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2022年
中国IVD(体外诊断)公司对比，谁是
最大体外诊断龙头？
Compared with Chinese IVD companies, who is the 
largest in vitro diagnosis leader in 2022？
2022年の中国のIVD企業との比較
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体外诊断，即IVD（In Vitro Diagnostic）是指在人体之外，通过对人体样本（各种体液、细胞、组织样
本等）进行检测而获取临床诊断信息，进而判断疾病机体功能的产品和服务

体外诊断（IVD）行业综述——体外诊断的分类（1/2）

❑ 体外诊断，IVD(In Vitro Diagnostics)，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。

❑ 根据国家食品药品监督管理总局（CFDA）

的《医疗器械分类目录》标准，体外诊断归

属于6840临床检验分析仪器类。

❑ 目前我国的体外诊断主要分为生化诊断、 免

疫诊断、分子诊断、微生物诊断、血液诊断、

POCT（即时诊断）等。

❑ 体外诊断的细分：生化诊断主要用于常规检

测包括血常规，尿常规等，而免疫诊断则涵

盖范围较广，包括传染病，HIV，病毒，肿

瘤等都有对应的检测项目。

头豹洞察

来源：华科泰招股书，头豹研究院

不同IVD技术的特点与应用

检测场地 技术分类 技术细分 检测原理 应用病症

中心实验室
诊断

生化诊断

干化学
原理：通过各种生物化学反应测定体内酶类、糖类、脂

类、蛋白和非蛋白氮类、无机元素类等生化指标

临床急诊生化项目的检测

其他生物诊断
用于医院的常规检测如血常规、尿常规、

肝功能、肾功能等

免疫诊断

化学发光
将抗原或抗体同样本结合，由微孔板或磁珠等捕捉反应
物，再加入发光促进剂，最后用发光信号测定仪进行发

光测定

传染性疾病、内分泌、肿瘤、药物检测、
血型等

酶联免疫
将抗原或抗体同样本结合，标记物上的酶与底物反应，

依据底物颜色变化程度确定结果
传染性疾病、内分泌、肿瘤、药物检测、

血型等

胶体金
胶体金标记，实质上是蛋白质等高分子被吸附到胶体金

颗粒表面的包被过程，聚合物聚集后肉眼可见
乙肝、HIV、标志物、妊娠、毒品等

乳胶比浊
抗体或抗原吸附在胶乳颗粒上，与抗原或抗体发生交联

反应，形成抗原抗体复合物，胶乳颗粒发生凝聚
特定体液蛋白质

荧光免疫
免疫学方法与荧光标记技术结合来研究特异蛋白抗原在

细胞内分布的方法
细菌、病毒等，皮肤活性

时间分辨荧光
根据镧系元素螯合物发光特点，用时间分辨技术测量荧

光，同时检测波长和时间两个参数进行信号分辨
激素、病毒性肝炎标志物、肿瘤、多肽

放射免疫
将放射性同位素测量的高度灵敏性、精确性和抗原抗体

反应的特异性相结合的体外测定技术
中激素、微量蛋白、肿瘤标志物和药物

微量物质测定
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中国IVD市场规模，2016-2025E 头豹洞察

体外诊断（IVD）行业综述——市场规模
随着我国人口老龄化进程加速、经济水平的提升、人民健康意识日趋增强，对医疗卫生服务的需求大幅
提升，自2005年以来国内体外诊断企业在技术、产品、设备领域均取得突破

单位：[十亿人民币]

❑ 随着我国人口老龄化进程加速、经济水平的

提升、人民健康意识日趋增强，对医疗卫生

服务的需求大幅提升，为体外诊断行业带来

了良好的发展机遇。自2005年以来，国家对

包括体外诊断在内的生物高新技术颁布了一

系列鼓励、支持政策，国内体外诊断企业在

技术、产品、设备领域均取得突破

❑ 从增速上看，不同的诊断市场规模以及增速

是不同的，从增速上看：分子诊断>免疫诊

断&POCT&生化诊断>其他IVD诊断

❑ 我国体外诊断的市场规模从2016年约450亿

人民币增长至2021年1243亿人民币，期间年

化复合增长率为22.5%。

来源：Frost & Sullivan，头豹研究院

完整版登录www.leadleo.com
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IVD产业链，2022年

体外诊断（IVD）行业——产业链
体外诊断（IVD）产业链由上游的生物制品原料，精细化学原料，电子器件等组成，中游则是不同种类
的IVD生产商组成，其应用场景则是公立医院与私立医院，政府卫生部门等

来源：头豹研究院

完整版登录www.leadleo.com
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中国IVD原料市场规模，2015-2025E 头豹洞察

体外诊断（IVD）产业链分析——上游分析（1/2）
由于IVD原料占据成本比例较高，受疫情影响与世界格局影响使得国产供应链需求上升，伴随中国企业
技术的提高，国产替代原材料有望提速。预计2022年-2025年，IVD原料市场规模增速有望达到19.3%

单位：[亿人民币]

❑ IVD上游涵盖了生物制品原料包括蛋白质，多

抗，多类酶，血清引物等。还需精细化学品

比如氯化钠，氨基酸，有机酸等。其他材料

包括体外检测机器所需的电子元器件等。

❑ 我国IVD原料市场规模从2015年的33亿元增

长至2021年的125亿元，CAGR为24.9%，预

计到 2025年将达到253亿元。

❑ IVD原料国产化率较低，我国IVD原料市场中

进口产品市场份额超过88%。由于IVD原料占

据成本比例较高，并且受疫情影响以及世界

格局影响使得国产供应链需求上升，伴随着

中国企业技术的提高，国产替代原材料有望

进一步加速。预计2022年-2025年，IVD原料

市场规模增速有望达到19.3%。

来源： Frost & Sullivan ，头豹研究院
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就中国市场而言，体外诊断市场现在处于国内外共同竞争的阶段，国外企业拥有较好的技术与名气，而
国内企业则是靠着研发追赶，价格较低，以及销售手段等追赶国际企业

体外诊断（IVD）产业链分析——中游分析（2/2）

❑ 从中国体外诊断中游市场来说，其市场集中

度较为分散，第一梯队包括迈瑞医疗，迈克

生物等多品类并对上下游有一定整合的公司。

又或者对于某一领域有着较深的技术储备与

产品矩阵，包括华大基因的分子诊断，东方

生物的POCT等。

❑ 第二梯队为一些对部分IVD赛道进行布局，

并深耕于 独立赛 道 的企业比 如新产业的

POCT，之江生物的分子诊断，菲鹏生物的

IVD原料，以及某些公司专注于国外的POCT

诊断等。

❑ 第三梯队则是一些在某些独立赛道，或是特

殊病种，又或是体量较小的多类型体外诊断

企业，特征为小而精。

❑ 就中国市场而言，体外诊断市场现在处于国

内外共同竞争的阶段，国外企业拥有较好的

技术与名气，而国内企业则是靠着研发追赶，

价格较低，以及销售手段等追赶国际企业。

头豹洞察

来源：公司年报，公司官网，头豹研究院

国内企业产品线分布，2022年

完整版登录www.leadleo.com

搜索《 2022年中国IVD(体外诊断)公司对比，谁是最大体外

诊断龙头？（独占版）》

http://www.leadleo.com/


7
www.leadleo.com 400-072-5588 ©2022 LeadLeo

❑ 老龄化及就诊需求推动医院门诊量及住院人次稳定增长。 中国医院门诊量数

据来看门诊就诊人次已从2015年的30.83亿人次增长至2019年的38.40亿人次，

期间复合增长率为5.6%； 住院人次从2015年的1.61亿人次增长至2019年的

2.12亿人次，期 间复合增长率为7.1%。

❑ 临床检验市场稳健增长。在老龄化及检验需求的推动下，中国的临床检测行

业市场规模由2016年的人民币3,115亿元增至2020年的人民币4,812亿元，年

复合增长率为11.5%，预计于2025年达到人民币8,163亿元/年，复合增长率为

11.2%。

❑ 卫生支出快速提升，人均卫生费用持续增长。自2000年以来，公共卫生支出

（即政府和社会）呈逐年上升的趋势，人均卫生支出也呈现出逐年上升的趋势，

至2020年我国人均卫生支出达5112元/年，虽增速在2020年降低至9.49%首次低

于10%，但个人医药卫生支出保持稳定增长的大趋势并未改变，个人医药卫生支

出的持续增长将为医疗产业稳定增长奠定基础

中国人均卫生费用变化，2000-2020

体外诊断（IVD）产业链分析——下游分析（1/2）
个人医药卫生支出保持稳定增长的大趋势并未改变，个人医药卫生支出的持续增长将为医疗产业稳定增
长奠定基础

来源：公司年报，公司官网，头豹研究院

中国医院门诊量, 2015-2019

单位：[十万人]
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体外诊断中国公司中IVD收入, 2021 头豹洞察

体外诊断（IVD）中国企业-IVD部分收入对比
国外体外诊断龙头一直在并购，而中国市场呈现为竞争激烈，格局分散，国内注册的体外诊断企业在
2020年超过1392家，整体体外诊断仍然处在市场规模不断扩大，而竞争者也在不断增加的阶段

单位： [亿人民币]

❑ 体外诊断中国企业中，大部分企业专注于体

外诊断业务，也有部分公司同时在进行其他

业务，多路径发展包括迈瑞医疗等，图中显

示为公司的IVD业务在2021年总收入。

❑ 在列入图中的35家国产体外诊断公司中，涵

盖了体外诊断上游公司诺唯赞，菲鹏生物等，

剩余大部分为体外诊断中游公司，其中收入

最高的为东方生物，由于其95%的业务都是国

外业务所以其收入较高，再然后是迈瑞医疗

作为迈瑞收入三驾马车中的一架，体外诊断

业务对于迈瑞医疗来说非常重要。

❑ 国外体外诊断龙头一直在并购，而中国市场

呈现为竞争激烈，格局分散，光是图中的35

家企业收入在2021年就达到了862亿元，而

2020年国内注册的体外诊断企业超过1392家，

整体体外诊断市场仍然处在市场规模不断扩

大，而竞争者也在不断增加的阶段。

来源： 公司年报，，头豹研究院
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分子诊断企业竞争气泡图，2021年

体外诊断中国企业竞争格局——分子诊断竞争格局
分子诊断应用市场不断扩大，因为新冠疫情影响感染检测板块出现大幅上涨，市场份额仍将持续扩大。
而肿瘤检测以及其他板块也仍然保持高速发展，同时分子检测占感染诊断市场占比也在不断扩大

来源：企业年报，企业官网，头豹研究院

备注： （1）气泡大小（按直径）代表涉及领域

❑ 分子诊断是IVD行业中增速最快的细分产

业，所以其竞争者较多。大部分国内企业

的收入都处于发展阶段，生产产品大部份

为中低端产品，但一些龙头企业技术较高

有一些高端型产品包括华大基因，迈瑞医

疗，东方生物等等。

❑ 整体从技术角度看外国企业的产品拥有着

很高的技术壁垒，其所销售的高端产品国

内企业现在暂时还有很大差距。

❑ 从国内企业技术上来看，华大基因以及其

关联公司华大智造的技术较强，是唯一有

基因检测仪的国产企业，其他企业的技术

水平相似，国内行业，但是整体分子诊断

企业研发投入较高，各个公司仍有可能向

着不同方向挖掘有潜力的市场。

头豹洞察

完整版登录www.leadleo.com
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◆ 头豹研究院布局中国市场，深入研究19大行业，持续跟踪532个垂直行业的市场变化，已沉淀超过100万行业研究价值数据元素，完成超过1万个

独立的研究咨询项目。

◆ 头豹研究院依托中国活跃的经济环境，研究内容覆盖整个行业发展周期，伴随着行业内企业的创立，发展，扩张，到企业上市及上市后的成熟期，

头豹各行业研究员积极探索和评估行业中多变的产业模式，企业的商业模式和运营模式，以专业视野解读行业的沿革。

◆ 头豹研究院融合传统与新型的研究方法论，采用自主研发算法，结合行业交叉大数据，通过多元化调研方法，挖掘定量数据背后根因，剖析定性

内容背后的逻辑，客观真实地阐述行业现状，前瞻性地预测行业未来发展趋势，在研究院的每一份研究报告中，完整地呈现行业的过去，现在和

未来。

◆ 头豹研究院密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、政策法规颁布、市场调研深入，保持不断

更新与优化。

◆ 头豹研究院秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，以战略发展的视角分析行业，从执行落地的层面阐述观点，为每一位读者提供有深度有价值的研究

报告。

方法论
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◆ 本报告著作权归头豹所有，未经书面许可，任何机构或个人不得以任何形式翻版、复刻、发表或引用。若征得头豹同意进行引用、刊发的，需在

允许的范围内使用，并注明出处为“头豹研究院”，且不得对本报告进行任何有悖原意的引用、删节或修改。

◆ 本报告分析师具有专业研究能力，保证报告数据均来自合法合规渠道，观点产出及数据分析基于分析师对行业的客观理解，本报告不受任何第三

方授意或影响。

◆ 本报告所涉及的观点或信息仅供参考，不构成任何证券或基金投资建议。本报告仅在相关法律许可的情况下发放，并仅为提供信息而发放，概不

构成任何广告或证券研究报告。在法律许可的情况下，头豹可能会为报告中提及的企业提供或争取提供投融资或咨询等相关服务。

◆ 本报告的部分信息来源于公开资料，头豹对该等信息的准确性、完整性或可靠性不做任何保证。本报告所载的资料、意见及推测仅反映头豹于发

布本报告当日的判断，过往报告中的描述不应作为日后的表现依据。在不同时期，头豹可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告或文

章。头豹均不保证本报告所含信息保持在最新状态。同时，头豹对本报告所含信息可在不发出通知的情形下做出修改，读者应当自行关注相应的

更新或修改。任何机构或个人应对其利用本报告的数据、分析、研究、部分或者全部内容所进行的一切活动负责并承担该等活动所导致的任何损

失或伤害。

法律声明
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行业峰会策划、奖项评选、行业

白皮书等服务

头豹研究院简介

◆ 头豹是中国领先的原创行企研究内容平台和新型企业服务提供商。围绕“协助企业加速资本价值的挖掘、提升、传播”这一核心目标，头豹打

造了一系列产品及解决方案，包括：报告/数据库服务、行企研报服务、微估值及微尽调自动化产品、财务顾问服务、PR及IR服务，以

及其他以企业为基础，利用大数据、区块链和人工智能等技术，围绕产业焦点、热点问题，基于丰富案例和海量数据，通过开放合作的增长

咨询服务等

◆ 头豹致力于以优质商业资源共享研究平台，汇集各界智慧，推动产业健康、有序、可持续发展

300+ 50万+
合作专家

8万+

注册机构用户

公司目标客户群体
覆盖率高，PE/VC、

投行覆盖率达80%

资深分析师

5,000+
细分行业
深入研究
原创内容

100万+
行企研究

价值数据元素

研究咨询服务

为企业提供定制化报告服务、管理

咨询、战略调整等服务

为处于不同发展阶段的企业，提供与之推广

需求相对应的“内容+渠道投放”一站式服务

地方产业规划，园区企业孵化服务

企业价值增长服务 行业排名、展会宣传 园区规划、产业规划

四大核心服务

备注：数据截止2022.6
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◆ 头豹官网：登录 www.leadleo.com 阅读更多研报

详情咨询

研报阅读渠道

扫一扫
实名认证行业专家身份

扫一扫
进入头豹微信小程序阅读报告

◆ 头豹小程序：微信小程序搜索“头豹”、手机扫上方二维码阅读研报

◆ 行业精英交流分享群：邀请制，请添加右下侧头豹研究院分析师微信

http://www.leadleo.com/
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