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二、说明、目录、图表目录

       根据不同微生物的特点和诊断方法的要求,目前微生物的快速诊断主要有3 种策略：（1）

样品的直接检测, 例如PCR 检测, 其中荧光定量PCR是较快的一种方法；（2）检测前经过较短

时间的菌体富集,与传统的培养鉴定相比获得结果的速度更快；（3）分离培养后的快速鉴定

。针对rRNA的肽核酸探针已经成功应用于以上3种方式的诊断, 由于肽核酸与核酸结合的高特

异性和敏感性等特点, 在此基础上已经发展了多种形式的检测模式, 如基于显微镜载玻片的荧

光原位杂交、基于滤膜的荧光原位杂交、化学发光原位杂交、液杂交、淬灭剂标记的肽核酸

（Q-PNA） PCR 等技术。随着多态性微生物分类学及生物信息学的发展, 两者共同推进了微

生物快速诊断技术的飞速发展。  

      据统计，近年来我国微生物诊断试剂市场规模占体外诊断产业比重维持在3-5%之间，2015

年我国微生物诊断试剂市场规模达到11.5亿元。

 2008-2015年我国微生物诊断试剂市场规模走势图资料来源：公开资料整理

 

      智研数据研究中心发布的《2017-2022年中国微生物诊断试剂市场运营态势与投资策略分析

报告》共十章。首先介绍了中国微生物诊断试剂行业市场发展环境、中国微生物诊断试剂整

体运行态势等，接着分析了中国微生物诊断试剂行业市场运行的现状，然后介绍了中国微生

物诊断试剂市场竞争格局。随后，报告对中国微生物诊断试剂做了重点企业经营状况分析，

最后分析了中国微生物诊断试剂行业发展趋势与投资预测。您若想对微生物诊断试剂产业有

个系统的了解或者想投资微生物诊断试剂行业，本报告是您不可或缺的重要工具。

      本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数

据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市

场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据

主要来自于各类市场监测数据库。
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体外诊断（（ In Vitro Diagnostics，简称IVD）是指在人体之外，对取自人体血液等组织及分

泌物进行检测，从而获得诊断信息，包括了仪器和试剂两个不可分割的部分，其中前者具有

一定的使用年限，约占体外诊断产值的30%，试剂为消耗品，和检测的次数相关，约占体外

诊断产值的70%。在现代医疗实践中，体外诊断是医疗过程一个基础环节，仅约占全球医疗



总费用的1%左右，但目前全球三分之二的医疗决策是基于诊断信息，因此体外诊断又被形象

称为&ldquo;医生的眼睛&rdquo;。随着人们医疗水平以及技术进步，体外诊断还在人体健康状

况评估、疾病预防、愈后判断、个性化用药指导以及遗传性预测等方面发挥重要作用。

 体外诊断行业产业链示意图资料来源：公开资料整理

 

目前最常用的分类方法是根据检测原理和方法，分为生化诊断、免疫诊断、分子诊断、血液

和体液诊断、微生物诊断五大类，而按照诊断仪器和制剂是否分离，这五类体外诊断又可细

分为开放式系统和封闭式系统，其中封闭式系统通常仪器和试剂由同一家厂商提供，试剂和

仪器存在对应关系，而开放式系统仪器和试剂可由不同厂商提供。

 检测原理和方法是体外诊断最常用的分类方法资料来源：公开资料整理

 

微生物诊断通过病原学诊断和药物敏感性分析为临床传染性疾病的预防、诊断、治疗和疗效

观察提供依据，微生物诊断侧重对样本中微生物的检测，目前该行业自动化水平逐步提升。
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