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医疗保健行业跟踪报告 2021 年 04 月 06 日 

[Table_Title] 早筛春天将至，商业化蓄势待发 

——癌症早筛行业跟踪报告 
 

报告要点： 

在政策、资本和市场等外部因素的助推下，癌症早筛赛道已成为热点。
技术路径方面，聚焦于肠癌和肝癌的早筛产品已达到临床应用要求，优
于传统早筛手段；商业化方面，仍处于盈利模式的探索阶段；应用场景
方面，早筛商业化场景丰富，若早筛产品能下到基层，将会是市场蓝海。 

 

参考 Cologuard 商业化成功的因素看国内重磅早筛产品商业化潜力：检
测性能优异，“常卫清”已纳入权威指南，头部企业通过精准合作 big 

pharma、商保等加速渠道推广，成本预计将随技术不断成熟、规模化提
升而逐步下降，同时或在部分医保基金盈余地区率先推进医保支付。整
体来看，国内早筛产品的商业化驱动因素正逐步推进，近期早筛市场在
合规化进展、商业化布局上不断取得新的突破，商业化潜力蓄势待发。 

 

 诺辉健康：手握“早筛第一证”，联手阿斯利康加速院内渠道推广 

从“癌症早筛第一证”到纳入国内首部肠癌筛查指南，再到联手阿斯利
康加速院内渠道推广，商业化稳步推进，公司或成为肠癌早筛领域的“标
杆”。2020 年在疫情影响下实现营收 0.71 亿元（+21.09%），下半年两
大核心产品出货量迅速攀升，业绩成长性强。常卫清敏感性和阴性预测
值分别为 95.5%和 99.6%，显著优于传统手段和其他同类早筛产品，得
获得监管部门和权威指南的“背书”，有望构建肠癌早筛护城河，享受先
发优势。商业化层面，公司在医院、体检、保险等渠道多点布局，在院
内市场和阿斯利康开展合作，借助后者强大的渠道资源（尤其是消化科）
和县域市场的专业销售团队，有望打开商业化的闸门，实现快速放量。 

 泛生子：肝癌早筛领头羊，前瞻性研究和商业化布局齐头并进 

2020 年业绩表现亮眼：营收 4.25 亿元（+31.3%），亏损逐步收窄；毛
利率高达 61.3%（+16.5pct），盈利能力显著提升。HCCscreen 成为 20Q4

季度 LDT 业务营收增长的主要因素之一，早筛业务逐渐步入收获期。 

HCCscreen 研发进展顺利，技术和检测性能领先：敏感性 88%，特异
性 93%，显著优于传统超声+甲胎蛋白的手段，预计 21Q2 启动注册临
床试验，有望成为国内首个获批的肝癌早筛产品，同时已获得 FDA“突
破性医疗器械认定”，待获批后或直接纳入医保，打开美国肝癌早筛市场。 

联手正大天晴加速布局院内渠道，三大商业化路径齐发力：布局医院、
体检和民生项目三大商业化渠道，凭借正大天晴覆盖全国的肝病药物医
院资源，有望快速切入院内市场。 

 燃石医学：国内泛癌早筛龙头，6 癌种或率先商业化落地 

业绩增长稳健，院内模式发展迅猛。2020 年毛利率为 73%（+1.4pct），
连续三年稳步提升。业绩指引：预计2021年实现营收6.1亿元（+41.9%）。 

6 癌种即将启动前瞻性研究，预计 2022 年实现商业化，9 癌种产品前瞻
性研究预计 2023 年完成。商业化方面，公司精准定位泛癌种早筛产品
需求，将聚焦商保和三甲医院体检渠道，一方面可以帮助商业保险公司
监测被保人健康状况以达到控制赔付率的目标，同时提高其获客和留客
能力；而三甲医院在集采、药品零加成等因素影响下收入和利润端有所
承压，泛癌种产品作为潜在癌症患者的流量入口，有望增加体检科、肿
瘤科等科室的收入，同时借创新早筛产品提升医院品牌形象。 

 投资建议 

建议关注手握“肠癌早筛第一证”的诺辉健康、肝癌早筛领跑者泛生子
以及泛癌种早筛企业燃石医学。 

 风险提示 

研发不及预期；产品获批不及预期；市场竞争风险；销售不及预期；疫
情恢复不及预期；行业政策变动风险。 
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前沿：早筛春天将至，商业化蓄势待发 

过去几年，在政策、资本和市场等外部因素的助推下，癌症早筛赛道已经成为行业热

点。国外已有 Exact Sciences 凭其肠癌早筛明星产品 Cologuard 开创了早筛产品商

业化成功的先例，国内已有“癌症早筛第一股”诺辉健康手握国内“癌症筛查第一证”，

即将撬开早筛市场商业化的大门。从市场需求来看，早筛市场已处于爆发式增长前

段；从技术路径来看，已有多款产品处于已获批或即将获批的状态。团队持续跟踪早

筛市场的发展动态，于 2021 年 1 月先后发布了癌症早筛行业报告系列 1 和系列 2-

《黄金赛道风已来，早筛市场七大问》和《从肠癌和肝癌早筛窥见未来》，对早筛市

场的供需、技术路径、行业壁垒等几大核心问题进行了详细的剖析，同时对商业化进

度领先的肠癌和肝癌两大癌种的竞争格局和商业化落地前景进行深入的探讨。 

由于早筛市场存在较高的技术、资金和合规方面的壁垒，目前真正以 IVD 产品的方

式实现商业化落地的早筛产品仅有肠癌领域的常卫清。从技术路径来看，聚焦于肠

癌和肝癌两大癌种的单癌种早筛产品已达到临床应用的要求，检测性能优于传统的

早筛手段；商业化方面，仅有少数企业启动了探索，国内诺辉健康、泛生子等头部早

筛企业早筛产品收入规模仍然较小，处于盈利模式的探索阶段。从应用场景的探索来

看，相比于伴随诊断的患者多集中于少数大三甲医院，早筛的商业化场景则非常丰富，

包括医院、体检机构、保险机构、互联网渠道等，同时如果肿瘤早筛产品能够下到基

层，将会是市场蓝海。 

目前早筛产品渗透率仍然较低，早筛概念尚未“深入人心”，早筛意识不足是早筛产

品商业化途径中需要突破的难题，市场教育仍然是需要和商业化同步进行的工作，

考验早筛企业把技术和产品推向市场的能力。 

近期，早筛行业在合规化进展、商业化布局上不断取得新的突破： 

（1）商业化进度加速 

 单癌种早筛企业精准选择 big pharma 合作：诺辉健康和在消化科领域具备优

势的阿斯利康合作，泛生子和在肝病领域具有优势的正大天晴合作，借助 big 

pharma 多年积累的渠道资源和强大的销售团队，有望将早筛产品快速广泛地触

达潜在用户，加速渗透和放量。这样的合作模式在国外已有先例，  Exact 

Sciences 于 2018 年和 Pfizer 达成合作后，2019 年 Cologuard 的检测量同比增

长 82%。 

 燃石医学同商保和三级医院体检科合作：泛癌种早筛代表企业燃石医学则另辟

蹊径，精准抓住泛癌种早筛需求人群，计划通过和商业保险以及三级医院体检科

合作来推进商业化落地。 

 

（2）LDT 模式逐步规范化，早筛行业或迎来健康发展 

近期，合规化方面的一些进展预示着早筛产品的监管或逐步规范化：CMDE 在近期

公开了常卫清获批“癌症早筛第一证”的审评细则，在临床研究开展、检测性能要求

等方面严格规范了早筛产品合规化的要求。在近期出台的新版《医疗器械监督管理条



 

 

 

请务必阅读正文之后的免责条款部分 5 / 20 

 

例》中，对体外诊断试剂 LDT 模式的开展做出了规范，虽然还没出台具体细则，但

体现了监管部门对包括 LDT 实验室在内的医疗机构使用医疗器械合规性的关注，预

示了监管部门加强对 LDT 模式监管的可能性。泛生子计划于 2021Q2 启动

HCCscreen 的注册临床研究，或拿下国内首个肝癌早筛 IVD 证。 

 

参考Cologuard商业化成功的因素看国内重磅早筛产品商业化潜力：检测性能优异，

“常卫清”已纳入权威指南，头部企业通过精准合作 big pharma、商保等加速渠道

推广，成本预计将随技术不断成熟、规模化提升而逐步下降，同时或在部分医保基金

盈余地区率先推进医保支付。整体来看，国内早筛产品的商业化驱动因素正逐步推

进，商业化潜力正蓄势待发。 
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1.诺辉健康：手握“早筛第一证”，肠癌早筛领跑者 

1.1 诺辉健康：疫情不改业绩增长态势，下半年出货量快速攀升 

上半年疫情有所承压，下半年随着渠道流量恢复，业绩快速回升。2020 年上半年，

在新冠疫情蔓延下，医院、体检中心等渠道的流量受到一定影响，1H20 实现营收为

0.11 亿元，同比下降-20.05%；下半年随着疫情逐渐得到控制，常卫清和噗噗管等核

心产品销量有所回升，2H20 实现营收为 0.60 亿元，同比增长 33.10%，其中 Q4 单

季度实现营收 0.35 元，同比增长达到 50%以上，基本恢复稳定增长态势。从全年业

绩来看，2020 年实现营收 0.71 亿元，同比增长 21.09%，净亏损从 2019 年的 1.06

亿元增长至 2020 年 7.89 亿元，主要原因包括：（1）公司在研发、销售方面保持高

投入；（2）优先股公允价值亏损为 5.79 亿元。 

图 1：2018-2020 年诺辉健康营收及增速（百万元）  图 2：2018-2020 年诺辉健康净利润及增速（百万元） 

 

 

 

资料来源：公司 2020 年财报，招股说明书，国元证券研究所  资料来源：公司 2020 年财报，招股说明书，国元证券研究所 

常卫清收入略有增长，噗噗管贡献主要增速。分产品类别来看，公司收入主要来自常

卫清和噗噗管两大肠癌筛查产品，其中常卫清贡献主要收入，2020 年实现收入 3760

万元，占总收入比为 53.2%；噗噗管实现收入为 3180 万元，同比增长 110.85%，增

速明显。 

线上渠道收入占比提升，毛利率略有降低，仍维持在 50%以上。2020 年公司毛利率

为 52.8%，较 2019 年下降 6.1pct，主要系疫情影响下不同渠道收入结构的变动以及

存货减少及减值增加所致。分产品来看，常卫清毛利率为 66.9%，同比下降 2.4pct，

主要由于平均售价相对更低的线上渠道收入占比提升所致；噗噗管毛利率为 45.8%，

同比增加 4.5pct。 
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图 3：诺辉健康不同产品销售情况（百万元）  图 4：2018-2020 年诺辉健康毛利率情况（%） 

 

 

 

资料来源：公司 2020 年财报，招股说明书，国元证券研究所  资料来源：公司 2020 年财报，招股说明书，国元证券研究所 

常卫清和噗噗管出货量在下半年迅速恢复，产能充足保障增长需求。出货量可以视

作销售收入的先行指标。2020 年上半年产品出货量受疫情影响有所承压，下半年常

卫清出货量迅速恢复，Q3-Q4 分别同比增长 17.6%和 60.7%，Q2-Q4 噗噗管出货量

分别同比增长 253%、434%和 157%。为了满足日益增长的终端需求，公司在杭州

和北京建立了获得 GMP 认证的实验室测试设施，年检测产能达到 150 万次，同时在

广州新建的新测试产能有望于 2021 年第一季度全面投入运作。 

图 5：常卫清 2019-2020 年出货量情况（千份）  图 6：噗噗管 2019-2020 年出货量情况（千份） 

 

 

 

资料来源：公司 2020 年报，国元证券研究所  资料来源：公司 2020 年年报，国元证券研究所 
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1.2 早筛第一证获监管部门“背书”，有望构建肠癌早筛护城河 

近日，器械技术审评中心（CMDE）披露了结直肠癌产品的临床评价标准，明确指出

常卫清为“同类产品中首个批准上市的创新产品”，意味着其唯一性得到了监管部门

非常明确的支持。根据 CMDE 要求，结直肠癌早筛产品的获批需要满足三大临床评

价标准： 

（1） 前瞻性入组； 

（2） 入组人群应当针对预期的筛查人群； 

（3） 临床灵敏度和阴性预测值是早筛产品非常关注的性能指标。 

常卫清凭借前瞻性入组 4245 例（CMDE 数据）结直肠癌高风险人群且实现对结直肠

癌 95.5%的灵敏度和 99.6%的阴性预测值，成功拿下“癌症早筛第一证”，而此前获

批的产品均未满足以上三大条件，因此未能被批准为早筛产品。这意味着常卫清的获

批得到了监管部门的公信力背书，其“唯一性”再无争议，且早筛产品的临床标准因

为常卫清的获批而更加明确。此外，CMDE 也进一步阐释了常卫清的临床意义是作

为肠镜检查前的第一道关口，将高风险人群进一步分层，对有必要接受肠镜检查的高

危人群进行“浓缩”，从而最大化利用有限的肠镜资源。明确的临床意义有助于提升

医生和患者对早筛产品的认知和认可，从而加速公司产品的渗透。 

表 1：CMDE 对于肠癌早筛临床研究的评估指标 

CMDE 要求标准 常卫清 其他获批用于辅助诊断的产品 

前瞻性入组 是 仅针对结直肠癌不同分期患者和非结直肠癌患者进

行富集入组 入组人群应当针对预期的筛查人群 入组了 4245 例结直肠癌高风险人群 

临床灵敏度和阴性预测值是早筛产品 

非常关注的性能 

实现了对结直肠癌 95.5%的灵敏度和 99.6%的阴

性预测值。同时对进展期腺瘤的检测灵敏度也达

到了 63.5%，可以有效的帮助降低肠癌发病率 

无法对产品阳性预测值和阴性预测值进行系统性评

价；产品灵敏度不能达到较好的水平 

资料来源：CMDE，国元证券研究所 

 

表 2：市场主要肠癌早筛产品临床数据对比 

方法 公司 获批时间 肠癌敏感度 
（早期）进展期

腺瘤敏感度 
特异性 NPV 样本类型 无创性 

是否可以

居家 
价格 

血浆 Septin9 甲基化检测 

（思博定） 
博尔诚 2015 74.80% - 97.50% - 血液 有创 不支持 - 

粪便 miRNA-92a 检测（睿常太） 晋百慧 2018 71.76% - 90.23% - 粪便 无创 支持 1980 元 

FIT-DNA 检测（cologuard） 
Exact 

Science 

2014

（FDA） 
92.3% 42.4% 86.6% - 粪便 无创 支持 

最高 649 美

元（有医保

支付） 

单靶点粪便 DNA 检测（长安心） 康立明 2018 84.20% - 97.85% - 粪便 无创 支持 1288 元 

多靶点粪便 DNA 检测（常卫清） 诺辉健康 2020 95.50% 63.50% 87.1% 99.60% 粪便 无创 支持 1996 元 

单靶点粪便 DNA 检测（畅青松） 艾德生物 2021 86.32% 53.33% 92.99% - 粪便 无创 - - 

资料来源：公开资料整理，国元证券研究所 
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1.3 联手阿斯利康加速国内外推广，常卫清表现迎来新局面 

借助阿斯利康医院资源加速院内推广，有望实现院内市场快速放量。在监管部门背

书和权威指南的推荐下，公司正积极推进商业化进程，目前已覆盖 119 个城市、235

家体检中心、36 家保险公司、316 家医院及诊所、457 家药店、78 个网上平台、超

过 40 家科研机构。2021 年 3 月 15 日，公司在商业化方面取得重大进展，与阿斯利

康中国达成战略合作，常卫清将成为阿斯利康在中国大陆市场提供推广服务的唯一

肠癌基因检测试剂，协议期限为 3 年。双方将在公立医院、药店和互联网医院三大

渠道推广常卫清，深度整合双方优势资源，充分发挥阿斯利康强大的商业推广能力、

全面的市场网络及专业团队和消化领域的领先优势，加速推动常卫清在中国大陆地

区的市场覆盖。公司将主要聚焦于市场准入工作，阿斯利康的县域团队和互联网团

队主要负责产品的推广和放量，目前阿斯利康中国区现有 12000 名市场推广人员，

其中 3500 人覆盖县域市场。 

图 7：诺辉健康全国销售网络分布 

 

资料来源：公司招股说明书，公司公告，国元证券研究所 

 

图 8：公司联手阿斯利康加速市场推广 

 

资料来源：公司公告，国元证券研究所 
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合作“出海”拓展国际化市场 

根据合作“备忘录”，双方将在目前合作基础上，在中国及其他国际市场开展常卫清

的商业化合作。考虑 Cologuard 在欧美市场已经广泛应用，常卫清的市场推广会优

先考虑发展中国家市场。从技术和产品检测性能维度看，常卫清和 Cologuard 检测

位点相似，但常卫清是基于亚洲人群的基因序列进行靶点设计，甲基化位点在亚洲人

群中更高，在地缘相近、人种差异小的日韩等亚洲市场和东南亚市场更具竞争优势。

从潜在使用人群来看，多数发展中国家支付能力相对较低，但在庞大的人口基数下，

有支付能力或对价格敏感性相对较低的高收入群体数量仍然非常可观。 

图 9：Cologuard 临床研究 DEEP-C 入组人群以欧美人种为主 

 

资料来源：FDA，国元证券研究所 

小结： 

“早筛第一证”的头衔、前瞻性研究数据的支持和指南的推荐，帮助公司在肠癌早筛

领域建立起核心技术护城河，常卫清产品的获批为早筛产品的合规化提供了更加明

确的标准和准入门槛，但由于国内早筛意识仍然较低，早筛市场才刚开闸，作为早筛

市场的商业化“探路者”，在市场教育层面仍需加大投入，提高医生和患者早筛意识

的提升和对早筛产品的认可，另一方面在支付端需要企业、医保、商保等共同努力，

提高价格的可及性，从而推动肠癌早筛的普及。 
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2.燃石医学：国内泛癌早筛龙头，6 癌种或率先商业化落地 

2.1 全年业绩稳健增长，院内模式发展迅猛 

全年业绩增长稳健，Q4 单季度增长尤为强劲。公司 2020 年实现营收 4.30 亿元

（12.6%），在新冠疫情影响下仍表现出稳健增长的态势。其中 Q1 实现营收 0.67 亿

元（yoy-35.60%），主要由于疫情导致医院流量下降，公司院内业务开展有所承压；

随着疫情逐渐得到控制，Q2-Q4 单季度营收持续稳定增长，尤其是 Q4 季度增长强

劲，实现营收 1.32 亿元（+48.52%）。净利润方面，2020 年净亏损为 4.07 亿元，较

2019 年亏损有所扩大，主要由于公司在产品研发、销售和市场推广、员工费用等方

面持续加大所致。毛利率方面，公司 2020 全年毛利率为 73%（+1.4pct），连续三年

持续增长，盈利水平稳步提高。根据公司业绩指引，预计 2021 年实现营收 6.1 亿元，

同比增长 41.9%。 

图 10：燃石医学营收及增速情况（亿元、%）  图 11：燃石医学净利润情况（亿元、%） 

 

 

 

资料来源：Wind，2020 年财报，国元证券研究所  资料来源：Wind，2020 年财报，国元证券研究所 

“院内+LDT”双引擎驱动公司业绩稳定增长，院内模式增长迅猛。中心实验室（院

外）模式和院内服务模式是公司两大收入增长引擎，2020 年营收合计占比达 96.6%。

整体来看，公司业务仍以中心实验室(院外)模式为主，同时院内模式呈高速发展态势。 

（1）中心实验室模式保持头部领先地位：实现营收 2.97 亿元，同比增长 7.6%，Q4

季度增长显著，实现营收 8670 万元，同比增长 22.5%，全年检测患者数达到 25262

人，同比增长 9.5%；尽管预约医院的数量从 2019 年的 335 家降低至 2020 年的 312

家，但通过 LDT 渠道检测的患者数量从 2019 年的 2.3 万人增长至 2020 年的 2.5 万

人，同比增长 9.5%。 

（2）院内模式发展迅猛：2020 年实现营收 1.18 亿元（+34.4%），其中 Q4 贡献主

要增速，实现营收 4146 万元（+194.3%）。伴随诊断产品的替换成本随着诊断次数

的增加而逐渐提升，因此医院端对于检测试剂的采购具有较强的粘性。公司签约合作

医院从 2019 年底的 19 家增长至 2020 年底的 29 家，此外还有 23 家合作医院在接

洽中，处于实验室建设的不同阶段。随着公司签约合作医院的不断增长，公司院内模

式有望实现稳定增长。 
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图 12：燃石医学三大业务板块收入拆分情况（百万元）  图 13：燃石医学毛利率情况（%） 

 

 

 

资料来源：Wind，2020 年财报，国元证券研究所  资料来源：Wind，2020 年财报，国元证券研究所 

 

图 14：燃石医学 LDT 模式检测患者数量逐年增长  图 15：燃石医学院内模式合作医院数量稳定增长 

 

 

 

资料来源：Wind，2020 年财报，国元证券研究所  资料来源：Wind，2020 年财报，国元证券研究所 

研发投入持续加大，现金流大幅增长。公司 2020 年销售费用率为 38.4%（-1.8pct）；

管理费用率为 40.6%（+6.0pct），主要系授予员工股权、薪酬开支及其他员工成本增

加所致；研发费用率为 49.8%（+8.7pct），主要投入在早筛、肿瘤药物伴随诊断产品

的开发和注册等方面。2020 年末现金及现金等价物为 19.25 亿元，较 2019 年的 0.98

亿元有大幅提升，为公司后续研发投入和市场扩张奠定基础。 

图 16：燃石医学 2017-2020 年费用率情况（%） 

 

资料来源：Wind，2020 年财报，国元证券研究所 
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2.2 泛癌种产品研发进度领先，有望 2022 年商业化落地 

6 癌种产品或率先实现商业化。多癌种产品面向的人群更广、应用前景广阔，按照中

国城市不同癌种发病率来计算，公司6癌种和9癌种产品分别可覆盖国内49%和62%

的癌症患者。公司已于 2020 年 ESMO Asia 上公布 6 癌种早检产品部分验证数据，

整体敏感性和特异性分别为 80.6%和 98.3%。公司计划后续在无症状人群中的前瞻

性研究中进一步验证产品性能以及评估对潜在用户的获益和伤害，同时在医院端和

保险端对商业化模式和运营模式进行探索，在潜在人群中树立早筛意识和产品意识，

对售前教育和售后诊疗路径进行探索。此外，9 癌种产品前瞻性研究正同步开展，预

计 2023 年完成研究。在在技术层面，公司也在探索在已有模型中纳入更多检测标志

物，包括 mi-RNA、蛋白标志物等，进一步提升早筛产品的检测性能。  

图 17：燃石医学早筛产品布局 

 

资料来源：公司公告，公司 2020 年年报，国元证券研究所 

 

图 18：国内城市地区不同癌种发病率情况（每 10 万人口患者数量） 

 

资料来源：Incidence data per 2018 China Cancer Registry Annual Report，国元证券研究所 

注释：BR-6 指公司 6 癌种产品，BR-9 指公司 9 癌种产品 
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聚焦商业保险和公立三级医院渠道，最大化商业化价值。相比于单癌种早筛产品在

院内主要针对特定科室推广的策略，多癌种早筛产品主要针对无症状体检人群。公司

多癌种早筛产品主要定位于公立三甲医院体检科以及和商业保险的合作。 

 商业保险合作：保险公司可以为其保险客户提供多癌种早筛产品，监测被保险人

的健康情况，达到控制赔付率的目标，同时也能通过癌症筛查的普及，获得可观

的协同效应。 

 公立三甲医院体检科：在药品集采降价压力、零加成、DRGs 等因素影响下，医

院收入端和利润端均有所承压。因此，医院有更大的动力去推动体检科的发展。

泛癌种早筛产品可以给体检科带来收入的绝对增量，同时作为早期癌症患者的

流量入口，可以实现更多早期患者的早发现和早治疗，带动医院肿瘤科等科室的

收入。此外，高端创新性产品对于大型三甲医院具有提升品牌的作用。 

图 19：燃石医学商业化路径布局 

 

资料来源：公司公开资料，国元证券研究所 
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3.泛生子：肝癌早筛黄金赛道的领头羊，商业化布局完善  

3.1 整体业绩维持高速增长，IVD 和早筛业务占比逐渐提升 

业绩表现亮眼，疫情不改高增长态势，亏损逐步缩窄。2020 年公司实现营收 4.25 亿

元（+31.3%），在疫情蔓延下仍呈高速增长态势。从单季度来看，公司 2020 年四个

季度均实现了营收正增长，其中 Q4 单季度实现营收 1.34 亿元（30.1%），增长势头

强劲。2020 年毛利率为 61.3%（+16.5pct），其中 Q4 单季度毛利率为 62.8%

（+18.3pct），盈利水平显著提升，主要系销售规模提升带来的规模效应、业务运营

的不断优化产品结构不断优化所致。净亏损方面，公司 2020 年经营亏损从 2019 年

的 3.07 亿元收窄至 2020 年的 2.68 亿元（Non-IFRS 会计准则），表现出平稳健康的

发展态势，在行业内领跑优势优势明显。根据公司业绩指引，2021 年预计实现营收

为 6.15-6.25 亿元，同比增长 45-47%，有望继续维持高增长态势。 

图 20：泛生子营收及增速情况（亿元、%）  图 21：泛生子分业务拆分情况（%） 

 

 

 

资料来源：Wind，国元证券研究所 

注：2021 年为公司给出的业绩指引区间中值 

 资料来源：公司 2020 年年报，国元证券研究所 

“LDT+IVD”双引擎动力十足，随着 IVD 业务强势崛起，营收结构更加均衡，早筛

业务有望成为未来增长点。2020 年，公司 LDT 服务稳健增长，IVD 产品飞跃发展，

成为公司高速发展的主两大引擎。此外，公司签署的公对公合同医院数量从 2019 年

的 25 家增长至 40 家，其中 IVD 产品入院医院数量从 2019 年的 13 家增长至 22 家。

公司合作医院客户数持续稳健攀升，品牌效应凸显，为公司业绩的可持续性增长提供

保障。 

 LDT 服务：2020 年实现营收为 2.92 亿元，同比增长 24.4%。受疫情影响，全

年 LDT 诊断检测数约为 2.19 万例，同比小幅下滑 4.1%；检测平均单价有所上

升，主要有公司 NGS 大 panel 检测 Onco PanScan 等高价值产品收入占比提升

和更合理的定价管理策略。此外，公司肝癌早筛产品 HCCscreen 成为 2020Q4

季度 LDT 业务营收增长 48.5%的主要因素之一，早筛业务逐渐步入收获期。 

 IVD 服务：2020 年实现营收 0.94 亿元，同比大幅提升 169.2%，主要得益于公

司获批上市的新产品 Genetron S5 和肺癌 8 基因试剂盒销量显著增长。此外，

IVD 业务占比为 22.2%（+11.4%），LDT 和 IVD 两大业务营收结构更加均衡，

运营稳定性有望更加牢固。 
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图 22：泛生子整体毛利率情况（%）  图 23：泛生子三大业务毛利率情况（%） 

 

 

 

资料来源：Wind，国元证券研究所  资料来源：Wind，国元证券研究所 

成本结构进一步合理，研发投入进一步加大。2020 年销售费用率为 29.8%（-20.2%），

主要由于公司销售和市场团队基本保持稳定；管理费用支出平稳，由于管理人数和专

业机构服务费增加，管理费用为 1.26 亿元（+7.8pct），但管理费用率为 29.8%，同

比下降 6.4%。研发费用率为 35.1%（+6.7pct），主要由于公司持续研发创新投入，

包括新产品和技术的开发、临床试验的开展、研发人员规模增长导致的薪酬开支和授

予员工的期权费用。 

图 24：泛生子费用率情况（%）  图 25：泛生子签署的公对公合同医院客户数量 

 

 

 

资料来源：Wind，国元证券研究所  资料来源：Wind，国元证券研究所 

注：签署公对公合同的医院客户数包含 LDT 检测服务和 IVD 产品入院医院客户数 
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3.2 早筛产品临床数据领先，商业化加速培育新增长引擎 

3.2.1 HCCscreen 研发进展顺利，技术和检测性能领先 

HCCscreen 实现 88%的敏感性和 93%的特异性，显著优于传统超声联合甲胎蛋白

的手段，在检测小于 3 厘米的早期肝细胞癌更有优势。2021 年 3 月 25 日，公司发

布肝癌早筛产品 HCCscreenTM的前瞻性研究最新数据，截至 2021 年 2 月，公司完

成针对 1615 名乙肝表面抗原阳性（HBV 阳性）受试者的随访，主要研究成果如下： 

 灵敏度和特异性：HCCscreen 对肝细胞癌的灵敏度为 88%，特异性为 93%，显

著优于超声检查联合甲胎蛋白（AFP）71%的灵敏度和 95%的特异性； 

 阳性预测值（PPV）和阴性预测值（NPV）： PPV 为 40.9%， NPV 为 99.3%。 

 对不同大小肿瘤检测的敏感性：在诊断出的肝癌患者中，49%处于早期阶段，肿

瘤小于三厘米，而这些患者的预后效果预计会远高于晚期患者。对于小于三厘米

的肿瘤，灵敏度为 85%；对于 3-5 厘米的肿瘤，HCCscreenTM的灵敏度为 96%。 

图 26：HCCscreenTM 检测性能优于超声联合 AFP 手段  图 27：HCCscreenTM对于不同大小肿瘤的检测敏感性 

 

 

 

资料来源：公司公告，国元证券研究所  资料来源：公司公告，国元证券研究所 

基于核心技术平台 Mutation Capsule，将早筛管线拓展至其它癌种。公司 Mutation 

Capsule 技术平台将继续用于肺癌和消化道癌等国内其它高发恶性肿瘤早筛产品的

开发，预计 2021 年公布肠癌早筛的回顾性研究成果。除了单癌种外，公司将基于公

司独有的 Mutation Capsule 技术平台，将多种成功的单癌种早筛产品组合在一起，

开发出针对多癌种早筛检测的产品，进一步丰富癌症早筛产品管线。 

图 28：泛生子在癌症早筛领域的布局 

 

资料来源：公司公开资料，国元证券研究所 
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3.2.2 即将启动两大核心品种的注册临床试验，合规化路径逐渐清晰 

预计 Q2 季度启动 HCCscreen 和 Onco Panscan 的注册临床试验，合规化路径逐

渐清晰。根据公司研发进度安排，预计 2021Q2 启动肝癌早筛产品 HCCscreen 和

NGS 大 panel 产品 Onco PanScan 的注册临床试验，其中 HCCscreen 预计 2023

年获得 NMPA 批准上市。2019 年，前美国 FDA 资深专家胡云富博士担任公司首席

医疗官（CMO），负责产品开发、IVD 注册、法规事务以及药厂合作，凭借在早筛和

伴随诊断产品领域丰富的审批经验，或将在和监管部门的沟通上扮演了重要角色。公

司在申报注册路径和临床研究的规范开展上的探索逐渐清晰和规范化，有望成为国

内最早获批肝癌早筛和肿瘤 NGS 大 panel 检测产品的企业之一。 

图 29：泛生子在二季度将推进肝癌早筛产品和 NGS 大 panel 产品的注册临床研究 

 

资料来源：公司公告，国元证券研究所 

 

3.2.3 联手正大天晴加速布局院内渠道，三大商业化路径齐发力  

2021 年 1 月 6 日，公司与正大天晴签署中国独家战略合作协议，于未来三年在中国

指定地区共同开辟医院市场推广 HCCscreenTM，服务包括乙肝患者和其他肝病患者

在内的肝癌高危人群。公司肝癌早筛产品 HCCscreenTM在全球同类型产品中处于领

先水平，商业化布局完善，聚焦医院、体检机构和政府民生项目三大渠道，已和爱康

国宾的 145 家门店合作开展肝癌早筛服务，和无锡市政府合作为本地 15 万肝癌高危

人群提供检测服务。此次合作标志着公司在医院渠道正式发力，依托其成熟的销售经

验以及覆盖全国的肝病药物医院市场资源，有助于公司快速打开医院市场，加速

HCCscreenTM的快速放量。 
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图 30：泛生子肝癌早筛产品三大商业化路径 

 

资料来源：公司公开资料，国元证券研究所 

获得 FDA“突破性医疗器械认定”，获批后或带动早筛收入更上一个台阶。

HCCscreen 于 2020 年 9 月获得美国 FDA“突破性医疗器械认定”，有望加速产品

获批速度，同时获批后有望直接被美国 CMS 医保覆盖。相比国内庞大的肝癌高危人

群，美国肝癌高危人群基数小，目前还没有获批和商业化的肝癌早筛产品，若公司肝

癌早筛产品能够打开美国市场，或将有望获得先发优势，快速抢占市场份额，贡献公

司早筛收入增量。 

图 31：Cologuard 检测量和收入变化（万例、百万美元）  图 32：中国和美国肝癌高危人群数量对比（万例） 

 

 

 

资料来源：Exact Science 历年财报，国元证券研究所  资料来源：《Global liver disease burdens and research trends: Analysis from a 

Chinese perspective》国元证券研究所 

 

4. 风险提示 

研发不及预期；产品获批不及预期；市场竞争风险；销售不及预期；疫情恢复不及预

期；行业政策变动风险。 
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