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阅读前：三条口径声明
1）全球市场与国内市场分开成表，不交叉换算。全球数据多为美元、厂商收入口径；中国数据多为人民币、含试剂+仪器+服务的行业规模口径，两者不可相加，也不做“中国占全球比例”的推导。
2）2025 为实际值或机构已发布值；2026E、2027E 为预测值，表中以“E”标注，正文不把预测当既成事实。
3）所有数字均可回溯到来源（见文末来源清单）；拿不到公开数据的细分，写“缺口”，不用比例硬拆、不做插值。
一、摘要：五条判断
判断一｜全球：PCR 是现金牛，NGS 是增长极。
2025 年全球分子诊断 188 亿美元（GVR，厂商收入口径），2026E 194 亿美元；PCR 合计 106 亿美元、占 62.2%。NGS 113 亿美元口径更宽（含科研/农业），不可与总盘相加。Kalorama 第 19 版给出另一组交叉验证：2025 年全球 IVD 总盘 1,155.6 亿美元，其中分子 5 项加总 173.1 亿美元（15.0%），与 GVR 的 188 亿美元相差约 8%。
判断二｜中国：总量缺中段值，分项可看趋势。
采用头豹/国金：2023 年 233 亿元 → 2028E 627 亿元（CAGR 21.9%）；2024–2027 按该 CAGR 推算为 284.0 / 346.2 / 422.0 / 514.4 亿元（推算值，已标注）。GMI 的 12.9 亿美元与“中商×占比”的相乘值均不采用。分项锚点：qPCR 试剂 2027E 184.8 亿元、基因检测 2025 年 487 亿元、测序仪及耗材 42 亿元。
判断三｜价格：三条线同时压，量增价减。
HPV 集采平均降 53.9%（最高 73%）、自产试剂增值税 3%→13%、立项指南整合 662 项并按联检分档折扣；企业侧已出现“人份数增、试剂收入降”。
判断四｜企业：九家六家营收下滑，战略三向分叉。
迈瑞 -9.38%、迈克 -14.84%、凯普 -17.89%、亚辉龙 -9.99%、硕世 -3.02%、新产业国内 -9.82%，安图持平。圣湘靠并购、达安靠自研测序、凯普靠甲基化、硕世靠出海；五虎分别补分子、生态与资本。
判断五｜原料：酶类可量化，其余必须承认缺口。
酶类 52.0 → 57.2 → 62.9 亿元（2025–2027E，CAGR≈10%）；反应管/八联管 28.4 → 31.3 → 34.5 亿元（灼识，重建值）。dNTP、引物探针、缓冲与冻干保护剂三类无公开中国口径。


二、板块一：分子诊断市场 2025–2027
2.1 全球市场：总量与结构
	年份
	口径
	规模
	单位
	来源

	2025
	分子诊断（总盘）
	188.0
	亿美元
	Grand View Research《Molecular Diag

	2026
	分子诊断（总盘）
	194.0
	亿美元
	Grand View Research《Molecular Diag

	2025
	分子诊断（5 项加总）
	173.1
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide

	2030
	分子诊断（5 项加总）
	260.2
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide

	2026
	分子诊断（5 项加总）
	187.8
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide

	2027
	分子诊断（5 项加总）
	203.8
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide



[image: ]
图 1：全球分子诊断相关细分规模（2025 vs 2026E）。NGS 口径宽于临床分子诊断，仅作趋势参考。
结构判断：qPCR 仍是最大单一技术（2025 年 66.7 亿美元），但增速只有 4.99%（2026–2035，Precedence）；dPCR 8.18 亿美元、CAGR 14.71%；等温扩增 2026E 67 亿美元、CAGR 12.3%；CRISPR 检测 35.1 亿美元、CAGR 17.19%。增长最快的三个细分（dPCR、CRISPR、等温）恰好都是“宝锐酶与预混体系可以切入”的方向。
2.1b Kalorama 第 19 版：交叉验证与 2030 终点
	年份
	口径
	规模
	单位
	备注

	2025
	IVD 总盘
	1155.6
	亿美元
	

	2030
	IVD 总盘
	1504.5
	亿美元
	

	2025
	分子诊断（5 项加总）
	173.1
	亿美元
	分项：分子微生物 86.72、分子肿瘤 47.05、遗传 1

	2030
	分子诊断（5 项加总）
	260.2
	亿美元
	

	2025
	分子微生物
	86.7
	亿美元
	CAGR 4%

	2025
	分子肿瘤
	47.0
	亿美元
	CAGR 15%

	2025
	分子遗传/遗传病
	13.3
	亿美元
	CAGR 8%

	2025
	HPV 分子
	12.7
	亿美元
	CAGR 11%

	2025
	血库分子
	13.3
	亿美元
	CAGR 6%

	2025
	COVID-19 检测
	47.3
	亿美元
	

	2025
	亚太 IVD
	182.5
	亿美元
	

	2026
	IVD 总盘
	1218.2
	亿美元
	推算值：按 Kalorama 2025 与 2030 两点 

	2027
	IVD 总盘
	1284.2
	亿美元
	推算值：按 Kalorama 2025 与 2030 两点 

	2026
	分子诊断（5 项加总）
	187.8
	亿美元
	推算值：按 Kalorama 2025 与 2030 两点 

	2027
	分子诊断（5 项加总）
	203.8
	亿美元
	推算值：按 Kalorama 2025 与 2030 两点 



注：表中 2026E/2027E 为“按 Kalorama 2025→2030 CAGR 推算”的推算值，非报告原值；对外引用必须注明“推算”。
交叉验证结论：①总盘——Kalorama 2025 年 1,155.6 亿美元、2030 年 1,504.5 亿美元，CAGR 5%，属于“温和增长”判断，与我们此前“PCR 稳、NGS 快”的结构判断一致；②分子——5 项加总 173.1 亿美元（15.0%），2030 年 260.2 亿美元（17.3%），分子占比在五年内提升 2.3 个百分点，是结构性增量；③增速差——分子肿瘤 CAGR 15%、HPV 分子 11%，远高于分子微生物的 4%，说明“感染类分子”已进入存量竞争，“肿瘤/遗传”才是增量。对宝锐的含义：酶与预混的增量应押在肿瘤与遗传赛道，而不是继续堆呼吸道感染。
2.2 中国市场：可核数据与缺口
	年份
	分项
	规模
	单位
	来源

	2023
	分子诊断（总盘）
	233.0
	亿元
	国金证券深度报告（数据源：头豹研究院《2024年中国流式荧光行业报告

	2024
	分子诊断（总盘）
	284.0
	亿元
	国金证券/头豹（2023A 233 亿元、2028E 627 亿元）

	2025
	分子诊断（总盘）
	346.2
	亿元
	国金证券/头豹（2023A 233 亿元、2028E 627 亿元）

	2026
	分子诊断（总盘）
	422.0
	亿元
	国金证券/头豹（2023A 233 亿元、2028E 627 亿元）

	2027
	分子诊断（总盘）
	514.4
	亿元
	国金证券/头豹（2023A 233 亿元、2028E 627 亿元）

	2028
	分子诊断（总盘）
	627.0
	亿元
	国金证券深度报告（数据源：头豹研究院；原文为 2028E，5 年复合

	2024
	肿瘤分子检测
	87.0
	亿元
	华经产业研究院《2026年全球及中国肿瘤分子检测行业现状及展望》

	2025
	体外诊断（IVD）总盘（分子占比参照分母）
	1295.0
	亿元
	中商产业研究院《2026-2031全球及中国体外诊断（IVD）产品和

	2025
	PCR 仪（全品类仪器：普通PCR+荧光定量+dPC
	160
	亿元
	观研天下（观研报告网）《我国PCR仪行业进入高速发展阶段 数字PCR

	2025
	dPCR（数字PCR仪，仪器口径）
	32
	亿元
	观研天下（观研报告网），数据来源标注“公开数据，观研天下整理”

	2025
	基因检测（NGS 为主导，含产品+检测服务）
	487
	亿元
	弗若斯特沙利文数据，经证券时报《布局千亿市场！国产基因测序仪，从替代

	2025
	基因测序仪及耗材（仪器+耗材口径）
	42
	亿元
	华经产业研究院《2026年中国基因测序仪行业发展现状及趋势》

	2025
	NGS（肿瘤高通量基因检测，产品+服务）
	49
	亿元
	南京世和基因招股说明书（申报稿）引弗若斯特沙利文，图5-17「我国肿

	2025
	肿瘤分子检测
	93
	亿元
	智研咨询《趋势研判！2026年全球及中国肿瘤分子检测行业…》

	2025
	IVD 总盘（Kalorama 口径）
	59.97
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide

	2026
	肿瘤分子检测
	100
	亿元
	智研咨询（同上）

	2026
	IVD 总盘（Kalorama 口径）
	62.5
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide

	2027
	qPCR（试剂，含传统临床+非临床，新冠归零后序列）
	184.8
	亿元
	头豹研究院《2022年中国实时荧光定量PCR仪器及试剂行业概览》图表

	2027
	qPCR（仪器，实时荧光定量PCR仪）
	60.0
	亿元
	头豹研究院《2022年中国实时荧光定量PCR仪器及试剂行业概览》图表

	2027
	IVD 总盘（Kalorama 口径）
	65.1
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide

	2030
	IVD 总盘（Kalorama 口径）
	73.61
	亿美元
	Kalorama Information《The Worldwide



注：中国总盘采用头豹/国金：2023 为原值、2028E 为原报告预测，2024–2027 为按 CAGR 21.9% 推算的推算值；其余分项口径不同（试剂 / 仪器 / 产品+服务 / 含耗材），不可加总，也不能替代总盘。
总量按已拍板口径：2023 年 233 亿元，2024–2027 推算 284.0 / 346.2 / 422.0 / 514.4 亿元，2028E 627 亿元，五年 CAGR 21.9%，高于全球平均（5%）。结构上，分子诊断占中国 IVD 的比重从 2023 年 15% 升至 2025E 16.4%、2028E 17.8%（头豹/国金）。需要提醒：该系列隐含增速远高于企业端实际营收增速（九家 2025 年多数下滑），使用时以“行业口径”表述，不与单一企业增速直接对照。
分项上拿到六个可核锚点（口径各异，不可相加）：qPCR 试剂 2027E 184.8 亿元、qPCR 仪器 2027E 60.0 亿元、PCR 仪全品类 2025 年 160 亿元、dPCR 仪器 2025 年 32 亿元、基因检测（NGS 为主，含服务）2025 年 487 亿元、基因测序仪及耗材 2025 年 42 亿元、肿瘤分子检测 2025 年 93 亿元 / 2026E 100 亿元。这些数字的用途是“判断哪条线在长”，不是“加总出中国分子诊断总盘”。
Kalorama 给出的中国 IVD 总量是另一个口径：2025 年 59.97 亿美元、2030 年 73.61 亿美元、CAGR 4%，占全球 5%。这与中商产业研究院的“2025 年中国 IVD 1,295 亿元”相差约 3 倍——原因是 Kalorama 只计IVD 产品销售额（试剂+仪器），中商含检验服务/终端收入。两组数字并列呈现，不做换算、不取平均；凡引用“中国 IVD 规模”，必须同时说明是哪一个口径。
2.3 量价与政策：三条价格线
	政策/变量
	变化与影响

	分子诊断试剂集采（HPV-DNA，安徽牵头 25 省
	拟中选平均降幅 53.9%，最高降幅 73%；五大类中 HPV 核酸检测属分子诊断；预计年省采购金额近 60 亿元

	28 省 IVD 集采落地节奏（肿瘤标志物 16 项
	2026-02-01 零时起执行中选结果，采购周期 2 年（第一年 2026-02-01 至 2027-01-31）；对同院分子项目形成价格锚定压力

	检验类医疗服务价格项目立项指南（终端收费）
	整合为 662 个主项目/114 个加收项/7 个扩展项，覆盖分子诊断；联检按分档折扣计价：≤5 项按 80%、≤10 项按 70%、>10 项按 60%；缺数减收每项 10%、单

	自产检测试剂增值税率上调（出厂价直接冲击）
	2025 年起由 3% 上调至 13%，与集采、医保支付改革、检验收费治理、检验套餐解绑叠加，导致试剂平均销售单价下降

	量价拆分：量增价减（企业级实证，出厂口径）
	2025 年试剂成本同比 +0.35 亿元系销售人份数增加，但试剂收入同比 -2.7 亿元 → 单价下降抵消了量的增长；分子试剂 10.05 亿元、仪器 0.70 亿元（-16.1

	检测量基准（非分子专项）
	2025 年全国医疗卫生机构总诊疗人次 106.5 亿，同比 +5.0%；入院人次 29910.7 万，同比 -1281.3 万（-4.1%）→ 门诊量增、住院量减，分子检测的住院

	DRG/DIP 2.0 与检验套餐解绑、结果互认对终
	IQVIA 判断 2025 年中国 IVD「量价齐跌」：价格端集采+价格治理推动下行，需求端检验套餐解绑与检验结果互认直接导致检测量收缩；集采亦带来整体 IVD 市场规模收缩

	分子诊断终端价 vs 出厂价的量化缺口
	未取得公开的「元/测试」终端价序列；仅取得企业出厂端收入与人份数方向性证据 → 单价绝对值不写入



分析：这轮价格下行不是周期性促销，而是支付端改革。集采压的是中标价，增值税压的是出厂价，立项指南压的是终端收费——三条线同时作用，企业只能靠“量”和“结构”对冲。对上游原料的含义是：客户会更强地要求“同性能降价”，并把成本压力向酶与预混液传导；但同时，集采中标企业为保证供应稳定，更愿意接受国产原料替代进口——这是宝锐的窗口。
2.4 技术迭代：谁在扩张、谁在被淘汰
	被替代
	替代方向
	证据

	mNGS（鸟枪法宏基因组）
	tNGS（靶向高通量测序）
	tNGS 测序量仅为 mNGS 的百分之一，成本低、可同流程检 DNA+RNA；专家共识明确二者送检场景分工，感染病原检测由 mNGS 向 tNGS 迁移

	低多重/单靶标 PCR
	超多重 PCR 与联检 panel
	检验类立项指南对联检设分档折扣（>10 项按 60% 计价），政策承认联检边际成本递减，医院端有动力上多重；企业侧圣湘 2025 年获批 10 余款单检及小联检

	按方法学差异定价（老方法学溢价）
	按服务产出统一定价
	立项指南「重点解决检验方法学价格差异化问题」「原则上不按方法学」→ 电泳、老式杂交等低通量方法学失去收费溢价空间

	qPCR 单平台定量
	dPCR 绝对定量（MRD/液体活检）
	dPCR 2026-2034 CAGR 14.71%，显著高于 qPCR 的 4.99%；dPCR 2025 年 8.18 亿美元基数虽小但增速约为 qPCR 

	进口测序仪（Illumina 主导）
	国产测序仪（华大智造/真迈/赛陆）
	国金证券：商务部外资禁令下国产测序仪份额有望受益；2023 年华大智造国内新增装机 695 台、份额 47.3%，Illumina 389 台、26.5%

	生化/免疫（化学发光）为增长主线
	分子诊断为结构性增量
	头豹/国金：分子诊断占中国 IVD 比重由 2023 年 15% 升至 2028E 17.8%；同期生化受集采冲击最直接



三条主线：①mNGS → tNGS，测序量降到百分之一、成本大降且可同流程检 DNA+RNA；②低多重/单靶标 → 超多重与联检 panel，政策按 >10 项 60% 计价，等于承认联检的边际成本优势；③按方法学定价 → 按服务产出统一定价，电泳等老方法失去价差空间，qPCR 与 dPCR 的“定量能力”变成新分水岭。
2.5 四小龙与发光五虎：三年要闻
	公司
	日期
	类型
	事件

	圣湘生物
	2025-01-10
	并购
	拟以8.075亿元收购中山未名海济生物医药100%股权，切入生长激素等生物制药，2025年并表贡献4.61亿元收入。

	圣湘生物
	2025-02-26
	并购
	以7560万元受让并增资取得长沙红岸基元54%股权，将AI图像法血球POCT并入感染诊断全场景布局。

	圣湘生物
	2025-03
	合作
	加码真迈生物持股至15.55%，并领投其C+轮2.8亿元融资，绑定国产高通量测序上游。

	达安基因
	2025-09-05
	获证
	人类免疫缺陷病毒1型（HIV-1）DNA检测试剂盒（PCR-荧光探针法）获批，国械注准20253401805，成为国内唯

	达安基因
	2025-09-25
	获证
	基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）获批，国械注准20253401955，国内首证，从受理到获批不足1个月。

	达安基因
	2025-06-10
	获证
	六项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）获批，有效期至2030-06-05，同期推出呼吸道「6+2」产品方案

	凯普生物
	2025-09-10
	获证
	联合艾米森研发的SOX1和PAX1基因甲基化检测试剂盒（PCR-荧光探针法）获批，切入宫颈癌早筛。

	凯普生物
	2026-08-31
	获证
	子公司潮州凯普基孔肯雅病毒/登革病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）获批，国械注准20263401806。

	凯普生物
	2026-08
	并购
	以5500万元投资深圳赛陆医疗（首期3500万元、8月追加2000万元），布局自主可控测序仪、空间组学与固相基因芯片。

	硕世生物
	2025-09-29
	获证
	同批取得两项三类证：腺病毒抗原检测试剂盒（胶体金法）与七项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法），有效期至2030-

	硕世生物
	2025-12-26
	合作
	召开2026年战略合作伙伴交流大会，发布呼吸道病原等五大创新成果，并启动「门、急呼吸道实验室能力建设项目」。

	硕世生物
	2026-09-24
	获证
	丙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（国械注准20263402040）与基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（国械注准20263402045

	迈瑞医疗
	2025-10-14
	资本运作
	董事会通过发行H股并在港交所主板上市的议案，拟打造国际化资本运作平台。

	迈瑞医疗
	2026-03-11
	合作
	与中国同辐续签战略合作框架协议，深化核医学与IVD国际业务协同。

	安图生物
	2026-02-09
	并购
	通过新增对外投资成为厦门飞朔生物技术有限公司大股东，持股39.76%，切入基因测序/肿瘤分子检测。

	安图生物
	2026-02-12
	获证
	公司及子公司获河南省药监局多款注册证：霉酚酸、皮质醇、丙戊酸检测试剂盒及流式细胞仪AutoFCM3600。

	安图生物
	2026-08-30
	合作
	与科曼医疗签署战略合作协议，围绕体外诊断、智慧检验与生命支持、超声影像打造诊疗一体化方案。

	新产业
	2025-06
	获证
	高端旗舰全自动化学发光免疫分析仪MAGLUMI X10取得国内产品注册证。

	新产业
	2025-07
	获证
	全自动生化分析仪Biossays C10取得国内产品注册证，补齐中大型终端生化能力。

	新产业
	2026-09-14
	获证
	全自动核酸检测分析系统MolecisionR8获三类证，国械注准20263221949，公司正式切入分子诊断（实时荧光P

	迈克生物
	2025-03-21
	战略
	以「ALL IN」为主题召开新品发布暨经销商大会，600余家经销商到场，正式转向医学实验室智慧化整体方案。

	迈克生物
	2025-12-22
	获证
	血气生化分析仪（Q600）等多项产品获注册证，有效期自2025-12-22起；同批新增M100全自动细胞形态学分析仪、全

	迈克生物
	2026-05-27
	合作
	与深圳唯公科技签署《智慧化实验室生态融合战略合作协议》，共建智慧检验生态。

	亚辉龙
	2025-12-23
	获证
	涎液化糖链抗原KL-6与抗黑色素瘤分化相关基因5（MDA5）IgG两项化学发光试剂分别获广东省药监局、湖南省药监局注册证

	亚辉龙
	2026-07
	获证
	广东省药监局签发6项微流控化学发光法检测试剂注册证，含高敏肌钙蛋白I、NT-proBNP、肌酸激酶同工酶、肌红蛋白、BN

	亚辉龙
	2026-08-17
	获证
	2款微流控化学发光法检测仪器获注册证，系「十四五」国家重点研发计划专项成果，可适配7月获证的6项微流控试剂。



注：完整 65 条要闻与 38 个已落地产品见附表 companies.json；此处每家取 3 条代表性事件。
2.6 战略矩阵与已落地产品
	公司
	阵营
	三年战略主线
	代表产品

	圣湘生物
	四小龙
	以并购补齐诊疗一体化版图（生物药+血球POCT+HLA血液分子），主线仍是核酸检测试剂与分子POCT放量。
	新型冠状病毒/甲型流感病毒/乙型；副流感病毒/人鼻病毒/腺病毒/肺；分子诊断一体机（分子POCT，2

	达安基因
	四小龙
	以核酸首证守住分子基本盘，引入广药控股纾困，同时向自有测序仪与化学发光延伸第二平台。
	基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（荧光；人类免疫缺陷病毒1型（HIV-1；DAseq-60 基因测序仪

	凯普生物
	四小龙
	守住宫颈癌筛查分子主业，靠甲基化、生殖道与虫媒新品扩菜单，并投资赛陆医疗补测序上游。
	SOX1和PAX1基因甲基化检测；基孔肯雅病毒/登革病毒核酸检测试；阴道微生物核酸检测试剂盒（PCR

	硕世生物
	四小龙
	以呼吸道与HPV核酸检测为基本盘，多条注册证扩菜单并加码海外（2025年境外收入同比+13.08%）。
	七项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（；腺病毒抗原检测试剂盒（胶体金法）；丙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光

	迈瑞医疗
	发光五虎
	IVD承压下以化学发光试剂与智慧流水线补短板，同步推进H股上市与全球本地化。
	MT 7000 智能流水线（AD；化学发光试剂新品8项（2025年

	安图生物
	发光五虎
	以免疫为主做全平台扩菜单：补分子（HIV核酸）、凝血与流式，并通过外延投资切入基因测序。
	人类免疫缺陷病毒1型（HIV-1；EB病毒核抗原IgG抗体检测试剂；抗磷脂酶A2受体抗体IgG检测试

	新产业
	发光五虎
	纯发光路线受国内集采压制，靠海外装机与X10高端机守增长，2026年起自建分子PCR平台。
	MAGLUMI X10 全自动化；全自动核酸检测分析系统 Mole

	迈克生物
	发光五虎
	从去代理化转向智慧化实验室，联合华为、唯公建生态，海外与骨代谢发光新品补增量。
	总Ⅰ型胶原氨基端延长肽测定试剂盒；β-胶原特殊序列测定试剂盒（直接；骨钙素测定试剂盒（直接化学发光法

	亚辉龙
	发光五虎
	发光主业靠自产试剂与微流控平台支撑，但2026年因脑机接口信披违规被罚，治理与内控承压。
	高敏肌钙蛋白I测定试剂盒（微流控；N末端B型利钠肽前体（NT-pr；微流控化学发光法检测仪器（2款）



读法：四小龙的共性是“守核酸基本盘 + 找一个第二曲线”，差异在第二曲线选了什么——圣湘选并购（生物药、HLA、自免），达安选测序仪，凯普选甲基化早筛，硕世选海外渠道。发光五虎的共性是“发光主业被集采压住”，差异在补短板的方式——安图补分子、迈克补生态、迈瑞补资本、新产业自建分子 PCR、亚辉龙则先处理治理问题。对宝锐的含义：这九家里，真正会在 2026–2027 放量采购分子原料的是安图（飞朔）、达安（DAseq-60）、新产业（自建 PCR）与圣湘（POCT 放量）。


三、板块二：分子诊断原料 2025–2027
3.1 原料结构：唯一有连续数据的是酶类
	细分
	年份
	规模
	单位
	来源

	耗材-反应管/八联管/密封膜
	2025
	28.4
	亿元
	灼识咨询（CIC）报告，载于博日科技港股招股书「行業概覽」；原文：2

	耗材-反应管/八联管/密封膜
	2026
	31.3
	亿元
	灼识咨询（CIC）报告，载于博日科技港股招股书「行業概覽」；原文：2

	耗材-反应管/八联管/密封膜
	2027
	34.5
	亿元
	灼识咨询（CIC）报告，载于博日科技港股招股书「行業概覽」；原文：2

	耗材-磁珠（核酸提取/建库）
	2025
	30.0
	亿元
	行业分析口径“中国约30亿元”，原文未标注统计年份，按 2024-2

	酶类（Taq/热启动/高保真/RT/UDG/Bs
	2025
	52.0
	亿元
	Frost & Sullivan 2025年预测值（经中商产业研究院

	酶类（Taq/热启动/高保真/RT/UDG/Bs
	2026
	57.2
	亿元
	按 Frost & Sullivan 2020-2025 年 CAG

	酶类（Taq/热启动/高保真/RT/UDG/Bs
	2027
	62.9
	亿元
	按 Frost & Sullivan 2020-2025 年 CAG



注：以下细分无公开中国口径，表中不列数值：dNTP/NTP、引物探针（含修饰探针）、缓冲体系与冻干保护剂、耗材-NC膜、耗材-磁珠（核酸提取/建库）、耗材合计（单列，不计入原料合计）、酶类-内部拆分（Taq/热启动/RT/Bst/UDG/RNase inhibitor）
[image: ]
图 2：中国分子诊断酶类原料 2025–2027E（52.0 → 57.2 → 62.9 亿元，CAGR 约 10%）。
结论：酶类是唯一可以量化趋势的细分，年增速约 10%，低于分子诊断终端 15–20% 的增速——说明原料端正在被下游降价挤压，单价承压、靠量补。耗材侧唯一补到量级的是反应管/八联管/密封膜：2025–2027E 为 28.4 / 31.3 / 34.5 亿元（灼识咨询，载于博日科技招股书；原文只给 2020 年 11 亿元、2030 年 46 亿元与 CAGR 10.1%，本报告按 CAGR 重建，标注为“重建值”）。dNTP、引物探针、缓冲与冻干保护剂三类无公开中国口径，不给占比、不外推，避免“看起来精确、其实拍脑袋”的数字。
3.2 国产化与价格
	品类
	国产化率
	依据

	酶类整体（2025）
	约20%
	华经产业研究院：目前仍有 80% 的原料酶依赖进口；诺唯赞占中国市场近两成

	酶类整体（2021，对照口径）
	约40%
	Frost & Sullivan：2021 年国产厂商占据中国分子诊断原料酶市场约 40% 份额（与 2025 年“80% 进口”口径冲突，

	高端酶制剂（2030E）
	预测40%渗透率
	行业预测：到 2030 年国产高端酶制剂市场渗透率有望提升至 40%

	Taq DNA聚合酶（常规/热启动）
	
	国产品牌 Taq 质量已比肩进口（东方证券 2023 对比表）；翌圣双封闭抗体 Taq 可实现个位数拷贝检出；无公开分品类国产化率

	高保真DNA聚合酶
	
	康为世纪 2025 年推出“臻心扩系列”高保真酶；无公开份额

	逆转录酶（含无甘油/glycerol-fre
	
	翌圣 Hifair V、近岸蛋白 RT 酶均已国产化供货，无公开份额

	UDG/UNG酶
	
	翌圣 UCF.ME 热敏 UDG（14466ES）等国产单酶在售，无公开份额

	Bst/等温扩增酶
	
	诺唯赞 2026 分子诊断原料目录含 Bst 酶与 RT-LAMP 预混液；无公开份额

	RNase inhibitor
	
	翌圣 10603/10703（无甘油可冻干版）在售；无公开份额

	dNTP/NTP
	
	未见公开国产化率与规模口径



判断：酶类的国产化已从“能做”进入“敢用”阶段，但在高保真、逆转录与可冻干体系上，进口仍是默认选项。集采与增值税双重挤压下，客户端对国产替代的接受度在 2026 年会明显上升，前提是批间差与冻干兼容性数据过硬。
3.3 原料企业要闻
	公司
	日期
	事件

	诺唯赞
	2026-04-23
	2025 年报：营业收入 13.78 亿元（同比 -0.00%，2024 年 13.78 亿元），归母净利润 -1661 万元、

	诺唯赞
	2025-08-29
	2025 年半年报：营收 6.06 亿元（同比 -6.63%），研发费用率 21.63%；生命科学、生物医药新品与国际业务增长较

	翌圣生物（翊圣，YEASEN）
	2024-03-20
	撤回科创板 IPO，原拟募资 11.09 亿元（背景事件）

	翌圣生物（翊圣，YEASEN）
	2024-07
	累计 8 款 IVD 原料通过 NMPA 医疗器械技术审评中心主文档登记备案

	菲鹏生物
	2024-02-23
	创业板 IPO 终止注册，原计划募资 25.06 亿元（背景事件）

	菲鹏生物
	2025-07-09
	加入大流行病基金（Pandemic Fund）2025 年新设外部咨询委员会

	宝生物/Takara（宝日医生物技术（北京）、宝生物工程（大连））
	2004-01-20
	宝日医生物技术（北京）成立，为 Takara Bio 中国全资子公司；中国另有宝生物工程（大连）承担本地生产（背景）

	宝生物/Takara（宝日医生物技术（北京）、宝生物工程（大连））
	2026-07-21
	Takara Bio 公布自愿退休计划（集团重组，涉及成本结构）

	近岸蛋白
	2026-04-29
	2025 年报：营业收入 1.46 亿元（2023 年 1.53 亿、2024 年 1.28 亿），扣非连续三年亏损

	近岸蛋白
	2026-09-18
	2026 年中报：营收 7849.61 万元（+8.88%），归母净利润 -2920.45 万元，同比增亏

	康为世纪
	2026-04-24
	2025 年报：营收 1.94 亿元（+53.74%），归母净利润 -1.07 亿元；已开发 200 余种分子检测原料酶

	康为世纪
	2026-04
	媒体：2025 年继续亏损、新业务处爬坡期，寄望幽门螺杆菌检测试剂盒等新品 2026 年放量

	全式金（TransGen Biotech）
	2026-07-24
	官网：全式金生物助力 Cell 成果（品牌与研发能力背书）

	全式金（TransGen Biotech）
	2026
	建成工业化多系统蛋白原料制备平台，已实现近百种核心蛋白原料自研与规模化生产

	天根（TIANGEN）
	2026-09
	发布 33 分钟快速反转定量解决方案（面向工业/临床前样本处理效率）

	天根（TIANGEN）
	2026-08
	发布病原微生物检测方案，切入疾控“多病同防”场景



注：原料企业共 8 家、22 条要闻；完整清单见 materials.json。


四、板块三：前沿技术（2025–2027 文献与专利）
本板块基于 46 篇论文（PMID/DOI 全部验真，46/46 通过）与 18 件专利；方向 A=全预混/冻干，B=耐抑制，C=LAMP/等温，D=跨学科（高分子/应用化学/蛋白质工程/纳米抗体），分布 A 12 篇、B 12 篇、C 10 篇、D 12 篇。
4.1 四个方向的关键结论
	方向
	篇数
	代表研究
	关键结论
	证据等级

	全预混/冻干
	12
	Exposure humidity and time control of lyophili
	封盖前把环境湿度控制在15%RH、以3%(w/v) PEG8000+0.5%(w/v)甘露醇为保护剂并换用冻干耐受的T7 RNAP V5突变
	体外

	耐抑制
	12
	Engineering and enhancement of Bst DNA polymer
	综述：系统梳理Bst各结构域的关键突变位点如何影响热稳定性、链置换效率、保真度、耐抑制性与核苷酸选择性，并总结融合蛋白策略。
	综述

	LAMP/等温
	10
	Advancement of LAMP technologies for rapid and
	综述：LAMP单温度、4-6条引物、用Bst，对常见PCR抑制物更耐受且出结果快，代价是引物设计难、多重能力弱、定量困难。
	综述

	跨学科
	12
	Interaction and structural stability of DNA in
	DNA在氯化胆碱/多元醇类深共熔溶剂中保持B型构象、碱基堆积与结构完整性。
	体外



4.2 专利：谁在占位
	专利号
	名称
	申请人
	年份
	法律状态

	CN119876354B
	全预混型荧光PCR试剂盒及稳定剂
	申联生物医药（上海）股份有限公司
	2026
	有效/ACTIVE（公开日 2026-01-27，G

	CN120290518A
	一种Ab-Taq酶冻干保护剂及其制备方法和应用
	江苏海洋大学
	2025
	有效/ACTIVE（公开日 2025-07-11，G

	CN121294625A
	一种风干型RT-qPCR试剂及其制备方法和应用
	北京中科生仪科技有限公司
	2026
	有效/ACTIVE（公开日 2026-01-09，G

	CN120210379A
	抗污染冻干八色Mini-STR复合扩增试剂盒
	苏州新海生物科技股份有限公司
	2025
	有效/ACTIVE（公开日 2025-06-27，G

	CN121428068A
	一种CRISPR/Cas12a冻干微球及三微球体系
	华南理工大学
	2026
	有效/ACTIVE（公开日 2026-01-30，G

	CN122465881A
	一种Taq DNA聚合酶突变体及其制备方法和应用
	珠海宝锐生物科技有限公司
	2026
	有效/ACTIVE（公开日 2026-07-28，G

	CN120989035A
	一种耐血红蛋白的Taq DNA聚合酶突变体及其构建方法
	无锡承源生物科技有限公司
	2025
	有效/ACTIVE（公开日 2025-11-21，G

	CN121065138A
	一种抗抑制Taq DNA聚合酶及其应用
	西诺通科(北京)生物科技有限公司
	2025
	有效/ACTIVE（公开日 2025-12-05，G

	CN119685285B
	热稳定性和抗抑制能力提升的Taq DNA聚合酶突变体及其制备方法和应
	湖南艾科瑞生物工程有限公司
	2025
	有效/ACTIVE（公开日 2025-08-26，G

	US20260022355A1
	Taq DNA polymerase stacked mutants
	Integrated Dna Techn
	2026
	有效/ACTIVE（公开日 2026-01-22，G

	CN119799860A
	一种用于增强PCR抑制物耐受性的试剂、方法及应用
	迈克生物股份有限公司
	2025
	有效/ACTIVE（公开日 2025-04-11，G

	CN119320460B
	Bst DNA聚合酶和铁蛋白的融合蛋白及其突变体和应用
	中国农业科学院生物技术研究所
	2025
	有效/ACTIVE（公开日 2025-03-14，G



观察：国内专利集中在“冻干保护剂 + 全预混稳定剂”这一层（如 CN119876354B 全预混型荧光 PCR 稳定剂、CN120290518A Ab-Taq 冻干保护剂、CN121294625A 风干型 RT-qPCR），说明这条路线的专利壁垒正在形成；宝锐若要在冻干体系上做差异化，需要绕开“保护剂配方”这一层，转向“酶本身的热稳定改造 + 封盖工艺控制”。
4.3 可落地到宝锐的三条建议
建议一：把冻干做成“配方—环境—残留水分”三位一体的指标，而不是只卖保护剂。
文献给出的可复现参数：封盖前环境湿度 15%RH、PEG8000 3%(w/v) + 甘露醇 0.5%(w/v)、冻干饼残留水分 3%(w/w)；另一条路线用海藻糖-羧甲基壳聚糖复合保护剂同时保酶活与抑制引物二聚体。宝锐现有 AS412-9 / AS212 系列可做平行验证，但对外承诺要落在“残留水分 ≤3.5% + 55℃ 加速 30 天”这类可测指标上。
建议二：耐抑制别只换酶，要做“定向进化 + 添加剂”的组合矩阵。
2025–2027 的耐抑制研究集中在两条：聚合酶定向进化（提高对血液/粪便基质的耐受）与添加剂（BSA、明胶、甜菜碱、纳米材料）。对销售的含义是：客户抱怨“血样抑制”时，单换酶往往无效，应同时给缓冲体系与添加剂方案，并用同一套基质做对照实验。
建议三：LAMP 是差异化机会，但证据等级还停在体外。
单引物 PSR/ASLAMP、冻干 LAMP + 侧向流、CRISPR 联用是三条主线；文献里 12 个月多温度稳定性数据已有，但临床样本验证少。对外话术应限定为“可提供冻干 LAMP 体系与稳定性数据”，不承诺“免提取、免仪器”的临床性能。


五、口径、缺口与使用限制
	板块
	缺口/限制

	市场
	中国 2025 / 2026E / 2027E 分子诊断绝对额（亿元）：公开摘要均只给「2023 实际 233 亿元 + 2028E 627 亿元」（头豹/国金）或「2024 实际

	市场
	可用的两项间接口径为：中国 IVD 2025 年 1295 亿元（中商，2026-08-12）× 分子诊断占比 16.4%（2025E，头豹/国金）。二者相乘属自行推算，按「不许估

	市场
	Global Market Insights《China Molecular Diagnostics Market 2025-2034》（2025-11）称 2024 年 12.4

	市场
	tNGS 与 mNGS 的独立市场规模（全球/中国）：未取得带完整六要素（value/unit/year/scope/来源/发布日期）的数据，仅取得技术替代的定性证据。

	企业
	2027年（2027-01至2027-10）全部为空：编制日为2026-10-18，2026年年报尚未披露，2027年尚未发生，故2027年无任何可核验要闻与获证信息，一律不填、不

	企业
	分子诊断营收：硕世生物2025年报仅按诊断试剂2.93亿/诊断仪器0.14亿/检测服务0.06亿拆分，未按技术平台单列分子诊断，记为null。

	企业
	分子诊断营收：迈瑞医疗2025年报仅披露「体外诊断类产品」122.41亿元（占36.78%），未单列分子诊断，记为null。

	企业
	分子诊断营收：安图生物2025年报按试剂36.13亿/仪器5.21亿拆分，未单列分子诊断，记为null。

	原料
	2025 年“实际”规模缺失：中国分子诊断原料酶仅见 Frost & Sullivan 2025 年预测值 52 亿元（2022 年发布）与华经 2023 年 39 亿元，无 20

	原料
	原料内部结构（酶/dNTP/引物探针/缓冲与冻干保护剂各自占比）无任何公开拆分，故 market 表 share 全部为 null；仅知酶类是最大单项（F&S 与华经均以“原料酶”

	原料
	国产化率口径冲突：F&S 口径 2021 年国产约 40%，华经 2025-07 称“仍有 80% 依赖进口”（即约 20%），两者统计范围（是否含新冠核酸酶、是否含科研试剂）未说

	原料
	酶类分品类国产化率（Taq/热启动/高保真/RT/UDG/Bst/RNase inhibitor）无公开数值，仅有企业侧性能对标与获证信息，rate 置 null。

	学术
	公开文献里的冻干配方研究集中在 mRNA/疫苗/LNP，直接针对「核酸诊断全预混试剂」的配方-货架期数据稀缺，多数落在专利里（如 CN119876354B、CN120290518A

	学术
	耐抑制聚合酶的高水平原始研究 2025-2026 年明显转向「嵌合/环状排列/深度学习+语言模型」路线（42092962、41687989、42197341、42716166），单

	学术
	Bst 的非特异扩增（NSA）已从「优化引物」转向「提高反应温度+工程化酶+阻断剂」（41992105、41526128），但缺少可直接商用的高通量 LAMP 专用 Bst 变体对

	学术
	纳米抗体在诊断原料端的公开研究以免疫检测性能为主（41744901、41718525、41513368），「纳米抗体冻干保护/热稳定配方」几乎无 2025-2027 年公开论文，只



使用限制：①本报告的中国市场绝对额存在口径差，不可用于对外承诺或预算基线；②2026E/2027E 为机构预测，不是既成事实；③原料四类细分无公开规模，占比缺口已明确标注；④学术证据以体外为主，临床证据不足。
附：主要来源
	来源
	发布
	链接

	Grand View Research《Molecular Diagnostic
	2025-12
	https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/molecula

	Grand View Research《Molecular Diagnostic
	2025-12
	https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/molecula

	Grand View Research《Real-time PCR, Digit
	2026-07
	https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/real-tim

	Grand View Research《Real-time PCR, Digit
	2026-07
	https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/real-tim

	国金证券深度报告（数据源：头豹研究院《2024年中国流式荧光行业报告》）
	2025-05-07
	https://pdf.dfcfw.com/pdf/H3_AP202505071668887459_1.pdf

	国金证券深度报告（数据源：头豹研究院；原文为 2028E，5 年复合增速 21.
	2025-05-07
	https://pdf.dfcfw.com/pdf/H3_AP202505071668887459_1.pdf

	华经产业研究院《2026年全球及中国肿瘤分子检测行业现状及展望》
	2026-07-23
	https://caifuhao.eastmoney.com/news/20260723141132409167930





六、客户专题：刘子研名下 7 家集团客户
说明：本专题只覆盖公开信息（公司公告、年报、官网、权威媒体），客户归属以官方客户清单为准（大客户部·刘子研）。“原料机会点”分“事实”与“推测”两类：事实可直接引用，推测必须由销售在拜访中验证后再用。
6.1 浙江东方基因生物制品股份有限公司（东方生物）
	项目
	内容

	代码
	688298

	主营
	以POCT（胶体金/荧光免疫）为核心的出口型IVD企业，同时布局分子诊断（PCR、FISH）、流式荧光（液态芯片）、生化与动保，具备抗原抗体/引物探针/微球等生

	2025 财务
	2025 营收：9.47亿元（947,379,903.50元）；净利：-5.74亿元（-573,598,190.08元）；同比：营业收入+14.43%；归母净利润-8.43%（亏损扩大）；扣非-5.97亿元



2025–2027 关键动作
	日期
	类型
	事件

	2025-01-22
	获证
	全资子公司万子健生物取得抗核抗体检测试剂盒（流式荧光发光法）、多肿瘤标志物（7种）检测试剂盒等2项境内注册证及1项境外注册证。

	2025-03-29
	诉讼
	美国FS Medical Supplies,LLC以违反《框架采购协议》"禁止规避"条款起诉公司及美国衡健（案号4:25-CV-1332，德

	2025-08-28
	财报
	2025年半年报：营业收入4.03亿元（-3.62%），归母净利润-1.63亿元，亏损同比扩大。

	2025-09-22
	获证
	控股子公司杭州丹威取得14种高危型人乳头瘤病毒核酸检测及16/18分型试剂盒（荧光PCR法）、呼吸道多联检等分子诊断试剂注册证。



代表产品
	产品
	平台
	靶标
	获证/上市

	肺炎支原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	肺炎支原体（MP）DNA
	2026-01-19（国械注准20263400139）

	人乳头瘤病毒核酸分型（18个型）检测试剂盒（PCR-流式荧光杂交法）
	PCR+流式荧光杂交
	HPV 18种型别
	2026-06-30（国械注准20263401374）

	腺病毒/肺炎支原体/人鼻病毒核酸联合检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	腺病毒、肺炎支原体、人鼻病毒
	2026-06-22（三类证，证号未披露）

	14种高危型人乳头瘤病毒核酸检测及16/18分型试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	HPV 14种高危型+16/18分型
	2025年内（证号未公开披露）

	乙型肝炎病毒核酸定量检测试剂盒
	PCR
	HBV
	



原料机会点
	判断
	依据
	性质

	公司自建"生物原料平台"，自产抗原/抗体、引物、探针、微球，产业链覆盖"生物原料+诊断试剂+诊断设备+第三方实验室"，是少数具备原料制备能力的IVD厂商。
	事实
	

	分子诊断平台2025年新增14种高危HPV分型、呼吸道多联检等证书，2026年再添肺支、腺病毒三联、HPV18型分型——PCR类试剂持续放量，对应Taq/RT酶
	推测
	

	年报披露公司"拥有成熟的冻干技术，可实现每款产品以冻干形式保存并直接使用"，冻干型分子试剂对冻干保护剂（海藻糖/甘露醇等）与冻干兼容性酶有稳定需求。
	事实
	

	2025年研发投入2.31亿元、同比-20.54%（占营收24.36%），在连年亏损下转向降本，原料端更可能压价并提高国产替代比例。
	事实
	



分析：自建“生物原料平台”（自产引物探针、抗原抗体、微球），2025 年净亏 5.74 亿元、研发投入同比 -20.54%，降本与国产替代诉求最强。外购空间集中在酶与高端预混，不建议推引物探针；冻干技术已成熟，冻干兼容酶是切入点。
来源：上海证券报·中国证券网（东方财富转载）；东方生物2025年半年度报告；东方生物2025年年度报告；东方生物《2025年度募集资金存放与实际使用情况专项报告》；东方生物《关于有关事项的公告》（2025-03-29）；东方生物《关于自愿披露获得
6.2 复星诊断科技（上海）有限公司
	项目
	内容

	代码
	未上市（复星医药600196.SH控股子公司）

	主营
	生化、免疫、分子（PCR）、微生物、POCT、病理六大平台，分子线以呼吸道/肝炎/结核/妇幼/STD核酸检测及配套提取仪、扩增仪为主。

	2025 财务
	未披露



2025–2027 关键动作
	日期
	类型
	事件

	2025-03-26
	新品
	发布门急诊呼吸道小多重核酸检测方案（3+4+4组合，覆盖11种呼吸道病原体），报证即采用扩增≤30分钟的快检程序。

	2025-06-30
	合作
	与西门子医疗达成战略合作，发布首个联合新品"国产生化试剂解决方案"，已取得16个试剂及其对应校准品注册证。

	2025-08-25
	获证
	新型冠状病毒2019-nCoV及甲型/乙型流感病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法，"甲乙新"三联检）获NMPA批准上市，为其呼吸道小多重方案首

	2026-03-21
	新品
	CACLP发布全国首款STD尿液核酸四联检——解脲脲原体/沙眼衣原体/淋球菌/生殖支原体核酸检测（荧光PCR法），冻干剂型、尿液无创取样。



代表产品
	产品
	平台
	靶标
	获证/上市

	腺病毒/呼吸道合胞病毒/肺炎支原体/副流感病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法，呼B
	PCR
	腺病毒、RSV、肺炎支原体、副流感病毒
	2026年（国械注准20263400915；官网2026-09-07宣布上市）

	新型冠状病毒2019-nCoV及甲型/乙型流感病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法，
	PCR
	SARS-CoV-2 ORF1ab+N、甲流、乙
	2025-08-25

	解脲脲原体/沙眼衣原体/淋球菌/生殖支原体核酸检测试剂（荧光PCR法，STD尿液
	PCR
	UU/CT/NG/MG
	2026-03-21发布（取证日期未披露）

	乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）（超敏）
	PCR
	HBV
	

	丙型肝炎病毒核酸定量和基因分型检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	HCV
	



原料机会点
	判断
	依据
	性质

	呼A/呼B与STD四联检均采用"冻干预分装、常温储运"，并强调UNG酶防污、30分钟快检、LOD 200 copies/mL、18个月效期——冻干型多重PCR对
	事实
	

	分子线自配核酸提取试剂与提取仪（F-AutoFlex96）、全自动核酸提取纯化及PCR分析系统，属于"试剂+仪器"闭环，磁珠/裂解液/洗脱缓冲等耗材为持续消耗项
	事实
	

	公司主打"小多重+高性价比+医保控费"，单测试靶标数增加（3联/4联）但价格敏感，倾向以国产酶与预混体系替代进口以压成本。
	推测
	

	2025年与西门子医疗联合推国产生化试剂（16个试剂及校准品注册证），说明其战略重心之一是"进口替代+本土化生产"，原料端国产化意愿较强。
	事实
	



分析：呼吸道小多重明确采用“冻干预分装、常温储运 + UNG 防污 + 18 个月效期”，与宝锐冻干体系、UNG 直接对应；与西门子合作推国产生化试剂，说明国产化意愿强。单测试价格敏感，需给“同性能降本”方案。
来源：CAIVD《2025中国体外诊断大事记》；复星医药2025年年度报告摘要；复星诊断官网《从抗原到核酸全覆盖！复星诊断"甲乙新"核酸三联检新品上市》；复星诊断官网《复星诊断呼吸道小多重核酸检测试剂获批上市！》；复星诊断官网《让检测回归轻松！复
6.3 迪安诊断技术集团股份有限公司（含杭州迪安生物技术有限公司）
	项目
	内容

	代码
	300244

	主营
	"诊断服务+诊断产品"双轮驱动的ICL龙头，自有分子诊断、病理诊断、质谱诊断三大产品线，2025年战略定位升级为"医学诊断智能解决方案引领者"。

	2025 财务
	2025 营收：100.96亿元（10,096,031,634.52元）；净利：0.44亿元（44,052,664.10元）；同比：营业收入-17.22%；归母净利润+112.33%（扭亏为盈）；扣非0.12亿元



2025–2027 关键动作
	日期
	类型
	事件

	2025-08
	财报
	2025年半年报：营业收入49.36亿元，继续以"产品+服务"与AI+大数据为增长引擎。

	2025年内
	战略
	战略定位升级为"医学诊断智能解决方案引领者"，同步发布三年AI战略，经营目标从规模增长转向盈利质量与健康现金流。

	2026-01
	获证
	参股子公司迪谱诊断自主研发的"遗传性耳聋基因检测试剂盒（PCR-飞行时间质谱法）"历时五年取得三类医疗器械注册证。

	2026-04-22
	财报
	2025年年报：营业收入100.96亿元（-17.22%），归母净利润0.44亿元（+112.33%，扭亏）；诊断服务34.99亿元（-22



代表产品
	产品
	平台
	靶标
	获证/上市

	遗传性耳聋基因检测试剂盒（PCR-飞行时间质谱法，迪谱诊断）
	PCR+核酸质谱
	遗传性耳聋相关基因
	2026-01（三类医疗器械注册证）

	人乳头瘤病毒基因分型检测试剂盒（PCR-反向点杂交法，迪安生物）
	PCR+反向点杂交
	HPV 17种中高危型
	2024-09-29

	人乳头瘤病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法，迪安生物）
	PCR
	HPV 13高危+3中危型
	2024-09-12



原料机会点
	判断
	依据
	性质

	收购迪谱诊断补齐"核酸质谱+纳米孔单分子测序"上游设备与试剂自研，公告明确要构建"设备+试剂+第三方检验服务"一体化闭环、降低上游设备采购成本。
	事实
	

	迪谱在研项目含"16s rDNA纳米孔测序试剂开发"等20余项，纳米孔建库/测序试剂与核酸质谱（PCR-TOF）体系放量后，对dNTP、修饰核苷酸、聚合酶、磁珠
	推测
	

	2025年自产产品收入仅3.83亿元（占比3.80%，+10.55%），渠道代理产品65.88亿元（占65.26%）——自有试剂规模小，分子原料自用体量有限，采
	事实
	

	诊断服务收入34.99亿元（-22.59%）且毛利率36.64%，ICL承压下公司强调"成本控制+服务创新"，试剂端降本诉求强，国产原料替代空间大。
	推测
	



分析：ICL 龙头，但自产产品仅占 3.80%，分子原料自用体量有限；收购迪谱（核酸质谱 + 纳米孔）意味着中期“自研替代”风险。短期机会在服务端降本与建库/提取试剂，不在大宗酶。
来源：新华网浙江《从"看得清"到"判得准"，迪安诊断的"智"变》；新浪财经《迪安诊断：全资子公司拟1.49亿元收购迪谱诊断48.08%股权》；界面新闻《迪安诊断2025半年报：实现营收49.36亿元》；财联社《迪安诊断：2026年半年度净利润同比
6.4 珠海丽珠试剂股份有限公司（丽珠试剂）
	项目
	内容

	代码
	未上市（丽珠集团000513.SZ/01513.HK控股子公司）

	主营
	1989年成立，免疫（多重数码液相芯片、化学发光、POC、ELISA）与分子（PCR、POC分子）双线，覆盖重大传染病、呼吸道、药物浓度监测、自免、生殖健康与血

	2025 财务
	2025 营收：集团120.20亿元；其中诊断试剂及设备6.57亿元（656,895,405.45元）；净利：集团20.23亿元（归母）；丽珠试剂单体未披露；同比：集团营收+1.76%、归母净利-1.84%；诊断试剂及设备-8.56%



2025–2027 关键动作
	日期
	类型
	事件

	2025-03-18
	获证
	NMPA 2025-03-18医疗器械批准证明文件送达信息列示：人类免疫缺陷病毒1型核酸测定试剂盒（RT-PCR荧光探针法），持证方珠海丽珠

	2025-08-21
	财报
	丽珠集团2025年半年报：诊断试剂及设备板块受呼吸道产品周期变化影响、在2024上半年高基数上收入小幅下滑。

	2026-03-25
	财报
	丽珠集团2025年年报：营业收入120.20亿元（+1.76%），归母净利20.23亿元（-1.84%）；诊断试剂及设备收入6.57亿元（-

	2026-09-04
	获证
	多项呼吸道病原体抗原检测试剂盒（乳胶法）获三类证，注册证国械注准20263401869（非分子平台）。



代表产品
	产品
	平台
	靶标
	获证/上市

	乙型肝炎病毒核酸测定试剂盒（PCR-荧光探针法）
	PCR
	HBV
	2020年（国械注准20203400106；2024-01-23变更注册）

	人类免疫缺陷病毒1型核酸测定试剂盒（RT-PCR荧光探针法）
	PCR
	HIV-1
	2019年（国械注准20193400849；2025-03-12变更注册）



原料机会点
	判断
	依据
	性质

	与明德生物合作明确落地"全组份单人份冻干+实时荧光PCR"，全组分预混（酶、dNTP、引物探针、缓冲、冻干保护剂一体化）对冻干保护剂配方、酶的冻干耐受性与批间一
	事实
	

	丽珠试剂自建"原料研究平台"，具备部分核心原料自研能力；同时分子产品中HIV-1病毒载量实验室覆盖率>35%、国产第一，定量PCR对酶活与体系稳定性敏感。
	事实
	

	诊断试剂及设备2025年收入6.57亿元、同比-8.56%，呼吸道产品周期回落，板块承压下降本诉求上升，外购原料更看重性价比与国产供应稳定性。
	推测
	

	集团层面为综合性药企（化学药/生物药/原料药占94%以上），诊断板块仅占5.47%，分子原料采购决策权在丽珠试剂而非集团，商务路径应直达试剂公司。
	事实
	



分析：与明德合作落地“全组份单人份冻干 + 实时荧光 PCR”，是 7 家里冻干原料需求最明确的一家；诊断板块 2025 年 -8.56%，降本诉求强。决策权在试剂公司，不在丽珠集团，商务路径要直达。
来源：上海证券报《丽珠医药集团股份有限公司2025年半年度报告摘要》；丽珠医药集团2025年年度报告；国家药监局《2025年03月18日医疗器械批准证明文件送达信息》；国家药监局《2026年09月07日医疗器械批准证明文件送达信息》；新浪财经《明
6.5 苏州华益美生物科技有限公司
	项目
	内容

	代码
	未上市/未披露

	主营
	体外诊断试剂研发、生产、销售及技术服务；核心为血液核酸筛查（第五代单管四合一HBV/HCV/HIV-1+2荧光PCR）、临床分子诊断（HPV分型、生殖道支原体/

	2025 财务
	未披露



2025–2027 关键动作
	日期
	类型
	事件

	2025-03-22
	展会
	携子公司尚元医疗参加第二十二届CACLP（杭州），展示分子诊断试剂与配套仪器。

	2025-05-21
	展会
	参加中国输血协会第八届全国血站管理大会（连云港），主推输血安全检测产品。

	2025-08-06
	展会
	第七届东方输血医学学术会议（上海）展出全自动血液筛查核酸检测解决方案。

	2025-09-05
	展会
	参加第七届中国生物诊断创新发展大会（西安），展出诊断产品与解决方案。



代表产品
	产品
	平台
	靶标
	获证/上市

	乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、人类免疫缺陷病毒（1+2型）核酸检测试剂盒（PCR-
	PCR（实时荧光，单管四合一）
	HBV/HCV/HIV-1/HIV-2
	

	核酸提取试剂盒系列
	磁珠法核酸提取
	DNA/RNA提取（配合K-6400i、ABX一
	

	中高危型人乳头瘤病毒（HPV）核酸分型检测试剂盒（PCR-荧光法）
	PCR（荧光）
	中高危HPV分型
	

	低危型人乳头瘤病毒（HPV）核酸分型检测试剂盒（PCR-荧光法）
	PCR（荧光）
	低危HPV分型
	

	肠道病毒通用型、EV-71及CA-16核酸检测试剂盒（PCR-荧光法）
	PCR（荧光）
	肠道病毒通用型/EV-71/CA-16
	



原料机会点
	判断
	依据
	性质

	血筛主力产品是单管四合一荧光PCR（HBV/HCV/HIV-1/HIV-2一次检出），属多重扩增体系，对耐抑制物Taq聚合酶、逆转录酶、dNTP及多重引物探针的
	—
	

	自有关联的提取耗材闭环：自有核酸提取试剂盒系列 + K-6400i核酸提取仪 + BACME全自动核酸提取系统 + ABX全自动血液核酸筛查一体机（提取-扩增-
	—
	

	产品结构已从纯分子延伸到免疫（化学发光）：2023年四款化学发光血筛试剂（HBsAg、抗HCV、抗TP、HIV抗原抗体）取得药品注册证，意味着其采购结构同时包含
	—
	

	2026年新推尼帕病毒PCR试剂标称检测下限200 copies/mL，属高灵敏体系，通常需优化酶浓度与缓冲体系；若量产，将新增一个高致病性病原PCR试剂SKU
	—
	



分析：血筛主力是单管四合一（HBV/HCV/HIV-1+2）多重扩增，对耐抑制 Taq/RT 与 dNTP 有真实需求；自有提取闭环。2026 年尼帕病毒 PCR 标称 200 copies/mL，高灵敏体系需要优化酶浓度与缓冲。
来源：华益美官网《体外诊断与世界同步！华益美闪耀2025 CACLP》；华益美官网《华益美亮相2025输血科医师年会》；华益美官网《华益美亮相第七届中国生物诊断创新发展大会》；华益美官网《华益美参与2025血液筛查大会》；华益美官网《华益美生物与
6.6 上海之江生物科技股份有限公司
	项目
	内容

	代码
	688317

	主营
	分子诊断试剂与仪器研发生产销售，500余种试剂、20大系列、11大系列仪器；主战场为突发公共卫生安全、呼吸道、HPV、肝炎等感染性疾病检测，客户覆盖三甲医院、第

	2025 财务
	2025 营收：1.25亿元（124,818,624.70元）；净利：-3,429.76万元（-34,297,566.55元）；同比：-30.13%



2025–2027 关键动作
	日期
	类型
	事件

	2025-10-27
	获证
	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒（荧光PCR法，冻干工艺）获III类证，国械注准20253402166，有效期至2030-10-

	2025年内
	国际认证
	猴痘病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）被列入WHO应急使用清单（EUL），为公司第四次获WHO认证。

	2025年内
	公司治理
	2025年实施三次股份回购（前两次用于市值管理，第三次用于员工持股/股权激励），并推进回购股份注销。

	2026-02-28
	财报
	发布2025年度业绩快报，全年营收1.25亿元、归母净利-3,429.76万元，亏损同比大幅收窄。



代表产品
	产品
	平台
	靶标
	获证/上市

	猴痘病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR（荧光）
	猴痘病毒（皮肤病变样本）
	2026-08-17

	新型冠状病毒2019-nCoV核酸检测试剂盒（荧光PCR法，冻干）
	PCR（荧光，冻干）
	SARS-CoV-2 ORF1ab、N基因
	2025-10-27

	埃博拉病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR（荧光）
	埃博拉病毒（含本迪布焦型）
	

	高危型人乳头瘤病毒（HPV）核酸检测及16&18分型试剂盒（荧光PCR法）
	PCR（荧光，多重分型）
	高危HPV、HPV16/18
	

	乙型肝炎病毒核酸测定试剂盒（荧光PCR法）
	PCR（荧光定量）
	HBV DNA
	



原料机会点
	判断
	依据
	性质

	提取环节的磁珠已自产自用并对外销售，不外购为主：SA磁珠、片段选择性磁珠、外泌体磁珠均已系列化、商业化，具备规模化生产与对外销售能力；磁珠业务由全资子公司上海奥
	—
	

	成本结构以材料为主：2025年直接材料成本2,235.23万元，占营业成本53.48%（上年同期53.08%），材料价格与配方优化对毛利影响最大。
	—
	

	战略上明确要把“高性能工具酶、纳米磁珠、膜材料、微流控芯片”做成国产化自研与自供——对第三方酶供应商是中期替代风险，短期仍需外购补齐。
	—
	

	试剂体量可折算原料需求：2025年核酸检测试剂盒产量1,098.81万人份、销量1,011.33万人份；提取试剂盒产量645.55万人份、销量815.88万人份
	—
	



分析：磁珠已自产并对外销售，磁珠不要主推；战略明确要自研“高性能工具酶”，中期是替代风险、短期仍需外购。2025 年直接材料占营业成本 53.48%，对酶价极敏感；冻干新冠试剂已获 III 类证。
来源：之江生物2025年年度报告；之江生物2025年度业绩快报公告（巨潮）；之江生物2026年半年度报告摘要；之江生物2026年半年度报告（行业地位章节）；之江生物2026年度“提质增效重回报”半年度评估报告；之江生物公告2025-062（搜狐转
6.7 厦门艾德生物医药科技股份有限公司
	项目
	内容

	代码
	300685

	主营
	肿瘤精准医疗分子诊断，覆盖PCR、NGS、IHC、FISH四平台；35项III类注册证（多款为国内独家/首家伴随诊断），业务含检测试剂（79.47%）、检测服务

	2025 财务
	2025 营收：11.98亿元（1,197,733,641.14元）；净利：3.61亿元（361,255,321.05元）；同比：+8.01%



2025–2027 关键动作
	日期
	类型
	事件

	2025-01-13
	获证
	HER2、ER、PR三款抗体试剂获批上市（IHC平台），补齐乳腺癌/胃癌病理伴随诊断。

	2025-04-08
	获证
	人类10基因突变联合检测试剂盒（可逆末端终止测序法）获批为锐珂®（埃万妥单抗）非小细胞肺癌EGFR 20号外显子插入突变的伴随诊断。

	2025年内
	战略投资
	向基因测序产业链上游企业深圳赛陆医疗科技有限公司进行战略投资，推动NGS上下游资源整合与自主可控。

	2025-10-30
	获证
	人EGFR/ALK/ROS1/MET/KRAS基因突变检测试剂盒（多重荧光PCR法）获III类证，国械注准20253402196。



代表产品
	产品
	平台
	靶标
	获证/上市

	人类c-Met基因扩增检测试剂盒（荧光原位杂交法）
	FISH
	c-Met基因扩增（MET FISH，与和黄医药
	2026-03-27

	AmoyDx® HRD Complete Panel
	NGS
	HRR相关基因（BRCA1/2、ATM、PALB
	2026-09-15

	人BRCA1/BRCA2基因突变检测试剂盒（可逆末端终止测序法）
	NGS
	BRCA1/BRCA2
	2025-12-29

	人EGFR/ALK/ROS1/MET/KRAS基因突变检测试剂盒（多重荧光PCR
	PCR（多重荧光）
	EGFR/ALK/ROS1/MET/KRAS五基
	2025-10-30

	HER-2抗体试剂（免疫组织化学）
	IHC
	HER2蛋白（乳腺癌/胃癌/胆道癌伴随诊断）
	2025-01-10



原料机会点
	判断
	依据
	性质

	2025年检测试剂直接材料成本5,507.26万元，占营业成本26.41%（2024年4,710.67万元、27.85%），同比+16.91%；试剂毛利率89.
	—
	

	采购集中度中等偏高、且已明确国产多源策略：前五名供应商采购5,739.81万元、占采购总额45.16%；公司称“特别注重关键原材料的多源化布局，不存在关键原材料
	—
	

	PCR是主平台（35项III类证中PCR占多数，含ARMS/Super-ARMS、多重荧光5基因/11基因联检），对高保真Taq、M-MLV逆转录酶、UDG防污
	—
	

	自建核酸提取试剂线（FFPE DNA/RNA、cfDNA、循环DNA等6个型号）+ 全自动核酸提取仪（磁珠移液法、侧壁吸附），意味着磁珠、蛋白酶K、裂解液原料是
	—
	



分析：肿瘤 PCR + NGS 双平台，试剂毛利率 89.95%，直接材料占营业成本 26.41% 且同比 +16.91%；前五供应商占采购 45.16%、明确多源化。典型“高性能 + 多来源”客户，机会在高保真 Taq、M-MLV、UDG。
来源：新浪财经《16.54亿元收购20%股权 国药集团将入主艾德生物》；艾德生物2025年年度报告（产业链章节）；艾德生物2025年年度报告（已获III类注册证产品表）；艾德生物2026年半年度报告摘要；艾德生物公告2026-007（巨潮）；艾德


附录 A：九家公司 2025–2027 全量要闻
	公司
	日期
	类型
	事件

	圣湘生物
	2025-01-10
	并购
	拟以8.075亿元收购中山未名海济生物医药100%股权，切入生长激素等生物制药，2025年并表贡献4.61亿元收

	圣湘生物
	2025-02-26
	并购
	以7560万元受让并增资取得长沙红岸基元54%股权，将AI图像法血球POCT并入感染诊断全场景布局。

	圣湘生物
	2025-03
	合作
	加码真迈生物持股至15.55%，并领投其C+轮2.8亿元融资，绑定国产高通量测序上游。

	圣湘生物
	2026-01-29
	并购
	完成对德国inno-train Diagnostik GmbH的控股收购，取得HLA分型与安全输血能力，切入血液

	圣湘生物
	2026-03
	并购
	以7471.40万元收购华斯无微生物科技100%股权，以红外荧光增强技术补自身免疫诊断灵敏度短板。

	圣湘生物
	2026-04-08
	人事
	戴宏杰院士领衔组建全球战略技术与科学指导专家团，与华斯无微收购形成技术闭环。

	圣湘生物
	2026-04-30
	财报
	2025年营业收入16.42亿元，同比+12.58%；体外诊断11.55亿元、生物制药4.61亿元。

	圣湘生物
	2026-07-28
	获证
	首款冻干四联检（新冠/甲流/乙流/RSV，荧光PCR法）获批，国械注准20263401609，适配分子POCT最

	圣湘生物
	2026-08-27
	财报
	2026年上半年营业收入8.34亿元，同比-3.95%；归母净利润0.98亿元，同比-39.76%。

	圣湘生物
	2026-10-12
	获证
	第二款冻干四联检（副流感/人鼻病毒/腺病毒/肺炎支原体，荧光PCR法）获批，国械注准20263402137，与首

	达安基因
	2025-09-05
	获证
	人类免疫缺陷病毒1型（HIV-1）DNA检测试剂盒（PCR-荧光探针法）获批，国械注准20253401805，成

	达安基因
	2025-09-25
	获证
	基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）获批，国械注准20253401955，国内首证，从受理到获批不足1个月

	达安基因
	2025-06-10
	获证
	六项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）获批，有效期至2030-06-05，同期推出呼吸道「6+2」

	达安基因
	2026-01-26
	获证
	国产小型快速基因测序仪DAseq-60获三类证，国械注准20263220149，为时隔10年的第二款自有测序仪。

	达安基因
	2026-03-31
	获证
	控股子公司达瑞生物HIV抗原抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）获批，国械注准20263400639。

	达安基因
	2026-04-28
	财报
	2025年营业收入7.58亿元，同比-11.18%；归母净利润亏损，主因减值计提增加与毛利率下降。

	达安基因
	2026-05-18
	并购
	广药集团以现金24.18亿元受让广永科技100%股权并协议受让股份，成为达安基因间接控股股东。

	达安基因
	2026-09-24
	获证
	子公司达泰生物游离PSA（国械注准20263402036）与甲胎蛋白（国械注准20263401671）两项化学发

	达安基因
	2026-10-08
	中标
	中标长春市中心血站全自动核酸提取设备采购，金额97.6万元。

	凯普生物
	2025-09-10
	获证
	联合艾米森研发的SOX1和PAX1基因甲基化检测试剂盒（PCR-荧光探针法）获批，切入宫颈癌早筛。

	凯普生物
	2026-04-29
	财报
	2025年营业收入6.70亿元，同比-17.89%；归母净利润-1.31亿元，由盈转亏。

	凯普生物
	2026-08-14
	财报
	2026年上半年营业收入3.00亿元，同比-4.74%；归母净利润3126.21万元，同比扭亏为盈。

	凯普生物
	2026-08-31
	获证
	子公司潮州凯普基孔肯雅病毒/登革病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）获批，国械注准20263401806。

	凯普生物
	2026-08
	并购
	以5500万元投资深圳赛陆医疗（首期3500万元、8月追加2000万元），布局自主可控测序仪、空间组学与固相基因

	凯普生物
	2026-10-09
	获证
	阴道微生物核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）获批，国械注准20263402138，覆盖阴道毛滴虫/加德纳菌/白

	硕世生物
	2025-09-29
	获证
	同批取得两项三类证：腺病毒抗原检测试剂盒（胶体金法）与七项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法），有效期至2

	硕世生物
	2026-04-23
	财报
	2025年报披露：境外收入同比增长13.08%，产品覆盖全球100多个国家和地区；新冠甲乙流RSV四联检列入WH

	硕世生物
	2025-12-26
	合作
	召开2026年战略合作伙伴交流大会，发布呼吸道病原等五大创新成果，并启动「门、急呼吸道实验室能力建设项目」。

	硕世生物
	2026-04-22
	财报
	2025年营业收入3.39亿元，同比-3.02%；归母净利润-4108万元，亏损扩大。

	硕世生物
	2026-09-24
	获证
	丙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（国械注准20263402040）与基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（国械注准2026340

	硕世生物
	2026-10-12
	获证
	人乳头瘤病毒核酸分型检测试剂盒（PCR熔解曲线法）获国家药监局注册证。

	硕世生物
	2026-09-07
	中标
	中标上海市嘉定区疾病预防控制中心2026年试剂耗材采购项目，金额241.30万元。

	迈瑞医疗
	2025-10-14
	资本运作
	董事会通过发行H股并在港交所主板上市的议案，拟打造国际化资本运作平台。

	迈瑞医疗
	2025-11-10
	资本运作
	首次向港交所递交H股上市申请。

	迈瑞医疗
	2026-03-11
	合作
	与中国同辐续签战略合作框架协议，深化核医学与IVD国际业务协同。

	迈瑞医疗
	2026-03-31
	财报
	2025年营业收入332.82亿元，同比-9.38%；归母净利润81.36亿元，同比-30.28%；体外诊断类产

	迈瑞医疗
	2026-05-11
	资本运作
	按港交所要求更新H股发行申请及公司信息，二次递表。

	迈瑞医疗
	2026-07-30
	产品
	ADLM2026全球首发智能流水线MT 7000，FA-N微生物培养系统成为唯一获奖的中国自研设备，22项临床研

	安图生物
	2026-02-09
	并购
	通过新增对外投资成为厦门飞朔生物技术有限公司大股东，持股39.76%，切入基因测序/肿瘤分子检测。

	安图生物
	2026-02-12
	获证
	公司及子公司获河南省药监局多款注册证：霉酚酸、皮质醇、丙戊酸检测试剂盒及流式细胞仪AutoFCM3600。

	安图生物
	2026-04-22
	财报
	2025年营业收入42.26亿元，归母净利润10.68亿元；研发投入7.68亿元，占营收18.16%。

	安图生物
	2026-08-24
	财报
	2026年上半年营业收入20.58亿元，同比-0.12%；归母净利润4.97亿元，同比-12.94%；研发投入4

	安图生物
	2026-08-30
	合作
	与科曼医疗签署战略合作协议，围绕体外诊断、智慧检验与生命支持、超声影像打造诊疗一体化方案。

	安图生物
	2026-09-04
	产能
	临时股东会审议募投项目：体外诊断产品产能扩大项目累计投入6.81亿元（进度47.87%）、研发中心项目投入4.5

	安图生物
	2026-10-12
	获证
	公司及子公司8项产品获证，含HIV-1核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）、EB病毒核抗原IgG、全自动凝血分析

	新产业
	2025-06
	获证
	高端旗舰全自动化学发光免疫分析仪MAGLUMI X10取得国内产品注册证。

	新产业
	2025-07
	获证
	全自动生化分析仪Biossays C10取得国内产品注册证，补齐中大型终端生化能力。

	新产业
	2026-04-28
	财报
	2025年营业收入45.77亿元，归母净利润16.2亿元；国内收入25.64亿元同比-9.82%，化学发光试剂销

	新产业
	2026-07-06
	人事
	公司收到实控人翁先定家属通知，其被监察委员会实施留置，公司称经营正常。

	新产业
	2026-08-14
	财报
	2026年上半年营业收入24.20亿元，同比+10.78%；归母净利润8.68亿元，同比+12.53%；试剂收入

	新产业
	2026-09-14
	获证
	全自动核酸检测分析系统MolecisionR8获三类证，国械注准20263221949，公司正式切入分子诊断（实

	迈克生物
	2025-03-21
	战略
	以「ALL IN」为主题召开新品发布暨经销商大会，600余家经销商到场，正式转向医学实验室智慧化整体方案。

	迈克生物
	2025-12-22
	获证
	血气生化分析仪（Q600）等多项产品获注册证，有效期自2025-12-22起；同批新增M100全自动细胞形态学分

	迈克生物
	2026-04-28
	财报
	2025年营业收入21.7亿元，同比-14.84%；归母净利润-0.36亿元，上市以来首次年度亏损；海外收入2.

	迈克生物
	2026-05-27
	合作
	与深圳唯公科技签署《智慧化实验室生态融合战略合作协议》，共建智慧检验生态。

	迈克生物
	2026-07-08
	合作
	与华为签署合作协议，围绕智慧化实验室、集团全球一朵云、智能制造平台及鸿蒙+IVD设备联合创新展开。

	迈克生物
	2026-09-24
	获证
	总Ⅰ型胶原氨基端延长肽、β-胶原特殊序列、骨钙素三项骨代谢标志物（直接化学发光法）获四川省药监局注册证。

	亚辉龙
	2025-12-23
	获证
	涎液化糖链抗原KL-6与抗黑色素瘤分化相关基因5（MDA5）IgG两项化学发光试剂分别获广东省药监局、湖南省药监

	亚辉龙
	2025-02-21
	产品
	自研首条iTLA Max全场景智慧生态流水线落户四川大学华西医院锦江院区，该方案同年获德国iF设计奖。

	亚辉龙
	2026-02-06
	监管
	因涉嫌信息披露违法违规被中国证监会立案调查（涉脑机接口相关产品进展与订单的误导性陈述）。

	亚辉龙
	2026-03-17
	监管
	收到深圳证监局《行政处罚决定书》：公司罚400万元、董事长胡鹍辉罚200万元、董秘王鸣阳罚150万元，合计750

	亚辉龙
	2026-05-07
	财报
	2025年营业收入18.11亿元，同比-9.99%；归母净利润2401.90万元，同比-92.03%。

	亚辉龙
	2026-07
	获证
	广东省药监局签发6项微流控化学发光法检测试剂注册证，含高敏肌钙蛋白I、NT-proBNP、肌酸激酶同工酶、肌红蛋

	亚辉龙
	2026-08-17
	获证
	2款微流控化学发光法检测仪器获注册证，系「十四五」国家重点研发计划专项成果，可适配7月获证的6项微流控试剂。

	亚辉龙
	2026-08-26
	财报
	2026年上半年营业收入8.88亿元，同比+9.84%；归母净利润0.70亿元；自产产品收入7.67亿元同比+1
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附录 B：已落地产品清单
	公司
	产品
	平台
	获证/上市
	注册证号

	圣湘生物
	新型冠状病毒/甲型流感病毒/乙型流感病毒/呼吸道合胞病毒多重核酸检测
	PCR
	2026-07-28
	国械注准20263401609

	圣湘生物
	副流感病毒/人鼻病毒/腺病毒/肺炎支原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法
	PCR
	2026-10-12
	国械注准20263402137

	圣湘生物
	分子诊断一体机（分子POCT，2025年全年装机超200台，2026
	POCT
	2025年（年报披露装机数据）
	—

	圣湘生物
	血球POCT（红岸基元AI图像法，2025年2月控股并表）
	POCT
	2025-02
	—

	达安基因
	基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	2025-09-25
	国械注准20253401955

	达安基因
	人类免疫缺陷病毒1型（HIV-1）DNA检测试剂盒（PCR-荧光探针
	PCR
	2025-09-05
	国械注准20253401805

	达安基因
	DAseq-60 基因测序仪
	测序
	2026-01-26
	国械注准20263220149

	达安基因
	游离前列腺特异性抗原测定试剂盒（化学发光免疫分析法）
	发光
	2026-09-24
	国械注准20263402036

	达安基因
	甲胎蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	发光
	2026-09
	国械注准20263401671

	达安基因
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	发光
	2026-03-31
	国械注准20263400639

	凯普生物
	SOX1和PAX1基因甲基化检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	PCR
	2025-09-10
	—

	凯普生物
	基孔肯雅病毒/登革病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	2026-08-31
	国械注准20263401806

	凯普生物
	阴道微生物核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	PCR
	2026-10-09
	国械注准20263402138

	凯普生物
	宫颈癌HPV12+2检测试剂（国内首款明确用于初筛/联合筛查/ASC
	PCR
	2025年前已上市（年报口径）
	—

	硕世生物
	七项呼吸道病原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	2025-09-29
	—

	硕世生物
	腺病毒抗原检测试剂盒（胶体金法）
	POCT
	2025-09-29
	—

	硕世生物
	丙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	2026-09-24
	国械注准20263402040

	硕世生物
	基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
	PCR
	2026-09-24
	国械注准20263402045

	硕世生物
	人乳头瘤病毒核酸分型检测试剂盒（PCR熔解曲线法）
	PCR
	2026-10-12
	—

	迈瑞医疗
	MT 7000 智能流水线（ADLM 2026 全球首发）
	发光
	2026-07-30（首发，非注册证日期）
	—

	迈瑞医疗
	化学发光试剂新品8项（2025年上半年获批上市）
	发光
	2025年上半年
	—

	安图生物
	人类免疫缺陷病毒1型（HIV-1）核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法
	PCR
	2026-10-12
	国械注准20263401948

	安图生物
	EB病毒核抗原IgG抗体检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	发光
	2026-10-12
	国械注准20263402121

	安图生物
	抗磷脂酶A2受体抗体IgG检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	发光
	2026-10-12
	豫械注准20262400570

	安图生物
	全自动凝血分析仪 AutoCimo C6000
	发光
	2026-10-12
	豫械注准20262220615

	安图生物
	流式细胞仪 AutoFCM3600
	发光
	2026-02-12
	—

	新产业
	MAGLUMI X10 全自动化学发光免疫分析仪
	发光
	2025-06
	—

	新产业
	全自动核酸检测分析系统 Molecision R8
	PCR
	2026-09-14
	国械注准20263221949

	迈克生物
	总Ⅰ型胶原氨基端延长肽测定试剂盒（直接化学发光法）
	发光
	2026-09-24
	—

	迈克生物
	β-胶原特殊序列测定试剂盒（直接化学发光法）
	发光
	2026-09-24
	—

	迈克生物
	骨钙素测定试剂盒（直接化学发光法）
	发光
	2026-09-24
	—

	迈克生物
	Q600 血气生化分析仪（公司首款血气产品）
	POCT
	2025-12-22
	—

	迈克生物
	交叉配血质控品
	发光
	2026-01-08
	—

	亚辉龙
	高敏肌钙蛋白I测定试剂盒（微流控化学发光法）
	发光
	2026-07
	—

	亚辉龙
	N末端B型利钠肽前体（NT-proBNP）测定试剂盒（微流控化学发光
	发光
	2026-07
	—

	亚辉龙
	微流控化学发光法检测仪器（2款）
	发光
	2026-08-17
	—

	亚辉龙
	涎液化糖链抗原（KL-6）测定试剂盒（化学发光法）
	发光
	2025-12-23
	—

	亚辉龙
	抗MDA5 IgG抗体测定试剂盒（化学发光法）
	发光
	2025-12-23
	—



注：共 38 个产品；注册证号为空表示公开渠道未披露。
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