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二、说明、目录、图表目录

       全球体外诊断产业发展比较成熟，在中国兴起的比较晚，但近几年却发展的相当迅速，是

中国医疗卫生体系中发展最快的分支之 一，过去五年行业平均增速超过20%，深受资本市场

追捧，中国体外诊断行业即将迎来下一个黄金期。 体外诊断行业进入壁垒分析     壁垒   说明   

   经营资质壁垒   国家对体外诊断试剂实行统一注册管理，由国家药监局负责审查批准，不经

批准不得经营，所以企业需获得GMP认证，而目前国家已严格限制GMP审批。认证体外诊断

试剂需要三家以上医院临床试验，且对试验样本数量由严格要求；且在一般情况下，进入行

业至少需要2-3年以上的时间。       技术壁垒   体外诊断行业技术含量要求高，主要表现在高知

识高层次人才和高新技术方面。体外诊断是一种知识密集、技术含量高、多学科高度综合互

相渗透的新兴产业。       人才壁垒   体外诊断技术对人才要求较高，而我国体外诊断技术人才

相对匮乏，缺乏人才支持的企业大多不会在行业有所作为。       资金壁垒   体外诊断试剂是多

学科结合的产物，需要大量资金投入。目前，全球在生物技术领域的产品研发成功率仅

为30%。大量研发都以失败告终，失败的项目中，毁灭性的打击通常发生在大量时间和金钱

已经投入的研发后期，即临床试验器。对于缺乏资金实力的企业来说，贸然进入该行业可能

会遭遇致命打击。   体外诊断行业对下游行业议价能力分析     指标   表现   结论       下游客户数

量   诊断仪器行业的下游客户主要是医院、基层卫生医疗机构、独立医学实验室、体检中心以

及血站等，需求机构数量较多   下游客户量较多，体外诊断行业选择性较大，有一定的议价能

力。       转换成本   对于医院、基层卫生医疗机构、独立医学实验室、体检中心以及血站下游

客户来说，体外诊断产品属刚性需求产品，转换成本极高。   议价能力强   

      智研数据研究中心发布的《2019-2025年中国体外诊断仪器行业市场分析与投资趋势研究报

告》共十四章。首先介绍了中国体外诊断仪器行业市场发展环境、体外诊断仪器整体运行态

势等，接着分析了中国体外诊断仪器行业市场运行的现状，然后介绍了体外诊断仪器市场竞

争格局。随后，报告对体外诊断仪器做了重点企业经营状况分析，最后分析了中国体外诊断

仪器行业发展趋势与投资预测。您若想对体外诊断仪器产业有个系统的了解或者想投资中国

体外诊断仪器行业，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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第四部分发展前景展望

第十二章中国体外诊断仪器行业发展前景展望
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第十四章中国体外诊断仪器行业投资战略研究（ZY GXH）

第.一节体外诊断仪器行业发展战略研究
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三、产业战略规划

四、竞争战略规划
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第三节体外诊断仪器行业提升竞争力策略分析
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