
 
 

医药生物行业周报 

 

请仔细阅读在本报告尾部的重要法律声明 1 

 

 

爱建证券有限责任公司 

 证券研究报告●周报●医药生物行业 2023 年 4月 3日 星期一 

 
“医疗+AI”助力医学影像效率提升，关注高端设备创新 

研究所  投资要点： 

一周市场回顾： 

过去一周，上证综指上涨 0.22% 收 3265.65，深证指数上涨 0.79% 收 

11726.40，沪深 300 上涨 0.59% 收 4050.93，创业板指上涨 1.23% 收 

2399.50，医药生物行业指数（申万）上涨 1.24% 收 9238.91，医疗器械

行业指数(申万) 上涨 2.01% 收 8015.69，跑赢沪深 300 指数 1.42 个

百分点。医疗设备板块表现相对较强。医疗设备、体外诊断、医疗耗材各

子板块涨跌幅分别为 3.54%、2.01%、-0.63%。截止 2023 年 3 月 31 日，

医疗器械板块估值 PE 为 17.99 倍（TTM，整体法）。溢价率方面，医疗器

械板块对于沪深 300 的估值溢价率为 59.12%，仍处于较低水平。医疗设

备、体外诊断、医疗耗材各子板块估值水平 PE 分别为 38.50 倍、6.69 倍、

28.60 倍。 

行业动态： 

1） 河南省公立医疗机构医用耗材采购联盟办公室：发布《关于第二批河

南省公立医疗机构医用耗材采购联盟事项的通知》； 

2） 江苏省医保局：发布《江苏省口腔牙冠竞价挂网方案（征求意见稿）》； 

3） 安徽省医药价格和集中采购中心：发布《关于开展心脏起搏器类医用

耗材产品信息维护工作的通知》 

投资分析： 

“医疗+AI”为当前热门领域，助力医学影像领域效率提升。“医疗

+AI”为当前热门领域，人工智能在医学影像、药物研发、辅助诊断和疾病

预测对医疗行业多方赋能，部分领域有望切实解决当前痛点。AI医学影像，

是医疗+AI 最为成熟的领域之一，可适用于超声、X 线、内镜、CT、MRI（磁

共振成像）、眼底影像在内的大部分传统医学图像手段。人工智能辅助产

品通过 AI的赋能，可显著提高诊断的效率、准确性和一致性。 

AI 医学影像已进入商业化阶段，临床应用广泛，建议关注相关赛道高

端医疗影像设备优质企业。2020 年，国家药品监督管理局首次通过人工智

能三类器械的审批，AI 影像系统拥有了进入医院落地的资质，进入了商业

化阶段。中国人工智能医学影像解决方案市场预计从 2020 年的不到人民

币 10亿元增加至 2025 年的人民币 442 亿元，复合年增长率为 135.9%，并

预计于 2030 年进一步增加至人民币 1,554 亿元。肺部影像 AI和眼底筛查

AI 因为患病人群规模大、数据量大、标注难度低成为热门赛道，建议关注

相关高端医疗影像设备产品及优质企业。 

投资建议：重点推荐医疗需求复苏、创新器械及产业链、医疗新基建。 

风险因素：疫后复苏不及预期；行业竞争加剧的风险；行业监管政策发

生较大变动；宏观经济方面的不确定性；研发、销售不及预期 
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1、本周观点 

1.1 “医疗+AI”助力医学影像效率提升，关注高端设备创新 

“医疗+AI”为当前热门领域，助力医学影像领域效率提升。“医疗+AI”为

当前热门领域，人工智能在医学影像、药物研发和辅助诊断对医疗行业多方赋能，

部分领域有望切实解决当前痛点。AI医学影像，是医疗+AI 最为成熟的领域之一，

可适用于超声、X 线、内镜、CT、MRI（磁共振成像）、眼底影像等传统医学图

像手段。人工智能医学影像诊断，是基于人工智能的医疗设备重建医学影像并采

用适当的算法进行图像的后期处理，为疾病诊断及临床决定提供帮助。AI 在医

学影像应用主要分为两部分：① 图像识别，应用于感知环节，其主要目的是将

影像进行分析，获取一些有意义的信息；② 深度学习，应用于学习和分析环节，

通过大量的影像数据和诊断数据，不断对神经元网络进行深度学习训练，促使其

掌握诊断能力。传统诊断过程是，医生使用 CT、核磁、超声等医学影像设备生成

影像，由医生基于影像对患者情况进行判断，形成诊断结果，影像诊断受医生数

量和工作时间限制，医生数量增长低于医疗影像数量增长，并且影像诊断受医生

经验等因素影响，存在一定的误诊率。AI影像系统形成辅助诊断建议，可以帮助

医生提高阅片效率和诊断的准确性，降低误诊率。与人工操作相比，人工智能辅

助产品通过 AI的赋能，可显著提高诊断的效率、准确性和一致性。 

AI 医学影像已进入商业化阶段，临床应用广泛，建议关注相关赛道高端医

疗影像设备优质企业。2020 年，国家药品监督管理局首次通过人工智能三类器

械的审批，这意味着 AI 影像系统拥有了进入医院落地的资质，进入了商业化阶

段。中国人工智能医学影像解决方案市场预计从 2020 年的不到人民币 10亿元增

加至 2025 年的人民币 442 亿元，复合年增长率为 135.9%，并预计于 2030 年进

一步增加至人民币 1,554 亿元，2025 年至 2030 年的复合年增长率为 28.6%。目

前，获得国家三类器械审批的 AI 影像已经覆盖多种常见疾病，包括心脑血管疾

病、眼科疾病、肺部疾病、骨科疾病等。其中，肺部影像 AI 和眼底筛查 AI 因

为患病人群规模大、数据量大、标注难度低成为热门赛道，多家企业已有三类医

疗器械证。建议关注肺部筛查赛道及眼底筛查赛道相关高端医疗影像设备产品及

优质企业。 
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2、上周行业指数表现 

2.1 市场整体回顾 

过去一周，上证综指上涨 0.22% 收 3265.65，深证指数上涨 0.79% 收 11726.40，

沪深 300 上涨 0.59% 收 4050.93，创业板指上涨 1.23% 收 2399.50，医药生物

行业指数（申万）上涨 1.24% 收 9238.91，医疗器械行业指数(申万) 上涨 2.01% 

收 8015.69，跑赢沪深 300 指数 1.42 个百分点。 

 

 

  

图表 1: 医药生物行业表现 

数据来源: wind，爱建证券研究所 

 

图表 2: 申万一级行业板块表现(2023/03/27-2023/03/31) 

   

数据来源: wind，爱建证券研究所 
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2.2 细分板块表现情况 

过去一周，医疗设备板块表现相对较强。医疗设备、体外诊断、医疗耗材各子板

块涨跌幅分别为 3.54%、2.01%、-0.63%。 

图表 3: 板块涨跌幅(2023/03/27-2023/03/31) 

 

数据来源: wind，爱建证券研究所 
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图表 4: 医疗器械各子板块涨跌（申万） 

 

数据来源: wind，爱建证券研究所 
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2.3 板块估值水平情况 

根据我们的统计，截止 2023 年 3 月 31 日，医疗器械板块估值 PE为 17.99 倍

（TTM，整体法）。溢价率方面，医疗器械板块对于沪深 300 的估值溢价率为 

59.12%，医疗器械板块相对沪深 300 的估值溢价率处于较低水平。医疗设备、体

外诊断、医疗耗材各子板块估值水平 PE分别为 38.50 倍、6.69 倍、 28.60 倍。 

 

图表 5: 2015 年至今医疗器械板块估值水平及估值溢价率变化（左轴为估值，

右轴为溢价率） 

 

数据来源: wind，爱建证券研究所 
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图表 6: 2015 年至今医疗器械各子板块估值水平（申万） 

 

数据来源: wind，爱建证券研究所 
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3、医疗器械板块个股动态 

3.1 医疗器械板块个股涨跌幅排名  

图表 7: 本周、本月及年初至今涨跌幅排名 
 

 本周涨跌幅前 10（%） 本月涨跌幅前 10（%） 年初至今涨跌幅前 10

（%） 

1 翔宇医疗 16.95 天智航-U 19.89 普门科技 51.65 

2 万东医疗 14.42 万东医疗 13.36 济民医疗 50.86 

3 开立医疗 13.86 济民医疗 13.11 赛科希德 48.41 

4 麦澜德 13.85 开立医疗 12.16 山外山 48.36 

5 迪瑞医疗 13.37 安必平 10.3 天智航-U 43.99 

6 惠泰医疗 13.37 冠昊生物 9.92 麦澜德 40.46 

7 济民医疗 12.72 九强生物 9.42 科美诊断 34.85 

8 普门科技 9.92 楚天科技 8.82 安必平 31.91 

9 怡和嘉业 9.80 伟思医疗 8.73 新华医疗 29.97 

10 昊海生科 9.66 麦澜德 6.91 春立医疗 29.57 

数据来源: wind，爱建证券研究所 

 

3.2 重要公司公告 

1. 山外山 2022 年年报：归母净利润 5923.70 万元，同比+204.20%。 

2. 欧普康视 2022 年年报：归母净利润 6.24 亿元，同比+12.44%。 

3. 赛诺医疗子公司两款通路类产品获得医疗器械注册证，产品名称：微导管、

远端通路导引导管，有效期至：2028 年 3 月 29 日。 

4. 三诺生物公司获得Ⅲ类医疗器械注册证，产品名称：持续葡萄糖监测系统，

注册证有效期：2023 年 3月 31 日至 2028 年 3月 30 日。 

5. 健帆生物 2022 年年报：归母净利润 8.90 亿元，同比-25.67%。 

6. 达安基因 2022 年年报：归母净利润 54.12 亿元，同比+49.59%。 

7. 万孚生物 2022 年年报：归母净利润 11.97 亿元，同比+ 88.67%。 

8. 春立医疗 2022 年年报：归母净利润 3.08 亿元，同比-4.54%。 

9. 科美诊断首次公开发行战略配售限售股上市流通，数量为 205 万股，限售期

为 24个月，本次上市流通日期为 2023 年 4 月 10 日。 

10. 戴维医疗 2022 年年报：归母净利润 9757.76 万元，同比+21.66%。 

11. 英诺特 2022 年年报：归母净利润 1.51 亿元，同比+25.31%。 

12. 新华医疗 2022 年年报：归母净利润 5.03 亿元，同比-9.68%。 
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13. 怡和嘉业 2022 年年报：归母净利润 3.80 亿元，同比+161.04%。 

14. 威高骨科 2022 年年报：归母净利润 5.44 亿元，同比-21.17%。 

15. 三友医疗首次公开发行股票部分限售股上市流通，数量为 13280.96 万股，

限售期为 36 个月，本次上市流通日期为 2023 年 4 月 10 日。 

16. 心脉医疗 2022 年年报：归母净利润 3.57 亿元，同比+ 12.99%。 

17. 微电生理 2022 年年报：归母净利润 297.18 万元，同比扭亏为盈。 

18. 海尔生物 2022 年年报：归母净利润 6.01 亿元，同比-28.90%。 

19. 理邦仪器 2022 年年报：归母净利润 2.33 亿元，同比+0.67%。 

20. 东方生物子公司 2项产品获得医疗器械注册证，产品名称：手持式荧光免疫

定量分析仪，以及全自动蛋白印仪。 

21. 迈普医学公司 1项产品获得Ⅲ类医疗器械注册证，产品名称：患者匹配 PEEK 

颅骨板，有效期至：2028 年 3 月 26 日。 

22. 科美诊断公司 1 项产品获得Ⅲ类医疗器械注册证，产品名称：巨细胞病毒

IgM 抗体（CMV IgM）检测试剂盒（光激化学发光法），试剂盒用于体外定性

检测人血清中巨细胞病毒的特异性 IgM 抗体（CMV IgM）,注册证有效期：

2023 年 3月 23 日 2028 年 3 月 22 日。 

23. 伟思医疗公司 1项产品获得Ⅲ类医疗器械注册证，产品名称：半导体激光治

疗仪，在医疗机构中使用，该产品用于对软组织进行汽化、凝固，达到治疗

良性前列腺增生的目的，有效期至：2028 年 3 月 22 日。 

（资料来源：万得资讯各上市公司公告） 
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4、行业要闻 

4.1 医疗设备 

新光维医疗与波士顿科学在苏州举行商业合作签约仪式 

2023 年 3月 29 日，新光维医疗科技（苏州）股份有限公司（以下简称“新

光维医疗”）与全球领先的医疗科技公司波士顿科学(NYSE: BSX)在苏州举行商业

合作签约仪式。 

通过本次商业合作，双方计划就一次性使用电子胆道内窥镜（经皮）在中国

大陆地区的商业化推广及市场销售上建立长期合作。在新光维医疗 “可重复使

用内窥镜+一次性使用内窥镜+内窥镜设备系统”的全面产品布局下，此次合作进

一步拓宽了其一次性使用内窥镜的市场布局。通过与波士顿科学的强强联合，双

方将助力“中国创新”产品深耕中国市场，推动本土医疗产业转型升级。 

（资料来源：根据公司公开信息整理） 

中加健康研发 MOBINEURO Alita 1.5T 术中磁共振系统获得 FDA 上市许可 

日前，由中加健康研发的 MOBINEURO Alita 1.5T 术中磁共振系统通过美国

食品药品监督管理局（FDA）审核与 510（k）认证，正式获得医学影像类设备的

医疗器械上市许可。MOBINEURO Alita 1.5T 术中磁共振系统是国内首套获得 FDA

上市许可的术中磁共振系统，具备完整的自主知识产权，实现了完全国产替代，

对国内术中磁共振的发展具有重大意义。 

MOBINEURO Alita 1.5T 术中磁共振系统是合肥综合性国家科学中心“综合

正电子发射磁共振成像系统（PET/MR）交叉研究平台”项目的建设内容之一，设

备主要适用于神经外科精准手术。该系统作为平台子项目，在系列地方科技政策

支持下打通了技术、人才、产业等关键环节，提前八个月完成了研发、系统集成

与医疗器械注册工作，实现了我国在高端医疗影像设备研发、制造与产业化领域

的重大突破。 

MOBINEURO Alita 1.5T 术中磁共振系统具备完整的自主知识产权，打破了

国际厂商在该领域长达数十年的产品垄断，实现了脑部大型医学影像设备的国产

替代，在神经外科临床应用、多模态精准医疗、脑机接口研究等领域具有重大价

值。 

（资料来源：根据公司公开信息整理） 
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图表 8：进出口金额：监护仪（美元）  图表 9：进出口平均单价:监护仪（美元/台） 

 

 

 

数据来源：wind，爱建证券研究所  数据来源：wind，爱建证券研究所 

 

图表 10：进出口金额：彩超（美元）  图表 11：进出口平均单价:彩超（美元/台） 
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图表 12：进出口数量：磁共振装置（套）  图表 13：进出口金额：磁共振装置（美元） 

 

 

 

数据来源：wind，爱建证券研究所  数据来源：wind，爱建证券研究所 

 

4.2 体外诊断 

华大制造专利纠纷获新进展 

2023 年 3月 30 日，欧洲专利局（EPO）申诉委员会公布了关于 Illumina（因

美纳）与华大智造专利无效纠纷 oral hearing 的纪要，该纪要显示 Illumina 

EP3002289 专利无效。 

通过欧洲专利局 register 系统可以查询到，该纪要涉及到的 Illumina 

EP3002289 专利此前曾在 27 个国家注册，包括奥地利、比利时、保加利亚、瑞

士、塞浦路斯、捷克、德国、丹麦、爱沙尼亚、西班牙、芬兰、法国、英国、希

腊、匈牙利、爱尔兰、意大利、列支敦士登、卢森堡、摩纳哥、荷兰、葡萄牙、

罗马尼亚、瑞典、斯洛文尼亚、斯洛伐克、土耳其。 

而根据华大智造招股书及其他公开资料，华大智造目前涉及 EP3002289 专利

的国家包括土耳其、葡萄牙、奥地利、罗马尼亚、芬兰、希腊、匈牙利、比利时

等国家，这意味着华大智造在这些国家将不再受这个专利限制，其基于 CoolMPS

及 StandardMPS 测序试剂的测序仪将可以在这些国家销售。 

（资料来源：根据公司公开信息整理） 

 

4.3 医疗耗材 

河南省公立医疗机构医用耗材采购联盟办公室：发布《关于第二批河南省

公立医疗机构医用耗材采购联盟事项的通知》 

3 月 30 日，河南省公立医疗机构医用耗材采购联盟办公室发布《关于第二

批河南省公立医疗机构医用耗材采购联盟事项的通知》（以下简称《通知》），河

南省公立医疗机构医用耗材采购联盟将开展于第二批神经介入类、外周介入类联
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盟采购。 

采购目录显示，此次采购共涉及 24 类耗材，其中神经介入类耗材 6 种，外

周介入类耗材 18 种。 

（资料来源：河南省医保局） 

江苏省医保局：发布《江苏省口腔牙冠竞价挂网方案（征求意见稿）》 

3 月 29 日，江苏省医疗保障局发布《江苏省口腔牙冠竞价挂网方案（征求

意见稿）》（以下简称《征求意见稿》）。 

综合各地信息来看，本轮竞价挂网产品为单牙种植使用的全瓷牙冠产品，材

质主要成分为氧化锆，包含白锆、彩锆（含单色彩锆和分层彩锆）。 

江苏省发布的《征求意见稿》中，按照是否在四川省牙冠竞价中选，以及原

材料医疗器械注册人是否相同，将竞价产品分为三种情况： 

对已在四川省竞价中选的产品，申报价格不高于四川中选价格的直接拟中选

挂网； 

对未在四川省中选，但其原材料医疗器械注册人与四川省牙冠竞价中选产品

相同的，按同一原材料医疗器械注册人产品在四川的最高中选价作为申报限价，

申报价格不高于限价的均拟中选挂网； 

对未在四川省中选且原材料医疗器械注册人与四川省牙冠竞价中选产品不

同的，开展一轮竞价，以四川省牙冠竞价最高中选价格为限价，申报价格不高于

限价且由低到高排名前 70%的拟中选挂网，未中选的产品接受竞价拟中选产品平

均价的，也予以拟中选挂网。 

受限于本地化加工、区域化市场格局等因素，牙冠带量采购的路被阻断，继

而衍生出新的耗材降价模式——按原材料竞价挂网。由于原材料费用在牙冠加工

成本中占比较高，且价格可控，四川省对不同原材料的牙冠设置了最高有效申报

价，开展竞价挂网。 

（资料来源：江苏省医保局） 

安徽省医药价格和集中采购中心：发布《关于开展心脏起搏器类医用耗材

产品信息维护工作的通知》 

3 月 27 日，安徽省医药价格和集中采购中心发布《关于开展心脏起搏器类

医用耗材产品信息维护工作的通知》，明确将开展心脏起搏器类医用耗材新一轮

带量采购，并开展产品信息维护。 

带量采购产品范围包括：国家医保局医保医用耗材编码前 10 位为 

C020401058、C020402058、 C020403058、C020405059、C020406059、C020407059、

C020411061 和 C020412061 的上市心脏起搏器类、心脏除颤器类和心脏起搏除

颤器配套使用的导线类医用耗材，其中临时导线类和皮下除颤导线类医用耗材不

列入本次申报范围。 

相关企业需填报其全国各省省级平台集中采购挂网价（含中标价、挂网限价、
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参考价等）；2019 年以来全国省级（含安徽）或省际联盟带量采购价，若出现梯

级报价或接续形成的带量采购价，填报其最低值。 

（资料来源：安徽省医药集中采购平台） 

4.4 其他 

国家药监局医疗器械标准管理中心发布：2023 年第一次医疗器械产品分

类界定结果汇总 

3 月 30 日，国家药监局医疗器械标准管理中心发布了 2023 年第一次医疗器

械产品分类界定结果汇总，汇总了 2022 年 10 月-2023 年 1 月 230 个医疗器械产

品分类界定结果。 

其中建议按照Ⅲ类医疗器械管理的产品 52 个，建议按照Ⅱ类医疗器械管理

的产品 87个，建议按照 I类医疗器械管理的产品 31个，建议不作为医疗器械管

理的产品 30 个，建议按照药械组合产品判定程序界定管理属性的产品 14 个（本

部分仅给出按药械组合管理的初步建议，其具体管理属性的确定，请按药械组合

产品属性界定相关要求确定），建议视具体情况而定的产品 4个,建议不单独作为

医疗器械管理的产品 12个。 

（资料来源：国家药监局） 
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风险提示: 

 疫后复苏不及预期；  

 行业竞争加剧的风险； 

 行业监管政策发生较大变动； 

 宏观经济方面的不确定性； 

 研发、销售不及预期。 
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