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二、说明、目录、图表目录

      由于分子诊断技术可针对产生疾病的相关基因进行准确诊断，又可以在发病前对疾病易感

性做出预估，相较于其他体外诊断技术具有速度更快、灵敏度更高、特异性更强等优势，因

此分子诊断不但可以广泛应用于传染性疾病、血液筛查、遗传性疾病、肿瘤分子诊断等领域

，还能在部分应用领域替代其他体外诊断技术，成为体外诊断技术中重要的发展和研究方向

。  

      广泛的应用领域促进了分子诊断行业的快速发展，目前全球分子诊断市场规模不断增大，

增速高于同期体外诊断其他项目市场。2012 至2014 年，全球体外诊断市场的年复合增长率将

达6.58%；2014 年全球体外诊断市场规模增至503.00 亿美元。在体外诊断行业众多细分市场中

，分子诊断的表现最为突出，2012 至2014年分子诊断市场的复合增长率将达11.00%，占体外

诊断行业各类细分市场之首。随着分子诊断行业的快速发展，分子诊断在全球体外诊断市场

的占比亦将随之增长。

      （1）分子诊断成为个性化医疗的利器

      鉴于个体遗传基因的差异性，相同药物对不同个体的治疗效果和安全性差异明显。分子诊

断是针对人体内DNA 结构及表达水平的变化而做出的诊断，旨在提高医疗机构对不同个体的

治疗效果，因此分子诊断是个性化医疗的起点，也是未来医疗界的发展趋势。以美国为例，

目前已有70 余种药物经美国食品和药物管理局批准贴上了遗传标签，用于指示不同药物对不

同DNA 的患者的应用疗效和毒性作用，进而实行个性化医疗。

      （2）分子诊断在克服耐药性治疗和研究中有其不可替代的作用

      目前在耐药性治疗和研究中，主要采用细菌培养方法及分子诊断方法做药敏实验，但细菌

培养方法耗时长，实验结果需要2-5 天甚至更长时间才能得出，分子诊断直接针对微生

物DNA 变化而做出检测，实验结果只需几个小时，能快速发现微生物是否具有耐药性。因此

，无论是在微生物耐药性机制的研究中，还是在维持抗菌药物的有用性和开发新抗菌药物的

研究中，以及克服微生物耐药性的临床治疗中，临床或研究人员都需要利用分子诊断技术进

行及时、准确的诊断。同理，尽管肿瘤耐药性的发生机制十分复杂，至今还未了解其本质，

但是医学界比较公认是，化疗失败主要与癌细胞对化疗药物具有或产生了耐药性或多药耐药

性有关，现已发现了多种与MDR 相关的分子或基因。因此，在肿瘤耐药性的研究中，分子诊

断具有不可替代的作用。

      （3）分子诊断行业新兴市场将逐步崛起

      根据知名生物行业平台生物谷2014 年发布的报告《体外诊断试剂产业并购频发：分子诊断



或成医疗并购热点》，从全球体外诊断试剂市场地域划分来看，最大的体外诊断试剂市场为

北美地区，占全球市场的44.00%，西欧、日本经济发达地区分占30.00%和11.00%，而作为新

兴市场的代表中国仅占全球市场的2.00%，具备广阔的发展潜力。

      分子诊断行业作为体外诊断的细分行业，市场情况与体外诊断市场类似，新兴市场普及程

度较低，但增长速度快于全球平均水平。以中国为例，全球分子诊断市场发展速度为11.00%

，而中国分子诊断市场每年增速超过20.00%，为全球的两倍以上；中国人口占世界人口1/5 以

上，但体外诊断试剂份额只占了全球市场份额的2%；中国体外诊断产品人年均使用量为1.50 

美元，而发达国家人均使用量为25.00 至30.00 美元，相差巨大。印度、俄罗斯、巴西、南非等

其他新兴市场国家分子诊断行业增长速度也高于全球水平。随着经济的发展、医疗水平的提

高、医疗保障体系的完善以及国民保健意识尤其是健康体检意识增强，新兴国家的分子诊断

市场将呈持续快速增长态势。

      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。

      报告揭示了分子诊断行业市场潜在需求与市场机会，报告对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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