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血液制品——强资源品属性

智银原创，欢迎转载

 国家战略性资源，区别于传统药物，具有人
源性、稀缺性和潜在传染性，因此，它受国
家重点监管，具有较高的市场准入壁垒

 血液制品（Blood products）是指由健康人血

浆或经特异免疫的人血浆经分离、提纯或由重
组DNA技术制成的血浆蛋白组分和血液细胞有
形成分的统称

血液制品定义

血液制品特性



血液制品——生产工艺复杂

智银原创，欢迎转载

 血液制品生产要求十分严格，
主要包括采浆、入库、生产、
质检、销售几个环节

血液制品生产流程

 从采浆入库到产品批签发大
约需要8至10个月，包含90天
检疫期、约7天生产，3到5个
月批签发时

 血制品工厂的血浆库存量较
低，为3个月

要求严格&生产周期长



血液制品——极大的稀缺性和未被满足的临床需求

智银原创，欢迎转载

 对比血制品人均消费量看：我国人均白蛋白使
用量为美国的1/3，人均免疫球蛋白使用量为美
国的1/15，人均凝血因子类产品使用量仅为欧
美发达国家的1/40

 对比血液制品的原料来看：我国人口总数与
欧洲与北美的人口总数相当，但单采血浆站
数量仅为欧洲与美国总量的1/3，总采浆量约
为其1/5，平均千人采浆量约为其1/5

2017年我国与欧美血液制品原料情况

欧洲&北美 中国

人口（亿人） 14 13

单采血浆站数量（个） 778 232

总采浆量（吨） 40000 8800

平均千人采浆量（升） 31 6.3

中国在血液制品原料上与发达国家存在较大差距 中国与美国在血液制品人均用量上与美国存在较大差距

资料来源：东吴证券、中检院、智银资本
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政策准入壁垒高——产业发展速度受限

智银原创，欢迎转载

时间 血液制品监管政策沿革
1989 卫生部组织对全国血液制品生产单位的整顿验收
1990 每省可以暂时保留一个血液制品生产单位
1991 河南省、安徽省、河北省紧急关停所有单采血浆站
1995 对全国原料血浆采集点进行整顿，防止肝炎等传播性疾病通过采血发生交叉感染

1996 国务院发布《血液制品管理条例》，规定单采血浆可以从血液制品生产企业设置或者
县级人民政府卫生行政部门设置，并对发行人采取“一对一”供应血浆

1997 卫生部规定血液制品生产企业原料血浆供应范围
1999 采血浆站从县医院分离出来，变为独立的事业单位
2000 人血红蛋白等血液制品列入2000版《中国生物制品规程》，修订完成《单采血浆站供

应范围
2001 采血浆站从县医院分离出来，变为独立的事业单位
2004 人血红蛋白等血液制品列入2000年版《中国生物制品规程》，修订完成《单采血浆站

基本标准》
2007 《国务院办公厅关于印发中国遏制与防治艾滋病行动行动（2001-2015）的通知》规

定，国家实行学业制品企业总量控制，从2001年起不再增加新的血液制品企业
2007 国家食品药品监督管理总局决定对注射剂和特殊药品三类高风险品种的生产企业试行

派驻监督员
2007 国家食品药品监督管理总局发布《关于实施血液制品生产用原料血浆检疫期的通知》，

血液制品生产企业应当建立原料血浆投料前的检疫期制度
2008 国家卫生部发布《单采血浆站管理办法》
2012 卫生部发布《单采血浆站管理办法通知》，在鼓励各地设置审批浆站，扩大采浆区域，

提高采浆量
2015 修订《单采血浆站管理办法》，删去关于总投资额及资金的来源和验资证明

未被满足的临床需求

 高度监管，中央和地方都
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

 总量控制，严格控制单采
血站数量，从2001年起，

不再批准新的血液制品生
产企业，血液制品行业成
为垄断行业，行业竞争成
为存量竞争

资料来源：卫健委、NMPA、智银资本



血液制品价格政策及进出口政策

智银原创，欢迎转载

时间 血液制品监管政策沿革
2005 国家发改委公布《国家发展改革委定价药品目录》，将

人血白蛋白、人免疫球蛋白、静注人免球蛋白（PH4）、

狂犬病人免疫球蛋白、破伤风人免疫球蛋白、人凝血因
子Ⅷ、人凝血酶原复合物、人纤维蛋白原、凝血酶、重
组人凝血因子Ⅷ等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

2010 发改委重新调整了该《国家发展改革委定价药品目录》，
再次将血液制品列入发改委目录中

2015 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》，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。

进出口政策价格政策变化——政府定价转为自主定价

时间 血液制品监管政策沿革
1984 卫生部同经贸部、海关总署联合发出通知，限制进口国

外血液制品

1985 卫生部、海关总署发出通知要求加强各地对于国外血液
制品的管理，禁止VIII 因子制剂等血液制品进口

1986 卫生部及海关总署发布《关于禁止VIII 因子制剂等血液

制品进口的通知》，禁止除人血清蛋白外一切血液制品
进口

2002 CFDA发布《关于进一步加强牛原性及其相关药品监督管
理的公告》，禁止从疯牛病疫区国家进口人血白蛋白

2007-

2008
CFDA批准进口重组人凝血因子VIII、注射用重组人凝
血因子VIII

 政府定价转为自主定价：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，产品可以无需招
标直接进入医院销售，这一政策为血液制品
价格上涨打开了空间

 进出口政策整体严格，血液制品中白蛋白及

重组人凝血因子VIII允许进口

资料来源：卫健委、NMPA、智银资本
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行业整体产品格局——白蛋白、免疫球蛋白、凝血因子

智银原创，欢迎转载

分类 品种 临床用途 医保目录

白蛋白 人血白蛋白 补充血容量，调节渗透压，透析辅助治疗等 乙类

免疫球蛋白

人免疫球蛋白 提高免疫力，与抗生素合用提高药效 乙类

静脉注射人免
疫球蛋白

治疗免疫球蛋白缺乏症、自身免疫性疾病（原
发性血小板减少性紫癜）、川崎病 乙类

狂犬病免疫球
蛋白 狂犬病被动免疫 乙类

破伤风免疫球
蛋白 破伤风被动免疫 乙类

乙肝免疫球蛋
白 暴露乙肝的被动免疫 乙类

凝血因子

人纤维蛋白原 纤维蛋白原缺乏症 乙类

人凝血因子
VIII 甲型血友病 乙类

人凝血酶原复
合物 乙型血友病、凝血因子缺乏症 乙类

人凝血因子Ⅸ 乙型血友病 乙类

外用冻干人凝
血酶 局部止血辅助用于处理腹部切口创面的渗血 甲类

64.47%

16.92%

7.60%

3.99%

2.08% 1.93% 1.10% 0.96% 0.94%

人血白蛋白

静注人免疫球蛋白

狂犬病人免疫球蛋白

破伤风人免疫球蛋白

静注乙型肝炎人免疫球蛋白

人凝血因子Ⅷ

人免疫球蛋白

人凝血酶复合物

人纤维蛋白原

我国血液制品规模——高速增长态势

各血液制品产品占比——白蛋白 免疫球蛋白，凝血因子占主导

我国各血液制品产品临床用途

增速16.7%

资料来源：Research Market、智银资本



血液制品主要上市公司产品情况

智银原创，欢迎转载

主要上市公司现有产品及研发情况

产品名称 华兰生物 天坛生物 上海莱士 博雅生物 泰邦生物
人血白蛋白 √ √ √ √ √

静脉注射用人免疫 √ √ √ √ √

人免疫球蛋白 √ √ √ √ √

狂犬病人免疫球蛋白 √ √ √ √ √

破伤风人免疫球蛋白 √ √ √ 在研 √

乙型肝炎人免疫球蛋白 √ √ √ √

组织胺人免疫球蛋白 √

冻干静注人免疫球蛋白 √

静注人免疫球蛋白 在研

手足口病人免疫球蛋白 在研

巨细胞病毒特异性免疫球蛋白 在研 在研

呼吸道合胞病毒特异性免疫球蛋白 在研

高浓度静注（或批注）人免疫球蛋白 在研

重组人凝血因子 VIII 在研 在研

人凝血因子 VIII √ √ √ 在研 √

人凝血酶原复合物 √ √ √ 在研 √

人纤维蛋白原 √ √ √ √

重组人活化凝血因子 VIII 在研

人凝血因子Ⅸ 在研

重组人凝血因子Ⅸ 在研

血管性血友病因子 在研

人纤维蛋白胶 √ √ 在研 在研

外用冻干人凝血酶 √ √

人抗凝血酶3 在研

胎盘多肽 √

已有品种合计 11 11 11 6 10

在研品种合计 2 4 9 4

 国内血制品企业多数仅有人血白
蛋白、静丙等大品种，拥有主流
血制品全品类的企业极少（其
中，上海莱士、华兰生物、天坛
生物较多），华兰生物、天坛、
上海莱士已有品种11个，其中华
兰在研品种2个，天坛在研品种4

个。博雅生物已有品种相对落
后，仅6个，但在研产品较多，有
9个

 与国外血制品企业的品种覆盖率
相比，差距较大，国内仍以人血
白蛋白为主，而未来若以全球作
为参照，特免类以及凝血因子类
将是主要的发展趋势

主流产品全覆盖率低 特免及凝血因子为研发重点

资料来源：上市公司年报、智银资本



人血白蛋白——市场最大&竞争最激烈

智银原创，欢迎转载

2019年中国白蛋白竞争格局

 白蛋白是我国主要的血制品，允许进
口，竞争格局较为激烈，国外厂商占比
高，其中，CSL（27%）＞Grifois

（12%）＞Baxter（9%），国内厂商则
是天坛生物占比8.18%为首，泰邦生物
7%，华兰生物占比5%

2010-2019中国白蛋白批签发规模

资料来源：平安证券、智银资本

 白蛋白批签发量呈现逐年上升趋势，国
内有限的白蛋白供应量难以满足市场需
求，其中其中进口产品的比重呈现小幅
向上趋势，在未来相当长的一段时间内
人血白蛋白任然是国内需求最大的血液
制品



静丙——疫情刺激 使用量有望大幅提升

智银原创，欢迎转载

主要上市公司现有产品及研发情况疫情刺激适应症范围扩大 使用量有望提升

天坛生物

24%

华兰生物

15%

泰邦生物

14%

上海莱士

12%

远大蜀阳

8%

其它

27%
天坛生物

华兰生物

泰邦生物

上海莱士

远大蜀阳

其它

 静丙批签发以天坛生物为首，其次是华兰
生物、泰邦生物，整体竞争格局较为良好；
以2.5g／支计算，国外样本亿元人均使用量
在36-60支，我国人均使用量为11支，未来
静丙的使用还有很大上升空间

免疫
调节

免疫
增强

ADCC和调理作用

阻止病原体入侵

替代缺失抗体

被动免疫

中和自身抗体和超抗原

诱导炎症细胞凋亡

调节细胞因子释放

激活补体

 国内对于静丙的认知尚存在不足，仍然需要市场
教育及推广，在此次疫情之中，静丙的批签发量
较上年同期相比，增长了100% ，此次疫情后，无

异于静丙的市场推广，从中长期来看静丙的销量
会明显增加

资料来源：批签发机构、智银资本



凝血VIII因子——新的增长点

智银原创，欢迎转载

华兰生物

36%

泰邦生物

27%

上海莱士

22%

绿十字

15%

华兰生物

泰邦生物

上海莱士

绿十字

 基本上，华兰生物、泰邦生物、上海莱
士以及绿十字占据了人凝血VIII因子的
整体市场

 凝血VIII因子整体市场在波动中保持增

长趋势，但产品的渗透率较低，未来随
着血友病患者对于产品的日常使用预防
意识的提高，整体产品市场将持续提升

国内企业占据凝血VIII因子整体市场 波动中保持持续增长

资料来源：平安证券、智银资本



重组人凝血因子VIII——新的突破口

智银原创，欢迎转载

国内企业占据凝血VIII因子整体市场 重组凝血VIII因子增长迅猛

 Grifols和 CSL的重组凝血因子VIII产品
占据了样本医院52.01%的产品使用量，
超过国内厂商的血源凝血因子VIII产品

 作为血源产品的替代品，重组人凝血因子
VIII增速迅猛。根据PDB数据， 2012-2019

年重组人凝血因子VIII使用量的年均增速
高达38.75%，迅速占据了大量市场

资料来源：平安证券、PDB、智银资本



重组人凝血因子VIII——临床试验进展

智银原创，欢迎转载

申办者名称 登记号 试验状态
首次公示信息

日期 适应症 药物名称 试验分期
Baxter AG CTR20140434 已完成 2014-07-07 甲型血友病 百因止 IV期

惠氏制药有限公司 CTR20150272 进行中招募中 2015-08-06 甲型血友病 注射用重组人凝血因子VIII IV期
正大天晴药业集团股份有限公司 CTR20160253 进行中招募完成 2016-05-13 A型血友病 注射用重组人凝血因子Ⅷ 其它

百特 CTR20160372 进行中招募完成 2016-09-13 血友病
注射用重组人凝血因子
VIII(商品名：百因止) IV期

诺和诺德 CTR20160811 已完成 2016-12-07 血友病A 注射用重组人凝血因子VIII III期

OctapharmaAB CTR20171633 已完成 2018-05-10 甲型血友病
注射用重组人凝血因子VIII，

商品名Nuwiq III期
神州细胞工程有限公司 CTR20181922 进行中招募完成 2018-10-25 甲型血友病的预防治疗 注射用重组人凝血因子VIII III期

正大天晴药业集团股份有限公司 CTR20190744 进行中招募中 2019-04-30 甲型血友病 注射用重组人凝血因子Ⅷ III期
正大天晴药业集团股份有限公司 CTR20190747 已完成 2019-04-28 甲型血友病 注射用重组人凝血因子Ⅷ I期

神州细胞工程有限公司 CTR20191311 进行中招募中 2019-07-16 甲型血友病 注射用重组人凝血因子VIII IV期
成都蓉生药业有限责任公司 CTR20191464 进行中招募完成 2019-09-04 中型或重型血友病A 注射用重组人凝血因子VIII I期

神州细胞工程有限公司 CTR20191772 进行中招募中 2019-09-04

甲型血友病儿童患者出血
的预防和控制以及手术出

血的预防 注射用重组人凝血因子VIII III期
成都蓉生药业有限责任公司 CTR20192707 进行中招募中 2020-01-16 重型血友病A 注射用重组人凝血因子VIII III期

正大天晴药业集团股份有限公司 CTR20200548 已完成 2020-04-02 甲型血友病 注射用重组人凝血因子Ⅷ I期

开封制药（集团）有限公司 CTR20182090 已完成 2020/1/18 治血友病A

注射用重组人凝血因子Ⅷ-Fc

融合蛋白 I期

开封制药（集团）有限公司 CTR20201212 进行中招募中 2020/6/16 治血友病A

注射用重组人凝血因子Ⅷ-Fc

融合蛋白 III期
Bioverativ Therapeutics,Inc.;Biogen,Inc.;

赛诺菲(中国)投资有限公司 无
批准临床(默示许

可) 2020-07-06 治血友病A

注射用重组人凝血因子Ⅷ Fc-血管性血友病因
子-XTEN融合蛋白

资料来源：米内网、智银资本
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留给“新血液”的机会在哪里？

智银原创，欢迎转载

血液制品增长逻辑=（1+采浆量增速）×（1+人均消费量增速）×（1+血制品价格增速）-1

血液制品工业
严重依赖血浆
原材料

 增设浆站
 植物或动物血

液细胞和蛋白
因子的人源化

现状

机遇  特免类以及凝血
因子类，尤其是
重组人凝血因子
Ⅷ（长效）

短期内供不应
求状态持续，
价格仍将攀升。
但长期来看，
价格趋势取决
于供需格局及
招采政策的动
态调整

血液制品整体
消费量与国外
相比有相当大
的差距



武汉禾元——水稻胚乳细胞蛋白质表达平台

智银原创，欢迎转载

 以分子生物学为原理，应用遗传工程和
DNA重组技术，利用水稻种子作为生物反
应器，在种子中特异性表达各种重组蛋
白质和小分子多肽

 该平台可解决在其他表达体系表达量低
和大规模生产困难的问题，相比其他原
核或真核细胞表达平台更加安全，成本
更低

武汉禾元平台工艺流程图 水稻胚乳细胞蛋白质表达平台



创观生物——真正的高手 都有破局思维

智银原创，欢迎转载

 专注于动物血液细胞和蛋白因子
的人源化，在国内外首先实现了
猪红细胞和血小板的几个主要异
种抗原的改造，并正在进一步人
源化其它几个重要血浆蛋白因子，
使它们能更好地完成在人体内的
输氧或凝血等重要生理功能

 该技术有望满足我国以至于世界
其它国家日益增长的安全、高效、
低成本医疗用血制品的需求

Step3:将改造好的猪饲养
在DPF无菌环境

Step2：研发红细胞／血
小板工艺

Step1:实现猪血液基因人
源化改造

创观生物技术路线图 CRISPR/Cas9进行猪血液基因人源化改造



晟斯生物——重组人凝血因子Ⅷ-Fc融合蛋白

智银原创，欢迎转载

晟斯
生物

开药集团 转让产品

 注射用重组人凝血因子
VIII-Fc 融合蛋白

 长效重组人凝血因子
VIIa-Fc 融合蛋白项目

 PEG 修饰重组人凝血因
子VIII-Fc 融合蛋白

 PEG 修饰重组人凝血因
子 IX-Fc 融合蛋白

技术转让

 Fc 融合通过利用 Fc 受体和内源性 IgG 循环途径
延长重组 FVIII的半衰 期，延缓 IgG 和 Fc 融合

蛋白的溶酶体降解，并使其进入循环中。具有将
注射频率降低 50% 的潜力，这一治疗负担的改
善可能会提高血友病 A 患者的预防依从性



感谢阅读 智银资本


