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国泰海通证券股份有限公司

关于武汉禾元生物科技股份有限公司

部分募投项目子项目变更及金额调整的核查意见

国泰海通证券股份有限公司（以下简称“国泰海通”或“保荐人”）作为武

汉禾元生物科技股份有限公司（以下简称“禾元生物”、“公司”或“发行人”）

首次公开发行股票并在科创板上市的保荐人，根据《证券发行上市保荐业务管理

办法》《上市公司募集资金监管规则》《上海证券交易所科创板股票上市规则》《上

海证券交易所科创板上市公司自律监管指引第 1号——规范运作》等有关法律法

规和规范性文件的要求，对禾元生物部分募投项目子项目变更及金额调整的事项

进行了核查，核查情况如下：

一、募集资金基本情况

经中国证券监督管理委员会《关于同意武汉禾元生物科技股份有限公司首次

公开发行股票注册的批复》（证监许可〔2025〕1468号）核准，并经上海证券交

易所同意，公司首次公开发行人民币普通股（A股）89,451,354.00股。募集资金

总额为人民币 2,599,456,347.24元，扣除与发行相关的费用（不含增值税）人民

币 169,031,770.68 元，募集资金净额为人民币 2,430,424,576.56 元。本次募集资

金已于 2025年 10月 20日全部到位，立信会计师事务所（特殊普通合伙）于 2025

年 10月 20日对资金到位情况进行了审验，并出具了《验资报告》（信会师报字

[2025]第 ZE10627号）。公司按照相关规定对募集资金进行了专户存储，并与保

荐人、募集资金专户监管银行签订了募集资金三方监管协议。

募集资金投资项目基本情况表

单位：万元 币种：人民币

发行名称 2025年首次公开发行股票

募集资金总额 259,945.63
募集资金净额 243,042.46

募集资金到账时间 2025年 10月 20日

涉及调整内部投资结构的总金额 22,732.47

涉及调整内部投资结构的总金额占比 9.35%
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改变募集资金用途类型

□改变募集资金投向

□改变募集资金金额

□取消或者终止募集资金投资项目

□改变募集资金投资项目实施主体

□改变募集资金投资项目实施方式

□实施新项目

□永久补充流动资金

✓其他：调整内部投资结构

二、募集资金使用情况

截至 2025年 12月 31日，公司各募投项目的募集资金使用情况如下：

单位：万元 币种：人民币

序号 项目 拟投入募集资金金额 已投入募集资金金额

1 重组人白蛋白产业化基地建设项目 165,752.73 49,628.42

2 新药研发项目 64,247.27 14,895.68

3 补充流动资金 10,000.00 2,070.60

合计 240,000.00 66,594.70

三、本次募投项目子项目变更及金额调整的具体情况

根据公司在研产品研发进度和后续市场竞争情况，为提高募集资金使用效率

及效益，优化资源配置，以“新靶点、新概念、大品种”为原则，进行创新药物

研发，提高商业化造血能力，公司拟将“新药研发项目”中的部分研发子项目进

行变更，变更前后公司“新药研发项目”拟使用募集资金总金额保持不变。截至

公告日，本次新药研发项目部分子项目变更及金额调整情况如下：

1、新增HY1009、HY1010子项目的募集资金投入，所需资金来源于募集资

金投入金额调减的子项目募集资金。

2、调增HY1001子项目的募集资金投入，调增的资金来源于募集资金投入金

额调减的子项目募集资金。

3、调减HY1004、HY1006、HY1007子项目的募集资金投入，将调减的募集

资金全部调整至HY1001、HY1009、HY1010中。
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变更募集资金投资项目情况表

单位：万元 币种：人民币

变更前募投项目 变更后募投项目

募集资金

发行名称

项目名

称

实施

主体

实施

地点

项目总投

资额

募集资

金承诺

投资总

额

已投入

金额

是否已

调整投

资结构

募集资金

发行名称
项目名称

实施

主体

实施

地点

项目拟投入

总金额

拟投入募

集资金金

额

2025年首

次公开发

行股票

HY1001
禾元

生物

国内/
美国

22,455.00 22,455.00 10,507.57

是

2025年首

次公开发

行股票

HY1001
禾元

生物

国内/

美国
60,067.79 27,791.86

HY1004
禾元

生物
国内 10,833.00 800.00 159.44 HY1004

禾元

生物
国内 162.54 159.44

HY1006
禾元

生物
国内 11,380.00 11,380.00 2.52 HY1006

禾元

生物
国内 2.52 2.52

HY1007
禾元

生物
国内 11,341.00 11,341.00 626.57 HY1007

禾元

生物
国内 773.49 626.57

- - - - - - HY1009
禾元

生物
国内 19,476.17 11,226.29

- - - - - - HY1010
禾元

生物
国内 20,081.12 6,169.32

合计 56,009.00 45,976.00 11,296.10 合计 100,563.64 45,976.00

注：截至公告日，变更前后的新药研发项目子项目的投资总额不包含2023年以前已投入的金额。



4

四、变更募投项目子项目的具体原因及新增子项目的具体内容

（一）调增子项目“HY1001”投入

HY1001重组人白蛋白注射液（水稻）——奥福民®已于 2025年 7月获批在

中国上市。募集资金除了部分已用于该项目临床研究外，主要还用于该产品的上

市后 IV研究和国际多中心临床研究（MRCT）。

2026 年 2月，根据国家药监局的要求，奥福民®启动了 IV 期临床研究，该

研究为一项多中心、前瞻性、开放标签的真实世界研究，将在更广泛人群中（低

白蛋白血症和/或血容量不足需紧急治疗患者）开展，计划在全国范围内招募约

2,000例参与者。目前该研究已完成首例参与者入组及首次给药，研究处于入组

阶段。

MRCT项目初期预算是根据在中国完成的 III期临床试验设计，结合拟开展

这项研究的不同国家地区的研究费用估算得出。公司研发团队于 2024-2025年期

间与美国 FDA召开两次沟通会讨论这项国际多中心研究的方案设计，FDA 同意

在完成国际多中心Ⅲ期临床研究并达到预期终点后，HY1001可获批血浆来源的

人血白蛋白所有现行适应症。根据 FDA对研究方案的意见，这项MRCT研究将

采用不同于在中国完成的 III 期研究方案，因此研究终点和所需样本量进行了修

订。

根据目前已有的临床数据、与药监部门的沟通以及临床试验开展情况，结合

HY1001的研发策略，公司拟追加募集资金 5,336.86万元投入至该项目中。

（二）新增子项目“HY1009”投入

为推动科技创新，切实满足人民健康重大需求，秉承禾元生物新药开发“两

新一大”（新靶点、新概念、大品种）的发展策略，公司根据已建立的长效药物

技术平台技术优势，决定立项 HY1009 重组胰岛素类似物-人白蛋白融合蛋白

（Insulin-OsrHSA）用于治疗 1型和 2型糖尿病。

全球糖尿病患者基数与增长趋势：根据国际糖尿病联盟（IDF）第 11版糖尿

病地图，2024年全球成年糖尿病患者达 5.89亿，预计 2050年增至 8.525亿，增

幅 45％。其中，中国患者数量达 1.48 亿，占全球 25%，但诊断率仅为 50.2%，
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未确诊患者基数庞大。此外，糖尿病并发症如心血管疾病、肾衰竭、视网膜病变

等导致全球每年 340万人死亡，占全因死亡的 9.3％。

胰岛素是糖尿病治疗的最后一道防线，有悠久的发展历史，在糖尿病治疗药

物中占据重要地位。作为糖尿病患者最后的防线，通过直接补充外源性胰岛素的

方法，适用于所有的 1型糖尿病患者以及大部分病程较长的 2型糖尿病患者。

自 20世纪 30年代起，长效胰岛素通过添加锌或鱼精蛋白延缓皮下吸收，但

仍需每日 1-2次注射。近 25年，胰岛素制剂的技术革新催生了长效胰岛素类似

物（如甘精胰岛素、地特胰岛素），以及作用更平稳的超长效类似物（如甘精胰

岛素 U300、德谷胰岛素），实现每日一次给药。然而，现实世界中仅 5％-45％患

者达到血糖治疗目标，主因频繁注射（年均 365次）和复杂剂量调整严重损害依

从性。超长效胰岛素的开发旨在突破这一瓶颈，其核心目标是通过延长药效曲线

（1-2周）、稳定组织分布及调控受体活性，实现每 1-2周一次给药。这种革新不

仅可降低血糖波动和低血糖风险，更将注射次数锐减至年均 26-52次，显著提升

治疗可接受度。尤其对依从性薄弱的青少年 1型糖尿病患者，减少注射频次不仅

能改善血糖控制，还可降低糖尿病酮症酸中毒复发率。

HY1009是一种专为双周给药设计的基础胰岛素融合蛋白药物。通过创新白

蛋白融合技术延长药物作用周期，为临床和糖尿病患者提供安全方便高效的治疗

手段，该项目更具有竞争力。该项目预计 2026年完成临床前研究后，向 CDE申

报 IND。因此，公司拟增加该项目作为募集资金支持项目，并拟使用募集资金投

入 11,226.29万元，加快开发进程。

（三）新增子项目“HY1010”投入

HY1010是阻断 Fcγ受体的重组蛋白。Fcγ受体（FcγR，Fc gamma receptor）

是连接体液免疫和细胞免疫的关键节点。它们通过识别免疫球蛋白 G（IgG）的

Fc 段，将抗体介导的特异性识别转化为下游免疫细胞的激活或抑制信号，对维

持免疫稳态、抵抗感染以及自身免疫病的发生发展起着决定性作用。因为传统抗

体结构含有 Fc段，阻断 Fcγ受体的抗体反而会激活 Fcγ受体，而加重炎症。目

前全球尚无靶向阻断 Fcγ受体的药物，是临床未被满足的需求。本项目设计的

重组阻断蛋白可以有效阻断但不激活 Fcγ受体。该项目将为临床治疗基于 Fcγ
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受体机理的自身免疫疾病提供安全、高效、长效的治疗药物。

该项目已经进入临床前研究阶段。因此，公司拟增加该项目作为募集资金支

持项目，并拟使用募集资金投入 6,169.32万元，加快开发进程。

（四）调减子项目“HY1004”投入

HY1004重组瑞替普酶（OsrPA）是为临床血栓性疾病紧急溶栓开发的植物

源重组蛋白药物，该产品已经完成临床前研究并获得 CDE临床研究批件。

过去，溶栓治疗曾是急性 ST段抬高型心肌梗死（STEMI）再灌注治疗的核

心手段。2016年发布的《瑞替普酶用于急性 ST段抬高型心肌梗死溶栓治疗中国

专家共识》明确指出，尽管 PCI技术发展迅速，但溶栓治疗因其快速、简便的特

点，仍是重要的治疗方式，尤其是在无法及时进行 PCI的情况下。然而，随着《经

皮冠状动脉介入治疗指南（2025）》的确立，介入治疗已稳居心肌梗死救治的核

心地位。同时，2024 年《中国卒中学会急性缺血性卒中再灌注治疗指南》也明

确指出，对于符合条件的患者，推荐进行机械取栓治疗（I类推荐，A级证据）。

随着经皮冠状动脉介入治疗（PCI）和机械取栓等技术的普及，以及相关指

南的优先推荐，溶栓治疗的临床定位已转变为“候补”或“桥接”角色。在心肌

梗死治疗中，瑞替普酶的应用场景被明确限定为“不能及时行直接 PCI”的情况。

溶栓后，患者仍需尽早接受冠状动脉介入治疗。

近期开展的 RECOVERII研究，探索了低剂量冠状动脉内注射瑞替普酶作为

直接 PCI术中辅助治疗对心肌梗死面积的影响，试图将瑞替普酶的应用延伸至介

入治疗的辅助环节。尽管该研究设计严谨，但实际入组人数（36 例）远低于计

划（306 例），这也从侧面反映了溶栓药在心梗介入治疗时代其临床应用价值和

市场规模大幅减少。基于当前项目的开发前景及未来市场状况的评估，经过审慎

考虑，公司决定终止该项目的后期临床开发，将有限的资金用于更高价值的新药

开发，因此，不再将募集资金投入至该项目中。

（五）调减子项目“HY1006”投入

HY1006是公司开发的重组人葡萄糖脑苷脂酶蛋白药物，开发适应症是戈谢

病（Gaucher disease）的替代治疗。该产品目前尚处在临床前研究阶段。
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戈谢病是一种罕见的常染色体隐性遗传性溶酶体贮积症，因葡萄糖脑苷脂酶

基因突变导致其底物在肝、脾、骨髓巨噬细胞内积聚（即“戈谢细胞”），主要表

现为肝脾肿大、贫血、血小板减少和骨骼受累，属于罕见病。该疾病在中国的研

究报道较少，临床诊断尚无常规的诊断手段，临床研究在国内开展尚不具备条件，

如进行临床试验需要在西方国家（欧美）进行。基于当前项目的开发前景及未来

市场状况的评估，公司决定终止该项目的开发，将有限的资金用于更高价值的新

药开发，因此，不再将募集资金投入至该项目中。

（六）调减子项目“HY1007”投入

HY1007长效生长激素是一款由公司开发的白蛋白偶联生长激素蛋白，用于

儿童生长激素缺乏性发育障碍的治疗。药效预实验显示，HY1007每隔 7天一次

给药效果与对照药的 7天每天给药的效果相当。该产品目前处在临床前研究阶段。

2025 年底，两款长效生长激素成功进入国家医保目录。产品价格降幅高达

75%。截至目前，国内已经有 4款长效生长激素获批上市；近 10 家企业的类似

长效产品也已进入临床后期或上市申请阶段。基于该项目的市场竞争状况，公司

决定终止该项目的开发，将有限的资金用于更高价值的新药开发，因此，不再将

募集资金投入至该项目中。

五、新项目的市场前景和风险提示

公司是一家创新型生物医药企业，拥有全球领先的水稻胚乳细胞生物反应器

植物分子医药技术体系。建立了四个核心技术平台：水稻胚乳细胞重组蛋白高效

表达平台（OryzHiExp）、重组蛋白纯化技术平台（OryzPur）、重组人白蛋白长效药

物技术平台（OryzDura）和水稻重组纳米抗体平台（OryzNab），建立了完善的质量

管理体系和产业化体系。这些技术平台覆盖了创新药开发及产业化的全部技术环

节，形成了从早期药物研发到后期商业化领先的研发优势和雄厚的技术储备。公

司在研药物均来自于自主研发平台的开发，确保了可持续的创新能力，以及完整

的创新药研发能力，可以保障项目后续实施。公司现已实现奥福民®产品商业化

落地，正系统化推进商业化能力建设，通过市场验证持续积累规模化推广经验，

逐步构建覆盖市场准入、渠道拓展、终端覆盖及品牌建设的完整商业化体系，为

后续管线产品的市场转化奠定坚实基础。公司将持续结合资金储备情况进行整体
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衡量，合理规划目前的研发管线，将现有资源进行合理配置。

公司本次部分募投项目子项目变更及金额调整，是基于国家新药审批政策变

化、市场变化和产品研发进展等实际情况做出研发战略调整的审慎决定，有利于

提高募集资金的利用效率，优化资源配置，为公司产品研发提供了资金支持，有

利于公司长远发展。本次变更部分募投项目子项目金额不会对公司的正常经营产

生不利影响，符合公司长期发展规划和全体股东的利益。公司将加强对募投项目

进度的监督，以提高募集资金的使用效益。

同时，公司也将在新药研发中面临如下风险：

（一）新药研发风险

药品研发具有高投入、高风险、周期长等特点。国内外医药主管部门对新药

审批经历的临床前研究、药学研究、临床试验、注册等多个环节均进行严格规定。

虽然公司正积极推进在研新药项目的临床进展，提升在研产品的成药率，但药品

研发仍存在临床实施效果不及预期、研发周期延长、未能通过相关主管部门的审

批、上市时间晚于计划时间或上市后销量未及预期的风险。

（二）募投项目的实施风险

生物医药行业具有研发周期长、投入大、风险高、成功率低的特点，从实验

室研究到新药获批上市是一个漫长历程，要经过临床前研究、临床试验、新药注

册上市等诸多复杂环节，每一环节都有可能面临失败风险。在创新药研发项目的

实施过程中，面临着技术开发的不确定性、临床试验、政策环境、监管审批等诸

多客观条件变化的因素，都有可能影响项目能否按时推进、在研药品能否成功获

批上市、项目实施结果能否实现预期效果。一旦募集资金投资不能实现预期收益，

将对公司的生产经营和未来发展产生不利影响。

六、审议程序及审核意见

（一）董事会战略决策委员会意见

公司于2026年4月14日召开第四届董事会战略决策委员会第五次会议，审议

通过《关于部分募投项目子项目变更及金额调整的议案》。战略决策委员会认为：

本次募投项目子项目及金额调整是基于市场环境及公司实际经营情况，符合公司
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业务发展规划，不存在损害公司及全体股东利益的情形，同意该事项。

（二）董事会审议情况

公司于2026年4月24日召开第四届董事会第十二次会议，审议通过《关于部

分募投项目子项目变更及金额调整的议案》。董事会认为：本次募集资金子项目

及金额调整符合公司发展战略及项目实际推进情况，有利于提升募集资金使用效

率及公司整体效益，符合公司实际情况及长远发展规划，同意将该议案提交公司

股东会审议。该事项尚需提交公司股东会审议，并自股东会审议通过之日后实施。

七、保荐人核查意见

经核查，保荐人认为，公司本次部分募投项目子项目变更及金额调整事项已

经公司董事会战略决策委员会及董事会审议通过，履行了现阶段必要的审议和决

策程序，相关议案尚需提交公司股东会审议。公司本次部分募投项目子项目变更

及金额调整事项系根据公司实际研发需求进行的调整，有助于公司相关研发项目

的顺利实施，符合公司实际经营发展需要，不会对公司当前及未来的生产经营产

生重大不利影响，不存在损害公司及投资者利益的情形。上述事项符合《上市公

司募集资金监管规则》《上海证券交易所科创板股票上市规则》等法律法规、规

范性文件的相关规定。

综上，保荐人对公司本次部分募投项目子项目变更及金额调整事项无异议。

（以下无正文）
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（本页无正文，为《国泰海通证券股份有限公司关于武汉禾元生物科技股份有限

公司部分募投项目子项目变更及金额调整的核查意见》之签章页）

保荐代表人：

王永杰 王 莉

国泰海通证券股份有限公司

年 月 日
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