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R1= Cl, H, CH3OCH2, CH3等;
R2= H, i-PrO, PhO, PhS等;
R3= H, PhCH2O, i-PrO等 ;
R4= H;
R5= CH3, HOCH2, i-Pr, Bn等;
R6= H, CH3

WR1= CH3O, OH, NH2, (CH3)2N等;
R2= H, i-PrO;
R3= H, i-PrO

R1= H, i-PrO;
R2= H, i-PrO

R1= Br, Cl, H, 4-CH3OPhS, PhNH2, CH3等;
R2= PhO, PhS, Br, H, Ph, CH3, CF3等;
R3= H, PhO, PhS, Br, H, Ph, CH3, CF3等;
R4= H, Ph;
R5= H, Ph; 
R6= OH, CH3O, EtO, Ph, PhCH2O等;
R7= H, CH3, CH2COOH
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This process technology has several advantages such as cheap material and high yield in the industrial production.

Design of synthesis

1.Selecting a cyclized site and 
choose the first amino
2.Choose the condensation 
reagent
3.Determine the order of 
cutting and protection

Analysis and purification

1.RP-HPLC analysis
2.RP-HPLC purification
3.mass spectrometry and 
nuclear magnetism analysis

Solid-phase synthesis

1.linear peptide synthesis
2.Remove ,cyclization and 
deprotection
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A new synthetic route of trifluoromide was reported, and the total yield was 63.9%. 
It provided a better choice for industrial production.
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The inhibition zone was displayed after the assay plates was placed for 0 d, 3 d, 7 d, 10 d and 14 d in 4℃.
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我国体外诊断试剂产业发展现状、问题及对策
Development Status and Problems of IvD Reagent Industry in China

徐芳萍，黄慧媛，褚淑贞*
(中国药科大学，江苏南京 211198)

XU Fangping, HUANG Huiyuan, CHU Shuzhen*
(China Pharmaceutical University, Nanjing 211198)

摘要：体外诊断试剂产业属于多学科交叉、知识密集、资金密集型的高新技术产业，近年来发展迅猛。本文从市场环

境、政策环境以及产业指标三方面分析了我国体外诊断试剂产业的发展现状，从产业链、附加值、集中度、研发创新等

方面总结分析发展问题，并提出促进我国体外诊断试剂产业高质量发展的参考建议。
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体外诊断试剂产业是医疗器械产业的一个重要

分支，结合了传统工业与生物医学工程、电子信息

技术和现代医学影像技术等高新技术。体外诊断在

疾病预防、诊断、监测以及指导治疗的全过程中发

挥着极其重要的作用，是疾病有效诊治的重要辅助

手段 [1]。我国体外诊断试剂产业起步较晚，呈现基

数小、增速快等特点，经过 30 多年的发展现已具

备产业规模发展条件，产业整体正处于周期景气的

高点。随着人口老龄化、城镇化趋势加快，人民健

康意识增强、政策不断支持以及诊断技术进步，体

外诊断试剂产业将继续快速发展。据 Wind 数据显

示，我国体外诊断试剂人均消费额为 1.5 美元 / 年，

发达国家则达到 25 ～ 30 美元 / 年 [2]。体外诊断试

剂产业发展空间巨大。

1   体外诊断试剂概述

《体外诊断试剂注册管理办法》将体外诊断试

剂按医疗器械进行管理，包括在疾病的预测、预防、

诊断、治疗监测、预后观察和健康状态评价的过程

中，用于人体样本体外检测的试剂、试剂盒、校准品、

质控品等产品，可以单独使用，也可以与仪器、器具、

设备或者系统组合使用 [3]。

根据产品风险程度高低，体外诊断试剂从低到

高依次分为第一类、第二类、第三类产品。第一类

包括微生物培养基、样本处理用产品，如溶血剂、

稀释液、染色液等；第三类主要涉及血液、抗原等

相关检测；除已明确为第一类、第三类的产品，其

他则为第二类产品，包括用于蛋白质、糖类等检测

的试剂。产品附加值方面，通常第三类﹥第二类﹥

第一类。

根据检测原理与方法分类，体外诊断试剂可分

为生化诊断、免疫诊断、分子诊断、血液诊断、即

时诊断 (POCT，point-of-care testing) 以及其他类别，

其中免疫诊断、生化诊断、分子诊断为我国诊断试

剂最主要的 3 大类品种 [4]。

2   体外诊断试剂产业发展现状分析

2.1   市场环境

近年来，我国健康体检市场规模快速增大，

2012 ～ 2017 年均复合增长率为 20.02％，2017 年

市场规模达 1 399 亿元 (图 1，来源：前瞻研究院 )。

健康体检市场规模的扩大，直接拉动了体外诊断试
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剂的需求。同时，我国人民健康意识不断增强，居

民医疗消费比重逐年加大，人均卫生费用增长率虽

呈波动变化，但一直远高于国内生产总值增长率与

居民消费价格指数增长率 (图 1，来源：国家统计局、

《中国卫生健康统计年鉴》)。此外，人口老龄化问

题日趋严重，老龄阶段是慢性病高发的阶段，而众

多慢性病的诊断均需要体外诊断产品。这些因素客

观上增加了体外诊断试剂的市场需求。
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图 1   2012 ～ 2017 年我国健康体检市场规模，

国内生产总值增长率、居民消费价格增长率、

人均卫生费用增长率

Fig.1   Health Examination Market Size, GDP Growth 
Rate, Consumer Price Growth Rate and Per Capita Health 

Expenditure Growth Rate in China from 2012 to 2017

我国体外诊断试剂产业虽然起步较晚，但基于

市场需求的不断扩增，发展迅猛。2012 ～ 2017 年，

我国体外诊断试剂产业市场规模始终保持较高增长

水平，2012 年市场规模为 173 亿元，2013、2014

年高速增长，增长率均超 30％，2015 ～ 2017 年

市场年增长率保持在 18％以上，且逐年稳步提升，

2017 年市场规模达 517 亿元，为 2012 年的 2.99 倍。

详见图 2( 来源：前瞻研究院 )。

2.2   政策环境

2010 年 10 月 10 日，国务院发布《关于加快培

育和发展战略性新兴产业的决定》，将生物产业纳

入七大战略性新兴产业之一，并指出要大力发展生

物技术药物、新型疫苗和诊断试剂等创新药物大品

种。紧接着，国家工信部发布《关于加快医药行业

结构调整的指导意见》，提出推进体外诊断试剂核

心部件、关键技术国产化的目标。随后，发改委与

科技部出台一系列政策鼓励体外诊断试剂的研发创

新。2017 年 1 月，国家发改委将体外诊断检测仪器

正式纳入《战略性新兴产业重点产品和服务指导目

录 (2016 版 )》，进一步明确了体外诊断试剂的战略

地位。原 CFDA 对于体外诊断试剂的注册管理、创

新研发、质量控制也展开了更为细致严密的政策布

局。本文整理了 2010 ～ 2017 年我国体外诊断试剂

产业若干重点政策，详见表 1。
近年来，我国体外诊断试剂产业逐渐受到政府

重视。2012 年以前，体外诊断产业国家级政策发布

量在低位徘徊。进入 2012 年后，相关政策发布量

大幅增加并保持较高活跃度，2017 年体外诊断国家

级政策为 42 条，达到历史峰值。详见图 3( 根据公

开资料整理 )。

2.3   产业指标

经过多年的发展，我国体外诊断试剂产业逐

渐成熟。2012 ～ 2017 年，企业消亡率下降趋势明

显，由 2012 年的 15％下降到 2017 年的 2％，企业

存活率大幅提高。2012 ～ 2014 年，企业数量增势

明显，2014 年数量达近年来峰值，为 3 126 家，且

企业消亡率逐年下降，证明产业进入高速发展时期。

2014 ～ 2017 年，因行业进入成熟时期，商业模式

成熟，同时行业巨头的出现使得新企业的进入门槛

提高，企业成立数量逐年下滑，且企业存活率进一

步提高。详见图 3( 来源：动脉网 )。
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图 2   2012 ～ 2017 年我国体外诊断试剂市场规模

与增长率

Fig.2   Market Size and Growth Rate of IvD Reagent in 
China from 2012 to 2017
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表 1   我国体外诊断试剂产业重点政策概览

Tab.1   Overview the Key Policies of IvD Reagent Industry in China
政策名称 发文日期 发文机关 相关内容

《关于加快培育和发展战略性新
兴产业的决定》

2010/10/10 国务院
将生物产业纳入七大战略性新兴产业，并指出要大力发展重大疾病防治的生物技术药

物、新型疫苗和诊断试剂等创新药物大品种，提升生物医药产业水平

《关于加快医药行业结构调整的
指导意见》

2010/11/9 工信部
在医疗器械领域，针对临床需求大、应用面广的医学影像、外科植入、体外诊断试剂

等产品，推进核心部件、关键技术的国产化

“十二五”国家战略性新兴产业
发展规划

2012/7/20 国务院 提高我国新药创制能力，开发生物技术药物、疫苗和特异性诊断试剂

《体外诊断试剂注册管理办法》 2014/7/30 原 CFDA 总则、基本要求、产品的分类与命名

国务院关于印发“十三五”国家
科技创新规划的通知

2016/8/8 国务院
突破微流控芯片、单分子检测、自动化核酸检测等关键技术，开发全自动核酸检测系

统、高通量液相悬浮芯片、快速病理诊断系统等重大产品

《战略性新兴产业重点产品和服
务指导目录(2016版)》

2017/1/25 国家发改委 将体外诊断检测仪器正式纳入《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》

国务院关于印发“十三五”国家
食品安全规划和“十三五”国家

药品安全规划的通知
2017/2/21 国务院

要求研制体外诊断试剂标准物质150种；对血源筛查诊断试剂全面实施批签发管理；
加大对体外诊断试剂的检查力度；“十三五”期间实现对体外诊断试剂的企业全覆盖

检查

《生物制品批签发管理办法》 2017/12/29 原 CFDA 用于血源筛查的体外诊断试剂，在每批产品上市销售前或进口时，指定药品检验机构
进行资料审核、现场核实、样品检验的监督管理行为；并应当在35日内完成批签发

2.3.1   细分产业份额

由于技术成熟度及主要应用领域的不同，我国

体外诊断试剂各细分产业发展亦不相同。免疫诊断

方面，市场整体增速超过 15％，其中国产光免产品

面临技术替代与进口替代的双重机遇，发展前景广

阔；生化诊断方面，近年增速为 6％～ 8％，技术

进步和基层医疗市场的发展对其推动较大；分子诊

断方面，由于应用领域广泛，分子诊断为当前全球

发展最快的体外诊断试剂子行业 ( 全球近年增速约

12％ [5])，我国分子诊断产业增速约为全球的 2 倍，

市场规模到2019年将有望超过90亿元；POCT方面，

我国 POCT 行业近年增速超过 20％，主要受益于快

检需求的增长与技术的升级 ( 数据来自中国医药工

业信息中心《中国健康产业蓝皮书 (2018)》)。

2017 年，我国体外诊断试剂主要市场由免疫

诊断、生化诊断、分子诊断占领，3 大细分产业占

总市场份额超 70％。其中，免疫诊断产业占市场总

额的 36％，居各细分产业首位；生化诊断占 19％，

位列第 2；分子诊断占 16％，属于第 3 大细分市场。

详见图 5( 来源：前瞻研究院 )。

2.3.2   专利申请数量

技术的不断突破为体外诊断试剂产业的发展

奠定良好的基础。2012 ～ 2017 年，我国体外诊断

试剂相关专利申请数量整体呈上升态势，除 2015

年有略微下降外，其余年份均有不同程度的增长。

2012 年，专利申请数量为 103 件，后以近 13％的

年增长率增加，2014 年达 132 件。2015 年，由于

政策风向变动、产业调整，专利申请数量较 2014
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图 3   2008 ～ 2017 年我国体外诊断试剂产业

国家级政策发布量

Fig.3   Number of National Policy Releases of IvD 
Reagent Industry in China from 2008 to 2017
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图 4   2012 ～ 2017 年我国体外诊断试剂企业数量与企

业消亡率

Fig.4   Number of Companies and Corporate Death Rate 
of IvD Reagent Industry in China from 2012 to 2017
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年降低了 3.79％。由于 2015 年的专利申请积压，

以及技术本身的进步，2016 年专利申请增长率高

达 31.5％。2017 年，专利申请数量与 2016 年近乎

持平，为 168 件。详见图 6( 来源：国家知识产权

总局 )。

2.3.3   上市公司数量与融资金额

近年来，我国体外诊断产业 IPO 热情上涨，且

愈发受资本青睐。我国体外诊断企业上市始于 1993

年，截止 2017 年末上市公司数量累计为 33 家 [5]，

且当年上市数达到 6 家，占体外诊断行业上市公司

总数的 18％。自 2014 年来，体外诊断行业融资规

模开始大幅增长，2014 年融资规模约为 33.6 亿元，

是 2013 年的 6.26 倍，2017 年融资金额 50.3 亿人民

币，较 2016 年增长 44％。详见图 7( 来源：动脉网 )。
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图 5   2017 年我国体外诊断试剂细分产业市场份额

Fig.5   Market Share of IvD Reagent Segmentation 
Industry in China in 2017
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图 6   2012 ～ 2017 年我国体外诊断试剂专利申请数量

与增长率

Fig.6   Number and Growth Rate of Patent Applications 
for IvD Reagent in China from 2012 to 2017

3   体外诊断试剂产业发展问题分析

3.1   产业上游发展落后，中游产品同质化严重

体外诊断试剂产业链可分为上中下游 ( 图 8)。
上游主要为原材料的生产，包括抗原、抗体、精细

化学品等的制造，目前我国大部分核心原材料都依

赖于进口 [6]。近年来，国内企业认识到上游原料产

业的重要性与巨大前景，逐渐加强对体外诊断试剂

原料研发、制造的投入，但发展尚属起步阶段，较

为落后。由于生产工艺、产物纯度等因素，国产原

料离生产要求仍有一定差距。中游主要为体外诊断

试剂的生产，是我国体外诊断试剂企业的主要生产

领域，生产企业众多但产品技术含量低、同质化严

重，中高端市场基本为国外大牌所垄断。下游主要

为体外诊断服务，由经销商供给医院、体检中心等

服务终端，市场需求刚性较强。

3.2   产业整体附加值偏低，进口产品挤占高端市场

体外诊断试剂按风险程度分为 3 类，一般的风

险程度越高，产品附加值越大。境内第三类、进口

第二类、进口第三类体外诊断试剂经由国家食药总

局进行注册审批，其余类型由各省市食药监局进行

审批或备案管理。

近年来，国家大力推进体外诊断试剂产业蓬

勃发展、鼓励研发创新，为提升产业质量，对体外

诊断试剂产业的监管力度也在不断加强。2015 ～

2017 年，原 CFDA 受理的体外诊断试剂首次注册
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图 7   2012 ～ 2017 年我国体外诊断试剂产业上市公司

数量与融资金额

Fig.7   Number of Listed Companies and Mount of 
Financing of IvD Reagent Industry in China  from

2012 to 2017 
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申请数量整体呈下降趋势，2015 年高达 1 177 件，

2016 年申请数量不到 2015 年的 40％，仅为 466 件，

2017 年依旧下滑，为 321 件。详见表 2( 来源：《医

疗器械注册工作报告》)。

表 2   2015 ～ 2017 年受理的体外诊断试剂

首次注册申请数量

Tab.2   Number of Applications for Initial Registration 
of IvD Reagent from 2015 to 2017

2015 2016 2017
数量/件 占比/％ 数量/件 占比/％ 数量/件 占比/％

境内第三类 842 71.54 323 69.31 204 63.55
进口第二类 202 17.16 101 21.67 72 22.43
进口第三类 133 11.30 42 9.01 45 14.02
合计/件 1 177 466 321

我国体外诊断试剂产业整体发展迅猛，但产业

附加值水平趋低。2015 ～ 2017 年，境内第三类体

外诊断试剂首次注册申请数量减少明显。2015 年

为 842 件，占所有类型的 7 成以上，2016 年，申

请数量虽已紧缩，但占比仍维持在 7 成左右，2017

年，申请数量进一步减少，同时占比下降显著，为

63.55％。与此同时，境外产品瞄准我国体外诊断

试剂产品附加值水平低、中高端市场供给不足的机

会，展开产品布局。2015 ～ 2017 年，进口第三类

首次注册申请占比呈波动变化，进口第二类则逆产

业整体趋势占比增加，2015 年首次注册申请数量为

202 件，占 17.16％，2016 年申请数量有大幅下降，

占比有所提升，为 21.67％，2017 年占比继续提升，

为 22.43％。详见图 9( 来源：《医疗器械注册工作

报告》)。

3.3   产业集中度不高，国内企业市场占有率低

我国体外诊断试剂产业呈现企业规模小且分散

性强的特点，体外诊断试剂生产企业数量超 2 000

余家，产业集中度较低。现阶段，跨国品牌占据我

国体外诊断试剂市场 56％的份额，其中罗氏、希

森美康、西门子、丹纳赫、雅培 5 家市场占有率达

40％；国内体外诊断领域市场份额前5的迈瑞、迈克、

科华、美康、安图约只占 20％的市场份额；剩余市

场由 2 000 余家中小企业瓜分 (图 10，根据公开资

料整理 )。我国作为新兴市场，市场规模增速较快，

罗氏、西门子等海外体外诊断试剂巨头已经加速了

在我国的市场布局，在高端市场上展开竞争。国内

产品由于价格优势、销售渠道成熟，目前在中低端

市场上具有显著优势，但由于市场渗透趋于饱和、

国家对价格的进一步下压、进口替代提升空间有限

等原因，伴随着注册和监管政策趋严，缺乏研发实

力、产品质量一般的企业将逐步被市场淘汰，国内

企业市场占有率将进一步降低。

3.4   研发创新投入不足，企业间差距较大

体外诊断试剂产业的健康发展依赖于市场需求

的拉动以及技术提升的推动。与国外企业相比，我

国体外诊断试剂企业技术研发投入较小。2017 年，

我国体外诊断试剂上市公司研发投入强度 ( 研发投
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图 9   2015 ～ 2017 年我国体外诊断试剂各类型

首次注册申请数量占比

Fig.9   Proportion of First-Time Registration Applications 
for various Types of IvD Reagent in China from 

2015 to 2017
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图 8   体外诊断试剂产业链示意图

Fig.8   Schematic Diagram of IvD Reagent Industry Chain
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入金额 / 销售额 )平均为 9.13％，最高为理邦仪器，

达 20.95％，最低为迪安诊断，仅有 2.08％，为理

邦仪器的 10％ ( 表 3，各上市公司公开年报 )。国

外体外诊断试剂企业研发投入均值为 15％左右 [7]，

而我国上市企业中超 15％仅有 2 家，整体创新投

入与国外差距明显。同时，上市公司研发人员占员

工总数比例平均为 21.85％，最高为天瑞仪器，达

41.2％，最低为博晖创新，不到天瑞仪器的 1/5，仅

有 7.84％。
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Fig.10   IvD Reagent Market Share of Companies in 
China in 2017

4   促进体外诊断产业高质量发展的对策

4.1   突破上游原料供应，掌握核心技术

我国体外诊断试剂上游原料主要依赖进口，国

内企业必须掌握原料核心技术才能实现产业长远发

展。如在免疫诊断领域，化学发光将替代酶联免疫

法，是免疫诊断试剂未来的主流技术方向 [8]，而目

前化学发光试剂主要来自于国外，检测成本较高，

研发化学发光类产品以替代进口是必然趋势。国家

科技部早在 2010 年便设立了“体外诊断技术产品

开发”重大项目，指出要突破体外诊断仪器设备与

实际的重大关键技术。但政策激励仍显疲弱，企业

转向原料研发生产的基础薄弱、动力不足。需加强

政策引导，对原料核心技术创新方面给予适当的资

金支持，提供技术交流合作平台，以加速国内企业

对上游原料供应的掌控。

4.2   促进产业结构升级，提升产品附加值

国内企业生产的第一类、第二类体外诊断试剂

占据着中低端市场的主要份额，国家虽大力鼓励国

内产品对进口产品的替代，但由于技术限制，高端

市场仍被进口产品占据。为了提高产业的竞争力，

必须加快产业结构升级，提升产品附加值。需在产

业前沿技术、未来领域精准投入，根据企业自身基

础实力与社会资源、发展环境等，设计结构升级路

径。强化与生物技术、信息科技、医学影像等领域

的联系，借力其他产业的发展，加速升级速度。

4.3   鼓励企业兼并重组，提高产业集中度

我国体外诊断试剂企业数量众多，产品同质化

严重，内部竞争激烈，鼓励企业的兼并重组，提高

产业集中度，可有效减少低水平竞争成本，提高企

业个体实力。政府应构建良好的市场竞争环境，通

过市场机制淘汰一批落后企业。政策上鼓励帮助中

小型企业实现兼并重组，形成规模效应优势，降低

竞争成本的同时利于加大对产品质量的投入，提高

产品附加值，增加企业的核心竞争力。应瞄准市场

需求以及产业未来的发展方向，进一步优化资源配

表 3   2017 年我国体外诊断试剂上市公司研发情况

Tab.3   Research and Development of IvD 
Reagent Listed Companies in China in 2017

公司名称 研发人员占比/％ 研发投入强度/％
迈克生物 20.94 5.52
科华生物 14.37 4.30
美康生物 11.02 5.13
达安基因 27.79 10.69
迪瑞医疗 27.30 11.84
透景生命 18.85 9.79
迪安诊断 9.40 2.68
天瑞仪器 41.20 8.08
理邦仪器 31.39 20.95
安科生物 20.04 11.93
万孚生物 19.94 9.25
三诺生物 18.06 7.16
乐普医疗 19.82 6.37
利德曼 19.19 6.59
九强生物 29.10 7.66
凯普生物 21.54 7.90
艾德生物 35.42 15.39
博晖创新 7.84 13.05
平均 21.85 9.13
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置，构建形成差异化竞争的产业集聚与区域分工发

展布局。为降低企业经营风险，强化对产业链的控

制，鼓励各细分领域领先企业纵向上突破上游原料

供应，规划下游医学诊断服务，横向上向更高端领

域迈进，如生化、免疫、分子诊断等。同时，合理

引导上市公司利用资本市场的融资优势和杠杆作

用，加快行业整合步伐。

4.4   加大研发投入，提高创新效率

受到利好政策的强力刺激和持续增长的巨大市

场需求，国内体外诊断试剂企业对研发的重视程度

不断提升，研发实力也逐步提高，但相较国外，整

体研发投入仍显不足，创新水平与创新效率有待提

高。需进一步加大产业研发创新投入，发掘市场需

求，用市场引导研发方向。同时，提高研发人员创

新素质，企业需依靠大量中低水平研发人员推进维

护产品性能外，更需要大量高精尖人才突破技术瓶

颈，开拓产品领域，使其能与外企形成强有力的竞

争力。我国企业需重视研发创新过程管理，提高资

源利用水平。政府应规范融资秩序，减小创新项目

长远稳定发展的目标与资本快速回笼的需求之间的

摩擦，提升体外诊断研发创新效率。

致谢：中国药科大学“双一流”学科创新团队

建设项目 (CPU2018GY39)。
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