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投资要点：血液制品长期空间广阔，行业发展进入新时期

➢ 血制品行业历经70年发展逐步走向强大。中国血液制品行业已经经过了70年的发展，从最初技术封锁时代
的自主探索、曲折前进到改革开放后的粗放发展、逐渐规范，随着不再新批血液制品生产企业，行业进入存
量竞争、严格监管的阶段，之后“十二五”倍增计划以及血液制品价格放开，推动行业量价齐升、突飞猛进。

➢ 行业整体经营趋势向好。血液制品（尤其是静丙和白蛋白）在新冠的防治中发挥了重要作用。疫情期间，除
血液制品企业加紧生产外，国家药监局也“对临床急需的静注人免疫球蛋白（pH4）、人血白蛋白等血液制
品，在企业自检时同步进行批签发“，使得2020Q1相关品种的批签发量均有大幅增长，其中静丙同比增长
96%、白蛋白同比增长75%，因子类产品中，2019年，血液制品样本医院收入73.61亿元，同比增长20%，
相比于2017-2018年，增速显著恢复。在经历了2017年的渠道库存积压以及2018年的库存逐步消化周期后，
血液制品行业在2019年出现拐点，以人血白蛋白为代表的大品种迎来复苏（42.31亿元，+24%）。

➢ 长期空间广阔，行业发展进入新时期。本次抗击疫情中，血制品亮眼表现，公众认知度显著提升，对
于中长期采浆有利。更值得期待的是，静丙在疫情中的广泛应用，将会对医生认知起到促进提升作用，利于
静丙的临床价值进一步被发掘，未来静丙有望成为行业增长的重要驱动力。疫情中，龙头公司在供应保障和
产品研发上展现出较强的优势，例如新型冠状病毒特免血浆疗法的快速推进落地和新型冠状病毒特免球蛋白
的快速研发推进。 我们预计未来行业龙头将在浆站获取、产品研发上获得更多的优势。

➢ 风险提示：采浆量不及预期的风险，血制品产品价格下降的风险
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国内血液制品行业发展历程

资料来源：信达证券研发中心；

⚫ 自建国以来六大生物制品研究所承担起生产血液制品的任务至今，国内血液制品行业已经经过了70年的发展，从最初技术封锁时代的自主
探索、曲折前进到改革开放后的粗放发展、逐渐规范，随着不再新批血液制品生产企业，行业进入存量竞争、严格监管的阶段，之后“十
二五”倍增计划以及血液制品价格放开，推动行业量价齐升、突飞猛进，尤其是产品种类齐全、研发创新能力强的龙头企业，显著受益。

1950s

六大生研所承担血液
制品生产

1979

引进单采技术并在
天津中心血站试行

1982

卫生部召开第一次单
采浆交流会

1985

禁止除白蛋白以外
的血液制品进口

1980s

整顿血液制品行业，
以防止肝炎、艾滋病

等疾病的传播

1990

暂允许各省和军队各大单位
保留一个经卫生部整顿验收
合格的生产单位继续生产

1995

采浆导致的HIV感染爆发，河南、
安徽、河北紧急下令关停所有浆

站，行业推广使用单采机

1996

《血液制品管理条例》出台，
标志着中国的血液制品管理进

入法制化轨道

1997

全行业实现机采目标

1999

全行业36家企业全部
通过GMP认证

2001

不再批准新的血液制
品生产企业

2006

单采血浆站改制

2007

《关于进一步实施血液制品批
签发工作的通知》要求对所有

血液制品实施批签发

2007

《关于实施血液制品生产原料
用血浆检疫期的通知》公布检

疫期制度

2008

《单采血浆站管理办法》
发布

2011

贵州关停本省20家浆
站中的16家

2011

时任卫生部长陈竺提出
“十二五”倍增计划

2012

《关于单采血浆站管
理有关事项的通知》
鼓励各地设置浆站

2015

取消血液制品政府
定价

2016

再次强调浆站审批向研发能力强、
血浆综合利用率高、单采血浆站

管理规范的企业倾斜
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1950-1978：自主探索，曲折前进

资料来源：华兰生物官网，生物制品研究所官网，中国执业药师协会《我国血液制品产业的历史变迁与展望》，信达证券研发中心；

⚫ 血液制品起源于20世纪40年代，时值二战期间，战场上急需一种安全有效、体积小便于保存运输的血浆容量扩张剂抢救伤员（输注全血进
行抢救，受到血型匹配和保存运输的限制，已经无法满足需要）。美国哈佛大学E.J.Cohn教授和其工作小组研究发明出一种被称为低温乙
醇法的工艺，可以从人血中提纯出人血清白蛋白，第一种血液制品由此诞生。

⚫ 自新中国成立后，国内的血液制品行业初步形成一套国家管理体制，具体措施包括：统一设置医学科学院输血及血液学研究所等机构、组
建卫生部直属的六大生物制品研究所等。血液制品行业虽然开端良好，但是由于设备条件差、技术封锁严重等因素，1950-1978年这一阶
段，国内的血液制品行业走过了一条“自主探索、曲折前进”的道路。

成都所

上海所

兰州所

武
汉
所

北京所

长春所前身
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1950-1978：自主探索，曲折前进

资料来源：中国执业药师协会《我国血液制品产业的历史变迁与展望》，信达证券研发中心；

⚫ 原料血浆缺乏：这一阶段国内人血浆全部由全血或胎盘采得，原料血浆的缺乏直接限制了血浆制品的大规模制造。

⚫ 技术自主探索：由于技术封锁严重，这一阶段国内血液制剂均为自主研究和开发，主要包括胎盘血来源的免疫球蛋白、胎盘血来源的白蛋
白、胎盘血来源的静脉注射免疫球蛋白、冻干全血浆制剂等。

⚫ 临床依赖进口：虽然生产技术在自主探索中不断进步，但产业一直处于低水平、科技含量少且迂回缓慢的境地，临床需要的主要血液制品
基本依赖进口。

⚫ 生研所担主力：这一阶段血液制品的生产集中在六大生物制品研究所，另有部分防疫站自产自用，但都规模较小。

产品 自主探索历程

胎盘血来源的免疫
球蛋白

1950年，中央生物制品研究所胎盘组使用“等电点沉淀法”生产，但由于胎盘来源渠道复杂且存在消毒保存问题，致使收集的胎盘
发生严重溶血，制造的终端产品呈咖啡色；
1958年，北京所研究提出“盐析-明矾沉淀法”，产品纯度超过93%且外观色泽改善，病人注射后不良反应大为减轻。

胎盘血来源的白蛋
白

1962年，北京所科学家参考1957年Porsch处理动物血的方法，建立了“酸沉淀-热变形”法，制剂纯度达96%，但是澄明度、色泽、
稳定性欠佳，且患者注射后产生严重不良反应，如体温紊乱、血压下降或发生休克等。
1969年，北京所科学家发现该产品中两类引起不良反应的毒性物质，通过加强透析并增加氢氧化铝凝胶吸附改善工艺，使得产品外
观、色泽和稳定性极大改善，临床不良反应也大为减轻。

胎盘血来源的静脉
注射免疫球蛋白

1960年，北京所科学家建立了该制剂的生产工艺：在适宜的pH、温度下将免疫球蛋白裂解到一定程度，立即停酶，经离子交换层析
把蛋白进一步提纯，最后制剂中几乎不含多聚体，30%球蛋白分子被裂解至50-110kD分子量，70%分子仍保持完整。

冻干全血浆制剂 20世纪60年代，为了常规卫生保健和医院抢救病人的需要，以及国防战略需要，具有快速替代输血的产品-冻干全血浆制剂面世，中
国输血所（1959年）和上海所（1962年）先后仿制成熟且具备规模生产能力。

表：国内血液制品行业自主探索历程
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1979-2000：粗放发展，逐渐规范

资料来源：中国执业药师协会《我国血液制品产业的历史变迁与展望》，卫生部，信达证券研发中心；

⚫ 改革开放以后，受益于单采技术的应用、生产工艺的革新以及多种资本的介入等因素，国内的血液制品行业进入快速规模发展的轨道。

⚫ 单采技术的应用和推广解决了原料血浆供应短缺的问题：

⚫ 1979年，国内引进单采技术并建立天津中心血站试行；

⚫ 1982年，卫生部举行第一次全国单采浆交流会，会后单采浆技术被迅速推广到全国各地和血站；

⚫ 到1984年第二次全国单采浆交流会时，六大生研所和许多地方及军队血站都已应用了单采技术，采浆站的数目迅速增加，血液制品
的生产也开始逐年大幅提升。

⚫ 生产工艺的进步和革新提高了规模生产能力和产品质量：

⚫ 利凡诺法最先由中国医学科学院最先引进，后经多次改良后用于血液制品的批量生产，虽然解决了市场需求，但生产质量不稳定、
不良反应众多。1995年12月，卫生部发布《卫生部药政管理局关于淘汰利凡诺生产工艺有关问题的通知》（卫药政发[1995]第458
号），要求自1996年1月1日起，各血液制品生产单位必须停止采用利凡诺工艺生产血液制品；

⚫ Cohn低温乙醇法早在1960年已被用在上海所的血液制品室中，但并未应用于批量生产。蜀阳药业（成都军区供血站改制而来）
1988年率先建立低温乙醇车间、1990年投产成功，成为第一家实施该工艺生产的企业。此后，随着国家重点建设项目上海所血液制
品生产线开工（1991年正式投产）以及同期成都所、北京所扩建血液制品生产线，低温乙醇法逐渐开始被广泛应用。

⚫ 多种资本介入打开行业界限、激发行业活力：

⚫ 1988年，美国稀有抗原抗体公司与上海卫生局合资组建上海莱士血制品有限公司，引进先进的西班牙设备、Cohn工艺以及美国的
管理规范和质量体系等，于1992年底正式投产；

⚫ 1992年，新乡华兰公司组建，引进国外先进设备和技术，1996年率先实现机器全自动单采。
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1979-2000：粗放发展，逐渐规范

资料来源：中国执业药师协会《我国血液制品产业的历史变迁与展望》，信达证券研发中心；

⚫ 随着国内血液制品行业的快速发展，尤其是20世纪80年代，由于生产冻干人血浆的效益明显及血浆蛋白盐析法的采用，地方血站、军区血
站及科研机构也开始生产血液制品，当时市场企业规模达70家左右，但这些厂家生产质量、生产工艺、生产规模参差不齐。

⚫ 1985年限制进口后，国内临床所需血液制品瞬间短缺，“血浆经济”被快速加热。临床实验时理想状态下的安全与被经济利益挟持的现实
渐相背离，不安全因素隐现。

⚫ 此时的血液制品行业呈现出一种经营混乱、管理缺失的粗放式发展局面，血液制品质量问题导致的重大安全事件层出不穷。因此，国家开
始对血液制品行业实行高度监管，出台了一系列严格的监管政策来规范血液制品行业的发展。其中1996年12月30日《血液制品管理条例》
的发布，标志着中国的血液制品管理进入法制化轨道。

20世纪80年代国内
血液制品行业组成

六家生物制品研究所

军队供血站
医学科学院输血研究所及
省市血液中心或血站

图：20世纪80年代国内血液制品行业组成
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1979-2000：粗放发展，逐渐规范

资料来源：卫生部，中国执业药师协会《我国血液制品产业的历史变迁与展望》，信达证券研发中心；

⚫ 浆站管理：主要针对当时浆站面临的几大主要问题进行规范，包括：1）手工/半手工单采技术存在不规范、人工随意性、手工操作及病原
体污染等弊端；2）不规范采浆导致肝病、艾滋病等传播，比如1995年以河南省为代表的因采浆而爆发的HIV感染高峰；3）地下非法浆站
的存在加剧了这一混乱局面等。

时间 文件 内容/事件

1995年
以河南为代表的一些省份，非法和不规范采供血行为造成了艾滋病毒的大规模传播；当年共有23个省、自治区、直辖市报告
发现感染艾滋病毒的有偿献血者，占全年全部报告数的44.5%

1995年4月 河南省、安徽省、河北省紧急接连下令关停所有单采血浆站

1995年 对全国原料血浆采集点进行整顿，以防止肝炎等传播性疾病通过采血发生交叉感染，各血浆站逐步由手工采浆改为机械采浆

1996年8月 卫生部发文批复同意河南省新乡市华兰公司在所属浆站率先实行机器单采工作的试点

1996年12月
《血液制品管理条
例》（国务院令第
208号）

• 单采血浆站可以由血液制品生产单位设置或县级人民政府卫生行政部门设置
• 在一个采血浆区域内，只能设置一个单采血浆站
• 单采血浆站只能向一个与其签订质量责任书的血液制品生产单位供应原料血浆，严禁向其他任何单位供应原料血浆
• 严禁单采血浆站采集血液或者将所采集的原料血浆用于临床
• 单采血浆站必须使用单采血浆机械采集血浆，严禁手工操作采集血浆

1997年1月 全行业实现了机采的目标

1998年 经过数次治理整顿,有力地打击了非法/违法采血行为,关停吊销了30余个违法浆站

1999年 国家要求采浆站从县医院分离，变更为卫生部门的下属事业单位

表：浆站管理方面的政策和事件
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1979-2000：粗放发展，逐渐规范

资料来源：卫生部，中国执业药师协会《我国血液制品产业的历史变迁与展望》，信达证券研发中心；

⚫ 生产单位资质认证及总数控制：20世纪80年代，国内有很多单位生产血液制品，管理混乱。经过整顿验收、严格新批等措施，生产单位数
基本稳定在30余家，而且在1999年9月，全部通过GMP认证，成为第一个全部GMP达标的医药子行业。

时间 文件 内容/事件

1988年4月 《卫生部关于整顿血液制品生产管理的通知》 规范血液制品生产企业的生产条件，强调提高技术人员水平

1989年8-10月 组织国家生物制品监督员及检定所等有关专业人员,对41个血液制品生产单位进行整顿验收

1990年6月
《国务院办公厅转发卫生部、国家计委关于进一步加强
血液制品生产管理报告的通知》（国办发[1990]31号）

除国家定点的大型骨干企业外，暂允许各省和军队各大单位保留一个经卫生部整顿验收合格
的生产单位继续生产

1990年11月 《卫生部关于生产血液制品定点等有关问题的通知》

• 公布批准第一批27个血液制品定点生产单位，以及经整顿验收检查暂不合格或因扩建尚
未验收的6个单位做为第二批生产血液制品的定点单位

• 河北、辽宁、吉林等省的定点单位待商定
• 自1991年1月1日起，凡未取得生产血液制品许可证的单位一律不得进行血液制品的生产

1991年11月
《卫生部关于血液制品定点生产问题的补充通知》（卫
药发[1991]第42号）

部分省、市强烈要求除已获《药品生产企业许可证》的企业外，再保留一个投资较大，生产
历史较长，具有一定生产规模，车间装备及质量管理等方面与已获许可证企业相同(或优于)
的血液制品生产企业，因此在原有30余家合格的血液制品生产单位以外，新批准5个国家生
产血液制品定点单位。

1999年9月
血液制品全行业通过GMP认证，成为我国第一个全部GMP达标的医药子行业。当年共36家企业
通过GMP认证。

表：生产单位方面的政策和事件
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1979-2000：粗放发展，逐渐规范

资料来源：卫生部，中国执业药师协会《我国血液制品产业的历史变迁与展望》，信达证券研发中心；

⚫ 此外，对于血液制品产品本身的规范也在不断加强，包括抽检、停止冻干血浆生产以及限制进口。

时间 文件 内容/事件

1990年 中国药品生物制品检定所对全国38个单位、五种主要血液制品及原料血浆进行抽检。

1992年1月 卫生部发布《关于暂时停止生产和使用冻干血
浆的紧急通知》（卫医发（1992）第2号）

要求企业停止冻干血浆的生产，同时要求停止临床使用

时间 文件 内容/事件

1983-1985年 国内首次发现使用美国进口的血液制品感染艾滋病的4名血友病患者

1986年1月
卫生部、海关总署《关于禁止进口Ⅷ因子制
剂等血液制品的通告》（85）卫药字第49号
文

禁止除人血白蛋白以外的血液制品进口。

2002年7月
《关于进一步加强牛源性及其相关药品监督
管理公告》（国药监注[2002]238号）

禁止进口疯牛病疫区国家原料血浆制造的人血白蛋白产品

2007年11月 药监局批准进口德国拜耳公司的基因重组凝血因子VIII

2008年 丹麦诺和德公司的重组人凝血因子VIIa获批在国内上市

表：限制进口的政策和事件

表：血液制品相关政策和事件
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2001-2011：存量竞争，严格监管

资料来源：李敏《中国血液制品行业分析》，Wind，信达证券研发中心；

⚫ 2001年5月，国务院办公厅发布《中国遏制与防治艾滋病行动计划（2001-2005年）》（国办发〔2001〕40号），明确要求：实行血液
制品生产企业总量控制，从2001年起，不再批准新的血液制品生产企业。至此，国内的血液制品行业进入存量竞争时代。除个别企业因为
违规被吊销生产资质外，并购整合成为行业集中度提升的主要动力。

时间 并购方 标的 金额/受让股权 旗下浆站情况

2008.09 泰邦生物 大林生物 1.94亿元/90% 标的持有贵阳黔峰公司54％的股权，后者拥有7家浆站，年采浆量约300吨

2008.10 泰邦生物 西安回天 4433万元/35% 标的拥有3家浆站

2009.11 天坛生物 成都蓉生 5,52亿元/90% 标的拥有10家浆站，采浆量全国第二

2012.08 沃森生物 大安制药 5.29亿元/55%
标的拥有5个浆站，其中3个建设完成，2个筹建中，一年采浆量约为100吨，
且通过收购获得180吨血浆原料

2012.11 博雅生物 海康生物 7743万元/68%
标的拥有2家浆站，年采浆量约20吨。此外，标的持有德源生物41.98％股
权，后者拥有6个浆站，年采浆量约40吨，另有2个浆站筹建中

2013.07 上海莱士 邦和药业 18.07亿元/100% 标的拥有2家浆站

2014.09 上海莱士 同路生物 47.58亿元/89.8% 标的拥有14家浆站，其中3家在筹建中

2014.12 博晖创新 大安制药 6.62亿元/48% 标的3个浆站正在运营，1个处于筹建中

2015.06 博晖创新 广东卫伦 1.50亿元/30% 标的拥有3个浆站

2015.07 沃森生物 广东卫伦 1.05亿元/21% 标的拥有3个浆站

表：血液制品行业部分并购案例
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2001-2011：存量竞争，严格监管

资料来源：药监局，信达证券研发中心；

⚫ 与此同时，政府先后出台浆站转制、批签发制度、检疫期制度等政策，加强行业监管，敦促行业进一步健康发展。

类别 时间 文件 内容/事件

批签发管
理

2004年7月
《生物制品批签发管理办法》（局
令第11号）

明确对每批血液制品出厂上市或者进口时进行强制性检验、审核

2007年5月
《关于进一步实施血液制品批签发
工作的通知》（国食药监注
[2007]284号）

自2007年6月1日起，对人免疫球蛋白类制品实施批签发，至2008年1月1日，对所有上市销售的血液
制品实施批签发，期间对血液制品不同品种陆续开展批签发工作

浆站管理

2006年4月
卫生部等九部委联合发布《关于单
采血浆站转制的工作方案》（卫医
发（2006）118号）

卫生部门与单采血浆站脱钩，县级卫生行政部门不再设置单采血浆站，原由县级卫生行政部门设置
的单采血浆站转制为由血液制品生产企业设置

2006年9月
《单采血浆站质量管理规范》（卫
医发〔2006〕377号）

单采血浆站原料血浆采集管理的基本准则，进一步明确单采血浆站采集原料血浆全过程的具体要求。

2008年3月
《单采血浆站管理办法》（卫生部
令第58号）

• 规定血液制品生产企业申请设置新的单采血浆站，其注册的血液制品应当不少于6个品种（承担国
家计划免疫任务的血液制品生产企业不少于5个品种）

• 划定采浆区域内具有当地户籍的18岁到55岁健康公民可以申请登记为供血浆者
• 每次采浆不得超过580毫升，每次采浆间隔不得少于14天

生产质量
控制

2007年7月
《关于实施血液制品生产原料用血
浆检疫期的通知》（国食药监安
〔2007〕447号）

要求自2008年7月1日起，血液制品生产所使用的原料血浆必须使用检疫期后的合格原料血浆（即将
将采集并检测合格的原料血浆放置90天后，经对献浆员的血浆样本再次进行病毒检测并合格后，方
可将90天前采集合格的原料血浆投入生产）

表：2001-2014血液制品行业重要政策
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2001-2011：存量竞争，严格监管

资料来源：卫健委，贵州省卫生厅，信达证券研发中心；

⚫ 从浆站和采浆量看，2001-2011年国内血制品行业行业发展较为缓慢，具体而言：

⚫ 2004年我国单采浆站数量约160多个，采浆量约4300吨；2007年浆站改制过程中，由于一些利益关系未及时理顺，部分浆站出现管
理混乱，此外浆站 GMP 改造也影响正常运营，导致供浆员流失和采浆量减少；2008年，浆站数量下降到143个，采浆量下降到
3131吨。

⚫ 浆站关系理顺后，2008-2010年间行业短暂爆发，其中浆站数由2008年的143个增长到2010年的156个，采浆量也由2008年的
3131吨增长到2010年的4180吨，增长33.5%，CAGR达15.5%；

⚫ 但2011年7月，贵州省卫生厅下发《贵州省采供血机构设置规划（2011-2014）》（黔卫发〔2011〕104号），关停全省20家浆站
中的16家。由于当时贵州原料血浆的供应量约占全国的30%，此举造成2011年全国浆站数减少10家到146家，采浆量也从2010年
的4180吨减少到3858吨，减少7.7%。

图：2001-2011国内血液制品行业发展较慢
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2012-2015：倍增计划，利好龙头

资料来源：Wind，卫健委，信达证券研发中心；

⚫ 2011年12月25日，卫生部部长陈竺在中国经济前瞻论坛“生物制药与国民健康”分论坛上表示：“十二五”期间将实施“倍增”计划，
力争“十二五”期间血液制品供应量比“十一五”末增加一倍。

⚫ 2012年1月，卫生部发布《关于单采血浆站管理有关事项的通知》（卫医政发〔2012〕5号），提到：

⚫ 血液制品生产企业申请设置新的单采血浆站，其注册的血液制品应当不少于6个品种（承担国家计划免疫任务的血液制品生产企业不少于5个品种），且同
时包含人血白蛋白、人免疫球蛋白和人凝血因子类制品。

⚫ 鼓励各地设置审批单采血浆站，并适当扩大现有单采血浆站的采浆区域，提高单采血浆采集量。

⚫ 各地在设置审批单采血浆站时，要向研发能力强、血浆综合利用率高的血液制品生产企业倾斜，引导血液制品生产企业提高研发水平和血浆综合利用率。

⚫ 政策推动2012-2015国内血制品行业突飞猛进，其中浆站数由2011年末的146个增加到2015年末的203个，增加了57个；采浆量由2011
年末的3858吨增加到2015年末的5846吨，增长51.5%，CAGR达10.9%。尤其是产品种类全、研发能力强的龙头企业，在浆站审批政策
倾斜的有利条件下，浆站显著增加。

图：2012-2015国内血液制品行业突飞猛进
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2016至今：价格放开，市场主导

资料来源：Wind，卫健委，信达证券研发中心；

⚫ 2005年，国家发改委公布《国家发展改革委定价药品目录》，将血液制品列入国家发改委定价目录中，实行政府定价和政府指导价。直到
2015年，国家发改委会同国家卫计委、人社部等联合发布《关于印发推进药品价格改革意见的通知》，规定从2015年6月1日起，除麻醉
药品和第一类精神药品暂时仍由国家发改委管制，其他药品政府定价均予以取消。血液制品通过招标采购或谈判形成价格，使得血液制品
企业可以根据市场供需自主定价，在当时供不应求的市场环境下，这一政策为血液制品价格上涨打开了空间。

⚫ 在市场力量的主导下，采浆量从2015年的5846万吨迅速提升至2016年的7200吨，增长23.2%。近两年受渠道库存积压影响，行业采浆量
增速有所放缓。

⚫ 2016年，卫计委发布《关于促进单采血浆站健康发展的意见》（国卫医发〔2016〕66号），要求严格新增单采血浆站设置审批，再次强
调按照向研发能力强、血浆综合利用率高、单采血浆站管理规范的血液制品生产企业倾斜原则，依法做好单采血浆站的审批工作。这也代
表了未来国内血液制品的发展方向必将是研发驱动、管理驱动的精细化道路。
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附录：主要血液制品提取流程

资料来源：博雅生物招股书，华兰生物招股书，上海莱士公告，信达证券研发中心；注；免疫球蛋白只能同时生产静丙、肌丙、乙免、破免、狂免中的一种。
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附录：主要血液制品临床适应症

资料来源：丁香园，上海莱士公告，信达证券研发中心；

种类 生物学功能 常用品种 临床适应症

人血白蛋白
调节血浆渗透压、
运输、解毒和营养
供给

人血白蛋白
失血创伤、烧伤引起的休克；脑水肿及损伤引起的颅内压升高；肝硬化及肾病引起的水肿
或腹水；低蛋白血症的防治；新生儿高胆红素血症；用于心肺分流术、烧伤的辅助治疗、
血液透析的辅助治疗和成人呼吸窘迫综合症

免疫球蛋白
中和外毒素、阻断
病毒、细菌粘附、
清除病原微生物

人免疫球蛋白
用于常见病毒感染的被动免疫，主要用于预防麻疹和病毒性肝炎。若与抗生素合并使用，
可提高对某些严重细菌和病毒感染的疗效

静注人免疫球蛋白
原发性免疫球蛋白缺乏症，如X联锁低免疫球蛋白血症，常见变异性免疫缺陷病、免疫球
蛋白G亚型缺陷病等；继发性免疫球蛋白缺乏症，如重症感染，新生儿败血症等；自身免
疫性疾病，如原发性血小板减少性紫癜，川崎病

乙肝人免疫球蛋白
主要用于乙型肝炎预防。适用于1）乙型肝炎表面抗原(HbsAg)阳性母亲所生的婴儿。2）
与乙型肝炎患者或乙型肝炎病毒携带者密切接触者。3）意外感染的人群

狂犬病人免疫球蛋白 主要用于被狂犬或其他携带狂犬病毒动物咬伤、抓伤患者的被动免疫

破伤风人免疫球蛋白 主要用于预防和治疗破伤风，尤其适用于对破伤风抗毒素（TAT）有过敏反应者

凝血因子 参与凝血过程

人凝血因子Ⅷ
本品对缺乏人凝血因子Ⅷ所致的凝血机能障碍具有纠正作用，主要用于防治甲型血友病和
获得性凝血因子Ⅷ缺乏而致的出血症状及这类病人的手术出血治疗

人凝血酶原复合物

主要用于治疗先天性和获得性凝血因子Ⅱ、Ⅶ、Ⅸ、Ⅹ缺乏症包括：凝血因子Ⅱ、Ⅶ、Ⅸ、
Ⅹ缺乏症包括乙型血友病；抗凝剂过量、维生素K缺乏症；因肝病导致的凝血机制紊乱；
播散性血管内凝血（DIC）时，凝血因子Ⅱ、Ⅶ、Ⅸ、Ⅹ被大量消耗，可在肝素化后应用；
各种原因所致的凝血酶原时间延长而拟作外科手术患者，但对凝血因子Ⅴ缺乏者可能无效；
治疗已产生因子Ⅷ抑制物的甲型血友病患者的出血症状；逆转香豆素类抗凝剂诱导的出血。

人纤维蛋白原
适用于先天性纤维蛋白原减少或缺乏症；获得性纤维蛋白原减少症：肝硬化、弥散性血管
内凝血、产后大出血和因大手术、外伤或内出血等引起的纤维蛋白原缺乏而造成的凝血障
碍
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资料来源：NMPA，信达证券研发中心；

类别 品种名称 上海莱士 华兰生物 天坛生物 博雅生物 双林生物 卫光生物

白蛋白 人血白蛋白 ● ● ● ● ● ●

免疫球蛋白

静注人免疫球蛋白(pH4) ● ● ● ● ● ●

冻干静注人免疫球蛋白(pH4) ● ● ● ●

乙型肝炎人免疫球蛋白 ● ● ● ● ● ●

人免疫球蛋白 ● ● ● ● ● ●

狂犬病人免疫球蛋白 ● ● ● ● ● ●

破伤风人免疫球蛋白 ● ● ● ● ●

组织胺人免疫球蛋白 ● ●

冻干静注乙型肝炎人免疫球蛋白(pH4) ●

凝血因子

人纤维蛋白原 ● ● ● ● ●

人凝血因子Ⅷ ● ● ●

人凝血酶原复合物 ● ● ●

人纤维蛋白粘合剂 ●

外用冻干人纤维蛋白粘合剂 ●

冻干人凝血酶 ●

外用冻干人凝血酶 ●

品种数量 12 11 12 7 6 9

主要上市公司产品批文情况
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附录：主要血液制品上市企业情况（2019H1）

对比项目 天坛生物 华兰生物 上海莱士 博雅生物 双林生物 卫光生物

最新市值(亿元) 353 691 594 135 104 76

2020年预测PE(wind) 48 42 61 21 40 34

2019H1浆站数量（个） 57 24 41 12 13 8

2018年采桨（吨） 1568 980 1180 350 400 374 

2019H1总营业收入(亿元) 15.60 14.03 12.97 13.76 4.02 3.61

总营业收入增速 27.9% 16.8% 35.0% 25.9% -5.8% 20.5%

2019H1归母净利润(亿元) 2.94 5.07 4.13 2.13 0.78 0.71

归母利润增速 22.2% 11.9% 148.8% 11.6% 16.3% 2.0%

2019H1扣非归母净利润(亿元) 2.93 4.62 4.07 2.00 0.62 0.66

扣非利润增速 23.4% 14.1% 32.7% 11.7% 1.7% 1.4%

扣非净利润率 18.8% 32.9% 31.4% 14.5% 15.5% 18.3%

2019H1血制品营业收入(亿元) 15.60 13.83 12.97 4.72 3.97 3.57

血制品营业收入增速 27.9% 20.8% 35.0% 20.7% -6.1% 20.8%

血液制品毛利率 49.1% 58.8% 63.9% 52.2% 34.5%

资料来源：wind，信达证券研发中心；数据统计日期2020-4-26
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附录：主要血液制品批签发情况

资料来源：中检所，信达证券研发中心；

⚫ 血液制品（尤其是静丙和白蛋白）在新冠的预防和治疗发挥了重要作用。疫情期间，除血液制品企业加紧生产供货外，国家药监局也“对
临床急需的静注人免疫球蛋白（pH4）、人血白蛋白等血液制品，在企业自检时同步进行批签发“，使得2020Q1相关品种的批签发量均
有大幅增长，其中静丙同比增长96%、白蛋白同比增长75%。

⚫ 由于静丙和特免在生产中是互斥的，除乙免外，特免类品种2020Q1增速均有一定下滑。乙免2020Q1同比高速增长160%，主要由于
2019Q1基数较低。

⚫ 因子类产品中，纤原批签发进一步下滑，2020Q1同比减少8%；八因子和PCC适应症明确，终端需求刚性，批签发增速则均大幅提升。

2020Q1血液制品批签发情况（单位：万瓶/支）

品种名称 规格
2017

批签发数量
2017
增速

2018
批签发数量

2018
增速

2019
批签发数量

2019
增速

2020Q1
批签发数量

2020Q1
增速

人血白蛋白 10g 4220 4% 4815 14% 5392 12% 1612 75%

静注人免疫球蛋白 2.5g 1098 -1% 1084 -1% 1212 12% 471 96%

人免疫球蛋白 0.3g 98 -37% 64 -35% 131 105% 62 154%

狂犬病人免疫球蛋白 200IU 574 70% 925 61% 1262 36% 247 20%

破伤风人免疫球蛋白 250IU 436 10% 356 -18% 633 78% 162 29%

乙型肝炎人免疫球蛋白 200IU 194 9% 217 12% 166 -23% 27 160%

人凝血酶原复合物 200IU 107 38% 99 -8% 98 0% 36 170%

人凝血因子Ⅷ 200IU 140 29% 170 21% 172 1% 58 57%

人纤维蛋白原 0.5g 94 -3% 89 -5% 87 -2% 28 -8%
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附录：主要血液制品批销售情况（样本医院）

资料来源：wind，信达证券研发中心；

⚫ 2019年，血液制品样本医院收入73.61亿元，同比增长20%，相比于2017-2018年，增速显著恢复。在经历了2017年的
渠道库存积压以及2018年的库存逐步消化周期后，血液制品行业在2019年出现拐点，以人血白蛋白为代表的大品种迎来
复苏（42.31亿元，+24%）。

⚫ 2019年，静丙样本医院销售收入18.67亿元，同比增长1%，增速下降明显。考虑到这一轮去库存周期中，血液制品企业
加大了静丙院外市场的推广和销售，预计终端收入增速不止于此。此外，相比于白蛋白，静丙学术推广仍有较大提升空
间，随着白蛋白恢复动销平衡，静丙库存水平可能再次进入增加周期。此次新冠疫情虽在短期内对静丙库存有所消耗，
但长期而言，仍需企业加大学术推广力度提升静丙的市场认可度，新冠疫情中对静丙的宣传和使用正是一个好的契机。

2017-2019样本医院销售（亿元）

品种名称
2017

样本医院收入（亿元）
2017
增速

2018
样本医院收入（亿元）

2018
增速

2018
样本医院收入（亿元）

2019
增速

人血白蛋白 33.39 6% 34.01 2% 42.31 24%

静注人免疫球蛋白(pH4) 14.54 8% 18.45 27% 18.67 1%

人免疫球蛋白 0.00016 -40% 0.000075 -53% 0.00019 153%

狂犬病人免疫球蛋白 0.81 30% 0.93 14% 1.13 22%

破伤风人免疫球蛋白 1.36 60% 1.54 14% 2.83 84%

乙型肝炎人免疫球蛋白 1.22 11% 1.14 -6% 1.14 -1%

人凝血酶原复合物 0.75 22% 0.71 -5% 0.65 -9%

人凝血因子Ⅷ 1.75 39% 1.79 2% 2.02 13%

人纤维蛋白原 2.57 34% 3.03 18% 4.86 61%

总收入 56.39 10% 61.59 9% 73.61 20%
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杨松，信达证券医药团队负责人/医药行业首席分析师，北京大学药学硕士（本硕连读），北京大学经济学学士
（CCER双学位），中国社保学会医保专委会委员，2019年加入信达证券研究开发中心，目前负责医药行业整体研
究。

周贤珮，信达证券医药行业分析师，美国伊利诺伊理工学院金融学硕士，2015年加入信达证券研究开发中心，曾
从事制造业研究，目前负责医药商业和中成药方向研究。

研究团队简介、机构销售联系人

信达证券股份有限公司
CINDASECURITIESCO.,LTD

北京市西城区闹市口大街9号院1号楼邮编：100031

华北地区销售

袁泉：13671072405yuanq@cindasc.com

张华：13691304086zhanghuac@cindasc.com

唐蕾：18610350427tanglei@cindasc.com

华东地区销售

王莉本：18121125183          wangliben@cindasc.com

文襄琳：13681810356          wenxianglin@cindasc.com

张思莹：13052269623          zhangsiying@cindasc.com

吴 国：15800476582 wuguo@cindasc.com

华南地区销售

王留阳 13530830620 wangliuyang@cindasc.com
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