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二、说明、目录、图表目录

 前言  

      近年来，随着国家医疗保障政策的完善，以及各种新技术的兴起，体外诊断（IVD）产业

得到前所未有的发展，成为医疗器械市场中最为活跃的领域之一。就在不久前，中国医药工

业信息中心发布《中国医药健康蓝皮书》（以下简称《蓝皮书》），对体外诊断产品市场进

行分析并给予乐观预期：2014年，我国体外诊断产品市场规模达到246亿元。

      2009年我国分子诊断行业市场规模约6.55亿元，到2014年我国分子诊断行业市场规模达到

了18.6亿元，行业增长了近3倍。近几年我国分子诊断行业市场规模情况如下图所示：

      中国分子诊断市场占体外诊断市场8%左右份额，增速高于体外诊断行业整体增速。

      在上述商业环境因素的驱动下，中国分子诊断行业进入成长期，主要特点如下：从事分子

诊断企业较少，主要市场份额集中在几家行业领先企业；市场逐步接受分子诊断技术，分子

诊断已部分取代细胞诊断和血液诊断；行业主要技术成熟，但新技术不断出现；企业的渠道

稳定，销售逐步增长；生产成本开始下降，利润快速增长。

      本分子诊断行业研究报告是智研数据研究中心公司的研究成果，通过文字、图表向您详尽

描述您所处的行业形势，为您提供详尽的内容。智研数据研究中心在其多年的行业研究经验

基础上建立起了完善的产业研究体系，一整套的产业研究方法一直在业内处于领先地位。本

中国分子诊断行业研究报告是2014-2015年度，目前国内最全面、研究最为深入、数据资源最

为强大的研究报告产品，为您的投资带来极大的参考价值。

      本研究咨询报告由智研数据研究中心公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要

依据了国家统计局、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、

国家海关总署、知识产权局、智研数据研究中心提供的最新行业运行数据为基础，验证于与

我们建立联系的全国科研机构、行业协会组织的权威统计资料。

      报告揭示了中国分子诊断行业市场潜在需求与市场机会，报告对中国分子诊断行业做了重

点企业经营状况分析，并分析了中国分子诊断行业发展前景预测。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

信贷部门也具有极大的参考价值。
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一、分子诊断技术

分子诊断的主要技术有核酸提取方法、核酸分子杂交、核酸扩增技术。

1.核酸提取方法

传统的DNA提取方法是一般先破碎细胞，用含少量异戊醇的氯仿除去蛋白质，而核酸保留在

水相中，加入RNA酶去除RNA，最后用异丙醇、乙醇把DNA从提取液中沉淀出来。

而磁珠法核酸提取，通过超顺磁性氧化硅纳米磁珠与核酸分子特异性地识别和高效结合，

在Chaotropic盐（盐酸胍、异硫氰酸胍等）和外加磁场的作用下，能将核酸从血液、动物组织

、食品、病原微生物等样本中分离出来。相比传统的核酸提取方法，磁珠法核酸提取具有自

动化、高通量、操作简单、用时短、安全无毒、提取的核酸纯度高等特点。

2.核酸分子杂交技术

具有一定互补序列的核苷酸单链在液相或固相中按碱基互补配对原则缔合成异质双链的过程

，称为核酸分子杂交。杂交的双方是待测核酸序列和探针序列，通过检测核酸探针序列上的

标记物，来反映待测核酸序列的含量。探针的标记需要高灵敏性、不影响碱基配对的特异性

、不影响探针分子的主要理化性质、对酶促反应活性无影响、检测方法具有高灵敏性和特异

性。标记方法包括32P、35S和3H等核素标记物及生物素、荧光素或者化学放光探针等非核素

标记物。

核酸分子杂交技术包括固液杂交和液相杂交，固液杂交则包含膜上印记杂染（Southern

和Northern）和原位杂交；液相杂交则包括RNA酶保护分析法及核酸酶S1保护分析法等。

3.核酸扩增技术

核酸扩增是一大类技术方法的总称，目前包括常规PCR、实时荧光定量PCR和等温核酸扩增

技术等。

1）常规PCR 

聚合酶链反应（即polymerase chain reaction，PCR） 原理：PCR是模板DNA、引物和四种脱氧

核糖核苷三磷酸（dNTP ）在DNA聚合酶作用下发生酶促聚合反应，扩增出所需目的DNA。

包括三个基本步骤：

双链DNA模板加热（90-96℃）变性成单链（变性Denature）；

在低温（50℃左右）下引物与单链DNA互补配对（退火Annealing）；

在适宜温度下TapDNA聚合酶催化引物沿着模板DNA延伸Elongation。

由这三个基本步骤组成一轮循环,理论上每一轮循环将使目的DNA扩增一倍，这些经合成产生



的DNA又可作为下一轮循环的模板，所以经25-35轮循环就可使DNA扩增达106倍。

2）定量PCR技术 

实时定量PCR技术，是指在PCR反应体系中加入荧光基团，利用荧光信号积累实时监测整

个PCR进程，使每一个循环变得&ldquo;可见&rdquo;，最后通过Ct值和标准曲线对样品中

的DNA或者cDNA的起始浓度进行定量的方法，实时荧光定量PCR是目前确定样品中DNA

或cDNA拷贝数最敏感、最准确的方法。

对实时定量PCR标记的荧光基团包含有以SYBR染料为代表的非特异性荧光标记（仅与DNA双

链结合）、以及以Taqman探针为代表的特异性荧光标记（利用荧光能量共振转移FRET技术来

进行检测）。

①荧光染料

在PCR反应体系中，加入过量SYBR荧光染料，SYBR荧光染料非特异性地掺入DNA双链后，发

射荧光信号，而不掺入链中的SYBR染料分子不会发射任何荧光信号，从而保证荧光信号的增

加与PCR产物的增加完全同步。SYBR仅与双链DNA进行结合，可以通过溶解曲线确定PCR反

应是否特异。

②荧光探针

将标记有荧光素的Taqman探针与模板DNA混合后，完成高温变性，低温复性，适温延伸的热

循环，并遵守聚合酶链反应规律，与模板DNA互补配对的Taqman探针被切断，荧光素游离于

反应体系中，在特定光激发下发出荧光，随着循环次数的增加，被扩增的目的基因片段呈指

数规律增长，通过实时检测与之对应的随扩增而变化荧光信号强度，求得Ct值，同时利用数

个已知模板浓度的标准品作对照，即可得出待测标本目的基因的拷贝数。

实时定量PCR技术无需杂交检测，可以实时检测结果，加快了检测的速度，只需要1-2小时的

时间就能得到检测结果。但在进行多种病原体检测的时候，需要向同一体系中加入多种病原

体的特异性引物，由于不同PCR引物扩增效率、反应体系不同等问题，定量PCR非常难以应

用于多重检测。

3.等温核酸扩增技术 

恒温扩增技术是继PCR技术后发展起来的一门新型的体外核酸扩增技术，扩增反应的全过程

（除初始的杂交步骤外）均在单一温度，无需专门的扩增仪器下进行。目前主要的恒温扩增

技术有：滚环核酸扩增、环介导等温扩增、链替代扩增、依赖核酸序列扩增和解链酶扩增。

它们都具有共同的特点：恒温、高效、特异、不需要特殊的仪器设备。

其中依赖核酸序列扩增与环介导等温扩增是相对稳定的技术，应用较多。

 等温核酸扩增技术     技术   原理   缺点       滚环核酸扩增（rolling   circleamolification, RCA）   引

物结合到环状DNA   上后，在DNA 聚合酶作用下被延伸，产物是具有大量重复序列（与环



状DNA 完全互补）的线状单链   探针接近100bp，合成费用较高信号检测时的背景问题。       

环介导等温扩增（loop-mediated   isothermal amplification，LAMP）   DNA在65℃左右处于动态

平衡状态，任何一个引物向双链DNA的互补部位进行碱基配对延伸时，另一条链就会解离，

变成单链，在此前提下利用4 种不同的特异性引物识别靶基因的6 个特定区域，在链置换

型DNA聚合酶的作用下，以外侧引物区段的3&rsquo;末端为起点，与模板DNA   互补序列配对

，启动链置换DNA合成   对引物要求高       链替代扩增（strand   displacement amplification

，SDA）   基于在靶DNA   两端带有被化学修饰的限制性核酸内切酶识别序列，核酸内切酶在

其识别位点将链DNA 打开缺口，DNA   聚合酶延伸缺口3&rsquo;端并替换下一条DNA 链。被

替换下来的DNA   单链可与引物结合并被DNA聚合酶延伸成双链。该过程不断反复进行，使

靶序列被高效扩增   产物不均一、检测手段不方便       依赖核酸序列扩增（nucleicacid  

sequence based amplification，NASBA）   是由1 对带有T7 启动子序列的引物引导的连续、等温

、基于酶反应的核酸扩增技术，反应在41℃进行，可在2 h 内将模板RNA 扩增109倍，比常

规PCR   法高1000 倍。   适用于检测RNA病毒；反应成分比较复杂；需要3种酶使得反应成本

较高       解链酶扩增（helix   dependent amplification，HDA）   解旋酶与双链DNA结合，把双

链DNA解成单链。出现的单链DNA马上被体系中的单链结合蛋白结合，防止重新形成双链。

单链模板形成后，引物随即与靶序列结合。同时聚合酶结合并催化合成靶序列。新合成的序

列则进人新一轮的解链扩增循环。经过不断的循环，靶序列得到指数式扩增，产物跟常

规PCR的产物一样，都是双链靶DNA。   引物设计与PCR一致，但扩增长度不能超过400bp   资

料来源：智研数据研究中心整理

 

4. 生物芯片技术

生物芯片技术是近年发展起来的分子生物学与微电子技术相结合的

核酸分析检测技术，是运用分子生物学、基因信息、分析化学等原理进行设计，以硅晶圆、

玻璃或高分子为基材，配合微机电自动化或其他精密加工技术，所制作的高科技元件，具有

快速、精确、低成本之生物分析检验能力。生物芯片样品处理能力强、用途广泛、自动化程

度高等特点，具有广阔的应用前景和商业价值，是分子诊断领域的一大热点。

生物芯片根据原理不同，可分为微阵列芯片（Microarrays）和微流控芯片（Microfluidic chip）

两类。

1）微阵列芯片

最初的生物芯片技术主要目标是用于DNA序列测定、基因表达谱鉴定和基因突变体检测和分

析，所以又称为DNA微阵列或基因芯片技术。微阵列芯片的作用原理是在固相支持物上原位

合成寡核苷酸或者直接将大量探针以显微打印的方式有序地固化于支持物表面，然后与标记



的样品杂交，通过对杂交的检测分析，得出样品的遗传信息。

微阵列芯片在数平方厘米之面积上布放数千或数万个核酸探针,检体中的DNA、cDNA、RNA

等与探针结合后，借由荧光或电流等方式侦测，一次测验即可提供大量基因序列相关信息，

具有快速、精确、低成本之生物分析检验能力。

2）微流控芯片

现阶段，生物芯片已经朝着一个高度自动化、集成化的方向发展，核心理念就是建立一

个&ldquo;芯片上的实验室&rdquo;（Lab-on-a-chip），微流控技术的发展使得这个理念得到实

现。微流控芯片是指通过微电子机械系统（Micro-electro-mechanical Systems，MEMS）技术在

固体芯片表面构建微型生物化学分析单元和系统，以实现对无机离子、有机物质、蛋白质、

核酸以及其他生化组分的准确、快速和大信息量的检测。

在微流控技术用于核酸诊断的应用过程中，将核酸提取、扩增及检测过程等基本操作单元集

成到一块几平方厘米大小的芯片上，并以微通道网络贯穿各个实验环节，从而实现对整个实

验系统的灵活操控，承载核酸诊断的各项功能。微流控芯片技术将核酸诊断过程全面整合，

只需加入样本即可，大大简化了检测过程的操作难度，排除了不同操作者实验技能的影响，

并解决了外源核酸对检测结果的干扰问题。

微流控芯片样品体积只需几微升，加热器直接集成在芯片上，与传统的PCR相比，在相同扩

增效率下，芯片的热循环效率快2-10倍。同时连续流动式PCR、热对流驱动PCR等技术的使用

，使得扩增过程加快，现有的微流控芯片能够将诊断检测过程缩短至最低10-15分钟。

 微流控芯片PCR技术     类型   特点       固定扩增式PCR   传统PCR扩增的微型化，反应速度受

到PCR体系的热容、加热器传感器热容的制约       连续流动式PCR   核酸样本连续流动至不同

的恒温带，从而达到循环扩增的目的；PCR装置无需不断反复的加热或者冷却，反应速度较

快       热对流驱动PCR技术   液滴经过上下两块不同温度的硅片，使得液滴不同位置形成不同

的温度梯度，从而达到扩增的目的；芯片制造简单，价格低廉，具有更快的温度传导速度且

易于集成。   资料来源：公开资料整理

 

微流控芯片所使用的材质为玻璃、硅片、聚合物等，成本不高；制作方法包括光刻、蚀刻、

模塑法、注塑法、激光烧蚀法等，制作工艺也较为成熟；对液体流动过程的控制也有电动流

控制、数字化微流控、压力驱动流体控制、被动毛细力流体控制等多种控制方式。微流控芯

片的生产具有较为成熟的工艺，已经被用于电化学血气分析、心肌标志物免疫检测、病原体

核酸诊断等多个方面。

由以上所知，微流控芯片满足了 POCT POCT 在检测性能、易用成本 上的各种需求，简化了

操作步骤显著提高检测效率是核酸诊断 上的各种需求，简化了操作步骤显著提高检测效率是



核酸诊断 上的各种需求，简化了操作步骤显著提高检测效率是核酸诊断 上的各种需求，简化

了操作步骤显著提高检测效率是核酸诊断 POCT POCT 化。

二、分子诊断产品生产工艺示例

1. 分子诊断试剂盒生产工艺

分子诊断试剂盒生产简单，主要操作是配液和分装，核心技术在于 DNA 探针序列、配液的配

方与工艺等。以葡萄糖-6-磷酸脱氢酶基因突变检测试剂盒为例。

2. 分子诊断仪器生产流程

根据生产计划准备仪器配件，采购相应的电子元件，并向外部厂商委托生产相应的仪器外壳

和各类钣金件。生产部门进行组装后，根据仪器的用途编入不同的操作程序并进行调试。产

品经质检部门检测合格后包装入库。
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临床诊断指医生给病人检查疾病，对病人疾病的病因、发病机制做出分类鉴定，以此作为制

定治疗方案的重要依据。临床诊断分为体外诊断与体内诊断，其中体外诊断指在机体外，通

过实验方法对包括但不限于&ldquo;血液、体液、分泌物、组织、毛发&rdquo;等机体成分以及

附属物进行检测，从而获取疾病预防、诊治、监测、预后判断、健康及机能等数据的行为。

临床上有 80%以上的疾病诊断依靠体外诊断完成。

按检验原理或检验方法，体外诊断主要包括生化诊断、免疫诊断、分子诊断。其中分子诊断

是应用分子生物学的方法，检测受检个体的遗传物质或携带的病毒、病原体的基因结构与类

型，进而从基因层面对遗传病、传染性疾病、肿瘤等疾病进行检测诊断。



分子诊断行业基数小、增速高

基础科学进步带动生物药产业向国际领先水平看齐。 根据南方所公布， 2014 年，生物医药领

域 2014 年实现收入和利润分别为：2750亿元和321亿元，成为为数不多的远超 GDP 增速的行

业之一。近年来，国家不断加大对生物医药产业的支持力度，国务院出台的《&ldquo;十二

五&rdquo;国家战略性新兴产业发展规划》将生物产业定为七大战略性新兴产业之一。分子诊

断行业料将明显受益于行业相关政策和资金扶持。

目前中国分子诊断行业仍处于发展初期，随着人口老龄化、医疗模式的转变，市场对分子诊

断的需求将不断增加。 2014 年我国分子诊断领域市场规模预计将达 18.3 亿元，同比增速

22.13%。随着国家政策的扶持和需求的增长，未来几年市场年均增速有望维持在 20%以上。

&hellip;&hellip;
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