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说明、目录、图表目录

报告说明:

    博思数据发布的《2014-2018年中国诊断试剂市场深度调研与投资前景研究报告》共八章。

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。 

    目前全国诊断试剂市场规模约为30亿～40亿元人民币，约为全球市场的1／14。总的来说， 

目前在临床应用比较广泛、市场广阔的项目上（如免疫试剂中的肝炎、性病和孕检系列，临

床生化中的酶类、脂类、肝功、血糖、尿检等系列），国内主要生产厂家 的技术水平已基本

达到国际同期水平；基因检测中的ＰＣＲ技术系列已经基本达到国际先进水平，基因芯片、

癌症系列正在开始迅速追赶国际水平。 

      2013年，在十二五大背景之下，诊断试剂行业正在受到更为强烈的关注与追捧。在新医保

扩容和国家科技产业政策扶持的多重因素影响之下，体外诊断试剂行业 将是新医改的受益者

之一，它将迎来新的发展机遇，并将长期高速发展。医改对疾病预防的需求将为预防和诊断

性生物制品企业带来发展机遇，以&ldquo;预防为主&rdquo;的利 好预防和诊断性生物制品，

具有技术和规模优势的生物制品生产企业将优先受益。 

     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。 

第一章 诊断试剂相关概述 

第一节 诊断试剂概述 

一、诊断试剂概述 

二、诊断制品按用途分类 

三、体外诊断试剂的分类 

第二节 中国医学诊断发展研究近况 

一、植入前遗传学诊断的研究现状及展望 

二、肾纤维化诊断研究进展 

三、中医证候诊断标准研究的思路 

四、我国产前诊断需发展 

第二章 我国诊断试剂行业发展分析 

第一节 诊断试剂市场产品概况 

一、酶标试剂 

二、金标试剂 

三、PCR系列 

第二节 诊断试剂行业发展现状 

一、我国诊断试剂产业发展现状 

二、诊断试剂可追溯机制建立情况 

三、体外诊断试剂新法则情况 

四、2013年我国诊断试剂投资情况 

五、2013年全国诊断试剂进出口统计 



六、&ldquo;十二五&rdquo;期间我国诊断试剂行业发展探讨 

七、本溪市体外诊断试剂市场专项检查情况 

八、国产临床诊断试剂产业呼唤自主创新 

第三节 诊断试剂最新研制情况 

一、纳米技术推动诊断试剂研究发展 

二、我国纳米磁珠免疫诊断试剂与分析研制情况 

三、2013年我国新孢子虫病诊断试剂盒研制情况 

四、2013年新型前列腺癌基因分子诊断试剂研制情况 

五、我国最早兽医机构60年来诊断试剂和疫(菌)苗研制情况 

六、鼻咽癌诊断试剂盒研制情况 

第四节 临床诊断试剂产业化的现状和前景 

一、临床诊断试剂的研发现状 

二、国内临床诊断试剂的产业化现状 

三、国内临床诊断试剂产业开始国际化征途 

四、国内临床诊断试剂产业发展的前景与策略 

第三章 诊断试剂热点细分市场分析 

第一节 心血管诊断试剂 

一、心血管疾病的危害性 

二、我国心血管疾病发展趋势 

三、心血管疾病诊疗新发展 

四、2011年我国心血管介入治疗的患者人数分析 

第二节 性病系列诊断试剂 

一、艾滋病的发病机理 

二、中国艾滋病发病情况 

三、2013年上海艾滋病发病率情况 

四、2013年北京艾滋病发病率情况 

五、我国抗艾滋病药物市场分析预测 

六、艾滋病诊断试剂研发特点 

第三节 肿瘤系列诊断试剂 

一、肿瘤发病率情况 

二、近年来我国消化系统恶性肿瘤发病率情况 



三、抗肿瘤药市场情况 

四、靶向抗肿瘤药市场分析 

五、癌症诊断方法新发现 

六、癌症诊断及治疗的未来方向 

七、2014-2018年抗肿瘤药物市场预测 

第四节 其他诊断试剂 

一、SARS与诊断试剂 

二、HTLV诊断试剂 

第四章 我国医疗器械行业发展分析 

第一节 我国医疗器械行业发展情况 

一、中国医疗器械情况及发展概述 

二、我国医疗器械行业发展的机遇与挑战 

三、我国的医疗器械产业与国际水平差距 

四、2013年我国医疗器械运行状况 

五、2013年我国医疗器械自主创新情况 

六、2013年医疗器械监管工作重点 

七、医疗器械行业年增长率分析 

八、我国医疗器械产业的可持续性发展 

九、政策扶助国内医疗器械业发展 

第二节 我国医疗器械市场分析 

一、中国医疗器械设备市场状况 

二、国外企业对中国医疗器械市场的占领情况 

三、2013国内医疗器械市场分析 

四、跨国医疗器械巨头加速竞合国内器械龙头企业 

五、我国医疗器械企业市场优势分析 

六、新医改催生国内医疗器械低端市场变革 

七、我国医疗器械市场热点分析 

八、医疗器械召回制度 

九、2013年我国医疗器械产品出口分析 

十、2014-2028年国内医疗器械市场发展形势分析 

第三节 我国医疗器械市场需求分析 



一、我国医疗器械的需求量情况 

二、中国家用医疗器械市场需求分析 

三、2012-2013年拉动我国医疗器械需求增长的因素 

第四节 我国医疗器械市场营销分析 

一、医疗器械企业的销售模式 

二、电子商务发展对医疗器械企业经营方式的冲击 

三、家用医疗器械营销模式有待创新 

第五节 我国医疗器械产业的发展趋势与预测 

一、医疗器械市场潜力和需求发展趋势 

二、医疗器械产业竞争预测 

三、国际企业进军我国基层医疗器械市场趋势分析 

四、2013年我医械出口机遇与挑战 

五、未来三年我国医疗器械产业复合增长率预测 

第五章 生物医药行业发展分析 

第一节 全球生物制药发展分析 

一、全球生物制药产业格局分析 

二、全球生物制药新兴市场情况 

三、世界未来生物医药开发的热点 

第二节 世界部分地区和国家的生物制药发展分析 

一、美国 

二、欧洲 

三、韩国 

四、日本 

五、新加坡 

第三节 我国生物制药行业发展状况 

一、中国生物制药行业发展状况 

二、我国太空生物制药发展状况 

三、生物制药政策现状分析 

四、我国生物制药等领域自主发展能力发展状况 

五、我国生物制药产业的特点 

六、生物制药行业环境的PEST分析 



第四节 2012-2013年我国生物制药产业经济运行分析 

第五节 我国生物制药市场发展分析 

一、我国生物制药市场发展概况 

二、我国生物制药产业化分析 

三、我国生物制药企业竞争分析 

四、生物制药遭遇投资困境 

五、金融危机对生物医药产业的影响 

六、2013年生物制药行业投资分析 

第六节 &ldquo;十二五&rdquo;生物产业发展规划 

一、机遇与挑战 

二、指导思想与发展目标 

三、主要任务与发展重点 

四、保障措施 

第七节 我国生物制药技术和模式分析 

一、中国生物制药行业技术发展分析 

二、我国生物制药技术问题和对策 

三、国内生物医药研发发展阶段分析 

四、中国生物制药行业发展模式分析 

第八节 生物制药企业发展分析 

一、生物制药企业发展要素研究 

二、我国生物医药企业的竞争力研究 

三、我国生物医药企业知识产权保护的对策 

四、2013年药企发展趋势 

第九节 我国医药营销方略研究 

一、产品方略 

二、技术方略 

三、价格方略 

四、服务方略 

五、渠道方略 

六、终端方略 

七、组织方略 

八、协同方略 



九、国际方略 

十、广告方略 

第六章 国外诊断试剂行业重点企业分析 

第一节 瑞士罗氏公司 

一、公司概况 

二、罗氏公司在华专利布局状况及发展趋势 

三、公司发展新动态 

四、2013年公司经营状况 

第二节 雅培制药公司 

一、公司概况 

二、公司主要产品种类 

三、公司120年来的发展历程 

四、公司发展新动态 

第三节 美国强生公司 

一、公司概况 

二、公司在华发展历程 

三、公司发展新动态 

第四节 拜耳集团 

一、集团概况 

二、拜耳在中国 

三、拜耳对华投资新动态 

四、2013年集团展望 

第五节 美国辉瑞 

一、公司概况 

二、2013年公司发展新动态 

第七章 国内诊断试剂行业重点企业分析 

第一节 上海复星医药（集团）股份有限公司 

一、公司概况 

二、2013年财务分析 

三、2013年公司经营状况 



四、公司最新动态 

第二节 中山大学达安基因股份有限公司 

一、公司概况 

二、2013年公司财务分析 

三、2013年公司经营状况 

四、公司最新动态 

第三节 上海科华生物工程股份有限公司 

一、公司概况 

二、2013年公司财务分析 

三、2013年公司经营状况 

四、公司最新动态 

第四节 北京万泰生物药业有限公司 

一、公司概况 

二、公司发展历程 

第五节 丽珠医药集团股份有限公司 

一、公司概况 

二、2013年财务分析 

三、2013年公司经营状况 

四、公司最新动态 

五、2013年丽珠集团目标 

第六节 华兰生物工程股份有限公司 

一、公司概况 

二、2013年公司财务分析 

三、2013年公司经营状况 

四、公司发展新动态 

第七节 北京天坛生物制品股份有限公司 

一、公司概况 

二、2013年公司财务分析 

三、2013年公司经营状况 

三、公司发展新动态 

第八节 其他诊断试剂优势企业分析 

一、上海荣盛生物技术有限公司 



二、华美生物工程公司 

三、中生北控生物科技股份有限公司 

第八章 2014-2018年诊断试剂行业发展前景与趋势 

第一节 2014-2018年诊断试剂发展前景分析 

一、全球生物制药前景分析 

二、我国生物制药未来投资前景分析 

三、诊断试剂的发展前景 

四、医改给诊断试剂发展带来的机遇 

五、从医改新政策看相关行业的市场前景 

六、全球DNA诊断市场规模预测 

第二节 2014-2018年全球生物制药发展趋势与预测 

一、生物医药市场规模发展趋势 

二、生物医药发展产品集中趋势 

三、发达国家生物医药产业密集趋势 

四、生物技术制药和天然药物发展趋势 

五、研发投入及市场并购重组趋势 

六、战略性技术同盟发展趋势 

七、2012年全球生物制药市场预测 

八、全球针对一般消费者医疗器械产品市场预测 

九、生物医药产业化进程预测 

十、2015年新加坡生物医药产业发展预测 

第三节 2014-2018年诊断试剂行业趋势分析 

一、国外诊断试剂行业发展趋势 

二、国内诊断试剂投资趋势 

三、未来诊断试剂的产业发展趋势 

四、体外诊断试剂市场发展趋势 

五、中国体外诊断产业面临的挑战和发展机遇 
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图表：2012-2013年中山大学达安基因股份有限公司现金流量分析表 

图表：2012-2013年上海科华生物工程股份有限公司主营构成 

图表：2012-2013年上海科华生物工程股份有限公司流动资产表 

图表：2012-2013年上海科华生物工程股份有限公司长期投资表 
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