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事项： 

[Table_Summary] 国家药监局公告：2 月 5 日，国家药监局接到国家卫生健康委通报，上海新兴医药股份有限公司（以下简称“上海新兴”）

生产的一批次静注人免疫球蛋白（批号：20180610Z）艾滋病病毒抗体检测为阳性，要求立即暂停使用该企业生产的相

关产品。上海方面对涉事批次静注人免疫球蛋白进行的艾滋病、乙肝、丙肝三种病毒核酸检测，结果均为阴性；江西方

面对患者的艾滋病病毒核酸检测，结果为阴性。对企业现场核查等有关工作正在进一步进行中。 

 

国信医药观点：1）核酸检测阴性，涉事静丙传播艾滋病病毒风险低。2）未披露上海方面抗体阳性数据，存在假阳性潜

在可能。3）静丙和其他血液制品临床应用刚性，但仍存在短期负面影响。4）我国血液制品检验检疫制度严格，大幅更

改可能性较低。5）上海新兴采浆量较低，对行业供需影响有限。6）风险提示：涉事静丙确实为艾滋病毒污染且造成后

续行业严厉规管措施，对行业供给和需求同步压缩。7）投资建议：这一事件尚处于调查之中，仍需静待最终官方结果，

维持此前行业超配建议，建议买入华兰生物、博雅生物。从中长期角度来看，血制品高监管、采浆量、产品批文、静丙

适应症等多重壁垒明显，格局确定且产品使用光谱升级空间明确，若出现情绪冲击下的回调，对生产质控严格的龙头企

业来说是较为合适的买入时点。维持此前行业超配建议，建议买入华兰生物、博雅生物。 

评论： 

本次静丙艾滋病抗体检测阳性事件由地方上报，仍处于调查中。 

本次事件由江西疾控部门上报，尚处于调查之中。根据事发后国家卫健委、药监局、上海药监局、上海新兴母公司中国

医药的官方公告我们可以得出初步情况：涉事产品艾滋病抗体检验阳性由江西疾控及卫健委上报，对患者安全性方面潜

在风险较低，仍处于调查之中。安全性风险可控主要原因在于：1）静丙生产工艺特点导致艾滋病病毒残留可能性低。2）

根据上海和江西方面的检测，核酸检测为阴性，说明确实产品中艾滋病毒 RNA 风险不大。 

表 1：本次艾滋病抗体阳性事件回顾 

时间 事件 

2 月 5 日 
《每日经济新闻》等新闻媒体报道河南某医疗机构人士透露，上海新兴医药股份有限公司生产的批号为 20180610Z 静注人免疫球蛋白疑似艾滋病抗

体检测阳性，停止使用并开展后续调查。 

2 月 6 日 

国家药监局公告：本次涉事批次产品全国范围内立即暂停使用，并开展调查。上海方面对涉事批次静注人免疫球蛋白进行的艾滋病、乙肝、丙肝三

种病毒核酸检测，结果均为阴性；江西方面对患者的艾滋病病毒核酸检测，结果为阴性。 

国家卫健委公告：已第一时间派出工作组赴地方指导工作，并召集专家对有关问题进行分析研判。根据国际相关文献报道，结合该药品灭活病毒的

生产工艺特点和产品 PH 值等因素，专家认为使用该药品的患者感染艾滋病的风险很低。 

上海药监局：市药监部门立即组织执法人员和专家进驻生产现场，开展调查处置，控制企业所有相关生产和检验记录，对产品抽样送检，并已要求

企业停产，启动紧急召回。市卫生健康委已通知全市医疗机构暂停使用相关产品。国家药监部门已派出专家组抵沪对企业进行现场核查，目前，事

件正在进一步调查中。 

2 月 11 日 上海新兴母公司中国医药公告中解释进一步详情：本次涉事产品为江西省卫健委报告，江西省卫健委疾控中心检测出问题。本批次静注人免疫球蛋
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白（批号：20180610Z）于 2018 年 10 月 12 日由上海 市食品药品检验所批签，共计 12,226 瓶，规格为 5%，2.5g/50ml/瓶，保质期到 2021 年 6

月 8 日。上海新兴已经全面停产，全面排查问题批次产品的原料来源、生产及质量控制全流程等各重要环节中可能存在的问题。 

资料来源:卫健委、食药总局、中国医药公告，国信证券经济研究所整理 

未披露进一步验证性抗体检验情况，仍存在假阳性可能。综合汇总信息，官方并未披露中检院上海所在批签发过程中和

此前企业内部的抗体检测情况，也没有披露后续验证性检测中上海新兴涉事批次静丙的抗体检测情况，而这一检测是判

断上海新兴源头血浆管理是否存在问题，是否真正混入了艾滋病感染者的献浆员的关键信息。考虑到检验耗时并不长也

并不难做，因此未披露说明仍处于调查之中，仍存在江西疾控本次上报为假阳性的可能。 

上海新兴营收规模在血制品行业中占比较小，对行业供需影响有限 

上海新兴估计浆量在 70~100 吨左右，行业占比较小。根据中国医药公告披露，其持有上海新兴 51%股权，于 2018 年

6 月纳入上市公司合并报表范围。截至 2018 年 9 月底，上海新兴合并口径资产总计 3.84 亿元，占公司资产总额的 1.5%；

净资产总计 3.61 亿元，占公司净资产总额的 3.6%；2018 年 1-9 月，上海新兴合并口径累计实现营业收入 1.53 亿元，

占公司营业收入总额的 0.69%；实现净利润 7,183 万元，归属于其母公司的净利润为 3,663 万元，占公司归属于上市公

司股东的净利润总额的 2.95%。根据批签发白蛋白数量推算，上海新兴采浆量在 70~100 吨左右，对行业贡献较小。但

是由于批文完善，上海新兴也生产 PCC 和 VIII 因子，而这两个品种由于需要保证产品活性，潜在可能出现艾滋病核酸残

留，因此需要密切观察同批次血浆在用于生产这些品种的检验结果。 

表 2：上海新兴 2018 年 1-9 月主要产品收入构成情况 

产品 收入（万） 占比 

静注人免疫球蛋白 5,617.54 36.76% 

人血白蛋白 4,799.85 31.41% 

人纤维蛋白原 3,210.78 21.01% 

人凝血酶原复合物（PCC） 1,069.24 7.00% 

人凝血因子 VIII（VIII 因子） 421.37 2.76% 

狂犬病人免疫球蛋白 162.26 1.06% 

合计 15,281.04 100% 

资料来源: 中国医药公告、国信证券经济研究所整理 

我国检验期制度严格，进一步趋严风险较低 

检疫期制度本身改善空间有限，更应关注执行落地情况。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（90 天）后的合格原料血浆。海外采用核酸检测的方式检验感染性病毒风险，仍然存在未知病毒 RNA 或 DNA

没有检测方法的风险。与海外比较，我国采用的是同一个献浆员在 90 天之后的第二次检验没有明显疾病和相关抗体产生

的方式保证献浆质量。这种方法可以有效防止病毒感染窗口期的问题，已经严于海外多数地区，进一步趋严的风险较低。

批签发抽样在数十瓶左右水平，理论上因为检测量不够而忽略的风险也较低。 

本次事件责任更加可能在公司层面而非上海所。根据中国药典的规定，血液制品对 HIV 的检验最主要是在供血者血

液检测、血浆检测、IV 组分检测阶段。在进入成品检验的过程后，通常只有乙肝病毒的抗体检测，不包含 HIV。因

此上海所如果未能检验出 HIV，从技术层面来看药典并未要求。从药典里规定的检验 HIV 的方法来看，除了单人份

血浆可以用分子诊断检测，合并血浆或组分通常均采用抗体检验的结果。考虑到整个检验流程至少有三次：供浆员

首次和第二次献浆对血液的检测、血浆采集后单人份血浆或合并血浆检测。三次检验同时出现漏检必定是整体管理

流程出现重大疏漏，责任极其重大。换言之，如果并非检验漏检，而是江西疾控检测为假阳性，那么这一事件也需

要详尽的调查，已达到维护公信力，一锤定音排除风险的效果。 

表 3：血制品龙头公司估值表 

代码 公司简称 
股价 

19-2-10 

总市值 

亿元 

EPS PE ROE PEG 
投 资

评级 

17A 18E 19E 20E 17A 18E 19E 20E （17A） （18E）   

002007 华兰生物 34.5 321 0.88 1.21 1.50 1.80 39.1 28.5 22.9 19.1 16.7 1.1 买入 

300294 博雅生物 27.24 118 0.82 1.08 1.44 1.84 33.1 25.2 18.9 14.8 14.7 0.8 买入 

资料来源:Wind、国信证券经济研究所预测 
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表 4：血液制品批签发抽样量 

序号 血液制品 规格 全检抽样量(瓶) 部分检验抽样量(瓶) 

1 人血白蛋白 

20%，50ml 或 25%，50ml 
国产 25 

进口 45 
国产 25 

20%,25ml 国产 30 国产 30 

20%,10ml 国产 40 国产 40 

10%,50ml 国产 30 国产 30 

2 冻干静注人免疫球蛋白（pH4） 
1.25g 35 35 

2.5g 25 25 

3 静注人免疫球蛋白（pH4） 

2.5g/5g/10g 25 25 

1.25g 35 35 

1g 45 45 

0.5g 55 55 

4 冻干静注乙型肝炎人免疫球蛋白（pH4） 2500IU 25 25 

5 静注乙型肝炎人免疫球蛋白（pH4） 

2500IU 25 25 

2000IU 30 25 

500IU 55 55 

6 人免疫球蛋白 
150mg 80 80 

300mg 60 60 

7 乙型肝炎人免疫球蛋白 

100IU 100 100 

200IU 80 80 

400IU 60 60 

8 狂犬病人免疫球蛋白 

100IU 100 100 

200IU 80 80 

500IU 60 60 

9 破伤风人免疫球蛋白 
250IU 80 80 

500IU 60 60 

10 人凝血酶原复合物 经批准的所有规格 40 25 

11 人凝血因子Ⅷ 经批准的所有规格 40 25 

12 人纤维蛋白原 0.5 克/瓶 40 25 

资料来源：食药总局、国信证券经济研究所整理 

 

表 5：中国药典规定的血液制品检验检测与 HIV 相关内容 

药典章节 内容 与本次静丙事件相关技术内容 

血液制品生产用

人血浆 

全面质量标准，包括 1）供浆者：体

格、血液、不能供浆及暂时不宜供浆

情况；2）血浆采集过程；3）血浆检

验、运输、储存技术要求；4）特免

相关特殊要求。 

不宜供浆：有性病、麻风病、艾滋病，以及 HIV-1 或 HIV-2 抗体阳性者；易感染人类免疫缺陷病毒

的高危人群，如有吸毒史者、同性恋及有多个性伙伴者。 

供浆者血液检测内容包括：经批准的试剂盒检测人类免疫缺陷病毒抗体（HIV-1 和 HIV-2 抗体） 

血浆检验：1）单人份血浆：用经批准的酶联免疫试剂盒检测 HIV-1 和 HIV-2 抗体，应为阴性；或

用经批准的病毒核酸检测试剂检测病毒核酸，应为阴性；2）合并血浆：HIV-1 和 HIV-2 抗体应为阴

性。 

血液制品生产用

人血浆病毒核酸

检测技术要求 

生产用人血浆的乙型肝炎病毒

（ HBV-DNA ） 、丙 型肝炎 病毒

（HCV-RNA）和Ⅰ型人类免疫缺陷

病毒（HIV-1-RNA）的核酸检测 

两种方法：1）PCR；2）逆转录依赖的扩增方法 

人血白蛋白 全面质控标准 

1）血浆合格或用于生产的组分 IV 合格；2）半成品病毒灭活：每批制品必须在 60℃士 0.5℃水浴

中连续加温至少 10 小时，以灭活可能残留的污染病毒。3）成品检验仅检测 HbsAg，不含 HIV；4）

组分 IV 检验包括 HIV-1 和 HIV-2 抗体检测。 

人免疫球蛋白 全面质控标准 
血浆合格。2) 生产过程中应采用经批准的方法去除和灭活病毒。如用灭活剂（如有机溶剂、去污剂）

灭活病毒，则应规定对人安全的灭活剂残留量限值;3）成品检验不包括 HIV 相关内容。 

静注人免疫球蛋

白（pH4） 
全面质控标准 

血浆合格；2）生产过程中应采用经批准的方法去除和灭活病毒。如用灭活剂（如有机溶剂、去污

剂）灭活病毒，则应规定对人安全的灭活剂残留量限值。;3）成品检验不包括 HIV 相关内容。 

人凝血因子Ⅷ 全面质控标准 

1）血浆合格；2）生产过程中应采用经批准的方法去除和灭活脂包膜和非脂包膜病毒。如用灭活剂

（如有机溶剂、去污剂）灭活病毒，则应规定对人安全的灭活剂残留量限值。；3）成品检验不包

括 HIV 相关内容，仅包含 HbsAg 应为阴性。 

资料来源: 中国药典（2015），国信证券经济研究所整理 
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《行业重大事件快评：静丙说明书修订对行业影响预计有限》 ——2019-01-17 

《国信证券-血制品行业海外专题：慢病驱动，强者恒强》 ——2019-01-17 

《血制品行业投资策略：渠道回暖后期待大品种后续放量》 ——2018-11-13 

《国信证券-生物制品批签发 2018Q3 更新-三价流感疫苗缺位，四价流感疫苗亟待放量》 ——2018-10-16 

《行业重大事件快评：白蛋白加征关税不包括血制品，供需仍维持平衡》 ——2018-08-06 
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类别 级别 定义 
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中性 预计 6 个月内，行业指数表现介于市场指数 ±10%之间 

低配 预计 6 个月内，行业指数表现弱于市场指数 10%以上 
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