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内容概要： 

体外诊断(IVD)是指在人体之外，通过对人体样本（血液、

体液、组织等）进行检测而获取临床诊断信息，进而判断疾病

或机体功能的产品和服务。主流的 IDV 方式包括生化诊断、免

疫诊断、分子诊断三种。IVD 产业又分 IVD 试剂（又称 IVD 试

剂盒）、IVD 仪器和 IVD 耗材，前者主要占整个产业市场规模的

八成以上，后两者相加近两成。 

20 世纪 80 年代以来，随着科学技术快速发展，尤其是现

代生物技术、单克隆抗体技术、微电子处理器、光化学等重要

突破，全球体外诊断行业先后经历了“生化、酶、免疫测定、

分子诊断”四次革命，已形成了一个价值数百亿美元的成熟产

业。目前，全球体外诊断龙头企业集中在发展较成熟的美国和

欧洲，形成了以罗氏、西门子、雅培、强生、贝克曼、BD 为主

导的市场格局。和国外成熟市场不同，我国体外诊断市场竞争

较为激烈，目前竞争主体包括了跨国体外诊断公司和本土企业。 

前海中泰咨询结合了大量一手市场调研数据以及已有的专

业数据库、公开数据信息、合作资源渠道等数据信息资源，深

入客观地对体外诊断行业的基本概况、全球发展现状、宏观发

展环境、行业市场规模情况、细分市场状况、竞争格局、重点

企业经营情况、战略规划、市场发展前景、发展趋势及投资潜

力等重点内容进行了全面而系统的分析。 

本研究报告数据主要依据于国家统计局、国家商务部、全

国卫生产业企业管理协会医学检验产业分会、中国医疗器械行

业协会体外诊断分会、国研网、卫生部、中国知网、前海中泰

数据库以及国内外重点期刊杂志等渠道的基础信息，数据详实

丰富、准确全面。本研究报告为体外诊断行业相关企业、销售

企业、科研单位、投资企业等准确了解体外诊断行业现状和市

场动态，把握企业定位和投资机遇提供投资决策参考依据，从

而在竞争中赢得先机！ 

█ 基本信息 
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█ 核心竞争力 

 数据库资源：涵盖前海中泰

数据库、中外文数据库、政

府官方数据、合作伙伴资源

共享数据库五大主要板块。 

 咨询经验丰富 

 专业咨询团队 

 社会公共资源 

 服务水平与质量 

 不断创新与探索 

█ 核心业务 

上市咨询 企业管理咨询 

行业研究 可行性研究报告 

园区规划 商业计划书 

产业规划 资金申请报告 

市场调研 投资价值分析报告 

招商策划 项目稳定回报论证 

数据分析 投资风险评估报告 
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2.1 全球体外诊断行业发展状况分析 

2.1.1 行业发展现状 

2.1.2 市场规模分析 

2.1.3 竞争格局分析 

2.1.4 区域结构分布 

2.2 全球体外诊断试剂管理模式借鉴 

2.2.1 美国管理模式 

2.2.2 欧盟管理模式 

2.2.3 日本管理模式 

2.3 全球体外诊断行业前景趋势分析 

2.3.1 全球体外诊断行业发展前景 



 

www.qhztzx.com   2 / 17 根植共赢 铸就精品 

2019 版-体外诊断(IVD)行业深度报告  

2.3.2 全球体外诊断行业发展趋势 

第 3 章 中国体外诊断行业发展环境 PEST 分析 

3.1 中国体外诊断行业政策环境分析 

3.1.1 行业监管体制及政策 

3.1.2 体外诊断试剂注册管理 

3.1.3 体外诊断标准物质政策 

3.2 中国体外诊断行业经济环境分析 

3.2.1 中国 GDP增长情况 

3.2.2 工业经济发展形势 

3.2.3 社会固定资产投资情况 

3.2.4 全社会消费品零售总额 

3.2.5 中国融资环境分析 

3.3 中国体外诊断行业社会环境分析 

3.3.1 人口老龄化程度 

3.3.2 居民疾病患病率 

3.3.3 居民保险覆盖情况 

3.3.4 居民收入水平情况 

3.3.5 居民健康意识 

3.4 中国体外诊断行业技术环境分析 

3.4.1 行业技术水平现状 

3.4.2 技术发展趋势分析 

第 4 章 中国体外诊断行业发展状况分析 

4.1 中国体外诊断行业发展现状分析 

4.1.1 体外诊断行业发展阶段 

4.1.2 体外诊断行业发展总体概况 

4.1.3 体外诊断行业发展特点分析 

4.1.4 体外诊断行业商业模式分析 

4.1.5 体外诊断行业存在问题分析 

4.2 中国体外诊断行业需求市场分析 
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4.2.1 诊疗人次增长情况 

4.2.2 体检市场规模巨大 
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4.2.4 血液筛查需求分析 
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第 5 章 中国生化诊断行业发展状况及趋势分析 

5.1 生化诊断行业综述 

5.1.1 生化诊断行业概况分析 

5.1.2 生化诊断行业概念 

5.1.3 生化诊断产品分类 

5.1.4 生化诊断产品临床应用 

5.2 生化诊断市场发展状况分析 

5.2.1 生化诊断市场发展现状 

5.2.2 生化诊断市场规模分析 

5.2.3 生化诊断市场竞争格局 

5.2.4 生化诊断行业产业化水平 

5.3 生化诊断行业发展趋势分析 
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7.1.2 行业发展特点 

7.1.3 行业细分介绍 

7.2 分子诊断行业发展状况分析 
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7.3.4 基因芯片技术发展综述 

7.3.5 基因测序技术发展态势 

7.4 分子诊断试剂市场发展分析 
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7.5.2 生物芯片行业应用分析 
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7.5.4 生物芯片行业发展前景分析 
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8.1.1 产业发展历程 

8.1.2 行业发展特点 

8.1.3 行业政策法规 
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8.2.1 行业发展现状 

8.2.2 市场规模分析 

8.2.3 行业发展格局 

8.2.4 发展趋势分析 

8.3 POCT 诊断细分市场发展状况分析 

8.3.1 血糖类 

8.3.2 心血管类检测 

8.3.3 其他领域 

第 9 章 伴随诊断行业发展及趋势分析 

9.1 伴随诊断行业发展综述 

9.1.1 概念介绍 
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10.1 体外诊断行业竞争格局分析 

10.1.1 区域分布结构 

10.1.2 行业竞争态势分析 
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11.1.2 成都国际医学城项目建设 

11.1.3 成都国际医学城入驻企业 

11.1.4 成都国际医学城产业配套 

11.1.5 成都国际医学城服务平台 

11.2 江苏医疗器械科技产业园 
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11.7.2 广州体外诊断行业发展分析 

11.8 深圳体外诊断行业发展分析 

11.8.1 深圳体外诊断产业基础分析 

11.8.2 深圳体外诊断行业发展分析 

第 12 章 国际体外诊断企业发展竞争分析 

12.1 瑞士罗氏 

12.1.1 企业发展概况 

12.1.2 体外诊断业务分析 
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12.2.1 企业发展概况 

12.2.2 体外诊断业务分析 

12.2.3 经营状况分析 

12.2.4 罗氏在华投资布局 

12.3 美国雅培 

12.3.1 企业发展概况 

12.3.2 体外诊断业务分析 
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12.6.1 企业发展概况 

12.6.2 体外诊断业务分析 

12.6.3 经营状况分析 

12.6.4 罗氏在华投资布局 

12.7 法国生物梅里埃（Bio Merieux） 

12.7.1 企业发展概况 

12.7.2 体外诊断业务分析 
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12.7.3 经营状况分析 
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13.1.1 企业发展简况 

13.1.2 主营业务领域 

13.1.3 市场布局情况 

13.1.4 竞争优势分析 

13.1.5 经营业绩分析 
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13.1.7 运营能力分析 
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13.2 重点企业二 

13.2.1 企业发展简况 
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13.2.4 竞争优势分析 

13.2.5 经营业绩分析 

13.2.6 盈利能力分析 

13.2.7 运营能力分析 

13.2.8 发展能力分析 

13.2.9 偿债能力分析 

13.3 重点企业三 
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