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INNOVATION

创新源地

编者按：立足发展盛世，绽放产业芳华。开局之年，圆满收官！南京生物医药谷第四季度产业
捷报频传，园区“融资军团”加速崛起、“基因之城”创新成果争相涌现。以创新为驱动，抢占发
展先机，产业争先成就“药谷速度”，一波含金量颇高的项目落户，尽现百家争鸣、风采满“园”
之势，千亿级生命健康产业步伐迈得铿锵有力。

《前沿项目》

产业基地启航！北大携手新区，迈上产业转化新征程

10 月 19 日，北京大学分子医学南京转化研究院产业发展基地在南京江北新区生物医药谷落成启用，转化
院孵化企业超维景、和其瑞等正式在宁开启产业转化。超维景将打造以脑科学研究为基础的高端生物医学成像
设备生产中心，和其瑞也将通过 license-in（授权引进）和自主研发双驱动模式开展高端首创新药的研发及产
业化。
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先声药业 2款自主创新药亮相国家
“十三五”科技创新成就展

10 月，国家“十三五”科技创新成就展在北
京展览馆举办。园区企业先声药业自主研发的两
款 1 类创新药“先必新”、“艾得辛”同步亮相。
本次展览以“创新驱动发展 迈向科技强国”为主
题，通过 1300 多件实物、200 多件模型等集中
展示了“十三五”以来的重大科技创新成就。
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南京生物医药谷获评省级双创示范
基地

10 月，江苏省发改委公布了第四批江苏省大
众创业万众创新示范基地名单，江苏省共认定 31
家双创示范基地，南京市江北新区生物医药谷位
列其中。

维立志博斩获近 1亿美元 C轮融资

10 月 8 日，园区企业南京维立志博生物科技
有限公司宣布完成近 1 亿美元 C 轮融资。本轮融
资由正心谷资本领投，龙磐投资、德屹资本、深
创投、安捷证券、荣昌创投、贞吉资本跟投；老
股东恩然创投、汉康资本、厚新健投、怀格资本、
庄钟创投、新丝路投资追加投资。



2 万家上市公司中脱颖而出，药石
科技荣登福布斯榜单

新格元生物斩获近亿美元B轮融资

10 月，福布斯发布 2021 亚洲中小上市企业
200 强榜单，园区企业药石科技荣誉登榜。福布
斯亚洲筛选了亚太地区年收入在 1,000 万美元以
上、10 亿美元以下的 2 万家上市公司，最终有
200 家企业成功上榜，并且它们之间没有排名。
该榜单旨在通过各类衡量标准，遴选出长期表现
卓越的企业。

11 月，园区企业新格元生物宣布完成近亿美
元的 B 轮融资。本轮融资由清池资本领投，晨壹
投资、和玉资本及现有股东夏尔巴投资、礼来亚
洲 基 金、ARCH Venture Partners、 晨 岭 资 本、
鼎晖投资、超弦基金、3w Global Investment、
软银中国资本等共同参与。本轮资金将用于继续
打造高通量单细胞多组学平台的产品开发及全球
商业化，并推进创新型单细胞产品的临床转化。
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园区 4家企业获准设立市博士后创
新实践基地

10 月，全市共有 32 家单位获准设立南京市
博士后创新实践基地，其中江北新区占据 14 席，
江北新区生物医药谷园区亿高微波、驯鹿医疗、
明捷生物、药捷安康四家企业入选。
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第 11名！南京生物医药谷综合竞争力提升 4位

10 月 20 日，科技部中国生物技术发展中心现场发布《2021 中国生物医药产业园区竞争力评价及分析报告》，
南京生物医药谷综合竞争力位列全国第 11 位，较上年提升 4 位。今年参与全国排名的生物医药产业园区共计
215 家，公布的前 50 名中江苏占 13 家，苏州工业园区、南京生物医药谷分别位列江苏省第一、第二位。
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诺因生物斩获数千万元 Pre-A 轮融资

11 月，专注于创新技术驱动的分子诊断的园区
企业诺因生物完成数千万元 Pre-A 轮融资。本轮融
资由明德生物进行投资，安煦资本担任公司投融资
的财务顾问。此前，诺因生物已经完成了邦盛资本
独投的天使轮融资。
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鼎泰药研完成近 10亿元融资

11 月 5 日，园区企业江苏鼎泰药物研究股份有限公司宣布近期完成总额近 10 亿人民币的融资。本次融资
由瑞华资本、礼来亚洲基金、高瓴创投共同领投，IDG 资本、L Squared Private Management、博荃资本、
国方资本、华泰紫金、怀记投资、临港生命蓝湾基金、南京市创新投资集团、启明创投、三正健康投资、时节
创投、苏州基金、晓池资本、元生创投和正心谷资本等跟投。

园区首个生活服务配套载体—活力源
项目商户集中签约

11 月 12 日，南京生物医药谷首个生活服务配
套载体—活力源项目举行商户集中签约，星巴克、
麦当劳、亚朵酒店、乐和徽宴楼、中超华诚超市 5
家品牌成功签约。活力源占地面积约 21 亩，总建筑
面积约 5.8 万平方米，将打造成集商务、酒店、餐饮、
休闲于一体的标杆性园区商业综合体项目。
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园区新一批江苏省独角兽、瞪羚奔跑
而来

11 月，江苏省生产力促进中心发布 2021 年江
苏省高新区独角兽企业和瞪羚企业评估结果。江北
新区生物医药谷 1 家独角兽企业、9 家潜在独角兽
企业、8 家瞪羚企业跻身该名单。

再扬风帆！世和基因集团乔迁新“家”

11 月 12 日，世和基因集团乔迁仪式在南京江北新区生物医药谷举行。世和扎根、成长于新区，8 年来取
得了跨越式发展。公司将持续在高通量测序与液态活检领域努力钻研，不断将更好的基因科技转化到健康产业
中。
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诺令生物落成启用，完成 1.2 亿元 B轮融资

11 月 16 日，南京江北新区“基因之城”迎来了全球领先技术，诺令生物研发生产总部及一氧化氮分子技
术医疗产业平台在江北新区生物医药谷落成启用。11 月，诺令生物还完成了总额为 1.2 亿元人民币的 B 轮融资。
本轮融资将用于加速公司的肺动脉高压、糖尿病足溃疡等项目的研发及市场推进，和后续管线的开发。
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占全市一半！园区 3 家企业荣登
2021 胡润中国瞪羚企业榜单

12 月 2 日，胡润研究院发布 2021 胡润中国瞪
羚企业榜单。南京市共有 6 家企业入选，新区独占
4 家。其中，江北新区生物医药谷园区集萃药康、
驯鹿医疗、药捷安康 3 家企业强势登榜，占据全市
半壁江山。这是胡润研究院第四次发布“中国瞪羚
企业”，旨在寻找成立于 2000 年之后、三年内最
有可能达到独角兽级十亿美金估值的中国高成长性
企业。



INNOVATION

11

注入创新核动力！睿和德生物在生物医药谷开业

12 月 10 日，专注于核药领域创新的睿和德生物公司总部开业典礼在南京江北新区生物医药谷举行。睿和
德生物是一家以研发放射性药物为主的生物科技公司，拥有以创新、领先的抗体药物研发技术为基础，精准提
升泛肿瘤的诊断、治疗效率的放射性药物研发平台。

潜在独角兽博奥信生物完成 Pre-B+
融资

12 月 9 日，园区企业博奥信生物宣布完成共 2 亿
元人民币融资（包括之前 Pre-B 轮第二笔资金的到位
及 Pre-B+ 轮融资），用以加速公司靶向肿瘤及免疫疾
病临床期及临床前期创新管线的推进。Pre-B+ 轮融资
由本草资本领投，南京呈益资本跟投，同时本草资本
刘磊先生加盟公司董事会。指数资本担任本轮融资独
家财务顾问。
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北恒生物和金斯瑞生物达成战略合
作

12 月 22 日，专注于通用型细胞治疗的园区
企业南京北恒生物与全球卓越的生物医药 CRO
公司南京金斯瑞生物共同宣布，双方就细胞治疗
及基因治疗领域关键原材料的开发与生产达成合
作，加快通用型细胞治疗商业化进程。

总估值 130 亿！世和基因、药捷安康荣登 2021 胡润全球独角兽榜
12 月 20 日，胡润研究院发布了《2021 全球独角兽榜》，江北新区生物医药谷园区企业世和基因（估值 65 亿）、

药捷安康（估值 65 亿）荣登生物科技行业榜单。本次榜单列出了全球成立于 2000 年之后，价值 10 亿美元以
上的非上市公司，榜单估值计算截止日期为 2021 年 11 月 30 日。在今年的榜单中，生物科技公司 31 家，其
中中国占 16 家，生物科技独角兽的总价值为 4,500 亿元。
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“小巨人”大能量！园区再添 9家
省级专精特新“小巨人”企业

12 月，省工信厅将 2021 年度省专精特新“小
巨人”拟认定企业名单和有关年度复核拟通过企
业名单予以公示。在全省拟认定的 624 家 2021
年度省专精特新“小巨人”企业中，全市共有
101 家入选。其中，江北新区上榜 20 家，江北新
区生物医药谷占据 9 席。

园区 2家孵化器蝉联国家级绩效评
价 A类

12 月，科技部火炬中心公布了 2020 年度国
家级科技企业孵化器评价结果。园区南京生物医
药谷科技创业园和江苏鼎业百泰生物医药孵化器
2 家国家级孵化器在绩效评价中蝉联优秀（A 类），
生物医药谷孵化服务和孵化成效一直走在全市前
列。

纳昂达科技完成数千万人民币 A轮融
资

12 月，园区企业纳昂达（南京）生物科技有限
公司宣布完成数千万元人民币的 A 轮融资，此轮融
资由上海瑞夏投资领投，富厚创投跟投。本轮融资
资金主要用于提高研发创新能力，强化研发投产，
丰富产品管线，加速产品迭代开发等战略方向，公
司也将在此次融资支持下持续深耕高通量测序领域。
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专注抗HIV 药物研发艾迪药业正式落户生物医药谷
12 月 28 日，南京艾迪医药科技有限公司在江北新区生物医药谷开业，标志着艾迪药业全资子公司正式落

户江北新区。艾迪药业瞄准 HIV、炎症、脑卒中以及恶性肿瘤等严重威胁人类健康的重大疾病领域，以未被满
足的临床需求为导向，致力于探索、研发和销售创新性化学药物以及人源蛋白产品。

占苏南示范区 1/10 ！生物医药谷 3
家企业上榜省级示范企业

12 月，江苏省生产力促进中心（苏南国家自
主创新示范区管理服务中心）发布了苏南国家科
技成果转移转化示范区产业化基地成果转化示范
企业名单。苏南示范区共有 30 家企业入选，其中，
江北新区生物医药谷先声药业、健友生化、南京
绿叶 3 家企业上榜，占整个苏南示范区 1/10。



《研发创新》
驯鹿医疗 CT120I/II 期注册临床研究完成首例患者入组及单采

11 月 9 日，园区企业驯鹿医疗宣布，公司自主研发的全人源双靶点 CD19/CD22 嵌合抗原受体自体 T 细胞
注射液（CT120）的 I/II 期注册临床试验，已完成首例患者入组及单采，拟用于治疗复发 / 难治性 B 细胞非霍
奇金淋巴瘤（B-NHL）。这是中国首个获批进入临床阶段的全人源双靶点 CAR-T 疗法。同时，CT120 治疗复
发 / 难治性急性 B 淋巴细胞白血病（B-ALL）的临床试验也即将开展。

药捷安康新药 TT-00420 针对骨肉瘤患者
完成首次给药

11 月 16 日，园区企业药捷安康宣布，公司自主研发
的临床产品 TT-00420 用于治疗化疗失败的进展期骨肉瘤已
成功完成首例患者给药。这是一项研究者发起的临床试验，
由上海交通大学附属第一人民医院骨肿瘤骨病科发起，该
院是华东地区最主要的骨与软组织肿瘤及疑难骨病诊治中
心之一。

INNOVATION
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INNOVATION

征祥医药 RNA聚合酶抑制剂启动临
床试验

11 月，中国药物临床试验登记与信息公示平
台显示，园区企业南京征祥医药有限公司在中国
启动了一项 ZX-7101A 片剂的 1 期临床研究。ZX-
7101A 是一款针对甲型流感和乙型流感病毒 RNA
聚合酶（PA）的新型小分子抑制剂，具有广谱抗
流感药效。本次启动的临床试验由复旦大学附属
华山医院张菁教授和复旦大学附属华山医院张文
宏教授担任主要研究者。

先声药业全球首个全面骨髓保护药
物曲拉西利上市许可申请获受理

11 月 29 日，园区企业先声药业（2096.HK）
宣布，其向国家药品监督管理局递交的骨髓保护
创新药注射用曲拉西利（Trilaciclib）上市许可申
请（NDA）获受理。曲拉西利为先声药业与 G1 
Therapeutics 合作开发的全球首个且唯一具有全
面骨髓保护功效的药物，是可以减少化疗导致的
骨髓抑制（CIM）的一种全新疗法。

江苏威凯尔高选择性 JAK1 抑制剂
VC005 片完成首例临床受试者给药

11 月，园区企业江苏威凯尔医药科技有限
公司宣布，其自主研发的高选择性 JAK1 抑制剂
VC005 片于 11 月 19 日在吉林大学第一附属医院
Ⅰ期临床研究中心完成首例临床受试者给药，目
前已顺利完成安全性观察期。VC005 片于 2021 年
8 月 31 日获得国家药品监督管理局（NMPA）临
床默示许可，适应症为炎症性肠病。



北恒生物异体“现货型”UCAR-T 临
床申请获国家药监局受理

据国家药监局药品审评中心（CDE）官网显示，
12 月 24 日，园区企业北恒生物自主研发的 CTA101 
UCAR-T（通用型 CAR-T）细胞注射液产品新药临床
试验申请获受理（受理号：CXSL2101509）。该产
品是国内首个基于 CRISPR 基因编辑技术的免疫细
胞治疗产品，是国内第一个 UCAR-T 创新药，针对
CD19 和 / 或 CD22 阳性成人复发 / 难治急性淋巴白
血病。

INNOVATION
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12 月，国家药品监督管理局（NMPA）正式
批准园区企业征祥医药自主研发的抗肿瘤新药 ZX-
101A 两项临床试验申请，分别用于晚期实体瘤以
及复发 / 耐药或难治性晚期血液瘤的治疗。此前，
ZX-101A 已于 2020 年 6 月获得美国 FDA 的临床许
可，目前正在开展血液肿瘤的临床研究。

征祥医药 ZX-101A 血液瘤和实体瘤
两项临床试验申请获得NMPA批准

12 月 1 日，国家药品监督管理局药品审评中
心批准了园区企业艾美斐生物医药科技有限公司
MIF 小分子抑制剂 IPG1094 治疗多发性骨髓瘤和
实体肿瘤的 I 期临床试验申请，正式授权艾美斐开
展 IPG1094 在实体肿瘤和多发性骨髓瘤患者的安
全性、耐受性、药代动力学、药效学特征及初步抗
肿瘤活性的多中心、非随机、开放性 I 期临床试验。

艾美斐MIF 小分子抑制剂 IPG1094
获国家药监局临床试验批文
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维立志博“梅开四度”，四款自主研发药物迎来捷报

01- 维立志博注射用 LBL-015 临床试验完成首例患者给药

02- 维立志博 LBL-007 联合特瑞普利单抗治疗晚期恶性肿瘤 Ib/II 期临床试验完成首例受
试者给药

03- 维立志博 LBL-019 注射液获中国临床试验默认许可

04- 维立志博 LBL-003 注射液临床试验完成首例受试者给药

11 月 17 日，园区企业南京维立志博生物科技有限公司宣布，其自主研发的注射用 LBL-015（PD-1/
TGFβR Ⅱ双功能融合蛋白）I/II 期临床试验项目已在上海市东方医院完成首例受试者给药。该临床试验为开放、
剂量递增和适应症扩展的多中心、开放性 I/II 期的临床研究，旨在评价 LBL-015 治疗晚期恶性肿瘤患者安全性、
耐受性、药物代谢动力学及疗效，为后续剂量扩展临床研究提供推荐剂量。

12 月 9 日，园区企业南京维立志博生物科技有限公司宣布，其自主研发的 LBL-007（抗 LAG-3 全人抗体
注射液）联合特瑞普利单抗注射液治疗晚期恶性肿瘤 Ib/II 期临床试验已在中山大学肿瘤防治中心完成首例受
试者给药。该临床试验为开放、剂量递增和适应症扩展的多中心研究，旨在评价 LBL-007 联合特瑞普利单抗治
疗晚期恶性肿瘤的安全性、耐受性和有效性。

12 月 10 日，园区企业南京维立志博生物科技有限公司宣布，其自主研发、拥有全球知识产权的 TNFR2
单克隆抗体（Tumor necrosis factor receptor 2）LBL-019 注射液的临床试验申请已获得中国国家药品监督管
理局临床试验默认许可。

12 月 22 日，园区企业南京维立志博生物科技有限公司宣布，其自主研发的 LBL-003 注射液（重组全人源
抗 TIM-3 单克隆抗体药）I 期临床试验项目已在河南省肿瘤医院完成首例受试者给药。该项研究设计是一项单臂、
剂量递增的 I 期临床试验，旨在评价 LBL-003 注射液在晚期恶性肿瘤患者中安全性、耐受性、药物代谢动力学
特征及初步有效性。



INNOVATION

19

《走向国际》

英派药业 ATR 抑制剂I/II 期临床
在美获批

11 月，园区企业英派药业宣布，其 ATR 抑
制 剂 IMP9064 获 得 美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局
（FDA）I/II 期临床研究许可，将在美国启动临
床研究。这是英派药业 ATR 抑制剂首次进入临
床试验阶段，标志其合成致死产品管线在全球开
发战略的一次重要跨越。

药捷安康核心产品 TT-00420 获美国 FDA快速通道资格认定

10 月，园区企业药捷安康宣布，美国食品药品监督管理局（FDA）已授予公司核心产品 TT-00420 快速
通道资格认定，用于治疗没有标准治疗选择的胆管癌患者。TT-00420 获此资格，意味着 FDA 认可 TT-00420
在早期临床试验中显示出的满足未竟医疗需求的潜力。同时，公司可以和 FDA 进行更有效的沟通交流，获得
FDA 更多和更深入的指导，以加快产品的研发上市进程。
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博奥信与 Celldex 公布 PD-1/ILT4 双
抗合作项目积极的临床前数据

11 月 12 日， 园 区 企 业 博 奥 信 生 物 科 技（ 南
京）有限公司与其合作企业美国纳斯达克上市公司
Celldex 在 2021 癌症免疫治疗学会 (SITC) 年会上公
布 PD-1/ILT4 双抗合作项目积极的临床前数据，该
项目数据的公布也标志着博奥信在双抗研发领域迈
入了新的台阶。

美克医学新冠抗原自测试剂盒获欧盟 CE证书、澳洲 TGA认证

11 月 2 日， 园 区 企 业 美 克 医 学 自 主 研 发 的 新 型 冠 状 病 毒 抗 原 自 测 产 品 SARS-CoV-2 Antigen Test 
Kit(LFIA) 获得公告机构签发的 CE 证书，意味着美克医学的新冠抗原自测试产品已全面符合 IVDD 指令和欧盟
MDCG2021-21 最新法规要求，可在欧盟以及认可欧盟 CE 认证的国家的自测试市场上进行销售。

12 月 14 日，美克医学新冠检测抗原试剂盒还通过了 TGA（澳大利亚药品和医疗器械管理局）登记注册。
通过 TGA 认证表明产品在质量体系和生产环境设施上得到澳大利亚政府的认可，可以在澳大利亚市场进行销售。
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驯鹿医疗 CT120 全人源双靶点产品获美国 FDA孤儿药认定

帝基生物推出南非新冠 Omicron
奥密克戎突变检测试剂盒

12 月 1 日，园区企业精准分子诊断及液体
活 检 领 域 领 先 者 - 帝 基 生 物（DiaCarta） 宣 布
其最新研发的新冠突变检测试剂盒可有效检出
Omicron 病毒。该创新试剂盒是基于公司多项全
球专利 XNA 分子钳技术的多重 qPCR 方法，可在
市场上常规 qPCR 仪器上运行而无需测序。

11 月 29 日，园区企业驯鹿医疗宣布，公司已收到美国食品药品监督管理局（FDA）孤儿药开发办公室正
式书面回函，授予公司自主研发的全人源抗 CD19 和 CD22 双靶点嵌合抗原受体自体 T 细胞注射液（CT120）
孤儿药资格认定用于治疗急性白血病。获得 FDA 孤儿药认定将加速 CT120 在美国的临床试验及上市注册进度，
CT120 将享有的优惠政策包括 FDA 对临床研究的支持、注册费用的减免，以及 FDA 批准上市后在美国的七年
市场独占权。
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药捷安康核心产品 TT-00420 治疗
mCRPCII 期临床试验完成首例患者
给药

12 月 9 日，园区企业药捷安康宣布，公司核
心产品 TT-00420 治疗转移性去势抵抗性前列腺癌
（mCRPC）的 II 期临床试验在美国 MD 安德森癌症
中心（MDACC）完成首例患者给药，此次临床试验
旨在进一步研究和评估药物在 mCRPC 患者中的疗
效，以及安全性和耐受性。

维立志博与百济神州宣布达成抗 LAG-3 抗体 LBL-007 的全球授权和合作协议

12 月 14 日，园区企业南京维立志博宣布，与百济神州达成一项授权和合作协议，授予百济神州 LBL-007
的全球研发和生产许可，以及中国境外的独家商业化权利。LBL-007 是一款靶向 LAG-3 通路的新型抗体，用于
晚期实体瘤患者的 I 期临床试验数据已经在美国临床肿瘤学会（ASCO）2021 年会上公布。
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12 月 7 日，由中国科技部主办、中国科学技
术交流中心承办的中国科技创新及中俄科技合作成
果展在俄罗斯斯科尔科沃创新中心隆重开幕。园区
企业美克医学与中科院微生物所共同开发的新冠病
毒中和抗体检测试剂盒（LFIA），作为有代表性的
科技项目，入选本次生物医药与高端医疗设备领域
展厅。

美克医学产品亮相中国科技创新及
中俄科技合作成果展

药捷安康关键产品 TT-01688（S1P1 调节剂）治疗溃疡性结肠炎的中国 II 期临
床试验 IND申请获批

12 月 20 日，园区企业药捷安康和 LG Chem Life Sciences（LG Chem 集团旗下生命科学事业部）联合宣布，双
方合作开发的临床项目 TT-01688（即 LC51-0255），一种治疗溃疡性结肠炎 （ulcerative colitis,“UC”）的全新的
S1P1 受体（鞘氨醇 1 －磷酸受体 1）调节剂，获中国国家药品监督管理局 (NMPA) 批准开展 II 期临床试验。



12 月 13 日，园区企业南微医学宣布，旗下和
谐夹 Sterile Repositionable Hemostasis Clipping 
Device，获得 BSI 签发的欧盟 CE MDR 证书，这
是南微取得的第一张 MDR 证书，同时也是中国消
化内镜诊疗器械行业的第一张 MDR 证书。
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南微医学和谐夹获欧盟 CEMDR 证
书

维立志博 LBL-019 注射液获美国 FDA临床试验许可

12 月 20 日，园区企业南京维立志博生物科技有限公司宣布，其自主研发、拥有全球知识产权的 TNFR2
单克隆抗体（Tumor necrosis factor receptor 2）LBL-019 注射液的临床试验申请已获美国 FDA 临床试验许可。
此前 LBL-019 注射液于 12 月 10 日也已获得中国国家药品监督管理局临床试验默认许可。
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高端项目路演：产融对话“零距离”创新项目纷至沓来
2021 年第四季度收官之季！“赢在南京·科创未来”生物医药融资项目月度路演如期迎来了第 35、36 和

37 期三场路演，为企业搭建融资金桥！八方优质项目纷至沓来荟聚药谷，与现场企业家、投资家、科学家开启“思
想碰撞”，共同探讨投融资模式、产品孵化新路径。

第 35期高端医疗器械（含 IVD）项目专场

10 月 28 日，“赢在南京·科创未来”生物医药月度路演专场第 35 期高端医疗器械（含 IVD）项目专场重
磅来袭。来自生物医药领域的企业家、投资家、科学家共同参加。5 大优质高端医疗器械企业同场比拼，项目
类型涉及 IVD、手术导航器械等，运用领域包括疾病诊断、肿瘤早筛、手术实时导航等。最终，消化道恶性肿
瘤一体式无创精准早期筛查项目、多组学肿瘤早筛项目、 基于液相色谱和液相色谱串联质谱原理的体外诊断系
统开发与产业化项目，分别获得一、二、三等奖。

《路演沙龙&前沿分享》
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第 37期2021 年度汇演

12 月 29 日，“赢在南京·科创未来”生物医药融
资项目月度路演迎来了 2021 年度收官之战 - 第 37 期
年度汇演！ 12 个往期月度路演前三甲、且有融资需
求的优秀企业在现场进行了路演展示，项目类型涉及
大分子创新药、靶向抗癌药、IVD 新技术、病原微生
物检测、合成生物学等诸多领域。经过激烈角逐，勤
浩医药荣获一等奖，浦光生物、徐诺药业荣获二等奖，
诺因生物、ASC Therapeutic、恒动生物荣获三等奖。
同时，浦光生物梅开二度，斩获最具潜力人气项目奖，
共有 4500+ 人次投票，线上参与度火爆。

“生物经纬”沙龙：聚焦产业前沿热点拓宽行业交流平台

第四季度的三场“经纬药说”主题沙龙荟萃众多行业大咖、创始人、企业家齐聚南京生物医药谷，话题围
绕“新抗原赋能肿瘤精准治疗”“新兴 Biotech 公司搭建团队经验”“创新型医疗器械公司产品研发差异化”
等前沿新兴技术、企业发展难点痛点，一起高峰论道，让你创业路上不孤单！

第 36期创新药专场

11 月 25 日，“赢在南京·科创未来”生物医药融
资项目月度路演第 36 期——创新药专场路演在南京生
物医药谷举行。通用型 NK/CAR-NK 药物研发，基于
细胞重编程技术开发治疗神经系统疾病的基因治疗药
物，实体肿瘤的 CAR-T 细胞和溶瘤病毒靶向治疗等 5
个有融资需求的优秀项目进行了路演展示。项目类型
涉及神经退行性疾病新药、通用型 NK/CAR-NK 药物、
抗肿瘤 FIC 药物等。
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第 21期新抗原赋能肿瘤精准治疗

“新抗原赋能肿瘤精准治疗”主题沙龙于 10 月 14 日举办，30 余位来自生物医药企业、研究院、高校的
大咖共话“新抗原”。角井生物创始人周一鸣、安达生物 CSO 孔祥银、第二军医大学附属长海医院郭世伟分
别带来了《AI 在新抗原设计中的应用》《新抗原预测与疫苗设计》《新抗原免疫治疗临床设计》主题分享。与
会企业家还共同探讨了“新抗原的开发目前有没有确定的路线或标准”“新抗原产业化生产过程中的的工艺、
质控未来会是一个什么样的走向？”等热点话题。

第 22期新兴 biotech 公司如何合理搭建团队，并永葆青春活力

11 月 10 日，“新兴 biotech 公司如何合理搭建
团队，并永葆青春活力”主题沙龙邀请到集萃药康董
事长高翔、驯鹿医疗创始人张金华、北恒生物 HRVP
杨晓玲、信诺维 HRVP 李清等 30 余位来自生物医药
企业创始人及高管共同参与。与会嘉宾带来了《从 0
到 1：快速成长的 Biotech 公司团队搭建》《创新药
公司团队搭建和人力资源管理》《如何持续塑造拼搏、
高效的创业文化》等主题分享。诸多大咖从自身经历
出发，分享企业创办和经营过程中的团队搭建经验，
引起在场嘉宾广泛讨论。
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第 11期RNAi 疗法的研究和产业化进展

10 月 21 日，由生物经纬与赢迪资本主办的第 11 期行业前沿分享会聚焦 RNAi 疗法的研究和产业化进展，
邀请领航中国核酸药物开发的一线人才共同探讨。来自上海复星医药副总裁回爱民、复旦大学生物医学研究院
教授于文强、中国药科大学药物科学研究院教授刘潇璇、南京大学现代工学院教授于涵洋、南京大学生命科学
学院教授陈熹等近 30 位主题相关企业创始人、科研及投资机构大咖共同参与。

行业前沿分享会：瞄准行业新兴领域，精准把握生命科学发展脉络
“行业前沿分享会”是南京生物医药谷又一创新探索，旨在为行业搭建科学前沿、技术创新的交流与分享

平台。第四季度聚焦 RNAi 疗法、iPSC 药物开发、纳米抗体技术三大产业与学术热点，广邀业内科学家、技术
及产业化人才，现场交流研讨，加快转化应用。

第 23期创新型医疗器械公司的创新破局之路，挤赛道还是另辟蹊径

12 月 9 日，“经纬药说”主题沙龙聚焦“创新型
医疗器械公司的创新破局之路，挤赛道还是另辟蹊径”，
近 30 位来自生物医药企业创始人及高管共同参与。
与会嘉宾在沙龙上带来《怎样开展创新，如何实现创
新的价值？》《创新产品研发申报过程中的思考》《如
何打造全科室解决方案的快速成长型企业？》等主题
分享。
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编者评论：南京生物医药谷在科创“软环境”的构建上不断提档升级，打造“生物经纬”行业品牌，
四季度以来举办“经纬药说”主题沙龙、“赢在南京·科创未来”生物医药融资项目月度路演、“行
业前沿分享会”等活动 9 场，汇聚产业大咖、临床专家、金融资本，让产业“链上”资本，学术“链
上”临床，构建全链条的高效对话平台机制，以创新服务“催生”产业勃发。

第 12期iPSC 在疾病治疗方面的研究和产业化进展

第 13期纳米抗体技术在药物开发中的研究与应用

11 月 17 日，“iPSC 在疾病治疗方面的研究和产
业化进展”第 12 期行业前沿分享会召开。原国家上海
新药安全评价研究中心主任马璟，南京市第一医院科
技处处长赵树立，南京艾尔普再生医学科技有限公司
创始人兼董事长王嘉显，浙江霍德生物工程有限公司
董事长范靖，北京大学未来技术学院分子医学研究所
研究员、博导，昕瑞再生医药创始人兼首席科学家赵
扬四位大咖带来 iPSC 药物开发精彩主题分享，并围绕
iPSC 在疾病治疗方面的研究和产业化进行探讨。

12 月 15 日，第 13 期生物经纬行业前沿分享会如
期而至，聚焦纳米抗体技术在药物开发中的研究与应
用。与会嘉宾带来《纳米抗体药物研发》《纳米抗体
免疫治疗创新技术研发》《纳米抗体在 CAR-T 免疫细
胞治疗中的应用》《纳米抗体与核素：诊疗一体化的
新选择》等主题分享。
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“潜力股”争先进位，驰骋新赛道

生物医药产业，全球经济发展的新引擎，也是世界各国高科技竞争的制高点之一。10 月 20 日，
科技部中国生物技术发展中心发布的《2021 中国生物医药产业园区竞争力评价及分析报告》显示，
在参与全国排名的 215 家生物医药产业园区中，位于南京江北新区的南京生物医药谷（以下简称药
谷）综合竞争力位列全国第 11 位，较上年提升 4 位，位列江苏省第二位。新发展格局下，药谷是
势头正猛的“潜力股”，瞄准生物医药产业的赛道，不断争先进位。

与传统行业不同，生物医药产业周期长、投入大、
风险高，以创新为主要增长力，一旦取得关键技术
突破，往往迎来爆发式增长。药谷敏锐地看到了其
中的价值，迈出了坚定的步伐。

南京江北新区于 2015 年获批为国家级新区，也
是中国（江苏）自由贸易试验区南京片区所在地。
乘着“双区叠加”的东风，药谷迎来了飞速发展，
成为南京新医药与生命健康产业链的重点建设区域。

产业集群效应是众多生物医药企业选择药谷的

产业：全链条布局推动高质量发展
重要原因，而这样的产业集群源自全产业链规划。
目前，药谷已经形成企业从孵化、加速、成长到反
哺产业的良性闭环，这样的全产业链可以为企业提
供更多选择机会。

对于该产业链，北恒生物首席运营官王延宾曾
说，“产业链完整、生态活跃是药谷的优势所在。”
的确，在这条“链”上，入驻企业可以找到平台服
务、科研资源、合作伙伴等，上中下游完整闭合的
产业链在对外招商时也释放出强大的吸引力。此外，
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创新：为“后来者”开辟“新赛道”
康小强和赖寿鹏都是海归博士，回国要做肿瘤

抗体新药研发，犹豫该把公司落在国内哪个地方；
中科院院士程和平领衔的北京大学分子医学南京转
化研究院，辗转全国七八个城市寻找转化基地，仍
然在踟蹰。

他们最终都选择了药谷。这是一个信号：作为“后
来者”，药谷有了竞争之力、兴起之势。

建好基础设施，把资源优势转为产业优势，再
通过创新将产业优势转为竞争优势。如此一来，“后
起之秀”也有弯道超车的可能。某种意义上，药谷
正在利用后发优势弯道超车。如今，产业聚集优势
有了，下一步的竞争优势呢？

研发实力自不必说。目前，园区企业参与重大
新药创制项目 10 余个，在研Ⅰ类创新药 87 个，其
中 43 个新药已进入临床阶段。

药谷还有更深和更高的考量，这里的深和高，

指向更深层次和更高层级。在江北新区“基因之城”
的建设中，基因和细胞产业是新区聚焦细分领域，
重点布局的高端产业。今年 3 月，基因与细胞实验
室正式启动建设，通过集聚全球优质创新资源和前
沿技术项目，加快研究成果转化，为“基因之城”
建设创造更多领先优势。10 月底，实验室开始投入
使用，未来，这里将打造成为具有国际影响力的实
验室。

不妨来看一下实验室的“合作阵容”——与南
京大学、东南大学、中国药科大学等签署重点高校
协同合作协议；与江苏省人民医院、鼓楼医院、江
苏省肿瘤医院等签署重点医疗机构协同合作协议。

此外，药谷与国内外高校、科研院所开展合作，
北京大学分子医学南京转化研究院、人源化模型与
药物筛选研究院等 10 余所新型研发机构在园区不断
引领和推动新技术、新产品从实验室走向市场，同

企业还可以在园区的生物医药公共服务平台找到全
链条无断点、一站式的支撑和服务。

目前，药谷已集聚生命健康领域企业 900 余家，
今年前三季度产业规模已突破 900 亿元，同比增长
超 35%。亮眼成绩的取得，离不开药谷对产业发展
的审时度势和精心培育。

在药谷，集萃药康、世和基因、药捷安康、北恒
生物、新格元生物、维立志博等 20 多家细分领域龙
头型生物科技公司相继入驻，在药谷孵化成长并不断
壮大，它们错位发展、特色鲜明，带动招商，体现
着药谷对生物医药产业布局的前瞻意识。面向未来，
它们带着雄心“出征”，勇站 C 位。

从瞪羚企业、独角兽企业，到如今的“新贵”哪
吒企业，概念翻新指向却一致。一份份新物种企业指
数榜单的背后，可以窥见一个地区的创新热度，以及
对于行业顶流资源的吸引力。目前，药谷拥有高新技
术企业 108 家，南京市独角兽企业 2 家、培育独角
兽企业 23 家、瞪羚企业 10 家。创新发展在资本市

场激起了阵阵回响，今年以来，药谷 33 家企业累计
获得融资 68.82 亿元，融资估值达 10 亿元的企业 20
多家、达 5 亿元的企业 40 多家，预计到 2023 年底
新增上市公司 10 家左右。

算得清的数值背后，是算不清的生命之重。在药
谷，一个个高“研值”的团队，面向人民生命健康，
专注于人类健康课题的探索。“‘高价’抗癌药让人
望而却步，我们所做的就是让其更加亲民，不再是‘奢
侈品’。”北恒生物董事长贺小宏说。
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时孵化新项目，带来新的创新要素。
高校、院所、企业 ...... 产学研融合，简单几个

字却包含了无数需要整合的资源和打通的环节。药谷
力促产业链、创新链、人才链的有机衔接，多年如一
日忙着搭平台、当“红娘”，在产学研合作方面结出
了果实，已在脑科学、细胞治疗等领域实现了关键技
术突破。站在更高的视角和格局，药谷构建了企业和

人才想进来、宜居宜业、离不开的产业生态。
近期，2021 南京生物医药行业投融资报告出炉。

南京生物医药谷企业在 2021 年前三季度南京生物医
药企业融资金额 top15 榜单中，占据半壁江山，共
有 8 家上榜并包揽 top3。资本竞逐，赋能产业，这
背后，是药谷产业蓬勃发展的创新力。

服务：为争先进位蓄势聚能

有着美国“生物硅谷”美誉的圣地亚哥，从上
世纪 80 年代开始，就从龙头企业培育、产学研用合
作、人才引进、风险投资、营商环境等方面给予生
物医药产业有力支持。可见，一个产业持久的竞争力，
必须要有较为完善的配套服务和平台作支撑。

为了在生物医药领域更好地争先进位，药谷在
优化升级服务方面也是下足马力，着力研规划、聚
资源、建平台、优环境，并将国家及省市区激励政
策进行叠加，进一步夯实产业“家底”。

以前瞻布局护航产业。提供全生命周期支持，
构建共生互补的产业生态。许多企业创始人多是留
学归来的科学家，需要“节衣缩食”把实验做下去。
药谷打破传统资源硬投入办法，搭建公共服务平台，
减少企业前期投入，优化科创软环境。

用创新服务来服务创新。打造“企业服务升”
品牌，围绕企业各发展阶段需求，整合各类资源，
为迅速发展的医药企业提供专业服务，共同构建高
效服务链节，力促园区企业高质量发展，形成“百

花齐放、百家争鸣”的发展局面。
关键核心技术要不来、买不来，药谷全力构筑

适合企业发展的生态环境，以全方位优质服务打造
独具特色的核心竞争力，从“全生命周期”的服务
理念出发绘制科技创新图谱，对不同发展阶段的企
业分门别类地提供建议、指导。

征祥医药董事长杨金夫说，落地药谷之后，高
效的办事速度和贴心的服务，让企业多次庆幸自己
当初的选择。企业蓬勃发展，园区有力推动，彼此
之间互相成就产生的良性循环在药谷这片创新创业
的沃土上不断上演。

纵观药谷发展的时间轴，其蓬勃发展的背后，
离不开多年的积累。未来，药谷能否续写“新篇章”？
但“新篇章”也是接续当下产业发展之作，未来的
成果也需今朝铺就“伏笔”。让项目、人才纷至沓来，
让规模、产值不断提升，这是看得见的目标。面向
世界，打造创新发展的生物医药产业集群，才是药
谷的雄心所在。
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鲜艳的气球在漫天飞舞，一群年轻人在热情“狂欢”。11 月 16 日，作为全球仅有的 6 家研究
即时产生一氧化氮吸入治疗的企业之一，诺令生物科技有限公司总部顺利乔迁江北新区生物医药谷
树屋 16 栋，与此同时，全球领先的一氧化氮分子技术医疗产业平台也正式落地江北新区。

大江之北，我省唯一的国家级新区，南京江北新区已连续 4 年实现 GDP 增速高于南京全市 5
个百分点，在省会呈引领之势。这片引领开放创新的热土，是创新创业者的“狂欢地”。

此前，省政府办公厅印发的南京江北新区“十四五”发展规划，为江北新区列下了未来五年的一系列“必
达项”：自主创新能力显著增强、产业发展能级大幅跃升、改革开放全面深入推进、现代城市品质稳步提升、
绿色低碳发展更显成效。规划同时提出，到 2035 年江北新区地区生产总值要迈上万亿元以上新台阶。

进击万亿之城，这位“领跑者”全力加速开新局。

持续领跑——今年前三季度GDP增长 15.5%

引领开放创新，进击万亿之城

几天前，江苏各地前三季度经济成绩单出炉。
有媒体用“惊艳”形容江北新区——前三季度，江
北新区地区生产总值 1853.3 亿元，按可比价增长
15.5%，高于全市平均 7.2 个百分点。

回望“十三五”，2020 年江北新区地区生产总
值超过 3000 亿元，较 2015 年实现翻番。

“江北新区的产业布局有前瞻性，江北新区的干
部懂产业。”落地江北的企业说得最多的这句，就是
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业估值超 800 亿元；新金融中心过去 5 年里，落地
各类产业基金有 937 家，管理规模达到 5000 亿元。

新区成立 6 年多来，已呈现“独角兽”“瞪羚”
奔涌的态势。今年 1-10 月，新区集成电路和生命
健康产业主营业务收入继续保持 50% 和 30% 以上
增长，38 家单轮融资亿元以上企业融资总规模突破
200 亿元。

新兴产业发展势如破竹，江北新区创新提出发展
“研创经济”，在以“研创”命名的江北新区研创
园，涉“研创经济”企业超 600 家，较 2020 年增长
30%，“研创经济”产值规模突破 1000 亿元。

南京市委主要领导在南京市第十五次党代会上
提出，开放是南京未来发展最大的潜力所在，也是
今后五年的最大增长点。江北新区依托“双区叠加”
优势，要在“乘开放之势”上扛起应有担当、发挥更
大作用。

关于“开放”的成绩单同样让人振奋。江北新
区 1-9 月 实 际 使 用 外 资 71131 万 美 元， 同 比 增 长
19.6%；1-10 月外贸进出口完成 377.5 亿元，同比
增长 37.5%，已完成全年任务的 98.3%。在增长的
数字中，“两城一中心”主导产业占了上风，几乎占
据了全部份额。

解锁持续领跑、“惊艳”数据的密码。
进入 21 世纪以来，全球科技创新进入空前密集

活跃的时期，新一轮科技革命和产业变革正在重构全
球创新版图、重塑全球经济结构。在成立之初，江北
新区就将目光聚焦在发展集成电路、生命健康等战略
性新兴产业和发展新金融。

沿着“两城一中心”（芯片之城、基因之城、新
金融中心）的发展脉络，一个个关于成长的故事，比
数字更有说服力。

11 月 12 日，世和基因集团举行总部大楼乔迁仪
式。世和基因创始人、董事长、CEO 邵阳晒出三年
前大楼开工奠基的照片，感慨不已。公司 8 年前落
地新区，如今已成长为行业龙头企业，并被评为“中
国独角兽企业”。眼前，标识着“世和基因”的双子
座高楼耸立，这是一座集高通量测序和液态活检服务、
基因检测试剂盒生产、肿瘤早筛早诊研发、生物信息
分析中心、全球运营中心及南京总部员工配套服务为
一体的综合性办公楼宇。新大楼启用，世和基因的检
测能力、检测效率和研发水平将获得全面提升。

“政策扶持、人才项目助力、公共技术平台服务
等，世和前进的每一步都有江北新区的大力支持。”
邵阳说。一个向上的企业，一座向上的城市，在齐头
并进。

认准了就干到底！江北新区“基因之城”，已形
成一条从新药研发生产到基因检测诊断及基因治疗、
细胞治疗、高端医疗器械，再到专业健康管理的生命
健康全产业链，集聚上下游企业近千家，产业规模突
破 1000 亿元；“芯片之城”从零起步，发力迅猛，
三四年间已集聚企业 500 余家，规模突破 500 亿元，
以芯华章、芯行纪、芯驰科技等为代表的重点科创企

敢想敢试——为创新“开道”不遗余力

前不久，江北新区开出一份“白名单”，上面是
138 家科技领域创新“尖子生”企业。“白名单”主
要面向在江北新区直管区范围内注册、纳税、生产经

营状态正常的科技型企业，省相关“白名单”内企业
等也可纳入其中。

入选科技型企业“白名单”有什么利好？江北新



勇担使命——面向未来建设绿色之城

走进江北新区顶山街道珍珠雅苑小区，一座“碳
币兑换屋”最近成了居民喜爱的热门地。居民在定
投时间段投放厨余垃圾，或者来到“碳币兑换屋”
将日常分类整理好的可回收物、有害垃圾进行兑换
都可获得一定数量的“碳币”，一个“碳币”对应
一分钱。凭借积攒的“碳币”，居民可以任意兑换
肥皂、卫生纸、洗洁精等日用品。

一个个小小的创新举动，让居民体验了一把“碳

交易”，让“双碳”走进了寻常百姓家。顶山街道
在全街道 43 个居民小区打造 200 个“碳中和小屋”，
用于居民定时定点分类投放生活垃圾，从源头做好
垃圾分类，减少碳排放，并选取 2 家试点小区，在
物业用房建起了“碳币兑换屋”。

有专家提出，“无废城市”建设是实现“双碳”
目标的重要路径，“无废社会”建设是长期事业，
要从点滴做起。

江北动态
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截至目前，“基因之城”拥有亚洲规模最大的
基因测序中心，华东规模最大的国内一流新药检测
中心，国内最大的蛋白组学、代谢组学的质谱检测
与分析中心等。“芯片之城”同样建设了集成电路
相关公共技术服务平台 20 余个。江北新区大手笔投
资，把最先进的设备共享，让企业一心一意搞创新。

不遗余力涵养创新生态，好项目来了，人才来了，
生机盎然！

“十三五”时期，江北新区高新技术企业突破
1400 家，备案新型研发机构近百家。研发经费支出
占地区生产总值比重提高到 3.2%。累计引进诺贝尔
奖获得者 2 位、中外院士（团队）61 位（个），吸
引大学生、留学生、高层次人才就业创业数量均居
全省前列。成功引进剑桥大学、哈佛大学医学院、
德国弗劳恩霍夫研究院等全球顶尖创新资源，中国
（南京）知识产权保护中心正式运营，省产业技术
研究院总院入驻。

区各银行金融机构会成为“白名单”企业的“朋友圈”
一员，帮助企业获得更多的融资机会。江北新区还会
优先支持“白名单”企业申报国家、省、市、新区等
各级科技计划项目。

为优质科技创新企业的发展敞开“绿色通道”，
江北新区每年出台的各类政策、措施不计其数。

登录平台，点击“政策匹配”，系统即可自动匹
配企业数据，获得一组量身定制的“政策套餐”……
南京江北新区开发上线“政策罗盘”智能化服务平台，
有效破解企业在面对惠企政策时，存在政策“找不到、
看不懂、难操作”三大难题。“政策罗盘”平台自今
年 3 月底上线试运行以来，服务企业数量 3277 家，
分解核心政策 293 项，累计进行政策匹配 102750 次。

快速发展的科技创新企业像是一出生就踩上“风
火轮”的哪吒，而“风火轮”就是这些公共技术服务
平台。

已成为“独角兽”的世和基因，发展的起点就在
江北新区的基因测序中心。新格元生物刚落地江北新
区时，也是在基因测序中心租用实验室和办公场地，
实验室基本配置完善，创业初期立马开展研发工作。
近期获得上亿美元 C 轮融资的驯鹿医疗，在高速发
展阶段，对病毒载体、细胞液、检验试剂等都有着大
量、高频次的进出口需求，由自贸区南京片区和南京
海关联手打造的生物医药集中监管和公共服务平台，
及时解决了企业的燃眉之急。
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走遍江北新区各个街道，垃圾分类小屋整齐划一，
洗手池、挡雨棚、除臭及灭蚊蝇设备等一应俱全。这
些“碳小屋”投放口既可刷卡投放，还可感应及按键
投放，便捷又智能。自去年开始，江北新区陆续在
316 个小区共建设运营 1175 个垃圾分类小屋，建设
比例南京领先。

“碳小屋”还藏着“数字密码”，来到新区垃圾
分类智慧运营平台屏幕前，云计算、物联网技术应用
在垃圾分类的各个流程，实时监测、数据计量、车辆
监管、亭房监控等界面不断闪烁着，所有数据都记录
在“云端”，让垃圾分类流程清晰可控，新区初步形
成了“一屏观分类、一网管全程”的全流程管理模式。

在同期人口数量增加超 20% 的背景下，江北新
区实际生活垃圾焚烧总量同比降低 10%，相当于减排
二氧化碳 2.61 万吨，节约标煤 9812 吨。

今年 4 月，江北新区出台碳达峰、碳中和行动试
行计划，从推进产业结构优化升级、优化能源消费结
构、推进绿色城市建设、提升生态发展水平和健全低
碳发展体制机制五个方面提出 19 项重点任务。

一排排光伏发电机组，覆盖了南钢集团科技楼、
办公楼等多处楼宇屋顶，为这座“大厂”提供了一半
以上的用电量。作为江苏特大型钢铁企业，南钢集团
投入 80 多亿元开展超低排放改造，成为名副其实的

“绿色工厂”。依托先进的脱硫脱硝技术，让烟气中
的硫化物、氮氧化物变为固体，解决环保难题。如烧
结厂在烧结成品、机尾除尘中采用新型“滤筒”替代
“布袋”，除尘器改造后，颗粒物实际排放值可以达
到低于 5mg/m^3 的水平，二氧化硫、氮氧化物、颗
粒物排放量分别下降 67.32%、74.02% 和 62.9%，
同时煤气余压、烧结余热全部回收发电，实现经济增
长的绿色转型。

去年，江北新区还出台了“绿色金融十条”举措，
在鼓励银行业机构做大绿色信贷、绿色企业加快上市
融资和再融资、绿色企业发行绿色债券等 10 个方面
出台了具体支持措施，覆盖绿色金融相关业态。

南京江北新区人才公寓（1 号地块）项目 12 号
楼，这里是一座外观似“木制”的 2000 多平方米、
共 3 层的社区服务中心。整个建筑采用“木结构 +
光伏发电”系统，实现了整栋建筑零能耗及零碳排放，
是国内首栋装配式木结构零碳建筑。就在房屋顶部，
数千块光伏玻璃被嵌入，将为投用后的社区服务中心
提供清洁能源。

从居民生活，到产业发展，再到城市建设，未来
之城全面向“绿”。（素材来源：新华日报 南京观
察 许雯斐）
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药企和精准医疗企业携手入局

前言：MRD（微小残留病）是指恶性肿瘤经过治疗后体内残留的微量肿瘤细胞的状态，是肿瘤复
发的根源。准确的 MRD 检测是对患者进行个性化精准医疗的基础，可预测临床结果并对患者的危险程
度进行分层，指导治疗决策，早期预测肿瘤复发，确定骨髓或干细胞移植最佳时间。

行业观察
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近 两 年，MRD 检 测 赛 道 热 度 攀 升， 尤 其 是 在 血 液 瘤 MRD 赛 道 上， 目 前 已 有 产 品 获 批。2018 年，
Adaptive Biotechnologies 的 ClonoSEQ 获 FDA 批准，用于血液瘤 MRD 检测。2021 年 3 月，泛因医学研发
的血液肿瘤 MRD 检测产品 NEO-MRD 获得了欧盟 CE 准入资质。

与血液瘤 MRD 检测相比，实体肿瘤 MRD 检测处于发展更早期阶段，在商业化上稍慢一步。但实际上，实
体肿瘤患者较血液瘤患者基数更多，根据世界卫生组织国际癌症研究机构（IARC）发布的 2020 年全球最新癌
症负担数据，全球前十大高发癌种均为实体瘤，累计患者多达 1216 万。故此，实体瘤患者对 MRD 检测产品
的需求自然更大。用长远的目光来看，实体瘤 MRD 检测市场空间更加广阔。
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实体瘤 MRD 检测起步较晚，但实体瘤 MRD 检
测的临床价值并不亚于血液瘤。已有研究证明，
MRD 检测用于肺癌、结直肠癌、乳腺癌、胰腺癌等
实体瘤的临床治疗方案评估、预后监测是可行的。

2021 年 11 月，《Nature》 子 刊《Nature 
Communications》发表了一项 ctDNA-MRD 研究结
果，结果显示非小细胞肺癌术后 ctDNA-MRD 分析
不仅具有预测复发的预后性功能（较影像学发现复
发中位提前了 88 天），还具有预测性功能，可预测
辅助化疗的获益情况（阳性患者可获益于辅助治疗，
阴性患者没有获益），表明 ctDNA-MRD 的检测可
更好地预测疾病复发风险，并帮助指导辅助化疗决
策。

Guardant Health 是实体瘤 MRD 检测赛道上的
代表企业，已经有力验证了实体瘤 MRD 检测的临床
意义，在研发和商业化上，也对国内企业有参考作用。

2021 年 2 月，Guardant Health 正式推出对结
肠癌术后患者进行长期复发监控的实体瘤 MRD 检测
产品 Guardant Reveal，并在两个月后获得了纽约
州卫生部临床实验室评估项目的许可。

Guardant Reveal 利用 ctDNA 突变和 ctDNA 甲
基化进行 MRD 检测，采取的是 tumor agnostic 检
测路径，通过血液检测固定 panel。

早前，Guardant Health 在一项针对结直肠癌

患者的回顾性研究中，对手术切除后的患者立即采
集了血液样本进行分析，发现 48% 患者存在癌症复
发迹象，所有检测到残留病变的癌症患者均在 18 个
月内复发，且无假阳性，这种检测手段结合差异化
治疗手段，有望提高患者无进展生存期。

2021 年 4 月，《Clinical Cancer Research》公
开了 Guardant Reveal 的研究数据：其 MRD 产品
灵敏度达到 91%，特异性达 100%。

Guardant Health 走在全球实体瘤 MRD 前列，
不过，在实体瘤 MRD 检测赛道，海外与国内的差距
并不大。目前国内布局实体瘤 MRD 检测的企业众多，
包括华大基因、泛生子、燃石医学、世和基因、吉
因加、桐树基因、至本医疗、思路迪、臻和科技等，
不过尚未有产品获批，国内实体瘤 MRD 检测赛道机
会正在涌现。

海内外实体瘤MRD研发差距不大，机会已涌现

个性化定制结合固定 panel，提高实体瘤MRD检测临床可及性

业内对于实体瘤 MRD 检测的技术种类和检测维
度已初步形成共识。技术种类上，NGS 在效率、准
确性、灵敏度上优于流式细胞术，多个指南均推荐
NGS 作为 MRD 检测方法。检测维度上，单独依靠
ctDNA 突变灵敏度有限，整合 ctDNA 甲基化和突变
广受认可。

而在检测路径上，业内的看法不一，各家企业

的布局也各不相同。例如，Guardant Health 开发
的是固定 panel MRD 检测方案，美国另一家实体瘤
MRD 检测领先企业 Natera 则布局的是个性化定制
MRD 检测方案。

实体瘤 MRD 检测的商业前景毋庸置疑，但也存
在着更高的技术壁垒，对灵敏度、成本、检测速度、
操作便捷度都有高要求。例如，每个实体瘤患者个



精准诊断公司与药企合作，成为MRD检测产品开发的重要模式

子检测，形成每个患者的个性化基因变异图谱，并
将其纳入 MRD 检测，定制化引物在 cfDNA 进行多
突变平行检测，是目前最准确的实体瘤 MRD 检测路
径。但个性化定制检测方案成本高，检测流程长，
依赖肿瘤组织。

想要对个性化定制检测方案进行大幅技术优化，
实现颠覆性创新还较为遥远。泛生子首席医疗官胡
云富认为，在当下，结合个性化定制检测和固定
panel，先利用固定 panel MRD 检测绝大部分患者，
对于少部分固定 panel 无法覆盖的患者，进行个性
化定制 MRD 检测，进行优势互补，是更加可及的解
决方案。

总的来说，企业在实体瘤 MRD 赛道上，同步布
局个性化定制 MRD 检测和固定 panel MRD 检测是
趋势。
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肿瘤 NGS 技术的临床应用潜力正在不断扩大，
肿瘤精准诊断公司正在从传统的伴随诊断向想象空
间更大的早筛、MRD 市场拓展。

动脉网注意到，泛生子在早筛和 MRD 赛道上均
有广泛布局。其中，在血液瘤 MRD 检测赛道，泛生
子与杭州艾沐蒽签订独家许可协议，获得了后者血

液肿瘤 MRD 检测产品 Seq-MRD® 的全球独家许可，
并以 LDT 形式推出了全面升级后的 Seq-MRD® 产品。

近期，泛生子进军实体瘤 MRD 检测赛道，宣布
与阿斯利康全球研发中国中心（以下简称“阿斯利
康”）签署合作协议，共同投资合作进行实体肿瘤
MRD 产品研发。

体中仅携带非常少量相同的基因突变，意味着 panel
设计的难度大于血液肿瘤。早期实体瘤释放到外周血
的 ctDNA 含量非常少，低至万分之一水平，需要极
高灵敏度。

实体瘤 MRD 检测因此诞生了 tumor-informed 
（基于肿瘤组织测序）的 ctDNA 个性化定制方案，
和 tumor agnostic（基于血浆检测）的固定 panel
这两大检测路径，目前两大路径均处于探索阶段。

固 定 panel MRD 检 测 选 择 高 频 基 因 构 成 小
panel。使用固定 panel 满足所有的实体瘤 MRD 检
测需求，是最理想的状态。但现实情况是，癌症存在
异质性，不同癌种释放的 ctDNA 不同，变异类型不同，
固定 panel 检测可验证突变少，难以全面覆盖所有
癌症患者。

个性化定制 MRD 检测通过肿瘤组织进行全外显



行业竞争将加剧，但高质量产品始终是稀缺资源

素来重视中国市场的阿斯利康此次选择和泛生
子在国内 MRD 检测这一前沿领域合作，表明了中国
精准医疗领域的广阔前景，也向国内实体肿瘤 MRD
检测赛道释放了积极信号。

MRD 检测和癌症早筛一样，都属于新兴领域，
且都对患者长期存活率的提升和节省医疗开支有重
要意义。癌症早筛已经成为肿瘤基因检测领域黄金
赛道，热度极高，MRD 检测潜力巨大，市场的爆发
只是时间问题。

接下来，一方面要持续加强市场教育，普及
MRD 检测的重要性，一方面应推动 MRD 检测产品
加快在国内落地，使更多癌症幸存者获益。

随着 MRD 检测的价值和意义广泛受到认可，未
来精准诊断企业与药企就 MRD 检测产品进行合作
将越来越普遍。泛生子也有望与阿斯利康在实体瘤
MRD 赛道上加深合作。

据胡云富介绍：“这一合作项目正处在研发阶段，
是双方在实体瘤 MRD 检测赛道合作的重要开端。未
来，在 IVD 注册和渠道上，双方还有合作可能。”

而随着国内 MRD 检测赛道逐渐成熟，如伴随诊
断和早筛一样，出现竞争白热化现象同样不可避免。
但高质量产品始终是市场的稀缺资源，覆盖广度、
布局深度，以及拥有技术、临床验证等综合能力，
将成为企业的制胜之道。（素材来源：动脉网 焦艳丽）
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实体瘤 MRD 检测技术的研发存在两大关键点，
一是技术能力，二是样本能力。优异的技术能力和样
本能力相结合，是保证产品性能，加快研发速度的核心。

此 次 合 作 项 目 以 泛 生 子 原 研 技 术 Mutation 
Capsule 作为支持。Mutation Capsule 技术可以在
不影响灵敏度的情况下，对样本进行多达 10 次检测。
基于样本可反复利用的特点，可加速实验进程，缩短
研发周期。

同时，Mutation Capsule 技术能够基于同一个
样本，捕获并分析基因突变及甲基化变异信号，更有
效地进行肿瘤复发监测。此外，其它多种突变类型都
可以在同一个文库里做检测，不仅针对不同类型的生
物标志物，也可针对生物标志物的不同变异类型进行
检测，从而提升 MRD 检测的灵敏度。

谈到样本能力，则是大药企更擅长。且对于药企
而言，MRD 检测产品可用于实体瘤临床治疗，用于
患者筛选、监测，加速新药研发，因此药企也乐于投
身研发 MRD 领域，与精准诊断公司实现共赢。

在全球，精准诊断公司与药企合作已成为 MRD
检测产品开发的重要模式。Grail 已与 Amgen、阿
斯利康和 BMS 三家全球制药公司达成 MRD 检测开
发协议，基于血液 ctDNA 甲基化技术来检测早期

癌症患者的 MRD，以获得丰富的临床样本数据，
分 摊 研 发 成 本。 此 外， 葛 兰 素 史 克 也 与 Adaptive 
Biotechnologies 合作，在血液瘤临床试验中使用
clonoSEQ。

对泛生子来说，阿斯利康拥有大量使用金标准检
测的临床样本，可以在长期跟踪之后，明确知道每一
个样本患者是否复发。这样，MRD 产品就能基于大
量的样本数据来进行验证，样本量越大，能够寻找到
确定出的阈值就越准确。最终，一方面加速产品研发，
一方面实现性能优化。

个性化定制检测方案和固定 panel 应是互补关
系，泛生子首席医疗官胡云富透露，除个性化定制
方案外，泛生子也在利用 Mutation Capsule 技术可
支持不同变异类型共检的独特性，研发固定 panel 
MRD 检测方案。
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“只有自己做工厂，才能自己去定义产品”
天纵生物联合创始人金玉：

“600 米银杏大道和塑胶跑道，有健身房和楼顶篮球场，还有玻璃屋顶，可以闻着花香喝咖
啡 ......”经过近半年的装修准备，江北新区生物医药谷新启用了一座充满诗意、彷佛置身花园里工
作的小楼。这是位于江北新区生物医药谷园区的南京天纵易康生物科技股份有限公司（后简称“天
纵生物”）的新大楼，在这里，天纵生物将继续开启它在生物技术领域的不懈求索。

立足安全有效，创新生物技术

大健康产业如火如荼发展的当下，每个细分赛道
都有自己独特的竞争方式，但不变的本质还是创新发
展。以创新驱动技术革新，以创新促进产业进步，将
是整个产业链完善的基础。

2012 年 9 月，天纵生物成立，公司研发方向聚
焦皮肤学级护肤。皮肤修复是一个客观的过程，需要
遵循皮肤自身修复的规律，因此当时市场上十分缺乏
能够有效针对皮肤修复问题的解决方案。“如果去医
院看皮肤科，医生给出的方案主要是两种，一个是抗
菌药，还有一个就是激素。”天纵生物联合创始人金
玉介绍当时选择皮肤学级护肤的主要原因，“现实情
况和市场空间，让我更加坚定了创新生物技术，去弥
补这块市场空白。”

在没有前人引路、没有案例参照的情况下，金玉
和团队做了一段时间的产品代理。但是很快，她就发
现了问题所在，“只有自己做工厂，你才能自己去定
义产品。”在金玉看来，代理虽然来钱快，但没办法
自己把控产品质量，未来也没有足够的想象空间。于
是，尽管创业初期条件艰苦，金玉还是做出了决定：
将资产做重，搭建拥有符合 GMP（“良好生产规范”）
标准的万级和十万级净化车间和全自动化生产设备，
用“制药工艺”的理念与规范标准去做产品。

正是这个新决定，赋予了天纵生物新的使命，以
“益肤”为代表的皮肤学级功效性护肤品牌诞生。

有了先进的生产设备和不断提升的产能，金玉
仍然没有忘记创业初心，“我意识到不管未来怎么走，
核心是要帮助用户更好地解决问题。”

据悉，在天纵生物以“益肤”为代表的皮肤学
级功效性护肤品牌的产品体系里，无论是原料研发、
包材设计、生产设备及工艺、厂房设施，还是质控
标准，都采用了制药级别的标准。这样做的好处是，
从生产源头确保产品严格的安全标准；更重要的是
从研发设计输入时，就不断地用创新的生物技术和
制药理念，按照安全和有效的原则来定义产品。

天纵生物还在反复测试验证的过程中，建立了
独特的质控体系和生产工艺。直至今日，益肤品牌
用于皮肤修复的敷料类产品依然是市场上唯一不添
加防腐剂而可以常温保存使用的产品。



人物专访
SPECIAL INTERVIEW WITH PEOPLE

42

不怕迎难而上，瞄准三甲医院

创业初期，天纵生物专注在械字号产品的研发
上，2013 年 4 月，成功在 CFDA 透明质酸敷料注册
成功，且获得了“高新技术产品”称号，持续在医疗
器械领域内研发注册系列皮肤黏膜修复类产品。

从生物组织工程材料的研究到配方研究，从理化
分析到微生物评价再到细胞实验，天纵生物搭建了一
套完善的皮肤黏膜修复技术平台，该平台以透明质
酸、胶原蛋白、多肽、寡肽等为核心的创新生物组织
工程材料，开发了一系列修复皮肤、黏膜、组织的创
新型医疗器械产品。

生产车间有了，品牌有了，产品也有了，接下来
就该考虑怎么进行市场转化，怎么将实验室成果真正
落地应用，让科研技术可以进入现实生活。

金玉选择从更权威和可信的三甲医院入手，“进
这些头部医院是最难的，有的光是打报告都要打三
年。但是这些医院同时也在当地拥有高权威性和强号
召力，能把最难的啃下来，再进其他的医院和药房就
会水到渠成。”

凭借技术创新和产品效果，天纵生物在一些三甲
医院获得认可。很快，还成立了由国内各头部医院及
皮肤学科高级专家组成的顾问团；产品供多家医院临
床研究使用，研究性文献在权威医学杂志上发表。

截至目前，天纵生物已经覆盖了线下 1000+ 公

立医院和 10000+ 连锁药房；同时，适应时代发展，
建立起了一个融合平台电商、内容电商、自建商城、
线下医院在内的新零售商业生态圈。

从最难“啃”的三甲医院，到构建完整的线上线
下市场渠道，天纵在探索的过程中，依旧坚持着创新
求变。金玉相信，好的企业文化让优秀的人和好产品
好服务持续涌现，这份事业才会保持鲜活的生命力。

从 2012 年到 2021 年，天纵生物已经走过 9 年，
并从最初 135 平米的办公室，到今天搬进一个集研
发、办公、生活便利为一体的有着“玻璃屋顶咖啡屋”
的天纵园区。

“我们最初的投资人投进来的时候，公司只有一
个产品，销售额也只有几百万，但大家都相信这是一
个有价值的长期事业，相信创业团队的事业心和能
力。” 

目前，公司有近 300 人的团队、60 多个 NMPA
批准注册的产品、63 项自主知识产权、近 2 万平方
高水平研发基地和 GMP 认证的现代化医疗器械生产
厂。接下来，天纵生物在产品布局上，将继续锁定目
标客户，通过不断迭代的专业技术、产品和服务满足
其需求；也将以更开放的态度启动新一轮融资。（素
材来源：36 氪江苏、天纵生物）
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近年来，受国家深化医药产业改革与国际医药环境的影响和推动，国内药物制剂领域加速发展，
新型药物制剂研发已逐渐成为国家优先发展项目，受到越来越多的重视与支持，制剂创新将会成为
药企研发的突破口。

燃点（南京）生物医药科技有限公司创始人兼 CEO 秦勇博士，伴随着这一时代浪潮，自 2019
年 8 月自主创业以来，以打造特殊剂型、特色领域、特别疗效药物为目标，重点聚焦于高技术壁垒
复杂制剂、改良型新药及创新药的研发。短短两年时间，他带领团队建立起多个高技术壁垒复杂制
剂平台，多个项目迅速推进至临床及申报阶段，并获得了国内著名产业资本复星医药以及知名专业
投资机构华大共赢、江北科投、南京市创新投的超亿元股权融资及战略合作协议。

争做“中国特药领跑者”
燃点生物创始人兼 CEO秦勇：

扬帆起航，“燃”起科技创新之火

毕业于香港浸会大学的秦勇博士，在新药全链条
研发及产业化方面具有丰富的经验。为了更好地实现
在医药领域的理想，秦勇博士毅然踏上了自主创业的
道路，于 2019 年 8 月创立了燃点生物医药。

从技术研发到运营公司，这是一个充满魄力的决
定，也注定是一条充满挑战的道路。“那时最缺的
就是资金。”回忆起创业伊始遇到的种种难题，秦
勇博士说当时真是熬过了无数个不眠之夜。在舍小家
为大家，全身心投入并解决了无数个棘手的问题后，
终于迎来了公司的扬帆起航。

为了使研发团队有更好的研发环境和更大的发
展空间，秦勇博士不断谋新谋变，和复星医药、奥
鸿医药等行业龙头企业，江北科投等投资机构达成
合作，引入亿级融资，解决了自主研发的后顾之忧。
从前期委托转让模式进入择优合作新模式，也让公司
放开了手脚，在研发领域耕耘得更精更深。在业务
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士一视同仁，爱才惜才，搭建了一个精准高效的工作
团队。

快速增长的同时，秦勇博士始终坚持以人为本的管
理和发展理念。他不断引进高素质人才，扩充团队。
从高层次技术管理人才，到基础岗位人员，秦勇博

落户“基因之城”，追梦矢志前行

2021 年 9 月 26 日，秦勇博士带领燃点生物医
药整体乔迁至江北新区生物医药谷，开启生产研发经
营工作，公司的发展站上了一个新的台阶。

南京江北新区是全国第十三个、江苏唯一的国家
级新区，承担着国家战略和使命。新区以“三区一平
台”，即建设自主创新先导区、新型城镇化示范区、
长三角地区现代产业集聚区、长江经济带对外开放合
作重要平台为战略定位。

落户江北新区，秦勇博士对于燃点的未来发展充
满信心。“江北新区作为江苏省唯一的国家级新区，
发展势头强劲，构建了完善的生物医药产业集群，非
常有利于公司的成长及未来发展。”秦勇博士表示，
在公司选址、实验室建设等方面，江北新区生物医药
谷也给予了大力支持，让他倍感温暖，他有信心借助
江北新区的各类优势，以生物医药谷为依托，燃点生
物医药可以实现快速成长发展，成为高端创新制剂领
域的佼佼者。

在秦勇博士的带领下，目前公司已完成缓释制
剂、控释制剂、复杂注射剂、儿童药物、高难度原
料药等多个研发平台的建设，多个项目已取得关键
突破，并在新区生物医药谷计划建设缓控释制剂、
复杂注射剂研发及产业化基地。其中，BPH1903 注
射液已提交注册申报；BPH2002 控释片、BPH2003
注射液（脂微球）已完成临床研究，即将申报；与
中国药科大学合作的改良型新药 BPH0015 注射液
（脂质体）已完成前期基础研究。

“在医药行业蓬勃发展的今天，各类产品骈兴
错出，解决了一个又一个医疗难题，但是面对临床
上的巨大需求和缺口，这些成果还远远不够。我们
希望能成为中国特药领跑者，为满足更多的临床需
求而不断努力！”这是一位医药科研者的拳拳之忱，
也将带领燃点生物医药践濯濯之行！（素材来源：
交汇点）
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位于生物医药谷产业区的世和基因中国总部


