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二、说明、目录、图表目录

        2018 年全球IVD 市场$689 亿美元，2014-2018 年平均增速5.3%；产品市场份额：免疫诊断

占比最大占比28%；分子诊断超越生化诊断成为第二大类别，分别占比15%、13%；全球 竞争

格局：&ldquo;罗、雅、西、丹&rdquo;四大巨头垄断，TOP4 四大巨头市占率46% ； 细分市场

龙头市占率1-5%，TOP10全球市占率约 69%；市场分布：全球体外诊断市场分布并不均衡， 

超过60% 源自于欧洲、北美和日本，中国市场2018 年14%。2013-2018年全球 IVD 市场规模趋

势

        2018年，我国体外诊断行业投融资事件共发生57起，较2017年有所减少，投资金额有所提

高，为62.55亿元。2019年前三季度，我国体外诊断行业共发生22起投融资事件，投资金额

达29.28亿元。2014-2019年中国体外诊断投融资事件发生数及投资额趋势        中企顾问网发布

的《2022-2028年中国体外诊断试剂行业分析与市场调查预测报告》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 行业基

本概述第.一章 体外诊断试剂行业概述第.一节 体外诊断试剂行业概述一、体外诊断试剂行业

的定义二、体外诊断试剂行业的分类体外诊断使用的检测系统是由仪器、试剂以及标准品共

同构成的，从事这些体外诊断仪器、试剂、标准品以及耗材和质控品研发、生产、营销、服

务和应用的企业形成体外诊断产业，在国际上统称为 IVD 产业。食药监局对体外诊断行业实

施专项管理，其颁布的《体外诊断试剂注册管理办法》，根据产品风险程度由高到低，将体

外诊断试剂分为第三类、第二类、第.一类产品，第.一类体外诊断试剂实行备案管理，第二类

、第三类体外诊断试剂实行注册管理。体外诊断试剂按监管分类     类别   主要产品       第三类  

与致病性病原体抗原、抗体以及核酸等检测相关的试剂       与血型、组织配型相关的试剂       

与人类基因检测相关的试剂       与遗传性疾病相关的试剂       与麻醉药品、精神药品、医疗用

毒性药品检测相关的试剂       与治疗药物作用靶点检测相关的试剂       与肿瘤标志物检测相关

的试剂       与变态反应(过敏原)相关的试剂。       第二类   用于蛋白质检测的试剂       用于糖类

检测的试剂       用于激素检测的试剂       用于酶类检测的试剂       用于酯类检测的试剂;       用于



维生素检测的试剂       用于无机离子检测的试剂       用于药物及药物代谢物检测的试剂       用于

自身抗体检测的试剂       用于微生物鉴别或药敏试验的试剂       用于其他生理、生化或免疫功

能指标检测的试剂。       第.一类   微生物培养基(不用于微生物鉴别和药敏试验)       样本处理用

产品,如溶血剂、稀释液、染色液等。   第二节 最近3-5年中国体外诊断试剂行业经济指标分析

一、赢利性二、成长速度三、附加值的提升空间四、进入壁垒／退出机制五、风险性六、行

业生命周期 第二章 2015-2019年全球体外诊断试剂行业发展分析第.一节 2015-2019年全球体外

诊断试剂行业发展综述一、2015-2019年全球体外诊断试剂行业发展概述二、2015-2019年全球

体外诊断试剂行业市场规模分析三、2015-2019年全球体外诊断试剂行业市场结构分析四

、2015-2019年全球体外诊断试剂行业重点企业分析第二节 2022-2028年全球体外诊断试剂行业

发展预测一、2022-2028年全球体外诊断试剂行业市场规模预测二、2022-2028年全球体外诊断

试剂行业发展趋势分析 第三章 2015-2019年中国体外诊断试剂行业发展环境分析第.一节

2015-2019年中国体外诊断试剂行业经济环境分析一、国际宏观经济分析1、主要经济体运行情

况2、世界经济发展与政策展望二、中国宏观经济分析1、当前经济运行形势分析2、当前经济

运行中的主要问题3、未来宏观调控政策取向分析第二节 2015-2019年中国体外诊断试剂行业

发展政策环境分析一、行业政策影响分析二、行业发展规划分析三、相关行业标准分析第三

节 2015-2019年中国体外诊断试剂行业发展社会环境分析一、人口环境分析二、教育环境分析

三、文化环境分析四、生态环境分析五、中国城镇化率六、居民的各种消费观念和习惯第四

节 2015-2019年中国体外诊断试剂行业技术环境分析一、       行业技术发展水平二、       行业技

术发展动态三、       行业技术发展趋势 第二部分 行业深度分析第四章 2015-2019年中国体外诊

断试剂所属行业发展概况第.一节 2015-2019年中国体外诊断试剂所属行业发展概况一、中国体

外诊断试剂行业发展阶段二、中国体外诊断试剂行业发展总体概况三、中国体外诊断试剂行

业发展特点分析第二节 2015-2019年中国体外诊断试剂所属行业发展现状一、2015-2019年中国

体外诊断试剂行业市场规模二、2015-2019年中国体外诊断试剂行业发展分析三、2015-2019年

中国体外诊断试剂行业企业发展分析第三节 2015-2019年中国体外诊断试剂市场动态分析 第五

章 2015-2019年中国体外诊断试剂所属行业运行分析第.一节 中国体外诊断试剂所属行业规模

情况分析一、行业单位规模情况分析二、行业人员规模状况分析三、行业资产规模状况分析

四、行业销售收入规模状况五、行业利润规模情况分析第二节 中国体外诊断试剂所属行业财

务能力分析一、所属行业盈利能力分析与预测二、所属行业偿债能力分析与预测三、所属行

业营运能力分析与预测四、行业发展能力分析与预测 第六章 2015-2019中国体外诊断试剂所属

行业市场供需分析第.一节 2015-2019中国体外诊断试剂行业供给分析一、2015-2019年中国体外

诊断试剂行业产值情况二、2015-2019年中国体外诊断试剂行业供给区域第二节 2015-2019中国

体外诊断试剂行业需求分析一、2015-2019年中国体外诊断试剂行业需求情况二、2015-2019年



中国体外诊断试剂行业需求区域第三节 2015-2019体外诊断试剂行业供需平衡分析 第七章

2015-2019年中国体外诊断试剂区域市场规模分析第.一节 2015-2019年中国体外诊断试剂市场规

模分析第二节 2015-2019年中国体外诊断试剂区域市场规模分析一、2015-2019年东北地区市场

规模分析二、2015-2019年华北地区市场规模分析三、2015-2019年华东地区市场规模分析四

、2015-2019年华中地区市场规模分析五、2015-2019年华南地区市场规模分析六、2015-2019年

西部地区市场规模分析 第八章 2015-2019年中国体外诊断试剂上下游行业分析第.一节 体外诊

断试剂行业上下游分析一、与行业上下游之间的关联性二、上游原材料供应形势分析三、下

游市场发展分析第二节 体外诊断试剂行业产业链分析一、行业上游影响及风险分析二、行业

下游风险分析及提示三、关联行业风险分析及提示 第三部分 行业竞争格局第九章 中国体外诊

断试剂行业市场竞争格局及策略分析第.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、竞争结构特点总结第二节 体外诊断试剂行业竞争策略一、提高体外诊

断试剂企业核心竞争力的对策二、影响体外诊断试剂企业核心竞争力的因素及提升途径三、

提高体外诊断试剂企业竞争力的策略 第十章 体外诊断试剂行业国内重点企业分析第.一节 科

华生物工程股份有限公司一、企业发展简况分析二、企业产品结构三、企业经营状况分析四

、企业优势与劣势分析五、企业发展战略分析第二节 北京九强生物技术股份有限公司一、企

业发展简况分析二、企业产品结构三、企业经营状况分析四、企业优势与劣势分析五、企业

发展战略分析第三节 中山大学达安基因股份有限公司一、企业发展简况分析二、企业产品结

构三、企业经营状况分析四、企业优势与劣势分析五、企业发展战略分析第四节 北京利德曼

生化股份有限公司一、企业发展简况分析二、企业产品结构三、企业经营状况分析四、企业

优势与劣势分析五、企业发展战略分析第五节 中生北控生物科技股份有限公司一、企业发展

简况分析二、企业产品结构三、企业经营状况分析四、企业优势与劣势分析五、企业发展战

略分析第六节 英科新创（厦门）科技有限公司一、企业发展简况分析二、企业产品结构三、

企业经营状况分析四、企业优势与劣势分析五、企业发展战略分析第七节 广州阳普医疗科技

股份有限公司一、企业发展简况分析二、企业产品结构三、企业经营状况分析四、企业优势

与劣势分析五、企业发展战略分析第八节 长春迪瑞医疗科技股份有限公司一、企业发展简况

分析二、企业产品结构三、企业经营状况分析四、企业优势与劣势分析五、企业发展战略分

析五、企业发展战略分析 第四部分 行业投资前景第十一章 2022-2028年中国体外诊断试剂行

业投资效益与机会分析第.一节 2015-2019年行业投资收益率比较及分析一、2015-2019年相关产

业投资收益率比较二、2015-2019行业投资收益率分析第二节 2022-2028年中国体外诊断试剂行

业投资效益分析一、2022-2028年体外诊断试剂行业投资效益分析二、2022-2028年体外诊断试

剂行业投资趋势预测三、2022-2028年体外诊断试剂行业投资的建议四、新进入者应注意的障



碍因素分析第三节 2022-2028年影响体外诊断试剂行业发展的主要因素一、2022-2028年影响体

外诊断试剂行业运行的有利因素分析二、2022-2028年影响体外诊断试剂行业运行的不利因素

分析三、2022-2028年中国体外诊断试剂行业发展面临的挑战分析四、2022-2028年中国体外诊

断试剂行业发展面临的机遇分析 第十二章 体外诊断试剂行业发展预测分析第.一节 体外诊断

试剂行业发展预测分析（）一、2022-2028年中国体外诊断试剂行业潜力分析二、2022-2028年

中国体外诊断试剂行业前景展望分析三、2022-2028年中国体外诊断试剂行业发展趋势分析第

二节 2022-2028年中国体外诊断试剂行业发展预测分析一、2022-2028年中国体外诊断试剂供给

预测二、2022-2028年中国体外诊断试剂需求预测三、2022-2028年中国体外诊断试剂供需平衡

预测第三节 2022-2028年中国体外诊断试剂行业投资风险分析一、2022-2028年体外诊断试剂行

业市场风险及控制策略二、2022-2028年体外诊断试剂行业政策风险及控制策略三、2022-2028

年体外诊断试剂行业经营风险及控制策略四、2022-2028年体外诊断试剂行业技术风险及控制

策略五、2022-2028年体外诊断试剂同业竞争风险及控制策略六、2022-2028年体外诊断试剂行

业其他风险及控制策略 第十三章观点与结论第.一节 2015-2019年体外诊断试剂行业研究结论

第二节 2022-2028年体外诊断试剂行业投资价值评估（）第三节体外诊断试剂行业投资建议 图
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