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二、说明、目录、图表目录

　　2007年至2014年，国内体外诊断行业整体复合增长率约为11.17%，由于仍处快速发展阶段

，增长速度远高于成熟市场。业内人士预计未来几年行业整体仍将维持15%左右的增长率，

如此就意味着我国的诊断试剂板块有望成为全球增长最快的市场。与此同时，随着我国医改

的深入，未来产业发展速度仍有超预期的可能性。  　　随着现场即时检验等的临床应用越来

越广泛，体外诊断产业成为近年来发展较快、产值较大的新兴产业之一。预计到2015年，我

国体外诊断市场规模有望突破300亿元，年均增幅在15%～20%之间。&ldquo;十三五&rdquo;期

间，国家大力发展民生科技，加强生物医药等重点领域的技术研发，&ldquo;体外诊断技术产

品开发&rdquo;是&ldquo;十三五&rdquo;863计划生物和医药技术领域的重点支持项目，其目标

是自主创新一批临床应用的检验仪器、试剂、原辅料和检测方法、标准等，使体外诊断技术

成果真正惠及百姓、服务民生。　　随着体外诊断产业的快速发展，体外诊断领域的标准建

设显得尤为重要。据全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会常务副主任

委员、国家食品药品监管局北京医疗器械质量监督检验中心主任刘毅介绍，目前，体外诊断

领域的标准建设已经涵盖临床生物化学、血液和体液学、免疫学、微生物学、分子生物学等

门类，形成了标准的系统化。&ldquo;十三五&rdquo;期间，我国将进一步加强重点标准的制修

订，加强标准验证与培训，以及标准研究工作的科研合作，以便建立更加完善、科学合理的

体外诊断领域标准体系。　　不过，随着临床诊断试剂向自动化配套仪器方向的发展，使以

试剂生产为主的国内企业面临日益严重的生存挑战，同国外公司相比，国内主要的生产厂家

都没有生产自动化试剂配套仪器的经验和实力。虽然目前国外的试剂和仪器在价位上根本无

法推动市场的转化，但许多企业已经开始做上市融资或纵向联合工作，以设法获得发展的先

机。先掌握适合中国国情的自动化试剂配套仪器和试剂，无疑将在未来的市场竞争中占据非

常有利的地位，否则国内现存的试剂厂家将无法迎接国外公司新一轮的挑战。　　面对巨大

的发展机会和日益严重的竞争威胁，我国诊断试剂行业需要进一步发展。首先要提高创新能

力，开发一批具有自主知识产权的新制剂。企业研发投入少、创新能力弱一直是困扰我国诊

断试剂产业发展的关键问题。在加快建设创新型国家方针的指引下，政府应该加大对诊断试

剂研发创新方面的投入，推进建立以企业为主体、科研院所为支撑、市场为导向、产品为核

心、产学研相结合的科技创新体系，引导企业建立技术中心，加速科技成果的转化。同时，

诊断试剂行业是一个战略性产业，在瞄准国内市场的同时，还要着眼于国际市场。需要国家

政策扶持，除了要下大力气建立试剂研发体系以外，国家还应该制定和发布相应的产业政策

和行业发展规划，引导行业大步发展。　　展望未来，虽然我国诊断试剂行业现阶段仍处于

起步阶段，但从发达国家的医学临床实践来看，诊断费用已占到整个医疗费用的20%～30%，



而我国诊断费占医疗费用的比例尚不足10%，这表明该领域有着巨大的市场空间尚未开发。

而在全球广为看好的生物技术领域，国内的市场发展亦较为迅速，近年来其市场一直在

以20%的速度增长。因此，如果国内企业能在诊断试剂领域注重自主创新，并且能克

服&ldquo;拿来主义&rdquo;的弊端，即有选择地推行&ldquo;拿来&rdquo;策略，并且紧跟全球

开发趋势的步伐，那么，诊断试剂市场在国内的高速发展亦是指日可待。　　本行业发展分

析报告主要依据国家统计局、国家商务部、国家卫生部、国家食品药品监督管理局、中华医

学会检验协会、SFDA南方医药经济研究所、国内外相关刊物的基础信息以及诊断试剂行业研

究单位等公布和提供的大量资料，结合深入的市场调查资料，对中国诊断试剂行业的发展情

况、经济运行数据、诊断试剂的研发、心血管诊断试剂、性病系列诊断试剂、肝炎系列诊断

试剂等几大热点细分市场、相关行业、国内外重点企业等进行了分析及预测，并对未来诊断

试剂行业发展的整体环境及发展趋势进行探讨和研判，最后在前面大量分析、预测的基础上

，研究了诊断试剂行业今后的发展与投资策略，为诊断试剂生产、研发等企业在激烈的市场

竞争中洞察先机，根据市场需求及时调整经营策略，为战略投资者选择恰当的投资时机和公

司领导层做战略规划提供了准确的市场情报信息及科学的决策依据，同时对银行信贷部门也
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