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二、说明、目录、图表目录

 体外诊断，简称为IVD，是指对人体样品进行收集、制备和对样品进行检测的试剂、仪器和

系统，通过它们对疾病进行的诊断，为治愈、减轻、治疗、预防疾病及其并发症提供有效、

可靠的信息。

作为临床诊疗中最主要的诊断方式，体外诊断为临床诊断提供了80%的信息，因此，IVD行业

已经成为全球医疗器械行业中最大的细分领域，2016年全球医疗器械行业中IVD占比达13%。

伴随着体外诊断技术不断升级和前沿科学应用的浪潮，全球IVD行业保持4.79%的年复合增长

速度。全球人口基数不断增长，慢性病、肿瘤等发病率的不断提高，都成为了全球IVD市场

持续发展的推动力。

2016年全球体外诊断市场规模已达605亿美元，截止到2017年全球体外诊断市场规模达到了629

亿美元。预计2019年全球体外诊断市场规模将达654亿美元。预计2016年到2021年，将以4%的

年度复合增长率平稳增长，到2021年预计可以达到725亿美元。慢性病、传染病发病人数的不

断增长以及体外诊断检测技术的不断发展都是驱动体外诊断市场不断发展的主要因素。
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