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一、报告简介

观研报告网发布的《2016-2022年中国体外诊断市场专项调研及十三五产业投资评估报告》
涵盖行业最新数据，市场热点，政策规划，竞争情报，市场前景预测，投资策略等内容。更
辅以大量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展态势、市场商机动向、正确制定企业
竞争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的权威
数据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏观到
微观等多个角度进行市场调研分析。
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二、报告目录及图表目录

全球体外诊断产业发展始于 20 世纪 70
年代，目前已经进入稳定增长期，并涌现出包括 Roche（罗氏） 、Abbott（雅培）
、Siemens（西门子） 、bioMerieux（生物梅里埃） 、Becton Dickinson（BD）等一批著
名跨国企业集团，这些集团依靠其产品质量稳定、技术含量高及设备制造精密的优势，在全
球高端体外诊断市场占据大部分市场份额，2013 年前 10 家企业市场份额占全球市场的
75.63%17。
2013 年全球体外诊断行业市场格局

当前，国内体外诊断技术水平与国际相比还存在较大差距。一方面，由于对新技术、
新产品研发投入不足，生化、免疫、微生物学等领域的体外诊断产品自主创新少，或者由于
国内缺乏研发经验积累，即使研发出新产品也存在着稳定性差、可靠性不高的情况。另外，
自动化仪器一直是国内体外诊断行业的短板，与发达国家相比，本土诊断仪器制造厂家在大
型医疗仪器、检验前自动化处理系统等产品上的自主研发及创新经验尚待提高。国内体外诊
断产品的整体应用研发能力还处于相对中等偏下水平，多数高端产品市场均被国外企业占据
。
2016年我国体外诊断行业发展趋势分析
1、自动化、床边化和分子化的发展趋势

从体外诊断技术的发展趋势来看，重点方向是检测系统化、自动化、快速化、信息化
，开发高度集成、自动化的体外诊断仪器制造技术以及简单、精确又便于普及的快速诊断技
术已成为全球体外诊断产业的研发主题。近年来全球生命科学的飞速进步正成为行业技术发
展创新的强劲推动力，如基因扩增技术、测序技术等均已应用于体外诊断产品的最新开发中
。随着分子生物学、材料科学、信息科学和计算机技术的新成果和新技术的应用，同时与其
他学科的不断融合和创新，临床实验室自动化、床边检测以及分子诊断技术得以不断发展，
使体外诊断能更好地在疾病发生的相对危险性评价、疾病的诊断、病情监测、疗效判断和预
后评价中为病人服务。特异、敏感和快速的疾病体外检测和诊断方法是预防和治疗疾病的重
要手段和前提，一些新的检测技术和平台正逐渐应用于疾病的检测和诊断，引起了越来越多
的关注。
2、新技术与新材料的发展和应用

新技术和新材料的发展及应用是推动疾病检测方法发展的动力，也是新一代疾病检测
方法发展的方向。新技术应用的结果就是进一步改善了检测方法的敏感性和特异性，使体外
诊断仪器进一步小型化、自动化。

随着纳米技术和材料的兴起与蓬勃发展，依赖纳米材料和技术的新疾病诊断方法的研
究正在成为疾病检测和诊断的热点，基于纳米材料和技术的新疾病诊断方法可能成为新一代
疾病体外检测和诊断方法而受到世界各国的广泛重视。其他像芯片技术、微流控技术和生物
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传感器等也开始应用于疾病的体外诊断，这些新技术相互结合为新的疾病检测方法研发提供
了更多的选择。此外，这些新技术的相互结合、整合，也是今后疾病检测方法发展的趋势和
方向。
3、免疫诊断技术的发展趋势

免疫检验中的放射免疫、酶联免疫、胶体金标记、时间分辨荧光、化学发光等检测方
法的发展，促进了免疫诊断的自动化及便捷化，新技术的建立与应用使检测方法的灵敏度不
断提高，特异性越来越好，检测结果更加准确可靠。未来各类的自动化仪器在临床实验室的
应用将极大地提高临床检验的水平；模块、组合式检验设备将极大提高工作效率；而应用荧
光偏振技术及磁微粒化学发光技术的各类仪器，将使免疫诊断进入新水平。
4、微生物检测技术的发展趋势

由于培养方法成本低廉，培养基成为了常规检测中广泛使用的基本工具，是非常重要
且广泛使用的微生物检测产品。而且，为适应不断提高的检测要求，全球微生物检测行业已
逐渐发展出各类新型培养基。新型的培养基在传统培养基基础上，加入了特异性的酶反应底
物、荧光反应底物、生化反应底物等，使目标微生物的选择、分离、鉴定能够一次性完成，
如显色培养基，与传统培养基相比，显色培养基克服了传统培养基在细菌分离、鉴别、计数
等过程中操作复杂、周期长的缺点。显色培养基主要有念珠菌、沙门氏、金黄色葡萄球菌、
弧菌尿道菌等各类显色培养基。

药敏检测作为微生物检测不可或缺的一个环节，其检测试剂和系统也都有了多方面发
展与提升，药敏试剂能够检测的病菌种类更多，还出现了更加快速的直接药敏试剂。并且药
敏试剂也已与仪器相结合，全自动药敏仪使检测更加准确便捷，自动化检测成为该领域未来
发展的又一重要方向。

另外，快速微生物检测技术的发展及自动化仪器的应用明显加快了微生物检测的速度，由于
DNA 探针、PCR 等分子生物学技术不断应用于开发诊断试剂，除了增加试剂的敏感度及特
异性外，也使得过去不可能或旷日费时的传染病诊断成为可能或快速的诊断。此外，与自动
化分析仪器或电子技术的结合，不仅使这些精确的诊断由研究阶段进入了临床应用阶段，而
且缩短了医疗与诊断之间的距离。

中国报告网发布的《2016-2022年中国体外诊断市场专项调研及十三五产业投资评估报
告》内容严谨、数据翔实，更辅以大量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展动向、
市场前景、正确制定企业竞争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信
息中心等渠道发布的权威数据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，
从理论到实践、从宏观到微观等多个角度进行市场调研。它是业内企业、相关投资公司及政
府部门准确把握行业发展趋势，洞悉行业竞争格局，规避经营和投资风险，制定正确竞争和
投资战略决策的重要决策依据之一。本报告是全
面了解行业以及对本行业进行投资不可或缺的重要工具。
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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。
第一部分 体外诊断市场发展现状
第一章 全球体外诊断行业发展分析
第一节 全球体外诊断行业发展轨迹综述
一、全球体外诊断行业发展历程
二、全球体外诊断行业发展面临的问题
三、全球体外诊断行业技术发展现状及趋势
第二节 全球体外诊断行业市场情况
第三节 部分国家地区体外诊断行业发展状况
一、2010-2015年美国体外诊断行业发展分析
二、2010-2015年欧洲体外诊断行业发展分析
三、2010-2015年日本体外诊断行业发展分析
四、2010-2015年韩国体外诊断行业发展分析
第二章 2015年中国体外诊断产业运行环境解析
第一节 2015年中国宏观经济环境分析
一、国民经济运行情况GDP(季度更新)
二、消费价格指数CPI、PPI（按月度更新）
三、全国居民收入情况（季度更新）
四、恩格尔系数（年度更新）
五、工业发展形势（季度更新）
六、固定资产投资情况（季度更新）
七、财政收支状况（年度更新）
八、社会消费品零售总额
九、对外贸易&进出口
第三章2010-2015年中国体外诊断行业发展形势
第一节 体外诊断行业发展概况
一、体外诊断行业发展特点分析
二、体外诊断行业投资现状分析
三、体外诊断行业总产值分析
四、体外诊断行业技术发展分析
第二节2010-2015年体外诊断行业市场情况分析
一、体外诊断行业市场发展分析
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二、体外诊断市场存在的问题
三、体外诊断市场规模分析
第三节 2010-2015年体外诊断产销状况分析
一、体外诊断产量分析
二、体外诊断产能分析
三、体外诊断市场需求状况分析
第四节 产品发展趋势预测
一、产品发展新动态
二、技术新动态
三、产品发展趋势预测
第四章 中国体外诊断行业区域市场分析
第一节 2015年华北地区体外诊断行业分析
一、2010-2015年行业发展现状分析
二、2010-2015年市场规模情况分析
三、2016-2022年市场需求情况分析
第二节 2015年东北地区体外诊断行业分析
一、2010-2015年行业发展现状分析
二、2010-2015年市场规模情况分析
三、2016-2022年市场需求情况分析
第三节 2015年华东地区体外诊断行业分析
一、2010-2015年行业发展现状分析
二、2010-2015年市场规模情况分析
三、2016-2022年市场需求情况分析
第四节 2015年华南地区体外诊断行业分析
一、2010-2015年行业发展现状分析
二、2010-2015年市场规模情况分析
三、2016-2022年市场需求情况分析
第五节 2015年华中地区体外诊断行业分析
一、2010-2015年行业发展现状分析
二、2010-2015年市场规模情况分析
三、2016-2022年市场需求情况分析
第六节 2015年西南地区体外诊断行业分析
一、2010-2015年行业发展现状分析
二、2010-2015年市场规模情况分析
三、2016-2022年市场需求情况分析
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第七节 2015年西北地区体外诊断行业分析
一、2010-2015年行业发展现状分析
二、2010-2015年市场规模情况分析
三、2016-2022年市场需求情况分析
第五章中国体外诊断品牌发展需求环境分析
第一节 国内消费者行为分析
一、整体的消费行为特征
二、消费信心与消费模式
三、消费者的品牌认知度
四、消费者的品牌忠诚度
五、消费特征对企业的启示
第二节 中国体外诊断消费群体分析
一、体外诊断消费者消费动机
二、体外诊断消费者群体特征
三、体外诊断消费者议价能力
第二节 消费者体外诊断品牌忠诚度
一、体外诊断品牌忠诚度
二、体外诊断品牌转移趋势
第二部分 公司对体外诊断市场竞争格局分析
第六章 体外诊断行业竞争格局分析
第一节 体外诊断行业集中度分析
一、体外诊断市场集中度分析
二、体外诊断企业集中度分析
三、体外诊断区域集中度分析
第二节 体外诊断行业主要企业竞争力分析
一、重点企业资产总计分析
二、重点企业从业人员对比分析
三、重点企业全年营业收入对比分析
四、重点企业利润总额对比分析
五、重点企业综合竞争力对比分析
第三节 体外诊断行业竞争格局分析
一、2015年体外诊断行业竞争分析
二、2015年中外体外诊断产品竞争分析
三、2010-2015年我国体外诊断市场竞争分析
四、2016-2022年国内主要体外诊断企业动向
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第三部分 赢利水平与企业分析
第七章 中国体外诊断行业整体运行指标分析
第一节 中国体外诊断试剂制造所属行业数据监测
第一节 中国所属行业规模分析
一、企业数量分析
二、资产规模分析
三、销售规模分析
四、利润规模分析
第二节 中国所属行业产值分析
第三节 中国所属行业成本费用分析
第四节 中国所属行业运营效益分析
第八章 体外诊断重点企业发展分析
第一节 公司A
一、企业概况
二、产品结构分析
三、产品价格分析
四、盈利能力以及利润率分析
五、生产布局与产能扩张
六、市场营销区域分析
七、主要客户分析
九、成长性分析
十、公司战略规划分析
第二节 公司B
第三节 公司C
第四节 公司D
章 公司对体外诊断产品竞争力优势分析
第一节 整体产品竞争力评价
第二节 整体产品竞争力评价结果分析
第三节 竞争优势评价及构建建议
第四节 业内专家观点与结论
第十章 公司对体外诊断行业投资前景研究分析
第一节 行业发展特征
一、行业的周期性
二、行业的区域性
三、行业的上下游
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四、行业经营模式
第二节 行业投资形势分析
一、行业发展格局
二、行业进入壁垒
三、行业SWOT分析
四、行业五力模型分析
第三节 2015年体外诊断行业投资效益分析
第四节 2015年体外诊断行业投资前景研究研究
第十一章2016-2022年体外诊断行业投资前景预警
第一节 影响体外诊断行业发展的主要因素
一、2015年影响体外诊断行业运行的有利因素
二、2015年影响体外诊断行业运行的稳定因素
三、2015年影响体外诊断行业运行的不利因素
四、2015年我国体外诊断行业发展面临的挑战
五、2015年我国体外诊断行业发展面临的机遇
第二节 体外诊断行业投资前景预警
第五部分 公司及业内专家发展趋势与规划建议
第十二章2016-2022年体外诊断行业发展趋势分析
第一节 2016-2022年中国体外诊断市场趋势分析
第二节 2016-2022年体外诊断产品发展趋势分析
一、2016-2022年体外诊断产品技术趋势分析
二、2016-2022年体外诊断产品价格趋势分析
第三节 2016-2022年中国体外诊断行业供需预测
一、2016-2022年中国体外诊断供给预测
二、2016-2022年中国体外诊断需求预测
第四节 2016-2022年体外诊断行业盈利能力分析
第十三章 体外诊断企业管理策略建议
第一节 市场策略分析
一、体外诊断价格策略分析
二、体外诊断渠道策略分析
第二节 销售策略分析
一、媒介选择策略分析
二、产品定位策略分析
三、企业宣传策略分析
第三节 提高体外诊断企业竞争力的策略
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一、提高中国体外诊断企业核心竞争力的对策
二、体外诊断企业提升竞争力的主要方向
三、影响体外诊断企业核心竞争力的因素及提升途径
四、提高体外诊断企业竞争力的策略
第四节 对我国体外诊断品牌的战略思考
一、体外诊断实施品牌战略的意义
二、体外诊断企业品牌的现状分析
三、我国体外诊断企业的品牌战略
四、体外诊断品牌战略管理的策略
图表详见正文······
特别说明：中国报告网所发行报告书中的信息和数据部分会随时间变化补充更新，报告发行
年份对报告质量不会有任何影响，有利于降低企事业单位决策风险。
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