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核心观点
n 深耕内镜赛道三十年，澳华内镜是我国软镜行业引领研发与应用的龙头企业之一。公司可提供包括内镜设备和诊疗手术耗材的完整内镜解决方案，

产品已应用于消化科、呼吸科、耳鼻喉科、妇科、急诊科等多个临床科室。公司坚持通过技术积累和创新构筑自身核心竞争力，突破了内窥镜光学

成像、图像处理、镜体设计、电气控制等领域的多项关键技术。2022年公司自主研发的新一代旗舰机型AQ-300系列在国内正式推出，作为国产内镜

厂家推出的首款4K领域的超高清内镜系统，在CBI（分光染色技术）模式、4K放大的双轮驱动下，可以有效提高医者的诊疗效率，辅助医生进行更

精准的诊疗，进一步提升公司在高端市场竞争能力，打破国际巨头长期以来对我国内镜市场的寡头垄断的地位。 

n 进口替代+出海加速，国产软镜行业迎黄金发展期。据预测，2024年全球软性内窥镜市场可达97亿美元，2028年将达到130亿美元，对应2024-
2028年CAGR为7.6%，全球市场几乎被日系三大品牌奥林巴斯、富士、宾得垄断；我国软镜市场规模预计从2019年的53.4亿元增长至2025年的

81.4亿元，国产龙头厂商开立医疗、澳华内镜国内市占率持续提升，三家进口品牌市占率已从2018年超过90%下降至2022年的约80%。国产龙头厂

商经过多年的创新研发及产品打磨，2022-2023年陆续推出可媲美进口的旗舰产品，未来几年有望加速进口替代。此外，开立医疗、澳华内镜的中

高端型号产品陆续在海外取得注册证，有望凭借性价比优势在海外市场与奥林巴斯、富士、宾得等同台竞争，加速出海进程。

n 公司竞争优势：研发技术优势突出，渠道力及品牌力持续提升。新产品方面，公司2022年推出AQ-300，搭载4K、5-LEDs、CBI-Plus、CMOS等全

球领先技术，硬参数比肩进口品牌旗舰产品。2023年推出十二指肠镜、超细内镜、超细经皮胆道镜、AQ-200 Elite内镜系统、UHD双焦内镜以及分

体式上消化道内镜等多个产品，进一步丰富了公司产品线，提高了科室覆盖度，为公司在软性内镜行业市场占有率的不断提升奠定了基础。此外，

公司国内外销售体系持续优化完善，随着产品高端化升级，终端客户三级医院占比持续提升；随着AQ300在海外陆续拿证，预计海外增长也将进入

快车道。 

n 盈利预测与估值：公司为国产软镜龙头，旗舰机型AQ300引领新成长。维持对于公司的收入预测，预计2024-2026年营收9.91/14.44/20.18亿元，同

比增长46.2%/45.7%/39.8%；考虑股份支付费用，调整归母净利润预测，预计2024-2026年归母净利润0.27/1.44/2.98亿元（原为0.99/1.72/2.62亿
元），同比增长-53.9%/441.1%/106.6%。结合绝对估值及相对估值方法，得出公司每股价值区间62.60~66.28元，对应市值区间84.25~89.20亿元，

相较当前股价有29.52%~37.14%空间，维持“优于大市”评级。

n 风险提示：销售不及预期风险、汇率波动风险、研发失败风险、政策风险、经销商销售模式风险。
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图：公司发展历程

资料来源：公司招股说明书，公司官网，国信证券经济研究所整理

1.1 发展历程：聚焦内镜诊疗，2022年推出旗舰产品AQ-300

推出首代电子内镜系统
VME-2000，是国内最早的
软性电子内镜系统之一

推出电子内镜系统VME-
2800，可搭配澳华首款电
子鼻咽喉镜和电子支气管
镜

2005

2010

推出高清电子内镜系统AQ-
100，具备自主研发的CBI
分光染色功能

2014

收购杭州精锐，
布局耗材领域

2016

收购常州佳森，在高值耗
材领域加大投入

2017
推出自主研发的光通内镜
系统AQ-200；
收购WISAP，设立国际生
产基地，并开启欧洲营销
布局

2018

高清内镜新生产大楼落成，
产能进一步提高

2019

11月15日成功登陆科创板

2021

推出首款4K超高清内镜系
统AQ-300，可搭载首款光
学放大内镜，倍率可至100
倍

2022

推出首款超细内镜头，端
直径仅为1.8mm；
推出AQ-200 Elite

2023

成立上海澳华工贸
有限公司

1994

更名为“上海澳华光电内
窥镜有限公司”

1998

n 公司创立于1994年，成立以来一直专注于内窥诊疗领域器械的开发。经过三十年的发展，公司已经可以提供包括内镜设备和诊疗手术耗

材的完整内镜解决方案，产品已应用于消化科、呼吸科、耳鼻喉科、妇科、急诊科等多个临床科室。公司坚持通过技术积累和创新构筑自

身核心竞争力，突破了内窥镜光学成像、图像处理、镜体设计、电气控制等领域的多项关键技术。

n 产品持续升级迭代，高端产品陆续推出。公司在被国外厂商垄断的软性内窥镜领域占有一席之地，在海外公司产品已进入德国、英国、韩

国等发达国家市场。近年来，公司的产品升级成效显著，2022年底推出旗舰产品AQ-300，2023年推出AQ-200 Elite，有望引领软镜设备

国产替代的浪潮。
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图：公司股权结构图（截至2024年3月31日）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理

1.2 股权结构：顾康父子为公司实控人

n 截至2024年3月31日，顾康、顾小州父子累计通过直接和间接方式合计控制公司31.37%的股权，为公司的实际控制人。上海小洲光电科

技有限公司为2017年公司进行上市前中高管理层股权激励的平台，截至2024年一季度末小洲光电占公司股权比例为2.3%。

顾小舟 顾康
高燊有限
公司 谢天宇

华夏创新
未来混合
型证券投
资基金

苏州君联
欣康创业
投资合伙
企业

中欧医疗
健康混合
型证券投
资基金

上海小洲
光电科技
有限公司

Appalachian
MountainsLi

mited

华夏复兴混
合型证券投
资基金

16.2% 12.7% 3.8% 3.4% 3.0% 2.6% 2.5% 2.3% 2.0% 1.9%

安兜思勾普
（上海）国际
贸易有限公司

无锡祺久精密
医疗器械有限

公司

北京双翼麒电
子有限公司

澳华医疗科技
（常州）有限
责任公司

杭州富阳精锐
医疗科技有限

公司

上海宾得澳华
医疗器械有限

公司

100% 100% 100% 100% 60% 33.3%
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1.3 管理层介绍：核心管理层稳定，具备丰富行业经验
n 董事长顾康、总经理顾小舟具备丰富行业经验，为公司发展奠定坚实基础。顾小舟担任公司总经理和研发中心主任，负责全公司产品研

发的统筹以及研发团队的建设，并担任重大项目的负责人。公司核心管理层多位成员具备丰富的医疗设备相关学术或行业经验，引领公

司沿正确道路扬帆远航。

表：公司核心管理层个人简介

姓名 职位 个人简介

顾小舟 总经理
毕业于北京大学，获博士学位，入选“闵行区领军人才”。2008年2月至2013年2月，担任公司监事。2013年2月至今，担任公司董事。2016
年2月至今，担任总经理。

施晓江 副总经理，董事会秘书

毕业于清华大学，获硕士学位。1998年8月至2001年10月，任中华人民共和国外交部一局科技处随员；2005年6月至2007年6月，任IBM中国
有限公司媒介代表；2007年6月至2008年2月，任凯德商用中国有限公司投资者关系经理；2008年12月至2011年2月，任美国PICA公司中国
区总监；2011年3月至2012年3月，任北京财富联合集团有限公司投融资总监；2012年6月至2016年6月，任南通四方冷链装备股份有限公司
董事会秘书；2016年10月至2020年3月，任南京微创医学科技股份有限公司董事会秘书。2020年4月至今，任公司副总经理、董事会秘书。

钱丞浩 副总经理，财务总监

毕业于上海财经大学，本科学历。1999年11月至2003年5月，任上海金瑶贸易发展有限公司会计；2003年5月至2006年9月，任上海北川工业
电子有限公司财务主管；2006年9月至2007年8月，任华尔街英语培训中心(上海)有限公司财务主管；2007年9月至2010年12月，任萤日国际
贸易(上海)有限公司财务经理；2011年1月至2013年1月，任美艾格工业自动化系统有限公司财务经理；2013年2月至2016年2月，任公司财务
经理；2016年2月至今，任公司财务总监；2017年7月至今，任公司副总经理；2018年5月至今，任公司董事。

陈鹏 副总经理
毕业于北京大学，获硕士学位。2009年9月至2011年7月，任北京大学工学院科研项目工程师；2011年8月至2015年1月，任公司技术开发部
经理、质量部经理。2015年1月至今，任公司副总经理。

龚晓峰 副总经理
毕业于上海医疗器械高等专科学校，专科学历。2010年7月至2013年7月，任公司销售经理；2013年8月至2015年7月，任公司大区经理；
2015年8月至2018年1月，任公司国内营销销售总监；2018年1月至2018年9月，任公司国际销售总监；2018年9月至今，任公司软镜营销管理
部销售总监；2020年1月至今，任公司副总经理。

包寒晶 副总经理
毕业于澳大利亚纽卡斯尔大学，获硕士学位。2005年5月至2006年10月，任奥林巴斯(北京)销售服务有限公司上海分公司服务工程师；2006
年10月至2008年10月，任德国爱尓博电子医疗仪器公司市场经理；2010年12月至2011年2月，任深圳迈瑞生物医疗电子有限公司产品经理；
2011年2月至2015年1月，任公司国内营销总监。2015年1月至今，任公司副总经理。

刘力攀 副总经理

毕业于吉林大学，获学士学位。2001年7月至2003年6月，担任友邦保险有限公司上海分公司意外险核保助理；2003年6月至2004年10月，担
任台南潮汕石油作业公司总经理助理；2004年10月至2007年11月，担任深圳桑菲消费通信有限公司培训专员；2008年7月至2009年9月，担
任珀金埃尔默实业(深圳)有限公司招聘及绩效管理主管；2009年9月至2011年2月，担任法雷奥汽车内部控制(深圳)有限公司人才发展经理；
2011年2月至2012年9月，担任安森美半导体(深圳)有限公司人力资源经理；2012年9月至2019年9月，担任深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公
司人力资源总监；2019年10月至2019年11月，担任浙江荷清柔性电子技术有限公司人力资源总监；2020年1月至今，任公司人力资源总监；
2020年4月至今，任公司副总经理。

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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图：公司内窥镜设备产品线情况

资料来源：公司官网，公司公告，国信证券经济研究所整理

1.4 产品管线：从基础到旗舰系列，管线布局丰富

n 公司主要产品按照用途可分为内窥镜设备和内窥镜诊疗手术耗材。内窥镜设备包含主机、镜体和周边设备，为公司目前的核心产品。作为

国内率先进入4K领域的超高清内镜系统，AQ-300在图像、染色、操控性、智能化等方面的创新与升级，为内镜诊疗和疾病管理打造了高

画质与高效率的平台。此外，AQ-200 Elite、AQ-100以及VME系列等不同层级的产品构筑了公司完整的多层级产品矩阵。

旗舰系列
AQ-300

4K超高清内镜解决方案

高端系列
AQ-200 Elite

全新内镜解决方案

AQL-200L
智能多光谱内镜解决方案

适配镜体

UHD-GT/CL 电子上消化道/结肠内镜

UHD-Z 系列光学放大电子上消化道/结肠内镜

UHD-Q 系列电子上消化道/结肠内镜

UHD-ED300V 电子十二指肠内镜

VBC-300系列
电子支气管内镜

VRL-300系列
电子鼻咽喉内镜

VUB-N300H
电子膀胱内镜

VPB-300系列
电子胆道内镜

FHD-GT/CL
电子上消化道/结肠内镜

中端
系列

AQ-100
全高清内镜解决方案

VGT/VCC系列
消化内镜

基础
系列

AC-1 VME-2800

周边设备

澳小宝
智能辅助诊断系统 AFP-1

内镜送水泵
ACD-1

二氧化碳送气装置

ALD-1
内镜测漏仪

专用医疗车
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图：公司营业收入及增速（2019-2024Q1）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理

1.5 业绩回顾：2021年以来公司收入持续快速增长

n 2021年以来公司收入持续快速增长。公司2023年实现收入6.78亿元，2021-2023营业收入同比增速分别为31.8%/28.3%/52.3%。24Q1实
现营业收入1.69亿元，同比增长34.9%。2024年7月1日，公司发布半年度业绩预告，预计24H1营收同比增长19.6%～23.7%。分产品来看，

内窥镜设备为公司主要的收入来源，2023年公司内窥镜设备收入6.22亿元，同比增长58.6%，占总收入的91.8%；内窥镜诊疗耗材收入

0.43亿元，占总收入的6.3%；内窥镜维修服务收入0.12亿元，占总收入的1.8%。

n 国内市场为公司收入主要来源。2023年公司在国内收入5.64亿元，同比增长64.0%，占收入比重为83%；国外收入1.13亿元，同比增长

11.7%，占收入比重为17%。公司23年收入实现高增长主要受益于旗舰产品AQ-300在国内的逐步放量，预计随着AQ-300在海外获批以及

海外销售体系的逐步建设完善，公司海外收入将会进入快速增长阶段，在总收入中占比有望不断提升。

图：公司分产品收入及占比（单位：亿元，2019-2023）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理

图：公司分地区收入及增速（单位：亿元，2019-2023）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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1.5 业绩回顾：毛利率持续攀升，销售及研发投入持续加大

n 2023年公司归母净利润增长亮眼。公司2023年实现归母净利润5785万元，同比增长167.0%；24Q1实现归母净利润276万元，同比减少

83.3%，主要受股份支付影响，剔除股份支付后归母净利润2456万元，同比增长24.2%。2024年7月1日，公司发布半年度业绩预告，预计

剔除股份支付后归母净利润同比增长2.8%～8.1%。

n 公司毛利率持续攀升，销售及研发投入持续加大。2021-2024Q1公司销售毛利率分别为69.3%/69.7%/73.8%/76.4%，实现盈利能力持续

提升，主要原因为公司内窥镜设备业务的毛利率逐年上涨，2021-2023年公司内窥镜设备毛利率分别为71.6%/73.0%/75.9%。随着公司高

端产品AQ-300的不断放量，公司毛利水平未来有望得到进一步提升。2023年公司销售费用率34.3%（+4.7pp），管理费用率13.4%（-
5.5pp），研发费用率21.7%（同比基本持平），销售费用率增长主要为满足AQ-300海内外市场扩张的需要。

图：公司归母净利润及增速（单位：万元，2019-24Q1）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理

图：公司毛利率情况（2019-2024Q1）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理

图：公司四费率情况（2019-2024Q1）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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1.6 股权激励：两轮股权激励计划彰显发展信心

n 公司分别于2022年1月和2023年10月推出了两轮股权激励计划，设定了高速增长的业绩目标，彰显公司管理层对未来发展前景的信心。

2023年10月的股权激励计划中，公司将24-26年的收入考核目标分别设定为9.9/14/20亿元，净利润考核目标分别设定为1.2/1.8/2.7亿元。

该目标对应23-26年营业收入CAGR为43.4%，净利润CAGR为64.4%。股权激励考核目标的制定反映了管理层对于未来2-3年公司实现业

绩高速增长的决心和信心。

n 2023年股权激励覆盖激励对象范围较广。2023年10月公司推出的股权激励计划拟激励对象共计113人，占当时公司员工总数的11.22%，

包括公司的董事、高级管理人员、核心技术人员、中层管理人员以及董事会认为需要激励的其他人员，其中104名中层管理人员及其他人

员获授的限制性股票数量占总比例为87.40%。

表：公司股权激励计划

发布时间
拟授予股份
数合计（万

股）

占公告时股本
总额比例

授予价
格

激励对象
数量

限售期
业绩考核目标A

（公司层面归属比例100%）
业绩考核目标B

（公司层面归属比例80%）

2022年1月 250.00 1.87% 22.50元/
股

66人 6个月

2022年：营收不低于4.4亿元
2023年：营收不低于6.6亿元且净利润不低于

8000万元
2024年：营收不低于9.9亿元且净利润不低于

12000万元

2023年：营收不低于6亿元且净利润不低于
7000万元

2024年：营收不低于9亿元且净利润不低于
11000万元

2023年10月 500.00 3.73% 31.08元/
股

113人 6个月

2024年：营收不低于9.9亿元或净利润不低于
1.2亿元

2025年：营收不低于14亿元或净利润不低于1.8
亿元

2026年：营收不低于20亿元或净利润不低于2.7
亿元

2024年：营收不低于9亿元或净利润不低于1.1
亿元

2025年：营收不低于12.5亿元或净利润不低于
1.6亿元

2026年：营收不低于17.5亿元或净利润不低于
2.4亿元

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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图：医用内窥镜产品组成

资料来源：《内窥镜行业现状与发展趋势蓝皮书》，国信证券经济研究所整理

2.1.1 医用内窥镜：主要组成部分介绍

n 医用内窥镜是集光学、人体工程学、精密机械、现代电子、计算机软件等为一体，用于临床检查、诊断、治疗中为医生提供人体内

部解剖结构图像的医用设备。医用内窥镜主要由图像采集系统、图像处理系统和照明系统三个部分组成，分别负责实现图像的采集

与传输、图像处理和成像显示以及发射光线的功能。

图像采集系统 

图像采集与传输

Ø 镜体：硬性或软性
Ø 图像采集：物镜
Ø 信号传输：光纤或电子运输

Ø 根据应用场景，选择硬性或
软性镜体

Ø 图像从透镜中获得，并可直
接传输或通过光纤/电缆传
输到图像传感器

图像处理系统 

图像处理和成像显示

核心组件 
Ø 图像传感器:CCD(感光耦合

元件)或CMOS(互补式金属
氧化物半导体)

Ø 信号传导光纤/电缆
Ø 照明系统
Ø 发射光线

特点 
Ø 通过内置的传感器对采集到

的图像进行数字化处理并传
输到图像处理系统

Ø 图像处理系统内置了图像识
别和视觉增强的算法，包括
降噪、边缘增强、亮度控制
对比度调节等

照明系统 

发射光线

Ø 光源: LED(发光二极管)、
Xe(氙气)等

Ø LED光源使用寿命长能效高
Ø Xe灯具有高能量密度和光强

度
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2.1.2 医用内窥镜：软式内镜技术的发展历程

n 软式内窥镜在结构和技术方面的进步推动软镜在诊疗中应用的拓展：

ü 软式内窥镜最早的形式为半屈曲式软镜，此时的软镜仅可用于胃镜的普通检查；

ü 到20世纪50-70年代，纤维内镜的出现使软镜的应用拓展至胃镜检查及息肉、早癌的切除等简单治疗；

ü 20世纪80年代出现的电子内镜为目前软镜的主要形态，电子软镜以CCD或CMOS作为传感器，集成了钳道、喷水口和送气孔等
元件，使软镜能够实现精细检查、病理分型分期以及复杂治疗等临床应用；

ü 后续出现的超声内镜、隧道内镜等又拓展了内镜在特殊诊断、特殊手术治疗中的辅助功能。

表：软式内镜技术及诊疗应用发展历程

软镜发展阶段 半屈曲式软镜 纤维内镜 电子内镜 超声内镜 隧道内镜

年代 20世纪40年代 20世纪50-70年代 20世纪80年代至今 20世纪90年代至今 21世纪10年代至今

特点
前端可弯曲，便于
观察胃底和贲门部

以光导纤维传递信号，使
得镜身柔软便于操作，但
成像治疗较差

以CCD或CMOS为光电传感器、
集成操作钳道、喷水口、送气
孔，配合图像处理系统、软镜
操作器械，可以实现高清显示、
光学放大、光学染色等功能

镜体头端加入了超声探头，
技术上不断进步中

在黏膜肌层与固有肌层之间
的黏膜下建立一条隧道，实
现黏膜层的食管癌组织与固
有肌层的彻底分离

应用 胃镜普通检查
胃镜检查、息肉和早癌的
切除

消化道和呼吸道筛查精查、息
肉切除、黏膜下肿瘤切除、隧
道内镜

食道、十二指肠、胰腺疾病
的辅助诊断治疗

咽食管憩室、贲门失弛缓症、
消化道黏膜下肿瘤的治疗

诊疗水平 仅检查 直观检查及简单治疗
精细检查、病理分型分期、复
杂治疗

辅助特殊诊断、辅助特殊手
术治疗

辅助特殊手术治疗

资料来源：中国医学论坛报，《内窥镜发展史》，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

图：电子软镜工作原理

资料来源：澳华内镜招股书，国信证券经济研究所整理

2.1.3 医用内窥镜：电子软镜工作原理及关键技术

n 软性内镜多用于观察和诊断，典型使用如胃肠镜、胆道镜、支气管镜。软性医用内窥镜的插入部分由柔软可弯曲的高强度材料制成，

一般通过人体自然腔道进入。电子软性内窥镜设备主要包括内镜主机、镜体以及CO2送气装置、内镜送水泵、监视器等其他装备。

内镜设备通常搭配内镜诊疗耗材同时使用，可以实现取组织活检、微创手术治疗等目的。主机装备的冷光源所发出的光经镜体内的

导光纤维导入受检体腔内，镜身前端装备的微型图像传感器接受到体腔内黏膜面反射来的光，将这些反射光转换成电信号。图像处

理器通过图像信号处理后，在监视器上呈现出受检脏器的内镜图像。

n 光学放大和窄带成像技术为电子软镜的关键技术。光学放大为在原有内镜基础上增加一个放大镜头，以实现对粘膜组织光学放大

1.5~150倍的技术，能够为医生提供更为精细的诊疗依据。窄带成像（NBI）则是通过窄带滤光片消除掉蓝色和绿色波长之外的其他

波长，使得黏膜和血管结构成像更加清晰的技术。

图：光学放大技术原理与成像效果对比（左：普通；右：放大后）

资料来源：Diagnostic performance and limitations of magnifying 
narrow-band imaging in screening endoscopy of early gastric cancer a 
prospective multicenter feasibility study，国信证券经济研究所整理

图：普通内镜（左）与窄带成像技术（右）光谱及成像对比

资料来源：奥林巴斯官网，国信证券经济研究所整理
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图：医用内窥镜发展阶段

资料来源：弗若斯特沙利文，国信证券经济研究所整理

n 医用内窥镜历经三大发展阶段。起步阶段，医生仅使用一根硬性管观察患者内部组织和器官；发展阶段，各式各样的内窥镜不断问

世，满足了更多种类的临床需求；随后内窥镜的发展进入了不断优化的阶段，4K、光学染色、3D等高性能技术的逐渐成熟，能够使

内镜满足多样化以及日益增长的临床需求。

n 目前，医用内窥镜的发展趋势包括清晰化、立体化、导航化、耗材化、超细化。因此，行业内各公司将内镜产品的迭代重点放在4K
内窥镜、更精进的染色技术以及超细内窥镜等方向。

起步阶段

Ø 医疗手术需探索人体内
部，为医用内窥镜的发
明创造了必要条件

ü 最初的设计包括一根硬
性管、照明源及用于反
光的镜面。

ü 该器械体积大，光线暗，
令患者不舒服。另外，
硬性管的应用领但是仍
然存在感染、深度知觉
差域有限。因此，该器
械在很多方面需要改进。

发展阶段

Ø 为提升可见度及病人体
验，研究随后集中在物
色合适的透镜、管道材
料及图像制作方法

ü 软性和硬性并举；发明
光学及电子内窥镜，具
有更广阔的应用及更好
的可见度。

ü 虽然这些技术满足了基
本的医疗需求，并在医
院得到广泛使用，但是
仍然存在感染、深度知
觉差等问题。

优化阶段

Ø 随着技术进步，内窥镜
持续改进，以满足日益
增加的医疗需求及更高
的治疗标准

ü 开发出一次性使用内窥
镜，以尽量减少感染；
集成4K、3D及特殊光成
像，以提供更清晰及准
确可视化的功能性内窥
镜出现；超细内窥镜被
开用于穿过狭窄部位，
进行治疗。

ü 4K、荧光、3D等技术已
经实现了融合创新。预
期未来会有更多的技术
交叉应用。

2.1.4 医用内窥镜：主要向清晰化、超细化等方向发展
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2.2.1 国内消化道肿瘤整体情况：胃肠道癌负担重于全球平均

n 我国每年癌症新发癌症病例数较多，病

例数占全球比例高于总人口在全球人口

中的占比。2020年全球新发癌症病例

1929万例，其中中国新发癌症457万人，

占全球23.7%，高居全球第一。而2020
年我国总人口数量占全球比例为18%，

说明我国癌症发病情况高于全球平均水

平。从2020年的数据来看，前十大癌症

有5种属于消化系统肿瘤，且发病人数与

死亡人数逐年递增。

n 全球几乎一半的胃癌、食管癌和肝癌的

新增病例和死亡病例在中国。中国消化

系统肿瘤负担较重，2020年全球胃癌的

发病及死亡数量中，中国发病数量占比

约为43%，死亡数量占比约为46%，我

国男性的胃癌发病及死亡数量情况比女

性更加严重。

图：全球癌症发病数量分癌种情况（单位：1/10000）

资料来源：IARC《2020年全球最新癌症负担数据》，国信证
券经济研究所整理

图：2020年中国癌症发病数量占全球比例

资料来源：IARC《2020年全球最新癌症负担数据》，国信证
券经济研究所整理

图：全球癌症死亡数量分癌种情况（单位：1/10000）

资料来源：IARC《2020年全球最新癌症负担数据》，国信证
券经济研究所整理

图：2020年中国癌症死亡数量占全球比例

资料来源：IARC《2020年全球最新癌症负担数据》，国信证
券经济研究所整理
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2.2.2 国内消化道肿瘤整体情况：发病率占比靠前

n 我国的消化系统疾病问题越来越严重。根据《中国卫生健康统计年鉴》的数据，2021年我国公立医院消化系疾病出院人数为870.77
万人，2012年至2021年的复合增长率为11.62%，处于高发阶段。

n 受饮食习惯、环境因素的影响，我国是消化道肿瘤高发国家。根据国家癌症中心的数据，2022年我国新发恶性肿瘤病例约482.47万
例，消化道肿瘤中的胃癌、结直肠癌和食管癌的发病人数为124.35万人，占比25.77%。中国男性癌症发病前十位中，消化道肿瘤结

直肠癌、胃癌和食道癌分别位列第二位、第四位和第五位，占比分别为14.68%、11.77%和7.99%，累计发病人数72.18万人；中国

女性癌症发病前十位中，消化道肿瘤结直肠癌、胃癌和食道癌分别位列第四位、第六位和第十位，占比分别为9.14%、4.89%和

2.47%，累计发病人数37.80万人。

图：2022年中国男性癌症发病率前十位

资料来源：《2024全国癌症报告》，国信证券经济研究所整理

图：2022年中国女性癌症发病率前十位

资料来源：《2024全国癌症报告》，国信证券经济研究所整理
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图：中国与部分发达国家上消化道内镜开展率（单位：1/10万）

资料来源：2020中国消化内镜诊疗技术调查报告，国信证券经济研究所整理

2.2.3 国内消化内镜开展情况：开展率较低，与发达国家差距较大

n 根据《2020中国消化内镜诊疗技术调查报告》统计，中国的上消化道内镜开展率、下消化道内镜开展率与国际发达国家相比，均存

在较大的差距。

ü 上消化道内镜开展率。通过对美国（2019年）、日本（2017年）和英国（2019年）每10万人胃镜开展率对比来看，日本的胃

镜开展率最高，每10万人有10,231人。中国2019年的开展量已接近英、美的水平，与同为亚洲国家的日本相比还有较大差距。

ü 下消化道内镜开展率。通过对美国（2019年）、英国（2019年）、日本（2017年）、韩国（2013年）每10万人肠镜开展率对

比来看，美国（2019年）的开展率最高，每10万人有4,331人开展，而中国（2019年）每10万仅942人开展，差距明显。

图：中国与部分发达国家下消化道内镜开展率（单位：1/10万）

资料来源：2020中国消化内镜诊疗技术调查报告，国信证券经济研究所整理
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2.2.4 政策频出推进早筛渗透率增长

n 政策推动早筛渗透率增长。随着生活水平提高以及政府部门对消化道肿瘤早期筛查的逐步重视，人民政协及卫健委先后出台相关文

件支持消化道肿瘤早诊早治，有望推动早筛渗透率的提升，带动软式内窥镜市场的增长。其中《国家消化道肿瘤筛查及早诊早治计

划》提到，争取每年筛查1000万至2000万人，并计划依托筛查在2030年实现我国胃肠道早癌诊断率提高到20%。

表：消化道肿瘤早筛相关政策梳理

时间 部门 文件名称 主要相关内容

2018年 人民政协
《瘤筛查及早诊早治计国家消化

道肿划》
争取每年筛查 1000 万至 2000 万人,并计划依托筛查在 2030 年实现我国胃肠道早癌诊断率提高到 20%

2019年 卫健委
《上消化道癌人群筛查及早诊早

治等技术方案》
评估个体患上消化道癌的风险，对筛选出的高危人群进行上消化道内镜检查，在一次内镜检查中可发现上消化道不同部位的病变，对发现的
可疑病变进行活体组织病理学检查

2023年 卫健委等13部
委

《健康中国行动—癌症防治行动
实施方案（2023—2030年）》

完善并推广重点癌症早诊早治指南。针对发病率高、筛查手段和技术方案相对成熟的胃癌、食管癌、结直肠癌、宫颈癌、乳腺癌、肺癌等重
点癌症，组织完善筛查和早诊早治系列技术指南，并在全国推广应用，进一步提升癌症规范化防治水平。到2030年，总体癌症5年生存率达
到46.6%，患者疾病负担得到有效控制。

2024年 山西省卫健委
《山西省上消化道健康筛查民生

实事项目》
将对山西省2万名40岁至69岁居民开展上消化道内镜检查，通过筛查，推动上消化道癌早诊早治，进一步遏制上消化道癌发病水平。

2024年 上海市卫健委等
12部门

《健康上海行动——癌症防治行
动实施方案（2023—2030年）》

加强癌症预防、筛查、早诊早治和科研攻关，集中优势力量在发病机制、防治技术、资源配置、政策保障等关键环节取得重点突破，有效减
少癌症危害。

2024年 内蒙古自治区卫
健委等15部门

《健康内蒙古行动—癌症防治行
动实施方案（2024—2030年）》

到2030年，癌症防治体系进一步完善，危险因素综合防控、癌症筛查和早诊早治能力显著增强，规范诊疗水平稳步提升，癌症发病率、死亡
率上升趋势得到遏制。癌症防治核心知识知晓率达到80%以上，建立不少于31个国家级肿瘤登记处，试点开展高精度肿瘤登记工作。持续发
布自治区肿瘤登记年报。高发地区重点癌种早诊率达到55%以上并持续提高，农村牧区适龄妇女宫颈癌和乳腺癌筛查覆盖率分别达到80%及
以上和90%及以上。力争总体癌症5年生存率达到46.6%，患者疾病负担得到有效控制。

2024年 重庆市卫健委等
12个部门

《健康中国重庆行动—癌症防治
行动实施方案（2024—2030

年）》

促进癌症防治关口前移，倡导健康生活方式，普及健康知识，动员群众参与癌症防治，加强癌症预防、筛查、早诊早治和科研攻关，集中优
势力量在发病机制、防治技术、资源配置、政策保障等关键环节取得重点突破，有效减少癌症危害。到2030年，癌症防治体系进一步完善，
危险因素综合防控、癌症筛查和早诊早治能力显著增强，规范诊疗水平稳步提升，癌症发病率、死亡率上升趋势得到遏制，总体癌症5年生
存率达到46.6%，患者疾病负担得到有效控制。

2024年 河北省卫健委等
15部门

《健康河北行动—癌症防治行动
实施方案（2023-2030年）》

到2030年，全省癌症防治体系进一步完善，危险因素综合防控、癌症筛查和早诊早治能力显著增强，规范诊疗水平稳步提升，癌症发病率、
死亡率上升趋势得到遏制，总体癌症5年生存率达到46.6%，患者疾病负担得到有效控制。

资料来源：各政府官网，国信证券经济研究所整理
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2.2.5  内镜检查是胃肠道肿瘤早筛“金标准”
n 根据近年发表的专家共识可以看出，内镜检查在消化道肿瘤早筛中的地位普遍得到认可。其中，内镜检查在胃癌、结肠癌的早筛中

均作为金标准推荐，在食管癌、胰腺癌中作为重要早筛手段强烈推荐。

ü 胃镜可以观察食管、胃、十二指肠球部和降部的黏膜，已确定病变的部位及性质，并取活体组织做检查，协助诊断上消化道炎

症、溃疡、息肉、憩室、狭窄、畸形、异物或肿瘤疾病。

ü 结肠镜可以观察包括直肠、乙状结肠、降结肠、横结肠、升结肠、盲肠至回肠末端的肠道黏膜，主要用于诊断结直肠炎症、息

肉、憩室、肿瘤等疾病。

ü 超声内镜可以发现较小的胰腺病变，观察到病变漫润的深度，范围、周围肿大淋巴结等。在超声内镜引导下细针穿刺活检能对

胰腺癌进一步进行定位和定性诊断。

n 我国胃癌5年相对生存率近年来有所提高，但总体依然较低。根据《中国胃癌筛查与早诊早治指南(2022，北京)》的数据，我国男性

和女性胃癌患者2012-2015标化5年生存率分别为35.0%和35.4%，远低于日本和韩国的80.1%和75.4%，仍有较大的提升空间，未来

有望随着内镜检查的渗透率提升而有所改善。

表：专家共识对内镜检查作为癌症早筛手段的推荐程度

癌种 专家共识 推荐程度

胃癌 《2024年版CSCO胃癌诊疗指南》 金标准

结肠癌 《中国结直肠癌筛查与早诊早治专家共识（2023）》 金标准

食管癌 《中国食管癌筛查与早诊早治指南（2024年版）》 强

胰腺癌 《中国胰腺癌高危人群早期筛查和监测共识意见（2021，南京）》 强

资料来源：《内窥镜行业现状与发展趋势蓝皮书》，国信证券经济研究所整理

图：我国胃癌患者2012-2015 5年相对生存率

资料来源：《中国胃癌筛查与早诊早治指南》，国信证券经济研究所整理
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2.3.1 市场分析：全球市场长期被日系企业垄断

n 全球软性医用内窥镜市场稳定增长，预计2028年之前将以7.6%的年均复合增速扩容。根据Grand View Research及Research and 
Markets的统计及预测，2024年全球软性内窥镜市场可达到97亿美元，2028年将达到130亿美元，对应2024-2028年CAGR为7.6%；

到2033年，全球软性内窥镜市场规模预计可达167亿美元，对应2028-2033年CAGR为5.1%。

n 行业壁垒较高，全球市场被日系企业垄断。由于软性内窥镜为需要多学科支撑的高端医疗器械，行业的进入壁垒较高，日本的奥林

巴斯、富士胶片、宾得医疗三家企业进入行业较早，经过长期的技术积累在市场上展现出显著的先发优势。经GBI Research的统计，

2018年的全球软性内窥镜市场中，奥林巴斯、宾得、富士三家日本企业占据超过90%的市场。近两年国产软镜企业虽在高端产品及

海外业务上有一定突破，未来国产品牌出口的空间十分广阔。

图：全球软性内窥镜市场规模及预测（单位：十亿美元）

资料来源：Grand View Research，Research and Markets，国信证券经济研究所整理

图：全球软性内窥镜竞争格局（2018）

资料来源：GBI Research，国信证券经济研究所整理
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图：2022年国内软镜市场份额情况

资料来源：医械汇《中国医疗器械蓝皮书（2023版）》，国
信证券经济研究所整理
注：图中市场份额为根据《中国医疗器械蓝皮书》中所用图
表以及文字描述估算

2.3.2 市场分析：国内市场国产化率逐渐提升

n 国内软镜市场规模预计将维持较快增长。2019年国内软性内窥镜销售规模53.4亿元，随着消化道早癌筛查的普及和内窥镜新术式的

开展，国内软镜市场保持较快增长，预计到2025年销售额将达到81.2亿元，对应2019-2025年CAGR为7.2%。

n 奥林巴斯一家独大，国产品牌市占率快速提升。在国内的软镜市场，奥林巴斯、富士和宾得等进口品牌拥有技术及渠道等优势，

2022年约占据国内83%的市场份额，其中奥林巴斯一家独大，约占60%的市场。随着技术的提升，开立、澳华等国产企业在高端市

场逐渐实现零的突破，澳华2022年推出新一代的AQ-300 4K超高清内窥镜系统；开立2018-2019年间推出HD550高清内窥镜系统，

2021年和2022年分别推出环阵超声内镜EG-UR5与凸阵超声内镜EG-UC5T，2023年推出HD580。2022年，开立、澳华市场份额均

较2018年有所提升，分别大约为9%和6%。

图：2018年国内软镜市场份额情况

资料来源：奥林巴斯年报，《中国医疗设备》，国信证券经
济研究所整理
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资料来源：中国医疗器械行业协会，国信证券经济研究所整
理
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图：国内软镜市场分科室占比情况

资料来源：医械汇，国信证券经济研究所整理

2.3.3 市场分析：消化科在软镜市场中占比最大

n 消化科为软镜市场占比最大的科室。根据医械汇的统计数据，我国软镜市场约65%被消化科占据，剩余35%为呼吸科、耳鼻喉科等

科室。消化内镜为应用最广泛的软镜类型。目前国内三级医院内镜中心的建设已逐步成熟，常以原有的消化内镜室升级合并而来。

以北京大学第一医院为例，其内镜中心由原有的外科、内科胃镜室及胆道镜室合并而成。

n 消化内镜与呼吸内镜市场国产化率均呈上升趋势。根据医招采数据（销售数量口径），从中标量的市占率看，国内消化内镜与呼吸

内镜市场国产化率均呈上升趋势。消化内镜市场，2023年开立、澳华市占率分别为15.1%、12.0%，相较2021年提升6.0pp、7.3pp；
呼吸内镜市场，2023年澳华、开立市占率分别为10.3%（较2021年提升5.6pp）、6.3%（提升至市占率前五）。

图：中国消化内镜场各品牌中标市占率情况（销售数量）

资料来源：医疗招标采购网，国信证券经济研究所整理

图：中国呼吸内镜各品牌中标市占率情况（销售数量）

资料来源：医疗招标采购网，国信证券经济研究所整理
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2.3.4 市场分析：国产消化内镜在多中心研究中表现优异（1）

n 根据北京友谊医院、盛京医院等六家医院进行的多中心随机对照研究，该研究主

要选取的国产品牌有开立医疗、澳华内镜等，研究表明：国产胃镜及结肠镜的表

现与进口相比，在图像质量上已无明显差距：

ü 该研究共入组6000余例受试者，其中胃镜检查/治疗2736人，肠镜检查/治疗3274
人。研究对图像质量采用盲法进行评估，计算并比较了国产及进口组胃镜和肠镜

的图像优质率及合格率，结果表明国产的胃镜和肠镜在图像质量上的结果均无统

计学意义上的差异。

图：盲法下国产和进口胃肠镜图像质量评估

资料来源：首都医科大学附属北京友谊医院，中华消化内镜杂志，国信证
券经济研究所整理

表：国产与进口胃镜/结肠镜多中心研究入组情况

北京友谊医院 武汉协和医院 盛京医院 北京石景山医院 茌平县人民医院 北京怀柔医院 总计

胃镜检查 650 558 587 207 262 193 2457

胃镜治疗 117 10 71 21 26 34 279

肠镜检查 647 704 473 196 247 195 2462

肠镜治疗 220 37 157 173 165 60 812

总计 1634 1309 1288 597 700 482 6010

资料来源：首都医科大学附属北京友谊医院，中华消化内镜杂志，国信证券经济研究所整理
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2.3.4 市场分析：国产消化内镜在多中心研究中表现优异（2）

n 国产胃肠镜在患者体验度和病

变检出率方面与进口产品差别

不大。在该研究中，接受国产

和进口胃镜/结肠镜检查的患者

在各方面的体验感受均与进口

产 品 无 统 计 学 上 的 差 异

（P>0.05）；同时，国产胃肠

镜在食管及胃部病变以及结直

肠腺瘤等疾病的检出率与进口

品牌差别不大。

n 国产胃肠镜治疗操作时长优于

进口品牌。研究显示，国产胃

镜检查时长与进口胃镜均为9
分钟；国产肠镜与进口肠镜的

检查时长分别为19分钟/18分
钟；而国产胃肠镜的治疗时长

与 进 口 胃 肠 镜 相 比 更 短

（P<0.05），缩短7-8分钟。

图：国产和进口胃镜病变检出率对比

资料来源：首都医科大学附属北京友谊医院，中华消化内镜
杂志，国信证券经济研究所整理

图：国产和进口胃肠镜患者体验度对比

资料来源：首都医科大学附属北京友谊医院，中华消化内镜
杂志，国信证券经济研究所整理
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图：国产和进口结肠镜病变检出率对比

资料来源：首都医科大学附属北京友谊医院，中华消化内镜
杂志，国信证券经济研究所整理

图：国产和进口胃肠镜操作时长对比（单位：分钟）

资料来源：首都医科大学附属北京友谊医院，中华消化内镜
杂志，国信证券经济研究所整理
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2.3.5 市场分析：24Q1行业趋势延续，澳华份额提升较快

n 根据医装数胜的数据显示，2024年一季度按销售额计市场份额排名前五的消化道内窥镜品牌中，澳华的市场份额同比增长最多。

24Q1澳华市场份额同比上升3.44pp，增速高于奥林巴斯和开立（分别为+1.35pp和+0.91pp），而富士和宾得分别下跌3.35pp和
1.77pp。

n 内窥镜摄像系统产品国产注册证占比逐步提高。从产品注册的情况来看，截至2024Q1，内窥镜摄像系统产品注册数为370件，其中

国产产品316件，进口产品54件，国产化率85.41%，高于23年底的84%，国产化率保持不断提升的态势。

n 等级医院逐渐占据消化道内镜市场更多的份额。24Q1三级医院占消化道内镜市场的比例为65.07%，同比增加8.79pp。这说明三级

医院相较于其他市场呈现出更快的增速，国产高端产品有望凭借此趋势进入更多的中高端市场，在竞争中脱颖而出。

图：内窥镜摄像系统产品注册情况（2020-2024Q1）

资料来源：医械数据云，国信证券经济研究所整理

图：23Q1及24Q1国内等级医院消化道内镜市场份额情况

资料来源：中国医疗器械行业协会，国信证券经济研究所整理

表：不同厂家24Q1医用消化道内窥镜市场份额变化（按销售额计）

份额排名 品牌 市场份额同比变动

1 奥林巴斯 +1.35pp

2 富士 -3.35pp

3 开立 +0.91pp

4 澳华 +3.44pp

5 宾得 -1.77pp

资料来源：医装数胜，国信证券研究所整理
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2.3.6 政策助推：设备更新政策有望助推中高端产品加速放量

n 国务院推行设备更新政策，各省工作规划陆续出台，从投资规模看，有望释放广阔市场空间。2024年3月，国务院印发《推动大规

模设备更新和消费品以旧换新行动方案》，其中指出，到2027年，工业、农业、建筑、交通、教育、文旅、医疗等领域设备投资规

模较2023年增长25%以上。在医疗方面，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更

新改造。从时间节奏上看，从各地市政策出台落实到具体医院的采购还需要一段时间，对医疗设备采购的促进有望在下半年得以体

现。随着下半年行业整顿影响减弱，叠加设备更新政策的利好，医疗设备行业有望迎来景气度拐点。

n 内窥镜产品方面，奥林巴斯的产品在存量市场占比较大，进入市场较早的CV-260系列或将成为被替代的主要型号。根据奥林巴斯的

销售数据以及存量市场市占率，我们推算国内20-30万台软镜主机存量中奥林巴斯占15万台左右（～60%），其中约20%为CV-260
系列产品（约3万台）。我们假设CV-260的8%、奥林巴斯其他型号的2%以及其他品牌存量的5%有更新的需求，其中40%为此次设

备更新政策带来的增量，国产品牌在竞标中具有性价比优势，参考澳华AQ-200、AQ-300以及镜体等国产产品的大致出厂价范围，

我们预计软镜主机对应的市场空间为～5.5亿元，镜体对应的市场空间为～6.3亿元。因此我们预测设备更新政策预计会为国产软镜

主机+镜体带来约11.8亿元的市场空间，其中，澳华作为国产软镜领军企业预计会在其中占据较为可观的份额。

图：设备更新政策释放软镜国产替代市场空间测算

资料来源：公司招股书，公司公告，国信证券经济研究所测算
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2.4.1 他山之石：奥林巴斯内镜产品迭代已进入成熟阶段

n 奥林巴斯产品持续迭代，速度呈放缓趋势。以奥林巴斯内镜系统迭代的历程作为参考，软镜的主要改进方向主要有图像清晰度、操作便

捷性、患者体验舒适度以及配套镜体兼容程度四个方向。自从奥林巴斯第一代电子内镜系统EVIS 1问世起，奥林巴斯保持2~5年推出更

新一代的内镜系统产品，期间通过窄带成像、可调节硬度镜体等方面对内镜系统的各维度实现全方位的升级。21世纪10年代以来，奥林

巴斯内镜系统产品的迭代速度有所放缓。
图：奥林巴斯内镜系统迭代历程

资料来源：奥林巴斯官网，Clinical use of new video-endoscopes (EVIS 100 and 200)，Progress in medical devices for gastrointestinal endoscopy: Olympus Inc.，国信证
券经济研究所整理

技术成熟阶段——6~8年/代快速迭代阶段——2~5年/代

奥林巴斯首台电子内窥镜系统，
搭载CCD传感器

EVIS 1
1985年3月

瞬时图像法电子内镜，使成像更
加真实清晰

EVIS 100
1990年10月

连续成像法电子内镜，配备电子
放大功能，且图像质量显著改善

EVIS 200
1990年10月

显示器增大，图像平面细节更加
清晰，140°视野范围；引入人
体工程学设计思路，操作更加舒

适

EVIS EXERA
2000年

世界首个高清内镜系统，图像质
量提升；外径缩小，镜体硬度可
调节；支持医疗机构计算机联网

EVIS Lucera
2002年11月

窄带成像技术（NBI），加强对
黏膜的观察能力；170°超宽视

野；镜体硬度可调节

EVIS EXERA II
2006年

搭载NBI（窄带成像）、AFI
（自动荧光成像）以及IRI（红
外成像）以增强不同情况下的成

像质量

EVIS Lucera
Spectrum
2006年6月

双焦功能；NBI技术；RIT（响
应式插入技术）提升内镜操作过

程的流畅及舒适程度；兼容
100/130/140/150/160/180/190

系列镜体

EVIS EXERA III
2012年4月

可视距离提升，降噪效果更好，
图像亮度变化响应速度快；双焦
功能；设备设计更简洁；兼容
200/230/240/260/290系列镜体

EVIS Lucera Elite
2012年10月

超高清；EDOF（扩展景深）技术将不同焦距
图像结合；RDI（双红光成像）增强出血点识别
能力；TXI（纹理和颜色增强成像）增强组织细
微识别能力；NBI增强图像对比度；可搭载

ENDO-AID实现人工智能的引入

EVIS X1
2020年4月
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图：奥林巴斯在中国的培训中心及售后服务中心

资料来源：奥林巴斯公众号，国信证券经济研究所整理

2.4.2 他山之石：奥林巴斯中国区业务发展较早

n 中国区业务是奥林巴斯全球业务的重要组成部分。奥林巴斯收入大体可分成医疗业务、科学业务、其他三大板块，其中2024财年医疗业

务板块收入59.3亿美元，其中内窥镜业务/ESD收入37.6亿美元，诊疗业务/TSD收入21.6亿美元。2024财年中国区实现收入6.8亿美元，

占医疗业务板块收入比重11.35%，已经成为奥林巴斯医疗板块的重要业务区域 。

n 奥林巴斯非常重视国内内镜医师培训工作。分别于2008、2010、2013年依次建立了上海、北京、广州现场培训中心，同时不断扩大线上

教育资料内容，并开发出更多线上线下混合培训项目，使得培训参与者人数快速增加。奥林巴斯也为全国约20家医院下属的合作培训中心

提供各种学习课程，2018-2022年，共培训6.2万名国内医生，其中4.2万名参加线上培训。

n 奥林巴斯在中国市场先发优势明显。中国的布局可以追溯到首届中日内窥镜交流会，距今已有50年历史。由于奥林巴斯进入国内市场较

早，在客户群体、产品技术上的积累均具备显著的先发优势。但随着澳华内镜等国产品牌的产品性能及品牌影响力不断提升，国内高端软

镜市场的国产化有望实现突破。

表：奥林巴斯在中国发展历程

时间 事件

1972 首届中日内窥镜交流会

1979  在上海开设奥林巴斯内窥镜维修中心（由中国国有企业承包管理）

1983 内窥镜培训中心在北京协和医学院教学医院开业

1987  在北京设立办事处

2003  在北京成立子公司

2008  在上海设立中国医学培训教育中心（C-TEC）

2010  在北京设立中国医学培训教育中心（C-TEC）

2013  在广州设立中国医学培训教育中心（C-TEC）

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理
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图：奥林巴斯各业务收入占比情况（FY2021-FY2024）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理
注：由于公司2022财年以后没有“科学解决方案”部门，因此在
计算21、22财年的业务占比时也未将该部分收入计算在内

2.4.3 他山之石：奥林巴斯业绩回顾

n 奥林巴斯营业收入近几年有波动，但净利润保持较高水平且增速亮眼。奥林巴斯2024财年营收62.2亿美元，同比下降6.2%，为近5个财

年来的最低水平；扣非归母净利润16.1亿美元，同比提升69.1%，利润率达近五年新高。奥林巴斯收入受影响的原因包括供应链、地缘政

治、部门调整以及市场竞争等多个方面，但是在营收小幅下滑的同时能够保持较快的利润增长，主要受益于奥林巴斯产品长期以来在高端

市场拥有稳固的龙头地位，同时在公司治理等方面实现提质增效。

n 内窥镜业务为公司收入的最主要来源，收入规模连年提升。2024财年公司内窥镜业务收入占比63%；奥林巴斯的内窥镜业务收入实现连

年增长，2024财年营收39.0亿美元，对应2021-2024财年CAGR为11.8%，但2024财年内窥镜业务相较前两年增速有所放缓。

图：奥林巴斯营业收入及扣非归母净利润情况（FY2020-FY2024）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理

图：奥林巴斯内窥镜业务收入及增速（FY2020-FY2024）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理
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图：奥林巴斯2025财年业绩指引（单位：十亿日元）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理

2.4.4 他山之石：X1中国区上市有望助推2025财年收入恢复增长

n 2024财年奥林巴斯中国区收入有所下滑。奥林巴斯2024财年中国区内窥镜业务收入4.8亿美元（同比-9.6%），主要原因可能由于国产品

牌高端机型放量导致竞争加剧。预计随着EVIS X1在中国上市后的逐步放量，2025财年奥林巴斯中国地区的内窥镜业务收入有望恢复增长。

n 公司给出25财年业绩指引，内窥镜业务赋予公司业绩好转动能。公司预计2025财年营业收入同比增长9.06%，对应营业收入65.5亿美元

（1USD=155.87JPY），调整后营业利润同比增长30.99%。公司认为25年内窥镜业务会因EVIS X1在中国和美国地区的销售增长而带动

整个业务板块业绩表现亮眼。

图：奥林巴斯内窥镜业务收入分地区情况（单位：亿美元，FY2022-FY2024）

资料来源：Wind，公司公告，国信证券经济研究所整理
注：汇率统一按照按2024/07/18 1USD=155.87JPY计算
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图：奥林巴斯与日经255收益率对比（2014年7月-2024年7月）

资料来源：Wind，国信证券经济研究所整理

2.4.5 他山之石：奥林巴斯股价复盘（2014.07-2024.07）
n 复盘奥林巴斯过去10年的股价表现，2014年7月1日至今累计收益率199.7%，跑赢大盘（日经225，累计收益率158.3%）。核心产品的

上市、业绩披露、拆分及并购事件为公司股价波动的重要影响因素。

n 奥林巴斯的股价在2014-2019年期间未明显跑赢大盘；2020年4月公司推出EVIS X1产品，同年6月公司宣布拆分包括相机在内的影像业务，

奥林巴斯的股价出现了一段持续的上涨。公司2022年出售子公司Evident，将其科学事业部业务剥离，股价出现下跌；2023财年年度业绩

公布，运营利润低于市场预期，公司股价出现明显下跌。进入2023年末，EVIS X1正式在中国发布；随后公司公布24财年业绩以及25财
年预期，25财年预期业绩改善，利润重回快速增长区间，同时对X1在中国区和美国区25财年的销售亦给出良好预期，公司股价步入新的

上涨区间。

2014年10月推
出上消化道和结
直肠内窥镜，股
价站上1000日
元，并在后续4-
5年全球经济环
境较不稳定的时
期保持股价未出

现大幅波动

发布基于索尼技
术的4K分辨率外
科内窥镜系统

发布具红外成像功
能的VISERA ELITE 

II外科内窥镜系统

推出Easy 
Suite® 4K一体
化手术室解决方

案

由于EVIS X1在欧洲和
部分亚洲市场的上市，

以及日股整体市场走强，
奥林巴斯的股价出现了

一段持续的上涨

EVIS X1正式在中国发布；随后2024年
公司公布24财年业绩以及25财年预期，
25财年预期业绩改善，利润重回快速增
长区间，同时对X1在中国区和美国区25

财年的销售亦给出良好预期

2020年4月
EVIS X1推出

2020年6月
宣布拆分
影像业务 公司23财年运营利润持

续低于市场预期

22财年
业绩超
预期

出售全资子公司
Evident



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

公司简介：深耕内镜赛道，产品管线日益丰富01

行业分析：进口替代+出海加速，国产软镜行业

迎黄金发展期
02

竞争优势：研发技术优势突出，渠道力及品牌力

持续提升
03

盈利预测、估值与风险提示04

目录



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

3.1 技术优势突出：AQ-300参数达行业领先水平

n 公司于2022年推出AQ-300，搭载4K、5-LEDs、CBI-Plus、CMOS等全球领先技术，硬参数比肩进口品牌旗舰产品。AQ-300实现

了全方位升级，成像方面搭载的全国首款4K超高清消化内镜，图像增强、分光染色均实现进一步升级，同时提高了医生使用友好程

度和患者舒适度，为临床提供更好的医疗解决方案，开启了国产内镜的全新时代。AQ-300基本性能可对标奥林巴斯最新的内镜系统

EVIS X1，AQ-300作为公司高端产品，目标客户定位为全国三级医院，其性价比高且产品力强，未来放量可期。

表：内镜产品比较

项目
澳华内镜 奥林巴斯 开立医疗 富士胶片 宾得医疗

AQ-200 AQ-300 EVIS X1 HD-580 ELUXEO- 7000 EPK- i7000

主机相关

画质清晰度 1080P 4K 4K 1080P 1080P 1080P

冷光源 300W 氙灯 多LED 多LED 多LED 多LED 300W氙灯

信号传输方式（主
机和镜体间）

激光传输、无需导
光杆

激光传输、无需导
光杆

电信号传输、有导
光杆

电信号传输、有导光杆
红外传输、有导光

杆
电信号传输、有导

光杆

光学染色功能
CBI Plus分光染色

技术
CBI Plus分光染色

技术
NBI、AFI、TXI、

RDI
VIST光电复合染色成像

技术
FICE电子染色

I-SCAN智能电子染
色

光学变焦功能 无 有 有 有 有 有

胃镜弯曲角（度）
上/下/左/右 210/90/100/100 210/90/100/100 210/90/100/100 210/90/ 100/100 210/90/100/100 210/120/120/120

肠镜弯曲角（度）
上/下/左/右 180/180/160/160 180/180/160/160 180/180/160/160 180/180/ 160/160 180/180/160/160 210/180/160/160

胃镜视场角 （度） 145 145 140 140 140 140

肠镜视场角 （度） 145 170 170 140 170 140

供电方式 无电气接点 无电气接点 有电气接点 有电气接点 有电气接点 有电气接点

十二指肠镜体 无 有 有 有 有 有

其他 镜体齐全程度 低 补全中 高 补全中 高 高

资料来源：公司招股书，各公司官网，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

3.1  技术优势突出：CMOS突破助力国产内镜弯道超车
n 目前CMOS已经替代CCD成为高端软性内窥镜搭载的主流传感器。内镜的成像传感器分为CCD（电荷耦合器件）和CMOS（互补金

属氧化物半导体）两种，CCD早期凭借其优质的成像效果助力奥林巴斯等企业确立了内镜龙头地位，但随着半导体行业发展，

CMOS已经逐步成为医用内窥镜的传感器首选。相较于CCD，CMOS具有功耗低、读出速度和集成度高三点主要优势。低功耗可以

保证较低的发热量，有助于维持稳定的体内环境；读出速度快能够保证精确的实时显示和动态观察；集成度高可以缩小传感器体积，

能为头端其他元件留出更多空间。此外，随着制造商基于CMOS图像处理芯片不断开发提升的高清图像算法，CMOS和CCD在成像

清晰度方面的差距已经逐渐被抹平。

n CMOS突破助力国产内镜弯道超车。近年来我国的豪威科技、科格威和思比科等企业在CMOS领域发力，在中高端CMOS上有所突

破，使国产企业能够挣脱CCD的限制，打破技术垄断，实现了国产内窥镜产品的“弯道超车”。奥林巴斯EVIS X1系统的配套镜体目前

也逐步从CCD逐渐转用CMOS传感器。

图：CCD与CMOS成像原理对比

资料来源：CSDN，微视界，国信证券经济研究所整理

表：CCD与CMOS优劣比较

CCD CMOS

成像原理
像素被记录在芯片像元上，然后被

依次发送以创建图像

在每个像素上使用晶体管，电荷通
过传统导线移动，每个像素单独处

理

像元信号 电荷 电压

图像质量 高 稍低（差距逐渐缩小）

图像分辨率 高 稍低（差距逐渐缩小）

处理速度 低 高

能量消耗 多 较少

发热量 多 较少

成本 高 低

资料来源：CSDN，微视界，国信证券研究所整理
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3.1 技术优势突出：CBI Plus光学染色拓展应用边界

n AQ-300搭载5LED高亮度且独立可控的光源，实现“白光+4种CBI”多光谱染色模式。CBI分光染色技术通过特定波长的光线增强粘膜

和血管结构的对比度，从而提高内镜检查的诊断精度。AQ-300系统一共可调节REGULAR、INDIGO、AQUA和AMBER四种模式，

可在不同条件下通过调节光谱来实现更精准的图像识别。

ü CBI-INDIGO（靓胭脂模式）：提升黏膜与血管的对比度；

ü CBI-AQUA（湖绿色模式）：增加内镜下黏膜组织的可见性；

ü CBI-AMBER（琥珀色模式）：通过采用琥珀色光来增强内镜图像的对比度和细节显示，琥珀色光能够突出血管的细节，使微

小血管和毛细血管结构更加清晰，从而帮助医生观测黏膜深层血管或浅层血水遮挡的出血点。

n CBI-AMBER模式可对标奥林巴斯X1搭载的RDI（双红光成像）功能，能够有效解决术中出血对内镜成像造成的干扰，帮助医生迅速

找到出血点位置，降低了手术风险。

图：AQ-300 CBI-AMBER模式

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理

图：奥林巴斯RDI双红光成像技术

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理
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3.1  技术优势突出：4K放大内镜图像表现优异

n 放大内镜是通过增加一个放大镜头的方式，使得内镜下病变处黏膜组织放大高倍数的技术。由于放大内镜在观测黏膜细微形态改变、

确定病理类型和病变边界等方面具有特定的优异性，因此在消化道早期肿瘤诊断方面具备优势。放大内镜在白光成像下的对比度比

较低，所以一般需要搭配电子染色、高分辨率技术等同时使用。奥林巴斯、富士和宾得对应搭配放大内镜的图像处理技术分别为NBI
（窄带成像技术）、BLI（蓝光成像技术）和原始光学增强i-scan OE技术。

n AQ-300为首款4K超清放大内镜，为放大内镜领域的佼佼者。澳华的AQ-300的最大放大倍率为100倍，无损放大图像达500万像素，

搭配CBI Plus分光染色技术可以实现组织微小病变的观察。下图为各公司的内镜产品放大效果比较，可以看出AQ-300在放大倍率及

图像清晰度方面均表现优异。

图：AQ-300与同类产品放大功能对比

资料来源：Magnifying endoscopy for diagnosing and delineating early gastric cancer，澳华内镜微信公众号，《上消化道早癌蓝光成像与病理对照图谱》，宾得医疗公司官网，国信证券
经济研究所整理

奥林巴斯
CV-290

澳华内镜
AQ-300

富士 宾得
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3.2 产品力持续提升：产品升级拓展应用场景

n AQ-200 Elite：扩展镜体适配范围，实现中端产品升级。2023年8月，公司发布全新升级的AQ-200 Elite内镜系统，系统包含主机

AQ-200与光源AQL-200 Elite，相较于原先的AQ-200系统最大的提升在于扩展了可适配的内镜范围，不仅能够运用于消化科，更能

在呼吸科、耳鼻喉科、肝胆外科发挥作用。该系统可实现1080P高清成像。

n 差异化布局不同等级医院市场。AQ-200 Elite系统可适配公司常规的胃肠镜产品、光学放大内镜、十二指肠镜以及陆续推出的各种细

镜，全方位的适应性将为医生提供更为便捷全面的内镜解决方案。AQ-200 Elite与AQ-300所针对的客户群体有一定差别，旗舰机型

AQ-300主要客户群体为三级医院的高端市场，而AQ-200 Elite面向的是预算相对有限的医院客户。有针对性地设计不同产品来打通

不同层级的市场，有助于公司内镜产品整体市占率的迅速提升。

图：AQ-200 Elite内镜系统

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理

表：AQ-200 Elite可适配的镜体

AQ-200 Elite电子内镜系统可适配镜体

UHD 系列光学放大内镜

UHD 系列双焦内镜

UHD 系列消化内镜

UHD 系列十二指肠镜

VRL-300 系列鼻咽喉电子内镜

VBC-300 系列支气管电子内镜

VPB 系列胆道电子内镜

VUB 系列膀胱电子内镜

VRP 输尿管肾盂电子内镜

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理
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3.2 产品力持续提升：UHD系列镜体填补国产双焦内镜空白

n 2023年，公司推出UHD系列双焦内镜，填补了此前国产内镜在双焦技术上的空白。UHD系列双焦内镜可在3840*2160高分辨率下呈

现达到500万像素的真实有效图像，展现更多图像细节。在临床应用中，医生仅需通过轻触按钮的方式就可以实现近距离观察黏膜细

节和远距离观察整体状况之间的切换，提供更加精准的图像，使得医生能够得心应手地解决临床中的各种问题。

n 海外厂家在双焦技术方面起步较早，积累丰厚。软镜方面比较有代表性的产品有奥林巴斯的Olympus GIF-H290Z、富士的Fujifilm 
EG-600Z以及宾得的Pentax EPK-i7010；硬镜方面还有史赛克的Stryker 1488 HD Camera System以及卡尔史托斯的Karl Storz 
IMAGE1 S™ 4U Rubina。实现双焦技术的国产突破证明了澳华内镜在自身研发方面的实力，保证公司产品在性能与各种功能实现方

面的水平都跻身行业前列。

图：UHD系列双焦内镜

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理

图：UHD系列双焦内镜双焦变化示意图

资料来源：公司微信公众号，国信证券经济研究所整理

近距离模式

远距离模式
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3.2 产品力持续提升：细镜产品完成充分覆盖

n 2023年度新品发布会上公司一举发布17款细镜产品，涵盖支气管镜、鼻咽喉镜及经皮胆道镜等。公司细镜产品覆盖超细镜、细镜、

治疗镜、高清镜和高清治疗镜等，在精细外观下仍保持了高分辨率的成像能力，并且能够完全适配AQ-300、AQ-200 Elite以及AQ-
100系统，满足了不同层级医院、不同诊疗科室的多样临床需求。

ü VRL-X300鼻咽喉电子内镜为1.8mm全球最细复式软镜，VPB-XQ300为2.8mm全球最细经皮胆道镜，在质量上做到行业领先

水平。多科室、多规格细镜产品的充分覆盖展示了公司在内镜创新和产品研发方面的强硬实力。

ü 呼吸科VBC-T50支气管镜钳径比高达61%，领先于其他厂家的同类产品，超大钳径比可以让产品在临床中更好的大施拳脚。一

方面大钳径比能够容纳更多规格的耗材，另一方面较小的头端外径能够提高患者的舒适度，拓展微创手术范围。

图：公司部分细镜产品

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理

表：不同厂家支气管镜钳径比对比

品牌 型号 头端直径 钳道直径 钳径比

澳华
内镜

VBC-T50 4.9mm 3.0mm 61%

奥林
巴斯

BF-MP290F 3.0mm 1.7mm 57%

宾得 EB-1970K 6.2mm 3.2mm 52%

优亿 EB-260R 5.2mm 2.6mm 50%

富士 EB-580T 5.8mm 2.8mm 48%

资料来源：器械之家，各公司官网，国信证券研究所整理
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3.2 产品力持续提升：十二指肠镜实现工艺革新

n 2023年第一季度，公司发布匹配AQ-300使用的UHD系列十二指肠镜ED300V。该镜体采用一次性先端帽，避免了重复使用造成的污

染风险，同时依靠双卡扣固定先端帽和内镜头端，实现镜体牢靠性与安全性的双重提升。并且公司创新性地采用了破坏式的拆卸方

式，从根本上改进了十二指肠镜。

n 十二指肠镜制造门槛较高，且临床中应用条件苛刻，仅有少数头部内镜公司拥有相应的产品。目前有三个进口品牌在国内取得了电

子十二指肠镜的注册（奥林巴斯、富士、宾得），国产厂家仅有澳华内镜和开立医疗。从健康界网站中搜集到的临床图片来看，采

用CMOS传感器的UHD-ED300V表现十分出众，在清晰度方面已经领先于同行。

图：不同厂家十二指肠镜临床图（插管/切开乳头、植入球囊）

资料来源：健康界，国信证券经济研究所整理

表：不同厂家十二指肠镜设计区别

品牌 型号 抬钳器设计 先端帽

奥林巴斯 TJF TYPE 260V 内置V型槽（用于固定导丝） 可拆卸

澳华内镜 UHD-ED300V 封闭式抬钳器 一次性/破坏式拆卸

富士 ED-580T 封闭式抬钳器 一次性/向外拉出拆卸

宾得 ED34-i10T2 一次性抬钳器 一次性/可拆卸

开立医疗 ED-5GT 独立抬钳器管道清洗路径 可拆卸

资料来源：健康界，各公司官网，国信证券研究所整理

奥林巴斯TJF TYPE 260V 澳华UHD-ED300V

宾得ED34-i10T2 富士ED-580T
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3.2 产品力持续提升：镜体操作全面升级，优化医生体验

n AQ-300以及AQ-200 Elite配套的镜体实现了多方位的操控升级，优化了临床医生的使用体验。

n 结肠镜适应性推进技术包含同步传导、软硬调节以及随动弯曲功能，在提升医生进镜精准度和流畅度的同时提高患者的舒适度。全

线副送水、3光窗照明系统以及胃镜和结肠镜的超大钳道（胃镜3.2mm、结肠镜4.2mm）有效地提高了诊疗效率，在提升图像效果、

保持清晰视野以及耗材选用的便捷性方面都做到了显著提升。在手柄的设计上根据人机工程学和临床反馈，优化了虎口弧度设计，

结合轻质材料的制作，改善了长时间握持手柄的舒适性。

图：结肠镜适应性推进技术

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理

图：全新第五代手柄

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理
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3.2 产品力持续提升：安全隔离技术增强抗干扰能力

n 公司具备全球领先的安全隔离技术——无线供电以及独创的激光传输技术：

ü 无线供电技术：无线供电技术切断了内窥镜电路与图像处理器电路之间的环路，提高了内窥镜系统耐受外界设备电磁干扰的能

力。

ü 激光传输技术：内窥镜激光传输技术以激光为传输媒介，将内窥镜摄取的图像数据传输给图像处理器。由于激光的波长远小于

电磁干扰的波长，可有效避免电磁干扰，同时激光也不会对其它电子设备造成干扰。

图：公司无线供电技术

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理

图：公司激光传输技术

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理
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3.3  创新研发能力：研发投入增长较快，研发团队不断扩张

n 公司研发费用持续快速增长，研发人员数量不断扩张，为公司产品迭代注入动能。公司2023年研发费用1.47亿元，同比增长52.3%；

2024Q1研发费用4448万元，同比增长39.7%。公司近年来研发费用增长较快，对应2019-2023年CAGR为48.2%。公司研发人员从

2020年底的95人不断增加至2023年底的233人，占公司总人数的21.34%，研发团队扩张较快。公司在研发上的持续投入能够使公司

保持研发方面的优势，为公司未来新产品上市以及现有产品的升级迭代注入动力。

图：公司研发费用情况（2019-2024Q1）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理

图：公司研发人员数量（2020-2023）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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3.3 创新研发能力：在研管线丰富，覆盖软镜设备行业前沿领域

n 根据2023年年报披露的信息，公司多项研究项目正有序推进并已经取得部分阶段性成果。其中，4K超高清软性内窥镜系统项目、

3D消化内镜开发项目、内窥镜机器人项目等均处于国际领先的技术水平。针对软镜设备的技术精进能够帮助公司未来实现进一步的

产品力提升，增强公司产品在高端市场的竞争能力。公司研发的动物内镜系统已上市销售，以满足宠物市场日益增长的需求。

n 公司的AQ-100和AQ-200系列产品被中国医学装备协会列入优秀国产医疗设备名录、被上海市工信委列入上海市创新产品推荐目录。

此外，公司被国家工信部认定为国家级专精特新“小巨人”企业。

表：公司在研项目情况（2023年报）

项目名称 预计投资规模（万元） 累计投入金额 进展或阶段性成果 技术水平

4K超高清软性内窥镜系统 20429 19747

1、定焦系统国内发布上市；
2、100 倍放大内镜发布上市；
3、十二指肠镜发布上市；
4、支气管内镜、鼻咽喉内镜发布上市；
5、多款内镜完成型式检测送检；
6、双焦内镜、分体内镜国内上市；
7、新增多款产品型号原理验证中

国际领先

AQ-200 系统升级及配套开发 3377 891.6

1、完成 AQL-200L 多 LED 光源国际注册；
2、完成 AQL-200 Elite 国内国际注册；
3、完成 AQ-200 注册变更，兼容AQL-200 氙灯、AQL-
200L、AQL-200 Elite 多款光源

国内领先

3D消化内镜开发 2000 1793 1、完成了原理样机设计开发验证；
2、设计开发 3D 成像算法、效果测试

国际领先

内窥镜机器人系统 8000 976
1、已完成动物试验；
2、完成台车等核心功能组装测试；
3、完成原理样机测试。

国际领先

动物镜内镜系统的研究与开发 1000 304 完成新款动物镜 OR-100 主机、VET-FHD15、VET-
FHD33、VET-FHD35、VET-CH100 研发，并导入生产

国内领先

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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3.3 创新研发能力：旗舰产品学术研究价值渐显

n AQ-300作为国内首款上市的4K内镜系统，指引出全新的临床研究方向。AQ-300系统配套的4K放大内镜、4K双焦内镜、国产十二

指肠镜以及升级版多LED光源等均为突出的创新点，由此带来了一系列的临床研究方向，如4K放大内镜的临床价值及优势、4K双焦

内镜的意义及临床价值等。

n 在研管线内的重磅产品有望贡献新的学术研究价值。公司在研的AQ-400内镜系统高光谱技术再度升级，有望实现结合AI辅助的病灶

高光谱切片，免除了医生手动切换光谱的步骤，极大提升了内镜的诊疗效率；同时，3D内镜技术也在开发过程中。在研的内窥镜机

器人产品能够实现精准、高效的器械切换、进退、旋转、开合以及注射等常规操作，远距离操控可避免污染和辐射风险，也是内镜

领域的国际前沿技术，可为临床医生贡献临床价值及学术研究价值。

图：AQ-300创新点及可研究方向

资料来源：国产内镜技术与研发创新论坛，国信证券经济研究所整理

创新点

Ø 4K放大内镜
Ø 4K双焦内镜
Ø 国产十二指肠镜
Ø 升级版多LED光源

l 4K放大内镜的临床价值及优势
l 4K双焦内镜的意义及临床价值
l 国产放大内镜的应用研究、结合

新CBI模式
l 国产十二指肠镜与进口产品的对

比研究

可研究方向

图：内窥镜机器人系统示例

资料来源：四川泌尿外科医院，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

图：公司镜体产品分医院等级收入情况（单位：万元）

资料来源：公司招股书，国信证券经济研究所整理

3.4 销售能力赋能增长：三级医院占比逐渐提升

n 在产品市场定位上，公司采取多层次的营销和推广策略：一是重点开拓中西部等内窥镜新兴市场区域，加大市场投入，把握市场机遇；二

是响应国家分级诊疗政策，发挥国产品牌价格优势，重点布局全国范围内县域二级医院、基层医疗机构和民营医院；三是有针对性地开拓

国内消化内镜诊疗实力较强的三甲医院，发挥龙头医院的引领作用。

n 主机产品在三甲医院收入占比逐渐提升，三级医院覆盖数量不断增加。根据公司招股书披露数据，公司主机产品在三甲医院的收入占比

从2018年的3.10%提升至2021H1的8.93%。据2023年年报显示，公司中高端机型主机、镜体在三级医院装机（含中标）数量分别是 96 
台，316 根，装机（含中标）三级医院 73 家。随着公司旗舰机型不断进入高端市场，预计公司三级医院收入占比将会持续提升。

n 销售人员数量迅速增长。公司销售人员数量由2020年的148人迅速增长至2023年的363人，为海内外销售扩张奠定团队基础。
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图：公司主机产品分医院等级收入情况（单位：万元）

资料来源：公司招股书，国信证券经济研究所整理

图：公司销售人员数量（2020-2023）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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图：公司微信公众号线上课程

资料来源：公司公众号，澳华学院，国信证券经济研究所整理

3.4 销售能力赋能增长：建立多维度培训体系

n 内镜操作对医师相关要求较为严格。根据《中国消化内镜诊疗中心安全运行指南（2021）》，国内所有医师经过培训方可上岗，独立开

展消化内镜诊疗技术的医师，应当同时具备以下条件：

ü 执业范围为与开展消化内镜诊疗工作相适应的临床专业；

ü 有5年以上临床工作经验，目前从事消化系统疾病诊疗工作，累计参与完成消化内镜诊疗病例不少于200例；

ü 经过消化内镜诊疗技术相关系统培训并考核合格，具有开展消化内镜诊疗技术的能力。

n 规范、全方位的医师培训体系能够有效推动公司产品的市场化进程。针对头部三甲医院：澳华内镜已在北京、南京、大连、杭州、武汉、

石河子等多地落成线下国产高清内镜基地，并开展学习班、研修班等多种形式进行医师培训；针对基层医院：澳华内镜采用手把手教学模

式，推动优质医师资源下沉线下教学。澳华内镜微信公众号也推出澳华学院，以线上模式公开分享教学视频，方便医务人员自主学习。

表：公司部分线下培训项目 

时间 医院 等级 主要内容

2021年8月 新疆石河子大学医学院第一附属医院 三甲
石河子大学医学院第一附属医院国家消化系
统基本临床研究中心国产高清内镜基地

2021年12月 青岛大学附属医院 三甲 内镜手术学习班

2021年12月 中山市黄圃人民医院 二甲
广东省基层医院青年医师消化内镜手把手操
作及新进展学习研讨班

2022年1月 杭州市第一人民医院 三甲 第十二届消化道早癌及ESD高训班

2022年6月 河南中医药大学第三附属医院 三甲 内痔内镜下规范化诊治手把手培训班

2022年7月 河北医科大学第二医院 三甲 消化内镜第 17 期研修班

2022年8月 山东大学齐鲁医院（青岛） 三甲 澳华内镜消化道镜下诊疗学术沙龙

2022年8月 深圳市坪山区人民医院 二甲 深圳东部消化内镜诊疗技术研讨会

资料来源：公司公众号，公司官网，国信证券经济研究所整理
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3.4 销售能力赋能增长：国内外营销体系持续优化 
n 国内营销体系持续优化，本土售后服务促进公司软实力提升。公司持续引入优秀销售人才，并积极开展临床培训、专业技能培训等多维

度提升一线销售人员服务能力。2023年公司销售费用达2.32亿元，同比增加76.29%。同时，公司为满足三级医院更多样、更复杂的售后

需求，会参与医院的学科建设并建立起完整的售后工程师团队。随着AQ-300在高端市场的放量，公司完善的售后服务体系能够赋能公司

在软实力方面超越进口品牌。

n 布局海外市场，有望冲击现有全球软镜竞争格局。公司在欧洲控股WISAP、澳华爱尔兰以进行欧洲市场的跟进，在慕尼黑建立了国际生

产基地，当前主要围绕公司的中端及基础产品，凭借性价比优势打开市场。WISAP已初步建设完成本土化的生产、销售及售后团队，将

欧洲市场打造为公司出海的“首发站”。后续在巴西、印度及美国等市场的布局也在逐步完善之中。

图：公司慕尼黑国际生产基地

资料来源：公司官网，国信证券经济研究所整理

图：公司销售费用情况（2019-2024Q1）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所整理
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3.4 销售能力赋能增长：产品不断取得海外注册证

n 公司内镜产品进入多个海外国家。据公司招股书披露的资料，公司的内窥镜图

像处理器、内窥镜光源装置以及各类镜体在多个海外国家均取得注册证。欧洲

市场还通过子公司取得了较多耗材类产品的注册。公司顺利在众多海外市场获

得认证展现出强大的研发及市场开拓能力。

n 旗舰机型AQ-300获CE认证，贡献海外收入增长动力。据公司公告，2024年上

半年AQ-300产品已经取得欧盟认证，国际营销团队也将积极参与各类行业会

议，进行业内交流，进一步补充AQ-300系列的镜种。预计AQ-300在海外的上

市及逐步放量将助推公司海外收入增长步入快车道。

表：公司产品获得欧盟CE认证情况（截至21H1）
制造商 产品名称 注册证号/认证号码

澳华内镜

纤维胃镜；纤维结肠镜；纤维支气管镜；纤维喉镜；电子胃镜；电子结
肠镜；电子支气管镜；电子喉镜；内窥镜图像处理器

DD2158963-1

内窥镜送水泵；内镜用二氧化碳送气装置 6064491CE01

常州佳森 食道支架/胆道支架/肠道支架/气道支架/输送器
9777-2017-CCE-
RGC-NA-PS REV.2.0

杭州精锐
一次性活检钳；一次性注射针；一次性喷雾导管；一次性细胞刷；一次
性异物钳；一次性内窥镜阀门套件；一次性息肉圈套器；一次性供气；
水管；一次性圈套器；一次性热活检钳；一次性消化道导丝

6054174CE01

WISAP

套针管；微创手术器械（Ila类）；气腹机及配件（无菌、非无菌）；气
腹机气体预热装置及配件（无菌、非无菌）；粉碎机及配件（无菌、非
无菌）；冲洗装置及配件（无菌、非无菌）；妇科热消融仪及配件；无
菌妇科导管套；金属硬管腹腔镜和宫腔镜

No. G1 012787 0029 
Rev. 01

资料来源：公司招股书，国信证券经济研究所整理

表：公司产品在韩国、巴西及阿根廷注册情况（截至2021H1）
制造商 产品名称 注册证号/认证号码

韩国GMP认证

澳华内镜
医用窥镜/一般医疗设备 KCL-BBAAE-9404
医用窥镜/一般医疗设备 KTC-BBAA-10223

韩国注册证

澳华内镜

医用图像处理装置 19-1288
内窥镜光源装置 19-4682
可视软性肠镜 19-4720
可视软性内窥镜 19-4716 

巴西产品注册证

澳华内镜
带光源的内窥镜图像处理器 BRA 20/00792
医疗设备（内窥镜影像系统） BRA 21/01174

阿根廷注册产品

澳华内镜

内窥镜光源 PM-696-2004
用于电子内窥镜的图像处理器 PM-696-2005
纤维喉镜 PM-696-2006
纤维支气管镜 PM-696-2007
电子喉镜 PM-696-2008
电子支气管镜 PM-696-2009
纤维结肠镜 PM-696-2000
纤维胃镜 PM-696-2001
电子胃镜 PM-696-2002
电子结肠镜 PM-696-2003
送水装置 PM-696-2039

资料来源：公司招股书，国信证券经济研究所整理
注：以上产品均为仍在有效期内或已经续期的认证产品
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图：澳华内镜内窥镜设备（主机+镜体）收入预测（2024E-2030E）

资料来源：公司公告，国信证券经济研究所预测
注：上述计算中每套设备包含1台主机、1台光源、2根胃镜及1根肠镜

3.4 销售能力赋能增长：旗舰机型引领，国内海外有望快速增长

n AQ-300系列预计在未来3年内维持较快增长，贡献约一半收入。

根据公司招股书数据，AQ-200在2020年终端价格区间为123.0-
228.8万元/套，考虑到AQ-200 Elite的上市，我们假设2024年AQ-
200终端价格中位数为185万元/套。我们预计AQ-300的终端价比

AQ-200平均高出50%左右，因此假设2024年AQ-300终端价为

280万元/套，公司设备出厂价约为终端价的50%左右，因此假设

2024年AQ-300系列和AQ-200系列的出厂价格分别约为140万元/
套和92万元/套。预计在研的新一代旗舰机型AQ-400将于2026年
推出，届时可能会挤占部分AQ-300的市场。

n 预计未来公司内窥镜设备中主机＋镜体的收入在国内及海外获益

于产品上市放量，整体保持快速增长。根据我们的量价测算，预

计未来三年公司内窥镜设备主机和镜体收入分别为8.1/12.0/17.2
亿元。至2030年，公司内窥镜设备收入规模可达38.6亿元。
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4.1 盈利预测：假设前提

p 内窥镜产品：

Ø 内窥镜设备：受益于AQ-300及AQ-200 Elite的持续放量，主机和镜体的收入将会快速增长，预计2024-2026年收入增速分别为

46.43%/45.72%/40.48%。由于旗舰机型AQ-300占比持续提升，以及受益于规模效应，内窥镜设备板块2024-2026年毛利率预计稳

中有升，分别为76.52%/77.30%/78.06%。

Ø 内窥镜诊疗耗材：随着公司内窥镜产品的装机量提升，带动相应的诊疗耗材得到一定的增长，预计2024-2026年收入增速分别为

30.00%/30.00%/20.00%；受益于规模效应，内窥镜诊疗耗材毛利率预计逐渐提升，2024-2026年分别为50.00%/52.00%/54.00%。

p 内窥镜维修服务：受益于内窥镜设备装机量的提升，预计内窥镜维修服务也将实现快速增长。该板块收入基数较小，预计2024-

2026年收入增速分别为100.00%/80.00%/50.00%；随着高端产品占比提升，预计维修服务毛利率也持续提升，2024-2026年分别为

62.00%/64.00%/66.00%。
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表：澳华内镜收入预测——按产品拆分（单位：百万元）

资料来源：Wind，国信证券经济研究所预测

4.1 盈利预测：收入拆分

n 根据以上假设，预计公司2024-2026年收入9.91/14.44/20.18亿元，同比增速+46.17%/+45.70%/+39.75%。毛利率分别为

74.68%/75.63%/76.64%。
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4.1 盈利预测：费用预测及情景分析

p 销售费用率假设：由于AQ-300市场推广需求，预计销售费用率1-2年内维持较高水平；随着公司销售体系成熟以及规模效应，预计销售费用率逐步下降，预

计2024-2026年销售费用率分别为33.0%/31.0%/28.0%。

p 管理费用率假设：考虑公司股权激励费用，预计2024-2026年管理费用率分别为19.1%/12.8%/10.5%。

p 研发费用率假设：公司不断进行新产品研发布局，预计研发费用率将维持在较高水平，预计2024-2026年研发费用率分别为20.0%/19.5%/19.0%。

n 未来3年费用率预测：

n 综上所述，预计公司2024-2026年归母净利润为0.27/1.44/2.98亿元，同比增长-53.9%/441.1%/106.6%。

表：未来3年盈利预测表（百万元）

利润表（百万元） 2022 2023 2024E 2025E 2026E

营业收入 445 678 991 1444 2018 

营业成本 135 178 251 352 472 

销售费用 132 232 327 448 565 

管理费用 84 91 192 188 215 

研发费用 97 147 198 282 383 

营业利润 11 54 32 175 361 

利润总额 17 54 32 175 361 

归属于母公司净利润 22 58 27 144 298 

EPS（元/股） 0.16 0.43 0.20 1.08 2.22

ROE 1.71% 4.19% 1.90% 9.40% 16.53%

资料来源：Wind，国信证券经济研究所预测

表：情景分析（乐观、中性、悲观）
　 2022 2023 2024E 2025E 2026E
乐观预测      
营业收入(百万元) 445 678 1,022 1,536 2,208
(+/-%) 28.3% 52.3% 50.8% 50.3% 43.7%
净利润(百万元) 22 58 113 274 493
(+/-%) -61.9% 166.4% 95.9% 142.1% 79.5%
摊薄EPS 0.16 0.43 0.85 2.05 3.68
中性预测     
营业收入(百万元) 445 678 991 1,444 2,018
(+/-%) 28.3% 52.3% 46.2% 45.7% 39.8%
净利润(百万元) 22 58 27 144 298
(+/-%) -61.9% 166.4% -53.9% 441.1% 106.6%
摊薄EPS(元) 0.16 0.43 0.20 1.08 2.22
悲观预测     
营业收入(百万元) 445 678 960 1,355 1,839
(+/-%) 28.3% 52.3% 41.6% 41.1% 35.8%
净利润(百万元) 22 58 -53 31 136
(+/-%) -61.9% 166.4% -- -159.8% 332.5%
摊薄EPS 0.16 0.43 -0.39 0.23 1.01
总股本（百万股） 133 134 134 134 134 
资料来源：Wind，国信证券经济研究所预测
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表：公司盈利预测假设条件（%）

资料来源：Wind，国信证券经济研究所预测

4.2 绝对估值：69.53~78.44元

表：绝对估值法资本成本假设

无杠杆Beta 0.91 T 12.00%

无风险利率 2.50% Ka 8.87%

股票风险溢价 7.00% 有杠杆Beta 0.94 

公司股价（元） 48.33 Ke 9.07%
发行在外股数（百万） 134 E/(D+E) 96.61%

股票市值(E，百万元) 6478 D/(D+E) 3.39%

债务总额(D，百万元) 228 WACC 8.92%
Kd 5.30% 永续增长率（10年后） 2.0%

资料来源：国信证券经济研究所假设

表：绝对估值相对折现率和永续增长率的敏感性分析（元）

 WACC变化

8.5% 8.7% 8.92% 9.1% 9.3%

永续增长率变化

2.4% 83.77 80.38 77.22 74.24 71.45
2.2% 81.67 78.44 75.42 72.58 69.91
2.0% 79.69 76.62 73.73 71.01 68.45
1.8% 77.84 74.90 72.13 69.53 67.07
1.6% 76.09 73.28 70.63 68.12 65.75

资料来源：国信证券经济研究所分析

p 基于公司旗舰产品系列强大的产品竞争力，将助推公司进口替

代及出海加速，创新研发及营销优势赋能公司增长，实现在全

球市占率不断提升，未来五年估值假设条件见下表：

p 根据以下主要假设条件，采用FCFF估值方法，得出公司的合

理估值在69.53~78.44元/股，对应市值为93.58~105.58亿元。
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4.2 相对估值：62.60~66.28元
 p 公司所处的软镜赛道壁垒较高，国产化率较低，竞争格局良好；公司收入处于快速增长期，销售及研发投入多，在这个阶段需更多关

注收入端增速。我们选择具备同样特征的惠泰医疗、微电生理、华大智造作为可比公司，由于目前澳华内镜和可比公司净利率未达到

合理水平，故选择PS估值作为主要方法，根据 Wind 一致性预期，可比公司2024-2026年平均PS分别为14.4/10.6/8.1倍，考虑到公司

未来几年较高的增速，以及较低的PSG水平，我们给予公司2024年8.5~9.0倍PS，合理市值为84.25~89.20亿元，对应每股股价区间

为62.60~66.28元。

表：可比公司估值表

公司代码 公司名称
收盘价（元）
2022/07/22

市值
 （亿元）

营业收入（亿元） PS ROE
（2023）

PSG
（2024） 投资评级

23A 24E 25E 26E 23A 24E 25E 26E

688114.SH 华大智造 45.60 189.5 29.1 34.9 42.7 51.1 6.5 5.4 4.4 3.7 -6.73% 0.27 优于大市

688351.SH 微电生理-U 22.92 107.9 3.3 4.7 6.6 9.0 32.8 23.0 16.5 12.1 0.34% 0.55 无评级

688617.SH 惠泰医疗 481.86 323.9 16.5 22.0 29.4 38.2 19.6 14.7 11.0 8.5 29.09% 0.44 无评级

平均 19.6 14.4 10.6 8.1

688212.SH 澳华内镜 48.33 65.0 6.8 9.9 14.3 20.0 9.6 6.6 4.6 3.2 4.37% 0.14 优于大市

资料来源：华大智造、微电生理-U、惠泰医疗为Wind一致预期，国信证券经济研究所预测
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核心观点
n 深耕内镜赛道三十年，澳华内镜是我国软镜行业引领研发与应用的龙头企业之一。公司可提供包括内镜设备和诊疗手术耗材的完整内镜解决方案，

产品已应用于消化科、呼吸科、耳鼻喉科、妇科、急诊科等多个临床科室。公司坚持通过技术积累和创新构筑自身核心竞争力，突破了内窥镜光学

成像、图像处理、镜体设计、电气控制等领域的多项关键技术。2022年公司自主研发的新一代旗舰机型AQ-300系列在国内正式推出，作为国产内镜

厂家推出的首款4K领域的超高清内镜系统，在CBI（分光染色技术）模式、4K放大的双轮驱动下，可以有效提高医者的诊疗效率，辅助医生进行更

精准的诊疗，进一步提升公司在高端市场竞争能力，打破国际巨头长期以来对我国内镜市场的寡头垄断的地位。 

n 进口替代+出海加速，国产软镜行业迎黄金发展期。据预测，2024年全球软性内窥镜市场可达97亿美元，2028年将达到130亿美元，对应2024-
2028年CAGR为7.6%，全球市场几乎被日系三大品牌奥林巴斯、富士、宾得垄断；我国软镜市场规模预计从2019年的53.4亿元增长至2025年的

81.4亿元，国产龙头厂商开立医疗、澳华内镜国内市占率持续提升，三家进口品牌市占率已从2018年超过90%下降至2022年的约80%。国产龙头厂

商经过多年的创新研发及产品打磨，2022-2023年陆续推出可媲美进口的旗舰产品，未来几年有望加速进口替代。此外，开立医疗、澳华内镜的中

高端型号产品陆续在海外取得注册证，有望凭借性价比优势在海外市场与奥林巴斯、富士、宾得等同台竞争，加速出海进程。

n 公司竞争优势：研发技术优势突出，渠道力及品牌力持续提升。新产品方面，公司2022年推出AQ-300，搭载4K、5-LEDs、CBI-Plus、CMOS等全

球领先技术，硬参数比肩进口品牌旗舰产品。2023年推出十二指肠镜、超细内镜、超细经皮胆道镜、AQ-200 Elite内镜系统、UHD双焦内镜以及分

体式上消化道内镜等多个产品，进一步丰富了公司产品线，提高了科室覆盖度，为公司在软性内镜行业市场占有率的不断提升奠定了基础。此外，

公司国内外销售体系持续优化完善，随着产品高端化升级，终端客户三级医院占比持续提升；随着AQ300在海外陆续拿证，预计海外增长也将进入

快车道。 

n 盈利预测与估值：公司为国产软镜龙头，旗舰机型AQ300引领新成长。维持对于公司的收入预测，预计2024-2026年营收9.91/14.44/20.18亿元，同

比增长46.2%/45.7%/39.8%；考虑股份支付费用，调整归母净利润预测，预计2024-2026年归母净利润0.27/1.44/2.98亿元（原为0.99/1.72/2.62亿
元），同比增长-53.9%/441.1%/106.6%。结合绝对估值及相对估值方法，得出公司每股价值区间62.60~66.28元，对应市值区间84.25~89.20亿元，

相较当前股价有29.52%~37.14%空间，维持“优于大市”评级。

n 风险提示：销售不及预期风险、汇率波动风险、研发失败风险、政策风险、经销商销售模式风险。
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4.4 风险提示

 
p 估值的风险：我们采取了绝对估值的方法，多角度综合得出公司的合理估值在每股62.60~66.28元之间，但该估值是建立在相关假设前

提基础上的，特别是对公司未来几年自由现金流的计算、加权平均资本成本（WACC）的计算和TV的假定等，都融入了很多个人的判

断，进而导致估值出现偏差的风险，具体来说：

u 可能由于对公司显性期和半显性期收入和利润增长率估计偏乐观，导致未来10年自由现金流计算值偏高，从而导致估值偏乐观

的风险；

u 加权平均资本成本（WACC）对公司绝对估值影响非常大，我们在计算WACC时假设无风险利率为2.5%、风险溢价7%，可能仍

然存在对该等参数估计或取值偏低、导致WACC计算值偏低，从而导致公司估值高估的风险；

u 我们假定未来10年后公司TV增长率为2.0%，公司所处行业可能在未来10年后发生较大的不利变化，公司持续成长性实际很低或

负增长，从而导致公司估值高估的风险；
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 p 盈利预测的风险：

u 我们根据分部假设，预计公司未来3年收入增长46.17%/+45.70%/+39.75%，可能存在对公司AQ-300和AQ-200 Elite放量预计偏

乐观、进而高估未来3年业绩的风险；

u 我们根据分部假设，预计公司未来3年毛利率分别为74.68%/75.63%/76.64%，可能存在对公司成本估计偏低、毛利高估，从而

导致对公司未来3年盈利预测值高于实际值的风险；

u 我们预计2024-2026年销售费用率分别为33.0%/31.0%/28.0%，随着AQ-300市场化进度的推进，有可能出现销售费用低估导致

盈利预测高于实际值的风险；

u 我们预计2024-2026年管理费用率分别为19.1%/12.8%/10.5%，考虑未来公司核心业务稳健增长和正常的人员扩张速度，有可

能出现管理费用低估导致盈利预测高于实际值的风险；

u 我们预计2024-2026年研发费用率分别为20.0%/19.5%/19.0%，考虑公司新一代软镜设备以及其他产品管线的研发需要，有可

能出现研发费用低估导致盈利预测高于实际值的风险。

p 技术创新和研发失败的风险：医用电子内窥镜是集精密加工制造、图像处理算法、软件开发应用、光学系统设计等技术为一体的综合

交叉行业，是典型的技术密集型行业。公司保持核心竞争力的关键是要准确把握市场发展的技术趋势，不断开发出符合临床应用需求

的创新产品。新产品从研发到注册成功周期较长，一般流程包括立项、原材料研究、生产工艺研究、样机试制等多个环节，任何一个

环节都关系着研发的成败，研发风险较高。如果未能准确把握市场趋势，未能找到合适的原材料，新产品未能满足临床应用需求，将

会影响到新产品的研发、注册和市场推广，从而对公司的主营业务构成不利影响。
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p 市场拓展和市场竞争风险：以奥林巴斯、富士胶片、宾得医疗为代表的日系企业在医用软性电子内窥镜设备制造领域以先进的加工能

力、领先的技术水平占据了全球和国内软性电子内窥镜医疗器械市场较高的市场份额，与行业龙头相比，公司国内市场占有率较低，

如果将来公司不能持续扩大市场份额，将面临较大的市场拓展风险，对公司的经营业绩构成不利影响。同时，该行业广阔的市场空间

和良好的经济回报正在吸引更多的企业参与市场竞争。

p 部分进口原材料采购受限的风险：公司内窥镜设备的镜头、光源等部分原材料的主要供应商系美国、日本原厂商的代理商或贸易商，

未来如因特殊贸易原因导致相关国外供应商停止向国内企业出口上述原材料，将可能在短期对公司的生产经营产生一定不利影响。

p 销售模式风险：公司主要采用经销和代销模式，保持经销和代销网络的稳定与健康发展是公司业务持续壮大的关键，若公司不能及时

提高对代理商的管理能力，可能出现部分代理商市场推广活动与公司品牌宗旨和经营目标不一致的可能，或者代理商出现自身管理混

乱、违法违规等情形，可能导致公司品牌及声誉受损或产品区域性销售下滑，对公司市场推广产生不利影响。

p 产品质量控制风险：电子内窥镜设备及内窥镜诊疗手术耗材产品直接应用于临床诊断和手术治疗，其性能和质量不仅会影响诊断的精

准性和手术的治疗效果，更关系到患者的生命安全。随着公司业务规模的扩大，如果公司质量管理体系的建设不能与公司发展相适应，

或在质量控制环节出现失误，将可能导致公司产品出现质量问题或发生医疗事故，从而对公司的市场声誉造成不利影响，甚至可能使

公司面临医疗诉讼、失去市场准入许可，从而对公司的持续经营造成重大不利影响。
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