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要!产业化进程及其经验是社会的宝贵财富!产业史研究是科技与经济社会史学科重要的发展方向%

中国体外诊断产业史的研究对发展体外诊断产业经济&完善产业良性循环具有直接的&现实的借鉴作用和指导

意义!也是促进中国体外诊断产业健康&全面发展的关键%该研究通过梳理中国体外诊断
'$

多年的发展历程!

呈现了中国体外诊断产业从无到有&从弱到强&从萌芽初创到高速发展的产业结构升级全过程%
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美国食品药品监督管理局%

JK2

&对体外诊断

%

LMK

&的定义是指通过对人体样品进行收集)制备和

对样品进行检测的试剂)仪器和系统对疾病或人体其

他状态%包括人体健康状况&进行诊断!为减轻)治疗)

预防疾病及其并发症提供信息"从事这些
LMK

仪器)

试剂)标准品及耗材和质控品研发)生产)营销)服务

和应用的企业构成了
LMK

产业#

%

$

"

我国自
%(*(

年新中国成立时!就有部分检验人

员和研究人员投入到
LMK

产品的研发工作中"但由

于条件限制!检验技术水平还比较低!

LMK

没有实现

真正意义的产业化"直到
#$

世纪
0$

年代末开始!

LMK

技术成果逐步向产业转化"改革开放后!中国

LMK

产业的发展经历了从雏形到产业高速成长)从手

工作坊式研制到全自动化生产)从国外引进到自主研

发)从无产业监管到规范化管理的过程!企业产品加

速开发!产业规模逐步扩大和完善"根据中国体外诊

断产业形成的特点和关键事件的时间节点!中国
LMK

产业发展史可以划分为以下三大阶段"

>

!

中国
LMK

产业的初创期#

>?@AB>??C

年$

>!>

!

LMK

产业雏形的出现
!

#$

世纪
0$

年代末!中国

进入了改革开放的新时期!当时大多数
LMK

产品仅限

于实验室研制!部分试剂的生产也只用于标本的检

测"但随着少量的国外先进设备和技术的引进!一些

实验室开始对其进行学习和研发"当时产品没有成

型的生产和销售组织过程!只有为数不多的几家医化

所和试剂站生产单位!如'上海医化所是最早自包备

*二对半+供应商,中国体外诊断第一家上市公司科华

生化的前身上海湖南化剂室!为手术患者研制*兔脑

粉+和早期怀孕的妊娠试剂等"大多数产品是由实验

室工作人员自行配置而成的!全国各大医院开展的检

验项目也仅有二三百项"

%(0&

年
%#

月!党的第十一届三中全会正式确立

了对内改革)对外开放的政策"这一政策的确定如一

阵清风吹向中国的各行各业!给萌芽中的
LMK

产业注

-
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入了生机和活力"国内涌现出一大批
LMK

试剂的生

产厂家!逐渐形成中国
LMK

产业的早期雏形"

>!D

!

LMK

产业的基本形成
!

%(&#

年!国家卫生部临

床检验中心于北京成立"随后!各省市也相继成立了

自己的临床检验中心"全国各地方临床检验中心的

成立!极大地推动了中国
LMK

产业化的发展进程"

%(&$

年国产的第一套细菌编码微量发酵管进入

实验室,

%(&%

年第一台国产半自动生化分析仪%型号

为
QK#%%

&在上海医分厂诞生,

%(&'

年上海血液中心

成功研制出了采血袋和血浆袋!结束了用盐水瓶采血

的历史!此后第二军医大朝辉制药)山东威高等生产

的血袋产品陆续进入市场#

#

$

,

%(&&

年
%$

月
%$

日!解

放军军事医学科学院基础医学研究所正式创建北京

四环生物工程制品厂!并独家获得了中国最早的乙型

肝炎
R

项
SNLT2

试剂的生产文号和新药证书"同

年!全国医用临床检验实验室和
LMK

交流标准化技术

委员会成立!对中国
LMK

产业的规范化管理起到了促

进和推动作用"

中国
LMK

产业虽然刚刚起步!生产规模小而单

一!但一些最早引领产业发展的科研人员和从业人员

意识到
LMK

产业的发展前景!开始培养更多的人才投

入到
LMK

事业中"

D

!!

中国
LMK

产业成长期#

>??>BDCCC

年$

D!>

!

LMK

产业的快速成长
!

中国
LMK

产业走过了

雏形萌芽期后!在
#$

世纪
($

年代真正迎来了中国

LMK

产业的快速发展期"

#$

世纪
($

年代初!中国

LMK

试剂的生产以生化和免疫为主!进口代理和生产

型的
LMK

企业不断涌现"这批企业带动了中国
LMK

产业的初步形成和发展!也是这批企业促进了商品化

的成套试剂盒进入实验室!结束了手工制配应用试剂

造成的结果不稳定的历史"当时
LMK

企业的性质多

为国营或集体所有!包括部分省市临床检验中心)医

疗卫生机构!以及在国家以工助医!以附补主政策下

兴办的卫生产业企业"

随后更多企业加入到
LMK

事业中!

LMK

企业的

经济属性也悄然朝着民营经济为主的方向快速变化"

这些企业将国外先进设备引入国内!并通过学习自主

研发出属于自己的产品投向市场!如'

%((%

年由北京

大龙引进的首套半自动酶标洗板进入临床%型号

S()$

&,紧随其后!

%((#

年由上海科华研制的国产第

一套全包备*两对半+试剂盒进入临床,

%((R

年澳斯邦

引进的全中国第一套哈美尔顿-费米全自动酶免分

析系统在临床首次应用#

#

$

"

D!D

!

LMK

产业的规范化管理
!

随着改革开放的不断

深入!

LMK

产业迎来高速发展期"但同时
LMK

产品

质量参差不齐!其市场秩序也较为混乱"

#$

世纪
($

年代初!国家管理层开始对
LMK

产业进行整顿!对没

有生产资质的
LMK

企业予以取缔"

%((%

年由卫生部

长签署了淘汰
'R

项陈旧试验%以生化项目为主&的命

令!代之以更特异而灵敏的试验与方法#

'

$

"

%((&

年!

国家药品监督管理局挂牌成立!中国
LMK

产业进入国

家的标准化管理和质量监管体系!步入法制化的发展

轨道"随后!国家又相应推出了中国
LMK

产业的相关

政策"经过国家行政部门的干预和市场治理后!

LMK

产业逐步完善!回到良性发展轨道!集中度也有所

提高"

E

!

中国
LMK

产业快速增长和竞争加剧时期#

DCC>B

DC>@

年$

E!>

!

LMK

产业外资垄断与市场竞争加剧的第一个
%$

年
!

进入
#%

世纪以来!全球
LMK

产业高速发展!尤其

是有人口红利的中国!已经跻身为全球
LMK

发展最快

的国家之一"

#$$%

年!中国正式加入
U3V

成为了世

贸组织成员!标志着中国的经济将真正与世界竞争!

产业的发展将进入全新阶段"加入
U3V

后!一些外

资企业洞察到中国
LMK

市场发展的巨大潜力和需求!

开始大规模进入中国市场"外资企业的
LMK

产品主

要通过试剂仪器一体化的封闭模式投放市场!同时具

备国内所没有的先进检测技术!以技术门槛优势快速

扩大市场规模!并逐步在三甲医院等高端市场占据垄

断地位"在市场的竞争中!外资企业对中国本土企业

构成很大的威胁"

中国
LMK

产品的销售模式主要有两种'一种是直

接向医疗机构销售产品!并及时了解客户的需求情

况,另一种是通过经销商)代理商销售产品!优点是资

金回收快!产品市场扩张速度快"中国
LMK

产品的销

售目标主要有医院)独立医学实验室和针对类别的检

验市场"此时!外资医疗器械设备已在三级以上医院

占有垄断地位!而二级医院及基层医院市场的特点是

追求检验产品的性价比及易于操作的系统!因此国内

企业产品多集中于此市场"随着国内产业不断调整!

本土企业与外资企业的市场相互渗透!一些有实力的

国内龙头企业开始转向三级医院市场,而外资企业在

大陆独立建厂生产或成立合资公司!逐步向基层医院

市场渗透!如已在苏州建厂的罗氏等"外资企业中以

罗氏)西门子)雅培)丹纳赫)赛默飞)

W59=8/K-9I-/+

.8/

%

WK

&)美艾利尔)希森美康)日立等为主"

国内
LMK

企业不仅面临跨国垄断公司的竞争!同

时还要面对激烈的内部竞争"

#%

世纪初的前
%$

年

里!在跨国公司不断攻城略地的时候!一部分先知先

觉的国内企业也开始了技术追赶的历程!在中国
LMK

市场中逐步形成领军地位!其生产的试剂仪器一体化

产品能与跨国企业产品一争高下!如深圳迈瑞)科华

生物等"与此同时!国内蒸蒸日上的
LMK

行业受到资

本市场的青睐!龙头企业纷纷进入了中国证券市场"

#$$*

年!科华生物和达安基因先后登陆中国的
2

股市

场!成为最早上市的两家以
LMK

为主营业务的企业"

伴随着国家政策对
LMK

产业的扶持)产业技术水

平的不断提升和医疗卫生投入的增长!中国
LMK

产业

进入高速增长期"此时!人们对
LMK

产业发展美好前

景的展望已成为共识!各种
LMK

学术交流和博览会等

-

#*)

-

国际检验医学杂志
#$%&

年
'

月第
'(

卷第
)

期
!

L/="N>HO5;

!

O>794#$%&

!

M8?!'(

!

P8!)



表现得相当活跃"

E!D

!

LMK

产业结构调整)加速并购和整合的第二个

%$

年

E!D!>

!

政策扶持下的
LMK

产业集群发展
!

#$%%

年
'

月!国家发改委发布.产业结构调整指导目录%

#$%%

年

本&/!将*新型诊断试剂的开发和生产+*新型医用诊

断医疗仪器设备+列为第十三大类*医药+中的鼓励类

项目"同年!国务院)发改委)科技部在.国家*十二

五+科学和技术发展规划/.*十二五+生物技术发展规

划/.医疗器械科技*十二五+规划/等
&

个文件里谈及

过
LMK

!为中国
LMK

产业的发展创造了良好的外部政

策环境#

*

$

"

经过
#%

世纪前
%$

年的增长和发展!中国
LMK

产

业结构开始优化调整"在政府对生物医药产业的重

视下!全国兴起了各种生物医药园区!中国
LMK

产业

呈现集群化发展"作为医疗器械的重要分支产业!

LMK

产业集权主要分布在中国的长三角)津京冀和珠

三角地区!其中珠三角区域尤为密集"广东省
LMK

企

业的数量和产值都居全国前位"产业结构的集群化

是产业结构优化的重要表现形式!对人才的培养)成

本的降低)产业链协作效率的提高)产品技术创新的

推进和市场传播都有很大协同效应!对中国
LMK

早日

实现产业规模效应具有很好的促进作用"

E!D!D

!

LMK

市场实际扩容超预期
!

全球
LMK

产业

呈现*

*XY

*的格局!以罗氏)西门子)雅培)丹纳赫%收

购贝克曼&)赛默飞)

WK

)美艾利尔)希森美康)日立等

为代表的前十大企业占据了全球
&$!0$Z

的市场份

额!行业呈现出寡头垄断竞争的格局#

R

$

"外资品牌在

中国市场中仍占有非常主导的地位"有数据显示!国

内
LMK

产品高端市场一直为国外几家大的跨国公司

所牢牢占据!罗氏)雅培等
R

家国际行业巨头目前占

有超过
'0Z

的国内
LMK

试剂市场份额#

)

$

"本研究对

目前在国内
2

股上市的
%(

家
LMK

公司进行统计分

析!发现
%(

家上市公司
#$%)

年国内主营业务收入合

计为
%($

亿元人民币"除了这
%(

家企业!还有从海
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着市场的高速增长!一部分有实力的本土
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企业不

断涌现!其中规模较大的企业有深圳迈瑞)科华生物)

达安基因)九强生物)利德曼)四川迈克)中生北控)复

星长征等"这些本土企业掌握的多项技术达到了国

际一流水平"虽然国际主流
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巨头仍然占据全球

产业主导地位!但其在国内市场的占有率呈下降趋
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整"同时!国内生产规模大)技术创新能力强的龙头

企业!在市场细分领域发挥各自的优势!一些国内龙

头企业的产品逐步实现进口替代"
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提高的大趋势下!上市公司利用资本市场的融资优势

和杠杆优势!加快产业整合步伐"在资本市场的支持

下!中国
LMK

产业格局正迎来新的变革"

-

'*)

-

国际检验医学杂志
#$%&

年
'

月第
'(

卷第
)

期
!

L/="N>HO5;

!

O>794#$%&

!

M8?!'(

!

P8!)



E!D!G

!

LMK
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高速发展的同时!一些无证贴牌的产品涌入市场!产

业没有得到合理的监管!质量难以保证"劣质产品对

人们的健康带来极大的安全隐患!给产业自身成长带

来负面冲击"
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行规范!对违法违规行为和企业进行严厉打击"通过

行政管控!不合乎要求的企业逐步被驱逐出市场!中
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化)自动化)智能化)快捷化)小型化)精准化)互联网

大数据)人工智能为核心的全新发展模式"中国的
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产业迎来了前所未有的历史性机遇和挑战"
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端产品为主的小规模生产厂家普遍存在同质化竞争!

高端医疗市场仍处于被国外产品垄断的局面"但随

着产业升级)规范化管理和科学技术提升!落后的企

业将会在产业升级中逐步淘汰!具有核心竞争力的龙

头企业将成为中国
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产业发展的基石"
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竞争模式已不是单向度的!而是多元)多广度和多维

度的全新竞争格局"随着全球竞争日益加剧!中国
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行业发展的关键是加速核心技术的自主研发!实

现进口替代!并利用产业化的聚集优势和资源的共享

与合作实现优势互补)强强联合!从而形成产业规模

化效应"

在国家对生物技术相关产业化发展的高度重视

下!中国
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作为生物技术的新兴产业!技术的创新

与产业的发展息息相关"如何将科技创新与经济发

展紧密结合!为中国经济发展做出实质性贡献!是中

国
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产业面临的挑战"

"本文统计的
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家国内主要
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上市企业名单

如下'科华生物&达安基因&阳普医疗&瑞康医药&迪安

诊断&利德曼&三诺生物&博晖创新&迪瑞医疗&九强生

物&美康生物&润达医疗&迈克生物&万孚生物&安图生

物&塞力斯&凯普生物&透景生命&中生北控%$
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