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 主要观点： 

[Table_Summary] ⚫ 静注人免疫球蛋白市场渗透率存在较大提升空间 

人免疫球蛋白是人体对外来抗原进行免疫应答的主要物质，又称抗体。

静脉注射人免疫球蛋白（简称 IVIG，静丙）是目前血浆来源的人免疫

球蛋白制剂按照给药途径的细分。与国外相比较，中国目前 IVIG 获批

适应症较少，在临床应用中往往会出现超出说明书适应症使用的情况。

这一现状意味着 IVIG 在中国渗透率存在较大提升空间。 

⚫ 静注人免疫球蛋白在新冠诊疗中有相应的作用 

人免疫球蛋白为免疫调节剂，低剂量具有免疫替代、增强免疫作用，高

剂量具有抗炎活性，以及调节免疫功能等多种作用。静脉用人免疫球蛋

白为临床常用品种，其在 COVID－19 治疗中的应用仍存在一定争议。

国家卫生健康委员会《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第七版)》指出，

儿童重型、危重型病例可酌情给予静脉滴注丙种球蛋白。一项针对国内

1099 例 COVID－19 病例的回顾性研究显示，IVIG 使用率为 13.1%，重

症患者使用率为 33.5%。 

⚫ 静注人免疫球蛋白中标价目前仍未有明显上涨 

根据已披露的招标价格数据（不完全统计），自 2019 年静注人免疫球蛋

白平均中标价格下降后，2020 年平均中标价格与 2019 年相比仅小幅上

升。2020 年全年及 2021 年数据显示，静注人免疫球蛋白中标价未有明显

上涨。 

⚫ 10 年来，中国静注人免疫球蛋白批签发量增长约 227% 

自 2011 年至 2020 年，中国静脉注射人免疫球蛋白总体保持稳步上升趋

势。10 年来，中国静注人免疫球蛋白批签发量增长约 227%，复合增速

约 14.06%。上海莱士、泰邦生物和华兰生物三家企业在近十年中均保持

批签发量占总量 10%以上。 

⚫ 投资建议 

伴随着静脉注射人免疫球蛋白（IVIG）市场的逐步扩大，行业集中趋势

明显。头部企业如天坛生物、上海莱士、泰邦生物和华兰生物占据市场

一半以上份额，并仍在不断整合资源。2020 年中国静注人免疫球蛋白市

场竞争格局基本符合过往十年的累计趋势，天坛生物、上海莱士、泰邦

生物和华兰生物，四家企业合计占比近 64%。其中天坛生物外市占率明

显提升，在静脉注射人免疫球蛋白（IVIG）市场逐渐寡头化趋势下，建

议关注头部企业。 

⚫ 风险提示 

浆站采浆量不达预期的风险，产品销售不达预期的风险，产品替代风险，

政策风险。 

 

 

 

 

  
 
 
 
  

-14%

4%

21%

39%

57%

75%

2-20 5-20 8-20 11-20

医药生物 沪深300

 [Table_IndNameRptType] 医药生物 
行业研究/深度报告 

 



[Table_CompanyRptType] 
 

行业研究 

 

 

 

敬请参阅末页重要声明及评级说明                   2 / 23                                         证券研究报告 

正文目录 

1 静注人免疫球蛋白的基本情况 .................................................................................................................................................................... 4 

1.1 静注人免疫球蛋白简介 .................................................................................................................................................................................. 4 

1.2 静注人免疫球蛋白临床应用历史 ............................................................................................................................................................... 4 

2 静注人免疫球蛋白具有非常广泛的应用 ................................................................................................................................................. 5 

2.1 静注人免疫球蛋白在先天性和获得性体液免疫缺乏治疗中的应用 ............................................................................................... 6 

2.2 静注人免疫球蛋白在自身免疫性疾病治疗中的应用 .......................................................................................................................... 6 

2.3 静注人免疫球蛋白在新生儿感染性肺炎治疗中的应用 ...................................................................................................................... 7 

2.4 静注人免疫球蛋白在手足口病治疗中的应用 ........................................................................................................................................ 9 

2.5 静注人免疫球蛋白在造血干细胞移植中的应用 ................................................................................................................................... 9 

2.6 静注人免疫球蛋白在器官移植中的应用 ............................................................................................................................................... 10 

2.7 静注人免疫球蛋白在新型冠状病毒肺炎治疗中的应用 .................................................................................................................... 11 

3 中国静注人免疫球蛋白市场规模及竞争格局 ...................................................................................................................................... 14 

3.1 中国静注人免疫球蛋白批签发量 10 年来增长约 227% ................................................................................................................... 14 

3.2 在静注人免疫球蛋白市场，天坛生物市占率明显提升 .................................................................................................................... 17 

3.3 中国静注人免疫球蛋白市场发展展望 ..................................................................................................................................................... 20 

4 投资建议 ........................................................................................................................................................................................................ 21 

风险提示： ........................................................................................................................................................................................................ 22 

 

 

 

 

 

  

 

 

  



[Table_CompanyRptType] 
 

行业研究 

 

 

 

敬请参阅末页重要声明及评级说明                   3 / 23                                         证券研究报告 

图表目录 

 

图表 1 静脉注射人免疫球蛋白（IVIG）产品图示 ......................................................................................................................................... 4 

图表 2 静脉注射人免疫球蛋白发展历史 ............................................................................................................................................................ 5 

图表 3 静注人免疫球蛋白部分适应症 ................................................................................................................................................................. 5 

图表 4 静注人免疫球蛋白在治疗先天性和获得性体液免疫缺乏中的应用 ............................................................................................ 6 

图表 5 IVIG 是在炎症免疫应答中起调节作用的重要中介蛋白 ................................................................................................................. 7 

图表 6 新生儿感染性肺炎的致病过程 ................................................................................................................................................................. 8 

图表 7 静注人免疫球蛋白在治疗新生儿感染性肺炎中的主要优势 .......................................................................................................... 9 

图表 8 静注人免疫球蛋白在治疗手足口病中的主要优势 ............................................................................................................................. 9 

图表 9 静注人免疫球蛋白在造血干细胞移植中的应用 .............................................................................................................................. 10 

图表 10 静注人免疫球蛋白在器官移植中的应用中的主要优势 ................................................................................................................ 11 

图表 11 静注人免疫球蛋白在新冠非重症患者治疗中的应用 .................................................................................................................... 12 

图表 12 静注人免疫球蛋白在新冠重症患者治疗中的应用 ......................................................................................................................... 12 

图表 13 静注人免疫球蛋白在不同群体中应对 COVID－19 时的使用建议 .......................................................................................... 13 

图表 14 静注人免疫球蛋白在治疗 COVID－19 时的药学监护 ................................................................................................................. 13 

图表 15 中国静注人免疫球蛋白批签发量 10 年来增长约 227% .............................................................................................................. 14 

图表 16 静注人免疫球蛋白中标价目前仍未有较大变化（2.5G 规格） ................................................................................................ 15 

图表 17 我国静注人免疫球蛋白批签发数量、增速及市场规模测算 ..................................................................................................... 16 

图表 18 静注人免疫球蛋白平均中标价格及市场规模 ................................................................................................................................. 17 

图表 19 中国静注人免疫球蛋白市场竞争格局（近十年累计批签发数量） ....................................................................................... 18 

图表 20 中国静注人免疫球蛋白市场竞争格局（2020 年批签发数量） ................................................................................................ 19 

图表 21 近 10 年各公司静注人免疫球蛋白批签发量占比变化 ................................................................................................................. 20 

图表 22 近 10 年各公司静注人免疫球蛋白批签发量竞争格局变化（单位：万瓶） ....................................................................... 20 

图表 23 主要血制品公司（国内上市公司）财务指标 ................................................................................................................................. 21 

 

  

  



[Table_CompanyRptType] 
 

行业研究 

 

 

 

敬请参阅末页重要声明及评级说明                   4 / 23                                         证券研究报告 

1 静注人免疫球蛋白的基本情况 

1.1 静注人免疫球蛋白简介 

人免疫球蛋白（Immunoglobulin，Ig）是人体对外来抗原（如细菌、病毒及其它毒素

或异物）进行免疫应答的主要物质，又称抗体。根据结构的不同可将免疫球蛋白分为 5

个大类，分别用希腊字母γ、α、μ、β和ε表示，相应的命名为 IgG、IgA、IgM、IgD 和 IgE

其中 IgG 含量最高，约占血清免疫球蛋白总量的 70-80%，是重要的血浆蛋白之一。在血

浆中含量约为 6.6~14.5g/L。IgG 主要由脾脏和淋巴结中的浆细胞合成，相对分子质量为

150kD，是再次抗体应答中所产生的主要免疫球蛋白，IgG 是人体抗菌、中和毒素的主要

抗体。 

目前血浆来源的人免疫球蛋白制剂按照给药途径分为以下两种：肌肉注射人免疫球

蛋白（IMIG）和静脉注射人免疫球蛋白（IVIG），其主要成分为 IgG，此外，还包含少量

的 IgA、IgM 等。其中静脉注射人免疫球蛋白（IVIG）又称静脉注射用人血丙种球蛋白，

简称静丙。 

 

 

1.2 静注人免疫球蛋白临床应用历史 

最初免疫球蛋白制品因其某些物理化学性质的限制，只适合于肌肉注射，不能用于

静脉注射，否则会产生严重的不良反应。由于某些疾病需要注射大剂量的免疫球蛋白，

而大剂量的免疫球蛋白只能通过静脉输注，这就要求人们对这项制品的质量进行改进。 

20 世纪 80 年代初，可安全使用的多种静脉注射免疫球蛋白制品相继问世并先后形

成了几代产品。以大剂量 IVIG 治疗儿童特发性血小板减少性紫癜为起点，IVIG 治疗的

适应症不断增加，临床经验不断丰富，对其作用机制的认识逐渐深入，IVIG 已成为临床

治疗的重要手段。 

 

 

图表 1 静脉注射人免疫球蛋白（IVIG）产品图示 

 

资料来源：蓉生药业，华安证券研究所 
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2 静注人免疫球蛋白具有非常广泛的应用 

注射人免疫球蛋白制剂可以帮助受者从低或者无免疫状态很快达到暂时免疫保护

状态。IVIG 具有免疫替代和免疫调节的双重功能，在免疫调节的应用上与使用剂量有较

大的关系。目前，静注人免疫球蛋白的适应症仍在不断增加，在维持人类健康中发挥了

巨大的作用。 

 

图表 3 静注人免疫球蛋白部分适应症 

IVIG 说明书适应证 

（1）自身免疫性疾病，如原发性血小板减少性紫癜、川崎病 

（2）原发性免疫球蛋白缺乏症 

（3）继发性免疫球蛋白缺陷病，如重症感染、新生儿败血症 

（4）其他，如重症系统红斑狼疮、原发和继发性抗磷脂综合征 

FDA 认证静注人免疫球蛋白部分适应症 

（1）原发性体液免疫缺陷，如联锁低免疫球蛋白血症 

（2）继发性免疫球蛋白缺陷病，如新生儿败血症等 

（3）特发性血小板减少性紫癜和川崎综合征 

（4）预防慢性 B 淋巴细胞白血病患者或 HIV 感染儿童的感染 

（5）防止新近接受同种异体骨髓移植的患者发生移植物抗宿主病、间质性肺炎和感

染等 

2015 版《临床用药须知》适应证 

（1）自身免疫性疾病，如原发性血小板减少性紫癜、川崎病 

（2）原发性免疫球蛋白缺乏症，如 X 连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 

（3）继发性免疫球蛋白缺陷病，如重症感染、新生儿败血症和艾滋病等 

（4）其他疾病，如重症系统性红斑狼疮、原发和继发性抗磷脂综合征等 

资料来源：《某三级甲等专科医院 2019 年患儿使用静注人免疫球蛋白适应证分析》，华安证券研究所 

 

图表 2 静脉注射人免疫球蛋白发展历史 

 

资料来源：《静注人免疫球蛋白的研究与应用》，华安证券研究所 
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2.1 静注人免疫球蛋白在先天性和获得性体液免疫缺乏治疗中
的应用 

IVIG 可以经静脉内大剂量输入人体，即刻在血液中达到最高浓度，且随血液循环几

乎可全部到达靶部位，其抗感染的疗效优于肌肉注射免疫球蛋白因此静注人免疫球蛋白

广泛应用于预防和治疗先天性免疫球蛋白缺乏症。 

除此之外，获得性免疫球蛋白缺乏患者的抗感染治疗也是 IVIG 在临床应用中的重

要适应症。 

 

图表 4 静注人免疫球蛋白在治疗先天性和获得性体液免疫缺乏中的应用 

静注人免疫球蛋白在先天性免疫球蛋白缺乏症中的应用 

先天性丙种球蛋白败血症 

低丙种球蛋白血症 

丙种球蛋白功能不全症 

IgG 亚类缺乏症 

常见多变型免疫缺乏病 

严重联合免疫缺乏病患者的病毒和细菌感染等 

静注人免疫球蛋白在获得性免疫球蛋白缺乏患者抗感染治疗中的应用 

慢性淋巴细胞白血病 

慢性粒细胞白血病在所有白血病中占

到 15% 

多发性骨髓瘤 

我国多发性骨髓瘤发病率约为 1/10

万；西方工业发达国家（约 4/10 万） 

骨髓移植病人 —— 

严重创伤患者 —— 

早产新生儿 —— 

AIDS 相关综合征和新生儿及儿童艾滋病 —— 

资料来源：《静注人免疫球蛋白的研究与应用》，华安证券研究所 

 

2.2 静注人免疫球蛋白在自身免疫性疾病治疗中的应用 

自从大剂量 IVIG 治疗特发性血小板减少性紫癜(ITP，ITP 的发病率大约为 1.67/10

万人口，每年约有新病人 1700～4000 例)获得成功以来，IVIG 在治疗自身免疫性疾病中

的应用日趋广泛。 

自身免疫性疾病的种类很多，根据免疫调节学说，自身免疫病是个体免疫调节系统

受损的结果。可以证明，正常个体中有低水平的抗“自身”抗原的抗体和自身反应性淋

巴细胞的存在。正常个体之所以没有自身免疫的临床表现，是由于免疫网络的协同作用

使其保持在低水平的结果。 

在过去 20 年中，IVIG 越来越广泛地作为一种免疫调节剂进行使用。由于使用 IVIG

具有正面的临床效果，人们正在认识它的免疫调节作用。变态反应和免疫学联合委员会

(The Joint Council on Allergy and Immunology，JCAI)已经确定将免疫调节作为一个全球项
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目。某些广泛使用的药物或者免疫学干预制剂能够改变正常的或异常的免疫反应，而这

些反应是由于特异性 T 细胞或 B 细胞的缺失、免疫偏离、外围和中枢耐受性的无反应性

诱导，或者不同炎性途径的修饰(如趋化性、黏附性或细胞浆内信号)而发生的。在免疫应

答过程中，还会有一些物质如皮质类固醇、细胞毒剂、胸腺素和免疫球蛋白等会影响到

免疫增强、免疫抑制或免疫耐受性诱导。 

 

IVIG 的调节作用来源于对细胞产物如细胞因子、趋化因子的直接中和或调节。如

TNF-α、IFN-γ 和 IL1 这样的细胞因子在炎症免疫应答中为重要的中介蛋白。此外，IVIG

制品中所含有的抗独特型抗体对自身抗体生成的抑制作用，以及 IgG 对尚未确定的病原

体、毒素，或 T 细胞超抗原的中和作用也可能起一定的作用。 

 

此外对 IVIG 治疗川崎病作用机制的一些研究表明，该病的急性期与高丙种球蛋白

血症、多克隆 B 细胞激活、IL-1、TNFα、IFN-γ 血清水平增高，以及出现针对内皮细胞

的细胞毒抗体和抗-嗜中性细胞质抗体(ANCA)相关。IVIG 的输入，抑制 IL-1、TNF 和

IFNα 的过量生成及 T 细胞和 B 细胞的激活，因而可能降低抗-内皮细胞抗体的细胞毒活

性，减轻炎性反应及对冠状动脉血管的损伤。 

 

2.3 静注人免疫球蛋白在新生儿感染性肺炎治疗中的应用 

感染性肺炎的主要致病因素包括支原体、细菌、病毒感染，还与新生儿自身的机体

免疫力低下存在密切关系，目前感染性肺炎已经成为影响新生儿身体健康的重要因素，

也是造成新生儿死亡的主要原因。在发病之后新生儿的呼吸道黏膜以及呼吸血管壁黏膜

等渗出炎性物质，而在炎性反应的基础上，患儿体内的 C 反应蛋白水平快速升高，且白

细胞总数发生改变。受这种情况影响，新生儿体内的酸碱平衡改变，不仅影响了正常的

生理功能，还有可能引发呼吸困难等一系列情况，最终危及预后。 

 

 

图表 5 IVIG 是在炎症免疫应答中起调节作用的重要中介蛋白 

 

资料来源：《静注人免疫球蛋白的研究与应用》，华安证券研究所 
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根据传统治疗经验，临床上治疗感染性肺炎期间主要采用抗感染治疗，通过合理使

用各种抗生素来加快新生儿临床症状改善，但是多数研究发现传统疗法的整体疗效不满

意，患儿的病死率高，所以在临床治疗期间需要寻找一种更好有效的治疗手段。 

人免疫球蛋白是从健康人血液中提取的血浆制品，具有理想的抗菌、抗病原体效果，

并且广谱抗病毒效果理想，成为临床的常见方法。根据现有经验可知，在实施人免疫球

蛋白静脉注射治疗之后，能够充分杀灭新生儿体内的细菌与病毒，这种治疗方法不仅可

以降低炎性反应，也能促使新生儿疾病康复。同时免疫球蛋白分析还具有抑制免疫损伤

的发生。除此之外，免疫球蛋白还能够改善新生儿体内的 IgE 水平，不仅改善了炎性细

胞趋化变化，还能阻断炎症细胞活化路径，促使临床症状消除。除此之外，人免疫球蛋

白静脉注射还具有被动免疫的效果，使患儿机体快速进入到免疫保护状态，最终全面提

高免疫力，这对于改善预后的意义重大。 

综上所述，在新生儿感染性肺炎临床治疗中，采用人免疫球蛋白治疗方法的疗效满

意，有助于改善新生儿的各项呼吸系统症状，并且整体疗效优于常规治疗方法。 

  

图表 6 新生儿感染性肺炎的致病过程 

 

资料来源：《静注人免疫球蛋白在治疗新生儿感染性肺炎中的应用效果体会》，华安证券研究所 
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图表 7 静注人免疫球蛋白在治疗新生儿感染性肺炎中的主要优势 

静注人免疫球蛋白在治疗新生儿感染性肺炎中的主要优势 

（1）人免疫球蛋白能够与各类细菌、病毒等有效结合，进而在新生儿体内形成特异

性抗体，所以在静脉注射之后能够在短时间内改善新生儿临床症状。 

（2）人免疫球蛋白能够封闭 FC 受体，具有强化吞噬细胞活性的效果，并加快免疫复

合物清除，降低疾病对新生儿造成的伤害。 

（3）该药物还有助于提高患儿体内的血清 Ig 水平，能够在短时间内修复免疫缺陷，

因此具有满意疗效。同时在临床治疗中采用的静脉注射方法能够确保药物在更短的时

间内直达病灶，促使新生儿呼吸系统功能改善，这也是该治疗方法取得预期疗效的关

键。 

资料来源：《静注人免疫球蛋白在治疗新生儿感染性肺炎中的应用效果体会》，华安证券研究所 

 

2.4 静注人免疫球蛋白在手足口病治疗中的应用 

手足口病是小儿传染病中发病率较高的一种，临床症状主要有手、足、口位置出现

疱疹或者斑丘疹，同时伴有发热情况，如不及时治疗会影响患儿中枢神经系统，甚至危

害患儿生命健康。手足口病的传播速度较快，发病趋势较为迅猛，会给患儿带来较大痛

苦，春季为手足口病的发病高峰期，发病年龄主要集中在 5 岁以下儿童，具有较强的传

染性，其传播途径比较广泛，主要为消化道、呼吸道、接触等，故而经常出现群体性发

病，如患儿发病后未能及时进行治疗很容易引发心肌炎以及无菌性脑膜炎等系统性发病，

严重威胁患儿的神经系统、循环系统以及呼吸系统健康，甚至威胁到患儿的生命健康。 

众多临床治疗表明，皮肤护理以及口腔护理均是手足口病患儿治疗的主要措施，另

外需要根据患儿的实际情况进行退热、降低颅内压、抗病毒、调节酸碱平衡以及免疫治

疗等，其中静脉注射人免疫球蛋白是治疗手足口病的有效有段之一。 

 

图表 8 静注人免疫球蛋白在治疗手足口病中的主要优势 

静注人免疫球蛋白在治疗新生儿感染性肺炎中的主要优势 

（1）静注人免疫球蛋白中包含多种抗体，用药后能够与多钟抗原结合，对各类病毒

起到抵抗效果 

（2）人免疫球蛋白能够封对各类病毒起到抵抗效果，同时能够中和患者体内毒素状

况，提升患者的免疫功能，达到免疫替代治疗 

（3）静脉注射用人免疫球蛋白药物应用后能够有效提升患者血液之中的 IgG 水平，能

够有效降低患儿病毒性脑炎的发病率，调节患儿血清免疫指标异常情况，提升治疗效

果。 

资料来源：《探讨静脉注射用人免疫球蛋白联合重组人干扰素α-2b 注射液治疗手足口病(HFMD)患

儿的临床效果》，华安证券研究所 

 

2.5 静注人免疫球蛋白在造血干细胞移植中的应用 

造血干细胞移植使血液系统疾病的长期治愈成为可能，被广泛用于各种血液恶性肿

瘤。但该技术也严重扰乱机体免疫稳态，从而可能造成移植后严重的细菌、真菌、病毒
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感染及移植物抗宿主病等。人免疫球蛋白具有抗炎、抗感染、免疫调节等作用，因此被

各移植中心广泛用于预防造血干细胞移植相关感染、复发、移植物抗宿主病等并发症。 

但是目前，大多数研究中心对造血干细胞移植后使用人免疫球蛋白对移植后的影响

仍有较大争议。 

人免疫球蛋白治疗造血干细胞移植后感染、复发、移植物抗宿主病等的疗效不确切，

会引起头痛、身体疼痛、发热、无菌性脑膜炎、肾衰竭、血栓栓塞和溶血性反应等风险，

同时还会加重患者经济负担，而且反复注射人免疫球蛋白，其本身作为抗原会刺激机体

产生抗体，最终不能发挥其抗病作用。 

对于选择造血干细胞移植的血液科恶性肿瘤患者，目前多数研究中心更倾向于移植

后用人免疫球蛋白可在感染方面获益。在预防感染、间质性肺炎等方面各剂量未见明显

差异。随着移植物抗宿主病方法的进展，从经济负担、不良反应等方面综合考虑，100-250 

mg/kg 剂量人免疫球蛋白可能是较好的选择。 

虽然目前各研究中心对于造血干细胞移植后人免疫球蛋白的相关应用有争议，但大

多数认为，造血干细胞移植后小剂量、短时程使用人免疫球蛋白在感染方面是可以获益

的。为使证据更充分，尚需更多的临床研究及数据来评价人免疫球蛋白在造血干细胞移

植患者中的相关应用。 

 

 

2.6 静注人免疫球蛋白在器官移植中的应用 

IVIG 的治疗范围在不断扩大，如皮肤病、器官移植等也采用 IVIG 进行治疗。在美

图表 9 静注人免疫球蛋白在造血干细胞移植中的应用 

 

资料来源：《人免疫球蛋白在造血干细胞移植中的应用研究进展》，华安证券研究所 
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国大约 83000 人等待器官移植，其中 70%是肾移植。目前将 IVIG 作为一种新的治疗和免

疫介导方式，以消除 HLA 抗体并改进对抗体敏感人群器官移植的成功率。国外也对 IVIG

预防肿瘤转移进行研究，其初步研究结论认为 IVIG 在器官移植中具有优势。 

 

图表 10 静注人免疫球蛋白在器官移植中的应用中的主要优势 

静注人免疫球蛋白在器官移植中的主要优势 

（1）IVIG 是一种副作用最小的治疗成分 

（2）IVIG 有多种机制保障了在预防肿瘤转移时对正常健康细胞无影响，特别是骨髓

细胞 

（3）用低剂量(小于规定的 1%)也能达到相同效果 

（4）IVIG 能降低癌、黑色素瘤、淋巴瘤、白血病和肉瘤的转移负载量 

资料来源：《静注人免疫球蛋白的研究与应用》，华安证券研究所 

 

2.7 静注人免疫球蛋白在新型冠状病毒肺炎治疗中的应用 

自 2019 年 12 月新型冠状病毒肺炎(COVID－19)疫情暴发以来，基于不同临床证据

和医师经验的诊疗方案在各医疗机构施行。目前，尚无针对 COVID－19 的特效治疗药

物。人免疫球蛋白为免疫调节剂，低剂量具有免疫替代、增强免疫作用，高剂量具有抗

炎活性，以及调节免疫功能等多种作用。静脉用人免疫球蛋白(IVIG)为临床常用品种，其

在 COVID－19 治疗中的应用仍存在一定争议。国家卫生健康委员会《新型冠状病毒肺

炎诊疗方案(试行第七版)》指出，儿童重型、危重型病例可酌情给予静脉滴注丙种球蛋白

（静注人免疫球蛋白）。 

一项针对国内 1099 例 COVID－19 病例的回顾性研究显示，IVIG 使用率为 13．1%，

重症患者使用率为 33．5%。目前尚无强有力的直接证据支持 COVID－19 患者常规应用

IVIG。一项重症急性呼吸综合征冠状病毒(SARS－CoV)感染治疗的系统性评价评估了

IVIG 在 SARS－CoV 治疗中的获益，由于合并症、疾病阶段和其他治疗的干扰，尚无法

作出明确定论。 
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图表 11 静注人免疫球蛋白在新冠非重症患者治疗中的应

用 

图表 12 静注人免疫球蛋白在新冠重症患者治疗中的应用 

  

资料来源：《新型冠状病毒肺炎治疗中人免疫球蛋白的合理使用与

药学监护》，华安证券研究所 

资料来源：《新型冠状病毒肺炎治疗中人免疫球蛋白的合理使用与药学监

护》，华安证券研究所 

 

另一项 2003 年广州地区儿童 SAＲS 患者使用 IVIG 的治疗研究显示，IVIG 对广州

地区儿童 SARS－CoV 感染导致的高热、外周血白细胞降低及促进肺部病灶的吸收有一

定的疗效。在 SARS 患者中，80%的患者出现急性呼吸道症状，同时产生抗病毒 IgG;中和

抗体达峰较快的患者死于该疾病的概率更高，死亡患者的中和抗体达峰平均时间仅 14.7d，

而康复患者为 20d。其潜在机制可能是，抗病毒中和抗体不能完全中和病毒，引起抗体依

赖性细胞毒性增强，从而导致巨噬细胞吞噬作用增强，导致病毒持续复制和炎性反应。 

最新的 COVID－19 死亡患者尸检报告显示，COVID－19 的病理特征与 SAＲS 和中

东呼吸综合征冠状病毒感染极为相似。故对 COVID－19 重症患者，阻断 FcＲ激活可能

是紧急治疗肺部炎症以防止严重肺损伤的可行选择。但也有研究发现，452 例 COVID－

19 患者平均 IgG 水平为 11．75g/L，286 例重症患者 IgG 无明显降低。因此，COVID－

19 患者常规使用 IVIG 可能获益有限。 

目前尚无 IVIG 对 COVID－19 临床疗效的有力证据，同时考虑到 IVIG 的治疗风险

和经济性等因素，不同群体在应对 COVID－19 时应对 IVIG 采取不同的使用方法。此外，

在用药时，应动态监测患者血浆 Igs 水平，确定输注总量和疗程。给药剂量以体质量计

算，特别是用于免疫调节时，应足量给药。 

  

使用过静丙

9.3%

未使用静丙

90.7%

静丙在新冠非重症患者治疗中的应用

使用过静丙 未使用静丙

使用过静丙, 

33.50%

未使用过静丙, 

66.50%

静丙在新冠重症患者治疗中的应用

使用过静丙 未使用过静丙
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图表 13 静注人免疫球蛋白在不同群体中应对 COVID－19 时的使用建议 

群体 静注人免疫球蛋白使用建议 

健康者 不建议健康患者使用 IVIG 预防 COVID－19 

普通 COVID－19 患者 不建议普通 COVID－19 患者常规应用 IVIG 

免疫缺陷患者及重型、危重型患者 替代剂量的 IVIG 虽不能提供针对 COVID－19 的特异性抗体，但有利

于维持机体的免疫稳态，有助于感染后及时启动免疫应答，清除病毒 

病情进展迅速、存在 AＲDS 或炎

性因子风暴倾向的重症患者 

大剂量的 IVIG 阻断 FcＲ激活可能是紧急治疗肺部炎症从而防止严重

肺损伤的可行选择 

糖尿病、肾功能不全患者 应避免输注含糖 IVIG 制剂 

资料来源：《新型冠状病毒肺炎治疗中人免疫球蛋白的合理使用与药学监护》，华安证券研究所 

 

图表 14 静注人免疫球蛋白在治疗 COVID－19 时的药学监护 

阶段 静注人免疫球蛋白药学监护 

首次输注 IVIG 开始 15min 内以 0．5～1．0mL/(kg·h)的速率输注，若无不良反应发

生，随后可逐渐增加，最大输注速率为 3～6mL/(kg·h) 

大剂量输注 IVIG 大剂量输注 IVIG 

输注 IVIG 1 周内 由于某些不良反应可能延迟发生，因此输注 1 周内均应密切关注患者特

别是老年患者有无头痛、关节炎、溶血、血栓等发生。妊娠不是 IVIG

使用的绝对禁忌，但孕妇及哺乳期妇女用药应更加慎重。 

资料来源：《新型冠状病毒肺炎治疗中人免疫球蛋白的合理使用与药学监护》，华安证券研究所 

 

综上所述，人免疫球蛋白在 COVID－19 的治疗中缺乏直接使用证据，不建议常规

应用。免疫缺陷或疾病进展迅速患者可考虑使用，但应把握剂量，注意输注速率。使用

过程中应动态监测血浆球蛋白水平，加强药学监护。 
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3 中国静注人免疫球蛋白市场规模及竞争格局 

3.1 中国静注人免疫球蛋白批签发量 10 年来增长约 227% 

我国实行生物制品的批签发制度，血液制品的每批产品出厂上市前都必须经过国家

的强制性检验与审核。虽然批签发与实际的销售量之前存在着时间差，但是批签发也能

较准确地反应市场规模的动态变化。 

目前，静注人免疫球蛋白已接替凝血因子成为全球血浆市场驱动力。中国静注人免

疫球蛋白批签发数量自 2011 年以来总体上始终保持着稳步增长的态势。 

 

 

作为血液制品，静注人免疫球蛋白来源稀少、价格昂贵，患者用药负担较重，已形

成供不应求的局面。为缓解我国血液制品和原料血浆供应紧张的局面，国家和地方政府

对血液制品行业的发展给予了积极支持。2020 年尽管新冠疫情对献浆有所影响，但获批

数量创新高，达 1314 万瓶，环比增速为 6%。 

 

根据已披露的招标价格数据（不完全统计），2019 年静注人免疫球蛋白平均中标价

格较 2018 年下降，近三年平均中标价格为 599 元。2020 年平均中标价格与 2019 年相比

仅小幅上升，未见明显上涨，2021 年中标价数据甚至略有下滑（仍在波动区间内）。 

  

图表 15 中国静注人免疫球蛋白批签发量 10 年来增长约 227% 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 
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图表 16 静注人免疫球蛋白中标价目前仍未见明显上涨（2.5g 规格） 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 

生产企业 中标日期 中标价（单位：元） 中标区域

博雅生物制药集团股份有限公司 2020-01-03 577 山东

成都蓉生药业有限责任公司 2020-01-03 619 山东

南岳生物制药有限公司 2020-01-03 620 山东

山西康宝生物制品股份有限公司 2020-01-03 582 山东

上海莱士血液制品股份有限公司 2020-01-03 620 山东

哈尔滨派斯菲科生物制药股份有限公司 2020-01-10 605 海南

国药集团贵州血液制品有限公司 2020-02-22 595 山东

兰州兰生血液制品有限公司 2020-02-22 620 山东

同路生物制药有限公司 2020-03-07 561 山东

成都蓉生药业有限责任公司 2020-03-07 619 山东

山西康宝生物制品股份有限公司 2020-03-07 582 山东

广东双林生物制药有限公司 2020-04-03 561 江苏

哈尔滨派斯菲科生物制药股份有限公司 2020-04-03 605 江苏

山西康宝生物制品股份有限公司 2020-04-03 582 江苏

浙江海康生物制品有限责任公司 2020-04-03 578 江苏

国药集团贵州血液制品有限公司 2020-04-26 561 湖北

国药集团上海血液制品有限公司 2020-04-26 605 湖北

哈尔滨派斯菲科生物制药股份有限公司 2020-04-26 605 湖北

博雅生物制药集团股份有限公司 2020-05-01 561 江苏

成都蓉生药业有限责任公司 2020-05-01 620 江苏

贵州泰邦生物制品有限公司 2020-05-01 561 江苏

国药集团贵州血液制品有限公司 2020-05-01 620 江苏

国药集团上海血液制品有限公司 2020-05-01 620 江苏

国药集团武汉血液制品有限公司 2020-05-01 620 江苏

华兰生物工程重庆有限公司 2020-05-01 556 江苏

兰州兰生血液制品有限公司 2020-05-01 620 江苏

绿十字(中国)生物制品有限公司 2020-05-01 610 江苏

南岳生物制药有限公司 2020-05-01 620 江苏

山东泰邦生物制品有限公司 2020-05-01 561 江苏

上海莱士血液制品股份有限公司 2020-05-01 620 江苏

深圳市卫光生物制品股份有限公司 2020-05-01 610 江苏

四川远大蜀阳药业有限责任公司 2020-05-01 561 江苏

同路生物制药有限公司 2020-05-01 556 江苏

华兰生物工程股份有限公司 2020-05-01 561 江苏

广东双林生物制药有限公司 2020-07-16 561 江苏

哈尔滨派斯菲科生物制药股份有限公司 2020-07-16 605 江苏

博雅生物制药集团股份有限公司 2020-09-08 586 贵州

广东双林生物制药有限公司 2020-09-08 541 贵州

华兰生物工程重庆有限公司 2020-09-10 556 江苏

华兰生物工程重庆有限公司 2020-09-28 556 江苏

南岳生物制药有限公司 2020-10-15 620 江苏

山西康宝生物制品股份有限公司 2020-10-23 588 内蒙古

南岳生物制药有限公司 2020-10-27 620 江苏

平均价格 590.86

博雅生物制药集团股份有限公司 2021-01-19 586 贵州

山西康宝生物制品股份有限公司 2021-01-19 582 贵州

四川远大蜀阳药业有限责任公司 2021-01-19 561 贵州

平均价格 576.33
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从 2015 年 6 月，国家放开血制品最高零售价限制，之后血制品涨价明显。我们在市

场规模的测算方面，未细分历史每一个年度的静注人免疫球蛋白价格，仅将 2016 年之前

的价格统一按 550 元（如无说明，均指 2.5g 规格）计算，2016 年及之后年份按近三年的

平均中标价 599 元计算，以平滑历史市场规模的波动。 

 

 

若按照 2018、2019、2020 年各年度的平均价（2018 年、2019 年静丙平均价按照已披

露的招标价计算，仅供参考）对应近三年市场规模分别为 68.7 亿元、72.2 亿元、和 77.6

亿元（图表 17 与图表 18 所列示的数据略有不同），呈稳步增长趋势。 

血制品行业的需求端难以看到萎缩，主要的变量预计在供给侧，虽然目前暂未看到

量价齐升的可能，但是市场对静丙价格的上涨翘首以盼。假设 2021 年中国静注人免疫球

蛋白批签发数量保持 6%的增速，取近三年平均中标价格作为 2021 年平均价格，则 2021

年中国静注人免疫球蛋白市场规模将达 83.4 亿元。假设采浆因为疫情的影响最终反映至

批签发（即供给相应短缺），预计价格可有相应增长，但是整体市场规模增速预计难以出

现大幅超过历史增速的现象。 

  

图表 17 我国静注人免疫球蛋白批签发数量、增速及市场规模测算 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 

年份 所有规格折算成2.5g后批签发数量（万瓶） 批签发数量增速 市场规模（单位：亿元）

2011 402 22.12

2012 513 28% 28.24

2013 635 24% 34.90

2014 717 13% 39.44

2015 878 22% 48.30

2016 1124 28% 67.32

2017 1104 -2% 66.15

2018 1108 0% 66.37

2019 1236 12% 74.02

2020 1314 6% 78.68

注：基准价格16年前以550元计，16年及之后以近三年平均中标价599元计
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3.2 在静注人免疫球蛋白市场，天坛生物市占率明显提升 

静注人免疫球蛋白临床使用范围广泛，目前市场上已有多家静注人免疫球蛋白生产

企业。目前，血制品上市公司共有 7 家，分别为天坛生物、华兰生物、泰邦生物（纳斯

达克上市）、上海莱士、卫光生物、双林生物和博雅生物。 

2011-2020 年累计批签发占比 10%以上的企业主要包括天坛生物、上海莱士、泰邦生

物和华兰生物，合计占比近 58%。其中其中天坛生物批签发份额占比 17%，上海莱士份

额占比 15%，泰邦生物占比 14%，华兰生物占 12%。 

  

图表 18 静注人免疫球蛋白平均中标价格及市场规模 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 
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2020 年中国静注人免疫球蛋白市场竞争格局基本符合过往十年的累计趋势，单家企

业批签发数量占总数量比重超过 10%的仍为天坛生物、上海莱士、泰邦生物和华兰生物，

四家企业合计占比近 64%。其中其中天坛生物批签发份额占比 24%，上海莱士份额占比

17%，泰邦生物占比 13%，华兰生物占 10%。 

  

图表 19 中国静注人免疫球蛋白市场竞争格局（近十年累计批签发数量） 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 
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与 2019 年相比，2020 年前三大主要企业天坛生物、上海莱士、泰邦生物批签发量呈

现上升趋势，其中 2020 年天坛生物静注人免疫球蛋白批签发量达 312.07 万支，同比增长

5.2%；泰邦控股 2020 年批签发量为 171.23 万支，同比增长 4.5%。上海莱士静注人免疫

球蛋白批签发量约为 228.14 万支，同比增长 54%。  

伴随着中国静注人免疫球蛋白市场规模的逐步扩大，过往十年行业内部分化加剧。

其中天坛生物数据表现最为突出，批签发量由 2011 年的 3 万瓶，占当年批签发总量不足

1%跃升到 2020 年的 312 万瓶，占 2020 年总批签发量 23.76%。（子公司是否纳入统计可

能对结果有所影响） 

  

图表 20 中国静注人免疫球蛋白市场竞争格局（2020 年批签发数量） 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 
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除天坛生物外，上海莱士、泰邦生物和华兰生物三家企业在近十年中也都保持批签

发量占总量 10%以上。其中上海莱士近十年年平均批签发数量为 138 万瓶，泰邦生物近

十年年平均批签发数量为 123 万瓶，华兰生物近十年年平均批签发数量为 110 万瓶。 

3.3 中国静注人免疫球蛋白市场发展展望 

与国外相比，目前国内静注人免疫球蛋白获批适应症较少，美国食品药品监督管理

局（FDA）批准静注人免疫球蛋白 9 大类适应症，包括免疫类、抗感染和神经性自身免

图表 21 近 10 年各公司静注人免疫球蛋白批签发量占比变化 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 

图表 22 近 10 年各公司静注人免疫球蛋白批签发量竞争格局变化（单位：万瓶） 

 

资料来源：Wind，华安证券研究所 



[Table_CompanyRptType] 
 

行业研究 

 

 

 

敬请参阅末页重要声明及评级说明                   21 / 23                                         证券研究报告 

疫疾病等，而我国适应症获批则仅有 6 个，主要集中在免疫疾病和抗感染类领域。总体

来看静注人免疫球蛋白的适应症范围有较大的提升空间，且国内对静注人免疫球蛋白的

认知度有提升潜力，发展空间广阔。 

近十年以来，IVIG 的临床应用已远远超出说明书所规定的适应症范围，国外 IVIG

用量每年以 3%～5%比率递增。国内 IVIG 的需求量近几年增加较快。全球 IVIG 消费从

1992 年的 19.4 吨增加至 2003 年的 51.6 吨。2006-2016 年实际消耗的 IVIG 是从 78.2 吨/年

增长到 129.4 吨/年，每年实际增加 5.1 吨。这是因为 IVIG 不断有新的适应症、临床实践

的变化或新的市场需求的结果。目前，中国 IVIG 的质量也已接近或达到国外先进水平，

在多年前已出口国产 IVIG 到一些国家。 

受新冠疫情影响，我国血液制品在疫情的防治中体现出重要地位及资源稀缺性。在

新冠患者的救治过程中，静注人免疫球蛋白成为重要的临床用药之一。根据钟南山院士

发表的研究数据，13.1%新冠患者在治疗过程中使用了静注人免疫球蛋白，其中非重症患

者的比例是 9.3%，而重症患者则达 33.5%。与此同时，国家卫健委发布的《新型冠状病

毒肺炎诊疗方案（试行第七版）》中对于重型、危重型病例治疗中建议，儿童重型、危重

型病例可酌情考虑给予静脉滴注丙种球蛋白。 

新冠疫情防护所带来的一系列措施在一定程度上有利于提高静注人免疫球蛋白渗

透率，有望推动其国内适应症范围的扩大，使国内静注人免疫球蛋白的需求得到满足，

扩大市场规模，进而助力行业内公司的成长。 

 

4 投资建议 

 

伴随着静脉注射人免疫球蛋白（IVIG）市场的逐步扩大，行业集中趋势明显。头部

企业如天坛生物、上海莱士、泰邦生物和华兰生物占据市场一半以上份额，并仍在不断

整合资源。2020 年中国静注人免疫球蛋白市场竞争格局基本符合过往十年的累计趋势，

天坛生物、上海莱士、泰邦生物和华兰生物，四家企业合计占比近 64%。其中天坛生物

外市占率明显提升，在静脉注射人免疫球蛋白（IVIG）市场逐渐寡头化趋势下，建议关

注头部企业。 

 

图表 23 主要血制品公司（国内上市公司）财务指标 

股票代码 公司简称 营业收入 
营业收入增

速 

营收历史三

年复合增速 
归母净利润 

归母净利润

增速 

归母净利润历史

三年复合增速 

  
2020Q1~Q3 

(亿元) 
2020Q1~Q3 2016~2019 

2020Q1~Q3 

(亿元) 
2020Q1~Q3 2016~2019 

600161.SH 天坛生物 26.36 5% 16% 4.97 6% 33% 

002007.SZ 华兰生物 30.73 16% 24% 9.64 0% 18% 

002252.SZ 上海莱士 20.38 6% 4% 10.96 81% -28% 

资料来源：Wind，华安证券研究所  
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附注：本文主要参考文献 

《中西医结合心血管病电子杂志》2020 年 6 月 B 第 8 卷第 17 期刊登的《静注人免

疫球蛋白在治疗新生儿感染性肺炎中的应用效果体会》 

山东大学 2013 年论文《静注人免疫球蛋白工艺优化及工程化设计》 

《微生物学免疫学进展》2009 年第 37 卷第 4 期刊登的《静注人免疫球蛋白的研究与

应用》 

《现代医药卫生》2020 年 7 月第 36 卷第 14 期刊登的《人免疫球蛋白在造血干细胞

移植中的应用研究进展》 

《中国药业》2020 年 4 月 20 日第 29 卷第 8 期刊登的《新型冠状病毒肺炎治疗中人

免疫球蛋白的合理使用与药学监护》 

《临床合理用药》2020 年 4 月第 13 卷第 4C 期刊登的《416 例住院患者应用静脉注

射人免疫球蛋白的合理性分析》 

《交通医学》2020 年第 34 卷第 5 期刊登的《某三级甲等专科医院 2019 年患儿使用

静注人免疫球蛋白适应证分析》 

《智慧健康》2020 年 8 月第 6 卷第 22 期刊登的《探讨静脉注射用人免疫球蛋白联合

重组人干扰素α-2b 注射液治疗手足口病(HFMD)患儿的临床效果》 

风险提示： 

浆站采浆量不达预期的风险，产品销售不达预期的风险，产品替代风险，政策风险。  
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的补偿，分析结论不受任何第三方的授意或影响，特此声明。 
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[Table_RankIntroduction] 投资评级说明 
以本报告发布之日起 6 个月内，证券（或行业指数）相对于同期沪深 300 指数的涨跌幅为标准，定义如下： 

行业评级体系 

增持—未来 6 个月的投资收益率领先沪深 300 指数 5%以上; 

中性—未来 6 个月的投资收益率与沪深 300 指数的变动幅度相差-5%至 5%; 

减持—未来 6 个月的投资收益率落后沪深 300 指数 5%以上; 

公司评级体系 

买入—未来 6-12 个月的投资收益率领先市场基准指数 15%以上； 

增持—未来 6-12 个月的投资收益率领先市场基准指数 5%至 15%； 

中性—未来 6-12 个月的投资收益率与市场基准指数的变动幅度相差-5%至 5%； 

减持—未来 6-12 个月的投资收益率落后市场基准指数 5%至； 

卖出—未来 6-12 个月的投资收益率落后市场基准指数 15%以上； 

无评级—因无法获取必要的资料，或者公司面临无法预见结果的重大不确定性事件，或者其他原因，致使无

法给出明确的投资评级。市场基准指数为沪深 300 指数。 
 
 


