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诊断试剂分为体外诊断试剂和体内诊断试剂，体外诊断试剂在中国市场所占的比重

一直较大，2010年体外诊断试剂占诊断试剂总体市场比重为92 6%。体外诊断试剂行直较大，2010年体外诊断试剂占诊断试剂总体市场比重为92.6%。体外诊断试剂行

业在中国起步较晚，但受益于中国医疗消费水平的提高以及国家政策的扶持等，体外诊

断试剂行业发展迅速。

2010年中国体外诊断行业市场规模为121亿元，2007-2010年复合增长率达13.8%

，高于全球体外诊断试剂同期12.6%增速。并且，鉴于中国的人口基数大和经济水平提

高等因素 中国体外诊断试剂市场未来增长潜力巨大 预计 年中国体外诊断试剂高等因素，中国体外诊断试剂市场未来增长潜力巨大，预计2014年中国体外诊断试剂

市场规模可达232亿元。

体外诊断产品主要包括诊断试剂和诊断仪器，2010年中国体外诊断试剂市场规模为

97亿元，同比增长13.3%，占据体外诊断行业80.2%的比重。规模大的诊断试剂生产企

业，往往也是大型的医疗检验仪器生产商，但中国很多企业只生产诊断试剂。中国高端

诊断仪器市场被国外品牌占据，如日立、东芝、Olympus、西斯美康等。不过科华生物

近年来在诊断仪器方面发展较快，已成为中国诊断试剂加仪器一体化的本土龙头企业。



图：2007-2014年中国体外诊断行业市场规模及增长率

整理：水清木华研究中心

就细分市场而言，目前中国体外诊断试剂还集中在比较低端的临床免疫和临床化学诊断试剂，2010年市场规模

分别为34和31亿元，占中国体外诊断试剂市场的比重分别为35%和32%，近几年伴随着核酸血筛试点的启动，核酸

诊断市场进一步扩容，截止2010年年底已有6家药厂向国家食品药品监督管理局(SFDA)申报核酸血筛试剂，即科华

生物、达安基因、浩源生物、匹基生物(后被凯杰生物收购)、罗氏和诺华诊断，这些企业将在核酸血筛试点和后继

核酸血筛销售中受益。
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