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二、说明、目录、图表目录

      体外诊断（IVD）产业，是指在人体之外，通过对人体的样品，如血液、体液、组织等，

进行检测而获得临床诊断信息的产品。体外诊断具有快速、便捷、高穿透性和高有效性，堪

称&ldquo;医生的眼睛&rdquo;，目前临床上80%以上的疾病诊断都靠体外诊断完成。

     生化诊断、免疫诊断、分子诊断三分天下。体外诊断行业的发展伴随生物化学、免疫学、

分子生物学等领域的发展而发展，可分为三个发展阶段：一是20 世纪之前，使用一些传统的

医学诊断技术；二是20 世纪初期，随着酶催化反应与抗原抗体反应的发现，体外诊断逐步兴

起；三是1953 年后，DNA 双螺旋结构、单克隆抗体技术、大分子标记技术等技术的运用，推

动体外诊断行业跨越式发展。目前，体外诊断主要细分为三个子行业：生化诊断、免疫诊断

、分子诊断。

 体外诊断分类介绍     体外诊断分类介绍       子行业   简要介绍       生化试剂   是指用于单独使用

或与仪器、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，对人体样本进行体外检测的试剂。原理是诊断试剂与体内

物质在体外发生生物化学反应，生成特定的产物，消耗定量的体外诊断试剂，再通过定性或

定量测试并与正常值对比， 判断检测对象的生理状态是否正常。       免疫诊断   是指应用免疫

学的理论、技术和方法诊断各种疾病和测定免疫状态。免疫诊断试剂在诊断试剂盒中品种最

多，主要用于肝炎检测、性病检测、肿瘤检测、孕检等， 包括放射免疫、酶联免疫、化学发

光等。       分子诊断   狭义上是指基于核酸的诊断，即对各种DNA、RNA样本的病原性突变的

检测； 广义上包括基因治疗和生物治疗以及针对某些信号转导分子的分子靶向治疗。   

 

     国内体外诊断市场迅速崛起。中国体外诊断行业尚处于产业发展初期阶段，基数较小。受

益于新医改医保控费制度的推行，药品加成取消，医疗设备及药品使用效率提升，医疗服务

和体外诊断将得到快速发展。据统计，国内体外诊断市场规模近年来快速增长，由2009 年

的108 亿元成长至2015 年的287 亿元。

 2009-2015年中国体外诊断市场规模

 

     2016年，我国体外诊断市场规模约430亿元，根据中国医药工业信息中心发布的《中国健康

产业蓝皮书（2016）》，到2019年，我国IVD市场规模将有望达到723亿元，三年间年均复合

增长率高达18.7%，发展迅猛。

 我国体外诊断产品市场规模及预测（亿元）

 



     智研数据研究中心发布的《2018-2024年中国体外诊断市场研究与投资可行性报告》共十一

章。首先介绍了体外诊断相关概念及发展环境，接着分析了中国体外诊断规模及消费需求，

然后对中国体外诊断市场运行态势进行了重点分析，最后分析了中国体外诊断面临的机遇及

发展前景。您若想对中国体外诊断有个系统的了解或者想投资该行业，本报告将是您不可或

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。

 

报告目录:

第.一章　体外诊断行业相关概述

1.1　医疗器械基本概述

1.1.1　医疗器械的定义

1.1.2　医疗器械的分类

1.1.3　医疗器械行业特点

1.1.4　医疗器械行业地位

1.2　体外诊断基本概述

1.2.1　体外诊断定义

1.2.2　体外诊断分类

1.2.3　产业链分析

 

第二章　2015-2017年体外诊断行业发展环境分析

2.1　经济环境

2.1.1　全球经济发展形势

2.1.2　国民经济发展态势

2.1.3　经济结构调整分析

2.1.4　宏观经济发展走势

2.2　政策环境

2.2.1　行业监管体制及政策

2.2.2　体外诊断试剂注册管理

2.2.3　体外诊断标准物质政策



2.3　社会环境

2.3.1　人口老龄化

2.3.2　居民收入水平

2.3.3　居民健康意识

2.3.4　居民保险覆盖

2.4　医疗卫生环境

2.4.1　医疗卫生机构数

2.4.2　病人医药费用

2.4.3　医疗服务情况

 

第三章　2015-2017年体外诊断行业发展分析

3.1　体外诊断行业发展综述

3.1.1　行业发展历程

3.1.2　组成结构分析

3.1.3　销售模式分析

3.1.4　盈利模式分析

3.1.5　渠道商发展模式

3.2　2015-2017年全球体外诊断市场分析

3.2.1　市场发展规模

随着全球经济的发展、人们保健意识的提高以及全球多数国家医疗保障 政策的完善，全球

IVD 行业持续发展。2016 年，全球 IVD 行业市场规模约为 617 亿美元，据 Allied Market

Research 预测，未来几年内全球 IVD 行业将以约 5% 的年均复合增长率增长，并在 2020 年达

到 747 亿美元。

 全球体外诊断产品市场规模及预测（亿美元）

 

目前全球体外诊断需求市场主要分布在北美、欧洲、日本等发达经济体国家， 欧美日共占据

全球体外诊断行业 70%以上的市场份额，需求相对稳定，增长缓慢； 中国、印度等新兴经济

体国家全球市场份额占比较低，但由于人口基数大、经济 增速高，近几年医疗保障投入和人

均医疗消费支出持续增长，体外诊断行业正处 于快速增长期。

 全球体外诊断行业市场分布
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