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一、报告报价
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确、全面、迅速了解目前行业发展动向，从而提升工作效率和效果，是把握企业战略发展定

位不可或缺的重要决策依据。
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二、说明、目录、图表目录

       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

。  

      国际临床诊断试剂市场年增长速度约为3%～5%，目前还处于持续发展时期，美国FDA已

批准的诊断试剂近700种，名列世界各国之首，但同世界卫生组织所属全球疾病统计分类协会

最近宣布的全球已确知的12000种疾病相比，需求潜力非常大。

 三大类体外诊断的对比     类别   应用领域   代表试剂   代表仪器   特性       生化诊断   测定糖类

、脂类、蛋白和非蛋白氨类、无机元素类、肝功能、肾功能等   生化诊断试剂   生化分析仪   

应用于常规检测项目       免疫诊断   传染性疾病、性病、肿瘤、孕检、药物检测、血型鉴定   

放射免疫诊断试剂   伽马计数器   环境污染大、使用较少               酶联免疫诊断试剂   酶标仪   灵

敏度低、特异性差、但成本低               化学发光免疫诊断试剂   化学发光免疫分析仪   灵敏度高

、特异性强，用于定量和半定量、成本高收费高               胶体金快速诊断试剂       快速方便、用

于即时检验和普查       分子生物学诊断   传染性疾病、性病、遗传病、肿瘤等   PCR诊断试剂   

实时发光定量PCR仪   灵敏度高、特异性强、用于定量和半定量、成本高收费高   

 

      国内临床检验市场经过几年的快速发展，虽然一些重要的临床产品项目已经进入成熟期，

国内市场发展速度有所减缓，但仍然有15%～20%的增长速度。目前同国际上的几百种产品相

比，国内市场还远没有得到开发，像肿瘤诊断和基因芯片试剂都具有巨大的市场潜力。即使

从目前需求较大、发展比较成熟的几个病种来看，市场仍有很大的发展潜力。同时随着人们

生活水平的提高和国家医疗体制的改革，市场规模必然会进一步扩大。

      中国诊断产业的发展开始于20世纪80年代，经历20多年的发展，从无到有，从弱到强，现

正已具备产业规模发展条件。中国诊断产品用户主要包括19822多家医院、39000多个乡镇卫生

院、300多家血站，还有日新月异的体检中心和正在兴起的临床检验独立实验室。2007-2009年

中国诊断试剂行业的市场规模年复合增长率达17.93%，呈现高速增长趋势。2009年中国诊断

试剂市场规模达到96.72亿元，人均年费用为7.3元，而日本2008年人均年使用量为227.5元，差

距悬殊。总体来看，中国诊断行业仍处在成长期初期。

      智研数据研究中心发布的《2016-2022年中国诊断试剂市场调查与市场前景预测报告》共十

四章。首先介绍了中国诊断试剂行业市场发展环境、中国诊断试剂整体运行态势等，接着分

析了中国诊断试剂行业市场运行的现状，然后介绍了中国诊断试剂市场竞争格局。随后，报

告对中国诊断试剂做了重点企业经营状况分析，最后分析了中国诊断试剂行业发展趋势与投



资预测。您若想对诊断试剂产业有个系统的了解或者想投资诊断试剂行业，本报告是您不可

或缺的重要工具。

      本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数

据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市

场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据

主要来自于各类市场监测数据库。

 

报告目录：

第一章 诊断试剂产业概述

第一节 诊断试剂产业定义

第二节 诊断试剂产业发展历程

第三节 诊断试剂分类情况

第四节 诊断试剂产业链分析

 

第二章 中国诊断试剂行业发展环境分析

第二节 诊断试剂行业发展经济环境分析

一、经济发展现状分析

二、经济发展主要问题

三、未来经济政策分析

第三节 诊断试剂行业发展社会环境分析

第四节 诊断试剂行业发展政策环境分析

 年来诊断试剂行业相关政策列表     时间   政策名称   主要内容       2007年4月19日   《诊断试剂

试剂注册管理办法（试行）》   对诊断试剂试剂的产品分类、产品标准、产品研制、临床试验

和注册申请、注册检测、变更注册、重新注册等相关问题作出规定。       2010年10月   《关于

加快培育和发展战略性新兴产业的决定》   将生物产业纳入七大战略性新兴产业之一，并指出

要大力发展重大疾病防治的生物技术药物、新型疫苗和诊断试剂、化学药物、现代中药等创

新药物大品种，提升生物医药产业水平。       2010年10月   《诊断试剂技术产品开发重大项目

申请指南》   设立了&ldquo;诊断试剂技术产品开发&rdquo;重大项目，指出要突破一批诊断试

剂仪器设备与试剂的重大关键技术，研制出一批具有自主知识产权的创新产品和具有国际竞

争力的优质产品，在一体化化学发光免疫诊断系统等高端产品方面实现重点突破，在临床检

验设备、试剂、原辅料、检测、推广方面提升行业的技术创新能力和国际竞争力，提高诊断

试剂产品在高端市场的国产化率等。       2011年3月   《产业结构调整指导目录（2011年本）》 



 将&ldquo;新型诊断试剂的开发和生产&rdquo;、&ldquo;新型医用诊断医疗仪器设备&rdquo;列

为第十三大类&ldquo;医药&rdquo;中的鼓励类项目，并将&ldquo;诊断用酶等酶制剂&rdquo;列

为第十一大类&ldquo;石化化工&rdquo;中的鼓励类项目。   
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第四章 中国诊断试剂行业进出口情况分析预测
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