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一、报告报价

《2023-2029年中国体外诊断市场深度评估与投资策略报告》信息及时，资料详实，指导性强

，具有独家，独到，独特的优势。旨在帮助客户掌握区域经济趋势，获得优质客户信息，准

确、全面、迅速了解目前行业发展动向，从而提升工作效率和效果，是把握企业战略发展定

位不可或缺的重要决策依据。
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二、说明、目录、图表目录
中企顾问网发布的《2023-2029年中国体外诊断市场深度评估与投资策略报告》报告中的资料

和数据来源于对行业公开信息的分析、对业内资深人士和相关企业高管的深度访谈，以及共

研分析师综合以上内容作出的专业性判断和评价。分析内容中运用共研自主建立的产业分析

模型，并结合市场分析、行业分析和厂商分析，能够反映当前市场现状，趋势和规律，是企

业布局煤炭综采设备后市场服务行业的重要决策参考依据。     报告目录：  第一章 体外诊断

试剂相关概述 1  第一节 诊断试剂概念与分类 1  一、诊断试剂的定义 1  二、诊断试剂的分类 1  

第二节 体外诊断相关概述 1  一、体外诊断的概述 1  二、体外诊断产业链 2  体外诊断产业链是

由上游原材料、中游体外诊断试剂和仪器、下游服务和需求共同组成。  &mdash;&mdash;上游

的关键原材料是指生物活性物质和精细化学品，主要包括抗原、抗体、诊断酶等； 

&mdash;&mdash;下游的消费需求主要来自医学检测和血液筛查，其中医学检测是体外诊断产

品最主要的消费方向，包括医院检验科、体检中心、独立实验室、疾病预防控制中心、计划

生育指导站等，而  血液筛查主要是采血部门对于血液的检测，包括各类血站和血制品厂家； 

&mdash;&mdash;中游汇集了国内绝大部分体外诊断公司，在生化、免疫、血细胞、微生物、

分子诊断等领域进行仪器和试剂生产销售。  三、体外诊断进入壁垒 2  第三节 诊断试剂主要

产品介绍 3  一、临床化学诊断试剂 3  二、免疫诊断试剂 3  三、分子诊断试剂 3  四、PCR产品

4     第二章 中国体外诊断产业运行现状分析 5  第一节 中国体外诊断市场发展格局 5  一、中国

体外诊断行业发展现状 5  二、中国体外诊断试剂生产企业 5  三、中国体外诊断市场区域分布

6  第二节 中国主要国家行业发展概况 7  一、美国 7  二、欧洲 7  三、日本 8  四、印度 8  第三节

中国体外诊断行业发展趋势分析 9     第三章 中国体外诊断产业运行环境分析 10  第一节 中国

体外诊断行业经济环境分析 10  第二节 中国体外诊断产业政策环境分析 12  一、行业主要法律

法规分析 12  二、行业主要相关政策分析 12  第三节 中国体外诊断社会环境分析 13  一、中国

人口环境及城镇化率 13  二、诊疗人次稳步增长 14  三、医疗卫生总费用，人均费用不断增加

16  四、中国健康体检形式与消费需求分析 16  五、中国健康体检产业发展前景及趋势 17  第四

节 中国体外诊断行业技术环境分析 18  一、体外诊断技术飞速发展 18  二、体外诊断由三大模

块配合工作 20  三、技术决定细分领域的市场格局 21     第四章 中国体外诊断行业发展形势分

析 23  第一节 2017年中国体外诊断试剂管理模式与现状 23  一、体外诊断试剂监管的发展历程

23  二、中国体外诊断试剂的流通状况 27  三、体外诊断试剂的研发及生产特点 28  四、体外诊

断试剂企业经营基本状况 28  五、体外诊断试剂医疗机构使用状况 31  第二节 中国体外诊断市

场分析 31  一、中国体外诊断市场规模 31  随着人口老龄化加速，人均医疗支出费用的增加，

我国体外诊断作为新兴产业呈现出基数小、增速高的特点。2015 年中国体外诊断市场规模约

为316 亿元，至2017年增至422亿元。  二、中国体外诊断试剂市场结构分析 32  生化、免疫诊



断占据半壁江山，分子诊断增速最快。就市场规模而言，现阶段我国免疫诊断与生化诊断分

列前两位，而分子诊断虽然市场规模小，但是处于高速发展中，而行业内部分细分市  场如酶

联免疫由于技术替代的原因市场规模已慢慢萎缩。  三、家用诊断试剂产品市场需求增长 32  

第三节 中国体外诊断行业运行动态分析 33  一、先声诊断结盟美国Agena开拓体外诊断市场 33 

二、上游产品大部分进口，突破获得利润 33  三、国内分子诊断和POCT 占比较小 34     第五章

中国体外诊断细分行业现状解析 35  第一节 体外诊断生化产品 35  第二节 体外诊断免疫产品

38  第三节 体外诊断分子产品 45  第四节 体外即时诊断产品 48     第六章 2017年中国体外诊断产

业发展存在问题与对策分析 55  第一节 中国体外诊断产业面临的问题和挑战 55  一、中国体外

诊断产业还很弱 55  二、政策的不断建立和完善 55  三、医疗费用的控制 55  四、企业自身管

理还不完善 55  第二节 中国体外诊断产业应对措施分析 56  一、积极加强自身建设 56  二、政

府积极鼓励和扶持 56  三、通过各种方式推进行业发展 56  第三节 量值溯源推动体外诊断产业

标准化发展 57     第七章 2017年中国体外诊断市场竞争格局分析 60  第一节 2017年中国体外诊

断行业竞争格局分析 60  一、体外诊断试剂竞争日益激烈 60  二、体外诊断试剂企业竞争分析

60  第二节 重点城市体外诊断行业区域战略分析 61  一、北京体外诊断 61  二、上海体外诊断

61  三、广州体外诊断 61  第三节 2017年中国体外诊断试剂竞争策略分析 62     第八章 中国体外

诊断试剂企业竞争性财务数据分析 63  第一节 上海科华生物工程股份有限公司 63  一、公司基

本情况 63  二、企业经营情况 64  三、企业竞争优势 64  第二节 北京利德曼生化股份有限公司

66  一、公司基本情况 66  二、企业经营情况 67  三、企业竞争优势 68  第三节 中山大学达安基

因股份有限公司 68  一、公司基本情况 68  二、企业经营情况 70  三、企业竞争优势 70  第四节 

北京九强生物技术股份有限公司 72  一、公司基本情况 72  二、企业经营情况 73  三、企业竞

争优势 74  第五节 万孚生物技术股份有限公司 74  一、公司基本情况 74  二、企业经营情况 75  

三、企业竞争优势 75  第六节 美康生物科技股份有限公司 76  一、公司基本情况 76  二、企业

经营情况 77  三、企业竞争优势 77  第七节 三诺生物传感股份有限公司 80  一、公司基本情况

80  二、企业经营情况 82  三、企业竞争优势 82  第八节 迈克生物股份有限公司 83  一、公司基

本情况 83  二、企业经营情况 84  三、企业竞争优势 84  第九节 广东凯普生物科技股份有限公

司 85  一、公司基本情况 85  二、企业经营情况 85  三、企业竞争优势 86  第十节 广州阳普医疗

科技股份有限公司 88  一、公司基本情况 88  二、企业经营情况 90  三、企业竞争优势 90  第十

一节 北京博晖创新光电技术股份有限公司 91  一、公司基本情况 91  二、企业经营情况 93  三

、企业竞争优势 93  第十二节 基蛋生物科技股份有限公司 94  一、公司基本情况 94  二、企业

经营情况 95  三、企业竞争优势 95  第十三节 上海百傲科技股份有限公司 96  一、公司基本情

况 96  二、企业经营情况 97  三、企业竞争优势 97  第十四节 厦门艾德生物医药科技股份有限

公司 98  一、公司基本情况 98  二、企业经营情况 99  三、企业竞争优势 99  第十五节 广州市达



瑞生物技术股份有限公司 100  一、公司基本情况 100  二、企业经营情况 101  三、企业竞争优

势 101     第九章 中国体外诊断行业发展趋势分析 103  第一节 中国诊断试剂行业发展前景分析

103  一、独立实验室将成诊断试剂主要市场 103  二、纵向拓展，横向合并，收购将成为主流

106  三、捆绑式销售，集成供应和综合服务成为趋势 108  第二节 中国体外诊断产业发展趋势

分析 111  一、体外诊断行业发展潜力巨大 111  二、体外诊断产业未细分市场发展 111  第三节 

中国体外诊断市场预测分析 112  一、体外诊断市场规模预测分析 112  二、体外诊断生化产品

市场规模预测 112  三、体外诊断免疫产品市场规模预测 113  四、体外诊断分子产品市场容量

预测 113     第十章 中国体外诊断产业投资机遇与风险分析 114  第一节 中国体外诊断产业面临

着的发展机遇 114  一、国内体外诊断产业技术趋势 114  二、传染病防治形势严峻促进体外诊

断市场的扩容 116  三、血筛的市场需求增长将对分子诊断形成巨大市场需求 117  四、中国新

增癌症中国第一，分子诊断有望迎来快速发展 118  五、国内糖尿病发病率中国首位，即时检

测市场将迎来快速发展 119  第二节 中国体外诊断行业投资风险分析 120  一、新产品研发和注

册风险风险 120  二、经销商管理风险 121  三、市场竞争风险 121  四、政策风险 121  五、外资

企业进入风险 121  第三节 中国体外诊断行业投资建议 122
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