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2026-2031年中国体外诊断试剂行业深度调研与投资前景预测报告
报告简介
体外诊断试剂简称IVD，是指采集人体血液、体液、组织等生物样本，在人体外部开展检测分析的试剂、试剂盒、校准品与质控品等产品。其可单独使用，也能配套检测仪器、设备共同应用，主要用于疾病筛查、临床诊断、疗效监测、预后评估及健康体检等场景。在国内监管体系中，绝大多数体外诊断试剂按医疗器械分类管理，是现代临床医学检验不可或缺的核心基础产品。
人口老龄化加剧与慢性病患者规模持续扩张，直接拉动体外诊断试剂刚性需求增长。老年群体高发心脑血管、肿瘤、糖尿病等慢性病，需长期开展筛查、定期监测与疗效随访，持续消耗生化、免疫、慢病标志物类IVD试剂。慢性病常态化管理下，基层医疗机构、居家自测场景检测频次显著提升，带动POCT、多指标联检产品需求放量。同时健康体检普及、早筛意识增强，进一步拓宽诊断检测市场空间，成为支撑体外诊断试剂行业长期稳健增长的核心底层驱动力。
2023至2025年，国内体外诊断试剂市场规模呈逐年稳步攀升态势，整体保持稳健扩张。尽管受医保控费、集采等政策影响，行业进入结构性调整，但在人口老龄化、慢病管理刚需、分级诊疗深化及精准医疗普及等核心因素驱动下，市场需求持续释放。常规诊疗全面恢复、基层检测能力提升与国产替代加速，共同推动行业规模连续三年实现正增长，发展韧性强劲，成为全球IVD市场最具活力的增长极之一。根据市场统计数据，国内体外诊断试剂市场规模由2023年的1130亿元增长至2025年的1504亿元，三年间的平均增速高达10%以上。
国内体外诊断试剂行业经历前期快速扩张后，行业增长节奏逐步回归理性，未来市场扩容速度将有所放缓。受医保控费、市场存量趋于饱和、行业竞争加剧等因素影响，2026至2030年国内体外诊断试剂市场将进入稳健增长阶段，行业年均增速预计维持在6.2%左右，预计到2030年年底国内体外诊断试剂市场规模将攀升至2000亿元以上。整体由高速扩张转向提质增效，增长动力更多依托技术升级、高端国产替代与基层医疗需求释放。
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，主要依据国家统计局、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、工信部、51行业报告网、全国及海外多种相关报纸杂志的基础信息等公布和提供的大量资料和数据，客观、多角度地对中国体外诊断试剂市场进行了分析研究。报告在总结中国体外诊断试剂发展历程的基础上，结合新时期的各方面因素，对中国体外诊断试剂的发展趋势给予了细致和审慎的预测论证。报告资料详实，图表丰富，既有深入的分析，又有直观的比较，为体外诊断试剂企业在激烈的市场竞争中洞察先机，能准确及时的针对自身环境调整经营策略。 本报告也可以用于专精特新“小巨人”申请申报。
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