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01.
企业 简介

• 2022年5月 国家卫健委临床重点推广新
技术

• 2024年1月 国家药监局2个新材料目录
• 2024年2月 国家标准立项成功
• 2024年5月 三类医疗器械取证

• 2020年10月 牙齿修复二类医疗器械
• 2020年12月 与清华大学联建博士后

工作站
• 2021年1月 北京市重点新材料目录
• 2021年8月 创伤修复二类医疗器械

• 2016年11月 平谷生产基地
• 2017年3月 北京市重点工程
• 2018年1月 国内第一个再生医学

院士专家工作站成立
• 2018年12月 获中国专利银奖

• 2014年10月 成立北京创新中心聚
焦再生医学材料研发

• 2015年12月 攻破技术壁垒，核心
材料获专利授权

2014-2015 公司成立 2019-2021 规模量产 2022-2025 发展之路2016-2018 技术创新

十年专注 再生医学 自研自产自销
• 海淀研发中心：1500㎡
• 平谷生产基地：5200㎡ 万级GMP洁净间
• 合肥生产基地：3100㎡ 万级GMP洁净间
• 扬帆出海：远销海外10余国家 助力全球健康

RegeSi 促进细胞有序生长、促进细胞基因表达
原位再生、快速长出和原来一样的细胞、组织与器官



科研团队
全职博士研究生30名 毕业于清华大学、北京大学、中科院化学所

23年医药行业管理经验，
北京市特殊引进人才，中国
好人、创新大工匠；2018
年中国专利银奖，2023年中国
专利优秀奖，中国发明协会发明
创业奖，创新中国新锐人物

胡方
创始人 & CEO

北京大学化学系；
英国Bath大学硕士
19年研发生命科学项目
国际研发产业转化落地

俞佳佳Vivian
全球市场&研发
负责人

（在筹）

14家
医学中心
联合研发

曹泽毅
卫生部原副部长

中国妇产界领军人

柴家科
全军烧创伤研究所所长;

一级教授，主任医师

杨旭
医学博士,北大口腔
主任医师,修复科专

家

王延军
中国研究型医院学
会副院长，军事医
学科学院副院长

王秀梅
清华大学教授，博士
生导师生物材料专家

郭应禄
中国工程院院士,北

大医院名誉院长

16名
国家级

院士专家

邓福铭
首席科学家
中国矿业大学材料所长，
博士生导师，省部级自然
科学二等奖，重要学术刊
物上发表论文100多篇

张嘉
北京协和主任医师
骨科专家，医学博士/博士
生导师.中央保健委骨科专家，
关骨科临床治疗、可降解材
料、骨折愈合等方向有深入
研究
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2.

专利资质

作用机理

工艺创新

竞争优势

竞品对比

RegeSi 再生硅

核心 技术



新一代高活性硅基
再生医学材料

Si 硅
原子序数14
质量28.0855

Rege
重生、再生

8年70000hours
潜心研发

5750 6640 8157 18633

186502 199379 221451

309356

2022年 2023年 2024年 2028年

全球再生医学材料2022-2028年市场规模
国内 全球

单位：亿元
数据来源于QYR及贝斯的统计及预测

RegeSi 再生硅02



专利77项（国际专利14项）；美国欧盟韩国专利
百余项大赛荣誉

口腔清洁护理用品
用钙磷硅类材料

制定国家标准 & 团体标准

专利资质02



RegeSi 与体液接触迅速释放离子形成

羟基磷灰石三维网状导航支架

组成
人体必需生命元素

钙、磷、硅、氧等

结构
10-50nm桥联构建
三维多孔白色粉末

RegeSi
(磷硅酸钙)

不含Na A. 软组织 — 修复速率
提升60% 无疤痕

B. 硬组织 — 原位再生
骨骼再生、牙齿永久性修复

修复
提升
60%

细胞支架
血管重建

Increase in number of 
silicon oxygen coordination

4

5 or 6

Enhanced biological activity of free oxygen atoms

• 无疤痕：阻断成纤维细胞中TGF-β1信号传导和下调纤
维蛋白表达，抑制肌成纤维细胞分化和胶原过度沉积

• 降解：溶酶体/细胞吞噬，酸碱化学溶解

作用机理02



高温熔融法
生物活性低

生物安全性差 污染 能耗高

国外主流

溶胶-凝胶法
生物活性提高

但引入环保问题

实验室

乳液界面自组装法
生物活性安全性提升

工艺绿色环保

产能易扩大成本降为30%

独家专利技术

代表企业：
• 英国葛兰素史克GSK
• 美国Biomaterials
• 德国Schott
• 美国NovaMin
• 美国Novabone等

北京幸福益生是

全球唯一实现该技术

工艺量产生物活性材料的企业

授权专利号：
ZL202311307449.8

代表企业：
• 英国CorGlaes
• 北京幸福益生
• 国内实验室阶段单位近10家

有机钙源替换硝酸钙
解决了生产过程中

环境污染难题

有机钙源
Ca(OR)2, R=CH3CH2-

无机钙源
Ca(NO3)2

工艺创新02



print the presentation and make it into a film to be used in a wider

请输入您的标题

提升修
复速率

高生物活性
百倍行业标准

矿化速度高出行业标准84倍

离子释峰值时间＞12h (传统＜3h)

三维多孔320倍巨大比表面积

抑制
炎症

广谱抗菌性 
99.9%

拥有对金黄色葡萄球菌、变异链球

菌、血链球菌、大肠埃希氏菌等菌

种 抑制率超过99%

可植入
人体

生物安全性
0-1级

国家药监局及第三方权威机构（CMA、
CNAS）生物安全性16项指标检测：
RegeSi细胞毒性0-1级、无皮内刺激性、无皮
肤致敏性、染色体畸变阴性、基因突变阴性等

三维多孔
巨大比表面积

国家食品药品监督管
理局检测报告 细胞增值率：

96%
细胞毒性：
0-1级

竞争优势02

矿化时间8h



远超市场同类材料：英国GSK（葛兰素史克）45S5、美国、芬兰

名称 对比项目 RegeSi再生硅 GSK 45S5（英国） 58S（芬兰） S53P4（美国）

理化指标

比表面积 576 ㎡/g 1.8 ㎡/g 100㎡/g 1.5 ㎡/g

孔径 4-50 nm 无 10-60nm 无

元素均一性 好 差 一般 一般

生物活性

生物矿化层形成时间 ＜8h ＞48 h ＞24 h ＞48 h

活性离子释放峰值时间 ＞12h ＜3h ＜3h ＜3h

生物矿化层
规整、无缺陷

结晶度高
不规整、有缺陷、结晶度低 规整、有缺陷

不规整、有缺陷、
结晶度低

生物
安全性

细胞毒性
无潜在细胞毒性

0-1级
有细胞毒性，3-4级 有细胞毒性 有细胞毒性

皮内刺激性 无 有刺激性

皮肤致密型 无 有致敏性

应用领域 应用场景
骨科、创伤

口腔、日化等
日化-牙膏 口腔 骨科

• 市场金标准 英国GSK 45S5
• 年销售额约600亿美元

• RegeSi超过国际标准     15倍
• 生产成本      为仅 30%

竞品对比02



SCI论文：
华西医大合作研究RegeSi
创伤修复效果《Advance 

Healthcare Material》

生物活性材料矿化时间
对创伤修复影响的研究
发表于《材料导报》

SCI论文：
引入新钙源突破技术壁垒
《Biomedical Materials》
《生物医学材料》

国际论文10余篇

1.INCI 2. COA 3. MSDS
4. CAS Registry 
Number® 5. TDS

国际认证02



3.

创伤修复

骨科修复

口腔医美

RegeSi 再生硅

市场 布局



战略
核心

A. 医疗创伤

进入国家医保目录 军采网
427家三级甲等医院 进院集采提单，
国药股份、国药器械、华润生物、通用技
术、复星医药等合作
7个III类新产品准备临床及注册

RegeSi再生硅
(原材料)

研发
目标

B.骨科修复 
全球创新产品10个

• 人体可吸收骨水泥
• 人体可降解防粘连膜片

• 软骨修复支架

骨水泥/防粘连膜II类 II类 III类

市场布局03



美国 英国 芬兰
幸福益生

中国医学科学院动物实验研究所

A. 创伤修复（英国、芬兰、美国 竞品材料对比）

60%
愈 合
速 度
提 升

1.动物实验（老鼠）
11天愈合，无疤痕

2.  动物实验（贵州猪）
无疤痕愈合，血管神经建连

RegeSi
创口敷料

美国进口
速愈乐

第1天 第21天 第50天 第70天 第21天
HE染色

98%

细 胞
血 管
神 经

市场布局03



II类 京械注准20212140470

A. 创伤修复（目前国内在注册的唯一Ⅲ类医用敷料（正在临床阶段）

市场布局03

1 90岁烧烫伤
医院判定截肢烧烫伤

1天

40天

南方医科大学深圳医院
60天

2

3
干细胞+生长因子
均无效！

糖尿病

5年不愈合癌症/放化疗伤

1天
40天

60天
四川大学华西医院

在创面修复各个时期都可以促进愈合
市场需求巨大

人口老龄化
糖尿病（患者1.75亿，全球7亿）

溃疡、放化疗（患者600万人/年）
疑难创面（年3000万人）



骨水泥
可注射性

可塑性

1. 成骨动物实验效果对比

PMMA
畸形骨

碳酸钙
活性材料
空心骨

小牛骨
排异反应

实验单位：北京大学第三医院 中国医科大学航空总医院

1.高骨整合性：好生物相容性促进成骨基因表达与细胞增殖分化

（Runx2、OCN、ALP等成骨指标显著提升）

2.体内降解造孔：100-300μm的微孔，有利于成骨细胞及血管组织

长入，促进骨缺损部位的修复

3.核心优势：转化为自体骨
可原位转化人自体骨无机成分，矿化形成的羟基磷灰石晶体层可与胶原结

合形成高强度的三维螺旋骨组织单元

RegeSi
降解可控

B. 骨科修复
市场布局03



活性人工骨泥产品
今年进入药监局注册阶段

RegeSi各类性能
均优于传统骨材料

可替代目前骨科产品

美国诺邦    
Novabone 

Putty

幸福益生
生物活性
人工骨泥

体积比 60%-70% 70%-75%

12周新骨面
积比例  50%-65% 62%-80%

12周骨密度
mg/cm3 230-350 420-500

再生硅

再生硅
成骨基因表达对比 成骨细胞增殖对比 再生硅

Bio-oss
瑞士骨粉

市场布局03
B. 骨科修复



3. 牙釉质硬度增强
远优于生物活性玻璃

羟基磷灰石

1. 牙本质修复封堵率
99.72%

24hr封闭率
98.7%

48hr封闭率
99%

          

牙表面

2. 促进牙龈修复

1d            3d              5d

RegeSi

对照组

牙齿脱敏剂注册检
验报告

临床试验报告 材料理化指标检测
报告

材料生物矿化检
测报告

抗菌性检测报告 细胞毒检测报告 材料致敏检测报告

抑制牙菌斑
减轻牙龈炎

临床报告（北大口腔、华西口腔、西安交大口腔）

市场布局03
C. 口腔修复

牙齿脱敏剂
DENTAL DESENSITIZER

II类 京械注准20202170380  



1.III类医用创面敷料-注册检阶段
适应症：糖尿病足、褥疮等难愈合溃疡
等难愈合慢性创面

3.口腔溃疡修复凝胶
适应症：口腔溃疡物理阻隔，促进口腔
溃疡修复

D. III类研发新产品 创伤修复

2.III类人体可降解防粘连膜片-动物实
验阶段 适应症：防止腹部或骨盆剖开手术
的病人脏器粘连，体内深度创伤迅速愈合

1.III类可注射骨水泥-注册检阶段
适应症：椎体压缩性骨折、肿瘤骨转移、
骨髓瘤相关病理性椎体填充

3.III类软骨修复支架
我国有超过1.5亿的骨关节炎患者，半月板损

伤 全球市场规模在千亿元

2.III类可植入人工骨粉
适应症：骨质疏松；骨缝填充；软骨修
复；口腔或整形外科骨缺损填充与修复

D. III类研发新产品 骨类修复 三类软骨修复世界前沿
 

市场布局03



4.

市场前景

商业模式

融资计划

RegeSi 再生硅

市场前景 商业模式



生物活性人工骨泥 医用创面敷料 无水功能修复牙膏

创面市场 1080亿元/年 修复牙膏市场 500亿元/年2029年骨修复市场 100亿元/年

u 现有超过3000万慢性伤口患者，按照平均
治疗费3000元/人，年疑难创面修复市场
规模1080亿元/年。

u 目前高端伤口敷料生产商3M，Smith & 
Nephew，Mlnlycke Health Care均来自
国外企业，国产替代迫在眉睫

u 脊柱和关节市场以进口主导，尤其是在关

节领域，国产化率不足30%

u 国家出台大量政策鼓励国产创新和进口替

代，以降低医保支付压力

u 2021年我国牙膏市场规模达339.8亿元，同
比增长0.86%。2023年346.69亿元，2024
年380.5亿元

u 牙龈护理、抗敏感类和美白牙膏仍是消费者
购买的主要品类，市场份额70%

骨修复市场 疑难创面修复市场 口腔大健康

市场前景04



• 5000吨/年 生产线

• 已建1000吨/年 生产线

RegeSi材料目标

• 年销售额30亿元

• 实现科创板IPO

销售额目标

• 9个医疗器械注册证

• 国内首创创新医疗器械3个

• 全球领先医疗器械2个

医疗器械目标

营业收入 10494.24 20846.32 40069.82 86500.00
成本费用 7870.68 15009.35 27648.18 56225.00
净利润 2623.56 5836.97 12421.64 30275.00

2025年 2026年 2027年 2028年
0

10000
20000
30000
40000
50000
60000
70000
80000
90000

100000

单
位

：
万

元 2025-2028销售收入和净利润数据预测

复合增长率预计分别达到122%-194%财务
预测

公立医院 1000家

口腔
医美新材料

创伤修复
皮肤再生

骨科
支架

牙膏新材料：5000吨/年

医美/日化新材料：3000吨/年

 创伤修复

糖尿病等
慢性创面

 战创/核生化创伤

医美机构 3000家

3亿 老年群体
2亿 糖尿病患者

人工骨（骨粉、骨泥、骨条）（Ⅲ类）

骨水泥（可替代PMMA）（Ⅲ类）

骨质疏松填充修复（Ⅲ类）
骨科修复材料（Ⅲ类）
神经修复（Ⅲ类）

血管支架内壁涂层（Ⅲ类）

商业模式04



累计投入2.4亿元，公司估值10亿元
预计2028年登录科创板IPO

30%
3000㎡GMP生产基地建设

生产基地建设

20%
补充运营管理

运营管理

新产品研发投入
40%

启动7个三类医疗器械产品
临床试验及注册流程 

品牌推广

10%
品牌营销市场建设

股权结构

1. 创始人: 胡方 88.24%

2. 股东1: 2019年国家知识产权出版社(财政部

备案) 1.06%

3. 股东2: 2021年天津市政府产业基金 0.7%

4. 股东3: 2024年合肥市产业基金 5000万

项目情况

• 2023年营收：2000万 
• 2024年预计：6000万
• 北京海淀办公1300平米
• 北京平谷工厂5200平米
• 员工数量：80人

已融资7500万
待融资5000万

融资计划04



致力成为再生医学领军企业 
THANKS!

救 生 命  .  造 幸 福  .  幸 福 益 生
S a v e  l i f e

C r e a t e  h a p p i n e s s
B e n e f i t  l i f e

俞佳佳
13910555566


