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БИЗНЕС-ПРОЕКТ

«Медицинская технология и прибор «ДИАБЕТ-СЕНСОР»
Резюме.
1. 180 млн. человек в мире болеет сахарным диабетом. Современные методы диагностики диабета и состояния больных неудобны, травматичны и затратны.
2. Предлагается  создать компактный прибор для неинвазивной диагностики текущего состояния больных сахарным диабетом – «Диабет-сенсор» (ДС), который позволяет сделать определение жизненно важных показателей состояния организма диабетиков быстрой, безболезненной и удобной процедурой.
3. Потребность в приборах оценивается в зависимости от количества больных и числа медицинских учреждений в регионе. Количество больных сахарным диабетом: в Европе – более 14 млн.; в России – более 9 млн.; в Китае, Японии, Корее – более 33 млн.; в США – более 15 млн. человек и т.д.
4. Предложение относится к приоритетным направлениям инвестиций – 
                здравоохранение, медицина, оригинальные конкурентные изобретения для 
                потребительского рынка; ориентирует бизнес на высокие технологии в области  

                медицинского приборостроения; имеет большой целевой рынок продукции, 
                измеряемый сотнями миллионов долларов в год и растущий темпами не менее 
               10% ежегодно.
5. Цена ДС для индивидуального пользования от 300 €  при его себестоимости в  
       серийном производстве  до 100 €. 

       Цена ДС для медицинских учреждений от 1000 € при его себестоимости в   

       серийном производстве  до 300 €. 
6. В первый год объем продаж ДС для индивидуального пользования составит не менее 1 млн., во второй год – не менее 5 млн., в третий и последующие годы – не менее 10 млн. в год.
       В первый год объем продаж ДС для медицинских учреждений составит не  

       менее 20 тыс., во второй год – не менее 50 тыс., в третий и последующие  

       годы не менее – 100 тыс. в год  .

7.   Доход от продаж ДС в первый год производства ДС (суммарно для  

      индивидуального пользования и для медицинских учреждений) составит 
      ориентировочно не менее 200 млн. €, во второй год – не менее 1-го млрд. €, 
      в третий и последующие годы – не менее 2-х млрд. €.
Введение.

Воздух, который выдыхает человек, содержит более 400 компонентов. 

При болезни концентрация компонентов и компонентный состав выдыхаемого человеком воздуха  изменяются. Если научиться избирательно определять компоненты выдыхаемого воздуха не более, чем за 10 минут, и создать для этого компактное устройство, то можно решать задачи неинвазивной диагностики состояния человека, оценки течение болезни и эффективности проводимого лечения.
Одной из наиболее острых проблем современной медицины является неинвазивное определение уровня глюкозы в крови, необходимое для больных сахарным диабетом. Для решения данной проблемы мы предлагаем направить инвестиции на развитии медицинского прибора ДС.   

Предлагаемый прибор ДС обеспечивает высокую точность анализа, быстроту исполнения  процедур диагностики,  объективность оценки  содержания определяемого газа (ацетона) в организме больного с целью прогнозирования  его состояния и оценки эффективности  проводимых лечебных мероприятий.

Внедрение в лечебную практику предлагаемой медицинской технологии и прибора ДС позволит повысить качество жизни  и  сохранить жизнь десяткам тысяч больных. 

Почему предложение может быть интересно Инвестору:
· предложение относится к приоритетным направлениям инвестиций – здравоохранение, медицина, системы управления и автоматизации, оригинальные высококонкурентные изобретения для потребительского рынка; 

· ориентирует  бизнес на высокие технологии в области медицинского приборостроения;

· у заявителя наличие уникального и высококонкурентного нематериального актива (ноу-хау);

· большой целевой рынок продукции, измеряемый сотнями миллионов долларов в год и растущий темпами не менее 10% ежегодно.
БИЗНЕС И СТРАТЕГИЯ.


Общее описание.

Проект. 
В настоящее время в медицинских учреждениях для диагностики состояния больного используют колориметрические аналитические реакции в растворах для качественного определения ацетона в моче, глюкометры для определения глюкозы в крови, анализаторы двойных связей (анализ крови); индивидуально – тест-полоски на ацетон в моче.
ЗАО Центр «Анализ веществ» (ЦАВ) предлагает создать прибор ДС для определения жизненно важных показателей состояния организма диабетиков по анализу выдыхаемого воздуха, что позволит сделать процедуру диагностики быстрой, безболезненной и удобной.

ДС обеспечивает селективное и чувствительное определение ацетона в составе выдыхаемого воздуха в присутствии других компонентов (метаболитов) в концентрации  от 5 мг/м3. Прибор обладает следующими характеристиками: быстродействие не хуже 3-х минут; последействие 3÷5 минут; точность определения концентрации на пределе чувствительности не более 15%; в середине шкалы не более 5÷10%. Значение измеренной концентрации визуализируется на экране ДС. ДС включает стандартный интерфейс для представления и документирования результатов анализа. 

Таким образом, предлагается создать комфортную, неинвазивную, безболезненную медицинскую технологию и прибор ДС для диагностики нарушений углеводного обмена.

Прибор предназначен для использования в медицинской практике для оценки хода заболевания, выбора тактики лечения, мониторинга состояния пациента по  концентрации ацетона в выдыхаемом воздухе.

При поступлении на рынок ДС потребитель перейдёт на неинвазивную диагностику,  т.к.  потребительские свойства ДС обеспечивают решения задач, стоящих перед врачами и больными сахарным диабетом.

Сравнительный анализ параметров глюкометра (наиболее применимого в настоящее время прибора) и предлагаемого ДС представлен в таблице №1.

                                                                                                    Таблица №1.

	Параметр
	ДС
	Глюкометр
	Примечание

	1
	2
	3
	4

	1. Способ отбора пробы для анализа.
	Неинвазивный,  (in vivo), комфортный (без боли).
	Инвазивный (in vitro), с нанесением микротравмы (болезненный).
	

	2. Свойства «маркера», диагностически значимого признака.
	Появляется при нарушении углеводного обмена.
	Присутствует в организме всегда в различных концентрациях, часто превышающих физиологическую норму.
	Для столбца 3.

Методика анализа требует соблюдение условий, выполнение которых не всегда возможно, толкование затруднено, требует повторных анализов.

	3. Возможность непрерывного контроля (мониторинга) состояния.
	Да.
	Нет.
	

	4. Возможность контроля состояния пациента врачом в режиме удаленного доступа.
	Да.
	Нет.
	

	5. Необходимость расходных материалов.
	Нет.
	Да.
	

	6. Контроль состояния углеводного обмена в спортивной медицине.
	Да.
	Нет.
	

	7. Контроль состояния углеводного обмена в диетологии.
	Да.
	Нет.
	


В настоящее время разработан прототип предлагаемого прибора ДС, обеспечивающий селективное определение ацетона в составе выдыхаемого воздуха с чувствительностью 50 мг/м3 (диабетическая предкома и кома). Общий вид опытного образца показан на рис. №1.

[image: image2]
Рис. №1. Прототип прибора  ДС.

Прототип прибора ДС прошел испытания в условиях стационара. Были проведены эксперименты с пятьюдесятью здоровыми и больными людьми. Контроль присутствия ацетона в моче проводили по методу Ланге или Легаля. Контроль присутствия ацетона в выдыхаемом воздухе проводили независимо хроматографическим методом с одновременным анализом пробы с помощью предложенного прибора. Результаты испытаний представлены в таблице №2. 
                                                                                                                           Таблица №2.        

	Концентрация

ацетона в

моче
	Концентрация ацетона 

в выдыхаемом

воздухе, определенная

хроматографически,

мг/м3
	Концентрация ацетона     в выдыхаемом воздухе, определенная

с помощью прибора ДС, 

единицы прибора
	Концентрация

глюкозы в

крови,

ммоль/л

	(*)
	10÷20
	
	4÷8

	(**)
	20÷100
	(от 50 мг/м3)

900÷1400
	8÷9

	(***)
	100÷250
	1400÷2000
	9÷11

	(****)
	>250
	>2000
	>11

	(****)
	550÷600
	3400
	13,7

	(****)
	1200÷1250
	6200
	22,1


Ацетон в составе выдыхаемого воздуха является компонентом, который  присутствует в выдохе любого человека. Концентрация ацетона у здоровых людей  не превышает 3÷5 мг/м3 (норма), концентрация глюкозы в крови, измеренная параллельно, составляет  4÷8 ммоль/л (норма), ацетон в моче при использовании традиционных методов определения не идентифицируется. У людей, болеющих сахарным диабетом (кетонемия компенсирована), концентрация ацетона достигает 8÷10 мг/м3 при нормальном содержании глюкозы в крови 4÷8 ммоль/л. 
Чувствительность определения ацетона в выдыхаемом воздухе 50 мг/м3, определяемая прибором ДС существующей разработки, недостаточна для медицинской практики. Врача и больного удовлетворит чувствительность анализа на уровне  1÷5 мг/м3, что будет достигнуто в приборе ДС, разработанному согласно предлагаемому Бизнес-проекту.
Компания. 

ЦАВ, который был создан в 1996 году, проводит сертификацию производств,   товаров  и  услуг  (как  составная  структурная часть  органа  по   сертификации   АНО "ААЦ Минресурсэкспертиза"), разрабатывает и производит приборы  научно-исследовательского назначения, медицинской диагностики, анализа газовых сред. За время  существования ЦАВ сформирован коллектив  специалистов в областях тонкого органического синтеза, микроэлектроники, микросистем, программирования, аналитической химии, медицинской диагностики, способных решать сложные научно-технические и диагностические задачи. 

Квалификация специалистов ЦАВ позволила в короткие сроки провести анализ мировых тенденций развития в областях  фундаментальных, прикладных исследований; научного, медицинского, аналитического   приборостроения. На основании выводов из  анализа, выделить области деятельности, направленные на  обеспечение потребностей промышленности, здравоохранения, научных исследований, экологического мониторинга, массового  потребителя, путем создания новых методов, принципиально новых устройств, приборов, методик. Созданные способы, устройства и методики защищены патентами РФ. Патентообладателем является ЦАВ. С более подробной информацией о ЦАВ можно ознакомиться на сайте www.casmos.ru.  
ОСНОВНЫЕ ЭКОНОМИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ.

Размер рынка.

Потребность в приборах оценивается в зависимости от количества больных и количеством медицинских учреждений их обслуживающих приборами ДС в рассматриваемом регионе. 

По оценкам специалистов потребность в приборе ДС составляет десятки млн. штук. Данные о потенциальных потребителях прибора и общее  количество больных сахарным диабетом (СД) в мире представлено в таблице №3.

                                                                                                      Таблица №3.

	Страна
	Население, млн.
	Диабетиков всего, млн.
	Диабетиков всего, % от населения

	Австралия
	19,732
	0,941
	4,8

	Австрия
	8,188
	0,239
	3

	Аргентина
	38,74
	1,426
	3,7

	Белоруссия
	10,322
	0,735
	7,1

	Бельгия
	10,289
	0,317
	3

	Болгария
	7,537
	0,472
	6,2

	Бразилия
	182,032
	4,553
	2,5

	Великобритания
	60,094
	1,765
	3

	Германия
	82,398
	2,627
	3,2

	Греция
	10,666
	0,853
	8

	Дания
	5,384
	0,157
	3

	Исландия
	0,280
	0,006
	2,1

	Израиль
	6,116
	0,257
	4,2

	Индия
	1049,700
	31,705
	3

	Индонезия
	234,893
	8,426
	3,6

	Испания
	40,217
	2,717
	6,8

	Италия
	57,998
	4,252
	7,3

	Канада
	32,207
	2,006
	6,2

	Китай
	1286,975
	20,757
	1,6

	Куба
	11,263
	0,480
	4,3

	Мексика
	104,908
	2,179
	2

	Нидерланды
	16,150
	0,426
	2,6

	Новая Зеландия
	3,951
	0,179
	4,5

	Норвегия
	4,546
	0,130
	2,8

	Польша
	38,622
	1,134
	3

	Португалия
	10,102
	0,662
	6,6

	РФ
	144,526
	4,576
	3,2

	США
	290,342
	17,702
	6

	Таиланд
	64,265
	1,536
	2,4

	Турция
	68,109
	2,920
	4,3

	Украина
	48,055
	1,629
	3,4

	Финляндия
	5,190
	0,157
	3

	Франция
	60,180
	1,710
	2,8

	Чехия
	10,249
	0,336
	3,3

	Швеция
	8,878
	0,292
	3,3

	Швейцария
	7,318
	0,219
	3

	Эстония
	1,408
	0,046
	3,3

	Япония
	127,214
	6,765
	5,3


По оценкам ВОЗ  в 2000 г. по всему миру расходы на лечение только сахарного диабета составляют от 3 до 15% всего бюджета здравоохранения, 10% смертей людей в возрасте от 35 до 65 лет связаны с диабетом. В мире насчитывается более150 млн. больных сахарным диабетом. В промышленно развитых странах Америки и Европы распространенность сахарного диабета составляет 5÷6% и имеет тенденцию к дальнейшему повышению, особенно среди лиц в возрасте старше 40 лет. Специальные расчеты экспертов ВОЗ показывают, что к 2010 году количество больных сахарным диабетом в мире достигнет 250 млн. человек. 

В середине 2004 г. международная группа исследователей из Эдинбургского университета в Великобритании, из Австралии, Дании и Швейцарии, основываясь на статистических данных ВОЗ, сообщила, что количество людей, больных сахарным диабетом 2 типа, во всем мире к 2030 году удвоится и достигнет 366 млн. человек. Наибольший рост заболеваемости диабетом 2 типа ожидается на Ближнем Востоке, в Африке и Индии.

В 2003 г. по количеству больных сахарный диабет занимал третье место в мире после сердечно-сосудистых и онкологических заболеваний.
По прогнозам 2005 г. ВОЗ уже к 2025 г. количество больных сахарным диабетом в мире увеличится в два раза и достигнет 333 миллионов человек. Об этом заявил из ведущих специалистов по диабету профессор Эндрю Болтон (Andrew Boulton) из Манчестерского университета на пресс-конференции "Диабет и диабетическая стопа: Время действовать". Каждые 30 секунд в мире производится ампутация нижних конечностей по причине диабета, причем значительное количество больных только после операции узнают, что у них был сахарный диабет. При этом, подчеркнул Болтон, 85% этих ампутаций можно было бы избежать, если бы организация диагностики и клинической помощи была правильной, а информированность населения о возможных осложнениях диабета - достаточной.

По данным Национального информационного бюллетеня по диабету (National Diabetes Fact Sheet) Министерства здравоохранения и социального обеспечения США, в США в 2005 г. насчитывалось 20,8 млн. диабетиков, из которых 14,6 млн. диагностированы и 6,2 млн. еще не диагностированы.

В США затраты, связанные с диабетом, составляют 44,1 млрд. долларов. Сюда входит стоимость средств самоконтроля (7,7 млрд. долларов, 17,4%). В среднем, люди с диабетом тратят на медицинское обслуживание в 4 раза больше людей без диабета: 10,071 и 2,669 долларов соответственно. 

В Российской Федерации, по данным обращаемости, в 1993÷1996 г.г. зарегистрировано около 2 млн. больных сахарным диабетом, из которых около 300 тыс. приходится на больных, страдающих сахарным диабетом 1 типа, и около 1 млн. 700 тыс. - на больных сахарным диабетом 2 типа. В 1997 г. общее количество больных сахарным диабетом увеличилось на 200 тыс. (по данным обращаемости) в основном за счет больных, страдающих сахарным диабетом 2 типа. В 2000 г. в РФ зарегистрировано 2 млн. 300 тысяч больных сахарным диабетом. Из них с I типом диабета – 14 362 детей и 10 000 подростков. Однако истинная заболеваемость сахарным диабетом значительно выше и, по проведенным расчетам, реальное количество больных сахарным диабетом должно составлять 6÷8 млн. человек,  просто многие не обследованы. Эти данные базируются на основе проведенных эпидемиологических исследований в Москве, Санкт-Петербурге и других городах РФ. За последние пять лет показатели заболеваемости в области эндокринной системы, расстройств питания, нарушения обмена веществ возросли на 20%. После 60-ти лет сахарным диабетом больны 27% жителей России.
Ежегодная потребность в приборах.

Определяется количеством больных СД (данные приведены в  таблице №2) и в количественном выражении составляют более 1-го млн. (а в ближайшей перспективе, через 1÷2 года после начала производства, не менее 10-ти млн.) штук приборов ДС ежегодно.

Положение в отрасли.

В настоящее  время для  определения  глюкозы  в  крови используют глюкометры для забора капиллярной крови пациента. При этом забор крови для анализа производится не менее 3÷4 раза в день, что доставляет пациенту массу неудобств (особенно детям) и повышает риск занесения и развития инфекции, не говоря уже о том, что это требует достаточно дорогих   глюкометров   и  расходных материалов (тест-полосок) к ним. Не слишком достоверны и информативны известные методы определения сахара в моче. Так что для миллионов больных диабетом жизненно важно получить информацию об уровне глюкозы альтернативными, неинвазивными методами. За последние 3÷5 лет во всем мире стали уделять особое внимание развитию методов неинвазивной диагностики. Насколько велика заинтересованность в этом, свидетельствуют так называемые oak ridge conference - проводимые в Сан-Хосе (США) международные конференции, посвященные неинвазивной диагностике.

Предлагаемая технология выгодно отличается от существующей и вытеснит технологию и приборы, основанные на инвазивном определении концентрации глюкозы в крови. 

Потенциальные потребители.

Медицинские учреждения (больницы, поликлиники, медицинские центры и т.п.), научно-исследовательские и учебные заведения,  санаторно-курортные заведения, врачи-эндокринологи, врачи скорой помощи, больные сахарным диабетом.

Прибыль.

Цена прибора ДС для медицинских учреждений – 1000 €, его себестоимость в серийном производстве – 300 €. 

Цена прибора ДС для индивидуального пользования – 300 €, а его себестоимость в серийном производстве – 100 €. 

Объем продаж в первый год производства ДС (суммарно для индивидуального пользования и для медицинских учреждений) составит ориентировочно не менее 200 млн. €, во второй год – не менее 1-го млрд. €, в третий и последующие годы – не менее 
2-х млрд. €.
Ориентировочная стоимость бизнеса, определенная по упрощенной схеме, составит  750 млн. €. 
Приводим расчет ориентировочной стоимости бизнеса (в сумме 750 млн. €) по упрощенной схеме:
   а) Объем продаж за первые три года производства ДС составит 3 млрд. 200 млн. €. (200 млн. € + 1 млрд. € + 2 млрд. € = 3 млрд. 200 млн. €. ).
   б) Среднегодовой объем продаж составит 1 млрд. 60 млн. € (3 млрд. 200 млн. €.  разделить на 3 = 1 млрд. 60 млн. €).
   в) Ориентировочная стоимость бизнеса составит 750 млн. €. Упрощенный расчет стоимости бизнеса, основывается на среднегодовом объеме продаж (как минимум за три года) и умножается на коэффициент 0,7÷0,9. (1 млрд. 60 млн. €  х 0,7 = 750 млн. €). 
Сырье и его поставщики, цены.

Основное сырье, описание рынка сырья.

Сырье для синтеза компонентов чувствительных слоев химических сенсоров – высокомолекулярные соединения. Указанное сырье производятся промышленностью в достаточных объемах (0,5 кг в год) и не являются уникальными. 

Особенностью производства химических сенсоров для изготовления ДС – является малые объемы сырья. Для изготовления опытной партии в количестве 10000 химических сенсоров (т.е. 10000 ДС) требуется не более 1-го грамма сырья, а количестве 1-го млн. – 100 грамм сырья. Названное количество определено из максимально необходимого. В действительности необходимое количество сырья  составит 10÷20 грамм при серийном производстве 1-го млн. химических сенсоров.

Поставщики и зависимость бизнеса от поставщиков.
Поставщики - фирма «Oldrige» (США) – производство химических реактивов.

При необходимости, при серийном производстве ДС, возможна организация самостоятельного производства высокомолекулярного соединения для синтеза компонентов чувствительных слоев химических сенсоров, но для этого потребуются дополнительные инвестиции.

Ценообразование, факторы, влияющие на цены.

Цены на сырье для синтеза компонентов чувствительных слоев химических сенсоров ДС стабильны и изменяются незначительно (в пределах инфляции). 

Основные игроки рынка и прямые конкуренты.
В настоящее время на рынке господствуют глюкометры – приборы, позволяющие определять концентрацию глюкозы в капиллярной крови. 

Корпорации Cygnus (Калифорния) в 2001 г. разработала прибор «Глюковотч» в виде браслета на запястье для индивидуального определения глюкозы в крови. Прибор представляется как средство, используемое наряду с игольчатыми средствами измерения уровня сахара крови, но не как их замена и поэтом не является прибором неинвазивной диагностики. Стоимость прибора при индивидуальном заказе будет составлять от 500 $  до 2500 $ и выше.
Шведская компания Aerocrine разработала установку для проведения дыхательного анализа на наличие астмы.  Установка для проведения исследования стоит около 43000$ и выглядит как обычный персональный компьютер с длинным шлангом для забора анализа. При этом одно исследование, выполненное на этой установке, обойдется пациенту ориентировочно в 165 $.
Специалисты из университета Варвика (University of Warwick) и врачи из Heart of England Hospital в 2005 г. разработали прибор, который способен определить смесь летучих органических соединений, которые выделяют Staphylococcus aureus. По габаритам прибор равен двум настольным компьютерам и стоит около 110 000 $.
Фирма  Breath E-Z Systems, США, выпускает газоанализатор выдыхаемого воздуха на водород для неинвазивной диагностики гиполактазии. Цена газоанализатора составляет 2500 $.
Фирма Ionics Instrument, США, выпускает прибор NOA 280i, являющийся  газоанализатором выдыхаемого воздуха на окись азота для неинвазивной диагностики воспалительных респираторных заболеваний. Цена газоанализатора составляет 12000 $.
В 2006 г. сотрудник Израильского института технологии Хоссам Хаик (Hossam Haick) получил от ЕС грант в размере 2,2 млн. долларов на разработку искусственного органа обоняния, который, анализируя запахи, содержащиеся в выдыхаемом человеком воздухе, сможет диагностировать у него рак лёгких. На полученные от ЕС деньги учёный собирается построить собственную лабораторию и привлечь к работе над своим изобретением других специалистов.
В 2006 г. ученые из Австралийского национального университета, объединившиеся со специалистами из Университета Монаш и администрацией перспективного продовольствия Австралийской научно-исследовательских организации (CSIRO) получили грант в 4 млн. австралийских долларов на продолжение исследований по тематике «Кибернос», способный объективно оценивать ароматы. 
«Наша цель – уже к 2013 году предоставить прибор австралийским виноделам», - комментирует доктор Стивен Трауэлл (Stephen Trowell) из CSIRO. Ожидаемый экономический эффект от применения устройства составит 750 миллионов долларов ежегодно. 
Шведская компания «Байосенсор Эпликейшнз» (Biosensor Applications), которая в 1998г. вышла из состава шведского оборонного концерна «Бофорс», в 2006г. значительно увеличила продажи т.н. «электронных носов» – приборов, которые могут обнаруживать микрочастицы таких наркотиков, как кокаин, героин, экстази и амфетамин, а также взрывчатых веществ. В 2005г. компанией было продано 14 аппаратов, и только за 1-е полугодие 2006г. – 19 аппаратов. Так называемые приборы “электронный нос” в настоящее время являются коммерчески доступными изделиями. Это продукция таких английских компаний, как Aroma-Scan, Bloodhound Sensor и EEV Chemical Sensor Systems. Другие европейские компании включают  немецкую Lennartz, французскую Alpha M.O.S. и шведскую Nordic Sensor Technologies. В Соединенных Штатах в настоящее время действуют Syrano Sensors, Electronic Sensor Technologies, Hewlett-Packard и Microsensor Systems. В Японии известны также несколько компаний, развивающих технологии “электронного носа”. 
Наибольшее число приборов, представленных в таблице №4 имеют стоимость от 20 до 100 тыс. $.  До настоящего времени на рынке данной продукции практически отсутствуют портативные модели. 
Конкурентные барьеры на пути новых игроков.

Конкуренцию и барьеры на пути выхода на рынок на настоящем этапе в основном составят фирмы, которые производят глюкометры и расходные материалы к ним, и их дилеры.

Конкурентные преимущества.
Предлагается уникальные технология и прибор ДС, защищенные от копирования (ноу-хау).

Создан коллектив единомышленников высокой квалификации, накоплен уникальный опыт в создании и распространении высокотехнологичного медицинского оборудования в РФ.

Создано уникальное оборудование и технологии, обеспечивающие условия для создания ДС, приборов для анализа выдыхаемого воздуха для целей диагностики.

Предлагаемые технологии анализа, создание адаптивных приборов наделяют проект особенными качествами неисчерпаемости развития предлагаемого направления - диагностики состояния человека на основе анализа выдыхаемого воздуха.

	Тип сенсора


	Принцип

измерения


	Способ

изготовления
	Предел обнаружения
	Коммерческая доступность
	Фирма-производитель,

стоимость,

($)

	Металл -
оксидный.
	Проводимость.
	Микроэлектронные 

технологии.
	В диапазоне 

5 ÷500 ppm.
	Доступны 

много типов.
	Lennartz Electronics GmbH (55000), Alpha MOS-Multy Organoleptic Systems (20000), 

Nordic Sensor Thechnologies (40000).

	Проводящие полимеры.
	Проводимость.
	Технология

микропечати.
	В диапазоне 

0,1 ÷ 100 ppm.
	По спецзаказу.
	Alpha MOS-Multy Organoleptic Systems (20000), 

Aroma scan PLC (50000), Cyrano Science Inc.

	Пьезокристал,

микровесы.
	Приращение

массы.
	Технологии

нанесения 

микропленок.
	В диапазоне 

1,0 нг. 
	Доступны

несколько

типов.
	HKR Sensorsystems GmbH, 

Alpha MOS-Multy Organoleptic Systems (20000).

	Поверхностные акустические

волны.
	Приращение

массы.
	Технологии 

нанесения 

микропленок.
	В диапазоне 

1,0 нг.
	Доступны 

несколько 

типов.
	Savtec Inc (5000), Electronic Sensor Thechnology (25000),

 IEEV Ltd Chemical Sensor Systems.

	Каталитические транзисторы.
	Измерение

емкостных 

зарядов.
	Микроэлектронные 

технологии.
	В диапазоне 

1 ppm.
	Только по 

спецзаказу.
	Nordic Sensor Thechnologies (40000). 

	Оптоэлектронные

сенсоры.
	Флуоресценция, 

ИК-спектр, 

анализ 

микропленок.
	Точные технологии, 

нанесение 

красителей.
	Ниже 1 ppb.
	В разработке, 

по спецзаказу.
	Nordic Sensor Thechnologies (60000).

	Пьезорезистивный сенсор (в одном сенсоре реализовано два метода -полимультисенсорный    датчик).
	Измерение частоты, амплитуды.
	Технологии 

нанесения 

микропленок.
	В диапазоне 

1,0 нг.
	В разработке, 

по спецзаказу.
	ЗАО Центр «Анализ Веществ», Россия.
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Маркетинг и система продаж.
Способ распространения товаров.

Врачам эндокринологам демонстрируются возможности  прибора, больным СД через лечащего врача даётся информация о новом средстве и возможностях для потребителя, которые оно обеспечивает  по  сравнению с другими средствами.

Для информирования общественности привлекаются специализированные организации, а также СМИ. Проводятся «Круглые столы» совместно со  специализированными и общественными организациями. 

Распространение ДС включает прямые продажи товара производителем, оптовую торговлю через различные специализированные оптово посреднические организации, реализацию через розничную сеть и Интернет.

Необходимость и стоимость рекламной кампании.

В связи с высокой социальной потребностью в неинвазивном приборе ДС (который в настоящее время отсутствует на рынке медицинской техники) достаточно провести кампанию по информированию рынка о приборе, затраты на которую составят 2÷3%  дохода от реализации приборов и то только на начальном этапе (в первый год продаж).

Отраслевые риски.

Этапы развития отрасли, текущее состояние и прогнозы.

В настоящее время производятся глюкометры различных модификаций и расходные материалы к ним. В мире проводится большая дорогостоящая работа по созданию неинвазивных приборов измерения глюкозы в крови. Реальные результаты этой работы появятся не ранее 2010 г.

Зависимость от других отраслей, угроза продуктозамещения.

Угроза продуктозамещения появится не ранее 2010 г., когда будет выпущен в продажу неинвазивный прибор для замера уровня глюкозы в крови.

Роль государства (регулирование, лицензирование).

Для производства, реализации и использовании прибора ДС необходимо его регистрация как изделия медицинской техники. 

Варианты вхождения и выхода для Инвестора.
Вхождение Инвестора в проект.

Инвестор инвестирует в проект 7,0 млн. € (НИОКР – создание опытной партии ДС в количестве 6-ти шт., клинические испытания, получение регистрационных удостоверений на ДС, медицинскую технологию).
Описание вариантов выхода Инвестора из бизнеса (IPO, продажа стратегическому инвестору и т.п.).

Продажа бизнеса Стратегическому Инвестору.
Потенциальные покупатели и их мотивы.

Компания «Diabetex International» (США) в 2000 г., компания «DIA REAL» (Германия) в 2001 г., компания  «Patent Max Q Ltd» (Израиль) в 2002 г. были заинтересованы в приобретении в собственность в едином пакете: интеллектуальной собственности (патентов и «ноу-хау»), проектной документации и опытных образцов ДС.       
ПРОИЗВОДСТВО
1. Разработка и производство 6 приборов ДС для представления в МИНЗДРАВСОЦРАЗВИТИЯ  РФ.
Производственный процесс
Основные этапы производственного процесса включают следующие:

· синтез компонентов чувствительных слоев химических сенсоров;

· составление рецептур;

· производство физико-химических преобразователей химических сенсоров;

· изготовление сенсоров;

· параметризация химических сенсоров;

· изготовление датчиков;

· сборка, отладка и параметризация приборов ДС;

· упаковка.

Для выполнения проекта необходимо провести также следующие работы:

· клинические испытания ДС;

· получение регистрационных удостоверений на ДС;

· получение регистрационных удостоверений на медицинскую технологию применения ДС.
Необходимость и размер инвестиций в переоборудование и ремонт.
Необходимость и размер инвестиций в переоборудование и ремонт представлены в таблице №5.

                                                                                                                               Таблица №5.
	№

п./п.
	Наименование работ, оборудование.
	Кол-во,

шт.
	∑

тыс. €.
	Примечание.

	1.
	Переоборудование и оснащение помещения проектного, опытно-производственного офиса ЦАВ.
	___
	193,5
	Учтено в табл. №6 п.1.

	2.
	Создание и оборудование аналитической лаборатории (система фильтровентилляции, вытяжные шкафы, насосы и прочее, необходимое для функционирования лаборатории, оборудование) в помещении проектного, опытно-производственного офиса ЦАВ.
	___
	322,5
	Учтено в табл. №6 п.2.

	3.
	ИК-спектрометр.
	1
	100,0
	Учтено в табл. №6 п.7.

	4.
	Хроматомассспектрометр. 
	1
	1500,0
	


Требуемые инвестиции.
Величина необходимых инвестиций в бизнес по проекту «Медицинская технология и прибор «ДИАБЕТ-СЕНСОР» по созданию ДС для медицинских учреждений и их назначение в течение всего периода участия Инвестора в бизнесе приведены в таблице №6.
                                                                                                               Таблица №6.
	№

п./п.
	Наименование и содержание работ.
	Стоимость работ,

тыс. €.

	1.
	Переоборудование и оснащение помещений проектного, опытно-производственного офиса ЦАВ.
	193,5

	2.
	Создание и оборудование аналитической лаборатории (система фильтровентилляции, вытяжные шкафы, насосы и прочее, необходимое для функционирования лаборатории, оборудование) в помещении проектного, опытно-производственного офиса ЦАВ.
	322,5

	3.
	Изготовление ГДУ для создания модельных парогазовых смесей.
	580,5

	4.
	Разработка и включение в методическое обеспечение ГДУ способов составления модельных парогазовых смесей, характерных для здоровых людей и пациентов, страдающих сахарным диабетом.
	334,5

	5.
	Лицензирование и сертификация ГДУ.
	194,0

	6.
	Разработка и создание химического сенсора для определения ацетона с чувствительностью 1÷5 мг/м3. 
	1290,0

	7.
	Составление таблиц перекрестной чувствительности, которые включают не менее 400 компонентов.

Составление модельных смесей, определение состава модельных смесей методами хроматомассспектрометрии, ИК-спектрометрии (Для каждого компонента необходимо выполнить не менее  150 анализов. Всего  - более 60.000 анализов). 
	1806,0 

	8.
	Включение в систему газового анализа элементов повышающих селективность при сохранении заданной чувствительности.
	331,0

	9.
	Разработка и изготовление  опытного образца прибора ДС.
	580,0

	10.
	Испытание опытного образца прибора ДС.
	64,5

	11.
	Устранение недостатков, выявленных при испытаниях и коррекция документации на опытный образец прибора ДС.
	149,0

	12.
	Изготовление 6-ти приборов ДС для представления в МИНЗДРАВСОЦРАЗВИТИЯ  РФ.
	387,0

	13.
	Клинические испытания ДС.
	258,0

	14.
	Получение регистрационных удостоверений на ДС в МИНЗДРАВСОЦРАЗВИТИЯ  РФ.

Получение регистрационных удостоверений на медицинскую технологию применения ДС в МИНЗДРАВСОЦРАЗВИТИЯ  РФ.
	193,5

	ВСЕГО
	6684,0


Примечание. 
     1. Для выполнения проекта требуется дополнительное специализированное помещение площадью не менее 300 кв. м. (затраты в смете не учтены).
     2. Инвестиции по созданию ДС для индивидуального пользования по пунктам 9÷12 таблицы №6 увеличатся на 50%. 

2. Затраты на создание серийного производства для приборов ДС:

1. Химических сенсоров.

                 2. Приборов ДС для индивидуального пользования 1,0 млн. шт./год.

                 3. Приборов ДС для медицинских учреждений  20,0 тыс. шт./год.

                                                                                                                              Таблица №7
	№

п./п.
	Наименование производства (млн. €).
	Срок

выполнения,

месяц.
	Сумма

затрат, 

млн. €.

	1.
	Производство химических сенсоров:

Производство физико-химических преобразователей – (2,5);

Синтез химических соединений для рецептур и составление рецептур – (4,5);

Производство сенсоров (автомат) -  (5,0);

Производственные площади (1000м2) – (1,0);

Контроль качества – (1,0).

	12
	14,0

	2.
	Производство приборов ДС для индивидуального пользования:

Корпуса (термопластавтоматы, пресс-формы) –(3,0);

Изготовление чипов – (3,0);

Цех сборки (климатическая камера 20м2) – (5,0);

Контроль качества – (0,5);

Производственные площади (1000 м2) – (1,0).

	36
	12,5

	3.
	Производство приборов ДС для медицинских учреждений:

Корпуса (термопластавтоматы, пресс-формы) –(4,5);

Производство газовой схемы – (1,0);

Изготовление чипов – (3,0);

Цех сборки (климатическая камера 20м2) – (5,0);

Контроль качества – (0,5);

Производственные площади (1000 м2) – (1,0).

	24
	15,0

	ВСЕГО:

	41,5 млн. €.


3. Прибыль от реализации приборов ДС.

                                                                                                                              Таблица №8.

	№

п./п.
	Наименование производства.
	Количество,

год/тыс. шт.
	Цена одного прибора,

 €.
	Сумма

прибыли,

млн. €.

	1.
	Производство приборов ДС для индивидуального пользования.
	1-й /100,0

2-й /500,0

3-й /1000,0
	300,0
	15,0

75,0

150,0

	2.
	Производство приборов ДС для медицинских учреждений.
	1-й /5,0

2-й /10,0

3-й /20,0
	1000,0
	30,0

60,0

120,0


     Примечание. Учитывая большую потребность в приборах ДС для индивидуального пользования при создании производства приборов необходимо исходить из объема продаж  приборов в количестве не менее 5,0÷10,0 млн. шт. в год. 

                 ЗАО Центр «АНАЛИЗ ВЕЩЕСТВ»                                                                                                                                                          
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