
免疫磁珠项目商业计划书

打破垄断，引领国产IVD核心原料新未来



项目摘要——我们的愿景与目标

• 技术核心：自主研发LBL层层自组装与ATRP表面修饰技术，实现高性能免疫磁珠的国产化。

• 市场机会：瞄准年增长超20%、规模超80亿的高端免疫磁珠市场，抓住国产替代的历史机遇。

• 产品优势：关键指标对标甚至超越进口品牌，价格仅为其一半甚至更低，具备极致性价比。

• 商业模式：以“原料供应+解决方案”双轮驱动，深度绑定头部客户，逐步拓展全球市场。

• 融资需求：寻求2000万元融资，用于技术优化、产线建设与市场拓展，目标成为国内领军企业。
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01 项目背景与概述



▍核心地位：性能决定诊断上限

作为关键的固相载体，承担靶标富集、分离纯化与

信号放大的核心功能，直接决定了诊断试剂的灵敏度、

特异性及批次稳定性。

▍应用广泛：精准医疗的基石

广泛应用于化学发光、分子诊断、流式细胞术、核

酸提取等主流IVD领域，覆盖肿瘤早筛、传染病检测、

心脑血管疾病等众多临床场景。

免疫磁珠：IVD领域的“芯片级”核心原料

▍技术基石：高比表面积与高羧基含量

    实现抗体结合率的极大提升（> 300 μg/mg，超

越国际顶尖品牌 ）与极致的信噪比（比国际顶尖产

品高2-5倍），可使检测下限突破至0.1 pg/mL。



全球市场 (2026E)

200亿+ 美元
中国市场 (2026E)

400亿+ 人民币

全球增长特征 中国市场潜力

全球视野 · 持续稳健增长 本土引擎 · 核心赛道突围

市场规模:  全球与中国的双重增长引擎



国产替代：历史性的市场机遇

• 政策东风：国家集采、医保控费等政策持续深化，从支付端倒逼IVD下游

制造企业，寻求高性价比、质量稳定的国产核心原料以降本增效。

• 市场痛点：国内高端IVD原料市场超80%份额长期被进口品牌垄断，产品

终端价格是国产的2-5倍，且地缘政治风险带来供应链“卡脖子”隐患。

• 国产机会：随着国内技术研发的突破，具备规模化稳定量产能力且性能

对标进口的优质国产品牌，正迎来全面实现进口替代的历史黄金窗口期。



02 核心团队



项目负责人——姜勇

• 东南大学化学化工学院教授、博士生导师，曾任化学化
工学院副院长、制药系主任。

• 吉林大学化学学士，中国科学院化学硕士与博士；美国
杜克大学材料科学博士后；

• 主持20项纵向和横向项目，发表100+论文，授权30+专
利。获优秀共产党员、和谐奖教金、棋成奖教金、吾爱
吾师最受欢迎教师、最喜爱的研究生导师等荣誉；

• 目前课题组有博士生4人，硕士生8名，以及本科生多名。
详情请见我们的实验室主页：
https://www.x-mol.com/groups/jiangyong

• 在高分子功能微球方面具有超过20年科研经验，同时具
有成熟的下游诊断试剂产品开发经验。

https://www.x-mol.com/groups/jiangyong


核心团队
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博士，南京医科大本科

与硕士。



03 核心技术



项目主要研究内容

核壳结构 弥散结构 多层夹心结构

高分子种球

磁性功能化 

包封与官能团修饰



典型的磁性功能化的方法

原位合成法 物理吸附法 溶胀-渗透法

步骤

传统工艺：在高分子种球的
表面，Fe²⁺/Fe³⁺碱性水解共
沉淀直接生成Fe₃O₄颗粒，
结合于种球表面。

JSR®采用的工艺：将预合成的
磁性纳米颗粒（10~30nm）通
过静电作用或疏水作用等物理
吸附至种球表面。

Dynabeads® 的工艺：利用溶
剂（如甲苯）溶胀高分子种球，
使磁性颗粒分散液渗透至内部
孔隙，再挥发溶剂固化。

优势
磁性颗粒均匀分散，结合强
度高。

工艺简单，适用于热敏感高分
子（如PLGA）

磁负载量高（可达30% wt），
适用于多孔种球。

挑战
需控制反应条件（pH=9-11、
惰性气氛）以防止Fe₃O₄氧
化为γ-Fe₂O₃。

吸附量低，易脱落。后续改进
的工艺使用Nara奈良NHS混合
系统优化，该设备对我国禁运。

工艺复杂、需优化溶胀时间与
溶剂极性，多孔种球的结构容
易被破坏。



典型的高分子包封的方法

静电吸附 表面接枝聚合 溶胶-凝胶法

步骤
传统工艺：通过静电作用交
替沉积聚电解质（如壳聚糖、
聚丙烯酸），形成多层包覆。

JSR®的主要工艺：通过引发剂
（如APS）或辐射引发单体（如
丙烯酸）在磁珠表面接枝聚合
物链。

Dynabeads®的工艺之一：通
过硅烷前驱体（如TEOS）水
解缩合，在磁珠表面形成SiO₂
层。

优势
厚度可控（纳米级），可负
载功能性分子（如荧光染
料）。

官能团密度高（如羧基密度可
达300 μmol/g）。

化学惰性强，耐高温和有机溶
剂。

挑战
包封不够致密导致铁离子泄
漏，高分子容易脱落

磁功能化后表面比较惰性，接
枝效率不高

硅保护层厚度不好控制

应用
制备多功能核壳结构磁珠
（Fe₃O₄@SiO₂@PAA）。

控制单体的种类与用量，可以
制备不同官能团的磁珠。

需控制水解速率（pH 2~3），
防止SiO₂层过厚影响磁响应。



性能不稳定

粒径分布不均，极易聚集，导
致磁响应性差，无法满足自动
化检测设备对磁珠分散性和磁
响应的严格要求。

批间差异大

生产工艺相对落后，缺乏标准
化流程，导致不同批次间的质
量波动大，难以进入对质量要
求极高的高端诊断市场。

非特异性吸附高

表面修饰技术壁垒高，难以实
现精准偶联，导致非特异性吸
附严重，背景信号偏高，直接
影响检测结果的准确性。

行业痛点：国产磁珠的“阿喀琉斯之踵”



我们的核心技术创新：LBL + ATRP

▌ LBL 层层自组装法上磁

利用分子间作用力，在磁核表面逐层构建
功能膜，实现结构可控、高稳定性和高结
合容量。

“像搭积木一样，在磁珠表面构建坚固、稳定
且功能丰富的‘外壳’”

▌ ATRP 表面修饰技术

在磁珠表面生长出高度规整的高分子刷，
实现对表面性能的“定制化”设计，极大降
低非特异性吸附，提升偶联效率。

“像种植了一层超级亲水的‘草坪’，既牢牢抓
住目标，又有效‘赶走’干扰”



高分子种球的制备：
• 粒径调控与均一性：获得粒径为

800 nm和2.6 μm的高分子种球，粒
径可调控，且具有良好的均一性，
分散指数PDI<0.1，最好<0.05；

• 比表面积与孔隙率：具有较大的比
表面积与较高的孔隙率，有助于下
一步的磁功能化；

• 表面官能团：表面富含可反应的环
氧基或氨基官能团（氨基可通过环
氧基与乙二胺反应制备），作为后
续磁性功能化的反应位点。



磁性功能化

• 粒径均一性：磁性微球的粒径略有

增大，但仍然保持良好的均一性，

PDI小于0.1，最好小于0.05；

• 磁性物质含量调控：控制LBL次数

可精确控制磁含量，目标值30wt%，

实现对微球磁性的精准调控；

• 表面官能团保留：微球表面仍保留

氨基或环氧基官能团，作为后续高

分子包封与官能团修饰的反应位点。



表面包封与官能团修饰
• 无铁离子泄漏：致密高分子层可防止

铁离子泄漏，避免对抗体抗原反应和

化学发光干扰；

• 表面活性与功能化：合适的形貌与官

能团，羟基可以降低抗体的非特异性

吸附，羧可以确保抗体高负载量；

• 化学稳定性：较好的胶体稳定性，在

缓冲液中长期储存无沉降或团聚，具

有静电稳定或空间位阻稳定。
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论文著作



知识产权



04 核心产品



免疫磁珠

种球 上磁 包封 修饰溶胀

种球 上磁 包封与修饰

经典方案

本产品方案



制备工艺比较

区别 经典方案 本方案 优势

工艺流程 共5步 共3步 减少生产周期

种球制备 I. 乳液聚合
II. 溶胀制孔

沉淀聚合
一步制孔 交联球、易清洗

磁功能化 I. 共沉淀法
II. 包封硅层 LBL 稳定、不易丢磁

高分子包封 自由基聚合或缩聚 ATRP 包封层的官能团与厚
度精准可控



高分子种球

• 粒径均一：粒径为800 nm和2.5 μm

的高分子种球，粒径均一可调，

PDI小于0.1，甚至小于0.05；

• 纳米孔洞结构：孔隙率26% ，比表

面积为可达360 m2/g；

• 表面官能团：微球表面富含可反应

官能团（环氧基、氨基或羧基），

作为后续磁性功能化的反应位点。



磁性功能化—LBL
• 粒径均一：粒径略有增大，但仍保

持良好的均一性，PDI小于0.1，甚
至小于0.05；

• 磁含量可调：控制LBL次数精确控
制磁含量为30 wt%，从而实现对微
球磁性的精准调控；

• 表面官能团保留：微球表面仍保留
氨基或环氧基官能团，作为后续高
分子包封与官能团修饰的反应位点。



高分子包封—ATRP
• 官能团的种类与密度可调：多羟基

降低非特异性吸附，高羧基（100-
500 μmol/g）提高抗体负载（100-
500 μg IgG/mg），信噪比高于进
口产品2-5倍；

• 无铁离子泄漏：致密的高分子层可
防止铁离子泄漏，避免对抗体抗原
反应和化学发光的干扰；

• 化学稳定性：优异的胶体稳定性，
在PBS中储存≥1年无沉降或团聚，
|Zeta电位|＞30 mV。



免疫磁珠的性能验证
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降钙素原（PCT6） 白介素6（IL6）

针对降钙素原（PCT6）与 白介素6（IL6）的化学发光免疫诊断测试，本项目的
免疫磁珠的信号值与信噪比是JSR产品的2-5倍，非特异性吸附值与JSR相同。



产品优势对比：对标进口，实现超越
性能指标 进口品牌 (如JSR) 传统国产磁珠 本项目产品 (优势)

粒径变异系数(CV) < 3% > 10% < 5% (接近进口)

抗体结合能力 ~200-300 μg/mg < 150 μg/mg > 300 μg/mg (性能超越)

非特异性吸附 低 高 极低 (媲美进口)

信噪比 高 低 更高（高于进口2-5倍）

磁响应速度 高 中 高（优于传统国产）

悬浮性 高 中 高（接近进口）

批间差异(CV) < 5% > 15% < 8% (远优于传统国产)

价格 (对比进口100%) 高 (100%) 低 (20-40%) 中等 (50-60%) (极致性价比)



核酸提取微球

单分散聚苯乙烯微球

免疫磁性微球

荧光微球

均相发光微球

（1）全过程跟踪

（2）共性问题的发现与解决

（3）多学科交叉融合

（有机、无机、高分子化学与生物医学）

拓展空间



核酸提取微球化学发光用磁球 乳胶微球

荧光微球（左：610/650 nm,右：铕荧光微球390/610 nm）

（100-500 nm）（1μm, 3 μm） （100-400 nm）

（200-400 nm）

365 nm激发

拓展空间



05 市场分析



38%

19%

15%

11%

3%
4% 10%

中国体外诊断细分领域市场占比统计

免疫诊断

生化诊断

分子诊断

POCT

微生物检测

血液检测

其他

14
16

19
22

0

5

10

15

20

25

2022 2023 2024 2025

2022-2025年中国诊断微球市场规模

市场规模：亿元
市场规模：亿元

256
303

373
440

524

0

200

400

600

2018 2019 2020 2021 2022

2021-2025年中国免疫诊断市场规模

2021    2022     2023    2024    2025

450 568 713 864
1043

1243
1460

1698
1957

0

500

1000

1500

2000

2500
2017-2025中国IVD行业规模趋势图

市场规模：亿元

2017     2019     2021     2023     2025

IVD和诊断微球市场规模



▍技术营销
与重点客户研发部门深度合
作，坚持用客观数据说话，
快速在专业领域建立技术口
碑。

▍价值销售
跳出单纯的价格竞争，强调
帮助客户实现降本增效的价
值，提供定制化技术与服务
支持。

▍渠道策略
采用“直销+分销”双轨并行模式
：以直销为主，集中资源覆盖头
部大客户；以分销为辅，通过合
作伙伴快速渗透中小市场。

▍战略合作
与下游设备厂商建立深度战略合
作关系，将产品纳入其整体解决
方案，实现软硬件捆绑销售，共
享客户资源。

市场进入与销售策略



06 商业/转化模式



核心层：原料销售

提供标准化的高性能免疫
磁珠产品，构建坚实的业
务底盘，保证企业拥有长

期稳定的现金流。

增值层：解决方案

针对不同的细分领域，提
供特定应用场景的优化方
案及配套技术支持，解决
客户实际痛点，从而显著

提升客户粘性。

未来层：平台生态

整合上下游的产业链，构
建开放的IVD原料平台，
提供一站式采购服务，从
产品供应商升级为全产业

链的赋能者。

商业模式：“原料+方案”双轮驱动



发展规划：三步走战略

完成放大，与
多家头部IVD厂
商建立合作

短期目标 中期目标 长期目标

核心策略

战略定位

销售目标

技术验证与
市场切入

1千万元/年

成为全球重要
参与者，探索
诊疗一体化

成为头部厂商核
心供应商，启动

国际布局

5千万元/年 超2亿元/年

生态构建与
产业链延伸

规模扩张与
品牌建设



市场风险

规格少、货期不稳定
售后服务不及时技术积累强

价格优势

定制产品
规格、粒径、浓度、表面修饰

进口优势 进口劣势 自身优势

产品价格高品牌效应高

营销渠道广 售后服务不及时 专业性服务
提供下游开发服务

替换风险
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融资计划与资金用途

融资总额 研发投入 产线建设 市场拓展

2000万

40%

30%

• 运营资金: 10% (日常运营)
• 研发：技术优化/新品/质量体系
• 产线：GMP车间/设备采购
• 市场：团队/品牌/客户开发

年份 研发投入
(40%)

产线建设
(30%)

市场拓展
(20%)

运营资金
(10%) 累计投入 占比

2026年 400万 300万 100万 50万 850万 42.5%

2027年 200万 200万 150万 50万 600万 30%

2028年 200万 100万 150万 100万 550万 27.5%



未 来 一 起 见 证

恳请批评指正！
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