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失血性休克治疗定义&报告研究范围

失血性休克治疗定义

失血性休克属于低血容量性休克，它是指短时期
内大量失血引起的急性循环系统功能障碍。患者
体内有效循环血量大规模减少，现有的血容量无
法维持循环系统向全身的组织器官输送足够的氧
和其他营养物质，组织器官血流灌注减少，细胞
缺氧，代谢废物在体内聚积，人体的代谢及器官
功能逐渐紊乱，最终造成多系统器官功能受损，
甚至衰竭。通常情况下，当失血量超过全身血液
总量的20%时可导致失血性休克的发生。

研究范围

本报告统计范围为失血性休克治疗药物



失血性休克治疗药物主要分类

正性肌力药

对心脏有正性肌力作用的药物。其主要作用机制为增强心肌收缩
力, 提高心输出量。在有些危重的心力衰竭患者治疗中, 特别是
心力衰竭患者抢救中, 确实需要应用这些正性肌力作用药物。

血管活性药物

血管活性药是通过调节血管舒缩状态，改变血管功能和改
善微循环血流灌注而达到抗休克目的的药物。包括血管收
缩药和血管扩张药。

血容量补充药物

血容量补充药物可增加人体血容量，使血液更稠密，有助于防
止失血引起的低血容量状态。这种药物主要通过增加血容量来
增加心脏血液负荷和血压水平，从而提高机体的氧输送量。

其他

其他药物主要是指失血性休克治疗的针对性药物以及凝血
功能药物。



全球及中国市场失血性休克治疗行业相关政策介绍

01 03

02 04

突破性疗法认定| 2 0 1 2 |美国

旨在治疗严重、致命疾病或病症，且初步
临床证据显示，单独使用或与其他药物联
合使用时，可在一个或多个临床重大终点

上对现行疗法有实质改善的药物。

适应性评审规定| 2 0 1 4 |欧盟

适应性审评是一种关于药物研发和数据生成
的科学概念，主要适用于医疗需求较大，但

很难通过传统方式收集数据的疾病治疗手段。

附条件上市许可| 2 0 1 6 |欧盟

附条件上市许可适用于正常按照技术指南要
求开展临床试验的，用于治疗、预防或诊断
严重损害身体状况的疾病的药品、预期用于

紧急情况的药品和罕见病用药。

重点药物审批制度| 2 0 1 6 |欧盟

重点药物审批制度的主要目的是促进医
疗需求尚未满足的疾病、治疗细菌耐药、

防控重大疫情的药物的研发。
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药品管理法| 2 0 1 9 |中国

药品管理应当以人民健康为中心，坚持风
险管理、全程管控、社会共治的原则，建
立科学、严格的监督管理制度，全面提升

药品质量，保障药品的安全、有效、可及。



全球及中国市场失血性休克治疗行业相关政策介绍

01 03

02 04

药品注册管理办法| 2 0 2 0 |中国

药品注册，是指国家食品药品监督管理局
根据药品注册申请人的申请，依照法定程

序，对拟上市销售药品的安全性、有效性、
质量可控性等进行审查，并决定是否同意

其申请的审批过程。

突破性治疗药物评审政策| 2 0 2 0 |中国

对纳入突破性治疗药物程序的药物临床试验，给予
以下政策支持：1. 申请人可以在药物临床试验的
关键阶段向药品审评中心提出沟通交流申请2. 申

请人可以将阶段性研究资料提交药品审评中心

附条件批准上市申请审评审批政策
| 2 0 2 0 |中国

附条件批准上市是指用于治疗严重危及生命
且尚无有效治疗手段的疾病以及罕见病的药

品、公共卫生方面急需的药品等

优先审评审批政策| 2 0 2 0 |中国

旨在解决有临床价值的创新药和临床急
需的高水平仿制药在“量”上的问题，
配合解决药品注册申请积压的问题。

05

特别审批政策| 2 0 2 0 |中国

存在发生突发公共卫生事件的威胁时以及突
发公共卫生事件发生后，为使突发公共卫生

事件应急所需防治药品尽快获得批准，
NMPA对突发公共卫生事件应急处理所需药

品进行特别审批的程序和要求。



CONTENTS 目录



失血性休克治疗行业产业链分析

 产业链包括上游失血性休克治疗药物原材料供应

商，中游产品制造商和下游失血性休克治疗的诊

断服务机构

 失血性休克治疗药物上游为原材料及包装材料供

应商，包括基础化工原料、医药中间体、生物原

料等，上游行业的进步对核磁共振行业的发展至

关重要。

 行业中游为失血性休克治疗药物的生产与销售，

以ALEXION、Nuvox、PALISADEBIO等外

商品牌为首

 行业下游则由需求方构成，包括医疗机构、药店

等。



失血性休克治疗产业链上游市场企业介绍

对氨基苯甲酸

Mitsuboshi 

C h e m i c a l  |  日本

03

酪氨酸

Ajinomoto |  泰国

Evonik | 德国

02

Andexxa原料药

Lonza AG|瑞士

01

3,4-二甲氧基苯乙胺

AK Scientif i c  |  美国

Chemical P o i n t  |  德国

04

酪氨酸

天药药业 | 中国天津

无锡晶海氨基酸 | 中国无锡

01

对氨基苯甲酸

阳光药业 | 中国常州

华鹰精细化工 | 中国安阳

02

3,4-二甲氧基苯乙胺

健楚生物医药 | 中国武汉

特斯科化工 | 中国武汉

03

失血性休克治疗上游主要国外企业：

失血性休克治疗上游主要国内企业：



失血性休克治疗主要生产商及相关分析

Pharmazz | 印度

Centhaquine (Lyfaquin )

Palisade Bio | 美
国

LB-1148（氨甲环酸）

Biomedica 
Management | 美国
ClotFoam

NuvOx Pharma | 中国

全氟正戊烷乳剂(NVX-408)

AstraZeneca | 美国

Andexxa凝血因子

全球失血性休克治疗市场集中度分析‐2023：

全球范围内研发和生产失血性休克特效药物的厂家及相关产品主要如下图所示。其中
AstraZeneca和Pharmazz Inc.的特效药产品已经在部分市场上市销售，另外三家均
处于临床试验阶段。

全球范围内失血性休克治疗市场的市场份额主要由AstraZeneca和Pharmazz 
Inc.两家企业占据，总共达到98.56%，其他企业共占据1.44%



失血性休克治疗下游细分市场分析

中国失血性休克治疗下游细分市场占比（2020-2021）情况如上图
所示，2020年中国市场失血性休克治疗下游需求最大的市场是医院
药房，市场份额为67.02%，其次为零售药房，市场份额占28.78%，
网上药店占比4.20%

相关分析显示，失血性休克治疗下游细分市场销售额整体均呈上升趋势，其
中医院药房增势明显，到2028年市场份额预计突破880万美元，而网上药房
增速较为缓慢，基本保持不变。

全球失血性休克治疗下游行业分布 2018‐2028年失血性休克治疗下游细分市场销售额变化趋势
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全球失血性休克患病人数分析

死亡率有所下降，但发病率仍在上升
全球每年超过500万人死于外伤，占世界死亡人数9%, 失血性休克是创伤患者
死亡的主要原因，占伤后最初24 h内死亡人数的30%~40%。创伤失血性休
克患者病情进展较急，一直以来都是急诊外科和创伤外科重点关注的急危重症，
也是引起患者死亡的重要原因。近年来，随着创伤失血性休克研究的不断深入
和发展，其导致的死亡率已有所下降，但发病率仍在上升。研究统计发现全球
死于失血性休克的患者每年约190万。

失血性休克高死亡率主要缘于早期未有效控制
通过对创伤失血性休克患者死亡原因的调查，我们发现早期未有效控制失血而
继发一系列炎症反应是引起其高死亡率的主要原因。目前，国内外研究创伤失
血性休克的主要热点集中在如何早期控制失血、限制性液体复苏、改善微循环
及抑制炎症过度释放，阻断全身炎症反应综合征发展至多器官衰竭（MOF），
以降低患者死亡率。

全球死于失血性休克的患者每年约190万



全球各类型失血性休克治疗规模以及预测

调查统计显示，全球各类型失血性休克治疗销售额一直在逐年上涨，预计到2028年总量可增长至238.6百万美元。其中血
管活性药物的销售额达127.3美元，占各类失血性休克治疗药物的32.96%。

全球各类型失血性休克治疗销售额占比（2018‐2028）全球各类型失血性休克治疗销售额（2018‐2028）



全球各类型失血性休克治疗行业竞争格局分析

全球主要生产商失血性休克治疗销售额（2020‐2022年） 全球主要生产商失血性休克治疗销售额占比（2020‐2022年）

从生产企业角度来看，失血性休克治疗行业的特效药厂商主要包括AstraZeneca、Pharmazz Inc. 、Biomedica 
Management Corporation、Leading BioSciences和NuvOx Pharma。这些企业均致力于针对失血性休克特效药的研发和
临床试验，但其中只有AstraZeneca和Pharmazz已实现部分地区商业化生产销售，其他企业仍处于临床实验阶段。故全球失
血性休克治疗销售额占比也主要集中于这两个企业，总计达到98%以上。



CONTENTS 目录



全球细分地区市场失血性休克治疗市场规模占比分析

从全球区域来看，美国、欧洲、日本、印度、中国和东南亚是全球失血性休克治疗的主要市场。其中美国是
第一大市场，由于失血性休克治疗批准的增加、研发的增加以及该地区对特定疾病治疗的需求，2021年总销
售额约为74.8百万美元，全球占比约为45%

全球主要地区失血性休克治疗销售额占比（2018‐2028年）
数据显示，各国失血性休克治疗销售额增长率在2019‐2028

年间均不稳定，但最终增长都趋于平缓
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全球失血性休克治疗行业典型企业

A s t r a Z e n e c a

阿斯利康制药公司，是一家大型英瑞合资生物制药
企业。阿斯利康公司研发、制造及销售用于治疗消
化、心血管、肿瘤、中枢神经、呼吸系统疾病以及
用于麻醉的药物和疫苗。

P h a r m a z z

Pharmazz, Inc. 是一家创新型生物制药公司，拥有
经批准的产品、有前途的药物管线和经验丰富的管理
团队，专注于发现、收购、开发和商业化针对重症监
护医学的疗法。

B i o m e d i c a  
M a n a g e m e n t

Biomedica Management Corp 成立于 1999 
年，是一家研发公司，在生物医学科学和研发
领域开展业务。Biomedica 与美国陆军外科研
究所签署了 CRADA 协议，以研究用于战场的
腔内止血剂。

P a l i s a d e  B i o

Palisade Bio 是一家生物制药公司，专注于开发保
护肠道屏障完整性的疗法。该公司利用超过 30 年
的研究和既定科学将肠道屏障生物学与人类疾病的
作用联系起来，开发针对和改善肠道屏障完整性的
新型疗法。



失血性休克治疗药物研发阶段

公 司 产 品 病 症 临 床 前
临 床 上 市

阶 段 1 阶 段 2 阶 段 3 阶 段 4

AstraZeneca ANDEXXA
（ALXN2070）

失血性休克

Pharmazz
Centhaquine 
(Lyfaquin ® )

低血容量休克

新冠ARDS

感染性休克

主 要 失 血 性 休 克 治 疗 药 物 研 发 阶 段 ：

ANDEXXA 目前已在美国

和日本上市，并进行第四期

临床试验，以获得全面的监

管批准并扩大批准的适应性

印度

 美国
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