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二、说明、目录、图表目录

        国内诊断需求快速释放（2016-2018 ）：随着人均可可支配收入增长、医保覆盖度增加、

医疗消费理念成熟等趋势 ，国内人均IVD 消费由2016 年5 美元增长至2018 年7.1 美元，两年增

长42% ；短期目标对比全球人均消费9.1 美元，仍有 30% 空间；长期目标对比欧美日人均消

费30-62.8美元，将有3.2-7.8倍的增长空间。

        国内诊断产品单价基本稳定（1999-2015 ）：除了分子诊断领域下降52%，生化、免疫类

诊断项目成本保持稳定；其中，在生化、免疫领域内的国产替代起到了重要作用，国产厂商

技术升级后的产品与进口品牌缩小代差，医院逐渐普遍采用国内供应商降低科室成本。

内在价值具有极高医疗经济性价比：根据世界卫生组织推算的数据显示，在疾病的早期阶段

提供精准的诊断和筛查服务，其中每投入1元，可节省下后续治疗费用8.5元，以及抢救费

用100元的医疗支出。2018年全球与国内诊断需求（美元）诊断投入的医疗经济性价比（元） 

      中企顾问网发布的《2022-2028年中国体外诊断试剂市场深度分析与投资前景分析报告》共

十三章。首先介绍了中国体外诊断试剂行业市场发展环境、体外诊断试剂整体运行态势等，

接着分析了中国体外诊断试剂行业市场运行的现状，然后介绍了体外诊断试剂市场竞争格局

。随后，报告对体外诊断试剂做了重点企业经营状况分析，最后分析了中国体外诊断试剂行

业发展趋势与投资预测。您若想对体外诊断试剂产业有个系统的了解或者想投资中国体外诊

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。 报告目

录：第.一部分 产业环境透视第.一章 体外诊断试剂行业发展综述第.一节 体外诊断试剂行业定

义及特征一、行业定义二、行业产品分类三、行业特征分析第二节 体外诊断试剂行业经济指

标分析一、成长速度二、附加值的提升空间三、行业周期 第二章 体外诊断试剂行业市场环境

及影响分析（PEST）第.一节 体外诊断试剂行业政治法律环境（P）一、行业管理体制分析二

、行业主要法律法规三、体外诊断试剂行业标准四、行业相关发展规划五、政策环境对行业

的影响第二节 行业经济环境分析（E）一、国内宏观经济形势分析二、未来五年中国经济形

势预测三、宏观经济环境对行业的影响分析第三节 行业社会环境分析（S）一、体外诊断试

剂产业社会环境二、社会环境对行业的影响三、体外诊断试剂产业发展对社会发展的影响第

四节 行业技术环境分析（T）一、体外诊断试剂行业技术发展现状二、体外诊断试剂行业技

术人才现状三、体外诊断试剂行业技术发展动态四、行业主要技术发展趋势五、技术环境对



行业的影响 第三章 国际体外诊断试剂行业发展分析及经验借鉴第.一节 全球体外诊断试剂市

场总体情况分析一、全球体外诊断试剂市场结构二、全球体外诊断试剂行业发展分析三、全

球体外诊断试剂行业竞争格局第二节 美国体外诊断试剂行业发展经验借鉴一、美国体外诊断

试剂行业发展历程分析二、美国体外诊断试剂行业市场现状分析三、美国体外诊断试剂行业

发展趋势预测四、美国体外诊断试剂行业对中国的启示第三节 日本体外诊断试剂行业发展经

验借鉴一、日本体外诊断试剂行业发展历程分析二、日本体外诊断试剂行业市场现状分析三

、日本体外诊断试剂行业发展趋势预测四、日本体外诊断试剂行业对中国的启示第四节 德国

体外诊断试剂行业发展经验借鉴一、德国体外诊断试剂行业发展历程分析二、德国体外诊断

试剂行业市场现状分析三、德国体外诊断试剂行业发展趋势预测四、德国体外诊断试剂行业

对中国的启示 第二部分 市场深度调研第四章 中国体外诊断试剂所属行业运行现状分析第.一

节 中国体外诊断试剂所属行业发展状况分析21世纪是生物技术的世纪，体外诊断技术是生物

技术在医疗领域最集中的体现之一，是医疗服务和医学变革的前沿，在一定程度上反映医疗

水平的高低。近年来，随着居民收入与健康意识不断进步，体外诊断行业的技术进步以及可

以诊断的疾病不断上升，我国体外诊断试剂规模不断上升。体外诊断试剂行业面临问题     1   

体外诊断试剂发展迅速，而体外诊断试剂注册周期长，新研制的产品在注册成功时，可能已

过时，生产厂家的注册积极性不高；       2   已有注册证体外诊断试剂品种远远不能满足临床需

求，导致临床上使用无注册证体外诊断试剂产品尤其是病理科领域；       3   特殊诊断试剂比如

药敏试剂、特殊病、罕见病诊断试剂，注册困难，并且市场需求不大，药敏等特殊试剂的阳

性细胞株很难找到，特殊病、罕见病临床病例较少，搜集全国范围有可能也无法达到目前临

床注册病例数的要求；       4   体外诊断试剂产品贮存运输环节有断链的风险；       5   国内生产

企业自主研发创新不够，低水平重复较为普遍，国外体外诊断试剂核心技术无法掌握，产品

的效价稳定性较差。   一、行业发展历程和阶段二、行业发展概况及特点三、行业发展存在的

问题及对策四、行业商业模式分析第二节 2015-2019年体外诊断试剂所属行业运行现状分析一

、行业资产规模分析二、行业市场规模分析三、行业市场发展特点第三节 2015-2019年体外诊

断试剂所属行业市场经营情况分析一、行业工业总产值二、行业销售额分析三、行业产销量

分析四、行业利润总额分析第四节 2015-2019年中国体外诊断试剂所属行业企业分析一、企业

数量变化分析分析二、不同规模企业结构分析三、不同所有制企业结构分析四、从业人员数

量分析第五节 中国体外诊断试剂市场价格走势分析一、体外诊断试剂市场定价机制组成二、

体外诊断试剂市场价格影响因素三、2015-2019年体外诊断试剂价格走势分析四、2022-2028年

体外诊断试剂价格走势预测 第五章 中国体外诊断试剂市场供需形势分析第.一节 体外诊断试

剂行业生产分析一、国内产品及原材料生产基地分布二、产品及原材料产业集群发展分析三

、2015-2019年原材料产能情况分析第二节 中国体外诊断试剂市场供需分析一、2015-2019年中



国体外诊断试剂行业供给情况1、中国体外诊断试剂行业供给分析2、中国体外诊断试剂行业

产品产量分析3、重点企业产能及占有份额二、2015-2019年中国体外诊断试剂行业需求情况1

、体外诊断试剂行业需求市场2、体外诊断试剂行业客户结构3、体外诊断试剂行业需求的地

区差异三、2015-2019年中国体外诊断试剂行业供需平衡分析第三节 体外诊断试剂产品市场应

用及需求预测一、体外诊断试剂产品应用市场总体需求分析1、体外诊断试剂产品应用市场需

求特征2、体外诊断试剂产品应用市场需求总规模二、2022-2028年体外诊断试剂行业领域需求

量预测1、体外诊断试剂行业需求产品功能预测2、体外诊断试剂行业需求产品市场格局预测

三、重点行业体外诊断试剂产品需求分析预测 第六章 体外诊断试剂所属行业进出口结构及面

临的机遇与挑战第.一节 体外诊断试剂所属行业进出口市场分析一、体外诊断试剂行业进出口

综述1、中国体外诊断试剂进出口的特点分析2、中国体外诊断试剂进出口地区分布状况3、中

国体外诊断试剂进出口的贸易方式及经营企业分析4、中国体外诊断试剂进出口政策与国际化

经营二、体外诊断试剂所属行业出口市场分析1、2015-2019年行业出口整体情况2、2015-2019

年行业出口总额分析3、2015-2019年行业出口产品结构三、体外诊断试剂所属行业进口市场分

析1、2015-2019年行业进口整体情况2、2015-2019年行业进口总额分析3、2015-2019年行业进口

产品结构第二节 中国体外诊断试剂出口面临的挑战及对策一、中国体外诊断试剂出口面临的

挑战二、体外诊断试剂行业进出口前景三、体外诊断试剂行业进出口发展建议 第三部分 市场

全景调研第七章 中国体外诊断试剂细分市场分析及预测第.一节 中国体外诊断试剂行业细分

市场结构分析一、体外诊断试剂行业市场结构现状分析二、体外诊断试剂行业细分结构特征

分析三、体外诊断试剂行业细分市场发展概况四、体外诊断试剂行业市场结构变化趋势第二

节 免疫诊断试剂市场分析一、免疫诊断试剂主要种类及应用二、免疫诊断试剂市场规模分析

三、免疫诊断试剂市场需求分析四、免疫诊断试剂技术水平分析五、免疫诊断试剂市场发展

趋势及前景第三节 生化诊断试剂市场分析一、生化诊断试剂主要种类及应用二、生化诊断试

剂市场规模分析三、生化诊断试剂市场需求分析四、生化诊断试剂技术水平分析五、生化诊

断试剂市场发展趋势及前景第四节 血液学检测试剂市场分析一、血液学检测试剂主要种类及

应用二、血液学检测试剂市场规模分析三、血液学检测试剂市场需求分析四、血液学检测试

剂技术水平分析五、血液学检测试剂市场发展趋势及前景第五节 分子诊断试剂市场分析一、

分子诊断试剂主要种类及应用二、分子诊断试剂市场规模分析三、分子诊断试剂市场需求分

析四、分子诊断试剂技术水平分析五、分子诊断试剂市场发展趋势及前景第六节 其他诊断试

剂市场分析一、其他诊断试剂主要种类及应用二、其他诊断试剂市场规模分析三、其他诊断

试剂市场需求分析四、其他诊断试剂技术水平分析五、其他诊断试剂市场发展趋势及前景 第

四部分 行业竞争格局第八章 体外诊断试剂行业区域市场分析第.一节 行业总体区域结构特征

分析一、行业区域结构总体特征二、行业区域集中度分析三、行业企业数量区域分布第二节 



华东地区体外诊断试剂行业发展分析一、行业发展现状分析二、市场规模情况分析三、市场

需求情况分析四、行业发展前景预测第三节 华南地区体外诊断试剂行业发展分析一、行业发

展现状分析二、市场规模情况分析三、市场需求情况分析四、行业发展前景预测第四节 华中

地区体外诊断试剂行业发展分析一、行业发展现状分析二、市场规模情况分析三、市场需求

情况分析四、行业发展前景预测第五节 华北地区体外诊断试剂行业发展分析一、行业发展现

状分析二、市场规模情况分析三、市场需求情况分析四、行业发展前景预测第六节 东北地区

体外诊断试剂行业发展分析一、行业发展现状分析二、市场规模情况分析三、市场需求情况

分析四、行业发展前景预测第七节 西部地区体外诊断试剂行业发展分析一、行业发展现状分

析二、市场规模情况分析三、市场需求情况分析四、行业发展前景预测 第九章 2022-2028年体

外诊断试剂行业竞争形势及策略第.一节 行业总体市场竞争状况分析一、体外诊断试剂行业竞

争结构分析1、现有企业间竞争2、潜在进入者分析3、替代品威胁分析4、供应商议价能力5、

客户议价能力6、竞争结构特点总结二、体外诊断试剂行业SWOT分析1、体外诊断试剂行业

优势分析2、体外诊断试剂行业劣势分析3、体外诊断试剂行业机会分析4、体外诊断试剂行业

威胁分析第二节 体外诊断试剂行业竞争格局分析一、企业竞争格局分析二、市场竞争格局分

析三、产品竞争格局分析第三节 体外诊断试剂行业集中度分析一、市场集中度分析二、企业

集中度分析三、区域集中度分析第四节 体外诊断试剂行业并购重组分析一、行业并购重组现

状及其重要影响二、企业升级途径及并购重组风险分析三、行业投资兼并与重组趋势分析 第

十章 中国体外诊断试剂行业重点企业经营分析第.一节 上海科华生物工程股份有限公司一、

企业发展概况二、企业经营状况分析三、企业产品结构分析四、企业技术水平分析五、企业

销售渠道与网络六、企业发展布局分析第二节 中山大学达安基因股份有限公司一、企业发展

概况二、企业经营状况分析三、企业产品结构分析四、企业技术水平分析五、企业销售渠道

与网络六、企业发展布局分析第三节 基蛋生物科技股份有限公司一、企业发展概况二、企业

经营状况分析三、企业产品结构分析四、企业技术水平分析五、企业销售渠道与网络六、企

业发展布局分析第四节 广州万孚生物技术股份有限公司一、企业发展概况二、企业经营状况

分析三、企业产品结构分析四、企业技术水平分析五、企业销售渠道与网络六、企业发展布

局分析第五节 北京利德曼生化股份有限公司一、企业发展概况二、企业经营状况分析三、企

业产品结构分析四、企业技术水平分析五、企业销售渠道与网络六、企业发展布局分析第六

节 迪瑞医疗科技股份有限公司一、企业发展概况二、企业经营状况分析三、企业产品结构分
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