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报告简介

体外诊断试剂是指：可单独使用或与仪器、器具、设备或系统组合使用,

在疾病的预防、诊断、治疗监测、预后观察、健康状态评价以及遗传性疾病的预测过程中,

用于对人体样本( 各种体液、细胞、组织样本等) 进行体外检测的试剂、试剂盒、校准品( 物) 、质控品(

物)等。

现在，疾病预防、临床诊治基本上都需要用到体外诊断试剂。不管是血尿便三大常规，还是病毒、细菌感

染的鉴别，或是心肝肾血管、免疫功能检查等，都离不开体外诊断试剂。体外诊断试剂品类繁多，发展迅

速，不断更新人们的健康、疾病和生活观念。国内诊断试剂行业起步比较晚，相比国外领先企业来说，国

内体外诊断试剂行业集中度低，企业规模都比较小，竞争力较弱。

中国人口占世界总人口的22%，但体外诊断试剂份额却只占全世界的2%，而且，近年来，各种新技术、新

方法的兴起和融合，又促进了体外诊断试剂的开发应用和更新换代。与此同时，随着人民群众收入的增加

和生活标准的提高，人们对健康和医疗品质又有了更高的需求。在种种利好的条件下，体外诊断试剂产业

的发展迎来了较好发展空间。

目前中国体外诊断试剂主要涵盖妊娠检测、毒品滥用药物检测、传染病检测、慢性疾病检测等方面。从2

015年5月开始，国家食药监局将集中整治“体外诊断试剂”。依照中国2014年发布的《体外诊断试剂注册

管理办法》，按医疗器械管理的体外诊断试剂，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。从当前监管情况来看，体外诊断试剂无论在生产、经营

环节，还是在使用环节都存在着一些影响产品质量的突出问题，生产经营企业和使用单位质量安全主体责

任没有得到有效的落实，违法违规情况时有发生。

本研究咨询报告由北京中道泰和信息咨询有限公司领衔撰写，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、全国商业信息中心、中国经济景气监

测中心、51行业报告网、国内外相关报刊杂志的基础信息以及体外诊断试剂专业研究单位等公布和提供的

大量资料。对中国体外诊断试剂行业作了详尽深入的分析，为体外诊断试剂产业投资者寻找新的投资机会

。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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