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投资要点   

＃summary＃ 

⚫ 技术进步、产业链成熟等内部因素为国产器械发展提供基础，政策、资本

等外部因素为国产器械营造了历史性的发展机遇。企业层面，技术快速发

展，国产医疗设备已逐步突破多项技术壁垒；专业化产业集群日趋成熟，

为控制成本、扩大生产规模创造了条件。国家层面，医改、分级诊疗、扶

持国产设备、鼓励民营医院等多项政策全面落实中，医疗设备市场进入持

续放量阶段，国产厂商充分享受政策红利。市场层面，器械投融资及并购

市场活跃，为优秀国产企业提供充足的资金与资源。 

⚫ 国产与进口产品同台竞争，进口替代成为未来十年器械行业的主旋律。我

国已有多个领域实现进口替代，例如心血管支架、监护仪、DR 以及生化

诊断等产品。追溯我国已经实现进口替代的器械细分领域的成功经验，技

术、品牌、性价比、渠道都是国产企业的制胜关键，政策的推动作用也不

可忽视。乘着分级诊疗、基层放量的东风，预计未来五年又将有多个细分

领域例如彩超、CT、MRI、化学发光等领域将完成进口替代。自主创新、

平台化布局、向下游产业链延伸等是我国器械企业进口替代之外的发展逻

辑；居民疾病谱的变化及健康保健意识增强，推动家用医疗器械高速发展。 

⚫ 器械“两票制”与“集采降价”形成一定降价风险，企业变革大势所趋。“两

票制”加速医疗器械行业集中度提升，生产企业应加快自建营销队伍，减

少对经销商的依赖，强化终端服务能力。集采降价试点也进入深水区，多

模式采购不断涌现；耗材集采相较于药品有所差异，难以进行“一致性”评

价，高值耗材的带量采购即使推出也需要一定时间准备，且由于规格参数

众多，不太可能像药品一样独家中标，企业通过加强研发以提高产品的技

术壁垒，避免产品同质化是应对之道。 

⚫ 投资建议：我们一方面看好能充分享受政策红利、研发能力强大的标的，

另一方面也要考虑到“两票制”与集采降价对行业带来的影响，重点关注受

政策冲击小、行业处于快速成长期、竞争结构好的细分领域，看好研发、

销售能力强，品种具有差异性，终端服务能力强的企业，推荐迈瑞医疗、

万东医疗、开立医疗、健帆生物、鱼跃医疗、乐普医疗、安图生物、艾德

生物等公司。 

 
风险提示：“两票制”实施进度快于预期；器械集采降价等行业政策激进程度超

预期；新产品推广低于预期；创新器械审批进度慢于预期；产品竞争加剧。 
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Internal factors, such as technological progress and great industrial chains, lay the foundation for the 

development of domestic medical device industry, while external factors, such as policies and capital, create 

a historic opportunity for the industry development.  

With technology rapidly advancing, domestic medical device enterprises have gradually broken through a 

number of technical barriers; more and more mature specialized industrial clusters offer conditions for cost 

control and production expansion. Besides, multiple policies, such as medical reform, hierarchical diagnosis 

and treatment, support for domestic medical devices and encouragement for private hospitals, have been 

fully implemented and provided substantial benefits for domestic manufacturers, which boosts the sales 

volume of medical devices in the market. An active market of investment, financing and M&A provides 

sufficient funds and resources for outstanding domestic enterprises. 

In the context of competition between domestic and imported devices, replacement of imported devices is 

the main trend in the next decade.  

Domestic medical devices have replaced imported ones in many segments of cardiovascular stents, 

monitors, DR and biochemical diagnosis. Reviewing the previous successful replacement, we find that 

technology, brands, cost-return performance and distributions constitute the key points, and promotion of 

favorable policies cannot be ignored. Taking advantage of hierarchical treatment and volume increase in 

grass-root market, more enterprises are expected to replace imported products in the segments of color 

doppler ultrasound, CT, MRI and chemiluminescence in the next five years. In addition to replacement of 

imported products, China’s device enterprises gain growth through independent innovation, 

platform-oriented layout and extension to the downstream industrial chains. The change in disease 

spectrum and the improvement in health-care consciousness of residents boost the rapid development of 

household medical devices. 

‘Two-invoice’ system for medical device procurement and ‘joint procurement with specified volume’ trigger a 

downside risk in price cuts, which implies an inevitable reform of medical device manufacturers. Amid higher 

concentration rate of medical device industry due to ‘two-invoice’ system, manufacturers should speed up 

to build their own marketing teams, reduce the dependence on distributors, and strengthen their terminal 

service capacity. With ‘joint procurement with specified volume’ hindered by some obstacles, multiple 

procurement modes have constantly appeared in the market. Different from drugs, medical devices are 

difficult to be assessed by Quality Consistency Evaluation (QCE). The introduction of bulk procurement of 

high-value devices will also take some time to prepare, and due to a large number of specifications, device 

enterprises are unlikely to exclusively win the bidding like drug manufacturers. Enterprises should increase 

input into R&D to improve their technical advantages of their products and avoid product homogenization. 

Investment recommendation: we are optimistic about the companies which can fully enjoy the benefits 

from favorable policies and own strong R&D capacity; meanwhile, we should consider the negative impacts 

on the industry caused by ‘two-invoice’ system and ‘joint procurement with specified volume’. We pay 

special attention on the segments with little shock from policies, rapid growth potential and appropriate 

competition structure and the enterprises with strong R&D and marketing capacities, differentiated 

products and high-quality terminal service. We recommend MINDRAY (300760.SZ), WDM (600055.SH), 

SONOSCAPE (300633.SZ), JAFRON (300529.SZ), YUYUE MEDICAL (002223.SZ), LEPU MEDICAL (300003.SZ), 

AUTOBIO (603658.SH), AMOYDX (300685.SZ). 

Potential risks: faster-than-expected progress of ‘two-invoice’ system implementation; 
severer-than-expected impacts of the joint procurement on the industry; less effective-than-expected 
promotion of new products; slower-than-expected progress of innovative device approval; intensifying 
competition among multiple products. 

 Who will lead China’s medical device industry in the 

next ‘golden decade’? 

       19-Mar-19 
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报告正文 

 

近年来，随着我国医疗器械企业技术进步及配套产业链的成熟，以及医改、分级

诊疗、扶持国产设备等国家政策的推动，我国医疗器械行业有望迎来高速发展的

黄金十年。进口替代是未来十年器械发展的主旋律，回溯已经实现进口替代的细

分领域的成功经验，我国未来五到十年有更多的领域将实现进口替代。自主创新、

平台化布局、向下游产业链延伸等是我国器械企业进口替代之外的发展逻辑。器

械“两票制”与“集采降价”形成一定政策风险，企业变革大势所趋。我们看好研发、

销售能力强，品种具有差异性，终端服务能力强的企业。 

1、中国医疗器械发展黄金十年将至 

1.1、中国医疗器械：正值青年，意气风发 

1.1.1、全球及中国医疗器械行业对比 

➢ 市场规模及增速：全球 vs 中国 

随全球人口自然增长、人口老龄化程度提高，以及发展中国家经济增长，长期来

看全球范围内医疗器械市场将持续增长。根据 EvaluateMedTech 统计，2017 年

全球医疗器械销售规模为 4050 亿美元，预计 2024 年将超过 5945 亿美元，期

间年均复合增长率将保持在 5.60%。 

 

图 1、全球医疗器械行业市场规模（十亿美元） 

   

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

从区域来看，欧美日等发达国家和地区的医疗器械产业发展时间早，对医疗器械

产品的技术水平和质量要求较高，市场需求以产品升级换代为主，市场规模庞大，

增长稳定。其中，美国是医疗器械最主要的市场和制造国，占全球医疗器械市场

约 40%市场份额，美国医疗器械行业拥有强大的研发实力，技术水平世界领先。
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欧洲是全球第二大医疗器械市场和制造地区，占全球医疗器械市场约 30%市场份

额，德国和法国是欧洲医疗器械的主要制造国。新兴市场是全球最具潜力的医疗

器械市场，产品普及需求与升级换代需求并存，近年来增长速度较快。中国已经

成为全球医疗器械的重要生产基地，在多种中低端医疗器械产品领域，产量位居

世界第一。最近 20 年，中国医疗器械行业进入黄金发展期，2016 年总体销售规

模占全球市场的 14%左右。  

 

图 2、医疗器械行业全球主要国家及地区市场份额 

   

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

我国医疗器械行业规模从 2006 年的 434 亿元增长至 2017 年的 4425 亿元，年

均复合增长率约为 23.50%，行业正处于快速发展期。根据《中国医疗器械行业发

展报告》统计，2013-2016 年医疗仪器设备及器械制造子行业在工信部统计的医药

行业 8 个子行业中，年增幅一直高于平均水平，2016 年的增幅位于 8 个子行业之

首，规模以上生产企业主营业务收入增速为 11.66%-22.20%，明显高于同期国民

经济发展增速。预计到 2020 年我国医疗器械行业年销售额将超过 7000 亿元人民

币，未来 10 年我国医疗器械行业复合增速超过 10%。 

 

图 3、中国医疗器械行业市场规模（亿元） 

 

数据来源：中国医疗器械蓝皮书，兴业证券经济与金融研究院整理 
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➢ 药械比：全球 vs 中国 

根据《中国医疗器械行业发展报告(2017)》，截至 2016 年底，我国药品和医疗器

械人均消费额的比例仅为 1:0.35，远低于 1:0.7 的全球平均水平，更低于发达国家

1:0.98 的水平。与发达国家相比，目前我国医疗器械行业存在的问题主要是研发

能力不足，创新能力薄弱，研究设备和基础条件差，科技成果转化能力薄弱。但

由于庞大的消费群体和政府的积极支持，我国医疗器械市场发展空间极为广阔。 

 

图 4、药品与医疗器械人均消费额比例对比 

 

数据来源：中国医疗器械行业发展报告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

➢ 器械行业细分领域分布：全球 vs 中国 

医疗器械行业细分领域众多，具体来看，2017 年全球前 15 大医疗器械种类销售

额达 3420 亿美元，合计市场规模占比为 84.40%，预计 2024 年可达 5017 亿美元。

其中，前三类医疗器械类别是 IVD（体外诊断）、心血管类和影像类，2017 年全

球市场规模分别为 526 亿美元、469 亿美元和 395 亿美元，到 2024 年市场规模

预计将分别达到 796 亿美元、726 亿美元和 510 亿美元。 

 

表 1、2017 年全球医疗器械行业细分领域市场规模（十亿美元） 

排名 业务领域 
市场容量（bn USD） 增长率 

% 

所占比例 

2017 2024 2017 2024 

1 IVD 52.6 79.6 +6.1% 13.0% 13.4% 

2 心血管 46.9 72.6 +6.4% 11.6% 12.2% 

3 影像诊断 39.5 51.0 +3.7% 9.8% 8.6% 

4 骨科 36.5 47.1 +3.7% 9.0% 7.9% 

5 眼科 27.7 42.2 +6.2% 6.8% 7.1% 

6 普外科 22.1 34.3 +6.5% 5.5% 5.8% 

7 内镜 18.5 28.3 +6.3% 4.6% 4.8% 

8 给药设备 18.5 25.3 +4.6% 4.6% 4.3% 

9 牙科 13.9 21.6 +6.5% 3.4% 3.6% 

10 糖尿病管理 11.7 19.8 +7.8% 2.9% 3.3% 

11 创伤管理 13.0 17.8 +4.6% 3.2% 3.0% 

12 医疗 IT 11.8 17.6 +5.9% 2.9% 3.0% 



 

请务必阅读正文之后的信息披露和重要声明 

                                  - 11 - 

行业深度研究报告 

13 神经科 8.6 15.8 +9.1% 2.1% 2.7% 

14 肾病相关 11.7 15.6 +4.2% 2.9% 2.6% 

15 耳鼻喉科 8.9 13.1 +5.7% 2.2% 2.2% 

 前 15 位总计 342.0 501.7 +5.6% 84.4% 84.4% 

 其它 63.1 92.9 +5.7% 15.6% 15.6% 

 全球总计 405.0 594.5 +5.6% 100.0% 100.0% 

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 5、全球医疗器械行业细分领域构成情况 

 

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

2017 年中国医疗器械市场结构中，影像诊断占比最大，其次是 IVD、低值耗材、

心血管和骨科等产品，合计占比 55%，与全球医疗器械行业结构相似。 

 

图 6、中国医疗器械行业细分领域构成情况 

 

数据来源：中国医疗器械蓝皮书，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

从全球医疗器械细分领域的增速来看，神经科和糖尿病管理未来几年的增速最

高，分别为 9.1%和 7.8%；从国内细分领域增速来看，耳鼻喉及心血管的增速最

高，约达到 18%。 
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图 7、全球医疗器械行业细分领域市场份额及 2017-2024 年复合增速 

 

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 8、国内医疗器械行业细分领域市场规模及未来复合增速 

 

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 9、全球及中国医疗器械市场对比小结 

 
数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 
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1.1.2、中国医疗器械市场特点 

➢ 企业规模偏小，行业集中度低 

我国医疗器械公司整体规模较小：截至 2016 年底，我国共有约 1.5 万家医疗器械

生产企业，这些企业中 90%以上规模 2000 万元以下，年产值过亿的企业仅 300-400

家左右。2017 年，营业收入最高的三家公司为迈瑞医疗（111.7 亿人民币）、新华

医疗（99.8 亿人民币）和威高股份（62.9 亿人民币），与国际医疗器械龙头美敦力

（300 亿美元）、强生（266 亿美元）和雅培（160 亿美元）等公司相比具有较大

的差距。从增速来看，全球巨头由于产品线和区域市场成熟，大多数公司处在个

位数增长阶段，而我国医疗器械公司仍然保持平均 10%以上的增速，有巨大的成

长潜力。 

 

图 10、中国医疗器械企业 2017 年销售额 Top20 

 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

和全球相比，我国医疗器械行业集中度较低。医疗器械行业属于全球范围内集中

度较高的行业，且集中度不断提升。2017 年前 10 大器械企业市场份额占比约为

39%，前 20 大器械企业市场份额占比约为 54.5%，前 30 大器械企业市场份额占

比约为 64%。 

 

图 11、2017 年全球医疗器械行业集中度 

 

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融研究院整理 
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表 2、全球医疗器械企业销售额及市场份额 

排名 业务领域 国家 
销售额（十亿美元） 增长率 

% 

市场份额 

2017 2024 2017 2024 

1 美敦力 美国 30.0 38.9 +3.8% 7.4% 6.5% 

2 强生 美国 26.6 33.4 +3.3% 6.6% 5.6% 

3 雅培 美国 16.0 26.6 +7.5% 4.0% 4.5% 

4 西门子 德国 15.5 20.3 +4.0% 3.8% 3.4% 

5 BD 美国 11.0 19.2 +8.3% 2.7% 3.2% 

6 飞利浦 荷兰 13.6 18.7 +4.7% 3.3% 3.1% 

7 史赛克 美国 12.4 18.5 +5.8% 3.1% 3.1% 

8 罗氏 瑞士 12.3 16.3 +4.1% 3.0% 2.7% 

9 波士顿科学 美国 9.0 14.4 +6.8% 2.2% 2.4% 

10 GE 美国 10.2 12.9 +3.3% 2.5% 2.2% 

11 依视路 法国 7.3 11.6 +6.7% 1.8% 1.9% 

12 丹纳赫 美国 8.7 11.5 +4.1% 2.1% 1.9% 

13 贝朗 德国 7.7 11.3 +5.7% 1.9% 1.9% 

14 百特 美国 7.3 10.3 +4.9% 1.8% 1.7% 

15 捷迈邦美 美国 7.8 9.3 +2.5% 1.9% 1.6% 

16 诺华 瑞士 6.0 8.3 +4.7% 1.5% 1.4% 

17 奥林巴斯 日本 5.6 8.0 +5.3% 1.4% 1.3% 

18 3M 美国 5.5 7.3 +4.2% 1.4% 1.2% 

19 泰尔茂 日本 4.9 7.1 +5.4% 1.2% 1.2% 

20 爱德华 美国 3.3 6.2 +9.1% 0.8% 1.0% 

 前 20 位总计  220.7 309.8 +5.0% 54.5% 52.1% 

 其它  184.3 284.7 +6.4% 45.5% 47.9% 

 全球总计  405.0 594.5 +5.6% 100.0% 100.0% 

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

中国前 20 大医疗器械企业（按照销售额）的行业集中度 2017 年达到 14.18%，虽

较 2010 年的 10.75%有所提升，但和全球相比，行业集中度还处于比较低的水平， 

这一方面是由于中国某一特定细分领域的行业集中度不够，另一方面由于大部分

企业的产品线较为单一。 

 

图 12、2010 年及 2017 年中国前 20 大医疗器械企业集中度 

 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 
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➢ 企业研发投入低，创新能力弱 

2017 年我国营业收入排名前 20 名的医疗器械企业的营业收入总额 588.6 亿元，研

发投入 32.5 亿元，研发投入占营业收入比例为 5.5%，由于我国医疗器械公司大多

规模较小、研发人员少，多数企业原始创新能力弱、自主创新产品少。对比全球

领先的医疗器械企业，美敦力 2017 年研发投入 22.53 亿美元，占当年销售额的

7.5%；飞利浦 2017 年研发投入 17.28 亿美元，占当年销售额的 12.7%；雅培 2017

年研发投入 16.4 亿美元，占当年销售额的 10.2%。总体而言，我国医疗器械行业

研发投入严重不足，整个医疗器械行业投入研发的总费用不及一家大型医疗器械

企业的研发投入，严重影响了我国医疗器械行业的创新发展。 

 

表 3、2017 年医疗器械企业研发投入及占比 

排名 全球企业 
研发投入 

(亿,美元) 
占比 排名 中国企业 

研发投入 

(亿,人民币) 
占比 

1 美敦力 22.53 7.5% 1 迈瑞医疗 10.18  9.11% 

2 飞利浦 17.28 12.7% 2 乐普医疗 2.89  6.37% 

3 雅培 16.40 10.2% 3 威高股份 2.74 4.35% 

4 强生 16.10 6.1% 4 开立医疗 1.77 17.89% 

5 西门子 14.16 9.2% 5 理邦仪器 1.77 20.96% 

6 罗氏 13.78 11.2% 6 新华医疗 1.71 1.71% 

7 GE 10.04 9.8% 7 楚天科技 1.38 10.78% 

8 波士顿科学 9.74 10.8% 8 迪安诊断 1.34  2.68% 

9 丹纳赫 9.39 10.9% 9 鱼跃医疗 1.26 3.55% 

10 史赛克 7.87 6.3% 10 九安医疗 1.23 20.49% 

11 BD 7.74 7.1% 11 迪瑞医疗 1.03 11.83% 

12 百特 6.17 8.4% 12 美康生物 0.93 5.13% 

13 爱德华 5.53 16.1% 13 三诺生物 0.74 7.16% 

14 诺华 4.90 8.1% 14 山东药玻 0.73 3.14% 

15 3M 4.65 8.5% 15 和佳股份 0.72 6.51% 

16 泰尔茂 3.73 7.6% 16 乐心医疗 0.66 7.63% 

17 捷迈邦美 3.67 4.7% 17 万东医疗 0.60 6.79% 

18 贝朗 3.57 4.7% 18 英科医疗 0.57 3.25% 

19 梅里埃 3.44 16.4% 19 基蛋生物 0.54  11.06% 

20 直觉外科 3.29 10.5% 20 大博医疗 0.54 9.03% 

数据来源：EvaluateMedTech & Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

备注：研发投入为费用化的研发支出 

➢ 中高端市场国产市占率低 

我国医疗器械产品进入中高端医院特别是三级甲等医院存在一定的困难，一方面，

由于我国高端医疗器械总体技术水平与进口相比确有一定差距；另一方面，由于

高等级医院“先入为主”的思维定式，对于国产产品有一定程度的“歧视”，许多医

疗机构认为只有采购进口产品才能显得医院更上档次，存在一定的“攀比”因素。

事实上，大的三甲医院有理由购买“GPS”高性能的设备用于搞科研，但大部分的
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机器是用于进行临床工作而不是搞科研，国产设备与进口设备的质量差距并没有

想象中那么大，国产设备完全能满足临床需要，甚至在某些领域国内的技术已经

超越国际最先进的厂商。 

 

部分中小型设备比如监护仪、灯床塔以及 X 射线类设备，国产品牌占据超过 50%

的市场份额；输注泵类、电刀及超声刀等医用刀类、医用激光类、检验设备类等

市场准入门槛较低、技术含量稍低的设备，竞争企业较多，市场较为分散，国产

品牌占据 20%-50%市场份额；对于技术含量较高的设备以及大型设备，国产品牌

竞争力仍然不敌进口品牌，例如 CT、磁共振 MRI、超声、放疗类、麻醉类、病

理类、手术显微镜类等设备，国产品牌市占率在 5%-20%；血管造影机 DSA 类、

软式内窥镜类、硬式内窥镜类、核医学类等设备，国产品牌市占率甚至在 5%以下。

外资品牌“GPS”在 CT、MRI、DSA、超声等领域呈现三足鼎立的局面，合计市

占率超过 70%，医院面临着高端进口医疗设备技术垄断、使用成本高、维修难的

困境。 

 

图 13、科室采购金额和进口产品分布比例概览 图 14、进口产品比例大于 80%的科室 

 
 

数据来源：中国医疗设备杂志，兴业证券经济与金融研究

院整理 

数据来源：中国医疗设备杂志，兴业证券经济与金融研究院整

理 

  

近年来，随着国产医疗设备技术的进步、品牌的崛起，通过创新产品实现弯道超

车，这种进口垄断的格局有望在未来发生变化。通过连续十年对上海地区医疗设

备市场占有率和售后服务质量的跟踪研究，发现国产医疗设备已杀出了进口品牌

的重重包围，获得上海地区各级医院广泛认可，在售后服务质量和市场占有率取

得了双突破，也标志着国产医疗设备行业正式与国际品牌比肩并跑。 

 

 

 

 

 

 

 



 

请务必阅读正文之后的信息披露和重要声明 

                                  - 17 - 

行业深度研究报告 

图 15、上海医疗器械市场国产医疗设备十年发展历程 

 

数据来源：中国医疗设备 2018 年第 33 卷 02 期，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

尽管国产医疗设备在过去十年取得飞跃式的进步，但是从 2016 年上海医疗设备

总体市场的表现来看，还有一半以上类别的医疗设备还是以进口产品占据前三甲。

根据 2016 年上海地区二级以上医院的 14 类医疗设备的进口和国产品牌的市场占

有率的比例分析，可以发现国产设备装机占比在 10%以下的有三类，10%-20%之

间的还有六类，30%-40%的有两类，40%以上的仅有两类。如果考虑基层医院，

国产化比例可能会略有上升。  

 

图 16、2016 年上海地区 14 类医疗设备市场国产化比率分析（以销售台数计） 

 

数据来源：中国医疗设备 2018 年第 33 卷 02 期，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 17、中国医疗器械市场特点小结 

 

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 
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1.1.3、器械较药品具比较优势，中国企业市值空间巨大 

众所周知，一个创新药研发周期耗时长达 10 年，平均每个创新药的研发费用达到

数十亿美金，所以创新药的研发需要巨大的资金投入和强大的研发实力作为支

撑。新药的研发要经历化合物筛选、临床前试验、临床试验、注册申报等过程，

从整个研发历程来看，创新药的研发难度都是极其大的，5000-10000 个候选化合

物才能有一个药物最终上市，研发风险很高，一旦研发失败，容易造成公司业绩

波动。此外，创新药上市后有 8 年左右的专利保护期，在专利保护到期后，由于

仿制药的竞争压力造成原研药销售额大幅下降成为“专利悬崖”。相比药品，医疗

器械产品迭代较快，研发周期短，原创技术更迭较慢，主要以改进型创新为主，

更注重成熟技术的工程化、医学化应用，专利悬崖现象也并不突出，因此医疗器

械行业投资风险远小于药品。 

 

中国作为传统制造大国，在工程化方面经验充足，在流水线、供应链及人力成本

上有显著优势，比起对原创技术要求极高的药品研发，中国在医疗器械领域具有

得天独厚的优势。此外，医疗设备的使用经常伴随售后服务如维修更换零部件等，

一方面可带来巨大的售后服务市场，另一方面优秀的售后服务可以增加品牌忠诚

度和客户粘性，而药品行业则几乎没有售后服务，因而没有后市场。  

  

观察美股过去几年医疗器械板块和医药板块的走势，以 2014 年初为起点，道琼斯

医疗器械指数相对涨幅约 108%，而道琼斯医药指数涨幅仅有 31%。 

 

图 18、2014-2018 年美股医药板块走势 

 

数据来源：Bloomberg，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

类似地，在 A 股中，医疗器械子板块表现优于 SW 医药生物，又优于化学制药子

板块。以2014年初为起点，截至2015年年中，医疗器械板块最高累计涨幅约260%，

而 SW 医药生物和 SW 化学制药涨幅分别为 166%与 143%。 
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图 19、2013-2018 年 A 股医药子板块涨跌幅走势（总股本加权平均收盘价） 

 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

从估值角度来看，医疗器械板块的估值水平在医药行业各个子板块中仅次于医疗

服务行业。 

 

图 20、2013-2018 年医药行业子板块估值水平 

 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

医疗器械板块可攻可守，政策压力下凸显较好防御性，政策利好下超额收益最明

显。 

 

图 21、2010-2013 年医药行业子板块走势图 

 
* 子板块指数均采用申万行业指数周数据 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 
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复盘 2010-2013 年医药板块的走势，可以分为两个阶段：第一阶段药品限价下行

期（2010.11.29-2012.01.18）：在政策层面，2010 年 11 月，56 号文出台，全国范

围内推广双信封基药招采模式，并要求各地力争在年底前按照规定的采购办法完

成一个采购周期的基药采购。前有安徽模式降价过半，后有江苏、黑龙江集采降

价超六成，药价下行压力使医药指数持续下跌。截至 2012 年 1 月 18 日，申万医

药生物指数较期初下跌 43.37%，落后中证 1000 指数 4.75 个百分点，落后沪深 300

指数 19.30 个百分点，估值相对较高的医药商业板块领跌，下跌 49.94%；化学制

剂及化学原料药板块跌幅紧随其后，分别为 47.93%及 47.74%；生物制品板块与

医疗器械板块的跌幅与行业整体相近，分别为 42.36%及 43.94%；中药板块因降

价幅度小（独家品种多）而体现出了政策避风港的属性，申万中药指数下跌

38.53%；对降价政策免疫的医疗服务板块受公立医院改革、社会资本入市的政策

面利好，申万医疗服务指数仅下跌 30.38%。医疗服务、中药、医疗器械板块在政

策压力下凸显较好的防御性。 

  

图 22、药品限价下行期医药行业子板块走势图 

 
* 子板块指数均采用申万行业指数周数据 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

第二阶段政策拉动上升期（2012.01.18-2013.12.31）：在双信封制“激进”开展的 2011

年，招采因一些地区药品质量良莠不一引发各界争议，随着 2012 年年初《国家药

品安全“十二五”规划》及《深化医药卫生体制改革 2012 年主要工作安排》的政策

导向，基药招采在价格方面出现松口趋势；而“问题胶囊”等药品安全事件也对 “唯

低是取”的做法提出了挑战；行业也已经逐步适应降价节奏。2013 年，工信部表

示将在政策层面扶持五大生物医药产业的发展，除高性能医学诊疗设备发展为新

增项目外，产业振兴和技术改造专项、通用名化学药发展专项、蛋白类生物药和

中药材生产扶持均为 2012 年政策的延续。之后，随着一系列利好行业政策的开启，

在大盘仍处于下行周期的同时，医药板块逆势上扬并出现明显分化。非药板块迅

速走强，医疗器械上涨 103.34%，医疗服务上涨 92.81%，医药商业后期受“商贿”

事件影响势弱，上涨 66.42%。药品板块中，对标国际市场，生物制品潜力被看好，
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受资金追捧上涨 76.68%；中药及化药后期受招采大省广东政策重蹈“重价轻质”的

覆辙，涨幅靠后，分别为 58.47%及 68.24%。原料药主要受终端市场价格影响，

涨幅始终位于底部，仅上涨 22.24%。医疗服务、器械及生物药的估值也有大幅提

升，截至 2013 年底，分别为 103.84 倍、58.81 倍及 47.06 倍，较中信医药指数的

估值溢价率为 175.38%、55.95%及 24.80%。 

 

图 23、政策拉动上升期医药行业子板块走势图 

 
* 子板块指数均采用申万行业指数周数据 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

总体来说，医疗器械行业相比药品行业具备比较优势。对比我国及全球医疗器械

企业的市值，我国企业的市值较国际巨头有很大的成长空间，潜力巨大。 

 

表 4、国内外医疗器械企业收入、净利润、市值、估值等对比 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

备注：市值及 PE 数据对应 2018/12/31 收盘价 
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1.2、国际医疗器械巨头成长启示录 

1.2.1、美敦力：多元并购成就医疗器械霸主地位 

美敦力（Medtronic, Inc.）于 1949 年由 Earl Bakken 和 Palmer Hermundsli 合伙创立。

是目前世界上市场份额最大的医疗器械公司。1957 年，美敦力设计了世界上第一

部便携式、电池驱动的体外起搏器，正式走上了医疗设备的发展道路。1960 年，

研发出第一台可植入式心脏起搏器，并在之后陆续获得多项专利，推出了可人工

控制的起搏器，这使得美敦力在 1970 年成为了世界心脏起搏器的龙头，销售额突

破 2 亿美元大关，一度占有起搏器市场约 65%的份额。 

 

图 24、美敦力主要发展历史 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

80 年代起，为了应对众多新型医疗设备公司对其地位的威胁，实现持续增长，美

敦力开启了持续至今的多元收购的道路。1990 年至今的近百次收购项目成就了目

前美敦力的体量以及市场份额优势，2015 年 1 月，美敦力以近 500 亿美元（现金

+股票）的价格完成对爱尔兰医疗器械公司--柯惠医疗的收购，成为医疗器械史上

最大并购案，该收购也一举将美敦力推上全球医疗器械第一的位置。 
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表 5、美敦力主要并购事件 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

目前，公司形成了心血管、微创外科、恢复性疗法以及糖尿病四大主要业务领域。

其中心脑血管器械，包括心脏起搏器、心脏支架等产品；微创手术器械，包括手

术试剂、患者监测等产品；恢复性疗法，包括脊柱、骨科、中枢神经疗法等产品；

糖尿病业务，包括血糖监测等产品。2017 年这四大板块实现的收入分别为 105 亿

美元、99 亿美元、74 亿美元、19 亿美元，分别占总收入的 35%、33%、25%、

7%。高强度研发投入是美敦力陆续推出重磅产品和保持市场竞争力的核心，2017 

年研发费用高达 22 亿美元，占收入比例达到 7.4%。 
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图 25、美敦力研发费用及占比 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 26、美敦力四大业务产品线概览 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 27、美敦力各主要业务营业收入 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 
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90 年代至今，美敦力股价大幅跑赢标普 500 指数，股价相对于 1998 年 1 月上涨

420%，并相对指数取得显著超额收益，给投资者带来丰厚回报。 

 

图 28、美敦力 1998 年以来股价表现 

 

数据来源：雅虎财经，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

探究美敦力半个多世纪的发展史，其初始细分领域心血管市场容量较大，初期的技术

优势伴随之后持续而适时的收购项目，在巩固其已有领域优势的同时为美敦力带来持

续的业绩增长。从美敦力的成长史，我们可以看出医疗器械的细分市场通常比较小，

企业需要不断延展产品线，才能摆脱单品或单细分生命周期对企业的成长限制；同时，

器械相对于药品研发周期短，更新换代快，完全靠企业自主研发容易错过市场黄金期，

所以外延收购不失是一条可行之路。 

⚫ 美敦力成立初期科技优势明显 

美敦力在 19 世纪 50 年代只是一个区域代理商，借由电池驱动的体外起搏器等技术，

迅速成为起搏器行业领导者，这主要是因为当时心脏起搏器近似空白领域，而美敦力

则属于研发第一梯队。1966 年，美敦力又获得了 Great Batch Chardack 多项专利，推

出了可人工控制起搏器。技术方面的优势助力其在起搏器行业持续增长，日益增长的

体量奠定了其日后收购的基础。 

⚫ 早期进入容量大的细分行业 

在巩固起搏器龙头地位后，被美敦力最先纳入收购范围的行业便是心血管和骨科，这

两大细分领域涵盖了较多市场容量较大的高值品类，比如心脏支架、骨科钢板等。心

血管疾病至今仍是美国第一大死因，较高的发病率决定了广阔的市场，美敦力在 1999

年就完成收购的 AVE 使美敦力成为了世界最大的冠状动脉支架厂商，对 Sofamor 

Danek 和 Kyphon 两大骨科巨头的收购又使其较早完成了骨科布局。 
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⚫ 持续收购完成多元化产业扩张 

并购交易助力美敦力保持原有领域的市场份额及技术领先优势。行业领导者很难通过

持续的研发投入保持技术上的领先优势，新兴公司的快速涌现带来了大量的新技术，

通过并购新兴企业与同类企业，可以有效消灭潜在竞争者与已有竞争者。例如美敦力

1986 年并购了荷兰 Vitatron 公司来巩固其在起搏器市场的优势，1999 年并购 AVE 使

得美敦力获得包括 GFX 冠状动脉支架在内的一整套冠状动脉支架、球囊、导管以及

血管内支架移植生产线，成为世界最大的冠状动脉支架生产商。此外，美敦力也采用

并购同行业互补企业的方式来完成增长，例如在完成对 Sofamor Danek 的并购成为全

球最大的脊柱产品生产商后，2007 年，美敦力又以 39 亿美元的价格并购 Kyphon。由

于美敦力产品与 Kyphon 适应症不同，主要受众患者分别为年轻人与老年人，科室分

别为神经外科与介入放射科，此次并购补齐了美敦力脊柱产品线，将其在脊柱领域的

优势进一步放大，2010 年公司脊柱业务收入达到 35 亿美元，成为全球最大的脊柱产

品生产商。 

 

单一产品市场容量有限，产品多元化是企业持续增长的必然选择。医疗器械行业细分

领域市场空间有限，除了少数高端产品技术壁垒较高外，其他产品的研发周期很短，

所以在多元化过程中能否看准时机先发抢占市场份额非常关键。2001 年，美敦力以

32.8 亿美元现金并购胰岛素输注泵的领导者 MiniMed 公司，由此进军胰岛素输注泵领

域，之后美敦力于 2006 年推出世界上第一台实时动态胰岛素泵系统 MiniMed 

Paradigm，到 2009 年美敦力已占据全球 58%的胰岛素泵市场份额。 

 

借由并购实现由器械生产商向医疗服务解决方案提供商的商业模式转型。2015 年，

美敦力以近 500 亿美元并购医疗器械行业另一领先者——柯惠医疗，此次并购使得美

敦力将销售渠道扩大到 160 多个国家，拥有超过 8.5 万名员工。同时，美敦力获得了

营收不亚于心血管部门的微创外科部门，补充了美敦力在微创外科、神经血管、脑血

管、消化道等业务的产品线。借由更丰富的产品线，美敦力从单纯的供应商向综合医

疗服务商转型，将客户群体扩大至医院、政府部门等，开启了医疗管理服务模式的新

篇章。 

 

看近期的美敦力，并购交易一直在路上，主要聚焦高科技高增长产品。仅在 2019 年 1

月，美敦力便以两起收购展示了其快速扩张的步伐，并购对象一为心脏消融技术开发

商 Epix Therapeutics，帮助美敦力进入心脏消融领域；二为以色列全球领先的脊柱外

科机器人引导系统制造商 Mazor Robotic，为美敦力在高新技术频出的手术机器人领域

谋得一席之地。  

1.2.2、罗氏诊断：前瞻性并购打造 IVD 帝国 

罗氏公司（Roche）于 1896 年由 Fritz Hoffmann 与 Max Carl Trau 共同创立，是世

界制药与诊断行业领导者，同时也是全球最大的生物技术公司之一。罗氏在创立

之初为制药公司，主要生产专业处方药、植物生化碱药物的提取和合成药，在二

战前开始大规模合成维生素，1960 年推出革命性药物利眠宁，迄今为止也是最为
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畅销的处方药之一。1968 年，罗氏成立诊断部门并正式进入体外诊断领域。1990

年，公司以 20 多亿美元并购基因泰克（Genentech）60%的股份，标志着公司进

入生物技术领域，而 1997 年并购宝林曼则是罗氏成为体外诊断行业领导者的转

折点。截至目前，诊断业务在罗氏中总营收的占比达到 23%。 

 

图 29、罗氏诊断主要发展历史 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

2000 年之后，罗氏诊断又持续进行了多次致力于产品升级换代的纵向并购以及在

体外诊断领域内扩展空间的横向并购。2003 年对胰岛素泵生产商 Disetronic 的并

购，配合公司的便携式血糖仪使罗氏成为糖尿病监控领域的龙头；2007 年并购

BioVeris 获得其特有的电化学发光检测技术，助力其形成免疫诊断领域的领先优

势；2007 年并购 Life Science、2014 年并购 Genia Technologies 等进军基因测序领

域。 
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表 6、罗氏诊断主要并购历史 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

目前，罗氏诊断主要由中心及定点护理（POC）诊断、糖尿病管理、分子诊断以

及组织诊断四个事业部组成。在世界范围内，罗氏诊断占有体外诊断领域 18.2%

的市场份额，相较于其余三巨头丹纳赫、西门子与雅培有绝对的市场份额优势。 

 

图 30、2018 年罗氏在 IVD 领域市场份额 图 31、2017 年罗氏诊断各部门营收占比 

 

 

数据来源：EvaluateMedTech , 兴业证券经济与金融研究院

整理 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 
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图 32、罗氏诊断四大业务产品线概览 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

2002 年 1 月至今，罗氏股价增长 240%，而瑞士市场指数只有 36%的增长，特别

是 2013 年以来大幅跑赢市场指数，取得显著超额收益。 

 

图 33、罗氏 2002 年以来股价表现 

 

数据来源：雅虎财经，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

我们认为罗氏诊断成功的关键因素主要是能够看到 IVD 行业发展的最新趋势，并

抢占先机，进行前瞻性并购。比如早在 1991 年，罗氏就以 3 亿美元并购 Cetus 

Corporation，买断 PCR 技术并工业化，而其余巨头的战略布局则主要开展于 21

世纪之初，如今 PCR 技术在分子诊断领域被广泛应用，赛默飞世尔、贝克曼等公

司使用 PCR 技术都需向罗氏支付专利使用费。又比如 2007 年基因测序刚发展时，

罗氏以 1.55 亿美元并购开创二代测序的 454 Life Science，但之后因技术发展等各

种原因，二代测序市场几乎被 Illumina 和 Thermo Fisher 垄断；于是，2013 年罗氏
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果断关闭 454 生命科学测序（二代测序）业务，并与 Pacific Biosciences 公司联合

开发三代测序；此外，早在 2014 年，罗氏诊断就以 3.5 亿美元并购测序公司 Genia 

Technologies（Nano-tag 技术）进军四代测序技术。 

 

罗氏对并购企业的选择也较为明智，比如在并购德国宝林曼之前罗氏在体外诊断

领域份额很小，而在完成对当年第二巨头宝林曼的并购后，罗氏一举超越雅培成

为体外诊断霸主并保持至今。而对于经营不善的企业，罗氏则迅速剥离，比如 1990

年并购世界五大血液诊断企业之一的法国 ABX Diagnostics，但由于公司陷入亏损

且规模与行业领先企业差距较大，罗氏在 1996 年将其转售日本 Horiba，转而和当

时血球领域排名第二的希森美康签订长期战略合作协议，间接帮助希森美康打败

贝克曼，夺取血球市场桂冠。 

 

借力于并购带来的新技术，罗氏诊断拥有了丰富的产品线，包括了生化诊断、免

疫诊断、定点护理诊断（POC）、糖尿病诊断、分子诊断和组织诊断等细分行业，

实现了对体外诊断领域的高度覆盖。罗氏诊断创造了 IVD 领域多项第一，2016

年全球首个基于 EGFR 基因突变的液态活检方法肿瘤 DNA（ctDNA）检测法获批；

2016 年 VENTANA HE6000 发布上市，将 H&E 染色推向新里程碑。在高度覆盖

之外，罗氏利用并购进入的新领域与自有制药业务结合，形成优势产品，罗氏制

药部门明星药物为抗癌药物，利用其在化学发光领域的技术，罗氏发展出肿瘤免

疫诊断，实现精准诊断和精准治疗有机结合。 

1.2.3、迈瑞医疗：中国医疗器械国际化经营典范 

从国际医疗器械巨头美敦力与罗氏的成长壮大历史来看，外延并购是企业保持竞

争优势的必经之路。一是横向并购，扩充产品线；二是纵向并购，从市场和技术两

个维度，保持原有领域的市场份额及技术领先优势，绝大多数成功的医疗器械企业都

是双管齐下。 

 

作为我国医疗器械行业的绝对领导者，迈瑞医疗在国际市场战略、海外投资和经

营方面的经验值得借鉴。对标国际医疗器械巨头美敦力，迈瑞医疗的体量目前相

当于美敦力全球化的初级阶段，但是迈瑞仅用了约 15 年就完成了从 1 亿元到百亿

元收入量级的飞跃，发展速度之快令人叹服。  

 

图 34、对标美敦力，迈瑞医疗发展潜力巨大 

 

数据来源：Bloomberg，兴业证券经济与金融研究院整理 
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公司是 A 股医疗器械行业收入与利润规模最大企业，2017 年营业收入达到 111.74

亿元，归母净利润 25.89 亿元；2015 年-2017 年营业收入复合增长率为 18.09%，

归母净利润复合增长率为 68.69%；国内外收入占比为 54%和 46%。目前，公司产

品主要集中在三大领域：生命信息与支持、体外诊断以及医学影像，2017 年三者

收入占比分别为总收入的 38.05%、33.60%、26.37%。 

 

图 35、迈瑞医疗产品时间表及整体业绩表现 

 

数据来源：公司官网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 36、迈瑞医疗营业收入国内外构成 图 37、迈瑞医疗收入拆分 
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资料来源：招股说明书，兴业证券经济与金融研究院整理 资料来源：招股说明书，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

回顾迈瑞医疗的发展历程，总结其国际化经营的成功经验，公司的竞争优势主要

体现在以下几个方面： 

 

首先，公司始终坚持技术创新，提升研发实力。公司在成立之初主营国外品牌医
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疗器械的代理销售。经过早期的资本积累后，公司开始切入医疗器械的研发制造，

于 1992 年研制出中国第一台血氧饱和度监护仪，其后公司陆续研发出多个“中国

第一”的医疗器械产品，逐步跻身世界医疗器械研发制造商的前列。 

 

图 38、迈瑞医疗产品研发历程 

 

数据来源：公司官网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

公司目前建立了基于全球资源配置的研发创新平台，设有八大研发中心，共有

2000 余名研发工程师，分布在深圳、南京、北京、西安、成都、美国硅谷、美国

新泽西和美国西雅图。2017 年研发投入为 11.32 亿元，远超国内同行，研究开发

支出占营业收入比例 2015 年-2017 年分别为 12.33%、12.06%、10.13%，该比例已

经超过多数国际巨头。 

 

图 39、迈瑞医疗全球研发中心分布 

 

资料来源：招股说明书，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

经过多年的潜心研发，公司在生命信息与支持领域上已经完成了监护产品、中央
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监护系统、除颤仪、麻醉机和输注泵等的自主开发研制，在提供准确可靠的监护

功能的同时具有高性价比，与国外同类产品相比竞争优势明显，目前公司的监护

仪已占据过半国内市场份额，成为当之无愧的行业龙头。体外诊断方面，公司自

主研发掌握多项核心技术，涵盖了血液细胞分析、生化分析、免疫分析、凝血分

析、尿液分析、微生物分析、糖化血红蛋白分析等多个业务方向，可以提供完整

的实验室解决方案。医学影像方面，公司持续进行多项高端彩超技术研究，包括

高性能换能器、乳腺自动扫描、造影融合及心脏运动分析等技术，占领国内三甲

医院和国际高端市场的一定份额。迈瑞的产品研发的核心就是紧密围绕客户的需

求，例如，针对基层医生操作超声经验欠缺、缺乏培训，以及部分科室如急诊科、

麻醉科医生非影像专业出身、使用不娴熟的痛点，公司的美国超声研发团队通过

访谈大量的客户，研制出没有任何的按键、触摸式的智能超声产品，市场需求激

增。公司坚持以市场为导向指导产品研发，不盲目提倡产品面面俱到，而是有所

为有所不为，比如 2015 年公司基于产品渠道协同性等方面的考虑，对业务进行了

一定的聚焦，停掉了 MRI、流式细胞仪、软镜等产品的持续研发。 

 

其次，通过外延并购快速构建更为完善的技术及产品线，成功进行国际化资本运

作。自 2000 年起，公司开始逐步进行国际化经营，在出口业务发展相对成熟后，

迈瑞开始全资设立海外分支机构，随着逐步获得海外客户认可，公司加紧海外融

资步伐，2006 年 9 月，公司在美国纽约交易所上市，成为中国首家在纽交所上市

的医疗器械企业，极大提升迈瑞在国际市场上的知名度和影响力。2008 年以来，

公司开启全球并购之路，首先以 2.02 亿美元并购美国 Datascope 公司生命信息监

护业务，成为全球该行业第三大品牌，同时借助 Datascope 的销售渠道，进入美

国市场。2013 年，迈瑞医疗以 1.05 亿美元全资并购美国 ZONARE，ZONARE

是一家在高端放射领域致力于超声技术开发的领军企业，迈瑞通过此次并购，增

强了在高端超声方面的研发能力。2016 年推出高端昆仑系列超声，技术可媲美国

际超声领域领先企业 GPS，助力公司进一步拓展美国市场，并向全球医疗器械领

军企业的目标迈进。此外，公司先后完成深科医疗、长沙天地人、杭州光典、苏

州惠生、浙江格林蓝德等公司的并购，极大地丰富产品种类。同时，借助美国

Datascope、澳洲 Ulco 等海外成熟企业的渠道，迈瑞的海外销售渠道也逐渐完善。 
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• 2.02 亿美元收购美国 Datascope 公司生命信息监护业务，成为全球该行业第三大品牌 

• 控股苏州惠生，获得尿液分析产品及相关研发平台 

• 控股深圳深科医疗，获得输注泵、注射泵和输液监护管理系统 

• 收购上海医光仪器，获得软性内窥镜及配套器械的研发生产平台 

• 控股武汉德骼拜尔，进入骨科耗材领域 

• 控股杭州光典医疗，获得硬式内窥镜及配套手术器械的研发生产平台 

• 收购湖南天地人，获得微生物检测产品和研发平台 

• 控股浙江格林蓝德，获得 PACS/RIS 研发、销售和售后服务平台 

• 收购澳大利亚 Ulco 医疗公司，获得大洋洲市场成熟的销售和售后服务渠道 

• 以 1.05 亿美元收购美国超声诊断系统领军企业 ZONARE 公司 

• 控股北京普利生，获得凝血检验研发生产平台 

• 收购上海长岛，获得血栓止血检测试剂 

2008 年 

2011 年 

2012 年 

2013 年 

2014 年 

图 40、迈瑞医疗重大并购一览 

 

数据来源：公司官网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

最后，公司因地制宜打造全球化专业销售网络。截至 2017 年 12 月 31 日，公司

营销人员超过 2600 人，在境外超过 30 个国家拥有子公司，产品远销 190 多个国

家及地区，已成为美国、英国、德国、法国等国领先医疗机构的长期合作伙伴。  

在北美，公司拥有专业直销团队，已与美国五大集体采购组织 MPG、MedAssets、

Novation、Premier、Amerinet 建立稳定良好的合作关系。在国内，公司主要采用

经销的方式进行销售，和数千家经销商合作；公司自身拥有 2673 名营销人员，深

入基层建立高度粘性的销售网络。售后服务是迈瑞的核心竞争力之一，公司建立

了全方位、全时段、全过程售后服务体系，拥有完整的“总部-分公司-直属服务站

-服务分包商”四级服务网络构架，拥有 45 余家驻地直属服务站，500 余家优质授

权服务分包商。从提供单一服务产品到提供整体服务解决方案，为持续推送产品

和后续服务提供支撑。 

 

图 41、国内外医疗器械巨头成长启示小结 

 

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 
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1.3、双轮驱动，中国医疗器械蓄势待发 

1.3.1、内因：技术进步和配套产业链成熟 

随着我国医药、机械、电子等学科的快速发展，国产医疗设备已逐步突破多项技

术壁垒，心电图机、超声诊断仪、心脏支架等诊疗设备及耗材已经开启或实现了

进口替代。进口替代在未来十年仍然是中国医疗器械发展的主旋律，但这个过程

需要伴随着国产自有技术的创新与升级。美国医疗器械行业在二战之后蓬勃发展，

主要是由于战争期间美国成为大量欧洲人才的避难所，智力资源的集中使得美国

在战后科技与工业化水平快速提升，美敦力、波士顿科学等巨头都在此阶段迅速

发展。与美国类似，改革开放 40 年使得中国成为制造业大国，这一过程中积累了

雄厚的技术经验，培养了众多工业人才，为依托高端精密制造的医疗器械行业腾

飞奠定了坚实的基础，待遇优厚的人才引进计划将众多掌握核心技术的海外人才

吸引回国，医疗设备行业的发展有了充足的人才保障。 

 

国际上平均 18 个月就有一代新产品，许多跨国医疗器械厂家和国际顶尖大学或医

学院的附属医院进行合作，企业将早期的产品应用在合作医院中，企业派驻科学

家与医生一起工作，分析医院应用中遇到的各种问题，寻找临床使用中的痛点，

并利用新科技来寻找解决方案，在创新过程中形成若干专利，在应用中发现存在

的问题和临床的新需求，完善产品功能，提高用户体验度，不断实现医疗器械产

品的升级换代。 

 

我国医疗器械产业目前还处于吸收创新发展阶段，自主创新医疗器械品牌多数集

中在中低端产品市场，自主研发能力相对薄弱、核心技术和关键部件依赖国外进

口的局面还没有根本扭转。根据中国医疗设备杂志《国产医疗设备成熟度调查与

分析》对国产医疗设备的成熟度的调查：国产影像类设备绝大多数还处在成长期，

有些产品甚至还处在婴儿期，约 80%的 CT 市场、90%的超声市场、90%的磁共振

设备均被外资企业垄断。在部分领域，进口设备的覆盖率甚至可达 100%。生命支

持类国产医疗设备已进入成熟期，电刀、监护仪、输注泵等国产医疗设备技术已

相对成熟，市场占有率和用户整体满意度都处在较高的水平上。消毒与材料类中

消毒灭菌设备类别的国产设备成熟度比较高，心脏起搏器、人工关节等植入性器

械类别仍处于成长期。 
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图 42、国产影像设备类产品成熟度分布 图 43、国产生命支持类产品成熟度分布 

 

 

数据来源：中国医疗设备 2015 年第 30 卷 05 期，兴业证券经

济与金融研究院整理 

数据来源：中国医疗设备 2015 年第 30 卷 05 期，兴业证券

经济与金融研究院整理 

 

图 44、国产消毒与材料类产品成熟度分布 图 45、国产设备成熟度与市占率相关性 

  

数据来源：中国医疗设备 2015 年第 30 卷 05 期，兴业证券经济

与金融研究院整理 

数据来源：中国医疗设备杂志，兴业证券经济与金融

研究院整理 

 

在配套产业链方面，我国已经形成多个专业化产业集群，为控制成本、扩大生产

规模创造了条件。例如珠三角的电子产业集群，以广东东莞为代表，成熟的电子

配套产业链使得东莞一带智能手机出货量占据全国半壁江山。在上游的电子材料、

中游的电子元器件、下游的硬件软件和信息服务的强大支持下，东莞具备非常好

的电子信息制造业基础，配套集群优势突出。鉴于医疗器械行业对电子零部件的

需求巨大，东莞产业链能有效降低医疗器械的制造成本。  

1.3.2、外因：政策利好驱动国产器械需求增长 

随着我国人口老龄化程度的加速上升，65 岁以上人口对医疗检查的需求更大；药

占比限制、药品零差率、破除以药养医等政策有利于检验科室收入增长；分级诊

疗推动基层市场放量；国家鼓励社会办医，民营医院对各类设备的需求越来越旺

盛；无论从内因还是外因来看，我国医疗器械市场处于较好的发展环境，驱动行

业需求持续增长。 
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图 46、医疗器械市场需求驱动因素 

 

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

➢ 新医改投入带来增量资金 

2010 年，我国开始启动新一轮医疗卫生体制改革。2009 年 4 月 7 日，国务院发布

《关于印发医药卫生体制改革近期重点实施方案（2009—2011 年）的通知》，经

测算，2009—2011 年各级政府需要投入 8500 亿元，其中中央政府投入 3318 亿元。

国家加大了对医疗卫生资源的投入力度，政府卫生支出占卫生总费用的比例由

2007 年的 22%提升到 2012 年的 30%，相应个人卫生支出由 2007 年的 44%下降到

2012 年的 34%。政府卫生支出的大幅提升减轻了患者负担比例，为医药行业实现

快速增长提供了增量资金。国家对农村和城市、社区卫生服务网络的建设，首先

惠及的就是医疗器械，2008-2010 年是医疗器械行业的景气高峰。 

 

图 47、政府预算卫生支出持续增长 

 

数据来源：中国统计年鉴，兴业证券经济与金融研究院整理 

➢ 药占比限制和药品零差率政策有利于检验科室收入增长 

药占比限制催生检验增加的跷跷板效应，药品零差率削弱药品科室盈利能力，两

方面驱动医疗器械成为公立医院重要的收入端。长期以来，我国大型三甲医院药

品销售是收入的重要部分，即所谓的“以药养医”。2015 年国务院发布的《关于城

市公立医院综合改革试点的指导意见》明确提出，力争在 2017 年将试点城市公立
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医院药占比（不含中药饮片）总体降到 30%左右，预示着医院收入结构将出现大

的调整。2017 年，公立医院综合改革政策全面推开，截至 9 月底，全国所有公立

医院取消药品加成，各大省份纷纷出台“药品零差率”制度。为了维持医院利润实

现稳健增长，大部分公立医院开始通过增加检查来提高检验收入。 

 

在医改政策实施之前，医院检验检查收入占医院整体收入比重长期以来比较稳定，

近年来开始逐步提升，全国公立医院检查收入占比平均已从 2010 年的 10.07%逐

渐增加至 2017 年的 11.02%，四年提升了 0.95pp，检查收入逐渐成为医院端的“利

润中心”，各大医院也开始提高检验科的重视度。2017 年，公立医院检查收入同

比增长 11.43%，而药品收入的同比增速仅为-0.5%，公立医院门诊、住院病人次

均检验收入增长均快于药品收入增长，且近年来增速差距愈发扩大，体现出“严控

药占比”背景下医院 IVD 行业向好发展的势态。  

 

图 48、全国公立医院药品和检验收入及占比 

 

资料来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 49、全国公立医院药品和检验收入增速 

 

资料来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 
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➢ 分级诊疗大蛋糕，基层追求性价比 

分级诊疗被列为“十三五”医改的首要任务，基层医疗机构的器械配备成为 2017 年

的重要工作内容。新医改实施八年以来，中央要求重点支持 2000 所左右县医院的

建设，使每个县至少有一所县级医院基本达到标准化水平；全面完成中央规划支

持的 2.9 万所乡镇卫生院的建设任务，支持改扩建 5000 所中心卫生院，达到平均

每个县 2-3 所；大力支持边远地区村卫生室的建设，最终实现每个行政村都拥有

一个标准化村卫生室。 

图 50、医院和基层医疗机构数量及增速 

 

资料来源：卫健委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

2015 年是分级诊疗政策发布的起点，随着相关制度的不断施行，2017-2018 年基

层诊疗人次增速明显上升，且高于高等级医院，体现出基层诊疗需求快速增长的

势头。2020 年是分级诊疗规定服务能力全面提升的目标年，我们预计分级诊疗带

动的医疗器械采购周期还能持续至少三年，目前处在景气周期向上的起点。由于

基层医疗机构更注重性价比，所以国产仪器将核心受益。  

 

图 51、2002-2018 年社区卫生服务中心、乡镇卫生院

诊疗人数 

图 52、2005-2018 年三级医院、二级医院诊疗人

数 

  

资料来源：国家统计局，兴业证券经济与金融研究院整理 

注：2017 年数据为 1-11 月，2018 年数据为 1-9 月 

资料来源：国家统计局，兴业证券经济与金融研究院整理 

注：2018 年数据为 1-9 月 

 

我国不同地区、不同级别医疗机构的医疗服务能力呈现出明显的分化状态，基层

医院受制于财政和医疗资源有限，在医疗设备的配置上明显落后于高等级医院，
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只能从事一些常规低端的诊疗项目，一些高端的如 DR、CT、核磁、彩超等检查

项目无法开展，而这又反过来制约了基层医院医疗服务能力的提升。近年来，基

层招标采购项目呈现逐步增多的趋势，国家财政及各省级财政投入较多的补助资

金。中低端医疗器械市场将会出现快速增长，由于目前我国基层医疗机构（主要

指 3.7 万乡镇卫生院和 3.5 万社区卫生服务中心）医疗器械配备水平较低，急需“填

补缺口”和“更新换代”。 

 

表 7、各省基层招标项目资金投入情况 

 
数据来源：医招采，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

基层医疗机构设备配置水平较低，新增需求巨大。根据《浙江省基层医疗卫生机

构设备配置研究》2015 年对浙江省 607 所乡镇卫生院和社区卫生服务中心开展的

医疗设备配置现状的调查结果，除黑白 B 超、血球计数仪、尿分析仪、心电图机

及监护仪等低端常用设备做到了院均一台以上，其余设备均非每院皆有配置。彩

超、DR、全自动生化分析仪、胃镜、麻醉机、呼吸机等乡镇卫生院设备 B 级配置

标准设施中，除彩超配置情况为院均 0.81 台，基本做到了全覆盖外，其余配置比

例都小于 50%。CT 机更是只有 0.02 台的院均台数，基本没有卫生院购置 CT 设

备。以此次研究结果推测，全国目前约七万家基层医疗机构新增设备需求巨大，

例如彩超、DR 新增需求可达约 1.4 万台及 6.2 万台。 

 

图 53、浙江省基层医疗机构设备配置情况 

 

数据来源：《中国卫生经济》杂志，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

基层医疗机构追求性价比，国产设备优势明显。2015 年《基层装备功能需求及评
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价研究》课题对重庆市与苏州市 59 家基层非盈利医疗机构展开调研，涉及设备的

品牌、价格及使用年限等项目，结果显示社区卫生服务中心和乡镇卫生院的国产

设备占比为 83.49%和 85.33%，而区县医院整体有 67.83%的国产设备，其国产率

明显低于社区和乡镇卫生院。设备的国产化率高低一方面和风险程度和精密程度

有关，另一方面和设备的价格差异有关。在不同机构的各类设备均价对比中，设

备的整体均价呈现出区县（23.14 万元/台）高于乡镇（16.19 万元/台）、高于社区

（14.04 万元/台）的趋势。其中，区县医院的 CT、X 光机、超声设备均价超过乡

镇机构均价的 2 倍。21 类设备进口与国产均价对比中，有 18 类进口设备均价高

于同类国产设备：核磁共振的均价差距最大，平均每台进口设备的价格约为国产

核磁共振系统均价的 2 倍，其次是超声诊断仪和 X 光机，均价差异在 90 万元左

右。  

 

图 54、区县医院、乡镇医院、社区卫生服务中心国产设备占比 

 

 

  

数据来源：《基层装备功能需求及评价研究》，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

基层医院设备超期使用情况明显，亟需更新换代。基层医院由于购置设备价格高

或审批时间长使得超期使用情况普遍，随着医改的全面落实以及配置资格的放开，

更新换代的刚性需求也有望为国产设备带来显著增长。《基层装备功能需求及评价

研究》调查结果显示：区县医院的设备稍新，但设备平均使用时间也达 4.66 年，

超期使用近 30%。乡镇和社区机构的设备使用时间比较接近，均数分别为 5.31 年

和 5.37 年，除去没有明确折旧期限的系统外，25 类设备中的 20 类平均使用时间

在 4 年到 6 年之间，大部分已经接近使用期限，40%以上已有超期使用现象，设

备的超期使用将带来检查结果准确度的下降以及维修费用的提升。 
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图 55、县区医院、乡镇医院、社区卫生服务中心设备超期使用情况 

 

数据来源：《基层装备功能需求及评价研究》，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

此外，在分级诊疗的政策大背景下，国家积极鼓励县级医院、乡镇卫生院以及社

区卫生服务中心的升级。 

⚫ 县级医院升级 

目前，我国县级综合医院有 6000 多家，在我国医疗产业的发展规划中，县级医院

未来将成为我国医疗服务体系中的主角，国家在政策、资金等方面的倾斜力度不

断加大。2018 年 11 月，国家卫健委印发《全面提升县级医院综合能力工作方案

(2018-2020 年)》，指出到 2020 年，500 家县医院（包括部分贫困县县医院）和县

中医医院分别达到“三级医院”和“三级中医医院”服务能力要求，力争使我国 90%

的县医院、县中医院分别达到县医院、县中医院医疗服务能力基本标准要求，基

层医院市场特别是县级医院进入全面放开、需求爆发的阶段。 

 

表 8、2015 以来县级医院改革文件 

2015年1月 
国 家 卫

计委 

《关于印发全面提

升县级医院综合能

力第一阶段 500 家

县医院名单的通

知》 

确定了全面提升县级医院综合能力第一阶段 500

家县医院 

2015年5月 
国 务 院

办公厅 

《关于全面推开县

级公立医院综合改

革的实施意见》 

县级公立医院（含中医医院）是农村三级医疗卫

生服务网络的龙头和城乡医疗卫生服务体系的

纽带，推进县级公立医院综合改革是深化医药卫

生体制改革、切实缓解群众“看病难、看病贵”

问题的关键环节”。 

2015年9月 
国 务 院

办公厅 

《关于推进分级诊

疗制度建设的指导

意见》 

在 2017 年要实现县域内就诊率提高到 90%左

右，基本实现大病不出县。 

2016年5月 
国 家 卫

计委 

《县医院医疗服务

能力基本标准和推

荐标准的通知》 

很多原本只能在三级医院解决的疾病，如癌症根

治手术，肢（指、趾）再植术、阿尔茨海默病、

帕金森病等疾病的诊断和内科治疗、静脉起搏技

术、配置式心脏起搏器等技术，都已经成为县级

医院必须具备的医疗服务能力。 

2018年1月 国 家 卫 《2018 年卫生计生 从 2018 年起再实施 500 家县医院综合能力提升
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计委 重点工作任务及分

工方案》 

工程，推进优质服务示范乡镇卫生院和社区卫生

服务中心建设。算上 2016 年的第一批 500 家，

共有 1000 家县级医院被国家点名要求要重点建

设。 

2018 年 11

月 

国 家 卫

健委 

《全面提升县级医

院综合能力工作方

案(2018-2020 年)》 

到 2020 年，500 家县医院（包括部分贫困县县

医院）和县中医医院分别达到“三级医院”和“三

级中医医院”服务能力要求，力争使我国 90%的

县医院、县中医院分别达到县医院、县中医院医

疗服务能力基本标准要求。 

数据来源：卫健委、国务院网站，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

除了国家层面上政策的倾斜，最近两年，各省也纷纷出台政策或措施，或直接给

予财政拨款，大力推进县级医院的发展。这些资金将主要用于业务用房的改扩建

和医疗设备装备，例如广东省除了给予财政支持外，还给出了具体的配置清单，

被列入清单内的医疗设备将优先被采购。 

 

表 9、各省市县级医院改革文件 

省份 时间 部门 文件 要求 

湖南 

 

 

2018.12 

湖南省

卫 计

委、财

政厅 

《关于下达医疗

服务能力提升项

目中央财政补助

资金的通知》 

通知下达的资金是中央财政对国家级贫困县提升医疗服

务能力项目的补助，共计 1.305 亿元。湖南一共有 40 个

国家级贫困县，每个县支持 1 家县级医院开展临床服务

能力建设，补助 125 万—300 万不等，主要用于设备配备、

适宜技术应用和人才培养等  

河北 

  

 

 

 

2018.12 

 

 

河北省

卫 健

委、中

医药局 

《河北省全面提

升县级医院综合

能 力 实 施 方 案

（2018-2020 年）》 

河北省将以人才、技术、重点专科等为核心，进一步强

化县级医院综合能力建设，提升县级医院科学化、规范

化管理水平。落实县级医院功能定位，有效承担县域居

民常见病、多发病诊疗，危急重症抢救与疑难病转诊任

务，力争实现县域内就诊率达到 90%左右，推动构建分

级诊疗制度。县医院要健全一级诊疗科目，逐步完善二

级诊疗科目。重点加强儿科、精神科、老年病专业、康

复医学科、传染性疾病科等专科建设  

四川 

 

 

2018.9 

四川省

卫计委 

《四川省推进县

级医院高质量发

展实施意见》 

要全面落实县医院医疗服务能力基本标准和推荐标准要

求，健全内科、外科、妇产科、儿科等一级诊疗科目，

逐步开设独立的心血管内科、呼吸内科、消化内科等二

级诊疗科目  

黑龙江 

 

 

 

2018.8 
 

黑龙江省县级公

立医院全面深化

改革现场推进会 

要加快推进县域医共体建设，统一医共体内部运行机制，

建立利益共享和责任分担机制，明确双向转诊服务流程，

建立并落实培训指导、下基层坐诊巡诊等制度。各地要

加快推广预约诊疗、远程医疗、日间手术、日间化疗等

医疗服务模式，推进胸痛中心、卒中中心、创伤中心等

多学科联合诊疗模式建设，畅通院前院内急诊绿色通道，

继续开展中医诊疗模式创新工作  

云南 
 

 

云南省

政府办

《云南省县级公

立医院提质达标

到 2020 年，90%的县、市、区均有 1 所公立医院达到基

本标准要求，县域内就诊率达到 90%，基本实现大病不
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2018.4 

公厅 晋级行动计划》 出县的目标。每个县、市、区选择１所能力较强的公立

综合医院进行重点建设，在 2017 年 20 所县级公立医院

达到《县医院医疗服务能力基本标准》要求的基础上，

2018 年至 2019 年期间，每年新增 40 所县级公立医院达

到基本标准要求。省财政将按照“以奖代补”形式，对评

估验收达到基本标准的县级公立医院每所给予 500 万元

补助资金  

山西 

 

 

2018.1  
2018 年全省卫生

计生工作会议 

要深化医药卫生体制改革，推进县乡医疗卫生机构一体

化改革提质增效。持续深化县乡医疗卫生机构一体化改

革，打造一批示范典型，提炼完善可推广、可复制的改

革经验，努力推动山西医改进入全国先进行列  

广东 

 

 

 

 

 

2017.3 

广东省

卫 计

委、省

财 政

厅、中

医药局 

《县级公立医院

升级建设项目申

报指南》 

在 2017 年—2019 年，投入不低于 130 亿元，用于广东省

15 个地级市的县（市、区）公立医院的升级建设。确保

100 万人口县（市）有 1 所医院达到三级医院规模；每个

县（市、区）现有的综合医院、妇幼保健院和中医院，

至少有 1 家达到二级甲等水平。使县级公立医院整体面

貌焕然一新，综合服务能力明显提高。其中，县级综合

医院最高一家可获得 1.6 亿元财政补助，县级妇幼保健院

最高一家可获得 1.4 亿元财政补助，县级中医院最高一家

可获得 8000 万财政补助  

重庆 

 

 

 

2018.12 
重庆市

卫健委 

《重庆市 “十三

五”医疗机构设置

规划》 

到 2020 年，重庆将建立结构合理、覆盖城乡，与经济社

会发展水平相适应的，与居民健康需求相匹配，公平可

及、便捷高效、优质安全的医疗卫生资源配置。每个区

县（自治县）原则上由政府举办 1 所综合医院、1 所中医

类医院（含中医、中西医结合、民族医院等）、1 所妇幼

保健院和 1 所精神卫生专业机构  

安徽 

 

 

 

2018 
安徽省

卫计委 

全省卫生计生工

作会议 

安徽省启动 50 所县级医院能力提升工程，重点提升微创

手术、复杂疾病诊断和城市三级医院下转患者接续服务

能力。同时，实施新一轮改善医疗服务行动计划，加快

推进远程医疗、预约诊疗、日间服务，实现患者诊间结

算、住院患者床结算，推行多学科诊疗及医联体相适应

的一体化服务  

湖北 

 

 

2018.5 

湖北省

卫计委 

《2018 年湖北省

县级医院临床重

点专科评审标准》 

为县级医院临床重点专科的申报和评审工作制定科学的

评审标准，引导医院和医务人员将工作重心放在临床医

疗工作上，有力推动了专科临床诊疗水平的提高和医疗

质量的提升  

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 乡镇医院升二级 

根据《2017 年我国卫生健康事业发展统计公报》，2017 年末，我国共有乡镇卫生

院 36551 所，社区卫生服务中心 34652 所。作为分级诊疗体系的基石，乡镇卫生 

院及社区卫生服务中心的服务能力能否满足医疗系统改革后激增的医疗服务需

求，已成为所有人关注的焦点。2018 年 9 月，国家卫健委、国家中医药局发布《关

于开展“优质服务基层行”活动的通知》，同时发布了乡镇卫生院服务能力标准
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（2018 年版）和社区卫生服务中心服务能力标准（2018 年版），对于这两类医疗

机构的设备配置做出明确要求，力争使乡镇卫生院和社区卫生服务中心的服务能

力达到基本标准，部分服务能力较强的乡镇卫生院和社区卫生服务中心达到推荐

标准，这意味着 3.7 万的乡镇卫生院和 3.5 万社区卫生服务中心将加快实现达标

建设，医疗设备配置也成为重中之重。 

 

表 10、乡镇卫生院设备配置标准（2018 年版） 

设备配置标准 

【C】参照《医疗机构基本标准（试行）》（卫医发〔1994〕第 30 号）要求配备相关设备，配备

必要的中医药服务设备。 

【B】符合“C”，并配备 DR、彩超、全自动生化分析仪、血凝仪、十二导联心电图机、空气消

毒机、麻醉机、胃镜、呼吸机以及与诊疗科目相匹配的其它设备。 

【A】符合“B”，并配备 CT、急救型救护车、全自动化学发光免疫分析仪等设备。 

数据来源：国家卫生健康委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

表 11、社区服务中心设备配置标准（2018 年版） 

设备配置标准 

【C】参照《关于印发城市社区卫生服务中心、站基本标准的通知》（卫医发〔2006〕240 号）

要求配备相关设备，配备必要的中医药服务设备。 

【B】符合“C”，并（1）配备与诊疗科目相匹配的其它设备。（2）DR、彩超、全自动生化分析

仪、血凝仪、十二导联心电图机、心电监测仪、远程心电监测。（3）配备一定数量基于信息化

的便携式出诊设备和出诊交通工具。 

【A】符合“B”，并空气消毒机、呼吸机、动态心电监测仪、动态血压监测仪等设备仪器。 

数据来源：国家卫生健康委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

表 12、社区服务中心检验检查服务标准（2018 年版） 

检验检查服务标准 

【C】开展血常规、尿常规、便常规、肝功能、肾功能、血脂、血清电解质、血糖检测、ABO

红细胞定型、ABO 血型鉴定等检验项目（可依托第三方）。开展胸、腹部透视、CR 摄片、心

电图、B 超检查。检查设施设备配备符合相关要求，检查项目与临床工作相适应。 

【B】符合“C”，并开展凝血功能、糖化血红蛋白、淀粉酶检测，乙型肝炎血清标志物、艾滋、

梅毒抗体检测（初筛）、Rh 血型鉴定等。开展 DR 摄片、彩超。开展心电监测等。 

【A】符合“B”，并开展心肌损伤标志物、肿瘤标志物、血气分析、微生物等检测。对中心临床

诊疗临时需要，而不能提供的特殊检验项目，可委托上级医院或第三方检测中心等单位提供服

务，或机构联合开展服务，但应签署机构之间的委托服务协议，必须有室内质控与室间质评，

以及结果回报时限等保证条款。根据临床科室需求，经论证后及时推出新项目。开展远程心电

监测、动态心电监测、动态血压监测等。 

数据来源：国家卫生健康委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

根据标准的要求，全国乡镇卫生院与社区服务中心必须完成 95%以上的 C档条款、

50%以上的 B 档条款以及 20%以上的 A 档条款达标建设，否则将会被认定为不合

格。此外，《通知》要求达到基本标准或推荐标准的机构按程序可以向省级卫生健

康行政部门申请审核，2019 年 6 月底前将名单报国家卫生健康委备案，达到推荐

标准的乡镇卫生院，符合相关条件的可参加二级医院评审。 
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表 13、乡镇卫生院与社区服务中心能力结果要求 

类别 
基本条款 推荐条款 

C 档 B 档 A 档 C 档 B 档 A 档 

达到 

推荐标准 
100% ≥60% ≥30% ≥90% ≥60% ≥30% 

达到 

基本标准 
≥95% ≥50% ≥20% / / / 

数据来源：国家卫生健康委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

表 14、各省/市发布乡镇卫生院改革文件 

江苏省扬州

市 

《关于农村区域性医疗卫生中心发展

的意见》 

到 2020 年，扬州市 18 家农村区域性医

疗卫生中心（中心卫生院）全部创成二

级医院或达到二级医院服务标准 

安徽省 《安徽省“十三五”卫生与健康规划》 
到 2020 年，全省 1/3 中心卫生院达到或

基本达到二级综合医院水平 

广东省 
《“十三五”深化医药卫生体制改革规

划的通知》 

要将 25 所中心卫生院升级为县级综合

医院 

广西省 

《自治区卫生计生委中医药管理局关

于开展“优质服务基层行”活动的通

知》 

使服务能力较强的乡镇卫生院和社区卫

生服务中心达到推荐标准，符合相关条

件的可参加二级医院评审，进一步加强

医疗质量管理。 

甘肃省 
《关于开展“优质服务基层行”活动的

通知》 

甘肃省乡镇卫生院、社区卫生服务中心

必须在 2018 年 10 月底前筹备部署，自

评、县级复核市级复核、省级复核所有

审核环节必须于2019年5月下旬全部完

成。达到基本标准以上的乡镇卫生院可

直接评定为一级乙等卫生院，达到推荐

标准的乡镇卫生院，可直接申请二级医

院等级评审 

山东省 
《山东省乡镇卫生院评价办法（试

行）》 

对规模较大、医疗服务能力较强、复合

二级医院基本标准的甲等乡镇卫生院，

可申请二级医院评审，评审合格参照二

级甲等或乙等医院管理 

数据来源：中国医疗科技网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

未来几年，一大批乡镇卫生院将会为了完成达标建设和医院升级的目标，大量购

置医疗设备，对比县级二级医院以及乡镇卫生院主要医疗设备配置，我们预计彩

超、DR、CT、监护仪等设备将迎来基层采购放量周期。 

 

表 15、县级综合医院当前主要医疗设备配置 

基本配置品目 

心电图机、脑电图机、心脏除颤器(配记录仪)、床边监护仪、中心监护系统、

超声诊断仪(配记录仪)、彩色超声诊断仪(配记录仪)、内窥镜系统、呼吸机、

气管插管、吸引器、抢救车、血液透析机(含水处理机)、牵引床、妇科检查

床、产床、母婴监护仪、新生儿黄疸治疗仪、新生儿抢救台、婴儿保温箱、
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婴儿体重计、裂隙灯显微镜、检眼镜、眼压计、验光仪、耳鼻喉治疗台、

电子测听仪、鼻咽喉镜、口腔综合治疗台、牙科 X 线机、洗胃机、输液泵、

注射泵、麻醉机、生物显微镜、血球计数仪、尿液分析仪、电解质分析仪、

凝血分析仪、血糖测定仪、血气分析仪、自动生化分析仪、酶标分析仪、

洗板机、电子天平、离心机、超净工作台、冰箱、低温冰箱(-40°C ~-80°C)、

血库冰箱、恒温培养箱、干燥箱、紫外可见分光光度计、切片机(含冷冻切

片机)、组织包埋机、组织脱水机、X 线机、移动式 X 线机、手术台、无

影灯、高频电刀、内窥镜消毒设施、快速消毒器、高压消毒柜、病房单元

基本设备、救护车、毁形机、氧气瓶。 

推荐配置品目 

动态心电分析仪(Holter)、超声心动仪、动态无创血压监护仪、肺功能分析

仪、阴道镜、宫腔镜、妊娠高血压检测仪、新生儿听力筛查检测仪、新生

儿经皮测胆仪、眼科超声诊断仪、屈率计、手术显微镜、眼科视野仪、超

声洁牙机、光敏固化机、牙科技工装置、手机快速消毒柜、急救担架移动

床、短波电疗机、超短波电疗机、五官超短波电疗机、紫外线治疗机、微

波电疗机、麻醉气体监测仪、手术对接车、担架推车、血培养分析系统、

微生物分析仪、电泳仪、基因扩增仪、高速冷冻离心机、生物安全柜、磨

刀机、病理图像分析系统、X 线电子计算机断层扫描装置、洗片机、便携

式超声诊断仪、超声波清洗机、化学气体消毒柜、烘干机、蒸馏水机、医

疗废物处置装置。 

数据来源：中国医院建筑与装备，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

表 16、乡镇卫生院当前主要医疗设备配置 

床位总数 20 至

99 张的乡（镇）、

街道卫生院的基

本设备 

呼吸球囊、电动吸引器、急诊抢救箱、抢救床、氧气瓶、导尿包、洗胃机、

心电图机、新生儿体重计、新生儿保温箱、万能手术床、麻醉机、必备的

手术器械、显微镜、干燥箱、分光光度计、血球计数仪、离心机、恒温培

养箱、电冰箱、X 光机、观片灯、B 超、身高体重计、妇科检查床、冲洗车、

产床、接产包、阴道检查器械、上取环器械、人流吸引器、器械柜、药品

柜、紫外线灯、无菌柜、污物桶、高压灭菌设备、担架车、洗衣机 

床位总数在19张

以下的乡（镇）、

街道卫生院的基

本设备 

急诊抢救箱、氧气瓶、电动吸引器、洗胃机、心电图机、抢救床、观察床、

诊查床、妇科检查床、产床、接产包、切开缝合包、新生儿体重计、新生

儿保温箱、显微镜、血球计数仪、离心机、恒温箱、电冰箱、干燥箱、X

光机、观片灯、开口器、舌钳、阴道检查器械、人流吸引器、上取环器械、

导尿包、身高体重计、至少 100 支各种规格注射器、器械盘、器械柜、无

菌柜、污物桶、担架车、紫外线灯、高压灭菌设备 

数据来源：中国医疗科技网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

对比 2018 年以及 2017 年的标准配置的变化，全自动生化分析仪和 CT 为达到 A

档及 B 档乡镇卫生院的新增设备，有望迎来新一批采购需求。 
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表 17、基层医疗机构升级需求较大的设备总结 

 

数据来源：医招采，兴业证券经济与金融研究院整理 

备注：其中麻醉机是针对床位 20-99 的乡镇卫生院配置标准 

➢ 国家持续加大对国产设备的支持力度 

2011 年以来，国家持续加大对国产设备的支持力度，推动我国医疗器械产业的跨

越式发展。2011 年 12 月，科技部《医疗器械科技产业“十二五”专项规划》制定

了超导核磁、多排螺旋 CT、高性能彩超等重点产品的发展技术路线图，力求改变

我国高端产品依赖进口、国产产品可靠性差、长期跟踪仿造的情况，着力突破高

端装备及核心部件国产化的瓶颈问题。2011 年由科技部、卫生部联合全国 10 个

省（市）地方政府启动实施国产创新医疗器械“十百千万工程”，布置在全国 10 个

省（市）的 100 个县（区）选择 1000 家医疗机构，试点应用 10000 台 （套）以

上的创新医疗器械产品。2014 年起，国家卫计委委托中国医学装备协会组织开展

优秀国产设备的遴选工作，建立国产优秀医疗设备目录，截至目前已经进行了五

批遴选。2015 年 5 月，国务院正式印发《中国制造 2025》，其中高端医疗装备作

为“中国制造 2025”重点推进的十大重点领域之一。  

 

2017 年，科技部、卫计委等《“十三五”卫生与健康科技创新专项规划》提出加强

创新医疗器械研发，推动医疗器械的品质提升，减少进口依赖，降低医疗成本。

2018 年 8 月，国务院印发了《关于印发深化医药卫生体制改革 2018 年下半年重

点工作任务的通知》，文件中明确提出要“推进医疗器械国产化，促进创新产品应

用推广”。在医疗器械采购方面，国家卫健委提出要严格执行政府采购法，确保财

政资金优先采购国产医疗设备。 

 

表 18、全国以及各省发布的支持国产医疗器械发展的利好政策 

全国 2018 年 8 月 20 日 

国务院《关于印发深化医

药卫生体制改革2018年下

半年重点工作任务的通

推进医疗器械国产化，促进

创新产品应用推广 
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知》 

2018 年 4 月 9 日 

国家卫健委《大型医用设

备 配 置 许 可 管 理 目 录

（2018 年）》 

部分设备配置审批权限的

下放、部分设备无需再经审

批即可配置 

2017 年 10 月 8 日 

中共中央办公厅和国务院

办公厅《关于深化审评审

批制度改革鼓励药品医疗

器械创新的意见》 

促进医疗器械产业结构调

整和技术创新 

2017 年 6 月 7 日 

科技部、卫计委等《“十三

五”卫生与健康科技创新

专项规划》 

加强创新医疗器械研发，推

动医疗器械的品质提升，减

少进口依赖，降低医疗成本 

2016 年 3 月 18 日 

中国医学装备协会《关于

开展优秀国产医疗设备产

品遴选的公告》 

遴选出一批符合临床需要、

产品质量优良、具有市场竞

争力和发展潜力的国产医

疗设备，形成优秀产品目录 

2015 年 5 月 19 日 国务院《中国制造 2025》 

高性能医疗器械作为“中国

制造 2025”重点推进的十大

重点领域之一 

2011 年 12 月 31 日 
科技部《医疗器械科技产

业“十二五”专项规划》 

力求改变我国高端产品依

赖进口、国产产品可靠性

差、长期跟踪仿造的情况；

着力突破高端装备及核心

部件国产化的瓶颈问题  

2011 年 

科技部《创新医疗器械产

品应用示范工程实施方

案》(“十百千万工程”) 

在全国 10 个省（直辖市、

自治区）的 100 个区县的

1000 家医疗机构，示范应

用 10000 台套国产创新医

疗器械产品，培育扶持一批

拥有自主知识产权和核心

竞争力的医疗器械高新技

术企业 

浙江 2018 年 7 月 26 日 

《2018-2019 年全省政府

采购进口产品统一论政清

单（医疗设备类）的通知》 

共计232中医用设备经论证

后允许进口，其余医疗设备

采购均要求国产 

广西 2018 年 5 月 30 日 

《关于调整 2018-2019 年

政府采购项目公开招标数

额标准的通知》 

政府集中采购单项或批量

采购预算200万元以下数额

标准的货物不用公开招标 

四川 

2018 年 5 月 30 日 
《四川省推进大型医院高

质量发展实施意见》 

优先选择国产医用设备耗

材 

2017 年 12 月 21 日 

《关于公布 2018-2019 年

升级政府采购进口产品清

单的通知》 

15 类医疗设备全部要求“用

于临床工作的，应使用国内

产品” 

山东 2017 年 5 月 29 日 
《关于调整部分招标数额

标准的通知》 

认真执行支持本国产品等

政府采购政策 

青海 2018 年 4 月 1 日 
《调整 2017-2019 年度省

级政府采购限额标准》 

政府采购应当优先采购本

国货物、工程和服务 
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海南 2018 年 3 月 22 日 
《2018-2019 年政府集中

采购目录及标准》 

政府采购原则上要求购买

国内产品 

辽宁 2017 年 11 月 3 日 

《公立医疗机构药品、医

用耗材和医疗设备采购管

理与考核细则》 

鼓励优先使用国产产品 

北京 2017 年 10 月 25 日 

《2018-2019 年政府采购

集中采购目录及标准的通

知》 

应当预留本部门年度政府

采购项目预算总额的 30%

以上，专门面向中小企业采

购 

湖北 2017 年 10 月 10 日 《政府采购负面清单》 

经核准后限制国内产品参

与竞争的“列入此奥古负面

清单” 

安徽 2017 年 8 月 1 日 
《促进医药产业健康发展

实施方案》 

政府采购项目原则上须此

奥古国产产品 

厦门 2017 年 7 月 28 日 
《2018 年政府采购目录及

限额标准》 

政府采购应当优先采购本

国货物、工程和服务 

广东 2017 年 7 月 14 日 
《2017 年乙类大型医用设

备配置审批》 

明确 50 家医院必须购买国

产设备 

黑龙江 2017 年 6 月 20 日 

《关于规范省属高校和科

研院所科研仪器设备采购

管理有关事项的通知》 

政府采购应当采购本国产

品 

数据来源：中国医疗科技网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

优秀国产设备遴选增强国产医疗设备知名度，提升国产设备占有率。从 2014 年

起，在国家卫计委规划与信息司的委托下，中国医学装备协会开展了优秀国产医

疗设备的遴选工作。遴选从设备技术参数、企业情况以及临床应用三个方面对国

产设备进行打分并建立优秀产品目录。截止目前，已完成五批优秀国产医疗设备

的遴选工作，超过 800 款医疗器械入选了《优秀国产医疗设备遴选品目录》，为医

院采购国产设备提供参考，也为进口替代指明了方向。未来遴选工作将成为常态，

国产设备的知名度和影响力不断提升，推动优秀国产设备企业业绩加速增长，充

分享受政策红利，极大推动了进口替代进程。 

 

根据中国医学装备协会 2017 年的统计结果，在优秀国产医疗设备目录遴选工作三

年的时间里，相关国产产品销量总体增长 10-15%，部分高端产品销量增长高达

30%以上。以平板 DR、彩超（第一批遴选名目）和 CT、MRI（第二批遴选名目）

销售数据为例，国产医疗设备市场份额平均增加 10%左右，高技术含量 CT 的销

量总体增长率达到 54%。 
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图 56、2014 年与 2015 年遴选前后各国产医疗设备市占率变化（按销量计） 

 

数据来源：医疗器械蓝皮书，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

以平板 DR 以及彩超为例，优秀目录企业在 2015 年平均增速均大幅领先于未进入

目录企业的平均增速，竞争格局得到优化。 

 

图 57、平板 DR 主要企业 2015 年销量增长率 图 58、彩超主要企业 2015 年销量增长率 

  

数据来源：医疗器械行业蓝皮书，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

部分设备配置证放开，利好国产企业。2018 年 4 月 9 日，国家卫健委发布《大型

医用设备配置许可管理目录（2018 年）》，新版甲类、乙类大型医用设备的管理品

目正式出炉，一批原先按照甲类管理的大型设备改为按照乙类管理，配置证的审

批权由国家卫健委下放到省级卫生行政部门，部分设备如 DSA、16 排及以下 CT、

永磁磁共振无需再经审批即可配置，对医疗机构增加配置大型设备将起到正向激

励作用，为国产医疗设备的发展打开了巨大的空间。  

2018 年 10 月 29 日，卫健委颁布《关于发布 2018—2020 年大型医用设备配置规

划的通知》，提出到 2020 年底，全国规划配置大型医用设备 22548 台，其中新增

10097 台，分 3 年实施，甲类大型医用设备根据工作需要按年度实施，乙类大型

医用设备由省级卫生健康部门制订年度实施计划。甲类大型医用设备包括：重离

子放射治疗系统（加强对在用设备使用状况的跟踪和评价，本规划期内暂不制订

新增配置规划）、质子治疗肿瘤系统、正电子发射型磁共振成像系统（PET/MR）、 

以及高端放射治疗设备；乙类大型医用设备包括：X 线正电子发射断层扫描仪
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（PET/CT，含 PET）、内窥镜手术器械控制系统（手术机器人）、64 排及以上 X

线计算机断层扫描仪（64 排及以上 CT）、1.5T 及以上磁共振成像系统（1.5T 及以

上 MR）、直线加速器（含 X 刀）、伽玛射线立体定向放射治疗系统。 

 

表 19、各类大型医疗设备 2020 年底规划情况 

 

数据来源：卫健委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

以 1.5T 及以上超导核磁共振为例，未来近三年内国内新增台数为 4451 台，每年

新增近 1500 台，超过目前国内每年新增总台数（约 1000 台），刺激国内医疗机构

对于 1.5T 超导的配置需求增长。类似地，64 排及以上 CT，未来三年内国内新增

总台数为 3535 台，利好国内生产该类设备的企业。 

➢ 国家鼓励社会办医，非公医院对国产品牌偏见小 

自国务院 2009 年颁布《关于深化医药卫生体制改革的意见》以来，国家逐步推动

多元化办医的进程：2015 年 3 月，国务院办公厅印发《全国医疗卫生服务体系规

划纲要（2015-2020 年）》，提出到 2020 年民营医院的服务量要达到 25%左右，而

2015 年仅为 10.6%，有 2.4 倍的成长空间。2016 年 7 月 21 日，卫计委发布《国家

卫生计生委关于印发医疗机构设置规划指导原则（2016-2020 年）的通知》，要求

按照一定比例为社会办医预留床位和大型设备等资源配置空间，在符合规划总量

和结构的前提下，取消对社会办医疗机构数量和地点的限制。 

 

图 59、2009 年以来国家鼓励社会办医的主要政策 

 

数据来源：国务院、卫健委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

随着国家鼓励社会办医政策的一再出台，2012 年-2017 年，民营医院数量实现

91.67%累计增长，复合增速约为 14%。2015 年，民营医院数量首次超越公立医院，
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成为我国医疗机构的最主要组成部分。随着政策进一步减少对社会办医的限制，

可以预见未来几年，民营医院数量仍将保持稳定增长。 

 

图 60、2012-2017 年全国公立医院及民营医院数量变化 

 

数据来源：卫健委，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

与扶持社会办医政策相配套的是民营医院医用设备配置的放开，卫计委 2018 年

10 月 29 日颁布的《关于发布 2018—2020 年大型医用设备配置规划的通知》指出：

（1）不以医疗机构等级、床位规模等业务量因素作为非公立医疗机构的主要配置

标准，重点考核机构人员资质与技术服务能力等保障应用质量安全的要求。（2）

配置大型医用设备不分所有制、投资主体、隶属关系和经营性质，实行统一规划、

准入、监管。（3）配置证放开为社会办医配置预留合理空间。非公医院考虑到性

价比等因素，对国产医疗器械的偏见较少，为国产设备厂商带来发展良机。 

 

表 20、推动国产医疗器械发展的重要政策汇总 

 

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 
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1.3.3、外因：资本推动国内器械投融资及并购浪潮 

近年来，我国医疗器械行业的市场规模逐步扩大，资本市场对医疗器械的投资意

向上升，大量资本流入医疗器械行业，形成了我国较为活跃的器械投融资以及并

购市场。 

➢ 医疗器械投融资市场活跃，优势项目受青睐 

2016 年开始，投融资金额的大幅提升主要归功于精准医疗、分级诊疗等国家政策

带动投资者对于基因测序、可穿戴设备等细分的投资热情。2017 年达到了交易数

量与交易金额的双高峰，2017 年的 186 起投融资交易中，融资交易共 43 起，同

比增长约 34%，总融资金额近 8 亿美元，单笔融资金额约 1800 万美元，同比降低；

投资交易共 143 起，单起投资金额约 1.79 亿人民币，同比也略有降低。单笔交易

额度的下降说明资本市场对行业投资更为谨慎，缺乏核心竞争力的企业将逐渐淡

出投资机构的视野。2017 年，医疗器械行业 IPO 共 7 起，同比增长约 75%，IPO

融资金额约 4.4 亿美元，同比增长约 126%，单笔 IPO 融资金额约 6200 万美元，

同比增长近 30%，IPO 融资金额的上升是公开市场对医疗器械行业持乐观态度的

关键信号。2017 年资本市场的投资趋向于集中资源投资优势项目，如联影医疗获

得 33.33 亿元 A 轮融资，成为我国医疗健康领域一级市场历史上最大规模的融资。 

 

图 61、2013-2017 年医疗器械投融资情

况 

图 62、2013-2017 年医疗器械 IPO 情

况 

  

数据来源：中国医疗器械行业发展报告、CVSource，兴业证券经济与金融研究院整理 

  

➢ 器械并购市场方兴未艾，行业集中度持续提升 

2013-2016 年，我国器械并购市场也经历了繁荣阶段，并在 2015 年达到并购金额

的高峰。2017 年并购交易共 13 起，同比减少约 50%，交易金额约 4 亿美元，单

笔交易规模约 3100 万美元，同比均有降低，主要是因为监管部门对并购重组的审

核趋严，国内的并购市场相对谨慎，导致交易数量和金额有所下滑。  
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图 63、2013-2017 年国内医疗器械行业并购情况 

 

数据来源：中国医疗器械行业发展报告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

表 21、2015 年至今交易总额人民币 1 亿元以上的医疗器械并购案例 

首次披露日 交易标的 交易买方 
交易总价

值（万元） 
最新进度 

2018 年 8 月 10 日 威尔逊及和一医疗 100%的股权 开立医疗 38798 
董事会通

过 

2018 年 6 月 19 日 长光华医 26.6983%的股权 科华生物 33603 
达成并购

意向 

2018 年 6 月 3 日 Elliquence,LLC100%的股权 凯利泰 49500 
董事会预

案 

2018 年 4 月 10 日 青岛智颖 51%的股权 迪安诊断 57630 完成 

2018 年 4 月 10 日 心诺健康 14.742%的股权 三诺生物 21600 完成 

2018 年 3 月 1 日 新东港药业 45%的股权 乐普医疗 105000 完成 

2018 年 1 月 24 日 中优医药 38.3775%的股份 鱼跃医疗 55000 完成 

2018 年 1 月 24 日 
美 国 Argon Medical Devices 

Holdings,Inc.（爱琅） 
威高集团 539800 完成 

2018 年 1 月 6 日 Viralytics 13.04%的股权 乐普医疗 15084 
董事会预

案 

2018 年 1 月 5 日 
广州科华 51%的股权；南京源恒

51.51%的股权 
科华生物 10142 

董事会预

案 

2017 年 12 月 23 日 柏盛国际 蓝帆医疗 589527 完成 

2017 年 12 月 9 日 凯普医学检验部分股权 凯普生物 34000 完成 

2017 年 12 月 8 日 上海陆自 51.0997%的股权 

万东医疗；鱼

跃科技；天亿

投资 

79499 
董事会预

案 

2017 年 11 月 13 日 联合执信 23%的股权 迪安诊断 14950 
董事会预

案 

2017 年 10 月 27 日 北京锵镜 51%的股权 乐普医疗 10200 
董事会预

案 

2017 年 10 月 27 日 博鳌生物 75%的股权 乐普医疗 54000 进行中 

2017 年 8 月 30 日 广东新优 55%的股权 科华生物 15300 
董事会预

案 
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2017 年 8 月 11 日 
文丰天济 53.35%的股权；中昊

药业 53.35%的股权 
冠昊生物 26600 完成 

2017 年 7 月 1 日 三诺健康 64.98%的股权 三诺生物 52793 完成 

2017 年 5 月 9 日 Amsino Medical 38.66%的股权 鱼跃医疗 
( 美 元 ) 

2655 
完成 

2017 年 3 月 31 日 恩济和 100%的股权 乐普医疗 14999 
签署转让

协议 

2016 年 12 月 12 日 卫伦生物 21%的股权 博晖创新 11000 完成 

2016 年 12 月 8 日 浙江康德莱 3.555%的股权 康德莱 26586 
董事会预

案 

2016 年 11 月 19 日 杭州德格 100%的股权 迪安诊断 31610 完成 

2016 年 11 月 16 日 中优医药 61.6225%的股权 鱼跃医疗 86272 完成 

2016 年 11 月 15 日 深策胜博 100%的股权 凯利泰 39000 
董事会预

案 

2016 年 11 月 10 日 江西迪安 100%的股权 迪安诊断 25500 完成 

2016 年 8 月 27 日 优加利 17.59%的股权 乐普医疗 10555 
董事会预

案 

2016 年 8 月 27 日 安徽高新管理 70%的股权 乐普医疗 10745 
董事会预

案 

2016 年 8 月 27 日 永正制药 75%的股权 乐普医疗 15000 
董事会预

案 

2016 年 8 月 2 日 君实生物 4%的股权 乐普医疗 19800 
董事会预

案 

2016 年 6 月 28 日 eDevice 100%的股权 九安医疗 69882 完成 

2016 年 5 月 17 日 丰信医疗 65%的股权 迪安诊断 25350 完成 

2016 年 5 月 3 日 美国 PTS 100%的股权 三诺生物 71324 
签署转让

协议 

2016 年 3 月 15 日 珠海祥乐 100%的股权 冠昊生物 60000 完成 

2016 年 2 月 24 日 乐普药业 40%的股权 乐普医疗 71863 完成 

2016 年 1 月 20 日 盛时科华 51%的股权 迪安诊断 15300 完成 

2016 年 1 月 9 日 
艾迪尔 20%的股权；易生科技

43.05%的股权 
凯利泰 4096 完成 

2015 年 10 月 28 日 心诺健康 8000 万新增注册资本 三诺生物 120000 完成 

2015 年 8 月 26 日 秉琨投资 63.05%的股权 乐普医疗 67719 完成 

2015 年 8 月 20 日 北京执信 55%的股权 迪安诊断 26400 
董事会预

案 

2015 年 6 月 13 日 上械集团 100%的股权 鱼跃医疗 70000 
股东大会

通过 

2015 年 6 月 10 日 艾德康 75.404%的股权 乐普医疗 21378 
董事会预

案 

2015 年 6 月 8 日 ADVION 100%的股权 博晖创新 
( 美 元 ) 

2800 
完成 

2015 年 6 月 2 日 宁波瑞源 51%的股权 迪瑞医疗 55463 完成 

2015 年 4 月 24 日 艾迪尔 20%的股权 凯利泰 14100 
董事会预

案 
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2015 年 4 月 10 日 广州惠侨 100%的股权 阳普医疗 19000 完成 

2015 年 3 月 10 日 优加利 20%的股权 乐普医疗 10667 
董事会预

案 

2015 年 1 月 9 日 博圣生物 25%的股权 迪安诊断 23252 完成 

数据来源：Wind、公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

从全球大型医疗器械企业如美敦力、罗氏等的发展历程来看，并购是获取技术、

产品线、渠道及市场的重要途径。近年来，也有越来越多的中国企业实行跨国并

购，国际并购一方面增强了国内企业的技术实力，另一方面加快全球市场布局，

如迈瑞早在 2008 年就完成了对美国 Datascope 的并购，借此打开了欧美市场；并

在 2013 年并购 Zonare 公司，在获得高端超声技术的同时，利用 Zonare 的渠道进

一步渗透美国市场。 

 

同时，也有不少国内企业在企业发展初期通过对同类产品进行并购整合，提升行

业集中度，形成规模效应；在企业发展到一定阶段后，为了突破细分领域天花板，

通过跨领域并购，拓宽产品线，进行平台化发展，如鱼跃医疗分别于 2016 年 11

月及 2018 年 1 月完成对国内消毒细分领域龙头企业中优医药的并购，进一步丰富

公司在医院临床领域的产品品类，协同优势明显。 

 

2017 年 1 月 17 日，九部委发布《关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”

的实施意见（试行）》，推动了医疗器械行业的并购。一方面是商业公司通过横向

并购整合区域渠道来减少中游流通环节的过票过程，另一方面是上中下游企业互

相纵向并购，如作为综合服务商的中游润达医疗并购上游的 POCT 产品线，上游

IVD 生产商美康生物并购倚天生物。我们认为未来在国家鼓励创新以及国产化政

策的引导下，资源将越来越集中于优秀国产企业，各细分领域的头部企业将掀起

大规模并购的浪潮，带来行业集中度的提升。 

 

图 64、中国医疗器械进入黄金十年驱动因素总结 

 

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 
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2、进口替代是未来十年器械行业发展主旋律 

2.1、追溯已经实现进口替代领域的成功经验 

目前，国产医疗设备已逐步突破多项技术壁垒，已经基本实现进口替代（国产占

比超过 50%）的细分领域包括：1）植入性耗材中的心血管支架、心脏封堵器、

人工脑膜、骨科植入物中的创伤类及脊柱类产品等；2）大中型医疗设备中的监护

仪、DR 等；3）体外诊断领域的生化诊断；4）家用医疗器械中的制氧机、血压

计等。 

 

图 65、我国主要医疗器械国产及进口占比 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

我们认为进口替代在未来十年仍然是中国医疗器械发展的主旋律，这个过程需要

伴随着国产自有技术的创新与升级。通过追溯已经实现进口替代领域的成功经

验，对于我国未实现进口替代的细分领域的未来发展方向具有强烈指导意义。 

➢ 心血管支架：四年完成进口替代 

2004 年之前，国内冠脉支架市场基本上由进口产品占据，强生、美敦力、波士顿

科学等多家跨国巨头所占市场份额高达 95%以上。随着 2004 年微创医疗上市首个

国产药物洗脱冠脉支架，2005 年乐普医疗上市第二个国产药物洗脱冠脉支架，国

产药物支架逐步在国内市场上占据一席之地。 

 

根据中国医疗器械行业协会外科植入物专业委员会统计，2006 年、2007 年、2008

年国产支架市场占有率分别达到 59%、65%、70%，彻底打破药物支架系统行业

被国外企业垄断的局面。2008 年，国内冠脉支架系统市场占有率前六名的企业为

微创医疗、乐普医疗、山东吉威、强生、波士顿和美敦力，共占据约 93%的市场

份额，其中国产厂商日益占据竞争优势。截至 2017 年，国产品牌乐普、微创和吉

威分别占据心脏支架市场 24%、23%和 20%的份额，合计占有 67%的市场份额，
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而进口品牌中份额最高的雅培只有 13%，国产品牌开始主导心脏支架市场。 

 

图 66、2004 年后国产心脏支架快速实现进口替代 图 67、2017 年国内支架市场竞争格局 

 
 

数据来源：中国医疗器械行业协会，兴业证券经济与金融

研究院整理 

数据来源：中国产业信息网，兴业证券经济与金融研究院整

理 

 

追溯心血管支架实现进口替代的历程，经历短短的四年多时间，国内企业陆续实

现对核心技术的突破，凭借价格优势，打破了外资产品对中国市场的垄断，改变

竞争格局，成为目前国内少数胜出国外品牌，带动国内行业进步的高端医疗器械

领域。 

 

表 22、国内外各生产商主力支架产品 

公司 产品 支架类型 涂层药物 

 NeoVas 生物可吸收支架 雷帕霉素 

乐普医疗 

Nano+ 无聚合物载体不锈钢支架 雷帕霉素 

Partner 高分子聚合物载体不锈钢支架 雷帕霉素 

GuReater 可降解聚合物载体钴铬合金支架 雷帕霉素 

微创医疗 

Firehawk 可降解聚合物载体钴基合金支架 雷帕霉素 

Firebird2 高分子聚合物载体钴铬合金支架 雷帕霉素 

Mustang 不锈钢裸金属支架 无 

吉威医疗 EXCEL 可降解聚合物载体不锈钢支架 雷帕霉素 

雅培 Xience 高分子聚合物载体钴铬合金支架 依维莫司 

美敦力 
Resolute Onyx 高分子聚合物载体钴基合金 佐他莫司 

INTEGRITY 钴镍铬钼合金裸金属支架 无 

波士顿科学 
PROMUS Element Plus 高分子聚合物载体钴铬合金支架 依维莫司 

Taxus Liberté 高分子聚合物载体不锈钢支架 紫杉醇 

赛诺 
BuMA 高分子聚合物载体不锈钢支架 雷帕霉素 

SUN 不锈钢裸金属支架 无 
 

资料来源：公司官网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

国产支架能够在短期内迅速实现进口替代，主要有以下几方面的原因： 

 

⚫ 卓越的产品性能 

国内支架在药物及载体选择、药物释放技术方面与国外产品相近；抛光加工和药

物涂覆等工艺技术接近甚至在某些方面超过国际先进水平；在支架设计、尺寸规
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格、操作方便程度及支架与输送系统的集成等方面，更能适应国内患者的临床需

求。临床研究证实国产冠脉支架与进口支架具有相似的安全性和有效性。 

 

表 23、国产与进口支架性能对比临床研究  

发 表

时间 

国产 进口 研究单位 项目课题 结论 

2006 微创

Firebird 

224例 

波士顿科

学Taxus 

203例、 

强生

Cypher 

246例 

上海交通

大学医学

院附属瑞

金医院心

内科 

国产与进口西罗莫司

药物洗脱支架治疗冠

心病临床疗效对比 

国产西罗莫司药物洗脱

冠脉支架治疗冠心病安

全，其1年临床疗效与进

口西罗莫司及紫杉醇药

物洗脱冠脉支架相似 

2009 乐普

Partner 

30例 

强生

Cypher 

30例 

第四军医

大学唐都

医院心内

科 

国产及进口药物涂层

支架在冠状动脉分叉

病变治疗中的短期疗

效比较 

国产及进口雷帕霉素药

物洗脱支架治疗冠脉分

叉病同样安全有效 

2011 吉威

EXCEL 

147例 

强生

Cypher 

185例 

一汽总医

院心血管

内科 

国产Excel支架与进口

Cypher支架疗效及安

全性比较 

国产Excel支架相对价格

低，疗效及安全性与进口

Cypher支架相当，性价比

高，适合临床广泛应用 

2016 乐普

Partner 

230例 

贝朗

Coroflex 

波士顿科

学Taxus 

230例 

首都医科

大学附属

北京安贞

医院 

心内科 

国产和进口药物洗脱

支架在冠状动脉粥样

硬化性心脏病合并糖

尿病患者介入治疗中

的安全性和有效性 

在冠心病合并糖尿病患

者介入治疗中，国产和进

口药物洗脱支架具有相

似的安全性和有效性 

2016 微创

Firebird 

2 

139例 

强生

Cypher 

125例 

上海交通

大学附属

上海市第

六人民医

院心内科 

国产与进口雷帕霉素

洗脱支架在冠状动脉

粥样硬化性心脏病中

的疗效比较 

Firebird 2雷帕霉素药物

洗脱支架和Cypher雷帕

霉素药物洗脱支架在冠

心病治疗中的长期临床

疗效及安全性基本类似 

数据来源：中国知网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 国产产品性价比高 

在产品价格方面，2008 年进口药物支架单价在 1.59~1.93 万元之间，而同等质量

的国产支架单价在 1.08-1.10 万元之间，患者使用国产产品可比国外同等产品节约

1/3 左右的诊疗器械费，国内产品具有较大的价格优势。近年来，由于国产心脏支

架产品的崛起，迫使进口品牌心脏支架市场价格下降了一半以上。 
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图 68、2004-2009 年国内外药物支架单位产品价格

对比（万元） 

图 69、2004-2009 年国内患者负担的支架成本变化趋

势（万元/患者） 

  

数据来源：乐普医疗招股说明书，兴业证券经济与金融研

究院整理 

数据来源：乐普医疗招股说明书，兴业证券经济与金融研究院

整理 

 

表 24、2013 年我国冠脉支架主要产品及招标价 

支架商品名（厂家） 支架平台 聚合物

涂层性

质 

装载药物 支架分代 2013 年 部

分省招标价

（元） 

Firebird 2 （上海微创） 钴铬合金 永久性 雷帕霉素 二代 DES 8743 

Excel（山东吉威） 316L 不锈钢 可降解 雷帕霉素 二代 DES 8994 

Partner （北京乐普） 316L 不锈钢 永久性 雷帕霉素 一代 DES 8994 

Nano（北京乐普） 316L 不锈钢 无涂层 雷帕霉素 二代 DES 10800 

GuReater（北京乐普） 钴铬合金 可降解 雷帕霉素 二代 DES 12600 

Biguard （北京乐普） 316L 不锈钢 永久性 雷帕霉素 一代 DES 13050 

Endeavor Resolute 

（美敦力） 
钴铬合金 永久性 

左 塔 罗 莫

司 
二代 DES 16317 

Xience Prime(雅培） 钴铬合金 永久性 依维莫司 二代 DES 17000 

PROMUS Element 

(波士顿科学) 
钴铬合金 永久性 依维莫司 二代 DES 16023 

Taxus（波士顿科学） 钴铬合金 永久性 紫杉醇 二代 DES 13327 

Coroflex Please 

（德国贝朗） 

316L 不锈钢 永久性 紫杉醇 一代 DES 14279 

资料来源：中国产业信息网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 国产产品销售渠道覆盖全面 

从产品覆盖区域来讲，国外企业的产品主要集中在经济发达地区如北京、上海、

广东等地，而国内企业除上述区域外，已经进入所有省市级及部分地县级医院。

以乐普医疗为例，2017 年底，公司实现了全国所有省份的全覆盖，特别是广东、

北京、河南、河北等高值耗材 10 个大省，至今仍处于放量期。对于部分区域的重

点客户，公司同时采取了直销策略。此外，公司还开创闭环销售渠道，即通过与

基层医院建立心血管合作中心，直接向这些医疗机构提供设备、心脏支架及药品，

其它品牌产品无法参与竞争。正是通过多渠道的销售模式，公司产品销量迅速增

加。 

 

国内心血管支架的竞争格局在 2009 年基本形成，之后基本维持稳定。在 2005-2009
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年期间，国内厂商享有行业高增速以及进口替代的双重驱动。以乐普医疗为例，

2002-2008 年国内支架使用数量复合增速 40%，乐普医疗支架使用量 2005-2008

年复合增速为 161.1%，高于行业增速。2012-2014 年由于行业增速放缓，公司原

有产品降价压力增大，新产品 Nano+于 2011 年上市，还未实现放量，导致公司

2012-2014 年支架收入增速为个位数，2013 年甚至为负；2014 年后公司支架业务

重拾升轨，2014-2017 年复合增长率达到 19.5%，2017 年实现营收 11.71 亿元，同

比增长 21.4%。 

 

图 70、2002-2008 年国内支架使用量及乐普医疗支架使用量 

 

数据来源：乐普医疗招股说明书，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

图 71、乐普医疗心血管支架市占率变化 图 72、乐普医疗支架营业收入及增速 

  

数据来源：乐普医疗招股说明书，兴业证券经济与金融研究

院整理 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

心血管支架未来竞争格局的改变主要依靠可降解支架的上市。乐普医疗自主研发

的重磅产品“生物可吸收冠状动脉雷帕霉素洗脱支架系统”（NeoVas）于 2019 年 2

月 27 日正式获得国家药品监督管理局（NMPA）批准的医疗器械注册证，是国内

首个获批的可降解支架，是国内创新医疗器械领域的又一座里程碑。从时间节点

来看，考虑到雅培已经停售，主要竞争对手的同类产品（微创医疗、先健科技等）
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仍处于在研阶段，公司 NeoVas 将率先抢占市场，有望获得两年以上的先发优势，

引领第四代心脏支架的市场应用与技术发展，我们预计在未来 3-4 年内可降解支

架有望占据国内支架市场超过 10%的使用量。 

 

表 25、各代支架特点对比 

技术 

世代 
支架类别 是否永久存在 

是否需要

终生服药 

是否影响血

管自身功能 

支架内血

栓发生率 

动脉再狭窄

发生率 

是否影响

后期心脏

搭桥手术 

第一代 气球血管扩张手术 扩张后取出球囊 - - - 高（约 50%） 不影响 

第二代 裸金属支架（BMS） 永久存在 终生服药 影响 高 高（20%-30%） 影响 

第三代 
药物洗脱支架

（DES） 
永久存在 终生服药 影响 低 低（小于 3%） 影响 

第四代 
生物可降解支架

（BVS） 
一段时间后降解 

植入期间

服药 
不影响 低 低 不影响 

 

资料来源：生物谷，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

➢ 监护仪：以迈瑞为首的国产厂商推动进口替代完成 

监护仪是一种监测病人生理参数（如体温、呼吸、血压、心跳速度、脉搏速度等）、

可与已知设定值进行比较，并对出现的超标情况发出警报的装置或系统。目前全

球医疗监护仪供应商主要有飞利浦、通用和迈瑞医疗，市场呈寡头垄断格局。国

内市场主要分为 3 个梯队，迈瑞医疗是行业内绝对的龙头，占据 64.80%的市场份

额；第二梯队是以飞利浦为代表的公司；第三梯队是以理邦仪器、宝莱特为代表

的企业。 

 

图 73、2017 年全球监护仪竞争格局  图 74、2017 年国内监护仪竞争格局 

 

  

数据来源：中国医疗设备杂志协会、经济观察网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

监护仪实现进口替代的过程和近二十年来电子技术、计算机技术、通信技术以及

生物医学工程技术的发展分不开。从过去主要用于危重病人的监护，到目前普通

病房的监护，从开始只用于麻醉、ICU、CCU、ER 等科室，到目前已经扩展到神

经内科、脑外科、骨科、呼吸科、妇产科、新生儿科等科室，从起初只有大医院
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配备，到目前县级乃至乡镇医疗机构大量使用，国产监护仪在其中发挥了重要作

用。回顾国产监护仪的发展过程，起步较晚，大致可以分为三个阶段： 

 

⚫ 第一阶段--仿造国外监护仪，产业起步 

国内监护仪起步较晚，大约在 1990-2000 年之间。在此之前，国内监护仪几乎没

有软件的概念，完全非智能。这一阶段的监护仪以单片机为核心，具有简单软件，

主要是仿制国外的机型，而且主要是模仿功能，参数实现了模块化，国内配套产

业链也不成熟。代表性生产厂家有珠海兰迪、宝莱特、深圳迈瑞医疗、安科、北

京航天部二院等。 

 

⚫ 第二阶段--国内自主制造，性能突破 

这一阶段的监护仪以 PC 为核心，具有复杂软件。当参数模块化的问题基本解决

以后，采用通用的个人电脑 PC 硬件平台，使用高级语言编写软件，监护仪第一

次有了操作系统，性能有了很大的突破。可编程器件和闪存器件的大量使用，使

得硬件功能软件化的速度大大加快。同时，出现了专门为其它厂商提供功能模块

以及整套材料的供应商，使得监护仪的生产门槛大大降低，因而国内生产厂商开

始大量涌现。代表性的生产厂家有深圳迈瑞、金科威、北京精博、超思等。  

 

⚫ 第三阶段--以网络为核心，实现网络化 

目前，我国很多医院已经实现信息化，即拥有临床信息系统 CIS（Clinical 

Information System）。作为承担病人信息采集作用的监护仪，也需要无缝联入医院

的局域网，通过监护仪得到的病人生理信息可以经由互联网传输到全世界的各个

地方。 

 

图 75、国产监护仪发展历程 

 

数据来源：《国产监护仪的发展与技术创新》，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

目前国产监护仪的市占率已达到 60%以上，我们相信未来这个数字还会持续上升，

监护仪的国产化大大降低了进口产品的价格及维修费用。以市占率达到 65%的迈

瑞医疗为例，我们认为国产监护仪实现进口替代的关键因素主要有以下几个方面： 

 

⚫ 技术起步早，研发投入大 

迈瑞在成立之初主营国外品牌医疗器械的代理销售，经过早期的资本积累后，公
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司开始切入医疗器械的研发制造，于 1992 年研制出中国第一台血氧饱和度监护

仪。随后不断投入研发进行技术升级与产品更新，自创立以来，迈瑞每年将约 10%

销售收入投入研发。  

 

公司监护仪目前包含 9 个系列，款式涵盖便携式、插件式和遥控式等，提供全方

位差异化产品，对于高端的手持型和中央监护系统具有独特优势。针对基层医护

人员专业素质略低、经验欠缺的现状，迈瑞不惜把高端的一些智能化模块下沉到

低端产品中，实现“一键化”操作，产品受到基层医院市场的欢迎。  

 

⚫ 适时并购，缔造具有全球竞争力的品牌终端 

2000 年之后，全球监护市场出现大规模并购整合，如 GE 并购 Marquette 监护业

务、飞利浦兼并 HP 监护业务，二线监护仪厂商的生存收到排挤。在这样的背景

下，迈瑞于 2008 年以 2.02 亿美元并购 Datascope 的生命信息监护业务，成为全球

第三大监护仪厂商，通过这次并购，迈瑞不仅获得了国外先进的技术，而且拓展

了在欧美的市场，逐步迈入跨国经营阶段，大大增强了公司在全球市场的实力，

对于在国内的进口替代也有推动作用。 

 

⚫ 经销网络覆盖全面，打造全方位、全时段、全过程售后服务体系 

公司营销人员超过 2600 人，在国内，公司主要采用经销的方式进行销售。公司

早在两三年前就做好应对“两票制”的准备，销售网络的政策风险大大降低。售后

服务也是公司的核心竞争力之一，公司建立了全方位、全时段、全过程售后服务

体系，借助业界领先的 CRM 客户关系管理平台对服务全过程进行管理，从提供

单一服务产品到提供整体服务解决方案，增强客户粘性，为持续推送产品和后续

服务提供支撑。  

➢ 生化诊断：从试剂切入，逐步完成进口替代 

我国 IVD 市场总体呈现低端市场增长停滞、中端市场迅速放量、高端市场逐步开

拓的格局，我们在这里称之为 IVD 的“橄榄型”市场结构。在“橄榄型”IVD市场结

构中，低端的酶免市场已经完成进口替代，高速增长渐行渐远；国内企业囿于仪

器研发实力较弱，短期内在高端检测（如流式细胞仪、全基因组测序等）领域竞

争力还较弱；而在生化诊断领域，国产全自动生化分析仪的性能已经赶上进口产

品水平，且具备了相当的价格优势，目前国产市占率超过 70%，已经基本完成进

口替代，是过去 5 年的黄金细分市场。  
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图 76、我国 IVD 领域的“黄金细分市场”分析 

         

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

 

全球体外诊断市场中罗氏、丹纳赫、西门子和雅培占据了接近 50%的份额，而在

我国生化诊断市场中，国际巨头仅占据 30%左右的份额，国产比例达到 70%，但

是国内企业没有形成集中度，各自的市场占有率较低，主要企业包括迈瑞医疗、

科华生物、九强生物等。 

 

图 77、2014 年国内生化诊断竞争格局 

 

数据来源：中国产业信息网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

回顾生化诊断实现进口替代的过程，国产 IVD 企业主要在以下几个方面具备一定

优势： 

 

⚫ 从试剂切入，到仪器-试剂一体化 

国际市场上，罗氏、强生和贝克曼等都是在自家仪器基础上开发配套试剂。20 世

纪 90 年代，进口品牌进入中国市场后，由于进口生化试剂的生产成本较高、以及

海关检疫手续等原因，进口生化试剂的价格非常贵，这给国产生化试剂厂家带来

机会。在医院降低试剂成本的需求下，部分进口品牌如雅培、日立、东芝等，采

取了开放式平台策略，销售开放式的全自动生化仪，即国产厂家可以生产与之配

套的试剂，因此生化诊断试剂成为了很多国产企业进入体外诊断领域的切入点。

例如科华生物早期的成长依赖于其在诊断试剂领域的优异表现，在外企大举进入
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中国市场后，公司顺应行业发展趋势，重点聚焦生化分析仪，创建了自动化诊断

仪器研发技术平台，逐步推进仪器和试剂的“系列化”、“一体化”发展。 

 

国产产品如果要实现规模化的进口替代，必须在价格低廉的同时能够达到（或至

少接近）进口产品的技术性能，这也就要求企业拥有较强的产品研发能力（特别

是仪器研发的能力）。迈瑞医疗、科华生物等国产企业，其生化仪技术、性能已经

基本赶上跨国公司水平，因而获得了下游专业客户的认可，才能够在生化诊断市

场实现有效的进口替代。 

 

表 26、生化分析仪 ZY-1200（科华）与 ARCHITECT c8000（雅培）技术性能比

较 

项目 ZY-1200（科华） ARCHITECT c8000（雅培） 

检测速度 
800 测试/小时，加电解质模块后达 1200

测试/小时 
1200 测试/小时 

光 学 检 测

系统 

全息平常凹面光栅光电二极管阵列瞬态

检测系统、后分光技术、16 个固定波长 

激光蚀刻全息光栅系统、后分光技术、

16 个固定波长、可单波长或双波长检

测 

主要特点 
国内领先的微量移液和流路控制技术，

检测更精确 

采用人工智能化机器人轨道样本传输

系统、在线样本处理系统、优化吸样清

洗程序等，显著提高了仪器的性能和工

作效率 

仪 器 组 合

使用 
不支持 

支持，可与雅培公司化学发光免疫分析

仪组合使用 

资料来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 价格优势在进口替代中的作用不可忽视 

由于医院检验费是打包收费的，即检验费用已经包含了相应的诊断产品费用，所

以虽然医院有动力选择高价格的新型检测技术，但在技术平台确定后（即检验费

确定后），诊断产品即成为医院的成本。在这种情况下，对于技术性能相当或类似

的同种产品，显然医院将偏好价格更低的产品，而低价格正是国内 IVD 龙头公司

相比跨国公司的主要竞争优势。 

 

图 78、医院选择 IVD 产品的偏好分析 

 

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

 

国产仪器相对跨国公司同种产品，在性能差别不大的情况下，价格普遍便宜很多，

如迈瑞等主流企业生产的全自动生化仪大都存在着价格远低于进口产品的情况。 
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表 27、2012 年部分国产与进口仪器招标最高限价（元） 

全自动生化仪 

国产产品 最高限价 进口产品 最高限价 

迈瑞 BS-800 980000 贝克曼 Unicel DxC 955000 

迈瑞 BS-400 522000 贝克曼 AU480 877800 

迪瑞 CS-600B 588000 日立 LABOSPECT003 845000 

迈瑞 BS-380 412000 东芝 TBA-40FR 648000 

迈瑞 BS-300 328000 Vitalab Selectra XL 560000 

迈瑞 BS-200 225000 日立 7020 439400 

迪瑞 CS-300B 198000 Vitalab Selectra E 400000 

资料来源：南京政府采购网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

不仅是诊断仪器，在配套试剂方面，国产试剂比进口试剂一般也要便宜一半左右。

国内产品具备价格优势，在其技术性能与跨国公司产品差距不大、能基本满足临

床需要的情况下，国内产品即具备了进口替代的条件。 

 

⚫ 销售并非外资优势所在，内资企业更加灵活 

在研发方面，国际 IVD 巨头依靠其巨大的研发投入和前瞻性布局打造了强大的产

品力，但与国内企业相比，国际 IVD 巨头在定价策略、渠道掌控和销售模式方面

并不存在优势。 

 

跨国公司销售模式主要为代理制销售，销售人员数量少，在一个省一般只配备一

个销售人员，经济落后地区几个省共用一个销售人员，人均销售额一般超过 500

万美元。这些销售人员的主要职责即为协助经销商向医院介绍产品的性能特点，

一般并不参与经销商与医院的采购谈判过程，终端渠道几乎完全掌握在经销商手

中。 

 

反观国内领先企业，虽然主要也是代理制销售模式，但是由于其产品面临更强大

的竞争压力，其在销售队伍的构建上则领先一步，主流企业往往拥有数百名销售

人员，在全国各重点城市设立办事处，负责管理经销商价格维护、终端医院拓展、

客户培训、售后维修等事宜，能够有效管控在地经销商，对渠道的影响力相对较

强。与跨国公司相比，内资企业由于能够更贴近终端医院，所以往往可以在一些

成熟技术平台上加以细微的技术改进，使产品更加符合本土市场需求。此外，外

资企业往往受到总部价格管控等原因，在营销模式和定价变化上反应较慢。 

➢ DR：技术进步是进口替代决定因素 

DR 是指数字 X 线摄影（Digital Radiography），由数字探测器、高压发生器、影像

采集及处理系统、影像输出设备等组成，是直接将 X 线光子信号通过数字探测器

转换为数字化图像的放射影像设备，包括常规 DR（静态 DR）及动态 DR 两种。

静态 DR 指用于普通拍片的数字化 X 射线摄影系统；动态 DR 指集数字化拍片、

数字化透视、数字化胃肠造影等功能于一体的多功能动态数字化X射线摄影系统。
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静态 DR 呈现的是二维图像，主要凸显器官的大小与形状，主要适用于胸部、腹

部、骨等部位的检查；动态 DR 增加了时间维度的连续摄影观察功能，可以进行

透视和造影等临床检查，比常规 DR 适用领域更广、功能更强。常规 DR 由于二

维图像的限制，主要作为基础的辅助筛查工具，准确诊断往往需要借助 CT、MRI 

等设备；动态 DR 能在透视情况下动态观察器官的情况，较大地提高了诊断的准

确性。 

 

根据咨询公司 Transparency Market Research 的研究报告显示，到 2018 年，全球

DR 设备市场规模将达到 133 亿美元，与 2012 年相比复合增长率达到 5.4%。2003 

年起，我国医院开始配置 DR 产品，并立即开始了对模拟 X 线摄影设备的替代过

程，目前在主要城市和发达地区的综合医院已广泛配置。目前中国市场销售 DR

的外资品牌主要包括西门子、飞利浦、锐珂、GE、岛津、东芝等。从品牌数量上

看，国内 DR 品牌商的数量远远大于国际品牌，目前市场上有 50 多家国内 DR 品

牌，且数量不断增加。万东医疗是国内 DR 龙头企业，2018 年 DR 年销量达到 1800

台，市占率近 20%。我们认为全球大型医疗设备已经进入技术研发的平台期，给

中国厂商带来快速跟进的机会，未来国产市占率会进一步扩大。 

 

图 79、近年来 DR 销量统计（台） 图 80、2016 年中国 DR 市场占有率（销量占比） 

  

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

  

DR 的进口替代进程，主要由以下几方面因素推动：  

 

⚫ 基层对高性价比 DR 需求旺盛 

受分级诊疗、提升基层医疗机构服务能力等政策影响，未来 DR 市场的主要驱动

力将来自于基层医疗机构，目前国内基层医疗机构由于预算有限，DR 配置率较

低，远未满足需求，同时基层医疗机构对产品价格比较敏感，科研需求少，加上

国产 DR 产品操作系统更简单、界面更友好，更适合中国医疗工作者的使用，因

此国产品牌更受青睐。2014-2016 年，进口 DR 产品平均价格在 100 万以上，而国

产 DR 产品的价格相对较低，近几年，国产 DR 的发展大大降低了进口产品的价

格及维修费用，目前进口 DR 价格下降到 60 万左右，约为国产的二倍。 
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图 81、进口及国产 DR 产品平均终端价格（单位：万元） 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 政策对于优秀国产设备的扶持力度不断加大 

从 2014 年起，在国家卫计委规划与信息司的委托下，中国医学装备协会开展了优

秀国产医疗设备的遴选工作，平板 DR 进入第一批遴选品目中，2015 年国产平板

DR 市场份额同比增加 7%左右，进入目录的万东医疗 2015 年销量增速为 108%，

联影为 90%，而未进入优秀目录的企业销量平均增速为 7%左右，竞争格局得到

了优化，极大推动了进口替代进程。 

 

此外，国家日益重视基层医疗机构服务能力的提升，《国家卫生健康委员会、国家

中医药局关于开展“优质服务基层行”活动的通知》、《乡镇卫生院服务能力标准

（2018 年版）》、《社区卫生服务中心服务能力标准（2018 版）》等文件鼓励基层医

疗市场配置 DR，国家鼓励民营医院的发展也为国产设备带来良机。此外，不少

地级市的 2017-2020 年医疗规划中多有提到兴建区域影像、检验、病理、血透中

心，其中独立影像中心的新建也为 DR 的国产替代提供机遇。 

 

⚫ 国产企业逐步提升技术核心竞争力 

DR 主要由 X 线球管、X 线高压发生器、平板探测器、机械部件和图像系统等组

成。国内具有一定规模的 DR 生产厂家有 40 多家，竞争十分激烈。其中大部分厂

家采用 OEM 模式，即购买相关部件进行组装，缺乏技术上的核心竞争力。少数

DR 厂商能够实现核心部件的自研自产，并具有显著的价格优势，成功实现进口

替代。以万东医疗为例，经过多年发展，公司 DR 的技术性能已达到国际先进水

平，品牌认可度和市场占有率稳居国内同行前列，公司布局了完整的产业链条，

拥有完整的 DR 产品自主技术，自主制造全部核心部件和系统产品。  
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表 28、DR 核心部件生产厂家及使用厂家 

 

数据来源：丁香园，兴业证券经济与金融研究院整理 

➢ 心脏封堵器：国内形成三足鼎立格局 

先天性心脏病是先天性畸形中最常见的一类，约占各种先天畸形的 28%，在先天

性心脏病中，以室间隔缺损、房间隔缺损、动脉导管未闭、肺动脉瓣狭窄发病率

最高。随着封堵装置及内外科介入治疗技术的不断成熟，封堵器在房间隔缺损、

室间隔缺损和动脉导管未闭等领域的应用越来越广泛。国外圣犹达占据全球市场

第一大份额，国内拥有封堵产品注册证的有先健科技、北京华医圣杰科技、上海

形状记忆（乐普医疗子公司）三家，共占据了国内市场的 90%以上，我国心脏封

堵器已经实现进口替代，其中先健科技已经成为全球第二大先心封堵器供应商、

金砖四国第一大供应商。 

 

 

 

 

 

 

 



 

请务必阅读正文之后的信息披露和重要声明 

                                  - 72 - 

行业深度研究报告 

图 82、2017 年国内封堵器市场竞争格局 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

以先健科技封堵器进口替代的过程为例，技术创新发挥着重要作用：先天性心脏

病封堵器是公司产品改良创新的典范，公司第一代先心封堵器产品以仿制为主，

力求拥有与国外产品相同的质量与效果；第二代产品则是在第一代的基础上进行

材料创新，使用全球首创纳米氮化钛涂层，有效减少金属离子向人体的释放，并

能降低血栓形成风险；第三代封堵器则改良产品结构，使手术操作更为便捷。产

品的优越性使得公司得以拓宽海外市场，在 80 多个国家进行销售。随着不断研发

创新，公司已拥有多项国际领先技术，个别产品临床效果在与国外产品的对比中

也尽显优势。 

 

表 29、先健科技心脏封堵器临床试验结果优于竞争对手 

 

Watchman 

（波士顿科学） 

 

Amplatzer Cardiac Plug 

（圣犹达） 

 

Lambre 

（先健科技） 

 

试验名称 PROTECT-AF 
ACP Retrospective 

European Resistry 

LAmbre Global 

Registry 

病人数量 463 143 262 

植入成功率 91% 96% 99.6% 

严重心包积液 4.8% 3.5% 1.9% 

围术期脑卒中 1.1% 2.1% 0.4% 

器械脱落 0.6% 1.4% 0.0% 
 

资料来源：PUBMED，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

此外，先健科技的产品在实际应用中还有多项优势：对华法林（抗凝药）禁忌症

适用，植入后无须服用华法林，而波士顿科学的 Watchman 在植入后一段时间内

仍需要服用华法林；植入过程中理论上可无限制的反复回收、重新放置，目前市

场上只有圣犹达的第二代产品可以实现有限次数的反复回收，但该产品脱落率较

高；适合各种形状的左心耳，而波士顿科学和圣犹达的产品均存在使用限制；在

并发症方面具有优势，左心耳封堵术最严重的并发症为器械脱落，而公司产品可

以实现 100%不脱落，其他手术并发症，例如心包积液、心脏穿孔的发生率也低于

竞争对手。 
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2.2、未来五到十年有望实现进口替代的黄金细分领域 

乘着分级诊疗、基层放量的东风，在国家政策不断向国产设备倾斜的大趋势下，

中国将有望迎来国产设备繁荣发展的新阶段，预计未来五到十年又将有多个细分

领域完成进口替代。国内龙头将享有行业高增速及进口替代的双重驱动，行业集

中度提升，市场竞争格局重塑。这样的领域是器械领域投资的黄金细分，主要包

括大中型设备中的彩超、CT、MRI、内窥镜，IVD 领域的化学发光、分子诊断，

骨科植入物中的关节等。 

➢ 彩超 

彩超是利用超声多普勒技术和超声回波原理，采集血流运动、组织运动信息和人

体器官组织成像供临床超声诊断检查使用的设备。国产设备以性价比优势，逐步

挤占进口品牌市场份额。在全球市场中，通用、飞利浦、东芝、日立和西门子占

据了主要的市场份额，国产企业迈瑞和开立也跻身全球前十名。国内市场上，2017

年，GE 和飞利浦占据 50%以上的市场份额，西门子近几年市场份额日益萎缩，

已被迈瑞医疗超越。 

 

图 83、2017 年中国超声市场竞争格局 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

2014 年，全球医用超声诊断设备市场规模已达 62 亿美元，预计 2019 年，规模将

达 74 亿美元，年均复合增长率为 3.6%。2014 年，国内超声诊断设备市场 69 亿元， 

由于医疗反腐，2015 年彩超设备的销量下滑明显，当年销量为 23970 台。随着设

备新增及更新换代需求扩大，中国超声设备市场还将快速增长，预计 2019 年，中

国医用超声诊断设备市场规模将达 91 亿元，年均复合增长率 5.7%。 
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图 84、全球超声市场规模（亿美元） 图 85、国内超声市场规模（亿元） 
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数据来源：IHS，兴业证券经济与金融研究院整理  

 

我们认为未来五年，是国内彩超完成进口替代的关键五年，伴随着以迈瑞医疗、

开立医疗为首的国产彩超企业技术平台不断升级。迈瑞医疗 2013 年并购高端超声

影像制造商 Zonare 加快了公司产品向高端延伸的进程，2016-2017 年，公司先后

推出了 Resona7 等高端彩超产品，受到市场的广泛认可，公司超声影像类产品的

整体形象快速提升。开立医疗于 2016 年底推出全新高端 S50 彩超平台，上市后迅

速放量，目前 S50 在总收入中的占比提升到近 25%，今年一季度又推出嵌入人工

智能的 S60 彩超平台，配置第二代的单晶探头，成像速度、信噪比、灵敏度都有

所提升，预计未来 3 年内高端彩超收入占比能够达到 40%以上，医院覆盖率的提

升以及存量仪器的更新换代促进彩超的销售。国产企业超声核心部件的研发水平

已媲美 GPS，超声探头技术是决定超声系统性能的核心技术之一，例如开立医疗

在当今超声领域最高端的单晶探头技术方面，跻身国际一流水平，为整个系统性

能的先进性提供了核心技术保障。 

 

截至 2017 年底，各类卫生机构的彩超平均保有量不同。根据草根调研数据，三级

医院平均可达 10 台，二级医院 5 台，一级医院 1 台，未定级医院 2 台（主要为民

营医院），社区卫生机构 0.5 台，妇幼保健机构 1 台。未来国内彩超的需求新增主

要来自三方面：一是现有彩超的更新替代，彩超平均更新周期为 5 年，对于使用

频繁、损耗较快的三级医院不到 5 年就需要更换彩超设备；二是新建医疗卫生机

构带来的增量需求；三是胸痛、卒中、创伤、危重孕产妇、危重新生儿等市级五

大救治中心和县区分中心的建设，胸痛中心、危重孕产妇救治中心、危重新生儿

救治中心和卒中中心均要求配置不少于 1 台彩超，其中胸痛中心自 2017 年开始建

设，根据中国胸痛中心系统化建设项目规划，预计到 2019 年底，全国将建成超过

1000 家胸痛中心，预计最少新增 1000 台彩超，而 2018 年才开始建设的其余四大

中心，预计将在 3-5 年全部完成建立，届时预计每年释放超过 2000 台的彩超需求。

基于以上分析，我们对彩超国内市场空间进行测算如下： 
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图 86、国内彩超更新换代需求测算（台） 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

表 30、国内彩超新增需求测算 

 项目 2017 2018E 2019E 2020E 2021E 

 

 

 

 

三 级 医

院 

医院数量（家） 2311 2510 2661 2794 2905 

YOY（%） 4.95% 8.60% 6.00% 5.00% 4.00% 

平均保有量（台） 10 11 11.5 12 13 

总保有量（台） 23110  27610  30597  33524  37770  

平 均 更 新 周 期

（年） 

4 4 4 4 4 

更新量 5778 6903 7649 8381 9442 

新增量 1090 2189  1732  1596  1453  

 

 

 

 

 

二 级 医

院 

医院数量（家） 8285 8857  9477  10046  10548  

YOY（%） 5.53% 6.90% 7.00% 6.00% 5.00% 

平均保有量（台） 5 5.5 5.5 6 6 

总保有量（台） 41425 48714  52123  60274  63287  

平 均 更 新 周 期

（年） 

5 5 5 5 5 

更新量 8285  9743  10425  12055  12657  

新增量 2170 3146  3410  3412  3014  

 

 

 

 

一 级 医

院 

医院数量（家） 9632 10323  11149  11929  12526  

YOY（%） 6.18% 9.57% 8.00% 7.00% 5.00% 

平均保有量（台） 1 1 1 1.1 1.3 

总保有量（台） 9632 10323 11149 13122 16283 

平 均 更 新 周 期

（年） 

5 5 5 5 5 

更新量 1926  2065  2230  2624  3257  

新增量 561 691 826 858 775 

 

 

 

未 定 级

医院 

医院数量（家） 10066 10809 11607  12187  12675  

YOY（%） 4.56% 7.38% 5.00% 4.00% 3.00% 

平均保有量（台） 2 2.1 2.2 2.2 2.3 

总保有量（台） 20132 22699 25535 26811 29151 

平 均 更 新 周 期

（年） 

6 6 6 6 6 

更新量 3355  3783  4256  4469  4859  
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新增量 878 1560 1755 1277 1121 

 

 

 

社 区 卫

生 服 务

中心 

医院数量（家） 34,422.00  34890  35239  35591  35947  

YOY（%） -0.06% 1.36% 1.00% 1.00% 1.00% 

平均保有量（台） 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 

总保有量（台） 17211 20934  24667  28473  32353  

平 均 更 新 周 期

（年） 

6 6 6 6 6 

更新量 2869  3489  4111  4746  5392  

新增量 - 281 244 282 320 

 

 

 

 

乡 镇 卫

生院 

医院数量（家） 36,639.00  36437  36547  36656  36766  

YOY（%） -0.62% -0.55% 0.30% 0.30% 0.30% 

平均保有量（台） 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 

总保有量（台） 18320 21862 25583 29325 33090 

平 均 更 新 周 期

（年） 

6 6 6 6 6 

更新量 3053  3644  4264  4888  5515  

新增量 - -121 77 88 99 

 

 

 

妇 幼 保

健院 

医院数量（家） 3071 3078 3087  3096  3106  

YOY（%） 0.26% 0.22% 0.30% 0.30% 0.30% 

平均保有量（台） 1 1 1 1.1 1.3 

总保有量（台） 3071 3078 3087  3406  4038  

平 均 更 新 周 期

（年） 

6 6 6 6 6 

更新量 512  513  515  568  673  

 新增量 8 7 9 10 12 

总保有量 114581  133357  147158  165610  182882  

YOY（%）  16.39% 10.35% 12.54% 10.43% 

更新量 25778  30139  33449  37729  41795  

YOY（%）  16.92% 10.98% 12.80% 10.78% 

新增量 4707  7753  8053  7523  6794  

总增量需求（台） 30485  37892  41502  45252  48590  

YOY（%）  24% 9.53% 9.04% 7.37% 

资料来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

➢ CT 

CT 是根据人体不同组织对 X 线的吸收与透过率的不同，应用灵敏度极高的仪器

对人体进行测量，然后将测量所获取的数据输入计算机，再对数据进行处理后，

就可摄下人体被检查部位的断面或立体的图像，发现体内任何部位的细小病变。 

根据中国医学装备协会发布的《2016 年中国 CT 设备市场研究报告》，截止到 2016

年底，CT 设备全国市场保有量突破 20000 台，相比 2015 年的 19592 台，保有量

增长 10%；2012-2016 年 CT 保有量复合增长率为 10.2%。2012 年-2016 年，我国

CT 设备市场每年新增销量从 2074 台增长到了 2575 台，年复合增长率为 5%。我

国在用的 12074 台 CT 设备中，GPS 呈现三足鼎立的竞争格局，其中 GE 占 34%，
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西门子占 28%，飞利浦占 14%，合计市占率达到 86%。由于近年来国家政策的鼓

励，东软、联影、安科等国产企业也开始发力，进口设备的比例将持续降低。 

 

图 87、2016 年我国 CT 设备市场竞争格局 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

值得一提的是，在二级医院市场中，国产品牌代表之一的东软医疗打破国外垄断，

以超过 10%的占有率跻身一线品牌行列。根据 2018 年 1 月-9 月的全国各省市 CT

中标结果来看，GE、东软的中标数最高，分别为 36 和 22 台；其次为西门子、联

影、安科，佳能、赛诺威盛中标数量相对较少，已经可以看到国产 CT 实现进口

替代的曙光。 

 

图 88、2018 年 1 月-9 月国内各省市 CT 设备的中标占比 

 

数据来源：医招采，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

根据《2016 年中国 CT 设备市场研究报告》，2015 年，单双层低端 CT 市场保有量

占 CT 市场总额的 51%，三级医院主力机型 64 排及以上高端 CT 市场保有量占比

接近 20%。2015 年 16 排 CT 销量份额 48%，单双层 CT 销量份额为 15%，份额持

续下滑，64 排及以上高端 CT 销量份额 36%。近几年，64 排 CT 逐步代替 16 排

CT 成为县级医院的主力机型，而 16 排 CT 主要在乡镇卫生院装机较多。CT 作为

乡镇卫生院服务能力标准（2018 年版）A 类乡镇卫生院必配设备，基层医疗机构

更倾向于采购国产设备，一方面可以降低患者检查成本，另一方面可以降低售后

服务成本，这为国产品牌如东软、联影、安科、万东等的进口替代提供机会。 

 

国家卫健委《大型医用设备配置许可管理目录（2018 年）》提到部分设备如 DSA、

16 排及以下 CT、永磁磁共振无需再经审批即可配置，对医疗机构增加配置大型
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设备将起到正向激励作用。卫计委《关于发布 2018—2020 年大型医用设备配置规

划的通知》中提到 64 排及以上 CT 未来三年内国内新增总台数为 3535 台，也利

好国内生产该类设备的企业。此外，根据《2016 年中国 CT 设备市场研究报告》，

截止到 2016 年初，59%的 CT 设备购置在 2010-2015 年期间，28%的 CT 设备购置

在 2005-2010 年期间，13%的 CT 设备购置在 2005 年以前，使用已超过 10 年，超

期服役的设备大约有 1500 多台，这也是下一批更新换代的主要对象，国产厂商有

望抢夺部分市场份额。 

 

目前，我国国产 CT 的技术难点主要在于探测单元的制造工艺，要求探测单元阵

列数多（即排数多）、旋转及感应速度快，对拼接工艺又有极高的标准，需要单元

与单元间隙尽可能小。在东软医疗的带领下，我国 CT 研发不断实现技术突破，

从东软 2012 年推出首台中国研制 64 排螺旋 CT 到 2015 年的 128 排螺旋 CT，联

影、安科、万东等企业也紧跟其脚步。目前，我国 CT 行业第一梯队主要致力于

64 排 CT 的研发和注册，随着满足高性能检测的 64 排 CT 的陆续上市，预计我国

CT 格局将发生改变。 

➢ MRI 

MRI（磁共振成像）通过对静磁场中的人体施加某种特定频率的射频脉冲，使人

体中的氢质子受到激励而发生磁共振现象。停止脉冲后，质子在弛豫过程中产生

磁共振成像术（MR）信号，通过对 MR 信号的接收、空间编码和图像重建等处

理过程，即产生 MR 信号。与其它成像技术（CT、超声等）相比，MRI 成像方式

多样、空间分辨率高、所获信息更加丰富，常用于全身各系统的成像诊断，如颅

脑、脊髓、心脏大血管、关节骨骼、软组织及盆腔等。根据中国医疗器械行业发

展报告的统计，2011-2015 年 MRI 设备市场保有量的年复合增长率达到了 20%，

2015 年 MRI 市场保有量 9089 台，新增销量 1422 台。超导 MRI 是 MRI 的主流产

品，2015 年 1.5T 超导在 MRI 总销量中占比 51%，3.0T 超导占比 15%，永磁占比

34%。 
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图 89、2011-2015 年国内 MRI 设备市场保有量 

 

数据来源：中国医疗器械行业发展报告（2017），兴业证券经济与金融研究院整理 

 

从市场竞争格局来看，GE、飞利浦、西门子三家约占市场总额的一半，其中 GE

以 20%的市场份额排名第一，西门子紧随其后，联影、飞利浦、贝斯达市场份额

均为 8%。联影、东软作为国产磁共振代表，在超导核磁共振领域，尤其在 1.5T

磁共振市场表现突出，其中联影的 1.5T 超导 MRI 在 2015 年的国内市场份额中已

经超越部分进口企业，MRI 的市场竞争已演变为国内外企业同台竞技的格局。 

 

图 90、2015 年整体 MRI 销量份额 

 

数据来源：医疗器械蓝皮书（2017），兴业证券经济与金融研究院整理 

 

近几年，国内永磁的销量增速为个位数，价格也下降较多，目前国内永磁 MRI

生产厂家基本均为国内企业，外资被挤出中国市场，国内永磁第一阵营企业包括

鑫高益、贝斯达、万东医疗。国内 1.5T 超导核磁市场增速较快，行业增速在 20%

以上，龙头联影、万东等增速高于行业增速，比如万东医疗 2018 年 1.5T 超导核

磁的销量翻倍增长，预计销售台数近 50 台（2017 年约为 24 台），一方面原因是

2017 年起，国内超导核磁核心零部件磁体、放大镜等国产化从而降低成本，出厂

价和终端价均大幅下降，并且未来每年以接近 20%的比例降价，很多基层医院逐

步能够负担得起；另一方面原因是很多临床端应用问题解决了，国产超导核磁得

到了医院的认可。  
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➢ 内窥镜 

内窥镜是一个配备有灯光的管子，可以经人体的天然孔道，或者是经手术做的小

切口进入人体内。按内窥镜所到达的部位不同进行分类，可分为耳鼻喉内窥镜、

口腔内窥镜、牙科内窥镜、神经镜、尿道膀胱镜、电切镜、腹腔镜、关节镜、鼻

窦镜、喉镜、胃镜等。利用内窥镜可以看到 X 射线不能显示的病变，医生可以据

此制定出最佳的治疗方案。相比其他医疗器械，全球内窥镜厂商集中度较高，尤

其是在软性内窥镜行业，少数企业把持了基于 CCD 图像传感器技术的内窥镜技术

从而形成了长年的市场垄断。其中，奥林巴斯、宾得医疗、富士等国际知名内窥

镜企业凭借其技术垄断、先进的加工能力、领先的工艺水平获得了寡头垄断的市

场地位，占据中国 90%以上的市场份额。2011 年中国内窥镜市场规模已达 67 亿

元，2006- 2011 年复合增长率高达 25.7%，其中软镜市场规模保持稳定增长态势，

从 2010 年的 16.5 亿元增长至 2015 年的 26.5 亿元。虽然国产品牌在价格上有

绝对优势，但技术水平仍然是软肋，加之销售渠道的开拓能力及售后维修能力有

限，市场占有率不到四分之一。尤其是高清摄像系统，国产品牌市场占有率不足

5%。 

 

图 91、2016 年中国内窥镜市场份额 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

随着科技的进步，尤其是 CMOS 图像传感器技术替代 CCD 图像传感器技术的趋

势下，国际知名内窥镜企业的技术垄断被打破，给其他国家的内窥镜企业带来机

遇。以开立医疗为例，作为市场新进入者，虽目前市场占有率较小，但通过自主

研发，公司在内窥镜领域已掌握核心技术，包括内窥镜体精密机械设计与装配、

微小成像光学系统设计与装配、基于 FPGA 平台图像处理技术、超声内镜技术等，

公司在 2016 年底推出国产首台高清电子内镜系统 HD-500，2018 年内窥镜的收入

估计超过 1.2 亿元，今年一季度 HD-550 注册上市销售，在国内同行业中处于领先

地位，成为内窥镜市场有力竞争者，我们预计未来几年是高清内窥镜高速增长的

黄金时期，开立医疗有望成为内窥镜领域进口替代的先锋。 

➢ 化学发光 

化学发光免疫诊断技术以化学发光剂、催化发光酶等物质标记抗原或抗体，当被

标记的抗原或抗体与相应抗体、抗原相结合后，发光底物受发光剂、催化酶等物
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质作用，发生氧化还原反应。相较于传统生化诊断，化学发光具有自动化程度高、

特异性好、精确度高、检测范围广等优势。化学发光是 IVD 巨头的必争之地，自

2003 年西门子化学发光产品进入中国以来，IVD 四巨头罗氏、雅培、丹纳赫（2011

年并购贝克曼）和西门子占据化学发光市场 70%以上的份额，强生、生物-梅里埃

和希森美康等跨国巨头也加紧中国市场的攻城略地。自 2011 年新产业和迈克首批

推出国产全自动化学发光免疫分析仪以来，国产品牌加入竞争。目前国内发光市

场基本形成“4+4”的竞争格局，罗氏、雅培、西门子、贝克曼 4 家外资巨头占有

超过 70%的市场份额，三甲医院是其主要客户，国内企业新产业、安图生物、迈

克生物、迈瑞医疗 4 家占有近 10%的市场份额。  

 

图 92、2016 年我国化学发光领域竞争格局 图 93、化学发光产品梯队 

  

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 百亿市场空间，未来 5 年当之无愧的“黄金细分” 

我们通过医院端的市场对于化学发光的市场规模进行估算：截至 2018 年 9 月，国

内三级医院、二级医院、一级医院数量分别为 2460、8714、10323 家。自上而下

测算发光需求，对于三级医院，精确、稳定的检测结果是其关注重点，这也是进

口化学发光品牌的“基本盘”。根据草根调研数据，国内顶尖三甲医院中心检验室

大约拥有几十台发光仪器，仪器厂商较为分散，进口占据 90%的市场；普通三级

医院拥有约 10 台发光仪器，每个厂家仪器各 1 台，专机专用，检测该厂家拳头项

目，例如罗氏的肿瘤标志物、雅培的传染病等，进口仪器与国产仪器的比例约为

7:3；对于二级医院，平均拥有 4 台发光仪器，由于其关注检验的性价比，平均拥

有 3 台国产发光仪器，这也是国产品牌的“主战场”；对于一级医院，更为关注是

否可以开展发光检测项目及性价比，平均拥有 1 台机器，多为国产。 

 

表 31、化学发光市场需求测算 

  台数（台） 单机产出（万元） 医院数量 总量(亿元) 

  国产 进口 国产 进口   国产 进口 

一级 1 0 10 0 10323 10 0 

二级 3 1 40 60 8714 105 52 

三级 3 7 20 150 2460 15 258 

合计 - - - - - 130 311 

资料来源：卫计委、草根调研数据，兴业证券经济与金融研究院整理 
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根据装机量及单机产出，我们估算出国产试剂医院端市场规模约为 130 亿元。此

外，化学发光仪平均更换周期为 5 年，2019 年之后每年仪器的更新需求便将超过

2 万台，若按照目前的医院数量，加上更新换代的需求，国产试剂市场规模约为

158 亿元。我们认为随着未来国产品牌装机量的增加和单台产出的提升，国产品

牌化学发光试剂市场持续扩容。 

 

表 32、国产化学发光市场潜在容量预测 

医疗机构 三级医院 二级医院 一级医院 
未定级医院 

第三方检验中心 

数量（截至 2018 年 9 月） 2460 8714 10323 - 

平均仪器保有量/台 10 4 1  

仪器保有量（台） 24600 34856 10323 3000 

仪器总保有量（台) 72779 

更新周期（年） 5 5 5 5 

更新需求量(台） 4920  6971  2065  600  

总更新需求（台） 14556  

国产化率 30% 75% 90% 50% 

国产单台试剂产出 
20 40 10 20 

(万元) 

国产试剂市场(亿元) 18 125 11 4 

国产试剂市场合计(亿元) 158 

资料来源：卫计委、草根调研数据，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

近几年，国产品牌化学发光仪装机数量和保有量持续增加，项目检验菜单也日益

完善，安图生物、迈瑞医疗等企业的化学发光试剂维持 40%以上的增速高速增长。 

 

表 33、2012 年至今国内化学发光仪装机数量（台） 

 

资料来源：各公司公告及调研数据，兴业经济与金融研究院整理 

 

⚫ 进口替代短期或难实现，长期大势所趋 

进口替代是优质仿制药、高值耗材和大型医学设备等高附加值与高技术壁垒细分

领域的重要投资逻辑，对于化学发光行业也并不例外。相比于生化诊断的进口替

代，化学发光作为类似的细分领域，有较大的不同之处：生化诊断与化学发光的

核心差别在于前者大多数为开放式系统，而后者均为封闭式系统，开放式系统与

封闭式系统在研发难度和销售模式上有所差异，决定了化学发光的进口替代过程

存在一定难度。 
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表 34、化学发光与生化诊断对比 

 

数据来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

 

客观来讲，目前国产品牌的化学发光在准确度、稳定性、试剂质量和仪器检测速

度等指标上与进口品牌有一定差距，且由于化学发光检测多种技术路线并存，厂

家难以通过量值溯源等方式证明产品质量，短期内国产品牌对进口品牌大面积替

代的可能性较低。长期来看，化学发光毕竟是一项相对成熟的检测方法，随着国

产产品的质量逐步被三甲医院认可和接受，检验科室的低值检测项目将逐渐被替

代，我们认为占发光总检测量的 30%以上的传染病领域有望率先实现进口替代，

国内安图生物等企业的检测结果已和罗氏的“金标准”相差无几，五年后化学发光

的整体国产占有率有望达到 30%以上。 

 

在化学发光原材料方面，国产化学发光厂家正在逐步摆脱酶、抗原抗体等核心原

料严重依赖国外进口的现状，如安图生物已经实现 70%以上原材料自产。近两年

来，菲鹏与瀚海新酶等国内公司已完成了对于诊断试剂原料的初始布局，攻克了

部分原料酶的研发与生产难题，例如菲鹏生物目前拥有 700 余款酶免/发光产品，

瀚海新酶也已经推出 14 款高端 IVD 原料酶产品。随着研发的持续进行，国内 IVD

诊断原材料领域的空白将被逐步填补。 
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表 35、国内市场各厂商代表性化学发光仪 

 

资料来源：各公司公告及官网，兴业经济与金融研究院整理 

 

⚫ 精准布局：二级及以下医疗机构是国产化学发光的“主战场”  

化学发光是典型的技术驱动型产业，研发壁垒较高。国产品牌的可靠性和稳定性

暂时难以满足大型三甲医院要求，但与二级及以下的基层医院的刚性需求相契合。

国产品牌在三甲医院虽投放了少量特色检验项目，但难以获得肿瘤标志物等核心

项目，市场有限；而二级及以下的基层医院存在传染病（肝炎检测）、性腺、甲功

等大容量项目的刚性方法学替代需求，且较低的试剂价格（一般为进口试剂的

30%-50%）也满足了医院对经费预算限制。 

 

在 IVD 领域，因为医院检验费是打包收费的，即检验费用已经包含了相应的诊断
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产品费用，所以虽然医院有动力选择高价格的新型检测技术，但在技术平台确定

后（即检验费用确定后），诊断产品即成为医院的成本。在这种情况下，对于技术

性能相当或类似的同种产品，显然医院将偏好价格更低的产品，而低价格正是国

内 IVD 龙头公司相比跨国公司的主要竞争优势。 

 

表 36、不同医疗机构对于 IVD 产品的需求不同 

医院 情况 结论 

三甲医院  

外 资 企 业

“ 固 有 底

盘”，内资企

业进入门槛

较高 

外资仪器先入为主 
一般而言，外资 IVD 巨头已完成了对三甲医院的布

局，客户粘性较高，内资产品进入难度大 

科研需求 
三甲医院除临床需求外往往承担大量的科研需求，

对仪器的准确性和先进性要求较高 

“面子”问题 
三甲医院往往需要树立品牌效应，检验科之间也存

在设备相互攀比的情况 

三乙/二甲医院  

内资企业高

价新品的理

想目标客户 

检验项目升级 希望开设新型高价检验项目，提升检验科盈利能力 

资金相对不足 
相比三甲医院资金有限，倾向于选择价廉物美的国

产产品 

客户黏度较低 
用户专业性较三甲医院低，对品牌忠诚度不高，并

不一定追求国际大品牌 

基层医院 
开设新型检测项目条件不足，一般仅需完成基础检

验项目，高级项目样本会上送二、三级医院 

内资低价产

品的固有市

场 

资料来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

 

三甲医院由于外资产品先入为主，加之对科研和设备品牌的需求，内资产品（尤

其是诊断仪器）进入难度较大；基层医疗机构则由于经费和病人数目有限，难以

形成规模效应，对于高通量的新检测技术需求并不大；而三乙/二甲级别的中档医

院既有动力开展高价检测项目，又由于资金相对不足，倾向于选择物美价廉的产

品，因此是内资企业新产品的理想目标客户（且从历史上来看，国内 IVD 龙头企

业的全自动生化仪/血液分析仪也主要是在三乙/二甲医院进行销售）。 
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图 94、国产化学发光进口替代路径 

 

资料来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

➢ 分子诊断 

分子诊断是精准医疗的技术基础，也是 IVD 增速最快的子行业。由于分子诊断是

从基因层次进行检测，因此检测灵敏度和准确性相对较高，可在感染初期识别病

毒或者提早确认基因缺陷，从而提供个性化的医疗诊断服务，主要应用于遗传病、

传染性疾病、肿瘤等疾病的检测与诊断。分子诊断逐步由以 PCR 为主变成以基因

测序为主，以 PCR、荧光原位杂交（FISH）、基因芯片为辅的多种检测手段共存

的分子诊断市场。基因测序因为其高通量、操作方便、信息量丰富、应用范围宽

等优点成为最有前途的检测技术，目前属于“黄金投资时期”。2010 年我国分子诊

断市场规模仅为 16.5 亿元，到 2016 年已达到 64 亿元，期间复合增长率高达

25.35%，预计 2020 年有望实现 125 亿元。 

 

图 95、我国分子诊断市场规模（亿元） 图 96、2015 年我国分子诊断市场竞争格局 

 
 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

我国分子诊断技术起步较晚，市场占有率低。最近 5 年，国内在测序仪上的开发

策略分为两类：第一类是通过与国外生产商合作，买断产品在国内的全部专利；

第二类是自主研发模式。无论第一类还是第二类，国产测序仪都一定程度上抢占

了 Illumina、Life Technologies 公司的市场份额。2012 年，华大基因并购美国基因
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测序公司 CG，2014 年 BGISEQ-100（基于 Life Tech 的 Ion Proton 测序平台）和

BGISEQ-1000（基于 CG 的测序平台）基因测序产品率先获批上市，2016 年 10

月及 2017 年 1 月，华大基因 BGISEQ-500 基因测序仪器及无创产前基因测序业务

的配套试剂获得了 CFDA 医疗器械注册。 

 

图 97、基因测序产业链上中下游情况 

 

资料来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

伴随诊断（companion diagnostic，CDx）指能够提供患者针对具体药物的检验报

告、有助于降低药物使用的风险并提高药物治疗有效率的诊断技术。伴随诊断是

分子诊断的下游应用，通过对与疾病相关的结构蛋白质等免疫活性分子，以及编

码这些分子的基因进行检测来确定个体是否携带遗传基因或相关部位已发生病

变，精准的伴随诊断结果能为临床选择合适的靶向药物提供有力的依据，通过检

测人体内差异蛋白、突变基因等，筛选靶向药物最佳用药人群，对患者进行个性

化医疗，其适应症范围主要集中在肿瘤领域。根据 MarketsandMarkets 数据，2016

年全球伴随诊断市场规模约 19 亿美元，到 2018 年预计 31 亿美元，2016 年至 2022

年的年复合增长率将达到 22.78%。目前中国市场规模约 3 亿美元，过去 7 年，中

国 CAGR 超 30%，且有加速趋势。 

 

图 98、全球伴随诊断市场规模 图 99、中国伴随诊断市场规模 

  

资料来源：MarketsandMarkets，兴业证券经济

与金融研究院整理 

资料来源：Visiongain,兴业证券经济与金融研

究院整理 

 

百亿市场空间，技术更新进一步拓宽天花板。随着我国老龄化加深及肿瘤患者生

存率提升，持续增加的肿瘤患者会在存量及增量两个维度上，增加对伴随诊断产

品的需求。按当前每年主要靶向药物覆盖癌种的发病人群为基础，基于目前的检
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测技术以及当前渗透率和预期渗透率（我国 30%左右，欧美等发达国家达到

70-80%）进行估计。目前在医院内开展的伴随诊断还是以 PCR 技术平台为主的试

剂盒，基于 NGS 平台的检测试剂盒及液体活检的试剂盒于 2018 年陆续获批，预

计 2019 年将大规模开展进院。基于以上假设，我们可以测算出，伴随诊断的静态

市场空间在百亿以上。 

 

表 37、伴随诊断静态市场规模测算 

 
注：客单价依据市场价及北京市《关于规范调整病理等医疗服务价格项目的通知》里 2019 年

服务价格假设    

资料来源：兴业证券经济与金融研究院整理 

 

➢ 骨科植入物 

 

骨科植入物属于高值耗材的重要大类之一，国内市场一般有创伤、脊柱和关节三

个细分。根据 EvaluateMedTech 2018 年发布的统计报告，骨科植入物在 2018 年营

业收入达到 375 亿美元，仅次于体外诊断、心血管以及影像诊断，为全球医疗器

械行业第四大细分领域，占有总行业 8.50%的市场份额。以全球骨科市场的角度

来看，骨科行业的市场集中度很高，并且集中度有逐步提升的趋势。2018 年，前

十大厂商占据整个市场 92.8%的市场份额，而在 2011 年这一数字为 80.3%，市场

集中度的上升主要归功于大公司的并购，例如强生在 2012 年并购辛迪思后，市场

份额从 2011 年的 17.3%提升至 2018 年的 29.8%。 

 

由于近年来中国老龄化程度的加深，老年骨病如骨质疏松、椎间盘突出、股骨颈

骨折等的发病率也持续提升，国内骨科植入物市场在 2010 年至 2017 年高速发展，

复合增速在 15%左右，已成为世界第二大骨科植入物市场，预计未来十年，骨科

植入物在我国的发展潜力依然巨大。 
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图 100、2018 年全球骨科植入物市场格局 图 101、中国骨科植入物市场规模及增速 

  

数据来源：EvaluateMedTech，兴业证券经济与金融

研究院整理 

数据来源：CFDA 南方研究所，兴业证券经济与金融研

究院整理 

 

⚫ 国内各细分市场增长迅速，进口替代进行中 

在国内市场，创伤、脊柱和关节三类细分销售收入占比接近。其中，创伤植入类

产品 2010 年-2017 年销售收入由 33 亿元提升至 67 亿元，复合增速为 12.53%，国

产化比例达到 63%。该领域技术壁垒最低，是国内生产厂商技术最为成熟、开发

较早、国产化进程最高的细分。目前，国内市场份额较高的厂商有大博医疗、威

高骨科和天津天正，提供了市面上近三分之一的国产创伤类产品，而行业内其他

厂商则普遍规模较小。脊柱类产品 2010-2017 年销售收入由 21 亿元增长至 62 亿

元，复合增速 19.77%，国产化比例约为 44%，进口替代程度低于创伤类产品，但

市场集中度更高，国产厂商大博、威高、天正占据了国产脊柱类产品近一半的份

额。2010-2017 年人工关节类产品销售收入由 18 亿元增长至 61 亿元，复合增速

最高为 22.56%，但国产化进程最慢，进口产品依然占有绝对主导地位，主要原因

是关节植入使用寿命可到 15-20 年，且生产工艺复杂，一方面对于生产厂商进入

壁垒高、研发投入大，另一方面关节植入大多为终身植入，消费者更倾向于选择

技术发展成熟、口碑及服务都更有保障的进口产品。但随着爱康、春立等国产公

司技术的发展以及医保政策的影响，人工关节类产品将成为骨科进口替代潜力最

大的细分。 

 

 

与进口骨科植入产品相比，国产产品的主要竞争力在于价格优势。国产产品销售

图 102、2017 年中国骨科植入物细分占比 图 103、各细分销售收入变化及国产产品市占率 

  

数据来源：2017 年医疗器械行业蓝皮书，兴业证券经济与金融研究院整理 
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价格可做到进口产品的二分之一甚至三分之一，根据 Frost & Sullivan 的数据，2016

年国产髋关节植入物的平均出厂价为 2908 元/套，而进口产品则为 11460 元/套。

在国产产品质量安全、技术水平与进口产品相当的前提下，巨大的价格优势必将

抵消品牌效应，将消费意愿向国产产品倾斜。目前，国产化进程进入下半场的创

伤类及脊柱类生产厂商便是以性价比为切入点。 

 

外资企业为了维持在发展潜力巨大的中国市场份额，应对大规模降价对利润冲击，

将有更大的动力并购国内现有的优秀骨科生厂商。比如国内早期骨科领导者之一

的康辉早在 2012 年便被美敦力并购，另一龙头企业创生也在 2013 年被史赛克并

购。技术的更新步伐也有望加快，3D 打印技术用于骨科植入耗材很可能将成为下

一个风口，SI-BONE 与 OSSEUS 等公司的 3D 打印关节都在 2017 年通过 FDA 批

准上市，与爱康的技术形成对立态势。手术机器人在骨科矫正领域的应用也将在

未来十年日趋成熟。预计国内外骨科生产厂商围绕着技术与成本展开的竞争将进

入白热化状态。 

2.3、能够实现进口替代的公司具备何种基因 

追溯我国已经实现进口替代的器械细分领域的成功经验，技术、品牌、性价比、

渠道都是国产企业的制胜法宝，政策对于国产产品的支持也起到一定助推作用。

此外，国产设备实现进口替代还有个重要前提，即在竞争格局尚未形成之前就能

把产品推出的公司，进入第一梯队，抢占先发优势。 

➢ 技术是核心竞争力，进入第一梯队至关重要 

类比于我国创新药研发的四步走战略：即从研制 “me-too”做起，第二步是 

“me-better”，在原有基础上进行二次创新，第三步是“best-in-class”（BIC），第四

步是“first-in-class”(FIC)，我国医疗器械的研发策略也是逐步从“仿制”到“创新”。

国外的医疗器械以颠覆性产品、微创新产品为主，技术含量较高，且需要自己做

学术推广。国内医疗器械研发模式可以大致分为两种，一种是类似于 me-too 或者

me-better 创新药，跟随进口器械，或在其基础上进行一定程度的改进，研发风险

较低，而且进口产品已经在前期做了一定的学术推广工作；另一种是自主创新的

微创新类产品，国内市场先前并没有进口产品，例如健帆生物的血液灌流器等，

国内企业自己建立直营团队做用户教育和学术推广，凭借品牌力抢占先发优势。

对于第二类产品，属于进口替代之外的投资逻辑。 

 

医疗器械领域除了少数高端产品技术壁垒较高外，其他产品的研发周期很短，所

以能否看准时机，先发抢占市场份额非常关键。根据蓝切斯特法则，市场份额相

差在 1.7 倍之内的为企业竞争的射程范围。据此，可将市场结构分为完全垄断、

优势垄断、双头垄断、多头垄断以及分散竞争五类。 
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表 38、蓝切斯特法则市场份额竞争格局 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

我国医疗器械很多细分领域竞争格局属于分散竞争型，这种格局为我国国产企业

进口替代创造了良好的条件。在进口替代刚开始、进口产品市占率较低、内资企

业集中度较低、行业内第一梯队暂未形成时进入，做出技术上有竞争力的产品，

辅以强大的营销推广能力，铸就品牌护城河，是国产企业实现进口替代的最佳路

径。例如上海微创和乐普医疗在 2004 年左右进入心血管支架领域，当时强生、美

敦力、波士顿科学、雅培都是我国心血管支架的重要厂商，彼此间不存在绝对优

势；由于心血管行业本身规模较大，也为我国国产企业预留了一定的发展空间。

而且外资企业已经在前期做好了用户教育工作，微创和乐普凭借自身先进的技术

和产品的性价比优势，以及全面的营销渠道在四年之内便完成进口替代，形成国

产第一梯队（微创、乐普、吉威），之后竞争格局便维持至今近 10 年很难被打破。 

➢ 器械学术推广不同于药品，品牌效应延续性强 

一个医疗器械产品的成熟不仅需要深厚的技术积累，还需要相当时间的市场培育

来得到用户的认可。一种新器械的使用不仅要求医生能够理解和处方，还要求医

生具备相应的诊断和手术操作水平以确保产品应用效果，而各级医院的医师水平

参差不齐，因此对培训和服务的要求更高，市场培育也更为缓慢，例如骨科植入

物产品需要跟台和备货服务，这就意味着医疗器械的营销推广需要更多的多级经

销体系，导致器械经销商小而分散。2017 年以来，“两票制”的推广使营销进入变

革期，国产企业需要建立更加扁平化的营销渠道，就需要加快推进自建营销队伍，

诸多医疗器械生产企业将产业链延伸到下游渠道，参与医院的供应链管理，提供

综合解决方案。  

 

医疗器械与药品的另外一大不同点在于器械的品牌营销影响力非常重要。对于药

品，同一个化合物可替代性很强，产品同质化严重，招标往往意味着药品降价；

然而器械则不同，医疗器械的采购不仅要考虑产品的技术水平，更要考虑医生的

使用习惯，更换品牌难度较大，所以招标对于器械的价格影响有限，品牌力强的

企业具有定价能力。品牌力强的产品定价高，营销费用空间更大，经销商更愿意

推荐，销量也更好，会形成量价齐升的良性循环，例如迈瑞医疗的监护仪在国内

市场份额排名第一，销售价格高于其他国产产品。品牌效应的延续性很强，除非

新兴企业有颠覆性的产品，行业一般呈现马太效应，新进入者很难打破格局。因
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此，国产医疗器械实现进口替代，营销能力及品牌效应也是非常关键的因素。 

3、进口替代之外的逻辑 

3.1、中国自主创新产品渗透率提升 

为促进医疗器械行业创新发展，提升国产医疗器械的自主研发能力，逐步打破进

口企业在高端器械领域的垄断地位，近年来国家鼓励医疗器械创新的政策密集出

台。2015 年 8 月，国务院印发《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》，

CFDA 全面启动药品医疗器械审评审批制度改革；2017 年 10 月，国务院发布《关

于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，对深入改革药品医疗器

械审评审批制度、鼓励药品医疗器械创新提出明确要求，还首次提出要实施医疗

器械上市许可持有人制度，为我国医疗器械行业的创新发展指明了方向。预计未

来 3-5 年，会有一大批国产创新医疗器械产品问世。  

 

表 39、 国家出台鼓励医疗器械创新政策 

时间 部委 文件 内容 

2015 年 8

月 
国务院 

《关于改革药品医疗

器械审评审批制度的

意见》 

鼓励医疗器械研发创新，将拥有产品核心技术发

明专利、具有重大临床价值的创新医疗器械注册

申请，列入特殊审评审批范围，予以优先办理  

2016 年 5

月 
国务院 

《国家创新驱动发展

战略纲要》 

研发创新药物、新型疫苗、先进医疗装备和生物

治疗技术  

2016 年 8

月 
国务院 

《“十三五”国家科技

创新规划》 

“十三五”科技创新的总体目标是：国家科技实力

和创新能力大幅跃升，创新驱动发展成效显著，

国家综合创新能力世界排名进入前 15 位，迈进

创新型国家行列  

2016 年

10 月 

卫生计

生委 

《关于全面推进卫生

与健康科技创新的指

导意见》 

到 2020 年，卫生与健康科技创新在国家科技创

新体系诸领域中位居前列，科技实力和创新能力

大幅跃升。 到 2030 年，卫生与健康科技创新体

系更加完备，创新能力得到根本提升，卫生与健

康科技创新实力位居世界创新型国家前列   

2016 年

10 月 
国务院 

《健康中国 2030 规划

纲要》 

推动医药创新和转型升级。加强专利药、中药新

药、新型制剂、高端医疗器械等创新能力建设，

推动治疗重大疾病的专利到期药实现仿制上市  

2017 年 5

月 

食药总

局 

《关于鼓励药品医疗

器械创新加快新药医

疗器械上市审评审批

的相关政策》（征求意

见稿） 

鼓励创新药物和医疗器械的研发，对列入国家科

技重大专项和国家重点研发计划支持的创新药

物和医疗器械，给予优先审评审批  
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2017 年

10 月 
国务院 

《关于深化审评审批

制度改革鼓励药品医

疗器械创新的意见》 

改革临床试验管理，加快上市审评审批，加强药

品医疗器械全生命周期管理，提升技术支撑能

力，促进药品医疗器械产业结构调整和技术创

新，提高产业竞争力，满足公众临床需要 

2018 年

11 月 

药品监

督管理

局 

《创新医疗器械特别

审查程序》，  

针对具有我国发明专利、技术上具有国内首创、

国际领先水平，并且具有显著临床应用价值的医

疗器械设置特别审批通道。该程序的实施对医疗

器械研发创新、新技术推广应用、产业高质量发

展起到了积极推动作用  

资料来源：各部委网站，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

自 2014 年 2 月 7 日，原国家食品药品监督管理总局发布了《创新医疗器械特别审

批程序（试行）》以来，多个项目进入特别审批流程，例如达安基因的 21 三体、

18 三体和 13 三体检测试剂盒，迈瑞医疗的具有心肺复苏质量监测功能的病人监

护系统，先健科技的多项心血管产品等。在政策起始发布的 2014 年，按照特别程

序进行审批的医疗器械注册申请仅占全部申请的 10.9%，至 2017 年已递增至近

20%。特别审批程序对医疗器械研发创新、新技术推广应用、产业高质量发展起

到积极推动作用。目前，国家科技部已遴选出第一批《创新医疗器械产品目录

（2018）》，一共包括 87 个创新医疗器械产品，其中 9 项国际原创、55 项国内首

创、23 项重大科技提升，树立我国持续科技研发的标杆。  

 

表 40、部分国产创新医疗器械产品 

 

数据来源：科技部，兴业证券经济与金融研究院整理 
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如我们上面所提到，国内医疗器械有两种研发模式，一种是仿制进口器械，或在

其基础上进行一定程度的改进；另一种是自主创新的微创新类产品，国内市场先

前并没有进口产品。对于第二类产品，属于进口替代之外的投资逻辑，通过国内

企业从零开始进行学术推广和市场教育，逐步提升产品的渗透率。例如在众多外

资巨头林立的高端市场，血液灌流是少数由内资企业掌握高端核心技术的领域，

行业龙头健帆生物的血液灌流器维持十几年 80%以上的市占率，其核心专利和技

术主要通过南开大学高分子化学研究所独家受让获得。 

 

1980 年，南开大学在国内率先组成血液净化研究团队，经过 20 余年潜心研究，

解决了血液净化医用吸附树脂的载体制备、配基选择、键联方式等关键问题，在

一次交联的基础上进行二次交联，获得的树脂强度高、对血液成分影响小、有机

残留及单体残留少、对凝血功能影响小。2000 年以后，该树脂制备技术通过转让

给健帆生物的前身（珠海丽珠生物材料有限公司）而逐步实现产业化。公司在此

基础上对相关技术进行深入研究并进行应用性改进，在膜材料制备技术、纤维素

载体致孔技术、微粒控制和医用级净化技术、微生物及内毒素负载控制技术等方

面取得独创性发展。2010 年公司与南开大学合作完成的研究成果“高性能血液净

化医用吸附树脂的创制”获得国家科技进步二等奖，该项技术是我国血液净化行业

中唯一可以与国外媲美的科研成果。   

 

相比国外企业，公司产品在技术路径和定价上有优势：国外血液灌流器主要采用

血浆灌流的技术路径，血浆灌流技术需要先将血浆从血液中分离，操作较为复杂，

需要配上血浆分离器同时使用，产品销售价格较昂贵；而公司采用全血灌流技术

路径，无需将血浆先行分离，操作简单，易于在医院培训普及，也大幅降低了治

疗费用。 

3.2、平台型布局赋能企业成长 

由于医疗器械固有的行业特点：相较于药品，单个产品的天花板更低，所以企业

要不断的通过自主研发或者并购整合等方式来扩充产品线，医疗器械巨头如美敦

力、罗氏、强生等的发展史既是技术升级历史，也是一部并购史。然而，这些大

企业多是围绕自己的核心产品线、主营业务领域进行并购整合，逐步成为某一领

域的平台型公司。  

 

平台型布局可以增强产品协同优势。医疗器械企业的平台化布局包括横向及纵向

两个维度，例如横向维度，某一疾病领域所涉及的医疗器械可达几十种，平台型

布局可覆盖某一疾病领域的多种甚至所有产品，产品对渠道的利用可形成协同效

应，贡献收入的同时可减少销售费用，科室打包销售也是诸多医疗器械公司常采

取的销售模式。 

 

平台型布局打破单一产品线的天花板限制，提升企业抗风险能力。医疗器械涉及

细分领域众多，单品的天花板较低。相比于药品，医疗器械产品的技术原理比较
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成熟，研发的难度只在于技术应用与核心部件的开发，很多大公司甚至小型创业

企业的研发实力不俗，可能会对公司产品线形成冲击。平台型公司相对于产品线

单一的公司，由于具有丰富的产品集群，具备较强的抗风险能力。 

➢ 乐普医疗：“四位一体”的心血管疾病业务平台 

乐普医疗由上市之初的以支架为核心的医疗器械公司扩展为覆盖医疗器械、医药

产品、医疗服务、新型医疗业务四个板块。纵观公司发展历史，基于支架龙头地

位在心血管产业链中建立的资源优势，积极外延布局，逐渐打造心血管全产业链

平台。 

 

图 104、乐普医疗心血管平台外延并购历程汇总 

 

资料来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

公司的核心业务一直是围绕着心血管领域展开的，国内常见的心血管疾病主要包

括脑血管疾病、冠心病、心律失常、心力衰竭、肺血管病、心血管外科疾病、慢

性肾脏病、外周血管病等，多数领域乐普已有产品布局。通过多年内生发展和外

延扩张，公司已构建了集器械、药品、医疗服务和新型智能智慧医疗业态“四位一

体”的心血管疾病业务平台，服务患者防病、治病、养病的全周期过程。器械方面，

公司是国内领先的心血管病介入诊疗器械与设备制造商；药品方面，公司在抗凝、

降血脂、降血压、抗心衰、降血糖等方面具有多个重磅品种以及完整的生产营销

平台；医疗服务方面，公司通过线下和线上结合的方式建立起辐射全国主要省区

市县的三级远程医疗服务体系；新型医疗业态方面，公司布局医疗金融服务、移

动医疗、智能智慧医疗等领域，并与人寿保险战略合作开发健康险及心血管附加

险。此外，除了完善心血管平台的布局，公司从 2017 年起大力布局抗肿瘤大健康

平台，从基因检测、药物治疗和保险支付等方面为肿瘤患者提供服务。  
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➢ 安图生物：打造 IVD 平台化企业 

公司采用“技术+产品线+渠道”全方位发展模式，坚持仪器和试剂共同发展，产品

到平台逐渐转变。目前，安图生物是本土 IVD 企业中产品最为丰富的企业之一，

涵盖免疫检测、微生物检测、生化检测等领域，能够为医学实验室提供全面的产

品解决方案和整体服务。  

 

安图生物是国内唯一拥有检验流水线的厂商，具有综合优势。公司通过收购盛世

君晖生化业务和百奥泰康，获得佳能全自动生化仪的代理权和丰富的生化试剂品

种，迅速完成了生化诊断业务的布局。在化学发光仪和全自动生化仪的基础上，

公司借助国际技术力量在国内推出首套全自动生化免疫流水线 Autolas A-1，打破

了进口产品的垄断，占据了市场先机。公司与日本 IDS 合作推出的流水线产品并

非简单的复制，而是具有一定技术优势的新产品，叠加公司灵活的市场策略，在

市场上具有较强的竞争力：1）仪器测速高：公司流水线产品可以对接代理的佳能

2000 速的高速生化仪，以及公司自产的 200 速化学发光仪，两者的测速在市场上

均处于较高的水平，保证了流水线的通量优势。2）投放门槛低：外资流水线产品

在投放时对试剂采购量的要求较高，以基础的流水线配置（2 台生化仪+2 台化学

发光仪）为例，外资的投放门槛在每年 500 万以上，部分三级医院和绝大多数二

级医院均无法达到。公司可以采取灵活的销售策略，降低投放门槛，增加潜在客

户。3）生化免疫一管血：由于生化检测容易对样本造成污染，目前大多数产品采

用先免疫后生化或提前分杯的方式，但是免疫检测的测速一般大幅落后于生化，

从而影响整体速度。公司代理的佳能生化仪交叉污染率最低，可以实现同一管血

先生化后免疫。 

 

图 105、安图生物 IVD 平台 

 
资料来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

3.3、家用医疗器械方兴未艾 

家用医疗器械主要是指在家庭使用的医疗器械，相对于医院医疗器械，家用医疗

器械具有操作简单、体积较小、方便携带等特性。我们常用的家用医疗器械有体

温计，听诊器、血压计等。全球家用医疗设备市场规模持续扩增，从 2010 年的

179亿美元增至 2015年的 248亿美元，中国家用医疗器械 2015年市场规模为 431.2

亿元，资料显示，2017 年家用医疗设备市场规模约为 750 亿元，复合增长率为 25%。  
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图 106、全球家用医疗器械市场规模（亿美元）  图 107、中国家用医疗器械市场规模（亿元） 

 

 

 

资料来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理  资料来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

➢ 家用医疗器械行业发展驱动因素 

 

 经济发展，消费升级：随着经济发展，人均可支配收入增加，人们健康保健

意识不断增强，以及在传统的医院健康护理模式下家庭保健模式的发展，带

动了家用医疗器械的高速发展。 

 

 疾病谱的变化：随着人类疾病谱的变化，慢性非传染性疾病的发病率不断提

升，患病人数不断增加，逐渐形成了医院诊疗、家庭护理的模式，如高血压，

高血糖等慢性病，日常需要使用血压计、血糖仪等检测生理指标的变化，这

无疑带动了慢病相关的家用仪器的放量。 

 

 家用器械创新发展：随着先进医疗技术的发展，一些便携、可穿戴、可远程

监测等医疗技术的突破，家用医疗器械不断进行技术升级，促进了家用器械

在产品性能方面的不断完善。在满足基本监测、诊疗需求的前提下，也实现

了智能化、远程化、便携化的升级。 

 

➢ 鱼跃医疗：家用医疗器械龙头，品牌及渠道优势突出 

 

鱼跃医疗在家用医疗器械板块深耕多年，在多年的技术积累和扩张下，公司从最

初的个别产品发展成为家用器械产品线全面、品牌影响力显著的家用医疗器械平

台。公司在家用医疗健康领域，聚焦呼吸系统、心血管、内分泌三大病种开拓产

品市场，同时以专业的临床医学为基础，研制以改善和提高生活品质为目的生活

用品。公司目前拥有 yuwell 鱼跃、Hwato 华佗、JZ 金钟、安尔碘、洁芙柔、PRIMEDIC

普美康等几大主品牌，鱼跃品牌主要用于制氧机、电子血压计、呼吸机等家用器

械产品。  
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图 108、鱼跃医疗主营业务板块 

 

资料来源：公司官网，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

线上线下同步发展，开创零售新纪元。2004 年公司开始拓展家用渠道，经销商从

2004 年的 150 多家扩展到 400 多家，2009 年公司开设了 OTC 事业部，主要品种

是电子血压计、制氧机。2013 年起，鱼跃投入电商销售的大潮流，公司设立电子

商务部，通过在国产医疗器械领域强大的品牌影响力，鱼跃医疗连续 5 年取得家

用医疗器械行业的电商销量第一。2018 年估计线上销售额超过 12 亿元，占到 OTC

渠道一半的体量，同比增速近 50%，“双 11”当日销售额破亿，还取得了电子血压

计、体温计、轮椅、听诊器、制氧机等 9 大品类的销售冠军。在线下渠道，公司

2017 年底积极调整组织架构、转变考核方式，划分终端产品线和渠道产品线，增

强对于连锁药店、体检机构等终端的覆盖，2018 年线下增速恢复到 10%以上。2018

年公司核心产品制氧机预计实现 10 亿以上的销售额，同比增长 20%以上，在国内

市占率达 60%以上；几大支柱产品血压计、血糖仪、睡眠呼吸机、轮椅、雾化器

等均实现 30%以上的高速增长。 

 

图 109、鱼跃医疗电商渠道估计收入及增速 

 

资料来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

公司通过外延收购拓展临床产品线，公司国内先后收购苏州医疗用品厂、上械集

团、上海中优医药，为国内中医器械、手术器械、消毒感控细分领域的龙头，收

购后加强整合，上械、中优的院外渠道与鱼跃 OTC 渠道有协同作用，2018 年苏

州医疗用品厂预计突破 3 亿元的销售额，上械集团经营效率持续提升。 
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表 41、鱼跃医疗临床领域重大收购事件 

 

数据来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

公司积极拓展全球市场，产品远销 100 多个国家和地区，海外销售份额从 2009

年的 9.2%到目前维持在 15%以上。公司在美国圣地亚哥、德国图特林根都建立研

发中心，全球多地设立办事机构。公司积极寻找海外商务合作和并购机会，2017

年收购德国 Metrax GmbH 公司 100%股权，将拥有 40 多年历史的世界一流的

AED 品牌（普美康 PRIMEDICTM）收归麾下，2018 年在中国市场实现可喜的销

售成绩。  

 

图 110、鱼跃医疗海外市场占比 

 

资料来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

3.4、向终端服务延伸、成为解决方案提供商大势所趋 

未来的医疗器械企业远不止制造设备，十年后行业领导者将是那些与客户及患者

建立联系、积极提供价值的医疗器械企业。因此，医疗器械企业需要重塑业务和

运营模式、重新定位和重构价值链。为了应对全球挑战以及协助医疗体系管理者 

实现更好的经济效益，全球器械巨头美敦力正在进行变革，从单纯设备业务发展

到涵盖整个患者治疗过程的技术、服务和解决方案。随着国产医疗器械公司产品

线布局日益全面，在某一疾病治疗领域形成治疗生态圈，产业链纵深发展、向下

游终端服务延伸是大势所趋。 
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 丰富业态，扩充产线：位于产业链中端的器械制造企业，在横向扩充产品线

的同时，进行纵向的业务发展，往产业链下游与产品相关的服务领域扩张，

有利于公司平台化布局，提供新一轮的增长动力。 

 

 提升品牌影响力：进入终端服务领域，可以使企业更贴近用户。一方面可以

近距离地满足用户多样化的需求，另一方面也可以根据用户的个性化需求来

改进产品的设计，增强与终端用户的粘性，提升品牌影响力。 

 

 增加业务协同效应：以自身核心产品为基础向服务领域拓展，可以增加渠道

和终端的协同效应，进一步优化企业的管理。  

➢ 万东医疗医学影像服务平台 

万东医疗为国内医学影像龙头，主要产品有 DR、MRI、DSA、16 排 CT 等影像设

备，在完成最初的技术和产品积累之后，公司逐步向下游医学影像服务领域拓展，

将自有设备和服务紧密绑定，从设备供应商向医学影像服务平台型公司发展。公

司下属控股公司建立的万里云医学影像平台为目前国内最大的医学影响平台之

一，万里云依托阿里健康、万东医疗、鱼跃集团和美年大健康的平台优势，构建

医学影像大数据云平台，提供远程医学影像服务以及影像云技术服务，建设运营

线下第三方医学影像诊断中心，并提供与该服务和运营相关的技术开发、推广、

咨询服务。通过在服务领域的布局，可以和终端客户产生最紧密的联系，获取用

户资源和数据，从而为用户提供具有竞争力的差异化的服务。  

 

万里云远程影像诊断平台线上线下布局稳步推进，线上签约超过 4000 家医院，上

传量每天超过 5 万张，2018 年预计实现 1000 万阅片量，肺部 CT 的 AI 诊断技术

已经开始测试应用，未来将极大提高诊断效率和诊断准确率。线下方面，国家卫

计委于 2016 年发布了《国家卫生计生委员会关于印发医学影像诊断中心基本标准

和管理规范（试行）的通知》，鼓励医学影像诊断中心形成连锁化、集团化，公司

积极响应，以万里云公司为业务主体，迅速在全国布局第三方影像中心建设，截

止目前，通过自建、共建等方式完成近 15 家第三方影像中心建设，预计万里云

2018 年线上+线下收入超过 5000 万，2019 年达到盈亏平衡。 

 

图 111、万里云平台解决方案 

 
资料来源：公司官网，兴业证券经济与金融研究院整理 
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➢ IVD 生产商的产业链延伸 

IVD 企业争相布局渠道，跑马圈地。以几家典型的 IVD 公司为例，在其原有优势

业务基础之上，向上下游延伸布局打通产业链是发展大趋势。塞力斯、润达医疗

作为渠道流通企业，近年来向上游介入毛利率、净利率水平更高的产品研发生产

环节，向下游拓展医院终端或医学检验实验室服务，利用自身优势渠道资源，提

升整体附加值。美康生物、迈克生物等企业则从研发生产端向下游延伸，通过对

渠道或终端的整合，建立集约化供应体系，拓展新的利润增长点，提升终端产品

覆盖率。  

  

图 112、几家公司 IVD 产业链布局延伸全景图 

 

资料来源：公司公告，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

4、医疗器械未来可能的风险和应对之策 

“通过规范诊疗行为，降低药品、医用耗材等费用腾出空间，优化调整医疗服务价

格”为深化医疗卫生体制改革，建立健全现代医院管理制度的重点；如何在不影响

患者诊疗质量及体验的前提下，破除以“耗”养医亦是难点。除在支付端收口，尝
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试按病种付费、总额预付等支付模式，在使用端监测，督导耗材及药品的临床使

用情况外，在入院的第一道门槛，招标采购端，各地的创新模式更是层出不穷。

从以医院为主体的分散采购，到以省（市、区）为单位的集中采购，再到跨区域

的联合采购；从科室与供应商谈判议价，到以政府为主导的集中议价，再到二次

议价；从多票制到两票制，医疗器械正在历经与药品类似的招采及渠道变革。 

4.1、国家层面“两票制”推行 

自 2016 年山东非法疫苗案件以来，暴露出我国在药品销售过程中混乱而缺少监管

的现状。为减少流通环节的层层盘剥带来的弊端，政府 9 部委联合印发《2016 年

纠正医药购销和医疗服务中不正之风专项治理工作要点》，从国家层面提出药品耗

材“两票制”政策，并逐渐在全国进行推广与落实。两票制的设立一方面能有效减

少产品从医药企业到医院的流通环节，提高效率，减少中间流程的加价，惠及患

者；另一方面更利于政府对医药行业的监管工作，防止经销商以假货、次货恶性

竞争，抢夺正规医药企业市场。2018 年 3 月 20 日，国家卫计委发布《关于巩固

破除以药补医成果持续深化公立医院综合改革的通知》，明确提出要逐步推行高值

耗材购销“两票制”，涉及血管介入类、非血管介入类、骨科植入、神经外科、电

生理类、起搏器类、体外循环及血液净化、眼科材料、口腔科、其他等十大类高

值医用耗材。 

 

表 42、国家层面出台的“两票制”相关政策 

 

资料来源：各部委网站，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

目前，“两票制”配套政策在药品行业实施范围更广，并在推行过程中逐步扩展到

医疗器械行业。截至 2019 年 1 月，31 个省市中已有 20 个省市出台医疗器械“两

票制”的相关文件，明确指出将开展医用耗材的“两票制”工作。其中多数省份如河

北、陕西、福建、海南、辽宁等已经进入正式实施期。此外，尚未正式出台省级

文件的地区也经由多个医改示范城市及示范县开始实施医疗器械“两票制”的试点

工作，如湖北武汉、广东惠州、山西太原、江苏的泰州、南京、扬州、徐州等市

都已成为各自省份内医疗器械“两票制”的试点地区。 

 

参考药品行业两票制政策的落地过程，医疗器械行业两票制在全国的实施将遵循

“试点-复制”的模式。鉴于医疗器械的产品种类多，不同产品的经销模式复杂，预



 

请务必阅读正文之后的信息披露和重要声明 

                                  - 103 - 

行业深度研究报告 

计医疗器械行业两票制政策的实施会比药品行业用时更长，但医疗器械“两票制”

模式的全国落实确实是大势所趋。 

 

表 43、各省医疗器械“两票制”相关政策 

 

资料来源：各省政府网站，兴业证券经济与金融研究院整理 

➢ 医疗器械行业“两票制”的影响 

两票制的目的在于减少中间流通环节，压缩灰色地带，在实际操作中将对行业的

营销模式、营销渠道产生巨大的影响。 

 

 营销模式改变：两票制将对行业财税处理方式进行改革。原来行业内厂商多

采用底价代理模式，不涉及财税问题，两票制施行后，财税问题将无法再交

由代理商处理。生产企业只能采用高开发票，再通过佣金等方式返利给经销

商。因此，两票制增加了生产企业的税务处理成本。同时，压缩中间环节后，

生产企业将承担部分营销与市场推广的负担，企业的运营成本提升。 
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 市场集中度提升：随着税务处理和运营成本加大，小规模、低利润的产品将

被市场淘汰。因此，为了降低成本，追求规模效应，两票制将变相加速医疗

器械行业并购重组，市场资源向大型企业倾斜，市场集中度提升。 

 

 渠道要素变革：两票制推行后，只能通过提高产品销售价格来转嫁税务成本

和运营成本，以过票为生的流通商业的利润空间将被严重挤压，并迫使他们

成为生产企业的一级经销商。一级经销商数量大幅上升将使得渠道宽度增加，

经销难度加大，物流、票流、信息流、资金流都将发生变化。 

➢ 企业应对策略  

⚫ 加强渠道管理，整合渠道资源 

企业应该及早做好制度和流程上的充分准备。比如加快推进自建营销队伍，摆脱

对经销商的依赖。营销人员注重专业度和服务型，市场推广以学术推广为重点，

提高直销比例，以优良的产品品质及售后服务加强与医院的联系。 

 

⚫ 向 CSO 销售模式转型 

CSO，即合同销售组织（Contract Sales Organization），其业务是根据与药品生产

企业(或药品销售权所有人)签订药品销售合同取得销售权，并基于药品销售获得

报酬的一种销售模式。简而言之就是一种销售外包，与原有医药代理模式的出厂

后近乎所有环节全外包不同，并不是一种过票公司，CSO 可为企业提供营销方案、

产品方案、市场学术方案等，比如对医生群体和患者群体教育。 

4.2、器械集采降价 

国家层面的医用耗材集中采购政策最早可追溯至 2000 年国务院体改办等八部联

合发布《关于城镇医药卫生体制改革的指导意见》，意见提出要进行药品集中招标

采购工作试点，开启了我国医药行业集中采购的先河。根据中国医疗器械行业发

展报告，可将 2000 年以来医疗器械集中采购的发展历程分为四个阶段，各个阶段

都有相关国家政策出台。 

 

⚫ 第一阶段：2000 年-2003 年，耗材集采探索期 

这一阶段，政府发布了一系列政策例如《医疗机构药品集中招标采购工作规范（试

行）》，进行药品集采的试点，在这些政策的指导下以公开招标为主要形式，以地

（市）为单位的药品集中招标采购开始在全国范围内全面推行。由于这些政策存

在着很多缺陷与不足，出现了商业贿赂、采购价格虚高、地区差价大等一系列问

题，因此广受医药生产企业和医药商业企业的批评和反对，进行探索的也仅有北

上广等少数地区。 

 

⚫ 第二阶段：2004 年-2008 年，耗材集采试点期 
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这一阶段先是进行跨省市耗材集采的试点，随后又组织了全国范围的统一集采试

点。试点开端为 2004 年卫生部颁发了《关于进一步规范医疗机构药品集中招标采

购的若干规定》，针对探索期出现的重点问题进行政策完善，并在北京、上海、天

津、重庆、广东、浙江、辽宁和湖北八地进行跨省市高值耗材联合采购试点，这

一试点工作成为之后跨省市集采联盟的原型。2007 年，基于八省市联合集采试点

降价效果良好的基础，卫生部发布《关于进一步加强医疗器械集中采购管理的通

知》，从国家层面组织部分高值耗材集采工作，同时将其他医疗设备的集采工作下

放到各省市。 

 

⚫ 第三阶段：2009 年-2014 年，耗材集采规范期 

这一阶段先是 2009 年医改方案出台，耗材集中采购工作被暂且搁置。直至 2012

年《高值医用耗材集中采购工作规范（试行）》发布，针对前两阶段试点工作进行

细化。规范采购的范围、组织方式、机构组成、采购目录和采购方式、采购平台、

专家管理、各方的责任义务以及处罚措施。这一阶段的集采工作主要以省为单位，

发展出了“宁波模式”等特色模式，并引入了“双信封”机制。 

 

⚫ 第四阶段：2015 年至今，耗材集采转型期 

这一阶段，耗材集采政策进一步深化，各省发展特色集采模式，形成了多个集采

联盟以及多种采购方式。以 2015 年卫计委发布《关于落实完善公立医院药品集中

采购工作指导意见的通知》为起点，涉及分类采购、改进结算方式、加强配送管

理、规范采购平台建设、对耗材进行成本效益评估等细化准则，奠定了国家在新

阶段对耗材集采要求趋严，逐渐与药品同标准的趋势。 

 

表 44、集采各阶段国家相关政策 

 

资料来源：各部委网站，兴业证券经济与金融研究院整理 

 



 

请务必阅读正文之后的信息披露和重要声明 

                                  - 106 - 

行业深度研究报告 

图 113、2000-2018 年集采规则发展历程 

 
资料来源：中国医疗器械行业发展报告，兴业证券经济与金融研究院整理 

集采初始推广完成，深度与覆盖度较低。随着医改进入深水期，耗材集中采购已

基本完成在省级范围的初始推广，截至 2018 年 3 月 15 日，我国 31 个省份中有

29 个省已经启动了高值医用耗材十大类的省级集中采购，占所有省份的 93.55%，

其中已有 24 个省份全部完成，占所有省份的 77.42%。此外，31 省中已有 14 省启

动了低值医用耗材的省级集中采购，占所有省份的 45.16%；10 省启动了对检验试

剂的省级集中采购，占所有省份的 32.26%。在地级市范围，耗材集中采购的执行

情况则受到政策变动等影响，尚处于初级阶段，推广率较低；我国 334 个地级市

中，仅有 85 个地级市正在进行耗材集中采购项目，占地级市总数 25.25%；84 个

地级市曾经进行耗材集采，但项目结束后便未继续开展；另有 165 个地级市从未

进行过集采工作，占总数的 49.4%。由此可见，耗材集中采购尚且停留于部分城

市，在全国范围的渗透深度不够，涉及的耗材种类多集中于高值耗材，其余种类

的覆盖度不高。 

多模式采购涌现，四大跨省联盟形成，试点进入深水区。在医保控费等因素影响

下，国家十分鼓励集采模式的创新以减轻医保压力。例如在国务院印发的《“十三

五”深化医药卫生体制改革规划》中明确提出“在高值耗材集采方面，要求区别不

同情况推行招标采购、谈判采购、直接挂网采购等方式”。目前，各省市已经根据

自身经济环境、医疗需求等探索出多种集采模式。其中，跨地区联合以及双信封

等模式在多地得到了试点及推广，为集采全面实施提供了有力参考。 

图 114、集中采购模式 

 

资料来源：中国医疗器械行业发展报告，兴业证券经济与金融研究院整理 
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表 45、医用耗材集中采购方法对比 

 

资料来源：《我国高值医用耗材集中采购现状及思考》，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 跨地区联合采购 

经过 2018 年的扩容后，我国目前已形成四大耗材跨地区联合采购联盟，其本质是

区域内价格联动，实现低价共享。“京津冀联盟”此前为三地共用一个平台、统招

统采，经由 2018 京津冀鲁辽卫生健康协同发展峰会，辽宁、山东与京津冀共签环

渤海卫生健康协同发展合作协议，促进五地药品耗材采购联合体对接，实现价格

等信息共享。“西部联盟”随着海南省的加入，形成“14 省联盟”，目录、价格、资

料审核等信息共享，极大地推动了耗材采购公开化、透明化进程。“三明联盟”在

云南省昭通市、新疆石河子市加入后，目前已集结了共计 52 个成员，覆盖 15 省(自

治区)。通过跨省动态比价，挤干耗材水分。上海加入后形成的沪苏浙皖闽 “四省

一市联盟”，一方面以宁波带量采购经验为基础，选择 1～2 类用量大、价格高的

医用耗材，实行四省一市联合采购，另一方面通过江苏省进行信息汇总及交换，

通过浙江省试点信息流、商流、资金流“三流合一”采购模式，旨在探索“一票制”。 

 

图 115、四大跨地区联合采购联盟 

 

资料来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

⚫ 双信封 

耗材集采的“双信封”模式，首先根据技术指标设置入围门槛，其后根据商务指标，

选择价格最低或是综合评分最高的产品中标。典型的“双信封”模式，以山东省为

例，引进代表品和分组评审概念，最低价认定时对销量有要求。发展到目前，“双

信封”也进行了数次改良，比如浙江省采用三步评审法，同时分类限价、设定基础

降幅，采用双流合一平台，包括耗材集采的排头兵“宁波规则”采用的也是改良版

的“双信封”模式。 
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表 46、医用耗材双信封制的主要评审方法 

 

资料来源：《我国高值医用耗材集中采购现状及思考》，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

✓ 典型集采案例：京津冀联合采购 

2018 年首批京津冀公立医院医用耗材联合采购工作完成，并于 6 月底开始在三地

800 余家二级以上公立医疗机构执行采购结果。本次集采涉及心内血管支架类、

心脏节律管理类（北京主导）、防粘连类、止血类（天津主导）、人工关节类和吻

合器类（河北主导），共六大类医用耗材，从 179 家企业申报的 32357 个产品中遴

选。2016 年这六大类医用耗材的三地采购额共计约 53 亿元，初步测算，联采实

施后，每年有望节约超过 8 亿元的耗材费用。此番联合集采涉及产品种类之多、

数目之大，降幅之高，为之后可能的医用耗材集采改革提供了新的着眼点。 

 

表 47、京津冀公立医院耗材联合采购时间表 

 

资料来源：公开信息，京津冀医用耗材联合采购平台，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

京津冀在探索医用耗材集中采购新机制过程中，坚持网上集中采购方向，实行一

个平台、协同联动、公开透明，采取招采合一、量价挂钩、全程监控等措施，加

强全流程综合监管，切实保障质量和供应。集采过程坚持“五统一、一集中”，即

统一搭建医用耗材联合采购平台、统一组建医用耗材评审专家库、统一遴选医用

耗材采购目录、统一规范医用耗材资质审核标准、统一形成医用耗材价格体系、

集中组织评审工作。 

 

一言以蔽之，其本质就是“限价谈判+区域价格联动”。平台发布采购目录，企业自

行申报提交材料，后由专家库中随机抽取专家形成专家组对上报产品进行审核，

入围产品企业报价，公示后，区域内的医疗机构或医疗集团（GPO）作为采购主
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体，发挥带量采购优势，与企业进行谈判，实际成交价应不高于参考价，区域内

所有医疗机构共享谈判成交最低价，逐步就低趋同。其中参考价为 2016 年 1 月 1

日至 2017 年 6 月 30 日三地医疗机构实际最低采购价格，及其他省（市、区）相

关产品最近一期中标价格或挂网价格，原则上取最低者，经企业确认后作为谈判

参考价格，实际为该产品的“地板价”。若无历史价，则列入《自行（备案）采购

目录》，不设参考价；若企业不确认，则列入《重点监控采购目录》，不优先采购，

且加强对采购使用全过程的管理。 

 

图 116、京津冀耗材联合采购流程 

 

资料来源：京津冀医用耗材联合采购平台，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

此次京津冀医用耗材联合招采，采用限价（参考价）挂网+谈判议价+价格联动模

式，在产品降价方面确实卓有成效，如乐普的血管内药物（雷帕霉素）洗脱支架

系统降价约 19%，雅培的药物洗脱冠脉支架系统降价约 28%，美敦力的 SEDRL1

植入式心脏起搏器降价约 20%。该集采模式将历史中标“地板价”通过限价的方式
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作为此轮招采的“天花板”，在此基础上，各医疗机构再充分发挥谈判优势，将高

价耗材逐个击破，而区域内的所有医疗机构均可共享谈判成果，集合了“挂网”推

进快、方便数据收集、产品全面，“谈判”有针对性突破价格壁垒、灵活，与“联合

采购”采购规模及影响大、数据库共建共享降低招采成本等优势，具有借鉴及推广

意义。 

 

✓ 典型集采案例：宁波规则 

作为跨地区联合采购联盟的重要成员，以及“双信封”的主要试点地区之一，宁波

的集采模式受到了全国的广泛关注。实行耗材集采之前，宁波市医用耗材支出占

患者医疗总费用的 30%-60%，而大量利润由耗材生产商与流通商占据，医院耗材

利润却仅有 3%。为改变这一格局，2012 年起，浙江省宁波市以整个宁波的高值

耗材市场为筹码开启了高值耗材集采的试点之路。目前共进行了五批次医疗机构

医用耗材集中采购，在降低耗材价格、遏制医疗费用过快增长、减轻医保负担等

方面成果斐然。为保证中标产品质量的同时最大限度地降低采购价格，杜绝商业

贿赂产生，宁波集采全面推行了“三步评审法”： 

 

 第一步，资质入围。设置供应商资质条件审核要素，赋予相应的分值，由资

质入围审核小组对供应商资质认定，再由计算机对每个审核要素给分，按得

分从高到低确认供应商（品牌）入围名单。 

 

 第二步，品牌遴选。由纪检监察部门当日从专家库抽取 25 名各县(市)区、市

级医疗机构相关领域的专家，对资质评审入围的供应商(品牌)进行遴选。评

审采取投票表决方式，按得票数从多到少依次确定入选品牌。 

 

 第三步，价格谈判。采购价格谈判小组按同质低价、降价幅度、价格谈判结

果满意度等三要素，对通过品牌遴选的供应商就其报价产品进行现场议价，

采用多轮报价、逐轮淘汰、现场公布的方式，投票确定拟成交产品。 

 

其中，由计算机决定入围资质，并且随机抽选临床专家遴选的方式可有效杜绝入

围结果受个人意见影响，多名专家的审核意见保证了产品的质量，满足了医生的

临床使用需求。“多轮报价、逐轮淘汰、现场公布”的方式又最大限度降低了中标

价格。此外，宁波模式又以“成交四原则”作为“护城河”，防止竞争不充分现象以

及部分厂商的投机行为。 

 

 两个“不高于原则”：成交产品不得高于宁波地区的现有最低价格和华东地区

（包括浙江省）的最低价格，不得高于同层次同规格淘汰（出局）产品的价

格。 

 成交产品差价接近原则：同层次同材质不同供应商的产品其成交价格相差不

宜过大，两家供应商成交价相差一般不超过 5%。 

 可替代原则：对竞争不充分，价格过高且不接受建议价格的，可不予成交；

合理评估产品性价比，鼓励选择优质低价的可替代产品。 
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 非全系列产品成交原则：在同一系列产品中，优先选择临床常用的低价品规。 

 

总体而言，宁波的“三步评审法”和“成交四原则”的制定较为合理规范，有望有效

减少耗材价格虚高的现象，也从流程上杜绝医疗行业不正之风。因此得到了央视

“焦点访谈”节目组对其“既有效挤掉价格水分，又斩断腐败利益链条”的称赞，成

为宁波模式在全国推广学习的信号。 

➢ 集采降价效果 

2007 年 6 月 21 日，卫计委发布《卫生部关于进一步加强医疗器械集中采购管理

的通知》指出降低采购价格是医药器械集中采购的目的之一。自 2007 年以来，集

中采购一直走在降价的道路上，随着集采规模的不断扩大，医疗设备企业所受的

利润压力也逐步增强。以高值耗材集中采购重点实验区宁波为例： 

 

 集采降价幅度显著。五个批次 18 个大类的集中采购涉及产品 1436 种，价格

平均降幅 43%，最低降幅 15%，最高降幅 72%，为宁波市公立医院一年节省

耗材费用 2.724 亿元。 

 

 耗材集采带动耗材用量下降。宁波市卫计委对集中采购前后的对比数据显示，

宁波主要医院每手术人次止血材料使用数量平均下降 46.22%，每手术人次支

出从集中采购前的 417.19 元减少到集中采购后的 171.42 元。 

 

 集采助力医保控费。据宁波社保部门统计，通过集采等控费举措，职工医保

的年医疗费用支出增长率从 2012 年的 15.3%下降到了 2015 年的 5.2%。 

 

 促进国产器械进口替代。宁波集采第三批的 404 种产品中，51%为国产器械，

57%的中标企业为国内企业，改善国产产品竞争格局，加速进口替代趋势。 

 

表 48、宁波五批高值耗材采购情况 

 

数据来源：宁波日报，兴业证券经济与金融研究院整理 

 

类似地，京津冀高值耗材联合采购整体降幅达到 15%，为公立医院在之后三年节

约耗材费用超过 8 亿元。随着西部联盟、三明联盟、苏浙皖闽联盟成立，大规模

集中采购将成为趋势，议价能力增强将导致高值耗材降价幅度进一步提升。集采

模式已得到政府认可并在全国范围逐步落实，而降价是国家、省级、试点地区集
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中采购的主基调。  

➢ 与药品相比，医疗器械集中采购的难点与重点 

回顾集中采购的发展历程以及实施情况，可以发现我国耗材集采降价相较于药品

推进的时间和速度均较为滞后。这主要是因为医疗器械与药品不同，没有“原研”

和“仿制”的区别，各类器械规格参数众多，难以进行“一致性”评价。质量分级只

能通过临床数据、医生评价以及产品材料进行质量区分；其次，规格众多使得厂

商可以钻低价中标，高价进院的空子，降价效果不理想，急需国家规范注册证的

适用范围，避免产品“挂靠”。 

 

在 2018 年医保局推行“4+7”药品带量采购后，预计 2019 年高值耗材将成为医保局

下一步集采的重点。一是高值耗材是医疗器械中相对容易标准化的类目，二是因

为高值耗材降价对医院盈利能力的影响较小，厂家经受的降价压力也能部分转嫁

到流通环节。对于医院，手术等医疗服务费用一直在提高，耗材盈利能力下降处

于可接受范围；对于厂商，由于集采之前经销商利润空间大，集采降价压力一部

分由经销商承担，传导到生产厂商降价的幅度减小。然而，高值耗材的带量采购

即使推出也需要一定时间准备，且由于规格参数众多，不太可能像药品一样独家

中标。 

 

对于 IVD 诊断试剂，虽然总体规模与高值耗材相近，但集采难度相对高值耗材更

大，这主要是因为 IVD 试剂不同于一般的耗材，部分品类的 IVD 试剂需要和仪器

联用，而仪器有一定的更新周期。集采试剂降低了价格，但大规模更换仪器对于

医院又增加了成本。2019 年 2 月，广州市两家大三甲医院明确发出医用耗材降价

通知，要所有耗材包括体外诊断试剂必须降价 5-20%，如果供应商未能在规定时

间内降价，医院将停用该产品或重新进行招标准入，这与广州市全面取消耗材有

直接关系。虽然医疗控费针对的是医院，但下游医院将压力迅速传导至处于中上

游的耗材供应商。我们认为，降价是大势所趋，生产企业最终承担的价格降幅在

于渠道的利润空间，如果渠道利润空间较大，对于生产企业的影响则微乎其微。

相较于进院价下调，我们认为医保局对于 IVD 试剂耗材可能从收费目录着手，由

于耗材的采购是不直接占用医保费用，直接占用医保的是检验费用，医保局可能

从统一各省收费标准开始，例如浙江省检验收费标准在全国范围内较低，其他省

可能采取从收费端降价的措施，然而这又是利好国产 IVD 企业的，由于试剂耗材

属于医院的成本端，国产试剂价格比进口低一半以上，医院有动力采购国产试剂，

有利于进口替代。 

➢ 应对策略 

⚫ 加强研发投入 

加强研发以提高产品的技术壁垒的方式来降低同类产品的可替代性，免于集中采

购激烈的价格战。加快产品及平台的技术提升，优化产品结构，提升产品毛利率。 
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⚫ 产品差异化 

以垂直差异化为基础，提供比同类企业质量更优的产品；以水平差异化为突破口，

注重自身产品与同类企业产品的不同特性，通过延伸或附加功能提高产品竞争力。 

 

⚫ 控制成本 

从成本端入手，加强成本控制、优化生产工艺，降低产品成本，为集中采购腾出

降价空间，提高中标率。 

 

⚫ 优化销售 

提升销售渠道的协同性，降低销售费用；培养公司内部销售人员，从学术入手进

行推广，强化终端服务能力。 

5、重点推荐公司 

5.1、迈瑞医疗 

⚫ 公司概况：公司主要从事医疗器械的研发、制造、营销及服务，主要产品涵

盖三大领域：生命信息与支持、体外诊断以及医学影像，目前已拥有丰富的

产品品类，其他产品还包括骨科和硬镜。公司拥有国内同行业中最全的产品

线，以安全、高效、易用的“一站式”整体解决方案满足临床需求，是中国最

大、全球领先的医疗器械以及解决方案供应商。 

⚫ 医疗器械国际化龙头公司，业绩维持稳步增长。公司 2018 年实现营业总收入

137.53亿元，同比增长 23.09%；实现归母净利润 37.19亿元，同比增长 43.65%； 

目前，公司产品主要集中在医疗器械中的三大领域：生命信息与支持、体外

诊断以及医学影像，预计三大板块 2018 年收入增速均在 20%以上，国内市场

增速在 25%以上，海外市场增速在 15%-20%。生命信息与支持板块，高端监

护仪 BeneVision N 系列打入海外高端市场，预计生命信息与支持板块 19 年

仍然能实现 15%以上增长，市占率持续提升；体外诊断板块，估计化学发光

试剂 18 年实现接近翻倍增长，公司持续加大在该领域的研发投入，未来几年

有望保持 50%以上的复合增速；医学影像板块，2013 年收购 Zonare 加快了

公司产品向高端延伸的进程，2015 年推出彩超产品 Resona7 后全面进入高端

市场，预计超声 19 年维持 15-20%以上增长是大概率事件。 

⚫ 研发实力领跑全国，“高端化在研+外延并购布局”造就强势产品线。公司目

前建立了基于全球资源配置的研发创新平台，设有八大研发中心，共有 2000

余名研发工程师，分布在深圳、南京、北京、西安、成都、美国硅谷、美国

新泽西和美国西雅图。研究开发支出占营业收入比例在 2015 年、2016 年和

2017 年分别为 12.33%，12.06%和 10.13%，在同行中处于上游。经过多年的

潜心研发，公司在生命信息与支持设备上已经完成了监护产品、中央监护系

统、除颤仪、麻醉机和输注泵等的自主开发研制，在提供准确可靠的监护功
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能的同时，在价格上具有高性价比，与国外竞争品相比具有强有力的竞争力，

目前公司的监护仪已占据国内过半的市场份额，成为当之无愧的行业龙头。

体外诊断方面，公司自主研发掌握了多项核心技术，涵盖了血液细胞分析、

生化分析、免疫分析、凝血分析、尿液分析、微生物分析、流式分析及糖化

血红蛋白分析等多个业务方向，可以提供完整的实验室解决方案。医学影像

方面，公司持续进行多项高端彩超技术研究，包括高性能换能器、乳腺自动

扫描、造影融合及心脏运动分析等技术，占领了国内三甲医院和国际高端市

场的一定份额。此外，公司积极通过外延并购快速构建更为完善的产品技术

线。2008 年，公司以 2.02 亿美元并购美国 Datascope 公司生命信息监护业务，

成为全球该行业第三大品牌。随后，公司先后完成了美国 ZONARE、澳洲

Ulco 医疗、深科医疗、苏州惠生、浙江格林蓝德等公司的并购，丰富产品种

类。  

⚫ 盈利预测与评级：我们认为随着分级诊疗政策的推进以及国家政策对国产设

备的倾斜，迈瑞的多条强势产品线加速进口替代。我们维持对于公司的盈利

预测，预计公司 2019-2020 年 EPS 分别为 3.84 元、4.79 元，2019 年 3 月 15

日股价对应 PE 分别为 35、28 倍，维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：国内外市场竞争进一步加剧；在研产品研发可能存在失败风险；

汇率波动风险。 

5.2、乐普医疗 

⚫ 公司概况：乐普是集器械、制药、医疗服务和智能智慧新型四位一体的心血

管全产业链平台型企业。公司 2013 年以前主要以支架系统为主营业务，2013

年后随着一系列外延并购的进行，药品、起搏器及代理、体外诊断试剂等业

务占比迅速增长，目前支架系统占收入的比例已不足 30%。完善丰富的心血

管业务平台造就了公司近年来的持续高速增长，而包括可降解支架在内的重

磅产品推出以及公司对抗肿瘤大健康平台的建设是公司未来长期发展的坚实

基础。 

⚫ 医疗器械板块和药品板块均延续快速增长。根据业绩快报，公司 2018 年全年

业绩实现稳定较快增长，归母净利润同比增长 37.30%，预计其中约超 10%的

增速来自新东港 45%股权并表（若考虑财务费用对应影响，则并表影响增速

低于 10%）。公司全年业绩受影响，主要源于当期计入商誉和长期股权投资

减值损失约 1.28 亿元，同时当期销售费用和管理费用提升较快。若不考虑减

值损失所带来影响，公司 2018 年全年业绩基本延续三季度增长情况。若剔除

公司 2018 年计提商誉和长期股权投资的减值（约 1.28 亿元）以及非经常性

业务的贡献（约 1.69 亿元），公司扣非归母净利润约为 11.81 亿元，同比增

长 38.45%。同时，公司 2018 年全年经营性净现金流同比增幅达到 64.30%，

延续前三季度的较高增速，体现公司稳定的经营情况。 

⚫ 器械板块稳定发展，药品产品梯队完善。现有产品中，公司 Nano、GuReaer
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支架产品市占率持续提升，Partner 保持稳定，公司在支架领域市占率保持稳

定；IVD 以生化、化学发光、免疫为基础，保持快速增长；外科器械增长迅

速；自研双腔起搏器等品种有望逐步放量。公司自主研发的重磅产品“生物可

吸收冠状动脉雷帕霉素洗脱支架系统”（NeoVas）于 2019 年 2 月 27 日正式获

得国家药品监督管理局（NMPA）批准的医疗器械注册证，预计将为公司业

绩提供较大弹性。药品方面，公司凭借强大的研发实力积极布局一致性评价，

核心品种阿托伐他汀和氯吡格雷均为市场容量巨大的超重磅产品，其中阿托

伐他汀已于 2018 年 7 月通过一致性评价，氯吡格雷也已经进入评审阶段，有

望于年内通过。在带量采购的背景下，公司有望凭借价格成本优势脱颖而出，

实现加速放量抢占市场份额。此外，公司还布局二三代胰岛素、GLP-1 等重

磅降糖药品种，以及氨氯地平、缬沙坦等重磅降压产品等。同时，除第一梯

队品种目前一致性评价进展较快外，公司第二梯队如替格瑞洛、瑞舒伐他汀

等一系列品种已进入药学研究阶段，产品梯队较为完善。此外，随着心血管

平台的日趋成熟，公司积极布局免疫治疗和人工智能技术作为未来 5-10 年发

展的“两个基本点”。2018 年公司设立乐普生物作为肿瘤免疫治疗的主要研发

平台，确定了以 PD-1（PD-L1）为基石，积极寻找与 PD-1(PD-L1)联用药进

行免疫治疗的技术方向，构建公司抗肿瘤平台。同时，公司通过多种形式布

局前沿抗癌药领域，包括 ADC、溶瘤病毒和新靶点药物等。人工智能方面，

公司研发出国内首款心电图人工智能自动分析和诊断系统 “AI-ECG 

Platform”，涵盖静态心电、动态远程心电和床旁监测三大领域。作为国际上

领先的 AI 医用技术，预计 AI ECG 静态、动态、床旁检测均将于近期陆续申

报欧盟、美国和中国，有望在 2019 年实现全球销售。 

⚫ 盈利预测与评级：分业务来看，我们认为公司器械板块现有业务未来有望保

持稳定增长，可降解支架上市后将为公司器械板块增长提供较大动力，且后

续布局值得期待。药品业务短期将可能受到带量采购影响，但随着降糖线、

仿制药纯增量品种的不断上市，仍将成为公司不可或缺的一项利润来源。同

时，人工 AI 、乐普生物等创新业务也将为公司发展提供增长点。我们维持

公司盈利预测，预计公司 2019-2020 年的 EPS 分别为 0.97、1.31 元，2019 年

3 月 15 日股价对应 PE 分别为 26、19 倍，维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：核心药品销售低于预期；政策影响超预期；重磅新品上市进度低

于预期；商誉减值风险。 

5.3、健帆生物 

⚫ 公司概况：公司前身为丽珠集团丽珠医用生物材料厂，2010 年 12 月整体变

更设立珠海健帆生物科技股份有限公司。公司的主要业务为研发、生产及销

售具有创新技术的血液净化产品，自主研发的一次性使用血液灌流器、一次

性使用血浆胆红素吸附器、DNA 免疫吸附柱及血液净化设备等产品广泛应用

于尿毒症、中毒、重型肝病、自身免疫性疾病、多器官功能衰竭等领域的治

疗。公司目前占据国内血液灌流技术行业主导地位，主营产品“DNA 免疫吸



 

请务必阅读正文之后的信息披露和重要声明 

                                  - 116 - 

行业深度研究报告 

附柱”和“树脂血液灌流器”的市场占有率一直稳居行业首位。 

⚫ 业绩表现亮眼，未来 3-5 年有望持续高增长。公司 2018 年实现营业收入 10.17

亿元（+41.48%），归母净利润 4.01 亿元（+41.02%），扣非归母净利润 3.51

亿元（+43.31%）。在肾病领域，HA130 血液灌流器销售收入约为 6.61 亿元，

同比增长 44.06%，考虑到 2017 年第四季度降价因素影响，预计 2018 年全年

HA130 销量增长 50%以上。在肝病领域，公司主要肝病产品 BS330 血液灌流

器销售收入约为 4475.77 万元，同比增长 74.10%；估计肝病所用另一产品

HA330-II 销售收入在 4000 万元以上。公司肾病领域目前覆盖了 4000 多家二

级及以上医院，肝病覆盖了 500 多家医院，截至 2018 年底销售人员约为 680

人，其中肾病 580 多人，肝病 90 多人。预计公司未来 3 年肾病维持 30%以上

的收入增速，肝病每年实现 50%以上增长是大概率事件。 

⚫ 临床试验数据发布战略意义重大，疗程化及多适应症推广带来广阔市场空

间。为评价公司 HA130 血液灌流器联合血液透析治疗对维持性血液透析患者

中大分子及蛋白结合类尿毒症毒素的清除效率以及对患者生存质量的影响，

由解放军总医院陈香美院士发起并组织全国 37 家临床中心开展了“HA130血

液灌流器联合血液透析改善维持性血液透析患者生存质量前瞻、随机、对照

的多中心临床研究”（简称 RCT 研究），该临床研究历时四年。临床研究结果

于 2018 年 7 月 5 日发布，该研究开创了维持性血液透析患者血液灌流治疗循

证医学研究的先河，为健帆 HA130 血液灌流器防治血液透析并发症提供极具

价值的临床指南，这为提升公司产品的影响力及在国内外推广提供了强有力

的 A 类循证医学证据。RCT 的战略价值首先是国内推广疗程化，有助于提升

治疗频率，致力 5 年后达到治疗尿毒症 50%渗透率；其次是海外推广，结合

发达国家并发症严重和发展中国家医疗技术落后的特点，拓展海外市场，截

止 2018 年末，公司产品已销往 30 个国家；最后是品牌提升，以实验成果为

国际学术通行语言展示本土技术的优越性，巩固国内龙头地位，放眼全球广

阔空间。在肝病领域，由全国疑难及重症肝病攻关协作组牵头，中华医学会

肝病学分会重肝与人工肝学组、首都医科大学附属北京佑安医院实施，健帆

生物支持的全国人工肝“一市一中心”已正式启动，全国共有 68 家医院参与了

该“一市一中心”项目。此外，公司的 DPMAS 技术于 2018 年被写入中华医学

会《肝衰竭诊治指南》和《肝硬化肝性脑病诊治指南》。在适应症拓展方面，

血液灌流能够广泛应用于尿毒症、中毒、重症肝病、高胆红素血症、危重症、

系统性红斑狼疮、过敏性紫癜和类风湿性关节炎等细分领域，国内整体市场

容量超过 100 亿，公司产品目前主要应用于尿毒症、重症肝病领域，今后有

望逐步新增适应症。在健康管理方面，公司与众惠保险签署了《众惠相互与

健帆生物战略合作协议书》，并投资众惠保险 8%初始运营资金债权，目前众

惠保险设计的保险产品—爱多多肾病相互保险计划已完成保监会备案，可以

进行市场销售。 

⚫ 盈利预测与评级：公司是国内血液灌流的领军企业，未来随着治疗渗透率的

持续提升及适应症的拓展，市场空间广阔。我们维持对于公司的盈利预测，
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预计公司 2019-2020 年的 EPS 分别为 1.27、1.67 元，2019 年 3 月 15 日股价

对应 PE 分别为 44X、34X，维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：产品结构单一风险；新适应症推广进度不达预期；降价风险。 

5.4、安图生物 

⚫ 公司概况：安图生物是国内化学发光龙头，专注于体外诊断试剂和仪器的研

发、制造、整合及服务，产品涵盖免疫诊断、微生物检测、生化诊断等领域，

能够为医学实验室提供全面的产品解决方案和整体服务。 

⚫ 磁微粒化学发光不断放量，带动公司整体业绩持续高速增长。公司 2018 前

三季度实现收入 13.60 亿，增长 38.39%，归母净利润 4.11 亿，增长 27.01%，

扣非净利润 3.96 亿，增长 31.24%，业绩符合市场预期。三季度单季实现收入

5.12 亿，增长 27.86%，归母净利润 1.64 亿，增长 24.35%，扣非净利润 1.6

亿，增长 26.25%。其中，预估磁微粒化学发光试剂同比增长 45%以上。公司

发布 2018 年业绩预告，预计 2018 年营业收入同比增长 30%到 45%，实现归

属于上市公司股东的净利润同比增长 20%到 35%。截至目前，公司磁微粒化

学发光仪市场保有量超过 3200 台。在发光试剂注册项目中，传染病是公司的

优势项目，占比 50%以上，未来有望率先实现进口替代；肿瘤检测占比 20%

以上，估计后续肿瘤检测的占比会逐步提升。公司微生物质谱 10-20 鉴定产

品 Auto fms1000 于 2018 年 4 月底注册上市，估计 2018 年销售 10 台以上。

总体来看，我们预计未来 2-3 年公司磁微粒化学发光试剂仍能维持高速增长，

充分发挥公司在传染病检测、肿瘤检测领域的技术优势，逐步扩大在三甲医

院的市场份额。 

⚫ 师从国际实行流水线战略，研发与新商业模式并进。2018 年 5 月，公司推出

第五代磁悬浮全自动流水线 Autolas A-1 Series。目前全世界仅有少数厂家可

以提供实验室全自动流水线产品，这款产品可以实现医学实验室分析前、中、

后的全自动化检测，具有磁悬浮全静音、无需气泵、免疫级别携带污染

（0.1PPM）、智能化循环的三轨道标本运输、iLAS 新一代软件 B/S 架构等

特点，是国产第一条大型检验自动化流水线，目前已成功安装 1 条，实现十

几家医院的签约订单，我们预计流水线对于试剂销售的带动作用将在 2019

年之后体现。临床实验室全自动化系统检验流水线产品战略的实施对公司现

有的磁微粒化学发光产品具有协同带动作用，同时盛世君晖销售渠道稳定性

及覆盖的深度和广度，对公司现有的免疫销售体系有一定的协同作用。公司

采用“技术+产品线+渠道”全方位发展模式，坚持仪器和试剂共同发展的模式，

形成免疫检测、生化检测和微生物检测产品共同发展的格局，并向产业链上

游核心原材料领域拓展，以取得全方位的竞争优势。此外，公司还将加大分

子诊断相关产品的研发力度，进一步提升公司的核心竞争力和集成配置能力。

公司在完善产品线的同时，积极进行销售模式转变，加快推进更积极的营销

策略，吸引更多优质渠道资源，推动现有渠道资源形成共振。2017 年 7 月以
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来，公司相继公告设立河北安图久和、杭州安图久和、黑龙江安图久和、辽

宁久和畅通、洛阳安图久和等控股子公司，通过投资设立合资公司，在河北、

黑龙江等地积极推行打包模式和建立区域检验中心，有利于公司其他产品线

的植入，有较好的协同效应。公司在其他区域也将积极推进集中采购业务模

式或建设区域检验中心，提高终端客户服务能力。 

⚫ 盈利预测与评级：化学发光是 IVD 行业增速较快的领域，公司作为国内化学

发光的龙头，技术领先、产品线布局日益丰富，渠道加速布局，市场份额逐

步扩大，有望将来实现对国际产品的进口替代。我们维持对于公司的盈利预

测，预计公司 2018-2020 年的 EPS 分别为 1.37、1.81、2.44 元，对应 2019

年 3 月 15 日收盘价，PE 分别为 47、35、26 倍，维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：传统业务增速放缓、产品销售不及预期、试剂降价风险。 

 

5.5、艾德生物 

⚫ 公司简介：公司是我国首家专业化的肿瘤精准医疗分子诊断试剂研发生产企

业，自主知识产权的核酸分子检测技术（ADx-ARMS® 、Super-ARMS®）

是目前国际上肿瘤精准医疗分子诊断领域最领先的技术之一。公司拥有 20

余种肿瘤精准医疗分子诊断试剂，针对目前肿瘤精准医疗最重要基因位点，

陆续研发了 19 种单基因或者多基因联合检测试剂。 

⚫ 聚焦伴随诊断小蓝海市场，业绩持续稳定增长。公司 2018 年实现营业收入

4.39 亿元（+32.89%）；利润总额 1.42 亿元(+33.14%)；归属于上市公司股东

的净利润 1.27 亿元(+34.62%)。Q4 单季度实现营收 1.29 亿元（+46.52%）；利

润总额 0.33 亿元（+12.14%）；归属于上市公司净利润 0.31 亿元（+17.39%），

在去年同期高增长的基础上，我们预计单季度增速较高估计是海外订单延迟

确认有关。公司处于伴随诊断小蓝海市场，业绩具有稳定可持续增长性，我

们坚定长期看好公司发展。 

⚫ 公司拥有众多重磅产品，坚持通过直销模式拓展海内外市场：公司拥有众多

重磅产品，产品线丰富。PCR 产品院内市占率达 60%以上，先发优势明显;2018

年获批全国首家液体活检产品，适合筛选一代至三代 EGFR 靶向药物治疗的

患者，增加患者使用频次，行业潜在空间被扩大;2018 年 11 月获批 10 基因

NGS 检测试剂盒进一步扩大市场空间；2019 年 2 月获批国内首个 BRCA 基

因 NGS 检测获批产品，结束了国内 BRCA1/2 基因临床合规检测产品多年空

白的现状。BRCA1 基因为比较明确的遗传性乳腺癌检测基因，据美国医学遗

传学和遗传组学学会（ACMG）统计，目前已经确认的 BRCA1 致癌突变约

60 个左右，对于乳腺癌早筛具有很强的指导意义。公司此次获批的 BRCA 基

因 NGS 产品覆盖卵巢癌、乳腺癌、胰腺癌等多个瘤种的检测，注册临床试验

结果初步显示，该产品可用于奥拉帕利片的相关用药指导。至此，公司已拥

有 2 个获批的 NGS 产品，标志着公司的肿瘤分子检测水平尤其是 NGS 技术
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检测水平上了一个新高度。公司坚持直销模式，终端把控能力强，目前在国

内十三个城市设有营销中心，产品已进入近 300 家大中型医疗机构，为国内

部分区域医疗器械分销商长期合作伙伴，是跨国药企阿斯利康、辉瑞、默克、

勃林格殷格翰在中国大陆的靶向诊断合作伙伴。国际市场方面，公司通过国

际展会、电子商务及海外代理等模式，拓展销售渠道，提高与经销商之间的

粘性。同时积极参与药企原研药的临床试验，争取作为捆绑的伴随诊断试剂。

公司产品已经进入全球 50 多个国家和地区销售。 

⚫ 盈利预测与估值：公司聚焦肿瘤精准医疗分子诊断细分市场，拥有国内首批

获得 CFDA 和欧盟 CE 认证最齐全的肿瘤精准诊断产品线，我们继续看好公

司在肿瘤精准医疗分子诊断的龙头地位及肿瘤药临床推广过程中公司面对的

巨大市场需求，预计公司 2019-2020 年 EPS 分别为 1.16、1.52 元，对应 3 月

15 日股价的 PE 分别为 46、35 倍，维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：新产品研发及注册风险、行业政策变动风险、宏观经济风险。 

5.6、开立医疗 

⚫ 公司概况：开立医疗为国内超声设备的领军企业，产品线主要涉及超声诊断

系统、电子内镜系统以及体外诊断系统。公司十分注重研发投入，在全球拥

有 7 家研发中心，年销售额投入研发比例高达 18%，掌握超声领域最高端的

单晶探头技术，未来发展潜力巨大。 

⚫ 高端产品高速增长，放量可期。公司 2018 年实现营业收入 12.31 亿元，同比

增长 24.44%；实现归属于上市公司股东的净利润 2.52亿元，同比增长 32.72%。

公司主营业务收入较上年同期持续稳定增长，主要系公司积极开拓市场，并

落实公司年度经营计划，大力加强中高端彩超及高清内窥镜产品研发和市场

推广力度。预计 2018 年彩超收入增长 20%以上，其中 S50 平台销售额在营

业收入中占比提升至 25%（2017 年占比 12%），预计未来 3 年有望提升至

40-50%，带动彩超的毛利率同比提升。目前彩超在三级医院销售占比 15%，

预计后续会持续提升。预计内窥镜 2018 年同比增长 80%以上，其中高清内镜

HD500 在内窥镜中的占比达到 90%以上。在新产品方面，预计彩超 S60 平台

及内窥镜 HD550 将在 2019 年一季度上市销售。 

⚫ 公司在超声及内镜领域技术领先，有望实现进口替代。近年来，国家产业政

策支持力度加大，分级诊疗使得基层医疗卫生机构数量激增，对医疗设备的

需求增长迅猛。进口替代相关配套政策逐步落地，各省鼓励进口替代的政策

更加坚决，多省份发布进口器械限制名单，国产高端医疗设备的市场占有率

不断提高。在超声领域，公司于 2016 年底推出全新高端 S50 彩超平台，获得

市场高度认可，2017 年又推出了 P50 系列，医院覆盖率的提升以及存量仪器

的更新换代促进彩超的销售。超声探头技术是决定超声系统性能的核心技术

之一，依靠自主研发，经过 10 多年的努力，在探头技术方面，公司已拥有多

项国内外发明专利。目前公司的彩超探头技术（如宽频带单晶探头技术、宽
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频带复合材料探头技术、高频相控阵技术、经食道探头技术、超声内窥镜探

头技术、双平面探头技术、4D 探头技术等）在国内处于领先地位。公司生产

的医用超声探头超过 60 个型号，具有高密度、高灵敏度、宽频带等特点，临

床应用基本覆盖了人体全身各部位器官。在当今超声领域最高端的单晶探头

技术方面，公司已经是跻身国际一流水平，可以和 GE、飞利浦等国际厂商比

肩，为整个系统性能的先进性提供了核心技术保障。根据市场调研数据，目

前国内超声市场规模约为 70 亿元，GE、飞利浦、西门子在国内占据 75%以

上的市场份额，国内彩超厂家的产品多分布在二级医院及基层医院。我们认

为随着国内彩超厂家的技术进步以及国家对于国内医疗器械采购的政策支

持，彩超领域有望实现进口替代，而公司是国内超声领域的领军者，有望充

分分享进口替代的红利。在内窥镜领域，公司电子内镜相关技术水平在国内

同行业中处于领先地位，公司在 2016 年底推出的 HD-500 电子内镜相关技术

水平在国内同行业中处于领先地位，2017 年逐步在国内市场和国际市场获得

认可，成为内窥镜市场有力竞争者，我们预计未来几年是公司高清内窥镜高

速增长的黄金时期，3 年内达到 5 亿以上的收入规模是大概率事件。 

⚫ 盈利预测与评级：公司作为国内超声设备的领军企业，技术领先，有望将来

实现对国际产品的进口替代；公司内窥镜产品也有望在未来几年内实现高速

增长，迅速抢占空白市场。我们维持对于公司的盈利预测，预计公司 2019-2020

年的 EPS 分别为 0.91、1.25 元，对应 2019 年 3 月 15 日收盘价，PE 分别为

33、24 倍，维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：产品销售不及预期；海外收入波动风险；汇兑风险。 

5.7、万东医疗 

⚫ 公司概况：公司为国内 DR 龙头企业，营业范围覆盖大型影像产品、移动影

像产品、影像诊断服务、管球生产公司和意大利百胜的超声诊断产品。建有

北京、上海两大研发生产基地，产品线涵盖 MR、CT、DR、RF、DSA、乳

腺机、超声、移动式、体检车以及万里云的影像云技术服务，可满足不同临

床需求。 

⚫ 受益于基层设备采购需求增长，核心产品 DR 维持稳定增速，MRI 实现翻倍

增长。公司 2017 实现营业收入 8.84 亿元。同比增长 8.67%；归母净利润 1.09

亿元，同比增长 52.52%；扣非归母净利润分别为 0.86 亿元，同比增长 41.53%。

2018 年前三季度实现收入 6.20 亿元，同比增长 15.70%；实现归母净利润

8839.97 万元，同比增长 40.03%；实现扣非归母净利润 8145.91 万元，同比增

长 28.29%。核心产品线 DR2017 年销量约为 1700 台，贡献 5 亿元收入，预

计 2018 年销量将达 1800 台，毛利率同比提升 2-3 个百分点。2014 年-2016

年，中国平板 DR 年复合增长率达到 32%，预计 2018 年国内销量超过 10000

台，公司已连续 5 年国内市场销量第一，市占率维持在 15%以上。受益于政

府集采项目以及基层医院配置需求爆发，我们预计明年 DR 销量将超过 2000

台。今年卫计委 1.5T MRI 配置证的放开激发基层需求增长，预计未来三年国
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内市场增速将接近 30%，公司作为 1.5T 超导国内排名前三的厂商，将充分受

益于政策利好，预计 19 年超导核磁实现 50%以上增长是大概率事件。2018

年 4 月 9 日国家卫健委发布《大型医用设备配置许可管理目录（2018 年）》，

新版甲类、乙类大型医用设备的管理品目正式出炉，一批原先按照甲类管理

的大型设备改为按照乙类管理，配置证的审批权由国家卫健委下放到省级卫

生行政部门，对公司的 DSA、16 排及以下 CT、永磁磁共振的销售造成利好。 

⚫ 并购百胜进军超声领域，万里云远程影像诊断平台线上线下布局稳步推进。

2018 年 4 月，公司发布公告，宣布参与投资的并购基金完成对意大利百胜医

疗集团的并购，交易金额达 2.321 亿欧元，约合人民币 17.99 亿人民币。百胜

医疗集团是国际知名的高端医疗设备跨国企业，核心产品包括超声医学成像

解决方案和专用核磁共振成像系统，在彩超、超声探头、专用 MRI 和医用成

像软件等方面拥有 180 余项专利。在超声影像领域，百胜医疗集团掌握了全

产业链的核心技术，具有自主研制核心部件的能力，在超声造影、介入治疗

及高频成像方面处于国际领先的地位。通过国际性的分销网络，百胜的业务

覆盖到全球 60 多个国家，是全球领先的医疗器械生产商，位列全球前十大

超声设备供应商中第六名，其中在意大利和西班牙占据市场份额第一；在专

科 MRI 细分市场方面是全球绝对领导者，占据 30%的市场份额，未来公司

将逐步推进与百胜的整合，增强其在影像领域的产品线和实力，实现对医用

超声领域的深入布局。此外，公司万里云远程影像诊断平台线上线下布局稳

步推进，其中线上签约超过 4000 家医院，上传量每天超过 5 万张，今年预计

实现 1000 万阅片量，肺部 CT 的 AI 诊断技术已经开始测试应用，未来将极

大提高诊断效率和诊断准确率。线下方面，2016 年，国家卫计委出台第三方

影像中心建设标准，公司积极响应，以万里云公司为业务主体，迅速在全国

布局第三方影像中心建设，截止目前，通过自建、共建等方式完成近 15 家第

三方影像中心建设。预计万里云 2018 年线上+线下收入超过 5000 万，明年达

到盈亏平衡。 

⚫ 盈利预测与评级：我们认为公司受益于国家鼓励采购国产设备的政策利好以

及基层医院更新换代和新增需求刺激，核心产品线未来几年迎来放量周期；

在所有制变更后，通过非公开发行在激励机制理顺的同时引入了战略投资者，

外延式扩张的体制限制已经消除，在成本控制营销理念等方面的挖潜也带动

公司经营逐步恢复；通过在线远程读片中心及线下实体影像中心的相关投入，

公司由设备制造商向服务提供商的转型途经较为清晰，也符合相关的政策导

向。我们维持对于公司的盈利预测，预计公司 2018-2020 年 EPS 分别为 0.28、

0.36、0.44 元，对应 2019 年 3 月 15 日收盘价，PE 分别为 48、37、31 倍，

维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：产品销售低于预期，新产品研发进度慢于预期，新模式拓展低于

预期，内部整合低于预期。 
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5.8、鱼跃医疗 

⚫ 公司概况：公司为我国家用医疗器械行业龙头企业，产品主要集中在呼吸供

氧、康复护理、 医疗急救、手术器械、中医器械、护理类耗材、药用贴膏及

高分子卫生辅料及提供医院消毒感染控制解决方案等领域。公司在家用医疗

器械板块深耕多年，在多年的技术积累和扩张下，从最初的个别产品发展成

为家用器械产品线全面、品牌影响力显著的家用医疗器械平台。 

⚫ 家用器械领导者，业绩表现稳定。公司 2018 年实现营业收入 41.84 亿元，同

比增长 18.15%；实现归母净利润 7.21 亿元，同比增长 21.82%；实现扣非归

母净利润 6.37 亿元，同比增长 24.14%。公司经营业绩增长较快，主要是各核

心业务版块保持较快增长。制氧机、电子血压计、血糖仪及试纸、呼吸机等

核心产品继续保持快速增长，新品额温枪、电动轮椅等借助现有渠道放量；

在临床医疗方面，子公司的院内消毒与感染控制业务、中医器械业务以及国

内医疗急救业务继续保持较快增速，上海医疗器械（集团）有限公司因报告

期内对主要生产线进行技改等原因导致经营业绩略有下降。 

⚫ 线上线下协同发展，并购丰富产品品类。在销售渠道方面，公司电子商务平

台业绩增长迅速，2017 年线上销售额超过 9 亿元，增速 50%以上，是过去 2

年公司业绩增长的主要推动力。2018 年第三季度公司将鱼跃天猫官方旗舰店

收回自营，长期利好电商业务，不仅加强了对终端客户的把控，同时有利于

电商业务利润率的提升。在家用医疗板块，公司将加强线上线下业务融合，

在原有电商和药房终端外，将选址 3C 电器大卖场、精品百货等非医疗器械

传统终端渠道开设鱼跃直营店，开启家用医疗新零售新纪元，公司计划 2018

年开设 10 家以上直营店，归属电商部门管理。另一方面，公司将着手完善线

下销售渠道布局，提升渠道覆盖的深度和广度。在临床板块，公司将不断完

善医院临床体系的建设，加大新产品的导入及各临床板块的资源共享。2018

年公司将更全面推广产品事业制度，更大力度实施销售超额奖励制度，全面

升级支持系统导入 SAP 系统，持续推进品牌战略，多方位落地品牌营销策划，

创造品牌营销优势。2018 年在家用医疗板块方面，线上平台业绩增长突出，

同比增速在 40%以上，线下平台在人员、机构调整、终端精细化策略的影响

下，恢复到 10%以上的增长。在产品布局方面，公司完成了对德国 Metrax 

GmbH 公司 100%股权的并购，将拥有 40 多年历史的世界一流的 AED 品牌

（普美康 PRIMEDICTM）收归靡下，2017 年国内约实现 2000 万收入，全球

实现 1 亿元收入。公司参与认购 Amsino Medical Group Company Limited 已发

行普通股数的 19.33%股份，将 Amsino Medical 制造的感染控制、抗菌涂层和

安全无针为核心技术的一次性医疗器械部分产品在中国地区医院市场、家庭

护理市场、OTC 和电子商务市场的开发和销售揽入产品版图。公司预计将在

2018 年上半年完成对上海中优剩余 38.3775%股份并购工作，同时将进一步加

强整合上械集团、上海中优医药、德国 Metrax GmbH（曼吉士）。新产品方

面，研发中心将推进新型制氧机、新型电子血压计、新型雾化器、二代呼吸

机、脱氢酶技术血糖试纸，以及安全型、正压型和 26G 留置针的规模化生产
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与上市导入，推进脉搏波电子血压计、雾化杯、呼吸面罩等产品的研发工作，

开启德国子公司 PRIMEDIC 的 AED 产品国产化进程。 

⚫ 盈利预测与评级：我们认为公司作为以家庭医疗器械和医用高值耗材为主导

业务的医疗器械企业，此前在家用医疗器械方面渠道优势明显，品种布局齐

全，而经过过去几年的研发并购其医院产品线也已渐成规模。未来随着新产

品的逐步放量，临床销售渠道的日益完善以及外延整合的逐步推进，公司业

绩将持续较快增长。我们维持对于公司的盈利预测，预计公司 2019-2020 年

EPS 分别为 0.94、1.18 元，对应 2019 年 3 月 15 日收盘价，PE 分别为 25、

20 倍，维持“审慎增持”评级。 

⚫ 风险提示：新品种推广进度低于预期，外延整合低于预期。  

 

表 49、A 股重点医疗器械企业盈利预测与估值 

 

数据来源：Wind，兴业证券经济与金融研究院整理 

备注：股价为 2019 年 3 月 15 日收盘价 

 

6、风险提示 

“两票制”实施进度快于预期；器械集采降价等行业政策激进程度超预期；新产品

推广低于预期；创新器械审批进度慢于预期；产品竞争加剧。 
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附表、中国医疗器械细分投资图谱 

 

数据来源：公开资料，兴业证券经济与金融研究院整理 
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