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业战略发展定位不可或缺的重要决策依据。
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二、说明、目录、图表目录

 前言：  

      IVD产业即指体外诊断产业体外诊断试剂、诊断试剂指按医疗器械管理的体外诊断试剂，

包括可单独使用或与仪器、器具、设备或系统组合使用，在疾病的预防、诊断、治疗监测、

预后观察、健康状态评价以及遗传性疾病的预测过程中，用于对人体样本（各种体液、细胞

、组织样本等）进行体外检测的试剂、试剂盒、校准品（物）、质控品（物）等体外生化诊

断试剂、生化诊断试剂指与生化分析仪器配合使用，通过各种生物化学反应或免疫反应测定

体内生化指标的试剂体外免疫诊断试剂、免疫诊断试剂指通过抗原抗体的免疫反应，用于传

染性疾病、内分泌、肿瘤、药物等检测的试剂体外分子诊断试剂、分子诊断试剂指利用分子

生物学技术，用于肝炎、性病、优生优育、遗传病基因和肿瘤等检测的试剂诊断酶指用于临

床诊断试剂生产的一类酶制剂，是酶制剂工业的一个分支，同普通工业用酶相比，其对底物

专一性更严格，纯度、热稳定性和pH稳定性要求更高抗原指能使人和动物体产生免疫反应的

一类物质，既能刺激免疫系统产生特异性免疫反应，形成抗体和致敏淋巴细胞，又能与之结

合而出现反应。

      我们认为国内的IVD行业进入了一个高速发展的时期，诊疗人次稳步提升，医疗卫生投入

的持续增长，诊断技术的发展与应用领域的扩张，以及2009年以后独立医学实验室行业的高

速发展，在这些因素的刺激下，国内IVD行业增长提速。

      在全球市场上，罗氏、西门子和雅培等6大企业就占据了IVD领域将近60%的市场份额。相

比之下，国内IVD行业市场集中度很低。目前国内IVD市场规模在140亿元左右，而目前上市

公司中收入规模最大的科华生物收入规模还不到10亿元，其诊断试剂和自产仪器、耗材的收

入大约在5.5亿元左右，其市场份额约为4%。

      目前国内IVD细分市场上，免疫诊断和生化诊断诊断是两块最大的市场，其在IVD（试剂

）的市场占比分别为35%和32%，对应的市场规模大约为42亿元和38亿元。这两块最大的细分

领域目前市场处于比较分散的状态，国内龙头企业实力相当。市场规模相对比较小的领域，

市场集中度比较高，比如分子诊断领域，龙头企业达安基因的优势明显；在微量元素检测领

域，博晖创新的市场份额达到60%。

      本体外诊断行业研究报告共十章是智研数据中心咨询公司的研究成果，通过文字、图表向

您详尽描述您所处的行业形势，为您提供详尽的内容。智研咨询在其多年的行业研究经验基

础上建立起了完善的产业研究体系，一整套的产业研究方法一直在业内处于领先地位。体外

诊断行业研究报告是2014-2015年度，目前国内最全面、研究最为深入、数据资源最为强大的



研究报告产品，为您的投资带来极大的参考价值。

      本研究咨询报告由智研咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国

家统计局、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关

总署、知识产权局、智研数据中心提供的最新行业运行数据为基础，验证于与我们建立联系

的全国科研机构、行业协会组织的权威统计资料。

      报告揭示体外诊断行业市场潜在需求与市场机会，报告对中国体外诊断行业做了重点企业

经营状况分析，并分析了中国体外诊断行业发展前景预测。为战略投资者选择恰当的投资时

机和公司领导层做战略规划提供准确的市场情报信息及科学的决策依据，同时对银行信贷部

门也具有极大的参考价值。
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