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IVD微球进口替代正当时 

报告日期：2021年3月18日 

 

关于为度生物 

苏州为度生物技术有限公司是一家专注于生物技术领域内

微球产品规模化生产与应用的高新技术企业，目前已经通过

ISO9001-2015质量体系认证； 

公司产品管线丰富：乳胶微球、彩色微球、磁性微球、荧光

微球、流式微球、标准微球等产品，产品粒径均一可控，多种功

能指标可定性调节； 

公司目前已与多家国内知名 IVD企业达成了深度合作； 

同时公司的产品还包括生物技术领域的其他微球产品，例

如 Car-T 生产过程中细胞分离纯化、细胞的激活，抗体的纯化

等等。 

 

导读 

本文将基于投资的视角对 IVD 微球行业进行深度研究，主

要从微球在 IVD领域的应用场景、市场规模和竞争格局、核心技

术壁垒、国产品牌的产业机会等 4个方面进行详细阐述 

 

1. 微球在 IVD 领域具有极为广泛的应用场景 

核酸提取：核酸提取主要使用的微球种类包括硅羟基磁珠

和 oligo 磁珠。带有表面基团的磁珠能与检测样本中释放的核
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酸进行特异性可逆结合。同时利用磁珠自身具备的磁响应能力，

在外加磁场的作用下进行定向移动与富集，从而实现对核酸的分

离纯化。磁珠法核酸提取主要的优点包括操作简单自动化、可大

批量操作、用时短。 

 

 

 

化学发光：化学发光主要使用的微球种类为羧基磁珠。磁珠

法化学发光免疫分析是将磁性分离技术、化学发光技术、免疫分

析技术三者相结合的一种分析方法，充分利用了磁性分离技术的

快速易自动化优势，化学发光技术的高灵敏度及免疫分析的特异

性，是目前 IVD 市场的璀璨明珠。根据相关的券商报告数据，

2019 年中国化学发光市场规模将达到 230 亿元，未来仍然将以

20%以上的行业增速保持较快增长。 
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侧向免疫层析：侧向免疫层析主要使用的微球种类包括荧

光微球和彩色微球。免疫层析主要是基于免疫识别以及抗体标记

技术，使待检测物中各组分（抗原、抗体、蛋白质等）通过毛细

管作用力的移动速度差异，在反应基质上实现分离的色谱系统。

荧光免疫侧向层析凭借高灵敏度及稳定性，广泛应用于各类指标

的 POCT检测。 
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乳胶增强比浊：乳胶增强比浊主要使用的微球种类为乳胶

微球。胶乳增强比浊技术和普通免疫比浊技术一样，都是通过在

反应体系中检测抗原抗体形成的免疫复合物来分析样品中待测

物的浓度。普通免疫比浊技术，由于样品中的抗原其与抗体交联

的能力有限，形成的免疫复合物的数量、大小也有限，导致检测

敏感性差，检测范围不够宽。胶乳增强技术是将抗体连接在微小

的胶乳颗粒上，当抗原抗体结合形成抗原-抗体-胶乳颗粒复合物，

增加了免疫复合物的直径，提高了检测敏感性，也减少了受到其

他非特异性反应的影响。 
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二代测序：磁珠是高通量测序过程必备产品，通过磁颗粒活

性基团在一定条件下可与核酸结合和解离的原理，将样本中目的

片段分离。可实现对核酸样本的高通量自动化操作，广泛应用于

基因测序以及分子诊断领域。 

 

 
 

标准微球：主要包括标准计数微球和标准尺度微球，主要用

于精密仪器的验证和校准，以保证仪器的正常使用和数据的正确

输出。比如计数微球主要用于流式细胞仪的校准，标准尺度微球

主要用于透射扫描电镜的校准。 
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均相化学发光：一种基于两个纳米微球利用单线氧能量的

短距离扩散，激发已形成的相邻位点的化学发光反应来测定生物

分子的检测技术。每个发光测定包含两种微球类型：供氧微球和

受氧微球，两种微球的表面都修饰了多糖水凝胶，使其非特异性

结合和自聚集降低到最小化，并带有大量的活性基团便于和生物

分子进行化学偶联。均相化学发光技术凭借着免清洗、高灵敏度、

宽动态监测范围等技术优势，将成为化学发光的发展趋势之一。 

 

 
 

液相芯片技术：液相芯片是基于编码微球和流式技术的一

种临床应用型高通量发光检测技术，属于新型生物芯片技术平台，

是由微球、探针分子、待测分子、信号系统四部分组成。在不同

荧光编码的微球上进行抗原抗体、酶底物、配体受体的结合反应

及核酸杂交反应，通过红、绿两束激光分别检测微球编码和报告

荧光来达到定性和定量的目的。在多联检检测具有独特优势，主

要应用肿标、自身疾病、HPV分型等指标的检测。 
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单细胞测序：单细胞测序的关键是单细胞的分离和纯化，目

前最常见的分离方法可用 MACS磁珠或流式细胞仪进行目的细胞

分选和富集。相较流式细胞的分选方法，MACS 磁珠法不受到高

压、电荷、减压与剪切力刺激，作用温和不影响细胞的生物功能

的完整性，可最大程度保持细胞活性和功能 

 

 

 

单分子免疫检测：即数字 ELISA，通过免疫标记的方法，利

用抗体捕获和识别抗原，进行信号分子标记或是酶联标记的形式，
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通过单分子荧光信号检测或单分子酶促反应实现的单分子级别

蛋白分子的检测，其检测灵敏度达到 fg级别，远超现有的化学

发光技术，在新型标志物的发现、微量标本的检测以及神经系统

血液检测等领域具有独特优势。单分子检测体系对所使用磁珠的

粒径大小以及均一度有较高的要求。 

 

 

 

2. 国内 IVD 微球市场约 17 亿，进口品牌绝对主

导 

2015-2019年我国 IVD试剂行业市场规模不断增加中国医疗

器械蓝皮书统计数据显示，2018年我国 IVD试剂市场规模为 604
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亿元，初步估算，2019 年我国 IVD 试剂市场规模为 678 亿元。

上游核心原料约占整体市场的 10%，其中微球、NC膜等载体系统

约占核心原料的 25%，那么 2019 年国内微球等载体系统的市场

空间约为 17亿元。 

 

 

 

全球的 IVD 市场规模约为 714 亿美金，按照中国的核心原

料占比测算，2019 年全球 IVD 微球的市场空间约为 17.85 亿美

金，折合人民币约为 125亿元。 
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目前国内的 IVD 领域使用的微球主要以进口产品为主，国

产品牌占整体市场不到 10%。受制于人的现象非常明显。 从供

给端来看，目前国内的微球生产企业多数规模较小，产品质量参

差不齐、品牌影响力无法与国际品牌相提并论；从需求端来看，

研发型客户主要需求特征是量小质量要求高、产业化客户主要需

求特征是有替换动力，但替换周期长。 

 

研发型客户优先进口品牌：对于研发型企业进口品牌是第

一选择，主要原因包括早期微球使用量比较小，药监部门的严格

审核，对国产品牌信心不足以及未来销售预期不明确等等； 

 

产业化客户替换周期长：产业化客户由于产品销售体量大，

对于微球的替换动力会相对较强。但是对于 IVD产品，影响产品
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终端检测性能的是整个体系，而非某一单一核心原料，微球的替

换可能会带来抗体、Buffer 等整个体系调整，因此客户在进行

微球替换的时候会比较谨慎，考察周期通常较长； 

 

 

 

3. 规模化生产及修饰工艺是最核心技术壁垒 

微球产品技术参数众多：微球技术参数包括：粒径大小、材

料、表面基团、活性物质的结合方式、结合量、磁响应时间、荧

光强度、荧光种类以及微球的降解时间等。 
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规模化生产工艺要求高：国内目前可以进行微球生产的企

业和实验室有很多，但生产工艺基本都处于实验室级别，客户群

体主要面向科研用户。一旦放大生产就往往重复不出来，解决从

实验室到大规模化生产的工程转化是核心技术壁垒之一。 

 

规模化修饰难度高：以微球偶联抗体为例，抗体连接到微球

上的方向和数量需要精确控制。如果与微球相连的位点是 Fab区，

那么向外伸展的就是没有抗原结合活性的 Fc区。假设一个微球

上连接的所有抗体都是这种连接方向，那么这个微球是几乎没有

活性的。如何定向定量将抗体规模化的修饰到微球表面对相关的

工艺要求很高。 
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4. IVD 试剂集采、国际贸易争端+新冠疫情将加

速进口替代 

IVD 试剂集采，核心原料价值凸显：截止 2020 年 6 月，全

国已经有 7个省份（四川、山西、安徽、陕西、海南、甘肃、内

蒙古）对 IVD试剂实现集中采购、低价中标。未来随着 IVD试剂

全国集采推进，竞争的核心要素将由渠道推广能力转变为成本控

制能力，下游试剂厂家对于上游核心原料的价格会更加敏感，国

产品牌有望凭借成本优势，加快产品的市场导入； 

 

国际贸易争端，断供风险加大：随着中美贸易争端的持续加

剧，未来面临多个产业脱钩的风险，目前 IVD微球供应企业大多

来自于美国（比如 Thermo、Bangs、Beckman、GE等），为了降低

上游企业的断供风险，国内 IVD企业将更有动力进行进口替代； 

 

新冠疫情大大加快国内企业市场导入和品牌建设：核酸以

及免疫诊断作为新冠疫情的重要诊断指标，随着国内以及全球疫

情的爆发，检测试剂的需求大幅增加，从而大幅带动上游核心原

料销售增长，国内一些优质的核心原料供应厂家，有望在短期内

快速完成了市场导入和品牌建设； 

 

另外，相对于进口品牌，国产核心原料在供货周期、技术服

务、贴合本土市场需求等方面也具有天然优势； 
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（完） 
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