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摘要

n 成本因素将倒逼制药企业选购国产设备

2017-2020年北美生物制药产能减少52.5万升，

同期中国增加97.5万升，国际产能的转移将直

接带动国内企业对于制药设备的采购需求，但

疫情的不确定性加剧成本风险在跨国供应链的

传导，国产替代成为可行选择；制药设备国产

化的直接动力在于下游企业产能扩张、药品集

采等多因素倒逼的企业成本控制的需求

n 供应链稳定战略有利于国产设备发展

随着近年来美国对于国内科技制裁程度的增加，

原材料、设备等关键环节频频断供，暴露出我

国高科技产业链较为脆弱的现状；为实现我国

产业链供应链的安全稳定，未来国产替代将成

为我国破解科技封锁的重要手段，这也将为国

内生物制药设备制造商创造良好发展环境

n 不锈钢反应器具备成本优势且技术成熟

生物反应器是生物制药的核心设备，对于大规

模商业化生产而言，不锈钢生物反应器具备较

高的成本优势，可节省约30%生产成本；一次

性生物反应器主要适用于研发或小批量试生产，

一次性设备前期投入小，耗材与人工成本较高

n 高端制药设备符合国家产业发展鼓励方向

《产业结构调整指导目录》、《“十四五”医药

工业发展规划》 等产业规划在国家顶层设计层

面鼓励高端制药设备的发展，鼓励实现国产替

代，保障我国产业链供应链稳定

中国生物制药供应链主要细分市场规模在2021

年达到179亿元，预计到2025年市场规模将达到

362亿元，到2030年有望达到630亿元。中国生

物制药供应链主要细分市场规模2021年到2025

年CAGR为19.2%；且2026到2030年CAGR为11.3%

就具体设备而言，2021年生物反应器市场规模

为44亿元人民币，配液系统为44亿元人民币，

层析超滤系统为10亿元人民币，DP设备为36亿

元人民币，过滤组件为33亿元人民币

目前生物制药设备的国产化程度相对较低，大部

分设备的国产化率在15%左右，未来受到成本因

素、设备质量、供应链冲击、稳定产业链供应链

政策等多方面因素的共同作用下国产生物制药设

备有望迎来新一轮的增长

随着“健康中国”战略的深入实施，鼓励支持生物

制药设备的发展成为医药工业的重点关注领域，

提高生物制药设备的技术水平对于提高国产替代、

保障供应量稳定、满足制药企业需求具有深远的

意义
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第一章

生物制药设备简介

n 生物药是运用微生物学、生物学、医学、生物化学

等的研究成果，从生物体、生物组织、细胞、器官、

体液等，综合利用微生物学、化学、生物化学、生

物技术、药学等科学的原理和方法制造的一类用于

预防、治疗和诊断的制品

n 生物制药生产流程大致可以分为原液制备和制剂制

备两部分，原液制备环节又分为上游发酵和下游纯

化两部分

n 生物反应器是生物制药的核心设备，该装置利用生

物催化剂进行生物技术产品生产，通过控制温度、

pH、溶氧（Dissolved Oxygen，DO）、流体动力

学、营养物质、代谢产物浓度等参数，为细胞代谢

提供一个适宜的生长环境，使细胞能够快速增殖并

高效产出具有医药价值的生物药
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第一章  生物制药设备简介-生物制药工业化生产流程

生物制药生产流程大致可以分为原液制备和制剂制备两部分，原液制备
环节又分为上游发酵和下游纯化两部分

来源：公司官网，中信建投，沙利文，头豹研究院

n 生物药

生物药是运用微生物学、生物学、医学、生物化学等的研究成果，从生物体、生物组织、

细胞、器官、体液等，综合利用微生物学、化学、生物化学、生物技术、药学等科学的

原理和方法制造的一类用于预防、治疗和诊断的制品

n 生物制药工业化生产流程

生物制药生产流程大致可以分为原液制备（Drug Substance, DS）、制剂制备（Drug 

Product, DP）两部分，原液制备环节又分为上游发酵和下游纯化两部分

上游发酵：生物药的生产始于细胞库中种子细胞在恒温蒸馏水中的复苏，随后将种子细

胞加入配置好的培养基中，并在方瓶中进行培养，待种子细胞生长条件达到生产要求后，

再将种子细胞接种至摇瓶进行扩增；生长到一定密度后，转入更大的摇瓶使细胞进行自

我复制增殖，经过培养在细胞密度达到最大、产量到最高时停止增殖，转入生产罐中继

续培养，培养结束后通过深层过滤/离心进行澄清

下游纯化：再经历数次层析（亲和、离子交换、疏水）、病毒灭活和过滤（除病毒纳滤、

除菌过滤、超滤/渗滤浓缩）后即得到原液

生物制药工业化生产流程

制
剂
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罐扩增

生物反
应器细
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收获
上清

• 细胞系开发
• 培养基优化

• 混合、细胞培养和
发酵

• 收获和收集
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亲和
层析

低pH
孵育病
毒灭活

多级
精纯
层析

除病毒
纳滤

UF/DF
无菌过
滤原液
分装

• 纯化过程
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第一章  生物制药设备简介-加工环节
下游纯化需要通过层析过程对产物进行纯化，深层过滤/离心可使产物
澄清，实现溶液与细胞和细胞碎片的分离。纯化完成后，后续制剂环节
主要包含制剂的储存、分装和转运

来源：中国生物器材网，VOGEL，沙利文，头豹研究院

• 收获和收集

收获和收集环节用到的主要装备为超速离心设

备以及相关收集、取样设备。此环节中的核心

装备为差速离心设备，主要用于离心破碎、分

离物质；另一个核心装备为深层过滤器。深度

过滤器是一种过滤器，它能在过滤器的主体上

截留颗粒，而不仅仅是在过滤器表面。典型的

例子是筒式过滤器，当从横截面上观察时，这

些过滤器应该在滤芯的整个过程中都有颗粒物

质的沉积物。这些过滤器对于可能有大量沉积

物的材料是有用的，而表面过滤器可能难以处

理这些材料

储液罐 投料袋配液系统

混合、细胞培养和发酵环节涉及的设备和耗材

不锈钢生物反应器 一次性生物反应器（搅拌式） 中心式搅拌生物反应器 

膜过滤系统 超速离心机

收获和收集环节涉及到设备



第二章

生物制药生产与制备

n 中国生物药市场从药物细分领域看，主要可分为血

液制品、重组蛋白、单抗以及疫苗等领域，2020年，

这四类细分领域市场规模占生物制药领域总市场规

模的48%，其中，血液制品和重组蛋白由于市场发展

较为成熟，近年来保持较高的市场占有率，占比分

别达到了14%和13%

n 生物反应器的选择与生物制药的成本关系密切，不

锈钢生物反应器整体而言能够节省约30%的生产成本，

集中体现在耗材与人工费用支出较少；一次性生物

反应器则在前期建设投入与维护方面占据优势

n 随着生物药生产规模的扩大，单位生产成本呈现出

下降趋势，其中设备相关成本和劳动力相关成本占

比下降，主要是由于规模效应的体现。但原材料和

耗材成本占比显著增加，而且随着反应体积的扩大，

边际下降的并不显著。随着生物药的需求增加，企

业有动力通过选择成本更具有优势的国产耗材进行

进口替代，降低成本
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第二章  生物制药生产与制备-生物制药制备情况
生物反应器的选择与成本关系密切，不锈钢生物反应器整体而言能够节
省约30%的生产成本，集中体现在耗材与人工费用支出较少；一次性生
物反应器则在前期建设投入与维护方面占据优势

来源：中信证券，头豹研究院

n 生物反应器是生物制药制备过程的核心

在生物制药的制备环节中，生物反应器作为该过程的核心设备对整个制药环节产生重要的

影响，企业根据其药品、工艺选取相应的生物反应器，采用不同的设备将对整个制药环节

在成本、规模等方面均有不同程度的影响。目前行业内主要采用一次性生物反应器和不锈

钢生物反应器，二者在成本、规模、投产阶段等多方面存在差别，但总体而言二者各有其

优势，在生物制药领域发挥不同的重要作用

n 不同类型的生物反应器在制备中成本因素突出

从成本角度来看，根据BPOG软件的模拟测算，在批次工艺下当年生产规模在1,000kg时，

不锈钢批次生产工艺的成本在39美元/克左右，而一次性工艺则需要51美元/克左右，成本

相对节省30%左右。成本的主要差距体现在制备过程中一次性生物反应器的耗材与人工成

本相对较高，二者分别为19美元/克、10美元/克，累计占总成本的56.9%；而相同条件下不

锈钢生物反应器的耗材与人工成本分别为9美元/克、3美元/克，累计占总成本的30.8%

一次性生物反应器的优势集中体现在设备投入相对较低，根据BPOG软件的模拟测算，在批

次工艺下当年生产规模在1,000kg时一次性生物反应器的折旧为13美元/克，比同等条件下

不锈钢生物反应的17美元/克更具有优势。此外，一次性生物反应器在生产方面具有更高的

生产连续性。由于不锈钢生物反应器在每次发酵完成后需要CIP、SIP的清洗和验证环节，

需要占用一定的生产时间，而一次性生物反应器则不需要此类流程，因此能够实现生物药

的连续生产，提高设备利用率与生产率，增加药物的生产批次，提高产出的连续性

BPOG软件模拟年产1,000kg生物药生产成本

单位：[美元/克]

17

39

5

9

3

5

合计

其他

人工

折旧

材料

耗材

不锈钢生物反应器（12,500L） 一次性生物反应器（2,000L）

完整版登录www.leadleo.com

搜索《2022年中国生物制药设备行业研究报告（上）》

http://www.leadleo.com/
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第二章  生物制药生产与制备-生物制药制备情况
生物反应器的选择与成本关系密切，不锈钢生物反应器整体而言能够节
省约30%的生产成本，集中体现在耗材与人工费用支出较少；一次性生
物反应器则在前期建设投入与维护方面占据优势

来源：德邦证券，头豹研究院

n 不锈钢生物反应器能够拉大高产量企业的成本优势

从生产全流程来看，不锈钢生物反应器的劣势主要体现在前期设备投入、清洗/灭菌

（CIP/SIP）资格准入以及年维护费用这三大方面，无论是单产品生产还是多产品生产，

不锈钢生物反应器前期投入和维护费用对于企业而言都将形成一定的负担。在单产品生

产中，不锈钢生物反应器一次性生物反应器的资本投入为不锈钢生物反应器的52%，资

格准入成本为不锈钢生物反应器的23%，年维护成本为不锈钢生物反应器的3%，生产准

备成本比不锈钢生物反应器约低13%，生产发酵比不锈钢生物反应器约低7%。而在多产

品生产中一次性生物反应器比起生物反应器在上述层面的成本优势则更加显著

单产品生产中一次性和不锈钢设备在各环节成本对比

单位：[百分比]

多产品生产中一次性和不锈钢设备在各环节成本对比

单位：[百分比]

总成本资本
投入

资格
准入

年维护 生产
发酵

生产
准备

消耗品

100

990

100 10052 100 23 100 1003 87 93 100 129

+890.0%

+29.0%

不锈钢生物反应器 一次性生物反应器

总成本资格
准入

资本
投入

年维护 生产
准备

生产
发酵

100

消耗品

100100100 39 100 17 100
2 84 100 93

990

125

+890.0%

+25.0%

不锈钢生物反应器 一次性生物反应器

但总体来看，在生产过

程中不锈钢生物反应器

的总成本优势则更加明

显。由于生物药品制备

具有较强的规模效应，

随着单次制备容量的上

升，耗材、人工等可变

成本的边际增加值迅速

下降，目前常用的不锈

钢生物反应器的容积可

达1~2万升左右，一次

性生物反应器大多可容

纳2,000升，因此采用不

锈钢材质的生物反应器

对于产能利用率高、生

产规模稳定且较大的企

业而言成本优势明显。

而在相同的总产量之下，

一次性生物反应器需要

重复开展多次生产工作，

这就导致企业生产的可

变成本攀升，加大企业

运营的压力



第三章

生物制药设备市场分析

n 中国生物药市场规模2016年至2020年的CAGR为

20.5%。随着可支付能力的提高、患者群体的增长以

及医保覆盖范围的扩大，预计2021年到2025年

CAGR为15.7%，约为同期全球生物药增速2倍

n 2021年中国生物制药供应链主要细分市场规模为

179亿元，该市场规模有望在2025年和2030年分别

达到362亿元、630亿元；其中，生物反应器与配液

系统规模不相上下，预计两者在2025年、2030年均

可分别达到89亿元、157亿元

n 总体而言，中国生物药市场与生物制药设备及耗材

的市场均预期可实现可观的增长，未来随着生物药

技术不断提升、市场潜力不断释放，行业规模有望

进一步扩大
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第三章  生物制药设备市场分析-中国生物制药市场规模
中国生物药市场规模2016年至2020年的CAGR为20.5%。随着可支付能
力的提高、患者群体的增长以及医保覆盖范围的扩大，预计2021年到
2025年CAGR为15.7%，约为同期全球生物药增速2倍

来源：沙利文，头豹研究院
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 中国生物制药市场规模，2016-2025E

单位：[十亿元人民币]

年份 复合增速
2016-2020 20.5%

2021E-2025E 15.7%

n 中国生物制药市场规模

中国生物药市场仍处于发展早期，但具有强劲的增长潜力。中国生物药市场规

模从2016年的1,836亿元人民币增长为2020年的3,870亿元人民币，2016年至

2020年的CAGR为20.5%。随着可支付能力的提高、患者群体的增长以及医保覆

盖范围的扩大，预计至2025年中国生物药市场规模将进一步扩大至8,332亿元人

民币，2021年到2025年CAGR为15.7%，约为同期全球生物药增速2倍，中国生

物药市场仍保持高速增长

中国生物药市场规模的高速增长充分体现出生物药技术发展早期市场所呈现的

加速增长的规律，对于处于上游的国产生物制药设备供应商而言，未来这一领

域将有更大的发挥空间。一方面，在此次抗击疫情的行动中，国产企业积极响

应，为防止疫情扩散提供了品质可靠的抗疫设备，为国产医药企业赢得了市场

的信心。另一方面，在未来，对于生物制药设备供应商而言，市场需求提升、

成本优势、供应链稳定优势、产业政策等多方面因素都将助推生物药产业链供

应链国产化的落地实施，生物制药设备国产化具有广阔的发展前景
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第三章  生物制药设备市场分析-生物制药供应链主要细分市场规模
中国生物制药供应链主要细分市场规模有望在2025年和2030年分别达
到362亿元、630亿元；其中，生物反应器与配液系统规模不相上下，
预计两者在2025年、2030年均可分别达到89亿元、157亿元

来源：American Pharmaceutical Review，BPOG BioSolve，中信建投，沙利文，头豹研究院

n 中国生物制药供应链主要细分市场规模

中国生物制药供应链主要细分市场包括生物反应器、配液系统、层析超滤系统、DP设备、过

滤组件这五大环节，涉及耗材与设备中的核心部分。该主要细分市场的规模在2021年达到

179亿元，预计到2025年市场规模将达到362亿元，到2030年有望达到639亿元。中国生物制

药供应链主要细分市场规模2021年到2025年CAGR为19.2%；且2026到2030年CAGR为11.3%

就具体的细分市场而言，生物反应器与配液系统的市场规模比重较大，预计二者累计可达到

细分市场规模的49.2%。其中，2021年中国生物反应器市场规模为44亿元，预计在2025年和

2030年将分别达到89亿元、157亿元；2021年中国配液系统的市场规模为44亿元，预期该市

场未来的发展与生物反应器的市场规模相当，在2025年、2030年分别有望达到89亿元、157

亿元

纵观中国生物制药供应链主要细分市场的发展，作为生物制药的核心设备，生物反应器与配

液系统的市场规模与生物制药行业的发展紧密相连。未来，随着生物制药技术的更迭，下游

市场的需求有望进一步释放，制药企业产能扩增、丰富制药产品线、更新大容量制药设备等

商业行为都将提高对于生物反应器、配液系统等产品的市场需求，市场发展前景较为可观

 中国生物制药供应链主要细分市场规模，2021-2030E

单位：[亿元人民币]

年份 复合增速
2021-2025E 19.2%
2026-2030E 11.3%
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生物制药设备国产化关键因素

n 2020年以来，受疫情的影响，全球市场的不确定性

持续增加，原材料价格、设备价格、国际运费等一

系列成本大幅波动，采购价格相对高昂的进口生物

药设备或将在一定程度上提高成本因素导致的投资

风险；与此同时，制药企业产能扩张、药品集采、

生物药纳入医保等多因素倒逼企业成本控制的需求，

许多企业开始转向国产设备供应商

n 目前，国内生物制药设备制造商在整体的技术水平

上与国际领先产品的差距正在逐渐缩小，甚至在产

品的个别指标方面表现优异，这为国产替代创造了

客观条件

n 《“十四五”医药工业发展规划》将“产业链供应链稳

定可控”列为重要发展目标，从医药工业顶层设计层

面支持并推动生物制药设备在内的核心环节提高国

产化率，提高医疗工业自主可控，服务于健康中国

发展战略
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第四章  生物制药设备国产化关键因素-制造成本
2017-2020年北美生物制药产能减少52.5万升，同期中国增加97.5万升，
国际产能的转移将直接带动国内企业对于制药设备的采购需求，但疫情
的不确定性加剧成本风险在跨国供应链的传导，国产替代成为可行选择

来源：德邦研究所，头豹研究院

n 中国生物制药产能迅速增长，但世纪疫情增加了进口设备成本的不确定性

2017年中国生物制药的年产能为86.8万升，这一规模在2020年达到184.3万升，

增幅达112.3%，亚洲其他地区在此期间的产能也获得一定程度上的增加；同一

时期，北美的生物药产能从603.2万升下降至550.7万升，降幅为8.7%。尽管

2020年北美与欧洲地区依然占据全球生物药40%以上的产能，但以中国为代表

的亚洲地区已在生产成本、市场需求、政策扶持等诸多维度对生物制药企业展

现出吸引力，中国本土的传统药企、CDMO企业、中外合资等企业均已展开布

局，蓄势待发

生物制药企业产能的扩张必然提高市场对生物制药设备在内的固定资产投资的

需求。然而2020年以来受疫情的影响，全球市场的不确定性持续增加，原材料

价格、设备价格、国际运费等一系列成本大幅波动，采购价格相对高昂的进口

生物药设备或将在一定程度上提高成本因素导致的投资风险。面对国外设备不

确定性大、采购困难、发货周期长等一系列供应难题，许多企业开始转向国产

设备供应商，这为生物制药设备的国产化创造了有利的需求条件

全球各大地区生物制药产能对比，2017-2020

国家或地区

2017年 2020年
产能变动
（万升）产能

（万升）
工厂数量
（座）

平均产能
（升/座）

产能
（万升）

工厂数量
（座）

平均产能
（升/座）

北美 603.2 639 9,440 550.7 598 9,209 -52.5

欧洲 550.9 413 13,339 545.7 401 13,608 -5.2

中印以外的亚
洲国家

209.2 177 11,819 217.5 145 15,000 8.3

中国 86.8 209 4,153 184.3 244 7,553 97.5

印度 94.2 133 7,083 107.0 109 9,817 12.8

俄罗斯及东欧 51.3 63 8,143 57.9 56 10,339 6.6

南美、中美洲 46.4 44 10,545 46.5 42 11,071 0.1

中东 23.8 30 7,933 21.1 33 6,394 -2.7

非洲 6.2 16 3,875 7.3 15 4,867 1.1
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第四章  生物制药设备国产化关键因素-供应链风险
生物制药部分环节国产产品市场占有率仅维持在15%左右，供应链抗风
险能力较弱，一旦欧美国家限制关键原材料与设备出口将急剧降低生物
制药产业上游供应能力，对业内企业而言隐患较大、国产替代动力较强

来源：西南证券，头豹研究院

n 药明生物下跌近30%，折射出国内生物制药领域供应链较为脆弱的现状

2022年2月7日，包括国内大分子生物药物CDMO龙头药明生物（02269.HK）在内的33家

中国单位被美国商务部列入“未经核实名单（Unverified List，UVL）”，由于该事件可能导

致药明生物从美国进口的生物反应器的控制器和中空纤维过滤器（即超滤膜包）面临出口

管制，因此投资者出于对企业断供的担忧，药明生物股价应声下跌，跌幅近30%

二级市场“闻风而动”的情绪从侧面表现出我国以CDMO为代表的生物制药领域供应链较为

脆弱的现状，国内企业在生物制药领域起步晚、代际差距大，且前期更多是欧美的技术转

移，因此国内供应链的许多环节始终饱受欧美国家的掣肘。据统计，2020年，国产企业

在生物制药环节的市场占有率均不超过30%，大部分维持在15%左右的水平，其中，在生

物药生产的上游细胞培养和发酵阶段，赛多利斯、赛默飞、GE、默克等几乎垄断了一次

性生物反应器的市场

作为近年来生物制药领域发展的重要动力，在CDMO企业迅速扩张的同时，行业对于制药

装备与工程设计等高端装备与服务的需求与国产产业链供应链难以有效供给的矛盾日益突

出。目前，国内仅有包括珐成浩鑫在内的部分制药设备供应商具备从设计到最终交付的端

到端的全生命周期的服务能力，而一旦欧美国家加大出口限制的力度，对于国内CDMO行

业而言，上游供应商的有效供给能力将急剧下降，对于整个CDMO行业甚至整个中国的生

物制药领域而言都将产生重大影响，因此生物制药企业对于生物制药设备开展国产替代的

动力较强

27%

19%

10%

20%

7%
5%
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30%

反应器 一次性
生物反应袋

过滤设备 色谱设备和耗材 微载体 其他

生物制药部分环节国产产品市场占有率，2020

单位：[百分比]
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方法论

u 头豹研究院布局中国市场，深入研究10大行业，54个垂直行业的市场变化，已经积累了近50万行业研究

样本，完成近10,000多个独立的研究咨询项目。

u 研究院依托中国活跃的经济环境，从社会保险、人工智能、大数据等领域着手，研究内容覆盖整个行业

的发展周期，伴随着行业中企业的创立，发展，扩张，到企业走向上市及上市后的成熟期，研究院的各

行业研究员探索和评估行业中多变的产业模式，企业的商业模式和运营模式，以专业的视野解读行业的

沿革。

u 研究院融合传统与新型的研究方法，采用自主研发的算法，结合行业交叉的大数据，以多元化的调研方

法，挖掘定量数据背后的逻辑，分析定性内容背后的观点，客观和真实地阐述行业的现状，前瞻性地预

测行业未来的发展趋势，在研究院的每一份研究报告中，完整地呈现行业的过去，现在和未来。

u 研究院密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、政策

法规颁布、市场调研深入，保持不断更新与优化。

u 研究院秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，从战略的角度分析行业，从执行的层面阅读行业，为每一个行

业的报告阅读者提供值得品鉴的研究报告。
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