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二、说明、目录、图表目录

    从国内行业竞争环境来看，市场竞争格局基本形成：一是外资企业占据50%以上的市场份额

。外资企业依靠产品质量、技术和服务等方面优势，占我国体外诊断市场一半以上份额，在

三级医院的高端市场占据垄断地位，且价格普遍比国产同类产品高1~5 倍。其中，罗氏公司

以13.1%的市场份额位列第一，后续依次为西门子、雅培、贝克曼库尔特、希森美康和迈瑞。

二是本土企业数量众多，但绝大多数规模较小。近几年国内涌现出不少本土体外诊断企业，

但大多为中小企业，处于起步阶段，主要经营单一领域或单一技术及产品，竞争能力明显不

足。由于企业的技术水准及整体产品质量相对较低，其用户主要集中在二级医院和基层医院

，以及比较低端的临床生化市场。三是本土龙头企业加快实施产品多元化发展策略。目前，

本土企业年营收额过亿的屈指可数，以科华生物、中生北控、利德曼为代表的龙头企业，以

多元化发展理念进入生化试剂、化学发光免疫、基因检测等多个领域，并积极与国外高端市

场接轨。

　作为医疗器械及医药工业中自发形成的一个新兴产业，国内体外诊断产业近年来发展迅猛

，外资企业与本土企业间的竞争日益激烈。从国内整体产业情况来看，主要呈现三大态势：

一是市场规模高速增长，发展后劲十足。2006 年以来，国内体外诊断产业以15%左右的年增

长率呈现高速增长态势。据统计，2009年，我国体外诊断市场规模已达121亿元，2013年增长

至238亿元，约占全球市场的10%。预计至2016年，我国体外诊断行业的市场规模将保持15%

左右的年增长率，到2018年有望成为全球第二大市场。二是免疫诊断、临床生化占据市场主

要份额。从细分市场来看，免疫诊断及临床生化分别占据体外诊断市场的33.9%和31%，达到

整个市场的2/3。从产品上看，目前应用比较广泛的有免疫诊断中的肝炎、性病和孕检系列，

以及临床生化中的酶类、脂类、肝功、血糖、尿检等系列。三是传染病免疫和微生物学产品

的增长速度更快。据2002-2009年统计数据显示，传染病免疫市场年增长率最高，达到36%，

微生物学次之，为25.2%，两者均超过同期其它细分市场的年增长率平均水平。不仅如此，

从2009-2016年增长率预测来看，传染病免疫市场将以28.7%的年增长率高速扩张，预计其2016

年的市场规模将达到14.98亿元，超过临床生化成为国内第二大规模的体外诊断市场。而免疫

诊断市场将以16.6%的年增长率，在2016 年达到16.99亿元的市场规模，继续保持首要位置。

　本行业报告主要分析了体外诊断医疗器械行业的国内外发展概况、行业的发展环境、市场

分析（市场规模、市场结构、市场特点等）、生产分析（生产总量、供需平衡等）、竞争分

析（行业集中度、竞争格局、竞争组群、竞争因素等）、产品价格分析、用户分析、替代品

和互补品分析、行业主导驱动因素、行业管道分析、行业赢利能力、行业成长性、行业偿债

能力、行业营运能力、体外诊断医疗器械行业重点企业分析、子行业分析、区域市场分析、



行业风险分析、行业发展前景预测及相关的经营、投资建议等。报告研究框架全面、严谨，

分析内容客观、公正、系统，真实准确地反映了我国体外诊断医疗器械行业的市场发展现状

和未来发展趋势。
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