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摘要

中国手足口病疫苗市场规模整体呈下降趋势，疫

苗批签发量爆发式增长后迎来衰落期，手足口病

患病率及疫苗接种率“双降”趋势延续。2016年至

2018年处疫苗上市初期，疫苗批签发快速放量，

于2018年达到峰值后开始回落，2018年至2022

年，行业市场规模由50.5亿元下降至26.7亿元，

年复合增长率达-14.7%，预计2023年至2027年，

中国手足口病疫苗市场规模将由24.7亿元下降至

18.3亿元，年复合增长率达-7.2%。

◼ 企业加速多价疫苗布局

单价疫苗应用前景不明朗，企业审慎布局手足

口病疫苗赛道，HFMD病原谱发生改变，非

EV71和非CVA16感染所致手足口疾病的比例在

上升，覆盖面更广的多价疫苗更为市场所需，

将成为未来疫苗的重点发展方向。2022年艾美

疫苗EV71-CA16二价手足口病灭活疫苗（人二

倍体细胞）获临床许可；2023年科兴生物二价

肠道病毒灭活疫苗（Vero细胞）获临床许可

◼ 市场“三足鼎立”格局

手足口病疫苗仅三款单价产品获批，行业集中

度高。2015年国家药监局批准中国医学科学院

医学生物学研究所自主研发的首款肠道病毒71

型灭活疫苗（人二倍体细胞）生产上市，2016

年科兴生物、武汉生物制品研究所的肠道病毒

71型灭活疫苗（Vero细胞）相继获批上市。据

中国食品药品检定研究院数据，中研所、武汉

所及科兴生物三家企业近五年的平均市场份额

占比分别为47.4%、31.2%、21.4%

◼ 患病率及疫苗接种率“双降”

随着疾病防控工作的开展及疫苗的广泛应用，

疾病的发病率显著降低。2018年至2022年，手

足口病患病病例由235.3万例下降至67.3万例，

年复合增长率达-26.9%。患者奠定疫苗需求市

场，患病率下降、疾病经济负担减少促使下游

对手足口病疫苗的需求放缓。2017-2022年，

手足口病疫苗批签发数量由2,806.2万支下降至

1,485.2万支，年复合增长率达-14.7%，整体呈

缓步下降趋势
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手足口病主要是由肠道病毒71型（EV71）、柯萨奇病毒A16型
（CVA16）等肠道病毒感染导致细胞受损和炎症反应，为中国前五
大丙类传染病

手足口病疫苗行业—适应症

来源： 中国公共卫生，疫苗预防交流，蓝晓生物

肠道病毒71型（ EV71 ）结构图

◼ 手足口病（Hand-foot-mouth Disease，HFMD）是由多种肠道病毒引起的急性传染病，以发热和疱疹（手、

足、口腔等部位）为主要临床症状，可引起肺水肿、心肌炎、无菌性脑膜炎等并发症。该病传染性强，传

播速度快，隐性感染比例大，易引起暴发流行，2008年5月，手足口病被列入中国丙类传染病报告管理，

此后年均报告病例数在百万级规模，成为重要的公共卫生问题。

◼ 目前已知有20多种肠道病毒可引起HFMD，包括病毒A组的肠道病毒EV-71型，柯萨奇病毒CV-A16、A6和

A10型，B组CV-B3、B5型和埃可病毒ECHO-30型 ，C组的CV-22、24型等，其中EV71、CVA16是最常见

的病原，EV71是主要的致病、重症和致死病原体，而近年来非EV71和非CV-A16感染所致HFMD的比例在

上升。
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手足口病主要防治手段

方法论 手段及用药 适用人群 作用机理及特征

肠道病毒感染
及预防

肠道病毒疫苗接种 6月龄-5岁婴幼儿
诱导人体显著增强中和抗体和特异性T细胞的
反应

一般治疗
物理降温、对乙酰
氨基酚、抗惊厥

普通门诊病例
积极控制高热，通过物理或药物降温方式控制
病例体温，对惊厥病例需要及时止惊。同时注
意隔离，避免交叉感染

病因治疗
干扰素α1b、利巴
韦林、穿心莲内酯
磺酸盐

根据个人情况

干扰素具有广谱抗病毒和免疫作用；利巴韦林
可抑制病毒RNA病毒聚合酶但副作用巨大；穿
心莲内酯磺酸盐通过占据病毒复制时与蛋白质
的结合位点，阻碍病毒的复制过程
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手足口病疫苗是为预防手足口病而开发的一种疫苗，通过激发免疫
系统产生抗体，提供针对手足口病病毒的免疫保护，目前仅有
EV71单价疫苗上市

手足口病疫苗行业—定义及分类

来源：国家药监局，中国公共卫生，中国人兽共患病学报

◼ 手足口病疫苗是为预防手足口病而开发的一种疫苗，通过激发免疫系统产生抗体，提供针对手足口病病

毒的免疫保护。

◼ 目前市面上唯一已有的手足口病疫苗是针对EV71型病毒的疫苗，免疫原性较强，效能性较高，但对

CVA16和其他肠道病毒引起的HFMD没有交叉保护作用，而针对其他病毒引起手足口病的疫苗尚未上市。

随着HFMD的病原谱改变，HFMD多价疫苗是未来的发展方向。

手足口病疫苗分类（按疫苗抗原成分划分）

手足口病疫苗分类（按技术路线划分）

手
足
口
病
疫
苗

单价疫苗

多价疫苗

• EV71/CVA16双价疫苗：用于预
防EV71和CVA16型感染引起的手
足口病及相关综合症。

• 科兴生物、艾美疫苗获批临床

• EV71/CVA16/CVA6/CVA10 四 价
疫苗：瑞克生物、康泰生物开展
临床前研究

• EV71单价疫苗：用于预防EV71病
毒感染所致的手足口病。

• 中国医学科学院研究所、科兴生
物、武汉所产品获批上市

双价疫苗

• CV-A16 单 价 疫 苗 ： 用 于 预 防
CVA16病毒感染所致的手足口病。

• 疫苗研发处临床申报阶段

手
足
口
病
疫
苗

灭活疫苗

• 疫苗由结构蛋白装配而成的非感
染性蛋白质颗粒组成，无遗传物
质。可同时诱导高效的细胞免疫
和体液免疫

• 病原体经过处理后毒性亚单位结
构改变、毒性减弱，但活性保持
不变，保持病毒抗原性的疫苗。

• 目前手足口病减毒疫苗的研发仍
存在诸多挑战性问题

• 选用免疫原性强、能稳定传代的
毒株进行病毒扩增，经过病毒灭
活、分离纯化等工序制备而成。

• 上市疫苗均为灭活疫苗

减毒活疫苗

病毒样颗粒疫苗
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手足口病疫苗用于年龄为6月龄-5岁的易感儿童手足口病防控，疫
苗接种可有效降低儿童手足口病的发生率，且不良反应率较低，具
有理想的防控成效

手足口病疫苗行业—疫苗接种预防效果

来源：疫苗与科学，预防医学与公共卫生

◼ 上市的手足口病疫苗均为为肠道病毒71型灭活疫苗，用于年龄为6月龄-5岁的易感儿童手足口病防控，疫

苗接种可有效降低儿童手足口病的发生率，且不良反应率较低，具有理想的防控成效。根据一项180例儿

童研究，预防接种后1年，对照组（未接种疫苗）儿童手足口病发病率为14.4%，观察组为4.4%，且对照组

不良反应发生率为14.4%，观察组为2.2%，两组数据差异均具有统计学意义，可见手足口病疫苗可有效预

防手足口病，减少局部及全身不良反应发生，安全性较高。

两款手足口病疫苗对比

研究中手足口病发病情况对比

单位： 例；%

研究中不良反应发生情况对比

单位： 例
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中国医学科学院研究所

制备工艺 人二倍体细胞灭活疫苗 Vero细胞灭活疫苗

科兴生物

接种程序
• 接种剂次：2剂（0.5ml/剂），间隔≥1个月，6月龄起接种

• 接种部位：上臂三角肌，肌肉接种

接种对象 6月龄-5岁 6月龄-3岁

保护率 • 第一年：97%；第二年：94% • 第一年：95%；第二年：95%

不良反应率
• 全身：试验组33.8%；对照组24.9%

• 局部：试验组5.9%；对照组2.3%

• 全身：试验组51.7%；对照组52.8%

• 局部：试验组13.9%；对照组13.6%

有效期 24个月 36个月
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市场规模

❑市场规模

❑行业发展现状—发病率与签发量双降
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中国手足口病疫苗市场规模整体呈下降趋势，疫苗批签发量爆发式
增长后迎来衰落期，手足口病患病率及疫苗接种率“双降”趋势延续

◼ 近年来中国手足口病疫苗市场规模整体呈下降趋势。2016年至2018年处疫苗上市初期，疫苗批签发快速

放量，于2018年达到峰值后开始回落，2018年至2022年，行业市场规模由50.5亿元下降至26.7亿元，年复

合增长率达-14.7%，预计2023年至2027年，中国手足口病疫苗市场规模将由24.7亿元下降至18.3亿元，年

复合增长率达-7.2%。

◼ 市场规模变化主要受到以下两点因素驱动：

1.随着国家加强手足口病疾病宣传并开展疫苗接种计划，公众对手足口病的认知和预防意识逐渐提高，疫

苗接种率达较高水平，手足口病患病率明显降低。根据国家卫健委披露，2018年至2022年，手足口病患病病

例由235.3万例下降至67.3万例，年复合增长率达-26.9%；

2.手足口病疫苗市场主要以存量市场为主，疫苗批签发量爆发式增长后迎来衰落期，且赛道玩家数量少，

市场竞争压力较小，企业按需定产。2018年至2022年，疫苗批签发量由2,806.2万支下降至1,485.2万支，年

复合增长率达-14.7%

◼ 未来，手足口病疫苗行业呈现以下两点趋势：

1.手足口病患病率及疫苗接种率“双降”趋势延续，公众对疫苗接种需求放缓。

2.疫苗具有较高研发壁垒，产品迭代更新缓慢，在可预见的期间内暂无重磅产品上市刺激市场规模增长。

中国手足口病疫苗行业市场规模预测，2018-2027E

手足口病疫苗行业—市场规模

来源：国家卫健委，中国食品药品检定研究院，中国政府采购网，各省市公共资源交易平台，各省疾病预防控制中心

手足口病疫苗
市场规模

疫苗批签发数量
（中研所、科兴、武汉所）

平均中标单价

完整版登录www.leadleo.com

搜索《2023年中国手足口病疫苗行业概览》

http://www.leadleo.com/
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手足口病为中国前五大丙类传染病，随着疾病防控工作的开展及疫
苗的广泛应用，疾病的发病率显著降低，下游对手足口病疫苗的需
求放缓

手足口病疫苗行业发展现状—发病率与签发量双降

来源：国家卫健委，中国食品药品检定研究院

◼ 手足口病为中国前五大丙类传染病，随着疾病防控工作的开展及疫苗的广泛应用，疾病的发病率显著降

低。根据国家卫健委披露，2018年至2022年，手足口病患病病例由235.3万例下降至67.3万例，年复合增

长率达-26.9%，2022年，中国手足口病发病例数占丙类传染病报告发病总数的16.0%，相较于2018年的

50.0%有了大幅下降，发病率降至47.7/10万。

◼ 手足口病患者奠定疫苗需求市场，患病率下降、疾病经济负担减少促使下游对手足口病疫苗的需求放缓。根

据中国食品药品检定研究院披露数据，2017-2022年，手足口病疫苗批签发数量由2,806.2万支下降至1,485.2

万支，年复合增长率达-14.7%，整体呈缓步下降趋势。

193.0

235.3

191.9

76.1

135.5

67.3
95.0

35.0
20.0

3.0 8.0 6.0
0

100

200

300

400

0

100

200

300

400

2017 2018 2019 2020 2021 2022

-19.0%

中国手足口病发病及死亡例数，2017-2022

单位： 万例（左）；例（右）

14.9

28.1

19.0
15.5 14.2 14.9 13.7

-40

-20

0

20

40

60

80

100

0

20

40

2017

88.0%

2018

-32.5%

2019

-18.1%

2020

-8.7%

2021

4.8%

2022

-7.8%

2023E

中国手足口病疫苗批签发数量，2017-2023E

单位： 百万支 ；%

发病例数 死亡例数

签批发数量 增长率



www.leadleo.com

400-072-5588 ©2023 LeadLeo

Chapter 3

中国手足口病疫苗行业

产业链

❑产业链图谱

❑上游核心原材料分析

❑中游疫苗布局分析

❑下游疾病关注度及疫苗需求分析
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