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主要内容： 

2025 年国产替代、价格下行为国内医疗器械行业主旋律。受益于创新支持、

国产招投标采购、集采等政策推进，我国医疗器械行业技术水平与国际龙头

企业快速缩小、国产渗透率不断提高，医用医疗设备、高值耗材、免疫诊断

（化学发光）等细分领域，国产替代空间仍较大。随着医保控费政策以及医疗

反腐的深化推进，2025 年医疗器械产品价格或继续下降。 

2025 年医疗器械各细分子行业分化将加大。受医疗反腐、医院招投标放缓影

响，医用医疗设备企业 2024 年业绩承压，2025 年以旧换新政策或推动行业回

暖。受新冠疫情产品需求回落、消费疲软、电商渠道费用攀升等因素影响，家

用医疗设备龙头企业 2024年业绩承压，2025 年竞争或加剧。高值医用耗材集

采提质扩面、国产替代加速，2025 年集采负面影响将加速出清。低值医用耗

材市场竞争激烈、行业集中度低，2025 年随着国内集采等医保控费政策推进、

海外关税摩擦加大，低值医用耗材企业业绩或将继续承压。2025 年体外诊断

试剂集采将常态化，分子诊断、生化诊断等细分行业企业利润将继续承压，化

学发光、POCT 等细分行业国产替代加速、龙头企业或受益。 

医疗器械样本企业整体杠杆水平较低，预计 2025 年信用水平维持稳定，但需

持续关注体外诊断企业的应收账款回笼、高值耗材企业的存货跌价风险，以

及关税摩擦带来的经营风险。近年来医疗器械行业样本企业毛利率水平呈小

幅下降趋势，研发费用、管理费用占营收比重呈上升趋势，整体盈利能力持续

下降；行业经营活动现金流净额基本能覆盖投资需求，整体财务杠杆水平较

低，短期流动性较为充沛。预计 2025 年医疗器械样本企业毛利率继续小幅下

降，盈利能力继续承压，财务杠杆水平保持稳定，IVD 行业应收账款仍存在一

定回收风险，高值耗材行业存货仍面临跌价损失风险。此外需关注，随着地缘

政治冲突升级、关税摩擦加大，以出口为主的家用医疗设备、体外诊断以及低

值耗材企业经营或面临一定冲击。 
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一、行业运营环境 

（一）医疗器械行业整体概况及展望 

需求增长、国家支持政策驱动下，中国医疗器械市场快速发展、发展空间较大，但行业集中度较低且高

端市场仍由外资主导，预计未来国产替代、价格下行为国内医疗器械行业主旋律，国内医疗器械企业业绩

分化将加速 

随着国内经济持续发展、国内人口老龄化速度加快、人均寿命延长以及健康意识的提高，国内医疗消费

需求持续增长且相对刚性。同时国内分级诊疗、医疗新基建不断推进，且国家持续出台政策支持医疗器械行

业发展，为行业发展带来增量需求。需求增长、国家支持政策驱动下，国内医疗器械行业增长较快。根据

《2024 中国医疗器械产业发展报告》，2023 年我国医疗器械整体行业营业收入达 1.31 万亿元，2014-2023 年

的年均复合增长率为 10%，显著高于医药工业整体增速，产业规模稳居全球第二1；2024 年我国医疗器械整

体行业营业收入预估在 1.35 万亿元左右，增速较 2023 年有所提高。从药品和医疗器械人均消费额的比例

（药械比）角度看，我国目前药械比水平仅为 2.9，与全球平均药械比 1.4 的水平仍有一定差距，我国医疗

器械市场未来存在较大的增长空间。 

表1 医疗器械行业近年来国家重大支持政策情况 

日期 政策 主要内容或影响 

2021 年 3 月 

《中华人民共和国国民经济

和社会发展第十四个五年规

划和 2035 年远景目标纲要》 

提到要突破腔镜手术机器人、体外膜肺氧合机等核心技术，研制高端影像、

放射治疗等大型医疗设备及关键零部件，发展脑起搏器、全降解血管支架

等植入产品，推动康复辅助器具提质升级 

2021 年 10 月 
《政府采购进口产品审核指

导标准》（2021 年版） 

明确规定了政府机构（事业单位）采购国产医疗器械及仪器比例要求。采

购范围覆盖监护仪、影像设备、体外诊断、高值耗材等多个品类，其中 137

种医疗器械要求 100%采购国产，12 种医疗器械要求 75%采购国产，24 种

医疗器械要求 50%采购国产，5 种医疗器械要求 25%采购国产。 

2021 年 12 月 
《“十四五”医疗装备产业

发展规划》 

首个国家层面的医疗装备发展规划，提出了 7 个重点发展领域：诊断检验

装备、治疗设备(包括精准放射治疗装备、智能手术机器人、高效能超声、

电流、磁场、激光、介入等治疗装备)、、监护与生命支持装备、中医诊疗装

备、妇幼健康装备、保健康复装备、有源植介入器械。 

2022 年 9 月 

《国家卫建委开展财政贴息

贷款更新改造医疗设备的通

知》 

对医疗机构设备购置和更新改造新增贷款实施阶段性鼓励政策，中央财政

贴息 2.5 个百分点，期限 2 年。政策要求 2022 年 12 月 31 日前签订贷款协

议且支付设备采购首批贷款（不低于总货值的 20％）的贷款主体，可自主

向贷款金融机构申请贴息贷款。 

2023 年 3 月 
《大型医用设备配置许可管

理目录(2023 年)》 

与 2018 年版目录相比，甲类由 4 个调减为 2 个，乙类由 6 个调减为 4 个。

此后，PET/MR、、Tomo 等调整为乙类，医疗机构配置放疗设备将容易得多；

所有 CT、MR 不再需要配置证，医疗机构完全实现了配置自由。 

2024 年 3 月 《推动大规模设备更新和消 到 2027 年，工业、农业、建筑、交通、教育、文旅、医疗等领域设备投资

 
1 https://www.shanghai.gov.cn/nw4411/20241121/fa1f7c20c0ac4e77a7649b37d0a866a3.html。 

https://www.shanghai.gov.cn/nw4411/20241121/fa1f7c20c0ac4e77a7649b37d0a866a3.html
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费品以旧换新行动方案》 规模较 2023 年增长 25%以上，拉开设备以旧换新序幕。7 月，国家发展改

革委和财政部在加力支持大规模设备更新文件中表示，统筹安排 3000 亿

元左右超长期特别国债。 

2024 年 5 月 
《关于推动医疗卫生领域设

备更新实施方案的通知》 

对国债等资金安排提出指导，对地方的医疗卫生领域设备更新项目，原则

上按照东、中、西、东北部地区分别不超过项目总投资的 40%、、60%、、80%、、

80%的比例进行支持。 

2024 年 6 月 
《关于实施设备更新贷款财

政贴息政策的通知》 

经营主体按照《国务院关于印发〈推动大规模设备更新和消费品以旧换新

行动方案〉的通知》（国发〔2024〕7 号）要求实施设备更新行动，纳入相

关部门确定的备选项目清单，且银行向其发放的贷款获得中国人民银行设

备更新相关再贷款支持的，中央财政对经营主体的银行贷款给予贴息。 

2024 年 10 月 

《关于开展 2024 年高端医疗

装备推广应用项目申报工作

的通知》 

将重点开展诊断检验、治疗、监护与生命支持、养老康复、人工智能辅助

诊疗 5 个方向的高端医疗装备推广应用。 

2025 年 1 月 

《关于全面深化药品医疗器

械监管改革促进医药产业高

质量发展的意见》 

从加大对药品医疗器械研发创新的支持力度、提高药品医疗器械审评审批

质效、以高效严格监管提升医药产业合规水平、支持医药产业扩大对外开

放合作、构建适应产业发展和安全需要的监管体系等方面着手，推进药品

器械监管的全过程、全方位改革 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

受益于创新支持政策、国产招投标采购、集采等政策推进，我国医疗器械行业技术水平与国际龙头企业

快速缩小、国产渗透率不断提高，截至 2024 年 12 月 17 日，国家药监局共批准上市的创新医疗器械达 315

个，其中 2024 年获批的 65 项创新医疗器械中，国产产品占比达到 71%。目前我国医疗器械行业整体集中

度仍较低，以中小型企业为主，主要集中在中低端市场，高端市场由外资主导, 部分细分领域与外资企业仍

存在一定技术差距，部分核心原材料仍依赖进口。医疗器械细分领域众多、产品种类丰富，不同的细分领域

及产品所处发展周期及市场竞争格局差异较大2。目前中低端、技术含量较低的细分领域，例如家用设备、

低值耗材、生化检测、分子诊断等，国产化程度较高、替代空间较小。高端市场、技术含量较高的细分领域，

例如医用医疗设备、高值耗材、免疫诊断（化学发光）等细分领域，国产替代空间仍较大。2025 年受地缘

政治冲突、关税摩擦升级，医疗器械行业国产替代或进一步加快。 

表2 高端市场、技术含量较高的医疗器械细分领域国产替代空间仍较大 

大类 小类 国产替代阶段 集采类型 集采进度 

医疗设备 
医用医疗设备 国产替代正当时 市集采、省集采 起步 

家用医疗设备 基本完成 -- -- 

体外诊断 
生化诊断 试剂：基本完成；仪器：30% 省联盟集采 集采常态化 

免疫诊断 整体约 25% 省联盟集采 提速扩面 

 
2 医疗器械行业细分子行业一般分为医疗设备、医疗耗材、体外诊断。其中，医疗设备根据应用场景可分为医用医疗设备、

家用医疗设备，医用医疗设备又可分为诊断设备、治疗设备、生命支持及监控设备等，家用医疗设备又可分为保健类、康复

类、护理类等；医疗耗材根据产品的技术含量、产品价格以及使用频率分为高值耗材、低值耗材；体外诊断根据技术路径分

为生化诊断、免疫诊断、分子诊断等。根据公开资料显示，2023 年医疗设备、高值耗材、体外诊断、低值耗材市场规模分

别占医疗器械行业的 55.3%、18.0%、15.2%、11.5%。 
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分子诊断 试剂：基本完成；仪器：起步 省联盟集采 提速扩面 

耗材 
高值耗材 起步阶段 国采+省联盟集采 提速扩面 

低值耗材 基本完成 省联盟集采 集采常态化 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

未来随着 DRG/DIP 支付方式改革、阳光采购、带量采购等医保控费政策以及医疗反腐的深化推进，预

计医疗器械行业产品国内市场将持续面临价格下降压力，业绩分化或加剧。技术含量低、国产化程度高的医

疗器械细分领域，例如低值耗材、生化诊断等领域，相关产品国内市场利润空间或进一步压缩；技术含量高、

国产化程度低的医疗器械细分领域，例如免疫诊断、医用医疗设备等细分领域，相关产品国内市场以价换

量、盈利能力或提升，龙头企业或受益。 

（二）医疗设备行业概况及展望 

受医疗反腐、医院招投标放缓影响，2024年医用医疗设备企业业绩承压，2025年以旧换新政策或推动

行业回暖；受新冠疫情产品需求回落、消费疲软、电商渠道费用攀升等因素影响，2024年国内家用医疗设

备龙头企业业绩承压，2025年行业竞争或加大 

医疗设备行业为医疗器械最大的细分子行业，2024 年中国医疗设备行业市场规模达 6,553 亿元，其中

医用医疗设备、家用医疗设备分别占比约 63%、37%。医用医疗设备终端主要为医院，资金来源包括医院自

有资金以及财政资金，一般通过医院自主招投标、竞价谈判以及地方卫健委带量采购等方式进入医院市场，

以招投标为主。医用医疗设备主要可分为医学诊断设备类、治疗设备类和辅助设备类等3，外资在中高端产

品、大中型医院中占据主导地位，医疗设备整体国产替代空间仍较大。2024 年受医疗反腐影响，全国医疗

设备招投标 1,421.39 亿元，同比下降 16.62%，医用医疗设备国内市场显著承压。随着以旧换新政策的发布，

以及财政贴息、财政资金支持等配套政策的逐步落地，2024 年第四季度医疗设备招投标采购金额同比增长

18.46%、环比增长 56.45%，预计 2025 年医用医疗设备行业或回暖，国产渗透率进一步提高。 

表3 医用医疗设备各细分子行业代表企业情况 

大类 市场竞争格局 国际品牌商 国内品牌商 

诊断设备 外资在中高端产品、大中型医院中占据主导地位 GE、飞利浦、西门子 联影、迈瑞、东软等 

治疗设备 外资在中高端产品、大中型医院中占据主导地位 医科达、瓦里安 联影、新华医疗、东软等 

辅助设备 
整体竞争相对分散、激烈，国内企业在监护、消毒

等领域占据主导地位，其他细分领域仍由外资主导 

史密斯、德尔格、飞

利浦、GE 

迈瑞、新华医疗等 

注：1、诊断设备主要包括 CT 类、MRI 类、X 射线类、超声影像类等； 

2、治疗设备主要包括直线加速器类、伽马刀类、手术设备等 

3、辅助设备主要包括监护设备、麻醉机、灭菌设备、制冷设备、中心吸引及供氧系统等等。 

 
3 医疗影像诊断设备主要包括 CT 类、MRI 类、X 射线类、超声影像类等；治疗设备主要包括直线加速器类、伽马刀类、手

术设备等；辅助设备主要包括监护设备、麻醉机、灭菌设备、制冷设备、中心吸引及供氧系统等等。 
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资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

表4 2024年医用医疗设备整体集采规模相对较小（单位：亿元） 

日期 集采单位 预算总额 

2024 年 11 月 海南省 3.09 

2024 年 11 月 江苏省苏州市 4.56 

2024 年 9 月 江苏省 0.95 

2024 年 8 月 福建省厦门市 2.50 

2024 年 7 月 福建省 8.97 

2024 年 5 月 河南省安阳市 1.61 

2024 年 8 月 安徽省 5.90 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

表5 受医疗反腐影响，医院招投标放缓，医用医疗设备招投标市场承压 

日期 2024年 2023年 

医学影像设备 -21.5% -23.7% 

放射治疗设备 2.2% -30.5% 

外科手术设备 -18.0% -0.3% 

生命支持类装备 -37.0% -3.8% 

注：2024 年数据为截至 2024 年 12 月 20 日数据 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

家用医疗设备4兼具日常消费属性，受集采等医保控费政策影响较小。在健康意识提高、人口老龄化提

升、技术创新以及产品迭代的推动下，家用医疗设备行业市场规模增长相对较快，增速高于医疗器械行业。

国内家用设备市场以血压计、按摩器具及健身康复器材为主，其他仍未普及；其中血压仪和按摩器具在家用

医疗器械中占比分别为 29%、16%左右。相较于大型医疗设备，国内家用医疗设备更注重线上渠道的拓展，

线上销售占比相对较高。家用医疗设备竞争格局较为激烈，呈现出多元化的特点，品牌、渠道等为核心竞争

要素，外资品牌主要包括飞利浦、欧姆龙等，国内品牌主要包括鱼跃医疗、三诺生物、九安医疗等，近年来

海尔、格力等家电龙头企业积极布局家用医疗设备行业，行业竞争持续加剧。2024 年新冠疫情产品需求回

落，同时市场竞争加剧、消费疲软、电商渠道费用攀升，国内家用医疗设备龙头企业业绩承压，2025 年行

业竞争或继续加大，出口地区以美国为主的企业经营或面临一定冲击。 

表6 家用医疗设备主要上市公司情况（单位：亿元） 

公司 主要产品 
营业收入 净利润 

外销收入占比 
金额 同比 金额 同比 

鱼跃医疗 呼吸制氧 60.28 -9.53% 15.33 -29.56% 11.13% 

三诺生物 血糖仪 31.82 4.83% 2.72 -2.18% 43.57% 

九安医疗 血压仪、血糖仪、IVD 等 20.92 -23.79% 15.34 55.98% 93.85% 

乐心医疗 血压计、电子秤 7.56 24.39% 0.48 218.72% 82.28% 

 
4 常见的家用医疗设备包括家用治疗仪器（如远红外线治疗仪、磁疗仪等）、家用检测器械（如血压检测仪、血糖检测仪、

电子体温表、听诊器等）、家用医疗康复器具（如家用制氧机、颈椎腰椎牵引器、矫形器等）等。 
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怡和嘉业 家用呼吸机 6.02 -36.31% 1.28 -53.31% 57.20% 

注：1、营业收入、净利润规模及同比增长数据为 2024 年 1-9 月数据； 

    2、外销收入占比为 2024 年 1-6 月数据。 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

（三）耗材行业概况及展望 

高值医用耗材集采提质扩面、国产替代加速，预计未来集采价格降幅趋缓、对企业业绩负面冲击减弱；

低值医用耗材市场竞争激烈、行业集中度低，随着国内集采的推进、海外关税摩擦加大，预计未来低值医

用耗材企业业绩继续承压 

2023 年中国高值医用耗材产业市场规模达 1,561 亿元，五年复合增速约 10.42%，2024 年中国高值医用

耗材产业市场规模预计达到 1,724 亿元，其中心血管介入、骨科植入为高值医用耗材最大的两个细分领域。

2020 年至今，集采提质扩面，国家和地方互为补充，持续扩大集采覆盖面，当前已进行五批高值医用耗材

国采及数批地方联盟集采，覆盖主流使用耗材。受集采及国内技术水平影响，高值医用耗材不同细分领域国

产份额差异较大。目前心脏瓣膜、球囊、冠脉支架、封堵器、创伤类骨科等基本实现了国产替代，高值医用

耗材行业整体国产替代空间仍较大，预计未来国产替代继续加速。受集采影响，高值耗材价格整体呈下行趋

势，预计未来高值耗材集采规则继续优化、价格降幅将趋缓，对高值耗材生产企业业绩负面冲击减弱。 

表7 高值医用耗材主要细分领域概况 

细分子行业 

市场份

额 

占比 

市场竞争格局 外资品牌 内资品牌 

心血管介入 30-35% 

心脏瓣膜、球囊、冠脉支架、封堵器等基本

实现了国产替代；电生理、心脏起搏器、外

周血管介入等外资仍占主导 

美敦力、雅培、 

波士顿科学等 

乐普医疗、微创医疗、 

心脉医疗等、惠泰 

骨科植入 25-30% 
创伤类：基本实现国产替代；关节、脊柱及

运动医学类：进口产品占据主要市场份额 

强生、史赛克、捷迈

邦美、美敦力等 

威高股份、春立医疗、

爱康医疗、大博医疗等 

眼科 8-10% 整体市场较为分散，细分市场差异较大 
爱尔康、强生视觉、

博士伦等 

昊海生科、爱博医疗、

欧普康视等 

神经介入 5-8% 
国内产品份额不断提高，但进口产品仍占据

主导 

美敦力、强生医疗、

史赛克等 

微创医疗、赛诺医疗、

沛嘉医疗、心玮医疗等 

口腔 5-7% 外资品牌占据高端市场 
士卓曼、登士柏西诺

德、隐适美等 
正海生物、现代牙科等 

注：1、心血管介入耗材主要包括支架（冠状动脉支架、外周血管支架）、球囊、导管、导丝、封堵器等，广泛应用于冠心

病、先天性心脏病和外周血管疾病的诊断和治疗； 

2、骨科植入耗材主要包括关节植入物、脊柱植入物、创伤植入物、运动医学植入物和骨修复材料等； 

3、眼科耗材主要包括人工晶体、角膜接触镜、眼科手术耗材、诊断耗材和治疗耗材等； 

4、神经介入耗材主要包括导管、导丝、弹簧圈、支架、取栓装置和栓塞材料等，广泛应用于脑血管疾病和急性缺血性

卒中的诊断和治疗； 

5、口腔高值耗材主要包括种植牙系统、正畸耗材、牙科修复材料、牙周治疗耗材等。 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 
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表8 近年实施的各批次国家高值医用耗材集采情况（单位：个、家） 

项目 第五批 第四批 第三批 第二批 第一批 

采购品种 
人工耳蜗类及 

外周血管支架类 

人工晶体及运 

动医学类耗材 
脊柱类耗材 人工关节 冠脉支架 

竞标结果公示 2024.12 2023.11 2022.9 2021.9 2020.11 

全面落地执行 
人工耳蜗：2025.3 

外周血管介入类：2025.5 
2024.5 2023.1 2022.4 2021.1 

采购周期 3 年 2 年 3 年 2 年 2 年 

中选企业数量 
人工耳蜗：5 

外周血管介入类：18 
126 152 44 10 

平均降幅 60% 70% 84% 82% 93% 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

表9 2024年以来高值医用耗材省联盟集采情况（单位：个、家） 

项目 甘肃省际联盟 河北省际联盟 浙江省联盟 福建省际联盟 河南省际联盟 

采购品种 外周血管介入类 外周血管介入类 乳房旋切针 
血管组织闭合用 

结扎夹类耗材 

血液透析器等 

血透耗材 

中选公告日期 2025.1 2025.1 2024.12 2024.10 2024.3 

落地执行 2025 年上半年 2025.2 - 2025.2 2024.6 

采购周期 2 年 2 年 3 年 2 年 1 年 

范围 24 省 27 省 32 省 全国 23 省 

中选企业数量 44 - 16 91 55 

平均降幅 62.21% 80% 73% 59.83% 48.51% 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

我国低值医用耗材市场规模 2023 年为 1,280 亿元，占医疗器械市场总规模的 12.4%，五年复合增速为

14.83%，2024 年我国低值医用耗材市场规模预计超过 1,300 亿元。注射穿刺类产品占比最大，其次为医用

卫生材料及敷料类产品，两类产品合计占比超过 50%。我国低值医用耗材生产企业数量众多，以中小企业

为主，市场竞争激烈，行业整体集中度较低。在高端低值耗材领域，如高级伤口管理、高端手术衣等，3M、

强生、史密斯医疗等海外品牌仍占据主导地位，国内企业在技术和品牌影响力方面与国外品牌相比还存在一

定差距。随着集采的推进，预计未来低值耗材产品价格继续下降，低值耗材产品利润继续承压，行业整合加

速、行业集中度将有所提高。需关注，随着地缘政治冲突升级、关税摩擦加大，以出口为主的低值耗材企业

经营或面临一定冲击。 

表10 低值医用耗材主要细分领域概况 

细分子行业 占比 市场竞争格局 外资品牌 内资品牌 

注射穿刺类 约 30% 
市场竞争激烈，行业集中度较

低，国内企业在中低端市场占

据主要份额，外资品牌在高端

市场具有一定竞争优势 

BD（碧迪医疗）、Terumo

（泰尔茂） 

山东威高、康德莱、三

鑫医疗、江西洪达 

医用卫生材料及

敷料类 
约 22% 

3M、Smith & Nephew、

Mölnlycke 

奥美医疗、振德医疗、

稳健医疗 
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医用高分子材料 约 16% Top Glove、BD、康乐保 英科医疗、维力医疗 

注：1、注射穿刺类主要包括一次性注射器、注射针、输液针、留置针、穿刺针、输液器、输血器、血袋、采血针等产品； 

2、医用卫生材料及敷料类主要包括纱布、棉球、创可贴以及各种用于伤口护理的敷料等； 

3、医用高分子材料主要包括一次性手套、导尿管、引流管等以高分子材料为主要原料制成的医用耗材等； 

4、其他低值医用耗材主要包括； 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

（四）IVD行业概况及展望 

2024年新冠疫情影响逐步出清，IVD行业恢复常态化发展；预计 2025年分子诊断、生化诊断等细分行

业竞争加剧、利润继续承压，化学发光、POCT等细分行业国产替代加速、龙头企业或受益 

随着新冠疫情红利消退，2023 年我国体外诊断市场规模约为 1,185 亿元，同比略有下滑，2024 年 IVD

恢复常态增长，预估超过 1,200 亿元。免疫诊断、生化诊断、POCT 以及分子诊断为 IVD 主要细分领域。其

中，免疫诊断为 IVD 第一大细分领域，化学发光为免疫诊断的主流趋势，占免疫诊断市场份额超 80%。相

较于其他医疗企业细分领域，IVD 行业技术迭代更新较快，对企业研发能力要求较高，且一般都是采用仪器

与试剂共同发展的经营模式5。罗氏、雅培、贝克曼、西门子等外资品牌在 IVD 流水线仪器以及高端 IVD 试

剂领域具有较强竞争优势，不同的 IVD 细分领域竞争格局有所差异。 

图1. IVD 行业市场规模及增速  图2. IVD 各细分行业占比 

 

 

 

资料来源：《中国医疗器械行业蓝皮书(2024)》，中证鹏元整

理 

 资料来源：《中国医疗器械行业蓝皮书(2024)》，中证鹏元整

理 

自 2021 年安徽开展化学发光试剂集中采购以来，截至目前已进行 5 轮省联盟集采，IVD 领域联盟集采

区域扩展至 28 个省，集采品种逐步覆盖生化、免疫及分子诊断等主要产品。国产化水平较高的分子诊断集

采整体价格降幅加大，免疫诊断、分子诊断等集采价格降幅相对缓和。随着集采的推进、国产技术的提升，

目前生化诊断、分子诊断、酶联免疫等细分领域国产份额占比较高，化学发光、POCT 等细分领域试剂的国

产份额不断提高但替代空间仍较大。预计 2025 年 IVD 行业集采继续深化，分子诊断、生化诊断等细分行业

竞争加剧、利润继续承压，化学发光、POCT 等细分行业国产替代加速，产品线齐全、产能充足、性能优异

 
5 即在销售诊断试剂的同时，通过销售、免费提供、租赁等形式将体外诊断仪器提供给客户使用，并以此建立稳定合作关系

的情况，该模式是国内体外诊断行业惯例。 
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和渠道能力强的国产 IVD 龙头具有竞争优势。 

表11 IVD主要的细分领域概况 

细分子行业 
系统 

开放性 

主要检 

测项目 
竞争格局 外资品牌 内资品牌 

免 疫

诊断 

化学发光 封闭 肿瘤、传染病、激

素、心脑血管、自

身免疫等 

三级医院等高端市场较为普及，

以外资企业为主 

罗氏、雅培、贝克

曼、西门子 

迈瑞、新产

业、安图 

酶联免疫 开放 
在基层医疗机构中占主导，以内

资企业为主 
赛默飞、碧迪 

万泰生物、亚

辉龙 

生化诊断 开放 
酶、糖类、脂类、

无机元素类等 

试剂：国产份额 70%左右，竞争

激烈；仪器：外资占比较高 

贝克曼库尔特（丹纳

赫）、罗氏、强生 

九强、美康、

迈瑞、科华 

POCT 封闭 

急诊与重症、慢

病、传染病与公共

卫生、妇幼健康等 

市场集中度较低，胶体金、荧光

免疫竞争激烈、以内资企业为

主；中高端市场由外资主导 

罗氏、雅培、 

西门子、强生 

万孚、基蛋、 

迈瑞、安图 

分子诊断 开放 
遗传、肿瘤、感染

等 

国产占据 60%市场份额，在感

染、遗传检测领域具有优势；外

资在肿瘤伴随诊断等高端领域具

有优势 

罗氏、雅培、西门子 
华大、达安、

圣湘 

血液诊断 封闭 
血液、神经、 

消化、生殖等 

三级医院等高端市场集中度较

高，以外资企业为主；基层医疗

市场集中度较低，以内资为主 

希森美康、思塔高、

沃芬 

迈瑞、迪瑞、

科华 

微生物诊断 封闭 
病原体检测、药敏

分析等 

三级医院等高端市场集中度较

高，以外资企业为主；基层医疗

市场集中度较低，以内资为主 

梅里埃、碧迪 安图、华大 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

表12 近年实施的 IVD集采情况（单位：个、家） 

项目 
2024安徽 

省联盟 

2024江西 

省联盟 

2023安徽 

省联盟 

2023江西 

省联盟 

2022安徽 

省试点 

2022江西 

省联盟 

2021安徽 

省试点 

细分领域 免疫 生化 免疫、分子 生化 凝血、心梗 POCT 生化 免疫 

中标公示 2024.12 2024.11 2023.12 2023.12 2023.1 2022.12 2021.8 

首次执行 2025.1 2025.3 2024.9 2024.6 2023.7 2023.7 2021.11 

采购周期 2 年 2 年 2 年 2 年 2 年 2 年 2 年 

涉及范围 28 省 27 省 25 省 24 省 安徽省 23 省 安徽省 

中标企业数量 18 154 305 192 12 131 12 

平均降幅 50% 70% 54% 77% 40% 69% 47% 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

二、样本企业的财务数据表现 

我们共选取“医药器械”的上市公司 121 家6作为样本企业进行财务数据分析，具体包括医疗设备企业

 
6 WIND 中申万一级行业分类为医疗器械行业的上市公司，剔除药品包装、制药设备等非医疗器械行业的企业。 
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38 家、高值耗材企业 28 家、体外诊断企业 39 家、低值耗材企业 16 家。 

受医保控费、医疗反腐以及新冠疫情红利消退影响，医药器械样本企业业绩增速承压、业绩分化加大；

预计 2025 年高值耗材行业营收、净利润继续保持较快增长，医用医疗设备行业营收、净利润或恢复增长，

家用医疗设备、体外诊断、低值耗材行业样本企业净利润增长率继续承压 

从营收、净利润规模来看，样本企业以中小企业为主，80%左右企业每年营收不超过 20 亿元，净利润

不超过 3 亿元。从营收增长率、净利润增长率变化趋势来看，随着医保控费、医疗反腐深入推进，国内医疗

器械产品竞争加剧、价格持续承压，同时新冠疫情相关产品收入大幅下降，2021-2023 年及 2024 年 1-9 月医

疗器械行业样本企业营收及净利润增长呈下降趋势，2024年 1-9月净利润亏损企业数量达 19家，占比 15.70%。 

表13 医疗器械行业业绩增速呈下降趋势 

项目 2024年 1-9月 2023年 2022年 2021年 

样本企业营收增长率（中位数） 0.18% -0.80% 10.54% 19.30% 

样本企业净利润增长率（中位数） -5.75% -8.07% 3.97% 20.91% 

资料来源：公开资料，中证鹏元整理 

从细分领域来看，各细分领域营收增长率、净利润增长率表现差异较大。2023 年以来医疗反腐推进，

医院招投标放缓，同时呼吸机等新冠疫情产品需求回落、家用医疗设备消费疲软、电商渠道费用不断攀升，

综合影响下，2024 年 1-9 月医疗设备样本企业营收增长率（中位数）、净利润增长率（中位数）均由正转负。

高值耗材行业业绩增长情况优于其他细分行业，随着集采的负面影响逐步出清，2023 年以来高值耗材行业

营收增速、净利润增速有所修复；2024 年 1-9 月，高值耗材为医疗器械唯一净利润增长率为正的子行业。

体外诊断行业 2023 以来营收、净利润呈负增长，主要系新冠疫情红利消退、集采落地执行所致。低值耗材

样本企业海外收入占比（中位数）较高，近年来在 50-55%左右，营收增长率小幅波动，但由于行业竞争激

烈，低值耗材样本企业净利润增长率（中位数）近年来持续为负。 

预计 2025 年高值耗材行业营收、净利润继续保持较快增长，医疗设备行业营收、净利润或恢复增长，

体外诊断、低值耗材行业样本企业净利润增长率继续承压。同时需关注，随着地缘政治冲突升级、关税摩擦

加大，以出口为主的家用医疗设备、体外诊断以及低值耗材企业经营或面临一定冲击。 
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图3. 医疗器械样本企业业绩分化加大，高值耗材行业业绩增长较好 

 

 

 

资料来源：Wind，中证鹏元整理 

医保控费政策大背景下，医疗器械行业毛利率水平持续小幅下降，研发费用、管理费用占营收比重呈

上升趋势，整体盈利能力持续下降；预计 2025年医疗设备行业盈利能力有所修复，高值耗材、体外诊断行

业盈利能力继续小幅下降，低值耗材行业盈利能力与 2024年持平 

销售毛利率方面，由于医保控费、市场内卷，医疗器械产品销售价格整体呈下降趋势，故 2021 年以来

医疗器械企业销售毛利率中位数整体呈下滑态势。分行业来看，高值耗材行业销售毛利率中位数达 70%左

右，体外诊断、医疗设备销售毛利率中位数分别在 60%、50%左右，低值耗材行业销售毛利率中位数最低，

为 30%左右。 

研发费用方面，在鼓励创新的政策引导下，2021-2023 年医疗器械样本企业研发投入占比呈现持续提升

态势，但研发投入整体仍不足、仍有较大提高空间。分细分子行业来看，体外诊断行业技术创新迭代较快、

研发投入较高，医疗设备、高值耗材行业次之；低值耗材属于技术成熟行业，研发投入需求相对较小，研发

费用占营业收入比重最低。 

图4.   政策影响下，医疗器械样本企业销售毛利率呈小幅下降趋势、研发投入呈上升趋势 

 

 

资料来源：Wind，中证鹏元整理 
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医疗器械各细分子行业管理费用/营业收入均呈上升趋势。销售费用占营收比重方面，低值耗材行业较

低，不到 5%，高值耗材、体外诊断在 20%左右，医疗设备在 16%左右，整体远低于药品行业；从销售费用

占营收比重变化趋势来看，高值耗材样本企业呈小幅下降趋势，医疗设备、体外诊断类样本企业呈上升趋

势，低值耗材小幅波动。 

图5. 样本企业管理费用/营业收入呈上升趋势  图6. 各细分领域销售费用/营业收入有所分化 

 

 

 

资料来源：Wind，中证鹏元整理  资料来源：Wind，中证鹏元整理 

医疗器械行业期间费用主要由管理费用、销售费用以及研发费用构成，财务费用占营收比重极低。由于

毛利率下降，研发费用、管理费用占营收比重提升，样本企业净利润占营收比重呈下降趋势。其中，体外诊

断行业、低值耗材 2023 年盈利能力下降较大主要系新冠疫情相关产品需求下降所致，2024 年盈利能力有所

修复；医疗设备行业 2024 年 1-9 月盈利能力大幅下降，主要系受反腐深化、医院招投标放缓所致；高值耗

材行业盈利能力持续下降主要系集采常态化、产品价格下降所致，但盈利能力仍高于其他细分领域。 

预计 2025 年医疗设备行业盈利能力有所修复，高值耗材、体外诊断行业盈利能力继续小幅下降，低值

耗材行业盈利能力与 2024 年持平。 

图7. 样本企业期间费用率（中位数）   图8. 样本企业净利润/营业收入呈下降趋势 

 

 

 

资料来源：Wind，中证鹏元整理  资料来源：Wind，中证鹏元整理 
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医疗器械样本企业应收账款周转天数呈增长趋势，对资金形成一定占用，需持续关注体外诊断企业应

收账款回笼情况；高值耗材、体外诊断行业存货周转天数较长，需持续关注存货跌价风险 

受医保收支矛盾加剧、地方财政收入下行、医院周转资金紧张影响，2021-2023 年医疗器械行业应收账

款周转天数中位数整体呈持续上升趋势，应收账款回收周期拉长，对企业资金形成一定占用。分行业来看，

体外诊断行业应收账款周转天数 2023 年以来快速飙升，主要系部分核酸检测应收账款尚未收回同时核酸检

测收入大幅下降所致；医疗设备、低值耗材行业相对较低，高值耗材行业最低。体外诊断行业中的达安基因、

明德生物、凯普生物、圣湘生物、济高发展、睿昂基因、硕世生物，医疗设备中的华康医疗、港通医疗等企

业 2023 年应收账款周转天数在 9 个月以上。 

存货周转天数方面，由于产品价值较高、规格型号较多、生产周期相对较长，所以高值耗材企业提前备

货相对较多，存货周转天数较长，远高于其他三个行业。体外诊断行业 2023 年存货周转天数大幅增长主要

系新冠疫情产品需求下降所致，医疗设备、低值耗材存货周转天数呈小幅上升趋势。体外诊断行业中的之江

生物、济高发展、圣湘生物、硕世生物、华大智造、科美诊断，高值耗材行业中的大博医疗、三友医疗、威

高骨科、春立医疗，医疗设备行业中的康泰医学、超研股份、澳华内镜等企业 2023 年存货周转天数在一年

以上。 

图9. 样本企业应收账款周转天数呈上升趋势  图10. 除高值耗材，其他领域存货周转天数拉长 

 

 

 

资料来源：Wind，中证鹏元整理  资料来源：Wind，中证鹏元整理 

医疗器械样本企业经营活动现金流净额基本能覆盖投资需求，行业融资以股权融资为主，2023年以来

筹资活动现金流整体转为净流出 

投资活动现金流净额方面，受新冠疫情相关产品产能扩增影响，2021-2022 年医疗器械行业投资现金流

净流出均值相对较大，2023 年以来整体大幅下降。医疗设备、高值耗材行业国产替代持续推进、龙头企业

产能扩张需求加大，2024 年 1-9 月医疗设备、高值耗材行业投资活动现金流净流出有所加大。近年来医疗

设备、高值耗材、以及体外诊断样本企业经营活动现金流净额基本能覆盖投资需求，但低值耗材样本企业净
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利润持续下降、经营活动现金流净额持续大幅下降，经营获现不能覆盖投资支出。医疗器械行业以股权融资

为主，受资本市场影响，样本企业整体筹资活动现金流降幅较大，2023 年以来除低值耗材外的其他三个行

业筹资活动现金流转为净流出趋势。 

图11. 样本企业经营、投资活动现金流净额（平均值）  图12. 样本企业筹资活动现金流净额（平均值） 

 

 

 

资料来源：Wind，中证鹏元整理  资料来源：Wind，中证鹏元整理 

医疗器械行业整体财务杠杆水平较低，短期流动性较为充沛，整体偿债压力较为可控 

医疗器械样本企业整体财务杠杆水平较为稳定且处于较低区间，2024 年 9 月末样本企业资产负债率大

部分在 40%以下。分行业来看，体外诊断、高值耗材、医疗设备样本企业整体资产负债率较低，低值耗材行

业相对较高。从货币资金/短期债务来看，体外诊断、高值耗材、医疗设备样本企业短期流动性整体较为充

沛，即期偿债压力不大。低值耗材行业样本企业货币资金/短期债务中位数相对较低，但仍在 1 以上，短期

债务压力较为可控。需关注，样本企业中南卫股份、济高发展、国科恒泰等企业资产负债率在 60%以上且货

币资金/短期债务小于 1，面临一定的债务偿付压力。 

图13.  医疗器械样本企业整体财务杠杆水平较低，短期债务压力较为可控 

  

资料来源：Wind，中证鹏元整理 
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北京  地址：北京市朝阳区建国路甲 92号世茂大厦 C座 23层   邮编：100022 

电话：010-66216006       传真：010-66212002       

 

上海  地址：上海市浦东新区民生路 1299号丁香国际商业中心西塔 9楼 903室   邮编：200120 

总机：021-51035670       传真：021-51035670       

 

湖南  地址：湖南省长沙市雨花区湘府东路 200号华坤时代 2603   邮编：410000 

电话：029-88626679       传真：029-88626679      

 

江苏  地址：南京市建邺区黄山路 2号绿溢国际广场 B座 1410室   邮编：210019 

电话：025-87781291       传真：025-87781295      

 

四川  地址：成都市高新区天府大道北段 869号数字经济大厦 5层 5006号 

电话：+852 36158343      传真：+852 35966140      

 

山东  地址：山东省济南市历下区龙奥西路 1号银丰财富广场 B座 1302室 

总机：0531-88813809      传真：0531-88813810     

 

陕西  地址：陕西省西安市莲湖区桃园南路 1号丝路国际金融中心 C座 803室 

电话：029-88626679       传真：029-88626679      

 

香港  地址：香港中环德辅道中 33号 21楼 

电话：+852 36158342      传真：+852 35966140   

 

 


