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报告简介

分子诊断行业是精准医疗时代的核心支撑产业，其核心功能在于通过检测DNA、RNA、蛋白质等生物分

子层面的变异与表达，实现对疾病的早期筛查、精准分型、预后评估及个体化用药指导，为临床决策提

供高特异性、高灵敏度的分子层面证据。从产业范畴来看，分子诊断行业涵盖上游核心原料与设备(诊断

酶、引物探针、磁珠微球、基因测序仪、PCR仪、核酸提取仪)，中游试剂盒研发与生产(PCR、基因测序

、基因芯片、原位杂交、质谱检测等技术平台)，以及下游临床应用与第三方服务(医院检验科、病理科、

独立医学实验室、体检中心、科研服务)的完整产业链条。按照技术平台可分为PCR(聚合酶链式反应)、

基因测序(NGS、三代测序)、基因芯片、核酸质谱、原位杂交(FISH)及等温扩增等，按照应用领域则形成

感染性疾病诊断、肿瘤精准医疗、遗传病筛查、药物基因组学、无创产前检测(NIPT)、伴随诊断等多元

矩阵。随着基因组学技术成熟与临床转化加速，分子诊断正从科研工具向临床常规检测转变，其产业边

界不断向液体活检、单细胞测序、空间组学、即时检测(POCT)等前沿领域延伸。

当前，中国分子诊断行业正处于技术迭代加速与市场渗透率提升的关键成长期。经过多年的政策扶持与

市场培育，我国分子诊断市场规模持续扩大，PCR技术平台成熟普及，基因测序成本大幅下降，NIPT、

肿瘤伴随诊断等重磅产品实现商业化突破，国产替代进程加速，部分企业在特定细分领域已具备与国际

巨头竞争的实力。未来，中国分子诊断行业将在\"健康中国\"战略与\"精准医疗普及\"的双重驱动下，进

入创新引领与生态繁荣的新阶段。从市场前景看，肿瘤发病率上升与精准治疗渗透率提升拉动伴随诊断

与复发监测需求，生育健康意识觉醒与优生优育政策推动遗传病筛查与NIPT市场扩容，感染性疾病精准

诊疗与抗生素合理使用催生病原微生物分子检测增长，老龄化与慢病管理推动药物基因组学与个体化用

药指导普及，预计行业将保持高速增长，技术创新与临床应用相互促进。产业格局层面，具备核心技术

平台、自主原料供应、大样本临床验证数据及合规运营能力的头部企业将确立主导地位，行业集中度加

速提升，细分领域专精特新企业在技术特色与垂直场景形成差异化优势，跨界融合(AI、大数据、自动化

、合成生物学)催生新型诊断服务商，而技术落后、质量失控、合规风险高的企业将面临淘汰。
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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，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、

全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、51行业报告网、全国及海外相关报刊杂志的基础信息以及

分子诊断行业研究单位等公布和提供的大量资料。报告对我国分子诊断行业的供需状况、发展现状、子

行业发展变化等进行了分析，重点分析了国内外分子诊断行业的发展现状、如何面对行业的发展挑战、

行业的发展建议、行业竞争力，以及行业的投资分析和趋势预测等等。报告还综合了分子诊断行业的整

体发展动态，对行业在产品方面提供了参考建议和具体解决办法。报告对于分子诊断产品生产企业、经

销商、行业管理部门以及拟进入该行业的投资者具有重要的参考价值，对于研究我国分子诊断行业发展

规律、提高企业的运营效率、促进企业的发展壮大有学术和实践的双重意义。

本报告也可以用于专精特新“小巨人”申请申报。
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