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二、说明、目录、图表目录

 体外诊断IVD（in-Vitro Diagnostics）是在人体之外对人体标本进行检测而获得的临床信息进

而判断机体功能和疾病的产品和服务。体外诊断被誉为&ldquo;医生的眼睛&rdquo;是现代检验

医学的重要载体，提供了大部分临床诊断的决策信息，日益成为人类疾病预防、诊断、治疗

的重要组成部分。

20世纪80年代，国内纷纷出现了第一批体外诊断产品厂家，从此拉开了体外诊断行业的序幕

。在发展初期，国产技术水平和产品质量与国外差距很大，主要以学习和模仿国外产品为主

。经过30年的发展壮大，目前已具备产业规模化发展的条件，正处于快速发展的关键时期。  

我国体外诊断市场规模从2016年的450亿元增长到2021年的1243亿元，占医疗器械市场规模的

比例从2016年的12.2%增长到2019年的15.1%。占据的比重越来越重。随着技术的创新、人口老

龄化、保险覆盖率及支出不断增加以及收入增长等驱动因素推动中国体外诊断行业的不断增

长。  

2021年8月31日，国家市场监督管理总局公布了《体外诊断试剂注册与备案管理办法》，

自2021年10月1日起施行，旨在规范体外诊断试剂注册与备案行为，保证体外诊断试剂的安全

、有效和质量可控。2021年9月27日，为指导体外诊断试剂临床试验工作，国家药监局发布《

体外诊断试剂临床试验技术指导原则》，自发布之日起实施，原国家食品药品监督管理总局

发布的《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》废止。2021年10月29日，国家药品监督管理

局发布《体外诊断试剂分类规则》的公告（2021年第129号），进一步规范体外诊断试剂分类

管理。  

2022年上半年，国内IVD行业共披露了50起投融资事件，累计金额超过70亿元。从细分领域上

看，融资事件集中发生在分子诊断赛道，占比百分之五十以上，其次是质谱赛道最受投资人

关注。  

中企顾问网发布的《2024-2030年中国体外诊断行业发展态势与行业前景预测报告》共十五章

。首先介绍了体外诊断行业的基本情况、发展环境及新冠肺炎疫情对体外诊断行业发展的影

响，接着对体外诊断进行了深入分析，然后分别对体外诊断细分行业进行了分析介绍，随后

介绍了国内外体外诊断领域重点企业布局经营情况。最后对体外诊断行业的投资潜力及未来

发展前景和趋势进行了科学的预测。  

本研究报告数据主要来自于国家统计局、国家卫健委、国家药品监督管理局、中企顾问网、

中企顾问网市场调查中心以及国内外重点刊物等渠道，数据权威、详实、丰富，同时通过专

业的分析预测模型，对行业核心发展指标进行科学地预测。您或贵单位若想对体外诊断有个

系统深入的了解、或者想投资体外诊断相关市场，本报告将是您不可或缺的重要参考工具。  
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