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丽珠集团（000513.SZ） 

新冠抗体检测试剂通过应急审批答辩，有望拔得头筹，意义重大 
事件：公司于 2 月 13 日晚间公告公司新冠检测试剂（酶联免疫法、胶体金
法）最新进展：2 月 9 日，公司控股附属公司丽珠试剂与中国科学院武汉病
毒研究所联合研制的新型冠状病毒 IgM 抗体检测试剂(胶体金法)、新型冠状
病毒 IgG抗体检测试剂(胶体金法)已通过体外诊断试剂应急审批答辩，并于
2 月 11 日正式进入快速审批通道，待取得注册证后即可展开量产并加急投
入临床一线使用。另外，由中国食品药品检定研究院、中国科学院武汉病毒
研究所和丽珠试剂共同申报的科技部应急项目，新型冠状病毒 IgM 抗体检测
试剂盒(酶联免疫法)也于 2 月 11 日正式进入国家应急审批通道。 

观点：抗体检测是核酸检测的重要补充。丽珠抗体检测速度快（目前尚无同
类产品上市，有望首家获批）且质量高（抗原和武汉所独家合作），未来应
用范围广阔，意义重大。 

对于核酸检测存在的“假阴性”的情况，目前一个行之有效的办法，就是补
充新型冠状病毒特异抗体检测，丽珠的抗体检测试剂研发进度名列前茅。疫
情发生以后，中国科学院武汉病毒所迅速制备了病毒主要结构蛋白核衣壳蛋
白（Nucleocapsid）。而丽珠试剂拥有成熟的 ELISA 试剂盒研制和生产平台。
丽珠和武汉病毒所通力合作，在短时间内完成了新冠病毒 IgM 抗体和新冠病
毒 IgG 抗体 ELISA 检测试剂盒的研发。包括了酶联免疫法和胶体金法两种
检测方式，目前都无同类产品上市。 

 产品适用场景（作为核酸的补充）：ELISA 作为检测方法，适合比较大
规模的筛查，包括疑似人群和接触人员。通量比较大，对实验室要求比
较低。可以作为核酸检测的互补。更适合初筛和基层筛选（复工筛查）。
通过补充抗体检测手段，减少核酸诊断的“假阴性”情况。  

 产能：酶联免疫法和胶体金法月产能均为 200 万人份 

 竞争情况：目前尚无同类产品上市。酶联免疫法暂时只有丽珠一家申报，
胶体金法也有其他厂家申报。但丽珠和武汉所是独家合作，能够获得最
优质的抗原，这对于抗体检测试剂而言至关重要。 

 预计获批时间：参照前期核酸检测试剂盒进入国家应急审批通道后的进
度，我们预计丽珠的试剂盒有望在 1 周之内获批。 

盈利预测与投资建议。展望 2019，我们认为公司收入结构在持续改变，基

于公司优秀的管理层、销售团队、单抗平台、微球平台等，公司长期投资价

值凸显。预计 2019-2021 年归母净利润分别为 13.04 亿元、15.70 亿元、18.86

亿元，增速分别为 20.5%、20.4%、20.2%，对应 PE 分别为 27x、23x、19x。

（扣除激励摊销后实际内生业绩增速更高，扣现金后估值更低）。维持“买

入”评级。 

 

风险提示：参芪扶正销量下滑、单抗研发风险。 

财务指标 2017A 2018A 2019E 2020E 2021E 

营业收入（百万元） 8,531 8,861 9,886 11,411 13,304 

增长率 yoy（%） 11.5 3.9 11.6 15.4 16.6 

归母净利润（百万元） 4,429 1,082 1,304 1,570 1,886 

增长率 yoy（%） 

 

 

464.6 -75.6 20.5 20.4 20.2 

EPS最新摊薄（元/股） 4.74 1.16 1.39 1.68 2.02 

净资产收益率（%） 39.9 10.1 11.2 12.8 14.4 

P/E（倍） 8.1 33.1 27.4 22.8 19.0 

P/B（倍） 3.32 3.36 3.23 3.06 2.87  

资料来源：贝格数据，国盛证券研究所 
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财务报表和主要财务比率 

  

资产负债表（百万元）       利润表（百万元）       

会计年度 2017A 2018A 2019E 2020E 2021E  会计年度 2017A 2018A 2019E 2020E 2021E 

流动资产 11350 12472 12976 13454 14357  营业收入 8531 8861 9886 11411 13304 

现金 7416 8588 8284 8471 8261  营业成本 3083 3360 3569 3844 4246 

应收票据及应收账款 2508 2411 3078 3258 4129  营业税金及附加 129 118 140 166 190 

其他应收款 64 49 77 69 101  营业费用 3265 3267 3608 4222 4922 

预付账款 126 170 161 221 224  管理费用 934 546 514 621 769 

存货 1103 1117 1241 1299 1506  研发费用 0 549 643 799 998 

其他流动资产 133 136 136 136 136  财务费用 -39 -252 -162 -160 -160 

非流动资产 4548 4966 5266 5708 6216  资产减值损失 118 68 0 0 0 

长期投资 93 188 284 378 472  其他收益 92 85 0 0 0 

固定资产 3321 3218 3436 3801 4233  公允价值变动收益 3 -2 -0 -0 0 

无形资产 289 325 318 306 294  投资净收益 4297 -42 0 -1 -1 

其他非流动资产 845 1235 1228 1223 1217  资产处臵收益 225 -1 0 0 0 

资产总计 15898 17437 18242 19162 20573  营业利润 5658 1274 1574 1918 2337 

流动负债 4411 5370 5658 5905 6439  营业外收入 92 177 134 135 134 

短期借款 0 1500 1500 1500 1500  营业外支出 25 35 21 22 26 

应付票据及应付账款 1164 1355 1321 1561 1622  利润总额 5725 1417 1688 2031 2446 

其他流动负债 3248 2515 2838 2844 3317  所得税 1237 235 312 376 460 

非流动负债 253 318 322 322 322  净利润  4488 1182 1376 1654 1986 

长期借款 1 1 5 5 5  少数股东损益 59 100 72 85 100 

其他非流动负债 252 317 317 317 317  归属母公司净利润 4429 1082 1304 1570 1886 

负债合计 4664 5687 5980 6226 6762  EBITDA 5877 1632 1860 2259 2742 

少数股东权益 461 1098 1170 1254 1354  EPS（元） 4.74 1.16 1.39 1.68 2.02 

股本 553 719 935 935 935        

资本公积 1715 1362 1147 1147 1147  主要财务比率      

留存收益 8616 8600 9412 10352 11400  会计年度 2017A 2018A 2019E 2020E 2021E 

归属母公司股东权益 10773 10652 11093 11681 12458  成长能力      

负债和股东权益 15898 17437 18242 19162 20573  营业收入(%) 11.5 3.9 11.6 15.4 16.6 

       营业利润(%) 545.5 -77.5 23.5 21.8 21.9 

       归属于母公司净利润(%) 464.6 -75.6 20.5 20.4 20.2 

       获利能力      

       毛利率(%) 63.9 62.1 63.9 66.3 68.1 

现金流量表（百万元） 
   

   净利率(%) 51.9 12.2 13.2 13.8 14.2 

会计年度 2017A 2018A 2019E 2020E 2021E  ROE(%) 39.9 10.1 11.2 12.8 14.4 

经营活动现金流 1316 1268 1027 1840 1704  ROIC(%) 39.2 8.4 9.7 11.3 13.0 

净利润 4488 1182 1376 1654 1986  偿债能力      

折旧摊销 375 382 334 388 456  资产负债率(%) 29.3 32.6 32.8 32.5 32.9 

财务费用 -39 -252 -162 -160 -160  净负债比率(%) -64.0 -58.1 -53.1 -51.8 -47.0 

投资损失 -4297 42 -0 1 1  流动比率 2.6 2.3 2.3 2.3 2.2 

营运资金变动 793 -383 -521 -44 -580  速动比率 2.3 2.1 2.0 2.0 1.9 

其他经营现金流 -3 297 0 0 -0  营运能力      

投资活动现金流 4673 -1021 -634 -832 -965  总资产周转率 0.6 0.5 0.6 0.6 0.7 

资本支出 294 474 205 348 414  应收账款周转率 3.8 3.6 3.6 3.6 3.6 

长期投资 469 -523 -96 -93 -94  应付账款周转率 3.0 2.7 2.7 2.7 2.7 

其他投资现金流 5436 -1069 -526 -577 -646  每股指标（元）      

筹资活动现金流 -583 857 -696 -821 -949  每股收益(最新摊薄) 4.74 1.16 1.39 1.68 2.02 

短期借款 0 1500 0 0 0  每股经营现金流(最新摊薄) 1.41 1.36 1.10 1.97 1.82 

长期借款 0 0 4 0 0  每股净资产(最新摊薄) 11.52 11.40 11.87 12.50 13.33 

普通股增加 128 166 216 0 0  估值比率      

资本公积增加 -105 -353 -216 0 0  P/E 8.1 33.1 27.4 22.8 19.0 

其他筹资现金流 -606 -455 -700 -821 -950  P/B 3.3 3.4 3.2 3.1 2.9 

现金净增加额 5339 1163 -304 187 -211  EV/EBITDA 4.9 18.4 16.4 13.4 11.2  

资料来源：贝格数据，国盛证券研究所  
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事件 

公司于 2 月 13 日晚间公告公司新冠检测试剂（酶联免疫法、胶体金法）最新进展：2 月

9 日，公司控股附属公司丽珠试剂与中国科学院武汉病毒研究所联合研制的新型冠状病

毒 IgM 抗体检测试剂(胶体金法)、新型冠状病毒 IgG 抗体检测试剂(胶体金法)已通过体

外诊断试剂应急审批答辩，并于 2 月 11 日正式进入快速审批通道，待取得注册证后即

可展开量产并加急投入临床一线使用。另外，由中国食品药品检定研究院、中国科学院

武汉病毒研究所和丽珠试剂共同申报的科技部应急项目，新型冠状病毒 IgM 抗体检测试

剂盒(酶联免疫法)也于 2 月 11 日正式进入国家应急审批通道。 

 

观点：新冠抗体检测试剂通过应急审批答辩，有望国内首家获
批，意义重大 

病毒核酸检测是“金标准”，但是目前“假阴性”的问题无法完全避免 

在被感染者中检出核酸，需同时满足以下四个条件： 

1.被感染者的细胞中有一定量的病毒； 

2.采集标本时，必须采集到含有病毒的细胞； 

3.可靠的体外诊断试剂； 

4.规范的临床核酸检测实验室（合理的分区、有能力的检测人员和严格的质量管理体系）。 

 

要想尽可能避免“假阴性”，首先要解决的就是前两个条件的问题： 

1. 被感染者的细胞中有一定量的病毒：一个特定的疑似感染的患者，不同的病期，在不

同的身体部位出现病毒的浓度会有差异。新型冠状病毒感染，肺泡上皮细胞的病毒受体

表达占比最高，气道上皮细胞、成纤维细胞、内皮细胞和巨噬细胞等则占比极低。因此，

下呼吸道的病毒量明显高于上呼吸道，现在普遍采取的咽拭子法仅选取上呼吸道，十分

有限。肺泡灌洗液的采集又难以普及。 

2. 采集标本时，必须采集到含有病毒的细胞：采样可能会有操作误差。如采集口咽拭子

时，采集深度不够；采集鼻咽拭子没有采到鼻腔深处等，可能采集到的细胞绝大部分都

是不含病毒的细胞，即可能造成“假阴性”。 

 

补充新型冠状病毒特异抗体检测是目前一个行之有效的办法 

抗体是机体感染病毒后，体液免疫应答的产物。通常，IgM 抗体在感染早期出现，IgG

抗体在感染中晚期出现，滴度有一个持续增高的过程，并在血液循环中保持较长时间存

在。简言之，检测特异抗体也可以明确患者是否“近期或既往感染过新型冠状病毒”，

有助于核酸检测阴性但临床上疑似患者的确诊。 

 

但由于抗体检测容易受到血液标本中的一些干扰物质（如类风湿因子、非特异 IgM、溶

血所致的高浓度血红蛋白等）的存在而出现“假阳性”结果，所以抗体检测必须采用 IgM

和 IgG 同时检测且通常需多次动态检测来确认。 
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图表 1：IgM/IgG 检测策略及结果解释 

 

资料来源：卫健委，国盛证券研究所 

 

丽珠的抗体检测试剂研发进度名列前茅，有望首家获批 

公司目前已提交三种针对新冠病毒的试剂盒的应急审批申请，分别使用 PCR-荧光法、

酶联免疫法以及胶体金法。三种检测手段均具有操作简便、结果获得快速等优点，但 PCR-

荧光法可能存在“假阴性”的情况，酶联免疫法和胶体金法可能存在“假阳性”的情况；

PCR-荧光法更适合院内操作，需要搭配高通量核酸检测设备，而酶联免疫法和胶体金法

则更适合大规模场景使用，如初筛和基层筛选，可作为 PCR-荧光法的补充。 

 

图表 2：三种检测手段对比 

原理  检测样本 时间  适用场景 优点  缺点  
公司  

产能  

PCR-荧光法 

咽拭子、痰

液、肺泡灌

洗液 

最快 30 分钟 
院内，需要搭配高通量

核酸检测设备 

操作简便，结果

获得快速 

可能存在“假阴性”

情况，不适合基层大

规模场景 

20 万人

份/月 

酶联免疫法 血清、血浆 2 小时左右 
大规模，如初筛和基层

筛选（复工筛查），作

为核酸的补充 

操作简便，采样

方便，可进行大

规模自动化操作 可能存在“假阳性”

情况 

200 万人

份/月 

胶体金法 
血清、血

浆、全血 
15 分钟以内 

样本灵活，操作

简单，耗时最短，

采样方便 

200 万人

份/月 

资料来源：卫健委，公司公告，国盛证券研究所 

 

PCR-荧光法：较之现有的上市产品，公司产品具有独创的技术优势。其采用的是全组

分冻干技术，单人份包装，可 2-8℃运输保存，最快 30 分钟就能出阳性结果，操作简便、

更为快速，更好地匹配了运输和使用的需求。同时，该试剂全程采用矿物油封盖，将气

溶胶产生几率降至最低，可有效解决由此引起的安全性和交叉污染问题。目前共有 5 家

国内企业的同类产品已于 2020 年 1 月份陆续获批上市。公司产品获批上市后产能将达

到 20 万人份/月。 
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ELISA 法（包括酶联免疫法和胶体金法）：抗体检测是核酸检测的重要补充。丽珠抗体

检测速度快（目前尚无同类产品上市，有望首家获批）且质量高（抗原和武汉所独家合

作），未来应用范围广阔。疫情发生以后，中国科学院武汉病毒所迅速制备了病毒主要结

构蛋白核衣壳蛋白（Nucleocapsid）。而丽珠试剂拥有成熟的 ELISA 试剂盒研制和生产

平台。丽珠和武汉病毒所通力合作，在短时间内完成了新冠病毒 IgM 抗体和新冠病毒 IgG

抗体 ELISA 检测试剂盒的研发。包括了酶联免疫法和胶体金法两种检测方式，目前都无

同类产品上市。 

 产品适用场景（作为核酸的补充）：ELISA 作为检测方法，适合比较大规模的筛查，

包括疑似人群和接触人员。通量比较大，对实验室要求比较低。可以作为核酸检测

的互补。更适合初筛和基层筛选（复工筛查）。通过补充抗体检测手段，减少核酸诊

断的“假阴性”情况。 

 产能：酶联免疫法和胶体金法月产能均为 200 万人份。 

 竞争情况：目前尚无同类产品上市。酶联免疫法暂时只有丽珠一家申报，胶体金法

也有其他厂家申报。但丽珠和武汉所是独家合作，能够获得最优质的抗原，这对于

抗体检测试剂而言至关重要。 

 预计获批时间：参照前期核酸检测试剂盒进入国家应急审批通道后的进度，我们预

计丽珠的试剂盒有望在 1 周之内获批。 

 

IgM、IgG抗体检测试剂，可与核酸联合检测，有助于提高新冠病毒检出率、避免“假

阴性”、提升确诊率、降低对实验室的要求。IgM 与 IgG 同时检测符合临检中心专家推

荐策略，两个结果相互补充印证，提高整体准确性并有助于判断病程进展。IgG 抗体从

阴转阳是现症感染的有力证明，同时 IgG 抗体检测可用于疫情结束后的流行病调查及防

疫。 

 

新冠病毒抗体检测试剂（胶体金法）具有诸多优点： 

 样本灵活：血清/血浆/全血样本均可。 

 快速：1-15 分钟就可出检测结果，大大缩短等待时间。 

 判读容易：可配套判读设备，保证判读标准化。若质控线和检测线均呈阳线，即为

阳性结果；若仅有质控线呈阳性+检测线为阴性，即为阴性结果；若质控线呈阴线+

检测线为阳性或两条线均为阴性，即为无效结果。 

 操作简单：可应用不同场景。 

 早诊早治，释放紧张医疗资源。 

 筛查先行，保护常规就诊医患。 

 

图表 3：新冠病毒抗体检测试剂（胶体金法） 

 

资料来源：公司官网，国盛证券研究所 
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图表 4：新冠病毒抗体检测试剂（胶体金法）操作流程 

 

资料来源：公司官网，国盛证券研究所 

 

图表 5：新冠病毒抗体检测试剂（胶体金法）结果判读 

 

资料来源：公司官网，国盛证券研究所 

 

新冠病毒抗体检测试剂（酶联免疫法）同样具有多项特点： 

 采用捕获法原理。 

 样本经 56℃ 30 分钟灭活对检测结果无影响。 

 新近感染的特异性检测指标。 

 操作简便。 

 实验条件便捷。 

 可进行大规模自动化操作。 

 适用于医院、疾控、社区防控。 
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图表 6：新冠病毒抗体检测试剂（酶联免疫法） 

 

资料来源：公司官网，国盛证券研究所 

 

公司未来看点及投资逻辑再梳理 

业绩增长确定性高，兼具化学制剂与创新生物基因，短期看制剂、原料药板块，长期看

精准医疗治疗+检测端。管理层调整之后，公司的销售聚焦、提效，重点品种持续发力。

公司已发布 2019 年业绩预告，2019 年全年业绩超预期，管理层调整和激励效应显现，

2020 年公司二次创业元年更加值得期待。 

公司是优质生物药的细分龙头，创新管线稳步推进，有持续稳健并且持续超预期优秀的

管理层，业绩稳健持续成长。公司虽然参芪扶正和鼠神经生长因子两个大品种面临下滑

的压力，但是二三线品种可以弥补两个品种的下滑，收入结构在持续的改变。 

19 年之后重点关注:TNF-a 单抗及微球品种逐步落地。 

 短期逻辑：业绩增速确定性高，估值较低（预计 20 年 PE仅 23X，若扣掉账上现金

则估值更低），土地收益将改善公司财务状况。三年复合扣非业绩增速 15%以上，有

望超预期。参芪扶正贡献现金流，二线品种超增速接棒业绩增长体量已超过参芪扶

正，基层品种随着渠道下沉而激发活力，原料药持续改善提供弹性。 

 中长期逻辑：艾普拉唑针剂获批为 10-15 亿级别大品种，后续品种持续推进。土地

收益为研发投入提供资金保障，外延也有一定预期。参芪扶正软袋装获批后增强市

场推广灵活性，延长产品的生命周期。基层队伍逐渐发力带来的小品种爆发叠加。 

 长期逻辑：精准医疗检测端和治疗端开始爆发式增长，单抗产品获批（目前 HCG，

TNF-a，Her2，CD20，PD-1 在临床），成功转型生物药。 

账上现金充裕，价值还未体现。土地转让的收益虽然是一过性事件，但该项收益的获得，

改善了公司财务状况，三季报账上现金 72.17 亿，价值还未体现。 

 

盈利预测与估值 

我们认为公司业绩增速确定性高，估值较低，生物药+微球长远布局符合产业方向。基

于对公司长期发展的看好。预计 2019-2021 年归母净利润分别为 13.04 亿元、15.70 亿

元、18.86 亿元，增速分别为 20.5%、20.4%、20.2%，对应 PE 分别为 27x、23x、19x。

（扣除激励摊销后实际内生业绩增速更高，扣现金后估值更低）。维持“买入”评级。 
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风险提示 

参芪扶正销量下滑、单抗研发风险。 
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