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CFDA 批准首个 NGS 肿瘤多基因检测试剂盒，肿瘤基因检测迎

来 NGS 新时代 
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国内首个基于 NGS 技术的癌症多基因检测试剂盒获准产批件：2018

年 7 月 23 日，广州燃石医学检验所有限公司申请的“人

EGFR/ALK/BRAF/KRAS 基因突变联合检测试剂盒（可逆末端终止测

序法）”获得 CFDA 准产批件，该产品将成为国内首个获得 CFDA 批

准的 NGS（新一代测序）肿瘤多基因检测试剂盒。 

 

点评： 

1、首个肿瘤 NGS 伴随诊断试剂盒获批准产，开启肿瘤检测新时代。 

NGS 目前主要应用在无创产前筛查、基础科研服务等领域，在肿瘤诊

断和治疗领域尚处于早期。随着中国肿瘤发病人数逐年增加、病患存

活率不断提高，靶向用药不断在国内上市，检测靶点和检测次数的增

加等，NGS 以其高输出量、高解析度的显著优势，在肿瘤基因检测领

域的应用将逐步广泛。 

燃石医学此次获批的产品于 2016 年 12 月进入国家创新医疗器械特别

审批程序，历时近两年时间于 2018 年 7 月获 CFDA 准产批件。该试

剂盒用于定性检测非小细胞肺癌患者经福尔马林固定的石蜡包埋的组

织样本中 EGFR/ALK/BRAF/KRAS 基因突变，其中 EGFR 基因检测

用于吉非替尼片、盐酸埃克替尼片、甲磺酸奥西替尼片的伴随诊断，

ALK 基因检测用于用于克唑替尼胶囊的伴随诊断。此次燃石医学的产

品采取的是 NGS+组织样本技术，较 PCR 技术而言，NGS 可检测更
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多基因位点，同时进行大 panel 检测可有效缩短药物研发时间。 

除燃石的产品外，目前世和基因（6 基因）、艾德生物（3 基因）、

诺禾致源（6 基因）等公司也在研发该类产品。 

 

全球范围内，目前共有六款 NGS 肿瘤伴随诊断产品获批，FDA 于 2016

年 12 月批准了第一款基于 NGS 的肿瘤基因检测产品

FoundationFocus™ CDxBRCA（Foundation Medicine 公司），为

BRCA 基因检测；2017 年赛默飞世尔、Illumina、斯隆凯特琳癌症中

心等相继获批了试剂盒产品，2017 年 11 月获批的 MSKCC-IMPACT

和 FoundationOne CDx 试剂盒可分别检测 486 个和 324 个基因，检

测基因数提升至百个级别。 

2、燃石、艾德、世和等企业有望首先享受行业利好 

首先，基于 NGS 的肿瘤基因检测有望逐步进入院内市场。国内肿瘤

基因检测院内市场目前以 PCR 技术为主，2017 年行业规模在 5.5 亿

左右（2017 年艾德生物收入 3.3 亿，市占率 60%左右），而肿瘤 NGS

基因检测市场以院外为主，2017 年 NGS 在肿瘤基因检测领域市场规

模在十亿级别（2017 年世和基因收入 1.82 亿）；该产品的获批，使

得 NGS 可应用于具有资质和检测能力的医院和第三方检测机构，由

院外进入院内，将极大地打开行业空间。其次，推进行业内其他同类

产品获批进度。燃石的 NGS 产品获准产批件后将进一步加速审批在
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列的其他产品的审批进度。最后，领先企业将首先享受利好。由于 NGS

较 PCR 操作流程更加复杂，操作不规范、流程不标准都会导致检测

结果出现误差，因此产品和流程的标准化对于临床应用尤其重要；同

时 NGS 检测产品价格相比于 PCR 较高（可达数千至万元级别每次），

新产品在医院的推广方面面临不确定性，而燃石、诺禾、艾德、世和

等领先企业在质量体系标准化、学术推广、售后服务等方面具有明显

优势，因此领先企业有望首先享受行业利好。 

 

风险提示：其他厂家 NGS 试剂盒获批不达预期，NGS 试剂盒推广不及

预期等。 

 

相关标的：艾德生物、北陆药业。 

 
 



 
 

 

 

图表 1：国内在研的 NGS 肿瘤基因检测产品 

公司名称 产品名称 
是否进入创新医疗器

械特别审批通道 
审批进度 

燃石医学 
人 EGFR/ALK/BRAF/KRAS 基因突变联合检测试剂盒 

（可逆末端终止测序法） 
2016 年 9 月进入 

2018 年 7 月

获准产批件 

艾德生物 

人类癌症多基因突变联合检测试剂盒（可逆末端终止测序法） 2017 年 3 月进入 注册发补 

人类 BRCA1 基因和 BRCA2 基因突变检测试剂盒（可逆末端终止测序

法） 
否 注册发补 

天津诺禾致源 
人 EGFR、KRAS、BRAF、PIK3CA、ALK、ROS1 基因突变检测试剂

盒 
2017 年 4 月进入 审批中 

南京世和 肺癌靶向药物基因突变检测试剂盒（高通量测序法） 2017 年 4 月进入 审批中 

 EGFR 基因突变检测试剂盒（高通量测序法） 否 审批中 

上海鹍远 人类多基因测序用文库制备试剂盒（高通量测序法） 否 审批中 

深圳华因康 人 EGFR 基因突变检测试剂盒（高通量测序法） 2015 年 8 月进入 审批中 

贝瑞和康 人类 EGFR 基因突变检测试剂盒（可逆末端终止测序法） 否 审批中 

埃提斯-思路迪 人 BRCA1/2 基因变异检测试剂盒（扩增-NGS 法） 否 审批中 

辽宁科俊 人 EGFR 基因突变检测试剂盒（半导体测序法） 否 审批中 

武汉康昕瑞 人 EGFR 基因突变检测试剂盒（高通量测序法） 否 审批中 

安诺优达 
人类 ASXL1/DNMT3A/FLT3/IDH1/IDH2/KIT/KRAS/MLL/RUNX1/ 

NRAS/TET2/TP53/WT1 基因突变检测试剂试盒（可逆末端终止测序法） 
否 审批中 

臻悦生物 肠癌耐药性突变基因检测试剂盒（半导体测序法） 否 审批中 

北京泛生子 人多基因突变联合检测试剂盒（半导体测序法） 否 审批中 
 

资料来源：CFDA，CDE 等、太平洋证券整理 

全球范围内，目前共有六款 NGS 肿瘤伴随诊断产品获批。 

图表 2：全球获批的 NGS 肿瘤伴随诊断产品 

所属公司 产品名称 获批时间 检测基因 

Foundation 

Medicine 
FoundationFocus™ CDxBRCA 2016 年 12 月 BRCA（卵巢癌） 

赛默飞世尔 Oncomine Dx Target Tes 2017 年 6 月 BRAF、ROS1、EGFR（非小细胞肺癌） 

Illumina Extended RAS Panel 2017 年 6 月 EGRF（野生型 RAS 转移性结直肠癌） 

斯隆凯特琳癌症中心

(MSKCC) 
MSKCC-IMPACT 2017 年 11 月 486 个肿瘤基因 

Foundation 

Medicine 
FoundationOne CDx 2017 年 11 月 324 个肿瘤基因 

燃石医学 

人 EGFR/ALK/BRAF/KRAS 基因突

变联合检测试剂盒（可逆末端终止测

序法） 

2018 年 7 月 4 个（EGFR/ALK/BRAF/KRAS） 

 

资料来源：FDA，CFDA、太平洋证券整理 

盈利预测及估值 

图表 3：相关标的盈利预测表 

 

资料来源：公司公告、太平洋证券整理 

2017 2018E 2019E 2020E 2017 2018E 2019E 2020E 2018E 2019E 2020E

艾德生物 86 0.94 1.35 1.88 2.57 92 64 46 34 44% 39% 37% 1.61

北陆药业 37 1.19 1.37 1.77 2.29 31 27 21 16 15% 29% 29% 1.11

公司名称
总市值

（亿元）

盈利增速净利润（亿元） PE
PEG
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