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核心观点 （行业评级：推荐）

核心观点：

 2020H1标化后血制品批签发总量达到4964.80万，同比增长44.27% 。其中人血白蛋白3004.30万（+43.15%）、免疫球蛋白类
1717.51万（+42.61%）、凝血因子类242.99万（+75.60%）。

 主力品种白蛋白稳定提升批签发量，进口占比扩大。2020H1人血白蛋白累计批签发3004.30万瓶，同比增长43.15%，其中国产
1057.45万，占35.20%，同比增长13.16%；进口产品共1946.85万瓶，占64.80%，同比增长67.23%，进口白蛋白占比进一步扩大。

 静丙成为新冠用药，疫情期间批签量创新高。静丙累计批签发724.69万瓶，同比增长62.77%，疫情期间批签量创新高，国内疫情逐
步得到控制后医院静丙相对充足，批签发逐月下降，直到6月才有所恢复。

 狂免和破免批签量增速放缓，乙免下滑。上半年狂免累计批签发553.09万瓶，同比增长25.64%；破免批签发293.11万瓶，同比增长
24.95%；乙免批签发57.17万瓶，同比下降8.79%。三大免疫球蛋白的批签发放缓或下滑主要由于上海莱士等企业的产品结合调整。

 八因子与纤原恢复增长，上海莱士贡献主要增量。八因子累计批签发100.17万瓶，同比增长58.30%，在2019年的调整后恢复高增长，
上海莱士32.96万，同比增长386.81%，占比最高；人纤维蛋白原累计批签发61.91万瓶，同比增长46.09%，连续3年的下滑后重新恢
复增长，其中上海莱士贡献24.65万，贡献最高，同比增长995.57%；

 PCC大幅增长147.29%。凝血酶原复合物累计批签发80.90万瓶，同比增长147.29%。批签发公司仅泰邦生物与华兰生物两家，分别占
比61.14% 与28.86。

 龙头企业在疫情中表现优异，疫情后恢复情况好。天坛生物批签量最多，累计514.95万瓶，同比增长7.99%，增速稳定；其他多家
重点公司，在疫情影响下批签量增幅较大，同比增长30%-50%。

风险提示：行业监管风险、生产安全性风险。

注：（1）为方便对比，本文批签发量统计已进行标化处理。采用规格为：白蛋白为10g，静丙为2.5g，狂免、乙免、VIII因子、PCC为200IU，破免为250IU，纤原为0.5g

（2）数据来源：结合中检院和七个地方所数据。

（3）本文更新至2020.6.30
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血制品行业动态

4

行业动态：

• 新冠疫情期间静注人免疫球蛋白被列入新冠危重症患者的诊疗方案，致使静丙需求大幅增加。

• 源自于新冠康复者血浆的静注新冠肺炎人免疫球蛋白研发成功，该产品含有高纯度、高效价的中和抗体，研制成功之后可以用于

患者的临床救治以及高危人群的被动免疫保护。

• 2020年3月，上海莱士以对基立福公司发行股份的方式，完成了对其下属子公司GDS 45%股权的收购。收购完成后，基立福持有

上海莱士股份26.20%，成为其第二大股东。

• 双林生物拟31.47亿元收购血液制品企业派斯菲科100%股权，派斯菲科拥有10 家浆站，预计年采浆量超过300吨。

• 2020年5月，双林生物与新疆德源达成供浆合作，该合作的请示已经获得新疆卫生健康委员会的批复，新疆德源将在5年内每年

给双林供浆180吨以上。

• 2020年6月双林生物获得人凝血因子Ⅷ药品注册批件，完成三大品类布局，预计获得新开浆站资质。

• 2020年6月《中华人民共和国药品管理法》配套的《血液制品》附录修订完成，新版附录对原料血浆的管理更为严格，该附录自

2020年10月1日起施行。

• 2020年7月6日，博雅生物发布公告称公司控股股东高特佳集团正在筹划涉及公司股权变动的重大事项，该事项尚处于筹划阶段，

具有一定的不确定性。

• 德国企业Biotest于今年3月首次在国内获得批签发，2020H1累计获得白蛋白批签发19.90万瓶。
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重点品种批签发跟踪

5资料来源：中检院及各地方所，国元证券研究中心

 2020H1血制品批签量标化后血制品批签发总量达到4964.80万，同比增长44.27%。其中人血白蛋白3004.30
万（+43.15%）、免疫球蛋白类1717.51万（+42.61%）、凝血因子类242.99万（+75.60%）。人血白蛋白依
旧是最主要的品种，凝血因子类增速最快。
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重点公司批签发情况
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图.2018-20220H1血制品重点公司批签发情况(瓶）

资料来源：中检院及各地方所，国元证券研究中心
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重点公司批签发情况
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资料来源：中检院及各地方所，国元证券研究中心

图.2018-20220H1血制品重点公司批签发情况（瓶）
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白蛋白：批签发量高增速，进口占比扩大

 2020H1人血白蛋白累计批签发3004.30万瓶，同比增长43.15%，增长显著。

 白蛋白延续2019H2的高批签量水平，受疫情影响较小。各月批签发的波动主要由于占据最大批签发份额的进
口公司CSL批签量的波动，我们认为这可能是受到进口公司海外疫情的影响与进口监管的趋严。

图.2017-2020H1人血白蛋白月度批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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白蛋白：批签发量高增速，进口占比扩大

 2020H1国内批签发的人血白蛋白中，国产白蛋白1057.45万，占35.20%，同比增长13.16%；进口产品
共1946.85万瓶，占64.80%，同比增长67.23%，进口白蛋白占比进一步扩大,单月进口占比稳定在60%
以上。

图. 2017-2020H1进口与国产人血白蛋白月度批签发占比情况

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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白蛋白：批签发量高增速，进口占比扩大

 国内外公司中，CSL白蛋白占比最高，2020H1累计批签发达766.30万瓶，同比增长56.21%，占比达到25.50%；
其他进口企业中，Baxalta 482.04万（+17.74%）；Octapharma 396.15万（+243.36%）；Grifols 260.66万
（+89.40%）；Biotest是一家今年在国内首次获得批签发的德国血制品公司， 2020H1在国内获得白蛋白批
签发19.90万瓶。

 国内公司中白蛋白批签发占比较高的公司包括天坛生物247.16万（+13.10%），泰邦生物164.37（+3.29%），
上海莱士154.30万（+39.78%），华兰生物120.04万（+21.42%），远大蜀阳80.67万（+16.96%）。

图.2017-2020H1人血白蛋白批签发份额构成情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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静丙：成为新冠用药，疫情期间批签量创新高

 2020H1静注人免疫球蛋白累计批签发724.69万瓶，同比增长62.77%。

 2020年初受到疫情影响，静丙在新冠诊疗方案中被指定为重症患者控制用药，各厂家紧急调配静丙至重灾区
医院，清库存效果明显；3月以后国内疫情逐步得到控制，医院静丙相对充足，批签发逐月下降，直到6月份
静丙批签量才有所恢复。

图.2017-2020H1静注人免疫球蛋白月度批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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静丙：成为新冠用药，疫情期间批签量创新高

 2020H1国内批签发静注人免疫球蛋白的主要企业包括：天坛165.16万（+23.64%），莱士119.11万
（+307.25%），泰邦109.19（+60.06%），华兰69.18万（+48.34%），远大蜀阳50.24万（+21.76%），
博雅41.41万（+64.83%），双林38.07万（+397.35%），卫光36.36万（+146.93%）。

 各大主要企业由于疫情带来的需求增长，静丙批签量都有着不同程度的增长。

图.2012-2020H1静丙批签发份额构成情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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肌丙：疫情后批签发恢复较好

 2020H1肌注人免疫球蛋白累计批签发89.46万瓶，同比增长314.41%。主要批签发公司包括博晖创新29.86万，
占33.38%；新疆德源18.24万，占20.39% ；上海莱士13.19万，占15.11% ；派斯菲科10.99万，占12.19%。

 和静丙同样受到新冠疫情的影响，在2月批签量达到今年来的峰值，疫情得以控制后批签量有所降低，在5-6
月基本恢复。

图.2017-2020H1肌注人免疫球蛋白月度批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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狂免：批签发增速放缓，泰邦、卫光增长显著

 2020H1狂犬免疫球蛋白累计批签发553.09万瓶，同比增长25.64%，增速放缓。主要批签发公司包括泰邦生物
115.53万，占20.89%；卫光生物105.99万，占19.90% ；远大蜀阳110.05万，占19.16%，其余公司占比均不
足10%。

 狂免批签量增速较整体血制品增速放缓，主要是因为上海莱士的产品结构调整。主要企业中增长显著的包括
泰邦生物，同比增长155.91%；卫光生物，同比增长137.14%。

图.2012-2020H1狂犬免疫球蛋白批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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破免：批签发增速放缓 ，华兰、双林增长显著

 2020H1破伤风免疫球蛋白累计批签发293.11万瓶，同比增长24.95%，增速放缓。主要批签发公司包括泰邦生
物81.11万，占27.67% ；华兰生物55.77万，占19.03% ；上海莱士46.39万，占15.83% ；天坛生物43.17万，
占14.73% ；远大蜀阳34.79万，占11.87%；双林生物25.29万，占8.63%。

 其中增长显著的主要企业包括双林生物同比增长200%，华兰生物同比增长136.54%。

图.2012-2020H1破伤风免疫球蛋白批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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乙免：批签量下降调整，远大蜀阳贡献高

 2020H1乙肝免疫球蛋白累计批签发57.17万瓶，同比下降8.79%，是2020H1批签量唯一降价的血液制品。主要
批签发公司包括远大蜀阳38.20万，占66.82% ；华兰生物8.85万，占15.47% ；其余公司占比均不足10%。

 远大蜀阳优势明显，同比增长129.44%，贡献了2020H1乙免批签量的三分之二。

图.2012-2020H1乙肝免疫球蛋白批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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八因子：恢复增长，上海莱士贡献主要增量

 2020H1凝血因素VIII累计批签发100.17万瓶，同比增长58.30%，在2019年的调整后，恢复高增长。批签发公
司包括上海莱士32.96万，占32.90% ；华兰生物28.86万，占28.81% ；泰邦生物24.62万，占24.58% ；绿十
字13.36万，占13.34% ；天坛生物重新恢复八因子的批签发，获批0.37万瓶。

 八因子的增量主要来自上海莱士，同比增长386.81%。

图.2012-2020H1凝血因素VIII批签发份额分布情况

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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纤原：恢复增长，上海莱士贡献主要增量

 2020H1人纤维蛋白原累计批签发61.91万瓶，同比增长46.09%，连续3年的下滑后重新恢复增长。批签发公司
包括上海莱士24.65万，占39.82% ；泰邦生物18.99万，占30.67% ；博雅生物10.68万，占17.26%；派斯菲
科13.36万，占6.81% ；绿十字3.37万，占5.44% 。

 纤原的增量主要来自上海莱士，同比增长995.57%。

图.2012-2020H1人纤维蛋白原批签发份额分布情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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PCC：批签量实现大幅增长

 2020H1凝血酶原复合物累计批签发80.90万瓶，同比增长147.29%，批签量大幅增长。批签发公司包括泰邦生
物49.46万，占61.14%；华兰生物31.44万，占28.86%；其他公司在2020H1没有批签发。

图.2012-2020H1凝血酶原复合物批签发份额分布情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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1. 天坛生物：血制品龙头，重组后批签量增长稳定

图.2018-2020H1天坛生物批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心

 2020H1天坛生物累计批签发血液制品514.95万瓶，同比增长7.99%，整体批签量稳定。白蛋白247.16万、静
丙165.16万、肌丙2.24万、狂免54.64万、破免43.17万、乙免2.20万、八因子0.37万。

 公司白蛋白批签量增长稳定，同比增长13.10%；静丙、狂免批签量增长显著，分别同比增长23.64%与38.23%；
乙免、破免批签量有所下降。

 研发+产业布局推动公司发展。公司重组人凝血因子Ⅷ已启动Ⅲ期临床试验，重组人凝血因子Ⅶa处于临床前
研究阶段，公司于4月公告旗下蓉生生物建立重组凝血因子车间建设项目，提前布局为将来能满足重组凝血
因子类产品后续的生产需求
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2. 博雅生物：批签量稳定增长，期待调浆获批

图.2018-2020H1博雅生物批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心

 2020H1博雅生物累计批签发血液制品141.75万瓶，同比增长37.12%。白蛋白48.88万、静丙41.41万、狂免
37.09万、乙免3.67万、纤原10.68万。公司上半年除了纤原同比有所下降，其他产品均有一定提升，其中静
丙同比增长64.83%，白蛋白46.92%，狂免46.29%。

 公司此前与广东博雅签订协议，向其采购不超过500吨的原料血浆，广东博雅已于2019年8月获得GMP并恢复
生产，截至2019年底广东博雅库存血浆约770吨，能满足公司采购需求及其自身生产需要。广东博雅的血浆
若调拨若成功获批将为博雅生物带来充足的浆源供应。

 公司7月6日发布公告称公司控股股东高特佳集团正在筹划涉及公司股权变动的重大事项，该事项尚处于筹划
阶段，具有一定的不确定性。
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3. 华兰生物：拟拆分疫苗业务单独上市

图.2018-2020H1华兰生物批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心

 2020H1华兰生物累计批签发血液制品347.94万瓶，同比增长39.86%。白蛋白120.04万、静丙69.18万、肌丙
16.51万、狂免33.79万、破免55.67万、乙免8.85万、八因子28.86万、PCC 31.44万。

 2020H1公司PCC增速最高，同比增长191.08%。此外，破免同比增长136.54%，静丙同比增长48.36%。

 华兰生物的业务主要分为血制品和疫苗两大板块，公司于4月20日发布公告,公司拟将所属子公司华兰疫苗分
拆至创业板上市，华兰疫苗投后估值约为138亿元。
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4. 双林生物：多重利好有望助公司迈入第一梯队

图.2018-2020H1双林生物批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心

 2020H1双林生物累计批签发血液制品153.54万瓶，同比增长28.78%。白蛋白43.20万、静丙38.07万、狂免
16.80万、破免46.99万、乙免25.19万。

 多重利好有望助公司迈入血制品公司的第一梯队：1）收购派斯菲科：公司拟31.47亿元收购血液制品企业派
斯菲科100%股权，派斯菲科拥有10 家浆站，预计年采浆量将超过300吨；2）新疆德源供浆合作：公司与新
疆德源合作供浆协议获新疆卫健委批复，新疆德源将在5年内每年给双林供浆180吨以上；3）八因子获批：
公司凝血因子Ⅷ获批，完成三大品类布局，预计将能获得新开浆站资质。双林生物2019年采浆超过400吨，
在多重利好的助力下，公司有望达到千吨级别的年采浆量。
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5. 上海莱士：产品结构优化，基立福入股公司

 2020H1上海莱士累计批签发血液制品407.75万瓶，同比增长48.76%。白蛋白154.30万、静丙119.11万、肌丙
13.52万、狂免16.80万、破免46.39万、乙免25.19万、八因子32.96万、纤原24.65万。

 公司2020H1进行了产品结构优化调整，八因子与纤原批签发大幅上升，同比分别增长386.81%和996.57%；静
丙同比增长307.25%、破免增长62.56%、白蛋白增长39.78%；狂免下降73.18%，乙免2020H1未有批签发。

 2020年3月，公司以基立福公司发行股份的方式，完成了对其下属子公司GDS 45%股权的收购。收购完成后，
基立福持有公司股份26.20%。成为公司第二大股东，基立福入股有利于双方开展国际化合作，促进公司海外
业务发展。

图.2018-2020H1上海莱士批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心



请务必阅读正文之后的免责条款部分

6. 泰邦生物：主要产品批签量稳定增长

 2020H1泰邦生物累计批签发血液制品567.53万瓶，同比增长46.42%。白蛋白164.37万、静丙109.19万、狂免
115.53万、破免81.11万、乙免4.29万、八因子246.26万、PCC49.46万、纤原19.90万。

 公司各血液制品批签量除乙免外同比都有不同程度增长，其中狂免同比增长155.91%、PCC同比142.19%，增
幅较大；静丙同比增长60.06%，增长较高；白蛋白同比增长3.29%，批签量稳定。

图.2018-2020H1泰邦生物批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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 2020H1泰邦生物累计批签发血液制品567.53万瓶，同比增长46.42%。白蛋白164.37万、静丙109.19万、狂免
115.53万、破免81.11万、乙免4.29万、八因子246.26万、PCC49.46万、纤原19.90万。

 公司各血液制品批签量除乙免外同比都有不同程度增长，其中狂免同比增长155.91%、PCC同比142.19%，增
幅较大；静丙同比增长60.06%，增长较高；白蛋白同比增长3.29%，批签量稳定。

图.2018-2020H1泰邦生物批签发情况（瓶）

资料来源：中检院及地方所，国元证券研究中心
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