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医药生物  报告日期：2026年 10月 26日   

“M端”大考：康龙化成 CDMO的六个信号灯 
 

   
——从毛利率、管线转化到 FDA合规，透视追赶头部 CDMO的进度分析 
  

 

摘要 

❑ 康龙化成（300759）作为 CXO头部企业，长期以实验室服务见长，近年则加速

向 CDMO生产端渗透，局部正在追赶，整体仍与药明康德等 CDMO龙头之间

有差距。要判断其 CDMO能力是否真正兑现、是否已形成头部竞争力，可重点

观察几个“信号灯”：毛利率、项目管线、订单、资本开支&产能爬坡、FDA合

规记录和新分子布局。 

 

❑ 风险提示 

投融资修复不及预期、产能利用率不及预期、下游商业化放量不及预期 
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1 CDMO能力判断“信号灯” 

康龙化成（300759）作为 CXO头部企业，长期以实验室服务见长，近年则加速向

CDMO生产端渗透，局部正在追赶，整体仍与药明康德等 CDMO龙头之间有差距。要判

断其 CDMO能力是否真正兑现、是否已形成头部竞争力，可重点观察几个“信号灯”：毛利

率、项目管线、订单、资本开支&产能爬坡、FDA合规记录和新分子布局。 

 

1.1 维度一：盈利质量指标，毛利率及其趋势 

康龙化成 2025年小分子 CDMO服务实现营收 34.8亿元，公司毛利率 34.86%；2026

年上半年公司毛利率为 32.71%。药明康德 Chemistry业务 2025年小分子 D&M收入 199.2

亿元，公司毛利率达 47.64%，2026年上半年公司毛利率为 53.91%。两者差距从 2021年的

相差无几，到 2026年相差约 21个百分点，有一定差距。 

观察信号：康龙化成指出，小分子 CDMO收入放量与项目结构后移，将共同驱动该板

块毛利率上行。若毛利率逐步突破 40%+，可视为其“M”端能力兑现的重要信号——生产端

能力大幅提升，CDMO生产环节的竞争力随之增强。 

 

图1： 药明康德 vs康龙化成·毛利率对比

（2021~2026H1） 
 
图2： 药明康德 vs康龙化成·小分子 CDMO项目管线阶段

对比（2025年） 

 

 

 
资料来源：wind, 浙商证券产业研究院  资料来源：康龙化成&药明康德公司年报, 浙商证券产业研究院 

 

 

1.2 维度二：项目管线与生态位指标，项目阶段分布及向后期转化的速度。 

截至 2025年底，康龙化成小分子 CDMO在手项目总数 1,102个，其中工艺验证和商

业化阶段项目由 2024年底的 19个增至 34个（+79%），临床 III期由 23个增至 47个。药

明康德小分子 D&M管线总数 3,452个，商业化项目 83个、临床 III期 91个。从“管线总

数+商业化项目占总管线比重”看, 康龙化成生态位仍处于“追赶但尚未逼近”阶段。 

观察信号：未来两年内，临床 III期项目能否以每年 30%以上的速度向工艺验证/商业

化阶段迁移，以及每年新增商业化项目是否达到 5个以上。若连续两年商业化项目数停滞

不前，说明漏斗底部可能存在“堵点”，可能指向产能或合规交付能力的瓶颈。 
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1.3 维度三：订单能见度与结构质量 

在手订单是 CDMO业务最直接的前瞻指标，但“总量”之外，订单的“阶段构成”和“客

户类型构成” 更能反映业务的真实质量。 

药明康德 2025年度在手订单 580亿元，同比增长 28.8%，其中 TIDES（多肽/寡核苷

酸）业务增长尤为强劲。康龙化成同期 CDMO业务新签订单同比增长约 13%，实验室业

务新签订单增长超过 12%。 

康龙化成 2025年新增客户超过 950家，活跃客户超过 3,300家，全球前 20大制药企

业客户收入同比增长 29.4%。MNC客户收入增速显著高于整体增速，说明 CDMO能力正

在被高价值客户群认可。 

观察信号：MNC客户收入占比能否从 20%逐步提升至 30%以上，同时 CDMO新签订

单增速能否持续跑赢实验室服务新签订单增速。如果 CDMO订单增速长期低于实验室业

务，说明“M端”的吸引力尚未形成独立驱动力，收入结构转型可能慢于预期。 

 

1.4 维度四：资本开支和产能爬坡节奏 

康龙化成 2025年底小分子原料药反应釜总体积 1,200立方米，其中包括英国基地 100

立方米左右产能。另据金融界报道公司计划在浙江省绍兴市杭州湾上虞经济技术开发区内

建设年产 200吨医药中间体及原料药(包括治疗肥胖症、糖尿病、肿瘤等药物中间体及原料

药)的生产能力。绍兴项目总投资人民币 30亿元，一期工程预计将于 2028年投入使用，二

期工程预计将于 2030年投入使用。  

药明康德官网显示 2025年底小分子原料药反应釜总体积已超 4,000立方米，常州、泰

兴及金山基地均以零缺陷通过 FDA现场检查。产能与合规资质已经形成正向循环：产能越

大，越能承接商业化大订单；合规记录越好，越能锁定 MNC的长期供应协议。 

观察信号：相比下，康龙化成的产能正处于建设爬坡中，2028年后产能大幅度提升

后，充足的产能将可以承接更多的项目，具有更大的增长弹性。 

图3： 药明康德 vs康龙化成·小分子反应釜体积对比（2025年） 

 

资料来源：康龙化成&药明康德公司年报, 浙商证券产业研究院 

 

1.5 维度五：FDA合规记录 
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药明康德 2025年支持了 8个新药生产，根据药明康德在 2026年 JPM大会上的披露，

其 2025年支持了 FDA批准的 30个小分子新药中的 8个，占比约 27%；过去五年，公司

支持了约 21% 的 FDA获批小分子新药。这是一个非常具体的“商业化合规项目”产出指

标，直接体现了其从后期临床到商业化落地的体系化能力。药明康德的“8/30”代表的是已

经常态化产出的商业化落地能力，其 CRDMO漏斗每年都在稳定“出料”。 

康龙化成年报显示 2025年第四季度公司历史上首个供应美国市场的创新药 API商业

化生产项目获批，宁波和绍兴的 API车间也历史性地通过了 FDA批准前检查。 

观察信号：康龙化成的“1个”代表从 0到 1的能力认证，表明其合规体系和商业化产

能已通过最严格的监管检验，但尚未形成规模化的获批产出记录。若每年能承接 3~5个商

业化 API项目以支持新药生产，将证明其 GMP工厂的合规能力，并使其“M”端竞争力生态

位提升至更高层次。 

 

图4： 药明康德 vs康龙化成·创新药 API商业化生产项目

（2025年） 
 图5： 全球多肽治疗市场规模（2025 & 2033E） 

 

 

 

资料来源：2026年药明康德 JPM交流大会&康龙化成公司年报, 浙商证

券产业研究院 
 资料来源：Grand View Research, 浙商证券产业研究院 

 

 

1.6 维度六：新分子实体（多肽/ADC等）平台和生产布局 

GLP-1受体激动剂（如司美格鲁肽、替尔泊肽）在减重和糖尿病领域的强劲商业表

现，为整个肽类药物平台注入了信心，并推动了制药公司对该领域的研发投入。全球肽类

治疗药物市场规模在 2025年约为 1408.6亿美元（图 5），预计到 2033年将达到 2945.8亿

美元，2026年至 2033年的复合年增长率（CAGR）为 8.73%。随着主要疾病领域对靶向性

和高效治疗方案需求的不断增长，该市场正稳步扩张。 

药明康德 TIDES业务 2025年收入 113.7亿元（+96.0%），收入占比已经达到 25%，

多肽固相合成反应釜总体积超 10万升。康龙化成在 ADC、多肽等新分子领域的生产服务

能力仍处于补足阶段，公司 2026年投资计划中已明确包含新分子实体能力建设。这是判断

康龙能否在“第二增长曲线”上建立差异化的关键观察指标。 
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2 展望 

2026年上半年，康龙化成 CDMO订单延续 50%以上的快速增长，印证了“一体化

+CRDMO漏斗模式”在M端订单转化上的高效性。随着漏斗入口的早期项目逐步向后期推

进至商业化阶段，漏斗末端的商业化 API项目有望推动公司迈入成熟的M端市场，为整体

收入打开更大弹性空间。与此同时，“从实验室走向车间”的一体化战略持续落地，将进一

步夯实公司在 CXO市场中——作为稀缺的“端到端”全流程玩家的头部地位。 

 

3 风险提示 

3.1 投融资修复不及预期 

CXO需求最终取决于药企可投入的研发资金。融资回暖传导到新增订单和收入存在滞

后，利率与降息预期反复又会打断修复节奏。客户结构中中小 biotech占比高的早期

CRO、临床 CRO更敏感，订单改善可能只是低基数下的弱反弹，后续存在证伪风险 

3.2 产能利用率不及预期 

供给端扩产节奏快于需求端消化能力，低端小分子产能压力更集中，价格竞争加剧。

利用率下行会推高单位固定成本，进而降价抢单、压缩毛利，而折旧和人工等刚性支

出不变，盈利恶化可能自我强化。新兴技术平台的高端产能仍相对偏紧，风险分布并

不均匀。 

3.3 下游商业化放量不及预期 

后期商业化生产订单取决于创新药上市后的实际销售，医院准入、招投标、医保谈判

等环节带来不确定性，价格下修会压缩药企回报预期并影响后续订单。客户集中度

高、单一品种依赖强的 CXO更突出。 
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