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 国内回顾：“管控政策优化后第一年”，呼吸道传染病流行严重： 

2023 年，我国流感报告发病数达到了 1252.82 万人，每十万人发病

率高达 888.73。从哨点医院报告的流感样病例数据来看，流感病例

一年四季均存在，但存在集中爆发的特点，我国流感样病例在 2022

年末及 2023 年 3月出现了两次爆发高峰，之后一直保持在明显高于
往年的水平，并从 10月开始至今再次处于高爆发期，期间流感病毒、

RSV、肺炎支原体、副流感病毒的流行此起彼伏，呈接力式爆发。 

 

 海外观察：“管控政策优化后第二年”，呼吸道感染仍然高发： 

2021 年下半年美国各地基本复工复学，ILI 上报数进入高峰，2022 年

全年（解除管控的第一年）上报数达到 2019 年的接近两倍，2023 年

（解除管控的第二年）较上年略有下降，但仍显著超出疫情前水平。

我们从需求和供给两方面判断，美国新增加的医疗机构同样面临广泛

的呼吸道传染病就诊需求，行业或从疫情前的“供不应求”过渡到“供

需紧平衡”。 

 

 临床呼吁快速、易于普及的联合检测产品： 

呼吸道感染人数多、分布广、病程短的特点要求门诊检测速度快、易

于普及，而其混合感染比例高、症状类似而用药不同的特点要求临床

多进行联合检测。此外，儿科门急诊因其特殊性，对上述要求尤其较

高。 

 

 呼吸道检测行业进入高速发展期，少数企业产品布局领先： 

近年来，在分级诊疗体系不断推进、检测技术革新、早诊早治趋势凸

显等因素的驱动下，我国呼吸道病原体检测市场保持快速增长态势，

试剂市场规模由 2013 年的 1.78 亿元增长至 2019 年的 12.97 亿元，

复合增长率达到 39.24%。2019 年，以呼吸道检测市场规模占体外诊

断整体市场规模比例计算，我国呼吸道检测渗透率仅为 1.81%，而全

球范围水平达到 14.77%。未来，我国非新冠呼吸道检测产品仍具有

进一步提高渗透率，挖掘存量市场的充足空间。 
 

从各家公司的产品布局可以看出，龙头 IVD 企业对呼吸道病原体多

有参与，但大多数获批种类较少，在此之前没有将其作为重点发展的

业务板块，且很大一部分仅在新冠检测方面推出了商业化产品，A股

上市企业中英诺特、达安基因、圣湘生物、中帜生物布局较为全面领
先。 
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 分子检测同时受益于需求端、供给端、政策端三方共振： 

需求端：疫情期间“做核酸”的概念广泛普及，分子检测在很短的时

间内从原来的鲜为人知转变为人尽皆知。供给端：据国家卫生健康委

临床检验中心数据显示，全国核酸检测实验室数量从 2020 年 3月的

2081 家，增长至 2022 年 4 月的 1.31 万家。考虑到 2022 年我国二级

及以上医院共有 1.47万家，预计我国二级及以上医院已基本配备 PCR

实验室。政策端：2023 年国家卫健委发布《国家医疗质量安全改进

目标》，明确要求提高呼吸道病原体核酸检测覆盖率和呼吸道感染性

疾病核酸检测百分比，以及要求提高住院患者抗菌药物治疗前病原学

送检率，为医疗机构开展非新冠呼吸道分子检测、报新项目提供了政

策支持。 

 

 胶体金检测尤其适合儿科门急诊和基层医疗机构： 

胶体金法检测在灵敏度、自动化程度方面存在固有劣势，但其比较优
势同样明显，速度快、随到随检、对人员和场地无要求、方便进行多

指标联检等特点使得胶体金法在儿科门急诊、基层医疗机构具有广泛

的需求。同时，得益于国内居民的对胶体金测呼吸道疾病的认识程度

明显提高，以及快速诊断的结果被纳为流感确诊病例的诊断依据，胶

体金检测的临床地位和认可也在不断提升。 

 

 渗透率快速提升，院内市场空间有望超百亿： 

基于不同方法学在不同医疗终端的适用性，我们对我国院内呼吸道病

原体市场规模测算进行了测算：预计到 2028 年，院内呼吸道病原体

检测市场总规模达到 101 亿元，其中分子检测 84 亿元、胶体金检测

17 亿元。（详见表 10） 

 

 建议关注标的：圣湘生物：打造完整呼吸道病原体检测生态，

长期耕耘有望迎来丰收；英诺特：呼吸道胶体金检测龙头，医院

覆盖率提升拉动业绩高增；其他建议关注标的：华大基因、之江

生物、达安基因、硕世生物、万孚生物、安图生物、亚辉龙、科

华生物。 

 

 风险提示：呼吸道诊疗需求不及预期的风险、假设及预测不及

预期的风险、行业竞争进一步加剧的风险、产品获批进度不及预

期的风险、合规及政策相关风险。 
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1.需求端：呼吸道传染疾病高发，临床呼吁易于普及的联检产品 
 

尽管以流感、新冠为代表的呼吸道感染疾病早已为民众所熟知，各种治疗药物也得到了广泛

应用，但我国呼吸道病原体检测其实还处于快速发展的较早期阶段。 

 

呼吸道感染病原体来源多样复杂。呼吸道感染是指病原体感染人体的鼻腔、咽喉、气管和支

气管等呼吸系统，分为上呼吸道感染和下呼吸道感染。上呼吸道感染常见的是急性上呼吸道

感染，指鼻腔、咽喉部急性炎症的概称，70-80%为病毒感染所致，包括鼻病毒、冠状病毒、

腺病毒、流感和副流感病毒、呼吸道合胞病毒、埃可病毒、柯萨奇病毒等。上呼吸道感染一

般起病急、病程短，通常自限且预后良好。下呼吸道感染包括社区获得性肺炎(community-

acquired pneumonia,CAP)、医院获得性肺炎（hospital-acquired pneumonia，HAP)、支气

管炎、毛细支气管炎和气管炎，由病毒、细菌、支原体、衣原体、军团菌等微生物引起。下

呼吸道感染多表现为重症，死亡率高、预后差。 

 

根据国家疾控中心 2009-2019 年的监控数据，国内全年龄段急性呼吸道感染患者中有 34.8%

的患者至少感染了一种呼吸道病毒病原体，最常见的呼吸道病毒病原体是流感病毒，呼吸道

合胞病毒等 7 种病毒均较常见；有 22.8%的患者至少感染了一种呼吸道细菌病原体，肺炎链

球菌等 7 种细菌较常见。 

 

图1.呼吸道病原体分类示意图 

 

资料来源：英诺特招股书、陈舒影，余方友《呼吸道感染病原体检测技术与发展趋势》，国投证券研究中心 
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图2.2009-2019 年中国病毒性急性呼吸道感染病原谱  图3.2009-2019 年中国细菌性急性呼吸道感染病原谱 

 

 

 

资料来源：国家疾控中心、Li Zhong-Jie et al. Etiological and 
epidemiological features of acute respiratory infections in 
China，国投证券研究中心 

 
资料来源：国家疾控中心、Li Zhong-Jie et al. Etiological and 
epidemiological features of acute respiratory infections in 
China，国投证券研究中心 

 

1.1.国内回顾：“管控政策优化后第一年”，各种病原体呈接力式爆发 

 

呼吸道传染病发病人数高，快速诊断大幅提升国内检测能力。受到疫情管控部分影响，2019-

2021 年我国报告呼吸道传染病例数呈下降趋势，2021 年甲乙类呼吸道传染病、丙类传染病

中流感的报告发病率分别为每十万人 49.16 人、47.30 人。从流感数据来看，2019 年报告病

例数较往年大幅提升（2020、2021 受疫情扰动较大），主要系国家卫生健康委于当年发布《流

行性感冒诊疗方案（2019 年版）》，明确将快速诊断的结果作为流感确诊病例的诊断依据之一，

为患者提供流感病原学快速诊断服务的医疗机构数大幅度增加，各级医疗卫生机构均开展了

流感病原学快速诊断服务，有力地提升了国内检测能力。2023 年全国流感报告发病人数大幅

提升至 1252.82 万人，每十万人发病率为 888.73 人。 

 

图4.我国甲乙类呼吸道传染病发病人数  图5.我国流行性感冒发病人数 

 

 

 

资料来源：国家疾控中心、英诺特招股书，国投证券研究中心  资料来源：国家疾控中心、英诺特招股书，国投证券研究中心 
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流感样疾病（ILI）与流感样疾病%（ILI%）： 

由于多种呼吸道传染病表现出的病症类似，基层医院缺乏有效鉴别手段，为了更好地监控流

感等呼吸道传染病的传播程度，国内外常使用流感样疾病报告数。WHO 对流感样疾病

(Influenza-like illness，ILI)的定义是满足三个条件的病例：1.检测到体温高于 38℃；

2.有咳嗽症状；3.发病于过去十天内。而流感样病例%（ILI%），指的是流感样病例占总门诊

人数的比例。 

 

2022 年底至今，国内流感样病例明显高于往年同期。从哨点医院报告的流感样病例数据来看，

流感病例一年四季均存在，但存在集中爆发的特点，我国流感样病例在 2022 年末及 2023年

3 月出现了两次爆发高峰，之后一直保持在明显高于往年的水平，并从 10 月开始至今再次处

于高爆发期。 

 

图6.南方（上）与北方（下）省份哨点医院报告的流感样病例% 

 
资料来源：国家流感中心，国投证券研究中心 
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各种病原体此起彼伏，呈接力式爆发。北京疾控中心的一项研究统计了 2019-2023 年北京 15

岁以下儿童检出的呼吸道病原体占比，从致病原来看，2023 年各阶段中，各种病原体交替爆

发：2-3 月主要是流感病毒（Flu）肆虐；进入四月后呼吸道合胞病毒（RSV）传播抬头，并在

5-6 月成为主要病原体；7 月肺炎支原体（MP）和副流感病毒（PIV）开始流行，共同主导了

7-10 月的呼吸道感染高发；11 月 RSV 和流感病毒卷土重来，MP 仍然处在高水平。 

 

图7.北京 15 岁以下儿童检出的呼吸道病原体占比 

 

资料来源：Gong Cheng,et al. Increase of respiratory illnesses among children in Beijing, China, during the autumn and winter of 
2023. Euro Surveill. 2024，国投证券研究中心 

 

1.2.海外观察：“管控政策优化后第二年”，呼吸道感染仍然高发 

 

重要提示：本章介绍的美国相关情况，仅供投资者了解和参考海外疫情后呼吸道传染病的流

行信息，并不构成对国内类似情况的任何预测和判断。国内传染病的流行情况请关注国家卫

健委、疾控中心等官方机构通告。 

 

从美国 ILI 上报数来看，2023 年（新冠集中管控措施解除后的第二年）仍显著超出疫情前： 

1. 疫情前：2015-2019 年门诊流感样病例总数已经在逐年攀升（2009 年 H1N1 疫情导致当

年 ILI 显著较多）； 

2. 疫情中：2020、2021 年 ILI 上报数相对较少，尤其是 2020 年下半年和 2021 年上半年，

美国各地不同程度地执行了集中管控措施（居家办公、居家上学等），使得这一阶段 ILI

上报数下降尤多； 

3. 疫情后：2021 年下半年美国各地基本复工复学，ILI 上报数进入高峰，2022 年全年（解

除管控后的第一年）上报数达到 2019 年的接近两倍，2023 年（解除管控后的第二年）

较上年略有下降，但仍显著超出疫情前水平。 
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图8.美国历年总计 ILI 上报数（例） 

 

资料来源：美国 CDC，国投证券研究中心 

 

图9.美国历年分周度 ILI 上报数（例） 

 
资料来源：美国 CDC，国投证券研究中心 
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ILI%的上升反映出了美国呼吸道传染病就诊需求的广泛。我们认为可以分别通过 ILI%和上报

医疗机构数量判断美国呼吸道诊疗服务的需求与供给。 

需求方面：流感样病例%（ILI%），指的是流感样病例占总门诊人数的比例，当这个比例升高，

则表示来医院门诊就诊的病人中，流感样症状的人更多，在一定程度上说明当前呼吸道疾病

对公众健康的威胁在上升，或公众对呼吸道疾病的就诊需求在上升。 

供给方面：美国符合条件的医疗机构可自愿参加美国门诊 ILI 监测网络（U.S. Outpatient 

Influenza-like Illness Surveillance Network, ILINet）。医院在发展本院诊疗项目的时

候，通常是参考相关疾病近几年的流行程度和未来趋势，比如若近几年某种疾病患病率不断

提升且有愈演愈烈之势，医院则有可能在这方面倾斜更多的诊疗资源。因此上报医疗机构家

数能在一定程度上反映美国医疗系统对呼吸道疾病的诊疗服务供给。 

 

从历史上看，美国每年 ILI%和上报医疗机构平均家数的双双上升，且 ILI%的上升在时间上

略领先于机构家数，或可以被解释为更高的呼吸道疾病诊疗需求推动了更多医疗机构在相关

诊疗项目上倾斜资源，并参与进一步 ILINet。 

 

2023 年相比 2019 年，上报医疗机构数量大幅增加，但 ILI%仍略有提升，反映了新增加的医

疗机构同样面临广泛的呼吸道传染病就诊需求，行业或从疫情前的“供不应求”过渡到“供需紧

平衡”。  

 

图10.美国历年 ILI%及上报医疗机构平均家数 

 

资料来源：美国 CDC，国投证券研究中心 
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1.3.临床呼吁快速、易于普及的联合检测产品 

 

总结来看，呼吸道感染人数多、分布广、病程短的特点要求门诊检测速度快、易于普及，而

其混合感染比例高、症状类似而用药不同的特点要求临床多进行联合检测。此外，儿科门急

诊因其特殊性，对上述要求尤其较高。 

 

图11.呼吸道感染的临床特点及由此产生的特殊检测需求 

 
资料来源：国投证券研究中心 

 

在临床检测的现实需求的推动下，快速、易于普及的检测手段成为呼吸道病原体检测的重要

发展趋势。首先，以各类流感为代表的呼吸道传染病具有流行性，快速、易于普及的检测手

段有助于开展大面积诊断，提升检测的渗透率；第二，部分呼吸道疾病病程短、发病急，因

此呼吸道快速检测在门急诊应用中，尤其是对于儿童、老人、慢性病患者、孕妇、免疫缺陷

人群等感染群体的及时救治具有重要的临床意义；第三，在门急诊应用中，呼吸道疾病具有

传染性，传统实验室检测较长的检测时间增加了门急诊患者在医疗服务场所的等待时间，增

加了呼吸道传染病院内传播的风险；第四，在住院患者应用中，快速呼吸道检测能够更早提

供检测结果，加快疾病诊疗效率，降低患者平均住院天数，有利于缓解医疗资源压力，有利

于医保控费。 

 

表1：呼吸道病原体易感染人群 
人群 说明 

65 岁以上老年人 较易发展为重症病例，呼吸道感染导致血养功能紊乱是心脑血管疾病的诱因。 

5 岁以下儿童 
在流感流行季节，有超过 40%的学龄前儿童及 30%的学龄儿童发生流感年龄<2岁更易发生严重并

发症。 

孕妇 死亡病例的并发症主要为肺炎、呼吸衰竭和呼吸窘迫综合征、心衰等。 

免疫缺陷人群  由于易出现流感病毒性肺炎，发病后可迅速出现发热、咳嗽、呼吸困难及紫绀率高。 

慢性病患者 慢性心、肺、肾、代谢、神经发育、肝脏或血液疾病 

资料来源：陈舒影，余方友.《呼吸道感染病原体检测技术与发展趋势》，国投证券研究中心 
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呼吸道病原体常见混合感染，所致的症状类似而治疗策略差异较大，联检意义重大。首先呼

吸道疾病中混合感染的比例较高，从国家疾控中心的数据来看，23.3%的急性呼吸道患者合并

感染超过两种病毒或细菌，如果只检测单一病原体，容易导致漏诊误诊，影响治疗效果。其

次呼吸道感染可以诱发诸多疾病，其临床症状并无特异性，且治疗上针对病毒、细菌、支原

体等病原体所致感染的用药方案截然不同，如针对 CAP 和 HAP 流行病学中的常见病原菌，专

家共识均给出了不同的药物推荐。因此，精准识别多种病原体对于提高呼吸道疾病的治愈率、

降低并发症和死亡率、减少整体经济支出、减少抗生素等药物滥用都有积极的影响。 

 

表2：我国 CAP和 HAP 流行病学中常见病原菌与药物推荐 
病原体 推荐抗感染药物 

肺炎链球菌 

青霉素(MIC<2 mg/L)、第一二代头孢菌素；青霉素不敏感菌株可选用头孢曲松、头孢嚷肪、喹诺酮

类(包括左氧氟沙星、莫西沙星、吉米沙星和新一代无氟喹诺酮奈诺沙星)，不推荐使用大环内酯类

药物。 

肺炎支原体 推荐四环素类和喹诺酮类等药物。大环内酯类不推荐首选，如使用时应参照当地药敏试验结果。 

金黄色葡萄球菌 
甲氧西林敏感金黄色葡萄球菌可用头孢唑啉或苯唑西林等；MRSA 可选用利奈唑胺、万古霉素及替

考拉宁等药物。 

肠杆菌科细菌 
不产 ESBL的细菌首选第三代头孢菌素；产 ESBL的细菌可选碳青霉烯类、哌拉西林/他唑巴坦等酶
抑制剂合剂，或敏感的非典型β-内酰胺类药物(如拉氧头孢、氟氧头孢等)； CRE 则选用以多黏

菌素或替加环素为基础的联合用药。 

鲍曼不动杆菌 

通常需要选用下列药物联合治疗，如舒巴坦(或头孢哌酮/舒巴坦、氨苄西林/舒巴坦)、喹诺酮类

(环丙沙星、左氧氟沙星)、阿米卡星、碳青霉烯类(亚胺培南、美罗培南、比阿培南)、多黏菌素类
及替加环素。 

铜绿假单胞菌 抗假单胞菌属β-内酰胺类联合氨基糖苷类、抗铜绿假单胞菌喹诺酮类或多黏菌素类。 

资料来源：中山大学附属第七医院、《中国成人社区获得性肺炎诊断和治疗指南（2016年版）》、《抗菌药物药代动力
学/药效学理论临床应用专家共识》，国投证券研究中心 

 

新冠病毒防治观念的普及提高了临床对联检产品的认识和需求。为了快速鉴别感染呼吸道病

原体种类，帮助医生尽早确定治疗方法和用药方案，联合检测在呼吸道检测领域正在成为发

展趋势之一。《全国流行性感冒防控工作方案（2020 年版）》中提到“支持同时开展新冠病毒、

流感病毒等多种疾病的检测，做好鉴别诊断，确保及时采取针对性防控措施”；《新型冠状病

毒肺炎诊疗方案》亦提出新型冠状病毒肺炎主要与流感病毒、腺病毒、呼吸道合胞病毒等其

他已知病毒性肺炎及肺炎支原体感染鉴别；新型冠状病毒肺炎轻型表现需与其它病毒引起的

上呼吸道感染相鉴别。 

 

联合检测技术能够通过一个产品、一次检测快速地辅助鉴别多种病原体，相比单病原体检测

大大提高了诊断效率，尤其适用于病原体种类繁多，临床表征相似的呼吸道检测领域。 
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儿科门诊更具特殊性，对快速联合检测的需求尤其高。相比于成人，儿童呼吸道感染呈现三

大主要特征，即儿童感染率更高、混合感染比例更高、对检测速度要求更高： 

 

1. 儿童感染率更高：急性呼吸道感染是儿童最常见的感染性疾病，急性下呼吸道感染是 5

岁以下儿童病死的首位原因。从一项覆盖 2000-2019 年的研究结果来看，我国 5 岁以下

儿童下呼吸道感染的发病率在近二十年间不断下降，但在 2019 年仍有 4134.3 人/十万

人，显著高于全年龄段平均水平（2019 年国内甲乙类呼吸道传染病、丙类中流感的报告

发病率分别为 63.16/十万人、248.73/十万人，见图 4、图 5）。 

 

图12.2000-2019 年中国 5岁以下儿童下呼吸道感染发病率（上）及死亡率（下） 

 

 
资料来源：Shi X et al. Trends of Incidence, Mortality, and Risk Factors for Lower Respiratory Infections among Children under 5 
Years in China from 2000 to 2019，国投证券研究中心 
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2. 儿童混合感染比例高：根据国家疾控中心 2009-2019 年的监控数据，我国五岁以下儿童

急性呼吸道感染患者中有 34.3%感染了两种或以上呼吸道病毒或细菌病原体，显著高于

全年龄段情况，最主要的混合感染类型是鼻病毒-肺炎链球菌、鼻病毒-流感嗜血杆菌。 

 

图13.中国各年龄段呼吸道病原体混合感染率  图14.中国 5 岁以下儿童呼吸道混合感染类型 

 

 

 
资料来源：国家疾控中心、Li Zhong-Jie et al. Etiological and 
epidemiological features of acute respiratory infections in 
China（2021），国投证券研究中心 

 
资料来源：国家疾控中心、Li Zhong-Jie et al. Etiological and 
epidemiological features of acute respiratory infections in 
China（2021），国投证券研究中心 

 

3. 儿童门急诊对检测速度需求更高：儿童、妇幼门急诊的付费方往往为患者家属，一方面

儿童、孕产妇属呼吸道疾病的高危人群，感染流感病毒后较易表现出高烧不退并进一步

发展为重症病例，另一方面患者受家庭重视程度较高，其家属对于在短期内获得诊断报

告、拿药、缓解病情的需求较为强烈，因此临床端对检测速度有着更为硬性的要求。 
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2.供给端：呼吸道检测行业进入高速发展期，分子+胶体金花开两朵 
 

2.1.呼吸道病原体检测行业发展迅速 
 

替换传统手段，呼吸道病原体检测市场处于快速发展阶段。尽管以流感、新冠为代表的呼吸

道感染疾病早已为民众所熟知，各种治疗药物也得到了广泛应用，但长期以来，我国临床上

仍然依赖以血常规和炎症标志物检测为代表的常规手段对呼吸道疾病进行检测，仅能鉴别是

否存在细菌或病毒感染，对病原体并无特异性，因此无法做到具体病原体的精准检测，导致

临床用药多以经验性为主。 

 

表3：传统呼吸道感染检测手段 
类别 临床提示 

临床上用于

检测是否存

在各类感染
的常规通用

手段，仅能

鉴别细菌和

病毒，对呼

吸道病原体

并无特异性 

血常规 
白细胞总数升高或中性粒细胞比例增加通常表明细菌感染，白细胞总数

降低或淋巴细胞增加通常表明病毒感染 

炎症标志物 

CRP 

10~50 mg/L 
轻度炎症(膀胱炎、支气管炎、脓肿)、手术、创伤、心肌梗死、深静脉血

栓、非活动风湿病、恶性肿瘤、病毒感染等 

>=100mg/L 
较严重的细菌感染，治疗需静脉注射抗生素;治疗过程中，CRP 仍维持高

水平提示治疗无效 

SAA 

<10 mg/L 病毒、细菌感染可能性小 

10 mg/L~100 mg/L 病毒感染，12-24 h 复查;特续在 10-100 mg/L，病毒感染可能性大 

100 mg/L~500 mg/L 
细菌感染急性期可能性大，抗生素治疗后 24h SAA 水平下降 30%提示治

疗有效，预后良好 

>=500 mg/L 
病毒感染(重症)、细菌感染，抗生素治疗后 24h SAA 水平下降 30%提示

治疗有效，预后良好 

PCT 

<0.05 ng/mI 正常值 

<0.5 ng/mI 无或轻度全身炎症反应，可能为局部炎症或局部感染 

0.5-2 ng/mI 
中度全身炎症反应，可能存在感染，也可能是其他情况，如严重创伤、大

型手术、心源性休克 

2-10 ng/mI 很可能为脓毒症、严重脓毒症或脓毒症休克。具有高度器官功能障碍风险 

>=10 ng/mI 
几乎均为严重细菌性脓毒症或脓毒性休克，常伴有器官功能衰竭，具有高

度死亡风险 

资料来源：医学界呼吸频道，国投证券研究中心 

 

呼吸道病原体检测其实还处于快速发展的较早期阶段，未来空间广阔： 

1. 从市场规模来看，根据 Global Market Insite 统计数据，2019 年全球呼吸道病原体诊

断市场规模约为 101.3 亿美元，预计到 2026 年将增至 182.3 亿美元，年均复合增长率

为 8.76%。近年来，在分级诊疗体系不断推进、检测技术革新、早诊早治趋势凸显等因

素的驱动下，我国呼吸道病原体检测市场保持快速增长态势。我国呼吸道病原体检测试

剂市场规模由2013年的1.78亿元增长至2019年的12.97亿元，复合增长率达到39.24%。 

2. 从检验量来看，我国 2019 年呼吸道病原体检测试剂需求量为 4942 万人份，2013-2019

年复合增长率达到 33.45%；2023 年 1-10 月，我国哨点医院流感样病例检测标本数为

45.34 万人份，超过历年全年，同比增长 39.19%，2011-2022 年复合增长率达到 17.95%。 

3. 从渗透率来看，虽然在新冠疫情期间加速了呼吸道病原体检测的普及，但目前国内的渗

透率仍然处于较低水平。2019 年，以呼吸道检测市场规模占体外诊断整体市场规模比例

计算，我国呼吸道检测渗透率仅为 1.81%，而全球范围水平达到 14.77%。未来，我国非

新冠呼吸道检测产品仍具有进一步提高渗透率，挖掘存量市场的充足空间。 
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表4：全球及中国 IVD 市场规模及呼吸道病原体检测占比 
2019年 全球（亿美元） 中国（亿元） 

呼吸道病原体检测市场规模 101.3 12.97 

全 IVD市场规模 686.08 716 

呼吸道病原体占比 14.77% 1.81% 

资料来源：英诺特招股书、Global Market Insite、statista、智研咨询、中国医疗器械蓝皮书，国投证券研究中心 

 

图15.全球呼吸道病原体检测试剂市场规模（亿美元）  图16.我国呼吸道病原体检测试剂市场规模 

 

 

 
资料来源：英诺特招股书、Global Market Insite，国投证券研究中心  资料来源：英诺特招股书、智研咨询，国投证券研究中心 

 

图17.我国呼吸道病原体检测试剂需求量  图18.我国哨点医院流感样病例检测标本数 

 

 

 
资料来源：英诺特招股书、智研咨询，国投证券研究中心  资料来源：Wind、国家流感中心，国投证券研究中心 

 

2.2.行业早期竞争格局较为分散，少数企业产品布局领先 
 

三类证+联检技术构筑较高产品壁垒。呼吸道病原体联检的产品壁垒较高，首先是呼吸道检

测对多指标联检有较高的需求，相关技术也存在较高的研发难度，其次是传染病检测需获得

三类医疗器械注册证，除开特殊情况下程序放宽的新冠检测，常规呼吸道病原体检测在报证

上所花的时间和资金投入较其他项目更大。 

 

行业竞争格局较分散。根据英诺特招股书披露及引用数据，2019年我国呼吸道病原体检测出

厂端市场规模约 12.97 亿元，以此计算，英诺特、硕世生物（2018 年收入）、之江生物、圣

湘生物、中帜生物（总试剂收入）、卓诚惠生（2018 年的总自产试剂收入）的合计市占率约

为 21.61%，竞争格局较为分散。 
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表5：2019 年我国呼吸道病原体检测市场规模及部分公司份额（出厂端） 
2019年 收入（百万） 占比 

呼吸道病原体检测 1297 100% 

英诺特 123.66 9.53% 

硕世生物（2018年） 41.87 3.23% 

之江生物 40.02 3.09% 

圣湘生物 9.07 0.70% 

中帜生物（总试剂收入） 37.67 2.90% 

卓诚惠生（2018年，总自产试剂收入） 27.93 2.15% 

资料来源：Wind、英诺特招股书、智研咨询，国投证券研究中心 

 

从产品布局来看，呼吸道病原体检测赛道参与者多，但此前以此为重点发展的企业较少。从

各家公司的产品布局可以看出，龙头 IVD 企业对呼吸道病原体多有参与，但大多数获批种类

较少，在此之前没有将其作为重点发展的业务板块，且很大一部分仅在新冠检测方面推出了

商业化产品，A 股上市企业中英诺特、达安基因、圣湘生物、中帜生物布局较为全面领先。 

 

表6：各企业呼吸道病原体检相关获批产品（截至 2024年 1 月 20 日） 

企业 化学发光 免疫层析 免疫荧光 核酸 

亚辉

龙  

4 项：肺衣、肺支 IgG、IgM 

2 项：新冠 IgG、IgM 
新冠抗原   

安图 

8 项：肺支 IgG、IgM;肺衣 IgM；

RSV IgM；肠道病毒 71型 IgM；

腺病毒 IgM；柯萨奇病毒 B 组

IgM；嗜肺军团菌 IgM 
2 项：新冠 IgG、IgM 

新冠抗原 
呼九联 IgM

（代理） 

2 项联检：甲乙流/RSV三联；肺支肺衣腺病毒三联 

2 项单检：副流感；偏肺病毒 

1 项：新冠 

新产

业  

4 项：肺衣、肺支 IgG、IgM 

2 项：新冠 IgG、IgM 
   

迈克 2 项：新冠 IgG、IgM 2 项：结核分枝杆菌 IgG；甲流抗原  新冠 

迈瑞     

普门  新冠中和抗体   

科美     

科华/

天隆 
   

3 项：肺支；甲乙流 RNA；结核分枝杆菌复合群 

新冠 

英诺

特  
 

11 项单检：肺衣、肺支 IgG、IgM；RSV 

IgM；结核分枝杆菌抗体；人细小病毒

B19 IgM；柯萨奇病毒 B组 IgM、IgG；

腮腺炎病毒 IgM；腺病毒 IgM 
5 项联检：甲流/乙流/肺支抗原三联；

肺支肺衣/RSV/腺病毒/柯萨奇病毒

IgM 五联；甲流/乙流/副流感 IgM 三

联；RSV/人细小病毒 B19/柯萨奇病毒

/腺病毒/腮腺炎病毒 IgM 五联；麻疹

病毒/风疹病毒/腮腺炎病毒 IgG三联 
2 项：新冠 IgM/IgG联检；新冠抗原 

呼九联 IgM  

万孚  

1 项联检：甲乙流抗原二联 

8 项：甲流抗原；乙流抗原；H7N9 抗

原；肺衣、肺支 IgM；腺病毒抗原；风
疹病毒 IgG；麻疹病毒 IgG 

2 项：新冠抗原；新冠抗体 

 新冠 

九安  新冠抗原   

基蛋  新冠抗原   

热景  新冠抗原、抗体   
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东方  新冠抗原  新冠 

博拓  
1 项联检：甲乙流抗原二联 

1 项：结核分枝杆菌抗体； 
  

万泰 
1 项：结核分枝杆菌特异性细胞
免疫反应检测 

1 项：新冠抗体 

1 项：H5型离流感病毒 HA抗原 

结 核 分 枝

杆 菌 特 异
性 细 胞 免

疫 反 应 检

测 

 

华大

基因 
   

4 项：H1N1 RNA；结核分枝杆菌；甲流；柯萨奇病
毒 

2 项：新冠；新冠（测序） 

达安    

14 项：H1N1 RNA；H7N9 RNA；柯萨奇病毒三种基因

型；肺炎支原体；偏肺病毒；鼻病毒；甲流；结核
分枝杆菌；结核分枝杆菌复合群；RSV；结核分枝杆

菌耐药基因突变两款（测序） 

1 项：新冠 

之江  新冠抗原  

2 项联检：肺支肺衣二联；甲乙流二联  
9 项：H1N1 RNA；H7N9 RNA；嗜肺军团菌；肺炎克

雷伯菌；结核分枝杆菌；耐甲氧西林葡萄球菌；耐

甲氧西林葡萄球菌耐药基因；柯萨奇病毒；RSV AB

型 

1 项：新冠 

圣湘  新冠抗原  

3 项联检：新冠/甲乙流三联；甲乙流/RSV/腺病毒/

肺支/人鼻病毒六联；肺炎克雷伯菌/肺炎链球菌/

流感嗜血杆菌/铜绿假单胞菌/嗜肺军团菌/金黄色

葡萄球菌六联  

6 项：甲流；柯萨奇病毒 2种；结核分枝杆菌；肺
支；百日咳  

1 项：新冠； 

凯普    新冠 

硕世  2 项：肺支 IgM；甲乙流联检  

6 项：H7N9 RNA；麻疹、风疹；RSV AB型；柯萨奇

病毒 A6、A10型；柯萨奇病毒 A16、A71型；甲乙流

二联 
1 项：新冠 

中帜
生物 

   

5 项联检：RSV、副流感、腺病毒三联；甲乙流二联；

甲乙流 RNA二联；肺支、肺衣二联；甲乙流、RSV、

腺病毒、副流感、肺支肺衣七联 
1 项：肺支 RNA 

2 项：新冠（双扩增和恒温扩增） 

卓诚

惠生 
 新冠抗原  

4 项联检：甲乙流、RSV、腺病毒、I&III型副流感

六联；甲乙流二联；曲霉菌属、新型隐球菌及耶氏
肺孢子菌三联；肺炎克雷伯菌/铜绿假单胞菌/鲍曼

不动杆菌三联 

2 项：柯萨奇病毒；曲霉菌属 

1 项：新冠 

海尔

施  
   

1 项联检：甲乙流、H1N1、H3N2、腺病毒、博卡病

毒、鼻病毒、副流感、冠状病毒、RSV、偏肺病毒、

肺支肺衣十三联 

伯杰

医疗 
 新冠抗原  

2 项联检：甲乙流二联；RSV、腺病毒、偏肺病毒、
副流感 I/II/III型六联 

3 项：新冠（PCR、恒温扩增、恒温 CRISPR） 

博奥

晶芯 
   

1 项联检：肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌、耐甲氧

西林葡萄球菌、肺炎克雷伯菌、铜绿假单胞菌、鲍
曼不动杆菌、嗜麦芽窄食单胞菌、流感嗜血杆菌八

联  

3 项：分枝杆菌；分枝杆菌菌种鉴定（微阵列芯片）；

分枝杆菌耐药基因（微阵列芯片） 

2 项：新冠（PCR、全集成碟式芯片） 

资料来源：各公司官网，NMPA，国投证券研究中心；注：以免疫检测为主的企业，其获批产品信息来自其官网申明；以分子检测为主的企业，其获
批产品信息来自 NMPA官网，分别以“华大”、“达安”、“之江”、“圣湘”、“凯普”、“硕世”、“中帜”、“卓诚”、“海尔施”、“伯杰”、“博奥”为关键
字进行搜索 
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2.3.渗透率快速提升，院内市场空间有望超百亿 

 

病原体培养是呼吸道病原体检测的“金标准”，曾是各级医疗机构的主要检测手段，但由于操

作复杂、耗时较长等原因已逐步退出主力市场，以血常规和炎症标志物检测为代表的常规检

测由于无法确定具体病原体亦正在被渐渐替代。现有的各种检测手段各有优势、相互补充构

成了较全面的诊断网络。 

 

图19.呼吸道传染病进程中临床检测项目及其意义 

 
资料来源：英诺特招股书、《急性呼吸道感染病原体的临床检验诊断路径》，国投证券研究中心 

 

分子检测主攻住院部和高等级医院门诊，胶体金检测主攻下级及基层医院门诊。分子检测准

确度高、覆盖病程长，其在自动化、检测速度方面的短板正在被迅速补齐，且新冠抗疫期间

的情况充分证明了分子检测能够胜任传染病大规模筛查的任务，适合于住院部门和拥有自己

分子实验室的医院门急诊。胶体金检测速度快、运输使用门槛低，适用于下级及基层医院的

门急诊。 

 

表7：呼吸道病原体各检测方法比较（以肺炎支原体为例） 

检测方法 检测目标 
标本种

类  
标本保存 结果判定 

报 告 结果

时间 
方法学特点 

传 统 培 养

法 
病原体 

咽 拭

子、肺

泡灌洗

液、痰 

分离培养的标本应尽可能在 1h

内接种于培养基，24h不能接种

者应于-70℃冻存 

培养出典型菌落 ≥21d 
低敏感度、高特异性，对操作

者技术要求较高 

快 速 培 养

法 
病原体 

3d 后出现培养基颜色变化

且呈极微弱浑浊 
3~7d 

可同时进行药敏试验，低敏感

度，易受污染出现假阳性 

Q-PCR DNA 

DNA检测标本送检时限为 4h，如

不能及时测定应置于 2~8℃保
存，一般建议保存时间不超过

3d，-20℃可保存 1~2 周；长期

保存均应冻存于-70℃。 

核酸载量超过阈值提示有

MP 感染 
1~8h 

可进行分子分型，并检测耐药

位点，高敏感度、高特异性，
对操作者技术要求较高。DNA

在 MP 停止繁殖后仍可在患儿

体内存在一段时间，定量检测

才具有判断价值 

SAT-RNA RNA 

RNA检测需要新鲜标本，采集后

需使用专用保存液送检，以阻止

RNA酶对 RNA的降解，应在 4h内

送至实验室并及时检测，如不能

及时检测可置-20℃冷冻保存，

否则容易造成假阴性，长期保存
应冻存于-70℃ 

阳性提示可能有现症的 MP

感染 
1~8h 

高敏感度、高特异性，对操作

者技术要求较高。标本保存不

当，RNA降解可导致假阴性 

抗原检测 抗原 保存要求基本同 DNA检测标本 
阳性提示可能有近期 MP 感

染 
3~4h 快速简便，敏感度较低 

胶体金 IgM 末梢全血，采集后立即测定 
阳性提示可能有 MP 急性感

染 
20~30min 

快速简便，灵敏度和特异性均

高，适用于门急诊快速筛查，

阴性结果不能排除 MP的感染 
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颗粒凝集 总抗体 

离心分离血清，如不能及时测定应置于

2~8℃保存，一般建议保存时间不超过 3d 

单份血清滴度 1∶160 以上

提示有近期 MP 感染，恢复

期、急性期双份血清滴度呈

4 倍及以上变化可确诊 

3~4h 

灵敏度和特异性均高，可进行

抗体滴度检测，抗体滴度与疾

病严重程度有相关性 

酶联免疫 
IgM、IgG或

IgA 
IgM 或 IgA阳性提示可能有
MP 急性感染,IgG 阳性提示

有既往感染，恢复期、急性

期双份血清抗体水平呈 4倍

及以上变化可确诊 

3~4h 

灵敏度和特异性均高，可定性、

可定量，可批量检测，还可进

行抗体亚型测定 

化学发光 IgM、IgG 1~2h 

较 ELISA方法具有更高的灵敏

度和特异性，定量检测，自动

化程度高，重复性好 

间 接 免 疫
荧光 

IgM 
阳性提示可能有 MP 急性感
染 

3~4h 
灵敏度高，易受人为因素、类
风湿因子、多种自身免疫抗体

等的影响 

资料来源：中国儿童肺炎支原体感染实验室诊断规范和临床实践专家共识（2019年）》，国投证券研究中心 

 

表8：MP 感染分层推荐的实验室诊断方法 

年龄与免疫状况 
病程
（ d） 

二级及以下医院 三级医院 

门诊 病房 门诊 病房 

<6 月龄或免疫功

能低下者 

<7 

MP 抗原或抗体定性检测

（GICT） 

快速 MP培养或 MP‐DNA 
MP抗原或抗体检测（GICT）

或 MP‐DNA 
MP‐DNA或 RNAa和 MP固体培

养 

≥7 
MP‐DNA和 MP抗体定量检测

（PA) 

MP‐DNA和 MP抗体第 1份血

清定量检测（PA) 

MP‐DNA或 RNAa和 MP固体培

养和 MP抗体第 2份血清定
量检测（PA) 

≥6 月龄 

<7 
MP 抗原或抗体定性检测

（GICT） 
快速 MP培养或 MP‐DNA 

MP抗原或抗体检测（GICT）

或 MP抗体第 1份血清定量

检测（PA）或 MP‐DNA 

MP‐DNA或 RNAa和 MP固体培

养和 MP抗体第 2份血清定

量检测（PA) 

≥7 
MP 抗体定性检测（GICT）或
MP 抗体第 1 份血清定量检

测（PA)a 

MP 抗体第 2 份血清定量检

测（PA）或 MP‐DNA 

MP 抗体第 1 份血清定量检

测（PA）或血清 IgM、IgG等

亚型 MP抗体测定或 MP‐DNA 

MP 抗体第 2 份血清定量检
测（PA）或血清 IgM、IgG等

亚型 MP抗体测定和 MP‐DNA

或 RNAa和 MP固体培养 

资料来源：《中国儿童肺炎支原体感染实验室诊断规范和临床实践专家共识（2019年）》，国投证券研究中心；备注：MP为肺炎支原体；GICT为免疫
胶体金法；a为有条件必要时送检；PA为颗粒凝集法 

 

分子检测同时受益于：需求端观念转变、供给端实验室数量大增、政策端推进核酸覆盖率。 

 

需求端：疫情期间，“做核酸”的概念广泛普及，分子检测在很短的时间内从原来的鲜为人知

转变为人尽皆知，尤其成为居民、医生做呼吸道病原体检测的重要选择之一。 

 

供给端：参考圣湘生物公告，据国家卫生健康委临床检验中心数据显示，全国核酸检测实验

室数量从 2020 年 3 月的 2081 家，增长至 2022 年 4 月的 1.31 万家，仅新增 PCR检测实验室

就超过 1.1 万家，是 2020 年 3 月可以开展核酸检测医疗卫生机构的 6 倍以上，我国已全面

广泛覆盖县级医疗卫生机构。考虑到 2022 年我国二级及以上医院共有 1.47 万家（三级医院

3523 家、二级医院 11145 家），预计我国二级及以上医院已基本配备 PCR 实验室，呼吸道分

子检测的供给能力大大增强。 

 

政策端：2023 年国家卫健委发布《国家医疗质量安全改进目标》，明确要求提高呼吸道病原

体核酸检测覆盖率和呼吸道感染性疾病核酸检测百分比，以及要求提高住院患者抗菌药物治

疗前病原学送检率，为医疗机构开展非新冠呼吸道分子检测、报新项目提供了政策支持。 
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表9：2023 年国家医疗质量安全改进目标（部分） 

质控中心 改进目标 目标简述 核心策略 

感 染 性 疾

病专业 

提高呼吸道病原体

核酸检测覆盖率和

呼吸道感染性疾病

核酸检测百分比 

呼吸道传染病是全球重大公共卫生
问题，早期从发热和（或）呼吸道症

状患者中正确识别并明确病原学诊

断是呼吸道传染病防控的关键环

节。医疗机构应当开展呼吸道病原

体检测技术，医务人员应当熟练掌

握呼吸道传染病的临床特点、标本
采集和病原学检测技术。 

1.医疗机构建立由医务、信息、检验、感染及其他相关临床科室组成的专
项工作小组，并指定牵头部门，建立本机构工作和评价机制。2.医疗机构

参加国家和省级感染性疾病质控中心组织的统一培训，并重点加强对本机

构感染、发热门诊等科室医务人员开展相关培训和考核，确保医务人员熟

练掌握呼吸道传染病临床特点、送检标本类型和病原学检测技术。3.医疗

机构建立本改进目标数据采集方法和内部验证程序，按季度、分科室进行

数据分析、反馈，纳入绩效管理，建立激励约束机制。4.医疗机构运用质
量管理工具分析影响实现该目标的因素，根据分析结果明确关键原因，制

定改进措施并组织实施。 

医 院 感 染

管理专业 

提高住院患者抗菌

药物治疗前病原学

送检率 

当前，全球普遍关注抗菌药物临床

使用问题。提高抗菌药物治疗前病
原学送检率，尤其是发生医院感染

者和应用限制使用级以上抗菌药物

的患者，提高抗菌药物治疗前规范

送检意识和规范无菌性样本送检，

可以有效提高抗菌药物使用的科学

性和规范性，对遏制细菌耐药、提升
治疗效果和保障人民群众健康权益

具有重要意义。 

1.医疗机构在按照《抗菌药物临床应用管理办法》完善管理组织架构的基

础上，成立由医务、药学、临床科室、检验、院感、护理等部门组成的专
项工作小组。2.医疗机构根据实际情况制订本机构抗菌药物治疗性用药前

病原学送检制度与监管程序，并在机构内部定期进行相关工作的培训与再

教育。3.建立治疗性应用抗菌药物前病原学送检情况监测及评价机制，并

将目标改进情况纳入绩效管理，建立激励约束机制。4.运用质量管理工具，

查找、分析影响本机构实现该目标的因素，提出改进措施并落实。5.各级

各相关专业质控中心开展宣传、培训、指导等工作，提高抗菌药物治疗前
规范送检意识、规范无菌性样本送检。 

资料来源：国家卫健委，国投证券研究中心 

 

胶体金检测速度快、对人员和场地要求低、可以联检，尤其适合儿科门急诊和基层医疗机构。

胶体金法检测在灵敏度、自动化程度方面存在固有劣势，但其比较优势同样明显，速度快、

随到随检、对人员和场地无要求、方便进行多指标联检等特点使得胶体金法在儿科门急诊、

基层医疗机构具有广泛的需求。同时，得益于国内居民的对胶体金测呼吸道疾病的认识程度

明显提高，以及快速诊断的结果被纳为流感确诊病例的诊断依据，胶体金检测的临床地位和

认可也在不断提升。 
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基于不同方法学在不同医疗终端的适用性，我们对我国院内呼吸道病原体市场规模测算进行

了测算：预计到 2028 年，院内呼吸道病原体检测市场总规模达到 101 亿元，其中分子检测

84 亿元、胶体金检测 17亿元。（详见表 10） 

 

关键假设与计算过程： 

第一步：估算 2023 年各级医疗机构 ILI 

1. 国家卫健委公布了我国南北各省份截至2022年医疗机构门急诊的总诊疗人次，以及2023

年 1-8 月我国各级医疗机构总诊疗人次、占比及其同比增长，据此估算我国 2023 年各

级医疗机构门急诊的诊疗人次。 

2. 国家流感中心每周公布我国南北省份哨点医院 ILI%，计算年度平均 ILI%，与各级医疗

机构门急诊的诊疗人次相乘，可估算得 2023 年各级医疗机构 ILI。 

 

根据我们的估算结果，我国总门急诊 ILI 在 2023 年同比增长了约 52%，2011-2019 年、2011-

2023 年间的复合增长率分别为 6.07%、7.63%。 

 

图20.全国医疗机构门急诊总诊疗人次（亿人次）  图21.全国医疗机构门急诊 ILI 人次（亿人次；估算） 

 

 

 

资料来源：国家卫健委、Wind，国投证券研究中心  资料来源：国家卫健委、国家流感中心、Wind，国投证券研究中心 

 

第二步：测算至 2028 年我国门急诊呼吸道病原体检测市场规模，分分子检测和胶体金检测 

3. 假设未来十年我国 ILI 的年复合增长率为 5%。参考我们第一步的估算结果，2011-2019

年、2011-2023 年间我国 ILI 的复合增长率分别为 6.07%、7.63%。 

4. 假设至 2028 年我国各级医疗机构分子检测、胶体金检测的渗透率。经我们估算，2019

年我国门急诊 ILI 约 3.08 亿人次，而根据英诺特招股书引用智研咨询数据，2019 年我

国呼吸道病原体检测试剂需求量为 4942 万人份，渗透率约 16.05%。作为对比，2023 年，

美国 ILI Net 收到的 ILI 病例为 304 万例，而同年美国 CDC收到的实验室报告流感样本

为 374 万例，二者比值为 1.23，也即表观的“渗透率”大于百分之百。考虑到 2023年 ILI 

Net 平均医疗机构数量为 3746 家，覆盖了约 60%的医院（根据 AHA 数据 2022 年美国共

有 6093 家医院），我们推测美国医院内呼吸道病原体检测的渗透率在 75%左右（374/

（304/60%）=75%）。 

 

我们认为，在需求、供给、政策三方共振下，呼吸道分子检测的渗透率有望快速提升，

尤其有望在二级及以上配备自有分子实验室的医院成为主力检测手段之一。与之相对，

胶体金检测在一级及以下医疗机构拥有厚实的发育土壤，能极大提升基层的呼吸道检测

能力，同时也可以在每年的季节性流行期间在高等级医院作为补充筛查手段放量。据此，
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我们对至 2028 年我国各级医疗机构分子检测、胶体金检测的渗透率做出了相应预测（详

见表 10）。 

 

图22.美国 LIL Net 统计 ILI 数量、美国 CDC统计临床实验室上报流感检测样本 

 
资料来源：美国 CDC，国投证券研究中心 

 

5. 假设呼吸道病原体检测分子检测产品、胶体金检测产品的出厂价分别为 40 元/人份、10

元/人份。根据之江生物招股说明书，其 2014-2019 年呼吸道核酸检测试剂的单价维持

在 35-45 元/人份左右，考虑到一方面之江生物获批产品中三项病原体以上的联检产品

较少，行业联检产品均价或更高，另一方面未来的竞争加剧或将推动行业普遍降价，我

们预计呼吸道分子检测试剂的出厂价约为 40 元/人份。根据英诺特招股说明书，其 2018-

2021H1 非新冠呼吸道胶体金检测试剂的单价在 18-20 元/左右，考虑到英诺特产品中多

联检产品收入占比较大，行业均价或更低，以及未来可能的行业降价，我们预计呼吸道

胶体金检测试剂的出厂价约为 10 元/人份。 

 

基于以上假设，我们测算得，至 2028 年，我国门急诊呼吸道病原体检测试剂出厂端市场规模

约为 92.18 亿元，其中分子检测 75.27 亿元、胶体金检测 16.91 亿元。 

 

图23.之江生物呼吸道核酸试剂单价（元/人份）  图24.英诺特呼吸道胶体金试剂单价（元/人份） 

 

 

 

资料来源：之江生物招股书，国投证券研究中心  资料来源：英诺特招股书，国投证券研究中心 
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第三步：测算至 2028 年我国住院部呼吸道病原体检测市场规模，仅包括分子检测 

6. 假设我国居民住院率为 17.5%。参考国家统计局数据，我国居民住院率从 2013年的 14.12%

逐年上升到了 2019 年 19.00%，2022 年为 17.51%。 

7. 假设住院部呼吸疾病患者比例为 10%。参考国家卫健委数据，2013-2019 年，我国城市医

院住院病人中呼吸系统疾病占比在 10-11%之间。 

8. 住院部对检测的准确性要求较高，且提高住院患者抗菌药物治疗前病原学送检率也是国

家卫健委的明确目标，因此预计住院部分子检测的渗透率将达到更高水平。 

 

基于以上假设，我们测算得，至 2028 年，我国住院部呼吸道病原体检测试剂出厂端市场规模

约为 8.82 亿元，以分子检测为主。 

 

图25.我国居民住院率  图26.我国城市医院住院病人中呼吸系统疾病占比 

 

 

 

资料来源：国家统计局，国投证券研究中心  资料来源：国家卫健委，国投证券研究中心 
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表10：国内呼吸道病原体检测试剂市场规模测算（至 2028年；院端，出厂价；仅考虑 PCR+胶体金相关市场） 
总计（亿元）-中性 分子 胶体金 总体     
门急诊部分 75.27  16.91  92.18      
住院部 8.82   8.82      
合计 84.09  16.91  101.00      
门急诊部分           

全部卫生医疗机构   南方 北方 总体  2028 年预测   悲观 中性 乐观 

门急诊总人次-2023 亿人次 54.44  29.58  84.02   分子检测渗透率 % 21.53% 26.82% 32.10% 

ILI%-2023 % 5.76% 3.96%   分子检测试剂销量 亿人份 1.51  1.88  2.25  

ILI-2023 亿人次 3.13  1.17  4.31   分子检测试剂均价 元/人份 40 40 40 

10年 ILI年复合增长率 %   5%  分子检测试剂销售规模 亿元 60.43  75.27  90.10  

ILI-2028 亿人次   7.02   胶体金检测渗透率 % 15.99% 24.11% 32.22% 

      胶体金检测试剂销量 亿人份 1.12  1.69  2.26  

      胶体金检测试剂均价 元/人份 10 10 10 

      胶体金检测试剂销售规模 亿元 11.22  16.91  22.61  

三级医院   南方 北方 总体  2028 年预测   悲观 中性 乐观 

门急诊总人次-2023 亿人次 14.88  8.09  22.97   分子检测渗透率 % 60% 70% 80% 

ILI%-2023 % 5.76% 3.96%   分子检测试剂销量 亿人份 1.15  1.34  1.53  

ILI-2023 亿人次 0.86  0.32  1.18   胶体金检测渗透率 % 5% 10% 15% 

ILI-2028 亿人次   1.92   胶体金检测试剂销量 亿人份 0.10  0.19  0.29  

二级医院   南方 北方 总体  2028 年预测   悲观 中性 乐观 

门急诊总人次-2023 亿人次 6.81  3.70  10.51   分子检测渗透率 % 40% 50% 60% 

ILI%-2023 % 5.76% 3.96%   分子检测试剂销量 亿人份 0.35  0.44  0.53  

ILI-2023 亿人次 0.39  0.15  0.54   胶体金检测渗透率 % 15% 20% 25% 

ILI-2028 亿人次   0.88   胶体金检测试剂销量 亿人份 0.13  0.18  0.22  

一级及其他医院   南方 北方 总体  2028 年预测   悲观 中性 乐观 

门急诊总人次-2023 亿人次 1.37  0.74  2.11   分子检测渗透率 % 5% 10% 15% 

ILI%-2023 % 5.76% 3.96%   分子检测试剂销量 亿人份 0.01  0.02  0.03  

ILI-2023 亿人次 0.08  0.03  0.11   胶体金检测渗透率 % 40% 50% 60% 

ILI-2028 亿人次   0.18   胶体金检测试剂销量 亿人份 0.07  0.09  0.11  

非医院机构   南方 北方 总体  2028 年预测   悲观 中性 乐观 

门急诊总人次-2023 亿人次 31.96  17.37  49.33   分子检测渗透率 % 0% 2% 4% 

ILI%-2023 % 5.76% 3.96%   分子检测试剂销量 亿人份 0.00  0.08  0.16  

ILI-2023 亿人次 1.84  0.69  2.53   胶体金检测渗透率 % 20% 30% 40% 

ILI-2028 亿人次   4.12   胶体金检测试剂销量 亿人份 0.82  1.24  1.65  

住院部分           

全部医疗机构      2028 年预测   悲观 中性 乐观 

总人口 亿人 14    分子检测渗透率 % 80% 90% 100% 

居民住院率 % 17.50%    分子检测试剂销量 亿人份 0.20  0.22  0.25  

下呼吸道患者比例 % 10%    分子检测试剂均价 元/人份 40 40 40 

下呼吸道住院患者人数 亿人 0.25    分子检测试剂销售规模 亿元 7.84  8.82  9.80  

资料来源：Wind、国家卫健委、国家统计局、《中国成人医院获得性肺炎与呼吸机相关性肺炎诊断和治疗指南（2018）》、之江生物招股书、英诺特
招股书，国投证券研究中心；备注：橙色底色为直接假设的数字；非医院机构主要指社区卫生中心、乡镇卫生院，但不包含诊所、医务室、村卫生
室 
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3.建议关注标的 
 

3.1.圣湘生物：打造完整呼吸道病原体检测生态，长期耕耘有望迎来丰收 

 

圣湘生物在呼吸道检测领域潜心耕耘近十载，搭建了涵盖 60 余种产品的矩阵式布局，可提

供单检、多联检、免疫抗原、耐药基因筛查、快速药敏、病原体二代测序等多种组合方案，

打造了全面覆盖精确的诊断、精准的用药指导、精细的健康管理的全周期、系统化精准诊疗

体系。 

 

呼吸道等多个业务取得突破性进展。根据圣湘生物业绩预告，公司预计 2023 年年度实现营

业收入 10.0-10.2 亿元，呼吸道、HPV、血筛、测序等多个领域进一步取得突破性发展，与上

年同期相比实现数倍增长，前期布局成效显著。其中预计第四季度主要受益于呼吸道检测业

务的快速扩张，实现营收 3.67-3.87 亿元，环比增长 79%到 89%。 

 

图27.圣湘生物营业收入增长情况（百万元）  图28.圣湘生物收入拆分 

 

 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心  资料来源：Wind，国投证券研究中心 

 

公司实施股票激励计划，对业务高增长充满信心。公司 2023 年限制性股票激励计划拟以 9.26

元/股的授予价格向 236 名激励对象授予 800 万股，约占股本总额的 1.36%，其中董事、高级

管理人员、核心技术人员共 23 人，其他激励对象 213 人。从业绩目标来看，公司 2024-2027

年扣非净利润的年复合增速需保持在 50%以上，反映了公司保持业务高增长的信心。 

 

表11：圣湘生物限制性股票公司层面业绩考核目标 

归属期 业绩目标 

第一个归属期 2024 年扣非净利润不低于 2.00亿元； 

第二个归属期 
下列考核条件满足其一即可： （1）2025年扣非净利润不低于 3.00亿元； （2）2024
年-2025年累计扣非净利润不低于 5.00亿元 

第三个归属期 
下列考核条件满足其一即可： （1）2026年营业收入较 2025年增长率不低于 40.00%； 

（2）2024年-2026年累计扣非净利润不低于 9.50亿元 

第四个归属期 
下列考核条件满足其一即可： （1）2027年营业收入较 2026年增长率不低于 20.00%； 

（2）2024年-2027年累计扣非净利润不低于 16.50亿元 

资料来源：圣湘生物公告，国投证券研究中心 
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产品布局行业领先，试剂适用于通用荧光 PCR 仪打下了良好放量基础。圣湘生物在呼吸道病

原体检测领域的产品布局十分全面，尤其在多病原体联检领域，是行业内极少数同时拥有上

呼吸道和下呼吸道病原体联检产品的企业，能够为医院提供从门诊部到住院部、从单检到多

联检的全套产品管线。如我们在第二章中的分析，从过去各家企业对呼吸道检测多有参与，

但大多数获批种类较少，在此之前没有将其作为重点发展的业务板块。圣湘生物长期的坚持

投入使得其在产品布局这一维度上处在了较为领先的位置。 

 

此外，从技术路径来看，部分行业内竞品采用的是毛细电泳、恒温扩增芯片等特殊技术，需

配套特定的检测仪器，而圣湘生物两款已获批的呼吸道多联检试剂均配套通用 PCR 仪，良好

地匹配了疫情期间新增分子实验室的仪器配置，为试剂入院放量打下了坚实的基础。 

 

表12：国内已获批多联检呼吸道病原体分子检测试剂产品（病毒为主上呼吸道） 

公司名称 产品名称和技术路线 涵盖病原体 

圣湘生物 
六项呼吸道病原体核酸检测

试剂盒(PCR-荧光探针法) 

甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、人鼻病毒

和肺炎支原体 

中帜生物 
七项呼吸道病原体核酸检测

试剂盒（双扩增法） 

甲型流感病毒的 H1N1/H3N2型、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、人

副流感病毒的 1/2/3型、腺病毒的 B/E属、肺炎支原体、肺炎衣原体 

卓诚惠生 
呼吸道病毒核酸六重联检试

剂盒（PCR荧光探针法） 

甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、副流感病

毒 I 型及副流感病毒 III型 

海尔施 

13 种呼吸道病原体多重检测

试剂盒（PCR毛细电泳片段分

析法） 

甲型流感病毒（H7N9、H1N1、H3N2、H5N2）、甲型流感病毒 H1N1(2009)、

季节性 H3N2病毒、乙型流感病毒（Victoria株和 Yamagata株）、腺

病毒（B组、C组和 E组）、博卡病毒、鼻病毒、副流感病毒（1型、2

型、3型和 4型）、冠状病毒（229E、OC43、NL63和 HKU1）、呼吸道合

胞病毒（A组和 B组）、偏肺病毒、肺炎支原体和衣原体（沙眼衣原体

和肺炎衣原体） 

伯杰医疗 
六项呼吸道病原体核酸检测

试剂盒（荧光 PCR法） 

呼吸道合胞病毒 （RSV）、呼吸道腺病毒（Radv）、人偏肺病毒（HMPV）、

副流 感病毒Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ型（PIVⅠ/Ⅱ/Ⅲ） 

资料来源：NMPA，国投证券研究中心 

 

表13：国内已获批多联检呼吸道病原体分子检测试剂产品（细菌为主下呼吸道） 

公司名称 产品名称和技术路线 涵盖病原体 

圣湘生物 
六项呼吸道病原菌核酸检测

试剂盒（多重荧光 PCR法） 

肺炎克雷伯杆菌、肺炎链球菌、荚膜型流感嗜血杆菌、铜绿假单胞菌、

嗜肺军团菌和金黄色葡萄球菌 

百康芯 
呼吸道病原体核酸检测试剂

盒（恒温扩增芯片法） 

耐甲氧西林葡萄球菌、金黄色葡萄球菌、大肠埃希氏菌、肺炎克雷伯

菌、铜绿假单胞菌、鲍曼不动杆菌、嗜麦芽窄食单胞菌 

博奥晶芯 
呼吸道病原菌核酸检测试剂

盒（恒温扩增芯片法） 

肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌、耐甲氧西林葡萄球菌、肺炎克雷伯菌、

铜绿假单胞菌、鲍曼不动杆菌、嗜麦芽窄食单胞菌、流感嗜血杆菌 

资料来源：NMPA，国投证券研究中心 

 

C 端业务火热，模式成熟后有望进一步拉动呼吸道病原体分子检测的渗透率。2023年圣湘生

物与美团、京东等第三方购物平台合作，推出了“居家快检”业务，C 端消费者只需在家中下单，

等骑手上门后取样，足不出户即可 3 小时获得 12 项呼吸道病原体分子检测的结果，并可直

接在美团、京东等平台上的互联网医生出获得处方或用药建议，免去了去医院挂号、看病、

等报告的时间，节约了患者和家属的时间和精力，同时避免了去医院交叉感染的风险。从收

费上来看，目前居家快检在美团和京东上的推广价格约 60-100 元一次，即便后续恢复常规

价格，相比于去医院看病所花费的路费、挂号费、检测费、误工费等等费用，仍然相对较低。 

 

从京东平台的信息来看，C 端业务已经在北京、上海、广州、深圳、苏州、成都、重庆、天

津、武汉、杭州等城市展开。根据《科创板日报》的报道，圣湘生物对其记者表示“2023 年以

来，这个产品（居家快检）在市场上取得的反响是非常不错的”、 “就居家快检呼吸道产品

系列而言，2023 年与往年相比有成倍的增长”。 
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图29.京东“居家快检”业务  图30.美团“居家快检”业务 

  

 

 

 

资料来源：京东 APP，国投证券研究中心  资料来源：美团 APP，国投证券研究中心 

 

从门诊到住院，从院端到 C 端，圣湘打造完整呼吸道病原体检测生态。圣湘生物是业内少有

同时具备上呼吸道和下呼吸道多联检产品的企业，且产品均可适配院端主流的通用 PCR平台，

公司可以此为拳头和主力产品实现院端放量。同时公司基于自有的测序平台开发了针对呼吸

道病原体的 tNGS、mNGS 检测服务，能够提供包括广谱病原诊断、耐药基因检测在内的多种服

务，完整覆盖院端呼吸道病原体检测需求。此外，公司率先在 C 端发力，有望进一步开辟新

的成长空间。 

 

图31.圣湘生物呼吸道病原体检测生态模式 

 
资料来源：圣湘生物公告，国投证券研究中心 
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3.2.英诺特：呼吸道胶体金检测龙头，医院覆盖率提升拉动业绩高增 

 

英诺特在呼吸道检测领域深耕多年，拥有多个国内独家品种，形成了以 POCT 快速检测和多

种病原体联合检测为重点，以急门诊，尤其是儿童急门诊检测作为切入点的品牌特色，具有
较强的竞争力。 

 

公司常规业务重回高增，2023 年前三季度同比增长 112.88%。疫情前公司常规业务处在高速

增长期，2019 年收入同比增长 75%。由于疫情期间人口流动减少、人群防护意识较强，公司

非新冠业务发展放缓，但仍在疫情防控较好的 2021 年实现了 42%的收入增长。2023 年前三

季度，受新冠检测需求骤降影响，公司实现营业收入 2.78 亿元，同比下降 10.34%，归母净

利润 0.87 亿元，同比下降 32.23%，但非新冠业务重回高速增长通道，实现营业收入 2.19亿

元，同比增长 112.88%。从股票激励计划的业绩目标来看，公司未来三年非新冠收入的增速

需保持在 40%以上。 

 

图32.英诺特营业收入增长情况（百万元）  图33.英诺特非新冠业务收入拆分（百万元） 

 

 

 
资料来源：Wind、公司公告，国投证券研究中心  资料来源：Wind、公司公告，国投证券研究中心 

 

表14：英诺特限制性股票公司层面业绩考核目标 

归属安排 
对应考核 

年度 

各年度营业收入(剔除新冠业务收入)或各年度累计营业收 

       入 (剔除新冠业务收入) 

目标值(Am) 触发值(An) 

第一个归属期 2023 年 
营业收入(剔除新冠业务收入)不低于 

2.45 亿元 
-- 

第二个归属期 2024 年 

营业收入(剔除新冠业务收入)不低于 

3.50 亿元或 2023-2024 年累计营业
收入  (剔除新冠业务收入)不低于 

5.95 亿元 

营业收入(剔除新冠业务收入)不低于 3.15 

亿元或 2023-2024 年累计营业收入 (剔除
新冠业务收入)不低于 5.60 亿元 

第三个归属期 2025 年 

营业收入(剔除新冠业务收入)不低于 

5.10 亿元或 2023-2025 年累计营业
收 入 (剔除新冠业务收入 )不低于 

11.05 亿元 

营业收入(剔除新冠业务收入)不低于 4.59 

亿元或 2023-2025 年累计营业收入(剔除
新冠业务收入)不低于 10.54 亿元 

资料来源：Wind、英诺特公告，国投证券研究中心 
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拥有多款行业独家胶体金联检产品。尽管胶体金检测技术已发展得相对成熟，但具体到呼吸

道病原体细分赛道，其仍具有较高的研发壁垒。英诺特针对联检领域的两大技术难题，即实

现“检测同一病原体的多种抗体”、“检测不同病原体的抗体”、“检测不同病原体的抗原”，经

过长期自主研发，开发了多款广受市场欢迎的独家品种，包括全血呼吸道五联检测卡、流感

病毒三联检测卡、病毒血清五联检测卡、麻疹病毒 IgG 抗体/风疹病毒 IgG 抗体/腮腺炎病毒

IgG 抗体联合检测试剂盒。 

 

在联检产品领域，行业内仅英诺特获批了多款能同时检测三种以上病原体的产品。可以看出，
胶体金赛道中强力竞争对手较少，英诺特占据先发位置。 

 

表15：国内胶体金联检产品注册证数量（国产+进口，截止 2021 年 9 月） 
产品种类 注册证数量 

胶体金呼吸道病原体检测产品注册证 156 

针对单一病原体检测产品注册证 142 

同时检测两种不同病原体产品注册证 
10（其中 9项为甲型/乙型流感联合检测，1项为肺炎支原
体/衣原体联合检测，均为性质相似病原体的两项联检） 

同时检测三种及以上病原体产品注册证 
4（4项均为公司独家品种，可同时对病毒、支原体、衣原

体等性质差异较大的病原体进行联合检测） 

资料来源：英诺特招股书，国投证券研究中心 

 

2023 年肺炎支原体感染爆发，公司独家流感肺支三联检产品或大放异彩。2023 年下半年多

地出现肺炎支原体感染高峰，央广网报道“全国多地医院出现较多肺炎支原体感染患者，以

儿童为主”。公司独家开发的流感肺支三联检产品能有效解决临床痛点，有望贡献较大业绩增

量。 

1. 联合检测甲乙流+肺支：临床上甲乙流合并感染肺炎支原体较为常见，需要做进一步鉴别

诊断，公司三联检产品一次咽拭子取样即可同步检测三种病原体，减少患者及家属反复

排队采样、取报告的流程。 

2. 门槛低，适合大范围使用：胶体金检测对人员、场地、设备、样本保存的要求均较低，

尤其适合在门诊以及基层医院推广使用，保证传染病检测能力供给。 

3. 随到随检，与血常规同步出报告：对于样本量不大的医院，若采用 PCR 或化学发光等大

型实验室设备，检验科往往需要凑足一批样本后再一起上样，拉长了整体检测流程。而

使用公司产品，则可以做到和血常规同步出报告，方便医生及时作出诊断并给出治疗方

案。 

 

图34.住院患儿流感/肺支混合感染比例  图35.英诺特流感肺支三联检产品 

 

 

 

资料来源：吴喜容等.住院儿童社区获得性流感病毒肺炎临床特点分析、
孟晨等.山东省肺炎支原体肺炎住院患儿横断面研究（2022），国投证券研
究中心 

 
资料来源：英诺特官网，国投证券研究中心 

0% 10% 20%

流感病毒肺炎患儿合并感

染肺支的比例

肺支肺炎患儿合并感染甲

乙流病毒的比例



行业深度分析/医疗器械   

本报告版权属于国投证券股份有限公司，各项声明请参见报告尾页。                                                      31 

 

公司以儿童急门诊作为切入点，以联检产品为拳头，快速扩大了市场覆盖面。公司洞察市场

特点，以儿童门急诊为切入点，成功推动非新冠呼吸道检测产品进入了国内众多区域性重点

儿童医院，包括首都儿科研究所附属儿童医院、首都医科大学附属北京儿童医院、上海市儿

童医学中心、复旦大学附属儿科医院、上海市新华医院、武汉市儿童医院、四川大学华西第

二医院、四川大学华西妇产儿童医院、重庆三峡妇女儿童医院、苏州大学附属儿童医院、河

北省儿童医院、青岛市妇女儿童医院等。 

 

从产品终端流向来看，公司覆盖的妇幼、儿童专科医院数量不断增长，单医院销售额也不断

提升。从销售情况来看，公司联检产品的销售额及销售占比不断提升，全血呼吸道五联、流

感病毒三联、呼九联等拳头产品受到市场广泛欢迎，公司的市场开拓策略获得初步成功。 

 

表16：英诺特呼吸道产品在妇幼、儿童专科医院的销售情况 
 2018年 2019年 2020年 2021年 1-6月 

终端妇幼、儿童专科医院数量 134 220 246 204 

占呼吸道产品终端医院总数量比例 12.19% 13.26% 13.35% 14.11% 

终端妇幼、儿童专科医院销售人份
数（万人份） 

46.07 107.57 92.4 92.57 

占呼吸道总人份数比例 18.26% 18.21% 16.07% 21.92% 

资料来源：英诺特招股书，国投证券研究中心；注：不包括销往综合性医院儿童门急诊的数量 

 

图36.英诺特呼吸道产品销售额（万元） 

 
资料来源：英诺特招股书，国投证券研究中心 

 

公司成长空间广阔，尚存大量空白市场，基层医疗市场大有可为。呼吸道感染分布广而散，

而胶体金技术方法不需要使用特殊的设备，且样本处理简易，可做到真正意义上的随到随检

并快速出具检测报告，因此特别适用于基层医疗（一级医院、部分二级医院、社区卫生服务

中心/站）。另外，胶体金产品的临床收费较低，综合方法学和收费体系，胶体金产品特别适

应于我国广阔的基层医疗市场。从终端情况来看，公司覆盖的终端数量不断提升，但各级公

立医院覆盖率还有很大的提升空间，2020 年公司三/二/一级医院的覆 盖率仅为

15.49%/10.14%/1.87%，存在大量的空白市场可供拓展业务。从单家医院销售额来看，公司产

品在各级医院的产出并不如传统实验室项目那般悬殊，在逐步突破三级医院的同时，大量的

一二级医院同样可提供重要的收入支撑和广阔的发展空间。 
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表17：英诺特非新冠呼吸道产品覆盖终端情况 
医院性质 医院等级 2018年 2019 2020年 

  家数 占比 家数 占比 家数 占比 

公立医院 

三级 301 20.76% 387 19.67% 464 21.45% 

二级 632 43.59% 957 48.65% 1,055 48.77% 

一级 191 13.17% 236 12.00% 229 10.59% 

民营医院 

三级 17 1.17% 21 1.07% 29 1.34% 

二级 56 3.86% 80 4.07% 67 3.10% 

一级 103 7.10% 117 5.95% 120 5.55% 

第三方检测机构、各级疾控中

心、卫健委、社区服务中心等 
150 10.34% 169 8.59% 199 9.20% 

合计 1,450 100.00% 1,967 100.00% 2,163 100.00% 

资料来源：英诺特招股书，国投证券研究中心 

 

表18：英诺特非新冠呼吸道产品各级公立医院覆盖率及单医院销售额 

2020年 英诺特 全国总数 覆盖率 
单家医院平均收入 

（万元） 

三级 464 2996 15.49% 9.14  

二级 1055 10404 10.14% 5.03  

一级 229 12252 1.87% 3.06  

合计 1748 25652 6.81% 5.86  

资料来源：英诺特招股书，国投证券研究中心 

 

3.3.其他建议关注标的 

 

华大基因：基因测序龙头，提供行业领先的呼吸道分子检测方案。华大基因拥有从 PCR 到

tNGS、mNGS 的全套呼吸道分子检测方案，同时旗下华大吉比爱亦在免疫检测、POCT 等领域进

行了布局。mNGS 领域，公司细化升级出基础版/高敏版的 PMseq®-DNA、PMseq®-RNA、PMseq®-

DNA+RNA 病原微生物高通量基因检测产品。tNGS 领域，公司 2023 年 8月发布了全新 tNGS检

测产品 PTseq，同时具备测序技术的广谱性优势和多重 PCR 技术的高灵敏度优势，兼具检测

性能与高性价比，检测范围覆盖 268 种靶标，不仅涵盖 95%以上的呼吸道感染常见核心病原

体，同时可进行重点耐药基因和毒力基因的鉴定。硬件方面，公司研发的 PM Easy Lab 全自

动医用 PCR 分析系统可一站式处理从提取到检测出报告的全过程。同时，公司基于液相色谱

串联质谱技术的抗菌药物浓度检测产品，可为医生制定用药处方提供参考依据。 

 

图37.华大基因感染防控类业务收入（百万元）  图38.PMseq®病原微生物高通量基因检测 

 

 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心  资料来源：华大基因官网，国投证券研究中心 

0

500

1000

1500

2000

2500

2018 2019 2020 2021 2022 2023H1



行业深度分析/医疗器械   

本报告版权属于国投证券股份有限公司，各项声明请参见报告尾页。                                                      33 

 

之江生物：呼吸道检测产品线丰富，23 年收入大幅增长。公司在呼吸道领域深耕多年，拥有

丰富的产品线，已获批的包括肺支肺衣二联、甲乙流二联以及多项单检产品，覆盖了常见呼

吸道感染检测。另有呼吸道类联检产品 12 联检，16 联检等，目前已经用于公共卫生科研使

用。仪器方面，公司推出了多款全自动核酸提取仪，能在呼吸道感染高发季节有效提高院端

检测效率。2023年上半年，公司业务去新冠化较为迅速，非新冠类试剂业务较同期上升 15.83%，

其中呼吸道类试剂产品的销售额大幅增长 95.80%。 

 

图39.之江生物营业收入（百万元） 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心 

 

达安基因：PCR 检测领军企业，优秀成本管控有望在竞争中占据有利位置。达安基因在呼吸

道检测领域覆盖了十余种病原体（已获批产品）和临床及公卫多种应用场景，全资子公司中

山生物在胶体金、PCR 等领域也推出了多款呼吸道检测产品。公司以直销为主，省去了中间

环节后，公司可以及时调整产品的定价，直接为客户提供物美价廉的产品和优质的服务。其

次，公司主要核心原材料均是自主设计和生产，不依赖外部供应商,可在最短时间内供给产品

研制及大规模生产所必须的关键物料包括逆转录酶、热启动酶等。优秀的成本管控有助于公

司利用价格在激烈竞争中占据有利位置。 

 

图40.达安基因营业收入（百万元） 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心 
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硕世生物：基于多通道溶解曲线技术开发了多款传染病检测产品。公司以多重荧光定量 PCR

技术为基础，同时融合 TaqManTM 探针、AllGloTM 探针、MGBTM 探针、LNA 修饰技术以及熔解

曲线分析技术，实现对靶标的多重以及高通量检测。多通道熔解曲线分析技术有效提高了检

测通量，降低了检测成本。在传染病检测领域，公司是国内疾病预防控制核酸类检测产品的

主要供应商，有 600 多个产品品种，覆盖全国各省区 300 多家地级市疾控中心,基本涵盖了

国内已发或国外已发、国内未发的传染病，包括呼吸道类、腹泻类、疹类等检测项目。 

 

图41.硕世生物营业收入（百万元） 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心 

 

万孚生物：POCT 龙头，甲乙流和肺支检测产品快速放量。万孚生物联动胶体金、荧光免疫、

化学发光、电化学、分子诊断等技术平台，可提供涵盖病原学、血清学、血气分析、生化指

标检测的一站式呼吸道感染检测方案，指导抗菌药物合理使用。凭借国内 POCT 领域领先的

渠道和品牌优势，公司一方面深耕甲流、乙流等重点单品，另一方面持续推进肺炎支原体等

重点新品的导入。2023 年上半年，常规传染病业务如呼吸道检测、消化道传染病检测、血液

传染病检测等有显著的恢复和增长，尤其是流感检测产品的销售收入实现了大幅增长。 

 

图42.万孚生物传染病检测业务收入（百万元）  图43.万孚生物呼吸道感染检测解决方案（病原学部分） 

 

 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心  资料来源：万孚生物官网，国投证券研究中心 
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安图生物：发光+分子+荧光，呼吸道检测领域全覆盖。安图生物是化学发光领域拥有呼吸道

病原体检测注册证最多的公司，包括 8 项非新冠抗体检测试剂。在分子领域，公司推出系列

全自动核酸提纯及实时荧光 PCR 分析系统，配套新型冠状病毒（2019-nCoV）、甲型流感病毒、

乙型流感病毒、合胞病毒、副流感病毒、肺炎支原体、肺炎衣原体、腺病毒、偏肺病毒检测

项目，形成全自动呼吸道核酸检测解决方案，实现全自动提取+体系构建+扩增，适合于发热

门诊、急诊、海关、口岸等应用场景。此外，公司长期代理西班牙 VIRCELL 的呼吸道九联检

产品，在国内同类产品中具有较强的竞争力，在拓展业务的同时有助于其他呼吸道产品的协

同入院。 

 

图44.安图生物营业收入（百万元）  图45.安图生物呼吸道病原体检测方案（化学发光部分） 

 

 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心  资料来源：安图生物官网，国投证券研究中心 

 

亚辉龙：发挥发光平台优势，感染免疫检测产品收入高增。亚辉龙是国内首家开发出肺支、

肺衣化学发光法检测产品的企业，利用化学发光的高灵敏度和特异性，以及较高的自动化水

平，实现快速的病原学诊断。公司产品能同时提供肺支、肺衣 IgG 和 IgM 的分型检测，且 IgG

可定量，30min 取得首个检测结果。针对儿童受检者静脉采血困难的临床要求，亚辉龙推出

了指尖血肺支肺衣检测试剂盒。2023 年上半年公司感染免疫营收同比增长超过 40%，Q3 单季

相关营收增速达到 70%以上。POCT 领域，公司通过与日本 MBL 的合作，将新冠抗原销往日本，

实现了收入、当地渠道和品牌地位的跃升。公司面向日本市场已推出了新冠甲乙流三联检产

品，有望复制这一模式实现持续销售。 

 

图46.亚辉龙营业收入（百万元） 

 

资料来源：Wind，国投证券研究中心 
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科华生物：专用+通用双平台，多重检试剂丰富。子公司天隆科技推出了多种呼吸道感染分子

诊断方案，涵盖系列设备及配套试剂，项目多样，平台多选，组合灵活。多重检平台方面，

Panall 8000 全自动多重病原检测分析系统能够做到样本进-结果出，无需额外操作，2 小时

左右可实现单管样本多重病原联检。常规荧光 PCR 平台方面，天隆有 5 重、10 重、26 重等多

种方案可选，采用一管法预混液设计，无须体系配制，直接加样后 1 小时左右出具结果。 

 

图47.天隆科技呼吸道病原体检测套餐（专用平台）  图48.天隆科技呼吸道病原体检测套餐（通用平台） 

 

 

 
资料来源：天隆科技官网，国投证券研究中心  资料来源：天隆科技官网，国投证券研究中心 
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4.风险提示 
 

呼吸道诊疗需求不及预期的风险：呼吸道诊疗需求的高涨为行业内企业提供了广阔的成长空

间，但若 2024 年及此后呼吸道感染发病率显著下降，则可能导致行业规模增长不及预期，对

相关企业业绩增长产生压力。 

 

假设及预测不及预期的风险：本报告对行业空间的测算建立在各项假设及预期之上，若相关

假设与实际情况有较大偏离，或行业和企业的后续发展不及预期，则实际发展有低于本报告

预测的风险。 

 

行业竞争进一步加剧的风险：当前呼吸道诊疗需求高涨，尽管目前国内产品布局完备的企业

较少，但若后进产品在短时间内大量获批，行业竞争激烈程度超出预期，引起行业内价格战

等非良性竞争，则各企业呼吸道病原体检测业务有收入增长减缓甚至下降的风险。 

 

产品获批进度不及预期的风险：呼吸道病原体多种多样，相应的检测技术也日新月异，若相

关企业不能及时升级和拓宽产品管线，则有可能失去其作为先发企业获得的产品布局、品牌、

渠道优势。 

 

合规及政策相关风险：传染病检测产品、分子检测产品的获批难度高，尤其是涉及到基因测

序技术的产品很多暂未获批，而是以 LDT 形式在院内或第三方实验室进行，包括 C 端业务目

前也是如此，这对相关风险管控提出了更高的要求。若企业不能在生产、运输、服务环节实

现良好的质量控制、风险管控，则有可能对企业经营乃至行业生态产生负面影响。 
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 行业评级体系 
 

收益评级： 

领先大市 —— 未来 6 个月的投资收益率领先沪深 300 指数 10%及以上； 

同步大市 —— 未来 6 个月的投资收益率与沪深 300 指数的变动幅度相差-10%至 10%； 

落后大市 —— 未来 6 个月的投资收益率落后沪深 300 指数 10%及以上； 

风险评级： 

A —— 正常风险，未来 6 个月的投资收益率的波动小于等于沪深 300 指数波动； 

B —— 较高风险，未来 6 个月的投资收益率的波动大于沪深 300 指数波动； 
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务的一种基本形式，本公司可以对证券及证券相关产品的价值、市场走势或者相关影响因
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