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报告导读： 

第三方医学检验，是指在卫生行政部门的许可下，具有独立法人资格且独立于医院之外、从事临床检验或病理诊断

和服务并能独立承担责任的医疗机构。由于将标本集中检测，具有规模化效应，降低了单位检验成本。日前，国家

卫计委宣布包括检验在内的 10 类独立设置医疗机构被纳入社会投资领域，大大提振了资本市场对于设立第三方检

验机构的信心。目前美国、欧洲、日本第三方医学检验行业占检验行业的比重分别为 35%、50%、67%；而我国第

三方医学检验行业起步较晚，约占整个检验行业的 2.6%，市场约 70 亿人民币。随着我国老龄人口的进一步增多以

及人们生活水平的提升，医学检验市场将进一步扩大。 

 

 

投资要点： 

❑ 目前美国、欧洲、日本第三方医学检验行业占检验行业的比重分别为 35%、50%、67%。2016 年，我国医

学检验市场约为 2700 亿人民币，但是由于我国第三方医学检验行业起步较晚，约占整个检验行业的 2.6%，

市场约 70 亿人民币。有非常大的发展空间，细分领域值得关注。 

 

❑ 中国第三方医学检验发展的特点：第二梯队的公司有机会，形成多家格局。 

 

❑ 在生化检验、免疫诊断和分子诊断三个领域中，分子诊断呈现出强劲势头。 

 

❑ 重点关注：北京博奥医学检验所有限公司、康圣环球、上海宝藤医学检验所有限公司、锐翌生物科技集团 
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1. 体外诊断 

体外诊断，即 IVD（In Vitro Diagnosis），是指在人体之外，通过对人体样本（血液、体液、组织等）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。 

体外诊断分为上游原料生产企业（包括仪器和试剂）、中游医学检验行业（检验病理科、第三方医学实验室）

以及下游的服务机构等。其中第三方医学检验（独立医学实验室）诞生于专业化分工。 

需要明了的是，上游的检测用设备与试剂（尤其是试剂）等生产销售的增长和中游的检验服务项目的增长必然

存在正相关性，故借助上游市场的规模增量来预测中游服务项目的增量。 

 

图表 1 体外诊断行业分布 

 
资料来源：金域招股说明书 

 

1.1. 体外诊断项目分类 

根据检测原理和方法，体外诊断可分为生化诊断、免疫诊断、分子诊断、血液学和流式细胞诊断、微生物诊

断、尿液诊断等，其中前三类为体外诊断的主要检测方法。 

分子诊断、免疫诊断和生化诊断分别对应了 DNA和 RNA、蛋白质、代谢物三个层面；血液学和流式细胞则从

细胞层面分析生命运行状况；微生物和尿液分别从病原体和人体代谢层次阐释人体健康状况。 

1.2. 各检测技术对比 

生化诊断起步较早，是医院的常规检测项目，精度要求低，主要有测定酶类、脂类、蛋白和非蛋白氮类等几大

类检测项目，其技术壁垒较低。全自动生化分析仪操作简便、检测速度快、精密度高、重复性好、检测结果不受操

作影响，是生化检测发展的方向。 

免疫诊断通过抗原抗体特异性结合实现检测，用于肝炎检测、性病检测、肿瘤检测、孕检等方面，目前的主流

技术为酶联免疫和化学发光技术，其中化学发光技术具有灵敏、快速、稳定、选择性强、重现性好、易于操作、方

法灵活多样的优点，正逐步取代酶联免疫。同时化学发光技术壁垒较高，仪器和试剂须配套使用，因此目前国内高

端市场仍由外企占据；中低端市场和有仪器换新需求的医院为国内厂商的突破口。而胶体金免疫反应技术快速方

便，适合在及时检测大范围使用。 

分子诊断则是利用测序技术对与疾病相关基因进行监测/检测，目前广泛的应用在产前诊断、遗传病、肿瘤等

方面。 
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表格 1 体外诊断技术对比 

 
资料来源：迈克生物招股说明书 

 

1.3. 国内（外）体外诊断产品市场 

2013年，全球体外诊断市场为 554亿美元，按 7%的增长率，预计在 2018年体外诊断市场规模达到 800亿美

元；其中欧美日等发达国家是体外诊断产品的主要消费市场。随着体外诊断技术的普及以及医疗服务水平的提升，

体外诊断产品和服务在中国、印度等新兴国家市场得到了迅速推广。 

2015 年我国体外诊断市场规模约为 287 亿元（其中诊断仪器市场为 79 亿，诊断试剂为 208 亿），只全球总消

费市场的 6.8%左右，但是我国总人口数却占世界总人口数的 19.27%。同时我国人均年消费金额约 2美元，与发达

经济体的 30美元相差甚远，因此体外诊断行业在国内有很大的增长空间。 

目前，虽然中国的体外诊断市场起步晚，但是增长速度快，2013-2015年间年复合增长率保持在 16%左右，高

于全球平均水平 7%。其中，生化诊断试剂在国内发展成熟，在国内市场已基本完成进口替代；免疫诊断中的酶免疫

和胶体金目前应用较为广泛，化学发光诊断则在近几年得到迅速发展，在免疫诊断市场中占据越来越重比例；分子

诊断试剂市场是未来较有潜力的细分市场，也是实施精准医疗的重要技术前提基础，代表着诊断技术前沿方向，未

来相当一段时间内仍将会保持较高增速。 

 

图表 2 国内外 IVD市场规模 
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资料来源：公开资料整理 

 

1.3.1. 生化诊断：2016年我国市场规模为 65亿元，年复合增长率约为 7%。 

生化诊断产品在国内起步早，是医院的常规检测项目，在几个细分行业中发展最为成熟，试剂的国产化率已经

超过 60%。主要有测定酶类、脂类、蛋白和非蛋白氮类等几大类检测项目。 

2016年，我国生化诊断产品市场规模约为 65亿元，据 Kalorama Information预测，未来我国生化诊断行业将

以 6%-8%的速度稳定发展，到 2020年，我国生化诊断行业市场规模有望达到 86亿元。 

 

图表 3 我国生化诊断产品市场规模及预测（亿元） 

 
资料来源：Kalorama Information 

 

同时，生化厂家根据其自产产品的种类分为三种：生化系统厂家（封闭系统）、生化仪器厂家（开放系统）以

及生化试剂厂家（开放系统）。其中生化系统厂家（封闭系统）即既有试剂又有仪器的厂家有罗氏、雅培、贝克

曼、西门子，国产的迈瑞、科华、迪瑞。封闭化为生化诊断未来发展方向，试剂仪器一体化发展的企业将从中受

益。 

 

1.3.2. 免疫诊断：2016年我国市场规模为 109亿元，年增长率为 15%；化学发光为主要趋势 

临床免疫广义包括以抗原抗体结合为原理的所有产品，包括化学发光、酶联免疫、胶体金、生化中的免疫比浊

和胶乳项目、特种蛋白仪等。狭义的临床免疫通常指化学发光和酶联免疫两类。 

2016年，我国免疫诊断产品市场规模约为 109亿元，根据 Kalorama & Huidian Research 的预测，未来几年

我国免疫诊断产品市场增速将达到 15%以上，按年增长 15%，到 2020年我国免疫诊断产品市场规模将超过 190

亿元。 
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图表 4 我国免疫诊断产品市场规模及预测（亿元） 

 
资料来源：Kalorama&Huidian Research 

 

同时在细分领域方面，2010-2015年我国化学发光免疫诊断产品的年复合增长率为 28.1%，在免疫诊断市场中

的比例不断提升；酶联免疫诊断产品的市场份额逐渐降低，其他免疫诊断产品比率维持在 10%左右。 

 

图表 5 各免疫诊断产品增长情况 

 
资料来源：Kalorama&Huidian Research 

 

1.3.3. 分子诊断：2016年我国市场规模为 48亿元，年增长率为 25%左右 

 

分子诊断是指应用分子生物学技术对与疾病相关的结构蛋白质、酶、抗原抗体和各种免疫活性分子，以及编码

这些分子的基因的检测。根据其检测技术的不同，主要可分为核酸杂交、PCR 扩增、基因芯片、基因测序、质谱

等。目前分子诊断已经广泛应用于传染病、血筛、早期诊断、个性化治疗、遗传病、产前诊断、组织分型等领域。

其中最火的当属基因测序。 

2016年，我国分子诊断市场容量为 48亿元左右，年均增速约 25%。预计到 2019年，我国分子诊断市场规模

将达到 90亿元。 

分子诊断的国内客户多为三级医院及部分大型二甲医院检验科或病理科、独立医学实验室、血站、疾控中心

等。目前，国内的分子诊断处于起步期，还处于前期研发基因芯片产品阶段，技术壁垒高、开发难度较大。各国产

厂家的销售额较少，主要集中在 HPV 筛查和分型领域。 
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