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本節及本文件其他章節所載列的資料及統計數據摘自各種政府官方刊物、公
開市場研究的可用資料來源及來自獨立供應商的其他資料來源。此外，我們委聘
弗若斯特沙利文編製本報告，一份關於 [編纂]的獨立行業報告（「弗若斯特沙利文報
告」）1。我們認為，本節及本文件其他章節的資料來自有關資料的適當來源，並已
合理謹慎摘錄及轉載有關資料。我們並無理由相信有關資料屬虛假或含誤導成分，
或遺漏任何事實以使有關資料屬虛假或含誤導成分。我們、獨家保薦人或參與 [編

纂]的任何其他人士或各方或彼等各自的董事、行政人員、僱員、顧問及代理（除弗
若斯特沙利文外）並無獨立核實來自官方及非官方來源的資料，亦並無對其準確性
發表任何聲明。因此，本節所載來自官方及非官方來源的資料可能不準確，且不應
過分依賴。董事在作出合理查詢後確認，自弗若斯特沙利文報告日期以來，市場資
料並無不利變動以致限制、抵觸本節所載資料或對該等資料造成重大影響。

中國的生殖遺傳學醫療器械市場

生殖遺傳學是一個主要涉及為預測未來懷孕的可能結果進行不同測試，或評估
有可能導致懷孕後母親或孩子患某些疾病的基因變化的醫學領域，包括輔助生殖、遺
傳諮詢，以及胚胎植入前、產前和產後篩查和診斷。生殖遺傳學醫療器械主要包括試
劑、醫療設備、器具以及軟件。生殖遺傳學試劑指體外診斷(IVD)試劑及用於生殖遺
傳學領域的化合物。根據生殖週期使用試劑的不同階段，生殖遺傳學試劑一般分為三
類：(i)植入前試劑，一般包括三種：非整倍體植入前基因檢測(PGT-A)、單基因疾病
植入前基因檢測(PGT-M)和結構重排植入前基因檢測(PGT-SR)；(ii)產前試劑，主要包
括NIPT試劑盒、SGR試劑盒、羊膜穿刺術試劑盒和CNV試劑盒；及(iii)產後試劑。通

常，新生兒及父母可使用四種基因檢測措施，即葡萄糖-6-磷酸脫氫酶基因檢測、先天

1 我們已同意就編製弗若斯特沙利文報告向弗若斯特沙利文支付人民幣500,000元的費用，我們認為
該費用與市價一致。除另有說明外，本節的所有數據及預測均來自弗若斯特沙利文報告及弗若斯特
沙利文已使用弗若斯特沙利文報告中載列的換算匯率。弗若斯特沙利文的獨立研究主要通過第二手
研究進行，其主要涉及分析來自各種公開可得數據的數據。在編撰及編製弗若斯特沙利文報告時，
弗若斯特沙利文作出了以下主要假設：(i)全球經濟在未來五年很可能保持穩定增長；(ii)本節提及
的主要增長動力可能會推動2020年至2024年中國生殖遺傳學醫療器械市場的增長；及(iii)並無任何
不可抗力或行業監管對任何有關市場構成嚴重或根本影響。在本節中，弗若斯特沙利文呈列了五年
（即2015年至2019年）的過往市場資料，較兩年六個月的往績記錄期間更長，其可更準確地反映影
響我們市場的趨勢。
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性耳聾基因檢測、WES和遺傳代謝疾病檢測。生殖遺傳學醫療設備包括用於保存或處
理遺傳物質的器械。生殖遺傳學醫療設備按其功能可分為檢測設備、操作設備和存儲
設備。生殖遺傳學器具指用於測量數據的器械或小型操作工具，如取卵針。生殖遺傳
學軟件主要用於電腦和生殖遺傳學設備以供進行生物信息分析，如基於NGS的生物信
息分析軟件。尤其是，試劑和醫療設備是生殖遺傳學醫療器械的兩大類型，合共佔據
中國生殖遺傳學醫療器械的絕大部分市場。

中國生殖遺傳學醫療器械市場相對而言屬新興市場且正在快速發展。受不孕率
日益上升、對輔助生殖治療（如試管嬰兒）的需求不斷增長、中國健康意識日益提升、
基因檢測的可購性和可用性不斷增加以及技術進步所驅動，中國生殖遺傳學醫療器械
市場（按基於出廠價計算的銷售收入計）已從2015年的人民幣13億元增長至2019年的
人民幣34億元，複合年增長率為28.4%，並預期於2024年達到人民幣112億元，2019年
至2024年的複合年增長率為26.5%。在此市場內，生殖遺傳學試劑行業在過去數年保
持更高的增長速度，並有望在可預見未來繼續保持高速增長。中國生殖遺傳學試劑市
場（按基於出廠價的銷售收入計）從2015年的人民幣7億元增長至2019年的人民幣28億
元，複合年增長率為41.4%，並預期於2024年達到人民幣89億元，2019年到2024年的
複合年增長率為26.2%。下表載列所示期間中國生殖遺傳學醫療器械市場的明細。

中國生殖遺傳學醫療器械市場（2015年至2024年（預測））(1)

設備

574.1
692.2

598.2

1,301.8 1,800.8 2,223.5 2,765.4
3,553.5

4,544.4
5,821.3

6,915.5

8,858.9

623.4
650.8

678.3
707.0

743.9

849.8

1,912.8

2,300.3

1,900.1
1,266.3

2,424.2
2,874.3

3,443.7
4,260.5

5,288.3

7,188.4

8,828.3

11,159.2

試劑

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
預測

2021年
預測

2022年
預測

2023年
預測

2024年
預測

人民幣百萬元
複合年增長率（15年-19年） 4.3% 41.4% 28.4%
複合年增長率（19年-24年預測） 26.5%26.2%27.7%

試劑設備 合計

(1) 市場規模按生殖遺傳學醫療器械的銷售收入（根據出廠價計算）計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告
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中國生殖遺傳學試劑市場

生殖遺傳學使用的試劑主要是生殖週期三個主要階段進行基因檢測使用的試劑：

植入前
胚胎植入前

產前
中期和晚期妊娠

產後
出生後

• 試劑在此階段使用
以於在植入前
檢測胚胎的遺傳
疾病，以減少出生
缺陷的發生。
中國第一種PGT試劑
盒於2020年2月獲得
國家藥監局批准，
顯示出這個市場
的巨大潛力。

• 試劑用於檢測潛在
遺傳病，
以便進行早期
干預，可顯著降低
疾病的嚴重程度，
並在日後懷孕中控制
遺傳病的遺傳。

• 試劑用來檢測
胎兒或墮胎組織
的遺傳病。

主要產品：
• PGT-A
• PGT-M
• PGT-SR

主要產品：
• WES試劑盒
• 葡萄糖-6-磷酸
脫氫酶
基因檢測

• 先天性耳聾
基因檢測

• 遺傳代謝
疾病檢測

主要產品：
• CNV試劑盒
• NIPT試劑盒
• SGR試劑盒
• 羊膜穿刺術試劑盒

中國生殖遺傳學試劑市場的價值鏈

生殖遺傳學試劑市場的主要參與者可根據其提供的產品或服務分為上游行業、
中游行業或下游行業。上游行業的公司是生殖遺傳學試劑的製造商和供應商，其通過
以出廠價格向經銷商和最終客戶出售其專有試劑產生收入。中游行業的公司主要是試
劑的經銷商，其向製造商購買試劑，然後以批發價格將其轉售予醫院和生殖診所。下
游行業的參與者主要是指醫療機構，例如醫院和生殖診所，其在向患者提供輔助生殖
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服務時使用生殖遺傳學試劑（按零售價格收費）。在此市場內，未經國家藥監局批准，
製造商不得出於商業目的出售其產品。就此而言，醫院和生殖診所可購買試劑用於有
限的科學研究目的，或在自設實驗室中使用酶進行基因檢測，以便為患者提供相關服
務。下圖說明中國生殖遺傳學試劑市場的價值鏈。

醫療機構
生殖遺傳學醫療器械製造商 經銷商

終端價格

患者

出廠價格 接納價格

製造商直接與醫療機構聯繫，進行市場教育和銷售

生殖遺傳學試劑市場規模

中國生殖遺傳學試劑市場近年來迅猛發展，其市場規模（按基於出廠價的銷
售收入計）從2015年的人民幣7億元增長至2019年的人民幣28億元，複合年增長率
為41.4%，及預期於2024年達到人民幣89億元，2019年至2024年的複合年增長率為
26.2%。尤其是，胚胎植入前基因檢測(PGT)試劑市場（在第一個PGT試劑產品獲國家
藥監局批准的2020年興起）預期在2020年至2024年將比整個市場增長更快，此期間的
複合年增長率為120.9%。下圖載列所示期間中國生殖遺傳學試劑市場的明細。

中國生殖遺傳學試劑市場（2015年至2024年（預測））(1)

1,301.8
1,800.8

2,223.5
2,765.4

3,553.5

4,544.4

5,821.3

6,915.5

8,858.9

692.2

1,301.8 1,800.8 2,223.5 2,765.4 3,553.5 4,544.4 5,821.3 7,261.6 9,072.5692.2

259.5

432.7

–

2015

692.2

2015 2016 2017 2018 2019 2020E 2021E 2022E 2023E 2024E2015 2016 2017 2018 2019 2020E 2021E 2022E 2023E 2024E

432.7 950.2 1,418.7 1,814.5 2,338.2 2,992.8 3,794.7 4,738.6 5,950.4

351.6 382.2 408.9 427.2 464.8 504.3 551.2 588.0 626.2

950.2 1,418.7 1,814.5 2,338.2 2,992.8 3,794.7 4,738.6 5,287.4 5,950.4

– – – – 95.9 245.4 531.5 1,040.1 2,282.3

259.5

432.7

–

1,301.8 1,800.8 2,223.5 2,765.4 3,553.5 4,544.4 5,821.3 6,915.5 8,858.9692.2

52.5% 13.3% 41.4%
26.2%7.9%20.5%

120.9%

產前 產後人民幣百萬元
複合年增長率 （15年-19年）
複合年增長率（19年-24年預測）

複合年增長率（20年-24年預測）
植入前

2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
預測

2021年
預測

2022年
預測

2023年
預測

2024年
預測

2015年

產後
產前
植入前

合計

合計

(1) 市場規模按生殖遺傳學試劑的銷售收入（根據出廠價計算）計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告
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中國PGT試劑市場

PGT及三代試管嬰兒治療概覽

自試管嬰兒治療發明的1978年以來，實驗室技術和臨床實踐的改進使得試管嬰
兒治療發展成為一種有效、安全、易獲得和相對負擔得起的醫療程序。試管嬰兒治療
經過三十年的發展，按應用技術已發展了三代：精子和卵子在實驗室一起孵育，以產
生胚胎的傳統試管嬰兒治療（一代）、採用胞漿內精子注射技術的試管嬰兒治療（二代）
和採用PGT的試管嬰兒治療（三代）。

下圖載列所示期間中國試管嬰兒服務市場的增長情況。

中國試管嬰兒服務市場（2015年至2024年（預測））(1)

19.3%

14.9%

試管嬰兒服務

16,191.5

28,195.2
34,029.4

68,147.9

40,845.0
48,761.0

57,787.9

21,000.018,911.5
24,008.4

人民幣百萬元

複合年增長率 （2015年-2019年）
複合年增長率（2019年-2024年預測）

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
預測

2021年
預測

2022年
預測

2023年
預測

2024年
預測

(1) 市場規模按患者關於試管嬰兒服務的總支出（根據醫療機構的零售價計算）計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告

PGT是使用試劑製備植入前胚胎的DNA樣本，然後由測序醫療器械讀取並用於分
析遺傳病的成熟科學技術。PGT是三代試管嬰兒治療中的關鍵步驟。儘管試管嬰兒治
療已在中國運用幾十年，但早期的試管嬰兒治療並無涉及PGT。中國第一個應用三代
試管嬰兒治療技術的嬰兒出生於2000年，該技術具有在胚胎移植至母體前加入PGT的
特徵，這可以提高試管嬰兒的成功率，同時降低流產率。下圖說明PGT的工作流程。
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1. 控制排卵
誘導和監測

2. 收集卵子
和精子

3. 冷凍
╱解凍卵子
╱精子

4. 受精與
胚胎培養

5. 取滋
養層細胞

6. 使用PGT試劑盒
擴增DNA並
建立數據庫 7. 二代測序

8. 植入前基因
檢測

PGT
工作流程

工作流程

資料來源：弗若斯特沙利文報告

由於中國的購買力不斷提高、健康意識不斷增強、人們降低流產發生率的意願和
不孕率不斷上升，近年來對試管嬰兒治療的需求顯著增長。中國流產發生次數從2015

年的1.36百萬次逐步上升到2019年的1.46百萬次，於2016年激增至1.75百萬次，且預期
於2024年將達到1.53百萬次。中國的不孕率（按育齡不育夫婦的人數除以育齡已婚夫婦
的人數計算）從1997年的3.5%提高至2019年的16.4%。同期，中國的不孕夫婦人數從
2015年的44.1百萬對增加至2019年的49.9百萬對，及預期於2024年達到52.6百萬對。有
關增長導致對三代試管嬰兒服務的需求日益增長，其中包括醫療諮詢、試管嬰兒治療
（即卵子提取、受精、胚胎移植）、藥物治療和PGT。三代試管嬰兒服務的規模（按患者
的總支出計，包括註冊費、諮詢費、檢查費、藥費及PGT服務費）從2015年的人民幣3

億元增加至2019年的人民幣25億元，複合年增長率為70.8%，並預期於2024年達到人
民幣255億元，2019年至2024年的複合年增長率為58.6%。下圖載列所示期間中國三代
試管嬰兒服務市場的明細。
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中國三代試管嬰兒服務市場（2015年至2024年（預測））(1)

複合年增長率（2015年至2019年）
複合年增長率（2019年至2024年預測）

PGT 服務 其他 三代試管嬰兒服務

70.7% 71.1% 70.8%
58.6%56.8%60.8%

PGT 服務
其他

人民幣百萬元

298.0
1,115.3 1,597.5 1,999.5 2,542.7

4,907.3

8,230.3

12,734.5

18,436.9

25,543.2

298.0
2015

131.5
166.5

1,115.3
491.8
623.6

1,597.5
703.7
893.8

879.9
1,999.5

1,119.7

2,542.7
1,117.4
1,425.3

4,907.3
2,153.1
2,754.2

8,230.3
3,637.6
4,592.7

12,734.5
5,758.7
6,975.8

18,436.9
8,515.3
9,921.6

25,543.2
12,029.9
13,513.3

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
預測

2021年
預測

2022年
預測

2023年
預測

2024年
預測

合計
PGT 服務
其他

(1) 市場規模按患者關於三代試管嬰兒服務及PGT服務的總支出（根據PGT試劑零售價計算）計
算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告

中國PGT服務市場

由於三代試管嬰兒的特點是於胚胎植入母體前加入PGT，因此患者關於三代
試管嬰兒服務的絕大部分支出均花費在PGT服務。由於三代試管嬰兒治療是中國最
先進的試管嬰兒治療，故對有關治療的需求，從而導致對PGT的需求正在中國快速
增長。PGT週期數目從2015年的約3,700次增加至2019年的約30,400次，複合年增長
率為69.4%，及預期於2024年達到約270,000次，2019年至2024年的複合年增長率為
55.3%。假設標準為每個週期6個胚胎，這意味著在2019年和2024年分別約有0.2百萬個
胚胎及1.6百萬個胚胎。中國PGT的滲透率（按三代試管嬰兒週期數目除以試管嬰兒週
期總數計算）於2015年相對較低，為0.8%。中國政府於2016年出台政策以在中國推廣
PGT。弗若斯特沙利文預期，這些政策將推動滲透率上升。與此同時，PGT中心（為
獲國家衛健委頒發PGT許可證的醫院和生殖診所）的數量從2016年的40家大幅增加至
2019年的70家，並有望繼續增加。因此，PGT在中國的滲透率預期將從2019年的3.8%

提高至2024年的18.4%。與美國（2018年的滲透率為35.2%）相比，中國PGT的滲透率
相對較低，增長潛力巨大。
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PGT一般可分為三種：非整倍體植入前基因檢測(PGT-A)、單基因疾病植入前基
因檢測(PGT-M)和結構重排植入前基因檢測(PGT-SR)。PGT-A通常是夫婦在試管嬰兒
治療中首先進行的基因檢測，一般建議在PGT-M和PGT-SR之前進行。與中國PGT週
期數目不斷增加及PGT滲透率不斷提升相符，中國PGT服務市場（按患者關於PGT的
總支出計量）從2015年的人民幣1億元增加至2019年的人民幣11億元，複合年增長率
為70.7%，及預期於2024年達到人民幣120億元，2019年至2024年的複合年增長率為
60.8%。下圖載列所示期間中國PGT市場按PGT類型劃分的明細。

按服務類型劃分的PGT服務市場（2015年至2024年（預測））(1)

131.5
491.8 703.7 879.9 1,117.4

2,153.1

3,637.6

5,758.7

8,515.3

12,029.9
PGT-SR

PGT-M

PGT-A

人民幣百萬元

複合年增長率（2015年至2019年）

複合年增長率（2019年至2024年預測）

70.7%

60.8%

68.9%

56.5%

79.2% 70.7%

77.9% 58.1%

合計 PGT-SRPGT-MPGT-A

37.7 141.1 201.8 252.1 320.0 616.4 1,040.8 1,599.1 2,298.0 3,159.4
15.9 62.7 94.3 123.5 163.8 328.7 577.1 1,086.9 1,844.4 2,916.3
77.8 288.0 407.7 504.3 633.6 1,208.0 2,019.8 3,072.7 4,372.9 5,954.2

131.5 491.8 703.7 879.9 1,117.4 2,153.1 3,637.6 5,758.7 8,515.3 12,029.9
PGT-SR
PGT-M
PGT-A

合計

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
預測

2021年
預測

2022年
預測

2023年
預測

2024年
預測

(1) 市場規模按患者關於PGT服務的總支出（根據PGT試劑零售價計算）計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告

PGT服務市場以往的快速增長和日後的預計擴張表明中國對PGT服務的需求不斷
增長。隨著第一種獲國家藥監局批准的PGT試劑於2020年2月推出，預期不斷增長的需
求將刺激可預見未來PGT試劑的銷售。

首個獲國家藥監局批准的PGT試劑的影響及PGT試劑市場的誕生

試劑是PGT服務的重要組成部分，並作為測試試劑盒提供，是用於植入前胚胎的
耗材產品。於2020年2月，本公司的PGT-A試劑盒獲國家藥監局批准為三類醫療器械。
本公司的PGT-A試劑盒是輔助生殖過程中用於檢測植入前胚胎中的非整倍體（即染色
體異常數目）的基因檢測試劑盒。這標誌著PGT試劑開始在中國用於商業銷售的市場誕



行業概覽

– 123 –

本文件為草擬本，其所載資料並不完整及可作更改。閱讀本文件有關資料時，必須一併細閱本文件首頁「警告」一節。

生。於2020年2月前，輔助生殖過程中使用的基因檢測試劑（包括PGT試劑盒）出售給
醫院和生殖診所用於有限的科學研究目的。於有關期間，中國的PGT試劑盒主要由五
家公司供應，包括北京中儀康衛醫療器械有限公司、序康醫療科技（蘇州）有限公司、
Unimed Biotech (Shanghai) Co., Ltd、Genemind Biosciences Co., Ltd及本公司。儘管先
前PGT試劑盒在中國申請國家藥監局批准並無被完全禁止，直至2020年2月，概無PGT

試劑盒獲批准，乃主要由於臨床試驗難度大及市場進入門檻高。

隨著獲國家藥監局批准的PGT試劑盒的推出，醫院可以通過公開招標和集中採
購按標準價格購買PGT試劑，且有能力大量購買PGT試劑盒，從而降低了成本，並使
得他們可按更實惠的價格向患者提供更高效的PGT服務。對於PGT試劑盒開發公司來
說，獲國家藥監局批准的PGT試劑盒的推出為其提供機會，通過集中採購向醫院銷售
獲國家藥監局批准的PGT試劑盒獲得更多利潤，這將激勵他們為自身產品獲得國家藥
監局的批准。更重要的是，隨著PGT試劑盒的使用日益廣泛，更多醫院和生殖診所
正在發展向患者提供PGT服務的能力。中國政府亦將PGT許可證的審批授權給省級部
門，以縮短獲得批文的時間，旨在鼓勵有能力的醫療機構獲得PGT許可證並提供此類
服務。由於中國對三代試管嬰兒的需求日益增長，醫療機構購買獲國家藥監局批准的
PGT產品符合自身利益，因為它可能有更高的質量和更低的成本。

PGT試劑市場規模

隨著本公司的PGT-A試劑盒獲批准，中國的PGT試劑市場於2020年興起。截至
最後實際可行日期，本公司的PGT-A試劑盒是市場上唯一獲國家藥監局批准的PGT試
劑盒，及市場上沒有獲國家藥監局批准的PGT-M或PGT-SR試劑盒。第一個PGT-M和
PGT-SR試劑盒預期將分別在2022年及2024年獲國家藥監局批准。受商業推出PGT試劑
所驅動，中國PGT試劑市場預期將在未來數年快速增長，其市場規模（按基於出廠價的
銷售收入計）從2020年的人民幣95.9百萬元增加至2025年的人民幣34億元，複合年增
長率為103.8%，及預期於2030年進一步增加至人民幣147億元，2025年至2030年的複
合年增長率為34.2%。與以患者關於PGT服務的總支出計量的PGT服務市場相比，PGT

試劑市場以PGT試劑生產商的銷售收入（按出廠價計算）計量，該計量方式可清晰描繪
PGT試劑在中國的未來銷售情況。一般而言，PGT試劑的出廠價約佔其零售價的40%

至60%。隨著PGT作為主要分部興起，PGT試劑市場規模（佔中國生殖遺傳學試劑市場
的百分比）預期將從2020年的2.7%大幅增長到2024年的25.8%。下圖載列所示期間中國
PGT試劑市場按試劑類型劃分的明細。
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生殖遺傳學市場PGT試劑按分部劃分的明細（2020年至2030年（預測））(1)

PGT-SR
PGT-M
PGT-A

78.5% – –
37.1%41.8%28.4%

合計PGT-A PGT-M PGT-SR

人民幣百萬元

複合年增長率（2020年預測-2025年預測）
複合年增長率（2025年預測-2030年預測）

103.8%
34.2%

合計 95.9 245.4 531.5 1,040.1 2,282.3 3,370.5 4,944.0 6,994.4 8,462.5 11,278.3 14,672.6

2020年
預測

2021年
預測

2022年
預測

2023年
預測

2024年
預測

2025年
預測

2026年
預測

2027年
預測

2028年
預測

2029年
預測

2030年
預測

– – – – 427.2 858.2 1,298.6 1,875.1 2,363.1 3,179.7 4,160.1
– – 96.2 250.0 537.7 776.8 1,244.2 1,899.2 2,287.3 3,238.6 4,447.6

95.9 245.4 435.3 790.2 1,317.4 1,735.5 2,401.2 3,220.1 3,812.1 4,860.0 6,064.9

95.9 245.4 531.5
1,040.1

2,282.3
3,370.5

4,944.0

6,994.4

8,462.5

11,278.3

14,672.6
(2)

(1) 市場規模按PGT試劑的銷售收入（根據出廠價計算）計算。

(2) 與2025年至2030年相比，PGT-A試劑2020年至2025年的複合年增長率相對較高，主要是因
為市場屬新生市場，且第一階段的初始價值較第二階段而言相對較小。

資料來源：弗若斯特沙利文報告

競爭格局

PGT-A

根據弗若斯特沙利文的資料，截至最後實際可行日期，本公司的PGT-A試劑盒是
唯一一個獲國家藥監局批准在中國進行商業銷售的PGT試劑產品，而我們的潛在國內
外競爭對手的候選產品距離獲得監管批准仍有數年之遙。下表載列截至最後實際可行
日期中國獲批准的PGT試劑盒和處於臨床試驗或註冊階段的其他PGT試劑盒的詳情。
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獲批准的PGT-A試劑盒

公司 目的 批准時間 適用人群 測序平台

本公司
通過檢測胚胎某些細胞的DNA及分析胚胎染色體中
是否有異常數量的非整倍體，協助醫生判斷胚胎是
否適合植入

2020年2月 試管嬰兒治療
過程中的胚胎 DA8600

處於臨床試驗或註冊階段的PGT-A試劑盒

於國家藥監局
審核過程中

於國家藥監局
審核過程中

目的
進入專項
審核通道
的時間

估計
批准時間

適用人群 測序平台 審批狀態公司

北京中儀康衛醫療
器械有限公司
（嘉寶仁和）

序康醫療科技
（蘇州）有限
公司（億康基因）

通過檢測胚胎某
些細胞的DNA及
分析胚胎染色體
中是否有異常數
量的非整倍體，
協助醫生判斷胚
胎是否適合植入

2022年

2023年

有遺傳病或遺傳
風險者，如多次
試管嬰兒移植失
敗、多次流產的
高齡女性（≥35
歲）及嚴重不育
男性

Illumina MiSeq,
MiSeqDx 
（可逆末端終止
測序法）

Thermo Ion Torrent
（半導體測序）

2016年7月

2017年5月

下表載列截至最後實際可行日期出於有限的科學研究目的已售PGT試劑的中國供
應商的詳情。

PGT-A

臨床試驗╱註冊 2016年7月

臨床試驗╱註冊 2017年5月

不適用 –

不適用 –
不適用

PGT-M

不適用 –

不適用 –

不適用 –

PGT-SR

不適用 –

不適用 –

北京中儀康衛醫療器械有限公司（嘉寶仁和）

序康醫療科技（蘇州）有限公司（億康）

Unimed Biotech (Shanghai) Co., Ltd. (和卓生物)

GeneMind (真邁生物)

北京中儀康衛醫療器械有限公司（嘉寶仁和）
序康醫療科技（蘇州）有限公司（億康）
Unimed Biotech (Shanghai) Co., Ltd. (和卓生物)

北京中儀康衛醫療器械有限公司（嘉寶仁和）
序康醫療科技（蘇州）有限公司（億康）

BGI（華大基因）

Unimed Biotech (Shanghai) Co., Ltd. (和卓生物) 不適用 –

試劑類型 公司 開發階段 進入專項審核通道
的時間

–

不適用BGI（華大基因） –
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一般而言，PGT試劑盒僅可於特定類型的測序平台上使用。截至最後實際可行日
期，DA8600是中國唯一一款獲國家藥監局批准用於PGT的NGS測序儀。然而，其他若
干測序平台亦可能用於PGT試劑盒。未來，於該等測序平台上使用的PGT試劑盒的研
發有望取得重大進展。下表載列截至最後實際可行日期可能用於PGT試劑盒的測序平
台的詳情。

公司 測序平台 技術 審批狀態

北京中儀康衛醫療器械有限公司（嘉寶仁和）

MiSeq™Dx

可逆末端終止測序法 國家藥監局已批准

序康醫療科技（蘇州）有限公司（億康） Life Technologies
PGM Dx

半導體測序法 國家藥監局已批准

Unimed Biotech (Shanghai) Co., Ltd. (和卓生物) Illumina MiniSeq 合成法測序 無

GeneMind (真邁生物) GenoCare 1600 單分子螢光測序 無

Berry Genomics (貝瑞和康) NextSeq CN500 合成法測序 國家藥監局已批准

BGI (華大基因) 聯合探針錨定聚合測序法 國家藥監局已批准MGISEQ-2000

Illumina

中國PGT試劑市場的驅動因素和趨勢

中國PGT試劑市場的主要驅動因素和趨勢包括：

• 對三代試管嬰兒及PGT的需求不斷增長。隨著中國人口人均年可支配收入
的增加和健康意識的提高，預期更多不孕夫婦和患遺傳病的家庭將選擇試
管嬰兒治療。隨著不孕率從1997年的3.5%上升至2019年的16.4%，2019年
中國輔助生殖週期的總數約為800,000。尤其是，由於人們更願意提高試管
嬰兒的成功率，及降低流產和出生缺陷的風險，預期更多夫婦將選擇三代
試管嬰兒和PGT。與需要通過產前診斷進行干預的遺傳病傳統預防措施相
比，PGT在胚胎植入前完成對胚胎的篩查，減少了對妊娠中期進行干預的
必要性。因此，預期未來對PGT試劑的需求非常龐大。
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• PGT的滲透率日益提高。過去，由於未獲國家藥監局批准的PGT試劑的質
量參差不齊，缺乏對基因檢測或PGT的了解以及其他基因檢測方法（如PCR

及FISH）的局限性，醫生普遍低估了PGT的臨床價值。因此，僅小部分有
需求的患者將接受PGT。隨著國家藥監局批准和商業化推出PGT-A產品，
以及在提高試管嬰兒成功率和降低流產率方面的臨床數據令人振奮，預期
更多醫生將向患者推薦PGT。與此同時，具有PGT能力的醫院和生殖診所
數量普遍每年增加10至15個。連同PGT-A技術的發展，持續進行有關基因
檢測的市場推廣、患者教育和醫生培訓，對PGT的認知在患者和醫生之間
不斷攀升。因此，預期PGT的滲透率在可預見未來將顯著增長，並於2024

年達到18.4%。

• PGT技術繼續發展。一代PGT技術使用FISH，可在短時間內提供結果，但
準確率不高。由於持續投入研發，CGH、SNP-array、NGS等新技術已在
PGT中得到應用。目前，PGT中的最先進技術具有分辨率更高、全基因組
覆蓋和檢測時間更短等特點。預期未來PGT技術將持續升級，因為領先的
市場參與者在研發方面投入大量資源，以利用尖端技術獲取競爭優勢。

• 獲國家藥監局批准的產品享有優惠政策。今年2月，第一種PGT試劑盒獲國
家藥監局批准。未來，預期中國政府將繼續加強對PGT試劑市場的監管，
簡化PGT試劑盒的審批流程，並限制未獲批准產品的商業銷售。預期國家
藥監局日後將要求中國的PGT中心購買獲國家藥監局批准的PGT試劑盒，
作為獲得許可證的先決條件。未獲國家藥監局批准的PGT試劑盒，不得通
過公開招標或集中採購的方式出售給公立醫院。因此，擁有獲批准PGT試
劑盒的生產商享有競爭優勢。

中國PGT試劑市場的准入壁壘

中國PGT試劑市場的准入壁壘主要包括以下各項：

• 技術先進。PGT試劑盒提供商需要在生物學、化學和遺傳學領域具有深厚
的技術專長和知識。PGT技術已發展到第三代，新進入者可能需要數年時
間才能趕上目前的行業領跑者。為進行此領域研究，新公司需要一支經驗
豐富的研究員和科學家團隊，而由於人才的普遍稀缺性，組建團隊一般需
要很長時間。因此，新進入者在PGT技術方面建立自身的競爭優勢通常面
臨嚴峻的挑戰。
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• 臨床試驗存在困難。對於市場新進入者而言，完成PGT試劑的臨床試驗存
在困難，根據中國法律法規，需要10,000份以上的檢測樣本。在中國，若
干公司已停止對其候選PGT試劑盒進行臨床試驗，而眾多公司完成這些試
驗需要大量的時間和成本。

• 監管嚴格。作為三類醫療器械，PGT試劑盒須遵守國家藥監局頒發的一系
列法規，及對PGT試劑盒進行商業銷售必須獲得國家藥監局批准。近年
來，中國政府不斷強調質量控制對輔助生殖服務提供商的重要性和必要
性，這預示著未來將實施更加嚴格的監管。一般來說，新進入者獲得國家
藥監局批准需要很長時間，而時長可能無法預測。此外，根據中國的現行
法律法規，外國投資者不准進入此市場。

• 基因諮詢能力。在中國，基因諮詢服務處於早期發展階段，醫院和生殖診
所的大量醫生缺乏向患者提供基因諮詢服務的知識，而無法向有需要的患
者推薦合適的基因檢測措施。在這種情況下，具備基因諮詢能力的公司可
向醫生提供培訓，以增進彼等對基因檢測流程和產品的認識，並擁有推廣
其產品的更好機會。

• 提供全面服務的能力。目前，絕大多數輔助生殖服務提供商均屬公立醫院
系統的一部分，對新設備及技術的投資受到系統性限制。他們還傾向於
過時的思維模式，側重於人工操作方面，這令他們對快速發展的先進技
術（如三代試管嬰兒技術）缺乏準備。在這些技術中，全面的檢測、分析
及（特別是）諮詢功能至關重要。在此情況下，除產品外，能夠提供全面服
務，通力合作以幫助輔助生殖服務提供商從零建立或進一步增強其生殖基
因檢測、分析和諮詢能力的市場參與者，方可能有更好的機會提高其產品
的臨床滲透率。

• 資金要求高。PGT試劑盒提供商需要在PGT試劑盒的研發中投入大量資源
（包括資金）後，方可將其推向市場並產生收入。此領域的既有參與者可能
擁有充足資金，但PGT行業的新進入者可能在商業化前的各個階段面臨業
務資金融資壓力。
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中國產前生殖遺傳學試劑市場

產前基因檢測使用血液、體液或細胞檢測DNA，以對先天缺陷進行早期干預，
並幫助家庭在未來懷孕時控制遺傳病的遺傳。截至最後實際可行日期，中國有三種產
前生殖遺傳學試劑獲國家藥監局批准進行商業銷售，即NIPT試劑盒、SGR試劑盒和羊
膜穿刺術試劑盒。近年來，受開發基於NGS的NIPT試劑盒所驅動，中國產前生殖遺傳
學試劑市場自2015年以來一直是中國生殖遺傳學試劑市場的最大分部，其市場規模從
2015年的人民幣4億元增長至2019年的人民幣23億元，複合年增長率為52.5%，及預期
於2024年達到人民幣60億元，複合年增長率為20.5%。

中國CNV服務市場

CNV檢測通常在產前階段用於檢測流產組織中是否存在常與流產有關的全面基
因組，並有能力通過識別拷貝數變異分析流產風險和降低流產率。此外，CNV檢測亦
可用於對胎兒結構異常的孕婦進行羊水檢測，以便早期干預。於2019年，中國的輔助
生殖週期總數約為800,000個。鑒於平均流產率約為30%，且40%的胚胎需進行CNV檢
測以檢查胎兒結構異常，因此需進行約460,000次CNV檢測。近年來，更多輔助生殖服
務提供商已向輔助生殖治療的患者提供CNV檢測服務。受CNV檢測準確度和速度提高
以及價格更實惠所推動，預期CNV服務市場將實現顯著增長，其市場規模（按患者關
於CNV服務的總支出計）預期將於2024年及2030年分別達到人民幣9億元和人民幣13億
元，2019年至2024年的複合年增長率為35.2%，而2024年至2030年的複合年增長率為
5.7%。預期中國第一種CNV試劑盒將於2021年獲國家藥監局批准，這意味著中國將誕
生獨立的CNV試劑市場。下圖載列於所示期間中國CNV服務市場的增長情況。
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中國CNV服務市場（2015年至2030年（預測））(1)

10.0 24.3 47.2 
108.7 

196.1 

312.0 

435.2 

622.8 

758.3 

886.7 

1,004.7 
1,099.0 

1,193.5 
1,258.7 1,293.7 1,324.3 

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
預測

2021年
預測

2022年
預測

2023年
預測

2024年
預測

2025年
預測

2026年
預測

2027年
預測

2028年
預測

2029年
預測

2030年
預測

CNV 服務市場 
複合年增長率（2015年至2019年） 110.5%
複合年增長率（2019年至2024年預測） 35.2%
複合年增長率（2024年預測至2030年預測） 5.7%

人民幣百萬元

(1) 市場規模按患者關於CNV服務的總支出（根據CNV試劑的零售價計算）計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告

競爭格局

截至最後實際可行日期，中國尚無國內外競爭對手開發的CNV試劑盒獲國家藥監
局批准。預期中國第一種CNV試劑盒將於2021年獲國家藥監局批准。下表載列截至最
後實際可行日期已於中國完成臨床試驗的CNV試劑盒的詳情。

 

目的
國家藥監局
接受註冊申請

估計
批准時間

適用
人群╱情況

測序
平台

檢測流產胎兒
23對染色體數量
是否異常並
指導後期受孕

篩查自閉症和
複雜疾病的病因；
不明原因反復
流產的婦女；
染色體核型分析
結果正常，超聲
顯示異常結構的
胎兒及父母；
臨床表現為發育
遲緩、智力遲鈍，
以及各種畸形及
生育障礙患者等

2020年5月

公司

2021年 NGS

審批
狀態

已批准註冊申請Berry Genomics
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中國產後生殖遺傳學試劑市場

對新生兒及父母進行基因檢測可進行早期干預，從而顯著降低疾病嚴重性，並控
制遺傳病在日後懷孕時遺傳。一般而言，新生兒及父母可供使用四種基因檢測措施，
即葡萄糖-6-磷酸脫氫酶基因檢測、先天性耳聾基因檢測、WES和遺傳代謝疾病檢測。
截至最後實際可行日期，中國有兩種產後生殖遺傳學試劑獲國家藥監局批准，即葡萄
糖-6-磷酸脫氫酶基因檢測試劑盒和先天性耳聾基因檢測試劑盒。

中國WES服務市場

受對遺傳病和基因檢測好處的認識日益提高以及WES的可承擔性所推動，父母更
有可能為新生兒及自身進行WES檢測，導致近年來WES的滲透率有所提高，從2015年
的0.01%提高至2019年的0.55%，及預期於2024年達到2.79%。受中國新生兒人數日益
增長和WES滲透率不斷提高所推動，預期WES服務市場將實現顯著增長，其市場規模
（按患者關於WES服務的總支出計）預期將於2024年及2030年分別達到人民幣18億元及
人民幣34億元，2019年至2024年的複合年增長率為35.6%，而2024年至2030年的複合
年增長率為8.7%。預期中國第一種WES試劑盒將於2025年獲國家藥監局批准，這意味
著中國將誕生獨立的WES試劑市場。下圖載列於所示期間中國WES服務市場的增長情
況。

中國WES服務市場（2015年至2030年（預測））(1)
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8.8 26.2 72.2 165.3 
391.6 

614.7 
833.4 

1,047.2 
1,257.0 

1,793.2 

2,205.5 

2,537.7 
2,791.5 

3,034.5 
3,197.4 

3,350.1 

WES服務市場
複合年增長率（2015年至2019年） 158.5%
複合年增長率（2019年至2024年預測） 35.6%
複合年增長率（2024年預測至2030年預測） 8.7%

人民幣百萬元

(1) 市場規模按患者關於WES服務的總支出（根據WES試劑的零售價計算）計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告
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競爭格局

截至最後實際可行日期，中國概無國內外競爭對手開發的WES試劑盒獲國家藥監
局批准上市或進入臨床試驗或註冊階段。預期中國第一種WES試劑盒將於2025年獲國
家藥監局批准。

中國生殖遺傳學醫療設備市場

生殖遺傳學醫療設備指在PGT、產前和產後階段對夫婦、孕婦、胚胎、胎兒和新
生兒的遺傳物質進行處理和操作的設備。大多數生殖遺傳學醫療設備用於PGT階段。
生殖遺傳學醫療設備按其功能可分為檢測設備、操作設備和存儲設備。下圖載列不同
類型的生殖遺傳學醫療設備的特點概要。

操作

• 用於為輔助生殖程序
準備、儲存、操作或
移植人類配子或胚胎

目的

• 操作設備為下一個試驗
手術處理樣本定義

• 胚胎孵化器
• 試管嬰兒超清潔工作台代表類型

應用
• 試管嬰兒
• 胚胎植入前
• 男科學檢測

檢測

• 用於對從人類樣本
採集的DNA測序，
為基因諮詢提供證據

• 檢測設備將樣本中
的生化信息轉換為
電子╱圖像信號，
以供進一步分析

• 基因測序儀

• 攜帶者識別
• 胚胎植入前
• 產前診斷
• 新生兒篩查

儲存

• 用於在適當的冷凍溫度下
盛、冷凍和保養配子
及╱或胚胎

• 儲存設備在低溫下
長期儲存人體組織、
體液或遺傳物質

• 超低溫存儲設備
• 冰箱和冰櫃

• 胚胎儲存
• 精子和卵母細胞的
長期和短期儲存

資料來源：弗若斯特沙利文報告

隨著技術的發展，醫療設備市場正在發生重大變化，傳統的手動操作設備逐漸
被更加智能和自動化的設備所取代。市場上已出現更多能夠自動操作和存儲胚胎的集
成醫療設備，並已在市場上成為暢銷產品，因為這樣的設備可簡化胚胎管理的手動操
作過程，並減少人為失誤。由於PGT及其他檢測試劑盒僅可於指定的基因測序儀上運
行，預期對基因測序儀的需求將隨著有關檢測試劑盒的發展而有所增長。中國基因測
序儀市場的規模（按基於出廠價計算的銷售收入計）已從2015年的人民幣136.3百萬元
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增至2019年的人民幣171.0百萬元，複合年增長率為5.8%，且預期於2024年達人民幣
210.0百萬元，2019年至2024年的複合年增長率為4.2%。中國生殖遺傳學醫療設備市
場的規模（按基於出廠價計算的銷售收入計）從2015年的人民幣6億元增長至2019年的
人民幣7億元，複合年增長率為4.3%，及預期在2024年達到人民幣23億元，2019年至
2024年的複合年增長率為27.7%。尤其是，於可預見未來，受冷凍存儲設備發展所推
動，預期存儲設備細分市場的增長速度將超過整體市場，其市場規模（按基於出廠價
計算的銷售收入計）預期將從2019年的人民幣90.0百萬元增加至2024年的人民幣16億
元，2019年至2024年的複合年增長率為77.8%，並從2021年的人民幣111.9百萬元急劇
增加到2022年的人民幣711.4百萬元。過去，中國對胚胎冷凍系統和輔助裝載艙的需求
強勁，但並無有關產品已獲國家藥監局批准或於中國可購買。隨著第一種胚胎冷凍系
統和輔助裝載艙預期將於2022年獲國家藥監局批准，預期該細分市場將自2022年開始
實現快速增長。下圖載列所示期間中國生殖遺傳學醫療設備市場的明細。

中國生殖遺傳學醫療設備市場（2015年至2024年（預測））(1)
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400.5

1,234.5

412.5 424.9

1,598.7

598.2574.1 623.4 650.8 678.3 707.1 743.0

1,367.1

1,912.8

2,300.3

82.4

(1) 市場規模按生殖遺傳學醫療設備的銷售收入（據出廠價計算）計算。

資料來源：弗若斯特沙利文報告
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競爭格局

基因測序儀

截至最後實際可行日期，16類基因測序儀已獲國家藥監局批准，其中DA8600是
中國唯一一款獲國家藥監局批准用於PGT的NGS測序儀。下表載列截至最後實際可行
日期中國已獲批准的基因測序儀的詳情。

公司 產品型號 技術
國家藥監局
批准日期

廣州市達安基因
科技有限公司

DA8600 半導體測序 2014年11月

Shenzhen HYK Gene
Technology Co., Ltd.

HYK-PSTAR-IIA 連接法測序 2014年12月

Berry Genomics NextSeq CN500 合成法測序 2015年3月
CapitalBio Technology Inc. BioelectronSeq 4000 半導體測序 2015年2月

南京華大基因科技
有限公司

BGISEQ-500

BGISEQ-50

MGISEQ-2000

MGISEQ-200

聯合探針錨定聚
合測序法

2016年10月
2017年12月
2018年6月
2018年6月

Annoroad Gene Technology
Beijing Co., Ltd.

NextSeq 550AR 合成法測序 2017年3月

Illumina, Inc. MiSeqTMDx 合成法測序 2018年7月

Life Technologies Holdings
Pte, Ltd

PGM Dx 半導體測序法 2019年4月

Gene Plus Co., Ltd. Gene+Seq-2000

Gene+Seq-200
聯合探針錨定聚
合測序法

2019年8月
2019年8月

Genetron Health
Technologies Inc.

GENETRON S5

GENETRON S2000
聯合探針錨定聚
合測序法

2019年11月
2020年1月

Guangzhou Kingcreate
Biotechnology Co., Ltd.

KM MiniSeqDx-CN 可逆末端終止測序法 2020年3月

中國生殖遺傳學醫療器械市場的市場驅動因素

中國生殖遺傳學醫療器械市場的主要市場驅動因素包括：

• 規範化產品。於2014年及2020年，國家藥監局分別批准中國第一種NIPT及
PGT-A試劑盒，加強對市場上生殖遺傳學醫療器械的監管。在過去幾年，
已發佈一系列法規，如《國家藥監局綜合司關於進一步加強醫療器械強制
性行業標準管理有關事項的通知》及《國家衛生健康委辦公廳關於印發加強
輔助生殖技術服務機構和人員管理若干規定的通知》，以進一步規範市場。
過去，醫院和生殖診所只能將出售的試劑用於有限的科學研究目的或購買
基因檢測服務，這可能不時導致供應不足。
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• 醫院需求日益增長。近年來，對生殖遺傳學措施和生殖遺傳學醫療器械的
需求已顯著增長並預期將於日後繼續增長。為應對需求日益增長，醫院近
年來努力提高其提供基因檢測服務的能力，以獲得PGT許可證並提高其影
響力。為實現目標，醫院將執行標準操作程序，購買國家藥監局批准的優
質試劑盒，並用自動化醫療器械和設備對實驗室進行升級。此外，為降低
醫療事故的風險，醫院將更願意購買獲國家藥監局批准的試劑盒，因為其
質量和可靠性高。

• 中國健康意識不斷增強。由於中國的健康教育及為降低先天缺陷發病率而
採取的全國性措施，健康意識和基因檢測對生殖遺傳學的重要性不斷攀
升。由於健康意識不斷增強，夫婦更願意尋求早期干預措施，如基因檢
測，以預防先天缺陷，這將提高生殖遺傳學醫療器械的滲透率和消費。此
外，由於在中國推廣遺傳教育，更多醫生能夠向患者提供遺傳諮詢服務。

• 技術進步。隨著生殖遺傳學技術的不斷發展，預期生殖遺傳學醫療器械的
有效性和效率日後將進一步提高。預期有關提高將導致獲國家藥監局批准
的產品的數量增加，從而有望促進中國生殖遺傳學醫療器械市場的發展。
例如，NIPT最初使用的NGS技術，最近已應用於PGT-A。截至最後實際可
行日期，唯一一個獲國家藥監局批准的PGT-A試劑產品是基於NGS技術。
市場參與者也有機會通過開發技術更為先進的產品來獲得更多市場份額。

• 購買力不斷提高。截至最後實際可行日期，中國生殖遺傳學基因檢測尚未
列入任何國家或省級醫療保險。由於生殖遺傳學措施的成本相對較高，對
生殖遺傳學措施的接受程度取決於其購買力。受中國居民人均年可支配收
入增加及服務價格下降所驅動，生殖遺傳學措施日益變得可承受並廣受患
者接納。
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中國生殖遺傳學醫療器械市場的未來趨勢

中國生殖遺傳學醫療器械市場的主要未來趨勢包括：

• 商用的滲透率更高。由於生殖遺傳學技術的發展和新生殖遺傳學醫療器械
的推出導致臨床結果以及醫生和實驗室人員的工作效率改善，臨床使用生
殖遺傳學醫療器械的滲透率預期在可預見未來將有所提高。

• 對快速、自動化及智能化的醫療設備的需求日益增長。未來，預期對生殖
遺傳學設備的需求將繼續增長。預期醫生將更加關注醫療設備的便捷性及
有效性。為降低實驗室的人工成本及減少人為錯誤，同時及時為患者提供
診療服務，預期醫療機構對檢測效率更高及操作系統自動化程度更高的醫
療設備將有大量需求。此外，隨著細胞樣本及DNA樣本數量不斷增加，對
智能化及自動化冷凍存儲系統的需求也將增加。

• 獲國家藥監局批准的醫療器械越來越多。生殖遺傳學醫療器械作為三類醫
療器械，獲得國家藥監局的批准後方可投放市場。過去，生殖遺傳學醫療
器械主要是基於PCR和FISH的基因檢測試劑盒。隨著基因測序技術的發
展，越來越多的生殖遺傳學醫療器械獲得了許可證，如NIPT和PGT-A。未
來，預期精確度更高、覆蓋面更廣的產品將獲批准並進入生殖遺傳學醫療
器械市場。例如，PGT-M和PGT-SR試劑盒的推出預期將擴大PGT試劑市場
並滿足患者日益增長的需求。


