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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，从

概念政策篇、行业发展篇、细分领域篇、竞争格局篇、典型案

例篇、前景趋势篇、资本市场篇七个角度对体外诊断行业的国

内外市场进行全面、深度、客观的系统分析和研究，为读者总

览整个行业的发展历程和现状提供便利。 

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、卫健委、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，把

握投资机遇提供投资决策参考依据，从而在竞争中赢得先机！ 
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