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血制品批签发周度跟踪：国产白蛋白单

周批签发超进口，破免批签发量较大 
 

■上周血制品批签发披露概况（截至 2019.12.15） 

 

■白蛋白：上周国产与进口分别披露批签发量 59 万和 43 万支，1-11

月份国产与进口批签发量同比增速分别为 12%和 16%，进口增速已反

超国产；19Q4 以来国产和进口批签发量分别为 382 万和 723 万支，

进口批签发量相对较大；国内企业中，天坛、泰邦、莱士 19Q4 以来

的批签发量相对较大。年初至今进口批签发占比回升至 59.7%（18 年

为 59.2%），今年进口批签发占比已超过去年水平。 

 
 

■静丙：上周披露批签发量 15 万支，1-11 月份批签发量同比增速为

18%，同比增速进一步提升，随着市场教育的推进、终端需求有望稳

健增长；其中天坛、莱士、华兰、泰邦 19Q4 以来的批签发量相对较

大。 

 
 

■特免：上周狂免、破免、乙免分别披露批签发量 8 万、36 万、10 万

支，1-11 月份狂免、破免、乙免批签发量同比增速分别为 37%、83%、

-23%，这与狂免和破免终端需求提升、乙免终端需求下降的行业趋势

一致；其中莱士、泰邦的狂免，华兰、天坛、泰邦的破免在 19Q4 以

来的批签发量相对较大。 

 
 

■凝血因子类：上周八因子、纤原分别披露批签发量 0 万、0 万支，1-11

月份八因子、纤原批签发量同比增速分别为 3%、-3%，八因子增速有

所提升、纤原增速有所回落；其中八因子 19Q4 以来的批签发主要集

中于莱士和华兰，纤原年初至今的批签发主要集中于博雅和泰邦。 

 
 

■风险提示：行业政策风险，产品安全风险，血制品批签发与销售不及

预期，新产品研发不及预期等。 
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1. 上周血制品批签发披露概况 

 

1）白蛋白：上周国产与进口分别披露批签发量 59 万和 43 万支，1-11 月份国产与进口批签

发量同比增速分别为 12%和 16%，进口增速已反超国产；19Q4 以来国产和进口批签发量分

别为 382 万和 723 万支，进口批签发量相对较大；国内企业中，天坛、泰邦、莱士 19Q4 以

来的批签发量相对较大。年初至今进口批签发占比回升至 59.7%（18 年为 59.2%），今年进

口批签发占比已超过去年水平。 

 

2）静丙：上周披露批签发量 15 万支，1-11 月份批签发量同比增速为 18%，同比增速进一

步提升，随着市场教育的推进、终端需求有望稳健增长；其中天坛、莱士、华兰、泰邦 19Q4

以来的批签发量相对较大。 

 

3）特免：上周狂免、破免、乙免分别披露批签发量 8 万、36 万、10 万支，1-11 月份狂免、

破免、乙免批签发量同比增速分别为 37%、83%、-23%，这与狂免和破免终端需求提升、

乙免终端需求下降的行业趋势一致；其中莱士、泰邦的狂免，华兰、天坛、泰邦的破免在 19Q4

以来的批签发量相对较大。 

 

4）凝血因子类：上周八因子、纤原分别披露批签发量 0 万、0 万支，1-11 月份八因子、纤

原批签发量同比增速分别为 3%、-3%，八因子增速有所提升、纤原增速有所回落；其中八

因子 19Q4 以来的批签发主要集中于莱士和华兰，纤原年初至今的批签发主要集中于博雅和

泰邦。 

 

表 1：我国血制品批签发数据披露情况汇总（截至 2019年 12月 15日） 

产品  18 年  1-11 月  12 月  19 年  1-11 月  12 月  上周  yoy 

国产白蛋白  1886 1706 180 1994 1918 77 59 12% 

进口白蛋白  2740 2449 291 2955 2842 113 43 16% 

静丙  1046 942 104 1137 1111 26 15 18% 

肌丙  64 54 9 89 86 3 3 58% 

乙肝免疫球蛋白  215 195 21 164 150 13 10 -23% 

破伤风免疫球蛋白  319 298 21 589 547 42 36 83% 

狂犬免疫球蛋白  858 823 35 1163 1126 38 8 37% 

凝血因子 VIII 165 157 8 164 162 1 0 3% 

纤维蛋白原  89 84 6 82 81 1 0 -3% 

凝血酶原复合物  93 82 11 97 88 9 1 7% 

资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心，注：表中 yoy 为 19 年 1-11 月份批签发量同比增速 

 

2. 白蛋白：国产稳健增长，进口持续恢复 

 

2.1. 白蛋白年度批签发数据 

 

2019 年初至今，我国国产与进口白蛋白的批签发量分别为 1994 万支、2955 万支，1-11 月

份较去年同期分别增长 12%、16%；虽然上半年部分进口企业注册证到期换证导致 Q1 批签

发量下滑明显，但目前进口白蛋白批签发同比增速已反超国产白蛋白。 
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图 1：2011-2019年我国白蛋白年度批签发数据（万支） 

 
资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：规格统一折算为 10g/支，数据统计日期截至 19年 12月 15日 

 

2.2. 白蛋白月度批签发数据 

 

19Q4 以来国产白蛋白和进口白蛋白的批签发量分别为 382 万和 723 万支，进口批签发量依

旧较大。按月份来看，19 年以来，国产白蛋白的月度批签发量相对稳定，而进口白蛋白受部

分企业注册证到期换证影响，19Q1 批签发量相对较低，但自 19 年 5 月开始，进口白蛋白月

度批签发量已快速恢复，尤其是 5 月、6 月、9 月、11 月份批签发量显著高于国产白蛋白。 

 

图 2：2018-2019年我国白蛋白月度批签发数据（万支） 

 

 
资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：规格统一折算为 10g/支，数据统计日期截至 19年 12月 15日 

 

2.3. 白蛋白主要企业季度批签发数据 

 

19 年初至今，进口白蛋白批签发占比回升至 59.7%，超过去年进口白蛋白批签发占比（18

年为 59.2%）。从企业端来看，19 年以来，天坛生物、泰邦生物、上海莱士、华兰生物 4 家

龙头企业占据主要国产白蛋白批签发市场份额，年初至今批签发量分别为 428 万、325 万、

243 万、228 万支；而 10 月份以来，天坛生物、泰邦生物、上海莱士的批签发量相对较大。 
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表 2：2018-2019年我国主要企业的白蛋白季度批签发数据（万支） 

年份  18 年  18Q1 18Q2 18Q3 18Q4 19 年  19Q1 19Q2 19Q3 19Q4 

天坛生物  365  47  116  127  75  428  103  115  127  84  

泰邦生物  273  73  38  58  104  325  97  82  91  55  

上海莱士  230  35  66  75  55  243  46  60  92  46  

华兰生物  261  44  59  78  80  228  75  35  79  39  

双林生物  82  24  17  26  15  109  15  24  36  34  

卫光生物  84  21  12  33  19  97  28  20  20  30  

博雅生物  86  15  15  29  27  71  18  16  28  9  

国产合计  1886  352  450  582  502  1995  496  492  625  382  

进口合计  2740  578  705  722  736  2954  384  898  948  723  

进口占比  59.2% 62.1% 61.0% 55.4% 59.4% 59.7% 43.7% 64.6% 60.3% 65.4% 

资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：规格统一折算为 10g/支，数据统计日期截至 19年 12月 15日 

 

3. 静丙：龙头企业增长较快，终端需求有望扩容 

 

3.1. 静丙年度批签发数据 

 

2019 年初至今，我国静丙与肌丙的批签发量分别为 1137 万支、89 万支，1-11 月份较去年

同期分别增长 18%、59%；我国静丙批签发量在经历 17-18 年连续两年的同比下滑后，19

年批签发量迎来明显增长，我们预计，这主要与静丙渠道去库存明显，同时随着市场教育的

推进、终端需求稳健增长有关。 

 

图 3：2011-2019年我国静丙与肌丙年度批签发数据（万支） 

 
资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：静丙规格统一折算为 2.5g/支，肌丙规格统一折算为 300mg/支，数据统计日期截至 19年 12月 15日 

 

3.2. 静丙月度批签发数据 

 

19Q4 以来，静丙与肌丙的批签发量分别为 227 万和 26 万支。按月份来看，19 年以来，我

国静丙批签发量整体呈逐月上升趋势（10 月份批签发量有所波动），这与 18 年月度批签发

趋势基本一致，但需要注意的是，19Q3 的批签发量明显高于去年同期，预计主要与行业景

气度提升有关。 
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图 4：2018-2019年我国静丙与肌丙月度批签发数据（万支） 

 

 
资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：静丙规格统一折算为 2.5g/支，肌丙规格统一折算为 300mg/支，数据统计日期截至 19年 12月 15日 

 

3.3. 静丙主要企业季度批签发数据 

 

从企业端来看，19 年以来，天坛生物、泰邦生物、华兰生物、上海莱士 4 家龙头企业占据主

要静丙批签发市场份额，年初至今批签发量分别为 285 万、175 万、138 万、131 万支；而

10 月份以来，天坛生物、华兰生物、泰邦生物、上海莱士的批签发量相对较大。 

 

表 3：2018-2019年我国主要企业的静丙季度批签发数据（万支） 

年份  18 年  18Q1 18Q2 18Q3 18Q4 19 年  19Q1 19Q2 19Q3 19Q4 

天坛生物  274  32  83  83  75  285  45  75  114  50  

泰邦生物  141  48  28  31  34  175  46  39  63  26  

华兰生物  106  14  37  28  27  138  36  18  49  35  

上海莱士  128  24  33  50  21  131  11  19  74  27  

卫光生物  45  9  12  12  12  55  12  12  20  10  

博雅生物  68  13  13  21  21  53  10  15  18  10  

双林生物  34  14  2  7  11  48  8  4  27  9  

国内合计  1046  210  273  289  274  1137  231  239  440  227  

资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：规格统一折算为 2.5g/支，数据统计日期截至 19年 12月 15日 

 

4. 特免：狂免与破免大幅增长，乙免需求下滑明显 

 

4.1. 特免年度批签发数据 

 

2019 年初至今，我国狂免、破免与乙免的批签发量分别为 1163 万支、589 万、164 万支， 

1-11 月份较去年同期分别增长 37%、84%、-23%。16 年以来，我国狂免批签发量持续快速

增长，这主要与终端对狂免必要性认知度加深有关；与狂免类似，我国破免批签发量同样呈

现整体上升趋势；受乙肝预防与治疗手段不断完善等因素影响，我国乙免市场需求相对有限。 
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图 5：2011-2019年我国特异免疫球蛋白批签发量（万支） 

 

资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：狂免规格统一折算为 200IU/支，破免规格统一折算为 250IU/支，破免规格统一折算为 200IU/支，数

据统计日期截至 19 年 12 月 15 日 

 

4.2. 特免月度批签发数据 

 

19Q4 以来，狂免、破免、乙免的批签发量分别为 250 万、112 万、51 万支。按月份来看，

19 年以来，我国狂免批签发量整体呈逐月上升趋势（10 月份批签发量有所波动），预计主要

与生产企业主动加大产能投入及终端需求持续提升有关；此外，我国破免 19 年月度批签发

量同样普遍高于去年同期，市场需求同样向好。 

 

图 6：2018-2019年我国特免月度批签发数据（万支） 

 

 
资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：狂免规格统一折算为 200IU/支，破免规格统一折算为 250IU/支，破免规格统一折算为 200IU/支，

数据统计日期截至 19 年 12月 15日 

 

4.3. 特免主要企业季度批签发数据 

 

从企业端来看，19 年以来，上海莱士、泰邦生物、双林生物、卫光生物、华兰生物 5 家企业

占据主要狂免批签发市场份额，而 10 月份以来，上海莱士、双林生物、泰邦生物、华兰生

物的批签发量相对较大；19 年以来，泰邦生物、天坛生物、华兰生物 3 家企业占据主要破免

批签发市场份额，而 10 月份以来，华兰生物、双林生物、天坛生物的批签发量相对较大。 
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表 4：2018-2019年我国主要企业的特免季度批签发数据（万支） 

年份  18 年  18Q1 18Q2 18Q3 18Q4 19 年  19Q1 19Q2 19Q3 19Q4 

狂免  

上海莱士 140  24  61  56  0  210  22  41  77  70  

泰邦生物 110  26  28  13  43  168  19  38  71  40  

双林生物 46  0  16  14  16  131  36  33  42  20  

卫光生物 53  9  17  18  9  113  9  37  49  18  

华兰生物 144  13  49  54  28  122  29  17  52  24  

天坛生物 65  0  38  13  14  94  13  27  39  16  

博雅生物 59  7  12  13  27  52  0  25  27  0  

国内合计 858  97  332  213  216  1163  184  283  448  249  

破免  

泰邦生物 64  7  12  28  18  139  32  35  50  22  

天坛生物 50  36  0  8  6  139  22  48  37  32  

华兰生物 90  20  29  31  9  118  24  0  56  38  

上海莱士 41  14  0  13  13  40  15  14  11  0  

双林生物 21  0  0  11  10  46  10  8  17  11  

卫光生物 5  0  5  0  0  21  6  5  11  0  

国内合计 319  87  46  114  71  589  126  135  216  112  

乙免  

天坛生物 35  11  5  0  19  59  0  25  21  14  

上海莱士 21  6  0  7  7  23  0  20  0  3  

华兰生物 28  6  7  11  4  13  7  3  3  0  

泰邦生物 22  0  3  10  9  13  0  5  0  8  

卫光生物 19  0  4  4  11  7  0  0  0  7  

双林生物 8  0  0  8  0  0  0  0  0  0  

国内合计 215  40  49  59  68  164  11  65  36  51  

资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：狂免规格统一折算为 200IU/支，破免规格统一折算为 250IU/支，破免规格统一折算为 200IU/支，数据统计日期截至

19 年 12 月 15 日 

 

5. 凝血因子类：批签发同比基本持平，供需缺口依旧较大 

 

5.1. 凝血因子类年度批签发数据 

 

2019 年初至今，我国八因子、纤原、PCC 的批签发量分别为 164 万支、82 万支、97 万支， 

1-11 月份较去年同期分别增长 3%、-4%、7%。我国血友病患者基数较大，多年以来，八因

子持续供不应求，预计其未来批签发量与市场规模有望持续快速增长；纤原受益于学术推广

的持续推进，未来批签发量同样有望较快增长。 
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图 7：2011-2019年我国凝血因子类年度批签发数据（万支） 

 
资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：八因子规格统一折算为 200IU/支，纤原规格统一折算为 0.5g/支，PCC 规格统一折算为 200IU/支，

数据统计日期截至 19 年 12月 15日 

 

5.2. 凝血因子类月度批签发数据 

 

19Q4 以来，八因子、纤原、PCC 的批签发量分别为 46 万、14 万、22 万支。按月份来看，

由于凝血因子类产品批签发体量相对较小，因此月度批签发量波动相对较大；但从行业发展

趋势来看，预计三大凝血因子类产品的批签发量均有望较快增长。 

 

图 8：2018-2019年我国凝血因子类月度批签发数据（万支） 

  

资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：八因子规格统一折算为 200IU/支，纤原规格统一折算为 0.5g/支，PCC 规格统一折算为 200IU/支，数

据统计日期截至 19 年 12 月 15 日 

 

5.3. 凝血因子类主要企业季度批签发数据 

 

从企业端来看，19 年以来，华兰生物、泰邦生物、上海莱士 3 家龙头企业占据主要八因子批

签发市场份额，年初至今批签发量分别为 63 万、41 万、36 万支；博雅生物、泰邦生物 2

家龙头企业占据主要纤原批签发市场份额，年初至今批签发量分别为 27 万、26 万支；泰邦

生物、华兰生物 2 家龙头企业占据主要 PCC 批签发市场份额，年初至今批签发量分别为 52

万、43 万支。 
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表 5：2018-2019年我国主要企业的凝血因子类季度批签发数据（万支） 

年份  18 年  18Q1 18Q2 18Q3 18Q4 19 年  19Q1 19Q2 19Q3 19Q4 

八因子  

华兰生物 60  9  27  17  7  63  24  7  16  16  

泰邦生物 35  5  10  4  15  41  7  17  13  3  

上海莱士 24  8  1  8  7  36  3  4  9  20  

国内合计 165  25  54  40  45  164  37  34  47  46  

纤原  

博雅生物 51  12  8  18  13  27  12  8  8  0  

泰邦生物 12  2  3  0  7  26  12  5  10  0  

上海莱士 13  2  1  6  4  10  2  0  0  7  

华兰生物 7  2  2  2  1  0  0  0  0  0  

国内合计 89  20  14  29  26  82  30  15  22  14  

PCC 

泰邦生物 40  7  16  0  17  52  10  10  24  8  

华兰生物 38  6  15  17  1  43  0  15  14  14  

国内合计 93  13  35  20  25  97  12  25  38  22  

资料来源：中检院、各地方所、安信证券研究中心 

注：八因子规格统一折算为 200IU/支，纤原规格统一折算为 0.5g/支，PCC 规格统一折算为 200IU/支，数据统计日期截

至 19 年 12 月 15 日 

 

6. 风险提示 

 

行业政策风险； 

 

产品安全风险； 

 

血制品批签发与销售不及预期； 

 

新产品研发不及预期等 
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