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豪迈生物（871983）：IVD 多元化发展增添成长活力  

                                              郝方然 

【公司简介】 

豪迈生物成立于 1995 年 8 月 8 日，公司由长春市豪迈实业发展有限责任

公司与德国 HUMAN 公司合资成立，公司成立之初作为德国 HUMAN 在中国的

独家代理商，代理销售 HUMAN 和其他国外品牌的体外诊断试剂。2005 年公司

管理层做出重大决策，决定走上体外诊断试剂自主研发的道路，经过 10 多年的

自主研发，掌握了临床生化类、化学发光类、POCT 类这 3 大产品线的关键技术

并具备了相应产品的生产能力，公司目标成为一家国内领先的专业从事体外诊断

试剂及诊断检验仪器的研发、生产和销售的国家级高新技术企业。 

豪迈生物于 2017 年 9 月 8 日在新三板挂牌，协议方式转让。截至 2017 年

10 月 11 日，公司总股本 1288 万股，其中 47 万股为流通股。 

 

【公司主要产品】 

公司专注于体外诊断试剂及诊断检验仪器的研发、生产和销售。公司为 IVD

专委会理事单位。公司的主要收入来源包括自产试剂、外购试剂和外购仪器销售

等业务。其中公司自产试剂分为临床生化类试剂、化学发光类试剂、POCT 产

品。包括血脂、肝功、肾功、心脏标志物、糖代谢测定、电解质测定、风湿病测

定、凝血测定等常规试剂盒，胃肠功能测定（PGI/II）、胰腺功能测定、营养测定

等生化试剂盒共计 104 项；心肌标志物类、甲功类、性腺激素类、糖尿病、肿

瘤标志物类和肝纤维化项目等43 项化学发光类检测试剂；POCT 类产品2 项，

主要为 C 反应蛋白(CRP)测定试剂盒以及降钙素原（PCT）测定试剂盒，另外公

司自主研发干式荧光免疫分析仪 1 台。 

目前，公司自产的化学发光类试剂、POCT 产品、检验仪器并没有实际销

售，公司主营业务收入中自产试剂全部为临床生化类试剂。2017 年，化学发光

类试剂和 POCT 产品将成为公司新的利润增长点。 

【行业概况】 

（1）生化诊断 

生化诊断在国内发展较早，是目前发展最为成熟的细分领域，国内生化诊断
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整体技术基本达到国际水平，为进口替代最充分的领域（进口替代率超过60%），

但也是国内竞争最为激烈的细分市场。2013 年国内生化诊断市场规模约为 53 亿

元人民币，2015 年达到 60 亿元左右，占据整个体外诊断市场的五分之一。尽管

生化诊断市场容量较大，但是增速已逐步趋缓，稳定在 7%左右，低于行业整体

增速，其成长空间主要集中于二级及以下医院半自动生化分析仪及试剂渗透率的

进一步提升。 

生化诊断试剂技术壁垒相对较低，产品同质化较为严重，国产厂家以其相对

较优的性价比占据了较多的市场份额，国产率达到 80%左右。生化诊断仪器从

发展历程上来讲，经历了手动生化仪、半自动生化分析仪、全自动生化分析仪的

逐步发展，与手工、半自动生化分析仪相比，全自动生化分析仪具有操作简便、

检测速度快、精密度高、重复性好、检测结果不受操作影响等优势，是生化检测

发展的方向。 

目前国内生化诊断系统以开放式系统为主（70%），国际则以封闭系统为主，

封闭系统为生化诊断整体发展趋势，但现阶段开放式系统由于对医院来说成本更

低，因此占据较大份额。目前提供封闭系统产品的公司包括罗氏、雅培、贝克曼、

西门子，国产的迈瑞医疗、科华生物、迪瑞医疗等，竞争格局相对稳定。因此，

生化诊断市场比较成熟，总体发展稳定。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（2）化学发光 

化学发光为免疫诊断重要的技术细分领域，2010 年免疫诊断市场规模为

40.5 亿元，到 2015 年已经接近 90 亿元，占整个体外诊断市场的 30%左右，年
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复合增长率接近 17%，发展迅猛。从国内免疫诊断细分市场统计来看，2011 年

之后，化学发光发展速度加快，市场占比从 50%提升至 73%，占据绝对统治地

位。未来随着技术进步及成本控制加强，化学发光优势将会更加凸显。以国际市

场为对标，化学发光有望占据 90%的市场份额，尚有较大发展空间，其市场容

量从 2010 年的 20 亿元增长至 2015 年的 69 亿元，年复合增长超过 25%。 

从目前国内竞争格局来看，化学发光由于其较高的技术壁垒以及国产品牌介

入的时间相对较晚，总体而言还是国外巨头相对垄断的阶段，从行业目前竞争格

局来看，罗氏占据约 44%市场份额，雅培占据约 24%市场份额，贝克曼和西门

子分别占据 13%和 4%的市场份额，国产品牌只占据 15%市场，替代空间巨大。 

 

化学发光基本是以封闭系统形式进行检测，仪器和试剂相配套。国产品牌未

来发展潜力巨大，行业竞争格局初步形成，第一梯队主要包括新产业、安图生物、

迈克生物和迈瑞医疗等，鉴于行业高增长，中小企业仍然具有一定的发展空间。 

 

 

（3）POCT 行业 

从临床检测项目来看，POCT 目前主要应用于血糖检测、血气和电解质分析、

快速血凝检测、心脏标志物快速诊断、药物滥用筛检、怀孕测试、传染病检测等

13 大领域，临床应用空间广阔。感染因子检测 POCT 主要用于炎症的分析检测，
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主要检测项目有 CRP、PCT、IL-6 等。目前市场规模 8-10 亿元（主要是 CRP 和

PCT），增长率 25%。 

其中 CRP （C-反应蛋白）是指在机体受到感染或组织损伤时血浆中一些急

剧上升的急性期反应蛋白，是一种非特异性的免疫应答组分。CRP 可以激活补

体和加强吞噬细胞的吞噬而起调理作用，从而清除入侵机体的病原微生物和损伤，

坏死，凋亡的组织细胞，在机体免疫过程中发挥重要的保护作用。CRP 在炎症

开始数小时就升高，48 小时即可达峰值，随着病变消退、组织、结构和功能的

恢复降至正常水平。此反应不受放疗、化疗、皮质激素治疗的影响。因此，CRP

的检测在临床应用相当广泛，包括急性感染性疾病的诊断和鉴别诊断，手术后感

染的监测；抗生素疗效的观察；病程检测及预后判断等。 

PCT（降钙素原）是一种蛋白质，当严重细菌、真菌、寄生虫感染以及脓毒

症和多脏器功能衰竭时它在血浆中的水平升高。自身免疫、过敏和病毒感染时

PCT 不会升高。PCT 反映了全身炎症反应的活跃程度。影响 PCT 水平的因素包

括被感染器官的大小和类型、细菌的种类、炎症的程度和免疫反应的状况。 

近年来国内抗生素滥用导致病人耐药性的普遍现象造成了非常严重的医疗

后果。据上海、北京和全国各地的儿童医院资料统计,门诊就诊患儿已使用抗生

素者比例为 80％～85％，其中呼吸道感染占儿科疾病发病率的首位，占儿科门

诊总数的 90% ，大多数都有发烧、咳嗽的表现，90%以上的呼吸道感染是由病

毒引起，用抗生素无效。因此，对于患者 C-反应蛋白、PCT 的定量快速检测可

以在短时间内判断患者的症状是由病毒还是由细菌引起,从而避免了抗生素的滥

用。 

感染因子检测 POCT 市场受国家政策影响比较大，近年来主管部门开始大力

推动限制抗生素使用，使得感染因子检测市场急剧放量，行业连续保持超高速增

长。除此之外，从医院的角度来说，医院进行感染因子的检测动力十足，自身利

益也有一定的诉求，也促进了行业的快速发展。 

从竞争格局来看，CRP 市场中国产品牌国赛生物在 2006 年就开始进入感染

因子检测市场，在国产 CRP 产品中占据市场份额最多。PCT 市场中，因为技术

原因，目前几乎被国外产品占据，但是主流国产品牌已经开始进行布局。目前国

内市场格局由深圳国赛、河北禾柏、上海奥普、广州万孚(300482.SZ)、深圳西莱

恒等构成。目前感染因子标志物方面主要发展趋势为血常规+CRP 一体机，市场

教育的逐渐深入，指标检测价值逐渐深入人心，捆绑操作也成为科室习惯，但更

简单、更方便的操作，节约样本周转时间、提高质控管理效率将成为科室的需求

点，一体机可以解决以上问题，同时对于超敏 C 反应蛋白的检测方法学要求限

制，检验科将更青睐一体机的使用。 

【公司亮点】 

产品稳定，技术具备一定优势：公司生化试剂开瓶稳定性长，无外源性污染，

具有很强的抗干扰能力，独有的液体试剂稳定技术，最长可稳定 36 个月，且试

剂具有良好的溯源性；化学发光试剂方面，公司对微球表面进行了处理，通过偶

联了一段小分子蛋白片段来避免其他厂家将抗体直接偶联到微球上所产生的位
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阻效应，且加样稳定性较强；POCT 产品通过引入荧光素来代替传统的金颗粒，

使检测信号强度提高了很大的幅度，除此之外，产品的批间变异小。 

研发投入高，产品线丰富：公司高度重视对研发的资金投入，2016 年、2015 

年研发费用投入分别为 405 万元、451 万元，占当期营业收入的比例分别为 

13.08%、15.03% 。充分而且持续的资金投入为公司研发计划和产品开发战略提

供了资金支持。公司产品线丰富，生化 104 项、化学发光 43 项、POCT 2 项产品

注册证可全面满足医疗机构、体检中心及独立医学实验室等各种机构的检测需求。

丰富、齐全的产品线有助于公司全方位的满足市场需求，增强了抗风险能力，提

高了公司市场知名度和市场竞争力。 

质量把控严格，营销渠道完善：公司建立了基于 ISO9001：2008 及 ISO13485：

2003 的质量管理体系，并通过第三方权威机构认证。在销售模式上公司不断适

应市场的变化，现已经形成“经销和直销结合、经销为主”的销售模式，已经形

成了基本覆盖全国的经销网络。为确保经销模式的有效性、充分满足客户的需求、

更好的收集市场信息，公司设立了技术部负责产品售前、中、后的技术支持工作，

并组织对各级经销商的专业培训，以更好的以服务于销售、服务于客户。 

 

【机构持股】 

 

截至 2017 年 9 月，豪迈生物股东共 3 户。 
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【财务数据透视】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【点评】 

豪迈生物属于一家比较典型的 IVD 企业，代理进口产品起家，进而走上自主

研发的道路，并且初具规模。公司目前收入来源来自于生化试剂，产品线丰富，

技术稳定性较好，行业增速趋缓，但是由于公司规模较小，加强渠道建设，短期

仍有一定发展空间，中长期增长会逐步乏力；化学发光封闭系统为主，公司目前

只有四十余项试剂产品，需和其他仪器搭配，客户群体偏中小医院，竞争力需要

观察，未来自主研发仪器是关键，行业市场发展前景很好；POCT 切入临床应用

属于受政策驱动发展态势较好的感染因子领域，从资料上看其产品技术水平一般，

但价格具备一定竞争力，需要观察未来市场表现。 
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