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图表：中国体外诊断产品市场分布（2016）

资料来源：《生物产业技术》、智银资本

1.1 免疫诊断：IVD最大的“蛋糕”

免疫诊断（Immunodiagnostics）是利用抗原抗体之间的特异性免疫反应
来测定免疫状态、检测各种疾病的诊断方法。所谓特异性就是指一种抗体只
能和一种抗原相结合，这种一一对应的关系造就了免疫诊断较高的灵敏度。
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1.2 市场规模：容量破150亿，增速稳定于15%

资料来源：Kalorama&Huidian、智银资本

图表：中国免疫诊断市场规模及预测
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1.2 检测产品：传染病规模最大，肿瘤标志物潜力最大

传染病

40%

肿瘤标志

物25%

甲状腺8%

心脏标志

物5%

激素相关

5%

其他17%

资料来源：中国产业信息、智银资本

中国恶性肿瘤（2017）

 发病率为270.59/10万

 死亡率为163.83/10万

 5年生存率37% vs美国67%

 早期确诊比例10% vs美国38%

 肿瘤检测价格较高
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1.3 产业特点：封闭式特点明显，装机量为第一要素

免疫反应特异性 仪器试剂对应性 封闭式产业 “捆绑销售”

仪器能带动同

一厂商的多种

试剂销量

试剂销

售毛利

率高

低价提供

仪器

资料来源：智银资本
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1.3 技术特点：技术壁垒高，化学发光优势明显

时间 技术名称 原理 现状

1960s
放射免疫检验
（RIA）

利用放射性同位素标记抗原或抗体，免疫反应之
后形成复合物，通过测定放射信号实现定量检测；

灵敏度高、特异性好、精确定量
基本已淘汰

1970s
胶体金快速检

验

氯金酸在还原剂作用下，聚合成大小不一金颗粒，
通过静电作用形成稳定胶体状态；

简单快捷、稳定性好

广泛应用于急诊
化验室、监护病
房、即时检测

1970s
酶联免疫检验
（ELISA）

特定酶标记在抗原或抗体上，免疫反应之后根据
颜色进行定性或半定量分析；

性质稳定、成本低

应用最广泛，竞
争激烈

1980s
时间分辨荧光
免疫检验
（TRFIA）

利用具有长效荧光的稀土金属作标记物，激发光
后延时测量发射光的强度；

灵敏度高
临床应用较少

1990s
化学发光免疫

检验
（CLIA）

抗原抗体特异性结合之后，加入发光促进剂，通
过发光测量仪测定光子数目；

特异性好、灵敏度高、稳定性好、时间短

适用于半定量和
定量分析，发展

潜力巨大

资料来源：智银资本
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1.4 技术趋势：化学发光已成为免疫诊断主导技术

图表：中国免疫诊断产品市场分布（2010-2015）

资料来源：Kalorama Information、智银资本
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1.5 市场趋势：替代进口大势所趋，国产品牌开始抢占市场

2006 •安图的板式
化学发光仪
Lumo上市，
实现国产自
主发光试剂
和仪器

2010 •新产业的
MAGLUMI
2000作为国
产第一台全
自动管式化
学发光仪，
成功上市

2017 •超过50家国
产企业获得
化学发光仪
注册证，其
中上市的有
迈克生物、
安图生物

图表：新产业、安图生物、迈克生物营收及利润情况（2016）

资料来源：
各公司年报
智银资本

三者的市场占比

已超过30%
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资料来源：火石创造、智银资本

2.1 市场格局：总体趋向稳定，新进入者活跃度降低
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资料来源：火石创造、智银资本

2.2 行业现状：行业整合进行时，本土企业任重道远

图表：化学发光行业主要并购事件情况

 四大外资巨头（罗氏、雅培、西门子、丹纳赫/贝克曼）地位难以撼动
 本土企业发展刚起步，进口替代任重道远
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2.3 技术现状：发光技术三足鼎立，ECL优势明显

发光方式 标记物 发光原理 特点 代表公司

直接化学
发光

（CLIA）

吖啶酯、异鲁米
诺（ABEI）等

直接标记抗原抗体，免疫反
应后，标记物在H2O2和

NaOH作用下直接分解发光

无需催化剂，
发光、检测速

度快

雅培、西门子、
新产业

酶促化学
发光

（CIEIA）

辣根过氧化氢酶
（HRP）、碱
性磷酸酶（ALP）

用酶标记抗原抗体，免疫反
应后，发光剂（鲁米诺或金
刚烷）通过催化反应发射光

信号

需要磁微粒，
稳定性差

贝克曼、安图
生物、迈瑞医

疗

电化学发
光（ECL）

三联吡啶钌
三联吡啶钌标记抗原抗体，
经过TPA氧化而发射光信号

标记物可循环
利用，敏感度
高，过程复杂

罗氏

图表：三种化学发光技术情况

资料来源：智银资本
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2.3 ECL重磅炸弹：罗氏-cobas e 801 & 雅培-Alinity ci

资料来源：
医趋势
智银资本
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2.4 市场规模：市场有效空间已破百亿

医院
等级

医院数量
（2016）

装机台数
平均单机产出

（万元）
产出总量
（亿元）

国产 进口 国产 进口 国产 进口

一级 9282 1 0 10 0 9.28 0

二级 7944 1 1 20 60 15.89 49.25

三级 2232 1 5 15 150 3.35 167.40

合计（100%渗透率） 28.52 216.92

渗透率 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

市场容量
（亿元）

49.01 73.63 98.18 122.72 147.26 171.81 196.35

资料来源：草甘调研、《中国卫生和计划生育统计年鉴》、智银资本

图表：中国化学发光市场有效空间预测（2016）
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2.5 产品龙头：进口（罗、雅、丹/贝、西）垄断明显

资料来源：
各公司年报
智银资本

图表：中国化学发光产品市场分布（2016）
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资料来源：火石创造、智银资本

2.6 产业图谱：全自动仪器与磁微粒试剂占主流

未过期仪器批件约80个

未过期试剂批件约2300个
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图表：主要的国产化学发光仪器情况

2.7 检测项目：甲状腺功能 & 肿瘤检测 为“必争之地”

资料来源：火石创造、智银资本
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2.8 发展趋势：技术专利、成本优势、分级诊疗加速替代进口

技术专利
•国产技术发展迅速
•2016年罗氏电化学发光专
利到期

成本优势
•国产试剂成本明显低于进口
•医保控费

分级诊疗
•基层医疗机构数量巨大
•基层医疗就诊需求庞大

资料来源：智银资本
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3.1 国产化学发光四巨头：新产业、安图、迈克、迈瑞

公司
产品
上市
时间

仪器型号 主要技术原理
配套试
剂数量

测速
test/h

样本
位

累计装机
量

新产业 2010
MAGLUMI40
00、4000P等

7款
直接化学发光 102 280 144 5000

安图生物 2013
Autolumo
A2000

磁微粒酶促化学
反应

88 200 100 1500

迈克生物 2011 IS1200
磁微粒酶促化学

反应
46 120 50 1200

迈瑞生物 2013 CL-2000i
磁微粒酶促化学

反应
50+ 240 / 400-500

图表：国内四家化学发光企业主要产品情况

资料来源：各公司官网、智银资本
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3.2 新产业：领跑国产化学发光领域

图表：新产业盈利情况（2014-2016）

资料来源：新产业财报、智银资本

2016年其他指标：

 仪器销量1514台

 累计装机量近5000台

 试剂销量96.45万盒

 试剂毛利率达90%
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3.2 新产业：抢占国内技术首创，把握仪器的核心优势

中国首家采用“人工合成的小分子有机化合物”代替传统的酶作为发光标记物的公司

中国首家应用直接化学发光免疫分析技术并实现批量生产全自动仪器及配套试剂的公司

图表：新产业的磁分离全自动化学发光免疫分析仪器

资料来源：新产业官网、智银资本

 仪器投放量大，带动的试剂销量就多
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3.3 安图生物：紧握技术趋势，不断自我改革创新

图表：安图生物主营收入构成情况（2014-2016）

2016年其他指标：

 营收9.80亿元

 毛利率71.98%

 试剂收入占比92%

 “刀柄+刀片模式”
效益可观

资料来源：安图生物财报、智银资本
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3.3 安图生物：技术革新+特殊经销 双管齐下

 介于一级&二级投放模式之间：

经销商保证金或维保费作为担保；

设定目标，完成即退还相关费用；

提供大量技术性售后服务

图表：可比公司研发费用率情况（2013-2016）

 加码磁微粒化学发光仪器和试剂研发
 开拓新的分子诊断赛道

资料来源：各公司财报、智银资本
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3.4 发展趋势：三步走，先抢占增量后替代存量

分级诊疗，

填补基层需求

技术迭代，

抢占中端机构市

场

品牌建立，

逐步替代进口

增量市场 存量市场

资料来源：智银资本
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3.4 发展趋势：仪器自主研发 & 检测项目开发

• 提升装机量进而提升市场份额

• 仪器更易形成技术壁垒仪器自主研发

• 检测项目能提升仪器平均产出

• 先进的检测项目带来额外产出检测项目开发

资料来源：智银资本
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渠道开发

• 一级&二级医院

• 第三方检验机构

渠道维护

• 信息处理平台

• 售后专业技术服务

3.4 发展趋势：重视渠道的开发与维护

资料来源：智银资本



第 29 页请阅读本文最后的免责声明ZHIYIN 29请阅读本文最后的免责声明

3.4 发展趋势：化学发光 & POCT 如虎添翼

POCT（point-of-care testing， 即时检验）是近年来体外诊断行业发展
最快的细分行业之一。

 现场采样即时分析，省去实验室检验的复杂程序，快速得到检验结果；

 其亮点是仪器便携、操作简便、缩短疾病诊治时间；

 POCT + 化学发光

 化学发光免疫分析的特异性和高灵敏度，可以极大地扩宽常规免疫分析方
法的检测范围；

 基于分级诊疗&日常监测需求不断增长，具有仪器便携、操作简便、结果
及时准确等优点的化学发光POCT市场前景可期；

 基于第三方检验机构发展趋势，化学发光POCT能有效地满足医院急诊科
的检验需求
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