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二、说明、目录、图表目录

      低分子肝素（LMWH）是一类以未分级肝素为起始原料经过分级或降解而得到的具有较低

分子量的低聚糖混合物。它具有抗 Xa 活性，可抑制体内、体外血栓或动静脉血栓的形成，但

不影响血小板聚集和纤维蛋白原与血小板的结合。从国外来看，欧洲药典和英国药典收载了5

种低分子肝素，分别是达肝素钠、依诺肝素钠、那屈肝素钙、帕肝素钠和汀肝素钠。英国药

典 1993 年版开始收载了这类品种的通则要求：重均分子量在 8000 以下，小于 8000 的级分不

少于 60%；抗 Xa 因子与抗 IIa 因子活性比不小于 1.5。随着不同生产工艺的应用，各工艺产品

体现出各自的特点，如存在不同的末端结构、分子量及其分布、抗 Xa 因子活性、抗IIa 因子

活性、抗 Xa 因子与抗 IIa 因子活性比，其药理作用和临床适应症也有所不同。BP 2010 年收载

的五种低分子量肝素的比较数据来源：公开资料整理

     我国生产的低分子量肝素制剂之前一直未按照国际标准进行研究与细分， 2010 年 11 月 15

日国家药品监督管理局审评中心发出&ldquo;关于低分子量肝素类药品的审评思考&rdquo;建议

企业对照那曲素钙、达肝素钠和依诺肝素钠的要求以及国外已上市原研发厂产品，根据不同

工艺、末端结构、分子量及其分布、抗Ⅹa 因子活性、抗Ⅱa 因子活性、抗Ⅹa 因子与抗Ⅱa 因

子活性比对 LMWH（低分子量肝素）进行分类研究与完善，然后按照相应的注册分类进行申

报。同时也建议对国内已上市的 LMWH 及制剂在一定的时间内根据其工艺等进行细分与质量

标准进行提高。国内未分类获批的低分子肝素制剂数据来源：公开资料整理

     智研数据研究中心发布的《2018-2024年中国低分子肝素制剂市场深度评估与投资战略研究

报告》共十七章。首先介绍了低分子肝素制剂行业市场发展环境、低分子肝素制剂整体运行

态势等，接着分析了低分子肝素制剂行业市场运行的现状，然后介绍了低分子肝素制剂市场

竞争格局。随后，报告对低分子肝素制剂做了重点企业经营状况分析，最后分析了低分子肝

素制剂行业发展趋势与投资预测。您若想对低分子肝素制剂产业有个系统的了解或者想投资

低分子肝素制剂行业，本报告是您不可或缺的重要工具。

     本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数

据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市

场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据

主要来自于各类市场监测数据库。
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