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二、报告目录及图表目录

    前言
活检针是一种医疗器械，适用于肾脏、肝脏、肺、乳腺、甲状腺、前列腺、胰腺、睾丸、

子宫、卵巢、体表等多种器官，可用于锥体肿瘤和不明种肿瘤等的活组织取样、吸取细胞。
利用外针可拆卸，可注射止血剂和治疗等。

2016年我国活检针行业市场规模约30.34亿元，同比2015年的28.55亿元增长了6.27%，
近几年我国活检针行业市场规模情况如下图所示：
2011-2016年中国活检针行业市场规模情况

资料来源：公开资料整理
本活检针行业研究报告是智研咨询公司的研究成果，通过文字、图表向您详尽描述您所处

的行业形势，为您提供详尽的内容。智研咨询在其多年的行业研究经验基础上建立起了完善
的产业研究体系，一整套的产业研究方法一直在业内处于领先地位。本中国活检针行业研究
报告是2016-2017年度，目前国内最全面、研究最为深入、数据资源最为强大的研究报告产
品，为您的投资带来极大的参考价值。

本研究咨询报告由智研咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国
家统计局、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关
总署、知识产权局、智研咨询提供的最新行业运行数据为基础，验证于与我们建立联系的全
国科研机构、行业协会组织的权威统计资料。

报告揭示了中国活检针行业市场潜在需求与市场机会，报告对中国活检针行业做了重点企
业经营状况分析，并分析了中国活检针行业发展前景预测。为战略投资者选择恰当的投资时
机和公司领导层做战略规划提供准确的市场情报信息及科学的决策依据，同时对银行信贷部
门也具有极大的参考价值。
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资料来源：公开资料整理
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第一节 竞争格局分析 40
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六、品牌竞争力 55
第六章 我国活检针行业供需状况分析 57
第一节 活检针行业市场需求分析 57
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根据海关统计口径：目前海关系统没有针对活检针产品的进出口贸易统计，纳入专项统计
“管状金属针头”海关代码为“90183210”。

根据中国海关数据显示，近年我国活检针进出口呈波动趋势，2009-2016年我国活检针进
出口分析如下：
2009-2016年我国管状金属针头进出口贸易分析（90183210） 年份 出口 进口
数量（千克） 金额（千美元） 数量（千克） 金额（千美元） 2009年 8471850 80491
1002430 50723 2010年 9046031 85709 986234 62086 2011年 10251644 103963
1040543 74874 2012年 9295078 103439 1125852 79948 2013年 11048460 122882
1289445 86050 2014年 13128744 139241 1569415 113141 2015年 13096729 145673
1566891 120666 2016年 13704921 147812 1607671 115298
资料来源：中国海关

近年来，美国FDA批准了多种癌症非侵入性诊断方法，这为液态活检试验的监管提供了参
考。2016年6月1日，美国FDA批准首个基于EGFR基因突变的液态活检方法——罗氏
cobas� EGFR Mutation Test v2，在此之前，该产品已经在欧洲通过CE-IVD认证，用于检
测非小细胞肺癌（NSCLC）患者EGFR外显子19缺失和外显子21的L858R替代突变。

在国内，基因基因检测的液态活检项目进入临床也需要通过双重监管。2014年2月，CFD
A和卫计委联合发布通知明确指出，基因测序产品需经CFDA审批注册，并经卫计委行政部
门批准技术准入方可应用，这意味着基因测序临床应用需经过药监局和卫计委的二次审批。

2014年1月，CFDA发布了《食品药品监管总局办公厅关于基因分析仪等三个产品分类界
定的通知》，其中规定将基因分析仪作为III类医疗器械进行管理，将测序反应通用试剂盒（
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测序法）作为I类医疗器械进行管理，这意味着基于基因检测的液态活检项目中所有的仪器
设备、试剂均需通过CFDA的报批管理。

另外，基于基因检测的液态活检临床试验归国家卫计委管理，2015年3月27日，国家卫生
计生委医政医管局发布了第一批肿瘤诊断与治疗项目高通量基因测序技术临床试点单位名单
。卫计委指出，将通过试点，做好高通量基因测序技术的验证与评价，逐步完善相关技术规
范，提高高通量基因测序技术在肿瘤诊断与治疗方面的应用和管理水平。

全球液态活检市场分为七大区域，包括北美洲、拉丁美洲、西欧、东欧、亚太地区（不包
括日本）、日本、中东&非洲。2016年，北美洲或成为整个市场的主导，在预测期内将以21
.3%的年复合增长率增长；亚太地区的市长增长速度将最快，在预测期内年复合增长率将为
25.5%，另外，亚太地区的肺癌液态活检市场预计以22%的年复合增长率增长。
二、国内外产品的比较优势 59
    国产产品价格比较便宜，进口产品价格较高。
2009-2016年管状金属针头产品进出口价格比较分析 年份 出口单价（美元/千克）
进口单价（美元/千克） 2009年 9.50 50.60 2010年 9.47 62.95 2011年 10.14 71.96 2012年
11.13 71.01 2013年 11.12 66.73 2014年 10.61 72.09 2015年 11.12 77.01 2016年 10.79
71.72
资料来源：中国海关

在国际市场，中国活检针等医疗器械企业已经面临中国制造低成本优势逐渐减弱、甚至消
失的境地；在国内市场，低成本、低价格的结果是激烈的市场竞争，规模企业的成本优势逐
渐得到体现，更多的中小企业面临生存和发展问题。
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