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2022年 3月 14日 证券研究报告

医药生物行业点评报告

《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》发布

关注相关产业链投资机会

事件：2022年3月11日，国家卫健委官网发布《新冠病毒抗原检测

应用方案（试行）》（以下简称《方案》），为进一步优化新冠

病毒检测策略，服务疫情防控需要，国务院应对新型冠状病毒肺

炎疫情联防联控机制综合组决定在核酸检测基础上，增加抗原检

测作为补充，推进“抗原筛查、核酸诊断”的监测模式。

事件点评：

◆《方案》规定三类适用人群，制定了后续处置管理流程。一是

到基层医疗卫生机构就诊，伴有呼吸道、发热等症状且出现症状 5
天以内的人员；二是隔离观察人员，包括居家隔离观察、密接和

次密接、入境隔离观察、封控区和管控区内的人员；三是有抗原

自我检测需求的社区居民。同时，明确了 3 类人群进行抗原检测

需满足的主要条件、检测试剂的获得渠道，制定了检测发现阳性

后的处置管理流程，促进抗原检测与核酸检测相衔接。为便于各

地规范开展检测，《方案》还包括 2个附件，即基层医疗卫生机

构新冠病毒抗原检测基本要求及流程、新冠病毒抗原自测基本要

求及流程。

◆抗原检测速度快，在大规模疫情、且病毒快速传播的情况下，

更有利于新冠病毒感染者的“早发现”。面对大规模疫情、且新

冠病毒传播速度增加的情况下，检测样本急剧增加，核酸检测结

果的滞后性给疫情防控带来了一定的困难。抗原检测基于免疫学

原理，具有特异性高、灵敏性较高、检测速度快、应用场景更广

泛的特点，通常 15 分钟至 20 分钟即可得到检测结果，且操作较

为方便，无需专业人士对样本进行处理，对检测环境也没有较为

苛刻的要求。相较于核酸检测，抗原检测具有检测速度快、操作

便捷、应用场景更广泛等优点。但核酸检测依旧是新冠诊断的金

标准，抗原检测作为补充，能达到快速检测、及早发现病毒感染

者的目的。

◆国内已有 10款抗原检测试剂获批，相关产业链上市公司将受益。

3月 12日，国家药监局发布通告，批准南京诺唯赞、北京金沃夫、

深圳华大因源、广州万孚生物、北京华科泰生物的新冠抗原产品
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自测应用申请变更。五款新冠抗原自测产品正式上市。3月 13日，

国家药监局再次发布通告，批准北京万泰生物、北京乐普诊断、

北京热景生物、天津博奥赛斯、重庆明道捷测的新冠抗原检测试。

截止 2022年 3月 14日，国内已有 10款新冠抗原检测试剂产品正

式上市，涉及 10家企业，其中 6家为 A股上市公司。抗原检测试

剂在国外已经获批上市并应用较长时间，国内很多企业的抗原检

测产品也已经在欧美等国家获批并上市销售。随着国内抗原检测

的推广应用，预计已经取得国外认证的公司会加速其抗原检测产

品在国内的注册上市速度。

◆《方案》规定的三类人群中包括有抗原自我检测需求的社区居

民，线下药店及网络销售平台将受益。社区居民有自我检测需求

的，可通过零售药店、网络销售平台等渠道，自行购买抗原检测

试剂进行自测。随着抗体检测的逐步推广，相关零售药店及网络

销售平台也将受益。目前，我国已上市的线下药店包括益丰药房

（603939.SH）、老百姓（603883.SH）、一心堂（002727.SZ）、

大参林（603233.SH）、健之佳（605266.SH）、第一医药（600833.SH）、
漱玉平民（301017.SZ）。

投资建议：

随着《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》 的正式发布，抗原

检测将在我国进行较大规模的推广应用，带来抗原自测产品的放

量，为相关抗原自测试剂生产厂商带来业绩增量，同时，随着居

民自测的推广，线下药店和网络销售平台也将受益。建议重点关

注已获得国内抗原检测产品认证的 6家上市公司及已获得国外认

证公司的投资机会，同时关注线下药店和各网络销售平台的铺货

情况及与抗原检测产品生产商的合作情况，重点关注头部药店的

投资机会。

风险提示：

抗原检测产品降价风险；新冠疫情反复；政策推广不及预期。
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1《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》发布，进一步提高“早发现”能力

2022年 3月 11日，为进一步优化新冠病毒检测策略，根据疫情防控需要，国务院联防联

控机制综合组研究决定，推进“抗原筛查、核酸诊断”的监测模式，在核酸检测基础上增加抗

原检测作为补充，进一步提高“早发现”能力，机制综合组制定印发了《新冠病毒抗原检测应

用方案（试行）》（以下简称《方案》）。

抗原检测适用人群：①到基层医疗卫生机构就诊，伴有呼吸道、发热等症状且出现症状 5

天以内的人员。②隔离观察人员，包括居家隔离观察、密接和次密接、入境隔离观察、封控区

和管控区内的人员。③有抗原自我检测需求的社区居民。

《方案》明确了 3类人群进行抗原检测需满足的主要条件、检测试剂的获得渠道，制定了

检测发现阳性后的处置管理流程，促进抗原检测与核酸检测相衔接。为便于各地规范开展检测，

《方案》还包括 2个附件，即基层医疗卫生机构新冠病毒抗原检测基本要求及流程、新冠病毒

抗原自测基本要求及流程。《方案》指出核酸检测依然是新冠病毒感染的确诊依据，抗原检测

作为补充手段可以用于特定人群的筛查，有利于提高“早发现”能力。

根据《新型冠状病毒肺炎防控方案（第八版）》的内容，核酸检测为新冠筛查和诊断的主

要手段，且为新冠诊断的金标准。核酸检测其实是检测受测者体内是否有新冠病毒的核酸

（RNA）。核酸检测基于分子学原理，每种病毒的核酸内部都含有核糖核苷酸，不同的病毒所

含的核糖核苷酸数量和排列顺序不同，使得每种病毒都具有特异性。新冠病毒核酸检测就是对

新冠病毒的核酸进行特异性检测。

新冠病毒核酸检测主要用荧光定量 RT-PCR技术，这种技术是荧光定量 PCR技术与 RT-PCR

技术的结合。在检测过程中，先采用 RT-PCR技术将新冠病毒的核酸（RNA）逆转录为对应的

脱氧核糖核酸（DNA）；再采用荧光定量 PCR技术，将得到的 DNA进行大量复制，同时，使

用特异性探针对复制得到的 DNA 进行检测，打上标记。如果存在新冠病毒核酸，仪器就可以

检测到荧光信号，而且，随着 DNA 的不断复制，荧光信号不断增强，这样就间接检测到了新

冠病毒的存在。

新冠病毒核酸检测具有灵敏性、特异性高的特点，但需要专业人员对采集的样本进行处理，

且耗时通常以小时计算，样本在实验室的净操作时间为 2-4 小时，出检测结果的时间通常在 6

小时以上。在面对大规模疫情、且新冠病毒传播速度增加的情况下，检测样本急剧增加，核酸

检测结果的滞后性给疫情防控带来了一定的困难。

抗原检测基于免疫学原理。当新冠病毒感染人体之后，其结构蛋白（N蛋白、E蛋白和 S
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蛋白等抗原）可作为免疫原刺激浆细胞产生特异性抗体。抗原检测则是利用抗原与抗体特异性

结合的原理，通过抗体检测抗原的存在，从而直接证明样本中含有新型冠状病毒。抗原检测具

有特异性高、灵敏性较高、检测速度快的特点，通常 15分钟至 20分钟即可得到检测结果，且

操作较为方便，无需专业人士对样本进行处理，对检测环境也没有较为苛刻的要求。根据《新

冠病毒抗原自测基本要求及流程》可以看出，居民可自行在家，按照抗原检测试剂盒说明书要

求，即可在半小时之内完成操作并得到检测结果。相较于核酸检测，抗原检测具有操作便捷、

应用场景更广泛、检测速度快等优点。

图 1：抗原自测流程示意图

资料来源：《新冠病毒抗原自测基本要求及流程》、长城国瑞证券研究所

表 1：核酸检测和抗原检测的对比

原理 优点 缺点

核酸检测 分子学原理 特异性、灵敏性高

需要专业人员和设备对样本进行处理，对实验

室环境要求高；检测结果出具时间较长需要数

小时；应用场景受到一定限制。

抗原检测 免疫学原理

操作便捷、无需专业人员和专业设备处理样本；

应用场景较为广泛；快速出结果（通常在 15至

20 分钟）。

特异性和灵敏度低于核酸检测；目前看检测价

格和核酸检测（单检）相当，在 30元左右。

资料来源：长城国瑞证券研究所
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2国内已有 10款抗原检测试剂获批，相关产业链上市公司将受益

自 3月 11日，国家卫健委网站发布《新冠病毒抗原检测应用方案（试行）》，在核酸检测

基础上，增加抗原检测作为补充后。3月 12日，国家药监局发布通告，批准南京诺唯赞、北京

金沃夫、深圳华大因源、广州万孚生物、北京华科泰生物的新冠抗原产品自测应用申请变更。

五款新冠抗原自测产品正式上市。3月 13日，国家药监局再次发布通告，批准北京万泰生物、

北京乐普诊断、北京热景生物、天津博奥赛斯、重庆明道捷测的新冠抗原检测试。截止 2022

年 3月 14日，国内已有 10款新冠抗原检测试剂产品正式上市，涉及 10家企业，其中 6家为 A

股上市公司。

表 2：国内已上市 10 款抗原检测试剂

证券代码 证券简称 抗原检测产品国内获批时间 国外上市情况

688105.SH 诺唯赞 2022.3.12 --

300676.SZ

华大基因（深圳华大因源其

子公司） 2022.3.12 获欧盟 CE认证

300482.SZ 万孚生物 2022.3.12

获欧盟 CE认证，FDA EUA审

评中

603393.SH 万泰生物 2022.3.13 获欧盟 CE认证

688068.SH 热景生物 2022.3.13 获欧盟 CE认证

300003.SZ

乐普医疗（北京乐普诊断为

其子公司） 2022.3.13 获欧盟 CE认证

未上市 北京金沃夫 2022.3.12 --

未上市 北京华科泰生物 2022.3.12 --

未上市 天津博奥赛斯 2022.3.13 --

未上市 重庆明道捷测 2022.3.13 --

资料来源：国家药监局、长城国瑞证券研究所

抗原检测试剂在国外已经获批上市并应用较长时间，国内很多企业的抗原检测产品也已经

在欧美等国家获批并上市销售。随着国内抗原检测的推广应用，预计已经取得国外认证的公司

会加速其抗原检测产品在国内的注册上市速度。

表 3：国内企业抗原检测试剂国外获批情况

证券代码 证券简称 美国认证时间（情况） 欧盟认证时间 其他国家认证情况

未上市 艾康生物 2021年 2021年 --

002432.SZ 九安医疗 2021年 -- --

688298.SH 东方生物 2021年 2021年 --
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688606.SH 奥泰生物 FDA EUA审评中 2021年 --

002980.SZ 华盛昌 -- 2022年 --

688767.SH 博拓生物 -- 2021年 澳大利亚 2021年

002932.SZ 明德生物 -- 2021年 越南、马来西亚

603387.SH 基蛋生物 -- 2021年 --

688075.SH 安旭生物 FDA EUA审评中 2021年 --

688399.SH 硕世生物 FDA EUA申报准备中 2021年 --

688575.SH 亚辉龙 -- 2021年 --

300439.SZ 美康生物 -- -- 奥地利

300463.SZ 迈克生物 -- 2020年 --

300244.SZ 迪安诊断 -- 2021年 --

688289.SH 圣湘生物 -- 2021年 德国、希腊

688317.SH 之江生物 -- 2022年 --

603716.SH 塞力医疗 -- 2020年 --

资料来源：FDA、欧盟委员会官网、长城国瑞证券研究所
说明：已获得国内 NMPA认证的企业已在表 2列示，此处不重复列示。

《方案》规定的三类人群中包括有抗原自我检测需求的社区居民。社区居民有自我检测需

求的，可通过零售药店、网络销售平台等渠道，自行购买抗原检测试剂进行自测。随着抗体检

测的逐步推广，相关零售药店及网络销售平台也将受益。目前，我国已上市的线下药店包括益

丰药房（603939.SH）、老百姓（603883.SH）、一心堂（002727.SZ）、大参林（603233.SH）、

健之佳（605266.SH）、第一医药（600833.SH）、漱玉平民（301017.SZ）。
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股票投资评级说明
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本报告采用的基准指数：沪深 300指数。

法律声明：“股市有风险，入市需谨慎”
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