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	→内容简介

	血液制品是指各种人血浆蛋白制品，包括人血白蛋白、人胎盘血白蛋白、静脉注射用人免疫球蛋白、肌注人免疫球蛋白、组织胺人免疫球蛋白、特异性免疫球蛋白、乙型肝炎、狂犬病、破伤风免疫球蛋白、人凝血因子Ⅷ、人凝血酶原复合物、人纤维蛋白原、抗人淋巴细胞免疫球蛋白等。血液制品的原料是血浆。人血浆中有92%-93%是水，仅有7%-8%是蛋白质，血液制品就是从这部分蛋白质分离提纯制成的。在产业布局和新产品研发方面，传统血液制品分为白蛋白、静脉丙球及特异性免疫球蛋白、凝血因子类、特殊因子蛋白类及生物胶及黏合剂。目前国际巨头正在进行产业布局及新产品开发，主要集中在特殊免疫球蛋白类和特殊因子蛋白类。世界上血液制品市场主要由CSL贝林、百特、拜耳及新生力量奥克特珐玛等占据；而全球市场中主要是北美、欧洲市场各占40%的份额；我国企业虽然综合产能不小，但是产品单一，且结构不合理，价格失衡，静脉丙球和凝血因子等价格偏低，而欧美的静脉丙球和凝血因子均是高端产品，由于其结构份额大而占了主导地位，价格相对国内产品较高而占据极大的份额，也带动了整个市场销售市值的上扬。

国际血制品巨头企业能从血清中提取20多种蛋白因子，而且一般人血白蛋白ALB只占15%的份额，静脉丙球及特异性免疫球蛋白（免疫球蛋白制剂）占30%，凝血因子占30%，特异因子蛋白占17%。生物蛋白胶及黏合剂占8%；而美国整个市场的销售结构比例更为明显，静脉丙球几乎占了49%的份额。全球采浆量保持较为稳定的增长，目前已经达到三万多吨（不含中国）。美国采浆量从2001年1.3万吨增长到2009年2万余吨，占世界投浆量的60%左右，是全球最重要的浆源地。全球血液制品行业在2005年之后有了较快的发展，近5年血液制品销售规模翻了一番。2009年市场规模已经达到134亿美元左右。有关数据显示，免疫球蛋白市场规模是白蛋白市场规模的2倍以上。我国将统一组织、建立血液制品生产与配送机制，引导国内采集能力强、血浆综合利用度高的规模化集团生产企业加强浆站能力建设。通过政府政策指导，优化单采血浆站布局，推进各地区采浆工作的均衡发展。提高血浆供应量，维护国民用药供给安全。建立健全国家血液制品的生产与流通机制；建立国家血液制品定点生产与供应制度；提高血液制品生产企业综合实力；研究血液制品纳入国家基本药物目录的政策；理顺血液制品定价机制。
国内的产品结构相对落后。国外血制品行业之所以做得好是因为利用率非常高，一批浆能够产出22到24个产品，但中国通常情况下是7到9个，少的只有3到4个。在产品结构上，国内以白蛋白为主，白蛋白占了75%的市场份额，但国外是以血凝因子类产品为主，白蛋白只占25%。血制品行业集中度很低。中国现在有33家正常生产的企业，上规模的只有三家，这三家企业占了市场总量的51%。但在国外，类似的企业全球不到20家，其中美国有5家，而全球的市场主要是两个，一个是北美市场，一个是欧洲市场，全球五大企业占了全球规模的80%。通过对比可以发现，随着国内行业集中度的提升，为未来好的企业留出了广阔的发展空间，这个行业下一步面临着巨大的整合机会。2009年整个行业的销售收入同比增长16%，2010年预测有26%的增长。在销售利润率这个指标上，2009年同比增长25%，而今年的增长会超过50%。利润率的增长比销售收入的增长要快，这就说明产品供不应求。2004年全国最高产浆量4700吨，2008年下降到了2500吨，2009年微弱回升到3000吨。尽管急剧下降，但需求是刚性的，仍在不断提升，有些时候甚至到了一药难求的地步。

本研究咨询报告由中研普华咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、卫生部、国家海关总署、质检总局、工商总局、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国医药商业协会、中国化学制药工业协会、中国行业研究网、中国上市公司资讯、全国及海外多种相关报刊杂志的基础信息等公布和提供的大量资料，首先介绍血液制品的定义、分类等，然后分析血液制品行业的发展现状，接着分析血液制品的发展情况。随后阐述血液制品行业的竞争格局和分析重点企业经营状况，最后分析血液制品行业的发展前景与趋势，同时中研普华研究部对血液制品行业进行全面的投资分析。本报告是血液制品行业生产、经营、科研企业及相关研究单位极具参考价值的专业报告。
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第七章 中国血液制品行业发展分析

第一节 2011-2012年血液制品行业发展现状

一、血液制品市场发展状况分析

血液制品属于生物制品范畴，是以健康人血液为原料，采用生物学工艺分离纯化技术制备的生物活性制剂。经过几十年的发展，血液制品生产技术已经趋于稳定，并拥有深厚的市场基础，产品品种已经由最初的白蛋白发展到白蛋白、免疫球蛋白类产品、凝血因子类产品3大系列，共计二十多种产品。

在免疫球蛋白系列产品的生产过程中，不同产品之间具有排他性：普通免疫球蛋白则需要先用乙肝疫苗免疫健康献浆员从血浆中分离出具有一定效价水平的乙肝抗体免疫球蛋白。而经过乙肝疫苗免疫的血浆则不能再生产静丙或其他特异性球蛋白。破伤风免疫球蛋白、狂犬病免疫球蛋白等等也类似，都需要先进行免疫，并不能再生产其他免疫球蛋白。血液制品技术成熟稳定。用低温乙醇从人血浆中分离制造白蛋白和球蛋白的生产工艺始于20世纪40年代，该项工艺经过近60年的不断改良发展，至今仍为全世界绝大多数血液制品制造企业所采用。

全球采浆量保持较为稳定的增长，目前已经达到三万多吨（不含中国）。美国采浆量从2001年1.3万吨增长到2009年2万余吨，占世界投浆量的60%左右，是全球最重要的浆源地。全球血液制品行业在2005年之后有了较快的发展，近5年血液制品销售规模翻了一番。2009年市场规模已经达到134亿美元左右。有关数据显示，免疫球蛋白市场规模是白蛋白市场规模的2倍以上。

1999-2003年期间，人血白蛋白市场出现量价齐跌，使得全球血液制品市场规模增速呈现下滑，主要原因是1998年Cochrane提出人血白蛋白提高了低血容量症和烧伤病人的死亡率。此后的几年时间里，市场对于白蛋白的恐惧一直延续，直到2004年研究发现没有增加相关风险，市场恢复平稳，但增速远远低于免疫球蛋白。

2000年全球消耗静丙（IVIG）47.4吨，2006年达到78.2吨，预计2012年将消耗110吨。百特公司预测2009-2014年免疫球蛋白8%-10%的复合增长率，凝血八因子和白蛋白5%-7%的增长，重组八因子6%-8%的增长。北美和欧洲是世界上主要的血液制品消耗国。世界卫生组织指出，15%的人口消耗了91%的血浆蛋白产品。

图表：2011年化学药品原药制造业工业销售产值

单位：万元

	时间
	工业销售产值

	2011年1-3月
	6,227,673.8

	2011年1-6月
	13,934,797.9

	2011年1-9月
	21,175,682.6

	2011年1-12月
	29,229,719.6


数据来源：国家统计局

二、血液制品市场变化分析

血液制品是从输血医学起源及发展起来的一门崭新的学科和产业，属于生物制品概念范畴，传统的血液制品是从血液中提取血浆蛋白或因子浓缩物，是宝贵的人源性生物类药品，对许多疾病有着不可替代的防治作用，目前尚没有合适的人工替代品。而现在，生物制品（包含血液制品）的内涵及外延不断扩大，突破了原来的范畴，涉及到疫苗、基因工程或转基因药物、工程抗体类药物领域。近年，国际生物制药行业重组兼并风起云涌，拜耳血液制品部被美国Talecris全资收购；史克公司兼并惠氏公司、且又以17亿美元收购了加拿大ID生物制药公司；诺华45亿美元收购美国疫苗巨头凯龙公司全力进军疫苗产业；老牌帝国企业百特公司也计划收购相关的疫苗产业。

我国目前拥有的33家血制品企业都是70年代后逐渐发展壮大起来的，可以说是站在国际巨头的肩膀上成长。血液制品是个高投入、高科技与高风险密集的行业，近期披露的“佰易事件”衍生出国家对该行业监管的不断加强，如驻厂监督员制度、静脉丙球批检、窗口期试点、PCR筛选等。但对企业本身来说，如何面对浆点改制、献血员管理、产品质量安全、法规标准、及科研、产品链结构开发，尤其是如何制订企业的远期战略、产品开发战略、公司战略布局及营销战略等，却是摆在各个企业领导者眼前亟需解决的严峻课题，行业正处于关键的十字路口，不知路在何方。

世界血浆蛋白治疗协会PPTA属下MRB机构的数据表明，全球原来最早的血液制品行业有102家企业，随着世界范围内陆续发生血液制品安全事件后，各国政府加强了监管，加上企业的兼并重组行动升级，目前全球仅剩下不到20家企业（不含中国），其中美国5家，欧洲8家，而且CSL贝林、百特、拜耳、基立福、奥克特珐玛几家大型企业的产品就占了血液制品市场份额的80%-85%，余下的企业仅占14%-20%向疫苗等产业的挺进，今后的行业集中度将更为凸显。

据数据显示，2005年，百特、CSL贝林、拜耳、奥克特珐玛、基立福的采浆量占了主要市场的81%。中国是第一人口大国，其全部33家企业采浆量还不如一个国际巨头大，差距不小。2004年主要产品人血白蛋白产能为466吨，折合10g蛋白是4672万瓶，一般规律性的增长为1%；静脉丙球69吨，折合2.5g为2820瓶，往年的增长率系6%；第ⅥⅡ凝血因子产能为21.74亿国际单位，折合200IU为1087万瓶，期望的增长率为1.5%；第Ⅸ因子产能为4.45亿国际单位，折合200IU的PCC为222.5万瓶，一般规律性增长为2%；其中包含了亚洲及中国大陆的数据。

国际血制品巨头企业能从血清中提取20多种蛋白因子，而且一般人血白蛋白ALB只占15%的份额，静脉丙球及特异性免疫球蛋白（免疫球蛋白制剂）占30%，凝血因子占30%，特异因子蛋白占17%。生物蛋白胶及黏合剂占8%；而美国整个市场的销售结构比例更为明显，静脉丙球几乎占了49%的份额，其基因重组产品还未计算在内。

世界上血液制品市场主要由CSL贝林、百特、拜耳及新生力量奥克特珐玛等占据；而全球市场中主要是北美、欧洲市场各占40%的份额；我国企业虽然综合产能不小，但是产品单一，且结构不合理，价格失衡，静脉丙球和凝血因子等价格偏低，而欧美的静脉丙球和凝血因子均是高端产品，由于其结构份额大而占了主导地位，价格相对国内产品较高而占据极大的份额，也带动了整个市场销售市值的上扬。

在产业布局和新产品研发方面，传统血液制品分为白蛋白、静脉丙球及特异性免疫球蛋白、凝血因子类、特殊因子蛋白类及生物胶及黏合剂。目前国际巨头正在进行产业布局及新产品开发，主要集中在特殊免疫球蛋白类和特殊因子蛋白类。

同时，有迹象表明，国际制药巨头正向疫苗产业、基因工程药物、工程抗体类药物投入巨资进行开发。因为，2006年全球疫苗市场量为100亿美元，85%被四大跨国企业所垄断，年增长率为5%；基因工程或转基因药物市场巨大，目前已经达到数百亿美元的市场规模，年增长率为25%-30%。疫苗、基因工程和工程抗体类药物正成为制药行业、尤其是生物制药行业增长的驱动引擎。

血液制品行业也不例外，国际血制品巨头正进行新的产业布局和重组，传统血浆浓缩物提取产业基本保持现状，不再巨资投入，而是把更多资源、资金整合到基因工程或转基因药物、疫苗产业以及工程抗体类药物方面，甚至一些低端、核心技术不复杂、含金量不太高的基因工程药物或疫苗产业重心逐渐撤出欧美发达国家，向低成本高效率的亚洲地区国家转移，自己则专心且集中精力投入到高端疫苗、基因工程药物、工程抗体类药物的研发和拓展。
三、血液制品行业发展的四个阶段

第一阶段：1940年到1980年，主要是白蛋白的简单运用，市场规模很小。第二阶段：1980年到1999年，发现凝血八因子，市场增长主要来自人血白蛋白和凝血八因子的运用。1996年人血白蛋白的需求量达到一个高峰，各企业的产能也得到大幅扩张。第三阶段：1999年到2004年，免疫球蛋白开始得到大规模的运用。伴随静注免疫球蛋白和特异性免疫球蛋白的广泛关注，血液制品市场规模不再依赖于白蛋白，免疫球蛋白需求量显著增长。第四阶段：从2004年至今，各类新产品和新适用症不断出现，特异性免疫球蛋白市场开发力度加大，对免疫球蛋白的需求持续增长。国际血液制品市场规模年复合增长率超过10%，行业进入较快发展轨道。

目前，国外众多机构仍在不遗余力地进行血液制品新产品和新适应的研究开发。未来几年，这些正在进行临床研究的项目有望开花结果。由于血液制品的特殊性，其对原料采集、生产、流通各环节的技术要求都不断提高，监管也日益严格，企业通过重组增强竞争力的同时也能够完成产业链的全球布局。因此，血液制品的行业集中度非常高。几大寡头垄断的厂商之间依然存在相互整合的趋势，行业集中度不断提升。企业并购成就了目前主要的5大血液制品生产商。百特和贝林是最大的两家血液制品生产企业，采浆量占据市场35%-40%，血液产品的年销售额均超过10亿美元。

国际市场消费主要以丙球蛋白、凝血因子和特异性免疫球蛋白为主，而我国消费则主要以人白为主；我们认为，随着国内医疗水平不断提升，对血液制品临床应用的认识不断提高，以及国内医疗保障不断完善，国内血液制品消费结构中人白占比将继续下降，丙球蛋白及特异性免疫球蛋白等产品占比将不断提升。在临床水平提高及医疗保障完善等推动下，静丙及小制品的临床需求持续上涨；同时，由于国内采浆量增长较慢，供给与需求的缺口难以得到缓和。因此，静丙以及凝血八因子、乙免等小制品存在量价齐升的条件。
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