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□ 本报记者 雷茂盛

为促进现代再生医学更多

惠及民生，着力打造再生医学经

济新动能，北京幸福益生高新技

术有限公司联合中国科学院、中

国医学科学院附属北京协和医

院、中国医学科学院附属肿瘤医

院、北京大学附属口腔医学院、

解放军总医院第一附属304医

院等单位主导研发了具有完全

自主知识产权的再生医学新材

料。这一材料也是目前世界上

能实现骨骼和软组织同时再生

的生物医学材料，结束了我国生

物医学材料市场被西方国家垄

断的历史。目前，全球仅有两家

公司生产该材料。这一项目作

为国家重点专项项目，更被列入

国家“十三五”重点项目计划及

北京市重点工程、北京市产业创

新重大产业支撑项目。

日前，记者就再生医学与科

技创新方面的话题采访了该公

司董事长胡方。

益己：创业艰难百战多

记者：从创造药品、快消品、

美容产品、保健品等4个第一品

牌到重新创业，死磕再生医学材

料，这样的选择，您是基于何种

考虑？

胡方：因为有着多年的医疗

行业销售经验，所以我对国内医

疗市场现状还是有颇多了解。

目前，国内医疗市场的特点主要

表现为：科技含量不高，主要集

中在低值耗材等，高精尖的产品

极少；附加值低，一个年销量40

亿元的企业，利润只有2.5亿元；

80%为进口医疗器械，国产的医

疗器械多数在二三线城市；研发

能力、创新能力不强，研发资金

1%都很难达到；发展方向不明

确，以仿制为主，自主知识产权

较少；产业集群不成规模，产业

链脆弱。

一个偶然的机会，我接触到

了再生医学新材料这个领域，但

由于这一材料的生产技术一直

被国外垄断，所以我就萌生了自

主研发的念头。2013年，我注

册了北京幸福益生高科技有限

公司，并与近百家科研教学单位

达成了科技合作，经过上万次的

反复实验，终于在2014年诞生

了我们中国人自己的再生医学

新材料。在这条艰辛研发的道

路背后，发生了许多感人、奋进

的故事，一直激励着我，直到研

发成功。我现在非常感恩，在我

生命中能够结识到这么多优秀

的人，一路走来，又共同经历了

这么多风雨，直到成功。

记者：在研发新型再生医学

材料的过程中，困难应该不少吧？

胡方：对于企业来说，我们

经历了上万次研发实验，在这个

过程中，每一次失败就意味着要

回归原点，一次次的失败对人的

精神的冲击是非常巨大的，而且

你不知道终点还有多远，唯一能

做的就是在失败中站起来，鼓起

勇气再做下一次实验。科学实

验就是要一次次严谨对待，成功

是经历成千上万次的实验试出

来的。我们一直在坚持，坚持到

成功为止。

而对于行业来说，面临的难

处则是：科技成果转化难，市场

竞争机制、医保及收费目录亟待

完善，IP及政府产业孵化基金、

引导基金的支持极少，风险投资

与公益创投基金的发行机制亟

待完善，科研院所和企业的创新

需共融共生。

记者：那支撑您坚持下去的

动力源自何处？

胡方：其实还是对市场前景

有信心。再生医学材料在世界

生物治疗方面的市场需求极大，

市场前景非常广阔。预计2020

年再生医学材料的产值将突破

6000亿美元，衍生的高科技再

生医学产品的市场需求在3万

亿美元左右。目前，再生医学材

料年增长率25%以上，我国目

前仅占世界再生医学材料领域

的2%～3%。国内对再生医学、

生物治疗的功能性化妆品市场

需求在1800亿元以上，且每年

以30%的速度递增。

国内对再生医学新材料-

再生硅市场需求量虽然较大，但

在生物医用材料研发与组织器

官修复替代精准医学领域，目前

还处于起步阶段。例如：骨骼、

牙齿修复材料市场需求290亿

元，剖腹产比例高达30%，外科

手术6000万人次/年，在可降解

心脏支架、子宫粘膜修复、3D骨

骼打印等方面尚处于研发阶段。

益人：医疗扶贫出把力

记者：要把科研成果转化

为生产力，目前公司进展情况

如何？

胡方：北京市政府和平谷区

委、区政府非常重视幸福益生高

新技术公司的标准工厂建设工

作，在工业用地及政策方面给予

了极大的支持。

目前，公司已在中关村科技

园区平谷园新建了40亩地的再

生医学高新生物技术产业示范

园区，努力打造再生医学新材

料-再生硅医学工程转化、产业

化转化基地。根据研发、生产与

销售的需要，共设立四个区域：

办公区、GMP车间生产区、研发

区与后勤服务区，具体包括再生

医学工程转化中心、再生医学高

新生物实验室、再生医学新材料

应用研发中心、高新生物化妆品

研发中心、再生医学新材料-再

生硅生产中心等。二期建设内

容包括再生医学医药研发中心、

高新生物制药厂等，用于医疗领

域行业的转化生产与发展。

记者：那么，公司将如何实

现科技成果转化与社会责任相

融合？

胡方：我们将从以下几个方

面来主动承担社会责任：

一是再生硅新材料的科技

成果转化，将用于对西部贫困地

区医疗方面，特别是困难群体的

支持。联合各大医疗机构，将再

生硅新材料的高科技产品用于

骨质疏松、脊柱断裂等重大疾病

的精准医学治疗，对困难群体、

西部贫困地区不能支付医疗费

用的个人，实现医疗精准脱贫。

联合西部地区的医疗机构，实现

再生医学工程的转化，带动西部

医学领域的发展，实现科技精准

扶贫。

二是联合世界级科研单

位，建立再生医学研发中心，整

合国内外再生医学专家学者，

设立国内首个再生医学院士专

家工作站。

三是缩短我国与美国再生

医学的先进技术和科研水平的

差距，提高我国在世界经济市场

的竞争力，同时满足国家重大战

略和经济社会发展对科技创新

的巨大需求。

四是研究再生医学材料、再

生医学生物治疗高科技产品、再生

医学学术交流、再生医学学术咨

询、再生医学学术研究、再生医学

研究与探索、再生医学临床应用，

创建国家级再生医学创新中心。

五是整合重点实验室资源，

研究的产品实现人体软硬组织

的修复和替代，促进中国精准医

学的发展，实现组织工程的重

建，解决骨骼缺损，实现创伤无

疤痕、牙齿修复等，为人类生物

治疗、再生医学创造世界级的产

学研基础与平台。

益生：终结西方垄断史

记者：这个再生医学材料将

给医学领域带来何种影响？

胡方：我们的再生医学新

材料-再生硅材料处于整个产

业链上游核心地位，其衍生产

品包括人造骨条、心脏支架、人

造血管、人造皮肤、人造眼角膜、

人造心脏瓣膜、无疤痕修复、医

学整形、妇科疾病治疗等10多

个医学领域，可衍生出近 100

个可广泛投放市场的高新科技

产品，从而逐步形成一个庞大的

再生医学新兴产业集群，推动

整个产业链向高精尖科技方向

发展，为企业核心业务板块。

产品将对生物治疗、再生医学、

组织工程产生重大的意义，填

补再生医学空白。

目前，公司已经成功将该材

料应用到了口腔护理、创伤修

复、疤痕修复、糖尿病足等创新

产品中。

我们的产品在性能、理化指

标、临床应用方面都处于世界最

前沿，实现了复杂技术简单化、

规模化，实现了同类材料制造中

科学的方法与技术。

记者：看得出来，您对骨头

缺损修复材料业的发展趋势非

常了解。

胡方：上世纪70年代，美国

政府为解决美越战争中受伤士

兵的骨缺损修复、溃疡及软组织

的修复和治疗，最早研发了生物

玻璃。

骨头缺损修复的原料，经历

了以下几方面的发展历程：自身

骨用于骨缺损的修复和治疗，同

种异体骨用于骨缺损的修复和

治疗，脱细胞动物骨用于骨缺损

的修复治疗，羟基磷灰石、胶原

活性骨、生物陶瓷、生物活性玻

璃用于骨缺损的修复治疗。

但自体骨会为人体造成二

次损伤，同种异体骨和脱细胞动

物骨来源有限且有潜在病毒感

染的可能；羟基磷灰石、生物陶

瓷、生物活性玻璃、胶原活性骨

等骨修复材料在细胞毒性、降解

机理、降解速率可调控等方面均

比再生医学新材料-再生硅

差。同时，其他材料在促进伤口

愈合、伤口愈合后无疤痕等应用

领域还没有突破。

记者：据悉，这个再生医学

新材料终结了西方垄断的历史。

胡方：这个材料具有世界

唯一性，目前只有幸福益生才

能生产，是目前唯一同时对软

组织与骨组织具有修复和键合

作用的生物活性材料，将一举

打破GSK的生物活性玻璃在骨

骼和软组织领域的独家垄断地

位，并全面取代羟基磷灰石、生

物陶瓷、胶原活性骨材料、生物

活性玻璃。

而其他人工骨头材料，新

生骨和植入材料的降解速率不

同步，无法实现新生骨的形态、

结构、功能三重修复，难以保证

长出新生骨和原来骨一致。

再生医学新材料——再生

硅的研发成功，目前已申请国家

发明专利30多项，两项国际专

利，其中12项国家发明专利已

授权，获得临床检测报告和国家

权威认证及荣誉60多项，并已

通过美国FDA备案和欧盟CE

认证。2018年~2019年将申请

发明专利50项，申报Ⅱ、Ⅲ类医

疗器械批件30份。

益世：撸起袖子加油干

记者：对于促进行业可持续

健康发展，您有何建议？

胡方：首先，提高医疗行业

的准入门槛。加强医疗行业法

定代表人的强制性培训、发展方

向的培训，有法律底线，地方政

府强化“独角兽”的领头作用。

其次，瞄准新起点、新市场、

新变革、新机会。所谓新起点，

即国家政策全面支持高性能医

疗器械国产化；新市场，即国内

市场、东南亚及“一带一路”市

场；新变革，即产研分离，创新绿

色通道；新机会，即各级政府对

创新医疗器械的支持。

记者：您希望企业未来是什

么模样？

胡方：公司将以再生医学新

材料-再生硅为基础申请促进

创伤愈合、创伤愈合后无疤痕、

人工骨头、心脏支架等Ⅱ、Ⅲ类

创新医疗器械材料的申请和研

发，并将以再生医学材料为核

心，推动专利授权使用、核心材

料的输出，衍生产品的研发和知

识产权的保护，整合行业性标杆

企业成立参股公司、控股公司，

带动再生医学产业链的发展。

到2020年，实现销售额达10亿

元的目标，再生医学新材料-再

生硅将实现年产销1000吨以

上、销售额40亿元的目标，以再

生医学新材料-再生硅衍生的

Ⅱ、Ⅲ类医疗器械、生物治疗产

品近100个。预计在2023年，

逐步实现从1亿元到100亿元

的再生医学产业链飞跃。

我希望幸福益生能做成再

生医学领域的领军型企业，并在

2020年实现IPO上市计划。益

己，益人，益生，益世，这是我们

的愿景，也是我们所有幸福益生

人全力以赴的使命。虽然现在

看，我们还有很长的路要走，但

是有这么多顶尖级科研单位和

专家团队的支持，我们一定能够

快速成长。

（本文配图由北京幸福益生

高新技术有限公司提供）

益 己 益 人 益 生 益 世
——访北京幸福益生高新技术有限公司董事长胡方

北京幸福益生高新技术

有限公司成立于2013年，注

册于中关村科技园区，目前

企业已进入中关村医学工程

转化中心产业平台。公司汇

聚了中国科学院、中国医学

科学院附属北京协和医院、

中国医学科学院附属肿瘤医

院、北京大学附属口腔医学

院、北京大学附属第三医院、

解放军总医院等国家级科

研、临床单位，通过与上述单

位医学工程转化战略合作基

础，拥有雄厚的科技成果转

化能力。公司目前有6名院

士和10多位专家，并与3个

国家重点实验室结成战略合

作关系。公司自有科研团队

12 人，拥有再生医学新材

料-再生硅的全部知识产权，

为全球两个量产该生物再生

医学材料的企业之一，突破

了该再生医学材料近30年来

的重大关键技术，属于高精

尖高科技重大关键技术突破

型企业。

公司已被列为国家级高

新技术企业、中关村高新技

术企业、中关村海帆企业、北

京市产业创新重大支撑集群

项目，并获得美国FDA备案

证书、自由销售许可证书、北

京市新技术（新产品）证书、

申请国家发明专利30多项、

两项国际专利、4个国家药监

局目录，公司设有国内首个

再生医学院士专家工作站。

部分产品已经通过北京大学

口腔医学院、武汉大学口腔

医院等医院临床试验，经国

家质检总局、谱尼测试等相

关机构检测，部分转化产品

已通过美国 FDA/欧盟 CE 认

证。再生医学高新生物技术

产业示范园区项目建设已被

列入《北京市2017年重点工

程计划》，荣获北京市重点专

利孵化企业、北京市发明创

新奖等80多项荣誉，再生医

学新材料-再生硅分别列入

平谷区经信委、北京市经信

委高精尖重点项目。公司

创始人获得北京市科技领

军人才、感动海淀十大文明

人物、北京市创新大工匠等

荣誉称号。

公司研发的再生医学新

材料-再生硅可广泛应用在

人工骨头、可降解心脏支架、

人工血管、皮肤再生、创伤溃

疡无疤痕修复、子宫粘膜修

复等10多个医学领域，衍生

近百个生物高科技治疗产

品。再生医学新材料-再生

硅对生物治疗、再生医学、组

织工程产生重大的意义，特

别是在创伤溃疡无疤痕修

复，无抗生素/激素治疗妇科

疾病，替代同种异体骨、生物

骨在人体的应用方面具有划

时代的意义，填补了再生医

学空白，实现了良好的社会

效益。目前，公司以核心材

料参股的行业标杆性企业

15家，在多个国家级高新区

起到创新示范作用，以核心

技术、核心专利、创新医疗器

械注册证、商标、核心材料，

带动我国再生医学集群的发

展，形成再生医学产业链。

2017年9月，与中华国际科

学交流基金会联合成立了中

美再生医学研究院，发起国

内首支再生医学公益创投基

金，支持关联企业的再生医

学科研和临床研究，特别是

对西部的医疗精准扶贫、科

技扶贫起到示范作用。

公司计划在 2020 年实

现IPO等上市计划，实现科技

成果转化，践行科技强国之

路。公司致力成为全球再生

医学领军型企业，引领再生

医学、生物治疗行业产业发

展，为人类健康事业做出杰

出贡献。

科技创新幸福益生在行动

董事长胡方

中美再生医学研究院

中美再生医学研究院院士专家工作站揭牌仪式暨平谷区科协创新驱动工程推进会


