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行业现状

流感每年造成全球约10亿人感染，29~65万人死

亡，且高危并发症（肺炎、心肌炎）对儿童、老

年人和慢性病患者威胁显著。

全球流感疫苗市场预计将从2023年的67亿美元

增长到2033年的139亿美元，2024年2033年

的复合年增长率为7.6%。

美国医疗行业市场评估机构2023年到2033年全球流感疫苗市场增量情况
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行业痛点

阿斯利康流感疫苗
FluMist上市后减毒
不彻底

  感雾®
（长春百克）

存在缺陷：
• 鼻喷后可能通过呼吸道排出活

病毒，对免疫缺陷者存在潜在

风险

• 需2-8℃避光保存，运输成本高

  FluMist®
（阿斯利康）

已上市鼻喷流感疫苗

接种后出现头痛，发热
等症状

生产工艺复杂，产能受
限

流感病毒频繁变异，传统灭活疫苗

保护效力有限(仅40-60%)

目前鼻喷疫苗仅针对2-49
岁接种人群

生产成本高

01
疫苗副作用严重

02 研发技术瓶颈
与创新需求

03
接种人群受限

04
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首款自主研发的1类创新鼻喷流感疫苗

该产品采用全球首创的基于M2基因修饰的减毒技术，获得“限制
性复制”疫苗候选株，减毒更彻底，对变异株的交叉保护能力更

强，

CDE官网新药临床试验申请（IND）受理截图

迪福三价鼻喷流感疫苗是国内首个申

报IND（CDE已受理）的流感疫苗创

新药，具有：

• 技术全球首创性

• 对变异株交叉保护能力更强

• 已授权6项发明专利，其中2

项国际专利（进入欧美日国

家）

• 鸡胚中高效复制，具备工业

化生产优势

A型流感M基因示意图

该产品采用全球首创的基于M2基因修

饰的减毒技术，获得“限制性复制”

疫苗候选株，减毒更彻底，

对变异株的交叉保护能力更强
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黏膜免疫机制与鼻喷流感疫苗作用机制

鼻喷流感疫苗通过鼻腔喷雾接种减毒病毒，

激活鼻黏膜免疫屏障，刺激分泌IgA抗体快

速拦截病毒，并激活T细胞清除感染细胞，

同时诱导全身IgG抗体，形成黏膜、细胞、

体液三重免疫防护。

黏膜免疫功能：

• 诱导黏膜局部产生免疫效应物质

• 维持机体对诸多无害抗原的耐受

黏膜结构和免疫机制图

鼻喷流感疫苗黏膜免疫作用机制：
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迪福鼻喷疫苗减毒机制

低滴度接毒正常细胞系：无法增殖

高滴度接毒正常细胞系：有限增殖

低滴度接毒鸡胚：高效复制，便于产业化

阿斯利康FluMist鼻喷活疫苗

减毒机制：

已上市的鼻喷流感疫苗阿斯利康FluMist采

用冷适应减毒流感病毒株，其病毒株复制

仅限于温度较低的上呼吸道，而在温度较

高的下呼吸道中复制受限，从而降低病毒

感染能力。

接种后经常会出现流鼻涕和发烧等较强烈

的副作用，因此不适用于免疫力低下的人

群。

迪福鼻喷疫苗减毒机制：
我司减毒株具有限制性复制的特点，其表现在当它低滴度接

种于细胞系时，病毒无法增殖，而高滴度接种于细胞系时，

可以有限代次的增殖；这意味着病毒毒力大幅减弱，在体内

时将仅引起免疫反应，而没有持续毒性。

对标产品
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同类疫苗产品介绍
疫苗名称 上市时间 生产商 使用国家 适用年龄 减毒机制

DIFFflu / 迪福润丝 中国 ≥3岁 限制性复制

Ultravac®(三价） 1987 Microgen 俄罗斯 ≥3岁 冷适应株

Flumist®(三/四价） 2003/2012 阿斯利康子公司
Medimmune

美国、欧洲、日本、
加拿大等 2-49岁 冷适应株

Nasovac-S®(三价） 2014 印度血清研究所 印度 ≥2岁 冷适应株

感雾(三价） 2020 百克生物 中国 3-17岁 冷适应株

国内外获批上市的鼻喷流感减毒活疫苗

接种优势：
非侵入性、安全性好、依从性好，更有利于实现疫苗的高覆盖率
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安全性：细胞水平减毒彻底

Chan, Winnie et al. Virology vol. 380,2 (2008): 304-11. doi:10.1016/j.virol.2008.07.027

FluMist在不同温度下细胞生长情况 DIFFflu流感减毒代表株（H1N1减毒株）细胞生长特性

相比较于FluMist，迪福润丝流感疫苗减毒株细胞水平减毒彻底
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安全性：小鼠免疫后组织病毒载量低

Chen, G. L. et al. (2010). Virology, 398(1), 109–114. 

迪福润丝流感减毒株的鼻洗液、鼻甲骨和肺组织
均未检测到活病毒

FluMist接种小鼠鼻甲、肺部病毒检查情况 DIFFflu疫苗接种小鼠鼻甲、肺部病毒检查情况

在小鼠组织病毒滴度检测中，FluMist流感病毒
冷适应减毒株的所有小鼠鼻甲均检测到病毒

—迪福润丝流感疫苗接种后几乎不排毒
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安全性：雪貂免疫后组织病毒载量低

Chen, G. L. et al. (2010). Virology, 398(1), 109–114. 

—迪福润丝流感疫苗接种后几乎不排毒

在雪貂组织病毒滴度检测中，FluMist流感病毒
冷适应减毒株的所有雪貂鼻甲均检测到病毒

FluMist流感疫苗雪貂生物样本病毒滴度检测结果 DIFFflu流感疫苗雪貂生物样本病毒滴度检测结果

迪福润丝流感减毒株的鼻洗液、鼻甲骨和肺组织均未
检测到活病毒
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有效性：同源攻毒保护效果好（雪貂模型）

Option 03

Option 04

迪福润丝鼻喷流感减毒活疫苗攻毒后排毒情况

Shen, Zhenwei et al.  Vaccine vol. 34,48 (2016): 5953-5958. doi:10.1016/j.vaccine.2016.09.059 

市场某主流鼻喷流感疫苗攻毒后排毒情况

迪福润丝鼻喷流感减毒活疫苗攻毒后雪貂体温变化
鼻灌洗液病毒载量 肺组织病毒载量

市场某主流鼻喷流感疫苗攻毒雪貂体温变化

0.7℃

1.1℃

相比较，迪福润丝鼻喷流感疫苗检测到雪貂鼻甲、肺组织中病毒含量少，体温变化小
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有效性：对异源流感病毒具有保护作用（小鼠模型）

 相比较市场某主流四价疫苗，迪福润丝三价鼻喷流感减毒活疫苗接种小鼠后，

B和H3N2诱导的更高水平的HA特异性IgG，其免疫效果更好

Option 
03

Option 
04

*
* ***

*n
s

市场某主流四价流感裂解疫苗
迪福润丝三价流感减毒疫苗
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有效性：对异源流感病毒的交叉保护作用（小鼠模型）

异源毒株攻毒小鼠后，相比较市场某主流四价疫苗，迪福润丝三价鼻喷流感减毒活疫苗
攻毒小鼠体重变化较小，存活率更高

平均HI同源=7.3; 平均HI异源=1.5 平均HI同源=4.63; 平均HI异源=0 平均HI同源=6; 平均HI异源=0

市场某主流四价流感裂解疫苗 市场某主流四价流感裂解疫苗 市场某主流四价流感裂解疫苗

市场某主流四价流感裂解疫苗
市场某主流四价流感裂解疫苗

市场某主流四价流感裂解疫苗



17

有效性：流感减毒株免疫抗体长时间维持峰值水平（小鼠
模型）

 接种不同剂量的BV,H1N1,H3N2减毒株后，小鼠体内IgG抗体水平均保持1年以上，

并基本维持峰值水平

接种不同剂量BV减毒株后小鼠体内IgG 抗体水平变化图   接种不同剂量H1N1减毒株后小鼠体内IgG 抗体水平变化图 接种不同剂量H3N2减毒株后小鼠体内IgG 抗体水平变化图
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l 毒理批BV、H1N1原液和H3N2原液均

已完成9个月稳定性考察的检项检测，

所有检测结果均符合质量标准的要求。

稳定性：原液稳定性考察结果-长期稳定性
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l毒理批冻干鼻喷减毒活疫苗已完成11个月长期稳定性考察，滴度符合质量标准要求。

l4℃条件下放置6个月病毒滴度有下降趋势但符合质量标准的要求，9个月滴度下降明显，

不符合质量标准的要求。

稳定性：制剂稳定性考察
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稳定性：病毒传代稳定性 

l 三种减毒株在传代至超过第8代次后，所有代

次收获的病毒滴度稳定；

l 血凝抑制均符合病毒质量要求；

l 电镜下形态特征未见异常，符合质量要求。

l 通过对各代次毒株进行基因测序结果分析，

可见三种减毒株均在不同代次发生了少量突

变，但关键M2基因未见在多次传代过程中发

生突变，不会影响毒株的减毒特性。

实验结果表明
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冻干鼻喷流感减毒活疫苗研究进展 

药学

非临床

临床

已完成非临床的药理学、药代动力学和毒理学的研究，
结果表明在动物体内有较好的药效、药代和毒理安全性

计划在中国健康志愿者中开展I期临床试验，研究冻干鼻喷流感活疫苗免疫后的安全性、

免疫原性、保护效力等，并根据I期临床试验的结果，适时开展Ⅱ期等后续临床试验
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非临床目前研究进展
研究项目 研究机构 GLP 试验名称 试验结论

主要药效
学

浙江迪福
润丝生物
科技有限

公司

否  鼻喷流感三价制剂小鼠不
同免疫程序探索实验

本品两次鼻腔免疫Balb/c小鼠后免疫原性均优于
单次免疫，抗体水平与免疫剂量呈正相关

否 鼻喷流感三价制剂小鼠异源
攻毒保护实验

我司的冻干鼻喷流感减毒活疫苗3倍稀释重悬液
的免疫原性和异源攻毒保护效果均优于华兰的四

价流感裂解疫苗
***安全

性评价研
究中心
（***安

全性评价
研究中心）

否
大鼠滴鼻给予冻干鼻喷流感
减毒活疫苗4周重复给药毒
性试验（伴随免疫原性）

低、高剂量组大鼠体内均可产生较高水平的中和
抗体、HI抗体和抗原特异性IgG抗体，具有良好

的免疫原性

***新药
研究中心
有限公司

否 冻干鼻喷流感减毒活疫苗在
雪貂上的免疫原性试验研究

本品对季节性流感病毒具有潜在的保护作用

否
冻干鼻喷流感减毒活疫苗对
雪貂流感病毒攻毒模型的保

护作用
本品对H1N1型流感病毒攻毒模型具有保护作用
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非临床目前研究进展
研究项目 研究机构 GLP 试验名称 试验结论

药代动力
学

***安全
性评价研
究中心
（***安

全性评价
研究中心）

否 大鼠滴鼻给予冻干鼻喷流感减毒
活疫苗单次给药组织分布试验

大鼠滴鼻给予本品后，主要存在于给药部
位（鼻黏膜）及淋巴结气管和肺中等13个

组织均未测得流感病毒的RNA。

单次给药
毒性 是 大鼠滴鼻给予冻干鼻喷流感减毒

活疫苗单次给药毒性试验

大鼠单次滴鼻给予本品最大给药量为0.4 
mL（2人份）/只，最大耐受量（MTD）

＞0.4 mL（2人份）/只。

重复给药
毒性 是

大鼠滴鼻给予冻干鼻喷流感减毒
活疫苗4周重复给药毒性试验

（伴随免疫原性）

大鼠连续4周滴鼻给予（共给药3次）本品，
未见明显毒性影响，毒性靶器官未明显显

示，未观察到不良反应。

局部刺激 是 冻干鼻喷流感减毒活疫苗兔鼻粘
膜刺激试验

本品对兔呼吸道局部（鼻、喉、气管、支
气管）粘膜和肺未见刺激反应。

是 冻干鼻喷流感减毒活疫苗豚鼠主
动皮肤过敏试验 本品对豚鼠未见主动皮肤过敏反应皮肤过敏
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非临床研究合作项目签署合同
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临床研发计划

预测2028年产品在中国上市销售

2024.08 2025.02 2026.12 2028.7

Pre IND 

NDA approval

Pre-IND

IND
Phase I
Phase II&III 

2025Q4
 IND 

Phase I

Phase II&III 
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市场潜力

2024年9月，FDA批准阿斯利康FluMist成为首款可居家自
行接种的鼻喷流感疫苗，颠覆了传统医疗模式。该产品通
过药店零售直达消费者（DTC），允许成年人在家中自行
接种或由看护人协助接种。此举推动美国鼻喷疫苗市场渗
透率提升至35%，年轻群体接种率增长27%，这意
味着流感疫苗在美国已经可以To C端（面向终端消费者）
销售。 借鉴

FluMist
的居家接
种模式

基于迪福鼻喷流

感疫苗自身优势

（自身无排毒、

适用人群更广等

特性）



28

成本优势与未来销售预测

市场上其它流感疫苗平均可生产1~2剂产品

迪福润丝流感疫苗可生产3~5剂产品
生产成本降低： 1枚鸡胚

1.74 1.14 1.22 1.4

18.13

12.54

0

18.48

2021 2022 2023 2024

单
位

：
亿

人
民

币

年份

2021-2024鼻喷流感疫苗国内外市场

国内销售额 海外销售额

数据来源：各企业年度财报（2023年海外市场数据未披露）

9.95
10.95

12.04
13.24

第一年 第二年 第三年 第四年

单
位

：
亿

人
民

币

年份

上市后迪福润丝鼻喷流感疫苗市场销售额预测

第一年 第二年 第三年 第四年

接种人群更广；
安全性，交叉保护

能力更强

每年占据50%市场
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公司发展历程

获得国家高新技术企业资质
自有6000㎡ 研发中心
4000只动物的BSL-2级动物实验平台

迪福润丝生物（新加坡）
公司成立；

同年11月，被认定为
浙江省专精特新中小企业

迪福润丝生物成立 技术平台搭建与管线孵化阶段

产品管线进入商业化阶段

2017年

2020年

入选杭州市滨江区海
外高层次人才“5050

计划”B类企业

2023年

2024年

全球首个区分感染和免疫动物
（DIVA）禽流感灭活疫苗新兽药

临床试验申报并受理
入选「2024杭州准独角兽榜单」

2025年

DIFF Biotech
SINCE
2017

鼻喷流感减毒活疫苗IND受理，
进入临床试验阶段



 荣获多项资质认定与荣誉
•     国家高新技术企业
•     国家科技型中小企业
•     “ 5050计划” B类企业
•     “瞪羚企业”
•     浙江省重组病毒技术研发中心
•     浙江省专精特新中小企业
•     杭州准独角兽企业

发展理念（重视自主研发 ， 深挖技术护城河）

 承担重大项目
•     创始人主持参与浙江省重大应急项目
•     与浙江省CDC合作新冠抗原变异分子

基础研究

 重视自主研发
•     70+国家发明专利
•     10+国际发明专利
•     第23届中国专利奖优秀奖
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宋家升 博士 

浙江迪福润丝生物科技有限公司 CEO

创始人——中美院士团队核心技术成员

浙 江 省 重 大 应 急 项 目 主 持 人 ， 中 美 院 士 团 队 核 心 成 员 （ 陈 化 兰 研 究 员 ： 中 科 院 院 士 ， 九 三 学 社

中 央 常 委 ； Y o s h i h i r o  K a w a o k a 教 授 ： 美 国 科 学 院 士 ， 世 界 顶 级 病 毒 学 家 ） 。 从 事 疫 苗 开 发

及 病 毒 研 究 数 十 年 ， 精 通 分 子 病 毒 学 和 基 因 工 程 疫 苗 开 发 。 “ 曾 担 任 比 尔 盖 茨 基 金 全 球 健 康 项 目

“ 高 通 量 手 段 分 析 禽 流 感 突 变 体 大 流 行 潜 力 ” 和 国 家 9 7 3 等 项 目 核 心 执 行 人

个人简介

2 0 1 0 - 2 0 1 6  美 国 威 斯 康 辛 大 学 、 匹 兹 堡 大 学 医 学 中 心 、 埃 默 里 大 学 疫 苗 研 究 中 心 做 博

士 后 研 究 ； 2 0 1 6 - 2 0 1 7 年 浙 江 诗 华 诺 倍 威 生 物 技 术 有 限 公 司 担 任 C T O ； 杭 州 高 新 区 （ 滨

江 ） 2 0 1 6 - 2 0 1 7 年 度 青 年 科 技 英 才 称 号 ； 2 0 2 1 年 浙 商 新 经 济 发 展 委 员 会 副 主 任 ； 2 0 1 5

年 起 至 今 ， 担 任 数 十 次 国 际 / 国 内 疫 苗 创 新 峰 会 、 产 业 发 展 论 坛 等 行 业 盛 会 的 圆 桌 主 席 、

主 持 或 演 讲 嘉 宾

发展经历

2 0 1 7 年 建 立 区 分 感 染 和 免 疫 动 物 （ D I V A ） 禽 流 感 灭 活 疫 苗 全 球 首 创 技 术 平 台 ， 专 利

荣 获 中 国 专 利 优 秀 奖 ； 2 0 2 0 年 构 建 全 球 首 个 重 组 N D V 载 体 新 冠 疫 苗 候 选 株 ； 2 0 2 1 年

攻 克 人 用 减 毒 流 感 疫 苗 技 术 （ 对 标 美 国 M e d i m m u n e 技 术 ） ； 2 0 2 2 年 最 新 G 4 代 N D V

载 体 黏 膜 免 疫 新 冠 疫 苗 获 得 重 大 突 破 （ 超 越 美 国 科 学 院 院 士 研 制 ， 墨 西 哥 获 批 上

市 ） ; 2 0 2 3 年 开 发 全 球 领 先 的 蛋 白 酶 抑 制 剂 药 物 筛 选 系 统 ； 2 0 2 4 年 针 对 囊 膜 病 毒 通 用

型 构 建 假 病 毒 平 台

主要成果
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