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主要观点

Ø 2020年在新冠疫情刺激下融资事件数和金额暴涨，环比上升168%；2021年全球IVD领域整体融资放缓，全球平

均融资额减少；新冠疫情自爆发已有两年，与其相关的融资明显减少，而资本的重心主要放在技术壁垒高或者能开

拓新兴应用场景的项目上，例如大额融资主要集中在肿瘤早筛和基因检测类企业；

Ø 分子诊断依旧是IVD领域里最热门的赛道，处于早期融资的企业主要成立于2015年前后，且大部分专注于基因检

测相关的产品，例如纳米孔基因测序仪研发商普译生物、癌症基因检测产品研发商昂凯生命等；

Ø 投资机构积极布局IVD领域，2021年超100家投资机构“广撒网”式多次加注该领域，融资的轮次偏好A轮；

Ø 2021年FDA多次批准非处方新冠居家自测产品紧急使用授权，同时国内有10款新冠抗原检测产品在2022年初落

地，并发布多项政策，彻底开放居家新冠检测，市场热情瞬间被点燃；

Ø 在更细分的领域里，高瓴创投、礼来亚洲基金、君联资本等头部机构早已布局分子POCT赛道；目前，国内已有18

款分子POCT设备拿证同时还有不少产品在研。

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库



2015-2021年

全球&中国

IVD领域

融资概况 Ø 全球IVD领域产业图谱

Ø 2015-2021年全球&中国IVD领域融资趋势

Ø 全球IVD领域投融资细分赛道交易轮次和数量统计

Ø 2021年全球IVD领域资本趋势

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库



● 体外诊断是指在人体之外，通过对人体的血液等组织及分泌物进行检测，获取临床诊断信息的产品和服务。体外诊断行业已成为全球医疗领域
发展较快、市场规模最大的细分行业之一。

● 根据弗若斯特沙利文数据，全球体外诊断行业的市场规模从2015年的484亿元美元增长到2019年的602亿元美元。到2024年，全球体外诊断
行业的市场规模预计将达到840亿元美元，2019-2024年的年均复合增长率为6.9%。

● 本报告围绕分子诊断、生化诊断、免疫诊断、POCT、微生物诊断以及血液诊断展开分析。公司分类主要参考官网主推产品或技术。

IVD-产业概述

注：报告数据统计范围截至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库。

说明：图谱分类以该公司主推产品或技术为主
由于篇幅有限，图谱仅展示部分企业。

全球IVD领域产业图谱



● 从全球来看，IVD领域的投融资整体呈上升趋势，由于2020年出现华大智造完成10亿美元B轮融资这样的超大额事件，再加上新冠疫情的推动，使得
当年融资事件数和金额暴涨；

● 而2021年IVD领域整体融资放缓，事件数虽略有上涨但融资总额环比下降13%，具体来看，2021年千万美元级及以下的融资事件数都有增加，而过
亿美元级融资金额下降明显，平均融资额主要集中在1.36亿美元上下，同时2021年融资TOP1也仅完成3亿美元融资在2015年到2021年所有融资里
排第九名。新冠疫情自爆发已有两年，与其相关的融资明显减少，而资本的重心主要放在技术壁垒高或者能开拓新兴应用场景的项目上，例如大额融
资主要集中在肿瘤早筛和基因检测类企业，说明市场对IVD领域的态度从狂热逐渐走向理智。

2015-2021年全球 IVD企业融资趋势

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库

全球平均融资额
（百万美元/起)



全球 IVD领域投融资细分赛道当前交易轮次统计

● 分子诊断依旧是IVD领域里最热门的赛道，涵盖IVD领域当前话题度最高的技术——基因测序和PCR。该赛道的企业主要处于早期融资（A轮及其以前）或者IPO。

● 从成立时间来看，这些处于早期融资的分子诊断企业的成立高峰集中在2011-2012年和2015-2018年间，值得一提的有：成立于2011年的体外诊断和核酸药物核心原
料供应商百力格生物，他在2021年10月完成3亿元人民币A轮融资，进一步深耕IVD上游关键原料领域；诺禾致源旗下基因检测服务提供商诺禾心康，成立于2016年，到
2021年底已经完成3轮融资，融资总额约5527万美元。

● 大体来看，处于早期融资的企业大部分在做基因检测相关的产品，例如成纳米孔基因测序仪研发商普译生物、癌症基因检测产品研发商昂凯生命等等。
注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库

注：本页轮次定义有延伸，如A轮包括Pre-A/A/A+，不包括未公开融资的企业

种子轮/天使轮 A轮 B轮 C轮 D轮及以上 IPO及以后其他轮次 其他 未公开

分子诊断 70 129 80 36 18 93 43 93

POCT 20 29 16 8 11 40 16 34

免疫诊断 9 19 8 1 2 13 6 22

血液诊断 7 2 3 1 8 3 5

微生物诊断 3 6 3 3 0 6 6

生化诊断 3 1 2 6 2



● 虽然2021年整个IVD领域投融
资金额增速放缓，但投资机构布
局该领域热度不减。

● 据动脉橙产业智库数据统计，截
止2021年12月31日共有1995
家投资机构布局IVD领域，而
2021年全年就有548家投资机
构出手。

● 同时2021年有超100家投资机
构多次出手该领域。与以往不同
的是，这些机构似乎很少会钟情
于一家公司或者一个赛道，都是
“广撒网”式投资，由此也能发
现他们投资的轮次多在A轮。

● 例如启明创投在IVD领域至少出
手30次，轮次多集中在A、B轮，
涉及企业包括核酸现场即时检测
技术及产品研发商晶睿生物、基
因测序服务提供商和瑞基因、癌
症早期筛查提供商诺辉健康等。

2021年 IVD领域资本趋势（1）：
超千家机构争相布局，超百家机构在一年内多次加注

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库

投资机构 2021年
出手次数 轮次偏好 涉及企业

启明创投 9 B轮,A轮 指真生物、星童、沃德生命、和瑞基因（2次）、合川医疗、豪思生物、
Alamar Biosciences

高瓴创投 9 B轮,PreA轮 星童、新羿生物、西湖欧米、赛分科技、齐碳科技、普施康、高探生物、
德运康瑞、奥素博新

元生创投 8 A轮,PreA轮 源景泰科、唯公科技、科诺美、晶睿生物、豪思生物、逗点生物、博岳生
物、百力格生物

君联资本 8 B轮,A+轮 翌圣生物、星童、瑞莱谱、济凡生物、济凡生物、和瑞基因、瀚辰光翼、
彩科生物

红杉资本
中国基金 8 A轮,战略融资 阅尔基因、星童、沃德生命、迈维代谢、科诺美、今是科技、济凡生物、

多宁生物

辰德资本 7 A轮,种子轮 优思达、寻因生物、西湖欧米、万乘基因、瑞莱谱、品峰医疗、杰毅生物

创新工场 6 战略融资 致善生物、予果生物、星童、睿康生物、瀚辰光翼、艾科诺

东方富海 5 A轮 优思达（2次）、上泰生物、品峰医疗、旌准医疗

IDG资本 5 A+轮,A轮 康立明生物、迪飞医学、彩科生物（3次）

注：由于篇幅有限，本图表只展示国内在2021年出手5次以上的投资机构

2021年国内加注IVD领域的投资机构盘点



● 据动脉橙产业智库数据统计，
2021年全球范围内，共有
30家IVD企业完成IPO，其
中有12家在美股、13家在
A股以及3家在港股上市，
还有两家分别在加拿大和伦
敦交易所上市。

● 除此之外，不少企业在
2021年下半年就提交了招
股书：美年大健康旗下的基
因检测服务提供商美因基因
2021年8月17日已提交
IPO申请拟赴港上市；PCR
检测系统及试剂研发商也在
2021年6月11日向港交所
主板提交上市申请；除此之
外还有预计登陆科创板的中
翰盛泰、英诺特等。

● 同时，在2021年IVD领域
屡次出现各种“中国肿瘤早
筛第一股”、“港交所基因
测序第一股”的情况下，预
计2022年这波上市热潮仍
会持续下去。

2021年 IVD领域资本趋势（2）：
IVD领域上市热潮不减，全球30家企业在2021年完成 IPO

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库

公司名称 事件时间 交易市场 首发募集总额 简介

之江生物 2021-01-18 A股 21.04亿元 基因诊断产品的研发、生产、销售商

贝康医疗 2021-02-08 港股 18.2亿港元 生殖领域的高通量测序技术研发商

易瑞生物 2021-02-09 A股 2.17亿元 检验检测服务提供商

诺辉健康 2021-02-18 港股 23.91亿港元 癌症早期筛查和检测服务提供商

奥泰生物 2021-03-25 A股 18亿元 体外诊断试剂研发生产商

科美诊断 2021-04-09 A股 2.93亿元 临床免疫学诊断产品研发、生产、销售商

诺禾致源 2021-04-13 A股 5.13亿元 基因组学解决方案提供商

睿昂基因 2021-05-17 A股 2.56亿元 体外诊断产品研发、生产、销售及科研服务商

YHLO亚辉龙 2021-05-17 A股 6.068亿元 体外诊断仪器及配套试剂的研发、生产和销售商

爱威科技 2021-06-16 A股 2.5亿元 医疗器械及生物试剂研发、生产商

纳微科技 2021-06-23 A股 3.55亿元 核心微球材料及相关技术解决方案提供商

博拓生物 2021-09-08 A股 9.21亿元 体外诊断试剂、原料和仪器研发制造商

禾信质谱 2021-09-13 A股 3亿元 质谱仪器研发、生产商

微泰医疗 2021-10-19 港股 18.15亿港元 糖尿病管理医疗器械领域产品研发商

诺唯赞 2021-11-15 A股 22.01亿元 体外诊断产品和抗体药物研发商

安旭生物 2021-11-18 A股 12亿元 POCT试剂及仪器研发、生产商

2021年国内上市IVD企业盘点



Ø 2015-2021年国内 IVD领域热门赛道

Ø 2021年全球 IVD领域大事件盘点

Ø 全球IVD领域价值企业

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库

2015-2021年

IVD

热门赛道&大事件



● 国内政策开放时间晚，在
2022年彻底开放居家新冠检
测，国家卫健委官网于2022
年3月11日发布《关于印发
新冠病毒抗原检测应用方案
（试行）的通知》，和配套
的《基层医疗卫生机构新冠
病毒抗原检测基本操作流
程》、《新冠病毒抗原自测
基本要求及流程》。其中指
出，在核酸检测基础上增加
抗原检测作为补充。社区居
民有自我检测需求的，可通
过零售药店、网络销售平台
等渠道，自行购买抗原检测
试剂进行自测。这意味着，
风靡全球的新冠抗原快检，
将正式在国内被允许投入使
用，并为居家检测提供关键
基础。

● 居家检测是指用户不用去往
医疗机构，无需长途跋涉和
长时间排队等候医生取样、
检测，而是在家中自主完成
取样、检测、结果获取全流
程，或是居家完成取样环节，
再将样本寄送至检验机构，
远程查看检测结果。

● 从产品来看，整个新冠居家
检测赛道尚处于早期，2020
年11月FDA批准了Luci ra  
Hea l th旗下首个可居家进行
的新冠分子诊断试剂盒，直
到在2021年陆陆续续有14
款非处方新冠居家自检产品
（包括3款分子检测产品和
11款抗原检测产品）；而国
内从2022年3月才开始有新
冠抗原检测试剂盒获批。

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库

IVD领域热门话题（1）：
10款新冠抗原检测产品落地，更多产品应用处于早期阶段

国内获批的新冠抗原检测试剂盒

数据来源：药监局，动脉橙整理

公司名称 产品名称 批准日期 注册证编号

北京华科泰 新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原
检测试剂盒（荧光免疫层析法） 2022/3/4 国械注准20223400308

诺唯赞 新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原
检测试剂盒（胶体金法） 2022/3/12 国械注准20223400346

金沃夫 新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原
检测试剂盒（乳胶法） 2022/3/12 国械注准20203400831

华大因源 新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原
检测试剂盒（荧光免疫层析法） 2022/3/12 国械注准20203400940

万孚生物 新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原
检测试剂盒（胶体金法） 2022/3/12 国械注准20203400830

万泰生物 新型冠状病毒(2019-n CoV) 抗原检
测试剂盒(胶体金法) 2022/3/13 国械注准20223400351

热景生物 新型冠状病毒(2019-n CoV) 抗原检
测试剂盒(胶体金法) 2022/3/13 国械注准20223400348

博奥赛斯 新型冠状病毒(2019-n CoV) 抗原检
测试剂盒(胶体金法) 2022/3/13 国械注准20223400347

明道捷测 新型冠状病毒(2019-n CoV) 抗原检
测试剂盒(胶体金法) 2022/3/13 国械注准20223400349

乐普诊断 新型冠状病毒(2019-n CoV) 抗原检
测试剂盒(胶体金法) 2022/3/13 国械注准20223400350



● P O C T 通 常 是 采 样 现 场 即 刻 进 行 分 析 快 速 得 到 检 验 结 果 的 一 类 新 方 法 ； 而 分 子 诊 断 是 指 应 用 分 子 生 物 学 方 法 检 测 患 者 体 内 遗 传 物 质 的 结 构 或 表 达 水 平 的 变 化 而 做 出 诊 断 的 技 术 。
分 子 P O C T 正 是 集 合 了 这 两 类 技 术 的 特 点 ， 通 过 将 操 作 简 单 的 集 成 化 仪 器 放 置 在 一 线 ， 能 够 有 效 解 决 疾 病 诊 断 难 题 ， 达 到 小 型 化 、 便 捷 化 、 一 体 化 、 封 闭 化 、 快 速 化 的 特 点 ，
真 正 意 义 上 做 到 “ 样 本 进 ， 结 果 出 ” 。

● 据 I V D 从 业 者 网 整 理 的 《 分 子 P O C T 设 备 名 录 （ 2 0 2 1 版 ） 》 ， 国 内 已 有 1 8 款 设 备 拿 证 ， 技 术 原 理 包 括 荧 光 P C R 、 交 叉 引 物 恒 温 扩 增 技 术 、 微 流 控 芯 片 等 ； 同 时 还 有 不 少 在 研
产 品 ， 例 如 中 科 生 仪 的 手 持 P C R 仪 C a r r y O n 、 上 海 基 灵 的 I n C y c l e 。

● 从 融 资 上 看 ， 高 瓴 创 投 、 礼 来 亚 洲 基 金 、 君 联 资 本 等 头 部 明 星 机 构 早 已 布 局 分 子 P O C T 赛 道 ； 尤 其 是 君 联 资 本 ， 早 在 2 0 1 0 年 6 月 就 加 注 国 内 第 一 家 试 剂 与 仪 器 双 获 批 的 分 子
P O C T 企 业 优 思 达 。

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库

IVD领域热门话题（2）：
国内18款设备拿证，分子POCT赛道如火如荼

博奥晶芯DxLab-2A
技术原理为微流控芯片和恒温扩增技术



2021年全球 IVD领域大事件盘点

注：报告数据统计范围截止至2021年12月31日，数据来源动脉橙产业智库



全球 IVD领域价值企业概览

具体描述：

• 公司于2010年6月10日在深圳中小板上市

（股票代码002432），旗下美国子公司

iHealth的新型冠状病毒（SARS-CoV-2）

抗原家用自测OTC试剂盒（胶体金免疫层析

法）获得应急使用授权（EUA）。并在

2022年1月14日发布公告称，美国子公司签

署81.02亿元新冠家用试剂盒采购合同。

产品介绍：

• 九安医疗iHealth的新冠家庭自测产品和我

们国内大规模核酸检测所使用的产品不同，

iHealth的产品是抗原检测，可自行在家完

成测试，15分钟即可出结果，方便且低价，

适合快速获得检测结果。PCR检测产品2B

面向医院，抗原检测产品2C面向家庭。

具体描述：

• 和瑞基因是一家专注肿瘤全病程的基因检

测公司，同时也是肿瘤早筛领域的龙头企

业。成立至今，公司建立了针对肿瘤高危

人群和患者的完整基因检测产品服务体系。

• 作为肿瘤早筛领域的独角兽企业，和瑞基

因在不到1年的时间内已吸引投资约10亿人

民币，成立至今累计获得国内一线基金近

20亿人民币的投资。

产品介绍：

• 肝癌早筛产品“莱思宁”通过国内唯一的

大规模前瞻性队列研究验证、以多组学+AI

为技术基础、完整构建了底层通用技术平

台，目前已经在临床和商业机构中开始推

广应用，检测性能优异。

具体描述：

• 药明奥测是中国第一家践行整合诊断的

赋能平台公司。自2018年成立以来，公

司凭借融合多平台、多组学及临床数据

驱动的开放式平台，不断推动整合诊断

的临床实践。

产品介绍：

• 疾病诊断赋能包基于全球排名第一的

Mayo的医生临床路径，实验室检测技术

和临床诊疗经验，同时依据中国临床指

南和国情，围绕全病程的四大关键指标，

将这些检测项目有机组成了疾病诊断赋

能包，从早筛早诊、精确诊断、辅助决

策、预后管理四大场景中落地赋能包。



分析师：李艾洁

以上数据来自动脉橙数据库。我们已推出动脉橙产业智库，助
力追踪医疗健康领域行业动态，覆盖公司名单、招投标、投融
资信息、头部企业动态等各类数据，并梳理出九大维度进行实
时更新，申请试用，请扫描下方二维码。


