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点推动全自动分子流水线、核酸一体机、测序仪等核心产品市场布局，加快分子

POCT 设备及配套试剂的注册取证步伐，持续完善“中心实验室—常规科室—基

层”全场景仪器产品矩阵与解决方案。

同时，装机落地分层推进：在急诊、发热与基层等医疗增量市场，公司 POCT

仪器 SUREXEVO 16A 落地 900 余台；在三甲医院与区域中心实验室，公司全

自动分子流水线落地 70 余套，配套测序仪落地 50 余台；在地市级医院临床科

室，公司全自动核酸一体机落地 170 余台，覆盖呼吸道、妇幼、血源感染等多病

种检测需求。

随着大批仪器完成装机，医疗机构的试剂项目持续扩项，订单储备稳步抬

升，“仪器装机—试剂上量—规模效应释放”的商业闭环持续深化。硬件入口逐

步落地后，公司通过自主研发、产业并购、CVC 产业基金、外部战略合作四维

协同，打通检测、药物、AI 与健康管理全链条，搭建业务协同能力，为以后多

板块协同增长储备空间。

（二）AI 精准诊断产品创收，相关产品进入培育放量阶段

今年公司新上市的 SUREXEVO 16A，是公司首款深度融合 AI 数据分析算

法的分子 POCT 仪器，最快 12 分钟就能出结果，也入选了国家人工智能医疗器

械揭榜挂帅项目。

依托 AI 蛋白进化酶技术，配套两款冻干呼吸道核酸试剂盒也拿到注册证，

可以检测 8 种常见呼吸道病原体，补齐了呼吸道感染的场景方案。借助 AI 做蛋

白设计优化，酶的性能得到提升，冻干试剂的稳定性、检测效率、标准化水平都

更好。

依托自身场景积累与产业制造优势，后续公司还将推出多款 AI 赋能产品，

沉淀自有算法模型，打造高客户黏性的数智化医疗平台，Ԁ覆能产
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紧抓政策窗口期，公司确立了三条梯次承接的发展路径：重塑传染病精准检

测市场格局；把握临床血筛百亿级存量精准筛查市场；前瞻布局肿瘤伴随诊断战

略延伸。

在呼吸道、肝炎、艾滋、性病等常见传染病核酸检测领域，圣湘生物处于国

产第一梯队，多种检测产品实验室用户数持续保持领先。公司累计取得 1800 余

项注册证，三款血源感染核酸检测试剂盒取得欧盟 IVDR 最高风险等级 Class D

认证，海内外产品竞争力持续夯实。

肿瘤伴随诊断与术前筛查、血筛同为精准诊疗核心场景，检测门槛更高、客

户黏性更强。公司依托成熟分子诊断平台，持续开展前瞻研究与临床积累，搭建

靶向用药、MRD 监测一体化方案，可与现有装机终端、合作资源协同，实现由

传染病筛查向肿瘤精准诊疗延伸。

（四）全球化布局同步加码，三重转型重构商业模式

打磨技术与国内业务的同时，圣湘生物全球化布局与产业资本布局同步加

码，进一步夯实四维协同生态底座。报告期内，公司境外收入约 0.75 亿元，同

比增长约 6%。依托分区域、多层次的国际化策略，公司持续推进欧洲、北美、

东南亚市场开拓，不断拓展全球化业务版图。

内外布局双向发力之下，公司推动三重商业模式转型：从售卖单品升级为整

体解决方案；业务场景从院内拓展至全场景健康服务；打通数据孤岛，搭建数智

化生态平台，将一次性交易转化为长期健康陪伴，完成商业模式逻辑的升级。

二、问答环节（Q&A）

Q1：近期检验价格立项指南相关收费标准逐步落地，对公司呼吸道病原体、

肝炎、HPV 等产品分别会产生怎样的影响？例如肝炎超敏检测收费下调较多、

联检产品实行折扣定价，这些变化对公司的影响有多大？此外，指南明确了 NGS

等新技术的收费标准，公司有哪些项目或产品有望把握政策窗口实现放量？

答：

1、呼吸道联检领域：病原体单检定价及联检收费的整体影响可控，存在结

构性利好。指南明确，5 项及以下联检按 8 折、6 项及以上联检按 7 折计费。目

前北京、安徽、辽宁、江西、青海、浙江六省已将 DNA、RNA 单项检测统一定

价为 80 元，已公布省份的物价多数上调，能够对冲联检折扣带来的收费影响。
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公司重点布局多重 PCR 技术，历经近三年产品迭代，已从六联检拓展至二联、

三联、四联、五联检等产品矩阵，联检通道越多，单次检测覆盖范围越广，产品

整体价值越高。同时，公司布局八色荧光 PCR 技术，可为医疗机构提供更丰富

的产品选择。

2、肝炎和艾滋检测领域：本次调整核心为同检同价，明确了高敏检测的定

义，随着价格壁垒制度性解除，精准筛查百亿级市场空间有望持续释放，公司的

乙肝、丙肝、艾滋三联检测产品具备较大的增量发挥空间。同时乙肝、丙肝、艾

滋三个项目明确定性检测收费的基准，结合联检收费规则，为整体市场开放出临

床术前输血前传染病核酸三联筛查市场空间。

3、HPV 检测领域：HPV 试剂是首个纳入集采的品类，集采落地后，现行产

品价格已经较为充分地反映了市场竞争格局。对公司而言，行业集采为份额整合

带来机遇。公司 HPV 产品前期市占率并非行业头部，但依托生产、运营、成本

管控能力，在集采中相关产品均以 A 组中标。头部企业有望通过以量补价的方

式提升市场份额。

4、NGS 方面：指南明确了收费标准，tNGS 按面板、mNGS 按次全国立项，

这是进入合规收费的关键一步。公司测序仪前三季度落地 50 余台，自研测序矩

阵与参股的真迈生物开展平台合作，通过装机布局，可有效承接 NGS 及特检方

向合规收费对应的市场空间与机会。

Q2：三季度分子 POCT 装机较快，公司的差异化竞争优势体现在哪些方面，

满足了客户哪些需求？

答：前三季度公司分子 POCT 仪器落地 900 余台，这一节奏是行业窗口期、

产品差异化能力与存量客户基础三者叠加的结果。

首先，行业窗口期已经打开。临床诊疗规则发生重大变化，快速核酸及门急

诊临床诊疗专家共识已将分子 POCT 列为优选方案，但现阶段国内医院门急诊

检测 90%以上仍以抗原检测为主，政策、临床需求与实际业务现状形成明显剪刀

差，是 POCT 的窗口期。

其次，差异化优势有助于解决行业核心痛点。检测时效上，该款产品可将分

子诊断时长压缩至 12 分钟，时效对标抗原，使分子诊断得以进入临床首诊场景；

操作上，全管内模式有助于解决开盖污染问题，设备可直接部署于临床科室及基
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层诊所；技术上，AI 进化酶与 AI 蛋白算法，依赖大规模临床数据支撑，公司样

本体量规模庞大并持续扩充，构成难以复制的竞争优势。

第三，装机本质是存量客户的场景延伸。等级医院呼吸道产品已进入 2,500

家以上医院，场景集中于住院部，核心策略是向门急诊延伸；基层红外荧光产品

已覆盖 8,000 家以上机构，可在现有业务基础上叠加病原学诊断能力，无需从零

开拓。对圣湘而言，经过 10 多年创新的积累，每一个新的精准诊疗方案，都是

在既有平台底座上叠加的增量，边际成本更低、边际贡献更高，有助于持续为增

长曲线提供增量。

第四，市场空间。国内抗原及其他高频快检基础盘对应检测量约 1.9–2.75

亿人份/年，长期来看，预测国内分子 POCT 的整体装机容量约 10 万台，单台设

备每年可带动试剂收入约 10 万元，对应日均检测量仅需 9 人份即可实现，目前

公司已覆盖的儿童医院实际日均超 30 人份，验证余量充足。

最后，增长势能有望进一步释放。公司将推出面向基层的低成本机型与面向

急诊的高性能机型，并布局切入血液感染、脓毒症等领域，持续升级产品性能，

推进全场景化战略。在现有装机需求与新品迭代双重驱动下，装机态势有望持续

提升。

Q3：2026 年呼吸道检测的总体发展趋势及公司快检产品目前的推进情况如

何？

答：呼吸道检测市场呈现三大趋势：一是方法学迁移，经多年推广和市场教

育，临床已形成清晰认知，由免疫抗原抗体方法学向分子诊断方向迁移，基层抗

原检测仍有超过 3 亿人次的市场存量；二是由单检向联检升级，立项指南更新后

联检收费合规，为核酸检测带来更多市场增量；三是应用场景拓展，检测场景从

住院向门急诊、基层下沉。公司已从以上三个方向布局。

产品端，公司已完成两款四联检冻干试剂布局，2026 年 10 月第二款覆盖副

流感、人鼻病毒、腺病毒、肺炎支原体的四联检试剂获证，与首款产品形成差异

化组合，覆盖最常见的 8 种呼吸道病原体；两款产品均基于 AI 进化酶技术，适

配分子 POCT 及常规 PCR 平台，具备快速、多靶标、操作简便、免除冷链运输

的特点，可适配中心化 PCR 实验室，并支撑向门急诊及基层下沉的战略；8 种

靶标可根据季节性和流行病原体灵活组合，契合呼吸道病原流行随季节切换的临
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床现实。

行业趋势层面，分子流水线和快速核酸检测专家共识出台，《乡镇卫生院服

务能力标准（2026 版）》和《社区卫生服务中心服务能力标准（2026 版）》已将

核酸检测纳入社区和乡镇卫生院能力建设中，分子 POCT 列为门急诊的优选方

案。

终端推进方面，公司在存量终端与新场景同步发力，呼吸道产品已进入超过

2,500 家等级医院，分子 POCT 覆盖临床、住院部及门急诊场景；基层依托红外

免疫荧光、分子核酸形成组合拳，结合血球产品叠加核酸病原学检测能力拓展。

快检产品增长不仅来自新客户从零拓展，更来自已有终端及基层的检测菜单与项

目升级，实现更多场景覆盖，转化效率和质量同步提升，是 2026 年快检落地的

核心底层逻辑。

Q4：2026 年前三季度公司各主要机型的推广情况如何？仪器业务收入及装

机后的业务贡献怎样？

答：公司主要推进的四款机型中，分子 POCT 上量最快，2026 年前三季度

累计落地 900 余台，其中第三季度增量显著提升；核酸一体机前三季度累计落地

170 余台，分子流水线累计落地 70 余套，测序仪累计落地 50 余台。

装机已经开始体现收入贡献，前三季度公司仪器业务实现营业收入超 2 亿

元，已装机入院的仪器持续带动试剂项目扩项和订单增加，核心原因是产品能够

切实帮助医院提升效率、业务量和临床检验能力，市场认可度较高。

总结：

2026 年是公司聚焦市场拓展、生态建设、技术创新及产品体系完善的关键

阶段，公司现阶段重点投入资源夯实业务基础。2026 年三季度公司仪器装机节

奏显著提速，同时，相关临床立项指引落地，六个首发省份已出台配套服务收费

政策，行业政策环境持续向好。公司期望通过这些能力建设投入，为 2027 年整

体业务发展奠定基础，实现业务跃升。

相关立项指南与服务价格政策，鼓励医疗模式由经验医学向精准医疗、精准

诊疗一体化转型，常见病如呼吸道、肠道疾病的诊疗，正由灵敏度、准确度有限

的传统检测手段，向核酸检测这一“金标准”迭代。以术前感染筛查为代表的重

点领域，国内每年手术人群规模约 6000 万至 1 亿例，此前因缺少明确定性、联
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检收费配套，仅可开展确定性诊断，难以规模化开展筛查业务。公司在该赛道持

续布局十余年，相关产品参照药品管理要求完成注册取证，完成了 10 万人份临

床试验，并在数十家医院开展为期四至五年的多中心临床测评，充分验证术前核

酸筛查的临床诊疗和感染管理价值。立项指南收费政策落地后，业务拓展基础已

具备，产品将优先从高危人群切入，逐步实现适用人群的扩展，项目检测市场空

间广阔，临床价值明确，相关政策落地后，将为业务拓展带来良好机遇。

以上布局，也是公司“三场战役”的核心组成部分：第一场战役聚焦感染性

疾病领域，计划用 3-5 年推动该领域从经验医学向精准医学完成较为充分的转

型，这也是公司大力推进装机的底层逻辑，伴随政策利好落地，公司将加快业务

推进。

在创新投入方面，对公司而言，AI 不只是工具或概念，而是深度融入产品、

核心研发和服务生态，并且开始产生正向效果。公司当前重☀


