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一、本次募集资金使用计划

本次以简易程序向特定对象发行股票拟募集资金总额不超过人民币9,800万

元（含本数），募集资金总额扣除发行费用后用于以下项目：

单位：万元

募集资金投资项目 项目投资总额 拟投入金额 拟投入金额占比

人干扰素α1b治疗儿童重度RSV
肺炎项目

5,100 5,100 52.04%

人干扰素α1b防治病毒性疾病的

真实世界研究项目
4,700 2,700 27.55%

补充流动资金 2,000 2,000 20.41%

合计 11,800 9,800 100.00%

在本次发行股票募集资金到位之前，公司将根据募集资金投资项目实施进

度的实际情况通过自有或自筹资金先行投入，并在募集资金到位后按照相关法

律、法规规定的程序予以置换。如本次发行实际募集资金（扣除发行费用后）

少于拟投入本次募集资金总额，公司董事会将根据募集资金用途的重要性和紧

迫性安排募集资金的具体使用，不足部分将以自有资金或自筹方式解决。在不

改变本次募集资金投资项目的前提下，公司董事会可根据项目实际需求，对上

述项目的募集资金投入顺序和金额进行适当调整。

二、本次募集资金投资项目的具体情况

（一）人干扰素α1b治疗儿童重度 RSV 肺炎项目

1、项目概述

为填补国内儿童重度呼吸道合胞病毒（RSV）肺炎无特异性治疗药物的

重大临床空白，为危重患儿提供安全、高效、可及的针对性治疗手段，有效

降低重度病死率、改善患儿远期预后，公司拟开展“人干扰素α1b治疗儿童重

度RSV肺炎”Ⅲ期临床研究。

本项目实施主体为上市公司。

2、项目的必要性分析

（1）疾病负担沉重，儿童重度RSV肺炎临床需求迫切
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RSV病毒是全球5岁以下儿童下呼吸道感染的首要致病病原体，发病率、

重症率、病死率长期位居儿童病毒性疾病前列。根据《柳叶刀》报告，2019

年，全球5岁以下儿童RSV相关急性下呼吸道感染病例高达3,300万例，住院患

儿约360万例，死亡病例逾10万例。根据中国疾病预防控制中心数据显示，从

2025年第24周起至第41周，在住院严重急性呼吸道感染病例中，RSV检测阳

性率在0-4岁婴幼儿中已连续18周处于第一位。

RSV肺炎重症患儿病情进展极快，短时间内即可由普通呼吸道感染进展

为重度毛细支气管炎、重度肺炎，并易并发呼吸衰竭、心力衰竭、肺部严重

损伤等危重并发症，是婴幼儿住院、重症监护、死亡及远期肺功能损伤的核

心诱因。RSV重症并非“治愈即结束”，部分患儿可能会身患气喘、哮喘等

较为严重的并发症乃至后遗症，需要持续甚至终身治疗。

目前全球范围内暂无专门针对RSV肺炎的特异性抗病毒治疗药物，临床

救治手段极度匮乏，仅能依靠氧疗、平喘、补液、对症支持等保守治疗方式，

仅可暂时缓解表面症状，无法从根源抑制病毒复制、阻断气道炎症损伤、逆

转重症病理进程，重症患儿缺少有效救治手段，致死、致残风险居高不下，

临床存在巨大且长期未被满足的刚性治疗需求。

（2）拓展产品矩阵，提高企业盈利能力

项目的成功实施，可充分填补国内儿童重度RSV治疗药物空白，进一步

丰富我国儿童重症感染创新药产品线，补齐儿童专用抗病毒药短板。也使公

司在竞争激烈的生物医药市场中，拓展产品矩阵，提高盈利能力，符合公司

可持续发展和战略规划。

3、项目的可行性分析

（1）国家政策大力支持，审批实施路径清晰

国家药监局、卫健委、工信部等多部门持续出台专项政策，大力支持儿童

专用创新药、重症感染治疗药、抗病毒创新药研发上市，相关政策明确提出对

符合条件的儿童用药予以优先审评审批，并鼓励通过附条件批准、突破性疗法

和优先审评等加快上市注册程序，以进一步缩短研发周期，更好满足临床急需。

国家药品附条件批准上市四大核心标准：一是目标疾病为严重危及婴幼儿生命
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的重症疾病，病死率、致残率高；二是目前临床无有效、特异性治疗手段，存

在极大的未被满足的临床需求；三是已完成的早期临床试验数据显示可合理预

测远期临床获益；四是产品安全性优异，不良反应轻微可控，获益显著大于潜

在用药风险。

本项目聚焦儿童重症领域的未被满足的临床需求，契合国家儿童健康保障、

生物医药创新、公共卫生防控的战略导向，经初步评估，本项目的疾病特征与

现有数据基础，具备适用国家加快审评程序的潜力，审批实施路径清晰。《药

品附条件批准上市技术指导原则（试行）》《新药获益-风险评估技术指导原则》

《药品附条件批准上市申请审评审批工作程序》《药审中心加快创新药上市许

可申请审评工作规范（试行）》等官方文件，为本项目的申报路径、获益评估、

审批标准提供了明确、合规的政策依据。本项目拟依托加快上市注册程序，加

速产品上市进程，尽早为临床紧急救治提供新的治疗选择。

（2）前期临床数据和循证数据扎实，专家认可度高，临床资源充足

公司前期已完成“人干扰素α1b雾化吸入治疗小儿RSV肺炎临床试验”项目，

其中Ⅰ期临床试验完成多剂量安全性验证，确定儿科安全剂量范围；Ⅱ期临床试

验成功探索筛选出最优临床有效剂量；Ⅲ期临床试验确证人干扰素α1b可快速改

善患儿核心症状，组间疗效差异显著，临床获益明确。另外，近万例超大样本

真实世界Meta分析进一步佐证重度人群的突出疗效与优异安全性。

但公司前募项目“人干扰素α1b雾化吸入治疗小儿RSV肺炎临床试验”，其

侧重于轻、中度患者。而RSV病毒是全球5岁以下儿童下呼吸道感染的首要致病

病原体，发病率、重度率、病死率长期位居儿童病毒性疾病前列，其重度研究

也具临床价值和临床需求。基于未满足的重大临床需求，公司拟开展本次募投

项目“人干扰素α1b治疗儿童重度RSV肺炎项目”。

至此，本产品已形成完整的阶梯式临床试验体系，前期临床试验数据和真

实世界证据筑底研究基础，数据科学严谨、层层递进，为本项目的实施奠定坚

实基础。

此外，人干扰素α1b纳入《重组人干扰素α1b在儿科的临床应用专家共识》

《儿童RSV感染诊疗指南（2024版）》等多项国家级权威诊疗文件明确推荐，
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用于儿童RSV下呼吸道感染的规范化治疗，获得全国儿科领域专家一致认可。

公司与30余家顶级儿科中心展开合作，病例资源充足，研究团队经验丰富，可

高效保障临床试验落地实施。

4、投资项目估算

人干扰素α1b治疗儿童重度RSV肺炎项目预计总投资5,100万元，具体构成

如下：

序号 投资方向 金额（万元） 占比
是否属于资本

性支出

是否拟使用募

集资金

1 临床试验费用 4,950 97.06% 是 是

2 设备费用 150 2.94% 是 是

合计 5,100 100.00% - -

公司内部研究开发项目的支出分为研究阶段支出与开发阶段支出。

研究阶段的支出，于发生时计入当期损益。

开发阶段的支出同时满足下列条件的，确认为无形资产，不能满足下述条

件的开发阶段的支出计入当期损益：

（1）完成该无形资产以使其能够使用或出售在技术上具有可行性；

（2）具有完成该无形资产并使用或出售的意图；

（3）无形资产产生经济利益的方式，包括能够证明运用该无形资产生产的

产品存在市场或无形资产自身存在市场，无形资产将在内部使用的，能够证明

其有用性；

（4）有足够的技术、财务资源和其他资源支持，以完成该无形资产的开发，

并有能力使用或出售该无形资产；

（5）归属于该无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。

无法区分研究阶段支出和开发阶段支出的，将发生的研发支出全部计入当

期损益。

开发阶段的资本化开始条件：一类新药，完成Ⅰ期和Ⅱ期临床试验后获得初

步的安全性和有效性数据后，进入Ⅲ期临床试验作为支出资本化的时点。其他
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类别的，无需进行Ⅰ期和Ⅱ期临床试验的药物，只进行一个阶段临床试验的项目，

则进入该临床试验的开发支出即可资本化。

本项目为“人干扰素α1b治疗儿童重度RSV肺炎”Ⅲ期临床研究，其资金投

入满足公司的开发支出资本化条件，拟使用本次发行募集资金投入。

5、项目实施进度安排

本次募集资金投资项目预计建设周期为36个月。项目进度计划内容包括临

床试验启动、受试者入组、临床试验监查随访、数据结题、注册申报等。

项目实施进度具体如下：

阶段 时间周期 核心工作内容

第一阶段 第1-24月 临床试验启动、受试者入组、临床试验监查随访

第二阶段 第25-36月 数据统计、结题、注册申报

6、项目预计效益分析

药物研发项目不直接产生经济效益，项目效益将在未来体现在研发成果转

化为产品所产生的经济效益。

7、项目涉及审批、批准或备案事项的情况

根据国家发改委发布的《企业投资项目核准和备案管理办法》，本项目拟

用于创新药物研发，不属于需要发改委备案的固定资产投资项目；同时，创新

药物研发项目不涉及生产建设活动，不属于根据《中华人民共和国环境影响评

价法》和《建设项目环境影响评价分类管理名录》等相关法律法规的规定需要

进行环境影响评价的建设项目。

（二）人干扰素α1b防治病毒性疾病的真实世界研究项目

1、项目概述

人干扰素α1b防治病毒性疾病的真实世界研究项目凭借公司核心产品人干扰

素α1b（商品名：运德素
®）（以下简称“本产品”）上市后在临床应用中发挥

的广谱抗病毒临床作用，拟开展多场景、大规模真实世界研究，覆盖老年人慢

性阻塞性肺病（COPD）、儿童病毒性下呼吸道感染治疗、全人群病毒性上呼

吸道感染、病毒相关院内感染防控和病毒性皮肤等核心应用场景，采用前瞻性
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与回顾性相结合的研究设计，系统验证本产品在不同人群、不同适应症中的安

全性与有效性，明确精准用药方案，填补多场景临床应用的循证医学证据缺口，

推动形成专家共识和纳入用药指南，为产品适应症拓展申报积累核心循证依据。

本项目实施主体为上市公司。

2、项目的必要性分析

（1）重点特殊人群安全证据缺失，亟需真实世界研究填补空白

免疫力低下的儿童和老年人以及合并基础疾病人群，是重组人干扰素α1b这

类天然免疫细胞因子产品的核心使用群体，这类人群对药物的耐受性、安全性

要求更高，也是临床用药安全的重点关注对象。但常规RCT研究受其严格的受

试者入组标准限制，一般要求受试者年龄在18周岁至65周岁之间，且需排除合

并心肝肾等基础疾病、免疫功能异常等情况，导致儿童、老年人及合并基础疾

病人群难以被充分纳入研究范围，相关安全数据极度匮乏。例如，5岁及以下儿

童是疱疹性咽峡炎等呼吸道病毒感染的高发群体，也是本产品的主要使用人群

之一，但目前关于儿童使用本产品的安全性数据仅来源于小范围临床观察，缺

乏大规模、长期的真实世界数据支撑。因此，亟需通过真实世界研究系统收集

这类特殊人群的用药数据，验证本产品在特殊人群中的用药安全性，填补说明

书用药场景的安全证据缺口，满足特殊人群用药安全验证的迫切需求，为临床

规范用药提供可靠保障。

（2）临床用药方案待优化，亟需通过研究推动合理用药

真实世界临床诊疗场景中，患者病情复杂多样，个体差异显著，与常规

RCT研究中标准化的受试者情况存在较大差异，而现有用药方案多基于RCT研

究数据制定，未充分结合真实临床实际，存在诸多亟待优化的问题。一方面，

现有方案未明确不同人群的精准给药剂量与疗程，例如儿童不同年龄段（6个月

～3岁、3～5岁）的体重差异较大，目前统一的给药剂量缺乏针对性，可能导致

使用剂量过高或过低的情况；老年人及合并基础疾病人群的给药频次、疗程也

未根据其身体状况进行差异化调整，影响用药效果与安全性。另一方面，对于

皮肤病毒性疾病、口咽鼻腔感染等不同场景，现有方案未明确不同创面的喷洒

范围、喷洒频率，临床中常出现喷洒范围不足导致药物无法充分作用于病灶，
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或喷洒过量引发局部刺激等问题，存在用药不规范、针对性不足的现状，不仅

影响治疗效果，还可能增加不良反应发生风险。因此，亟需通过真实世界研究，

结合不同人群、不同病情、不同用药场景的实际情况，优化精准用药方案，明

确各类人群的最佳给药剂量、频次、疗程及使用规范，推动临床合理用药，提

升用药有效性与安全性。

（3）适应症拓展证据不足，亟需积累核心循证依据

前期临床初步调研表明，在临床实践中，重组人干扰素α1b喷雾剂的应用场

景已远超现有说明书载明的范围，存在大量由头面部病毒性感染扩展到口咽、

鼻腔的病毒性感染的防治应用，且已在多个新增场景中形成广泛的临床应用探

索。其中，儿童疱疹性咽峡炎是本产品临床应用最广泛的新增场景之一，临床

中大量使用本产品进行治疗，且初步观察显示疗效显著，但缺乏大规模、多中

心的真实世界数据支撑其有效性与安全性；在老年人COPD急性加重预防场景

中，病毒感染是COPD急性发作的主要诱因，临床中已开始尝试使用本产品进

行预防干预，但其预防效果、长期安全性仍缺乏系统数据验证；此外，在院内

感染防控场景中，本产品作为局部给药的广谱抗病毒制剂，已被用于住院患者、

免疫功能低下患者等高危人群的感染预防，但同样缺乏大规模真实世界数据佐

证其防控效果。上述新增应用场景均缺乏足够的循证证据支撑，无法满足国家

药品监督管理局关于产品新增适应症申报的要求，亟需开展本真实世界研究，

系统收集各新增场景的临床数据，积累核心循证依据，为产品新增适应症申报

提供科学、可靠的支撑，进一步丰富产品临床应用价值。

3、项目的可行性分析

（1）政策路径明晰，为项目开展提供坚实政策保障

我国高度重视生物医药产业发展及真实世界研究的规范化推进，出台了一

系列针对性政策文件，为本项目的开展提供了明确的政策指引和良好的政策环

境。这些文件包括《真实世界证据支持药物研发与审评的指导原则（试行）》，

其中明确规定了真实世界证据的应用范围，包括药物适应症拓展、说明书修订、

上市后安全性监测等场景，清晰界定了真实世界证据的应用路径和审评要求，

直接为本项目的研究内容及方向提供了政策依据。同时，国家持续鼓励抗病毒
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药物及特殊人群用药的研发与临床应用，尤其是针对儿童、老年人等特殊人群

的用药研究，先后发布《“十四五”医药工业发展规划》等相关规划文件，强调

加强针对儿童等特殊人群的适宜剂型与规格的开发。本项目重点聚焦儿童、老

年人等特殊人群的用药研究，高度契合国家关于完善特殊人群用药供应保障及

鼓励创新的战略导向。

（2）运德素临床效果得到充分验证，临床应用广泛，为项目提供临床研

究技术基础

公司产品人干扰素α1b（运德素®）已上市多年，凭借广谱抗病毒、局部给

药、安全便捷及安全性良好等核心特点，已在临床广泛应用，覆盖呼吸道病毒

感染、老年人COPD急性发作预防、院内感染防控等多个临床场景中积累了广

泛的临床应用经验。长期的临床实践为本次真实世界研究提供了丰富的基础数

据支撑，使我们能够更准确地把握不同场景下的用药现状与研究痛点。这为本

项目研究方向的确立和内容设计奠定了坚实的临床基础，有助于确保研究方案

紧密贴合实际临床需求。

（3）临床合作基础强大，保障项目高效推进

公司在抗病毒领域深耕三十余年，具备扎实的技术积累和良好的行业声誉，

运德素®的临床价值与品牌影响力已获得广大医务人员和患者的高度认可，为本

项目的多中心研究开展提供了强大的合作支撑。目前，本产品已覆盖超过8,000

家医疗机构，涵盖三级医院、二级医院及基层医疗机构，形成了广泛的临床应

用网络。依托这一基础，公司已与15家核心合作医院及科研单位达成初步合作

意向，涵盖儿童、呼吸、感染、皮肤等相关科室，该合作网络将为项目的病例

招募、数据采集及随访工作提供有效保障，从而支持本项目样本量的充足性和

多样性，确保研究的顺利实施。

4、投资项目估算

人干扰素α1b防治病毒性疾病的真实世界研究项目预计总投资4,700万元，

具体构成如下：
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序号 投资方向 金额（万元） 占比
是否属于资本

性支出

是否拟使用募集

资金

1 研发设备 1,080 22.98% 是 是

2 临床试验费用 3,360 26.17% 否

其中1,620万元拟

使用募集资金，

1,740万元使用自

有资金

3 数据管理和统计 140 2.98% 否 否

4 项目管理费 120 2.55% 否 否

合计 4,700 100.00% - -

5、项目实施进度安排

本次募集资金投资项目预计建设周期为36个月。项目进度计划内容包括研

究方案设计、临床合作机构签约、研究人员培训、病例招募与数据收集、数据

统计分析、研究报告编制、推动形成专家共识、纳入用药指南、成果转化与适

应症申报等。

项目实施进度具体如下：

阶段 时间周期 核心工作内容

第一阶段 第1-6月 方案定稿、伦理审批、合作签约、平台搭建、人员培训

第二阶段 第7-30月 受试者入组、数据采集、随访监测、数据质控、中期分析

第三阶段 第15-36月
数据锁库、统计分析、报告撰写、推动形成专家共识、纳入

用药指南、申报准备

6、项目预计效益分析

药物研发项目不直接产生经济效益，项目效益将在未来体现在研发成果转

化为产品所产生的经济效益。

7、项目涉及审批、批准或备案事项的情况

根据国家发改委发布的《企业投资项目核准和备案管理办法》，本项目拟

用于创新药物研发，不属于需要发改委备案的固定资产投资项目；同时，创新

药物研发项目不涉及生产建设活动，不属于根据《中华人民共和国环境影响评

价法》和《建设项目环境影响评价分类管理名录》等相关法律法规的规定需要

进行环境影响评价的建设项目。

（三）补充流动资金
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1、项目概述

本次以简易程序向特定对象发行股票的募集资金中拟用于补充流动资金的

金额为2,000万元，通过发行股票融资补充流动资金，有助于满足公司经营规模

扩张后对营运资金的需求，优化资本结构，保障公司可持续稳健发展。

2、项目的必要性分析

（1）满足营运资金需求，支撑业务持续增长

公司深耕生物医药领域，市场推广、临床研究及生产等活动的开展带来持

续营运资金需求。补充流动资金可保障销售、研发、生产全链条高效运转，保

障公司稳健发展。

（2）优化资本结构，降低财务风险

公司业务扩张与研发投入带来资金需求，合理补充流动资金可改善资产负

债结构，提升流动比率与速动比率，降低财务风险，为长期稳健发展提供支撑。

3、项目的合理性分析

2022年度至2025年度，公司营业收入分别为17,099.89万元、24,473.30万元、

25,654.19万元和28,599.79万元，同比增长率分别为43.12%、4.83%和11.48%，

年均复合增长率为18.70%，呈现了较好的增长态势，假设公司主营业务和经营

模式均未发生较大变化，基于谨慎性原则，按照每年18.00%的增长率估算公司

2026年度-2028年度的营业收入。

结合上述营业收入测算，按照截至2025年末的应收账款及应收票据、存货、

预付款项等经营性流动资产和应付账款及合同负债等经营性流动负债占2025年

营业收入的百分比，预测2026年-2028年新增流动资金需求如下：

项目 2025年度 收入占比
2026年度

（预测）

2027年度

（预测）

2028年度

（预测）

营业收入 28,599.79 - 33,747.75 39,822.35 46,990.37

经营性流动资产：

应收票据 302.59 1.06% 357.06 421.33 497.17

应收账款 7,107.36 24.85% 8,386.68 9,896.29 11,677.62

应收款项融资 313.53 1.10% 369.97 436.56 515.14

预付账款 888.22 3.11% 1,048.10 1,236.76 1,459.37
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存货 2,091.72 7.31% 2,468.23 2,912.51 3,436.76

小计 10,703.42 37.42% 12,630.04 14,903.44 17,586.06

经营性流动负债：

应付票据 - - - - -

应付账款 3,670.88 12.84% 4,331.64 5,111.33 6,031.37

合同负债 69.78 0.24% 82.34 97.16 114.65

小计 3,740.66 13.08% 4,413.98 5,208.49 6,146.02

营运资金需求 6,962.76 24.35% 8,216.06 9,694.95 11,440.04

需补充流动资金 - - 1,253.30 1,478.89 1,745.09

合计 4,477.28

注：上表关于2026年度-2028年度营业收入的预测仅为测算流动资金缺口所用，并不代

表公司对未来年度经营情况及财务状况的判断，亦不构成盈利预测。

根据上表测算，公司2026年-2028年新增的流动资金需求为4,477.28万元。

本次向特定对象发行股票拟补充流动资金总额为2,000.00万元，未超过新增营运

资金规模总额，具备合理性。

4、项目的可行性分析

公司本次发行募集资金部分用于补充流动资金，符合《北京证券交易所上

市公司证券发行注册管理办法》等法律法规的相关规定。募集资金到位后，有

利于改善公司资本结构，缓解资金压力，促进公司健康可持续发展，符合公司

及全体股东的利益。

同时，公司已按照相关法律、法规要求和公司章程的规定制定了募集资金

管理制度，对募集资金的存储、使用、管理和监督做了明确规定，公司治理规

范、内控完善，可保障募集资金合理规范使用，切实防范资金使用风险。

三、本次发行对公司经营管理和财务状况的影响

（一）本次以简易程序向特定对象发行股票对公司经营管理的影响

本次以简易程序向特定对象发行股票募集资金扣除发行费用后将用于人干

扰素α1b治疗儿童重度RSV肺炎项目、人干扰素α1b防治病毒性疾病的真实世界

研究项目和补充流动资金，系围绕公司主营业务展开，符合国家相关的产业政

策，与公司发展战略及现有主业紧密相关，在巩固原有优势的前提下，加速研

发成果转化，拓展产品矩阵应用领域。进一步巩固公司在干扰素领域的领先地

位，提升品牌影响力，为企业的长远发展奠定坚实基础。通过补充流动资金，



12

公司将进一步优化公司资产负债结构，减轻短期偿债压力，并直接减少财务费

用支出。

（二）本次以简易程序向特定对象发行股票对公司财务状况的影响

1、本次发行对公司财务状况的影响

本次发行后上市公司总股本将有所增加，短期内可能导致净资产收益率、

每股收益等财务指标出现一定程度的摊薄，但募集资金到位并投入使用后，公

司筹资活动现金流入将大幅增加，公司总资产与净资产规模将有所增加，资金

实力将得到增强，为公司的持续、稳定、健康发展提供有力的资金保障；公司

的资本结构将更加稳健，资产负债率有所下降，有利于降低财务风险，提高偿

债能力和抗风险能力。

2、本次发行对公司持续经营能力的影响

本次发行完成后，公司总股本增大，由于投资项目存在开发周期，因此短

期内公司的净资产收益率及每股收益等指标将被摊薄。但从中长期来看，随着

募投项目的研究进展进一步推进，公司市场竞争力得到增强，并进一步提升公

司的持续经营能力。

3、本次发行对公司现金流量的影响

本次发行完成后，公司筹资活动现金流入将大幅增加。本次募集资金将有

效增强公司的资金实力，充足的流动性将为公司的战略发展提供有力的资金支

撑，有助于增加未来经营活动产生的现金流量。

四、可行性分析结论

本次募集资金投资项目符合国家相关产业政策及公司整体发展战略，对公司

持续发展具有重要意义。项目顺利实施后将进一步提升公司的市场竞争力，符合

公司长期发展需求及股东利益。公司本次以简易程序向特定对象发行股票募集资

金运用具有较好的必要性及可行性。

北京三元基因药业股份有限公司

董事会

2026年6月18日


