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兽用检测诊断行业发展历程
从无到有，从落后到发展
20世纪80年代，随着规模化养殖模式的发展，全球贸易、新型物流业态为动物疫病防控带来更严峻的挑战，我国兽用诊
断行业打破空白，一批以动物诊断为主营业务的企业诞生。兽用诊断企业通过提供自主研发能力，完善产业链等方式增强
自身实力，提高市场份额。在2020年，国家农业农村部修订了《兽医诊断制品注册分类及注册资料要求》后，兽用检测
诊断行业迎来了发展的新热潮。

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

20世纪80年代以前

正式的兽医兽药行业尚
未形成，动物保健、疾
病检测等领域几乎是一
片空白。

20世纪80年代

随着专业化、规模化养殖企业的发展，
动物饲养密度迅速增加，多种动物传染
病开始大范围流行。为诊断并控制动物
传染病，一批以动物诊断为主营业务的
企业诞生。

20世纪末期
追求利润成为集约化养殖企业的
唯一目的，这一时期养殖业蓬勃
发展，动物保健与疾病诊断行业
进一步壮大。

21世纪初期
诊断行业呈逐步稳定向
上发展趋势，各国外大
企业纷纷占据我国大部
分市场。

2020年
• 国家农业农村部修订

了《兽医诊断制品注
册分类及注册资料要
求》，对兽用诊断市
场进行了松绑，大大
的放松了兽用诊断制
品的临床注册门槛。

2006年
• 强制实施兽药GMP，随着

监管力度的加大，兽医检
测市场上将不允许无GMP
资质企业生产的产品和未
获得合法手续的产品流通，
体现出我国兽用诊断试剂
产业与动物疾病防控需求
之间存在较大差距。

2022年
• 农业农村部发布了《国家

动物疫病强制免疫指导意
见（2022—2025年）》，
全面推进了“先打后补”
工作。在此过程中，需要
检测机构对接种疫苗的动
物进行免疫检测，出具免
疫评估报告，因而催生一
个巨大的市场。

1984年
• JTC-40型多功能兽

用超声诊断仪在武
汉电子仪器厂研制
成功,并于通过鉴定，
投入小批量生产

2015年
• 首个兽医诊断制品

（猪繁殖与呼吸综合
征病毒ELISA抗体检
测试剂盒）获批。
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兽用检测诊断行业细分
分类标准在发展中逐渐明确
近几年，养殖企业对动物疫病诊断和动物疫病防治越来越重视，兽用诊断制品在动物疫病诊断和动物疫病防治中起到决定
性影响。诊断制品是动物疫病防控和兽医科技发展的核心元素之一。经二十多年发展，历经化学、酶、免疫测定和探针技
术4次技术革命，我国兽医检测诊断行业逐步发展，目前已有了行业自身明确的分类标准。

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制、《兽医生物制品学》。

检测原理分类

• 生化诊断试剂

• 免疫诊断试剂

• 分子诊断试剂

• 微生物诊断试

• 尿液诊断试剂

• 凝血类诊断试剂、

血液学和流式细胞

诊断试剂作用位置分类
• 体内诊断制品

• 体外诊断制品

环节分类

产地
检疫

产地检疫

跨省调运
产地检疫

特殊防控病种

屠宰
检疫

屠前检查

入厂监督查验

发生家畜疫情
后上报检测

海外进口
检疫

交易市场
检疫

注册分类

创新型新兽药核发新兽药

证书：
• 首次应用新诊断方法研制，

未在国内上市销售。

改良型兽医诊断制品直接

申报批准文号：
• 已在国内上市销售，敏感

性、特异性、稳定性、便

捷性和适用性等方面有所

改进。

兽医诊断制品分类

• 禽病诊断试剂盒

• 猪病诊断试剂盒

• 牛羊病诊断试剂盒

• 病原学诊断试剂盒

• 霉菌毒素试剂

• 兽用检测试纸条盒
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兽用检测诊断行业相关法律法规
政策推动兽医检测诊断行业创新及发展
近年来，国家出台一系列法律法规、产业政策，对兽用检测诊断企业的生产、质量控制、经营管理、产品注册等方面进行
监督、规范、管理，逐步打破进口企业在该领域的垄断地位，有利于兽用检测诊断行业的健康发展。未来创新能力和下游
渠道能力将成为企业在兽用检测诊断行业脱颖而出，发展壮大的长期核心竞争力。

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

年份 政策文件 政策内容 行业影响

2016 《动物诊疗机构管理办法》
宠物医院经营需要获得宠物诊疗许可证，需要拥有一定人数的
执业兽医师资格证，并具备一定的医疗诊疗条件，并在许可范
国内展开经营。

促进行业标准化进程，指明行业发展方向。

2018 《关于推进兽医社会化服务发展的指导意见》
鼓励取得相应资质的兽医机构和服务组织，向畜禽养殖场、小
型屠宰场点等提供动物疫病检测、肉品品质检验等专业兽医服
务。

明确了兽医社会化服务工作发展方向，为各地工作开展
提供了依据，明确提出第三方检测是兽医社会化服务组
织的重要组成部分。

2020 《关于加快推进第三方兽医检测机构等社会力量
参与生猪生产恢复发展和动物防疫工作的通知》

不断拓宽第三方兽医检测服务范围，持续提高第三方兽医检测
服务水平。

要更好发挥第三方检测等社会力量在生猪稳产保供和非
洲猪瘟防控中的积极作用。

2020 《兽医诊断制品注册分类及注册资料要求》 体外诊断兽医诊断制品的临床试验无需审批，有关临床试验单
位不需报告和接受兽药GCP监督检查。

放松了兽用诊断制品的临床注册门槛，同时对于创新性
兽用诊断和改善型兽用诊断产品有了更大的政策倾斜。

2021 《中华人民共和国动物防疫法》

动物疫病预防控制机构承担动物疫病的监测、检测、诊断、流
行病学调查、疫情报告等技术工作。饲养种用、乳用动物的单
位和个人，应当按照国务院农业农村主管部门的要求，定期开
展动物疫病检测。

从法律角度，提升行业标准化，引导先进快速技术进入
行业。

2021 《国家动物疫病监测与流行病学调查计划》
针对重点经济动物、人类密切接触动物的疫病开展长期全面监
测，病原体检测方法中将PCR与恒温扩增等分子诊断技术列为
检测金标准。

促进核酸检测技术在兽医行业的广泛应用，给相关企业
带来巨大商机。

2022 《国家动物疫病强制免疫指导意见（2022—
2025年）》

实行“先打后补”。各省份可采用养殖场(户)自行免疫、第三
方服务主体免疫、政府购买服务等多种形式,全面推进“先打后
补”工作,在2022年年底前实现规模养殖场(户)全覆盖,在2025
年年底前逐步全面停止政府招标采购强制免疫疫苗。

在此过程中，需要检测机构对接种疫苗的动物进行免疫
检测，出具免疫评估报告，因而催生一个巨大的市场。
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兽用检测诊断行业发展特点
当前的诊断供给无法满足畜禽养殖业、宠物的诊断需求
我国历史上由于养殖壁垒较低，在行业发展过程中涌现出了大量的散养户，近年来，畜牧养殖业开始逐渐规模化。与此同
时，我国宠物，2010年以后中国宠物行业进入高速发展期，宠物数量的增长叠加消费升级带动市场规模快速攀升。中国
宠物（犬猫）消费的市场规模从2010年的140亿增长到了2019年的2024亿，CAGR为34.55%，成为快速发展行业。但截
止2021年1月6日，我国兽医诊断制品数量仅为84个，所包含动物疫病种类为42种。

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

畜禽养殖业逐渐规模化 宠物经济正在崛起 产品种类供给严重失衡 监管政策向行业发展倾斜

2010年以后，中国宠物行业
步入快速发展期。宠物数量
继续增长的同时，宠物主的
精细化养宠意愿逐步升级，
各种宠物医院、美容店以及
宠物消费服务端接连问世，
宠物经济成为了消费升级的
重要组成部分。

2020年10月13日，国家农业
农村部修订了《兽医诊断制
品注册分类及注册资料要
求》，对兽用诊断市场进行
了松绑，大大的放松了兽用
诊断制品的临床注册门槛。
2022年，农业农村部发布了
《国家动物疫病强制免疫指
导意见（2022—2025
年）》，全面推进了“先打
后补”工作。在此过程中，
需要检测机构对接种疫苗的
动物进行免疫检测，出具免
疫评估报告，因而催生一个
巨大的市场。

根据《中华人民共和国农业
部公告 第1125号》修订的
《一、二、三类动物疫病病
种名录》，共有157种动物
疫病。而我国兽医诊断制品
研发单位获批的新兽药证书
所包含动物疫病种类为42种，
兽医诊断制品生产企业获批
的批准文号所包含动物疫病
为31种，均远远不能满足疫
病防控需求。

从经济效益到环保问题，都
显示养殖散户的劣势，养殖
规模化是大势所趋。因此，
推导养殖业的规模化进程是
经济社会的选择。
2020年，中国生猪养殖规模
化程度(生猪年出栏>500 头)
达到65%。对比散户养殖，
规模化养殖的检疫程序将更
加完善。
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兽用诊断制品行业发展的驱动因素
供给端：技术、政策双重驱动
2020年10月13日，国家农业农村部修订了《兽医诊断制品注册分类及注册资料要求》，对兽用诊断市场进行了松绑，大
大的放松了兽用诊断制品的临床注册门槛，同时对于创新性兽用诊断和改善型兽用诊断产品有了更大的政策倾斜。与此同
时，在人医领域，体外诊断技术已非常成熟，除了在感染性疾病、遗传性疾病、血液筛查等重点领域的应用，也覆盖了肿
瘤诊断、器官移植、法医物证鉴定、亲子鉴定、个性化医疗、个性化用药等诸多领域。

来源：艾瑞咨询研究院通过分析市场公开信息

ü 新的《兽医诊断制品注册分类及注册资料要求》降低了兽用诊断制品的临床注册门槛。

ü 《国家动物疫病强制免疫指导意见（2022—2025年）》，全面推进了“先打后补”工作。在此过程中，需要检测机构对接种疫苗的动

物进行免疫检测，出具免疫评估报告，因而催生一个巨大的市场。

血清学实验 分子生物学实验

n 优点:操作简单、成本低廉、设备简

易、可测样品广泛、检测出结果迅速

n 缺点:试验判读都依赖人肉眼主观，

受试剂、环境、人员因素影响大

凝集试验

酶联免疫吸附试验
n 优点:操作快速简便，适用于大批量

样品时的初筛定性，价格低于荧光

PCR定量检测

n 缺点:试剂盒较贵，对环境要求高，

操作不当易出现假阳性和假阴性

聚合酶链式反应（PCR）

n 优点:检测简便快速、结果准确、重复

性和重现性好，特异性强，灵敏度高，

有利于疾病的早发现

n 缺点:

（1）地区实验室间标准品、参照物的选

择难统一

（2）探针、染料试剂、仪器设备、实验

室基建成本高

（3）基层机构人员技术培训存在困难

在人医领域,体外诊断技术已非常成熟

现已广泛应用于：

肿瘤诊断

法医物证鉴定个性化医疗

血液筛查 感染性疾病筛查

遗传学疾病筛查

···
预览已结束，完整报告链接和二维码如下：
https://www.yunbaogao.cn/report/index/report?reportId=1_39771


