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二、说明、目录、图表目录

    我国共有体外诊断企业400余家，数量多、规模小、整体质量和技术水平较低、竞争实力弱

。国产产品具有价格低、售后服务好的优势，用户集中在二级医院和基层医院的中低端市场

。随着国内企业研发、生产技术水平不断地提高，部分企业的产品质量已经达到国际先进水

平，国产产品的市场份额正在不断扩大，市场逐步向龙头企业集中，行业集中度不断提高，

但割据竞争的格局没有改变。我国体外诊断试剂行业竞争完全市场化。国外企业依靠产品质

量稳定、技术含量高以及高效、精确的仪器配套，在体外诊断行业中的市场份额达到50%以

上，在国内三级医院的高端市场占据垄断地位，价格普遍比国产同类产品高1-5倍。

    体外诊断试剂行业在我国属于新兴产业，与欧美国家相比起步晚，产业化发展相对滞后。

近几年我国体外诊断试剂行业已从导入期步入发展期，市场需求快速增长，国内企业抓住机

遇，凭借产品性价比高和更为贴近本土市场的优势，不断抢占份额，致使原以进口产品为主

导的市场格局被逐渐打破。随着研发投入的加大和产品质量水平的提升，我国体外诊断试剂

行业现已涌现一批实力较强的本土企业，集中在生化、免疫、分子诊断三大领域，并在某些

产品领域逐渐具备与国际巨头竞争的实力。

    我国诊断试剂行业是随着改革开放的发展而发展起来的。在初期，很多企业是小规模的合

资、民营甚至个体经营，规模很小，只追求短期效益，无长期规划。很多小企业质量很难保

证，主要表现为试剂稳定性、重复性、敏感性、特异性等指标很差，而且不同企业生产的试

剂之间的可比性很差，给临床诊断带来很多问题。国家管理部门逐步加大了对诊断试剂生产

企业的整顿，逐步实行GMP管理，加强监管力度以及提高生产要求，规范了对生产企业的行

政管理，提高了进入诊断试剂行业的门槛，对一些规模小、不规范的企业逐步淘汰。经历了

几种传染病如SARS、禽流感、等的爆发和流行，给诊断技术行业带来了更多的机遇和挑战，

国家和地方政府投入了大量的人力和物力，促进了诊断技术以及企业的进一步发展。通过大

力发展新型诊断技术、相关试剂和设备，2010年我国体外诊断试剂市场规模约35亿-45亿元，

相对于数千亿元的药品市场来说，整体规模尚属&quot;小字辈&quot;。2010-2012年，2-3年诊

断试剂产业保持30%左右的增速，2013年后将增速会有所减缓，但仍保持20%以上的增速。

    预计到2014年，全球的体外诊断市场规模可达到500多亿美元，中国的体外诊断市场达到350

亿元。2014年，全球体外诊断市场规模将增至503亿美元，其中，分子诊断的表现最为突出

。2012~2014年，分子诊断市场的复合增长率将达11%，占体外诊断各类细分市场之首。

    本研究咨询报告，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家海关总署

、国家卫生部、国家发改委、中国生物医药技术协会、中国医药协会、全国商业信息中心、

国内外相关服诊断试剂报刊杂志等公布和提供的大量资料，对诊断试剂发展现状、市场发展



、细分行业以及进出口情况等方面进行了详尽地分析，对今后诊断试剂产业的发展做出了精

确的预测。报告数据及时全面，图表丰富，既有深入的分析，又有直观的比较分析，为诊断

试剂生产企业和经销商在激烈的市场竞争中洞察先机，根据市场需求及时调整经营策略，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了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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