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摘要： 随着“互联网+战略”的持续深入推进以及信息技术的高速发展，大数据技术和观念已经逐步渗

透到社会的各行各业。具体到药品研发领域，在药品研发过程中应用大数据技术进行管理，将会在极大

程度上提高海量药品相关数据的筛选和管理效率，并为研发决策提供科学指引。本文以大数据和特点的

分析为导入，着重分析了药品研发战略管理的核心以及大数据在其中的重要作用，并对大数据应用于我

国药物研发战略管理提出了对策和建议。

关键词：  大数据；药品研发；战略管理

中图分类号： R95      文献标识码：A     文章编号：1002-7777(2019)04-0365-05
doi:10.16153/j.1002-7777.2019.04.002

Thoughts on Strategic Management of Drug Research and Development in 
China under the Background of Big Data
Zong Xin1, Chen Gangyi2 (1. Information Center of China Food and Drug Administration, Beijing 100053, China; 
2. University of International Business and Economics, Beijing 100029, China)

Abstract:  With the continuous advancement of Internet plus strategy and the rapid development of information 
technology, technology and concept of big data has gradually penetrated into all aspects. As far as the field of drug 
research and development (R&D) is concerned, the application of the technology of big data in the management of 
the drug R&D will greatly improve the efficiency of screening and management of large quantities of drug-related 
data and provide scientific guidance for R&D decisions. Based on the analysis of characteristics of big data, this 
paper focuses on the analysis of the core of the strategic management of drug R&D and the important role of big 
data in the process of R&D, and puts forward countermeasures and suggestions for the application of big data in 
strategic management of drug R&D in China. 
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长期以来，药品研发工作类似于大海捞金，

据不完全统计，制药公司平均需要在10000个候选

药物中进行筛选才能最终研发出1例新药；而一个

新药产品的成功研发往往需要耗费制药企业数以

百万资金的投入和十几年的时间。随着科学技术的

不断发展，制药科学家们正在寻求一种即高效又经

济的手段简化新药物发现过程，最终降低药物使用

成本。目前，大数据技术日趋成熟，而大数据的精

髓即在于快速处理海量数据，因此，本文将大数据

和药物研发战略管理相结合，进行思考和研究，以

期对优化药品研发战略管理工作有所启发。

1   大数据和医药大数据
1.1   大数据的概念和特点

目前，大数据（big data）并无统一概念，一

·体系建设·
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些知名咨询公司认为，大数据是指无法在一定时间

范围内用常规软件工具进行捕捉、管理和处理的数

据集合，是需要新处理模式才能具有更强的决策

力、洞察发现力和流程优化能力的海量、高增长率

和多样化的信息资产[1]。麦肯锡全球研究将其定义

为一种规模大到在获取、存储、管理、分析方面大

大超出了传统数据库软件工具能力范围的数据集

合，具有海量的数据规模、快速的数据流转、多样

的数据类型和价值密度低四大特征[2]。在《大数据

时代》[3] 一书中，大数据指不用随机分析法（抽样

调查）这样的捷径，而是对所有数据进行分析处

理。IBM公司提出[4]，大数据具有5V的特点：量大

（Volume）、高速（Velocity）、多样（Variety）、

价值（Value）、真实性（Veracity）。

1.2   医药大数据的概念与特点  

具体到医药行业，健康医疗大数据涵盖人的

全生命周期，既包括个人健康，又涉及医药服务、

疾病防控、健康保障和食品安全、养生保健等多方

面数据的汇聚和聚合[5]。由此可见，医药大数据涉

及从疾病预防、治疗、预后、康复到健康管理等各

个方面，既包括门诊治疗、住院治疗、健康体检、

儿童保健、妇女保健、慢病管理等医疗实践产生的

数据，也包括精准医学等研究数据。此外，还应包

括临床试验、药物应用、不良反应、召回、撤市等

药品全生命周期数据。基于此，本文暂将大数据定

义为一种无限接近于真实世界（real-world）的、

大量的、复杂的数据集合。虽然大数据的定义表述

不尽相同，但公认的一点是发挥大数据价值的关键

在于提高对数据的“加工能力”，通过“加工”实

现大数据“增值”。由于数据量巨大，大数据无法

像传统数据一样用单台计算机处理，而是需要依托

云计算的分布式处理、分布式数据库和云存储、虚

拟化技术，采用分布式架构对海量数据进行分布式

数据挖掘[4,6]。由此可见，现代信息技术发展既是

大数据发展的基础，又是运用大数据的必备工具。

2   药品研发战略管理的核心
在企业战略决策中，产品设计是极为重要的

一环，对企业未来发展具有决定性作用。对于制药

企业而言，药品研发是生存发展的核心精髓。药品

研发战略一般在企业战略和企业定位的指导下完

成，是企业整体战略的重要子战略之一。

药物研发是化学、生物、药理、临床等十几个

学科知识的综合运用。如何在海量的数据中快速获

取真正有参考价值的“有效数据”，是药物研发人

员所面临的巨大难题[7]。在药品研发战略中，首要

核心是立项决策，即在研发战略和研发目标的指导

下，围绕如何满足临床未满足的需求而进行项目可

行性分析，全面搜集有关信息。传统的选题立项和

信息搜集方式有“记者式”“逐级下达式”等[8]。

“记者式”特点：根据上级领导要求立项和接受项

目，搜寻和定义市场需求，归纳核定系统功能需

求，定义测试并完成任务。“逐级下达式”研发管

理方法是由上级领导决策选题, 逐级下达任务书成

为研发结果完成的主要形式[8]。

以上粗放型的研发立项决策，基本等同于企

业研发负责人的一人决策，这些立项决策模式可能

会导致决策流程长、效率低下、各部门信息不透

明、营销部门等相关部门未充分参与等等，可能会

因此导致后期的研发和营销矛盾，研发出的新产品

不能很好地贴合临床需求；同时，由于这些立项选

题模式基于研发负责人既往经验的“人治”特点，

极易由于信息搜集不全、分析判断失误而导致选题

不佳，为后续研发工作带来困难。科学技术的进步

可以为药物研发带来新的革命，利用现代信息技术

对全量、海量的真实世界数据进行优化分析，从而

获得真实世界证据（real-world evidence）[9]并用于

指导药品研发立项决策和开展实际研发工作，而真

实世界证据正是医药大数据的重要组成部分。

3  大数据在优化药品研发战略管理中的应用
从大数据分析的视角来看，药品研发的过程

就是挖掘整合健康与疾病生物学以及结果数据，并

据此找到针对具体疾病的最佳治疗药物[10]。

目前，在美国已有制药公司和研究机构将大

数据及大数据技术与创新药品研发相结合，探索利

用科技发展促进新药研发效率的新路径。据麦肯锡

全球研究所估计，美国医疗保健系统每年因大数据

战略而产生的价值多达1000亿美元[11]。美国Berg生

物制药公司曾在人工智能基础上建立了药品研发大

数据分析平台，对临床数据进行整合并从中探索潜

在药物靶点或寻找诊疗生物标志物，以找到对疾病

治疗起关键作用的化合物用于新药研发，或用于

药物疗效跟踪和临床试验患者分组标记[10]。Ayasdi

公司使用拓扑数据分析（topological data analysis，

TDA）技术对荷兰癌症研究所（NKI）十余年搜集
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到的乳腺癌基因表达数据进行分析，在极短时间内

完成了对疾病整体情况的分析和了解[10] 。美国佐

治亚大学Daniel Ian McSkimming博士[10]利用大数据

技术挖掘人类癌症激酶组。美国Illumina公司[10]大

数据分析平台NextBio提供了人类细胞系基因数据

用于具体药物靶点研究。

在我国，也已陆续出现一些数据公司致力于

“互联网+药物研发”“互联网+健康”，将海量

数据快速自动化采集和“清洗”，提取科研人员

所需信息，将动辄数万页甚至百万页的材料化繁

为简，凝炼为20～50页的报告，使研发人员通过报

告，不仅可以很快地了解科研历史，还能迅速应对

将来的研发工作[12]。

4   大数据用于我国药物研发战略管理的启
示和建议

以上案例均揭示了将大数据应用于药品研发

战略管理实际可行，结合我国大数据等现代信息技

术发展和药品研发战略管理现状，可以预见在我国

药品研发战略管理中引入大数据思维和技术对于提

高药品研发效率、降低研发成本有一定的促进和帮

助。因此，建立统一的数据标准、可灵活转换的数

据接口以及建立完善数据融合的制度与机制保障的

重要性更加凸显，同时，也需要有一套完善的法律

明确数据权属和数据应用的责权利，为数据融合、

数据共享、数据使用等工作提供相关保障。笔者结

合工作实践，提出利用医药大数据需注意的关键事

项和粗浅建议。

4.1  促进现代信息技术发展，注重大数据优化分析

大数据本身大量、多样、价值的特点，决

定了必须进行优化处理和分析后才能够发挥其巨

大价值。在药品研发过程持续需要数据支持，并

且随着研究接近尾声，所需数据量还会不断增

加，数据的研究会成为研究工作的核心。因此，

研发人员需要借助大量的数据信息才能从现有的

知识体系当中发掘有价值的信息。在这个过程中

需要借助软件工具来提取关键数据及其中的内在

联系。由此可见，现代信息技术是利用大数据的

必要条件，没有先进的大数据优化处理和分析工

具，只能望大数据而兴叹。

综上，不断提高现代信息技术水平，有助于

促进大数据利用，充分发挥大数据价值，改进新药

的研发工作所需周期和成本降低。建议重点关注如

下两个方面： 一是数据融合。由于临床前和临床

研究数据、药品注册受理审评审批数据、检验数

据、检查数据、不良反应数据、产品召回数据等分

散在不同部门或不同信息系统，一家机构往往只掌

握药品全生命周期部分数据，价值往往有限。如果

能够将相关机构的信息系统或平台进行数据对接、

集成，形成多源数据融合进行关联分析，将有利于

挖掘创新点和潜在的研究机会。二是数据分析挖

掘。在数据融合的基础上，通过统计、在线分析处

理、情报检索、机器学习、专家经验和模式识别等

诸多方法开展数据挖掘，从大量数据中通过算法搜

索隐藏于其中的信息。

4.2   加强企业数据管理，提高数据质量

数据的完整性、有效性、纪实性、准确性和

规范化处理是有效运用数据的重要前提。因此，企

业应从重流程管理向重数据管理转变，在数据采

集、汇总、整理方面投入足够的人力物力财力，以

便于后续运用技术手段顺畅开展数据查询分析、

可视化、交换共享等利用工作。建议重点关注如

下几个方面：一是加强主数据管理（master data 

management，MDM），即从多个业务系统中整合

最核心、最需要共享的数据（即主数据），集中进

行数据清洗和处理，并且以服务的方式把统一的、

完整的、准确的、具有权威性的主数据分发给全需

要使用这些数据的操作型应用和分析型应用，包括

各个业务系统、业务流程和决策支持系统等，从而

实现数据在整个企业范围内的一致性、完整性和正

确性，从而有助于保证数出一源、标准统一。

4.3   开展专门的数据立法，明确数据权属，促进

数据融合与利用

医药数据作为一种极有价值的新型资产，在

临床和药物研发过程中发挥着越来越重要的作用，

在法律上应当如何界定其权利归属并加以保护，是

一个值得关注的研究课题[14-15]。总体来说，可以初

步认为，医药数据的权利主体主要牵涉到三个方

面，个人、医院、电商等实际控制医药数据的各大

平台以及政府，个人主要是对尚未脱敏的、可识别

的信息拥有个人信息权，平台和政府对自己收集、

整理或自建数据库的数据拥有专有使用权，并对经

云计算等技术转化后的形成的大数据享有专有使用

权和收益权[13]。

目前，已公布并生效的《民法总则》127条[14]
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明确规定“法律对数据、网络虚拟财产的保护有

规定的，依照其规定”，这表明国家已经从民事

基本法的层面明文确定了数据、网络虚拟资产可

以受到法律保护，至于数据权属、保护范围、保

护程序、保护方法等具体规定与实施则转引到其

他法律，有待进一步的另行制定。由此可见国家

对数据立法的重视，但未来关于数据保护与管理

方面应当有一部法律与之配套，而非位阶相对较

低的行政法规或规章。

4.4   关注数据安全，保护患者隐私

对于健康医疗大数据的安全和个人健康医疗

数据相关的隐私保护决定着大数据应用发展的未

来。在应用大数据进行药物研发过程中同时不能够

忽视对个人信息和患者隐私的保护。随着互联网+

和信息技术的不断发展，个人信息利益以及逐步

脱离了隐私权的范畴，逐步独立发展成了独立的个

人信息权[13]。2012年，全国人大常委会通过《关于

加强网络信息保护的决定》[15]，其中第1条第1款规

定，“国家保护能够识别公民个人身份和涉及公民

个人隐私的电子信息”，其中既规定了“个人身

份”，亦涉及了“个人隐私”，实际上已经开始搭

建起“个人信息权”“个人隐私权”并行的框架。

然而，关于“个人信息权”仅有上述概括性

规定，实际执行中还有很多困难，建议针对医药用

户“个人信息权”方面加强立法，做出更细致的进

一步规范，具体表现在用户有权了解谁在搜集其信

息资料、搜集了怎样的信息资料、搜集这些信息资

料从事何种用途、是否客观全面，个人对信息资

料是否有自我利用或允许他人利用的权利等[13][15]。

2009年公布的《侵权责任法》[16]中规定了医疗机构

和医务人员为患者隐私保密的义务，是一个良好的

开端，但迄今为止仍未有对药品使用中的隐私保护

作出规制的法律法规，建议在隐私权立法时增加药

品服务过程中患者个人隐私保护，并对医疗过程中

隐私保护进一步细化。       

5   结语
科学技术的飞速发展为传统行业带来了新的

变革机遇。本文从加强数据管理、提高数据质量、

促进数据融合、强化数据利用以及加快数据立法等

方面提出了粗浅建议，以供参考。未来，如何将大

数据思维和管理方式以及大数据分析挖掘等技术手

段应用于药物研发工作值得更多更加深入的思考、

尝试与探索。
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