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二、说明、目录、图表目录

    体外诊断是指在人体之外，通过对人体样本进行检测而获取临床诊断信息，进而判断疾病

或机体功能的产品和服务。目前IVD细分市场可以分为生化诊断、免疫诊断、分子诊断、微

生物诊断、血液诊断、POCT等。目前，免疫诊断目前是IVD最大细分市场，基本原理是应用

免疫学技术，即抗原抗体的特异性结合来诊断病原体，主要覆盖传染病、肿瘤标志物、甲功

、激素、高血压、肝纤维化等领域。免疫诊断已经衍生出了各种不同的技术方法，主要包括

放射免疫、胶体金、酶联免疫、免疫荧光和化学发光技术。不同免疫技术对比以及迭代            

                       技术名称                                    发展历程                                    原理                                    特点       

                                            放射免疫                                    19世纪60年代                                    利用同位素标

记的与未标记的抗原同抗体发生竞争性抑制反应的放射性同位素体外微量分析方法                      

             由于存在放射线辐射和污染的问题，目前临床已经很少应用                                                    胶

体金                                    19世纪70年代                                    以胶体金作为示踪标志物应用于抗原抗

体的一种新型的免疫标记技术                                    检测速度快，成本低，但是较少用于定量检测

，灵敏度存在问题，目前临床主要用于POCT的妊娠、毒品等检测                                                    酶

联免疫                                    19世纪70年代                                    酶标记抗体与抗原进行反应形成酶标

记抗体的复合物，再与酶的底物反应生成有色产物，借助分光光度计定量计算。                           

        成本低、检测速度快，但检测灵敏度不够，且大多需要手工操作，目前临床已逐渐被化

学发光替代                                                    时间分辨荧光                                    19世纪80年代                          

         以具有独特荧光特性的镧系元素及其螯合剂作为示踪物，建立的一种新型的非放射性微

量分析技术。                                    灵敏度大幅提高，但在检测某些指标时可能找不到对应的检测

试剂（稀有元素标记），临床上应用不多                                                    化学发光                                   

19世纪90年代                                    将具有高灵敏度的化学发光测定技术与高特异性的免疫反应相

结合，用于各种抗原、半抗原、抗体、激素、酶、脂肪酸、维生素和药物等的检测分析技术

。                                    灵敏度高，线性范围宽，光信号持续时间长，分析方法迅速，结果稳定误

差小，已成为免疫主流技术                        

电化学发光、直接化学发光及酶促化学发光均是主流的化学发光技术，三者目前暂不存在替

代。三种化学发光技术目前差异主要包括原理、标志物类型等方面，电化学发光国内以罗氏

、普门科技为代表，电信号稳定，低值区背景信号低；直接化学发光代表企业有迈克生物、

基蛋生物、亚辉龙等，吖啶酯作为小分子标记物，相对于酶不容易形成大分子聚合体，在低

值区灵敏度更高一些；酶促化学发光根据酶底物的不同，分别有辣根过氧化物酶、碱性磷酸

酶底物的酶促发光，其中前者以安图等企业为代表，成本优势较为明显，后者以迈瑞、贝克



曼等企业为代表，成本高但灵敏度较好。目前一般认为在灵敏度方面电化学发光＞直接酶促

发光＞酶促化学发光，但由于都已经满足临床上大部分需要，三者暂不存在替代的关系。不

同发光技术特点总结                                    项目                                    电化学发光                                    直接

化学发光                                    酶促化学发光                                                    原理                                    电化

学发光是电场参与化学发光所产生的结果，是指通过施加一定的电压进行电化学反应，通过

对发光强度的检测来进行定量检测。                                    用化学发光剂直接标记抗原或抗体，与

待测标本中相应的抗体或抗原结合后，加入发光促进剂进行发光反应，通过对发光强度的检

测来进行定量检测。                                    用特定酶作为标记物，通过标记酶所催化生成的产物作

用于发光物质，以产生化学发光，通过对发光强度的检测来进行定量检测。                                    

               分离方法                                    常用磁颗粒分离技术                                    常用磁颗粒分离技术   

                                常用磁颗粒分离法、微离子捕获法、包被珠分离法等                                                    

标记物类型                                    三联吡啶钌                                    吖啶酯、鲁米诺、异鲁米诺等             

                      碱性磷酸酶(ALP)或辣根过氧化物酶(HRP)等                                                    发光底物          

                         三丙胺                                    氢氧化钠-过氧化氢                                    金刚烷-鲁米诺等        

                                           试剂稳定性                                    试剂不含酶，较稳定                                    试剂

不含酶，较稳定                                    试剂含有酶，稳定性较差，不利于储存和运输                             

                      光信号特点                                    采用电激发光方式发光，反应体系可充分混匀，具有

发光持续时间长、发光强度大、启停时间可控、光信号分布均匀的特点                                    采用

瞬间发光方式发光，反应体系通常不能预先混匀，发光持续时间短、发光强度微弱、启停时

间不可控、光信号分布不均匀                                    采用酶促反应后发出辉光方式发光，反应体系

通常不能预先混匀，发光持续时间短、发光强度微弱、启停时间不可控、光信号分布不均匀   

                                                代表企业                                    罗氏、普门科技                                    迈克生物

、亚辉龙                                    安图生物、迈瑞医疗、贝克曼                        数据来源：公开资料整理

    中国产业研究报告网发布的《2021-2027年中国免疫诊断行业深度研究与行业竞争对手分析

报告》共十四章。首先介绍了免疫诊断行业市场发展环境、免疫诊断整体运行态势等，接着

分析了免疫诊断行业市场运行的现状，然后介绍了免疫诊断市场竞争格局。随后，报告对免

疫诊断做了重点企业经营状况分析，最后分析了免疫诊断行业发展趋势与投资预测。您若想

对免疫诊断产业有个系统的了解或者想投资免疫诊断行业，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。
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