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█ 报告简介
截止目前全球共检测新冠病毒11亿人次，中国检测人数超过150万人次/日，2020年3月1日至8月9日我国共出口防疫物资3311.1亿元人民币，其中新冠检测试剂4.33亿人份。从疫情爆发到2021年1月14日，我国已批准了之江、捷诺、华大生物、华大智造、达安基因、圣湘、伯杰、博奥晶芯、万孚、英诺特、卓诚惠生、博奥赛斯、迈克、万泰凯瑞、和信健康、明德、诺唯赞、丽珠试剂、优思达、安邦、复星、仁度、中帜、金豪、丹娜、芯超、硕世、新兴四寰、安图、东方基因、热景、联合医学、纳捷、华大吉比爱、安誉、卡尤迪、达安、亚辉龙、奥德、金沃夫、众测、华大因源生产的新冠病毒检测试剂注册证54个，仪器设备7个，软件1个。获得出口白名单的企业472家，其中新冠试剂产品获欧盟CE认证的482个，获美国EUA许可的23个，获澳大利亚TGA认证的3个。针对新冠病毒发生的变异，我国体外诊断生产企业圣湘、凯普、伯杰、捷诺、宏微特斯、华大因源、迈克、致善、优思达、万孚、硕世、中元汇吉、东方生物、天隆、迪安诊断、联合医学、艾康、卡尤迪、明德等企业又第一时间研发出了B.1.1.7鉴定试剂及迈克生物研制的新型冠状病毒及变异株N501Y突变联合检测试剂盒，所有这些都说明我国的体外诊断生产企业的研发能力，技术储备有了长足的发展和进步。

截至目前，我国的核酸检测试剂日产能为665.5万人份以上，抗体检测试剂日产能为1546万人份以上，抗原检测试剂日产能为190万人份以上，累计日产能达2401.5万人份以上，有力地支持了新冠肺炎疫情防控工作，既满足了我国的抗疫需求，也有力地支持了世界各地抗疫工作，中国体外诊断企业为全世界的抗疫工作做出了重大贡献。可以肯定的说，我国的体外诊断涉疫检测试剂的产能完全能满足抗疫需求。

我国国产的新冠检测试剂（盒）的种类主要包括核酸检测和免疫学检测两大类，核酸检测类包含：新冠病毒核酸检测试剂、新冠/甲乙流核酸联检试剂、新冠/呼吸道病原体多重联检试剂、新冠病毒核酸POCT检测产品等，免疫学检测包含新冠病毒抗体检测试剂、新冠病毒抗原检测试剂、新冠病毒和其他病原体鉴别检测试剂及辅助检测的核酸提取试剂等。

病毒提示我们，我们的命运都是连在一起的，疫情影响一些企业的同时也会影响另外一些企业。新冠疫情造就了一些获利企业，这就是“机会营销”，但也负能量的影响了另外一些没抓住“机会营销”的企业，对获得新冠试剂注册证的企业来说，“机会营销”给企业带来了市值高、营利能力强的巨大的鸿利，而对受疫情影响没有抓住“机会营销”的一些初创企业来说，则受到了成长乏力、估值低、进程受缓的影响和挑战。这对于抓住了这次“机会营销”鸿利的且产品较单一的体外诊断生产企业来说，是个非常好的发展机遇，应该尽快思考和战略布局后疫情时代的自身企业发展路径，尽快筛选符合自身战略发展需求的产线合作方向，与创新型体外诊断产品企业通过资本进行战略合作，以此来补短板抓机遇扩大产品以迎接疫情过后新的挑战。
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、国家工信部、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。是企业、学术科研单位、投资企业准确了解行业最新发展动态，把握市场机会，正确制定企业发展战略的必备参考工具，极具参考价值！
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