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投资要点： 

 需求提升+政策提振看好妇幼健康检测千亿蓝海市场，凯普坐拥赛道

先发优势。目前国内妇幼健康检测市场空间高达约 2000 亿元，但渗

透率不足 10%，未来我们看好渗透率提升主要基于需求和政策两个方

面，在需求端，90%以上的成年女性存在生殖健康问题，随着女性的

收入水平提升，对妇科疾病检查的重视度提升，未来女性个性化定

期检查将成刚需。在政策端，2020 年为计划纲要实施最后一年，叠

加国家财政补贴出生缺陷防控和生殖健康管理，看好我国妇幼健康

检测产业迎来增长期。妇幼基因检测主要有三大块市场：体检、婚

孕检和新生儿筛查；其中体检市场主要是 HPV（人乳头瘤病毒）每 3

年的定期检查和 STD（性病）每年的定期检查，国内市场空间高达约

1700 亿元；婚孕检市场主要是无创产前筛查、耳聋基因和地贫基因

筛查，市场空间约 300 亿元；新生儿筛查主要是耳聋基因，市场空

间约 40 亿元。凯普拥有三级妇幼基因筛查试剂全产品线，叠加学术

式直销推广，市场上产品认可度高，持续深耕产品研发，有望保持

妇幼健康检测行业领先的地位。 

 凯普妇幼基因全产业链梯度布局，多产品线条同发力龙头优势凸显。

公司一二线产品梯度分明保障业绩持续增长：一线产品 HPV 检测，

2019年收入为 5.13亿元占比 70.36%；二线大遗传检测单品包括地贫、

耳聋基因等；2020 年刚刚获批上市的重磅 STD 十联检又一高增长产

品。一线产品：HPV检测，随着进口四价、九价和国产二价 HPV 疫

苗的陆续上市，女性对宫颈癌预防意识增强，叠加国家力推两癌筛

查，百亿市场规模的 HPV 检测有望迎来渗透率提升黄金期，凯普生

物作为具有良好口碑和渠道资源的行业龙头有望率先受益继续领跑

HPV 检测市场。二线产品：1）地贫基因，国家财政拨款开展南方

10 省地贫防控项目加速地贫基因三级预防筛查渗透，凯普有望凭借

独创的联合检测α地贫和β地贫基因产品引领地贫基因检测市场放

量。2）耳聋基因，筛查不可缺未来将全覆盖婚孕检和新生儿筛查，

凯普坐拥“出生缺陷耳聋基因筛查示范基地”先发优势，销售峰值

在 10 亿元。新增量 STD，STD 十联检重磅产品 2020 年获批上市，预

计 2021 年全面放量。目前筛查市场 90%是单检的产品，联检优势显

著大于单检，凯普十联检产品走在市场的前列，几十亿级大品种为

公司注入新增长点。因此我们看好凯普生物保持龙头领先的地位，

未来多线条同发力业绩迎高增长。 

 新机遇：新冠后疫情时代带来 PCR 实验室硬件配备需求和持续检测
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服务需求。后疫情时期加速 PCR 实验室构建，5 月 20 日发改委发

布《公共卫生防控救治能力建设方案》要求每省至少有一个达到生

物安全三级（P3）水平的实验室，每个地级市至少有一个达到生物

安全二级（P2）水平的实验室，即全国至少将建 32 个 p3 实验室和

293 个 P2 实验室。目前我国二级医院有 18034 家，按照 20%的渗

透率，PCR 实验室的构建有 3607 家的增量空间。而 PCR 实验室的

构建带来有两种商业模式：1.IVD 公司向实验室销售试剂盒；2.第三

方医学实验室合作共享利润。我们看好凯普发挥在两癌筛查项目中

积累与基层医院合作的优势，协助二级医院构建 PCR 实验室带来业

绩增量。未来我们看好凯普第三方医学实验室检验服务放量，主要

有三点：一、新冠疫情常态化下，新冠病毒检测成为刚需，凯普为

指定排查检测机构有先发优势；二、后疫情时期我国检验实验室的

建设需要，第三方医学实验室参与度提高，凯普有协助医院构建医

学实验室的经验；三、农村两癌筛查项目随着基层医院构建 PCR 实

验室，检测有望在基层医院完成，凯普协助构建实验室以换取试剂

盒采购的盈利模式有望走出来。 

 盈利预测和投资评级：公司作为HPV 检测试剂龙头，我们看好在HPV

体检市场快速增长以及后疫情时期服务和实验室建设衍生业务发

力，预计公司 2020-2022 年的 EPS 为 0.91、1.23 和 1.71，对应 PE

为 35.68、26.38 和 19.01，首次覆盖，予以买入评级。 

 风险提示： PCR 实验室构建不确定性风险；妇幼健康检测渗透不确

定性风险；分子诊断上游原材料价格波动风险；公司未来业绩的不

确定性。  
 

预测指标 2019 2020E 2021E 2022E 

主营收入（百万元） 729 949 1286 1754 

增长率(%) 16% 30% 36% 36% 

净利润（百万元） 147 193 262 363 

增长率(%) 16% 31% 35% 39% 

摊薄每股收益（元） 0.68 0.91 1.23 1.71 

ROE(%) 12.43% 14.81% 17.78% 21.36% 
 

资料来源：Wind 资讯、国海证券研究所 
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1、 妇幼健康检测千亿蓝海市场，凯普坐拥赛道先发

优势 

1.1、 公司简介：凯普深耕妇幼分子诊断 17 年 

HPV 检测起家，凯普打造妇幼领域“试剂+仪器+服务”一体化。2003 年公司成

立，依托导流杂交技术进军分子诊断领域：2006 年 HPV 21 分型试剂盒获批上

市，打破了 HPV 检测纯进口垄断的格局。公司从 2011 年开始拓宽产品线布局

妇幼检测：传染类检测试剂上市，2012 年地贫基因检测试剂获批上市，2014 年

耳聋基因检测试剂上市。2015 年公司拓展下游检测服务建立医学检验所。2017

年公司成功在创业板上市募集资金进一步研发分子诊断产品。目前凯普形成分子

诊断产品、第三方医学检验服务、医疗健康管理服务三大业务领域，持续领跑妇

幼分子诊断领域。 

图 1：凯普生物历经 3 个发展阶段 

 

资料来源：公司官网，国海证券研究所整理 

实际控制人管乔中捕捉到宫颈癌预防的先机，高管均有丰富的生物科技行业经

验。公司的实际控制人为管乔中、王建瑜、管子慧和管秩生，合计间接持股凯普

生物 32.63%。管乔中曾参与利用导流杂交技术检测 SARS 病毒的项目，看到此

技术在 HPV DNA 检测筛选宫颈癌的前景。同时公司高管们曾在香港科创生物公

司任职，对分子检验行业和导流杂交技术了若指掌。分子诊断精准筛选的理念叠

加行业技术经验助力凯普扎根于核酸分子检测领域。 

图 2：凯普生物股本结构 
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资料来源：公司年报，国海证券研究所整理 

2019 年凯普单季度业绩同比增长均超过 20%印证“核酸 99”战略正发力。2019

年初公司提出”核酸 99“发展战略：在现有妇幼健康和出生缺陷的重要产品成功

产业化的基础上,力争在 3-5 年时间内完成核酸分子诊断产品系列的重大研发布

局,实现国内市场已上市的核酸分子诊断产品的基本全面覆盖。在“核酸 99”的

战略实施下，2019 年公司的全年收入为 7.29 亿元，同比增长 25.68%；归母净

利润为 1.47 亿元，同比增长 29.11%。加之 2019 年凯普实现每个季度的收入增

速同比增长超过 20%。因此我们认为从业绩上看公司正处于新一轮增长加速时

期。 

图 3：2013-2019 年公司营业收入情况（百万元）  图 4：2013-2019 年公司净利润情况（百万元） 

 

 

 

资料来源：wind、国海证券研究所  资料来源：wind、国海证券研究所 

图 5：2016-2019 年凯普的季度收入（百万）及同比增速（%） 
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资料来源：wind、国海证券研究所整理 

凯普产品围绕妇幼生殖健康管理，致力于摆脱单一 HPV 检测产品模式。目前公

司在分子诊断领域主要有三大产品线：宫颈癌筛查（HPV 检测试剂）、出生缺陷

筛查（地贫、耳聋基因）和生殖健康管理（STD 检测）。凯普收入以 HPV 检测

试剂为主，然而比重逐年下降：2014 年占比 89.6%到 2019 年占比为 70.36%。

随之地贫基因、耳聋易感基因、STD 检测产品收入比重提高：从 2014 年的 0.6%

提升到 2019 年的 15.48%。加之公司将检测产业链从试剂往下游服务扩展，已

经有 18 家第三方医学检验实验室已取得医疗机构执业许可证，2019 年实现医

学检验服务收入 8,366.27 万元，同比增长 81.87%。因此我们认为凯普生物产品

线多点发力开始兑现。 

图 6：2013-2019 年公司营收结构 

 

资料来源：wind，国海证券研究所 

1.2、 需求提升+政策提振，分子诊断行业中看好妇幼健

康检测千亿市场空间 

 分子诊断为 IVD 下一个角逐的子行业，行业增速将维持 25% 
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IVD 行业中分子诊断增速最快，占比提升至 15%。IVD 行业根据原理可分为生

化、免疫、微生物和分子诊断，其中生化诊断已经进入成熟时期增速放缓，微生

物诊断有限定的检验方向，免疫诊断正处于成长到成熟的阶段空间基本固定，而

分子诊断具备灵敏度高、特异性强、可定量检查等优势，弥补了诸如生化检测、

血液检测和免疫检测等传统诊断方式在感染性疾病诊断时，无法判断导致感染性

疾病的病毒、细菌、衣原体、支原体和螺旋体等病原体 DNA 或 RNA 复制情况

的弊端。近几年我国分子诊断平均增速 25%高于生化诊断的 7%、免疫诊断的

15%，且分子诊断占 IVD 的市场份额不断提升，从 2010 年的 8%到 2018 年的

15%，因此我们认为分子诊断是 IVD 行业下一个爆发的子行业。 

图 7：分子诊断占 IVD 行业的份额提升至 15%  图 8：IVD 行业中分子诊断增速最快 

 

 

 

资料来源：《生物科技与技术》，国海证券研究所  资料来源：《生物科技与技术》，国海证券研究所 

 

我国分子诊断行业正处于成长爆发期：1.高行业增速，近几年我国分子诊断平均

增速超过 20%高于全球的 12%；2.资金投入的焦点，2019 年 H1 分子诊断融资

事件占比 IVD 的 70%，2018 年分子诊断行业共有 62 家企业完成了 70 笔融资，

总额达 231.93 亿元，同比增长 766.1%；3.已有产品可媲美国外仍存进口替代市

场，目前分子诊断产品获批数量达 1197 项，其中 PCR 扩增仪可国产化，价格

低于国外产品且性能相当。因此我们认为未来 3-5 年分子诊断行业的增速将维持

25%。 

图 9：2019 年上半年分子诊断融资 26 起占比 70%  图 10：2011-2018 年分子诊断的融资额（亿元） 

 

 

 

资料来源：小桔灯网，国海证券研究所  资料来源：动脉网，国海证券研究所 

图 11：我国分子诊断仪器国产化率低 
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资料来源：动脉网，国海证券研究所 

 需求+政策双管齐下，看好妇幼分子诊断千亿市场空间放量 

疾病筛查是分子诊断的主战场，看好妇幼检测走出来。分子诊断是以 DNA、RNA

为诊断材料，是目前能够对疾病进行早期诊断、预防和提供定制化治疗方案的体

外诊断方法之一。分子诊断的临床应用场景包括遗传生殖、伴随诊断（感染性疾

病、肿瘤、产检）、液体活检、药物研发等，目前主要应用领域是感染性疾病和

无创产检筛查占比 47%；肿瘤、心血管疾病的检测处于导入期；遗传生殖检测

处于成长期。随着女性健康意识提升，个性化定期检查将成刚需。女性的收入

水平提升，消费意愿也提升，重视妇科疾病的检查：据 CBNData《白皮书》显

示，25-34 岁女性是健康领域消费的主力人群，消费连续三年保持稳步增长；2017

年孕检检查率为 96.5%，妇科检查率为 66.9%。随着宫颈癌、乳腺癌高发，个

性化的疾病筛查检测需求将增加。因此未来随着精准治疗对于疾病诊疗需求提升，

妇幼个性化需求的提升，我们看好分子诊断在妇幼的占比将提高。 

图 12：传染病和生育类筛查为分子诊断主要应用领域占比约 47% 
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资料来源：中讯咨询，国海证券研究所 

国家重视妇幼健康，财政和政策双发力，致力于为妇女儿童提供生命全周期服

务，看好妇幼健康检测产业崛起。 

 政策端：2020 年为计划纲要实施最后一年，妇幼健康检测渗透将加速。国

家妇幼健康保障主要从孕产保健、儿童保健、妇女保健、生殖保健和出生缺

陷五大方面推进。2020 年为三大计划（国家残疾预防行动计划、母婴安全

行动计划、健康儿童行动计划）和两大纲要（中国妇女发展纲要、中国儿童

发展纲要）实行的最后一年，力求达到政策目标：到 2020 年覆盖城乡的儿

童健康服务体系进一步完善，我们认为妇幼健康检测行业整体将提速。 

表 1：三大计划和两大纲要梳理 

时间 政策 目标 

2011 年 7 月 
《中国妇女发展纲要

（2011-2020 年）》 

妇女在整个生命周期享有良好的基本医疗卫生服务，妇女的人均预期寿命延

长；妇女常见病定期筛查率达到 80%以上； 

2011 年 7 月 
《中国儿童发展纲要

（2011-2020 年）》 

儿童健康、营养状况持续改善，婴儿、5 岁以下儿童死亡率分别从 2000 年的

32.2‰、39.7‰下降到 13.1‰、16.4‰，孕产妇死亡率从 2000 年的 53.0/10

万下降到 30.0/10 万，纳入国家免疫规划的疫苗接种率达到了 90%以上 

2016 年 9 月 
《国家残疾预防行动计划

（2016—2020）》 

加强新生儿及儿童筛查和干预，加强婚前、孕前健康检查，做好产前筛查、

诊断。 

2018 年 4 月 
《母婴安全行动计划

（2018-2020）》 

到 2020 年覆盖城乡的儿童健康服务体系进一步完善，新生儿疾病筛查病种逐

步扩大，新生儿听力筛查率达到 70%以上，免费孕前优生健康检查目标人群

覆盖率达到 80%以上，地中海贫血筛查率逐步提高。 

2018 年 4 月 
《健康儿童行动计划

（2018-2020）》 

加强新生儿疾病筛查。加强对先天性心脏病、唐氏综合征、耳聋、地中海贫

血等严重多发出生缺陷疾病的防治，减少先天残疾。 

资料来源：相关政府网站，国海证券研究所整理 

 财政端：国家财政补贴出生缺陷防控和生殖健康管理，婚检和孕检全渗透

利好妇幼基因分子检测。我国每年约有 80-120 万的先天缺陷儿童，占出生

人口的 4%-6%，因此国家各级单位重视新生儿疾病的筛查，连发《健康儿

童行动计划（2018-2020 年）》等指导性文件，其中《健康中国行动（2019

—2030 年）》设立明确的妇幼健康行动目标：到 2022 年和 2030 年，产前

筛查率分别达到 70%及以上和 80%及以上；新生儿听力筛查率达到 90%及

以上；耳聋、地中海贫血等严重出生缺陷得到有效控制。2016 年中央财政

拨款 1.59 亿用于新生儿疾病筛查，目前各省市对于婚检孕检和新生儿检查

都有不同程度的财政补贴，因此我们认为随着优生优育的观念加强和国家财

政补贴筛查费用，婚检孕检和新生儿检查将实现全渗透，妇幼基因分子诊断

将爆发。 

表 2：出生缺陷防控相关政策梳理 

时间 政策 内容 

2016 年 1 月 健康中国 2030 规划纲要 

实施母婴安全计划，倡导优生优育，继续实施住院分娩补助制度，向

孕产妇免费提供生育全过程的基本医疗保健服务。加强出生缺陷综合

防治，构建覆盖城乡居民，涵盖孕前、孕期、新生儿各阶段的出生缺
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陷防治体系。提高妇女常见病筛查率和早诊早治率。 

2016 年 9 月 
《国家残疾预防行动计划（2016

—2020）》 

加强新生儿及儿童筛查和干预，加强婚前、孕前健康检查，做好产前

筛查、诊断。 

2017 年 7 月 
关于加强母婴安全保障工作的通

知 
防和减少孕产妇和婴儿死亡，切实保障母婴安全 

2018 年 4 月 
《母婴安全行动计划

（2018-2020）》 

到 2020 年覆盖城乡的儿童健康服务体系进一步完善，新生儿疾病筛

查病种逐步扩大，新生儿听力筛查率达到 70%以上，免费孕前优生健

康检查目标人群覆盖率达到 80%以上，地中海贫血筛查率逐步提高。 

2018 年 4 月 
《健康儿童行动计划

（2018-2020）》 

加强新生儿疾病筛查。加强对先天性心脏病、唐氏综合征、耳聋、地

中海贫血等严重多发出生缺陷疾病的防治，减少先天残疾。 

2018 年 8 月 《全国出生缺陷综合防治方案》 到 2022 年，出生缺陷防治知识知晓率达到 80%。 

2019 年 7 月 《健康中国行动（2019-2030）》 

到 2022 年和 2030 年，产前筛查率分别达到 70%及以上和 80%及以

上；新生儿遗传代谢性疾病筛查率达到 98%及以上；新生儿听力筛查

率达到 90%及以上。 

资料来源：相关政府网站、国海证券研究所整理 

 

表 3：各地出生缺陷筛查政府补贴情况梳理 

地区 补贴内容 

深圳市 

6 个惠民的出生缺陷综合防控项目：婚前和孕前检查（免费）、地中海

贫血预防（免费），HIV、梅毒、乙肝筛查（免费），21、13、18-三体

综合征筛查（财政补助 300 元，其余可用生育保险报销），新生儿遗传

代谢病筛查（财政补贴 8 成）， 新生儿听力筛查（财政补贴 8 成） 

河南省 

产前筛查财政补助标准 300 元/例，新生儿疾病筛查财政补助标准 100

元/例，免费产前筛查服务、一次孕 11~13+6 周彩色超声筛查、一次孕

15~20+6 周血清学筛查(生化免疫指标检测) 

武汉市 
无创产前基因免费检测，G6PD 缺乏症、先天性肾上腺皮质增生症、

地中海贫血症免费筛查，免费开展新生儿 43 种遗传代谢病筛查 

北京市 

免费为 100 万新生儿筛查耳聋基因，新生儿先天性苯丙酮尿症、甲状

腺功能低下、听力、心脏病、髋关节脱位、耳聋基因筛查 6 项免费筛

查 

资料来源：相关政府网站，国海证券研究所整理 

妇幼健康检测千亿蓝海市场。生殖健康管理需贯穿幼儿的发育期、青少年成长期、

女性育龄期到孕后期，形成完整的闭环。儿童健康管理的前提是优生优育，因此

妇女健康管理为源头。妇女处于亚健康状态，根据世界卫生组织 WHO 的数据，

90%以上的成年女性存在生殖健康问题;75%以上成年女性患有阴道炎症;70%以

上成年女性患有不同程度宫颈糜烂。且由于我国在两性话题上比较保守，80%的

女性患妇科疾病却不知，因此目前我国迫切需要普及妇女健康检查。我国妇幼健

康检测产业千亿空间，目前渗透率低不到 10%。妇幼基因检查主要有三大块市

场：体检、婚孕检和新生儿筛查；其中体检市场主要是 HPV 每 3 年的定期检查

和 STD 每年的定期检查，市场空间约 1700 亿元；婚孕检市场主要是无创产前

筛查、耳聋基因和地贫基因筛查，市场空间约 300 亿元；新生儿筛查主要是耳

聋基因，市场空间在约 40 亿元。虽然耗材最终会走向集采大幅降价，市场空间

虽然有萎缩但是根据测算妇幼健康检测市场空间仍有千亿规模。我们认为未来妇

幼检查为大趋势，将迎来增长爆发期。  
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图 13：妇幼健康领域行业图解 

 

资料来源：《中国妇幼健康事业发展报告（2019）》，国海证券研究所 

 

表 4：妇幼健康检测市场空间测算 

体检市场 

HPV 检测 
  

HPV 检测-体检市场预测 目前 集采后情况 

总人数（亿人） 13.95 13.95 

30-65 岁女性占比 25.80% 25.80% 

HPV 检测适龄女性人数（亿人） 3.60 3.60 

平均每年检测的比例 35.00% 35.00% 

HPV 试剂的价格（元） 100 50 

HPV 检测-体检市场空间（亿元） 125.97 62.98 

STD 联检 
  

STD 检测-体检市场规模预测 目前 集采后情况 

25-64 岁人数（万人） 84007.82 84007.82 

STD 检测费用（元） 200 100 

STD-体检市场空间（亿元） 1680.16 840.08 

婚孕检市场 

 
目前 集采后情况 

总人数（万人） 139538.00 139538.00 

出生率 1.048000% 1.048000% 

出生人数（万人） 1462.36 1462.36 
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耳聋基因检测费用（元） 300 150 

地贫基因检测费用（元） 300 150 

无创产前筛查（元） 1500 1000 

婚孕检市场空间（亿元） 307.10 190.11 

新生儿筛查 

 
目前 集采后情况 

总人数（万人） 139538.00 139538.00 

出生率 1.048000% 1.048000% 

出生人数（万人） 1462.36 1462.36 

耳聋基因检测费用（元） 300 150 

新生儿筛查市场空间（亿元） 43.87 21.94 

总妇幼健康检测市场空间（亿元） 2157  1115  

资料来源：国家统计局、国海证券研究所整理 

1.3、 产品认可度高叠加持续研发，凯普保持妇幼健康

检测行业领先地位 

 凯普产品临床认可度高，领航妇幼检测 

凯普产品学术式推广，临床认可度高。公司是国内推广使用核酸分子筛选、检测

宫颈癌的推动者，牵头组织学术会议和提供基础技术培训推广公司的产品，树立

“凯普品种”的良好口碑。凯普学术式的推广为公司产品积累三大先发优势：一、

及时推广更新的技术产品；二、与卫生部医师协会妇幼协会保持良好合作关系，

及时跟进政策；三、和医生交流了解用户需要，及时调整研发方向。通过 10 多

年的临床推广、培训和学术研讨相结合的模式，凯普妇幼分子诊断产品认可度高，

产品优势凸显。 

表 5：公司推广的学术会议和技术培训梳理 

时间 学术会议/技术培训 

2008、2011 年 第一、二届“中国凯普 HPV 学术研讨会” 

2012 年 协助中国医师协会主办了全国各省“生殖道感染诊疗一体化专家研讨会 

2013 年 
协助中华预防医学会、中国及亚太地区微创妇科肿瘤协会联合会开展了“2013 中国女性生殖健康学术

研讨会”国际性学术交流会议 

2012-2013 年 中华女性生殖道感染峰会 

2012-2014 年 
联合中国卫生部妇幼保健及社区卫生司、中国医师协会、北京大学第一医院共同开展了“全国基层生殖

道感染防治培训工程” 

2012 年-2014 年 组织了多场基层医生宫颈癌核酸诊断的培训会议 

2015 年 主办中国妇幼保健协会宫颈癌防治工作座谈会， 

2016 年 主办“地中海贫血等常见遗传病人群防控高峰论坛”、“耳聋分子医学诊断研讨会” 

2017 年 联合中国妇幼保健协会在全国各地协办全国妇幼保健出生缺陷防控耳聋筛查启动会 

2018 年 潮州妇幼专科联盟成立 

2019 年 支持中国妇幼保健协会、河南省妇幼保健协会组织“助力妇幼健康-出生缺陷防控交流会” 

资料来源：公司年报，公司官网，国海证券研究所 
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凯普以直销模式实现高毛利。公司凭借着学术会议、技术培训与试剂终端销售点

医院等机构形成良好的关系，采用直接销售的经营模式。2019 年上半年公司直

接销售收入为 2.02 亿元占比 64%，经销收入为 0.8 亿元占比 25%。由于直销的

毛利率（88.11%）高于经销（81.82%），公司直销模式带动毛利率高于行业竞

争公司：分子诊断行业公司的毛利率在 60%-70%，而凯普毛利率在 80%以上。

因此我们认为凯普直销模式为其领跑行业的另一个秘密武器。 

图 14：公司以直销为主  图 15：公司毛利率高于同行业其他公司 

 

 

 

资料来源：公司年报，国海证券研究所  资料来源：各公司年报，国海证券研究所 

凯普牵头粤港澳大湾区精准医疗产业联盟，广州生产基地千万人份级别产能可

期。我国生物医药发展呈现区域集中的特点，目前长三角遥遥领先 2017 年生物

医药产业的市场规模为 2287 亿元，而粤港澳大湾区仍有一定的差距仅有 1731

亿元。2018 年 8 月凯普牵头；同时今年 2 月《粤港澳大湾区发展规划纲要》提

出推动湾区内基因检测等生物医药方向发展成新支柱产业。因此我们认为粤港澳

大湾区生物医药行业将迎来提速时期。凯普生物为广东省本土企业，坐拥 440

万人份产能的广州和 500 万人份产能的潮州两大生产基地。随着政策助力下市

场需求将放大，作为国家战略性新兴产业集聚发展试点项目的凯普广州基地有望

扩充产能至千万人份级别。 

图 16：公司广州生产基地将实现千万人份产能 

 

资料来源：公司年报，国海证券研究所 
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 公司注重研发布局，保持每年有新品获批上市 

凯普研发投入增速维持在 20%以上，启动 M-IPD 项目。公司专注于分子诊断产

品的研发和创新，目标在 3-5 年内完成国内核酸检测产品的基本覆盖。2019 年

研发投入 5744.69 万元同比增长 25.02%，占收入的 8%。目前公司启动新的研

发创新机制，实践 M-IPD 方法，以市场需求驱动产品开发，从而提高产品质量

和成功率。 

图 17：公司研发投入（百万）及增速  图 18：公司研发投入收入占比 

 

 

 

资料来源：wind、国海证券研究所  资料来源：wind、国海证券研究所 

凯普首创导流杂交系统高检测通量引领市场，产品线丰富。公司自主研发的导

流杂交系统可以使样本核酸分子与靶探针不但在膜表面进行杂交，而且靶探针还

能在外力的引导下穿过膜内部，将传统 DNA 杂交需几小时到数天的杂交时间缩

短为几分钟到十几分钟内完成。同时可以实现个样本同步检测和一个样本多基因

分析，提高临床诊断效率。目前公司的分子诊断产品覆盖妇幼领域基因检测共有

18 个获批三类医疗器械、6 个产品获批二类和 26 个产品获一类备案。我们认为

公司的导流杂交系统高检测通量在分子诊断产品市场有差异化的高效优势，产品

力凸显。 

表 6：导流杂交技术与荧光 PCR 对比 

项目 优势 不足 

导流杂交技术 

检测灵敏度高、特异性强；检测通量高，能够

在一次性检测多种病原体或者同一种病原体

的不同类型 

自动化程度需进一步提

升，成本较高，实验环境

要求较高 

荧光PCR技术 
检测灵敏度高、特异性强；操作简单，自动化

程度高；实验过程封闭，试验外部环境要求低 
检测通量较低 

资料来源：公司招股说明书，国海证券研究所 

凯普在研实力强劲，3 个检测试剂正申报将上市。公司建有专门的研发中心，设

立博士后科研工作室，实现产学研一体化。目前公司在研产品接近 60 个，单纯

疱疹病毒HSV І /П型核酸检测试剂盒3个产品处于注册申报阶段明年有望获批；

3 个产品处于临床试验阶段预计今年将进入申报阶段。其中宫颈癌甲基化检测试

剂盒备受关注有望成为又一拳头产品。未来随着新产品上市，产品结构将优化，

公司竞争力将进一步提升。 

图 19：公司研发管线 
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资料来源：公司 2019 年年报，国海证券研究所 

综上在妇幼健康检测产业千亿市场空间下，我们基于妇幼个性化健康需求增加和

2020 年为政策目标检验的关键年份，看好妇幼分子诊断检测市场。凯普凭借着

妇幼基因检测产品认可度高在妇幼分子诊断领域走出来。  

2、 凯普妇幼基因全产业链布局，多业务线条同发力

龙头优势凸显 

凯普三级妇幼基因筛查产品对应国家预防体系。公司针对出生缺陷和生殖健康

管理三级预防体系研发出相应的产品:一级预防主要是婚检和孕前保健，凯普拥

有 STD 检测试剂、地贫基因检测试剂、Y 染色体微缺失检测试剂等产品；二级

预防主要是孕期保健，通过早期发现和诊断出生缺陷在孕期处理或治疗，避免严

重出生缺陷患儿的出生，凯普有地贫基因检测试剂、耳聋易感基因检等产品；三

级预防主要是新生儿疾病筛查，对出生缺陷患儿进行早期诊断、治疗，减少残疾

发生，主要产品有耳聋易感基因检测、葡萄糖-6-磷酸脱氢酶（G6PD）等。2019

年公司地贫基因、耳聋基因品和 STD 检测产品实现销售收入 1.13 亿元，同比增

长 39.06%。公司全方位深耕妇幼领域，政策助力下妇幼基因产品有望实现以超

过 35%的增速增长。 

表 7：公司妇幼基因产品线梳理 

系列 产品类型 产品用途 
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宫颈癌 

人乳头状瘤病毒(HPV）分型检测试剂

盒 （PCR+膜杂交法） 

用于临床尖锐湿疣体表面脱落细胞、妇女宫颈细胞 及宫颈粘

液标本中 21 种 HPV 病毒 DNA 的分型检测，作为 HPV 感染辅

助诊断。 

37 种人乳头状瘤病毒分型检测试剂盒 

（PCR+导流杂交法） 

用于临床尖锐湿疣体表面脱落细胞、妇女宫颈细胞 及宫颈粘

液标本中 37 种 HPV 病毒 DNA 的分型检测，作为 HPV 感染辅

助诊断。 

人乳头瘤病毒（23 个型）核酸分型检

测试剂盒（荧光 PCR 法） 

通过荧光 PCR 技术检测 23 种 HPV 病毒型别的核酸，作 为

HPV 感染辅助诊断 

高危型人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒 

(荧光 PCR 法) 

用于对14种高危型HPV病毒DNA进行检测，同时能对HPV16

和 HPV18 进行分型检测，作为 HPV 感染辅助诊断。 

13 种高危型人乳头状瘤病毒核酸检测

试剂盒 （PCR-荧光探针法） 

用于检测女性子宫颈脱落细胞中 13 种高危型 HPV 病 毒

DNA，可作为 13 种高危型 HPV 病毒感染辅助诊断。 

地贫基因检测系列产品 

α-、β-地中海贫血基因检测试剂盒

（PCR+导流杂交法） 

针对人外周血、人抗凝静脉血样本，用于单独或联合检测 3 种

缺失型α-地贫、3 种突变型α-地贫及 19 种突变型β-地贫。 

α-和β-地中海贫血基因检测试剂盒

（PCR+膜杂交法） 

α-地中海贫血基因检测试剂盒

（PCR+导流杂交法） 

β-地中海贫血基因检测试剂盒

（PCR+导流杂交法） 

耳聋易感基因检测产品 
耳聋易感基因检测试剂盒（PCR+导流

杂交法） 

通过导流杂交技术检测耳聋相关基因，检测是否存在先天性、

迟发性与药物敏感性耳聋风险。 

生殖健康管理系列产品 

淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体检测

试剂盒（PCR+膜杂交法） 

通过检测男性泌尿生殖道分泌物、女性尿道分泌物、女性宫颈

细胞样本中淋球菌、沙眼衣原体、解脲脲原体 DNA 的存在，

用于淋球菌、沙眼衣原体以及解脲脲原体感染的辅助诊断。 

沙眼衣原体/淋球菌/解脲脲原体核酸

检测试剂盒（PCR-荧光探针法） 

解脲脲原体核酸检测试剂盒（PCR-荧

光探针法） 

沙眼衣原体核酸检测试剂盒（PCR-荧

光探针法） 

淋球菌核酸检测试剂盒（PCR-荧光探

针法） 

Y 染色体微缺失检测试剂盒（PCR-荧

光探针法） 

通过检测男性外周血 DNA 样本中的 Y 染色体微缺失，确定少

精、弱精和无精子症等不育患者病因。 

葡萄糖-6-磷酸脱氢酶基因检测试剂盒 

（PCR+导流杂交法） 

用于检测 X 染色体上的 G6PD 基因突变导致葡萄糖-6-磷酸脱

氢酶合成缺陷引起的遗传性酶缺乏病（俗称蚕豆病） 

乙肝病毒检测产品 
乙型肝炎病毒核酸定量检测试剂盒

（PCR-荧光探针法） 
通过荧光 PCR 技术检测乙型肝炎病毒的核酸。 

人巨细胞病毒检测产品 
人巨细胞病毒核酸检测试剂盒(PCR-

荧光探针法) 
用于体外定量检测人血清或尿液样本中人巨细胞病毒核酸。 

资料来源：公司年报、国海证券研究所 

2.1、 主产品 HPV 检测百亿市场规模渗透率将提升，凯
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普 1/3 市占率领跑 

 HPV 检测有望成为宫颈癌一线筛查手段 

99%的宫颈癌由 HPV 造成，临床认可 HPV 检测用于宫颈癌初筛。宫颈癌是女

性第二大最常见的恶性肿瘤，在中国宫颈癌每年约有 13.2 万新发病例，占全球

宫颈癌新发病例总数的四分之一，且发病呈明显年轻化趋势。世界卫生组织明确

指出 99%的宫颈癌是由 HPV（人乳头状瘤病毒）引起，2015 年美国妇科肿瘤学

会（SGO）等多个组织提出了高危 HPV 检测用于宫颈癌初筛。目前我国做宫颈

癌初筛的方法有三种：1、HPV 初筛；2、细胞学初筛；3、HPV 联合细胞学初

筛，从筛查流程看无论是仅进行 HPV 初筛还是细胞学初筛，需要 HPV 筛查和

细胞学筛查一起确诊，因此 HPV 检测已经成为宫颈癌筛查必不可少的方式。 

图 20：HPV 初筛流程 

 

资料来源：《子宫颈癌综合防控指南》，国海证券研究所 

 

HPV 感染不一定会发生宫颈癌，定期筛查提前预防为关键。HPV 感染很常见，

70%-80%的女性都有可能感染过，往往都是一次性的可以被机体自身免疫反应

消除掉无需治疗，只有 10%-15%呈现持续性病毒感染状态从而发展到宫颈癌。

从 HPV 感染发展到宫颈癌期间需要经历三级的前驱病变: CIN1 级（宫颈上皮内

轻度瘤变）、CIN2 级（宫颈上皮内中度瘤变）、CIN3 级（宫颈上皮内高度瘤变），

其中 60％-85％的 CIN1 级可以通过消除炎症、提高机体免疫力的方式逆转消除，

仅有 15%可能继续发展；在 CIN2 级、CIN3 级中 75%持续状态，20%可能发展

为原位癌，5%可能发展成浸润癌。由于从HPV感染到宫颈癌一般需要经历 25-30

年，HPV 持续感染时宫颈癌病变发生的必要条件，因此预防宫颈癌关键在于定

期进行 HPV 筛查跟踪宫颈情况。 

图 21：从 HPV 感染到宫颈癌的过程 
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资料来源：百度百科，国海证券研究所 

分子诊断敏感性高接近 100%，为主流 HPV 检测方法。宫颈癌的筛查包括宫颈

细胞学检验和 HPV DNA 检测。传统细胞学检验法包括巴氏涂片和 TCT 液基细

胞压片，均需要提取宫颈细胞培养由病理学医师根据形态做出诊断，主观性强。

巴氏涂片的临床敏感性仅约 80%，TCT 相对于巴氏涂片更易发现异常细胞，临

床敏感度较高约为 90%。然而分子诊断由于直接对病毒基因进行检测，客观性

强，HPV DNA 检测相比细胞学检测的灵敏度更高接近 100%。因此我们认为分

子诊断的检测方式将在宫颈癌筛查中加快普及。 

表 8：宫颈癌筛查方法对比梳理 

  液基细胞学检测方法（TCT） 传统宫颈细胞涂片 HPV 筛查 

原理方法 
取宫颈管内脱落细胞置于保存液

中，进行病理检查 

刮取宫颈及宫颈管内的上皮细胞，

进行病理检查 

通过染色镜检法、HPV 的 DNA 检测法

或血清学试验来检查是否感染了 HPV 

诊疗结果 

分正常细胞、不典型鳞状细胞、

低度鳞状上皮内病变、高度鳞状

上皮内病变癌 

分正常细胞、良性细胞、可疑癌细

胞、高度可疑癌细胞和癌细胞 
是否感染 HPV 

特点 特异性高 最简单、便宜 敏感度高 

临床敏感度 90% 80% 接近 100% 

价格 100-150 元 50-80 元 200-250 元 

资料来源：百度百科，国海证券研究所 

 宫颈癌预防意识增强叠加国家力推两癌筛查，HPV 体检检测百亿市场规模

可期 

HPV 疫苗国内获批上市，带动 HPV 检测量增加。早期国内女性对于 HPV 病毒

认识不足，检测预防不积极，随着 2017 年 HPV 疫苗在中国上市，HPV 和宫颈

癌的知识迅速普及，两方面带动 HPV 检测试剂量的提升：1.HPV 疫苗配套 HPV

检测，HPV 疫苗注射前需筛查 HPV 病毒，如果已感染 HPV 病毒后注射 HPV 疫

苗无法发挥疫苗预防的效果；2.宫颈癌筛查意识提升主动筛查人数增加，存在一

定的 HPV 检测试剂消费刺激效应。因此我们认为 HPV 疫苗在国内的上市提高

人们对宫颈癌的关注度，刺激女性进行宫颈癌筛查，HPV 试剂需求量提升。 

图 22：全球 HPV 疫苗市场规模（亿美元）  图 23：中国对 HPV 疫苗了解不高 
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资料来源：速途数据，国海证券研究所  资料来源：速途数据，国海证券研究所 

宫颈癌筛查将成为定期体检项目。由于宫颈癌预防的重点在于定期检查跟踪宫颈

细胞情况，中国和美国都出台了筛查方案指南：推荐 21-29 岁女性每 3 年一次

细胞学初筛，对于 30～65 岁以及大于 65 岁的女性，可以选择每 3 年一次细胞

学检查，每 5 年一次 HPV 检查或者每 5 年一次联合检查。因此我们认为宫颈癌

筛查将成为女性定期体检的项目之一，HPV 检测试剂在体检市场将爆发。 

表 9：不同年龄层宫颈癌筛查方案 

年龄 推荐筛查方案 

21 岁以下 不筛查 

21-29 岁 每 3 年一次细胞学初筛 

30-65 岁 
可以选择每 3 年一次细胞学检查，每 5 年一次 HPV 检查或

者每 5 年一次联合检查 

65 岁以上 
之前 10 年筛查充分，有 20 年以上无治疗史或无疾病证据

的女性，不建议筛查 

子宫全切除术且没有高度癌

前病变的妇女 
不筛查 

资料来源：《宫颈癌筛查指南》，国海证券研究所 

10 年两癌筛查渗透仍不足，未来宫颈癌筛查率目标达到 80%以上。2009 年卫

生部、财政部和全国妇联联合实施妇女“两癌”（宫颈癌、乳腺癌）检查专项，

每年资助农村宫颈癌筛查一千万人，目前已经累计完成 7000 万到 8000 万的农

村妇女的宫颈癌检查，然而我国适龄妇女的宫颈癌筛查率实际上还不足 30%，

两癌筛查仍处于继续深入时期。加之国务院《“十三五”卫生与健康规划》提出

要加大妇女常见病防治力度，妇女常见病定期筛查率达到 80%以上。2018 年国

家组织的农村妇女两癌筛查中采用 HPV 检测作为试点，我们认为宫颈癌筛查在

未来 3-5 年渗透率提升有望加速，HPV 检测试剂将迎来增长爆发期。 

图 24：两癌筛查累计人数及渗透率情况 
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资料来源：wind，公司年报，国海证券研究所 

HPV 检测百亿蓝海市场。在体检市场方面，根据筛查指南 30-65 岁的女性需进

行 HPV 检测，30-65 岁的女性数量为 3.59 亿人，平均每年的检测比例在 30%，

假设 HPV 试剂的价格为 130 元，HPV 试剂体检市场规模为 83.63 亿元。两癌筛

查项目主要面向农村 30-65 岁妇女，目前人数有 1.45 亿人，由于政府采购价格

低于医院终端采购价，假设 HPV 试剂的价格为 50 元，平均每年的检测比例在

30%，HPV 两癌筛查的市场规模为 21.77 亿元。总 HPV 检测的需求规模在 105

亿元左右。若考虑未来试剂盒集采，总 HPV 检测的市场规模为 43 亿元。 

表 10：HPV 检测市场规模测算 

HPV 试剂体检市场预测 目前市场规模 集采后情况 

总人数（亿人） 13.95 13.95 

30-65 岁女性占比 25.80% 25.80% 

HPV 检测适龄女性人数（亿人） 3.60 3.60 

城镇占比 59.58% 59.58% 

平均每年检测的比例 30.00% 20.00% 

HPV 试剂的价格（元） 130 50 

HPV 检测-体检市场规模（亿元） 83.63 21.44 

HPV 两癌筛查市场预测   
 

总人数（万人） 139538.00 
 

30-65 岁女性占比 25.73% 
 

农村占比 40.42% 
 

宫颈癌筛查人数（万人） 14511.97 
 

HPV 试剂政府采购价（元） 50 
 

平均每年检测的比例 30% 
 

HPV 两癌筛查市场规模（亿元） 21.77 
 

总 HPV 检测市场规模（亿元） 105.40 43.21 

资料来源：国家统计局，国海证券研究所整理 

 HPV 检测试剂市场集中度不高，凯普市占最高达 1/3 
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HPV 检测需分型，全分型产品仅占 31%。目前已知 HPV 亚型将近 200 种绝大

多数不会引起宫颈癌，其中高危型长期持续感染与宫颈癌的发生关系密切，为

16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、68 共 13 种基因型；

而低危型除导致反复发病、久治不愈的尖锐湿疣有可能发展为鳞癌外一般不会诱

发癌变，为 6、11、42、43、44 等。再者由于 HPV 检测是用于查找宫颈病变（如

宫颈上皮内瘤变 CIN2 以上）的患者，单纯的查病毒很容易导致假阳性结果，需

要分型检测。CFDA 在《人乳头瘤病毒（HPV）核酸检测及基因分型、试剂技术

审查指导原则》中也明确指出，一项 HPV 检测技术获得审批必须要有临床检测

阈值（cut off）。目前市场上全分型的 HPV 检测产品仅有 31 种，全分型的技术

主要掌握在凯普生物、透景生命和罗氏等厂商的手上。  

表 11：HPV 病毒分型梳理 

高危型 HPV16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、68 基因型 

中危型 HPV26、53、66、73、82 基因型 

低危型 HPV6、11、42、43、44 等基因型 

资料来源：《人乳头瘤病毒（HPV）核酸检测及基因分型、试剂技术审查指导原则》，国海

证券研究所 

图 25：截止 2019 年 7 月 1 日 NMPA HPV 注册产品分类 

 

资料来源：NMPA，国海证券研究所 

HPV 试剂众多，凯普多产品线稳坐龙头地位。目前市场上获批上市的 HPV 检测

产品 99 个涉及 49 家相关公司，然而集中度不高，罗氏、凯杰等进口厂商占据

接近 1/3 的市场，凯普市占超过占 1/3，剩余 1/3 由其他 47 家公司分割。凯普

HPV 检测产品线丰富覆盖多种 HPV 亚型满足市场各类需求：拥有目前市场可测

HPV亚型最多的HPV37分型试剂盒、市场推广时间最长的HPV21分型试剂盒、

23 种 HPV 荧光分型检测、12+2 高危型 HPV 联合 16/18 基因分型检测等。在

HPV 试剂百花齐放的行业大背景下，凯普受益于产品力将继续保持市占率领先。 

表 12：HPV 检测产品梳理，凯普 HPV 检测亚型最多 

公司 产品 检测类型 

凯普生物 
HPV21 分型检测试剂 14 种高危型、1 种疑似高危型、6 种低危型 

13 种高危型 HPV 检测试剂 16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、59、
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68 共 13 种高危型 

12+2 高危型 HPV 联合 16/18 基因分型检测试

剂 
14 种高危型，同时鉴别 16、18 具体型 

37 种人乳头状瘤病毒分型检测试剂 37 种 HPV 病毒 DNA 的分型检测 

人乳头瘤病毒（23 个型）核酸分型检测试剂 
最主要的致癌型别 HPV16、18，12 种高危型、3 种疑似

高危型、6 种低危型 

透景生命 

人乳头瘤病毒核酸检测与 16/18 分型试剂 16、18 分型 

人乳头瘤病毒核酸分型检测试剂 17 种高危型，10 种低危型 

人乳头瘤病毒核酸检测与 16/18/52/58/33 分型

试剂 
14 种高危型，16、18、58、52、33 共 5 种分型 

资料来源：各公司官网，国海证券研究所 

图 26：HPV 试剂市场格局，凯普占比 1/3 

 

资料来源：各公司年报，国海证券研究所 

凯普在两癌筛查项目中占比 1/3。国家两癌筛查项目是公司 HPV 检测试剂收入

的重要来源，目前已累计为近 1,000 家医院近 2,500 万人次妇女提供宫颈癌 HPV

检测产品。2017 年公司 HPV21 分型试剂、HPV12+2 高危试剂中标浙江省 6000

万元的两癌筛查项目，占比 1/3；2018 年公司承担广东省两癌筛查任务的 32.2%。

公司作为国家宫颈癌防治工程战略合作伙伴，未来随着宫颈癌 HPV 检测的推广，

稳定 1/3 的项目收入来源可期。 

表 13：公司两癌筛查承担的项目梳理 

年份 事件 凯普占比 

2018 年 国家组织的农村妇女两癌筛查中采用 HPV 检测试点  1/3 

2017-2019 年 广东省农村妇女“两癌”免费检查项目 32.2%，约 47 万人份 

2017 年 浙江两癌筛查 6,000 万元项目 总标的 1/3 

资料来源：公司年报，国海证券研究所 

2.2、 地贫基因潜在 30 亿元市场规模，凯普有望凭借南

 1/3 

28% 

39% 

凯普 罗氏、凯杰等进口厂商 其他 
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方十省地贫防控项目走出来 

 财政拨款助力以防为先，地贫基因检测将实现婚孕检全覆盖 

地中海贫血发病率高，筛查渗透率低。地中海贫血是世界上发病率最高、危害性

最大的单基因遗传学疾病之一。在我国每年 2000 多万的出生人口中患地中海贫

血的新生儿有 150 多万，发病率为 7.8%，我国南方地区为高发区域人群携带率

高达 24%。其发病是由于珠蛋白基因的缺失或点突变，分为α型、β型δβ型

和δ型 4 种，缺少根治方法但可以通过基因检测筛查避免患儿的降生。然而我国

的地贫基因的筛查渗透率低仅有 10%，因此我们认为未来随着政策目标控制地

贫发病率，地贫基因筛查率将提高，地贫基因检测试剂需求提升。 

图 27：各地区地贫基因携带率 

 

资料来源：华大基因官网，国海证券研究所 

南方 10 省地贫防控项目加速地贫基因三级预防筛查渗透。地贫预防主要通过三

级预防基因筛查，一级为婚检、二级为孕检、三级为地贫患儿确诊；通过婚检和

孕检避免地贫患儿的降生，地贫患儿的筛查及早治疗降低影响。目前广西、广东、

海南、云南、贵州、重庆、江西、四川、福建、湖南是我国地贫高发区域，2018

年国家卫生健康委员会对这十省地贫防控工作提出了明确要求，在南方 10 个高

发省份深入开展地中海贫血防控项目，加大检测力度。2018-2019 年，国家卫生

健康委联合中国出生缺陷干预救助基金会，在福建、广西、海南、贵州 4 省组织

实施地贫救助项目为 0—14 岁贫困患儿提供 3000—10000 元医疗费用补助。 

图 28：南方十省防控项目分布 
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资料来源：华大基因官网，国海证券研究所 

 凯普独创α-和β-地贫基因同检，地贫防控项目助力市场份额提高 

凯普地贫基因市占率接近 20%，产品优势凸显增长潜力。目前地贫基因检测试

剂均为国内厂商：亚能生物、博奥生物和凯普生物；亚能生物 2005 年研发成功

地贫基因诊断试剂深耕地贫基因检测 15 年，为国家标准起草单位市占率超过

50%。凯普生物在 2015 年成功研发可以同时检测 25 个地贫基因突变位点，被

临床专家广泛认可市占率接近 20%；博奥生物随后于 2016 年研发成功同类产品

采用微阵列芯片法市占率超过 10%。由于凯普的地贫基因采用 PCR 方法同时检

验多个突变点，相比于博奥和亚能生物更具产品实用优势，我们认为凯普在十省

地贫防控项目将实现市占率提升。 

图 29：地贫基因检测市场格局 

 

资料来源：各公司年报，国海证券研究所 

凯普生物 亚能生物 博奥生物 其他 
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凯普“梅州模式”率先走出，防控项目渗透 20%可期。2018 年公司联合梅州市

妇幼保健计划生育服务中心共建梅州地贫防控标准化实验室，有效降低梅州地区

重型地贫患儿出生率，19 年地贫基因综合防控项目第一期培训在梅州召开，地

贫防控项目正式启动，“梅州模式”被社会认可将在十省地贫防控项目中推广。

因此我们认为公司高准确率、灵敏度的地贫基因检测产品将凭借梅州模式的先发

优势领跑十省地贫防控项目。 

 婚孕检地贫基因检测将发力，市场筛查集中在南方十省 

看好婚检孕检全覆盖市场，新生儿地贫检测市场将缩小规模。地中海贫血疾病

的预防主要从三个方面，一级预防是婚检发现夫妻双方地贫基因携带情况，源头

上预防地贫的发生；二级是孕检，确定胎儿地贫类型做相应的阻断补救工作，避

免重型地贫患儿出生；三级是新生儿贫血患儿做地贫筛选及早治疗。我们认为随

着婚检和孕检大规模在南方高发 10 省区域覆盖，地贫基因检测试剂需求迎来高

速时期，地贫患儿数量将减少新生儿地贫检测试剂需求下降；同时由于地贫基因

的筛查为必备项目高速增长后将以 10%增速稳定的增长。 

图 30：地贫三级防控图解 

 

资料来源：卫健委，国海证券研究所 

预计公司在地贫基因试剂的销售峰值为 5 亿元。地贫基因筛查看好婚检和孕检

两大市场，地贫基因的检测费用为 300 元，婚检市场规模为 12.6 亿元，孕检市

场规模为 19.04 亿元，地贫基因总的市场规模为 31.64 亿元，国家地贫基因的筛

查渗透率目标为 80%，预计凯普保持 20%的市场份额，因此测算得凯普的销售

峰值为 5 亿元。 

表 14：地贫基因销售峰值测算 

地贫基因-婚检市场规模预测 
 

南方十省结婚人数 420 万人 

地贫基因检测费用 300 

地贫基因-婚检市场规模 12.6 亿元 

  
地贫基因-孕检市场规模预测 

 
南方十省总人数 58025.70 万人 

出生率 1.094% 



 证券研究报告 

请务必阅读正文后免责条款部分 28 

出生人数 634.80 万人 

地贫基因检测费用 300 元 

地贫基因-孕检市场规模 19.04 亿元 

  
地贫基因检测的市场规模 31.64 亿元 

80%渗透率的市场规模 25.32 亿元 

20%凯普市占率的销售峰值 5.06 亿元 

资料来源：国家统计局，国海证券研究所整理 

2.3、 耳聋基因百亿筛查规模，凯普坐拥“出生缺陷耳

聋基因筛查示范基地”先发优势 

 耳聋基因应全覆盖婚孕检和新生儿筛查，行业空间达百亿元 

耳聋基因筛选必不可缺，原因有二：一是发病人数多，我国是世界上耳聋人数最

多的国家，根据中国残疾人联合会 2019 年资料显示目前我国现有听力障碍的残

疾人 2,780 万人，占残疾人的 33%，每年新增 6-8 万聋儿，重度以上的先天性

耳聋发病率为 1/1000。且在我国听力残疾人群中 90%聋儿的父母听力却是正常

的，致聋原因中 70%都是由遗传因素导致的，一旦发病就会造成不可逆的伤害。

二是基因筛查漏检率低，传统的听力学筛查方法无法及时发现迟发性耳聋和药物

性耳聋。耳聋基因筛查能够弥补传统听力学筛查的局限性，减少近三分之一到五

分之二的先天性耳聋患者的出生；因此我们认为未来耳聋基因将普及。 

表 15：耳聋基因治病位点 

耳聋基因 突变位点 表现 

GJB2 35del G、176del16、235del C、299del AT 先天性重度耳聋 

SLC26A4 IVS7-2A>G、2168A>G 
迟发型耳聋，与颞骨畸形(大前庭导水管综合症)有关。患儿出生

时听力一般接近正常，多数在 3 岁左右发病（不适宜剧烈运动） 

GJB3 538C>T 与迟发性高频听力下降有关 

12S rRNA 1494C>T、1555A>G 与药物性耳聋有关 

资料来源：《产前诊断》，国海证券研究所 

防聋治聋需三重筛选，市场空间达百亿。一级筛查为婚检孕前普筛，检查夫妻双

方是否携带耳聋基因，提供生育指导；二级筛查为孕检，在产前进行干预和筛查

避免耳聋患儿降生；三级筛查为新生儿出生 72h 内筛查，提前发现迟发性和药

物性耳聋将被动治疗转为提前主动预防。如果按照国家设定筛查率 80%的要求，

耳聋基因检测的费用在 300 元之间，可估算耳聋基因检测市场规模在 97 亿元。 

图 31：防聋治聋三级筛查图解 
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资料来源：卫健委，国海证券研究所 

政府牵头新生儿耳聋基因筛查，婚检孕检市场将是筛查下一城。2012 年北京开

展新生儿耳聋基因筛查工作，成都、郑州、福州、太原、南通、东莞、济南、新

疆等近 20 个省市区政府推进耳聋基因免费筛查。截至 2018 年底全国接受遗传

性耳聋基因筛查的新生儿数量超过 320 万，检出总突变率为 4.4%。随着《全国

出生缺陷综合防治方案》提出进一步加强耳聋的防控，我们认为耳聋基因将从新

生儿筛查过渡到婚检孕检提前筛查，耳聋基因检测试剂需求提升。 

表 16：耳聋基因筛查政策补贴梳理 

地区 政策支持 

广东省深圳市 
做新生儿听力筛查（初筛）每名宝宝可减免 8 成筛查费用，家长只需自

付 20% 

广东省东莞市 新生儿耳聋基因免费筛查项目，截止目前筛查 32500 余例 

湖南省 
新生儿免费耳聋基因筛查项目，为全省 37 个精准扶贫县市的 10 万名新

生儿开展免费耳聋基因筛查 

山东省威海市 对遗传性耳聋基因筛查人均补助标准为 260 元 

甘肃省 按每人 100 元标准予以补助，共完成 1 万例筛查任务 

资料来源：相关政府网站，国海证券研究所 

 凯普耳聋基因试剂认可度虽高产品优势不大，预计未来市占率维稳 

凯普耳聋基因产品不占优，市占率 10%。目前国内耳聋基因试剂获批上市的公

司有博奥生物、华大基因和凯普，其中博奥的产品可检测 4 基因 15 个突变位点，

凭借着 2012 年新生儿遗传性耳聋基因筛查项目在全国近 20 个省市区推广抢占

市场份额成为龙头，市占率约为 50%；华大新耳聋基因检测产品可检测 4 基因

22 个突变位点提升整体 60%的检测能力，市占率约为 20%；凯普的产品课检测

4 个基因 13 个突变位点，受益于耳聋示范单位市占率约为 10%，凯普在产品和

市占率方面优势不明显，未来预计收入维稳。 

图 32：耳聋基因的市场格局 
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资料来源：各公司年报，国海证券研究所 

凯普坐拥“出生缺陷耳聋基因筛查示范基地”先发优势。2017-2018 年凯普生

物配合中国妇幼保健协会在全国建立了 161 家“出生缺陷防控-耳聋基因检测实

验示范基地”，拉动公司耳聋基因检测试剂销售额提升。未来随着示范基地推广

耳聋基因检测，凯普拥有基地建设优势，加之临床对检验试剂的认可，市占率有

望进一步提升在 15%左右。 

公司耳聋基因试剂的销售峰值为 10 亿元。耳聋基因筛查将在婚检、孕检和新生

儿三大市场一起渗透，耳聋基因的检查费用为 300 元，婚检市场规模为 30.3 亿

元，孕检市场规模为 45.8 亿元，新生儿市场规模为 45.8 亿元，总的耳聋基因筛

查的市场规模为 67.04 亿元，假设市场的渗透率为 50%，当凯普实现市占率为

15%时，其销售峰值为 10 亿元。 

表 17：耳聋基因销售峰值测算 

耳聋基因-婚检市场规模预测 
 

结婚人数 1010 万人 

耳聋基因检测费用 300 元 

耳聋基因-婚检市场规模 30.3 亿元 

  
 

耳聋基因-孕检市场规模预测 
 

总人数 139538.00 万人 

出生率 1.094% 

出生人数 1526.55 万人 

耳聋基因检测费用 300 元 

耳聋基因-孕检市场规模 45.80 亿元 

  
 

耳聋基因-新生儿市场规模预测 
 

出生人数 1526.55 万人 

耳聋基因检测费用 300 元 

耳聋基因-新生儿市场规模 45.80 亿元 

  
 

10% 

50% 

20% 

20% 

凯普生物 博奥生物 华大基因 其他 
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耳聋基因的市场规模 121.89 亿元 

50%渗透率的市场规模 67.04 亿元 

15%凯普的市占率 10.06 亿元 

资料来源：国家统计局，国海证券研究所整理 

2.4、 凯普下一个重磅产品 STD 十联检潜在 300 亿元市

场空间  

 STD 检测体检蓝海市场，凯普十联检产品有望引领市场 

STD 可引致严重并发症，定期检测筛查必不可少。根据国家统计局数据显示近 5

年来 STD 总体发生率显著增加，2017 年梅毒发病率 34.49/10 万，淋病发病率

10.06/10 万，艾滋病发病率 4.15/10 万。在所有 STD 中，由 CT 和 NG 感染引

起的沙眼衣原体疾病和淋病占比分别达到 20.7%、17.7%，男女均可感染，若未

经治疗将引起严重并发症：女性感染后会引起异位妊娠、子宫内膜炎、输卵管炎

等后遗症；男性感染后会引起尿道炎、并发性附睾炎。加之 CT 和 NG 具有无症

状感染的特点，在女性患者中约 80－90%的CT感染和 50%的NG感染无症状。

因此 STD 的防治工作最重要的是定期筛查，及时确诊治疗控制病情。 

图 33：CT 感染图解 

 

资料来源：卫健委，国海证券研究所 

分子诊断技术筛查 STD 已成熟，漏检率降低将迎推广期。传统的 CT 和 NG 检

测方法包括镜检法、培养法、CT 抗原快速检测法（胶体金法）等由于敏感度不

高导致检出率低，随这分子诊断技术的发展，NAATs（即核酸扩增检测方法）较

传统方法多检出 20－30%阳性样本，美国疾病预防控制中心（CDC）、美国食品

药品监督管理局（FDA）推荐采用核酸扩增检测方法进行 CT 和 NG 的筛查和诊

断。并且尿检取样便可检测更为方便，因此我们认为未来 CT 和 NG 的筛查将广

泛推广。 

STD 检测临床认识提升，首先育龄市场普及，体检筛查随之爆发。预防和控制

STD 已经成为全球疾病控制中心关注的焦点，防治 STD 的关键在于尽早筛查：

CT 暴露后约有 1-3 周的潜伏期，而 NG 在暴露后有少则 2-5 天，多至 30 天的



 证券研究报告 

请务必阅读正文后免责条款部分 32 

潜伏期，因此及时切断传染源治疗尤为关键。由于 STD 直接影响生育，我们认

为筛查首先在育龄人群尤其是不孕和孕早期女性普及。加之 STD 的检查费用在

100-200 元属于可负担范围，每年例行体检的时候加入此项检查防治更及时，因

此我们认为未来 STD 检测将在定期体检中爆发。 

表 18：STD 相关病原体 

病原体 类型 特点 导致疾病 

解脲脲原体（UU） 泌尿生殖道感染的 
一般为表面感染，大多

不侵入血液 

引起男性前列腺炎或附睾炎、女性阴道炎、宫颈炎，

并可感染胎儿导致流产、早产及低体重胎儿，也能

引起新生儿呼吸道和中枢神经系统的感染。  

沙眼衣原体（CT） 引起泌尿生殖道感染 
该血清型有时也能引

起沙眼衣原体性肺炎 

男性多表现为尿道炎，不经治疗可缓解，但多数转

变成慢性，周期性加重，并可合并附睾炎、直肠炎

等。女性能引起尿道炎、宫颈炎等，输卵管炎是较

严重并发症 

淋球菌（NG） 淋病奈瑟球菌 

常存在于急性尿道炎

与阴道炎的脓性分泌

物的白细胞中 

以尿道炎、宫颈炎多见，典型症状是排尿困难、尿

频、尿急、尿痛、排出黏液或脓性分泌物等。也可

侵犯眼睛、咽部、直肠和盆腔等处以及血行播散性

感染引起关节炎、败血症、心内膜炎或脑膜炎等。 

资料来源：百度百科，国海证券研究所 

STD 联检将成主流产品，STD10 联检有望成凯普下一个重磅试剂。淋球菌(NG)、

沙眼衣原体（CT）、解脲支原体（UU）常存在协同感染，若没有同时检测容易

出现淋病未治愈或复发的误诊耽误治疗。然而目前国内 90%是单检的产品，10%

为二联检和三联检，三联检呈寡头市场只有罗氏、凯普、硕世生物、同科医药和

圣湘生物 5 家企业，联检市场渗透率低看好未来全替代单检市场。同时三联检无

法进行基因分型，凯普自主研发 STD10 项联检解决此问题，可以检测十种常见

的生殖道病原微生物（淋球菌、沙眼衣原体、解脲支原体、人型支原体、生殖支

原体及单纯疱疹病毒 II 型等），并对解脲支原体进行部分分型检测。目前 STD10

联检已经获批上市，我们看好其在 2021 年快速提升产品市占率。 

STD十联检百亿潜在市场规模。STD需要定期检查及时治疗，因此我们看好STD

检测在体检市场的应用。由于 STD 检测适用于男女人数为 8.4 亿人，STD 检测

费用为 200 元，平均每年检测的比例在 20%，STD 体检市场规模为 336 亿元，

假设凯普的市占率在 10%，收入为 33 亿元。 

表 19：STD 市场规模测算 

STD 检测-体检市场规模预测 目前 集采后情况 

25-64 岁人数（万人） 84007.82 84007.82 

STD 检测费用（元） 200 100 

平均每年检测的比例 20% 20% 

STD-体检市场规模(亿元) 336.03 168.02 

资料来源：国家统计局，国海证券研究所整理 

综上，我们认为出生缺陷管控和生殖管理领域的检验试剂仍处于渗透率低时期，

以往大家忽略了这些基因的必检性，未来我们看好地贫基因筛查在婚孕检全覆盖；

耳聋基因筛查从新生儿领域向婚孕检提前预防覆盖；STD 检测纳入每年的体检
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项目。 

3、 新机遇：新冠后疫情时代带来 PCR 实验室硬件

配备需求和持续检测服务需求 

3.1、 PCR 实验室构建需求叠加国内新冠排查检测需求，

凯普检验服务有望借疫情契机突围 

凯普于 2012 年布局医学实验室，目前香港医学检验室扭亏为盈渐上轨道，目标

全国布局 25 家分子诊断实验室。公司已经建成 18 家医学检验中心其中十余家

完成执业验收，可检测项目超过 100 多项主要覆盖感染性疾病、遗产疾病的分

子生物检测和肿瘤分子检测。医学实验室由于前期成本投入高需要至少 5 年才可

以实现盈利，凯普香港检验中心已上盈利轨道：2013 年-2018 年累计亏损约

702.20 万元，2018 年开始盈利实现净利润 175.74 万元。公司建设的香港医学

检验室与国际化接轨：为香港第一也是唯一一所取得相关癌症基因检测资质的医

学检验室，还为默沙东、辉瑞、诺华等国际制药公司提供分子诊断服务。 

图 34：公司第三方医学实验室布局图解 

 

资料来源：凯普医检官网，国海证券研究所 

5%渗透率的 ICL 将迎来行业拐点。2015 年开始国家大力支持第三方医学实验室

的发展，实验室的数量从 2010 年的 89 家发展至今的 1275 家，然而我国第三方
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医学实验室渗透率仅有 5%远低于国外的 70%。随着 2018 年我国第三方医学实

验室市场规模超过 150 亿元，近 3 年的复合增长率超过 30%，我们认为目前 ICL

行业将迎来高速渗透放量阶段，原因有二点：1.医学实验室已经大规模覆盖，硬

件配备完成下一步是放量；2.分级诊疗和医保控费加速检验服务整体外包。对标

美国第三方医学实验室快速发展时期增速维持在每年 35%的增长，我们认为我

国 ICL 随着渗透率的提高有望实现超过 35%的增速增长。 

 检验服务实现从医院端走向外包端需要 ICL 达到资质和全铺设两大要求，

目前获得资质认证的第三方医学实验室已经完成下沉，业务覆盖全国 36 个

省市自治区。ICL 基础条件已经成熟，静待放量。 

 ICL 降低检验成本将走出来。分级诊疗为一二级医院带来更多及更复杂的检

验要求，如若单独配备检验设备成本过高。医保控费医疗费用，医院想要获

利需降低成本，检验设备大头费用首当其冲削减。分级诊疗和医保控费双高

压加速 ICL 推进。 

图 35：第三方医学实验室数量激增  图 36：我国 ICL 渗透率仅 5% 

 

 

 

资料来源：博思网，国海证券研究所  资料来源：博思网，国海证券研究所 

凯普专注分子诊断领域，打造差异化实验室。我国第三方医学实验室目前主要有

金域医药和迪安诊断，提供生化、免疫、分子等全方面的检验服务，深耕 ICL

领域十多年，共占据约 50%的市场规模。其中金域专攻诊断服务，迪安和罗氏

多年合作提供诊断服务和诊断试剂。而凯普生物在 2015 年才开始建立医学实验

室，凭借被市场上认可的分子诊断试剂和仪器，我们认为公司有望通过差异化专

攻妇幼健康分子诊断领域从立足于市场多年金域和迪安的市场格局中走出来。 

 金域以质谱、基因和病理等高端项目为主，拥有 15 家质谱检测能力的实验

室、29家临床基因检测技术资格的实验室、37家远程数字病理系统实验室，

年检测标本量超过 6000 万例。 

 迪安则以普检为主高端项目检测占比不大，检验服务范围广除了医学检验还

有司法鉴定和体检。目前公司重点打造质谱和 NGS 两大高端平台，年检测

标本量超过 3800 万例。 
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 凯普以协助构建医学实验室和专攻妇幼健康检测的模式有望突围。在 2018

年将凯普医学检验的注册资本从 1.6 亿元增加至 5 亿元，建立 6 大中心实验

室包括分子实验室、测序实验室、质谱实验室、病理实验室、普检实验室、

质控实验室。 

表 20：金域、迪安和凯普基本情况梳理 

 
金域医学 迪安诊断 凯普生物 

成立时间 1994 年 2001 年 2011 年 

实验室数量 37 38 20 

覆盖医院数 16000+ 3000+ 1000+ 

检验项目数 2600 2500 100+ 

商业模式 服务 服务+产品 服务+产品 

年检测标本量 6000 万+ 3800 万+ 累计超过 1600 万 

战略合作 

与罗氏、梅里埃、西门子、雅培

等公司形成战略合作，成为罗氏

及梅里埃中国大陆实验室示范基

地 

与罗氏、梅里埃、凯杰、韩国

SCL 合作，成为罗氏中国示范

实验室 

充分利用公司在核酸分子诊断领域特别是

HPV 检测的优势地位，集中资源和品牌优

势，以临床细胞分子遗传学专业为突破点，

形成预防医学新网络 

资料来源：各公司官网，国海证券研究所 

新冠疫情常态化下凯普医学实验室为政府指定疑似排查和复工检查机构，检验

服务业务有望突围。凯普医检集团旗下武汉、北京、广州、重庆、西安、南昌、

济南、昆明、郑州、成都、太原等 11 家检验所通过新冠病毒核酸分子检测试剂

盒质量测评，并被当地省政府及市政府指定为可开展新冠病毒肺炎疑似病例检测

及当地企业复工检测的定点机构。在武汉市全员核酸筛查中凯普实验室十天共测

标本十余万人次。凯普医学实验室在此次疫情中受到政府发认可，未来基础医院

实验室的建设中有望借此分一杯羹。 

图 37：凯普 11 家医学实验室参与新冠检测 
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资料来源：凯普官方微信、国海证券研究所 

后疫情时期加速 PCR 实验室构建，凯普已有协助构建案例有望走出来。这次新

冠疫情前期湖北省核酸检测无法满足需求，PCR 实验室构建的需求被提到新的

高度，PCR 实验室为后疫情时期医药行业新基建的核心项目。2019 年国家已经

提出建设 PCR 实验室，新冠疫情将加速构建的同时加大量的扩展。PCR 实验室

的构建需要经验的积累主要是由于 PCR 实验室需要严格区分区域包括试剂准备

区、标本制备区、扩增分析区和缓冲期，并且排风系统、排水系统和消防系统都

有相应的要求，因此之前我国医院 PCR 实验室的自建率低，随着新冠疫情中第

三方医学实验室协助医院快速构建 PCR 实验室，未来将发展成新的商业模式第

三方医学实验室协助医院自建将检验服务基础部分回归医院，第三方医学实验室

与公司共担利润。而对于凯普而言除了检验服务外，协助构建医学实验室还可以

带动销售自身的提取仪、导流杂交仪和试剂盒，实现产品层面的盈利，相比于普

通的 IVD 公司有检验服务的优势，相比于传统的第三方医学实验室有 IVD 配套

销售的增量优势。再者凯普在 2019 年和今年的新冠已经开始协助医院构建，先

发优势明显。 

图 38：PCR 实验室的结构 

 

资料来源：医业观察、国海证券研究所 

长期看PCR实验室有约 3千个构建需求，凯普坐拥已渗透基层市场的先发优势。

5 月 20 日国家发改委发布《公共卫生防控救治能力建设方案》要求每省至少有

一个达到生物安全三级（P3）水平的实验室，每个地级市至少有一个达到生物

安全二级（P2）水平的实验室，即全国至少将建 32 个 p3 实验室和 293 个 P2

实验室。目前我国二级医院有 18034 家，按照 20%的渗透率，PCR 实验室的构

建有 3607 家的增量空间。PCR 实验室前期构建主要需要配备核酸提取仪、核

酸检测仪、生物安全柜，后期不断购入检测试剂盒。PCR 实验室的构建带来有

两种商业模式：1.IVD 公司向实验室销售试剂盒；2.第三方医学实验室合作共享

利润。凯普协助构建实验室的模式是销售自产的提取仪和导流杂交仪，建成后销

售试剂盒，相比于其他 IVD 厂商其优势在于基层妇幼保健医院市场已有渗透，
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相比于第三方医学实验室其优势在于可以直接销售试剂收入弹性大。我们看好凯

普发挥在两癌筛查项目中积累与基层医院合作的优势，协助二级医院构建 PCR

实验室带来业绩增量。 

表 21：PCR 实验室构建的弹性测算  

渗透率 实验室构建的数量（家） 

悲观-10% 1803 

中性-20% 3607 

乐观-30% 5410 

资料来源：wind、国海证券研究所 

 

表 22：凯普协助构建实验室数量的弹性测算 

凯普市占率/实验室渗透率 10% 20% 30% 

5% 90 180 271 

8% 144 289 433 

10% 180 361 541 

15% 271 541 812 

20% 361 721 1082 

25% 451 902 1353 

30% 541 1082 1623 

40% 721 1443 2164 

资料来源：wind、国海证券研究所 

 

未来我们看好凯普第三方医学实验室检验服务放量，主要有三点：一、新冠疫

情常态化下，新冠病毒检测成为刚需，凯普为指定排查检测机构有先发优势；

二、后疫情时期我国检验实验室的建设需要，第三方医学实验室参与度提高，

凯普有协助医院构建医学实验室的经验；三、农村两癌筛查项目随着基层医院

构建 PCR 实验室，检测有望在基层医院完成，凯普协助构建实验室以换取试剂

盒采购的盈利模式有望走出来。 

3.2、 新冠试剂盒海外出口需求，中长期新冠流感联检

有望再放量 

凯普目前已获得欧盟 CE 和巴西的认证。2 月 3 日凯普完成了新型冠状病毒

（2019-nCoV）核酸检测试剂的开发,3 月 4 日获得欧盟 CE 认证，4 月 13 日巴

西 ANVISA 认证，目前凯普的试剂盒已经出口至包括美国、德国、意大利、伊

朗等在内的全球 40 多个国家。随着全球疫情仍在蔓延，欧洲疫情反复，南美印

度疫情不明朗，短期内试剂盒的缺口仍然很大，凯普已经拥有欧盟和巴西的认证，

未来出口市场主要向中欧和南美发展。从中长期看，明年秋冬的流感季不管新冠

疫情是否反复，感冒发烧的病人都需要做新冠病毒与流感病毒的检测，凯普的新

冠流感联检试剂盒有望迎来又一波的需求。 

表 23：各公司新冠试剂盒梳理 
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公司 检测方法 检测机理 订单情况 海外批件情况 

华大基因 

联合探针锚定

聚合测序 
- 

新冠病毒检测试剂盒国际订货

量已超过 300 万人份，覆盖 70

余个国家和地区，并已向部分欧

美地区供货。 

中国注册证 

荧光 PCR 法 ORF1ab 基因 
中国注册证、欧盟 CE、FDA EUA、

澳大利亚 TGA 

万孚生物 胶体金法 抗体 
现在主要覆盖欧洲、亚洲、拉美

的若干国家 
中国注册证、欧盟 CE、台湾地区 

达安基因 荧光 PCR 法 ORF1ab 基因、N 基因 

目前公司已生产新冠检测试剂

盒超过一千万人份，公司已有海

外订单并在持续开展海外市场

工作 

中国注册证、欧盟 CE 

迈克生物 荧光 PCR 法 
ORF1ab基因、N基因、

E 基因 

已收到来自伊朗等国家的海外

订单 
中国注册证、欧盟 CE、FDA EUA 

乐普医疗 胶体金法 抗体 
 

欧盟 CE、FDA EUA 

凯普生物 荧光 PCR 法 ORF1ab 基因、N 基因 

中欧、南美洲、北美洲等超过

40 个国家和地区有试剂采购意

向，其中多个国家中心实验室及

医疗机构正在验证凯普试剂 

欧盟 CE、巴西 ANVISA 

 
Sanger 测序法 - 

  
明德生物 荧光 PCR 法 ORF1ab 基因、N 基因 陆续接到海外订单 中国注册证、欧盟 CE、pre FDA EUA 

安图生物 胶体金法 
新型冠状病毒

（2019-nCoV）抗体 
 欧盟 CE、FDA EUA 

资料来源：CFDA、FDA、公司公告、国海证券研究所 

全球新冠试剂盒百亿需求，凯普出口试剂盒有 1 亿元营收弹性。目前新冠疫情

进入常态化，存在持续阳性患者和无症状感染者为疫情彻底防控带来困难，从中

国复工复产的经验看新冠核酸检测大面积铺开确保找到无症状感染者防止新冠

疫情的二次扩散。我们认为未来随着全球疫情的逐步控制后复工复产时期，新冠

核酸普检将为趋势。目前全球各国的核酸筛查比例在 0.01%-3%之间，按照全球

75.85 亿人，筛查比例 1.5%，按照每个患者确诊需要检测至少两次计算，试剂

盒的单价在 50 元直接测算，此次新冠试剂盒的普检需求体量至少在 110 亿元。

凯普目前获得欧盟和南美的认证，如果按照凯普市占率 1%测算，收入在 1.14

亿元。 

表 24：世界各国核酸筛查比例 

国家 筛查比例 国家 筛查比例 

美国 1.67% 印度 0.05% 

法国 0.69% 日本 0.12% 

比利时 1.66% 伊朗 0.52% 

英国 1.01% 新加坡 2.16% 

西班牙 2.57% 韩国 1.15% 

荷兰 1.13% 澳大利亚 2.03% 

意大利 2.91% 马来西亚 0.40% 

瑞士 2.88% 巴西 0.14% 

德国 2.50% 墨西哥 0.05% 
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奥地利 2.57% 智利 0.86% 

加拿大 1.87% 埃及 0.09% 

俄罗斯 2.00% 南非 0.29% 

资料来源：worldometer、wind、国海证券研究所整理 

 

表 25：全球核酸检测试剂需求在百亿市场规模 

 
全球 

全球人数（亿人） 75.85 

筛查比例 5% 

每位患者检测的次数 2 

试剂盒的价格 50 

试剂盒的市场规模（亿元） 379.25 

凯普市占率 0.3% 

凯普销售峰值（亿元） 1.14 

资料来源：worldometer、wind、国海证券研究所整理 

 

表 26：新冠核酸检测市场规模弹性测算（亿元） 

凯普市占率/筛查比例 1.00% 2.00% 3.00% 4.00% 5.00% 6.00% 7.00% 8.00% 9.00% 10.00% 

0.05% 0.038 0.076 0.114 0.152 0.190 0.228 0.265 0.303 0.19 0.379 

0.10% 0.076 0.152 0.228 0.303 0.379 0.455 0.531 0.607 0.38 0.759 

0.15% 0.114 0.228 0.341 0.455 0.569 0.683 0.796 0.910 0.57 1.138 

0.20% 0.152 0.303 0.455 0.607 0.759 0.910 1.062 1.214 0.76 1.517 

0.25% 0.190 0.379 0.569 0.759 0.948 1.138 1.327 1.517 0.95 1.896 

0.30% 0.228 0.455 0.683 0.910 1.138 1.365 1.593 1.820 1.14 2.276 

0.35% 0.265 0.531 0.796 1.062 1.327 1.593 1.858 2.124 1.33 2.655 

0.40% 0.303 0.607 0.910 1.214 1.517 1.820 2.124 2.427 1.52 3.034 

0.45% 0.341 0.683 1.024 1.365 1.707 2.048 2.389 2.731 1.71 3.413 

0.50% 0.379 0.759 1.138 1.517 1.896 2.276 2.655 3.034 1.90 3.793 

0.55% 0.417 0.834 1.252 1.669 2.086 2.503 2.920 3.337 2.09 4.172 

0.60% 0.455 0.910 1.365 1.820 2.276 2.731 3.186 3.641 2.28 4.551 

0.65% 0.493 0.986 1.479 1.972 2.465 2.958 3.451 3.944 2.47 4.930 

0.70% 0.531 1.062 1.593 2.124 2.655 3.186 3.717 4.248 2.65 5.310 

0.75% 0.569 1.138 1.707 2.276 2.844 3.413 3.982 4.551 2.84 5.689 

0.80% 0.607 1.214 1.820 2.427 3.034 3.641 4.248 4.854 3.03 6.068 

0.85% 0.645 1.289 1.934 2.579 3.224 3.868 4.513 5.158 3.22 6.447 

0.90% 0.683 1.365 2.048 2.731 3.413 4.096 4.779 5.461 3.41 6.827 

1.00% 0.759 1.517 2.276 3.034 3.793 4.551 5.310 6.068 3.79 7.585 

资料来源：worldometer、wind、国海证券研究所整理 

 

4、 盈利预测与评级 
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公司作为 HPV 检测试剂龙头，我们看好在 HPV 体检市场快速增长以及后疫情

时期服务和实验室建设衍生业务发力，预计公司 2020-2022 年的 EPS 为 0.91、

1.23 和 1.71，对应当前股价的 PE 为 35.68、26.38 和 19.01。 

图 39：公司盈利预测表 

 

资料来源：wind、国海证券研究所 

5、 风险提示 

1）PCR 实验室构建不确定性风险； 

2）妇幼健康检测渗透不确定性风险； 

3）分子诊断上游原材料价格波动风险； 

4）公司未来业绩的不确定性。 
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表 27：凯普生物盈利预测表 
 

证券代码： 300639.SZ  股价： 32.50  投资评级： 买入  日期： 2020-05-27 

财务指标 2019 2020E 2021E 2022E  每股指标与估值 2019 2020E 2021E 2022E 

盈利能力      每股指标     

ROE 12% 15% 18% 21%  EPS 0.68 0.91 1.23 1.71 

毛利率 81% 78% 79% 79%  BVPS 4.98 5.73 6.59 7.79 

期间费率 53% 53% 53% 53%  估值     

销售净利率 20% 20% 20% 21%  P/E 47.97 35.68 26.38 19.01 

成长能力      P/B 6.53 5.67 4.93 4.17 

收入增长率 16% 30% 36% 36%  P/S 9.69 7.28 5.37 3.94 

利润增长率 16% 31% 35% 39%       

营运能力      利润表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E 

总资产周转率 0.56 0.66 0.79 0.93  营业收入 729 949 1286 1754 

应收账款周转率 2.12 2.15 2.15 2.15  营业成本 142 206 275 361 

存货周转率 3.26 3.65 3.65 3.65  营业税金及附加 5 7 9 12 

偿债能力      销售费用 260 339 459 626 

资产负债率 9% 9% 9% 9%  管理费用 121 192 265 369 

流动比 6.26 6.65 7.08 7.59  财务费用 0 (1) (1) (1) 

速动比 5.85 6.18 6.55 6.99  其他费用/（-收入） 12 (3) (4) (5) 

      营业利润 156 203 275 381 

资产负债表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E  营业外净收支 (2) 0 0 0 

现金及现金等价物 257 303 312 320  利润总额 155 203 275 381 

应收款项 345 442 599 817  所得税费用 18 23 31 43 

存货净额 43 58 78 102  净利润 137 180 243 338 

其他流动资产 19 33 44 58  少数股东损益 (10) (14) (18) (25) 

流动资产合计 665 831 1027 1292  归属于母公司净利润 147 193 262 363 

固定资产 360 361 367 371       

在建工程 53 32 19 9  现金流量表（百万元） 2019 2020E 2021E 2022E 

无形资产及其他 95 90 85 81  经营活动现金流 113 100 99 122 

长期股权投资 0 0 0 0  净利润 137 180 243 338 

资产总计 1297 1438 1622 1876  少数股东权益 (10) (14) (18) (25) 

短期借款 0 0 0 0  折旧摊销 41 41 41 41 

应付款项 36 54 72 95  公允价值变动 0 0 0 0 

预收帐款 4 5 7 10  营运资金变动 (55) (145) (207) (282) 

其他流动负债 66 66 66 66  投资活动现金流 132 21 6 7 

流动负债合计 106 125 145 170  资本支出 (67) 21 6 7 

长期借款及应付债券 0 0 0 0  长期投资 0 0 0 0 

其他长期负债 6 6 6 6  其他 199 0 0 0 

长期负债合计 6 6 6 6  筹资活动现金流 (199) (58) (78) (109) 

负债合计 112 131 151 176  债务融资 0 0 0 0 

股本 217 212 212 212  权益融资 1 0 0 0 

股东权益 1185 1306 1471 1700  其它 (200) (58) (78) (109) 

负债和股东权益总计 1297 1438 1622 1876  现金净增加额 45 63 26 20 
 

资料来源：Wind 资讯、国海证券研究所 
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