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█ 报告简介
作为生物制药的子行业，诊断试剂在20多年的发展过程中，应用范围不断扩大，在疾病的预防和愈后的检测中正发挥着越来越大的作用，其商业价值也不断凸显。目前全球医疗决策中约有2/3是基于诊断信息作出的，但在诊断方面的支出却只占医疗总支出约1%。业内专家指出，进一步提升诊断技术和手段，增加诊断支出，可以为人类疾病预防、诊断、治疗提供更科学的决策依据，也是其未来发展的重要方向。
2015年，全球诊断试剂市场规模达到625亿美元，诊断试剂市场的产业集中度很高，罗氏诊断为全球诊断试剂龙头企业，排名前十企业共占据市场份额的71%。按诊断方式进行分类，全球诊断试剂市场主要细分为临床化学诊断、免疫分析、分子诊断及重点照护检验（POC）等。目前，发达国家的临床化学与免疫分析市场已近成熟，分子诊断与POC产品是诊断市场的主要增长点，技术突破及检验项目的创新是发达国家诊断试剂市场增长的主要动力。近年来，我国民众对健康的日益重视将促使预防性检测的增加，从而带动医疗机构的诊断市场保持稳定增长。此外，体检机构的快速兴起也推动了生化试剂的增长。国家实施的新医改政策推动了我国基层卫生医疗机构的发展，而生化诊断是基础检测的主流技术，随着中低端诊断设备在基层的日益普及，生化试剂也有望在基层市场快速发展。受中国老龄化人口占比提升、慢性病发病率提高以及新医改对基层医疗卫生系统的建设等因素的影响，国内诊断试剂市场保持了较快增速。

在中国，诊断试剂的市场进入壁垒不高，集中度很低。大多数企业集中在生化试剂领域，综合性的竞争企业很少。因此国内企业的竞争主要集中于生化领域，已基本完成进口产品的替代。而免疫试剂与分子诊断试剂技术门槛较高，国内企业处于起步阶段，但供需旺盛，是目前国内市场增长较快的细分领域。2015年，市场规模已经达到200亿元，预计未来几年我国试剂诊断市场规模将可以保持10%的总体增长速率。

免疫诊断试剂产品灵敏度高、精确度高，随着技术水平的提高，其生产成本与生化试剂成本差距缩小了，临床上对生化检测产品形成了部分替代。分子诊断的灵敏度与精确度高于免疫试剂，但由于其技术和成本的影响，短期内难以普及应用，因此，免疫试剂应会保持较长时间的主导地位。化学发光是免疫试剂产品的主流品种，目前市场主要被进口厂商所占据，主要原因是化学发光试剂技术壁垒较高，国产试剂还不具备竞争力。 

本报告由三胜咨询的资深专家和研究人员通过长期周密的市场调研，参考国家统计局、国家商务部、国家发改委、国务院发展研究中心、国家食品药品监督管理总局、中国分析测试协会、中国医药协会、中国医药商业协会、中国化学制药工业协会、中国产业信息研究网、全国及海外专业研究机构提供的大量权威资料，并对多位业内资深专家进行深入访谈的基础上，通过与国际同步的市场研究工具、理论和模型撰写而成。全面而准确地为您从行业的整体高度来架构分析体系。让您全面、准确地把握整个试剂诊断行业的市场走向和发展趋势。
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