况控制步行速度。


  现在Rewalk推出了第六代个人版产品ReWalk Personal 6.0（见图4-8），在其前代产品的基础上更加贴合使用者体型，同时也更轻便快速，通过传感器和监控器，使患者能够站立、行走和爬楼。6.0版也采用外穿方式固定在使用者躯体上，通过传感器和监控器检测使用者的重心和上身躯干运动变化，来自动计算生成对应的下身动作，并以腿部关节马达来驱动躯体运动。新版本采用了更精确的定制式贴合系统，能够精确地贴合患者躯干。同时改进后的动力系统更加轻便，使用者能够以每小时2.6公里的时速高速步行。
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    图4-8 ReWalkPersonal 6.0

  


  4.5 Think Surgical——骨科手术变革开创者


  Think Surgical是唯一一家开发、制造和销售自主进行手术操作的矫形外科手术机器人系统的公司，作为骨科手术变革的开创者，其开创的ROBODOC手术系统（目前更新为Tsolution One）已被用于全球数以千计的关节置换手术，该系统能够个性化且准确地切割骨骼，帮助更精确地植入关节假体，手术操作达到亚毫米精度，改变了传统的骨科手术方式。


  4.5.1 公司发展历程与发展状况


  1. 外科医生们的奇思妙想——ROBODOC与Integrated Surgical


  在20世纪80年代，每年75万例髋关节置换手术中有15%的患者因为假体松动等原因需要进行二次置换，这给医生带来了很大工作量，并且多次手术也会带来更多的术后并发症。来自美国加州萨克拉门托的霍华德·保罗（Howard Paul）和威廉·巴加尔（William Bargar）两名外科医生发现，通过准确地在腔体内植入假体，可使假体与内向生长的股骨连接，以恢复适当的关节生物力学。准确地在腔体内植入假体，可以大大延长髋关节置换术的寿命，减少重复置换术的次数，提高患者的假体使用寿命。


  1986年，他们找到了IBM的Thomas J.Watson研究中心和加州大学戴维斯分校，通过几年的研究讨论，研制了全髋关节置换术（THA）创新辅助系统ROBODOC，他们的目标是创造一个手术机器人系统，重新定义关节置换手术的精确度。


  为了ROBODOC商业化推广，IBM投资3万美元在1990年成立了Integrated Surgical Systems公司。有了IBM的大力支持，ROBODOC发展迅速，在1992年获得了著名的计算机世界史密森尼奖。同年ROBODOC在加州萨特综合医院（Sutter General Hospital）进行了第一例人体髋关节置换手术并获得成功，成为第一个用于人体的全髋关节置换术系统。这一突破助力了三维图像导向、术前规划和手术机器人技术的快速发展。


  1994年，ROBODOC决定于欧洲率先开始其商业化进程。同时，该公司继续推动机器人技术在骨科领域的前沿发展，ROBODOC被进一步应用于无骨水泥全髋关节置换术、全膝关节置换术、翻修性全髋关节置换术。1996年Integrated Surgical Systems公司在美国上市。


  ROBODOC可完成全髋关节置换，它对股骨切割后与假体的匹配程度达到96%，而医生的手工精确度只有75%，同时可以提供小于0.4mm的切割精度，被称为第一台真正的手术机器人。


  2. Curexo Technology：技术商业化的进一步发展


  2007年，经股东批准，Integrated Surgical Systems与韩国Curexo Technology合作，将所有资产转让给了Curexo Technology。随后，Curexo Technology对ROBODOC在美国FDA的注册进行适当的修改，并在美国三家主要医院完成临床研究，开始进行下一阶段的技术开发。


  2008年8月ROBODOC系统获得FDA的全髋关节置换术许可，当年是唯一一个被FDA批准用于骨科手术的自动机器人系统。


  3. Think Surgical和Tsolution One：商业应用走向成熟


  2014年对于ROBODOC来说是标志性的一年：这一年Curexo Technology改名为Think Surgical，公司承接Curexo Technology工作，继续致力于开发和商业化先进的ROBODOC系统。同年，Think Surgical推出了ROBODOC Encore Surgical System用于全髋关节置换术并获得FDA认证。同年8月，Think Surgical在ROBODOC的基础上推出了新一代产品TSolution One，并获得FDA认证。2014年以后，其产品的商业化应用趋于成熟与稳定。


  2015年9月，TSolution One在欧洲获得全髋关节置换术CE认证，在全髋关节置换术的基础上又增加了髋臼杯置换/翻修的功能，并在2015年10月再次获得FDA认证。2017年12月，TSolution One增加全膝关节置换术功能，并获得CE认证。


  由于给传统骨科手术带来科技的创新，2016年11月，史密森尼美国国家历史博物馆将1989年研发的ROBODOC原型以及TSolution One一些核心技术收藏，作为科学和医学创新的里程碑。


  2019年3月，Think Surgical宣布完成1.34亿美元融资，以实现其TSolution One机器人辅助骨科手术设备的进一步更新完善。


  4.5.2 核心产品介绍——TSolution One


  Think Surgical的主要产品为TSolution One机器人辅助骨科手术系统，该系统是在当年的明星产品ROBODOC的基础上进行改进与发展而来的，因此与ROBODOC类似，主要由两个部分组成：TPLAN+TCAT（见图4-9）。
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    图4-9 TPLAN和TCAT

  


  TPLAN三维规划工作站是一个术前规划系统，具有三维建模和简单点击控制功能。当TPLAN将患者髋关节的CT扫描转换为股骨的三维表面模型时，即开始进行术前计划。外科医生选择合适的植入物，并在解剖标志的帮助下沿骨轴放置。外科医生可以操纵植入物，使其与病人的解剖结构达到最佳的匹配和对齐。TPLAN使外科医生能够在不给病人带来风险或浪费宝贵手术时间的情况下探索出多种手术方案。


  TCAT计算机辅助工具会执行外科医生在TPLAN三维规划工作站中创建的术前计划。TCAT使用机械式的定位装置采集骨骼标志点，实现术前CT图像与术中骨骼坐标的配准，然后控制5自由度的机械臂把持磨钻完成精确的骨骼切割操作。


  TSolution One已经在全球超过24,000例关节置换手术中得到应用，对患者的创伤更小，而且比人工手术更精确。Think Surgical通过研发与产业化并举，成功开发出第一台通过FDA认证的手术机器人，为骨科手术机器人乃至整个手术机器人领域都带来了颠覆性变革，成为手术机器人初创技术公司的成功案例。


  4.6 MAKOplasty——最成功的骨科机器人


  MAKO成立于2004年，主要生产和销售手术机械臂辅助平台，其中最著名的即RIO手术机器人系统，用于全膝关节置换和单髁置换手术。MAKO拥有超过300项美国和外国专利，因其技术领先性在发展过程中赢得了许多奖项，并在短短数年内成功完成了数万例手术。在2013年被史赛克收购后，与史赛克的骨科植入物配套结合后MAKO的系列产品获得进一步的发展，目前涉及的关节置换与修复术已进一步囊括肩关节、肘关节、踝关节、腕关节和手指关节，成为目前市场上最为成功的骨科手术机器人系统。


  4.6.1 公司发展历程与发展状况


  1.MAKO：技术型创业公司的成长之路


  MAKO由罗尼·阿伯维茨（Rony Abovitz）、莫里斯·费雷（Maurice Ferre）在2004年成立，是由Z-KAT公司逐渐演化而来。Z-KAT公司成立于1997年，由罗尼·阿伯维茨（Rony Abovitz）、威廉·达比亚（William Tapia）、迈克尔·佩什金（Michael Peshkin）、胡里奥·穆内（Julio Munne）、韦恩·丁.柯尼斯（Wayne J. Kerness）等人在佛罗里达州的劳德戴尔堡成立。当时Z-KAT公司的核心产品是由麻省理工学院和巴雷特技术公司开发的全臂机械手（WAM arm），创始人们尝试将WAM手臂应用于手术中，改装成外科手术的试验台，这就是MAKO的原型。


  相对于Think Surgical，MAKO的起步较晚，但得益于迅猛的技术更新速度，MAKO在十余年间获得迅速发展：随后Z-KAT公司核心成员与MAKO合作，专注于全臂机械手技术在应用在骨科手术，尤其是膝关节置换术中。2005年5月，MAKO单髁膝关节置换系统获得FDA认证。2006年推出了第一代MAKO System用于单髁置换治疗部分膝关节炎。MAKO的第一个单髁置换手术是在2006年6月由马丁·罗奇（Martin Roche）医生完成。在成功实现第一例手术后，MAKO获得迅速发展，于2008年2月在纳斯达克上市。


  上市成功后，公司于2009年推出了第二代MAKO System可用于全膝关节置换手术，同时推出了对应的Restoris MCK Implant System植入物系列产品。2010年推出了MAKO THA全髋置换系统，随后2011年有了与THA配套的Restoris Hip Implant System植入物系列产品。由于对膝关节植入手术的针对性与技术创新性，MAKO系列产品逐步获得了市场的认同，得到迅速推广。2008年，该公司完成了第500例MAKOplasty手术，2009年完成了第1000例，2012年超过23000例。2011年，MAKO在德勤的技术500强中排名第一，被评价为增长最快的科技公司。


  2. 史赛克收购：强强联合，终创辉煌


  瞅准了MAKO严重亏损这个契机，2013年9月，美国第二大骨科器械制造商史赛克宣布以16.5亿美元收购MAKO及其机器人辅助外科手术技术。史赛克的介入使得MAKO机器人的发展没有了后顾之忧，同时史赛克的骨科先进技术如高端植入物等能够与MAKO结合，推动了其进一步的发展。


  2015年，史赛克推出了第三代MAKO System，升级版的MAKO System是由史赛克提供植入物在MAKO平台上进行实施。2017年，史赛克将自己旗下的全膝关节置换术系统Triathlon Total Knee System与MAKO System结合，推出了第一代MAKO全膝关节置换系统，扩展了目前MAKO的产品线，新增了在术中与VR结合技术，能在假体植入手术中突出骨段的位置，并生成虚拟模型，手术过程中该模型会实时更新，不仅提高手术的准确性，还确保患者的关节不会被过度移动。


  史赛克和MAKO强强联手为机器人辅助关节置换系统提供了越来越全面的解决方案，也使得MAKO成为目前最成功的骨科手术机器人系统。


  4.6.2 核心产品介绍——MAKOplasty


  目前MAKOplasty主要应用于部分膝关节、全膝关节和髋关节的置换手术中，系统主要分为三个部分（见图4-10）：


  
    [image: ]

    图4-10 MAKOplasty系统

  


  （1）加强规划：在手术之前，患者将需要置换的关节进行CT拍摄以重建三维模型，并使用MAKO程序进行术前规划使得假体定位更加准确。


  （2）动态衔接平衡：在术中，医生会收集患者18个在关节处软组织和骨的运动数据进行建模，应用于术中规划以控制和调整、优化植入物的放置位置。医生会结合手术实时情况，决定是否修改规划位置以实现关节的虚拟平衡。


  （3）机械臂辅助骨骼准备：术前术中信息配准，确定好植入物的虚拟位置后，医生使用机械臂实现骨切割。该系统采用了主动约束的控制策略，手术时由医生把持着机械臂进行操作，系统会实时计算切割位置，如果超出了手术规划的切割平面，机器人会主动制动，避免造成不必要的手术损伤。


  4.7 安科锐——新型放射外科机器人


  安科锐公司（Accuray）成立于1990年，总部位于美国加州桑尼维尔，是一家高科技放射医疗设备公司，是放射肿瘤学领域的领导者之一。安科锐一直专注于放射外科手术系统的发展，其研发的射波刀（Cyberknife）机器人放射外科手术系统，已为全世界超过十万名癌症患者提供有效的治疗。


  4.7.1 公司发展历程与发展状况


  安科锐的放射外科机器人产品包括射波刀与托姆刀两大类，两类产品分别有其不同的发展历程：


  1. 射波刀发展历程


  1987年，现为斯坦福大学医疗中心脑外科及放射肿瘤学教授的约翰·R.阿德勒（John R. Adler），当年刚跟随放射外科的创始人莱克塞尔（Lars Leksell）博士（伽马刀的创立者）在瑞典完成专科课程后，研发了射波刀（见图4-11）。2001年，射波刀获FDA认证，用作治疗身体任何部位的肿瘤。2004年，安科锐旗下的Synchrony®呼吸追踪系统获FDA认证。由于人体一些部位，如肺部、肝脏及胰腺的肿瘤会在呼吸时移动，Synchrony®呼吸追踪系统令医护人员可以在治疗过程中持续追踪、侦测和校正肿瘤移动，而不需患者屏气或使用呼吸控制技术。
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    图4-11 射波刀系统

  


  2005年，Xsight Spine追踪系统获FDA许可。2006年，安科锐开辟了新的生产和研发设施，Xsight Lung追踪系统和4D治疗优化与计划系统获FDA认证。2007年，安科锐在纳斯达克股票交易市场上市。2008年，日本批准射波刀用于身体任何部位肿瘤的治疗。


  2010年，安科锐公司推出了第五代射波刀系统：射波刀VSI。2012年，安科锐公司研发出全新的第六代射波刀M6。


  2. 托姆刀发展历程


  螺旋断层放疗系统（Tomotherapy System），简称托姆刀，一开始托姆刀并不是安科锐公司的产品：Tomotherapy于20世纪90年代初在威斯康星大学麦迪逊分校由托马斯·麦基（Thomas Mackie）和保罗·雷克维特（Paul Reckwerdt）教授开发；托姆刀的第一个实施来自于Nomos公司开发的Corvus系统，这是世界上唯一采用螺旋CT扫描方式治疗癌症的放射治疗设备，集IMRT（调强适形放疗）、IGRT（影像引导放疗）、DGRT（剂量引导调强适形放疗）于一体（见图4-12）。


  2011年，安科锐通过一次现金加股票交易以2.77亿美元的价格收购竞争对手TomoTherapy Inc (TOMO)，合并后的公司在当时拥有1100名员工，在32个国家安装了大约550套系统。在被安科锐收购以后，托姆刀在结构、技术、包括服务方面都做出了很大改进。安科锐通过收购拓宽了自己的产品领域，让公司在放疗领域突飞猛进。
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    图4-12 螺旋断层放疗系统

  


  3. 安科锐业务布局和财务状况


  在美国以外，安科锐目前在瑞士莫尔日、中国香港、中国上海和日本东京设有地区办事处，并在日本、印度和加拿大等国家设有直接销售人员。与东欧、俄罗斯、中东、亚太地区和拉丁美洲的分销商合作，销售和分销渠道覆盖超过92个国家。公司目前主要生产工厂有4个：美国本土2个、中国1个、瑞士1个。美国本土负责产品开发、制造和管理，国外主要负责部分生产。


  2018年，安科锐营业收入超过4亿美元，近年来稳步增长。整体毛利率为40%左右。


  4.7.2 核心产品


  除了射波刀和托姆刀，安科锐还一并开发了放疗软件Precision智能治疗计划系统（见图4-13）和iDMS大数据智慧管理系统。


  Precision采用独家专利的DIR形变配准算法，具备多模态图像融合及AutoSegmentation全自动智能轮廓勾画组件，并可以实现多计划的比较与叠加。而它所配有的智能自适应组件可以提供“一键式”自适应计划，高度智能化的分析报告与预测，能为每一位患者带来精准的个体化治疗。
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    图4-13 Precision智能治疗计划系统

  


  DMS®大数据智慧管理系统可以对所有安科锐设备中的患者数据进行深度整合及管理，能够快速通过DICOM数据导入/导出功能生成患者的自定义报告。同时，iDMS还能实现多系统间的无缝数据共享，可以大大增强合作与优化远程治疗的流程，并对放疗信息系统进行一体化整合。


  4.8 Auris Health——足以威胁达芬奇的外科手术机器人


  Auris Health原名Auris Surgical Robotics，成立于2007年，总部位于加州圣卡洛斯，由医疗机器人龙头企业直觉外科的联合创始人费雷德里克·莫尔（Federic Moll）创立。事实上，Auris已经是莫尔博士所创立的第四家手术机器人企业。Auris致力于改善医疗干预的医疗保健技术，公司主要开发针对呼吸道手术和肺癌检测的外科手术机器人技术。作为达芬奇手术机器人创始者所创立的公司，一直不显山不露水的Auris拥有的技术足以对达芬奇系统产生竞争威胁。


  4.8.1 公司发展历程与发展状况


  1. Auris Health发展史——“隐身模式”实现技术积累


  在莫尔博士创办的四家公司中，Auris是一家颇为神秘的公司，自成立以来一直以“隐身模式”运作，这种低调一直持续到2016年。2016年6月，Auris Health对外宣布，公司研发的ARES（Auris Robotic Endoscopy System）成功获得FDA认证，这是一款治疗肺部疾病的内窥镜机器人。由于内镜下手术不需要大切口或全身麻醉，因此ARES可使内窥镜检查手术变得简单，从而造福那些难以承受常规手术中创伤疼痛的病人。


  2017年夏天，Auris Health以8000万美元收购Hansen Medical。2018年3月，莫尔博士对外宣布，Auris Health旗下革命性的产品Monarch机器人内窥镜平台获得FDA认证。


  2. Auris Health融资和发展模式


  Auris Health一边保持隐身运作的同时，一边筹集大量的风险资金，悄悄开发着一系列推动外科机器人技术革命的工具。根据CB Insights相关机器人报告显示，Auris Health在2011年至2016年期间成为资金最充足的机器人公司。2017年8月，Auris Health获得了由Coatue Management领投的2.8亿美元的D轮融资。2018年5月，Auris Health宣布，公司已与强生旗下子公司达成合作开发和商业化协议。2018年11月，Auris Health获得由Partner Fund Management领投2.2亿美元的E轮融资。自此，在Auris Health成立以来已累计筹集了约7.3亿美元的融资，这些资金大多都用于研发Monarch系统。


  2019年2月，强生公司高调宣布，将以34亿美元的价格收购外科手术机器人公司Auris Health，此外这次交易也将包括额外23.5亿美元的里程碑付款，使本次交易的总价值达到约57.5亿美元。对于本次收购，公司创始人和首席执行官莫尔博士表示：“我们很高兴加入强生公司，以帮助推动医疗机器人技术的研发和应用，改善全球患者的生活。我们将极大加速两家公司的产品创新，开发创新型的介入解决方案，为患者重新设定最佳的预后效果。本次收购也是对Monarch平台的技术以及Auris Health团队成员工作的认可。”


  4.8.2 核心产品——Monarch


  2018年3月23日，Auris Health的核心产品Monarch获得FDA认证，该设备可用于支气管镜诊断和手术治疗，目前该系统主要针对肺癌，未来将不断扩展适应症范围。Monarch系统不仅是一个机器人平台，更有别于过去传统内视镜系统的单手操作界面，该系统以类似游戏遥控器的界面，让医生能直接地操控该设备，并集合了机器人、软件、数据科学、视觉成像等先进技术，使内视镜视野有更广的触及范围（见图4-14）。


  
    [image: ]

    图4-14 Monarch平台

  


  Monarch平台含有一种创新的可控柔性内视镜，可更容易地穿越曲折复杂的组织解剖结构。在患者肺部解剖结构的3D模型帮助下，将内窥镜影像与计算机辅助导航系统相结合，使机器人可透过内窥镜导航到达肺部周围，并为整个手术过程提供连续的支气管镜影像，能更准确地诊断和治疗肺部周围的小结节，透过机器人进行病灶组织活检，并以低侵入式手术进行治疗。


  4.9 天智航——国内第一家CFDA认证的医疗机器人公司


  北京天智航医疗科技股份有限公司（以下简称“天智航”）成立于2005年。该公司主要是以骨科手术机器人为核心，为医疗机构提供智能微创手术中心整体解决方案，是国内第一家拥有CFDA手术机器人注册许可证的公司，也是继美国ISI公司、美国ISS公司、瑞典Medical Robotics公司、以色列Mazor公司之后全球第五家获得医疗机器人注册许可证的公司。天智航不仅迈入了国际医疗机器人的第一梯队，还填补了国内空白，在骨科机器人技术领域处于国际领先水平。


  4.9.1 公司发展历程与发展状况


  1.天智航发展史——国内最早的骨科医疗机器人企业


  天智航有十几年的发展历程，经历了三轮产品升级，成为手术机器人行业的龙头企业。从2000年起，积水潭医院的临床专家与北京航空航天大学的工程专家进行了思想碰撞，开始骨科机器人的科技探索，为天智航的诞生奠定了坚实的基础；2001年，该项目获得科技部863计划的支持；2004年成功完成我国首例骨科机器人手术，获科技部863计划项目滚动支持；2005年，北京天智航技术有限公司成立，致力于骨科手术机器人技术产业化；2006年，成功完成我国首例骨科机器人远程手术（北京—延安）；2010年完成股份制改造，北京天智航医疗科技股份有限公司成立，第一代骨科机器人导航定位系统获得医疗器械注册许可证；2012年第二代骨科机器人导航定位系统获得医疗器械产品注册许可证；2016年第三代“天玑®”骨科手术机器人获CFDA医疗器械产品注册许可证。


  2. 融资现状和经营模式——“产学研医”一体化


  随着国家产业政策和相关项目的大力支持，以及合作院校与医院提供的工程技术支撑和临床技术支撑，天智航不断获得各大资本的青睐。最近的融资是在2018年7月国投创新定向增发4亿元，使得天智航的估值达到25亿。


  经过多年发展，天智航逐步形成了“产学研医”紧密结合的经营模式。研发方面，公司组建了精干的研发和技术管理团队，通过和多个知名院校和医院的合作，形成了工程技术和临床技术双支撑的研发平台。公司目前已经形成了以研发带动技术发展，以实际应用增进产品性能，以学术活动带动销售的“产学研医”经营模式。


  3. 核心竞争力分析——研发基因助力公司产品卡位医用机器人行业领头羊地位


  核心竞争力一：高研发支出支撑公司科研水平，“产学研医”模式增厚技术储备


  目前，公司研发团队承担了多项国家科技项目研发任务，在高科技成果产品化研究方面具有丰富经验。公司在高度重视产品研发的基础上，积极寻求与高校和医疗机构间的技术合作，在医疗机器人领域积累了大量的技术储备。


  核心竞争力二：公司手术机器人入驻全国多家医院


  公司依托著名骨科医院、学术机构，夯实未来持续科研成果基础。公司的机器人凭借其独特优势，已在北京积水潭医院等多家医院，共计完成数千例手术，为公司产品积累了大量的临床经验和数据，手术安全性也得到较大的提升。


  4.9.2 天智航核心产品——天玑骨科手术机器人


  作为世界首台创伤及脊柱骨科手术机器人，天玑骨科手术机器人适应症覆盖了骨盆骨折等创伤手术及全节段脊柱外科手术，支持多种模型医学影像的配准，是目前全球手术适应症范围最广的骨科手术机器人系统，手术定位精确度达到亚毫米级（见图4-15）。
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    图4-15 天玑骨科手术机器人

  


  目前天玑骨科手术机器人系统有三部分，一个是光学跟踪系统，相当于“眼睛”，完成手术过程中患者和手术工具的密切追踪；第二个是机械臂主机，是“手”，实现精确的手术定位导航；再一个是主控台车，是系统的“大脑”，用于辅助医生完成手术规划。机器人通过影像设备扫描患者骨折部位，获取患者骨折部位医学影像，医生在机器人主控台上完成手术规划，规划完成后机械臂就能准确找到这个位置，辅助进行手术;在手术过程中，导航部分负责进行监控，一旦位置出现误差，它会自动跟踪，自动调整。目前，天玑骨科手术机器人已在全国18个省装机近40台，完成超4000例机器人辅助骨科手术。该产品还入选了“十二五”科技成果展。


  4.10 大艾机器人——国内首家获得CFDA认证的外骨骼机器人


  北京大艾机器人科技有限公司（以下简称“大艾机器人”）成立于2016年，专注于康复、助残、养老领域，是集高端医疗机器人研发、制造、生产、服务于一体的高科技公司，着力于采用医工结合方式，为下肢运动功能障碍康复领域提供先进诊疗方案。2018年，该公司旗下的艾康、艾动在北京获得CFDA注册证，成为中国首个通过CFDA认证的下肢外骨骼机器人。大艾机器人通过CFDA认证后进入市场销售，是国内AI运动康复领域的突破性成就，标志着国内下肢外骨骼机器人已经从研发阶段转化为产业化量产阶段，大大推动了运动康复领域产业发展的进程。


  4.10.1 公司发展历程与发展状况


  1.实验室走出的创业者们


  大艾机器人创始人、董事长帅梅教授在清华机器人实验室做博士后研究时，经过五年时间，成功研发出了五轴联动的数控系统，这是中国第一台自主研发的五轴五联动数控机床，为现在的大艾外骨骼机器人的研发提供了技术基础。


  帅梅教授和她的团队于2012年开始决定做外骨骼康复机器人项目，在北京航空航天大学的实验室里经历了五六个版本的迭代后，在2015年年末，帅梅教授和团队研发出一款双下肢式外骨骼康复机器人，这款机器人主要针对脊髓损伤患者，适用于康复中后期，这一时期患者需要使用双拐来保持平衡，而机器人则以类人的自然行走步态和真实的行走方式，支撑并带动他们进行康复训练。2016年，机器人创业风潮袭来，为了实现科研成果的市场转化及规模化运作，2016年4月，帅梅教授与几位志同道合的好友共同创立了大艾机器人。


  2.风势大好，大艾无疆


  随着老龄化社会的加速来临，政策的推动，再加上技术的成熟，势必会撬动起近万亿的康复市场。据统计，在所有康复业务领域中，占比最大的骨科、运动损伤康复业务有近40%，该领域的公开融资量位列第一。因此，大艾机器人就站在了这样的风口之上。


  大艾机器人自成立以来，受到国家政策及资金重点支持：大艾研发团队承担了科技部“十二五”支撑计划数字医疗项目、国家自然科学基金项目、北京重大科技计划项目。一系列的政策和资金支持加速了大艾机器人的发展。在由英国安德鲁王子于2017年12月6日举办的“龙门创将”全球总决赛中，大艾机器人一举夺得全球“第二名”的优异成绩，是此次全球赛事中获得前三名的唯一一家中国企业。公司自2016年创立以来，受到多家投资机构的青睐，先后于2016年、2018年获得了两笔上千万的投资。


  4.10.2 核心产品介绍——艾动与艾康


  公司目前主要有两款核心产品：艾动（Ailegs），是双足型下肢外骨骼康复机器人，能为脑损伤、脊髓损伤患者进行康复训练以及提供辅助行走功能。


  艾康（Aiwalker），是移动台架型下肢外骨骼康复机器人，在艾动功能基础上，为患者提供准确合理的助力、正确的步态引导、全方位保护、身体支撑等功能（见图4-16）。
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    图4-16 艾动和艾康机器人

  


  4.11 Remebot——国内首家获CFDA认证的神经外科手术机器人


  我国的神经外科机器人起步较早，早在20世纪末，北京航空航天大学（以下简称“北航”）的王田苗教授便成立研究小组着手进行神经外科机器人研发，并完成了临床实验。但由于资金和知识产权等一系列问题，相关产品一直没有实现商业化。直到2010年，王田苗教授课题组的刘达博士才将该产品实现产业化，成立了柏惠维康，并于2018年正式通过CFDA三类医疗器械审查，成为国内首家正式获批的神经外科手术机器人。


  4.11.1 公司发展历程


  虽然Remebot从创始到现在只有不到9年时间，但其神经外科机器人从实现技术突破到现在已经有了二十余年的历史，实现了一定程度的技术积累。早在1997年，北航王田苗教授课题组便与海军总医院合作利用PUMA262机器人，首次实现机器人辅助立体定向神经外科手术；1999年，在“达芬奇”机器人面世的同时，国内首次成功将“无框架神经外科机器人”应用于临床手术，这个“无框架神经外科机器人”正是如今柏惠维康Remebot产品的前身；随后，研究小组于2003年左右攻克了远程遥控操作机器人手术技术，并完成了第一例国内机器人远程辅助手术，实现了从北京到沈阳的远程手术。这一系列的技术积累为Remebot的创立与快速发展奠定条件。


  虽然技术上的突破得到高度认可，但是机器人从实验室的样机转为市场化的产品，中间的距离却比想象的还要遥远。知识产权归属学校？科技成果转化处置权如何操作？成果转化的收益按何分配？一系列体制机制障碍导致科研创新与产业化的衔接并不顺畅。王田苗教授课题组的刘达博士于2010年创立柏惠维康，他将通过技术服务获得的收入继续投入研发之中，但毕竟初创公司规模较小且收入有限，同时，那些创始人也被体制问题束手束脚，产品发展非常缓慢。


  这种状况从2014年开始发生转折：Rosa神经外科机器人一经推出就获得了巨大成功，引起了民间资本对相关领域的关注；在2015年下半年，一系列关于促进科技成果转化的法律政策密集出台，让创始人头疼的体制问题也逐步得到解决，公司开始进入快速发展期。


  2015年，柏惠维康推出了Remebot神经外科手术机器人，随后Remebot又进入了国家食品药品监督管理总局的创新医疗器械优先审批程序，并给予优先受理，大幅度加速了Remebot的审批流程。最终，2018年神经外科手术机器人Remebot正式通过CFDA三类医疗器械审查，成为国内首家正式获批的神经外科手术机器人，它也是该领域全球第二款在原产地获批的产品，填补了国内空白。


  自2015年以来，已有多个投资机构对柏惠维康进行了数千万的投资。在2018年其取得CFDA认证后，上海永宣联创对其进行了金额达1.3亿的C+轮投资，资金的支持将进一步推进Rembot的发展。


  4.11.2 公司产品介绍


  目前市面上推广的Remebot产品为其第六代产品（见图4-17），系统包括三个平台：计算机手术规划平台、视觉手术导航平台和机器人手术操作平台，Remebot将三个平台合为一体。
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    图4-17 Remebot神经外科手术机器人

  


  （1）计算机手术规划平台：原来那些需要手工完成的操作现改由计算机自动完成，提高了手术精度，简化了系统操作流程。


  （2）视觉手术跟踪平台：采用基于可见光的双目摄像头跟踪目标位置，通过自动识别头部的特定标志点，确定目标物体的位置，从而解决了目标识别和动态跟踪的精度问题，提高了计算机视觉跟踪范围和定位精度。


  （3）机器人操作平台：将手术定位和操作功能合二为一，机器人既能在计算机视觉的引导下完成对手术器械的定位和跟踪，又能作为实际定向手术的操作平台。


  从1997年的第一例机器人辅助神经外科手术到2018年第六代产品获得CFDA认证，柏惠维康的Remebot历经二十余年的发展，最终走出了一条科研成果商业转化的道路，成为国内医疗机器人领域成果转化的成功案例。


  4.12 安翰科技——首家胶囊胃镜机器人公司


  安翰科技成立于2009年，2014年成立全资子公司上海安翰医疗技术有限公司，是自主研发“磁控胶囊胃镜系统”并实现商业化的公司。安翰磁控胶囊胃镜机器人是能够对人体胃部进行精准检查的胶囊胃镜，2013年获得国家食品药品监督管理总局III类医疗器械注册证。安翰科技自成立以来，拥有磁场控制、光学成像、芯片集成及相关软件等多项专利技术，历经多年发展形成了美国硅谷、中国上海、武汉、无锡的四大研发中心，建立了武汉和上海两大百万级别的生产线。


  4.12.1 公司发展历程与发展模式


  1. 安翰科技发展历程——同行带来的启发


  2008年，安翰科技的联合创始人之一肖国华注意到了以色列公司GIVEN研发出的第一款胶囊式内窥镜“胶囊小肠机器人”。这项产品在胶囊中内置摄像与信号传输装置，接受检查者口服后，可以借助胶囊小肠机器人在消化道蠕动进行运动，并随之拍摄图片，医生只需用体外的图像记录仪，即可了解受检者是否具有肠道疾病。


  受到该检查方式的启发，肖国华认为这种检查方法同样可以用于胃镜检查。传统胃镜检查不仅过程痛苦，而且可能导致部分受检者出现呼吸困难、甚至消化道出血等情况，因此，患者轻易不愿进行这一检查，真正不得不检查时，病情往往已经到了中晚期。2009年，肖国华与其他两位创始人带着这个想法回国创业，获得武汉市东湖开发区提供的500万元启动资金。


  2010年，胶囊内镜机器人样机首次成型，产品重5克、直径达11.8毫米、长27毫米，不仅可以用于胃部检查，还可以同时对食道、小肠进行检查，检查结束后，胶囊内镜机器人随消化道排出身体，不再回收。2012年，山东同晟投资以2500万元战略入股安翰科技，公司未来的核心人物之一吉朋松开始进入公司。


  2013年，安翰科技推出第一款胶囊胃镜NaviCam，并获得世界首个胶囊胃镜机器人CFDAⅢ类医疗器械的审批。拿到产品注册证之后，安瀚科技参加了一个黑马创业大赛并夺得冠军，美年大健康产业集团董事长俞熔正是当时的评委之一，他对磁控胶囊胃镜项目极为看好，后来不仅投资了该项目，还将其引入到“美年系”的线下连锁体检机构中使用。


  2017年，公司与软银中国达成战略合作，安翰机器人出口欧洲，走向国际。2018年，公司整体变更为股份有限公司，并于2019年申报科创板上市并获得上交所受理。


  2. 融资和销售状况


  作为具有广阔前景的新技术，安翰科技在产品成型之后便获得了资本的追捧：2012年5月，同晟投资增资2500万元，2015年4月，新希望产业基金增资1.5亿元；2016年12月，中卫安健增资7995万元；2017年11月，大中投资、软银中国资本、优势资本、虔盛投资、厚新健投、同晟资本达成战略合作，6家投资机构将共同投资一亿美元，用于安翰医疗市场版图开拓及新产品研发。


  产品销售方面，安翰积极与三甲医院开展合作，促进医联体建设，与商业保险体系协同，建立互联网医院等多种销售渠道，但事实上，迄今为止，安翰科技的主要客户仍集中在民营体检机构中。安翰的胃镜胶囊系统销量正在快速增长，2016年，该系统销售胶囊约3.58万颗；2018年，该销量已经增长至16.9万颗。


  3. 注重技术积累，凝聚核心竞争力


  目前公司拥有51项已授权专利，其中境内42项，境外9项，同时公司还拥有55项计算机软件著作权。目前公司磁控胶囊胃镜成功上市，此外公司仍有多项研究项目开发仍在进行中，主要集中在人工智能远程阅片辅助诊断云平台、新一代消化道动力诊断治疗产品（包括振动胶囊和胃肠动力标志物胶囊）以及便携式内窥镜等。


  未来公司研发的整体思路包括以下几点：（1）磁控胶囊胃镜升级，推出尺寸更小，成像更清晰的新一代产品，目前正处于样机试制阶段；（2）新一代消化道动力诊断治疗产品，包括通过振动按摩结肠肌肉从而治疗慢性便秘的振动胶囊和由三种不同形状的X射线荧光标记物组成的用于判断便秘类型的胃肠动力标志物胶囊；（3）可适用于基层医疗机构、偏远、抢险救灾等非常规医疗环境的便携式内窥镜；（4）人工智能辅助阅片云诊断平台，提高医生阅片的效率和效果。


  4.12.2 核心产品——NaviCam胶囊内镜机器人


  公司核心产品为NaviCam胶囊内镜机器人系统（见图4-18），该系统主要由磁场精确控制系统、智能胶囊内镜、便携记录仪和胶囊定位器四个部分组成，接受检查者需吞服一粒智能“胶囊”，15分钟左右即可实现胃部的全面检查。
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    图4-18 NaviCam胶囊内镜机器人系统

  


  胶囊内镜机器人胃镜与传统胃镜是高效互补的，胶囊一次性使用，无交叉感染风险、无疼痛、无伤害、无麻醉、无心理障碍，可以完成全方位无死角的胃和小肠检查，适合做胃部以及小肠消化道疾病和早期癌症的健康筛查。
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  本书所选的11个案例涵盖了央企医疗集团华润医疗，国有产业资本国投健康，医疗器械企业迈瑞医疗以及微医集团和新氧科技，彻底转型的宜华健康和泰禾医疗，生物制药领域中的神州细胞、百济神州和深圳微芯，高端医疗的榜样美中互利，辅助生殖领域的锦欣生殖。


  本书通过对不同类型、不同性质的医疗企业进行研究分析，为读者勾画出近年来医疗领域资本运作的一个波澜壮阔的雄伟画面。书中很多案例是首次分析与总结出来的，具有原创性、本土性和综合性等特点。
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  我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去17年的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。


  我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为“世界媒体500强”之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能“观”能“执”的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦”托起“中国梦”的实现积极献力。


  “国药励展·大健康产业新知”系列是我们与机械工业出版社共同打造的第一项专业研究产品，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。


  “国药励展·大健康产业新知”系列首次在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计五种，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。推出之后，受到了业界的广泛好评，但这仅仅是双方合作计划的开始，在此基础上，2019年10月，在第82届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上，我们又将推出了该系列的最新研究成果，共计7种，分别是《5G+医疗：新技术如何改变医疗产业商业模式》《医疗后市场：商业模式与投资热点》《医疗投资：资本如何赋能医疗产业（案例篇）》《医疗机器人：产业未来新革命》《医疗商业模式：深度解析企业发展成败因素》以及《未来医疗：医疗4.0引领第四次医疗产业变革》和《医疗机构的战略管理：利益相关者管理方法》。未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续推出该系列研究产品的后续内容，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。


  择善固执，莫忘初衷。在此，谨以这些研究成果的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略致绵薄之力。


  国药励展董事总经理


  胡昆坪


  序2


  “财富第五波”[美国著名经济学家保罗·皮尔泽（Paul Pilzer）将健康产业称为继IT产业之后的全球“财富第五波”]正在向我们袭来，其速度与力度前所未有。


  数据显示，2017年我国大健康产业规模达6.2万亿元，为2011年2.60万亿元的2.4倍，2011—2017年复合增长率达15.6%[1]。2016年10月国家发布的《“健康中国2030”规划纲要》提出，到2020年，我国健康服务业总规模将达到8万亿元以上，2030年达到16万亿元，行业发展空间巨大。


  大健康产业包括医疗性健康服务和非医疗性健康服务两大部分，目前已形成了五大基本产业群体：医疗服务产业、医药产业、保健品产业、健康管理服务产业及健康养老产业。从五大产业占比来看，初步形成了医药产业和健康养老为主（二者合计占比超80%），其他产业快速发展的局面。


  当前，我们正处于一个变革的时代，转型、重组、创新、升级，几乎是每个企业都在思考的重点话题。医疗产业更是有着巨大的投资魅力，并牵引着无数产业英雄与资本豪杰。


  本书作为一本讲述本土医疗产业发展的案例集，以期为我国医疗产业从业人士和管理者提供一个本土化的案例参考。


  本书对所入选的11个案例都进行了详细说明，内容丰富翔实，从案例企业发展脉络，到理论依据、分析思路，以及如何启发读者思考并进行具体分析等都有所覆盖。书中的不少案例均是第一次进行梳理和归纳总结。本书具有以下几个特点：原创性，本书所选编的案例都是作者在管理研究的过程中原创开发的，案例中的许多管理场景和事件不曾被人研究，均是第一次以管理案例的形式呈现。本土性，本书中案例的研究对象均为在国内开展经营活动的国有与民营企业，富含中国元素，也更加贴近中国企业经营的现实。综合性，本书所选编的案例涉及企业战略、商业模式、资本运作等多个主题，可以满足更多读者人群的学习和工作需要。


  本书的案例调研得到了国投健康产业集团、华润医疗集团、微医集团等单位的鼎力支持，在此表示深切感谢！


  然才单力弱，绠短汲深。本书的完成皆依赖于几位作者和同仁的鼎力支持，他们分别是国家卫健委医药卫生科技发展研究中心武治印博士、华润医疗集团总裁成立兵、上海交通大学鲍勇教授，以及吴旭、周穷愚、程龙、郝兰兰、陈杨，在此表示感谢！


  最后，还要感谢机械工业出版社陈海娟副社长与杨冰编辑的大力支持，使得本书能够早日献与读者。


  是为序！


  曹健


  己亥年兰月于自牧轩

  


  [1]前瞻产业研究院. 中国大健康战略发展模式与典型案例分析报告。


  前言


  未来十年，随着老龄化的加剧、中产阶级的崛起，中国医疗健康服务需求格局将发生巨大的变化。需求变化的特征表现为，总量急剧增长，结构逐渐多元化、层次化、动态化。这种需求端的趋势性变化，将为我国医疗服务体系带来一场新的变革。


  新形势下，人民日益增长的美好生活需要和不平衡不充分的发展之间的矛盾已经成为我国社会的主要矛盾。人民群众期盼有更高水平的医疗卫生服务。如何满足这一需求，急需医疗产业进行高质量的发展。


  他山之石可以攻玉，借鉴其他企业的发展经验有利于企业少走弯路和快速学习。因此，本书精心选取了近年来在医疗产业具有一定代表性和影响力的11个案例，将之进行深度剖析，为读者还原出企业的真实发展历程和背后的资本运作逻辑支撑。这11个案例企业分别是大型央企医疗集团华润医疗，国有产业资本养老领域的新锐势力国投健康，最具竞争力的医疗器械企业迈瑞医疗，互联网医疗的老兵微医集团与新军新氧科技，彻底向大健康转型的原地产上市公司宜华健康，地产公司向大健康领域拓展的泰禾医疗，生物制药领域的神州细胞与百济神州和深圳微芯，高端医院的榜样和睦家母公司（美中互利），辅助生殖领域的第一家上市公司锦欣生殖。案例涵盖了医院与医院集团、生物制药、健康养老、互联网医疗、医疗器械五大医疗细分领域，其中既有大型国有医疗集团，也有产业新锐。本书通过对不同类型、不同性质的医疗企业进行研究分析，为读者勾画出一幅近年来医疗领域资本运作的波澜壮阔的雄伟画面。


  由于能力所及与资料获取的局限性，本书对所研究的11个案例未必都能进行深度剖析，以致绠短汲深，纰漏难免，期待读者同仁给予斧正，不胜感谢！
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  第1篇 融资


  引言


  在金融市场日趋发达的当下，支持企业长期、持续发展下去的不是利润，而是经营现金流。


  金融行业很流行的一个经典小故事足以说明现金流是如何决定企业的生死的。美国得克萨斯州有一个炎热慵懒的小镇，居民靠相互借债度日。某一天，从纽约来了一位有钱的客人。他走进一家旅店，拿出一张100美元钞票放在柜台上作为押金。他想先看看旅店房间，合适的话再办理入住。在他上楼看房间的空隙：


  ●旅店老板抓起这张100美元钞票，飞快跑到隔壁屠户那里支付了他欠下的肉钱；


  ● 屠夫有了100美元，立即付清了赊欠养猪户的钱；


  ● 养猪户拿了这100美元，飞速付了他欠的饲料款；


  ●卖饲料的老兄拿到100美元，赶忙冲到旅店付了他所欠的房钱。


  所有的过程在几分钟内完成了。这时纽约来的客人走下楼来，对旅店房间感觉不满意。旅店老板也不生气，笑眯眯地把刚刚拿回来的100美元还给了他，客人满意地扬长而去。这一天没有人生产了什么东西，也没有人得到了什么东西，可全镇的债务都清偿了，皆大欢喜。


  故事引人发笑，但道理却发人深省。虽然没有直接创造财富，现金的流通却能带来价值。因为现金的流通实际上是劳动的价值在流动。上述故事中的100美元在每个人手中流动时，实际效果是每个人都赚了100美元。


  融资作为创造企业现金流的一个重要方法，对于企业的经营来说，其重要性不言而喻。


  融资分为传统性融资和创新性融资两类。传统性融资方式主要有信贷性融资、信托性融资和融资租赁。创新性融资方式主要有PPP（公司合伙）融资、ABS（资产支持证券）融资、PE（私募股权）融资、VC（风险投资）融资及产业基金等方式。传统性融资对于企业来说较为熟悉，在金融政策与金融工具不断改革创新的当下，创新性融资才是助力企业超越发展的利器。


  2019年1月，投中统计发布了最新的《2018中国VC/PE市场数据报告》，报告显示2018年整体情况如下：


  ● 融资案例数量共计6052起，同比小幅增长5.09%；


  ● 获投项目数量共计5438个，其中559个项目再度进入下一轮；


  ● 参与投资的VC/PE机构共计4164家；


  ● 融资总规模达852亿美元，同比增长62.91%；


  ● 融资均值达1407.53万美元，同比增长54.86%；


  在医疗健康产业，2018年VC/PE融资案例数及规模总计分别为639起和704.5亿元。相比2017年，融资案例数同比增长13.1%，小幅提升；融资规模同比增长101.7%，跃升显著。医疗健康产业投资热度依然延续上涨趋势。


  从投资端来看，2018年我国医疗健康产业投资热点仍主要集中于药品、医疗器械、体外诊断、医疗服务（社会办医）等领域，分别完成110起、96起、90起、72起。例如，在药物创新方面，北京神州细胞生物技术集团股份公司专注于单克隆抗体、重组蛋白、疫苗和细胞治疗等创新型生物制药产品的研发和产业化，是中国最早专门从事大分子生物药研发的企业之一，公司药物研发的成败可以说是与其融资历程密切相关。


  在医疗服务领域，资本更加青睐于细分领域和专科化，以及与消费升级密切相关的消费医疗——医疗美容领域。新兴的中产阶层正在快速崛起和壮大，他们对医疗健康的效果、品质、体验等提出了更高的要求，更加注重个性化、人性化。医疗美容无疑是满足这一新兴群体的一种有效服务。无论是直接提供服务还是间接提供服务的各类医疗美容机构，在这一庞大市场中都能够寻找到自己的合适定位。例如，登陆美国纳斯达克的新氧科技（定位于“互联网+消费医疗”的互联网医美服务平台）、新三板医美第一股的华韩整形、伊思等企业。在专科医疗领域，近年来，妇产科、眼科、牙科等专科医院投资非常火热，目前竞争态势比较激烈。例如，在眼科领域已经初步形成几家大的眼科医疗集团市场垄断态势，后来者很难与头部企业竞争。


  在移动及互联网医疗方面，日趋进入资本“收获期”。微医集团在从挂号网到微医、乌镇互联网医院的转型历程中，融资起到了至关重要的作用。


  总体来讲，模式和技术创新的双向驱动是近年来医疗健康产业各细分领域投资的总体基调，单维度模式创新的红利开始衰退，盲目以资金换市场规模增长的“潮流”已经退去，未来资本将更加青睐与新技术相匹配的商业模式。


  案例1 微医集团：互联网时代的医疗变革者


  1. 微医集团发展历程


  微医集团成立于2010年（当年名称为“挂号网”），创立9年来，建立了数字化的医疗、医药、医保联动平台，面向政府、医疗机构、医师、药企、险企等医疗健康行业机构及亿万用户，提供一站式数字医疗解决方案和“全科+专科，中医+西医”的医疗健康服务。


  微医集团创立以来，迄今为止历经三大战略发展阶段（如图1-1所示）：


  第一阶段是挂号网阶段（2010—2014年），通过连接医院和患者，实现医院窗口外移和就医流程优化，改善百姓挂号难问题。


  
    [image: ]

    图1-1 微医集团发展历程

  


  第二阶段是乌镇互联网医院阶段（2015—2018年），开创了以乌镇互联网医院为代表的互联网医院服务模式，通过互联网和人工智能技术提升医疗机构和医生服务能力，实现医患精准匹配，有效提升百姓的就医效率和体验。


  第三阶段是创立三医联平台阶段（2018年至今），形成了微医云、微医会员、微医App三大核心业务板块，依托微医的三医联平台提升医疗、医药、医保整体效能，构建高效的医疗服务和健康保障体系，搭建全球最大的数字医疗网络。


  2. 战略转型下的融资策略


  微医集团的三个发展阶段，同时伴随着公司的三次重大业务转型。在这个过程中，资本发挥了重要的推动和促进作用。


  第一阶段：


  长期以来，医疗资源与患者需求的巨大鸿沟，导致城市医院尤其是三级医院的挂号极度拥堵，由此衍生了“挂号黄牛”等灰色产业链。为了促进患者的方便就医，廖杰远和团队决定用IT技术提升传统医疗系统的效能，于是创建了挂号网。


  面对当时医院落后的IT系统，微医通过架设前置服务器，打通内外网，让医院内网数据在几毫秒内和外网完成数据交互，但又不与外网直连，避免由此产生的安全风险。从复旦大学附属华山医院起步，专注于院内的就医流程优化，为老百姓提供预约挂号、智能分诊、院内候诊、诊间支付、检查检验报告查询、诊后随访、电子健康档案等便捷就医服务。华山样板吸引了复旦系其他8家医院，紧接着，上海市政府将其经验在全市推广，进而在全国范围内铺开。


  目前微医已在全国医院部署了1700多套前置服务器，让医院内网的信息安全地跟外网实现了交互，有效打破信息孤岛，实现全国最大规模的“医院窗口云化”，并成为卫健委指定的全国就医指导平台。今日的微医，一端连接着来自2700家医院的29万医生，一端连接着1.9亿实名用户，日均接诊量超8万人次。


  本阶段融资大事记


  A轮融资：2012年1月，晨兴创投、风和投资共同投资2200万美元。


  B轮融资：2014年10月，腾讯领投，复星资本、晨兴创投、启明创投共同投资1.064亿美元。本轮注资完成后，挂号网推出了全新的移动医疗开放平台——微医平台。挂号网和腾讯一方面共同在互联网医疗领域进行深耕，拟将微医平台与微信、QQ打通，为医院和医生提供接口，让医院/医生一键接入就可以为挂号网、微信、QQ的亿万用户提供便捷的就医服务；另一方面将通过“微医平台”着力于做透三项服务，即协助医院以移动互联网优化就医流程，从分诊导诊、预约挂号开始，逐步深入到挂号费支付、院外候诊、检查检验报告查询、院内一站式支付、层级转诊、诊后随访及商保直付结算。


  第二阶段：


  2015年，互联网+医疗健康行业进入首轮“高光时刻”，近5000家移动医疗公司大举杀入。但在繁荣的表象背后，互联网的流量思维惯性始终难以在医疗行业有效嵌入，从用户数到用户使用频次，再到用户付费，呈现一种断崖式的衰减曲线，高用户数量背后是极低的付费转化，整个行业因盈利困境来到了膨胀临界点。


  微医也通过几年的深耕意识到，想要让互联网在医疗领域真正发挥作用，就必须深入医疗的核心领域——诊疗环节。2015年，“挂号网”正式更名为“微医”，进行品牌和战略的全面升级。同年年底，创立了全国首家互联网医院——乌镇互联网医院，开启了全国互联网分级诊疗创新平台试点，率先大规模实现在线诊疗、电子病历共享、在线医嘱和电子处方等服务创新，成为行业新业态探索的一个样板。


  发展至今，乌镇互联网医院已累计为全国各地患者提供医疗健康服务超9.2亿次。


  本阶段融资大事记


  C轮融资：2015年9月，国开金融、腾讯、复星医药等共同投资3.94亿美元，同时，公司宣布整体战略升级，正式由“挂号网”更名为“微医”。本轮融资后，微医投资3亿美元用于建设全国互联网分级诊疗平台，投资1.5亿美元（从本轮融资中投入9400万美元，从公司储备资金中追加5600万美元）在全国与优秀的医疗机构共建五个区域手术中心，为用户提供线上线下闭链的医疗及健康服务保障。


  第三阶段：


  至2018年，医疗、医药、医保之间互不相通、联动不足，已取代早年的“挂号难”“问诊难”等问题成为现今中国医改之痛。为此，微医搭建了涵盖医、药、保三医数据联动的“三医联平台”，并在其基础上面向政府端、消费端和行业端等的不同需求，加速探索创新的步伐。


  对于政府端，微医可为不同层级（省、地市、县、乡、村）机构客户在医疗、医药、医保多场景下的医疗健康服务提供综合的技术、运营解决方案，成为覆盖省市县乡村五级的智能分级诊疗平台，提升行业运行效率。省级层面，微医可通过在三医联平台基础上搭建药械集采平台、智能医保平台，推动药械交易流通、医保支付结算的数字化，实现医药供应能力和医保支付效率的大幅提升；在市县级城市，可通过医联体和医共体建设，实现医疗机构间数据共享和业务协作，提升区域医疗服务体系效率和能力，助力实现“大病不出县”；在基层，微医可通过为基层医疗机构、医师提供云巡诊车、健康一体机、智能辅诊系统等智能硬件和软件系统及运营服务，帮助基层医生做实基本公共卫生服务和家庭医生签约服务，实现“数据多跑路，群众少跑腿”。


  对于消费端，微医通过“健康VIP会员”“私人医生会员”两大会员服务，依托国内近百家医院嵌入式医疗基地以及澳大利亚、泰国等30余家海外线下实体医疗基地，形成了贯通线上、线下，贯穿诊前、诊中和诊后的全流程服务模式。微医会员可享受线上问诊、海外就医绿色通道、线下全科门诊、疑难病MDT会诊、健康保险等综合权益，及一对一高端增值医疗、健管服务。


  同时，微医还整合供应端医、药、保资源，为用户打造便捷的寻医问药和健康消费终端。针对患者的求医需求，微医可依据“就近”和“对症”的原则为患者匹配医生；对于诊后处方及患者主动购药需求，平台将对药品实行统一编码，入驻药店可就近配送；用户还可以通过微医App方便购买由微医与各类保险机构合作提供的商业健康险产品以及各类健康消费品。


  此外，对于社会办医疗机构、药企、保险机构和行业学/协会等机构而言，微医还相当于他们的基础设施。目前，微医云平台支撑了20000余家药店的远程审方、在线配送等服务；为辉瑞、阿斯利康等制药企业提供数字化用药管理、药品研发等服务；与中国医师协会、中国非公立医疗机构协会共建行业云，提供数字化系统、供应链和医师多点执业等服务；与友邦保险、人保健康等30余家中外资保险机构共建健康险平台，开展单病种保险、健康管理、医疗服务、保险电商等合作。


  本阶段融资大事记


  Pre-IPO轮融资：


  2018年5月，友邦保险和新创建集团领投，中投中财等新老股东共同投资5亿美元。至此，微医估值高达55亿美元，成为当时估值最高的医疗科技公司。


  通过微医的4轮融资历程，我们可以发现微医对投资人的选择一般基于三个原则：一是需要是一线大公司、大机构，如高盛集团、高瓴资本等，因为这类大型投资机构对产业的认识更为深刻，更具耐心；二是与微医具有相同的情怀，对医疗事业具有使命感，如风和投资、晨兴资本等，这类机构更能从整个行业发展必要性的角度理解公司业务的展开与落地，更容易从长远角度考量公司的发展和投资；三是可以和微医实现业务协同的机构和企业，如腾讯、友邦保险、复星医药等，在投资的基础上，微医可与相关企业开展战略合作，在整合各自优势资源的基础上搭建更为完整的数字医疗生态系统。


  得益于融资方的信任，微医股东对公司高层的决策能力和管理水平给予了充分的尊重和信任，并不参与公司的日常管理。但同时，股东对微医的资源支持和业务合作并不鲜见，如微医入驻腾讯微信“九宫格”的“医疗服务”版块，与友邦携手推出乳腺癌单病险等。


  3. 积极进行互联网医疗的创新性探索


  成立9年，微医已推出多项智能硬件产品和软件系统。


  （1）面向家庭用户推出的全国首款家用智能健康系列终端——微医通，其“一键看医生”功能可在30秒内接通医生，慢病、常见病患者足不出户即可享受健康咨询、在线复诊、在线购药、慢病管理等多重健康管理服务。如遇疑难杂症，还可以远程连线来自全国各地的医疗专家，进行咨询、预约。


  （2）由微医自主研发的智能医务室是国内首款专门为腾讯、华为等大型企业、机构量身定制的一站式、高效能的“迷你综合医院”。该产品由智能移动医疗一体机、智能药柜以及一系列检查、检验、智能外设组成，员工在上班期间也可以完成基础检查。根据健康档案和检查结果，视频连接家庭医生就能解决常见的医疗健康问题。医生结合用户的症状和检查检验数据可以开具诊断结果及电子处方，用户凭借收到的取药码短信即可通过24小时智能药柜购买药品；当有疑难问题时，还可以向全国重点医院的专家寻求帮助。


  （3）面向国内4万乡镇研发的全国首个拥有自主知识产权的智能化健康巡诊车——云巡诊车。通过云巡诊车内置全自动生化分析仪、B超、心电图机等多款医疗设备，可为基层群众提供血压、B超、心电图检查、常规化验等7大类49小项的医疗健康检查检验服务，覆盖全部基本公共卫生服务需求。仅河南平顶山安良镇卫生院在引入云巡诊车的一年多时间里，已至少发现并转诊6例突发心梗病人，挽回数条生命。同时，云巡诊车产生的各项检查和签约数据，还可以通过云端实时连续上传到用户端、医生端和政府后台端；在方便用户查询的同时，可有效对老年人、慢性病患者、重性精神病等重点人群进行标签化管理，有针对性地对特殊人群展开筛查，实时了解患者健康水平，有针对性地开展医疗服务和健康扶贫工作，真正做到“签约一人、履约一人、做实一人”。


  （4）为了提升实体药店的服务能力，微医还专门研发了一款针对药店场景的智能终端，在它的帮助下，连锁药店可快速升级为药诊店，从单纯的医药零售机构，变身为社区健康服务中心。顾客可通过安设在药店的终端设备，与乌镇互联网医院的专业医生和执业药师取得联系，得到精准预约、健康咨询、在线复诊、二次诊断和药品说明等各项健康管理服务。对于慢性病患者，药诊店终端还能帮助生成实名健康档案，令患者在社区药店就可完成慢性病的重复购药、定期复诊、用药管理、疾病风险控制等一站式健康服务。


  （5）微医三医联平台可为不同层级（省、地市、县、乡、村）机构客户在医疗、医药、医保多场景下的医疗健康服务提供综合的技术、运营解决方案，成为覆盖省市县乡村五级的智能分级诊疗平台，有效帮助各级政府提升行业运行效率。


  ①互联网+医疗健康的“郏县模式”


  平顶山市郏县位于河南省中部偏西，总人口65万，其中农村人口超过50万。此外，全县403家医疗卫生机构中，县级公立医院仅3家。2017年以来，郏县与微医集团合作，探索出一条政府主导、第三方平台建设运营、医疗机构全员参与、实现医药保“三医联动”的创新模式，建立起贯穿县、乡、村的县域医共体网络，切实加强了基层的服务能力。


  首先，微医为郏县构建了打通县、乡、村医疗机构的健康信息采集网，实现了信息管理系统、电子病历系统、检验影像和病案管理系统的打通，有效记录了当地群众的全生命周期医疗信息，做到了三级医疗信息互联互通。在此基础上，郏县建设了智能分级诊疗平台，向上可连接全国2700多家医院、29万多名医生，向下与14个乡镇卫生院、377个村卫生室相连，形成上下贯通的互联网医联体，将农村患者与县市医院的专家通过互联网连在了一起。同时，微医还为郏县建设了远程心电、远程影像、远程会诊、消毒供应、临床检验、院前急救六大中心，并为乡镇卫生院和村医配备了微医集团研发的健康“云巡诊车”、健康一体机等设备。所有硬件设备产生的数据同步传输到云端，实现“村头接诊、云端看病”。


  在“互联网+医疗健康”的持续推动下，郏县基层医疗水平得到了切实提升，县域内就诊率达到90%，基层医疗卫生机构占域内总诊疗人次的66.7%，基层门诊量较同期增长5.3%、住院量较同期增长52%。2018年深化医药卫生体制改革领导小组简报专期推广郏县“互联网+医疗健康”新模式，评价其“做细了基本公共卫生服务，做强了基层服务能力，做通了医联体服务，做准了健康扶贫工作”。


  ②科技（智能化辅诊系统）赋能基层医疗


  微医以大数据、人工智能技术复制专家医疗经验和诊疗智慧，推出了两款智能辅诊系统——面向西医的睿医智能医生和面向中医的华佗智能医生。


  睿医智能医生


  睿医智能医生通过和北京同仁医院眼科中心、浙江大学医学院附属第二医院胃癌诊治技术研究中心、浙江大学医学院附属儿童医院等全国多个学科（专科）合作，经一年多的深度学习，睿医智能医生已研发出眼底疾病辅助检测系统、全科辅助诊疗系统、肺小结节辅助诊断系统、阴道镜宫颈癌辅助诊断系统、胃癌病理辅助诊断系统、骨龄辅助诊断系统等多个人工智能产品，目前诸多研究成果已达国际先进水平。


  华佗智能医生


  华佗智能医生是以中医辨证论治为核心，汇集中医名医名方经验，在1441条证型、数千条处方、上万条知识条目的基础上构建的，涵盖疾病证型、治法、体质、处方、配伍的中医人工智能诊疗应用系统。


  系统选取足够大的中医医案样本，结合迭代训练、关联症状与病位、病因、病性等有关算法，实现“病→证→法→方”的智能化；现已具有体质辨识、电子病历、辨证论治（智能开方）、知识库、心脑血管疾病专区、历史病历、后台管理等功能。基层中医望闻问切后，只需输入辨证信息，便可获得系统推荐的处方和相似医案，供医师按需自主选择、临证加减；一旦药方中出现存在禁忌的草药组合，系统将立即向医师做出提醒。截至目前，华佗智能医生已连接全国1000余家基层中医院，累计辅助开方260余万张。


  （6）国内第一家互联网医院：乌镇互联网医院


  在国家大力发展“互联网+”的战略背景下，微医联合桐乡市政府于2015年12月合作共建了全国第一家真正意义上的互联网医院——乌镇互联网医院。乌镇互联网医院通过互联网连接全国的医生和患者，成为全国第一个大规模实现在线复诊、第一个实现电子病历共享、第一个实现在线医嘱与在线处方的互联网医疗服务平台，开启了“互联网+”医疗的全新模式探索。


  乌镇互联网医院的主要作用可以概括为连接、赋能和支撑。


  在连接方面，乌镇互联网医院是一个互联互通的信息交流平台，一端连接着来自2800家医院的29万医生，一端连接着1.9亿实名用户，日均接诊量超8万人次。患者通过互联网医院，能够实现精准预约和智能分诊，在最短的时间内匹配到合适的医院和医生，从而实现了医患信息的对称和智能化匹配。


  在赋能方面，微医以乌镇互联网医院为基础构建远程医疗协作网，以创建城市区域医联体、基层数字医共体和规模化输出标准专科能力为抓手，促优质医疗资源下沉。目前，共建设12个专病专科远程会诊中心，集结全国700多家大型三甲医院的转诊通道和28个学科的会诊资源，并通过系统、流量、运营三项核心能力的规模化输出上海、四川等19个省市，设立互联网医院分院，实现传统医院的网络化升级，协助其改进和优化院前、院中、院后的就诊服务流程。


  在支撑方面，作为整个数字化医疗体系的开放性基础平台，乌镇互联网医院是全国第一个大规模实现在线复诊、电子病历共享、在线医嘱与在线处方的在线诊疗平台；并通过与众安保险共同开发的“家庭守护”互联网医院门诊险，打通了商保支付环节。同时已在四川、乌镇等处率先实现医保支付，伴随着政策的进一步开放与支持，将更大规模地实现“预约—在线诊疗—在线处方—在线医嘱—在线支付—药品配送—医保/商保支付”的在线诊疗全流程闭环。


  在资源整合和利用的基础上，乌镇互联网医院成为全国示范中心、专科标准输出中心和带教中心，是互联网医疗的接待窗口和宣传窗口。那么资源如何变现呢？乌镇互联网医院面向三乙医院和二甲医院提供标准化的诊疗技术、先进的智能化诊疗设备、运营管理和人文建设，从而实现合作共赢（如图1-2所示）。
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    图1-2 乌镇互联网医院的核心产品

  


  结语


  在微医的9年发展历程中，不断进行着产品和服务的创新，这些创新性的背后，体现了微医不变的两大坚持，即坚持实现老百姓“就医不难，健康有道”的企业使命和“以科技赋能医疗”的技术理念。


  案例2 神州细胞与微芯生物：资本助力药物研发的样板


  一、神州细胞：新药研发的艰难历程


  1. 低调的创新企业


  很难让人相信，在我国生物医药蓬勃发展的当下，一家有着明星科学家海外归国创业背景、早在2002年就在国内开始创建、中国最早专门从事大分子生物药研发的企业，竟然在长达近二十年的时间里，很少有公开资料介绍，而且通过公开途径几乎查不到任何融资记录。这家公司就是神州细胞。


  相较于公司而言，创始人的名气在行业中似乎要更大一些。国际知名生物制药专家、国家首批“千人计划”专家、十三届全国政协委员。谢良志在行业中的认知度无可置疑，早在1995年，尚在国外攻读博士学位的他就首创了化学计量模型控制的动物细胞流加培养工艺技术，并在同年将抗体产量提高到2.4克/升，这就已经奠定了谢良志在学术领域的扎实基础。


  自2002年最早在国内开始组建起公司以来，十几年间神州细胞实际上只做了一件事情，即专注于大分子生物技术和工艺的研发，建立涵盖生物药研发和生产全链条的高效率、高通量的具备国际领先水平的技术平台。但抛开在客户群体中神州细胞给人的印象不谈，从公众层面的认知来说，神州细胞无疑是一家毫无存在感的公司。


  神州细胞的官方网站从内容上来说，占据了绝大部分文字篇幅的，是关于神州细胞技术平台的介绍。比如，鼠杂交瘤融合和高通量筛选技术平台、鼠/兔源抗体的人源化技术平台、双特异性抗体技术平台、CAR-T抗体筛选和CAR-T载体设计技术平台等，共计12个平台，每一个后面都跟着一个更为详细的介绍。但在其他版块，诸如企业资讯、投资者关系、产品中心，内容一概为空。


  2. 小步慢跑


  2000年前后，一批在海外已经工作过数年的华人科学家选择回国做创新药或生物药，当时，我国医药工业仍然处于以仿制药占据绝对主导力量的市场形态，从资本到政策，都没有对于创新药的鼓励。在彼时选择这样一条路，无疑是需要极大勇气的。


  2002年，神州细胞工程有限公司成立。这是国内最早专门从事大分子生物药研发的企业之一，专注于单克隆抗体、重组蛋白、疫苗和细胞治疗等生物药产品的研发和产业化。


  从严格意义上来讲，神州细胞并非一家所谓的“创新药公司”。从后续神州细胞所取得的一系列成绩来看，神州细胞承担的是为“创新药公司”提供“弹药”的角色，而非自己去把一个原创新药从头到尾的研发出来。据资料显示，目前神州细胞已经研制出了5000多种重组蛋白和9000多种高质量抗体工具试剂，建立起了全球规模最大的重组蛋白工具库。这些高端试剂销往全球60多个国家，成为全球生命科学基础研究和新药研发的重要支撑。


  2005年12月，上市公司四环生物发布公告，称同意其控股子公司北京四环生物制药有限公司分别以1000万元、3060万元、900万元受让江苏阳光集团有限公司、江阴恒丰投资有限公司及本公司持有的神州细胞工程有限公司40%、24%、18%股权，并于2005年12月12日内签订《股权转让协议书》。公司创始人个人持股比例为13%。


  公告显示，截至2004年末，神州细胞总资产为5371.2万元，净资产为4858.48万元，净利润则为-165.96万元。


  尽管当时仍处于净亏损状态，但实际上神州细胞已经做出了不少成绩，作为北京市“治疗性抗体产业化”等项目攻关负责单位，神州细胞当时拥有多项具有自主知识产权的新技术和新产品。比如，“动物细胞表达产品研发和生产技术平台”、“真核表达的神经生长因子（NGF）”、治疗多发性硬皮症和病毒感染的“真核表达的β-干扰素”、国家一类新药基因工程“抗CD2 O单克隆人源抗体”等。


  对于四环生物来说，完成对神州细胞的收购无疑是具备现实意义的。在公告中四环生物也提及，神州细胞为北京市高新技术企业，具有掌握国际先进的大规模高效动物细胞培养技术的人才和技术，其建立的动物细胞大规模培养技术将成为以后生物医药行业新技术、新产品开发的一个重要平台，该技术平台的建立将彻底改变我国动物细胞培养技术水平和生产工艺落后的局面，推动我国治疗性抗体、基因治疗和病毒载体疫苗（如艾滋病疫苗、SARS疫苗）等产品的产业化。


  而通过收购神州细胞股权，其子公司北京四环生物制药有限公司合计持有神州细胞82%股权，将通过控股神州细胞从而获得一个高效的技术平台和生产基地，继续进行新药产品的前期开发和成熟产品的工业化进程。


  但是好景不长，仅三年之后，二者就宣布“和平分手”。2008年12月8日，四环生物发布公告称子公司北京四环生物制药有限公司将以3034万元转让其持有的神州细胞工程有限公司82%股权，转让价格为3034万元，转让的对象则是北京义翘神州生物技术有限公司。


  四环生物给出的原因，是为了规避经济危机带来的潜在风险，收回现金，缩减费用，减少并入北京四环生物制药有限公司亏损，进一步减少因合并带给上市公司的损失。


  但对于神州细胞来说，这似乎也是一件好事。此次股权转让的受让方义翘神州，正是2007年4月，谢良志同其在麻省理工时的老师王义翘一起创办的一家公司，而其核心主体就是其在2002年创办的神州细胞。相当于兜了一圈，绝大部分股份就重新回到了公司创始人的手中。


  3. 冲刺科创板


  与海外回国的华人科学家所创办的本土生物医药公司相比，神州细胞的资本步伐显然是比较慢的。


  国家一类新药基因工程“抗CD2O单克隆人源抗体”，在2005年绝大部分股权交易给四环生物时，该产品就已经在研发，但进展却相当缓慢。能看到的最新的进展，还是2018年10月，石药集团发布公告，称已与神州细胞工程有限公司订立协议，内容有关神州细胞工程开发的注射用抗CD2O单克隆抗体（SCT400）的授权及商业化。而该协议批准后，石药集团将得神州细胞工程独家授权，而作为独家授权的代价，石药集团同意向神州细胞工程支付最多6.5亿元人民币的前期及开发里程碑付款。


  对外产品授权是创新型生物医药企业谋求收入的一个重要方法，但想要达到研发节点，一般来说还是需要借助外部融资。尽管从公开途径无法查阅神州细胞的融资情况，但至少神州细胞已经完成两轮融资。


  第一轮是在2017年6月，以北京义翘神州的名义完成了数亿元的A轮融资，其中启明创投为领投机构，金额达2亿元，汉富资本为跟投。这一轮融资，主要用于为新药研发、临床和生产。


  事实上不管是研发、临床还是生产，都需要大量资本。2017年11月底，神州细胞披露了其生物药基地项目的计划，拟于在北京建立生物药一期生产基地，包括8000平方米GMP生产车间及辅助用房、4000平方米质控大楼、6000平方米原辅料及成品库房，配套锅炉房等公用设施，而这一项目正是为了其两个单克隆抗体药物CD2 O单克隆抗体药物SCT400和EGFR单克隆抗体药物SCT200的商业生产而做储备的。而其披露的总投资规模，则已经达到了8亿元，包括清松资本、鼎晖投资、上海集桑医疗科技有限公司、天津盈亚股权投资基金管理有限责任公司等多家机构在内。


  如今，神州细胞显然已经在策划科创板上市了。2019年8月12日，第一家原创新药公司微芯生物在科创板上市，上市首日即高开511.85%，开盘价达125元，市盈率更是一度刷新了科创板新股的发行市盈率纪录。这无疑是让更多的创新药生态下的公司看到了冲刺的希望。证监会的消息显示，神州细胞已经聘请了中金公司作为上市辅导机构。但从接受辅导到最终IPO，这将还需要很长一段时间。


  实际上，神州细胞一路走来的历史，也正是绝大多数生物医药公司的状态。相较于积极的对外展示自己的形象，这部分企业可能更习惯于低头走路，踏踏实实做事。而资本市场接受这类公司，往往也还需要时间。


  二、微芯生物：迟到的科创“第一股”


  2019年8月12日上午10时，在上海证券交易所，随着一声清晰的锣响，从这一刻起，在国内资本市场政策上开创诸多先河的科创板，终于迎来了首家创新药企业的挂牌：微芯生物。


  1. 公司初创


  2000年，经教育部批准，鲁先平以清华大学生物膜与膜生物工程国家重点实验室高级访问学者的身份回到国内。此时的鲁先平，已经在国外的制药领域积累了数年的全球药物研发及管理经验，同时也深感国内新药研发创新能力的孱弱。


  鲁先平开始创业，与他一同创立微芯生物的，还有后来当选中国工程院院士的程京。除程京之外，与鲁先平一同辞去工作回国创业的，还有如今担任微芯生物副总经理、负责新药临床研究与开发的宁志强博士。此时的鲁先平、程京、宁志强三人，再加上曾经在美国国立健康研究院肿瘤研究所任访问学者、美国食品和药品管理局（FDA）任资深研究科学家职务的石乐明博士，在遗传学及基因组学领域已有建树的胡伟明博士，一个五人的创始团队就此形成。经历了一番筹备，2001年3月，深圳微芯生物科技有限责任公司正式成立。


  事实上，如果以现在的视角来看，当时之所以将微芯生物选择建立在深圳，既是偶然，也是必然。值得注意的是，2000年前后的中国医药产业，仍然是仿制药占据了市场的重要阵地，一来国内企业当时研发新药的能力尚不充分，二来仿制药良好的市场环境，也使得绝大多数药企没有动力与意愿，将时间和精力投入到新药研发这一费时费力的领域。这也造成了当年国内原创新药的大环境缺失。而深圳由于市场化程度本身就非常高，行政力量的干预相对比较少，再加上深圳市政府的支持，微芯生物便在这样的背景之下正式成立了。


  人才团队已经齐备，微芯生物要做的第一件事，是明确自己的核心价值。在他们看来，微芯生物基于化学基因组学的集成式药物发现及早期评价平台无疑应当是微芯生物最强的核心竞争力。


  众所周知，化学新药的创制过程十分艰难和复杂。具体来说，治疗靶标的基础研究与确认、先导化合物体内外筛选的生物模型和方法学建立、药代药动特征与靶标的关系、临床前安全性评价与人体的可能差异、动物病理模型是否反映人体发病的病因等，诸多因素都将使得整个药物研发过程漫长且充满风险，绝大多数的先导化合物都因药效不理想或毒副作用太大或是与已上市药物相比没有明显的优势和改进而在研发的后期被淘汰。


  也正因此，如何建立一套快速、有效的早期综合评价体系，及早发现并预测具有生物活性的先导化合物的潜在安全性及可能的临床有效性，以及如何使新药研发的科学家和管理人员能尽快地做出有科学依据的决定：即什么样的先导化合物进入临床前以及后续的临床试验才能最大限度地降低新药开发风险，这些都将是国际新药研发领域中的重大挑战。


  微芯生物在国际上率先构建了基于化学基因组学的集成式药物创新和早期评价这一核心技术体系（如图2-1所示），这也正是美国FDA为提升创新药物开发的成功率而提倡的关键路径行动。


  
    [image: ]

    图2-1 基于化学基因组学的集成式药物创新及早期评价平台优势介绍


    （来源：微芯生物官网）

  


  作为一家初创公司，微芯生物很快得到行业内的认可。2002年1月，微芯生物宣布已成功构建国际领先的基于化学基因组学的集成式药物发现与早期评价；2003年7月，则与美国FDA下属国家毒理研究中心（NCTR）签署开发药物毒理基因组学应用软件的交叉转让协议价平台。2002年，刚成立一年时间的微芯生物即被“亚太地区生命科学与技术峰会”评选为亚洲“最值得关注的10家公司”之一。


  2. 融资


  事实上，对于任何一家处于未盈利状态的新药研发企业来说，关键产品的关键性临床进展都是一件十分重要的事情。应该说，随着政策、资本、人才环境的逐步好转，国内创新药研发也正逐步进入收获期，但创新药企在市场中的价值，其估值方法与传统的制药企业有着显著区别。对于创新药企来说，投资者的关注点已经从当下的业绩逐步转向对在研品种未来临床价值和销售潜力的预判。


  2000年1月，在微芯生物成立的前夜，程京联合鲁先平以技术方案启动天使轮融资。这是一笔由海达创投给出的500万元投资。对于微芯生物来说，已经认识到医药技术与商业、资本、市场、团队必须紧密融合起来，才是中国创新药唯一的出路。这一点，随着新一波海外华人科学家回国创办生物医药公司的浪潮出现，而更加明显，即VIC模式。所谓的VIC模式，即VC（资本）+IP（技术）+CRO（医药研发合同外包服务机构）。在新一轮的中国本土初创型生物医药企业大爆发的过程中，有相当多的企业都属于这种情况，即创业之初便有资本进入，形成企业家与投资人的黄金组合，然后共同组建团队，继而在全球范围内寻找平台与技术，拿到技术之后则交给专门的CRO组织，进行开发及临床试验。


  对于当时的微芯生物来说，500万元的投资仅仅够起步，但还远不能支撑其往前走得更远。于是微芯生物启动了A轮融资。2001年3月1日，微芯生物获得了由祥峰投资（Vertex）、泰达创投、北京科技风投共同投出的一轮600万元的A轮融资。


  值得注意的是，A轮投资方之一祥峰投资（新加坡淡马锡控股的成员机构）的出现更能说明当时主流的资本力量已经开始对微芯生物给予了关注以及认可。拥有丰富海外背景的微芯生物创始团队，也得到了投资人的青睐。


  但理想的光景并未持续太长时间。生物医药公司本就是一个“烧钱”的机器。行业里的通识是，研究成功一个新药所付出的成本，至少是10亿美元加上10年的时间。当第一轮融资逐步花完，需要进行第二轮融资时，困难就已经开始显现了。


  首先是看不到盈利的老股东们开始动摇，有的甚至质疑新药研发的周期问题。事实上，如果回溯那段历史，即便是公司创始人鲁先平，对于究竟什么时间可以实现盈利也并没有判断得非常准确。


  2005年，微芯生物最重要的产品西达本胺也仅处于提交临床申请的阶段。对于生物医药研发进展缺乏足够清晰的认识，比如，2004年申报的国内首个糖尿病原创化学药西格列他钠的临床试验申请（IND）6个月获批，次年申报西达本胺的IND这些具备实质意义的里程碑事件视而不见。


  按照投资人的想法，既然公司短期内还无法看到盈利，那么不如改做现金流更好的外包服务，要么公司直接清算。在微芯生物看来，CRO绝不是公司的发展方向。为此，公司不得不做出选择，将产品进行对外授权。


  2006年10月，深圳微芯生物与美国HUYA生物技术公司签署了专利实施许可和合作开发协议，协议内容为微芯生物将其自主研发的抗肿瘤一类在研新药西达本胺的国际权利（除中国以外），独家授权给美国HUYA生物技术公司。HUYA与微芯将分别参与西达本胺在中国和美国开展的该项目临床研究工作，授权价格则为2800万美元。


  但对外转让西达本胺的权利，却成为日后公司的一个遗憾。但对于当时的微芯生物来说，这笔资金的到来无疑是有着决定性意义，它使微芯生物度过了最艰难的那几年。但与此同时，也使得微芯生物不得不放弃“西达本胺”除中国外的所有国际市场。据了解，2011年公司曾与沪亚协商以3倍价格将专利授权收回，但沪亚一口回绝。


  除了对外授权赚取授权费用，当年的微芯生物也想尽一切办法缩减成本、节省开支。比如，公司几位创始人以身作则，将海归团队的工资降至原先的60%，这一薪酬调整方案延续至今。


  但2006年之后，微芯生物的融资环境则发生了显著变化。有了资金支持后，微芯生物在研产品管线取得突破性进展。在此之前，2004年12月和2015年12月，微芯生物分别递交了中国首个糖尿病原创新药——西格列他钠，以及中国首个抗肿瘤原创新药——西达本胺的临床试验申请。到了2007年3月，西格列他钠的临床Ⅱa期试验顺利完成；2008年的3月，西达本胺在中国的临床Ⅰ期试验亦顺利完成，并且在2009年2月进入了罕见病T细胞淋巴瘤治疗的注册性临床Ⅱ期试验。


  2009年，微芯生物顺利获得了500万元的B轮融资。而此次出手的，则是大名鼎鼎的礼来亚洲基金。2007年6月4日，礼来制药在上海宣布成立礼来亚洲风险投资基金，用于投资亚洲，特别是中国最具潜力的生命科学领域的新兴企业。


  而礼来亚洲风险投资基金成立以来，遴选投资对象主要秉承两点原则：第一是具有在中国的某个市场领域成为领军者的潜力；第二则是具有某些可以与国际先进水平比拟的优势。因此迎来了亚洲基金的投资，本质上也是对微芯生物的一种认可。


  再接下来的融资，显得要顺利得多，也频繁得多。2013年8月1日，福坤创投给出了1000万元的C轮融资；2014年9月1日，德同资本、倚锋创投、上海建信资本则共同完成了1亿元的D轮融资；2015年5月29日，同创伟业、深创投给出了E轮融资；此后微芯生物于2017年3月13日和2018年4月11日迎来了两轮投资，投资方分别为合江投资/招银国际，以及深创投/招银国际/德同资本/倚锋资本。但后三起融资均未对外披露金额。


  3. 上市


  2015年5月22日，深圳微芯生物科技有限责任公司总裁兼首席科学官鲁先平罕见地登上了央视《新闻联播》头条。之所以如此，是因为由微芯生物研发的中国首个用于治疗淋巴癌的原创化学药“西达本胺”已于2014年12月23日通过国家食品药品监督管理总局（CFDA）批准上市，并于2015年2月正式销售。


  2015年前后的微芯生物俨然已经成为中国生物医药研发型企业的典型代表。2014年5月，微芯生物的糖尿病新药西格列他钠进入注册型临床Ⅲ期试验；同年12月，西达本胺就获批上市并于次年2月正式启动销售。到了2016年1月，成都微芯药业创新药生产基地项目正式动工，同年5月，抗癌药西奥罗尼临床Ⅰ期试验完成；同年9月，西格列他钠临床Ⅲ期试验完成入组。2017年，西达本胺则通过国家药价谈判的方式，顺利进入国家医保目录。


  但在研产品进展迅速的同时，微芯生物的资本之路却并不那么顺利。最初的时候，微芯生物也曾将目标放在早就传言在筹备之中的“深圳创业板”，将大本营选择建在深圳，除了看重当地更为开放的政策环境之外，离资本市场更近无疑也是一个重要的考虑。只是随着多年后“深圳创业板”的无疾而终，微芯生物第一次想要谋求上市的想法也随之夭折。


  在2018年香港联交所生物医药板块新政，以及2019年最终落地的上海科创板出现之前，国内资本市场实际上并未给类似微芯生物这样的研发型医药企业留下一席之地。对于想要在国内主板上市的企业来说，营收、利润是一个重要的考核标准，而以研发作为驱动的新药研发公司，在相当长一段时间里都处于只有研发投入但没有销售收入的阶段，根本无法满足A股上市的基本要求。而国内的新三板也曾吸引不少生物医药公司，但过低的流动性，使得新三板逐渐偏离了最初设计的方向。


  如此一来，对于绝大多数未盈利的研发型生物医药企业来说，可能寻求上市的途径只剩下了纳斯达克等国外资本市场。但可以明确的是，不同的语言环境、不同的资本逻辑以及繁杂的上市手续，基本上任何一条都可能是中国药企赴海外上市的巨大掣肘。


  2018年4月，“港交所新政”实际上是首次打破了国内资本市场对于未盈利生物医药的这种桎梏。其中一项引人瞩目的改革就是在《主板上市规则》中新增一个《生物科技章节》，允许未有收入的生物科技公司来香港上市。


  香港交易所规定，凡试图按照港交所生物医药新政上市的，“公司至少有一种核心产品已通过概念开发阶段；公司必须持有其核心产品的专利；上市时的预期最低市值不得少于15亿港元；集资必须主要作研发用途；最少有一名资深投资者做出相当数额的投资；专注开发核心产品；如从事医药或生物产品研发，需证明其拥有多只潜在产品；就其核心产品开发阶段、安全数据及管理层研发经验等多项数据做出披露”。


  香港联交所率先将生物科技行业作为唯一试点无收入公司上市新政，实际上也跟生物科技行业的行业特点息息相关。生物科技公司产品的研发、制造和上市过程都受到了国家医药监管当局的严格监管，它们每一阶段的发展都有清晰明确的监管标准和尺度，这一特点使得生物科技公司可以在资本市场上提供清晰具体的披露，供投资者来判断投资风险。


  在此政策激励下，第一批内地未盈利的生物科技公司陆续选择赴港IPO，如歌礼药业、华领医药、信达生物、百济神州、君实药业、基石药业等。此外，还有多家正在排队状态之中。但这些企业里面，并没有微芯生物的身影。


  2018年11月，在上海证券交易所设立科创板并试点注册制。作为一个新的资本市场板块，科创板在审核理念、保荐方式、发行定价、减持制度和并购重组再融资这五个关键制度上，做出了突破变革。尤其在上市条件方面，更加注重企业的科技创新能力，允许符合科创板定位、尚未盈利或存在累计未弥补亏损的企业在科创板上市，允许特殊股权（同股不同权）企业和红筹企业上市。为此，科创板还特设了五套上市标准，以满足各类不同企业寻求上市的需求。


  标准一：预计市值不低于人民币10亿元，最近两年净利润均为正且累计净利润不低于人民币5000万元，或者预计市值不低于人民币10亿元，最近一年净利润为正且营业收入不低于人民币1亿元；


  标准二：预计市值不低于人民币15亿元，最近一年营业收入不低于人民币2亿元，且最近三年研发投入合计占最近三年营业收入的比例不低于15%；


  标准三：预计市值不低于人民币20亿元，最近一年营业收入不低于人民币3亿元，且最近三年经营活动产生的现金流量净额累计不低于人民币1亿元；


  标准四：预计市值不低于人民币30亿元，且最近一年营业收入不低于人民币3亿元；


  标准五：预计市值不低于人民币40亿元，主要业务或产品需经国家有关部门批准，市场空间大，目前已取得阶段性成果，并获得知名投资机构一定金额的投资。医药行业企业需取得至少一项一类新药Ⅱ期临床试验批件，其他符合科创板定位的企业需具备明显的技术优势并满足相应条件。


  经历了中小板和创业板的几经浮沉以及港股市场的率先变革，中国资本市场终于迎来历史性一刻，进入“科创板时代”。


  4. 浮沉


  绝大多数拟在科创板上市的企业，选择了上面提及的标准一。实际上，只有第五套标准显然才是为生物医药创新型研发企业所量身定制的。从市值要求的考虑来看，标准一已然是要求最低的一种。


  微芯生物的选择，也是标准一。正是这一选择，让微芯生物在科创板的上市之路，增加许多波折。作为首批过会企业之一，微芯生物在过会后，便随即提交了注册。只是，注册环节的耗时之长却远超外界想象，主要原因是研发支出资本化的问题阻碍其注册生效。


  对于研发支出的会计处理，由于存在很大的主观估计，一直是实务中的难点。所谓研发支出资本化，指的是可以计入资产并按照受益年限进行摊销的支出；它影响未来年度的利润。而所谓的研发支出费用化，则指的是需计入当期损益的支出；它影响本年度利润。因此，同样是研发支出，进行费用化处理和进行资本化处理对于企业的利润报表存在着显著影响，尤其是对于医药企业、高科技企业这类研发密集型公司，研发支出金额巨大，若会计处理不符合实际情况，则会对企业的利润产生重大影响，甚至“扭盈为亏”。


  证监会对微芯生物的几次问询实际上也都聚焦于此。一来，微芯生物需要结合国外创新医药行业相关法规准则、案例等关于研发支出资本化的条件、开始时点、期间跨度等情况，通过对比说明与微芯生物研发支出资本化相关会计政策及实际执行情况之间是否存在重大差异。二来，在西达本胺（非小细胞肺癌）研发项目中，微芯生物此前选择的资本化时点为Ⅱ/Ⅲ期临床试验，这一时点的选择是否合理也需要进行充分的解释。


  微芯生物在回复函中，则也用了最长的篇幅来回答此问题，并详细列出了各项目研发费用资本化的时间节点以及具体情况。微芯生物在落实函中表示，将从谨慎性角度出发，对相关项目予以费用化调整。而随着2019年8月12日上海证券交易所的那声钟响，已持续数月的微芯生物科创板IPO，才算终于告一段落。


  结语


  对于当前以研发为主要推动的新兴生物医药企业来说，对于资本市场的冲刺早已不是终点，甚至都不是“中点”。


  一方面，IPO的实现是给此前选择在企业初创阶段便开始为企业提供资金支持的VC/PE机构提供一条退出的途径。另一方面，企业冲刺资本市场寻求上市，除了体现在企业家个人财富的迅速积累之外，更大的意义在于成为公众公司之后，将会有更多的人愿意为公司提供资金支持，从而推动公司要做的新药研发一直往下进行。资本市场往往需要一个漂亮的故事才能吸引投资者，但如果只有一个开头的漂亮故事而没有一个完美的结果，投资者同样会选择迅速撤离。


  机遇永远与风险并存。无论如何，微芯生物赶上了历史的潮流，也紧紧抓住了科创板开闸这一难得的发展机遇。如果说微芯生物对于西达本胺的研发成功证明了中国人可以有完全自主研发的国际水平新药，那么微芯生物成功登陆科创板则意味着，中国的资本市场正以越来越积极的态度迎接新兴的、以研发为驱动的、尚未盈利的生物制药公司。而这些公司，以及他们所生产的原创新药，或许才是中国医药产业真正的未来！


  案例3 新氧科技：资本成就医美与“互联网+”的融合


  一、医疗美容业发展态势


  中国医疗美容服务业规模庞大，发展迅速。据全球企业增长咨询公司弗若斯特沙利文（Frost&Sullivan）公司称，2018年医疗美容服务行业的总收入达到人民币1217亿元，与2014年相比复合年增长率为23.6%。预计到2023年，该行业的总收入将达到人民币3601亿元，中国已成为世界上发展最快的医疗美容服务市场之一。2017年在市场规模方面中国排名全球第二，并有望在2021年成为世界上最大的医疗美容服务市场。


  中国医疗美容服务业的主要增长动力包括：


  1. 可支配收入稳步增长


  据国家统计局数据显示，中国的人均可支配收入从2014年的人民币20167元增加到2018年的人民币28228元，复合年增长率为8.8%。居民可支配收入的增加从而为医疗美容服务行业带来更多的消费机会。


  2. 渗透率仍具增长潜力


  根据Frost&Sullivan的数据，2017年中国每千人平均接受11.7次医疗美容治疗，而韩国、美国、巴西和日本每千人的渗透率分别为80.4%、50.1%、43.6%和27%。与其他拥有较发达的医疗美容市场的国家相比，中国的渗透率明显较低，随着行业的发展和医美领域的社会接受程度不断提高，在不久的将来，将展现出巨大的增长潜力。特别是一二线城市（北京、上海、广州、深圳和其他主要省级中心以外的城市）的渗透率或将迅速提高。


  3. 对个人外观改善的多样化需求


  与其他发达国家相比，中国医疗美容服务行业的普通消费者更年轻。当消费者在较年轻的时候接触医学美容治疗并养成习惯，会产生更加持续的需求。除了在某些发达国家（如美国）推动医疗美容服务行业的典型抗衰老治疗需求之外，中国市场还看到了来自年轻消费者的更多样化治疗范围的巨大需求。


  4. 医疗美容治疗技术的进步


  随着技术的进步，出现了流程更加高效、效果更加显著的新医美治疗方法。由于医美产品的多样化、低风险和定制化的优势，越来越多的消费者愿意接受包括手术和非手术在内的各种医疗美容服务。


  二、新氧科技的创立


  医美行业由于进入门槛相对较低、市场化程度较高，客户营销和导流就显得尤为重要。营销和导流，一般分为传统的线下模式和线上模式两种。其中，传统的线下营销方式主要包括户外广告、电梯广告、传单等。而线上导流则主要包括网页搜索竞价排名、O2O[1]、各种电商及门户网站等。


  现实中常见的导流方式，如户外广告、网页搜索竞价排名等，经常会出现信息不对称的现象，尤其是在信息明显不对称的医疗领域。2016年的“魏则西事件”，就对百度竞价排名这种导流方式产生了极大的负面影响。而在百度业务遭受巨大打击的同时，新的商业机会逐渐浮现，一些医院垂直领域的O2O平台开始逐渐受到医美消费者的重视。


  随着移动互联网时代的到来，O2O模式渐渐在国内盛行，美容美发等行业也都开始尝试O2O模式。2011年，美尔贝、悦美网两家整容导流平台应运而生，成立初期主要做转诊业务。2013年，更美网也加入这一领域。


  与此同时，新氧公司也逐渐走进医美消费者的视野。


  新氧公司发展模式不做转诊，先做社区，即通过分享+交流的模式，构建起自己的生态体系。转诊业务的现金流比较充足，也比较容易赚钱获利，而社区的启动却很难。为此，新氧在国内雇了一批韩国留学生，让他们到韩国网站上，把韩国人写的整形日记翻译成中文，复制到新氧论坛里。随着大家对分享功能的接受度越来越高，开始有越来越多的人在论坛里分享自己的经验。同时，推出术后恢复日历，刺激用户主动分享内容，并让医生说服消费者写日记，打造自己的电商生态平台。


  医美虽然是一个千亿级的巨大市场，但这个市场其实是由N多个差异极大的细分市场组成：专做熟龄中高端群体的民营整形医院、以中低端+谨慎型人群为主的公立整形医院、做熟客的私人诊所、以皮肤美容为主的抗衰老机构、服务思想前卫人群的赴韩整形、到处走穴的公立整形医生以及多如牛毛无资质的美容院、高端会所、微整形工作室等。然而对于每一个细分市场，消费者、机构、医生、模式都有巨大差异。医疗美容行业看起来很美，但截至目前能从这个行业里赚到钱的只有百度。


  新氧公司通过找准细分市场+恰当的商业模式，从微整形来切入医美市场，尽管手术类整形客单价和利润更高，但微整形更加标准化，消费频次更高，更安全，消费者接受程度也更高，更适合互联网化。


  除了建立生态以外，新氧在选择合作机构及项目方面，也有自己的独到之处。


  在选择医疗机构方面，不做公立医院，新氧选择了民营的中小型医美诊所为主要合作方。大型民营医院往往把微整形当成吸引顾客进店的诱饵，主要目标还是要开发出高客单价的手术类项目，而在公立医院，价格是定死的，微整形价格没有竞争力，而大部分公立医生也更愿意做手术整形，他们认为这些项目更有技术含量，更符合作为“整形外科”医生的定位。由于小型民营医美机构一般月营收仅在十万元左右，没有市场和营销人员，所以更加需要通过这种方式来宣传自己。


  同时，公立医院的医生没有时间与患者互动，而民营医美机构的医生有较多时间在网上回答用户提问，并乐于给出专业的答案。与中小型民营机构建立合作，可以提高用户对平台的满意度，便于后期转化沉淀。在选择项目方面，新氧公司主要挑选非手术项目，因为消费频次高、复购率高，也容易增加客户黏性。


  对于跟医生的合作，新氧公司的观点是不仅要在互联网上帮助这些医生宣传，线下也要帮助医生解决执业资质和场地的问题，帮助医生形成完整的服务和治疗能力，这样才能真正帮助到医生，也是真正对消费者负责的。与此同时，新氧“云诊所”用共享经济模式，把一些中小型诊所的闲置时间和设备整合起来，进行标准化统一管理，开放给新氧平台上的众多公立医生，既实现了资源利用最大化，又解决了医生多点执业的场地问题。而整套服务体系都在新氧的管理之下，消费者可以充分放心医生资质和药品真伪问题，医生也可以最大效率的把时间投入在治疗之上。


  通过对新氧公司的研究发现，尽管医美行业发展迅速，较为成功的医美行业从业者也需要通过多次融资的方法，获取发展资金，最终实现上市及上市后的进一步扩张。


  三、新氧公司的融资


  差异化的打法，让新氧迅速积累了用户和流量，同时也引起了资本的关注。从2014年开始到本次上市前，新氧进行了多轮融资，共募资大约16.5亿元，包括腾讯、经纬中国、鼎晖等知名机构都参与了投资。


  在不到5年的时间里，新氧即发起了6轮融资（如表3 -1所示）。


  
  表3-1 新氧公司的融资历史
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  （续）
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  1. A-B轮融资


  2014年1月，新氧获A轮融资，投资方为经纬中国。


  2014年12月，新氧获B轮融资，融资金额为2000万美元，由挚信资本领投，经纬创投跟投；泰合资本担任本轮融资的独家财务顾问。关于这笔投资，金星说“O2O的本质是服务型电商，订单数和GMV（网站成交金额）是衡量O2O平台价值的重要标准，新氧整形App2013年7月推出线上交易业务以来，连续7个月订单增量超100%。此外，新氧平台上累积了近10万篇网友自己分享的整形日记，可以让用户了解真实可靠的整形信息，帮助他们做出有效决策，这些都是获得资本市场青睐的重要原因”。


  A轮融资让新氧成功成为服务电商，有非常好的现金流，加上B轮的资金可以让新氧扩大领先优势，建立竞争壁垒。未来新氧将主要把这些资金用于团队扩充和医疗资源拓展。新氧的业务范围在一年内快速从国内20个城市扩展到50个城市左右，基本囊括国内80%的整形美容机构和医生。并投入更多资金在消费者保障方面，建立更完备的消费者保障体系。


  2. C轮融资


  2016年3月，新氧获C轮融资，本轮融资金额为5000万美元，由优壹品领投，与此同时新氧成为腾讯双百重点孵化项目。截至第三轮融资结束，新氧公司的估值已追平春雨医生，同时成为互联网医美领域唯一获得C轮融资的创业公司。


  2016年，“C轮死”已经成为互联网创业公司的魔咒，在资本寒冬，烧钱补贴、刷单、数据造假等众多问题压垮了一批创业公司。医美O2O或许是互联网医疗最先可能取得一个突破的领域。区别于百度的广告模式、春雨的医生问诊模式、丁香园的医生社区模式，新氧采用“微整形+私立医生诊所+社交电商”的商业模式，核心在于决策的社交化和医疗服务的电商化。


  截至2016年初，新氧上微整形订单接近6万单。同时，根据TalkingData数据监控，新氧App的月度新增用户量是行业第二名的4.6倍，第三名的7倍。而在C轮融资后，新氧跻身互联网医疗领域估值最高的公司行列。新氧也将自己在整个医美行业中的角色定位为连接器，连接消费者、医美机构、医生、保险和金融机构、药品设备厂商。以药品设备厂商为例，医美行业的品牌厂商还是走传统医药代表的模式，渠道成本高达60%。而通过新氧，可以直接打通消费者和品牌设备厂商，让消费者直接了解到各种玻尿酸、肉毒素和激光设备的性能参数和优缺点，新氧遍布全国的商务拓展团队又可以帮助药品和设备直接进入到医院，大幅减少中间渠道，提升效率，降低成本。


  3. D轮融资


  2017年12月，新氧获D轮融资，获得4亿元人民币，领投方为安佰深股权投资集团（Apax Partners），鼎晖投资联合投资，原投资方经纬中国、挚信资本继续跟投。


  2018年3月，新氧获D+轮融资人民币2亿元，此次融资由兰馨亚洲投资集团领投，经纬中国、挚信资本、Apax Partners、鼎晖投资跟投。这是继2017年12月新氧宣布获4亿元D-1轮融资后，3个月内又迅速完成D-2轮融资。至此，新氧D轮融资累计达6亿元，并已全部到账。新氧成为当年唯一进入D轮的医美平台，也是截至当时，医美行业单轮融资规模最大的一家。


  2018年新氧公司继续加强运营团队的管理与扩张，在纵深层面作为医美生态链中机构、医生、上游厂商和消费者之间的连接器，进一步重组并优化商业模式；并持续改善用户体验，大力投入商务智能、人工智能的研发和落地。在横向层面高效拓展美与健康多元化品类，全面覆盖全国的主要一二线城市，为更多消费者提供专业、便捷的服务。本轮融资将重点用于吸引优秀人才，加强基础设施建设，为消费者和医美机构提供更好的服务和用户体验，同时进一步拓宽服务品类，并探索和产业链上下游的深度合作。


  2015年中国医美市场规模仅为900亿元，但已有超过30家医美平台效仿加入，达到竞争高峰。之后流量开始向头部转移，2016年医美垂直平台经历了多进4的格局。到2017年初，根据第三方数据公司QM和易观数据，新氧已经占据医美App领域70%以上的使用时长和启动次数。


  4. E轮融资


  2018年9月，新氧正式宣布已完成7000万美元E轮融资，由兰馨亚洲投资集团领投，中银国际控股有限公司、中俄投资基金、经纬中国跟投。本轮投资距新氧D-2轮融资结束仅有5个月，泰合资本继续担任本次交易的独家财务顾问。


  本轮融资资金的用途，更多是基于战略和业务发展的角度考虑，具体将用于：第一，服务升级；为用户提供全流程、高品质的管家级服务，不仅让用户感受到安全，并且温暖、专业。第二，新业务的探索和孵化；包括美学人工智能诊疗体系、供应链效率的提升。第三，扩大团队；引进更多优秀人才。


  截至2018年底，新氧提供给消费者的服务有美丽日记、医美百科、视频直播、药品来源追溯、医生资质查询、电商交易、金融服务等。目前，新氧业务已覆盖5个国家共351座城市。


  5. 上市融资


  2019年5月2日，新氧公司在美国纳斯达克上市，以每股13.8美元发行1300万股美国存托股票（ADS），每13股ADS相当于10股A类普通股。本次募资总额约为1.79亿美元。以发行价计算，新氧市值为13.8亿美元。


  上市首日，新氧开盘报16.5美元，较发行价上涨20%，随后涨幅不断扩大，盘中涨幅一度超44%，报收于18.2美元，涨幅逾31%，以收盘价计算，新氧市值约18.2亿美元，成为互联网医美平台第一股。


  此次募资所得资金，30%用于技术和研发；20%用于品牌推广和用户获取；20%用于横向和纵向业务扩展；剩余部分主要用于技术和科研投入、品牌营销及获客、业务的水平与垂直拓展、丰富和提升内容产出以及公司日常运营和补充运营资金。


  从市值来看，2015年6月，利美康在新三板正式挂牌，交易首日市值达到4.68亿元人民币；2016年3月，医思医疗在港交所主板上市，交易首日市值达到7.42亿港元。


  通过比较，可以发现新氧科技上市时的市值，明显高于两家医美机构的上市市值。这其中的原因，包括经济增长带来的估值增加，也包括汇率的优势，但更加重要的是，新氧与利美康和医思覆盖的市场范围完全不同。


  首先是市场规模。新氧所面临的市场，是全中国范围内的医疗美容市场，这一市场目前已经成为全球第三大医美市场，而且预计未来仍将不断扩大，还有较大的市场空间有待释放。而利美康、医思甚至是华韩等医疗美容机构，尽管也是面向全国市场，但是由于其本质是医疗机构，在业务规模上受到实体店面接待能力的制约，在达到饱和营业规模后很难再继续扩大，而新建新店又面临着房租、人员等诸多成本因素的影响，因此想象空间远不如新氧。


  其次是行业位置。利美康、医思等处于行业的下游，是提供医美服务的终端机构，而新氧处于行业的上下游之间，具有为医美消费者提供医美行业知识科普、机构介绍、项目链接等强大的中间功能，特别是在进入门槛低、服务同质化严重的医美行业，医疗机构难以对消费者形成足够强大的吸引力和黏性，而新氧等作为“中介”机构的医美App，对医美机构而言具有重要的宣传和导流作用，无论医疗机构最终是否赚钱，新氧的“过路费”都早已落袋为安。


  最后是行业风险。由于医美行业受经济环境、政策调控和行业竞争的影响十分巨大，因此医美机构都承担着巨大的商业风险，如政策风险、医疗风险等，而新氧作为流量入口，只要做好日常维护，加强信息监管，就能够较好地回避医美行业内部的诸多风险，相较于利美康、医思等医美机构，新氧公司的风险较低，适合长期投资。


  从上市地点来看，新氧选择远赴美国上市，各方的分析猜测认为：首先，新氧的业务量尽管发展很快，但是利润情况却并不十分理想，而美国纳斯达克市场，投资者们对企业暂时的利润情况并不特别重视；其次，2018年年底开始，国内医美行业出现了一轮行业低潮，众多医美机构的营业收入和利润出现了较为明显的下降，甚至一些医美机构纷纷开始关门或转让，而偏偏此时新氧却具备了较为成熟的上市条件。所以，为了充分体现自己的价值，并为了能够较为顺畅地进行融资，新氧选择了在美国上市。


  四、新氧公司的优势


  新氧公司的快速融资，使其具备充足的资金来面对医美行业流量入口的激烈竞争。当时新氧的主要对手是更美，而新氧凭借着融资而来的资金，在众多医美O2O App中脱颖而出。


  1. 把握流量入口，紧抓用户


  医疗美容产业链可以拆解为上游、下游以及流量入口（如图3-1所示）。上游包括医美原料供应商、医美、产品制造商、代理商与经销商以及整容医生；下游的医疗机构包括公立医院、大型连锁医美集团、中小型民营医美机构以及私人诊所；流量入口分为线下导流和线上的媒体广告、百度竞价搜索以及医美O2O。
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    图3-1 医美产业链的上下游及流量入口

  


  根据Frost&Sullivan统计数据，2018年中国医美行业规模达1217亿元，总获客成本为313亿元，占医美行业规模的25.7%。线上获客总支出180亿元，其中投放在医美平台的获客支出为12.7亿元，占线上获客成本的7.1%。其中，线上获客支出的78%来自于百度搜索引擎，垂直平台占线上支出的7%，新氧科技占到了3%。由于垂直医美平台相比百度这类综合性平台，在医美方面更加专业，所以这部分用户群正在或在未来更有可能通过专业化的医美平台获取信息，垂直医美App竞争优势将逐渐凸显。


  根据新氧2018年发布的白皮书，医美机构在新氧平台的获客成本低于每人400元。2018年，通过新氧平台促成的医美服务交易总额为21亿元，占当年线上预约医美服务交易总额的33.1%。


  新氧与更美在用户获取方面竞争激烈，App活跃用户与新增用户在整体上升的同时，还存在着此消彼长的关系。新氧侧重于公众号引流，更美侧重于以投放综艺提升知名度，其中更美投放综艺吸引用户效果突出。在2018年3月之前，新氧与更美的月活跃用户数基本一致，但信息流广告的大量投放以及微信公众号流量优势，使得月新增用户方面新氧略领先于更美。2016—2018年新氧在市场营销和用户获取方面分别支出0.49亿元、0.94亿元和2.3亿元人民币，其中，线上主要是通过在今日头条、知乎等流量App投放信息流或者纯文案等形式的广告。根据App Growing的数据，新氧从2017年11月至2019年5月，共在11类App上投放了191个广告，对比更美从2017年9月～2019年5月，仅在5类App投放了91个广告。另外，新氧微信公众号吸引用户优势明显，文章阅读量平均在10万以上，文末都会带有下载链接。新氧公众号在美体类公众号排名第一，更美则居于美体类第五名。2018年7月之后，更美开始以暂停广告、贴片广告等形式集中投放热剧综艺，才实现了更有效的流量转化。


  新氧在用户争夺上的另一个优势，则是产品的易用性。新氧和更美都具有用户原创日记的内容，所谓日记，是用户整形之后，以图文形式记录自己变美过程的版块，类似于网络论坛（BBS）的功能，是用户最关注的社区内容。新氧的日记分类更全面，且日记的回复量普遍更高。新氧将日记按项目细分为147种，更美为128种。网上较常搜索的手术项目中，新氧的评论数多在200条以上，而更美的日记评论数只有几十条，多篇日记的评论甚至为零。


  新氧不但在日记功能这一主战场有着用户互动更加活跃的优势，其在百科内容上的介绍也更加全面。新氧和更美的平台生产内容都包括百科、人工智能测脸和药品验真，其中百科是指对医美项目、药品、仪器、材料的科普，新氧相比更美在百科内容上介绍更加全面。以玻尿酸为例，新氧所罗列的品牌比更美全面，在品牌介绍页面，还解答了用户对该品牌常见的几大问题。


  而在产品保障方面，新氧的保单能够以略低的价格保障更高的赔付金额，再次领跑行业。医美平台联合保险公司推出保单，针对术后并发症、伤残等风险进行赔付。相比更美，新氧的保障内容范围更广，保障细则更具体；从价格看，新氧保单以略低的价格保障更高赔付金额。新氧共计对300项高频微整类和手术类医美项目进行保障，保障细则对医美用户更有利。更美则按照5大类项目进行保险，但并未明确哪些项目参与保障。在价格上，新氧的价格机制更加灵活，保费区间更大，而保额上限也更高。


  2. 强化平台功能，吸引机构


  除了对用户的争夺，新氧在对医美机构的争夺上也略胜一筹，技术水平较高的大医院更偏向于入驻新氧。由于医美项目分类标准不同，更美所提供的项目数量略高于新氧，但是手术难度较大的项目，新氧平台提供服务的医院独占性更高，规模也高于更美。从平台可购买项目来看，新氧将平台提供的医美项目分为63大类，347小类；更美将平台提供的医美项目分为81大类，370小类。


  此外，新氧在医美机构入驻审核方面较为严格。除了医院/医生必备执业证书外，新氧要求医美机构在入驻后的应用阶段，提供不少于5例整形日记以保证医院信息充足。


  通过以上对比可以看出，新氧市场份额的扩大，首先是来源于产品，用户使用频率更高，互动更频繁，而且在功能介绍上也更加丰富，由此吸引了大量的App用户。此外，新氧在解决了生存需求之后，也逐渐将合作机构从小店面转到大型医美机构和公立医院这些能够提供复杂手术服务的医美中心。在价格方面，长期以来医美O2O商家为了争夺流量，在价格上进行大力补贴，消耗十分巨大，而只有充足的资金基础，才能够做出优秀的产品、进行充分的宣传，并坚持到最后。


  2019年8月，新氧发布《2019医美行业白皮书》，公布了“一横一纵”战略方向。“一横”是指从2018年底，新氧开始横向拓展品类，首先从牙科开始，复制其在医美领域的商业模式；“一纵”是指新氧要继续深耕医美行业，进一步盘活厂商、医生、医院、咨询师、达人等生产要素。


  正是因为不断的融资，给企业注入了新的力量，新氧才能有如此迅速的发展，保持在行业的领先地位。


  结语


  医美行业较低的诚信度和大量违规广告的发布，一直成为行业发展的桎梏。


  2019年8月27日，在上海市市场监督局召开医疗广告专题培训会，联合上海市卫健委等部门整顿医美广告市场。8月29日，国内互联网医美平台新氧科技（股票代码：SY）股价应声跌去1/3。市监局针对医美平台的整改要求包括：在发布医疗广告时应显著标明“广告”并取得《医疗广告审查证明》；不得为非医疗机构发布医疗服务内容广告；不得以平台名义宣传、销售医疗服务或者药品器械。


  医美行业未来的规范化发展之路依然漫长。

  


  [1] O2O（Online To Offline，即在线离线/线上到线下），是指将线下的商务机会与互联网结合，让互联网成为线下交易的平台。这个概念最早来源于美国，于2011年8月被Alex Rampell提出。我国最早的O2O平台，是1999年成立并于2003年在纳斯达克上市的携程网。


  第2篇 并购


  引言


  清科研究中心发布并购研报称，中国并购市场自2014年以来快速发展，交易数量于2016年达到近10年峰值，交易规模则于2017年再创新高超过1.89万亿元，已成为继美国之后全球第二大并购投资地区。


  2019年1月，摩根大通发布《2019年全球并购展望》报告。报告指出，2018年全球并购市场交易量4.1万亿美元，中国依旧活跃于全球并购市场。值得关注的是，科技（占比17%）与医疗健康（占比12%）占2018年全球并购交易量的1/3左右。


  由此可见，并购在全球经济的发展中发挥着越来越重要的作用，已经成为企业战略中最重要的组成部分和使用最频繁的一种资本运作方式。


  狭义的并购是指企业兼并、合并或收购。广义的并购是指通过企业资源的重新配置或组合，以实现某种经营或财务目标，其中包括改善企业的经营效率、实现存量资产的优化配置和增量资产的信贷化。


  理论界关于并购的分类依据较多，常见的分类方法有两种：一是按照并购双方经营的产品和市场的关系分类；二是根据并购的动机分类。


  按照并购双方的产品和市场关系，企业并购可以分为：横向并购、纵向并购和混合并购。（1）横向并购，又称水平并购，即生成同类产品或生产工艺相近的、具有竞争关系的企业之间的并购，其本质是竞争者之间的并购。例如，宜华健康并购多家医院。（2）纵向并购，又称垂直并购，是一种具有现实和潜在顾客关系的企业间并购，即同一产业链上下游企业之间的并购。例如，复星医药并购美中互利医疗公司，其医疗服务品牌和睦家医院于1996年在北京开业，是国内第一家外资医院，服务网络覆盖北京、上海、广州以及天津等地。（3）混合并购，又称为复合型并购，是产品和市场都没有任何联系的企业间并购，并购的目的是为了实现多元化经营和降低经营风险。


  按照并购的动机可以分为战略并购和财务并购两种。战略并购，是企业出于自身发展战略的需要而进行的并购，目的是通过并购后的整合提高生产效率以创造并购价值。财务并购，是通过买卖企业以赚取价差的并购。


  而在医疗服务这一细分领域中，国内对民营医院的投资并购在2016年达到了近6年来的最高峰时期，从2016年开始向专科医院领域倾斜，且并购的专科医院主要集中于妇幼、口腔、肿瘤及眼科等领域。与此同时，复星集团并购高端医院和睦家的母公司美中互利以及宜华木业转型为宜华健康并购医院，都是发生在这一阶段。


  案例4 美中互利：优质医疗资源兼并重组的启示


  2014年，复星医药全资子公司复星实业投资的纳斯达克上市企业美中互利（股票代码：CHDX）（旗下优质资产即北京等地和睦家医院及诊所），拟通过合并进行私有化并从纳斯达克退市。据合并协议，买方财团通过现金支付的方式，以每股24美元向美中互利收购其所有已发行普通股份。交易完成后，美中互利将成为一家私营企业。


  2019年，新风天域公司向复星医药、TPG（德太投资）等股东收购和睦家医疗集团，此次交易使得新风天域成为中国最大的上市综合私立医疗服务机构之一，也推进了和睦家向轻资产管理战略的转型。


  从美中互利的纳斯达克私有化退市到收购和睦家的新风天域医疗抢滩纽交所，复星医药、TPG、和睦家与新风天域，这四位主角间的资本戏码，无疑给医疗服务业书写了一个生动的商业案例。


  一、2014年并购各方基本情况


  （一）买方财团


  此次并购的买方财团包括复星实业公司、TPG联属公司及美中互利医疗首席执行官李碧菁。


  1. 复星实业公司


  上海复星医药（集团）股份有限公司（以下简称“复星医药”）是复星集团的子公司，于1994年在上海成立。1998年，复星医药在上海证券交易所挂牌上市，并于2012年10月成功在香港完成H股发行及上市，形成了A+H股的资本市场布局。复星医药的业务战略性覆盖医药健康产业价值链的多个重要环节，业务分部包括制药、药品分销及零售、医疗服务以及诊断产品与医疗器械。


  复星实业（香港）有限公司（以下简称“复星实业”）是复星医药的全资子公司，主要从事对外投资、中西药物、诊断试剂、医药器械产品的销售和咨询服务，以及相关进出口业务等。


  2 . TPG


  TPG成立于1992年，是一家全球性的私募股权投资公司，目前旗下管理资产为557亿美元。TPG活跃于公开市场和私募股权投资领域，拥有多种投资形式，包括杠杆收购、资本结构优化、分拆、成长性投资和重组等。TPG的投资涉及众多行业，包括金融服务、旅游和娱乐、科技、能源、工业、消费品、零售、房地产、媒体和通信及医疗等。


  3. 李碧菁


  李碧菁（Roberta Lipson），第三代东欧犹太裔移民的美国人。从小就对中国文化感兴趣的她，早在美国就开始学中文，并渴望有机会能像诺贝尔文学奖得主、女作家赛珍珠（Pearl S. Buck）一样来到神秘的东方。


  1979年，中美正式建交的这一年。李碧菁成为波士顿一家医疗公司派往中国的“公司代表”，开拓医疗器械市场。2年后，她创业成立“美中互利”公司，继续从事中美医疗器械生意。


  1994年，“美中互利”公司在纳斯达克上市。1997年，筹划八年，由“美中互利”投资400万美元的和睦家医院开张。由此，中国第一家外资医院诞生。


  （二）被收购方


  美中互利是一家面向中国市场提供医疗健康服务的美国医疗健康公司。美中互利的业务分为两部分，一是医疗健康服务；在中国开设经营“和睦家”医院及诊所，是中国的私营医疗健康服务领域的先行者。二是医疗产品部；开展大型医疗设备的分销和技术服务。经过近20年的发展，到2014年，美中互利经营的和睦家医院和诊所网络已覆盖北京、上海和广州。截至2014年2月14日，美中互利发行在外普通股总数为18,096,138股（其中：A类普通股16,933,638股，B类普通股1,162,500股；A类普通股与B类普通股享有的经济权利相同，但每一股B类普通股享有相当于6股A类普通股享有的投票权），每股面值为0.01美元。


  根据美中互利公布的2012年财务报告，截至2012年12月31日，美中互利的总资产为22245万美元，所有者权益为15007万美元，负债总额为7238万美元；2012年度，美中互利实现营业收入15244万美元，实现净利润409万美元。根据美中互利公布的2013年前三季度财务报告，截至2013年9月30日，美中互利的总资产为23394万美元，所有者权益为15151万美元，负债总额为8243万美元；2013年1～9月，美中互利实现营业收入13060万美元，实现净利润-401万美元。


  二、复星并购美中互利交易具体细节


  实际上，复星医药对美中互利的收购，分三步完成的。


  （一）2009年：初步持股


  2008年，美中互利代理了达芬奇外科手术机器人，并获得中国国家食品药品监督管理局的注册批准。而经历了“十年磨一剑”的和睦家医院，由于其成功的盈利模式，也在业界备受关注。自1995年“和睦家”在北京开设第一家高端医院以来，已在上海、广州、无锡、杭州等地开设多家连锁医院，主要针对高收入人群。“和睦家”2009年的营业收入已达到1.7亿美元，在京沪两地有50张床位。而在2010年，和睦家医院北京和广州的床位都增加了，北京达到150张床位，广州是120张床位，收入为此大增。


  就在此时，商业嗅觉敏锐的复星医药立即出手，2009年11月，复星实业通过银行贷款2200万美元购入美中互利公司11.18%的股份。当时复星医药方面表示这是一次财务投资行为，业内资深分析师当时也认为，暂看不出未来双方是否会有产业合作动向。


  （二）2010年：增持合作


  2010年，长期看好美中互利的复星医药趁热打铁，再下两城。


  首先，2010年6月，复星医药及控股子公司复星实业再与美中互利公司签订战略联盟及股份认购等协议。协议签署后，复星医药以每股15美元向美中互利购买美中互利199万股普通股，股票认购金额约为2986万美元，加上复星医药于2009年持有的美中互利股票，复星医药将其在美中互利的持股权提升到25%。复星医药表示，资金将主要用于美中互利旗下和睦家医疗网络的扩张和业务的发展。


  与此同时，复星医药由单纯持股做财务投资升级为与美中互利进行产业战略合作。根据双方协议，复星医药还与美中互利共同成立一家合资的医疗器械公司即“美中互利医疗器械公司”（Chindex Medical Limited，以下简称“美中互利医疗公司”），美中互利医疗公司将合并和运营双方在中国的医疗器械业务。合资完成后，复星医药占合资公司51%的股份，美中互利占49%的股份。复星医药表示，新合资公司将完善其医疗器械从研发、制造到国内外营销的产业链体系。


  在美中互利的总营收中，医疗服务和医疗器械平分天下，此次拿出“半壁江山”与复星医药合作，是由于充分看好复星医药这一产业平台。而美中互利2010财务年度（2009年4月1日至2010年3月31日）的营业收入为1.71亿美元，净利润820万美元，同比增长65%。其在2010年财务年度净利润的明显增长，以及长期盈利能力，也是吸引复星医药由纯财务投资转向产业合作的重要前提。


  （三）2014年：收入囊中


  复星医药2014年2月17日晚间公告，公司全资子公司复星实业投资的纳斯达克上市企业美中互利，拟通过合并进行私有化并从纳斯达克退市。


  2014年2月18日，复星医药宣布，其全资子公司复星实业拟以不超过19,374万美元和所持有的美中互利共计3,157,163股A类股票参与美中互利私有化，私有化交易中对美中互利公众股份的受让价格为每股现金19.50美元，较当时市场价约有14%的溢价。而此次交易，买方集团总共的交易权益价值约为3.69亿美元。此外，私有化交易完成后，复星集团还将以4500万美元受让美中互利医疗有限公司30%的股权。


  然而，复星医药此次布局高端医疗服务的计划在2014年4月份就迎来了搅局者。美中互利2014年4月14日称，美中互利交易委员会收到第三方投资者提出的每股现金23美元的价格实施美中互利私有化的提议。有业界传闻称，新出现的竞购者或为春华资本。春华资本是由原高盛董事总经理、经济学家胡祖六创办的私募股权基金，2010年成立于香港，其美元基金规模大约为20亿美元，人民币基金超过30亿元，资本实力雄厚。此举导致美中互利的私有化进程陷入僵局。


  紧接着，以复星医药为首的买方财团修订了私有化交易方案，修订后的方案为：私有化交易中对美中互利公众股份的受让价格由每股19.50美元调整为24.00美元，即由复星实业以合计不超过22,362万美元以及所持有的美中互利共计3,157,163股A类股票参与美中互利私有化；此外，复星医药将以不超过4,500万美元受让美中互利医疗公司30%的股权。


  2014年4月21日，美中互利公司同意以4.61亿美元被由私募股权公司TPG Inc. 和复星医药牵头的财团收购，此案终成定局。


  截至2014年2月14日，李碧菁持有美中互利903152股（其中：A类普通股243152股，B类普通股660000股），约占当日美中互利发行在外的股份总数的5.00%；副董事长Elyse Silverberg女士持有美中互利615856股（其中：A类普通股225106股，B类普通股390750股），约占当日美中互利发行在外的股份总数的3.40%；首席运营官Lawrence Pemble持有美中互利195706股（其中：A类普通股83956股，B类普通股111750股），约占当日美中互利发行在外的股份总数的1.08%。


  当时，B类股虽然总量只占美中互利在外总股数的6.42%，但是投票权的比例却高达29.2%。而所有的B类股，全部控制在和睦家创始人李碧菁和她的三人团队手中。这种复杂的设计，造成了携资本强势而来的复星医药虽然是美中互利公司名义上的大股东，但并不是实际控制人，也是复星医药难以彻底掌控美中互利的原因。


  随后，复星医药通过将美中互利的股份吸收进入其在开曼群岛新设立的Healthy Harmony L. P公司（以下简称“Harmony”），使得复杂的A、B股股权结构不复存在。最终，李碧菁在Harmony的股份被稀释为3.21%，复星医药以持股48.65%成为Harmony的第一大股东，而TPG的下属企业以持股48.14%成为Harmony第二大股东，两大股东合计持股96.79%。美中互利将从纳斯达克交易所摘牌。


  三、美中互利私有化的意义及私有化后的发展


  复星医药的此次并购，核心目的在于操盘和睦家这一高营利性的连锁医院。


  2014年，复星医药在医疗服务领域加速扩张，首先看到高端医疗在国内的巨大需求和严重缺乏的供给，着手通过私有化美中互利，对其股权由17.45%提高至48.65%，虽然私有化价格由每股19.5美元提高至24美元，但这是私有化过程中的常规行为。


  此次并购成功，将有助于复星医药利用在该领域已积累的人脉和资源，继续并购大型医院。复星医药在医院网络扩张中具有明显优势：一是产业链优势，医药生产配送产业链资源丰富；二是行业先发优势，从2010年便切入医疗服务领域；三是复星医药是具备一定体量的上市公司，对医院持续投入能力强。


  依靠床位扩张和效率提高，复星医药的医疗服务内生增长值得期待。对现有医院扩容，提升服务能力，将肿瘤、心血管、血透、骨科作为重点发展的科室，关键要在医院产能提升的拐点阶段收购医院。床位扩张是医院收入和利润提高的最有效方式，其一定程度上代表了医院住院部的产能，医院收入和床位数直接相关。


  正是因为有了这次并购，使得和睦家医院这一规范化高利润外资医院具有了国内民营企业的基因，更加能够适应中国市场的需求。这也是近年来和睦家医院以及复星医药能够持续发展的原因。


  并购之后，和睦家医院迎来了新的发展阶段，截至2017年，和睦家的服务网络涵盖北京、上海、天津、青岛、广州、无锡和南京等城市，国际医疗团队中全职医生近560人，兼职专家团队超过1000人，护理团队700余人。2018年年初，海南博鳌和睦家医疗中心开业并成功地完成了第一批HPV9价宫颈癌疫苗注射。随后，2018年下半年又新开业了上海新城（浦东）和睦家医院、广州和睦家医院和杭州和睦家诊所三家机构。其中，很多和睦家分院也取得了快速的发展。北京和睦家2015年引入了达芬奇手术机器人，将先进技术与专科发展将服务于和睦家医疗整体。2018年达芬奇手术机器人手术量比2017年增长超过30%，手术范围涵盖了泌尿、妇科、乳房和甲状腺。北京和睦家医院骨科已经可以完成多种骨科手术，完成了卒中中心的正式成立揭牌，并且举办了多次国际水平的学术会议。广州和睦家开业后立即迎来了产科和产后康复业务的快速增长，产后康复住院日增长率达到77%，同时，其急症服务也逐渐得到患者的认可。天津和睦家辅助生殖服务实现了数百个不孕夫妇的梦想，成功怀孕率达63%，远高于行业平均水平。青岛和睦家医院营收实现了64%的增长，并成为世界旅游城市联合会青岛峰会唯一指定医疗服务机构。


  经过不断地发展，2018年和睦家医疗的门诊量比2017年增长了12%，住院天数增长了8%。截至2019年年初，和睦家医疗在北京、上海、广州、天津、青岛、杭州、博鳌等地设有医院和诊所，为民众提供个性化的医疗服务。


  四、2019年新风天域收购和睦家


  2019年7月30日，新风天域集团成立的上市投资平台新风天域公司（以下简称“新风天域”），与中国规模最大、最具知名度的综合性高端私立医疗机构之一——和睦家医疗集团宣布双方一致通过并签订了最终收购交易协议。


  根据协议，复星医药控股子公司复星实业拟向新风天域公司转让所持有的全部和睦家医院和诊所的股份，转让对价合计约5.23亿美元。其中，约4.29亿美元将由新风天域公司以现金向复星实业支付，其余9400万美元将用于复星实业认购新风天域公司新增发行的940万股股份，约占新风天域公司经扩大后股份总数的6.62%。


  此时的和睦家作为中国领先的高端外资医疗连锁服务机构，已在全国一二线城市开设并运营7家中大型高端医院及14家高端诊所，其北京和上海浦西医院是中国首批获得JCI认证的医院。


  目前，和睦家的股份均在Harmony之中，经安永华明会计师事务所（特殊普通合伙）审计，截至2018年12月31日，Harmony的总资产约人民币54.1亿元，所有者权益约人民币33.08亿元，负债总额约人民币21.02亿元；2018年度实现收入约人民币20.59亿元，实现净利润人民币-17652万元（以上为合并口径，按照国际会计准则编制）。


  根据Harmony管理层报表，截至2019年5月31日，Harmony的总资产约人民币70.48亿元，所有者权益约人民币32.83亿元，负债总额约人民币37.66亿元；2019年1至5月实现收入人民币约9.99亿元，实现净利润人民币-8900万元（以上为合并口径，按照国际会计准则编制）。


  新风天域公司成立于2016年8月，由香港特别行政区前财政司司长，黑石集团（The Blackstone Group）大中华区前主席，现任南丰集团行政总裁梁锦松联合黑石集团前董事总经理吴启楠，以及其他几位投资者共同成立，专门协助年轻一代创业，并将医疗及养老服务领域纳入主投业务方向，旗下的香港新风医疗控股有限公司（以下简称“新风医疗”）主要负责医疗板块的战略布局和投资。


  根据协议，新风天域将向TPG、复星医药等现有股东收购和睦家，收购后公司将成为中国最大的上市综合私立医疗服务机构之一。交易完成后公司的企业价值约为14.4亿美元。收购完成后，新风天域公司将更名为“新风医疗集团”并继续致力于在中国提供优质与全面的医疗保健服务，未来计划通过内生性增长及战略性收购等方式实现持续发展。


  另外，作为交易的一部分，和睦家将获得新风天域集团位于深圳市中心总面积6.4万平方米的医院资产的独家经营权。该项目将有力支持和睦家轻资产管理战略的未来发展。


  复星医药表示，如本次交易完成，预计将为公司贡献收益约16.47亿元。与此同时，和睦家现有管理层将保留部分股权，复星实业不再直接持有和睦家的股份，并将通过持有新风天域公司940万股股份参与对和睦家医院和诊所的运营。


  与当初参与和睦家私有化的付出相比，此番出让复星医药收获颇丰。同时也使得新风公司一跃成为中国最大的上市综合私立医疗服务机构之一。


  五、关于和睦家相关交易的思考


  和睦家医院从1997年成立至今，走过了辉煌的历程。而在近几年来，两次出现在资本并购的舞台上，尽管和睦家医院是被并购的对象，但是这也充分表明，和睦家医院作为优质的医疗资源，其实力和价值被行业内外及资本市场充分认识和看好。


  优质医疗资源的价值判断原则应该有哪些，从和睦家医院的案例中，我们可以总结出一些特征。


  1. 专业的技术水平，专业化基础上谋求多元化发展。


  和睦家刚刚成立的时候，主打高端妇产和儿科，在树立行业口碑后，逐渐向综合性医院转型，目前其外科业务正在快速发展，而和睦家的医疗服务水平一直处于先进水平。


  2. 独特的企业文化，以患者为中心提供优质服务。


  医疗的表象是对疾病的治疗，但其本质是对人的治疗和关爱。现在整个医疗行业都在提倡“以患者为中心”，但大多停留在比较浅层的形式上，而和睦家一直致力于把这一理念融入整个医疗服务模式和流程里。比如开设全科，实行一站式服务。需要专科会诊时，则遵循国际流行的多学科联合诊疗模式，整个医疗团队围绕患者进行服务，而不是让患者一个科室一个科室去跑。


  3. 科学的市场布局，锁定目标城市及客户群体。


  和睦家的发展扩张之路，总体上看十分科学而稳健。首先布局在北京、上海、广州这三个一线城市；而后逐渐向天津、杭州、青岛这些经济发展较快、医疗服务需求增长迅速的二线城市布局，并积极把握中国国际医疗先行区的有利政策，在博鳌实现布局。从客户群体上看，和睦家一直注重在华外籍人士及高消费能力人群的医疗需求，拥有稳定而高价值的客户群体。


  4. 领先的国际标准，积极与国际一流医疗标准接轨。


  精心设计的医疗环境、国际接轨的诊疗模式、全球化的第三方结算方式、充满人性的陪护制度以及先进设备的引进使用，都体现着和睦家医院与国内公立医院及一般民营医院的区别，也是和睦家能够吸引高消费人群的优势所在。


  5. 良好的发展趋势，打造一流的医疗商业模式。


  近年来，受宏观经济的影响，以及行业政策的变化调整，医疗投资领域进入了低潮，很多大型医疗投资集团都停下了扩张的脚步。而和睦家医院在不利的市场环境中，能够逆势而上，实现分院数量和业务量的双重增长，尽管目前利润情况仍不理想，但其商业模式为行业内所看好，具有良好的发展前景。


  案例5 宜华健康：大健康时代的企业转型


  一、公司概况


  宜华健康医疗股份有限公司（以下简称“公司”）是一家医疗健康行业的上市公司（股票代码：000150），目前拥有医疗机构的运营与后勤服务、养老社区运营为主的两大业务核心（如表5 -1所示）。公司致力于构建全国性医疗综合服务平台和连锁式养老服务社区，逐步形成全面融合的医养结合运营体系，同时延伸到医疗专业工程、健康护理及康复、互联网医疗等领域，打造体系完整、协同高效的医疗及养老产业生态链。


  公司目前是国内服务网络最广的医疗综合后勤服务提供商之一，为全国近180家的大中型综合医院提供全方位非诊疗综合服务；公司已直接控制或间接控制（含托管）的医院达到了23家。管理的医疗床位接近10000张、护理床位超过2000张；已运营多个养老社区，覆盖城市包括上海、杭州、嘉兴、宁波、青岛、三亚等地，拥有的中高端养老公寓超过3000套。


  
    表5-1 宜华健康业务转型以来营业收入构成
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    资料来源：公司历年年报

  


  宜华健康的子公司众安康是国内医疗后勤服务行业的“一体化非诊疗”专业服务提供商，致力于打造“专业化、一体化”的医疗机构非诊疗支持保障服务体系，为各类医疗机构提供包括物业管理服务、医疗辅助服务、餐饮服务、商业服务、特约服务等在内的医疗后勤服务。


  宜华健康为了构建医疗养老相结合的综合性产业，在医疗专业工程业务、医疗器械、健康管理、药品耗材、互联网医疗等方面也进行了业务配置，旨在完善医养结合的全产业链盈利模式，打造医疗养老健康产业链。


  二、公司转型的背景与目标


  （一）外部环境


  近几年，由于多种因素影响，我国房地产行业已过“黄金时代”，而医疗健康产业却迎来了飞速发展的宝贵时期，特别是养老产业在我国异军突起，一些大型机构如保险企业、房地产企业纷纷新增养老业务板块，为求占据我国养老产业的先机，投资新建老年公寓等。由于我国养老市场存在不健全之处，因此各级开发商和政府虽然都嗅到了强烈的商机，但落实到真正开发布局起来又有许多问题难以解决；包括项目选址、投资规模、盈利模式、产品服务类型、政策支持在内等一系列棘手的问题。相对于日益增长的养老需求，养老市场存在着供不应求的市场关系。很多养老地产仅是为了带动房地产销售，而打着带有养老概念的房产进行叫卖，并不是真正意义上的医疗养老服务机构，没有相匹配的养老服务设施和相关会所（如康复、养生、医疗、看护等配套服务），服务理念与真正的养老机构相差甚远，不能满足老年人真正的养老需求。


  （二）内部环境


  内部环境主要包括企业能力状况和资源状况。自2000年成立以来，公司已经在汕头等主要市场树立了一定的知名度和品牌影响力，积累了丰富的开发经验，并有一批管理经验丰富、专业能力强的专业人才，在2008～2012年公司上市后，主营业务收入一直处于下滑趋势且降幅较大，这主要是因为土地资源没有及时到位。2007年前公司就已开发了多个楼盘，但2007年9月上市后由于政策的限制，宜华集团未能及时给上市公司注入土地和资产，使得公司2009年仅仅有两个楼盘存量房在销售，导致企业业绩下跌。


  为了缓解现状，宜华地产2009年开始收购拥有土地资源和在建项目的公司，2011年高息借款用现金支付的方式收购了梅州市宜华房地产100%股权和湘潭市宜华房地产43%股权，完成土地储备后为支撑工程项目的开发建设，宜华地产为解决资金困境不惧高息成本向中国银行汕头分行等机构融资约十几亿元。所以，在2009～2012年期间，宜华地产由于土地资源不能及时到位，导致企业销售主要以以前年度的库存尾盘为主，公司业绩低迷。直到2013年前期在建工程项目大部分完工，公司业绩才有所好转。


  （三）重新确定发展目标


  宜华地产作为小型房地产公司在不利的市场环境下，为求生存不得已选择走上并购转型的道路，借助企业自身优势，在医疗健康行业和养老服务行业飞速发展，抓住机会，顺势转型。


  2014年，宜华地产为战略转型开始寻找并购标的企业，并通过收购众安康100%股权成功进入医疗健康服务行业，之后又继续开展了多次并购活动，同时卖掉旗下的所有房地产子公司。直到2016年公司顺利置换出所有地产业务，实现彻底向医疗健康产业转型的战略目标。


  转型后，公司将医疗后勤服务、养老服务和医疗机构专业服务三大业务作为公司发展的战略蓝图。在通过并购众安康后公司正式进入医疗后勤和医疗专业工程领域，众安康作为行业内的领先品牌有很强的市场影响力，企业声誉较好，并且在服务的医院数量、医疗专业工程项目、收入规模及利润等方面都保持行业领先地位。并购达孜赛勒康后公司开始全面开展医疗机构投资和运营业务，达孜赛勒康在医院投资和运营管理业务具有丰富的行业经营和专业能力，目前直接或间接控制以及托管的医院超过12家，并与国内多家知名医院合作。并购亲和源后公司顺利拓展了养老产业。企业通过并购活动已实现了战略转型，并且依托子公司这些优势资源将继续完善公司产业布局。


  三、公司业务布局与并购历程


  （一）业务布局


  宜华健康确立了以医疗机构运营及服务和养老社区运营及服务为主的两大核心业务，并致力于构建全国性医疗综合服务平台和连锁式养老服务社区，逐步形成全面融合的医养结合运营体系，同时延伸到医疗专业工程、健康护理及康复、互联网医疗等领域，打造体系完整、协同高效的医疗及养老产业生态链。


  1. 医疗机构投资及运营业务


  宜华健康以全资子公司达孜赛勒康为依托开展医疗机构投资及运营业务。根据业务性质的不同，达孜赛勒康的业务可进一步细分为医院托管服务业务、医院投资与运营业务和合作诊疗中心业务，具体情况如下：


  （1）医院托管服务业务


  达孜赛勒康与有管理服务输入需求的医院建立合作关系，基于自身在医疗行业的管理经验和人才团队为合作医院提供全方位的托管服务。通过向医院输出先进的医院管理理念和优质的医疗资源，全面提高医院的管理能力、经营效率和医疗水平。达孜赛勒康根据提供的服务内容和医院规模的大小，按照医院收入的一定比例提取托管费。


  （2）医院投资与运营业务


  达孜赛勒康依托在医疗产业领域的经验与资源，投资营利性医院，直接参与医院的运营管理业务，医院的收入来源为门诊收入、住院收入和药品收入等，达孜赛勒康作为医院股东，其收益来源主要为医院的经营利润。


  （3）合作诊疗中心业务


  达孜赛勒康与有配置大型医疗设备需求的医院建立合作关系，在其既有场所的基础上建立合作诊疗中心。达孜赛勒康在合作过程中提供大型医疗设备与资金，并负责诊疗中心日常运营管理和市场推广，合作医院提供医技人员、医疗场地和技术支持等，达孜赛勒康根据诊疗中心产生的收入进行分成。


  2. 养老社区投资及运营业务


  宜华健康以全资子公司亲和源为依托开展养老社区投资及运营业务。亲和源主要从事会员制养老社区的投资与运营和向入住会员提供养老服务，亲和源目前运营多个养老社区，覆盖城市包括上海、杭州、嘉兴、宁波、青岛、三亚等地。亲和源业务开展情况如下：


  （1）养老社区投资与运营


  亲和源通过自建或租赁房产的方式建设和运营养老社区，并向客户出售养老社区会员卡，客户购买会员卡后获得养老俱乐部会员资格和入住养老社区的权利。亲和源根据会员权利和服务标准的不同将产品进行分类，并根据会员卡类别的不同按照对应的政策确认收入。


  （2）会员养老服务


  亲和源在会员入住亲和源养老社区后，每年向会员收取服务年费。亲和源为会员提供全面的康复诊疗和日常照护服务，并首创“生活、快乐、健康”三位一体的秘书服务模式。


  3. 医疗后勤服务业务


  公司以全资子公司众安康为依托开展医疗后勤服务业务。众安康是国内医疗后勤服务行业的“一体化非诊疗”专业服务提供商，致力于打造“专业化、一体化”的医疗机构非诊疗支持保障服务体系，为各类医疗机构提供包括物业管理服务、医疗辅助服务、餐饮服务、商业服务、特约服务等在内的医疗后勤服务。


  4. 医疗专业工程业务


  医疗专业工程业务是众安康在医疗后勤服务业务基础上进行的横向拓展。医疗专业工程提供的主要产品及服务主要包括为洁净手术室、ICU、NICU、化验室、医用气体工程等医疗专业工程的建设提供“设计 +施工 +产品 +服务”的一站式服务，具体包括：医疗专业工程专业化设计、气体管道布线规划、施工组织设计、装饰施工、产品设计、设备配套、系统集成、系统运维等。


  （二）并购历程


  公司2014年并购众安康转型进入医疗健康行业，之后公司继续加大并购力度并且剥离房地产业务，于2015年2月，更名为宜华健康医疗股份有限公司，于2016年彻底退出房地产行业，完成战略转型。具体并购过程如下：


  1. 初步涉入医疗健康行业


  2014年，在严峻形势下公司调整战略转型进入医疗服务行业。2014年7月3日，第六届董事会第六次会议审议通过本次发行股份及支付现金购买资产的相关议案，并于7月4日公开披露公司拟通过发行股份与支付现金的方式购买林正刚、林建新、朱华及南海成长等合计持有的众安康100%股权，交易价格为72000万元，增值率约为297.13%。宜华地产支付14784万元现金，剩余57216万元采用发行股份的方式支付，共发行8721.95万股，每股6.56元。根据业绩补偿承诺，林正刚等12人承诺众安康2014～2017年扣非经常性损益后归属于母公司的净利润分别不低于6000万元、7800万元、10140万元和10059.33万元。众安康于2015年1月12日完成工商变更登记，过户到公司名下，所涉及的债权债务已全部转移。


  2. 继续转型医疗健康行业


  2015年，公司进一步明确了向医疗健康领域全面转型的战略方向，聚焦医疗健康产业的投资、运营及服务，剥离地产业务，以及围绕医院管理、诊疗检测、健康管理、养老康护等领域，继续开展一系列的并购活动整合行业内优质的医疗健康资源。2015年9月22日，公司被公开披露拟以现金支付方式购买达孜赛勒康和爱奥乐100%股权，确定的交易价格分别为127167.7万元、30000万元，增值率分别为3061.53%、2500.67%。达孜赛勒康承诺2015～2020年扣非后净利润分别不低于6000万元、12000万元、15600万元、20280万元、22308万元和24539万元；爱奥乐承诺2016～2020年扣非后净利润分别不低于2000万元、3500万元、450019万元、5000万元和5500万元。


  2016年1月18日，第六届董事会第二十五次会议决议通过拟以支付现金的方式购买亲和源58.33%股权，并于1月19日在《第六届董事会第二五次会议决议公告》中公开披露，确定交易价格为40831万元，增值率为3934.69%。亲和源董事承诺2016～2018年亏损分别不超过3000万元、2000万元和1000万元，2019～2023年将扭亏为盈，净利润分别不低于2000万元、4000万元、6000万元、8000万元和10000万元。并购完成后，宜华地产将成为亲和源最大的控股股东。


  3. 完全退出房地产行业


  2014年12月12日宜华地产第六届董事会第十一次会议通过拟向深圳市创佳恒实业有限公司出售参股公司湘潭市宜华房地产开发有限公司43%的股权的方案，交易价格为26090.29万元。2014年12月19日、2014年12月30日、2014年12月31日、2015年2月6日分别收到股权转让款5218.06万元、1580万元、16683.20万元和2609.03万元。2015年公司继续扩大医疗产业，收购爱奥乐和达孜赛勒康。


  另外，收购前几个月以来，二级市场出现了罕见的连续性暴跌，如果仍坚持在股价高位时采用发行股份方式收购，被收购方也不会同意，于是宜华地产全部采用现金支付。为筹措资金，2015年12月宜华地产把广东宜华、汕头荣信、梅州宜华三个公司100%股权出售给了宜华集团，交易对价分别为184368.14万元、9419.89万元和11620.08万元，合计205408.11万元。


  
  表5-2 宜华地产并购活动概况
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  至此，宜华地产拥有的子公司有众安康、达孜赛勒康、爱奥乐以及亲和源，不再拥有地产业务，成为一家彻头彻尾的医疗健康企业（如表5-2所示）。同时，并购完成后宜华企业（集团）有限公司依然保持其最大股东的地位，但持股比例从2013年的48.48%降为2016年的37.08%。林正刚和深圳市前海新富阳实业有限公司分别持股15.26%和8.17%，成为公司新的第二和第三大控股股东。


  截至2016年，宜华地产完成彻底转型，但之后也没有停下脚步，而是继续进行产业链的布局。为了更加突出公司的主营业务，坚定医疗产业和养老产业两大业务的战略转型方向，2017年4月公司决议收购亲和源剩余的41.67%股权。本次交易完成后，公司累计持有亲和源100%股权，扩宽了养老产业（如表5-3所示）。


  
  表5-3 宜华健康并购获得的资源
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  4. 公司转型中的资本市场表现


  并购完成后，公司股价从2013年的低位，到2015年4月上涨到了历史最高点，达到了107.69元。用了不到两年的时间增长了10倍，该公司股票成为2014年的大牛股之一。


  四、公司商业模式分析


  （一）公司业务转型成效


  1. 盈利能力显著增强


  从2014年宜华地产开始转型医疗健康领域以来，公司利润情况得到有效改善（如表5-4所示）。


  
  表5-4 公司利润情况统计（单位：元）
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  2. 领先的行业经验


  公司子公司众安康是国内医疗后勤综合服务行业的龙头企业，积极引入科学管理和服务模式，通过专业化、标准化、规模化经营，形成了全方位一体化的医院后勤服务体系和医疗专业工程整体解决方案，拥有丰富的经营管理经验和行业合作资源，同时拥有一支非常专业化的管理运营团队和技术团队。


  公司子公司达孜赛勒康的核心运营团队从2004年就进入伽玛刀治疗肿瘤的行业，是国内最早从事伽玛刀运营的团队之一，在肿瘤中心运营和医院经营管理方积累了丰富的运营和管理经验，运营和管理的项目收入和效益远远领先行业平均水平。


  公司子公司亲和源在2006年就开始进入养老行业，亲和源积累十多年养老产业运营经验同时，也培养了一批非常优秀和专业的养老运营团队，他们在养老项目的落地选址、规划设计、商业模式等诸多方面都具有非常丰富的行业经验和专业的判断力。这些丰富的行业经验和优秀的专业化团队都构成了公司的核心竞争优势。


  （二）公司商业模式思考


  宜华地产作为老牌房地产企业，经历了房地产行业发展的黄金时期并在区域市场取得了不错的业绩和行业口碑。在房地产行业整体形势下滑的大背景下，宜华地产二、三线城市业务发展面临挑战，资金和土地资源受限。尽管公司2013年经营业绩有所上升，但鉴于业绩可持续性不强，宜华地产管理者意识到转型的必要，没有迷恋地产行业曾经的辉煌与自身取得的成绩，走在了转型升级道路的最前沿。管理层审时度势顺势而为，结合自身情况及时调整战略，制定了明确且符合时代背景的发展战略，毅然向医疗健康服务领域全面转型。


  房地产企业转型一般会有两种不同的选择，一种是打造“地产+”模式；另一种是完全转型彻底退出原来领域。宜华地产在集团整体布局的大战略指导下选择了第二种模式专注于医疗健康产业，并在转型医疗健康过程中始终坚持“医疗产业+养老产业”两大业务方向，并围绕中心业务不断拓展完善全产业链，力图在新的领域找准着力点，大力打造企业的核心竞争力。


  企业在完成转型后依托标的公司打造了客户优势和品牌影响力等核心竞争力。客户优势方面，标的公司众安康是国内医疗后勤综合服务领域最大的服务提供商之一，亲和源靠先发优势在全国多个城市建立了养老社区，逐步形成规模化的养老服务，他们都拥有大量的优质客户资源。在品牌影响力方面，这几次的并购活动均为高溢价收购，很大一部分是标的企业软实力品牌影响力的价值体现。例如，众安康行业领先的众安康模式，亲和源独特的会员制养老模式，达孜赛勒康丰富的行业经验，并且他们在行业内都有良好的口碑品牌和影响力。企业并购过程中打造的这些核心竞争力将为企业在新的领域做大做强提供强有力的支撑。宜华健康目前在医疗大健康领域构建全国性医疗综合服务平台和连锁式养老服务社区，逐步形成全面融合的医养结合运营体系，同时延伸到医疗专业工程、健康护理及康复、互联网医疗等领域，打造体系完整、协同高效的医疗及养老产业生态链。


  未来，宜华健康将继续聚焦医疗产业及养老产业的投资、运营及服务，围绕医疗机构运营、养老社区运营、医疗后勤服务、医疗专业工程等领域，整合国内外优质的医疗和养老资源，同时带动互联网医疗、医疗教育、医疗保险和金融等相关产业，逐步构建以用户为核心、医疗机构和养老社区为载体、大数据为基础、智慧医疗为方向的医疗健康产业生态圈，最终使公司成为体系完整，协同高效的医疗及养老产业平台型上市公司。


  第3篇 上市


  引言


  股票初次发行（IPO，Initial Public Offering），既是企业融资的一个主要方式，也是一种重要的资本运作模式。在进行IPO决策时，需要考虑以下三个因素：首先是制度约束，如果制度不允许进行IPO，那么后面的问题也就无须考虑；其次是进行IPO的经济理由，IPO本身并不是目的，IPO过程中的价值创造才是真正意义；最后是IPO过程中的具体决策问题。


  IPO是资本市场运营财富和价值最大化的一个过程。理论上讲，实现财富和价值最大化可以有三种方式，即资产的创造过程、资产的转移过程和资产的风险分摊过程。具体到IPO，财富和价值最大化过程就体现在上市的理由之中。与所有的经济活动和资本运作的其他方式一样，公司的IPO和上市同样存在成本与收益的问题，任何企业的发行上市行为必然要考虑到这两个因素，进行成本与收益分析，并结合企业自身状况、行业特征及资本市场形势，以分析上市是否真正有利于企业的长远发展。在完善的资本市场中，企业进行IPO必然要进行严格的成本——收益分析，IPO并非是一个必然的最佳选择。但是，在中国当前的资本市场中，由于制度性的缺陷，在所有融资渠道中，IPO成为企业的一个绝对占优选择。


  2018年，香港交易所公布新修订的上市规则，吸引了一些优秀的生物科技公司赴港上市，同时，国内A股市场由于医疗健康企业受监管影响导致IPO数量大幅减少，因而全年医疗健康行业IPO数量仅为15起，为近5年来数量最少。由于药明康德2018年先后在上交所和港交所上市，成为第六家同时在AH股两地上市的医药企业，募集资金超10亿美元，带动全年医疗行业募资总额高达36.61亿美元。在2018年的15起医疗健康领域企业IPO中，其中医药行业企业过半达到9起。


  企业之所以热衷于IPO，因为IPO能够为企业带来以下5个方面的利益。


  （1）筹集资金。企业IPO是筹集大量资金的一个重要而有效途径，可以快速扩大规模、引进先进设备，提高经济效益。而且企业上市后对再融资的能力有着积极的影响，一方面有了增发和配股的资格；另一方面上市公司由于知名度的增加，其借款能力也会随之提升。


  （2）信誉效应。上市公司因为受到众多投资者媒体关注，有利于提升企业的公众形象和知名度，相当于一种潜在的广告形式，也是企业的一种信誉。


  （3）治理效应。上市后可以有效推动企业建立完善、规范的经营管理机制，以市场为导向的自主运营机制，从而完善企业治理结构，提升运营质量。


  （4）增加股票流通性。对金融资产来说，流动性至关重要，在其他条件不变的情况下，由于流通性的提高可以显著增加股票的价格。上市以后，股东所持有的股票就从流动性差的金融资产变成了具有较高流动性的金融资产，可以在公开市场上灵活出售。


  （5）为并购提供更多、更灵活的支付选择，即可以用股票进行并购，而无须筹集大量的并购现金。Zingales（1995）认为公众公司更能吸引潜在收购者的注意，比起一般的外部投资者，企业家在与收购者谈判的时候能施加更大的价格压力。Maksimovic和Pichler（2001）认为公开股票的交易因为能够从其他投资者、顾客、债权人、供应商当中获取更多的忠诚度而增加公司的价值。


  在企业IPO的流程中，最关键性的步骤为以下四个方面：其一，保荐机构的选择；在IPO的过程中，保荐机构的作用至关重要，它的承销与定价能力直接决定了公司的IPO成败。对保荐机构的选择主要考虑券商能力、规模对应、费用合理等几方面的因素。其二，上市地点的选择；上市地点的选择作为整个IPO过程中的一项非常重要的战略选择，如果选择不当，会影响到公司的整个上市进程。对于拟上市公司来说，究竟是选择上海交易所、深圳交易所、香港交易所还是纽交所等，对于企业来说是一个很重要的问题。不同的上市地点对于企业来说需要面对不同的上市成本、接受不同的企业估值水平、承担不同的信息披露要求和监管法律。其三，上市时机的选择；IPO往往在时间和产业上具有群集现象，形成所谓IPO浪潮。上市时机的选择还需要考虑当前的宏观经济形势、资本市场活跃度和行业景气循环，企业偏爱在资本市场景气的时候扎堆上市，因为在“热销市场”上存在投资者的非理性行为，从而导致IPO估值较高。企业在高估值的时候上市，可以有效降低筹资成本。此外，行业繁荣对IPO具有推动作用，且繁荣程度越大，企业IPO的门槛越低，上市的可能性就越大。其四，新股发行定价；由于IPO所交易的标的不是物品，而是一种虚拟的权利，包括投票权、参与权、分红权等一组权利的集合。因此，如何给企业进行科学、合理、有效的定价就显得格外重要。目前，世界上其他成熟资本市场IPO的市盈率均低于我国，如美国市场IPO的市盈率从1997～2010年波动区间在30～50倍。


  案例6 百济神州：资本追逐下的创新企业


  2016年2月4日，百济神州正式登陆美国纳斯达克。在上市首日，股价即上涨18%，以28.32美元收盘。资本市场以独特的表现在向外宣告百济神州与其他公司的不同之处。这家2010年才成立于北京的生物技术公司，尽管并没有任何一款已经成功上市的产品，也没有营收和利润，但却在一批“中概股”折戟沉沙的大背景下受到了来自华尔街的热烈追捧。


  此次上市百济神州募集的资金超过预期，达到了1.58亿美元。这是2016年美国IPO的第一单，百济神州也成为2016年第一家赴美IPO的公司。


  据公开资料显示，百济神州自2014年开始一直在港股申请上市，期间共进行了6次较大规模的融资。其中，A轮融资7500万美元，A-2轮融资9700万美元。而纳斯达克上市之后，又通过公开募股的形式募集到4次资金，金额分别高达1.82亿美元、2.12亿美元、1.9亿美元以及8亿美元。几年下来，百济神州的融资额已达到15.56亿美元。


  与其他未盈利的生物科技公司纷纷在香港生物医药版块新政放开之后迅速IPO以扩充融资渠道的目的不同，百济神州的融资渠道始终都是畅通的。那么，它为何还要在香港市场进行“两地上市”？百济神州又如何衡量在香港两地上市所需的管理成本与上市后所得之间的投入产出比？


  一、创业组合


  2004年，41岁的王晓东凭借在细胞凋亡领域的杰出成就，当选为美国国家科学院院士。在此之前，王晓东在1997年到2010年的三年时间里在美国霍华德-休斯医学研究所任研究员，在2001年到2010年长达十年的时间里，在美国著名的得克萨斯大学西南医学中心任生物医学科学首席教授。


  自2003年起，王晓东开始在国内负责筹建北京生命科学研究所，并出任首任所长。这是一家被定义为国内科技体制改革“试验田”的研究机构，旨在为中国建立世界一流的生命研究所，做出世界一流研究成果。到了2013年，王晓东当选为中国科学院外籍院士，自此成为中美两国的“双料院士”，在学术领域有着突出的影响。


  另一个重要人物欧雷强，尽管他给自己起了一个中国风十足的名字，但实际却是一个地地道道的美国人。出生在匹茨堡的欧雷强拥有麻省理工的生物机械工程学学士和斯坦福大学的工商管理学士学位，并在美国麦肯锡公司做了五年商业咨询。此后，欧雷强17年间换了五家公司。2005年，欧雷强又在北京创办了医药研发外包（CRO）企业保诺科技，并担任总裁和首席执行官。


  而北京生命科学研究所，其所在的园区正好就与保诺科技在同一个地方。2010年王晓东与欧雷强在美国旧金山湾区的一个朋友聚会上再次相遇，谈及未来的计划，两人一拍即合。彼时，欧雷强刚刚离开被PPD成功收购的保诺科技，于是他们决定要一起做中国的“基因泰克”，即百济神州。


  最终，两人以真正全球化的心态开始创业，由于新药研发中90%的时间和成本是消耗在临床试验上，百济神州通过打造一支独一无二且极具价值的临床开发团队，开展由中国高度参与的全球性临床试验，同时加快进度并降低成本。


  在这一理念的引导下，2010年百济神州作为一家研发型公司在北京成立，随即在北京也建立了小分子研究中心。次年，百济神州便启动了小分子开发项目，同时团队成员扩张到100人以上。到2012年，百济神州又新建单克隆抗体研究团队。事实证明，这些团队的建设为后期百济神州同外界进行产品授权、合作等起到了重要作用。


  如今百济神州的临床研发团队已经超过800人，是全球最大的专注于肿瘤研发的临床团队之一。全球化的理念仍然在团队中有所体现，这些员工中一半人在中国，另一半人则分布在美国、欧洲及澳大利亚。


  二、获得行业认可


  百济神州真正开始在行业里打响名声，始自与全球大型跨国药企默克之间的两项合作。


  2013年5月31日，百济神州宣布其与默克雪兰诺公司达成全球合作开发和销售协议。百济神州旗下的一款小分子在研药物BeiGene-283当时正处于临床前的开发阶段，这种由百济神州在中国发现并研发的药物，属于治疗癌症用的第二代BRAF抑制剂。根据合作条款，百济神州将负责BeiGene-283在中国的开发和销售，与此同时默克公司将负责为世界其他国家地区BGB-283的开发和销售。协议签署后，百济神州会收到一笔前期付款。此外，如果临床开发获得成功，并且在中国及世界其他国家地区达到预期的进度，百济神州将可能获得高达2.33亿美元收益。


  而同年11月，百济神州将其另一款治疗癌症的PARP抑制剂BeiGene-290的海外开发和商业化权益转让给默克，为此百济神州可获得另一笔最高达2.32亿美元的收益。而此前中国医药产业中几乎不存在这样的案例。多年以来，中国的制药环境主要由传统制药企业占据主导力量，市场中创新药的比重相较于仿制药来说几乎可以忽略不计。而在比重很小的创新药市场中，由中国本土生物医药原研的产品更是鲜见，有部分具备国际视野的公司，会通过斥资引入国外大企业的在研品种，行业里称之为授权合作，即License-in。而像百济神州这样，把自己研发的产品部分权益以一个可观的价格出售给全球大型跨国药企，至少在当时还是颇为少见。百济神州的这种操作，行业里又称之为License-out。


  2014年9月，百济神州宣布与德国默克公司旗下的生物制药分支默克雪兰诺合作的BGB-290——一种新型聚腺苷酸二磷酸核糖转移酶（PARP）抑制剂，该项目目前在临床I期实验中获得了的里程碑式的新进展。这一成果使得百济神州获得默克公司支付的900万美元收益。


  从初创时的一家未盈利的生物科技公司，到已经陆续通过权益转让而拿到里程碑付款，百济神州逐渐走向正轨。随之而来的是越来越多的在研产品管线，以及越来越明显的人才需求。


  这一点，在2015年体现尤为明显。根据百济神州官方网站披露，2015年百济神州任命了大量的高管，包括公司的首席财务管理兼首席战略官以及高级副总裁兼生化工艺研发及生产部首席总监等。这种招聘一直延续到2016年。从2016年的5月至10月间，百济神州共任命了执行副总裁与全球业务发展负责人、全球开发运营业务高级副总裁、血液病首席医学官、肿瘤免疫学首席医学官等多个关键职务。而值得注意的是，除了全球业务发展负责人为华人外，其余几位高管均为外籍人士。


  在解决人才问题的同时，百济神州最关心的另外一个问题，则是产能问题。同传统制药企业往往自建厂房不同，近些年来逐渐崛起的新兴生物科技公司鲜少有自建产能的。原因有以下两个：一方面，自建符合GMP标准的厂房本身就是一个非常大的投入。对于研发型的制药企业来说，资金往往最主要用在产品研发上，因此并不是所有的企业都有足够的能力来承担自建厂房的成本。而另一方面，由于未来生产的产品大量为生物药，其生产难度、生产工艺等对生产基地的建设有非常高的要求，这就决定了企业寻找合适的外部产能已成为当务之急。


  百济神州的选择是与全球排名前三的CDMO公司——德国制药巨头勃林格殷格翰公司合作。2014年9月，百济神州宣布与勃林格殷格翰公司签署战略合作协议，由勃林格殷格翰公司为百济神州的肿瘤临床试验提供生物制药的生产。


  而自建产能的想法，百济神州也并没有搁置。2017年，继与勃林格殷格翰公司合作之后，百济神州也完成了自己在苏州生产工厂的建设。同年，百济神州在广州开始建设商业化规模的生物制剂生产基地。这一项目的直接投资额预计可达到3.3亿美元。


  三、登陆纳斯达克


  百济神州的第一上市地选择在美国纳斯达克，这几乎是一种必然。


  1971年2月8日，美国全国证券交易商协会为了规范混乱的场外交易和为小企业提供融资平台，建立了纳斯达克。相较于纽交所等其他主流资本市场，纳斯达克的上市条件相对宽松，也因此吸引了不少“新经济”类的公司纷纷奔赴纳斯达克上市。从目前整体表现来看，纳斯达克已经拥有2700多家上市公司，在美国三大交易所中名列第一。


  重要的是，纳斯达克的主流公司标准被认为是：市值小于10亿美元、收入在1亿美元以下，利润小于2000万美元。其中，不盈利企业占比高达47%。在国内资本市场尚未对未盈利公司敞开大门的情况下，纳斯达克无疑对于那些有意向冲击资本市场但苦于还未有产品盈利的公司有着莫大的吸引力。


  事实上，纳斯达克也确实对于上市后多年不盈利的公司持有非常宽容的态度。平安证券的数据显示，如今在纳斯达克医疗保健板块百亿市值的24家公司中，就有7家公司盈利不稳定或长期亏损。但纳斯达克的“规则”是，只要市场有前景，即便公司多年不盈利，只要收入维持增长，那么它的股票交易仍然活跃，在大盘行情好的时候仍然可以有很好的涨幅。


  不难发现，百济神州就极为符合纳斯达克公司的主流标准。更不用说，纳斯达克本身就是国际主流资本市场的平台，在很大程度上也将助力百济神州作为一家全球性的公司继续向前发展。


  而对于去纳斯达克上市后的公司定位，百济神州当时在申请材料中也讲得非常清楚：“我们将建立一个肿瘤生物学平台，并以此研发临床候选药物。我们相信，在研产品都有成为Best-in-class或者First-in-class的潜力。此外，我们坚定地认为，所有在研项目都将成为解决未被满足临床需求复方的重要组分。”


  成功登陆纳斯达克给百济神州首先带来的是畅通的融资渠道，以及随之而来充沛的现金流。在上市之前，百济神州已经经历过两轮融资，投资方包括高瓴资本、中信产业基金以及美国某蓝筹股公共投资基金，两次融资的金额分别为7500万美元和9700万美元。而上市之后，百济神州通过在纳斯达克公开发售的形式进行募资，其资金量明显远超上市之前。


  2016年11月，百济神州公开发售募集款项1.99亿美元。这笔募集款项，将用于BGB-3111、BGB-A317、BGB-290等关键药品的临床试验、研发基础设施建设及其他候选药物研发、运营资本、资本开支等。


  2017年8月，百济神州再次募集资金1.89亿美元，将用于中国及全球的药品研究及临床开发、后期资产的监管备案及登记、商业运作的设立及扩张、业务发展活动、运营资本及其他一般公司目的。


  2018年1月，百济神州再次募资，而这次的金额则高达7.58亿美元。而在用途层面，百济神州还增加了关于“在中国进行商业化运作的扩张及准备、在全球进行候选药物上市”等表述。毫无疑问的是，不管是商业化运作还是对候选药物进行上市，有了资本的助力，进程都要比此前快速很多。


  实际上百济神州成功在纳斯达克上市之后，一系列里程碑式的事件逐渐发生。例如，2017年8月，百济神州宣布与全球跨国药企新基之间的战略合作。当日，百济神州宣布完成与新基公司的肿瘤领域全球战略性合作相关交易。根据合同条款的规定，百济神州接手了新基在中国的商业团队，并且承担起新基在华获批产品ABRAXANE®注射用紫杉醇（白蛋白结合型）、瑞复美®（来那度胺）和VIDAZA®（注射用阿扎胞苷），以及在研产品CC-122的商业化责任。


  相应的，新基取得了在美国、欧洲、日本和亚洲以外的多个国家和地区针对BGB-A317实体瘤适应症开发和商业化的独家授权。百济神州保留针对BGB-A317在除日本以外亚洲地区的实体瘤权利，以及在血液瘤和内部药物组合领域的全球权利。


  至于交易金额，百济神州将从新基获得总计为4.13亿美元的授权许可预付款和股权投资，并有资格获得额外的9.8亿美元基于开发、药政和销售的里程碑付款，以及BGB-A317的未来销售版税。


  新基共计高达13.93亿美元的资金投入只为获得百济神州抗肿瘤产品品牌BGB-A317授权，这直接形成了目前国内药企单品种收购的最高价格。这一事件，更是让百济神州在行业内名声大噪。而从后期来看，这项交易也是十分划算。


  2019年年初，一场百时美施贵宝与新基之间的世纪收购大案如火如荼地进行，这场看起来跟百济神州并没有直接关系的收购，但实际上与百济神州却有着千丝万缕的联系。此前新基巨资从百济神州获得授权的是一个PD-1抗体产品，但由于新基将被BMS收购，而后者拥有自己的PD-1抗体且是明星品种Opdivo。因此，百济神州同新基达成协议，将在百时美施贵宝和新基合并前收回当时其PD-1单抗的所有全球授权，并获得1.5亿美元的分手费。关键的是，此前新基在该品种上已经投入了5～6亿美元（包括首付款、临床试验费用等）将不会收回。这也意味着，在保留这一PD-1产品全球权益的同时，百济神州先后获得了6.5亿美元左右的收益。


  四、构建两地上市双平台


  2018年8月8日，百济神州宣布其71亿港币的香港首次公开发行及全球股票发行已顺利完成。这意味着，百济神州成为继歌礼生物之后，第二家在香港上市的未盈利生物科技公司。同时也是行业内第一家在中、美两国均上市的生物医药公司。


  香港上市所募集的资金将用于临床试验，准备注册申报以及推出和商业化其核心候选产品（zanubrutinib，tislelizumab和pamiparib），用于持续扩展其抗癌及其他潜在治疗领域的产品组合，以及用于运营资金，扩展内部能力等。


  从百济神州的经历可以看出来，中国创新药产业，已然进入了最好的时代。


  当然，这并不是指百济神州在港交所再次成功上市。因为，对于百济神州这类未盈利生物科技公司来说，一些符合要求、良性运转的新药研发力量，已经有了足够多的拥抱资本市场的能力。我们乐以预见，中国生物医药企业的好日子已然到来！


  案例7 迈瑞医疗：私有化与再IPO


  一、公司概况


  1. 基本情况


  迈瑞医疗成立于1991年，是一家国内本土成长起来的国际化医疗器械企业，公司总部位于广东深圳，在北美、欧洲、亚洲、非洲、拉美等地区的30多个国家设有39家境外子公司；在国内设有17家子公司，40多家分支机构。公司全球员工近万人，其中研发人员占比超过20%，外籍员工超过12%，形成了全球化研发、营销和服务网络。公司主营业务覆盖生命信息与支持、体外诊断、医学影像三大领域，在过去15年中收入复合增速达到25.6%。2018年，实现营业收入137.53亿元，同比增长23.09%；利润总额42.38亿元，同比增长44.59%。


  2. 发展历程


  迈瑞医疗前身是迈瑞电子，2001年进行股改，整体变更为股份有限公司。2006年9月，迈瑞国际在纽约证券交易所上市，开启了全球化战略。2016年，迈瑞国际完成私有化，从纽交所退市。2018年9月拿到创业板上市批文。


  3. 产品线情况


  迈瑞医疗最早以生命信息与支持类产品起家，1992年推出中国第一台血氧饱和度监护仪，随后1998年开发出第一台便携式多参数监护仪，2000年通过欧盟CE认证，开启国际化进程。2001年和2002年迈瑞医疗先后进入体外诊断和医学影像领域，开发出国内第一台三分类血球分析仪和第一台全数字黑白超声。目前已经形成生命信息与支持类、体外诊断类、医学影像类三大支柱产品线（如图7-1所示）。


  
    [image: ]

    图7-1 2018年公司产品线营收金额占比情况


    资料来源：2018年迈瑞公司年报

  


  2018年，迈瑞产品及解决方案已应用于全球190多个国家和地区。在国内市场，公司产品覆盖近11万家医疗机构和99%以上的三甲医院。在国际市场，已入选成为梅奥诊所、约翰·霍普金斯医院、麻省总医院、克利夫兰医学中心的长期合作伙伴，产品进入美国、英国、德国、法国、意大利、西班牙等国家的医疗市场。


  二、公司并购历程


  进行全球化并购是医疗器械巨头快速发展的重要道路之一，医疗器械各细分子领域壁垒高，需要长时间的研发积累才能出现成熟产品，通过并购优秀的企业，可以实现新产品的快速布局。迈瑞医疗发展至今也同样进行了多次重要的并购。


  （一）产品线逐步扩展，海外并购助力


  迈瑞医疗大规模的收购开始于2011年，在过去的7年里，迈瑞医疗已陆续并购了13家公司，其中9家国内企业、4家国外企业，具有重大意义。


  1 . 收购Datascope获得北美和西欧直销渠道


  2008年迈瑞医疗收购美国监护仪厂商Datascope，继承其在北美和西欧的直销渠道，促使其销售大幅增加，销售规模跃至全球第三。美国手术室每5台监护仪就有1台迈瑞医疗的产品，日间手术室每2台监护仪就有1台迈瑞医疗的产品。通过成熟的直销渠道，迈瑞医疗不断将彩超等产品导入北美和西欧市场（如图7-2、图7-3所示）。
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    图7-2 2006-2017年迈瑞医疗北美地区营业收入及其增速
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    图7-3 2006-2017年迈瑞医疗监护和生命支持业务收入及其增速

  


  2 . 收购Zonare进军影像高端市场


  2013年，迈瑞医疗以1.05亿美元全资收购美国高端医学影像领军企业Zonare，获得其区域成像技术，升级了影像学平台，大幅缩短与巨头的技术差距。2015年以此技术为基础，迈瑞医疗推出高端主力机型Resona7，该产品在高端市场对进口产品的替代势如破竹，毛利率也随之提升。


  3 . 收购UIco公司获得销售渠道


  2013年9月，迈瑞医疗收购了总部位于澳大利亚的Ulco医疗有限公司，获得Ulco公司40年来在大洋洲市场累积的成熟的销售以及售后服务渠道，有助于进一步加强迈瑞医疗在澳大利亚、新西兰以及其他大洋洲岛屿的市场表现。


  迈瑞医疗的收购涉及方方面面，主要目的是补足现有产品线的缺失，更多的从公司发展战略的高度考虑的，如收购海外的Datascope和Zonare，都是比较成功的案例，这两起关键的海外并购，对于迈瑞医疗“跨越式”发展起到至关重要的作用。


  （二）助力研发体系提升


  迈瑞医疗模仿医疗器械跨国巨头的管理模式，建立了MPI（Medical Product Innovation）体系，可以实现跨职能部门的职责明晰、阶段目标明确的开发管理流程，配合支持全生命周期的信息创建、管理、分发和应用的PLM（Product Lifecycle Manag-ement）系统，公司研发平台走向系统化和高效化。


  三、赴美上市与私有化


  （一）赴美上市原因


  1. 门槛低


  在美国，新股发行实行注册制，公司业绩不影响证券发行，财务状况的真实性是关键因素。如果迈瑞医疗当年在国内通过IPO上市，就需要满足沪深主板的上市要求，而从迈瑞医疗的公开年报数据来看，净利润没有达到国内上市要求，那么对企业的业绩和资产要求不高的美国纳斯达克交易所就成为一个不错的选择。


  2. 上市快


  在美国，最快半年以内完成相关手续的办理，一年内挂牌。


  3. 声誉好


  中国企业可以通过在美国资本市场上市，借助路演和媒体曝光等方式提升企业声誉，赴美上市带来的品牌效应也是迈瑞医疗所需要的。


  4. 美国资本市场有立法保障优势


  这为迈瑞医疗提供了股权结构优化和合规性建设的良好契机。此外，美国资本市场还具有价值投资优势，这为迈瑞医疗的发展提供了较为稳定的资金来源和保证。


  （二）私有化及国内上市原因


  1. 美股医疗器械公司价值低估


  美国证券市场实行注册制，注册制审核程序简单，入市门槛低，这成为我国互联网科技类公司对美国市场趋之若鹜的主要原因。


  迈瑞医疗主要从事临床医疗设备的研发和制造。公司于2006年9月在美国上市，一年后股价曾升至每股44.99美元的历史峰值。


  对于迈瑞医疗而言，也希望回到国内A股上市，因此迈瑞医疗的三名创始人在2015年联合发起了公司的私有化进程。2015年私有化前夕，迈瑞医疗在美股的市盈率为18倍、估值仅213亿元；而同期，国内A股上市的医药类公司平均市盈率高达58倍；在更细分的医疗器械行业，营收、净利润比迈瑞医疗都要低许多的国内医疗器械企业，市盈率甚至超过100倍。如果以不到18倍的估值私有化回归，迈瑞医疗的估值能够得到不小的提升，这显然是一笔划算的交易。低市盈率大大降低了迈瑞在企业并购过程中的竞争力。


  2. 股权激励效果弱


  中国企业在美国股市中做员工的股权激励效果弱。主要原因有以下两点：一方面因为外汇管制和美国股市的制度安排，进行股权激励和股权激励变现都比较困难；另外一方面，美国股市离员工太远，员工很难体会到激励效应。反观如果在A股上市，高管和核心员工的股权激励做的就非常方便，激励效应也非常直观。


  在迈瑞医疗从纽交所私有化退市之后，迈瑞医疗整体又进行了复杂的股权结构调整以及资产重组。同时，还引入了其他投资者及持股平台。在2016年7月和10月，该公司还完成两轮Pre-IPO融资，为内部员工、机构投资者安排了登陆A股的船票。


  在回国IPO之前，迈瑞医疗公司员工通过5个持股平台，合计间接持有6.5093%的股份。这为回归国内上市后的股权激励打下了良好的基础。


  3. 监管制度方面


  美国公司上市实行注册制。在这种制度下，只要信息足够公开和真实，一家企业的价值完全由投资者来决定。在上市公司披露的信息中，无论公司处于什么状态，任何信息的不实、遗漏和误述都会判定为欺诈，这对于上市公司来说成本是很高的。


  4. 恶意做空的风险


  中资控股企业在美国受到美国证券交易委员会（SEC）等相关监督机构的严厉监管，还经常受到美国一些做空机构的“照顾”。美国这类做空机构致力于寻找上市公司公告和财务报表上存在的问题，向公众发布公告，在被做空的上市公司大跌的时候赚取极高的收益。虽然被做空的企业中有一些资质较差的公司，但也让很多资质很好的公司受到很大的损失，持续的做空公告让投资者逐渐对中资企业失去信心，由于没有足够的投资者来进行交易，中资股的估值自然也不会合理。许多中资企业因为疲于与做空机构周旋，选择私有化退出美国市场。


  5. 境内政策支持


  近几年我国在政策等方面支持也成为中概股公司回归A股的一个重要原因。很多中概股公司在赴美上市的过程中都遇到了法律方面的障碍，而我国政府正在致力于解决影响创业类企业上市的相关问题。中概股在美国上市，同行业竞争异常激烈，难以取得优势，而回归A股市场后，则有可能成为国内龙头企业，因为其受到的政策扶持更多，吸引的资源更多，也更利于企业未来的发展。另外，国内的投资者对本国的企业和相关产品以及服务更加了解，中概股回归或许能为股东赢得更大的收益。


  四、回归A股


  2014年，上海证券交易所拟推出战略新兴板。战略新兴企业应者云集。2015年，就有36家在美上市的中概股收到了私有化要约。比如，在美国上市的生物医药明星企业药明康德，也在这时进行了私有化。


  与药明康德等私有化相比，迈瑞医疗私有化的特点在于：买方团中完全没有私募股权基金的身影，是纯粹的由公司管理层发起的私有化MBO，私有化的资金则主要来自银行贷款。2016年，私有化结构搭建与资金结构搭建完毕后，迈瑞医疗就获得中国银行澳门分行和平安银行提供的20.5亿美元贷款支持，在次年3月以28美元/股的最终价格，完成了约33亿美元的私有化交易。


  在私有化及股权结构调整之后，迈瑞医疗申请了A股中小板IPO，并且于2017年5月16日在证监会官网披露了招股书。2017年底三六零借壳江南嘉捷，中概股回归开闸之后，迈瑞医疗作为国内医疗器械的龙头公司，其A股上市进程也尤为引人注目。


  但是在2018年2月13日，证监会却宣布迈瑞医疗IPO终止审查，一度引起市场的热议。这次审查的终止，主要是因为商誉的问题。根据《首发管理办法》，发行人最近一期末无形资产（扣除土地使用权、水面养殖权和采矿权等后）占净资产的比例不高于20%。迈瑞医疗并购了十余家公司，在2017年底商誉的账面价值仍然有13亿元左右，与无形资产8亿元合并计算后，占到净资产66.5亿元的接近31.58%，超出了20%的比例，这一数据恐使该公司无法通过监管审查。一旦上市被否，将触发6个月内不得申报IPO、3年内不得借壳上市的新规。


  迈瑞医疗最终终止了中小板上市的进程，改为申请创业板上市。而本次创业板IPO，迈瑞医疗拟发行股份不超过12160万股，拟募集资金总额预计不超过63.40亿元，为创业板有史以来最大规模的一笔IPO。


  截至2019年7月份，迈瑞医疗收盘股价创上市以来收盘新高，总市值达到2115亿元，3年市值翻10倍，为投资人带来了丰厚的收益。


  五、公司商业模式分析


  海外市场发力、持续的研发投入和强力的销售管控，是迈瑞医疗长久以来不断发展壮大，逐渐成长为医疗器械巨头的核心竞争力。


  （一）积极拓展海外市场


  迈瑞医疗是在2000年左右开始布局海外市场的，2017年其海外市场的收入体量已经超过50亿元，目前是国内医疗器械出口规模最大的公司。因其在成立之初就制定了全球化战略，所以选择在纽交所上市。迈瑞医疗上市后，多次收购国际医疗器械公司，公司全球化战略逐渐成熟，并且在全球除中国以外建立了约40个分支机构，招聘本地化员工，输出管理，在当地进行渠道和品牌的渗透。


  （二）注重研发投入和人才队伍建设


  迈瑞医疗的组织架构采用的是国际先进的矩阵式管理模式，能更加灵活有效地进行人员管理。迈瑞医疗设立了研发部、营销部、分公司等大的管理框架，研发部又以产品线为划分设立事业部（BU），设立国内部和海外部，组织架构看似复杂，实则条理清晰，迈瑞医疗以外资企业的管理模式为模板，不断优化管理方式，目前管理水平处于国内一流梯队。


  截至2017年年末，迈瑞医疗的员工总数约为8000人。其中，制造和服务、营销、研发人员人数占比分别为33.9%、32.4%和21.2%。与A股上市的其他公司对比，迈瑞医疗拥有1700余人的研发队伍，属于国内一流梯队。


  （三）强力的销售控制


  迈瑞医疗通过全球的合作伙伴建立了庞大的研发、营销和服务网络，渠道可以触及大部分有分支机构的区域，如美国、英国、德国、法国、意大利、西班牙等国家。


  在北美，迈瑞医疗产品现已进入约2/3的美国医院，如全球知名的梅奥诊所、约翰·霍普金斯医院、麻省总医院、克利夫医学中心等。


  迈瑞医疗在国内也是分支机构最多的医疗器械公司之一，在国内31个主要城市设立了分公司，产品覆盖国内近11万家医疗机构和99%以上的三甲医院。


  六、公司发展启示


  （一）坚持技术积累与创新，不断提升研发实力


  从公司成立之初，迈瑞就把自主研发和技术创新作为公司的长期发展战略。公司每年的研发投入始终占销售额的10%左右，远远超过了国内大多数企业的投资比例。这使得迈瑞医疗从早期发展阶段在技术层面上就与竞争对手拉开了差距，在这个以高科技和高投入为特点的行业中技术领先、拥有高附加值产品是竞争成败的关键，所以迈瑞的优势逐渐浮出水面。


  为了巩固自己的技术优势，迈瑞医疗利用目标市场的技术和人力资源在北京和南京建立研发中心。同时，为了配合海外市场的扩张和引进先进技术，迈瑞医疗在美国和瑞典也建立了研发机构。


  迈瑞医疗的国际化发展受到很多因素的影响，其中领先的科研实力是公司海外扩张的基础。看着迈瑞医疗的整个发展，无论是在初期阶段，高速发展时期或后集成开发时期，都一直保持着优势产品的技术水平。


  （二）稳步推进市场开发，提升核心竞争力


  在迈瑞医疗成立初期，其通过代理国外高端品牌获得利润支持自主研发，逐步建立了自己的品牌，而不是像其他企业一样仅仅从事代理加工。迈瑞医疗一直专注于自主研发和扩展国内市场，虽然也与国际市场有联系，但更倾向于引进资本和技术，注重内向型和国际化。迈瑞医疗产品于2000年开始进入国际市场，当时公司在国内市场已经站稳了脚跟，其低端监护市场份额排名第三，仅次于安捷伦、通用电气两大国际品牌，而且已经与通用电气、飞利浦等国际知名企业签订了OEM协议。一方面，这些企业成熟的营销渠道使产品有利于进入海外市场；另一方面，通过代理加工获得先进的管理理念，将利润更大程度地投入到研发中，以提升核心竞争力。公司在德国获得CE认证，具备与国际知名品牌抗衡的实力后，通过参加海外展会、邀请客户参观、网络营销等方式加快了国际化步伐。此后，迈瑞医疗的国际化逐渐从出口贸易转向海外直接投资，在北美、南美、亚洲和欧洲设有16个海外子公司。通过整合本地资源，迈瑞医疗在技术、企业文化、企业管理等方面增强了核心竞争力。


  （三）阶段性落实本土化战略


  在进入海外市场的初期，迈瑞医疗派遣总部员工到海外工作来支持当地经销商。但由于语言、市场环境认知等方面的问题，这些人无法满足公司快速发展的需要。因此，迈瑞医疗开始通过大型国际公司招聘员工，逐步完善海外市场管理和员工培训体系，提高员工海外工作能力。


  迈瑞医疗于2006开始招收应届毕业生，并在美国、加拿大、英国、德国、新加坡等国家招收留学生作销售。由于这些人在许多国家都是免签证的，特别是在拉丁美洲国家，这给外派工作带来了极大的便利。通过对大多数无医学背景的员工进行系统的销售培训，实现了低成本、国际化的目标。海外分公司成立后，公司逐步加强对海外员工的管理。此外，每一位外籍员工在入职前必须到深圳总部进行培训，以加强员工对公司文化的认知和对销售技能的掌握。


  （四）有针对性的国际合作和战略并购


  在国际化进程中，迈瑞医疗积极寻求资本运营、技术开发、市场拓展等方面的国际合作，通过有针对性的资源整合实现共赢，在深化合作的过程中提高了自身的竞争力和影响力。


  迈瑞医疗对Datascope公司的收购，并不是一个突发事件，而是基于两家公司五年的合作。这种情况在我国医疗器械企业国际化进程中并不常见，但确实是一种稳定而有效的市场拓展方式。


  为了提高技术水平和市场竞争力，迈瑞医疗还利用现有资源加强与跨国公司的合作，以此实现资产增值。此外，迈瑞医疗还积极利用国外技术提升产品技术水平。2011年，迈瑞医疗与美国Epiphany公司签署战略合作协议。该协议将迈瑞12通道心电监测数据集成到Epiphany公司的心电输出程序中，完成诊断数据的接收、管理和输出，将100多台设备的诊断结果直接转换为电子病历，大大提高了产品的技术含量。


  （五）树立国际品牌形象


  为了树立高品质的国际品牌形象，迈瑞医疗在管理模式、产品质量、对外合作、市场宣传等方面进行了长期的努力。


  2000年，迈瑞在德国获得了CE认证，这成为一个标志，公司开拓国际市场。迈瑞医疗进入国际市场的第一站是欧洲，这是迈瑞医疗自信的表现，这来自于产品和服务的质量。迈瑞医疗曾先后通过了ISO9001认证、欧洲CE认证和美国FDA认证。在这些认证的背后，表明迈瑞医疗的产品越来越与国际市场接轨。


  迈瑞医疗早期为通用电气、飞利浦等国际知名企业加工，后来与Datascope公司在OEM方面进行了合作。由于这些企业具有管理效率高、渠道成熟的特点，这为迈瑞医疗提供了改进生产技术、将产品深化为高端品牌的机会。同时，为迈瑞医疗打造国际品牌奠定了良好的市场基础。此外公司与MASIMO、ASPECT、Toshiba等拥有全球高端监测技术的公司开展技术合作，为树立高端科技品牌形象提供有力支撑。


  在市场推广方面，迈瑞医疗积极参与国际市场上的专业医疗设备展，提高了市场品牌知名度。


  （六）卓有成效的国际融资


  由于行业的特殊性，国际融资对迈瑞医疗的快速发展起着至关重要的作用。迈瑞医疗成立初期，虽然具有一定的研发实力，但总体上与国内同行业的差距并不大，特别是在规模上还比较薄弱，因此公司需要引进投资，1997年和1999年先后两次大规模引进投资。2000年以后，迈瑞医疗的国际化进程逐步加快。简单的银行贷款很难满足市场发展的需要，而引入战略投资又很容易导致被他人控制。因此2006年，迈瑞医疗选择了在国际市场上最大的融资平台——纽约证券交易所（NYSE）上市，之后，公司按照国际标准进行优化管理，加快与国际市场的融合。同时，通过对公司业务类型、组织结构、财务数据等内容的披露，使海外客户更直接地了解迈瑞医疗，增强了合作信心。纽约证券交易所逐渐成为迈瑞医疗进一步发展的重要融资平台。正是由于在国际市场上建立了这种融资渠道，为迈瑞医疗收购Datascope公司的监控业务提供了良好的资金准备和舆论条件，使该项目得以顺利实施。此外，在国内创业板的上市进一步增加了迈瑞医疗与业内其他企业的差距，凸显了迈瑞医疗的竞争优势。


  案例8 锦欣生殖：医院赴港IPO解析


  一、行业背景


  （一）行业概览


  由于不孕率的增长以及对出生缺陷认知的提升，人们对不孕症的重视与日俱增。


  弗若斯特沙利文报告指出，全球不孕症患病率[1]由1997年的11.0%上升至2017年的15.0%。我国的不孕症患病率预计将从2017年的15.5%增加到2023年的18.1%。由于生育率上升和政府激励政策的出台，我国辅助生殖市场从2013年到2017年以15.2%的复合年增长率增长，预计2017年至2023年将以15.6%的复合年增长率增长。即使辅助生殖服务市场近年来保持快速增长，我国的辅助生殖渗透率[2]目前只有6.5%，预计2023年将增长至9.2%。


  （二）辅助生殖技术服务治疗


  目前针对不孕症，主要的治疗方式包括药物治疗、手术治疗和辅助生殖服务。


  辅助生殖服务主要包括两种技术：人工授精[3]和体外受精[4]。与人工授精相比，体外受精的临床使用更加广泛，约占辅助生殖服务市场总额的95%。其中，体外受精又包括传统体外受孕及胚胎移植（IVF-ET）、细胞浆内精子注入法（ICSI）及胚胎植入前遗传学诊断（PGS/PGD）三类（或三代）技术。


  辅助生殖服务机构主要基于IVF治疗的成功率进行竞争，IVF项目治疗的成功与否取决于以下多种因素：医生及其团队的经验和专业知识、专业胚胎师、实验室设备及环境、治疗过程的管理。除成功率外，辅助生殖技术服务机构还面临若干其他方面的竞争，包括声誉、服务质量、价格、专业人员和服务范围等。


  （三）我国辅助生殖服务市场


  我国的辅助生殖服务市场增长迅速，辅助生殖机构的数量由2006年的88家增加至2016年的451家。截至2016年，现有持牌辅助生殖服务机构约90%属于公立机构。


  在我国进行的IVF治疗周期数大幅增长，从IVF取卵周期可以看出，由于中国辅助生殖服务市场相对分散，2018年，我国辅助生殖机构排名（如表8-1所示）。


  
  表8-1 2018年我国辅助生殖机构排名
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  近年来，由于越来越多的中国患者寻求代孕、卵子和精子冷冻保存等高端项目，使大量中国患者到海外寻求辅助生殖服务。由此成本收费较低的泰国等东南亚国家，以及拥有更高水平和定制化服务的美国，都成为中国患者的首选地点。


  二、公司情况


  （一）发展历史


  2003年，由部分资深医生及管理团队成立了四川成都锦江生殖中心，开始提供辅助生殖相关服务。2010年，由于锦江生殖中心患者数量增长，经营场地面积不足，又成立了“先前成都西囡医院”（成都西囡医院的前身）。2016年，成都锦欣医疗投资管理集团有限公司（简称“锦欣集团”）通过企业重组，将成都西囡医院从一家非营利性医疗机构转变成了一家营利性医疗机构，并通过引入投资者，进一步扩大了业务规模。


  2017年起，锦欣集团又开始将业务扩展至华南地区以及美国。2017年1月，锦欣集团收购了深圳中山医院，将业务扩展至广东地区。2018年12月，其合作伙伴永泰能源由于债务风险过大，被迫放弃手中辅助生殖医学的相关资产以谋求变现，锦欣集团又通过这一机会收购了美国加利福尼亚州的HRC医疗集团（HRCMedical）。HRC医疗集团成立于1988年，包含HRC、NexGenomics和Reproductive Surgical Associates三间运营实体，合计拥有九个辅助生殖治疗诊所，三个手术中心以及四个胚胎实验室（如表8-2所示）。


  
  表8-2 锦欣医疗发展重要里程碑
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  锦欣生殖的历史上，进行了六轮融资和一次重大的系列重组。从A轮到F轮（上市前的基石投资），其战略股东从华平投资扩大到中信银行旗下的信银投资、红杉资本中国基金和药明康德，到最后高瓴资本、汇桥资本、OrbiMed奥博资本投资进行基石投资，锦欣生殖不断发展壮大，直至成功上市。


  而为了上市，锦欣生殖也走过了一段复杂的重组之路，或者说，正是通过重组，锦欣集团才成功地拆分出旗下辅助生殖相关业务，打造专业的集团公司、梳理简化股权结构、最终实现上市。


  经过一系列复杂的重组变化，锦欣集团重组完成并以崭新的姿态出现在资本市场的大门前。


  （二）业务优势


  在业务方面，锦欣生殖具有如下几点明显的优势，能够使其在我国的辅助生殖行业竞争中脱颖而出。


  1. 发展迅速，并占据有利地位。


  锦欣生殖在我国辅助生殖服务市场中排名前列。但是，我国2018年的辅助生殖渗透率只有7.0%，与美国30.2%的渗透率相比，存在着巨大的需求和商机。


  与此同时，我国辅助生殖服务行业的准入门槛将持续限制相关服务的参与方与供应总量。根据相关要求，新的辅助生殖服务需要三级医院或三级妇幼保健服务中心资格才能准予申请，这需要庞大的资本支出及持续投入，因此，这会让很多人望而却步。


  2. 并购美国辅助生殖服务供应商


  锦欣生殖通过收购管理HRC Medical（一家拥有超过30年经验的美国领先辅助生殖服务供应商）的HRC Management，使其具备实力为国际患者（尤其是来自中国的国际患者）提供高价值的辅助生殖服务。HRC Fertility于2018年在美国西部辅助生殖服务市场排名前列，拥有第三代IVF即PGS相关技术，具备卓越的营运表现，能够提供个性化的服务。通过收购HRC Management，锦欣生殖具备了为患者提供复杂和高品质辅助生殖服务的能力。


  3. 优秀的临床团队及成功率


  凭借数十年来积累的经验和专业知识、投资升级的实验设施设备及聘用知名的医生团队，锦欣生殖的辅助生殖服务取得了较高的成功率，并建立起良好声誉。成功率是辅助生殖服务行业的重要指标。锦欣生殖的医疗机构在中国和美国的成功率分别高于中美两国的平均水平。此外，凭借美国HRC Fertility医院在精准医疗、基因组测序及基因组学方面的专业知识，锦欣生殖有能力开展基因组学研究。


  4. 优化高效的经营模式


  锦欣生殖应用标准化、可复制、可扩展的经营模式，优化工作流程以提供高效率、高质量及高标准的服务。根据此模式，锦欣生殖的医疗机构均设有标准化的运营流程，以根据不同患者的具体情况优化治疗疗程，并根据患者的诊断和意愿，匹配最适合的医疗团队，从而维持较高的成功率。


  5. 经验丰富的管理团队


  锦欣生殖的管理团队拥有丰富的医疗及管理经验。管理层中有很多是在辅助生殖行业拥有丰富经验的医生，或是各自相关领域的专家。为统一管理团队与股东的激励措施，锦欣生殖制订了受限制的股权激励计划。


  锦欣生殖的股东包括Warburg Pincus LLC、红杉资本、WuXiAppTec及中信银行等著名投资者。除了在财务上的支持外，锦欣生殖还可借鉴这些机构在医疗行业的丰富经验来制定及管理收购及增长战略。


  （三）经营情况


  锦欣生殖在中国和美国共经营及管理5家辅助生殖医疗机构，包括成都西囡医院、深圳中山医院、RSA中心、NexGenomics和HRC Medical，其利润主要来源于辅助生殖服务。


  1. 辅助生殖服务


  锦欣生殖主要为患者提供两种治疗方案：人工授精及IVF技术，此外，还提供营养指导、中医治疗及心理辅导等相关支持服务。截至2016年、2017年及2018年，锦欣生殖的辅助生殖服务的收益分别为3.22亿元、5.29亿元及8.01亿元，占同期收益总额的93.1%、79.7%及86.9%。


  辅助生殖服务不属于医保的报销范围，医院有权自行决定辅助生殖服务及有关服务的价格。在向VIP患者提供服务时，西囡医院集团及深圳中山医院每名患者分别加收10,000元至50,000元的附加费用。由于深圳中山医院及成都市锦江区妇幼保健院（包括锦江生殖中心）为医保定点医疗机构，故非IVF服务项目需要按相关政府部门发布的价目表定价。在美国，HRC Medical针对国际患者提供套餐服务，不同套餐包括IVF疗程中的不同项目组合，以应对国际患者的复杂需求。


  2. 管理服务


  锦欣生殖通过学科共建和合作协议，向锦江生殖中心提供共同管理服务以收取管理服务费。HRC Management从2017年7月起一直向HRC Medical提供管理服务，2018年12月锦欣生殖收购HRC Management之后，继承了该项管理协议。截至2016年、2017年及2018年，锦欣生殖提供管理服务的收益分别为0.24亿元、1.00亿元及0.90亿元，占同期收益总额6.9%、15.2%及9.7%。


  3. 辅助医疗服务


  深圳中山医院提供妇科、泌尿外科及内科等医疗服务，即辅助医疗服务。截至2017年及2018年，辅助医疗服务的收益分别为0.34亿元及0.31亿元，分别占同期收益总额的5.1%及3.4%。


  锦欣生殖各机构2016～2018年营运数据及收入（如表8-3所示）。


  
  表8-3 锦欣生殖各机构2016～2018年营运数据及收入
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    （续）
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    资料来源：锦欣生殖招股说明书

  


  三、上市情况


  2019年2月18日，锦欣生殖医疗集团有限公司向香港联交所递交主板上市申请资料，摩根士丹利及中信里昂证券为其联席保荐人。2019年6月25日，锦欣生殖正式登陆香港联合交易所有限公司主板（股票代码：01951）。发行价为每股8.54港元，为7.76～8.54港元区间的最高价。锦欣生殖股票全球发售约3.57亿股，计划募资30亿港元，实际募资所得款项净额约为28.08亿港元。


  按照上限价格发行，锦欣生殖上市开始时市值约为203.32亿港元，当天最高达到约240亿港元，截至当天收盘时，市值约为220亿港元。按照2018年净利润2.12亿元人民币，考虑到人民币与港币之间的汇率，锦欣生殖上市时的市盈率超过84倍，是当前资本市场首屈一指的中国医院龙头股。


  辅助生殖由于市场空间广阔、定价标准高、行业门槛高、医保限制少而受到投资者的青睐，锦欣生殖在国内外的合理布局以及其既有业务规模又给了资本市场巨大的信心。


  四、关于锦欣生殖IPO的思考


  1. 锦欣生殖为什么需要IPO，其利弊分别是什么？


  虽然上市有风险，但是总体而言还是利大于弊，能够为企业带来更大的机遇和舞台，提供更加充足的活力。上市的优点主要包括：


  （1）拓展融资渠道。中国目前的法律和政策对上市公司给予了最大程度的支持和倾斜，如允许上市公司发行债券、用二级市场交易的股票市值作为质押物向银行融资等。锦欣生殖上市后，具有了更加多元的融资渠道，在上市时及上市后均有机会筹集资金以扩大业务规模，获得持续发展。如锦欣生殖下一步可以使用上市时募集的资金，进一步在中国和美国的进行布局，抢占更大市场份额。


  （2）价值最大化。公司上市后，股东权益衡量标准发生了变化。原来所拥有的资产，只能通过资产评估的价格反映价值，但将资产证券化以后，通常用二级市场交易的价格直接反映股东价值，股东价值能够得到最大程度的体现。锦欣生殖上市时获得了200多亿元的市值，股东价值大幅增加。


  （3）便于流通变现。上市公司的股票具有较好的流通性，便于股东权益价值的实现，特别是投资者可以将股份出售后变成现金，实现“投-融-管-退”的完整闭环。


  （4）吸引人才。上市公司对市场上的人才具有较强的吸引力，容易招聘到一流的行业人才，而且向员工授予上市公司的购股权作为奖励和承诺，能够增加员工的归属感。同时，部分投资机构具有较好的行业分析和判断能力，如锦欣生殖的基石投资者，都具有充足的行业资源，能够在锦欣生殖未来的发展方向上，为公司提供更加合理的建议。


  （5）广告效应。中国的证券市场虽然已经发展了20年，但是上市公司为数不多，必然成为所有财经媒体和数亿股民每天关注的对象。锦欣生殖的IPO，能够提高公司在市场上的地位及知名度，赢取顾客和供应商的信赖。


  （6）规范化作用。上市公司的披露要求较为严格，倒逼公司改善管控、运营等各项规定，效率得以提高，运作更加规范。增加公司的透明度，具有天然的信任感，有助于在间接融资市场上建立较高的信誉，便于银行以较有利条款批出信贷额度。


  但是公司上市也是一把双刃剑，既能给企业带来好处，同时也存在弊端。首先，上市以后企业不再是私人公司，而是负有向公众（包括竞争对手）进行充分信息披露的义务，包括主营业务、市场策略等方面的信息。同时，相较于非公众公司，媒体给予一家上市公司过高关注也存在一定的负面影响。其次，公司上市后为保护中小股东利益，重大经营决策需要履行一定的程序，会失去一部分作为私人企业所享受的经营灵活性。上市公司比私人企业需要履行更多义务、承担更多责任，管理层也将受到更大的压力。


  2. 锦欣生殖为何选择在香港上市，在中国内地上市是否可行？


  企业境外上市地点的选择，其根本还是需要根据企业自身的情况、实力和长期发展的战略规划等多种因素来进行综合考虑。选择一个正确的上市地点，能够促进并推动企业的发展，符合企业长远的战略布局，而一个错误的上市地选择，则会致使企业“一招不慎，满盘皆输”的悲剧发生。


  中国内地的上市条件较为严格，要求“最近3个会计年度净利润均为正数且累计超过人民币3000万元”。这一条便将很多企业拒之门外，而近三年来均有利润的锦欣生殖此次选择香港上市，更可能是基于以下三个原因。


  第一，审核时间。由于中国内地的上市条件较为严格，其审核周期也通常较长，而港股的审核速度一般会更快。对于急需资金扩张发展的锦欣而言，赢得了时间也就是赢得了市场。


  第二，行业特点。中国内地一直重视医疗卫生事业的公益性特色和伦理性问题，2015年国家卫生计生委出台了《关于印发人类辅助生殖技术配置规划指导原则（2015版）的通知》，其中强调，“辅助生殖技术配置应当从当地经济社会发展和医疗供需实际出发，体现社会公益性，严禁商业化和产业化”。由此可见，即便是医保限制不大的辅助生殖行业，也有较强的政策监管和限制。


  第三，空间布局。锦欣集团重组之后的上市主体即锦欣生殖，包括国内业务，同时还包括在美国加州的相关业务，这部分业绩尽管没有计算到2018年锦欣生殖的财务报告中，但是锦欣生殖在美国的辅助生殖服务医疗机构技术水平较高，国际市场连年增长，业务前景可期，也吸引了部分国际上的投资者。选择在香港上市，锦欣生殖可以更加容易地向这部分国际投资者进行募资，并向市场展现其国际化的视野和布局。


  综合以上三点，锦欣医疗赴香港上市，应该说是一个十分正确的选择。


  3. 锦欣生殖的上市，对中国辅助生殖行业造成了哪些影响？


  第一，增强了行业从业者和投资人的信心。


  通过锦欣的成功上市及巨大市值，国内外投资人充分意识到中国辅助生殖行业的广大市场规模和巨额行业利润，增强了从业者投身辅助生殖行业的信心以及投资人长期看好辅助生殖行业的信心。


  第二，明确了业务发展的主要挑战。


  随着不孕症患病率随着平均年龄的增加而提升、人们对辅助生殖服务的认知提升、辅助生殖服务的可负担性日益提升，可以预计未来辅助生殖服务市场将会持续扩张。


  中国的辅助生殖行业，未来将面临三大挑战：其一是国内日趋完善和严格的监督体系，辅助生殖及其衍生医疗服务将面临日趋严格的伦理和政策监管规制；其二是激烈的市场竞争，事实上，2018年以来，部分地区也出现了人群生育意愿下降、二胎潮回落、辅助生殖机构业务逐渐饱和的现象，辅助生殖行业的发展遇到了“瓶颈”；其三是国内外医疗巨头和资本搅局，如通策医疗、华大基因、万孚生物等，纷纷布局，以资本优势搅动辅助生殖领域，加剧了行业的竞争。


  第三，增加了市场并购的成本和难度。


  锦欣生殖上市后引发市场对辅助生殖行业的高度关注，成为资本追逐的热潮，锦欣生殖的募资使用计划中写道“将用募资总额的25%拓展升级中国现有机构、招聘专业人士、增加产能、拓展服务组合及市场份额；20%用于潜在标的收购；20%用于美国潜在价值链相关标的收购”。预计此举将抬高市场上辅助生殖相关标的价格，引导众多上市公司和投资机构进行辅助生殖项目的并购和拓展，增加辅助生殖机构并购的价格成本和难度。

  


  [1] 不孕症患病率：是将不育夫妇的数目除以属于生育年龄配偶（女性为15～49岁）的数目计算得出。


  [2] 辅助生殖渗透率：接受辅助生殖技术服务的夫妇数目除以需要辅助生殖技术服务的不孕症夫妇数目。


  [3] 人工授精即AI（Artificial Insemination）是指采用非性交的方式将精子递送到女性生殖道中以达到使女子受孕目的的一种辅助生殖技术（ART）。


  [4] 体外受精即IVF（In Vitro Fertilization），是指将精子和卵子在体外人工控制的环境中完成授精过程的技术。


  第4篇 产业资本


  引言


  社会资本从大的角度而言，可分为金融资本与产业资本（非金融资本）两大方面。


  我们将产业集团出身、带有产业资源背景的围绕产业集团的产业链或产业生态进行投资或参控特性的资本称之为产业资本。产业资本的投资往往有其鲜明的产业特色。


  与金融资本相比，产业资本的投资往往具有以下特点。


  首先是，投资目的和研发重点不同。产业资本的投资动机往往是基于其战略发展的考量，或是围绕其产业链或生态链进行投资，或是为其战略转型和升级做布局。除去对相关产业“互补性”、“增强性”、“控制性”战略投资重点的展开外，还会密切关注行业内外发生的最新变化和潜行的颠覆者。例如近年来，泰禾医疗在全国各地纷纷投资建设高端医院，而泰禾医疗就是泰禾地产在进行多元化经营战略下围绕着地产主业进行的新业务的拓展。而金融资本的目的比较明确，通过分享高成长企业或再造期企业的价值洼地，进行价值提升后实现二级市场或并购市场的变现。


  其次是，资金来源上各有通道。金融投资的资金来源主要是政府引导基金、大学捐赠基金、社保基金、产业集团、上市公司、高净值个人等，募集的渠道则通过自己的财富管理中心、第三方通道进行募资。而产业资本则以自有资金为主，有的或与政府或其他发起产业投资基金，以构筑全产业链打造产业生态；还有一部分产融一体的大玩家，往往产融一体，以某一主体为操作平台，通过基金的穿线模式，打造大的产融平台；资金来源往往来自于自身的积累以及同城产业联盟的资金池。


  还有，就是医疗产业投资，往往有一个突出的特点，投资金额较大，回报周期长。因为需要源源不断的进行项目输血，这就需要产业资本与金融资本进行协同发展，创造一种融合机制，良好的产融结合不仅能有效促进医疗投资，促进医疗领域的供给侧改革，也能通过质量变革、效率变革、动力变革，影响医疗领域进行高质量发展。


  产融结合是一个渐进过程，产业的不断发展催生出对金融的需求，金融的创新促使产业的进一步发展；在不同经济和产业周期中，产业与金融动态套利、融合和背离，并呈现出不同的产融结合形式。


  我们欣喜地发现在医疗领域的产业资本中，也正在不断地进行产融结合的尝试。大型金融控股公司有助于推动金融资源集中、平台整合和渠道共享，为企业和个人提供综合化、一体化、多样化的金融服务，显著提升金融体系的服务效能，更好地服务和支持实体经济的发展，其多元化业务结构也利于长期稳健经营和抵御风险。例如，国家开发投资集团境内外业务除了金融外，还广泛布局制造业、大健康、城市环保、生物质能源等领域，成为典型的由融而产的集团有限公司，在大健康领域的布局就是成立国投健康产业投资公司，进行养老产业投资。


  案例9 国投健康：养老产业投资实践与探索


  一、国投健康在健康养老产业的探索历程


  国投健康产业投资有限公司是国家开发投资集团有限公司（简称“国投”）的全资子公司。国投是国务院批准设立的中央直接管理的国有重要骨干企业，截至2018年，总资产达5823亿元，并在国资委年度业绩考核中连续15年获得A级。


  国投于2011年1月决定尝试性介入老龄产业，制定了“小规模起步，积累经验”的总体要求，待单个项目成功运营后再研究复制发展。2013年7月，国投成立社会事业发展中心，开展行业研究和北京、广州养老项目的前期工作。


  2015年6月，成立社会事业投资部，开展投资机会研究、投资管理模式探索以及项目投资管理，并开始拟订健康养老产业发展规划。


  2016年11月，设立国投健康产业投资有限公司，为国家开发投资集团有限公司的全资子公司，注册资本20亿元。


  国投健康聚焦养老产业瓶颈与短板，围绕以养老为核心的大健康产业全面开展投资及运营（如图9-1所示）。在业务布局上，以养老服务刚需为切入点，以医疗服务、老年用品及康复辅具、人才培训、老年文化等细分领域为支撑，为老年人提供全方位、全周期健康服务。
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    图9-1 国投健康产业布局

  


  国投健康目前已建设运营北京、广州和上海三个中心城区健康养老机构，分别引入欧洲、日本的先进养老服务标准和国内同行企业丰富的运营管理经验，秉承“让国人更健康，让老人生活更美好”的理念，以及“除了爱，没有其他味道”的高品质定位，着力为老人提供“健管、预防、康复、照护、乐享”五位一体的全方位全周期健康服务。


  二、国投健康在健康养老产业的投资实践


  国投健康聚焦养老产业的瓶颈与短板，为老年人提供全方位全周期的健康服务。


  （一）确定方向，统一发展认识


  养老产业，广义上是泛指以老年人群为目标客户，特别指针对老年人群基本需要及市场需求，以养老住宅地产、养老医疗保健和养老生活服务为核心，延伸上下游不同环节产业生态链形成的庞杂产业群（如图9-2所示）。


  在创业初期，国投健康对国内外养老行业进行了广泛调研，归纳总结了国内外养老产业的运作模式和盈利模式。通过调研发现，中国的养老产业与国外存在着巨大的差距，其根源是中国传统文化观念的影响和支付体系的缺失。
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    图9-2 三维养老产业生态链解析模型[1]

  


  国投健康认为，社会资本的介入恰恰是解决这一矛盾的最佳手段，但是进入养老产业的路径就显得尤为重要。经过大量的调研和思考，国投健康确立了以失能失智高龄老人这一养老刚需群体为目标，以城市核心区域为阵地开展业务布局，提出了公司发展养老产业的总体思路和设想。


  （二）“三步走”战略进行市场布局


  第一步，盘活自有物业，狠抓项目落地。


  1. 从无到有的突破——北京国投健康·长者公寓


  机构养老首先要解决物业问题，国投为国投健康提供了位于北京市核心区的国投大厦，通过整体改建和适老化改造，将其改为养老公寓。


  项目地处北京市西二环核心区，交通便利，毗邻中国医学科学院阜外医院、北京大学人民医院、展览路医院等医疗机构，周边医疗、文化、娱乐和生活配套资源丰富。项目周围的居民老龄化程度较高，同时也是高净值人群的聚集区，支付能力强，具有充足的潜在客户资源。


  项目引入欧洲先进的适老化设计，配备较大的公共空间、宽敞的活动区域和屋顶花园，公共空间与居住空间面积配比3∶1。公寓面积3.39万平方米，可服务500位长者。遵循精细化照护标准，采用团队式照护体系，配备国际领先的水疗和康复设备，将智慧科技与养老服务相结合，为长者提供高品质养老服务。


  作为国投健康进入养老产业的第一个项目，北京长者公寓一是建立标准，完善体系；国投健康建立了125项制度、202项规范标准、35项应急预案，涵盖了行政管理、人力资源、财务管理、市场营销、照护服务、后勤保障六大类，目前仍在不断完善健康养老服务和运营管理体系。二是打好基础，做好培训；加强队伍建设，对所有在职员工开展企业文化、养老操作系统、照护服务等各类专业培训，完成了导识系统、宣传物料、品牌形象建设等工作。三是搭建平台，形成合作；目前，国投健康已与地方政府、事业单位、中央企业、医院、高校、社团组织等建立战略合作，形成政、企、学、研、用、合作关系。四是构建四级医疗保障体系；与复兴医院（区内三级）建立绿色通道，与北京市老年医院建立安宁服务、老年病等合作，中国老年医学学会为保障老年医疗提供技术指导，为入住长者提供了便捷、优质的医疗服务。五是对接目标客户群体，做好营销；先后邀请众多国家部委、金融机构、中央企业、高校上门参观，积极对外推介。


  2. 精细化服务的典范——广州国投健康嘉栖长者公寓


  与北京项目类似，国投再次拿出了位于广州市核心区的中成外经大厦物业，提供给国投健康发展养老产业。项目定名为“广州国投健康嘉栖长者公寓”，由国投健康与日本养老行业领军企业美邸公司（MCS）合资成立的国投悦康美邸进行运营管理。


  公寓地处广州市内环中心位置，周边1.5公里内有三甲医院和多家著名专科医院、7个生态林水公园。公寓建筑面积6220平方米，设置144张床位。公寓引进日式照护理念、技术以及成熟的养老经验，在此基础上形成了适合本土长者需求的养老模式。倡导“自立支援”理念，鼓励长者最大限度地发挥自身的身体机能做力所能及的事情。将日式认知症应对疗法、中医煲药等融入照护服务，运用代际交流、园艺疗法、宠物疗法等缓和疗法体系预防和延缓老人认知障碍症状。


  广州嘉栖长者公寓项目采用中日合资合作方式，以期通过与日本养老机构的合作，吸收、借鉴日本先进的健康养老产业经营管理经验及理念，快速提升国投健康的运营管理能力。从目前的实践看，国投健康取得了以下成绩：


  一是打造高品质服务，形成特色服务体系和流程。首先，通过日本培训专家驻点指导，开展面向管理层及一线服务人员包括日式养老服务理念、介护计划等系列培训，初步形成身体及失智评估、个性化介护管理、生活康复在内的特色服务体系和流程。其次，重视细节自我完善。充分保障入住体验，从管理流程、服务项目及适老化体验等多维度检查和总结。


  二是以项目为基础，扩大国投在广州的影响力。与广州中医药大学医疗、培训合作，加强与周边街道及医疗机构联系，分阶段开展了老龄膳食讲座、日托体验服务、社区康乐日等推广活动；接待各级民政、人大、卫计等部门调研参观；与国投其他在穗投资企业发挥协同效应共同开发优质客户。


  三是争取政策支持。邀请省、市、区、街道四级民政主管部门共同探讨政策支持和保障措施，目前财政补贴正在申请中；经过多次汇报沟通，华乐街道和建设街道已明确表示愿无偿提供相关社区物业并以政府购买有关养老服务的方式，引导国投广州项目服务进入社区和家庭。


  第二步，发展多种业务类型，探索管理输出。


  通过北京、广州项目的积累，国投健康已经初步掌握了养老服务业的普遍规律，针对失能失智高龄老人的服务能力已经成为国投健康手中的核心能力，同时也取得了良好的社会效益。通过对养老市场的充分调研和对自身优势的准确判断，国投健康开始在“公建民营”和旅居养老两个领域投资，尝试对外输出管理能力。


  1. “公建民营”模式的探索——上海彩虹湾福利院


  养老服务具有一定的公共服务属性，作为产业，存在回报周期长的特点。特别是在项目前期投资较大的情况下，企业的盈利能力较低。因此，合理降低物业购置/租赁成本和前期装修设备投入，对于养老服务项目的可持续发展有重要影响。与此同时，各地公办养老机构，特别是区县一级的公办养老机构普遍存在资金有限、投入不足的困难，造成硬件设施和服务水平越来越与老人的实际需求脱节，且缺乏经营理念，高耗低效。国投健康深度总结行业特点，结合自身优势，探索发展出“公建民营”养老项目这一模式。


  2018年9月，国投健康通过公开招投标方式，成功中标上海市虹口区彩虹湾老年福利院委托运营管理项目。在上海取得该项目运营管理权，是国投健康完善北上广战略，加速拓展区域布局、加快发展步伐的重要标志，也是国投健康的管理能力得到社会认可的重要标志。福利院地处上海市中心城区，周边医疗资源丰富、交通便利。建筑面积3万多平方米，设置医养床位860张。福利院为虹口区重点民生项目，属于虹口区普惠性养老机构，虹口区户籍且经上海市长期护理保险评估4级以上的老人可享受到“保基本”优惠价格入住。


  国投健康通过将福利院对周边社区的老人开放，将养老服务延伸至周边社区，面向大众。目前福利院日间照料服务中心、食堂陆续向周边社区开放，并逐步推行居家上门、日间照料及护理等服务，成为集机构养老、社区养老和居家养老服务三位一体的综合性老年福利院。


  2. 旅居养老探索——厦门园博湾温泉康养中心


  随着国民生活水平的不断提高，在年龄相对较轻、身体相对健康的老人群体中产生了旅居养老的需求，即“旅游+居住+养老”模式。国投健康投资养老产业初期，虽然聚焦于失能失智高龄老人这一刚需群体，但同时也考虑满足不同年龄段、不同身体情况老人的多样化需求。在此背景下，国投健康开始尝试涉足旅居养老服务这一领域。


  国投健康依托旗下厦门京闽中心五星级酒店的管理、服务优势，搭建厦门京闽悦府养老服务有限公司旅居养老平台。2018年8月，厦门京闽悦府养老服务管理有限公司托管厦门园博湾温泉康养中心。该中心位于厦门市集美区杏锦路12号，毗邻厦门园博园，占地1.6万平方米，设置床位400张，配置医院、停车场等设施，并就近引入海水温泉，全年供入住长者免费试用，是厦门唯一具有海水温泉泡池的养老院。


  第三步，复制模式，实现规模化扩张。


  1. 普惠养老项目——常州国投健康长者公寓


  常州项目地处常州市钟楼区五星街道，交通便捷，周边医疗资源丰富。常州国投健康长者公寓总面积9394平方米，设置养老床位230张，是常州市首家由央企运营管理的养老机构，也是常州市首个城企联动普惠养老项目，已于2019年7月开业。本项目完全符合普惠养老专项行动的指导思想——地方政府通过适当降低物业租金等多种方式支持项目的建设和运营，国投健康将项目的目标群体定位为中等收入大众群体，并将取得的中央预算内投资直接用于补贴入住老人，降低床位费用。同时，常州项目的成功运营也标志着国投健康自主开发的养老机构建设、装修、运营标准和模式实现了复制。


  2. 养老带动扶贫典范——贵州省龙里养老实训培训基地项目


  贵州养老项目位于贵阳城郊，项目总建筑面积3.79万平方米，由贵州省民政厅配套财政出资约1.33亿元建成，设置养老床位600张。项目背靠龙架山国家森林公园，面向莲花生态湿地公园，是一所集政府支持、规模效应、宜居生态等综合优势于一体的优质机构养老项目。国投健康将充分整合自身项目运营优势，力争以“开放办院”理念实现为周边省区乃至全国范围内不同年龄段、不同健康等级的老人提供康复医养、旅居养老等综合性养老服务。此外，项目还将积极寻求与政府和高校等展开全方位、多层次战略合作，设立培训班、开设前沿课程、争取资格认证、促生行业标准，力求打造国家级“全国养老服务人才实训培训基地”品牌，助力化解行业人才紧缺等多个问题。


  3. 搭建旅居养老服务平台——国投源通


  2018年11月，由国家开发投资集团有限公司、云南省投资控股集团有限公司、青岛国信发展（集团）有限公司、贵州产业投资（集团）有限责任公司、湖南湘投控股集团有限公司五家国投委会员单位共同筹建的互联网+资源共享平台——国投源通资源共享平台正式上线运行。平台共开通四大核心板块，即医康养游、电子商城、金融理财和差旅会务。同时还提供国投委信息发布、会员单位风采展示等应用，实现协会内部资源共享互通，会员单位协同发展。


  三、国投健康投资养老产业的启示


  （一）坚持养老主业


  国投健康牢牢把握养老主业，扎实做好项目运营管理。一是立足市场、面向大众，为普通老百姓提供支付得起的养老服务；二是聚焦失能失智高龄老人，以机构养老为基础，向居家、社区养老延伸，提供多层次、多类型的养老服务；三是坚持一流的管理和服务，真正让老人高兴、满意，让子女省心、放心；四是推动建立适合我国国情的养老服务标准和体系，提升养老服务品质。


  国投健康不断完善、复制、推广已形成的养老服务体系，着力为长者提供高品质服务。吸收借鉴国外先进经验，与本土需求有效结合，编制形成标准化手册；加强风险管理和基础管理；搭建多层级的医疗服务保障体系；树立“家”的理念，营造家的温暖；以长者家庭为单位，聚焦目标客户群体，提升市场营销的有效性。


  （二）坚持医养结合


  1. 不断提升医疗服务能力


  一是实现养老与医疗的整合，建立医养结合服务模式，满足老年人多层次多样化健康服务需求。


  二是充分进行资源整合、利用资金及平台优势，探索自建或合建特色医疗机构。举办运营高水平全科诊所，发展中医馆、国医堂等中医药连锁机构，改造升级已承接国企医院资产，因地制宜、因势利导往预防、康复、护理或慢病管理以及医养结合特色服务方向转型。


  三是探讨设置医生集团作为医疗人力资源的载体。建立健全医养融合机制，为养老机构运营保驾护航。


  四是强调医疗机构和养老机构的信息化建设，医疗卫生和养老服务信息系统同步规划、同步建设、平台对接、信息共享。建设互联网医院，试点特色服务，发挥线上优势，让更多客户接受健康服务。


  2. 布局医疗服务细分领域


  国投健康在医疗服务领域不断投入，重点发展与老年健康相关的预防、慢病管理、健康管理及康复四大领域，并探索通过医生集团等模式搭建平台，聚拢医疗专家资源。尤其注重与中医和少数民族医疗等传统医学相结合，突出“治未病”理念。


  （三）坚持产业链延伸


  国投健康努力探索布局健康养老领域的细分产业。


  1. 布局生物医药产业，探索生物技术创新


  为落实国投集团、国药集团、古巴生物技术和医药产业集团三方签署的合作谅解备忘录，共同推进对中国高发疾病治疗有重大影响的生物技术创新产品。目前，国投健康正在积极推进项目落地。


  2. 布局老年用品、老年文化产品、适老化改造市场


  一是布局老年用品市场；国投健康正快速熟悉并进入老年用品市场，整合各方资源，加强与康复辅具产品的设计、生产企业合作，加快布局康复辅具研发生产行业。二是布局老年文化产品市场，积极开发为老年人提供文化精神层面的服务及产品。


  3. 布局培训行业，为公司和行业提供人才资源


  一是与清华大学、北京师范大学公益研究院、首都医科大学护理学院等高校合作，为健康养老管理和护理人员开发标准化的培训教材及课程；二是与攀枝花学院康养学院合作，在北京国投健康长者公寓设立攀枝花学院康养学院实训基地，共同致力于护理学、老年服务与管理等特色专业学生的培养；三是将贵州项目定位为人才实训培训基地，充分发掘利用贵州省乃至西南地区的人力资源优势；四是积极争取发改委、人社部、教育部支持，研究设立健康养老职业技术学院。


  4. 搭建“互联网+养老”信息化管理平台


  国投健康根据“智慧养老”行业现状，立足促进互联网与养老产业深度融合，实施了云平台建设项目。目前，北京、广州养老机构已经实现内部管理服务信息化，同时积极对接民政等相关部门，合作研发满足民政综合管理、养老机构使用等需要的健康养老信息平台；参与养老健康产业标准制定，把握发展主动权，按照建设、服务、质控、安全等要求，开展养老机构评估业务。


  未来，国投健康将充分利用云平台，搭建老人综合信息服务平台和分类子平台，汇总、整合、处理、分析有关数据，创新“互联网+养老”服务模式。


  案例10 泰禾医疗：重资产经营的三力法则


  自2016年起，恒大、万科、碧桂园、华润、远洋、泰禾、富力等大型地产公司纷纷布局大健康产业。数据统计，近年来已有上百家上市公司跨界进入医疗。


  从长期来看，大健康产业回报稳定，而且一旦形成增长趋势，后续的业务增长性往往较好。这或许正是“财大气粗”的地产企业纷纷入局医疗健康领域的初级判断。


  2016年3月，泰禾集团收购美国爱莱恩斯医疗服务公司（Alliance HealthCare Services）51.5%股份，正式进入医疗领域。2017年8月，泰禾成功完成了对爱莱恩斯100%的收购。目前，泰禾医疗通过收购、自建等形式，已经拥有包括北京裕和中西医结合康复医院、北京泰禾国际医院、上海泰禾国际医院、漳州泰禾国际医院、成都泰禾天府医院、成都泰禾妇产医院等多家大型在运营和在建项目，并在北京、福州、泉州、杭州、成都等城市运营多家泰禾爱莱恩斯健康管理中心。


  短短几年时间，泰禾医疗已经在社会办医领域迅速展开了自己的布局。许多地产商做医疗源于被动，多数是由于地产项目配套的需求，而被迫进入医疗领域。与这些地产商相比，泰禾进入医疗有些与众不同。从项目的分布就可见一斑：泰禾医疗目前获取的六个在运营和在建医院项目中，仅有漳州泰禾国际医院是地产项目的配套设施；在建医院项目最多的成都，泰禾甚至没有布局地产项目。


  也正因泰禾做医疗是自身战略的主动出击，医疗板块在成立之初便明确了自己的定位：面向中高端人群，聚焦肿瘤、妇儿、中医等专科领域，重资产运营打造三级医联体模式。


  一、创新力


  从2015年开始，国内民营医院在数量上首次超过公立医院。但不可回避的是，社会办医良莠不齐，民营医疗竞争力亟待整体提升。练好内功提升经营管理能力、错位竞争保持良性发展，已成为民营医疗突围的着力点。


  1. 构建三级医联体战略


  医疗板块在泰禾集团内部，实际上是“泰禾+”战略的组成部分。“泰禾+”战略是以地产为核心，聚合医疗健康、教育、文化院线、养老、商业等领域的优势资源，跨板块互动，给医疗发展打下重要基础。


  对于泰禾来说，地产业务所创造的利润不仅是医疗板块“输血”的重要来源，也是促进医疗板块健康发展的保障。20多年来，泰禾在房地产开发运营方面坚持“文化筑居中国”的品牌理念，在地产界享有一定声誉。短短几年来，泰禾院子已在北京、上海、深圳、广州等全国23个一二线城市成功复制，得到了中高端人群的认可。


  当下，公立医疗服务体验与中高端人群的需求存在一定差距，于是泰禾医疗把目光瞄向了这一群体，第一批项目就选在了竞争激烈的京沪等一线城市。


  泰禾医疗与美国威尔康奈尔医学院联手，双方将在上海引入康奈尔的规划理念、经营管理思路、质量控制体系和教育培训体系，打造以肿瘤、神经医学为特色的高质量国际医疗中心，使得美国医疗模式在中国落地。这也是康奈尔医学院首次授权美国境外医疗机构使用他们的名称。


  对于泰禾来说，泰禾医疗正在逐步建立完善的医疗体系，包括国际医院、综合医院、肿瘤及妇儿专科医院、全国健康管理中心及诊所，形成“三级医联体”架构，建立全方位全周期医疗服务网络（如图10-1所示）。


  “三级医联体”的基石，是泰禾健康管理中心及诊所。泰禾健康管理中心以“世界标准、中国智慧”为理念，搭建全国覆盖的分级诊疗健管模式。以健康体检为起点，以健康管理为桥梁，开启客户全生命周期的健康服务，拥有优质医疗资源，实时守护健康。目前，泰禾健康管理中心在福州、泉州、杭州、成都等地开业，未来将在国内的15座城市打造23家门店，以满足日常客户健康管理的需求。


  
    [image: ]

    图10-1 泰禾医疗三级医联体架构

  


  连接起“三级医联体”基石和顶层的是泰禾医疗的综合医院和肿瘤及妇儿专科医院，目前已经获取的项目包括已经运营的北京裕和中西医结合康复医院，以及在建的漳州泰禾医院、成都泰禾天府医院、成都泰禾妇产医院等。


  “三级医联体”只是泰禾医疗战略体系的骨架，对于医疗集团来说，信息化建设则是“神经”和“血管”，它将直接连接各级医疗机构，实现信息共享的同时，也可以有力地支持泰禾医疗资源整合、协同发展。


  为完善泰禾医疗的闭环影像服务能力框架体系，泰禾医疗-爱莱恩斯影像云平台应运而生。泰禾医疗 -爱莱恩斯影像云平台是泰禾医疗的重点规划与发展的项目之一。通过搭建影像云平台，将泰禾医疗分布在全国各地的各级各类医疗机构的放射影像、核医学影像、超声影像、内窥镜、心电和病理等数据集中到数据中心，统一存储、统一管理，统一对接国内及国际影像专家资源，实现数据共享，实现影像业务协同发展，完成远程阅片、远程诊断、远程会诊，深度挖掘大数据价值，推动影像检查和癌筛产品业务发展，推动肿瘤预防与治疗事业发展。


  泰禾医疗-爱莱恩斯影像云平台正式运营后，将聚合来自泰禾医疗的影像医生资源、医生集团的影像医生资源和爱莱恩斯的美国影像专家资源，利用强大的影像云平台功能，为广大客户提供从普通影像诊断、国内专家影像诊断到国际专家影像诊断等不同层次的影像诊断和影像会诊服务。


  泰禾医疗的“三级医联体”架构，不仅是泰禾医疗大战略里资源整合的平台，也是一个模式创新的平台。


  泰禾医疗依托于泰禾集团多元化的发展模式，拥有了品牌、技术、支付和国内目标客户等要素，构成一个闭环体系，正是目前国内其他医疗集团很难同时具备的整合性创新。


  2. 技术创新引领特色专病


  泰禾集团在进军医疗行业时，市场路线依然秉承“高端”二字，引入美国标准，这也是他们布局肿瘤专科的一个重要策略。


  2017年8月，泰禾全资收购全美领先的高端肿瘤放疗机构——爱莱恩斯医疗；一个月后，泰禾在成都成立肿瘤诊疗研究所，意在将爱莱恩斯拥有的国际顶级的肿瘤放疗和影像技术落地到国内。作为全美第二的高端肿瘤放疗中心，爱莱恩斯拥有超过500家的放射影像中心、60家肿瘤中心和多家健康管理中心。


  2018年4月，位于福州的泰禾健康管理中心正式开业，这是泰禾医疗自建并投入运营的首个美式高端健康管理中心。这也是爱莱恩斯私有化后首次落地中国，爱莱恩斯为打造泰禾式高端健康管理中心提供了强有力的技术支撑，而肿瘤的筛查和影像筛查也将成为泰禾健康管理中心的一项特色服务。


  一家民营医院的运营发展，也需要首先找准定位。作为泰禾医疗第一家在运营的三级医院，裕和医院应走怎样的路线，也是泰禾医疗着重思考的问题。经反复论证，泰禾医疗上下达成一致：聚焦于肿瘤和妇儿领域，从而形成“以肿瘤为重点学科方向，中西医结合康复为支撑、携力妇儿发展，逐步迈向国际化”的全新战略定位。


  裕和医院充分利用海淀“核心医疗圈”区位优势和“军队医院改革”的有利时机，促进医院学科建设，不仅在短时间内构建了核心专家团队，也在医院的运营中形成“专家一流、技术过硬”的竞争优势。


  2018年11月，北京大学肿瘤医院把裕和医院纳入医联体版图，标志着泰禾医疗曾经孜孜追求的“区域医联体”整体规划进一步落地开花。医联体成立后，裕和医院将借此契机进一步发展肿瘤学科，将自身打造成为肿瘤专科医联体优质服务品牌。日常诊疗，裕和医院每当有重大病例难以决断时，北京大学肿瘤医院的专家提供会诊支持。医院还与所在区域十几家社区医院搭建医联体，形成“上有北肿、中有裕和、下有社区”的纵向联结模式。


  3. 以创新思维构建人才梯队


  泰禾医疗在全国快速布局的同时，也深感人才短缺的痛点。人才是等不来的，也是等不起的。“用品牌带动人才吸引”是泰禾医疗人才战略的第一步。大众对民营医院的认知还停留在收费昂贵、技术落后、管理欠规范等刻板印象。残酷的现实面前，唯有用行动才能改变认知。


  全资收购北京裕和医院，一个重要的战略意图就是培养泰禾医疗的医护和管理团队。在泰禾医疗内部，裕和医院的职能之一便是定位为“泰禾医疗的黄埔军校”。学科建设、人才梯队建设、医院制度建设，创办一家成功医院的关键要素，都在裕和医院中有条不紊地进行着。医疗从业人员需要一种被激励、被尊重的氛围。这种温度感，或许正是泰禾医疗得以持续前行的基石。


  第二步是推行名医战略，即成立泰禾专家委员会，加快医疗人才引进和队伍建设。2018年3月，“泰禾医疗-川北医学院战略合作签约仪式暨泰禾医疗专家咨询委员会成立大会”在成都召开，开启人才培养、人才吸纳战略，同时启动“双100”工程，即引进100名硕士以上人才，以及引进100名副高以上人才并成立专家咨询委员会，打造医学人才培养、人才输出、人才接收的闭环。目前，泰禾已经吸纳一批优秀医疗管理人才，仅在成都地区就已经意向性签订约近200名专业技术人员。


  第三步是强化医学人才培养。2016年10月，泰禾向清华大学医院管理研究院捐赠2亿元人民币用于学院教学和研究的能力建设，并与清华大学达成战略合作，双方致力于共同促进医疗卫生管理专业人才的培养及发展，提升医院管理领域的研究水平。


  2017年5月，泰禾向同济大学捐赠2亿元，设立“同济大学泰禾医学发展基金”，专项支持同济大学医学院国际化卓越医学人才培养与合作。这是目前为止同济医学教育史上的最大单笔现金捐赠。


  泰禾主动出击，相继选择与清华大学、同济大学合作，将公益行为转化为长期、持续的医学和医院管理人才培训工程，目的就在于改善当前国内医学人才匮乏的局面，为泰禾医疗储备人才。泰禾还计划在中国和美国两地培训医生和护士，将相关的先进科技引进中国。


  二、辨别力


  1. 坚守医疗本质


  泰禾医疗，自诞生起就倡导遵循医学规律和国家政策。虽然拥有闽系开发商的血液，但是泰禾从一开始搭建自己的医疗体系时，投资收购的第一原则就是明确远离那些违法经营的民营医院。


  这条原则的制定，加上泰禾医疗聚焦一二线城市的定位，使得市场上符合泰禾要求的可收购医院少之又少。因此，在泰禾医疗的版图中，自建医院成为主流。


  过去两年，泰禾医疗高管认清大是大非的办医理念，胜似一块磁铁，吸引诸多精英加盟。泰禾医疗的许多医生和员工，当初选择泰禾医疗，都是被一个核心理由打动：泰禾真的想做医疗，而不是借医疗名义做些其他事情。


  2. 以效率换市场


  简化管理人员和决策流程是提高效率的根基。目前北京裕和医院只设一名院长、一名分管医疗质量和服务的副院长，以及一名负责运营的院长助理。精干和扁平化，是裕和医院的组织架构特色，无论高管还是中层，没有纯粹的管理岗，每个人都肩负具体的事务。实际运行过程中，泰禾医疗只负责监管和任命院级管理者，其他诸如医院业务规划、学科建设、中层聘任等，都由医院管理者自主负责。


  区别于很多公立医疗机构，北京裕和医院公布重大决策，很少采用层层下文的低效做法，扁平化的组织架构有利于医院重大决策的快速执行。泰禾医疗的员工准则——情怀、责任、担当。把医院的服务对象服务好，然后尽到该尽的岗位责任，主动把事做好。


  裕和医院把主要精力投向提升诊疗能力和运行效率，由此扩大经济收入。通过引进一批技术能力强的专家，在此基础上优化诊疗流程，将患者原来15天左右的住院周期缩短至5天，使得病床周转率提高3倍。结果的变化显而易见，医院增收的同时，单个患者的诊疗费用下降。


  3. 坚守质量和安全


  质量和安全，是泰禾医疗生存的保障。事实上，着眼全球引进优质医疗资源，只是泰禾医疗追求质量和安全的第一步。除此之外，还运用内部管理手段保驾护航。


  每到年底，裕和医院的运营者都需要向泰禾集团述职。泰禾集团首先关注医疗质量和专科建设，其次是品牌和服务，再往后才是成本控制和收入总额。而在医疗运营一线的北京裕和医院，对于医生的考核指标，也并没把经济收入列在首位，而是质量安全第一，服务第二，患者满意度第三，业务指标放在最后。


  4. 保证客户的舒适和满意


  对于泰禾医疗来说，关注患者的就医体验脱胎于关注业主的居住感受。多年来，泰禾物业融合现代西方酒店管理理念和传统中式的服务，缔造有独特气质的泰禾院落物业服务，赢得了业主的广泛好评。


  泰禾健康管理中心，其最主要的业务便是为客户提供高品质的体检服务。为了让客户的体验最佳，所有健管中心的功能区域按照体检的流程逐一设置，避免客户往返走动。因此，在泰禾健管中心，即便同时接待多位客户，也能做到有条不紊，让客户快速检查快速离开。


  三、资本力


  1. 投资逻辑


  当前，国内地产与医疗的结合模式主要有三种：一是重资产模式，在全国布局医院、健康管理中心等医疗机构；二是轻重资产相结合模式，即自建或与医疗机构签约；三是轻资产模式，即全部与第三方合作，实现资源互换。


  泰禾集团踏入医疗健康领域，采取的就是重资产模式。泰禾医疗将这种模式比作“养小孩”：泰禾开办医院是从孕育开始，10月怀胎生下来，再从小孩逐步长大。但事实上，这种模式的风险很大，起初投入大，后期回收时间长，只有经过充分论证和思考，一家企业才会选择这种模式。


  通过梳理泰禾在医疗方面的投资实践，可以看出这种“重资产、大投入”的特征贯穿始终，从未改变。


  2016年6月，泰禾与美国医疗联盟国际部签署战略合作协议，联手在北京通州建设医院；


  2017年1月，泰禾投资与威尔康奈尔医学院达成初步合作，计划携手在上海杨浦区打造一流的医疗中心；


  2017年3月，泰禾全资收购北京裕和中西医结合康复医院，这是泰禾医疗集团首家三级综合医院，现已跨入北京大学肿瘤医院医联体版图；


  2017年8月，泰禾医疗集团全资收购全美领先的高端肿瘤放疗机构爱莱恩斯；


  2017年11月，泰禾医疗自主建设的第一家医院——成都泰禾妇产医院正式动工。


  医疗的核心使命在于救死扶伤，跟其他行业不一样，更多是履行社会责任。


  2. 打造精品的医院理念


  泰禾进入医疗行业，继承了打造精品这一基因，从创立伊始，就把产品的设计当作重要的工作来抓。


  跨进北京裕和医院大门可以看到，路面干净整洁，车辆摆放齐整，中央广场长满花草树木，多位患者悠闲散步聊天。穿过广场，抵达门诊大厅，两位导医投来温和目光，随时准备回答问询的姿态。再往里的廊道，宽约8米，没有医院楼道常见的逼仄感。墙面颜色也很柔和，尽量消除患者的压抑情绪。医院运用色彩、装饰等多个办法改良就医空间。


  这是泰禾医疗收购裕和医院后用一年多的时间不断改造的成果，为的就是让患者感受到花园般的舒适。


  泰禾医疗在建设医院上，更加在意基础硬件设施的打造。在接手成都妇儿医院筹建项目时，泰禾医疗执意推翻此前确定的图纸规划，全部重新做。要知道，这会消耗不小的经济和时间成本。但为了打造一个符合泰禾要求的国际化医院，泰禾认为这样做很值得。


  为了让建设医院的效果达到最佳，泰禾医疗还开创先河，在医院建设的工地中开辟专门的区域设置“样板间”，一遍又一遍地打磨室内装修风格和病房设施。


  这样的勇气和决心，没有背后强大的资本力做支撑，是无法实现的。


  结语


  民营资本办医，挑战诸多，除了来自市场的激烈竞争，还有医疗本身从开创到成熟的漫长周期，而在这个过程中，创造力、辨别力、资本力此三力缺一不可。泰禾医疗成立时间虽不长，但在医疗产业中迅速布局，靠的就是这三力。


  作为进入高端医疗领域的一支新军，旗下多家医院尚处于建设阶段，其运营成效、医院口碑等还需假以时日，我们期待泰禾医疗能够为中国医疗服务业带来一番新的景象。

  


  [1] 资料来源：王明华，刘珍，李楠竹. 中国养老产业发展走势总体判断及政策导向[J]. 财经问题研究，2017，（4）：28-34.


  第5篇 集团化运作


  引言


  从国际经验来看，医院的运营往往都在向集团化方向发展。其发展主要有两种主导方式：一是以英国、新加坡为代表的政府主导模式。20世纪90年代，英国为了提高医院经营效率，采取了一系列有利于医疗机构权力下放的管理策略，使得医院有条件自主经营并以集团化模式进行管理。二是以美国、德国为代表的市场竞争主导的集团化。美国拥有充分市场化的医疗体系，个体医院受控费压力的驱动，向具有规模优势的医疗集团化发展。如CHS（Community Health Systems）最多的时候在美国29个州拥有204家医院，31,000张床位，营业额达到216亿美元。


  医院医疗集团化是指对多家医院进行资源的有效整合，从而形成一个完整的地域医疗体系，从医院的资本、技术和管理方面进行综合性的建设，实现医院医疗服务的一体化，又可分为纵向联合和横向联合两种形式。一般来说，横向联合比较适合集团化初期的医院，在各个个体之间实行技术等资源的整合利用。而当集团走向成熟就会转变形式为纵向联合。研究显示，医疗服务机构横向整合的动因主要是希望通过扩大规模以控制更大的地理区域，借此增加市场份额，实现规模经济以降低成本。


  我国医院集团化起步相比其他国家较晚，在20世纪80年代初期曾以医疗协作联合体的形式进行医疗资源重组。2009年《关于深化医药卫生体制改革的意见》出台，标志着新一轮医改正式开始，国内部分发达地区的大医院采用共建、调整、合作、合并、委托管理等多种方式，开始尝试和探索医院集团化改革方法与途径。


  与国内医院集团相比，国外医院集团具有如下特点：公立医院公司化、医院管理社会化、医疗集团纵向一体化、集团管理信息化及非常注重资本运营。国外医院集团的发展多数是依靠市场的力量发展壮大，较少依靠政府作用，在发展的过程中对于医院的并购和联盟等资本运作方式的运用较为熟稔。


  集团化作为企业发展到一定阶段出现的产物，其原因有多方面的因素，但是资本运作却是形成集团化的一个重要因素。从资本市场运营的角度分析，集团化的资本运作方式在选择上要比单体企业更具有多样性，而且还可以进行集团内部的资本加减与买卖，可以说是能够综合运用到多种资本运作方式，其资本运作难度也要更大和更复杂。


  医院医疗集团在资本运作方面较单体企业具有较多优势，由于具有规模效应，可以扩大融资渠道，降低融资成本；促进无形资产运营；降低投资风险；容易发挥人才优势；此外，还可以合理利用关联交易提升价值和相互担保放大融资能力，以及通过整合实现资产价值增值。


  在医疗领域，集团化的建设管理不是一蹴而就，需要长期的探索和反复修正。医院集团化不是简单的管理模式复制，而是集团医院发展目标、管理制度、医院文化、资源分配等的融合和传承，这也是未来发展的一个重要方向。


  案例11 华润医疗：央企办医的集团化路径


  一、华润集团与华润医疗


  华润集团的前身是于1938年在香港成立的“联和行”。1948年联和行改组更名为华润公司。


  1954年，华润公司成为中国各进出口公司在香港总代理。1983年华润集团成立后，因应外贸体制改革的形势，企业逐渐从综合性贸易公司转型为以实业为核心的多元化控股企业集团。


  2000年以来，经过两次“再造华润”，华润奠定了目前的业务格局和经营规模，涵盖大消费、大健康、城市建设与运营、能源服务、科技与金融五大业务领域，下设7大战略业务单元、约2000家实体企业，在职员工42万人。2003年归属国务院国资委直接监管，被列为国有重点骨干企业。2019年，华润集团位列《财富》世界500强第80位。


  作为国资委批准的以医疗健康为主业的6家央企之一，华润集团把医疗健康产业列为“十三五”期间重点发展的领域。


  目前，华润医疗作为华润集团在医疗健康的主平台，旗下拥有112家医疗机构，分布于北京、华北、华东、华中、华南等主要区域，提供临床诊疗、健康管理、公共卫生、医养结合等全方位、多层次的医疗健康服务，其中三级医院6家、二级医院14家、一级医院28家、社区机构64家，总床位数超过1万张，年门急诊总量超过800万人次。


  二、华润办医探索之路


  1. 入局


  2010年7月15日，一场64人参加的高规格会议在华润深圳总部进行。在这个名为“华润集团 ‘十二五’战略规划启动会”的会议上，上到华润集团领导，下到利润中心经理，就一个重点问题展开激烈的讨论：华润在未来五年，应该进入什么行业？


  对于是否要进入一个新行业，华润的核心思路是：行业增长空间大，具有技术、资金和资源壁垒，符合国家政策，能跟华润已有业务有机协同。


  在这个标准下，医疗行业进入了华润的视野：市场巨大、需求旺盛、资源不均、门槛高企、兼具高增长性、弱竞争特质。同时，医疗行业属于“资源密集型”行业，华润可以央企身份和长期积累的地方政府资源，快速抢占获取优质医院资产，并跟医药、地产、零售等行业协同发展，形成无法复制的优势。


  虽然有了“地利”，但“天时”也很重要。在华润“十二五”战略规划会议召开后的当年12月，国务院给予了非公立医疗机构参与公立医院改制、享受部分政策优惠、获得体制内人才和外资投资等政策机遇。


  2011年10月19日，华润医疗集团有限公司正式成立，并列入华润集团一级利润中心序列，由华润集团直接管理，其业务包括医院投资与管理、医疗器械、融资租赁等。


  在资产规模庞大的华润集团内部，只有两家成熟的医院可供华润医疗整合，分别是广州三九脑科医院和徐州市矿山医院。这两家医院都是华润其他版块并购的副产品，其中三九脑科医院属于华润三九，是2007年华润集团通过托管和重组三九集团而来；而徐州市矿山医院原隶属于江苏天能集团，2007年被华润全资收购，成为华润电力旗下资产。两家医院分别于2014年1月和2015年12月从各自的母公司剥离，转至华润医疗旗下。


  2. 扩张


  2011年刚刚成立的华润医疗，急需通过并购的方式来树立一个标杆式的项目，打通自身的商业模式。


  幸运的是，华润医疗迎来了昆明市儿童医院的改制项目。早在华润医疗成立时，公司曾经尝试并购北上广深等大城市的优质公立医院，但一圈转下来碰壁无数，即使在省会城市，也难有公立医院愿意被改制。因此，华润医疗的项目承揽人员只能不断“下沉”，去三四线甚至县级城市中去找。但即使在县级市，并购也非易事，华润并购高州人民医院项目就是典型案例。


  到2014年底，华润医疗旗下已经拥有三九脑科医院、徐州矿山医院、昆明儿童医院、华润武钢总医院、武钢第二职工医院和淮北矿工总医院等各类医疗机构48家，合计核定床位数5868张，实际开放床位数约7300张，跻身中国医疗第一梯队榜首。


  3. 砥砺


  华润医疗在高州项目中出现的种种阻碍，会在未来以更加凶猛的态势重新遭遇，从某种意义上来说，这些在实务中探索到的障碍，将重塑华润医疗的战略和路径。


  华润医疗并购的公立医院，面临着一套由三条护城河组成的防御体系。


  第一是资金。医疗是一个资本密集行业，投建一个大型综合医院，平均每张床位的投建成本已经在50万元以上，甚至可以达到100万元。高投入门槛使得很多社会资本只能龟缩一隅投建专科医院，像华润、长庚那样真正有实力挑战这一门槛的社会资本，其实凤毛麟角。


  第二是人才。资金、土地问题，即使再难，还属于钱可以解决的问题，而医学人才则是民营资本几乎难以逾越的天堑。中国的医学院基本都是公立的，公立医学院和公立医院之间存在着人事、行政、财务等体制内管辖关系，更有干部交流任职、校友圈、专业学会等非官方交流渠道，两者之间存在着类似亲缘般的关系。


  在医疗行业，人强则处处强。因此我们看到，医学院的附属医院往往比当地最大的人民医院更具竞争力。而对于民营资本而言，短时间内凑齐一个综合医院所需的数以百计的高年资医护人员，几乎是无解之题。


  第三是政策。政府部门既办医院又管医院。由于优质供给者受到限制，劣质供给如近年频出负面新闻的医院野草般成长，然后又不得不以“医疗回归公益性”的名义整顿医疗市场。


  因此，在继续扩大战线之前，华润医疗需要想清楚这个问题：华润应该构建怎样的核心竞争力，才能有效突破摆在面前的三条护城河。


  4. 破局


  随着新医改鼓励社会力量办医的政策推动，中国的医疗集团逐渐成型，他们也同样面临着华润的困扰。而此时，一家深耕行业多年的公司进入到华润医疗的视野之中。


  这家公司就是当时的凤凰医疗。凤凰医疗成立于2007年，总部位于北京，于2013年11月在港交所上市，是国际资本市场首家中国医院股。截至2015年底，凤凰医疗旗下拥有18家医院（其中三级医院为3家）及42家社区机构，总床位数5780张，是当时中国最大的民营医疗服务产业集团。


  凤凰医疗在当时有不可替代的核心优势：一是它是中国内地和香港资本市场唯一以运营综合性医院为主的上市公司；二是其自2000年起参与医院改革，在医院营利性改制、ROT医院合作模式、医院标准化管理、GPO模式等方面经验丰富，有利于提升整个华润集团的医院管理水平。


  2015年1月，重组凤凰医疗在华润内部提上日程。中国最大的国营医疗服务集团和中国最大的民营医疗服务集团“强强联手”，这显然具有很强的标杆意义，因此在内部，这个项目被称为Crown项目。


  经过多次磋商筹划交易方案，最终确定以资产换股权方式实现华润医疗主要资产上市。华润医疗将旗下部分医院业务资产注入凤凰医疗，并换取上市公司定向增发的4.63亿新股，总价值折合人民币31亿元。交易完成后，华润医疗成为合并后新公司（“华润凤凰”）的单一最大股东，占股比例为35.7%。


  合并后，整个华润医疗版图上，已经拥有了多达104家医疗机构，床位数近13000张，实际开放床位数超过17000张，已经是当时亚洲最大的医疗健康集团。


  通过本次与华润医疗的合作，凤凰医疗迅速地将其主要覆盖京津冀地区的医院网络扩展到中国多个重点地区，标的医院成为华润凤凰的区域医疗中心并在此基础上建立了跨区域的医疗平台。这些不仅符合凤凰医疗和华润医疗双方长期发展的战略，还有效地提升了双方品牌的知名度和影响力。同时，此次合作还有利于华润凤凰进一步整合双方的医疗资源，通过依靠华润医疗雄厚的资源和多样化的业务结构及凤凰医疗在公立医院改革和医院集团管理的先进经验，华润凤凰将成为中国医疗服务的领军企业。


  另外，本次合作还通过建立跨区域的医疗服务平台，促进医院之间的资源共享，利用规模效应相应降低采购成本，提高了华润凤凰整体的运营效率。双方通过进一步优化华润凤凰的医疗服务结构，提升其医疗服务水平及加强其运营和管理能力，将为华润凤凰的长期发展提供强有力的支持。华润凤凰将重点发展区域协作医疗体系，通过初级诊疗、重症诊疗和康护医疗三大服务网络协同发展，实现分级诊疗体系的医改目标，探索优化医疗资源配置的产业模式，在此基础上进一步向保险、养老等产业链领域拓展，探索医保结合和医养结合的产业发展模式，成为国内医疗健康供给的重要组成部分。


  该交易协议的签署在行业内引起轩然大波，是中国社会办医发展史上的一次突破性的尝试，更是华润医疗和凤凰医疗共同发展医疗服务和大健康产业的重要里程碑。交易完成后，双方将密切沟通、深化合作、优势互补，致力于将华润凤凰打造成为华润旗下大健康产业的重要平台，不断提升医疗资源和服务管理水平，为大众提供更优质的医疗服务。


  三、发展之路


  1. 更名


  华润医疗完成对凤凰医疗的合并重组之后，整个华润旗下的医院主要分为四大类：第一类是营利性医院，包括北京市健宫医院；第二类是举办权医院即自有医院，包括昆明市儿童医院、广东三九脑科医院、淮矿医院集团等；第三类是ROT[1]医院，包括京煤医院集团、门头沟区医院、门头沟区中医医院、门头沟区妇幼保健院等；第四类是OT[2]医院，包括泰安市立医院。


  华润医疗入主上市公司凤凰医疗之后，整个华润医疗的版图就分成了两个部分：一是上市公司体系下的资产，包括华润注入的三九脑科医院等和原凤凰医疗的资产；二是还留在华润医疗体系内的资产，包括昆明儿童医院等未注入的资产，以及正在探索的新业务新形态。这两个部分需要明确的定位。


  2017年9月13日，华润医疗集团有限公司正式更名为华润健康集团有限公司（简称“华润健康”），将“华润医疗”这个名字给“腾”了出来。2018年8月7日，华润凤凰医疗控股有限公司更名为华润医疗控股有限公司，上市公司简称变为“华润医疗”。至此，华润形成清晰架构：集团体系内的华润健康和上市公司华润医疗。


  2. 融合


  对于华润医疗来说，重组更名之后，首先要解决的就是融合的问题。据悉，华润凤凰于2018年8月7日发布拟更名公告时，同时宣布公司管理层调整。新任董事长胡定旭具备丰富的医疗体系管理经验。华润健康集团有限公司董事长、前华润医药集团有限公司总裁宋清兼任公司副董事长。原管理团队中的成立兵担任党委书记兼总裁，徐泽昌博士继续担任公司执行总经理，韩跃伟任华润健康集团有限公司总经理并兼任华润医疗执行董事。


  从华润医疗现有管理团队的配置可以看出，既有香港医疗界的资深人士，又有华润集团大健康板块的专业经理人，同时保留了原凤凰的创业团队，可谓真正实现了多重背景的多元化融合。


  完成了人事调整之后，文化认同感也是实现深度融合的关键因素。新的华润医疗以文化融合为抓手，开展了由上至下的文化梳理和重塑。（如图11-1所示）
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    图11-1 华润医疗文化理念体系

  


  在华润医疗新的文化体系中，着重突出了以下几点：


  （1）创新发展保持市场机制


  创新是所有企业创业和发展的驱动力。放眼中国整个医疗改革领域，其实并没有成熟的模式可循，医院改革、学科发展、运营管理都需要摸着石头过河。华润重组凤凰之后，保留了上市公司的市场机制和决策效率。灵活的管理氛围下，才能成就顺势而为的企业。而骨子里的创业基因，使得华润医疗始终致力于商业模式、医疗技术、人才管理的创新。


  华润医疗的官网上显示，公司积极推进医院集团规模扩张并探索医生集团和UCC（快捷连锁诊所）的创新模式，并将这两项业务作为创新战略的重要组成部分。医生集团已覆盖眼科、心血管、疼痛科、烧伤科、肛肠科、皮肤科、泌尿外科、脑科等多个专科。UCC以创新的商业模式快速在北京、深圳、海南、湖北、山东等地区启动30余个UCC建设。


  （2）借力


  更名之后的华润医疗，除了自身丰富的医院运营管理经验之外，还得到了来自华润集团的资源助力。具体来说，华润集团各业务板块在医疗服务方面的协同和联动可以归纳为三个方面：


  ● 品牌价值共享。


  “华润”是一个极具号召力、公信力与责任感的品牌，是把华润各版块凝聚在一起的精神内核。华润医疗面向的是涉及广大人民群众健康保障的民生领域，天然需要与患者、与医生建立互相的信赖。


  ● 板块资源协同。


  华润集团六大业务单元，业务涉及各个领域，从大消费、到金融、到公用事业、地产开发，可以说每一个板块，都与人民群众的“衣、食、住、行”密切相关。这样的产业布局，为华润医疗带来了丰富的优势。依靠华润各板块在政府、商业领域的积累，华润医疗得以快速捕捉商业机会，并能与各板块协同，增强项目洽商的成功率，对华润医疗来说，这是极其宝贵的商业资源，没有集团整体的资源协同与支持，很难想象这样的多板块协同能够切实推进。


  ● 业务资源联动。


  随着健康中国战略的不断推进，各个领域都会涉及大健康相关的业务，对于多元化发展的华润集团而言，业务资源协同是独有的优势之一。


  一方面是集团全板块的联动，最典型的代表就是华润健康小镇，华润医疗作为医疗板块的主要代表，为健康小镇贡献高价值的医疗服务保障、创新的医院管理模式以及提供满足不同层次需求的医疗服务。


  另一方面，是集团各板块业务与华润医疗的联动。具体领域包括养老公寓医疗机构的建设运营（医养结合）、高端商业中心消费性医疗服务（如眼科、口腔等）。


  此外，华润医疗作为上市公司，未来仍需要不断开拓发展医疗版图，有较强的外延扩张需求。华润医疗与华润集团金融板块，如华润基金、华润信托等，进行密切联动，对许多具备创新价值的早期医疗项目，比如HMO模式的中国化、互联网社区医院、连锁营利性专科医院等快速捕捉孵化，抢占市场先机，在并购交易设计、资本市场资源利用等方面密切合作，也是业务联动一个很好的例子。


  总的来说，无论是品牌背书、各版块的资源协同还是业务联动，华润集团在政商资源的协助上、商业机会的捕捉上，在创新项目的挖掘上，为华润医疗带来了许多竞争优势，而这些优势，业务形态单一的企业，是很难获取的，这是华润医疗区别于同行业竞争对手的独特优势。


  3. 蓄势


  除了集团化优势之外，华润医疗深耕医院投资运营管理领域多年，还积累了哪些核心竞争力？早在高州项目时，华润就遇到过这个问题：公立医院凭什么要跟你合作？


  如前文所述，公立医院有三条护城河：资金、人才和政策。在这三方面，华润尽管有雄厚的资金优势，但优质的公立医院并不缺钱，况且在一个床位100万～300万元的投资密度面前，社会资本的资金优势并没有想象的那么大。至于人才和政策，社会资本自身尚且有很大不足，更难给公立医院赋能。唯一能做的就是管理。


  更早进入医疗行业的上市公司华润医疗，在医院运营管理方面有更多发言权。经历过健宫医院成功改制、与门头沟区合作共建三家公立医院之后，华润医疗总结提炼出与政府或企业合作的理念—— “引资、引智、引制”。


  “引资”即为医院投入持续发展资金，满足医院发展对资金的迫切需求。一是，对于从原母体企业剥离的企业医院，医院地位由原辅业转变为主业，以提高医院建设发展水平为根本目标，推动医院在技术水平、管理水平、服务能力等方面实现显著提升。二是资金投入，根据各医院发展资金需求，由华润医疗对医院持续投入发展资金，打通制约医院发展的资金瓶颈约束，主要用于加强基础设施建设、设备更新、学科建设、人才引进和信息化建设等，满足现阶段医院发展对资金的迫切需求。


  以门头沟区的三级综合医院——京煤集团总医院为例，2011年5月其被纳入到原凤凰医疗的管理体系中来，原凤凰医疗向京煤医院投资人民币1.5亿元，用于医院基础设施改造升级、诊疗设备更新、医疗信息化系统建设等，崭新的门诊大楼、优质的就医环境、持续的学科发展，使得医院营业收入从改革前4.1亿元增长到截至2017年底10.9亿元。


  “引智”是为医院引入优质医疗资源、管理资源，为医院搭建集团化的发展平台。这里的资源包括与领先的三甲医院建立医联体、与医学院校成立医教研一体化平台、引进国外先进医疗技术等。华润医疗牛津肿瘤中心与牛津大学肿瘤服务委员会（Cancer Care Commission，CCC）合作，已将牛津肿瘤照护认证体系（CCC认证体系）落地到武钢二院，并将逐步推广至华润医疗的其他医院。这对于提升医院肿瘤照护水平，为中国患者提供方便、可及的肿瘤诊疗服务，有着重要意义。


  “引制”为医院建立创新的体制机制，打破束缚医院发展的约束。具体措施包括，通过先进的管理模式、模块化的配套服务及资源共享为医院提质增效，通过建立国际化的标准体系提升医院精细化管理水平。


  “引资、引智、引制”的合作理念从学科水平和运营效率两个方向助力医院改革发展，真正实现了为医院赋能增值。从这个角度看，管理赋能有望成为社会资本的“破局点”。


  4. 创新


  2019年，华润医疗在原有的医院运营管理体系基础上，提出了“大运营”的概念，以专科运营体系、运营管理体系、患者服务体系为核心，通过一体化云医院信息化平台，为医院赋能增值。


  专科经营被国内外医院管理界证明是提高医院劳动生产率，提升医院经营绩效，实现医院和科室资源效益最大化的有效管理方法。华润医疗自2019年起，打造公司“专科运营体系”核心竞争力，探索公司内三级综合医院精细化管理新路径，精准帮扶三级综合医院科室提高参与市场竞争和运营管理能力，试点施行专科运营体系。


  为体现“仁心仁术、康泽天下”的中央企业主办医疗机构的特色，华润医疗开始构建“标准+α”院前、院中、院后全流程、全方位、全员的患者服务体系。


  在改善患者就医体验，提升患者满意程度方面，华润医疗全面开展“想方设法让每一位患者满意”大讨论活动，让“以患者为中心”的服务理念持续深入。成功实现了全员“以患者为中心”的服务意识和理念的重大转变，全面提升全方位、全流程的服务水平。

  


  [1] ROT：即Renovate-Operate-Transfer的缩写，是“重构—运营—移交”模式。


  [2] OT：即Operate-Transfer的缩写，是“运营—移交”模式。
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  本书围绕影响医疗后市场发展的重要因素展开，对医疗后市场的主要参与者进行分析，介绍了各方的痛点、需求，并对医疗后市场未来的发展前景进行了展望。在此基础上对于如何打造医疗后市场产业生态链，形成行之有效的商业模式，实现协同发展也进行了探讨。
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  我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。


  我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为“世界媒体500强”之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能“观”能“执”的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦”托起“中国梦”的实现积极献力。


  “国药励展·大健康产业新知”图书是我们与机械工业出版社共同打造的第一项专业研究产品，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。


  “国药励展·大健康产业新知”图书首次在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计五种，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。推出之后，受到了业界的广泛好评，但这仅仅是双方合作计划的开始，在此基础上，2019年10月，在第82届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上，我们又将推出了7种，分别是《5G+医疗：新技术如何改变医疗产业商业模式》《医疗后市场：商业模式与投资热点》《医疗投资：资本如何赋能医疗产业（案例篇）》《医疗机器人：产业未来新革命》《医疗商业模式：深度解析企业发展成败因素》以及《未来医疗：医疗4.0引领第四次医疗产业变革》和《医疗机构的战略管理：利益相关者管理方法》。未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续推出该系列研究产品的后续内容，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。


  择善固执，莫忘初衷。在此，谨以这些研究成果的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略致绵薄之力。


  国药励展董事总经理


  胡昆坪


  前言


  人们对健康生活的需求日益提升，目前，以慢病管理市场、康复医疗市场以及养老市场为代表的“医疗后市场”日益进入公众的视野之中，并引发持续关注。但对于这一市场目前尚没有全面系统的研究与介绍，只有一些聚焦在某些热点上的文章及相关报告以供参考。因此，需要进行深入的研究以帮助相关人员更好地认识这一市场，同时也为有兴趣参与其中的投资者、创业者提供参考资料，推动其更好发展。


  本书围绕影响医疗后市场发展的重要因素展开。简言之，医疗后市场的发展有三个因素：一是国家相关政策与措施的出台与推动，市场发展大环境向好；二是先进技术，如大数据、人工智能、5G、物联网等与传统医疗技术及管理方式的结合与应用；三是市场与资本力量的关注与助力。这些都是医疗后市场发展的条件与支撑。同时，医疗后市场参与各方如何形成产业链，建立协同发展机制，形成行之有效的商业模式，在这些关键点上有哪些可借鉴的经验与教训，同样值得探讨与研究总结。


  在“医疗后市场”项目研究与本书的编写过程中，来自知名医疗企业、投资机构、创业团队以及大健康专业研究机构的多位专家组成团队，开展了深入调研，并最终完成写作。本书通过对医疗后市场主要细分领域条分缕析，从运行现状、商业模式、投资方向、发展趋势等多个维度分析研究，思考与探索医疗后市场的发展机会与思路。


  从功能定位上来看，本书是国内第一本全面系统研究介绍医疗后市场的专业读物，旨在为医疗后市场相关参与者，如医疗机构、投资方（产业基金、证券投资等）、各类相关企业（如保险公司、创业企业等）以及政府管理部门提供针对医疗后市场的全面参考。同时，力争找出医疗后市场的共性特征和运行规律，并提出现实可行的操作建议。


  从内容定位上来看，本书涵盖市场、技术、商业三个层面。“市场”包括医疗后市场发展环境分析、现状分析、问题措施与方向展望、投资方向研判等；“技术”包括目前医疗后市场领域主要应用的技术概览，其方向、场景、模式、趋势均包含在内；“商业”则包括医疗后市场商业模式、产业链、市场协同机制等。


  实际上，对医疗后市场的发展前景各方观点也各不相同，唱衰者有之，看好者亦有之，到底是风口还是深渊？在大健康产业中的生物制药、IVD等赛道日趋饱和的情况下，医疗后市场能否接棒，亦是见仁见智。本书抛砖引玉，希望能够激发更多的探讨。


  本书由国药励展公司和机械工业出版社组织大健康产业专家共同编写。全书共分为六章，由隋斌担任主编，负责全书的架构设计、内容安排与书稿统筹；由金荣华、刘夏、苏凌云、张鹏等专家共同参与编写。在本书的编写过程中，中欧国际工商学院蔡江南先生、方正证券姜天骄先生等有关专家提供了大量资料与案例支持，在此对他们给予的支持与帮助表示衷心感谢！


  此外，在本书编写过程中参阅了大量的国内外文献、行业研究报告以及相关公司实践案例，在此一并致谢。囿于编者的研究能力、实践经验，加之编撰时间有限，书中难免存在错误和疏漏之处，恳请业界同仁不吝指正。


  在此，还要特别感谢机械工业出版社陈海娟副社长及大健康项目负责人杨冰老师的指导与帮助。正是她们的努力，促成了本书的顺利面世。希望本书能为医疗后市场的发展起到推动作用，并衷心祝愿我国的大健康产业及医疗后市场发展得越来越好。
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  第三节 抢占医疗后市场的机会红利

返回总目录

  第一部分 认识医疗后市场


  第一章 透视：医疗后市场的界定与发展


  随着科技的发展与社会的进步，人们对医疗市场与服务的需求也开始发生了质的变化。简言之，就是从被动、应对性逐渐转向主动、常态性的医疗健康消费。人们需要的已不仅仅是治疗与药物，更需要一个覆盖预防、诊断、治疗、康复等所有环节的全方位疾病管理方案。从诊前、诊中、诊后的各个环节，都需要有相应医疗服务对接他们的个性化需求。这样的变化催生了“医疗后市场”的兴起，给这一大健康领域新的细分市场带来了新的发展空间，也提供了广阔的平台与机遇。


  医疗后市场的各相关领域是大健康产业的重要组成部分，直接关系到民生健康福祉，所以，也得到了政府的高度重视。同时，这一领域聚集了大量不同类型的经营主体，技术力量、商业力量及资本力量等都参与其中，共同塑造并推动着它的发展。从目前的实践来看，国内外的各种发展模式呈现多方参与和开放的态势。如何识别医疗后市场中真正的盈利点，构建有效的商业模式，洞悉趋势，把握蕴含的机遇，都值得探究与讨论。


  第一节 医疗后市场画像


  医疗后市场与人的健康消费需求升级息息相关，同时，也体现了社会医疗服务观念的进步。医疗后市场上可提供的服务产品与内容包括跟踪患者病程发展、全程治疗指导与监控、患者康复治疗与护理、患者日常生活管理与教育等，促进人们健康生活方式的养成并提供日常健康支持服务。


  医疗后市场的形成与兴起已经是一个不争的事实。认知是行动的先导，如果要想有所作为，首先要对它的基本特征有一个清晰的认识。


  一、医疗后市场的定义与特点


  医疗后市场可以简要描述并定义为：它是为患者或用户在医疗机构就诊后或在其日常生活中提供持续治疗、恢复、保健等各种健康服务的经营领域。其主要特点如图1-1所示：
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    图1-1 医疗后市场的主要特点

  


  （一）持续性


  医疗后市场包括为患者或用户提供在医疗机构就诊后以及日常的医疗健康服务，它与诊前、诊中服务相衔接，共同构成完整的医疗健康服务价值链（如图1-2所示）。
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    图1-2 医疗后市场：全过程介入

  


  （二）专业性


  医疗后市场所提供的各项服务需要专业的技术与人员对接，需要先进的设施设备实施或辅助。


  （三）综合性


  医疗后市场的存在与持续发展需要政府机构、医疗机构、金融保险企业、医药企业、互联网人工智能企业等及各种相关要素跨界实现结合与协作。


  （四）服务性


  对于医疗后市场而言，医疗技术保障和方便到位的服务模式是其运营与发展的重要因素。医疗后市场服务改变了医疗体系中原有的碎片化、专科化、被动性的服务，形成连续性、综合性、主动性的服务体系。


  （五）社会性


  医疗后市场所提供的不仅是企业专业服务，同时它本身也是社会公共服务的重要构成。其发展与相关政策关系密切，与健康民生息息相关，是国家健康战略与卫生体系的重要组成部分。


  二、医疗后市场的范围与构成


  医疗后市场所涵盖的空间广阔，经营形态众多，涉及的业务领域也十分庞杂。从经营实践的角度，通常可以划分为三个主要细分市场：慢病管理市场、康复医疗市场和养老市场。


  （一）慢病与慢病管理市场


  慢病是具有起病隐匿、病程长且病情迁延不愈的特点，且通常不具有传染性的一类疾病的统称。主要包括：高血压、糖尿病、高血脂、肿瘤、慢阻肺等疾病。当前世界各国慢病患者越来越多是一个普遍的现象。有关数据显示，2018年，中国的慢病患者已近3亿人，全球慢病患者则超过10亿人。慢病给患者自身及家庭造成的危害也越来越大，2017年《全球疾病负担报告》中指出因慢病造成的死亡人数占总死亡人数的86.6%（如图1-3所示），且呈逐年上升的趋势。


  
    [image: ]

    图1-3 当前主要的慢病种类及危害

  


  慢病管理（Chronic Disease Management，CDM）是指对慢病及其风险因素进行定期检测、连续监测、评估与综合干预管理的医学行为及过程，包括慢病早期筛查、慢病风险预测、预警与综合干预，以及慢病人群的综合管理、慢病管理效果评估等。


  慢病的最大特点是患病时间长，患者往往需要持续照护、长期服药、高频复检，且患者的主动参与程度、自我管理能力及依从性会极大地影响疾病发展。因此，对于慢病而言，院内治疗和医疗后的院外管理是同等重要的两个方面。大部分慢病患者在住院期间都能得到较好的治疗，慢病危害大、管理难的一个重要原因就是患者离开医院后会处于离线和失控状态，具体表现为患者自我管理的依从性差，而外部管理又缺少优质、专业的服务机构，同时，有效的慢病管理工具和方法也非常欠缺。


  随着现代医疗的不断发展，健康管理理念逐渐深入人心，慢病发病率的持续上升和管理服务需求的不断上扬都为慢病管理市场的发展和专业服务产品的提供带来了市场机会。同时也应该看到，目前我国医疗资源的投入方向还主要集中在急性疾病和重症上，与慢病治疗费用支付的相关医保政策还需不断完善，这些都对慢病管理市场的发展有着重要影响。


  （二）康复与康复医疗市场


  康复医学是20世纪中期出现的概念，它与预防医学、保健医学、临床医学并称为“四大医学”。


  康复医疗是促进功能障碍和疾病恢复，提高人的日常活动能力，提升人的功能状态水平的一种综合性服务，也是与慢病管理结合的重要内容。康复医疗可以有效降低慢病复发概率，提高治疗效果。例如，据一项专业统计表明，如果康复医疗措施到位，因为中风导致的致残率大约为30%，但如果没有积极有效的康复医疗介入，这一数据将会达到75%以上。


  康复医疗是维护和提升人的健康状态的产业，又可以细分为康复服务业和康复制造业。前者包括康复治疗、康复养老、康复护理、康复教育、健康促进等；后者包括康复医疗器械、康复医药、工程材料等。随着慢病患者的增多，老龄化趋势的加剧，康复医疗市场不断发展。日新月异的互联网技术、人工智能技术也给多层级康复服务、康复养老等提供了巨大助力，康复医疗产业在健康服务业中的作用日益凸显。


  随着人们健康意识的提升与技术、服务的配套完善，康复医疗市场的服务范围也将覆盖更多的亚健康人群，为他们提供多样化服务（如图1-4所示），包括健康评估、健康教育、健康监测、调理养护等，在疾病预防和提高全民健康素质方面发挥更多的作用。
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    图1-4 康复医疗产业服务范围扩展方向

  


  （三）养老与养老产业市场


  “养老”一词来源于古代的礼制。其词义是择取年老而贤能的人，按时供给酒食，并加以礼敬。在《礼记·王制》中曾经有这样的描述：“凡养老，有虞氏以燕礼，夏后氏以飨礼，殷人以食礼，周人脩而兼用之。”现代社会，“养老”一词既是对年老在家休养状态的描述，也是指国家出台政策与采取措施，对达到一定年龄的老龄化公民进行扶养扶助的社会行为。目前全球主流的养老模式有三类，分别是居家养老、社区养老和机构养老。


  人口老龄化和养老模式的发展带来了养老产业市场的发展，养老产业是伴随老龄化进程而逐渐发展起来的一个重要产业，是为老龄群体提供生命健康养生服务的现代服务业。老年人是受疾病困扰最严重、康复护理需求最旺盛的群体，也是高血压、糖尿病等慢性疾病的重灾区。因此，养老产业也可归入医疗后市场中。养老产业是一个万亿级市场规模的产业，主要包括综合性医护管理服务、养老地产、养老软件及信息系统、护工培训、器械及设施、文化生活、养老金融、家政及其他服务等细分领域，如图1-5所示。其中，养老服务是养老产业的基础，在近年来频繁的利好政策下，发展动力强劲。


  从全球养老产业发展情况看，它已发展成规模庞大、举足轻重的产业。我国60岁以上老年群体在2000年时在总人口中的占比达到7%，正式进入老龄化社会；2012年60岁以上老年群体在总人口中的占比达14.3%，我国进入快速老龄化阶段；截至2018年，60岁以上老年群体已达到2.49亿人，占总人口的17.9%；预计到2050年，60岁以上老年群体总量将超过4亿人，老龄化水平达到30%以上。老龄化势必加速我国养老产业的全面发展。


  
    [image: ]

    图1-5 养老产业链及主要细分领域


    资料来源：天风证券研究所

  


  第二节 我国医疗后市场的发展现状


  老龄化社会的到来，慢病发病率的上升，公众健康意识的加强等因素带来了慢病管理、康复医疗以及养老需求的不断扩大。另外，我国医疗资源供需之间的不平衡和分配不均等问题也从客观上推动着众多医疗机构和产业链上的各种相关机构在医疗后市场实现结合。与此同时，互联网及人工智能的飞速发展为医疗后市场带来了新的技术手段与发展契机。以手机为代表的智能设备成为健康管理的平台，医疗级可穿戴设备拓展了健康数据来源。市场需求、科技力量、政策驱动成为促进医疗后市场发展的共同动力。


  一、我国医疗后市场的规模容量


  （一）慢病管理市场的规模容量


  目前，我国慢病患者数量已近3亿，而且还在持续上升中。慢病具有用药时间长、药品费用高、就医依赖性强的特点。根据前瞻产业研究院的数据显示，我国2016年慢病支出约为3.24万亿元。以一项与慢病治疗相关的医药产品使用情况调查结果为例，根据对国内样本医院数据进行统计显示：2018年，抗肿瘤用药销售额为265亿元，占11.6%；心血管系统用药销售额为226亿元，占10.0%；内分泌及代谢调节用药销售额为134亿元，占5.9%；呼吸系统用药销售额为81亿元，占3.5%。以上四类药物销售总额为706亿元，占整体市场31%。整个慢病管理市场的空间与容量由此可见一斑。


  （二）康复医疗市场的规模容量


  根据华创证券研究报告，按目前行业平均复合增长率不低于18%预计，到2022年我国康复医疗市场规模将达到1033亿元；从长期整体市场容量来看，我国康复医疗市场理论上容量可以达到6500亿元。


  （三）养老市场的规模容量


  我国老年人口基数大且增速快。据艾瑞咨询统计，2018年我国养老产业市场规模达6.57万亿元；预计2022年达10.29万亿元，复合增长率高达11.9%；预计到2050年，我国养老产业规模将达到106万亿元左右，我国将成为全球养老产业市场潜力巨大的国家，发展空间很大。


  在居家养老、社区养老和机构养老三种主流养老模式中，我国提出建立“居家为基础、社区为依托、机构为补充、医养相结合的养老服务体系”，多地提出“9073”养老市场发展格局，即居家养老、社区养老和机构养老的比例以90%、7%和3%为目标（如图1-6所示）。根据“9073”养老市场发展格局，社区养老将从1%提升至7%，带来了市场发展空间。近年来国家通过出台多项措施鼓励民办社区养老设施的建设，社区养老资源大幅增长。
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    图1-6 “9073”养老市场发展格局


    资料来源：恒大研究院

  


  从机构养老市场来看，根据《2017年社会服务发展统计公报》，2017年全国各类养老床位合计744.8万张，每千名老年人拥有养老床位为30.9张，距离“十三五”规划提出的“每千名老年人拥有的养老床位数提升至35～40张”的要求以及国外养老产业步入成熟阶段的“每千名老年人拥有养老床位50～70张”还有一定差距，相应的市场需求亟待填补。


  二、我国医疗后市场发展现状与主要特点


  （一）我国慢病管理市场发展现状与主要特点


  1．市场需求空间大，但发展曲折


  慢病很难被治愈，患者需要长期接受治疗，用户具有消费黏性。同时，根据各种数据估算，慢病管理市场具有数亿患者人群和千亿级的市场潜力，因此吸引了大量社会资源投入与参与，但是，近年来慢病管理市场的发展却呈现出一种曲折徘徊、步履维艰的态势。


  以2015年出现的“百糖大战”为例，当时糖尿病管理App有700多个，约占整个移动医疗App的30%，上演了一出轰轰烈烈的竞争戏码。但是到如今绝大部分App已经销声匿迹了。主要原因在于：一是慢病管理的费用支付未纳入医保，患者有一定的支付压力；二是患者对慢病管理的消费意识与习惯还在形成的过程之中；三是现在提供的慢病管理服务还比较局限，真正解决患者及医生实际痛点需求的服务项目还比较缺乏，有待深入研究，对接痛点，才能真正带来客户价值。


  2．慢病防控体系基本形成，但慢病管理能力仍然较低


  随着近年来国家对于慢病管理的重视程度提升以及投入水平的提高，我国慢病防控体系基本建成，主要由国家疾控中心、国家心血管病中心和国家癌症中心构成，并通过医疗系统下沉到地市级和县区级，形成了以三级医院为技术依托和指导，以社区卫生服务中心为主体，以社区卫生服务站为基础的慢病三级管理体系。其中，三级医院的份额依然是最重要的，而且在继续增长（如图1-7所示），而在大部分基层医疗单位，管理形式依然比较单一，对患者的慢病管理能力和服务水平较低。
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    图1-7 我国慢病三级管理体系状况


    资料来源：国家卫生健康委员会《2018中国卫生健康统计年鉴》

  


  3．参与者增加，产业链正在加速形成与完善


  随着医疗后市场需求增大，用户渗透率增加，慢病管理市场产业链环节更加清晰，市场规模也在不断增长。慢病管理作为医疗健康产业互联网化发展过程中的新兴细分领域，参与者越来越多，其产业链也在不断形成与完善之中。慢病管理企业也由于所参与的慢病管理机制差异而呈现出多元化发展态势。


  （二）我国康复医疗市场发展现状与主要特点


  康复医疗市场可以分为上游康复器械市场和下游康复医疗服务市场两个主体构成部分。


  1．康复器械市场：增长迅速，新兴技术应用日益普及


  康复器械市场生产商主要为康复、养老、医疗等机构提供评定器械和治疗器械。按康复不同阶段划分，康复器械主要分两类：一是用于诊断、评估、监护、治疗的仪器设备，需求对象为综合医院的康复科及康复医院等；二是各类帮助有功能障碍的人提高生活质量的辅具，起功能代偿作用，如假肢等。


  近年来，我国康复器械产业的年平均增速在25%至30%之间，占整体康复市场的比重不断增加，这是因为康复科室对康复设备及技术普遍有很大需求，随着康复医院与机构的增加，需求也日益上升；同时，有关政策也推动着康复器械产业的发展。如根据《综合医院康复医学科建设与管理指南》及《康复医院基本标准（试行）》的有关规定，约有一万家的综合医院须建设康复科，据此估算所带来的康复器械需求量将达300亿元～500亿元，需求量巨大。


  在康复器械市场，值得关注的是康复机器人。权威数据显示：2014年全球康复机器人市场份额为2.2亿美元，预计到2021年将达到32亿美元。康复机器人有很大的商业契机，但也存在一些问题。例如，康复机器人在人性化、个性化的设计上还尚有不足，同时多平台之间缺乏协同控制，包括机器之间的协调、人之间的协调以及医生之间的协调。另外，机器人的自主性和适应性还比较弱，智能化水平不足，人机交互的能力有待加强。另外，康复机器人进入市场还需要资本驱动。


  2．康复医疗服务市场：具有发展空间，资本关注程度高


  康复医疗服务市场是深具发展前景的细分市场，这来源于患者对生存质量有了更高层次的消费要求，同时，国家对康复医疗产业也不断出台政策，加大了投入与扶持的力度。


  我国现有的康复医疗机构包括康复医院（康复专科医院）、康复科（综合医院中的康复科）、康复门诊（康复诊所）和准康复医疗机构等。随着三级医疗体系的逐步落实，康复专科医院和社区医院的康复需求预期将快速增长。目前，民营资本进入康复医疗服务市场的方式主要有三种，如图1-8所示。
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    图1-8 民营资本进入康复医疗与服务市场的主要方式

  


  （三）我国养老市场发展现状与主要特点


  1．机会与问题并存


  我国的老龄化问题还在持续加剧之中。根据贝恩公司和招商银行联合发布的《2019中国私人财富报告》显示，2018年年末，中国的高净值人群（个人可投资资产在1000万人民币以上）数量达到197万人；从年龄结构上来看，在目前高净值人群中，50岁以上的人群占比达到27%，他们财富积累充足，社会负担较小，是未来10年养老消费的主力。同时，伴随着人口老龄化和城镇化进程，我国家庭结构也发生了明显变化，三人及以下家庭占比提升，养老产业正在逐渐成为刚需。另外，从政策方面来看，自2016年开始，政府也在不断加大对于养老产业的政策支持力度，其中养老金融、医养结合、土地、人才、技术及服务等专项政策逐步得到完善和落实。这些都给养老市场的发展带来了契机。


  与此同时，也应该看到，我国的养老市场总体来说还处于发展起步期，在养老产业发展及服务提供等多方面都存在问题，例如，养老服务存在供给结构性矛盾，医疗资源不足，从业人员缺口较大、素质较低，缺乏顶层设计，尚未形成成熟的商业模式，服务资源分散等，都有待不断解决与完善。


  2．产业格局基本形成


  目前，我国的养老市场已经基本形成了连接投资、开发、运营等要素的完整产业链条（如图1-9所示），开发了社区居家、养老机构、养老设施及养老社区等四种产品类型，在其发展过程中，参与主体及服务内容也在向多元化的方向上得以推进。
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    图1-9 养老产业链示意图


    资料来源：恒大研究院

  


  以养老地产为例，养老地产实际上成为提供不同类别养老产品和服务的载体，消费者可根据个人收入和需求自行选择。从其产业链上看（如图1-10所示），上游开发商主要解决了土地和资金问题，下游运营商则解决运营和提供服务的问题，整合了包括诸如医疗照护、养老器具提供、养老金融等各种养老服务。
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    图1-10 养老地产产业链


    资料来源：恒大研究院

  


  第三节 我国医疗后市场目前的主要问题


  近年来，大健康产业得以蓬勃发展，医疗后市场的规模也迅速扩大。但是，由于目前还存在政策配套有待进一步完善，商业模式有待深入实践探索，加之用户的消费意识也有待培养提升等因素，虽然医疗后市场各个细分领域发展方兴未艾，但也应看到，市场中还存在一些问题需要深入分析，客观判断，才能找到发展机会。


  一、慢病管理市场存在的主要问题


  目前，我国慢病管理市场的发展中主要存在以下问题：


  1．缺乏明确的支付方，用户个人支付意愿低


  据专项调研显示，由于用户还未养成消费习惯或健康意识不足，加之部分用户经济条件困难等客观原因的存在，导致目前个人用户为慢病管理服务付费的意愿较低。同时，大众投保商业保险的意识也还在逐步建立的过程中，加之针对慢病患者的需求的商业健康保险产品种类也不够丰富，所以商业健康保险在慢病管理市场上仍未大范围介入。另外，慢病管理服务还存在一个特点，就是其效果很难通过定量分析的方式去描述与界定，这些因素均导致了慢病管理服务费用中有相当部分难以纳入医保报销范围，缺乏明确支付方。


  2．以医生为核心提供的慢病管理服务，存在资源错配


  现有的慢病管理服务模式主要是以三甲医院专科医生为核心来对接与提供的。但是由于客观条件限制，医生没有更多的精力与时间，同时主观上也缺乏足够的动力去提供持续的慢病管理服务，这就从客观上造成了资源错配，使慢病管理服务从质量与效果上难以保证。


  3．采用单纯线上的慢病管理模式无法提高患者依从性


  互联网、移动互联网的发展带来了慢病管理发展的新空间，现在的慢病管理服务很多是依托线上开展，但不容忽视的是，患者的依从性受到很多因素的影响，单纯的线上教育和跟踪督促或者激励机制对于其提高患者依从性的效果并不明显，必须进行线上线下的结合。


  4．慢病管理面临医疗服务条块化的问题


  慢病管理既需要对慢病患者进行日常疾病管理，又要为慢病患者提供综合专业性的服务。但目前各种医疗资源和服务由不同的医疗机构或医生提供，相互之间缺乏医疗服务协调，慢病管理的可持续性面临挑战。


  5．慢病医疗信息不具有完整性


  慢病的医疗信息也存在碎片化问题。这是因为医疗信息数据先天即带有分散化、多头化的特点，单纯依靠市场很难解决医疗信息互通共享问题。在整合医疗资源进行慢病管理的同时，需要建立机制，提高慢病管理的医疗信息化水平。这是因为，完整的医疗信息是实现慢病可持续管理的重要技术基础。


  二、康复医疗市场存在的主要问题


  康复医疗是国家基本公共服务的重要内容。在我国，老年人、残疾人、慢病患者、亚健康人群对康复医疗有着巨大的需求，但康复医疗市场的发展仍存在一些亟待解决的问题：


  1．康复医疗尚未全面开展


  目前，我国超过65%的康复医疗服务由综合医院的康复科提供，而康复专科医院提供的康复服务仅占比20%左右。综合医院康复科是以诊断治疗疾病为主的，收治的多为急救期患者；而康复专科医院则侧重于功能评定和康复训练，收治的多为慢病患者。不同康复机构在康复服务中的占比数据表明，急性期后康复和长期随访期的康复医疗活动还未能有效开展。


  2．康复意识与教育水平较低


  相当一部分患者家属还没有充分意识到康复医疗的重要性，普遍缺乏康复的知识，缺乏早期康复和及时康复的概念。康复医疗具有时效性，比如中风发生以后，最佳康复治疗时间是在6个月以内，超过6个月效果就会变差。同时，康复医疗也是一个系统工程，需要医生、护士、康复师、护工和家属的共同配合。


  3．康复医疗服务供给不能满足需求


  我国目前还存在康复医疗机构总量不足，康复人才不足，康复医师、专职护士、治疗师和护工缺乏以及康复医疗机构服务水平较低等现象。例如，国内现有7000余家康复医疗机构，能提供康复训练的仅占不到1/3。一些新型的康复经营方式，诸如康复养老、体育康复等也刚刚起步，还需进一步发展完善。


  4．支付保障力度有待进一步提升


  康复医疗具有长期性和非紧迫性等特点，同时，人群中对于康复医疗的接受意识普遍较低，个人消费支出的意愿和能力有限。因此，医保政策的支持是其良性发展的重要保障与支撑因素。近年来国内出台了一系列政策，以加大医保对康复项目的覆盖范围，例如，我国2016年3月9日发布的《关于新增部分医疗康复项目纳入基本医疗保障支付范围的通知》中明确，原医保支付范围新增8个评定项目、12个治疗项目，共计29项康复项目被纳入医保支付，对于提升康复医疗的支付能力起到了显著的推动作用。但是，医保保障范围还有待进一步提升。


  另外，在商业保险方面，目前国内市场专门针对康复治疗的商业保险比较缺乏，而医疗全险由于费用因素只有一部分消费能力强的人群才拥有。商业保险和康复医疗的结合也是需要加强发展的重要环节。


  三、养老市场存在的主要问题


  1．养老机构与设施总量不足，资源利用率低


  据统计，我国2017年每千名老年人拥有养老床位为30.9张，与养老市场的需求相比，还存在较大的供应缺口。而且，现在的养老机构中，收费低廉的公立保障型机构和收费昂贵的高端民营机构占据了大多数，性价比高的中端养老机构较少，呈现出“哑铃形”，存在着结构上的不均衡，也造成了不同养老机构的利用率的两极分化现象。


  2．养老观念转变需要过程，尚存在一定的经济压力


  社会养老的消费潜力还未完全传导到市场。另外，养老支出自费比例高，相当一部分有养老消费需求的老年人面临经济负担重等情况。养老服务尚未探索出成熟的盈利模式。


  3．养老服务质量参差不齐


  由于人才紧缺、运营成本高等原因，养老机构的服务质量发展也存在不平衡的现象，所提供的养老护理服务缺乏差异性和针对性，这也在一定程度上影响了养老机构的入住率。


  第二章 借鉴：国外医疗后市场的发展情况


  医疗后市场所涉及的慢病管理、康复与养老等问题对于各国而言，都是巨大挑战，而且是关系到民生的重要内容。一般而言，各国会基于本国政治经济、科技水平、文化心理等多种因素，发展本国医疗后市场各相关产业。历史悠久如欧洲各国，经济技术发达如美国、日本，对于这些产业均非常重视，各个国家在实践探索中，不断完善改进，沉淀了不同的发展模式和管理理念，尤其是西方发达国家，其医疗后市场起步与形成早，发展较为充分。


  “他山之石，可以攻玉”，了解各国医疗后市场的发展情况，学习其成功经验和管理理念，对于我国医疗后市场的发展有着重要的借鉴意义，有助于我们更好地审视与探究我国医疗后市场的发展路径。当然，各种模式都有其优缺点和局限性，需充分考虑发展水平、医疗资源和文化传统、价值取向等诸多方面因素。


  第一节 美国的医疗后市场


  美国医疗后市场的最大的支付方是Medicare（美国联邦医疗保险计划，本节中以下统称Medicare），很多医疗子市场的发育以及重要公司的定位会不断随Medicare相关政策的演化而进行相应调整变化。了解Medicare的政策有助于掌握美国医疗后市场的运行机理。


  一、Medicare的总体概况


  （一）Medicare的构成及功能


  Medicare是美国1965年为65岁及以上人群创建的健康保险计划，并于1972年扩大到65岁以下长期残疾的人。Medicare涵盖许多医疗服务，适用于支付包括住院、医生就诊、处方药、预防服务、专业护理机构和家庭保健以及临终关怀医疗服务等。Medicare由四个部分构成：


  A部分涵盖患者住院、熟练护理设施（SNF）、家庭健康访问和临终关怀护理。A部分福利受免赔额的限制（2019年标准为1364美元）。


  B部分涵盖医生就诊、门诊服务、预防服务和家庭健康访问。许多B部分福利有免赔额（2019年标准为185美元），通常还有20%的共同保险。对于年度健康访问或美国预防服务工作组评定为“A”或“B”的预防性服务，例如乳房X光检查或前列腺癌筛查，不收取共同保险或适用免赔额。


  C部分是指Medicare增强计划（Medicare Advantage）。通过该计划，受益人可以参加私人健康计划并获得所有Medicare承保的A部分和B部分的福利，D部分的福利通常也可以享有。2018年有超过2000万受益人参加了Medicare增强计划，占所有Medicare受益人的34%。预计在2020年，Medicare增强计划的市场营收规模将达到6000亿美元，在2030年将达到8000亿美元。


  D部分是指与Medicare合作的私营保险计划，涵盖门诊处方药，包括独立处方药计划（PDP）和带处方药保险的医疗保险增强计划（MA-PD）。2019年，受益人平均可在27个独立处方药计划（PDP）和21个带处方药保险的医疗保险增强计划（MA-PD）中选择。D部分是自愿参加的，为高额药物费用提供保险。在2018年，有4300万名Medicare受益人参加了独立处方药计划（PDP）或带处方药保险的医疗保险增强计划（MA-PD）。


  传统的Medicare具有相对较高的免赔额和费用分摊要求，同时，不支付某些针对老年人和残疾人的重要服务，包括牙科服务、眼镜和助听器等。所以传统Medicare所涵盖的大多数受益人（约81%）都采用某种类型的补充保险，来帮助受益人支付成本并弥补福利差距。以2016年为例（如图2-1所示）：在2016年，美国传统Medicare受益人合计为3240万，其中29.5%采用了雇主赞助保险（Employer-sponsored insurance），29%采用了私营补充保险（Medigap），21.5%通过政府医疗补助计划（Medicaid），1%采用了其他补充保险，上述合计为81%，剩下的19%没有任何补充保险。
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    图2-1 2016年美国补充医疗保险分布情况

  


  （二）Medicare的收支情况


  Medicare的资金来自一般财政收入、工资税、受益人保费和其他来源。


  在美国，Medicare所起到的保障作用是非常巨大的。以2017年数据为例，Medicare支付总金额约为6880亿美元。根据凯撒家庭基金会（KFF）对2018年4月美国国会预算办公室发布的Medicare基线数据的分析，2017年Medicare的支付按种类划分，其中：30%用于Medicare增强计划（包括A部分和B部分）、21%用于医院住院服务、14%用于D部分的门诊处方药报销、10%用于医师的诊费、7%用于医院提供的门诊服务、4%用于护理机构及设施的费用、3%用于家庭健康相关费用，剩余的11%则用于其他费用支出（如图2-2所示）。
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    图2-2 2017年Medicare的支出情况


    资料来源：凯撒家庭基金会（KFF）

  


  Medicare支出受到许多因素的影响，包括受益人数量、如何提供护理、服务（包括处方药）的使用以及医疗保健价格。无论是按总体还是按人均计算，近年来Medicare支出（扣除保费等之后的净收入）增长速度放缓（如图2-3所示）。但由于人口老龄化、婴儿潮出现等因素仍将导致Medicare整体支出的增长，其费用支出预计将从2018年的5830亿美元增长到2028年的12600亿美元。


  为了解决人口老龄化带来的医疗保健融资挑战，政策制定者评估了对总体医疗保健支出和Medicare支出的各种潜在影响，同时考虑了保障受益人获得高性价比医疗服务的需求，在此基础上，提出了对Medicare进行改革的若干措施，包括重组福利和费用分摊、提高资格年龄、将其从固定福利结构转变为“高级支持”系统并允许65岁以下的人购买等。
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    图2-3 1990—2027年Medicare与PHI（私营健康保险）的实际与预测年平均增长率


    资料来源：凯撒家庭基金会（KFF）

  


  二、Medicare视角下的医疗后市场（急症后治疗，Post-Acute Care，PAC）


  美国的医疗后市场（急症后治疗，Post-Acute Care，PAC）主要参与机构有专业护理机构（Skilled Nursing Facility，SNF），家庭护理机构（Home Care Agencies，HCA），住院康复机构（Inpatient Rehabilitation Facility，IRF）和长期急症护理医院（Long Term Acute Care Hospital，LTACH）等，主要服务于急性疾病或慢性疾病恶化的患者。


  上述各类机构的发展呈动态变化（如表2-1所示）。自2013年以来，家庭护理机构（HCA）的数量趋势从之前的大幅增长转为逐年递减。而住院康复机构（IRF）的供应一直相对稳定；2012年达到峰值后，长期急症护理医院（LTACH）的数量有所降低，而自2014年以来，专业护理机构（SNF）的总数略有增加（除2018年以外）。


  
    表2-1 2018年美国急症后护理机构的数量变化情况
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    资料来源：MedPAC（美国医疗保险支付委员会）对CMS（医疗保险与医疗救助服务中心）服务提供方的数据分析

  


  自2012年以来，美国急症后治疗（Post-Acute Care，PAC）的总体服务费支出保持稳定（如图2-4所示）。不同项目的支出增长情况各不相同。其中，住院康复设施的费用自2010年以来有所增加；2011年，专业护理设施上的费用支出急剧增加之后在2012年降了下来并在以后年份保持了稳定；自2015年以来，长期护理医院的费用支出减少了14%，这反映了实施双重支付率结构新政策的影响。
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    图2-4 Medicare的急症后治疗费用支出情况


    资料来源：CMS精算办公室，2019

  


  三、资本市场视角下的医疗后市场


  （一）美国的慢病管理市场


  据统计，2014年，美国有1.47亿成年人患有慢性疾病，超过40%的成年人患有两种或两种以上的慢性疾病。慢病相关的支出在美国所有的健康支出中占比超过75%。所以，慢病管理也是美国健康管理的重点领域。


  在美国，慢病管理已经形成了一个相对完整的功能机制与系统，通过整合各种资源，针对慢病开展各种医疗服务，并保证其连续性。自20世纪70年代以来，美国在整合医疗方面大力推进，在慢病管理领域，建立了以病人为中心的家庭医疗模式（The Patient-centered Medical Home，PCMH）。家庭医疗模式是一种基于初级医疗保健和多学科合作的团队服务，以患者为中心，提供预防、诊疗、慢病管理以及心理疾病服务等综合医疗保健服务模式。目前，家庭医疗模式已经在美国约30个州近50个项目中开展。


  美国慢病信息化管理及服务起步较早，有效地推动了慢病预防，提高了慢病管理的效率。近年来，随着数据科学技术的不断发展，围绕慢病管理所提供的数据服务也越来越深入和立体。目前，美国的慢病数据管理企业主要有WellDoc、AgaMatrix、Cadionet、Telcare、OpenPlacement、Wellframe等。他们为慢病管理提供了多样化服务，开拓了市场空间。


  例如，WellDoc是一家专注于慢病管理的移动技术公司，其主打产品是“手机+云端”的糖尿病管理平台。患者可以用手机方便地记录和存储血糖数据。通过云端算法能基于血糖数据为患者提供个性化反馈，并及时提醒医生和护士。该系统已通过美国FDA（美国食品和药物管理局）医疗器械审批，在临床研究中也已证明了其有效性和经济学价值，因此得到了两家医疗保险公司的认可和合作，提供给投保的糖尿病患者。WellDoc还谋求和药企合作，利用药企的医药代表向医生销售该服务。


  再如，专注于糖尿病服务的Telcare公司的Web血糖仪能通过蜂窝网络连接到Telcare网站、呼叫中心和医院电子病历系统。Telcare公司还提供了专门的门户网站，帮助用户跟踪自己的病情趋势。由于增加了社交网络的功能，Telcare公司的门户网站还可供糖尿病患者、患者家庭或监护人通过该网站进行沟通交流。经过患者的许可，多个家庭成员或监护者可以同时在电脑和智能手机上看到Web血糖仪的检测结果。系统还可以根据预先设定的规则，在结果达到特定阀值或不符合预期目标时，发出短信或电子邮件报警。目前，Telcare与美国蓝十字计划和医疗管理计划合作的报销机制覆盖了超过50万名患者。


  （二）美国的康复医疗市场


  美国康复医疗市场呈现精细化、细分化，医保覆盖全，独立康复机构承担重要角色等特点。按康复期来划分，美国康复机构可以分为急性期的住院康复机构（IRFs）、急性期康复科（ARUs），康复期的长期急性期护理机构（LTACs）、专业护理机构（SNFs）以及长期随访期的家庭护理、康复门诊以及社区门诊（如图2-5所示）。


  
    [image: ]

    图2-5 美国康复机构主要分类


    资料来源：华创证券

  


  在美国，各类机构有明确的分工。根据MedPAC（美国医疗保险支付委员会）数据，它们所提供的康复医疗服务可以分为物理治疗（PT）、职业治疗（OT）以及语言病理学（SLP）。这些服务中的每一项都致力于改善和恢复在疾病或受伤后丢失的功能，帮助患者维持当前状况，预防或减缓病症的进一步恶化。虽然各方对市场规模和细分的估计有所不同，但形成共识的预测是美国康复医疗服务市场规模为3500亿～4000亿美元。


  案例：美国金德医疗保健公司的康复医疗服务


  美国金德医疗保健公司（Kindred Healthcare）是一家专业医疗服务公司，公司分为四个经营部门：医院业务、金德在家家庭护理业务、金德康复服务业务及护理中心业务。康复服务业务主要运营住院康复机构、急性期康复科及康复服务。所提供的康复服务包括物理康复治疗、工作康复以及言语康复。对象包括居民及护理中心、医院患者、门诊诊所、家庭护理机构以及生活辅助机构的患者。从营业收入计算，金德公司是美国排名前列的康复机构。


  目前美国已经形成完善的三级康复医疗体系，上市公司的主要收入来源都是商业医疗保险。从上市公司的经营数据可以粗略看出住院康复机构的净利润水平（约为8%～9%）高于长期康复医院（约为3%～4%）和全方位布局的机构。近年来，美国康复市场呈现“家庭护理快速增长，康复医疗机构保持稳定”的格局。原因主要是家庭护理具有上门护理的便利性，其康复项目与专业护理机构（SNFs）提供的康复项目相差无几。同时家庭护理受到Medicare计划的覆盖，可以实现费用报销，这些因素都推动了美国家庭护理业务的快速增长。通过一系列的并购和出售，美国几家主要的康复类上市公司都调整了各自的战略，近年来纷纷进入家庭护理领域。


  值得关注的是，美国康复医疗市场呈现出较为分散的局面，例如，康复门诊诊所在全美约有20, 000个，最大的20个竞争者约占市场的25%，没有一家公司占行业总收入的5%以上。拥有一至四家诊所的独立运营商占该市场的大部分。这种高度分散的状况不仅为资本充足的公司提供了并购整合的机会，而且也为寻求投资和增长的新投资者提供了方向和平台。例如，2015年，南方健康（HLS）和优选医疗（SEM）分别并购Encompass公司和Concentra公司，实现了“长期随访期-家庭护理业务”的拓展。通过兼并重组，一方面可以将区域具有进入壁垒的企业纳入麾下，通过并购医院的区域影响力，拓展本区域业务；另一方面通过并购跨康复医疗领域的业务，打造形成康复全产业链闭环，最终提高盈利水平。


  美国康复医疗服务体系的发展和健全离不开医保支付系统的支撑。美国康复医疗行业的医保支付经历了三个阶段的变化，第一个阶段是20世纪60～80年代实施的“按服务付费”；第二个阶段是20世纪80年代至本世纪初实施的“定额预付制/按项目付费”并存时期；第三阶段是从2002年以后实施的全面“预付费制度（FRGs）”（如图2-6所示）。
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    图2-6 美国康复医疗行业医保支付的三个阶段


    资料来源：华创证券

  


  （三）美国的养老市场


  自1960年进入老龄化社会以来，美国养老产业持续蓬勃发展。从最初的慈善型养老机构到业余型社区服务中心，再到标准化、专业化、规模化的养老社区，美国养老产业已经实现了市场化转型。截至2015年，美国养老服务消费规模已达3.88万亿美元。


  美国的养老模式主要包括居家养老、养老社区、专业护理机构三种。养老产业是典型的市场主导型，政府不直接参与养老设施的投资和运营，主要行使监管、保险和救助资格认定等职能。所以，美国的养老产业与资本市场高度融合。其中，养老社区是美国最成熟的商业化养老居住模式，已形成以政府补助、寿险、融资租赁、REITs（房地产信托投资基金）为上游，开发商、运营商为中游，社交平台、文化娱乐业、保健品行业为下游的完整产业链（如图2-7所示）。
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    图2-7 美国养老社区产业链


    资料来源：中信建投证券研究所发展部

  


  美国养老社区的运营方式主要有三种：


  一是净出租模式。养老地产持有方将物业的经营部分出租给专业运营商，运营商直接承担运营，社区维护，水费、保险费等所有费用并支付租金，这种模式下房产持有方的收益相对稳定。


  二是委托经营模式。养老地产持有方将物业委托给运营商经营，运营商仅收取管理费用，不承担经营风险。这种模式下房地产持有方风险升高，但享有因物业经营产生的大部分盈利。


  三是“经营+租赁”模式。通过设计，使持有方和运营方在分摊经营风险的基础上均能获得较多经营收益，从而激发运营商的管理积极性，有利于提高物业收益。


  在专业护理机构中，私立疗养院（Nursing Home）是美国养老市场中最关键的一部分。根据美国IQVIA公司在2018年8月发布的数据，美国设施数量前10名的连锁养老院如表2-2所示：


  
  表2-2 美国设施数量前10名的连锁养老院
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  据美国疾病控制和预防中心统计，美国约有150万人住在养老院，大多数是女性，平均逗留时间为835天。大多数养老院都通过了Medicare和Medicaid认证。截至2018年年中，美国共有约16，000所养老院，其中近11, 000所是营利性的。养老院可以提供个人在医院外获得的广泛的护理，提供生活方面的各种帮助，如洗澡、穿衣、吃饭等。专业护理由注册护士提供，包括医疗监测和治疗。养老院配有中级处方医生，可提供现场牙科护理、X光和药房等多种服务。


  第二节 日本的医疗后市场


  日本作为全球人均预期寿命第一的国家，在医疗后市场的主要细分领域如慢病管理、康复医疗和养老方面都有独到之处，尤其是其养老产业更具特色。


  一、日本的慢病管理市场


  日本慢病防控最显著的特点是注重个人生活习惯改善及健康促进的一级预防。日本立法规定[1]，由商业医疗保险公司委托医疗机构对40～74岁的投保人每年实施一次健康检查，根据体检结果，由专业人员进行特定保健指导，做好预防工作，降低医疗总费用，有助于商业医疗保险公司获得最大收益；而投保人的投保费用与个人健康状况挂钩，也可以激励其遵从保健指导。具体的防控模式如图2-8所示。
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    图2-8 日本慢病防控的横向合作模式

  


  除此之外，日本还依据《健康增进法》的规定，对国民开展健康、行为和生活方式及营养抽样调查，建立数据库，为健康干预工作提供决策依据。


  二、日本的康复医疗市场


  日本康复医疗市场的发展处于国际领先地位。从1969年日本第一家政府公立康复机构——兵库县立康复中心成立开始，日本建立了一套包含急性期住院、恢复期住院、短期住院、社区康复、日间照料、家庭康复、访问康复等在内的全程康复体系。尤其是2000年4月开始实行介护保险制度后，各个康复机构的运营管理模式和服务管理模式也随之快速提升与发展。日本的康复医疗市场有以下几个特点：


  1．康复器械产业技术先进、产品完善


  经过多年教育，日本全社会充分认识到康复医疗行业是关系到每个人切身利益的事情，加之技术实力雄厚，日本的康复器械产业十分发达，为康复医疗的发展提供了助力。


  2．康复服务分工细致到位


  在日本，医生、康复专职护士、理学治疗师（PT）、作业治疗师（OT）和语言康复师（ST）、护工等各司其职，形成了一个非常科学的立体医疗康复网络。所有的护工都需要经过150个小时的学时培训，其中包括30小时的临床，通过考试合格后拿到执照，才能正式开始进行护理。


  3．社会康复体制立体完善


  康复医疗产业已经纳入日本的国民健康保险。无论是急性期、入院期还是维持期的康复，都可以得到保险的支持和地区各行各业的重视。这个体系包括了政府、保险公司、医院以及志愿者组织，覆盖整个康复医疗过程。


  4．介护保险推动康复产业发展


  日本政府以社会保险的形式建立了“养老保险、劳动保险、医疗保险、介护保险”的社会保障体系，采用保险全覆盖的方式，为患者提供康复治疗。介护保险制度（如图2-9所示）使医疗机构专注于谋求提供高质量的医疗服务，其“根据康复疗效收费”的原则有利于医疗效果发挥最大作用，使患者享受高质高效的康复服务。
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    图2-9 介护保险制度示意图


    资料来源：中信建设证券研究发展部

  


  三、日本的养老产业


  1970年，日本65岁以上的人口占总人口的7.06%，正式进入“老龄化社会”。2014年这一比例达到26%，成为全球老龄化率最高的国家。因此，日本先后制定了《国民年金法》《老人福利法》《老人保健法》《护理保险法》等一系列法律法规，形成了完善的保障机制与体系（如图2-10所示），并促进日本养老市场的不断发展。
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    图2-10 日本的社会保障制度


    资料来源：东兴证券研究所

  


  1．养老保险


  目前日本的养老保险制度（如图2-11所示）实现人人参保。第一层次是国民养老保险，属于基础养老保险；第二层次是雇员年金制度，主要针对工薪劳动者，缴费与职业及工资关联；第三层次是私人养老保险，充分满足投保者的需要，完善养老保障。


  另外，日本政府在2000年正式实施《介护保险法》，旨在解决老年护理问题，内容涵盖医疗、康复、保健等。介护保险的筹集方式主要来源于政府、用人单位与参保人，被保险者65岁后申请，经“护理认定审查会”确认就可以接受这项保险提供的服务。被保险人仅承担10%的费用，其余由国家和保险公司承担。


  
    [image: ]

    图2-11 日本的养老保险制度


    资料来源：东兴证券研究所

  


  日本健全的养老制度体系使社会组织积极参与养老产业发展，同时，通过养老金体系与介护保险制度，老年人有足够的消费能力，客观上也推动了养老产业的社会化和快速发展。


  2．养老设施与机构


  日本政府将养老设施主要包括三种，介护福利机构、介护保健机构和介护疗养型医疗机构（如表2-3所示）。自2000年《介护保险法》施行后，政府补贴机制使得日本养老机构多为介护型设施。此外日本政府不鼓励建设大型养老院，而是主推小规模多功能的社区型养老院，床位一般在100张以内，使得养老院的精细化管理与周到的介护服务更容易实现。


  
  表2-3 日本养老设施的主要种类及功能
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  3．养老服务


  日本养老服务产业最大的特征在于提供“医养护融合”的专业性老年服务，老人可以根据身体状况选择相应类型的介护医疗服务。养老院一般设长期护理、康复训练和简单急救等医疗服务，严重疾病的治疗则通过与周边医院合作来解决，发挥各自优势提升养老和医疗的专业化效率。


  医养护融合缩短了老年人的就医流程，可以迅速对老年人的突发性疾病进行急救。对于养老机构而言，也可以增加部分固定收入，引进优良护理人员，形成良性循环发展。


  第三节 欧洲的医疗后市场


  欧洲各国普遍经济发达，国民收入较高，社会保障能力与体系健全。在多年的发展过程中，欧洲各国在医疗后市场所涉及的相关领域，如慢病管理市场、康复医疗市场和养老市场中，都根据本国的基础和实际情况进行了探索，形成了各具特色的做法。


  一、欧洲的慢病管理市场


  在慢病管理领域，欧洲各国在自身的医疗保障体系基础之上做出了相应的设计，建立了针对慢病服务过程与实施主体的管理体系。


  例如，英国的慢病管理基本上是在社区全科诊所完成的，通过实施严格的分级诊疗制度，同时配合对全科医生的培训考核等相关制度来加以保障；而德国实施以立法规范为基础的慢病管理模式。政府立法将慢病管理计划（DMPs）纳入社会医疗保障制度，通过病种管理、明确职责及确立质量管理与评价体系等措施来保障慢病管理系统的推进。在德国，慢病管理的责任主体是家庭医生、临床医师。


  二、欧洲的康复医疗市场


  欧洲康复医学居于世界领先地位。尤其是西欧地区的康复医学及康复产业十分发达，有为数众多的康复机构提供专业服务，并将早期康复、主动康复、全面康复的理念贯穿治疗始终。


  例如，德国Medical Park集团共有12家专科医院和2家门诊健康中心，提供康复和疾病预防服务，其专业水准和发展规模在德国乃至世界上都处于领先水平。它们在急性期康复训练初期能使患者借助于设备或人力被动运动；待患者病情稳定后，在病室内进行坐姿训练与吞咽训练；如果患者已可离床，则可在病室内或病区走廊等适当的场所展开行走训练等。


  再如，奥地利的Aspach生命疗养康复中心侧重于提供恢复期康复服务和维持期康复服务，提供能够模拟家庭生活的治疗环境，借助德国先进的MTT康复训练方式，维持康复患者身体机能，提高患者参与康复训练的主动性与积极性。


  另外，欧洲的康复医疗往往把疗养和康复结合起来，即疗养康复，疗养机构在很多国家都非常普遍，数量众多。这些疗养机构应用自然因素和物理因子等对多种疾病进行康复治疗，其中较常见的如浴疗康复治疗、矿泉康复治疗等。


  三、欧洲的养老产业


  欧洲很早就迎来了老龄化的浪潮。根据欧盟委员会发布的欧盟人口绿皮书显示：2005—2030年，欧盟65岁以上的老龄人口将增加52.3%，而15～64岁的人口数量则下降6.8%。随之而来的，欧洲各国养老产业及配套也在不断地发展与完善之中。


  例如，英国养老模式就经历了从传统福利机构养老到社区养老的转换，由政府主导，建立起统一的养老服务标准。由政府、非营利组织、慈善团体和社会捐赠等共同出资开发建设养老地产，并鼓励企业进入养老市场，减轻政府财政负担，延长养老服务产业链。社区养老是英国主要的养老产业发展模式，社区的基础设施和服务设施由政府出资构建并运营管理，为社区内老年人提供介护、医疗、休闲娱乐等养老服务。养老看护由国民医疗服务体系（NHS）、当地政府、保险公司等付费。


  再如，德国建立了国家长期护理保险制度。为了更好地实现养老服务，老年人需要护理时即可以提出申请，接受社会健康保险医疗审查，再经过需求评估通过后就可以确定个人的护理预算，享受照护服务。德国的长期护理保险制度实现全民覆盖，老年人可以选择为其提供护理的人选及服务时间。近年来随着人口老龄化的加深，这一系统的可持续性和所提供护理的可负担性也受到了冲击，对高质量护理人员的需求也越来越迫切，个人护理预算支出的压力日益加大，这些都是亟待解决的客观问题。继续大力探索养老产业的发展新途径，使老年人接受优质的医疗保健服务、享受高品质的生活仍然任重道远。

  


  [1]《老人保健法》（1984年实施）、《介护保险法》（2000年实施）、《高龄者医疗确保法》（2004年实施）、《健康增进法》（2005年实施）等。


  第二部分 商业、技术、资本：三维度下的医疗后市场实战


  第三章 商业：医疗后市场的商业模式构建


  在当今的商业环境中存在着多种形式的商业竞争，而且程度日益激烈。在这样的竞争环境下，有一点至关重要，那就是对公司进行精准定位，准确地锁定资源并根据所处环境因势利导。因此，能否匹配一个成功的商业模式将决定着一家企业竞争能力的高低，决定其是否能在激烈的竞争中存活下来并不断发展。商业模式是资本市场甄别企业的关键要素，也是企业获得商业成功的根本原因。


  对于商业模式，不同的研究者有不同的观点和内涵阐释。有人认为商业模式是产品、服务和信息流的组合；有人认为商业模式说明的是一个商业系统创造价值的逻辑；还有人则认为商业模式是一个整合性概念，是说明怎样对企业战略、运营结构和经济逻辑等因素进行定位和整合，以便能在特定的市场上建立可持续的竞争优势，等等。一般而言，商业模式从经济层面可以定义为企业的经济模式或盈利模式，其本质内涵是企业获取利润的逻辑；从运营层面可以定义为企业的运营结构，即企业通过何种流程来创造价值；从战略层面可以定义为对企业战略方向的总体考察。其构成要素可以概括为：战略定位、业务系统、关键资源能力、盈利模式、现金流结构、企业价值等。


  在医疗后市场的经营运作中，各企业也应从以上要素出发，探索出适合自己的商业模式。本章重点以慢病管理市场为例，来探讨与分析医疗后市场商业模式的实践与发展。


  第一节 医疗后市场商业模式：慢病管理


  慢病管理是通过对慢病患者给予主动、连续、全面的管理，以期达到缓解和治疗当前病症、预防相关并发症、降低致残率和致死率、提高患者生活质量并降低整体医疗费用的目的。这一市场的主要参与者包括患者、医疗机构、保险公司等关联机构。


  通过慢病管理能够给不同的参与者带来价值，从不同维度满足各种客观需要。但一味依靠慢病管理机构或企业的资本投入是不能持续下去的，指望医院医生、患者或是保险公司等主动承担运营成本也并不现实，必须构建起对各方利益诉求都能满足的商业模式才能实现目标（如表3-1所示）。


  
  表3-1 慢病管理商业模式主要参与方分析
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  慢病管理要求提供长期持续的服务，这是一个系统管理的过程，同时，是否能有效地提高患者的依从性也是一个重要的因素。因此，慢病管理商业模式有效性的重点在于所提供服务的质量、系统性和管理的有效性。慢病管理商业模式的主要构成因素如图3-1所示。


  
    [image: ]

    图3-1 慢病管理商业模式的构成因素

  


  一、慢病管理市场主要商业模式实践


  股神巴菲特有一个著名的“划船理论”：“你上了哪一条船远比你划船划得多有效率更重要。当你碰到一艘总是会漏水的破船，与其不断白费力气地去修补破洞，还不如把精力放在如何换条好船上。”巴菲特的这一理论影响了众多的投资者，例如红杉资本的投资理论异曲同工：“下注于赛道，而非赛手。”通过对客观需求和行业趋势的判断，找出最有前景和发展机会的赛道去布局无疑是明智之举。从实践来看，目前慢病管理市场的主要赛道及商业模式有以下几种：


  （一）“信息技术+慢病管理”业务模式


  随着医疗信息技术和互联网技术的普及，慢病管理信息化成为一个引人关注的领域。通过互联网平台对接医疗机构和患者，实现远程医疗的部分功能，同时以各类智能硬件、移动端平台方式建立起与患者之间的密切联系，如通过手机用户端建立疾病回访信息系统等，获取多样化的患者慢病数据，通过多种途径进行挖掘与变现，为B端提供多种层次的产品；同时，在患者数据分析的基础之上，为C端对接相应的产品，从C端获得服务收益，这是慢病管理商业应用的一个重要模式。在这一商业模式中，慢病管理企业可以为患者提供包括诊断、电子病历、专家咨询、药物配送等全流程的慢病管理服务。


  案例：慢病管理企业WellDoc的商业模式


  2015年12月17日，美国健康管理企业WellDoc宣布完成其2200万美元B轮融资，这轮融资由三星创投（Samsung Ventures）、默克全球健康创新基金（Merck GHI Fund）领投，Adage Capital Management，Excel Venture Management，Alexandria Venture Investments和Hudson River Capital Partners LLC跟投。三星创投和Excel Venture Management各派一名董事会成员加入WellDoc董事会，初创管理团队变得边缘化。在2016年年初，WellDoc宣布继续获得750万美元的B轮融资，此轮融资由强生创新中心（Johnson & Johnson Innovation）领投，即B轮融资总额达到了2950万美元。


  成立于2005年的WellDoc的核心产品是BlueStar，一款“手机+云端”的糖尿病慢病管理产品。2016年，WellDoc与强生LifeScan血糖仪合作，整合其糖尿病管理软件BlueStar和LifeScan的蓝牙智能血糖监测系统OneTouch Verio Flex及其配套App OneTouch Reveal，为II型糖尿病患者提供了一个全面的管理系统。WellDoc的主要商业模式是保险公司和大企业对其进行转移支付，协同配合管理糖尿病患者，使血红蛋白指标下降，进而降低整体医疗就诊总费用。


  2018年1月，WellDoc与Truven Health Analytics发布联合报告，研究结果表明BlueStar可以为每位患者平均每月节省250美元以上的治疗费用。2018年7月，WellDoc宣布已经扩展了数字糖尿病管理平台BlueStar，增加了体重管理和高血压检测等功能。而在此之后，该公司还将推出一款针对高血压的独立产品。


  从整个发展模式上看，WellDoc不是一个移动医疗项目，也不是App管理项目，它是一个具有自动化管理特色的处方药系统。它的本质是药，通过FDA批准把护城河拉起来，突显其学术性，然后再进行严格的糖尿病管理实验。它的推广走药物学术营销和地面推广团队拜访医生的模式，完全和药厂一样，高峰时有四五百个地推人员。这导致WellDoc成本负荷加大，无法承载越来越高的营销费用，风投的钱开始逐渐消耗殆尽。


  这个产品要求参保人员一年扎300次以上血糖，人的本性是不喜欢吃药的。因此这是一款反人性的产品。随着管理时间延长，它遭到很多人的弃用。患者不使用，保险公司就不会兑付。随着越来越多人弃用，保险公司也决定放弃，不把这种特殊药品放入承保范围内。WellDoc之所以要如此反人性地去做，主要原因是它需要构成连续数据，进行持续干预，这样才能让保险公司和患者买单，所以，WellDoc有一部分内容属于创造项目收费。


  WellDoc在美国之所以能推行是因为美国医生上门拜访或患者去医院的单诊金在150～180美元，还不算其他诊疗费用，如果住院费用会更高。正因为有这些基础费用，WellDoc可以实现整体溢价。所以，这种模式可以在美国这个过度医疗的市场里面运行，而在其他国家则未必适合。另外，WellDoc这种运营方式，无论是授权费、分成费，还是组织公关发布会等，成本都非常高昂，其商业模式的持续性需要继续经受市场的检验。


  （二）“患者+慢病管理”业务模式


  慢病管理的效果与患者的依从度关系密切，可以通过开拓B端（企业等团体订购）市场或C端（单独个人客户）市场，从患者个人的角度切入，基于各种可穿戴设备，把血压计、血糖仪等智能硬件与手机相连，督促患者进行自我健康管理，并提供相应专业服务与支持，构建起慢病管理领域的商业模式。


  案例：Livongo Health公司的慢病管理业务盈利模式


  Livongo Health公司总部位于美国加州，是一家以“让慢病患者过上更好、更健康的生活”为使命的公司。


  在盈利模式上，Livongo Health采用了按月付费的会员制，个人用户每月需要支付75美元。Livongo Health的服务不仅面向个人，还针对企业雇主、健康计划和工会等，收入主要来自企业客户。此外，Livongo Health还与两大药品福利管理机构——Express Scripts和CVS签署了合作协议。从会员规模来说，2016年C轮融资之后Livongo Health的会员数实现了快速增长，从2016年的2万增长为2018年的11.4万，企业客户数量也从2016年的100家增加到2019年的679家。但是，根据公开信息，一年之后Livongo Health的客户留存率只有47%，这就需要不断地扩大用户的数量才能保证其收入水平，但为此所付出的成本也相当不菲。如何进一步降低患者治疗成本和吸收新用户的成本，使商业模式具有可持续性，仍有待进一步探索。


  在产品服务上，Livongo Health的经营业务最初从糖尿病管理开始，为消费者提供的是经过FDA审批的交互式血糖仪、手机App、云端分析和实时健康教练团队等相结合的糖尿病管理体系，专注于慢病数字化管理。糖尿病业务占据Livongo Health收入的90%左右。此外，Livongo Health逐步扩展到糖尿病以外的其他慢病领域，如高血压、体重管理和行为健康等，业务处于扩张发展之中。


  在技术手段上，Livongo Health通过数据科学家团队汇总大量的健康数据和信息，通过智能硬件，同时配合软件，实现患者持续监控和数据分析，提供可操作的、个性化的建议，为慢病患者创造更好的体验。以糖尿病管理为例，Livongo Health研发了一种新型糖尿病管理方法Livongo for Diabetes，由互联设备InTouch®、智能云和虚拟护理团队组成。其中InTouch®设备可以实现蜂窝网络连接，配备彩色触摸屏，它既是一款血糖监测仪，也是一款计步器，能够读取用户血糖指数，然后将信息发送给公司监测服务中心。如果血糖读数略超出正常范围，公司就会对这名用户进行标记，并提供建议。如果血糖读数严重超出常规数据，用户会收到专家电话，专家会向他们提出下一步应该采取的措施和诊疗计划等。在这一过程中，线下健康教练和医师团队作用十分明显，因此还需要不断加强医疗队伍的建设，这也为Livongo Health未来的业务发展提供了支撑。


  （三）“药品药械生产+慢病管理”业务模式


  慢病药物生产企业或医疗器械企业在生产产品的同时延伸进入慢病管理市场，打造慢病管理从药品或器械到服务对接的产业链。通过完善药品或器械的用户使用体验，提高患者的依从性，提升企业在慢病患者中的品牌影响力；或者通过与上下游周边医疗服务机构合作，实现经营主业之外的多渠道商业变现。


  （四）“商业健康保险+慢病管理”业务模式


  商业健康保险介入慢病管理是一个发展较快的商业模式。慢病支出是商业保险中占比较大的费用支出，实现商业医疗保险与慢病管理的结合，可以起到对医疗费用开支有效的管理，推动参保人对健康管理和慢病管理的投入和重视。


  商业健康保险可以在两个方面与慢病管理实现业务结合。一方面是在保险产品设计上，可以通过与医疗机构合作，获得各种与保险产品设计相关联的健康信息等，深入洞察客户需求，实现保险产品的品类创新；另一方面是在医疗服务提供和费用管控上，通过整合整个就医过程中上、下游参与的各类主体，开启全流程医疗健康服务，实现管理型保险，控制费用支出。


  案例：Clover Health公司的“商业健康保险+慢病管理”实践


  Clover Health公司是一家位于美国旧金山的商业健康险企业，主营业务是为65岁以上的老年人提供医疗健康保险。


  对慢病患者进行控费一直是健康险公司经营的难点。Clover Health公司将数据分析技术应用在健康保险行业，使用数据科技以及网络化手段优化、评估、迭代对会员健康的干预手段，提高会员的整体健康水平，降低医疗支出，提升医疗服务以及最终的患者治疗效果，给用户提供便宜且更有效的保险和医疗选择。


  传统的保险公司往往在客户发生理赔后的时点介入，Clover Health公司则把保险公司的介入点提早到理赔发生之前，通过数据分析识别客户发生并发症的风险，及早干预，预防大的风险发生。因为慢病患者所面临的风险是可以预测的，通过有效地预测风险发生并及时进行干预，就可以提高疗效、降低成本。


  Clover Health公司的核心理念是：不单纯以预测风险为主，而是希望改变风险曲线。其商业模式的核心竞争力主要体现在以下几个方面：


  第一，在数据层面，Clover Health公司有患者全方位的数据。与其他保险公司不同的是，它不是只以理赔数据作为健康管理的依据，而是将会员的电子病历、药物处方、病理检验数据、影像数据等作为输入数据，通过机器学习的方法预测会员发生并发症的概率。Clover Health公司的数据模型的输入数据包括人口数据、疾病数据、药物数据、病理数据等，并使用SQL（结构化查询语言）和Python（计算机程序设计语言）建立数据仓库。


  第二，Clover Health公司拥有专有软件平台，这些平台可供医生使用，也可以供客户端使用。整合用户数据，建立软件模型，区分不同人群的患病风险，为其保险服务所需的重要信息。


  第三，自建医疗团队，辅助家庭及专科医生为患者或用户实现在家医疗服务。确定了高风险人群后，Clover Health公司会安排护理人员定期对其上门体检，提醒患者定期检查或采取有关治疗措施。Clover Health公司与医疗服务机构建立共赢模式，提供全方位患者数据，提升医疗服务效率，真正做到健康管理。


  现在许多保险公司拥有大量理赔数据，但却并没有发挥出这些数据的作用，而且数据孤岛现象严重。Clover Health公司认为新型医疗保险是以技术为中心的，重要的是数据的质量和数据的整合服务，即需要数据整合、加工之后的数据服务，把数据置于运营的核心。它的商业模式可以充分了解患者治疗的需求，识别出需要帮助的患者并同时提供有针对性的方案。


  （五）“药品经销+慢病管理”业务模式


  从目前的商业实践来看，慢病管理中的线下服务需求量依旧十分巨大，短期内难以替代。这是因为线下机构在患者治疗数据的取得、患者的就医偏好以及服务对接的有效性、药品使用指导方面都具有优势。慢病管理的线下机构主要是指以药店为主的药品经销机构和各类社区医院，基于药店的慢病管理商业模式也引发了持续的关注与实践。药店可以为慢病患者提供持续的干预指导、提高疗效稳定性、减少并发症产生，从而降低医疗费用。


  案例：CVS的慢病管理商业模式


  药房的慢病管理与医院提供的慢病管理在角色定位、服务内容和服务方向上不同。药房配有专业药师，主要的职责是进行慢病风险的管理，如健康检测、生活健康程度评估、风险筛查、对患者依从度的管理并给出合适的就诊建议；而医疗机构的医师职责主要是诊断、治疗，并给出处方。在很多欧美国家，药店常常负责药物的跟踪和健康护理。


  美国药品零售业巨头CVS同时也拥有美国数目最多、规模最大的快捷诊所。所有的CVS诊所均使用最前沿的诊疗指南，并通过了官方的医疗质量认证。CVS的医生不需要患者提前注册和预约，患者可以直接走进诊所，告诉护士病情，就能得到医生的帮助和治疗。


  在诊所，主要由一位执业护士（nurse practitioner）或医生助理（physician assistant）首诊。如果经过执业护士或者医生助理的诊断，初步判定是一种诊所可以治疗的疾病，患者就可以立刻进行抽血等化验检查以确诊，确诊后即可开出处方给药。因为便利诊所一般开在连锁药店或售卖药品的超市，所以患者可以很方便地取药。诊所内没有医生，而且只诊疗固定病种，遇到诊所处理不了的问题就会推荐患者去急诊科就诊。


  CVS接受大多数种类的医疗保险，患者在就诊前告知CVS的执业护士保险种类，即可记账在保险公司，报销比例随不同的保险公司而不同。若不接受医疗保险，其费用与医院相比也很便宜。收费包括病种收费、化验检查和药费。


  除了传统线下诊所的服务，CVS慢病管理质量控制的核心是其先进的电子医疗记录系统。在2014年CVS就设立了首席数字官的职位，其目标也从“患者买药的公司”转变为“用户的健康管理公司”，通过应用程序实现医院和康复诊所的患者资料的数据共享，实现检测和搜索的自动化。通过数字化网络体系的建立，医护人员可以从更完整的角度对高危患病人群进行跟踪，逐一分析其代谢情况，在食谱里严格控制患者的脂肪酸与升糖指数，控制总的热量。CVS通过已建立的电子病历系统，能方便地将快捷诊所、CVS零售药房以及合作医院连接起来，相互之间能分享病历信息以及由CVS药房给患者下达服药提醒等，而诊所也能将患者在合作医院的诊断结果实时更新入新的病历档案中。


  CVS还致力于和基层医院联营，目的在于打破门诊局限性，比如CVS能将患者的电子病历，包括处方和问诊信息，从CVS零售药店或诊所直接传到合作的临床医院，使患者也能获得临床医生的帮助，从而使医院也参与慢病管理和康复医疗计划中来。另外，CVS还与线上问诊公司American Well、Doctor On Demand、Teladoc等合作，将医疗服务提供商、零售药店和零售诊所连接起来，改善医疗服务，提高CVS远程问诊能力，为患者提供更多的就医渠道。


  二、慢病管理商业模式的主要聚焦点


  慢病管理的核心是对患者的慢病进行评估、跟踪、干预，并提供有针对性的解决方案，本质上是提供完整的服务并以服务收费实现盈利。但从实际情况来看，单纯依靠C端（患者）的服务收费实现盈利较为困难，所以如何构建合理的支付模式就成为慢病管理商业模式成败的关键。


  从国内外慢病管理的发展趋势来看，商业保险与慢病管理的深度结合有待进一步加强。慢病管理企业与保险公司合作的趋势将会进一步深化，这是因为，作为国家医保支付体系的重要补充，随着国民个人健康意识的提升，社会对于商业健康保险的重视程度越来越高，保险公司也将在慢病管理中发挥越来越大的作用。同时，保险公司对参保人慢病管理的需求真实刚性，可以通过经济补偿的方法来刺激参保人提高医嘱依从度，具有干预管理的可操作性。


  案例：平安健康险的慢病管理体系打造


  平安健康险是国内领先的专业健康险公司，目前从健康管理、就医服务、保险保障等多个方面打造了慢病管理体系。


  随着慢病群体的扩大，其医疗保障问题也受到了越来越多的关注。在此背景下，平安健康险推出了一系列带有慢病管理服务功能的保险产品，合理放宽投保限制，从慢病患者的角度出发设计和规划保险产品，开拓了慢病管理领域业务。例如专注癌症保障的医疗险“抗癌卫士2018”和“i康保·老年医疗”，再如面向糖尿病患者的“平安控糖保”等，它们同时带有慢病管理服务功能，通过对患者日常生活的管理和指导，提升患者的病情稳定程度和健康水平，从而有效降低赔付率，实现患者和保险公司的双赢；另外，考虑到慢病患者长期治疗和调养的需求，平安健康App还开发了智能问诊服务，智能大数据分析与线下名医相结合的问诊方式使慢病患者能及时了解自身情况，获取定制化的专业就医指导建议。


  平安健康险还通过与医疗机构的深度合作，打通慢病诊疗、管理全流程。例如，联合曜影医疗推出慢病管理模式，持续完善病人教育、主诊医生标准化方案、定期随访等多种形式，将线上与线下有机结合，带来高质量的慢病管理服务。


  另外，对于慢病管理企业而言，谋求产业链交叉盈利也值得进一步探索。例如数据变现、广告收入、药品收入、耗材收入、保险销售等方式与途径。


  案例：智云健康的盈利模式


  智云健康是一家专注于糖尿病管理，提供糖尿病硬、软件服务的企业。智云健康认为医院是最大的流量节点，患者是购买者，而医生是决策者，所以瞄准B端研发SaaS平台，通过“触控式智能血糖监测设备”实现信息数据化采集，与院内HIS系统对接；使用App完成患者院外数据采集，实现院内外结合构成了慢病管理闭环，解决了医院存在的痛点问题。同时，智云健康通过向C端出售药品、器材、耗材等，向相关企业提供数据产品及服务。


  在2018年，智云健康营业收入达到10亿元左右，其中医疗服务收入占35%，药品、器材、耗材销售收入占47%，数据服务收入占15%，并首次实现月度整体盈利。2019年1月7日，智云健康获得1亿美元C轮融资（注：以上数据来源于动脉网）。它的成功在于探索了聚焦在B端（医院入口）打通入口，提升附加价值，通过C端实现变现的盈利模式。


  还需要明确的一点是，好的商业模式不应该仅仅基于一个行业为基础来考虑，还应该是基于整个产业生态来探索。生态思维需要跳出行业的边界，站在跨界协同的层面去思考商业模式。在互联网、物联网、人工智能等力量的驱动下，行业之间的边界正在变得越来越模糊，颠覆性创新才可能带来万象新天。如何跨界创新，构筑新型商业模式，同样是慢病管理商业模式的聚焦点。


  三、慢病管理商业模式的发展前景


  慢病管理的商业实践历程比较曲折。长期以来，慢病管理作为医疗服务的衍生，主要嫁接在基础医疗机构、商业保险产品及药店服务上。近年来，慢病管理领域发展态势快、痛点明显，互联网的发展又推动了慢病管理手段的多样化，促进了线上线下的融合。但国内慢病管理市场尚不成熟，很多企业都在此领域进行了各种方式的探索，但受制于付费方不明确、患者依从性低、用户黏性差、服务供给不足及资源不足等因素影响，不少企业都折戟沉沙；除了做得较早且纳入保险支付项目的企业之外，大多在经营上乏善可陈，其商业模式尚未受到广泛认可，资本对项目的投资更为理性。


  目前慢病管理市场还处于启动阶段，社保及医疗机构等支撑体系还不完善，用户付费意愿较低，对医疗健康服务消费习惯的改变也非一朝一夕可以完成。同时，从近几年投入市场的慢病管理项目来看，所涉及的细分领域存在着服务需求相对低频、患者依从性较低的问题，而且项目扎堆现象严重，功能过分雷同，很难打开C端市场。这说明整个慢病管理市场的经营指向以及服务体系与产品都有待进一步筛选、打造与对接。因此，这一领域的进入者在近期的发展中还有可能面临一定的不确定性，慢病管理市场的商业模式从目前来看还不是很清晰，还未能形成有效、成熟且具有普适性的商业路径。


  但毋庸置疑的是，无论是国内还是国外，慢病管理都是一个需求巨大的领域，市场空间大、增长迅速这个客观存在的事实是慢病管理这一市场发展最扎实的基础和前提条件。而正处于起步期的市场局面也正意味着它存在着很大的发展机会。同时，政策支持的不断加强，技术手段的持续发展以及人们健康意识的提升都是大势所趋。因此，谁能及早布局，就有可能会以较为经济的投入占据更多的资源，探索出有效的盈利模式，抢占经营先机，从而在下一步获取更多的红利。


  第二节 医疗后市场商业模式：康复医疗


  目前我国国内的康复医疗市场还处在初级阶段。如何把潜在市场需求转化为实际市场需求，整合各种行业发展要素，形成可持续的商业模式，是目前要解决的重要问题。


  一、康复医疗商业模式的核心要点


  康复医疗机构在经营及形成构建其商业模式的过程中，目前面临的难点主要是患者来源和支付来源这两个问题。


  （一）患者来源


  民营康复医疗机构要盈利，患者的来源是首要问题。有调查显示，只有9.7%的患者表示很了解或比较了解康复医疗，愿意到民营诊所进行康复的患者不到1%，由此可见，对于民营康复医疗机构来说，如果不与公立医院合作就难以保证客源，医院层面的合作和医生个人推荐是现阶段患者来源的重要保证。因此社会资本和公立医院合作开设康复医疗机构是目前较多采用的双赢模式。


  （二）支付来源


  虽然医保扩大了对康复医疗项目上覆盖的范围，但实施中还有一定的限制。而且目前市场上几乎没有专门针对康复医疗的商业保险，而医疗全险价格又很高，只能覆盖高端人群。为了解决这个痛点，商业保险和康复医疗机构的结合也是社会资本目前在探索的一个方向，如泰康集团就正在这个方向进行商业探索。


  二、康复医疗商业模式的发展趋势


  随着生活水平提高以及居民消费升级，康复医疗意识提高是大势所趋。国内一系列政策支持又大大提升了对康复医疗的支持力度，这都为康复医疗提供了在未来几年快速发展的动力。康复医学的介入有效加快了患者的康复进程，改善了恢复效果，显著降低致残与致死率，对改善临床整体疗效发挥出显著的作用。


  康复医疗产业链大致可以分为三个部分：上游是康复器械、康复药物生产商；中游包括综合医院康复科、康复医院、社区康复中心等康复医疗机构；终端则是需要接受康复治疗的患者。


  社会资本与公立医院合作建立康复医院成为主流的双赢商业模式。它既解决了公立医院筹资难的障碍，缓解了综合医院看病难的境况，又解决了康复医疗机构缺少医疗资源和稳定病源的问题。社会资本进入公立医院共建康复专科医院模式投入较低，具有较高的性价比。


  案例：北大康复医院的商业模式


  瞄准我国康复医疗日渐旺盛的市场需求及产业供给侧的巨大缺口，北大医疗与方正集团及红杉资本等投资建立了北大医疗康复医院管理有限公司。公开资料显示，该公司致力于康复医疗机构的投建、参股、托管、兼并收购，康复医学教育和科研，康复医疗产业的投融资以及顾问咨询。作为公司全资设立的北大医疗康复医院于2015年10月27日落成在北大医疗产业园中。2016年3月9日，北大康复又与广东肇庆新区管委会签订合作协议，共建北大医疗肇庆康复医院。


  北大康复医院管理公司的商业模式是：把康复医疗的服务链条做长，向前运用好重症监护等优势，向后延伸至养生等。通过品牌输出、连锁经营管理的方式和投资机构、政府等相关部门合作，进行品牌扩张，形成规模效应；通过托管服务或制定标准的服务，形成品牌效应。


  第三节 医疗后市场商业模式：养老产业


  目前，我国养老产业的主要商业模式有以下几种：


  一、医疗机构内增设养老服务


  在公立医院内设置老年科，主要是医疗机构在利用自身的资源优势的基础上，增设养老服务和设施，实现医疗资源与养老服务的直接融合。


  二、养老机构内提供医疗服务


  老年人的健康问题已成为全社会共同关注的热点话题。2014年当时的国家卫计委规定，鼓励有条件的养老机构开设老年病医院，为社区提供检查与治疗护理，并且为其建立健康档案。


  三、医疗机构与养老企业合作


  老年患者往往临床预后较差，其治疗费用负担较其余年龄段更大。同时，老人出院回家后精神方面也容易产生负面情绪，严重影响他们的生命质量。综合型养老机构能够为老年人在吃穿住行各方面提供生活便利和帮助。所以，医疗机构和养老企业进行合作，有利于资源整合，有效消除院外治疗的负面效应。


  案例：日本的养老服务企业及其商业模式


  日本的养老产业发展迅速，培育了一批优质的养老服务企业，如日医学馆、日本长寿控股、社会福祉综合研究所与东急不动产等。经过几十年的发展，日本养老企业已经形成了适合自己的盈利模式。


  一、日医学馆


  日医学馆在商业模式上主要围绕“介护+医疗+教育”三项事业为核心布局养老产业，开设不同的子公司来运营相应业务，实现了从老年护理到生活的全方位、“一站式”服务（如图3-2所示）。
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    图3-2 日医学馆的业务构成与商业模式


    资料来源：东兴证券研究所

  


  1．医疗支持。提供综合性医院、诊所、配药药房、医用器材消毒灭菌、药剂物品管理、药店管理经营咨询、照护产品、药品及福利器械的分销服务、诊断支援服务、医疗机构管理运营外包服务等。


  2．介护服务。根据客户的不同需求，提供全方位的介护服务，包括收费养老院等居住型介护服务、上门介护等居家型介护服务、针对残疾人士的福利服务。同时，还提供托幼服务以及老年健康护理服务，包括熟食配送、生活支援用品、家政服务等。


  3．教育培训。提供护理人员培训及认证、保姆培训、医疗机构管理培训、医疗与介护技能讲座、日常生活支援讲座。同时，为应对全球老龄化日趋严峻的形势，还通过开设“COCO塾”“Gaba”等语言学校，广泛展开符合现代需求的教育服务。


  二、日本长寿控股


  日本长寿控股公司是集护理、医疗、老年用品于一体的大型养老集团。服务对象主要针对中高端收入的老年群体，入住人群既有完全健康自理的老年人，也有需要重症介护的老年人，为他们提供住宅型养老院与介护型养老院两大类养老设施。


  养老院的最大特色是提供“医、食、住、游、学、动”等服务，为老人创造温馨的家庭式生活氛围。公司秉承为客户提供“Good-feeling”的经营理念，选址通常会在日本的旅游胜地，同时也是交通便捷的地区建设度假式养老公寓，配套完善，吸引国内外的高端客户入住。


  三、社会福祉综合研究所


  社会福祉综合研究所主要经营养老院、老年公寓、居家护理与医疗福祉机构咨询等。养老院开设上门护理事业所、居家护理支援事业，同时还租售老年人用品等。它的经营理念强调提供的不是“养老院”，而是“服务+住所”，努力提供让老人满意的住所和各种生活支援服务，提供符合每个老年人需求的个性化服务，让老年人能自由地生活。


  社会福祉综合研究所提供自理型、介护型、临终型三阶段的全流程、一体化养老服务，增强老人和家属的信任感。主要服务对象定位在收入中等偏低的老年群体，主要通过租赁房屋开设养老院，尽量节省前期投入。为节省租金成本，养老院大多集中在大阪市、埼玉县、千叶县等地区，选址主要看重交通便利、公共设施多，以满足周边居民的介护服务为主。此外，养老院通过聘请大量临时工有效节省人力成本。养老院装修并不豪华，但是性价比很高。社会福祉综合研究所始终秉持软件服务比硬件更重要的理念，在收取最低费用的基础上为老人提供更好的服务。尤其是在2000年日本《介护保险法》出台以后，养老介护服务实现了保险支付，这使大量介护服务的需求产生，能够满足养老院的正常盈利。


  通过对比分析不同类型的日本养老机构，它们在商业模式与经营上有以下几点值得借鉴：


  1．养老服务产业定位准确。日本养老产业市场空间很大，最重要的是进行细分市场定位，明确目标人群，为企业向品牌化、连锁化发展奠定基础。同时，有技术专长的家政人员、支援独居和空巢老人的紧急呼叫系统、老年福利器械用具、老年健康食品等最受益于老龄化进程的加速。


  2．养老服务走“集团化+连锁化+小型化”的路线。养老产业利润较薄，因此集团化与连锁化经营有助于分摊经营开支和分散风险。日本养老院的规模很多控制在100个床位左右，多采用租赁房屋经营，房屋设计也注重高性价比。


  3．养老机构的股东优势为经营提供支持。由于养老产业对餐饮、医疗、老年娱乐等服务的专业化和一体化提供要求较高，股东本身具备多重资源整合能力相当关键。养老机构采取整合吸纳各类型与养老产业链相关的股东，共同投资成立养老运营管理机构，通过各自的资源，可以将养老产业的经营风险和成本有效降低。


  4．养老机构的选址至关重要。入住率是养老项目能否盈利的决定因素之一。经过几十年的实践探索，日本养老院选址已经从山清水秀的偏远地区转化为交通便利的成熟地段，充分满足了老人和子女经常见面的需求。


  5．养老机构的核心竞争力是服务。养老服务业重要的是“服务”而不是地产，由于大多数客户的主要费用由当地政府介护费承担，养老机构之间主要通过高质量、精细化的服务来进行差异化竞争。


  第四章 技术：科技驱动下的医疗后市场


  医疗的可及性低、成本高、发展不均衡等问题是全世界医疗体系面临的共同挑战。传统医疗的最大痛点是资源不均衡的矛盾得不到根本解决，而技术的进步为解决这些挑战带来了机会。AI、互联网和医疗的结合一直被认为将有效解决这个痛点。


  阿里云研究中心和波士顿咨询公司（BCG）的合作报告指出，从技术突破和应用价值两个维度分析，未来人工智能会出现服务智能、科技突破、超级智能三个阶段。未来3～5年将处于服务智能阶段：技术取得边际进步，人工智能拓展、整合多个垂直行业，丰富应用场景，人工智能创造的价值将呈现指数级增长。


  从行业角度分析，在数据可得性高的行业中，人工智能和现代科技大规模场景应用将更有可能爆发。医疗行业由于数据电子化程度较高、数据较集中且质量高，极有可能率先涌现大量AI+场景的应用。据IDC Digital预测，截至2020年，医疗数据量将达40万亿GB，是2010年的30倍。数据生成和共享的速度迅速增加，而且预计约有80%的数据为非结构化数据。这一切都给人工智能在医疗行业的应用带来了广阔的技术前景，必将深度改变医疗发展现状。对于医疗后市场而言，这一趋势同样会带来更为精彩的想象空间。


  第一节 信息数据技术与医疗后市场的结合


  人工智能、区块链技术、云计算、物联网等相关技术手段在物流、制造、金融、证券、交通等诸多领域的应用已经非常广泛。在医疗领域，包括医疗后市场，技术与产业的融合也正在起步发展，并日趋火热，从多个层面推动着医疗大健康产业的发展，带来了新的机遇，造就了巨大市场空间（如图4-1所示）。
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    图4-1 人工智能为医疗领域带来新机遇


    资料来源：HC3i中国数字医疗网《2016—2017年度人工智能+医疗市场分析及趋势报告》

  


  充分利用信息技术与数据技术是目前国内外医疗后市场发展的大势所趋。这期间所涉及的主要技术领域包括云计算、互联网、物联网、大数据、人工智能等（如表4-1所示）。这些技术领域中，有些正在并且越来越趋向于成为医疗后市场乃至大健康领域发展的基础设施和必备条件，而另一些则不断与林林总总的应用场景继续耦合、分化，旨在提供更好的前端体验。


  
    表4-1 与医疗后市场结合的信息数据技术
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    ㊀ 远程健康（Telehealth）。远程医疗对应Telemedicine。远程健康的范围远不止医疗，可以包括任何通过远程手段对健康状态有所介入、改善的过程。


    ㊁ 互联的医疗器械（Connected Medical Devices）。

  


  一、在基础设施层面发挥作用的技术


  趋向于基础设施化（IaaS）技术的典型代表是云计算。云计算在医疗后市场目前主要用于云存储、云HIS、云LIS、云PACS、电子病历和支持互联网医院服务等场景。


  在技术功能方面，云计算提供了较为整合的数据安全和隐私保护能力。在美国、欧洲等健康医疗数据隐私保护相对较完善的国家和地区，很多云服务提供商，如AWS、Azure、Google Cloud都宣布可以帮助客户提供合规的整体云计算解决方案。在我国，有关部门也正在加紧制定出台针对医疗健康数据安全与隐私保护的法规标准。领先的云计算提供商也在着力将通用数据安全与隐私保护能力整合进包括医疗后市场在内的整个大健康领域的行业解决方案。例如，阿里云的云安全中心有针对医疗数据安全的条款与案例；2018年腾讯与中国医院协会信息管理专业委员会（CHIMA）合作推出了首份《医疗行业安全指数报告》[1]。云计算行业正在集体向行业平台设施（PaaS）方向迈进。


  二、面向应用场景的技术


  有一些技术领域着重与应用场景耦合，如互联网技术、物联网技术等。图4-2是IDC公司发布的2019年全球物联网（ICT）市场规模预测及增长情况。
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    图4-2 2019年全球物联网市场规模总量与增长情况


    资料来源：IDC公司发布2019年全球物联网支出指南

  


  图4-3是IDC公司预测发布的到2023年物联网在我国分行业支出的有关情况。从图中可以看出，医疗领域在物联网应用的比例为4.2%，虽然占比较低，但发展前景广阔。
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    图4-3 到2023年中国分行业物联网支出预测


    资料来源：IDC公司发布2019年全球物联网支出指南

  


  互联网技术已经与远程健康场景深度结合。在场景实现形式上主要有实时视频、存储后转发、远程患者监控、移动健康等。在互联网技术应用方面，由于医疗健康领域的特殊性，对于数据安全与隐私保护有更高的要求，所以未来对互联网医疗的数据质量要求也会越来越高。


  另外，物联网的兴起以及健康医疗数据的高度隐私敏感性，使边缘计算（雾计算）在医疗后市场中的发展值得期待。简单来讲，边缘计算（雾计算）就是根据场景需求、网络时延、隐私保护等多种因素，动态优化在设备端和在云端间的计算分工。物联网方面集中表现在互联网的医疗器械领域，主要包括医用可穿戴设备、可听设备、可吞咽设备、可改善情绪设备等，尤其是那些可以提供医疗级数据的设备。


  三、具有应用场景与基础设施双重性的技术


  有些计算领域具有应用场景与基础设施双重性的技术，如大数据、AI等。在通用技术基础之上，大数据和AI医疗后市场的差异化竞争主要体现在其与应用场景结合的效果上。相对于容量（Volume）、速度（Velocity）等大数据通用特征，医疗后市场对于数据的整合与真实性鉴别有高度场景化的要求。例如，在长期照护设施中，需要整合视频、音频、可穿戴设备、WiFi信号等多种类型的数据来实现对患者的有效远程监护，通过患者的服药记录与患者提供的其他生活场景线索（饮食、运动、旅行等）来对患者的慢病管理进行个性化建模，提供必要和适当的调整等。在这个过程中，越来越多的人工智能技术穿插其中，比如通过机器视觉识别患者步态的变化，通过语音识别与合成技术实现与患者对话，从而判断其情感与态度状态并提供必要的安抚与指导。


  值得强调的是，虽然所有信息技术与数据技术都可以采购到，但在医疗后市场中更重要的是将这些技术整合起来，并形成有效应对各个应用场景的解决方案。从全球创业公司实践的情况来看，在医疗后市场领域，这些信息技术和数据技术的应用场景具体包括：洞察与风险管理、医学研究、医学影像与诊断、慢病跟踪管理、数据监控与分析、生活方式管理监督、精神健康、康复护理、药物挖掘、虚拟助理、可穿戴设备以及其他场景。


  第二节 医疗后市场技术应用场景之一：慢病管理


  慢病有较大的人口基础。随着人口老龄化以及癌症等疾病转变为可控制的疾病，慢病人群还在不断增长。慢病管理的很大一部分工作是保持患者的治疗依从性。一方面要及时发现患者不依从或治疗方案不再适用；另一方面要及时采用有效干预方式（例如采用提醒患者本人，提醒家属或照护人，适当调整治疗方案等），让患者回归对治疗方案的依从。


  慢病管理是信息技术、数据技术与健康医疗碰撞较早的领域，具有代表性的Dario Health公司和Livongo Health公司都已经上市。这是因为，各种慢病正在给医疗保健系统带来越来越大的负担。慢病管理所涉及的技术主要是通过医疗器械与互联网技术、大数据技术的结合，将发现治疗中的问题及数据处理建议及时发送给专业人员（医生、护士等）进行确认，并做出及时有效与适合的干预措施。


  一、“AI+慢病管理”的主要应用


  AI+慢病管理是将人工智能技术应用到慢病管理的具体场景中。慢病管理的范畴非常广，从全球“AI+医疗”创业公司来看，主要集中在风险识别、虚拟护士、精神健康、在线问诊、健康干预以及基于精准医学的健康管理等方面。


  （一）风险识别


  通过AI分析可以识别疾病发生的风险并提供降低风险的措施。例如Lumiata公司通过其核心产品风险矩阵（Risk Matrix），在获取大量健康计划成员或患者电子病历和病理生理学数据的基础上，为用户绘制患病风险随时间变化的轨迹。Lumiata公司首提的医疗图谱（Medical Graph）是预测分析产品背后的引擎，主要有两大功能：一是映射出当前和未来的个人健康的轨迹；二是在每一个预测背后，提供详细的临床基本原理。利用图谱分析对患者做出迅速、有针对性的诊断，从而缩短30%～40%的患者分诊时间。其客户群体包括大型健康计划、护理机构、数字健康公司等。


  （二）虚拟护士


  即以护士身份了解患者饮食、锻炼、服药等个人生活习惯，运用AI技术进行数据分析并评估患者整体状态，协助规划其日常生活。例如Alme Health Coach针对慢病患者，通过对可穿戴设备、智能手机、电子病历等多渠道数据的整合，综合评估患者的病情，为其提供个性化健康管理方案，帮助患者规划日常健康安排，监控睡眠，提供药物和测试提醒。


  （三）精神健康


  即运用AI技术实现对语言、表情、声音等数据进行情感识别。例如Ginger.IO通过挖掘用户智能手机数据来发现用户精神健康的微弱波动，推测用户生活习惯是否发生了变化，根据用户习惯主动对用户提问。当情况变化时，系统会推送报告给用户亲友或医生；再如，Affectiva公司的一项技术可以通过手机或电脑摄像头实时分析患者的情绪。


  （四）在线问诊


  即结合AI技术提供远程医疗服务。例如在线就诊服务公司Babylon开发的在线就诊AI系统，能够基于用户既往病史与用户与AI系统对话时所列举的症状给出初步诊断结果和具体应对措施；再如Aicure是一家帮助用户按时用药的智能健康服务公司，可以通过智能手机摄像头获取用户信息，帮助医生了解患者的服药情况，并提醒患者用药，降低因不按时吃药导致复发的风险，通过手机终端结合AI技术确认患者的服药依从性。


  （五）健康干预


  即运用AI对用户体征数据进行分析，定制健康管理计划。例如Welltok公司通过旗下的CafeWell Health健康优化平台，运用AI技术分析来源于可穿戴设备MapMyFitness和FitBit等合作方的用户体征数据，提供个性化的生活习惯干预和预防性健康管理计划。


  案例：谷歌在健康状态检测方面的新技术应用


  在健康状态检测方面，谷歌在2018年7月获得了通过耳机进行健康数据采集、诊断的专利（如图4-4所示），其主要做法是使用入耳式设备收集用户健康状况的数据。用户通过智能手机、平板电脑或智能手表收听各种音频内容，在播放内容时，该设备就可以捕获用户的体温，有效地创建用户的体温规范数据库。


  随着时间的推移，该设备将能够将用户的每日阅读与其基线进行比较，识别体温的不良变化。谷歌认为这种功能将会“发现早期传染病或其他疾病”。用户可以在收听一段音频内容时启动“温度均衡时段”，该内容有足够长时间来使入耳设备中的温度传感器完成收集相关数据的工作。如果用户经常这样做，传感器会将每天的体温与之前的体温进行比较，从而发现体温的异常变化。


  谷歌还设计了用户激励获得机制，以此来推动用户记录自己的日常体温。可获得奖励包括访问媒体内容、经济收益或折扣等。
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    图4-4 入耳式设备实现健康数据收集

  


  二、健康信息技术（HIT）在慢病管理中的应用


  通过更有效和全面地管理慢病患者的健康来减少住院和不良事件的发生率是慢病管理的一个重要目的。健康信息技术（HIT）在其中具有广阔的应用空间，可以发挥重要的作用。其主要种类见表4-2所示。


  
  表4-2 健康信息技术的主要种类
[image: ]


  例如，对糖尿病进行管理，其中运用的主要技术包括通过智能手机联网的血糖仪，采集患者的血糖、饮食记录等数据，并对比其他人群的数据进行个性化的血糖管理建议。在必要情况下，由血糖管理教练或者教练机器人通过合适的渠道（短信推送、应用内消息）对患者进行及时干预。通过协同各种组件，将糖尿病的自我护理从孤立、多步骤的过程转变为一个互动、联系丰富、有效的系统，使患者能够实现正常生活。如图4-5所示。
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    图4-5 基于信息技术的护理系统

  


  案例：Livongo Health公司的慢病管理技术实践


  Livongo Health公司拥有尖端医学研究能力，其产品和服务、技术、系统和实践可以将信息转换为智能数据，基于物联网平台提供解决方案，紧密集成边缘设备、大数据应用程序和分析形成统一的生态系统，解决一个或多个行业挑战。该解决方案需要启用Livongo的手持设备，通过蜂窝运营商网络提供安全、快速和可靠的端到端连接的测试云。如图4-6所示。
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    图4-6 Livongo系统解决方案

  


  虽然Livongo Health在财务方面的成功与否仍然有待定论，但在用户体验和临床效果方面，Livongo Health经过整合信息与数据技术的慢病管理方式取得了明显的效果。如图4-7、图4-8所示。
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    图4-7 临床效果改善分析（一）
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    图4-8 临床效果改善分析（二）

  


  除医疗机构外，信息技术在慢病管理中应用的主体实施方是多样的。学校和科研机构也在进行有益的探索与尝试。美国德克萨斯大学系统整合多种技术的平台化尝试也给慢病管理带来了新的启示。


  案例：美国得州大学系统[2]的糖尿病肥胖控制（DOC）项目 [3]


  根据美国疾病控制和预防中心的糖尿病报告，糖尿病到2050年将影响到三分之一的美国人。美国得州大学系统及其理事会致力于为本州所有公民提供“教育、研究和关怀”的三重使命，并于2015年启动了糖尿病肥胖控制（DOC）项目，旨在建立一个跨部门合作基础上的生态系统，将数字卫生技术引入医疗覆盖不足社区的健康服务中。


  美国得州大学系统在整个项目中起着召集人的角色。首先，为了实现数据可流动性，聘请普华永道（PWC）将其基于云的信息交换定制为指定的数字健康平台，并开发从属数据使用和共享协议，以便在授权参与者之间汇总和共享患者健康数据。为了将市场上可用的数字健康功能带入生态系统，又聘请了AT&T在端到端安全通信网络上提供物联网功能。


  为了将这些技术功能融入社区，美国得州大学布朗斯维尔分校公共卫生学院作为当地共享服务办公室，负责与社区合作伙伴进行交流。最后，得州大学系统动员了一系列医疗服务组织、零售合作伙伴和社区团体参与到这一项目的生态系统中来，并依据组织参与协议或谅解备忘录制订了生态系统的运行规则。


  管理生态系统的关键规则有：


  ● 各参与方同意参加得州大学的召集监督


  ● 各参与方负责其人员的资格认证、许可和注册


  ●各参与方同意并负责与指定的数字健康平台签订数据使用和共享协议


  ●各参与方同意通过指定的数字健康平台与生态系统共享患者信息，其唯一目的是提供患者护理


  ● 患者数据仍将归数据贡献者所有


  ● 各参与方同意在生态系统出现任何问题或事件时进行合作


  糖尿病肥胖控制（DOC）项目设计了一个专门用于托管来自各种公司的数字健康产品的平台。这一平台为医疗服务提供者和患者提供了相关数字健康产品的便利来源，是一个类似于“亚马逊”的医疗保健平台。它就像亚马逊网站一样，直接面对数千个供应商，最大限度地减少了采用数字健康工具所需的时间、精力和专业知识，促进这些产品与传统医疗服务整合，消除数据和技术共享的技术障碍。


  在这个数字健康平台上，糖尿病肥胖控制（DOC）项目通过普华永道的“双跳”交互系统（Double Jump Interchange）建立了整个生态系统的连通性，促进生态系统参与者之间的数据共享，并为市场提供数字健康工具。这个项目的早期参与者包括Su Clínica Familiar（一个联邦健康中心）、US Wellness（一家健康公司）等。同时，部分项目由沃尔玛和United Healthcare社区计划支持，并整合了AT&T管理的物联网服务用于远程监控，同时由Surescripts药房提供数据来源（如图4-9所示）。


  美国得州大学系统召集了多个行业领域的不同利益相关者作为虚拟生态系统的参与者，在这个生态系统中，数据可以在一个共同的数字健康平台上共享。随着原型生态系统的建立，作为示范，糖尿病肥胖控制（DOC）项目开发了远程监控计划和预防计划（如图4-10所示）。
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    图4-9 健康数据与服务生态系统


    资料来源：新英格兰医学杂志 催化剂©马萨诸塞州医学会
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    图4-10 预防与远程监控计划


    资料来源：新英格兰医学杂志 催化剂©马萨诸塞州医学会

  


  远程监控计划是一种经证实有效的干预措施，可有效改善疾病控制不良或多种合并症患者的糖尿病和高血压控制。它通过以下方式降低了远程患者监测的障碍：（1）为Su Clínica临床医生提供远程患者监测服务（由AT&T运营），提供前期和持续的技术支持；（2）促进护理团队与工作流程之间的协调，记录、培训和监测患者；（3）在360 Health Profile中为护理团队提供患者临床（电子病历）和真实世界（远程患者监护）数据的综合纵向视图。


  健康素养教育对慢病管理至关重要。预防计划的目标是对人群进行健康检查和教育，并向他们提供得到授权许可的服务。例如沃尔玛商店Pursuant Health的自我监控服务、药房药剂师的药物咨询服务，或注册营养师提供的营养咨询服务等。在预防计划中，糖尿病肥胖控制（DOC）项目通过与沃尔玛开展合作，曾在6个月内为超过8, 000名购物者提供免费测试。测试人群中有糖尿病和高血压风险的人分别占总测试人数的20%和30%，但其中只有22%的人知道自己的疾病风险，另外，在这些具有疾病风险的人群中，有76%的人表示他们希望根据筛查结果改变自己的日常生活行为。这些发现证明了预防计划的意义，也即在相互连接的生态系统中纵向跟踪患者健康数据，促进个性化参与和及时干预，有效地帮助患者改善健康状况。


  三、物联网技术在慢病管理中的应用


  慢病管理领域还出现了医用级物联网（Internet of Medical Things）技术，传感器技术的发展为个人健康医疗数据的采集提供了更丰富的形式和场景（如图4-11所示）。


  同时，配合个人健康数据的采集，边缘/雾计算技术将各种运算在云端和设备端间进行优化调配，如图4-12所示，就降低了网络时延，又提高了时效性及数据安全性。


  案例：Proteus Digital Health的智能医疗实践


  Proteus Digital Health通过贴在左上腹的信号接收贴（patch）来接收患者服下的含有可吞咽（可消化）传感器的药片所产生的信号，从而得以记录患者的服药时间和状态。接收贴还能感知患者是否处于卧姿、静止或者运动状态（如图4-13、图4-14所示）。


  可吞咽传感器作为医疗设备几乎可无限制使用。含有可吞咽传感器的药片在患者体内消化后，会产生一个电信号。这个电信号会被可穿戴的信号接收贴捕捉并记录下来，与服药医嘱进行比对（如图4-15所示），最后形成给患者和慢病管理服务者的数据报表，促进基于真实服药记录的慢病管理建议得以实施。同时，可以将脱敏后的匿名患者纵向数据用于药物经济学分析，尤其是服药依从性相关的分析。
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    图4-11 基于物联网的健康监控系统的组成部分
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    图4-12 雾计算中的节点移动
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    图4-13 Proteus Digital Health工作说明

  


  
    [image: ]

    图4-14 每天体位时段数据报表图（显示当日各个时段所在体位的具体时间）
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    图4-15 每日服药剂量及次数历史图

  


  第三节 医疗后市场技术应用场景之二：康复医疗


  康复医疗领域一直面临缺乏量化的过程数据（例如脑卒中患者的肢体运动形态难以计量）或获取量化过程数据的方式影响康复医疗过程本身（例如，需要穿戴特殊设备，使用特殊摄像器材等）的难题，以至于康复治疗师不能确定可以在什么时机、做什么来改善患者的康复效果。同时，也造成患者在康复过程中不清楚应该做哪些改进，康复成果与进展情况如何，这些都容易让患者产生挫败感进而失去康复的信心与动力。


  计算生物力学能为解决这个问题提供帮助。但首先要解决数据采集问题。“传感器+机器视觉技术+人工智能”的组合提供了解决方案，它大大降低了高精度动态采集跟踪肢体动作数据的场地和设备要求，使居家康复成为可能。另外，游戏化的人机交互也在康复管理中起到了良好的效果，给康复患者实时反馈，有利于他们维持信心和继续康复的动力。随着技术的进步与发展，虚拟现实（VR）和增强现实（AR）技术也会在康复领域中展现出更多可期待的发展空间。


  案例：用于康复的Virtual Rehab系统


  Microsoft Kinect是微软公司一款先进的多媒体控制软件，旨在提供游戏体验和人们的娱乐方式。尽管Kinect是为玩游戏而开发的，但该软件程序也可以用于临床和患者家庭进行他们的康复计划。许多公司利用Microsoft Kinect的独特技术来创建基于康复的软件程序（如图4-16所示）。为不同的患者群体提供康复方案，其中最为有效的是针对那些患有中风、帕金森病和多发性硬化症等神经系统疾病患者的方案，其产品中具有代表性的诸如神经疾病康复软件Virtual Rehab。
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    图4-16 用微软Kinect进行康复练习

  


  Virtual Rehab是一种临床验证的身体康复系统，它使用视频游戏和运动传感器技术来提供康复服务，是第一个被归类为医疗器械的虚拟康复软件，获得了欧盟医疗器械指令监管体系的CE认证标志。该软件产品由神经病学和物理治疗专家组成的多学科团队开发。它可以用来治疗多种不同的病症，例如神经退行性疾病、神经肌肉疾病、神经血管疾病和创伤等。该工具提供功能训练，改善身体平衡、虚弱、疲劳和痉挛。练习可以根据患者的残疾水平进行调整，以便可以在各种能力水平下使用该程序。


  Virtual Rehab利用Kinect运动技术的独特特征来跟踪和捕捉患者的运动，使患者沉浸在与游戏互动的3D环境中。Virtual Rehab程序允许患者选择上肢和下肢的运动功能，明确锻炼内容，并提供视觉提示来帮助执行锻炼。此外，它会记录下患者的每一次运动执行情况，并向患者和康复治疗师提供患者运动执行正确与否的反馈。同时，通过提供具有高度激励性的游戏，引导患者坚持他们的康复计划，改善康复治疗效果。


  第四节 医疗后市场技术应用场景之三：养老产业


  目前全球都面临着老龄化浪潮。在养老场景中，技术可以为两个群体提供帮助。一是老人本身；二是老人的照顾者。因此，目前的技术也可以分为两大类，第一类技术的服务群体是老人，主要以方便老年人自理生活、提高生活品质为目标。这些技术赋能给老人，可以使他们保持生活能力。第一类技术目前主要应用在以语音、机器视觉人工智能的人机互动上。


  第二类技术的服务群体是老人的照护者，主要以进行有效的居家健康监控，及早发现可能的健康、生命风险为目标。因为对于老年人的照护者而言，最重要的是知道老人的生活健康状态，在他们需要照护帮助时能及时得知情况。智能家居设计可以通过老人与各种设备的信息交互判断他们是否出现异常。除上述目标外，第二类技术还致力于帮助照护者为老人提供更好的服务。例如，处于技术前沿的外骨骼机器人技术为未来养老提供了新的路径。美国SuitX公司的针对人体的后背、腿部和肩膀进行力量提升的外骨骼设备MAX（全称Modular Agile eXoskeleton），可以帮助工人们举起重物，在生产线上节省大量的力气和时间。这种设备可以经过改造供老年人使用。日本Cyberdyne公司的外骨骼产品Hybrid Assistive Limb（HAL）在设备上增加了智能感应功能，帮助行动不便的老年人重新获得行动能力。这些新技术及产品的应用一方面可以协助老年人行动，另一方面也可以帮助照护者提供更优质、更便捷服务，如帮助护士抱起老人等。第二类技术目前主要涉及居家传感器和机器视觉的人工智能系统。


  一、养老领域的人机互动


  有些年轻人已经习以为常的技术，对于老人来讲可能还是新鲜的，将这些技术改造为老人的助手本身就有价值。当然，也可以完全创新开发，语音人机互动就是一个代表。有时老人需要的是被陪伴的感觉，具备AI能力的陪护机器人或宠物就可以满足这个需求。例如日本的PARO机器人，作为医疗器械已通过美国FDA（美国食品和药物管理局）认证。其外形是一个可爱的白色仿真小海豹，身长60cm，大约2.5kg重，身上覆盖白色皮毛，柔软、耐用而且不会引起过敏。PARO身上装有12个功能各异的传感器，使它能像动物一样拥有较为丰富的触觉。在听觉方面，PARO安装了声音识别系统，知道声音发出的方向，听得出赞美和问候，能分辨出高兴和生气。这些技术把PARO打造成了一只温顺听话的小海豹，在交流中让人感受到温馨、被需要、亲昵与爱等美好的感情，满足了老人的情感需求。


  再如苹果公司的Siri、亚马逊公司的Amazon Echo和谷歌公司的Google Home等，都是具有令人印象深刻的语音识别设备，它们可以回答问题，播放音乐并帮助保持家中的温度。下一代的家庭助理正在被研发之中，它们旨在与人们建立更多联系，而不仅仅是回应人们的请求。例如，ElliQ是一家名为Intuition Robotics的以色列公司研发的机器人设备（如图4-17所示），ElliQ旨在通过模仿实现更有效地与人类交互。它的一个关键特征是具有“肢体语言”，ElliQ不仅会说话，还会产生动作变化。当一个人说话时，ElliQ会朝着说话人的方向倾斜，还会使用不同亮度和不同音量来传达信息。
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    图4-17 ElliQ机器人

  


  目前，Amazon Echo和Google Home等家用设备都已经能够打开和关闭灯光，调节温度和锁门，通过声音激活并遵循指示，但这些仅是最基本的AI应用。下一步的智能家居会变得更加主动，会通过用户的偏好和行为采取行动。例如，伦敦一家名为AI Build的创业公司开发了一款产品，该产品有6个摄像头，不仅能响应语音命令和手势，还能更好地了解用户的行为，如早晨会根据它对用户作息时间表的了解打开咖啡机。当然，现在这种复杂的智能家居仍处于起步阶段，但随着它们的发展，在不远的将来可以预见它会给老年人的生活提供更多助力。


  二、养老领域的人工智能


  家用传感器技术在养老场景中的应用是十分有价值的。通过安装在家中的传感器可以了解老年人的行为，同时，使用AI算法可以从传感器收集的数据中评估老年人的活动模式，预测一个行为的变化可能会意味着什么。


  斯坦福大学人工智能辅助护理项目（如图4-18所示）研究利用人工智能创建活动快照，从典型特征的偏离进行判断，如有异常则会触发预警。例如，大多数人都容易跌倒在床边，如果一个人在早上花费很长时间才离开卧室，那可能意味着他已经摔倒了；传感器还可以检测到老人难以使用淋浴，这时将会提醒护理人员或家庭成员去帮助他们，使老人能在自己家里得到及时援助。
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    图4-18 斯坦福人工智能辅助护理项目

  


  除了发现身体上的变化，人工智能也可以发现老人精神上的变化。通常，及时发现一个人的精神或情绪状态的变化是比较困难的，但传感器可以提供线索。例如，一位老人看电视的次数比过去多得多，这反映他长时间缺乏运动，同时可以反映出他的心情可能变得低落和抑郁。通过一段时间的数据分析就可以得到很多结论性东西。


  麻省理工学院计算机科学与人工智能实验室的研究人员正在使用传感器跟踪老年人的运动。他们认为人们行走的速度是一项的重要预测因素。通过分析行走速度的变化，可以从中判断出一个人的认知能力是否在下降。根据其发表的一项研究报告，他们开发了一种名为WiGait的设备，可以通过测量人体对周围无线信号反射的测量结果来分析一个人的步行速度，准确度达到95%。它的算法还可以将步行与其他动作区分开来，例如清洁厨房或刷牙。这种速度或步态的变化可以成为健康早期预警指标。该团队开发的WiGait比相机更具隐私意识，对患者的显示只不过是屏幕上的移动点（如图4-19所示）。下一步，他们将对患有帕金森症、阿尔茨海默症或多发性硬化症等有行走障碍的人进行训练，帮助医生准确跟踪疾病进展并调整药物。由于无须用户的主动参与，这项成果对于认知障碍者尤其有用。另外，这项技术还可以扩展到测量睡眠模式、呼吸率和其他重要的人类行为。
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    图4-19 WiGait用步速进行分析判断

  


  案例：日本养老产业中先进技术手段的应用


  在日本这个高度老龄化的国度，很多先进技术融入了养老产业。例如DFree（Diaper Free）利用连接到身体的非侵入式传感器，使用超声波技术全天候监测老年人的膀胱（如图4-20所示）。通过分析传感器收集的数据，预测老年人何时需要去洗手间，然后在手机或平板电脑上告知老年人需要去洗手间了。这让老年人感觉能控制自己的感官，不让尿失禁影响生活，获得独立自主生活感。在降低患者焦虑感的同时，也降低照护人的焦虑。目前，DFree已经在150多家日本养老院开始使用。
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    图4-20 DFree的应用过程

  


  另外，其他实用技术也被广泛地整合进养老产业及养老服务中。比如，日本千叶疗养院安装在床下的检测患者运动的传感器；多普勒雷达也装在养老院床下用来采集老人的呼吸和心跳数据，并将数据传到照护护士的办公室以便对片区进行集中监测（如图4-21、图4-22所示）。


  
    [image: ]

    图4-21 安装在床下的检测设备
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    图4-22 护士进行监测分析

  

  


  [1]《医疗行业安全指数报告》，2018年9月20日发布，报告内容基于腾讯智慧安全指数和CHIMA医院信息化状况调查。


  [2] 得克萨斯大学系统由15所高等教育机构成。下文简称得州大学系统。


  [3] Project Diabetes Obesity Control。


  第五章 资本：医疗后市场的投资方向与实践


  第一节 医疗后市场投资现状与逻辑


  一、慢病管理的投资现状与逻辑


  2015年年末到2016年年初，美国健康管理鼻祖企业WellDoc高达2950万美元的B轮融资点燃了慢病管理创业者的热情。从行业发展角度来看，美国的慢病管理在投资上确实走得更快。


  国内慢病管理产业起步较晚，但发展迅速。在国家鼓励和政策支持下，社会资本进入医疗健康行业。慢病管理消费市场具有巨大的增长潜力，成为各类投资机构竞逐的领域之一。各类慢病管理公司不断涌现。这些慢病管理公司，从业务架构和盈利模式看，主要有体检主导型、中医调理型、私人医生型、技术服务型等；从运营主体和服务模式上看，主要可分为由公立医疗机构开设的体检中心服务模式、由民营医疗机构开设的专业体检中心服务模式、由社区卫生服务机构主导的社区医疗服务中心模式以及由社会各类机构（如健康技术软件开发公司、健康咨询公司、健康保险公司、药店慢病会员中心等）开设的第三方服务模式。


  “互联网+”时代慢病管理较为理想的服务模式是：依托物联网技术，各类慢病管理产品预先储存标准化数据，然后将从服务对象处所收集到的健康信息与之比对，实现对居民健康状况的动态监测，在此基础上医疗服务团队通过各类移动终端为居民提供个性化的健康管理服务。整个服务模式的构成要素包括专业医疗服务团队、完善的服务器端管理、具有良好用户体验的App、个性化的App端硬件等。


  然而，要将“理想”付诸“现实”，仍有一些需要破解的难题。首先，目前掌握信息技术的主要是年轻人和高学历人群，而最需要慢病管理服务的老年人恰恰是最少使用智能设备上网的人群。寻找并建立一个容易为老年人群所掌握和接受的移动医疗方式是需要破解的一个现实难题；其次，国内的各类慢病管理App功能单一、内容同质化严重，慢病管理的核心内容如患者的病程记录、健康信息监测与反馈、用药和行为管理等基本未涉及。因此，研发一个集健康信息收集和监测、健康风险评估与预测、健康危险因素干预与管理三大功能于一体的产品是需要破解的另一个现实难题。


  案例：慢病管理企业橙意家人的经营模式与融资情况


  国内切入慢病管理较突出的企业之一橙意家人成立于2014年，是一家专注慢性呼吸系统疾病的管理服务提供商，主要业务包括呼吸系统疾病的初筛、转诊、治疗和康复等。2014年3月，橙意家人发布了自己的第一个医疗级可穿戴设备——橙意鼾症监测仪1.0，主要针对阻塞性睡眠呼吸暂停综合症（OSAS）进行筛查；2015年5月30日，橙意家人的第二款产品——橙意Dr.Watch 2.0面市；2016年3月又发布了针对慢阻肺的远程便携式肺功能仪。其盈利模式包含了：


  1．和医院、基层医疗机构、体检机构合作布局睡眠中心，为睡眠障碍用户提供价格不等的服务套餐带来收入。通过初筛找到阳性患者，对于重症患者提供转诊三甲医院和后续的治疗康复等一系列服务。通常在三甲医院，阻塞性睡眠呼吸暂停综合症（OSAS）主要的检查方式是多导睡眠图（PSG），但一次检测费用就要500元～1000元，在体检中心用橙意家人提供的便携式设备可以把这一检查成本降低。


  2．新产品远程便携式肺功能仪所带来销售收入。橙意家人不仅可以提供医院认可的诊断报告，还与合作厂商共同提供治疗方案、监控患者日常指标，用“器械+服务”的模式提升其行业竞争力。


  2014年11月，橙意家人和天津市第一中心医院成立国内首家鼾症筛查中心，通过检测、筛查、转诊治疗、跟踪管理的方式有效控制鼾症及并发症的产生，并成功落地天津市的20家社区医院。橙意家人的产品鼾症监测手表已经进入多个省市约200家三甲医院的呼吸科。2016年5月，橙意家人开始和美年大健康的线下门店对接。2017年12月21日，橙意家人与飞利浦正式签署战略性商务合作协议共同建设“睡眠呼吸体验中心”。此外，橙意家人的融资纪录也不俗，相关信息如表5-1所示：


  
  表5-1 橙意家人融资情况一览表
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  但橙意家人在发展中也存在一些需要关注的问题。它目前产品的主要功能是筛查和病程监测，而对于监测数据的解读和后续治疗方案的提供则主要依赖医生，还没有形成核心竞争力和技术壁垒。现阶段橙意家人以ToB业务为主，用户范围较小；若要拓展To C业务，还需要在大数据开发、市场教育与培育上发力。


  二、康复医疗的投资现状与逻辑


  从全球康复医疗市场发展现状来看，美国的康复医疗市场比较成熟，主要的投资交易是康复产业集团之间的并购交易。例如，在2015年发生的几次比较大的并购如表5-2所示：


  
  表5-2 2015年美国康复医疗市场主要并购事件
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  回退到20世纪90年代美国康复医疗市场快速发展的时期。以龙头企业南方健康为例，其爆发性增长也是源自于一系列并购行为（如表5-3所示）。可以说，并购是美国康复医疗市场快速发展和后期整合的主要方式。


  
  表5-3 美国南方健康公司1993-1995年并购大事记
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  我国的康复医疗市场尚处于初级阶段，供给不足，但成长空间大，投资价值已经显现。新建康复医院是目前主要的投资模式，社会资本多选择这一方式进入，参与者主要是上市公司、保险公司、医疗管理集团等产业资本。投资的方向多是大型康复医院或连锁特色康复专科诊所等易复制扩张的模式，同时靠近患者端的社区康复机构也是投资关注的方向。


  随着市场的不断成熟和产业资本的深入布局，再结合美国康复医疗的发展之路，可以判断，我国国内康复医疗市场大的并购机会将可能逐渐显现。投资机构在资本端、管理端都有介入的机会，以“PE+上市公司”“PE+大型医疗管理集团”的模式做行业并购是值得关注和探索的。另外，关注康复医疗生态圈、康复和其他医学领域以及和其他行业的交叉结合点，将会产生更多的投资机会，如康复和高端医学技术的结合、“康+养+游”模式等。


  根据国家卫生统计年鉴，我国专科医院中，按民营资本占比从高到低的排序结果依次是：整形外科医院、骨科医院、妇产科医院、耳鼻喉科医院、眼科医院、口腔医院和康复医院，在对这些医院的运营数据进行对比之后，可以得出以下结论：


  1．康复医院的平均收入低，且主要来自服务收入，药品收入少（流动资产少）。


  2．从医院人员总数、设备总价值、资产情况、人均人员经费等方面来看，康复医院的门槛低，建设康复医院的设备投入低，平均单床投资仅30万～50万元，同时对从业人员的专业技能要求也不高，不需要支付高昂的人力成本。这种特点一方面降低了康复医院的进入门槛和建设成本，使得新建康复医院很快就能实现盈亏平衡；但另一方面，也使得现有康复医疗机构难以通过提升诊疗质量获得患者认可，只能在价格、与公立医院的合作关系、营销推广等方面去竞争。


  3．从病床使用情况、住院人数、房屋使用面积等指标看，康复医院病床周转率低、住院比例高。康复医疗的特性决定了每名患者的治疗周期都明显长于其他专科和综合医院，这使得康复医院不得不投入大量成本进行病房建设。同时，在康复医疗的过程中需要大量人力去照顾康复病人。所以，康复医疗总体上呈现出重看护服务、轻功能治疗的特点。现阶段康复医院的经营模式更接近于医院康复科的外包。


  总体而言，康复医疗单床单日诊疗收入低、治疗周期长、病床周转率低、人力投入大、重服务轻治疗，属于一种低门槛、低医疗属性的医疗服务业，与消毒供应中心、护理中心的经营模式有相似性。但知名公立综合医院床位需求大，通过与康复专科医院的合作将急性后期的病人转诊，可以大大加快病床的周转，缓解公立综合医院的住院压力，提高单床收入。所以现阶段经营状况较好的康复专科医院的获客渠道往往依赖于公立医院的转诊，其与公立医院的关系直接决定了康复医院经营情况。


  长期来看，具有规模优势和品牌优势的连锁康复机构最有可能取得竞争优势，在大型医疗集团内设立康复医疗机构也是很好的进入途径。


  未来康复医疗的发展主要取决于医保支付能否实现精细化管理，精确计算各种康复医疗服务的性价比，重点支持其中实际治疗效果最好、性价比最高的那部分。例如，美国的医保支付是以美国康复医学统一数据系统（Uniform Data System for Medical Rehabilitation，UDSMR）为基础，以独立功能量表（Function Independent Measure，FIM）为评估工具，根据一系列功能相关分类法（FIM-FRGs）为依据的预付制体系。FIM-FRGs一方面是科学的医保支付标准，它将患者依据标准分组，然后根据独立功能量表评估每组患者的功能障碍水平、年龄和并发症分级，最后测算康复费用标准；另一方面是给患者的给付依据。使患者切实得到康复，促使医院更加关注功能恢复，引导康复医疗机构不断发展和完善，满足患者不同层次、不同治疗阶段的医疗需求，实现患者及时、主动、顺畅的转诊需求。这也启发我国应加快康复医疗的效果评价体系和成本效益关系的研究，同时进一步探究患者的意愿和价值观以及康复医疗的总体社会效益。


  三、养老产业的投资现状与逻辑


  以下是两个获得机构融资的养老项目概况，从其中可以得出对养老产业投资的若干方向性认识：


  康乐年华是一家典型的从养老轻资产服务起家的公司。它从2008年开始做居家养老服务，2009年连续拿到多家养老机构的“公办民营”经营权；2011年成立康乐年华养老服务有限公司，正式涉足养老商业领域；2013年涉足养老机构信息化，开设养老培训学校；2015年成立企业管理咨询有限公司，并推出养老社区品牌。从发展历程可以发现，康乐年华的整个发展过程非常有规划，步骤清晰。现在这家公司开展的业务已经非常多元，从养老服务的设计、管理、运营到咨询、培训以及老年保险代理、产品研发等全部包括在内。


  上海友康信息科技有限公司（简称友康公司）是一家专为老年人及智障人士提供专业服务产品的民营高科技企业，也是获得机构融资的项目之一。友康公司运用物联网和云计算，以强大的数据处理中心为核心，与110、120等公共平台互联，整合成熟的养老服务企业，采取严格规范的服务流程，为老年人提供24小时×365天不间断的主动关爱、紧急救助、定位服务、电子围栏、代购代办、信息发布、俱乐部等服务，加入后台服务的各类组织已达500余家，内容涉及生活服务类、维修类、文化娱乐类、医疗类、法律服务类、机构养老类、教育类、就餐类、特需服务类等10大类53项服务。友康科技成立于2010年，注册资本5000万元，采取市场化运作方式，面向上海市老年人提供各类有偿服务，服务范围1000万人，同时承接政府委托的各项为老服务。目前公司在线会员达28万以上。此外，友康科技还采用市场化运营手段，和中国电信、中国移动、中国联通三大电信运营商展开合作，子女通过编辑短信即可为老人定制贴心服务。同时，友康公司承接政府委托的各项为老服务，已成功为徐汇区、闵行区、黄浦区、松江区量身定制符合各区政府为老工作要求和老人个性化养老需求的为老服务套餐，全面满足老人各类居家养老需求。其旗下的“颐养宝”是一个为老年人提供服务的平台，一方面联系以老年人为核心的家庭，另一方面联系各级政府组织（街道、居委会）、社会公共资源（110、120等）以及各类服务供应商，不断整合供应商资源，构成、优化服务链，使老年人从四处寻找服务变成不出家门坐享主动服务。


  另外，在养老领域还有智慧养老类的企业拿到过融资，如麦麦养老、三开科技、壹零后等。“智慧养老”这个概念近两年在养老行业非常流行，由于这个方向的业务主要是面向To B方向，在养老产业普遍盈利较难的情况下，更容易找到清晰的商业模式，因此短时间内智慧养老领域就出现了大量新的参与者，麦麦养老、三开科技、壹零后养老属于其中知名度较高的三家公司。这三家公司都在2015～2018年期间获得了大额融资，可以看出，养老产业的发展热度和趋势非常明显。在中高端养老机构持续快速增加的情况下，智慧养老已经成为养老轻资产创业的最重要风口之一。


  从整个产业发展态势看，目前机构养老市场上不断有新参与者入场，整个市场的增速高达20%，由于对商业回报的强烈需求，这些新的参与者大部分都指向智慧养老。对于麦麦养老、壹零后这类公司来说，除了面向B端的机构及社区市场提供智慧养老服务，还应该把眼光投向更加广阔的C端市场。一旦从B端打通，并成功走向C端，智慧养老领域将出现行业巨头，新的“独角兽”也许就会在这里诞生。


  在医养结合这一领域，由于当前尚未建立起完善的跨部门的统筹协调机制，尚未形成统一的服务标准。同时，适合医养结合发展的支付保障体系也待进一步建立完善。另外，目前医养结合信息网络还不完善，缺乏高效统一的数据共享平台，加之目前医养结合所提供的服务品类单一，服务项目和盈利模式单一等因素存在，导致多元化、多层次医养结合服务体系目前难以形成。


  第二节 慢病管理的热点投资机会


  一、慢病管理热点领域之一：脑卒中管理


  脑卒中又称中风或脑血管意外。随着老龄化和城市化进程的不断加快，不健康生活方式的流行，脑卒中发病率呈现持续上升的状态。依据《中国脑卒中防治报告（2018）》数据，通过国家卒中筛查，在我国目前40～74岁的人群中，首次脑卒中标化发病率正以平均每年8.3%的速度逐年增长。同时，它具有高死亡率和高致残率的特点。根据2019年中国疾病预防控制中心（Chinese Center for Disease Control and Prevention，CDC）发布的资料显示，脑卒中仍然位居我国居民疾病死亡原因的第一位，它带来的致残率为40%～86.5%。高死亡率、高致残率加上年轻化的趋势，这给国家、社会和家庭都带来了巨大的压力与负担。


  《2017中国卫生和计划生育统计年鉴》数据显示（如图5-1所示），我国2005—2016年脑出血与脑梗死的出院人数及人均医药费用均呈增长态势，尤其是脑梗死患者人数呈爆发式增长。到2016年，我国抽样综合医院中脑出血、脑梗死患者的出院总数近360万余人，相比2010年分别增长48.6%、147.0%；2016年我国脑出血与脑梗死患者住院人均费用分别为17787.0元、9387.0元，相比2010年分别增长61.4%、31.4%。


  
    [image: ]

    图5-1 我国脑卒中的疾病负担（人均）

  


  另外，脑卒中还具有高复发率的特点。以缺血性脑卒中为例，通过对2007—2008年首次发生缺血性脑卒中的7593例18岁及以上患者进行调查，结果显示，在3个月、6个月和1年的脑卒中复发率分别为10.9%、13.4%以及14.7%，合并计算，即1年内复发率达到38.6%。按照WHO的标准，分为一、二、三级预防。高复发率直接加大了二级防御的重要程度，降低脑卒中的复发概率，是每个患者及其家庭的重要诉求，而二级和三级预防，也是商业介入空间所在。


  （一）脑卒中慢病管理体系与参与主体


  脑卒中管理是指通过诊前、诊中和诊后三个环节，构建一体化病程干预及管理机制，最终达到加强病情控制、防止病情恶化，并控制整体医疗成本的目的。


  在诊前环节，据2016年发表在《柳叶刀》杂志上的来自32个国家的脑卒中危险因素分析研究结果显示，全球90.7%脑卒中与高血压、糖尿病、血脂异常、心脏疾病、吸烟、酒精摄入、不健康饮食、腹型肥胖、体力活动不足和心理因素等10项可纠正的危险因素相关；对于我国人群，该10项危险因素可解释高达94.3%的全部脑卒中发病原因，分别解释95.2%的缺血性脑卒中发生和90.7%的出血性脑卒中发病原因。这表明脑卒中是可以预防的，脑卒中一级预防也是降低脑卒中发病率的根本措施。“一级预防”是指在疾病发生前的预防，即通过早期改变不健康的生活方式，包括对慢病患者的认知，心理状态和行为方式的引导，慢病患者所处的社会环境的管理，积极主动地控制各种致病的危险因素，从而达到使脑卒中不发生（或推迟发病年龄）的目的。一般而言，这主要是由政府及健康医疗系统主导的，而潜在患者的重视程度往往是不够的，故而脑卒中诊前环节的市场机会以及商业化程度相对较低。


  在诊中环节，由于大脑是非常活跃的器官，没有能量储备，因此对于缺血、缺氧十分敏感，卒中病发时具有很强的“急症”特点，在周围的缺血区，若不能及时恢复血流，脑细胞在几个小时内将会不可逆转地走向死亡。而卒中中心可以整合神经内科、神经外科、神经介入、急诊、重症、康复、护理、医技等多方医疗资源，实现对卒中特别是急性期卒中的高效、规范的救治，形成相对独立的诊疗单元，提高卒中救治的质量。


  在诊后环节，脑卒中的高致残率和高复发率特点，使各方都要重视康复和二级预防。这不仅能够减轻患者的症状，控制病情进一步发展，还能降低医疗费用，并提高患者的生活质量。这一环节需要专业人员与机构指导，需要整合各方资源，提供多样化、专业化、个性化服务，这一环节具有市场空间和商业机会，也是引起社会参与主体重点关注的。


  根据不同环节和参与水平，脑卒中这一慢病管理细分领域社会参与主体的分类如表5-4所示。


  
  表5-4 脑卒中领域社会参与主体
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  （二）脑卒中慢病管理的市场需求痛点与核心问题


  与其他慢病类似，脑卒中的慢病管理存在医疗资源供给不足、患者依从度低、费用支付环境不成熟、医疗信息缺乏统筹等痛点和问题。这正是医疗后市场这一细分领域待开发的价值与机会。


  1．医疗资源供给不足


  （1）医疗增量资源不足，有效供给紧张


  从总量上看，目前我国医疗资源供给不足，存在供需矛盾。2009年到2017年期间，我国公立医院总诊疗次数从17.7亿次增加到29.5亿次，增幅达66.7%；全国医院总诊疗次数增幅达85.9%，而同期执业（含助理）医师增幅为48.5%，作为核心医疗服务资源，医师供给不足；另一方面，在线挂号、问诊让患者有更多的渠道找到好的医院和大夫，但同时也进一步加剧了医疗资源的使用不均。


  （2）优质医生分布不均


  据统计，2010年到2017年期间，我国三级医院头部效应愈发明显，年均诊疗人次从2010年的59.2万人次，增至2017年的73.9万次，增幅24.8%；同期二级医院年均诊疗人次从14.4万次增至15.1万次，增幅仅4.9%；一级医院从2.8万次降至2.2万次，降幅21.4%，诊疗需求明显向三级医院聚集。


  基层医疗机构与三级医院平均诊疗人次存在巨大差距的原因主要包括：国内分级诊疗制度尚待完善；医生资源分布不均，优质医生主要集中在三甲医院等大型医院；患者对基层医院的信任感较低，等等。虽然基层医疗机构仍存在大量需要提升之处，但是从其整体存量、地理区位和服务能力上来看，依然存在巨大的潜力。所以如何提高基层医疗机构的慢病服务能力，充分利用相对闲置的医疗资源，将是市场参与者的一大目标与助力。


  2．康复等诊后阶段精力投入不足


  脑卒中患者离院后，在康复、随诊、二三级预防等方面，医院的动力也是不足。在优质医疗资源紧缺的情况下，对于医院而言，更多精力仍放在院内急症处理上，而院外康复及慢病管理对于医院的医生资源利用而言是低效的。


  很多互联网医疗公司尝试以线上问诊等服务来进入这一市场，但是效果却不理想，事实证明简单的互联网问诊的方式无法解决诊后投入不足的情形。在人工智能真正成熟之前，无论何种模式，最终都要面对医疗服务资源的短缺问题。如何有效增加医生、尤其是优质医生的供给，并提供专科、专业的赋能，让医生服务效率更高，这才是真正缓解或解决问题的根源所在，才能让慢病服务具备可持续性。


  3．院外依从度不够高


  依从性是指患者按医生规定进行治疗，并与医嘱一致的行为。脑卒中的三级预防中，不论哪一级，都需要极强的自律性。在预防和康复阶段极易产生倦怠之心，如果没有医生关注，又缺乏必要的手段进行监督，患者依从性必然难以保障。


  4．支付环境尚不成熟


  几乎所有的商业模式都会涉及一个核心要素，即客户是谁，付费方是谁。只有在支付方明确且支付动力强的前提下才能稳定经营，形成成熟的商业服务模式。从目前看，慢病管理领域仍处于主要支付结构不明朗、患者付费意愿不高、商业保险介入模式不清的艰难阶段。


  5．信息开放缺乏统筹


  目前，医疗机构内部的信息化程度已经很高，但是由于各医疗机构的标准不一致、病患的隐私保护、医院的医疗风险控制等问题，各类医疗机构之间的信息共享和开放程度并不高。对于慢病管理来说，就出现了患者在就医过程中所产生的医学检查、电子处方、病例记录以及随访数据等与患者在非就医情形下通过医疗后市场慢病服务机构、线上线下药店等机构所产生的慢病管理数据不能形成开放、整合、共享的机制，这就导致医疗后市场中，医生或者慢病管理机构很难帮助患者进行全方位的病情分析和整体病症管理方案的设计。


  二、慢病管理热点领域之二：慢性肝病管理


  目前，病毒性肝炎仍是我国重大传染病防治重点之一。据估算，我国乙肝病毒携带者约9000万人，其中约2800万人为慢性乙肝患者，每年有乙肝孕妇70万至100万人。丙肝病毒感染者约有800万例，约500万人为慢性丙肝患者。每年超过30万人死于乙肝或丙肝感染导致的肝硬化和原发性肝癌。由于新的药物的不断问世，慢性乙肝患者经过抗病毒等治疗，能较好地控制病情进展，丙肝患者近95%以上可以治愈。但问题在于很多人并不知晓自己感染了乙肝、丙肝等病毒，由于认知局限，也没有筛查的意识，加之社会力量动员不足，缺乏对慢性乙型、丙型肝炎患者的有效管理，因此要实现世界卫生组织“2030年消灭病毒性肝炎”和“健康中国2030”的目标依然任重道远。


  （一）慢性肝病管理的市场需求痛点和核心问题


  1．乙肝、丙肝病毒感染者需要早筛、早查


  乙肝、丙肝病毒感染者人群基数不小，如何提高人群健康素养，有效开展早发现、早筛查极为重要。以乙肝病毒感染为例（如图5-2所示），意识到感染者以及应该接受治疗者的人群数量及比重都不容乐观。
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    图5-2 慢性乙肝病毒感染者的抗病毒治疗状况

  


  2．乙肝、丙肝病毒感染者的照护需要医疗的连续性（如图5-3所示）


  对于慢性肝病不仅需要大面积人群筛查的快速检测试剂，更需要治疗后的长期随访和照护。在随访中，需要对感染者的疾病和健康进行管理，对可能进展为原发性肝癌的感染者进行早诊。由于终末期肝病医疗费用负担重，也需要商业保险的补充。
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    图5-3 乙肝感染者的照护连续性

  


  3．慢性肝病的随访管理需要整合医疗（如图5-4所示）


  《“健康中国2030”规划纲要》到《国务院关于实施健康中国行动的意见》《健康中国行动（2019—2030年）》等文件的颁布，真正开启了我国由传统的“医疗服务”变成“健康服务”的变革，真正回应医学的本质就是激起人们的希望，促进人类的健康和幸福。慢病照护、疾病预防、健康素养将是重点。这预示着“互联网+健康”将有新的用武之地，这是一个前所未有的变革期。但目前慢性肝病的随访和长期照护依然零散而破碎，如何提供整合医疗仍然没有较好的模式。
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    图5-4 长期照护模式的拓展

  


  4．让慢性肝病患者生活得更好


  健康服务说到底就是延长预期寿命，提高人的生活质量。为了实现这些目标，有必要了解和增加寿命、减少疾病有关的因素。通常，通过开发新的治疗方法，可以改善患病人群的健康状况；明确疗效的技术和疗法可以规范地惠及所有人；解决对健康产生负面影响的系统性问题，如环境、社会和个人因素也是可行的路径。但事实上几乎90%的成年人对疾病预防和自我管理没有正确的理解，常常忽略掉必要的医学检查而被送进医院的急诊室。因此，如何提高罹患慢性疾病人们的健康与福祉，是一个值得探索的问题（如图5-5所示）。
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    图5-5 让慢病患者生活得更好的整体观


    资料来源：慢病患者福祉委员会：减少失能、改善病患生活质量和生理功能的公共健康行动

  


  （二）慢性肝病管理的市场机会


  一般认为，延长寿命和减轻疾病负担的最佳机制是增加医疗投入。提供有效的医疗卫生和社会服务，促进医学、公共卫生和社会服务基础科学的持续进步，才能增进民众的健康与福祉。


  1．关注人和人群


  这里的“人”，包括医务人员和提供照护的相关人员。我国的医疗卫生资源分布不均，基层人才缺乏，技术落后，对他们实行分类培训，提供疾病的决策支持潜藏巨大商机。健康素养是一个重大的公共卫生问题，不足或混乱的健康知识会导致更糟的健康结果和更高的医疗保健成本。开发和传播准确的、易于获取的、可行动的健康和安全信息，将健康科学信息及课程纳入到教育之中，获得准确的健康素养实践和干预措施都需要更多的有志之士和医疗投资介入。


  2．捕捉创新机遇


  医学科学和医疗服务的提供存在着壁垒，但健康服务的提供者们总是孜孜以求拓展疆域。未来的生命科学的革命将改变医疗实践和医疗保健服务的方式。在医疗后市场中利用人工智能和数字技术来采集、监测、诊断和干预患者的健康，将为医疗保健带来一个全新的发展范式。众多机构和组织都在探索针对全人群的原发性肝癌的早诊标志物及治疗药物和材料的开发，虽然目前收效甚微，但毋勿庸置疑，医学正朝着更具预防性和个性化的方向发展，创新医疗技术将焕发蓬勃生机。使疾病能早诊早治，有更新治疗方法，有更好的患者获得感，药械组合产品、数字化和医疗设备实现融合，特别是诊断、治疗和评价能一次性完成，外科的微创更简洁和精准等都是努力的方向和目标。新的药物和技术需要更大平台，这需要一方面搭建起医院之间、医生和病人之间以及病人和病人之间的新药械试验平台，另一方面需要医学伦理的互认和试验场的规范及规模效应。


  3．利用互联网


  技术本身并不能完全解决疾病和健康行业所面临的挑战，但作为赋能工具，如何利用好技术手段是至关重要的。实现医院间的互联互通，整合有用的大数据，开展临床队列研究才能向世界提供中国标准和方案，也可以更有效地促发“互联网+健康”的升级。例如，慢性肝脏疾病患者的个性化随访模式目前有很多种，比如收集“五位一体”（症状体征、影像、检验、病理和血液标本及外周血细胞）的资料，利用多个数据类型评估个体患者的健康状况等，但这都不是真正的人群规模上的整合医学，都没有对在生物医学背景下的各种数据类型的预测性和价值进行比较，所以需要更深层次的探索，需要智慧医疗平台完成转诊，需要实施慢病管理和对医疗行为进行监管等。另外，新的治疗方法和手段的评价体系也呼唤创新平台的建设，慢性肝病的随访管理也需要商业保险的介入。


  4．重塑健康生态


  健康服务就是将医疗的重点从患者得病后的治疗转向预防和早期干预，这就需要在理念上和保障系统上彻底转变，然而，这一转变不会一蹴而就。这一过程需要跨专业、跨行业和跨系统合作，例如与零售、银行和技术巨头等合作，以提升数据和平台的互操作能力，更需要有专门的研究机构深入剖析医疗健康行业的顽症，在此基础上重塑医疗健康的生态系统。


  三、慢病管理热点领域之三：肿瘤管理


  （一）肿瘤管理的市场需求痛点和核心问题


  近十多年来，国内恶性肿瘤发病率每年保持约3.9%的增幅，死亡率则每年保持2.5%的增幅。据统计，目前我国国内肿瘤发病总人数为2300万～2500万人左右。2018年年初，我国国家癌症中心发布了最新的中国恶性肿瘤流行情况分析报告，报告显示，2015年全国新发恶性肿瘤病例数约为392.9万例，死亡病例数约为233.8万例，目前，每年因恶性肿瘤所致的医疗费用超过2200亿元，2020—2022年，中国年均抗癌药市场规模将达到1800亿元～2200亿元。癌症负担呈现出持续上升的趋势。以上如图5-6、图5-7、图5-8所示。中国恶性肿瘤新发病例和死亡病例分别占全球恶性肿瘤新发病例和死亡病例的23.7%和30.2%，在全球185个国家或地区中，中国的恶性肿瘤发病、死亡率位居中等偏上水平。全球大多数国家和地区的恶性肿瘤死亡率近十年来呈现缓慢下降趋势，如美国平均每年下降近1.5%。而国内恶性肿瘤死亡率仍持续提升中，整体防控形势仍较为严峻。
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    图5-6 2015年国内10大恶性肿瘤发病率（单位：人/10万人）


    资料来源：中华肿瘤杂志，长江证券研究所

  


  
    [image: ]

    图5-7 2015年国内10大恶性肿瘤死亡率（单位：人/10万人）


    资料来源：中华肿瘤杂志，长江证券研究所
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    图5-8 2010—2015年国内恶性肿瘤发病率和死亡率持续上升


    资料来源：中华肿瘤杂志，长江证券研究所

  


  在肿瘤治疗与管理方面，各方参与主体，即行业管理机构、医院医生、药企和患者都面临不同的需求痛点。如图5-9所示。


  其中，行业管理机构目前面临的主要问题是恶性肿瘤发病率连年攀升，医保资金负担加大。同时，肿瘤防治及规范治疗水平有待提升，不同机构间信息不互通导致无法发挥协同效应的作用；而对于医院来说，多数医院存在技术手段欠缺，相关专业人员编制不足问题，诊疗能力也有待进一步提升；在医生层面，关注点则在于诊疗水平的提升，但这种提升需要一个基于理论指导、科研验证及疗效检验的循环递进的过程。在此过程中，需要大量真实、完整、规范的数据做支撑，但目前医生在数据需求方面却面临诸多问题，难以通过完整的数据库进行数据分析和挖掘，临床数据很难用于临床科研工作。这些问题主要有：


  1．可及性差。使用数据需要重重审批、检索查询难度大；


  2．关联性差。各级医院信息无法融合、汇聚，缺少共享利用机制，难以实现价值最大化；


  3．完整性差。有效和无效患者的病历信息没有进行完整的记录；


  4．规范性差。质量监控体系不系统；


  5．缺少将临床数据转为临床证据的技术方法。
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    图5-9 肿瘤管理中各方参与者的痛点需求

  


  对医药器械企业来说，同样面临一系列营销、科研等问题，例如，处方药的产出基于医院医生，这样导致信息的传递被大打折扣，无法保障与监控患者是否能足量足疗程服用等问题；在科研方面，存在临床实验周期长、成本高，而且药品上市后再评价的信息收集难度比较大，且真实度较低等问题。


  而对于患者，肿瘤的治疗是一个长期的过程，大量的病人在出院后还有一系列的问题（生理、心理）需要专业人士来帮助解决，诸如如何提高免疫力？如何解决手术及放化疗的继发症、并发症？如何降低复发、转移的风险？如何避免患者疾病不必要的发展、恶化等，但目前的实际情况却是不论在医院治疗时所用的方式是否合理，对于医院而言，患者出院则意味着治疗终止，患者无法继续得到专业的用药、护理与恢复方面的指导，而医生也失去了持续跟踪患者，获得一手资料与信息的机会。实际上，每一名患者都想得到系统专业化、个体化的治疗与康复指导，基于大数据的深度医疗服务值得尝试。


  例如，东软集团的东软智能医疗系统建立了肿瘤大数据平台（如图5-10所示），制定肿瘤数据标准，采集多方数据之后进行数据脱敏，最终实现肿瘤大数据的分析与应用，以便更好地服务于医疗实践。
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    图5-10 东软智能医疗的肿瘤大数据平台


    资料来源：东软集团公开资料

  


  （二）肿瘤管理的市场机会


  国家卫健委等10个部门联合制定的《健康中国行动——癌症防治实施方案（2019—2022年）》提出了到2022年，癌症防治体系进一步完善，危险因素综合防控取得阶段性进展，癌症筛查、早诊早治和规范诊疗水平显著提升，癌症发病率、死亡率上升趋势得到遏制，总体癌症5年生存率比2015年提高3个百分点，并对患者疾病负担得到有效控制等具体目标做出了相应的规划；坚持预防为主、防治结合、综合施策，创新体制机制和工作模式，普及健康知识，动员群众参与癌症防治，部署加强癌症预防筛查、早诊早治和科研攻关，聚焦癌症防治难点，集中优势力量在发病机制、防治技术、资源配置、政策保障等关键环节。


  肿瘤的慢病管理同样存在着医疗资源供给不足、费用支付环境不成熟、医疗信息缺乏统筹等痛点和问题；与其他慢病相比，肿瘤患者相对依从性好、粘性强、治疗费用高、更需要个体化的服务等特点，这些问题的存在正是这一医疗后市场细分领域待开发的价值与机会。如何介入筛查和早诊早治、健康教育、数据服务？如何进行跨界合作（如与传统医药、器械耗材企业及渠道等）？如何利用人工智能技术解决优质医疗资源供给不足的矛盾，为患者提供个性化服务？TO B端关注创收与降低成本，TO C端关注痛苦降低与满足提升，只要所提供的产品（服务）真正有价值，能够满足客户特定的刚性需求（如表5-5所示），就一定会有市场前景。


  
  表5-5 相关各方着力点及需求
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  四、慢病管理市场投资热点分析


  问题和痛点就是市场机会，根据上述几个慢病管理典型的细分市场痛点需求的分析，可以得出在下列领域中仍然存在一定的市场机会与较大的投资发展空间。


  （一）互联网医院


  “互联网+”作为过去一段时间内重要的投资逻辑，在万亿级的医疗服务领域里有过众多的尝试。运用互联网的工具，对患者进行数据监测分析、患者沟通连接、生活习惯引导、慢病知识普及、医疗产品推广等工作，可以极大地提升相应环节的生产效率。


  按互联网慢病管理企业的来源，大致可以将其分为以下几类：①互联网企业（如阿里健康、微医等）；②线下实体医院的互联网化（如北京大学人民医院等各大医院的互联网服务）；③体检服务商的互联网化（如美年大健康、爱康国宾等）；④可穿戴设备等智能硬件企业互联网健康管理业务（如糖护科技等）；⑤药品和医疗器械厂商的互联网服务。以上几种来源类型，都是以获取患者流量和数据为目标。


  按服务的内容和模式，大致可以将其分为：①慢病咨询；②挂号缴费等院内服务；③日常指标监控提醒；④药品、产品推荐导流；⑤电子档案等。


  互联网慢病管理的病种选择通常集中在一些大病种上，如心脏病、高血压、脑血管病等循环系统疾病以及以糖尿病为代表的代谢疾病和肿瘤等。但医疗服务行业的特殊性也使传统的互联网流量思维存在一定的不适应性。


  首先，优质医生作为核心资源的参与度不高。优质医院及优质医生本身就自带大量流量，但他们没时间也没动力上线；一般医院和一般医生需要更多流量，但患者又没需求没兴趣找他们。就供求关系本身而言可以看出，资源配置不是短板，而是优质资源本身存在短缺；其次大多数互联网慢病服务偏重于数据监测等非诊疗服务，暂时未能系统提供完整的慢病管理方案帮助患者，患者的价值获得感及依从性不高。缺乏核心医疗资源的参与，目前互联网慢病管理的商业模式仍未出现成熟模型，付费方意愿不强，资源持续变现的方式仍需打磨。


  在互联网医院的管理上，2018年4月28日，国务院办公厅印发《关于促进“互联网+医疗健康”发展的意见》，鼓励发展互联网医院。同时也要求互联网医院落地在实体医疗机构，明确了诊疗主体责任，进而实现监管的统一。在此情形下，应该把互联网变成诊疗过程的一部分，而不是把诊疗过程变成互联网的一部分。


  （二）医生教育


  医生是承载患者流量的中间载体，发挥着至关重要的作用。医疗服务供给侧改革的核心在于增加医疗服务资源，针对医疗资源的供给不足和结构失衡，通过医学教育、经验共享、学术会议，加快医生群体的成长速度，提升医生群体的整体水平，从而加速诊疗效率的提升。


  实施医生教育，这方面的市场机会和主要运作方式包括通过举办会议对医生进行医学专业知识的培训、教育；通过传输新指南、分享交流临床经验，提高广大医生对相关疾病的重视；凭借专业的医学平台学术会议管理和服务能力及在医药行业的学会、专家、专业媒体等资源，为医药领域的学会、基金会和医院等机构提供专业的服务；通过大型医学平台学术会议的运营、执行、会议品牌包装和推广，提升行业影响力；通过承接医生教育服务，伴随医生成长，集聚医生资源。


  （三）患者教育


  慢病患者教育业务主要包含慢病高危人群筛查及患者教育两方面，按照业务属性，偏向于机构付费业务，属于国家慢病预防体系建设内容。通过筛查识别患者或者高危人群，按照WHO的“三级预防”理论，主要属于防止慢病发生的一级预防范畴。


  在患者教育方面，一般由专业机构提出患者教育方案，在获得审批后，在专业委员会的协调下，通过线下队伍，实地组织和接触目标人群，对疾病患者进行疾病知识的普及以及推广，提高患者对慢病的认知和重视程度。


  （四）医生集团


  医生的参与积极性对慢病管理是至关重要的，在实现医生服务收入的阳光化方面，医生集团是一个非常有效的工具与途径。医生集团开展经营时的主要特征如表5-6所示：


  
  表5-6 医生集团的主要经营特征
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  （续）
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  （五）保险业务


  保险机构在慢病管理服务发展过程中作为潜在支付方，在精算技术、大数据分析、基因检测等基础上，针对慢病患者的巨大潜在市场进行积极探索和创新。


  目前，保险机构主要推出健康险和单病种并发症险，其中健康险为寿险附加产品；而单病种并发症险则针对已确诊慢病，为未来并发症提供理赔保障。此外，以保险机构与高血压慢病管理服务企业合作模式为例，两者通过调整患者可获得的购药金额和并发症保险的方式，尝试慢病管理服务模式创新。


  （六）智能医疗


  慢病管理领域的智能化应用是令人关注的趋势与机会。近年来，随着互联网+技术的发展，物联网、大数据、云计算等现代信息技术已经与慢病管理领域更加紧密地结合，对慢病管理模式的改变以及慢病管理水平的提高都有极大的推动。加强慢病在线服务管理，并开展基于人工智能技术、医疗健康智能设备的移动医疗示范，通过采集包含用户的基本信息数据、诊疗数据、日常监测数据在内的相关数据信息形成医疗健康数据集，建立人工智能风险预测模型，实现基于医疗健康大数据的慢病风险智能评估，充分发挥人工智能在医疗领域的技术价值，实现个人健康实时监测与评估、疾病预警、慢病筛查、主动干预。在国家政策的支持下，物联网、大数据等技术在慢病管理领域将迎来更快的发展，基于大数据的深度医疗服务也将为慢病管理带来更大的价值，如图5-11所示。
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    图5-11 基于大数据的深度医疗服务

  


  1．对于医院及医生


  可以整合临床、文献等多源数据，建立患者全生命周期模型，利用人工智能技术主动挖掘医疗科研灵感；可以建立疾病协同网络，沉淀医疗智慧，搭建疾病模型；进行智能数据采集，提升科研效能，联动多家医疗机构，构建疾病数据网络，及时更新的专科知识图谱。另外，有助于深入病种实施精益管理、开展基于病种的管理、改进与进度监测。


  2．对于行业管理机构


  数据互联互通及数据质控可以帮助行业管理机构实现多源异构数据互通、融合、质控，实现智能病案及智能药品编码。


  3．对于医药和医疗器械企业


  基于生物样本与临床数据共享平台，快速筛选合适的受试者，提升临床试验的效率。基于人工智能大数据技术对临床试验中的各项数据进行标准化，提升临床试验的质量，长期跟踪药品在真实世界中的临床效果，从而更全面、准确地评价药品的临床价值，为临床诊疗指南、规范等医疗决策提供参考。


  4．对于保险公司


  可以利用数据进行保险产品的设计与开发，同时，通过智能控费降低经营成本。


  5．对于患者个人


  可以提供全过程的健康管理服务平台，从院内到院外，从治疗到日常，实现全程对接，更好地保障健康生活。


  案例：美国慢病管理企业WellDoc的智能化医疗实践


  WellDoc的MPT（Mobile Preion Therapy）是一个整合智能化治疗方案。这个治疗方案主要依托手机，通过使用移动通信技术提供医疗信息和医疗服务，有效改善医护流程和质量。它的主要内容一是临床决策支持；二是患者个体化实时辅导。这一切的基础是WellDoc历经十年建立的云端自动专家分析系统。


  从前端看，该系统可以方便地存储收集患者各种指标水平和药物治疗方案信息，通过云端获得个性化的反馈和警示。对有关数据进行分析后，可以将诊断建议发送给医护人员，医护人员可以根据情况调整患者的用药选择。患者能够得到及时的指导，从而提高治疗的参与度和依从性。在运用移动医疗模式进行慢病管理时，很多企业是通过获取用户量来尝试获得收入，但是在帮助患者提高治疗疗效、改善健康状况方面所做甚少。而WellDoc通过临床试验的数据和整合的解决方案来证实慢病管理服务可以改善医疗结果和质量，节约医疗开支。这个慢病管理产品因此顺利得到了美国FDA的批准。


  案例：“灵医智惠”的智能化医疗实践


  “灵医智惠”是由百度大脑技术驱动的AI医疗品牌，包含CDSS（临床辅助决策系统）、合理用药系统、互联网诊疗、医疗大数据、病案质控、诊前助手、慢病管理系统等组成模块。从智慧医疗、智慧管理、智慧服务三个方面赋能医疗，如图5-12所示。
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    图5-12 灵医智惠技术中台

  


  合理用药系统能够向医生提示开药过程中潜在的风险和问题，通过构建医学知识图谱，在获得门诊记录、检查检验报告、历史用药记录、诊断列表等信息后，可以通过人工智能解读患者病历，通过数据清洗及计算引擎处理进行用药审查。


  针对目前医疗数据利用中存在的痛点问题，如数据分散、结构化与非结构化数据并存、缺乏统一规范的形式、不利于机器的理解和分析等，“灵医智惠”提供医疗大数据系统解决方案，基于自然语言处理和知识图谱技术，实现多层级病历结构化，支持临床、科研、管理等场景下的数据利用，如图5-13所示。


  其它组成部分，如病案质控系统可以根据真实病历现状进行综合判读，提升医疗管控水平，提高病历质量；慢病管理系统则是面向C端的健康管理平台，可以实现诊前导诊、疾病预判、诊后用药提醒等闭环服务，各部分共同形成了智能医疗的系统化解决方案。
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    图5-13 医疗大数据解决方案

  


  五、慢病管理的价值链全周期服务矩阵


  基于以上细分热点领域分析，慢病管理市场可以结合上述业务点，形成慢病专科互联网医院，打造医疗服务系统生态圈，形成慢病防治专病、专科、专业的价值链全周期服务矩阵，构筑业务模型。如图5-14所示。


  
    [image: ]

    图5-14 慢病管理的价值链全周期服务矩阵

  


  在这个模型中，远程诊疗与教育平台、互联网医院、医生集团是最主要的三个模块，它们之间相互关联，互为支撑。


  （一）远程诊疗与教育平台：提升医生能力水平


  远程诊疗与教育平台是大范围、持续全面提高医疗质量的重要抓手。一方面权威医院牵头通过医生教育增强基层医院诊疗水平，提升基层医疗的供给能力；另一方面统一慢病诊疗标准化质控体系，解决了医生体系内的慢病诊疗指控标准化问题，提升医生的能力水平。


  例如，在脑卒中领域已有由国家卫健委神经内科医疗质量控制中心发起的智能医学协同平台项目，它由专业机构管理运营，致力于中国脑血管疾病的医疗服务生态整合，已覆盖大部分全国开设卒中科室的医院。其主要功能如表5-7所示：


  
  表5-7 脑卒中智能医学协同平台
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  （二）互联网医院：提升医疗供给能力


  慢病互联网专科医院不同于依托互联网流量、以患者为主要服务对象的“轻问诊”模式，慢病互联网医院的核心价值是“赋能医生，提升医疗供给能力”，增加医患衔接效率，并通过在线处方加快优质医药流转，引进新型原研药和自费药，与线下医院医保药品供应形成互补，更好地造福患者。


  慢病互联网医院线上流量的获取来源，主要是医生自身服务过的线下患者。患者初次线下问诊，医生提供应用入口，转化为线上医患关系，再通过互联网方式进行患者管理、患者教育、在线问诊、在线处方、患者转诊等。


  1．患者管理


  患者上传检测指标和用药记录（可通过可穿戴设备），复诊时医生一目了然；医生制作线上视频和用药指南，患者自行观看，提高医生问诊效率；在自己的患者群，定期开放在线问诊和疑难杂症预约问诊；互联网工具的使用，即运用技术工具承担部分医生服务，增强服务效率，服务更多患者，解决医疗后市场患者管理效率不高的问题。


  2．金融工具


  与电子处方同步引入医药保险，为患者通过在线处方用药提供保障，降低患者用药成本；对于原研药和特效药，药品附带的疗效险和折扣成本由药企买单，实质上成为药品获客的推广成本。药企的综合获客成本远低于常规推广渠道，药企和患者同时受益；综合服务于医生和患者的需求，在品类选择上赋能医生，在解决方案上照顾患者降低经济负担，走医保外的差异化路线。如表5-8所示：


  
  表5-8 慢病互联网医院金融方案表
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  简言之，药企是电子处方配套金融产品的提供方和买单方，造福医生和患者的同时，降低药企推广成本，实为减少中间环节，赋能医生、降低患者负担，实现三方共赢的局面。


  （三）医生集团：提高医生多点执业积极性


  通过打造医生集团能够提高医生多点执业积极性，解决参与市场服务市场医生数量不足的问题。通过政策松绑、增加医生市场化流动和薪酬回报水平，使更多医生提供社会化供给。


  第三节 康复医疗的热点投资机会


  我国慢病患者和老龄人口多，潜在康复需求巨大。目前单体康复医疗机构具有盈利周期短、净利率高、进入壁垒低、受政策欢迎等优点，其中的一部分有较好的盈利能力。但是，其受限于“重服务、轻治疗”的属性以及获客渠道狭窄、转诊机制和支付机制不健全等问题，难以在短时间内快速扩大规模。


  康复医疗能够改善病人的生活质量，降低照料病人的社会总成本，但根据目前的现实情况难以大幅提高报销标准。未来的解决思路是通过精细化管理，科学评价康复环节的实际效果和社会效益，并引导市场更多地向基层医疗机构、家庭康复等费用较低的细分市场发展。受益于此，康复评定类医疗器械未来可能有较好的发展。同时，在康复医疗服务机构中，那些具有规模优势、品牌优势的机构有可能取得竞争优势。另外，社会资本投资康复医疗机构也是一个热点。


  以下几点是基于目前状况分析得出的初步判断：


  1．投资布局康复医疗机构的一个窗口期到来，能解决目前行业痛点特别是患者来源的康复医疗机构将跑在前面，快速发展。


  2．未来的康复医疗的趋势是细分化、专业化。


  3．领跑的康复医疗机构可以凭借建立的口碑和形象，借力资本并购实现跨越式发展，成为未来的行业龙头。


  国内对康复医院的投资模式主要有以下几种，如表5-9所示。


  
  表5-9 康复医院投资模式
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  其中的参与者主要是上市公司、保险机构、医疗管理机构等产业资本和投资机构，地产等现金流较大的社会资本目前也在积极布局。一方面上市公司和大的产业资本可以承受医院较长的投资周期；另一方面产业资本试图通过康复医疗这个针对巨大人群（特别是老年人）的行业进行战略布局和探索。


  例如，在湘雅博爱康复医院建设项目中，上市公司天士力投资2.2亿元用于医院建设，占股51%；湖南康美怡年占股49%；湘雅医院作为托管方，派出管理团队和相关专业人员，提供品牌支撑、技术和管理指导。湘雅医院不占股，在盈亏尚未平衡之前，每年收取品牌使用费和管理费各300万元，盈亏平衡后，按一定比例提成。由于解决了转诊的痛点，再加上“湘雅”的品牌影响力，湘雅博爱康复医院在2012年投入运营后，三年实现了盈亏平衡，短于普通综合医院十年、特色专科医院五年的盈利周期。


  这种模式的优越性在于资本不需要对医院的运营管理花大力气，同时优质公立医院的介入解决了品牌和病源的两大痛点，是社会资本进入康复医院的成功探索。但这种模式需要和公立医院进行深度合作，所以其复制和扩张并非易事，很难在短时间内发展成全国连锁的模式。反而借助大综合医院的辐射能力，容易发展成具备规模的区域康复医疗集团。


  再如，2012年泰康集团投资2.9亿元新建北京泰康燕园康复医院之后，又在2016年投资新建的上海申园康复医院。院内部分项目可获得保险公司直接支付或简化理赔流程。目前两家医院经营情况还有待跟踪关注。泰康模式的投资逻辑是在其养老社区旁边建康复医院。一方面使养老社区和康复医院需求互补；另一方面，从发展战略上来看，也打通了医养产业中的“康复”这一环节，形成“保险+医养”的消费闭环，让客户保险资金始终留在泰康人寿业务体系内。从“保险+医疗”的角度，保险公司还可以开发针对康复的创新险种。反过来，康复医院在健康管理、慢病管理上的介入有助于降低其他健康险种的赔付率。


  近年来，国内康复医院的主要投资项目与有关情况如表5-10所示：


  
  表5-10 近年国内康复医院主要投资项目表
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  第四节 养老产业的热点投资机会


  当前，养老产业的投资机会主要集中在医养结合上，但商业模式仍处在发展的初级阶段，不同的参与主体正在积极探索之中。


  一、养老机构与医疗护理结合


  医养结合最普遍的模式是在养老机构中设置康复护理医院、医务室和老年病医院等医疗机构，增设专业的医疗团队进行经营管理。例如北京市朝阳区寸草春晖养老院增设医务室，并配备了多名专职执业医师、注册护士。这种方式的优势是老年人能够及时获得专业的医疗诊断与救治；弊端是人力和资金成本高。2017年11月，国家卫健委取消了对养老机构内设医疗机构的行政审批，改为备案管理，降低了政策壁垒，为养老机构内设医疗机构提供了政策依据。


  第二类是传统签约合作模式。养老机构与医疗机构签订医养合作协议，医疗机构定期安排医护人员参与养老机构的巡诊，并提供相应的医疗服务；养老机构则负责提供治疗之外的康复和恢复期的护理康复服务。这种方式的优势是养老机构能够充分利用现有资源为老人提供服务；劣势是当前我国远程医疗应用不成熟，老人面临着当出现疑难疾病时仍需转移至医院的问题。


  新建养老和医疗结合的机构是一种新兴医养结合模式。养老机构和医疗机构同时参与规划、创办并同时经营管理，为老年人提供全方位、多种类的服务。这种方式的优势是服务及时、全面；但是成本高以及“多头监管”使得该模式存在潜在合规风险。另外，也有部分医院在院内增设养老床位或进行养老改造，但由于医疗机构普遍缺乏增设养老服务的动力以及存在由于床位性质不清晰的潜在风险，目前该模式在我国医养结合养老服务业中占比很低。


  二、居家和社区医养结合


  居家和社区医养结合模式主要是通过整合医疗资源来提升医疗、养老服务能力，该模式可以细分为以下四种方式，如表5-11所示。


  
  表5-11 居家和社区医养结合的主要方式
[image: ]


  三、公私合营模式


  公私合营就是PPP模式，主要包括BOO和BOT两类。BOO模式即公助民办养老院，政府提供土地和优惠政策，民营机构出资建设并经营养老院。民营机构拥有所有权，期满之后不用归还给政府；BOT模式通常指政府提供土地，民营机构负责搭建、运营医养结合机构，到了约定时间归还给政府，合同期一般为30年。


  近年来，我国养老PPP项目快速增加。PPP模式存在的问题主要是地区和城市分布不平衡，大部分集中于三、四线城市和中西部地区，一、二线城市和东部发达地区由于地价较高，很少通过PPP模式发展医养结合。


  除了医养结合之外，目前“互联网+养老”的商业实践中主要是将各种老年人需要的服务送上门，其中包括居家护理、上门清洁等。可穿戴设备也通过硬件与软件的结合，采集身体数据，通过存储分析，使有关人员可以随时随地查看老人的身体信息，防止老人发生危险，这些领域也值得关注。


  第三部分 医疗后市场发展展望与机会


  第六章 协同：打造产业生态链，推动医疗后市场发展


  大健康时代的到来，医疗健康服务发展也将从最初单一的院内服务进化到关注个体、尊重用户、对接用户全方位需求服务的时代，随着我国各种慢病发病率的上升以及社会老龄化的加剧，医疗后市场的开拓运营与服务管理、康复及养老护理等需求不断上升，围绕医疗后市场的空间越来越大，参与者也越来越多。政府、医疗机构、保险公司、医药企业、医疗器械公司以及诸如房地产等行业都在围绕医疗后市场积极探索。


  在此过程中，领先的机构与企业已经开始向产业整合、引领并带动新的医疗健康消费，着手开拓更大市场，实现产业进化和蜕变。越来越多的医疗机构以及相关的服务企业通过科技、思维、观念创新拓展医疗后市场空间的外延，满足市场个性化、系统化的需求，打造医疗后市场的产业生态链。


  第一节 医疗后市场产业生态链的构建


  行业发展需要跨界思考。医疗后市场的主要参与者都有不同的痛点需求，各自也有其功能作用和参与方式。在此基础上，整合各方力量和资源致力于打造产业生态链，实现协同发展，共享市场机会才是发展的王道。


  一、医疗后市场的主要参与者


  （一）慢病管理市场的主要参与者


  目前慢病管理市场参与主体众多，如图6-1所示，它们共同构成了服务提供方。在运行过程中处于不同的服务阶段，结合形成产业链有利于各自取得更好的发展。
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    图6-1 慢病管理市场的主要参与者

  


  1．健康管理机构和体检机构


  2．各类医疗服务机构与医生


  目前患者在慢病治疗过程中的诸多问题缺乏有效的指导，大量慢病在院外需要专业的过程管理与监控。患者只愿意为看得见摸得着的服务及自身症状和指标的改善买单，而三级医院时间精力不足，其他医疗机构难以取得患者信任。同时，院内外信息不共通，慢病诊断与管理数据服务脱节，医生希望有专业的院外管理工具及服务来减少工作量，有系统的数据积累帮助进行科研工作。


  3．医药产品生产商以及医疗器械生产商


  在慢病治疗的过程中，药企无法追踪患者是否长期坚持服用药品，科研数据信息收集难度大、真实度低。药企希望了解一手信息，为持续研发和营销方案的制定提供数据支持。


  4．慢病管理服务提供商


  慢病管理过程中，最为核心的是用户数据的收集，准确有效地获得慢病患者的日常数据十分重要。


  5．为慢病管理提供第三方服务的机构，如商业保险、银行、移动支付、第三方物流等。


  （二）康复医疗市场的主要参与者


  1．各类康复医疗机构


  我国康复医疗机构的举办主体包括卫健委、民政部、中残联、其他部委及民营机构等，主要有独立的康复医院、综合医院康复科以及其他类型的康复机构，分别提供不同类型的康复医疗服务。


  2．各类支付主体


  包括国家医保支付体系、医疗产业基金、商业银行、租赁公司等各类金融机构，为康复医疗机构提供股权、债权等金融产品，满足各层次康复医疗机构的融资需求。


  3．康复医疗器械企业


  康复医疗器械产业经过多年的发展，细分领域比较多，在各个细分领域出现了一批龙头企业，但市场集中度还非常低。康复医疗器械的研发、上市、推广的过程都需要较高的经济投入和较长的时间。


  4．各类投资主体


  近年来资本不断地进入康复医疗领域，比如北大医疗联合红杉资本投资成立北大康复医院、泰康人寿投资泰康燕园康复医院等。伴随着康复医院的增加，康复医疗器械领域同样成为投资方向。比如东益通收购广州龙之杰、金明精机与清华大学合作康复机器人等。


  5．健康保险企业


  通过功能评估、康复干预等可以减少商业健康险投保人的患病风险，减少医疗支出，也降低了保险公司的赔付费用，提高保费收入。


  （三）养老产业的主要参与者


  消费升级使养老产业发展受益。数据显示中国2017年的中产阶层人数达到3.85亿人，中产阶层崛起，消费习惯偏向高端。传统养老形式已不符合现代社会的需求，更高层次的养老需求使养老产业链不断延伸。


  从整个养老市场来看，我国养老产业的参与者包括：


  1．金融企业。提供养老金融服务。


  2．医药企业及医疗器械企业。提供医疗及健康管理服务，提供器械（含药品）及设施消费。


  3．信息科技企业。提供养老软件及信息系统产品，同时通过数据收集、分析等提供多样化的养老产品。


  4．房地产企业。从事养老地产开发，并整合相关资源提供综合性医护管理服务、家政及其他服务、护工培训及文化服务等。但目前大多数养老地产面临核心竞争力不足，服务内容与项目单一，服务技能与水平参差不齐的现状。从这个意义上来说，存在着概念大于实质的流弊。另外，当前养老地方市场还没有特别成熟的标准和规范，老年人的消费观念和养老方式的改变还需要进一步的引导。


  二、打造医疗后市场产业链的思路与实践


  （一）聚焦用户，延伸功能


  例如，在慢病管理市场上，部分药品零售企业已尝试转型成为给单病种患者提供医院后市场健康管理的服务型平台，切入到医疗后市场服务中来。


  慢病患者长期以来被医药企业视为是利润源泉的价值客户。如果药店能够服务更多的慢病患者，潜力是相当可观的。药店通过布局线上线下，提供慢病用药，承接患者回家后的后续服务，针对慢病患者人群逐步实现提供全健康周期的解决方案，在医院后市场中找到新的发展空间。


  同样，围绕慢病患者，各方可以延伸功能，构筑慢病管理产业链，形成竞争优势。同时，患者也能享受到定制化、一站式集成的优质医疗服务，如图6-2所示。
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    图6-2 构筑慢病管理产业链

  


  （二）跨界融合，形成生态


  由于医疗需求的多样性和延续性，往往服务同一个客户会涉及大健康产业中的很多领域，这将给大健康产业链带来延伸和跨界的机遇。例如一个冠心病患者在手术过程中，需要冠脉支架，这属于医疗器械中的高值耗材；同时还需要使用数字减影血管造影系统（DSA），这属于医疗器械中的影像设备；在康复期，需要可穿戴的心电监测设备，例如Holter等；而出院后随诊可以通过互联网医院和在线问诊，慢病管理产品将发挥作用。所以，大健康产业的产业链延伸和跨界存在其合理性和必然性。


  再如，大健康+地产、大健康+旅游、大健康+保险等跨界融合的形式也呈现出多样化。养老地产、医疗产业地产等模式纷纷出现；养老服务产业与旅游、健身休闲、金融、地产、互联网等产业融合发展；康养小镇、康养社区、老年旅居、老年旅游、老年教育等，都是养老服务产业与关联产业融合发展的抓手，也是跨界生态建设的有益尝试。


  案例：“大糖医App”的产业生态圈


  “大糖医App”是以糖尿病管理为核心的专业、智能慢病管理平台。其业务内容有三部分：第一部分，通过平台的医生和自建的糖尿病管理师队伍，为糖尿病患者提供控糖服务，买单方为企业或个人；第二部分，为政府、药企和保险公司提供数据和增值服务，比如医生/患者教育、数据分析、保险产品的设计和服务等，买单方为企业；第三部分，对接各大药企/器械厂家的商业分销，向患者提供糖尿病相关商品，成为垂直医药电商，买单方为个人。通过联合政府、保险公司、药企、电商、患者、医院、医生等，“大糖医App”建立了完整的糖尿病垂直生态圈。


  第二节 把握医疗后市场的发展动力


  医疗后市场发展市场潜力巨大。市场需求、政策红利和技术驱动共同作用，将带来广阔且深具潜力的市场空间和发展投资的机会。


  一、市场需求牵引


  需求决定了供给，随着我国老龄化及慢病发病人数持续上升，医疗后市场的需求也不断扩大，带来了医疗后市场的机会红利。例如，对于慢病市场而言，市场需求牵引带来了诸多的机会，如图6-3所示。首先，慢病监测设备厂商和传统药企有增加患者粘性、获取有价值的数据资源的需求，又有一定量的医生资源及潜在的患者资源，会采用收购、自主研发以及与第三方平台合作涉足慢病管理，有充足医生资源和患者资源的第三方平台将是其理想的合作对象。


  其次，慢病管理与人工智能、区块链、云计算、5G、物联网的深度结合，将促进深度医疗服务在临床辅助决策、诊疗方有效性支持、疾病危险因素分析和预防、数据服务等应用层面的产业化，带动疾病预防、医药生产、医疗保险等若干个潜力细分市场。
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    图6-3 市场需求牵引下的慢病管理

  


  再如，以康复医疗市场为例，我国当前康复医疗市场规模约200亿，当前康复医学的发展只满足了我国康复的部分需求，仍有大量康复需求人群未被满足。从长期来看，整体市场容量将随着我国老龄人口逐年增加。另外，医保政策对康复医疗的覆盖度也将不断提高，“预防、治疗、康复”理念更加深入人心，未来康复行业市场容量有望出现超预期的表现。


  二、政策创造条件


  我国医保政策的变革和分级诊疗将推动医疗后市场的发展。医疗后市场中的慢病管理、康复医疗和养老产业都与基本医疗保险、分级诊疗和民营资本的准入息息相关。其中社保这一支付因素是关键性因素。以往由于它们所涉及的服务项目价格高、疗程长、且多数项目为自费，导致患者在慢病住院治疗期过后或其他病种急救期过后进行院外治疗或康复时感到经济压力大，导致护理、康复措施不到位或干脆不进行护理或康复。同时，缺乏有效的支付来源也影响了慢病管理、康复医疗、养老等产业商业模式的形成。


  近年来，国家不断加大政策支持的力度。随着越来越多的院外护理与康复项目被纳入基本医疗保险，客观上推动与刺激了医疗后市场的发展。另外，民营资本的准入也推进着医疗后市场的发展，从而满足更多患者的需求。例如，综合医院康复科往往床位紧张，科室人满为患，导致患者无法得到及时治疗。民营资本使更多的康复医院进入建设和发展轨道，有望大大提升康复医疗供给能力。


  另外，随着分级诊疗制度的推进，社区医院的建设将为慢病患者提供更为便利的治疗。为了加强慢病的防控工作，除了形成三级预防体系之外，国家还从政策层面上对慢病管理进行了重点关注与支持。我国将针对心脑血管疾病、癌症、慢性呼吸系统疾病、糖尿病这四类重大慢性病开展防治行动。


  随着我国老龄化进程的加快，国家鼓励养老产业发展的政策密集出台，政策红利正逐步兑现。这对促进养老产业发展提供了有力的政策支持。


  从2013年起，我国政策不断向养老产业倾斜。2013年12月，《关于开展养老服务业综合改革试点工作的通知》发布，提出从完善体制机制，创新发展模式，拓宽民间资本参与渠道等方面推动养老服务发展；2014年，《关于加强养老服务设施规划建设工作的通知》《关于加强养老服务标准化工作的指导意见》《关于推进城镇养老服务设施建设工作的通知》等文件发布，养老产业政策落地，进入执行阶段；2015年《鼓励民间资本参与养老服务业发展的实施意见》《国家开发银行关于开发性金融支持社会养老服务体系建设的实施意见》《基本养老保险基金投资管理办法》以及2016年的《关于金融支持养老服务业加快发展的指导意见》等文件相继出台，金融与养老产业融合的形式受到政策肯定，养老产业在资金助力下进入发展快车道；2017年，《健康养老产业发展行动计划（2017—2020年）》颁布，对智慧健康养老产业的发展起到了推动作用；而2019年4月国务院办公厅印发的《关于推进养老服务发展的意见》则明确提出了深化放管服改革、拓宽养老服务投融资渠道、扩大养老服务就业创业、扩大养老服务消费、促进养老服务高质量发展、促进养老服务基础设施建设等推进养老服务发展的6个方面共计28条具体措施，如表6-1所示。


  
  表6-1 养老产业相关法律法规表
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    （续）
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    资料来源：中信建投证券研究发展部

  


  国家政策也在积极推进康复医疗市场的发展。目前政策进一步向好，主要表现在：第一，医保政策进一步提供支持。纳入医保康复项目明显增加，未来还会有所扩大；第二，重症康复病人最高月报销金额大幅提升，促进康复病人就医，提高医院康复科的收入，促进医院对康复器械采购的需求；第三，康复医学科建设不断细化。国家制定了康复医学科建设指南，康复医院基本标准、临床路径、技术操作指南等，带来了设备需求量的增加，空间广阔。


  三、技术驱动发展


  人工智能、基因技术、移动互联网、物联网、大数据、区块链等技术正在改变着人们生活的每个领域。对于医疗后市场而言，同样冲击巨大（如图6-4所示）。
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    图6-4 医疗后市场的技术驱动力

  


  以慢病管理市场为例，现有医疗体系主要为急性疾病和重症设置，对慢病支撑不足，慢病管理服务需求上扬与医疗资源短缺为慢病管理服务造就了巨大市场空间。目前在这一领域的科技企业，有的着力于解决患者院外健康管理；有的着力于解决医生院外患者管理咨询；有的着力于对各种医疗大数据进行采集分析，进行提供全方位的慢病管理方案，这些都从客观上加强或配合了慢病的院内治疗，从而使慢病患者得到更好的治疗服务。


  第三节 抢占医疗后市场的机会红利


  一、慢病管理的商业机会与趋势


  慢病管理呈现以下几个方面的机会与趋势：


  趋势一：从条块分割到融合发展


  慢病管理单纯靠线上完成是非常困难的，因为患者依从性是慢病管理的一大难点所在，只通过线上服务的途径是无法解决这一问题的。所以，打破线上线下的界限，加速技术驱动，通过线上线下整合提供服务，线上成为患者沟通、督导平台，线下提供实地服务才能保证其有效性。


  另外，从目前经营现状来看，慢病管理作为一个单独的经营项目相对比较困难。而作为医疗服务的一种衍生，嫁接在医疗机构、商业保险产品以及药店服务上则不失为一条经营路径。所以，应积极探索形成以慢病管理信息化企业、药房等为中心的线上线下融合的商业模式，通过与各类医疗机构广泛合作，为慢病患者提供包括体检、诊断、电子病历、专家咨询、药物配送等全流程的慢病管理服务，同时结合线下医院、药房和体检中心等，形成服务闭环。


  例如，慢病管理企业“糖护士”和血糖仪、试纸生产基地三诺生物传感股份有限公司合作，采用“App+设备+服务”的运营模式，依托先进的智能医疗设备、应用软件、健康服务以及基于大数据构建的人机智能决策支持系统，为糖尿病患者及高危人群提供全方位的糖尿病管理综合解决方案，帮助患者提高自我管理的意愿和能力，提高血糖达标率、降低并发症发生率及后续医疗成本。


  趋势二：从关注病到关注人


  慢病管理需要围绕慢病患者调动相关医疗资源，提高医疗服务的可持续性，构建一个包括日常照护、专家诊疗、药物干预、养护结合、康复保健、重急症防护等的完整疗护系统，从关注某种慢病到关注人的全程健康，对人的健康因素进行组合优化，围绕患者构建起一个全方位的服务生态圈。


  从关注病到关注人，通过数据的整合进行及时合适的干预，提供全方位的健康服务并降低人均疾病负担。例如，美国企业IBM Watson Health收购了多家健康管理公司，包括Explorys、Phytel、Truven Health。其中Explorys公司主要为整合医疗系统（Integrated Healthcare Systems，整合住院、院外门诊、诊所等）提供云化的信息系统整合，尤其是从人群健康管理角度考虑架构设计；Phytel公司则专注于构建从人群健康管理角度进行慢病管理的全面系统；Truven Health公司主要提供人群健康和成本分析、绩效管理、付款完整性和合规性、病患护理、市场分析、索赔管理的解决方案。美国慢病管理服务的企业很多是基于数据整合，从自动、优化流程的平台或工具切入，使医疗服务提供方从原来的关注病转为关注人。


  案例：阿斯利康的慢病全病程管理理念与实践


  医药企业与医院往往在业务合作上是B2B的模式，与患者之间缺乏有效的连接与服务。阿斯利康的慢病管理项目通过与医疗服务机构合作，构建以制药公司为核心的慢病管理生态圈，提高其在慢病管理领域的整体影响力。其模式可以总结为“3D”：即诊断（Diagnostics）、器械（Device）与数据（Digital）。


  阿斯利康除了传统的“制药企业+医疗机构”合作形式外，还与医疗器械企业、药店、移动医疗企业以及设备、互联网、物联网等其他机构开展合作，在“以患者为中心”的全病程管理理念下，打造健康物联网的服务生态圈。建立了儿童雾化中心、MMC（中国标准化代谢性疾病管理中心）等，阿斯利康还在无锡打造了中国商业创新中心，成立了包括呼吸综合诊疗室、前列腺癌诊疗一体化中心、消化道肿瘤防治中心、中国胸痛中心在内的多个中心。


  以呼吸综合诊疗室为例，为改善呼吸慢病管理现状，实现呼吸疾病患者的全程规范化管理，阿斯利康携手产业链上下游几十家合作伙伴，通过整合诊断、治疗、患者教育等各个环节，打造基于物联网技术的一站式呼吸疾病解决方案，并借助远程医疗、智能雾化、国家级中央数据库等先进诊疗技术，帮助慢阻肺、哮喘患者尽早诊断、获得规范化治疗，并为完善患者院外管理提供支持。阿斯利康的合作伙伴医渡云在保护患者隐私的前提下搭建和整合大数据平台，集合患者在治疗前后产生的所有数据，帮助实现患者数据在各级医院的流动，建立完善的患者管理体系。最终，不论是患者还是医生、医院，都能够从规范化、一体化的诊疗流程管理中获益。


  趋势三：从服务患者到服务医生


  医生是慢病管理最核心的角色。以医生为中心，其实也就是以患者为中心。肿瘤疾病、高血压等周期超过一个月的慢病患者需要重复治疗，并且多数会固定医生，保证医疗效果，以此形成患者对医生的依从性。所以，慢病管理企业的经营着眼点可以从服务患者转向服务医生，通过服务医生又进一步为患者提供更好的服务。


  例如，移动互联网企业“杏仁医生”成立于2014年，它的理念是“如果希望服务好病人，就要先服务好医生”。在经营上始终定位为中国优秀医生的职业发展平台，累积了45万名左右的实名认证医生，约1000万名注册患者用户。


  杏仁医生推出线上的App，着力为医生打造与提供包含线上咨询和线下多点执业工作室的业务发展平台，与医生一起运营患者群体。医生只需要在平台上开设医生工作室，其他日常事务都由杏仁医生承担，医生通过杏仁医生的应用平台开展业务管理，进行多点执业。2016年，杏仁医生开始建立线下的医生平台“杏仁门诊”，完成了从线上到线下的闭环。杏仁门诊没有招聘专职的医生，所有的医生来自线上平台，而且都是采取多点执业的方式进行，依托首创的合伙人制度及Wework共享医疗概念，成为私立门诊的标杆企业。


  2018年8月，杏仁医生与企鹅医生合并成立企鹅杏仁集团。企鹅医生是由腾讯、基汇资本、医联、红杉资本中国基金联合组建，是一家面向C端，即个人健康消费用户的互联网医疗公司。两家公司的合并在线上线下、医生患者两端形成了协同互补，从而向私立医疗全产业服务集团方向全力发展。


  趋势四：从单一支付到多元支付


  具有明确的支付方是保证慢病管理市场发展的关键因素。这需要加强产业横向联合，增加支付来源。研究显示，在健康管理方面1元的投入，可以带来3～6元的医疗费用开支的降低。所以，在医保政策中设计合理的支付水平与方式，保证慢病管理发展的可持续性是非常重要的。另外，根据国外的经验，慢病管理多由商业医疗健康保险公司组织，主要目的是为了减少参保人患病的风险，减少医疗赔付。通过产业的横向联合，吸引保险公司参与到患者的慢病管理业务中，成为慢病管理市场中的重要力量，也是解决支付问题的重要途径。


  趋势五：从C端到B端


  一项调研数据显示，只有不到三分之一的用户愿意为慢病管理付费，且接近七成用户的付费意愿低于每年500元，甚至有一半左右的用户希望慢病管理不要单独收费，而是附加在商业保险上。在现有医保与商保支付体系还不健全的情况下，单纯依靠C端变现困难。还需要寻找能够带来大客户渠道的入口。包括企业雇主、商业保险公司、体检、医疗机构、医药器械企业等。


  二、康复医疗的商业机会与趋势


  趋势一：康复医院和康复机构建设将进一步推进


  随着老龄化社会的来临，公众健康意识的提升以及消费习惯的形成，社会资本将进一步进入康复市场，提供康复医疗服务，尤其是康复需求比较多的几类治疗服务，如心肺功能康复、神经康复、骨科康复和肿瘤康复等，形成规模连锁化。同时，政府购买服务和公建民营等新模式也将会加大探索力度，鼓励引导民营医院开设康复医疗专科，加大康复市场的服务供给量。


  根据普华永道2016年发布的资料显示，患者选择康复医疗机构时最看重的五大因素依次如下：


  1．口碑。由于大众对康复医学认知薄弱，在理解康复治疗方案，并选择康复机构时，通常都会向其主治医生咨询机构建议，或是从已有治疗体验的亲戚朋友处获取选择建议，并往往会追随亲友的推荐而选择康复医院。


  2．医保定点。医保定点资格的获取，一般会被大众视为一种“官方认证”，是政府部门认可的医院；另一方面，由于康复治疗周期长，同时这种治疗的迫切性又没有前端手术治疗紧急，因此有医保报销是吸引患者愿意就医的重要因素。


  3．距离。对于住院康复患者来说，不涉及到过多的交通出行需求，但考虑到家属的探访便利因素，住院型康复医疗机构一般可以吸引到2小时车程范围内的患者。而对于处在平稳期的康复患者来说，门诊康复治疗是其首选。每次诊治时间短，但频率很高，30分钟车程范围内会是该类患者的首选，尤其是与社区结合的卫生服务站等。


  4．专家。顶级专家所带来的学科技术和医疗文化带给广大患者的信赖感是单纯的医疗设备所无法给予的。


  5．服务。由于康复治疗需要患者与康复机构长期互动，因此就诊环境和相关设施配置非常重要，例如残疾患者在康复机构内移动是否便利等，在北京、上海等一线城市，有不少家庭愿意为优质服务支付优价。


  趋势二：康复医疗器械行业在模式创新及技术驱动下迎来新发展


  国产康复医疗器械产业的发展是国家关注的重点领域。2014年8月，当时的国家卫计委、工业和信息化部在北京联合召开了推进国产医疗设备发展应用座谈会，签署共同推进国产医疗设备发展应用合作协议。目前，一些医疗机构和科研院所、大学以及企业通过共同创建“产学研医”的合作模式取得了良好成效。“产学研医”就是把研发者的技术创新通过课题、合作研究形式转化成产品，应用于实践，提升康复医疗器械产业的创新能力。


  近十年来，在康复医疗领域，大量新技术、新材料和新方法被引入，如互联网技术、3D打印技术、脑机接口技术、智能化控制、新型生物材料等，推动着康复医疗器械产业的发展。需要注意的是，智能制造成为新型生产方式，互联网+、生产小型化、智能化、专业化是康复医疗机械行业产品开发与技术发展的重要方向。


  同时，智能康复系统将有更多的应用。它是通过高科技手段建立的专业康复系统。即在传统医疗基础上融合物联网、5G远程医疗和大数据分析系统等形成智能网络平台，通过各种嵌入式穿戴设备感知和监控人体的生命特征并收集和反馈相关信息，制定康复医疗干预信息和治疗方案，达到康复治疗与管理的目的。


  案例：德国企业Raccoon.World的智能康复工具


  位于德国柏林的创业企业Raccoon.World的产品Raccoon.Recovery（如图6-5所示）是一种在患者受伤和接受神经系统疾病治疗后进行身体康复的工具，可以为患者提供更好的康复治疗效果并节省治疗师的时间。它的控制器是评估工具，传感器可以收集有关患者运动和心理情绪状况的各种数据，软件可以自动生成报告并监控患者动态。患者使用应用程序可以在家中进行康复训练，同时接受远程跟踪该过程康复医师的指导。
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    图6-5 智能康复工具Raccoon.Recovery

  


  患者可以使用Raccoon.Recovery进行基于目标的练习，内置于软件中的动作/功能数据库能将SMART行动导向目标转换为每日所做练习的类型和数量，提高患者康复的积极性。康复医师可以从最受患者欢迎的20个项目中进行抽查，并自动获得每位患者的筛查结果，同时收集其他数据，如患者疲劳、情绪和伴随综合症的数据，分析其对康复有效性的影响。这些功能都可以帮助康复医生一次治疗更多患者，节约康复师的时间，也将康复中心的收入提高40%左右。


  趋势三：康复养老市场进一步扩大


  据国家统计局公布数据，截至2018年，我国60岁及以上人口已接近2.5亿，占总人口的17.9%；其中65岁及以上人口约为1.67亿，占总人口的11.9%。康复养老相关产业，如老年人康复服务，适合于老年人的体育康复、个性化的辅具适配、康复教育、养生保健等都将迎来新的发展机会，依托互联网技术为支撑，将形成机构、社区、居家一体化的养老网络。


  趋势四：康复医疗专业人才培养形成新的市场热点


  随着我国三级康复医疗模式的逐渐成熟，康复医疗人才的需求不断上升。专业人才是康复医疗产业发展的基础，一个高质量的康复医疗机构首先就要解决康复师的问题。目前，人才已经成为制约康复医疗产业发展的重要因素，必须解决康复医疗产业人才的难题，强化人才支撑。据国家统计局2019年1月公布的数据，截至2018年年末，我国人口约为13.95亿。按照国际康复治疗师每10万人配备30人的标准来推算，约需康复治疗师近42万人，但目前离此标准相差甚远。为此，需要加大康复医疗人才的招生与培养，建立康复培训体系，培养康复医师、康复专门护士、康复治疗师（理疗、体疗和语言）和护工等，这一需求将带动相关人才培训细分市场的发展。


  趋势五：相关金融产品与服务的多样化


  医疗产业基金、商业银行、租赁公司等各类金融机构可以为康复医疗机构提供股权、债权等金融产品，满足各层次康复医疗机构的融资需求。


  三、养老产业的商业机会与趋势


  趋势一：养老机构的规模化、连锁化和差异化


  据中国社科院老年研究所2017年测算，目前中国养老产业市场空间大约有4万亿，到2030年有望增加至40万亿，至21世纪中叶预测将达到106万亿，市场潜力巨大。养老机构的规模化、连锁化和差异化存在三大优势：一是有助于分摊经营成本和降低经营风险；二是有利于促进养老服务相关资源集中整合；三是专注于提高服务品质以提升核心竞争力，打造品牌优势。


  其中，养老地产是引发关注较多的领域，房地产企业、保险公司和社会养老机构等都进军养老地产，中国养老地产业发展潜力很大。在政策支持、市场机会和房企转型的推动下，养老地产的开发将会迎来新的发展机遇。


  趋势二：养老医疗健康服务的专业化、特色化


  养老医疗健康服务的发展前景一直看好，也是养老服务的基础和发展的重点。可以通过分析国内养老对医疗健康服务的发展和需求趋势，积极引入国外先进、成熟的养老医疗健康服务体系，提供与基本医疗和健康服务有区别的养老医疗健康服务。


  例如，自《中华人民共和国中医药法》出台后，国家中医药管理局等行业管理机构也陆续出台了支持中医药健康养老服务的各种具体措施。目前中医药主题康养小镇和康养服务体系已从中药种植、中药观光、旅游、体验、教学等方面入手，有了很多积极的尝试，逐渐建立有中医药特色的健康养老服务内容体系。


  趋势三：大力推进与发展智慧养老


  随着人力成本不断上涨、劳动力资源紧缺以及互联网的快速发展，服务机器人、智慧养老将成为养老服务行业的发展趋势。通过推进形成和完善包括医疗健康电子产品制造、系统集成、服务运营系统等在内的智慧健康养老产业链，可以实现信息技术企业、健康养老机构、专业服务商及用户的共赢。例如美国的Open Placement公司提供老年人出院之后需要的日常家庭护理服务，在各种数据分析与整理的基础上推出服务项目，为老年人预约健康护理服务，医生可以根据床位、地理位置、预算和用户备注来向老年人患者提供切实可行的健康服务；再如，现在推出的各种便携式健康监测设备、自助式健康检测设备、智能养老监护设备、家庭服务机器人等新产品，都为进一步提供功能丰富的智能监测、康复和看护服务，以及促进智慧健康养老产业发展增加了助力。
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    内容简介

    随着新一轮科技革命的到来，人工智能、大数据等技术对医疗健康领域产生了巨大影响。本书阐述了人工智能如何赋能医疗健康产业，对人工智能在医疗健康中的主要应用场景，如医学影像识别、临床决策支持、基因测序、健康管理、医用机器入、生物医药等从关键技术到现状实践，包括未来的发展趋势，进行了深入梳理与系统展示，呈现出了一幅“AI+医疗健康”发展的全虽图。

    本书分析了“AI+医疗健康”的技术体系、产业生态，并从政策标准、技术创新、商业模式、人才资源以及法规伦理等角度对中国“AI+医疗健康”的进发展进行了探讨与展望。

  
    随着新一轮科技革命的到来，人工智能、大数据等技术对医疗健康领域产生了巨大的影响。本书阐述了人工智能如何赋能医疗健康行业，介绍了人工智能在医疗健康领域的主要应用场景，分析了人工智能+医疗健康的技术体系、产业生态，并从医学影像识别、临床决策支持、基因测序、健康管理、医用机器人、生物医药等几方面深入阐述了人工智能的具体应用。最后从政策标准、技术创新、商业模式、人才资源、法规伦理等角度对中国人工智能+医疗健康的发展进行了展望。
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    丛书序

    我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去17年的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。

    我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为“世界媒体500强”之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能“观”能“执”的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦”托起“中国梦”的实现积极献力。

    “国药励展·大健康系列新知丛书”是我们与机械工业出版社共同打造的第一套专业丛书，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。

    “国药励展·大健康系列新知丛书”丛书首辑将在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计五本，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。这套丛书首辑的出版仅仅是双方合作计划的开始，未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续出版该系列丛书的后续分册，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。

    择善固执，莫忘初衷。在此，谨以此丛书的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略致绵薄之力。

    国药励展董事总经理

    胡昆坪

  
    前言

    随着数据资源、计算能力、算法模型等基础条件的日臻成熟，人工智能成了传统行业变革发展的重要力量。近年来，人工智能技术开始应用于医疗健康的多个领域，包括医学影像辅助诊断、临床决策支持、基因测序、智能健康管理、医用机器人、新药研发等，能够帮助医生有效减少误诊漏诊，极大提高了诊断效率，提升了基层医疗服务的能力，促进了医疗健康行业的变革发展。

    无论在中国还是在世界范围内，医疗健康服务能力无法满足人民群众日益增长的服务需求都是医疗健康行业的核心痛点。一方面，由于人口老龄化加剧、慢性病蔓延，带来了医疗健康需求的激增，另一方面，优质医疗资源紧缺且分布不平衡的问题持续存在。而大力推进人工智能+医疗健康，给予医疗健康行业新的机遇和新的方向，将有效促进医疗健康服务的创新供给和信息资源的开放共享，大幅提升医疗健康服务能力和普惠水平，助力“健康中国”建设。

    本书围绕人工智能如何赋能医疗健康行业，介绍了人工智能在医疗健康领域的主要应用场景，分析了人工智能+医疗健康的技术体系、产业生态，并从医学图像辅助诊断、临床决策支持系统、基因测序、智能健康管理、医用机器人、新药研发等方面深入阐述了人工智能的具体应用。最后，本书从政策标准、技术创新、商业模式、人才资源、法规伦理等角度对中国人工智能+医疗健康的发展进行了展望。

    本书编写组

    2018年10月
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    第一章 人工智能赋能医疗健康行业

    1.1 人工智能+医疗健康发展背景

    人工智能+医疗健康是医药卫生行业与信息通信技术融合创新的产物，将成为医疗健康行业发展与转型升级的重要方向。人口老龄化、医疗资源配置结构性失衡、人工智能技术的快速发展等宏观环境有力推动人工智能+医疗健康迈向广阔的发展空间，并且正处于发展的关键时期。未来，随着人工智能技术的快速发展、新产品开发的加快和企业经营实力与创新能力的不断增强，人工智能+医疗健康将向纵深方向发展。

    1.1.1 行业痛点激发新需求

    医疗健康是人民群众最根本的民生需求之一。健康服务行业以维护和促进人民群众身心健康为目标，主要包括医疗服务、健康管理与促进、健康保险以及相关服务，涉及药品、医疗器械、保健用品、保健食品、健身产品等支撑产业，覆盖面广，产业链长。医疗服务行业是指对患者进行诊断、治疗、防疫、接生、计划生育方面的服务，以及与之相关的提供药品、医疗用具、病房住宿和伙食等业务，是健康服务业的重要组成部分。当前，我国医疗健康行业的核心痛点在于医疗健康服务能力无法满足人民群众日益增长的服务需求。

    在需求侧方面，医疗健康服务需求持续快速增长。一是人口老龄化加速。国际上通常的看法是，当一个国家或地区60岁及以上老年人口占人口总数的10%，或65岁及以上老年人口占人口总数的7%，就意味着这个国家或地区进入老龄化社会。根据世界银行统计数据显示，我国2002年65岁及以上人口占比7.01%，已进入老龄化社会，2010年进入深度老龄化阶段，即65岁及以上人口超过总人口14%。预计2035年后，我国将和英国等欧洲国家一起进入超级老龄化社会，即65岁及以上人口超过总人口的20%。二是慢性病蔓延，亚健康常态化。心脏病、高血压、糖尿病等慢性病呈每年递增态势，据国家卫生健康委员会最新统计数据显示，我国现有慢性病患者已经超过2.6亿，由慢性病导致的疾病负担占到总疾病负担的近70%，慢性病导致的死亡人数占到了所有人数死亡人数的85%左右。

    在供给侧方面，一是医疗资源总量不足。我国医疗资源总量匮乏而人口众多，形成巨大资源缺口。据世界银行最新数据统计，我国每千人口医生和护士数量均为1.9人，低于同等收入水平的国家，与高收入国家差距更大（每千人口医生数量低1人、护士数量低6.7人）。《2016中国卫生和计划生育统计年鉴》显示，全国有超过76亿人次进行门诊寻医，人均就诊5.6次，包括各类医院、基础保健机构等。二是资源不均。优质的医疗资源向大城市倾斜，据《2015中国卫生和计划生育统计年鉴》数据显示，我国46%的三甲医院位于东部地区，西部地区的三甲医院数量仅占23%。《中国医院竞争力报告（2016）》显示，我国优质医院集中于东部沿海，顶级医院集中在北京、上海和广州，其中北京以17家的保有量居首位。大量患者涌入一线城市求医问诊，核心医院人满为患、医生超负荷工作，加大了医患紧张关系。三是供需失衡。医疗资源向综合型医院集中，供需矛盾不断激化。原本定位于“收治急危病症、疑难杂症和人才培养”的大医院却大小疾病皆收，而普通医院及基层医疗机构却有大量资源被闲置浪费。数据显示，只有8%的患者首诊会选择社区医院，53%的患者就医首选知名公立医院，43%的患者首诊时会直接选择特需门诊或专家号。据测算，全国有近6成闲置的基层医疗设备和95万张利用不充分的床位资源有待激活，优质医疗机构和非核心医疗机构供需不均衡的局面还在加剧。

    当前形势下，大力推进人工智能+医疗健康，给予医疗健康行业新的机遇和新的方向，人工智能的应用将有效促进医疗健康服务的创新供给和信息资源的开放共享，大幅提升医疗健康服务能力和普惠水平。

    1.1.2 技术突破提供新手段

    人工智能的概念虽然在20世纪已经出现，但由于彼时软硬件条件不成熟，数据资源短缺，人工智能并未得到广泛的应用。如今，随着计算能力、算法模型、数据资源等基础技术条件的日渐成熟，人工智能开始应用在各个领域。

    在计算能力方面，图形处理器（GPU）显著提升了计算性能，拥有远超中央处理器（CPU）的并行计算能力。由于处理器的计算方式不同，CPU擅长处理面向操作系统和应用程序的通用计算任务，而GPU擅长完成与显示相关的数据处理。CPU计算使用基于X86指令集的串行架构，适合快速完成计算任务。GPU拥有多内核处理并行计算，适合处理3D图像中上百万的图像像素。此外，现场可编程的陈列（FPGA Field Programmable Gate Array）也在越来越多地应用在AI领域。FPGA是在PAL、GAL、CPLD等可编程逻辑器件的基础上进一步发展的产物。它是作为专用集成电路领域中的一种半定制电路而出现的，既解决了全定制电路的不足，又克服了原有可编程逻辑器件门电路数有限的缺点。一方面，FPGA是可编程重构的硬件，相比GPU有更强大的可调控能力；另一方面，与日增长的门电路资源和内存带宽使得它有更大的设计空间。由于深层神经网络包含多个隐藏层，大量神经元之间的联系计算具有高并行性的特点，具备支撑大规模并行计算的FPGA和GPU架构已成为了现阶段深度学习的主流硬件平台。FPGA和GPU架构能够根据应用的特点定制计算和存储的结构，方便算法进行微调和优化，实现硬件与算法的最佳匹配，获得较高的性能功耗比。

    在算法模型方面，深度学习是当前研究和应用的热点算法，也是人工智能的重要领域。深度学习通过构建多隐层模型和学习海量训练数据，可以获取到数据有用的特征。通过数据挖掘进行海量数据处理，自动学习数据特征，尤其适用于包含少量未标识数据的大数据集。深度学习采用层次网络结构进行逐层特征变换，将样本的特征表示变换到一个新的特征空间，从而使分类或预测更加容易。深度学习驱动图像识别精度大幅度提升。2012年，深度学习模型首次被应用在图像识别大赛（ImageNet），将错误率降至16.4%，一举夺冠。2015年，微软公司通过152层的深度网络，将图像识别错误率降至3.57%，而人眼的辨识错误率约在5.1%，深度学习模型的识别能力已经超过了人眼。自Hinton提出DBN（深度置信网络）以来，深度学习的发展经历了一个快速迭代的周期，其中卷积神经网络（CNN,Convolutional Neural Network）目前已成为图像识别领域应用最广泛的算法模型。在利用卷积神经网络（CNN）进行图像理解的过程中，图像以像素矩阵形式作为原始输入，第一层神经网络的学习功能通常是检测特定方向和形状的边缘存在与否，以及这些边缘在图像中的位置；第二层往往会检测多种边缘的特定布局，同时忽略边缘位置的微小变化；第三层可以把特定的边缘布局组合成为实际物体的某个部分；后续的层次将会通过全连接层来把这些部分组合起来，实现物体的识别。目前，CNN已广泛应用于医疗健康行业特别是医疗影像辅助诊断，用以实现病变检测和特定疾病的早期筛查。

    在数据资源方面，医疗和健康养老数据产生的场景较多，主要可以分为四大类：一是医疗机构数据。医疗机构每年都会产生海量的数据，一般医疗机构每年会产生1~20TB的相关数据，个别大规模医院的年医疗数据甚至达到了PB级别。从数据种类上来看，医疗机构数据不仅涉及服务结算数据、行政管理数据，还涉及大量复杂的门诊数据，包括门诊记录、住院记录、影像学记录、用药记录、手术记录、医保数据等；二是基因及临床试验数据。大量基因数据、临床试验数据的积累促进人类对疾病与基因之间映射关系的认识加深，针对患者个体的精准医疗和远程医疗成为可能；三是患者数据。患者自身的、在院外的行为和感官产生的数据，主要包括可穿戴设备、各类网上轻医疗平台采集的数据、体征类健康管理数据、网络行为数据（例如挂号问诊、网络购药、健康管理、医患病友交流等）等；四是医保及支付数据。一切与付费方相关的审核/报销记录，主要包括患者的支付记录、报销记录、医药流通记录等。各种医疗健康数据的互通共享形成了个人完整生命周期的医疗健康大数据，为人工智能技术在医疗健康行业的应用提供了有力的支撑。

    1.1.3 政策出台营造新环境

    近年来，人工智能在全球范围内的关注度日渐升高，发展速度迅猛，已经成为世界各国的战略布局重点。中国、美国、日本、英国等国家和欧盟陆续出台了与人工智能有关的战略、政策和计划，来应对当前白热化的人工智能浪潮。美国于2016年发布了《为人工智能的未来做好准备》《国家人工智能研究与发展策略计划》和《人工智能、自动化与经济报告》3大报告，人工智能在美国国家发展中的战略地位正不断提升。在欧盟，2013年提出了人脑计划，项目为期10年，经费高达12亿欧元。人脑计划某种程度上决定着计算机技术的发展方向，为物联网和人工智能领域带来更多的可能性，对欧盟的经济和社会产生巨大影响。

    近年来，中国各相关政府部门陆续颁布了多项政策，从人才培养、技术创新、标准监管、行业融合、产品落地等方面做出了相关指导。2016年，国务院办公厅发布了《国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》，明确指出“支持研发健康医疗相关的人工智能技术、生物三维（3D）打印技术、医用机器人、大型医疗设备、健康和康复辅助器械、可穿戴设备以及相关微型传感器件”。2016年，国家发展改革委、科技部、工业和信息化部、中央网信办联合发布《“互联网+”人工智能三年行动实施方案》，明确指出“支持在制造、教育、环境、交通、商业、健康医疗、网络安全、社会治理等重要领域开展人工智能应用试点示范”。2017年，工业和信息化部发布《促进新一代人工智能产业发展三年行动计划（2018-2020年）》，指出重点发展“医疗影像辅助诊断系统。推动医学影像数据采集标准化与规范化，支持脑、肺、眼、骨、心脑血管、乳腺等典型疾病领域的医学影像辅助诊断技术研发，加快医疗影像辅助诊断系统的产品化及临床辅助应用。”

    1.2 人工智能+医疗健康能做什么

    1.2.1 医疗健康信息化的技术进化史

    医疗健康信息化的技术进化史可以分为三个阶段（见图1-1）。第一个阶段是医疗信息化阶段，通过计算机、宽带网络等技术实现医院信息共享和区域医疗信息共享；第二个阶段是互联网医疗阶段，借助可穿戴设备、4G网络、云计算、大数据等技术，实现以在线导流、问诊为主要模式的互联网医疗以及医院内部融合医保的全流程移动；第三个阶段是智能医疗阶段，人工智能技术全面融入医疗健康全环节，借助医疗机器人、虚拟现实、增强现实、5G网络、人工智能等技术，实现人工智能辅助诊断、远程手术等业务模式，实现医疗健康全流程智能化。当前，医疗信息化正处在从互联网医疗向智能医疗过渡的阶段，智能医疗时代的曙光已经到来。

    图1-1 医疗健康信息化的技术进化史


    在智能医疗阶段，人工智能技术融入诊前、诊中、诊后的医疗健康全流程：在诊前阶段，主要应用于疾病预防与健康管理；在诊中阶段，主要应用于辅助诊断、临床辅助决策、辅助治疗等；在诊后阶段，主要应用于康复辅助等。同时，人工智能技术也与生物医药智能制造深度结合，应用于生物医药增材制造（3D打印）、医用设备全生命周期管理、药物研发等领域。

    1.2.2 诊前：疾病预防与健康管理

    多数疾病都是可以预防的，但是由于疾病通常在发病前期表征并不明显，到病况加重之际才会被发现。虽然医生可以借助工具进行疾病辅助预测，但人体的复杂性、疾病的多样性会影响预测的准确程度。人工智能技术与医疗健康可穿戴设备的结合可以支撑慢性病与健康管理，实现疾病的风险预测和实际干预。通过收集和分析数据，医生可以更好地判断病人病情，可实现计算机远程监护，对慢性病进行管理。通过对远程监控系统产生的数据的分析，可以帮助患者寻找病因，发现潜在风险，实现预防病和早期治疗。例如心血管疾病，在发病之前，都伴随高脂血症、肥胖、高血压、糖尿病等症状，如果能及时检测到相关症状并改变不良生活习惯（比如减肥、戒烟），就可以达到很好地控制心血管疾病的目的。同时，许多疾病在彻底康复之前会出现情况反复，患者出院再入院的情况普遍存在，通过可穿戴智能医疗设备可以持续跟踪患者的后续情况，医生可以动态评估药物的疗效，及时跟踪患者的康复进展情况，发现潜在的风险因素。

    1.2.3 诊前：基因测序

    基因测序是一种新型基因检测技术，它通过分析测定基因序列，可用于临床的遗传病诊断、产前筛查、罹患肿瘤预测与治疗等领域。单个人类基因组拥有30亿个碱基对，编码约2.3万个含有功能性的基因，基因检测就是通过解码从海量数据中挖掘有效信息。目前高通量测序技术的运算主要为解码和记录，较难以实现基因解读，所以从基因序列中挖掘出的有效信息十分有限。大数据与人工智能技术的介入可突破目前的瓶颈。通过建立初始数学模型，将健康人的全基因组序列和RNA序列导入模型进行训练，让模型学习到健康人的RNA剪切模式。之后通过其他分子生物学方法对训练后的模型进行修正，最后对照病例数据检验模型的准确性。

    1.2.4 诊中：医学影像辅助诊断

    医疗影像数据是医疗数据的重要组成部分，从数量上看超过90%以上的医疗数据都是影像数据，从产生数据的设备来看包括CT、X光、MRI、PET等医疗影像数据，但是对医学影像的诊断主要依赖于人工的主观分析。人工分析只能凭借经验去判断，容易发生误判。据中华医学会数据资料显示，中国临床医疗每年的误诊人数约为5700万人，总误诊率为27.8%，器官异位误诊率为60%，恶性肿瘤平均误诊率为40%。对于放射科医生而言，患者拍片过程会产生几百甚至几千张片子，繁重的任务量加之疲劳的工作状态，容易导致漏诊；对于病理医生而言，依靠经验从众多细胞中找到癌变细胞难度较大，误诊现象时有发生。

    人工智能技术与医疗影像数据的结合有望缓解此类问题。医学影像辅助诊断应用主要指通过计算机视觉技术对医疗影像进行快速读片和智能诊断。人工智能在医学影像中的应用主要分为两部分：一是感知数据，即通过图像识别技术对医学影像进行分析，获取有效信息;二是数据学习、训练环节，通过深度学习海量的影像数据和临床诊断数据，不断对模型进行训练，促使其掌握诊断能力。目前，大数据及人工智能技术与医疗影像诊断的结合场景包括肺癌检查、糖网眼底检查、食管癌检查以及部分疾病的核医学检查和病理检查等。

    1.2.5 诊中：临床辅助决策

    临床中遇到的疑难杂症，有时即便专家也缺乏经验，做出正确的诊断和治疗更加困难。临床决策支持系统可以通过海量文献的学习和不断的错误修正，给出最准确的诊断和最佳治疗。大数据分析技术将使临床决策支持系统更智能，这得益于对非结构化数据的分析能力的日益加强。比如挖掘医疗文献数据建立医疗专家数据库，从而给医生提出诊疗建议。此外，临床决策支持系统还可以使医疗流程中大部分的工作流向护理人员和助理医生，使医生从耗时过长的简单咨询工作中解脱出来，从而提高治疗效率。以IBM Watson 为代表的临床决策系统在开发之初只是用来进行分诊的工作。而如今，通过建立医疗文献及专家数据库，Watson 已经可以依据与疗效相关的临床、病理及基因等特征，为医生提出规范化临床路径及个体化治疗建议，不仅可以提高医生的工作效率和诊疗质量，还可以减少不良反应和治疗差错。在美国Metropolitan 儿科重症病房的研究中，临床决策支持系统就避免了40%的药品不良反应事件。世界各地的很多医疗机构(如英国的NICE，德国IQWiG 等) 已经开始了比较效果研究(CER) 项目并取得了初步成功。

    1.2.6 诊中：医用机器人

    近年来，机器人不仅用于工业领域，在医疗系统也已得到推广应用。目前，医用机器人主要包括外科手术机器人、康复机器人、护理机器人、配药机器人等。其中，外科手术机器人是目前应用范围最广且最具前景的医用机器人。结合高精度空间定位能力、快速计算能力、3D数字化医疗影像技术，外科手术机器人能够克服传统外科手术中精确度差、手术时间过长、医生疲劳、缺乏三维精度视野等问题，已经在普外科（胃部分切除术、阑尾切除术、胃造口术、乳房切除术等）、肝胆外科（胆囊切除术、肝门空肠吻合术、胆总管造口术等）、妇产科（子宫切除术、卵巢错位、子宫肌瘤切除术等）、泌尿外科（前列腺切除术、肾切除术、输尿管成形术等）、胸心外科等领域广泛应用。目前，应用最广泛的da Vinci手术机器人已经在全球销售3000多台，医用机器人手术数量从2005年的2.5万例增加到2016年的65万例。

    1.2.7 诊后：康复辅助

    康复辅助器具是指改善、补偿、替代人体功能和辅助性治疗以及预防残疾的产品，包括矫形器、假肢、个人移动辅助器具、外骨骼康复机器人等，适用人群主要包括残疾人、老年人、伤病人等。康复辅助器具结合虚拟现实/增强现实、柔性控制、多信息融合、运动信息解码、外部环境感知等人工智能新技术，将极大推动智能假肢、智能矫形器、外固定矫正系统、新型电子喉、智能护理机器人、外骨骼助行机器人、智能喂食系统、多模态康复轮椅、智能康复机器人、虚拟现实康复系统、肢体协调动作系统、智能体外精准反搏等新型康复辅具发展。

    1.2.8 生物医药

    药物研发需要经历靶点筛选、药物挖掘、临床试验、药物优化等阶段。利用传统手段研发药物需要进行大量的模拟测试，导致药物研发过程周期长、成本高。制药公司平均成功研发一款新药需要10亿美元及10年左右的时间。目前业界已尝试利用人工智能开发虚拟筛选技术，发现靶点、筛选药物，以取代或增强传统的高通量筛选（HTS）过程，提高潜在药物的筛选速度和成功率。通过机器学习和自然语言处理技术可以分析医学文献、论文、专利、基因组数据中的信息，从中找出相应的候选药物，并筛选出针对特定疾病有效的化合物，从而大幅缩减研发时间与成本。

    1.3 人工智能+医疗健康技术产业体系

    1.3.1 人工智能+医疗健康技术体系

    人工智能+医疗健康技术可以分为基础层和关键技术层。基础层以计算能力、数据资源、算法模型支撑人工智能+医疗健康深度发展，其中：计算能力包括云计算及AI芯片（GPU、FPGA、ASIC、类脑芯片）等，负责运算；数据资源包括各种来源的医疗和健康养老数据，用于人工智能的训练学习；算法模型主要包括深度学习等算法，用于支撑各种人工智能+医疗健康应用。关键技术层主要可以分为感知环节、思考环节和行动环节（见图1-2）。

    图1-2 人工智能+医疗健康技术体系


    感知环节主要包括计算机视觉、自然语言处理、生物体征感知等关键技术。计算机视觉是使用计算机模仿人类视觉系统的科学，让计算机拥有类似人类的提取、处理、理解和分析图像以及图像序列的能力，在医学影像识别、病理辅助诊断、心电辅助诊断等方面具有广泛应用；自然语言处理是计算机科学领域与人工智能领域中的一个重要方向，研究能实现人与计算机之间用自然语言进行有效通信的各种理论和方法，涉及的领域较多，主要包括机器翻译、机器阅读理解和问答系统等，主要应用于智能分诊、智能导诊、虚拟助手等领域的患者信息采集分析；生物体征感知技术是指通过个体生理特征或行为特征对个体身份进行识别认证的技术，生物体征感知技术涉及的内容十分广泛，主要应用于健康医疗可穿戴设备、慢性病管理、疾病预测等领域。

    思考环节是使计算机具备足够的计算能力模拟人的某些思维过程和行为对分析收集来的数据信息做出判断，即对感知的信息进行自我学习、信息检索、逻辑判断、决策。临床知识库、训练资源库等是思考环节的核心，通过引导医疗机构合理开放行业数据，整合医学文献资料、医学影像、数字病理等数据，构建医疗人工智能训练资源库和标准测试数据集，为人工智能+医疗健康产品提供算法训练、产品优化、标准验证、测试认证等支撑。

    行动环节是将前期处理和判断的结果转译为肢体运动与媒介信息传输给人机交互界面或外部设备，实现人机、机物的信息交流和物理互动。行动环节是人工智能最直观的表现形式，其表达能力展现了系统整体的智能水平，在医疗健康领域具体体现为健康管理、辅助诊断、辅助手术、辅助康复等。行动环节与机械技术、控制技术、感知技术等密切相关。

    1.3.2 人工智能+医疗健康产业生态

    人工智能+医疗健康产业生态总体可以分为三部分，包括传统医疗卫生行业生态、人工智能+医疗健康服务生态、人工智能+医疗健康技术产品生态(见图1-3)。

    图1-3 人工智能+医疗健康产业生态


    传统医疗卫生行业是人工智能+医疗健康的需求方和使用方，同时也是医疗健康数据的主要提供方，主要包括医疗机构、基层卫生服务机构、医疗健康保险机构、生物医药企业等相关主体。一方面，医疗卫生行业的需求和痛点引领人工智能+医疗健康的服务发展和技术产品创新；另一方面，医疗卫生行业数据也是人工智能+医疗健康企业进行技术产品创新的基础。

    人工智能+医疗健康服务生态主要包括各类人工智能服务提供商，例如医学影像辅助诊断、病理辅助诊断、临床决策支持、智能健康管理、新药研发等，能够帮助医生有效减少误诊、漏诊，极大提高诊断效率，提升基层医疗服务能力，提高新药研发速度，促进医疗健康行业的变革与发展。

    人工智能+医疗健康技术产品生态主要包括医疗健康终端企业、云计算企业、芯片制造企业、算法研发企业、数据运营企业、解决方案提供商等，其中解决方案提供商是技术产品生态的核心。解决方案提供商通过整合人工智能+医疗健康相关技术、产品、数据，形成可直接交付的解决方案，提供给服务提供商或直接提供给医疗机构、医药企业、医疗保险机构等。

    1.3.3 人工智能+医疗健康产业格局

    据统计，到 2025 年人工智能应用市场总值将达到 1270 亿美元，其中医疗行业将占市场规模的五分之一。投资方面，根据国外著名咨询机构 IDC公司发布的报告显示，2017 年全球对人工智能和认知计算领域的投资迅猛增长 60%，达到125亿美元，在2020年将进一步增加到 460 亿美元。其中，针对人工智能+医疗行业的投资也呈现逐年增长的趋势。2016 年总交易额为 7.48 亿美元，总交易数为 90 起，均达到历史最高值。

    国内外科技巨头均重视人工智能技术在医疗领域的布局与应用。IBM公司在2006年启动了Watson项目，于2014年投资10亿美元成立Watson事业集团。Watson 是一个通过自然语言处理和机器学习，从非结构化数据中洞察数据规律的技术平台。Watson 将散落在各处的知识片段连接起来，进行推理、分析、对比、归纳、总结和论证，获取深入的洞察以及决策的证据。2015 年，沃森健康(Watson Health)成立，专注于利用认知计算系统为医疗健康行业提供解决方案。Watson 通过和癌症中心合作，对大量临床知识、基因组数据、病历信息、医学文献进行深度学习，建立了基于证据的临床辅助决策支持系统。目前该系统已应用于肿瘤、心血管疾病、糖尿病等领域的诊断和治疗，并于 2016 年进入中国市场，在国内众多医院进行了推广。Watson 在医疗行业的成功应用标志着认知型医疗时代的到来，该解决方案不仅可以提高诊断的准确率和效率，还可以提供个性化的癌症治疗方案。此外，谷歌公司、微软公司等也都纷纷布局人工智能+医疗。2014 年谷歌公司收购DeepMind公司，后开发了知名的人工智能程序 AlphaGo。在基础技术层面，谷歌公司的开源平台 TensorFlow 是当今应用最广泛的深度学习框架。在医疗健康领域，谷歌公司旗下的 DeepMind Health 和英国国家医疗服务体系 NHS(National Health Service)展开合作，DeepMind Health可以访问 NHS 的患者数据进行深度学习，训练有关脑部癌症的识别模型。公司微软将人工智能技术用于医疗健康计划“Hanover”，寻找最有效的药物和治疗方案。此外，微软研究院有多个关于医疗健康的研究项目。Biomedical Natural Language Processing 利用机器学习从医学文献和电子病历中挖掘有效信息，结合患者基因信息研发用于辅助医生进行诊疗的推荐决策系统。

    国内科技巨头也纷纷开始在医疗人工智能领域布局，各家公司均投入大量资金与资源，但各自的发展重点与发展策略并不相同。例如，阿里健康以云平台为依托，结合自主机器学习平台 PAI2.0 构建了坚实而完善的基础技术支撑。同时，阿里健康与浙江大学医学院附属第一医院、浙江大学医学院附属第二医院、上海交通大学医学院附属新华医院等医院以及第三方医学影像中心建立了合作伙伴关系，重点打造医学影像智能诊断平台，提供三维影像重建、远程智能诊断等服务。此外，阿里云联合英特尔、零氪科技举办了天池医疗 AI 大赛。该大赛面向全球第一高发恶性肿瘤——肺癌，以肺部小结节病变的智能识别、诊断为课题，开展大数据与人工智能技术在肺癌早期影像诊断上的应用探索。腾讯在人工智能领域的布局涵盖基础研究、产品研发、投资与孵化等多个方面。腾讯在 2016 年建立了人工智能实验室 AI Lab，专注于 AI 技术的基础研究和应用探索。2017 年 11 月，在“2017 腾讯全球合作伙伴大会”上腾讯宣布了自己的“AI 生态计划”，旨在开放AI 技术，并结合资本机构孵化医疗 AI 创业项目。2017 年 4 月，腾讯向碳云智能投资 1.5 亿美元。碳云智能由原华大基因 CEO 王俊牵头组建，致力于建立人工智能的内核模型，并对健康风险进行预警、精准诊疗和个性化医疗。在产品研发方面，腾讯在 2017 年 8 月推出了自己首个应用在医学领域的 AI 产品——腾讯觅影。腾讯觅影把图像识别、深度学习等领先的技术与医学跨界融合，可以辅助医生对食管癌进行筛查，有效提高筛查的准确度，促进了准确治疗。除了食管癌，腾讯觅影未来也将支持早期肺癌、糖尿病性视网膜病变、乳腺癌等病种的早期筛查。

    在国际上权威的肺结节检测比赛 LUNA 中，中国企业参赛队伍阿里云 ET 和科大讯飞均取得了优异的成绩。科大讯飞医学影像团队以92.3%的召回率刷新了世界纪录。召回率是指成功发现的结节数在样本数据中总节结数的占比。召回率是评测诊断准确率的重要指标，召回率低代表遗漏了患者的关键病灶信息，因此科大讯飞团队采用了多尺度、多模型集成学习的方法显著提升了召回率，同时针对假阳性导致的医生重复检测问题，创新性地使用结节分割和特征图融合的策略进行改善。在诊断效率方面，科大讯飞团队采用 3D CNN 模型来计算特征图，并在特征图上进行检测，并通过预训练大幅提升了检测效率，实现了薄层 CT 的秒级别处理。

  
    第二章 医学图像识别，计算机辅助医生“阅片”

    2.1 应用场景

    2.1.1 发展背景

    医学影像是指针对人体或人体某部分，以非侵入方式取得内部组织影像的技术与处理过程。在临床上，超过70%的诊断都依赖于医学影像。随着技术发展，医学影像检查手段逐渐多样化，包括超声、病理、内窥镜、CT（计算机断层成像）、CR（计算机X线摄影）、MRI（磁共振成像）、核素显像、PET-CT（正电子发射计算机断层显像）、DSA（血管造影）等（见图2-1）。

    人工智能应用于医学影像，主要是通过深度学习，实现机器对医学影像的分析判断，是协助医生完成诊断、治疗工作的一种辅助工具，帮助医生更快地获取影像信息，进行定性定量分析，提升医生看图/读图的效率，协助发现隐藏病灶。人工智能通过影像分类、目标检测、图像分割、图像检索等方式，完成病灶识别与标注、三维重建、靶区自动勾画与自适应放疗等功能，应用在疾病的筛查、诊断和治疗阶段。

    图2-1 主要医学影像种类


    当前，医学影像辅助诊断被认为是人工智能最重要的潜在创新应用之一，主要原因在于：

    首先，医学影像医生缺口大。以我国为例，医学影像数据年增长率约为30%，而放射科医师数量年增长率仅为4%，影像科医师数量增长远不及影像数据增长，且医师从业需要较长时间的培训和学习，这意味着影像科医师在未来处理影像数据的压力会越来越大，难以承担巨大的负荷。同时，随着分级诊疗政策的推进和基层医疗需求的释放，医学影像数据会更快增长，随之带来的放疗科/病理科医生缺乏的问题将更加严峻。

    其次，医学影像诊断误诊率高、效率低。医学影像数据基本全部需要专业人员人工分析，而人工分析的缺点也显而易见：一是大量的脑力劳动和长时间的工作，容易视力疲劳及人为产生视觉误差；二是海量影像信息容易漏诊；三是全凭医生经验去鉴定，缺乏量化的标准，误诊率高，极容易出现不同医生判读结果不一致的情况。据统计，美国每年的误诊人数达到了 1200 万，中国每年误诊人数高达 5700 万。根据中华医学会的一份误诊数据资料显示，中国临床医疗总误诊率为 27.8%，其中恶性肿瘤平均误诊率为 40%，器官异位误诊率为 60%，肝结核、胃结核等肺外结核的平均误诊率也在 40%以上，这些误诊主要发生在基层医疗机构。

    最后，医学影像信息化程度偏低。据中国医院协会信息管理专业委员会出据的数据显示，2015 年我国医院PACS系统（医学影像存档与通信系统）建设水平 50%~60%，同时由于我国信息化建设较晚，医学影像数据共享度仍较低。

    综上所述，人工智能技术发展加快了医学影像诊断速度，提升了影像诊断的精准度，并给影像科医生的“阅片”方式带来改变，其主要表现在：（1）阅片方式改变。人工智能应用直接实现机器自动对片子进行初筛、判断、病灶勾选等，医生只需要最后负责判断即可。（2）阅片速度改变。人工智能自动快速初筛，并勾选病灶，医生只负责关键部位的复判，为医生节省大量烦琐的初筛过程。时间大为缩短，效率提高。（3）精准度改变。人工智能具备稳定性和全面性双面特点，不受工作时间长短影响，且能够做到片子全域完整观察无遗漏，快速稳定地完成初筛、判断，最后由专业医生对关键部位进行复判。因此，阅片的精准度得到双重保障。

    2.1.2 主要应用场景

    目前人工智能在医学影像领域的应用方向主要有两类，即图像病例分类、目标或病灶检测分割。

    （1）图像病例分类

    病例分类主要是对一套典型多张图片进行分析，从而得出相应的病例的分类结果。在这一类问题中，通常存在着相应任务的病例图像数据量较少的问题，这也导致处理该类问题时通常会采用计算机视觉中的迁移学习算法。迁移学习算法大多会使用经过自然图像预训练好的网络模型，通常有把预训练模型作为特征提取器和在预训练模型中对医学图像数据进行微调两种用法。这两种用法都非常有效并且得到了广泛的应用，然而在部分分类问题上，存在着模型难以收敛、准确率不高的情况，甚至精度都无法超越古典的人工分析算法。其根本原因还是由于数据量不够充分，在迁移学习算法过程中出现过拟合现象。但是随着不同深度学习网络算法迭代更新，尤其是美国InceptionV3网络架构的出现，使得皮肤癌分类检测问题取得了超越人类专家的成绩。模型难以收敛、准确率不高等弊端逐渐得到了解决。

    新一代人工智能技术在早期萌发阶段就已经被应用到了医学图像的病例分类中。早在2013年日本学者就发表了关于DBNs网络和SAEs网络应用于脑部的核磁共振图像分类。在卷积神经网络（CNNs）普遍应用于计算机视觉之后，图像分类问题的标配便成了卷积神经网络及其各类变种。在2015年至2017年间47篇关于医疗图像病例的文章中，有36篇是采用卷积神经网络模型、5篇是采用AEs模型、6篇采用RBMs模型，这些文章应用的医学图像领域非常广，从脑部核磁共振MRI到肺部CT扫描都有应用。总而言之，卷积神经网络是医疗图像中一个标准的模型算法，尤其是预训练模型迁移学习算法的技巧已经展示出了其强大的能力。

    （2）目标或病灶检测分割

    目标或病变分类与上述的图像、病例分类不同，其更加注重于图像的某一部分或细小的组织、病变等局部区别的分类，例如常见的肺结节检测与分类。对于很多任务来说，局部病变区域与全局的概念信息对这类分类结果起着非常重要的作用。很多学者采用了新型的多信息新融合架构进行网络拓扑（例如残差网络结构），以及不同尺度的信息结合，有针对性地对医疗图像做模型输入以及运算调整。

    在医疗图像中，各类扫描图像、物理成像图像数据通常是以数据流的形式存在的，比如MRI大脑图像实际上是核磁共振多层扫描结果的图像，由50到70张不等的大脑横向切面图像从上到下表示大脑每一层的信息情况。这种类型图像信息在人工智能爆发之前通常是2D平面图像。对其一张一张地进行分析计算，不论是计算机还是人工，都无法直观地分析3D立体图像信息；而在深度学习算法中，起先是以分析视频流的方式，采用CNNs+RNNs模型算法进行分类。在2015年美国多名学者采用3D-CNNs网络对肺结节进行分类，并且单独选取候选结节，通过全连接层获得最终分类结果。同样在2016年3D-CNNs网络在脑部MRI图像中取得了较高的准确率。

    基本上大多数的医学图像，都采用端对端的CNNs网络，但也存在一部分案例中，多次使用诸如RBMs、SAEs、CSAE等无监督网络模型的情况。另一个很有意思的进展是，由于很多图像目标的标记中，数据标记非常昂贵，因此多实例学习（MIL）的思想成了很多处理医学图像学者的常用手段之一。目前利用深度学习分类+检测算法的应用主要有以下几个方面。

    早期肺癌筛查：肺癌是我国发病率和死亡率最高的恶性肿瘤，早期诊断和早期治疗能让患者的五年生存率提高到80%以上。基本步骤为，使用图像分割算法对肺部扫描序列进行处理，生成肺部区域图，然后根据肺部区域图生成肺部图像。利用肺部分割生成的肺部区域图像，加上结节标注信息生成结节区域图像，训练基于卷积神经网络的肺结节分割器，对图像做肺结节分割，得到疑似肺结节区域。找到疑似肺结节后，使用 3D 卷积神经网络对肺结节进行分类，得到真正肺结节的位置和置信度。目前腾讯觅影、图玛深维、依图科技、推想科技、阿里健康、汇医慧影等公司已经在临床上取得应用。

    乳腺癌早期筛查：我国乳腺癌发病率、死亡率位居女性五大恶性肿瘤之首，且呈年轻化趋势。乳腺癌早期筛查可对乳腺癌进行早诊断早治疗，提高患者的生存周期。钼靶检查是乳腺癌早期筛查最有效的手段之一。目前人工智能对钼靶图像进行乳腺钙化检测、肿块检测和良恶性鉴别等功能提供辅助诊断工具。腾讯觅影该产品已经进入临床预试验。

    靶区勾画：放射治疗、手术、化疗是目前肿瘤治疗的三大主要手段。利用医学图像引导,放疗病人不需要开刀,住院时间短，恢复快。在放疗前，每个病人需要拍摄医学影像（CT、MRI等）几十甚至上百张，放疗医生凭借经验勾画每个患者的放疗靶区需要半小时至几个小时，耗时耗力，导致治疗病人有限，勾画的精确度不理想。受医生经验、情绪、耐心等因素的影响，不同医生勾画同一个病人的医学影像靶区会产生不同的勾画效果。靶区勾画与治疗方案设计具有一定的技术含量并需要医生的经验，但是其中包含了大量的重复工作，这些劳动密集型的工作是人工智能的专长，利用人工智能做这些事情将节约肿瘤医生大量的时间。将人工智能技术应用在放疗领域，是很多人工智能+医疗公司的一大主要研发方向。目前，连心医疗、医诺科技、全域医疗、普润医疗、慧软科技等公司都在开发相关的产品。

    2.2 关键技术

    2.2.1 技术发展现状

    医学影像识别可以分为影像链与临床应用链两部分，而人工智能应用具体而言就是用人工智能去解决影像链与临床应用链的问题。其中，影像链是指影像医学的技术支撑，包括图像采集与图像后处理、数据挖掘；临床应用链是指影像信息在临床的应用，包括了疾病筛查与早期诊断、预测、治疗、疗效评估与监测。

    （1）学术研究现状

    影像组学、深度学习、迁移学习等人工智能算法已经在医学影像数据上进行了开发和测试，形成了病灶检出、病灶分割、病灶性质判断、治疗规划、预后预测等多种应用模式。2017年RSNA学术交流中使用机器学习进行影像诊断的研究几乎涵盖所有影像诊断亚专业，近年来已有不少类似的文献报道，如乳腺疾病、肺部疾病、神经系统疾病、骨关节系统疾病、心血管系统疾病、消化道病变和体部疾病等。近年来，多个国家的放射学会对人工智能医学影像的发展给予充分关注与支持，其中美国放射学院成立专门为 AI 服务的数据科学研究所；加拿大放射医师协会发布医学影像 AI 白皮书；我国放射学界也成立相关的 AI 医学影像工作小组和联盟。

    （2）产品开发现状

    国内外已有许多大型企业及初创公司投入到AI 医学影像产品开发。国内，腾讯觅影利用腾讯优图在大数据运算、图像识别与深度学习方面的先进技术，提高对于肺结节的检测敏感性与准确度：根据测算，其对早期肺癌的敏感度（识别正确率）达到85%以上，对良性肺结节的特异性（识别正确率）超过84%，对于直径大于3mm小于10mm的微小结节检出率超过95%，可帮助放射医生大幅提升肺部CT的早癌筛查能力；据美国FDA官网显示，2017年1月10日其首次批准了一款心脏核磁共振影像AI分析的软件Cardio DL，这款软件将深入学习用于医学图像分析，并为传统的心脏MRI扫描影像数据提供自动心室分割的分析，这一步骤与传统上放射科医生需要手动完成的结果一样精准。深睿医疗针对多模态多病种影像分析推出了 Dr.Wise AI 辅助诊断平台和 AI 智能问诊平台；国内还有许多公司正致力于将人工智能与医学影像结合来服务于影像识别与诊断。如健培科技、医渡云、智影医疗、睿佳医影RayPlus、迪英加、拉克森等。国际上，Google与Verily公司开发用来诊断乳腺癌的病理人工智能，在与病理学家基于灵敏性和假阳性和乳腺癌病例的分析竞争中，人工智能的准确度达到88.5%，而顶级病理学家的准确率为73.3%；IBM Watson与MSKCC（纪念斯隆-凯特琳癌症中心）合作，推出肿瘤解决方案Watson for Oncology。2014年和2015年，Watson for Oncology先后进驻泰国康民医院和印度第三大医院系统 Manipal Hospitals。2016年8月，IBM与我国21家医院签署Watson for Oncology的合作意向协议，并于同年12月成立联合会诊中心。

    （3）临床应用现状

    虽然当前我们开发的产品不断涌现，但由于人工智能效能的临床验证尚不充分，适合人工智能研究标准数据库和场景的缺乏以及临床的伦理和法规问题尚待解决，导致真正临床实践规范应用的产品较为缺乏。国内较多临床单位开展了 AI 医学影像学术规模研究以及初期产品的小规模验证应用。国际上，美国 FDA 自 2017 年成立了AI与数字医疗审评部，致力于认证一些产品，如 Viz.Ai的脑梗塞早期诊断产品、Imagen 骨折检测产品等。

    医学影像诊断系统构建的核心技术包括模型设计、模型构建、算法选择、服务建立四个环节。

    2.2.2 模型设计

    临床问题的选择，即 AI 模型设计至关重要。第一，该模型解决的问题必须是临床医师及影像医师普遍关切的，其解决效率或准确性的提升是可以使得患者普遍受益的。第二，模型设计需要参考相关领域最新的临床指南规范，并在现有医疗流程上对疾病诊断治疗做出贡献。第三，必须使用足够量的数据及数据标注来进行学习，如应把学习的重点放在常见肿瘤的鉴别，而非罕见肿瘤的诊断上。因此模型设计的关键在于选择最有利于医师决策和患者受益的问题，并且所选择解决的问题还必须有大量易于获取和标注的学习数据。

    2.2.3 模型构建

    模型的建立包括学习数据的结构化构建，使用学习算法建立模型，最后进行模型的验证。高质量的结构化数据是学习任务的基础。第一，数据的收集。影像数据采集设备机型繁多、参数各异、质控不同，这些都将影响 AI 的最终应用，故影像数据采集时应首先规划 AI 模型对数据参数及质量的要求，如肺结节检出使用薄层高分辨 CT 而不是厚层数据。在AI 具有应用潜力的基础上，尽可能覆盖不同厂家、参数、图像质量及疾病种类。第二，数据标注。数据的学习标签标注应直接面向需学习的目标问题，如肺结节检出任务标注结节坐标轮廓，良恶性鉴别任务标注结节病理类型。在标注任务中尽量使用“金标准”标签，如病理、基因型、生存期等；采用影像科医师的量化知识，如病变位置、范围、良恶性评分等。数据集的质量控制非常重要，提高数据集的标注准确性可有效提高模型的准确性和鲁棒性。所以高质量结构化数据构建的关键点在于影像数据采集的质量和广泛代表性，以及数据标注的准确性。

    2.2.4 算法选择

    不同于传统计算机辅助诊断使用的机器视觉算法和机器学习算法，新一代AI 算法可应用更大样本数据量突破准确率的瓶颈限制，使得模型可以在临床真正高效使用。不同建模方式的选择应根据学习数据的数据量和复杂度来规划，包括：第一，针对大量学习数据，推荐使用包括各种神经网络的深度学习作为学习器建模;第二，针对中等量学习数据可以尝试使用深度学习建模，效果不佳时可以考虑采用神经网络提取特征，使用机器学习方法建立模型的折中方式;第三，针对少量学习数据，推荐使用影像组学方法先进行高通量检验，提取病变范围内的影像特征，使用机器学习方法建立模型;第四，虽然只具有中等量学习数据，但有大量面对其他问题的相似模态数据，可以尝试使用迁移学习方式，将大样本数据经验应用到小样本数据学习中。无论使用哪一种模型建立算法，对模型准确性、鲁棒性、泛化性的验证均必不可少。在训练数据集内可使用交叉验证法验证模型的稳定性;此外还需要独立的数据集验证模型的鲁棒性和泛化性，最后在临床使用中的证据将为模型在真实世界中的表现提供评估。

    所以 AI 算法选择和模型建立的关键点在于面向数据和问题的算法选择和模型验证。斯坦福大学提出的 CheXNet 深度卷积神经网络模型，在利用胸部 X 线片对肺炎患者的患病情况进行判断的基础上，考虑了模型的可解释性。该模型利用 Dense Net 深度神经网络模型对图像特征进行分析，不仅在利用胸部 X 线片作为诊断依据的情况下，精度超过人类医生的平均水平，还通过计算模型每个像素点上的各类图像特征的权值之和，衡量图像各位置在分类决策中的重要性，解释决策过程，帮助人类医生对患者病情进行理解。卡耐基梅隆大学邢波教授近期提出一个多任务协同框架，通过引入协同注意力机制，来对异常区域进行准确定位和概括。不仅通过标签对图像内容进行描述，还利用层级长短期记忆（LSTM）模型生成长文本形式的医学影像分析报告，通过文字描述对分析结果进行描述和解释。

    2.2.5 服务建立

    结合模型设计时的应用特点、临床需求和医师的工作习惯，建立合理的服务模式。第一，当前云影像技术发展迅猛，其与 AI 技术的结合可以更好地为医疗机构、特别是基层医院提供图像传输、储存、辅助诊断的一揽子解决方案，有利于提高医疗机构的运转效率及诊断准确性。第二，在与现有工作流程结合方面，可以与 RIS 系统结合提供 AI 结构化报告，同时与 PACS 系统结合将 AI 综合分析报告使用DICOM 格式提交给PACS 系统，并在医师浏览图像时进行病变标注提示。总体上，虽然一项 AI 医学影像具体技术的优劣取决于多个环节，但当前阶段应关注的主要问题体现在AI 技术产品的应用对象设置、服务模式以及准确性方面。良好的检查敏感性及诊断准确性是服务建立的基础。为达到此目的，除了优秀的图像分割、识别算法以及 AI 分类算法外，更应重视构建包括数据库和知识库的高质量结构化数据集。此外，还要注重具有临床诊断应用价值且符合临床规范的 AI 技术的目的设置、符合临床医师应用习惯。

    2.3 业务模式

    2.3.1 产业发展模式

    医学影像产业主要分为两个部分，上游是医学影像设备，最终服务对象是医院及影像科医生，以机器或系统的销售收入作为统计口径，壁垒是包括研发积累、精密制造水平及配套服务。下游为医学影像诊断服务，最终服务对象是患者，以诊断服务收入作为统计口径，在影像设备产出图像的基础上附加医生的劳动成本，诊断服务环节最重要的因素是专业而可靠的诊断结论。

    大多医疗影像人工智能在医院依然是试用阶段，其可能的主要应用方式可以分为：直接单独作为软件给医疗机构；与信息化系统集成后给医疗机构；与医疗器械合作同硬件一起提供给医疗机构；通过远程医疗提供给基层医疗机构；通过互联网医疗的方式直接提供给患者。在直接提供给医疗机构的模式中，大量未接云端的系统和医院局域网的限制都有可能影响影像人工智能系统的使用。与此同时医学影像人工智能对于临床一线的影像医生诊断过程中起到的实际帮助作用，以及流程优化仍需要进行大量的实践和探索。目前我国的医学影像诊断市场的收费模式是拍片收费、阅片免费。但随着医学影像人工智能平台的兴起与发展，将促使影像诊断服务市场不再免费，有望逐步形成新的细分市场。如（1）采用基层卫生检查+医院诊断模式；（2）分区域建立独立的医学影像中心或区域检验检查中心；（3）建立远程医疗服务集成云平台，集成远程会诊、远程影像、远程病理、远程心电等。

    在产业方面，关于医学影像人工智能的注册、准入、监管法律法规体系尚未形成。2017年7月27日，美国FDA的器械和放射健康中心（CDRH）发布《数字健康创新行动计划》（Digital Health Innovation Action Plan），对医疗软件提出了监管的新举措。《数字健康创新行动计划》首先明确了受监管的医疗软件范围、创设软件预认证试点项目、成立评估专家组，并公布了一系列即将出台的规范性指南清单。2017年8月31日，当时的国家食品药品监督管理总局（CFDA）发布了新版《医疗器械分类目录》，其中对医疗软件目录作了更新，其中放射治疗轮廓勾画软件、放射治疗模拟定位软件被归为治疗计划软件下的放射治疗辅助软件，属于Ⅲ类管理类别。但是目前主流人工智能企业的产品，例如乳腺X射线影像计算机辅助诊断软件、结肠计算机辅助诊断软件、肺部计算机辅助诊断软件、乳腺超声辅助诊断软件可归为决策支持软件中的计算机辅助诊断/分析软件类别，同样属于Ⅲ类管理类别。但是针对人工智能软件产品的准入标准，评估办法都还处于空白阶段。这也成了限制相关企业实现产品变现优化的主要瓶颈。

    2.3.2 应用难点

    （1）基于概率分析的关联推理无法判断疾病的因果关系

    AI深度学习最主要的特征是基于数据学习的概率分析，其结果是能够进行有效的诊断和预测，因此深度学习在影像疾病筛查诊断中表现出彩。然而AI的发展过分强调“概率关联”，但是疾病对于人来说永远都有未知的领域，如何能够基于已有的医学知识，将数据和知识这两种模型结合起来，这才是医学影像人工智能在医疗领域向更深层次的治疗与干预层面应用的关键。

    （2）数据资源体量虽大，质量却不高且不能互联互通

    整个医疗影像从生成到用于诊断，涉及产业链的不同环节：医学影像成像设备、医学影像信息化系统、独立医学影像中心、线上医学影像平台、医学影像智能诊断。虽然前四个环 节积累了大量数据，为人工智能分析奠定了基础，但是质量却不高，且各大医院也不能互联互通。且拥有大量数字化影像数据的三甲医院的数据开放也是一个很大问题。

    （3）影像数据标准化程度低

    除了医疗影像标准化、结构化数据严重不足外，数据标注尤其困难。目前国内医疗影像质控缺乏完整统一的标准和切实可行的手段。在解读影像资料时，不仅要针对图像进行分析，还要进行多模态融合，结合患者多种信息，如临床信息、随访病历信息等，同时，还需进行历史回顾性分析，即需要时间维度的数据。为此，依图科技公司做出尝试，与中华医学会影像技术分会合作，将推出AI医疗影像质控系统，在全国展开质控标准项目研究。

    （4）数据标注难度大

    医学影像人工智能的训练需要大量已经标注好的影像数据，而标注需要花掉大量的人力成本，且对训练结果产生直接影响。临床医学很多问题的定义依然是模糊的，一些问题定义的不明确使得标注产生难度，甚至对于一些问题，不同的专家标注的结果可能会产生很大差别。与此同时，医学的复杂性造成标注只能局限于限定的领域，疾病的筛查都专注于一两个领域，造成能够解决的问题也有限。

    （5）医疗资源的供给和需求极度不平衡

    在供给侧技术端，医疗影像在数量、种类上急剧增加，连自动化医疗影像也面临生物结构多样性，以及技术缺陷导致的低对比度和噪声等问题，因此，影像学或影像科专家门诊、网络专家会诊等模式不可或缺；除此之外，医患矛盾突出、从医环境不佳、医疗资源浪费、医疗成本高等也是阻碍因素。因此，AI技术创新是解决固有存量和新增量的有效出路，医学影像与AI结合具有天然的基础和必要性。

    虽然医学影像专业与其他领域一样，传统的方法和意识形态均面临深层次的挑战。随着人工智能的发展及其在医学领域的逐渐普及和应用，两者的互相融合在未来必定成为医学发展的重要方向。我们相信，在可预见的将来，人类医生虽然不会被机器所取代，但是人工智能绝对可以帮助医生在影像学的某些功能领域做出更好的临床决策，甚至取代人的判断。我们坚信以人工智能赋能，完全可以打通医学影像的最后一公里。

  
    第三章 临床决策支持系统，医生的虚拟助手

    3.1 应用场景

    3.1.1 产生背景

    临床决策支持系统（Clinical Decision Support System，CDSS）是指将临床数据作为输入信息，将推论结果作为输出，有助于临床医生决策的软件系统。从临床决策支持系统的设计目标来看，其应用由于大量使用了客观现实的数据、医学指南和权威文献作为主要判断依据，以循证医疗为设计主旨，因此可以有效解决临床医生知识的局限性、减少人为错漏、提高药物使用效率，从而为提升医疗效率，降低医疗错误带来了有益的助力。

    在临床工作中，医生的决策贯穿于临床实践的全过程，医生在面对每一个患者时，都必须根据患者的病情特点和检查结果，不断进行决策，力争做出最准确的诊断，选择对患者病情恢复最有利的治疗措施。然而，面对复杂多变的病情，医生常常感到力不从心，哪怕全力以赴、一丝不苟，仍然难免出现疏漏和差错。调查表明，因决策失误所致的用药错误或处置不当，是造成医疗差错甚至责任事故的重要原因。

    随着科学技术的飞速发展，医学知识呈爆炸式增长，患者的疾病谱也在不断发生变化，这对医生的临床决策能力提出了严峻的挑战。临床医生即使不断进行知识更新，也赶不上现代医学的发展步伐。那么，如何才能更大程度地减少医生的各种决策失误呢?人们寄希望于研究出一个可以帮助医生快速、准确决策的辅助工具，这就是CDSS的设计初衷。经过无数研究人员几十年漫长的努力攻关，临床决策支持系统从类似科幻的设想变成实物，并多次改进升级，开始逐渐向应用阶段过渡。

    临床决策支持系统的基本原理为构建各种疾病的知识库，将各种病情的诊断标准、阈值判断、治疗处方、专家经验等输入计算机，借助计算机超强和精准的信息存储、提取功能及快速的计算能力，通过人工智能技术和计算机逻辑推理运算来模拟医生的诊断治疗思维，帮助医生做出快速诊断和治疗决策。

    3.1.2 发展历程

    临床决策支持系统的研究始于20世纪50年代末，最早的研究方向是医学专家系统开发，通过应用产生式规则的推理引擎，将医学专家的专业知识和临床经验经过整理后，存储于计算机的知识库中，利用推理和模式匹配的方式，帮助用户进行诊断推断。但是，直到20世纪70年代中期，世界上第一个临床决策支持系统（MYCIN）才由美国斯坦福大学研制诞生，根据输入的检验信息，能够自动识别51种病菌，正确使用23种抗生素，可协助医生诊断及治疗细菌感染性疾病，为患者提供最佳处方。随后，具有各种功能特色的临床决策支持系统如美国匹兹堡大学的Internist-I、QMR、犹他大学的ILIAD、HELP、哈佛大学的DXplain、Wolters Kluwer公司的UpToDate、Elsevier公司的MD Consult等产品相继出现。

    3.1.3 应用前景

    在中国，医疗水平发展不平衡的状态长期存在，很难依靠培养医生这一传统方式来短期解决。特别是在基层医疗单位，这一情况就显得更为突出，国家也一再强调“强基层”，采用了多种支持手段去协助基层医疗水平的改善。

    回到医疗的本质，诊和疗仍然是万变不离其宗的根本，特别是诊断水平，更是基层医疗单位继续改善的方面，这也是分级诊疗制度实现的重要一环。而随着现代科学技术的发展，特别是人工智能技术的应用、诊断的智能化、自动化将有机会在一定程度上得到实现，从而支持基层医疗水平的提高。

    从使用场景来看，临床决策支持系统拥有诊断决策、治疗决策和预后决策三大场景。

    诊断决策：通用的临床决策支持系统，可以根据临床医生针对患者的症状的描述，在诊断、用药和手术之前，按照标准诊疗指南提示医生诊断要求、鉴别要点以及相关诊疗方案，包括手术诊断时提示手术操作要点及术前检查等。

    治疗决策：临床决策支持系统根据病人的病情，医生的临床观察，结合医学指南和循证依据，向医生提示药品适应证、药理、药效等，包括手术并发症常见症状，以及术后综合治疗及评估方案等。

    预后决策：临床决策支持系统挖掘患者与其既往医疗信息、临床研究之间联系的资料，以便于预测患者将来的健康问题，存储并分析不符合《临床诊疗指南》以及《临床技术操作规范》的治疗方案，为医疗质量评估提供依据，提升医院管理水平，规范医疗行为，同时也为循证医学提供科学的证据。

    对基层医疗机构来说，培养一名全科医生大约需要5到10年的时间，如果这些医生能够合理利用临床决策支持系统，就能迅速提升他们的诊疗水平，加快培训进度，从而减少基层医疗的误诊、漏诊以及医患纠纷等问题。

    3.2 关键技术

    临床决策支持系统关键技术包括了两大类：一是系统技术层面，二是数据技术层面。

    3.2.1 系统关键技术

    要论述系统技术层面的关键技术，就不能脱离著名的美国医疗信息与管理系统学会（Healthcare Information and Management Systems Society，简称HIMSS）纲领性标准。依据美国医疗信息与管理系统学会 HIMSS的7级评审标准（见表3-1），临床决策支持系统是HIMSS电子病历评级（EMRAM）中最核心的评价要点之一。从EMRAM的第二级开始，几乎每一级都对临床决策支持有要求。整个0-7级实际上是临床决策支持功能递进、不断升级的一个过程，直至最后达到七级的全面临床决策支持能力（full CDSS）。

    表3-1 HIMSS EMRAM评价体系等级划分


    于医院而言，HIMSS EMRAM评级能够提升各个方面的能力，它是对医院信息化建设自然过程的一个总结，它本身既是一个评价工具，也可以作为指导医院信息化建设方向的路线图。

    例如，使用这一标准化的模型，通过Analytics评级数据分析评分以及专家在咨询、准备和评审过程中的现场评价，可以准确评断医院当前在信息化建设方面所处的阶段、具体建设水平和尚待改进的项目。同时，在咨询、准备和评审过程中，HIMSS EMRAM模型可以为医院提供一个清晰、可靠且经过实践检验的建设方向和路径，让医院既能知道自己所在位置，同时清楚应当发展的方向以及最终的目标。

    同时，也要看到，HIMSS EMRAM模型给出了清晰的方向和评价标准，但是医疗场景的复杂性，也要求我们在系统技术层面能够综合考量可选技术与模块。

    临床决策支持系统可以按五个维度进行分类：

    决策算法机制：在内部决策支持过程中，目前可以应用的算法范围很广，包括Bayesian theorem、Belief network、决策树分析、基于规则的方法、基于规程的方法、Support Vector Machine、神经网络等。决策算法应用的不同主要取决于临床决策支持系统的内部知识表示方式，针对不同的决策需求存在着不同的知识表示方式，从而形成了不同的决策机制。例如，根据病人的症状等的辅助诊断系统常以概率来表达症状与疾病的相关性，此类的决策方式主要有基于Bayesian theorem 的方法和Belief network。另外，近期已经在国外的临床中具体应用的事件监视器(Event Monitor)也都是基于规则的决策支持系统。这些系统通过事先定义好的规则来实时地监视病人的相关信息，一旦规则中的前提条件得到满足，相关规则将被触发，相应采取规则中规定的行动，或是对诊断或是对治疗提供决策支持。

    系统功能设计：具体来看，就是什么是输入，什么是输出，如果输出的是诊断结论，用药建议，那么依据则来自临床指南、循证病例、权威文献。更重要的，在风险提示方面要足够清晰。临床决策系统也可以按其设计的所能完成的系统功能来划分，主要有两大类主要的功能：一是帮助决策什么是对的判断。二是帮助医生决策下一步应该做什么事，例如做什么检查，用什么药，要不要手术等，最典型的一个例子就是决策分析树，即根据概率分析医生下一步应该怎样做。

    交互方式：在输出决策支持信息的过程中，是如何设计交互过程的，是否允许使用者在交互上拥有主动权，是否可以干预最终结果。临床决策系统的建议方式分为主动和被动两种。主动的方式为系统主动地给医生提出决策建议，不管医生此时有没有决策帮助的需要，例如各种事件监视器系统，这类建议方式的好处在于可以强制性阻止一些严重的后果发生，例如用药配伍禁忌和药物-疾病禁忌等。被动的方式是指只有医生主动询问系统时系统才给出决策建议的方式。

    系统融合：CDSS的工作逻辑，是与医院现行信息系统进行融合还是独立运行，是否需要和医生的工作流程相融合，都是要考虑的重要因素。

    决策支持程度：在决策支持上，是直接输出结果，还是较为间接地提供辅助决策知识，参考案例，也和CDSS的临床应用程度有着重要的关系。与直接能给出决策建议的系统不同，也有一些系统不直接给出建议而是只提供给决策者必要的相关信息，最终由医生做出最后的决策。因此，从决策支持程度上可以分为直接和间接两类。前面提到的决策支持系统大部分是属于直接给出决策建议的系统。间接的决策支持系统主要包括与临床信息系统相融合的多种在线式知识库，例如UpToDate、FirstConsult 等。一键通技术（InfoButton）可以方便地将各种知识库通过在线的方式方便地提供给医生，间接地为临床决策服务。间接式的系统还包括多种系统产生的数据分析图表等。

    3.2.2 数据关键技术

    从数据层面来看，任何临床决策支持系统都是基于数据和知识的。因此，如何采集数据、整合数据、利用数据形成知识库并运用到决策支持中去，都是至关重要的。

    （1）整合数据

    临床决策支持系统的三个主要成分是医学知识、病人数据和针对具体病例的建议。病人数据通过临床决策支持系统的医学知识进行解释，从而为临床医生提供准确的决策支持。在医院中，临床决策支持所需的病人数据是通过电子病历系统完成数据采集的，再通过一个数据泵进行抽取和整理。为了使决策支持的结论更加准确，系统尽可能提供病人数据的完全整合，包括病人的基本信息、病历信息、病程信息、医嘱信息、检验信息、影像信息、护理信息，以及其他所需要的各类信息。

    （2）医学知识库

    临床决策支持系统内核的推理程序可以根据知识库的知识和经验生成建议以支持决策。由此可见，医学知识库是临床决策支持系统中的另一个重要元素。临床决策支持系统应建有完善、全面、快速的医学知识库。该知识库应包含词库、术语字典、模型结构、知识仓库四个部分。知识模型结构是将这些术语相关的内容组成一种网状的结构，方便存储和调用。知识仓库就是所有这些知识信息的容器，以功能强大的数据库为架构平台，以辅助智能的文字处理与检索系统。医学知识一般有两个来源，医学文献(指记录已归档的知识)和某一领域的专家(指专家的临床经验)。对于任何一种医学知识，系统先通过知识采集引擎把知识采集进来，然后通过解释引擎利用知识模型在知识库中查找相应的解决方案，逐步缩小目标范围，最后由知识库系统判定归于何种类别的医学知识，并存储于知识库中相应的位置。

    （3）决策支持形成

    决策支持就是临床决策支持系统的最后一个步骤，也是最重要的一个步骤。其功能是将医学知识应用于病人数据的结果，进行分析、归纳，最终针对具体病人提出相应的决策和建议。临床决策支持系统的决策支持引擎应具备速度快、操作方便、数据准确的特点。临床医生可以通过简单的工具自己定义决策推理的逻辑关系。把决策推理用到的参数和数据项目转换成逻辑表达式，然后由引擎解释定义过的逻辑关系，把其中数据间的关联解释成计算机能够理解的语言，再由计算机处理其中的逻辑关系，最后根据逻辑关系，把数据结果通过表达式计算出来。

    总结来看，CDSS对数据的要求有着几个重要特点和必备条件：

    第一，有强大的医学知识数据库支持，遵循“医生为主导、病人为目标、临床为轴心、诊断为重点”的原则，用一目了然的清晰界面，辅助医生准确、完整、迅速地把握并记录临床过程各部分的互动关系。

    第二，用开放性神经网络知识结构跟踪全过程，使系统有能力随机建构过程性诊疗通道，辅助医生对病人做出准确、稳妥、及时的诊疗处理。系统的并行推导具有多视角会诊性质，辅助医生准确使用、并减少对诊断设备的依赖。

    第三，模拟临床思维，提供临床全过程辅助决策。实际过程是用神经网络结构运作大量知识，通过“诊断依据”“诊断疾病”“检验方案”“用药方案”“处置方案”“护理方案”“保健方案”等，展开医疗知识。

    第四，随病人病情的变化，生成多条临床决策通道，提供医生决策参考，使临床诊疗具有多视角会诊的性质；同时帮助医生准确使用辅助诊断手段，减少对仪器设备的依赖；使临床全过程：诊断—治疗—用药等，都纳入智能辅助范畴之内，进行快速、准确、规范的临床诊疗。第一个方面是医学知识检索门户。该门户将众多的数字医学资料和文献集成在一个统一的门户系统中，使应用更加方便。第二个方面是研发临床实践指南和临床路径。临床实践指南是将大量的医学经验抽象成为方便和容易使用的一种形式，为临床工作提供任意和可靠的决策信息，使临床决策更加高效准确，并符合伦理和法律的要求。第三个方面是数据仓库技术的应用。“数据仓库是一个面向主题的、集成的、稳定的、包含历史数据的数据集合，它用于支持经营管理中的决策制定过程。”数据挖掘是从数据中发现有用知识的过程，实际是多种算法的统称。它的算法来自于传统的数学方法和人工智能的知识发现技术。

    3.3 业务模式

    3.3.1 细分市场

    临床决策支持系统在国际和国内的发展还是有很大不同。在欧美，由于其起步较早，对于数据和软件的知识产权重视程度较高，又有比较庞大的商业医疗保险业务对接，因此从电子病历开始，就开始培养了临床决策支持系统的使用习惯。从国内的市场来看，临床决策支持系统实际上存在着两个较为独特的细分市场。

    （1）大型医院信息化

    从国内的现状来看，医疗信息化的高速发展正在路上，2017年4月底，国家卫生健康委员会统计信息中心公布了全国医疗卫生机构的最新数据。数据显示，现阶段全国医疗卫生机构有98.7万个，其中三级医院数量为2267个，基层医疗卫生机构93.0万个［包括社区卫生服务中心（站）3.5万个，乡镇卫生院3.7万个，村卫生室63.8万个，诊所（医务室）20.5万个］。各家医院通过HIMSS评级的投入不同，很大程度上取决于医院初期的信息化建设基础和整改过程中的软硬件和流程改造，目前，一、二线城市的不少三甲医院加速信息化建设，而达到HIMSS 7级信息化，CDSS系统的使用是重要的考核点。2018年以来多个城市的三甲医院信息化招标标书都对于CDSS部分的需求没有形成真正有临床意义的表述和需求，因此要形成真正的临床应用还会有一段路要走。而再看HIMSS评审的通过率（见表3-2），亚太地区HIMSS EMRAM 6级通过率仅为5.6%，可以看到这一市场还需要有一段的爬坡阶段。

    表3-2 全球各地区HIMSS EMRAM通过率


    （2）基层医疗卫生市场

    事实上，中国的医疗健康卫生问题，包括分级诊疗难以实施的问题，本质上都是基层诊疗能力不足的问题。即使不考虑63.8万个的村卫生室，国内还有27.7万个基层医疗机构。这些基层医疗机构覆盖了中国相当规模的人口，即使以金钱来考核，27.7万个医疗机构的付费能力，也足以撑起一个庞大的基层CDSS市场。而综合考虑到国家近期的互联网医疗政策、人工智能医疗政策，都特别强调基层医院的需求，因此可以做出结论，CDSS作为一种可以改善基层医疗水平的产品，市场前景可期。2015年后，出现了一些代表企业，包括百度医疗大脑、惠每科技、深圳循证医学等几家只针对基层医疗机构和医生提供服务的企业。

    3.3.2 典型应用案例

    实际上，临床决策支持系统目前在市场上名声最大并且在全球形成了一定规模的就是IBM Watson系统。回顾IBM Watson系统的发展，其第一步商业化运作就是通过和纪念斯隆—凯特琳癌症中心进行合作，共同训练IBM Watson肿瘤解决方案。癌症专家在IBM Watson上输入了纪念斯隆—凯特琳癌症中心的大量病历研究信息进行训练。在此期间，该系统的登录时间共计1.5万小时，一支由医生和研究人员组成的团队一起上传了数千份病人的病历，近500份医学期刊和教科书，1500万页的医学文献，把IBM Watson训练成了一位杰出的“肿瘤医学专家”。相继攻克肺癌、乳腺癌、结肠癌、直肠癌后，2015年7月IBM Watson成为IBM Watson Health的首批商用项目之一，正式将上述四个癌种的肿瘤解决方案投入商用。2016年8月IBM宣布已经完成了对胃癌辅助治疗的训练，并正式推出使用。

    应该说，IBM Watson从目前披露的信息来看，是基于自然语义处理（NLP）技术，结合海量医学知识库与临床路径而形成的CDSS系统。目前IBM Watson在中国，也通过授权许可的方式进行了落地部署，不少医院也开设了专门的IBM Watson肿瘤门诊。但是从实际应用来看，IBM Watson在落地过程中，仍要面临应用磨合、患者认可、诊疗衔接等一系列问题。

    另外，我们也可以从国内的几个典型CDSS应用看到一些应用模式与方向：

    （1）人卫临床助手

    2016年10月，人民卫生出版社正式推出了临床决策辅助系统（人卫临床助手）。人卫临床助手的主要数据来源是人民卫生出版社63年来的精品专著，其中汇集了2000多家医院案例资料，并成立了专家评审委员会，制定资源审核发布流程，甄选权威内容入库。

    同时，人民卫生出版社还不断组织新知识、新病例、新工具，保证系统知识的不断更新，打造专业的临床决策辅助系统及纯粹的医学学术互动圈，针对用户为医学专业人员。临床决策辅助系统（人卫临床助手）除了为临床医生决策提供证据之外，还是医生日常学习临床知识和经验的平台。该平台提供了知名医院、科室、专家的上万案例，内容涉及临床诊疗知识、医疗损害防范知识、临床伦理思维、医患沟通等。

    （2）惠每临床决策辅助系统

    相比于人卫临床助手，惠每的产品是直接来自于权威医院的知识体系。2015年，惠每医疗集团正式引入了梅奥的整套知识体系，并且在2016年发布了基于人工智能的惠每临床决策辅助系统。

    该系统结合了国内最新发表的医学文献资料及国内医学专家领域知识，利用自然语言处理与机器学习算法，为医生提供智能分诊、鉴别诊断、慢病合理用药与疾病知识库查询等服务。

    诊前问诊/分诊阶段：患者可在惠每智能分诊系统进行自检自查，通过一系列引导性问题，在就诊前得到病情的适当评估，明确就医的“轻、重、缓、急”，快速获得权威的处理建议。

    该系统能够与微信公众号、手机App、医院自助挂号机等不同端口结合，方便患者选择使用。目前主要应用于家庭医生签约服务和医院智能分诊挂号等方面。

    诊中决策阶段：在医院授权的情况下，惠每临床决策辅助系统与电子病历系统（CPOE）厂商进行数据合作，将电子病历中的数据植入到惠每临床决策辅助系统中，使门诊医生受到标准化、专业化的规范。

    此外，系统还能自动挖掘症状和疾病之间的关系，如发烧和感冒之间的关系、发烧和肺炎之间的关系等，为连锁诊所提供标准化诊疗路径，帮助医生提高业务能力和工作效率，提升诊所品牌号召力。

    诊后治疗阶段：惠每临床决策辅助系统不仅有丰富的疾病详情内容，也涵盖全面的疾病治疗建议，包括处置建议、检查建议、用药建议及患者指导等。

    其中在合理用药方面，系统有严格的用药审核功能，提供药品说明、药物相互作用、禁忌症检查等，及时提醒医生，防止药物的错误搭配和抗生素滥用等情况发生。

    此外，惠每临床决策辅助系统将慢病用药指南电子化、智能化，完整评估患者病情，自动生成治疗方案供医生参考，并推荐合并用药方案和禁忌用药方案。

    3.3.3 发展方向

    从临床实践来看，符合医疗信息化的要求进行临床决策支持系统的设计、研发是重要的方向，但是从另外一个角度看，没有任何一款产品可以适用全部疾病和科室，从目前的市场来看，仅电子病历一个领域，已经走向了专科化，其中又以牙科为落地最快的专科方向之一。

    随着人工智能技术的发展，传统临床决策支持系统也有了进一步进化的空间。首先，基于临床病历文本数据的临床决策支持系统开始增加包括影像在内的各个元素，从而丰富诊断决策的数据链。目前看到的应用，包括综合采用病历、病史、CT影像进行肺癌的早期筛查、采用超声影像+病历进行脂肪肝和相关肝部疾病的早期筛查，所以，采用多模态的人工智能，为临床决策支持系统增加更多的数据实证，将有助于临床决策支持系统在疾病诊疗方面进一步增强决策支持能力。

    从专科的角度来看，脑神经相关疾病也是重要的临床决策支持系统演进的方向之一，这是因为脑神经疾病有着参与决策数据种类多、诊断过程依赖专家长期积累的经验等特点，适于采用机器学习等人工智能方法进行决策增强。此方面在国内已经有了领先的尝试，北京雅森科技在2017年陆续推出了针对阿尔茨海默症、卒中等脑科疾病的多模态诊断系统，由于综合引入了病历、影像、量表等数据来训练模型，在流程和内建逻辑上更贴近CDSS的应用形式。因此，人工智能和CDSS的整合，甚至形成AI-CDSS的大发展方向，也是可以期待的。

    最后，也应该面对临床决策支持系统应用从研发到实施的难点：

    （1）信息技术和医学的交叉与融合

    临床决策支持系统是更偏重信息技术还是医学，一直以来都是争论的焦点。计算机科学的抽象性、逻辑性、虚拟性与临床医学的具体性、经验性、真实性完全不同，将这两种知识系统整合在一起，并且形成落地产品，难度很大。特别是由于人类疾病具有复杂性、多变性和不确定性等特点，临床决策除了需要全面了解患者的病情特点及相应的辅助检查结果外，更需要医生的个人经验与辩证思维。因为医学并不遵循严格的逻辑推理，医生在诊断患者时，更多的是依靠直觉和经验。医生对患者的诊疗决策并非是简单的资料分析和逻辑推理，而是一个复杂的创造性思维过程，人工智能目前根本无法代替医生的经验和智慧。

    （2）如何建立和引用大规模、统一化的临床知识数据库

    数据是临床决策支持系统的核心，由于临床诊疗决策涉及的知识面非常广泛，基础医学知识、学科专业知识、影像知识、检验知识、药学知识、心理知识、社会知识、沟通技巧等缺一不可，相应的临床决策支持系统也必须建立大型的临床知识数据库，才能达到帮助医生决策的目的。但是尽管在医疗信息化水平不断提高的今天，仍包含大量非结构化的数据（如心电图、彩超、DR、CT、MIR、脑电图、肌电图和DSA等），这增加了数据挖掘的难度，使得很长一段时间内临床决策支持系统的数据库容量过小，严重制约了临床决策支持系统的应用和发展。

    但是无论如何，从未来的发展来看，特别是对于基层医疗来说，更重要的意义在于实现医学诊疗经验的下沉，在这个过程中，能产生大量符合基层医院需要的，接地气的临床决策支持系统，甚至是单点的临床决策支持系统（比如临床检验），都将能为解决中国医疗资源问题做出贡献。

  
    第四章 基因测序，开启精准医学时代

    4.1 应用场景

    10年前，一个人的基因测序还需要1000万人民币，基因测序离我们的生活还很遥远。但当前，基因测序公司如雨后春笋般出现，各种关于基因测序的高科技宣传，也会时不时地占领新闻头条。

    4.1.1 无创产前检测

    在国内，利用基因测序最著名的例子是无创产前检测，重点是唐氏综合征的检测。唐氏综合征，又叫21-三体综合征，病因是患者的第21对染色体上多了1条染色体。由于基因组异常，很高比例的患儿在胎内即会流产，而生下来的患儿也经常出现生长发育障碍和多发畸形。唐氏综合征目前没有很好的治疗方法，所以前期筛查是避免出现患儿的唯一手段。在应用上，这种治疗方法被叫作无创产前基因检测，无创产前基因检测可以通过采集孕妇的外周血，对母体外周血中游离的DNA的片段（包括胎儿游离DNA）进行测序，加以分析后，可以计算出胎儿患上染色体非整倍体的风险，此技术能同时检测21-三体、18-三体及13-三体，目前准确率能够达到99.9%，甚至通过大量样本的统计，可以达到99.99%。目前在国内无创产前检测应该是利用基因测序技术进行“未病”防治的应用最广泛的例子，已经有1000万以上的家庭受益于该基因测序的技术。

    之所以说“受益”，是因为传统的唐氏综合征筛查主要针对35岁以上的高龄产妇，而检测手段是进行羊水穿刺。而唐氏综合征总发病率在1/800-1/1000之间，而通过羊水穿刺进行检测导致流产的概率为1%，也就是说每100个做羊水穿刺的孕妇中，就有1个由于手术原因导致流产。另一种“受益”来源于大数据的研究。如上面所说，目前已经有1000万以上的家庭接受了唐氏综合征的基因筛查，但当我们将这些家庭根据地域不同进行统计分析时发现，并不是我们想象的35岁以上的孕妇发病率高，有些地区，比如湖南、海南等地非常年轻的孕妇，大致是20岁以前孕妇，也明显地有一个发病率的高峰。这就提醒我们，至少20岁以前的年轻孕妇或35岁以后高龄孕妇都应该进行唐氏综合征筛查。随着基因检测成本的不断下降，大部分家庭都可以享受到利用基因检测技术的唐氏综合征筛查，毕竟抽取母亲的血进行检测比其他的检测方式还是安全、方便不少的。

    4.1.2 肿瘤检测

    肿瘤是大家听到就感到恐惧的疾病，虽然大部分肿瘤的发病机理还不清楚，但有些肿瘤具有遗传性的特征，比如乳腺癌；有些肿瘤则完全是由于外源的病毒感染诱发的，宫颈癌就是因为人类乳头瘤病毒（HPV）的感染造成的。基因检测技术可以用于多种肿瘤检测或伴随诊断和靶向药物用药指导。基因测序用于肿瘤相关的检测、诊断和治疗，主要有遗传性肿瘤检测、肿瘤靶向药检测和早期肿瘤诊断。

    科学研究证明，大部分肿瘤是由于人体发生了基因变异而导致的，这些基因变异后会使细胞失去正常调控能力，从而无限增殖，最终致使肿瘤的发生。而靶向药物有可能可以定向地消灭携带特定基因变异的肿瘤细胞，甚至可以治愈肿瘤。但是，靶向药物治疗只是针对特殊基因类型突变的患者有效，同时费用一般都比较高，所以在进行靶向药物治疗之前，最好进行一个基因检测，以避免花冤枉钱。对于不同的患者，其体内携带的基因变异也是千差万别的，且往往伴随着多个基因变异，传统单项检测技术已经不足以满足当下的检测需求。二代测序技术能实现多基因平行检测，相对于基于质谱或芯片的基因检测技术，能更真实地还原肿瘤变异全景。因此肿瘤的NGS伴随诊断使医生可以根据患者自身基因变异情况以及相对应的临床状况制定最佳的治疗方案，尽早发现潜在可用的靶向药物及提高抗肿瘤药物的治疗效率。目前，燃石基因、世和基因和吉因加等企业在这个领域都做了不错的工作。

    目前针对癌症的治疗，如果能够在早期发现的话，治疗方法有很多种，大部分的早期癌症都是有治疗方法的。所以早期癌症的筛查和诊治很重要，如果再配合一定的高精度医学影像检测，将会取得更好的效果。基因测序的优势就在于它可以通过无创的方法在血液中寻找到一些非常微量的基因突变，在很早就发现这些突变之后，就可以持续关注，并判断是否会癌症病变。但是在筛查检测上，这种服务现在的难度在于成本控制和测算准确度的平衡，同时还处在较早期技术研发的阶段，相对来说积累的样品量还不够。既要测得准，成本又要足够低。这种服务场景能不能最终成立，并在临床上得到验证，还需要一些实验和数据来推进。

    基因测序用于肿瘤相关的治疗和检测，因“名人效应”应用于高端体检、产前诊断等领域，价格不菲。基因测序最广为人知的事件是影星安吉丽娜·朱莉通过基因检测，选择手术切除乳腺以降低患乳腺癌风险。2011年去世的苹果公司创始人史蒂夫·乔布斯患胰腺癌时，也曾接受过全基因测序，但很遗憾没能帮助他达到癌症治愈的目的。

    4.1.3 罕见遗传病筛查

    第三个利用基因检测治“未病”的例子是罕见遗传病的筛查。我国每年新生儿约有1600万，其中80万～100万新生儿有出生缺陷，比例接近5.6%，在5.6%的出生缺陷的新生儿中，大约有30%是因为遗传的问题导致出生缺陷，其中有30%～40%在出生前后死亡，约40%造成终生残疾，只有20%～30%可以有治疗的方案。在新生儿遗传性疾病里，除了唐氏综合征，还有几百种遗传性的罕见病，其中很大比例的疾病发病概率比较低，某些疾病具有地域分布的特殊性，比如地中海贫血，在广东、广西、福建、海南等我国的南方地区案例较多，如果夫妇双方都是该病的基因携带者，对子代的遗传概率是：1/4是正常胎儿，1/2是携带者，而另外1/4就是重型地中海贫血患者。这是一种病症比较严重的遗传病，其中重型α地中海贫血胎儿在怀孕中期就可能发病，水肿、心脏畸形甚至死胎，有些足月生下来，也会在几分钟内死亡。在这类疾病筛查里，对父母双方进行孕前基因测序是个很好的预防方式，可以较为有效地控制罕见病的概率，再寻求解决办法。

    另一种具有明显地域性分布特点的遗传疾病是遗传性耳聋，在中国北部地区的分布较广。遗传性耳聋发病的机理较为特殊，对于耳聋基因携带者的新生儿，在出生后不会马上显现出耳聋的问题，但如果父母不注意，在新生儿发育的阶段，头部不小心受外力的重击，或者在生病时服用了氨基糖苷类药物，耳聋的问题就会被激发，导致终生耳聋残疾。这类遗传性疾病需要在新生儿出生时尽快做一个耳聋基因的检测，如果是具有遗传性耳聋的携带者，就需要特别小心地照顾，避免耳聋被触发。

    4.1.4 精准健康管理

    在将来，基因检测还可以用于精准的健康管理。由于人类全基因组测序的成本越来越低，目前一些公司已经推出了3000元的全基因组测序服务，在未来测序服务甚至可能变成一个免费的服务，成为体检项目之一。传统体检只能在发生疾病后，显示疾病已经发展到什么程度 (如早期、中期、晚期)。但基因检测可以帮助一个人在还没有发病时，就开始预防将来可能会发生的疾病。进行全基因组DNA测序的企业，比如23andMe，WeGene，23魔方等，都通过不同的基因测序技术提供全基因组的测序服务。Illumina在2017年年初发布了NovaSeq系列测序仪，它们的运行速度超过现有仪器的70%，全基因组测序的速度也大幅提高；同年，华大基因也推出了下一代测序仪BGISeq-2000和BGISeq-200，分别针对高通量和快速交付的测序业务。在 2018年的JP Morgan健康产业会议上，华大基因的BGI Online云计算服务，仅用120分钟即完成了100个人的BGISeq-500全基因组数据分析，单样本平均分析时间100分钟；在贵阳的大数据峰会上，华大智造推出了MegaBolt一体化全基因组分析的硬件平台，单个全基因组分析仅需要90分钟就可以完成。测序速度的加快和测序成本的降低使得基因测序向患者端的应用成为可能，寻找个体基因特质与不同疾病之间的关联，并通过运动和饮食的调节进行精准的健康管理。

    4.1.5 身份确认

    基因检测还可以用于人的身份确认。“除了人类的基因测序，测序仪还有很广泛的应用。”戴尔·帕特森说，比如医疗研究、法医鉴定、农作物研究、动物健康、食品安全等多个领域，都可以是测序仪大展拳脚的舞台。在抓捕本·拉登时，基因测序技术就起了关键的作用。利用生命技术公司提供的基因测序技术，美军和美国中央情报局首先提取了拉登的DNA，然后再将DNA与来自拉登家人的DNA参照样本对比，最终确定了拉登的身份。基因测序技术也可以应用于农业和畜牧业的快速育种。如果用杂交的方法进行水稻的育种，需要至少10年左右的时间，并需要大量烦琐的人工筛选来培育一个可能的水稻优良品种。如果利用基因测序技术，就可以将育种的时间缩短到2年左右，并且育种的难度将大大降低，人们可以像玩拼图游戏一样，将水稻相关的优良基因组合在一起，从而快速地培育新品种，这就是分子育种技术，不同于转基因技术，所谓的转基因技术是将一个物种的基因转移到另一个物种的基因组里，从原理上讲，这些基因都是自然界存在的天然基因。转基因技术从生物学的原理上看，是安全可靠的，可以说，如果没有转基因技术，地球上有三分之一的人要忍受饥饿的痛苦。现在有一些创业公司已经开始将基因测序应用于宠物的健康管理上，市场前景非常可观。

    在每个人的体内生活着大约2公斤的细菌，这不是骇人听闻，其实人的生活根本离不开细菌。这些在人体内生活的细菌与健康有非常紧密的联系。其实一个人日常的饮食喜好，根本就不是这个人的喜好，而是这些细菌的喜好。现在利用基因测序技术对和人类共生的细菌进行研究，发现这些细菌不仅和人们的饮食生活习惯有关，还很大程度上影响了人们的健康状况，比如肥胖、糖尿病、关节炎、甚至有些癌症。目前国内外已经有一些创业公司开始利用基因测序技术，检测肠道的细菌类型来指导人们的减肥大业；或者检测皮肤菌群，来订制私人美容大计；还有一些利用菌群移植来进行疾病的治疗。

    4.2 关键技术

    基因测序技术是生物技术（Biological Technology，BT）和信息技术（Information Technology，IT）紧密结合的跨学科技术。生物技术主要解决生物DNA、RNA样本的提取、纯化、建库和测序等分子生物学问题。信息技术主要用于解决测序数据的处理、计算和存储等问题。从20世纪80年代至今，基因测序技术已经发展到第三代，但测序过程中的关键技术来自于1977年沃特·吉尔伯特（Walter Gilbert）的化学降解测序法和弗雷德里克·桑格（Frederick Sanger）的双脱氧核苷酸末段终止法，他们的研究成果都发表在当年的《美国科学院院报》上，并在当年利用该方法对φX174噬菌体的5375核苷酸长度的基因组序列进行测序，这也是人类解读的第一个完整生物基因组全序列。

    4.2.1 第一代基因测序技术

    第一代基因测序技术主要利用四色荧光和毛细管电泳技术进行测序，和人类基因组计划息息相关。20世纪80年代早期，加州理工学院的Leroy Hood（4P医学的创导者）发明了四色荧光标记，使得一条电泳道可以分析一个标本的四种测序反应产物，显著提高了测序反应效率。基于这一技术，美国应用生物系统公司（Applied Biosystems Inc，ABI）于1986年推出了第一台商品化的全自动平板电泳测序仪ABI 370A。随后，ABI开发了毛细管凝胶电泳技术，并于20世纪90年代早期推出了ABI Prism 310、3100等机型。1998年，其推出的ABI Prism 3700毛细管测序仪则真正实现了测序规模化。此后，在ABI 3700基础上的发展出3730，至今仍是一代测序的主力机型，也是用于验证其他新测序设备所发现变异是否准确的金标准。除了ABI开发的第一代测序仪，还有美国Molecular Dynamics 公司于1997年推出的测序仪MegaBACE 1000。这款测序仪与ABI 3700在原理、自动化程度和通量方面都比较相似，但性价比更高。1998年，Molecular Dynamics被英国公司安玛西亚（Amersham）收购。2004年，后者又被美国通用电气公司（GE）收购，成为GE医疗集团的一部分。期间，MegaBACE型号由1000升级为4000，毛细管数量增加到了384道，随后推出了略有改进的4500。在与ABI的竞争中，MegaBACE测序仪后劲不足，最终退出市场。Sanger测序法是测序技术的金标准，其单条测序读长可达1000bps以上，准确性几乎100%。但无论在通量、成本、读长、测序速度和数据分析系统等方面都不能满足日益增长的全基因组测序需求，但其还在一些特殊的领域，比如做HLA分型和一些分子生物学实验室的低通量基因测序，行业简称散样业务还一直在使用一代测序平台。

    4.2.2 第二代基因测序技术

    第二代测序技术，也就是现在经常听到的下一代测序 （Next Generation Sequencing，NGS） 技术，具有代表性的第二代测序平台有瑞士Roche公司的454测序系统。由于454测序系统在通量、准确性以及成本等方面缺乏竞争力，Roche公司于2013年关闭了454的测序业务，454测序仪于2016年退出测序舞台。美国ABI公司的寡聚物连接检测测序（SOLiD，Sequencing by Oligo Ligation Detection）5500XL，SOLiD所采用的是基于DNA连接反应的测序，由于技术复杂（生物和计算技术）、测序稳定性不佳等因素，已经停产。2008年ABI 与Invitrogen合并成立了Life Technologies，并在2010年、2012年推出了半导体测序仪Ion Torrent和Ion Proton，我们称之为个人化操作基因组测序仪 （Personal Genome Machine，PGM），取得了不错的成绩。2014年，Life Technologies 又被赛默飞世尔公司（Thermo Fisher Scientific）以136亿美元收购。Thermo Fisher Scientific可以量产临床级别的测序仪。目前在我国取得医疗器械资质的基因测序仪中，就有基于Ion Proton的平台。目前在市场上最成功的基因测序仪公司为Illumina，占据了全球测序仪器市场超过70%的份额，市值在350亿美元以上。Illumina和Solexa均成立于1998年，Solexa公司采用可逆末端终止法进行固相边合成边测序的技术来自剑桥大学。2005年，Solexa反向收购Lynx Therapeutics，并借助其能力将其技术转化为商业化测序仪。2007年美国公司Illumina完成了对 Solexa的收购，进入基因组测序仪研发制造领域，并凭借其测序系统的出色性能，在NGS之争中完胜ABI和454，成为最为强劲的成员。Solexa/Illumina的第一代测序仪Genome Analyzer于2006年面世，能够在单次运行内测序1 Gb的数据。在随后的几年中，Illumina陆续推出了HiSeq、MiSeq、MiniSeq、NextSeq以及适用于超大规模测序的HiSeq X Ten、NovaSeq等系列机型，以满足不同测序规模与应用的需求。

    在我国，2013年华大基因完成了对美国上市公司CG（Complete Genomics）的全资收购，并在接下去的几年持续进行技术投入，量化生产了一系列BGISeq测序仪，包括BGISeq-50、BGISeq-100、BGISeq-200和BGISeq-2000系列，联通原来CG的Blackbird测序仪，也就是BGISeq-1000系列，后者没有在市场上流通，都取得了CFDA的认证。由于华大基因的不断努力和探索，使中国有能力成为大批量生产第二代测序仪的两个国家之一，使得中国在生物领域的科研和产业能够引领世界。

    二代测序技术除了Sanger法之外还出现了一些其他的测序技术，如焦磷酸测序法、连接酶测序法等。其中，焦磷酸测序法是后来Roche公司454技术所使用的测序方法，而连接酶测序法是后来ABI公司SOLiD技术使用的测序方法，但他们的共同核心手段都是利用了Sanger中的可中断DNA合成反应的dNTP。与第一代测序技术相比，第二代测序技术具有高通量、低成本、敏感性高等优点。第二代测序技术不依赖传统的毛细管电泳，其测序反应在芯片上进行，可对芯片上数百万个点同时测序；第 二 代 测 序 技 术 每Mb碱 基 成 本 比Sanger测序法降低96.0%~99.9%；第二代测序仪的设计能保证对低丰度DNA信息的检测。缺点为读长较短，不便于后续数据分析时的拼接以及利用聚合酶链式反应 （Polymerase Chain Reaction，PCR） 可能引起的偏移和错配。

    美国Ion Torrent公司自2010年被Life Technologies收购后陆续推出Ion Torrent PGM（2010年） 和Proton（2012年），这两种测序仪其实是介于第二代和第三代之间的测序平台，其核心技术是Ion Torrent公司开发的半导体测序。半导体测序技术也采用微乳液PCR，不同之处在于其检测的是单核苷酸与芯片上固定的模板链配对时释放氢离子引起的pH变化，而不是荧光信号。Ion Torrent PGM有3种芯片，314芯片适合小基因组测序，316和318芯片用于全转录组测序和染色质免疫共沉淀测序。Ion Torrent PGM通量虽低，但速度快，成本低且仪器规模小，因此应用广泛，适合16s RNA测序、微生物和病毒的从头测序和重测序、目标区域捕获测序、单核苷酸多态性检测、短串联重复序列测序、混合感染鉴定和线粒体DNA测序等。但Ion Torrent PGM也存在因多次洗脱过程导致的错误累积、阅读高度重复序列和同种多聚序列时出错率高等不足。

    4.2.3 第三代基因测序技术

    当前，生产第三代测序仪有美国Helicos BioSciences、Pacific Biosciences和英国Oxford Nanopore Technologies。Helicos BioSciences生产的HeliScope为第一台真正的单分子测序仪。这家美国公司成立于2003年，在2008年推出的HeliScope单分子测序仪，其本质上还是基于合成的测序，该系统采用超敏感荧光检测，不再依赖扩增得到的分子簇来增强信号。相比已有技术，HeliScope的读长、通量和成本都不占显著优势。2012年年底，Helicos BioSciences正式提出申请破产保护。Pacific Biosciences（PacBio）成立于2004年，同年推出了第一个实际应用单分子实时测序技术（Single Molecule Real Time，SMRT）的测序系统，在合成反应过程中直接区别每个整合到新链上的荧光信号。PacBio于2011年推出了第一个商业化设备PacBio RS，2013年推出升级版的PacBio RS II，其在2015年推出Sequel，读长较RS II有了显著提升，虽存在较高的错误率，依然成为市场上三代测序最为主力的机型。Oxford Nanopore的纳米孔技术被认为是测序技术的发展方向，其根据核酸链模板分子通过纳米孔引起的信号变化进行实时、快速和低成本的基因测序。Oxford Nanopore成立于2005年，2012年推出GridION，2013年推出U盘大小的MinION，产量在40Gb左右，每秒可读取500个碱基，因其小巧的设计与便捷的操作，成功引起市场关注。第三代测序技术是在第二代基础上增加读长，降低试剂成本，并且加快运行速度。其显著特点是单分子测序，即不经PCR直接进行边合成边测序，不仅简化了样品处理过程，避免了扩增可能引入的错配，而且不受鸟嘌呤、胞嘧啶或腺嘌呤、胸腺嘧啶含量的影响，因此第三代测序技术能直接对RNA和甲基化DNA序列进行测序。与其他NGS平台相比，纳米孔测序技术具有长读长、高通量、低成本、短耗时和数据分析相对简单的优势，未来纳米孔测序技术投入市场后有望在几小时、几百美元的成本内完成全基因组测序。

    基因测序产生了海量的数据，并且还在继续产生着更多数量级的数据，如何从数据中进一步解读和发现有用的信息，对数据运算和统计分析的能力带来挑战，一般认为生物信息计算是一种数据密集型的高性能计算，现在广泛应用的生物信息计算Linux集群从NCBI的BeoWulf系统演变而来，在此基础上引进了更为先进、高效和易用的作业调度系统，比如Sun Grid Engine、LSF、Slurm等。单个普通计算机的计算能力已经远远不够，服务器、存储和网络已成为生物信息分析的必备资源，集中配置和共享的云计算也成了生物信息计算的必然的发展趋势。单个基因组的数据还算不上基因大数据，但NGS技术的应用能够源源不断产生基因组序列，基因大数据的时代正在到来。相对于单个和少数基因组数据来说，基因大数据需要新的数据管理和分析模式，大数据计算框架Hadoop和Spark等也逐渐被引入，像最新的GATK套件4.0版本就引入了Spark计算框架来提升计算效率。

    NGS生物信息分析中的序列比对和记录本质上还属于比较低层次的运算。现在对NGS得到的基因序列间及基因和表型间关系的分析，主要还处于基于特定目标的统计学分析和确证的阶段，能发掘出来的信息量相对于本来可能存在的信息来说非常有限。解码和记录基因序列远远不是最终目的，有能力发现和理解基因序列间及基因序列和临床（疾病）表型间的关系才最重要，也就是目前炙手可热的生命健康大数据，对现在的生物信息数据分析算法、工具和基础设施提出了新的挑战，我们需要引入大数据工具和基础设施来解决这些问题，例如SAP的内存数据库HANA，甲骨文公司的ExaData一体化解决方案，或者Intel新一代的内存和存储技术Optane。

    4.3 业务模式

    围绕着基因测序的产业链上中下游已经形成了一个完善的商业服务体系。产业链上游主要包括DNA/RNA提取试剂盒、建库、测序仪器等环节。产业链中游主要以测序服务为主，大体上可以分为科研测序服务和临床测序服务，也有一些公司提供直接面向用户的测序服务。产业链下游主要围绕基因数据进行软件开发、云计算服务等。

    4.3.1 基因测序仪器制造

    在基因测序仪器制造方面，全球有基因测序仪研发和生产能力的公司有美国的Illumina和中国的华大基因子公司华大智造，还有一些公司像Life Technologies、Pacific Biosciences、454/Roche、Oxford Nanopore等规模都较小或者已经退出一线企业行列。同时，新兴基因测序设备企业也在不断涌现，例如Stratos Genomics以可扩展核苷酸测序技术见长，Atlas Genetics研制了一种可以快速实时地通过基因检测确定致病细菌是否携带抗药基因的技术。

    4.3.2 基因测序服务

    基因测序服务从客户分类可以分成面向科研服务、直接面向消费者以及面向医学诊断服务三种模式。

    面向科研服务的基因测序服务以基因测序作为服务内容，由华大基因在其完成水稻全基因测序后提出，最早使用的是MegaBACE测序平台，在Illumina的第二代测序平台成熟后，华大基因进一步将基因测序服务推向了成熟。后来建立的百迈克和诺禾致源等以基因测序服务为主要内容的公司，和华大基因一起推动基因测序服务市场的发展。

    直接面向消费者的基因测序服务公司有23andMe、Accestry以及国内的WeGene等，都是以基因芯片为测序技术平台提供服务。以芯片为技术平台的好处是测序相对固定，测序数据量较小，技术门槛相对较低，容易让普通消费者接受。同时，这类服务往往都避开较为敏感的医学诊断内容，为该服务模式的早期发展的一个重要基础。曾经由于缺乏相关法律，FDA在2013年叫停了23andMe面向消费者检测疾病基因的服务，后来经过23andMe的努力，FDA在2015年2月最终批准了第一个23andMe面向消费者的基因检测项目（Bloom综合征）。随着肠道菌群的研究不断取得突破，国内外还出现了一些肠道菌群测序服务公司，例如美国的uBiome公司，可以给客户提供包括肠道菌群、皮肤和生殖道菌群检测服务，取得了一定的进展。

    最后一类是以医学诊断为主要模式的基因测序服务，涉及的测序项目有之前提到的唐氏综合征筛查、肿瘤检测、罕见病检测、未知病原检测等。比较著名的公司有国内的华大基因、贝瑞禾康、安诺优达等；在国外，主要有Foundation Medicine、Natera、Sequenom、Ariosa （2014被Roche收购）、Illumina的Verifi和Invitae等。这类公司提供的基因检测服务一般需要由医生开具诊断单，检测结果也由医生向病人解读。

    4.3.3 软件开发与云服务

    当前，测序硬件设备销售利润非常丰厚，但商业模式也正在发生改变。Oxford Nanopore已经开始采用按测序样本数收取费用的服务形式，可以预见这将是未来一个重要商业服务模式。可以想象，当前医院的CT、MRI等影像设备已经开始以租赁分成的形式运营，甚至出现了第三方影像检测中心。同理，测序云服务中心也将会出现。用户将租用计算、存储资源一样租用测序能力，并且可以选择不同的测序平台、技术，甚至可以像选择云计算服务一样，通过竞价来快速获得测序服务。

    当前，虽然各大测序仪硬件厂商都提供配套的分析软件，甚至华大基因还为用户提供专用的硬件计算一体机，但还是很难满足专业化或更深入的数据分析需要。随着基因数据的加速增长，软件需求只会越来越高。然而软件购买客户现在还主要是科研机构、生物科技公司和制药公司。由于基因分析的专业性和高度复杂性，软件工程师通常要和生物信息学家、生物学家紧密合作。甚至对于面向诊断相关服务模式的业务，还必须遵循美国健康保险方案（U.S.Health Insurance Portability and Accountability Act，简称HIPAA）、欧洲通用数据保护条例（General Data Protection Regulation，简称GDPR）等要求。严格的数据保护要求使基因测序相关软件开发成本较高，并具有一定的准入壁垒。

    对于有实力的基因测序服务公司，一般都会选择自己建设数据中心，用于支持自身的基因测序业务。而对于初创企业，公有云服务是一个比较好的选择。公有云服务包括存储云服务和计算云服务两个方面。在存储云服务方面，Google专门开发了Google Genomics云服务，用于对基因数据进行云存储，并提供符合全球基因组学与健康联盟（GA4GH）标准的应用编程接口方便应用开发者调用。Amazon的AWS为著名的基因数据集1000基因组项目（1000 Genomes Project）提供免费的存储云服务支持。基因测序数据分析，主要包括原始测序数据处理、数据质量衡量、基因序列对比和注释、结果可视化等方面，可与其他生物及医学数据联合进行数据挖掘，分析其与疾病和药物研究有关的信息，促进精准医学的发展。

  
    第五章 健康管理，不治“已病”治“未病”

    5.1 应用场景

    健康管理是变被动的疾病治疗为主动的自我健康监控，通过将物联网及人工智能技术广泛融合并应用于生活中，实现贯穿用户全生命周期的数据采集、监测，并对各项数据指标进行综合智能分析，服务于用户的健康管理，从而提高健康干预与管理能力，由“治已病”向“治未病”逐渐过渡，有效缓解医疗资源供需矛盾，并为持续改善全民健康水平提供更全面的支撑。

    个人健康数据十分复杂，按照数据的来源可以分为生理数据 (比如血压、脉搏)、环境数据 (比如每天呼吸的空气)、社交数据等。基于个人健康数据，人工智能可以实现人们对健康的前瞻性管理，通过健康可穿戴设备实时监控人体各项生理指标，对潜在健康风险做出提示，并给出相应的改善策略。健康管理应用配合健康智能硬件理论上能实现人体的全面健康管理，但限于目前的传感器、硬件发展水平，以及相关疾病数据积累不足等因素，目前主要的应用范围是疾病预防、慢病管理、运动管理、睡眠监测、母婴健康管理、老年人护理等。

    5.1.1 疾病预防

    疾病预防应用通过收集用户的饮食习惯、锻炼周期、服药习惯等个人生活信息，运用人工智能技术进行数据分析，对用户的健康状况进行量化评估，帮助用户更全面准确地了解身体状况，并为纠正不健康的行为和习惯提供基础。例如，风险预测分析公司Lumiata的核心产品风险矩阵（Risk Matrix）能够为个体绘制患病风险随时间变化的轨迹，其核心引擎医疗图谱（Medical Graph）可以映射出当前和未来的个人健康的轨迹，并提供详细的临床基本原理。

    5.1.2 慢病管理

    慢病管理应用是作为医患沟通的桥梁，在减轻医生的工作的同时保证患者病情在已知、可控的情况下进行病情判断和处理。通过分析语义，理解指令，替用户记录当日检测的指标、饮食摄入情况等。当患者的数据发生变化的时候，人工智能可以及时发现问题，邀请医师或者药师人工介入。例如糖尿病管理系统可利用胰岛素泵和大数据来预测患者的血糖趋势，可在低血糖发作的3小时前向患者发出预警，更有效地减少血糖波动以及低血糖事件的发生。高血压管理系统可通过智能可穿戴设备（例如智能手表），像常规血压仪套袖一样通过充气来读取血压数据，并通过WiFi、蓝牙等技术自动传输血压数据到互联网云端，反馈给医生和患者本人，进行数据分析和数据储存，也能实时读取心率，并在夜间用户熟睡时实时监控血压心率，以便在用户出现高血压或中风风险前及时提醒患者。

    5.1.3 运动管理

    运动管理在健康管理领域也拥有巨大市场。运动管理应用通过运动管理可穿戴设备（例如夹在跑步短裤背面的可穿戴设备），使用传感器及其算法以捕捉运动数据，通过计算每分钟的步数来测量节奏，也可提供有关骨盆垂直振荡的数据，帮助调整久坐带来的骨盆旋转和过度跨步的倾向，并支持识别和纠正骨盆下降的问题。

    5.1.4 睡眠监测

    睡眠监测应用是健康管理目前的重要方向，尚处于发展初期。芬兰制造商Beddit Sleep Monitor研发的睡眠监测设备可使用BCG（心脏穿刺心电图）来测量心脏、肺和其他身体功能的机械活动，并可通过iPhone监控用户每日睡眠习惯，包括打鼾、睡眠时间、休息心率、呼吸速率、需要多久才能够入睡、起床次数以及进入深度睡眠的总时间等。该公司已于2017年5月前被苹果收购。Hello公司开发的Sense睡眠监测设备，配有一个适合放在枕头内的小型跟踪器，可以在用户入睡后自动检测睡眠情况并进行打分，还会评测用户周围环境是否对睡眠质量造成影响。

    5.1.5 母婴健康管理

    人工智能在母婴健康管理领域的应用可以分为两方面，一方面是针对女性受孕前后的数据监测，通常会结合智能硬件或可穿戴设备，对个体的生理症状、情绪状态、睡眠等数据进行监测；另一方面是针对育儿知识的问答。从母婴健康到孕育新的生命，再到宝宝出生长大，包括个人形体变化、心理情感变化、育儿技能，甚至还要解决各种复杂的家庭问题。例如，Owlet无线智慧袜能够监测宝宝的健康和舒适度，记录宝宝的心率、血氧水平、睡眠质量、皮肤温度以及睡眠位置等信息，可在侦测到婴儿异常心率或血氧水平时通知父母。Sprouting研发的跟踪设备用透气材料制成，可绑在婴儿的脚踝处，内置的传感器可以跟踪婴儿的心率、皮肤温度、动作和位置，并估算婴儿此时所处的睡眠阶段，预测他们还要多长时间才会醒来，以及判断婴儿是否情绪稳定，且设备可以感知周围环境的声音、温度、湿度和光线，保障最佳的睡眠环境。

    5.1.6 老年人护理

    老年人护理系统主要针对老年人的养老生活，使家人可以远程了解老年人的状况，并在出现突发状况时及时进行救助。系统可通过分散在家中各处的ZigBee传感器收集数据，一旦检测到反常行为或突发情况，系统会通过微信等社交网络，立即通知家人或朋友采取必要措施。该系统是一个以传感器为主、基于云的感知型系统，简单说就是在家中装了多台传感器，随着日积月累不断地收集数据、分析数据，学习老年人的生活方式，建立起老年人的生活基线，一旦发生意外行为，系统就会给出提示，让家人在第一时间获知情况。例如，平时家中老人都是七点半起床，但今天八点还没有起来，系统便会给家人发送短信，提醒进行电话询问。

    5.2 关键技术

    健康管理产业内涵广泛，其技术体系主要包括智能医疗健康设备、医疗健康业务与应用、安全三个方面，如图5-1所示。

    图5-1 健康管理技术体系架构


    5.2.1 终端关键技术

    医疗健康终端技术是精准量化人体的关键。健康管理终端通过与应用软件、云服务相结合实现对各种人体体征数据（血糖、血压、血氧、心跳等）的采集、传输等功能。健康管理终端对人体指标的精准量化是健康大数据分析的基础，其亟待突破高性能高可靠生物体征感知技术（包括智能传感、识别、算法等）、低功耗轻量级底层软硬件技术（包括低功耗芯片、操作系统、应用开发工具等）、低功耗广域智能物联技术（包括物联解决方案、协议栈、芯片等）等。

    健康管理终端设备按照不同应用场景可分为健康管理类设备、医疗检测类设备、养老监护类设备等。

    健康管理类设备主要包括健康手环、健康腕表、可穿戴监护设备等，对血压、血糖、血氧、心电等生理参数和健康状态信息进行实时、连续监测，实现在线即时管理和预警。

    医疗检测类设备主要包括便携式健康监测设备、自助式健康检测设备等。便携式健康监测设备用于家庭、家庭医生、社区医疗机构的集成式、分立式智能健康监测应用工具包，便于个人、医护人员和机构在家庭和移动场景中实时监测各项生理指标，并能借助在线管理系统实现远程健康管理等功能。自助式健康检测设备用于社区机构、公共场所的自助式智能健康检测设备，便于用户在不同社区、机构中随时、随地、自助地完成基础健康状态检测，提升用户自我健康管理的能力水平。

    智能养老监护设备主要包括用于家庭养老及机构养老的智能轮椅、监护床等智能监测、康复、看护设备，预防老年痴呆症患者走失的高精度室内外定位终端等，实现自主自助的养老功能，提高用户自主养老、自主管理的能力，提升社会和家庭养老资源的使用效率。

    5.2.2 网络关键技术

    网络层实现实时、可靠、安全的信息传输。网络层通过公网或者专网以无线或者有线的通讯方式将信息在感知层与平台层及应用层之间传递。在医疗健康方面，网络层的接入网主要涉及WiFi、ZigBee、Bluetooth、UWB、Z-wave、NFC和IrDA等短距离无线通信技术。核心网涉及有线网络技术和2/3/4/5G、NB-IoT、LTE-M/eMTC、EC-GSM、LoRa和SigFox等远距离无线通信技术。网络结构包括“6LoWPAN传感子网+IP网”等方式。

    健康管理通信技术包括WiFi、蓝牙等短距离无线通信技术，也包括如3G/4G蜂窝通信技术的广域网通信技术。高速率业务主要使用3G、4G技术；中等速率业务主要使用GPRS技术。而NB-IoT蜂窝技术（窄带蜂窝物联网）作为全球统一移动物联网标准，依托蜂窝网络，建设覆盖广泛、低功耗、大连接的网络，是LPWA领域最佳的解决方案，能满足低速率业务的多种应用场景。NB-IoT将使物联网真正走出通信碎片化的现状，助力医疗行业加速信息化升级。在工信部全面推进NB-IoT建设发展的政策下，我国NB-IoT网络部署进程加速。中国电信和中国移动在2017年陆续完成了全球规模最大的NB-IoT网络建设。根据计划，2018年中国联通也将在全国300个城市实现NB-IoT覆盖。工信部预测，2020年我国NB-IoT基站规模将达到150万个，基于NB-IoT的M2M连接将超过6亿。伴随三大运营商大规模物联网网络部署，NB-IoT的规模化推进或将成为物联网普及的重要突破点，NB-IoT网络在医疗物联网领域将得到广泛应用。另一种蜂窝物联网技术eMTC（LTE-M）具有移动性、多业务、中速率、低功耗、广覆盖等特点，与NB-IoT业务场景互补。中国联通和中国电信也开始eMTC网络试商用，发展节奏非常之快。

    5.2.3 平台关键技术

    健康管理大数据平台核心技术的发展进一步促进了医疗健康应用的创新，实现医疗健康数据的智能判读、分析和处理，提供便捷、精准、高效的医疗健康服务。当前，大数据平台关键技术包括数据采集技术、数据存储技术、数据平台技术、数据处理技术、数据表示技术等五大核心技术，实现对各类健康终端产品采集数据的有效储存，构建集动态血压、脑电、心电、心率、呼吸、血氧、血糖等生理数据的综合数据仓库，支持针对医疗数据的统计分析，支持针对人体生理指标及健康态数据的并行处理，支持并行机器学习算法（聚类、分类、回归等）及多种可视化的数据处理算法，实现可视化的应用建模；并提供 HDFS、NFS、CIFS 等接口供上层应用快速访问与文档调阅。

    但是，健康管理大数据平台需要重点解决两大难题：

    （1）健康数据的互联互通问题

    现阶段健康管理终端产品多样且自成体系，采集到的健康数据和人体生理指标在不同医疗机构及平台中难以实现无缝衔接，基础信息和各种临床信息资源分散、重复、孤立，导致有效数据闲置、数据重复或不一致，很难得到充分利用。

    （2）健康态评估数据质量控制问题

    健康设备为人体健康大数据监测提供技术支撑，但在数据精准度的把控以及对复杂病况的科学识别上没有相关标准进行衡量，导致外界对监测数据的科学性和可靠性存在质疑，健康态评估工作缺乏数据质量控制的相关标准与规范。

    5.3 业务模式

    5.3.1 硬件销售模式

    销售健康管理硬件产品是大多数企业切入健康管理的首要手段。目前，多数企业处于销售产品采集数据阶段，未来可能会提供下游的服务将患者管理起来。从行业发展来看，销售采集健康数据的终端产品竞争非常激烈，产品使用体验及后续服务是形成客户黏性的核心。例如，Entra Health Systems 作为全球第一个获批的无线血糖仪，在硬件产品上有先发优势，但是后续健康管理服务并未及时跟上，并未稳守住先发优势，未能成为移动健康管理的核心企业。

    5.3.2 服务提供模式

    服务收费模式通过提供针对性的健身指导、康复指导等获取收益，主要包含面向患者收费和面向医生收费两种。面向患者的收费模式是为患者提供慢性病管理服务，患者自费。面向患者收费的典型代表公司是东软熙康，为用户提供多种健康管理（包括慢病管理）服务，通过特色套餐，会员年卡等来收费。面向医生的收费模式在美国较为普遍，美国医保政策按服务质量付费后，医院受到医保的压力，有动力用最低成本帮助患者达到最优治疗效果，医院或者医生愿意为健康管理付费。面向医生收费的典型代表公司是美国的Twine Health 搭建了高血压管理的医患互动平台，患者自己录入数据，与医院医生进行互动，公司对医院的价值在于降低了医疗机构大规模的资本支出，并通过长期病人病情跟踪降低住院和急救室的就诊人次。

    5.3.3 数据整合模式

    数据整合模式包括两种：一种为研究机构提供科研数据。通过对可穿戴等设备收集到的数据进行记录整理，并将数据输送给研发机构等获取收益。如CardioNet的监控中心凭借其积累的大量监测数据，提供给药企、高校研究机构、医疗器械公司等以进行药品研发、疾病攻克等用途。另一种为医疗机构提供综合性数据管理服务。通过为医疗机构提供数据获取、传输、存储、管理、分析等服务，帮助医疗机构更好地利用病患数据提升医疗效率与效果。

    5.3.4 保险付费模式

    目前阶段保险公司的付费意愿较强，通过健康管理服务可以有效地降低保险公司长期开支，所以此种模式是相对成熟的商业模式之一。服务提供商通过对投保人进行精准分析或提供医疗服务等，降低保险公司的理赔开支，从而获得收益。例如，WellDoc通过其手机和云端糖尿病管理服务平台与保险公司合作，共同为糖尿病患者提供服务。患者可以通过WellDoc的健康应用软件便捷地采集和存储血糖值、饮食及用药等情况，管理系统也会对患者的血糖值波动、用药剂量和每餐糖分摄入量等数据进行分析，并发送给医护人员以便在需要时及时调整治疗方案。该系统可以有效地减少医疗保险公司的费用支出，已有保险公司表示愿为需要该系统的客户支付每月的使用费。CardioNet的心脏监测系统可以帮助保险公司降低长期费用支出，因此美国联合健康保险公司与其签订了合作协议，为7000万的医疗保险用户提供CardioNet的全部监测产品及技术服务。

  
    第六章 医用机器人，诊疗、康复与服务

    6.1 应用场景

    医疗机器人技术是集医学、机器人、人工智能、生物力学、材料学、计算机图形图像等诸多学科为一体的新型交叉研究领域，已经成为国际机器人领域的一个研究热点。自1985年，研究人员借助PUMA560工业机器人完成机器人辅助定位的神经外科手术后，先进机器人技术在外科手术、影像定位、康复训练、护理服务、导诊咨询、医用教学、医院物流等多个领域得到了广泛应用，涉及的临床科室包括骨科、神经外科、心血管、胸外科、肝胆外科、颅颌面外科、泌尿外科等。这不仅促进了传统医学的革命，也带动了新技术、新理论的发展。

    目前，根据医疗机器人的不同功能，可将其分为手术机器人、康复机器人、非手术诊疗机器人和服务机器人四大类。不同门类的医疗机器人又包括不同的子分类，如手术机器人中的神经外科机器人、骨科手术机器人、血管介入机器人，康复机器人中的智能假肢、外骨骼机器人和辅助康复机器人等。根据波士顿咨询公司的统计数据，手术机器人是医疗机器人中占比规模最大的产品，约有60%左右市场份额，其次是外骨骼、智能假肢等康复机器人，非手术诊疗机器人和服务机器人占比相对较小。

    6.1.1 手术机器人

    医用机器人手术数量从2005年的2.5万例达到2016年的65万例。80%的前列腺切除手术是由机器人完成的。手术机器人是一组器件的组合装置。它通常由一个内窥镜（探头）、刀剪等手术器械、微型摄像头和操纵杆等器件组装而成。据国外厂商介绍，目前使用中的手术机器人的工作原理是通过无线操作进行外科手术的，即医生坐在计算机显示屏前，通过显示屏和内窥镜仔细观察病人体内的病灶情况，然后通过机器人手中的手术刀将病灶精确切除（或修复）。机器人的最大特点是它具有人不具备的灵巧性，其基础在于：1）震颤过滤系统能滤除外科医生手部颤动；2）动作缩减系统能成比例（5:1）缩减外科医生的动作幅度。

    目前手术机器人在骨外科、神经外科、窥镜外科以及介入治疗等科室应用的最为广泛。机器人手术种类：在普外科中，胃部分切除术、阑尾切除术、胃造口术、乳房切除术等；肝胆外科的胆囊切除术、肝门空肠吻合术、胆总管造口术等；妇产科的子宫切除术、卵巢错位、子宫肌瘤切除术等；泌尿外科中，前列腺切除术、肾切除术、输尿管成形术等；胸心外科的心脏不停跳旁路术、瓣膜修复术、食管肿物切除术等。

    6.1.2 非手术诊疗机器人

    非手术诊疗机器人主要包括放疗机器人、胶囊机器人和影像机器人等辅助诊断治疗的机器人系统。放射治疗简称“放疗”，是目前治疗恶性肿瘤的重要手段之一。放疗机器人的图像引导治疗手段（Image-Guided Therapy，IGT），能够在施术中导航以及术后评估治疗效果，有效地降低手术的创伤、提高治疗的精度，使患者及早康复，减少复发可能性。其一般由影像引导系统、治疗计划系统以及治疗实施系统三部分组成。胶囊机器人是胃肠部检查的新型方式，这种方式避开了胃镜的插管，医护人员利用磁场技术对胶囊内镜实现体外遥控，受检者检验全程无须麻醉，可以做到无痛、无创、无交叉感染，检查后胶囊机器人随消化道排泄，一次性使用。影像辅助机器人则用于整合现有的多种成像系统，能够将X光、磁共振成像、超声成像、PET等多种成像手段集于一体，并能够实现360度的全景成像并进行大范围的3D图像重建。影像机器人还包括帮助医生阅片的阅片机器人，可高效完成疾病筛查、定位病灶、定量标注、科学诊断等一整套医学影像识别流程，全面覆盖肺部CT、骨龄、乳腺肿块、X光等十几种常见的医学影像识别场景，并兼具快速的识别速度和极高的识别准确率，是未来人工智能与医疗健康结合的主要应用场景。

    6.1.3 康复机器人

    自20世纪90年代美国麻省理工学院 Hogan 教授带领团队研制出MIT-MANUS末端式上肢康复机器人后，机器人在功能康复与辅助方面的应用也得到了国际学术界、工业界及临床康复界的广泛关注，医疗康复机器人涉及人类生命健康的特殊领域以及潜在的经济市场，已经被多个国家列为战略性新兴产业。例如，美国和欧洲先后发布机器人发展路线图，都将医疗机器人列为优先发展方向。在美国机器人发展路线图中，医疗健康机器人被列为重点发展的5大类机器人领域之一，指出机器人系统将会应用于医疗健康所涉及的多个层面（从手术室到家居、从年轻人到老年人、从体弱/体残者到体健者、从常规手术到脱离人干涉的康复训练），以应对精准/微创手术、功能补偿与康复、老年服务等对医疗健康的新需求。欧洲机器人发展规划布局中明确指出，医疗机器人为医疗体系带来的变革堪比几十年前机器人技术对工业领域带来的影响，医疗康复机器人是应对人口老龄化、医疗资源需求增长的重点，医疗康复机器人产业将成为拉动经济增长的重要引擎之一。

    6.1.4 医疗服务机器人

    医疗服务机器人能够在限定的医疗环境中能够提供高精度、高强度、长时间的医疗服务，目前由于医护人员的缺少，服务型医疗机器人的需求越来越大。医疗服务机器人的工作重点也在于帮助医护人员分担一些沉重、烦琐的运输工作，提高医护人员的工作效率。如抬起病人去厕所或为大小便失禁病人更换床单等，一些医疗服务机器人还用来辅助护士完成实物、药品、医疗器械的投递工作。

    6.2 关键技术

    医疗机器人除了机器人的基础理论和关键技术，还包括机器人构型设计优化技术、运动模型、驱动技术、自动控制、传感器等。涉及医工交叉领域的、医疗机器人独有的关键技术包括人机工效、遥操作、空间定位、多模影像处理、人工智能、互联网大数据、VR/AR技术。

    6.2.1 人机工效学

    国际工效学学会将人机工效学定义为理解人和系统中其他要素之间的交互关系，其理论、原则和方法主要应用于机器人设计过程中，目的是使人的健康和系统绩效达到最优的一门科学。它致力于设计和评估任务、作业、产品、环境及系统，以达到人的需求、能力和人的限制与系统中各要素间的兼容。

    人机工效学与医疗机器人相融合，即通过计算机输入、输出设备，以有效的方式实现人与计算机对话的技术，相关技术包括机器通过输出或显示设备给人提供大量有关信息及提示请示，人通过输入设备给机器输入有关信息，回答问题及提示请示等。医疗机器人系统集成时一定要面向具体的医疗需求，如不同类型的手术机器人需考虑具体手术的应用问题，服务机器人需考虑患者的具体需求与体验，注意人机工效学的研究。如果医生不接受某个系统，理论工作做得再好、技术再先进也不可能得到推广应用，所以医疗机器人更强调“医生—机器人—患者”三者的共融。

    6.2.2 遥操作

    遥操作技术是指操作者在本地对主操控器进行控制，以完成对远端难以接近或特殊环境中机械的远距离控制。根据控制系统性能和技术的先进性，遥操作机器人控制技术的研究经历了三个发展阶段，手工闭环控制、共享或监管控制、基于万维网的遥操作。远程手术是遥操作技术在医学领域的重要应用。

    远程手术，是指外科医生能够在本地对一个遥远地方的病人利用仪器来进行手术治疗，可缓解偏远地区优质手术医生紧张问题，降低医疗成本，给许多生活在遥远或特殊环境中的患者以希望。由于远程手术中的操作对象通常是相对柔软的人体器官，远程手术遥操作对医疗机器人系统稳定性的要求更高，获得机器人与环境之间真实的力反馈更加重要。

    6.2.3 空间定位技术

    手术导航设备在微创手术中已获得广泛应用，可用于引导医生进行手术训练、制定手术计划、实时导航手术器械和减少病人创伤。手术空间定位系统将病人术前或术中影像数据和手术床上病人解剖结构准确对应，手术中跟踪手术器械并将手术器械的位置在病人影像上以虚拟探针的形式实时更新显示，使得医生的手术操作更加精确、高效、安全。

    当前空间定位系统可分为5种。

    （1）基于术前影像的导航系统，需要进行术前计划和术中注册跟踪。典型的术前CT导航系统可用于骨科、脊柱外科导航，典型的术前MRI导航系统可用于神经外科导航。

    （2）C型臂X线透视手术导航系统：无须术前、术中配准，可实时呈现图像解剖结构，获得手术器械相对病人的空间位置关系，医生可以据此推测手术器械的行进路径，是近年来的研究热点。

    （3）超声可实时成像，安全方便，且费用低廉，目前常用于超声引导下的腰椎穿刺术、颅脑外伤手术、冠状动脉搭桥术等操作。但超声需要改进穿透深度和成像分辨率，和其他导航技术结合可以进一步改进导航精度。

    （4）术中MRI可实时监测术中解剖结构的位移，能够彻底解决现有术前影像导航系统的术中影像漂移的问题。但其造价昂贵，需要专用的手术室且需要手术器械和设备具有磁相容性。

    （5）内窥镜广泛应用于微创外科，医生可在内镜可视化图像引导下执行取活检、取结石、缝合等操作。导航系统也可以与内窥镜系统结合，在术前图像中显示内窥镜远端的探头位置和走向，如电磁导航支气管镜。

    6.2.4 多模影像处理

    近年来，医学影像已成为医学技术中发展最快的领域之一。除了各种新的医学成像方法的临床应用，多模影像处理技术也是未来医学图像处理技术发展的趋势，它能够将不同成像技术得到的信息进行互补。多模影像处理主要包括图像配准和图像融合、图像分割技术、三维医学图像的可视化等。

    其中，医学图像配准是通过寻找某种空间变换，使两幅图像的对应点达到空间位置和解剖结构上的完全一致。要求配准的结构能使两幅图像上所有的解剖点，或至少是所有具有诊断意义以及手术区域的点都达到匹配。图像融合的主要目的是通过对多幅图像间的冗余数据的处理来提高图像的可读性，对多幅图像间的互补信息的处理来提高图像的清晰度。图像分割就是把图像中具有特殊意义的不同区域分开来，这些区域使互不相交的每一个区域都满足特定区域的一致性。医学图像的三维可视化对获取图像进行三维重建，通过二维滤波，减少二维断层图像的噪声影响，提高信噪比和消除图像的尾迹。采取图像插值方法，对医学关键部位进行各向同性处理，获得体数据。

    6.2.5 人工智能技术

    人工智能是当前科学技术发展中的一门前沿科学。人工智能广泛应用于医学领域，在临床医疗诊断、神经网络技术、中医学、专家系统以及医学影像诊断中均得到应用。随着科学技术的发展，人工智能技术在医疗诊断中的应用将越来越广泛，越来越重要。目前人工智能已可用于眼科、内科、肿瘤等多种疾病的影像诊断，还可根据某领域一个或多个专家提供的知识和经验，进行推理和判断，模拟人类专家的决策过程，解决领域中的医学问题。人工智能对肺病、胃癌、甲状腺癌变、乳腺癌、皮肤病等多个病种的医学图像检测效率和识别精度都可以达到甚至超越专业医生水平。人工智能可以大幅提高读片效率，以及减少人为失误。以肺病为例，针对平均超过200层的肺部 CT 扫描图片，医生人工筛查需要20分钟甚至更长，而人工智能仅需数十秒。

    此外，人工智能还广泛应用于服务机器人、诊断机器人等多个方面，成为临床医生的合作伙伴，帮助医生承担诊前问询、自动化检测等工作，使医生有更多时间可以与患者互动。如社会辅助机器人 （SAR）通过可穿戴传感器、照相机感知用户活动，有望为儿童、老年人、中风患者和其他需要个性化护理的人群提供治疗 （见图6 1）。中医智能机器人首先通过机器人的视觉系统采集人体的面像和舌像，通过机器手臂或手环采集人体的脉搏，利用先进的计算机视觉、机器学习、人工智能和深度学习算法，智能判读人体的面像、舌像和脉搏数据，再结合问诊信息，最后通过中医医理模型推断人体的整体健康体质类型，并根据具体情况提供个性化的康复建议，包括保健原则、饮食药膳、起居养生、穴位按压、中医功法和音乐疗法等。

    图6-1 护理机器人


    6.2.6 医疗大数据

    医疗大数据是面向医疗方向的数据库技术，其面向电子病历、医学影像、医院视频等多种类型的数据，包括面向医疗电子病历的结构化信息抽取、面向医学影像的数据分析、面向医院监控视频的智能分析等。“大数据”概念最早由维克托·迈尔·舍恩伯格和肯尼斯·库克耶在编写 《大数据时代》中提出，指不用随机分析法 （抽样调查）的捷径，而是采用所有数据进行分析处理的方法。大数据有4V特点，即Volume（大量）、Velocity（高速）、Variety（多样）、Value（价值）。

    大数据技术在医疗领域的技术层面、业务层面都有十分重要的应用价值。在技术层面，大数据技术可以应用于非结构化数据的分析、挖掘，大量实时监测数据分析等，为医疗卫生管理系统、综合信息平台等建设提供技术支持；在业务层面，大数据技术可以向医生提供临床辅助决策和科研支持，向管理者提供管理辅助决策、行业监管、绩效考核支持，向居民提供健康监测支持，向药品研发提供统计学分析、就诊行为分析支持。

    6.2.7 虚拟现实/增强现实技术

    虚拟现实（Virtual Reality，VR）是综合利用计算机图形学、光电成像技术、传感技术、计算机仿真、人工智能等多种技术，创建一个逼真的，具有视、听、触、嗅、味等多种感知的计算机系统。人们借助各种交互式设备沉浸于虚拟环境之中，与虚拟环境中的实体进行交互，产生等同于真实物理环境的体验和感受。

    由虚拟现实技术的进一步发展产生的增强现实技术（Augmented Reality，简称AR）是一种将真实世界信息和虚拟世界信息“无缝”集成的新技术，是把原本在现实世界的一定时间空间范围内很难体验到的实体信息（视觉信息、声音、味道、触觉等），通过计算机等科学技术，模拟仿真后再叠加，将虚拟的信息应用到真实世界，被人类感官所感知，从而达到超越现实的感官体验。真实的环境和虚拟的物体实时地叠加到了同一个画面或空间，从而同时存在。

    虚拟现实/增强现实（AR/VR）是康复机器人应用中的重要技术（见图6-2），利用物联网搭建的虚拟环境，部分或全部去掉现实中的真实环境，利用传感即运动跟踪技术实现用户与虚拟世界的交互。虚拟现实技术为康复治疗提供了重复练习、成绩反馈与维持动机三个关键环节的技术手段，设置合理的虚拟环境及有效的信息反馈，患者可以对自身状况进行客观评估，从而大大提高了康复训练的效果。

    图6-2 康复训练机器人


    6.3 业务模式

    医疗机器人是当前机器人行业和医疗行业发展的最热点，根据波士顿咨询公司的统计数据，截至2016年1月，全球医疗机器人行业每年营收达到74.7亿美元，预计未来5年年复合增长率能稳定在15.4%，至2020年，全球医疗机器人规模有望达到114亿美元，成为第二大机器人市场。其中，手术机器人占60%左右市场份额，规模最大，其次为微创放射性手术系统，约占20%。急救机器人、外骨骼机器人、辅助康复机器人、非诊疗类医疗机器人等占比均较小。2014年，中国医疗机器人市场规模约为0.65亿美元，占全球行业市场份额的4.96%，随着国内技术的提升及智慧医疗和数字医疗的发展，2017年医疗机器人市场规模达到1.13亿美元，在全球市场份额占到5%左右。

    6.3.1 手术机器人业务模式

    从全球市场来看，波士顿咨询公司数据显示，预计到2020年，全球医疗机器人规模有望达到114亿美元。其中，手术机器人占60%左右的市场份额。

    大多数的手术机器人主要由外科医生所控制，可依据外科医生在手术过程中起到的作用，将手术机器人系统分为两类：

    A类：手术参与机器人系统（Surgical CAD/CAM）；

    B类：手术辅助机器人系统（Surgical Assistants）；

    其中，A 类系统中医疗机器人主要参与和完成整个手术的过程，包括切除和缝合等。手术医生起到指导和辅助的作用；B类系统中医疗机器人主要起到辅助医生进行手术的作用，包括术前规划、术中定位等。A 类系统的手术参与度最高，设计需要考虑的临床医学问题比较多，研发周期较长。另外这类系统在相当程度上会改变传统的手术模式，导致医生的学习难度较大；B 类系统的手术参与度与 A 类相比较低一些，设计难度相对较低、研发周期相对较短，医生的认可接受度比较高。

    da Vinci 是目前应用最为广泛的医疗机器人系统，在全球范围内完成超过 200 万例手术，售出3000 多台。目前已开发出五代系统：标准型(1999年)、S 型(2006 年)、Si 型(2009 年)、Si-e 型(2010年)和 Xi 型(2014 年)。最新的 Xi 型系统进一步优化了 da Vinci 的核心功能，提升了机械臂的灵活性，可覆盖更广的手术部位；此外，da Vinci Xi 系统和Intuitive Surgical 公司的萤火虫荧光影像系统兼容，这个影像系统可以为医生提供实时的视觉信息，包括血管检测、胆管和组织灌注等。目前已经商业化的手术机器人主要为神经外科机器人、骨科机器人、血管介入机器人、窥镜手术机器人等。

    （1）神经外科手术机器人

    神经外科手术机器人主要用于脑外科手术，主要用于对脑部病灶位置精确的空间定位以及辅助医生夹持和固定手术器械等。神经外科手术一直存在手术空间小、定位困难等痛点，同时由于手术一般需要对特定神经组织部分进行操作，因此操作需要十分精确。而外科医生一般很难达到所需要的精度。因此，利用机器人在医疗影像指导的基础下做精准动作的手术成为大多数医生倾向的手术方式。神经外科手术机器人可以有效提高手术的精准率，超越人手的精准、灵活和持久的极限。而且在脑肿瘤、脓肿和血肿等疾病治疗中，相比于传统的开颅手术，患者也更愿意接受机器人微创的治疗方法。

    目前已投入商业化应用的典型的脑外科机器人有英国Renishaw公司的NeuroMate、美国Mazor Robotics公司的Renaissance、美国Pathfinder Technologies公司的Pathfinder和法国Medtech公司的Rosa。

    （2）骨科手术机器人

    骨科手术机器人的出现可以辅助医生，更好地了解和认识手术的位置。在术前医生可以根据病人的情况提前规划好患者的手术位置和路径，在手术过程中不用再多次拍摄X光。将机器人技术运用于骨科手术的研究最早开始于1992年，其主要目的是完成髋关节置换手术过程中的手术规划和定位。随后骨科手术机器人的应用范围得到不断的扩展。目前骨科手术机器人系统主要用于人体髋关节、膝关节和脊柱的置换或修复手术。

    髋关节假体的准确植入是评价人工全髋关节置换手术质量、术后功能恢复的关键因素。而骨科手术机器人可以准确完成假体的定位和安放，提高了手术的成功率；在全膝关节置换手术中，骨科手术机器人的导航系统解决了小切口影像准确的截骨定位定向、假体植入及术中下肢力线重建等问题，提高了手术精确性；在脊柱修复手术中，由于脊柱的解剖结构复杂，毗邻重要血管神经，手术难度和风险性很高。骨科手术机器人可以作为一种更安全有效的辅助技术被广泛地应用于脊柱手术。

    目前已投入商业应用的机器人包括美国Curexo公司的Robodoc、美国Mako公司的RIO、中国天智航的天玑骨科手术机器人等。

    （3）血管介入手术机器人

    血管介入手术是指医生在数字减影血管造影成像(DSA)系统的导引下，操控导管(一种带有刚性的软管，内有导丝)在人体血管内运动，对病灶进行治疗，达到溶解血栓、扩张狭窄血管等目的。介入治疗手术目前主要用于诊断和治疗各种心血管疾病，如冠脉介入治疗。传统血管介入手术依靠C形臂透视及造影剂增强成像，存在3D图像信息丢失和加重肾脏负担问题，同时操作者长期暴露在X射线辐射中承担了较高的职业危害风险。机器人辅助血管介入系统具有明显减少操作者X射线暴露、成像定位精准、操作准确稳定的优点，在减少器械与血管壁接触、降低操作颤抖的同时，提高介入治疗精度、增加操作者舒适感。

    目前已经商用化的血管介入机器人系统包括美国Hansen Medical 公司的Sensei Xi，美国Stereotaxis公司的EPOCH等，Sensei Xi手术机器人系统中，医生通过操作力觉反馈设备，控制远程的导管机器人完成对导管的推进，导管末端装有力觉传感器，可以让医生感触到导管对血管壁的作用力，以实现对导管的操控。EPOCH手术机器人系统中，其通过磁力推进一种特殊的柔性导管，来实施血管介入手术。

    （4）窥镜手术机器人

    窥镜手术机器人被用于完成心脏外科、泌尿外科、胸外科、肝胆胰外科、胃肠外科、妇科等相关的微创窥镜手术。微创窥镜手术是最典型的微创手术，微创手术方式的出现，改变了传统外科手术需要切开较大的创口放入手术工具的模式，而是通过一个或多个小创口将手术工具和影像设备送入手术部位而完成手术操作。由于创口减小，手术疼痛减轻并减少了镇痛药物的使用，患者的住院恢复时间得到了极大缩短。

    早期的窥镜手术主要被用于直肠、尿道等部位的检查，随着超声、激光等技术的不断应用于窥镜的研制，其应用也不断扩展到消化道、鼻腔、泌尿系统、呼吸道、妇科、腹腔甚至眼科等几乎所有类型的普通外科手术中，可以选择性地进行病灶剔除，如息肉、肿瘤、结石等，保留器官的完整性。随着技术的不断进步和更新，窥镜技术与其他新兴技术相互融合，衍生出更强大的功能，比如已经问世的3D内窥镜和胶囊内窥镜。

    目前，代表性的窥镜手术机器人包括美国Intuitive Surgical公司的da Vinci，英国Freehand公司的Freehand，加拿大SPORT公司的SPORT和意大利SOFAR公司的Telelap ALF-X等。

    6.3.2 非手术诊疗机器人业务模式

    （1）放疗机器人

    放疗机器人典型产品如CyberKnife射波刀，射波刀是一种新型的全身立体定向放射治疗设备，用于治疗各种类型的癌症及体内肿瘤。由美国斯坦福大学Adler教授研发，拥有精密、灵活的机器人手臂，可于患者移动时和手术中即时自动追踪、检测及校正肿瘤，以及输送精确、高剂量的辐射同时保持患者呼吸正常。这个6自由度级的精密机械手臂，为治疗提供了最佳的空间拓展性及机动性，真正实现从任意角度进行照射，减少了肿瘤周围正常组织及重要器官的损失。CyberKnife 系统目前是世界上第一个也是唯一投入商业应用的智能机器人放射外科手术系统，它可以以次毫米精度治疗机体各个部位的肿瘤。目前已治疗 2000 多例肺癌患者。

    （2）影像系统机器人

    影像系统机器人的主要业务模式可参考西门子第三代Artis Zeego医用血管造影X射线，可用于心血管、神经系统及全身血管造影和介入治疗。Artis Zeego III采用了多轴C型臂平板探测器血管造影系统，能够实现360度全景成像和大范围3D重建，提升了图像质量；美国Auris Surgical Robotics公司则开发了一款专注于腔内手术成像的机器人产品，比如喉咙、肺和胃肠道系统的手术，使内窥镜检查手术更容易。外科医生能够对该机器人进行远程控制，并能看到安装在内窥镜上的微型摄像机所拍摄的图像，从而不再需要依赖外部成像，如CT扫描或X线透视。

    阅片机器人可应用于甲状腺结节超声、宫颈癌筛查、肺部疾病筛查等图像诊断领域，是人工智能、医疗大数据和医疗机器人结合的典型。中国在该领域的发展走在了世界前列，如中国的深思考阅片机器人，其基于宫颈细胞学领域知识，通过深度学习、机器学习、医学图像处理等技术提取宫颈细胞的关键特征、自动分割团簇重叠细胞、快速识别涂片上病变细胞的分级类别，能有效地辅助医生筛查，明显提高阅片效率、提高病变细胞的敏感性与特异性，实现宫颈细胞涂片的辅助阅片。中国啄医生阅片机器人可应用于包括肺部结节、X光疾病筛查、骨龄检测等多个领域，它结合最新人工智能算法，能够实现相似病例检索和医学影像智能诊断，极大地帮助医生进行定位病症、分析病情和指导手术。

    （3）胶囊机器人

    胶囊机器人是一种能进入人体胃肠道进行医学探查和治疗的智能化微型工具，是体内介入检查与治疗医学技术的新突破。目前商用化的胶囊机器人只局限于诊断和测量。CoreTemp(美国，HQ公司)是最早通过美国食品药品监督管理局认证的胶囊机器人，它采用无线通信方式进行体温的实时监测和记录。胶囊内窥镜是胶囊机器人的典型应用，其避开了胃镜的插管，医护人员利用磁场技术对胶囊内镜实现体外遥控，受检者检验全程无须麻醉，可以做到无痛、无创、无交叉感染，检查后胶囊机器人随消化道排泄，一次性使用。以色列Given Imaging公司的PillCam是目前全球应用最广泛的胶囊机器人，其最新系统能以14帧/s的速度发送高清彩色图像，全球已有超过25万患者使用。NaviCam(中国，安翰光电技术公司)于 2013 年获得医疗器械注册证，目前已在国内十余家医院使用。NaviCam 由巡航胶囊内窥镜控制系统与定位胶囊内窥镜系统组成，采用磁场技术对胶囊在体内进行全方位的控制。由中国金山公司开发的胶囊机器人，采用 MEMS 技术，医生可对机器人的姿态进行控制，对可疑的病灶进行多角度观察，并可以采集病变组织样本、释放药物等。

    6.3.3 康复机器人业务模式

    康复机器人涉及的领域非常多，其多面向脑卒中、脊髓损伤等造成的神经损伤患者。目前研究者们已成功研发了一系列的功能康复机器人系统、智能假肢及外骨骼机器辅助系统，来帮助功能残疾和障碍患者恢复或补偿丧失的肢体运动功能。除了最常见的运动功能康复外，还有心血功能康复、认知功能康复、智能假肢等。由此我们可将其分为运动功能康复机器人、心血功能康复机器人、认知功能康复机器人和智能假肢。借助康复机器人，通过理疗、作业、运动、游戏等疗法可以减轻、弥补和重建人的功能障碍。针对不同康复期的患者，康复机器人提供差异化的训练，缩短康复时间，提高康复效果。

    （1）运动功能康复

    运动功能康复主要针对残疾、年老、行动不便的人群。在众多康复系统中是需求量最大的一项，主要包括外骨骼机器人和康复系统。

    外骨骼机器人是一种可穿戴的机械结构，以重复运动的物理系统进行康复训练，可以辅助或者恢复患者腿部的行走移动，或者通过这种方式提高下肢运动障碍患者的生活质量。按照应用场合分类，外骨骼机器人分为负重型外骨骼 (助力外骨骼) 和动力矫形器。负重型外骨骼用于增加穿戴者的负重能力，其一般通过机械结构支撑或者分担加载到人身体上的负重。动力矫形器类的外骨骼机器人用于为有运动障碍的病人或老年人提供支撑、辅助或者矫正，帮助他/她们恢复运动能力。国际上比较有代表性的研究成果和产品，比如美国的 ReWalk系列和eLEGS等。外骨骼按照结构又可以分为单关节外骨骼和多关节外骨骼。

    随着临床探究的深入以及科技创新的发展，外骨骼技术在国外已经成型并广泛应用于临床脊髓损伤、脑损伤患者等助行设备中。目前最为典型的外骨骼式康复机器人产品有瑞士苏黎世联邦理工学院的ARMin上肢康复机器人和Lokomat下肢康复机器人、美国ArgoMedical Technologies 公司的ReWalk机器人、美国Ekso Bionic公司EksoGT下肢外骨骼机器人、中国大艾公司的Ai-Robotics外骨骼机器人等。

    康复系统是一套完整的软件训练系统，借助传感器获取人体关节的空间坐标并捕捉节点运动轨迹，使患者的康复训练过程更加形象、直观、高效。医生可随时进入康复系统的数据库查询患者的康复状态并更新康复训练内容，在软件前端显示并提供给用户使用。康复系统融入了多样的康复训练方式和训练游戏，让患者不用再面对单一的治疗师进行枯燥、重复的锻炼，而是包含大量难度不同的训练游戏等趣味性更足的康复训练。如美国麻省理工大学的Manus针对急性和慢性卒中的康复系统，通过训练游戏对患者的手臂进行恢复训练，并实时记录患者在康复训练过程中积累的相关参数，北京航空航天大学开发了一款下肢康复训练系统，其基于微软Kinect的虚拟现实技术对老年人的人体步态分析进而恢复老年人的运动功能。未来将康复系统引入社区或家庭，可以有效缓解医院医疗资源的紧张，还可以获得大量的康复数据，为相关疾病康复研究提供了数据基础，提高康复训练的信息化。

    （2）智能假肢

    智能假肢通过采集残存的肌肉收缩肌电信号，在训练中建立肌电信号与假肢关节运动的对应关系，从而实现智能化模拟真实肢体运动。20世纪90年代，纽约州立大学的Chapin等人第一次通过实验证实了利用脑皮层神经元集合信号可以控制机械手臂运动。目前，智能假肢研究重点主要包括两个方面:智能肢体的设计与控制，以及基于多传感器融合的人体运动意图识别研究。前者主要关注如何利用智能仿生技术设计假肢的机械结构和控制方法，使假肢关节在行走过程中具有更接近于人体关节的力学特性;而后者则关注如何根据采集的人体生理信号和假肢传感器信号识别出人的运动意图，并根据识别结果调整假肢的控制参数，以实现自然、流畅、稳定的行走。

    目前，在智能假肢领域较成熟的产品有冰岛Ossur公司的Rheo大腿假肢和膝关节离断智能假肢、德国Otto Bock公司的Cleg智能假肢、英国Touch Bionics公司的i-limb智能假肢等，国内的相关研究主要在各大高校，其中北京大学、清华大学、上海交通大学、华中科技大学、河北工业大学以及国家康复辅具研究中心等多家单位开展了智能假肢的研究工作并取得了进展。

    （3）其他康复机器人

    康复机器人的应用领域还包括心肺功能康复、语言功能康复、认知功能康复等其他类型的康复机器人。

    心肺功能康复机器人。在心肺功能康复领域，主要是应用于心力衰竭患者的治疗，传统的治疗方式主要是植入式心室辅助装置（VAD），但这种装置在使用时会与血液直接接触，患者必须提前服用血液稀释剂以避免凝块产生。而采用可定制的软体机器人可以模拟心肌收缩，帮助心血管系统正常运转而不需要与血液直接接触，从而节省了使用稀释剂的费用，也降低了感染的风险，但目前该研究还处于测试阶段，未投入使用。

    认知功能康复机器人。在认知功能康复领域，近年来由于认知功能退化的患者越来越多，除了采用传统的精神药物对其进行控制外，使用宠物机器人、人形机器人进行物理治疗是一种新型的治疗手段。其中，基于动物疗法的宠物机器人已经被应用在了一些医疗和养老机构里，这类康复机器人能够最大限度地模仿真实的宠物和人互动，能改善老年痴呆患者的行为和心理状况，减少精神药物的使用。人形机器人的陪伴治疗也被应用于自闭症儿童的治疗中，由于机器人的面部表情单一，更容易获得患者的信任，从而得到更好的治疗效果。

    语言功能康复机器人。脑卒中患者常见的并发症有失语症，会导致患者出现相应语言功能的障碍。失语症是指患者意识清晰、正常、发音和构音器官无障碍，但由于脑部病损而使其缺乏或丧失理解及语言运用能力。语言功能康复机器人严格意义上是一种对话软件，通过采用图像和手势与患者之间建立跨越语言的联系，患者可以通过表情组合与别人沟通，后台可以翻译为相应的文字进行信息发送，使用起来非常方便快捷。

    6.3.4 医疗服务机器人业务模式

    医疗服务机器人包括三类：远程医疗机器人、物品运输机器人和药房服务机器人。远程护理机器人如美国iRobot公司和InTouch公司合作开发的RP-VITA远程医疗机器人，其具有自主导航功能，能够根据远程指令自主运动、避障、进出电梯等。

    物品运输机器人如Helpmate、Hospi、TUG、Swisslog等，能够实现自主路径规划、避障、充电、物品运输等。还有护理机器人，能够帮助医护人员确认病人的身份，并准确无误地分发所需药品；服务机器人还可以替代护士送饭、送病例和化验单等；美国运输研究会研制的Helpmate机器人，可以24小时地在医院里完成运送食物和药品的工作，与工厂所用的自动输送车不同，这种机器人不是沿着固定的轨道网络行走，而是基于传感器和运动规划算法实现自主行走，适合于部分结构化的环境，系统也能处理传感器噪声、误差和定位错误，发现并避开障碍物。日本机械工程研究所开发的“MELKONG”护理机器人专门用来照顾那些不便走动的病人，为了送这种病人去卫生间或浴室，通常需要两名护理人员，劳动强度大，该机器人可以轻松而平稳地将病人从床上托起，并将其送往卫生间、浴室或餐厅，平时该机器人由护士操纵，但在夜间，病人也可以通过操纵手柄进行控制，一些关键的技术，如停靠、行走、抓取、液压执行器、能源供给、人机界面等问题都已得到解决。

    远程医疗机器人智能导诊机器人和电子查询机不同，它可以通过积累、更新数据，能够不断解答人们提出的新问题，可以高效填补医院中巨大、复杂的信息服务需要；进一步还涌现出配药、采血等多种服务型机器人以满足医院中日益增长的人员需求；将来，医疗服务机器人还可以检查病人体温、清理病房，甚至通过视频传输帮助医生及时了解病人病情。

  
    第七章 工业互联网，生物医药发展新方向

    工业互联网作为新一代信息技术与制造业深度融合的产物，日益成为新工业革命的关键支撑和深化 “互联网+先进制造业”的重要基石，对未来工业发展产生全方位、深层次、革命性影响。工业互联网通过系统构建网络、平台、安全三大功能体系，打造人、机、物全面互联的新型网络基础设施，形成智能化发展的新兴业态和应用模式。当前，发展工业互联网，推动生物医药产业升级发展，已经成为大势所趋，主要应用场景包括医疗设备全生命周期管理、生物医药增材制造（3D打印）、人工智能辅助药物研发等 （见图7 1）。

    图7-1 生物医药工业互联网应用场景


    7.1 医疗设备全生命周期管理

    7.1.1 发展背景

    医疗设备技术含量大，用于诊疗、检验、康复保健等方面的设备结构及原理复杂，设备品种繁多，涉及面广，医疗设备智能管理为这些复杂设备的有效管理提供了发展契机。近年来，随着我国卫生主管部门对等级医院管理中医疗设备质量管理要求的提高和相关规章制度的逐步完善，医疗设备质量安全及风险管理工作逐渐成为各级医院保障临床工作安全开展的重要组成部分。很多医院在医疗设备管理中引入了设备全生命周期智能管理的概念，建立设备全生命周期数据库，通过对设备生命周期数据库信息的分析，提高设备采购、使用维护、质量控制的效率，为保障设备安全运行等方面提供有力的数据支持。

    医院设备的使用情况能够在一定程度上反映医院的现代化程度、技术水平和诊断能力。移动设备使用的安全性及有效性的提高也需要医疗设备的智能管理。智能管理有助于医疗设备相关管理部门之间在进行系统管理的同时建立实际联系，防止信息孤岛。有效的信息系统能够促进设备管理信息的收集和存档，促进管理规范化，提升医院的管理效率。医疗设备智能管理除了设备的日常信息管理外，还须对采购信息、质量控制情况、维修情况等进行系统化的动态管理，只有将上述内容进行合理有效地利用与组织，才能实现在用医疗设备管理的智能化，为专业用户提供医疗设备管理及医学工程相关服务。医院内部的智能管理，特别是定期的巡检、保养及计量等信息还能及时保障设备的安全使用，提高医疗质量及医疗安全。

    在医院的日常运行中，耗材的管理也经常面临高值耗材非流程性流入和未经准入就进入临床等问题；仓库管理面临库存太多造成资金占压和库存过少需临时性补货等问题;此外，查询设备历史记录困难，三证管理问题也频频制约着医疗设备的使用效率和维护效率。建立医疗设备精细化管理系统，对医院的大型医疗设备、小型设备进行精细化管理，使院所设备管理高效化、便捷化、精细化，通过完整准确的数据分析，提高院所设备使用效率，建立科学的采购评价体系，合理配置资源，降低设备使用成本，实现设备的精细化管理，开源节流，势在必行。同时，实现医疗设备智能管理也是提高医院经济效益的重要手段。

    在各大医院中，设备科管理医院的医疗器械和资产使用，一举一动都牵涉医院的经济利益，管理得当将节省维修养护资金、减少资产运行风险，带来超乎想象的管理效益。而医疗设备智能管理，即全生命周期管理是对医疗设备的生命周期进行全程管理的一个过程，其最终目的就是达到设备在生命周期内所花费用最少，而综合效益最高的目标。对设备的申购计划、招投标、采购、运营、维修保养、淘汰报废等各个环节进行科学的全生命周期管理，从而实现科学规范的设备维修养护，极大地降低设备养护成本;提高医疗设备利用率、故障率、维修率、闲置率等指标的统计分析效率;变设备三证（即生产许可证、注册证、经营许可证）静态管理为动态管理，完全杜绝安全隐患;实现远程管理，实现对分院等分支机构的管理。

    7.1.2 关键技术

    医疗设备智能管理，涵盖整个医疗设备和配套的医用耗材从入院到报废阶段的全生命周期管理过程，主要包括：医疗设备管理、普通耗材管理和高值耗材管理，具体包括：

    1、设备分类档案：医疗器械分类编码(68码)、各区域财政部编码、院内编码；

    2、设备申购管理：年度计划、申请、审批、招标、合同、档案、采购验收等；

    3、设备资产管理：资产卡片、条码、分户电子账、转科、报废、折旧、盘点等；

    4、设备维修管理：科室报修、维修处理、验收、维修费用统计、工作量统计、维修故障统计；

    5、设备保养管理：保养计划制定、保养计划实施、工作提醒、费用及工作量统计、移动设备跨科室、跨院区有偿拆借；

    6、质量控制：计量合格记录、计量档案查询、设备巡检、急救设备管理、不良事件上报；

    7、效益分析：单机效益分析、科室效益分析、各类分析对比图；

    8、工作提醒平台：合同及付款提醒、报修及保养提醒、计量到期提醒。

    医疗智能管理就是以医疗设备的生命周期为核心，运用智能手段，结合医疗单位其他的一些信息系统实现对医疗设备的精细化管理。医疗单位作为使用单位，医疗设备的生命周期不包括预研、设计、定型、生产的出生过程。对于医疗单位而言，医疗设备的生命过程主要是指设备出厂后的过程，包括:论证、立项、再论证、招标、谈判、签订合同、安装培训、验收、付款、使用、维修维护、计量检测(定标)、档案管理、效益评估、转移、报废、处置等。根据性质不同一般可将流程分为计划管理、采购管理、安装与交付、使用管理、财务资产、信息与安全管理等6个方面。

    计划管理包括前期论证、立项、预算制定、审批。由于医疗单位的性质和隶属关系不同，立项和审批的途径、要求和方法也不同。采购管理包括详细论证确定具体采购要求，(招标)采购、合同签订、生产和运输的追踪等内容，一般单位很少关注生产和运输的跟踪环节。安装与交付包括场地及安装前的准备，使用许可，安装，首次计量的检测，使用培训，验收，直至交付使用。使用管理从操作规程与制度的制定开始，包括安全评估、维护维修、巡检管理、计量检测、定标、升级、变更等，这个环节是时间最长、管理细节和内容较多的部分。财务资产管理包括付款、更新、转移、报废、处置，档案管理、成本核算、效益分析与评估、数据统计等。信息与安全管理包括各种权限、信息的管理，防干扰、防病毒、防攻击，确保设备、病人的信息安全。

    要实现全生命周期的管理，就是以设备为核心，要将上述的整个过程全部纳入信息系统中。管理者随时可以查询到某一台设备从到货开始在单位中的所有使用过程信息，同时了解所有设备的状态和效益等，真正做到账卡相符，资产不流失、不错管。在全生命周期监管过程中，系统应采用软硬件结合的方式，利用对医疗设备的使用过程和设备状态进行实时统计和分析等核心技术，融合HIS、HRP等系统的基础数据，实现对医院所有的医疗设备从采购、使用效率、成本和效益、维修和维护、报废评估等方面进行全生命周期的精细化管理，为医院全面评估医疗设备的使用情况提供依据，为采购医疗设备提供准确的评价数据。例如，影像类设备管理针对放射类、超声类、内镜类大型设备，分别从单机效益、预防性维护、设备报修、故障维修、设备盘点等方面进行精细化管理。生命支持类设备管理针对急救类、超声类（便携式等）、功能检查类小型设备，分别从使用状态、使用效率、实时数据、实时报警、预防性维护、设备报修、故障维修、设备调配、质量控制、计量管理、设备盘点等方面进行精细化管理。

    同时，在医疗设备基础设施端通常配置三级管理系统，分别包括前端数据采集系统、数据传输网络和数据实时监测反馈系统。前端数据采集系统即多种大型医疗设备，如CT、核磁共振、DR系统、CR、工频X光机、推车式B型超声波诊断仪、呼吸机、高压氧舱、直线加速器等医疗设备。数据传输网络包括有线网络、WiFi、4G网络、5G网络。利用有线网络具备大带宽、低时延和高可靠特性等特点，利用WiFi布线容易、组网灵活和可移动等优势，利用4G／5G网络部署规划统一、广域覆盖、抗干扰能力强、小区域切换可靠性高以及端到端网络QoS保障等优点实现医疗设备数据在科室、医院、云端多层次快速传输。数据实时监测反馈系统则要在传统云平台的基础上叠加物联网、大数据、人工智能等新兴技术，构建更精准、实时、高效的医疗设备数据采集体系。

    7.1.3 面临的问题

    医疗设备全生命周期管理的实施需要解决以下问题：

    （1）完善医疗设备智能管理标准

    目前我国医疗设备智能管理标准尚不完善。因此，建议在目前的设备监测基础上明确在用医疗设备智能管理的发展需求，制定相关规划。以三甲医院的医疗设备管理为先行，提出相关的发展要求。我国医疗设备管理有相关基础法规，但是具体的管理规定，信息交换过程中的安全性标准等方面的内容还比较少，缺乏统一和细化的执行标准。在智能管理标准具体内容上，搭建国家层面的管理平台和设计发展规划，提出具体的建设框架;在医院层面，提出基本的医疗设备管理标准要求;在医疗设备生产及供应商方面规定开放的接口和数据标准。

    （2）明确医疗设备智能管理发展层级

    由于医疗设备管理涉及许多方面，从设备的采购到报废及统计全过程管理都需要进行信息化的管理。从管理内容看，涉及采购资料、设备资料及管理资料等方面。目前由于不同医院的发展阶段不同，在用医疗设备智能管理的发展层次也各不相同。有的医院医疗设备智能管理系统建设已经卓有成效，一般的医院也己经拥有相关的智能管理系统，发展较弱的甚至还缺少智能管理系统。而医疗设备信息管理系统作为医疗设备管理的综合性系统，在具体的建设过程中，除了最大化的信息利用外，还需要依据医院发展的基本情况，进行设备的采购、网络的布线及系统的引进。建议缺少智能管理系统的医院借鉴已经有基本智能管理系统的医院的建设方式，建立符合自身发展需求的智能管理系统;已经建立基本智能管理系统的医院借鉴发展较好的医院信息系统建设方式，引进大型管理系统的管理模式，逐步进行管理模式的改进。而已经有比较统一的智能管理模式的医院需进一步完善并改进管理，充分利用信息，发挥信息价值，借鉴国外的管理内容、管理方式及信息交换方式进行信息系统的改进与提高。

    （3）确定医疗设备智能管理内容

    建议建立维修工程师及维修信息系统及数据库、医院的装备及工具数据库及维修配件数据库并进行信息共享。在建立的信息系统上进行即时记录以反映在用医疗设备的状态，也为常规的医疗设备管理提供事实依据。并且，利用设备档案中的维修与维护记录的数据进行统计分析，防止使用过程中出现的问题，实现真正的预防性维修。设备管理系统可以依据不同设备的风险级别分别进行设备的状态监视，并提供相关的数据，运用信息采集技术，充分监测设备的温度、压力、振动、噪声等参数，并将这些信息及时与设备正常数值进行对比，分析并得出早期预警，提高设备的利用率。建议医院充分运用目前已经存在的资产信息管理系统，在确定医院设备运行状态及基本需求的基础上，科学规划采购、配置、租赁及报废设备。

    7.2 生物医药增材制造（3D打印）

    7.2.1 发展背景

    增材制造（3D打印）的理念在19世纪末期的美国已经小有名气。这项以“快速成型”为内核的技术，历经一个多世纪的发展，由于技术方案的局限，也仅仅停留在小范围内的企业级应用。直到20世纪80年代，成熟的技术方案问世，以增材制造（3D打印）为重要技术手段的新创意、新发明，如雨后春笋般在各行各业开始广泛应用。1981年，Hideo Kodama首次提出了感光聚合物快速成型设计方案，加速了增材制造（3D打印）的研发进程。1986年，3D Systems公司，提出了STL文件格式，STL格式逐渐成为计算机辅助设计的接口文件格式标准，为3D打印行业奠定了快速发展的技术标准基础。1988年，3D Systems公司研发出了世界上第一台以激光光固化技术为核心、具有商业应用价值的3D打印机，同年，Stratasys公司发明了另一种以熔融沉积快速成型为核心的商用3D打印机。1989年，C.R.Dechard发明了选择性激光烧结工艺，支持尼龙、蜡、陶瓷、金属等多种材料成型。至此，3D打印技术走向商用，进入到各行各业。

    增材制造（3D打印）首先需要将设计完成的产品通过计算机以3D形式呈现，再采用特定的打印材料，逐层打印，直至产品成型。增材制造（3D打印）根据凝合成型技术分为光固化立体光刻、熔融沉积制造、选择性激光烧结、叠片实体制造和3D喷印等。生物医药领域常见的增材制造（3D打印）技术主要包括选择性激光烧结成型、激光光固化、熔融沉积造型、分层实体制造技术等。此外，三维喷印技术、电子束熔化成型技术等在生物医药领域也有广泛应用。对于产品开发和制造来说，增材制造（3D打印）技术将给整个行业能够带来无限的可能性。

    增材制造（3D打印）精度很大程度取决于使用的材料。根据其化学成分，3D打印材料分为金属材料、陶瓷材料、复合材料和聚合物等。增材制造（3D打印）材料通常需要经过特殊加工，对固化反应速度等要求较高。目前临床主要的增材制造（3D打印）材料集中于高性能工程塑料和树脂材料等。

    工程塑料作为应用最广泛的一类增材制造（3D打印）材料，运用于医学领域的主要包括聚碳酸酯、PC-ISO（一种生物兼容性良好的热塑性材料）、聚醚醚酮等。这些材料具有热塑性好、强度高、耐冲击、抗老化的特点，可用于制造多种医疗器械和仿生人体植入物，在颅骨修复和手术模拟等方面应用广泛。

    树脂材料具有强度高、韧性好、耐冲击、颜色种类丰富等优点，广泛应用于医学模型的3D打印。打印出的模型解剖结构清晰、细节逼真。

    不锈钢、钛、钛合金、钴铬合金、铝合金等金属材料在临床增材制造（3D打印）中也有广泛应用。钛合金是非常理想的医用增材制造（3D打印）材料，具有突出的耐腐蚀性、耐高温性和生物相容性，常用作人体植入物。通过增材制造（3D打印）技术得到的医用钛合金器具，在个性化植入物、颌骨修复、人工关节等方面已经有很多成功应用的案例和产品。

    复合材料高分子凝胶主要包括海藻酸、纤维素、蛋白胨、聚丙烯酸等，是分子链经交联聚合形成的三维网络或互穿网络与溶剂组成的体系，具有良好的生物相容性，适用于人体内移植。

    此外，还有部分生物活性的细胞也可以作为增材制造（3D打印）的原材料，通过将细胞固定在支架结构上，辅以生长因子和生物大分子，制造出具有一定结构功能的组织器官。

    与此同时，我们也应注意到增材制造（3D打印）材料本身的单一性和材料特性也制约着3D打印技术在临床上的应用与发展。很多增材制造（3D打印）材料的生物学指标、生物学功能性和可降解性有待进一步探索。

    7.2.2 关键技术

    目前，增材制造（3D打印）在生物医药领域主要应用于医学模型设计、再生器官组织制造和医疗器械制造。

    （1）医学模型设计

    医学模型设计包括教学模型设计和临床诊疗模型设计。由于人体解剖结构较为复杂，目前传统的授课方式主要借助于二维图谱和生物标本来帮助刚刚入门的医学生理解和记忆，二维图谱很难在这些毫无临床经验的医学生脑中形成清晰且正确的三维立体结构图。增材制造（3D打印）技术的出现及其制作的3D模型纳入医学教学，在一定程度上有利于医学生对真实结构的空间理解，有助于记忆，使得年轻医学生们不再感觉枯燥无味，激发了学习兴趣，在一定程度上加快了年轻医生的成长速度。在临床应用中，增材制造（3D打印）技术目前已在骨科、外科、牙科等各专业开始使用和发展，已成功地打印出了头颅模型、心脏模型、骨骼模型、血管模型等各组织器官模型，其可视化三维模型有助于更好地理解相关解剖部位，有利于指导医生个体化治疗和诊断。

    利用增材制造（3D打印）打印出来的模型能将器官和组织内部结构的细节逼真地显示出来，使医学知识变得更为直观明了，可用于临床、教学和术前模拟、优化手术设计方案，实现精确化、个性化手术。复旦大学附属中山医院首次将增材制造（3D打印）技术应用于经导管主动脉瓣置换手术，成功为一位高龄主动脉瓣重度狭窄合并关闭不全患者实施了置换手术。该案例通过3D打印技术将患者二维影像数据转化成实物大小的心脏模型呈现在医生眼前，提供更多传统影像学检查难以显示的丰富信息，使手术更准确安全。通过采集该患者高分辨率CT及心脏超声影像，为其打印出完整的心脏及主动脉3D模型，据此制定周密细致的手术规划与实施方案，仅耗时1小时就顺利完成了经导管主动脉瓣置换手术。患者在X射线中的暴露时间比之前缩短了一半，造影剂用量也减少了三分之一，复查显示人工瓣膜定位准确、工作正常。伦敦超声中心引入增材制造（3D打印）技术，将超声探测子宫中胎儿的各种数据进行计算机软件处理，得到胎儿的3D模型，再运用增材制造（3D打印）出立体模型，帮助医生对胎儿先天性缺陷的诊断。此外，对于复杂创伤、脊柱外科和关节外科等手术，也可以通过增材制造（3D打印）技术设计出椎弓根、髋臼等手术导航模板，广泛应用在生物临床和医疗教学工作中。

    近年来，增材制造（3D打印）技术完成实现医学模型设计的思路已经广泛应用于临床教学和骨科、整形外科、牙科等精准医疗过程中，为未来生物医药的发展提供了新的动力。

    （2）再生组织器官制造

    再生器官组织制造主要包括体外器官和体内软组织器官制造。随着增材制造（3D打印）技术的发展，增材制造（3D打印）人体组织器官已经成为可能。增材制造（3D打印）技术在骨性结构置换中的应用较为成熟，目前在脑外科、耳鼻喉科、胸外科等外科手术中发挥了重要的作用，骨骼体外打印也为残疾人士和肌肉萎缩患者提升了行动能力，而骨性结构缺失常用的材料选取是与人体相容性较好的钛合金。同时，增材制造（3D打印）打印的出现和发展，有望使器官移植在不远的将来取得突飞猛进的发展。

    利用增材制造（3D打印）技术，以含有活体细胞的“生物墨水”为材料，打印出一层细胞组织架构，然后按增材制造（3D打印）技术进行制造，逐渐形成立体的细胞组织架构，最终获得所需的人工器官和组织。德国研究人员利用增材制造（3D打印）技术制作出柔韧的人造血管，可以与人体组织融合，不但不会发生器官排斥，而且还可以生长出类似肌肉的组织，该研究成果有望用于人体试验和药物测试等临床应用。同时，利用人体自身干细胞，通过增材制造（3D打印）技术打印出的器官可以降低器官移植失败风险。目前已有学者成功打印出耳朵、鼻子等体外器官，并采用增材制造（3D打印）技术成功配合人体自身细胞，使用加入细胞混合物凝胶的可生物降解脚手架，逐层构建出了肾脏等体内复杂器官。相信随着科技的进步，移植组织或器官不足的难题必将得到解决。

    （3）医疗器械制造

    利用增材制造（3D打印）技术打印制造医疗器械有着显著的优越性，可以提高医疗器械的精确度，科研人员利用增材制造（3D打印）技术打印制造的矫正器解决了矫形手术与辅助工具不能灵活调整的问题，能够做到矫形部位与矫形器完全匹配，提高了矫形器的拟合效果。同时，增材制造（3D打印）大大地简化了产品的制造程序，缩短产品的研制周期，提高效率并最终降低成本。例如，增材制造（3D打印）技术打印一颗牙齿只需10分钟，而传统种牙技术则需要3天。增材制造（3D打印）的助听器可把传统复杂的工序缩短为简单的3个工序，即扫描、建模、打印。同样增材制造（3D打印）技术在各类医疗器械的制造方面已被广泛应用，在辅助治疗中使用的医疗装置方面，增材制造（3D打印）技术打印的如矫正器、助听器、导航板、关节支架等诸多医疗器械，已经成功地在临床上得到应用。在手术器械方面，个性化的手术必将使传统医疗设备适应新的医疗模式，个性化、定制化的手术和其他功能治疗过程需要配备个性化的手术器械，这些新的手术器械开发、制造可通过增材制造（3D打印）技术来实现。因此，在各类体内外器械、手术器械、辅助医疗器械等的研发与制造过程中，增材制造（3D打印）技术正发挥着巨大的作用。相信在不远的将来，增材制造（3D打印）技术将继续引领医疗器械研发和制造的技术革命。

    7.2.3 面临的问题

    目前，增材制造（3D打印）技术还没有在临床上得以普及，主要局限于打印材料的材质特性与单一性。例如，利用金属粉末打印出假体的生物力学性能达不到传统工艺制造的假体性能，生物打印的材料只能利用单一的活性细胞打印组织器官，并不能实现人体组织器官功能的复杂多样性。除此之外，增材制造（3D打印）技术在临床应用的法律法规还不够完善，各类增材制造（3D打印）技术在临床中的行业规范与标准的制定中存在诸多问题，例如对知识产权的保护，对危险物品设计与制造的限制等。

    但是，我们也应看到，增材制造（3D打印）技术在生物医药领域的应用前景十分广阔，机遇与挑战并存。随着材料技术的不断发展与完善，打印材料质量不断提高，先进材料如智能材料、纳米材料、新型聚合材料、合成生物材料、石墨烯材料等也开始成为增材制造（3D打印）材料，使打印材料更加多样化、成本更低，这些都有利于增材制造（3D打印）技术在医疗领域的发展。我国制定的首部关于增材制造（3D打印）技术的产业发展规划《国家增材制造产业发展推进计划（2014-2016）》，从医用增材制造（3D打印）材料的研发生产、医用增材制造（3D打印）装备的研制、医用增材制造（3D打印）装备应用进程和加强医用增材制造（3D打印）人才培养4个方面做出了规划。

    相信不远的将来，随着增材制造（3D打印）技术和产品的精度与效率不断提高，医用增材制造（3D打印）设备成本降低，增材制造（3D打印）技术在生物医药方面的应用将会更加高效、普及、精准。

    7.3 人工智能辅助药物研发

    7.3.1 发展背景

    无论针对何种疾病，药物都是不可缺少的治疗手段。但是，药物研发通常要经历较长时期，其流程可分为药物发现、临床前开发和临床开发三个部分，而现代药物发现在技术上又可分为靶点的发现和确证、先导物的发现、先导物的优化三个阶段。总体来说，新药研发是个高风险、长周期、资本和技术密集型的技术领域，药物研发失败率也高达90%以上（特别是原研药）。因此，在新药研发过程中，采用人工智能技术进行特定阶段的研发加速、方案优化，无论对于医药企业还是对于患者都是大有裨益的事情。

    从药物研发目前的情况看，必须面对的就是化合物的筛选，这是新药研发最基础，也是越来越困难的一环。这其中有两方面的原因，一是大多数可以被使用的化合物已经被发现，新的化合物开发难度逐渐加大。二是随着数据的发展，要快速分析不同数据之间的关联性，单纯依靠传统手段已经不够了。而人工智能可以从海量文献中发现相关分子结构等描述信息，并且可以自主学习，建立其中的关联，快速提供大量选择和建议。

    2015年，美国FDA报告了60种获批药物。这意味着算上失败药物的研发成本，该年度每种获批药物的成本约为6.98亿美元，其中就有将近420亿美元用在了失败药物上。如果我们有办法可以将新药研发过程中的风险减半：到2025年，全球制药行业每年即可节省约260亿美元。从药企的表现来看，过去一段时间，诸如Numerate公司与武田药业（Takeda Pharmaceutical）正式签约，应用人工智能技术寻找肿瘤学、胃肠病学和中枢神经系统疾病的小分子药物；而葛兰素史克公司（GSK）与Exscientia达成合作，利用其人工智能药物研发平台为GSK进行10个创新小分子药物疾病的靶点开发。

    7.3.2 关键技术

    总结来看，人工智能可以在以下几个方面辅助新药的研发：

    （1）靶点筛选

    目前寻找药物最基本的方式就是将上市药物、人体靶点进行交叉研究和匹配，这项类似于回顾式研究的工作，将有机会从依靠人工转向依靠人工智能，从而在速度上实现指数级的提升。

    （2）药物筛选与优化

    大型药企实际上都已经建立了内部的化合物储备，采用人工智能的方式从这些化合物中筛选出先导物，可以开发有效和准确的虚拟筛选方法，以取代昂贵且耗时的高通量筛选过程。

    Bharath Ramsundar 等在其一篇机器学习相关的论文中称：“我们的实验表明，深层神经网络优于所有其他方法……尤其在于，深层神经网络大大超越了所有现有的商业解决方案。在许多靶点上，它都实现了接近完美的预测质量，使其尤其适合被用作虚拟筛选装置。总之，深度学习提供了建立虚拟筛选并将其作为药物设计管道中标准步骤的机会。”

    （3）病人发现及招募

    找到大量合适的入组人员参加被试（RCT），本身就是个复杂而长期的过程，特别是在原研药的研发过程中，如何能准确高效地定位到所需要入组的患者，而不必为了保证成功率而放大样本量，这是人工智能可以帮助药企的重要一点。

    （4）依从性管理

    依从性是指病人执行医嘱的客观应答的程度。在新药临床试验中，依从性可定义为受试者按照规定的药物剂量和疗程服用试验药物的程度。传统方式服药依从性主要通过人工随访来管理，如果数据量大则只能依靠病人的自觉性。在这个阶段我们利用移动技术和面部识别技术来判断患者是否按时服药，用自动算法来识别药物和药物摄取，并且可以提醒患者按时服药，对患者的服药依从性做出精准管理。

    （5）药物晶型预测

    多晶型现象是一种物质能以两种或两种以上不同的晶体结构存在的现象。对于化学药物，几乎所有的固体药物都存在着多晶型状态。由于晶型的变化可以改变固体化学物质的诸多物理性质和化学性质，如：稳定性、熔点、溶解度、溶出速率等，从而导致固体化学药物在临床治疗中的差异、毒副作用与安全性差异、产品品质与稳定性差异等。曾有数种药物因为晶型问题导致延迟上市或撤市，损失惨重。因此，晶型预测在制药工业中具有重要的意义。

    （6）患者大数据与真实世界研究

    在传统的新药研发流程中，对于患者的跟踪只能在临床中进行评估，病人需要进行定期检查，特定时间和地点获得的数据并不能完整地代表病人的身体情况，容易出现数据偏差。另外必须看到的是，在这一过程中采集的数据虽然有效，但是严格来说不是真实世界的数据，如果想对药物的真实使用情况进行跟踪，并且进行药物上市后IV期临床的药效扩大化跟踪，就必须采用真实世界的数据进行跟踪。真实世界数据的来源有很多种，包括采自海量随身穿戴设备的健康信息，来自医院随访记录，来自患者院外院内管理平台的日常数据，都可以帮助药企实现对真实世界数据的发现。

  
    第八章 中国人工智能+医疗健康发展展望

    未来，我国信息通信企业与医疗机构将在技术、模式、资源等各个层面进行多种形式的合作，不断推动人工智能+医疗健康技术的深度发展与模式再造，重塑医疗健康服务业态。在发展过程中，政策标准、技术创新、商业模式、人才资源、法规伦理是影响其发展的五大关键要素。

    8.1 政策标准

    8.1.1 产业发展促进

    2017年以来，人工智能先后出现在我国政府工作报告和党的十九大报告中，“人工智能 2.0”纳入“科技创新 2030—重大项目”，《新一代人工智能发展规划》确立“三步走”的发展目标，新一代人工智能发展规划推进办公室及新一代人工智能战略咨询委员会宣告成立，未来将有力推动人工智能重大项目落地。2018年4月，教育部印发《高等学校人工智能创新行动计划》，提出了三大类18项重点任务，引导高校瞄准世界科技前沿，提高人工智能领域科技创新、人才培养及国际合作交流等能力；要求推进“新工科”建设，重视人工智能与生物学、心理学等学科专业教育的交叉融合，形成“人工智能+X”的复合专业培养新模式(见表8-1)。

    表8-1 2017年以来国家围绕人工智能+医疗健康的政策规划


    （续）


    （续）


    8.1.2 行业监督管理

    应用人工智能进行辅助诊断在医疗责任认定方面存在问题和挑战。例如，用户在使用医疗虚拟助手表达主诉时，可能会漏掉关键信息甚至进行错误描述，导致虚拟助手提供的建议不符合用户原本的疾病情况。因此，目前监管部门禁止虚拟助手软件提供任何疾病的诊断建议，只允许提供用户健康轻问诊咨询服务。我国监管部门对于利用人工智能技术提供诊断功能时审核要求非常严格，以人工智能辅助影像诊断产品为例，认证流程包括伦理审查、临床测试、签订合同、检测报备和最终认证销售。在2017年当时的我国国家食品药品监督管理总局发布新版《医疗器械分类目录》中分类规定:若诊断软件通过算法提供诊断建议，仅有辅助诊断功能，不直接给出诊断结论，则按照二类医疗器械申报认证；如果对病变部位进行自动识别并提供明确诊断提示，则必须按照第三类医疗器械进行临床试验认证管理。未来，应进一步明确针对人工智能诊断进入临床应用的法律标准，做出人工智能诊断的主体在法律上是医生还是医疗器械，人工智能诊断出现缺陷或医疗过失的判断依据等问题。

    同时，人工智能+医疗健康产品与服务必须满足国家相关标准，从而保证对安全性、可信赖性、可追溯性、隐私保护等方面的要求。为了更有效地评估人工智能技术，相关的测试方法必须标准化，并创建人工智能技术基准。未来人工智能+医疗健康的标准化工作将有助于人工智能的稳健发展，统一其技术、数据、安全要求。我国高度重视人工智能标准化工作，并积极推动人工智能+医疗健康体系中重点和基础类标准研制工作的开展落实，使得基础共性、有效性、安全性、互联互通等技术标准不断建立并完善。

    8.1.3 数据安全保护

    在健康医疗大数据和人工智能发展过程中，个人隐私保护、数据安全、甚至国家安全的问题越来越受到重视。发达国家针对个人隐私的保护及相关研究的伦理审查，制定了一些制度和法规。例如，美国HIPPA（Health Insurance Portability and Accountability Act，健康保险便利和义务法案）中对个人可辨识信息进行了明确定义，并就隐私（Privacy）和安全（Security）做了相应规定。欧盟《通用数据保护条例》等法规也提出了对个人健康、基因和生物数据等敏感数据的处理原则。我国政府也非常重视个人隐私保护，《国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》指出，健康医疗大数据是国家重要的基础性战略资源，并强调“安全为先、保护隐私”的原则。此外，《侵权责任法》《信息安全技术个人信息安全规范》《人口健康信息管理办法（试行）》《中华人民共和国网络安全法》《人类遗传资源管理暂行办法》《执业医师法》等制度法规，均对个人敏感信息及其相关健康医疗数据保护提出了要求。但是，在具体执行层面，健康医学数据的安全及保密要求尚待细化。此外，目前的法律体系尚不能很好地解释和界定健康医疗数据的权属问题，特别是医疗数据的所有权。实践中，存在健康医疗数据的所有权到底属于患者个人还是医院的争议。以上问题界定尚不够明确，导致各数据持有单位或对于数据共享较为保守，或可能导致部分核心数据外流，无法保障大数据分析的数据需求和国家基础战略资源的保护需求。

    8.2 技术创新

    8.2.1 关键技术研发

    我国面向医疗健康领域的大数据智能、跨媒体智能、群体智能、混合增强智能、自主智能系统等的基础理论和核心技术将进一步发展和成熟。智能传感器、神经网络芯片、开源开放平台等技术应用于医疗健康领域，已经取得显著成果。智能传感器方面，面向医疗卫生行业应用需求，微型化及可靠性设计、精密制造、集成开发工具、嵌入式算法等关键技术研发正在加强，基于新需求、新材料、新工艺、新原理设计的医用智能传感器研发及应用逐步加快，推动医用智能传感器向高精度、低成本、低功耗、稳定可靠方向转变；神经网络芯片方面，面向机器学习训练应用，高性能、高扩展性、低功耗的云端神经网络芯片快速发展，面向终端应用，适用于机器学习计算的低功耗、高性能的终端神经网络芯片与神经网络芯片配套的编译器、驱动软件、开发环境等产业化支撑工具同步发展；开源开放平台方面，针对机器学习、模式识别、智能语义理解等共性技术，面向云端训练和终端执行的开发框架、算法库、工具等研发步幅不断加快，开源开发平台、开放技术网络和开源社区建设正在进行，满足复杂训练需求的开放计算服务平台初步建立。硬件算力方面，寒武纪、华为等人工智能专用芯片的不断升级会加速算法的训练优化，从而带动人工智能技术的不断突破。

    但总体而言，中国的人工智能尚处于弱人工智能阶段。虽然当前得益于图像识别、深度学习、神经网络等关键技术的突破，人工智能在机器人、语言识别、远程自主控制和规划、虚拟个人助理、医疗等领域已被广泛应用，但对于大多数因政策红利而爆发的医疗人工智能公司而言，技术力量是限制其进一步发展的主要阻碍。一方面，这些公司对于复杂学科或多学科联合诊断算法还存在技术瓶颈，独立研发和创新能力还有待进一步提升；另一方面，目前中国缺少安全评估体系，企业对于医疗数据隐私防护措施不够。

    在数据方面，如果把人工智能分成算法、算力和数据三个维度，则现在行业主要的机会集中在数据及应用层面，竞争的核心在于数据的质量和数量。然而，对于我国医疗人工智能企业而言，市场中有大规模潜在的数据，但是却无法被整理、利用起来。一方面，我国医院内的数量庞大，但75%以上是非结构化的，并不能发挥出“大数据”挖掘的价值；另一方面，无论是建模还是训练机器，都离不开真实的临床环境，而目前中国大部分医疗人工智能产品缺少临床环境。

    与此同时，数据的误差也会对人工智能的发展造成障碍。在我国当前的医疗系统中，医院与医院、院内科系互不相连、没有统一标准的临床结构化病历报告、医生手写病历不规范、临床用药、检查等细节缺失、患者离开医院后失访率高等各种原因造成健康医疗数据“误入误出”。而深度学习需要使用大规模数据进行训练，细微的数据误差均会为深度学习带来负面影响。这样的数据质量不免令人对目前医疗人工智能做出的结果产生怀疑。

    8.2.2 训练数据集建设

    机器学习是人工智能的核心和基础，而数据和以往的经验是机器学习优化计算机程序的性能标准。医疗健康大数据，为人工智能技术在医疗健康行业的应用提供了有力的支撑。从目前医疗人工智能的发展来看，在医疗领域，我国在算法和算力方面的研究已属于全球第一梯队，数据将成为决定项目成败的关键。落实到医疗领域，我国的医疗数据并不匮乏，但是有效的医疗数据仍旧捉襟见肘。特别是对这些数据的标注和结构化是一个难题，这让机器学习困难重重。中国初创企业目前在医疗数据的获取上，还有相当大的难度。尽管能够通过医院或其他渠道获得海量数据，但是数据缺乏标准化，数据质量不高。因此，训练资源库的建立意义重大。训练资源库的建成与开放将极大地降低技术创新成本，进一步促进我国医疗人工智能产业的创新发展。

    未来在面向医疗影像、语音识别、视觉识别、自然语言处理等基础领域及医疗卫生、养老服务等行业领域，将建设产生高质量人工智能训练资源库、标准测试数据集并实现共享，同时建设产生提供知识图谱、算法训练、产品优化等共性服务的开放性云平台，进而推动基础语音、视频图像、文本对话等公共训练数据量大幅提升，在医疗健康领域汇集一定规模的行业应用数据，以支持创业创新。

    国家相关科研机构将重点建设具备一定规模的高质量标注数据资源库、标准测试数据集。下一步将面向人工智能+医疗健康重点产品研发和行业应用需求，初步建成并开放多种类型的人工智能海量训练资源库。加快建设满足深度学习等智能计算需求的基础资源服务平台，包括新型计算集群共享平台、云端智能分析处理服务平台、算法与技术开放平台等，使产业支撑体系基本建立，产业发展环境更加完善。

    8.2.3 信息安全保障

    医疗健康信息安全是实现医疗人工智能的首要保障，智慧医疗应用厂商都在纷纷探索针对性保障方案。智慧医疗应用结构体系庞大，平台开放性强，业务繁杂，用户身份多，尤其是患者的敏感隐私信息多，空间数据量大，信息的城域联动性也很强。信息共享面临信息安全与隐私泄露等带来的更多的威胁，比如黑客攻击、数据泄密、密钥不严谨、接口不严等。谷歌、IBM、微软等各大厂商纷纷推出医疗数据安全保障服务，并将巨大的预算用于安全性研究。安全保障的方法包括开发具有芯片内安全进程的硬件，提供数据丢失预防（DLP）API来寻找、编写储存在云环境里的敏感数据，涵盖端到端加密、基于角色的接入、事件监测和警报，申请众多安全机构的审核并获得对应证书资质等。

    人工智能+医疗健康网络安全技术研发不断加强，产品和系统网络安全防护未来将进一步强化。针对人工智能+医疗健康重点产品或应用，漏洞挖掘、安全测试、威胁预警、攻击检测、应急处置等安全技术攻关广泛开展，人工智能先进技术在网络安全领域的应用加深，漏洞库、风险库、案例集等共享资源建设加快。信息安全企业与人工智能技术研发与应用企业、科研机构、高校、医疗机构合作正在推进数据安全、个人信息安全等关键技术和产品的研发力度，安全可靠的技术体系逐步形成，安全技术支撑能力增强，将防止医疗健康信息丢失或窜改以及非法访问，有效保护个人隐私和信息安全。安全标准的研制、验证和实施不断强化，形成感知层安全标准进度加快，安全技术成果转化和产业化落地速度提升，医疗卫生领域对人工智能技术和产品服务保障的要求将得到满足。同时通过统筹利用大数据基础设施，强化数据安全与隐私保护，为人工智能+医疗健康研发和广泛应用提供海量数据支撑。通过建设高效能计算基础设施，提升超级计算中心对人工智能+医疗健康应用的服务支撑能力。

    信息安全市场将逐渐集中，信息安全策略将转向主动防御。智慧医疗行业内厂商数量众多，但由于目前信息安全市场的细分程度较高，不同的细分应用领域有相应的安全防护机制，未来防火墙、UTM、反病毒、入侵检测、入侵防御、漏洞扫描产品等细分行业有望逐渐集中。IT基础建设的自主性是保护我国国内信息安全的根基，未来在自主可控方面将会有更大的发展空间。预计在今后3~5年内，服务器、网络设备、存储系统三个领域“去国际化”将会逐步提高，国内厂商在这三个信息安全的细分领域将得到较大发展机会。

    人工智能+医疗健康安全体系建设将不断加快，安全管理责任制度将初步建立，标识赋码、科学分类、风险分级、安全审查规则将初步制定。未来将初步建成具备人工智能安全态势感知、测试评估、威胁信息共享以及应急处置等基本能力的安全保障平台，推动第三方安全评估和保障服务的发展。同时医疗卫生领域的人工智能安全防护制度、安全监测预警机制和信息安全重大事件应急响应机制正在不断完善。对医疗、健康、养老等领域的人工智能应用，相关产品和服务的评估测评和监督管理力度加强，个人敏感信息保护将得到强化。多层次、多级别的安全体系架构推广加速，将确保个人健康信息、医疗信息、业务数据信息等在公共服务平台及个人/家庭操作平台上的互操作安全性。

    8.3 商业模式

    人工智能+医疗健康在经历过火热的发展后，迎来了商业化的关键期。目前，虽然绝大多数人工智能+医疗健康企业未实现盈利，且产品大多还在医院进行试验，但其通过不同的业务模式仍可实现一定的付费收入。综合来看，即便目前真正走通商业模式的企业并不多，但行业内对人工智能+医疗健康依旧充满信心。值得注意的是，目前在中国从事人工智能+医疗健康相关业务的公司大致可以分为三类：创业企业、互联网平台、传统医疗相关企业。实际上，由于三者所具备的优势和劣势不同，其商业模式也不尽相同。

    8.3.1 互联网巨头企业

    国内以BAT（百度、阿里巴巴、腾讯）为首的互联网巨头更看重人工智能+医疗健康的市场，并且他们更倾向利用自身平台特点与优势的互联网技术来进行布局。

    阿里巴巴通过ET医疗大脑，强势进入人工智能+医疗健康领域，阿里云宣称，自主开发的人工智能ET，“可在患者虚拟助理、医学影像、精准医疗、药效挖掘、新药研发、健康管理等领域承担医生助手的角色”。由阿里巴巴医药健康旗舰平台——阿里健康研发的医疗AI“Doctor You”，在北京万里云医学影像中心正式对外发布，该系统包括临床医学科研诊断平台、医疗辅助检测引擎、医师能力培训系统等。其正确识别肺结节的准确度达到90%以上。

    百度在人工智能领域大举进攻，已公布了Apollo和DuerOS两大项目，分别涉及自动驾驶技术和语音对话助理系统。在医疗方面主要是2016年成立的百度医疗大脑项目，通过海量医疗数据、专业文献的采集与分析进行人工智能化的产品设计，模拟医生问诊、与用户多轮交流、反复验证，最终给出建议；同时还在过程中收集、整理病人症状描述，辅助完成问诊。

    腾讯通过微信在挂号和支付环节及早切入医疗服务领域，在人工智能领域也积极探索。腾讯发布其首个人工智能医学影像产品，称为“觅影”，与国内不同医疗机构分别开展各种医学人工智能项目，涵盖食道癌早期筛查系统、肺结节检测系统、辅助诊疗系统等，目前处于实验阶段。

    从商业模式的角度来讲，这些互联网巨头大多以互联网技术见长，资金实力雄厚，因此也不急于变现。与创业企业相比，医疗人工智能产品大多只是为其产业链布局而服务。以腾讯的人工智能产品为例，在陆续发布了一系列“互联网+医疗” 产品后，腾讯尝试将多条产品线进行融合，打造城市级“互联网+医疗健康”解决方案。

    8.3.2 初创型企业

    从盈利模式来看，人工智能+医疗健康的商业模式多种多样，比如与医院进行合作提供医院管理、辅助诊疗等服务，与保险公司合作提供附加服务，与体检机构合作提供健康管理、用户管理等服务。但是对于创业公司而言，种种商业模式目前最需要迫切解决的难题就是落地。相比于把控各大流量入口的BAT，初创公司在C 端的优势并不明显。相比之下，对于初创公司来说，与B 端的合作业务更值得深入挖掘。实际上，目前中国很多人工智能+医疗健康企业正是从B 端发力。不过，具体如何与医疗机构合作，很多公司也都处于摸索。

    8.3.3 医疗设备企业

    传统医疗设备企业是人工智能+医疗健康的另外一股重要力量。相比于创业公司，他们不愁资金，因此不急于变现，人工智能+医疗健康也可以作为器械产品附加值产生效益。相比于互联网公司，他们更加熟悉医疗行业，了解医疗行业的痛点与用户需求，同时也更容易接触到医疗数据的获取渠道。对于传统医疗设备企业来说，医疗器械是一个相对更便利的获取数据的途径；与此同时，与不同品牌器械汇集到一起的数据相比，同一品牌产品收集的数据更加规范，格式更加统一，便于数据的挖掘和应用。而这些传统医疗设备企业在研发上的巨大投入，也决定了其在未来很长的一段时间里能够保持技术上的优势。

    8.4 人才资源

    人工智能+医疗健康的人才需求主要来自人工智能和医疗健康两个不同领域，复合型人才成为人力资源关键。鉴于人工智能+医疗健康人才缺乏的现状已经迫在眉睫，复合型人才的缺乏比较明显，绝大部分人工智能技术人员需要医疗健康专业方面的继续教育类学习，目前主要相关研究专业集中在机器学习、计算机视觉、自然语言处理、语音识别和模式识别等方向，在健康医疗方面主要集中在影像、可穿戴设备、检验、临床辅助诊断和药物研发应用等环节。

    目前国内具有交叉学科知识的人才非常缺乏。生物医学工程学科在国内发展十分迅速，但大部分的医工结合的实际场景存在两端脱离的情况。在欧美国家的交叉人才培养过程中，高校的技术工程、基础研究实验室，就建在医院院区里，甚至是在同一栋楼里。临床医生与实验室研究人员有着紧密的接触与合作。而在我国，大部分高校离合作医院很远，学校和医院的人员无法长时间在一起工作，造成了跨界人才培养存在着很大的挑战。此外在交叉人才培养方案中，因为交叉学科的教师多数来自某一个学校较强的学科，所以出现知识体系严重往某一个方向倾斜，没有能够很好地培养出两边学科知识都掌握的跨界人才。

    健康医疗专业性强，需要多年知识和经验积累，需要加大力度出台各种鼓励人工智能+医疗健康专业人才培养的政策，一是要加强人工智能+医疗健康基础教育。完善医疗健康和人工智能基础教育体系，创新人工智能培育模式，加强人才储备和梯队建设，加快人工智能人才培养步伐，形成多层次人才培养体系。二是要建设人工智能+医疗健康学科。完善人工智能领域学科布局，设立人工智能+医疗健康专业，推动相关一级学科建设。鼓励高校、医疗机构和研究机构拓宽医疗健康或人工智能教育内容，形成复合专业培养模式。加强产学研合作，鼓励企业和高校、医疗机构和研究机构合作开展人工智能+医疗健康学科建设。

    另外，还应把高端人才队伍建设作为发展人工智能的核心目标。开辟专门渠道，实现高端人才精准引进，加快引进全球顶尖人才和青年人才，形成人工智能人才高地。培养高水平创新人才和团队。坚持培养和引进相结合，吸引和培养具有发展潜力的人工智能领军人才。鼓励和引导国内创新人才和团队，加强与全球顶尖机构合作互动。

    8.5 法规伦理

    人工智能+医疗健康的快速发展将给医疗健康行业带来巨大变革，同时也面临着法律和伦理的挑战。法律规制需要保护技术创新，技术的创新发展也需要遵守法律的价值底线。2017年7月，国务院发布的《新一代人工智能发展规划》指出，到2025年，国家要初步建立人工智能法律法规、伦理规范和政策体系，形成人工智能安全评估和管控能力。到2030年，建成更加完善的人工智能法律法规、伦理规范和政策体系。这对于人工智能+医疗健康领域来说，意义深远。随着人工智能技术的成熟和大范围应用的展开，这些新兴技术可能会给人们带来安全、隐私和伦理等方面的挑战。通过对人工智能相关法律、伦理和社会问题的深入探讨，为智能社会划出法律和伦理道德的边界，让人工智能服务人类社会。这也是世界范围内的一项共识。面对高阶人工智能，既要通过法律和政策予以规范，也要用文明和伦理赋予其更多开放的弹性。

    随着人工智能+医疗健康相关法律、伦理和社会问题研究的不断深入，保障人工智能+医疗健康有序发展的法律法规和伦理道德框架将初步建立。通过开展与人工智能+医疗健康应用相关的民事与刑事责任确认、隐私和产权保护、信息安全利用等法律问题研究，建立追溯和问责制度，明确人工智能+医疗健康法律主体以及相关权利、义务和责任等。未来将重点围绕手术机器人、医疗影像辅助诊断等应用基础较好的细分领域，加快研究制定相关安全管理法规，为新技术的快速应用奠定法律基础。通过积极参与人工智能+医疗健康全球治理，加强机器人异化和安全监管等人工智能+医疗健康重大国际共性问题研究，深化在人工智能+医疗健康伦理规范、国际规则等方面的国际合作，共同应对全球性挑战。

  
    国药励展•大健康系列新知丛书（首辑）

    国药励展，是中国大健康领域的专业展览和会议组织者，始终秉承“服务全行业，共同谋发展”的企业理念，以追求卓越服务与不断创新为目标，以实际行动和文化新知推动大健康产业的发展。“国药励展•大健康系列新知丛书”是其与机械工业出版社联手，邀请组织众多知名专家推出的。旨在传播新知、聚焦热点、把握趋势、指导实战，是国内首套全面阐述与推动大健康产业发展的权威、专业并注重实践引领的行业必读丛书。
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    本书对医疗健康领域的生物医药、医疗器械、医疗机构、医疗美容、医药商业五大行业的投资逻辑进行了全面剖析，就各行业的投资机会娓娓道来。本书对医疗健康领域当下所采用的各种不同投资模式，投资过程中最难把控的环节如标的估值、交易管理、投资陷阱回避、风险防范等问题都一一做了解答，并辅以大量案例进行解释和说明。最后，本书还对医疗健康领域的新趋势——跨境投资进行了介绍，尤其是对跨境医疗投资的特点和投资过程中面临的问题进行了阐述。
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    丛书序

    我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去17年的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。

    我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为 “世界媒体500 强” 之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能 “观” 能 “执” 的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦” 托起 “中国梦” 的实现积极献力。

    “国药励展·大健康系列新知丛书”是我们与机械工业出版社共同打造的第一套专业丛书，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。

    “国药励展·大健康系列新知丛书”首辑将在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计五本，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。这套丛书首辑的出版仅仅是双方合作计划的开始，未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续出版该系列丛书的后续分册，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。

    择善固执，莫忘初衷。在此，谨以此丛书的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略致绵薄之力。

    国药励展董事总经理

    胡昆坪

  
    推荐序

    众所周知，资本天生具有逐利性。在资本流向实体经济领域的过程中，往往哪个产业的发展趋势好，资本的涌入势头就迅猛，资本的流向起到了产业发展风向标和助推器的作用。引导正确的投资方向，可以助推产业的高质量发展。但是，由于眼光的局限，资本也具有一定的盲目性、滞后性。有时对于个别热点投资缺乏专业理性的判断导致一哄而上，这会误导行业的发展方向。这一点在医疗健康投资领域时有表现。在如今的投资环境下，医疗健康产业呈现蓬勃发展、锐意变革的态势，众多投资者热情高涨，持币加速涌入医疗健康产业，希望掘出“钻石与黄金”。一时间整个产业熙熙攘攘，颇有“雾里看花”的感觉，只有真正看清产业形势、把准投资脉搏，才能在投资狂潮退去后立于不败之地。

    医疗健康产业是朝阳产业，它与民众日益增长的健康需求息息相关，健康被视为个人、家庭、企业乃至社会最宝贵的财富。随着社会不断发展，国民生活水平不断提高，人民群众对于健康越来越重视，对于水平不断提高医疗健康的需求也越来越迫切。同时，随着老龄化进程加快，医疗健康产业发展具有强劲的内生性驱动力。另一方面，近几年产业一系列利好政策，包括医疗和医保支付政策，还有药品、医疗器审评、审批制度的改革等的出台，无不反映出国家对于医疗健康产业巨大的支持力度，这些鼓励创新、促进产业健康发展的政策，也为产业发展注入了恒久的动力。

    医疗健康产业的良性发展吸引了资本市场的目光，使投资热情日益高涨。但是，产业与资本的融合是一个相互促进却又相互制约的过程。一方面，医疗健康产业的研发投入规模巨大，需要大量的资金以供临床研发和成果转化。而产业的走势，尤其重大政策的变革，也会影响到投资人的决策。比如上市许可持有人制度的试点和推行，会逐步引导企业走向轻资产运营之路。而中国加入ICH（人用药物注册技术要求国际协调会议）则意味着国内的药品注册监管与国际先进水平接轨，利用全球资源走国际化道路已成必然趋势，未来本土企业将会在世界舞台与跨国医药巨头同台共舞。在这样的背景下，投资人只有更深刻地理解产业趋势和政策导向，改变“重资产和偏重国内市场”的传统投资观念，更多关注企业的创新和出海能力，才能把握正确的投资方向。让资本充分发挥资金聚集、资源杠杆的作用，以实现产业发展和资本回报的双赢。同时，要加强资本与产业两方面的学习和提高，清醒地认识“一哄而上”“扎堆于同质化”的投资方式的危害。

    我个人学习认为，当前的产业发展有两条主线：一条是紧紧地抓住走国际化道路这条主线，重点在于化学药品制剂；另一条是紧紧地抓住创新驱动这条主线，重点在于生物技术。这两条主线既是我们的短板，又是转型升级中发展空间最大的地方。既是产业长远发展的源动力，又是我们迅速缩小与前沿水平差距的最好切入点。在践行健康产业发展战略《健康中国2030》过程中，我非常希望“官产学研资”五位一体，携起手来，形成合力，贡献国家，造福百姓。

    呈现给广大读者的这本《医疗投资：基于价值的投资逻辑和实操》，是一本系统地梳理医疗健康各细分领域投资逻辑和投资策略的书，对于投资人深入理解医疗健康行业，明确投资方向大有裨益。本书视角独特、特色鲜明，读起来感觉非常接地气，也很有实际借鉴意义。不仅如此，本书作者长期从事医疗健康投资实操，积累了丰富的实践经验，书中的观点均是其经验升华。即便是从事医疗健康多年的投资人，这些系统梳理的思维和方法，也有很重要的参考价值。

    本书不仅能给那些对医疗健康产业有兴趣的各类投资人在投资逻辑上予以启发，也可以作为有志于从事医疗健康投资工作的初入行者的路标，同时对于广大医疗健康行业的企业家而言，借鉴本书的投资逻辑，用以指导企业引进要素和优化产品结构，乃至完善发展战略，也大有裨益。

    我诚恳向各位读者推荐此书，祝愿各位能够开卷有益!

    中国医药企业管理协会名誉会长

    于明德

  
    前言

    “健康中国”被确定为国家战略以后，医疗健康产业迎来了重大机遇。在技术、政策、消费升级三大红利的推动下，医疗健康产业的投资也掀起了新的浪潮，各种新业态层出不穷。

    发展医疗健康产业不仅有利于提高人民的健康福祉，还有利于国民经济的提高。发展医疗健康产业对劳动力有着很强的吸引力和吸纳能力，在中国经济迈入新常态下，大力发展医疗健康产业，恰好迎合了中国经济发展和产业结构转型的历史需求。美国劳工部的统计显示，医疗健康产业已成为美国最大的产业之一，从业人员超过1600万人，占美国总就业人口的10%以上，这也证明了，大力发展医疗健康产业能够有力地促进就业，提供更多的就业机会。

    随着社会需求的多样化，新的医疗健康产业与传统的医疗产业有着较大区别，投资模式不尽相同。

    由于医疗健康产业有较高的投资壁垒，阻挡了很多投资人的步伐，如何理顺我国医疗健康产业及各细分行业的投资机会与逻辑，迫切需要进行专业指导，让投资人能够跟随大势，顺势而为，登上中国大健康产业高速发展的列车。

    “授人以鱼，不如授之以渔”。《医疗投资：基于价值的投资逻辑和实操》一书的出版，其目的一是帮助投资者解决认知障碍，厘清医疗健康产业的整体轮廓，明白可为与不可为的界限；二是通过对医疗健康产业投资案例的分析与点评，使投资者能够知其然更知其所以然。此外，还希望能够通过本书的出版，让大家对医疗健康产业的投资更加客观理性而不盲目。

    除本书的四位编著者外，朱涛、葛其南、陈中坚、李秘、干陈桦、张一圣等几位年轻的投资人，在工作之余，也参与了数据采集、资料整理和统稿校对工作，对本书的如期出版也做出了贡献，在此，向所有参与此书编写的各位朋友表示衷心的感谢!

    本书编写组

    2018年10月
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    第一章 医疗健康投资方兴未艾，前景广阔

    在人口老龄化、疾病谱变迁、消费升级等因素推动下，我国医疗健康产业正面临“黄金发展十年”。同时，在政策环境、人才、资本等诸多要素作用下，基因诊断、精准医疗、免疫治疗、RNA疗法等过去还停留在实验室的前沿技术正在迅速走向应用，并将在未来对临床医疗产生变革性影响。医疗健康产业作为一个充满活力、蓬勃发展的朝阳产业，其各个细分领域都在呈现出积极向上的态势。具体来说，在医药及医疗器械领域，2016年我国医药及医疗器械制造业收入为28206亿元，同比增速达10.5%，年复合增长率为14.2%，高于同期全球行业销售增长率；在医疗服务领域，民营医院的数量也迅猛增长，从2012年的9786家增长至2017年的18759家，间接体现了医疗服务需求的突飞猛进；在医疗美容领域，市场也在迅速扩大，根据德勤中国发布的《中国医疗美容市场分析2017》，2015年中国医疗美容的市场规模为74亿美元，2012—2015年中国医疗美容市场的复合增长率为22.7%，若将来可以继续保持这个增长率，预计到2020年将达到206亿美元。凭借巨大的商业前景和市场机遇，医疗健康领域吸引了众多海内外投资者纷至沓来，已然成为资本市场更具爆发力、持续力的投资风口。

    一、医疗健康需求端的刺激

    一直以来，医疗健康行业呈现“弱周期性”的特点。根据国家统计局的数据，2008—2017年，我国国内生产总值从319516亿元增长到827122 亿元，十年间增长了1.6倍；而对应之下，我国规模以上医药工业总产值呈现迅猛增长趋势，由2008年的7481.92亿元增长至29635.86亿元，十年间实现了三倍增长。未来，医疗健康行业也将实现稳健增长。根据《“健康中国”2030规划纲要》，预计到2020年中国的医疗健康产业规模将达到8万亿元，2030年将突破16万亿元，成为国民经济支柱性产业。我们相信，行业的发展驱动力首先来自于人口老龄化带来的健康需求。根据2018年2月全国老龄办召开的人口老龄化国情教育新闻发布会公布的数据，截至2017年年底，我国60岁及以上老年人口有2.41亿人，占总人口17.3%。医疗卫生支出随着年龄增长而增加，如图1-1所示，65岁以上的老年人的年均医疗支出大约是青壮年（25—34岁）的3倍。老龄化的加剧，必将增加医疗健康产品和服务的多层次需求，直接带动我国医疗健康产业的持续增长。

    图1-1 不同年龄段的年均医疗费用
数据来源：中国产业信息网


    其次，我国人口的疾病谱和健康需求也在发生变化。根据《2015中国卫生和计划生育统计年鉴》统计（见表1-1），我国传染病、寄生虫病等感染性疾病和急性疾病患病率大幅下降，而恶性肿瘤、糖尿病、心脏病、高血压、脑血管病等慢性疾病的发病率则在持续上升。根据《中国居民营养与慢性病状况报告（2015）》和《中国心血管病报告（2016）》统计显示，目前慢性病已经成为导致我国人口死亡的首要原因，占总死亡人数的86.6%，慢性病已成为威胁我国居民健康的巨大挑战，这也意味着防治慢性病成为我国医疗健康产业的重大任务。慢性病防治费用较高，在疾病负担中所占据的比例已经达到七成，将为医疗健康服务业发展带来巨大的机遇。此外，人们对于健康的理解也在发生变化，健康不再仅是“预防和治愈疾病”，也是“自信与美丽”。（世界卫生组织对健康的定义是：健康乃是一种在身体上、精神上的完满状态，以及良好的适应力，而不仅仅是没有疾病和衰弱的状态。）伴随着国民对美的意识和审美要求的不断提高，尤其是年轻白领和成熟女性作为主要消费人群具有一定的购买能力，国内医疗美容需求正在与日俱增。

    表1-1 我国居民的两周患病率（‰）：感染性、急性疾病下降，慢性疾病上升
数据来源：历年中国卫生和计划生育统计年鉴


    与上述不断增长的健康需求形成鲜明对比的是，我国的医疗卫生支出距离国际发达国家还有较大差距。OECD（经合组织） Health Statistics 2017的统计数据显示（见图1-2），我国国内医疗支出占GDP比重及人均医疗支出远低于发达国家。对比发达国家、OECD及我国平均支出水平，我国医疗卫生支出虽然连年上升，但仍然有很大提升空间。在医疗卫生支出占GDP比例方面，我国虽然已从2011年5.0%上升至2016年6.2%，但仍然低于OECD平均值9.0%；在人均医疗卫生支出方面，我国已从278美元上升至516美元，年复合增长率为13.2%，但仍仅为OECD平均值的12.9%。但随着经济水平的提高、中产阶级日益壮大，用于医疗健康的可支配收入将大幅提高，在卫生支出方面有望逐渐缩小差距，为医疗健康领域提供强劲的增长动力。

    图1-2 2016年各国和地区医疗卫生支出占GDP比例情况
数据来源：OECD Health Statistics 2017


    二、医疗健康供给端的推动

    在供给端，高层次人才的储备和聚集，尤其是海外越来越多的华人科学家归巢回国，为医疗健康产业的发展提供了一流的智力支撑。这在很大程度上要归功于我国综合实力的提升、国内科研创业环境的改善，尤其是自 2008 年以来我国政府开展的 “千人计划”，大规模、有计划、有重点地引入国外生物医药领域的顶尖科学家和企业家回国创新创业，其中就包括信达生物的俞德超、方恩医药的张丹、贝达药业的丁列明、亚盛医药的杨大俊等，加快了中国医疗健康产业的强势崛起。

    本土的传统医疗健康企业也开始意识到创新的重要性，以医药公司为例，近几年来国内医药工业已经开始逐步注重创新药的研发与投入，国内主流药企的研发投入占营业收入的比例已经逐步提高到5%以上。2017年，恒瑞医药、中国生物制药、复星医药的研发投入均超过10亿元，成为名副其实的研发巨头，引领行业内掀起一场创新浪潮。图1-3为中国A股代表药企2012—2017年的研发支出对比。

    图1-3 2012—2017年中国A股药企研发支出前8强对比
数据来源：上市公司公开年报


    人力、财力的投入也产生了显著的成果，从国内新药申报数量的维度看，根据GBI Health发布的《2017年新药审评总结》报告，2017年国家药审中心（CDE）受理的国产1类化药、分子药112个，1类生物药申报数量62个，达十年之最，图1-4为2013—2017年CDE受理的1类新药申请数量情况。创新药正处于蓬勃发展的阶段，即将进入收获期。从国内创新药的质量和技术水平上看，创新药的研发也从“Me-too”向高端的“Me-better”甚至“First-in-class”迈进，既孕育出被誉为“医药界两弹一星”的埃克替尼，也有因为更加显著的临床疗效而受到跨国医药巨头青睐的拳头产品，本土药企向国际药企转让研发品种的案例也已经屡见不鲜，影响力比较大的案例就发生在2017年12月，南京传奇生物与杨森就CAR-T疗法LCAR-B38M达成全球合作，杨森向南京传奇生物支付高达3.5亿美元的先期资金，并且随着开发、监管等里程碑的到来，杨森将提供额外的资金。并且在目前火热的生物药领域，我国与欧美发达国家的差距正在逐渐缩小，尤其是以细胞治疗为代表的最前沿创新药领域，我国已经展现出超越发达国家的后发优势，某些具体指标达到国际顶尖水平，图1-5展示了我国CAR-T临床申报数量在全球的领先地位。医疗器械领域的创新成果也非常显著，经皮介入人工心脏瓣膜系统、血管重建装置、折叠式人工玻璃体球囊、药物洗脱球囊导管、脑血栓取出装置、定量血流分数测量系统等一系列具有国际先进水平的国产医疗器械相继获批。

    图1-4 2013—2017年CDE受理的1类新药申请数量
数据来源：GBI Health《2017年新药审评总结》


    图1-5 CAR-T的全球临床申报数量（截至2017年11月31日）
数据来源：ClinicalTrials.gov


    三、医疗健康政策环境的改善

    医疗健康行业属于“强监管”行业，受政策环境影响比较大，这一点在我国尤为显著。以往行业的突出矛盾体现在：（1）创新药品和医疗器械注册申报积压严重，许多临床急需的药品海外早已上市多年，国内却迟迟无法获批，药品的可及性不高；（2）低端重复仿制现象严重，且质量良莠不齐，大量药品无法达到原研药品的疗效；（3）“看病难、看病贵”问题没有得到有效解决，分级诊疗、多点执业、社会办医等改革措施推行不畅；（4）医疗美容行业鱼龙混杂，行业的不规范影响了市场信心，反过来制约了行业的健康发展；医药流通市场呈现“多、小、散、乱”的局面，成为商业贿赂、“挂票走票”等违法行为滋生的土壤，行业变革势在必行。2015年7月22日，当时的国家食品药品监督管理总局发布《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》，可谓史上“最严谨的标准、最严格的监督、最严厉的处罚、最严肃的问责”，直击行业内的药物临床试验数据真实性、完整性、规范性问题，从源头上肃清了行业风气，改革大幕由此拉开。之后的仿制药一致性评价，有助于提高仿制药的质量，加快医药产业的转型升级、提高国际竞争力。还可在临床实现“原研替代”，降低医药总费用支出；化药注册分类改革，新药标准由“本土新”升级为“全球新”，意在鼓励国内药企提高创新能力，促进国外药企研发的新药早日造福国内民众；药品上市许可持有人制度试点，将药品上市许可与生产许可相分离，既激发了科研机构和科研人员的研发积极性，又可利用剩余产能、实现资源合理配置；药品医疗器械的审评审批制度改革，在上市准入端口提高了对药品医疗器械的创新支撑力度，既加快了创新程度高、临床优势突出的药品和医疗器械的上市，也促进了药品医疗器械产业结构调整和技术创新。

    此外，在医疗服务方面，国家着力推行“药占比”“药品零加成”等措施，以控制医疗费用的不合理增长，降低居民的看病就医负担。2017年5月，国务院办公厅发布《国务院办公厅关于支持社会力量提供多层次多样化医疗服务的意见》，明确了今后发展社会办医的政策措施，有望增强社会办医力量，打造出高服务质量和品牌美誉度的社会医疗机构。在医疗美容方面，除了借社会办医的东风，医疗美容相关行业政策的出台，也促进了国内医疗美容行业的规范发展。不论是2012年北京市出台的第一个地方性管理办法《北京市医疗美容服务管理办法实施细则（2012年版）》，还是2016年中国整形美容协会评选出国内第一批5A级医疗美容机构，这些举措都推动了医疗美容行业在内部规范管理、临床技术水平、医疗服务质量、患者安全保障等方面取得长足的进步。在医药物流配送方面，行业重磅政策“两票制”的推行，尽管引发了一定的改革阵痛，但最终必将规范药品流通秩序、打击违法“过票洗钱”行为、净化行业环境。诸多举措必将为医疗健康产业的发展提供更有针对性的政策保障。

    四、医疗健康投资热情高涨

    行业的蓬勃发展、国家政策的支持和引导，这些积极信号必然影响资本市场的投资风向，将大量资金带入医疗健康产业。医疗健康产业的投资市场日益火热，已成为投资增长最快的产业。根据火石创造发布的数据，从2010年到2017年，医疗健康产业投资市场大体呈上升趋势，投资案例平均增长率高达35.02%，尤其是在2015年和2016年，医疗健康产业投资增加迅速。2015年投资案例数603起，同比上升138.34%，2016年延续了2015年的高位态势，投资案例数达842起，同比上升39.64%。2017年中国医疗健康产业共发生投资案例947起，披露投资金额的案例为536起，披露金额约958.17亿元人民币，平均单起案例投资金额1.79亿元人民币。投资金额超过亿元人民币及以上的案例数量有201起，投资总额超过865.08亿元人民币。其中有18家企业获得超过10亿元人民币以上的投资，投资总额约达346.32亿元人民币，投资阶段主要为IPO上市、并购、战略融资等。从投资阶段来看，2017年中国医疗健康产业的947起投资案例主要集中在 A轮阶段，共计232起，披露投资金额的案例有88起，披露总额约87.24亿元人民币，平均单起案例投资金额达9913.65万元人民币。

    2017年，中国医疗健康行业VC/PE融资案例565起；公开披露融资金额349.31亿元人民币，同比2016年上升8.91%，平均单笔融资金额约0.62亿元人民币，同比2016年上升58.46%，增长速度较快。其中融资过亿元人民币的案例数量达103起，同比上升25.61%；融资金额约309.14亿元人民币，同比上升13.35%。可见不论是投资案例数量，还是投资体量上，医疗健康全产业投资呈现快速上升态势。在投资回报和退出方面，医疗健康领域给投资人带来了丰厚的回报。根据清科统计的数据，2010至2016年期间，中国医药行业共有95家企业上市，融资金额高达1227.86亿元，同时超过一半的医药上市企业背后均有VC/PE支持；共发生129笔IPO退出，其中2016年退出案例数最多，达50笔。在此期间，中国医药企业IPO为投资者带来的平均账面回报倍数是6.23。不仅如此，2018年年初中国香港捷报频传，允许尚未盈利的生物医药公司在港交所上市，生物医药企业可以利用中国香港金融中心的便捷性，在二级市场继续融资，因而吸引了多家生物医药创新企业赴港寻求上市。这一举措也拓宽了投资机构的退出通道，更加刺激投资者对医疗健康市场的看好和投资。

    医疗健康领域投资还呈现出以下三个特点：

    第一，投资方式基金化。越来越多的医药公司，尤其是医药上市公司开始牵头发起产业基金或参与产业基金的运作。根据有关机构统计的数据，2015—2017年，上市公司发起设立或参与的医疗健康产业基金数量近160只，拟募资金额超过2400亿元。这种模式优势明显，对上市公司来说，既可以凭借产业基金投资来分散投资风险，减少对上市公司业绩的影响，又可以进行适应上市主体的产业链布局需求，为其后续发展提供优质资源，实现产融结合；对参与其中的专业资管公司以及政府引导基金来说，则实现了资金聚集、资源杠杆以及产业引导的作用。

    第二，海外投资持续升温。为了寻找优质并且估值合理的标的，国内医疗健康企业开始将眼光投向海外，海外投资并购热情逐步升温。一方面，外资医疗健康企业出于产品推广成本及合规风险的考虑，倾向给国内的企业转让产品的中国地区权益。而国内医疗健康企业在市场营销和推广方面具有独特的本土优势，获得外企的独家授权可以迅速增强竞争力；另一方面，企业通过国际化提升管理水平和技术水平，实现自己在全球范围内的战略布局。

    第三，投资方向多样化。社会资本对于医疗健康领域的投资，除了传统的医药制造、医疗器械,对于医疗机构、养生养老等行业也是热情高涨。

    可以说，医疗健康投资方兴未艾，前景广阔。尽管在“资管新规”下面临更严峻的融资环境，行业里也出现影响投资信心的长生生物疫苗“黑天鹅事件”，但是大浪淘沙下的医疗健康产业和资本市场必将走向专业和规范，加之国家政策向好趋势不会改变，整个生态圈呈现着总体向上的积极态势，医疗健康投资必然走向更光明的未来!

  
    第二章 医疗健康产业投资逻辑及投资机会

    第一节 生物医药行业的投资逻辑及机会

    一、创新药物的投资逻辑及机会

    （一）医药行业的整体趋势——由仿制主导走向创新主导

    中国医药行业进阶之路由仿制药起步，过去几十年仿制药企业一直处于“躺着赚钱”的状态，没有动力去进行创新药研发。然而，随着2015年7月药物临床试验数据自查拉开药审改革的大幕，国家陆续推出一系列针对创新药的鼓励性政策，如创新药“全球新”的重新界定、加速新药审评审批、药品上市许可持有人制度等（见图2-1），这些政策的落地表明中国医药行业从仿制主导走向创新主导已是大势所趋。

    图2-1 2015年以来各类针对创新药的鼓励性政策
资料来源：国家药品监督管理局、卫生健康委员会等官网


    除了国家政策对创新药的支持，以中组部“千人计划”为代表的各类人才计划为中国引进了一大批全球顶尖的生物医药领域的研发人才，提升了整个创新药研发的实力。针对远远未满足的临床需求、广阔的市场空间、日新月异的研发技术进展，新药研发蕴涵着大量的投资机遇。

    （二）创新药投资特点

    药物研发本身风险高、周期长的特点决定了创新药投资风险高、投资周期长的特点。

    1.长周期——研发周期长

    创新药物是医药投资领域最具技术含量，同时也是回报收益最可观的领域。然而，创新药的研究难度颇高，伴随着巨大的失败风险，同时需要巨大的资金投入和强大的研发实力作为支撑。以跨国药企强生为例，其2002至2012年间共上市新药13种，累计研发投入超过670亿美元，平均单种新药的研发成本为52亿美元。药物的研发周期往往包含6个阶段，分别是早期的药物发现、临床前研究，中期的临床Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期试验，药品注册和审批，随后通过审批上市并投产以及最终上市后的药物警戒（Ⅳ期临床试验）。据睿信咨询研究院的统计数据显示，每5000~10000种候选化合物中，经过层层筛选，仅有250种进入临床前期研究，5种进入临床试验，最终才能有一种药物上市，而这样一种创新药物研发周期平均耗时长达10年以上。

    2.高风险——研发失败概率高

    2016年6月，BIO（Biotechnology Innovation Organization）、Biomedtracker、AMPLION三个机构联合推出了Clinical Development Success Rates 2006—2015，对2006—2015年临床阶段的在研新药进行了成功率的统计与分析（见图2-2）。

    图2-2 2006—2015年全球临床阶段的在研新药成功率
数据来源：Clinical Development Success Rates 2006—2015


    其中临床Ⅰ期的成功率在63.2%，Ⅱ期临床成功率最低为30.7%，Ⅲ期成功率58.1%，从临床Ⅰ期到最后通过批准上市的总成功率仅为9.6%，这就意味着10种进入临床的药物，仅有1种能最终面世。如果一个新药研发项目处于临床前甚至更早成药性研究阶段，难以想象其成功率能达到多少。

    （三）创新药投资现状和趋势

    1.高估值

    随着越来越多的企业进入创新药投资的赛道，生物医药项目受到资本的热烈追捧，估值水涨船高，市场上对生物医药企业的估值与国际相比溢价较高。对冲风险、资本组团投资的现象也愈加明显，过去生物医药企业上市前一般只有少数几家投资机构股东，但现在频频出现创新药企业首轮融资就有数家投资机构进入的情况。

    当然，组团投资可以降低投资成本，同时越早介入也越有利于拿到下一轮融资的“门票”。但是我们仍要正视，在某种程度上，目前生物医药项目的高估值也是市场有失理性的直接表现。许多缺乏经验的“玩家”涌入市场，推高了行业整体估值，进而造成部分创业者不能理性地看待自己的项目而漫天要价，一些资质普通甚至明显存有缺陷的标的项目价值也水涨船高。但估值究竟是否合理，相信大家心里都有一把尺子。

    事实上，今年资管新规的落地给热情高涨的市场泼了冷水，许多投资机构都陷入了募资难的困境，将会促使投资机构回归理性、谨慎地看待项目，行业整体估值可能也会随之下降。

    2.同质化严重

    目前，全球新药研发根据创新程度的不同，可以分为三类：

    （1）First-in-class（首创新药）：即在全新的药理机制引导下研发的全新活性分子或化合物，又称为第一代药物。

    （2）Me-better：指在第一代药物的新分子实体结构基础上通过各种手段进行结构修饰优化，实现二次创新，令其相较第一代药物有更为独特的优势。

    （3）Me-too：其本质是在已知药理机制和靶点的基础上，通过简单修饰而得到与第一代药物疗效相似的药物，更多的时候指的是仿制药或同类药。

    由于中国目前尚不具备完全创新药物的研发能力，新药研发仍以Me-too和Me-better居多，亦步亦趋地跟随国际热门靶点，研究已得到验证的靶点及作用机制，模仿或改良已上市的药物，始终缺乏自己的原创性，扎堆现象较为严重。而过于集中地研究热门靶点，也导致了产品的重复申报，企业同质化现象严重，基本处于无序竞争的状态。图2-3为针对各热门靶点已提交临床申请或进入临床试验阶段的企业数量情况。

    图2-3 针对各热门靶点已提交临床申请或进入临床试验阶段的企业数量（截至2018年1月）
数据来源：根据医药公司公开信息整理


    近几年，单一品种往往有20家制药企业同时处在报批或临床试验阶段，大家熟知的PD-1抗体产品更是同质化严重，目前全国在研企业已超百家。即使PD-1市场前景再大，也无法容纳如此众多的公司。

    3.资本化浪潮

    2018年2月港交所正式公布了新兴及创新产业公司赴港上市的第二轮市场咨询方案（以下简称“方案”），方案对尚未取得盈利或收益的生物科技公司在主板上市提出明确要求。2018年8月1日，港股主板迎来首家内地生物制药公司——歌礼生物。

    随后，华领医药、信达生物制药、君实生物、亚盛医药、迈博药业等生物科技企业也相继递交招股说明书申请上市。多家创新药企上市让资本市场看到了创新药的投资机会，吸引了更多资本进入，表2-1为部分未盈利生物医药企业上市计划情况。

    2018年8月31日，证监会发布《关于政协十三届全国委员会第一次会议第2255号（财税金融类209号）提案答复的函》中提到，对《关于支持未盈利生物制药企业在A股创业板上市融资的提案》已收悉，其中，值得一提的是，证监会在回函中表示，将依法创造条件引导尚未盈利或未弥补亏损的生物医药等创新企业发行股权类融资工具并在境内上市，这意味着符合条件的未盈利生物制药企业或可以在A股创业板上市。

    表2-1 部分未盈利生物医药企业上市计划


    （续）
数据来源：公司官网、年报及招股说明书


    （四）投资逻辑及投资机会

    众所周知，新药研发风险高、周期长。那么是否存在研发风险相对较低，但未来在市场上仍具有一定竞争力的标的？我们认为从成药性风险 （所谓 “成药性”，是指具有足以使活性化合物能够进入临床Ⅰ期试验的 ADME[1]性质和安全性质，其包括适宜的物理化学属性、生物化学属性、药代动力学属性、安全和结构新颖性等属性） 及临床需求的角度考虑，仍然存在不少投资机会。

    1.成药性风险相对低

    （1）差异化策略。前文已提到，目前创新药研发存在扎堆现象，纷纷跟进国外药企进行到临床Ⅰ期、Ⅱ期的药物，五大经典靶点平均每个靶点都有几十家企业在研，而且靶点基本上是同类的，没有太大差别。所以有的企业针对同样的靶点，寻找差异化突破口，做出自己的特色、优势，才会获得市场的认可。

    案例

    生物制药公司——百济神州

    百济神州 （北京） 生物科技有限公司是一家商业化阶段的生物技术公司，专注于开发及商业化用于治疗癌症的创新型分子靶向药物及肿瘤免疫治疗药物。

    2014年11月，百济神州A轮获得高瓴资本和中信产业基金等机构投资7500万美元，并在2015年4月的A-2轮再度成功融资9700万美元。随后，百济神州在2016年2月在美国纳斯达克全球精选市场上市。截至2018年7月，公司拥有一支超过1300名员工的全球团队，成为一家拥有涵盖研究、临床开发、生产及商业化的全面实力的全球生物技术公司。

    百济神州目前的产品组合中zanubrutinib（BTK抑制剂），tislelizumab（PD-1抗体）与pamiparib（PARP抑制剂）已推进到临床后期，虽然同样是竞争激烈的靶点，但在研发时其通过差异化，力争实现“同类最佳”。

    在目前同质化现象较为严重的PD-1研发领域，虽然中国和美国已经有多家企业研发了PD-1单抗，但是百济神州通过设计改造，完全去除抗体Fc端的功能，进一步减小其抗体介导的细胞毒效应（Antibody-dependent Cell-mediated Cytotoxicity，ADCC）,补体介导的细胞毒性效应（Complement Dependent Cytotoxicity，CDC），同时最大限度地保留了发挥肿瘤杀伤作用的免疫细胞（T细胞）的功能，从而使其成为一个更强IgG4单抗。这一独特的设计在实现更强的抗肿瘤效果的同时，进一步降低了毒副作用。

    此外，为了追求差异，百济神州还优化了其PARP抑制剂的化学结构，使其拥有更好的血脑屏障渗透率。这样，该PARP抑制剂就具备了独特的治疗脑部肿瘤的潜力，和全球同类PARP药物相比拥有更为突出的优势。

    （2）创新高端制剂。鉴于国内目前对靶点的扎堆跟进，同时新药研发风险高周期长，通过研发高端制剂获得非常有竞争优势的品种，这样的标的公司目前仍有较高的投资价值。但需要关注的是，剂型改变后对药效的改善应显著，可以体现在对时间的控制（药物释放速度）、对空间的控制（靶向技术）和对量的控制（吸收或代谢研究）等诸多角度。

    由于制剂涉及细分领域广泛，目前创新高端制剂领域还未形成清晰的市场格局，国内企业主要还是专注于某个特定细分领域，基本没有出现单个企业横跨多个领域同时研发多条产品线的局面。

    案例

    呼吸道给药制剂公司——欧米尼医药

    欧米尼医药(OMNI)是一家专注于给药技术开发，针对高难度药物剂型集研究开发、生产和CRO/CMO服务为一体的高科技创新型制药企业。公司致力于呼吸道给药制剂、长效缓控释制剂等不同剂型的创新开发研究，尤其在呼吸道给药制剂领域，有着比肩欧美顶尖医药企业的强大技术优势。

    2015年，欧米尼医药获得了晨兴创投（Morningside Ventures）、礼来亚洲基金（Lilly Asia Ventures,LAV）、凯鹏华盈（KPCB）等国际知名投资机构的支持，完成了A轮融资。2017年10月19日，公司宣布完成约2.6亿元人民币的C轮融资，由维梧资本和国投科技成果转化创业投资基金共同领投。

    在资本助力下，目前已实现粉雾剂、气雾剂、鼻喷剂以及雾化剂四大主流吸入剂型的研发生产，并建成符合国际规范市场标准的技术平台和生产场地。产品全面覆盖呼吸道给药领域重点品种，目前多项在研项目已开始陆续进入临床研究阶段。

    2.解决临床未满足的需求

    在一场场路演中经常可以看到创始人激情四射地介绍非常亮眼的市场和营收预测、漂亮的研究数据，但他们有时会忽视一个最关键的问题，即能否真正满足临床上尚未满足的需求。

    药品的特殊性决定了只有真正满足临床未满足的需求、为消费者与医生所接受、具有明显治疗优势的，或者避免现有疗法的严重毒性、改善患者顺应性的药物，才能在市场与临床领域实现竞争力。

    案例

    华东医药引入胰高血糖素样肽-1（GLP-1）口服剂型

    2017年12月，中美华东通过许可协议的签署，获得美国vTv Therapeutics LLC研发的用于治疗2型糖尿病的全球首创药物TTP273在中国、韩国、澳大利亚等16个国家和地区的知识产权和商业化权利的独家许可，其中中国授权专利有效期截止到2030年。TTP273是vTv公司研制的非肽类、高选择性胰高血糖素样肽-1受体（GLP-1r）激动剂，为全球首创，在美国已完成的IIb期临床研究显示，该产品对降低糖尿病患者的糖化血红蛋白效果明显，且耐受性良好。

    自2005年起，美国FDA相继批准上市治疗成人2型糖尿病胰高血糖素样肽-1受体激动剂，目前已上市的GLP-1类药物包括艾塞那肽、利拉鲁肽等，其中利拉鲁肽2016年实现了全球销售收入29.8亿美元，在GLP-1市场中占61.7%，处于绝对领先的地位。华东医药已于2017年6月以协议转让的形式获得了利拉鲁肽国内首家临床批文，目前正在开展临床研究，该品种通过谈判已纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2017年版）》乙类范围。

    华东医药正是基于解决临床未满足的需求的考虑，将GLP-1口服制剂收入囊中。一方面，这款GLP-1与其他的GLP-1类似物不同，属于非肽类、小分子药物，在成本控制方面具有较大优势，有利于进一步拓展国内糖尿病用药市场；另一方面，目前上市的GLP-1类似物都是注射剂型，患者的依从性较差，而vTv开发的TTP273为口服剂型，使用将更加方便，从而提高患者的依从性，适用于不愿意接受注射或不适合进行注射的糖尿病患者。

    二、基本药物的投资逻辑及机会

    （一）基本药物制度

    基本药物是指为适应我国基本医疗卫生需求，剂型适宜，价格合理，能够保障供应，公众可公平获得的药品。其主要特征是安全、必需、有效、价廉。基本药物制度的理念由世界卫生组织（WHO）于1997年提出。国家于2009年8月发布的《关于建立国家基本药物制度的实施意见》明确指出：“建立基本药物优先和合理选用制度，确保规范选用基本药物。”这也标志着我国国家基本药物制度的建设工作正式开始实施。根据国家药品监督管理局提供的统计数字，中国已有的药品批准文号总数高达18.9万个，其中95%以上为仿制药。目前，国家基本药物目录中收入的品种同样以仿制药物为主。

    （二）基本药物现状

    1.廉价基本药物短缺

    自2009年实施国家基本药物制度以来，中国多次出现药品短缺情况，其中有不少药品是廉价的基本药物。据政协委员戴秀英2010年提出的一份关于“尽快解决市场上廉价药物短缺”的提案中数据显示（见图2-4），有211种短缺药价格集中于30元以下，其中130种在10元以下，90种在5元以下，55种在3元以下。

    根据我国情况分析，造成廉价基本药物短缺的主要原因有两个方面。首先，我国现行的招标采购模式，导致了唯低价中标，这便造成了中标价格偏低，药企的利润空间被不断压缩，甚至低于生产成本，最终使得药企放弃中标，造成废标、弃标。其次，由于廉价基药的市场竞争激烈，同类产品往往有多家药企进行生产。药企为了顺利中标，将价格一再压低，导致企业即使勉强中标，由于利润空间太小，后续的产品供应也很难保障。

    图2-4 2010年12个城市42家医院临床紧缺药价格分布
数据来源：2010年政协提案


    2.基本药物生产企业主动隐退

    近年来，国家药品监督管理局陆续颁布系列政策，严格审评审批、一致性评价、两票制等，并迅速落地实施，使得各大药企生产和运营成本骤增。尤其是2016年，自当时的国家食品药品监督管理总局转发国务院办公厅发布的《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》起，一致性评价的大幕正式拉开。国家药品监督管理局相关统计数据显示，2007年10月前批准上市的化学药品仿制药口服固体制剂有289个品种，而这些产品均须重新进行一致性评价，并要求于2018年年底前完成相关工作。同时，目前国内单个品种药物的一致性评价市场均价为500万元。较高的资金成本和较大的时间压力，使得不少制药企业不得不主动申请注销生产许可证或药品生产批号，停止营业，最终从行业中隐退。

    （三）基本药物投资逻辑及机会

    1.一致性评价——“剩”者为王

    仿制药一致性评价进行至今，已到了最后的攻坚阶段，中国制药工业的洗牌正式开始，去除重复产能、“剩”者为王的格局已初步形成，低水平重复药品供大于求并造成市场恶性竞争的现象得以有效遏制。未来，未能通过仿制药一致性评价的制药企业，将逐渐退出行业大舞台。而由于竞争对手的逐渐退出，已通过仿制药一致性评价的制药企业将从中受益，迎来仿制药领域供给侧改革的春天。

    2.临床需求——稳定刚需

    如果说一致性评价能够使一部分制药企业脱颖而出，那么作为药品上市的最基础条件——临床价值，将决定制药企业的产品销量。未来，中国将越来越重视上市药品的临床价值。在2018年9月5日国务院政策例行吹风会上，国家卫健委副主任曾益新介绍了完善国家基本药物制度相关工作情况。曾益新指出，2018年新版基本药物目录在遴选方面也将更加注重突出药品的临床价值。

    根据2017年《中国卫生和计划生育统计年鉴》披露信息显示，导致2016年我国居民死亡率前四位的疾病分别是癌症、心脏病、脑血管病以及呼吸系统疾病。针对这些疾病的临床药物，多为临床上不可替代的一线基本药物，并已列入各大治疗指南。其临床需求巨大且稳定，但历史原因造成生产企业极少，竞争不充分，市场供应短缺。随着国家放开药价，实现价值回归，临床刚需基药的供应将出现拐点。

    3.市场规模及成本控制——适者生存

    然而，在未来中国市场上，对应同一临床价值的产品，通过一致性评价的制药企业将可能超过五家，甚至达十几家。面对同一产品多家制药企业共同竞争的环境，市场规模及成本控制将成为制药企业在行业竞争中立于不败之地的资本。成本，作为制药企业定价的最基本依据，将在一定程度上影响最终的药品定价以及利润空间。相对而言，拥有庞大生产体量、可观市场规模的企业，将能够减少各种人力物力方面的开支，从而有效降低和控制成本。因此，拥有较大市场体量并能够合理控制成本的综合制药企业将在基本药物领域占据一席之地。

    4.拥有自主定价权——“黄金”基药

    市场中还存在着少部分没有同类产品竞争的独家产品或竞争较少的特色产品，该类药物往往是国家保密配方，或持有专利保护，或技术壁垒较高。此类药物因为市场竞争性较弱，在国家逐步放开药品价格的过程中，其制药企业往往拥有自主定价权，制药企业利润空间较大，能够在保证利润空间的同时，保持销量的增长。

    在采购政策上，2015 年我国推行新的采购机制——分类采购，并提出 “对妇儿专科非专利药品、急 （抢） 救药品、基础输液、临床用量小的药品和常见低价药品，实行集中挂网，由医院直接采购。对临床必需、用量小、市场供应短缺的药品，由国家招标定点生产、议价采购”；同年，我国对绝大多数药品取消原政府制定的药品价格。上述类型的药品多具有基药的 “黄金” 属性，因此在集中采购过程中，既没有“天花板价” 的限制，同时又可通过直接挂网、定点生产以及议价采购等方式避免 “双信封” 评审的质量和价格竞争，因而呈现价格上涨的态势，间接赋予了企业自主定价权。因此，部分能够满足临床刚需、拥有一定市场规模并能够有效控制成本，甚至拥有自主定价权的基本药物生产企业，将成为适合投资的对象。

    （四）恶性竞争趋于平缓——强者恒强

    随着国家多项政策的落地实施，国内制药行业出现转型升级的迹象。尤其随着一致性评价制度的实施，产品质量较差、能力较弱的制药企业将面临重要抉择，或艰难转型，或寻求强势龙头企业并购，或遭到淘汰。强者恒强的集中化格局正在加速形成，而随着小型制药企业的一一出局，未来基本药物领域的竞争将趋于平缓，并逐渐由对立竞争向合作共赢转变。

    三、非处方药物的投资逻辑及机会

    （一）非处方药物特点

    非处方药物 (Over The Counter，OTC)是指那些不需要医生处方，消费者可直接在药房或药店中购取的药物。非处方药物由处方药物转变而来，是一类经过长期应用、确认有疗效、质量稳定、使用方便、毒副作用小、非医疗专业人员也能安全使用的药物。非处方药物通常不会引起药物依赖性、耐药性或耐受性，也不会造成体内蓄积中毒，不良反应发生率较低。

    目前我国非处方药物主要分布于八大常见领域：感冒咳嗽抗过敏类、解热镇痛类、维生素与矿物质类、消化系统类、皮肤外用类、儿科类、妇科类以及眼科类，主要用于感冒、发烧、维生素缺乏、胃痛腹泻、皮肤疾病、妇科疾病以及眼部不适等轻微病症情况的自行处理。

    （二）非处方药物与处方药物的差异

    处方药物是指消费者持医生处方才能从药房或药店获取，并需在医生监督和指导下使用的药物。处方药物一般包含新药、毒副作用较大的药物或依赖性较强的成瘾性药物等。而非处方药物相较于处方药物，最大的区别就在于，可以不经过医生开具处方直接购买，其安全性得到验证，毒副作用较小。

    非处方药物市场与处方药物市场在政策监管方面有很大不同。由于开发和使用处方药物要求的专业化程度相对较高，无论是研发、生产、管理还是销售环节，都因其较高的专业性而对制药企业有非常高的要求。因此，有关处方药物的政策监管相对较多，并且管理力度更为深入。而非处方药物市场则相对较为宽松，企业运营空间较大，管理灵活，主要体现在以下几个方面：

    1.价格政策

    处方药物由于其本身的特殊性，导致其价格主要由政府调控，自主定价权相对较弱。而非处方药物的定价相对较为灵活，主要由制药企业根据市场竞争情况进行市场化定价，定价权在企业自身。所以，相比处方药物市场，非处方药物市场的市场性更强，是一个更为典型的竞争市场。

    2.广告宣传

    目前，在全球范围内的各国法规中，处方药物均不能进行产品促销和公开的广告宣传活动。而非处方药物与处方药物相比，由于其直接销售对象就是普通的消费者，消费者可以根据自己的喜好进行药品种类的选择。为了能够令消费者知悉并了解非处方药物，往往需要实施大量广告宣传，或使用促销等营销手段。因此，各地的政府对于非处方药物的广告宣传是允许的。

    3.消费品属性

    非处方药物由于直接面向消费者销售，带有普通消费品属性，更趋向于市场化竞争。企业的品牌、产品的口碑、定价的高低等诸多因素都会影响产品的销量和利润。制药企业可以根据市场化运作的理论和经验，进行适时调整和运营优化。

    （三）非处方药物投资逻辑和机会

    1.国家基药监管政策趋严，转战非处方药物大有可为

    如前文所提及的，由于目前我国现行的基本药物政策仍以政府指导定价和招投标制度为主，导致很多企业无法中标基药，或当某些企业不具备运作基药市场的能力时，许多基药产品将无法成功中标。而非处方药物现行的监管政策相较于处方药物而言要更为宽松。企业在为上述未中标产品寻求突破口时，可从该类产品中筛选部分符合非处方药物标准的产品进行转化，令其成为非处方药物，转换至OTC渠道进行营销运作，从而实现药物的价值，完成“曲线救药”。

    2.自我保健及治疗的意识逐步增强，居民人均医疗卫生支出增长

    近年来，随着我国居民生活水平的不断提高，城镇居民对生活质量格外注重，对身体健康的认知程度不断提升，追求健康、崇尚保健的意识不断增强。第一章提到我国人均医疗卫生支出已从278美元上升至516美元，并保持年复合增长率为13.2%的高速增长，但仍仅为OECD国家平均值的12.9%。这些数值提示我们，未来我国居民的人均医疗卫生支出还有很大的提高空间。而随着自我保健和治疗的意识逐步增强，患者可以自行购买的非处方药物将迎来市场的春天。

    作为药品销售的三大终端，公立医院、基层医疗机构以及零售药店近年来销量均保持增长趋势，但与公立医院及基层医疗机构不同的是，零售药店终端主要以销售非处方药物为主。据米内网数据显示，2017年我国三大终端市场药品销售额为1.61万亿元，同比增长7.6%。如果加入未统计的终端市场（民营医院、私人诊所、村卫生室），我国药品终端总销售额约1.90万亿元。其中，公立医院终端依然占据最大市场份额，占比达68.0%，但值得关注的是其销量市场份额较2016年下降0.4个百分点。而面向非处方市场的药店零售端销量保持稳定增长，2017年药店零售销售增速反超医院增速（见图2-5）。这一现象也从侧面反映出居民自我保健及治疗的意识正在逐步增强，加上政策监管方面力度的宽松，非处方药物未来市场表现可期。

    图2-5 2012—2017年我国医院端与药店端药品销售情况
数据来源：中国药学会


    3.顾客至上，连锁支持

    在处方药物的临床业务中，“医生”往往是制药企业的核心资源，如何满足临床需求显得尤为重要。然而，由于非处方药物无需医生开具处方，使得非处方药物与处方药物有很大的不同。非处方药物带有明显的消费品属性，其核心资源是“顾客”，更为注重顾客的购买意愿。在消费升级的环境下，通过影响顾客的购买行为，如投放广告、科普宣讲等宣传手段，能够实现产品的销量增长。渠道方面，由于非处方药物的主要投放市场为零售药店，因此打通销售渠道、进驻连锁药房、覆盖各大网点是未来非处方药物发展的重要趋势。与其他消费品行业相似，制药企业能为行业和顾客提供的服务价值，将成为其在非处方药物市场中的核心竞争力。

    4.口碑和品牌效应

    由于非处方药物自带的消费品属性，也使得非处方药物领域存在显著的口碑和品牌效应。口碑较好与品牌较大的非处方药物企业，深受顾客的信赖和支持，将更加强大；而口碑较差的企业将由于顾客流失，导致进一步衰退，最终使两极分化更加明显。此外，口碑较好与品牌较大的非处方药物企业拥有更为丰富的市场营销经验、销售网络、团队资源和终端资源，会不断推出更多的非处方药物品牌产品，拓展非处方药物市场，比如三九、康恩贝、哈药等企业。

    5.自主定价，消除定价天花板

    由于较为宽松的监管政策，使得不少药企获得了非处方药物的自主定价权，并进行了多次提价，实现药品价值的回归，如东阿阿胶、片仔癀、安宫牛黄丸、速效救心丸等产品（见表2-2）。以片仔癀为例，其在2010年至2017年期间，曾多次提价，最终涨幅达90%。而反观销量，并未因提价而受到影响，反而保持平稳的上升态势，最终实现了非处方药物的量价齐飞（见图2-6）。

    因此，未来非处方药物将形成大品牌、好口碑、自定价、高销量的格局，符合这一格局的龙头企业，将实现投资价值的最优化。

    表2-2 近年来部分品牌非处方品种提价情况
数据来源：上市公司公开数据


    图2-6 片仔癀历年价格与销量关系
数据来源：上市公司公开数据


    第二节 医疗器械的投资逻辑及机会

    在全球范围内，医疗器械行业是多学科交叉、知识产权密集、技术壁垒高企的高技术产业，综合了多学科领域的最新成果，将传统制造业与分子生物学检测、电子信息技术、现代医学影像等高新技术相结合，是一个国家高端制造业和综合科技水平的标志性领域，同时是大健康产业的重要组成部分，其涵盖内容非常宽泛，重点细分领域包括：影像诊断设备、体外诊断设备及耗材（IVD）、放疗设备、心血管器械、神经外科器械、泌尿外科器械、骨科器械、呼吸科器械、皮肤科器械、口腔科器械、血液科器械、医疗信息化设备、创伤护理耗材、家用医疗器械等。

    2017年全球医疗器械销售规模4281亿美元，与全球药品产业规模比例为1∶1。而2017年国内医疗器械销售收入4450亿人民币，与国内药品产业规模比例1∶4.5。同时，目前我国人均医疗器械费用不足10美元，而美国人均医疗器械费用达330美元，我国人均医疗器械费用有广阔的增长空间。随着信息技术、高端制造业技术的飞速发展以及人口老龄化的加速，对医疗器械的需求不断增加，预计2020年国内医疗器械产业规模有望突破7000亿元人民币。

    产业政策方面，两份重量级政府文件揭示了未来医疗器械重点发展方向：（1）“十三五”规划纲要明确指出未来5年重点研制核医学影像设备、超导磁共振成像系统、无创呼吸机及全自动生化仪、高通量基因测序仪等诊断设备，并开发医用加速器及心脏瓣膜和起搏器、介入支架、人工关节等植入器械；（2）“中国制造2025”规划列出重点发展影像设备，医用机器人等高性能诊疗设备，全降解血管支架等植入器械，以及可穿戴、远程诊疗等移动医疗产品。

    国内医疗器械一直是医疗大健康投资领域非常活跃的组成部分，2017年中国医疗器械并购活动交易金额为49.4亿美元，虽然金额较2016年有所降低，但并购数量保持增长（见图2-7和图2-8）。

    图2-7 2014—2017年中国医疗器械领域并购交易金额情况
来源：汤森路透、投资中国及普华永道分析


    图2-8 2014—2017年医疗器械领域并购交易数量情况
来源：汤森路透、投资中国及普华永道分析


    笔者认为，国内医疗器械领域的投资机会来自以下驱动因素：

    首先，是技术进步带来的国产化替代需求。影像领域国产高端设备制造商（联影、东软、奥泰、迈瑞、开立等）经多年内生、外延式成长在研发、质控、销售、市场端全面发力，已经具备足够的实力在各自细分领域内与外资品牌进行充分竞争，并且以其本土企业独有的制造成本以及售后服务响应速度等方面的优势逐步提升市场份额。

    其次，是人口老龄化加速带来的迅速增长的慢病管理和康复需求。老龄化问题带来相关心血管、神经、骨科、内分泌、消化、泌尿等领域慢病管理的巨大需求以及专科康复方面的需求，无疑将给上述领域内的创新诊断、治疗、康复器械带来良好的投资机会。

    最后，则是分级诊疗政策带来的医疗服务下沉及居家医疗器械需求。本节就体外诊断、医学影像、高值医用耗材以及康复设备等领域的投资逻辑及机会分别进行阐述。

    一、体外诊断的投资逻辑及机会

    体外诊断即IVD（In Vitro Diagnosis），是指在人体之外，通过对人体的样品（血液、体液、组织等）进行检测而获取临床诊断信息的产品和服务，包括试剂、试剂产品、校准材料、控制材料、成套工具、仪表、装置、设备或系统。根据我国国家药品监督管理局颁布的《医疗器械分类目录》标准，IVD设备属于临床检验分析仪器类。

    IVD产品主要由诊断设备（仪器）和诊断试剂构成。按照搭配试剂方式，体外诊断设备可分为开放式系统与封闭式系统两类。开放式系统所使用的检测试剂与设备之间并无专业性限制，因此同一系统适用于不同厂家的试剂，而封闭式系统通常须搭配专属试剂才能顺利完成检验。目前，全球主要体外诊断厂商以封闭式系统为主。

    80%左右的临床诊断信息主要来自体外诊断，因此，体外诊断目前已经成为人类进行疾病预防、诊断、治疗所必不可少的医学手段。根据临床医学检验项目所用技术的不同，体外诊断产品可分为临床生化、免疫诊断、血糖检测、血液学、微生物学、分子诊断等类别，其中临床生化、免疫诊断和分子诊断代表了目前临床应用中的主流技术。

    根据产业链结构，体外诊断行业可分为上游，包括诊断酶、抗原、抗体、精细化学品、电子器件、光学仪器等；中游，包括体外诊断产品（体外诊断仪器+体外诊断试剂）生产商、经销商；下游，包括医院、体检中心、疾控中心、防疫站、血站、第三方医学检测等。国内体外诊断板块产业规模逐年提升，自2008年以来爆发式增长，从95亿元增至2016年的430亿元，预计2019年达到723亿元（见图2-9）。

    图2-9 历年来体外诊断市场规模变化
数据来源：动脉网


    再看体外诊断的资本渗透情况，2017年体外诊断领域融资事件60起，融资额50.3亿元人民币，以2017年数个项目为例，从表2-3可以看出，投资方看好有潜力形成国产替代的免疫诊断以及未来市场潜力巨大的基因检测、液态活检、POCT。

    表2-3 2017年12月体外诊断融资事件
数据来源：动脉网


    免疫诊断是国内体外诊断市场规模最大的细分市场，约占整个体外诊断市场份额的38%。化学发光技术由于自动化程度高、精度好，正逐步取代酶联免疫，行业增速近两年预计超过25%。化学发光仪以进口品牌为主，罗氏、西门子、雅培等一线品牌占据 90%左右的市场。自2010年新产业第一台国产全自动化学发光仪上市到2017年6月底，共有91家企业2313个未过期试剂批件在市场销售。国产化学发光仪主要一线品牌中新产业生物、安图生物、迈克生物位居前三。截至2017年7月，化学发光仪领域已有超过20家上市/新三板企业进行相应布局。从市场表现来看，国产化学发光仪一线品牌企业近年来都保持了40%以上的高增长；2016年化学发光仪国产占比估计在10%左右，与生化诊断70%的市场占有率相比有巨大差距，国产替代有数倍空间。

    值得一提的是，随着肿瘤靶向药物的陆续研发、获批，这些创新靶向药物的临床应用需要有重要的IVD检测数据作为基础（针对特定肿瘤基因的检测数据），可以预见随着高通量测序平台的广泛应用及云端数据库的不断完善，未来肿瘤基因检测领域相关IVD企业会迎来业务的迅速增长。

    二、医学影像的投资逻辑及机会

    医学影像是指为了医疗或医学研究，对人体或人体的某部分，以非侵入式的方式取得内部组织影像的技术与处理过程，医学影像产业主要分为两个部分，上游是影像设备，包括零部件厂商、整机厂商、配套软件，最终服务对象是医院及影像科医生，以机器或系统的销售收入作为统计口径，行业壁垒包括研发积累、精密制造水平及配套服务等。

    全球的医疗影像设备市场被少数巨头占据，老牌医学影像设备公司占据了超过90%的市场份额，尤其是排在前三位的西门子、通用电气和飞利浦。国内数字医疗影像市场中，跨国企业占据了75%以上的市场份额，前三大厂商在中高端市场的份额甚至超过80%。

    在基层市场，一方面，国产设备有着较为明显的价格优势，市场占有率较高，分级诊疗带来的基层需求的释放也将为以基层市场为主的国产设备厂商带来新的增量空间。另一方面，随着研发积累和多领域持续的技术进步，国产设备厂商的竞争力也有了较大的提升，并在中高端设备上开始发力，有望逐步实现国产替代。国内领先的影像诊断设备企业主要有上海联影、迈瑞医疗、美诺瓦、东软医疗、华润万东和深圳安科等。

    政策方面，2015年《国务院办公厅关于推进分级诊断制度建设的指导意见》提出，整合区域医疗资源，设立第三方独立的医学影像中心机构，弥补基层医疗机构资源稀缺，推进同级医疗机构间以及医疗机构与独立检查机构间的结果互认。受益于分级诊疗政策红利，基层医学影像市场有望实现快速发展。基层医疗机构的大型医学影像设备，无论在数量还是质量上都无法和大型医院媲美，如不少贫困县区至今依旧使用最初级的双排CT设备。政策同时鼓励二级、三级医院向基层医疗卫生机构提供远程会诊、远程影像诊断、远程培训等服务，鼓励有条件的地方探索“基层检查、上级诊断”的有效模式。分级诊疗的快速推进以及社会办医的持续扶持，都将直接推动基层及民营医院医学影像诊断水平的提升，迎来基层医学影像市场更大的增长空间。

    针对日常影像科临床工作所面对的海量影像数据（专业影像诊断医师的培养速度已远远落后于工作量的增长），基于人工智能（AI）的辅助诊断工具已成为新的发展方向。目前“AI+医学影像”已逐步走出实验室，技术日趋成熟，诊断准确度、速度和覆盖病种不断实现突破，有望较快进入高效可用阶段。2017年以来，部分AI系统的准确度和判断速度已超越传统医生，例如贝斯以色列女执事医疗中心与哈佛医学院合作研发的人工智能系统，对乳腺癌病理图片中癌细胞的识别准确率能达到92%，与病理学家的分析结合在一起时，它的诊断准确率可以高达99.5%，国内的DeepCare对于乳腺癌细胞识别的准确率也达到了92.5%。

    人工智能在医学影像领域的诊断准确度在以惊人的速度提升，覆盖乳腺癌、皮肤癌、食道癌、肺结节等许多病种，随着未来人工智能诊断的病种数量突破及准确率的提升，叠加医学影像云平台和第三方影像中心的迅速发展壮大，“AI+医学影像”有望成为影像诊断的重要解决方案，在医院、第三方影像中心快速渗透。

    据Frost&Sullivan数据，2009年至2015年美国医学影像诊断市场规模从46.6亿美元增长到 87.1亿美元，预计到2018年市场规模将超过百亿美元，十年的复合增长率高达10%，远高于同期美国GDP增速，其中60%的市场贡献来自于医疗机构，剩余40%的市场贡献来自于第三方独立影像中心。

    医学影像上游产品端高精尖设备领域的突破需要企业具备强大的综合实力，PET-CT、PET-MR等“影像学+功能代谢成像”高端设备在国内一线设备厂家持续投入下已经成功走向市场并与进口品牌同场竞争，中外厂家都加大了基层市场的资源投入力度，在连锁影像诊断中心（具备大范围人群覆盖）、基于人工智能和云端数据库支撑的便携智能移动终端领域具备核心技术和创新业务模式的企业值得持续关注。

    三、高值医用耗材的投资逻辑及机会

    高值医用耗材系由骨科、心血管科、神经科、呼吸科、消化科、泌尿科等各科所需的介入器材、植入器材和人工器官等高附加值的消耗材料组成。从生产口径看，2015年我国高值医用耗材市场规模已达约450亿元；而从流通口径测算，2015年我国高值医用耗材市场规模在1116亿元左右（见图2-10）。从上游产品供应领域来看，目前我国高值医用耗材市场中，以强生、美敦力、雅培、史赛克、波士顿科学等为代表的国外厂商在中高端产品领域竞争激烈，并占据了中高端市场的主流地位。而国内以乐普医疗、微创医疗、鱼跃医疗等为代表的生产厂商在技术上正逐步缩小与国外知名厂商的差距，目前在低端、中端产品领域已逐步实现国产替代。

    图2-10 2006—2015年我国高值医用耗材市场规模
数据来源：中国产业信息


    高值医用耗材的两大重点领域（心血管介入耗材以及骨科耗材）合计占全部耗材业务规模的70%。介入治疗是一种新型诊断与治疗心血管疾病技术，通过穿刺体表血管，在数字剪影的连续投照下，送入心脏导管，通过特定的心脏导管操作技术对心脏病进行确诊和治疗。目前介入治疗已成为与传统的内科药物治疗、外科手术治疗相并列的三大现代医学治疗手段之一，全球介入性心血管疾病治疗市场规模逐年增加。

    近年来，随着我国冠心病发病率增高，医疗技术水平日益提高，接受心脏介入治疗的患者越来越多。同时，随着心脏支架产品总体价格下降和医疗保障的提升，越来越多的患者将能够负担使用心脏支架的费用。2016年我国冠心病介入治疗手术已达66.65万例，较2015年增长17.43%，心脏支架市场也随之稳定扩容。2013年以来，我国心脏支架市场规模如图2-11所示：

    图2-11 2013—2018年我国心脏支架市场规模
数据来源：中国产业信息


    然而，我国心脏支架生产企业在资金实力、技术水平、产品先进性方面与国外厂商尚存在一定的差距，高端产品仍以进口产品为主。但以乐普医疗、吉威医疗为代表的国产厂商在第二代、第三代心脏支架的研发生产上已取得突破，国产替代化率不断提高。2015年，我国心血管支架国产产品使用量已占总体使用量的65%。

    骨科植入材料可分为三大类：创伤、关节和脊柱。骨科植入物是我国高值医用耗材领域的新蓝海，人口老龄化将对骨科植入材料产生巨大需求。近年来，我国骨科植入材料市场规模持续扩大，如图2-12所示：

    图2-12 2013—2018年我国骨科植入产品市场规模
数据来源：中国产业信息


    高值医用耗材领域重要制约因素是材料，重要材料领域的突破性进展将带来一系列革命性创新产品，而材料创新涉及化学、工艺、制造等众多基础领域，需要长周期持续研发（如海外基于新材料的全生物降解心脏支架、生物降解外科缝线、外科生物降解手术补片、功能性骨缺损修复等），建议持续关注领域内具备完整创新体系的研究机构（化学、高分子材料、生物材料研究所和临床研究所等）。

    四、康复设备的投资逻辑及机会

    狭义的康复器械通常是指康复医疗中用于康复训练与治疗、帮助功能提高或恢复的器具。广义的康复器械是指为改善功能障碍者功能状况而采用适配的或专门设计的任何器具、设备、仪器、技术和软件。康复设备的具体分类及代表产品如表2-4所示：

    表2-4 康复设备分类及代表性产品


    （续）


    由慢性病、交通、工伤事故等原因导致的暂时性功能障碍群体数量巨大。我国有2亿以上慢性性病患者，其中存在康复需求的超过1000万例，因为交通、工伤事故致残的伤残者，每年增量也达100多万例，其中大部分都存在康复需求。然而目前医院的康复资源覆盖面小，造成80%需要康复的人群得不到康复治疗。以对康复需求较大的脑血管疾病为例，据统计，我国高血压患者高达1.6亿例，每年新增患者350万例，而高血压引起的脑卒中后遗症（半身不遂、语言障碍等）则达900万例。除此之外，住院患者普遍存在临时失能导致的短期康复护理需求，据统计，在县级以上医院，患者在50%～80%的住院时间里生活是不能自理的，在区级以上医院，该比例为30%～50%。

    据测算，2013国内康复医疗市场规模仅为200亿元，人均康复费用仅15元，相比康复体系发达的美国（其康复市场规模约200亿美元、人均康复费用约80美元）差距明显。然而我们可以看到，20世纪末在美国发生的一系列推动康复医疗大发展的驱动因素正在中国出现，包括人口老龄化加速、慢性病患病率提升和残疾人康复需求提升等因素，相信未来5～10年国内康复医疗将迎来千亿级市场规模。

    参照国外发展趋势，医保覆盖及支付能力是推动康复医疗市场快速发展的核心要素，目前国内专科康复医疗机构数量、床位、认证康复师数量都远远无法满足需求。具体到康复器械，随着传感器技术、算法及脑机接口、人工智能技术等领域的飞速进步，小型化、智能化的专科康复器械不断问世，使康复过程中使用者变被动参与为主动参与，从而优化康复进程与效果。

    第三节 医院及医疗服务业的投资逻辑及机会

    一、医疗机构的投资逻辑及机会

    （一）我国社会办医现状

    自2009年新医改鼓励社会办医以来，民营医院的数量开始迅猛增长，在2015年民营医院数量开始超过公立医院（见图2-13）。截至2017年年末，全国医院总数为31056所，其中公立医院12297所，民营医院18759所，民营医院数量占比为60.4%。民营医院在数量上已逐渐多于公立医院。然而2017年年末，全国医院总床位数612.0万张，公立医院床位仅占75.7%，民营医院床位仅占24.3%。同时，民营医院的病床使用率较低，仅为公立医院病床使用率的69.4%。因此，民营医院的实际利用床位数更加有限。在诊疗人次方面，2017年全国医院总诊疗人次为34.4亿人次，其中公立医院诊疗人次占总数的85.8%，民营诊疗人次占总数14.2%。由此可见，民营医院虽然数量众多，但是服务能力却与之极不匹配。

    图2-13 新医改后民营医院与公立医院数量对比情况
资料来源：历年中国卫生统计年鉴


    （二）社会办医契机

    随着公立医院改革日益深化，社会办医政策红利正在不断释放。在医生执业政策的日益宽泛、医生实现自我价值的觉醒，以及传统经济发展模式向经济新常态转型升级的背景下，地方政府逐渐无力承受公立医院的运营负担，这无疑为社会办医创造了有利契机。

    1.公立医院改革深化

    2009年“新医改”启动以来，我国医疗卫生事业的发展突飞猛进，2017年全国卫生总费用达到51598.8亿元，占GDP百分比为6.2%。在取得巨大发展成就的同时，公立医院却暴露了越来越多的局限性。因此，党的十八大报告明确提出要“深化公立医院改革，鼓励社会办医”，这是医药卫生体制综合改革进入攻坚阶段的重点内容，也是进一步推动医疗卫生事业科学发展的重要举措。在今后几年，我国仍将贯彻落实各项改革任务，深化医疗、医保、医药联动改革，增强改革的系统性、整体性和协同性，推动公立医院综合改革向纵深发展。

    2.社会办医政策红利

    近年来，国家出台了一系列鼓励和支持社会办医的文件和政策措施，如《关于加快发展社会办医的若干意见》、《关于促进社会办医加快发展若干政策措施》以及《关于支持社会力量提供多层次多样化医疗服务的意见》等，一方面旨在逐步消除社会办医疗机构与公立医院之间的不平衡，为社会办医的准入、运行、发展创造公平的政策环境；另一方面在税收、土地、购买服务上给予社会办医疗机构，尤其是非营利性社会办医疗机构特殊优惠政策，鼓励其发展。

    3.医生执业政策宽松

    首先是法律上的松绑。2016年，最高人民法院审判委员会通过了《关于修改〈关于审理非法行医刑事案件具体应用法律若干问题的解释〉的决定》，该决定从法律层面对非法行医进行了重新定义，新解释顺应了医改大势，顺应了医师执业自由化，鼓励了医师开办诊所。

    其次是多点注册。自由执业需要调整的不仅仅是法律条款，还需要对落实医生执业的相关法规予以修改。从多点注册过渡到现在的区域内注册行医。2009年当时的卫计委宣布在部分地区试行医师多点执业；2011年又扩大多点执业试点范围，鼓励医生到基层和农村地区执业。2016年年底当时的天津市卫计委出台《天津市医师区域注册暂行规定》，规定医生只要在一家医疗机构注册，就可以在全市任何一家医疗机构执业。这些政策文件的颁布无不预示着医生自由执业将成为大势所趋。

    第三是取消编制。人社部在2016年第二季度新闻发布会上明确表示，研究制定高校、公立医院不纳入编制管理后的人事管理衔接办法，配合有关部门做好经营类事业单位改革、部分城市三级甲等公立医院开展编制管理改革等工作。2017年重点要研究编制创新改革，特别是高校、公立医院不纳入编制管理后对相关改革的影响，这意味着公立医院去编制的步伐越来越近。

    4.地方政府经济困局

    国民经济在从传统发展模式向新常态转型的过程中，地方政府财政支出日益增加，而财政收入增涨幅度较小，导致收支逆差逐年加大，而且在地方财政支出中，医疗卫生支出占比仍在逐年增大。从地方政府现有财力情况来看，继续依靠地方政府大举投入已经不太现实，只能依靠社会力量投资新的医疗机构、改善现有老旧医疗条件。

    （三）社会办医策略

    我国的公立医院改革及未来医院产业发展模式，不会是全球任何一个国家或地区的翻版，而是有着中国特色的医疗模式，未来将以公立非营利性医院为主，民营医院、外资医院为辅。全球任何一种医疗模式都有其自身的特殊之处，在我国，社会办医必须考虑以下六点因素：

    1.投资模式选择

    社会资本以何种方式进入医疗服务业，完全取决于企业自身所掌握的资源及其承受能力。企业投资医院，其模式无外乎以下四种：自建新医院、并购医院（包括公立医院、企业医院、民营医院）、与其他机构（包括大型公立医院、境外医疗集团、医学院校、金融机构等）合建医院、以托管或联盟形式管理医院。在参与公立医院并购、合作时，社会资本往往需要以增量来换取政府存量资源。

    2.区域选择

    我国医疗资源的分布极不均衡，主要体现在城市与农村之间、东部与西部之间、大中型城市与中小型城市之间。区域医疗资源的丰富程度也同时决定了社会资本进入市场的难易程度和日后医院的经营难度。政策因素也是一项需要重点考虑的问题，那些“医改试点城市”和“公立医院主导的城市”相比其他城市，社会资本会有更多准入机会。此外，对于区域的选择，除了要考虑医疗资源的分布情况和政策因素以外，还需要考虑经济发展程度、城市的辐射能力、交通便利条件等因素。

    3.医院类型选择

    对于社会资本来说，医院类型的选择包括：综合型医院、专科医院、高端医院和普通医院。当前各路资本投资医院时纷纷选择专科医院和高端医院进入，在专科医院里面尤其青睐骨科、妇产科、整形科。进入这些领域的主要原因有三：一是这些领域临床能力要求稍低，不需要大而全的科室配置；二是这些领域的投资金额往往较少，投资门槛较低；三是这些领域中的一些服务无法报销，需要提供更多定制化服务，这些服务往往是公立医院无法满足的。相对而言，在另外一些专科领域如肿瘤科，对于资本的要求则更高。

    4.规模选择

    与国际相比，国内的医院更偏重于追求医院的规模，超大型医院（2000张床位以上的单体医院）比比皆是。大部分的医院还停留在粗放式管理阶段，靠规模取胜。未来医院的发展必然要过渡到精细化管理阶段，从医院经营的角度，过大的规模不仅仅意味着患者的增多，而且还可能造成巨大的财务负担。因此，社会资本对于投资医院的规模必须要有一个科学合理的规划，而不能盲目追求规模。

    5.医院管理模式选择

    投资医院的最大困难在于如何管理，社会资本在医院管理方面知之甚少，也缺乏经验。作为一个高投入、长周期的行业，如果在管理方面跟不上，那么医院未来的经营风险将难以估量。我们也看到一些民营医院在投资建设好以后，转而委托公立医院进行管理。随着国内医院管理集团的不断涌现，未来将会有更多的单体医院采用专业化的管理模式。

    6.人才管理模式选择

    医院作为知识密集型的服务行业，人才必然是其经营的重中之重。如何吸引、发展和保留人才，如何制定人才激励机制，是医院人才管理的核心。公立医院垄断着大量的优质资源，尤其是在人才方面，民营医院更是难以望其项背。社会资本投资医院后，对于人才的管理必须考虑到人才的引进、后续的人才培育方式等。如何与公立医院在人才管理方面，与医学院校在人才的培育方面进行更深入的合作，将成为解决人才问题的关键。

    二、综合医院的投资逻辑及机会

    大型综合医院仍然是当下国内医疗市场的主力军，凭借规模优势、品牌地位与学科优势，处于医疗行业中无可争议的垄断地位。社会资本创办综合医院，其发展策略如下：

    1.引进公立医院品牌

    引进公立医院品牌有以下三种方法：一是通过出让部分股权，让公立医院（往往是三级甲等医院）以无形资产入股，全面引入公立医院的品牌和医生资源，例如江苏仪征化纤医院和宿迁市人民医院在发展的过程中都引入了南京鼓楼医院集团；二是不出让股权，以特许经营或加入公立医院集团、医联体的形式引入公立医院品牌，例如2014年，北京市出台《关于促进健康服务业发展实施意见》，明确提出允许公立医院以特许经营的方式吸引社会资本办医。2016年，北京市又发布了我国内地首个公立医院特许经营管理规范——《北京市公立医院特许经营管理指南（试行）》；三是以托管的形式，在社会资本负责投资建设医院后委托公立医院进行管理，例如郑州颐和医院在建成后委托郑州市第一人民医院进行管理，医院名称也更改为郑州人民医院颐和医院。

    2.引进国外医院品牌

    欧美一些医院往往具有较高的诊疗技术、良好的品牌、先进的管理与服务理念，国内一些社会资本在投资医院时，往往也热衷于同欧美的医院进行合作。但是，在与国外医院进行合作时，要充分考虑到自己的承受能力。一些企业不顾实际情况，盲目追求与“高大上”的海外医院进行合作，到头来却因担负不起高昂的品牌使用费而不得不中途退场。

    对于社会资本来说，与海外医院进行合作的利益不言而喻。如何挑选合作伙伴至关重要，在合作时需要把握三个原则：一是对等原则，社会资本与海外医院的实力对比不能过于悬殊；二是目标一致，社会资本举办的医院要与合作方在办医理念上达成一致或者基本契合；三是落实好合作细节，引进海外医院并不是简单地在医院名称上加挂一下海外医院的品牌，而是要在疾病的诊疗环节、人才培养、医院管理等细节方面都要有具体的合作安排。

    3.人才引进与激励措施

    综合医院不仅需要一批学科带头人还需要相当多的中层骨干力量。不仅仅是民营医院在广纳人才，公立医院也在积极引进人才。温馨的工作环境、良好的发展空间、优厚的待遇、个人才能最大限度的发挥，这些都是吸引人才的重要条件。在激励措施方面，民营医院要比国有医院具有更大的灵活性和机制上的便利性。一些民营医院已经开始在与学科带头人进行“合伙人计划”，对于重点医生实施股权激励，让医生实实在在地感受到自身与医院的利益息息相关。

    4.人才培养

    国内各医学院校及附属医院垄断了大量的优质医疗资源，民营医院不具备这样的根基，因此人才培养体系的建设才是根本。综合医院的发展之路也均是寓医、教、研、防于一体，一旦缺乏可持续性的人才培养体系，医院的发展必然面临后继乏力。不仅仅是民营医院，甚至公立医院为了与大学附属医院进行竞争，也不得不与高校展开合作。例如云南省第一人民医院为了解决人才匮乏问题，就与昆明理工大学联合开办医学院，进行人才的培养。

    5.成为高校附属/教学医院

    医学院校占据了大量的人力资源和科研项目，还有着医院无法比拟的临床基础研究条件，因此，在全世界，医学院校的附属/教学医院都要比其他医院在科研与诊疗方面更具有优势。成为医学院校的附属/教学医院将为民营医院的发展带来巨大的推动力和影响力。如北京的某专业脑科医院已成为首都医科大学教学医院，民营的贵州省肿瘤医院也是贵阳医科大学的附属医院。

    6.突出优势学科

    综合医院在同一个区域中往往同时要与同级综合医院、专科医院以及跨级别的综合医院进行竞争，传统综合医院大而全的模式已经落伍，也无法在未来的医院竞争中脱颖而出。社会办综合医院所要面临的问题就是要如何实现学科突围，打造特色学科、优势学科，并带动相关科室进行发展。通过以“点-线-面”的模式，突破一点（优势学科），拉动一线（相关学科），最终带动全面发展（医院各个学科）。

    三、专科医院的投资逻辑及机会

    专科医院因投资少、利润率高、受公立医院竞争压力小、适于连锁化经营而备受资本青睐。但是，专科医院的这些特性也给投资者带来了未来经营的压力，需要考虑到不同专科医院的进入壁垒、不同专科医院的特点、行业内竞争对手情况以及对优质医生资源的获取能力。专科医院的发展策略包括：

    1.突出发展亚学科

    从全球医学的发展趋势来看，医院的专科细分是必然趋势。对于民营专科医院来说，必须做到科室设置细分化，尽量覆盖更多的亚学科。在专科医院竞争方面，由于其医疗服务半径大于综合性医院，需集中全院优势资源，突出发展重点亚学科，才能够在同类专科医院中脱颖而出。通过亚学科的发展，有利于提升医院品牌和影响力。重点学科的建设是一项系统工程，医院在推进过程中，还需要做到多个方面的共同进步，包括医疗技术水平提升、人才梯队搭建、设备规划、引领发展等。

    2.人才引进高端化

    对于专科医院来说学科带头人的意义更为重大，要根据专科医院的市场定位与规划的医疗服务半径选择相适宜的学科带头人，做到医院定位与学科带头人的影响力相匹配，既不低才高用又不浪费人才，减少不必要的额外成本。

    3.设备配置体系化

    各种专业设备是医院开展医疗技术的前提和基础，学科的细分必然要求医院具备相匹配的医疗设备。在专业人才方面，民营医院普遍弱于公立医院，只有通过更专业化和先进的医疗设备，才能最大限度地弥补与公立医院的差距。利用政府“严禁公立医院借债购买医疗设备”的契机，与公立医院开展“军备竞赛”，做到领先一步。

    4.专科医院高端化

    专科医院的高端化并不是简单的环境高端和提供优良的服务，在疾病的诊断、治疗、康复等方面同样也要高端，而不能局限于整个链条上的某个环节。专科医院高端化的发展策略应当是：

    （1）硬环境与软实力并举。单纯依靠环境与服务的“中国特色高端医院”，随着同类医院的增多及外资独资医院的进入，很可能因缺乏核心竞争能力而无法走得更远。医院软实力的建设对于高端医院来说不可或缺。医院软实力的提升，还需要从战略、管理制度、人才的引进与培养等方面着手。

    （2）管理要求国际化。高端医院的发展要比普通医院更注重和持续提高医疗质量、改善患者服务，而这一理念与作为医院管理和医院服务最高水平的代名词——JCI认证（JCI即Joint Commission International，是国际医疗卫生机构认证联合委员会用于对美国以外的医疗机构进行认证的附属机构）高度吻合。从2003年国内第一家医院获得JCI认证至今，已经有越来越多的国内医院认可这一标准，目前全国已经有80多家医院通过了JCI认证。

    （3）治疗实现全球化。即使国内的一些知名公立医院在某些疾病的诊断治疗方面与国外相比还存在着差距，仍然缺乏一些高精尖的医疗设备与药物。高端医院对于患者应尽量做到如果国内的医疗条件无法满足患者的需求时，医院需要通过与国外医院的协作，给患者带来更加先进的治疗方案。

    四、创新性医疗服务业的投资逻辑及机会

    1.医生集团

    2015年1月，当时的国家卫计委等五部委联合下发的《关于推进和规范医师多点执业的若干意见》中明确指出，拟多点执业的医师应当在获得第一执业地点医疗机构的同意后，开展多点执业试点，条件成熟的地区可探索实行区域注册，以促进卫生人才有序流动。此后各地也陆续出台了一些政策措施推进多点执业。面对国家的政策利好，众多行业内医生纷纷选择在体制内外进行多点执业的探索，医生集团成为2015年中国医疗领域最火爆的名词。在由中共中央、国务院印发的《“健康中国2030”规划纲要》提出：要积极探索医师自由职业，医师个体与医疗机构签约服务或组建医生集团。

    医生集团是世界上多数发达国家或地区医生自由执业的首选方式，其中尤以美国发展得最为成熟。美国医疗协会报告显示，美国有高达83%的医生加入“医生集团”。根据SK&A公司2015年1月发布的统计报告显示，美国有约2936个医生集团。据不完全统计，中国现已有近千个医生集团，计划筹建的数量更多。医生集团主要分为两类：专科化和全科化。但是，目前国内95%以上的医生集团只能属于单纯的由临床医生简单组织而成的“1+1=2”式的医生集合，而非医生价值提升与能力互补型的医生集团。

    2.独立医疗机构

    国家卫健委允许医学检验实验室、病理诊断中心、医学影像诊断中心、血液透析中心、安宁疗护中心、康复医疗中心、护理中心、消毒供应中心、中小型眼科医院、健康体检中心等十大类机构成为可以独立设置的医疗机构。第三方独立医疗机构目前正呈现出市场集中度低、行业整合需求较大、亟须龙头企业引领的局面。未来发展将呈现连锁化、集团化、规范化、标准化，并与区域内二级以上综合医院建立协作关系，为区域内基层医疗机构提供服务。

    以血液透析中心为例，费森尤斯（Fresenius Medical Care，FMC）作为全球血透行业的领头羊，除经营门诊透析中心外，还研发制造全产线的血透产品。这种“一条龙”模式使竞争对手望尘莫及。截至2016年年底，FMC的透析产品应用已遍及全球120个国家，且其在全球45个国家共布局3624家透析诊所，2016年全年为30.8万透析患者提供4650万人次的透析治疗。

    沉舟侧畔千帆过，病树前头万木春。民营医院的发展，在经历千折百转以后，必将迎来希望的春天。

    第四节 医疗美容的投资逻辑及机会

    医疗美容是指运用手术、药物、医疗器械以及其他具有创伤性或者侵入性的医学手段对人的容貌和身体部位形态进行修复与重塑。近年来，中国医疗美容市场的规模、增速和成长空间已使其成为资本市场一个热点。

    受益于国民经济的快速发展，中国进入典型的消费升级周期，对精致生活的需求日渐凸显，加上“颜值经济”，直接推动我国医疗美容市场的快速成长。根据国际美容整形外科学会（ISAPS）的数据，2016年，全球医疗美容市场的增长率是8.5%，而中国的增速则远超这一水平。德勤公司《中国医疗美容O2O市场分析》表明，2013～2017年，中国医疗美容市场的复合增长率约为22%，预计2018～2022年将保持20%左右的复合增长。虽然中国在2016年已经是世界第三大医疗美容市场，根据新氧App《2017年医美行业白皮书》中统计数据，除一线城市医疗美容消费对18～40岁人群的渗透率超过21.16%外，占中国大部分人口的二、三、四线城市渗透率不足2%，仍然有着巨大的成长空间。

    医疗美容的产业链大致包括三个环节，分别是上游的医疗美容试剂和器械生产商，下游的整形医院等医疗美容机构，以及各个环节的经销商、公关公司、媒体、医疗美容App以及医疗美容保险等。

    一、医疗美容产品的投资逻辑及机会

    （一）医疗美容产品

    1.医疗美容试剂耗材

    医疗美容产品主要包含医疗美容试剂耗材和医疗美容器械及部件。医疗美容试剂和耗材主要有医用透明质酸（玻尿酸）、肉毒素、水光针、美白针、胶原蛋白、果酸、溶脂针、胎盘素等，植入性材料主要为假体丰胸、鼻梁植入以及下颌填充植入体等；其中使用最多的是肉毒素和玻尿酸。根据国际美容整形外科学会报告，在全球近年来的医疗美容疗程中，非手术类医疗美容项目排序前五名为肉毒素、玻尿酸、抽脂、眼睑手术、激光脱毛，其中肉毒素和玻尿酸这两类产品疗程占据了非手术类疗程过半的份额。

    2.医疗美容器械及部件

    医疗美容器械设备主要有激光美容仪、射频美容仪、美容注射设备（注射填充材料用）、吸脂机等，由于认证门槛比试剂耗材低，故行业的集中度也比试剂耗材低。市场上主流设备厂商分为两大类，一类是外国品牌在中国设立的分公司，如科医人、飞顿、赛诺秀等；另一类是国内自主品牌，代表公司有武汉奇致激光、深圳吉斯迪等。国内大部分整机厂家产品差异化不大，核心部件主要采用进口产品，有些甚至只有外观存在差异，竞争十分激烈。但我们也看到，部分国内企业在核心产品国产替代方面正做出努力，如武汉华日激光，在国内率先实现皮秒紫外激光器技术突破，若顺利实现量产，将打破飞秒激光器市场被国外垄断的局面。医疗美容器械及部件整体情况可归类参考医疗器械部分，在此不多做论述。

    （二）行业特点

    1.行业集中度较高

    医疗美容产品由于受国家药品监督管理局对其研制、生产、流通和使用进行监督和管理，因而普遍需要较长的研发周期和认证周期，行业技术、资质和资金壁垒较高，新进入者难以在短期内形成规模效应，竞争主要在少数企业之间展开，市场集中度较高。目前，通过国家药品监督管理局认证的肉毒素产品只有两种产品，分别为美国艾尔建旗下“保妥适”（Botox）和我国兰州生物制品研究所生产的“衡力”。而通过国家药品监督管理局认证的玻尿酸产品有11家企业的13个品牌、17种产品。胶原蛋白主要厂商有汉福、曼托等，而硅凝胶的主要厂商则有ES、艾尔建、万和、威宁和东月等。

    2.行业利润较高

    医疗美容产品盈利能力较强，毛利率一般可达50%～90%，净利润率可达25%～60%。华熙生物（港股）2016年毛利率和净利润率分别为70.16%和26.92%；北京爱美客生产爱芙莱、逸美和宝尼达三种玻尿酸，近三年毛利率都超过85%，其中宝尼达更是达到了98.23%，公司2016年整体净利润率达到37.9%。作为对比，目前我国A股上市公司中净利润率最高的金融行业也不过25%左右，医药生物行业则仅为8.55%，而大部分行业的净利润率仅在5%左右。

    3.仍有差异化拓展空间

    医疗美容产品中，即使是同类产品也有不同的产品功能特性及适用情形，比如在华熙生物自身的产品序列里，虽然主要都是透明质酸，润百颜和德蔓主要以塑性为主，而2018年新的玻尿酸产品则主要是用于去皱纹以及用在一些比较脆弱的部位。

    4.行业竞争激烈

    医美市场的巨大体量及高速增长，不断吸引更多企业加入竞争。随着下游整形医院竞争日益加剧和竞品种类的增加，医美试剂和耗材领域一样面临单价持续下降的问题。竞争较为激烈的玻尿酸产品2016年起进入价格战的红海，当年同行业多数产品价格降幅超过20%。上面提到的爱美客的第一大主营产品爱芙莱仅上市两年，其2016年的销售价格较2015年下降了103.03元/支，下降幅度高达21.87%。

    即使是在高技术壁垒行业肉毒素领域，新的竞争者也在浮现。2015年华熙生物与韩国的Medytox成立合资公司，计划对Medytox的A型肉毒素产品完成国家药品监督管理局的注册，如果通过注册，这将是中国肉毒素市场的第三个品牌，并进一步影响市场价格。

    （三）行业发展趋势

    1.行业规范化程度不断提升

    我国对医疗美容产品的制造与流通的监管长期缺位。以玻尿酸为例，2014年拥有当时的国家食品药品监督管理总局（CFDA）认证的产品消费量仅占总消费量1/5。随着中国药监、海关、工商部门加强执法，生活美容和医疗美容流通市场环境有望逐步规范，合法合规、品质优良、定价合理的产品将成为市场主流。

    2.产品质量与创新是核心竞争力

    市场规范后，大品牌产品享受溢价，利润向上游转移。只有不断进行技术创新，生产出市场需求的产品，才能持续保持较高的利润水平。重视产品质量与创新的典型企业就是爱尔兰的艾尔建（Allergan）。艾尔建是公认的医疗美容产品制造商标杆企业，也是世界最大的肉毒杆菌注射液制造商。近二十年公司净利润保持了15%的年复合增长。艾尔建的成功主要得益于其在研发上的持续投入，其研发支出占销售总额的17%左右，高于美国医药公司13%的平均研发投入比例；其产、学、研、医的一体化研发路线，保证了其产品和技术处于世界领先地位。

    3.国产替代大有前景

    大部分医疗美容机构在选择肉毒素、玻尿酸、胶原蛋白或硅凝胶等产品时，会综合考虑品牌、功能、效果、成本等要素，选择多个产商和品牌来合作，为不同终端消费者提供不同的组合。虽然目前很多材料和器械都依赖于从国外进口，消费者也更加信赖进口产品，但未来随着我国医疗美容消费下沉、国产材料和器械成本的不断降低和产品质量的持续提升，自主品牌取代国外进口材料和器械将是未来趋势。

    （四）投资逻辑与机会

    根据以上的行业分析和趋势判断，有以下几个投资逻辑和关注重点：

    1.关注具备进口替代潜力的公司

    美容材料及设备的生产商作为行业上游原材料的主要供应商，随着技术和产品质量的提高，凭借着低价的优势，未来有望不断对进口产品实现替代，为中国医疗美容市场的快速发展提供有力保障。

    2.关注具备核心技术和认证优势的企业

    未来国内医疗美容行业上游龙头将在具备研发远见、能力和决心的公司中孕育，短期看好技术相对容易成熟的设备生产商，长期看好具备较强研发能力、掌握核心技术的材料生产商。

    3.关注跨界应用与认证空白产品

    关注抗衰老、皮肤、面部与形体相关领域的药品研发，看是否存在将现有产品扩充到医疗美容领域适应症的可能（如Botox从治疗弱视到医疗美容；Latisse从治疗青光眼到睫毛生长液等）。

    认证空白方面，例如近年来全国流行的“超声刀”，作为一种医疗器械，虽然通过了美国食品药品监督管理局（Food and Drug Administration，FDA）的认证，但从未获得中国国家药品监督管理局的注册审批，随着行业监管的进一步严格，能够率先取得认证的产品和企业将能够获得国内先入者的红利。

    二、医疗美容服务的投资逻辑及机会

    （一）国内医疗美容机构类型

    我国医疗美容服务提供主体主要有公立医院整形科、大型美容整形医院、医生个体执业诊所等。公立医院整形科医疗实力雄厚，在烧伤、断肢、断指重接等难度较大的手术上具有明显优势，医疗属性突出。但医疗美容兼具医疗与消费双重属性，受限于体制等因素，短期内公立医院整形科无法成为市场主流，并且欠缺投资属性，本书不做过多陈述。而对于其他主体，可以大致分为以下几种模式。

    1.“广告+医疗”重营销模式

    该模式以南方某系医疗美容机构为代表，如美莱、华美、艺星、丽都、美联臣、华韩等。早期此系医疗机构主导国内医疗美容市场，普遍采用“广告+医疗”的模式，对搜索引擎的依赖性非常大。利用高频次广告导流，再通过咨询师作为卖手出单。医生方面大多采用业务合作，计次取费的模式，医生团队稳定性低。该模式解放了医生时间，最大化地解决了医生欠缺的问题，为后续医疗美容机构的连锁扩张奠定了基础。

    2.医生集团、高端专家团队模式

    该模式以联合丽格为代表，通过医生集团捆绑利益，高级职称医生资源丰富，专家团队稳定性高。同时中心医院+微整连锁和卫星模式，快速地进行重点区域覆盖。该模式既便于引入产业投资人，又便于捆绑医生利益，鼓励医生创业。部分医生自带流量，以技术为支撑实现口碑传播，其诊所销售费用有望控制在30%左右。

    3.“医疗美容+生活美容”模式

    通过联盟、控股、参股等方式，在生活美容和医疗美容双向导流，并进行利润分配。生活美容导客能力强，但客户人均消费单价较低，服务半径仅1～3公里；医疗美容以专业黏客，但频次不高。两者的结合，其核心价值在与利用生活美容与终端客户长时间交互培养的信任度，将低频项目与高频项目进行融合与协同。一般美容院对高价值客户（行业惯称为“A客”）消费习惯的熟悉，很容易引导医疗美容项目甚至上层医疗服务。以抗衰老为例，其项目费用一般在10万元左右，远远超过一般医疗美容疗程项目。

    医疗美容和生活美容机构的数量配比因不同发展程度的城市客源聚集能力的差异而不同。例如思妍丽目前进行的“双美”模式中，150家美容院配置设立了7家医疗美容诊所。“双美”模式虽然还不成熟，但通过与生活美容、医疗美容行业企业家沟通可以了解到，此模式对于生活美容品牌升级进入医疗美容领域具备巨大的吸引力。

    （二）行业特点

    1.行业企业良莠不齐，集中度极低

    医疗美容是中国医疗服务领域民营率最高的子行业之一，全国规模以上医疗美容机构数量在4000家左右，民营机构占总数的90%左右，公立、私立、地下美容机构（美容美发机构非法注射玻尿酸、瘦脸针的行为较为普遍）共存，行业集中度低。行业快速增长，从业人员收入水平高，加上初期缺乏针对性的监管，导致了各类人员涌入医疗美容机构，从业人员资质良莠不齐。

    2.行业快速发展，合规医生不足

    很长一段时间内，按照我国规定只有具备医学美容主诊医师资格者才可以从事医疗美容服务工作，该资格由各省卫生部门组织认证，仅适用于本省执业。同时，只有四个专业的医生被认定能够从事医疗美容外科相关工作，医生认证标准过严。加上行业人才培养体系不健全，导致医生数量严重缺乏。很多整形机构为了解决医生不足而引进韩国和我国台湾省的医生，但这些医生无法拿到中国医生执业资格长期执业，主要是通过短期演示级别的备案执照，然后重复申请实现短期执照长期化。在短缺情形下，整形医生的身价水涨船高，目前一位资深的整形医生平均到手年收入为200万～300万元。

    3.营销费用高，获客成本高昂

    国家监管覆盖面不足，加上微整形降低行业进入壁垒，野蛮生长的医疗美容机构同质化问题严重，缺乏品牌和技术等核心资源支撑，只能不断加大营销投入以争抢客源。医疗美容机构客源渠道情况如下：

    （1）百度搜索引擎引流。国内医疗美容行业最重要的引流方式就是搜索引擎的竞价排名，引流一个病人的成本最高可达3000元，部分高单价项目，如隆胸的单客获客成本一度超至7000元。竞价排名的价格每年都在上涨，医疗美容机构投入产出比逐年下降，从早期的1∶10下降至近期的1∶2，提价后广告支出可占医院营收的60%～70%，这些令机构不堪重负，本应用于提升能力的资金都投入营销，但又欲罢不能。

    （2）生活美容、夜场、分享经济（三级分销）等线下渠道引流。线下引流渠道形式多样，不断更新，例如生活美容推荐、夜场中介、线下活动拓客、微商分销、小型诊所为大型整形医院推荐，医疗旅游等。不同的是手段和套路，相同的是渠道提成一般达到营业额的50%～65%左右，成本与线上渠道相仿。

    （3）移动互联网，社区App引流。在搜索引擎竞价排名成本居高不下的情况下，医美机构尝试着找寻新的获客渠道。业界开始尝试微博、微信、甚至是后来崛起的快手、抖音，但获客效果最好的，还是垂直类的医美App。2014年此类App流量快速增长，推广价格也相对较低，初期投入产出比能达到1∶8，获客成本只有300多元。经过几年发展，大部分机构都已入驻的情况下，医美App的流量红利正在消失，加上App盈利压力，单个成本已涨到千元以上，投入产出比也下滑至只有1∶3。

    4.产业加速资本化与大型连锁机构的出现

    相比国外，我国还存在较为严重的渠道绑客问题，直接加重了机构的成本，导致行业中游医疗美容机构普遍出现微利或亏损现象。例如丽都整形，2015—2017年经审计后的销售净利润率分别为6.43%、2.37%、-7.44%；华韩同期净利润率则是10.16%、3.91%、4.89%，几乎接近于制造业的销售利润率，与我们平时认为的暴利产业形象相去甚远。但各路资本仍然选择大型连锁医美机构，其投资逻辑在于虽然短期规范成本高昂，但是行业头部企业一旦形成规模和强势品牌，将迅速改变行业格局。随之而来的老客户的复购、品牌自带流量将迅速填补前期成本。随着国家对医美行业的监管趋严，市场集中度将会快速提升。

    （三）行业发展趋势

    1.行业监管趋严，加速规范化经营

    2016年以来，医疗美容行业政策变化主要体现为监管趋严、行业不断规范，2017年5月，当时的国家卫生计生委、中央网信办、公安部、人社部、海关总署、工商总局、食药监局等七部委联合在全国范围内开展为期一年的严厉打击非法医疗美容专项行动，行动覆盖医疗美容药品、医疗器械的生产、经营、使用、培训、推广全链条。同时国家对民营营利性医院的税收政策逐渐明晰，随着税收查缴力度的增强，更多的医疗美容服务机构将走向规范化。

    2.非手术医疗美容占比将进一步提升

    医疗美容消费者的关注重点主要是效果、安全、价格和痛感等几个方面。技术的发展使得非手术类微整形快速增长，迎合了以上消费者的关注重点。以美国为例，微创整形（非手术医疗美容）占美容整形疗程的90%的比例，贡献了近年来医疗美容的绝大部分增量。

    3.去中介化和透明化

    随着市场培育的深入，消费者的医疗美容知识逐渐丰富，整容用户在社区分享进行整容手术的机构、效果、价格，建立整形机构信用、口碑体系。加上连锁扩张标准化管理促进明码标价，促进行业的进一步规范化、透明化，推动强势品牌出现。当市场集中度大幅提高后，中介的作用会大大降低。

    4.“大型医疗美容机构+中小型细分连锁”趋势

    国外成熟市场中，设备齐全、技术领先的大型中心医院与专注细分领域的精品店、微型店两种机构业态共存。

    大型医疗美容机构方面，连锁化是趋势，形成全国范围内的知名品牌。通过规模分摊营销费用，降低单位获客成本。在资本的驱动下规模扩张将呈现马太效应，大型医美机构从2015年开始纷纷大规模布局全国连锁网络，抢夺行业龙头地位。凯辉投资华韩、复星投资丽都、广发信德入股爱思特、远洋资本投资联合丽格、中信产业基金投资雍禾植发等，综合型医疗美容机构排头兵阵容强大，甚至有人判断随着首批医疗美容机构逐步上市，一级市场估值水涨船高，现在最佳入局期已过。

    另一方面，医疗美容行业资源紧缺，多点布局大而全的医疗美容机构负担较大，成本上不经济。同时有能力的医生品牌逐步建立，此部分人倾向开办个体诊所，针对部分有特长的细分领域，走精品化路线，也将成为医疗美容市场重要组成部分。

    5.互联网重构行业生态，推动行业透明化

    近年国内一批医疗美容App兴起，如悦美网于2011年成立，新氧2013年成立，更美2014年成立。再经历多轮融资后，医美App快速提升市场渗透率，通过整形日记等形式分享医院的优劣、医生的经验、手术方案的制定和价格等，部分解决了医美行业信息不透明的问题。此外，庞大的美容业市场空间也吸引了包括美团点评、阿里健康等巨头。大众点评网已设立“医学美容”独立入口，美团也将“丽人/美发”作为一级入口。2017年“双十一”期间，阿里健康平台的医疗美容类成交额较2016年同比增长520%。

    （四）投资逻辑与机会

    医美行业仍存在较多的问题，如监管不足、非法机构多、人才匮乏等问题突出，但对于长线资本来说，现在仍是布局投资的好时机，可以留意的机会有：

    1.有自身完整体系的大型连锁医疗美容机构

    投资市场看好的医疗美容连锁模式有：

    （1）能够走出传统高价营销获客模式，渠道成本实现突破、具备核心技术与人才、单店效率突出、拥有良好品牌与口碑的新型大中型连锁机构。

    （2）走出“医疗美容+生活美容”协同模式，有着稳定的内部流量来源协同，营收/面积比合理、打通医疗美容诊所、美容院、医疗级保养品价值链的连锁机构。

    2.行业信息平台，如医疗美容App

    医疗美容App由于兼具医疗美容和垂直互联网服务的双重概念受到资本的青睐。但流量红利消耗殆尽后，商业模式欠佳、没有清晰盈利模式的垂直类医疗美容应用将面临被淘汰的风险，而胜出者将会形成新的大型垂直类平台，具备广阔的发展空间。

    3.解决行业痛点的辅助服务商

    除了营销费用过高，医疗美容行业还存在诸多痛点，帮助解决行业痛点的辅助服务商也将大有可为。比如强力的第三方营销地推机构，从事医疗美容医生培养、为医疗美容机构提供专业服务的第三方企业等。

    第五节 医药商业的投资逻辑及机会

    一、行业现状

    （一）行业基本情况

    过去五年，在新医疗健康体制改革加速推进以及居民生活水平提升的带动下，中国医疗产品流通行业市场销售规模稳步增长。根据商务部统计数据显示，全国七大类医疗产品销售总额由2013年的13036亿元增至2017年的20016亿元。其中，药品零售市场规模由2013年的2607亿元增长至2017年的4003亿元。但是，经营效益方面，行业整体盈利水平偏低。2017年全国药品流通直报企业主营业务收入14620亿元，利润总额363亿元，平均毛利率7.2%，净利润率只有1.5%。

    在整个医疗产品流通产业链中，医疗产品分销是其中重要的环节。传统医疗商业企业主要承担物流配送的职能，是连接医疗产品生产企业和医疗产品消费终端的纽带。截至2017年年末，全国共有医疗产品分销企业13146家，全国性的分销企业包括国药集团、华润医药、上海医药、九州通等，区域性的分销企业包括广州医药、南京医药、重庆医药、华东医药等。经营模式主要有纯销、调拨和第三方物流这三类。另外，在目前的产业链格局之下，医院在医疗产品终端销售市场具有绝对的强势地位，其中公立医院是居民最主要和最传统的医疗产品消费场所，而药店则是医疗产品消费的重要补充。医院以依靠医疗产品商业企业垫资销售的方式来转移自身库存药品导致的资金占用压力，再加上占有品种资源的上游生产企业通常直接或通过代理商对医院进行营销工作，这些因素叠加使得医药商业企业的行业地位相对较低，对终端及供应商几乎没有议价能力，本身的资金压力又较大，盈利水平普遍不高，行业具有明显的规模效应。

    （二）竞争格局

    目前我国的医疗产品产业生态具有小、散、乱的特点，行业整体集中度较低。2017年，药品批发企业主营业务收入前100位占同期全国医疗产品市场总规模的70.7%。其中，4家全国龙头企业主营业务收入占同期全国医疗产品市场总规模的37.6%；30家区域龙头企业主营业务收入占同期全国医疗产品市场总规模的24.5%。而美国医疗产品流通行业经过30年的发展，到2015年，前3大流通企业市场份额已经占到了美国流通行业的96%。所以，受市场自身因素影响，在国家相关政策的引导作用下，我国医疗产品流通行业已经基本形成了全国性+区域性寡头垄断的竞争格局，但与美国、日本、欧盟等成熟市场相比还有很大提升空间。

    （三）医改政策

    近年来，国家在医疗产品流通领域出台了“两票制”、“营改增”和流通业行自查等一系列重磅政策。

    1.“两票制”

    “两票制”是指药品从生产企业到流通企业开一次购销发票，从流通企业到医疗机构再开一次购销发票。这项政策的实施将对整个流通行业产生重大的影响。企业是否掌握终端资源将是竞争关键。对于主流、合规的集物流、资金流和信息流于一身的商业企业影响不大，但对集代理、过票、配送于一身的中小型商业企业冲击巨大。

    2.“营改增”

    出于分散医疗终端进行营销和商品配送的实际需要以及在税收层面“截留利润”的目的，在医疗产品行业购销过程中的一种做法是生产企业低开票至代理商，经过“挂靠”、“过票”等一系列流程高开票至配送商业企业。营改增之后，缴税方式将很难作假，对于流通行业各企业规范性运作提出了更高的要求。

    3.流通自查

    2016年7月，当时的国家卫计委、发改委等9部委联合下发《2016年纠正医药购销和医疗服务中不正之风专项治理工作要点》，旨在强化监管和打击挂靠、虚开发票、票据管理、商业贿赂等不合规现象。全国各地不少商业企业因此被吊销GSP证书（药品经营质量管理规范认证证书）。也就是说，GSP的实际执行正在日趋严格，依靠挂靠倒票为生的小商业企业生存空间将遭到严重挤压。

    二、行业发展趋势

    我国的医疗产品流通行业与美国、日本等成熟市场有相似的发展轨迹。借鉴这些成熟市场的发展经验，我国医疗产品流通行业将出现以下几个发展趋势。

    1.医疗产品商业竞争格局

    在两票制营改增、流通自查等一系列重磅政策频出背景之下，行业并购整合将明显提速。一些分销品种单一、分销网络局限的中小型商业企业将迅速失去竞争力，面临被收购兼并或转型的命运。这对于全国性或区域性龙头企业将是极好的外延式扩张机会，因此流通行业整体集中度将进一步提高。有分析显示，在两票制的推动下，国药集团、华润医药和上海医药三家的市场占有率将达到50%。

    2.零售渠道发展前景

    在医药分开、药品零加成、药占比考核、招标降价、医保控费等因素的综合作用下，药房将逐渐成为医院的“成本部门”，处方外流、药房社会化以及招标市场药品价格下降将成为行业发展的必然趋势。药店渠道的扩张将更有利于药品价格的维护，再加上处方药的导入和居民消费习惯的改变，药店的占比和重要性会日益凸显，将逐渐取代大型医院成为药品的主要销售渠道，药品零售终端规模和附加值预计将翻倍增长。

    3.医疗产品物流发展方向

    受“两票制”“第三方物流审批取消”等相关政策影响，传统药品批发企业和医疗产品物流企业正在不断加快物流资源投入和网络布局，同时积极利用医疗产品物流信息技术创新，扩充物流服务范围，加快推动商业模式创新，提升服务质量和水平。比如华润医药正在探索通过物流智能一体化增值服务提高与医疗机构合作的黏性。同时，政策鼓励有实力的社会物流企业开展药品现代物流服务，所以像顺丰、中国邮政、京东物流等具有运输网络优势和冷链管理优势的企业也加入到医疗产品配送业务的争夺，市场竞争日趋激烈。但流通行业的核心竞争力在于服务终端市场和上游供应商的能力，所以这些社会物流企业完全替代医疗产品配送企业的可能性比较小。

    4.创新业务探索

    由于医保改革，医疗费用的增长受到严格控制，规模增速趋缓，行业将进入微利时代。这将促使企业探索新的业务模式，拓展多元化经营，寻找新的长期利润增长点。这也符合美国、日本等成熟市场的发展规律。具有较大发展前景的创新业务主要有以下几类：

    （1）医药合同销售组织（Contract Sales Organization，CSO）。CSO企业通过为医疗产品医疗企业提供市场调研、项目咨询、推广活动、药事咨询、临床研讨等服务获得咨询费和服务费。两票制和营改增政策给CSO企业的发展创造了巨大的机会。两票制之前，自营、高开高返、佣金结算、底价销售等都需要通过以代理商、小分销商、医疗产品自然人为代表的居间公司来进行所谓过票、洗票的动作。两票制之后，这些居间公司将逐渐被挤出流通环节，如果上游厂家通过自己的内部体系来完成上述流转循环，合规风险将显著增加。CSO企业可以帮助厂家解决这个问题，可以更专业、更合规地进行营销工作。目前，CSO市场发展势头强劲，不少大型医疗产品集团和财务投资机构开始布局CSO业务领域。比如，复星医药以2.66亿元人民币收购斯迈康65%股份；德福资本、中银集团投资、鼎晖资本、上达资本和博赢创投这5家投资机构共同发起了以6.05亿美元收购美国CSO上市公司赛生药业的行动。

    （2）集团采购组织（Group Purchasing Organization,GPO）。医改政策正在推动药品采购方式向多元化发展，除了原有的招标采购外，谈判采购、定点生产、集中挂网、GPO等新型模式不断得到试点并被各省逐步采用。GPO模式主要通过引入第三方商业企业汇总采购需求，采用批量采购优势与上游药企谈判取得较高价格优惠。GPO在美国已经相对成熟，据美国医疗行业集团采购协会统计，96%～98%的医院至少加入了一个GPO。上海和深圳也已开始试点GPO模式。在我国推行GPO需要解决的最大问题之一是处理与现行省级药品集中招标采购制度的关系。即便如此，目前已有不少企业开始尝试GPO业务。例如凤凰医疗集团，其旗下北京万荣亿康医药有限公司和北京凤凰佳益医疗器械有限公司作为GPO负责集团成员医疗机构药品、耗材、设备、试剂的采购管理。

    （3）药品福利管理（Pharmacy Benefit Management,PBM）。PBM也是医疗产品商业企业未来重要的业务延伸方向之一,主要解决医疗产品支付端的问题。PBM是一种专业化的第三方服务，是介于保险机构、生产厂家、医院和药房之间的管理协调组织，其成立目的在于对医疗费用进行有效管理，节省支出，增加药品效益。核心目标是提高医保资金的利用效率，解决药品采购和使用中存在的较强的信息不对称属性。PBM盈利方式主要是向被代理的机构和制药企业收取管理费用。

    （4）DTP（Direct To Patient）药房。DTP药房是直接面向患者提供有价值的专业服务的药房。DTP药房通过获得药品的一级代理权，当拿到患者处方后，可以直接从制药企业采购药品并配送至患者，同时提供如24小时服务热线、新特药订购、用药回访、开办社区健康服务中心等全面的药学专业服务。较高的运营成本使得目前DTP药房主要针对价格较高且自费的高端新特药，产品结构主要以抗肿瘤、抗肿瘤辅助类、器官移植抗排异、抗病毒治疗药为主。DTP药房提供了良好的处方外流途径，将是一个市场大、增速快并且利润高的行业细分领域。上海医药是DTP中国业务的开创者。2017年年底，上海医药收购了美国康德乐在中国的业务，其中包括30余家DTP药房，此举进一步巩固了上海医药作为国内DTP业务领先者的地位。

    三、投资逻辑及机会

    结合行业现状和未来的发展趋势，医疗产品流通行业投资机会将主要集中在以下三个方面：

    1.传统分销企业布局产业链上下游

    对于传统分销企业而言，相比横向收购具有一定业务规模、网络渠道覆盖面较广的企业，通过规模化、集约化的方式运营管理从而提升市场份额，布局流通产业链上下游将给企业带来更多的机会和更高的利润。首先，投资下游零售领域，形成批发+零售一体化的布局将帮助传统分销企业实现上游供应商和零售渠道的良好对接，充分抓住处方外流政策红利带来的机遇。行业龙头企业像上海医药，已经在零售领域具有较全面的布局，其拥有华氏、上海雷允上、余天成、江西黄庆仁栈、信海科园大药房等诸多知名品牌，背靠全国布局的分销网络进行迅速扩张。除此之外，商业企业也可以通过与工业企业合作或者收购工业企业布局产业链上游，不仅有助于企业增加收入来源，提升整体毛利率及净利率水平，而且可以最大化利用自己的渠道及医院终端资源，增加协同效应。比如，九州通收购了山东博山制药，并通过整合工业资源和渠道优势组建了北京京丰制药。

    2.零售连锁药店整合

    截至2017年年末，全国药品零售连锁企业5409家，下辖门店229224家，零售药店门店总数453738家。目前该行业集中度较低。但是，随着未来医药分开的政策预期，连锁药店将逐步承担医院门诊药房职能。所以，投资机会将集中在拥有一定品牌优势和统一化运行能力，能够发挥规模效益和具备服务基层市场的能力并且拥有更多二级、三级市场客户的连锁药店。例如，在2015年，一心堂收购了海南联合广安堂等10家连锁药店企业；益丰药房收购了苏州粤海等4家连锁药店。

    3.医疗产品供应链增值服务拓展

    从美国等成熟市场的经验来看，各类型的医疗产品增值服务提供商将成为医疗产品流通市场上的一股重要力量。所以，从纯粹的药品分销、配送向服务转型也成为提升传统分销企业盈利能力的重要途径。国内有不少企业已经开始尝试转型。例如，瑞康医药积极布局医疗后勤服务（为医疗机构提供被服洗涤、消毒、租赁服务和第三方手术器械消毒灭菌服务）、移动医疗信息化服务（GPO、PBM、医院信息化管理）和第三方物流，探索建立“临床使用、采购供应、支付理赔、疾病管理”环节的合理的用药管理与服务闭环，全面战略转型为医院综合服务商。另一知名企业嘉事堂也在GPO、PBM、物流平台三方布局，寻求新的利润增长点。

    

    [1] ⊝ ADME即毒药物动力学。指机体对外源化学物的吸收、分布、代谢及排泄的过程。

  
    第三章 医疗健康产业投资形式及特点

    第一节 财务投资

    近几年，以股权投资基金为代表的财务投资者在不同的医疗健康细分领域都有很高的参与度。财务投资者主要通过战略投资并在适当的时候进行套现来获得经济上的回报。所以，财务投资更注重被投企业的短期利润，一般不直接参与公司的经营和管理，仅提供资金上的支持。根据被投企业所处的发展阶段，财务投资者可以分为天使投资基金、创业投资基金、股权投资基金和并购基金。本节将结合医疗健康行业对不同的财务投资类型做简单介绍。

    一、早期阶段项目与天使投资、创业投资

    风险投资（Venture Capital，VC），广义上泛指一切具有高风险、高潜在收益的投资。天使投资（Angel Investment）主要指高净值个人出资协助具有发展潜力的初创企业，是风险投资的一种。天使投资对应的是种子期的企业，在这一投资阶段，天使投资人所能接触到的可能只有一个创业的想法和一支初创团队，所以投资风险极高。在选择投资标的的时候，天使投资人不会关注收入、利润、市场占有率等具体指标，而是关注创始人和团队本身。创业投资对应的是早期的企业，在这个阶段，产品的想法已经逐渐形成概念体系，产品也已逐步成型并推向市场。但是，企业发展还存在技术、市场、营运以及财务等诸多方面的不确定性，依然具有较大的风险。

    天使投资人和创业投资人旨在通过为初创企业提供资金支持，尽早入股有发展潜力的企业，以期在之后获得较高的投资回报。

    创新药是比较受风险投资人关注的医疗健康细分领域，但新药研发周期长、资金投入大、风险高，一种新药从临床前研究到最后上市销售平均需要10～15年的时间，花费几十亿元资金，并且成功率很低。但是一旦研发成功，新药将在专利保护期内给企业带来丰厚的回报，这对于风险投资人具有很大的吸引力。风险投资人一般会同时投资多个项目从而分散单一项目的风险，从整体上保证较高的投资回报。但是，行业的特殊性要求优秀的投资人必须对药学、生物学等专业知识有深入的理解，这样才能识别优秀的投资标的并且在后续推进项目的发展。

    案例

    高瓴资本投资百济神州

    百济神州成立于2011年，是一家专注于分子靶向和免疫抗癌药物的创新药物研发企业。在百济神州的核心产品还处于I期临床甚至临床前阶段的情况下，高瓴资本就开始对百济神州投资，并成为了百济神州每一轮股权融资的核心投资人。高瓴资本之所以看好百济神州，一方面是看重其优秀的管理团队——两位创始人拥有着强大的科研和产业背景，一位是北京生命科学研究所所长、美国科学院院士和中国科学院院士王晓东博士，另一位则是前保诺科技公司（Bioduro）的创始人欧雷强（John Oyler）。管理团队还引入了20多名来自默沙东、辉瑞、强生等知名跨国药企的管理和研发骨干，共组建了一支150多人的高水平、多学科研发团队。另一方面，高瓴资本内部很早就成立了专业的医疗健康行业投资团队，重点关注生物技术、创新药研发等领域。凭借对医药行业的深入研究与专业判断，高瓴资本才能够慧眼识珠，相中百济神州。此外，高瓴资本在投资过程中不仅扮演财务投资者的身份，还在投资后为百济神州提供了重要的战略支持，特别是在商业化策略、注册与审评政策、临床开发路径、国际合作策略等方面。

    二、成长期阶段项目与股权投资

    广义的私募股权投资（Private Equity，PE）包括企业首次公开发行（Initial Public Offerings，IPO）前各阶段的权益投资，即对种子期、初创期、成长期、成熟期和Pre-IPO各个时期企业所进行的投资。这里讨论的是狭义股权投资，主要是面向成长期的企业。进入成长期的企业，其产品、运营和盈利模式已经得到市场认可，开始产生现金流。但是由于企业在迅速发展中，成长期企业对资金的需求依然比较高。相比VC投资，目前股权投资更吸引资本的关注，因为投资成长期项目比投资早期项目风险低很多。股权投资旨在通过提供资金并且协助制定发展战略和分享行业资源来帮助企业迅速扩大规模，最后通过IPO或其他退出方式获得高昂回报。

    目前，股权投资在医疗健康各细分领域都很活跃。以国内知名的投资机构鼎晖投资为例，通过在医疗健康领域十几年的布局，目前鼎晖已经投资了超过30家公司，其中在医药领域投资了远大医药、康弘药业、绿叶制药、张江生物等企业，在医疗器械领域投资了威高股份、正海生物等企业，在医疗服务领域投资了慈铭体检、和美妇儿医院、安琪儿医院、新世纪儿童医院、康宁医院等机构。在上述被投资公司中，鼎晖于慈铭体检、伊美尔医院、安琪儿医院、和美医疗、绿叶制药等的投资都已实现部分或全部退出，并获得了超额回报。

    三、成熟阶段项目与并购基金

    并购基金专注于企业的并购业务，通过获得标的企业的控制权，然后对标的企业进行重组、改造和经营，最后实现企业上市或出售，以此获得丰厚的回报。并购基金主要投资具有稳定现金流的成熟企业，其在欧美等市场发展较为成熟，控股型并购基金是国外并购基金的主流方式。此类并购需要对企业进行全方位的经营管理，对并购团队的专业性要求较高。杠杆收购是控股型并购基金的主要收购形式，通常采用夹层融资、优先贷款等方式来提高杠杆率。

    我国并购基金发展较晚，目前仍处在起步阶段。在金融行业去杠杆的大背景下，并购基金的杠杆融资也受到了诸多限制，从事杠杆收购的并购基金也比较少见。我国医疗并购基金主要有以下三种运作形式：（1）选择与医疗企业合作，或被称为“上市公司+股权投资基金”模式；（2）参股医疗企业，成为那些具有完整产业体系且管理团队能支撑长期战略发展的企业战略合作伙伴；（3）直接控股医疗企业，一般适合那些具有很好的发展潜力，但管理团队的能力不足以支撑长期战略发展的企业。“上市公司+股权投资基金”并购基金模式是目前的主流模式。股权投资基金与上市公司合作成立并购基金可以充分利用上市公司的产业优势，但这类基金容易受到上市公司战略发展方向的限制，投资标的的选择一般比较受限。从产业和政策环境来看，整个医疗健康产业链将迎来并购重组的历史性机遇。行业的整合将逐渐从大型企业并购小型企业向中型乃至大型企业间并购发展，这一趋势也将促进医疗健康并购基金迅速发展。

    四、财务投资的退出形式

    退出是投资流程的最后一个环节，也是核心环节，是否能够圆满退出是项目能否取得成功的关键因素之一。受企业自身发展情况和外部条件的影响，股权投资的退出路径具有多样化的特点。一般而言，财务投资的退出方式主要包括IPO、股权转让、股份回购和清算退出。

    1.IPO

    通过IPO上市是公认最理想的退出方式，因为资本市场的资本溢价功能会给投资人带来超额的回报，这也是过去投资人大多选用IPO作为项目退出方式的原因。另外，企业管理层也欢迎这种退出方式，因为IPO不仅使企业获得了持续融资的渠道，而且能维持企业的独立性。但是IPO退出具有一定的局限性，不仅受政策影响较大，而且审核时间长，机会成本高，不确定风险较大。

    类似的，全国中小企业股份转让系统（“新三板”）为非上市股份有限公司的股份公开转让、融资、并购等相关业务提供了更多可能。虽然不是在主板直接上市，但是很多财务投资者视新三板为过渡，等待转板政策落地后通过绿色通道占领主板和创业板上市先机。而且即便未能成功在主板上市，投资者也有可能依靠新三板的流动性进行转让交易实现退出。

    2.股权转让

    股权转让是指公司股东依法将自己持有的股份让渡给他人，使他人成为公司股东。除IPO以外，向第三方转让股权也是一个重要的退出途径。这个退出方式适用于上市前景渺茫或不明确的企业。比如对于投资医药研发早期项目的VC而言，受限于较短的基金投资期限（一般是5+2模式），在项目还不满足IPO条件的时候，选择向第三方转让股权成为最合适的退出途径。此外相比IPO，股权转让具有更高效、更灵活的特点，能够帮助投资者在较短时间内收回资本。

    3.股份回购

    股份回购是一种股权转让，指企业或者管理人员按照约定的价格将股份购回，从而使投资者实现退出。股份回购分为积极回购和消极回购两类：如果企业具有较好的发展潜力，且管理层有能力和信心通过回购股权对企业实现更好的管理和控制，于是从投资人处回购股权，这属于积极回购；如果企业发展低于投资预期，投资人认为企业不再符合其投资增值意图，于是主动要求企业回购股权，则对企业而言属于消极回购。在实务中，投资人往往会在投资协议中设置回购条款，为自己提供一个安全保障。但是现行《公司法》《证券法》关于股份回购的条款存在一定的冲突，所以股份回购的退出方式在实务层面面临很多法律障碍。

    4.清算退出

    清算退出是在被投企业发展缓慢、投资回报远低于投资预期甚至出现亏损，而且投资人又无法通过IPO、股权转让、股份回购等方式退出时才选择的一种退出方式。清算退出是投资人最不愿采用的一种方式，不仅通常收益率为负值，而且需要面对烦琐的法律程序，并且耗费大量时间。但是，它是帮助投资人及时减少并停止投资损失最有效的方法。

    第二节 产业投资

    医疗健康企业的产业投资，即通过产业与金融相结合的方式为企业引进要素来改变生产经营状况，以金融的手段快速整合企业所需的生产要素，实现医疗健康企业在市场竞争力、研发能力、财务状况及产品管线上的跨越式发展。

    产业投资相比财务投资有着更苛刻的条件限制与更高的技术含量。第一，产业投资人需要对医疗健康产业有着极深的理解与前瞻性的眼光，往往是由行业内知名企业与专业投资人来主导完成，金融参与者只起辅助作用；第二，产业投资往往以控股为最终目的，而优质标的控股权的取得往往是一项复杂且艰难的工作，不同于一般财务投资者的高高在上，产业投资人往往需要有三顾茅庐的态度与水滴石穿的毅力；第三，产业投资往往有一个更长远的战略规划，产业投资标的的选择并不是盲目的，而是结合企业发展战略有所侧重的选择，在选择之初便对标的企业未来的发展路径有一个较为清晰的规划；第四，产业投资往往更接近市场，产业的着眼点在于市场，只有被市场认可的产业和产品才能在激烈的竞争中存活下去，故而产业投资人需要对投资标的的市场进行严谨细致的分析。

    产业投资的具体形式一般有三类：第一类，产品权益引进（License in），即纯粹为获取产品这一要素而进行的投资；第二类，合资合作（Joint Venture，JV），即通过与要素所有方成立合资公司的方式获取所需要素；第三类，收购兼并（Mergers and Acquisitions，M&A），即直接获取目标公司控股权。

    一、产品权益引进

    （一）医疗产品权益引进的动因

    1.企业对丰富产品管线的需求

    从国内来看，主流医疗健康企业在研发方面多进行仿制产品研发，创新产品的研发投入以及上市数量都较少，这一现状与中国长期以来医疗健康市场环境以及产业实力较为薄弱有关。但随着国内政策环境的变化，以及国内医疗健康产业实力逐步增强，国内主流企业也纷纷加强创新产品引进方面的投入。因为在新的环境下，利润将不再是决定企业价值的唯一核心要素，丰富的产品及研发管线、研发成功率、产品临床需求、产品的专利布局等都是影响企业在资本市场上价值的重要因素。但基于自身研发能力的制约以及创新产品较长的研发周期，无法在短时间内对公司创新产品线进行有效的扩充，故而诸多资金充裕，在一些专科领域具备研发、销售能力的医疗健康公司纷纷寻求品种引进以有效扩充产品线，一方面抢占战略高地，利好公司长期发展，另一方面也可以在资本市场提升自身的估值水平。

    2.优质海外研发项目寻求国内发展

    国内大型企业的研发效率较低，同时又面临迫切需要产品管线调整的现实需求，中小型欧美医疗健康企业纷纷通过与国内企业合作寻求进入中国市场，部分海外在研项目更加切合国内的流行病学和发病机理等，上述因素为国内企业进行“License in”模式的项目引进提供了良好的契机。

    3.政策推动，创新产品上市后将加速放量

    由于医疗产品的特殊性，医疗健康行业一直受到各国政府的严格监管和审批，是一个具有极强政策敏感性的行业。我国在医疗产品的研发、审评、流通、使用的各个方面都有细致的政策法规加以规范，因此各项行业政策也深刻影响着产业的发展和投资。结合历年来的实际情况，医疗健康产品如果符合政策环境，往往就会在市场准入、价格、使用等方面具备一定优势，放量速度显著提升，从而给研发企业和投资人带来丰厚的回报。在目前鼓励创新产品研发、加快审评审批进度的政策大环境下，创新产品将替代仿制产品成为新政下的明星产品。

    （二）医疗产品权益项目引进的主要内容

    1.创新医疗产品项目的风险特点

    创新医疗产品项目的风险一般随着临床的进展而逐渐明晰。单从项目风险来看，临床前及临床Ⅰ/Ⅱ项目有非常大的不确定性。但当产品进入临床Ⅲ期，虽然仍旧有较大的失败概率，但是经历了临床Ⅰ/Ⅱ期“千军万马过独木桥”的阶段后，其风险已有所下降。总体来说，项目的临床阶段越往后，研发成功率就越高，项目风险也就越低。

    2.创新医疗产品项目的估值

    由于创新医疗产品项目的风险随着临床阶段的推进而逐步降低，自然在研品种的估值也随着临床试验的推进而水涨船高。特别是大病种创新医疗项目，在研品种一旦进入临床Ⅲ期，估值普遍非常高，往往超过了许多国内企业的承受能力。临床Ⅰ/Ⅱ的项目虽然相较于Ⅲ期项目具有较大的上市风险，但同时对应着较低的估值，因此对于国内医疗健康企业来讲Ⅰ/Ⅱ期项目是较为合适的选择。

    3.里程碑式付款

    目前国内品种引进一般是以临床Ⅰ/Ⅱ期项目为主，临床前项目也占一定比重，总的来讲，国内企业“Licence in”模式的引进对象以“青苗期”项目为主，带有一定的早期风险投资色彩。对于这些早期项目，合作双方基于风险与收益平衡的考虑往往采取国际通行的交易模式：首付款+里程碑+未来销售提成。根据引入产品的专利技术、疾病领域、研发阶段、授权范围等因素，总价款、各个阶段付款时间以及金额会有非常大的差异。

    （三）适合进行产品权益引进的医疗健康企业特点

    1.有充足的资金或具有较强融资能力，有购买能力

    对于好的品种来说，不管是预付款还是立程碑都需要巨额资金。资金是产品权益引进的前提。以药企为例，2017年有77家上市药企具有超过10亿元的充足资金储备，有27家公司拥有超过10亿元净利润，A股具备购买能力的药企都在纷纷加大海外产品的引进力度，如海思科医药、信立泰药业、恩华药业、绿叶制药、华东医药等。

    2.有较强的项目分析能力和研发能力，有筛选和培育能力

    国内企业的产品引进项目都集中在中早期，其中Ⅱ期之前的项目占80%。而中早期项目往往风险较大，这就需要企业具备较强的项目分析能力，在项目考察阶段能对拟引进品种的研发成功率和项目价值有较清晰的判断；同时要具有较强的研发能力，这样才能顺利完成产品引进后的研发工作并进一步提高项目的成功率，为项目引进的成果保驾护航。

    3.在部分细分领域具备强大的销售能力，能实现项目价值

    如果获取的新产品在上市后不能获得可观的销量，甚至不能覆盖产品引进的成本，那对买方而言该引进项目无疑是失败的。获批上市仅仅是产品引进成功的第一步，其未来销售的规模在很大程度上将受买方销售能力的影响，成为重磅产品才能获取高额回报。因此，在特定治疗领域具备较强的专家、医院、临床科室和医生资源的企业，将具备更强的销售优势，也更有动力进行产品引进。

    二、合资合作

    合资合作也是国内企业及资本进行产业投资的一个重要方式，主要逻辑是利用国内企业的资金与市场优势引进海外优质产品与技术，具体合作方向包括成立合资销售公司、合资研发公司、合资生产公司，也可以是集销售、研发、生产于一身的综合型合资企业。基于政策、税收、资金、技术管制和目标市场所在地等原因，合资公司的设立地点可以是国外或国内，出资比例可以是国内企业控股或外方控股。

    （一）合资销售公司

    成立合资销售公司往往是为了引进某个海外医疗产品，通过成立合资销售公司的方式，均衡双方在产品引进价款与销售收益分配上的利益。在产品引进方支付一定的产品引进价款后，双方成立合资销售公司，借助中方销售团队或双方销售团队结合的形式对销售公司进行运营。这种模式下许可方可以通过持有股权对产品销售进行一定程度的介入，并通过分红的形式获取一部分的产品销售收益，引进方也可以支付较少的资金引进产品。国内的典型案例是海正药业和辉瑞制药成立合资公司。

    案例

    海正药业和辉瑞制药的合作

    1.合作内容

    2011年5月31日，海正药业及全资子公司海正（杭州）有限公司与辉瑞签署《合资意向书》，并于2012年2月18日三方签订了《合资框架协议》。2012年5月18日，三方签署《合资经营协议》，拟共同出资2.5亿美元设立海正辉瑞。该公司于2012年9月完成工商登记注册手续，由海正方面持股51%，辉瑞方面持股49%，海正辉瑞作为海正药业全资子公司纳入其合并报表。在产品方面，由海正药业向合资公司注入75个品种，包括肿瘤药、抗感染等品种，占公司制剂内销收入的85%以上；辉瑞注入“6+2”个品种，涉及内分泌、青霉素等品类，销售规模略大于海正药业，其中包含辉瑞将专利过期的抗生素药物“特治星”授予合资公司独家生产，在合资公司成立之初该药物即成为公司最大的“现金奶牛”。

    特治星在2013年、2014年的供货量分别达到447.52万支、540.85万支，销售量也在2014年实现540.55万支的新高，实现含税收入10.09亿元。特治星的销量向好也带动海正辉瑞在2013年和2014年分别实现净利润约4.45亿元和5.51亿元。但2015年特治星供货量骤降使得合资公司当年净利润同比降幅达96%，而特治星是由辉瑞独家供应的。

    2.合作失败

    2017年11月，辉瑞将其所持49%股权转让给高瓴资本，其撤资也标志着这起曾被誉为中国本土药企与跨国药企合作典范的失败。辉瑞转让股权后，海正辉瑞将更名为瀚晖制药，但继续保留制造、销售和经销海正辉瑞目前在中国全部销售及在研产品的权利。

    3.合作失败原因分析

    海正药业与辉瑞制药合资合作失败的原因可以归结为以下几点：第一，合作目标并不一致。海正希望借助辉瑞的品牌知名度及其对制剂产品强大的推广能力，开拓品牌仿制药市场，加速海正向制剂一体化转型。辉瑞则希望借海正在国内的渠道优势助力其产品渠道的下沉，将自身诸多快过专利期的原研药品以仿制药的形式推向中国市场；第二，“现金奶牛”特治星的断供。2015年，由于生产过程改造与质量问题辉瑞暂停了特治星的生产，使得全球特治星出现断供。海正辉瑞因此业绩骤降，对海正药业的业绩贡献变得微不足道，海正药业也就失去了对海正辉瑞的依赖与重视；第三，辉瑞并未把海正当成同一层面的合作者，只是将其视为一个向中国市场销售其即将过期的专利药品的工具。

    （二）合资研发公司

    合资研发公司是合资合作的主要方式，同时也与产品权益引进有诸多交叉，即海外企业将产品权益授权给双方成立的合资公司，来实现产品权益的引进，并以合资公司名义研发、生产、销售在研产品。如2018年7月分子诊断领域知名企业万孚生物与美国iCubate公司的合作，既包括了研发上的合作，也涉及产品权益的引进。

    案例

    万孚生物与美国iCubate公司的合作

    1.合作背景

    由于国内分子诊断即时检验（POCT）发展迟缓，相关领域的技术沉淀和累积与国外相比存在较大差距，国内绝大部分产品很难通过FDA认证，从而缺乏说服力，难以进入大医院并发展壮大。因此，万孚生物谋求和海外具有技术优势的企业合作以快速获取相应的产品线。美国iCubate公司的主营业务是研发和生产基于多重PCR（arm PCR）专利技术的全自动一体化分子核酸检测系统，其针对细菌血流感染应用的革兰氏阳性菌检测联卡已于2017年通过FDA审查并取得上市许可。对于万孚生物来说，iCubate公司是一个非常理想的合作伙伴，而iCubate公司也注重万孚生物在中国的市场优势与资金优势，两者的合作一拍即合。

    2.合作方式

    根据万孚生物的公告，此次万孚生物与iCubate公司的合作可以分为三个部分：第一，万孚生物全资子公司万孚生物（香港）有限公司（以下简称“香港万孚”）于2018年7月20日与iCubate公司签署《增资协议》。香港万孚将出资500万美元，以5.8166美元/股的价格获得iCubate公司859603股C轮优先股股份。本次增资完成后，香港万孚将持有iCubate公司约3%的股份；第二，独家授权。iCubate公司将其技术在感染性疾病领域及直接与感染性疾病相关的应用在中国市场的所有权利（包括研发、生产、销售等）独家授权给万孚生物公司；第三，非独家授权。iCubate公司将其技术在除列明的独家领域以外所有非独家领域应用在中国市场的所有权利（包括研发、生产、销售等）非独家授权给万孚生物公司，协议有效期20年，万孚生物公司可将以上授权完整转授权至合资公司；第四，万孚生物同时与iCubate公司签署《在中国投资设立合资公司协议》，共同投资设立中国合资公司。合资公司注册资本为800万美元，其中万孚生物出资520万美元，占合资公司注册资本的65%；iCubate公司出资280万美元，占合资公司注册资本的35%。合资公司将负责承接iCubate公司授权万孚生物在中国的所有市场权益并开展实际业务，作为独家战略伙伴开发、生产及销售授权领域内的产品。

    三、收购兼并

    产业资本的购并不同于有着明确的投资与退出界限、以资本增值为直接目的的金融资本的购并，产业资本的购并首先以一定程序和渠道取得目标企业全部或部分资产所有权，然后通过发挥自身的产业优势，输出自己的管理资源与产业资源来影响或控制所投资实体产业的经营管理，进而从企业的生产经营方面获取利润或从企业上市中获取利益。

    产业资本进行收购兼并的动因可以分为两类：发展动机和协同效应。

    医疗健康企业进行购并的发展动机有如下几类：（1）通过收购同行业企业获取产能与市场，迅速实现规模扩张；（2）通过收购拟进入的具有高增长潜力的医疗健康细分领域的企业，实现突破进入壁垒和规模限制、快速进入的目的；（3）通过购并获取所需资源，如经营资质、产品技术、原材料等，来应对外部环境变化及进行战略布局；（4）通过购并同行业竞争对手，集中市场份额以加强市场控制能力；（5）通过丰富企业的产品线，实现产品多元化从而降低经营风险；（6）获取价值被低估的公司。

    获取协同效应方面的动机主要有三类：（1）经营协同，即实现规模经济和一体化，进行资源互补；（2）管理协同，即节约管理费用，提高运营效率；（3）财务协同，即调节现金流、提高资金利用效率、提高资本充足率、合理避税等。

    案例

    深圳翰宇药业收购AMW GmbH，引进新型给药技术

    2018年6月，深圳翰宇药业通过参股成立的共青城磐亿基金，与上海云锋麒泰签署协议共同投资设立了深圳源石生物科技有限公司（以下简称“深圳源石”）。深圳源石通过100%全资控股的德国孙公司Sea Cloud GmbH，与AMW GmbH（以下简称“AMW”）的股东签署股权收购协议，对AMW进行股权收购。总对价1.5±0.3亿欧元，分两期支付，第二期支付金额根据业绩情况确定。

    AMW于2008年成立，位于德国巴伐利亚州，该公司主要销售、开发和生产先进的给药制剂产品，拥有透皮贴剂产品及技术、缓释植入剂产品及技术。其在生殖系统肿瘤、神经性疾病、皮肤病、糖尿病和疼痛治疗等快速增长的适应症领域提供更优治疗方案。已上市产品有戈舍瑞林植入剂、亮丙瑞林植入剂、丁丙诺啡透皮贴剂、卡巴拉汀透皮贴剂和夜间修复疤痕贴等重磅品类。

    此次收购使得翰宇药业获得了目前国内未有的、达到欧盟发达国家和地区质量要求的高端缓控释制剂生产技术。同时由于行业新政的落实，AMW的产品在国内的上市时间也将提前两年左右，这就使得翰宇药业能够在短期内落地数条重磅产品线。此次收购一方面和翰宇药业自身业务相协同，为企业发展获取了战略资源，另一方面也为公司获取了巩固市场地位所需的技术与产品。

    案例

    海辰药业收购NMS

    2018年3月28日，由海辰药业及其控股股东曹于平、华西股份旗下PE平台一村资本等组成的中方联合收购方，在意大利内尔维亚诺完成了对Nerviano Medical Sciences（以下简称“NMS”）集团公司90%股权的收购。海辰药业和曹于平分别出资1亿元和1.5亿元，一村资本出资2亿元共同设立境内SPV公司，收购NMS股权。

    NMS是意大利最大的肿瘤药研发机构，其前身是创立于1965年的Nerviano研发中心，代表性研发产品有注射用多柔比星、注射用盐酸表柔比星、注射用盐酸伊达比星、卡麦角林、苹果酸舒尼替尼胶囊等，均为肿瘤治疗领域的常用药物。现阶段，NMS主要专注于激酶抑制剂等领域的抗肿瘤药物研发，拥有药物合成与筛选、临床前试验、临床试验和新药定制研发与生产服务等平台，涵盖了从药物早期发现到药物注册的完整产业链。

    通过此次收购，海辰药业实现了与国际创新资源的深度对接。在完成技术互补、产品引进等后续规划后，海辰药业的新药研发水平及国际化运营能力将进一步提高。

  
    第四章 医疗健康投资实务

    第一节 医疗健康投资中的估值

    在投资并购活动过程中最具争议性的问题就是估值。即便是对于从事多年医疗健康投资业务的老手来说，建模和估值也是整个交易过程中最为棘手的工作。实事求是地说，无论对一个产品权益还是一项资产或股权而言，确定一个非常精确的价值几乎是不可能的。只有一项资产实现了，我们才能精确地确定它的价值。

    价值评估是一项专业性很强的工作，并逐渐形成了一套科学体系。本书不是金融投资的教科书，因此有关金融模型的原理不是本书重点，在此不过多赘述。本节结合医疗健康行业自身特点，介绍不同细分业务领域、不同阶段的投资项目适用的不同估值模型和方法。

    一、医疗产品不同阶段投资项目的估值方法

    医疗产品的产业链跨度很长。以新药为例，从药物发现、临床前期、临床试验一直到获得上市许可是一个相当漫长的过程。新药研发周期长、风险大、投资金额巨大，对新药研发项目进行财务分析或价值评估是不容易的,尤其是在早期阶段。与传统医药制造价值评估体系存在明显差异，在新药项目评估方面，国外成熟市场的评估体系比较完整，而我国才刚刚起步。目前，美国生物制药业和金融机构对新药研发项目的估值方法很多，主要有基于成本的方法、基于市场的方法、基于收入的方法、现金流量贴现方法和实物期权模型五大类。常用的基本方法有六种：第一种是沉入成本法。需要评估已经产生的费用、重新做这个新药应该产生的费用，以及如果不去买相应会造成的损失；第二种是部分加总估值法。把公司各个项目、技术和资产评估加总，按净现值来投资。主要适用于企业大贱卖；第三种是参照类似估值法。与类似的交易做对比，比如与类似治疗领域、类似阶段、类似产品做对比，主要应用于新药，特别是早期临床前、一期和二期阶段；第四种是现金流折现法。针对比较成熟的产品、已经上市或即将要上市的产品，以现金流作为主要衡量：今后每年在市场上收入多少、成本费用多少、折现率多少，按照时间倒推投资回报计算净现值，按照净现值额度进行投资；第五种是风险校正净现值法。在新药研发过程中风险较大，估值时可根据各个步骤的风险程度来体现新药开发在各个阶段的成功风险和资金成本；第六种是实物期权分析法。比风险校正净现值法更复杂，要运用到决策树、甚至蒙特卡罗算法等。

    各种方法都有其优缺点，越复杂需要的信息越多。风险投资和药企在许可、收购时都有其常用的方法：对财务投资而言，参照类似估值法和风险校正净现值法用得比较多；而对产业投资而言，风险校正净现值法是最常用的，其次是现金流折现法。药物开发早期的项目用参照类似估值法的也比较多。有的时候可能同时运用两种甚至三种方法相互组合，在谈判时支撑开价、还价的估值合理性，并通过一些参数的调整而达到双方都满意或接受的价格。不同的估值方法各有利弊，表4-1 列出了新药研发常用估值方法的比较以及在新药研发不同阶段的应用范围。

    表4-1 新药研发项目常用的估值方法对比


    （续）
数据来源：《新药研发项目价值评估的财务分析办法》


    医疗健康初创型企业往往具有不盈利、历史短和不可比较的特点。我们经常面对的目标公司处于产品研发阶段，持续“烧钱”又没有稳定盈利，财务数据波动较大；公司经营历史短，历史表现不能预测未来结果；产品处于独特细分领域，没有同类产品或竞争对手可供比较。创新药的估值体系将使得医药企业估值的核心从PEG走向PEG+pipeline，利润将不再是药企估值的唯一核心要素，丰富的研发管线、成功率、临床需求、专利布局等都是影响估值的重要因素。当前形势下，具有市场容量大、能够实现进口替代、拥有成熟的技术、竞争优势独特等几大特征的新药成果广受国内药企青睐。评估这类企业通常是将其研发管线的各个产品分别按照现金流量法进行估值，加以汇总后，综合考量团队价值、知识产权价值等因素给出其合理估值。

    对于投资分析师来说，处于相对稳定状态的成熟型企业的估值是比较容易操作的。通常这类目标公司业务发展较为成熟，有稳定的收益和现金流，有足够的历史记录可供参考，按照“两个时期的数据累计允许一个时期的预测”这一统计学规律，对于成熟型目标公司，我们可以采用销售预测作为估值的基础，使用现金流量折现法预测公司的价值。我们也可以采用市销率（P/S）、市盈率（P/E）、市净率（P/B）等指标，这些都是简便可行的估值方法。同时，由于成熟型企业在市场上比较容易找到同类公司或同类交易（特别是上市公司的公开资料）进行比较，因此我们可以采取可比公司法或可比交易法来定位目标公司的价值区间。例如，将与目标公司业务模式、规模等相似的数家上市公司的平均市销率确定为目标公司的市销率，并据此推算目标公司的估值，或者选取近期市场上与目标公司在业务模式、规模等方面相似的投资交易，参考同类交易的市盈率，来评估目标公司的价值。

    实务当中，投资分析师往往采用至少三种估值方法对比验证，从谨慎、乐观和中性三个维度给出投资标的的估值建议。

    二、非营利性医疗服务机构估值方法

    评估医疗服务与医疗产品投资标的价值的方法有些差异。对于营利性医院来说，其性质相当于公司法管辖下的公司，股东是通过股权红利来获得投资回报的，因此与其他医疗健康企业的估值方法类似，预期收益分析法是主流评估方法，而非营利性医院属于在民政部门登记的社团法人。众所周知，我国公立医院的盈利途径基本上依赖于供应链管理收益，从在中国香港上市的凤凰医疗所发布的公司财报来看，这一点完全能够得到验证。由于非营利性医院不追逐利润最大化的经营特点，决定了如果用预期收益分析法进行评估，则无法体现医院的真正价值。从估值理论而言，市场分析法是最直接、最贴近实际、最容易被理解和接受的估值方法，往往也是确定与检验价值的最好方法，而市场分析法中的乘数估值方法又是国际上企业估值首选的方法或重要方法组合之一。

    下面我们以广州白云山医药集团投资济宁市6家医院的案例来分析非营利性医院的估值方法。

    案例

    白云山医药集团的投资估值

    白云山医药集团2018年8月21日公告称，将出资10亿元与山东济宁市合作进行医院投资，参与到6家公立医院的建设、经营和管理之中。根据所签署的《合作框架协议书》，白云山医药集团拟现金出资人民币10亿元左右，占股约33%；基石资本拟出资人民币5亿元左右，占股约15%；济宁医疗发展有限公司（济宁市财政局和卫健委共同管理的国有独资公司，公司的资产主要是济宁市政府划转的市直6家医院及4家医疗机构的土地、房产及各类单价1万元以上的医疗设备）以其拥有的资产（初步拟定评估作价11.5亿元左右）占股约49%；济宁高新创达创业股务有限公司以现金出资占股约2%；各方同意并预留约1%股权用于未来医院管理层激励。

    济宁市直6家医院包括济宁市第一人民医院（三甲）、济宁市中医院（三级）、济宁市传染病医院（三级）、济宁市妇女儿童医院（三级）、济宁市精神病医院（三级）和济宁市直机关医院。上述6家医院共拥有人员6012人，床位4501张，门诊量共218.1万人次/年，入院人次为14.45万人次/年，2014年总收入约21.79亿元。

    1.可比医院选择

    我国《企业价值评估准则》（2012）指出，在选择可比企业时，应当关注业务结构、经营模式、企业规模、资产配置和使用情况、企业所处经营阶段、成长性、经营风险、财务风险等因素。因此，只有选用医院价值与多项指标的比率，才能得到较好的估值效果。近年来，医院并购事件已发生多起，专科性、综合性医院均有被并购，通过公开渠道已经能够便捷获取其并购信息。

    2.构建特征指标体系

    可比医院选择涉及指标较多，仅仅利用单个评价标准难以得出全面、科学的结论，也就是说这些指标的评价结果存在着一定的不相容性。

    我们利用公开资料，对市场上近年来部分医院的收购案例进行统计，选取医院的净资产、总资产、床位数量、营业收入这4项指标作为基础，进行价格乘数比较分析。这6家医院均为二级甲等以上级别的医院；床位规模从300～1200张之间，平均床位数量为700张。

    （1）收购价格与总资产值倍数分析。该6家医院总资产值最低为0.63亿元，最高为6.66亿元，平均总资产值4.07亿元；收购价格与总资产值的倍数最低为1.24，最高为2.02，平均倍数为1.59。虽然这6家医院总资产值差异较大，但是其收购价格与总资产值的倍数之间差异较小，且该组倍数标准差也较小，表明收购价格与总资产值的关系较为密切。

    （2）收购价格与净资产值倍数分析。该6家医院净资产值最低为0.47亿元，最高为3.26亿元，平均净资产值为1.53亿元；收购价格与净资产的倍数最低为1.91，最高为7.94，平均倍数为3.96。由于该6家医院净资产值差异较大，导致其收购价格与净资产值的倍数之间差异也较为显著，说明医院净资产值与总资产值相比，总资产因素与收购价格间的关系更为密切。

    （3）收购价格与营业收入倍数分析。该6家医院营业收入最低为0.72亿元，最高为4.97亿元，平均营业收入2.62亿元；收购价格与营业收入的倍数最低为1.25，最高为2.85，平均倍数为2.15；在剔除最低倍数和最高倍数后，其余4家医院的收购价格与收入倍数基本上都在2.3，表明医院的收购价格与营业收入分歧相对较小，通过该组倍数对医院的价值进行评估，交易双方对评估结果也较容易趋向一致。

    （4）医院平均每床位的收购价格比较。该6家医院平均每床位的收购价格从最低36.5万～165.4万元不等，平均价格为81.6万元，明显差异较大，且标准差数值也较大。表明利用医院的平均每床位收购价格进行比较，较难以达成一致。

    3.利用乘数进行合理评估

    利用构建的特征指标体系，通过选择可比医院，选取标准差数值较小的指标进行目标医院价值计算。该方法可以有效避免由于非营利性医院的特殊经营性质带来的收支结余为负，以及无形资产难以评估的难题。

    三、影响医疗健康估值的主要因素

    ——以新药引进为例

    投资分析师们从书本上学到了各种金融估值模型和估值技术手段，但当实际应用的时候却发现，不管选择哪种方法，都存在无形的因素影响任何一种估值过程的精确度。

    以当前医疗产品主流的估值方法——现金流折现法（DCF）为例，我们在构建估值模型时，就需要充分考虑产品生命周期、技术创新度、临床价值、市场容量、市场门槛、政策壁垒、定价策略和财务效率等各个维度的影响因子。图4-1形象地展示了对于一个创新药物进行价值评估时所遵循的一些基本原则：

    图4-1 创新药价值评估原则
资料来源：兴业证券研究院


    DCF法的两个核心要点：一是预测医疗健康投资项目未来可能产生的现金流；二是选择合适的折现率。折现率不仅包含了投资资本的时间价值，而且也包含着研发项目的风险因素。在新药研发的不同阶段产生的风险不同，越是处于早期的研发项目，风险就越高，为此针对新药研发项目所处的不同研发阶段，在折现率的选择上应充分反映其相应的风险因素。

    在创新药估值过程中，成药性是非常重要的因素。在治疗领域及药物机制类似的情况下，创新药企的估值和在研产品所处阶段呈现高度相关。根据美国塔夫斯大学建立的风险估值模型，对于不同研发阶段的医疗健康新产品，其成功的概率概括如下：临床前期：10%的成功概率；Ⅰ期临床试验（“人类志愿者”或“首次进入人体试验”）：28%的成功概率；Ⅱ期临床试验（安全剂量范围研究）：50%的成功概率；Ⅲ期临床试验（疗效和对照研究）：70%的成功概率。

    有经验的医疗健康商务拓展人员将新产品开发的不同阶段进行进一步细分，并给出了他们经过多年实践总结出来的税后折现率经验值，如表4-2。

    表4-2 新产品项目不同阶段的税后贴现率经验值
数据来源：兴业证券研究所2017年7月18日研究报告《创新药价值评估初探》


    除了考虑研发成功率的因素，在现金流预测过程中，还需要考虑以下四方面的因素（以一个新药在中国的权益引进为例加以说明）：

    首先，要考虑该新产品潜在市场容量的大小，市场容量决定了项目的天花板价值。新产品的适应症群体首先要大，患者数量、适应症覆盖程度、治疗意愿、医生处方习惯都是决定高销量的重要影响因素。在市场预测过程中，难度最大也是最敏感的因素是预计产品的价格。很多情况下，人们对刚刚上市的新产品的潜在价值存在完全错误的预期，这是因为错误地估计了该产品的价格。

    我们有很多不同的办法来估计价格。最简单的办法是使用一种现有的产品来做参照。在实施时，通常还会邀请一定数量的在该治疗领域有代表性的医生参与问卷调查。请他们根据我们对产品临床价值的介绍，回答是否会考虑未来在临床上使用这个新产品，以及如果会使用，能够接受什么水平的价格。有时也可以在给医生提供新产品的资料后，请他们从一系列价格范围内选出一个他们认为对于处方产品来说合理的价格范围，或者请他们评估该产品的日均花费应该与一系列参考产品中的哪一个差不多。在预估产品定价过程中，还要充分考虑该产品进入医保报销体系的可能性、该治疗领域同类产品的饱和度等。

    其次，要在预测中考虑产品的可变成本。如果该产品权益的引进不包括技术引进和本地生产，那么一种进口产品的成本就要涵盖产品的直接生产成本以及运输费用、关税和促销费用等。在建模时有时需要细化到产品是以离岸价还是到岸价结算、单位成本是大包装还是最终包装等。考虑到中外医生的处方习惯不同，有经验的被许可方会要求许可方按照中国的习惯设计特殊包装规格供货。为了进一步降低成本，有些被许可方会要求散装进口产品到中国后在自己的工厂（或委托加工方即CMO）分包。在估算促销费用时，医院临床应用产品和基础护理产品上市成本差异很大，同样的差异也体现在持续花费上，比如一些专为短期紧急情况使用的急救药物和重复处方、长期使用的慢病药物，其销售成本相差会很大。对于一种完全没有由跨国公司原研厂家大规模投入学术推广的新治疗手段或新靶点药物，要充分考虑该产品的医生接受程度，并充分估计医生教育的投入成本。在计算销售和市场推广方面的费用时，经验丰富的销售人员和市场经理的建议是非常值得重视的。

    再次，要预测引进该产品所需承担的固定成本。一般来说，新药引进的固定成本大体上包括以下几个方面：首付款（upfront）、临床注册费用、里程碑付款（milestone）、特许权使用费（royalty fee）等。首付款、里程碑付款和特许权使用费一般根据商务谈判结果测算，临床注册费用根据商务谈判情况有的由许可方承担，有的由被许可方承担。如果由被许可方承担，则需要根据该产品的临床注册方案进行预测并计入投资总额。在中国加入“人用药品注册技术要求国际协调会议”（ICH）的大趋势下，如何在全球多临床中心框架下，最大限度地共享各国临床中心的实验数据，从而降低临床试验费用，已成为商务扩展人员努力的方向。因此，在设计临床注册方案时，与高水平的合同研究组织（CRO）和第三方新药注册服务机构密切合作是十分有益的。里程碑付款往往与新药研发的重大节点或销售额节点（如申请ANDA、获得注册批件等）对应，因此，如果产品上市后销售未能达到预期，有些销售里程碑可能在整个产品生命周期中都不会支付。

    另外，影响一个医疗产品的现金流预测的因素还有预测期限。新药引进由于洽谈的阶段不同，其预测期限会存在较大差异，一般投资人介入的阶段越早，则其等待该产品获得上市许可的时间会越长，它实现正现金流的时间可能会越晚。那么预测这类早期产品的模型有时就需要长达十年以上的预测期限，如此长的预测期限，对投资分析师而言将是十分艰巨的考验。

    事实上，估值是一个理论难题。估值是在一系列假设条件下做出的，影响估值的因素错综复杂，它既是一个客观的过程，也是一个主观的过程。某一时点的标的价值可能有时是一个点，有时是几个散点，有时又是个区间。更多的时候，估值是一桩交易的买家和卖家谈判妥协得出的一个均衡的价格，投资分析师通过各种模型来对交易双方的谈判结果提供佐证。

    第二节 医疗健康投资中的交易管理

    经过各大医疗健康投资机构长期的摸索，目前医疗健康投资已经形成一套规范和科学的流程。虽然各大机构可能在细节上或者内部流程上所差异，但是医疗健康投资最典型的投资流程基本已经确定：先是项目的寻找和遴选，之后经历前期初步评估和全面尽职调查，根据尽职调结果设计投资交易方案并确定交易结构，然后签署投资意向书（Term Sheet，TS）、并购协议及完成项目交割，并后续跟进进行投后管理，直到最后退出投资获得收益。各个投资环节环环相扣，缺一不可，任何一个环节上出现了漏洞差错，都有可能导致整个项目前功尽弃，满盘皆输。所以医疗健康投资是一项十分精细的工作，需要投资人一丝不苟，把握全局，精通医疗专业知识、法律知识、财务知识等各个方面的知识。医疗健康投资人不但需要是一个通才，更需要是一个专才，要在某个领域有着极其深刻的认识。医疗健康投资各个环节的大致工作如下：

    一、项目的寻找和遴选——企业需求与前瞻性

    医疗健康投资最重要的一步就是寻找并发现好的投资项目，这是决定投资成败的最关键一步，也是衡量医疗健康投资人能力的最直接例证，如果在前期寻找项目的时候不能够接触到好的项目，那么后面的投资流程即使做得再完美，投资成功后也不能给投资机构带来收益。一般来讲，寻找项目可以通过两种方式：一是通过与各类投资咨询公司财务顾问的联络，或借助广大的社会人际网络来找到理想的投资项目；二是直接获得项目方提交的商业计划书（Business Plan，BP）。另外，投资人也会主动地寻找投资项目，比如参加医疗投资领域的论坛以及峰会，以及主动与各地的产权交易中心联系等。无论通过什么方式获取项目资源，医疗健康投资人都需要建立起属于自己的人脉关系网络。并且医疗健康投资人在项目寻找阶段就应该明白企业的需求。这就需要医疗健康投资人有很高的情商与亲和力，只有建立起自己的人脉网络，医疗健康投资人才能源源不断地获得一手的项目资源。

    在项目的寻找阶段，也需要医疗健康投资人具有前瞻性，能够在刚接触到项目的时候尽可能多地去了解项目中的一些关键点以及项目方具体的需求，只有这样才能未雨绸缪，将后期可能会遇到的问题在最初期加以解决。

    很多医疗投资机构每年甚至会接触上千个项目，虽然大部分会被过滤掉，但是只有有大量的项目积累，才可能发现成功投资的机会。

    二、筛选项目的标准和注意事项

    很多医疗健康投资机构每年会接触上千个项目，那么面对这么多的潜在机会，医疗健康投资机构应该如何建立自己的评价和筛选体系，来更加高效地筛选出值得一看的优质项目，从而节约人力和财务成本呢?

    医药健康投资自不同于其他类型的工作，投资标的并不会一成不变，每一个项目都有自己的特点和风险。所以医药健康投资并不能设计出一套严格的量化指标来评价项目，每一个项目的判断和评价基本上都是源自于投资人的主观判断以及历史经验。每个投资人都会拥有自己的一套投资逻辑来遴选和分析项目。

    但是不管投资人的投资逻辑如何，最重要的一点就是筛选的项目要符合公司的投资战略。如果筛选的项目不符合公司未来的战略发展方向，那么这个项目再优秀也很难与集团的战略形成协同效应，无法给集团带来更多的价值。所以所有的投资人应该切记，筛选评估项目始终要站在公司战略发展这一条主线上。通常投资机构的高管、合伙人们会在每年确定或者改变机构的投资战略，其下的投资总监以及投资经理们则需要在此战略的基础上去遴选项目，助力机构的发展。

    三、目标项目的初步可行性评估

    初步评估的目标是对项目进行初步尽职调查。投资人在获取到项目资源后，应该在短时间内完成对项目的初步评估工作。这一阶段的判断主要基于市场调研和公司调研。

    市场调研的主要精力应该投入到行业研究中去。对医疗健康投资来讲，选择一个好的细分领域（具有成长性或具有整合机会的领域）的重要性要超过一个优秀管理团队的重要性。前景广阔的行业中孕育着更多机会，一般的团队也可以创造出惊人的业绩；衰败的行业中，管理者如履薄冰，即使最优秀的团队历经艰苦奋斗可能也难以取得优异业绩。行业研究主要是为了明确目标公司的主营业务，首先需要确定目标公司所属的大行业，然后归类到相应的细分领域，再简要分析公司的盈利模式。通过对产业结构、行业周期、市场规模、技术门槛和政策扶持等方面的分析，医疗健康投资人可以获得对目标公司所处行业的初步认识。根据经验，大部分的项目无法通过行业研究，市场容量有限、竞争格局过于激烈等是主要原因。

    当市场调研结果显示目标公司所在行业具有良好发展机会时，医疗健康投资团队会进行公司调研。公司调研的目的主要有：

    （1）对目标公司在BP中所列出的公司经营信息的真实性进行核实。

    （2）了解BP没有描述或无法通过BP获得的内容，如生产流程等。

    （3）发现目标公司在当前经营中存在的主要问题，而能否解决这些问题将会成为影响医疗健康投资人投资决策的重要考量因素。

    （4）加深对行业的了解，并对企业未来的市场定位和发展战略进行重新评价。

    （5）与目标公司管理层进行接触，观察管理层的个性、经营理念、经验和能力，通过沟通增进彼此的信任。

    除此之外公司调研通常需要数次企业实地考察。在中国，由于多数企业不能提供令人满意的BP，因此，在初次拜访之前，向企业提供一份问题清单会有助于双方就关键问题进行有效沟通。此外，在公司调研的过程中，还需要与目标公司的客户、供货商甚至竞争对手进行沟通，通过这些工作，医疗健康投资人会对行业发展、目标公司的竞争优势等关键点形成一个更加深入的认识。项目遴选是“大浪淘沙”的过程，实际工作中，医疗健康投资人团队的研究员每年需要花费大量的时间，从上百个甚至上千个备选项目中遴选出有投资价值的项目。这些看上去“低效”的遴选工作实际上对整个投资决策具有举足轻重的作用：一是用最小的成本来排除那些明显缺乏发展前景的项目；二是通过事先的学习和调研，深入了解具有发展潜力的目标公司及其所在行业的状况，为全面了解公司的发展战略和进行投后管理做充分的准备。

    四、尽职调查

    尽职调查（Due Diligence，DD）是投资决策前最后一道程序，主要内容包括财务和税务尽职调查、法律尽职调查和运营尽职调查。在某些情况下，医疗健康投资人还会有选择性地实施商业尽职调查、环境尽职调查、技术尽职调查等。尽职调查由医疗健康投资人委托安排的第三方专业机构来完成，由第三方完成尽职调查的目的是：一方面使医疗健康投资人项目团队更清醒地认识该项投资机会的潜在盈利能力和可能存在的风险，尽量避免主观情感因素的影响；另一方面是约束医疗健康投资人团队的投资冲动，避免潜在的法律纠纷。尽职调查的工作周期一般在1～3个月，具体时间的长短由历史资料是否完整、管理层是否配合、调查范围的大小等因素来决定。通常，财务和税务尽职调查、法律尽职调查先于其他调查内容进行。这样做的原因，一方面是因为财务、税务与法律问题对投资决策的影响程度最大，所以医疗健康投资人非常重视；另一方面也是因为当以上调查发现了涉及企业生存的严重问题时，医疗健康投资人可以及时否决项目从而可以避免不必要的调查费用。尽职调查是以买方（即投资者）付费的形式解决“信息不对称”问题——卖方总是更了解企业的价值和所面临的风险。医疗健康投资人通过尽职调查将获得下列重要信息：企业的价值，企业的经营状况与潜在的发展能力，未来任何影响企业现金流、资本支出和资产处置等的重大事项，未来任何影响企业经营和发展的重大事项。简言之，尽职调查的任务就是“发现问题，发现价值”。“发现问题”是指调查报告为医疗健康投资人揭示投资所面临的重大的、现实的与潜在的问题；“发现价值”是指调查报告为医疗健康投资人的投资决策提供可以信赖的数据。

    尽职调查一方面要验证目标企业的真实价值，另一方面要最大限度地梳理出潜在的影响企业生产经营的“黑天鹅”。尽职调查具体可分为如下几个模块：

    （1）目标公司基本信息。包括工商登记档案、公司的经营范围、股权结构、历史沿革、高管信息、股权是否存在质押等。

    （2）目标公司财务状况。包括资产、负债、收入、利润、费用等，具体到资产负债表、利润表、现金流量表、所有者权益变动表的审计，以及对公司财务制度及内控制度的调查。

    （3）土地及固定资产的审查。土地：应关注土地使用权、获得土地使用权的方式如划拨、转让、出让；厂房：房屋所有权、房屋取得方式、自建房屋是否经过审批；重大机器设备：设备所有权、设备有无设定抵押、是否被查封、是否对外出租等。

    （4）重大合同及债务。根据合同的性质和金额综合考虑是否为重大合同，一般情况下医药企业涉及的重要合同文件通常包括：厂房建设合同、设备采购合同、原材料采购合同、产品购销合同、仓储合同、贷款合同、担保合同、保险合同等。对债务的调查一般可以从财务报表、重大合同以及诉讼、仲裁或行政处罚信息等方面入手。

    （5）是否涉及商业贿赂。医疗健康行业商业贿赂一般有如下几类：回扣、报销消费发票、给付有价证券、赞助活动费用、假借学术会议之名变相旅游、与药品和器械的销售挂钩的捐赠、假借科研费或诊疗费等名义给付开单提成等。对商业贿赂进行调查时可根据具体情形采取访谈、审查账务往来、查阅合同等方式。

    （6）目标公司涉及诉讼与仲裁。在尽职调查时应当关注目标公司涉及的诉讼或仲裁的情况：了解案件起因、主要过程及裁决内容、裁决的履行情况；应付款项是否已付并提供付款证明、义务是否已履行;是否存在任何后续的程序和风险等。

    （7）行业许可证照。若目标公司系药品生产企业，则要查询药品生产许可证、生产质量管理规范（GMP）证书。GMP证书是对照企业的生产车间不同的工艺颁发的，故要核查车间与证书之间的关联性；若目标企业系医疗器械生产企业，要区分其所属类别，根据类别的不同，需要审查的信息也不同。从事一类医疗器械生产的企业应当向所在地设区的市级人民政府药品监督管理部门备案；从事二类、三类医疗器械生产的企业应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门申请并获得《医疗器械生产许可证》。医疗器械生产企业必须按照医疗器械生产质量管理规范的要求建立健全企业的质量管理体系。

    （8）目标公司药品证书。主要涉及新药证书、药品批准文号、药品监管码、进口药品注册证以及医药产品注册证、进口药品通关单、医疗器械注册证。

    （9）目标公司产品营销。核查药品或医疗器械营销环节的广告发布、购销模式、药品定价政策是否都合法合规。

    （10）目标公司知识产权。需要调查的知识产权包括：药品与医疗器械外观设计专利、新药证书、医疗器械发明专利、商业秘密、商标、域名、专有技术等。具体调查方向：专利数量、专利权属、专利状态（即是自己使用还是许可他人使用、许可的性质、期限、技术领域、地域及是否独家等）、商标是否实际使用及使用证据、商标的使用年限、未注册但实际使用的商标的第三方侵权风险等。

    五、设计投资方案、交易结构

    尽职调查后，医疗健康投资人应完成调查报告及投资方案、管理建议书，在估值谈判及投后管理退出策略等各个方面提供审计报告和相关的财务、法务意见。医疗健康投资的投资宗旨是获取高额收益，而目标公司的愿景是希望资本在给予融资的同时也带给公司战略管理上的支持。双方由于出发点不同，所以会在某些核心合同条款的拟定上产生矛盾和分歧，为解决这些分歧，就需要医疗健康投资人具备高超的谈判技巧以及迅速解读项目方意图的素质。

    谈判签约的其中一个核心问题是确定交易标的。交易标的并不总是目标公司的全部资产。由于企业在发展过程中会遇到很多的不确定性因素，一个企业在成长中难免会犯下过错，而有些过错就是历史“原罪”。在医疗健康投资中，投资人看重的可能是企业的某一项或者几项核心资产或者业务，但是企业在发展过程中可能开展了多项盈利状况不好的业务。在这种情况下，医疗健康投资人为了规避风险，会要求目标公司将与企业主营业务无关的部分或一些高风险资产从交易标的中剔除出去，此步骤通常被称为“剥离”。

    谈判的另一个核心问题是价格的确定。关于价格的商谈早在医疗健康投资人与目标企业接触的时候就已经开始了，会伴随着整个投资流程（甚至在交割后，如果合同中约定了对赌协议，那么价格的商谈就每时每刻都包含在投资流程之中），它是医疗健康投资人与目标企业股东或者管理层之间一对一、长期协商谈判的结果。

    六、投后管理和整合

    医疗健康投资一般采取里程碑式投资的方式给予目标公司融资，每次投资以公司达到事先约定的业绩即“里程碑”为前提。这是降低风险的必要手段，但同时也会增加投资基金的成本。另外，收购方式、股权结构、融资方案、风险分配和违约责任等方面的安排也都是十分重要的内容。当交易双方就投资的细节达成共识后，会委托律师起草各项法律文件，最主要的是股权转让协议／收购协议或增资协议、股东协议与注册权协议。

    但是交易双方签署了上述法律文件并不意味着交易的结束，投资协议往往附有条件条款或者会签署补充协议，只有在所有先决条件满足后，收购协议才会生效，投资方才有履行协议的义务。

    另外，如何对目标公司的运营进行有效的监督和管理也是很多医疗健康投资人面临的难题。有多重监管方式可以选择，包括定期报告制度、积极参与目标公司决策和进行战略指导等。另外，医疗健康投资人还可以利用其丰富的行业投资资源及经验，为企业发展提供指导和协助。比如医疗健康投资人会与目标公司管理团队一起规划企业未来的发展战略，包括市场定位、战略目标与阶段性目标，并通过调整组织机构安排设置和组建管理团队来保证战略计划的落地和实施；医疗健康投资人也会考虑对管理层实施股权激励计划或业绩提成计划，以此来稳定管理团队并激励他们勤勉工作，创造更多的价值；医疗健康投资人会利用已有的平台性的技术资源来帮助被收购企业引进新技术、调整产品线和培训技术人员，有时也会为被收购企业购买更先进、效率更高的设备提供资金支持；医疗健康投资人还会利用其在海内外的广阔渠道帮助目标企业开辟新市场。

  
    第五章 医疗健康投资的未来趋势

    ——国际化势在必行

    2008年金融危机之后，中国企业的海外投资并购开始萌芽，并在2011—2013年兴起。过去中国的跨境投资还主要停留在资源与能源领域，而近几年医疗健康成为海外投资并购的热门领域，投资热情日益高涨。国内医疗健康企业及资本争先恐后地涉足国际医疗健康市场，跨境并购的数量呈现出明显的增长，投资并购的交易金额也屡创新高，千万美元已经不再稀奇，几亿甚至十几亿美元量级的投资案例越来越多。投资的方式也呈现多元化，既有对品种权益的买断及对产品、技术的试探性收购，也有跨境控股、战略性投资，甚至在一些创新和前瞻性早期项目方面不惜代价、尽早布局。根据E药经理人统计，2016年中国企业在医疗健康领域的跨境并购交易数量占比已达4.6%。君汉商学院的另一项统计显示，仅从2016年到现在3年的时间里，在医疗健康领域由中国企业及投资机构发起的交易金额在1亿元人民币以上的跨境投资并购案例就至少有66起，总金额高达1081亿元人民币，表5-1为2016年1月至2018年3月，中国企业及投资机构进行海外医疗健康投资并购的情况。

    表5-1 2016年1月至2018年3月中国企业及投资机构海外医疗健康投资并购情况（部分）
数据来源：E药经理人


    第一节 当前跨境医疗健康投资的特点

    中国资本热衷跨境医疗健康投资的背后，是国内医疗健康产业面临的愈发迫切的转型升级压力。目前整个医疗健康产业的普遍共识是，虽然中国医疗健康市场是全球规模最大和增速最快的市场之一，但国内医药创新能力不足，高端技术产品相较市场地位不匹配，在产业结构的“腾笼换鸟”和供给侧改革大背景下光靠“闭门造车”搞研发不可行。在各种复杂因素的影响下，海外相对优质的医疗健康产业资产变得更具投资吸引力。而“走出去、引进来”战略一方面可以快速获取创新产品和技术以加快研发，横向丰富产品管线、纵向延伸拓展产业链布局，满足国内巨大的市场需求；另一方面还可以建立海外的桥头堡和渠道，加速企业国际化、提高全球市场占有率。因此，海外投资是中国医疗健康企业和资本跨出国门、迈向世界的一个重要现实途径。现阶段，中国资本“出海”进行医疗健康领域投资呈现以下三个特点：

    一、专业投资基金开始尝试跨境投资

    从趋势上看，私募股权（PE）基金已经涉足海外并购交易，成为交易活动中的常客，并在其中扮演着越来越重要的作用。根据E药经理人的统计，2016年以私募股权和资产管理公司基金为代表的财务投资者参与交易的交易额超过381亿美元，为2015年的两倍以上。国内私募股权投资领域现已进入快速发展阶段，出现了许多既拥有雄厚的资金实力，又具备极其丰富的海外资产交易经验及资源的PE机构，他们为医疗健康企业的海外市场资产购买提供了便利的条件和专业的能力，也大大提高了投资项目的成功率。预计未来将出现更多“产业+投资机构/产业基金”的投资合作模式，二者将强强联合以实现优势互补。

    二、开始投资早期项目

    过去，中国医疗健康企业和投资机构做跨境投资往往偏重于相对成熟的项目，甚至针对已经上市或即将上市的产品进行商业化和本地化开发。现在的投资与合作多半已经进入更加有创新和前瞻性的早期项目，甚至有部分投资机构和上市公司建立了很好的合作机制，有的参与早期项目孵化公司的投资与合作，有的直接从大学买断某些特定技术、知识产权（IP）授权，然后进行合投。这种投资策略和跨境合作方式，也许短期收益不明显，甚至风险更高，但如果能坚持下来，并发挥双边优势，收益和效果甚至会更好。因为医疗健康产业的成长动力和核心竞争力在于创新，早期项目的风险虽大，但估值比较低而合理。选中合适的时机、合适的项目，并形成批量和投资组合，胜算和收益反而更理想。偏后期的项目虽说风险不高，但普遍价格昂贵。

    三、投资方式日趋多元化

    可以说，中国买家的投资清单几乎覆盖了医疗健康领域的所有环节，包括创新药、医疗服务、商业流通等。但各个买家有不同的关注点和参与度，投资手法不尽相同：有的买家都更倾向于买产品和技术，一个典型做法是结合自身的优势领域或重大疾病领域，比如肿瘤、糖尿病等，在海外市场找能与自身平台进行技术对接，并最终在中国注册落地、生产的产品和技术，然后和国内的市场、销售资源相配合；还有的在境外寻找发展较为成熟或者有一定体量的企业，参与股权投资甚至控股和兼并。部分有前瞻性的医疗健康公司已经在欧美等发达国家和地区设立研发机构或派驻BD专员，部分投资机构也开始在美国派设常驻人员，以便积极寻找合适的技术、产品和项目。

    第二节 当前跨境医疗健康投资面临的问题及解决措施

    尽管医疗健康领域的跨境投资行情看涨，但过程并非一帆风顺，有些企业还为此支付了高昂的“学费”。例如，2015年，三诺生物计划10亿元收购拜耳血糖仪业务——这个被外界誉为“蛇吞象”的行动以失败告终，而三诺生物收购不成反倒搭进去近2000万元的中介费。回顾医疗健康领域的投资并购历史，甚至阿斯利康、强生、默沙东这样的大型国际医药公司都遭遇过耗费巨资并购却未达预期的境况。

    因此，我们应冷静地认识到，跨境并购一定是非常复杂的系统工程，对于国内大多数医疗健康领域的企业而言都有难度，需要提前进行周密计划、精心组织以及对并购活动细致安排。目前中国企业的跨境并购还处在起步阶段，犯错在所难免，需要在并购活动中不断总结经验教训来提高实战水平。对预计可能发生的问题做好提前准备，处理方式要在原则性的基础上保持灵活性。此外，面对境外标的的获取以及交易全过程的专业性和风险控制等层面，还可以借助专业股权投资机构的力量。

    具体来说，国内企业的海外医疗健康投资还处于起步阶段，会面临很多的风险点和盲点，比如技术是否真正先进、IP保护是否完善、税收问题、不同的法律体系、监管问题、违约金等。如果不注意这些风险点，很可能踩到各种雷。我们认为，在“出海”投资时，国内的企业应当重视以下可能发生的问题，积极做好准备措施：

    一、缺乏清晰的海外投资并购战略和尽职调查能力

    部分企业缺乏较为清晰的并购战略规划，对于境外并购的目的性和必要性等基础工作研判不足，或对协同效应规划不足，急于做大做强，基于政府的鼓励或中介机构的推荐就贸然出手，甚至还有一些跟风炫耀的非理性因素驱动。在尽职调查方面，因为缺乏国际化经验，对海外商业法律环境和盈利模式理解不深，组织和协调内外部资源的能力不强，对尽职调查风险点评估和决策能力不足。建议一方面尽可能利用更多渠道了解标的，例如选用国际主流的中介机构、第三方报告、企业访谈、市场调查等，并有效排列并购考量标准的优先级，其中企业的成长潜力与战略适合度比企业规模更为重要；另一方面有效地衡量并购风险，通过调研切实了解收购目标的实际运营状况并设计风险解决方案。

    二、谈判和投后管理的整合能力困难

    在国内企业与投资机构签约合作或投资的项目中，普遍遇到的问题是——投资与投后管理多少有些问题和瓶颈。除了财务、业务上的整合，最需要关注且最难的是文化整合。跨境投资与合作成功与否，投后的管理和与合作方的沟通也是一个必要条件。由于空间和时间的限制，加上文化和理念的差异，不少企业和投资机构在投后管理上不够顺畅，主要还是缺乏经验和人才。以管理方式的差异为例，中国管理团队的管理方式往往与国外企业的管理方式有很大不同。在并购完成后，做到管理方式上的顺利融合对并购效果至关重要。对此应当面对现实、实事求是，充分考虑文化、理念的差异，给予原管理团队足够的信任和决策空间，因为有时本土企业与被收购企业分开运营，可能比强制整合效果更好。

    三、政策风险

    一方面，中国企业在海外并购时经常遇到国外安全审查的干扰，常常要受到反垄断调查，甚至会出现交易被否决的情况，增加了企业并购的风险和不确定性；另一方面，医疗健康是一个很特殊的行业，尤其是境外药品、医疗器械需要在中国经过临床试验才能上市，这意味着需要耗费一定的时间和精力才能实现产品的落地。无论是国际化战略还是国外先进技术的本土化，都需要很长时间的业务努力和承担风险的能力。此外，知识产权政策在医疗健康投资上尤为重要。在确保可以进行投资后，投资人和投资企业必须确保在投资地能获得相关知识产权方面的法律保障，并确保此公司的知识产权策略符合当地法规（知识产权协议合规、税务合规、反垄断法合规、劳动合同合规等）。即便在投资前期做好了知识产权的布局，投资过程中也需认真对待知识产权保护，步步为营。

    总体来说，跨境医疗健康投资的前途是光明的，但道路并没有那么平坦。我们既要看到未来的机遇和潜力，也要看到跨境投资合作的“雷区”和执行难度。只要在战略和战术上都做考虑周全，保持足够的耐心和专注，做到人尽其才、执行有序，中国企业和资本在未来海外的医疗健康产业投资方面一定会斩获佳绩。
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    赞誉

    这是一部根据作者多年投资经验与感悟提炼的精华之作。

    医疗行业的投资是一个壁垒很高的技术活，就如同新药研发一样，没有八年甚至十年以上的沉淀是很难真正取得成功的。本书的作者是多位长期从事医疗健康投资的资深专家，参与了多起业内知名的投资整合。

    本书不仅有深刻的投资理念和严谨的表述逻辑，还有大量详实的案例，值得那些对医疗健康投资感兴趣的读者以及从业人员认真研读。

    华盖医疗基金CEO 曾志强

    本书内容丰富、视角独特，不仅是了解医疗健康投资的佳作，而且对广大医疗行业的经营者制定企业发展战略也有很好的启迪作用。

    当前许多医药企业面临产品未来发展受限、产业布局亟待调整的局面，他们可以借鉴本书的投资逻辑和管理思路，指导企业进行产品的研发和引进，从而实现产品结构的优化升级。

    中国中药协会秘书长 王桂华
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    其　他

    本书以创新的视角研究了国内外商业健康险的新技术、新模式、新产品、新服务，揭示了医疗健康大数据、区块链技术等对医疗行业格局的影响，提出建设“医疗+保险”跨界融合生态圈的思路与模式。

    本书从政策引领、技术驱动、模式创新、跨界融合等多维度进行研究，对商业健康险共生体、医疗服务产业链、“医疗+保险”跨界融合生态圈的新模式进行了深入介绍，通过对典型案例进行分析硏究，提出以客户为中心，建设“医疗+保险”生态圈是推动我国商业健康险和大健康产业发展的有效路径。

  
    本书通过对国外医疗保障制度和商业健康保险发展模式的分析，从政策引领、技术驱动、模式创新、跨界融合等多维度进行研究，对我国医疗保障制度改革和商业健康保险发展的新趋势进行了思考与探索，对商业健康保险共生体、医疗服务产业链、“医疗健康+保险”跨界融合生态圈的新模式进行了深入介绍。通过典型案例研究，提出以客户为中心建设“医疗健康+保险”生态圈是推动我国商业健康保险发展的必由之路。同时，本书以创新的视角研究了国内外商业健康保险的新技术、新模式、新产品、新服务，揭示了医疗健康大数据、区块链技术等在改变医疗行业格局、构建商业健康保险生态方面的重要作用和应用前景。
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    丛书序

    我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去17年的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。

    我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为“世界媒体500强”之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能“观”能“执”的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦”托起“中国梦”的实现积极献力。

    “国药励展·大健康系列新知丛书”是我们与机械工业出版社共同打造的第一套专业丛书，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。

    “国药励展·大健康系列新知丛书”首辑将在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计五本，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。这套丛书首辑的出版仅仅是双方合作计划的开始，未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续出版该系列丛书的后续分册，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。

    择善固执，莫忘初衷。在此，谨以此丛书的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略致绵薄之力。

    国药励展董事总经理

    胡昆坪

  
    前言

    随着社会经济发展和国民生活水平的提高，人们对健康保障的需求越来越旺盛。综观全球，与健康关系最为密切的医疗和保险，是关系每个人切身利益的重要民生工程。

    我国自2009年新医改以来，在推动基本医疗保险和商业健康保险方面，先后出台了大量利好政策，并采取多种举措加快实施进度。例如，先后颁布了《中华人民共和国社会保险法》《关于整合城乡居民基本医疗保险制度的意见》《进一步深化基本医疗保险支付方式改革的指导意见》，组建成立国家医疗保障局，修订 《健康保险管理办法》，开展商业健康保险个人所得税优惠政策的试点，开展长期护理保险制度的试点……这些政策和措施，对于推动我国基本医疗保险和商业健康保险服务人民群众的医疗和养老需求，发挥了巨大的作用。健康保险公司的经营主体随之增加，健康保险产品不断丰富，保费规模和赔付能力也不断提升。商业健康保险公司的创新服务，对提高民众健康保障水平，缓解“看病难、看病贵”问题起到了积极的作用。

    随着大健康产业链走向成熟，商业健康保险公司在整个医疗健康产业链中具有重要意义。对上游，商业健康保险公司在整合产业链中的健康服务资源、医疗服务资源、药品和信息资源等环节发挥作用；对下游，商业健康保险公司可以对接患者的健康需求、提供整合式服务，并根据市场变化构建“医疗+保险”的产业新生态，从而将健康管理、健康维护、医疗保障、养老护理等服务提供给被保险人，为民众提供多层次、多样化、个性化的健康保险产品，满足各类健康保险需求。“医疗+保险”的综合生态，将成为《“健康中国2030”规划纲要》（下文简称为《纲要》）提出的“立足全人群和全生命周期两个着力点，提供公平可及、系统连续的健康服务，实现更高水平的全民健康”的重要推动力量。商业健康保险已进入一个前所未有的发展机遇期，在“健康中国2030”战略规划的整体布局下，商业健康保险将逐步成为我国健康服务体系的重要组成部分，与健康服务产业各主体一道，互为支撑，协同并进，深度融合，为广大人民群众构筑坚实的健康风险“防火墙”。所以，大健康产业与保险结合构建跨界融合生态圈，可谓意义重大，前景广阔。

    同时，可以确定的是，未来社会中，互联网、物联网、人工智能、大数据、区块链等新技术将会在医疗健康数据采集、健康风险的识别和评估、健康保险产品的设计和定价、产品的精准营销和智能理赔等方面得到广泛应用，为健康管理、社会医疗保险和商业健康保险的发展提供强大的技术支撑，也会给商业健康保险带来巨大的发展空间。这一趋势必将推动健康管理、医疗与健康保险服务模式发生深刻的转变。

    基于以上背景与意义，本书应运而生。在编写过程中，来自知名医疗大健康企业、国内主要保险公司以及医疗大健康专业咨询机构的行业专家组成团队，共同参与研究，完成写作。本书旨在通过对国外医疗保障制度和商业健康保险发展模式的分析，从政策引领、技术驱动、模式创新、跨界融合等多维度进行研究，对我国医疗保障制度改革和商业健康保险发展的新趋势进行思考与探索。通过对商业健康保险共生体、医疗服务产业链、“医疗健康+保险”跨界融合生态圈的新模式进行深入研究，提出建设“医疗健康+保险”生态圈的思路与模式。同时，本书以创新的视角研究了国内外商业健康保险的新技术、新模式、新产品、新服务，揭示了医疗健康大数据、区块链技术等在改变医疗行业格局、构建商业健康保险生态方面的重要作用和应用前景。

    本书共分为六章，由北京和君咨询有限公司合伙人王志刚担任主编，负责全书的架构设计、内容安排和书稿统筹。隋斌、周泾、施洵、姜天骄等专家参与共同编写，周旭担任审校。在本书编写过程中，孙晓俊、王浩帆、申艳波、张爱、周丽萍等提供了资料和案例支持，在此一并表示感谢。此外，还要特别感谢国药集团国药励展公司和机械工业出版社各位领导与编辑的大力支持与悉心指导。

    在本书编写过程中，参阅了大量的国内外文献、最新的行业研究报告以及众多公司和产品的实践案例。但由于作者的研究能力、经验有限，难免存在疏漏之处，恳请业界同仁指正。

    最后，希望本书对推动中国商业健康保险产业的发展，推动构建“医疗+保险”的产业跨界融合生态圈发挥应有的价值与作用。

    让我们以奋斗创造更加健康美好的世界。

    本书编写组

    2018年10月
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    第一部分 看懂医疗保障制度与健康保险

  
    第一章 医疗保障制度：发展模式与变革

    史学家钱穆先生曾说过：“每一制度的后面，必有其所以然的理论和思想。”每一项政策，都是当时社会经济文化的产物。中国医疗保障制度习自西方，自20世纪中叶至今，探索已近七十年。不断调整、完善、去旧立新的背后，是与不同时期时代背景的交相呼应，其演变逻辑也有脉络可寻。回顾中国医疗保障制度的变迁，可以窥见国家医疗保障治理转型的一条清晰路径。

    国家医疗保障制度包括医疗资金的筹集、费用的支付、就医办法的制订、医疗服务对接提供等一系列有关规则办法。而医疗资金的筹集、使用和管理是其中最重要的组成部分。国家医疗保障体系是保证国家持续发展和国民福祉的重要因素。正因为如此，需要不断地根据社会经济发展的客观要求加以健全与完善。近年来，我国的医疗卫生体制改革把全民医疗保险提升到了前所未有的战略高度，同时也充分认识到了商业健康保险的功能与意义，给医疗行业及大健康产业带来了广阔的发展空间和机遇。

    第一节 历程回顾：中国医疗保障制度发展之路

    我国医疗保障制度走过了一条不断探索改革的道路。从20世纪50年代的公费、劳保医疗制度起，经1998年城镇职工基本医疗保险的设立以及之后的不断变革，目前我国已基本形成了全民医保体系，构建了世界上最大的医保网络，发挥着越来越重要的作用。

    一、我国医疗保障体制的发展历程

    我国医疗保障制度在社会经济发展的不同阶段经历了不断完善与推进的过程，从公费、劳保医疗阶段进入社会医疗保险阶段，再到多层次医疗保障体系阶段，建立了基本实现人群全覆盖的全民医疗保障制度体系。其发展历程如表1-1所示。

    表1-1 我国医疗保障制度的发展历程


    （续）


    （一）公费、劳保医疗阶段（1951-1998年）

    这一阶段的主要特征是采取公费、劳保、合作医疗制度。新中国成立之初，我国经济发展水平较低，政府集中有限资源，主要是对城市居民包括机关事业单位和国有企业职工提供公费和劳保医疗，1951-1960年期间，我国城镇建立了公费和劳保医疗制度。但农村并没有建立相应的医疗保障制度；1956-1966年，城市医疗保障制度得以进一步发展规范，农村合作医疗制度的建设也取得初步进展；到20世纪60年代中期，我国已经建立起了以政府主导的覆盖绝大多数城镇居民和大部分农村居民的基本卫生服务体系，与当时的经济社会发展水平相适应，具有高覆盖、低水平的特征。

    20世纪80年代以来，随着经济的发展和改革开放的深入，传统的医疗保障制度暴露出一系列的弊端，诸如费用负担沉重、医疗资源浪费、管理服务社会化程度低等。医疗保障制度变革势在必行。

    1994年，国务院制定了医疗保险制度改革的实施方案，以江苏镇江和江西九江为试点城市开展“两江试点”。

    （二）社会医疗保险阶段（1998-2006年）

    1998年底出台了《国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定》，正式确立了我国城镇职工医疗保险制度，确定了我国基本医疗保险制度社会保险的基本模式，并在2000-2001年普遍启动实施职工基本医疗保险，建立社会统筹和个人账户相结合的医疗保险制度，基本医疗保险费由用人单位和职工共同缴纳。城镇职工基本医疗保险的具体实施过程如图1-1所示。这一质的变化对后来建立城镇居民医保和新型农村合作医疗制度（以下简称“新农合”）发挥了引领作用。

    图1-1 我国城镇职工基本医疗保险的具体实施过程


    2002年，中央提出在农村逐步建立新型农村合作医疗制度。这一阶段最大的成果是正式明确了我国的医疗保障由免费的福利型转向缴费型，并结束了农民没有社会保险的历史。

    （三）多层次医疗保障体系阶段（2007年至今）

    这一阶段的主要特征是统筹城乡、整合制度，建立全民医疗保障。1998-2006年间，虽然城镇职工基本医疗保险制度确立，但仅限于基本医疗保障。大病统筹机制缺乏、医疗资源配置不合理、医疗行为不规范等造成医疗服务成本高，费用支出难以控制。因此，新一轮医药卫生体制改革展开，目标是在2020年普遍建立比较健全的社会医疗保障体系。

    自2006年起，新一轮医药卫生体制改革持续深入推进。2007年，城镇居民基本医疗保险制度全面推行。2009年，《中共中央国务院关于深化医药卫生体制改革的意见》正式公布，其后，《医药卫生体制改革近期重点实施方案（2009-2011年）》发布，提出建设基本医疗保障制度、初步建立国家基本药物制度、健全基层医疗卫生服务体系、促进基本公共卫生服务逐步均等化和推进公立医院改革试点五项重点改革任务。2010年，国家通过了《中华人民共和国社会保险法》，标志着社会保险改革开始纳入法制化道路。

    为了进一步扩大医疗保障范围，提高医疗保障水平，同时提高效率、控制成本，2012年8月，国家出台《关于开展城乡居民大病保险工作的指导意见》，旨在进一步完善城乡居民医疗保障制度，健全多层次医疗保障体系，最大限度减轻个人医疗费用负担，强调控制费用、提高效率，同时重视商业健康保险在多层次医疗保障体系中的作用。2016年，国务院发布了《关于整合城乡居民基本医疗保险制度的意见》，整合城镇居民医保和“新农合”两项制度。2018年，我国组建成立了国家医疗保障局，进一步加强了医疗保障体系的“顶层设计”，为加强管理、更好发挥医保体系的作用打下了坚实的基础。这一过程的主要节点如图1-2所示。

    图1-2 我国多层次医疗保障体系构建进程


    目前，我国医疗保障体系以城乡社会医疗救助体系为基础，城镇基本医疗保险制度（城镇职工基本医疗保险、城镇居民基本医疗保险）、新型农村合作医疗为主体、公务员医疗补助、企业补充医疗保险等为补充而构成。如图1-3所示。

    图1-3 我国多层次医疗保障体系构成


    在多层次医疗保障体系阶段，建设与完善医疗保障体系的各种政策密集出台，基本实现了全民参保，解决了从老到小、从城市到农村的“广覆盖”。随着经济实力的提升、人员管理经验的积累和丰富以及科技的进步，我国的医疗保障制度也日益有序高效运转。

    二、商业健康保险在我国医疗保障体系中的发展历程

    商业健康保险是多层次医疗保障体系的重要组成部分，是由商业保险公司以人身为保障对象，收取保险费，建立保险基金，对被保险人在疾病或意外事故所致伤害时的直接费用或间接损失给付补偿的一个险种。随着人口老龄化程度的加深、医疗科学技术的进步、医疗保健需求层次的提高，各国的社会医疗保障支出都日益庞大，使得作为医疗保障制度重要补充的商业健康保险备受关注。商业健康保险有多种形态，主要分类如表1-2所示。

    表1-2 商业健康保险的主要类型


    建立多层次的医疗保障体系需要发挥商业保险的补充作用，我国从1982年恢复人身保险业务以来，商业健康保险市场经历了近四十年的发展历程。大致分为三个阶段，如表1-3所示。

    表1-3 我国商业健康保险的发展历程


    我国医疗保障体系进一步完善的重要途径是要实现对社会资源的有效整合和合理使用。通过商业健康保险的发展，有助于实现多方共赢，有助于构建更加有效的医疗保障体系，提升整个社会的健康保障能力。

    目前，我国商业健康保险涵盖的内容非常广泛。2014年10月27日，国务院办公厅下发的《关于加快发展商业健康保险的若干意见》中指出，商业健康保险主要包括医疗保险、疾病保险、失能收入损失保险、护理保险以及相关的医疗意外保险、医疗责任保险等。我国商业健康保险的产品分类如表1-4所示。

    表1-4 我国商业健康保险的产品分类


    在我国商业健康保险发展过程中，其产品种类也日益丰富，覆盖范围不断扩大。但在实践中也存在着健康保险产品创新能力和有效供给不足的问题，主要表现在三个方面：一是市场细分不够，保险公司没有根据消费者不同年龄、不同性别和不同职业进行市场细分，针对性不强、二是险种结构严重失衡，主要集中于重大疾病保险、住院医疗费用补偿性保险和住院津贴等几类。从保费收入看，疾病保险占比过半，医疗保险次之，而长期护理保险所占份额还不足1%，失能收入损失险几乎是空白；三是健康保险产品的期限结构与消费者的需求结构不匹配，长期性的医疗保险供给严重不足。

    第二节 他山之石：国外医疗保障制度模式剖析

    通常，世界各国会基于本国政治经济、文化心理等多种因素，设计构建本国的医疗保障体系。目前，国际上的医疗保障制度模式大致上可以分为四种，即免费医疗模式、储蓄医保模式、社会互济模式和社商保双轨模式。各种主要模式的特点如表1-5所示。

    表1-5 国际医疗保障制度的主要模式


    由于商业健康保险扩大了医疗保险的覆盖面，增加了医疗保险的项目，提高了医疗保险的保障水平，可以形成社会医疗保险的必要补充。基于这些功能，商业健康保险在不同的医疗保障制度模式中都发挥着自己的作用，只不过呈现出的状态略有不同。

    一、以英国为代表的免费医疗模式

    英国于1948年最早实行国家医疗保险制度，是“福利制国家”的创始者。它的医疗保障体系由英国国民卫生服务体系(NHS)、社会医疗救助、商业健康保险三部分共同构建。其中NHS是主体保障，覆盖全体国民；商业健康保险和社会医疗救助是其补充和替代。

    （一）国民卫生服务体系（NHS）

    国民卫生服务体系(NHS) 的宗旨是根据病人的需求提供服务并确保人人享有免费的医疗服务。具有福利性特征，覆盖全民。它是社会医疗保险的一种特殊形式。其主要操作特点如图1-4所示。

    图1-4 英国国民卫生服务体系（NHS）的主要特点


    （二）英国的商业健康保险

    国民卫生服务体系（NHS）为英国国家卫生服务保障的主体，提供了99%的医疗保健服务。它的优点在于覆盖面广，公平性好；同时，由于实行政府统一管理，医疗信息和成本与效益透明度高。但由于政府承担大部分的医疗费用，财政支出压力大。另外，由于医疗卫生资源配置、医疗服务的价格缺乏市场的调节机制，造成医疗服务供给与需求之间的矛盾突出，效率比较低下。在此基础上，商业健康保险作为一种补充，从20世纪80年代以后逐步抢占市场，在积极参与英国医疗改革的过程中已不断发展壮大。

    目前，英国拥有庞大的商业健康保险产业，主要险种包括收入损失保险、重大疾病保险、长期护理保险、私人医疗保险、健康基金计划和牙医保险等，提供了种类繁多的保险保障计划。同时，许多健康保险公司将保险保障、健康管理服务、医疗服务及其供应商等资源整合在同一平台下，并通过深化与NHS的合作或自办医疗机构等方式，增强了风险控制能力。总体而言，英国的国民卫生服务体系十分强大，覆盖广泛，被国际卫生组织评价为“全球最佳公用医疗服务系统”。因此，英国的商业健康保险在整个医疗保障体系中可以发挥作用的空间相对有限，往往局限于中高端市场和人群。

    二、以新加坡为代表的储蓄医保模式

    新加坡的储蓄医疗保险模式是全球成功的医保制度之一。1984年，新加坡政府制定了“保健储蓄计划”，在全国推行，实行强制储蓄型医疗社会保险；1990年推出“健保双全计划”；1993年又推出“保健储蓄基金方案”。新加坡通过这三项计划，构建了覆盖全民的医疗保险网络，保证每个国民都能获得基本的医疗服务。

    （一）个人保健储蓄计划

    1.保健储蓄计划是新加坡中央公积金制度的一个组成部分。中央公积金制度是新加坡社会保险制度的核心，即政府通过立法，强制所有雇主、雇员依法按工资收入的一定比例向中央公积金局缴纳公积金，由中央公积金局将公积金及每月的应付利息一并记入每个会员的个人账户，专户储存。会员所享受的社会保险待遇，就在其账户的公积金额度下支付。

    2.作为全国性的、强制性的储蓄计划，参加个人保健储蓄的每个人都有自己的储蓄账户。按月缴费，缴费率为工资的6%~8%，缴纳金在雇主与雇员之间平等分摊；医疗储蓄金的缴纳有最高限额，防止过度利用卫生资源。同时还规定有最低累计额，保障年老时有足够的医疗开支；为了支持个人保健储蓄计划，新加坡政府给予医疗储蓄金免税的待遇，并按当时的平均利率计算利息。

    3.医疗储蓄账户的支付按年度设置最高限额。只开支住院费用，不负责支付门诊费用。其中住C级病房补助80%，B2级病房补助65%（但新设的5床病房补助50%），B1级病房补助20%，A级病房全部自负。住院不仅包括公立医院，若经批准后也可住私立医院。在个人账户存款不足以支付时，自费补差或“透支”（以后连本带息补回）；账户所有者去世后，医疗储蓄余额以现金形式支付给其家属。

    （二）健保双全计划

    健保双全计划是一种大病保险制度，是个人保健储蓄计划的补充。这是一种适用于需长期治疗的严重疾病的医疗保险计划。从层次上来说，保健储蓄是纵向的个人自济，健保双全则是横向的社会共济；从性质上来说，保健储蓄是强制性的，健保双全是自愿参加的。除特殊声明外，个人保健储蓄的参加者自动成为健保双全的成员。

    健保双全基金来源于保费，从个人医疗储蓄中扣除。每月只要付新币1~11元的投保费就可参加此计划。它的支付范围为超过一定限额的住院医疗费用和昂贵的门诊治疗费用。在医院账单超过报销起限开始支付。其中，健保双全保险支付80%，参保者自付20%，自付部分可以使用个人保健储蓄账户支付。每年支付医药费最高限额为新币2万元，一生中最高领取限额为新币7万元。如表1-6所示。

    表1-6 新加坡国民各年龄组参加健保双全需交的保费


    （三）保健储蓄基金方案

    新加坡政府在实行“保健储蓄计划”和“健保双全计划”这两种医疗保险制度的同时，为了防止这两项制度还不足以支付医药费用的情况，另外采取了一项措施，即设立“保健储蓄基金”。保健储蓄基金是政府设立的捐赠基金，由政府拨款，为那些不能支付医疗费用的低收入群体提供保障。基金直接拨付给公立医院，由医院利用基金产生的利息收入支付低收入群体的各项住院费用。每家公立医院都设立医疗基金委员会审批和发放基金。

    另外，新加坡在上述三项计划的基础之上，为了形成补充与配合，发挥商业医疗保险在管理、融资方面的优势，也鼓励商业医疗保险的发展。新加坡政府规定，保健储蓄账户的资金可以用来投保医疗保险，也可以用来支付商业医疗保险中的自付部分。

    三、以德国为代表的社会互济模式

    德国以养老保险、医疗保险、工伤保险和失业保险为核心构建起了完整的社会保险体系。法定医疗保险（社会医疗保险）是德国医疗保险的主干，由按区域和行业划分的1000多个疾病基金会组成，覆盖了约90%的人口。另外，由私人商业性保险机构承办的自愿医疗保险（私人健康保险）覆盖了约10%的人口。德国的法定医疗保险的主要特点可以概括为四个方面，如图1-5所示。

    图1-5 德国法定医疗保险的主要特点


    德国的商业健康保险十分完善成熟，发展水平很高。政府自1883年开始相继颁布了《疾病保险法》《意外伤害保险法》《伤残保险法》等一系列的相关法律，形成了良好规范的经营环境，促进了商业健康保险的发展。商业健康保险作为法定医疗保险的竞争者，发挥着重要作用，保障了公职人员、私营业主和高收入人群的医疗需求。具体而言，德国的商业健康保险有以下三个主要特点。

    1.商业健康保险主要针对高收入雇员、自由职业者及政府官员等。原则上，政府官员均可参加商业健康保险，国家为其雇员承担部分保费，余额由个人缴纳。另外，法定医疗保险成员也可以作为投保人参加商业健康保险。德国约10%的人既参加了法定医疗保险，又投保了商业医疗保险作为补充。

    2.商业健康保险必须与其他保险业务分业经营。经营健康险的公司不得经营寿险和财产险业务，反之亦然。由于严格的分业监管，经营健康险的公司在产品开发、核算定价、核保核赔、信息系统、数据统计和分析、经营流程等方面专业程度很高，积累了丰富经验。

    3.德国商业健康保险产品丰富，保障全面。既有针对不参加法定医疗保险人群的替代型保险产品，也有针对已参加了法定医疗保险人群的补充型医疗保险产品。既有终生保障的产品，也有短期产品。保障内容覆盖广泛。

    四、以美国为代表的社商保双轨模式

    美国的医疗保障体系由公立医疗保险制度与商业保险两部分组成，只对老年人、残疾人、穷人、儿童、军人等特殊人群提供公共保险计划，而其他人的医疗保障完全由市场提供。从参保比例及资金规模看，商业健康保险均占多数，由雇主和个人购买的商业健康险是基本健康保障的核心。

    （一）美国的公立医疗保险

    美国的公立医疗保险制度是在1965年美国国会通过《社会保险法修正案》后逐步建立起来的，主要为一些特殊群体提供医疗保障服务，包括低收入人群的医疗救济计划(Medicaid)、老年人医疗保障计划(Medicare)、军人及家属医疗服务等。其经费来源主要是工资税、财政拨款、额外缴纳的保费等，由美国卫生部下属的联邦政府医疗照顾和医疗救助服务中心(CMS)统一监管。

    （二）美国的商业健康保险

    在美国医疗保障制度中，雇员的基本医疗保障需要通过商业健康保险的方式实现，同时政府一直通过税收优惠等政策鼓励和扶持商业健康保险的发展，因此，美国的商业健康保险十分发达，种类众多，覆盖面十分广泛。如综合保险，包括预防、初级医疗服务、二级医疗服务和三级医疗服务、康复医疗服务和出院后服务等；单项保险，如住院保险、日常门诊保险、手术保险、重大医疗事故保险、牙科医疗保险等。表1-7简要归纳了美国商业健康保险公司的主要种类。

    表1-7 美国商业健康保险公司主要种类


    在美国，雇员的医疗保险是由雇主向商业健康保险公司购买的，等级和付费方式等均由雇主决定，投保人只需要支付保费的小部分，福利较好的公司通常会全额支付雇员的保险费。美国政府规定企业用于雇员医疗保险的支出免征所得税和社会保险税。

    由上述各国的医疗保障制度分析可以得出，无论是在哪种模式之下，商业健康保险在现代各国医疗保障体系中都占有一席之地，甚至发挥着举足轻重的重要功能，都是不可或缺的组成部分。在健康保障计划可以自由选择的美国，商业健康保险是其医疗保障体系中最主要的组成部分；在社会医疗保险制度完善的德国，商业健康保险是社会医疗保险的有力补充；即使是在免费医疗模式下的英国和储蓄医保模式下的新加坡，商业健康保险也日益受到重视。因此，只有构建商业健康保险与社会医疗保险有效衔接的医疗保障体系，充分发挥商业健康保险的功能，才有助于实现社会福利的最优化。

    第三节 未来路径：我国医疗保障制度发展新趋势

    医疗保障体系的设计构建是个世界级的难题，迄今为止，没有公认完美的医疗保障制度，历史悠久如欧洲各国，经济强盛如美国，多年来一直在完善改进，仍有不尽如人意之处。各种制度都有其优缺点和局限性，需充分考虑发展水平、医疗资源和文化传统、价值取向等多方面因素。

    经过近七十年的发展，我国的医疗保障制度取得了重大的成就。但不容回避的是，当前的医疗保障体系仍存在一些突出问题。如医保制度存在板块化、碎片化和分割化，公平性较差，管理和运行效率不高等。另外，人口老龄化的社会结构和疾病谱的变化、新兴医疗技术手段与国民健康理念的发展等也都对医保体系提出了新要求，医疗保障制度面临着新的挑战。为此，国家在新一轮医改中提出了如下措施：

    一、统筹推进 “三医联动”改革

    《全国医疗卫生服务体系规划纲要（2015-2020年）》中指出：目前“医疗卫生服务体系碎片化，政府对医疗卫生资源配置的宏观管理能力不强，资源配置需要进一步优化。” 以往药品及医疗机构服务的定价权在发改委；新农合药品目录在卫计委，药品的招标采购也大多以卫计委牵头的部门为主导；医保机构被动支付，无力引导药价和医疗服务行为。这不仅不利于统筹层面的提高和医保基金的运行，而且管理成本较高，风险较大。

    为了解决上述问题，国家组建了国家医疗保障局，进行了“四权归一”的资源整合（见图1-6）。实现了医保管理职能由一个机构统筹，在药品招标（议价）、医院控费、监管等方面统一发力，从而充分发挥医保杠杆作用，确保医保资金合理使用、安全可控，统筹推进医疗、医保、医药“三医联动”改革，即对药品的使用方（医疗机构）、支付方（医疗保障体系）和生产提供方（医药生产流通企业）进行联动式改革，保障病有所医。

    图1-6 “四权归一”实现资源整合


    国家医疗保障局的主要职责是：拟订医疗保险、生育保险、医疗救助等医疗保障制度的政策，规划、标准并组织实施，监督管理相关医疗保障基金，完善国家异地就医管理和费用结算平台，组织制定和调整药品、医疗服务价格和收费标准，制定药品和医用耗材的招标采购政策并监督实施，监督管理纳入医保范围内的医疗机构相关服务行为和医疗费用等。同时，为提高医保资金的征管效率，将基本医疗保险费、生育保险费交由税务部门统一征收。

    二、健全医疗保险筹资机制

    筹资机制是建立医疗保险制度的基础，也是保障其得以正常运行的关键环节（其筹集渠道的主要构成如图1-7所示）。

    图1-7 医疗保险基金主要筹集渠道


    目前，我国医保制度已逐步建立了以三大基本医保为主体的多层次医疗保障体系，但还不得不面对保障层次较低、患者经济负担仍然较重、抗风险能力薄弱的客观现实。同时，对医保基金而言，医保并轨的影响既有减负因素，又有增负因素。但减负因素相对短期，而增负因素相对长期。上述这些因素如果再叠加人口结构的变化，从长期上来看，就可能给医保基金带来更大压力。因此，采取多种途径缓解公共财政压力、健全完善合理的医疗保险筹资机制刻不容缓。而发展商业健康保险就是其中一条可探索的路径。

    近年来人口老龄程度加剧、医疗卫生费用和居民可支配收入的快速增长，个人对健康管理需求的不断提高，也给我国商业健康保险市场带来发展机遇。大力发展商业健康保险，不仅有助于构造多层次、多样化的医疗保障体系，也有助于缓解财政压力。商保和医保相结合构建的多层次医疗保障体系，既有利于降低重大疾病患者的医疗费用负担，确保患者的基本医疗服务需求，也有利于促进医疗保险制度健康运行。

    三、深入推动付费方式改革

    随着医保广覆盖的实现和新一轮医改的推进，支付压力加大，可以预见医保控费将更加严格。通过医保支付方式改革，规范诊疗行为，从源头进行控费将成为重要指向，在未来较长的一段时间内，医保支付会是以医疗机构为主体实施总额控制，按项目付费、单病种付费或按疾病诊断相关分组（DRGs）方式付费等多种方式并行的体系。未来，从对医疗机构的监管还将逐步延伸到对医生的医保监管。在药品的医保支付方面，将每隔两年对医保目录（支付标准）进行一次调整，以省为单位进行药品支付价的改革尝试，医保支付价按药品通用名为准进行支付。

    DRGs方式（Diagnosis Related Groups，“按疾病诊断相关分组”，即根据年龄、疾病诊断、合并症、并发症、治疗方式、病症严重程度及转归等因素，将患者分入若干诊断组进行管理的体系）广泛应用于美国、法国、德国、澳大利亚以及北欧和部分亚洲国家。从国外实践看，是相对合理的医疗费用管理方法和质量评价方法，它既兼顾了政府、医院、患者等多方利益，又达到了医疗质量与费用的合理平衡，对控制医疗费用的增长起到了很大的作用。

    2016年4月21日，国务院印发了《深化医药卫生体制改革2016年重点工作任务》，要求进一步深化医保支付方式改革，系统推进按人头付费、按病种付费、按床日付费、总额预付等多种付费方式相结合的复合支付方式；2017年6月又发布了《进一步深化基本医疗保险支付方式改革的指导意见》，提出从2017年起，全面推行以按病种付费为主的多元复合式医保支付方式。选择部分地区开展按疾病诊断相关分组（DRGs）付费试点。目前，已在北京等部分省市的试点医疗机构对部分病种进行了尝试，并取得了良好的效果。

    医保支付无论按单病种付费或还是按DRGs方式付费，临床路径都是很重要的依据。

    四、提高医疗资源利用效率

    由于医疗服务行业本身专业性强、资源配置不合理及服务信息不对称等因素，医疗服务行业不能完全由市场机制来调节。同时在医疗服务过程中，医患双方的地位不平等，医疗服务提供方具有相对主导权。因此，提高医疗资源的利用效率、控制医疗费用的关键，在于对医疗机构的服务行为进行有效的监督和管理。

    通过充分发挥医疗保险体系的功能以及发展商业健康保险，可以引导医疗机构，规范医疗行为，理顺医疗资源和医疗需求之间的关系，实现两者的平衡。比如通过预警、巡查、诊疗干预、费用审核等专业技术手段，可以对医疗服务进行引导监督，同时也可以提高医疗资源利用效率；再如，通过对不同级别医院的起付标准和报销比例等进行差别规定，引导参保人根据需要就近就医，既缓解了重点医院就医压力大的问题，又在一定程度上解决了基层医疗机构病源不足、资源闲置的问题。

    五、商业健康保险具有发展机会与空间

    近几年来，我国相继出台了《中国保险业发展“十三五”规划纲要》《“十三五”卫生与健康规划》《关于支持社会力量多样化医疗服务的意见》等若干重要文件，大力推进商业健康保险的发展，提出了一系列相应的工作举措，对商业健康保险更加关注，通过合理的机制设计，鼓励商业健康保险与现有社会医疗保险制度积极对接，进一步扩大医疗保障范围、提高国家医疗保障水平，同时，也可以促进医疗市场的效率与公平，满足多层次、多元化的医疗服务需求。

    另外，随着云计算、物联网、大数据等技术的快速发展，为促进健康管理、社会医疗保险和商业健康保险的发展提供了强大的技术支撑，也给商业健康保险带来了巨大的发展空间，必将推动健康管理和医疗与健康保险服务模式发生深刻转变。

  
    第二章 商业健康保险：经营格局与趋势

    随着我国社会保障体制和医疗体制改革不断深入，健康保险的发展环境不断优化，商业健康保险快速发展，人们对健康保险的需求越来越旺盛，健康保险市场呈现多元竞争格局。

    第一节 从小到大：商业健康保险快速发展

    一、 健康保险市场增速迅猛

    2011年之前，健康保险市场发展缓慢，整体规模较小。自2012年开始，健康保险进入高增长阶段。2011年健康保险保费规模仅有691.72亿元，2017年健康保险保费规模达到4389.46亿元。6年时间累计增长534.57%，年复合增长率39.8%，健康保险呈现爆发式增长，如图2-1所示。

    图2-1 2006-2017年全国健康险保费收入及增长率
注：根据2006-2016年《中国保险年鉴》和保监会网站数据资料整理。


    从我国商业健康保险在各省的发展看（见图2-2），各省保费收入差距较大。2017年健康保险保费收入排名前三的省份分别为广东省、江苏省和山东省。其中，广东省的保费收入最高，达到402.15亿元，占健康保险总保费的9.16%（2017年全国健康保费收入4389.46亿元），青海省的保费收入最低，为3.21亿元。从健康险保险深度来分析，全国健康保险平均的保险深度为0.45%，而31个省市中一半省份保险深度均低于0.45%，占比45%。由此可见，全国绝大部分省份的保险深度过低，健康保险市场发展仍不成熟，具备较大的发展潜力。

    图2-2 2017年全国各区省份健康保险保费收入及保险深度（港澳台资料暂缺）


    二、健康保险经营主体不断增加

    随着我国商业健康保险行业的快速发展，越来越多的保险公司进入健康保险市场。据统计，2014年我国健康保险市场有100家保险公司开展商业健康保险业务，产品有2300多个；2017年参与健康险经营的保险公司共有149家，较2016年新增12家，较2015年新增49家。经营主体的快速增加，一方面提高了健康保险市场的供给能力，另一方面也丰富了健康保险产品的种类，从疾病险、医疗险、护理险到失能收入损失险，目前市场上共有4283款健康保险产品。商业健康保险市场主体的增加和产品的日趋丰富，有利于更好地满足消费者日益增长的健康保障需求。

    三、健康保险密度和保险深度相对偏低

    我国商业健康保险尽管产品增速较快，但健康险保费收入规模仍然较低；人口覆盖率尚低，覆盖人口不到1%，相对发达国家一般水平的覆盖率10%，仍有巨大的发展空间。而社会医保已经基本实现全覆盖，社会医保增长空间有限，社会医保较高的覆盖率，也增加了政府的财政压力。

    截至2017年底，我国商业健康险人均保费支出（保费密度）316元，健康险消费收入占比（保费深度）仅0.5%。对比当期人身险整体保费密度1924元/人、保费深度3%而言，商业健康险发展仍有较大差距（见图2-3）。与国际对标（如表2-1所示），2015年美国、德国、英国商业健康险保费密度达3131元/人、3472元/人、1007元/人，分别为我国的10倍、11倍、3倍（按2017年底汇率：1美元兑换人民币6.3元，1欧元兑换人民币7.8元折算）。

    表2-1 2015年美、德、英商业健康险保费占比、人口覆盖率、深度和密度


    我国商业健康保险对医疗费用的承担力不足，尚未完全发挥医疗保障核心作用，服务供给不足与需求不断增长之间的矛盾突出，险种发展潜力巨大。商业健康险还有非常大的提升空间。预计在未来几年，随着医改的持续推进、政策的扶持和税收优惠的落实，商业健康险深度和密度的增长将会进一步加速，预计到2020年我国商业健康险的市场规模将超万亿。

    图2-3 2010-2017年我国商业健康险深度和密度
注：根据2010-2016年《中国保险年鉴》、保监会网站数据资料整理。


    第二节 从弱到强：商业健康保险的发展红利

    我国政府近来高度重视商业健康保险的发展，频频出台各项扶持政策。政府推行的个税递延、税收优惠等政策可以引导企业为员工购买团体保险、鼓励民众积极购买个人商业保险。这些利好政策为商业健康保险带来了新的发展机会。

    一、近年来我国出台的相关政策及要点

    近年来，国家相继出台了《中国保险业发展“十三五”规划纲要》《“十三五”卫生与健康规划》《关于支持社会力量提供多层次多样化医疗服务的意见》《健康保险管理办法（征求意见稿）》等若干重要文件，具体政策及有关措施如表2-2所示。

    表2-2 促进商业健康保险发展的有关措施（2016-2017年）


    （续）


    二、健康保险税收优惠政策

    近年来，我国商业医疗保险受到了越来越多的关注，其作为健康险的重要组成部分，获得了税收优惠政策的支持。对商业健康保险实行免税支持是一些发达国家的共同做法。各国对商业健康保险通常采用的财税优惠政策有三种做法：一是个人买商业健康保险可以在一定额度内免缴个人所得税；二是用人单位为其员工购买商业健康保险的保费在税前列支；三是对保险公司经营商业健康保险业务免缴或部分免缴营业税以及各种监管费。

    2014年国务院颁布的《关于加快发展现代保险服务业的若干意见》明确提出：要发展多样化医疗保险服务，把健康保险发展为我国社保体系的第三支柱，也作为国民医疗保险体系的重要补充。2015年12月11日，财政部、国家税务总局、保监会联合下发了《关于实施商业健康保险个人所得税政策试点的通知》，允许商业健康险保费按200元/月的标准在个人所得税税前扣除。这一政策的出台，标志着我国对商业医疗保险的税收优惠政策落到了实处。

    从2017年7月1日起，商业健康保险个人所得税税前扣除试点政策在全国范围内推广，对个人购买符合条件的商业健康保险产品的保费支出，允许按每年最高2400元的限额以税前扣除。

    具体规定如下：

    1.单位统一为员工购买的，视同个人购买，按照单位为每一员工购买的保险金额分别计入其工资薪金，并在2400元/年（200元/月）的标准内按月税前扣除。

    2.政策适用人群具体范围：取得工资薪金所得、连续性劳务报酬所得的个人；取得个体工商户生产经营所得的纳税人；取得对企事业单位承包承租经营所得的个体工商户业主；个人独资企业投资者、合伙企业合伙人和承包承租经营者。符合规定的人群购买符合条件的商业健康保险，必须取得税优识别码，才能享受税收优惠。

    3.纳税人需购买符合规定的商业健康保险并取得税优识别码，作为享受税收优惠政策的依据。

    （1）税优识别码：税优识别码是由商业健康保险信息平台按照“一人一单一码”原则对投保人进行校验后，下发给保险公司，并在保单凭证上打印的数字识别码，是确保商业健康保险保单唯一性、真实性、有效性的保障。

    （2）限制性规定：个人购买商业健康保险但未获得税优识别码，以及购买其他保险产品的，不能享受税前扣除政策。

    第三节 从现在到未来：商业健康保险的新机遇

    一、新需求催生新机遇

    （一）人口老龄化对健康保险需求增加

    我国从1999年开始就步入了老龄化社会，保障老有所依、老有所养成为日益突出的社会问题。最近几年人口老龄化有加速的趋势，如图2-4所示。2016年我国60岁以上的人口达到2.31亿，占总人口数的16.7%；预计到2025年60岁以上人口将达到3亿，占比21.23%，我国将迈入深度老龄化社会，成为超老年型国家；预测到2030年前后，我国老年人将占世界老年人口的四分之一。据统计，我国老龄人口累计消耗了超过70%的医疗基金，60岁以上老人人均年医疗费用超过6000元，75岁以上老人人均年医疗费用接近1万元。从商业健康保险的角度看，随着老年人口数量及比例的增长，其对健康的需求进一步释放，而当社会基本医疗保险无法满足其绝对数量不断增大、层次不断提升的需求时，老年群体将求助于商业健康保险，这为中国商业健康保险的发展提供了较为广阔的市场。大力发展商业健康保险可有助于解决家庭医疗费用问题、补充社保的不足。

    图2-4 中国老龄化人口发展趋势图
注：根据2010-2016年《社会服务发展统计公报》及网络数据资源分析整理。


    （二）人均收入水平提高促进商业健康保险发展

    国际保险发展历史资料显示：人均GDP在2000至10000美元之间，保费增长率可以达到15%~20%。我国的人均GDP发展变化情况如图2-5所示，从图2-5中可以看出，我国从2006年开始，人均GDP就已经处于2000美元以上，2017年已经达到8836美元。保险行业的发展也随着人均GDP的增长，呈现出明显的阶段性特征。

    第一个阶段（人均GDP达到3000-5000美元）：个人家庭稍微有钱以后，首先会买车，同时希望积累财富。因此对保险业而言，车险会快速增长，储蓄替代性的理财险产品也会出现较快增长。目前这个阶段已经结束了。

    第二个阶段（人均GDP达到5000-10000美元）：随着家庭财富的进一步累积，保险消费者开始关注自身健康，看病问题会成为最突出的问题，因此健康保险快速增长，目前我国正处于这个阶段。

    第三个阶段（人均GDP达到10000-15000美元）：未来看病问题解决之后，养老、财富传承的需求就会凸显，保险业将会迎来寿险浪潮，以养老和纯粹寿险为代表的真正意义上的保障产品，会获得快速的发展。

    图2-5 中国1998-2017年人均GDP及增速
注：根据国家统计局公布数据整理。


    二、新技术创造新机会

    科技对保险行业的冲击是全方位的、深远的，大到组织结构、公司形态乃至产业链，小到产品研发设计、营销、核保、理赔等保险业运营环节。科技与保险融合程度的加深推动了保险产品创新和运营效率的提高。其中，区块链、人工智能、大数据、云计算、基因检测和可穿戴设备等先进科技，对健康保险产品创新产生了深远影响。保险业应顺应时代潮流，在新形势下创造商业健康保险发展的新机会。

    1. 区块链（Block Chain）是一种全新的分布式的基础架构和计算范式，保证了数据安全。通常它可以分为公有区块链和私有区块链，目前公有区块链是发展最早也是最成熟的发展模式。区块链技术通过永久性储存所有参与者间的交易记录，能给保险行业带来信息数据的透明度。在健康险的商业生命周期里，中间有很多环节需要第三方参与者协助，信息会先在各个协助者中交换，最后再到达交易双方的手中。过长的信息传递时间导致健康险的交易过程效率低下，区块链技术可以很好地解决这个问题。

    例如，健康医疗管理公司将区块链技术运用到自动化项目中，患者可以与医院、理疗复健中心和医药公司建立“智能合同”。所有合同参与者的交易信息会以“区块”形式打包储存，并与上一个“区块”的信息链接起来，形成“链条”状，随着时间的推移，所有的交易信息都能存储在这一条链上，形成可靠的记录。

    2. 人工智能(Artificial Intelligence，英文缩写为AI)，它通过模拟人的意识和思维的信息过程，以拓展人类智能，可以分为计算智能、感知智能和认知智能，主要研究方向是智能机器人、语音识别、图像识别、生物识别、自动规划、专家系统等。

    例如，2017年12月，好人生集团正式上线 “人工智能健康保险系统（健保云）”，其主要包含“智能快速核保、智能快速理赔、智能健康档案、智能风险测评、智能风险标签、智能健康干预、智能分诊预诊、智能用药检核”八大模块，为保险企业提供更优质成熟的“健康保险+健康管理”一体化服务。“健保云”的问世，标志着保险行业史上第一次有了基于人工智能技术的健康保险系统。

    3.云计算(Cloud Computing)，根据美国国家标准与技术研究院(NIST)的定义，云计算是一种按使用量付费的模式，这种模式提供可用的、便捷的、按需的网络访问进入可配置的计算资源共享池，云计算在数据存储、管理、编程等技术上进行了创新，以满足海量数据存取、高速吞吐的客户需求。

    2018年1月29日，云计算开源产业联盟(OSCAR)在北京召开“可信云第九次发布会”，披露了可信云第九批评估结果，来自21家云服务商的32个云服务成功通过可信云第九批评估，通过率为38.9%。此次可信云新增加了五大重磅评估，即GPU云服务评估、风险管理能力评估、用户数据保护能力评估、云服务商信用评级以及政务云综合水平评估。我国的云计算市场逐步成熟，正在从大众市场走向行业市场，客户开始关注风险管理和企业信用等专项标准。

    4.大数据(Big Data)是指规模大到在可承受的时间范围内，现有传统数据处理工具无法收集存储、管理分析的数据集合，有数据规模海量、价值密度低、动态流转、结构类型多样的特征。

    保险公司内部有大量有价值的数据，主要数据包括：保险账号、身份证号、电话号码、职业、职位、收入、银行卡账号，还有被保险人的健康医疗数据、生活方式数据、体检数据等。因此，保险公司的大数据战略一般从整合自身数据开始，挖掘已有的交易数据和订单数据的个人属性、金融属性以及健康属性，将这些数据标签化，为给用户画像提供支持。通过出险客户的患病医疗文件数据，结合健康保险投保书的健康数据、非标准保险的核保体检等一系列数据，探索与重大疾病发生相关的关系，即预测患病的危险因素及各种疾病的发病率、病死率、致残率等。保险行业可以利用大数据分析改变行业定价方式，也可以用大数据来分析客户需求，开发产品、运营企业及管控定价风险。

    5.基因检测(Gene Test)是通过血液、其他体液或细胞对DNA进行检测的技术。在复制被检测者的组织细胞后，通过特定设备对被检测者细胞中的DNA分子信息作检测，预知身体患疾病的风险。目前基因检测的方法主要有：荧光定量PCR、基因芯片、液态生物芯片与微流控技术等，基因检测可以诊断疾病，也可以用于疾病风险的预调。

    例如，2016年6月15日，众安保险推出国内首款预防肠癌保险——“肠命百岁”。该保险由众安保险与诺辉健康合作开发，由诺辉健康提供肠癌早筛检测。根据检测的不同结果，众安保险会提供匹配的后续保障服务。针对阳性检测结果，众安保险提供3000元肠镜诊疗费用（包括肠镜检查相关的挂号费、诊疗费、麻醉费、病理检查费、药品费等），患者可通过肠镜手术摘除腺瘤、癌前病变或原位癌，消除隐患。针对阴性结果，众安保险将提供10万元保额的肠癌保险，一旦在1年内发生肠癌则获得充足治疗费用。最终形成一条“早筛检测+专业诊疗+保险保障”的完整闭环式疾病防护链。

    6.可穿戴设备(Wearable Device)是利用软件支持信息交流的便携式设备，是物联网应用的重要组成部分。眼镜、手环和服装等一切可以传递信息的携带式载体都可以成为可穿戴设备，通过直接接触人体，反馈客户信息，以更好地进行客户管理。

    例如，联合健康、安泰（Aetna）和信诺（Cigna）都借助健康追踪器等设备来和用户进行互动，并为佩戴这些设备的用户提供保费优惠；健康保险公司既能借助数据来提供更精准的定价和个性化的服务，也能从数据中预测风险走向，从而防范潜在风险。

    三、新模式带来新突破

    （一）专业化经营成为健康保险发展的方向

    由于健康保险自身涉及关系复杂(保险人、投保人、被保险人、医疗服务提供者)、风险类型多、风险控制难度大等特点，使之在定价、核保、理赔和风控等方面都有独特的要求，再加上随着社会的发展与变革，客户保险需求不断发生变化，要求健康保险不断改善其经营管理模式，实行专业化经营。

    专业保险公司只有依托其专业技术优势和差异化竞争优势，才能保证保险公司在日益激烈的健康保险市场竞争中取胜，这也是健康保险发展的方向。商业健康保险应当基于自己在人才、技术和资金等方面优势，创新管理体制机制，打造保险、管理与服务一体化发展的研发、生产和销售平台。

    （二）健康保险与健康管理结合，参与健康服务产业链整合

    商业健康保险的发展离不开对健康管理的关注和对健康产业链的开拓。随着健康管理的蓬勃发展，健康管理服务日益成为商业健康保险公司重要的服务项目。商业保险公司通过推行健康保险同疾病管理，尤其是慢病管理，采用与健康服务相结合的模式，通过检测、评估、干预等手段，实现控制风险、改善健康状况的服务，有效提高民众健康水平，降低医疗费用支出，同时有助于提升公司的核心竞争力和产品价值，增强客户的信赖度。

    2013年9月发布的《国务院关于促进健康服务业发展的若干意见》提出，积极开发长期护理商业险以及与健康管理、养老等服务相关的商业健康保险产品。传统的商业保险与健康医疗、养老产业也在逐渐结合，新型的“大健康、大养老”的产业链正在逐步完善，立体式推进布局健康产业。保险公司可以通过与医疗机构、专业健康管理公司及社保机构的深度合作，以投资、兼并、合作等多种形式涉足健康产业的各个相关领域，打造涵盖健康保险、体检、健康咨询、疾病治疗和康复、护理等诸多领域的健康产业链，从而形成新的业务增长点。

    案例：阳光保险实现保险与医疗的深度融合

    阳光保险依靠自己的阳光融合医院将保险核心业务系统与医院管理系统连接起来，以加强运营和风险管理。构建理赔支付系统，实现医疗数据共享和医疗行为监控，根据医院不同的服务特点开发保险产品：如体检，眼科，骨科，心脏病，分层住院，母婴贵宾等，并根据不同群体实现差异化分工。同时，实行健康保险+健康管理模式，与多家大型互联网医疗公司、30多家健康管理供应商建立合作关系，把健康保险同健康管理紧密结合，如通过健康管理服务引入创新的个人税收优惠，为客户提供基因检测、疾病早期筛查、风险因素评估、远程医疗、医疗援助、慢性病管理、海外医疗等产品。改善支出控制，同时改善客户体验并改善健康状况。

    2010年2月，卫生部等五部委联合发布《关于公立医院改革试点的指导意见》，鼓励社会资本进入医疗服务领域，包括商业保险资金。同年，中国保监会要求保险公司探索与医保合作的有效模式，鼓励保险公司投资医疗机构，与医药服务集团建立利益联盟或战略合作伙伴，实现产业优势互补，逐步建立全方位的健康风险管理体系。保险公司运用股权投资、商保合作、“健康保险+健康管理”等方式，设立医疗机构和参与公立医院改制。

    目前国寿、平安、人保健康、泰康等保险公司根据各自的资源和经验进行“保险+医疗”模式的尝试，代表性保险公司主要是平安和泰康。其中，平安（见图2-6）以轻资产为主，通过建立数据运营平台，整合医疗资源，为客户提供健康医疗的服务，从而协助发展商业健康保险；泰康（见图2-7）以重资产为主，主要通过投资医院、养老院、诊所等，打造医养产业链。

    图2-6 平安以轻资产构建“保险+医疗”健康管理平台及医疗服务平网


    图2-7 泰康以重资产形式投资参股医院养老铸造“保险+医疗”产业链


    （三）全面参与医疗改革，提高医疗保障体系的运行效率

    国际经验表明，要建立高效的医疗保障体系，健康保险是不可或缺的重要组成部分。在世界各国，健康保险均在医疗保障体系的改革完善中扮演重要角色，通过政府购买或委托管理的模式，健康保险全面参与了基本医疗保障体系建设。我国从2012年以来，在社会保险服务中引入了市场机制，通过政府购买服务的方式，由商业保险机构经办城乡居民大病保险。通过这种方式，既满足了人民群众的需要，又有利于控制医疗费用的急剧上涨，商业保险和社会保险结合成为提升整个医疗保障体系运行效率的必然选择。

    （四）加强“医”“保”深度合作，推动医疗管理升级

    商业健康保险发展中一个突出的问题是逆选择和道德风险，医疗服务过程中也面临过度医疗增加医疗费用等问题。这些都会增加保险公司的赔付成本。因此，各国都通过建立保险公司与医疗服务机构之间“风险共担、利益共享”的合作机制，形成与医疗机构之间的利益联盟。通过“医”“保”合作，保险公司可以强化对医生和医院医疗行为的管控，缓解医疗费用的快速上涨，降低赔付率。同时，有助于优化健康保险产品发生率假设、赔付支出以及盈利模式，为单病种、慢性病等健康保险产品研发提供支持，另外，通过在保险公司与医院之间建立合作与制约机制，可以建立全方位的医疗风险控制网络，增强保险公司自身的风险控制能力。

    2013年9月发布的《国务院关于促进健康服务业发展的若干意见》提出，推行医疗责任保险、医疗意外保险等多种形式的医疗执业保险。同时，要求建立商业保险公司与医疗、体检、护理等机构合作的机制，加强对医疗行为的监督和对医疗费用的控制，促进医疗服务行为规范化。健康保险公司通过开发医生责任保险险种，与医生的工作产生了有机的联系，从而可以影响临床路径和医院管理，实现对医疗费用的主动监控。随着健康产业链走向成熟，商业健康险在整个医疗健康产业链中起到重要的桥梁作用，对上游，整合产业链中的健康服务资源、医疗服务资源、药品和信息等环节，对下游，对接患者健康需求、提供整合式服务模式，相应地产生新型的商业模式。

    （五）通过加强与互联网的融合发展，助推健康保险发展

    互联网时代，移动互联、云计算、大数据等现代科技，极大地推动了健康保险经营模式的创新。2017年《健康保险管理办法（征求意见稿）》提出，“在充分保障客户隐私和数据安全的前提下，鼓励保险公司与医疗机构、基本医保部门等实现信息互联和数据共享”。保险公司在为客户提供健康风险保障的同时，通过互联网技术来整合医疗健康服务资源，扩展和延伸线上线下相结合的健康服务链，为客户提供更加精准、便捷和内容更加广泛的健康管理服务，有效地促进健康保险业务的发展。

  
    第二部分 构建大健康产业生态圈

  
    第三章 需求驱动：商业健康保险发展模式创新

    创新，对任何一个产业都发挥着至关重要的作用。不论是产品本身的创新、研发技术的创新、经营模式的创新抑或是服务方式的创新，都会给产业带来巨大的变革力量。

    我国商业健康保险正迎来时代机遇，一方面国家急需商业健康险快速发展，利用市场规律帮助医院合理控费，增加社会保障的收入来源，有效弥补医保不足；另一方面，近年来在诸多外部因素影响下，居民越来越关注自身健康。供需双向的推动，加之利好政策的助力，预计2020年我国商业健康险市场规模将达1.3万亿。健康险这片广阔的蓝海，正迎来社会使命、创新驱动与技术变革的最好时代。

    第一节 新内容、新形式：商业健康保险产品模式创新

    商业健康保险正日益成为我国多层次医疗保障体系的重要组成部分，尤其是在《国务院关于加快发展现代保险服务业的若干意见》（简称“新国十条”）颁布之后，有了更加显著的发展，相关医药体制改革、社会医疗保险政策等积极鼓励商业健康保险公司参与。商业健康险近几年来经历了爆发式增长，尽管2017年中短存续期的储蓄型健康保险规模快速收缩，财险公司的健康险业务名义增速出现较明显下滑（同比增长8.58%），但如果剔除相关公司特殊产品的影响，健康险保费依然实现了快速增长（同比增长35.54%）。

    面对宏观形势向好和行业的快速发展，商业健康险的挑战与机遇并存。

    一项针对商业健康险的调研数据发现，“有医保或其他类似保险”“看不懂条款”是影响居民购买健康险的主要因素。在传统产品设计理念下，商业健康险与基本医保相似度高，都是在医疗服务后给予一定比例的赔付，区别主要体现在保障额度、赔付条件等细节上，这些细微区别也决定健康险不得不使用大量条款来补充陈述，因此，推动商业健康保险产品模式的创新、加大与医保的差异性，是目前的重要任务。

    从产品细分角度观察，市场上真正提供疾病、医疗、护理和失能方面保障的产品规模仍然较小。行业现状是：疾病险开发难度小，市场需求大；医疗险、长期护理险开发难度相对较大、市场需求也大；失能险开发难度大、市场需求相对小。因此，将疾病险和医疗险并重，加大力度开发医疗险，探索开发长期护理险和失能险不失为明智的策略。

    一、商业健康保险产品类型创新

    （一）商业健康保险产品开发存在的主要问题

    1.综合来看，目前我国健康险市场存在比较明显的“寿险化”特征。以人身险行业为例，兼顾健康保障功能和储蓄功能的长期重疾险是各公司主推的健康保险产品。在产品中嵌入长期储蓄功能有利于扩大保费规模，但无益于提升健康保险赔付支出在总体卫生费用中的占比；另一方面，国内保险公司经营健康险业务盈利困难已是行业共识。从财务角度来看，如果剔除投资业务的利润贡献，大部分专业健康险公司或者健康险业务都处于亏损状态；

    2.从产品供给结构和需求结构角度来看，目前供给和需求不匹配的情况还比较严重，如：长期护理险的需求相对比较大，但产品供给却很少；产品的长短期错位较为严重；此外，健康险产品的细分品种较少且缺乏医疗服务配套也是一个较为突出的问题；

    3.目前我国商业健康险保费收入主要由长期重大疾病保险和短期医疗保险两项构成。健康险产品大类上可分为长期重大疾病保险、短期医疗保险、长期护理保险和失能收入损失保险四类。在产品特性差异、医疗供给非市场化过于集中以及社会信用体系不完善的背景下，不同产品的盈利能力差异较大。四类保险的特点对比如表3-1所示。

    表3-1 我国商业健康险四类主要产品经营对比


    （续）


    4.当前商业健康险产品的开发、定价、风控等方面都暴露出能力不足。主要体现在产品开发能力缺失以及产品创新投入动力不足两方面：所谓能力缺失，指由于缺乏产品开发和精算所必需的健康和医疗数据，导致难以支撑新产品的开发；健康险产品定价体系与寿险相比仍不成熟，定价依据也更加多样化，数据维度丰富，且不断产生变化，在人群与地域方面存在很大的差异。我国的医疗数据目前呈现“数据孤岛”状态，各家医院、各个地区的医疗数据都为自身 所垄断，保险公司无法对医疗机构进行实质性约束，因此无从获得相应的发病率等数据。各地医保政策和方案、疾病谱和人群患病模型、医药体制改革方向和进程、医药技术发展等因素都会对产品开发定价产生很大影响。

    除了数据缺乏导致的开发能力缺失，产品创新投入动力不足也会导致产品开发专业化水平较低。目前商业健康险本身的赔付率仍然居高不下，同时，健康险新产品的推出往往很快会被模仿，最佳推广时间往往只有1~2年。2年之后，同质化的产品就会大量推出，开发新险种产品带来的回报普遍较低。因此，目前健康险虽然也不乏创新的尝试，但整体来看仍然比较慢。

    （二）商业健康险产品创新主要思路

    首先，要在细分市场的基础上增加医疗和护理险产品供给，还要在把握我国老龄化、癌症等重症和慢性病发病率上升趋势的基础上，对需求市场进行准确定位，特别是借鉴美国长期护理保险，以及其他地方住院医疗保险相关产品开发的经验，进一步探索创新出客户需求旺盛的长期住院医疗险、长期护理险等产品。

    在2017年健康险市场中，长期险占比70.5%，人身险公司仍然是销售主力，保费收入贡献高达91.1%。以人身险行业为例，为便于客户接受，搭配寿险产品的条款或者产品，且兼顾健康保障功能和储蓄功能的长期重疾险是各公司主推的健康保险产品，呈现出健康险“泛寿险化”经营的特征。在四大险种的保费结构中，疾病险占56.8%，医疗险占32.3%，护理险和失能险占比非常低。在险种设计上，缺少个性化、多样化、定制化的设计，各公司产品相似度较高。同质化带来的是产品在客户端的高排他性，不利于市场容量的发展。

    长期以来，护理保险产品研发是健康保险产品创新的难点之一，可借鉴日本、荷兰等长期护理保险开展较好的先进经验，由行政机关出台护理保险事故鉴定标准，专业鉴定机构在行政机关、行业协会、保险公司共同监督下进行评估鉴定，同时制定完善护理保险赔付标准和流程机制。

    案例：日本长期护理险

    中国正面临着人口老龄化、家庭核心化以及医护费用不断上涨的严峻问题，日本作为实行社会性长期护理保险的代表国家，其长期护理保险制度能够为中国构建长期护理保险制度提供有益借鉴。

    作为世界上人口老龄化速度快、程度高的国家，日本的“少子高龄化”问题更为严重，如何有效满足老年人长期的护理服务需求成为十分紧迫的社会问题。为此，日本于1997年12月制定了《介护保险法》，并于2000年4月正式施行，通过社会保险方式来减轻老年人接受长期护理服务的经济负担。时至今日，日本长期护理保险制度已经运行了十几年，各种体制机制也趋于完善。

    1.责任主体

    日本将市町村和特别区指定为长期护理保险的运营主体，并要求其负责贯彻实施相关制度并管理被保险人的相关事务。中央政府和都道府县是日本长期护理保险制度的协作方，为市町村提供财政及事务等方面的支持和帮助。具体来说，中央政府制定护理保险的各种机制，规范保险服务等级、保险费用的筹资结构、护理保险服务机构的合格标准等宏观政策。都道府县对市町村地方政府提供指导性建议，策划并宣传护理保险相关的计划安排等；其下属的职能部门设立了“财政稳定基金”，用于支付各市町村地方政府的护理保险费用缺口；同时，还设立了护理认定审查委员会，负责审查申请人是否达到护理服务的资格以及应该接受的护理等级。

    2.保障对象

    日本长期护理保险制度规定，日本国民凡是年龄达到40岁以上即自动成为长期护理保险制度的被保险人，并需要定期缴纳保险费。其中，65岁及以上的日本国民被称为第1号被保险人，这部分人年龄较高，护理服务需求量较大。对于这部分人，无论是否参加医疗保险以及不管是出于何种原因，只要经审核认定处于要支援或要护理的状态，也就是说部分或全部失去了日常生活自理能力，就能享受长期护理保险待遇。

    在日本，40~64岁的日本国民被称为第2号被保险人，这部分人的护理服务需求量较小。他们只有处于癌症晚期或患有关节风湿等16种特定疾病、属于要支援或要护理的类型时，经审核认定才能享受长期护理保险待遇。

    3.资金来源

    日本长期护理保险的资金主要来源于政府公共税收以及被保险人缴纳的保险费（各自负担其中的50%）。具体来说，中央政府税收提供制度总收入的25%、都道府县税收提供制度总收入的12.5%、市町村地方政府税收提供制度总收入的12.5%。此外，日本的每个都道府县（或行政区）均设立了“财政稳定基金”来弥补市町村由于支出增加或者保险金收入不足造成的收支缺口。中央政府、都道府县以及市町村分别提供这笔稳定基金的1／3。而日本的长期护理保险费由被保险人缴纳。

    4.护理服务

    在日本的长期护理保险制度中，并不是所有的被保险人都能实际享受到护理服务，而只有经市町村地方政府认定其处于规定的“要支援、要护理状态”时，才能取得享受护理服务的资格。在长期护理服务的资格认定方面，日本实行的基本程序是：首先由被保险者向市町村地方政府护理保险管理部门提交申请书，然后由市町村护理管理部门派出认定调查员对其进行家访调查，做出第一次认定；其次，由市町村地方政府委托主治医生对被申请人进行体检，并提出审查意见，之后由市町村护理认定审查委员会根据上述两次调查做出第二次认定。在日本，长期护理服务资格认定的标准是全国统一的，认定依据的是申请者的健康状况而不是收入或拥有的资产。

    经认定符合护理服务享受条件的被保险人根据健康状况被划分为：要支援1、要支援2、要护理1、要护理2、要护理3、要护理4、要护理5七个等级，每个等级都对应着被保险人的身体状态以及所能享受的护理服务。

    日本长期护理服务分为护理服务和护理预防服务两类。其中，护理服务主要服务于经审核认定为要护理1~要护理5等级的被保险人，具体服务内容包括居家护理服务、专业机构护理服务、地区密集型护理服务以及福利资源的出借与购置服务及住宅改造服务等。护理预防服务主要针对经审核认定为要支援1和要支援2等级的被保险人，主要服务内容包括护理预防服务和地区密集型护理预防服务。享有资格的被保险人在接受护理服务前，会有专职的护理管理者（类似于经理人）在同被保险人及医生商议后提出一个确切的护理计划。

    二、商业健康保险产品形式创新

    与医保最大范围基本保障的人群覆盖不同，我国商业健康险的目标市场集中在中高端人群。在过去，产品设计的理念普遍以满足高效及优质的医疗服务为导向，健康险同质化现象严重。随着大数据、云计算的发展，通过用户数据精细描绘用户画像成为可能，有了精细画像，便可在产品形式上进行创新突破。

    形式创新主要是指保险产品的场景化和保单碎片化，主要目的是要积极开发基于互联网消费、销售场景的场景化健康险产品。广泛利用“登门槛效应”，即先用小额培育需求，教育并影响用户习惯后再进行大额产品销售。场景保险将保险产品开发融入消费者的生活场景和销售方的销售场景中，如嵌入在电商交易、支付账户、在线旅行等具体场景中，诞生出许多在传统保险领域从未出现过的新险种。互联网技术发展为针对细分市场的碎片化、场景化健康险产品经营打开了新天地，保险公司需要深入研究互联网业务的内在规律，开发出真正符合网民需求和购买习惯的健康险产品。

    案例：泰康9.9元“戒烟险”

    2016年，泰康在线在其官方微信平台推出了业内首款与戒烟相关的保险产品——9.9元科学戒烟管理计划。“戒烟险”是一款把医疗服务和社交属性相结合的互联网保险产品,旨在用9.9元低门槛的价格给戒烟人群一个更为合理的科学戒烟计划（见图3-1）。

    图3-1 泰康戒烟险微信界面
资料来源：泰康公众号


    产品的核心服务内容是，通过支付保费、科学评估、咨询专家、专业方案、戒烟打卡、每周督导6个步骤，以亲友监督的方式进行戒烟，保费仅为9.9元。戒烟完成后，参保者戒断成功可享受最高12 000元的恶性肿瘤保险保障，未戒断参保者可享受最高8 000元恶性肿瘤保险保障。这款保险产品的戒烟方案由中日友好医院烟草病与戒烟中心提供技术指导，戒烟管理由国内授权戒烟门诊提供服务。

    用户在投保戒烟险后,会进行一项专业全面的吸烟情况评估,在戒烟过程中,每周还将进行一次专业烟草依赖度评估。用户通过“我的戒烟战绩”平台中的趋势图能实时看到自己对“尼古丁”的依赖程度是否在下降。为了提高戒断成功率，泰康在产品开发中结合移动端的特点,在戒烟险产品中装备了一个非常具有“仪式感”且有趣的社交功能——戒烟打卡。打卡代表了一种精神上对自己戒烟的承诺和认真执行的态度,吸烟是一种习惯,打卡就是在培养另一种习惯以克服坏习惯的有效辅助工具。戒烟人在每周打卡时都会有温馨提示这周会出现的戒烟症状及克服建议,持续帮助戒烟人度过艰难的戒烟周期。每远离吸烟一天,用户就可以在产品页面上进行打卡,通过打卡这种方式,也能更科学地对用户的烟草依赖程度进行跟踪。重要的是,用户在打卡后,可以将自己的“戒烟成果”分享到微信朋友圈,让周边的亲人、朋友看到自己的成绩。同样,用户也会通过这种方式收获周围人的鼓励和支持。泰康在互联网产品设计领域的探索，使得保险产品变得更有热度、更有黏性,成为用户真正能够获得保障又富有趣味性和参与感的产品。

    我国吸烟人数超过3亿,据世界卫生组织的数据显示，85%的肺癌、30%的胰腺癌、25%的白血病、20%的结肠癌和12%的肾细胞癌是与吸烟相关导致的。如果在30岁前戒烟,患癌风险可降低至正常人水平;如果在50岁前戒烟,患癌风险相较吸烟人群降低一半。在国外,吸烟人群和非吸烟人群因为面临患癌的风险有明显差异,保险公司一般会对两类人群采取分类定价,非吸烟人群比吸烟人群的保险定价低不少。而在国内，目前对吸烟者与非吸烟者进行分类定价的情况还很少,但在核保时会参考其他体检指标加以区别。泰康“戒烟险”的尝试在这方面做出了有益的探索。

    保单碎片化一方面是为了更好地适应互联网时代的特点，同时也为了教育消费者而做的一些创新。尤其是在当前很多人对商业健康保险还不了解甚至存在误解的情况下，强行向用户推广商业健康保险往往适得其反，如何在短时间内让用户理解并接受商业健康保险?互联网的免费文化提供了非常好的解决思路，通过极低的保费甚至免费的微型保单，在消费者教育方面起到了不可估量的作用——让消费者先参与进来，才有机会慢慢了解。

    互联网保险公司在这方面做了很多创新的尝试，例如，泰康在线推出的“大病无忧宝（福利版）”“求关爱”等都在保险金额方面进行了碎片化创新。以“全民求爱”为主题的“微互助”保险是泰康人寿与微信联合推出的一款短期防癌险产品。只需要支付1元，就可以加入微互助计划，即可获得一份保额为1 000元的癌症保障，将支付成功后生成的“求关爱”页面分享至微信朋友圈，好友为其每增加支付1元，其保单保额就会增加1 000元，直至达到10万元上限。这款产品真正将产品的价格碎片化进行到底，仅需要付出1元，还充分利用了熟人社交、情感互动和娱乐化传播的方式，获得了极大成功。

    此外，众安在线的“步步保”在保险期限碎片化方面也做出了尝试：步步保是一款重疾险，保障范围为25种重大疾病。与传统重疾险简单依据“性别、年龄”定价不同，“步步保”将用户运动步数与保额、保费挂钩。“步步保”保单生效后，用户运动达标天数越多，下个月需缴纳的保费就越少，如果连续30天步数都达标，就能免费换取一份保额为10~20万的重疾险保障。在“步步保”产品中，生效日期为开通后的第二天，观察期30天（而一般重疾保险观察期都在90~180天之间）。众安“步步保”最大的碎片化创新在于，每个月都会随用户运动步数的不同而进行差异化定价。这一产品在2018年获得了“上海金融创新奖”。在本节下文中还将做详细介绍。

    商业健康保险公司还可以根据不同场景和需求开发多种形式的碎片化产品，来加强消费者教育，提高商业健康保险的普及率。例如，某肿瘤患者非常需要专家诊疗意见以及疾病的全程管理，覆盖院内到出院以后五年的全病程管理。保险公司可以把这些患者所需要的服务整合起来，开发出一个面向该人群的产品，提供化疗药品和靶向药品的报销，提供五年的病程管理。同时，也可为患者全程提供生存保障，这样让保险公司跟患者成为共同体，紧密连接在一起，如果患者按照标准治疗路径配合治疗，除了能获得药品费用的报销支持外，还有五年生存的保障，让患者真正感受到保险公司跟其个人息息相关的利益结合在一起。

    三、商业健康保险产品融合创新

    借鉴美国凯撒医疗、英国BUPA、德国DKV等企业先进经验，在产品开发中实践“保险+医疗”模式，将商业健康险产品开发纳入“健康保险+医疗+健康管理”产业链之中。推进保险公司与医疗机构、医师团体等签订服务协议的管理式医疗方式，与医疗服务提供者结成利益共同体，直接参与医疗服务体系管理和医疗费用监控。保险公司可以将健康管理与医院合作融入健康保险产品中，开发出丰富的产品内容，创新产品形态，加强健康险产品的针对性、持续性、稳定性，从而提升客户黏性，避免过度医疗和医疗欺诈等情况，提高风险控制水平。

    图3-2 美国商业健康险打通以后形成多种商业模式
资料来源：方正证券研究所


    图3-2中显示的美国商业健康险打通以后的商业模式也印证了这个方向。在美国商业健康险发展的初期，传统费用报销型保险产品占主导，保险与健康服务处于相对割裂的状态，双方缺乏深度的融合。直到1973 年美国通过了《健康维护法组织法》以后，健康管理组织兴起，健康管理服务也逐步融入健康险，成为健康险管理风险的重要手段。美国医疗健康产业因为美国商业健康险与健康风险管理的共同参与，有效抑制了医疗费用过快增长。经过30 多年的发展，美国健康险的经营模式在20 世纪90 年代由传统费用报销型向管理式医疗转型，完成了真正意义上的打通健康险的商业模式。在客户消费体验方面，管理式医疗较传统报销型更有优势，将健康管理和健康维护纳入健康保险服务，丰富了健康保险的服务内涵。在成本控制（医疗控费）方面，管理式医疗加强了“医”“保”合作，强化了对医疗行为的管控，促使医疗资源合理使用。

    第二节 新渠道、新场景：商业健康保险营销模式创新

    目前，大部分保险公司的健康险销售渠道是沿用传统寿险和财险的线下渠道，这些渠道普遍存在在健康险方面不够专业、开拓及使用成本相对较高的问题，小型公司因缺少渠道议价能力，渠道成本相对更高，此外，新兴的互联网渠道的成本也较过去有所提高。在渠道管理方面，缺少实现精准触达、有效触动、最大化渠道价值的管理模式，缺少场景化、个性化设计。

    一、新场景：商业健康保险的场景化营销创新

    前文提到产品形式创新中日渐呈现出场景化趋势。进一步来看，场景化的产品设计能够挖掘相似人群的行为数据。企业通过该类数据，可更加精准地触达目标人群，目标越精准，画像越翔实，拓展市场的营销费用越低，转化率越高，最终可达到提升在该细分市场渗透率的目标。定制贴近生活场景的产品是健康险类产品的重要设计思路。在健康险产品并不为大众所熟悉的情况下，这种“生活化”的产品的营销意义是降低了用户购买第一份健康险的门槛，对于新客户及年轻优质客户的获取意义重大。

    案例：健身场景下的定制险斩获金融创新奖

    2017年 4月，国内首家互联网保险公司众安保险推出为健身族定制的保险步步保（见图3-3），这是我国首款与可穿戴设备及运动大数据结合的健康管理计划，步步保通过与小米运动和乐动力APP等多家智能手环、智能手机企业合作，实现了大数据下步数与保费的动态转化，从而影响用户习惯，从健康服务的前端进行有效控费。该产品不仅以用户的真实运动量作为定价依据，以运动步数抵扣保费，在有效降低健康险投保中的“逆向选择”和“信息不对称”问题的同时，主动参与用户健康管理，降低用户罹患疾病的概率。

    图3-3 众安步步保产品


    通过与可穿戴设备及运动大数据结合，步步保在合作伙伴小米运动、乐动力APP中开设入口，用户投保时，系统会根据用户的历史运动情况以及预期目标推荐不同保额档位的重大疾病保险保障（目前分档为20万、15万、10万），用户历史平均步数越多，推荐保额就越高，比如每天10 000步，推荐保额就是15万。而且保费具有动态调整机制，生效后，用户每天运动步数越多，下个月需要缴纳的保费就越少。从当时的保费收入看，推广上线不到一周，累计客户量超5万人，增长速度颇为惊人。这种以运动因子作为实际定价依据的保险服务，就是典型的场景式创新，2018年8月，步步保产品获得由上海市政府在金融领域颁发的上海金融创新奖。

    本案例也引发了业内对产品设计本身的思考，以跑步数作为保险产品定价主要精算依据，是否具有足够的准确性?创新设计的产品通常没有成熟先例可借鉴，众安保险只能通过借助自身及合作伙伴的数据优势，在参考了超过几百万级运动规模数据的基础上，搭建了合理的精算模型，同时也有动态调整机制，不断根据市场反馈和科技发展，适时适当调整模型，实现定价的精准及与时俱进。

    另外，可穿戴设备与移动APP连接使用的场景，也是健康险非常好的营销场景。可穿戴设备可以搜集人体多元化的健康数据，如血糖、血氧、身高、体重等。通过不同大数据之间的搭配，保险公司可以有效利用自身优势，研发出更多个性化、用户配合度高的健康险产品。

    二、新渠道：商业健康保险的全线上营销创新

    我国商业健康险传统运作流程复杂，成本较高。企业在线下渠道销售时，需要给代理人一定比例的佣金；在核保理赔服务时，需要员工到参保人就医所在机构进行审核，造成企业营销管理成本高。而全线上的操作流程能够有效降低管理成本：营销方面，企业可通过官方自营（网站、APP类）、专业机构代理网站（惠泽、大特保等）、第三方平台 （蚂蚁金服、京东等），代替代理人环节，降低营销成本；核保理赔方面，从用户角度看，用户可通过线上直接申请理赔服务，提高了便捷性；从企业角度来看，企业通过与医疗服务机构进行数据对接，进行线上小额直赔，不仅减少了人力核赔成本，也提高了理赔效率。

    保险公司纷纷强化互联网、移动互联网对营销的支持，如淘宝保险与天猫医药馆、阳光财产保险合作推出“天猫医药险”，就利用互联网优势提高了健康险用户透明度、看病效率、用户体验。

    案例：慧择保险的多渠道营销

    慧择保险成立于2006年，是首批获得保险网销资格的网站，也是国内颇具规模的第三方独立保险电子商务平台。目前，慧择保险主要从事人身险经纪业务，包括意外险、健康险、寿险等，辅以部分企业财产险、责任险业务。作为一家保险经纪公司，慧择渠道健全，旗下的慧择网、聚米网、齐欣云服和保运通四大业务平台积累了数量可观的用户（见图3-4）。

    图3-4 慧择旗下四大子平台业务


    慧择保险的主要渠道与平台有2C端的慧择网、2A端的聚米网和2B端的保运通。

    慧择保险在2C模式下承载的平台为慧择网。通过广告、流量投放，以及已有用户口碑传播等方式获客。目前慧择网累计服务用户超过3 000万人。2C端也包括向家庭端2F的延展，慧择网未来会将业务重点往2F（家庭）模式倾斜。2C模式中碎片化、小额的保险产品居多，复购率相对比较低。面向家庭后，2F业务升级，保险需求提高，ARPU值也更高。在产品选择方面，慧择网最初经营旅游险、短期意外健康险，目前在逐渐加强长期健康险、寿险业务。慧择长期险销售一方面来自增量用户，另一方面转化存量用户也很重要。因此慧择建立了顾问团队，增强服务能力，提高转化率。

    慧择保险在2A模式下承载的平台为聚米网。聚米网的目标用户是各保险公司寿险代理人。这是一款代理人分销工具，辅助代理人展业，使代理人在聚米网中实现交易闭环。目前聚米网有上百万注册代理人，其中活跃用户数十万。聚米网的定位是为代理人提供展业时自身公司缺乏的财险、短期意外险产品，属于辅助工具，一定程度上能解决该问题。另一方面，聚米网吸引了一部分个人代理人与其签约，成为忠诚度更高的专职代理人。在险种方面，2016年聚米网以车险和人身险为主，保费规模3亿多元，代理人人均保费3 000余元。2017年代理人销售的险种发生较大变化，企业团体人身险部分增多，车险逐渐弱化。从事车险业务时，聚米网只留1%~2%的佣金，其余部分都给代理人和用户。险种结构发生变化后，聚米网的营业利润率有显著改善。

    慧择保险在2B模式下承载的平台为保运通。这里集合了两部分业务。一部分是纯2B业务，其业务范围涵盖货物运输保险、团体意外伤害保险、团体健康保险、雇主责任保险、企业财产保险等多险种保险业务；另一部分是2B2C业务，慧择旗下的齐欣云服是一家B2B保险服务平台，前身是慧择联盟，拥有独立系统和平台运营机制，对保险兼业代理人开放，专注于企业级客户的云端保险解决方案，为保险兼业代理人提供技术、产品、理赔和管理等多方面的合作支持。齐欣云服的保险兼业代理人从早期的户外运动类、线上旅行社OTA平台，延伸到互联网金融公司、互联网保险周边服务机构、医疗服务型公司、社区O2O类公司、健康管理公司、电商公司、健身网站等。目前，齐欣云服下设三个场景：齐欣旅游、齐欣运动和齐欣金融。齐欣云服接入了一千多家分销机构，为旅游、医疗、金融、网上商城等行业提供保险服务。齐欣云服可以提供更多接口和工具，降低卖保险的门槛和成本。而对于慧择保险来说，这是销售渠道拓展、场景落地和用户抵达。2B业务发展迅速，在慧择业务体系中的作用不断增强。

    慧择保险在数据、产品、获客能力、服务等方面均进行了颇具成效的创新。

    数据部分，慧择组建自己的数据分析团队，积累了3 000多万用户的基础数据，包括用户年龄、婚姻情况、有无子女等数据。通过这些数据，慧择可以构建相对简单的用户画像，进行精准营销和粗粒度的保险产品筛选、定制。医疗机构对接数据方面，慧择也在努力尝试获取用户医疗信息，但与医疗机构的数据合作周期相对较长；其次是在数据的基础上建模，与保险公司合作进行产品设计、定价、风险识别，提高保险公司利润率。保险公司利润率提高后，有中介机构采取与保险公司分利润的合作方式，慧择与保险公司的合作方式则是提高下一年度的佣金比例。

    产品部分，包括险种、设计、定价、匹配。未来人身险需要做到人群区分度更高、定价维度更精细，甚至一人一价、动态定价。目前来看，整个保险行业鲜有公司能够做到。在产品定制能力层面，慧择在和中小保险公司合作创新产品方面还有较大发展空间。

    获客部分，慧择业务布局广泛，2C、2A、2B三部分都已成规模，一定程度上解决了新兴中介保费规模不足的问题。此外，慧择C端有大量存量用户，且用户规模还在快速扩张，慧择在获客上的优势是能将其转化为长期险用户。

    服务部分，包括前端的产品咨询服务、健康管理服务等，以及后端理赔服务。理赔服务主要通过技术手段提升效率和体验，慧择已经在推进理赔线上化和便捷化服务。未来这些服务都是构建保险生态闭环的重要组成部分。在住院门诊、航班延误、行李丢失等赔付情况下，用户只需要通过手机或PC端登录慧择理赔平台，上传资料，就可以收到赔款。

    第三节 多样化、智能化：商业健康保险服务模式创新

    相较于寿险等产品来说，商业健康险是高频次理赔产品，理赔发生率很高。因此，服务对于商业健康险显得尤为重要。众所周知，商业健康险现阶段以补充高端市场为主，高收入人群在就医时对医疗服务的价格敏感度较低，其需求更多在于高效且优质的医疗服务、舒适的就医环境。商业健康保险产品的服务模式创新主要来自理赔方式本身的创新以及衍生服务创新，这成为争夺中高端用户的核心要素。

    一、理赔方式便捷化

    行业内有这样的说法：一张人寿保单在它销售出去的那一天，保险公司工作已经完成了80%，还有20%是可能发生的理赔；但一张商业健康险的保单，销售出去时可能完成的工作只有50%，甚至40%，剩下更多的工作是要为客户提供优质的理赔服务，因此，理赔服务质量和服务满意度对商业健康险至关重要。

    在过去，保险公司理赔端常收到客户过多的投诉，整个报销流程繁琐，需要客户去医院先就诊，然后再整理发票，最后拿到商业健康险保险公司去报销。由于各种规则导致客户产生“买的时候很容易，理赔的时候很困难”的消费体验，这导致商业保险公司过去收到的投诉最多，同时也冲击了商业保险的整体声誉。互联网技术的发展为商业健康险的发展提供了巨大的技术支撑，带来了理赔服务时效性和便捷性的革新。越来越多的支付性产品，可以跟优质医疗机构信息系统直接连接进而实时理赔；互联网打通了整个数据界的连接，带来时效性和便捷性的革新，支持由高效连接产生的更多体现服务整合的创新产品。这一切都在改变客户对商业健康险的认知和服务感受度。

    案例：平安健康险在线理赔

    平安健康险在线理赔服务从理赔速度、额度、方式、步骤等多方面进行了升级和创新，实现理赔的最快时效从原来的4天缩减至19分钟，此外还将住院纳入线上理赔范畴。平安健康险的代表性产品“平安e生保”在理赔服务升级创新之后，能够实现7×24小时随时理赔，随拍随传全流程E化，实现最快1分钟提交材料，最快19分钟到账，门诊年度线上理赔限额从0.8万元提升至3万元，住院年度线上理赔限额从0元提升至10万元，可覆盖90%以上用户日常的就医需求。

    平安健康险已拥有极速智能化的理赔自动化审核系统。客户可通过平安健康APP、微信等移动端自助操作，实时了解理赔进度。通过移动端理赔自助申请通道，随时随地完成理赔申请及查询操作，方便、快捷、智能化的理赔自动审核系统，大幅缩短理赔案件处理时效，小额理赔极速结案，提升了客户服务体验。

    在智能核保服务方面，当客户投保有异常健康状况时，可通过该系统页面询问方式（人机对话）进行简易医学核保，实现临界（接近健康体）的可保人群筛选及提高承保率。通俗来讲，那些身体存在问题的客户（异常健康），比如甲状腺结节等常见疾病，在健康告知页面，选择“部分是”，就可以跳转到健康告知异常页面，在回答问卷问题后，就可以得出是否购买结论（见图3-5）。

    图3-5 智能核保


    未来通过与医疗服务机构的系统连接，直付式理赔会更便捷，可以实现更广泛的覆盖。因此，保险公司将有能力把一个商业健康保险产品在整体服务的层面上，用一个数据链条结合起来，即从疾病筛查端到就医，再到院后的康复等所有的流程，整合出全新的“健康保险服务+健康保险产品”一体化提供给客户。

    二、保险服务多样化

    传统商业健康保险是在客户遭受意外或疾病时提供事后的财务补偿，但回归本源，商业健康保险最主要的还是解决客户的健康需求，商业健康保险的服务创新应以此为核心。

    首先，着力于提供健康管理服务，通过为被保险人提供健康管理服务，协助其了解自身健康状况，培养疾病预防意识和健康习惯，降低健康风险，让保险真正回归到保障健康的本源，包括健康教育、健康咨询、就诊指导功能，提供智能分诊、电话医生、就诊安排、二次诊疗意见等服务。设计这一功能的主要目的是实现精准治疗，避免漏诊、误诊、过度医疗等问题，在减轻患者痛苦同时控制医疗成本。

    其次，可以根据不同层级产品及保障需求，安排就医绿色通道及医疗直付功能。由于我国医疗资源普遍紧张，所以保险公司协助客户落实就医安排及直付，不但可以提升客户体验，也可以在一定程度上控制医疗成本。在深入调研客户健康需求的基础上，保险机构借助集中采购优势可降低服务采购成本，再结合保险精算理论进行定价，实现保险服务化。

    案例：复星联合保险

    复星联合保险推出的“健康星”会员服务就是典型的健康保险增值服务，通过健康管理和高端医疗服务来实现。健康管理是国际上比较先进的健康保险管理模式。服务方向围绕“健康”，包括健康咨询、预防保健、医疗服务网络、康复指导等。健康管理模式不同于“重疾绿通”，主要体现在：无病预防（没病的时候早点预防，避免生病）、有病早治（生病了早点去治疗，避免恶化）、病后防残（出院后做好康复措施防止复发）。此外，健康星会员增值服务也包括较为常见的重疾绿通项目，包括住院协助、二次诊疗等。通过健康管理+高端医疗服务，复星联合保险为保户提供了全周期的健康管理（见图3-6、图3-7、图3-8、图3-9）。

    图3-6 “健康星”会员俱乐部（一）
资料来源：复星联合保险


    图3-7 “健康星”会员俱乐部（二）
资料来源：复星联合保险


    图3-8 “健康星”会员俱乐部（三）
资料来源：复星联合保险


    图3-9 “健康星”会员俱乐部（四）
资料来源：复星联合保险


    三、保险运营智能化

    传统保险公司的运营工作如定价、销售、核保、调查、理赔等都由人力来完成。在互联网和人工智能技术蓬勃发展的时代，借助大数据和人工智能，保险公司的运营正在向智能化方向发展，保险运营智能化可以更高效、更便捷地服务客户，同时也可以有效地降低运营成本，给客户更多的让利空间。

    在销售环节，智能化的销售工具几乎可以替代普通销售人员（例如太保阿尔法保险）；在定价环节，移动智能设备反馈的数据有助于给出客户更为精准的定价（例如前文中的众安“步步保”）；在核保环节，大数据核保在健康险领域的应用已成为趋势；在理赔处理环节，在科技的支持下，越来越多的健康险理赔处理都将自动化，自助+自动将是发展方向（前文中平安健康险就是智能核保和便捷理赔的典型案例）。

    案例：太保阿尔法保险的智能销售

    “阿尔法保险”是中国太保原创、业内首款智能家庭保险顾问，通过基本信息、家庭结构、收入支出、资产负债、社保福利、生活习惯6组问题，利用大数据和机器学习算法，构建个性化的家庭保险保障组合规划，并根据客户现有的保障情况提供专业的缺口分析与保险建议。“阿尔法保险”已经成为保险行业的“现象级”产品，上线3天半达到200万访问量、分发峰值高达每小时32万次、分享率超过10%，在保险行业利用新技术提升运营效率和客户体验方面引起广泛关注。

    从用户使用角度看，打开阿尔法保险的H5页面，回答完性别年龄等基本问题，再回答家庭总体年收入、年花费、理想养老替代目标等问题后，阿尔法保险会立即给出结果，包括家庭风险防御能力指数及提升方法，以及包括自己、配偶、子女、财产在内的家庭理想保险建议等。如果测试者对家庭财务状况了解清晰度较高的话，答完全部问题还不到1分钟。

    与其他智能保险顾问不同的是，“阿尔法保险”以家庭为单位，从家庭风险防御能力的五个维度建模，为不同家庭测算家庭风险防御能力指数，并与全国用户进行比对，提供家庭理想保险建议。事实上，要做到科学设计家庭完善保障计划，是有一定难度的，即便是保险业内人士都无法说清自己家庭的完善保障计划是怎样的。阿尔法保险恰恰可以帮助国民制定一个完善的家庭保障计划。用户在投保时就可以根据阿尔法保险给出的建议，选择合适的保险产品。

    通过“阿尔法保险”，中国太保挖掘到了大量的家庭资产负债、收支情况等数据，可以利用大数据进行深度分析，以了解中国保险消费者的真实需求。同时，“阿尔法保险”也可以为营销队伍提供保险营销辅助，提升客户体验。（见图3-10）。

    图3-10 阿尔法保险微信界面


    无论是商业健康险的产品创新，还是营销或服务模式的创新，都亟须在制度和政策层面加大支持力度，优化商业健康险产品的开发环境。首先，鼓励社会资本进入健康险市场，增加市场活跃度，增强专业健康险公司经营上的竞争力和产品开发能力；其次，为商业健康险开发确定范围和方向。鼓励保险企业开办医疗卫生机构，投资健康管理企业，允许专业健康险公司与医疗机构深度合作，建立风险共担、利益共享的合作机制，甚至实现一体化经营，推进商业健康险产品深度嵌入医疗机构，提高产品风险控制能力；最后，将公共医疗卫生数据向商业保险公司开放，支持各种类型的商业健康险产品开发和风险管控，鼓励商业保险公司开发适销对路的保险产品和服务。

  
    第四章 科技驱动：商业健康保险经营变革

    近几年，随着国民经济持续高速增长，在国家政策的大力支持下，我国的商业健康险呈现高速发展的态势，保费规模从2014年的1587.18亿元增长到2017年的4389.46亿元。商业健康险逐渐成为我国国民健康保障体系的重要组成部分并成为医疗服务的重要支付方。

    第一节 汇聚全面的医疗健康数据

    一、多元化的医疗健康数据来源

    医疗健康数据是综合反映个体健康指标最重要的信息，评价健康数据价值可以从四个维度来进行：可持续、可获取、低成本、可分析。海量有价值的数据沉淀在不同的属主、格式和系统中，如果在这四个维度上比较分析，会发现存在很大的差异。

    存量最大的个人医疗健康数据主要存储在国民医疗服务提供方——公立医院。公立医院的信息系统主要是针对病人的诊疗信息和行政管理信息进行收集、存储、处理、提取及数据交换，并对医院各科室的信息系统进行整合，使其互联互通，共同织成一张能够覆盖整个医院的信息大网。通过系统间的共享，避免形成信息孤岛，提高医院整体管理水平和工作效率，并满足患者的服务需求。目前国内大部分人身险的保险条款，都需要参保人在二级以上公立医院就医。保险公司在理赔时，通过医疗费用的合理性进行判断，同时辅助风控手段来实现对费用的管控。

    除了公立医院的诊疗数据之外，医疗健康数据的主要入口和采集方向还包括专业的健康体检机构。健康体检数据能够综合反映个体健康状况，有别于疾病状态下获取到的局部数据或者特殊病症时期的数据。体检数据是静态、连续、可持续、可获取的。体检数据可供专项筛查、基因检测、病历处方、商业保险等项目的应用，同时，在保险个体化风控、赔付风险预测方面都发挥了非常重要的作用。

    例如，我国女性乳腺癌每年新增病例约21万，位居女性恶性肿瘤第一位。中国乳腺癌发病率的增速是全球平均增速的两倍，排名世界第一。而从体检数据来看，在所有参加乳腺体检的女性中，查出乳腺异常的比例竟然高达60.93%。北京、上海、广州三地女性乳腺体检指标的异常率远高于其他地区。通过体检数据的获取及分析，可以对参保人员的潜在风险进行合理化评估。

    随着移动互联网浪潮的来临，移动医疗健康数据的大量应用已经成为一种业态。主要包括：智能诊断，即基于专业数据和专业模型的智能诊断，来自于医疗数据模型数据的汇总；风险预测，根据健康体检、基因检测和其他诊断手段的数据为基础；智能健康设备以及个体数据汇总及跟踪；新型诊疗模式，即以互联网医院为代表的新型诊疗方式，让患者与医生沟通病情更便捷。

    二、保险行业的数据应用需求

    数据是医疗健康险的核心，其价值贯穿于保险业务的全流程，数据可以分为群体数据和个体数据。群体数据主要用来对保险产品目标承保群体进行整体分析，包括群体的健康情况、风险概率、费用进展等。而个体数据主要用来对每个投保个体自身情况进行分析。群体数据和个体数据均对保险产品的优劣产生明显的影响。但是，从医疗健康险的行业现状来看，群体数据和个体数据都是非常缺乏的，导致在产品设计、销售渠道、核保核赔以及健康管理各个环节都存在一些突出的痛点问题，如图4-1所示。

    图4-1 数据缺乏给医疗健康险发展带来的不利影响


    （一）保险产品设计

    长期以来，市场上销售的主流医疗健康险产品主要是重疾险和社保补充险产品，住院医疗型产品在近几年才大面积上市。核心原因是健康险行业缺少泛人群的群体医疗健康统计数据。由于主要的医疗数据储存在政府及医疗卫生机构中，商业健康险机构难以获得，导致大部分的健康险产品只能基于国家发布的重疾表、生命表来设计。在无法研究每种疾病的详细风险值、费用组成、患病周期等情况下，只能以国家基础社保规则来设计费用报销型产品，或者一次性给付型产品。

    而且，很长一段时间以来，保险行业并没有对医疗健康数据价值利用予以足够重视。在以往发生理赔的时候，无论是作为社保补充的团险产品还是重疾险产品，保险公司为了降低客户自主收集整理理赔资料的难度，只对理赔必需的信息进行收集整理。但这样就不能形成完整数据的积累，导致医疗健康数据一直没有在保险产品设计环节发挥其应有的作用。

    （二）保险产品销售

    保险产品销售最常用的模式是保险代理人模式。由于健康险产品的目标群体是健康人群，具有通用性，导致目标群体范围过大，迫使保险公司只能通过雇用大量代理人的方式进行大范围的地面推广。排名前列的保险公司，如中国人寿保险（集团）公司、中国平安保险股份有限公司、中国人民保险股份有限公司等，常常需要雇上百万的代理人团队去进行产品的宣传推广。即使在近些年互联网渠道兴起之后，保险公司的网销渠道也多以展示产品为主，只有个别产品能够切入到场景中，网络销售产品的量级短期难以提高。

    （三）两核及理赔

    核保发生在客户承保前，核赔发生在客户出险后。“两核”及理赔是保险行业对数据依赖最强的环节，直接影响到保险产品的回报率和保险公司的整体运营效率。

    核保是在承保前，需要确定客户没有既往病症，同时有比较好的履约能力。通常的做法是，保险公司对于高额保单的客户，会要求对方去指定体检单位进行体检，并将体检结果提供给保险公司，以此来核保和评估。但是毕竟体检的成本高昂，无法对每个客户提供该服务，所以对于保费相对低的客户，则通过健康告知，让客户自行申报既往健康问题并由此进行判断。这两种核保的方法，都无法直接获取客户所有的既往医疗数据，存在成本高昂以及客户谎报误报的风险。

    核赔是在出险后，保险公司对于赔付额高、有骗保风险的客户进行健康情况调查。一是需要了解客户在投保时是否隐瞒其重大的既往病史；二是需要了解客户的本次报案是否是真实出险。保险公司常用的方法是派出线下的调查人员，去客户住宅附近、单位周围、客户所在城市的主流医院调取客户的历史就诊数据和本次就诊数据以此来做判断。这种方法的成本依旧很高昂，需要投入大量的线下人力成本，从各个医院提取数据也需要相应的费用，同时存在一定的漏查率。

    理赔环节是保险服务中最普遍的业务环节。传统理赔仍然停留在对于纸质资料收取、保存，并基于纸质或影像材料进行理赔处理的阶段。在每次报销的时候，一般是通过两种途径：第一种是通过线下邮寄诊疗信息和费用账单给保险公司；第二种是将诊疗信息和费用账单拍照上传给保险公司。无论是哪种方式，客户都需要按照保险公司的要求，先收集好相应的材料提供给保险公司再进行理赔。理赔申请流程复杂、时效慢、客户体验差。保险公司收到材料之后，需要大量的人工处理纸质资料，数据提取也需人工介入，通过自建或者外包的方式，雇用理赔人员将单据信息录入变成电子化信息，之后再进行理算和风控，最终将赔款打到客户账户。这个流程的整体效率非常低下，存在流程复杂、成本高、风控难、自动化率低等问题。经常会出现由于提供的信息不足需要客户反复去医院补开材料的情形，同时保险公司也投入大量的人力成本进行信息录入。在理赔淡季，客户寄出材料后通常三、四天能够收到赔款，但如果到了年底旺季，很多客户不得不等待一个月左右才能收到赔款。

    （四）客户服务

    保险公司给用户提供的服务主要是就诊绿色通道、陪诊、住院免押金、商保垫付等。但是对于客户的长期健康管理，尤其是长期医疗费用比较高的慢病人群的健康管理，由于缺乏相应的健康数据，保险公司提供的服务项目相对较少，只能提供简单的浅问诊和一些自我健康管理工具。

    三、医疗健康数据应用的挑战

    医疗健康数据对保险行业的价值不言而喻，但这些数据在共享过程中仍存在众多难点，需要在实践中加以探索解决，主要包括：

    （一）数据共享难

    数据共享难的瓶颈主要体现在公立医院端。商业保险客户在公立医院中占比太低，不足以引起公立医院的重视，他们与保险公司合作意愿不强。所以，保险公司仅能获取部分财务数据以实现快速理赔，对于重要的诊疗数据保险公司则难以获取。保险公司作为支付方，无法对诊疗情况进行有效的判断，所以难以匹配相应的服务和风控策略。而其他类型的数据源虽然在合作意愿上要比公立医院强，但他们提供的数据较为碎片化和单一，完整度不够。

    （二）数据标准不统一

    医院、药企、健康管理机构、保险公司等机构，各自管理的数据各具特点，即便可以共享数据，仍存在数据定义、数据格式等方面的差异，从数据整合、标签、分析到实际的数据使用，需要经历大量的数据治理及加工，数据标准化将是一个漫长的过程。

    （三）数据安全待规范

    目前由于在医疗健康数据的规范和保护方面缺少相关的立法，各公司及服务机构凭借自身的内部控制规范，秉承对社会、对客户负责的态度来维护数据的隐私安全。但由于缺少明确的法律约束，存在大量的医疗健康数据管理漏洞。只有保障数据安全和合理应用，才能维持整个行业健康公平和可持续发展。

    （四）数据对接系统集成能力弱

    保险公司的作业系统需要与外部数据源进行联动，这对保险公司的核心系统提出了新的挑战。不仅仅是数据底层的对接，更需要在应用层面具备灵活的集成能力，在业务流程中具备快速的响应能力。此外，还需要与医院的HIS（医院信息系统）系统、健康服务机构的系统、可穿戴设备服务系统等进行多方系统对接和信息交互，这些都需要可集成性强、扩展性好的核心系统架构支持。而目前大部分保险公司的核心系统老旧，仅以打补丁的方式在维持运作。如不进行系统重构，将难以应对新的业务需求。

    第二节 医疗健康大数据在保险业的价值及全场景应用

    大数据对医疗健康险的发展有重大作用，这些数据主要包括三类：第一类是群体医疗健康及行为数据，具有统计学价值；第二类是个体医疗健康数据，可借以判别个体健康情况；第三类是个体行为及财务数据，可借以判断用户日常行为特点、喜好、风险偏好等。

    医疗健康大数据或将改变健康险的发展。假如保险公司可以获取这些数据，医疗健康险行业会发生什么样的变化呢?

    应用场景1：开发多元化保险产品

    有丰富的群体数据，保险公司可以针对不同的人群（如母婴人群、慢病人群、癌症人群等）开发相关产品。通过分析其行为特点、主要诉求、对各种风险的敏感度、风险发生率以及发生风险后的费用组成、费用变化等丰富的信息，针对不同人群设计出碎片化保险产品。在有大量数据支撑的情况下，对于那些曾经被拒保的客户，就可以设计出适合他们的保险产品。

    同时，保险产品还能和一些特定的需求场景做更深入的结合，如特定疾病的治疗和术后并发症等。

    在商业健康险产品的设计过程中，也可能会出现由于增加保障而使客户行为发生很大变化、保险产品最后的赔付率与最初设计出现很大偏差的情况，这就需要后续更多的数据不断补充来矫正产品的费率设计。

    应用场景2：实现精确产品组合以及场景化的触达方式

    数据的丰富使保险公司对客户的诉求有更全面的理解。首先，根据客户的职业、财务状况、健康状况、风险敏感度、付费意愿以及行为习惯，可以将不同的保险产品根据客户的特点及喜好进行个性化组合，提供最适合、最能打动客户的产品。这种组合产品开发提供方式已经在一些网络保险销售渠道上出现雏形，主要是基于客户填写问卷进行系统匹配自动生成推荐产品。在未来数据更加丰富、产品更加碎片化后，客户产品的个性化和匹配度会更强。

    例如，在本书第三章介绍过的太平洋保险公司开发的阿尔法保险，就是让客户填写自己及家庭情况信息，通过人工智能的方式给客户推荐最适合的风险保障方案（见图4-2）。

    图4-2 太平洋保险公司开发的阿尔法保险微信界面


    另外，保险产品作为一种风险保障服务，只有找到最能打动客户的渠道和时点进行销售，才能有更好的转化率。如航空意外险、航班延误险、退货运费险等产品都与客户行为紧密结合，通过数据分析，保险公司可以找到客户对风险最敏感的时刻，通过与客户常用的渠道进行合作，将产品嵌入到场景链路中，实现销售转化。

    例如，常在天猫购物的人稍有留心就会发现，天猫商城很多商品的订单页面会提供给客户自己购买或商家已经购买赠送的保险产品展示，如图4-3所示。对保险产品进行精确的细分，并且匹配用户最有需求的精准场景进行触达投放，进而有效地提升整体购买转化率。

    图4-3 天猫商城确认订单后的保险产品展示


    应用场景3：实现高效准确的运营，打造智能自动化理赔服务

    随着商业健康保险业务的发展，在保费增长的同时保险理赔案件的数量也呈现爆发式增长。商业保险公司可以通过提供结构化的医疗理赔数据、智能化的风控管理及“一站式”理赔服务，实现商业保险客户理赔数据的线上流转、智能理赔及风控管理。解决运营问题，同时优化服务，提升客户体验。

    案例：“出院即赔付!”平安人寿推出国内首个大型三甲医院商保直赔平台

    国家一直积极鼓励和推进商业保险机构共同参与医疗保险，并作为基本医疗保险的有力补充。在这个形势下，通过“互联网医疗+综合金融”的服务模式，让商业保险结合互联网技术以及大数据、云计算等手段，在“三医联动”、医保改革中发挥重要作用。商业保险直赔服务的开通，将帮助公立医院优化收入结构，让老百姓获取多样化的综合金融服务，增加其支付能力，最终有效提升医疗保障水平。

    2017年4月，中国平安人寿保险股份有限公司的客户张先生，其6岁的儿子因急性阑尾炎在郑州市中心医院住院治疗。在入院办理登记手续时，张先生得知郑州市中心医院可申请商保直赔服务，于是来到医院窗口提出“直赔”申请。随后，通过平安医疗健康管理股份有限公司商保直赔平台，张先生儿子的住院就诊信息及理赔材料实时同步到平安人寿的理赔系统，完成了自动受理、录入。

    通过平安医疗，实现医院系统与保险核心系统直连，用户就诊信息及理赔材料可直接同步至理赔系统，用户出院结算当场即可获得理赔，理赔款可直接抵充医疗费，减轻用户医疗费负担，改变了事后理赔的传统模式，大大简化了住院用户的理赔流程，避免用户出院排队交费、后续理赔金申请的繁琐，让患者真正享受便利高效的即时“秒赔”（见图4-4）。在出院时，经过医保报销和商保直赔，张先生仅需支付自费的百余元。

    图4-4 平安人寿的商保直赔宣传图


    核保和调查都需要了解客户的既往情况，当国内医疗数据及客户信用数据全部实现互联互通时，保险公司就可以很容易判断客户的既往情况和本次报案的真实性，快速判定是否承保或是否理赔。

    在赔付的过程中，因为电子化数据已经成为直接可用的数据，保险公司不需要再聘请大量的录入人员来提供录入的工作，可以直接从医院调取客户理赔所必需的数据信息。客户和保险公司都节省大量劳动，有效提升整体运营效率。

    案例：国内外商业保险公司在“智能理赔产品”上的应用实践

    目前，国内外一些商业保险公司聚焦通过数据准备、功能配置等基于格式化数据的智能化理赔核责、核损定损，输出理赔结论和理算结果，从而实现医疗健康数据线上流转和保险相关行业服务的优化升级。

    智能理赔的核心目标是通过搭建医院与商业保险公司的数据通道，实现医疗数据接传输、录入，并通过风控、审核及理算规则、模型、算法等，为保险公司提供高效、便捷、安全、标准化的智能理赔服务。帮助商业保险公司为客户提供便捷、迅速、准确的理赔结论，实现商业保险一站式理赔、核责、理算，彻底改善“理赔难、烦、慢”的服务痛点，提升保险行业服务能力，助力产业升级。

    通过智能理赔产品，可为保险公司带来的价值如表4-1所示。

    表4-1 智能理赔的主要价值


    智能理赔业务流程如图4-5所示：

    

    图4-5 智能理赔业务流程

    流程说明：

    ① 患者就医后，向保险公司发起理赔申请，并授权同意基于保险理赔的需求进行数据调阅、传输；

    ② 保险公司通过接口向智能理赔系统传输保单信息和历史赔付信息，并发起数据调阅申请；

    ③ 理赔系统通过数据平台向医院发起调阅申请，核对客户身份后调取就医数据（就诊信息+结算信息），未通过数据直连的医院通过影像资料OCR解析或人工录入方式采集理赔所需信息，导入智能理赔产品；系统通过自然语义解析提取结构化的信息，并以知识库、规则库、风控模型、智能算法等技术手段，实现智能风控、审核、理算。

    ④ 智能理赔产品将理赔结果输出给保险公司。

    保险公司需要用标准化数据匹配其理赔系统设置的审核和理算规则，完成商业保险理赔的智能审核和理算。基于当前医院数据标准不统一的现状，需要对医院端所提供数据中的诊断、手术和费用信息等进行数据清洗和标准化。

    应用场景4：提供个性化服务

    对于商业健康险的发展而言，近年来“服务”这个因素变得越发重要。这是因为，一方面保险公司需要通过服务来向客户提供差异化的价值，而更重要的一方面是健康管理服务可以长期有效地控制赔付金额。其中价值最大的就是慢病的疾病管理。多地的研究数据发现，慢病（糖尿病、心血管系统疾病、呼吸系统疾病等）是目前社会医疗保险支出的主要去向，而临床研究显示，如果这些慢病客户采取规范的医疗行为和健康行为将会大幅降低其并发症的发生率，减少长期医疗费用的支出。

    那么，什么样的健康管理服务能有效地干预客户健康以及长期赔付情况呢?

    国外学者通过大量研究发现，体系化及个性化的慢病管理对整体医疗费用控制会起到积极的作用。首先，根据客户目前的疾病状况将其分群，对于不同风险度的客户配给不同比重的医疗资源；其次，对于每个客户群体，针对其自身的患病情况（如患病年限、疾病进展、并发症、身体基础情况等）进行数据分析，对接设计个性化用药和健康管理方案；最后，在管理的过程中，通过监控客户的实时健康数据，以便在关键节点上对客户给予有效的干预。通过软件平台和大数据降低医疗支出，提升医疗服务以及治疗效果，进而可以给客户提供便宜且更有疗效的保险和医疗选择。

    案例：美国Clover Health公司基于大数据的客户健康管理

    美国的Clover Health公司成立于2014年，主营业务是为65岁以上的老年人提供联邦医疗保险优良计划（Medicare Advantage），通过数据分析技术进行慢性病管理。“联邦医疗保险优良计划”是美国联邦医疗保险计划中的一个细分市场，它允许其覆盖的人群通过私人保险来获得保障。目前，美国约有5000万人口被这个计划覆盖。相关数据显示：2016年约有30%的覆盖人群通过“联邦医疗保险优良计划”来获得保障。预计在2020年，“联邦医疗保险优良计划”的营收规模将达到6000亿美元，在2030年将达到8000亿美元。

    Clover Health公司认为：一家优秀的医疗机构和健康保险公司是可以帮助用户提升医疗服务效果的，通过患者数据洞察医疗服务中的“缺口”。Clover Health公司商业模式的核心是数据分析技术的应用。Clover Health公司将数据分析技术应用在健康险行业，通过数据分析技术识别潜在的慢性病风险。通过组织和使用数据，弥补医疗护理系统的漏洞，使用数据技术实现对客户健康的干预，目标是提高客户的整体健康水平。

    与其他保险公司不同的是，Clover Health并非只以理赔数据作为健康管理的依据，而是通过多种渠道收集投保人的全方位信息，包括投保人理赔数据（来自理赔材料），医疗信息（来自家庭医生和医院），社会关系信息（来自于投保人自己提供及家访），生活行为习惯（来自家访、随访及物联网数据）等。Clover Health数据模型的输入数据包括：人口数据、疾病数据、药物数据、病理数据，并建立数据仓库（working data warehouse）通过大数据算法，Clover Health对投保用户的医疗信息进行深入分析，推算预测投保客户的发病概率以及客户目前接受的治疗方式和诊疗指南上推荐的治疗方式中间的差距。图4-6显示了Clover Health的数据处理过程。Clover Health将分析结果和建议发给投保人及投保人的家庭医生，督促家庭医生根据医学判断来优化用户的管理方案。整合客户数据，建立软件模型，以区分不同人群的患病风险，这是Clover Health提供保险服务的重要基础。

    图4-6 Clover Health数据处理过程


    同时，Clover Health在获取客户的个人行为信息和习惯偏好之后，可以运用自然语言处理的方法找寻对于预测模型有显著影响的敏感数据点，从而增加预测模型的敏感性；将个人信息数据融入每次与投保人的沟通干预中，增加客户的信任度和配合度。

    Clover Health的技术观可以概括为以下三句话：全数据整合模式是传统医疗保险公司难以复制的；数据集合干预方式可以快速迭代并完善慢病管理；把数据置于运营的核心，可以颠覆传统医疗保险。

    Clover Health公司认为：新时代的医疗保险是以技术为中心的，需要对数据进行整合、加工的软件平台。数据数量、质量和数据整合服务是企业的核心能力。

    第三节 区块链技术在保险行业的应用探索

    区块链是一种分布式数据存储、点对点传输、共识机制、加密算法等计算机技术的新型应用模式，其优势和特点：一是去中心化，就是指分布式数据存储和点对点传输；二是不可随意篡改，就是以上所说的共识机制；三是安全，就是加密算法，包括采用非对称加密、椭圆曲线加密等算法确保了应用的安全。区块链背后巨大的潜在市场令很多科技巨头关注，全球前三大软件巨头已全部入局区块链，其中，IBM和微软是早期区块链市场的领导者，据彭博社援引WinterGreen Research公司的一份报告，IBM和微软已经占据了总规模超过7亿美元的区块链产品和服务市场的最大份额，两家公司都是首批投资于分布式账本技术相关研究和开发的大企业。

    区块链技术在保险业的应用场景很丰富，利用区块链技术的创新，保险业或将产生巨大的价值。保险最大的特点就是社会性，而区块链最大的亮点是基于社会性的管理。区块链技术将使保险业具备操作过程高效透明、大幅节约成本、数据高度安全等优势，给传统保险领域带来巨大变化和突破。

    一、区块链促进保险业态变革

    区块链，尤其是智能合约，在互联网保险领域的应用，能够实现保险合同在分布式系统下的自动自主执行（自执行），提高了保险交易双方的交互性。同时，大数据技术的广泛应用，极大地丰富了数据的维度和数量，从而实现了数据的“自验证”功能。这种“自验证+自执行”的组合形式，使得“自动化运营”模式成为可能，不再依赖于保险中间商或中介，市场参与者可依赖于区块链技术有组织地自行创建风险池体系，更加直接、更加主动地自行管理风险，形成分布式“微保险”或“微互助”平台，并可根据智能合约的实际执行情况不断实现自动重置和修正，保证模型真实客观地反映实际风险水平，合理调整赔付资金池，确保风险暴露覆盖。基于区块链的“点对点”互助保险平台，类似于一个个去中心化自治组织，在没有外部干预的情况下，可以安全可靠地在预先设定的业务规则下，以类似于公司的模式自动运行。

    二、保险行业在区块链领域的探索

    目前，致力于区块链在保险领域实践的既有传统保险公司，也有互联网保险公司和新型公司，区块链联盟类型的组织亦层出不穷。保险行业巨头如中国人民保险股份有限公司、中国平安保险股份有限公司、阳光保险集团股份有限公司等已出手实践，新型互联网保险公司则选择先投入研究以抢占先机。

    保险业的区块链机构B3i联盟（Blockchain Insurance Industry Initiative）是由15家保险公司和再保险公司联合成立的，致力于探索分布式记账技术在保险领域内的实践，其成员包括德国安联保险集团、荷兰全球人寿、瑞士再保险、苏黎世保险集团等。

    阳光保险集团股份有限公司推出了以区块链作为底层技术架构的“阳光贝”积分，用户可在普通积分功能基础上以“发红包”的形式向朋友转赠或与其他公司发行的区块链积分互换；中国人寿保险（集团）公司与蚂蚁金服（蚂蚁金融服务集团）公益保险平台合作，运用区块链技术尝试信息全公开；众安科技（即众安信息技术股份有限公司）开发了基于区块链技术的“安链云”平台，并在云端搭建了保险核心系统，将保单、客户及理赔等信息放到去中心化的区块链上。

    围绕区块链技术在保险行业的探索，外界对下一步区块链如何影响保险行业的变革充满想象空间。

    三、区块链技术有待解决的主要问题

    区块链技术仍在探索与发展的初级阶段，机遇与风险并存，其面临的主要问题：

    首先，应用领域离真正商业化运行还有差距。区块链技术虽然可能颠覆贸易、资本市场、智能合约、借贷、跨境支付等行业，但距离真正的商业化运行还有一定差距。

    其次，技术应用门槛过高。有待通过引入开放链访问协议、基石程序、分布式订阅网关等技术和设计，来降低区块链技术应用门槛，使保险机构可以直接部署及应用。同时，需要探索中高频交易的可行性。

    另外，区块链技术实际应用还有待于与互联网、大数据、生物识别、人工智能等其他相关技术配合，才能形成保险科技能力，凸显金融科技属性。

    更重要的是，保险行业是高度监管的，区块链技术将面临新的监管问题和法律风险。现有的法律和监管框架不完全适用于区块链的管理，如何在区块链这一国际化网络中执法等问题需要进一步探索。

    任何重大的技术革命都不会一帆风顺，需要经历痛苦的低潮才能迎来真正的发展。随着法律规范以及相关政策的出台，区块链技术或将在多年后普及，从而创造出更多价值。

  
    第五章 跨界融合：构建“医疗+健康保险”产业新生态

    2016年10月，国务院印发并实施《“健康中国2030”规划纲要》，这是推进健康中国建设的宏伟蓝图和行动纲领。《纲要》提出：“要健全以基本医疗保障为主体、其他多种形式补充保险和商业健康保险为补充的多层次医疗保障体系；“要落实税收等优惠政策，鼓励企业、个人参加商业健康保险及多种形式的补充保险。丰富健康保险产品，鼓励开发与健康管理服务相关的健康保险产品。促进商业保险公司与医疗、体检、护理等机构合作，发展健康管理组织等新型组织形式。到2030年，现代商业健康保险服务业进一步发展，商业健康保险赔付支出占卫生总费用比重显著提高。”商业健康保险要成为全民医保体系中的一部分，离不开良好的健康保险生态圈。

    第一节 构建大健康保险生态圈

    一、健康保险生态圈顶层监管架构基本建立

    2018年3月，十三届全国人大一次会议上提出组建国家卫生健康委员会、国家医疗保障局、中国银行保险监督管理委员会。国家卫生健康委员会主要是拟定国民健康政策，协调推进深化医药卫生体制改革，组织制定国家基本药物制度，监督管理公共卫生、医疗服务，拟定应对人口老龄化、医养结合政策措施等。国家医疗保障局主要是拟定医疗保险、生育保险、医疗救助等医疗保障制度的政策、规划、标准并组织实施，监督管理相关医疗保障基金，完善国家异地就医管理和费用结算平台，监督管理纳入医保范围内的医疗机构相关服务行业和医疗费用等。中国银行保险监督管理委员会主要是依照法律法规统一监督管理银行业和保险业，维护银行业和保险业合法、稳健运行，防范和化解金融风险，保护金融消费者合法权益，维护金融稳定等。

    政府监管机构将带领生态各参与方（见图5-1）深化医药改革进程、强化医疗保障体系、规范商业健康保险建设。

    图5-1 我国健康保险生态圈及监管架构


    二、构建“健康保险+健康服务”的共生模式，实现多方共赢

    健康保险公司在健康保险生态体系中是重要的支付方，健康保险公司既有费用管控的压力，又有采购健康管理服务、整合健康服务的动力。以健康保险公司为主导，通过自建平台或借助第三方平台的方式，构建“健康保险+健康服务”共生模式（见图5-2），可以共享健康管理数据、整合企业内外资源、支持多样化应用、优化保险公司风险管控，实现多方共赢。

    图5-2 “健康保险+健康服务”共生模式


    三、技术进步促进健康保险产业链协同更加紧密

    无论是农耕时代、工业时代还是信息时代，科学技术给人类社会发展带来了无可替代的巨大推动力。在互联网时代，科技更是以前所未有的速度谱写着改变世界的传奇。

    云计算、大数据、人工智能、区块链……这些智能技术正在金融、保险、医疗等各个领域得到广泛应用。2014年，传统的银行和证券业巨头就纷纷投身于区块链创业投资中。2014年底，由英国著名的Z/YEN Group咨询集团发起的欧美保险业论坛，推出《终身之链》专项研究报告，从多个方面讨论了区块链将会给保险业带来的创新和变革；智能医疗更是通过打造健康档案区域医疗信息平台，利用最先进的物联网技术，实现患者与医务人员、医疗机构、医疗设备之间的互动。在不久的将来，医疗行业将融入更多人工智能、传感技术等高科技，使医疗服务走向真正意义上的智能化，推动医疗事业的繁荣发展（见图5-3）。

    图5-3 科技推动商业健康险行业改善服务


    健康保险公司可以依托现代科技，应用网络、云计算、大数据、人工智能、区块链技术，通过健康保险产品的设计及定价模式、风险识别及控制、智能理赔、新营销模式的创新，构建以科技为支撑的健康保险产业链（见图5-4）。

    图5-4 中国商业健康保险产业链


    四、基于“家庭健康消费”的服务链闭环

    无论是为家人投保，还是把保单共享给家人，健康险通常表现为一种家庭行为。以家庭成员为中心，以家庭为服务单位，提供从经济补偿到医疗健康管理的全面服务，实现健康险消费闭环（见图5-5）。健康险消费闭环的构建，需要在客户服务生命周期的各个环节，精准洞察家庭成员的健康管理需求，充分互动、深度挖掘，才能为客户提供有价值的服务。

    图5-5 以客户为中心、以家庭为服务单位的健康险消费闭环


    第二节 国内健康险公司跨界融合典型实践

    健康保险公司作为医疗费用的主要支付方，在实际经营过程中存在着较大的赔付成本压力。为实现合理控费、提高客户黏性、积累健康数据、差异化定价，健康保险公司纷纷主动发起与医院、药企、健康服务商的业务融合，常见的融合模式有四种（见图5-6）：战略合作、资本运作、自建体系、服务采购。

    图5-6 健康险公司跨界融合模式


    四种模式各有特点，如下所述：

    1. 服务采购。服务采购是指企业为了向客户提供相关服务，向另一个企业进行服务采购或通过资源置换获得所需的服务。该模式下采购方有大量的服务供应商可供选择，可以自由选择第三方优质的服务供应商，同时采购方更换服务供应商的成本低，经营效率较高。但由于服务供应商与采购方存在明显的利益博弈关系，服务提供商没有动力去控制服务的费用，特别是按量计费的情况下，服务供应商更愿意“做大”业务量，导致费用虚高，成本很难控制。在费用包干的模式下，服务供应商会尽可能减少实际的服务量，以获取自身最大的利益，这将导致服务质量很难保证。此外，由于双方的合作关系不够稳固，数据和资源共享程度较低，很难进行深度合作。

    2. 战略合作。战略合作是指双方基于长期共赢的考虑，建立在共同的利益基础上，签订战略合作协议，实现深度的业务合作。该合作方式较为灵活，合作成本相对较低，可以快速抢占先机。同时，双方可以在重点领域开展较为深度的业务协同，如双方系统对接、数据共享，以实现更高的运营效率，更好地控制费用，创造更大的价值。由于双方在公司控制权上没有关系，战略合作协议的约束力较弱，当外部环境发生变化，有第三方合作者加入，或者其中一方的资源投入无法实现利益最大化时，战略合作有可能终止，所以该模式的稳定性和约束力不足。

    3. 资本运作。资本运作是指利用资本市场运作规则，通过资本的投入、合作实现价值增值、效益增长的一种经营方式。该模式可以通过控股、参股等方式，快速跨界进入相关产业，实现资源整合和业务协同。该模式成本较高，合作较为稳固，有一定的费用控制能力。但由于符合条件的参股标的少，资产回报率不确定，可能由于资本回报的诉求而导致保险经营活动的偏离。

    相关合作案例有：泰康集团收购和美医疗26.44%的股份；德开大药房拿到了阳光保险1.7亿元的B轮融资；复星国际收购了葡萄牙医疗保健服务商ESS等。

    4. 自建体系。自建体系是指企业合理地利用自身资源，组建一个整体，构成一个体系，便于发挥整体优势。该模式门槛最高，建设周期最长，需要长时间投入和人员培养，运营管理难度最大，资产回报率不确定，但费用控制权最强。

    相关案例有：阳光保险自建阳光融合医院等。

    从目前保险公司与服务方融合模式选择来看，医院、大型保险集团多选择重金投入，自建体系或利用资本运作，以掌控高端医疗资源；中小保险公司多选择与医院在差异化细分领域（如国际部）战略合作；对于药企，多采用与第三方药品分销商合作，或在细分、稀缺、高端药品（如糖尿病）领域抢占资源控制权。对于健康服务，多为自建平台，或与第三方平台对接。

    以下选取人保健康、泰康保险、平安保险、阳光保险、众安保险作为代表，分析总结在目前环境下各家保险公司努力探索大健康产业生态的现状和实践。

    一、人保健康的探索

    人保健康是我国最早成立的商业健康险公司，在行业内率先提出了“健康保障+健康管理”的经营理念，致力于在提供健康保险保障的同时，通过开展健康管理提高参保人的健康水平，以实现不得病、少得病的目的。同时，在理赔审核和支付方式上都进行了探索。

    （一）打造自身健康管理能力

    按照“健康保障+健康管理”的经营理念，人保健康加大在健康管理方面的能力建设。

    首先在服务项目上不断拓展，实现健康档案、健康风险评估、慢病管理、体检服务、体检报告解读、健康咨询、电话医生等多个服务项目的落地及实施。

    其次在服务载体上不断丰富，先后打造了线上、线下多个服务平台。目前线下平台有在多地建设的健康管理中心、与医院合作搭建的商保中心；线上平台有服务专线、“PICC人保健康”App等。

    同时还打造了一支健康管家团队，在最前端引导、帮助客户使用诸多健康管理服务和健康管理平台。

    （二）努力实施健康险产品创新

    在多种类型的保险产品中，人保健康将自身的健康管理服务项目嵌入其中。例如，在某团体医疗保险产品中，保险责任涵盖医疗费用保障和健康管理支出，并打造了一套完整的企业客户健康管理服务方案，向企业客户宣导通过健康管理服务提高员工健康水平，以提高工作效率和降低医疗支出的管理式医疗理念，引导企业客户转变投保观念，改变行业团体医疗保险单纯报销式的传统经营方式。

    （三）建设智能审核系统，加强对医疗机构和参保人管控

    人保健康积极参与社会医疗保险的经办和承办。例如，引入智能审核系统，对医疗机构和参保人的医疗服务行为进行实时审核，基于药品知识库、诊疗知识库等建立起运算规则，及时、自动发现异常医疗费用。再如，引入DRGs付费方式，以期让医疗机构主动约束自身的医疗行为，同时也利于医疗机构自身管理水平的提高。

    （四）建设医疗费用支付系统，实现一键支付

    人保健康致力于搭建支付平台，实现医疗健康消费的一键支付，目前已开发了加载身份信息、商业医疗保险信息并可储值的平台、载体，通过与医疗机构、体检机构、药店等的系统对接，在社保支付后，实现商业医疗保险支付部分和自付部分的一键支付。

    二、泰康保险的探索

    泰康保险通过自建医养结合产业园区，在多个城市布局医院服务、养老社区、健康管理（见图5-7）。通过“活力养老、高端医疗、卓越理财、终极关怀”四位一体模式，全面推动大健康产业的发展。

    （一）自建或参控股医疗机构

    泰康在养老社区所在或临近的城市，通过股权纽带实现对医疗机构的控股或参股，目前已投资建设了多个养老社区内的康复医院，如泰康投资南京鼓楼医院等。客户在购买其寿险或养老年金产品后可入住养老社区，小病就医或康复护理可在社区内的康复医院，急病重症可转诊到参控股的综合医院。

    （二）提升健康管理服务能力

    除构建医疗资源外，泰康保险也在不断提升自身的健康管理能力。从2008年起，泰康保险开始拓展健康管理服务，2015年8月成立了自己的专业健康管理子公司，专注于为客户提供健康管理服务，并与保险子公司合作开发保险保障和健康管理深度结合的保险产品。泰康保险的健康管理服务范围涵盖健康体检订制、基因检测、健康咨询、个人健康档案管理、健康教育、就诊绿色通道、齿科服务、私人医生、海外就医、国际救援、国际转诊等。

    图5-7 泰康保险相关产业布局情况


    （三）开发定制化的健康险产品

    目前泰康保险推出了两种创新型的健康保险产品：一种是将健康管理和健康保障深度融合的慢病管理产品，如糖尿病保险产品；另一种是按人付费和分级诊疗的儿童医疗保险产品。

    1. 糖尿病保险产品。该产品将已经罹患糖尿病的人群作为保障人群，为参保人提供“脑中风后遗症”“终末期肾病”“截肢”及“双目失明”四种糖尿病严重并发疾病的保险保障。

    该产品具有通过健康管理减少赔付支出的特征，通过为参保人提供糖尿病健康管理服务，如使用医疗级血糖仪检测设备、手机移动端血糖管理软件等随时监测病人血糖波动，进行药物干预、饮食干预，并提供全天24小时糖尿病电话私人医生服务，以及糖尿病患者并发症专家快速就诊通道，协助病人做好慢病管理，从而改善病人健康水平，有效延缓病程，降低严重并发症的发生率，降低保险产品的赔付概率。

    2. 儿童医疗保险产品。在目前优质儿童医疗资源短缺的情况下，参保人都希望能通过保险为自己的孩子提供长期的、综合的、家庭医生式的医疗服务。泰康保险恰逢其时，应运而生，与线下具有诊所资源的第三方机构合作开发了儿童医疗保险产品。

    该款产品全额保障儿童在约定诊所发生的医疗费用，若儿童确实需要到医院就医，须经约定诊所同意转诊，才能继续保障在转诊医院的门诊和住院费用。泰康保险按人数与约定诊所结算费用，以共同分担风险。

    三、平安保险的探索

    平安健康险是中国平安集团旗下的专业健康保险公司，于2005年设立。2010年，平安集团为平安健康保险引进战略投资者——南非的健康保险公司Discovery。Discovery的入驻，为平安健康险带来了活力（Vitality）健康促进计划，公司针对客户的健康行为和健康饮食进行干预，从而降低产品赔付率。平安健康险借助前沿科技手段，不断强化健康保险与健康管理的有机融合，通过产品创新升级，成为中国健康保险的知名品牌。

    （一）建设高端医疗网络，提供高端医疗保险产品

    平安健康险一直以高端医疗产品为主，公司为了更加有效便捷地为高端人群服务，促进产品的销售，自建了以国内公立医院特需医疗部、国际医疗部以及私立医院和海外医院为主的高端医疗资源网络。2015年，平安健康险高端产品线保费收入占总收入的92%以上，产品主要来自平安智胜全球团体医疗保险、尊优人生全球医疗保险等。

    平安健康险与多家传统医疗机构、医学院等开展合作，为平安健康险获取医疗健康数据和服务提供了条件。如平安健康险与南方医科大学深圳医院的合作内容包括：共同控制不合理的医疗支出；双方实现系统对接、医疗费用的实时结算；为客户提供通过互联网进行预约挂号、线上问诊、健康管理和康复管理等服务；由医院和保险公司共同推进数据采集和分析，探索建立医疗风险管控体系（见图5-8）。

    图5-8 平安健康险与相关企业合作


    （二）构建医疗健康生态圈，完善综合服务模式

    在医疗健康生态圈中，平安通过流量端和支付端进行切入，已构建完善的“患者-服务提供商-支付方”的综合模式（见图5-9）。

    在流量端，“平安好医生”是一个移动健康医疗平台，主要为用户提供在线健康咨询、预约挂号、慢病管理、体检或药品的在线购买等服务。与其他移动医疗平台不同的是，平安自己雇用了诸多全职医生，可以为线上客户提供更有价值的在线家庭医生服务。

    图5-9 平安构建“患者-服务提供商-支付方”的综合模式


    “平安好医生”是中国医疗健康领域的第一入口，通过提供医疗服务和健康管理服务汇聚流量，通过高频的健康管理服务带动低频的医疗服务实现高活跃和留存。截至2017年12月31日，“平安好医生”累计注册用户约1.9亿。

    “平安万家诊所”依托互联网和创新科技，推出国内首个标准化诊所管理服务平台，全方位提升基层医疗机构服务水平。一开始采取自建的方式，但是因为投入高、周期长、风险大，而后转为自建、合资、认证加盟相结合的方式，并以认证加盟为主。通过制定认证标准、提供信息系统、组织药品集中采购等方式，为加盟诊所赋能，并加强管理。相比公立体系内服务能力参差不齐的基层医疗机构，平安可以通过认证标准的制定等将诊所的服务能力标准化，给客户以选择的信心。截至2017年年末，已有2万余家诊所使用万家医疗云平台系统，累计上线诊所5.8万家，占城镇民营医疗机构的34%，“平安万家诊所”跻身国内领先开放诊所平台。未来，通过广布全国的平安诊所，平安保险可以为平安的医疗险客户提供基层医疗服务甚至家庭医生式服务，成为客户的健康守门人，有利于提升客户健康水平，引导、约束客户的就医行为，在公立基层医疗机构外自建分级诊疗的入口。

    在支付端，平安医保科技致力于成为中国最好的科技驱动管理式医疗服务平台之一，通过与医疗健康服务各参与方的高效连接和有效协同，为医保、商保、医疗健康产业上下游的服务提供商乃至C端用户提供一揽子智能化解决方案，已接入超过2000家医院，服务全国200多个城市，涉及数亿人口的政府医保，提供控费、账户管理等各类服务。

    在公共健康领域，平安为深圳、重庆等多个城市建立疾病防控、预测及预防体系，利用平安全球先进的医疗健康大数据，建立了传染病、多发病、慢性病预测和防范管控模型。

    在健康管理服务方面，平安打造了“数字化、智能化、全流程”的运营体系；打造了专注移动健康保障服务的App，为客户提供健康保险、就医服务及健康管理解决方案。搭建“多层次、海内外、O2O”医疗网络体系（见图5-10），为客户提供一站式，全流程的医疗服务。

    图5-10 平安健康险“多层次、海内外、O2O”医疗网络体系


    四、阳光保险的探索

    2016年5月8日，阳光保险集团股份有限公司与山东省潍坊市政府合作建立了阳光融和综合医院，阳光保险集团持股50%以上，是首个险企投资成立的医院。阳光健康险以医院为核心资源，建立医疗健康产业链，形成独具特色的医疗健康产业模式。协同推进社保、商保和个人缴费统筹创新，开发场景化的医疗保险产品，建立风险共担、利益共享的“医院+保险”一体化竞争模式。如阳光保险与政府合作，研发与医疗紧密配合的健康保险专属产品，符合保险责任范围内的医疗费用，客户在基本医疗范围内可以报销100%，医保范围外报销比例最高也可达100%，通过“直赔式”服务，患者和医院实行实时报销结算，从而大幅降低患者的医疗费用，让客户享受到便捷服务。

    阳光保险通过参股医院，既可以控制医院的医疗费用，防止过度医疗，又可以通过医院平台积累足够的医疗数据，改善公司的保险精算。

    阳光保险依托自有的阳光融和医院，将保险核心业务系统与医院管理系统对接，强化运营和风险管理，建设理赔支付体系，实现医疗数据共享和医疗行为监控，研究开发基于医院不同服务特点的场景化保险产品：如体检、眼科、骨科、心脏病、分层住院、母婴VIP等，并根据团体和个人，高端、中端和低端等客群实现区别性划分。精准定位个性化的医疗需求，细化场景保险。在细分市场的基础上增加了医疗和护理险产品的供给。其主要是借鉴美国长期护理保险、我国台湾地区住院医疗保险的经验，并结合我国老龄化程度的加重、重症和慢性病发生率上升的趋势，对需求市场进行准确的定位，创新推出长期住院医疗、长期护理保险等产品。

    在实践“健康保险+健康管理”模式时，阳光保险与多家大型互联网医疗企业、30多家健康管理供应商建立合作关系，把健康险同健康管理紧密结合。如推出包含健康管理服务的创新型个人税收优惠型健康险，为客户提供基因检测、疾病早筛、危险因素评估、远程医疗、就医协助、慢病管理、海外就诊等产品，在改善客户体验、提高健康水平的同时，提升赔付控制能力。

    五、众安保险的探索

    众安保险是全球首家互联网保险公司，2013年由蚂蚁金服、腾讯、中国平安等知名企业发起成立，总部设在上海。该公司不设任何分支机构，通过互联网进行在线承保和理赔服务。企业于2015年获得摩根士丹利、中金、鼎晖等知名金融机构近60亿元的A轮融资，于2017年9月在香港联交所IPO，市值近千亿元。众安健康是众安保险旗下重要的产品事业部。其联合多家公司机构构建健康医疗生态，依托大数据分析用户特点和需求，为家庭及企业定制个性、便捷、智能的健康保障方案。众安健康致力于为我国居民打造新健康险，以保险连接健康医疗生态，以科技（如生命科学、人工智能等）引领健康医疗服务，打造从疾病医疗到预防的全闭环式健康管理链（见图5-11）。

    众安的健康险业务主要分为个人和团体。无论个人还是团体业务，其购买、核保、理赔等流程均可在线上完成（见图5-12）。团险业务主要来自互联网生态客户，包括腾讯、携程、洋码头、顺丰等知名企业。企业HR可实现在线管理企业员工保险及福利，员工也可通过微信企业号等移动互联网平台，便捷享用其健康保障及相关员工福利。

    图5-11 众安健康打造新健康险服务


    1.业务创新：2017年3月，众安和微医集团联合推出首款互联网医院门诊险，创新性地采用了“商保直付”模式。用户在购买门诊险后，只需自付40%，剩余的60%由商保账户直接支付，而后，药品将快递到家。同时，参保人还将获得来自微医的家庭医生服务。

    2.科技创新：众安结合自身科技优势，在强化自身科技能力应用于业务的同时，也开始对外输出科技解决方案，已成立五条科技产品线，分别为保险科技、数据智能、区块链、金融科技、健康医疗产品系列。

    3.研发创新：众安的产品开发周期约为15天，远短于传统保险公司的40~60天。这得益于其扁平的组织架构和强大的开发能力。2017年众安的研发投入达到了人民币5.181亿元，占公司总保费的8.7%；截至2017年年末，众安的工程师及技术人员共计1 385名，占公司雇员总数的54.5%，比传统保险公司多了至少5倍；众安特有的互联网生态合作模式，让其产品呈现碎片化、迭代快、数量多等特点。同时，小步快跑的方式有利于优化资源分配。2017年，众安与307个生态合作伙伴共同提供生态导向的保险产品，服务了4.32亿客户。

    4.产品创新：针对中端市场，众安推出的“尊享e生”。与传统产品不同，“尊享e生”通过亲民的设计、简洁清晰的条款、全面的保障内容，突破中端市场。上线四个月内吸引超过20万家庭投保，该产品通过互联网运营手法快速赢得了口碑，并进行了多次快速迭代升级，以适应市场需求，宣传效应与先发优势显著。还有“步步保”产品，通过与多家智能手环、智能手机企业合作，实现大数据下步数与保费的动态转化，从而影响用户习惯，从健康服务的前端进行有效控费。其他创新产品还有基于慢性病场景的“糖小贝”、提供基因检测服务的“肠命百岁”等（见图5-12）。未来，众安将基于个人健康大数据（如饮食、行为习惯、身体特征），结合前沿的互联网模式、智能科技，开拓更多场景下的创新产品，为用户提供综合健康管理及保障服务。

    图5-12 众安健康险全线上新健康险服务示意


    六、国内医疗健康险跨界融合的借鉴意义

    中国健康保险公司在与医疗保障服务融合的过程中，开展了各自不同的探索，也积累了不同的经验，同时揭示了一些共性的发展趋势：

    1. 事前预防重于事后赔付。无论是人保健康的“健康保障+健康管理”的模式，或是泰康保险的“活力养老、高端医疗、卓越理财、终极关怀”四位一体模式，其核心经营理念都是加大在健康管理方面的能力建设，通过做好健康管理、事前预防，最终优化赔付支出，实现保险公司、客户、医疗服务机构三方共赢。

    2. 服务广度和深度逐步提高。服务广度扩大主要体现在各家公司在服务项目上不断拓展，健康档案、健康风险评估、慢病管理、体检服务、基因筛查、体检报告解读、健康咨询、电话医生等多个服务项目的落地及实施，极大地丰富了健康管理服务的手段和效果。

    在服务深度上，越来越贴近客户的实际需求。如泰康保险通过为参保人提供医疗级血糖仪检测设备、手机移动端血糖管理软件等随时监测病人血糖波动，进行药物干预、饮食干预，并提供全天24小时糖尿病电话私人医生服务，以及糖尿病患者并发症专家快速就诊通道，协助客户做好慢病管理，从而改善客户健康水平。

    3. 先自建定标准，后合作扩大范围。“平安万家诊所”一开始采取自建的方式，但是因为投入高、周期长、风险大，而后转为采取自建、合资、认证加盟相结合的方式，并以认证加盟为主。通过制定认证标准、提供信息系统、组织药品集中采购等方式，为加盟诊所赋能，同时加强管理。相比公立体系内服务能力参差不齐的基层医疗机构，平安可以通过认证标准的制定等将诊所的服务能力标准化，给客户以选择的信心。

    4. 技术进步推动精准服务和产品差异化。如泰康保险“糖尿病保险”产品将已经罹患糖尿病的人群作为保障人群，客户定位非常精准。

    第三节 国外健康险公司跨界融合典型实践

    一、德国健康保险公司（DKV）

    德国健康保险股份公司（DKV）成立于1927年，是欧洲最大的商业健康保险公司。1997年，DKV与维多利亚公司、汉堡·曼海姆公司、D.A.S.公司联合成立了ERGO保险集团公司，成为德国第二大私人保险公司。DKV公司加盟ERGO后走上了快速发展的轨道，进行了一系列的扩张和并购，并于2005年参与中国人民健康保险股份有限公司的设立。

    在DKV发展的过程中，有以下特色：

    （一）坚持国际化发展道路

    DKV在发展历程中，始终坚持走国际化路线的策略。1965年，DKV的第一家分部在比利时设立。其后，DKV在卢森堡、西班牙、挪威、瑞典等国家又相继设立了分部。如今，DKV的分支机构更是遍布全球，成为真正的国际大公司。

    （二）拓展价值链，深度耕耘健康产业

    德国商业健康保险的良好发展，离不开商业健康保险公司对价值链的充分拓展，DKV对健康保险的价值链进行细分与拓展，设立相互独立的六大商业健康保险子公司（分别是：MedWell、goMedus、miCura、goDentis、APA、DKV-Seniorenresidenzen），从各个环节实现健康保险价值的创造。如DKV在战略上设立了Medwell，专门致力于发展预防性健康保险产品。MedWell推出的OPIMED产品，是第一个商业健康保险服务产品，由DKV承保，提供了病人与医生之间对健康预防的新型平台。再如goMedus,在门诊领域提供高质量的医疗救治；miCura提供以人为本的护理服务；DKV-Seniorenresidenzen提供可居住的深度护理，使老年人得到温馨的家庭式服务；APA专门进行慢性疾病的管理与控制等。对健康产业的深度开发，使DKV赢得了消费者的信赖，业务收入稳健增长。

    （三） 采用投资和收购，构建健康服务产业生态

    德国的监管制度允许商业健康险公司经营医疗服务机构和健康管理公司。DKV提出“关注健康”的经营理念，为实现“健康保障、健康服务和医疗护理服务三者相互促进”的战略目标，大量投资健康服务产业链，包括投资连锁综合门诊和牙科诊所、护理和养老机构、健康管理机构，参股医院集团等（见5-13）。

    图5-13 DKV公司“健康险+健康服务+健康预防”模式


    二、美国最大的健康保险公司—联合健康

    联合健康集团(United Health Group)是一家多元化的健康和福利公司，成立于1974年，总部位于美国明尼苏达州的Minnetonka，共有75000名员工。公司致力于提高所服务的人民和他们社区的总体健康和福利，增强卫生系统的效能。2018年7月19日，《财富》世界500强排行榜发布，联合健康集团名列第15位。

    联合健康主要分为UnitedHealthcare和Optum两个业务板块。Optum作为保险的延伸，主要由健康管理公司（OptumHealth）、健康信息技术服务公司（OptumInsight）及药品福利管理公司（OptumRX）三家子公司组成。

    该业务体系共服务1.15亿多人，覆盖了全美80%的医院以及34个州政府机构。

    联合健康的健康保险和健康服务两大业务板块的协同作用明显（见图5-14），健康保险业务承担了前端获客作用，健康服务业务则承担了后端健康管理、医疗服务作用。联合健康通过自建的医疗网络，能提升服务效率，管控医疗费用。最终形成了以健康保险、健康管理、系统服务和药品管理为支撑的多元化盈利格局。

    图5-14 联合健康集团业务架构


    （一）健康保险和健康服务协同，促进业务发展

    联合健康在健康管理产业链布局方面的最突出特点是协同效应。一方面，联合健康旗下的保险公司为健康管理Optum品牌三家公司提供了稳定的业务来源。另一方面，健康管理Optum品牌在健康管理、系统建设和药品服务领域的专业化发展也为联合健康旗下保险公司的发展起到了巨大的推进作用。健康管理Optum提升了保险公司的服务能力，协助保险公司加强医疗行为监控，有效降低赔付成本，成为保险主业的业务助推器和风险防范的控制器。

    （二）科技驱动全产业链信息化，实现互联互通

    联合健康集团始终高度关注信息化建设，通过自建和收购方式完成技术整合。目前，健康信息技术公司OptumInsight的客户已经延伸至包括政府、医院、保险公司、药品福利公司在内的产业链各环节。联合健康集团强大的系统串联内部各板块，有效促进业务发展，防范业务风险。

    （三）药品邮寄介入客户诊疗行为，获取客户信息

    通过药品邮寄向客户提供经济实用的最终治疗方案，从而降低保险公司的赔付成本，不仅为客户提供了便捷、实惠的药品购买渠道，更将自己打造成药品生产商、医院和患者之间的中介机构，进而分享医药行业利润，增加自身盈利。

    三、美国凯撒医疗集团

    凯撒医疗集团（Kaiser Permanente）最早起源于第二次世界大战时期，两位传奇人物船王亨利·约翰·凯撒（Henry John Kaiser）同医疗预付费制的开创者西德尼·R.加菲尔德（Sidney R·Garfield）于1938年签订合作协议，加菲尔德医生采用医疗预付制及健康干预管理，成功扭转了船王位于华盛顿州某水坝工程工地医院的困局，解决了6500名建设者及其家属的医疗健康问题。

    第二次世界大战后，船王亨利·约翰·凯撒成立医疗保险公司，并同加菲尔德医生带领的医师集团继续合作，形成美国健康维护组织(HMOs)的雏形，并逐步发展成现在覆盖美国17个州和地区的凯撒医疗集团。截至2015年12月31日，凯撒医疗集团在美国拥有1020万名会员、186 497名员工、18 652名医生、51 010名护士、38家医院、622个诊所，2015年度营业收入达607亿美元，净利润19亿美元。

    凯撒医疗是美国整合医疗模式的重要典范，在美国整体医疗费用飞速上涨的大背景下，凯撒医疗集团可以做到比其他医院低20%~30%的成本，同时提供高质量的医疗服务，因此在美国医疗保险市场占有近三成的市场份额。美国前总统奥巴马在推行美国医改过程中，多次提到包括凯撒医疗集团在内的多个高质高效的医疗机构，指出该类医疗服务体系中的成功经验应该成为美国医改的方向。

    而凯撒医疗集团能够成为医疗典范的基础，是其保险公司、医院集团及医师集团“三位一体”的组织架构（见图5-15）。其中，保险公司负责销售保险计划以筹集资金，并管控多种风险；医院集团负责向医疗服务提供场所及支持团队等多种软硬件支持；医师集团则定期与凯撒医疗保险公司签订医疗服务合同，明确不同服务项目的支付方式、风险分担方式及医疗管控机制。

    凯撒以HMO（Health Maintenance Organization）形式运营。HMO是国外管理式医疗（Managed care）的一种形式，它搭建了一个支付方和服务方的“闭环”。在这个HMO网络里，支付方和服务方有一定的约定折扣，为会员打包提供较为实惠又质量可控的医疗服务。在HMO网络内就医的价格比较低，用户自费部分也很低，如果超出了这个网络，会员可能需要自掏腰包。

    凯撒的特点是旗下既拥有保险公司也拥有医院，其整合的含义除了指凯撒身兼支付方（保险）和服务方（医院）这层，更重要的是在服务的整个流程中，从基础医疗到更复杂的医疗，凯撒医疗网络内的机构都能以同一个核心理念去治疗病人，即合理化医疗成本。

    （一）全科医生分诊，资源高效利用

    HMO网络中的专家通常会要求会员选择初级保健医生作为守门人,如果需要由守门人转诊到专科医生,则可以通过凯撒的内部信息平台进行推介，75%的转诊推荐可以在两周内完成。守门人通常是全科医生，作为凯撒HMO计划的重要人物，他们能有效地避免滥用医疗资源。

    （二）数据平台互通，实现费用管控

    凯撒的医疗网络数据平台与保险公司互通，从而比较容易通过数据互通和技术手段实现费用管控。另外，远程医疗及虚拟就诊端的应用，使得医疗和保险数据的互通在内部操作起来更为有效。

    （三）医师奖励机制，提高积极性

    凯撒保险公司以按人数定额预付费模式向医生集团付费，并与医生集团共担盈亏。医生集团不会因为多接受病人而盈利。会员健康状况越好，医院支出就会越低，集团利润就会越多，医生收入就会越高。基于“预防为主、防治结合”的理念，医生根据医疗指标的完成度可以拿到平均5%的额外奖励。

    图5-15 凯撒集团的“医疗保险+医疗服务”体系


    四、英国保柏集团

    英国保柏（British United Provident Association，简称Bupa）是一家国际领先的健康保险和医疗保健集团，在190多个国家拥有超过2200万名客户。保柏的前身是于1947年由17家英国互助协会联合起来为顾客提供高质量的私营健康保险服务机构，后期发展成为英国互助联合会 （British United Provident Association）。

    保柏通过收购医疗服务机构或达成合作协议等方式，在世界各地建立起了包括医院、诊所、牙科诊所、康复机构、养老机构、退休社区等在内的综合医疗服务平台（见图5-16）。

    图5-16 英国保柏集团业务框架


    保柏的业务触角十分庞杂与灵敏，在英国、西班牙等地运营了近千家牙科诊所。它还并购了波兰最大的民营医疗集团LUX MED，参与了西班牙三家大型公立医院的运营合作。在英国为养老院社区的专业护理提供服务，并开设了养老咨询电话热线，还在伦敦运营了健康体检中心。

    从保柏的业务布局可以看出，它希望为客户提供一种健康一站式设计和咨询服务，引导客户健康的生活方式；再根据客户具体的需求，设计和提供定制的医疗保险产品。

    与健康产业的融合布局使保柏在健康险业务设计上更加有的放矢。结合整体数据和风险分析，保柏的健康险业务在风险定价、理赔支付等方面得到了更多数据支撑，随时调整险种的政策制定，从而降低了整体的医疗支出。

    从保柏的业务框架设计中能看到许多中国险企与大健康产业融合的逻辑和未来业务发展的雏形。虽然具体项目有所差异，但融合的目标是相似的。

    五、美国奥斯卡健康管理和保险公司

    美国奥斯卡健康管理和保险公司（Oscar Health Insurance）是一家以技术为导向的个人健康管理和保险公司，成立于2012年，主要为个人客户提供健康保险计划。它通过平台设计、简化产品、低成本保费、可穿戴设备和互联网医疗护理吸引了未被医疗保健计划覆盖的美国年轻人。销售渠道专注于网络，包括官方平台、在线广告、社交平台和第三方比价网站。目前，它正在逐步开始与传统保险公司合作开发市场（见图5-17）。其核心竞争力在于：

    图5-17 奥斯卡健康管理和保险公司的业务模式


    （一）智能强大的数字平台

    数字平台能够支持产品定价、智能推荐、风险控制等多样化的数字应用。通过客户提供的信息实现产品推荐和定价，平衡保费收入和价格优势。

    （二）医疗网络搭建模式

    Oscar Health通过租赁和窄网络（Narrow Network）模式快速扩张了医疗服务网络，为其有效吸引客户提供了基础。在纽约和新泽西这两个最早开发的市场中，Oscar Health通过租用其他小型医疗服务网络的方式来快速扩张，摆脱了耗时耗力的自建医疗服务网络。在2015年，Oscar Health开始进入西部的加利福尼亚州和南部的德克萨斯州时，采取窄网络模式的发展策略。所谓窄网络是与大型保险公司的庞大医疗服务网络相对而言，对于大型商保公司来说，客户需求多样且分散，因此必须提供庞大覆盖面的医疗服务网络。而对于小型保险公司来说，建立庞大的医疗服务网络既不现实也很难取得预期的效果，不如和小部分医疗服务方合作，以便集中资源向客户提供更低的价格和更好的服务。Oscar Health在加利福尼亚州还参与直接向客户提供医疗服务，与医疗服务机构共同分担成本和分享利润，而不是像传统的保险公司只是提供赔付。

    （三）互联网用户体验

    Oscar Health有着较好的互联网用户体验，市场推广非常成功。Oscar Health主要在线上面向个人销售医疗保险，手续简便，同时还提供互联网医疗的服务（比如提供健身和线上问诊等），受到了年轻客户的追捧，其推出的运动获得保费折扣的活动参与率远高于其他大型保险公司的类似活动。

    （四）全面健康管理

    用户可以使用手机搜索附近的医生/医院等，并使用全天24小时免费在线咨询普通药物;还可以通过可穿戴设备（如健康手环）获得体育目标的奖励。Osoar Health为差异化定价提供基础，同时通过鼓励健康生活来降低疾病发生率；此外，为了向用户提供持续的健康管理，Osoar Health雇用护理管理团队负责高消费用户的持续健康管理，护士将提醒患者服用药物，安排后续检查和相关护理。

    六、国外健康险跨界整合的启示

    1. 政策支持是健康险发展的重要保障。如德国在税收政策、监管政策上对健康保险的发展给予了积极的支持，促进了商业健康保险市场的发展。

    2. 健康保险、健康服务两大业务必须协同发展。预防性医疗服务是第二市场的重要组成部分，包括预防性健康检查、运动与旅行健康以及预防服务等。商业健康险公司有必要向整个健康服务业延伸和拓展，以严格防范医疗风险。

    3. 数据成为健康管理行业的核心资产。通过结合整体数据和风险分析，可以在风险定价、理赔支付等方面得到更多数据支撑，随时调整险种的政策制定，从而降低了整体的医疗支出。

    4. 专业化聚焦发展是中小公司的必然选择。对于大型商保公司来说，客户需求多样且分散，因此必须提供庞大覆盖面的医疗服务网络。而对于小型保险公司来说，建立庞大的医疗服务网络既不现实也很难取得预期的效果，只有专业化发展，聚焦细分领域，与小部分医疗服务方合作，才能集中资源，向客户提供更低的价格和更好的服务。

  
    第三部分 “医疗+保险”未来前瞻分析

  
    第六章 商业健康保险发展新前景

    商业健康保险是一个国家医疗保障体系的组成部分，其作用随着健康保险市场的发展和外部政策环境的变化而演进。一般规律而言，一个地区的健康保险市场发育越成熟，医疗政策环境越开放，商业健康险在医疗保障体系中的作用发挥就越显著。

    我国商业健康保险业务全面开展以来，无论业务规模、服务水平还是技术能力一度都非常落后，在整个医疗保障体系中的地位也相对较低，长期处于从属地位。2014年，国务院发布《关于加快发展商业健康保险的若干意见》，指出要努力实现基本医疗保险与商业健康保险的有机衔接，使商业健康保险成为中国医疗卫生事业发展的重要推动力。这标志着商业健康保险的重大飞跃，它逐渐成为医疗保障体系的重要组成部分。

    第一节 充分发挥商业健康保险的功能价值

    2009年，新医改方案确立了商业健康保险直接参与基本医疗保障管理服务的功能，提倡各地“以政府购买医疗保障服务的方式，探索委托具有资质的商业保险机构经办各类医疗保障管理服务”。

    作为一种市场机制，商业健康保险先天具有贴近客户需求、注重运营效率、内生创新动力的属性，同时作为风险管理的专门机构，也具有较强的风险控制技术和能力。从国际经验来看，商业健康保险参与医疗保障体系建设，可以有效实现基本医保的“管办分离”，在发挥商业保险公司风险管理优势的同时大大节约政府管理部门的行政成本，从而推动全民医疗保障水平的提高，促进医疗健康领域服务能力、运营能力和管理能力的改善，这也是我国健康服务事业的发展大方向。

    一、商业健康保险参与基本医保的功能发挥

    保险具有保险保障、资金融通、社会管理三大功能。商业保险公司经办社会基本医保，其出发点就是发挥保险的市场机制作用，提高社会医疗保险运营管理效率，大大降低政府运营和管理社会基本医保的成本。

    （一）降低行政成本

    我国医保主管机构大部分是事业单位，在保证经费稳定的同时，也带来了诸如行政化、官僚化等负面问题，活力不足，机构运行效率较低。从国际实践来看，多数发达国家的政府都会将医保项目的管理和赔付工作委托给商业保险公司承担，如美国的蓝十字、蓝盾（Blue Cross&Blue Shield）。

    （二）引入竞争压力

    竞争是市场机制发挥作用的有效工具。商业保险公司参与基本医保经办，可以在多家有资质的市场主体间形成竞争，通过有效的监督和激励机制把竞争压力传导到市场，通过市场的动态调节和优胜劣汰改善基本医保的运营管理效率。

    （三）遏制过度医疗

    《中国社会保障发展报告 2016》指出，医疗服务过程中过度诊断、过度用药几乎是一种普遍的现象，医保领域中的浪费现象仍然非常严重。随着经济增速放缓和人口老龄化问题的日益严重，医保支出与经济发展增速的倒挂现象越来越突出。商业保险公司较为专业的风险控制技术和管理能力，可以有效地加强对医保基金的风险识别和理赔管控，减少基本医保的不合理支出。

    （四）改善服务质量

    商业保险公司普遍具有广泛铺设的机构网点和人数众多的承保、理赔、客服团队，可以快速响应参保人员多样的服务偏好和保障需求，同时也能对参保公众的不满情绪及时进行处理和疏导。为了面向广大民众展现其公司口碑，延伸推广其他商业类保险产品，保险公司也有动力调动其服务资源为客户提供更为周到的优质服务。

    （五）提高保障水平

    商业保险公司利用其信息技术系统和风险管控手段，以及运营管理过程中的效率改善，可以降低基本医保的运行成本，在不增加参保人员费用负担的前提下提高医疗保障水平，提高起付线或增加赔付比例。同时，经办基本医保也使得保险公司获得了大量潜在客户数据，为商业健康保险产品的推广销售提供了广阔的业务空间，从另一个侧面提高了民众的保险保障水平。

    （六）提升创新活力

    商业保险公司参与经办基本医保，可以将健康保险信息与基本医保信息进行整合，加工整理健康大数据，建立健康服务数据库，实现基于大数据挖掘的精算定价和个性化产品研发。同时，通过和医疗服务机构的深度合作，商业保险公司从保险赔付向前端延伸，开展疾病预防、健康咨询、慢病管理等健康服务项目，从源头上起到预防保健作用，实现从医疗保障到健康管理、从财务补偿到健康服务的扩张。

    二、商业健康保险参与基本医保的模式比较

    商业保险公司参与社会基本医疗保障经办服务的实践最早可以追溯到2001年，太平洋保险江阴分公司与当地政府签订协议，承接新农合经办管理业务。随后，“政保合作”进入快速发展阶段，“湛江模式”“太仓模式”“平谷模式”等各种新的合作模式纷纷涌现，开启了商业健康保险经办基本医保的商业模式创新和探索。现在，多数地区的大病医疗和一些地区的城镇职工医保、城镇居民医保、新农合、医疗救助，都不同程度地引入商业保险公司参与经办管理。从实践来看，商业健康保险参与各类社会医疗保险经办服务，积极承办城乡居民基本医保、大病医疗和补充医保，不仅切实提高了参保人员的医疗保障水平，同时也提升了我国医疗保障体系的服务质量和运行效率，进一步巩固了商业健康保险在多层次医疗保障体系中的重要支柱地位。

    （一）委托管理模式

    委托管理模式，是指由政府主管部门将基本医疗保障管理服务委托给商业性保险公司，保险公司只提供具体服务并收取一定费用，但不承担基金管理风险和盈亏的运作模式。这种模式下，保险公司按照合同约定提供方案设计、风控建议、报案受理、理赔调查、费用审核、结算支付等服务，市场化机制的参与程度较低，更加倾向于保证基本医保作为公共产品的特有属性。

    委托管理模式的主要优点，一是政府部门可以从繁杂的事务性工作中解脱出来，集中精力从事政策制定、资金筹集和监督管理等方面的工作；二是商业保险公司可以发挥其机构网点、客户服务等方面的专长，提高医保支付效率，改善医保服务质量，同时促进商业健康保险的推广和普及；三是“管办分离”的实现，可以更好地发现基本医保政策执行中存在的问题来源，协调政府部门、保险公司和医疗服务机构三者之间的关系。

    但是，由于委托管理模式只是在日常工作层面引入了保险公司参与运营，并未发挥出其在精算、定价、风控等方面的技术能力，由此导致：一方面，保险公司缺乏足够的动力投入产品改进、技术推广和服务提升，而是把更多精力用于展业公关和压缩成本上；另一方面，保险公司也有可能遭遇“资金划拨不及时，管理费不能按时到位”的情况，使基本医保工作陷入无法正常运转的状态，从而影响基本医保经办服务的稳定性和持续性。

    （二）保险采购模式

    保险采购模式，是指政府社保部门作为投保人，与商业保险公司签订团体保险合同，双方就保险责任、费率厘定、保险金额、赔付比例、给付范围等达成一致，保险公司依据保险合同向被保险人提供医疗保险服务，自主经营、自负盈亏。这种模式往往以基本医保的“补充”形式出现，通常是政府社保部门在基本医保基金额度内提取一定比例，购买大额医疗保险，在不增加总体缴费水平基础上，使特定人群或特定疾病的医疗保障水平大幅提升。

    保险采购模式更加符合保险运作的基本原理，是一种较为充分的政府采购服务的市场化机制，也更符合未来的发展方向。该模式的最大好处是可以调动保险公司在风险管控方面的主动性和积极性，促进保险公司为参保人提供更好的医疗保险服务。

    但是，这种模式从现实运行来看也存在不少问题。一是基本医保作为一种公共产品，决定了该项业务必然具有低费率竞争、微利经营的特点。虽然理论上存在盈利可能性，但如果盈利过高会招致政府和群众的不满，不得不扩大保险责任、给付比例或次年降低收费，最终导致业务亏损；二是政府部门与保险公司的合同关系，容易导致政府部门放松对医疗服务机构的约束，很多地方保险公司无查询病历权、无驻院监督权、无信息系统参与权，只能事后简单核查、支付赔款；三是保险公司还要独自承担来自国家政策变更、不合理医疗费用增长等非市场因素的风险。

    （三）共保联办模式

    共保联办模式，是指保险公司在收取适当管理费的前提下，与政府部门以“共保”的方式，共同承担保险赔付责任，基金亏损由双方按一定比例分摊，基金盈余则转入下一年度，二者联合开展医疗行为监督、费用审核等各项管理服务工作。

    这种模式实现了“政府控制保险成本”和“保险公司控制承保风险”两者之间的平衡，政府部门和保险公司共同承担经营风险，成为利益共同体，有效解决了双方在运营管理上的一致性和风险控制上的相互约束。其优势是显而易见的，一是体现了政府部门和保险公司的优势互补，在运行机制上更具有科学性、可操作性、可持续性；二是政府部门作为行政执法部门和“共保承保人”的双重身份，使得“逆选择”和“道德风险”可以更加有效地得以控制，从而降低超额赔付成本，提高基金运行效率。

    但是，这种模式的运行基础是政府部门的高度重视和双方在思想认识、运营管理等方面的步调一致。保险公司在整个制度执行过程中缺乏自主性、独立性和能动性，不利于其发挥市场调节功能。同时，从公平角度而言，该模式下保险公司需承担基金超支的风险，但又不能享受基金盈余的成果，存在一定的不公平性。

    以上三种模式各有利弊，适合作为商业健康保险参与基本医保支付的可行性选择。但是，选择哪种模式要和各地政府财力和管理能力、保险市场成熟程度以及具体医保项目的风险特性和公共产品属性相结合。一般来说，保险市场的成熟度越高，越适合选择市场机制作用发挥更大的保险采购模式；政府财力越强、管理水平越高，越适合选择委托管理模式；系统性风险较大或风险的稳定性较差的，则适合选择共保联办模式。

    三、商业健康保险参与基本医保的发展方向

    商业健康保险在基本医疗领域的功能作用发挥，其本质就是如何利用市场机制提高效率、控制成本、改善服务。这个基本诉求除了受到特定限制条件下经办合作模式的影响，还需要配套的相关机制给予支持，以推动基本医疗运作更加高效，基本医疗服务更加完善，基本医疗支付更加合理。

    （一）建立制度化的工作协同机制

    无论是经办基本医疗保障服务还是提供大病补充医疗服务，都应该坚持政府主导。政府相关部门既是医保政策的制定者，也是医疗服务机构的管理者，同时还是民众医保利益的保障者。政府主导是协调各方利益的基本前提，在政府主导的基础上，应明确医保管理部门、商业保险公司、医疗服务机构和相关社会组织各自应承担的职责和权利，形成制度化的多方合作机制。包括：建立多方参与的工作协调组织，研究解决合作中遇到的问题；明确各方的职责边界，实现对各方权利的切实保障和各方义务的刚性约束；建立公众参与的信息披露和监督评价机制，切实从群众利益出发形成对制度执行的有效制约；实现跨行业、跨部门的数据分享和风险预警，尊重保险公司的精算测定和协商定价权，等等。

    （二）建立中立化的第三方评价机制

    在商业保险公司经办基本医保中引入立场中立的第三方评价，形成客观公正的绩效考核机制。商业保险公司参与基本医保，是政府购买服务的一种有效方式，而作为第三方机构可以受政府委托对商业保险机构的经办服务能力进行考核评价，评价结果作为政府购买服务绩效的主要依据。评价体系以基本医保保障能力、基金使用效率和参保人满意度为重点，促进商业保险公司提升运营能力、服务水平和管理效率，以更好地发挥基本医保的“兜底”保障作用。

    （三）建立专业化的风险平衡机制

    风险作为一种损失的不确定性，在时间和空间上存在一定的不均匀分布的特点。商业保险公司一般都是通过风险选择、风险准备金和再保险等制度安排来平滑和分散这类风险，以实现财务的稳定和业务的可持续发展。基本医保作为一种全民强制性的社会保障制度，风险选择的空间很小。保险公司议价能力有限，风险准备金也缺少基本的定价基础。受到公共产品属性和微利经营的双重影响，保险公司也很难做出有效的再保险市场。因此，有必要遵循保险经营的基本逻辑，建立一套风险平衡机制，统一筹集和管理医保基金，设立风险调节账户，以缓解和消除基本医疗支付中出现的非自身经营原因导致的风险波动。

    （四）建立跨区域的支付结算机制

    目前，我国的医疗保障体系是以省为单位区块分割的。跨省就医即时结算是民众迫切希望解决的现实问题。异地就医的根本难点是医疗清单的核实和跨区域资金垫付。经办基本医保的商业性保险公司，绝大部分是全国性保险经营机构，拥有全国联网的机构服务网点和信息技术网络，具有建立统一跨省就医平台的优势条件。商业保险公司利用其全国一体化的管理体制、完善的服务网络，将局限于一定区域的基本医疗保险管理服务网络延伸到全国，有助于解决基本医疗保险异地转诊和就医结算等难题，为广大异地就医民众提供最大便利。

    引入商业保险机制参与社会基本医疗保障经办服务是政府转变职能、创新社会管理理念的必然选择，是新医改“建机制”的重大创新和突破，也是新形势下保险公司适应市场经济发展需要不断改革创新的结果。今后，政府利用市场机制购买商业保险服务、经办社会基本医疗保障的趋势将会进一步增强，商业健康保险在全国医疗保障体系不断完善的进程中也必将迎来前所未有的发展机遇。

    第二节 大力推动商业健康保险发展的良好生态

    国务院在《关于开展城镇居民基本医疗保险试点的指导意见》中指出，要“根据经济发展水平和各方面承受能力，合理确定筹资水平和保障标准”。这就意味着，社会基本医疗保险是基于社会保障的判断，是一种与国情、与时代、与国民经济发展水平和国家财政能力相适应的基本保障。对于基本医疗之外的健康保障需求，则应更多地交给商业健康保险来实现。1998年以来，我国的商业健康保险发展取得了长足的进步，但是受发展阶段的影响，商业健康保险在健康医疗领域、商业保险领域所占的比重都还很小，商业健康保险有广阔的发展空间。

    一、商业健康保险要切实提高保障水平

    传统意义上的商业健康保险是对基本医疗保障范围和保障水平的补充，包括对基本医保范围之外的病种、药物、医疗保健与护理服务，以及基本医保报销范围之外的自付费用提供保障。所以，商业健康险的首要任务就是在基本医疗保障的基础上，发挥市场机制的作用，对基本医保之外仍有余力且有意愿的被保险人根据其差异化的医疗保障和健康服务需求，提供更高层次、更高标准的风险补偿和健康管理服务。一是在保障项目上，对基本医保目录之外、定点医院和定点药店之外的医药费用给予赔付；二是在保障额度上，对超过基本医保赔付比例、总额限制或低于起付线的医药费用给予赔付；三是保障范围上，逐步由简单的费用报销和经济补偿，向疾病前、疾病中、疾病后的综合性健康保障方向发展，改进被保险人健康水平，提升健康保险服务内涵。

    二、商业健康保险要充分聚焦市场定位

    商业健康保险的最大优势在于利用市场机制的调节作用，为消费者需求提供有效供给。目前，我国商业健康保险与成熟市场30%的占比仍然有很大差距，这里既有专业技术薄弱方面的原因，也受创新能力不足的影响，但更为重要的是对商业健康保险的市场化属性认识不足，反映到经营理念上就是重规模轻效益，重销售轻服务，重外延式增长轻内涵式发展，不能满足广大人民群众不断升级的对美好生活的向往。近年来，保险公司虽然很重视健康保险业务的发展，但往往把业务重心放在一次性保费收入更大的“政保合作”业务上，例如代理基本医疗保险和经办城乡居民大病保险等，但同时对属于自己核心业务领域的主业——商业健康保险并没有投入太大精力。为此，要准确认识商业健康保险作为基本医保的补充功能定位，深入研究整个社会群体不同层次的医疗保障服务需求，特别是深入细致地分析被保险人在已有基本医疗保险制度保障之后还有怎样的风险保障需求，真正做市场化的保险，真正把健康险市场做大。

    三、商业健康保险要走专业化经营之路

    健康保险同时具有人身保险和财产保险的特点，其主要承保目标是人的身体，而其理赔则要遵循补偿原则，传统上被称为第三领域保险，其精算原理、风险评估、风险控制技术、管理与服务方法等方面都与主流的寿险、非寿险有很大相同。同时，随着健康服务产业的发展和健康管理概念的扩展，健康保险还涵盖了意外险、责任险等其他相关险种范围。所有这一切，都需要更为专业的经营管理思路与之相适应。一是要加快培育专业化的健康保险经营管理人才。健康保险是比较复杂的保险项目，产品设计、销售、核保、理赔、服务和后台支持等都需要有一批专业人士，同时还要引进和培养大量医疗服务行业的跨界人才加入；二是要加强围绕健康大数据的信息技术平台建设。商业健康险作为基本医保的补充，首先要解决对被保险人基本医保数据、医疗服务数据的获取和积累，并在此基础上丰富完善被保险人职业、偏好、体检、运动等健康相关数据，同时还要运用数据建模、人工智能等技术手段分析其损失分布，挖掘潜在需求；三是要加大对健康服务领域的资源投入。健康保险具有强烈的服务特性，要坚持补偿和服务并重，在医疗服务领域加大合作力度和资源的投入，为被保险人提供事后财务补偿的同时，还能做到以优质、快速的服务为客户对接医疗资源，控制病情发展和损失扩大。

    四、商业健康保险要设法多渠道筹资

    医疗保障体系一般划分为基本医疗保险、补充医疗保险和商业健康保险三个层次，有时候也会把社会救助归于其中。但是对于个体参保人而言，医疗保障是一个整体的概念，不论由哪个层次解决，都是为满足被保险人医疗保障需求的必要选择。商业保险公司参与基本医保经办，事实上已经较好地对接了该层次的医疗保障基金。补充医疗保险是国家给予政策鼓励、由企业自主举办或参加的一种补充性医疗保险形式。从各国经验来看，补充医疗保险原则上应属于市场范畴，也是商业保险发挥作用的重要领域。这样，保险公司就可以比较完整地把三个层次的医保基金整合起来，运用专业的能力，发挥市场的力量，满足被保险人完整意义上的医疗保障资金需求，实现健康筹资的多元化。同时，积极争取政府的税收和其他政策激励，形成对健康筹资的补充，为健康保险的发展提供良好的外部发展环境。

    五、商业健康保险要供给多样化产品

    近年来，人们对健康和由健康所产生的医疗费用负担的关注和忧虑，客观上促进了对健康保险产品的巨大需求，而消费者财务能力、健康水平、个人偏好等方面的差异，则对健康保险产品的多样性提出了更高要求。各类人群基本医疗保险的保障程度不同、身体状况不同、收入水平不同、生活质量要求不同，其补充性健康保险保障的需求就不同，就需要设计不同的健康保险产品，提供不同的疾病风险保障服务。目前，以解决基本医疗保险保障不足为目标的医疗费用保险、以解决因意外伤害和疾病所致劳动收入降低为目的的残疾收入补偿保险、以解决非医疗性护理费用为目的的长期护理保险、以解决日益复杂的医患纠纷的医疗意外保险和医疗责任保险都有很大的潜在市场。健康保险产品的研发，首先要根据不同地区经济发展水平开发设计出不同费率的险种，满足不同地区差异性需要；其次要根据客户年龄、职业特点、生存环境、生活特征的差异将客户细分，有针对性地为其提供保险产品服务；最后要结合精准扶贫、人口老龄化、城镇化建设、留学人员出国、妇女儿童权益保护等社会趋势，为特定人群开发适合其特定医疗保障需要的个性化产品。

    第三节 积极推动“医疗+保险”产业链的深度融合

    商业健康保险与医疗服务的结合，催生了“医疗+保险”的全新服务理念，使得保险在遵循其一般行业规律的同时具有了更多服务的属性，同时医疗服务也从原先简单的费用报销、支付结算等财务处理方式发生改变，具有了更多金融属性。受民众个人财富不断积累和健康意识不断提高的影响，“医疗+保险”正在成为我国医疗保障体系乃至整个大健康服务产业的重要支撑。如何实现“医疗+保险”的更加紧密结合，推动“医疗+保险”更加便利，已经成为当下广大人民群众和相关领域部门普遍关注和热议的话题，展现出新的发展动向。

    一、产业链走向融合

    国际经验证明，保险公司持有医疗机构的股份，不仅可以在业务领域深入合作，实现保险行业和医疗行业优势互补，还能为支付结算等业务流程环节提供便利，为群众提供优质的健康保障服务。同时，保险进入医疗产业链还能有效控制医疗行为，缓解“过度医疗”的矛盾，防范道德风险和逆选择。2010年，我国医改明确支持保险公司投资医疗机构，人保健康、平安保险等保险公司也通过资本合作、项目合作、战略合作等多种形式开始了在健康服务产业的布局。保险业投资医疗机构到现在还是一个全新的课题，尚处于起步阶段，也面临许多问题，比如：大型公立医院积极性不高，医院参股门槛较高，社会健康服务机构规范性差等。但是从长远来看，保险业投资医疗服务和健康管理机构、参与公立医院改革都将是发展的趋势。随着健康产业生态的逐步融合，保险公司和医疗机构、健康机构之间的合作将越来越密切，“医疗+保险”也将更加便利。

    二、价值链不断延伸

    现代医疗保障的一个重要理念，就是在注重事后治疗的基础上，更加注重预防优先，为社会成员提供良好的健康指导和健康管理。从客户体验的角度出发，管理式医疗较传统报销型医疗更具优势，将健康管理和健康指导纳入健康保险服务，全面建立以创造价值为核心的商业模式，为客户提供全价值链的医疗健康管理服务，将丰富健康保险的服务内涵，推动医疗健康产业的快速发展。作为专业的风险管理机构，保险公司掌握了庞大的医疗风险和诊疗数据，具有精准定价、核保核赔等方面的专业技术优势。以此为支撑，保险公司能够为社会提供相应的健康管理服务，在此基础上延伸出了健康保险和健康管理相结合的综合保障服务模式，即将与健康保障相关的健康管理引入保险和服务计划中，提供病前预防保健、病中合理诊疗、病后康复管理服务。

    三、新科技推动

    科技发展是“医疗+保险”相结合的重要推动力量。近年来，随着互联网、大数据、人工智能等新科技成果的不断涌现，原先困扰行业多年的客户需求发现、行业信息合作、海量单证处理等一系列问题迎刃而解。在“医疗+保险“的推进中，不断加大科技投入，加强科技成果运用，都将有助于该项工作的顺利推进。一是共享信息平台建设。保险行业、医药行业规范化运行是“医疗+保险”得以顺畅开展的基础。政府部门和保险公司制定政策、设计产品、厘定费率、控制风险都离不开相关统计数据和行业信息的共享，建立跨部门、跨行业的信息共享平台势在必行；二是互联网平台的搭建和线上线下融合。建立线上健康管理平台，实现和线下实体诊所和综合性医院的互联互通，依托互联网整合医生、医院资源，打通转诊就医，探索合理控费，促进健康服务产业的可持续发展；三是大数据和人工智能等科技应用。通过消费者行为等多维数据挖掘客户风险保障需求，通过深度学习实现精准化营销和服务，通过移动互联完成与客户的实时无打扰互动，通过人工智能技术为客户提供个性化风险解决方案，这些都是未来互联网经济发展的必然趋势。

    四、服务机制创新

    在现代医疗保障体系中，医疗事故和医疗纠纷经常发生，医疗责任险作为转嫁医疗风险的必要手段之一，在创新社会管理模式、构建和谐医患关系等方面都能起到积极的作用。同时，“医疗+保险”的服务化倾向也需要建立相应的保障机制，特别是在服务的公正性、公平性方面，要以创新的思路和制度化的设计扭转医、患、保三者之间的利益纠纷和诉求差异。一是建立第三方调解机制，通过独立第三方的介入，消减弱势一方在协商中的抵触情绪，以专业的知识技能和政策法规为双方寻求合理、快速的解决方案；二是建立第三方管理机制（简称TPA），以健康管理公司、咨询公司等形式开展健康干预、就医咨询、新契约与保全服务、处理理赔、开发医疗服务网络等业务。第三方管理机制还可以基于电子化信息平台和数据库，建立相应的商业保险药品报销目录，为保险公司提供控费方案，包括理赔管理、被保人登记注册等，大大提高商业保险公司的风险控制能力。在一些发达国家，第三方管理已经成为一项比较成熟实用的风险管理服务，并成为健康保险市场中不可缺少的重要部分。

    五、政府政策扶持

    商业健康保险的发展根本离不开政府部门的顶层设计，并有相关政策法规予以支持和保护。近年来，我国政府逐步加大了对商业健康保险的扶持，从制度层面肯定了“医疗+保险”的服务模式，重点从政府与市场的关系层面，从医疗保障体系的运行效率出发，在厘清基本医疗保险、补充医疗保险、商业医疗保险的保障范围、适应人群、职责边界以及经办主体等方面做出了大量积极有益的尝试。但是，从现实看目前医疗服务经营主体还比较混乱，保险公司参与基本医保竞争还不够理性，医疗服务机构和商业保险公司融合度还不高，涉及健康保险的税收优惠还没有到位。以上种种，都需要从政策上予以修订和完善，以引导保险公司根据自身实际和能力，理性参与政府项目和市场竞争，以盈亏基本平衡为原则科学厘定保险费率，以客户价值实现为目标不断提升服务质量，从而构建多层次、广覆盖、高保障、符合我国国情的“医疗+保险”为基础的大健康服务体系。

  
    国药励展·大健康系列新知丛书（首辑）

    国药励展，是中国大健康领域的专业展览和会议组织者，始终秉承“服务全行业，共同谋发展”的企业理念，以追求卓越服务与不断创新为目标，以实际行动和文化新知推动大健康产业的发展。“国药励展•大健康系列新知丛书”是其与机械工业出版社联手，邀请组织众多知名专家推出的。旨在传播新知、聚焦热点、把握趋势、指导实战，是国内首套全面阐述与推动大健康产业发展的权威、专业并注重实践弓|领的行业必读丛书。
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  本书论述了精准医疗的起源、发展现状及主要应用领域，探讨了精准医疗领域的核心技术及所面临的困难和挑战，并对其未来的发展趋势做出了大胆的预测。


  精准医疗的发展需要结合三个维度：临床医学，包括已被证明有着巨大价值的循证医学和在临床上大力推广的多学科诊疗模式；现代生命科学技术，尤其是新兴的细胞和分子生物学技术；此外还有计算机与信息化技术。


  贯穿精准医疗之中的是大量的生物医学数据以及如何洞察有价值信息的问题。精准医疗不是凭空出现的，是医疗行业不断向前发展过程中的一种自然进化。


  作为时代转折点的见证者，我们需要改变思维模式，顺应市场需求和趋势，积极拥抱医学—生命科学—计算机科学等多学科交叉碰撞带来的新机会，推动人类健康水平再上一个新的台阶。
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  丛书序


  我国的大健康产业正迎来前所未有的发展机遇，这不仅得益于党中央、国务院以及各级政府管理部门的坚定支持，也受益于广大人民群众对健康和美好生活的强烈向往和需求。作为专注于医药医疗大健康领域的展览和会议组织者，国药励展公司在过去17年的发展历程中，随着时代的节拍，通过不断完善自身的平台建设，发展范围从原有的医药医疗领域延伸至食品、体育、化妆品等大健康领域。


  我们有幸亲历了我国大健康产业波澜壮阔的发展历程，同时也见证了贯穿大健康产业链的创新力量，立足于产业前沿，持续引领推动产业科技的进步与高质量发展。我们也欣喜地看到，越来越多的机构和有识之士投身到我国的大健康事业建设中来，作为“世界媒体500强”之一的机械工业出版社，与我们一起合作打造开放式产业研究平台，通过整合产业专家的智库资源，进行系统的选题研究和图书出版，使产业专家们能“观”能“执”的智慧分享进一步突破时空的限制，为人类健康的共同事业、为以“健康梦”托起“中国梦”的实现积极献力。


  “国药励展·大健康系列新知丛书”是我们与机械工业出版社共同打造的第一套专业丛书，汇聚了双方共同组建的“大健康产业专家委员会”中众多专家学者的真知灼见，相信能为国内大健康产业的企业经营者、创业者、市场及产业研究者、投资者给予启迪和参考。


  “国药励展·大健康系列新知丛书”首辑将在第80届中国国际医疗器械博览会（CMEF）上推出，共计5本，分别是《精准医疗》《重构大健康》《医疗投资》《医疗+保险》《AI+医疗健康》。这套丛书首辑的出版仅仅是双方合作计划的开始，未来我们每年还将依据产业发展的热点与变革，持续出版该系列丛书的后续分册，从前沿新知到实践探索，出版更多优秀的图书，助推医疗产业的技术发展与科技创新。


  择善固执，莫忘初衷。在此，谨以此丛书的出版，为赋能健康产业的高质高效发展、也为助力“健康中国”的实现略尽绵薄之力。
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返回总目录

  第1章 精准医疗的缘起


  1.1 精准医疗的发展简史


  随着科技的发展，人类不断刷新着生命的极限。


  18世纪，在欧洲发达地区，例如法国，男性的平均寿命仅为30岁左右，而同时期中国的男性平均寿命则接近40岁。


  随着化学分析、实验技术和仪器设备的发展，细菌学、流行病学和精神病学等现代医学技术的逐步完善，到19世纪末期，欧美地区的人均寿命已经达到40岁以上。


  进入20世纪，两次世界大战使西方国家在伤口愈合和感染处理等方面积累了大量的经验，尤其是青霉素的发现，有效地控制了细菌感染，延长了很多人的生命。除了青霉素，磺胺类药物、抗疟疾药物等也发挥了重要作用，静脉输血技术也是在这一时期发展起来的。第二次世界大战以后，制药企业的研发热情高涨，辉瑞、默克等制药巨头也是在这个时期脱颖而出的。


  1948年，世界卫生组织（简称WHO）成立，随着世界范围内公共卫生水平的提高和医疗技术的持续进步，全球人均寿命也在持续延长。


  1950年，全球人均寿命为48岁，2010年，全球人均寿命为67岁，一些发达国家已经达到了80岁。


  目前，肿瘤和心血管疾病等已经成为大部分国家尤其是欧美发达国家居民的头号致死原因，为了研究如何治愈这些疾病，很多新的医学方法和技术开始大规模应用，包括X射线、CT（电子计算机X射线断层扫描技术）、超声波、核磁共振（又简称MRI）等医学影像诊断方法，还包括放疗、化疗、人体器官（肾脏、心脏、肝脏、胰腺等）移植、心脏外科手术、腹腔镜手术以及分子诊断、基因治疗、免疫治疗、干细胞治疗等新兴的生物医学技术。


  在这个过程中，一个全新的医学理念被提了出来，那就是循证医学（Evidence-Based Medicine，EBM）。


  循证医学在本质上是不同于传统医学的。循证医学强调医学决策和实践要有好的临床研究设计和研究结果支持，其核心的思想是医疗决策，包括病患的处置、治疗的指南以及医疗政策的制定等，都应该以现有的“最佳临床研究依据”作为基础。循证医学体系的创立，在很大程度上推进了现代医学的发展，但是另一方面，它所推崇的“最佳临床研究依据”思维同样存在一定的弊端和局限性。


  进入21世纪之后，循证医学越来越暴露出它的局限性，尤其是在面对病患群体差异化极大这个医学事实上。针对很多复杂疾病尤其是肿瘤和慢性病，医疗领域一直尝试通过大样本的随机临床研究获得普适性的最佳治疗方案，努力朝着标准化治疗的方向发展，但是事实上收效甚微；另一方面，医疗保健方面的花费却越来越高。所以，“精准医疗”（Precision Medicine）的横空出世，其实反映了医学发展的必然需要。


  2015年年初，美国总统奥巴马宣布推出精准医疗计划，并且宣布从2016年预算中拨出2.15亿美元支持该计划，此举迅速在全球引起重视和关注。2015年年底，英国政府宣布在其2012年发起的针对癌症和罕见病患者的英国“十万人基因组计划”（100000 Genomes Project）基础之上，再追加3.75亿美元的经费。2016年6月，法国政府宣布投资6.7亿欧元启动基因组和个体化医疗项目，并将其命名为“法国 2025基因组医疗计划”（France Genomic Medicine Plan 2025）。


  2015年下半年，我国科技部召开了“国家精准医疗战略专家会议”，成立了中国精准医疗战略专家组，“中国精准医疗计划”随后也在2016年启动，旨在利用精准医疗的巨大潜力，为改进我国医疗体系和提高民众健康水平奠定基础。


  1.2 精准医疗的范畴


  1.2.1 精准医疗的理论基础——基因、遗传与变异


  在深入介绍和讨论精准医疗之前，有必要先简单介绍一下精准医疗和基因组学的理论基础，即遗传与变异。


  DNA：承载遗传信息的物质叫作脱氧核糖核酸（Deoxyribonucleic Acid，DNA）。在细胞核中首尾相连的脱氧核糖核苷酸小分子组成DNA单链，两条DNA单链平行反向通过氢键配对，且相互缠绕盘旋，就形成了双螺旋结构的DNA 双链。不过在线粒体中，DNA呈现出比较特殊的封闭环状结构。细胞核中的DNA双链与另一种名叫组蛋白的大分子进一步结合、缠绕、压缩，形成染色体。


  基因组：生物体内所有遗传信息的集合被称为基因组。人类基因组的绝大部分储存在细胞核中，称为核基因组；另外还有少量（约0.05%）的基因组储存在一种名为线粒体的细胞器中，称为线粒体基因组。


  染色体和基因：人类的核基因组共有23对染色体，遗传信息的最小功能单位叫作基因。常染色体上的每一个基因都有一对，它们位于同源染色体上相同的位置，互称等位基因（Allele）。


  变异与遗传：细胞每分裂一次，整个基因组都需要被完整地复制一遍。DNA的复制过程中可能会发生一些错误，而细胞自身的修复机制能够修正大多数的错误，但如果有些错误没有被及时修正，就会被保留在基因组中，形成变异。变异会通过DNA复制的机制被“将错就错”地传递给之后的每一代细胞；如果变异被传递给生殖细胞，那么就会被遗传给子女，有些变异甚至会引发疾病。


  1.2.2 精准医疗的含义


  那么，什么是“精准医疗”？


  我国精准医疗领域的著名专家、中国工程院院士、北京大学医学部主任詹启敏教授这样定义：精准医疗“是应用现代遗传技术、分子影像技术、生物信息技术，结合患者生活环境和临床数据，实现精准的疾病分类及诊断，制定个性化的疾病预防和治疗方案”。


  事实上，精准医疗是在基因组测序技术快速进步以及生物信息与大数据科学交叉应用的时代大背景下，在原有的个体化医疗理念基础上发展起来的一种新型的医学概念与医疗模式。精准医疗的目的是根据个体的基因特征、环境特征及生活方式等信息，进行个性化的疾病干预、治疗及健康管理。


  精准医疗的实质，是以个人基因组信息为基础，结合个体的其他内环境信息和临床信息等，为患者或特定人群制定针对性的个性化治疗方案，以期达到疗效最大化和不良反应最小化。简单地说，就是在正确的时间，用正确的方法，给正确的病人，提供精确的治疗。而这种“精准化”的医疗实现的前提，则是需要运用基因组、蛋白质组、代谢组等组学技术和其他生物医学技术，对大样本人群与特定疾病类型进行相关的分析、鉴定、验证与治疗应用，从而寻找到可靠的生物标记物、疾病的原因和精确的治疗靶点，并能对一种疾病的不同状态和过程进行精确分类，最终实现对于疾病和特定患者进行个性化精准治疗的目的，提高疾病诊治的水平与预防的效益。


  Precision Medicine一词在中文文献中，除“精准医疗”外，也常对应于“精准医学”。那么两者之间有什么区别呢？我们认为通常情况下，“精准医学”一词更多地体现了医学的学科特点，所以在学术研究和临床研究领域使用较多，而“精准医疗”一词则更加侧重于临床行为和实践，同时它的含义也更具有包容性，能够包括学科研究领域，所以属于更通用、更广泛的概念。因为该概念的新颖性和跨越多学科多领域的特点，业界对此可能仍有不同的观点，我们认为都是正常的。为了保持概念一致性和方便阅读，除特别说明外，在本书中我们将主要使用“精准医疗”一词。不过在内容侧重医学的学科发展和学术研究时，我们仍会使用“精准医学”一词，以凸显其学科特点，也将在相关部分进行标示。


  1.2.3 精准医疗的三个维度


  从跨学科的特点来说，精准医疗的发展和践行需要结合三个大的维度（图1-1）：


  （1）生命科学，尤其是新兴的细胞和分子生物学技术，包括基因组学、蛋白组学、代谢组学、表观遗传学、基因编辑、免疫治疗、干细胞治疗等。


  （2）计算技术，包括信息学技术、大数据分析、人工智能技术、云计算、高性能计算、物联网和区块链技术等。


  （3）临床医学，包括已经被证明有着巨大价值的循证医学、队列研究和正在临床上大力推广的多学科诊疗模式（Multiple Disciplinary Team，MDT）。


  实现精准医疗，一方面需要从多维度、海量的生物医学大数据里挖掘出有价值的信息和洞察，用于指导前沿的科学研究以发现新的生物标记物，开发新的诊断方法和新的治疗方案；另一方面又需要让这些诊疗方案在临床实践中落地和走向应用，为病患的健康管理、临床干预和疾病治疗带来实实在在的临床价值。可以说，精准医疗是一个真正跨越多个领域的新兴交叉学科，而贯穿其中的是前所未有的、大量的生物医学数据、信息和洞察。这些数据连接着三个维度，推动着精准医疗领域的研究、发现、验证和应用。


  
    [image: ]

    图1-1 精准医疗的三个主要维度

  


  组学（Omics）是精准医疗的核心。精准医疗从诞生初始就强调要以基因组学（Genomics）为主的多组学（Multi-Omics）研究作为重要基础，主要是因为多组学数据在个体化医疗方面潜力巨大，但其医学价值尚未被充分挖掘（可以理解为对医学而言，多组学是一座尚未开掘的“金矿”）。实际上，精准医疗的数据来源不仅仅是多组学数据，还应该包括来自病患或健康人群多维度的个体化数据，包括电子病历数据、临床检验数据、医学影像数据、病理数据、日常生理指标数据，甚至还可能包括个体的社交网络数据。


  精准医疗的重点在“精准”，而“精准”的核心在于生物医学数据驱动下对疾病的精细分类，以及确保诊断和治疗方案与患者本人的遗传背景、环境因素与生活习惯准确匹配。正因为精准医疗完全不同于以往医疗实践的方法论、跨学科本质和数据驱动的创新理念，我们认为它是当代医学在后基因组时代的新形态，是一种全新的医学模式。


  1.3 精准医疗与其他概念的甄别


  1.3.1 精准医疗与个性化医疗


  “精准医疗”经常会和“个性化医疗”相提并论，甚至有一些人简单地认为中国古代医学个性化的对症下药、把脉抓方就是精准医疗，其实这是看到了它们之间的相似性即根据个体差异进行诊疗，但并没有理解背后医学理念上的本质区别。精准医疗的创新之处，就在于它把以基因组学为代表的多组学分析，以及大数据分析手段引入到了个性化的医学研究和临床实践中来。另一方面，“个性化医疗”的表述，也比较容易让人误解为针对每个个体设计独一无二的临床干预和治疗方案，这显然是不符合医学发展的实际情况的。


  我们不妨这样理解，个性化医疗是精准医疗的过去式，但缺乏综合考虑个体所面临的内部因素（遗传信息等）和外部因素（环境和生活方式等）的个性化的医学研究或医疗行为，尚不能称之为严格意义上的“精准医疗”。


  1.3.2 精准医疗与肿瘤靶向治疗


  肿瘤的靶向治疗（Targeted Therapy）经常被作为范例来阐述精准医疗的重要性。肿瘤的分子靶向治疗是依据已知肿瘤发生中涉及的异常分子和基因，设计和研制针对这些特定“靶点”分子和基因的药物，选择性地杀伤肿瘤细胞的过程。临床上应用较为广泛的分子靶向药物主要有以抗表皮生长因子受体（EGFR）为靶点和以抗肿瘤血管生成为靶点的相关小分子药物，这些靶向药物进入人体后会特异地选择致癌位点来发生作用，使肿瘤细胞特异性死亡，而通常不会波及肿瘤周围的正常组织细胞，所以要运用靶向药物进行治疗，对基因突变进行检测分析就成为临床发展的方向和最有效的手段。


  不过，精准医疗的真正范畴远不仅限于传统意义上的肿瘤靶向药物治疗，它更强调通过大规模的生物医学和临床研究，例如大样本的队列研究（Cohort Study），来发现之前未知的生物标记物以及开发新的诊疗方案，并进一步在临床上验证这些新方法、新发现，最终将它们整合到临床实践和目标人群的长期健康管理工作中来。或者说，精准医疗希望通过大数据的力量来发展更多新的诊断和药物开发模式，以更加高效和低成本的创新方式开发更多更精准的药物，在疾病发生的早期就进行精准的干预和治疗，实现病患治疗收益的最大化。


  1.3.3 精准医学与转化医学


  过去几年，“转化医学”（Translational Medicine）曾经是生物医学研究领域最热的概念之一，那么什么是转化医学呢？简单地说，转化医学是将基础医学研究和临床治疗连接起来的一种新的思维方式和探索，它的设立跟生物医学的基础研究成果转化不够畅通有密切关系：一方面生物医学的基础研究成果很多，潜力很大，亟待向应用转化；但另一方面临床实践和相关研究中发现的问题成堆，却又没有具体可应用的手段来加以解决。针对这种情况，美国国立卫生研究院（National Institute of Health，NIH）首先提出了“转化医学”这个概念，希望能在基础研究和临床医学“两座大山”之间，建立起转化医学这座便捷的大桥，让最先进的新药和诊疗技术以最快的速度应用到适宜的病患身上。所以我们认为，“转化医学”并不是一个单独的医学学科，而更多的是一个管理科学上的概念，是一种由基础研究向临床实践转化的行动指导。精准医学的研究成果最终落实到临床应用，同样也会面临临床转化的问题，需要借鉴转化医学的经验和模式。


  我们还要看到，精准医学实际上是创新医学，是国家之间生物医学创新实力较量的竞技场。在精准医学成果的转化研究过程中，我们一定要在医学科研的上中下游所有环节中掌控质量标准，尽量实现自主创新，这才是增强国家在这一领域综合实力的正道。


  1.3.4 精准医学与基因决定论


  传统的“基因决定论”（Genetic determinism，也称为遗传决定论）认为，基因和环境因素共同决定了生物的形态学特征和行为特征，内因和外因在个体的发育中同时起着作用，缺一不可。它强调了内因（遗传）和外因（环境）的共同作用，与精准医学强调基因组、环境和生活方式有一脉相承的地方。不过，一个是生物学理论，一个是新的医学模式，本质上完全不同。


  然而这个生物学理论由于各种原因，经常会被人错误地理解为只有基因起决定性作用，甚至被人应用到伪科学领域，刻意宣传仅仅是基因决定了生物（包括人类）的特征，而环境影响并不重要。这种错误的“伪基因决定论”影响甚广，破坏性极大，而且已经渗透到了医学健康和社会领域。例如国内外出现了不少“天赋基因”的理论和商业宣传，它们过分强调基因对个人的行为方式、心理活动甚至专业能力的决定作用，这与人类认识史上曾出现过的“机械决定论”在方法论上如出一辙，值得警惕。所以，我们认为将精准医学与这种错误的“伪基因决定论”联系起来，是对精准医学的根本误读。


  第2章 精准医疗的发展状况


  2.1 精准医疗在欧美地区的发展


  2.1.1 欧美大规模精准医学平台


  【本部分侧重学科领域内容即精准医学】


  2016年10月，美国国立卫生研究院（NIH）推出了“我们所有人”研究项目（All of Us Research Program），该项目是美国精准医疗计划的关键组成部分，“我们所有人”是NIH近年来资助规模最大的项目之一，也是一项全民参与的健康研究项目。


  
    [image: ]

    图2-1 美国“我们所有人”（All of US）精准医学研究项目宣传页面

  


  2018年5月，NIH宣布正式开始“我们所有人”研究项目的全国性招募，所有年满18岁的美国人，不管健康与否都可以报名参加。在这之前，NIH实际上已经完成了一个包括25000名志愿者的试点工作。作为项目的第一步，所有志愿者将向项目平台分享与他们自己健康和生活方式相关的信息，包括完成在线问卷、提供电子病历等。在接下来的数年内，部分志愿者会被NIH选择出来，安排到附近的工作点完成血液和尿液样本采集，以及一些生理数据的测试（例如身高、体重等）。NIH也提到，通过可穿戴设备进行健康和临床数据采集，包括开展相关的临床试验，也在该项目的下一步研究计划中。NIH目前已经资助了超过100家研究机构参与到该项目中来，NIH宣称，该项目的最终目标将是建成面向所有人的开放的超大型数据资源平台。


  2017年，美国重大科研项目“癌症基因组图谱”（The Cancer Genome Atlas，TCGA）计划正式宣告完成，这一项目于2005年底启动，耗资数亿美元，计划绘制10000个肿瘤基因组图谱，是国际肿瘤基因组协作组（International Cancer Genome Consortium，ICGC）研究计划的最大组成部分，来自16个国家的科学家们相互协作已发现了近1000万个癌症相关突变。


  早在2012年，英国就提出了“十万人基因组计划”（100000 Genomes Project），旨在对英国国家医疗服务体系（National Health Service，NHS）记录中的十万名病人的完整基因组进行测序，并根据基因组学和临床数据制定个性化的疗法。该项目重点关注罕见病以及一些种类的肿瘤和感染性疾病。截至2018年10月，该项目的官方网站显示已经完成了87231人的全基因组测序。


  2018年10月3日，英国政府又宣布将在未来5年内开展500万人基因组计划，并表示从2019年起，全基因组测序将被作为标准之一，辅助重病患儿、患有难治愈或罕见疾病的成年患者的临床治疗。


  2.1.2 欧美精准医疗研究一瞥


  美国纪念斯隆 凯特琳癌症中心（Memorial Sloan Kettering Cancer Center，MSK）的研究人员利用他们独有的肿瘤检测技术MSK IMPACT，对超过10000名晚期癌症患者进行了基因测序，并基于测序结果进行了个性化的临床治疗实验。MSK IMPACT技术是一种基于第二代测序技术的研究方法，它并不是对肿瘤的全基因组或蛋白编码基因进行测序，而是以过去的癌症研究为基础，首先确定了341个重要的“癌基因”。研究人员对患者这些基因上所有的重要区域都进行了测序，从而可以检测到基因上所有蛋白编码区突变、拷贝数变化、启动子突变和基因组重排，相关研究结果发表在了《自然医学》杂志上。


  外显子（Exome）是基因序列上编码和合成蛋白质的部分。外显子组的序列只占全基因组序列的1%，大多数与疾病相关的基因变异位于外显子区域，因此与全基因组测序（Whole Genome Sequencing，WGS）相比，外显子组测序（Whole Exome Sequencing，WES）因其经济有效的优势被广泛用于鉴定遗传性疾病的基因变异。美国最大的健康服务机构之一格伊辛格卫生医疗系统（Geisinger Health System）与美国多个科研单位合作，发起了一个称为DiscovEHR 的项目。该项目利用外显子测序对50726人的自然人群队列进行研究，获得个体的基因组数据，并结合电子病历（Electronic Health Record，EHR）中个体的体检数据以及疾病表型数据（电子病历记录时长在11年到17年之间）进行相关性分析。研究者们最终发现并验证了多个与冠心病发病相关的基因突变，相关成果于2016年年底发表在顶级学术期刊《科学》上。他们的研究表明，根据基因型可以有效预测冠心病的发病风险，从而证实了用基因组数据能够引导个体的健康管理，达到早期诊断和个性化治疗的目的。


  近年来，以“PD-1/PD-L1”（即Programmed Death-1——程序性细胞死亡蛋白 1及其配体 PD-L1）为代表的免疫药物和以CAR-T（即Chimeric Antigen Receptor T-Cell Immunotherapy，嵌合抗原受体T细胞免疫疗法）为代表的细胞免疫治疗在癌症研究和治疗领域大放异彩，展现出令人鼓舞的临床疗效，为患者的重生带来了崭新的希望。“PD-1/PD-L1”是人体免疫系统的重要组成部分T细胞（T-Cell）上的一个药物靶点，针对这一靶点设计的药物可以激活T细胞对肿瘤细胞的免疫反应，从而唤醒患者自身的抗肿瘤能力。2016年，知名制药集团罗氏公司（Roche）的PD-L1单抗（商品名Tecentriq）被美国FDA批准，用于治疗转移性非小细胞肺癌（Non Small Cell Lung Cancer，NSCLC）。中国制药公司思路迪和康宁杰瑞也在2016年年底共同宣布，他们合作开发的国产PD-L1单抗新药研究申请已经通过美国FDA的审评，获准在美国开展临床研究。


  CAR-T细胞免疫治疗的基本原理则是利用病人自身的免疫细胞——T细胞，经过基因工程改造，增强其识别肿瘤细胞的能力，在体外扩增后再输回给病人，以清除癌细胞。CAR-T在急性白血病和非霍奇金淋巴瘤的治疗上有着显著的疗效，被认为是最有前景的肿瘤治疗方式之一。美国的希望之城国家医疗中心（City of Hope National Medical Center）将CAR-T疗法用于治疗复发性多灶胶质母细胞瘤并取得了成功，这也是CAR-T疗法首次在实体瘤治疗中获得突破，该成果于 2016年刊登在《新英格兰医学杂志》上。


  基因编辑技术也是近年的热点，它能够让人类对目标基因进行“编辑”，实现对特定DNA片段的敲除和加入等。基因编辑技术CRISPR/Cas9自问世以来，就有着其他基因编辑技术无可比拟的优势，技术不断改进后，更被认为能够在活细胞中最有效、最便捷地“编辑”任何基因。2017年，美国匹兹堡大学医学院的研究人员在《自然》杂志的子刊上发表了一项新的研究结果，表明使用CRISPR基因编辑技术可以有效地靶向抑制致癌的“融合基因”，减小肿瘤大小，并改善了侵袭性肝癌和前列腺癌小鼠模型的生存期。


  2.2 精准医疗在中国的发展


  2.2.1 中国大规模精准医学平台


  【本部分侧重学科领域内容即精准医学】


  2016年，科技部在国家重点研发计划项目申报中，将精准医学列为优先重点之一，指出2016年至2020年的专项实施的主要任务是部署新一代临床用生命组学技术研发，大规模人群队列研究，精准医学大数据的资源整合、存储、利用与共享平台建设，疾病防诊治方案的精准化研究，以及精准医学集成应用示范体系建设等。


  2011年10月，国家发展与改革委员会、财政部、工业和信息化部以及原国家卫生部四部委共同批复了深圳国家基因库的建设方案，并指定由深圳华大基因研究院组建及运营。国家基因库的设立，旨在保护我国珍贵且特有的遗传资源，实现基因及数据资源的共享利用，提高基因组数据的储存、分析和管理能力，进而推动生命科学和生物产业发展。


  为打破国外三大基因数据中心（美国NCBI、欧洲EBI、日本DDBJ）对全球生命组学数据资源的垄断，中国科学院北京基因组研究所的生命与健康大数据中心团队开发并构建了组学原始数据汇交与管理系统，并已获得多个国际期刊认可。


  2016年10月，原国家卫生计生委批准南京江北新区开展国家健康医疗大数据南京中心及产业园试点建设。


  2017年12月28日，科技部“十三五”重点研发计划精准医学专项启动了“中国十万人基因组计划”，这是我国在人类基因组研究领域实施的首个大规模国家计划，也是目前世界上规模最大的全基因组计划之一。


  2.2.2 中国精准医疗研究进展一瞥


  2016年4月，北京大学公共卫生学院李立明教授团队在顶级医学刊物《新英格兰医学杂志》上发表研究论文称：与很少吃新鲜水果的人相比，每天摄入100克新鲜水果的人患心血管病的死亡风险降低约1/3。此项研究是建立在2004年开始的大型中国慢性疾病前瞻性研究项目（China Kadoorie Biobank，CKB）队列研究基础之上的。CKB队列研究的目的是研究中国常见慢性疾病的环境和遗传学基础，该项目在全国有50余万研究对象的超大规模，建立了存储量世界领先的生物样本库，覆盖了我国东北、西北、华东、华南和西南具有不同经济发展水平以及暴露谱和疾病谱的城乡地区。


  免疫性血小板减少通常被认为是一种自身免疫性疾病，其特征是外周血小板破坏的增多及血小板产生的减少。糖皮质激素是免疫性血小板减少患者常用的一线治疗药物，但是仍有15%～50%的患者出现激素治疗无效或激素依赖，统称激素无效型免疫性血小板减少。激素无效型免疫性血小板减少的发病机制尚不明确，缺乏有效的临床干预策略，是亟待解决的重要临床医学问题。


  2018年3月，北京大学人民医院血液病研究所黄晓军教授课题组的研究成果作为封面文章发表在血液学权威期刊《血液》上。黄晓军教授带领团队利用原代骨髓血管内皮祖细胞 巨核细胞体外研究平台，通过前瞻性配对临床队列研究以及前瞻性小样本临床研究，首次从骨髓血管内皮祖细胞角度揭示了激素无效型免疫性血小板减少的全新发病机制及其临床干预策略，将为建立激素无效型免疫性血小板减少患者的新型防治体系奠定理论基础。


  我国每年有近3万新生儿先天性耳聋，其中60%是遗传造成的。而随着博奥生物公司一项基因检测技术应用于临床，这一现实将得到改变。该项目通过耳聋遗传高危人群的分子病因学研究，确定了中国耳聋人群最为常见高发的遗传性耳聋致病基因和突变位点，并在此基础上研发出国际首款耳聋基因诊断芯片，覆盖了能够检测先天性耳聋、药物性耳聋、大前庭导水管综合征相关的耳聋基因位点，并且具有准确性高、稳定性好、操作简便等特点，是至今覆盖位点最多、筛查人群最大，且唯一实现对干涸血斑等痕量样品进行检测的高灵敏度产品。博奥生物公司联合解放军总医院和清华大学共同完成了这套遗传性耳聋基因诊断芯片系统的研发。2012年4月以来，这一技术在全国近二十个省、市、自治区进行应用，共有200多万新生儿接受检测，检出总突变率为4.4%，其中药物致聋基因携带者就有5000多人，直接避免了受检者和家庭成员约5万多人因不当使用药物而致聋，社会和经济效益显著。


  葡萄膜炎是一种严重的致盲眼病。这种疾病发病机制复杂，病因和类型多达100余种，全国患者多达300万～500万人，但对它的诊断和治疗却是我国眼科学长期以来最薄弱的领域。重庆医科大学的杨培增教授为研究该病，创建了国际上单一机构最大的免疫性高致盲眼病数据库和样本库。在大数据和实验研究基础上，杨培增团队创立了一系列科学治疗方案，解决了Behcet病和Vogt 小柳原田（VKH）综合征两种高致盲性眼病（注：这两种病所致失明占到了葡萄膜炎所致失明的50%以上，且多发生于青壮年，易反复发作，治疗非常棘手）缺乏科学化、规范化治疗方案的关键难题，使两种疾病的治愈率分别达到86%和90%，改变了以往两种疾病不可治愈的临床观点。杨培增教授为来自全国32个省、市、自治区及部分来自海外的顽固性葡萄膜炎患者挽救了视力，他的成果《免疫性高致盲眼病发生的创新理论、防治及应用》获得了2017年度国家科技进步二等奖的殊荣。


  华大基因在2016年发起了中国的“百万人群基因大数据研究”。2018年10月，华大基因在国际顶级学术期刊《细胞》上发布了该项研究第一期的成果以及迄今最大规模的中国人基因组学大数据研究成果。该研究团队历时两年，选取了逾14万例无创产前基因检测数据，展开了群体水平的深入研究，开发了一系列适用于此类数据的分析方法，揭示了包括31个省区市、37个民族在内的中国人群精细的遗传结构，实现了多种表型的全基因组关联研究，揭示了中国人群中病毒序列的分布特征，构建了包含约900万个多态性位点的中国人群基因频率数据库。


  第3章 精准医疗的主要应用


  3.1 肿瘤的精准医疗


  2018年9月，世界卫生组织（WHO）国际癌症研究机构（IARC）发布最新报告称，全世界罹患癌症的人数正在“迅速增长”，仅2018年一年就新增1810万病例，死亡人数高达960万。其中亚洲是癌症重灾区，肺癌、乳腺癌和结肠直肠癌则是罹患人数最多的癌症。国家癌症中心也在2018年2月发布了我国最新癌症数据（实际是2014年的数据），我国恶性肿瘤全年新发病例数380.4万例，代表着平均一分钟有七八个人患癌。特别触目惊心的是，我国癌症的发病率为每10万人278.07人，远远高于国际标准的186.53人。


  肿瘤的防控和有效治疗无疑已经成为我国医疗健康领域重点关注的头等大事。为什么肿瘤会如此“凶猛”？如何看待精准医疗和肿瘤的关系？如何在肿瘤防治中发挥精准医疗的作用？我们又面临着什么样的机遇和挑战？


  3.1.1 肿瘤是一种基因病


  细胞是人体结构和功能的基本单位。一个健康的生命体可以看作是一个运作有序的“社会”，作为这一“社会”中的成员，每一个细胞都有精细的分工合作，并遵守“社会规范”，有序地进行增殖，维持正常的生命功能。在这些细胞活动过程中，基因充当着指挥官的角色，它们在细胞的增殖中代代相传。一旦基因发生某些突变，给细胞发出错误的指令，细胞就不再遵守“社会规范”，其中一部分细胞开始抵抗死亡，进行持续生长和无限增殖，并在增殖中把突变基因传递给新的细胞，如此恶性循环，最终这些携带突变基因的细胞形成了肿瘤。肿瘤分为良性和恶性，其中恶性肿瘤就是我们俗称的“癌症”。


  按照突变的来源，基因突变可以分为“胚系突变”和“体系突变”两种。胚系突变又称为生殖细胞突变，是来源于精子或卵细胞等生殖细胞的突变，因此通常胚系突变存在于子女的所有细胞中。而个体出生后由致癌物质（如吸烟、紫外线）等环境因素导致细胞的DNA损伤，引起获得性的基因突变，称为体系突变。


  1971年，艾尔弗雷德·G.克努森（Alfred G.Knudson）提出“二次打击”学说（Two-Hit hypothesis），认为肿瘤的发生是细胞中DNA突变累积的结果。人体细胞中的染色体是基因的载体，每个细胞中有22对常染色体和2条性染色体，基因在每对常染色体上是成对排列的，互为“等位基因”。对于家族遗传性肿瘤病例，由于胚细胞中已有一个基因突变，出生后该突变基因的等位基因若再次发生体系突变，即可形成肿瘤。而对于散发性肿瘤病例，细胞中原本没有该基因的突变，因而出生后需经过两次体系突变才能形成肿瘤。由于外界环境因素造成的体系突变是小概率事件，而家族遗传性病例将胚系突变传递给后代的概率为50%，因此遗传性肿瘤的发病年龄通常较早，胚系突变携带者相对更容易患病。


  经过科学家的不断探索，各种癌基因以及不同类型的基因突变被陆续发现。21世纪以来，随着分子生物学的发展以及癌症基因组计划的推进，我们对癌症基因突变的方式和原因有了更深入的了解。肿瘤本质上是一种“基因病”，这一点已逐渐成为全人类的共识。


  一般来说，肿瘤细胞比正常细胞具有更多的基因变异，但每个人的基因变异是独一无二的，是各种偶然因素结合的产物。这些变异既可以是肿瘤发生的原因，也可以成为肿瘤发生的结果。随着肿瘤的生长，肿瘤细胞的形成和分化、原始细胞的表观遗传状态、病原体侵入及炎症等均会导致细胞的变异。即使在同一肿瘤中，不同位置的肿瘤细胞的变异也各有不同，这就形成了所谓的“肿瘤异质性”。所以说，肿瘤是极其复杂的。也正因为如此，我们需要在分子层面精准地把握肿瘤的特点，针对性地设计治疗方案，才有可能攻克肿瘤。


  3.1.2 精准医疗在肿瘤领域的应用


  随着基因组测序技术的快速进步和测序成本的大幅下降，基因测序逐渐走入临床应用。精准医疗顺应生物信息技术和大数据的交叉应用而发展起来，正在超越传统循证医疗模式，成为未来医疗产业发展的新趋势。


  传统循证医疗是以临床医生主观经验和循证医学为基础，对具有相同症状的患者采取相同的防治策略。其不足之处在于，接受治疗后每位患者的疗效和不良反应大不相同，同时也会造成医疗资源的极大浪费。对于肿瘤这种具有高度多样性的基因病，运用传统医疗模式远不能满足多数患者的医疗需求。在此背景下，针对肿瘤的精准医疗应运而生。它以患者临床信息和人群大数据为基础，借助基因组学等检测技术精确找到每位患者的肿瘤变异信息，利用生物标志物对肿瘤类型进行细分，制定个体化的防治策略，以最小的医源性损害、最低的医疗资源耗费，获得最大化的医疗效益（表3-1）。随着研究者们对肿瘤的多组学数据的不断挖掘和相关研究的不断深入，越来越多的肿瘤标志物会被发现，越来越多的临床药物和个性化治疗方案将被开发出来，精准医疗在肿瘤治疗领域的应用前景不可估量。


  
  表3-1 肿瘤的传统医疗与精准医疗的比较
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  精准医疗，其重点在于“精准”，本质在于数据驱动下的医疗个性化。对于同一肿瘤类型，可针对不同患者采取个性化的预防和治疗策略；对于同一患者，基于对生物标志物的动态监测，又可实时掌握癌症治疗过程中（包括预后）的病情进展。从遗传性肿瘤的精准预防，到肿瘤的精准诊断和治疗，再到肿瘤治疗进展及复发的精准监控，精准医疗的应用贯穿了肿瘤临床实践的全过程。


  · 肿瘤的精准预防


  肿瘤的精准预防以组学研究为基础。例如，利用基因检测技术对可能携带易感基因的高危人群进行筛查，评估肿瘤发病风险，从而采取针对性的预防策略。


  谈到基于基因检测预防肿瘤，不得不提一提美国好莱坞著名影星安吉丽娜·朱莉的经典病例。朱莉有明确的乳腺癌和卵巢癌家族史，而她本人也检出了遗传性乳腺癌 卵巢癌综合征相关基因BRCA1的胚系突变。在尚未检出有肿瘤病灶的情况下，她就选择了接受双侧乳腺切除手术以及卵巢和输卵管的预防性切除术。这一新闻一度掀起了公众对“遗传性肿瘤”的关注热潮。


  遗传性肿瘤是指由特定致病基因突变导致并具有家族聚集性的肿瘤类型，约占所有肿瘤的5%～10%。目前研究者已发现超过50种遗传性肿瘤相关综合征，近3000个遗传性易感基因，易感基因会不同程度地增加个体患上特定肿瘤的风险（图3-1）。例如，林奇综合征（Lynch Syndrome）又称遗传性非息肉病性大肠癌（Hereditary Non-Polyposis Colorectal Carcinoma，HNPCC），是由MLH1、MSH2、MSH6、PMS2和EPCAM基因的致病胚系突变引起的一种常染色体显性遗传病（致病基因位于常染色体上，且单个等位基因突变即可导致发病的遗传性疾病）。一般人群在70岁以下罹患结肠癌、子宫内膜癌、前列腺癌的风险分别为4.5%、2.7%、11.6%，而林奇综合征患者的对应发病风险则分别可高达82%、60%、30%。


  具有癌症家族史或家属携带遗传性肿瘤易感基因的人群，肿瘤易感性比一般人群高，也就是更容易罹患癌症。庆幸的是，目前对于很多遗传性肿瘤相关的主要致病基因已经明确，如遗传性乳腺癌 卵巢癌综合征（BRCA1/2）、PTEN错构瘤综合征（PTEN基因）等。通过基因测序技术在正常人或者高危人群中对这些致病基因进行检测，就可以提示个体的遗传性肿瘤发病风险。另外，对于肿瘤患者，检测其致病突变是否为胚系突变，也可为家属提供重要的遗传信息。对基因检测结果显示患癌风险高的个体，可通过手术、疫苗、药物等医学干预手段进行提早预防，避免肿瘤发生；或者进行定期监测，以便在肿瘤发生的早期就加以发现并进行干预。
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    图3-1 不同肿瘤的易感基因及发病风险

  


  除遗传性肿瘤外，环境致癌因素导致基因的体系突变，也会增加特定肿瘤的发病风险。针对暴露于相应高危因素（例如吸烟、过度饮酒、HPV病毒感染）的人群，我们可以针对性地分别进行肺癌、肝癌、宫颈癌的相关风险基因筛查，从而大幅提高癌症高危人群的检出率，使对于个体疾病预测的窗口期提前，帮助他们尽早采取预防措施。


  此外，肿瘤的二级预防也不容忽视（二级预防即临床前预防，其目标是防止初发疾病的发展，针对癌症症状做到“早发现、早诊断、早治疗”）。肿瘤有一个特别明显的特点值得我们重视，那就是它的治疗效果与被发现、确诊的时间有关，不同时间确诊后治疗（手术为主）会有着截然不同的5年生存率。例如大肠癌的5年生存率在最早期（第I期）为95%，而到了晚期（第IV期）则仅有25%，甚至更低（表3-2）。对致病基因的筛查能够指导患者及早就诊。另外，利用液体活检技术检测血液中是否有肿瘤标志物，也可在肿瘤早期对患者发出预警，实现肿瘤的早发现、早诊断、早治疗，提高患者的生存率。


  
  表3-2 大肠癌不同分期手术后的5年生存率对比
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  （续）
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  在利用医学技术实现“早发现、早诊断、早治疗”上，我们的邻国日本几乎走在了世界的最前沿。日本在癌症筛查、诊断、治疗方面，尤其是癌症的早期发现方面，有很多地方值得学习参考。日本在全国范围内建立的防癌抗癌治疗研究体系，可以发现直径1厘米以下的早期肿瘤或超早期癌症，并在第一时间进行干预治疗。这也是日本人群的平均预期寿命居于全世界前三（女性87.26岁，男性81.09岁，2018年10月日本厚生劳动省公布）的一个重要原因。


  
  表3-3日本和中国在防癌治癌方面的对比（2014年数据）
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  癌症如果能够做到早期诊断，将有很高的治愈率，手术后可以作为慢性病治疗甚至“带瘤生存”，病人存活几年甚至十几年也没有问题；如果我们能更早期发现癌症的迹象（例如利用液体活检技术检测灵敏的早期生物标记物），通过早干预、早预防、定期体检等手段，完全可以避免或延缓癌症的发生和发展。


  · 肿瘤的精准诊断


  肿瘤的精准诊断以人群大数据为基础，利用分子生物学技术，对患者的肿瘤标志物进行检测和分析，从而进行分子分型，并结合患者临床信息、生活环境及个人习惯，做出精确的诊断。它颠覆了以肿瘤组织来源进行分类的传统聚类方式，而是利用分子特征对同一组织来源甚至不同来源的肿瘤进行分类，为实现精准治疗奠定了基础。


  我们通常所说的肺癌、肝癌、胃癌……都是根据癌症的组织来源进行分类。但肿瘤是一种复杂的疾病，即使是发生于同一组织、具有相同的病理类型，在分子特征上也存在着多样性，而这些分子层面的多样性决定了抗癌药物疗效的千差万别。根据不同的分子特征对同种组织来源的癌症进行精细分类，为药物的选择和不良反应的控制提供依据，指导“同病异治”，这种精确的诊疗方式可以提高临床治疗效率，减少医疗资源的浪费（图3-2）。
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    图3-2 利用生物标志物指导肿瘤人群精准分类

  


  2005年，科学家们启动了癌症基因组图谱（The Cancer Genome Atlas，TCGA）项目，经过十余年的时间，收集了33种常见癌症的11000多例病例的基因组学图谱数据，并结合多组学及医学数据等进行综合分析，最终绘制出泛癌症图谱（Pan-Cancer Atlas），堪称“人类癌症研究的谷歌地图”。泛癌症图谱揭示了一种新的肿瘤类型聚类方式——基于分子相似性对肿瘤进行分组，弥补了传统病理学分析在描述肿瘤异质性方面的缺陷。


  基于分子特征，研究者们将解剖学上的33种癌症重新划分为28种分子亚型，近2/3的分子亚型都含有不同于解剖学意义上的癌症类别。某一种分子亚型甚至覆盖了传统意义上的25种癌症。因此，不仅同种癌症中具有不同的分子特征，不同癌症间也会有共同的分子特征，这意味着某种癌症类型的特定疗法也可能适用于其他癌种，给临床研究和实践带来了“异病同治”的新思路。据研究者估计，以分子特征为基准，至少会有1/10癌症患者将被重新分类，这些患者可能需要新的治疗方案。


  对病人进行靶向药物治疗前要求对肿瘤的分子特征进行鉴定，这推动了一系列伴随诊断（Companion Diagnostics）的问世。随着组学研究和临床试验的进展，微卫星不稳定性（MSI）、肿瘤突变负荷（TMB）、新生抗原负荷（TNB）等多种分子标志物也被发现与免疫治疗的效果相关。以分子分型为基础的精准诊断模式，越来越在新型的肿瘤治疗方法中展现出重要的价值，成为肿瘤精准医疗中不可或缺的一环。


  · 肿瘤的精准治疗


  肿瘤的精准治疗是基于患者的分子诊断结果和其他临床信息，采用最适合患者的、个性化的方式进行治疗，以实现最优的疗效和最小的不良反应，通常包括外科手术、放疗（放射治疗）、化疗（化学药物治疗）、靶向疗法、免疫疗法等。不过目前在肿瘤的临床治疗中，外科手术、放疗和化疗仍然是3种最主要的癌症治疗方法（常被称为一线治疗）。


  手术治疗在中国的肿瘤临床治疗实践中一直占据着主导地位。随着医疗理念和临床实践的改变，医疗模式正在从以疾病和技术为中心转变为以患者为中心，外科手术的质量评价不再单纯追求彻底清除病灶，而逐渐转向“最小创伤侵袭、最大脏器保护和最佳康复疗效”的多维度考量。“精准手术”顺应了这一人性化的理念，将现代化医疗技术（如微创外科手术，包括微波消融、射频消融、腹腔镜手术、手术机器人等）与人工智能、虚拟现实等新兴技术相结合，利用精确量化的术前评估、优化的手术规划、精确的术中导航和完善的术后评估跟踪，大幅提高了手术成功率和术后生存率，实现了临床价值的最大化。


  精准放疗强调精确定位，追求“只照肿瘤，不照周围正常组织”的理想效果。根据现有研究，三维适形放射治疗技术（3D-CRT）、调强放射治疗技术（Intensity Modulated Radiation Therapy，IMRT，即要求对辐射野内放疗剂量强度按一定要求进行调节）等精准放射治疗技术，相较于常规放疗能显著延长肺癌患者生存时间，并减少不良反应。


  对于化学药物治疗，一直以来化疗药物的强毒性都为医生和患者所关注，化疗药物的使用范围和剂量也因此受限。不同患者使用化疗药物的有效性不一，全球使用化疗药物的肿瘤患者平均应答率仅约30%，这也就意味着全球70%的肿瘤患者服用化疗药物，但没有疗效，还要承担很高的药物毒性风险。因此就化疗而言，非常有必要对患者进行筛选评估，进行个性化的指导用药（图3-3），即精准化疗。利用分子诊断检测患者肿瘤内特定的分子标志物，可评估患者使用化疗药可能存在的临床获益和毒性风险。
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    图3-3 肿瘤化疗的有效性和毒性筛选

  


  靶向治疗是针对肿瘤细胞内已经明确的致癌位点设计治疗药物，使药物可以像装备了导航系统一样，特异性地靶向致癌位点并与之结合，抑制或消灭肿瘤细胞。靶向药物因精准直击肿瘤细胞而不伤害正常细胞，相比化疗药物而言，毒性明显减少。靶向药物的作用方式决定了需以明确特定的基因突变为前提，因此用药前需进行相关基因靶点的检测，以判断患者使用药物的有效性。但是，靶向用药有一个无法回避的问题——耐药性，通常在使用药物后1～2年内出现，这与肿瘤细胞在用药过程中的演化有关，如果不更换治疗策略原靶向药物就会失效，肿瘤就会反弹。肿瘤的耐药性和治愈后的复发是导致肿瘤死亡的最重要原因，破解这两方面的难题已成为当今世界肿瘤疾病的研究热点。制药公司和研究机构也因此不断开发新一代的小分子药物来试图解决耐药性的问题，最为人所知的应该就是针对非小细胞肺癌靶点EGFR的治疗药物，迄今已经发展到了第三代，包括主要针对EGFR基因T790M突变耐药的奥希替尼（AZD9291）和艾维替尼（AC0010）。“魔高一尺，道高一丈”，临床耐药性与抗耐药新一代药物的开发，这一对矛盾相信仍然是未来肿瘤分子靶向治疗中一个绕不开的话题。


  近年来，肿瘤的免疫疗法发展迅速，以免疫检查点抑制剂（如PD-1/PDL-1抗体）、基因修饰T细胞（如 CAR-T、TCR-T）为代表的免疫疗法取得了突破性的进展。免疫疗法需要参考患者的肿瘤生物标志物进行选择用药，如肿瘤突变负荷（TMB）、错配修复缺陷（dMMR）等标志物与免疫检查点抑制剂的有效性有关，MDM2等基因的扩增又与该药的加速进展风险有关，因此免疫治疗也需要结合各类分子诊断的结果，对患者进行综合评估，精准地指导治疗方案。


  肿瘤精准治疗的方法各有千秋，针对患者的综合情况考虑联合治疗，也可能给患者带来更大的获益。例如，免疫治疗的出现，也为化疗增加了新的用武之地。免疫治疗的原理是调动自身免疫细胞攻击肿瘤，而免疫细胞出动的前提是肿瘤细胞的抗原（antigen）能充分暴露给免疫细胞识别；化疗杀死部分肿瘤细胞后，恰好能使肿瘤细胞的抗原充分暴露出来，从而增强免疫治疗的效果，因此“化疗+免疫治疗”的联合用药方案在临床上可能有不错的疗效。例如，2017年美国FDA就基于临床试验观察到的联合用药下肿瘤的客观缓解率（Objective Response Rate，ORR）以及无进展生存期（Progression Free Survival，PFS）的改善，而批准了默克公司的抗 PD-1免疫治疗药物 KEYTRUDA（Pembrolizumab）联合化疗培美曲塞和卡铂，作为转移性非鳞癌NSCLC患者的一线治疗，无论PD-L1的表达如何。


  另一个需要考虑的问题是，某些类型的免疫治疗起效慢，很多患者撑不到起效时点就已死亡，化疗能很好地为免疫治疗赢得时间。因此，以患者的分子诊断结果为依据，将免疫疗法与化疗合理搭配起来，可能为患者制定最合适的个性化治疗方案。目前国内外大量临床试验都证明了免疫治疗联合化疗或靶向治疗的较好疗效，这无疑是未来肿瘤精准治疗领域的一个重要方向。


  · 肿瘤的精准监控


  肿瘤的精准监测是通过“液体活检”（Liquid Biopsy）技术，即以循环肿瘤DNA（Circulating Tumor DNA，ctDNA）、循环肿瘤细胞（Circulating Tumor Cell，CTC）等为检测对象对患者血液重复取样进行评估，从而对肿瘤治疗的进展或复发进行监测和控制。


  传统的肿瘤复发监测手段通常为影像学检查（超声、CT、MRI等），但即使是最灵敏的影像学检查，如PET-CT（正电子发射计算机断层显像）也只能发现大于2毫米的肿瘤，这时肿瘤往往已经发生转移。近几年液体活检技术的出现，打破了传统监测手段的这一局限性，可对肿瘤复发做出提前预警。由于血液检测具有随时取样的优点，可进行实时监测，所以能够对肿瘤的转移做到及早发现，将其扼杀在摇篮中。


  此外，对于患者治疗过程中出现的耐药性问题和疾病进展等情况，也可以通过液体活检进行实时的疗效评估，对肿瘤细胞的细微改变进行实时的跟踪监测，以便及时发现和控制，优化治疗方案或更换治疗策略。


  3.1.3 肿瘤精准医疗的未来挑战


  随着精准医疗在肿瘤领域的快速发展和应用，以被动治疗为主的传统医疗模式将逐渐转向以主动预防为主的精准医疗模式，未来肿瘤将成为一种可防可控的慢性病。但在肿瘤精准医疗的发展过程中，也存在一些亟待解决的问题。


  从技术层面上看，随着新技术不断涌现，基因组学、转录组学、表观组学、蛋白质组学和代谢组学等组学研究为我们研究分子标志物提供了更多途径，但目前临床上对于肿瘤样本数据的分析更多还停留在基因组学阶段。虽然肿瘤是一种基因病，但基因从复制、转录、修饰到翻译成蛋白质的过程中，每个环节的缺陷均可能与肿瘤有关，仅从基因水平上分析是片面的，会遗漏很多其他水平的标志物。此外，除了这些分子数据，还有更多生物化学、组织病理、影像学的临床信息值得我们挖掘。因此，单独的基因组学研究已满足不了精准医疗对于“精准”的要求，未来需联合多组学和临床数据，建立综合评估模型，系统挖掘临床样本中的信息，发现更多有价值的标志物，开发更多的药物和治疗方案，应用于肿瘤的精准医疗。


  从社会层面上看，由于技术、安全等方面的限制，组学研究的生物医学大数据信息目前难以实现共享，利用率低，组学数据和医疗数据也尚未形成标准化体系。生物信息大数据的挖掘是实现精准医疗的基础，而大数据是否能得到有效处理和充分利用，取决于标准化体系的建设，但目前我国还缺乏这样成熟的标准化技术体系。所以，未来我们需要建立针对中国人群的各类样本数据库，并结合功能组学研究实现数据库注释的准确性，规范化维护中国人群数据，推动大数据的整合和深度挖掘，为实现中国精准医疗的远景奠定基础。


  3.2 生殖健康的精准医疗


  近年来人类生育率下降的趋势越来越明显，不孕不育的人群规模在增长，临床疑难度也在不断上升，诱发生殖障碍的因素日趋复杂。据中国医师协会的报告，全球不孕不育的发病率已由20年前的2.5%～3%提升至今天的12.5%～15%。目前，我国估计有4000万不孕不育群体，而且这个群体还在继续扩大中。由于人类生殖细胞的珍贵性和分子生物学技术的限制，人类对生殖医学的研究曾经在到达一定水平后停滞了很长的时间，尽管有很多科学家为此做出了努力，但依然困难重重，传统辅助生殖技术已远远不能满足患者需求。即使应用最先进的技术治疗，国际上平均产活率（孩子成功出生的百分比，即成功出生率）也只有35%，人类生育力下降已成为越来越严重的社会问题。另一方面，我国的出生缺陷逐年增加，目前每年出生缺陷新生儿的数量已近百万。可以说，一个出生缺陷的孩子，对家庭是毁灭性的打击，对社会也是沉重的负担。出生缺陷预防迫切需要得到社会的重视和关注，传统医学技术在新生儿出生缺陷的防控方面存在诸多局限，精准医学在其中的作用则愈发重要。


  3.2.1 生殖健康成为精准医疗的第一阵地


  人类生殖疾病的根源更多是在卵细胞和胚胎发育过程中基因水平的变化，所以随着分子医学的快速发展，生殖医学领域的研究和临床工作重点逐渐聚焦到了基因和分子水平，并且在与新的生物医学技术结合及临床转化上投入了更多的关注。近年来基因科技尤其是基因测序技术的飞速发展，让人类对“生命天书”的解读越来越深入，利用新的技术在基因层面上提前介入的手段也就越来越成熟，这尤其体现在与遗传学诊断密切相关的生殖医学上。


  北京大学第三医院（以下简称北医三院）院长、中国工程院院士乔杰教授认为：“理论上7000多种单基因病，都可以在基因层面提前介入。”确实，从分子医学的角度来看，只要有足够的基因序列信息，具有相关临床经验的医生就可以针对任何遗传异常开展胚胎植入前遗传学诊断，进行染色体及基因筛查，包括检查胚胎是否携带有遗传缺陷的基因、检测胚胎染色体结构和数目有无异常（染色体异常即染色体层面上的拷贝数变异，是流产及许多遗传性疾病的主要致因），分析胚胎是否含有遗传物质异常，从而从根本上阻断遗传病在家庭中传递。乔杰所在的北医三院生殖医学中心是目前世界上最大的辅助生殖技术治疗中心之一，也是中国大陆首例试管婴儿的诞生地，该中心的门诊量近几年都在以每年20%到30%的速度增长。据了解，北医三院目前已经完成染色体疾病或胚胎遗传学筛查2000余例。


  巨大的社会需求、生殖医学自身的遗传属性以及我们在基因层面上对生殖疾病的深入了解，这几股力量共同促使生殖健康医学领域走到了精准医学技术在临床落地的最前沿，或者说率先成为国内精准医疗领域的“第一阵地”。胚胎植入前遗传学检测（PGD）、胚胎植入前非整倍体筛查（PGS）、无创产前筛查（NIPT）等技术，作为现代辅助生殖技术和现代遗传学分析技术结合的产物，蓬勃发展了起来。医生应用这些技术，就能帮助有需要的家庭在怀孕前挑选正常胚胎，或者在怀孕早期及时发现胎儿可能的异常。


  3.2.2 生殖健康领域的精准医疗应用


  · 无创产前DNA检测


  无创产前检测（Non-Invasive Prenatal Testing，NIPT）又称为无创产前DNA检测、无创胎儿染色体非整倍体检测等，是针对胎儿某些遗传学异常的一种体外检测方法。该技术仅需采集孕妇静脉血，利用新一代DNA测序技术来分析孕妇外周血浆中的游离DNA片段（其中包含来自胎盘细胞的游离DNA，通常情况下胎盘细胞的DNA和胎儿的DNA是一致的）。这些微量DNA片段不在细胞内而是在血液中游离存在，是在细胞凋亡破碎后释放出来的，所以又称为cell-free DNA（cfDNA）。测序结果经过进一步的生物信息分析，就可以得出胎儿的遗传信息，从而检测胎儿是否患有目标遗传异常疾病，所以NIPT是一项安全、准确、快速的新型检测技术。


  NIPT通常被用于分析染色体异常的各种相关疾病，这些异常既可能是额外多了一条染色体，也可能是缺失了一条染色体，如临床上性染色体缺失或多出1条的情况。但需要注意的是，由于技术和成本等因素的制约，目前国内市场上主流的NIPT主要用于检测3种染色体疾病（图3-4）：21-三体综合征（唐氏综合征）、18-三体综合征（爱德华综合征）和13-三体综合征（帕陶综合征）。事实上，NIPT今后还应该包括检测因染色体的其中一部分发生缺失或重复而引起的疾病，甚至更多基因异常的情况，我们认为这应该是NIPT市场进一步发展的方向之一。
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    图3-4 目前无创产前DNA检测的适用范围

  


  NIPT技术的理论基础是1997年香港中文大学卢煜明教授等人发现的，即孕妇外周血的血浆和血清中存在游离的胎儿DNA。卢煜明教授基于这一发现，与合作伙伴进一步研究发现，胎儿染色体的异常会带来母体中DNA含量的微量变化，而通过深度的第二代基因测序及生物信息分析就可以检测到这种异常（图3-5），这一重要突破使得通过采集孕妇外周血检测胎儿的染色体疾病成为现实，并在90多个国家得到了应用。仅在我国，每年就有超过100万孕妇接受这项测试。这种革命性的方法为全球无数的孕妇提供了无创产前诊断，卢煜明也因此被誉为“无创产前DNA检测之父”。
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    图3-5 无创产前DNA检测示意图

  


  以唐氏综合征检测（21-三体综合征）为例，由于胎儿比正常胎儿多1条21号染色体，那么怀有唐氏综合征胎儿的孕妇外周血中游离的胎儿DNA 中，21号染色体含量会比正常孕妇略高。通过对孕妇外周血中21号染色体的相对含量进行直接检测，分析比对受检者与普通孕妇人群的外周血中21号染色体含量水平，即可进一步得到受检者生育“唐氏患儿”的风险。结合新一代高通量测序技术，唐氏综合征的临床检测灵敏性和精确度大大提高，检测周期也大大缩短。


  无创产前检测的无创伤性，可以有效避免侵入性诊断带来的流产、感染风险，而第二代测序技术的成熟也保证了检测的准确率和可靠性（表3-4）。通常情况下，孕妇在12周以上即可检测，10个工作日内就可以出检测结果。迄今为止，临床上针对染色体疾病还没有有效的治疗手段。因此，通过产前遗传咨询以及无创产前检测和诊断，尽早发现并解决问题，是降低生育染色体疾病患儿风险的首选方法。


  
  表3-4 无创产前检测与其他筛查手段技术比较
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  · 辅助生殖领域的单细胞基因组测序应用


  试管婴儿技术三十多年的发展可划分为三代：第一代试管婴儿技术即“体外受精 胚胎移植”，是最早出现的试管婴儿技术。随着试管婴儿需求的发展，又催生了第二代及第三代试管婴儿技术。第三代试管婴儿技术包含胚胎植入前基因组筛查（Preimplantation Genetic Screening，PGS）和胚胎植入前遗传学诊断（Preimplantation Genetic Diagnosis，PGD），指在“体外受精胚胎移植”前，取胚胎的遗传物质进行分析，诊断是否存在异常，从而筛选健康胚胎移植，防止遗传病传递的方法。简单地说，第三代试管婴儿技术是为满足夫妻双方因生殖方面有问题而需要体外受精等需求而发展起来的，或者有意检查胚胎的遗传情况（是否有遗传病或其他类型疾病）的一种技术。


  在辅助生殖领域，为了避免染色体异常和单基因疾病的遗传，一种新型的精准医疗技术—— MALBAC（Multiple Annealing and Looping Based Amplification Cycles，多次退火环状循环扩增技术），开始被应用于第三代试管婴儿。这项技术是由北京大学生物动态光学成像中心（BIOPIC）主任，同时也是哈佛大学终身教授的谢晓亮教授及其团队发明的。MALBAC是一种单细胞基因组扩增高通量测序技术，也可以说是世界上目前最先进的全基因组扩增技术之一。它能够在胚胎移植前就完成对胚胎全面准确的遗传诊断，而且可以同时避免染色体异常和危险点突变的发生，受益于该项技术而健康诞生的婴儿被称为“MALBAC宝宝”。


  世界首例 MALBAC 宝宝于2014年9月19日在北医三院诞生。孩子的父亲患有遗传性多发性骨软骨瘤，这是一种非常严重的单基因遗传病。北医三院的乔杰教授和北京大学的谢晓亮团队、汤富酬教授团队共同合作，从夫妇俩通过体外受精技术获得的18个胚胎中，利用MALBAC技术经过致病突变位点检测和染色体筛查，选取了一个健康胚胎进行移植，让这个MALBAC宝宝成功诞生，而且经过随后抽取婴儿脐带血进行基因检测，证实了婴儿不含有任何致病位点。当年11月，第二位MALBAC宝宝在北医三院诞生。可以说，MALBAC 极低的假阳性和假阴性率满足了带病父母希望后代不再携带严重的杂合致病突变的要求，是精准医疗技术造福生殖疾病领域的巨大成功。目前，MALBAC方法所覆盖的单基因疾病已经扩展到了百余种，包括多发性骨软骨瘤、少汗型外胚层发育不全、α-地中海贫血、原发性免疫缺陷、多囊肾、脊肌萎缩症和枫糖尿病等。


  单细胞基因组测序在生殖医学领域展现了巨大的潜力。以乔杰所在实验室为例，他们利用北京大学汤富酬教授开发的单细胞转录组测序、单细胞DNA甲基化组测序、单细胞多组学平行测序等功能基因组学高通量测序技术体系，仍然在继续深入研究生殖细胞分裂过程中的基因水平的变化：利用单个卵母细胞全基因测序技术，他们构建了高精度重组定位的个人遗传表达谱，并将其应用于临床植入前遗传学诊断和筛查；采用单细胞RNA测序技术，他们绘制出人类植入前胚胎和胚胎干细胞的转录组全景图，以及世界首个人类早期胚胎DNA甲基化全景观图谱，系统阐述了人类胚胎生殖细胞及其微环境细胞发育过程中的基因表达图谱及其调控机制。这些精准医学研究成果对解决辅助生殖技术领域的关键问题，包括安全性评估、生殖内分泌与代谢性疾病是否会遗传给后代或隔代遗传，以及如何应对反复流产、胚胎停育及临床上生殖细胞发育异常等相关疾病，都将带来深远影响。


  3.2.3 生殖健康领域精准医疗的挑战


  我国为出生缺陷的高发国，在每年1600万～2000万新生儿中，先天性致愚致残缺陷儿占4%～6%。据了解，我国政府仅针对唐氏综合征患儿的医疗和社会救济每年就需要支付超过100亿元，而存活下来的出生缺陷儿多为终生残疾或智力障碍，给社会造成了严重的经济负担，对家庭造成巨大的心理负担和精神痛苦。无创DNA产前检测技术和单细胞测序技术的临床应用，毫无疑问会为我国减少出生缺陷儿、提高生殖健康的整体水平做出极大贡献。


  不过，我们也要看到，生殖健康精准医疗领域还存在不少的挑战。例如2016年年底原卫计委曾公布正式规范，将无创DNA检测的技术规范质控标准21-三体检出率调整为95%。原卫计委还明确告知在早中期产检中筛查为高风险的产妇，需慎用无创DNA检测手段。卢煜明教授曾公布NIPT对21-三体综合征（唐氏综合征）的检出率能达到99.3%～99.5%，而对18-三体综合征（爱德华综合征）和13-三体综合征（帕陶综合征）这两项的检出率则要低一些。值得注意的是，即使NIPT的检出率高达95%甚至99%，但是当检测的人群规模足够大的时候，也可能有21三体综合征、18三体综合征、13三体综合征大量“漏检”的出现，这也是为什么NIPT主要还是作为产前的筛查手段而非诊断方法被临床接受（虽然有少数地区或医院把它列入了临床诊断项目）。传统的羊水穿刺依然是产前诊断的“金标准”，即使它存在可能会导致流产的风险。


  此外，目前主流的NIPT产品仅针对21三体综合征、18三体综合征、13三体综合征为主的染色体异常，但大多数孕妇通常对此局限性并不了解，“无创产前筛查”的名称容易让她们认为自己购买了一项能够全面筛查所有染色体的、万无一失的产前医疗服务。另外在实际操作中，孕妇直接接触的是医生或护士，而这些医务工作者自己对NIPT的适用范围情况如果了解不够到位，或者知识更新没能赶上新产品市场化的速度，或没有对孕妇进行准确的解释，再加上有些孕妇及家庭成员没有仔细阅读知情同意书，就可能导致对 NIPT检测的局限性理解发生偏差，产生纠纷甚至事故。


  举例来说，无创产前筛查过程中最重要的是首先要确认孕妇血浆内胎儿的DNA量，而假阴性的一个重要原因就是母亲血浆样本中胎儿的DNA不足。据报道，最稳健可靠的无创检测，应该先检测血浆样本中胎儿DNA的浓度，而且这个浓度要求至少要达到4%。但是检测胎儿DNA浓度的技术要求很高，而且国家卫生健康委员会（下文简称卫健委）对此也并没有强制要求，所以，部分实验者为了把成本、价格降下来，就可能会放弃这一步。然而，根据卢煜明教授的解读，如果样本中胎儿DNA 的浓度值低于4%的话，这样的产前检测基本就是无效的。


  正因为存在如此之多的挑战，遗传咨询师这个行业应运而生，而且在最近几年越来越得到认可和重视。相对临床医生而言，遗传咨询师更熟悉与基因测序相关的新技术，也更能根据检测结果向孕妇介绍基因检测相关的产品，帮助她们了解相关的产品和服务，也为她们提供更客观、恰当的建议。


  3.3 慢性病的精准医疗


  根据世界卫生组织报告，慢性非传染性疾病已成为人类的一大重要死亡诱因。随着全球人口老龄化，在未来几十年，慢性病发病率将显著上升，并成为个人和全球健康与经济最沉重的负担。


  根据美国疾病控制与预防中心（Centers for Disease Control and Prevention，CDC）对慢性病（Chronic Disease）的定义：慢性病指的是时长超过1年，需持续的医疗关注或日常行为限制的疾病。随着医疗技术和医疗服务水平的提升，很多原本会在短期内导致患者死亡的疾病也逐渐进入了慢性病的范畴，例如癌症。慢性病由于影响人群范围广，持续时间长，需要长期的医疗服务，因此也造成了整个社会主要的医疗支出。慢性病的有效预防、治疗及相关诊断和治疗技术的研发，是精准医疗发展的重要推动力和目标。


  美国疾病控制与预防中心列举了常见的对美国社会影响比较大的慢性病，包括：阿尔兹海默症、癫痫、关节炎、糖尿病和糖尿病前期、心脏病、高血压、肥胖、中风、蛀牙和癌症。癌症又包括乳腺癌、宫颈癌、结直肠癌、皮肤癌和妇科癌症等。在中国疾病预防控制中心（中国CDC）的慢性非传染性疾病预防控制中心网站上，也列出了该机构重点关注的慢性病：高血压、糖尿病、脑卒中、肿瘤等。


  从中美两国主要监管机构所关注的疾病列表可以看出，我们日常生活中关注的高血压、糖尿病等慢性病也是相关机构关注的重点。同时，随着以靶向治疗、免疫治疗等为代表的肿瘤治疗新技术出现，极大地延长了恶性肿瘤患者的生存时间和质量，使得很多恶性肿瘤也被纳入到慢性病中，这是慢性病管理的一个重要变化。肿瘤的疾病预防、诊断、治疗和管理，在前文中已经讨论过，所以本节的内容集中在除肿瘤以外的重要慢性病上，主要关注精准医疗技术在慢性病的研究、诊断、治疗和药物研发方面的情况。


  在人类基因组计划完成之前，通过流行病学的研究，人们已经发现很多慢性病都具有家族遗传性。随着基因检测技术的快速发展，针对各种慢性病的大规模基因组学研究让人们从分子层面上理解了这些慢性病，并找到了大量与慢性病的发病、诊断和治疗有密切关系的基因，例如与迟发性阿尔兹海默症相关的载脂蛋白E型（Apolipoprotein E，ApoE）基因、与肥胖相关的脂肪肥胖（Fat Mass and Obesity-Associated，FTO）基因、与高血脂症相关的血清前蛋白转化酶枯草溶菌素9（Proprotein Convertase Subtilisin/Kexin type 9，PCSK9，是继他汀类药物之后最可靠的降脂药靶点）等。随着精准医疗技术的进步和相关数据的积累，我们对于慢性病和基因组、表观组、肠道微生物等分子生物学数据之间的关系也有了更深入的了解。在此基础上，我们可以对健康人群、慢性病的高危及患病人群进行患病风险评估，基于疾病机制做精准的诊断分型并制定相应的最优治疗方案，针对新的分子靶点开发新药，进而提升我们对慢性病的防控和治疗能力。


  3.3.1 慢性病的精准医学数据库


  慢性病的精准医疗技术的研究和应用，离不开数据的积累。由于慢性病往往是环境因素和遗传因素共同复杂作用的结果，所以带有组学数据的慢性病相关大型队列研究数据库的建设以及相应的随访和数据分析，是我们推动慢性病研究和治疗的重要基础。


  大型队列的建设和运营是一项长期而复杂的工作，需要大量的人力和财力的投入，同时还涉及到生物数据安全、人群隐私保护、研究和应用的伦理学挑战，以及最终的利益分配等诸多问题。


  全球现在常见的带有组学数据的慢性病的大型队列建设，主要有3种模式：


  （1）研究机构或临床机构主导：例如中国医学科学院、北京大学和牛津大学发起的中国慢性病前瞻性队列、复旦大学的泰州人群队列、阜外心血管医院的中国心血管疾病队列以及上海交通大学的中国人精神分裂症队列等，都是在相关地区的医疗机构、科研院校和监管机构主导支持下，针对某地区的某一类慢性疾病开展的人群大队列建设。以中国慢性病前瞻性研究项目（China Kadoorie Biobank，CKB）为例，这是一个中英联合开展的慢性病国际合作研究项目，旨在通过建立中国健康人群队列和基于血液标本的基础健康数据库，从遗传、环境和生活方式等多个层次和水平深入研究危害中国人群健康的各类重大慢性病的主要致病因素、保护性因素、发病机制及流行规律和趋势，为有效制定我国慢性病预防和控制的策略和措施，以及开发新的治疗、干预手段，提供基于中国人群的科学依据。


  （2）政府相关部门主导：例如英国政府发起的“英国生物样本库”（UK Biobank）项目，早在2006年至2010年间就招募了50万名40～69岁之间的英国人参与研究。该项目的所有基因组数据及相应的表型信息，已经以几乎完全免费的方式开放给全球的研究人员使用，由此催生了大量的基因组学研究成果。事实上，已经有数百个研究项目围绕该数据库展开，报道了与包括癌症、心脏病、糖尿病、中风、骨质疏松和精神分裂症在内的各种慢性疾病相关的新发现。


  （3）基因检测公司、药厂或者保险公司等商业机构主导：根据其对数据的需求和分析目标，进行队列的建设和数据采集。例如冰岛的deCODE项目，就是由该国的NextCode公司发起（已经在2015年被中国的药明康德集团收购，并于旗下的明码生物科技公司）。2005年，deCODE 项目的研究人员就在积累的数据中分析发现了与2型糖尿病有关的TCF7 L2基因。另外，美国知名的消费者基因检测公司23andMe，也建设起了超过500万人的队列，并以此为基础与知名医药企业葛兰素史克、辉瑞等展开了药物研发合作。美国凯撒医疗集团曾在2015年宣布其完成了覆盖超过20万会员的基因检测，基于此发表了大量关于慢性病、遗传病筛查的研究论文，并以此为依据对其会员的医疗健康方案进行优化。此外据了解，中国深圳的个人基因检测公司WeGene公司也已经完成了近30万人的基因检测和上百万表型信息的采集。


  这些不同类型的主体发起或资助的基因组队列项目所产生的庞大数据集，已经成为全球基因组学基础研究和商业开发，尤其是与慢性病和大健康相关的精准医学研究的主要数据基础。但同时我们也可以看到，这些数据库中绝大部分都是以欧美人群为主的，这使得相关的研究成果在其他人群上是否同样适用存在疑问，另一方面也给快速发展的国内基因组研究机构和商业公司留下了巨大的发展机会。


  3.3.2 慢性病的精准诊断治疗


  随着我们对疾病分子机制理解得更加深入，利用基因组学从分子层面分析疾病类型和病因，就成了慢性病精准诊断的基础。很多时候，根据临床症状相似性进行疾病诊断的传统方法，已经不能准确地定义慢性病的病因及制定最佳治疗方案了。


  糖尿病是一种常见的慢性病。随着对糖尿病致病基因的研究，临床上已经发现了若干不同类型的糖尿病的相关基因以及相应的最佳治疗方案（见表3-5）。例如，青年成熟型糖尿病（Maturity Onset Diabetes of the Young，MODY）有2种主要的亚型：GCK-MODY（MODY2 亚型）和 HNF1 A-MODY（MODY3 亚型），分别是由于 GCK（Glucokinase，葡萄糖激酶）和 HNF-1α（肝细胞核因子-1α）基因发生了突变所致。它们对应的最佳治疗方法也截然不同：GCK-MODY 主要靠调整饮食结构，而HNF1 A MODY的最佳治疗方法则是服用低剂量的磺酰脲类降糖药。


  
  表3-5 多种类型的糖尿病致病基因和不同的治疗方案
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  随着研究的深入，研究人员发现不仅是基因，我们的肠道微生物也与糖尿病的诊断和治疗有密切关系。2012年，中国的研究团队对345个2型糖尿病患者的肠道微生物进行宏基因组关联分析（Metagenome-Wide Association Study，MGWAS），发现2型糖尿病患者的肠道微生物存在明显的失调。肠道微生物的宏基因组检测结果因而也逐渐发展成糖尿病分型的标志物以及治疗的靶标之一。


  此外，基因组上某些区域的甲基化水平也被发现与诸多慢性病有关。例如，类风湿关节炎与HLA（Human Lymphocyte Antigen，人类白细胞抗原）区域的甲基化，以及系统性红斑狼疮与白介素-6（Interleukin-6，IL-6）基因的甲基化水平等都有显著关系。


  总体而言，基因组技术已经广泛用于慢性病的精准分型和个性化用药指导，类似宏基因组学、表观基因组学等其他精准医疗技术在慢性病诊断和治疗中的应用也在快速发展。


  3.3.3 慢性病的精准药物研发


  基因测序技术的成熟和大范围的应用，也推动人们开始从大量的基因组测序数据和研究结果中寻找新的药物靶点，或扩展已有药物的适应证，或优化药物的个性化使用方法等，甚至在药物的临床试验阶段就将入组病人的遗传情况考虑进来，以提升药物研发效率。


  2012年，全球生物科技巨头美国安进（Amgen）公司收购了冰岛的deCODE Genetics公司，并对其数十万基因组数据进行分析。安进公司于2015年获得FDA批准的降高血脂药物瑞百安（Repatha），其研发就源自之前大规模的基因组测序结果分析。此外，临床上瑞百安的适应证以及与其他降高血脂药物（例如立普妥）配合使用的联合疗法，其治疗效果也会受患者遗传情况的影响。


  2018年，英国的制药巨头葛兰素史克与美国23andMe公司宣布将基于23andMe 庞大的基因组数据资源，开展针对以 LRRK2基因为靶标的帕金森病（Parkinson's Disease，PD）的治疗药物研究。同时葛兰素史克还向23andMe投入3亿美元以获得其基因组数据在药物研发方面的排他使用权，23andMe还会获得未来药物上市后的利润分成。在此之前，23andMe也已经与辉瑞、罗氏等多家知名药厂展开药物研发和临床试验合作。


  此外，全球制药业巨头葛兰素史克、百健（Biogen）、武田制药（Takeda）、新基制药（Celgene）等还跟欧洲的欧洲生物信息研究所（EMBL-EBI）、英国剑桥大学Sanger研究所等顶级研究机构合作，共同发起了一个全球性的 Open Target 项目（https：//www.opentargets.org/）。该项目致力于从人类遗传和基因组数据中挖掘出有效、安全的疾病治疗靶点，并共同推动针对这些靶点的药物研发。


  为什么药厂会在基因组数据的挖掘方面投入如此大量的热情和资本？因为基因组数据的积累不仅能帮助研究人员找到新的药物靶标，而且对于评估临床试验阶段的药物靶标的成功率也有很大的帮助。2015年，国际著名期刊《自然遗传学》（ Nature Genetics）上发表了来自葛兰素史克公司药物研究团队的论文，他们发现（图3-6）：通过对药物数据库和基因组关联分析数据库的整合分析，在临床前阶段的药物靶标中只有约2.1%有遗传关联证据支持，而在最终获批的药物靶标中则有8.1%有相关遗传关联证据支持。这说明有遗传关联证据支持的药物靶标，最终成功获批的概率要显著高于没有相关证据支持的药物靶标。由于新药研发的投入巨大，对药厂而言，遗传关联证据支持下临床试验成功率的提升，无疑能够带来巨大的经济收益。而且随着基因组数据的不断积累，这个效应无疑会越来越显著。
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    图3-6 药物靶标遗传关联信息与药物研发不同阶段

  


  当然，新药的研发是一个复杂的过程，通过分析大量的基因组数据找到有效的靶标还只是新药研发的开始。同样以新的降脂药靶点PCSK9（前蛋白转化酶枯草溶菌素9）为例，辉瑞公司的PCSK9抑制剂博佐珠单抗（Bococizumab）在2016年年底被宣布停止全球临床开发工作，因为药物的长期降血脂效果不如预期。这是个昂贵的出局，因为辉瑞围绕博佐珠单抗已经做了6 项研究，这同时也宣告华尔街分析师原先对该药在2020年销售额将达到5亿美元的预测成了泡影。而同为降脂药，安进公司的依洛尤单抗 [Evolocumab，商品名瑞百安（Repatha）]，在2017年的全球销售额为2.25亿美元，也没有达到之前的预期。因此，虽然基因组数据和相关的精准医疗技术有助于新药的研发，但在相关新药研发领域依然存在着高成本和高风险。


  3.3.4 慢性病精准医疗的未来趋势


  根据美国疾控中心调查的数据：在美国，1/2 的成年人患有一种慢性病，超过1/4的成年人至少患有两种慢性病，全国每年在慢性病方面的支出超过2.7万亿美元。在我国，随着经济发展、人民生活水平的提高以及人均寿命的延长，受慢性病影响的人群也日益扩大，相关医疗支出负担也会给个人、家庭以及社会带来巨大的挑战。以基因组技术为代表的精准医疗技术，将加速我们对慢性病的研究，提升对慢性病的防治能力，并推动研发新的慢性病药物和治疗方法。


  我们预测慢性病精准医疗的发展，将会出现以下趋势：


  ·以基因组技术为代表的高通量组学技术，将帮助研究人员从分子层面对慢性病开展大规模的人群研究，我们对慢性病的机制和人群差异将有更深入的理解。


  ·慢性病的诊断和分型将越来越精细，治疗上也趋向于根据病人的临床表现、基因检测等结果来制定个性化的方案。


  ·针对慢性病的新药越来越难以在所有病人身上都得到显著疗效，新药开发过程越来越注重从早期就结合分子遗传信息。


  · 为治疗慢性病而积累的大量数据及在此基础上开发的药物和治疗方法，也将促进慢性病的预防，提升慢性病管理质量。


  ·越来越多的急性病症，将随着医疗技术的进步而被纳入慢性病的范畴，这将给个人、医药公司、保险公司及整个社会的医疗支出带来巨大改变。


  3.4 遗传病的精准医疗


  3.4.1 人类遗传病的挑战


  与之前的医疗模式相比，精准医疗最重要的改进就是将基因组和遗传信息作为个性化预防与治疗疾病的必要基础。除外伤以外，几乎所有人类疾病的发生都与遗传信息的变异有关，因此从广义来说大部分疾病都可以归为遗传病的范畴，只是遗传因素的作用有大有小。本书所指的“遗传病”仅包括那些完全由遗传变异导致的疾病。


  根据变异所在的DNA的位置与区域，遗传病可大致分为3大类：


  （1）染色体病：由染色体数目的异常和结构的畸变导致，常表现为症状复杂的综合征。目前已发现多达10000种以上的染色体病，导致了约50%的妊娠早期自然流产，在新生儿中的发病率约为0.7%。我们在前文中关于生殖健康精准医疗的部分已经涉及了这方面的内容。


  （2）单基因病：由单个等位基因上的变异而导致。如果一对等位基因中的一个基因发生变异就能导致疾病，我们称之为显性遗传病，通常家族里每一代都有患者。如果一对等位基因中的两个基因同时发生变异才能导致疾病，我们称之为隐性遗传病，通常患者的长辈亲属只携带了其中一个致病的基因变异，并不会因此患病，只是隐匿携带的状态。结合变异所处的染色体的种类，单基因病有5种不同的遗传方式（表3-6）：① 常染色体显性遗传；② 常染色体隐性遗传；③X连锁显性遗传；④ X连锁隐性遗传；⑤ Y连锁遗传。截至2018年9月2日，在线人类孟德尔遗传数据库（Online Mendelian Inheritance in Man，OMIM）已收录了5208种单基因病；平均每个人罹患单基因病的终身风险为1/50。


  
  表3-6 单基因病的5种遗传模式
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  （续）
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  （3）线粒体遗传病（Mitochondrial Genetic Disorders）：是由线粒体DNA的变异而导致。线粒体是为细胞提供能量（ATP）的细胞器，也有它自己的线粒体基因组，其中线粒体 DNA（Mitochondrial DNA，mtDNA）是线粒体中的遗传物质，是核糖核酸的一种特殊形态。细胞线粒体 DNA 的总量只相当于细胞核DNA的1%不到。大部分的人体细胞含有500～10000个线粒体DNA，每个线粒体DNA上有37个基因。目前发现的与线粒体基因相关的遗传病已超过100种。


  综上所述，人类遗传病的种类超过了15000种（表3-7）。由于遗传病通常发病早、症状重、难治愈、致死率高，导致每一种遗传病的患者数量不多，且患者们所携带的致病变异可能各不相同。因此，精准医疗一方面对于遗传病的诊断、治疗与预防至关重要，另一方面又面临着巨大的挑战。


  
  表3-7人类遗传病的种类与数量
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  （续）
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  3.4.2 遗传病的精准诊断


  在传统医疗的时代，遗传病的诊断主要是基于对症状的判断。例如，地中海贫血的典型症状是溶血性贫血，而进行性肌营养不良的典型症状是进行性的肌无力、肌萎缩。但是，遗传病经常会影响多个器官或组织，临床表现复杂，容易和其他疾病的症状发生混淆。此外，同一种遗传病在不同的患者身上表现出来的症状也可能不同，例如轴后型多指（趾）症A1 型（Postaxial Polydactyly，type A1）的患者，多指（趾）的数量、发生多指（趾）的手或脚、多指（趾）的长短程度都可能存在差异。因此，传统的症状诊断很容易造成遗传病的误诊。


  近年来，细胞与分子遗传学技术发展迅速。如今，医生们可以采用这些技术（表3-8）来分析患者及其家属的遗传信息，识别致病的遗传变异，从病因学的层面对遗传病进行更精准的基因诊断。


  
  表3-8 遗传病基因诊断的常用技术
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  3.4.3 遗传病的精准治疗


  遗传病的传统治疗主要是针对症状的干预，例如先天性心脏病患者通过介入或手术治疗，以矫正心脏及其血管的结构畸形；又如地中海贫血患者依靠输血来改善溶血性贫血的症状。代谢类遗传病可以通过调节代谢来代偿细胞的功能障碍：许多氨基酸代谢缺陷病，如苯丙酮尿症（Phenylketonuria，PKU），可以采用饮食控制的方法以避免或减少代谢底物的堆积；由辅助因子或激素等缺乏导致的遗传病，如先天性甲状腺功能减退症，可以通过补充这些物质来进行治疗；也可以通过增强其他的代谢途径，来降低有害代谢产物的浓度，如尿素循环障碍病的治疗。不过，这些传统的治疗方法并未真正从致病原因上对症下药。因此，疗效有限且无法根治，还会产生不良反应。


  2012年，首个基因疗法在美国和欧洲成功获批上市，用以治疗脂蛋白脂酶缺乏症。基因疗法是从遗传病的病因着手，通过各类基因技术来修正致病变异所造成的危害，因此是目前最精准也最有希望治愈遗传病的治疗方法。


  在遗传病的基因疗法中，最常见的两种策略是：① 将功能正常的基因导入患者的细胞中，以代替原本变异的基因来实现功能，例如应用于脂蛋白脂酶缺乏症的首个基因疗法；② 采用基因编辑（Gene Editing）技术直接修正原本变异的基因，以产生正常的基因产物。相比之下，第2种策略更具潜力，但技术尚未完全成熟。


  尽管已获批或进入临床试验阶段的基因疗法大多卓有成效，但目前仍无法广泛应用到遗传病的治疗中，这里面存在至少3个方面的原因。首先，基因疗法的前提是明确遗传病的致病基因与变异，但其实大多数遗传病对应的变异并未明确。其次，基因疗法的关键在于导入细胞的效率。遗传病的致病变异通常存在于患者几乎所有的细胞内，但目前所使用的载体技术无法惠及所有携带致病变异的细胞，而只是选取对缓解症状最有帮助的一些细胞，例如2017年年底在美国上市的“Luxturna”基因疗法通过将正常的RPE65基因导入视网膜细胞，从而使2型Leber先天性黑蒙（Leber Congenital Amaurosis 2，LCA2）患者重见光明。最后，基因疗法还有不少潜在的风险：例如基因载体进入人体后可能导致严重的不良反应；外来基因可能插入细胞基因组，从而破坏原来的基因功能，甚至引起细胞的癌变。


  
    [image: ]

    图3-7 遗传病治疗的常见策略

  


  综上所述，精准医疗在遗传病治疗的应用主要体现在两点：① 因人而异，针对个人的致病基因开发基因疗法；② 因病制宜，根据遗传病的发病机制，制定适合的治疗策略（图3-7）。


  3.4.4 遗传病的精准预防


  在所有的疾病中，遗传病最具家族聚集性。因此，遗传病患者的亲属是尤其需要进行预防干预的高危人群。


  对遗传病的精准预防，不但能降低自身发病的风险，还能有效阻断遗传变异的传递，预防更多患儿的出生。夫妻双方在孕前可以通过携带者筛查，检测是否携带导致遗传病的致病变异。如果有，则根据致病基因的遗传方式，结合基因筛查的结果，计算后代罹患遗传病的风险，并选择合适的方案，在国家指定的有资质的医疗机构实施。可以考虑在怀孕后，接受产前诊断，判断胎儿是否携带致病变异，考虑是否继续妊娠；也可以考虑应用植入前遗传学诊断在体外筛选正常的试管婴儿胚胎，再植入母体子宫继续妊娠过程。


  遗传因素在一些肿瘤的发生中起着重要作用，由于遗传学原因导致的染色体和基因异常，使得部分人群患某些肿瘤的概率大大增加。好莱坞影星安吉丽娜·朱莉的曾外祖母、外祖母与母亲都死于卵巢癌，一位姨妈死于乳腺癌，另外两位舅舅罹患过其他的癌症。2013年，朱莉接受了基因检测，发现自己携带了会导致遗传性乳腺癌 卵巢癌综合征（Hereditary Breast-Ovarian Cancer syndromes，HBOC）的BRCA基因变异，未来罹患乳腺癌与卵巢癌的概率分别高达87%和50%。所以为了降低患癌风险，在医生的建议下，朱莉选择预防性切除了双侧乳腺、双侧卵巢和输卵管，手术后她患乳腺癌的风险从87%下降到5%以下。首次手术后，朱莉在《纽约时报》撰文，主动公布了自己的经历与选择，鼓励公众了解和利用基因技术，主动把握自己的健康。对遗传性肿瘤的高危人群（突变基因携带者）进行筛查，可以预测患癌风险，从而有针对性地制订健康管理方案并指导早期干预和治疗。


  因此，遗传病的精准预防和精准诊断与治疗一样，对于患病的个人、家庭和整个社会来说都有着至关重要的价值。


  3.5 传染病的精准医疗


  3.5.1 传染病领域的新挑战


  传染病是由各种病原微生物引起的，能在人与人、动物与动物或人与动物间相互传播的疾病。历史上，传染病对人类的杀伤力曾经远远超过所有战争的总和。14世纪发生在欧洲的鼠疫（黑死病）造成了欧洲1/4人口的死亡。随着经济和医疗水平的发展，细菌性传染病的流行趋势虽有所减缓，然而随着 SARS、H7 N9、埃博拉、非O1型霍乱、人感染猪链球菌病等新发传染病的出现，以及结核等多种已经被控制的传统传染病由于毒力、耐药性变异等原因而再次抬头，细菌性传染病对人类健康的危害仍旧不容忽视。据中国疾病预防控制中心统计，仅2015年一年，中国共报告法定传染病发病6408429例，死亡16744人。


  临床不明原因的发热、重症肺炎、败血症、出血热、中枢神经感染、泌尿系统感染等复杂难治的频发感染性疾病，尤其是不明原因的重症感染和临床耐药事件，给感染性疾病的防控和救治带来了诸多严峻挑战。虽然传统的分子生物学方法已经解决了很多流行病学问题，然而在疫情爆发的早期发现和溯源方面，仍有许多问题亟待解决。此外，全球经济一体化使得国家间的文化、经贸交流越来越频繁，传染病预防控制工作在新的形势下面临着新的挑战，对突发疫情进行快速诊断和溯源的需求也越来越迫切。而且由于食品的规模化生产和消费、食品动物的规模化饲养、贸易及国外传入、生物恐怖威胁等因素，病原菌在人群中的分布趋势也在发生变化。


  在SARS（Severe Acute Respiratory Syndrome，严重急性呼吸综合征）、甲型H1 N1 流感的防控过程中可以看到，传统流行病学手段在新病原的识别中显得力不从心。随着PCR（Polymerase Chain Reaction，聚合酶链式反应）等分子生物学技术的快速发展，分子流行病学方法日益完善，相对于需经富集培养、分离培养、形态特征观察、生理生化反应、血清学鉴定以及必要的动物试验等过程的传统鉴别方法，分子检测具备灵敏度高、检测快捷的优点，既可用于分离的细菌，也可直接用于粪便、食物或环境水样品等的快速检测。然而，普通的分子生物学方法，如16 S rRNA 测序、多位点序列分析（Multilocus Sequence Typing，MLST）等仍存在自动化程度低、一次检测信息量有限、难以实现高通量筛检、对未知来源或新出现的菌株鉴定难度大等缺点。


  随着近年来高通量测序技术的发展，其立足于DNA水平同时兼具高准确度、高通量的特点，不仅在科学研究和临床检测方面发挥了巨大作用，也为疾病的预防和控制，特别是传染病的检测和监测带来了新的方法。根据基因组信息，我们不仅可以更精确地构建病原菌分离株之间的分子流行病学关系，并且可以结合其他自然、社会信息，重构传播链，解释传染病的发生和扩散，对疫情进行溯源，进而明确病原体的传播模式和传染病的发生模式。基因组学技术在传染病领域的应用和普及，逐步催生了一个新的应用方向——传染病的精准医疗。


  3.5.2 细菌基因组学的兴起


  相比于传统的流行病学手段和普通的分子生物学方法，基于基因组学的测序技术具有精度高、信息量大和受实验误差影响小等优点，目前在公共卫生领域逐渐发挥着越来越大的作用，其中的一个关键领域就是细菌基因组学（Bacterial Genomics）。


  细菌基因组是指菌体内染色体和质粒所含的全部DNA序列。绝大多数细菌的染色体仅有一个，一般呈环状。细菌基因组学就是指通过高通量测序的方法，针对细菌基因组进行测定，并利用生物信息学方法，进行细菌分类、分型及DNA序列结构和功能学方面的研究。


  细菌基因组测序，近二十年来经历了3次大的革命。引领第一次革命的核心技术是全基因组鸟枪法测序（Whole Genome Shotgun Sequencing）。微生物基因组测序基本上和人类基因组计划同时起步，最初的目的是想确定一些模式菌株（如大肠杆菌、枯草芽孢杆菌等）的全基因组。1995年，科学家获得了流感嗜血杆菌的全基因组序列，这是第一个完整的基因组序列，也是第一个完成的细菌基因组测序序列。在随后的几年中，数个病原菌、模式菌、极端微生物相继完成了测序，如结核分枝杆菌、鼠疫耶氏菌等。这一阶段完成测序的基因组，基本上都是没有缺失碱基的真正全基因组完成图。对于细菌基因组常见的基因变异、基因组结构变化、水平基因转移等的研究，催生出了另外一门细分学科——比较基因组学。出于设计芯片探针、研究基因表达的需要，后来又催生出了功能基因组学、结构基因组学和蛋白质组学等。同一时期，宏基因组（又称为微生物环境基因组学）研究也登上了历史舞台，它通过直接从环境样品中提取全部微生物的DNA，构建宏基因组文库，利用基因组学的研究策略，分析环境样品所包含的全部微生物的遗传组成及其群落功能。


  进入21世纪后，以罗氏454测序系统、Illumina基因组测序为代表的高通量测序技术的诞生，带动了细菌基因组测序的第二次革命。这项技术又被称为第二代测序（Next Generation Sequencing，NGS）技术，它大大降低了测序成本，在普通大学和医院实验室也可以被广泛使用；而且NGS技术可以有效地克服某些不能用鸟枪法建库测序的弊端（如对宿主有害的基因不能克隆），辅之以基于SNP（Single-Nucleotide Polymorphism，单核苷酸多态性）的系统进化分析方法，迅速被应用于临床转化医学研究等领域。高通量测序技术也使得微生物宏基因组研究空前发展起来，对于解析肠道微生物等一些不能纯培养的微生物生态群落发挥了重要作用。不过NGS测序通量的大幅增加，在一定程度上牺牲了测序的读长（即测序反应所能测得序列的长度）优势，造成一些长的基因组重复序列不能被有效分析，所以利用NGS测序得到的细菌基因组在很多情况下只能算是草图。这一阶段也涌现出了Newbler、SOAPdenovo、Velvet 等一些序列拼接和生物信息学工具。


  为了解决二代测序技术读长过短带来的一些问题，以单分子实时（Single Molecule Real Time，SMRT）测序技术和纳米孔技术为代表的长读长测序技术，掀起了第三次测序革命的新浪潮，也使得我们获得更多的细菌基因组完整图谱再度成为可能。


  3.5.3 基因组学在传染病精准医疗中的应用


  基因组序列分析可以助力传染病的精准溯源。全基因组分型溯源技术不仅能鉴别传染病的暴发，而且能够针对一起暴发菌株，追踪到病原菌的精细传播链，从而实现溯源。基于细菌基因组的传染病暴发溯源方法在跨国跨洲、局部暴发、院内感染暴发的调查中，均已被证实可以起到很好的作用。2011年海地霍乱疫情调查是基因组数据应用于追踪病原菌传播的经典案例，其进步之处在于基因组数据分析能够区分出脉冲场凝胶电泳（Pulsed Field Gel Electrophoresis，是一种分离大分子DNA 的方法）不能区分的菌株。泰国某医院通过其从医院中采样所得的MRSA（耐甲氧西林金葡菌，为医院及社区感染的主要病原菌之一）菌株的细菌基因组序列比对发现，有5 株菌株具有非常相近的遗传距离，且采样来自于邻近的病房，因此推测物理距离和这次院内病原菌传播具有直接的关联性。国内比较早的传染病溯源应用是针对2010年云南甲型副伤寒暴发的调查，研究人员基于全基因组序列测序及溯源分析，发现病人感染的源头是被医院污水所污染的菜地中生长的蔬菜。


  基因组序列分析也有助于未知病原的发现和疑难病例的诊断。以2014年发表于《新英格兰医学杂志》的一个经典病例为例：1个14岁男孩于2012年8月赴波多黎各旅游，期间曾在河水中游泳。2013年4月，该男孩由于发热和头疼入院，之后的几个月其又反复入院3次，但住院期间多种病原菌检测结果（包含各种培养技术、分子检测技术）皆为阴性。最终医院采用高通量测序技术对该男童的脑脊液样本进行检测，鉴定出感染病原为钩端螺旋体。近年来，国内也陆续有基于NGS技术成功进行临床诊断的案例出现。这些病例证实，高通量测序技术可以帮助临床疑难病例进行病原筛查。


  与传统的基于培养的病原菌检测技术相比，基于高通量测序技术的病原菌检测技术，具有以下几个优点：① 有助于苛养菌（一大类对生长环境、营养要求较苛刻的细菌，在普通环境中不能或难以生长，体外培养需添加特殊因子或其他营养成分）或新病原的鉴定。由于微生物的培养条件差异很大，尽管历经微生物学几代科学家的努力，目前人类对微生物的了解还是相对匮乏，仍有大量的苛养菌难以培养，大量的新病原不知道如何培养。高通量测序技术由于其跳过了细菌培养这一步骤，直接针对临床样本中的核酸，因此有助于对苛养菌或新病原进行鉴定。② 通量高。一次高通量检测可对样本中几千种病原微生物的存在情况同时进行检测，无须像传统的检测方法一样调整参数反复进行，节省了大量人力、物力和时间。③ 检测结果可与人类精准医学研究密切结合。例如，目前人类肠道微生物菌群中的某些菌属就已被研究证实与肥胖、过敏、糖尿病甚至某些精神疾病具有一定的相关性，因此可以作为人类健康临床检测中的风险标志。


  3.5.4 传染病精准医疗的未来


  传染病精准医疗的技术基础为高通量测序和大数据技术，作为新兴的技术，它们一经面世就得到快速发展，然而其毕竟尚未成熟，缺乏相应的产品化、市场化的成熟转换，所以仍有待市场进一步的孵育。


  未来的传染病精准医疗场景，意味着检测结果更为明确和精准；意味着操作更为高效，可以同时检测几千种病原菌，以最快的速度得到临床检测结果；也意味着更为系统，将会与公共卫生系统紧密连接，最大限度地保护人民群众的健康和安全。


  设想未来某一天，当一位发烧的病人走入医院，在经过简单的抽取指尖血操作后，不到2个小时的时间，病人就会拿到一份详尽的报告单。报告单上会清晰地列出其究竟是病毒感染还是细菌感染，甚至到底是哪一类的感染。医生可根据检测报告单，更为有的放矢地开具针对性的治疗药物。假如病人罹患的是某类传染性疾病，如结核、痢疾、鼠疫等，在医生治疗的同时，这份检测报告也会同时触发公共卫生应急体系，提醒相应的机构对该病人及身边的接触人群进行进一步的检测，以快速控制疫情，防止疫情的进一步扩散传播。


  随着传染病精准医疗技术的继续发展，家用病原菌检测仪会同体温计、血压计、血糖仪一样操作简单便携，并直接进入千家万户，成为家庭健康管理的常用设备。当孩子感冒或者拉肚子时，母亲可以自己按照检测仪的说明对孩子的粪便进行检查，检查数据可以自动或手动通过网络上传云端，由医生在线诊断，最后返回给母亲一个明确的检测报告和用药指导建议。整个诊疗过程完全可以在家中进行，更为方便、快捷、高效。我们相信这样的未来并不遥远，值得期待。


  3.6 健康人群的精准医疗


  精准医疗从狭义上来说，是一种针对病人的遗传因素、生活习惯和环境因素等特征定制个性化的预防和治疗方案的全新医疗模式，这一模式得益于先进的诊断筛查技术（例如新一代基因测序技术）和最新的疾病机制研究成果。从广义上来说，对于健康人群的疾病预防也属于精准医疗的关键组成部分，常被称为“精准健康”。精准健康通过分析个人的基础健康信息（包括个人基因信息，家族疾病历史，生理生化数据如血压、体重、血糖，生活方式，肠道微生物等），并结合遗传学、生物信息学、流行病学等学科的研究成果和最新临床实践，可以帮助个人维持健康、预测潜在的发病并提前做出生活方式方面的调整或干预治疗。


  我们将从疾病健康风险评估、精准营养和运动、精准皮肤护理、肠道健康检测4个方面对此做简单的解释，并结合相关的案例，希望对读者理解健康人群的精准医疗模式有所帮助。


  3.6.1 疾病健康风险评估


  疾病健康风险评估能通过对个人基因检测数据和其他相关信息的分析，来评估个体的疾病易感性信息，以及发展出特定疾病的概率。随着全基因组关联分析研究（Genome-Wide Association Studies，GWAS）的发展，欧洲和亚洲的许多地区如英国、瑞典、爱沙尼亚、日本、新加坡，都相继开展了生物样本库（Biobank）的建设，对拥有大量表型的大规模人群队列样本进行全基因组关联分析研究与结果验证，使得精准评估个人疾病健康风险成为可能。


  慢性病往往病程长、病因复杂，需要长期干预治疗，且常因为诊断治疗不及时导致病情加重。事实上，大多数的慢性病是可预防的，全方位地计算和评估特定慢性疾病的发病风险，尽早筛选出特定人群中的高风险个体并及时进行干预治疗，有利于缓解慢性病对公共健康的影响。就像全球定位系统（GPS）革命性地改变了人们的出行方式一样，对疾病风险的评估将有望追踪我们大部分人的健康轨迹，改变个体健康管理模式，预测和干预更多的疾病和风险。


  2018年8月发表在《自然遗传学》杂志上的一项针对欧洲人群的研究，利用已发表的全基因组关联分析（GWAS）研究结果构建了一系列疾病风险评估算法，能够鉴定出5种常见疾病（冠状动脉疾病、心房颤动、2型糖尿病、肠炎和乳腺癌）在人群中的高风险个体（高于人群平均风险3 倍以上），其数量分别占总人群的8%、6.1%、3.5%、3.2%和1.5%。实际上，疾病风险评估系统能从特定人群中筛选出高风险的个体，不仅包括那些可以通过检测特定的罕见单基因变异位点来进行诊断的疾病，还包括那些不能使用现有的临床指标发现和诊断的疾病（如冠状动脉疾病就无法使用临床测量胆固醇、血压或家族史等手段来识别）。通过疾病风险评估算法评估的冠状动脉疾病的发病率，是使用罕见单基因变异位点筛查所得结果的20 倍，因此可以更有效地发现更多易感性个体，并尽早进行干预和治疗。


  案例： 23andMe公司


  前面我们已经介绍过 23andMe 这家提供面向个人消费者（Direct-To-Consumer，DTC）基因测序服务的个人基因组公司。23andMe公司于2007年开始接受谷歌、基因泰克（Genentech）等公司的投资并向普通消费者提供解译基因组的服务，为个人用户提供祖源信息、遗传特征和健康相关的解读报告。23andMe公司的目标是让个人用户获取、了解并受益于自己的基因组信息，从而有助于对个人的行为习惯、生活方式等做出更好的选择。简单的流程（图3-8）是：用户通过唾液采集管收集约1毫升唾液样本，完成账号绑定并寄回，等待约6～8 周的时间（公司将完成唾液样本DNA提取和基因检测），即可通过官方网站或手机应用在线查看自己的基因检测报告。遗传健康风险（Genetic Health Risk）解读报告的原理是通过对基因组上约65万位点进行基因分型（Genotyping）检测，结合已发表的医学、遗传学和基因组学文献里的疾病风险基因型信息，以及统计模型和风险评估算法，综合得出用户个人罹患特定疾病的风险。


  
    [image: ]

    图3-8 23andMe公司产品包装和唾液采集管

  


  2017年4月6日，美国食品药品监督管理局（FDA）批准了23andMe公司自主研发的“个人基因组服务遗传健康风险”（Personal Genome Service Genetic Health Risk）检测，并认定其为中低风险的二类医疗器械，可用于检测包括帕金森、迟发性阿尔兹海默症、乳糜泻等在内的10 项疾病的遗传风险（表3-9）。这是FDA首次批准DTC基因检测公司向消费者提供遗传健康风险检测报告，用户可以无须处方直接购买并使用。23andMe利用临床实验和控制实验向FDA证明了检测结果的准确性、安全性和稳定性，FDA也表示有意将23andMe其他疾病风险检测服务内容纳入豁免上市前审查名录（Exemptions from Premarket Notification）。2018年 3月 6日，23andMe 公司的BRCA基因解读报告系统通过了FDA的上市前审核认证，这一基因解读报告产品对于德系犹太女性的乳腺癌、卵巢癌和前列腺癌的发病风险有重要的提示作用。随着BRCA基因解读产品的批准，FDA进一步将23andMe遗传健康风险评估的范围扩大到了癌症相关的检测内容。我们认为，FDA逐步放开关于遗传健康风险检测的管制、加速医学创新和数字化健康检测设备审批流程的相关做法，表明目前的相关技术手段已经逐步成熟，可以利用全基因组关联分析研究的成果给健康人群带来有帮助的信息。


  
  表3-9 美国FDA批准23andMe向用户提供疾病遗传风险报告内容的列表
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  案例： Myriad Genetics公司


  Myriad Genetics公司成立于1991年，是一家通过基因医学来开发新型分子诊断产品的基因遗传公司，也是目前全球最大的癌症基因检测公司。Myriad Genetics 的创立源于公司创始人 Mary-Claire King博士的重要研究发现，即BRCA1、BRCA2基因与乳腺癌密切相关。BRCA1/2基因检测也使得公司建立了庞大的临床和基因数据库，迅速积累竞争优势，几乎垄断了基于BRCA1/2基因检测的乳腺癌检测市场。


  2013年5月好莱坞巨星安吉丽娜·朱莉切除双侧乳腺事件引发了公众对于乳腺癌基因检测意义和检测后干预的广泛讨论，其使用的正是Myriad Genetics的乳腺癌检测产品。


  案例： Helix公司


  2017年7月25日上线的Helix公司是全球第一家“DNA检测应用商店”，其母公司Illumina 是全球最大的测序仪器生产厂商。人体的DNA一生中相对稳定、变化很小，理论上只需要做一次全基因组测序检测即可获得个人的所有基因信息，无须重复检测便可不断探索基因组里的遗传密码。基于这个特点Helix将自己定位成一个消费级基因检测平台，与23andMe等公司不同的是，通过一次全基因组检测，无须重复采样用户即可探索各种不同公司提供的解读应用（包含各种不同疾病的风险评估解读），就像苹果的应用商店（App Store）一样，想要新的功能和服务，只需要下载新的应用程序即可。


  用户花费几十美元成为Helix的用户并得到一个唾液采集管检测套装，以提取自身的DNA材料，寄回后Helix会对样本中约22000个外显子组（包含所有人类基因的编码区域）进行基因检测。接着用户在 Helix 的应用平台上选择自己需要的报告类型，花费几十到上百美元购买自己感兴趣的第三方公司提供的服务产品后，Helix将基因检测数据共享给第三方公司，用户即可获得基因检测报告，包括疾病健康风险报告等方面。虽然成立时间不长，Helix已经拥有DNAFit（一家提供健身和营养基因测试服务的个人基因组公司）、Vinome（一家追求个性化体验的新兴葡萄酒快递公司）、《国家地理》杂志等几十家合作伙伴，能为用户提供各种各样的服务内容。随着应用商店中第三方合作机构的增多，Helix能使用相对较少的花费为用户完成多种检测分析。


  3.6.2 精准的营养和运动管理


  随着人类基因组计划的完成，人与人之间的多样性不断被发现。人类基因组上有成百上千个遗传变异的组合，影响着我们对于各种营养元素的吸收和利用，此外生理周期、代谢水平、肠道微环境、生活习惯和生活方式等也会影响个体的营养需求。随着监测手段和更加灵敏的分子标记物等技术的发展，我们对人类营养和运动科学的研究和应用也逐渐走向“精准”模式。


  在疾病预防的实际操作中，一方面可以根据个体的自身营养需要，增加某种特定的摄入，这看起来很基础，效果却可能远超发病后的药物治疗。随着社会条件的进步，人们对改善、调整饮食习惯以及营养摄入，实现“精准营养”的需求也越来越高。但另一方面，也要避免营养补充过剩对健康带来的影响。例如过多摄取某些营养物质不仅对于保持健康没有明显的好处，甚至可能引发肥胖问题，带来一系列健康风险，促使某些疾病的恶化。越来越多的研究发现，随着体重指数（Body Mass Index，BMI）的升高，心血管疾病、糖尿病、高血压、脑卒中、癌症等的发病率都会随之上升。


  案例： 微基因公司


  国内的个人基因组服务公司微基因（WeGene），利用最新的营养与运动科学研究成果，为用户提供健康减重的服务。具体来说，通过对基因组上特定位点的检测，个人可以获得自己对不同营养元素（如碳水化合物、饱和脂肪酸等）的需求敏感性、吸收能力和代谢能力的相关分析，并根据个体的体质特点（耐力、爆发力等）和运动表现（运动时体温升高速度、肌肉耐劳度提升、运动后心率改善等），在营养咨询师、遗传咨询师和健身教练的帮助下定制适合自己的饮食搭配组合和运动强度。用户首先会接受微基因提供的基因检测服务，并进行16个肥胖因素的模型测评，建立和完善个人的健康档案；之后合作伙伴公司会根据档案内容提供定制化服务，即提供在满足个体营养需求的同时，又实现瘦身减重的饮食和运动方案。


  案例： DNAFit公司


  DNAFit公司是一家创立于2013年的运动基因检测公司，致力于帮助人们通过基因检测了解身体对营养的需求，打造适合自身的运动计划，实现保持健康的目标。DNAFit目前给客户提供基于营养和运动基因检测的饮食规划（Meal Planner）、减脂训练（Fat Burner）、增肌实践（Muscle Builder）等多款精细分类的产品选择，能满足不同性别、年龄和身体条件的用户需求。


  3.6.3 精准的皮肤护理


  皮肤基因组学（Dermatogenomics）的研究发现，皮肤紧致度、皱纹、阳光损伤、自由基损伤、皮肤敏感性、色素沉积等皮肤特征均与遗传有关，所以围绕个人皮肤特质的遗传解读，也诞生了不少消费级基因检测公司。


  案例： SkinDNA公司


  SkinDNA公司是一家来自澳大利亚的皮肤基因检测公司，从事皮肤基因组研究超过10年，主要利用从不同种群群体样本中收集的皮肤遗传学数据库向客户提供服务。该公司的皮肤基因检测技术授权全球4500家机构使用，能为用户提供皮肤相关的16个基因位点的检测分析报告。该公司的检测分析报告内容包括对“皮肤紧致度+弹性”“皱纹（糖化）”“光损害+色素沉着”“自由基损害”“敏感性+炎症”5 大类别的皮肤状态打分，分为3个风险等级，全面概括皮肤的老化过程与相关风险。在基因检测报告的基础上，SkinDNA同时为客户精准定制一整套皮肤问题解决方案，并与北美药妆品牌Rodan&Fields等合作，根据客户的遗传倾向定制抗衰老的配套护肤产品和养护方案。


  3.6.4 肠道健康的精准检测


  肠道是人体重要的消化吸收器官，也被认为是人体最大的免疫器官，由于其敏感细腻而被称为人类的“第二大脑”。肠道微生物被称为人类的“第二基因组”，因为研究发现它们参与人体的营养吸收、物质代谢和免疫防御等多个生理过程，而且肠道微生物与大脑的相互作用还影响着我们的情绪和生物节律。近年来肠道微生物方面的研究发展迅速，目前已经发现其与2型糖尿病、结直肠癌、肥胖、肠应激综合征（Irritable Bowel Syndrome，IBS）、高血压、过敏、抑郁症等多种疾病相关。所以，越来越多的研究发现肠道微生物可能作为疾病预测和检测的生物标志物，在人类的疾病预防和治疗中起到关键作用。


  案例： uBiome公司


  uBiome公司是美国一家面向消费者的微生物基因组检测公司，能够通过采集少量粪便样本，为用户提供基于基因测序的临床级微生物组筛选检测。uBiome的检测产品SmartGut，能够通过测序分析个体肠道内的微生物种类和数量多样性，识别出肠道内与疾病相关的特定病原体和微生物。这种检测能帮助用户识别炎症性肠病（Inflammatory Bowel Disease，包括克罗恩病和溃疡性结肠炎）、肠易激综合征、腹胀、腹泻、腹部压痛、便秘等症状潜在的致病原因，或评估潜在受肠道微生物影响的疾病（如2型糖尿病、肥胖症、动脉粥样硬化等）情况，从而有针对性地指导用户调整饮食，改变不良生活方式。


  第4章 精准医疗领域的核心技术


  近年来，与精准医疗相关的生物科学技术、信息科学技术和临床医学技术均得到了长足的发展，而且诸多技术相互融合，快速走向临床应用，大力推动了精准医疗这一新兴医学领域的进步。


  其中代表性的核心技术包括：① 生物科学技术——以新一代基因测序为代表的多种组学技术、液体活检技术、干细胞技术、基因编辑、免疫治疗、基因治疗等；② 信息科学技术——契合精准医学时代需求的电子病历系统、云计算技术、高性能计算、医学大数据、区块链、物联网和人工智能技术等；③ 临床医学技术——多学科诊疗模式、精准医学大队列研究、生物与临床样本库以及临床决策支持系统等。


  4.1 精准医疗领域的生物技术


  4.1.1 基因测序技术


  人类在探索生命奥秘之路上是不断前进，孜孜不倦的。在步入基因组水平的“精准医疗”过程中，有几个历史性的大事件是不容忽视的。


  1865年，奥地利人孟德尔以豌豆为原材料进行研究，提出了孟德尔遗传定律。孟德尔的遗传定律明确提出“遗传因子”的概念，并且强调控制不同性状的遗传因子的独立性，彼此间并不“融合”或“稀释”，彻底革新了之前人们对生物体性状遗传捉摸不定、难以把握的观念。


  1909年，在孟德尔定律的启发下，丹麦生物学家约翰逊提出了“基因”的概念，并且讨论了表型和基因型的概念。基因型又称遗传型，广义上指生物的全部遗传物质（基因）组成，不过狭义上通常只表示个别或少数基因位点上的等位基因的组成。表型指生物体个别或少数性状以至全部性状的表现。之后经过多名科学家的研究，进一步证明DNA是基因的化学载体。


  1953年，沃森和克里克发现了DNA分子的双螺旋结构，开启了分子生物学的时代，使遗传学的研究深入到分子层面。“生命之谜”从此被缓慢揭开，人们开始清楚地了解遗传信息的构成和传递的途径。


  1977年，英国科学家桑格等发明了“双脱氧链终止法”用于基因分析，同年美国科学家马克西姆和吉尔伯特发明了化学降解法，直接促成了第一代 DNA测序技术的出现。其中桑格测序法因为既简便又快速，经过后续的不断改良，成为迄今为止DNA测序的主流手段，开启了生物医学的基因测序时代。


  1990年，在基因测序技术不断完善的基础上，多国联合正式启动了“人类基因组计划”，并于2000年宣告第一个人类基因组图谱绘制成功。该项目总计花费约30亿美元，在生物医学历史上具有里程碑式的意义。从此人类进入解码生命的新时代，生物医学也进入分子医学的新纪元。


  2014年初，基因测序公司Illumina推出Hiseq X Ten测序仪，宣布一个人的全基因组测序成本降低到1000 美元以下。之后仅仅过了3年，Illumina公司又推出了NovaSeq测序平台，这款测序仪操作简捷、成本低、占用空间小，有望将人类的全基因组测序成本带入100美元时代。


  测序成本如此惊人的下降，得益于基因测序技术的不断进步，而测序技术经过几代的突破性发展，也让人们在生物医学研究的道路上走得更快更远。


  第一代测序技术（桑格测序）


  弗雷德里克·桑格（Frederick Sanger）于1977年发明了双脱氧末端终止测序技术，为人类提供了探索生命大门的钥匙，这位著名的英国化学家先后两次获得诺贝尔化学奖，人类基因组计划（Human Genome Project，HGP）也是基于该技术完成的。第一代测序技术统治市场达30年之久，其中最出色的测序平台是ABI公司的3730 xl测序仪，可以在2～3 小时内完成96个测序反应，读长最多可以达到800 bp～1000 bp（碱基对）。不过与后来的第二代测序技术相比，测序通量低、测序速度慢、单个碱基的测序成本高，构成了第一代测序的主要缺点。目前第一代测序技术在特定位点的验证、克隆产物和PCR产物的序列测定等方面，仍然具有“金标准”的重要地位。


  第二代测序技术（ Next Generation Sequencing， 又称为高通量测序技术）


  由于第一代测序技术的局限性，第二代测序技术应运而生，彻底改变了先前的技术格局。2006年前后，Roche（罗氏）、Illumina、ABI公司相继推出了各自的第二代测序仪，拉开了高通量测序时代的大幕。Roche 的 454 焦磷酸测序技术，Illumina Solexa推出的基因分析仪（Genome Analyzer）以及 ABI 公司的SOLiD（Sequencing by Oligo Ligation Detection，寡核苷酸连接测序）测序仪都采取边扩增边测序的策略，不再区分单一模板，而是将模板变成了“库”，并通过荧光信号来进行识别检测。第二代测序通量大幅提高，测序读长根据不同的平台从25 bp到450 bp不等，大大降低了单个碱基的测序成本。测序成本的降低和产品使用上的简化，推动了基因测序技术在农业、生物、医疗等产业的普及和发展，以前遥不可及的测序试验现在在一个小小的实验室里就可以完成，目前精准医疗行业的很多产品也都和高通量测序密不可分。


  第三代测序技术（单分子测序技术）


  第二代测序技术虽然满足了现阶段大部分工作需要，但其模板扩增会引入错误和测序序列读长过短仍是困扰行业的关键问题。不依赖于模板扩增的第三代测序技术因此应运而生，包括Helicos公司的Heliscope单分子测序仪、Pacific Biosciences公司的SMRT检测（Single Molecular Real-Time detecting，单分子实时检测）技术和英国牛津纳米孔技术（Oxford Nanopore Technologies）公司的纳米孔单分子技术。其中最为引人关注的是英国牛津纳米孔技术公司研发的一款名为MinION的手持纳米孔测序仪（图4-1），其体积仅有一副扑克牌大小；它也是世界上第一以及唯一的便携式DNA和RNA测序仪，不仅能够直接进行DNA和RNA测序，拥有超长的读长、小巧的身材、平民化的测序仪价格，还有实时测序、随时终止的灵活性。2016年12月，英国牛津大学人类遗传学中心和英国基因组分析（Genomics plc）公司共同宣布，首次使用手持纳米孔测序仪MinION完成了人类全基因组测序和分析。哈佛大学Wyss研究所的著名遗传学家乔治· M.丘奇也在当年10月宣布开发了一种新的基于生物工程纳米孔的单分子边合成边测序（SBS）的测序平台，大幅度提高了纳米孔测序技术的准确度。


  
    [image: ]

    图4-1 手持纳米孔MinION测序仪

  


  与前两代技术相比，第三代测序技术最大的特点是测序读长较长，例如Pacific Biosciences 公司的Sequel测序仪，测序读长可以达到8000bp～12000bp，而且直接对原始DNA样本进行测序，避免了传统PCR扩增带来的错误。不过相对于第二代测序而言，第三代测序技术目前发展还不充分，还存在测序成本较高、单读长错误率偏高以及相关的生物信息软件和数据积累不足等问题。


  单细胞全基因组测序技术（Whole-Genome Amplification，WGA）是在单细胞水平对全基因组进行扩增与测序的一项技术，其原理是对分离的单个细胞的微量全基因组DNA进行扩增，获得高覆盖率的完整的基因组后进行高通量测序，被广泛应用于癌症研究、胚胎发育、辅助生殖、细胞分化、免疫机制、微生物等方向的研究。获得高覆盖度高保真性的全基因组扩增产物是准确全面的测序结果的保障。为了保证基因组高覆盖度无偏好性的扩增，在单细胞测序技术诞生后近二十年的时间里，全基因组扩增技术经历了几次重大的变革，主要有 3种方式：DOP-PCR（Degenerate Oligonucleotide Primed Polymerase Chain Reaction）、MDA（Multiple Displacement Amplification）和 MALBAC。MALBAC不同于以往的非线性或指数型DNA扩增方法，而是利用特殊引物，使得扩增子的结尾互补而成环，从而很大程度上防止了DNA的指数型扩增。


  近年来，国内的研究人员在单细胞测序技术的本土创新上，也取得了较大的进展。北京大学黄岩谊教授课题组于2017年11月6日在《自然生物技术》（ Nature Biotechnology）期刊上发表文章，报道了在单细胞DNA测序方法上取得的突破。该团队在此前谢晓亮教授首创的荧光发生测序技术基础上发展了一种全新概念的测序方法——纠错编码（Erro Correction Coding，ECC）测序法。ECC测序法采取一种独特的边合成边测序（Sequencing by Synthesis，SBS）策略，利用多轮测序过程中产生的简并序列间的信息冗余，大幅度增加了测序精度。


  2017年4月，在哈佛大学和北京大学任职的美国科学院院士谢晓亮教授在著名期刊《科学》上发文，报道了一种新型单细胞全基因组扩增技术，这是一项经过改良的单细胞全基因组扩增方法，被称为“通过转座子插入的线性放大”（Linear Amplification via Transposon Insertion，LIANTI），此技术与传统WGA方法相比，在准确度、基因拷贝数空间分辨率、保真度等方面都有明显提高。实验结果明显优于目前已知的其他方法，使微小基因拷贝变异（Copy-Number Variation，CNV）的分辨率达到了千碱基。这使得直观地观察DNA的随机复制起点成为可能。在临床应用方面，可以用它来筛选没有遗传疾病的受精卵，从而帮助许多夫妻获得健康后代；也可以在单细胞水平研究癌症，辅助癌症的早期诊断。


  2017年6月16日，北京大学生命科学学院生物动态光学成像中心汤富酬课题组在《细胞研究》杂志发表研究论文，在国际上率先发展了一种对一个单细胞同时进行染色质状态、DNA甲基化、基因组拷贝数变异以及染色体倍性检测的全基因组测序技术（Single-cell COOL-seq），并采用这一技术在单细胞分辨率上系统、深入地解析小鼠着床前胚胎发育过程中表观基因组重编程的关键特征，以及染色质状态与DNA甲基化之间的互动关系。


  测序技术经过40 多年的发展，大大推动了基因组科学的进步，个性化的基因组测序也不再遥不可及。以基因测序为基础的遗传病检测、产前筛查、肿瘤患者个性化诊疗、复发监控等项目被越来越广泛地接受。基因测序技术正以它独特的方式，改变着人们的生活。


  4.1.2 液体活检技术


  随着细胞分离技术和基因测序技术的发展，液体活检（Liquid Biopsy）技术在肿瘤治疗中得到了快速发展和应用。通过采集并分析患者血液、尿液等体液标本中的肿瘤相关产物，例如血液中游离的循环肿瘤细胞（Circulating Tumor Cell，CTC）、循环肿瘤DNA（Circulating Tumor DNA，ctDNA）和外泌体等，可以实现对肿瘤基因图谱的非侵袭性检测，从而对肿瘤进行诊断并制定个性化的精准医疗方案。相较于通过手术、组织活检等传统获取肿瘤标本的方式，液体活检技术具有微创、便捷的显著优点。


  罗氏诊断公司开发了名为AVENIO ctDNA的液体活检技术平台，包含了实验室进行ctDNA检测时所需的试剂及生物信息学分析软件。研究者利用这个平台对肺癌进行研究，相关结果发表在Cancer Discovery杂志上。该研究是入组40例局限性肺癌患者的复发预测研究，治疗结束后4个月内首次进行血浆ctDNA分析，之后每3～6个月动态监测ctDNA水平。研究结果显示，ctDNA检测可早于72%的影像学分析诊断肿瘤复发，中位提前诊断时间5.2个月。


  蛋白的磷酸化是生命活动中重要的一个环节，调控着细胞的生长、分裂和死亡。美国普渡大学的陶纬国教授团队利用液体活检技术分析血液中囊泡（Extracellular Vesicles，EVs）内的磷酸化蛋白，实现了检测癌症的目的，相关成果发表在《美国科学院院报》上。陶纬国教授团队收集了保存了5年的30个乳腺癌患者的血样以及作为对照的6个健康人的血样，分离出血液中的微囊泡和外泌体，利用质谱分析样品中的蛋白磷酸化状况，最终他们累计找到了近10000个磷酸化的蛋白，并且发现其中有144个磷酸化蛋白在乳腺癌患者血样囊泡中的含量显著高于健康人。由于几乎所有的恶性肿瘤都会分泌微囊泡和外泌体，所以这个检测方法具有普遍适用性，相关研究成果有望用于多种癌症的早期检测、疗效评估及复发监测。


  4.1.3 多组学技术


  DNA、RNA、蛋白质等大分子是构成生命的基本组分，也是传统生物学研究的重点。近年来随着数学、物理学、信息科学等学科的不断渗入、发展和融合，生物学已经成为一门拥有丰富数据的学科。比较有代表性的例子体现在很多生物学术语后面都加入了“组学”（-omics）的后缀，如基因组学、转录组学、蛋白质组学、代谢组学等。“组学”这个词缀来自于一个数学概念——集合，每一种组学研究的都是个体中某一组分的全部。单一的组学研究可以帮助我们了解生物体中某个层面的分子特征，从而全面深入地理解一些生命机制及现象。


  生物学现象复杂多变，基因的表达受到精密调控，而且基因转录及翻译后还有各种修饰进行调节。随着科学研究的进展，人们发现单纯研究某一方向（基因组、蛋白质组、代谢组等）无法解释全部生物医学问题，于是就提出从整体的角度出发，系统研究基因、RNA、蛋白质和小分子间的相互作用，通过综合全面的分析反映人体组织器官功能和细胞代谢的状态，为疾病研究提供新的思路。


  目前的组学技术主要包括基因组学（Genomics）、蛋白组学（Proteinomics）、代谢组学（Metabolomics）、转录组学（Transcriptomics）、表观组学（Epigenomics）、宏基因组学（Metagenomics）等。在遇到具体问题时，可通过不同组学组合成的多组学技术来探索临床信息背后的分子机制。例如科学家在研究线粒体在应激情况下哪些分子参与了调控时，综合转录组、蛋白质组和代谢组进行多组学分析，研究其中mRNA（信使RNA，即携带遗传信息，在蛋白质合成时充当模板的RNA）、蛋白质和小分子物质的变化，从而发现ATF4基因在应激调控中扮演了一个关键的角色。


  最早开创多组学技术临床应用先河的是美国德州大学安德森癌症研究中心（MD Anderson Cancer Center）的科学家，他们使用不同的分子数据（体细胞拷贝数改变、DNA 甲基化、mRNA、microRNA和蛋白质表达）来回顾性地预测患者的存活情况。这项研究使用了来自“癌症基因组图谱”（The Cancer Genome Atlas，TCGA）项目中的953个样本，覆盖了肺鳞癌、卵巢癌、肾透明细胞癌和胶质母细胞瘤。通过多组学分析研究人员发现，相较于单纯的临床信息，将不同种类的分子数据与临床变量结合在一起，使多种癌症的生存预测在统计学意义上有了显著改善！而且在不同的癌症中，起预测作用的分子类型有差异，例如在卵巢癌中microRNA的指示性较强，而肺鳞癌中却是蛋白质表达量更准。


  近年来，临床治疗逐渐从循证医学走向精准医学。然而，无论是循证治疗还是精准治疗，都不得不面对一个严峻问题：患者的耐药性，所以与耐药机制相关的研究一直是学术界和产业界的热点。多组学技术是目前耐药机制研究中最常用的手段，研究人员通常取得耐药组和对照组的肿瘤组织，分别进行全外显子组、转录组和全基因组甲基化测序，从中首先找到单组学方面的分子特征，例如某些基因的点突变、拷贝数变异、基因表达量差异或者甲基化位点差异，再联合多组学以及临床信息分析，最终可能找到与耐药相关的生物标志物（图4-2）。
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    图4-2 通过多组学技术研究耐药性癌症组织的分子特征

  


  4.1.4免疫治疗技术


  免疫治疗是一种治疗新思路，它通过诱导、增强或抑制机体自身的免疫反应来治疗疾病。近年来，免疫治疗由于在多种癌症的治疗中发挥了显著疗效，受到研究者、临床医生以及药企的广泛关注。基于肿瘤的发生、发展和预后与机体免疫功能，尤其是细胞免疫功能关系密切，1985年美国国家癌症研究委员会将癌症的免疫疗法确立为继外科手术、放射疗法和化学药物疗法之后的第四种疗法。癌症的免疫治疗有多种类型，包括免疫检查点抑制剂、过继性细胞免疫疗法、肿瘤疫苗、溶瘤病毒、治疗性抗体、细胞因子等。


  检查点抑制剂研究在近几年如火如荼，屡获突破。人体免疫系统中的T细胞是杀灭肿瘤细胞的主要成员，但T细胞表面的检查点，如程序性死亡蛋白-1（PD-1）、细胞毒性T淋巴细胞抗原-4（CTLA-4），会抑制T细胞的活性，从而降低免疫系统识别和杀灭肿瘤细胞的能力。而检查点抑制剂则可以通过阻断它们的抑制作用，重新激活T细胞，使其发挥抗肿瘤效应（图4-3）。目前以Keytruda（又称为“K药”，即Pembrolizumab，帕博利珠单抗）和Opdivo（又称为“O药”，即Nivolumab，纳武利尤单抗）为代表的PD-1单抗研究进展最为迅速，它们已经在黑色素瘤、非小细胞肺癌等多种癌症的治疗中显示出很好的疗效。在免疫治疗的毒性管理上，欧洲肿瘤内科学会（EMSO）和美国癌症免疫治疗学会（SITC）分别发表了《免疫治疗的毒性管理：ESMO诊断、治疗和随访临床实践指南》和《SITC免疫检查点抑制剂相关的毒性管理专家共识》，对不同类型、不同严重等级的毒性反应推荐了管理意见。
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    图4-3 PD-1/PD-L1抑制剂治疗肿瘤的示意图

  


  过继性细胞疗法如TCR-T 和CAR-T 疗法，基本思路是通过对病人的T细胞进行改造，使其能特异性识别肿瘤，将其在体外激活和增殖后回输到患者体内。2017年可以说是CAR-T细胞疗法的“元年”，制药巨头诺华和凯特制药公司的CAR-T疗法相继在美国获批。CAR-T细胞治疗恶性肿瘤的方法是，先从患者体内分离提取出T细胞，再通过基因改造技术人工改造T细胞，在体外大量培养后生成肿瘤特异性CAR-T细胞，再将其输回患者体内以杀死癌细胞。CAR-T细胞疗法具有精准靶向、杀伤性和活跃性持久的特点。最知名的成功案例是第一个接受CAR-T治疗的美国白血病女孩艾米丽，她在2012年接受CAR-T治疗后已经连续6年没有复发，可谓创造了生命奇迹。美国食品药品监督管理局（FDA）于2017年批准了Kymriah（诺华）和Yescarta（风筝制药）两款CAR-T疗法，分别用于治疗B细胞前体急性淋巴细胞白血病以及大B细胞淋巴瘤。目前中国CAR-T临床研究项目在数量上仅次于美国，已经成为全球第二大市场，并呈逐年递增趋势。2017年12月，中国药品监督管理局（CFDA）发布了《细胞治疗产品研究与评价技术指导原则（试行）》，这一政策将极大地加速国内细胞治疗产品上市的审批，推动中国细胞治疗的产业化发展。


  治疗性肿瘤疫苗是将肿瘤抗原导入患者体内，激活患者自身的免疫系统产生免疫应答，从而控制或清除肿瘤。由于缺乏足够的理论研究和技术限制，1990 至2000年间涌现的一大批肿瘤疫苗临床试验均告失败。近年随着检查点抑制剂和CAR-T研究的成功，人们对肿瘤疫苗的临床试验设计有了深入认识，治疗性肿瘤疫苗迎来了研究的春天。2010年4月，美国食品药品监督管理局（FDA）批准了第一个治疗性肿瘤疫苗Provenge上市，这也是迄今为止唯一的治疗性肿瘤疫苗。但此后几年，治疗性肿瘤疫苗研究领域并未像检查点抑制剂和细胞免疫治疗一样火热起来，Provenge由于种种原因，也未带来理想的经济效益。然而，近几年随着研究者对于新生抗原（Neoantigen）的探索，个性化的治疗性肿瘤疫苗重新获得重视。目前，肿瘤疫苗与检查点抑制剂类药物联用，已经成为临床试验研究的新方向。由于肿瘤疫苗可增强机体的免疫原性，助力检查点抑制剂发挥疗效，二者若“强强联合”，有可能在肿瘤免疫治疗领域大放异彩。


  溶瘤病毒是一类具有复制能力的肿瘤杀伤型病毒，世界上最早的关于溶瘤病毒的报道，是发现一名子宫颈癌患者在感染狂犬病病毒后，肿瘤随之消退。溶瘤病毒代表了免疫治疗的另一条思路，可利用自身抗原调动免疫细胞到肿瘤组织，或杀死肿瘤细胞使其释放肿瘤特异性抗原激活免疫反应。美国安进公司的Talimogene laherparepvec（商品名Imlygic）是一种基因修饰的I型单纯疱疹病毒，已获FDA批准用于黑色素瘤的治疗。溶瘤病毒由于毒性较高和不可控性，临床应用受限。临床前研究发现，溶瘤病毒与检查点抑制剂联用能有效提高乳腺癌治愈率达60%～90%，但溶瘤病毒的临床研究还有很长的路要走。


  有时，免疫疗法也将靶向肿瘤的单克隆抗体（如利妥昔单抗、曲妥珠单抗），靶向抑制性细胞亚群的细胞因子（如 IL-2、IFN-γ）、小分子抑制剂等包括在内。肿瘤免疫治疗已经成为一个迅速发展的新兴研究领域，虽然在目前阶段依然面临成本高昂、个体差异大、评价标准不统一等诸多问题。未来的研究需要通过对生物标志物及临床终点进行合理选择，优化实验设计，提高研发效率。此外，免疫联合疗法与其他治疗方法有机结合，也将是未来肿瘤治疗必然的发展方向。


  4.1.5 干细胞治疗


  干细胞（Stem Cell）在生物学界又被称为“万能细胞”，是一类具有自我更新能力，在一定条件下能够分化为特定功能细胞的细胞类型。干细胞可以分为胚胎干细胞（Embryonic Stem cell，ES细胞）和成体干细胞（Adult Stem cell）。胚胎干细胞是从早期胚胎或原始性腺中分离出来的一类细胞，它具有无限增殖、自我更新和多向分化的特性。成体干细胞则是指存在于一种已经分化组织中的未分化细胞，这种细胞能够自我更新，并且能够特化形成组成该类型分化组织的细胞，不过相较于胚胎干细胞其增殖能力和分化潜能要有限得多。


  干细胞治疗是通过干细胞移植来替代、修复患者损伤的细胞，从而达到恢复细胞组织功能，治疗疾病的目的。其中骨髓移植用于治疗白血病和淋巴瘤等癌症患者，是目前唯一被广泛应用的干细胞治疗方式：首先通过传统的化疗杀死大部分正在增殖的细胞，也包括肿瘤细胞以及骨髓中的造血干细胞，而来自健康捐赠者的骨髓移植填补了化疗过程中损失的干细胞，重塑患者的免疫系统，进而击杀肿瘤细胞，使得成千上万白血病和淋巴瘤等癌症患者重获新生。


  由于干细胞具有“万能细胞”的多向分化特性，使得干细胞具有在特定的条件下使损伤组织得到修复的潜能。除了在血液系统疾病（如白血病）中已经获得巨大成功，干细胞治疗在神经退行性病变（阿尔兹海默病、帕金森病、肌萎缩侧索硬化症等）、心血管疾病（心肌梗死）、内分泌疾病（糖尿病）、视力障碍、肌肉骨骼组织损伤等疾病治疗方面也具有巨大的潜能。2018年8月，美国《科学转化医学》期刊发表中国空军军医大学金岩教授科研团队最新“牙再造”科研成果，是该期刊创刊以来第一篇口腔临床转化研究领域文章。金岩教授介绍，牙髓再生术就是从患者脱落乳牙中获取牙髓干细胞，经过体外培养，将形成的干细胞植入患者所需的牙髓腔里，使牙齿神经血管再生，并完全恢复牙髓原有功能。目前，该技术已用于临床近50 例患者，有效率超过了95%。迄今为止全球已有十多种干细胞治疗药物获批上市，涵盖免疫系统疾病、膝关节软骨损伤等多种适应证，大量临床试验在进行中，其中中国和美国是干细胞治疗临床研究的主力。


  2016年8月，国务院正式印发《“十三五”国家科技创新规划》，其中干细胞与再生医学作为新型生物医药技术，被强调要有创新突破和应用发展，以推动技术转化应用并服务于国家经济社会发展，大幅提高生物经济国际竞争力。同年10月，科技部发布了《关于发布国家重点研发计划干细胞及转化研究等重点专项2017年度项目申报指南的通知》，“干细胞及转化研究”试点专项继列入2016 重点专项之后再次作为重点专项之一被提出，要求从包括干细胞临床研究、干细胞资源库等在内的8个方面全面部署研究任务，力求推动干细胞研究成果向临床应用转化，整体提升我国干细胞研究及转化医学领域技术水平。


  随着干细胞研究越来越深入，越来越多的成果进入临床转化阶段，加之国家的大力支持，干细胞临床治疗必将走进新纪元，在不久的将来造福越来越多的人民群众。


  4.1.6 基因编辑


  基因编辑是一种全新的生物技术，能够实现对特定DNA片段的敲除、加入等改变。回顾技术的发展历史，基于多种高效靶向核酸酶的发现，该领域发展了数代靶向基因编辑技术：锌指核酸酶技术（Zinc Finger Nuclease，ZFN）、转录激活因子样效应物核酸酶技术（Transcription Activator-Like Effector Nuclease，TALEN）和成簇的规律间隔的短回文重复序列（Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats，CRISPR）/CRISPR相关蛋白（CRISPR-associated proteins，Cas）系统。3种基因编辑技术基本原理类似，都包括用于切割碱基序列的核酸内切酶和靶向区域识别结构，这些技术在很大程度上提高了基因编辑的靶向性和效率。


  在现在广泛应用的CRISPR/Cas9技术出现之前，主流的基因编辑技术主要是以ZFN和TALEN为代表的序列特异性核酸酶技术。它们因为能够高效率地进行定点基因组编辑，在基础研究、基因治疗和遗传改良等方面展示出了巨大的潜力。而 CRISPR/Cas9技术问世后，立刻表现出了它有着其他基因编辑技术无可比拟的优势，尤其是技术不断改进后，更被认为能够在活细胞中最有效、最便捷地“编辑”任何基因，迅速成为目前最受欢迎的基因编辑手段。


  现代基因编辑技术的基本原理是相同的，即借助特异性DNA双链断裂（Double-Strand Breaks，DSBs）激活细胞天然的修复机制，包括非同源末端连接（NHEJ）和同源重组修复（HR）两条途径（图4-4）。
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    图4-4基因编辑原理示意图

  


  基于细菌规律成簇的间隔短回文重复序列（CRISPR）系统发展而来的新一代基因编辑技术，即CRISPR/Cas9技术，使得基因编辑变得更为简易、高效，在本书中我们也将着重关注这一技术。


  早在1987年，人们就发现了有着特殊序列结构的CRISPR基因，后来才认识了 Cas，以及 CRISPR 和病毒序列相似的特点。CRISPR/Cas系统是微生物体内的一种RNA指导的适应性免疫系统，它利用RNA来引导核酸酶与特定核酸序列相结合并且将它们切断（图4-5）。Cas9作为Cas的特殊成员，简单小巧，更易于合成。简单的核酸定位加上精准的蛋白剪切，为简单高效的基因编辑器的诞生奠定了基础。
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    图4-5 CRISPR/Cas适应性免疫系统

  


  CRISPR/Cas9只需要一段很小的RNA片段和Cas9 这个简单的剪切蛋白就可以完成任务，还可以同时编辑多个基因位点，没有物种限制，因此在基础科研和临床研究领域（复杂疾病尤其是精神类疾病，多基因控制的复杂病因，疾病模型的建立等方面）都有丰富的应用场景。


  CRISPR/Cas基因编辑系统的多样性、模块性和高效性正在掀起一场生物技术革命。RNA指导的Cas酶已经被用来作为在细胞、动物和植物培养中操纵基因组的工具，它不但加快了基础研究的步伐，而且让临床医疗和农业领域的应用突破成为可能。


  虽然基因编辑最初的重点主要针对罕见的遗传性疾病，如肌萎缩侧索硬化症（Amyotrophic Lateral Sclerosis，ALS）、亨廷顿病（Huntington' s Disease，HD）和杜氏肌营养不良症（Duchenne Muscular Dystrophy，DMD）等，但其实它具有更加广泛的应用。CRISPR/Cas基因编辑可以用于攻击传染人类的病毒，或者通过修改蚊子等生物的基因来预防传染性疾病（如疟疾）的传播。另外，首个基于CRISPR基因编辑技术治疗血液类疾病的临床试验已经启动，这一疗法被称为CTX001，旨在治疗成年人血红蛋白生成不足的疾病。当通过基因编辑解除目标的BCL11 A基因抑制作用后，β-地中海贫血或者镰状细胞贫血病患者应该能够自主生成足够的血红蛋白，从而减缓所患疾病的影响。基于CRISPR的核酸检测和诊断技术平台，目前还能够同时检测出登革热和寨卡病毒的单链RNA，准确地检测出人乳头瘤病毒（HPV）的临床相关类型。


  CRISPR/Cas技术提供了一种修改、调控和观察基因组的便捷工具，而且具有很强的适应性，可以不断完善。例如，为了应对CRISPR/Cas技术的脱靶效应，研究人员已经在改进Cas酶和小向导RNA（small guide RNA，sgRNA）设计上取得了长足进步，大幅度提高了核酸酶的特异性。预测基因编辑靶向结果的工具和对基因表达的时空调控为降低脱靶效应提供了全面的应对策略，这让它可以在生物学研究和生物技术方面的广大领域中得到应用。CRISPR/Cas工具极大地加快了科学研究的脚步，而基于Cas的生物技术的研发同样进步迅速。


  4.1.7 基因治疗


  基因治疗（Gene therapy）是指将外源正常基因导入靶细胞，以纠正或补偿因基因缺陷和异常引起的疾病，以达到治疗的目的。


  1990年，基因治疗成功应用于联合免疫缺陷病患者的治疗，自此基因治疗开始了“狂热”的发展阶段，在十年间开展了数千例的临床试验，很多专业人士认为基因治疗的时代已经到来。1999年，一位美国男孩在参与基因治疗项目后因病毒载体引起的强烈免疫反应导致多器官衰竭而死亡。这无疑给科学家和临床医生们敲响了警钟，使他们不得不重新审视基因治疗，基因治疗的发展也一度走向停滞。直到2012年，首个用于治疗脂蛋白酶缺乏症的基因疗法“Glybera”在欧盟通过审批上市，至此基因治疗才迎来新一轮的发展热潮。2017年更被认为是基因治疗“元年”，多款基因治疗产品相继获批，越来越多的病人在基因治疗中找到了希望。


  在基因治疗中，基因载体起到“搬运工”的作用，因此发展有效的基因载体对基因治疗至关重要。基因治疗的载体可分为病毒性载体和非病毒性载体。病毒性载体转染效率高，生物相容性好，现阶段临床治疗多选用病毒性载体，如逆转录病毒（RV）、腺相关病毒（AAV）、慢病毒（LV）等。虽然病毒作为基因载体已经广泛使用，但仍然存在免疫原性和病毒性重组等安全性问题。与病毒性载体相比，非病毒性载体虽然转染效率低，但无感染能力，不限制载体容量，且可大量制备。目前，非病毒性载体的研究主要集中在阳离子多聚物载体、纳米科技载体、脂质体、聚乙烯亚胺、生物相容性载体材料等，已经应用于基因治疗的非病毒性载体主要是脂质体。自首例应用逆转录病毒载体治疗罕见病以来，基因治疗的载体种类得到了长足发展，但是进一步寻找安全有效的基因载体仍然任重而道远。2017年11月，《自然》杂志上的一篇文章让人们再次看到基因治疗在罕见病领域的巨大成功，医生利用基因改造的干细胞成功再生了人类表皮，并使一名交界性大疱性表皮松解症（又称致死性大疱性表皮松解症，或Herlitz型JEB病）的严重患儿受益。同期，一篇发表在《新英格兰医学杂志》上的文章宣称，通过以腺相关病毒9 型（AAV9）为载体的基因疗法成功延长了 15 位 1 型脊髓性肌萎缩症（SMA1）患儿的生命。2017年12月，美国FDA宣布批准Spark Therapeutics公司的创新基因疗法Luxturna上市，用于治疗可能会导致失明的遗传性视力丧失的儿童和成人患者。“Luxturna”也是首款在美国获批、靶向特定基因突变的“直接给药型”基因疗法。美国 FDA 局长斯考特·戈特利布（Scott Gottlieb）博士在2018年美国生物技术大会暨展览会上说到，FDA有望在2022年之前批准多达40 款基因疗法。我们相信，对于镰状红细胞病这样的遗传疾病，10年内能看到利用基因治疗完全治愈的希望。


  过去的一年，基因治疗的发展可谓是方兴未艾，多个临床试验均已证明基因治疗对各种严重疾病的有效性和安全性。在政府和慈善机构的支持下，基因治疗领域的科学家及临床医生将继续致力于创新研究、开发新技术和拓展应用。但基因疗法的临床应用仍然存在许多挑战，例如怎样将基因转移或编辑效率提高到有效治疗疾病所必需的水平，如何就社会伦理等争议问题达成共识。显然，基因治疗将成为精准医疗的重要组成元素，并可能成为未来标准治疗的一部分。


  4.2 精准医疗领域的信息技术


  4.2.1 精准医疗的业务场景


  数据系统是为业务场景服务的。在讨论精准医疗背后的数据与信息技术之前，我们认为有必要先给大家描述一个典型的精准医疗场景（图4-6）：


  1.就诊：一个患者进入到医院问诊，临床医生会询问患者的主诉，记录患者的基础信息和病情信息，并基于临床检查给出临床判断。但是，对于某些类型的疾病（遗传疾病、罕见疾病、肿瘤、不明原因感染等），当常规临床检查无法提供足够强的临床证据时，医生就会跟患者以及家属沟通，进行初步遗传咨询（Genetic Counseling），共同讨论是否使用以基因检测为代表的精准医疗诊断技术，以便于进行后续的诊疗工作。


  2.基因检测：患者和家属确认后，医生会选择受检者（可能包括其他家庭成员），受检者知情同意后生成检测单，然后将采集的受检样本送到临床分子诊断实验室，在实验室内完成样本的检测工作。当然，有些医院选择与独立医学检验实验室合作，可将样本外送完成检测环节。


  3.生物信息分析：得到组学检测的结果数据，尤其是后续需要大量计算的高通量基因测序数据后，生物信息工程师基于高性能计算平台完成数据的生物信息分析工作，产生包含基因变异信息的检测结果。


  4.临床解读：检测实验室会将检测结果提交给相应的精准医疗专家，专家结合当前受检者临床表现型信息、家系情况、基因检测结果，参考已有的公开病例和数据库，完成检测结果解读，出具包含临床建议的基因检测报告，并交给临床医生，辅助医生完成后续的诊疗和遗传咨询工作。


  5.临床诊疗：临床医生拿到检测报告后，向患者和家属解释报告内容，给出诊断结果，共同讨论并确定后续的诊疗方案。在精准医疗领域比较特别的情况是，目前大多数病例是重症和疑难病例，因此需要对患者进行长期随访观察和病历信息更新。并且，由于检测技术和解读知识也在不断更新，当下尚不能得出明确临床结论的样本数据，可能在一段时间后经重新分析会产生更多的有意义信息，所以需要对病历数据进行妥善管理。
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    图4-6 典型的精准医疗诊疗过程

  


  以上的精准医疗场景和专业名词参考了《临床基因检测报告规范与基因检测行业共识探讨》（《中华医学遗传学杂志》2018年第1期）。


  上述典型的精准医疗场景，需要有相应的信息技术和系统作为保障，核心系统包括电子病历系统、生物信息分析系统、数据仓库系统、临床辅助决策系统。


  4.2.2 精准医疗电子病历系统


  电子病历（Electronic Medical Records，EMR）以电子化的方式创建、保存、应用患者（或保健对象）的临床诊疗和指导干预信息，是一种数据集成系统。相比于传统纸质病历，电子病历拓展了医疗信息记录的方式和便利性，具有数据准确、查看方便、安全可靠等特点，患者就诊时无须携带纸质病历，也不必担心纸质病历丢失造成的重复化验、检查。


  电子病历系统作为医疗信息系统的核心，备受政府和医疗部门的关注。2004年，小布什政府开始在全美国推广电子病历系统，2009年，奥巴马在签署的美国复苏与重新投资法案中，电子病历系统的推广是重要组成部分。2016年，我国国务院颁布《国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》，鼓励各类医疗卫生机构推进健康医疗大数据采集、存储，加强应用支撑和运维技术保障，打通数据资源共享通道，加快建设和完善以居民电子健康档案、电子病历、电子处方等为核心的基础数据库。2017年2月，原国家卫生计生委（即现在的国家卫生健康委员会）发布《电子病历应用管理规范（试行）》，并在2018年8月发布《关于进一步推进以电子病历为核心的医疗机构信息化建设工作的通知》，要求实现电子病历在诊疗服务环节的全面覆盖，并发挥临床决策支持作用，同时推荐电子病历互联互通。


  电子病历系统集成患者所有的诊疗信息，可以实现对医疗服务全过程的控制。基于电子病历系统的临床路径管理为医保支付改革中的DRGs（Diagnosis Related Groups，即疾病诊断相关分类，是当今世界公认的比较先进的支付方式之一，其指导思想是通过统一的疾病诊断分类定额支付标准的制定，实现医疗资源利用的标准化）打下了基础，使得医疗机构可以通过电子病历系统来规范诊疗行为，降低医疗过程中的不合理费用。


  精准医疗建立在海量的基因数据上，患者的信息采集工作尤为重要，临床信息采集不仅包括病人的生活习惯、病史，还包括家系遗传信息、基因测序信息，但是目前已有的电子病历系统，还未能满足以基因检测为代表的精准医疗新需求。2013年由美国国立卫生研究院（The National Institutes of Health，NIH），加拿大的Genome Canada和英国的The Wellcome Trust研究所等共同发起成立的全球基因组和健康联盟（Global Alliance for Genomics and Health，GA4GH），旨在提供一套基因组和健康数据共享的框架，其中的重点是提供基因组数据存储规范以及数据检索标准和接口。目前该组织在全球70多个国家已经有500多个成员单位。2015年，美国NIH资助了一项总额3000万美元、旨在将基因组信息集成到电子病历系统中的研究，参与的12 家单位包括梅奥诊所、费城儿童医院、贝勒医学院等。2017年11月，制定国际电子病历交换标准协议的HL7组织，也宣布在其快捷健康互操作资源规范（Fast Healthcare Interoperability Resources，FHIR）中增加对基因组数据的支持，以满足快速增长的临床端基因组数据的采集、标准化、交换需求。


  虽然政府和标准化组织已经开始了基因组相关数据标准的制定工作，然而将这些标准集成到电子病历系统并开发相应工具尚需时日。2018年，在全球最权威的美国医疗信息与管理系统协会年会 HIMSS（Healthcare Information and Management Systems Society）上，来自美国 NIH 临床中心的首席护理官沃伦（Wallen）博士和首席信息官拉德纳（Lardner）在报告中提到，虽然基因组信息对于临床而言非常重要，然而目前的电子病历系统普遍没有集成基因组数据工具，也无法直接存储家系遗传病历信息，尤其是遗传领域典型的家系图，他们只能在纸张上画完后扫描存储到系统里，这对于数据的分析和使用非常不友好。


  在美国有28%的医疗机构选用 Epic公司（美国最大的电子病历供应商之一）的电子病历系统，而 Epic已经把支持基因组数据作为下一阶段的主要方向。Epic的总裁卡尔·D.德沃拉克（Carl.D.Dvorak）表示，基因组医学将会对电子病历产生巨大的影响。目前，国内还处在电子病历推广的早期，将基因组数据、遗传信息和电子病历结合将会是下一阶段的重要需求。


  4.2.3 生物信息分析与云计算


  目前，使用第二代测序技术（Next Generation Sequencing，NGS）对人进行全基因组测序的成本已经降到了1000 美元以内。日益低廉的成本，让大规模测序和临床应用的普及成为可能。NGS技术所产生的个人全基因组测序原始数据达到100GB，如何从这么大体量的数据中找到基因突变信息，是生物信息分析（Bioinformatics）的主要工作之一。典型的生物信息分析过程（图4-7）是，首先去掉那些质量不高、破损严重的短序列数据（称为质量控制，Quality Control/Filtering），然后完成和基因组的比对/组装（Mapping/Assembly），进而寻找出样本中的基因变异（Variant Calling）。以下是美国博德研究所（Broad Institute）所开发的基因组分析套件（Genome Analysis Toolkit，GATK）所推荐的标准分析流程，GATK是目前最受广泛使用和业界认可的分析软件。经过GATK的生物信息分析过程，原始的100 GB 全基因组测序数据，会输出大约 1 GB 的变异结果数据。
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    图4-7基于GATK的基因数据生物信息分析流程

  


  对生物信息分析效率的优化是行业不断进行的工作，例如美国Sentieon公司开发的基因分析软件，通过对GATK核心算法的优化，在 CPU 平台上提高了将近20 倍的计算效率。此外，Falcon Computing（峰科计算公司）和 Edico Genomics 将GATK移植到现场可编程门阵列 FPGA（Field Programmable Gate Array）方案上，利用 FPGA 高吞吐、低能耗和低延时的特性，为业界提供更低成本和更高速度的基因组数据分析技术方案。除了主流的二代测序外，对于读取序列更长的三代单分子测序和纳米孔测序以及芯片测序，乃至较早的第一代测序等技术，市场上也都有配套的分析流程。归根结底，各种技术平台的检测和分析目标，都是为了发现目标个体在基因组上的变异信息。


  通常来说，一个成年人基因组上的变异数量大概有200万个，其中的绝大多数都是良性突变，而对医疗而言真正有价值的是那些高风险突变、致病突变和致癌突变。尤其是对应某些罕见的特定疾病，可能只有1～2个有意义的突变，突变的寻找和过滤有如大海捞针。幸运的是，我们并不是漫无目的地寻找，而是可以借助很多长期积累的公开数据库（Reference Database），最终完成基因突变的汇总注释（Annotation），进而过滤掉不相关信息，获得有价值的结果（图4-8）。
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    图4-8 常用的生物信息公开数据库

  


  生物信息分析的传统模式是通过购买本地的高性能计算集群，将测序原始数据导入到集群内，完成大规模的数据分析计算。这种模式固然有自行管理掌控、灵活配置使用、可使用高规格和异构服务器的优点，但是面对测序数据量的增长，也暴露出了以下问题：


  （1）维护成本高：集群不断扩大，运行维护成本，尤其是人力成本显著增高。


  （2）资源浪费：基因测序本身的周期因素（每次测序通常要3天以上时间）对计算资源的需求存在峰谷效应，难免造成计算资源的闲置。


  （3）数据传输困难：高性能计算集群往往不连接互联网或者带宽较小，数据的流入流出需要借助硬盘，效率低，易出错。


  （4）使用不友好：高性能集群通常只能使用命令行终端访问，对于普遍计算机技能不高的用户而言学习成本高。


  当基因数据量呈现指数级增长，依赖于本地服务器的传统生物信息分析模式受到挑战，难以满足发展的需求，云计算技术就逐渐开始被行业认为是可行的解决方案。作为一种新兴并日益成为主流的IT资源使用模式，云计算用户通过互联网连接使用云服务商（如阿里云、腾讯云等）所提供的弹性云计算资源。而根据所提供的IT资源和服务模式不同，生物信息云计算又可以分为架构即服务 IaaS（Infrastructure as a Service）、平台即服务 PaaS（Platform as a Service）和软件即服务SaaS（Software as a Service）3个层次。


  · IaaS层提供廉价的大规模弹性计算能力


  亚马逊的云服务AWS在2016年就达到了130万台服务器的规模，这样的大型云计算服务商产生的规模效应显著降低了单位计算资源的维护成本，而且其提供的弹性可伸缩资源能很好地满足基因数据处理的场景需求。目前，国际主要的云计算服务商，包括 Amazon AWS、Google Cloud Platform、阿里云、腾讯云等，都通过 IaaS 层面向基因行业提供大规模且廉价的底层存储、计算服务器和网络带宽服务。


  · PaaS层提供数据和算法运行平台和开发接口


  基因数据PaaS层针对基因数据特点，进一步提供基因数据的一套标准规范和编程接口。PaaS 层提供的功能包括基因数据存取、大规模数据传输工具、复杂分析任务的编排、计算资源的调度、生物信息算法的并行优化，以满足实际的基因数据分析需求，并且提供一套标准化的编程接口和应用程序编程接口（Application Programming Interface，API），以满足数据分析流程的自动化需求。博德研究所在最新完全开源公布的GATK 4.0 版本中使用了Google Cloud Platform，将基因组分析速度加快到3小时完成。国内的聚道科技（GeneDock）公司通过对基因数据分析流程的分布式优化，推出了首个人民币百元以内的全基因组分析流程产品。中国疾控中心构建的微生物数据分析云平台（https: //analysis.mypathogen.org/）也是 PaaS 层的一个很好的例子：该平台以共享、按需访问的便捷的计算服务平台，为疾控系统用户提供免费、专业、准确、高效、安全的数据可视化分析工具，以提升疾控领域大数据的利用率，实现高通量测序技术在微生物菌种鉴定以及病原菌检测和监测等工作中的应用，提供在线提交、在线管理、在线分析、在线查看报告的一键式操作，让非生物信息专业人员也可以快速地将生物信息分析和NGS技术应用到自己的日常工作中。


  另外，DNAnexus、SevenBridges Genomics、Illumina BaseSpace，以及华大基因的 BGI Online，也都是 PaaS 层的重要服务提供商。


  · SaaS层降低用户数据分析和上下游协作的门槛


  基因数据的SaaS层主要满足终端分析用户的实际操作和使用需求，并降低多用户之间的数据协作门槛。SaaS层的主要功能包括：所见即所得的数据分析工具、基因组数据浏览器、变异注释和过滤功能、报告编辑生成等，这类分析工具包括Golden Helix，Qiagen QCI，Congenica，NextCode等。


  4.2.4 精准医疗大数据


  精准医疗电子病历系统通过与医院的其他信息系统对接，支持更准确规范地采集临床病历信息（图4-9）。这些临床来源的数据通常称为表型数据（Phenotype），其主要特点是数据维度大、非结构化、存储格式和采集标准不统一。因此，需要围绕其临床业务场景和数据内涵，进行数据抽取（Extract）、转换（Transform）、加载（Load），从而得到高质量的结构化数据。


  生物信息系统帮助临床机构完成了基因组数据的分析处理，转化为高质量、标准化和结构化的位点和变异信息，通常称之为基因型数据（Genotype）。这部分数据的特点是数据蕴含信息多、科研价值高、公共知识频繁更新、需要不同角色协作分析。
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    图4-9 精准医疗数据集成和数据仓库构建

  


  通过整合表型数据和基因型数据，围绕临床专家团队，建设精准医疗数据仓库，涉及大数据技术。精准医疗大数据具备大数据的“5 V”特点，即规模大（Volume），数据类型多（Variety），数据产生和处理速度快（Velocity），数据精准度对分析结果影响大（Veracity）以及数据价值高（Value）。


  相比于其他非医疗领域的大数据，精准医疗大数据的独特性在于：


  （1）对个人直接的应用价值。精准医疗数据可以帮助个人直接了解自己的疾病和健康状况，而且随着个体长周期的数据积累，能帮助个人更好地找到治疗和干预方式，实现对健康状况更长期的监控和调整。据报道，苹果与健康行业初创公司 Health Gorilla合作打造以个体为单位的私人医疗数据库，目的就是为医生提供一份关于病人的全方位的诊疗信息，以辅助制定最佳的诊治方案。


  （2）长周期价值。互联网大数据产生价值的生命周期是比较短的，特别是在电商和广告行业中的推荐和重定向需求，所用到的数据是越新越好。相比之下，如果每个人在刚出生时采集了基因数据，就会在个体整个生命周期中都产生价值，甚至还能帮助后代分析家族遗传特征。例如陆军军医大学附属第一医院医学遗传中心的袁慧军教授团队在过去的4年时间里，深入全国31个省、市、自治区的特殊学校和基层医疗机构，为2万多例受遗传性耳聋问题困扰的个人和家庭进行了免费的基因检测，提供遗传咨询和指导，同时积累了中国人群在特定疾病领域的高质量数据。这些数据比使用国际公开数据库能更准确地帮助受检者明确病因，体现了精准医疗数据的长周期普惠价值。


  （3）聚集价值。由于基因组中尚有大量未知信息，很多病例所携带的基因变异又无法明确致病性，这就需要累积更多个体基因组和表型数据，以通过群体分析去发现规律。近年来因为“冰桶挑战”而受到关注的罕见性疾病（Rare Disease）中很多是遗传性疾病，对这些病例分布稀疏的疾病，如何聚集足够多的病例和基因数据，是帮助临床了解这些疾病、找到致病原因进而开发治疗方案的重要起点。个体数据聚沙成塔，挖掘出价值再造福个体，这正是精准医疗大数据的重要意义。2018年6月加拿大基因大数据公司DNAstack宣布与自闭症公益组织Autism Speaks合作，旨在建设世界上最大的自闭症基因组数据库，通过汇集自闭症的临床数据，加深对自闭症机制的研究，以推进个性化的精准治疗。


  精准医疗大数据的典型应用包括：


  · 基于区块链技术的数据存储与共享


  区块链（Blockchain）本质上是一个去中心化的分布式数据库。区块链技术首先在金融领域开始应用，由于其高冗余、无法篡改、低成本和能进行多签名复杂权限的管理，所以也可以为精准医疗大数据的保管和协作提供技术方案。2018年2月，基因领域的知名学者、哈佛大学的丘奇教授参与创建了基因区块链平台Nebula Genomics，希望基于区块链技术及其“令牌”机制，方便人们获取、管理和交易自己的基因组数据。


  · 药物疗效评估和患者招募


  药物基因组学（Pharmacogenomics）研究基因多态性与药物疗效之间的关系，以期通过患者基因型的差异来理解药物在不同个体上的代谢方式和疗效差异。目前，药物基因组学在心血管疾病、精神类疾病、肿瘤靶向用药等领域应用广泛，美国FDA已经批准了约170种药物在药品说明书上标注药物基因组学信息。精准医疗大数据在这方面，可以帮助优化药物剂量、增强疗效、降低不良反应。2017年，默沙东公司研发的Keytruda成为美国FDA批准的第一款不依照肿瘤来源，而是依照生物标志物进行区分的抗肿瘤药物；该药物的获批生物标志物是微卫星不稳定（Microsatellite Instability，MSI）和DNA错配修复缺陷（dMMR），均是从精准医疗大数据中分析得出。2018年7月，著名制药公司葛兰素史克宣布向基因组检测企业23andMe投入3亿美元，主要目的就是希望基于23andme所积累的百万人基因组大数据，来推进新药物的研发工作。


  · 医疗质量评估和医疗成本控制


  医疗质量是评价医院医疗服务与管理整体水平的重要标准。利用大数据分析技术，将精准医疗的实验室检测信息、样本管理信息、基因数据、临床数据转换为管理人员所需要的医疗质量指标信息，为管理层提供数据支撑和依据，也是精准医疗大数据的应用之一。此外，结合精准医疗大数据，以生存期和生活质量为临床疗效评价指标，通过基因型数据和表型数据的关联，医疗机构可以比较不同治疗方案在不同细分人群之间的健康效果差别和成本差别，从而为包括单病种控费、总额控制等在内的多种支付方式提供更精准的支持，在有效控制医疗费用的前提下提供更精准和疗效更佳的诊疗方案。美国于 1976年建立了 DRGs（Diagnosis Related Groups，即疾病诊断相关分类），将病人科学地分入若干诊断组进行科学管理，既可用于医院评价，又可作为科学的医保支付方式。我国近年来随着医疗改革的深入也越来越重视 DRGs，现在几乎全国所有省份都在要求医院实施DRGs。2018年2月26日，人力资源与社会保障部正式发布《医疗保险按病种付费病种推荐目录》，确定针对130个病种首先实施DRGs。


  4.2.5 人工智能与精准医疗


  关于人工智能（Artificial Intelligence，AI）的定义，不同教科书有不同的解释，其中比较简单、易于理解的定义是“使一部机器像人一样进行感知、认知、决策、执行的人工程序或系统”。它是研究、开发用于模拟、延伸和扩展人的智能的理论、方法、技术及应用系统的一门新的技术科学。自1956年达特茅斯会议正式提出人工智能这一概念后，人工智能的发展历经沉浮。


  随着数据量和硬件方面的进步，特别是在深度学习方法被提出以后，克服了计算成本和计算能力的瓶颈，人工智能进入了高速发展时期。在医疗行业，人工智能已经体现出它独特的价值，尤其是在医学图像的识别领域。


  加利福尼亚大学洛杉矶分校的研究人员使用基于AI技术的新型显微镜，检测血液样本中的癌细胞，能够在不破坏血液样本的前提下，每秒实现分析3600幅图像。这种新型显微镜的特殊功能称为“光子时间拉伸”（photonic time stretch），简单理解就是显微镜可以使用激光拍摄血液细胞的图像，提高图像的清晰度，还可以跟踪此前无法捕捉的信息。然后使用基于深度学习的人工智能系统对图像进行识别，区分健康细胞和被癌细胞侵蚀的白细胞。这种新型AI显微镜的优点是不用破坏血液样本就能拍摄细胞图像，还能识别出更多的物理属性，例如生物量、粒度和尺寸等。


  判断患者是否患有淋巴结癌是病理学家的一个非常重要的常规任务，常规方法要通过显微镜观察，筛选数以百万计的正常细胞以确定少数几个恶性细胞，非常费时费力。贝斯以色列女执事医疗中心（Beth Israel Deaconess Medical Center，BIDMC）的研究小组和哈佛医学院共同开发了一个AI系统，旨在训练计算机解读病理图像，以帮助研发病理诊断人工智能解决方案。该系统被证明对乳腺癌病理图片中癌细胞的识别准确率可达92%，尤其在与病理学家的分析结合时，其联合诊断准确率可以高达99.5%。


  美国斯坦福大学的一个联合研究团队开发出了一个皮肤癌诊断AI产品，相关成果作为封面论文已经刊发在2017年1月的《自然》杂志上。研究者通过深度学习算法，用近13万张痣、皮疹和其他皮肤病变的图像训练AI识别其中的皮肤癌症状。在与21位皮肤科医生的诊断结果进行对比后，他们发现这个深度学习神经网络的诊断准确率与人类医生不相上下，能够稳定在91%以上。


  人工智能最重要的基础是有大规模高质量的数据。精准医疗大数据资源可以在人工智能技术下发挥极大的价值，而人工智能反过来也在深刻地改变精准医疗技术模式，目前二者结合的具体方面有：临床表型信息采集、基因变异发现和辅助药物研发等。


  Google在2016年推出了DeepVariant深度学习模型，利用深度学习神经网络来从大规模的基因测序数据中快速识别变异位点。DeepVariant将在基因组中识别变异的任务转换为图像分类问题，即将高通量测序所测区的数据转换成完整的基因组图像，而后由深度学习模型进行变异检测。这项技术在准确率和精确度上都比传统方法高出一大截，但是其计算量较大，需要有强大的计算能力支持。


  人工智能技术也已经开始结合临床决策支持系统（Clinical Decision Support System，CDSS），以辅助临床诊断和提高医学决策的效率和准确性。临床决策支持系统通过建立医疗文献及专家数据库，依据临床、病理及基因等特征，为医生提出规范化诊疗及个体化治疗建议。临床决策支持系统不仅能提高医生的工作效率和诊疗质量，也可以减少不良反应和治疗差错。对于罕见疾病和肿瘤而言，每个病例的基因都有数以万计的突变位点，其中有相当大一部分变异的意义目前在临床上还是不明确的，因此很难断定某些检测出的变异是否与患者的疾病、表型相关。要从这些海量的变异位点中筛选出真正具有生物学意义、真正致病甚至可以采取治疗对策的变异位点，成为目前精准医学行业的一个瓶颈。当面对一个突变位点，医生希望能够快速准确地判断这个突变会造成什么样的影响，这也是临床决策支持系统的意义所在。人工智能辅助诊断系统会通过分析患者数据来识别病症，再根据大量习得的医疗知识及经验进行病情分析，提出诊断意见和疾病转归预测预警评估。近年来一些研究机构已经基于海量精准医疗数据，开发了基于人工智能的位点预测软件，例如 CADD、MetaLR、M-CAP等，为临床诊断提供决策支持。


  《自然》杂志 2018年 5月刊登文章，提到人工智能技术（AI）将改变未来的药物研发方式，并列举了包括辉瑞、赛诺菲、罗氏等知名制药企业正在与IBM、Exscientia、GNS Health等人工智能企业合作，加大在人工智能辅助药物发现领域的投资作为例子。BenevolentAI是欧洲一家新兴的利用人工智能技术进行药物研发的企业，他们通过从研究论文、专利资料、临床档案等海量信息中学习，来判断已有的化合物对疾病的治疗作用，从而加速药物研发的过程。例如对于遗传性疾病肌萎缩侧索硬化（ALS），也就是俗称的“渐冻人”疾病，他们已经找到了作为药物研发候选物的4种化合物。


  目前，人工智能技术以其效率和灵敏度正在各个行业方兴未艾，而其是否会在不久的将来取代医生也引起诸多讨论。实际上，人工智能只是辅助人类面对大规模信息时的处理工具。在精准医疗场景中，人工智能的核心价值在于它能帮助医生或医疗机构处理大规模纷繁复杂的基因型和表型的交叉信息，以下是其中值得关注的3个方面：


  （1）临床信息录入助手：采用语音、图像、视频等更简单的录入手段，减少医生信息录入和整理的工作量。


  （2）辅助临床诊断：基于对大量病例样本学习，人工智能可以增加对数据的敏感程度，帮助医生更快地找到细微的诊断依据。


  （3）新的治疗方案研发：从积累的精准医疗大数据中，围绕药物基因组学发现规律，找到更合适的治疗方案，加速药物筛选研发。


  我国国务院于2017年7月印发了《新一代人工智能发展规划》，提出到2030年使我国的人工智能理论、技术与应用达到世界先进水平，奠定了发展人工智能成为国家战略的基础。为了支持国家战略，前中国国家食药总局在2017年12月推出的医疗器械分类目录里也详细描述和解释了人工智能辅助诊断领域的监管，这其中就包含了人工智能用于精准医疗的范畴。在精准医疗领域，人工智能无疑将会成为临床医生的得力助手，不仅能够让医生节约处理大量数据的时间，而且能够帮助医生提高诊疗的效率，以及开发出更多的诊疗工具，真正实现精准治疗。


  4.3 精准医疗领域的医学技术


  精准医疗的发展直接带动了医学技术、战略和实践层面上的革新，包括多学科诊疗的发展、大型队列研究的开展、生物与临床样本库的建立以及临床决策支持系统的构建，这些已经在医学实践和研究中被越来越广泛地使用。


  4.3.1 多学科诊疗


  多学科诊疗，也称为多学科综合治疗（Multi-Disciplinary Team，MDT），起源于20 世纪60年代，是建立于循证医学基础上，由传统经验性医疗向现代化协作决策医疗转化的新型诊疗模式。其主要针对某一特定病人，通过定期、定时、定员、定址的多学科讨论会形式，汇集各学科最新发展动态及病人的全面资料，综合考虑病人的疾病分期、诊疗需要、经济状况、心理承受能力等诸多因素，权衡利弊后制定出更科学、更合理、更规范的诊疗决策，并监督治疗方案的执行、定期评估疗效调整方案，从而保证病人获益的最大化。


  相对而言，多学科诊疗与传统的专家会诊差异主要体现在：


  （1）多学科诊疗模式是一种制度，时间固定、地点固定，参与人员也较稳定，专家会诊并不具有这些特征。


  （2）多学科诊疗是多学科一起协作诊疗，各方意见都要综合考虑，而专家会诊由主管医师组织，参与会诊的专家只给出意见，不干涉最终的诊疗。


  （3）多学科诊疗模式不是因为发现问题而请专家会诊，是为从多方面及早发现问题而干预，并定期评估治疗效果，调整治疗方案，更切合患者实际。


  （4）多学科诊疗是以专家为主，但所有参加的人员都可以提出问题或者独到的见解，对于年轻医师来说也是系统学习、拓展知识面的机会。


  （5）非住院病人通过多学科诊疗门诊可以得到多名专家的意见，这是传统会诊模式不具备的优势。


  目前多学科诊疗大多应用于肿瘤等复杂疾病，第四军医大学出版社于2008年10月出版了《肿瘤多学科综合治疗》一书，不少国内的医学类期刊也刊登了关于各类肿瘤多学科诊疗模式的共识，如《针对气管恶性肿瘤的恶性气管狭窄的多学科综合治疗——北京地区专家共识》《消化系统恶性肿瘤的胃癌多学科综合治疗协作组诊疗模式专家共识》《肝脏及胆道恶性肿瘤多学科综合治疗协作组诊疗模式专家共识》《结肠癌多学科综合治疗协作组诊疗模式专家共识》等。


  我们以胃癌多学科诊疗模式为例，多学科诊疗可以提高胃癌诊断的准确率，例如对胃癌分期的精准判断，因此也是对胃癌病人实施合理综合治疗的必要条件，同时也能在病人治疗期间以及出院后的随访中发挥重要作用。一般多学科诊疗需要涉及多个科室和部门，包括胃肠外科、肿瘤内科、消化内科、放射治疗科、诊断科室（病理科、影像科、超声科、核医学科等）、内镜中心、护理部、心理学专家、营养支持乃至社会工作者（临终关怀）等。同时，胃癌多学科诊疗需要整合很多医学信息，诸如详细病史、体格检查、病理学活检、影像资料〔包括超声、胃镜、CT或MRI、正电子发射计算机断层显像（PET-CT）等〕、主要实验室检查资料（如血常规、生化全项、凝血指标、肿瘤标记物）等。如果是老年人或伴心、肺、肾、脑疾病的病人，还需要完善心电图、超声心动图、血气检查、肺功能、肾功能和头颅 MRI等检查。对于不同分期的胃癌，临床上会有不同的治疗原则。例如，合并远处转移的进展期胃癌，多学科诊疗需要讨论使用什么样的初始治疗方法以及是否切除胃部的原发病灶。一个基本的原则是：选择以全身化疗和靶向治疗为主的综合治疗。对于合并出血、穿孔、梗阻的病人可使用解除症状而非根治性手术切除，也就是所谓的姑息性手术切除，这样可以解除患者痛苦，改善患者生存质量。而对于某些单一部位远处转移（像卵巢转移、局限的腹主动脉旁淋巴结转移等）的病人，经过一段时间全身治疗后，若病情稳定并且转移病灶没有明显进展，同时病人一般情况良好，经过多学科诊疗讨论后可以切除胃部原发病灶和转移病灶（像双侧卵巢切除、腹主动脉旁淋巴结清扫）。这就是一个典型的针对某种分期的恶性肿瘤的多学科诊疗共识与指南。相对之前的单一学科诊疗模式，多学科诊疗涉及外科手术、化疗、靶向药物等多种治疗方案，而这些方案是建立在各种医学诊断的基础之上的。


  多学科诊疗因为其“以病人为中心”的鲜明特点，得以在欧美国家广泛普及并且已经上升到法律高度。2014年丁香园对国内2714名临床工作者的调查表明（图4-10），多学科诊疗已获得大多数临床工作者的熟知和认可，并认为是实现患者个体化“精准医疗”的最佳途径。
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    图4-10 丁香园对多学科诊疗临床认可程度的调查结果

  


  4.3.2 队列研究


  队列研究（cohort study），是纵向研究（longitudinal study，也叫追踪研究，是指在一段时间内对同一个或同一批被试对象进行重复的研究）的一种，常用于流行病学和医学研究中，可用于探索疾病与环境的交互作用以及各种风险和保护因素，从而制定更好的疾病应对措施。目前队列研究方法已经非常成熟，队列研究的设计和分析已经是生物统计学教材或医学试验设计教材的必备内容。


  有一些传统的队列研究已经建立，并且已经被证明能够大幅提高疾病的防治水平，降低社会卫生负担。如美国的弗莱明翰队列（Framingham Heart Study），是心血管流行病学研究方面的首个长期研究，跨度几十年，涉及三代，约15000余人。另外的例子还有动脉粥样硬化风险性的社区研究（Atherosclerosis Risk In Communities study，ARIC），招募了大约16000 余人参与；美国当代心血管健康研究队列（Cardiovascular Health Study，CHS），招募了 6000人参与；丹麦哥本哈根城心脏队列研究（Copenhagen City Heart study），招募了20000人参与。这样的研究产生了里程碑式的发现，例如证实了冠心病的发病风险与高胆固醇和吸烟史的高相关性，却与地域和时间无关。这些大的队列研究的发现对于干预和减缓全球范围内的心脑血管病发病和死亡起到了巨大的作用。


  但是传统的队列研究由于样本量的不足，会导致表型的缺乏，因而有时样本无法代表典型人群。另外由于当时知识上的局限，有些队列设计的不完善也会带来偏差，而队列研究的高成本又使得在这些传统的队列研究上重新应用新技术得不偿失，因此当前队列研究中比较受关注的主要是大型人群队列研究。


  当代大型人群队列研究主要分为分散式大型队列和集中式大型队列，前者由多个大型医疗中心分别收集和采访调查对象，因此可以测量较细致的表型，但是成本较高，同时数据之间的标准化也是个问题；而后者则由一个或者几个大型中心进行中心化操作，因此相对节省成本。应用分散式大型队列的研究包括欧洲营养与肿瘤前瞻性调查（The European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition，EPIC），而英国的国家队列项目UK Biobank则是一个经典的集中式大型队列研究。


  大型人群队列一般的规模常为十几万或者几十万例样本，之所以需要如此大的样本量是为了能检测到统计上的致病因素。例如，美国直肠癌5年随访数据显示，20万人队列理论上在随访结束时仅能收集456例病例，而50万人的队列能收集到1141例病例，翻了一倍多，100万人的队列则可累积2282例病例，这样的数据差异在统计上所建立的可信度不可同日而语。不过，由于病例和成本的限制因素，当前有些队列为了寻找到足够多的实验对象，也会通过把干预性实验样本埋藏于大型观察性队列中来达到需要的样本量。例如美国1993年启动的“女性健康计划”，通过结合分析共计6.45万分别涉及心血管病、癌症和骨质疏松的女性与一个更大的10万人的观察队列，发现了很多颠覆性的结果，诸如不支持绝经期女性使用雌激素替代疗法来预防心血管疾病发病。


  此外，一些基因组学的研究策略也开始被应用于大型人群队列研究，例如全基因组关联研究（GWAS）就经常被用于发现和鉴定复杂性状和疾病之间的联系。美国的电子医疗记录和基因组网络（Electronic Medical Records and Genomics Network，eMERGE）通过它的网络获取多个美国成员医疗集团的日常临床诊治数据，并进行相关的表型组研究，不但验证了2/3的已知证据，也发现了一些新的基因型和表型的关联性。


  最近几年兴起的“精准医疗计划”则引入了一场新的队列研究的变革。它通过更精确地测量影响健康和疾病的分子、环境和行为因素，来重新定义疾病的发生、预后、治疗反应、健康结局，从而产生更精准的诊断、更合理的疾病预防策略和更好的治疗选择，以及开发新型的治疗方案。2015年，美国启动了精准医学队列项目（Precision Medicine Initiative Cohort Program，2016年该精准医学队列项目更名为All of Us Research Program），而中国也启动了相关的精准医学大型队列研究，例如样本量规模达50万例的中国慢性病前瞻性研究项目、规模为20万例的泰州人群健康跟踪调查、规模为18万例的中国高血压随访调查队列、规模为7.5万例的上海女子健康队列等。可以预见的是，这样的大型人群队列仍然要面对复杂疾病的多种影响因素、不同医疗系统的数据整合鸿沟、组学影像分子等数据分析的巨大成本等难题，可谓任重而道远。


  4.3.3 生物样本库


  顾名思义，生物样本库就是存储各种生物样本的仓库，它在恶性肿瘤、血液病、免疫系统疾病、代谢性疾病、心脑血管疾病等重大疾病的精准医疗中扮演着重要角色。例如，之前提到的大型人群队列的研究，如果没有一个规范的生物样本库作为支撑是难以想象的。从某种意义上来说，生物样本库是精准医学计划的基石。按照美国国家癌症研究所（National Cancer Institute，NCI）的定义，生物样本库是用于研究人类生物样本、相关数据、数据储存的实体及相关流程和政策的集合。生物样本（Biospecimen）的标准定义是“一些组织、血液、尿液或其他生物衍生材料，可用于诊断和分析。一次活检可能产生几个标本，包括多个蜡块或冰冻标本。样品包括一切从亚细胞结构（DNA）到细胞、组织（骨骼、肌肉、结缔组织和皮肤）、器官（例如肝、心、肾、膀胱）、血液、配子（精子和卵细胞）、胚胎、胎儿组织、尿液、粪便和其他（汗、头发、指甲、脱落的上皮细胞、胎盘）”。《中国医药生物技术协会生物样本库标准（试行）》将生物样本进一步简明定义为“任何包含人体生物信息的生物物质，包括人体组织、血液、分泌物、排泄物及其衍生物”，而对生物样本库则定义为“规范化收集、保存和处置离体生物样本的机构，为人类健康、疾病诊断与药物研发等的生物医学研究提供资源”。可以看出，这些定义明确指出生物样本库不仅包含保存生物样本的空间，同时还包括相关样本数据的收集、存储、流程和相关政策。


  由于意识到可用于研究的人体组织非常匮乏，美国国家癌症研究所早在1987年就开始建立联合人类组织样本库（Cooperative Human Tissue Network，CHTN），用于支持病理研究和临床应用。当前世界上著名的生物样本资源库包括英国国家样本库（UK Biobank）、美国的凯撒医疗集团生物样本库（the Kaiser permanent Research Program on Genes，Environment，and Health Biobank，Kaiser RPGEH Biobank）、欧洲的泛欧洲生物体样本库与生物分子资源研究设施（Biobanking and BioMolecular Resources Research Infrastructure-European Research Infrastructure Consortium，BBMRI）等，国内则建立了中华民族永生细胞库、北京重大疾病临床数据与样本资源库、上海生物样本库协作网络、泰州（复旦）健康科学研究院样本库、上海SBC芯超生物银行、深圳国家基因库等。


  从大的方面来说，生物样本库的建设首先涉及的是法律和伦理问题。尽管不同的机构对生物样本库有不同的定义，但是在生物样本库的建设过程中都会涉及到伦理问题以及相关法律法规的介入。例如在UK Biobank的组织构架中，伦理委员会就扮演了重要的角色，并且直接参与生物样本库的运作，而一个反例则是冰岛的“冰岛卫生部门数据库”（Health Sector Database，HSD）因为法律问题而被最终关闭。我国国家层面目前通过《人类遗传资源管理暂行办法》《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》《人口健康信息管理办法（试行）》《医学科研诚信和相关行为规范》《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》《中国医药生物技术协会生物样本库标准（试行）》等法规和标准来规范生物样本库的建设和运作。同时，地方上也在不断建立和完善各种监管机构和法规，例如上海医药临床研究中心独立委员会针对生物样本库就出台了伦理规范。


  除了涉及到的法律与伦理，生物样本库建设的主体也多种多样。在我国按照规模划分，主要有4种形式：① 医疗研究机构内个人或科室建立的，为研究需要服务的超小型生物样本库；② 医疗研究机构自己建立的生物样本库，由机构本身统一管理和维护，诸如一些医院自己的样本库；③ 跨医疗机构的联合生物样本库，用于支持多机构的共享使用，例如北京重大疾病临床数据与样本资源库、上海生物样本库协作网络便是其中的代表；④ 由政府或者第三方机构经过符合一定程序的审查而建立的生物数据库，像深圳国家基因库、泰州（复旦）健康科学研究院样本库等均是此类模式。


  在生物样本库的建设过程中，除了管理措施和法规有待制定和完善，还存在缺乏统一的建设标准、资源无法共享、生物样本库的公共关系建设不完善等问题。一个很重要的挑战是生物样本库信息系统的有效建设。随着我们对疾病认识的加深，人们越来越意识到收集多样化的生物样本及分子资源（包括抗体和亲和分子库、小干扰RNA文库、蛋白、细胞资源等）的必要性，同时新的生物技术的发展，包括二代测序和医学影像等新技术产生的海量数据，也带来了新的挑战。


  面对这些复杂性和多样性，数据挖掘无疑需要设计适应性的策略，因此生物样本库的发展战略应该从以生物样本为中心转换为以样本信息及数据为中心，只有这样才能保证这些多种形态的生物样本价值得到最大化的发掘。事实上，以信息和数据为中心管理生物样本资源库的理念正得到越来越多的采纳，诸如著名的美国癌症基因图谱（The Cancer Genome Atlas，TCGA）项目的数据整合平台，基因组整合数据库（Genome Data Common，GDC），以及相关的癌症影像数据库（The Cancer Imaging Archive，TCIA），美国癌症生物医学信息网络（Cancer Biomedical Informatics Grid，caBIG），美国生物存储和生物样本研究中心（Biorepositories and Biospecimen Research Branch，BBRB），加拿大肿瘤资源库协作网（Canadian Tumor Repository Network，CTRNet）等。为了更好地实现数据管理和共享，一些机构还进行了探索性的工作，例如美国Windber研究中心样本库建立了专业的数据库 DW4TR（A Data Warehouse for Translational Research），包括以患者为中心的临床数据模型和以样本为中心的分子数据模型（图4-11）。
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    图4-11 以患者为中心的临床数据模型和以样本为中心的分子数据模型

  


  4.3.4 新的临床决策支持系统


  临床决策支持系统（Clinical Decision Support System，CDSS）是一种协助医护人员进行医疗决策的计算机系统，现在更多指的是基于人工智能方法，利用已知的临床知识，学习病人数据的内在联系，为医务人员提供诊断、预防与治疗的决策建议系统。在医疗领域它的概念仍在不断更新，目前主流的定义是由罗伯特·海沃德（Robert Hayward）博士提出的：“临床决策系统能够连接临床观察与临床知识，从而影响医生临床决策，改善临床结果。”


  临床决策支持系统从构建模式上可以分为基于知识库和非基于知识库两类。大部分临床决策支持系统均基于知识库，由三大模块组成：知识库、推理机和通讯模块。知识库存储着编译好的医学知识，推理机则根据知识库里的规则，以及患者的资料进行自动分析，分析的结果再通过通讯模块反馈给用户。另外用户也可以通过通讯模块更新或自定义新的规则，以适应医学的发展。而非基于知识库的CDSS则主要是通过机器学习从已有的经验中自动攫取规则。电子病历的迅速发展为机器学习提供了海量的训练数据，使得机器学习和大数据分析成为现实。现在新的CDSS设计则开始将两种模式结合起来，创建以患者为中心和基于证据的人工智能临床支持系统，一些研究已经表明这种混合系统比单一系统更加可靠和适用。


  一个成功的临床决策支持系统通常具有如下特征：


  （1）自动推送结果，而无须用户激活系统。


  （2）整合入临床工作流程，而不是独立于临床工作流程。


  （3）基于电子系统，而非基于纸质系统。


  （4）在床旁使用，而不是接触病人之前或之后。


  （5）提供推荐意见，而不是评估意见。


  20世纪50年代末一些研究者开始讨论利用计算机辅助医生决策的可行性和原理，从而开启了临床决策支持系统的探索与发展。最早有档案记录的用于医疗记录和医学研究的临床决策支持系统始于1950年，包括美国犹他大学开发的第一个为帮助临床医生制定临床决策而收集病人数据的基于医学知识库和文献引擎的医院信息系统——HELP（Health Evaluation Through Logical Processing），以及后来由其医学院开发的用于内科诊断的“医学专家咨询系统”，该系统使用贝叶斯模型进行构建，从而使之成为具有当代意义上的人工智能特征的临床决策支持系统。美国匹兹堡大学和第一数据公司联合开发的辅助内科医生的典型临床决策支持系统——QMR（Quick Medical Reference），其使用了全球应用最广泛的医学知识库之一INTERNIST-1/CADUCEUS，最终包含750种疾病、5000个临床症状，以及 50000多个病症关系。美国斯坦福大学研发的交互软件系统——MYCIN，则是一套用于中枢神经系统感染诊断和治疗的人工智能专家咨询系统，它包括咨询、解释和规则3个子系统。


  此外，还有作为医院和医学院教学辅助和咨询工具的DXplain系统，截至目前已拓展至2400多种疾病和5000多个临床症状及病症关系。该系统包括一个典型的咨询分析系统（用于引用案例分析工具，基于输入的患者数据，输出附有优先级的可能诊断清单，并附带有支持各个诊断的理由或依据）和一个医学教科书系统，为每种疾病附带详细的表型描述和文献。VisualDX（Visual Clinical Decision Support System）作为一个基于网页的“可视化”临床决策支持系统，也越来越受到欢迎和普及。VisualDX是以表型或其他可视化的线索和症状来检索疾病，当前该系统包含了19000多个医学影像数据和900 多种疾病统计资料，同时它还可以在移动设备上使用。目前最全面的临床决策支持系统当属Isabel医疗系统，它包括了儿科版、成人版和生物恐怖诊断提醒版。用户可以通过Web接口与电子病历系统整合，同时利用Isabel诊断目录系统和知识动员系统来支持临床决策。最近几年作为冉冉升起的人工智能医学辅助系统的先行者，IBM通过和美国著名的纪念斯隆 凯特琳癌症中心（MSKCC）的专业医生紧密合作，利用MSKCC的病例加上IBM强大的人工智能机器学习能力，搭建了被称为IBM Watson Health的人工智能临床决定支持系统，其包含了150万份病历和诊断图像，200万页文本记录，覆盖了全球几十家顶级医院。


  当前临床决策支持系统依然面临着很多挑战。首先是因为医学知识的复杂性，需要考虑很多因素，诸如患者的症状、体征、实验室检查数据、家族史、基因、流行病学资料、医学文献，等等。而且每年发表的临床研究数以千计，其中不少研究结论甚至彼此矛盾，因而造成真正有医学意义的知识库的缺乏和混乱，以及现有系统的维护和更新非常缓慢。另外由于系统标准的不统一，增加了系统整合的难度，造成难以广泛推广。目前成功用于诊断环节的CDSS常常局限于某个领域，无法扩展到其他领域。基于以上原因，目前大多数CDSS系统仍独立于临床工作流程，这导致了医生在工作中通常需要独立打开临床决策支持系统，然后花费时间录入患者资料，这无疑降低了工作效率。最后，由于大量新知识和新技术的引入，需要对医疗人员进行广泛的培训，而这在当前的医疗现状下也极难实施。


  综上所述，由于精准医疗概念的推广和实施，在促使很多新技术不断涌现的同时也赋予了传统医疗技术新的生命，其中不仅有相对较新的基于人工智能的临床决策支持系统，生物医学样本库的建立和完善，更有新一代基于分子、基因、影像等技术和数据的多学科诊疗以及大型队列研究。虽然每个方向都会面对许多挑战和问题，但是随着精准医疗的深入发展，最终会出现里程碑式的进步，推动未来的医疗格局发生根本性的变化。


  第5章 精准医疗的进步和挑战


  精准医疗的发展依赖基因组测序、多组学分析、医疗大数据、高性能计算、计算机模拟与人工智能等前沿技术，需要对与人健康相关的遗传因素、环境因素甚至社会因素进行准确识别和干预。这些决定了精准医疗的发展在当下势必面临诸多挑战，而我们如何应对这些挑战，则决定了精准医疗的未来。


  5.1 数据和资源的孤岛僵局，亟待破冰


  随着各国精准医疗计划的推进与深入，越来越多的患者和健康人群的临床和生物医学数据产生出来，特别是基于第二代测序技术的基因组大数据，结合已有的大量医学影像、电子病历等数据，这对当前医疗机构的信息管理能力和相关政府部门的监管都带来了巨大的挑战。


  美国在医疗信息化方面是领先世界的，很多大的医疗机构都拥有自己的信息科学团队，例如闻名遐迩的梅奥诊所（Mayo Clinic，多次全美排名第一的医院）就配备有上千人的信息技术研发团队，而几个著名的癌症研究中心也都有自己庞大的信息部门。对于那些负担不起或者不愿意自建大规模信息团队的医疗机构，美国也有诸如Cerner和Epic system（美国规模最大的两家医疗保健信息技术解决方案提供商）等专注于医疗信息开发与集成的商业公司可供选择。但即使这样，患者的基因组测序数据与已有医疗信息系统的整合仍然存在很多问题。同时，因为美国有相对严格的病人隐私法律监管，例如1996年实施的健康保险流通与责任法案（Health Insurance Portability and Accountability Act，HIPAA）、2008年实施的遗传信息非歧视法案（Genetic Information Nondiscrimination Act，GINA，该法案禁止所有健康保险承保和就业决定等过程中的遗传歧视）等的限制，使得即使在同一医疗机构内部，数据共享都变得非常困难。


  随着医院信息化程度提高和生物医学基础研究、转化医学研究的深入，临床信息和组学数据日益增长却缺乏融会贯通，已成为制约临床诊疗和精准医学研究发展的瓶颈。同时，我们也缺乏生物本体与医学本体融合的技术规范（注：本体即Ontology，是在一个具体的学科领域中，由该学科的专业术语与术语间的关系构成的一个复杂知识网络），缺少精准医学大数据的标准化体系及其安全规范和技术架构。为了有效解决临床数据和组学数据难以融合融通带来的挑战，我们亟须构建高质量的精准医学大数据平台，并设计相应的大数据标准化体系、安全规范和技术架构。


  在国内一个不容忽视的事实是，我们的医疗机构一般在医疗信息管理上的投入不多，团队力量薄弱，这使得在数据管理与整合上困难重重，概括起来主要体现在以下两方面：


  第一，医疗机构之间，信息不互通而导致出现“数据孤岛”。


  在国内，通常每家医院的信息化工作都会涉及几十个厂家，每个厂家的数据标准、采集方式、存储方式都不一样。因此即便是在一家医院内部，都会出现很多“数据孤岛”，而放大到整个医疗行业的话，信息孤岛问题则更严重。各家医院信息系统的标准、接口都不同，这成为医疗数据利用率低、共享难的主要原因之一。不仅如此，医疗数据自身种类的多样化，也给数据标准的制定和应用带来了挑战。


  不过可喜的是，国家和地方层面都已经意识到了这个问题，也开始组织示范性的项目来解决“数据孤岛”的问题。以脑卒中（俗称“中风”）为例，我国从2009年开始启动了卫生部“脑卒中筛查和防控工程”，2011年进一步建立了工程委员会，财政部、卫生部也启动了国家的重大防控项目。通过几年的努力，我国初步建立了全国性的防控网络，一共有1000余家县级协作医院和2700余家基层医疗机构共同开展了这个项目。2015年，脑卒中防治工程深入推进以306家基层医院为骨干的脑卒中防治网络体系建设、启动中国卒中中心建设、全国脑卒中信息化平台建设，以及建立百万人群前瞻性危险因素干预队列。目前防控项目点已经覆盖全国所有省份，筛查和干预580多万人（40岁以上）。项目组对前4年的数据做了整理分析，得到了全国脑卒中的患病率，该数据是以往多年一直尝试获取但始终没有明确的，因为以往只能按小样本的数据进行推算。此次通过大样本数据，发现中国的脑卒中在人群中的患病率约为2%，而且特点是男性发病率高于女性，农村发病率高于城市，同时项目组也确认了40岁以上人群中脑卒中高危人群的分布趋势。


  第二，医院内部，信息系统之间相互独立导致“数据孤岛”。


  在过去我国大多数医院的信息系统建设过程中，医院内部各个科室和部门的业务系统因为引进时间不同、生产厂家不同等问题，大多相互独立运作，彼此的医疗信息无法交互，自然形成了一个个信息孤岛。数据的利用范围也因此被限制在科室之内，各个业务系统各自为政，彼此独立地采集和存储患者医疗信息。因为与医院中短期的业务和工作流程相关性不大，这些数据的共享问题往往被医院科室和管理部门忽略。患者一次完整的就诊过程，经常被医院内部“异构性”的业务系统强行分割成若干个子过程，信息被反复录入，业务系统彼此没有交流，医疗信息有效、及时的交互共享自然也就无从谈起。


  患者不规范的就诊行为，也会造成患者信息散布于不同的系统中。另外，院内信息系统各自数据结构和标识不一致、数据信息记录中患者代码和基本信息不完善、数据记录冗余等，这些都会进一步造成信息孤岛的现状。针对现状，国内一些机构已经开始了有益的尝试，例如浙江大学等机构针对临床医疗数据研发了医疗信息集成平台，并已在近二百家医院推广应用。


  据不完全统计，自2015年中国启动自己的“精准医疗计划”以来，迄今已经完成了32项人群队列研究和29项国家级数据获取项目，覆盖恶性肿瘤、心脑血管疾病、呼吸系统疾病、免疫系统疾病、代谢类疾病、遗传类疾病以及其他人类疾病。然而遗憾的是，虽然每项研究都取得了丰硕的成果，但是如何高效整合这些科研成果和数据，从而为临床一线工作提供支持，仍然是个巨大的难题。因此以上海交通大学、上海市儿童医院为主的多个国内研究机构参与的国家应用项目聚焦于精准医学的工程性应用，尝试从根本上设计全新的架构，消除院内、院外信息与数据的孤岛现象。该项目的目标设定为：搭建一个集数据操作、分析操作、信息操作于一体的整合解决方案体系，从而在医疗或科研等不同应用场景为精准医学的执行提供框架上的可行性和创新性空间。具体来讲，这个国家级的精准医学项目组计划从以下几个方面着手（图5-1）：
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    图5-1 精准医学大数据分析与挖掘技术平台体系示意图

  


  ·建立精准医学数据一体化解决方案的基础平台：通过从分析临床研究和应用的需求出发，着眼于疾病预警、风险评估、个性化诊疗和预后判断等应用场景，开发包含分析模型和报告系统在内的精准医学示范应用，建立从临床需求到应用的全链条技术体系和一体化解决方案。例如，搭建云端和本地化部署的分析工具集成平台，它们支持常用的生物数据分析软件；建立集成组学数据和医疗信息数据的精准医学数据平台，并与临床决策支持系统进行对接；系统融合国内外权威生物医学知识库，并完成汉化工作，形成面向精准医学应用和临床决策支持系统的知识库体系；开发具有疾病风险预警、临床辅助决策和预后效果追踪等功能的精准医学示范应用，并完成科研或医疗机构的部署、测试和应用评估；改进和研发新方法与新工具，解决生物高通量数据分析中现有工具和方法在灵敏度、准确度、重复性和计算效率等方面的问题，使其中重要工具实现并行化，并且建立技术服务体系。


  ·建立多组学数据整合的综合信息模型：针对精准医学中特有的基因组学、表观遗传学、转录组学、蛋白组学、代谢组学等分子组学数据，研究人员可以开发针对各模态数据的高度结构化、分层次、标准化的综合信息模型，将多模态、跨尺度数据进行尺度归一化，进而实现多组学数据各类型之间的有机整合。


  ·建立人工智能发现生物标记物的平台：针对疾病表型和各组学数据之间的关联模式挖掘，研究人员可以开发人工智能和深度学习的方法，鉴定疾病诊断和风险评估的生物标记物，并进一步建立因果关系模型，揭示疾病相关的可能风险因子。


  ·开发分布式框架下的生物医学计算技术：发展中的精准医学对传统的计算、存储、网络架构都带来了极高的挑战。在大规模分布式存储环境下，研究人员可以开发新的生物组学数据压缩表示模型与压缩编码、解码技术，以及分布式存储与访问检索系统，实现大规模分布式存储环境下的高效访问与检索。另一方面，可以开发通信优化的生物医学数据并行化计算技术，提高生物医学数据重要基础分析步骤的计算效能，从而突破PB甚至EB（1EB=1000PB，1PB=1000TB）量级的生物组学和医学数据的有效压缩存储、高效传输和并行计算等相关关键技术。通过借鉴当前先进的混合高性能计算模式，诸如云计算、边缘计算等，为了降低大量数据的传输压力，还可以建立适用于生物医学大数据应用场景，安全的、弹性可扩展的、可部署在云端的分布式存储计算框架，以及适用于临床应用场景的高通量数据质量控制、计算和效能评估技术框架。


  ·构建医学数据的知识图谱和查询系统：研究人员可以针对临床表型组、医学影像组和生物组学数据的融合技术，借助于自然语言处理（Natural Language Processing，NLP）及语义计算方法，对跨媒体信息进行知识挖掘，构建面向生物医学数据的知识图谱，实现精准的数据可支持的查询，从而优化和改进医院场景下疾病的预防及诊治。


  精准医学带来的生物医学数据的大爆发，一方面为人类更好地认知疾病提供了基础，但同时这些海量数据的共享、整合、分析、利用等都将构成巨大的挑战，因此打通医疗机构的数据与信息分享，消除“孤岛”现象，是精准医疗能够有效实施的必要条件。


  5.2 精准诊疗方案的巨大潜力，尚需挖掘


  据不完全统计，截至2016年年初美国FDA批准了约210种抗肿瘤药物的上市（包括止吐药等对抗化疗不良反应的药物）。传统的新型药物研发非常艰难而且投资巨大，平均每种新药的研发成本都在10亿美元以上，这主要是由两个要素即安全性（Safety）和有效性（Efficacy）决定的。对药物研发而言，首要条件是药物的安全。中国有句古话叫“是药三分毒”，就反映了任何一种药物达到一定剂量或使用一定时间都会产生毒性（Toxicity）的事实。如何有效保障药物的有效成分既能达到需要的临床效果，又不至于产生药物不良反应（Adverse Drug Reaction，ADT），一直是困扰制药工业的一大难题。这里面涉及材料来源（化学的、生物的、天然的）选择、结构活性研究、体外和动物实验、动物到人的生物活性预测、成药性开发（安全性、有效性、可用性）研究等一系列复杂的过程。有些药物的候选分子虽然有效，但是毒性也很高，反而不能成为最佳选择。同时在给药（Drug Delivery）过程中，药物本身的材料也可能带来不良反应。即使在药物上市之后，药物研发厂家和药物监管部门仍然需要时刻跟踪不良药物反应，一旦出现问题需要立刻研究补救，甚至大规模召回。


  在保障安全的前提下，有效性就成为药物评估最重要的指标。为了实现这个目的，药厂的研发人员需要靶点确认和验证、命中化合物（Hit Compound）鉴定、先导化合物（Lead Compound）发现和优化、临床前开发（体外、电脑模拟和动物模型研究）、临床试验等一系列复杂而烦琐的流程，才有可能从上万种化合物中发现一种有效成分。同时为了使这种有效成分能够在病人身上起作用，研发人员还要花费很大精力做其他相关的研究，诸如药物动力学（Pharmacokinetics）研究等。


  药物的商业化通常需要经历“药物设计→临床试验→小规模生产→制备规模生产→产品上市→上市后跟踪”的过程。药物从初始的筛选到最终的商品上市需要大量的资金支持，用于支持复杂的研发流程、临床前实验和四期的临床实验（见表5-1，其中前三期为上市前完成，第四期为上市后自主申请），所以一种最终上市的药物成本可能高达数亿乃至数十亿美元。另外一方面，很多药物在研发过程中由于各种各样的原因胎死腹中，所有投入血本无归，特别是在后临床阶段一旦没有达到临床终点（Endpoint）指标，损失会非常巨大，甚至直接导致制药公司的市值蒸发数十亿到上百亿美元。由此可见，新药的研发过程极其复杂，通常需要整合具有丰富研发积累和先进管理经验的多学科团队，靠着极其雄厚的资金支持，才有可能发现一种临床的有效成分，最终开发出新型的药物。在某种意义上，一个国家制药工业的水平是衡量这个国家科技水平的标杆。在这个领域，我国与美国、日本和欧洲相比，还有比较大的差距。


  
  表5-1 药物上市临床试验的不同阶段
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  精准医疗的目标之一是向病患提供个性化的精准治疗方案，而在当前我们对基因组信息解读尚不充分以及临床药物极其有限的情况下，要打造精准的治疗方案自然会涉及新型药物的研发。这种依赖精准医学研究的药物研发，涉及一个新的领域，即药物基因组学（Pharmacogenomics，PGx）。按照美国国家医学图书馆（National Library of Medicine，NLM）的定义，“药物基因组学是研究基因如何影响人们对药物的反应的学科。这个相对较新的领域结合了分子药理学（在分子水平研究药物与机体之间相互作用及其规律和作用机制的一门学科）和基因组学，以根据个人的基因组成开发有效安全的药物和适合剂量”。或者说，药物基因组学主要是以药物效应及安全性为目标，研究各种基因突变与药效及安全性的关系。事实上前文中提到过，目前临床上可用的许多药物大多数都是“一刀切”的，即试图用一种药物治疗具有相同症状的一大类病人，但实际中这些药物可能并不适用于所有人，因为具有相同症状甚至被诊断为相同疾病的不同病人对同一种药物的反应可能是完全不一样的。在精准医疗逐渐成为主流趋势的今天，药物基因组学的研究人员正在研究基因遗传的差异如何影响人体对药物的反应，这些遗传差异如何用于开发新的药物，以及如何有效地预防各种药物不良反应。


  在精准医疗的年代，以靶点药物为核心的新药研发越来越成为主流，特别是在肿瘤药物的研发上更是如此。例如美国国家癌症研究所启动的 MATCH（Molecular Analysis for Therapy Choice，也称NCI-MATCH）临床项目，就是在传统新药研发的过程中，利用病人的基因组信息和其他临床特征进行整合分析，从而对不同组的病人开发出个性化的有效解决方案。2018年中国有一部热播的电影《我不是药神》，比较真实地反映了一些癌症病人为了能用上廉价特效靶点药物而四处寻觅的现实。电影中提到的格列宁，其原型药物是诺华制药公司（Novartis）的一款针对慢性粒细胞性白血病（Chronic Myelogenous Leukemia，CML）的上市肿瘤药物格列卫（Gleevec），化合物名伊马替尼（Imatinib）。这种药物针对的靶点是一种比较特殊的分子水平的变化——融合基因，即两个距离很远甚至不在同一条染色体上的基因片段由于某种原因融合在了一起，形成一种新基因的现象，这在肿瘤细胞里比较容易发生。具体来说，在CML的癌细胞里第9号和第22号染色体发生易位（即translocation，染色体片段位置的改变称为易位，伴有基因位置的改变），导致9号染色体上的原癌基因ABL和22号染色体上的基因 BCR 重新组合成为新的融合基因 BCR-ABL（图5-2），这个BCR-ABL基因就会生产出来一种本不存在于正常人细胞中的嵌合蛋白，称为BCR-ABL。它让原来处于失活状态的酪氨酸激酶成为一种永远处于开启状态的激酶。ABL蛋白激酶的持续激活，使得人体内白细胞过分增殖，从而导致了慢性粒细胞性白血病（CML）。BCR-ABL融合基因所在的异常染色体，也常常被称为“费城染色体”（因为发现这种现象的两位科学家均来自美国费城而命名）。


  那么如果有小分子药物能够抑制住BCR-ABL 的形成，是不是就能杀死肿瘤细胞，从而治愈这种癌症？带着这个令人激动的问题，美国肿瘤学家布莱恩·德拉克（Brian Druker）和生物化学家尼克莱斯·利顿（Nicholas Lydon）开始寻找目标。他们幸运地从一个以炎症为治疗目标而构建的化合物库中，筛选出一种阻断BCR-ABL相关的酪氨酸融合蛋白激酶活性的抑制剂——STI-571（就是后来的甲磺酸伊马替尼，即Gleevec），它可以特异性地杀死含有BCR-ABL的慢性粒细胞性白血病细胞，临床试验患者的5年生存率达到98%，且只有很少的不良反应。基于该药的重要临床价值，2001年5月美国食品药品监督管理局（美国FDA）批准了这种新药用于临床带有“费城染色体”（即形成BCR-ABL融合基因）的病人。格列卫作为针对恶性肿瘤发生的分子机制而开发的第一种抗癌药物，开创了癌症靶向治疗的新篇章。从生命科学研究的角度来讲，格列卫是人类历史上第一种理性“精准”设计的药物。其他类似的例子还包括针对EGFR基因T790 M突变的非小细胞肺癌靶向药物泰瑞沙（Tagrisso，分子名Osimertinib）。


  
    [image: ]

    图5-2 费城染色体和BCR-ABL基因的形成

  


  免疫治疗药物是近年来肿瘤医学领域的重点和热点。其中一类是癌症免疫治疗中使用的单克隆抗体类药物，这类药物是利用恶性肿瘤患者体内的肿瘤细胞，通过基因工程方法制备独特的单克隆抗体，注射给病患从而杀死肿瘤细胞的。比较知名的包括：1998年美国FDA批准的第一种针对基因HER2 表达阳性的乳腺癌靶向药物曲妥珠单抗（Trastuzumab），商品名为赫赛汀（Herceptin）；2011年美国FDA批准的第一种针对CD30的抗体偶联药物 Brentuximab Vedotin（即本妥昔单抗，商品名ADCETRIS），用于靶向治疗霍奇金淋巴瘤。单抗药物治疗主要是利用其靶向性来干预疾病发生、发展过程中的各个通路，或是激活宿主对疾病的免疫等。随着生物医学的不断发展，我们相信一定会出现更多具有更高靶向性的单抗和药效更强的“分子导弹”，为患者带来更大的希望。


  近年来新出现的激活癌症患者自身免疫细胞，进而攻击癌细胞进行治疗的免疫检查点（Immune Checkpoint）抑制剂方案，也越来越成为除了常规手术、化疗和放疗之外最有潜力的癌症治疗方案之一。例如通过阻断 T 淋巴细胞相关抗原-4（Cytotoxic T Lymphocyte-Associated Antigen-4，CTLA-4），使得病人的T淋巴细胞保持活性状态进而攻击癌细胞的单克隆抗体药物——伊匹单抗注射液 [ Ipilimumab，商品名易普利姆玛（Yervoy）]，在2011年被FDA批准用于治疗转移性黑色素瘤，成为美国 FDA 批准的第一种靶向免疫检查点进行治疗的肿瘤药物。另外值得一提的药物还包括2014年被FDA批准的针对转移性黑色素瘤的抗细胞程序性死亡受体-1（即抗PD-1）药物Nivolumab和Pembrolizumab等。


  值得兴奋的是，2018年10月1日，瑞典皇家科学院公布了2018年度诺贝尔生理学或医学奖得主，其中美国免疫学家詹姆斯·艾利森（James Allison）以及日本免疫学家本庶佑（Tasuku Honjo）共享了该荣誉。这两位免疫学巨擘做出了“通过抑制免疫负调节机制，发现新的癌症治疗方法”的卓越贡献，开启了CTLA-4和 PD-1 免疫检查点抑制剂在人类肿瘤治疗中的成功应用，也证实了免疫疗法的巨大价值，为癌症精准治疗树立了全新的原理，无疑树立了人类在与癌症斗争的又一个里程碑。


  相对于癌症，针对作为中国人“第一大杀手”的心脑血管疾病，相关的靶向药物发展却比较缓慢。目前已有500余种基因变异被证实与心血管系统的单基因遗传病相关，包括马凡综合征（Marfan Syndrome）、长 QT 综合征（Long QT Interval Syndrome，LQTS）、家族性高胆固醇血症、单基因孟德尔型高血压等。一般来说，此类已经明确致病基因的单基因疾病，可以通过基因检测有效地辅助医生制定比较精准的临床治疗方案，但是对于非单基因因素引起的心血管疾病，我们还缺乏足够的认识，也缺少可用的精准诊疗方案。


  另外，基因检测在指导心脑血管疾病的临床用药中也扮演了重要的角色。例如华法林（Warfarin）是目前临床上最常用的口服抗凝药，但临床疗效和不良反应在个体间差异很大，相同剂量在不同患者间的抗凝血效应可以相差20 倍，极易导致血栓或出血。研究发现这种华法林效应的个体差异，主要涉及与之密切相关的基因多态性代谢酶CYP2 C9和VKORC1的基因单核苷酸多态性。另外一个例子是氯吡格雷（Clopidogrel），它是心血管疾病中广泛使用的抗血小板药物，它的治疗效果和另一个代谢酶CYP2 C19基因型（与上面的CYP2 C9同属一个基因大家族）密切相关。CYP2 C19基因型检测可以识别心血管事件风险较高的基因型，并协助医生考虑增加氯吡格雷剂量或用其他抗血小板药物治疗的策略。在中国市场上已经出现了这些心血管药物的配套基因检测服务提供方，例如同济大学医学院与上海易瑞生物科技公司共建的主攻心脑血管疾病的院士工作站，已经开展了广泛而有效的针对心脑血管疾病、恶性肿瘤、精神类疾病的医学基因检测服务。


  我们仍然要认识到，人类基因组计划并没有完全破译生命的密码，我们对被誉为“基因组暗物质”的非编码序列（Non-Coding DNA Region）的认识非常有限，精准靶向治疗也遭遇着复杂网络调控的挑战，创新药物研发领域仍处于起步阶段。在创造足够多、足够精准的诊断和治疗方法方面，还有很多困难有待克服。不过幸运的是，免疫疗法、基因编辑、人工智能药物筛选等新兴的手段给我们带来了更多希望。相信在未来，精准医疗的药物研发将有望开发定制各种个性化方案来治疗今天困扰人们的各种健康问题，包括心血管疾病、阿尔兹海默病、癌症、艾滋病和哮喘等。


  5.3 跨越认知断档与实践困境，呼唤协作


  精准医疗是一个庞大但是又年轻的生物医学领域，其中很多学科技术都处于早期的发展阶段，甚至有的尚处于起步阶段。例如如何有效搜集数百万人的临床队列数据并使之标准化，如何把这些数据科学地储存管理起来，并分享给各层次的科研人员和临床机构使用，以及如何从这些庞大的数据中找到真正有价值的信息，并使之能够应用于个体的疾病诊疗与健康管理。对这些问题的回答，牵涉到临床医学、临床研究、基因组学、生物信息学、医疗信息学、数据存储、数据共享、数据安全、数据分析等多个学科范畴。这些复杂关系可以简明扼要地概括为一种“三角形关系”，即信息技术、生命科学技术与临床医学共同构成精准医疗的三大支柱，缺一不可。


  与之对应，精准医疗对复合型的学科建设和人才培养提出了极高的要求，跨界合作和协同创新成为精准医疗领域发展的共识。我们看到近年来，IT信息领域越来越多的巨头们也开始踏入精准医疗领域，并在各自擅长的方面做了很多的尝试和贡献。例如谷歌公司和微软公司分别成立了 Google Genomics、Microsoft Genomics平台，为生命科学与医疗行业提供安全、有效的云计算平台分析和存储能力；Intel公司和博德研究所合作多年，共同致力于行业领先的GATK（Genome Analysis Toolkit）主流基因组学分析软件的优化、精准医学数据中心和临床端专用IT产品架构的设计；阿里巴巴集团旗下的阿里云公司是国内最早介入精准医疗领域、在行业深耕细作多年的本土云计算公司，阿里云在云端开发了一系列本土化的工具，培育了一个包含众多精准医疗企业、研究机构的云上生态系统。另外一个在业界经常被提及的例子是IBM公司的Watson for Genomics产品，它是IBM公司在基因组医学领域的一次尝试，期待通过读取分析个人基因组测序数据，并将这些数据与大量的临床知识库、文献数据库和药理数据库等进行比较和整合，以帮助临床医生发现与患者肿瘤基因突变和临床信息相匹配的个性化治疗方案。这些互联网和信息行业的巨头们踊跃进入这个全新的生物医学领域自然是令人振奋的，说明了这个行业巨大的潜力和价值；但是正如前面我们提及的，精准医疗领域的跨界整合和实践构成了一道很高的门槛。要成为精准医疗行业未来的商业“巨人”，光拥有大量的资金和IT计算力的投入是不够的，还需要有专业的人才团队和技术积累，通过跨界合作和协作创新，才能够自己或帮助合作伙伴从纷繁芜杂的多维度生物医学大数据中挖掘到真正有价值的信息，并把这些信息转化成切实可行的诊断、治疗产品，切实整合到医生的临床决策中去。


  区别于以往的医疗实践，精准医疗更多是基于生物医学大数据的一种未来医疗模式。举例来说，一个人的全基因组测序原始数据常常达数百GB大小，那么涉及一千个人的研究项目获得的数据量就将高达数百TB（1TB=1000GB），而百万人规模的精准医疗项目所涉及数据量则会有数百PB（1 PB=1000 TB），甚至达到EB级别（1EB=1000PB）。这么大的数据量，再加上经常需要结合表型数据和其他多种来源的医疗数据进行联合分析，涉及的数据量之大和数据结构复杂程度之高，对我们传统的IT基础架构如存储、网络、计算分析和数据安全都带来了巨大的挑战。但这些已经远超大多数人想象和预期的挑战，同时也是行业发展的机遇，尤其是对于云计算、人工智能、边缘计算和区块链等新兴技术在医疗行业的落地而言。随着越来越多的研究机构和公司向以数据为中心转型，精准医疗的数据管理和分析领域必将成为行业巨头和创新创业公司的必争之地。


  很多传统的医疗行业公司也已经开始将业务拓展到精准医疗领域。例如飞利浦公司已经成立了Philips Genomics（飞利浦基因组学）部门，并将基因组分析流程整合入该公司的整体诊疗解决方案中。瑞士的制药业巨头Roche（罗氏公司），在近年来也不断大手笔地收购精准医疗行业公司，其中最知名的就是连续收购Flatiron Health 和 Foundation Medicine 这两家基因测序行业的巨头，罗氏公司在癌症精准医疗领域的布局可谓深远。罗氏公司在2018年年初还与GE医疗共同宣布建立长期战略合作伙伴关系，联合开发并推广数字化的临床决策支持解决方案（Clinical Decision Support System，CDSS），这成为传统制药公司和医疗器械公司协作推动精准医疗实践的又一范例。


  在参与精准医学研究和实际使用精准医疗产品过程中，产品与服务提供方、临床医生以及患者或者用户之间，是否有充分的沟通和知情同意，也越来越成为一个严肃而重要的问题。任何医学方法都有它的适用场景和局限性，精准医疗领域自然也不例外。例如，临床医生和用户是否足够理解这些新的研究项目、新的临床测试或治疗方案背后的风险和局限性？开发这些多组学或其他精准医疗检测方法的行业公司，是否真的理解临床需求，开发了合适的产品，并做了充分的培训和告知？这些都是需要认真考虑和对待的问题。精准医疗如果要成为未来医疗实践的一部分，临床医生和相关服务提供方就应该对精准医疗产品的分子机理、临床适用范围和局限性等有充分的理解。随着精准医疗在临床上的普及，临床医生将会越来越多地发现他们需要完全理解使用某一项诊疗产品背后的遗传学原理，以及如何将这些信息向病患或者终端用户解释。然而目前的实际情况是，中国的大部分临床医生没有精力或缺乏足够的动力来掌握这些对他们来说可能是“额外”“难懂”的新技术、新内容；而另一方面，某些开发精准医疗临床产品的公司在与产品相关的患者告知和医生培训上没有提供足够的资源和管控，这就可能在市场上造成由于沟通不畅或者产品使用不当引起的医疗纠纷，甚至事故。


  5.4 医学与人类伦理的挑战，如何应对


  精准医疗开启了基于生命科学大数据的新医学模式，涵盖从动物到人类、从实验室到临床、从个人到家族，甚至还涉及从当代到后代的综合研究，是个性与共性的辩证统一。正因如此，精准医疗也给医学研究和临床实践带来了多方面的伦理挑战。


  一是在个人层面，科学评价医学研究的风险收益比面临挑战。在精准医疗研究过程中，要客观、科学地评估参与者的风险与收益。为此，需考量精准医疗研究的参与者可能面临的风险、预期的收益及其可能的接受度；需要权衡受检者因基因组测序面临的信息泄露及其衍生风险与基因测序带来的疾病预防和早诊的额外收益。要解决这些问题，在理论和技术层面都还有较大的努力空间。


  二是在社会层面，合理预估成本与有效性、医保适当的覆盖度和精准医疗成果的公平可及方面仍面临挑战。从成本效益角度来看，评估国家投入精准医疗研究的巨额公共财政资金在疾病的精准化预防、诊断和治疗方面的效用尚有难度。在医保覆盖有限的条件下，我国基本医疗的实际支付比例总体上还偏低，权衡对精准医疗和初级医疗的投入收益效率比是必须直面的难题。在精准医疗的成果分配方面，既要体现财政投入的公益属性，避免精准医疗成为有钱人的高端医疗，又要充分发挥市场机制，推动相关产业发展。所以，是根据患者病情客观需求分配还是完全市场化根据患者购买力分配，是必须要解决的问题。此外，医保可以在多大程度上负担精准化预防、诊断和治疗的费用？负担比例过大可能会使基本医疗保险不堪重负，负担比例过小可能会在精准医疗研究成果的可及性上形成贫富裂沟，加剧社会不公平。这些问题关乎精准医疗的可持续发展和民生需求，将深刻影响社会公平，需全面综合考量。在这些方面，我们尚无现成的、有共识的解决方案。


  三是在知情同意方面面临新的挑战。在精准医疗研究的知情同意方面，可能发生新的问题：① 基因组与环境、生活方式在疾病中相互作用的知识是比较复杂的，因此要帮助参与者更好地理解精准医疗的信息，需要在所有医务人员以及大众中加强基因组等相关知识的普及。② 基于大数据的特点，可能引发由于担心信息被泄露而抵触精准医疗研究和临床实践的情况。③ 精准医疗往往要求参与者提供有关家庭成员信息，因而可能出现家庭成员不知情或反对的情况。④ 商业的介入既能带动产业发展，推动行业的进步，也可能诱发变相强迫或不当利诱的情况。例如，保险公司将测序列入保险内容，某些商业机构用欺骗手段诱使顾客进行基因组测序，或提供虚假检测结果推销其产品等。对这些情况的合理处置面临诸多挑战。


  四是建立隐私保护与数据共享之间的平衡面临挑战。在精准医疗研究中，保护个人隐私与数据的充分利用是不可分割的两个重要方面，如何取得二者最佳的平衡是一个重要问题。数据收集和存储的目的是利用，精准医疗依赖大数据，需要整合不同主体存储的、不同来源的数据，实现有效共享。捐赠人的生物材料和相关信息既不是个人的财产，也不是可以买卖的商品，具有一定的公益性质，其数据应当共享，其隐私应当受到保护。相关公共数据库的建设和运行不应该商业化，也不应该成为谋利的手段。


  五是解决与伦理有关的管理问题面临挑战。比较重要的有：①合理设计个人开展精准医疗有关检测的审批流程。② 明确患者接受精准化的预防、诊断和治疗的决策主体应当是医务人员还是政府授权机构或其他。③ 科学建立精准医疗相关企业和机构的准入、管理和监督机制。这些问题的解决尚需进一步探讨。


  5.5 生命科学方法的自身局限，能否突破


  尽管精准医学的研究和应用已经取得了很大的进步，但是从样品文库构建到数据分析的整个工作流程，仍然存在大量的挑战。随着生命科学基础技术的进步，我们相信新的挑战将继续出现，对于通过精准医学最大化改善人类健康的生命科学研究而言，解决这些挑战是至关重要的。


  在肿瘤基因组测序方面，肿瘤细胞的相对含量对于突变位点的精确辨析有着巨大的影响。即使是对经验丰富的实验室来说，全基因组测序突变筛查仍然是一项容易出错的工作，全基因组、全外显子测序与临床实验室的应用标准之间还有一定的距离。


  肿瘤的异质性是恶性肿瘤的主要特征之一。异质性是指肿瘤在生长过程中，经过多次分裂增殖，其子细胞呈现出分子生物学或基因方面的改变，从而使肿瘤的生长速度、侵袭能力、对药物的敏感性、预后等各方面产生差异。这给我们研究、诊断和治疗肿瘤都带来了巨大的挑战。例如，2012年一项具有里程碑意义的肾细胞癌变研究发现，大多数促癌变异并不存在于这些肿瘤的所有区域中，因此对一个区域进行活检并不能很好地描绘在某个肿瘤发病中起重要作用的致癌基因。另外，对肠癌的全基因组研究显示，肠癌中的基因突变数量非常高（有报道每个肿瘤平均有75个左右的突变）。在肿瘤之间检测到的异质性非常显著，即使是在疾病的发展中具有关键作用的“驱动基因”，在两个原位肠癌之间也很少存在相同的突变。这说明肠癌在遗传学角度上高度异质，也表明针对特定分子异常的治疗可能仅在很小一部分患者中有效。由此可见，特定的基因突变与肿瘤发展、组织病理学的特定阶段相关，这种相关性体现出来的肿瘤异质性，也成为肿瘤研究和治疗的核心问题和难点。


  5.6 冰与火下的商业模式，暗潮涌动


  精准医疗之所以成为近年的热点，一个主要的推动力就是基因组测序价格的下降。这不仅为大规模的精准医学大队列研究所需的样本搜集和研究分析节约了经费，同时也帮助项目扩大了研究覆盖面，为临床上真正能够利用基因组学技术进行个性化治疗提供了更大的可能性，例如欧美不少医疗机构已经把全基因组测序（WGS）或全外显子测序（WES）作为临床诊断未知来源肿瘤和罕见病病人的首选方法。


  虽然单个样本的基因测序成本已下降很多，但是对多样本的研究而言，成本依然是一个问题。精准医学以队列研究为起点，对基因组、环境因素、生活方式、微生物组、其他表观遗传因素等在人类健康和疾病中的作用及其相互作用进行研究。这样大规模的精准医学研究，既耗时又“烧钱”，通常需要花费数年、数千万甚至数亿元人民币，显然是中小型公司无法承担的。这也是为什么在全世界范围内，各国的大规模精准医学研究仍然是以政府或实力雄厚的公司投资驱动为主。


  精准医疗多数时候解决的都是在医学上比较复杂的疾病，例如肿瘤、心血管疾病和罕见病等，这些疾病的靶向药物研发通常需要十余年时间、花费数十亿美金，所以在上市初期应用于临床时通常都会非常昂贵，这对于一般的病患家庭来说无疑是巨大的负担。精准医疗怎样实现普惠大众，避免走进“富人的精准医疗”这一怪圈，是整个行业着重要考虑的。


  和其他行业相比，医疗行业本质上是一个相对保守的行业。在美国，虽然有越来越多的研究和临床机构开始利用精准医学技术提高临床诊疗水平，但是大多数支付机构依然对于此类缺乏“硬证据”的治疗方式持怀疑态度。他们认为：相对于精准医疗检测和治疗产生的高昂成本而言，此类精准医疗的诊疗方法是否产生了足够大的临床价值？正因为存在这些顾虑，所以即使在美国，医保支付对多基因遗传检测（包括Gene Panel测序和全外显子组测序）的覆盖也仅仅停留在非常有限的范围之内。显而易见的是，缺乏支付机构强大的支持，无疑会影响精准医疗行业的长期发展。


  医保机构需要更多的证据支持，来决定是否提供支付，而临床和研究机构又需要医保机构的支付政策护航，才能加快研究和成果的临床转化应用，这无疑变成了一个“鸡生蛋，蛋生鸡”的问题。如何跳出这种困境？不少政府的监管机构已经意识到了这一点，逐步要求研究机构和临床机构在精准医学的发展过程中，必须首先考虑提供足够的健康/药物经济学证据，来证明其开发的创新基因检测和治疗方法能够产生足够的经济学益处，进而说服支付方。举例来说，英国NICE（National Institute for Health and Clinical Excellence，国家卫生和临床技术优化研究所）指南站在全民医保的角度，提出应该衡量药物是否能以合理的经济代价为患者带来生存质量的改善及生命的延长。英国 NICE 指南提出，所有的治疗方法都要考虑价值，这个价值包括经济花费、带来生存质量的改变、可及性及安全性等。最近一个有意思的健康经济学领域的研究发现是，精准医疗检测如果应用于大众人群而非传统的高危人群，那么绝大多数情况下，从经济学角度能够获得更高的性价比。这是一个令人振奋的信息，如果有更多类似的研究结果发表，就能进一步证实精准医疗对临床实践不可忽视的经济学价值。


  相对于肿瘤和其他复杂疾病的精准诊疗手段而言，无创产前筛查（NIPT）的临床价值和经济学价值更明确，而且方法更简单、更易普及。所以，我们看到目前在临床上保险支付方覆盖最多的精准医疗方案，不管是在欧美还是中国，都主要是无创产前筛查。例如瑞士是全球第一个将 NIPT 列入医保的国家，它在2015年宣布将为全国符合要求的高风险孕妇提供强制性医疗保险，报销所有无创产前染色体非整倍体（对应21、18、13三体综合征）筛查即NIPT筛查的相关费用。根据瑞士公布的强制性医疗保险更新版目录，其对无创产前基因检测的报销标准为1000美元（限于包含在医疗保险目录中的检测项目）。另据报道，德国政府将于2019年8月对无创产前筛查的医保政策做出决定，届时德国是否将NIPT纳入到国家法定医疗保险制度中就将揭晓答案。英国国家审查委员会（NSC）在2016年也对NIPT作为辅助筛查试验进行了评估，即评估NIPT能否替代高风险孕妇的侵入性诊断技术。英国卫生部预计，将在2018年或2019年把NIPT纳入到英国国家卫生服务（NHS）体系中。在我国国内，深圳市也率先在2017年初宣布将针对染色体三体异常的产前检测纳入基本医保范围。据报道，2020年中国NIPT市场规模有望达到95亿元，2015至2020年的年复合增长率可达37%左右，可以说，NIPT已经是一个竞争激烈、快速增长且充分市场化的细分领域。


  我们认为，如果精准医学要实现普适性从而造福大众，那么今后绝大多数的检测进入保险支付体系是必须要实现的，不管其进入的是基本的医保还是商业保险范围。对于关注该领域的投资机构和公司，这也是值得关注的一个层面，企业在精准医疗产品的开发初期就应该把这些支付与医保相关的因素考虑进去。


  精准医疗需要解决的不仅是医学问题、技术问题，同时还有市场化的问题。2016年，哈佛商学院和博德研究所共同成立了Kraft精准医疗加速器（the Kraft Precision Medicine Accelerator），这家机构成立的初衷就是希望能够为精准医疗在商业化的道路上除去障碍，加速其临床落地。成立至今，这家机构已经联合了行业内领先的机构和意见领袖，共同研究精准医疗行业内的挑战，尝试提出解决方案并形成商业计划来加速其落地。


  精准医疗行业的复杂性和新颖性，决定了其商业模式有非常多的可能。无创产前筛查（NIPT）采用了医疗器械行业里相对成熟的体外诊断（ In-Vitro Diagnostics，IVD）产品常用的商业模式。实际上，在近两年国家医疗行业流通领域“两票制”政策的影响下，我们认为即使是NIPT市场也将面临着重新洗牌的挑战和机遇。除此之外，我们也观察到精准医疗领域其他形式商业模式的萌芽，以下仅举两例与读者共勉、思考。


  一是直接面向患者的DTC消费品模式。


  精准医疗需要大量愿意分享数据的个人参与，所以如何吸引足够的病患或健康人群参与进来，是一个迫切而且重要的问题。在这方面，最知名的公司不外乎是23andMe这家个人消费基因公司。为了吸引公众的参与，23andMe 公司把 DTC（Direct to Consumer）产品的便捷性和市场宣传放到了首位。例如，用户不需要去医院，而是利用该公司提供的DNA检测试剂盒，自行完成唾液收集寄回公司即可完成整个过程。23andMe也利用社交媒体和生动形象的市场宣传策略，充分考虑面向消费者时需要的简明、直接的特点，它也因此在数年时间内积累了500万人群的数据。在该公司的500万客户中，有高达80%的客户同意参与该公司与制药企业葛兰素史克的临床研究合作，并分享他们的个人信息。某种程度上来说，23andMe、制药企业和参与的消费者用户之间已经形成了一个“三赢”的格局。毫无疑问，抛开个人隐私、数据安全、过分解读等争议和顾虑，23andMe公司已经在精准医疗DTC领域的商业化上摸索出了一条值得借鉴的道路。


  二是数据与分析的变现模式。


  肿瘤精准医学的研究需要积累大量的数据，所以研究机构一般都会花费极大的代价去积累临床和生物医学数据，构建高质量的标准化数据集。但是大多数的机构在构建了自己的数据集后，却常常吝于分享数据，这一点在全球范围内都很常见。之所以出现这种现象原因比较复杂，其中一点是对这些机构而言获得这些数据花费了大量的资金和人力物力，既是一笔极大的成本投入，也是一笔潜在的“无价”资产。如何打破这种僵局？是否可以考虑通过某些联盟或者大合作课题的方式，先达成小范围数据分享的共识？是否可以建立相应的奖励机制，在保护数据所有权的前提下鼓励机构之间的数据分享和使用？是否可以进一步往这些数据分享机制中引入商业机构，例如制药公司、医疗器械公司、体外诊断公司或者金融机构，设计出“数据分享即服务”“数据分析即服务”之类的商业模型？


  精准医疗作为一种未来医疗行业的新形态，在商业化的道路上还处于早期探索阶段，既充满了各种挑战，也呈现出各种可能性。作为从业人员，我们能够怎样从其他行业的创新中吸取经验？我们如何能够另辟蹊径，规避掉现有医疗体系固有的各种约束，同时利用“健康中国2030”“ ‘十三五’ 计划”等政策引导下出现的行业新趋势新机遇，创造出若干既能快速推进精准医疗行业发展，又能平衡诸方利益，实现共赢的商业模式？


  各种商业模式将随着技术的突飞猛进和行业的交叉融合加速涌现和嬗变出来，整个精准医疗行业将不断试错、反思、重构，成为破冰的热点领域。


  第6章 精准医疗的未来


  100多年前的中国人，大多笃信以中医为代表的经验医学，那时的人们断然想象不到100多年后循证医学所带来的奇迹：人类的平均寿命成倍延长，很多疾病能够在早期得到发现和治疗，致命性的传染病几乎消失殆尽，微创手术能够做到在几乎没有痛苦的情况下切除病灶，大多数慢性病也能够通过药物和有效方法进行管理，患者的生存质量几乎跟正常人无异……


  那么现在的我们，能否想象一下10年、20年、50年甚至更远以后，当今天以循证医学为主流的医学形态变成过去时，而精准医疗成为主流时，我们面临的医疗保健形式和我们个人的健康管理水平，会是什么样子？


  我们或许不会有完全准确的答案，因为未来的趋势通常是难以准确预测的，但我们试图通过对医疗行业趋势的把握、对精准医疗相关颠覆式技术的理解以及对“以人为中心”的未来医疗理念的认同，对未来以精准医疗为主流的“医疗将来时”做一些大胆的解读和预测。


  · 对肿瘤和慢性疾病的干预将前移，多数疾病将被消灭/控制在早期


  精准医疗起源于全基因组测序，但是由于我们当前对人类基因组和人类疾病之间深层次关联关系的认识尚处于早期阶段，所以大量的组学数据需要充分结合多维度的表型数据进行研究，才能推动我们在基因水平上深入、全面地理解人类各种疾病、行为模式和个体差异之间的关系。这也是各国精准医学计划的主要目的，简单地理解就是如何从未知的生物医学信息中“挖金矿”。随着越来越多基因型和表型关系被发现、被验证，新的生物标记物和药物被发现、被应用于临床进行诊疗，我们相信大多数的复杂疾病最终将可以得到缓解乃至治愈。尤其是随着更多早期生物标记物不断被发现，人类大多数的疾病可以在早期就得到干预，提前解除隐患。


  另外一方面，现在被证明行之有效但尚处于早期的精准医学方法，在未来将变成常规的医疗手段。可以乐观地预见，遗传病人和罕见病病人将来可以借助详尽的个人全基因组分析资料，直接接受基因编辑治疗，通过修饰其致病基因，迅速改变临床表型以恢复健康。同样，现在风头正劲的细胞免疫治疗，也完全可能成为常规“定制化”的细胞治疗方案，通过激活病患自身的免疫能力，将患者的癌细胞在住院期间定向消灭。


  · 基因组相关测序将逐渐接近免费，精准医疗数据为王


  虽然全基因组测序的成本在持续下降，但是动辄每人数百美元的费用依然是大多数病人和保险公司无力承担的。随着测序技术的不断改进，我们相信基因组测序的成本将会下降到非常低的程度，个人全基因组的测序成本降到几十美元的愿景应该在不久的将来就会实现。


  不同于传统的体外诊断数据，基因组数据本身潜在的各种待挖掘价值将会在今后越来越受机构、公司和投资人重视，“数据为王”的时代指日可待。所以，这极有可能会加速催化“全基因组测序完全免费”这一天的到来。毕竟进入到以数据为中心的精准医疗时代，数据的获取将越来越便捷和价格低廉，而数据的高质量整合、连接分享和有效分析才是行业的门槛，是精准医疗的“金矿”。


  ·“个人医疗健康云”将普遍存在


  前文介绍过，现阶段医疗行业一个持续多年的痛点就是“数据孤岛”现象，即各单位之间的信息数据难以交换、共享和整合，也难以进行大规模复杂疾病诊断、治疗及预后相关信息的收集和分析。这种“数据孤岛”现象极大地限制了临床医学大数据的积累、传承和进一步挖掘，也阻碍了精准医学发展的基础。我们相信随着个人参与精准医学研究的程度日益加深，云计算、物联网和人工智能等技术不断深入医疗健康领域，政府层面对医疗数据“互联互通”高屋建瓴的引导以及医疗机构自身求变的需求，“孤岛”状况会逐渐得到改善，直至消失。


  理想的情况是，个人医疗健康的数据都会安全地储存在专门设计的共享平台（云端或分布式的数据中心），这些数据既包括纵向的个人往年历史性的医疗健康数据（如电子病历、医学影像数据存档、临床检验数据、基因组数据等），也包括横向的各种维度的实时数据（例如可穿戴设备产生的数据、环境数据、社交数据），这些数据不断进行交换并得到分析，各平台由政府授权的机构或有资质的公司经营管理。数据的所有者将是个人，任何机构在获得本人授权后都可以获得读取和分析数据的权限，这些数据里就包括个人的基因组数据。个人的基因组数据可以为临床医生的个性化诊疗提供重要参考，也可以服务于临床研究机构进行的大规模精准医学研究以及制药公司的临床试验招募等（个人还可以从商业化的授权中获取经济收益）。


  · 个人定制化成为精准医疗的主流方向


  随着社会的进步和人们生活水平的提高，我们看到各行各业都开始强调以客户为中心，因为提供给客户最佳的体验是今后一切产品和服务制胜的根本。医疗大健康行业对“个性化体验”的要求，也被越来越频繁地提上了日程。


  早期的医疗行为重视的是治病救人，“活下来”和“缓过来”是第一位的，只要能诊断出来大概的疾病类型，只要治疗能对大多数人或者在大多数时候都有效，那就都是被市场认可的。但是随着医学和社会的发展，今后的医疗行为会越来越多地讲究用户体验和是否提供了个性化的产品和服务。一个令人满意的医学诊断，将会结合个人多维度的数据（也可以理解为是一种“个人医疗健康数据网络”，包括历年的电子病历数据、家族疾病史数据、医学影像数据、临床检验数据、基因组数据、蛋白组数据、可穿戴监控数据等），结合最新的在线临床知识库和文献数据库，利用人工智能工具提炼出有价值的信息，结合临床决策分析系统找到最适合个人、预测最有效的诊疗方案。这样的诊疗行为，将精确到疾病特定的分子水平分型，能深入解释该病的分子机制甚至个人可能的致病原因，会确定告知可以选择的有效治疗方案有哪些，也会在施用后持续跟踪个人健康状况和疾病发展，这种未来的精准医疗形态，将是真正按照个人内因和外因情况量身打造、能够实现最大化医疗价值的“精准价值医疗”。


  · 智能化将贯穿整个未来医疗


  人工智能（AI）将在医疗行业发挥越来越重要的作用。传统的医疗决策和治疗行为都需要临床医生的参与，这不仅消耗了医生大量的时间和精力，同时也难以避免引入更多主观失误。随着人工智能在医疗行业的广泛应用，在精准医疗的时代大多数分析会自动在电子病历系统（EHR）平台上完成，并为临床医生提供必要的信息。举例来说，当病人的基因组信息数据存入EHR后，系统会马上自动分析，然后提示医生：“这个病人具有某个基因上的X变异，所以大概率情况下他更适合使用治疗药物A，而不是效果可能会很差的药物B。以下是支持本诊疗观点的文献……”我们相信这样的智能化临床决策支持系统，今后将成为临床诊疗实践的主流工具。


  另外一方面，未来医学的理论基础越来越跨界并深入到分子层面，而临床医生的分工也越来越细化，中国大多数的医生很难有精力和时间紧跟精准医疗领域的最新进展、最佳方法和工具。所以建设智能化的精准医疗IT系统，从而能够自动地处理和分析大量数据，利用电子病历系统等工具挖掘出有价值的信息和洞察，并传递给医护人员，这是非常重要的。把机器可以处理的数据都交给机器，把医生需要的信息都挖掘出来交给医生，这是未来临床所需，也是精准医疗的趋势所在。


  · 标准化将成为行业共识和共同行动


  目前全球众多国家都在开展精准医学研究，医疗机构、科研机构和公司也都在如火如荼地开发着自己特定领域的检测产品，但是这随之也导致了一个很重要的问题：缺乏标准化。事实上从测序仪开始，就存在Illumina、Thermo-Fisher Scientific和Complete Genomics（已被华大基因收购）等截然不同的产品平台，而临床机构和基因组中心还会针对不同的疾病，开发各自不同的基因检测组合（Panel Test），对检测结果的解读和分析经常也是各自主导而缺乏统一，市场可谓是高度碎片化的，这就造成了对基因组检测项目进行标准化和市场监控非常困难。不过随着行业的成熟和相关的标准化机构如The Global Alliance for Genomics and Health（GA4GH）的努力，我们相信精准医疗的标准化工作最终不再会成为行业发展的“拦路虎”，众多医疗和科研机构之间将得以遵循相同的行业标准，实现无缝衔接与合作。


  · 新的个性化药物和诊断方法将大量涌现


  精准医疗既体现在精准诊断上，也体现在精准治疗上，这在一部分疾病如肺癌、乳腺癌的精准诊疗上已经体现出令人激动的结果。但是临床同时也面对一个尴尬的现实：即使机构鉴定出跟患者疾病相关的基因靶点，临床上可供选择进行精准治疗的药物通常也极其有限，更多的时候根本缺乏有效的药物。一个近期的例子是一个法国精准医学临床试验项目IMPACT，在招募的数百名病患中最终仅有20人有适用的靶向药物可供选择，而其他人都只能沿用循证医学指导下的所谓“标准药物”，让人失望。这种情况我们相信在未来会发生极大改观：随着大规模精准医学队列研究和新型分子靶向药物、免疫药物开发的跟进，今后的十余年内我们会有越来越多的新药物可供临床使用，精准诊断后却无精准药物可用的尴尬将成为历史。


  精准医疗不是凭空出现的，而是医疗行业自我进化、不断发展的必经之路。作为这个伟大的医学时代转折点的见证者，我们需要的是改变思维模式，顺应市场趋势，积极拥抱临床医学—生命科学—计算机科学交叉、融合、碰撞带来的新机会，共同推动人类健康水平再上一个新的台阶！
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    丛书序

    近年以来，互联网已经颠覆了太多产业，但并未彻底改变健康医疗产业，无论是服务的形态还是质量，我们相信这个产业一定会被互联网及其他新的技术改变。

    医疗的公共服务属性及上百年来形成的固有利益格局、思维体系不可能在短时间内被改变，需要几十年乃至更长时间才能达到产业的新恒态，这就是媒体及研究机构的巨大价值所在。

    2014年4月，动脉网诞生了，这是中国第一个聚焦健康医疗产业变革的第三方机构，并一直在“产业传播”与“产业研究”两个维度构筑自己的核心能力。自创办以来，动脉网始终关注“新技术”和“新医改”双轮驱动下的、以“新医改”为核心的大健康产业变革，尤其是这种变革带来的新商业机遇、新产业生态、新技术创新企业，以及在变革时代中产业人的重新定位。

    每一个伟大企业成长的背后，都会有苦难的一面，乔布斯曾被自己的董事会赶出公司，马云曾在北京一再碰壁，马化腾也多次想卖掉自己的公司。企业的成长，本身就是一部辛酸史。因此，我们更愿意用发展的眼光和期待未来的心态去关注一个企业的发展沉浮，并提供力所能及的帮助。

    动脉网诞生的时间正好是在健康医疗产业变革的起点上，与中国乃至世界的健康医疗产业变革同步。在将近五年的时间里，动脉网的小伙伴们用手中的笔，写下了8 000多篇文章、2 000万字的材料、100多篇报告，报道了近4 000家公司，覆盖了医疗创新的81个细分领域，初步构建起了全球医疗创新脉络图谱，已经成为20万医疗创新专业人群的信息家园。这些文字记录了我们在创新医疗健康领域五年时间的所见、所思和所得，以信息和数据为基础，呈现出逻辑清晰的医疗创新行业地图。

    1.我们的方法与逻辑

    医疗的创新是全世界最重大的命题之一，关系着人、社会和国家的根本，要深入去理解、解释医疗创新发生的逻辑、原因，需要有耐心、有方法，最关键是下定决心深入到行业中，成为其中的一份子。

    动脉网从医疗领域的宏观向中观、微观进行探索，在成立之初就引入了源自哈佛商学院的DIKW金字塔模型，从深层次探讨医疗领域的产业变迁，如下图所示。D，即DATA，涵盖了动脉网五年来积累的医疗创投领域的海量数据；I，即INFORMATION，是动脉网通过对医疗行业的专家、企业家的采访所整理出的资料和信息；K，即KNOWLEDGE，是从数据和信息中整理出来的知识体系；W，即WISDOM，是基于数据和信息得出的对于未来趋势的判断。从一个新闻事件中，我们去发掘企业做这件事情的商业逻辑和判断；从大数据中，我们分析细分领域的全貌；在对历史的掌握以及对当下的理解的基础上，我们形成了对未来趋势的判断能力。信息大爆炸时代，真伪边界越发模糊，动脉网要起到信息的筛查和过滤器的作用。

    

    以此模型为底层的研究方法论，动脉网开始了对复杂医疗创新世界的描述和重构。

    2.医疗创新世界脉络图是如何塑造的

    在数据方面，动脉网知识库目前已经积累了13 000多家全球医疗创新公司的数据、5 000多家机构数据、56 000多条政策数据、9 700多条全球投融资数据。这个数据还在持续增长之中。

    与全球知名医疗健康平台STARTUP HEALTH、ROCK HEALTH发布的数据对比，动脉网投融资数据覆盖的范围更广，统计的数据更全面。前二者的统计范围仅限于数字医疗公司，且对中国公司的统计不够全面，而动脉网将统计范围扩大至全球医疗健康行业。

    在信息方面，动脉网四年来完成了近4 000家的企业报道，其中国内2 400多家，国外1 400多家，覆盖了全球医疗创新企业，70%的投融资信息都在动脉网首发。

    目前，动脉网的医疗专业内容团队已经超过20人，融资完成后将继续扩大内容团队，实现全球医疗创新信息的全覆盖。

    在报告方面，动脉网是最早在行业内成立研究院的新媒体，2014年就成立了“互联网医疗研究院”（动脉网蛋壳研究院的前身）。四年以来，动脉网蛋壳研究院完成了100多份原创行业报告，拥有超过20万人次的报告下载量。

    在案例方面，动脉网蛋壳研究院从早期开始，就对全球医疗创新领域的核心企业、头部企业进行深入解读。

    从数据到信息，再到案例、报告，动脉网多年以来一直在力图实现产业链的全覆盖，以全球化的视野解读企业创新行为，使读者更好地了解全球医疗创新的趋势，并从中找到自己的坐标。

    由动脉网蛋壳研究院编著的“走向未来医疗系列丛书”是动脉网对医疗领域新变革、新技术和新方向的总结，记录了行业如何通过技术创新和模式创新改变医疗流程、降低医疗成本和提高医疗服务效率。《医疗创业与投资实践》记录了医疗领域在政策、产业和资本层面的发展，总结了近五年来医疗投资市场的变化；《大数据+医疗：科学时代的思维与决策》从医疗大数据的行业发展现状、应用场景、企业布局、政策监管等方面进行探讨，对医疗大数据的行业发展做了全面的分析和展示；《区块链+医疗：新技术赋能医疗的应用与未来》描绘了区块链技术在医疗健康领域的落地场景和未来发展前景。

    这是一个充满了无限可能的时代，新技术的到来将引起医疗领域的重构，我们正处于一个新旧时代交替的入口。底层结构的创新、社会关系模式的再造，无不预示了一个充满想象的未来。医疗，将会是这个时代最富有想象空间的行业之一，而动脉网作为记录者，也会在这段波澜壮阔的进程中留下自己的印记。

    动脉网CEO

    刘辉光

  
    前言

    自从比特币问世以来，一种新的技术和商业模式诞生了。区块链已经从单纯的数字化货币技术发展到被认为是未来颠覆整个互联网商业模式的核心技术。随着技术的发展，人们意识到区块链可以在各行各业中发挥巨大的价值，其去中心化、不可更改、分布式存储的特点将颠覆行业应用中的底层数据存储方式。

    2017年，区块链技术成为全球关注的焦点，资本趋之若鹜。除了发行数字货币之外，人们也在考虑区块链如何与我们现实的行业应用相结合，各领域都在探讨用区块链技术进行变革的路径。

    区块链从比特币的基础技术开始发展，随着技术的迭代，它和实际应用场景的结合也越来越紧密。区块链满足了数字金融领域对账本安全性、完整性的要求。医疗领域需要记录的数据是病人的病历信息、医疗服务的事件记录信息、设备交换信息、药品流通信息、保险合同信息等，这些都是不能公开且需要很高安全保障的重要信息，并且不能被篡改。其次，数据存储方需要严格验证数据的使用者、上传者的身份认证信息，通过电子签名、人脸、指纹、虹膜等身份识别方式确认身份，同时防止信息泄露。而这些要求，都是用区块链技术可以解决的。

    医疗健康领域的数据安全与流通问题存在已久，而且长久未得到有效解决。区块链的重要特征是不可更改、分布式存储和先进的身份验证管理，这可以解决医疗数据管理中的部分问题。首先，区块链上的数据不能被篡改。任何链上的篡改都会留下痕迹而迅速被发现。其次，分布式存储方式让每个节点都有数据备份，因此单个节点的故障不会对数据完整性造成影响，单点的篡改也会被所有节点发现。另外，区块链可以通过不同的私钥，对医生、护士、患者或保险公司进行身份的验证和权限管理。

    医疗机构面临着无法跨平台安全共享数据的问题，区块链技术的出现让数据共享所担心的安全性问题得以解决。随着区块链技术对金融领域的改造逐步成为现实，医疗健康领域也开始探索使用区块链技术对其数据管理进行改造，并希望实现金融级的安全性和效率。

    从2016年开始，医疗区块链企业将这项新的技术逐步应用在医疗保健用途上。除金融、医疗之外，区块链技术在大多数行业中的应用都还处在理论研究阶段。

    医疗健康领域的数据有很强的安全性要求，区块链技术虽然有很多优点，但并非完美。区块链在医疗领域的试验和应用进程不会特别顺利，还有很多问题需要解决。同时，在鼓励技术创新的同时，也要防范区块链所带来的风险。

    这本书比较详细地从底层技术到商业应用层面描绘了区块链如何在医疗健康领域落地。阅读之后可以使读者对区块链技术的本质有较为深刻的理解，同时明白区块链技术和医疗健康领域之间的关系？未来，随着技术的革新，每个人都可能是区块链技术的参与者。

  
    目录

    作者介绍

    丛书序

    前言

    第一章 区块链浪潮：1976—2018年

    1.1 区块链技术的孕育阶段

    1.2 区块链1.0：寻找中本聪

    1.3 区块链2.0：1994年出生的程序员

    1.4 仰望星空：区块链的小宇宙

    1.5 任重道远：区块链的六段式进化

    第二章 区块链+医疗：技术应用的新融合

    2.1 区块链的组成：“区块”和“链”

    2.2 分布式存储保证数据的一致性

    2.3 非对称加密实现了身份验证，解决信任问题

    2.4 智能合约让区块链技术逐步落地

    2.5 区块链的共识机制与黑科技

    2.6 区块链+医疗：区块链3.0时代的野蛮生长

    第三章 遍地开花：区块链+医疗的应用

    3.1 区块链+医疗的应用领域

    3.2 区块链落地存在的问题

    3.3 区块链+医疗的应用案例

    第四章 巨头搏击：区块链+医疗的市场争夺

    4.1 华尔街的嗅觉

    4.2 全球互联网巨头的区块链棋局

    4.3 区块链+医疗的中国弄潮儿

    第五章 一览众山：区块链+医疗领域企业全景概览

    5.1 国内外65家医疗区块链企业清单

    5.2 区块链+医疗企业的主要特点

    5.3 区块链+医疗落地场景

    第六章 区块链+医疗领域企业案例

    6.1 医疗健康数据

    6.2 基因组数据

    6.3 医疗保险

    6.4 医务人员身份认证

    6.5 药品防伪

    6.6 医疗供应链金融

    6.7 临床试验

    第七章 政府引导：区块链+医疗政策法规

    7.1 监管与机会并存，征途漫漫的“区块链+医疗”

    7.2 医疗健康大数据领域的政策和法律问题

    7.3 《大数据产业发展规划（2016—2020年）》的要求

    7.4 地方政府的助推和扶持

    7.5 区块链公司孵化加速器

    第八章 未来已来：区块链+医疗的发展趋势

    8.1 全球区块链发展五大趋势

    8.2 区块链+医疗企业探访1：麻省理工学院区块链项目Enigma

    8.3 区块链+医疗企业探访2：BurstIQ数据型医疗区块链企业

    8.4 区块链+医疗企业探访3：Medicalchain与Groves搭建医疗支付区块链平台

    8.5 区块链+医疗企业探访4：Nebula的区块链技术进入基因测序

    附录Ⅰ 区块链+医疗专业术语表

    附录II 区块链+医疗投资机构名录

    附录III 区块链+医疗投资大事年表

    参考文献

  返回总目录

    第一章 区块链浪潮：1976—2018年

    区块链发展的历史，是多种技术共同进步的历史。从1976年到2018年，伴随着密码学、计算机技术和互联网的发展，区块链逐渐拥有了今天的技术范式。

    1.1 区块链技术的孕育阶段

    创新是进步的源泉，一项伟大技术的发展背后是无数紧密连接的创新成果的涌现。大众现在所见到的区块链技术，并不是完完全全新创的技术，它其实包含了不同历史时期多个领域的研究成果。对这些技术背景的回顾将有助于我们了解区块链技术的过去，把握区块链技术的现在，预测区块链技术的未来。

    区块链技术的进步依托于密码学（Cryptography）的发展。密码学的发展使得人们匿名操作的安全性得以保证。那么，究竟什么是密码学？密码学包括密码编码学和密码分析学两大范畴，前者的主要研究内容是密码体制设计，后者的主要内容则是密码体制的破译。密码编码技术和密码分析技术是相互支持、密不可分的两个方面。

    1976年，惠特菲尔德·迪菲（Whitfield Diffie）、马丁·赫尔曼（Martin Hellman）发表了一篇具有划时代意义的文章—《密码学新方向》；1977年，美国的数据加密标准（DES）公布。这两件事情的发生让密码学得到了空前的关注度。在此以前，人们都认为密码是政府、军事、外交、安全等部门专用的。而在1977年后，密码学由公用研究转为民用研究，正是这种转变，让密码学得到了飞速发展。

    1977年，罗纳德·李维斯特（Ronald Rivest）、阿迪·萨莫尔（Adi Shamir）和伦纳德·阿德曼（Leonard Adleman）三位教授提出了RSA公开密钥密码系统，这是迄今为止所有公钥密码体系中最著名、使用最广泛的一种密码体系。RSA的名称来自于这三位发明者姓氏的第一个字母，他们也因此在2002年获得了计算机领域的最高荣誉—图灵奖。

    1980年，《密码学新方向》的两位作者之一赫尔曼的博士生默克尔（Ralph Merkle），提出了默克尔树这种数据结构和相应的算法，其主要用途之一是对分布式网络中数据同步正确性的校验。值得指出的是，在1980年时，哈希算法、分布式的网络都还没有出现，我们熟知的安全哈希算法（Secure Hash Algorithm，简称：SHA-1）、消息摘要算法第五版（Message Digest Algorithm MD5，简称：MD5）都是在20世纪90年代诞生的。在那个年代，默克尔就发布了这样一个数据结构，并且对密码学和分布式计算领域的发展起到了重要作用，这多少有些令人惊讶。

    1982年，莱斯利·兰伯特（Leslie Lamport）在一篇描述分布式系统一致性问题（Distributed Consensus）的论文中抽象出了一个著名的例子，即拜占庭将军问题（Byzantine Failures）。拜占庭帝国想要进攻一个强大的敌国，他们的军队分散在敌国的四周，依靠骑马的通信兵相互通信来协商进攻意向及进攻时间。任一支军队单独进攻都毫无胜算，至少六支军队（一半以上）同时袭击才能攻下敌国。困扰将军们的问题是，他们不确定他们中是否有叛徒，叛徒可能擅自变更进攻意向或者进攻时间。假设不用考虑通信兵是否会被虏获或无法传达信息等问题，即消息传递的信道绝无问题，在已知有叛徒存在的情况下，其余忠诚的将军如何在不受叛徒的影响下达成一致的协议，拜占庭将军问题就此形成。这一问题的提出，标志着分布式计算的可靠性理论和实践进入了实质性阶段。

    同年，大卫·乔姆（David Chaum）提出了不可追踪的密码学网络支付系统。我们可以看出，随着密码学的发展，眼光敏锐的人已经开始尝试将其运用到货币、支付相关的领域了。

    1985年，科布利茨（N.Koblitz）和米列尔（V.Miller）各自独立提出了著名的椭圆曲线加密（ECC）算法。此前发明的RSA算法由于计算量过大，并不实用，ECC算法的提出使得非对称加密体系产生了应用于实际的可能。因此，可以说到了1985年，也就是《密码学新方向》发表10年左右的时候，现代密码学的理论和技术基础得以完全确立。

    有意思的是，1985—1997年这段时期，密码学、分布式网络以及支付/货币等领域，没有什么特别显著的进展。这种现象很容易理解：在新的思想、理念、技术产生之初，大家总要经过相当长时间的学习、探索、实践，才有可能获得突破性的成果。其前十年，往往是理论发展的时间，后十年才会进入到实践探索阶段，1985—1997这十年左右的时间，应该是相关领域在理论方面迅速发展的阶段。在经过了20年左右的时间后，密码学、分布式计算领域终于进入了爆发期。

    1998年，比尔·盖茨的微软如日中天，Windows 98操作系统风行全球；亚马逊公司刚刚成立三年；第一次互联网大泡沫正在酝酿，并将在2000年破裂。而电子商务的发展迫切需要支付方式的变革。互联网电子商务的开展，使得网络支付成为一种潜在需求，数字货币是解决这一问题的方式之一。

    一群先驱对数字货币进行了应用实践。戴伟发表文章阐述了一种匿名的、分布式的电子现金系统，他将其命名为“B-Money”；同一时期，尼克·萨博（Nick Szabo）发明了“Bit Gold”，“Bit Gold”设置了一种机制，用户通过竞争性地解决“工作量证明问题”，将解答的结果用加密算法串联在一起公开发布，构建出一个产权认证系统。“Bit Gold”的一个变种是“可重复利用的工作量证明”，开发者是哈尔·芬尼（Hal Finney）。以上即为区块链技术的孕育阶段。

    1.2 区块链1.0：寻找中本聪

    中本聪（Satoshi Nakamoto），日裔美国人，日本媒体常将其译为中本哲史。2008 年 11 月，“中本聪”像是凭空出现一样，在一个密码学网站发布了一篇名为《比特币：一种点对点式的电子现金系统》（Bitcoin：A Peer-to-Peer Electronic Cash System）的论文，描述了一种被他称为“比特币”的电子货币及其算法，明确了比特币的模式，并表明去中心化、不可增发、无限分割是比特币的基本特点，这篇论文在当时引起了极大的关注。

    2009年1月3日，中本聪发布了开源的第一版比特币客户端，宣告了比特币的诞生。他同时通过“挖矿”得到了50枚比特币，产生第一批比特币的区块就叫“创世块”。从此，比特币狂潮一发不可收拾。在全球，比特币被迅速传播，覆盖地域极为广阔。

    2010年12月，中本聪离开比特币，留下无数悬念，他是谁？他从哪里来？他到哪里去了？有人说中本聪的离去使得比特币的去中心化理念更完善，这也是他的理想，毕竟他的存在就是中心。

    虽然中本聪已经消失在网络中，但是区块链的好戏才刚刚开场。

    1.3 区块链2.0：1994年出生的程序员

    维塔利克·布特林（Vitalik Buterin）1994年出生在俄罗斯，他的父亲是一位计算机科学家。他六岁就随父母移民加拿大。2011年，在他17岁的时候，他第一次从父亲的口中了解到了比特币的存在。他为比特币着迷，并开始为《比特币周刊》工作，工资就是每篇文章5个比特币。维塔利克说自己不是一个比特币信徒。

    维塔利克看到了比特币的成功，也看到了比特币的局限。2013年年末，他创立了以太坊（Ethereum），最早的数字代币生态系统诞生了。以太坊是一个基于区块链的智能合约平台，是区块链上的“安卓系统”。任何人都可以使用以太坊的服务，在以太坊系统上开发应用。现在，在以太坊改造后的地基上，已经有上千应用大厦被搭建起来。

    以太坊的设计目标就是打造区块链2.0生态，这是一个具备图灵完备脚本的公共区块链平台，被称为“世界计算机”。除进行价值传递外，开发者还能够在以太坊上创建任意的智能合约。以太坊通过智能合约的方式，拓展了区块链商用渠道。比如，众多区块链项目的代币发行，智能合约的开发，以及去中心化DAPP（分布式应用）的开发。目前基于以太坊的可统计的DAPP已经超过1300个（截至2018年5月）。然而，任何技术都不可能是完美的，否则就不会有技术创新的需求存在。当前的以太坊网络存在扩展性不足、安全性差、开发难度高以及过度依赖手续费等问题，区块链的大规模商用遭遇了发展瓶颈。

    1.4 仰望星空：区块链的小宇宙

    区块链只是一种底层技术，是分布式数据存储、点对点传输、共识机制、加密算法等计算机技术的新型应用模式。区块链就好像是大家的手机，而比特币只是其中一个App，它还可能有更多的应用。2015年之后大家逐渐认识到应该将比特币、区块链分开来看，就像应该将App和iOS 系统分开来看一样。

    区块链技术正向着构建产业生态级别底层架构、攻克各层级技术难点之后实现商用级别高性能应用的方向发展前进。当其能够实现商业应用之后，便进入了区块链3.0时代。它定位于能大规模商用，与实际资产和真实价值相关联，推动实体经济发展。

    区块链行业参与者主要围绕底层技术及基础设施、通用应用及技术扩展、垂直行业应用这三个层次切入这一新兴产业。在这三个层次中，底层技术及基础设施是价值最高的一个层次，因为其不仅能够创造市场价值，还分散了应用层数据中心化的互联网传统模式。目前从事底层技术及基础设施开发的项目有：BTC、ETH、LTC、IOTA、NEO、Qtum、Bytom、EOS等。

    国内互联网巨头BAT（百度、阿里巴巴、腾讯，简称BAT）早已抓住区块链3.0的创新应用机会，搭建了自己的平台，如图1-1所示。

    图1-1 BAT巨头布局区块链


    在区块链3.0时期，很多组织都在加紧布局区块链，行业发展更快，底层技术不断更新，先行者地位不可撼动。与此同时，区块链与人工智能和物联网可能最先进行技术融合。三项技术相辅相成，可以相互解决技术难点，降低成本。

    区块链于全球范围内在票据、证券、保险、医疗、供应链、存证、溯源、知识产权等多个领域都有了成功案例，部分已经进入了实践阶段。不仅是独立开发商，国内、国际多家大的金融机构、传统企业，也都纷纷建立了自己的区块链项目。可以预见，区块链在各个行业领域正在发挥其应用功效，一个新的产业小宇宙正在发出耀眼光芒。

    1.5 任重道远：区块链的六段式进化

    回顾历史我们不难得出，最初的区块链仅仅指比特币的总账记录，这些账目记录了自2009年比特币网络运行以来所产生的所有交易。从应用角度来看，区块链就是一本安全的全球总账本，所有的可数字化的交易都是通过这个总账本来记录的。为了方便理解区块链的历史与趋势，我们将其发展划分为六个阶段。

    （1）技术实验阶段（2007—2009年）。化名中本聪的比特币创始人从2007年开始探索用一系列技术创造一种新的货币—比特币，于2008年11月发布了一篇被称为“比特币白皮书”的重量级论文—《比特币：一种点对点式的电子现金系统》，2009年1月3日比特币系统开始运行。支撑比特币体系的主要技术包括哈希函数、分布式账本、区块链、非对称加密、工作量证明，这些技术构成了区块链的最初版本。从2007年到2009年年底，比特币处在一个极少数人参与的技术实验阶段，相关商业活动还未真正开始。

    （2）极客小众阶段（2010—2012年）。2010年2月6日诞生了第一个比特币交易所，5月22日有人用10 000个比特币购买了两个披萨。2010年7月17日著名比特币交易所Mt.gox成立，这标志着比特币真正进入了市场。尽管如此，能够了解到比特币，从而进入市场参与比特币买卖的主要还是狂热于互联网技术的极客们。他们在论坛上讨论比特币技术，在自己的计算机上挖矿获得比特币，在Mt.gox上买卖比特币。

    （3）市场酝酿阶段（2013—2015年）。2013年初比特币的价格为13美元，到同年11月19日，其价格达到了1242美元！然而，此时区块链进入主流社会视野的基础仍不具备，比特币价格的飙升包含了人们过于乐观的预期。而后其价格开始持续下跌，许多企业因此倒闭。在这个阶段，大众开始了解区块链，尽管还不能普遍认同。

    （4）进入主流阶段（2016—2018年）。以2016年6月23日英国脱欧公投，2016年9月朝鲜第五次核试验，2016年11月9日特朗普当选美国总统等事件为标志，世界经济不确定性增强。区块链技术开始复苏，市场需求增大。区块链技术进入了全球视野。

    （5）产业落地阶段（预计为2019—2021年）。预计2018年之后，虚拟货币和区块链会在市场、监管层等各方面的调整下，回归理性。在2017年的众多区块链项目中，大部分会随着市场的降温而消亡，小部分能生存下来继续推进区块链的落地。2019年这些项目将会初步落地，但仍需要几年时间接受市场的检验，这将是一个快速试错的过程，企业产品的更迭和产业内企业的更迭都会比较快。到2021年，与区块链结合较好的主要行业领域应该会有一些企业稳步发展起来。

    （6）产业成熟阶段（预计为2022—2025年）。各种区块链项目落地见效之后，区块链技术会进入激烈而快速的市场竞争和产业整合阶段，这一阶段内会形成一些行业龙头，完成市场划分，区块链产业格局基本形成，相关法律法规基本健全，区块链对社会经济各领域的推动作用快速显现，区块链在全球范围内将对人们的生活产生广泛而深刻的影响。

    区块链的这六个发展阶段还可以再简化一下，前两个阶段可以看作技术试验阶段，中间两个阶段是主流认知阶段，后两个阶段是产业实现阶段。目前，区块链的社会认知广度已经足够，但认知深度尚显不足，业界需要深入推进区块链知识的研究和普及，为产业发展成熟奠定基础。无论如何，区块链对全球经济的巨大价值已经被充分认识到，对于全球社会政治生态改善的价值也在逐步显现，这是一个值得各国大力投入、抢占先机的社会经济新动力。

  
    第二章 区块链+医疗：技术应用的新融合

    现在，我们迎来了区块链技术。

    现阶段的互联网建立在诸多协议的基础上，比如用于计算机网络通信的TCP/IP协议，用于网页内容的HTTP协议，用于电子邮件的SMTP协议以及用于文件传输的FTP协议等。而区块链，有可能成为促进信任和验证身份的另一种协议，使互联网的信息更安全。区块链技术可以通过建立对现代商业至关重要的信任、问责制和透明度，来支持新一代交易应用程序和业务流程的简化。

    区块链技术的本质，和TCP/IP、HTTP、SMTP协议一样，也是一种互联网安全协议。

    设想一下，如果现在我们想要在互联网世界中建立一个没有中心服务器的全球通用数据库，那么一定会面临以下三个亟待解决的安全问题。

    问题1：这个数据库如何能够完整存储海量的信息，同时又能在没有中心化结构的体系下保证数据库的完整性？

    问题2：如何存储、记录这个数据库，使得即便参与其中的数据存储节点崩溃之后，我们仍然能保证整个数据库系统的正常运行与信息完备？

    问题3：如何使这个完整存储下来的数据库变得可信赖，让我们可以在互联网匿名背景下成功防止诈骗？

    针对这三个核心问题，区块链构建了一整套完整的、连贯的数据库技术来达成目的，解决这三个问题的技术也成为区块链最核心的三大技术。它们分别是“区块+链”、分布式存储和非对称加密算法。此外，为了保证区块链技术的可进化性与可扩展性，区块链系统设计者还引入了“脚本”的概念来实现数据库的可编程性，这成为区块链的第四大核心技术。

    区块链是一个复杂的技术，它的出名并不是因为技术本身，而是其伴生的电子货币。除了交易、金融的数据存储之外，其他行业的细分领域也需要区块链来保证数据存储的安全性。如何确保数据的安全性和流通性，几乎成为各大行业最大的痛点，而区块链技术的出现恰好为这一广泛存在的问题提供了可行的解决方案。

    医疗健康领域的数据安全与流通问题存在已久，而且一直未得到有效解决。随着电子病历、可穿戴设备、传感器、物联网的大规模投入使用，数据量在近几年出现了大规模的爆发，迫切需要实现数据信息的有效记录、追踪、管理。

    所以，即使医疗领域的参与者已经搞清楚什么是区块链，但他们更想知道的是，区块链究竟应该如何在医疗健康领域落地？在各细分市场的参与方式是什么？可以为医疗行业带来什么？

    2.1 区块链的组成：“区块”和“链”

    区块链本质上是一个去中心化的分布式数据库，能实现数据信息的分布式记录与分布式存储，它是一种把区块以链的方式组合在一起的数据结构。区块链技术使用密码学的手段产生一套记录时间先后的、不可篡改的、可信任的数据库，这套数据库采用去中心化存储且能够有效保证数据的安全，能够使参与者对全网交易记录的时间顺序和当前状态建立共识。

    2017年以来，区块链概念大火，但是其技术相对生涩。很多媒体纷纷用通俗易懂的漫画方式，让人们了解了区块链是怎么一回事。说得通俗一点，就是区块链由以前的一人记账，变成了大家一起记账的模式，让账目和交易更加安全，这就是分布式数据存储。

    实际上，和区块链相关的技术名词除了分布式存储，还有去中心化、智能合约、加密算法等概念。

    想要了解区块链技术的基本原理，首先要弄清楚什么是“区块”，它们是怎么“链”起来的，以及区块里面记录了什么信息。

    区块链（Blockchain）由两个词组成，一个是“区块”，一个是“链”，这是从数据的形态对这项技术进行描述。区块链技术把数据库中需要存储的数据分成了不同的区块，每个区块通过特定的信息链接到上一区块的后面，前后按时间顺序连接起来成为一套完整的数据。每个区块链数据库本质上是一个按照时间顺序串联起来的时间链，它使用协议规定的密码机制进行身份认证，同时保证数据的内容不会被篡改和伪造，如图2-1所示。

    图2-1 区块链是时间链


    我们将区块链分成了六层，其中数据层、网络层是区块链的技术基础。共识层、激励层催生了数字货币。合约层、应用层则让区块链实现了落地，如图2-2所示。

    图2-2 区块链的六层


    1.区块结构

    区块是使用密码学方法产生的数据块，数据以电子记录的形式被永久储存下来，存放这些电子记录的文件就被称为“区块”。每个区块记录了几项内容，包括神奇数、区块大小、数据区块头部信息、交易数、交易详情。区块链结构如图2-3所示。

    图2-3 区块链结构


    每一个区块都由块头和块身组成。块头用于链接到上一个区块的地址，并且为区块链数据库提供完整性保证；块身则包含了经过验证的、块创建过程中发生的交易详情或其他数据记录。

    区块链的数据存储通过两种方式来保证数据库的完整性和严谨性。第一，每一个区块上记录的交易是上一个区块形成之后，该区块被创建前发生的所有价值交换活动，这个特点保证了数据库的完整性。第二，在绝大多数情况下，一旦新区块完成后被加入到区块链的最后，则此区块的数据记录就再也不能改变或删除。这个特点保证了数据库的严谨性，使其无法被篡改。

    2.链式结构

    那么，区块和区块之间是如何“链”起来的呢？这主要依靠各个区块之间的区块头部信息链接起来，头部信息记录了上一个区块的哈希值（通过散列函数变换的散列值）和本区块的哈希值。本区块的哈希值，又在下一个新的区块中有所记录，由此完成了所有区块的信息链。链式结构如图2-4所示。

    图2-4 链式结构


    同时，由于区块上包含了时间戳，区块链还带有时序性。时间越久的区块后面所链接的区块越多，修改该区块所要付出的代价也就越大。区块链采用了密码协议，允许计算机（节点）的网络共同维护信息的共享分布式账本，而不需要节点之间的完全信任。

    该机制保证，只要大多数网络按照所述管理规则发布到区块上，则存储在区块链中的信息就可被信任为可靠的。这可以确保交易数据在整个网络中被一致地复制。分布式存储机制的存在通常意味着网络的所有节点都保存了区块链上存储的所有信息。借用一个形象的比喻，区块链就好比地壳，越往下层，时间越久远，结构越稳定，不会发生改变。

    由于区块链将创世块以来的所有交易都明文记录在区块中，且形成的数据记录不可篡改，因此任何交易双方之间的价值交换活动都是可以追踪和查询到的。这种完全透明的数据管理体系不仅从法律角度看无懈可击，也为现有的物流追踪、操作日志记录、审计查账等提供了可信任的追踪捷径。

    区块链在增加新区块的时候，有很小的概率发生“分叉”现象，即同一时间出现两个符合要求的区块。对于“分叉”的解决方法是延长时间，等待下一个区块生成，选择长度最长的支链添加到主链。“分叉”发生的概率很小，多次分叉的概率基本可以忽略不计，“分叉”只是短暂的状态，最终的区块链必然是唯一确定的最长链。

    从监管和审计的角度来看，条目可以添加到分布式账本中，但不能从中删除。运行专用软件的通信节点网络以对等方式在参与者之间复制分类账，执行分布式分类账的维护和验证。在区块链上共享的所有信息都具有可审计的痕迹，这意味着它具有可追踪的数字“指纹”。分类账上的信息是普遍和持久的，其通过创建可靠的“交易云”，使数据不会丢失，所以区块链技术从根本上消除了交易对手之间的单点故障风险和数据碎片差异。

    总结起来，区块链的主要特征如下：

    （1）它是一个分布式的链接账本，每个账本就是一个“区块”；

    （2）分布式存储保证了账本一致性；

    （3）基于共识算法来决定记账者；

    （4）账本内交易由密码学签名和哈希算法保证不可篡改；

    （5）账本按产生的时间顺序链接，当前账本含有上一个账本的哈希值，账本间的链接保证不可篡改；

    （6）所有交易在账本中可追溯。

    3.区块所能存储的医疗健康信息

    区块链最初是加密货币比特币的基础。比特币区块链上的“交易”代表着金融交易：将特定数量的比特币从一个账户转移到另一个账户的交易记录。任何人都可以使用适当的软件工具来检查公共区块链上的交易，以验证特定比特币属于哪个账户。

    在医疗健康领域中，哪些信息可以用区块链进行存储来保证安全性？医疗健康领域的“交易”部分包括所提供医疗服务的具体事件的记录，可以是病人病历信息、医院内部信息、设备交换信息、药品流通信息、保险合同信息等。这些信息都需要很高的安全保障，并且要保证不能被篡改。医疗机构面临着无法跨平台安全共享数据的问题。在医疗服务商之间建立良好的数据协作，有助于进一步提高诊断准确率，改善治疗效果，降低医疗成本。基于区块链技术，医疗产业链中的参与方可以实现对网络访问权限的共享，同时不会对数据的安全性和完整性造成威胁。

    电子健康病历（EHR）

    医疗方面，区块链最主要的应用是对个人医疗记录的保存，这可以理解为区块链上的电子病历。如果把病历想象成一个账本，原本它是掌握在各个医院手上的，患者自己并不掌握，所以患者就没有办法获得自己的医疗记录和历史病历，这会对患者就医造成很大的困扰，因为医生无法详尽了解到患者的病史记录，如图2-5所示。

    图2-5 典型的区块链医疗应用


    但现在如果用区块链技术来保存健康病历、检验数据，就相当于有了个人医疗记录的历史数据库。区块链应用允许患者个人掌握自己的信息。医生判断、影像、心电图、睡眠模式、血糖等检测数据都能查到，然后记录到区块链上。无论是看病，还是对自己的健康做规划，都有历史数据可供使用，而这个数据真正的掌握者是患者自己，而不是某个医院或第三方机构。

    药品防伪

    因为药品生产的特殊性，可以先将区块链技术应用到药品的生产和销售环节，把药品的追溯认证纳入到市场监管中。消费者在购买药品的时候通过个人数据的分享上传使购买过程透明化，与区块链记录信息相互对照来确保药品的合法性，同时满足监管需求。

    保险索赔

    目前小额医疗保险的理赔过程通常是投保人先向医院支付医疗费用，然后再从医院获得相关费用文件，之后投保人用这些文件向保险公司申请理赔，获得理赔金。这个耗时的系统存在的原因是医院担心数据泄露，从而导致保险公司无法立即获得医疗数据。不可篡改的区块链平台可以提供更好更安全的数据服务。

    区块链技术把有关数据记录分布式存储在区块链上，实现了保险数据保全、数据不可篡改，从而避免合同争议。即使投保人没有申请理赔，理赔流程也会自动进行。因为医院医疗费用支付详情和保险合同都是自动验证的，所以赔款的支付也是如此。

    保险公司和医院之间搭建的区块链平台将提高理赔流程效率，降低支付耗时。医院可以通过与保险公司共享的账本核对投保人保险信息。保险公司接收到医院自动发送的相关文件，并向投保人支付赔偿。

    手术病历记录

    手术过程的病历记录非常重要，但在一些医疗事故当中，可能会出现手术记录被篡改的现象。而区块链技术则可以记录下完整的手术过程，其不可修改的属性可以帮助医疗机构在出现医疗事故之后，通过记录来认定具体责任人。

    2.2 分布式存储保证数据的一致性

    区块链的结构本质上是一个按照时间顺序串联起来的事件链，创世块以后的所有交易都记录在区块中。交易记录等账目信息会被打包成一个个的区块并进行加密，同时盖上时间戳，所有区块按时间戳顺序连接成一个总账本。

    区块链使用了协议规定的密码机制进行认证，保证不会被篡改和伪造，因此任何交易双方之间的价值交换活动都是可以被追踪和查询到的。

    如果有人想要在区块链中修改“账本记录”，需要把整个链条上的加密数据进行破解和修改，其难度相当大，这是由区块链的结构所决定的。另一个保证安全的因素就是区块链采用了分布式存储的方式。也就是说，即使篡改者破解和修改了一个节点上的信息，也没有什么用，他需要同时修改网络上超过半数的系统节点数据才能真正地篡改数据。这种篡改的代价极高，几乎不可能完成，这也就保证了区块链的安全性。

    分布式存储是去中心化的主因

    那么，什么是分布式存储？通常的数据存储方式叫中心式存储，将重要数据都存储在一个中心服务器上，其他客户端都是从中心存储数据池中读取数据。区块链技术是将数据分散存储到全网络多个数据节点上，每一个节点都有完整的数据存储和备份，形成了一个大规模的存储资源池。分布式存储的数据传输和保存路径如图2-6所示。

    图2-6 分布式存储的数据传输和保存路径


    区块链构建了一个分布式结构的网络系统来保证数据库的严谨性。区块链设计者没有为专业的账本记录者预留一个特定的中心位置和中心权限，而是希望通过自愿原则来建立一套人人都可以参与记录信息的分布式记账体系，从而将会计责任分散化。数据库中的所有数据都实时更新并存放于所有参与记录的网络节点中。这样即使部分节点损坏或被黑客攻击，也不会影响整个数据库的数据记录与信息更新。

    “分布式”概念最早出现在20世纪90年代。当时有不少大型的科学计算项目采用了分布式计算（Distributed Computing）设计，比如寻找外星人的Seti@Home和计算蛋白质折叠的Folding@Home项目。这些计算程序的计算量非常庞大，以往的中心式计算需要在超级计算机上完成，耗时长、费用高；而分布式计算是将这些计算项目中的部分数据分解，然后通过因特网将数据分配到安装了计算客户端的个人计算机上，利用闲置的计算资源共同来完成计算。

    计算和存储，都是计算机的重要功能。分布式计算解决了数据的计算成本问题，大家一起帮忙计算；分布式存储解决了数据的安全性问题，大家一起帮忙记账。

    在区块链出现之前，普通用户也曾经接触过分布式存储应用，那就是BitTorrent。BT下载所需的数据都分布在用户的计算机里，采用P2P的数据传输方式。音乐、软件、影视资源通过BT软件实现个人之间的免费分享，在用户之间进行分布式点对点传输。由于没有中心化的服务器，数据都存储在用户的个人计算机中，版权拥有者并没有办法将侵权数据移除。区块链技术也采用了类似的数据存储方式。

    区块链的存储方式和BT下载的原理类似。根据BT下载的协议，文件发布者发布的文件生成种子文件，包含跟踪信息和文件信息两部分。BT下载一开始，首先要连接到中心的跟踪服务器获得其他用户的IP地址，然后连接到其他用户开始点对点下载。

    每个节点都是平等关系

    区块链构建了一整套协议机制，让全网每一个节点在参与记录的同时也来验证其他节点记录结果的正确性。只有当全网大部分节点（或甚至所有节点）都同时认为这个记录正确时，或者所有参与记录的节点都进行结果比对并一致通过后，记录的真实性才能得到全网认可，记录数据才允许被写入区块中。

    区块链技术采用分布式数据存储的方式来解决账本的容灾问题，同时建立了一种个体之间的对等关系（P2P），形成去中心化的数据系统。这个系统中没有中心机构，所有节点的权利和义务都一样，任一节点停止工作都不会影响系统整体的运行。所以，分布式存储的一个优势就是“去中心化”。

    从去中心化到弱中心化

    区块链的核心不是去中心化，而是分布式。区块链的早期技术（如比特币）被描述为完全去中心化的技术。实际上区块链技术还是有中心的，虽然没有第三方平台作为中心，用信用背书，但实际上交易协议、算法就是它的中心。未来，区块链技术要在“原本只有少量的大中心”的行业中实现应用，还将慢慢演化成“有大量的更小规模的中心”。

    去中心化带来的好处是降低信任成本，但P2P的多节点确认模式同时也会降低交易效率。由于金融行业的特殊性质，完全去除监管部门的监督权利是不切实际的，包括央行在内的多家监管机构也在研究如何在区块链中引入超级账户，通过超级账户执行一些特定的操作，包括交易账号的冻结等。

    在实际中，很多业务场景已经有了一定的信任基础。比如一个机构内部，行业联盟之间的互信。在原有的信任基础之上，区块链朝着联盟链、私有链的方向发展。未来，区块链系统架构是可信任的多中心体系，将分散独立的各自单中心，提升为多方参与的统一多中心，从而提高信任传递效率，降低交易成本，即在信息不对称、不确定的环境下，建立满足各种活动赖以发生、发展的“信任”生态体系。

    医疗健康记录的分布式存储

    金融、法律、医疗保健和其他类型的交易有一些共同的要求，如有必要确定交易各方的身份，保持各方间的信任，确保交易记录正确、不能变更，保证交易发生的基础设施稳定。在区块链技术出现之前，实现这些目标的唯一途径是建立一个强有力的中心化角色来提供这些服务，如银行、政府和清算机构。

    在医疗健康档案领域，每个医院或卫生系统都拥有自己的中心机构来提供记录、保存和传输健康档案的服务。传统的中心式存储设施是解决这个问题的最佳办法。虽然它有许多优点，但也有缺点。中心式存储容易遭受数据丢失、更改和攻击。这种架构的存在，也导致当今在医疗保健领域普遍存在的信息孤岛现象。

    来自美国卫生与公众服务部的数据显示，2015年，黑客/IT事件导致了1.12亿条医疗记录数据遭到破坏或泄露。2016年，估计1/3的患者将成为数据泄露的受害者。而区块链的公钥/私钥访问方式和分布式数据存储为医疗保健信息的安全建立了一个新的范式。

    以医院信息系统（HIS）的数据存储方式为例，它采用传统的中心式存储方式，数据全部存储在整个系统的数据中心上。而各科室的计算机是客户端，只负责数据的采集、录入和查询，不负责数据的存储。如果采用分布式存储，那么就不再会有中心服务器的存在，所有的客户端计算机都会充当数据服务器，把数据存储在本机上，所有节点以P2P方式进行数据传输。

    不可更改是区块链技术的本质之一，但在实际应用中，特别是私有链中，当出现错误信息时，很多时候还是需要进行数据的更改。医疗保健机构可以保留患者电子病历的更新副本，分布式存储可以保护副本免受恶意攻击。如果出现患者性别错误或者年龄错误，需要调整区块链中的历史数据区块，则需要区块链的所有参与者达成一致共识，或者51%的网络参与者批准更改。如果确实发生了区块替换，那么这个区块将会留下一个所有参与者都能看到的更改痕迹。此功能可提高安全性，并可帮助降低恶意更改的风险，一旦更改会立即向网络广播。

    咨询服务业巨头埃森哲（Accenture）已在欧美地区获得可编辑区块链模型的专利。此种区块链允许在已授权的区块链系统中，由中央管理员修改及删除储存信息。区块链技术的部分支持者认为，可编辑区块链颠覆了区块链原有的概念，是一种技术上的倒退。

    2.3 非对称加密实现了身份验证，解决信任问题

    区块链也被称为信任链，通过身份认证建立对现代商业至关重要的信任关系。在前面的章节中，我们提到，区块链用密码学方法解决了信任问题，并实现了安全和不可更改的特性。

    在区块链的分布式网络里，节点之间进行通信并达成信任，通过数字签名实现身份的确认以及信息真实性、完整性的验证。所以，数字签名的作用有二，一是确定消息是由发送方签名并发送出来的，二是确认消息的完整性。数字签名的完成过程涉及哈希算法、非对称加密等加密技术，这些加密技术是区块链实现信任的基础。

    区块链技术中的哈希算法

    区块链的数字签名在加密时所涉及的两个核心技术分别是哈希算法和非对称加密。

    哈希算法，通常也被称作散列函数。它可以把任意长度的明文二进制数据通过散列函数算法，变换成较短的固定长度的二进制数据，这个二进制值就被称为哈希值。区块链技术的代表—比特币所使用的哈希算法是SHA-256，其安全性非常高。

    哈希算法拥有以下特点：

    正向快速：通过哈希算法能在有限时间和有限资源内，将任意长度的明文快速计算出哈希值。

    逆向困难：给定若干哈希值，在现有计算条件下，有限的时间内几乎无法通过哈希算法逆推出明文。

    雪崩效应：哪怕原始输入信息修改一丁点儿，通过哈希算法计算得到的哈希值就会有很大的不同。所以，数据是否被篡改过，是否完整，都可以通过它的哈希值进行检验。

    长度一致：长度不一样的信息经过散列计算后，长度是一致的。

    避免冲突：不同的明文，通过散列计算后不会得到相同的哈希值，避免发生冲突，如图2-7所示。

    图2-7 内容更改后，哈希值完全改变


    哈希算法在区块链技术中的应用主要有以下几个优势：第一，加密私钥，保证密钥安全。第二，验证数据区块，形成唯一的交易ID。哈希值是一段固定长度且极其紧凑、数据唯一的数值表示形式，可作为区块ID，并实现数据验证功能。第三，实现工作量证明。哈希函数的难题友好性构成了基于工作量证明（Proof of Work，PoW）的共识算法的基础。通过哈希算法计算得出的符合特定要求的哈希值，可以作为共识算法中的工作量证明。

    哈希算法在日常的应用中也比较常见，比如我们在验证下载的文件是否完整时，哈希值就是一个验证手段。我们下载的文件哪怕有一个字节不一样，也会得出不一样的哈希值。另外，我们在进行网站注册时设置的密码，一般也会通过哈希算法计算后进行密文存储，而不会用明文存储，以防止数据库泄露。验证时，用户输入的密码在通过哈希算法计算后和数据库里的哈希值进行对比来确定身份。这两个功能就分别是哈希算法对数据完整性验证和用户身份验证的应用。

    什么是非对称加密

    非对称加密是对加密和解密过程的一种描述。

    加密，是通过一种算法，对原始的明文信息进行转换，转换而成的密文信息是一组随机数。解密，是密文信息的接收者通过密钥进行解密，从而还原得到原始明文再进行阅读。密钥就是加密和解密过程中的那把钥匙。

    如果加密和解密使用同一把钥匙，那就是对称加密。对称加密的好处在于加密和解密的速度快，但是对称算法的安全性依赖于密钥，泄露密钥就意味着任何人都可以对其发送或接收的消息进行解密，所以密钥的保密性至关重要。

    非对称加密的密钥有两把：一把叫公钥；一把叫私钥。其中公钥可以公开，私钥则具有私密性。通信时，发送方利用公钥对信息进行加密，接收方通过私钥对信息进行解密，反之亦然。因为加密与解密用的是两把不同的密钥，所以这种算法也被称为非对称加密算法。

    非对称加密在通信前不需要先同步私钥，避免了在同步私钥过程中被黑客盗取信息的风险。例如，银行颁发给个人用户的私钥就存储在个人的U盾里。非对称加密算法一般比较复杂，执行时间相对较长，好处在于无密钥的分发问题。

    非对称密码系统的安全性基于一些困难的数学问题，比如，基于大整数的因式分解问题、椭圆曲线问题等数学问题，也就是说，密码的解密过程要远远比验证答案费时。分解质因数做起来很难，但如果给出几个素数求它们的乘积，那就简单多了。这就是一个典型的不对称算法。事实上，基于大整数的因式分解问题的密码学算法即是RSA加密算法的基本原理，而椭圆曲线密码学算法（Elliptic Curve Cryptography，ECC）则属于非对称加密算法。

    区块链中的非对称加密技术解决了身份验证问题

    非对称加密技术除了可以保护明文和密钥，另一个重要用途就是进行身份验证，使分布式存储系统得以实现。在区块链系统中没有中心节点来确认用户的身份，各个单一节点是对等的，都要向全网公示自己的身份。所以，用户在公示身份的同时不能把密钥向所有人公开，如果有人拥有你的私钥，则完全可以顶替你的身份。

    于是，我们需要这样一种机制，能够让我们在不公开私钥的前提下，公示自己的身份。也就是说，尽管别人不知道我所拥有的私钥，但是他知道我拥有这一把钥匙。

    非对称加密可以实现对密文接收者的身份验证。发送者通过公钥对明文进行加密，这个密码只有拥有相应私钥的人才能解开。那么只要接收者把这道题解开了，别人就能通过答案来验证他是否是私钥的拥有者。

    在区块链的交易过程中，全网络的任何人都可以参与密文交易的验证，只有当特定的人通过解密证明了自己时，他发起的新交易才会得到全网的传播和确认。一般人虽然解不开难题，但如果某人给出了正确的答案，所有人都能快速验证这一解答是否正确。

    在区块链中，非对称加密的重要应用就是数字签名—保证内容的真实性和合法性，保证区块里的任何数据都没有经过篡改。整个签名过程如图2-8所示，哈希算法和非对称加密都在其中有相应应用。

    图2-8 区块链消息传输过程中的加密和解密过程


    图2-8描述了密码算法在区块链消息传输过程中的应用。在消息内容的基础上，发信人首先对这个消息做哈希运算，形成区块摘要；然后用私钥对摘要进行加密，形成签名。接着，收信人也要对消息进行哈希运算，然后用相应的公钥解密数字签名，再对比两个哈希值。如果两个值相同，就代表这个消息是发信人本人发出的而且没有被篡改过。

    非对称加密技术在医疗健康应用中的意义

    在区块链技术中，所有的规则事先都以数学算法的形式进行规范，人们完全不需要知道交易的对方是谁，更不需要求助中心化的第三方机构来为交易进行背书，只需要信任数学算法就可以建立互信。实质上是算法在为人们创造信用，达成共识背书。在现有的区块链系统中，根据实际应用需求已经衍生出多私钥加密技术，以满足多重签名等更为灵活和复杂的场景。

    医疗保健生态系统是复杂的，有多个利益相关者，他们在信息系统中有非常复杂的交互动作。在医疗健康领域中，要解决数据共享和隐私之间的矛盾，挖掘医疗健康数据的潜在价值，对医疗健康从业者来说是一个非常大的挑战。医疗信息和数据的权限管理至关重要，但这一过程必须足够简单、成本更低，才能解决效率低下的现状。

    尽管建立中心化数据库在技术上可能更简单，但是具有隐私最大化算法的分布式区块链网络可以最大化确保数据处理的安全性，符合HIPAA（《美国健康保险流通与责任法案》）、机密性和其他监管及道德层面的要求。

    创建安全和可信的护理记录

    信任是医疗机构为患者提供医疗服务的基础。患者需要信任医疗机构人员提供了适当的医疗照护，医护人员需要相信患者诚实地执行了医嘱。医疗区块链项目可以通过非对称加密手段为医患提供身份验证服务。

    在医患双方的身份验证成功后，相关项目可以立即按事先编辑的智能合约执行。区块链技术的应用可以提高医疗处方的执行效率和保险的赔付效率。医生在为患者开处方时，将处方药品记录在区块链上，患者可以实时查看自己的药方以及公开透明的药物价格。当患者出现死亡或者发生医疗事故等异常情况时，链上任何知道该事实的可信方可以将该信息添加到系统中，从而提高记录的准确性和可信度。

    虽然许多不同的工具可以定期对用户进行身份验证，但医护人员还必须确保用户的身份证明是正确的，并在特定时间点反映用户的状态。这对医疗保健服务提供者尤其重要，因为围绕解决医疗行为中的欺诈、浪费和滥用等问题，已成为系统提供者和付费者最为关注的问题。此外，如果有不准确的医疗记录，患者可能会质疑提供给他们的医疗服务的可信度和价值。

    医疗健康记录等敏感数据泄露的风险非常高。区块链的身份识别和治理规则，可以预先定义用户的访问权限和控制权限，以确保医疗健康记录的隐私级别与透明度，并确保只有有资格的参与方才能看到必要的数据。

    记录病人的授权意见

    对于患者的医疗信息记录共享，最为关键的是要获得患者的同意。这是医疗信息数据共享必须遵守的底线和规则。

    通过在不可更改的区块链信息中捕获患者的同意授权语句，可以保证医疗保健专业人员放心地使用这些数据。此外，患者还可以在进行手术或接受护理行为前，添加知情同意书—区块链会安全地保存这些授权信息。医护人员可以根据这些指示采取行动，区块链技术可以根据身份验证后的授权信息，提供医疗健康记录的访问控制决策，以确保系统遵从患者的意愿。

    2.4 智能合约让区块链技术逐步落地

    区块链技术已经经历了近10年的发展，其本质是一个分布式数据库。从一开始的数字货币，发展到现在的未来互联网底层技术，区块链技术的发展已经经历了不少的进化和迭代。

    但是区块链技术的价值并不仅仅是在数字货币上，更为重要的是它构建了一个去中心化的自治社区。金融领域将成为区块链技术的重要应用领域，区块链技术也将成为互联网金融的关键底层基础技术。这个技术一开始也并不完美，在10年的发展过程中也在不断地迭代，为其商业化落地做好了准备。

    目前，区块链技术正在从2.0时代向3.0时代过渡。

    区块链1.0时代，被称为区块链货币时代。以比特币为代表，主要是为了解决数字货币和支付手段的去中心化管理问题。

    区块链2.0时代，被称为区块链合约时代。以智能合约为代表，实现了整个互联网应用市场的去中心化。在这一阶段，人们可以利用区块链技术实现更多数字资产的转换，从而创造数字资产的价值。所有的金融交易、数字资产都可以经过改造后在区块链上使用，包括股票、私募股权、众筹、债券、对冲基金、期货、期权等金融产品，或数字版权、证明、身份记录、专利等数字记录。

    区块链3.0时代，被称为区块链治理时代。它是区块链技术和实体经济、实体产业相结合的时代，人们可以将链式记账、智能合约和实体领域结合起来，实现去中心化的自治，充分发挥区块链的价值。

    目前，我们正处在区块链2.0时代的起步阶段，其关键点就是对智能合约的应用。

    智能合约的起源

    合约是一种双方都需要遵守的合同约定。比如，我们在银行设置的储蓄卡代扣水电气费用业务，就是一种合约。当一定条件达成时，比如燃气公司将每月的燃气支付账单传送到银行，银行就会按照约定将相应的费用金额从储蓄者账户转账至燃气公司。如果账户余额不足，银行就会通过短信等手段进行提醒。如果长期欠费，就可能会被燃气公司“断气”。不同的条件会触发不同的处理结果。

    智能合约（Smart Contract）的诞生远远早于区块链技术，它是由计算机科学家、加密大师尼克·萨博于1993年提出的。智能合约是一套以数字形式定义的承诺，包括合约参与方可以在上面执行这些承诺的协议。智能合约将双方的执行条款和违约责任写入了软硬件之中，通过数字的方式控制合约的执行。

    智能合约与传统合约的区别

    （1）自动化。智能合约可以根据触发条件，自动执行相应的下一步事务，对条件的判断准确、及时。传统合约需要人工判断触发条件，效率、准确性均不如智能合约。

    （2）主客观维度。智能合约适合客观性请求场景，传统合约适用主观性判断指标。主观性判断指标很难纳入自动机制中进行判断，从而难以执行下一步事务。

    （3）成本。智能合约的成本低，所有的判断条件、执行、处置都是自动执行的。

    （4）执行时间。智能合约属于事前约定、预防执行模式，传统合约则属于事后执行模式。

    （5）违约责任。智能合约违约成本高，一旦违约，数字资产、保证金等抵押品将遭受损失，而传统合约的违约执行依赖于刑罚，执行成本高。

    （6）使用范围。智能合约技术可以在全球范围内应用，传统合约受地域影响大，不同地区的法律、人文因素会对执行过程产生影响。

    从本质上讲，智能合约如同计算机编程语言中的if-then语句，一旦预先定义的条件被触发，合约就会被智能地执行。智能合约一直没有得到广泛的使用，是因为它的执行需要底层协议的支持，但目前还缺乏支持可编程合约的数字系统和技术。

    区块链的出现，不仅可以支持可编程合约，而且具有去中心化、不可篡改、过程透明、可追踪等优点，适合于支持智能合约的执行。数据无法被删除、修改，人们不用担心合约内容会被篡改；合约的执行及时、有效，人们不用担心系统在满足条件时不执行合约；同时，完整记录会在全网备份，可实现事后审计，追溯历史。

    智能合约的工作原理

    基于区块链的智能合约，包括事务的保存和状态的处理，都可以在区块链上完成。事务主要包含需要发送的数据，而事件则是对这些数据的描述信息。当事务及事件信息被传入智能合约后，合约资源集合中的资源状态会被更新，进而触发智能合约进行状态机判断。如果事件动作满足触发条件，则由状态机根据参与者的预设信息，选择合约动作自动、正确地执行。智能合约模型如图2-9所示。

    图2-9 智能合约模型


    以太坊和智能合约

    以太坊是一个创新性的区块链平台，它的创新之处就是在区块链中封装代码和数据，允许任何人在平台中建立和使用通过区块链技术运行的去中心化应用。它既遵循了区块链技术的应用原理，又增加了在区块链上创建智能合约的功能。

    以太坊开始于2013年12月，以太坊的创始人维塔利克·布特林、加文·伍德（Gavin Wood）和杰弗里·维尔克（Jeffrey Wilcke）开始研究区块链，并在全球范围内吸引了很多技术人员加入，试图打造一个总体上完全没有信任基础的智能合约平台。2015年7月，以太坊发布了第一个版本，它是一个开放源代码的区块链项目。和比特币有所不同的是，以太坊的设计十分灵活，极具适应性。

    比特币虽然在技术领域内有着巨大的创新，但是也有诸多的不足，所以以太坊建立了一个可编码的图灵完备的区块链。一切可计算的问题都能计算，这样的虚拟机或者编程语言就是图灵完备的。

    在这个区块链上，程序员可以通过编写代码，创建新的数字资产；也可以通过编写智能合约的代码，来创造非数字资产。通过这些编码，在区块链的基础之上，人们能够管理更多的非数字资产。这意味着以太坊上的区块链交易远不止买卖数字货币，将会有更广泛的应用指令嵌入区块链之中。所以，在以太坊平台上创立新的应用场景就变得十分简便。

    智能合约在医疗领域的应用案例

    智能合约是区块链和实际应用场景相结合的重要支撑，也是区块链能够被称为颠覆性技术的主要原因，是可编程金融、可编程货币的技术基础。智能合约帮助区块链从理论走向实践，在今后可能会让人类社会的结构产生重大变革。

    智能合约今后可能成为全球经济的基本构件，任何人都可以接入到全球经济中，而不需要事前审查和预付成本。智能合约无须要求用户彼此信任，因为智能合约不仅是由代码进行定义的，也是由代码强制执行的，完全自动且无法干预。

    在金融、拍卖、借贷、遗嘱、注册、众筹、股权、投票、保险等领域，智能合约都可以发挥重要作用。这里，我们选择具有代表性的医疗保险索赔应用进行描述。

    在医疗保险领域，患者、医疗机构、保险服务提供商之间组成了一个三角关系。在每一个交互中，都存在效率低下和服务复杂等问题。

    对保险服务提供商来说，近年来保险成本特别是管理成本高企。保险商的很大精力花在了合同的签订和管理、数据库的维护、款项的支付和收取、索赔检查、资料审定等方面上。一个数据显示，2018年美国账单和保险相关（BIR）活动成本将达到3150亿美元，比2007年增长100%以上。

    对患者而言，大多数患者及其家属在面对医疗账单和保险报销流程时，内心充满了对未知的恐惧。保险报销的复杂性使其流程变得冗长，患者也有很多疑问难以得到解决，如是否可以报销？如何报销？什么时候报销？

    对医疗机构来说，每年也有相当长的时间花费在保险报销过程中，包括整理病历资料，应对保险服务提供商和政府审计等。

    索赔支付和裁决是一个非常复杂的过程，涉及大量的管理费用和人工流程，以验证所有利益相关者是否符合和遵守了合同中的商定条件。绝大多数索赔并不复杂，可以在一个完全自动化的过程中用相对简单的逻辑进行处理。利用区块链的智能合约技术，实现保险索赔流程的完全自动化是可行的。

    在这类区块链项目中，运行着两种类型的数据：一是医疗健康记录，二是保险合同。因为医疗健康记录数据极为敏感，对安全性要求很高，区块链技术的应用又极不成熟，所以将区块链技术应用于医疗健康记录上的难度还很大，我们可以采用接口的方式将两者结合起来。

    例如，将区块链和快速医疗互操作性资源（FHIR）的应用程序编程接口（API）相连接，将数据输出限制为只有智能合同执行所需的数据。与每个索赔相关联的临床护理细节可以作为参考地址存储在区块链中，但由符合FHIR的API提供。在区块链中存储临床信息的URL链接，而不是实际的临床医疗数据，从而最大限度地减少节点共享的敏感数据，同时仍然实现了互操作性，并发挥了区块链的优势。

    从对智能合约这个词的理解上来看，保险合同的智能执行是最容易理解的应用，但其实几乎所有的区块链应用都会用到智能合约。这里的智能合约并不仅仅局限于合同的执行，而是满足某种条件后的自动执行。

    比如，智能合约可以解决医疗数据的流动问题。在智能合约的保护下，医疗数据被输出到其他医院，由医生身份的用户进行一次性阅读，阅完便被销毁。它不仅可以免除医院对数据安全的担忧，也可以对慢性病用户上传的持续医疗数据进行监控，一旦指标超出标准，就提醒医生和患者双方注意，并完成自动挂号等行为。

    智能合约的想象空间是非常大的，这也是区块链技术能颠覆我们现有行业的主要原因。智能合约技术虽然在实现自动化、高效率和低成本方面的潜力巨大，但仍存在着一定的不足。比如，公开的代码在部分行业中还不太适用，智能合约需要在后续的发展中，逐步进行功能上的完善。

    2.5 区块链的共识机制与黑科技

    2.5.1 区块链的共识机制

    区块链技术要想形成一个无法被破解、不可篡改的数据记录，而且是去中心化的系统，就需要建立一种共识机制让全网尽快达成共识。共识机制能保证最新的区块被正确地添加到链上，保证每笔交易记录在全网节点上的一致性，而且可以抵御恶意的攻击。

    目前，区块链中的主流共识机制包括工作量证明机制（PoW）、权益证明机制（PoS）、股份授权证明机制（DPoS）、实用拜占庭容错算法（PBFT）等。

    PoW：工作量证明机制

    比特币网络的挖矿行为，就是基于共识机制中的PoW工作量证明机制实现的。通俗来讲就是，谁干的活越多，谁就越可能获得奖励。PoW通过评估工作量来决定相关人员获得记账权的概率。

    要得到合理的区块哈希值需要经过大量的计算，计算时间取决于机器的哈希运算速度。这种依赖机器进行数学运算来获取记账权的共识机制，相比其他共识机制，其资源消耗高、可监管性弱，同时每次达成共识需要全网共同参与运算，性能效率比较低。

    PoS：权益证明机制

    PoS通过评估节点持有数字资产的数量和时长来决定记账权，类似于股票分红制度或者银行利息制度。只有持有股权相对较多的人，才能够获得更多的分红。与PoW机制相比，PoS不会造成过多的电力浪费，因为其不需要靠比拼算力挖矿。

    DPoS：股份授权证明机制

    DPoS算法中使用见证人机制（Witness）解决去中心化问题。其共有N个见证人对区块进行签名，而这些见证人由使用区块链网络的主体投票产生。由于使用了去中心化的投票机制，DPoS相比其他的系统更加民主化。

    PBFT：实用拜占庭容错算法

    实用拜占庭容错算法也是一种共识算法，是一种少数服从多数的算法。该算法由米格尔·卡斯特罗（Miguel Castro）和芭芭拉·利斯科夫（Barbara Liskov）在1999年提出，解决了原始拜占庭容错算法效率不高的问题。

    2.5.2 区块链的黑科技：星际文件系统

    在区块链技术里，IPFS（InterPlanetary File System，缩写IPFS）是一种较为独特的技术，翻译过来是“星际文件系统”。来得早不如来得巧，IPFS技术，恰好能帮助医疗大数据解决去中心化存储的问题。

    AI企业如果想构建一个面向全球的协作网络，需要在云存储上面付出高额的成本。但如果利用IPFS技术，就可以用低成本的方式建立这样的网络。从本质上看，IPFS能提升AI的生产力。总结起来就是两点：提升存储效率，降低存储成本。

    分布式存储相比HTTP集中方式更加有优势。使用HTTP协议从一台计算机服务器上用户一次只能下载一个文件，而无法同时从多台计算机中获取文件。如果采用IPFS的P2P传输方式，可以节省60%的带宽成本。经过实际测试，用IPFS搭建的联盟链存储架构，上传500M的文件大约不到10秒钟。

    IPFS的网络上运行着一条区块链，用来存储互联网文件的哈希值表。每次有网络访问，便要在链上查询该内容（文件）的地址。

    IPFS设想的是让所有的网络终端节点不仅仅只充当浏览程序或用户的角色，而是人人都可以作为网络的运营者，人人都是存储节点。IPFS结合了CDN和BitTorrent的融合技术，可以从就近多个节点中获取数据。

    每个节点上的DHT（分布式哈希表）存储了文件的分割信息和哈希值及地址信息等。但这并非IPFS所独创，使用过电骡的人，应该都对DHT （分布式哈希表）有所耳闻。

    DHT具有以下性质：

    离散性（Autonomy and decentralization）：构成系统的节点之间都是对等的，没有中央控制机制进行协调；

    伸缩性（Scalability）：不论系统有多少节点，都要求高效工作；

    容错性（Fault tolerance）：不断有节点加入和离开，但不会影响整个系统的工作。

    借助以上的特性，开发者利用IPFS可以构建一个AI公司和医疗机构之间的分布式对等网络。上传的文件信息，被“切碎”后分发到IPFS存储节点上，存储网络并没有一个中心的概念，每个使用者（经过授权）都可以随时下载文件。并且和BitTorrent下载类似，节点数量越多，下载速度越快。

    不仅如此，IPFS还开发了一个Filecoin的激励模型。Filecoin可以被理解成一种云存储的代币，使用方可以支付代币给共享空间的提供者。基于这样的激励网络，IPFS可以将有价值的信息不可篡改地永久保存下去，而不会因为一家公司关闭服务而删除用户数据。

    AI创业公司为了实现利益的最大化，必须要用去中心化的理念去吸引更多的客户。哈佛大学的遗传学专家乔治·丘奇（George Church）创办的初创公司Nebula Genomics就是这样一家公司。

    在乔治·丘奇看来，基因测序的交易主导者将是客户个体，而非测序公司。用户可通过交易获取Nebula token代币，购买测序相关服务。把数据交易权让给客户，看似企业丧失了“主导权”，但却带来了良性的生意循环。患者在得知自己隐私被保护的情况下，会更加积极地参与基因测序AI分析服务。交易主体的变化并未降低AI公司的竞争力，在向外赢得合作伙伴方面，将会更加有说服力。

    在基因测序或者相关AI领域，如果有保险公司的参与，将为盈利带来希望。美国最大的医疗保险公司—联合健康（United Health）也正在开展类似行动。按照AI效果付费，将是保险公司买单的动力。因为区块链的不可篡改和溯源性，可以帮助用户追踪AI的疗效，并且按照诊断治疗的效果进行效益分析。

    2018年，区块链已经不再是大打嘴仗的时代，而是落地应用的元年。特别是大文件数据上链，于IPFS无疑是一个很好的选择。

    用区块链技术的方式降低成本，只是其价值的一小部分体现。更加关键的一点在于，它驱动了客户和买单方，通过“去中心化”构建了一个生态系统，让客户和合作伙伴更加积极地贡献数据并得到支持。

    借助于新一代的区块链技术，如IPFS、EOS及IOTA等，可以构建一个“去信任化”“自激励”的医疗网络。在这样一个新的生产关系网络中，任何一个个体都能开启自己的宏伟事业，极大地降低交易成本。

    区块链不仅仅驱动的是AI，它还能将医疗信息孤岛逐渐抹平。重建生产关系和信任关系来降低医疗成本并提升效率，是区块链对于这个时代医疗行业最大的贡献。

    2.6 区块链+医疗：区块链3.0时代的野蛮生长

    区块链+医疗的发展前景广阔

    区块链最早在金融领域得到了应用，而最近人们的兴趣开始转向了非金融领域如医疗健康、媒体、物联网、IT基础设施。在所有这些方向中，要想引入区块链技术，都需要将行业基础设施进行升级来保证数据的完整性和独立性。

    看病难、看病贵、信息化程度低，几乎成了医疗从业者的共识。患者个人信息泄露、病历数据泄露、病历数据错乱、跨区跨院转诊困难和数据临床业务脱节等现象，成为医疗领域的主要痛点。缺乏标准、严谨、完整的电子健康记录（EHR）是产生这些问题的主要原因。这造成了整个医疗体系中医务人员和行政人员的效率低下。

    由于以上种种问题，医疗从业人员一直期望能有一种革命性技术的出现。区块链技术的出现和发展，给医疗行业带来了新的发展机遇。

    区块链技术在医疗信息化领域的应用优势十分显著，其去中心化的分布式结构可节省大量的中介成本；不可篡改的时间戳特性可解决数据追踪与信息防伪问题；安全的信任机制可解决现今医疗信息化技术的安全认证缺陷问题；灵活的可编程特性可帮助医院建立拓展应用。

    在实际应用中，区块链技术能够协助建立具备标准化且完整透明的医疗信息基础设施，不仅符合规定要求而且便于追溯；其分布式记账与储存功能，可以提升医疗机构高容错及纠错的能力；此外，区块链还能提供可定制的智能合约，为具有开发能力的医疗机构和医药服务商提供没有负担的进化模型，实现病历流转和处方验真。

    区块链的参与者

    首先，区块链的最顶层监管机构为政府部门，政府为整个区块链的发展方向提供指引，并制定行业标准。除此之外，地方政府对区块链产业的资金和政策扶持，于企业而言也十分重要。

    其次，科研机构和高校是区块链产业链中的重要组成部分，它们不仅能够为产业源源不断地输送人才，而且相关专家在理论层面的研究（包括法律、底层技术等），也为区块链的发展提供了大量的技术储备。

    再次，企业是促进区块链应用和发展的中坚力量，主要分为两类，一类是平台型企业，如阿里巴巴、腾讯，它们会建设一系列生态平台，进行一些底层技术的研发，提供技术架构的支持；另外一类是业务型企业，它们更多地聚焦在一些业务场景上做垂直的深耕。

    最后则是协会、社区和开发者。一些开源社区和协会主要承担串联产业链的角色，让各方形成合力，更好地推动产业的发展；开发者则主要致力于推进技术落地，完善产品研发。

  
    第三章 遍地开花：区块链+医疗的应用

    3.1 区块链+医疗的应用领域

    在分析了区块链的发展历史和技术原理，论述了区块链在医疗领域应用的技术原理后，笔者对医疗领域相关企业的区块链应用方式和生态模式进行了研究，总结出了八个主要的区块链和医疗结合的具体领域。

    1.医疗健康数据

    医疗健康数据分为两种，一种是医疗体系中的电子病历、疾病数据，一种是通过智能设备收集的健康数据。两种数据在保密性和使用方式上有一定的区别，对应的区块链落地模式也有所不同。

    传统的病历相当于账本，掌握在各个医院手上。每个医院或卫生系统都拥有自己的中心机构，记录、保存和传输健康数据。传统的中心式存储设施是保存和处理这些数据的最佳办法。虽然它有许多优点，但也有缺点。

    传统的中心式架构在一定程度上导致了当今医疗保健领域出现的信息孤岛现象。只有在区块链的帮助下，这个信息孤岛才有可能被打破。过去，患者没有办法获得自己的医疗记录和就医情况等数据，这对患者就医造成很大的困难，医生无法详尽了解患者的病史记录。

    现在，我们可以用区块链技术来保存病历及检查数据，形成个人医疗记录的历史数据库。区块链应用允许患者掌握自己的信息。医生判断、影像、心电图、睡眠模式、血糖等检测数据都能够被记录到区块链上。对于个人来说，看病也好，做健康规划也好，都有历史数据可以使用，这个数据掌握在自己手里而不是某个医院或第三方机构手里。当然，使用区块链技术完成医疗健康数据的存储和记录，也会遇到很多问题。首先是数据的膨胀问题。医疗数据量非常庞大，如果完全发布在链上，会造成数据包过大的问题。其次，医疗数据有隐私和保密的需求，需要用其他的方式对数据进行加密和保护。

    针对这两个问题，目前大多数项目的解决方案是采用两套数据体系。一套是原始医疗数据，放在内网数据库中，一套是区块链的分布式数据库，将区块链和快速医疗互操作性资源（FHIR）的API接口相连接，将数据输出限制为智能合同执行所需的摘要信息、事件索引。

    举个例子，如果医疗数据更新后，需要引发智能合同执行保险索赔，那么可以将与每个索赔相关联的临床护理细节作为参考地址存储在区块链中，由符合FHIR的API提供。在区块链中存储临床信息的URL链接，而不是实际的临床医疗数据。只有通过这个地址，被授权的用户才能访问到最终的原始数据库，从而最大限度地减少了节点共享的敏感数据，同时仍然实现了互操作性，并发挥了区块链的优势。

    在健康数据领域，随着生活水平的提高和慢性病患者的增加，用户对健康管理的需求更加强烈。通过良好的健康管理，可以实现疾病的提前预防。而健康管理的过程是在院外环境中实现的，数据的收集、生命体征的监测需要依靠各种智能硬件。

    健康管理在居家、办公环境中进行，通过收集用户的可穿戴设备或其他家用检测设备的监测数据，对用户进行健康状况评估和行为指导。个人健康数据的隐私性和中心化程度没有医疗数据高，所以比较容易上链存储。

    在该应用场景下，智能合约将被用于医疗健康状态识别，如遇紧急情况，还能触发潜在紧急健康状况警报，并将适当的信息传递给临床医生和家庭成员。该智能合约还可以利用健康预防资源创建一个本地可访问的健康社区项目。项目将会给参与者带来诸多好处，如组织对个人或团体健康有利的活动；制定个性化的预防性医疗护理计划；管理急性和慢性病的护理计划；提供针对老年人的监测方案；处理紧急事项，完善急救护理等。

    记录医疗数据

    由于病人的个人信息往往在就医网点记录，无法实现在整个医疗体系中的共享，这在无形中给患者就医、医生诊断设置了巨大的障碍。而去中心化的区块链数据库，能够实现多网络节点的联动，实现数据的安全保护。可共享、安全的电子健康记录（EHR）的价值是显而易见的。据Premier医疗保健联盟在2017年的一项研究称，仅在美国范围内，跨组织数据共享在五年内便可为各大医院节省930亿美元。

    爱沙尼亚被认为是在政府管理和公民服务方面，对区块链投入和应用力度最大的国家。在该国，所有医疗健康记录都采用在线存储方式。即便如此，区块链技术依旧未能在该国得到全面普及。

    2016年，爱沙尼亚宣布启动基于区块链的医疗记录安全项目，旨在为个人和机构提供医疗记录的实时可视性。专家们警告称，隐私性、安全性和监管障碍十分巨大，即使在爱沙尼亚这个全体公民拥有唯一ID的国家，开展基于区块链的医疗记录项目仍需要花费大量时间。

    医疗设备数据

    如果医疗记录是变革的核心，那么来自医疗设备的数据可能就是下一个需要解决的难题。

    在医疗保健业中，仅10%的数据包含临床因素，而60%的数据都包含外部因素或临床环境之外的因素。例如，营养状况和家庭监测情况。

    虽然可穿戴设备为跟踪个人健康状况而收集的大量数据不断传输至云端和智能手机中，但却很少传递到医生手里。大多数“患者生成的健康数据”（PGHD）都无处可寻，有时甚至患者都无法获取这些数据。通常，这些由家用设备生成并传输给医生的数据也并未得到存储。

    在将设备数据从边缘移至中心之前，人们需要清除大量的障碍。与医疗记录一样，相关人员要想利用和信赖这些数据，就需要进行完善、统一的身份管理，包括设备身份管理。

    与美国一样，欧洲的法规也要求设立唯一的设备识别系统。在数据不太精准的情况下，在计算步骤或设备的故障次数时，组织就需要建立新协议和新算法，以将良好数据与不良数据隔离开来。

    临床试验记录数据

    尽管美国的法规条例强制要求开放临床试验方案以及在试验中捕获的数据，但是人们仍然难以获取和分析这些信息。最近，医疗行业的信任危机已经成为不争的事实。当然，如果临床试验出现错误或受到阻碍，那么患者治疗效果就会大打折扣，在这种情况下，后果将由所有参与方共同承担。

    部署可以捕获临床试验所有历史记录的区块链，将有助于恢复人们对科学的信任。与此同时，区块链可以实时记录试验方案，验证其真实性，而且不会在发布试验方案之前将其泄露给竞争对手。

    在梅奥诊所，医生们已经开始使用认知分析来探究临床试验，以提供个性化的治疗方案。可互操作的区块链上的临床试验记录将会增加可用的可信数据的数量。

    医疗数据共享、保护

    相比于药物，对于整体的医疗体系来说，一个很严重的问题是个人医疗信息无法在整个体系之中实现无障碍的流通，而与其平行的问题则包括个人健康数据的安全隐患与泄露问题。医疗信息与健康数据的内涵是极其广泛的，常见的主要类型有个人电子病历和个人基因信息；而常见的主要问题包括电子病历无法在大范围内共享、个人健康情况的泄露与隐私保护问题。

    在中心化的数据库中，大量医疗信息集中存储，这给黑客攻击带来了便利。在国外，美国医疗公司Anthem曾经泄露了8 000万个病人和雇员的记录，而另一家美国公司UCLA Health也曾泄露了450万个病人的数据。而去中心化的区块链数据库，却能够实现多网络节点的联动，实现数据的安全保护。

    专注于为医疗健康行业提供区块链技术解决方案的GemHealth就曾指出：区块链技术能够使数据进行安全有效的交换，这使得医院、保险公司和实验室能够实时无缝连接在一起共享信息，而无须担心数据泄露和篡改。GemHealth作为解决方案提供商，利用公钥/私钥解决个人ID问题，提供了GemIdentity、GemLogic、GemData、GemNetwork四款产品，构建区块链生态系统。

    提供类似服务的公司还有Factom、Tierion＆Philips以及BitHealth等，值得提及的是，BitHealth运用区块链技术，不仅提供数据共享与保密服务，还能够依靠去中心化的数据库实现数据在每个节点的恢复，确保数据的完整性。

    2.基因组数据

    基因组数据是医疗领域另一个数据量极其庞大的领域，目前存储于第三方机构。基因组数据对个人疾病预防、遗传病诊断和健康状况监测都有很好的指导作用，相当有价值。通过区块链技术管理用户基因数据，可以为人们管理自己的基因组数据提供便利。

    用户拥有他们的基因组数据访问权，以及分享或出售这些数据的权利。制药企业、医院、研究机构在用户授权的情况下，可以从区块链上获取用户的基因组数据，而用户可以获得预防疾病、身体健康状况、个性化指导用药和健康生活方式等信息指导。

    3.医疗保险

    正如前文所言，在医疗保险领域，患者、医疗机构、保险服务提供商之间组成了一个三角关系。在三者的每一次交互中，都存在效率低下和服务复杂等问题。索赔支付和裁决是一个非常复杂的过程，涉及大量的管理费用和人工流程，以验证所有利益相关者是否符合和遵守了合同中的商定条件。目前小额医疗保险理赔通常是投保人先向医院支付医疗费用，然后再从医院获得相关费用文件。之后投保人用这些文件向保险公司理赔，获得理赔金。人们建立这个耗时的系统的原因是担心数据泄露，然而这也导致了保险公司无法立即获得医疗数据。不可篡改的区块链平台可以提供更好的、更安全的数据服务。

    区块链技术把有关数据记录分布式存储在区块链上，实现了“保险数据保全，数据不可篡改，避免合同争议”等目的。因为医院医疗费用支付详情和保险合同都是自动验证的，所以赔款的支付也是如此。即使投保人没有要求支付赔款，该流程也会自动进行。

    保险公司和医院之间搭建的区块链平台将提高该流程的效率，降低支付耗时。医院可以通过与保险公司共享的账本核对投保人保险信息。保险公司接收到医院自动发送的相关文件后，自动向投保人支付赔偿。整个保险领域都天然适合使用区块链技术，医疗保险则是其中应用场景最多、最丰富、最复杂的保险类别。

    尽管中国的保险业已经有上百年的历史，但直到1980年，正规的保险体系才真正出现，整个行业的重大腾飞也就发生在过去十几年间。现在，中国已是全球第三大保险市场，而随着数字技术的降临，中国保险业正向一个全新的方向进发。

    数字化保险服务是传统保险实践和新型科技的结合，它结合了数字分销、大数据、区块链技术，并在过去五年间高速发展。利用这些技术，保险业迅速发展，持续推出满足各类需求的保险项目。据中国保险业协会的数据，中国2015年上半年的数字保险市场规模达到816亿元，同比增长260%。预计到2020年，数字保险市场将占据所有保险市场份额的24%，规模将达到9120亿元。

    4.医务人员身份认证

    在全球范围内，世界正面临着合格医疗从业人员短缺的情况。一般情况下，医务工作者的身份是一个复杂的数据点组合，它包括了医学教育背景、国家认证的医疗人员从业证书等多个信息。

    医务人员的身份和证书的可靠性是确保患者安全和高质量护理的首要因素。但是对医务人员身份和证书的验证牵涉到太多利益相关者，费时又费钱，会给本就已经不堪重负的医疗系统带来成本压力。

    ShoCard提供的服务是将实体身份证件数据指纹保存在区块链上。用户用手机扫描自己的身份证件，ShoCard应用会把证件信息加密后保存在本地，把数据指纹保存到区块链上。区块链上的数据指纹受一个私钥控制，只有持有私钥的用户才有权修改，ShoCard亦无权修改。同时，为了防范用户盗用他人身份证件扫描上传，ShoCard还允许银行等机构对用户的身份进行背书，确保真实性。

    5.药品防伪

    对于广大患者来说，药品就是日常生活中如食物一般重要的物品，对慢性病患者来说，更是如此。药品的质量是否能够得到保证，真伪是否能够鉴别，对他们来说十分重要。但药品从生产制作到分销商再到各大医疗机构最后到患者手上这一过程，流通环节过多，如何把控其真伪和质量成为首要问题。

    根据美国商务部的估算，全球假药市场规模估计在75亿美元至2 000亿美元之间，这种非法行为导致全球每年超过10万人死亡。2016年欧盟知识产权局报告估计，假药每年给欧盟制药部门造成约102亿欧元的损失，同时对整个制药部门造成了37 700个就业岗位的直接损失。

    现有的解决方案是通过二维码、RFID或者短信来跟踪药品的物流信息和检验真伪，但这些方法并没有真正防止假药进入物流链条。由于药品生产的特殊性，我们可以先将区块链技术应用在药品的生产和销售环节，把药品的追溯认证纳入市场监管。消费者在购买药品的时候通过个人数据的分享上传将购买过程透明化，与区块链相互对照来确保药品的合法性，同时满足监管需求。

    与编码防伪技术类似，运用区块链技术防伪的药品在其包装盒表面内嵌了一个特别的验证标签，应用区块链记录不可篡改、共享安全可靠的属性，可以有效确保药物的合法性和真实性。

    利用区块链技术可以记录药品的所有物流信息、渠道流通情况，并且这些记录信息是不能被篡改的，这便可以堵住供应链的漏洞，解决长期以来让各方都备受困扰的假药问题。另外，如果货物运输中断或丢失，存储在账本中的数据也为各方提供了一种快速的方式进行追踪，并帮助确定谁最后处理了货物。

    区块链在药品防伪方面，不仅体现在真伪验证和正品保证这一较为浅显的层面上，它的特性还使其可以实现对药物的产品追踪，甚至是提供全球药物商品解决方案。药品被制造出后，通过登记，公司能够对药物流通的全部供应链环节实现实时监督，提出完整的药物质量监察解决方案。

    6.医疗供应链金融

    在供应链金融领域，区块链有其用武之地，而医疗供应链也在“区块链+”时代获得了新的发展。对于医院而言，最主要的支出就是采购，包括采购医疗设备和药品。围绕着这两种产品，产生了两种不同类型的金融模式即融资租赁和供应链金融。供应链金融主要是围绕药品流通环节产生的。

    区块链在应收账款可信交易与管理、交易的全程追溯、跨机构的互通互利等方面有很大的应用空间。同时，其落地场景也可以在设备融资租赁、供应链保理、药品溯源等方面展开。

    7.临床试验

    2016年的一篇文章报道说，一家制药公司花了10多年和26亿美元才让一款药物上市。可见，药物研发所需的成本、精力和时间巨大且很难估量。这些成本中的大部分是由于过度复杂的多机构行政管理和临床试验管理问题所造成的。利用区块链技术可以管理来源于多个试验场所、多个试验患者的试验结果数据，降低多中心试验时的试验成本。

    8.手术记录

    手术过程的病历记录非常重要，但在一些医疗事故中，可能会出现手术记录被篡改的现象，包括在一些民事领域也时常出现医疗事故举证定责难的情况。而区块链技术则可以记录下完整的手术过程，其不可修改的属性可以帮助医疗机构在出现医疗事故之后，通过记录来认定具体责任人。

    3.2 区块链落地存在的问题

    区块链技术在医疗领域有巨大的应用价值，不过我们必须明白，决定木桶能装多少水取决于它最短的木板有多长。所以，区块链技术发展受制约的因素在于其发展中出现的一些问题。这些问题值得所有技术人员、医疗从业人员的关注。

    区块链体积过大

    随着区块链的发展，节点存储的区块链数据体积会越来越大，其存储和计算的负担越来越重，这会给区块链核心客户端的运行带来很大的困难。虽然轻量级节点可部分解决此问题，但适用于更大规模的工业级解决方案仍有待研发。

    交易效率低下

    与所有技术一样，区块链也有局限性，其应用并适合现实生活中的所有场景。比如，区块链的应用效率较低。比特币的一次交易需要六次确认，每次确认要十分钟左右，全网确认需要一小时左右才能完成。这样的效率就不适合高性能（毫秒）的金融交易事务，比如股票交易。

    随着区块链技术的发展，我们可以通过一定的方法解决效率问题。比如，联盟链和私有链，通过减少节点以及优化算法，可以在很大程度上改善区块链的交易性能。同时，在类似DPoS或PBFT的共识机制下，区块链上的交易确认很迅速，交易吞吐量也能满足预期的交易规模，以及绝大多数的业务需求。

    隐私保护

    在区块链公有链中，每一个参与者都能够获得完整的数据备份，所有交易数据都是公开和透明的。这是区块链的一个优点，但也是缺点。比特币对隐私保护的解决思路是，通过隔断交易地址和地址持有人真实身份的关联，来达到匿名的效果，但是交易本身是公开的。所有人都可以在比特币系统中访问交易信息，而这在医疗、金融等行业中是不被允许的。

    在联盟链中，除了对算法做处理外，还有其他一些特别的隐私数据保护方法。比如Enigma系统将数据分解成碎片，然后使用一些巧妙的数学方法对这些数据进行掩盖。需要我们注意的是，隐私处理会影响一定的交易性能，两者需要平衡。

    监管

    去中心化是区块链的优点之一，但是淡化了政府监管之后，区块链可能会对国家已有体系造成冲击，对政府、监管者来说这是无法接受的。部分区块链在设计时就引入了监管角色，可以对交易进行审计和监管。

    随着区块链技术的发展，许多最初的缺点都在逐步消除。我们可以用区块链技术来解决许多行业中遇到的挑战，包括安全性、效率、互操作性和隐私（尤其是电子病历数据）等方面的基本问题。

    3.3 区块链+医疗的应用案例

    医疗作为区块链的潜在应用领域，同样也难以“幸免”地成了人们大谈特谈的“重灾区”。但无论身处体制外的人们如何畅想，也难以回答区块链能否真正在医疗领域落地的问题。

    中国医科大学附一院信息中心主任邵尉说：“到目前为止，在中国除了金融和保险行业，我并没有看到真正能在医疗行业落地的区块链模式。”

    他认为，在医疗行业，唯技术论的人很多。从技术成熟度曲线（The Hype Cycle）来看，区块链正处于过高期望的峰值阶段（见图3-1），这一阶段的炒作是最为严重的。

    图3-1 2017年新兴技术成熟度曲线


    区块链最根本的特征之一是去中心化。但从国家的管控来看，医院管理现阶段不允许出现去中心化，就好比医院必须得有院长、副院长、主任等角色。

    完全去中心化与国家的管理相抵触。医院的管理模式同样如此，点对点的模式并不适合目前医疗机构的运作模式，中心化模式仍是主体。

    区块链技术应用于医疗场景，对医疗业务的去中心化是一种促进。区块链技术在医疗领域的发展并未堵死，尽管中心化的应用场景依然占据主导地位。

    1.区块链的潜在应用场景一：居民健康卡

    有媒体曾报道，美国的个人、公司、研究人员和政府每年花费数千亿美元购买和维护物联网。然而，这些设备所捕获的所有数据都被锁定在孤岛和围墙的花园中。

    由于物联网是点对点通信，而且不同的物联网技术之间存在藩篱，没有可信交易，因此彼此需要信任机制的保证。区块链技术的出现，有望解决物联网技术方面存在的问题。

    2016年，在《医疗健康物联网白皮书（2016）》的评审研讨会上，业内人士和一些互联网技术专家经过讨论，一致认为未来区块链和医疗物联网进行深度结合或许是一件可行的事情。

    居民健康卡是国家卫生信息化“3521工程”框架提出的基于电子健康档案、电子病历和三级信息平台，实现医疗卫生服务跨系统、跨机构、跨地域互联互通和信息共享所必须依赖的个人信息基础载体，是计算机可识别的CPU卡。居民健康卡将集社保卡、新农合一卡通、医疗机构就诊卡于一身，记录一个人从生到死的所有医疗信息。

    一直以来，居民健康卡都是一种中心化的管理模式，它有着固定的发卡机构和加密机构。但在2017年，国家正式开始推行电子健康卡。2017年11月8日，国家卫生计生委统计信息中心（现国家卫生健康委统计信息中心）与招商银行在无锡正式签订“居民健康卡创新应用战略合作协议”，双方就居民健康卡电子化应用达成了合作共识。目前，国家卫生健康委已建成了功能完善的居民健康卡注册管理系统和密钥管理系统，实现与省级卡管系统的互联互通和数据共享，全国健康卡应用技术支撑体系已基本建立。

    电子健康卡的实施，意味着患者在医院就诊时可直接出具电子卡号或二维码进行身份识别。患者通过电子健康卡即可在医院平台完成预约、就诊、缴费等就医流程，实现门诊就医一证通。

    如果将来全国的医疗机构都在一个区块链上，那么便能利用该区块链完成电子健康卡的发放。在链上，每一位患者都拥有一个独特的ID，可以在全国任意一家医院进行诊疗记账。这样一来，不仅是跨省看病，异地就医结算的问题也能得到完美的解决。

    2.区块链的潜在应用场景二：医院成本控制

    现阶段公立医院的运营成本普遍较高。不少科室的床位长期满负荷运行，而部分科室的床位却时有空位。对此，不少医院探索起了虚拟化床位。其宗旨是不以病区为单元，而是以患者为中心，所有的床位和医护人员都不做科室限定，完全去中心化。

    比如，在某医院某一时段，内分泌科的床位有空位，而神经内科已经满员，那么神经内科的患者可以被调配至内分泌科的床位。相应地，医生、护士在医院内部同样是流动的，他们不需要工作中心，随患者移动而移动，这就有利于资源的优化配置。

    但这意味着，医院的数据开放程度一定要足够充分。无论患者在哪个物理位置，出现任何问题，医护人员都会及时地收到信息提醒和预警。医生能够随时了解患者的病情，从而进行干预。

    3.区块链的潜在应用场景三：医联体和医生集团

    “在医疗体系管理下的临床、学科或是医生团体，是一种是相对中心化的合作模式。区块链的技术将来可能会成为新的医疗模式的一种支撑工具。”复旦大学附属华山医院信息中心主任黄虹说。

    她认为，对个体价值（品牌、收入）有所追求的医疗集团和医生个体，有望成为突破中心化困局的生力军。他们可以通过建立一些团体联盟，打破医院的围墙，让区块链等技术在新的体系里产生价值。

    “这是一种跨时间和空间的合作，让不同城市、不同专科的医生聚集在一起，形成一个团队。这时，区块链的共识机制、分布式账本以及智能合约等技术，便能发挥其作用。”黄虹表示。

    2017年4月，由于互联网医疗信息安全课题的需要，武汉市中心医院信息中心主任左秀然开始研究能否将新技术运用在医疗领域。从国产密码算法到区块链，都在她的研究范围内。

    “在现有的互联网医疗环境下，患者的隐私信息，以及跨医疗机构的电子健康档案数据的共享存在较大的安全风险。现在讲究电子健康档案的开放共享，但是实际上电子健康档案并没有被利用起来，原因就在于共享的安全问题，无论医疗机构还是地方卫生管理部门，都很难有信心去开放数据。”左秀然表示。

    打造区域信息平台的具体做法是：通过中心式管理，将居民的健康档案搜集到一起，存储在数据中心。这种模式的缺陷在于，一旦出现安全问题，便可能造成大规模的隐私泄露。

    如果采用区块链技术解决居民数据的存储问题，就可以把各个医疗机构当作区块链中的一点，用区块链技术将医疗机构串联起来。对区块链上的所有数据的操作，都用国密算法进行加密，即使某一个链上的数据出现了泄露，其中的信息也无法被破解。

    “我认为在互联网环境下，区块链在大规模区域医疗信息应用方面能起到比较好的作用。特别是对于医联体、医疗集团这种跨区域共享的组织，区块链的应用前景会比单体医院的场景更广泛。”左秀然表示。

    通常情况下，这种集团化医疗组织的数据中心，会将相关的共享数据收集起来，然后利用授权机制进行开放。从本质上看，这仍然是一种中心化的管理模式。有中心，就有大规模泄露的风险。如果通过区块链去中心化，对数据进行非对称加密，利用分布式账本进行数据的存储和部署，便有望保证共享数据的安全。

    3.3.1 企业案例MedRec：区块链上的电子病历

    数据的获取是限制现代医疗发展的一个大问题，高昂的数据成本和患者对于隐私的重视极大地提高了获取相关资料的成本和难度，而大数据是保持新兴技术蓬勃发展的关键一环，矛盾由此产生。

    今天，我们比以往更容易获得关于健康的信息。Fitbit和AppleWatch为我们提供实时的健康监测，23andMe让我们在家就能做基因检测，还有更多的新服务可以实时访问和存储丰富的个人医疗信息。

    然而，医疗信息中最基本和最传统的信息（通常由医生所记录）仍然由医院统一管理，患者的访问权限非常有限，更不可能亲自更新自己的医疗记录。与此同时，近年来越来越多的医院遭受到黑客攻击和数据勒索袭击，患者的医疗记录比以往任何时候都更加不安全。

    MedRec

    一团队认为，多年的监管遏制了医疗数据管理领域的技术发展，同时一系列不兼容的后端系统和零散的数据痕迹限制了患者参与病史的能力。创新的关键在于如何从细节方面切入，通过个性化的服务和医疗数据，科学地推动患者参与其医疗保健。

    因此，该团队采用新颖的区块链智能合约为跨医疗机构的医疗保健数据创建分散的内容管理系统，以满足患者和医学研究人员的需求。

    MedRec系统可以为用户提供一个新颖的、分散的记录管理系统，使用区块链来保存和管理电子病历。所有储存在这个系统的日志具有全面且不可更改的特点：

    （1）用户能够通过系统轻易访问自己的信息；

    （2）利用独特的区块链属性，以及内含的认证系统、保密系统和问责系统，能够在处理敏感信息时为用户提供强大的保密支持；

    （3）模块化的系统设计使其可以很好地与本地数据库相集成，从而实现互操作性，整个系统运行将更为合理与便利。

    MedRec系统的智能合约结构

    该系统中存在挂号员合约（RC）、医患关系合约（PPR）、总结合约（SC）三个智能合约。

    挂号员合约将患者的身份字符串放到区块链的地址上，相当于公共密钥。

    一 MedRec：麻省理工学院（MIT）研究人员阿里尔·埃克布劳、阿萨法·阿扎利亚和蒂亚戈·维埃拉以及资深科学家安德鲁·李普曼正在开发一个名为MedRec的系统，用于管理使用以太坊区块链的医疗记录。

    医患关系合约定义了一系列数据指针和关联的访问权限，用于识别由医护人员持有的记录。每个指针由一个查询字符串组成，当其在医生的数据库上执行时，将返回一个患者数据的子集。在整个系统中，该合约起到在区块链中发布新的合约信息的作用，即医生节点向区块链提交一份记录上传申请。

    总结合约用于患者访问数据库查找他们的病历历史。它包含一个对医患关系合约的参考列表，表示所有参与者之前和当前与系统中其他节点的交互。当患者通过其节点访问数据库时，需要先向医生节点提供申请，医生节点中的数据库看门人（Database Gatekeeper）会审核申请的合法性，再通过总结合约对数据地址进行定位访问。

    这是一个医生通过MedRec医生端App添加新记录的例子。记录信息存储在医生现有的数据库系统中，并且通过MedRec以太坊客户端和后端API库将对数据的哈希引用（具有适当的查看权限）发布到区块链中。

    在数据库看门人检查区块链以确认其访问和所有权后，病人可以从提供者的数据库检索并下载这些数据。

    MedRec智能合约结构可作为“医疗目录和资源定位”的一个模型，使用公钥加密，并具有来源和数据完整性的关键属性。这种区块链目录模型通过对智能合约进行有状态更新，具有“在其整个生命周期内大幅增长和变化，增加新参与者和改变组织关系”的能力。

    别出心裁的运营模式—挖矿

    MedRec项目还有一个重要特征，它让医学研究团体在协议中发挥了不可或缺的作用。MedRec鼓励医疗利益相关者（研究人员、公共卫生部门等）以区块链“矿工”的身份参与网络，让他们保护和维持私人以太坊网络上的身份验证日志。同时，他们可以获取匿名的医疗数据，作为挖掘奖励。

    因此，MedRec促进了数据经济学的出现，通过大数据来赋予研究人员权利，同时让患者和医生可以有选择性地发布医疗元数据。

    同熟悉的比特币一样，以太坊是一款能在区块链上实现智能合约、开源的底层系统。MedRec要做的，即是在医疗领域建立一条公共链，引导患者拿自己的病例信息保存至区块链，建立一个去中心化的电子病历系统以供医学研究人员和医疗服务利益相关者研究，同时患者也可随时访问，成为自己的医生。

    在公共链的建设过程中，一方面，医疗研究者和利益相关者充当矿工的角色，为患者在区块链上记录存储数据，同时获得自己所需要的数据作为回报，用于研究或交易。

    另一方面，患者主动提供数据，不仅可以抵作一部分治疗费用，同时也在为自己打造一份全面的病历，为自己的决策提供更多信息。

    MedRec如何影响医疗数据管理

    首先，最重要的一点是，MedRec模式可以改变现有的医疗信息管理机制，跨越医生和医院，为患者提供他们所需的数据，以便他们在治疗中做出明智的决定。

    MedRec系统通过为患者提供长期可靠的信息记录和内置的数据共享功能，让个人可以访问电子健康信息，为信息做出贡献。

    MedRec上的患者记录将反映健康数据的许多方面，不仅是医生提供的数据，还有来自患者Fitbit手环、苹果HealthKit软件、23andMe基因公司等的数据。患者可以建立一个完整的医疗数据记录，并授权他人查看，如提供第二意见的医生、家庭成员和护理人员。

    MedRec上的数据还可用于预测分析新兴技术，使患者能够了解自己的家族病史和过去的疾病治疗情况，以便为以后的医疗保健需求做更好的准备。

    其次，通过采用像MedRec这样的开放式API，可以将机器学习和数据分析层添加到医疗数据库中，以实现真正的“学习型医疗系统”。同时，MedRec网络中数据库之间的互操作性，让数据访问更统一，方便发现更广泛的趋势。

    再次，MedRec的模块化可以支持一个额外的疾病监测和流行病学监测的分析层，如果病人反复填写和滥用处方药（如滥用麻醉剂），医生会发出警报。在这方面，MedRec启用了面向服务的体系结构（SOA）。

    最后，在MedRec的社区模式中，医学研究人员（以及医疗行业中潜在的其他受监管的利益相关者）可以获得全民范围的医疗数据，为实现精准医学和循证研究目标提供前所未有的机会。

    这样一个系统将在以患者为中心的比较性临床实验中发挥作用，通过将特定临床队列中的患者与长期的病史联系起来，从而能够更好地了解在不同治疗组和时间段，患者的治疗结果。而且，与传统的研究试验相比，利用MedRec系统来做研究可以显著减少开销。

    从根本上说，MedRec项目致力于实现精准医学，以及在不需要创建一个集中的数据库的情况下，全面了解患者的医疗状况。毕竟在网络攻击和数据泄露的时代，集中存储的数据就像一颗定时炸弹。

    因此，MedRec利用分散的区块链体系结构实现本地独立存储。MedRec正好符合美国国家医疗信息技术协调办公室（ONC）的目标，“支持开发互操作性标准和要求，解决隐私问题，实现跨系统的数据安全交换”。

    更多安全，更多分享

    医疗记录对于研究至关重要。美国国家医疗信息技术协调办公室（ONC）的报告强调，生物医学和生物医学公共卫生研究人员“需要能够分析来自多个来源的信息，以便识别公共卫生风险，开发新的解决方案，并使治疗更为有效”。通过观察数据流向，MedRec团队注意到医疗机构和监管机构意欲分享更多的数据，从而更好地服务患者。

    医疗数据的整合可能并不会在短期内引起翻天覆地的变化，这是一个缓慢堆积的过程，特别是将个人信息上传到没那么让人信任的互联网世界，患者可能对这种匿名的“公开行为”充满抵制情绪，宁可放弃治疗，也不愿意充分、诚实地参与信息披露。但是就像电影《看不见的客人》中律师对被告谈到的那样，“如果你不敞开心扉，那么没人可以帮你”，信息共享是大势所趋。

    MedRec系统就像一个天然的地窖群，你把自己的信息放进其中一个并自行管理，除非有人找到你的地窖，并偷取地窖的钥匙，否则它就是安全的。但MedRec自然也有天生的缺陷，使用区块链储存必然造成信息的多倍复制，这是为了自由而付出的不可避免的代价，没有如此多份的复制，如何保障安全？

    “和所有新技术一样，陷阱总是和希望相伴而来。”从信息不对称角度来看，加入区块链就相当于为自己的身体状况制作了一个名片，当人们向保险公司购买保险或者被招聘公司要求提供病例档案时，没有参与区块链的人反而有充分的理由拒绝提供，而参与区块链的人拒绝提供病例档案，是否意味着他有不为人知的秘密呢？

    即便是比特币也出现过监守自盗的行为，MedRec并没有声称要解决单个提供者数据库的安全问题—这仍然必须由本地IT系统管理员来管理。我们没办法不对MedRec项目的安全性保持质疑，但质疑也是促进技术进步的动力，无远弗届，MedRec能走得更远。

    3.3.2 企业案例：Hashed Health解决医疗行业六大核心问题

    2018年伊始，一场由美股引领的区块链热潮开始席卷全球。虽然区块链因数字货币的热潮而走入人们的视野，但是作为一项底层技术，其应用场景不仅仅局限于金融领域。

    医疗行业被认为是区块链技术最有潜力的应用领域之一。随着全球医疗保健进入数字化时代，医疗数据安全和患者隐私保障变得越来越重要。区块链因其高冗余、无法篡改、低成本和能进行多签名复杂权限的管理能力，为医疗数据保管提供了最佳方案。

    医疗行业可通过代码的开源和非开源结合联盟链、公有链、私有链的选择来保护病人隐私，同时生成基于区块链的电子病历、检验报告等，这对解决医疗纠纷是很好的方法。

    医疗区块链解决方案领导者

    Hashed Health是一家专注于区块链和分布式账本技术的医疗创新企业，主要为区块链解决方案和区块链网络提供社区开发、咨询服务、监管指导、产品开发和技术支持等增值服务，以加速区块链技术和网络的设计、开发和应用。

    Hashed Health成立于2016年，总部位于美国田纳西州的首府纳什维尔，致力于利用区块链技术解决核心医疗业务问题。通过问题推动区块链设计，Hashed Health可以更有效地以更低的成本推出新的行业级解决方案。

    Hashed Health的创始人兼CEO约翰·巴斯是国际公认的区块链和“分散式”医疗技术的代言人。他在医疗技术领域拥有超过20年的经验，在打造健康平台、患者参与、系统集成、供应链、临床表现和基于价值的支付等方面拥有非常专业的知识。

    在加入Hashed Health之前，约翰是InVivoLink的CEO。InVivoLink是一家从事外科患者注册和护理管理的初创企业，于2015年被HCA公司收购。2016年，约翰·巴斯创办了Hashed Health，通过与公共和私营部门的客户合作，开发分布式和分散式解决方案，以解决医疗服务难题。公司名称就融入了区块链最重要的哈希算法以体现其定位。

    约翰·巴斯表示：“Hashed Health的战略定位是精简医疗健康领域无效的流程和模式，解决医疗领域众所周知的问题。”

    三种商业模式

    Hashed Health与医疗企业合作，推出新的区块链解决方案，以解决行业长期存在的问题。公司还将那些正在积极探索区块链分布式解决方案的网络公司聚集起来。不管它们是区块链的新玩家，还是多年的技术大咖，都可以在Hashed Health平台找到最恰当的合作方式。

    搭建社区—Hashed Collective

    Hashed Collective是一个面向那些对医疗区块链感兴趣的医疗组织、消费者、企业家和开发者的全球免费社区。区块链爱好者和新手可以在这里与行业领导者和区块链企业家进行沟通交流。

    Hashed Collective也开设了一个围绕医疗和区块链进行全球对话的论坛。论坛会员可在上面学习专业的技术知识、了解项目和发表意见。同时，Hashed Collective还提供免费的聊天频道，在其播客系列、季度网络研讨会、教学视频、全球聚会以及其他社区建设活动中，定期有行业专家前来分享经验。

    咨询服务：Hashed Enterprise

    Hashed Enterprise是Hashed Health的咨询部门，主要帮助医疗机构建立对区块链的基本认识，创建企业战略，识别潜在的机会。

    首先，Hashed Health与一些商业领袖和技术团队合作，为其提供商务趋势分析的服务，帮助他们开发和应用区块链技术。

    同时，Hashed Health还与那些有兴趣了解区块链技术的企业合作，通过制定区块链战略，来指导区块链解决方案的研究、投资和部署，从而解决相应的业务问题。

    为了制定一个有意义的区块链战略，Hashed Health的医疗业务专业人员和技术工程师团队，在区块链商业模式上，向企业、管理机构和非营利组织提供建议。区块链技术成功实施的关键因素包括协议选择、治理策略、市场策略、首次代币发行策略，等等。Hashed Health的咨询服务将为客户节省资金、提高成功概率。

    孵化器：Hashed Labs

    Hashed Labs是一个专门的区块链开发工作室和解决方案孵化器。其区块链和全栈工程师团队为医疗行业设计和构建原型、概念验证（PoC）和企业级区块链解决方案。凭借其在行业内的长期经验，Hashed Labs的团队非常了解现有医疗保健信息技术栈的监管和技术情况，并且正在开拓新的区块链解决方案，进行现有技术的整合。

    关于区块链技术，Hashed Labs采用了许多开源协议和架构。这让其工程师团队获得了在多个平台上工作的独特视角和宝贵经验。除了技术设计和执行之外，Hashed Labs还致力于将区块链解决方案用于大规模部署。

    组建医疗区块链联盟

    2016年，Hashed Health成立了一个由医疗企业组成的医疗区块链联盟，致力于用区块链和分布式分类账本技术来解决医疗行业的独特问题。

    首先，联盟将各个领域的医疗保健企业联合起来，学习区块链技术。这些行业领先的医疗机构将组成工作组，解决医疗行业的具体业务问题，如收入周期、数据共享、支付改革、保险和供应链等诸多问题。

    其次，联盟将成立一个开发工作室，致力于为那些最有可能立即获得商业支持的医疗项目提供协议层次的实施结构。联盟将把自己的想法提供给开发工作室，然后工作室设法构建解决方案，负责从概念验证（PoC）到商业级应用程序开发，再到最终的产品开发和商业化。

    2017年，美国领先的医疗保健IT公司Change Healthcare、埃森哲、Altarum Institute等加入该联盟，帮助推进区块链创新以及医疗保健领域的分布式交易协议。

    Change Healthcare首席技术官亚伦·西曼斯基说：“区块链有潜力帮助医疗行业实现价值医疗，而且我们致力于支持创新，以帮助我们的客户和合作伙伴了解区块链的潜力。我们期待与Hashed Health联盟的成员合作，发展并将区块链打造成为一种促进医疗保健领域中实现金融互操作性的安全且透明的方式。”

    此外，Hashed Health还是超级账本项目Hyperledger的项目组成员之一。超级账本Hyperledger是Linux基金会于2015年发起的推进区块链数字技术和交易验证的开源项目。项目组成员还包括英特尔、百度、埃森哲、华为、IBM等行业巨头。其目标是让成员共同合作，共建开放平台，满足来自多个不同行业各种用户的需求，并简化业务流程。

    2017年2月，Hashed Health宣布完成180万美元的种子轮融资，由马丁风险投资公司领投，中国区块链风险投资公司分布式资本（Fenbushi Capital）以及其他私人投资团体等也参与了这次投资。Hashed Health支持者表示这次的新融资将有助于推进该医疗区块链联盟的工作进度。

    马丁风险投资公司创始人兼主席查尔斯·马丁表示：“医疗行业必须进行彻底的改革，以解决医疗质量、成本过高和资源浪费等相关问题。Hashed Health将会通过推动创新与合作来实现这些目标。”

    3.3.3 企业案例：用区块链+基因解决数据归属和隐私安全问题

    从这几年的趋势来看，基因组学正在成为新医学时代的主导力量。基于基因组学数据，医疗机构可以给予患者更精确及个性化的治疗。一方面，诸如23andMe的基因检测服务先驱为这项技术的市场普及付出了极大的努力，但另一面，基因检测也引发了人们关于社会伦理的一些新的思考。23andMe以其99美元的检测产品闻名，但它基于低廉价格获取用户和数据，再将这些用户数据出售给制药公司，这样以用户数据所有权为代价进行发展的商业模式，确实引发了极大的争议。

    基因数据是非常全面的，包含了人的健康、种族、智力等信息。未来，基因组学可能会告诉我们更多的关于基因数据的信息，这些信息如果泄露，可能会造成很多问题。比如，获知某个人携带乳腺癌相关的基因，保险公司就有可能拒绝她参保。

    从另一个角度来说，脱敏后的基因数据对科学进步有重要意义。只有在大数据基础上进行的分析，才能得出更加贴合真实世界的结论，更好地实现个性化的医疗。这也是许多基因组学科学家希望看到的—通过大规模数据研究为特定人群寻找更好的治疗方案，在遗传疾病和免疫治疗上做出突破性研究。

    无疑，在个人隐私和科学进步之间出现了冲突，而区块链的出现似乎可以调和这种冲突。

    解决数据归属问题

    10年前，无数公司就BRCA基因是否能够申请专利展开了讨论。最终，美国和澳大利亚最高法院都宣布这项专利无效。

    但这样的结论可以沿用到数据归属问题上吗？作为数据的提供方，用户并没有享受到对自身数据的版权保护，更没有在数据交易中获得利益。遗憾的是，没有任何法律明确规定这些数据的归属者到底是谁，也没有任何法律规定这些数据应该受到版权保护。

    似乎，防止这些数据泄露的唯一方法就是不进行测序，把数据“隐藏在身体里”。但这无疑与现代医学和基因组学的发展步伐背道而驰。

    经济学家埃尔南多·德·索托（Hernando de Soto）称区块链为一双看不见的手，其体系可包容全球的人。基因组学的科学家们似乎也在尝试利用这项技术解决当下的基因组问题。

    区块链技术通常用于虚拟货币的发行，那么它与保护基因组数据又有什么关系？

    其实，区块链的应用范围早已超出了虚拟货币，区块链可以创造一个不变的、分布式的记录方式，并且这种方式是不可能被破解的。相关账户的拥有者对他们的资产有绝对控制权。

    对于数据储存来说，这是一种高度有效，甚至接近完美的解决方案。比如，美国国防高级研究计划局就在考虑用区块链技术保护核武器数据。此外，区块链技术正在被用于跟踪钻石、保护知识产权和现实世界物流等方向。

    基于这些逻辑，人们尝试在基因组学中应用区块链技术，更多地是想通过它创造一个特定的场景，将相关伦理和道德保障最大化。

    安全且隐私，奇妙组合带来的可能性

    所以，“基因+区块链”会产生什么样的火花呢？

    对个人来说，“基因链”是一个存储基因数据的安全的地方。如果你进行了基因检测，并且希望能够随时访问这些数据，那么把它存储在“基因链”上就是一个很好的选择。同时，你不必为此付费。

    在这里存储数据会比其他大多数地方都更加安全。毕竟，随身携带的USB闪存盘可能会丢，将其传到云端或者其他地方也多少有泄露的可能。在“基因链”上，你的数据加密几乎是牢不可破的。区块链是一种分布式的链式存储技术，如果一个节点被破解，那剩下的数万个节点就会立即拒绝操作记录。

    你可以通过设置访问限制的方式，让你的医生获得授权，但他只能获得你想要共享的信息。同样，你也可以通过唯一的签名追踪到是谁滥用了你的数据。

    对科学家来说，他们可以获得元数据，并且可以通过搜索潜在的主题，获得他们想要的数据用于研究。这些搜索结果不会透露捐献者的个人信息，也不会让搜索者获得基因组数据本身。但搜索者可以向捐献者提出请求，并有偿获得这些数据。

    这些都可能为基因组学带来真正的革命，并为数据提供者提供更强大的数据保护。

    但这只是其功能之一，除了极强的加密性，区块链还能用于数据的管理。拥有大量基因数据的研究机构和公司可以购买许可证，来“基因链”上存储它们的数据，并且不需要担心伦理问题。它们可以将更多的精力放到科学研究中。

    基因数据管理现状

    存储和共享基因数据是一个技术问题，计算已经成为研究的亮点。一个原始的基因组数据有5～6千兆字节，包含了30亿个碱基对；并且在测序过程中，还有很多数据需要标注，这些数据很难管理。

    哈佛大学发起的“千人基因组计划”把测序所得的全基因组数据都放在了网上，可供用户免费下载。但这些数据的管理方式都是比较传统的，即通过压缩工具将数据压缩，再进行传输和存储。

    2016年，哈佛大学遗传学先驱乔治·丘奇与来自剑桥大学的计算机科学家卡马尔·奥巴德以及哈佛大学科学家丹尼斯·格里申共同成立了一家叫作NebulaGenomics的初创公司。

    用户在获得数据后，可将数据存储在NebulaGenomics的区块链平台中。其他研究机构可以通过这个平台来获取脱敏后的数据，当然，这一过程是需要付费的。该系统建立在一种特别定制的加密数据上，研究机构要想在这个平台上购买数据，必须先购买代币。

    研究机构对这些数据的使用并非终身制，而是使用一次就需要进行一次付费。与此同时，该平台上的同一组数据可以供多家机构购买使用。用户获得的代币可以向NebulaGenomics的合作机构兑换检测服务，其合作机构目前主要是Veritas Genetics（乔治·丘奇创立的另一家公司）。

    NebulaGenomics的想法是将用户的基因数据变成类似专利一样有版权的东西，让用户享有数据的归属权和版权，并从中获益。NebulaGenomics本身就提供测序服务，所以属于拥有数据来源的公司，而诸如EncrypGen、LunaDNA和Zenome等加入区块链元素的公司并不向用户提供测序服务，它们通常需要通过第三方来获取数据。

    LunaDNA是将区块链技术应用于医疗行业的早期尝试者之一，与NebulaGenomics的最初想法一致，其想通过区块链技术把个人数据变成数据资产。不过LunaDNA不提供测序服务，在测序层面上避免了和23andMe以及Ancestry的竞争。

    “获取个人层面的数据的意义不大，而具有统计学意义的数据需要有十几万、上百万人的参与。”LunaDNA联合创始人兼CEO鲍勃·凯恩表示，“除非将一个社区级的数据聚集在一起，否则很难解决基因组和健康方面的问题。”

    那么，在解决了用户层面的数据归属问题后，如何满足研究机构对大规模数据的需求呢？Shiva公司或许能够给出答案。

    这家成立于2017年的德国公司希望通过最先进的技术来改变全球医疗的现状，包括区块链、云计算、基因测序、人工智能和大数据分析等。它相信，这些新技术将带领医学研究进入新纪元。

    除了面向个人的服务，Shiva公司还积极与全球的医疗机构、政府建立合作关系，通过公共项目赞助的方式来建立大样本的数据库，比如它在2018年3月与印度安得拉邦政府达成的合作。另外，Shiva公司还选择与罕见病多发区建立联系，在平台上收集和积累更具特性的大规模数据。

    Shiva公司同样还推出了个人服务。作为一个生态环境的营造者，Shiva公司将服务提供商、用户聚集到其区块链平台上。用户可以用自己的数据换取服务，这些数据通常来自第三方检测机构；而平台上的服务提供商也不只限于测序机构，还包括保险机构、体检机构等。

    Shiva公司希望基于区块链技术打造一个生态圈，为服务提供商和用户提供一个开放的环境。除了基因数据和个性化医疗服务之外，入驻机构还可以选择其他应用和服务。

    以上几家公司主要解决的是数据归属和交易问题。除了交易功能外，区块链还具有存储功能，并且具备极强的隐私性和安全性。Zenome公司则希望基于这些特性开发相关的应用。

    Zenome公司第一阶段的计划是建立分散的基因数据存储系统，建立一个可以自由交换数据的安全环境。Zenome同样不提供测序服务，平台的数据主要来自网络参与者。接下来，Zenome公司将通过问卷调查和评估系统确保数据的真实性。在数据到达一定规模后，Zenome公司将吸引大型公司和科研中心来购买数据。但Zenome公司的最终目的并不是实现交易，而是希望能够让这些公司将数据存储在自己的平台上，从而建立一个类似谷歌基因那样的社区。

    监管模糊、技术局限，或许并不存在完美的解决方案

    但区块链技术的介入真的能够解决所有问题吗？这很难回答，因为不存在完美的技术。

    区块链技术也存在局限性。首先，随着区块链的发展，节点存储的区块链数据体积将越来越大。

    其次，在公有链中，每一个参与者都能获得完整的数据备份，所有交易数据都是公开且透明的。在虚拟货币交易中，交易人是匿名的，但交易本身是公开的，所有人都可以访问，这会造成一定的风险。

    最后，区块链在基因组学方面的应用还处在试水阶段，这项技术的监管政策也还不明朗，所谓安全性也并非绝对的。

    这些问题给区块链技术的商业化带来了不确定性。我们只能说区块链给基因组学的发展带来了灵感，但其是否真的能解决目前的矛盾，还需要医疗机构的不断尝试和调整。

  
    第四章 巨头搏击：区块链+医疗的市场争夺

    4.1 华尔街的嗅觉

    4.1.1 华尔街金融巨头布局区块链

    1.华尔街区块链联盟（WSBA）

    华尔街区块链联盟（Wall Street Blockchain Alliance，WSBA）是一家业内领先的非营利性行业协会，致力于在全球市场内全面推广应用区块链技术，其成员包括毕马威、Outlier Ventures、BlockEx、RiskSpan等。

    全球区块链货运联盟（Blockchain in Transport Alliance，BiTA）成立于2017年8月，旨在促进在货运物流行业里构建标准的区块链框架，旗下有200多家货运公司成员，包括联邦快递、UPS、SAP、Salesforce及施耐德等。

    华尔街区块链联盟将与全球区块链货运联盟共同开发与全球实物供应链融资相关的项目，并且利用会员参与方的行业知识和资源，积极开展风险管理和供应链融资会议、认证以及教育培训等活动。

    罗恩·夸兰塔是华尔街区块链联盟总裁，他表示：“华尔街区块链联盟很高兴能够与全球区块链货运联盟合作，通过区块链技术指导全球货运市场发展。我们两个组织都有共同的愿景，就是希望能够加强区块链技术在相关市场开展的培训教育，同时指导和推动相关行业应用区块链技术。”

    这两家区块链组织将会在区块链技术的使用案例、智能合约以及区块链技术在金融和货运行业里的优势和挑战方面进行探讨和合作。

    克雷格·富勒是全球区块链货运联盟的总裁兼首席执行官，他表示：“在货运物流领域，区块链技术能够极大地提升效率，并且帮助所有行业参与方建立彼此受益的合作关系。与华尔街区块链联盟合作，使我们有机会将彼此的会员汇聚在一起，提升影响力和前瞻性，我们的合作所带来的变革潜力确实是前所未有的。”

    2.企业以太坊联盟（EEA）

    2017年2月，摩根大通、英特尔、微软等30多家企业组成了一个新的区块链联盟，以开发相关的标准和技术，让企业更加便利地使用新崛起的以太坊区块链技术。

    据路透报道，这个名为企业以太坊联盟（Enterprise Ethereum Alliance，EEA）的组织，其成立的初衷为加强以太坊区块链的隐私保护、安全性以及可部署能力，以便更适合企业应用场景。EEA将打造标准版的以太坊软件，以便全球各地企业都可以用它来追踪数据和金融合同。因为能被用于打造智能合同以及其他复杂的应用之中，以太坊技术在业内人士眼中比比特币更加灵活、适应性更强。

    EEA的成立，无疑意味着行业巨头对以太坊投了信任票。《纽约时报》报道称，这显示了大型企业让以太坊区块链技术得以真正运用的决心，这一技术能大幅缩减企业后台维护的工作量。

    加入EEA的企业希望打造私有版的以太坊，从而让它可用于特定的目的，且只对获得授权的参与者开放。这样一来，银行就能为自己打造专属的区块链，航运企业也可以根据自己的需求打造一个新的区块链。而成立EEA的目的，则是打造出标准化的、开源的以太坊，从而为这些特定的应用打下基础。

    4.1.2 区块链概念股受华尔街热捧

    2017年10月，欧美股市区块链概念股异常火爆。英国一家投资公司OnlinePlc在其公司名称中加上了“区块链”三个字，其股价就立刻暴涨，单日涨幅曾高达394%，创其1996年上市以来的最高纪录，单日交易量也屡破纪录。不过，OnlinePlc随后又称，自家区块链产品仍处于早期阶段，股价随即应声回落。但即便如此，其单日涨幅也达到了173%。

    生物技术公司Bioptix在宣布改名为“Riot Blockchain”之后，其股价也一度翻倍。

    区块链公司First Bitcoin Capital的股价曾在8个月的时间里累计疯涨了6000%，以至于美国证券交易委员会（SEC）宣布暂停其股票交易。

    大型线上零售商Overstock的股价也在一年内翻了三倍，部分原因就是投资者看好其区块链应用。加拿大在线借贷企业Mogo Finance Technology在宣布公司将应用专用区块链技术之后，其股价大涨，单日涨幅达35%，创其2015年6月IPO以来的最大盘中涨幅。

    以上案例，无不彰显了区块链概念股在华尔街受到的热捧。

    4.2 全球互联网巨头的区块链棋局

    4.2.1 DeepMind开发区块链系统，用于医院跟踪医疗记录

    谷歌母公司Alphabet旗下人工智能企业DeepMind正在建立一个类区块链系统，用于跟踪患者数据的使用情况。DeepMind公司正迅速扩大其医疗保健计划，并已经宣布在2017年内建立一个叫作“可验证数据审计”的工具。这个工具的建立目的是允许医院，甚至是病人，了解谁在使用医疗健康记录，以及基于何种用途和目的。

    该类区块链系统将使用加密数学技术，保证对过去发生事件的准确记录。每次人们在使用一段数据时，都会生成一个基于所有以前活动的新代码。这意味着，如果后来有人篡改之前的记录，系统就会将数据记录转为乱码，并迅速揭示违规行为。

    该工具将最先用于DeepMind在英国合作的医院，包括伦敦皇家自由医院，并进行后续相关测试。DeepMind表示，医院工作人员能够看到使用数据的实时情况，并设置自动警报，提示异常使用。在这项服务逐渐成熟后，医院将向病人开放查询通道。

    其实早在2016年12月，DeepMind就已经开始以分布式和不干预的方式更透明地利用这种软件。为此，DeepMind还招募了顶级密码破译者本·劳里，以及其他理解区块链技术和密码破译的软件工程师来参与此项目。

    为DeepMind的基础设施提供安全和透明的支持

    不过，这个过程不会很简单。英国的医疗健康记录非常分散，要想将这些健康记录扩展到其他数据系统，DeepMind需要确保它可以在不同的数据库系统上兼容运行。它还需要找到确保数据使用安全的方法，以防数据的泄露。

    尽管如此，DeepMind的探索还是有益的，区块链技术将为DeepMind的基础设施提供安全性和透明性支持。它正在迅速开发一系列不同的工具，包括可以警告医务人员的患者疾病早期预警软件，诊断眼病的AI系统，以及指导癌症治疗的机器学习方法。

    数据安全一直是DeepMind发展的绊脚石。DeepMind刚进入医疗领域时就曾遭到抨击，因为它将更多的数据分享给英国国家医疗服务体系（NHS），而公众可享的数据则少之又少。数据隐私和安全问题一直阻碍着DeepMind的发展。

    DeepMind的联合创始人穆斯塔法·苏莱曼表示，其实在之前，他们就已经在开发数据审计工具。然而，显然之前的工作只是尝试，现在，随着区块链技术的引进，这一工具未来的作用不可限量，它可以留存清晰的审计线索。

    这个消息进一步证明，除了虚拟货币，区块链技术还可以用于许多其他方面。马士基是世界上最大的航运公司，一直在用区块链技术跟踪货物；沃尔玛将区块链技术用于记录产品的来源，以提高健康和安全标准。现在，在医疗数据记录领域，区块链正在显示其威力。

    4.2.2 IBM与美国政府部门开发医疗区块链应用技术

    为了完善国内的医疗保健数据共享系统，奥巴马政府花费了500亿美元打造电子病历系统（Electronic Medical Record，EMR）。然而，尽管采用了EMR，很多机构仍然无法保证数据共享的安全性，即使是机构内部的医院和诊所之间也无法予以保证。IBM Watson Health与美国食品药品监督管理局（FDA）签署了两年的联合开发协议，希望利用区块链技术解决医学研究等项目中的患者数据共享问题。

    如果医疗保健研究人员和提供商能够全方位地访问病患数据，就有望实现医疗保健解决方案的转型。就目前而言，病患对其健康数据的访问非常有限，也无法与研究人员或提供商轻松分享此类数据。

    如果病患能够安全地分享他们的健康数据，无论是出于研究目的还是在各个医疗保健提供商之间共享数据，均有助于推动医疗保健业的重大进步。借助区块链技术，我们将有机会实现这一点，因为该技术的宗旨就是推动各个组织以相互信赖的方式进行协作。

    IBM在区块链技术领域深耕已久，它是Linux基金会Hyperledger项目的创立成员之一。

    EMR包含大量数据，比如人口统计、医疗和基因信息，是生物医学研究的数据库。但是因为其中的数据都是高度敏感的，限制了研究用途的数据共享，比如医疗诊断。

    IBM研究员在分布式账本上记录所有审计轨迹，可以保证数据交换的透明性和可靠性。IBM称：“如果研究员和医疗保健服务供应商可以获得患者数据的全部信息，就可以提出变革性的医疗保健解决方案。”

    IBM调查了200位医疗保健行业高管，包括保险商和服务商。调查显示，超过70%的医疗保健行业领导者预计，区块链技术的最大益处在于有助于管理临床试验记录、监管合规性和医疗/健康记录。

    IBM和FDA将共同探索区块链框架如何通过支持临床试验数据，以及通过“真实世界”的广泛数据类型之间的信息交换，推动公共健康水平的发展。

    该协作还包括通过新的方式充分发掘当今生物医学和医疗保健领域海量数据的价值。这一协作借助安全的数据共享生态系统，将有助于推动医学新发现并改善公共健康。举例来说，来自可穿戴设备和互联设备的病患数据，可帮助医师和护理人员更好地管理人群健康。

    随着区块链技术在医疗保健领域的前景日益清晰，IBM将致力于定义和构建相应的技术解决方案，进而打造一个可扩展的、去中心化的数据共享生态系统。

    4.2.3 英特尔

    区块链在医疗行业引起的关注日渐增多。作为企业以太坊联盟（EEA）的一员，英特尔从2016年4月首度推出区块链平台；到2017年，这个全球IT大品牌首度在医疗健康领域试水区块链。

    英特尔的合作对象是PokitDok公司，它是一家医疗健康API企业。在英特尔的开源区块链平台Sawtooth和英特尔芯片的支持下，它们正在打造一个叫“Dokchain”的医疗区块链解决方案。

    在与美国科技博客TechCrunch的对话中，PokitDok公司的联合创始人泰德·坦纳说，“此次与英特尔的合作可以称作医疗健康领域的‘奇点事件’，可能将改变整个行业。”

    听上去很夸张，但事实或许的确如此。这家有超过4800万美元资金的公司，做出了首个能够真正运作起来的区块链医疗解决方案，而为其提供技术支持的不止英特尔，还有亚马逊、第一资本银行（Capital One）等40多家企业。

    PokitDok创立于2011年，旨在为医患双方创造更广泛、实惠的交易—帮患者了解各机构医疗健康服务价格，帮医院找到患者群、处理医保账单。此外它更强大的功能在于移动端和网页端的开发人员可以利用PokitDok的API构建医疗应用程序，来满足挂号、核保、付款或转诊等需求，这为不同医疗系统间的数字信息共享提供了可能。

    安全、便捷、透明，用区块链技术整合医疗

    区块链满足了金融领域对隐私性、安全性的高要求，其技术核心是分布式记账技术，可以通过一种安全透明的方式来追踪任何类型的交易。PokitDok将区块链技术体系化地应用于医疗领域。移动数据安全服务公司Bitglass发布的报告中提到，美国2016年的医疗信息泄露事故再创新高，达到了328起，直接涉及1 660万美国人的隐私。医疗信息安全一直是国际上的热议话题，我们也必须开始在这方面提高安全警惕。在这个大前提下，很多人把希望寄托在区块链技术上，把它视作医疗信息环境的改变者。

    PokitDok与英特尔合作的Dokchain医疗区块链解决方案，基本功能是对交易各方的身份进行确认，识别消费者和医疗服务方。此外，它可以实现“自主判决”，简单来说就是一旦交易各方身份被确认，他们之间可以根据之前达成的合约来快速完成交易。

    例如，以前患者要等上90～180天才能进行医保报销，或者花上数小时的通话时间来处理医疗支付，现在可以通过Dokchain区块链系统的“自主判决”体系快速解决报销问题。因此，Dokchain将有潜力缩减甚至剔除医疗支付报销中的各种冗余流程，因而省钱省时。

    另外，区块链还可以进行医药防伪溯源：医生开了处方，链上就能公开透明地显示药价。而对制药商和医疗用品商来说，区块链还能帮助其进行库存和订单管理。流程简化、防伪溯源、药物供应管理，区块链将这三个方面的功能结合起来，能够有效地防止欺诈、保护隐私并让医疗服务流畅化。

    强强联手，建立医疗区块链全新标准

    那么，参与这样的项目对英特尔有什么好处呢？英特尔的区块链负责人麦克·里德解释道，“此类项目会成为英特尔芯片业务的跳板。我们在开源技术上有悠久的历史，与Linux、超级账本（Hyperledger）等开源项目联手，能够帮助我们跨界多个细分市场。”

    这次英特尔与PokitDok公司合作推出的Dokchain医疗解决方案，正是需要从芯片层面来处理区块链交易请求。PokitDok公司的联合创始人坦纳说：“医疗信息交换受到《医疗电子交换法案》（HIPPA）的隐私限制，故对安全等级有较高的要求。当区块链技术执行到了芯片级别时，其安全等级将会是前所未有的。”

    在Dokchain解决方案上，所有的数据都是加密和私有的，因此可以在不违反HIPPA的前提下传递数据。这也意味着你只要购买了有英特尔芯片的笔记本计算机，就能在上面运行Dokchain系统。

    为什么PokitDok这家创业公司可以推动一项颠覆性的医疗区块链技术呢？坦纳认为，部分是源于技术巨头联盟的支持；但最重要的原因是，PokitDok是创造可操作式区块链医疗解决方案的第一人。

    “就像当年MPEG[1]标准的制定一样，人们在这些标准之上建立起了后续的各种编解码器，也才有了MP3、MP4；今天我们的Dokchain系统建立起了操作标准，后人会在此之上构建医疗解决方案。”坦纳说，“这是医疗区块链革命性的第一步，新的改变将在短时间内迅速发生。”

    4.3 区块链+医疗的中国弄潮儿

    BAT是中国互联网产业巨头。它们掌握着最前沿的技术，同时它们的数据积累和资本积累使其可以在任何新领域迅速建立起自己的技术壁垒。BAT早已开始区块链的全面布局。

    与此同时，个别优秀企业也获得了千万级别的融资，用于区块链+医疗项目的商业运营。本节的最后一部分，介绍了边界智能和复星同浩如何合作完成了数千万元的Pre-A轮融资。

    4.3.1 BAT们的区块链布局

    腾讯云于2018年年初发布了区块链TBaaS产品白皮书，以腾讯云为依托构建区块链服务。此外，百度金融加入了Linux基金会旗下超级账本项目的核心董事会。阿里巴巴也与普华永道达成合作，共同打造透明可追溯的跨境食品供应链。BAT的区块链布局详见表4-1、表4-2和表4-3。

    表4-1 阿里巴巴的区块链布局


    表4-2 百度的区块链布局


    表4-3 腾讯的区块链布局


    4.3.2 阿里健康布局区块链

    2017年，由阿里巴巴集团主办的全球顶尖互联网行业峰会—“云栖大会”在杭州召开。作为阿里巴巴旗下的医疗健康旗舰平台，阿里健康也在本次活动中设立了智慧医疗专场，分享阿里健康如何用互联网技术、人工智能技术赋能医疗，打造智慧健康平台。

    在云栖大会智慧医疗专场上，阿里健康首次对外披露了其智慧医疗布局进展—与浙江大学医学院附属第一医院（以下简称“浙大附一院”）、浙江大学医学院附属第二医院（以下简称“浙大附二院”）和上海交通大学医学院附属新华医院（以下简称“上海新华医院”），三家医院分别签约，加速智慧医疗落地。

    由阿里健康与浙大附一院共同申报的“医学人工智能浙江省实验室”，在会议现场正式揭牌成立。

    实验室计划用2018—2020年的三年时间，建设基于区块链技术的医联体数据平台、医疗人工智能影像辅助诊断平台、医疗大数据智能科研平台、医学人工智能临床决策支持平台四大公共平台产品，实现人工智能、数据挖掘等技术在浙江省医疗救治领域的应用。

    2017年阿里健康在医疗方面的布局包括：3月，入股万里云，构建医学影像大平台；4月，与武汉市中心医院共建湖北省首家省级互联网医院，推动医院向智慧医院转型；7月，正式发布医疗AI产品“Doctor You”，用科技赋能医疗；8月，阿里健康宣布与常州市合作的“医联体+区块链”试点项目已落地。区块链技术已被应用于常州市医联体底层技术架构体系中，并实现了当地部分医疗机构之间安全、可控的数据互联互通。

    使用区块链技术，能够很好地解决医疗机构互联互通和信息存储安全的问题。以分级诊疗就医体验为例：居民就近体检；医疗机构通过在区块链上的体检报告分析，筛查出心脑血管等慢性病高危患者，之后由社区医生通过区块链实现病历向上级医院的授权和流转；而上级医院的医生，在被授权后可迅速了解病人的过往病史和体检信息，病人也不需要重复做不必要的二次基础检查，直接享受医联体内各级医生的“管家式”全程医疗服务，实现早发现早诊疗的“治未病”。

    阿里健康区块链技术利用旧有的IT设备和系统将信息串联在一起，相比传统信息化方式，接入成本更低，安全性也更高。图4-1展示了阿里健康的区块链解决方案。

    图4-1 阿里健康的区块链解决方案


    据阿里健康区块链技术负责人刘铁介绍，阿里健康从2015年年底便已开始着手区块链的技术预研和储备，在2016年的上半年正式实施产品研发。

    区块链本身的一些技术特点，包括区块链带来的多机构之间的协同一致，安全可信的共享，信息的防篡改和可追溯等，可以很好地服务于该环节。从区块链技术诞生至今，越来越多的人认为，医疗行业由于涉及居民个人健康等敏感数据，且分散在各个不同机构内，更适合作为区块链技术的应用场景。

    据刘铁透露，阿里健康在常州区块链项目中设置了数道数据的安全屏障。首先，区块链内的数据存储、流转环节都是密文存储和密文传输，即便被截取或者盗取也无法被解密。其次，专门为常州医联体设计的数字资产协议和数据分级体系，通过协议和证书，明确约定上下级医院和政府管理部门的访问和操作权限。最后，审计单位利用区块链防篡改、可追溯的技术特性，可以精准地定位医疗敏感数据的全程流转情况，比如在什么时间点，被哪个医疗机构授权给了谁，授权的具体范围是什么。

    从医疗体系内部来看，众多医疗机构的信息化建设已经相对完善。如何保证跨机构的数据安全性、跨平台的数据共享，如何更快捷更安全地实现数据流转，这些新型的业务场景都是阿里健康的重点突破方向。

    常州市是国家健康医疗大数据的试点城市，阿里健康与常州市政府签订了长期战略合作协议。同时，这也是阿里健康选择在常州市落地区块链的重要原因之一。

    刘铁称，双方在合作过程中主要遇到了两个方面的问题。其一，技术的认知和接受过程。由于区块链是一种比较新的技术，在与相关主管领导沟通的过程中，需要让他们更好地理解区块链的技术概念，以及这个技术背后可能带来的业务价值。其二，区块链作为一项新的技术，需要找到合适的业务场景进行切入，并且还需要医疗体制内开明派的支持，这一点同样重要。这方面，阿里健康获得了常州市天宁区卫生和计划生育局、郑陆镇卫生院，以及常州武进医院的大力支持。

    阿里健康希望能够借助常州市的成功试点，通过区块链建立起一个连接医疗卫生机构的网络，帮助它们更好地解决目前信息孤岛的问题，实现个人健康信息的流转与聚合。

    4.3.3 腾讯发布智慧医院3.0

    2018年4月13日，在重庆举办的2018中国“互联网+”数字经济峰会智慧医院分论坛上，腾讯正式对外发布了微信智慧医院3.0版本，实现连接、支付、安全保障、生态合作的四大升级。

    同时，新版微信智慧医院在原有的大数据、支付、云计算、安全等基础上，加入了AI和区块链等新技术，六项核心能力贯穿从诊前到诊后的全流程。

    腾讯副总裁陈广域指出，微信智慧医院是腾讯医疗的重要组成部分之一。新出炉的3.0版本诠释了互联网+医疗发展的大趋势：针对当前就医流程中的痛点，实现了线上线下的连接，更好地助力政府和医疗机构实现数字化医疗。

    从1.0到3.0，打通就医全流程

    近年来，“互联网+”正推动着社会各领域加速创新，让互联网技术与各行各业实现深度融合。其中，在医疗健康领域表现尤为突出。微信智慧医院从1.0到3.0版本的进化过程，代表了医疗行业的发展阶段。

    在移动互联网时代，智能手机成为线上线下连接的中心平台。依托腾讯云、支付、大数据、安全等基础能力，微信智慧医院1.0诞生—通过微信公众号提供的基础服务，实现了在线预约挂号、缴费、查询等功能；微信智慧医院2.0版本，则进一步实现了对医院内部资源的优化管理，提升了医院内部的效率。例如，通过智能硬件改善患者体验，如LBS定位提醒、微信导航等。

    微信支付联合产品部副总经理黄丽在论坛上介绍了最新发布的微信智慧医院3.0，她表示，新版本将原来碎片化、断裂的就医链条全部打通，贯穿了导诊（线上AI导诊、智能客服咨询）、挂号（在线挂号）、咨询（在线咨询、线下AI辅助诊断）、检查（线下AI影像、AI病理）、支付（医保/商保在线支付、医保线下扫码付）、治疗（药品在线配送、线下处方流转）、诊后（AI随访、在线续方）等环节，打通了就医全流程。

    微信智慧医院3.0亮点颇多：不仅实现了连接、支付、安全保障和生态合作的四大升级，同时还加入了AI、区块链等全新技术，全面开放了腾讯核心能力。

    微信智慧医院3.0能够全面保障实名安全、支付安全、数据安全和风控安全。比如，一直以来，医疗数据安全和患者隐私保障是医疗行业的核心问题。区块链所拥有的多方共识、不可篡改、多方存证、随时可查等优势，使其成为医疗数据保管的最佳方案。微信智慧医院3.0运用区块链技术，为监管方、医院、流通药企搭建一条联盟链，保障数据、隐私安全的同时，实现链上数据防篡改。

    4.3.4 边界智能获得复星同浩千万元Pre-A轮融资

    边界智能和复星同浩合作完成了数千万元的Pre-A轮融资。边界智能是一家专注于用区块链来支持医疗健康数据进行分布式分析与交换的创新技术公司。

    为何选择在医疗行业落地？边界智能的CEO曹恒认为：“如今这个时代，人们已经无法摆脱垄断IT巨头们提供的互联网服务，因此大家不得不放弃对于自身消费数据的隐私需求。但医疗数据的安全性和隐私性不容侵犯，这也是边界智能选择在医疗领域深耕的最核心原因。换言之，医疗数据需要流动起来，其分析和交换所需要的安全隐私保护痛点是最真切的。”

    边界智能的创立背景

    曹恒毕业于美国卡内基梅隆大学机器人专业和清华大学自动化专业。她曾是IBM全球研究院大数据分析带头人，并且担任过IBM研究院上海分院院长。在IBM工作的16年中，曹恒一直专注于数据驱动的智能分析系统研发。

    在那期间，曹恒深深地体会到研发智能分析系统时遇到的最大挑战并非写算法，而是数据分散在各个业务参与和协作方，想要集中收集起来跑算法非常困难。

    2010年，曹恒带头开发的一款智能分析产品获得了美国运筹学协会大奖。该产品围绕复杂的技术服务项目对所需要的不同技能的人力资源进行预测，并优化人才调遣。在服务欧洲市场时，该产品遭遇了一些困难。

    “欧洲的国家很多，不少国家的人力数据是高度隐私化的，因此不能离开各自的国境。当时我考虑采用分布式人工智能技术，对算法模型进行切分，让它运行在各国的数据中心，然后我们将不涉及隐私的模型中间结果进行融合，从而实现对欧洲总体人力资源的预测，对管理策略进行优化。”曹恒说。

    然而，那时候还没有成熟的区块链技术来支持分布式计算，所以方案虽有分布式计算的架构，但运行却十分低效。

    2016年，区块链技术发展到了以以太坊为代表的第二代，极客们的目标也变为了创建分布式世界计算机。作为一个技术达人，曹恒敏锐地察觉到区块链已经能够支撑起更多、更复杂的运算需求。于是在2016年12月，她果断选择了辞职创业，边界智能正式成立。

    边界智能的三大产品体系

    IRIS、医药知识库、BEAN是边界智能的三大产品体系。

    2016年，当边界智能真正踏入区块链应用开发时，他们发现这项技术还非常不成熟。当时区块链更多是被应用在虚拟货币上，对于支持真正的分布式商业系统还很少被考虑到。

    边界智能评估了众多底层平台，包括以太坊、比特股、Hyperledger，发现其各有优缺点。后来，边界智能偶然接触到了Tendermint/Cosmos技术，一种被极客圈广泛认可的第三代区块链技术之一。该技术拥有足够的共识效率和清晰的架构，于是边界智能在Cosmos提供的底层共识和跨链基础之上，自行开发了一个服务层。

    这一服务层可以让企业在进行商业应用时拥有开发工具和应用基础，从而将运算通过服务接口，封装成一项服务。该服务的相互调用机制采用区块链进行支撑，从而让分布式商业系统能够更加高效地实现。

    边界智能的BEAN（Blockchain Edge Analytics Network）区块链智能信息边缘分析网络，是基于区块链技术的分布式智能信息分析和数据交换网络搭建的。BEAN提供保护数据隐私、尊重数据拥有者权利的加密分布式智能分析服务。边界智能基于BEAN开发出支持医疗数据分析的应用，为医疗数据提供链上基于语义技术的智能抽取服务。

    这些技术能对非结构化医疗数据在保护隐私的前提下进行结构化处理，使得在链上分布式业务协作时进行数据搜索、交换以及使用变成可能。“我们希望将医药知识库等产品封装成区块链上的智能服务，进而支撑一些特定的医疗数据的分布式可信处理。”曹恒说。

    在DRGs（Diagnosis Related Groups，疾病诊断相关分组）方面，边界智能也有所涉及。在这方面，它与北京大学医学部进行了合作。

    曹恒表示：“传统的DRGs医务工作者经常要把病案进行手动分组。这些病案时常会出现隐私泄露和安全性的问题。利用区块链技术，边界智能把病案结构化，同时进行标准术语抽取。当医院进行DRGs分组时，提交的并非病案全文，而是通过边界智能部署的DRGs服务客户端（该客户端运行在医院的临床数据中心里），将病案结构化之后，进行抽取和匹配，并将诊断编码传到DRGs分析服务中。”

    简单来看，这三款产品之间的关系是：医药知识库将人类需要重复认知的信息通过AI技术变成一个智能知识库；BEAN则是将知识库和一些智能分析计算运用在医疗数据的处理上；而IRIS是把这一套计算基础架构化以及协议化，让它不局限在某一领域。

    曹恒表示：“边界智能希望能够通过技术推动医疗数据的流动，在一个安全可信的环境下实现数据的交换。因此BEAN在简单的数据交换基础上，还会提供一些基于语义技术的可信编码和信息抽取，把与患者隐私相关的一些计算都放在客户端上，从技术上保证医疗数据的安全。”

    据她介绍，并非所有的运算都要放在区块链上进行，很大一部分运算都应该在链下进行处理，从而让其作为一个信任支撑的纽带，发挥更高效的作用。与此同时，每一次数据交换的过程都应该用区块链进行管理，从而让每一次运算都可以被追溯、管理和审计。

    区块链上存储的只是接口数据，并非原始数据。一般的交互接口的数据量都相对较小，针对这种数据，边界智能会直接将其放在区块链的交易数据中。一旦数据量较大，边界智能便会把数据存放在IPFS搭建的加密分布式存储网络中。

    简言之，边界智能的区块链不会存储大数据，只存储和交互相关的数据。

    让医院和保险公司愿意买单

    在谈到商业模式时，曹恒坦言：“首先我们是一家创业公司，而不是非营利的科研机构，所以我们一定会找有人愿意买单的场景进行落地，并且让技术于商业的价值超越其成本。”

    现阶段，边界智能更多是通过病案的交换，让一些医疗机构实现临床路径模式的高效挖掘。在商业保险方面，边界智能正在积极地与保险公司开展合作。

    由于医疗数据的不透明，现阶段商业健康保险面临着很多逆向选择的风险。在这种情况下，企业难以做好风控和产品设计，以及对客户群的精准定位。商业保险公司如果试图与医疗机构合作收集医疗原始数据，必然会涉及数据使用的安全问题。

    保险公司的需求，给边界智能带来了机会。边界智能围绕特定病种，基于区块链和DRGs技术，研究其发生率情况，并且经过融合分析给出相应的结果，且这一过程不涉及原始医疗数据的隐私问题。

    区块链企业的竞争力因素

    整个2017年，最火的无疑是人工智能。“人工智能企业在后期的竞争力更多地体现在场景的切入维度和深度；区块链的核心竞争力同样是一个有趣的命题。目前，它的高速发展是由开源社区推动的。”曹恒表示。

    依据她的观点，通证（Token）经济是一种非常高效的设计，它可以被用来鼓励技术创新和开源社区的繁荣。

    过去，作为技术的提供方要获得底层技术的回报非常缓慢，而通证这样的机制产生的价值能高效、直接地被反馈给网络的贡献者（包括程序员以及网络的维护者），这样就能刺激更多的人参与其中，从而加速行业的创新迭代。

    当然，现阶段由于通证经济缺乏有力的监管机制和技术，造成了一些错误的市场投机和炒作。这不由得让人担心是否会出现劣币驱逐良币的情况，从而影响社会对区块链技术的认知，使认真进行技术探索的项目受到牵连。

    归根结底，区块链还处在早期发展的一个阶段。这需要人们拥有正确的认知，利用更规范的体系对其进行评估，从而让技术真正地在医疗、金融等领域创造价值。

    

    [1] ㊀ MPEG是Moving Picture Experts Group的缩写，译为动态图像专家组，是ISO（International Standardization Organization，国际标准化组织）与IEC（International Electrotechnical Commission，国际电工委员会）于1988年成立的专门针对运动图像和语音压缩制定国际标准的组织。

  
    第五章 一览众山：区块链+医疗领域企业全景概览

    以上，我们总结了区块链技术和医疗健康领域的结合方式。接下来，我们梳理一下目前国内外已经开始在医疗区块链领域进行探索的先驱企业。

    5.1 国内外65家医疗区块链企业清单

    目前，国内外65家医疗区块链企业清单如表5-1所示。

    表5-1 国内外65家医疗区块链企业清单


    （续）


    （续）


    5.2 区块链+医疗企业的主要特点

    5.2.1 区块链+医疗企业主要诞生在2015—2017年

    我们共统计了22家国内、40家国外涉及医疗区块链业务的企业，从业务模式、企业背景等方向探索了医疗区块链技术和企业的发展情况。图5-1展示了医疗区块链企业诞生的时间及数量。

    图5-1 医疗区块链企业诞生时间及数量


    因为区块链是一个新兴的技术，所以，这些企业中以区块链为主营业务的公司诞生时间几乎都集中在2015—2017年。2015—2016年诞生的企业主要以区块链底层技术开发为主要业务。单纯专注于医疗区块链企业主要诞生在2017年，此时区块链技术逐步开始向行业应用落地，才逐步出现了金融、医疗、保险等领域的具体项目。

    国内企业在区块链技术中跟进较快，所涉及的医疗细分领域也比较丰富，特别是进行基础技术开发的企业不在少数。

    从企业的融资轮次分析，相当多的医疗区块链企业没有明确的投融资信息披露。已经披露的企业进行种子轮/天使轮融资的居多，如图5-2所示。进入C轮以后的企业往往是因为企业的其他业务获得融资，而后才进入区块链领域，特别是一些已经实现了IPO的大型企业，如IBM、飞利浦和诺基亚等。这些巨头不会错过新技术的发展风口，甚至比一些中小型初创企业更愿意在早期接触新技术，完成技术储备。

    图5-2 区块链+医疗企业融资轮次


    值得一提的是，在区块链+医疗企业中，出现了四家ICO（首次币发行）企业。ICO是区块链企业一种特殊的融资方式，其在我国境内是不合法的，所以这些ICO企业都是海外企业。

    5.2.2 区块链+医疗企业的行业背景

    我们调查了目前的区块链+医疗企业的行业背景。依据主题类型，将其分成了这样几个领域，如图5-3所示。

    图5-3 医疗区块链企业的行业背景


    （1）区块链技术开发企业：区块链科技公司基于IT技术开发、云服务等能力，推出区块链相关服务（BaaS，Blockchain-as-a-Service），面向包含医疗机构在内的企业客户。

    （2）医疗信息化企业：其原本为医疗信息领域的IT技术参与者，现在开始发展和区块链技术相关的开发服务，为客户提供区块链技术布局。

    （3）医疗区块链企业：医疗区块链领域的初创公司，行业局限于医疗领域，针对区块链做专职开发。

    （4）医疗保险区块链企业。

    （5）区块链基因组学企业：在基因领域使用区块链技术的企业。

    （6）医疗机构：医疗机构开发和应用区块链技术，优化传统业务IT流程，改造IT系统，优化医疗业务。

    （7）通信企业：通信行业的相关企业。

    区块链基础技术开发企业数量最多

    从图5-3中我们发现，在这些医疗区块链企业中，数量最多的是从事区块链底层技术开发的企业。它们大部分都没有医疗行业的背景。这些企业大多专注于区块链技术的底层技术开发，生产不同应用场景的产品供客户选择，并提供外包或者合作服务。而医疗场景的应用则是这些企业能够提供的外包服务之一。正因如此，这类企业对其业务逻辑、医疗行业中的应用方式、区块链数据存储模式等的介绍大多比较模糊。

    数量居于第二位的是原本处于医疗信息化领域的企业。这类企业之前所提供的产品，正是区块链技术要对其进行革命的中心化医疗数据存储系统。在区块链技术的影响下，它们开始涉足区块链业务的开发，以求在未来的去中心化时代抢得先机。

    这类企业非常清楚地知道医疗数据的结构、数据来源、数据流向，所以在思考区块链+医疗健康数据的结合模式时，能够更贴合实际应用场景。根据动脉网蛋壳研究院的调查发现，目前区块链+医疗健康数据的应用虽然总体上在产品落地速度方面并不理想，但是具有医疗信息化背景的企业和医疗机构的沟通更顺畅，研发进度也更胜一筹。2017年，这些企业大部分都还处于研发阶段，而到2018年已经开始和医院进行技术的落地实验了。但是限于医疗数据的敏感性，要实现医疗数据在区块链上的真正落地，还有很多障碍需要跨过。

    排在第三位的是医疗区块链企业，它和区块链技术开发企业、医疗信息化企业具有一定的差别。区块链技术开发企业是做底层技术研发和外包方案的，行业跨界较多。医疗信息化企业以前没有应用过区块链技术，是先做医疗信息化系统，后涉及区块链的。而医疗区块链企业主攻区块链技术，但是仅仅局限于医疗领域的应用。

    医疗区块链企业往往是近两年新建的，且其创业团队在区块链方面的技术实力较强。区块链技术开发企业提供的是技术服务，医疗信息化企业和医疗区块链企业都致力于执行具体的实施方案。医疗区块链企业业务场景单一，对医疗领域有清晰的业务模式构想。

    医疗保险区块链企业的产品落地速度最快

    医疗保险区块链是区块链技术在医疗场景中落地最快的方式。我们收集了七家医疗保险区块链企业的数据，国内的五家企业都采用从大病众筹模式切入，落地区块链保险场景。

    保险和区块链技术最容易结合，大病众筹模式所需要的医疗机构的医疗数据量相对较小，保险理赔流程也相对简单。传统众筹模式中的病历真伪审核容易被钻空子，需要区块链来鉴伪求真、保留证据。

    区块链基因组学企业主要分布在海外

    基因组学领域的基因数据量非常庞大，国外已经有三家企业开始涉足相关技术的开发。这些企业的动机和目标几乎一致：将基因组数据从机构转移到用户手上。用户可以通过区块链来出售自己的基因组数据，研究组织或公司可以通过区块链来购买大量基因组数据，从而促进相关研究的发展。

    这些企业的创始人大部分都是基因或生物领域的从业者。比如Nebula Genomics的创始人之一是乔治·丘奇，他被称作“合成生物学之父”，同时还是二代测序技术的发明者和CRISPR技术的早期推动者。

    5.3 区块链+医疗落地场景

    图5-4展示了一些区块链+医疗技术的落地企业。图5-5展示了区块链+医疗落地场景的统计情况。

    我们可以从图5-5发现，区块链技术在医疗行业中应用最多的就是医疗健康数据的分布式账本记录，有41家企业涉及。因为电子病历是目前来看医疗领域中痛点最多，变现比较容易，也是市场最大的一个医疗信息化细分领域。和人工智能+医疗的企业落地场景分析类似，医疗影像是人工智能+医疗领域的红海，医疗健康数据是区块链+医疗领域的红海。

    图5-4 区块链+医疗技术落地企业


    图5-5 区块链+医疗落地场景统计


    其中，医疗保险参与企业有11家，数量也是可观的，原因我们已经在前面做过简单分析，保险和区块链的结合相对比较容易，智能索赔可以明显降低成本。

    基因数据交易参与的企业数排在第3位，有7家企业参与，但是都是海外企业。它们的发展思路基本都一致，让基因数据从医疗机构回归到个人，从而实现个人基因数据的交易。

    其他应用场景的参与企业不多，我们可以把这些领域看成是区块链+医疗应用的蓝海。比如药品防伪、医疗供应链管理等领域有清晰的商业模式，付费方和使用参与者清晰，数据求真、追溯的需求强烈，未来想要关注区块链医疗应用的企业也可以尝试在这些领域进行布局。

  
    第六章 区块链+医疗领域企业案例

    6.1 医疗健康数据

    天医

    天医（AI Doctor，AIDOC）是总部设立在新加坡的一个国际性AI智能医疗应用平台开发团队。天医在产品设计中，结合了区块链和人工智能技术，开发用户的医疗健康数据。

    天医系统会为每一个注册用户免费构建一个利用AI与虚拟成像技术打造而成的“比特数字人”。随着人体各项生命体征数据及病理数据的不断上传，这个比特数字人的形象将会越来越丰满，并且越来越接近人们真实的自己。届时，人们只需通过实时观察虚拟环境中的“自己”，就能及时完整地了解自己的身体处于何种状态，并根据系统内置的AIDOC超能医生实时提供的最佳建议而做出相应的生活方式调整或进行有针对性的诊疗。天医不仅仅是一款可以为我们提供全天候守护服务的私人AI超能医生，它还拥有自主且不间断的学习能力，将一如既往、不知疲倦地为人类的健康护航。

    天医通过ICO实现了融资，用户可以通过实时存储进个人“生命银行”账户的人体生命体征数据进行“挖矿”以获取AIDOC代币。天医获得了我国医拍智能公司的人工智能医疗战略技术支撑，通过其人工智能技术对“比特数字人”进行技术支持，利用数据打造了超能医生。图6-1展示了天医医疗数据开发平台的架构。

    图6-1 天医医疗数据开发平台


    云巢智联

    成都云巢智联科技有限公司是一家互联网科技创新公司，专注于云计算、大数据、区块链、人工智能等先进信息技术在医疗健康领域的落地应用。它在国内率先将原生云架构设计用于医疗信息集成平台产品的研发，并在区域级信息平台项目中取得了令人瞩目的成就：其完全按照HL7 FHIR国际医疗互操作标准实现了全区域级医疗机构间的实时互操作。

    传统的信息化技术（如IHEXDS）可以基于策略的安全访问解决一部分问题，但整体上依然有所欠缺，而刚刚兴起的区块链技术的安全机制刚好可以解决这一难题。因此，云巢智联开始投入到区块链+医疗的研发中。

    6.2 基因组数据

    LunaDNA

    LunaDNA是第一家区块链基因组学公司。LunaDNA是一个基因数据交易平台，用类似比特币的“Luna币”把有基因数据需求的机构和能够贡献基因数据的个人直接联系起来。用户出售自己的基因数据，而机构花钱购买这些基因数据。

    LunaDNA公司的几个核心创始人都来自Illumina公司，他们正是因为看到了很多人测试了基因数据却没有将其充分利用起来，于是创建了这样一家公司。LunaDNA和Nebula不同的是，Nebula提供测序服务，用户可以用虚拟币去换取测序服务，而LunaDNA的业务流程则不然。

    6.3 医疗保险

    轻松筹

    轻松筹成立于2014年，2016年进入快速成长期。业务的发展、用户的壮大并没有让轻松筹停止思考。2017年7月，轻松筹联合中国红十字基金会、中国妇女发展基金会、中国医药卫生事业发展基金会、中国华侨公益基金会、中华少年慈善救助基金会、北京微爱公益基金会等机构，共同启动了“阳光公益联盟链”。

    “钱何时捐赠，由谁捐赠，何时进入基金会账户，筹款善款资金总量，基金会支出用途及资金拨付账户，这些信息经过脱敏处理后将被完整地呈现，而且自始至终由区块链技术自动生成所有数据，不再出现人为记账或反馈资金用途的情况，所有数据一旦生成均不可篡改，避免人为对账以及善款流向不明的问题。”谈及新启动的“阳光公益联盟链”完整运行所呈现的效果，轻松筹联合创始人于亮进行了如上描述。

    在信息安全上，轻松筹还与公安系统进行了连接，对用户信息的真实性和信用做出评估；而与医院系统的对接，可以帮助医生及相关人员轻松了解病人病例的真伪，等等。在这一过程中，轻松筹开发的“智AI”系统起到了关键性的作用。通过深度学习，人工智能可以主动去判断信息的真伪和项目救助的范围等数据。轻松筹的融资进度如表6-1所示。

    表6-1 轻松筹的融资进程


    众托帮

    2016年12月7日，互助平台众托帮上线“心链”平台，超3亿元资金涌入。“心链”是众托帮专门针对公益行业开发的产品，依托区块链技术，所有的爱心将被记录在“心链”上。这使得捐助金额、资金流向等信息公开透明，公益资金非法挪用成为不可能，这也让个人的爱心行为成了一笔客观的“数字资产”。

    众托帮CEO乔克将其定位为：一个公益慈善公共账本，资金的流向都可以追溯，且不可篡改。通过区块链对资金流向的实时公示，让公众更直观地了解公益项目的执行方式和流程，从而解决善款公示的“最后一公里”问题。互助资金的拨付信息，对所有公众开放查询。同时，用户在众托帮购买大病互助医疗险的行为产生时，也会被区块链技术及时记录下来，如图6-2所示。

    图6-2 区块链技术记录医疗保险购买


    6.4 医务人员身份认证

    中医链

    中医链是以欧碧堂团队为核心打造的基于区块链和云计算的底层技术支撑体系与分布式共享中医平台。在欧碧堂设计的中医链中，除了记录店铺交易金额、对药品真假进行防伪追溯之外，还实现了对理疗医师的认证管理。

    欧碧堂在经营中出现了假冒药品，在理疗人才的管理上也出现了类似的状况，部分门店打着欧碧堂的旗号让非公司认证的理疗师提供服务，这令总部很难对其门店进行有效监管。使用区块链技术，可以对每名医师的学历认证资料、执业资质认证资料、专业培训认证等进行存证，便于患者核实。中医链融资进度如表6-2所示。

    表6-2 中医链的融资进程


    6.5 药品防伪

    BlockVerify

    BlockVerify是一家位于伦敦的初创企业，它是一家基于区块链技术的防伪方案服务商，目前主打药品的追踪溯源。除了药品之外，它还能够对奢侈品、钻石提供防伪服务。BlockVerify提供的鉴别类型包括伪造品、调换品、被偷商品、虚假交易。表6-3展示了BlockVerify的融资进程。

    表6-3 BlockVerify的融资进程


    6.6 医疗供应链金融

    飞医网

    飞医网的前身是一家从事医药业务的独立法人企业，团队中的一些成员经过尝试，看到了医院物资采购的机会。目前，飞医网专注于打造医疗供应链平台，投资方为医疗IT整体解决方案提供商京颐股份。

    飞医网成立于2016年，以“云+端”“院内+院外”的方式搭建“N+1+N”模式的供应链管理云平台，为医院、供应商以及第三方机构提供云端高效协同、管控合规的采供存用一体化服务，推动医疗物资管理的精细化升级和数字化转型。飞医网的融资进度如表6-4所示。

    表6-4 飞医网的融资进程


    2018年，飞医网发布了医疗供应链领域内首份区块链技术白皮书，它将深度融合区块链技术，对医疗供应链云平台进行技术升级，构建全新的医疗供应链生态圈，如图6-3所示。

    图6-3 医疗供应链生态圈


    飞医网采取“联盟链”模式，以部分去中心化的方式对用户的访问权限进行控制，形成安全、可靠的医疗供应链系统，切实保障医疗供应体系的安全。在融合区块链技术进行技术升级后，三类应用场景将得到显著提升：第一，数据加密，解决数据安全与数据共享的两难困境；第二，追踪溯源，对医疗物资进行溯源防伪，确保医疗安全；第三，资产数字化，实现数据存证、数字化资产交易。

    6.7 临床试验

    Florence

    2017年9月，利用软件促进临床研究的公司Florence和区块链资产担保公司Verady宣布合作开发医疗区块链应用软件，共同推进医疗和临床研究。

    作为合作伙伴，Verady的应用程序编程接口（API）将提供一个方便使用、标准化的表述性状态传递（ReST）接口，为Florence的客户降低使用区块链的复杂性。Florence和Verady将与几家制药公司合作，共同开发用于管理患者和临床试验数据的开源区块链App。

    Florence提供临床研究中发展最快的工作流程工具，为成千上万的临床研究者和研究赞助商管理病人和试验数据，而Verady负责开发通过区块链来确保资产安全的技术。

    Florence首席技术官安德烈斯·加西亚表示：“Florence和Verady的合作可以让研究机构和企业通过区块链更好地掌握病人数据。通过Verady应用程序编程接口管理的患者和临床试验数据，让研究团队能够在尊重患者权利的同时，使用兆兆字节级的患者数据。”表6-5展示了Florence的融资进程。

    表6-5 Florence的融资进程


  
    第七章 政府引导：区块链+医疗政策法规

    7.1 监管与机会并存，征途漫漫的“区块链+医疗”

    2013年12月5日，为保护社会公众的财产权益，保障人民币的法定货币地位，防范洗钱风险，维护金融稳定，中国人民银行等五部委联合印发了《中国人民银行工业和信息化部中国银行业监督管理委员会中国证券监督管理委员会 中国保险监督管理委员会关于防范比特币风险的通知》（银发〔2013〕289号，以下简称《通知》）。

    《通知》要求，各金融机构、支付机构以及提供比特币登记、交易等服务的互联网站如发现与比特币及其他虚拟商品相关的可疑交易，应当立即向中国反洗钱监测分析中心报告，并配合中国人民银行的反洗钱调查活动；对于发现使用比特币进行诈骗、赌博、洗钱等犯罪活动线索的，应及时向公安机关报案。

    2017年9月4日，中国人民银行、中央网信办、工业和信息化部、工商总局、银监会、证监会、保监会七部委联合发布了《关于防范代币发行融资风险的公告》（以下简称《公告》）。《公告》称，近期，国内通过发行代币形式包括首次代币发行（ICO）进行融资的活动大量涌现，投机炒作盛行，涉嫌从事非法金融活动，严重扰乱了经济金融秩序。

    由此我们可以看出，区块链技术在金融方面的应用面临着严格的监管，但不可否认，它的行业应用空间和价值十分巨大。

    “相比局域网，区块链更适用于广域网。当医疗体系真正互联互通时，区块链才有可能实现价值的最大化。当然，它的出现或将在一定程度上加快这一进程。但在我看来，十年之内，区块链在医院都不会有很好的落地。”中国医科大学附一院信息中心主任邵尉说。

    武汉市中心医院信息中心主任左秀然则认为，区块链要真正进入医院，面临的问题主要还是技术成熟度的问题。“就和当初的集成平台一样，最开始它在医疗行业也没有应用案例，只是在金融行业运用过。所以区块链平台在武汉市中心医院落地时，遇到的困难并不是技术本身的问题，而是如何跟医疗场景结合使用的问题。”

    一项新技术在新的领域落地的过程，会不断地发现问题、解决问题，周期漫长。这种吃螃蟹的行为，对医院管理者同样是一种考验和挑战。

    针对这种新生事物与场景的整合，医院可能会先从局部创新环节开始验证。“例如，湖北省互联网医院项目采用的是中心部署，对加盟机构开放应用的模式。如果有可以探讨的区块链技术应用模式，我们也很乐意去尝试。”左秀然表示。

    复旦大学附属华山医院信息中心主任黄虹则对区块链的未来进行了畅想：“医疗发展到现在这一阶段，已经不单单是医疗的概念，同时也是大健康的重要一环。除了医疗结构之外，未来还会有很多的健康机构参与到体系中，医生个体便是其中一个重要的资源。区块链与大健康的结合，会产生很多的落地场景，前提是技术和商业模式的成熟和完善。”

    区块链的相关政策标准

    我国区块链技术的发展方兴未艾，2015年12月，区块链研究联盟、区块链应用研究中心成立；2016年2月，中关村区块链产业联盟成立；2016年4月，中国分布式总账基础协议联盟（China Ledger）宣布成立；2017年2月，基于区块链的数字票据交易平台测试成功。

    目前，国内区块链政策逐渐趋于明晰化，行业政策指导文件主要有2016年10月工业和信息化部发布的《中国区块链技术和应用发展白皮书（2016）》，2016年12月国务院发布的《“十三五”国家信息化规划》以及2017年5月16日中国电子技术标准化研究院主导发布的《区块链参考架构》。

    2016年10月，工业和信息化部发布了区块链第一个官方指导文件《中国区块链技术和应用发展白皮书（2016）》，为行业发展提供了政策指引。《白皮书》总结了国内外区块链发展的现状和趋势，包含了金融、供应链、文化娱乐、智能制造、社会公益、教育就业等多个应用场景的技术应用，指出了区块链的核心技术路径，首次提出了区块链标准化路线图即标准框架体系，将区块链标准分为基础、过程和方法、可信和互操作性、业务和应用、信息安全五个大类。

    2016年12月，《“十三五”国家信息化规划》首次提到支持区块链技术发展，两次提及“区块链”这一关键词，强调加强人工智能、区块链、虚拟现实、大数据认知分析、基因编辑等新技术的基础研发和前沿布局。

    2017年5月16日，国内首个区块链标准《区块链参考架构》正式发布。中国电子技术标准化研究院、蚂蚁金服、众安科技、万向区块链、中国平安等13家活跃在区块链领域的企事业单位共同起草了《区块链参考架构》，帮助行业对区块链的标准化达成共识。

    《区块链参考架构》的内容可分为八个部分，包括范围、术语和缩略语、概述、参考架构、用户视图、功能视图、用户视图和功能视图的关系、附录，系统性地描述了区块链的生态系统，对行业的参与者和核心功能组件进行了详细规定。

    该架构重点在于解决四大问题：

    （1）达成共识，对区块链定义和术语给予明确解释说明；区块链是一种在对等网络环境下，通过透明和可信规则，构建不可伪造、不可篡改和可追溯的块链式数据结构，实现和管理事务处理的模式；

    （2）明确组件集成，使行业对技术组件运用有清晰认知；

    （3）规范行业，通过视图传递相关的功能信息，规范行业标准；

    （4）生态整合，在用户视图中将不同视角的用户引入区块链生态中。

    2016年，很多金融报告的发布加速了区块链技术的升温，但报告也声称医疗健康领域在这方面的进展比较缓慢。但Gem Health创始人温克尔施佩希特指出，医疗健康行业是最早应用区块链技术的行业之一。

    区块链十分适合医疗健康产业的各个部分。很多重要的数据常常不能够被快速和低成本地处理，而这些问题可以通过区块链的分布式总账技术来解决。

    医疗健康行业正在寻找可以运用区块链的地方：建立信息网络并在供应商之间传递信息、利用健康数据使人们变得更健康、在物联网设备中建立激励系统来奖励健康行为，等等。对于重要数据如病人数据以及诊疗数据而言，这些都是保证医疗健康系统日常运转的重要组成部分。此外，在以往，医疗机构很难获得一个病人的所有往期病史，因为很多病人的病史都是碎片化的，这对诊疗十分不利，而区块链被视为这些问题的解决方案。

    当记录了一个文件或者哈希值，并将其放置于区块链上时，区块链将提供安全保障。数据将可被追踪，在任何位置都有时间戳，且很难被篡改。这是自动化运行系统中最基础的部分。

    正如互联网的发展，让今天每个人都能够将其数据放在云端，从长远来看，区块链将在医疗领域发挥巨大的作用。

    7.2 医疗健康大数据领域的政策和法律问题

    2016年10月25日，中共中央、国务院印发了《“健康中国2030”规划纲要》。《纲要》是我国未来15年推进健康中国建设的行动纲领，其中特别强调发展健康产业和医疗大数据，培育健康医疗大数据应用新业态。由此可见，在国家政策的引导和激励下，医疗大数据有潜力成为未来健康医疗产业发展新的增长极。但与此同时，《纲要》也明确指出，需加强健康医疗大数据相关法规和标准体系的建设。

    目前，健康医疗大数据领域因缺乏全面、细致、明确的指引和规则，其发展受到严重制约。虽然很多民营企业和外资企业都已迫不及待投身该领域并希望进行深耕布局，但受制于市场准入和产业政策的不确定性，目前尚在摸着石头过河，市场热情和活力并未得到充分、有效的释放。

    健康医疗大数据的概念

    “大数据”与“云计算”“物联网”一样，均是近些年来伴随着新一轮产业革命的深入发展而涌现出来的新名词。根据2015年8月国务院印发的《促进大数据发展行动纲要》，“大数据”是以容量大、类型多、存取速度快、应用价值高为主要特征的数据集合。“健康医疗大数据”是“大数据”下属的一个分支，专注于“健康医疗数据”的集成和应用。

    国家卫计委2014年在《人口健康信息管理办法（试行）》对“人口健康信息”进行了定义：人口健康信息是指依据国家法律法规和工作职责，各级各类医疗卫生计生服务机构在服务和管理过程中产生的人口基本信息、医疗卫生服务信息等人口健康信息。参照前述“人口健康信息”的定义，“健康医疗数据”应该主要是指个人免疫、体检、门诊、住院等健康活动所产生的数据。不过，随着可穿戴设备等物联网智能产品的普及，广义上的“健康医疗数据”还可延伸至个人使用健康医疗移动应用而产生的数据。

    健康医疗大数据的价值和国家宏观政策

    健康医疗大数据是一种高附加值的信息资产，虽然个体健康医疗数据对于医疗技术革新的价值有限，但通过对海量、来源分散、格式多样的数据进行采集、存储、深度学习和开发，我们可以从中发现新知识、创造新价值、提升新能力，从而进一步反哺健康医疗服务产业。因此，健康医疗大数据的发展关乎国计民生，具有重大的战略性意义。

    目前，国家已陆续出台关于扶持医疗大数据发展的相关政策，初步做好顶层设计并构建出医疗大数据发展的宏伟蓝图。

    2014年，国家卫计委制定了“46312”工程，即建设国家级、省级、地级市、县级四级卫生信息平台，依托于电子健康档案和电子病历，支撑公共卫生、医疗服务、医疗保障、药品管理、计划生育、综合管理六项业务应用，构建了电子监控档案数据库、电子病历数据库、全员人口个案数据库三个数据库，建立了一个安全的卫生网络，加强了卫生标准体系和安全体系建设。

    2015年3月5日，李克强总理在第十二届全国人民代表大会第三次会议开幕式上提出，要制定“互联网+”行动计划，“互联网+”自此成为国家战略。而“互联网+医疗行业”进一步推动了互联网与传统医疗行业的融合。

    2016年6月，《国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》中指出，将推动健康医疗大数据资源共享开放。

    2016年10月22日，为推进和规范健康医疗大数据的应用发展，福建省、江苏省以及福州市、厦门市、南京市、常州市被确定为健康医疗大数据中心与产业园建设国家试点工程第一批试点省市。

    2016年10月25日，中共中央、国务院印发了《“健康中国2030”规划纲要》，其中特别提到加强健康医疗大数据应用体系建设，推进基于区域人口健康信息平台的医疗健康大数据开放共享、深度挖掘和广泛应用。

    发展健康医疗大数据面临的现实障碍

    虽然在宏观政策层面，国家对于发展健康医疗大数据是鼓励和扶持的，但是具体到政策落地和具体操作，尚有多项现实性难点和障碍需要攻克和破除，主要包括以下两点。

    （1）医疗健康大数据的共享和开放程度不高。

    医疗卫生机构无疑是采集和存储医疗健康大数据的主力军，而且与基于移动医疗应用所产生的数据相比，源自医疗卫生机构的数据特别是电子病历数据（EMR），具有更高的准确度和商业开发价值。但是在目前的医疗体制下，医疗卫生机构很难有动力去共享这些数据，医疗卫生机构和医疗卫生机构之间、医疗卫生机构和社会公众领域之间，均存在不同程度的数据壁垒。数据孤岛效应一方面造成了患者数据重复采集和医疗资源浪费，另一方面也阻碍了医疗健康大数据的系统性开发和建设。

    随着医疗体制改革的深入和医院信息化程度的提升，院际之间的数据壁垒有望被进一步打破。《国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发展的指导意见》指出，建立跨部门密切配合、统一归口的健康医疗数据共享机制；《“健康中国2030”规划纲要》提到，要消除数据壁垒，建立跨部门跨领域密切配合、统一归口的健康医疗数据共享机制，实现公共卫生、计划生育、医疗服务、医疗保障、药品供应、综合管理等应用信息系统数据采集、集成共享和业务协同。

    由此可见，未来在政府牵头和多部门协调配合下，健康医疗大数据的应用会得到系统性开发和建设，数据孤岛状况有望进一步改善甚至得到根本性破除。但是，未来这些医疗数据资源是否会向民营企业和外资企业开放以及可能开放的程度，目前尚未可知。另外，建设全国健康医疗数据资源集成和共享平台涉及多方监管部门和参与主体，实施起来存在较大难度，距离平台最终建设完成乃至进一步开发和利用可能还有很长一段路要走。在此期间，民营企业和外资企业只能通过开展双边合作的形式使医疗卫生机构共享数据资源，小心翼翼地探索健康医疗大数据的开发和应用。

    （2）医疗健康大数据领域的法律体系亟待完善。

    目前的法律体系尚不能很好地解释和界定医疗健康数据的权属问题，特别是医疗数据的所有权，导致实践中存在医疗健康数据的所有权到底属于患者个人还是属于医院的争议。有观点认为，医院和患者均参与到医疗数据的形成，因此理论上医疗健康数据是属于双方的；还有观点认为，医疗数据的所有权属于患者个人、控制权属于医院、管理权属于政府，第三方机构需借助政府支持和医院配合方能对其进行商业化开发和利用。健康医疗数据权属的模糊性，一方面掣肘着健康医疗数据的授权使用，另一方面也给患者的个人信息权保护提出了难题并埋下了隐患。

    医疗健康大数据作为一种信息资产，在现行的法律框架下，如果医疗机构或经授权的第三方机构对数据进行了合法处理从而使其具有了智力成果或经济价值属性，那么这些医疗健康大数据可以在知识产权或商业秘密的框架下被予以保护；对于医疗机构和移动医疗运营商采集的与个人医疗健康相关的原始信息和数据，主要还是属于个人信息和隐私的范畴，可从人身权维度进行保护。

    目前围绕个人信息保护的立法正稳步开展并趋向完善。《民法总则》将个人信息权从隐私权中分离，确立了个人信息权的独立地位，体现了互联网和大数据时代加强个人信息和数据保护的需求；随着公民个人信息权利意识的提高，立法机关可能会加快制定和出台个人信息保护单行法的进程；《中华人民共和国网络安全法》已于2016年11月经全国人大常委会通过并于2017年6月起实施，这是我国第一部全面规范网络空间安全管理方面问题的基础性法律。

    值得注意的是，《中华人民共和国网络安全法》第四十二条规定，“网络运营者不得泄露、篡改、毁损其收集的个人信息；未经被收集者同意，不得向他人提供个人信息。但是，经过处理无法识别特定个人且不能复原的除外。”根据本条规定，数据控制人只有对合法收集的个人信息进行脱敏处理以达到无法识别个人且不能复原的程度，则对该等数据的处理和使用才可不受公民个人信息保护规则的制约。

    发展医疗健康大数据的法律合规性建议

    虽然在宏观政策层面，医疗健康大数据的发展是受引导和鼓励的，但其仍缺乏系统、细致的规则指引和规范。尽管如此，我们基于对行业实践的观察并结合当前的立法趋势，简要梳理总结了如下一些法律合规性建议以供参考。

    规范医疗健康数据的采集活动

    （1）如是通过自身或关联公司开发的平台收集医疗健康数据，总体上须遵循合法、正当、必要的原则，并通过隐私策略或其他方式明示收集、使用信息的目的、方式和范围，且经被收集者同意；

    （2）如是依赖医疗卫生机构共享医疗数据，则需设置患者数据保护防火墙，通过有效的脱敏措施，使收集到的数据无法识别特定个人且不能复原。

    值得关注的是，欧盟于2016年4月通过了《一般数据保护条例》，在这部堪称史上最严格的数据保护条例中，规定了个人数据处理的透明性、最少数据收集原则，并赋予数据主体随时撤销同意权、被遗忘权、可携带权等权利。

    随着个人信息保护立法进程的深入推进和经济全球化进程的日益加深，我们在此提示并建议合规程度较高的跨国企业可以考虑比照适用。

    数据本地化存储及境外传输

    在目前强调网络空间主权的形势下，相关企业要做到在中国本地存储医疗健康大数据，确保对外输出数据不构成危害国家安全、国计民生和公共利益，并避免向境外传输具有一定敏感度的医疗健康数据。

    《中华人民共和国网络安全法》第三十七条规定，“关键信息基础设施的运营者在中华人民共和国境内运营中收集和产生的个人信息和重要数据应当在境内存储。因业务需要，确需向境外提供的，应当按照国家网信部门会同国务院有关部门制定的办法进行安全评估；法律、行政法规另有规定的，依照其规定。”如果医疗健康数据处理平台属于关键信息基础设施的范围，则向境外输出该平台上收集和存储的“公民个人信息”须经相应的安全评估，而且即便能通过技术手段使得数据不再具有“公民个人信息”的特征，但该类数据还是有可能属于“重要业务数据”的范畴，从而在向境外输出时受到同样严格的限制。

    完善安全保护技术措施

    医疗健康大数据平台运营商应采取技术措施和其他必要措施，确保信息安全，防止在业务活动中收集的公民个人信息发生数据泄露、毁损、丢失的情况。在发生或者可能发生信息泄露、毁损、丢失的情况时，应当立即采取补救措施。此外，数据安全保护措施还须达到相应标准。《中华人民共和国网络安全法》还规定国家将实行网络安全等级保护制度。网络运营者应当建立内部合规系统，根据不同的安全等级履行安全保护义务。

    其实，建立安全等级保护制度并非是《中华人民共和国网络安全法》首次提出的新要求，公安部、国家保密局、国家密码管理局、国务院信息化工作办公室四部委在2007年联合下发的《信息安全等级保护管理办法》将信息系统的安全保护等级分为五级，信息系统运营、使用单位应当按照《信息系统安全等级保护实施指南》具体实施等级保护工作；信息系统建设完成后，运营、使用单位或者其主管部门应当选择符合该办法规定条件的测评机构，依据《信息系统安全等级保护测评要求》等技术标准，定期对信息系统的安全等级状况开展等级测评，并履行相应备案手续。

    在此基础之上，2011年，卫生部下发的《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》中指出，国家信息安全等级保护制度将信息安全保护等级分为五级：第一级为自主保护级，第二级为指导保护级，第三级为监督保护级，第四级为强制保护级，第五级为专控保护级。重要卫生信息系统的安全保护等级原则上不低于第三级。

    鉴于医疗健康大数据平台处理数据的范围和在此基础之上的应用开发主要涉及或着眼于医疗卫生行业，建议参照《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》的相关规定和标准建立和落实相关数据安全等级保护制度。

    医疗健康大数据领域的外资限制

    目前政策层面尚不存在限制或禁止外资参与医疗健康大数据领域的直接规定，但如果企业与外方或外商投资企业合作采集人类遗传资源或将其传输至境外，则须遵守《人类遗传资源管理暂行办法》（国办发〔1998〕36号）以及《人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批行政许可事项服务指南》（2015年7月2日）中的相关规定，由科技部批准之后方能实施。

    医疗健康大数据领域的外资限制还可能体现在医疗健康大数据平台的运行方式和具体的业务结构层面，例如，跨国公司通过设立专业医疗机构方式布局医疗健康大数据领域，则会受到外商投资医疗机构的政策限制；如果跨国公司通过云平台、物联网平台或是基于区块链技术的BaaS平台采集和处理医疗健康大数据，可能还会涉及外商投资增值电信领域的限制；此外，跨国公司拟与医疗卫生机构就医疗健康大数据开展合作时，也可能遇到医疗卫生机构倾向于与非外资方开展合作的隐性商业壁垒。

    总而言之，从事医疗健康大数据开发和应用是否存在以及存在何种外资限制，目前尚不能一概而论，须在具体项目中综合所涉及的数据范围、数据平台的运作方式以及具体的业务结构进行分析和判断。

    7.3 《大数据产业发展规划（2016—2020年）》的要求

    工业和信息化部印发了《大数据产业发展规划（2016—2020年）》，我们节选了和区块链有关的内容，供大家参考。

    《大数据产业发展规划（2016—2020年）》在第四点“重点任务和重大工程”中强调，（大数据产业相关企业及人员要）以应用为导向，突破大数据关键技术，推动产品和解决方案研发及产业化，创新技术服务模式，形成技术先进、生态完备的技术产品体系。

    加快大数据关键技术研发。围绕数据科学理论体系、大数据计算系统与分析、大数据应用模型等领域进行前瞻布局，加强大数据基础研究。发挥企业创新主体作用，整合产学研用资源优势联合攻关，研发大数据采集、传输、存储、管理、处理、分析、应用、可视化和安全等关键技术。突破大规模异构数据融合、集群资源调度、分布式文件系统等大数据基础技术，面向多任务的通用计算框架技术，以及流计算、图计算等计算引擎技术。支持深度学习、类脑计算、认知计算、区块链、虚拟现实等前沿技术创新，提升数据分析处理和知识发现能力。结合行业应用，研发大数据分析、理解、预测及决策支持与知识服务等智能数据应用技术。突破面向大数据的新型计算、存储、传感、通信等芯片及融合架构、内存计算、亿级并发、EB级存储、绿色计算等技术，推动软硬件协同发展。

    培育安全可控的大数据产品体系。以应用为牵引，自主研发和引进吸收并重，加快形成安全可控的大数据产品体系。重点突破面向大数据应用基础设施的核心信息技术设备、信息安全产品以及面向事务的新型关系数据库、列式数据库、NoSQL数据库、大规模图数据库和新一代分布式计算平台等基础产品。加快研发新一代商业智能、数据挖掘、数据可视化、语义搜索等软件产品。结合数据生命周期管理需求，培育大数据采集与集成、大数据分析与挖掘、大数据交互感知、基于语义理解的数据资源管理等平台产品。面向重点行业应用需求，研发具有行业特征的大数据检索、分析、展示等技术产品，形成垂直领域成熟的大数据解决方案及服务。

    创新大数据技术服务模式。加快大数据服务模式创新，培育数据即服务新模式和新业态，提升大数据服务能力，降低大数据应用门槛和成本。围绕数据全生命周期各阶段需求，发展数据采集、清洗、分析、交易、安全防护等技术服务。推进大数据与云计算服务模式融合，促进海量数据、大规模分布式计算和智能数据分析等公共云计算服务发展，提升第三方大数据技术服务能力。推动大数据技术服务与行业深度结合，培育面向垂直领域的大数据服务模式。

    7.4 地方政府的助推和扶持

    2017年5月，贵阳市政府为加快贵阳区块链发展和应用工作，成立了基金筹建工作组。

    贵州区块链产业创新基金总规模为6.51亿元。其中，30.721%由贵阳市出资，69.279%采取市场化运作，募集社会资本，主要用于支持大数据及区块链相关企业发展。

    据悉，基金前期投资相对安全稳定的项目及优质公司。基金投资方向重点集中于区块链、大数据相关的新金融、新消费、人工智能、文化创意、健康医疗、互联网+科创型企业等领域。

    2017年6月，为加速推进区块链发展和应用，促进区块链各类要素资源集聚，贵阳市发布了《关于支持区块链发展和应用的若干政策措施（试行）》。

    此政策措施由贵阳区块链发展和应用推进工作指挥部牵头制定，主要围绕《贵阳区块链发展和应用》白皮书的总体布局及有关要求，鼓励贵阳创新型区块链企业发展，加大对区块链重大创新及成果转化项目的支持力度，加强区块链创新创业人才的引进培养，鼓励和支持区块链场景应用孵化器建设，支持和鼓励区块链企业上市，具体支持形式包括资金补助、奖金激励、税收优惠、贷款支持、房租补贴等。

    例如，对于在主板上市的区块链企业可给予1 000万元奖励；入选贵州省“百人领军人才”“千人创新创业人才”的区块链创新创业领军人才，每人可获得100万元或50万元的奖励，等等。

    7.5 区块链公司孵化加速器

    新链加速器是国内首个服务区块链方向初创团队的加速器，致力于找到区块链方向优质初创团队，基于万云区块链在全球丰富的行业资源，在从业务场景、用户、产品设计、区块链技术和资金等方面为团队提供快速发展的关键要素支持。

    新链对每个团队进行一对一商业化应用的梳理和优化，提供针对性技术指导和业务发展协助，全面提升其区块链技术的实现能力和业务及产品创新能力，推动其加速发展，如图7-1所示。

    图7-1 新链加速器四大能力


  
    第八章 未来已来：区块链+医疗的发展趋势

    8.1 全球区块链发展五大趋势

    美国媒体CoinDesk 2017年发布了“全球区块链现状报告”，深入研究了快速发展的加密货币行业及其底层技术，该报告覆盖了公共区块链、企业区块链、首次币发行、投资以及监管等话题，另外还对3000多名投资者的加密货币投资及情绪进行了调查。

    该报告阐述了全球区块链发展的五大发展趋势。

    1.加密数字货币创造历史纪录

    经历过“分叉”所导致的不确定性后，比特币价格一路飙升，并创下多个纪录。与此同时，比特币的主导优势也降至历史新低。

    截至2017年第四季度，全球加密数字货币市值突破6 000亿美元，几乎相当于阿根廷的GDP。

    2.首次代币发行和风险投资创新高

    截至2017年第四季度，首次代币发行的资金规模为32.3亿美元，而风险投资规模为2亿美元。相比之下，比特币分叉募集的资金是首次币发行的8倍多。TGE（代币生成事件）融资440亿美元，而首次币发行融资50亿美元。

    比特币期货的市场兴趣较高，但成交量不大。大型投资者卖空，小型投资者买进。

    3.企业区块链市场将继续增长

    CoinDesk预计，到2025年企业区块链年营收将从2016年的25亿美元增加到199亿美元，年复合增长率为26.2%。

    4.亚洲：更严格的监管可能即将来袭

    2017年第四季度市场充满恐慌，最终导致韩国对加密数字货币交易进行严格监管。韩国针对加密数字货币交易采取新的监管措施，以限制投机。

    5.82%的消费者没有借贷购买加密数字货币

    82%的消费者没有因为购买加密数字货币而借贷；对于借贷购买加密数字货币的消费者，52%已经还贷。94%的消费者每天都关注加密数字货币的价格。

    10.9%的消费者认为加密数字货币出现了泡沫，大部分人的看法是“略微有点”泡沫。

    8.2 区块链+医疗企业探访1：麻省理工学院区块链项目Enigma

    解决数据共享与隐私之间的矛盾，找出数据的潜在价值，对于互联网医疗来说，既是挑战，又是机遇。尽管运用中央数据库（云储存）在实施上可能更为简单（被大企业所垄断，初创公司难以介入），但是采用了隐私最大化算法的分布式网络可以以最安全的方式进行数据处理，显然更符合社会道德要求及HIPAA法案等其他法律监管要求。为解决以上问题，Enigma应运而生。

    1.双重加密的P2P网络

    Enigma协议是麻省理工学院OPAL-EAST（具备公平、问责制、安全性和透明度的开放算法）的一部分。该系统采用了Secret-sharing（秘密共享）和MPC（多方计算）这两个核心密码结构。

    Enigma采用的第一个密码结构是Secret-sharing，它指的是将给定的数据项“分割”成多个密文片段（称为“shares”），然后将其分开存储。当用户试图访问时，获得的单个密文片段以乱码形式表现。若要访问完整的数据，需要获得最小或“阈值”数量的密文片段并运用反向密码计算进行合并。例如，在军事领域，一些关键指令需要解锁三个密匙中的两个，命令（例如激活导弹）才能执行。

    Enigma采用的第二个密码结构是MPC。MPC方案试图解决一组实体需要共享某些共同输出（如计算结果）的问题，同时不侵犯个别数据项目的隐私。例如，计算一组患者的平均血压信息，如果去掉某一个患者血压信息的原始数据，结果就会发生改变。

    2.将Enigma应用于精准医疗

    《区块链和健康IT技术：算法、隐私和数据》白皮书对一个能够保证数据安全、机密、完整和可用的平台—OPAL/Enigma进行了阐述。该方案的提出是为了响应美国前总统奥巴马在2015年发表的关于“精准医疗”的演讲。

    OPAL/Enigma系统分为数据储存库、加密基础设施和区块链三个部分：

    数据储存库

    该项目的数据储存库是一个建立在对等网络（P2P）中的分布式数据储存结构。数据在其储存库中进行加密，因此，在程序运行结束后不会释放原始数据。

    该数据库绑定了特定的智能合约，合约要求访问者必须提供具有权限的数字身份凭证才能访问数据库。在访问的过程中，系统会在区块链中生成可审计但不可更改的记录，如密码分布账或权限区块链。

    加密基础设施

    OPAL/Enigma的加密算法建立在P2P网络和区块链之上，Enigma同时使用了两个密码结构（Secret-sharing和MPC），以便于在进行数据交换时保护数据的安全。

    Enigma系统将Secret-sharing、MPC在对等网络层上结合。这三种计算模式（Secret-sharing、MPC和P2P节点）的结合为解决当前数据隐私方面的问题以及组织机构存储或处理大量数据的需求提供了新的可能性。

    区块链

    区块链在OPAL/Enigma系统中主要起控制作用，为医疗信息的存储和分析创造一个安全公平的环境，保障整个查询过程可追溯、可审计。OPAL提供的查询智能合约能够克服共享与隐私的矛盾。

    如果用户需要查询数据，则通过查询智能合约进行身份验证，然后将分布在各个节点的数据汇集在查询节点，解密生成完整数据。由于每个节点储存的信息在汇集前均是没有意义的乱码，节点持有信息但无法获取信息，这保证了信息存储的隐私。

    查询智能合约将查询者的授权要求编码通过合约要求记录在区块链中。该智能合约经过专家审核后可以安全地进行数字签名，并将查询记录存储在区块链的节点上，以便追溯。

    3.Enigma在不断发展

    现在，Enigma是一种隐私协议，可存在于区块链的底层。

    Enigma解决了区块链的可扩展性（上述案例便是对区块链的一种扩展）和隐私问题（运用上述加密方式）。Enigma的“秘密合同”允许相关方在Enigma网络中的节点上处理数据（正常情况下不能直接在区块链上处理数据），同时保持私密性。通过这个创新的架构，Enigma团队开展了一系列真正分散和安全的方案，在区块链上构建创新应用。

    Catalyst

    Catalyst是第一个建立在Enigma协议上的应用程序，是推动数据驱动的投资和研究的革命性平台。Catalyst以基金交易员、数字货币投资者、数据管理者等用户群体为对象，帮助用户分享和整理数据，从而构建有利可图的数据驱动投资策略。

    为了保护交易员的技术知识产权，用户能够看到交易员的投资组合，但看不到具体的策略设计。用户能够根据官方或其他用户的操作记录获取准确的预期回报率，且不需要掌握丰富的投资知识即可进行操作。

    Melonport公司也定位于数字货币的资产管理，其市值达到了4 700万美元，并已经推出应用。该公司将Enigma视为主要竞争对手，但Enigma团队却并不这么认为。Enigma建立在成熟的数据市场之上，而Melonport还在草创自己的数据市场；与此同时，Enigma代币不像Melonport代币那样存在通货膨胀。

    分布式数据市场

    假设所有人的医疗健康数据已经录入电子健康病历，那么必然会出现一个市场用于满足不同企业对不同类患者的资料需求。

    如果一个人或企业将数据出售给第三方，第三方可以转售所购买的数据，如此下去整个市场会逐渐崩溃，因为信息在转售过程中会不断贬值。

    Enigma团队认为，只有使用隐私保护计算，即解决数据转卖问题，数据市场的数据提供者才能保留其数据的真正使用权。基于以上问题，Enigma团队推出了分布式数据市场。

    Enigma的分布式数据市场还在测试阶段。该数据市场允许人们、公司和组织贡献数据，系统的用户可以订阅和使用数据。区块链是网络的控制器，脱链网络则处理所有其他事情。

    基因组数据交易

    根据Enigma官方网站的估计，解决基因组数据交易问题可以带来100亿美元到500亿美元的价值。

    目前基因测序公司创建了一个市场，用户的基因组数据在这个市场上被出售给制药公司。当用户同意此类服务的条款和条件时，便将基因组数据的全部权利转交给基因测序公司。然后制药公司购买这些数据以用于研究基因组与某一疾病间的关联。

    但是这样的产业链明显存在瑕疵，由于制药公司和用户之间没有沟通渠道，它们无法将患者习惯（饮食习惯、吸烟/饮酒等）纳入分析。

    同时，区块链理念本身就是要剔除交易过程中的中间商，以实现商业间的直接交流。如果能建立一个去中心化的代码库，制药公司就能更好地进行药物研究，用户也能获得更多的收入。

    居住在巴西圣保罗的秘鲁企业家卡斯蒂利亚很早以前就有过建立“亚马孙代码库”的想法。该代码库的理念是用区块链建立一个生物信息数据库，集合亚马孙流域的生物信息。研究者通过跟踪这些生物信息的流动情况（如谁在用这些信息，他们用这些信息做什么），进一步分析亚马孙河的商业价值。

    医疗数据的人工智能

    医疗数据的隐私与共享一直是互联网医疗中老生常谈的问题。由于医疗数据未成产业，这本来应该是一场学者之间的以实践和思维为主导的研究竞争，现在却仍然处于医疗数据竞争阶段—机器学习初创公司需要与医疗服务者一起处理冗长的NDAs（保密协议）。

    如果能将这些保密协议变成智能合约，医疗机构就能够向机器学习初创公司或研究人员出售这些数据。

    智能合约自带规范功能，通过智能合约形成的数据存在一致性。交易进行的过程也自然成了医疗数据统一的过程，这个过程自然而然地解决了现阶段EHR缺乏标准化的问题。

    区块链技术自身需要升级，也需要更多像Enigma这样的团队从技术上入手，借助现有平台开发更多的DAPP（即现有的DAPP如CryptoKitties本质上依然是投机工具）以丰富区块链市场，解决扩展问题和隐私问题，脱虚向实，让区块链发挥其真正潜力。

    8.3 区块链+医疗企业探访2：BurstIQ数据型医疗区块链企业

    我们身处于大数据时代，也徘徊于数据孤岛之间。

    你在做什么？个人兴趣是什么？身体状况如何？公司想得到这些数据，研究人员想研究这些数据。他们每天都在寻找新的方法来收集更多数据。

    黑客自然了解其中的价值：全球四分之一的安全漏洞与医疗行业有关，它们为健康数据的交易创造了一个价值数十亿美元的黑市，也为健康服务提供商带来了同等价值的经济负担。

    然而，我们作为数据的拥有者，却无法得到它，不了解它，也无法控制谁使用它。这便构成了当下的最大问题：数据作为一种有价物，常常被企业作为一种私有财产储藏，但与整个行业的数据库相比，这种单一来源的数据的价值显得微不足道，且随时存在泄露风险。

    BurstIQ成立于2015年，试图在不违反HIPAA法案的情况下解决数据孤岛问题，同时拓宽现阶段用户对自身数据的不完整的控制权，最终建立一个基于区块链的数据共享平台。它被CB Insights网站认定为医疗领域顶级的人工智能公司之一。

    在过去的两年中，BurstIQ逐渐发展成一个全面运营的平台，拥有可持续的收入来源，多个大型企业客户，以及数十万的用户。

    BurstIQ平台利用区块链和人工智能技术，将不同来源的数据集中到一个数据库中。在其前12个月的运营中，BurstIQ一共处理了250亿个数据点。

    1.多方共赢

    BurstIQ从一开始就构想了一个完整的生态系统，区块链是连接这个生态系统的工具，它将各个孤单的数据源连接成一个整体。

    用户体验

    在这个生态系统中，BurstIQ将为这个世界上的每一个人建立一个LifeGraph账户。由于这一账户的存在，用户可以通过单一平台访问他们的所有健康数据，并享有对数据的绝对控制权，这将颠覆今天用户数据的控制权归属情况。

    BurstIQ能帮助用户访问和控制的数据不仅包括医疗数据（EMR），还包括遗传/分子诊断数据、行为健康数据、药房数据、健身数据、营养数据等。用户有权利在合适的情况下共享、出售数据。

    用户可以使用健康钱包与医疗服务提供者共享自己的病史。例如，当用户更换保健服务者时，BurstIQ将在健康钱包里保留更换前后两位保健服务者的服务记录。同时，用户可以自由地授予他人访问自己整个病史的权限。

    保险公司与医疗机构

    BurstIQ平台能够帮助企业迅速找到合适的客户。例如，一家公司可能会提供针对卵巢癌恶化标志物的精准医学检测。它可能希望向具有卵巢癌家族病史的女性销售这种检测服务。通过使用BurstIQ平台，公司可以直接联系到符合其标准的用户。这将大大提高信息转换率，降低营销成本，同时为客户提供“个人定制”的医疗服务。

    保险公司运用BurstIQ的深度学习功能和智能合约，可以制定出更为合理的保险合同，同时防止保险欺诈现象。生物技术公司及制药公司在寻求临床数据时有了更便捷的渠道，能更快地找到基因组学、蛋白质组学的参与者，并与他们进行交流。

    2.平台的构成

    BurstIQ平台由三个不同的服务层组成：安全数据网格、LifeGraph和生态系统。

    安全数据网络

    一个真正的通用健康数据平台必须具备端到端的数据权限管理、安全的数据存储、无可争议的监管链和先进的数据安全技术。只有具备以上条件，平台才能保证个人的隐私安全。

    BurstIQ认为，静止状态的数据处于风险之中，运动状态的数据才能保证安全。所以，BurstIQ利用密码学技术和专有保护方案来确保数据始终处于运动状态，并对链系统中的每一层进行加密。

    传统区块链存在不可扩展的问题。区块链的TPS（每秒事务处理量）实际上受到区块本身的限制。比特币等代表性区块链需要10分钟或更长时间才能确认交易，且TPS仅为每秒7次交易。

    BrustIQ区块链的TPS可达10000次/每秒。它的共识机制同时包含了工作量证明和DPOS，在一定程度上可以节约运行链的能源消耗。

    LifeGraph

    LifeGraph是整个BurstIQ平台的核心，用于创建经过身份验证的数据对象（即个人的健康数据）的关系图。数据使用权限、安全性和值属性被嵌入每个数据对象的信息库中。

    构建平台的主权和相应的智能合约需要一种强大的机制作为前提条件。为了满足这种需求，LifeGraph为每个人创建了一个独特的健康身份，这可以保护用户在不同存储库中的个人身份，同时便于智能合约的执行。

    生态系统

    BurstIQ平台包含一个专门构建的平台服务层，以促进外部企业利用底层数据和技术开发第三方产品和服务。这些服务层可以提供高度多样化的解决方案，如深度学习、商业分析、区块链管理、临床研究等。

    企业和个人可以互相合作，以帮助企业设计新的关怀模型、测试研究假设、优化业务运营。

    应用程序开发人员可以使用各种协议直接在平台上开发程序。

    通过以上应用，BurstIQ可以构造一个完整的闭环社区，到那时，BurstIQ将发挥其最大价值。

    3.谁在领导BurstIQ

    BurstIQ的创始人兼CEO弗兰克·里科塔拥有30年的企业管理经验，在网络安全和机器智能领域拥有多项专利。他曾在美国空军服役，拥有美国空军学院的计算机科学专业学士学位、圣玛利大学的工商管理硕士学位。

    联合创始人布莱恩·杰克逊参与了BurstIQ平台的开发。他是一名企业安全和企业云基础架构平台的专家，曾出版了多本著作。在加入BurstIQ之前，布莱恩领导的Cloud Engineering旨在向医疗保障领域的企业提供咨询服务。

    泰森·亨利为BurstIQ平台开发了许多关键技术。他之前开发的产品和服务涵盖各个行业，其客户甚至包括空军天气预报中心。

    融资状况

    2017年11月14日，BurstIQ宣布为山间医疗保健公司与战略合作伙伴EmpiricHealth提供首个主流OEM区块链数据记录集成。总部位于犹他州的医疗巨头山间医疗保健公司使用Empiric技术（以前称为ProComp）降低了超过9000万美元的成本。

    此前，BurstIQ曾在2018年瑞士达沃斯世界经济论坛上发起了私募融资，计划募集2000万美元。会议之后，Millennium区块链向BurstIQ投资500万美元。

    对于本次投资，Millennium区块链董事长恩佐·维拉尼表示：“目前，区块链公司的数量并不多，而在医疗保健行业里的区块链案例就更少了。现阶段唯一能够盈利的区块链医疗企业—只有BurstIQ。我们非常高兴能够支持该公司的发展。”

    截至2017年3月，BurstIQ的A轮融资总获540万美元。

    国内的区块链企业不少做着与BurstIQ同样的工作，包括云巢智联、边界智能、魔链科技等。BurstIQ的发展史可作为协助国内区块链企业运营的一份优秀教材。

    8.4 区块链+医疗企业探访3：Medicalchain与Groves搭建医疗支付区块链平台

    2018年2月初的首次币发行（ICO）让区块链初创公司Medicalchain着实风火了一回。该公司在2月1日启动ICO，几乎立即达到了2400万美元的ICO限额。3月，Medicalchain又与英国医疗集团Groves达成合作，计划建立新的区块链，以供Groves医疗中心的3万名用户使用加密货币进行支付。

    Medicalchain继续高歌猛进，不断向现阶段电子健康信息方面的问题发起冲击。

    1.对症下药

    Medicalchain的目标是建立一个能够支持其他数字医疗应用发展的平台，这些应用程序将由健康数据驱动，并通过智能合约进行保护。这个平台能解决现阶段电子健康病历的种种缺陷。

    2.互操作性缺失

    在现阶段，大量的电子健康病历均缺乏互操作性，患者将数据提供给供应商后便失去了对数据的控制权。患者若需要访问他们的医疗记录，通常需要向他们的服务提供商提出申请并支付相关的管理费用。

    如果患者同意向Medicalchain提供数据，Medicalchain将免费提供节点以供数据存储。一旦完成此项工作，患者可以使用Medicalchain应用程序自行决定是否进行访问，无须支付额外的费用。如果患者丢失了这些数据，或者需要发送原始数据的副本，Medicalchain也能提供免费的下载服务。

    通过使用符合数据的存储节点以及无边界区块链技术，用户可以在旅行时随身携带健康记录信息。随着远程医疗服务允许用户与其他国家的临床医生交流，医疗服务将变得无国界，这对于经常出差及出国的旅客尤其有利。

    3.医疗失误

    医疗失误是导致患者死亡的第三大原因，全球每年有数百万人因医疗失误死亡。导致医疗失误的最常见原因是医生了解不到患者的所有信息，缺失的信息也许包含了不可忽视的病史。这些信息可能存在于其他数据库中，也可能已经被销毁。

    医疗健康数据上链以后，Medicalchain可以将患者的个人信息安全、全面地储存；病人更容易获得自己的信息；医生可跨越医院、地区，甚至国家的限制访问患者的信息。这都将减少医疗失误所带来的死亡。

    4.保险赔偿与保险欺诈

    现行的中心化数据储存方式存在数据缺乏安全，没有统一格式的问题。系统运行缓慢，死板且不透明。当发生索赔问题时，患者将使用健康计划确定他们将支付多少费用。

    在索赔过程中需要商定多种复杂的协议，调用多个不同系统的电子健康记录，因此，完成整个索赔过程需要3-5周的时间。预计到2018年，保险账单相关成本将达到3150亿美元。

    平均而言，患者健康信息在黑市中的价格是信用卡卡号的十倍。医院理所当然地成了黑客们的主要目标，而传统的存储服务很难保证数据安全。

    事实上，医疗行业发生的数据泄露情况比任何其他行业更为频繁。由此可见，保险业深受数据安全问题及信息不对称的损害。据美国联邦调查局估计，美国一年内发生的保险诈骗数额约在4000万美元左右。

    Medicalchain能将各种复杂的协议编成智能合约。当发生保险赔偿时，智能合约能根据事件的类型、涉及的金额进行自动理赔。程序化的设计也可防止患者的骗保现象，消除保险欺诈行为。

    5.隐私保护

    Medicalchain尝试开发双区块链：第一个区块链使用Hyperledger Fabric构建，用于控制用户对健康记录的访问。第二块区块链由以太坊上的ERC20令牌驱动，是Medicalchain平台的所有应用程序和服务的基础。

    Hyperledger Fabric是一类包含许可声明的封闭式区块链，只有通过身份认证的医生和药剂师才被允许访问该链。患者能控制访问信息的对象，访问内容的范围以及访问时间的长度。

    从社会和法律角度来看，医疗信息通常都高度敏感。因此Hyperledger Fabric这样封闭的区块链有助于保留此类应用程序所需的必要隐私。

    Medicalchain的精英团队

    阿卜杜拉·博士是Medicalchain的首席执行官和创始人，也是一位著名的医生。待在英国国家医疗服务体系（后文简称NHS）的那段时间让他感触颇深。在工作中，他深感医疗系统效率低下、医患沟通不畅。由此，他认识到，区块链可能是解决当下问题的唯一手段。

    Medicalchain的联合创始人莫·塔伊布曾领导了英国最大的个人保险公司之一morethan.com的发展。在此期间，莫建立并开发了一个系统来降低在线欺诈，为公司节省了超过4000万英镑。

    现在，Medicalchain团队总共拥有22名成员，包括一系列医生和医疗专家，以及IT人员和开发人员。他们中有6人拥有在NHS工作的经验，每个人都拥有很强的专业知识。

    阿卜杜拉博士过去在NHS的工作经历促进了Medicalchain与NHS的合作。现阶段只有少数NHS医院在试验Medicalchain的数字化系统，但随着技术的进步，合作的数量肯定会快速增长。

    2017年，路易斯安那大学医院和伊丽莎白女王医院开始使用Medicalchain的技术。

    现在Medicalchain已经有了一个令人印象深刻的用户名单，包括超级账本、Coinsilium、Linux基金会和NHS。

    Medicalchain的竞争对手

    区块链应用还不成熟，未来估值的可信度不足，所以使用区块链技术进军医疗领域的企业屈指可数。现在，同样尝试打造基于区块链的医疗护理生态系统的企业还有MediBloc与Medishares。

    Medishares是由新加坡非营利性机构Medishares基金会设计开发，是一个基于以太坊的、去中心化的、开源的相互保障合约市场。该公司原定于2017年9月8日在国内进行ICO首次币发行，但由于七部委联手介入监管，并将ICO定性涉嫌非法集资，所以该ICO已于2017年9月全面暂停。

    MediBloc是一个基于区块链的医疗护理生态系统，以韩国市场和中国市场为发展起点，已经发起了三次ICO。第三次ICO于2017年11月27日开始，2017年12月15日结束。第三轮ICO共预售价值3亿美元的代币，项目结束后完成71%的目标。至今为止，该代币无法进行交易。

    相比之下，Medicalchain的ICO非常顺利。虽然这次ICO过程准备不足，但公司在2018年2月1日启动ICO后，几乎立即达到了2400万美元的ICO限额。这显示了投资者对Medicalchain的信心。

    Medicalchain非常善于利用媒体的优势，其团队常常通过YouTube和推特与用户进行交流，并回答用户提出的问题。现在，它已经建立了一个强大的用户社区，社区用户多达20万人。

    6.近期发展

    2018年3月初，Medicalchain与英国医疗集团Groves达成合作。医疗区块链上线后，近3万名患者可以在Groves旗下的四个医疗中心使用加密货币进行支付。Groves因此成为首个应用区块链并接受加密货币支付的医疗机构。

    该试点项目是Hyperchanger区块链项目下研发的第一个基于Medicalchain平台的应用程序，该平台允许患者通过区块链技术管理医疗服务，并向其提供灵活的远程医疗服务。

    此项目于2018年7月启动。Groves将为注册的患者创建一个免费的钱包，用于保存和管理他们的健康记录。新创立的平台将激励患者使用Medicalchain发行的电子货币MedTokens支付远程医疗等服务。

    完整的Medicalchain平台将于2019年上线，若该区块链能够如同描述中的那样解决上述问题，并能为患者、机构所接受，它的价值将不可估量。

    Medicalchain首次币发行结束后，它的Medtokens价格飙升，投资者收到了10倍的回报（ICO单人限额5000美元）。据称，Medicalchain的ICO是加密货币公开发行史上募资最快的ICO。

    Medicalchain能否在继续书写它的传奇故事，让我们拭目以待。

    8.5 区块链+医疗企业探访4：Nebula的区块链技术进入基因测序

    2001年，第一个人类基因组测序的成本为30亿美元，而到了2018年，这个价格下降到1000美元。科技的进步带给医疗利益相关者巨大的盈利空间，据麻省理工学院Enigma项目的粗略估计，未来基因市场的价值约在100亿美元到500亿美元之间。

    基因检测成本的急剧下降给精准医疗带来了前所未有的发展机遇。通过基因检测，医生能查出你是否有较大的风险患癌症或老年痴呆。未来人们不再为患某种遗传病而传递悲伤，而是谈论基因检测带来的新生—由于持续的前瞻性的护理，从而避免了患上某种高概率发生的疾病。

    机遇总是存在相对面，相对高昂的测序成本、日益严重的数据隐私问题、冗杂的基因数据都是发展精准医疗及数据交易必须克服的问题，这些问题制约着基因产业新模式的发展。

    哈佛大学的遗传学家们自然看到了基因领域的暗涌，丹尼斯·格里申博士、研究生卡玛尔·奥巴德与遗传学家乔治·丘奇创立了NebulaGenomics。

    NebulaGenomics计划以1000美元的价格为用户测序基因，向用户提供的基因检测结果，使用区块链对基因检测结果进行保护，并允许用户对数据做任何想做的事。

    NebulaGenomics团队

    NebulaGenomics的创始人之一乔治·丘奇是美国科学院与工程院双料院士，目前在哈佛大学和麻省理工学院担任教授。乔治·丘奇累计发表了超过400篇学术论文，并拥有95项专利。

    1984年，他开发了第一个基因组直接测序技术，在当年人类基因组计划中起到了推动作用。2005年，他又参与发起了个人基因组计划。

    乔治·丘奇教授认为，人们可以从自己的基因组数据中获利，比如，基因组数据对于生育决策的制定就有非常积极的作用。从长远来看，测序可以促进提高生活质量的理疗方法研发。

    “为什么人们没有得到他们的基因序列？NebulaGenomics如何改变这种情况？现在，基因检测成本和对隐私的担忧使人们对这项技术（基因测序）抱有怀疑。即使价格下跌，大多数人也看不到其中的价值。Nebula让我们有足够多的人去传播新的理念，我们一直在等待真正的技术转折点，现在它来了。”

    哈佛大学的丹尼斯·格里申博士和研究生卡马尔·奥巴德是NebulaGenomics的另外两位创始人。其他的成员包括：奕真生物遗传学联合创始人兼首席执行官史墨存；领先的以太坊项目咨询公司District0xandSourcerers.io的创始人乔·乌尔戈；录音艺术家、词曲作者、投资者、演员和散文家D.A.瓦拉赫。

    D.A.瓦拉赫曾担任SpaceX、Ripple、Emulate和Spotify等公司的投资者和顾问，同时是Inevitable风险投资的创始人；他的音乐作品曾在《爱乐之城》中作为插曲出现。

    整个团队如同Nebula名字本身—群星荟萃。这样一个完美的团队将带来怎样的星云？

    行业痛点：大数据整理与中间商干预

    人类的遗传信息有99.9%的部分是相同的。然而，就是这0.1%的差异，涵盖了超过400万种遗传变异。这些遗传变异是我们观察到的人与人之间差异的来源，包括身体特征、人格特征和疾病倾向。

    通过个人基因组测序，我们可以得知身体隐藏的信息。这些信息可帮助我们对健康相关问题做出最佳的决策，包括计划生育、个人饮食和锻炼方案等。我们正在进入更加精确化和个性化的医疗时代，人们不再处于患病看病的阶段，而是转向预防护理阶段。

    基因组数据集也可用于鉴定遗传变异与疾病之间的关联。这种关联可以帮助制药公司设计针对特定基因的药物。未来由基因设计指导的药物将更加个性化，更具针对性。

    NebulaGenomics发现，研究人员、制药公司和生物技术公司受基因组数据量不足、表型数据质量不确定、数据采集效率低下等问题制约。他们对处理基因组大数据所需资源的担忧也越来越多，这并非无中生有，整个行业面临变革。

    通常情况下，购买表型数据时，买家需要关注三件事情。首先，数据购买者通常对随机数据集不感兴趣，而是试图获取具有特定表型的个体（例如特定疾病）的基因组数据。其次，分享他们基因组数据的个人也必须愿意提供表型数据，因为如果没有表型数据作为对照，基因组数据没法发挥全部作用。第三，表型数据的质量通常良莠不齐，因为这些数据通常来源于个人基因组公司等中间商，而个人基因组公司通过患者的自我报告来收集这些数据。

    因此买家会面临以下问题：第一，数据采集系统缺乏自动化。签署合同，进行支付和传输数据都需要人力劳动实现，因此非常低效。第二，从不同来源获得的基因组和表型数据通常来源于不同的数据库，使用不同的数据格式进行编码，将这些数据标准化非常耗时。第三，中间商的存在使买家不能直接与数据提供者交流，从中间商购买的数据往往存在许多对于买家毫无用处的数据。

    据估计，到2025年3月，将有1亿至20亿人类基因组测序。这将造成三个挑战，每一个挑战后面都隐藏着难以估算的利益。

    （1）需要极大的磁盘空间来存储基因组大数据。

    （2）网络传输速度将限制数据共享。

    （3）基因组大数据的处理和分析预计会花费数万亿个CPU小时。

    NebulaGenomics能做什么

    NebulaGenomics的目标是通过降低个人基因组测序成本，加强基因组数据保护，使买家获取有效的基因组数据，并解决基因组大数据面临的挑战。NebulaGenomics认为，这些目标可以通过分权、密码学和区块链技术的结合来实现。

    1.测序成本

    NebulaGenomics网络将使数据购买者能够直接从数据所有者那里获取基因组数据，越过了中间商这一环节。这将使数据所有者能够从数据购买者处获得收益，NebulaGenomics网络也计划为数据购买者发放补贴。降低测序成本将加速基因组数据的增长。

    2.数据保护

    数据所有者将私下存储他们的基因组数据并控制对其的访问。共享数据将通过基于零信任、加密的计算得到保护。数据所有者将保持匿名，而数据购买者的身份必须完全透明。同时，NebulaGenomics区块链会永久存储所有数据交易记录，保障其数据的安全。

    3.数据采集

    Nebula网络将聚合来自个体和基因组数据库的基因组数据，从而解决基因组数据碎片化的问题。数据购买者可直接与数据售卖者沟通，由于不存在中间商的阻碍，通过这种方式获得的数据将更加有用。此外，NebulaGenomics将提供标准的数据格式，这将有助于数据管理。整个交易过程通过智能合约进行，与传统交易相比，这将省下大量的时间。

    4.数据存储

    人类基因组碱基对信息量约为3G，实际分析中叠加环境等因素后，个体数据均在TB以上；联系不同时间数据后，这种超摩尔定律发展的全局数据、实时计算、频繁采样对计算、存储和网络基础设施要求更高。NebulaGenomics通过分散的数据存储，灵活的计算能力利用以及高效的数据编码实现高速文件传输。它已经为即将来临的数据爆炸做好准备。

    分散式私人数据存储有助于解决基因组数据碎片问题。NebulaGenomics的创始人曾参与过哈佛个人基因组计划和奕真生物运营，拥有丰富的经验。他们能够就如何在独立数据集之间建立兼容性方面提出有效的解决方案。数据标准化将有助于数据购买者策划大量不同的数据采购方案，节省巨额成本。

    5.保密系统

    在NebulaGenomics网络上，个人数据通过多种机制得到保护：

    （1）数据所有者私下存储他们的个人基因组和表型数据，并握有数据的控制权。

    （2）NebulaGenomics使用英特尔软件防护扩展（SGX）和同态加密对共享数据进行加密及安全分析。数据购买者始终不会以明文形式看到个人基因组数据。

    （3）在共享数据和收付款时，数据所有者仍然是伪匿名的。Nebula网络地址的存在形式是与任何个人信息无关的加密标识符。

    （4）数据购买者必须以完全透明的身份参与交易，并通过Nebula Genomics进行验证。所有数据交易记录都将存储在Nebula区块链中。

    Nebula经济生态圈

    NebulaGenomics同样引入了代币机制，但暂时没有进行ICO。在整个业务流程中，NebulaTokens的主要功能为激励和流通。

    企业可以使用法币向NebulaGenomics购买代币，使用代币向患者购买患者想要出售的部分数据，而患者可以通过代币来进行基因测序。

    NebulaGenomics代币流通方式

    基因测序成本是整个NebulaGenomics生态系统的驱动力。基因测序成本下降将驱动更多消费者进行基因测序，NebulaGenomics数据库将获得更多基因数据。

    对于企业而言，数据库的扩张意味着基因价值上升，上升的价值会刺激企业的购买需求，企业的购买需求又会进一步推动数据库的增长，形成一个闭环。

    对于消费者而言，完善的基因数据库将帮助研究人员向消费者提供更为深刻的信息，帮助消费者理解自身的情况。这种持续上升的有用性将吸引更多的消费者参与基因测序，丰富基因数据库，从而形成另一个闭环。

    NebulaGenomics发展模式

    在不断的循环中，NebulaGenomics将变得越来越完备，整条链也变得越来越有价值。

    从NebulaGenomics的运营模式看，整个系统在运行开端需要一批代币来推动运作，所以在未来技术成熟时，项目可能会进行ICO，以保证整个区块链生态正常运行。

    NebulaGenomics的合作伙伴包括VaritasGenmics与Enigma。后者是麻省理工学院开创的为区块链服务的隐私协议，它的Catalyst用于预测股市走势，帮助投资者构筑投资组合。

    NebulaGenomics的竞争对手同样强大，包括23andMe、Ancestry等基因检测领域的先驱。但NebulaGenomics有私人数据储存、安全计算保护、数据购买者补偿、用户握有数据的控制权、完整基因测序、数据标准化、机器学习、支持第三方软件等特点，这些都是传统企业所不具备的。因此如果NebulaGenomics能开发出白皮书中描绘的区块链，它将有足够的能力与这些巨人一战。

    一些潜在的问题

    一方面，基因检测会影响个人医学决策，同时也会影响理财决策。透过基因检测了解到自己可能患癌的人更有可能去买癌症相关的保险，这将导致逆向选择。另一方面，保险公司也有可能通过基因检测来判断是否接受用户的投保申请，保险公司能在失去自己社会作用的同时获得极大的回报。

    一些国家的监管机构，如德国，已经把直接向消费者销售基因检测列为非法行为。但这并不能阻止德国人前往不受监管的国家参与基因检测。

    在立法保障的情况下，区块链的可溯源性和防篡改性正好可以解决这个问题。比如，法律可以要求消费者在进行基因检测时必须用数字货币进行结算，这样就可以避免上述问题。

    由于可追溯性和防篡改性天然优势的存在，区块链等技术在基因领域的运用可能会取得出人意料的进展。NebulaGenomics这一项目有能力改变现有基因市场的格局。

  
    附录Ⅰ 区块链+医疗专业术语表

    区块和区块链网络

    区块链是一种在整个业务网络上共享的分布式账本。业务交易被永久记录在有顺序的、仅可附加的、防篡改的账本区块中。所有经过确认和证明的交易都通过哈希算法从创始区块一直链接到最新的区块，因而得名区块链。

    区块链是自网络中的区块链启动以来发生的所有交易的历史记录。可将区块链用作该网络的单一事实来源。

    区块链网络可以是许可网络或无许可网络。无许可网络向所有参与方开放，参照网络上的已有规则对交易进行验证。任何参与方都可以查看账本上的交易，即使参与方是匿名的。在无许可和公有区块链网络中，比特币是人们最熟悉的一个示例。

    另外，许可网络通常是私有的，仅能由给定业务网络中的参与者访问。在许可区块链上，参与者只允许查看与他们相关的交易。超级账本（Hyperledger）是Linux基金会主办的一个合作项目，旨在支持许可商业区块链的开发。

    分布式账本

    分布式账本是一种在网络成员之间共享、复制和同步的数据库或记录系统。分布式账本记录了网络参与者之间的交易，如资产或数据的交换。这种共享账本消除了调解不同账本的时间和开支。

    网络中的参与者根据一致性原则来制约和协商对账本中记录的更新。没有中间的第三方仲裁机构（比如银行或政府）的参与。分布式账本中的每条记录都有一个时间戳和唯一的密码签名，这使得账本成为网络中所有交易的可审计历史记录。

    分布式账本技术的一种实现方式是开源的HyperledgerFabric区块链，这是Linux基金会主办的多个开源项目之一。

    参与者

    商业区块链网络是一个集体共享的对等网络，由一组可识别且可验证的参与者运营。参与者可以是个人或机构，比如企业、大学或医院。

    资产、交易和渠道

    任何可被拥有或控制来产生价值的事物都是资产。资产可以是有形的（比如汽车或刚从农场采摘的桃子）或无形的（比如抵押或租赁）。交易是指资产转移，即将资产转移到账本或从账本将资产转移出去。在HyperledgerFabric区块链中，资产表示为一组二进制和/或JSON形式的键值对（比如vehicleOwner=Daisy）。

    在HyperledgerFabric区块链中，渠道是两个或多个特定网络成员之间的通信的私有“子集”，旨在执行私有且机密的交易。如果两个参与者形成一条渠道，那么这两个参与者（不是任何其他参与者）必须经过验证和授权，才能在该渠道上进行交易并共享针对该渠道的账本副本。得益于渠道，需要执行私有和机密交易的网络成员可与他们的业务竞争者和其他受限成员共存于同一个区块链网络中。

    共识性

    共识性是一个协作式流程，区块链业务网络的成员使用它来协商交易是否有效，并以共识原则让账本保持同步。共识机制降低了欺诈交易的风险，因为要篡改添加到账本的交易，必须同时在许多地方执行更改。

    要达成共识，参与者需要同意并证实交易，然后将它永久记录在账本中。参与者还可以建立验证交易的规则。任何人（哪怕是系统管理员）都不能删除已添加到账本的交易。与无许可区块链中存在的更高成本相比，受信任的参与者网络可减少建立共识的成本。

    在商业区块链中，有各种各样的共识机制可供选择。信任度很高时，一次简单的多数表决可能就足够了，否则网络可能选择使用更复杂的方法。

    智能合约和链代码

    智能合约通过账本管理交易，它们可以允许网络参与者自动执行交易的某些方面。例如，智能合约可以规定商品的运输成本，运输成本会依据商品到达时间而变化。双方对条款达成一致并将其写入账本后，会在商品到达时自动执行适当的资金调整。

    在HyperledgerFabric的上下文中，会将智能合约写入链代码中，并认为合约条款是基本同义的。

    在HyperledgerFabric中，链代码是一段使用Go编写的代码，它定义了网络资产和修改资产的交易指令（业务逻辑）。链代码由一位适当授权的成员安装到一个渠道上并将其实例化。在该渠道上调用交易时，链代码中的一个函数会读取值并写入账本中。

    区块链应用

    一个区块链应用需要3个相互依赖的组件：面向用户的应用、智能合约和账本。

    顶层是面向用户的应用，用于满足网络参与者的需求。该应用让用户调用智能合约在业务网络中触发交易。智能合约封装网络的业务逻辑：资产、所有权和转移方式。每次调用智能合约，都会在网络中创建一个交易并更新账本。账本持有智能合约数据的当前值（如vehicleOwner=Daisy），并分发到整个网络。

    挖矿

    比特币中的“挖矿”实际上就是记账的过程，比特币的运算采用了一种称为“工作量证明（Proof of Work，PoW）”的机制，系统为了找出谁有更强大的计算能力，每次会出一道数学题，只有最快解出这道题目的计算机才能进行记账。而抢到记账权的计算机会获得12.5个比特币的奖励。通常把这个行为被称为“挖矿”，把获得的比特币视为挖矿成功获得的奖励。

    共识机制

    顾名思义，就是在一个问题上达成共识的一套方法。在区块链中，共识机制也是区块链的底层技术，也是最为重要的技术。它的存在就是为了完成节点间信息同步、交易的确认、网络运行等重要任务。常见的共识机制有：PoW、PoS、DPoS、PBFT、SCP等。

    半衰期

    来源于比特币的激励机制，即为矿工每验证一个区块即可得到的奖励。从最开始的50BTC（比特币），每四年减半，目前是12.5BTC，已经历过2次半衰（50BTC→25BTC→12.5BTC）

    矿池

    由于单一矿机想挖到一个块的概率是非常小的，毕竟10分钟挖到一个块需要很大的算力，即使有这么大算力有能力挖到，也存在很多的竞争对手。所以这种挖矿方法就变成了一个0和1的游戏。而矿池的出现就是为了打破这种0和1的玩法。一个矿池的算力是很多矿工算力的集合，远比单打独斗机会更大。在矿池中每挖到一个块，便会根据你的矿机的算力占矿池总算力的百分比，发放相应的奖励给到个体，也不会存在不公平的情况。

    分叉

    分叉指的是生成指向同一个父块的2个区块的情况，某些部分的矿工看到其中一个区块，其他的矿工则看到另外一个区块。这导致2条区块链同时增长。

    P2P网络

    P2P网络是指通过允许单个节点与其他节点直接交互，从而实现整个系统像有组织的集体一样运作的系统。

    哈希值

    通过哈希函数运算，从而映射成的二进制的值称为哈希值。任何文件都可以被映射（生成）为一段哈希值，比如一段文字、视频、文件、照片等。哈希运算不是一种加密手段，因为它是不可逆的运算过程，无法解密。

    签名

    加密的签名是一个让人可以证明所有权的数学机制。就像文件中的手写签名一样，是能证明所属权的唯一标识。在区块链中，普遍用私钥进行签名。

    图灵完备/Turing Complete

    在可计算理论中，当一组数据操作的规则（一组指令集、编程语言或元胞自动机）满足任意数据按照一定的顺序可以计算出结果，则称为图灵完备。（非图灵完备：如比特币；图灵完备：如以太坊）

    去中心化应用/Decentralized Application/DApp

    DApp是一种在网络上公开运行的软件应用程序，这项技术是由许多人维护的，而不是由一个组织维护的，黑客不能改变应用程序的数据，除非他们能够访问几乎所有的网络计算机并在那里调整它。

    去中心组织/Decentralized Organization

    去中心组织是一个没有中央领导，而是使用正式民主投票进程和共识主动性自我组织的结合来作为其基本操作原则的组织。

    区块链1.0/Blockchain1.0

    区块链1.0是以比特币、莱特币为代表的加密货币，具有支付、流通等货币职能。

    区块链2.0/Blockchain2.0

    区块链2.0是以以太坊、瑞波币为代表的智能合约或可理解为“可编程金融”，是对金融领域的使用场景和流程进行梳理、优化的应用。

    区块链3.0/Blockchain3.0

    区块链3.0是区块链技术在社会领域下的应用场景实现，将区块链技术拓展到金融领域之外，为各种行业提供去中心化解决方案的“可编程社会”。

    数字货币/Digital Currency

    数字货币是一种不具备实体形式的、仅以数字形式存在的货币，在英语语境中与电子货币同义，而在中文语境下一般将电子货币解释为“电子化的法定货币”，即“电子化的人民币”，并与数字货币区别开来。数字货币具备与实体货币相似的性质，但允许在互联网上即时地、无地理限制地转让。数字货币包含虚拟货币、加密货币、电子货币等概念。

    加密货币/Cryptocurrency

    加密货币是基于密码学的、不具备物理形式的货币，是数字货币的表现形式之一，在区块链中是指“一种基于P2P网络、没有发行机构、总量基本确定、依据确定的发行制度和分配制度创建及交易、基于密码学及共识机制保证流通环节安全性的、具备一定编程性的数字货币”，而各国对于加密货币的定义不一而足，我国央行将加密货币定义为一种“虚拟商品”，不具备货币属性；而在美国，不同部门对加密货币有不同的定义。

    代币/通证/Token/Token Coin

    代币、通证、令牌的对应英文单词皆为Token，在区块链领域中一般不加以区分，但两者在意思上有些许区别；英文Token实际上既包含代币、令牌，也包含代金券、证券、通证、纪念物等概念，准确来说代币的对应英文为Token Coin，在区块链领域中与“支付令牌”具备相同的意义。代币可以定义为某种账户的余额，并且不仅仅局限于加密货币的范畴，广义而言包含Q币在内的虚拟货币皆属于代币的范畴。

    竞争币/AltCoin

    Bitcoin alternative的缩写，竞争币一般指除了比特币以外的所有加密货币。

    山寨币/AltCoin

    山寨币是竞争币、替代币的一种业内戏称，是指在比特币源码基础上进行修改创造出的加密货币。

    智能合约/Smart Contract

    智能合约最早在20世纪末就被提出，但直到近年随着区块链技术的发展才逐步被社会大众所熟悉，智能合约的概念具备承诺、协议、数字形式三大要素，因此能够将区块链的应用范围扩展至金融行业交易、支付、结算和清算的各个环节。智能合约是指当一个预先编好的条件被触发时，智能合约会立即执行相应的合同条款，其工作原理类似于计算机程序的if-then语句。

    以太坊/Ethereum

    以太坊（Ethereum）是一个开源的有智能合约功能的公共区块链平台，通过其专用加密货币以太币（Ether）提供去中心化的以太虚拟机（Ethereum Virtual Machine）来处理点对点合约。以太坊的概念由程序员Vitalik Buterin受比特币启发后首次提出，大意为“下一代加密货币与去中心化应用平台”，在2014年通过ICO众筹开始得以发展。

    EVM代码

    以太坊虚拟机代码，以太坊的区块链可以包含的编程语言的代码。与账户相关联的EVM代码在每次消息被发到这个账户的时候被执行，并且具有读/写存储和自身发送消息的能力。

    合约/Contract

    一个包含并且受EVM代码控制的账户。合约不能通过私钥直接进行控制，除非被编译成EVM代码，一旦合约被发行就没有所有者。

    令牌/通证/Token

    计算机术语中“令牌”一词有两个意思：对用户进行授权的小工具，或是认证用户身份的固定字符串；在加密货币中令牌是数字价值的一个单位，是内置可编程潜力的代币，除了具备经济属性外，同时也可用以构建软件，并可能通过技术实现集代币、身份识别、荣誉标识、确权工具、资产量化指标、系统通行证和系统保护于一身的工具。

    比特币/Bitcoin/BTC

    Bitcoin（比特币）的概念是由中本聪（化名）于2009年1月3日提出的，它是一种点对点的、去中心化、全球通用、无排他性、不需第三方机构或个人，基于区块链作为支付技术的加密货币，比特币不依赖中央机构发行，而是通过工作量证明共识机制在区块链中完成，也就是俗称的“挖矿”。比特币使用整个P2P网络节点的分布式数据库来确认、验证及记录货币的交易；比特币发行总量2100万枚，预计于2140年（编者注：2040年的说法有误）发行完毕，目前市面上流通量超过80%。

    以太币/Ether/ETH

    以太坊是一种开源的、图灵完备的、智能合约公有区块链，基于区块链账本用于合约的处理和执行，使得任何人都能够创建合约和去中心化应用，并在其中自有定义所有权规则、交易方式和状态转换函数。以太坊由维塔利克·布特林创立并于2014年7月进行ICO，以太坊内置名为Ether（以太币）的加密货币。

    瓦斯/Gas

    瓦斯是用于支付给在计算机上记录交易和其他行为的以太币，可以理解成比特币中的交易费用。瓦斯的计算方法是用瓦斯价格（一小部分的以太币）乘以瓦斯限值，如果瓦斯的量不够，任务就会失败，更多瓦斯也就意味着计算机完成的速度越快。

    账户/Account

    账户是在总账中的一份记录，通过地址在总账中索引，总账包含有关该账户状态的完整数据。在一个加密货币系统中，该数据则包含了加密货币余额、未完成的交易订单等情况。

    账户随机数/Random Number

    每个账号的交易计数，通过账户随机数可以防止重放攻击。例如，A给B发送20个币，B重放一遍又一遍，直到抽干A的账户余额。

    地址/Address/Addy

    地址通过一系列密码算法推算形成的，本质上属于特定用户的公钥的哈希值，地址用于在网络上交易时接收和发送数据，由一连串字母和数字的字符串组成，但也可以表示为可扫描的二维码。

    虚拟地址/Virtual Address

    虚拟地址是一串公开可用的字母和数字，并且以一组定制的字母和数字开始。虚拟地址允许接收，保存和发送加密货币。

    矿工/Miner

    在区块链网络中，矿工是指通过不断进行哈希运算来求解数学难题并产生工作量证明的各网络节点，通过算力来验证、确认交易并防止双重支付。

    矿场/挖矿基地/Mining Farm

    矿场与矿池是两个区分概念，矿场是指地理上集中的矿机分布形式。基于比特币全网的算力水平不断上升，单个设备难以获得比特币的区块奖励，因此通过大规模挖矿、商业化运作的模式，将大量的矿机集中到挖矿成本较低的地方进行规模化挖矿。矿场的主要成本来自于硬件成本及电力成本。

    矿机/Mining Rig

    矿机是一种用于加密货币挖矿的计算机，一般配备专业的挖矿芯片，因而耗电量较大。矿机是用来记录被称为区块链的数字记录信息的计算机，通过在区块链网络上的共识机制（一般指PoW）争夺区块链的记账权，得到求解区块的加密货币奖励以及交易费用。因为挖矿通常需要大量的计算机能力，所以这种专用的计算机是为了挖矿而设计的，故称矿机。矿机一般可分为：ASIC矿机、GPU矿机、CDN矿机、云矿机。

    中央处理器/Central Processing Unit/CPU

    中央处理器是计算机的主要设备之一，其功能是解释计算机指令以及处理计算机软件中的数据，与内部存储器、输入及输出设备成为现代计算机的三大部件；中央处理器作为通用性计算单元，结构中包含分支预测单元、寄存单元等对于挖矿并无帮助的模块，同时中央处理器并不擅长并行运算（即重复性的工作），因此并不适合用于挖矿。

    图形处理单元/Graphical Processing Unit/GPU

    图形处理单元通常称为显卡，是一种专门在个人计算机、工作站、游戏机和一些移动设备（如平板电脑、智能手机等）上进行图像运算工作的微处理器。因显卡含有较多的移位寄存器并支持更大量的并行运算，比中央处理器更适用于某些数字货币的挖矿。专用集成电路（ASIC）是一种为专门目的而设计的集成电路，是指应特定用户要求和特定电子系统的需要而设计、制造的集成电路。在加密货币的应用上，通过牺牲通用计算的能力换取执行特定任务的高效率，ASIC被用来帮助记录区块链上的交易，在挖矿能力方面远优于图形处理单元。

    发行/Emission

    “发行”也被称为发行曲线、发行率和发行时间，是指创建和发布新的加密货币的速度。许多加密货币都设置了定期创建定额加密货币的机制，可以通过发行率来衡量；有些加密货币会限制货币被创建的总量，即最大供应量。

    空投/Airdrop

    空投实际上是一个特定市场或既有的项目将其本身的代币按照某一规则进行派发的行为过程，当一个新的加密货币被创建出来，获取用户群的一个方法就是空投。

    众筹/Crowdfunding

    众筹是指一种向不特定公众募资，以支持发起人或组织的特定目的的行为。具有低门槛、多样性、依靠大众力量、注重创意的特征。众筹由发起人、跟投人以及平台共同参与。

    白皮书/WhitePaper

    白皮书是解释加密货币使用的目的和技术的文档，通常一个加密货币通过使用白皮书帮助人们了解它所提供的内容，同时也是投资人了解一个项目的重要信息渠道，因此一个清晰而简单的白皮书是一个新的加密货币成功的开始。

    摘要/Abstract

    摘要在加密货币技术文件中很常见，通常放在开头部分。

    Cryptojacking

    黑客在受害者的计算机上安装病毒程序，在受害者不知情的情况下秘密挖掘加密货币。
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    附录III 区块链+医疗投资大事年表

    2016年1月 Gem完成710万美元A轮融资

    Gem成立于2014年1月22日，是一家区块链公司，迄今为止接受了21家投资者的5轮融资，融资额1200万美元。最近一次是2016年1月，完成710万美元A轮融资，由Pelion Venture Partners领投。公司总部在意大利威尼斯。

    Gem拥有一个区块链应用解决方案核心平台，其中由四个产品组成：GemIdentity，GemLogic，GemData，GemNetwork。这四个产品共同组成了一个完整的区块链应用生态系统。Gem正在与许多公司在医疗健康领域展开合作，其数据共享及安全平台一直从产品原型构建到上市都在发挥着作用。Gem的CEO透露，其对医疗健康行业一直都有特别的兴趣。

    不仅如此，Gem拥有非常便捷的工具来在区块链上记录医疗数据，GemOS是作为完成这个任务的一个基础操作系统。GemOS操作系统给予了医疗健康行业便捷的途径来安全地保存数据以及实现跨部门实时共享。

    最后，Gem团队想要探索区块链在医疗健康物联网中的角色。可穿戴设备、起搏器和助听器等医疗设备都记录了大量的重要数据，如何安全地收集和验证这些数据是一个值得探索的领域。Gem与许多医疗健康公司签订了保密协议，它们的目标是实现医疗健康数据的安全性和可转移性。

    2016年10月 DokChain的区块链

    PokitDok是一家为医疗保健领域开发API（应用程序界面）的公司，它在2016年10月首次推出名为DokChain的区块链—一个“跨越医疗行业，运行于财务和临床数据事务处理的分布式网络”。

    2017年5月，PokitDok宣布与英特尔开展合作，共同开发Dokchain医疗区块链解决方案，包括应用英特尔开源框架和Hyperledger作为底层分类账，并使用英特尔芯片处理区块链交易请求。

    在英特尔的开源区块链平台Sawtooth、Intel芯片和SGX技术的支持下，PokitDok可以提高DokChain的可扩展性、隐私和安全性。正因为使用了Intel芯片来处理区块链交易请求，DokChain的安全等级达到了前所未有的高度，而这对于医疗保健领域是至关重要的。

    围绕Dokchain与医疗机构展开大量的合作，可以扩大PokitDok API解决方案的适用范围，简化患者登记手续，自主处理健康保险管理，计算超出预算外的开支估计值，并简化各种医疗冗余流程，如医疗支付和报销等。这样，患者就可以节省大量的时间和精力，得到更好的医疗体验，省钱且省时。

    Dokchain系统建立了操作标准，这是医疗区块链革命性的一步。所以，PokitDok的CTO和联合创始人Ted Tanner称其为“医疗保健领域的奇点”。

    2017年1月 IBM Watson Health与美国食品和药物管理局（FDA）签署了一项研究计划

    IBM Watson人工智能医疗保健解决方案部门—IBM Watson Health与美国食品和药物管理局（FDA）签署了一项研究计划，旨在借助区块链技术实现医疗保健数据的安全、高效和可扩展性。

    IBM和FDA将联合探索如何交换来自多种来源的所有者介入数据，如电子医疗记录、临床试验、基因数据，以及来自移动设备、可穿戴设备和物联网的医疗保健数据等。该项目初期的关注重点是与肿瘤相关的数据。

    2017年2月 Hashed Health获得180万美元投资

    Hashed Health是一家专注于医疗保健的区块链初创公司，公司名称就融入了区块链最重要的哈希算法以体现其定位。Hashed Health通过构建区块链解决方案和支持区块链网络发展，获得了180万美元的启动资本，投资机构为Martin Ventures和分布式（Fenbushi）资本。该公司成立于2016年，位于美国田纳西州首府纳什维尔，为区块链解决方案和区块链网络提供技术支持，以及产品管理、产品开发、管理指导。

    2017年3月 谷歌Deep Mind开发区块链系统，用于医院跟踪医疗记录

    谷歌母公司Alphabet旗下人工智能企业Deep Mind，正在建立一个类区块链系统，用于跟踪患者数据的使用情况。Deep Mind公司正迅速扩大其医疗保健计划，而且已经宣布将在今年内建立一个名为“可验证数据审计”的工具。这个想法的目的是，允许医院，甚至病人，了解谁在使用医疗健康记录，以及基于何种目的。

    2017年4月 欧碧堂融资300万元，这是国内首个落地的区块链中医理疗项目

    欧碧堂有自己的脊椎类诊疗专利技术及药品生产线，理疗师、理疗用药都是来自公司内部，旗下有直营店和加盟店，其中加盟店的一大管理难题就是窜货问题。“有的加盟店可能会出现药物调包的情况，效果大不如欧碧堂自产药物，对我们的品牌和营收都构成危害。”在理疗人才的管理上也出现了类似的状况，部分门店打着欧碧堂的旗号却让非公司认证的理疗师提供服务，总部很难对其有效监管。

    欧碧堂团队在2016年年底开始，把原有传统连锁品牌进行技术升级转型。

    欧碧堂区块链的具体落地方法如下：

    第一，门店药品的防伪溯源。欧碧堂旗下专门的药物生产商将对每种药品都进行全网唯一ID编码，出入库时经密钥验证后智能读取电子标签信息，将数据上传记录到链上，建立全网唯一映射。之后用户在门店理疗时，可直接用APP或电子钱包扫描药品，药物的产地、流转、生产时间及配方等都一目了然。

    第二，理疗医师的认证管理。系统会对每名医师的学历认证资料、执业资质认证资料、专业培训认证等进行存证，便于患者核实。

    第三，连锁店账务管理。将数字货币作为代币分发，用户的支付、连锁店的记账都是以代币的形式，每笔消费交易都实时记录在链上，而每一连锁店即作为一节点，相互间进行记账监督，从根本上杜绝了连锁加盟店虚假报账的可能。

    欧碧堂还打算将区块链与电子病历记录相结合，对客户的治疗和恢复进行追踪。客户通过扫描二维码、进行指纹身份识别，可建立个人数字身份，每次理疗时的病情、接受的服务、疗效与进度等信息都会同步至链上，形成会员自己的健康隐私档案。

    另一方面，在靠区块链技术积累了大量可靠、标准化的疾病诊疗数据之后，欧碧堂有望跨机构建立脊椎类疾病共享数据库，通过区块链建立医疗大数据，和相关医疗AI公司合作，以改进疾病治疗和医药研发等，寻找中医精准治疗方法。

    2017年4月 PTY代币：医疗保健领域的第一个加密代币

    2017年4月，医疗区块链解决方案供应商Patientory宣布推出其代币销售项目。5月31日，该公司正式开启了代币销售，这是医疗保健领域的第一个加密代币。

    Patientory的愿景是创建一种代币，让医疗服务机构不仅可以租用健康信息存储空间，执行专用于健康领域的智能合同支付和交易，还可以通过提高护理质量的补偿模式，获得相应的奖励，这种代币就是PTY代币。

    Patientory的网络是一个安全的闭环分布式账本系统，连接医疗保健生态系统中的各方，以便在高度安全且支持区块链的健康信息交换平台（HIE）中无缝地交换健康数据。PTY代币如同“燃料”一般，为该网络提供动力支持。

    代币化将激励护理机构提供优质的护理服务，并为医疗服务机构提供有效的补偿奖励，提高护理质量，同时降低护理成本。

    利用区块链技术，Patientory可以对医院和保险公司的病人信息进行加密，使其不再是集中式数据，而是分布式数据，从而符合《医疗电子交换法案》（HIPPA）的安全规则。

    通过区块链健康信息交换（HIE）协调患者护理，从根本上减轻了不必要的服务和重复检查，降低了成本并改善了护理周期的连续性。相信PTY代币的出现及使用，可以使医疗保健行业从基于量的支付转移到基于价值的支付，不断加速医疗行业的发展。

    2017年5月 英特尔与PokitDok合作开创性的医疗区块链解决方案

    区块链在医疗行业引起的关注日渐增多。作为区块链联盟（EEA）的一员，英特尔从2016年4月首度推出区块链平台；2017年5月，英特尔与PokitDok达成合作，共同开发医疗区块链解决方案。

    2017年8月 伊利诺伊州政府与Hashed Healthcare公司合作

    2017年8月，伊利诺伊州政府与Hashed Healthcare公司合作开展了一项基于分布式账本和区块链技术的医疗试点项目。该项目将优化医疗证书数据和智能合同的共享，帮助伊利诺伊州实现了相关许可工作流程的自动化。

    伊利诺伊州一直致力于推动分布式账本技术。通过该试点项目，他们将提出解决当前实际问题的有效方案。

    该项目所使用的区块链框架可以通过安全、可验证和可扩展的方式识别医疗服务供应商。资质认证机构能够查看和认证，医疗服务供应商可以验证和维护单个记录，所有的参与者都可以相信该中心的记录是有效的、经过认证且唯一的。

    “区块链和分布式账本技术可以为公共和私人服务带来革命性的变化，从数据透明度和信任的角度，重新界定政府与公民的关系，进而为伊利诺伊州数字化转型做出重要贡献。”Hashed Healthcare的首席执行John Bass表示。

    2017年8月 doc.ai Incorporated推出基于区块链的自然语言处理（NLP）量化生物学平台

    2017年8月，数字健康初创公司doc.aiIncorporated（“doc.ai”）宣布推出基于区块链的自然语言处理（NLP）量化生物学平台。

    doc.ai利用区块链为其数据集加上时间标记，通过人工智能分析处理大量医疗数据，以便个性化地为用户提供健康反馈。

    目前，doc.ai已筹集了230万美元来打造这一新型区块链NLP平台。患者在任何时间都能够通过与人工智能对话，获得自己的健康信息，并直接与“机器人医生”面对面交流。

    后续，doc.ai还计划为医疗服务机构和付款方推出三种以人工智能为基础的自然语言处理模块。包括提高对遗传数据理解并为用户提供决策支持的机器人基因组学平台，可根据用户的年龄、性别和病史回答400多个血液生物标志物问题的机器人血液学平台，以及使用最先进深度神经网络和优化技术，利用人脸来预测包括身高、体重和性别在内的各种解剖特征的机器人解剖学平台。

    doc.ai的NLP量化生物学平台将在很大程度上解决目前医生数量紧缺的难题，为患者寻医问药带来更多的便利。

    2017年8月 阿里健康携手常州医联体，打造国内首个医疗场景“区块链”

    2017年8月17日，阿里健康宣布与常州市合作“医联体+区块链”试点项目：将最前沿的区块链科技，应用于常州市医联体底层技术架构体系中，并已实现当地部分医疗机构之间安全、可控的数据互联互通，用低成本、高安全的方式，解决了长期困扰医疗机构的“信息孤岛”和数据安全问题。

    2017年9月 Change Healthcare推出企业级医疗区块链

    2017年9月，Change Healthcare宣布推出首个用于企业级医疗保健的区块链解决方案。新的区块链解决方案将使消费者和服务供应商提高收入循环效率，改进实时分析，削减成本并改进服务。

    Change Healthcare将采用由Linux基金会发起的开源区块链架构Hyperledger Fabric1.0来创建分布式账本，从而使付款人和供应商的理赔处理和安全支付交易更加高效。

    作为美国最大的独立医疗IT公司之一，Change Healthcare为客户提供全方位的医疗服务，使用智能医疗网络处理了120亿次医疗相关的交易，每年处理的索赔超过2万亿美元。

    Change Healthcare计划在2017年年底前让Change Healthcare智能医疗保健网络支持区块链交易，这样客户和供应商将不必再开发新的代码、界面和数据格式。

    Change Healthcare首次引入区块链技术来创建分布式账本。所有医疗保健利益相关者，都能够更高效地处理索赔和进行安全的支付交易。

    这项技术，将使众多的企业级医疗保健机构避免陷入众多理赔和支付问题，提高医疗服务和收入周期效率。

    2017年9月 Florence和Verady合作开发医疗区块链应用App

    2017年9月，利用软件促进临床研究的公司Florence和区块链资产担保公司Verady宣布合作开发医疗区块链应用App，共同推进医疗和临床研究。

    作为合作伙伴，Verady的应用程序编程接口（API）将提供一个方便使用、标准化的表述性状态传递（ReST）接口，为Florence的客户降低区块链的复杂性。Florence和Verady将与几家制药公司合作，共同开发用于管理患者和临床试验数据的开源区块链App。

    Florence是临床研究中发展最快的工作流程工具，为成千上万的临床研究者和研究赞助商管理病人和试验数据，而Verady负责开发通过区块链来确保资产安全的技术。

    Florence和Verady的合作可以让研究机构和企业通过区块链更好地掌握病人数据。通过Verady API管理的患者和临床试验数据，让研究团队能够在尊重患者权利的同时，利用兆兆字节级的患者数据。

    2017年10月 诺基亚与OP Financial Group联手推出智能监测设备

    2017年10月，通信巨头诺基亚和芬兰最大的金融服务集团之一OP Financial Group联手推出了一个新的医疗区块链试点项目。

    该医疗区块链试点项目将侧重于让消费者对其个人健康数据进行安全控制，包括通过区块链技术实现共享、访问和使用消费者的个人健康数据。

    该区块链试点项目将挑选100名参与者，通过诺基亚可穿戴式智能监测手表Nokia Steel HR，分享他们的每日步数和睡眠时间，并在区块链上保存相关数据。区块链会对共享数据进行加密，而这些数据只能由OP Financial Group公司读取。此外，该公司还会对用户的表现和其健身目标进行比较，对达到目标的用户进行积分奖励。

    该试点希望成为医疗保险和医疗项目的一种激励模式，从而促使客户追求健康的生活方式。

    诺基亚表示，该试点在获得用户信任的情况下，能获得全球健康问题的汇集。与OP Financial Group的合作，标志着诺基亚创建全球数字健康生态系统的目标。

    2017年11月 医链科技获天亿投资集团1500万元Pre-A轮投资

    2017年11月，医链科技获得天亿投资集团（中卫基金）1500万元的Pre-A轮投资。医链科技此前在2017年7月刚刚获得由黑马蓝枫基金领投的千万级投资，数月间再获资本青睐，意味着平台发展已渐入佳境。

    医链科技成立于2017年1月，创始人贾求真具有中国人民大学EMBA＆CMPM硕士学位，曾供职于宏碁、惠普等世界五百强企业，曾任中软国际信息技术有限公司副总裁、东软望海科技有限公司合伙人副总裁，有20年以上的供应链、大数据及医疗行业从业经验。此前，贾求真曾设计并落地“云上贵州”系统平台7+N朵云工程（1.0）、“国家药品电子监督网”的云迁移及数据分析，以及医院云平台、云ERP等产业级互联网业务创新项目。

    2017年11月 HealthWizz推出电子病历

    2017年11月，HealthWizz宣布推出了一款移动平台，利用区块链、移动技术和数据管理技术，帮助患者整理病历数据，让患者可以随时随地安全访问自己的数据库。

    此外，HealthWizz使用加密货币来激励患者为医疗研究贡献自己的健康数据。这种货币是HealthWizz发行的数字以太币OmCoin，它允许用户通过区块链安全可靠地交换自己的健康信息。

    HealthWizz移动平台利用区块链技术为消费者提供所需的工具，使包括研究机构和制药公司在内的利益相关者共同汇集、管理和共享医疗数据，同时确保数据的完整性，保护患者的隐私，真正做到了把患者医疗保健信息的所有权还给患者自己。

    2017年11月 BurstIQ推出加密钱包

    BurstIQ是一家符合HIPAA标准的医疗区块链数据记录集成和安全的公司。它与Unified Signal在2017年11月达成了战略合作，双方共同推出了全球第一个与移动电话服务捆绑在一起的区块链加密钱包。

    这款加密钱包作为一款能自动更新的电子钱包，被运用到United Signal公司的移动网络中。利用这款电子钱包，人们可以用手机在任何一家支持Android和iPhone移动支付的零售店消费。

    目前，它已经可以支持医院、护理供应商、保险公司、生物技术公司、数字医疗公司、增值服务供应商和政府等机构的一些支付场景。

    2017年12月 Curisium公司宣布获得350万美元融资

    目前美国医疗保健市场中，近1/3的付款采用的是新型支付模式。越来越多的医疗机构和企业看到了区块链在医疗数据保存和医疗支付、报销等方面的可靠性、安全性及便利性，Curisium公司便是其中之一。

    Curisium是一家总部位于美国加利福尼亚州曼哈顿的医疗保健技术和服务公司。2017年12月，Curisium公司宣布已从Flare Capital Partners、New Enterprise Associates（NEA）、Shuttle Fund等投资公司获得350万美元的种子资金。

    Curisium以医疗区块链为基础，为消费者、供应商和生命科学公司提供量身定制的解决方案，构建以患者为中心的、基于价值的创新合同。

    Curisium旨在通过打破现有框架来改变当前的医疗保健状况，让每个患者都能拥有可扩展的基于价值的护理合同。传统的医疗保健合同基本都是以大数量人口为基础，而Curisium以个体患者为基础，利用区块链将基于事件的少量数据转换为紧凑的患者健康状态来呈现，从而简化合同，并能从不完整的数据推断出新的结论。

    2017年12月 星贝云链供应链金融平台上线，将重点关注大健康领域

    星贝云链是广东有贝、腾讯、华夏银行三方战略合作，以腾讯区块链技术为底层技术打造的供应链金融服务平台。它是国内首家与银行战略合作共建的基于区块链的供应链金融平台，也是国内首个基于大健康产业构建的供应链金融平台。

    星贝云链由广东有贝信息科技有限公司发起，该公司母公司益邦控股是一家有丰富经验的供应链管理企业，聚焦大健康产业的供应链服务，其业务涵盖了精益供应链运营、供应链管理咨询、物流科技与装备、供应链综合金融、大健康产业地产等板块。

    2017年12月 区块链领域首个国家标准获批立项

    根据国家标准委《关于下达2017年第四批国家标准制修订计划的通知》（国标委综合[2017]128号），《信息技术区块链和分布式账本技术参考架构》作为区块链领域的首个国家标准获批立项。

    该项国家标准是基于已发布的《区块链参考架构》团体标准提出的，是贯彻落实质检总局、国家标准委等关于构建政府主导制定的标准与市场自主制定的标准协同发展、协调配套的新型标准体系的《国家标准化体系建设发展规划（2016-2020年）》《深化标准化工作改革方案》《构建新型标准体系专项行动计划（2016）》等一系列文件精神而取得的重要成果。

    作为区块链领域重要的基础性标准，《信息技术区块链和分布式账本技术参考架构》的目标是帮助业界建立对区块链的共识，为各行业选择、开发和应用区块链提供指导和参考，其内容将规定区块链的关键术语、用户视图、功能视图、共同关注点、关键特征、服务能力类型、部署模式等，描述区块链产业生态。

    2017年12月 StartUp Health发布2017年投融资报告，看好区块链

    美国著名数字医疗创业加速器StartUp Health于近日发布了《2017年度全球数字医疗投融资报告》，2017年度披露的数字医疗融资金额达到115亿美元。

    inRecovery创始人戴维·萨拉维亚：“很高兴看到人工智能和区块链技术改变了医疗护理行业，两大技术为医疗护理的未来奠定了基础。我预测到2018年年底，我们将看到医疗区块链技术的大规模推出和应用。”

    2018年1月 美国Change Healthcare公司宣布推出医疗行业的首个企业级区块链解决方案

    2018年1月，美国田纳西州纳什维尔的Change Healthcare公司宣布，其区块链智能医疗网络现已推出具有理赔管理透明度的产品，它将成为医疗行业中首个企业级区块链。

    利用区块链技术，企业可以实时、准确地跟踪整个索赔周期中的提交和汇款状态。除了提高透明度和效率外，在智能医疗保健网络中引入区块链技术，还有助于提高可审计性、可追溯性和可信度，从而改善企业的收入周期管理。

    区块链创造的单一真实信息源将引发更多的创新服务，从而建立一个更加简化，以患者为中心的医疗卫生体系。

    目前，智能医疗网络每天通过区块链处理超过5000万次索赔事件，每秒处理550次。这种容量和速度甚至超过了国家每天的交易负载和吞吐量的要求。随着区块链技术采用率的提高，必然需要增加额外的扩展空间。随着解决方案的进一步优化和扩展，预计其性能基线将出现显著增长。

    Change Healthcare首席技术官亚伦·西曼斯基表示：“通过该解决方案，我们已经证明区块链技术可以有效地用于医疗领域的高数据量、高吞吐量的事务处理，这扩大了利用区块链的创新型产品和解决方案的市场。目前，我们已经开始更多新产品的探索。”

    2018年2月1日 区块链初创公司Medicalchain启动ICO，几乎立即达到了2400万美元的ICO限额

    2018年2月初，区块链初创公司Medicalchain启动ICO，几乎立即达到了2400万美元的ICO限额。3月，Medicalchain又与英国医疗集团Groves达成合作，计划建立新的区块链，以供Groves医疗中心的3万名用户使用加密货币进行支付。

    Medicalchain继续高歌猛进，不断向现阶段电子健康信息方面的问题发起冲击。Medicalchain的目标是建立一个能够支持其他数字医疗应用发展的平台，这些应用程序将由健康数据驱动，并通过智能合约进行保护。这个平台能解决现阶段电子健康病例的种种缺陷。

    2018年2月 Hashed Health联手ODH，利用医疗区块链建立基于价值的护理服务

    2018年2月，Hashed Health与一家名为ODH的医疗大数据分析公司宣布建立合作。双方将为支付方和服务提供商联合开发区块链和分布式账本技术，以期改善患者的护理体验。

    Hashed Health是一家领先的医疗区块链创新公司，它专注于为医疗保健机构提供新的数字基础架构，通过开发新的解决方案，从而更好地保护患者数据，并为医疗机构及其患者提供更高的支付效率。

    ODH是一家医疗信息化公司，主营业务是提供数据汇总，分析解决方案以及综合医疗保健服务。其临床专业技术提高了互操作性，改善了患者护理体验和成本管理。（ODH是Otsuka America，Inc.的子公司，也是Otsuka集团旗下公司，Otsuka是一家总部位于日本的价值120亿美元的全球性集团公司。）

    2018年2月 医疗区块链公司BurstIQ获得500万美元投资

    2018年2月，一家名为BurstIQ的医疗区块链数据公司宣布已经从Millennium Blockchain获得了500万美元投资，并且这是BurstIQ的首轮融资。该公司于2018年在瑞士达沃斯举行的世界经济论坛上发起了私募计划，并预计将于2018年3月31日前完成发行。

    据悉，Millennium Blockchain是一家专业多元化控股公司，专注于发掘下一代区块链新型创业公司。Millennium Blockchain投资BurstIQ的决定是缘于BurstIQ在2017年良好的财务情况，以及它与Empiric Health合作为Intermountain Healthcare提供了企业级医疗区块链部署，从而节省了超过9000万美元的开支。

    BurstIQ基于区块链的大数据平台帮助Empiric大规模、安全地管理客户数据，并利用该平台的机器学习和智能协作功能执行高级分析。这标志着医疗数据已经在区块链上实现了存储和管理。

    BurstIQ解决了迄今为止阻止区块链在医疗领域落地的两大挑战：支持大量数据并确保基础数据的安全性。通过BurstIQ，可以跨平台采集大数据，管理复杂的数据权限结构并执行实时的数据交易。

    BurstIQ的区块链平台已经成为业界领先的HIPAA安全数据平台，其构建的生态系统能够共同改善大健康数据的高级安全性，增加健康访问和个人授权，降低医疗成本，并帮助服务机构采用新的护理模式。

    2018年3月 Medicalchain与英国医疗集团Groves达成合作

    Medicalchain医疗区块链上线后，近3万名患者可以在Groves旗下的四个医疗中心使用加密货币进行支付。Groves因此成为首个应用区块链并接受加密货币支付的医疗机构。

    该试点项目是Hyperchanger区块链项目下研发的第一个基于Medicalchain平台的应用程序，该平台允许患者通过区块链技术管理医疗服务，并向其提供灵活的远程医疗服务。

    此项目已于2018年7月启动。Groves为注册的患者创建了一个免费的钱包，用于保存和管理他们的健康记录。新创立的平台将激励患者使用Medicalchain发行的电子货币MedTokens支付远程医疗等服务。

    完整的Medicalchain平台将于2019年上线，若该区块链能够如同描述中的那样解决上述问题，并能为患者、机构所接受，它的价值将难以衡量。

    2018年3月 医拍智能正式对外宣布将全面转型区块链

    AI医疗公司医拍智能于2018年3月26日正式对外宣布将全面转型区块链，原AI医疗、血透业务将独立拆分。

    医拍智能转型后将全面开展医疗区块链B端业务，专注于为医疗机构、健康管理服务商、体检机构、保险公司等提供如联盟链、私有链的开发、智能合约的开发、通证（Token）的设计开发等区块链底层相关技术与服务。

    同时，医拍智能将重启“拍医拍”品牌，AI医疗业务部分将转至“拍医拍”公司，重点对接AI医疗的相关业务。医拍智能旗下“信泽医疗”的血透业务也将独立拆分，全力打造国内第一的第三方血液透析管理平台。据悉，三家公司将同步启动融资。

    2018年5月 医链科技、京东金融、天亿集团发起“医疗区块链金融联盟”，拟用区块链技术赋能医疗供应链

    2018年5月29日，由医链科技、京东金融、天亿集团联合发起的“医疗区块链金融联盟”在北京成立，该联盟将致力于以区块链技术赋能医疗供应链，帮助实现医疗数据隐私保护、供应链防伪溯源、可信资产融资。

    医疗区块链金融联盟选择的是“云端链网”技术架构，联盟搭建了一个技术平台—超融合架构的开放平台，各类企业、应用、数据、资产都能够“上链”，成员各方一起完善、充实联盟链的数据和应用。

    该联盟以数据化供应链金融业务为基础，基于区块链分布式账本、不可篡改、联盟共识、智能合约等特性，通过区块链中间件平台链接联盟各方，构建由联盟成员业务系统及其自有区块链网络共同组成的新一代超融合业务架构。

    该联盟能够从贷前征信资产上链、贷中评级授信及资金流转到贷后持续化风控监管，全程穿透存证追溯，为金融资产证券化融资合规管理护航。

    该联盟也得到了产业链各方的支持，包括资产方（核心企业）中国医药、石药集团、瑞康医药、人福医药；投资方北京金融资产交易所、招商银行、光大银行、平安银行等。这种支持本身也是一种背书行为，代表了产业链各方对联盟的信任。
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