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报告简介

诊断试剂从一般用途来分，可分为体内诊断试剂和体外诊断试剂两大类。除用于诊断的如旧结核菌素、布

氏菌素、锡克氏毒素等皮内用的体内诊断试剂等外，大部分为体外诊断制品。诊断试剂行业在国内为新兴

行业，与欧美发达国家相比，发展相对落后。近年来，国内体外诊断试剂行业快速发展，国产产品逐渐取

代进口产品，进口产品为主导的局面逐步打破，随着研发水平的不断提高，国内出现了一批实力较强的企

业，并逐步具备了与国际巨头相竞争的实力。

诊断试剂可分为体内诊断试剂和体外诊断试剂两大类。从近年来的诊断试剂产品结构可以看出，体外诊断

试剂市场份额均在95%以上，体内诊断试剂产品市场份额均低于5%。受\"医保控费\"影响，国内医疗机构

15%药品加成逐步取消，诊断等医疗项目\"此消彼长\"。前瞻认为体外诊断(IVD)行业有望受益于医改的大

趋势，长时间保持较快的成长速度。

目前我国已经产业化的诊断试剂仅有60多个产品;在肿瘤、艾滋病、心脑血管疾病等产品领域还较为薄弱。

而目前全球成熟的产品已经达到1200多种，对比国外来看，我国的诊断试剂市场还有较大的空白市场，但

同时也说明了国内诊断试剂行业市场化水平不高。目前我国高度重视诊断产品的研发，并将其作为医疗行

业的重点支持产业，并给予大量的优惠政策，促进行业发展。同时，大量科研机构和海归积极参与新产品

的研发与产业化，我国新产品每年都保持快速速度问世，成为全球发展最快的市场。新产品的不断产业化

，不但填补空白市场，推动行业高增长，而一个新产品的问世则有可能带来上亿的市场空间，对行业的拉

动效应异常明显点。我国诊断试剂产业起步较晚，呈现基数小、增速快等特点，经过几十年的发展现已具

备产业规模发展条件，产业整体正处于周期景气的高点。随着人口老龄化、城镇化趋势加快，人民健康意

识增强、政策不断支持以及诊断技术进步，诊断试剂产业将继续快速发展，2021年诊断试剂行业的市场规

模达到846亿元，同比增长18.3%。

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行业报告网以及国内外多种相关报刊杂志媒体提供的最新研究

资料。本报告对国内外诊断试剂行业的发展状况进行了深入透彻地分析，对我国行业市场情况、技术现状

、供需形势作了详尽研究，重点分析了国内外重点企业、行业发展趋势以及行业投资情况，报告还对诊断

试剂下游行业的发展进行了探讨，是诊断试剂及相关企业、投资部门、研究机构准确了解目前中国市场发

展动态，把握诊断试剂行业发展方向，为企业经营决策提供重要参考的依据。
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