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摘要

呼吸道合胞病毒（Respiratory Syncytial Virus, 
RSV）是一种副黏病毒科肺炎病毒属的负单链
RNA病毒，基因组全长约15.2kb，共10个基因编
码11个蛋白质，其中G和F蛋白是RSV膜表面2个
重要的跨膜蛋白，即介导吸附的G蛋白和介导胞
膜融合及穿入的F蛋白是病毒的2个主要保护性抗
原。

RSV是全球范围内引起5岁以下儿童急性下呼吸
道感染最重要的病毒病原，亦是造成婴幼儿病毒
性呼吸道感染住院的首要因素。尚无专门针对
RSV的有效治疗方法，疫苗是预防感染和疾病防
控的重要手段，可通过接种疫苗以期实现群体保
护，从而降低RSV的发病率及病死率。

本文通过对RSV疫苗行业的定义、应用领域、产
业链、各细分领域市场状况进行分析，以期对未
来市场方向提出研判。

n RSV流行病学情况

RSV感染呈全球广泛流行，主要传播途径为直
接接触感染者的口鼻分泌物和飞沫传播，根据
血清流行病学调查，RSV IgG抗体阳性率在1-6
月龄为71%，随年龄逐渐上升，在6-12月龄、
1-3岁、3-6岁、6-20岁分别为84%、89%、96%
和98%，在20岁以上达到100%，表明大部分群
体均可能感染过RSV病毒，使身体产生抗体。

n RSV疫苗在研产品管线

全球在研的近70种RSV疫苗中，除葛兰素史克、
辉瑞外，还有赛诺菲、阿斯利康、默沙东等，
其中莫德纳和Bavarian Nordic的疫苗已处临床
Ⅲ期阶段，赛道多款产品即将出线。聚焦中国
市场，中国境内尚未有RSV疫苗获批，多家本
土企业布局但研发进度尚处早期阶段。中国
RSV疫苗研发正在加速推进，其中艾棣维欣的
ADV110已进展至临床Ⅱ期，三叶草生物的
SCB-1019预计于2024年上半年进入临床I期；
此外沃森生物、石药集团、艾美疫苗、智飞生
物等多家疫苗上市企业亦对RSV疫苗管线进行
布局，加速RSV疫苗产品研发。

n RSV疫苗与预防性抗体药物的区别

截至2023年12月，RSV预防领域已获批2款预防
性抗体药物和2款疫苗。预防性抗体方面，仅
有阿斯利康的帕利珠单抗和阿斯利康与赛诺菲
合作研发的尼塞韦单抗，均只适用于婴幼儿，
且成本高昂，预防效果有限、持续时间短。相
比之下，RSV已上市的疫苗和处于临床后期阶
段的疫苗在有效性、安全性和依从性等方面均
具有优势。目前中国境内尚未获批任何预防性
领域药物，市场空白亟待填补。
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名词解释

u RSV：呼吸道合胞病毒（Respiratory Syncytial Virus, RSV）属于副黏病毒科的肺病毒属（Pneumovirus），
只有一种血清型，主要引起6个月以下婴儿患细支气管炎和肺炎等下呼吸道感染，以及较大儿童和成人
的鼻炎、感冒等上呼吸道感染。

u 融合蛋白：融合蛋白(Fusion Protein)有两种不同的含义，一种是通过DNA重组技术得到的两个基因重组
后的表达产物，另一种是介导两个细胞质膜融合的一组蛋白，如在仙台病毒脂双层外侧小叶中含有的两
种糖蛋白之一，介导病毒被膜与宿主细胞质膜的融合作用。另一种糖蛋白是血细胞凝集素神经酰胺酶。 
两个不同的蛋白质既可以通过化学方法也可以通过基因的融合来连成一个大分子。

u 核蛋白：核蛋白（Nuclear Protein）是指在细胞质内合成， 然后运输到核内起作用的一类蛋白质。如各
种组蛋白、DNA合成酶类、RNA转录和加工的酶类、各种起调控作用的蛋白因子等。

u RNA聚合酶：RNA聚合酶即核糖核酸聚合酶，是一种负责从DNA或RNA模板制造RNA的酶。

u 重组蛋白疫苗：将某种病毒的目的抗原基因构建在表达载体上，将已构建的表达蛋白载体转化到细菌、
酵母或哺乳动物或昆虫细胞中，在一定的诱导条件下，表达出大量的抗原蛋白，通过纯化后制备的疫苗。

u 病毒载体疫苗：利用基因工程技术将病毒改造成为运送外源基因的载体，通过感染细胞将外源基因带入
细胞并表达。

u 核酸疫苗：核酸疫苗是将编码某种抗原蛋白的外源基因（DNA或RNA）直接导入动物体细胞内， 并通过
宿主细胞的表达系统合成抗原蛋白， 诱导宿主产生对该抗原蛋白的免疫应答， 以达到预防和治疗疾病
的目的。

u 减毒活疫苗：减毒活疫苗是指病原体经过各种处理后，发生变异，毒性减弱，但仍保留其免疫原性。将
其接种到身体内，不会引起疾病的发生，但病原体可在机体内生长繁殖，引发机体免疫反应，起到获得
长期或终生保护的作用。

u PCV13：指13价肺炎球菌多糖结合疫苗，用于婴幼儿的主动免疫，以预防由肺炎链球菌血清型1、3、4、
5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F和23F引起的侵袭性疾病（包括菌血症性肺炎、脑膜炎、败血
症和菌血症等）。肺炎链球菌是引起侵袭性疾病以及肺炎和上呼吸道感染的最常见病因。

u 五联苗：五联疫苗是含有脊髓灰质炎灭活疫苗、无细胞百白破疫苗和b型流感嗜血杆菌疫苗的联合疫苗，
可以替代脊髓灰质炎疫苗、百白破疫苗。接种五联疫苗，可同时预防五种疾病，包括白喉、百日咳、破
伤风、b型流感嗜血杆菌引起的脑膜炎、肺炎、心包炎、菌血症、会厌炎和脊髓灰质炎。

u CRO：医药研发合同外包服务机构，指通过合同的形式为医药企业和医药科研机构在研发过程中提供专
业外包服务的组织或机构。

u CMO：医药生产合同外包服务机构，主要是接受制药公司的委托，提供产品生产时所需要的工艺开发、
配方开发、临床试验用药、化学或生物合成的原料药生产、中间体制造、制剂生产(如粉剂、针剂)以及
包装等服务。

u CDMO：合同研发生产组织，是一种新兴的研发生产外包组织，主要为医疗生产企业以及生物技术公司
的产品，特别是创新产品的工艺研发以及制备、工艺优化、注册和验证批生产以及商业化定制研发生产
的服务机构。
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