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摘要 基因检测是从被检测者血液或其他细胞中提取被测基因，利用可区别可能存在突变基因的引物和先进分子生物技术，从而对基因的类型、缺
陷及基因的表达能力进行分析，进而判断其含有的基因类型和基因缺陷，以及其表达功能是否正常的一种方法。数据显示，2021年，中国基
因检测服务行业市场规模为192亿元人民币，预计未来，随着基因治疗、细胞治疗等为代表的新一代生物技术日渐成熟，到2030年，中国基
因检测服务行业市场规模将达1,536亿元人民币，年复合增长率达26.05%。
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2023年中国基因检测服务行业词条报告

基因检测服务行业定义1.

基因是脱氧核糖核酸（Deoxyribo Nucleic Acid，DNA）片段，具有遗传作用。其结构、功能等与生物的各种体征密切相关。基因检测是从被检测者血液或
其他细胞中提取被测基因，利用可区别可能存在突变基因的引物和先进分子生物技术，从而对基因的类型、缺陷及基因的表达能力进行分析，进而判断其
含有的基因类型和基因缺陷，以及其表达功能是否正常的一种方法。

基因检测服务行业分类2.

基因检测服务行业根据基因检测应用领域可分为科研级基因检测、临床级基因检测和消费级基因检测三种。

基因检测服务行业特征3.

中国基因检测服务行业具有临床应用监管严格、DTC应用轻“健康化”和业务横向发展趋势的特征。

基因检测服务发展历程4.

中国基因检测服务发展历程经历了无监管到叫停、再到试点申报的发展历程。20世纪70年代，第一代DNA测序技术已诞生，但中国拥有自主知识产权的实
用型国产第二代测序仪则在2011年才得以开发。2014年以前，中国基因检测服务属于无监管状态，行业基本被华大基因和贝瑞基因垄断。2014年相关法
规政策的提出，及2016年基因检测及精准医疗全面纳入“十三五”及“十四五”规划，中国基因检测服务才进入规范化发展进程。

开始时间：1970 结束时间：2014 阶段：萌芽期
行业动态：20世纪70年代，Sanger等提出双脱氧核苷酸末端终止测序法，第一代DNA测序技术应运而生。21世纪后，第二、三、四代DNA测序技术相继

诞生。2011年，中国科学院和紫鑫药业合作开发的第二代测序仪BIGIS为中国第一款具有自主知识产权的实用型国产第二代测序仪。2014年
，中国因缺乏行业相关法规政策，叫停基因检测服务。

行业影响/
阶段特征：2014年以前，中国基因检测服务行业基本被华大基因和贝瑞基因垄断，检测设备以跨国厂商提供为主，基因检测服务以无创产前基因检测为

主。但由于缺乏行业法律法规，中国基因检测服务行业在2014年以前属于无监管状态。

开始时间：2014 结束时间：2022 阶段：启动期
行业动态：2014年2月，CFDA和国家卫计委联合发布要求包括基因检测在内的所有医疗技术需要应用的检测仪器、诊断试剂和相关医用软件等产品需经

过食品药品监管部门审批注册，并通过卫生计生行政部门批准技术准入方可应用。2016年起，基因检测及精准医疗全面纳入“十三五”及“十四
五”规划，为促进行业高速发展奠定基础。

行业影响/
阶段特征：中国基因检测服务行业经历了无监管到叫停、再到试点申报的过程。2014年年底到2015年，卫计委出台一系列政策法规，批准华大基因、

达安基因和贝瑞基因等企业的基因测序仪及无创产前检测产品，并确定一批高通量测序技术临床应用试点单位，开展遗传病诊断、产前筛
查、等试点工作。2016年纳入“十三五”及“十四五”规划，推动了行业的发展。

基因检测服务产业链分析5.

中国基因检测服务产业链上游为测序仪器、试剂、耗材供应商，是产业链的基础，技术壁垒较高，目前市场以海外供应商为主，议价能力较强。中游主体
是基因检测服务供应商，技术壁垒相对上游较低，吸引大批初创公司涌入。临床级基因检测服务中游市场规模取决于下游各临床应用领域的患者数量，消
费级基因检测服务中游市场取决于终端销售推广程度。产业链下游为医疗机构、患者、科研单位、制药单位和大众消费者。临床级基因检测服务下游受政
策监管更为严格，中游服务商通过医疗机构才能接触到终端患者。消费级基因检测服务面向大众消费者，主要依靠电商平台进行推广。上、中游技术服务
成熟度直接影响下游的渠道面。

基因检测服务行业规模6.

随着基因检测服务供应商逐步入局上游测序仪器、试剂、耗材供应商，业务横向扩展，向一体化企业发展。数据显示，2021年，中国基因检测服务行业市
场规模为192亿元人民币，预计未来，随着基因治疗、细胞治疗等为代表的新一代生物技术日渐成熟，到2030年，中国基因检测服务行业市场规模将达
1,536亿元人民币，年复合增长率达26.05%。
自2016年到2021年，中国基因检测服务行业市场规模从72亿元人民币增加至192亿元人民币，年复合增长率为21.67%。2014年2月，CFDA和国家卫计委
联合发布要求包括基因检测在内的所有医疗技术需要应用的检测仪器、诊断试剂和相关医用软件等产品需经过食品药品监管部门审批注册，并通过卫生计
生行政部门批准技术准入方可应用，中国基因检测行业进入了试点申报的进程。2020年，由于新冠疫情影响，群众居家隔离、减少不必要外出活动等原
因，基因检测需求大幅减少，因此2020年，市场规模增速仅为1.3%，后对着疫情常态化，基因检测服务行业在政策不断完善下，促进行业进一步发展。到
2021年，中国基因检测服务行业市场规模达192亿，增速为27.2%。
预计未来，随着行业政策进一步的完善以及基因检测重要性的推广，基因检测的普及度会进一步拓宽，到2030年，预计中国基因检测服务市场规模达
1,536元人民币。

中国基因检测服务行业市场规模（2016-2030E）
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基因检测服务政策梳理7.

政策名称：《“十三五”国家科技创新规划》 颁布主体：国务院 生效日期：2016-08 影响：8 政策性质：指导性政策
政策内容：重点攻克新一代基因测序技术、组学研究和大数据融合分析技术等精准医疗核心关键技术，开发一批重大疾病早期筛查、分子分型、个体化

治疗、疗效预测及监控等精准化应用解决方案和决策支持系统，推动医学诊疗模式变革。研发一批重大疾病早期诊断和精确治疗诊断试剂及
适合基层医疗机构的高精度诊断产品，提升体外诊断竞争力。

政策解读：《创新规划》的提出鼓励新一代基因测序技术等精准医疗核心关键技术的开发，鼓励研发精确治疗诊断试剂及高精度诊断产品，加强疾病防
治技术普及及临床新技术新产品转化应用，力争到2020年形成医养康护一体化。

政策名称：《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划》 颁布主体：国务院 生效日期：2016-12 影响：8 政策性质：指导性政策
政策内容：推进网络化基因技术示范中心建设，开展出生缺陷基因筛查、肿瘤早期筛查及用药指导等应用示范。培育符合规范的液体活检、基因诊断等

新型技术诊疗服务机构。
政策解读：《发展规划》的提出，鼓励加快生物产业创新发展步伐，培育生物经济新动力，以基因技术快速发展为契机，推动医疗向精准化和个性化发

展。推动基因诊断、基因治疗、基因测序等领域研发应用，支撑产业高端发展。

政策名称：《“十三五”生物技术创新专项规划》 颁布主体：科技部 生效日期：2017-04 影响：7 政策性质：规范类政策
政策内容：重点发展基因测序技术等新一代生命组学临床应用技术；系统鉴定和优化候选标志谱物，建立疾病分型标准及技术方法；建立生物医学大数

据共享平台。
政策解读：鼓励发展基因测序技术等新一代临床技术，突出创新药、医疗器械等重大产品研制和精准化、个性化、可替代或可再生为代表的的未来医学

发展。

政策名称：《促进健康产业高质量发展行动纲要（2019-2022年）》 颁布主体：国家发改委等21部委 生效日期：2019-08 影响：7
政策性质：指导性政策
政策内容：加快新一代基因测序、肿瘤免疫治疗、干细胞与再生医学、生物医学大数据分析等关键技术研究和转化，推动重大疾病的早期筛查、个体化

治疗等精准化应用解决方案和决策支持系统应用。
政策解读：《行动纲要》针对促进健康产业高质量发展，提出支持前沿技术和产品研发应用，鼓励新一代关键技术如基因测序等技术的研发，推进健康

产业科技创新研发。

政策名称：《“十四五”医药工业发展规划》 颁布主体：国家发改委等九部委 生效日期：2021-12 影响：6 政策性质：指导性政策
政策内容：重点发展新型医学影像、体外诊断、疾病康复、肿瘤放疗、应急救治、生命支持、可穿戴检测、中医诊疗等领域的医疗器械，疾病筛查、精

准用药所需的各类分子诊断产品。
政策解读：面对以基因治疗、细胞治疗等为代表的新一代生物技术日渐成熟的市场机遇，为医药工业抢抓新一轮科技革命和产业变革基于提供了广阔空

间。鼓励企业大力推进创新产品研发，合理布局新管线。

基因检测服务竞争格局8.

中国基因检测服务行业由于数据保密性需要，中游企业主要是由国产企业以及部分一体化跨国龙头企业组成。结合企业基因检测服务业务布局领域状况、
产业链上下游延伸度、技术专利数量及企业融资进程进行分析，形成以下竞争格局。业务布局和产业链延伸度是最直接的指标，反映企业在基因检测服务
领域的业务拓展情况和向一体化企业发展状况，体现企业专业能力。
中国基因检测服务行业形成以下三个梯队：1）第一梯队：华大基因和燃石股份。这两家作为基因检测服务龙头企业，在业务布局覆盖领域、产业链延伸
度都具有强竞争力。基因检测服务覆盖多领域、多病种，产业链延伸上下游，形成一体化企业。2）第二梯队：世和基因、23魔方、智因东方、圣湘生
物、达安基因、诺辉健康等企业。这些企业在业务领域布局较广，同时部分企业对上游领域或下游领域进行产业链延伸，拓宽产业布局。如圣湘生物、达
安基因等企业，拥有丰富技术专利数量，业务布局延伸至上游领域，生产检测试剂，逐步拓宽产业链。而23魔方、微基因等企业专注于消费级基因检测领
域，属于消费级基因检测的龙头企业，但自主研发能力较弱。3）第三梯队：艾德生物、贝康医疗、安诺优达等企业。这些企业在业务布局、产业链延伸
度、技术专利数量、融资进程等与前两梯队有一定差距，可通过产业链延伸、产业细分等手段加强自身竞争力。
中国基因检测服务行业发展近十年期间，经历了无监管到叫停、再到试点申报的过程。2016年起，基因检测及精准医疗全面纳入“十三五”及“十四五”规
划，推动了行业的发展。未来，随着基因检测的普及，基因检测服务行业将会更加的专业化和具有更强推广度。

X轴名称：业务布局 单位：/

Y轴名称：产业链延伸度 单位：/

α轴名称：技术专利数量 单位：个

β轴名称：融资进程 单位：/

x轴为业务布局状况
y轴为产业链延伸度
气泡大小为技术专利数量
气泡色深为融资进程

上市公司速览

基因检测服务代表企业分析9.

南京世和基因生物技术股份有限公司

企业状态 : 存续

注册资本 : 36000万人民币

企业总部 : 南京市

行业 : 研究和试验发展

法人 : 邵阳

统一社会信用代码: 91320191062632740Q

企业类型 : 股份有限公司(非上市)

成立时间 : 2013-03-29

经营范围 : 生物试剂（不含危化品）的研发、技术服务及技术转让、生产及销售；生物技术、生物生化制品、生物医药工程类的研发以及相关技术服
务、技术咨询、技术转让；软件开发、计算机、软件及辅助设备（除计算机信息系统安全专用产品）的销售；实业投资；房屋租赁；自营和
代理各类商品及技术的进出口业务；企业营销策划、咨询、会议组织及培训。（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活
动）

股票类型 : 科创受理

品牌名称 : 南京世和基因生物技术股份有限公司

:

南京世和基因生物技术股份有限公司融资信息

南京世和基因生物技术股份有限公司竞争优势

核心技术行业领先，在基因检测体系建设和新型生物标志物领域，公司自主研发一种高效的靶向富集和探针捕获技术，综合中靶率高达80%-
90%，远超目前市场的50%-60%水平。

公司拥有丰富检测经验和严格质量体系，为众多科研机构提供高通量基因检测服务。支持相关基础科研工作，与众多国内外著名创新药企开
展深入合作，打造“抗癌诊疗一体化”新范式。

公司拥有包括DNA测序、RNA测序、宏基因组测序、单细胞测序、全基因组甲基化测序等基因测序服务，满足基因组、转录组、表现遗传学
及群体研究等各类科研需求。

天眼查

类型名称 类型说明

科研级基因检测 科研级基因检测指科学家在基因方面的基础研究和药物开发，主要面向科研人员和科研机构。

临床级基因检测 临床级基因检测也称医疗级基因检测，多用于产前筛查、微生物检测、遗传病检测和肿瘤诊断治疗等。
其服务面向患者，由医生及医疗机构进行解读，可作为医生诊断、治疗依据。

消费级基因检测 消费级基因检测是一种不需医疗人员介入即可向消费者销售的体外诊断产品，其服务主要针对大众消费
者，包括代谢能力检测、疾病风险及用药风险检测、祖源分析、遗传风险、遗传特质等基因检测。

临床应用
监管严格

基因检测服务临床应用严格监管

中国政府针对医疗机构临床实验室管理，保障医疗质量和安全，先后颁布实施《医疗机构管理条例》、《医疗机构临床实验室管理办
法》、《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》《医学检验实验室基本标准》、《医学检验实验室管理规范》等，以规范临床基因
扩增检验实验室管理，保障临床基因扩增检验质量，保障临床诊断和治疗的科学性和合理性。

DTC应用
轻“健康化”

消费级基因检测服务轻“健康化”，深度待挖掘，

消费级基因检测服务面向大众消费者，且在“互联网+”催化下，常以“祖源、饮食、运动”等非疾病相关项目作为卖点，专业度亟待加强。

业务横向
拓展趋势

中游服务供应商业务横向拓展趋势

中游基因检测服务供应商逐步入局上游测序仪器、试剂、耗材供应商，业务横向扩展，向一体化企业发展。

上游环节 上游说明 上游参与方

测序仪器、试剂、耗材供应商 基因检测服务产业链上游为测序仪器、试剂、耗
材供应商。上游设备、试剂耗材领域技术壁垒较
高，目前市场以海外供应商为主，主要被外资企
业如因美纳、赛默飞世尔科技、罗氏等占据，议
价能力较强；内资企业如华大基因、贝瑞基因和
大化制造今年通过自主研发逐步拥有领先技术优
势。

华大智造、赛默飞世尔科技、因美纳、罗氏、达
安基因、贝瑞基因、pacbio、纳诺帕、江北公共
服务平台、鸿琳工贸、华大基因、圣湘生物

中游环节 中游说明 中游参与方

基因检测服务提供商 中游主体是基因检测服务供应商。由于基因测
序、PCR等基础基因检测技术的广泛应用，中
游相对上游技术壁垒较低，吸引大批初创公司涌
入。临床级基因检测服务商按企业主营业务分为
生产销售试剂设备及提供基因检测服务的公司和
只提供基因检测服务的公司。试剂设备+检测服
务的企业拥有试剂设备产品线，营销渠道更广，
有利于创收并保证企业稳定发展。只提供基因检
测服务的企业专供基因检测技术领域，对上游依
赖性较强。消费级基因检测服务商分为检测企业
和外包服务商两种。消费级基因检测企业以23
魔方、微基因为头部企业，大部分有自有实验
室，使用基因芯片等技术，以低端产品为主（定
价500元-5,000元不等）。而外包服务商企业数
量众多，竞争激烈， 对上游仪器和试剂供应商
依赖严重，绝大多数不具备自主研发能力，议价
能力弱。

华大基因、圣湘生物、诺禾致源、达安基因、艾
德生物、中源协和、诺辉健康、迪安诊断、贝瑞
基因、燃石医学、安必平、泛生子、贝康医疗、
臻和科技、微远基因、亿康医疗、卡尤迪、求臻
医学、裕策生物、世和基因、吉因加、安诺优达
、迈景基因、仁东医学、承启医学、智因东方、
微基因、23魔方、基因宝

下游环节 下游说明 下游参与方

医疗机构、患者、科研单位、制药单位、大众消
费者

临床级基因检测的下游是以医疗机构和患者为
主，下游具有高合规性、非营利性、需求相对稳
定的特点，其受政策监管更为严格，中游服务商
通过医疗机构才能接触到终端患者，各临床应用
领域的患者数量决定中游规模。消费级基因检测
面向大众消费者，不需医疗人员介入即可向消费
者销售。电商平台为消费级基因检测产品主要推
广商，同时中游企业与线下大型零售药房合作，
推送个性化健康管理方案，以扩大销售渠道。

复旦大学附属中山医院、北京协和医院、华大基
因、迈景基因、中山大学附属第一医院、因美纳
、赛默飞世尔科技、京东、苏宁易购、天猫、大
参林

股票代码 上市公司 总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

300676 深圳华大基因股份有限公司 25066700000 676,613.73万元 -19.42 58.09

688289 圣湘生物科技股份有限公司 146.3亿 143,974.72万元 23.81 62.70

688315 北京诺禾致源科技股份有限公司 111.6亿 万元 5.99 42.22

002030 广州达安基因股份有限公司 247.8亿 336,217.61万元 43.69 75.60

300685 厦门艾德生物医药科技股份有限公
司

11310100000 20,604.98万元 18.60 83.16

600645 中源协和干细胞生物工程股份公司 84.09亿 39,417.41万元 7.50 67.21

06606 诺辉健康 111.43亿 212,761,000.00 201.5000 72.68

300244 浙江迪安诊断技术股份有限公司 193.9亿 464,881.88万元 62.08 43.95

000710 成都市贝瑞和康基因技术股份有限
公司

43.23亿 31,349.42万元 -6.41 46.26

688393 广州安必平医药科技股份有限公司 20.45亿 24,252.52万元 14.20 72.22

02170 苏州贝康医疗股份有限公司 72.96亿 68,568,000.00 36.6900 44.07

披露时间 投资企业 金额 轮次

2019-12-24 中国国新控股，易方达资产管理，
礼来亚洲基金，建鑫投资，软银中
国资本，瑞华控股，南京江北新区
发展基金，朗玛峰创投，天勤君
泽，华泰紫金，国新央企，扬子国
投，联合正信，花城创投

8亿人民币 D轮

2018-06-01 秉鸿资本 未披露 股权融资

2017-11-01 德诺资本DNV Capital 5000万人民币 C轮

2017-07-20 德诺资本，同创伟业，华泰紫金，
博源弘盛投资，兴证资本

数亿元人民币 B轮

2016-07-29 天汇资本，邦信资产 未披露 A+轮

2016-06-13 东资股权投资基金，邦信资产，北
陆药业

6000万人民币 A轮

2014-11-13 北陆药业 250万人民币 天使轮

2014-01-01 承树投资 未披露 股权融资

http://ipoipo.cn/

