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体外诊断$

;UY

&通过对离体标本中生物标志物的

定性或定量分析#提供了
C%a

以上疾病诊断)早期诊

断)用药指导)预后判断)疗效监测及疾病预测预警等

医疗决策所需的信息#不仅支撑了现代医疗活动的正

常开展#影响着疾病治疗过程中万亿元的医疗消费#

同时也是实现精准医疗)分级诊疗)支撑健康中国建

设的必备手段+我国
;UY

产业不断发展#在自主产品

和关键技术方面取得了一系列突破#但高端市场几乎

被跨国企业垄断#相关核心元器件和基础原材料仍严

重依赖进口#正处于由价值链中低端向高端迈进的创

新转型期+着力提升我国自主诊断产品的创新水平#

加快产业发展#对于保障我国医疗服务的有效供给#

降低医疗成本#全面提高人民健康水平#发展健康产

业和健康经济#具有重要战略意义+

$

!

;UY

产业发展现状

$#$

!

全球
;UY

市场发展迅速
!

;UY

领域是目前医

疗器械中占比最大的子领域+

"%!'

年#全球
;UY

市

场规模约为
A'"

亿美元#占全球医疗器械市场的
!&a

左右#增长率约
Aa

'

!

(

+美国)日本与欧洲为全球最主

要的
;UY

市场#占全球市场的
DAa

左右'

"

(

+跨国公

司具有全球垄断地位#罗氏$

"%a

&)雅培$

!!a

&)丹纳

赫$

!!a

&和西门子$

!%a

&等前
$

强占据了全球
A"a

的市场份额+基因测序)液体活检)医用质谱检测等

已经 成 为 全 球
;UY

市 场 的 新 增 长 热 点'

&

(

+据

S@895@.@;6L95.@4H96

预测#全球液体活检市场规模

在
"%"!

年将达
!&#FC

亿美元#年均复合增长率为

"C#Ca

'

$

(

%医用质谱的临床应用将达百亿美元以上的

市场规模'

A

(

%基因测序全球市场规模
"%!C

年达到约

!!D

亿美元#年均复合增长率约
"!a

'

'

(

+

$#/

!

我国
;UY

市场发展迅速#市场前景广阔
!

我国

是全球除欧盟)美国)日本等发达经济体之外的最大

单一国家市场#同时也是全球增长最快的市场+

"%!'

年#我国
;UY

市场规模约
'%%

亿元人民币#占全球市

场的
!Aa

左右#近
A

年平均复合增长率高达
!'a

#约

为全球
;UY

市场平均增长率的
&

倍'

!

(

+由于人口基

数大)老龄化进程快)医疗消费增速高#我国
;UY

产业

未来仍有巨大的市场潜力+同时#

;UY

是我国资本市

场中生物医药板块的活跃领域+

"%!D

年#我国
;UY

领域发生融资事件
C!

起#融资金额
'F#D

亿元人民

币'

'

(

%新增上市
;UY

企业
'

家#累计达
&&

家'

D

(

+

/

!

;UY

技术呈现
2

大发展趋势

!!

;UY

是理)工)医科前沿进展的汇集之地#其技术

发展日新月异#促进了
;UY

产品临床诊断性能)使用

性能和使用范畴的提升与拓展+国内外
;UY

技术均

表现为以下主要发展趋势+

/#$

!

自动化
!

;UY

的自动化趋势不可逆转#且正在

从单机自动化逐步过渡到全实验室自动化+在日本#

大型医院)第三方临床检验中心与大型血站等大型临

床检验机构#已率先实现了全实验室自动化的推广应

用'

C

(

+目前#国内三级医院已安装各类流水线约
A%%

条+

;UY

的自动化#不仅可以显著降低检验中心的人

力需求与人工成本#显著减少人工误差与人为错误#

同时还可以显著提升检测速度#在有限的空间与人力

的情况下#增加单位时间内的样本检测能力+

/#/

!

快速化
!

现场快速检测$

?̀ ,G

&突破了
;UY

专

用实验室的限制#拓展了
;UY

的应用场景#成为一个

非常重要的发展方向+

?̀ ,G

产品不仅可以满足医

院急诊)疫情现场)口岸检疫等情景下及时及地检测

的需求#还可以满足基层卫生机构对操作简便的需

求#同时也适合于居家检测+

?̀ ,G

的居家应用已形

成了一个巨大的细分市场#如家用血糖监测仪与配套

试剂等#占到了整个
;UY

行业市场的
!Ca

左右+目

前#

?̀ ,G

技术的发展主要集中于生物传感器技术与

微流控技术+而随着
+

JJ

83

和
X99

0

83

等
;G

巨头进

入
?̀ ,G

领域#个人可穿戴式临床检验设备已成为该

领域的研究热点+

"%!'

年
!"

月#美国伊利诺伊大学

厄巴纳
>

香槟分校的
=9M6+#E9

0

35-

团队研发了一种

可穿戴的传感器#该传感器基于微流控系统#可以直

接从皮肤表面获取汗水#并测定氯化物)葡萄糖)

J

/

值和乳酸#用以反映身体的电解质水平)脱水程度)血

糖水平等'

F

(

+

/#'

!

超高分析灵敏度
!

以单分子检测为代表的超高

灵敏度检测方法也是目前
;UY

技术的重要发展趋势

之一#将在痕量靶标的检测中发挥作用#从而实现疾

病的早期诊断+提高灵敏度的主要措施是将信号产

生局限在纳升级的微小体积内#然后通过计数产生可
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检测信号的微小体积个数而达到低浓度的准确定量#

如数字
?,E

可实现低浓度拷贝数的精确计量#

WH.9+

单分子计数技术可以将免疫检测的下限提高
!%%%

倍#达到飞克级的检测灵敏度'

!%>!!

(

+

/#1

!

高通量检测
!

基于大规模并行测序的方法#基

因的深度测序得以实现#高通量测序技术开始走上历

史舞台+随着技术的进步#高通量测序的成本呈现了

摩尔定律般的下降#与此同时#基于高通量测序的

;UY

产品进入了蓬勃发展期+

"%!D

年#美国食品药品

监督管理局批准了多个基于高通量测序的基因检测

产品上市#特别是癌症伴随诊断产品
<9P6N@4H96 6̀3

,YO

的获批#被业内誉为推动基因测序用于肿瘤诊断

与精准医疗的重要里程碑+

<9P6N@4H96 6̀3,YO

是

由位于美国波士顿剑桥市的
<9P6N@4H96(3NHKH63

生

物公司开发的一款用于癌症临床伴随诊断的肿瘤基

因检测试剂盒#用于肺癌)乳腺癌)直肠癌和卵巢癌的

用药指导'

!"

(

+此外#美国食品药品监督管理局还批准

了
;88P.H6@

基于高通量测序技术的伴随诊断
1O436N>

3NE+W?@638

#该检测可对
SE+W

基因和
VE+W

基

因中的
A'

个变异进行分析#以确定患者能否受益于

+.

0

36

公司的抗癌药物
U3K4H7HO

'

!&

(

+

/#2

!

无创和微创化检测
!

无创和微创化检测是近年

来得到较大发展的
;UY

方向+无创检测可以减少检

测对象的采样痛苦)风险以及提高其参与检测的意

愿#适用于
?̀ ,G

#特别是家庭内的
?̀ ,G

#而且皮肤

渗出汗液)泪腺分泌物等最有可能作为可穿戴式设备

的检测标本+除了真正的无创采样外#能显著降低标

本采集风险或降低采集难度的微创检测方法也在快

速发展中#如在液体活检中大量应用的循环肿瘤细

胞)循环肿瘤
YV+

)外泌体的检测+基于第二代高通

量测序技术的染色体非整倍体$

G"!

)

G!C

)

G!&

&无创

产前筛查已在临床实现广泛应用'

!$

(

+

'

!

我国
;UY

技术发展取得长足进步

!!

近年来#在国家相关科技计划的大力支持下#我

国自主
;UY

产品取得了一系列重要突破#已具备了较

好的创新产品研发基础#已然成为继美国)日本之外

的最大
;UY

研发生产国家+

'#$

!

整机设备研制能力逐步提升
!

以深圳迈瑞为代

表的国内
;UY

设备厂商成长较快#已具备了较强的整

机设计和系统集成能力#常用的临床检验设备均已实

现国产化+其中#全自动生化分析仪和三分类血球仪

的性能已达到国际先进水平#全自动化学发光免疫分

析系统)五分类血液分析系统)流式细胞仪和质谱仪

等的性能已接近进口产品水平+

'#/

!

试剂从头研发能力取得一定进展
!

;UY

试剂生

物活性原料已具有一定的研发能力#试剂创新与研制

的链条已基本形成+传染病)肿瘤)心脑血管疾病)优

生优育)代谢性疾病)内分泌性疾病等系列国产诊断

试剂已在临床广泛应用#部分试剂已达到或接近国际

同等水平+同时#戊肝诊断试剂成为国际,金标准-#

艾滋病的诊断试 剂获得
2/`

生产预认 证'

!'

(

#

/W?F%

&

在我国率先进入临床使用#首个
.HK59EV+>

"A

检测试剂获得
1

类医疗器械注册证书'

!A>!C

(

+

'#'

!

前沿技术储备不断增强
!

在部分前沿技术领

域#如生物传感器)纳米微流控技术)纳米材料与生物

靶标等#国内科研院所与临床单位均开展了大量的研

究工作#在
W,;

论文与专利方面形成一定的优势#部

分科研成果已进入产业化阶段+

"%!D

年
!%

月#在第

DC

届中国国际医疗器械$秋季&博览会上#深圳华迈兴

微医疗科技有限公司正式发布了,极光
("

-化学发光

免疫分析系统#集合了,微流控技术
i

磁微粒分离
i

化学发光-

&

大技术#实现了化学发光免疫分析的

?̀ ,G

化+

1

!

我国
;UY

产业发展面临的主要问题

!!

目前#我国
;UY

产业仍然存在着研发投入不足)

创新能力差)关键核心技术薄弱)核心原材料不能自

主生产等制约性因素#产业的整体竞争力有待进一步

提高+

1#$

!

研发投入严重不足#创新环境尚未建立
!

国际

巨头常通过高强度的研发投入和丰富的产品布局形

成技术壁垒#保持行业龙头地位+

"%!D

年#罗氏在

;UY

方向的研发投入为
!A#CC

亿瑞士法郎'

!F

(

#丹纳赫

为
$#D!

亿美元'

"%

(

+与跨国大公司相比#我国
;UY

领

域投入的研发费用严重不足+

"%!D

年我国
;UY

上市

企业中研发投入超过亿元的企业仅有
A

家'

"!>"A

(

%,十

二五-规划期间#国家在
;UY

领域投入科研经费约为

&#$

亿元人民币#对国内科研机构的创新研究支持严

重不足+

1#/

!

原始创新能力不足#技术产品全面跟仿
!

;UY

技术涵盖生化诊断)免疫诊断)分子生物学诊断等#涉

及生物学)信息学)材料学等多个学科交叉融合#单项

诊断技术的突破有可能带动整个产品线的全面更新

换代+而我国
;UY

技术的原始创新严重能力不足#主

要体现在缺乏原创性的新型诊断靶标#直接导致难以

形成基于新原理)新方法的原创性技术和产品+此

外#我国
;UY

可检测项目与发达国家比较仍存在不小

差距#目前#发达国家临床应用的
;UY

检测项目为

$%%%

"

A%%%

项#但国内可开展的检测项目只有
"%%%

多项'

'

(

+

1#'

!

关键技术与核心元器件依赖进口
!

我国目前在

;UY

的关键核心技术基础薄弱#科技攻关能力不足+

在关键技术方面#由于自动化)智能化)快速精准技术

的相对落后#在基层医疗等新兴应用领域的拓展缺乏

相应的技术支撑#例如在全自动诊断仪器试剂一体化

技术方面#进口产品对我国形成高度垄断#导致相关

检测成本和费用居高不下+在核心元器件方面#如高

精度步进电机)微量注射泵)光电倍增管)低吸附移液

钢针与高磁通量永磁体等#仍主要依赖于进口+其中

表现最为突出的是光电倍增管#属于高质量化学发光

仪的核心部件#全部依赖于从日本滨松进口#一旦遭
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到禁运#将影响国内免疫化学发光领域近
$%

亿元的

产值#造成重大打击#并直接影响到肿瘤)传染病等疾

病的诊断与治疗'

D>C

(

+

1#1

!

国产基础原材料不能满足高性能试剂的研制要

求
!

;UY

试剂中#抗原)抗体和生化酶等生物活性原

料发挥着靶标特异性识别的功能#对诊断试剂的灵敏

度和特异度起到至关重要的作用+近年来#我国在基

础原材料的研制生产方面虽然已有了长足的进步#但

由于表位靶向单抗制备技术)重组蛋白功能改造技

术)生物大分子提取纯化技术等技术储备不足#仍有

A%a

的核心原料依赖进口+其中抗原)抗体主要依靠

芬兰
/

:

43-4

)瑞士罗氏等国际供应商#生化酶主要依

靠丹麦
Y@R9

)日本和光公司等国际供应商+

"%!D

年#

我国从上述两家公司进口的生化酶原材料占整个生

化酶市场的
C%a

#影响到
A%a

的国产诊断试剂的生

产与供应'

"A

(

+此外#

;UY

试剂中的通用原材料#如高

质量的核酸检测酶)辣根过氧化物酶)硝酸纤维素膜

等#大部分依赖进口#直接影响着分子诊断产品)酶联

免疫产品)免疫即时检验产品等上百亿的市场供应#

以及我国医疗服务的供给能力和医疗卫生安全+

1#2

!

本土企业规模小#高端产品和市场几乎被跨国

企业垄断
!

国内
;UY

领域从业企业近万家#但生产研

发型企业不足
!%a

#其中年销售规模超过亿元的不足

A%

家+国内企业规模普遍较小#且主要集中在市场的

中低端#在国内市场所占份额总和不超过
$%a

#而仅

罗氏)丹纳赫)雅培)希森美康)西门子等
A

家跨国公

司就占据了国内市场的
&'#Ca

'

A

(

+与此同时#在肿瘤

标志物)新型激素指标等高附加值的诊断产品上#进

口产品的国内市场占有率超过了
F%a

%在三级甲等医

院等高端医疗市场中#进口产品占有率也达到了

F%a

+即使是同一检测试剂#国产产品的市场价格往

往只占进口的
"%a

"

A%a

'

F>!%

(

+以上均决定了国内

;UY

企业的盈利能力显著低于进口企业#使得国内企

业在研发投入上心有余而力不足+

2

!

我国
;UY

产业发展的建议

!!

"%!D

年全国卫生总费用超过
A

万亿元人民

币'

"A

(

#而
;UY

产品提供了
C%a

的临床决策信息#直接

影响着临床诊疗的效果和卫生费用的使用效率+只

有不断提升我国
;UY

产品的研发和产业化能力#才能

有效支撑精准医疗)分级诊疗的实施#让患者的医疗

费用花得准)花得对+

2#$

!

加强
;UY

全链条科技创新投入
!

围绕国家需求

和产业需求#加强和完善
;UY

科技创新全链条设计#

加强政府和金融资本对
;UY

领域应用基础研究和关

键核心技术的资助力度#充分调动院所)高校)企业的

创新积极性#实现从靶标发现)关键原辅料研发)核心

关键部件开发)标准品"标准物质研制)重大关键技术

突破)重点产品开发和品质提升的全面突破#引导国

内
;UY

企业向重视产品研发和技术积累转型+

2#/

!

创新体制机制#突破关键核心技术壁垒
!

建立

协同创新体系#形成医)研)企紧密结合的医学创新联

合体#促进科研机构和企业的合作#引导科研人员围

绕临床需求开展联合攻关%充分发挥多部门协同作

用#从政策)税收)资金)技术支持等各方面为研发机

构开展核心元器件和原辅料的攻关提供激励政策#突

破制约我国
;UY

研发的核心技术#促进创新链和产业

链的精准对接+

2#'

!

加强
;UY

人才培养#促进原创性成果产出
!

加

强对优势研发团队和研发平台的长期稳定支持#注重

复合型人才培养和创新人才引进#完善人才评价体系

和激励政策#迸发人才创新活力#促进原创性成果产

出%鼓励科研人员开展对
;UY

试剂和设备的相关基础

研究#促进基于新原理)新方法的创新研究#全面提升

我国
;UY

产品的原创水平+
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与
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