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二、说明、目录、图表目录

      体外诊断产品分为体外诊断仪器和体外诊断试剂两大部分。  

      按照诊断方法和对象分类，体外诊断仪器可分为临床化学分析仪器、免疫化学分析仪器、

血液分析仪器与微生物分析仪器等；按照搭配试剂方式，体外诊断设备可分为开放式系统与

封闭式系统两类。开放式系统所使用的检测试剂与设备之间并无专业性限制，因此同一系统

适用于不同厂家的试剂，而封闭式系统通常须搭配专属试剂才能顺利完成检验。目前，全球

主要体外诊断厂商以封闭式系统为主，一方面由于不同诊断（检验）方法之间存在一定技术

障碍，另一方面也因为封闭式系统具备较好的续盈利能力。

      按照检测原理和检测方法分类，体外诊断试剂可分为生化诊断试剂、免疫诊断试剂、分子

诊断试剂、微生物诊断试剂、尿液诊断试剂、凝血类诊断试剂、血液学和流式细胞诊断试剂

等。

 体外诊断产品分类     体外诊断仪器   体外诊断试剂       1、按诊断方法分：   按检测原理分：     

 临床化学分析仪器   生化诊断试剂       免疫化学分析仪器   免疫诊断试剂       血液分析仪器   分

子诊断试剂       微生物分析仪器   微生物诊断试剂       2、按搭配试剂分：   尿液诊断试剂       开

放式系统   凝血类诊断试剂       封闭式系统   血液学和流式细胞诊断试剂   资料来源：公开资料

整理

 

      我国体外诊断行业市场增长迅猛，2010年市场规模为122亿元，2015年增长至295亿元，2016

年产业规模在350亿元左右。

 2010-2016年我国体外诊断行业市场规模：亿元资料来源：公开资料整理

 

      《2017-2023年中国体外诊断行业市场运营态势与投资战略分析报告》由智研数据研究中心

公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家商务部、国家

发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关总署、知识产权局、智研数据

中心提供的最新行业运行数据为基础，验证于与我们建立联系的全国科研机构、行业协会组

织的权威统计资料。

      报告揭示了体外诊断行业市场潜在需求与市场机会，报告对中国体外诊断行业做了重点企

业经营状况分析，并分析了中国体外诊断行业发展前景预测。为战略投资者选择恰当的投资

时机和公司领导层做战略规划提供准确的市场情报信息及科学的决策依据。
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不同体外诊断项目的检验原理或检验方法存在明显差异。按检验原理或检验方法的不同，临

床体外诊断主要包括临床生化诊断、免疫诊断、分子生物学诊断、血液学诊断、微生物诊断

、尿液诊断、凝血诊断等，其中生化诊断、免疫诊断、分子生物学诊断为临床体外诊断主要

的三大领域。

 三大类体外诊断的对比资料来源：公开资料整理

 

由于不同诊断方法在灵敏度、特异性、收费、定量定性等方面存在差异，因此，医生从诊断

准确性和经济利益的角度更愿意采用PCR、化学发光等中高端的诊断方式，使得不同诊断方

法之间的成长性出现明显分化。

 2010-2015年我国主要体外诊断试剂产品市场规模走势图资料来源：公开资料整理
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