
美康基因 项目介绍

一、公司概况

美康基因（全称：北京美康基因科学股份有限公司，证券简称"美康基因"，证券代码：834367.NQ）

是一家专注于体外诊断（IVD）领域的高新技术企业，主营业务涵盖体外诊断试剂、诊断仪器及配套耗材

的研发、生产与销售。公司总部位于北京市丰台区，产品应用于临床检验、疾病筛查、健康体检等场景

，属于医疗器械行业中"体外诊断"这一技术密集且需求刚性的细分赛道。

美康基因成立于2000年前后（具体成立日期以工商登记为准），由金鑫等创始团队设立，长期聚焦

于免疫诊断、分子诊断及相关配套仪器领域。公司于2015年前后在全国中小企业股份转让系统（新三板

）挂牌，证券代码834367，成为新三板体外诊断板块的成员企业之一。作为北京地区的IVD企业，公司依

托首都的科研与临床资源，形成了以试剂为核心、仪器与系统为延伸的业务结构。

公司所属赛道为体外诊断，是医疗器械中市场空间大、技术迭代快、国产替代进程活跃的板块，涵

盖免疫诊断、生化诊断、分子诊断、POCT等子领域。美康基因以试剂与仪器一体化为业务特色，服务于

各级医疗机构的检验检测需求。

二、核心科学与技术（或核心业务）

美康基因的核心业务在于体外诊断产品的研发与产业化，技术路线覆盖免疫诊断（如酶联免疫、胶

体金、荧光免疫等）及相关诊断仪器平台。体外诊断的本质是通过对人体样本（血液、体液、组织等）

的检测，为疾病筛查、诊断、疗效监测与健康管理提供客观依据。

公司的技术能力体现在：（1）诊断试剂的抗原抗体标记、反应体系设计与稳定性控制；（2）配套

仪器的光路、液路与控制系统集成；（3）试剂-仪器一体化（系统封闭或开放式）的解决方案能力；（4

）质量控制与标准化能力，以满足临床检验的准确度与精密度要求。

其核心业务模式为"研发—生产—销售—技术服务"，产品通过经销商网络触达医疗机构，并为客户提

供检测方案与技术支持。公司在免疫诊断领域积累较为深厚，并持续向自动化、高通量、POCT等方向延

伸。

三、主要产品与管线

美康基因的产品体系以体外诊断试剂为主，并配套相关诊断仪器，主要覆盖以下方向：

1. 免疫诊断试剂：包括酶联免疫吸附试验（ELISA）、胶体金免疫层析、荧光免疫等方法的检测试剂

，用于感染性疾病（如肝炎、TORCH、性传播疾病等）、肿瘤标志物、激素与代谢指标等的筛查与检测

。具体产品目录以公司公开披露为准。

2. 配套诊断仪器：与试剂相匹配的半自动/全自动读板仪、荧光检测设备、POCT设备等，实现"试剂+

仪器"一体化供应，提升客户粘性与检测便捷性。

3. 分子诊断及其他：公司亦布局分子诊断相关产品（具体产品与技术路线以公司公开信息为准），

以满足精准检测与基层筛查的多样化需求。

4. 技术服务与定制化：面向科研机构、药企与医疗机构提供检测试剂开发与技术服务。部分在研或

升级产品线以公司公开披露为准。

四、适应症与疾病背景（如适用）

体外诊断产品不直接"治疗"疾病，而是服务于疾病全周期的检测需求。美康基因产品所覆盖的适应症

/检测场景广泛，包括：

1. 传染病筛查：肝炎、HIV、梅毒、TORCH（弓形虫、风疹、巨细胞、疱疹）等，属于婚前、孕前

、术前及常规体检的必查或常见项目；



2. 肿瘤标志物检测：用于高危人群筛查、辅助诊断与疗效监测；

3. 内分泌与代谢：性激素、甲状腺功能、糖尿病相关指标等；

4. 炎症与自身免疫指标。

随着分级诊疗推进、基层医疗能力建设、以及早筛早诊意识提升，体外诊断作为"医疗决策的入口"需

求持续扩大。新冠疫情后，分子诊断与POCT的认知度与渗透率显著提高，行业进入技术升级与格局重塑

期。

五、竞争格局

体外诊断是国内医疗器械竞争最充分的细分领域之一，参与者众多、梯队分明：

1. 综合龙头：如迈瑞医疗（仪器+试剂一体化）、安图生物、新产业（化学发光）、迈克生物等，在

自动化、化学发光等高景气赛道占据领先位置；

2. 细分领域专业厂商：在POCT、特定病种试剂、分子诊断等方向各有专长；

3. 跨国企业：罗氏、雅培、西门子、丹纳赫（贝克曼）在高端免疫与流水线领域具备技术与品牌优

势；

4.

新三板及中小IVD企业：以美康基因为代表，在区域市场、特定试剂品类与差异化服务上参与竞争。

美康基因的定位偏向"试剂+仪器"一体化的中坚层企业，优势在于产品矩阵完整、区域渠道扎实、具

备定制化服务能力；挑战在于高端化学发光、流水线等方向面临龙头挤压，且行业价格竞争与集采（部

分试剂纳入集采或阳光采购）对盈利形成压力。

六、团队与平台

美康基因由金鑫等创始团队设立并长期经营，核心团队在体外诊断试剂研发、生产与质量体系方面

具备持续经验。公司位于北京丰台，依托北京的科研、临床与人才资源，构建了研发、生产、质量与注

册一体化的平台。

公司建立了符合医疗器械生产规范的研发与制造体系，拥有试剂生产工艺、仪器集成与质量控制的

综合能力。作为新三板挂牌企业，其治理结构、信息披露与规范运作相对透明，为后续资本运作与业务

扩张提供了基础。具体研发人员规模、专利数量与在研管线以公司公开披露为准。

七、融资与资本

美康基因在发展早期获得中关村体系资本的扶持。公开资料显示，中关村发展集团体系下的中关村

创投曾于2013年2月前后以天使轮形式向公司投资约1020万元，体现了早期资本对公司体外诊断赛道与团

队能力的认可。此后，中关村创投又于2016年11月前后通过定向增发方式追加投资约1000万元，进一步支

持公司研发与业务拓展（具体轮次、金额与股权比例以工商变更及公开披露为准）。

2015年前后，美康基因在全国中小企业股份转让系统（新三板）挂牌，证券代码834367，成为公众公

司。新三板挂牌为其提供了股权融资与品牌背书渠道。其股东结构包含创始团队、早期财务投资人、新

三板合格投资者等，具体持股比例以公司定期报告与公开转让说明书为准。

八、发展展望

面向未来，美康基因的发展逻辑围绕"产品升级、仪器协同、渠道深化"展开。一方面，公司可继续向

自动化、化学发光、分子诊断等更高景气与更高壁垒的方向升级，提升单机产出与试剂复购；另一方面

，借助分级诊疗与基层医疗放量，扩大区域覆盖与客户基数。

行业层面，体外诊断长期受益于"疾病早筛、精准医疗、老龄化"等趋势，但短期面临集采扩围、价格

下行与竞争加剧的压力。对于美康基因这类中坚层企业，关键在于：能否在细分品类形成差异化优势、

能否通过仪器放量带动试剂复购、以及能否借助资本与并购实现跨越。其作为新三板IVD企业的后续成长



，取决于技术升级节奏与经营效率的实质性改善。

补充一：体外诊断行业的政策环境近年来发生深刻变化。一方面，国家药监局持续完善医疗器械注

册与分类管理，推动试剂与仪器的质量体系规范化；另一方面，医保支付方式改革（如按疾病诊断相关

分组DRG与按病种分值付费DIP的推进）促使医疗机构在检验项目上更加关注性价比与临床必要性，对检

验量的增速与结构产生影响。同时，部分体外诊断试剂被纳入省级联盟集采或阳光采购，价格下行趋势

明确，倒逼企业通过规模化与成本控制维持盈利。在新冠疫情期间，分子诊断与POCT的认知度与产能大

幅提升，疫情后行业进入理性回归与结构性分化，具备核心技术（如高质量抗原抗体原料、自动化仪器

平台）的企业更具韧性。

补充二：从产业链看，体外诊断上游为抗原、抗体、酶、磁珠、NC膜等关键原料及电子元器件，中

游为试剂与仪器研发制造，下游为医院检验科、第三方医学实验室、基层医疗机构与体检中心。长期以

来，高端化学发光仪器与核心原料存在一定程度的进口依赖，国产替代是行业主线之一。美康基因所处

的免疫诊断与配套仪器领域，上游原料的自主可控能力是竞争关键；下游则受益于分级诊疗与基层医疗

能力建设带来的检测需求下沉。此外，伴随"健康中国"战略下疾病早筛、慢病管理与精准医疗的推进，以

及老龄化带来的检测频次提升，体外诊断作为临床决策"入口"的需求长期向好。对企业而言，如何在价格

下行与竞争加剧的环境中，通过仪器放量带动试剂复购、提升单机产出与客户粘性，是穿越行业周期的

核心命题。在行业估值回归与资本趋于理性的背景下，具备扎实产品力与渠道效率的中坚层企业，更可

能在洗牌中巩固地位。

从临床应用的具体场景看，免疫诊断试剂在术前筛查、孕产保健、慢病管理中的使用频率高、覆盖

面广，是公司业务的基本盘；而分子诊断则凭借高灵敏度与特异性，在传染病确诊、用药指导与突发公

卫事件中发挥关键作用。近年来，伴随实验室自建检测（LDT）试点政策的推进，以及居家自测与基层P

OCT设备的普及，体外诊断的服务半径从中心实验室延伸至社区与家庭，行业边界不断拓展。对于美康

基因这类兼具试剂与仪器能力的企业，把握"仪器下沉+试剂复购"的商业模式、并在细分病种上形成口碑

，是在价格竞争环境中维持毛利的重要路径。

信息来源：全国中小企业股份转让系统公开信息、企业工商公开信息、中关村发展集团相关

公开报道与公开新闻检索。部分融资轮次时间、金额与股权比例以工商变更及公司披露为准

，未公开披露的细节以"待确认"处理。


