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[Table_Summary] 投资要点 
 我们的核心观点：无创产筛（NIPT）是基因测序领域目前商业化应用最成

熟的领域，在临床应用过程中具备高准确率、无创等难以替代的优势，随

着技术持续升级，NIPT 覆盖项目数持续增加，未来在政策倾斜、价格下降

的催化下，NIPT 渗透率有望大幅提升，国内 NIPT 市场有望保持每年 100

亿左右的市场规模，具备技术和渠道先发优势的企业有望受益于行业扩容

带来的红利。 

 NIPT 具有无创、高准确率、孕周限制小等优势，临床价值在全球范围被证

实。NIPT 是一项利用孕妇外周血中胎儿游离 DNA，结合下一代测序技术

和生物信息学方法，准确判断胎儿是否患有染色体疾病的检测技术，和传

统产前诊断相比，NIPT 具有无创、高准确率、孕周限制小等优势。目前

NIPT 技术已相对成熟，并在全球大范围展开应用，其中瑞士、英国、德国、

荷兰等国家纷纷从政策报销上对 NIPT 检测提出鼓励和支持，NIPT 的临床

应用价值已被充分证实。 

 技术持续升级，“NIPT+”成为临床更优选择。传统 NIPT 主要覆盖 13、18、

21 号染色体，随着检测方法的持续优化，NIPT 检测项目可以延伸到性染

色体异常、其他染色体数目和结构异常（微缺失/微重复）、双胎 NIPT 等，

国内 NIPT 领先企业贝瑞基因和华大基因均推出“NIPT+”产品，不断巩固

自身竞争优势。 

 规范化应用后，政策倾斜+价格下降促使行业进入大规模放量阶段。国内

NIPT 临床应用经历了“叫停、试点、标准化”三个阶段，目前已有多家企

业获得设备及试剂的注册证，行业进入产业化、规范化、可大规模推广的

阶段。与此同时，伴随着测序成本的下降，NIPT 政府指导价持续下降，同

时多地政府通过降价、纳入医保、政府补助等形式明确鼓励大范围推行

NIPT 检测，带来 NIPT 渗透率的快速提升，我们预计在价降量升下，NIPT

行业有望保持每年 100 亿左右市场规模。 

 投资建议：我们看好基因测序作为新技术的发展方向未来产业化的前景，

其中 NIPT 是该技术产业化最成熟的子领域，随着渗透率的提升，NIPT 的

市场有望实现快速增长，并最终保持每年 100 亿左右的市场规模，行业扩

容中，技术持续升级、渠道覆盖面强的龙头企业有望持续受益，建议关注

NIPT 行业龙头企业的贝瑞基因、华大基因。 

 风险提示：行业竞争加剧风险，政策变化风险，基因检测产品质量控制风

险。 
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技术持续升级，无创产筛进入“NIPT+”时代 

NIPT 经历了“被怀疑”到“被认可”的过程，全球范围广泛应用 

 NIPT 有广义狭义之分，用于检测胎儿染色体异常。NIPT 是一项利用孕

妇外周血中胎儿游离 DNA，结合下一代测序技术和生物信息学方法，准

确判断胎儿是否患有染色体疾病的检测技术。狭义来说，NIPT 主要针对

13、18 和 21 号染色体，用于唐氏综合征的筛查，广义来说，NIPT 还

包括其他染色体（含性染色体）非整倍体以及染色体微缺失微重复等，

从而进一步预防比如克氏综合征、Turner 综合征等。 

图表 1：NIPT 基本原理及定义 

 

来源：贝瑞基因官网，中泰证券研究所 

 和传统产前诊断相比，NIPT 具有无创、高准确率、孕周限制小等优势。

传统产前诊断多以血清学筛查为主，若检测出高危，则需进一步通过羊

水穿刺等侵入性检测方法确认，由于血清学对于唐氏综合征的检出率仅

70%，羊水穿刺虽然准确度高，但是对孕周限制高，且操作过程中流产

率在 0.3%左右，与之相比，NIPT 通过抽血采样，适合 12 周以上孕妇，

且检出率达到 99%以上，可以大大减小孕妇羊水穿刺的可能性，目前已

成为国内外产前诊断的首选方法学。 

图表 2：三种产筛方法各有优劣 

 

来源：中泰证券研究所 

 NIPT 技术发展过程中经历了从怀疑到认可的过程。1997 年卢煜明教授

发现孕妇外周血中存在游离胎儿 DNA，为 NIPT 技术的发展提供了理论

基础，2007 年 Illumina 推出下一代测序（NGS），为 NIPT 的普及提供

了技术路径，此后 NIPT 的准确性一度被怀疑，在全球大规模人群应用

狭义：针对13、18、
21三条染色体非整
倍体检测

广义：除狭义的三条染
色体外，还包括性染色
体等其他染色体非整倍
体、染色体微缺失微重
复等

检测方法 血清学筛查 羊水穿刺 NIPT

取样 无创，抽血 有创 无创，抽血

适用孕周
早孕筛查11-13周，中孕

筛查15-20周
20-23周 12-26周

质量控制
依赖孕妇年龄孕周等因
素、实验室操作缺乏统
一规范，质控难

依赖操作者的经验、
可能导致流产，质控
难

不依赖孕妇年龄孕周等
因素、容易建立标准实
验规范，质控较容易

灵敏度 约70%

100%（针对21、18、

13三体），99%（针

对所有染色体疾病）

99%以上（针对21、18

、13三体）

特异性 1%左右 - 99%以上
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结果中逐步被证明其可行性，此后 NIPT 获得了全球多个专业协会、杂

志的认可，卢煜明教授凭借 NIPT 领域的贡献获得 2016 年未来科学大奖

中的“生命科学奖”。 

图表 3：NIPT 发展历程 

 
来源：CNKI，CFDA，中泰证券研究所 

 

 NIPT 已在全球大范围应用，多国政府明确支持。NIPT 技术应用已相对

成熟，并在全球大范围展开应用，其中美国地区主要是 Sequenom、

Verinata Health（2013年被 Illumina收购）、Ariosa Diagnostics和Natera 

4 家公司提供检测服务，基本是个人+保险共同承担的付费模式，欧洲主

要是 LifeCodexx 提供检测服务，自费为主。自 2015 年起，瑞士率先将

NIPT 费用纳入医保，此后英国、德国、荷兰等国家纷纷从政策报销上对

NIPT 检测提出鼓励和支持，NIPT 的安全有效性被充分证实。 

图表 4：世界各国针对 NIPT 的鼓励措施 

 

来源：中泰证券研究所 

技术持续升级，“NIPT+”成为更优选择 

 检测项目持续升级，NIPT 覆盖范围持续增加。13、18、21 号染色体是

NIPT 的必查项目，随着检测方法的持续优化，NIPT 检测项目可以延伸

到性染色体异常、其他染色体数目和结构异常（微缺失/微重复）、双胎

NIPT 等，除此之外，未来还有望可以延伸到无创单基因遗传病检测和孕

妇孕期肿瘤等领域。 

1997

卢煜明教授首次
发现了胎儿游离
DNA（cffDNA），

但没有合适技术
检测

2007

NGS出现并被发
现非常适合开展
无创产筛

2008

Chiu和Fan两个
研究小组完成了
基于NGS开展
NIPT的概念验证

2010

卢煜明绘制出胎
儿全基因图谱；
华大基因接收全
球第一例NIPT临
床样本

2014

华大基因、达瑞
生物NIPT产品获
得CFDA认证

2015

博奥、贝瑞基因
NIPT产品获得
CFDA认证

2016

凭借在NIPT的开拓
性贡献, 卢煜明教授
获得2016年未来科
学大奖中的“生命科
学奖”

时间 国家 事件

2015.7 瑞士
将为符合要求的高风险孕妇提供强制性医疗保险（OKP），报销无

创产前染色体非整倍体（染色体三体异常）筛查的相关费用

2016.11 英国
批准将21、18和13三体的无创产前筛查（NIPT）纳入到常规的产前

筛查计划中

2017.2 德国
明确表示将于2019年8月就“针对胎儿三体风险的无创产前基因检测

是否纳入国家法定健康保险制度”作出决定

2017.4 荷兰
在全国范围开展了低成本无创产前筛查，受检孕妇的自付费用只有
175欧元

2017.5 法国
法国国家卫生管理局 (HAS) 发布公共卫生建议，推荐对孕早期联

合筛查风险增加的孕妇进行NIPT检测

2017.7 比利时
如果受检孕妇是比利时公共卫生保险服务成员，只需支付8.68欧元

（正常进行实验室检测的费用则需要260欧元）
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 国内 NIPT 领先企业纷纷推出“NIPT+”产品。国内 NIPT 检测服务主要

供应商贝瑞基因和华大基因均已推出“NIPT+”相关产品，基本均包含

了常染色体和性染色体非整倍体、以及 80+项染色体缺失/重复疾病，国

内 NIPT 市场已进入新的发展时代。 

图表 5：贝瑞基因“NIPT+”产品和 NIPT 对比 

 

来源：贝瑞基因官网，中泰证券研究所 

 

图表 6：华大基因“NIPT+”产品介绍 

 

来源：华大基因官网，中泰证券研究所 

规范化应用后，政策倾斜+价格下降促使行业进入大规模放量阶段 

政策端进入有序监管阶段，优质产品和服务供应商有望受益 

 政策放行促进行业规范化、标准化。2014 年之前，基因测序行业处于无

监管状态，2014 年 2 月国家食药监管总局、国家卫计委联合叫停基因测

序，并于 2014 年底 2015 年初开展高通量基因测序技术临床应用试点业

务，其中 2015 年 1 月 15 日，卫计委审批通过 108 家医疗机构开展高通

量基因测序产前筛查与诊断（NIPT）临床试点，加上 2014 年底医政医

染色体三倍体（3项）

-唐氏综合症(T21)

-爱德华氏症(T18)

-巴陶氏症(T13)

染色体三倍体 性染色体异常 染色体片段缺失/重复（83项)

-唐氏综合症(T21) -特纳综合征 -22q11.2 deletion综合征

-爱德华氏症(T18) -克氏综合征 -1p36 deletion综合征

-巴陶氏症(T13) -超雄综合征 -2q33.1deletion 综合征

…… -超雌综合征 -Cri-Du-Chat综合征

…… -Langer-Giedion综合征

-Angelman综合征

……

检测项目

贝比安（3项）

贝比安 PLUS（14项）

（包括17种胎儿染色体非整倍体）



 
 
 

请务必阅读正文之后的重要声明部分 - 6 - 

  专题研究报告 

管局公布了北广两地第一批高通量测序技术临床应用试点单位，将 NIPT

的临床应用限制在有限范围内，而 2016 年卫计委宣布废止产前筛查与

诊断专业试点，并发布了 NIPT 技术规范，促使行业向着规范化、标准

化的方向发展。 

图表 7：中国基因测序行业相关政策 

 

来源：CFDA，卫计委，中泰证券研究所 

 产品绑定渠道，服务看重规模效应，双模式带动国内 NIPT 早期发展。

NIPT 行业在政策严管下延伸出两种商业模式：服务模式/产品模式，产

品模式要求必须获得 CFDA 注册批准的测序仪及相关试剂（目前 5 家获

得测序仪注册证，均可用于 NIPT），服务模式则是在符合 NIPT 检测资

质的检验所通过向医院收取样本统一检测的方式向医院收取服务费用。 

 产品模式：主要分为测序仪和检测试剂两种产品，由于测序仪和建

库试剂相配套，所以测序仪是产品模式中的核心硬件；国内测序仪

主要的技术来源来自 Illumina、Life 以及被华大收购的 CG，除华大

外，获证的 4 家企业均通过贴牌的形式实现了测序仪的国产化。 

 服务模式：国内多家测序服务企业通过服务的模式收取 NIPT 的样

本，规模较大的包括贝瑞、华大、安诺优达等；以贝瑞基因为例，

公司已在北京、上海、成都、重庆、长沙、青岛、福州、香港等地

建立了检验所，地域布局多达 30 个省，覆盖 2000 余家医院。 

图表 8：国内已获批可用于 NIPT 的测序仪 

 

来源：CFDA，中泰证券研究所 

 废除试点不等于放松监管，门槛降低利好有质量优势的产品和服务商。

2016 年 10 月 27 日，卫计委宣布废止产前筛查与诊断专业试点机构的

有关规定，但是对开展产前筛查和诊断的机构、人员及设备试剂作出了

新的要求。我们认为新政策出台表明 NIPT 进入产业化成熟、可大规模

推广阶段，行业即将进入爆发期，检测产品要求获得产品注册证，有利

于已有设备试剂的企业快速抢占市场，同时准入门槛降低意味着更多同

质化服务商参与竞争，拥有成熟服务能力和较完善数据库同时兼具成本

2014.2，
CFDA 叫停
基因检测项
目和基因测
序仪生产

2014.3，开始
进行测序技术
临床应用试点
的申报工作。

2014. 7 ，批
准华大基因的
测序仪器和部
分测序产品

2015. 3 ，公
布肿瘤诊断与
治疗项目临床
试点单位名单

2016.10.27，
废止产前筛
查与诊断专
业试点机构

公司 获批时间 测序仪产品 配套试剂 备注

华大基因 2014.6 BGISEQ-100/500/1000
联合探针锚定链接测序法

/半导体测序法
500/1000技术来源于收购的CG企业；100

技术来源是Life
达安基因 2014.11 DA8600 半导体测序法 技术来源是Life

博奥生物 2015.2 BioelectronSeq4000 半导体测序法 技术来源是Life

贝瑞和康 2015.3 NextSeq CN500 可逆末端终止测序法 技术来源是Illumina

安诺优达 2017.3 NextSeq 550AR 可逆末端终止测序法 技术来源是Illumina
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优势的企业有望从中脱颖而出。 

图表 9：准入标准化利于 NIPT 大面积推广 

 

来源：卫计委，中泰证券研究所 

政策倾斜+价格下降带来渗透率提升，检测样本量有望加速上升 

 终端政府指导价（最低 1300 元/次）快速降低，NIPT 检测服务价格随

之走低。目前国内共有 8 个省份出台定价标准，2016 年 12 月 5 日，浙

江省物价局明确 NIPT 价格为 1300 元/次，是迄今为止无创产前基因检

测定价最低的省份。从各省指导价出台时间来看，2015 年以前基本在

2000-2500 元/次之间，2016 年新出台的省份集中在 1300-1400 元/次，

考虑到测序成本以超摩尔定律速度下降，我们预计未来单次检验价格仍

然是下行趋势，目前部分城市检验价格已降至 1000 元以内（深圳 NIPT

市场价为 855 元）。 

图表 10：NIPT 各省政府指导价逐渐走低  图表 11：测序成本以超摩尔定律下降 

 

 

 

来源：各省物价局，中泰证券研究所  来源：NHGIR，中泰证券研究所 

 价格下降带来无创产筛渗透率的快速提高。2014 年国家叫停了 NIPT 临

床应用后，随着行业逐步规范化，平均价格持续下降，NIPT 渗透率（年

检测量/年出生人口数）持续上升，2016 年渗透率接近 10%，2017 年接

近 20%，到了 2018 年渗透率达到 30%，未来伴随着价格持续下降，渗

透率有望进一步快速提高。 

 

 

准入资质

《母婴保健技术服务执业许可证》；
产前筛查或产前诊断机构资质审查；
临床基因扩增检验实验室资质；
相应检验项目的室间质量评价；
专业技术人员应当按照《产前诊断技术管理办法》要求取得相应资质

硬件要求
设备、试剂和数据分析软件应当符合《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法
》等相关规定，经过食品药品监督管理部门批准注册。

合作责任分配

1、产前诊断机构与产前筛查机构建立合作关系：筛查机构做检测前工作，并可为低风险人群
进行后续咨询、妊娠结局随访等；仅诊断机构可发放临床报告，并对检测结果为高风险人群
进行后续咨询、诊断与妊娠结局随访等；
2、产前诊断机构与其他具备高通量基因测序等分子遗传技术能力的医疗机构合作：诊断机构
负责临床服务，检测机构负责提供检测技术（检测机构不可直接面向孕妇开展外周血胎儿游
离DNA产前筛查与诊断临床服务）
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图表 12：近几年 NIPT 渗透率快速提高 

 
来源：华大医学，国家统计局，中泰证券研究所 

 多地政府鼓励全面普及无创产前筛查，NIPT 检测量有望进一步提升。

相对于全球多国明确鼓励 NIPT 临床应用，国内重庆、贵州、深圳等地

率先对 NIPT 实行政策支持，相应鼓励措施包括降价、纳入医保、政府

补助等，根据华大医学统计数据显示，2014Q4 深圳 NIPT 价格降低 13%

后，NIPT 检测量快速提高，湖北省在 2016Q1 降价 42%后，样本量增

加了 91%，可以看出政府对 NIPT 的鼓励支持可以大幅提高 NIPT 的渗

透率。 

图表 13：中国各地 NIPT 相关鼓励政策 

 

来源：中泰证券研究所 

 

图表 14：深圳和湖北价格下降带动 NIPT 检测量提高 

 

来源：华大医学，中泰证券研究所 

 

 价降量升，共同驱动 NIPT 每年 100 亿左右市场。2017 年新生儿数量

1723 万，NIPT 检测量为 320 万例左右，渗透率大约是 18%；一般来说
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年检测量（万例） 渗透率

时间 地区 事件

2013 中国深圳
纳入深圳市社保生育保险范畴，生育保险参保人接受无创产前基因
检测的，每人每次支付400元即可

2015.9 中国贵州
高龄单独两孩孕产妇唐氏综合征等出生缺陷基因筛查享受全免费政
策

2016.1 中国重庆 重庆建议将孕妇无创产前基因检测纳入医保
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高于 35 岁孕妇属于高龄孕妇，2017 年国家统计局抽样调查高龄孕妇人

数占总生育人数的 15%，据此我们测算了未来三年 NIPT 的市场空间，

我们假设随着二孩全面放开，未来三年高龄孕妇占比由 15%稳步提高，

随着价格降低，NIPT 在普通孕妇和高龄孕妇间的渗透率有望快速上升，

2019-2020 年 NIPT 的市场有望稳定在 100 亿左右。未来极端情况下，

假设 NIPT 价格降到 600 元，按 1600 万例计算，市场空间为 96 亿，因

此我们认为未来长期来看 NIPT 的市场空间在价格下降检测量上升的共

同作用下，将稳定在每年 100 亿左右。 

图表 15： 未来三年 NIPT 市场空间测算 

 

来源：国家统计局，中泰证券研究所 

投资建议 

 我们看好基因测序作为新技术的发展方向未来产业化的前景，其中 NIPT

是该技术产业化最成熟的子领域，随着渗透率的提升，NIPT 的市场有望

实现快速增长，并最终保持每年 100 亿左右的市场规模，行业扩容中，

技术持续升级、渠道覆盖面强的龙头企业有望持续受益，建议关注 NIPT

行业龙头企业的贝瑞基因、华大基因。 

风险提示 

 行业竞争加剧风险。NIPT 试点政策放开后，准入门槛降低，行业进入

者可能增加，竞争逐渐激烈，对相关企业盈利能力可能会有不同程度影

响。 

 政策变化风险。基因测序属于高技术壁垒行业，目前仅 NIPT 有明确的

质量与技术管理规范，遗传病筛查、辅助生殖以及肿瘤检测等均处于试

点状态，未来可能存在政策变化影响企业业务开展的风险。 

 基因检测产品质量控制风险。基因检测本质是大数据分析，随着积累样

本数量变化，现有产品的检测结果可能会发生变化，同时个体化差异可

能会对检测结果带来影响，带来整体检测产品质量控制的风险。 

项目 2017 2018E 2019E 2020E

孕妇总数（2018-2020年假设不变） 1723 1523 1523 1523

高龄孕妇占比 15% 17% 19% 20%

高龄孕妇（万人） 258 259 289 305

假设渗透率 65% 75% 90% 95%

渗透人群（万） 167.99 194.18 260.43 289.37

价格（元） 2200 1800 1600 1300

市场规模（亿） 36.96 34.95 41.67 37.62

非高龄产妇（35岁以下） 1465 1264 1234 1218

假设渗透率 10% 20% 30% 40%

渗透人群（万人） 146.46 252.82 370.09 487.36

价格 2200 1800 1600 1300

市场规模（亿） 32.22 45.51 59.21 63.36

无创产筛总样本量（万例） 314.45 447.00 630.52 776.73

无创产检市场总规模（亿） 69.18 80.46 100.88 100.97

无创产检市场整体渗透率 18.25% 29.35% 41.40% 51.00%
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投资评级说明： 

 评级 说明 

股票评级 

买入 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在 15%以上 

增持 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在 5%~15%之间 

持有 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在-10%~+5%之间 

减持 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数跌幅在 10%以上 

行业评级 

增持 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数涨幅在 10%以上 

中性 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数涨幅在-10%~+10%之间 

减持 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数跌幅在 10%以上 

备注：评级标准为报告发布日后的 6~12 个月内公司股价（或行业指数）相对同期基准指数的相对市场表现。其

中 A 股市场以沪深 300 指数为基准；新三板市场以三板成指（针对协议转让标的）或三板做市指数（针对做市

转让标的）为基准；香港市场以摩根士丹利中国指数为基准，美股市场以标普 500 指数或纳斯达克综合指数为

基准（另有说明的除外）。 
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