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年
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日"王

大珩$王淦昌$杨嘉墀$陈芳
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位老科学家给中共中

央写信"提出要跟踪世界先

进水平"发展中国高技术的

建议%这封信得到了小平

同志的高度重视"小平同志

亲自批示&此事宜速决断"

不可拖延%经过广泛$全面

和极为严格的科学和技术

论证后"中共中央$国务院

批准了'高技术研究发展计

划!

%#$

计划#纲要(%从

此"中国的高技术研究发展进入了
!

个新阶段%

%#$

计划是在世界高技术蓬勃发展$国际竞争日趋激烈的

关键时期"中国政府组织实施的
!

项对国家的长远发展具有重

要战略意义的国家高技术研究发展计划"在中国科技事业发展

中占有极其重要的位置"肩负着发展高科技$实现产业化的重

要历史使命%

根据中共中央'高技术研究发展计划!

%#$

计划#纲要(精

神"

%#$

计划从世界高技术发展的趋势和中国的需要与实际可

能出发"坚持)有限目标"突出重点*的方针"选择了生物技术$

航天技术$信息技术$激光技术$自动化技术$能源技术和新材

料高技术领域作为高技术研究发展的重点!

!""#

年增加了海

洋技术领域#%其总体目标是&集中少部分精干力量"在所选的

高技术领域"瞄准世界前沿"缩小与发达国家的差距"带动相关

领域科学技术进步"造就一批新一代高水平技术人才"为未来

形成高技术产业准备条件"为
'&

世纪末特别是
'!

世纪初中国

经济和社会向更高水平发展和国防安全创造条件%

临床检验医学中"诊断试剂大致可分为临床生化诊断试

剂$免疫学和血清学诊断试剂$血液学及细胞遗传学诊断试剂$

微生物学诊断试剂$体液排泄物及脱落细胞的诊断试剂$基因

诊断试剂等种类%其中以临床生化诊断试剂所占市场份额最

大"接近
$68

%

生化诊断试剂是生物技术中最早用于疾病诊断的产品"通

过多年的发展"生化诊断已经成为体系较为完善的
!

个门类"

临床生化诊断试剂是与生化分析仪结合起来使用"用于诊断人

体相关的临床生化指标"使用的是化学$酶学$免疫学等相关技

术原理%通过试剂与相关待测物的特异反应"给出特定的光学

信号"由生化仪记录"与校准品进行比较给出相关待测物的

水平%

在体外诊断试剂行业"发达国家的检测技术一直处于世界

领先地位"近年来产生了许多新型的检测设备和相关诊断试

剂"在生化检测方面"除贝克曼$罗氏$德灵等公司早已推出封

闭系统外"日立公司新近也推出了全自动生化分析仪
9:;&&%

封闭系统"使得生化诊断检测更趋封闭化"保护了他们自己的

产品应用和市场霸主地位"使中国生化诊断试剂应用和仪器应

用陷于被动%

临床生化检验是医院检验最经常$最基本$也是相对最便

宜的检测%由于进口试剂价格较高"目前市场上主要以国产试

剂为主%但由于此类市场对配套生化分析仪依赖程度高"因此

造成以试剂生产为主的企业在成长性上受到很大限制%由于

过去科研成本投入较低的历史原因"国内体外诊断试剂企业的

创新能力普遍不足"新产品的投放能力有限"仿制$贴牌$进口

分装的居多"真正自主研发的试剂不多"与自主研发生化分析

仪的配套试剂更少%虽然如此"随着过去
'&

多年的努力和发

展"在生化诊断试剂领域"中国已经拥有了
!

批知名的民族企

业"并且这些企业已经积累了相当的实力和国际竞争能力"根

据国际权威咨询机构的调查报告!
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#"中国临床生化诊断试剂的市场分布中"中生北控占
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"此后依次是上海复星
!(8

$贝克曼
!$8

$上海科

华
!!8

$罗氏
!&8

$朗道
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$其他公司占
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%

以上数据显示在市场前
*

强中"国产试剂占
668

"外企占

$%8

%

中国的诊断技术企业经过近年来的不懈努力"虽然已经取

得了一定的发展"并且涌现出
!

批在局部领域掌握核心技术的

领先企业"但是由于中国临床诊断试剂的产业发展长期远远落

后于世界先进水平"与大型跨国公司相比"在资金$技术$人才

等各个方面都存在巨大差距%为了加大体外诊断试剂的自主

创新"强化以企业为主体"以市场为导向"产学!下转第
'"'
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现国产试剂研发并替代进口试剂!不仅能节约成本!减少支出!

减轻老百姓看病就医的负担!而且将在体外诊断试剂方面缩小

与国外的差距%本研究根据
QX")7'

有关文件!结合临床工作

实际情况选择不同
L7

浓度的新鲜血清标本!用进口生化诊断

试剂和国内自主研发生化诊断试剂对
L7

的检测结果进行比

对及偏倚评估研究%结果表明自主研发生化诊断试剂自身性

能良好!安全性和有效性符合临床应用要求!在临床应用方面

与进口试剂也具有相同的应用价值%
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研相结合的技术创新体系建设"大幅度提升中国体外诊断试剂

产业的国产能力和国际竞争能力"近年来"国内诊断试剂行业

在政府的大力支持和产学研体系建设的推动下"已有了长足的

发展%

)十一五*期间"国家
%#$

计划首次支持了)生物医学关键

试剂*重点项目"已取得了良好的阶段性成果%)生化诊断试剂

临床研究*课题是)生物医学关键试剂*重点项目的
#

个大方向

课题之一%这是生物医学试剂发展研究的里程碑工程%)十一

五*期间"本课题瞄准临床生化诊断试剂发展的前沿和市场的

需求"通过自主创新及消化吸收型创新"进行了如下诊断试剂

产品的研发&肝功能生化检测产品,心血管生化检测产品,糖尿

病生化检测产品,肾功能生化检测产品,离子检测试剂,干化学

诊断试剂等临床生化诊断关键试剂%已申报
#

项发明专利"获

得新产品注册证
#

个"新产品累计销售
(6*

万"改进产品累计

新增销售额
(&*6

万%本课题的实施不仅为国产生化诊断试

剂市场带来新的活力"同时也带动了常规生化诊断试剂质量的

提升%

医院检验科参与国家
%#$

计划体外诊断试剂研究是历史

以来第
!

次"事实证明检验科在研发自主体外诊断试剂中起到

非常重要的作用%例如医学伦理论证$提供配方$自主研发$临

床验证$科学统计$出具验证报告等临床一线的许多关键工作

需要医院检验科具体实施%根据临床验证报告提供的科学数

据和依据"国家食品药品监督局确认试剂的有效性和安全性

后"才决定给予产品注册证书"生产企业才能批量生产"最终投

放医疗市场"进入各医院检验科用于临床患者标本的检测分

析"最终为临床疾病的诊断治疗提供科学的实验室诊断意见%

实践是检验真理的唯一标准"临床试验是检验自主研发试剂能

否应用的唯一标准%医院检验科对研发产品的临床比对和研

究"使自主研发的体外诊断试剂能够更快更好的造福于患者和

社会%
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医学统计工作的基本内容

按工作性质及其先后顺序!可将医学统计工作分为实验设计&收集资料&整理资料&分析资料%实验设计是开展某项医

学研究工作的关键!包括医学专业设计和统计学设计!医学专业设计的内容包括研究对象纳入和排除标准&样本含量&获取

样本的方法&分组原则&观察*检测,指标&统计方法等%收集资料的方法包括各种试验&检测或调查!要求资料完整&准确&及

时&有足够数量&具有代表性和可比性等%整理资料包括原始资料的检查与核对&对资料进行分组与汇总等%分析资料即对

资料进行统计学分析!包括进行统计描述和统计推断%
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