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1 医疗器械行业点评：第五批高值耗材国采中

选结果公布，企业中标情况良好 2024-12-23 

2 医疗器械行业 12 月报：检验检查结果互认

政策出台，关注医疗设备及 IVD 行业投资机

会 2024-12-04 

3 医疗器械行业点评：《关于进一步推进医疗

机构检查检验结果互认的指导意见》发布，国

产企业有望受益 2024-12-03 
   

重点股票  
2023A 2024E 2025E 

评级  
EPS（元）  PE（倍）  EPS（元）  PE（倍） EPS（元）  PE（倍）  

 

迈瑞医疗 9.55 25.06 11.4 20.99 13.27 18.03 买入  

维力医疗 0.66 17.27 0.82 13.90 0.99 11.52 增持  

新产业  2.10 30.95 2.30 28.26 2.66 24.44 增持  

联影医疗 2.40 49.63 1.54 77.34 2.39 49.84 增持  

三友医疗 0.38 51.58 0.20 98.00 0.46 42.61 增持  

威高骨科 0.28 84.96 0.57 41.74 0.77 30.90 增持  
 

资料来源：iFinD，财信证券 

 

投资要点： 

 行情回顾：上月医药生物（申万）板块涨跌幅为-7.95%，在申万 31 个

一级行业中排名第 30 位，医疗器械（申万）板块涨跌幅为-8.01%，在

6 个申万医药二级子行业中排名第 4 位，分别跑输医药生物（申万）、

沪深 300 指数 0.06、8.48 个百分点。截至 2024 年 12 月 31 日，医疗器

械板块 PE均值为 28.62 倍，在医药生物 6 个二级行业中排名第 2 位，

相对申万医药生物行业的平均估值溢价 9.46%，相较于沪深 300、全部

A 股溢价 151.26%、98.69%。  

 28 省肿标及甲功集采报量结果出炉，国产品牌报量情况较好。12 月，

安徽省医保局发布肿标和甲功省际联盟集采带量结果，此次集采涵盖

了肿瘤标志物十六项和甲状腺功能九项检测产品。从集采报量结果来

看，国产企业的表现亮眼，迈瑞医疗等国产企业均进入 A 组且排名靠

前。且集采规则的设定相对温和，降价幅度高于 50%即可拟中选，为

国产企业提供了较大的灵活性和市场空间，有助于国产厂家集采后进

一步扩大市场份额，建议关注迈瑞医疗、新产业、安图生物、迈克生

物、亚辉龙等国产 IVD 企业。  

 投资建议：当前 DRG/DIP 全面推行背景下，我们认为国产品牌有望凭

借供应链优势、性价比与本土临床创新在竞争中扩大市场份额，加速

实现进口替代，并实现集中度提升，维持行业“领先大市”评级。其

中，我们看好具备自主创新能力与出海能力的医疗器械研发平台化厂

家，如迈瑞医疗、联影医疗、新产业、维力医疗、福瑞股份、澳华内

镜、海泰新光等；在全民健康意识增强、经济刺激政策持续发力背景

下，我们关注国内院内外的需求复苏，建议关注受益于集采和国产替

代的眼科器械创新型企业爱博医疗、家用器械企业鱼跃医疗、可孚医

疗等；同时，我们关注集采影响逐步消化、国产份额稳步提升的骨科

耗材、电生理行业，建议关注威高骨科、三友医疗、春立医疗、大博

医疗、惠泰医疗等国内企业。 
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 风险提示：行业竞争加剧，集采政策变化，国际贸易摩擦，政策力度

不及预期等。 
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1 行情回顾 

近一月（统计期间为 2024 年 12 月 1 日—2024 年 12 月 31 日），医药生物（申万）板

块涨跌幅为-7.95%，在申万 31 个一级行业中排名第 30 位，分别跑输沪深 300、上证指数、

深证成指、创业板指 8.42、8.71、6.09、4.24 个百分点；医疗器械（申万）板块涨跌幅为

-8.01%，在 6 个申万医药二级子行业中排名第 4 位，分别跑输医药生物（申万）、沪深 300

指数 0.06、8.48 个百分点。 

图 1：近一月申万一级子行业涨跌幅（%） 

 

资料来源：同花顺，财信证券 

 

图 2：近一月医药申万二级子行业涨跌幅（%）  

 

资料来源：同花顺，财信证券 

-7.96 -7.95 -7.76 -7.75

-7.09 -7.06 -6.97 -6.82 -6.70

-6.16
-5.75 -5.68 -5.56

-5.33 -5.28

-4.77
-4.46 -4.40

-4.18

-3.40 -3.33 -3.19
-2.99 -2.84

-2.55

-1.80

-1.08
-0.73

-0.25 -0.16

3.78
4.03

-10.00

-8.00

-6.00

-4.00

-2.00

0.00

2.00

4.00

6.00

-6.10

-6.81

-7.90 -7.95 -8.01

-8.90

-9.64

-12.00

-10.00

-8.00

-6.00

-4.00

-2.00

0.00

医药商业 中药Ⅱ 化学制药 医药生物 医疗器械 生物制品 医疗服务



 

此报告仅供内部客户参考                              -5-                         请务必阅读正文之后的免责条款部分 
 

行业研究报告  

近一月板块内标的涨少跌多，涨跌幅排名靠前的个股有爱朋医疗（20.26%）、热景生

物（10.04%）、新产业（8.38%）、海尔生物（5.77%）、鱼跃医疗（5.77%）；涨跌幅排名靠后

的个股有鹿得医疗（-32.61%）、浩欧博（-27.86%）、锦好医疗（-27.16%）、阳普医疗（-20.35%）、

奕瑞科技（-17.69%）。  

表 1：近一月医疗器械板块涨跌幅靠前公司 

代码  名称  涨幅（%）  代码  名称  跌幅（%）  

300753.SZ 爱朋医疗 20.26 300633.SZ 开立医疗 -14.31 

688068.SH 热景生物 10.04 603976.SH 正川股份 -14.38 

300832.SZ 新产业 8.38 300358.SZ 楚天科技 -14.99 

688139.SH 海尔生物 5.77 688607.SH 康众医疗 -15.28 

002223.SZ 鱼跃医疗 5.77 300049.SZ 福瑞股份 -16.60 

688613.SH 奥精医疗 5.19 688301.SH 奕瑞科技 -17.69 

600529.SH 山东药玻 5.10 300030.SZ 阳普医疗 -20.35 

688016.SH 心脉医疗 4.26 872925.BJ 锦好医疗 -27.16 

688677.SH 海泰新光 3.75 688656.SH 浩欧博 -27.86 

688289.SH 圣湘生物 3.46 832278.BJ 鹿得医疗 -32.61 

资料来源：同花顺，财信证券 

截至 2024 年 12 月 31 日，医疗器械板块 PE（TTM，整体法，剔除负值，下同）均

值为 28.62 倍，在医药生物 6 个二级行业中排名第 2 位，申万医药生物板块 PE 为 26.15

倍；医疗器械板块相对申万医药生物行业的平均估值溢价 9.46%，相较于沪深 300、全部

A 股溢价 151.26%、98.69%。 

图 3：医药生物各子行业 PE（TTM，整体法，剔除负值） 

 

资料来源：Wind，财信证券 
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图 4：医疗器械、医药生物、沪深 300 历年估值   图 5：医疗器械对沪深 300、医药生物的溢价率 

 

 

 

资料来源：Wind，财信证券  资料来源：Wind，财信证券 

 

近一月，医疗器械行业市场成交额占医药生物总成交额比例为 19.13%，医药行业公

募机构持股 2800.34 亿元，其中医疗器械持股 859.49 亿元，占比为 30.69%。个股方面，

医疗器械板块持股市值前十名分别为迈瑞医疗、联影医疗、山东药玻、新产业、惠泰医

疗、鱼跃医疗、三诺生物、艾德生物、英科医疗、安图生物。 

图 6： 2019 年以来医疗器械成交额及其占医药生物总成交额比例 

 

资料来源：同花顺，财信证券 
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图 7：陆股通持股市值前十医疗器械公司（亿元）（至 12 月 31 日）  

 

资料来源：同花顺，财信证券 

 

2 行业观点：28省肿标及甲功集采报量结果出炉，国产品牌报量情

况较好  

12 月，安徽省医药集中采购平台发布《二十八省（区、兵团）2024 年体外诊断试剂

省际联盟集中带量采购公告》第 2 号、第 3 号文件。 

采购品种：肿瘤标志物十六项，甲状腺功能九项； 

首年采购需求量：肿瘤标志物十六项 2.73 亿人份，甲状腺功能九项 3.39 亿人份； 

联盟地区：安徽省、北京市、天津市、河北省、山西省等 28 个省份； 

分组规则：肿瘤标志物十六项和甲状腺功能九项两类产品分别组套采购，整体统一

竞价。组套内所有产品首年意向采购量累计相加后，从多到少依次排序，累计意向采购

量前 90%涵盖的企业进入 A 竞价单元组，其余进入 B 竞价单元组。若 A 组申报企业数目

不足 7 家，则按照排序补足 7 家，其余进入 B 组。T3、T4、FT3、FT4 及 FSH 检测试剂

盒产品不足 5 项的进入 C 组； 

拟中选规则：（1）拟中选规则一：按降幅由高到低的顺序确定排名，根据有效申报

企业数目及排名顺序确定拟中选企业；（2）拟中选规则二：按“拟中选规则一”未能中

选的企业，两类产品若整体申报降幅高于 50%(>50%)，增补为拟中选企业，不受中选采

购企业数量限制； 

分量规则：企业中选，则对应意向采购量全部计入该中选产品的首年协议采购量；

未中选企业的对应意向采购量计入该组待分配量；A 组和 B 组的待分配量不互通；按“拟

中选规则二”拟增补的中选企业，不参与待分配量的分配；甲状腺功能检测九项的 C 组未
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中选产品不分量。 

表 2：同一竞价单元内有效申报企业数目对应中选企业数量 

有效申报企业数  中选企业数量  有效申报企业数  中选企业数量  有效申报企业数  中选企业数量  

1~2 谈判议价确定 11 7 20 12 

3 2 12 7 21 12 

4 3 13 8 22 13 

5 3 14 8 23 14 

6 4 15 9 24 14 

7 4 16 10 25 15 

8 5 17 10 26 16 

9 6 18 11 27 16 

10 6 19 11 ≥28 17 

资料来源：《二十八省（区、兵团）2024 年 体外诊断试剂省际联盟集中带量采购公告 （第 2 号）》，财信证券 

 

复活机制延续，提升企业中选预期。此次省际联盟集采延续复活机制基础，按照拟

中选规则一未入选的企业，若申报降幅高于 50%，可增补中选，不受中选采购企业数量

限制，提升企业中选率，稳定企业中选预期，体现国家医保局提出的“稳定市场预

期、稳定价格水平、稳定临床用药”的“三稳”要求，充分体现出集采目标不再唯

低价者论，而是力求为患者提供质优价宜的产品。 

国内企业报量情况良好，国产替代或加速进行。此次意向采购量申报，国产企业报

量情况良好。分产品看，肿标组首年意向采购量迈瑞医疗排名第 2，占比 14.24%；新产

业排名第 3，占比 10.41%；安图生物排名第 5，占比 9.29%。甲功组意向采购量迈瑞医疗

排名第 2，占比 13.20%；新产业排名第 5，占比 9.32%；安图生物排名第 7，占比 6.75%。

迈瑞、新产业、安图生物、迈克生物等企业均进入 A 组且报量占比良好，反映国产品牌

在市场中的竞争力和认可度进一步提升。且集采规则的设定相对温和，降价幅度高于

50%即可拟中选，为国产企业提供了较大的灵活性和市场空间，有助于国产厂家集采

后进一步扩大市场份额，建议关注迈瑞医疗、新产业、安图生物、迈克生物、亚辉龙

等国产 IVD 企业。 

投资建议：当前DRG/DIP全面推行背景下，我们认为国产品牌有望凭借供应链优势、

性价比与本土临床创新在竞争中扩大市场份额，加速实现进口替代，并实现集中度提升，

维持行业“领先大市”评级。其中，我们看好具备自主创新能力与出海能力的医疗器械

研发平台化厂家，如迈瑞医疗、联影医疗、新产业、维力医疗、福瑞股份、澳华内镜、

海泰新光等；在全民健康意识增强、经济刺激政策持续发力背景下，我们关注国内院内

外的需求复苏，建议关注受益于集采和国产替代的眼科器械创新型企业爱博医疗、家用

器械企业鱼跃医疗、可孚医疗等；同时，我们关注集采影响逐步消化、国产份额稳步提

升的骨科耗材、电生理行业，建议关注威高骨科、三友医疗、春立医疗、大博医疗、爱

博医疗、惠泰医疗等国内企业。 

风险提示：行业竞争加剧，集采政策变化，国际贸易摩擦，政策力度不及预期等。 
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3 重点行业及公司动态 

维力医疗：一次性使用亲水涂层可视鼻胃肠管进入创新医疗器械特别审查程序 

12 月 2 日，公司公告，全资子公司海南维力医疗科技开发有限公司（以下简称“海

南维力”）于近日收到海南省药品和医疗器械审评服务中心下发的《海南省第二类创新医

疗器械审批程序申请通知单》，同意海南维力的创新产品“次性使用亲水涂层可视鼻胃肠

管”进入创新医疗器械特别审查程序。 

海南维力研发的一次性使用亲水涂层可视鼻胃肠管，其导管远端的子弹头内有摄像

头，可通过信号接口与图像处理器连接，保证置管的准确性、提高幽门通过率，并在留

置期间实时监测导管的位置，保证喂养安全。此外，该产品为一次性使用医疗器械耗材，

可避免反复消毒带来的交叉感染的风险，同时减少医护人员工作量，可以解决目前鼻肠

管置管的临床痛点，具有良好的临床价值和卫生经济学价值。此次该产品进入创新医疗

器械特别审查程序，在注册申报时将获得优先办理的权益，可有效缩短产品注册周期，

加快产品的上市速度。 

凯普生物：公司及子公司获得发明专利授权 

12 月 2 日，公司发布公告，公司及子公司在 2024 年 11 月获得欧洲一项发明专利授

权。发明专利名称为一种从孕妇宫颈脱落细胞中分离胎盘滋养层细胞的方法。该发明将

应用于产前筛查和产前诊断领域，目前已取得中国、美国、日本、俄罗斯、巴西、韩国、

澳大利亚以及欧洲等国家或地区颁发的发明专利证书，是公司细胞分选项目的首个成果。 

戴维医疗：一次性使用腹腔镜用穿刺器套装获批 

12 月 5 日，公司发布公告，全资子公司宁波维尔凯迪医疗器械有限公司于近日收到

浙江省药品监督管理局颁发的 1 项《医疗器械注册证》，获批产品为一次性使用腹腔镜用

穿刺器套装。 

一次性使用腹腔镜用穿刺器套装包含有若干不同尺寸的穿刺器，可满足不同腹腔镜

手术对多个不同尺寸穿刺器的需求，同时保证不同尺寸内镜器械可通过穿刺器建立的工

作通道进入腹部并进行操作，便于术者使用。 

拱东医疗：拟推第一期员工持股计划 

12 月 11 日，公司公布第一期员工持股计划，本员工持股计划经公司股东大会审议批

准后，将通过非交易过户等法律法规允许的方式取得并持有公司回购专用证券账户所持

有的公司股份，合计不超过 100.00 万股，占公司当前总股本的 0.63%，其中首次受让 89.26

万股，占本员工持股计划标的股票总数的 89.26%；预留 10.74 万股，占本员工持股计划

标的股票总数的 10.74%。本员工持股计划的股票来源为公司回购专用证券账户所持有的

公司 A 股普通股股票。本员工持股计划受让标的股票价格（含预留份额）为 15.28 元/股。 
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普门科技：公司获得海关 AEO 高级认证企业证书 

12月16日，公司公告于2024年12月13日收到中华人民共和国深圳海关颁发的《AEO

高级认证企业证书》，公司被认证为 AEO 高级认证企业，高级认证企业编码

AEOCN4453167272。 

AEO 是世界海关组织（WCO）在全球推行的全球企业供应链安全管理制度，通过各

国海关对外贸供应链上的生产商、进口商等各类型企业进行认证，授予“Authorized 

Economic Operation 经认证的经营者”（即 AEO）资格，再通过各国海关开展互认合作，

实现企业在全球海关的信用管理，享受全球海关提供的优惠待遇。公司成为 AEO 高级认

证企业后，国际业务可以享受 AEO 互认国家或者地区的通关便利措施，优先办理进出口

货物通关及相关业务手续，可以在出口货物运抵海关监管区之前向海关申报，适用较低

的海关查验率、抽查比例以及稽查、核查频次等。 

达安基因：取得呼吸道合胞病毒核酸检测试剂盒注册证 

12 月 16 日，公司公告，公司近日取得国家药品监督管理局颁发的医疗器械注册证，

具体为呼吸道合胞病毒 A型和 B型核酸检测试剂盒，注册证编号为国械注准 20243402489，

有效期自批准之日起至 2029 年 12 月 12 日。上述产品可用于体外定性分型检测人口咽拭

子样本中呼吸道合胞病毒 A 型和 B 型核酸。 

第五批高值耗材国采结果公示 

12 月 19 日，国家医保局消息，第五批国家组织高值医用耗材集中带量采购（以下简

称“集采”）在天津开标产生中选结果，纳入人工耳蜗、外周血管支架两类产品。本次集

采人工耳蜗类耗材需求量共 1.1 万套，5 家企业中选，包括奥地利美迪乐医疗、美国领先

仿生、澳大利亚科利耳等外资企业，以及上海力声特、浙江诺尔康等内资企业。外周血

管支架类耗材需求量共 25.8 万个，18 家企业中选，既有美国康蒂思、柯惠、雅培、波士

顿科学，以及德国百多力等全球知名外资企业中选，也有上海美创医疗、归创通桥等内

资企业中选，产品供应丰富多元。外资企业参与积极性高，在所有 4 个组别（人工耳蜗

及 3 个外周血管支架组）均由头部外资企业以第一名中选。本次集采人工耳蜗类耗材单

套（含植入体、言语处理器）价格从平均 20 余万元降至 5 万元左右，平均降幅 75%。 

本次集采坚持稳中求进，聚焦“稳预期、稳临床、优供给、促增长”多重目标。一

是稳预期，本次采购周期为 3 年，通过 3 年稳定的采购量帮助中选企业形成长期稳定的

市场预期。二是稳临床，临床常用内外资主流品牌基本中选，稳定临床使用。三是优供

给，对功能较强、使用更方便的新一代产品按一定比例适当加价，支持创新产品进入临

床。企业中选后可直供全国医疗机构，摆脱渠道销售旧模式，释放业态新动力，支持“新

的”，挤压“虚的”，助推建设全国统一大市场。四是促增长，随着人工耳蜗和外周血管

支架虚高价格空间去除，将提升临床可及性，有效推动听障人群等患者需求释放，促进

行业发展增长。 
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海尔生物：拟吸收合并上海莱士，停牌时间不超过 10 个工作日 

12 月 22 日晚间，公司发布关于筹划重大资产重组的停牌公告。为打造一流的综合性

生物科技龙头、完善血液生态产业链布局并发挥协同价值、推动公司高质量发展，海尔

生物与上海莱士正在筹划由海尔生物通过向上海莱士全体股东发行 A 股股票的方式换

股吸收合并上海莱士（以下简称“本次合并”）并发行 A 股股票募集配套资金（以下简称

“本次交易”或“本次重组”）。 

因本次交易尚处于筹划阶段，有关事项尚存在不确定性，为保证公平信息披露，维

护投资者利益，避免造成公司股价异常波动，根据上海证券交易所的相关规定，经公司

申请，公司证券拟于 2024 年 12 月 23 日开市起开始停牌，预计停牌时间不超过 10 个交

易日。 

东方生物：获得多个产品注册证 

12 月 23 日，公司公告称近期取得多款主要产品的国内医疗器械注册证，包括多项毒

品联合检测试剂盒(胶体金法)、β2-微球蛋白检测试剂盒(时间分辨荧光免疫层析法)、胱

抑素 C 检测试剂盒(时间分辨荧光免疫层析法)、微量白蛋白检测试剂盒(时间分辨荧光免

疫层析法)、中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白检测试剂盒(时间分辨荧光免疫层析法)、

铁蛋白检测试剂盒(时间分辨荧光免疫层析法)、B 型利钠肽检测试剂盒(时间分辨荧光免

疫层析法)、心肌肌钙蛋白 T 检测试剂盒(时间分辨荧光免疫层析法)。 

二十八省（区、兵团）2024 年体外诊断试剂省际联盟集中带量采购 2 号公告发布 

12 月 23 日，体外诊断试剂省际联盟采购办公室发布二十八省（区、兵团）2024 年

体外诊断试剂省际联盟集中带量采购2号公告。此次集采品种为肿瘤标志物十六项检测、

甲状腺功能九项检测两类产品，采购周期为 2 年。 

两类产品分别组套采购，整体统一竞价。组套内所有产品首年意向采购量累计相加

后，从多到少依次排序，累计意向采购量前 90%涵盖的企业进入 A 竞价单元组，其余进

入 B 竞价单元组。两类产品分别组套申报整体降幅，按降幅由高到低的顺序确定排名，

未中选产品若整体申报降幅高于 50%（50%），增补为拟中选企业，不受中选采购企业数

量限制。 

亚辉龙：部分产品取得 IVDR CE 认证 

12 月 24 日，公司发布公告，于近日收到了由 BSI Group The Netherlands B.V.签发的

IVDR CE 最高风险等级 Class D 认证证书，产品名词分别为 iFlash-Anti-HCV 丙型肝炎病

毒抗体检测试剂盒(化学发光法)、iFlash-Anti-HBe 乙型肝炎病毒 e 抗体检测试剂盒(化学

发光法)、iFlash-Anti-HBc 乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒(化学发光法)。 

新华医疗：拟收购武汉中帜 36.19%股权 

12 月 30 日，公司公告，拟以人民币 16,647.92 万元的价格收购深圳市美健电子科技

发展有限公司、深圳市美康信息科技发展有限公司、自然人丁野青、自然人王占宝、上
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海盛宇黑科创业投资中心（有限合伙）、自然人连庆明、自然人庄金辉、自然人董燕、自

然人刘卫兵、深圳喜朋私募股权投资基金合伙企业（有限合伙）合计持有的武汉中帜生

物科技股份有限公司（简称“中帜生物”）36.1913%股权。 

中帜生物主要从事 RNA 分子体外诊断试剂盒及配套仪器和耗材的研发生产和销售，

主要产品为呼吸道感染病原体检测系列产品、生殖道感染病原检测系列产品、肠道感染

病原检测系列产品。 
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评级系统说明 

以报告发布日后的 6－12 个月内，所评股票/行业涨跌幅相对于同期市场指数的涨跌幅度为基准。 

类别  投资评级  评级说明 

股票投资评级 

 买入  投资收益率超越沪深 300 指数 15%以上 

 增持  投资收益率相对沪深 300 指数变动幅度为 5%－15% 

 持有  投资收益率相对沪深 300 指数变动幅度为-10%－5% 

 卖出  投资收益率落后沪深 300 指数 10%以上 

行业投资评级 

 领先大市  行业指数涨跌幅超越沪深 300 指数 5%以上 

 同步大市  行业指数涨跌幅相对沪深 300 指数变动幅度为-5%－5% 

 落后大市  行业指数涨跌幅落后沪深 300 指数 5%以上 
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