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&rarr;内容简介 

    随着生物技术和生命科学的发展，21世纪将是生物技术的世纪。作为生物技术发展的产物

，诊断试剂也在不断随着生物技术的快速发展不断拓宽其种类。虽然目前诊断试剂仅占生物

技术产业的25%，然而却对当前的医疗诊断产生了很大的冲击。由于遗传工程、基因重组以

及单株抗体等生物技术不断应用于开发诊断试剂，因而除了增加试剂的敏感度及特异性外，

也使得过去不可能或旷日费时的传染病、肿瘤或基因异常等诊断，成为可能或快速的诊断。

此外，与自动化分析仪器或电子技术的结合，更使这些精确的诊断不仅由研究阶段进入了临

床例行诊断阶段，而且缩短了医疗与诊断之间的距离。 

    临床诊断试剂最初主要是由医学实验室或检验操作人员自己配置，试剂种类少，应用面窄

；随后一些生产化学试剂和药品、医疗仪器厂家的加入，形成了初期的诊断试剂产业。在过

去20年，随着科技的发展，尤其现代生物技术、单克隆抗体技术、微电子处理器、光化学等

方面的重要发现和进展，诊断试剂先后经历了化学、酶、免疫测定和探针技术4次技术革命，

每一次革命都使临床诊断试剂的技术跨上了一个新台阶。不仅灵敏度、特异性有了极大地提

高，而且应用范围迅速扩大，操作门槛逐步降低，同时也使得临床诊断试剂的商业价值日趋

重要，现在临床诊断度剂已发展成为一个拥有200亿美元国际市场，年增长达到3%～5%的朝

阳产业，在疾病预防、疗效和愈后的判断、治疗药物的监测、健康状况的评价以及遗传性预

测等领域，正发挥着越来越大的作用。目前国内临床诊断试剂市场规模已经发展到每年30亿

～40亿元人民币的销售额，其中临床生化占30%，免疫产品25%，血液产品8%～10%，尿液分

析产品3%～5%，微生物产品2%～3%。未来5年，国内临床诊断市场的年增长率高达15%

～20%。由于国内市场起步晚，产业化发展长期滞后，所以同国外公司相比，国内的企业普

遍规模小、品种少，发展不均衡，国内企业年销售额超过或接近1亿的诊断试剂生产企业寥寥

无机，销售额超过5000万元人民币的不超过10家。同时由于恶性竞争的结果，各企业的平均

赢利水平都大幅度下降，从最初的40%～50%，下降到目前的10%～20%。国内诊断试剂前10

家的生产厂家的销售额市场占有率为20%左右。大型生产厂家以独资、合资为主。许多企业

的股份制改造已经完成，一些企业正在寻求上市。目前，中国诊断试剂生产企业正处于发展

的关键时期，随着人们对诊断试剂在预防与治疗疾病过程中重要性认识的增加、市场规模的

不断扩大以及国家日益加强的对产品生产厂家的严格管理，中国临床诊断试剂产业已经有了

一个日趋良好的发展环境。同时临床检验市场发展速度的减缓，使得各主要厂商在致力于寻

找新的更大的市场机会外，也更加注重企业整体水平的竞争，这都无疑有利于产业的发展壮

大。 



    本研究咨询报告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

内外多种相关报刊杂志的基础信息以及专业研究单位等公布、提供的大量内容翔实、统计精

确的研究资料和数据。报告立足于全球诊断试剂市场，从临床诊断试剂产业化现状、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的

现状与发展情况、行业主要竞争格局以及诊断试剂行业未来发展趋势等多方面深度剖析，全

面展示诊断试剂市场现状，揭示诊断试剂的市场潜在需求与潜在机会，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

对银行信贷部门也具有极大的参考价值。 
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