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核心观点 

全球 IVD 市场空间广阔，中国 IVD 企业将重点布局化学发光赛道。全

球 IVD 市场规模大并且增速稳定，免疫诊断作为细分占比最高的产品线是

海外巨头的布局重点，中国国产 IVD 企业仍处于发展早期，从市场规模和

利润里考虑化学发光赛道仍会成为布局重点。 

国内企业发展的空间在国内高端市场与海外市场。国内市场以高端客

户为主，国产化学发光替代率仍然较低，面对医保控费的压力，国内企业

需要提升产品力，通过高端市场国产替代与海外销售实现长久发展。 

产品力提升是中国化学发光企业的必由之路。产品力提升是中国化学

发光产业成功高端化或出海的关键因素，目前国内对比进口主要的差距是

试剂性能，国内企业需要通过原料和试剂优化进行产品升级，持续进行研

发投入和上游并购是企业产品力提升的方法。 

医保控费背景下，国产替代逻辑在高端市场加速展开。由安徽集采官

方态度可知部分市场空间较大的项目存在加速替代的可能，在变革期国产

拥有竞争优势，通过加速替代进口产品，在集采时期国内企业能够做到以

量补价。 

国内企业将通过中国特色的发展路径实现全球化。国内化学发光产品

出海仍处于早期阶段，但通过海外巨头分析产业变迁模式，中国企业全球

化产业路径和海外巨头不同，将通过先仪器后试剂的方式进行产品升级，
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并逐渐布局全球化销售体系，在这个过程中并购会是企业重要的战略手段。 

国产化学发光领先企业介绍。在以上分析的基础上，我们选取了国内

领先化学发光企业迈瑞医疗、安图生物和亚辉龙分别对其优势进行了总结

与介绍。 

风险因素 

国内疫情反复。 

常规体外诊断项目开单依赖医院正常运行，在疫情扰动下可能干扰企

业的正常经营节奏。 

体外诊断试剂集采政策持续超预期。 

地方医保系统可能效仿安徽推行集中采购政策，联动阳光采购系统后

对试剂价格产生影响。 
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