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摘要：诊断与治疗市场相互促进，需求空间广阔
中国阿尔茨海默病（Alzheimer′s disease，AD）患者存量大，未来临床需求广阔：《中国阿尔茨海默病报告2024》指

出，2021年中国阿尔茨海默病及其他痴呆患者达1699万例，预测显示，到2030年、2040年、2050年，60岁以上阿尔茨
海默病患者将分别增至1911万、2471万和2765万。随着中国进入深度老龄化，阿尔茨海默病的发病率和死亡率不断上升。
自2020年以来，国家通过建立防治服务网络、推动筛查和药品可及性提升，推进了老年痴呆防治工作。2021年国内启动认
知障碍专科建设，到2024年已建成602家诊疗中心，预计2026年将扩展至超2000家，未来诊断和治疗需求有望持续增长。

阿尔茨海默病诊断快速推广，多种检测方式匹配早筛及精准诊断等多样化需求。
① 影像学诊断-分子影像成本高、设备要求高。PET影像在阿尔茨海默病诊断中扮演重要作用，其中Aβ和Tau蛋白为影像诊

断的主要标志物。在Aβ-PET显像剂领域，国内已有氟[18F]贝他苯上市；在Tau-PET显像剂领域，东诚药业的在研产
品APN-1607已完成III期临床观察，有望成为国内首款应用于阿尔茨海默病诊断的II代Tau-PET示踪剂。

② 脑脊液检测-脑脊液检测是有创的，且操作相对复杂。罗氏的脑脊液试剂盒在2024年在中国获批上市，用于检测Aβ42、
p-tau和t-tau蛋白，帮助评估阿尔茨海默病及认知障碍的风险。这是国内首款获批的脑脊液检测试剂盒，具有较高的诊断
准确性。

③ 外周血检测-血浆检测价格较低、微创且简便。外周血检测正在成为阿尔茨海默病筛查的重要方式。2024年，卫材与C2N 
Diagnostics合作开发的PrecivityAD2血检产品，结合p-tau217和Aβ42/40指标，显示出与PET检测高度一致的有效性，
已在梅奥诊所推广应用。国内已有多家企业布局外周血检测，包括：诺唯赞、亚辉龙、迪安诊断等。

治疗领域用药不断丰富，靶向用药持续突破。
阿尔茨海默病治疗用药主要包括三类：Aβ蛋白靶向治疗药物、Tau蛋白靶向治疗药物和乙酰胆碱酯酶抑制剂。
①Aβ蛋白靶向治疗药物-获批药品主要有卫材的仑卡奈单抗和礼来的多奈单抗，两款药物分别于2023年和2024年获FDA批
准，能显著减缓病情进展；
②Tau蛋白靶向治疗药物-TauRx的HMTM已于2024年7月提交英国上市申请，用于轻度认知障碍和轻中度痴呆治疗；
③乙酰胆碱酯酶抑制剂-多奈哌齐、美金刚等作为阿尔茨海默病的传统用药，已上市使用多年，该类产品可用来缓解早期症状。

建议关注相关标的
1）诊断领域：东诚药业（002675.SZ）、亚辉龙（688575.SH）、诺唯赞（688105.SH）、热景生物（688068.SH）、
迪安诊断（300244.SZ）、金域医学（603882.SH）等；
2）治疗领域：恒瑞医药（600276.SH）、先声药业（2096.HK）、通化金马（000766.SZ）等；
风险提示：研发风险、接受度不及预期风险、市场风险
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资料来源： 央视新闻官方微博，2024 Alzheimer’s disease facts and figures，天风证券研究所

阿尔茨海默病（AD）病因复杂，是最常见的痴呆类型
➢ 定义：阿尔茨海默病（Alzheimer′s disease，

AD）是发生于老年期和老年前期的神经系统退
行性疾病，起病隐袭且病程呈进行性发展，临床
表现以获得性认知功能损害为核心症状，最终进
展为全面性痴呆。

➢ 分类：在患有痴呆症的个体中，阿尔茨海默病是
最常见的原因，占60-80%的病例，是老年人失
能和死亡的主要原因。除了阿尔茨海默病外，其
他常见类型的痴呆症包括：血管性痴呆、混合性
痴呆、路易体痴呆和额颞叶痴呆（FTD）。

➢ 疾病表现：阿尔茨海默病导致患者神经元丧失和
突触退化，进而引起大脑萎缩。疾病伴随大脑中
两种病理性蛋白质聚集——β淀粉样蛋白和磷酸
化tau蛋白。研究表明， 这两种蛋白会造成神经
突触毒性并通过神经回路传播。
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痴呆症常见原因 痴呆症病例占比
阿尔茨海默病

（AD）
约60至80%的病例。

血管性痴呆
（VaD）

VaD单独引起：约5%至10%的病例。
包含VaD的混合病理：大多数病例。

额颞叶变性
（FTD）

65岁以下人群：约10%的病例；65岁
及以上人群：约3%的病例。

海马硬化症（HS）
HS单独引起：约0.4%至2%的病例；

包含HS的混合病理：约3%至13%的病
例。

路易体痴呆
（DLB）

DLB单独引起：约5%的病例。

混合性痴呆 超过50%被诊断有阿尔茨海默病

帕金森病（PD）
3.6%的痴呆症病例由PD引起；24.5%

的PD患者发展为痴呆症。

图：健康大脑和神经元 图：阿尔茨海默病大脑与病态神经元

60-80%

30% 阿尔茨海默症

其他病因

图：痴呆症病因分布

表：痴呆症常见原因



图：1900年-2020年中国阿尔茨海
默病及其他痴呆死亡率与发病率情况

资料来源：中国阿尔茨海默病报告2024，阿尔兹海默病防治协会网，科学网等，天风证券研究所

➢ 阿尔茨海默病患者在认知、功能和行为方面经历了一系列不同的变化。
在疾病的早期阶段（即阿尔茨海默病引起的前临床和轻度认知障碍阶
段），患者表现出缓慢和多变的疾病进展，认知下降的证据最少。随
着疾病严重程度的增加（中度阿尔茨海默病和重度阿尔茨海默病），
在认知领域的显著损害、功能下降（使用IADL评分测量）和行为变化
（使用BADL评分测量）变得明显。

➢ 《中国阿尔茨海默病报告2024》指出，2021年中国现存的阿尔茨海
默病及其他痴呆患病人数达1699万例，阿尔茨海默病及其他痴呆的患
病率为1194.2/10万。

➢ 根据Logistic 函数和“S 型”患病率趋势模型预测，中国2030、
2040、2050 年 60 岁以上阿尔茨海默病患病人数分别为1911 万、
2471 万和 2765 万人。

➢ 中国已快速进入深度老龄化社会，阿尔茨海默病及其他痴呆的发病率
与死亡率逐年上升。
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中国阿尔茨海默病（AD）存量患者逾千万，未来临床需求广阔

临床前期 轻度认知障碍（MCI） 阿尔茨海默（AD）

Aβ阳性，具有阿尔茨海默病病
理特征但无症状的患者或有轻微
行为异常

Aβ阳性，轻度认知功能障碍 轻度阿尔茨海默病

中度阿尔茨海默病

重度阿尔茨海默病

时间2-15年 3-7年 3-13年



➢ 从2020年到2023年，国家卫生健康委等机构通过一系列措施推进并加强老年痴呆防治工作。政策提
出建立健全防治服务网络，强调评估筛查和预防干预的重要性，鼓励基层医疗机构采购治疗药物，提
高药品可及性。同时，通过专科建设提升各级医院的诊疗能力，并在全国范围内开展老年人认知功能
初筛服务。2023年，国家卫生健康委进一步强调老年痴呆防治科普工作，并组织认知功能筛查和早期
干预，推进老年痴呆防治服务网络的完善。

表：政策鼓励开展老年人认知功能筛查及早期干预

年份 发布主体 文件名 文件内容

2020 国家卫生健康委 《探索老年痴呆防治特色服务工作方案》
政策提出要建立健全老年痴呆防治服务网络，并明确了评估筛查、预防干预
等重点任务。同时鼓励基层医疗卫生机构采购老年痴呆治疗碍药物，增加基
层药品的可及性。

2021 国家卫生健康委 《关于全面加强老年健康服务工作的通知》
积极开展阿尔茨海默病、帕金森病等神经退行性疾病的早期筛查和健康指导，
提高公众对老年痴呆防治知识的知晓率。鼓励有条件的地方开展老年人认知
功能筛查，及早识别轻度认知障碍，预防和减少老年痴呆发生。

2021 国务院 《关于加强新时代老龄工作的意见》
加强老年人群重点慢性病的早期筛查、干预及分类指导，开展老年口腔健康、
老年营养改善、老年痴呆防治和心理关爱行动。

2021
国家卫生健康委能力
建设和继续教育中心

认知障碍疾病专科建设工作
旨在构建适合认知障碍疾病特点的标准化能力建设模式，推动建立认知障碍
疾病诊疗体系，提升各级医院认知障碍疾病的诊疗能力。

2022 国家卫生健康委 《关于做好2022年基本公共卫生服务工作的通知》
各地要优化65岁及以上老年人健康体检项目，结合实际开展老年人认知功
能初筛服务，对初筛结果异常的老年人，指导其到上级医疗卫生机构复查。

2023 国家卫生健康委 《关于做好2023年基本公共卫生服务工作的通知》
鼓励有条件的地方继续开展老年人认知功能初筛服务，对筛查结果异常的老
年人，指导其到上级医疗卫生机构复查。

2023 国家卫生健康委
《国家卫生健康委办公厅关于开展老年痴呆防治促

进行动（2023—2025年）的通知》

政策将“宣传老年痴呆防治科普知识”作为首要行动内容，并组织开展老年
人认知功能筛查及早期干预、进行专项培训辅导、建立老年痴呆防治服务网
络等工作。

资料来源：人民网，中央人民政府官网，佛山市顺德区第四人民医院，天风证券研究所
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政策鼓励开展老年人认知功能筛查及早期干预，推动阿尔茨海默病诊疗市场发展



图：中国认知障碍诊疗中心诊疗流程

资料来源：人民网 ，复旦大学上海医学院，认知障碍诊疗中心官网，天风证券研究所

➢ 2021年，国家卫生健康委能力建设和继续教
育中心牵头启动了认知障碍疾病专科建设工作。
到2024年，中国已建成的认知障碍诊疗中心
共有602家，并计划在2026年建设超过2000
家不同层级的认知中心。据研究，在建立记忆
门诊后，痴呆的诊断率提高了4倍，未来将带
动更多阿尔茨海默病诊断和治疗的需求。

➢ 近日，备受关注的新药仑卡奈单抗于2024年6
月26日在复旦大学附属华山医院（核心高级认
知中心）落地首次开方，为阿尔茨海默病新药
上市注入活力。

7

多家认知障碍诊疗中心落地，为阿尔茨海默病诊断和治疗带来新增量

表：部分核心高级认知中心

省市 单位名称

北京市 首都医科大学宣武医院

山西省太原市 山西医科大学第一医院

湖北省武汉市
武汉大学中南医院、华中科技大学同

济医学院附属同济医院

广东省广州市 广州医科大学附属第二医院

四川省成都市 四川大学华西医院

安徽省合肥市 安徽医科大学第一附属医院

福建省福州市 福建医科大学附属协和医院
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阿尔茨海默病确诊
人数增加

老年人口增加

早期筛查推广

诊断需求增加

Aβ新药上市

疗效监测需求↑

用药前标志物
筛查需求↑

血检等新型诊
断方式

早筛需求↑
基于阿尔茨海
默病生物标志
物的检测↑

分子影像诊断↑

外周血检查↑

9
资料来源：天风证券研究所

阿尔茨海默病诊断市场变化逻辑

脑脊液检测↑



资料来源：Revised criteria for diagnosis and staging of Alzheimer‘s disease: Alzheimer’s Association Workgroup（Clifford R. Jack Jr等），
天风证券研究所
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NIA-AA 2024的定义：阿尔茨海默病始于人们无症状时AD神经病理学变化的出现
➢ 美国国家老龄化研究所和阿尔茨海默病协会（National Institute on Aging and Alzheimer's Association，

NIA-AA）共同制定了关于阿尔茨海默病及其相关病理诊断标准和指南。
➢ 阿尔茨海默病由其独特的神经病理学发现定义；因此，通过生物标志物检测到阿尔茨海默病的神经病理学变

化等同于诊断该疾病。症状是疾病过程的结果，而不是疾病的定义，故症状不是诊断阿尔茨海默病所必需的。
➢ 生物标志物测试结果异常但无症状的个体有可能会出现阿尔茨海默病症状。他们并不是处于将来可能患病的

风险中，而是已经患有该病。

建议仅采用核心生物标志物分期方案 图A展示了阿尔茨海默病的典型时
间演变：淀粉样蛋白和tauPET的
连续演变，随后是神经退行性变和
临床症状。x轴是时间，y轴是生
物标志物或临床异常的程度；

图B显示，在处于生物学阿尔茨海
默病阶段A（即A+T2-）但存在
严重神经退行性变和临床症状的人
中，神经退行性共病的影响，这与
阿尔茨海默病时间序列相比，神经
退行性变（N）和临床症状（C）
向左移动（水平灰色箭头）。

因此，现在不再将阿尔茨海默病定
义为A+T+，而是将阿尔茨海默病
定义为符合特定诊断准确性标准的
Core 1生物标志物异常。

图：核心生物标志物

核心标志物将成为阿尔茨海默病诊断的金标准
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资料来源：US Texas Department of Health and Human Services，NIH，复旦大学附属华山医院订阅号公众号，丁香园神经时间公众号，天风证券研究所
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➢ 痴呆症的发展是持续性的，及时并准确的检测尤为重要。中国临床诊断阿尔茨海默病实践中通常遵循以下
步骤：首先进行神经功能量表的认知评估，然后进行影像学检查（如MRI或CT扫描）或脑脊液检测，以
排除其他可能导致相似症状的疾病，并进一步确认阿尔茨海默病的诊断。

➢ 生物标志物可以使用PET-CT、腰椎穿刺、血浆等方式检测。
➢ 影像标志物、脑脊液生物标志物目前可作为诊断阿尔茨海默病的有效证据，但由于PET昂贵以及脑脊液检

查的有创性很难大范围推广，因此仅管外周血中 ATN 含量很少，但仍具有重要的临床价值。

诊断：现阶段阿尔茨海默病的主要诊断方式为联合诊断

表：生物标志物检测方法对比
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生物标志物
检测方法

精准度 A：Aβ生物标志物 T：Tau蛋白生物标志物 NN：神经损伤生物标志物 特点

分子影像 高 Aβ-PET Tau-PET 
FDG-PET、结构磁共振海

马的萎缩
价格昂贵

对设备要求高

脑脊液 较高 Aβ42、Aβ42/Aβ40 pTau-181/217 tTau，研究阶段：NfL
有创性检查
操作难度高

血浆 一般
研究阶段：Aβ42、

Aβ42/Aβ40
研究阶段：pTau-181/217 研究阶段：tTau，NfL

价格便宜
操作简单且微创

图：阿尔茨海默病诊断流程（ATN）

A：Aβ生物标志物 T：Tau蛋白生物标志物 N：神经损伤生物标志物

是否处于阿尔兹海默病的疾病连
续谱中？

处于阿尔兹海默病连续谱的患者
是否患有阿尔兹海默病？

判断阿尔兹海默病的进展情况
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资料来源：Insight，东诚药业，丁香园神经时间公众号，天风证券研究所

➢ 国内在研阿尔茨海默病诊断试剂在Tau、Aβ靶点
均有布局，以化药新药为主。已上市的氟[18F]贝他
苯是先通医药的Aβ-PET显像剂。

➢ 东诚APN-1607III期临床试验圆满收官，有望成为
国内首款应用于阿尔茨海默病诊断的第II代Tau-
PET示踪剂。

➢ PET影像作为人体深部原位靶向分子影像技术将在
阿尔茨海默病诊断中扮演重要作用，其中Aβ和
Tau蛋白为影像诊断的主要标志物。

表：国内在研阿尔茨海默病诊断试剂

1）分子影像诊断：国内诊断试剂Tau、Aβ靶点均有布局

中国最高
状态时间

药品成分 研发机构 新药/仿制药 靶点
中国最高
研发阶段

全球
上市情况

2023-09-15 氟[18F]贝他苯
北京先通国际医药科技股份有限公司

（参与企业：天津原子高科同位素医药有限公司）
化药新药 Aβ 批准上市 已上市

2018-01-08 氟[18F]-洛贝平
南京江原安迪科正电子研究发展有限公司（东诚）

（参与企业：北京欣翮医药科技有限公司）
化药仿制药 Aβ 申请上市 已上市

2021-09-22 Florzolotau (18F)
苏州新旭医药有限公司

（参与企业：南京江原安迪科正电子研究发展有限公司（东诚））
化药新药 Tau 临床III期 暂未上市

2023-11-23 氟[18F]-贝他嗪 原子高科股份有限公司 化药新药 Aβ 临床I期 暂未上市

2022-06-20 Fluorine 18 MK 6240 北京先通国际医药科技股份有限公司 化药新药 Tau 临床I期 暂未上市

2024-07-10 氟[18F]美他酚 天津恒瑞医药有限公司 化药仿制药 Aβ 批准临床 已上市

2019-10-11 氟[18F]美他酚
南京江原安迪科正电子研究发展有限公司（东诚）

（参与企业：通用电气药业（上海）有限公司、GE Healthcare）
化药新药 Aβ 批准临床 已上市

图：Aβ 和Tau蛋白为影像诊断的主要标志物
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➢ 2024年7月，罗氏诊断阿尔茨海默病脑脊液系列试剂盒（包括Elecsys® β-Amyloid (1-42) CSF II、
Elecsys® Phospho-Tau (181P) CSF、Elecsys® Total-Tau CSF检测试剂，以及适配的定标液、质
控品等在内的9个产品）正式获得海南省药品监督管理局批准，作为进口临床急需医疗器械，即将落地上
海交通大学医学院附属瑞金海南医院（海南博鳌研究型医院）。

➢ 该试剂盒是国内首款获批的阿尔茨海默病脑脊液检测试剂盒，可定量测定人脑脊液中的Aβ42、p-tau和
总t-tau的浓度，用于评估阿尔茨海默病及其他原因所引起的认知障碍，也可以辅助鉴别认知衰退风险较
低和较高的患者。

➢ 研究表明，脑脊液中的t-tau/Aβ42和p-tau/Aβ42比率是非常稳健的阿尔茨海默病指示指标。罗氏诊断
的阿尔茨海默病脑脊液系列试剂盒均表现出了可靠的诊断准确性，在18分钟内即可得到指标结果。

2）脑脊液检测：罗氏诊断的脑脊液试剂盒获批，具有可靠的诊断准确性

图：评估结果支持罗氏诊断脑脊液
Aβ42检测来辅助阿尔茨海默病的诊断

图：评估结果支持罗氏诊断脑脊液p-tau，
t-tau蛋白检测来辅助阿尔茨海默病的诊断

资料来源：罗氏诊断公众号，Alzheimer‘s & Dementia，Method comparison study of the Elecsys？ β-Amyloid (1–42) CSF assay versus 
comparator assays and LC-MS/MS（Leslie M. Shaw等），天风证券研究所
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➢血浆标志物为阿尔茨海默病诊断的检测方法之一。
NIA-AA 2024中写明阿尔茨海默病早期变化核心生
物标志物包括准确的血浆生物标志物。血浆标志物中
包括p-tau217，GFAP等。

➢多项研究证明外周血阿尔茨海默病检测的有效性。
1. 2024年1月，有研究表明，仅检查外周血p-Tau 

217可以像CSF、PET一样准确反应Aβ及Tau蛋
白水平，可以有效诊断阿尔茨海默病患者。

2. 2024年2月，香港科技大学叶玉如教授带领团队成
功开发了一项前沿的血液测试，可早期检测阿尔茨
海默病和轻度认知障碍，其准确率分别超过96%和
87%。这项血液测试适用于不同人群，为全球阿尔
茨海默病的诊断和管理提供了一种解决方案。

图：三个不同队列均显示出p-Tau217血检方法良好的检测效果

3）外周血检查：检测理论得到支持

14
资料来源：Diagnostic Accuracy of a Plasma Phosphorylated Tau 217 Immunoassay for Alzheimer Disease Pathology（Nicholas J. Ashton, 
PhD等），香港科技大学官网等，天风证券研究所

图：香港科技大学团队研发的血液检测可准确区分阿尔茨海默
病和MCI

用途 指标 血浆标志物

诊断 T1（磷酸化tau） p-tau217

作为治疗效
果的指标

T1（磷酸化tau） p-tau217

T2（tau蛋白病变）
MTBR-tau243 
或者其它p-tau

N（神经损伤或功能障碍）NfL

I（炎症） GFAP

病理鉴定 N（神经损伤或功能障碍）NfL

表：血浆生物标志物可用于阿尔兹海默病的诊断



➢外周血检查成本更低，侵入性小，利于阿尔茨海默病早期筛查。
➢外周血检查已有国内外开始商业化推广。

➢2024年3月，卫材公司投资C2N Diagnostics，以支持简化早期阿尔茨海默病的诊断。该公司
PrecivityAD2产品采用一种综合p-Tau217和Aβ42/40指标的淀粉样蛋白概率评分（APS2），显示
出强大的临床有效性，与PET检测的脑淀粉样变性具有极高的一致性。2024年7月，C2N
Diagnostics于梅奥诊所达成协议，将该产品纳入梅奥诊所实验室为其客户提供的测试产品中。

➢2024年5月10日，诺唯赞发布公告称，与上海医药就阿尔茨海默病血检产品等业务合作事宜，签订
《合作协议》。

➢2024年7月21日，迪安诊断技术集团股份有限公司与卫材（中国）药业有限公司签订合作协议。双方
将通过资源整合和技术创新，在中国境内开展阿尔茨海默病诊断和治疗领域的深入合作，提高阿尔茨
海默病临床诊疗的准确性和效率，让患者享有更优质、高效、便捷的医疗服务。

3）外周血检查：有望成为影像学检查的补充

15
资料来源：复旦大学华山医院公众号，金域医学官网，迪安诊断官网，诺唯赞官网等，天风证券研究所

图：血浆生物标志物与其它标志物诊断方法的对比 表：国内阿尔兹海默病外周血检查产品布局

公司 外周血检查产品

金域医学 上市：外周血p-Tau217、外周血p-Tau181等

迪安诊断 上市：外周血Aβ42、P-tau检测等

诺唯赞
上市：β淀粉样蛋白1-40(Aβ1-40)检测试剂盒；β淀
粉样蛋白1-42(Aβ1-42)检测试剂盒等共6项试剂盒

热景生物 在研：Tau蛋白系列检测试剂盒，共4种

亚辉龙 在研：CD146检测试剂盒
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阿尔茨海默病确诊患者↑

老年人口增加

早期筛查推广

治疗需求增加

Aβ新药上市

医生推广治疗↑

患者治疗意愿↑

Tau-PET等生物标志物检查 用药精准度↑

17
资料来源：天风证券研究所

阿尔茨海默病治疗市场变化逻辑



➢ 阿尔兹海默病发病机制复杂，现阶段学术界主要认为有：β淀粉样蛋白级联假说，Tau蛋白假说及神经递
质失调假说三种主流机制。并以此衍生出不同的治疗方式。

资料来源：阿尔茨海默病发病机制及治疗进展（贾建平、侯婷婷），APOE and Alzheimer‘s disease: advances in genetics, pathophysiology, and 
therapeutic approaches（Alberto Serrano-Pozo ,Sudeshna Das , Bradley T Hyman） ，天风证券研究所

阿尔茨海默病发病机制复杂，不同理论催生多样治疗手段

18

发病机制假说 主要内容 对应的治疗方式

主流
假说

β淀粉样蛋白级联假说
β淀粉样蛋白（Aβ）沉积是阿尔茨海默
病病理生理改变的始动因素。Aβ寡聚体
具有强毒性，导致神经元死亡。

研发包括BACE1抑制剂、γ分泌酶调节
剂，以及Aβ聚集抑制剂。目前上市的药
物包括仑卡奈单抗、多奈单抗等。

tau蛋白假说
过度磷酸化的tau蛋白是阿尔茨海默病的
重要病理表现，可能在疾病进展中起到了
关键作用。

研究包括基因调控、药物干预、以及免疫
疗法。目前Tau聚集抑制剂HMTM已经提
交英国上市许可申请（MAA）。

神经递质失调

胆碱能神经系统的功能失调与阿尔茨海默
病的认知障碍密切相关。谷氨酸在阿尔茨
海默病患者中的异常积聚也可能导致神经
元死亡。

研究包括胆碱酯酶抑制剂等。目前广泛应
用的药物包括多奈哌齐、卡巴拉汀和加兰
他敏。

非主流
假说

ApoE的作用
ApoEε4基因是阿尔茨海默病的风险基因，
特别是在脑内Aβ清除和聚集方面，
ApoEε4的作用显著。

APOEε4与阿尔茨海默病的多种病理机
制有关，但目前还没有针对APOEε4的
有效治疗方法。

炎症与免疫机制
阿尔茨海默病中的炎症反应可能不仅仅是
被动的，而是与Aβ和tau蛋白一样，在疾
病发生和发展中起到了重要作用。

抗炎药物和抗氧化剂被认为可以抑制阿尔
茨海默病中的炎症反应和氧化应激，从而
减轻病理改变。但目前临床试验的结果并
不一致，许多药物仍在进一步研究中。

表：阿尔兹海默病发病机制假说



资料来源：FDA官网，礼来官网，恒瑞医药公众号，Insight，天风证券研究所

➢ 目前，全球范围内已有多款Aβ单抗药物进入临床试验阶段。近年来，已有三款Aβ蛋白靶向治疗药物获
得美国食品药品监督管理局（FDA）批准，用于治疗阿尔茨海默病，并展现了显著的临床效果，进一步验
证了Aβ蛋白作为治疗靶点的可成药性。这些成功的疗法为阿尔茨海默病的治疗带来了新的希望。

➢ 2021年6月，由渤健研发的阿杜卡努单抗（Aducanumab）获得FDA批准上市。 阿杜卡努单抗是FDA自
2003年以来批准的首个用于治疗阿尔茨海默病的创新疗法，更为关键的是，它是首个直接针对阿尔茨海默
病潜在病理机制的治疗药物，旨在减少大脑中的淀粉样β斑块。临床试验首次证明减少这些斑块有望减缓
疾病带来的临床衰退，为阿尔兹海默病的治疗带来曙光。

➢ 2023到2024年间，卫材研发的仑卡奈单抗（Lecanemab）和礼来研发的多奈单抗（Donanemab）相
继获得FDA批准，均以Aβ蛋白作为靶点。此外，恒瑞医药研发的SHR-1707已进入临床Ⅱ期阶段，是国
内第一款完全自主开发的抗淀粉样蛋白的抗体。

1）Aβ蛋白靶向治疗药物：多款上市单抗验证靶点可成药性，带来AD治疗曙光

19

来源
中国最高
状态时间

成分词 剂型 企业名称
中国最高
研发阶段

全球
上市情况

国产 2023-12-29 SHR-1707 注射剂
上海恒瑞医药有限公司

（参与企业：苏州盛迪亚生物医药有限公司）
临床II期 暂未上市

国产 2024-05-09 CM383 注射剂 康诺亚生物医药科技（成都）有限公司 临床I期 暂未上市

国产 2023-02-16 RP902 普通片剂 润佳（苏州）医药科技有限公司 临床I期 暂未上市

进口 2024-01-05 仑卡奈单抗 注射剂
卫材药业

（参与企业：渤健制药，卫材（中国）药业有
限公司，Almac Clinical Services Limited）

批准上市 已上市

进口 2023-10-31 多奈单抗 注射剂 礼来制药（参与企业：礼来苏州制药有限公司） 申请上市 已上市

进口 2023-07-10 Aducanumab 注射剂
渤健制药（参与企业：渤健生物科技（上海）

有限公司，Vetter Pharma）
临床III期 已上市

表：部分Aβ靶向药物研发管线



1） Aβ蛋白靶向治疗药物：仑卡奈单抗FDA获批，推动阿尔茨海默病治疗
➢ 2023年1月，卫材的仑卡奈单抗通过加速批准途径获得了美国食品药品监督管理局 (FDA) 的批准，用于

治疗早期阿尔茨海默病患者，包括轻度认知障碍（MCI）以及轻度痴呆阶段的阿尔兹海默病患者。该药物
通过减少大脑中淀粉样斑块的形成来发挥其疗效。

➢ 2023年7月，仑卡奈单抗于获得FDA传统批准，成为首个从加速批准转换为传统批准的阿尔茨海默病Aβ
蛋白靶向治疗药物。

➢ 在仑卡奈单抗的Ⅲ期临床试验中，1795名早期阿尔茨海默病患者接受了仑卡奈单抗治疗或安慰剂治疗。试
验结果显示，在第18月时，仑卡奈单抗治疗组患者的临床痴呆评定评分（CDR-SB）下降速度显著减缓。

➢ 仑卡奈单抗在治疗阿尔茨海默病患者时，减少了27%的临床痴呆评定评分下降速度，表明仑卡奈单抗治疗
显著减缓了病情进展。

资料来源：FDA官网，Lecanemab in Early Alzheimer’s Disease（Christopher H. van Dyck 等），天风证券研究所
20

图：（A）仑卡奈单抗和安慰剂治疗18月的患者临床痴呆评定评分（CDR-SB） ，仑卡奈单抗组（橙色）显示出良好
的疗效。（B）PET上的淀粉样蛋白负担，仑卡奈单抗组（橙色）显示出低淀粉样蛋白负担。



1） Aβ蛋白靶向治疗药物： 仑卡奈单抗已进入中国临床应用
➢ 仑卡奈单抗在中国落地迅速：2023年7月产品在美国获得完全批准，2023年9月在日本获得批准，同月通

过海南省药品监督管理局审核，落地乐城先行区。2024年1月，仑卡奈单抗得到了中国国家药品监督管理
局（NMPA）的批准 ，用于治疗由阿尔茨海默病引起的轻度认知障碍和阿尔茨海默病轻度痴呆，商品名为
乐意保。中国是第三个批准仑卡奈单抗上市的国家。

➢ 仑卡奈单抗在中国各省份迅速推广，多地密集开出首方：2024年6月26日，上海国家神经疾病医学中心
（复旦大学附属华山医院），华山医院神经内科认知障碍亚专业组负责人郁金泰主任医师为6名阿尔兹海
默病患者开出首个处方。同日，国家神经疾病医学中心、首都医科大学宣武医院神经疾病高创中心病房开
出首个处方；6月27日，浙江省人民医院临床心理科开出浙江首方。

➢ 仑卡奈单抗（商品名：乐意保）在中国大陆上市后定价为2508元/瓶规格200mg(2ml)/瓶。一名60kg体重
的患者，其每月用量为6瓶药，每年的治疗费用约为18万元。

2023.09

通过海南省药品
监督管理局审核，
落地乐城先行区

2024.06.26

2024.06.27

浙江省人民医院
开出浙江首方

仑卡奈单抗得到了中
国国家药品监督管理
局（NMPA）的批准

复旦大学附属华山医院、首
都医科大学宣武医院为阿尔
兹海默病患者开出首个处方

2024.01.09 2024.07.01

2024.06.28

南昌大学第一附属医院
开出江西首方

福建医科大学附属协和医
院、安徽医科大学第一附
属医院分别开出福建、安
徽首方

资料来源：卫材公司官网，复旦大学上海医学院，新华网，杭州新闻中心，都市现场公众号，福建卫生报，安徽健康网，乐城先行区等，天风证券研究所
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图：仑卡奈单抗已进入中国市场



资料来源：礼来公司官网，Donanemab in Early Symptomatic Alzheimer Disease The TRAILBLAZER-ALZ 2 Randomized Clinical Trial （John R. 
Sims, MD 等），天风证券研究所
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➢ 2024年7月，礼来公司发布公告称，美国食品药品监督管理局 (FDA) 批准了其药物阿尔茨海默病治疗药
物多奈单抗（Donanemab，350 mg/20 mL，每月一次静脉输注）。该药物用于治疗早期阿尔茨海默病
患者，包括轻度认知障碍（MCI）以及轻度痴呆阶段的阿尔兹海默病患者。

➢ 在多奈单抗的Ⅲ期临床试验中，1736名早期阿尔茨海默病患者接受了多奈单抗治疗或安慰剂治疗。试验结
果显示，在第76周时，多奈单抗治疗组患者的临床痴呆评定评分（CDR-SB）下降速度显著减缓。

➢ 多奈单抗在治疗低/中等tau蛋白人群时，减少了36%的临床痴呆评定评分下降速度；在治疗整个研究人群
时，减少了29%的临床痴呆评定评分下降速度，表明多奈单抗治疗显著减缓了病情进展。相比于仑卡奈单
抗的Ⅲ期临床试验，其减缓病情进展的效果更加明显。

图：多奈单抗和安慰剂治疗76周的患者临床痴呆评定评分（CDR-SB） ，多奈单抗组（橙色）显示出良好的疗效
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1） Aβ蛋白靶向治疗药物： 多奈单抗FDA获批，推动阿尔茨海默病治疗



2）Tau蛋白靶向药物：首款新药HMTM有望近期上市
➢ Tau 蛋白是构成阿尔兹海默病另一个主要病理特征的神经原纤维缠结的主要成分。针对 tau 蛋白的表达、

聚集和清除的疗法已进展到临床试验，这些疗法在很大程度上是安全的，且耐受性良好。
➢ HMTM是一种Tau蛋白聚集抑制剂，旨在减少AD中的Tau病理变化，其有潜力成为第一个口服抗 tau 蛋

白疗法。最新的Ⅲ期临床试验在由阿尔茨海默病引起的MCI患者治疗中取得了积极成果。
➢ 2024年7月，卓睿药业（TauRx Pharmaceuticals）宣布提交了Tau聚集抑制剂Hydromethylthionine

Mesylate（HMTM）的英国上市许可申请（MAA），用于治疗阿尔茨海默症引起的轻度认知障碍
（MCI-AD）和轻中度痴呆。

资料来源：Tau-targeting therapies for Alzheimer disease: current status and future directions （Erin E. Congdon 等），Businesswire，
ALZFORUM ，美通社，新药情报库，Insight，天风证券研究所 23

中国最高
状态时间

药品名称 企业名称
中国最高
研发阶段

全球最高
研发阶段

药物类型 来源

2022-06-07
JNJ-63733657注射液

（成分：Posdinemab）
比利时杨森制药有限公司

（参与企业：强生（中国）投资有限公司等）
临床I期 临床II期 生物制品新药 进口

2022-03-10
甲磺酸氢甲硫堇（HMTM）片

（成分：Hydromethylthionine
Mesylate）

缔脉生物医药科技（上海）有限公司
（参与企业：TauRx Therapeutics）

批准临床 申请上市 化药新药 进口

表：国内在研Tau蛋白靶向药

图：HMTM减缓了MCI亚组患者的病情进展，并且当用量达到16mg/天的时候，血浆中NfL的浓度几乎没有变化



3）乙酰胆碱酯酶抑制剂：已上市多款药品，国内部分企业在研

➢ 乙酰胆碱酯酶抑制剂主要通过抑制
乙酰胆碱酯酶而减少乙酰胆碱的分
解，最终缓解阿尔茨海默病症状。

➢ 已上市的乙酰胆碱酯酶抑制剂药物
包括多奈哌齐、美金刚、加兰他敏、
石杉碱甲和利斯的明等。

➢ 国内在研的乙酰胆碱酯酶抑制剂药
物包括琥珀八氢氨吖啶片和KarXT。
其中通化金马研发的药物琥珀八氢
氨吖啶的1类新药上市申请已获得
受理。

资料来源：国家药品监督管理局药品审评中心，湖南药事服务网，和泽医药，中国公众健康网，上海交通大学期刊中心等，天风证券研究所
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表：国内乙酰胆碱酯酶抑制剂药物研发进展

药物名称 适应症 药物类型

多奈哌齐
（Donepezil）

适用于轻、中、重度阿尔茨
海默病患者的治疗

有口服剂型，如盐酸多奈哌
齐片，也有创新剂型如盐酸
多奈哌齐口溶膜等

美金刚
（Memantine）

治疗中度至重度阿尔茨海默
型痴呆

口服剂型为主

加兰他敏
（Galantamine）

用于治疗轻至中度阿尔茨海
默病

口服剂型为主

石杉碱甲
（Huperzine A）

用于治疗良性记忆障碍，也
用于阿尔茨海默病的治疗

口服剂型为主

利斯的明
（Rivastigmine）

用于治疗阿尔茨海默病及血
管性痴呆等引起的认知障碍

有口服剂型（如利斯的明胶
囊）和透皮贴剂等多种剂型

药物名称 研发公司 药物原理 适应症 研发进展

琥珀八氢氨吖啶片 通化金马

同时抑制乙酰胆碱酯酶和丁酰胆碱
酯酶，通过抑制乙酰胆碱酯酶来提
高患者脑内乙酰胆碱水平，改善阿
尔茨海默病患者的认知功能

适用于轻、中度阿
尔茨海默病的治疗

2024年8月29日，中国国家药监局药
品审评中心（CDE）官网显示，通化
金马的小分子乙酰胆碱酯酶抑制剂琥
珀八氢氨吖啶申报上市，用于治疗阿
尔茨海默病

KarXT Karuna公司

聚焦于调节中枢神经系统中的毒蕈
碱乙酰胆碱受体（mAChRs），
特别是M1和M4亚型，以此间接影
响多巴胺神经传递，从而改善精神
分裂症的各种症状

阿尔茨海默病相关
的精神行为症状

2024年5月14日，中国国家药监局药
品审评中心（CDE）官网公示，由
Karuna公司申请的1类新药KarXT胶
囊获得临床试验默示许可，拟开发治
疗阿尔茨海默病相关的精神行为症状

表：已上市的乙酰胆碱酯酶抑制剂药物



3）乙酰胆碱酯酶抑制剂：相比Aβ单抗，未能减缓AD患者认知评分下降速率
➢ 现有乙酰胆碱酯酶抑制剂（多奈哌齐、美金刚、加兰他敏等）与Aβ单抗（仑卡奈单抗、 多奈单抗）相比：

只能在早期缓解轻度阿尔茨海默病病人临床症状，并不能减缓认知评分下降速率。

图：多奈哌齐在治疗轻中度阿尔茨海
默病的ADAS-cog分值趋势图

图：美金刚在治疗轻中度阿尔茨海默
病的ADAS-cog分值趋势图

后期开口减小，
并未减缓病情恶
化速率

图：仑卡奈单抗在治疗轻中度阿尔茨海
默病的ADAS-cog分值趋势图

图：多奈单抗在治疗轻中度阿尔茨海默
病的ADAS-cog分值趋势图

后期开口增大，
减缓病情恶化
速率

资料来源： The Efects of Donepezil in Alzheimer‘s Disease-Results from a Multinational Trial (A.Burns等)， Memantine Treatment in Mild 
toModerate Alzheimer Disease. A 24-Week Randomized, Controlled Trial (Elaine R. Peskind. .D等)等，天风证券研究所 25
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1. 东诚药业（002675.SZ）

➢ 阿尔茨海默病有关PET显像剂进度居前，预计Aβ+Tau蛋白检测产品将推动企业收入增长：国内在研阿尔
茨海默病诊断核药产品7款，有3款产品在东诚体系。
➢ 公司获得礼来氟洛贝平（AV-45）、氟罗西吡（AV-1451）等产品在中国大陆地区（除港澳台）

的商业化授权。
➢ 与新旭医药合作：Tau蛋白示踪剂18F-APN-1607于2024年7月7日公开三期临床试验结果，本研

究共入组30例认知功能正常健康受试者、100例MCI受试者、100例阿尔茨海默病痴呆受试者，注射
[18F]-APN-1607后，三组之间Braak均值有统计学差异（P<0.0001），进一步分析得出阿尔茨
海默病痴呆、MCI受试者Braak均值均高于健康受试者（P<0.0001），阿尔茨海默病痴呆受试者的
Braak均值高于MCI受试者（P<0.0001）。安全性方面，未出现严重不良事件（SAE）。有望成为
国内首款应用于阿尔兹海默病诊断的II代Tau-PET示踪剂。

➢ 核药相关产业链布局完善，有覆盖全国的网络化核药房布局解决供应链瓶颈：公司已投入运营7 个以单光
子药物为主的核药生产中心，20 个正电子为主的核药生产中心，2 个其他运营中心。目前 8 个正电子核
药生产中心正在建设中，未来公司投入运营的核药生产中心将超过30 个，基本覆盖国内 93.5%人口的核
医学的需求。 表：东诚药业财务指标（百万元）

国内代表公司

资料来源：东诚药业官网，Insight，Wind，天风证券研究所
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关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 2,992.76 3,418.98 3,912.05 3,582.96 3,275.65 1,420.71

增长率(%) 28.29 14.24 14.42 -8.41 -8.58 -20.41

归母净利润 154.71 417.77 151.56 307.29 209.74 111.79

增长率(%) -44.83 170.02 -63.72 102.75 -31.75 -39.35

EPS(摊薄) 0.19 0.52 0.19 0.37 0.25 0.14
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2. 亚辉龙（688575.SH）

表：亚辉龙财务指标（百万元）

国内代表公司

资料来源：亚辉龙官网，Wind，天风证券研究所
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➢ 公司系一家国内领先的体外诊断产品提供商，主营业务为以化学发光免疫分析法为主的体外诊断仪器及配
套试剂的研发、生产和销售,及部分非自产医疗器械产品的代理销售业务。

➢ 自2008年成立之初，公司即开始自主研发体外诊断产品。经过十余年的技术积累，公司磁微粒吖啶酯发
光技术平台(包括仪器与试剂)日臻完善，目前公司己形成包括免疫诊断流水线在内的高中低端机型搭配的
完整产品谱系，拥有完善且具备特色的临床诊断产品菜单、健全稳定的产品质量管理体系、国内领先的体
外诊断产品研发能力和成果转化能力。

布局阿尔茨海默病诊断

➢ 亚辉龙所布局阿尔茨海默病诊断是全新检测指标CD146，其在脑损伤(阿兹海默症)、自身免疫和生殖领域
均有较大诊断潜力，与现有指标beta淀粉样蛋白，tau蛋白等有非常高的相关性。CD146第一个注册证
(非阿尔茨海默症方向)目前正在申报中。同时aB1-42,T-tau,p-181的脑脊液和血液检测项目也在加速开
发中。

关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 877.36 999.01 1,177.90 3,980.76 2,053.10 960.03

增长率(%) 20.41 13.87 17.91 237.95 -48.42 -10.69

归母净利润 107.54 210.53 204.75 1,012.39 355.01 173.03

增长率(%) 182.76 95.76 -2.75 394.46 -64.92 22.25

EPS(摊薄) 0.30 0.58 0.51 1.79 0.62 0.30



3. 恒瑞医药（600276.SH）

➢ 恒瑞医药聚焦抗肿瘤、代谢性疾病、自身
免疫疾病、呼吸系统疾病、神经系统疾病
等领域进行新药研发。

➢ 关注阿尔茨海默病治疗，重点布局Aβ靶
向治疗药物。SHR-1707是一款靶向Aβ
的单克隆抗体，通过降低脑内Aβ的水平，
从而减缓患者认知功能下降。

➢ SHR-1707 已进入国内临床II期试验，同
时在澳洲开展临床I期试验。2024年03月，
恒瑞临研信息平台发布公告，开展SHR-
1707在阿尔茨海默病源性轻度认知功能障
碍和轻度阿尔茨海默病患者中的安全性、
耐受性及药效学研究-随机、双盲、安慰
剂对照II期临床试验的招募入组。

➢2021年3月，SHR-1707注射液获得国家药监局签发
的《药物临床试验批准通知书》，同意开展适应症为阿
尔茨海默病的临床研究。

➢2022年，SHR-1707已在中国和澳大利亚健康人中各
完成一项单剂量爬坡的临床研究。这两项I期研究显示，
在中国和澳洲人中，单次给药SHR-1707在2mg/kg ~ 
60mg/kg剂量范围内安全性和耐受性良好。这两项临
床研究后，恒瑞医药启动了此项阿尔茨海默病患者研究。

➢2023年3月，SHR-1707注射液的Ib期临床试验在中
国科学技术大学附属第一医院完成了首例患者入组及给
药。

➢截至2024年7月31日，SHR-1707 已进入国内临床II
期试验， 同时在澳洲开展临床I期试验。

核心亮点：抗Aβ单克隆抗体SHR-1707注射液

表：恒瑞医药财务指标（百万元）

国内代表公司

资料来源：恒瑞医药官网，恒瑞医药公众号，连云港市人民政府官网，恒瑞临研信息平台，Wind，天风证券研究所
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关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 23,288.58 27,734.60 25,905.53 21,275.27 22,819.78 13,600.73

增长率(%) 33.70 19.09 -6.59 -17.87 7.26 21.78

归母净利润 5,328.03 6,328.38 4,530.22 3,906.30 4,302.44 3,431.75

增长率(%) 31.05 18.78 -28.41 -13.77 10.14 48.67

EPS(摊薄) 1.20 1.19 0.71 0.61 0.67 0.54



➢ 公司在阿尔茨海默病领域布局的核心产品为琥珀八氢氨吖啶。通化金马药业集团股份有限公司成立于1990年，
公司及子公司产品涵盖抗肿瘤、微生物、心脑血管、清热解毒、消化系统、骨骼肌肉系统、妇科系统、神经
系统等多个领域。公司研发的琥珀八氢氨吖啶片是一种口服固体制剂，主要用于治疗轻、中度阿尔茨海默病，
是一种新的乙酰胆碱酯酶抑制剂，具有双重胆碱酯酶抑制功能，可以同时抑制乙酰胆碱酯酶和丁酰胆碱酯酶。
体外试验表明，琥珀八氢氨吖啶片对乙、丁两种胆碱酯酶的抑制能力分别是常规一线用药的数倍。

➢ 琥珀八氢氨吖啶片已申报上市申请。琥珀八氢氨吖啶片是公司研制的具备完全自主知识产权的小分子化学1.1
类国家级新药。 2015年8月，琥珀八氢氨吖啶片获得国家食品药品监督管理局的III期临床批件，标志着其进
入更为关键的临床试验阶段。2023年9月，琥珀八氢氨吖啶片III期临床试验达到主要临床试验终点。试验呈
阳性结果，认为试验药物对ADAS-cog的改善具有明显的临床意义；在安全性上，试验药物的不良事件及不
良反应的发生率均低于两个对照组。2024年8月29日，中国国家药监局药品审评中心（CDE）官网最新公示，
通化金马药业申报的琥珀八氢氨吖啶片1类新药上市申请获得受理。
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4. 通化金马（000766.SZ）

资料来源：Wind，通化金马官网，通化金马公司公告，中国国家药监局药品审评中心官网，天风证券研究所

国内代表公司

30

表：通化金马财务指标（百万元）

关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 1,977.21 1,111.80 1,515.48 1,470.75 1,473.35 649.18

增长率(%) -5.60 -43.77 36.31 -2.95 0.18 -10.89

归母净利润 -2,041.89 -359.50 35.27 30.15 43.93 12.47

增长率(%) -717.15 82.39 109.81 -14.52 45.71 15.70

EPS(摊薄) -2.11 -0.37 0.04 0.03 0.05 0.01
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5. 先声药业（2096.HK）

➢ 先声药业是一家创新与研发驱动的制药公
司，建设有“神经与肿瘤药物研发全国重
点实验室”。公司重点聚焦肿瘤、神经系
统、自身免疫及抗感染领域，同时积极布
局未来有重大临床需求的疾病领域。

➢ 公司拥有商业化创新药六种，创新药研发
管线近60项。截至2023年12月，公司就
15种新药分子开展注册性临床研究，其中
处于NDA或III期临床研究阶段的新药三种
，处于I/II期阶段新药12种，临床前候选药
物约40种。

核心亮点：口服小分子抑制剂SIM0408

SIM0408是一种差异化的阿尔茨海默病口服小分子在
研药物，有望以独特模式解决多个关键阿尔茨海默病病
理机制，涉及Aβ病理学、神经炎症和突触损伤。

研究进展

➢ 2021年6月，先声药业与VivoryonTherapeutics达成合
作，获得包括SIM0408（PQ912、varoglutamstat）在
内的2款针对具有神经毒性的淀粉样蛋白N3pE 阿尔茨海
默病治疗药物的大中华区权益。

➢ 2022年2月，双方联合宣布，SIM0408获国家药品监督
管理局药品审评中心(CDE)批准在中国进入临床试验。

表： 先声药业财务指标（百万元）

国内代表公司

资料来源：先声药业官网，Wind，天风证券研究所
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关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 5,062.28 4,535.04 5,053.01 6,366.18 6,639.85 3,120.64

增长率(%) 11.63 -10.42 11.42 25.99 4.21 -8.11

归母净利润 1,003.62 669.53 1,507.10 932.77 714.76 456.60

增长率(%) 36.79 -33.29 125.10 -38.11 -23.22 -79.93

EPS(稀释) 0.43 0.28 0.58 0.36 0.27 0.18



6. 诺唯赞（688105.SH）

➢ 诺唯赞是一家围绕酶、抗原、抗体等功能性蛋白及高分子有
机材料进行技术研发和产品开发的生物科技企业。依托于自
主建立的关键共性技术平台，先后进入了生命科学、体外诊
断、生物医药等业务领域，是国内少数同时具有自主可控上
游技术开发能力和终端产品生产能力的研发创新型企业。

➢ 公司在生物医疗领域均取得了重要技术成就。截至2024年6
月，公司已成功推出了包含高通量测序建库系列、PCR系
列、qPCR系列、分子克隆系列、逆转录系列、Bio-assay
等多个系列的生物试剂以及包含心脑血管、炎症感染、优生
优育、胃功能、神经系统等9个系列的POCT诊断试剂，并
形成了覆盖科研院校、高通量测序服务企业、分子诊断试剂
生产企业、制药企业、CRO企业、医院等医疗机构等多种
客户群体的客户组合。

➢ 2024年4月，公司全资子公司南京诺唯赞开发的系列化学发光
诊断试剂产品取得《医疗器械注册证》，分别为β淀粉样蛋白
1-40（Aβ1-40）检测试剂盒、β淀粉样蛋白1-42（Aβ1-
42）检测试剂盒、磷酸化Tau217蛋白（p-Tau217）检测试
剂盒、磷酸化Tau181蛋白（p-Tau181）检测试剂盒等。

➢ 2024年5月，诺唯赞发布公告称，与上海医药就公司阿尔茨海
默病血检产品等业务合作事宜，签订《合作协议》。

➢ 2024年7月，诺唯赞线上独家战略合作伙伴毓舫医疗上线销售
阿尔茨海默病血液检测产品（阿尔茨海默病早筛产品），单次
检测价格为1140元。

核心亮点：阿尔茨海默病诊断试剂

表： 诺唯赞财务指标（百万元）

国内代表公司

资料来源：诺唯赞官网，体外诊断网公众号，毓舫医疗微信公众号，Wind，天风证券研究所
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关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 268.38 1,564.45 1,868.63 3,568.98 1,285.99 649.27

增长率(%) 57.13 482.92 19.44 91.00 -63.97 13.70

归母净利润 25.79 821.73 678.29 594.25 -70.96 16.16

增长率(%) 2,383.35 3,085.62 -17.46 -12.39 -111.94 119.93

EPS(摊薄) 1.70 2.28 1.70 1.49 -0.18 0.04
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7. 热景生物（688068.SH）

国内代表公司

资料来源：热景生物官网，热景生物公司公告， Wind，天风证券研究所
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➢ 热景生物致力于研发拓展液体活检癌症早筛技术，建立包括蛋白标志物、糖链外泌体、DNA甲基化的多组
学诊断技术平台；同时，公司积极布局抗体药物、活菌药物、外泌体药物等生物制药领域，打造从诊断到治
疗的全产业链发展战略。

➢ 在临床诊断领域，公司拥有多项前沿创新技术和创新产品，设立了生物应急与临床POCT北京市重点实验室、
北京市企业技术中心、博士后科研工作站等。公司积极拓展基于国际领先糖捕获技术的“国人肝健康工程”、
“国人脑健康工程”和“国人癌症早诊早筛工程”为核心技术的三大“国人健康工程”，进一步拓宽、拓深
体外诊断领域的核心战略布局。

截至2024年8月29日，公司参股公司智源生物专注于神经退行性疾病相关的生物创新药和诊断试剂研发，
其自主研发的具有独特抗原表位的治疗阿尔兹海默病的抗淀粉样蛋白聚集体特异性抗体，已在抗体药物
的安全性评价、药理药效和药物代谢方面取得较大进展，预计在2024年进行IND申报；同时智源生物在
神经退行性疾病方面布局多条产品管线，开发多款创新性药物，正在开展临床前研究。

核心亮点：抗淀粉样蛋白聚集体特异性抗体

表：热景生物财务指标（百万元）

关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 210.41 513.53 5,369.20 3,556.55 541.25 248.81

增长率(%) 12.45 144.06 945.54 -33.76 -84.78 -18.96

归母净利润 33.88 112.07 2,185.76 944.74 27.38 -43.47

增长率(%) -29.63 230.80 1,850.41 -56.78 -97.10 -151.28

EPS(摊薄) 0.54 1.80 35.14 10.26 0.30 -0.47
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➢ 广州金域医学检验集团股份有限公司是一家以第三方医学检验及病理诊断业务为核心
的高科技服务企业，致力于为全国各级医疗机构提供领先的医学诊断信息整合服务。
公司在11大学科领域，拥有84类医学检验技术平台；在中国内地及中国香港建立了
49家医学实验室、近700家合作共建实验室和辐射全国的远程病理协作网，并以临床
和疾病为导向，为全国超过23000家医疗机构提供“全生命周期、全疾病覆盖、全诊
疗管理”的医学检验及病理诊断服务。

34

金域医学依托覆盖全国的服务网络以及在阿尔茨海默病检测方面的大样本大数据、
成熟的AI算法团队，已经形成AD诊断新标志物临床应用科研服务，包括可为临床
医生在p-Tau217中国人群参考区间及cut-off值研究、阿尔茨海默症多联检AI预测
模型研究、筛查策略及卫生经济学研究、技术开发与验证研究、AD多组学生物标
志物研究等方面，涵盖了当前国际研究的热点方向，让中国人AD检测有自己的标
准和筛查策略，为诊断提速。

核心亮点：诊断新标志物临床应用科研服务

图：金域医学AD全病程检测服务一览
8. 金域医学（603882.SH）

表：金域医学财务指标（百万元）

关键指标 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1

营业总收入 8,243.76 11,943.22 15,476.07 8,539.63 3,880.91

增长率(%) 56.45 44.88 29.58 -44.82 -9.92

归母净利润 1,509.70 2,219.64 2,752.79 643.38 89.65

增长率(%) 275.24 47.03 24.02 -76.64 -68.53

EPS(摊薄) 3.29 4.77 5.89 1.37 0.19

资料来源：金域医学官网，金域医学公众号，Wind，天风证券研究所

国内代表公司



➢ 迪安诊断以第三方诊断服务为核心业务，致力提供医学诊断整体化解决方案。以“让国人平等地分享健康”
为使命，公司积极布局产业生态链，业务涵盖医学诊断服务、诊断技术研发、诊断产品生产及营销、CRO
、司法鉴定、健康管理、冷链物流等领域。

➢ 在临床诊断领域，公司聚焦PCR、POCT、二代和三代测序等技术平台，开发感染、肿瘤、血液病、妇幼
遗传学科亟需的分子诊断产品（IVD）和临床特检服务项目（LDT）。公司围绕IP-MS 等平台，组合Aβ/ 
P-tau/APOE 形成精准解决方案。

2024年6月，迪安诊断与全球领先的临床医学诊断服务提供商Quest Diagnostics公司达成协议，引进
一种基于IP-LC-MS/MS技术的Quest AD-Detect®β-淀粉样蛋白42/40血液检测方法。此检验方法
经过分析验证，有助于评估AD风险。具体体现在，能帮助医生评估血浆中两种淀粉样蛋白amyloid 
beta的比值，即Aβ42/Aβ40，通过一管血液样本监测Aβ随时间变化的趋势，进而评估AD进展的风险
性。除了提供有关AD风险的预估，该检测还有助于识别可能从进一步的干预措施中受益的患者。

核心亮点：IP-LC-MS/MS检测

9. 迪安诊断（300244.SZ）

国内代表公司

资料来源：迪安诊断官网，迪安诊断公众号，Wind，天风证券研究所
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表：迪安诊断财务指标（百万元）

关键指标 2019A 2020A 2021A 2022A 2023A 2024H1
营业总收入 8,453.21 10,649.16 13,082.61 20,282.47 13,408.32 6,218.16
增长率(%) 21.33 25.98 22.85 55.03 -33.89 -9.12
归母净利润 347.28 802.93 1,162.88 1,434.19 307.46 71.75
增长率(%) -10.63 131.20 44.83 23.33 -78.56 -84.17
EPS(摊薄) 0.56 1.29 1.87 2.29 0.49 0.11
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10. 礼来（LLY）

➢ 礼来制药是一家全球知名的制药公司，创办于1876年，总部
位于美国印第安纳州的印第安纳波利斯。公司全球业务范围不
断扩大，在全球各地设有多个办事处和生产基地。

➢ 礼来的产品管线涵盖多个治疗领域，如糖尿病/肥胖、自免性疾
病、神经科学、癌症、心血管等。公司不断进行创新研发，推
出了一系列重要的药物，如代谢疾病领域的重组赖脯胰岛素
Humalog，新一代SGLT2抑制剂恩格列净Jardiance，周剂
型GLP-1R 激 活 剂利拉鲁肽Trulicity，GLP-1R/GIPR双 重
激 动 剂 替 尔 泊 肽tirzepatide等，肿瘤领域的口服CDK4/6
抑制剂阿贝西利Verzenio，非共价可逆BTK抑制剂Jaypirca
。免疫领域靶向IL-17A的依奇珠单抗注射液TALTZ，口服
JAK抑制剂巴瑞替尼Olumiant等。

2024年7月，公司的Kisunla（多奈单抗）获得美国
FDA批准，用于治疗出现早期症状的阿尔茨海默病的
成年人。这些患者包括有轻度认知障碍患者以及处于
轻度痴呆阶段的阿尔茨海默病患者，患者确认存在淀
粉样蛋白病理。多奈单抗是一款靶向β淀粉样蛋白（
Aβ）的单克隆抗体，它能与名为N3pG的淀粉样蛋
白亚型特异性结合，从而促进淀粉样斑块的清除。

核心亮点：靶向β淀粉样蛋白（Aβ）
单克隆抗体多奈单抗

图：多奈单抗在治疗低/中等tau蛋白人群时，
减少了36%的临床痴呆评定评分下降速度

国外代表公司

资料来源：礼来官网，JAMA，天风证券研究所

图：FDA批准Kisunla（多奈单抗）用于治疗早期阿尔茨海默病

36
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11. 卫材株式会社(4523 JP)

➢ 卫材株式会社是一家以研究开发医药产品为主的跨国公司，总
部设在日本东京。卫材自90年代初进入中国市场以来顺利发展
至今。目前公司在中国销售的药品多达十余种，主要集中在中
枢神经系统，消化领域，内分泌和骨科领域。

➢ 2024年7月21日，卫材中国与爱康集团、迪安诊断、未一医学
集团、康圣环球集团、瑞博斯医疗五家企业共同开启在阿尔茨
海默病领域的强强联合及深度合作。

图：卫材公司阿尔茨海默病领域管线布局

➢ 2024年7月，卫材株式会社和渤健公司宣布，美国食品药品
监督管理局（FDA）已经批准Leqembi® 100 mg/mL注射
液的补充生物制剂许可申请（sBLA），使Leqembi®成为
首个也是唯一一个被批准的治疗方法，证明其可以降低成人
阿尔茨海默病患者的疾病进展速度，延缓认知和功能衰退。

➢ 2024年8月22日，英国成为首个批准Leqembi®的欧洲国
家，用于治疗阿尔茨海默病引起的轻度认知障碍和轻度痴呆。

核心亮点：LEQEMBI®（仑卡奈单抗）

国外代表公司

资料来源：卫材株式会社官网，美通社，天风证券研究所
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➢ 研发风险：阿尔茨海默病发病机制复杂，相关诊断及治疗和药物研发难度较大，存在研发失败风险。

➢ 接受度不及预期风险：PET诊断及治疗性药物价格高，医保恐难以覆盖，导致患者接受程度低。

➢ 市场风险：多个公司多款阿尔茨海默病诊断产品密集研发，竞争风险逐渐加剧。

风险提示
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服务标识及标记。
本报告是机密的，仅供我们的客户使用，天风证券不因收件人收到本报告而视其为天风证券的客户。本报告中的信息均来源于我们认为可靠的已公开资料，但天风证
券对这些信息的准确性及完整性不作任何保证。本报告中的信息、意见等均仅供客户参考，不构成所述证券买卖的出价或征价邀请或要约。该等信息、意见并未考虑
到获取本报告人员的具体投资目的、财务状况以及特定需求，在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。客户应当对本报告中的信息和意见进行独立评估，并应同时
考量各自的投资目的、财务状况和特定需求，必要时就法律、商业、财务、税收等方面咨询专家的意见。对依据或者使用本报告所造成的一切后果，天风证券及/或其
关联人员均不承担任何法律责任。
本报告所载的意见、评估及预测仅为本报告出具日的观点和判断。该等意见、评估及预测无需通知即可随时更改。过往的表现亦不应作为日后表现的预示和担保。在
不同时期，天风证券可能会发出与本报告所载意见、评估及预测不一致的研究报告。
天风证券的销售人员、交易人员以及其他专业人士可能会依据不同假设和标准、采用不同的分析方法而口头或书面发表与本报告意见及建议不一致的市场评论和/或交
易观点。天风证券没有将此意见及建议向报告所有接收者进行更新的义务。天风证券的资产管理部门、自营部门以及其他投资业务部门可能独立做出与本报告中的意
见或建议不一致的投资决策。

特别声明

在法律许可的情况下，天风证券可能会持有本报告中提及公司所发行的证券并进行交易，也可能为这些公司提供或争取提供投资银行、财务顾问和金融产品等各种金融
服务。因此，投资者应当考虑到天风证券及/或其相关人员可能存在影响本报告观点客观性的潜在利益冲突，投资者请勿将本报告视为投资或其他决定的唯一参考依据。
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