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基本数据 

2018 年 5 月 29 日  

收盘价(元) 14.60  

总股本(万股) 3330  

流通股本(万股) 2262  

总市值(亿元) 4.86  

每股净资产(元) 1.50  

PB(倍) 9.73  

              

 

 

 

 

 

财务指标 

 2015A 2016A 2017A 2018E 2019E 

营业收入 

(万元) 
2145.11 2776.66 4589.29 6883.94 10325.90 

归属于挂牌

公司净利润 

(万元) 

-162.80 194.64 773.68 1339.39 2121.27 

毛利率

（%） 
49.91 51.64 56.26 57.13 57.99 

净利率

（%） 
-6.87 6.63 16.86 19.46 20.54 

ROE（%） - 4.43 16.75 23.08 28.16 

EPS(元) -0.04 0.06 0.23 0.40 0.64 

厦门致善生物科技股份有限公司主要从事分子诊断试剂及仪

器的研发、生产和销售，产品线分为分子诊断试剂、分子诊断自动

化仪器和 PCR 仪器三大类，覆盖了从样本处理、核酸扩增到基因

检测的全过程。 

分子诊断作为体外诊断的一个重要细分，可以应用于传染性

疾病诊断、血液筛查、遗传性疾病诊断、肿瘤分子诊断等领域，广

泛的用途促进了分子诊断行业的快速发展，目前全球分子诊断市

场规模不断扩大。在体外诊断行业众多细分市场中，分子诊断市场

增长率高于体外诊断整体市场，随着分子诊断行业的快速发展，

分子诊断在全球体外诊断市场的占比亦将随之增长。 

公司坚持自主创新，以研发带动生产和销售，在分子诊断领域

形成了一系列具有自主知识产权的产品，具有较强的竞争力。公

司产品线涵盖传染病、遗传病、肿瘤、个体化用药四大领域。其中，

在传染病领域，公司 3 项结核耐药产品，为国内首次批准的结核

耐药三类医疗器械。国家食品药品监督管理总局在其官方网站发

文公布批准情况，并肯定了 3 项新产品在临床诊断中的重要意义。

目前，公司产品已销售到全国，部分产品远销海外，形成较为稳定

的客户群体，在行业内的品牌知名度和市场影响力逐步提高。 

盈利预测 

根据对行业状况及公司情况的分析，预测公司 2018、2019 年

归属于挂牌公司股东净利润为 1339.39 万元和 2121.27 万元，每股

收益 0.40 元和 0.64 元。  

风险提示 

市场竞争风险，新产品研发风险。 

李菲菲 

lifeifei@wtneeq.com 

010-85715117 
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 风险分析 

公司实际控制人及管理团队方面: 

通过公开信息，未发现实际控制人及管理团队存在明显风险。 

财务方面： 

通过公开信息，未发现公司在财务方面存在明显风险。 

公司业务及行业方面： 

1、新产品研发风险 

体外诊断产品研发投入较大，研发周期也较长，研发成功后还必须经过产

品标准制定和审核、临床试验、质量管理体系考核、产品注册等审批程序才能

获得国家食品药品监督管理部门颁发的产品注册证书，从而投放市场。而申请

注册周期一般为 1-2 年。如果不能按照研发计划成功开发新产品或完成产品注

册，将影响公司前期研发投入的回收和未来效益的实现，对公司造成较大的损

失。 

2、市场竞争风险 

近年来，体外诊断试剂行业发展迅速，行业内企业数目众多，市场竞争不

断加剧。由于公司起步时间相对较晚，规模相对较小，面对不断加剧的行业竞

争，公司若不能及时有效地应对竞争，将会面临增长放缓的影响。 
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 致力于分子诊断试剂及仪器的研发、生产和销售 

厦门致善生物科技股份有限公司成立于 2010 年 6 月，2014 年 12 月挂牌新

三板。主要从事分子诊断试剂及仪器的研发、生产和销售，产品线分为分子诊

断试剂、分子诊断自动化仪器和 PCR 仪器三大类，覆盖了从样本处理、核酸扩

增到基因检测的全过程。 

图表 1 公司主要产品简介 

 

资料来源：公开转让说明书 

图表 2 公司部分产品 

 

 

 

 

  

资料来源：公司网站 
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公司坚持自主创新，以研发带动生产和销售，依托分子诊断先进技术，在

分子诊断领域形成了一系列具有自主知识产权的产品。目前，公司产品已销售

到全国，部分产品远销海外，形成较为稳定的客户群体，在行业内的品牌知名

度和市场影响力逐步提高。 

公司销售模式为“经销和直销相结合，经销为主”。公司销售网络按照区域

划分大区，大区下设省区，分别由大区经理和省区经理进行管理，包括市场策

略的实施管理、经销商管理等。销售策略则是在北京、上海、广东、东北等重

点区域发展有影响力的客户作为标杆，然后向周边辐射。同时，公司成立国际

销售部，负责公司产品国际市场推广和销售工作，产品已出口到全球 14 个国家

和地区。 

 实际控制人及员工概况 

公司实际控制人为李庆阁先生和栾国彦先生，二人为一致行动人。 

李庆阁，汉族，中国国籍，无境外永久居留权，1966 年 8 月生，博士学历。

1994 年 9 月至今，就职于厦门大学生命科学学院，历任讲师、副教授、教授及

博导；2010 年 6 月至今，就职于公司，历任董事长、经理、总经理；现为公司

董事长、总经理兼财务负责人，持股比例 26.2%。 

栾国彦，汉族，中国国籍，有美国永久居留权，1971 年 2 月生，硕士学历。

1995 年 8 月至 2000 年 7 月，就职于厦门泰伦生物工程有限公司，担任研发部

经理；2000 年 9 月至 2003 年 6 月在厦门大学生命科学学院生化与分子生物学

专业学习，获硕士学位；2003 年 9 月至 2014 年 7 月，就职于厦门百维信生物，

担任总经理；2010 年 6 月至今，就职于公司，历任董事会秘书、财务负责人、

副总经理；现为公司副总经理。持股比例为 5.45%。 

图表 3 公司前 5 大股东持股比例 

 

资料来源：2017 年报 

随着公司业务规模的扩大，公司员工数量近两年有所增长。 
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图表 4 公司近 3 年员工数量 

 

资料来源：2016、2017 年报 

员工结构中，生产人员占比 22.81%，销售人员占比 43.86%，技术人员占比

21.93%。公司员工中 62.28%为本科以上学历。  

图表 5 公司员工结构（截至 2017 年末） 

 

资料来源：2017 年报 

图表 6 公司员工学历结构 

  

资料来源：2017 年报   
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 分子诊断是体外诊断增速较快的细分领域 

 体外诊断市场潜力巨大 

体外诊断，简称 IVD（In-Vitro Diagnosis），是指在人体之外，通过实验方

法对人体标本（血液、体液、组织等）进行检测而获得临床诊断信息、疾病或

机体功能等数据，进而辅助疾病的预防、检测、诊疗、预后以及健康管理的产

品和服务。 

体外诊断按照医学检验项目和采用的原理或技术方法，主要分为生化诊断、

免疫诊断、分子诊断、微生物诊断、临床基础诊断（血液学及体液学）、细胞

学诊断及 POCT 等多个细分领域，其中生化诊断、免疫诊断和分子诊断是目前

国内体外诊断市场主要的三大领域。公司目前生产的体外诊断产品主要为生化

诊断，同时还包括少量的免疫诊断和 POCT 产品。体外诊断行业的产品由诊断

仪器及其配套使用的诊断试剂组成。仪器的上游主要包括机械、电子、软件等

产品行业，试剂的上游主要包括化学制品与抗原、抗体、酶、血清等生物制品

行业。 

体外诊断产品的下游业务拓展一般是通过经销商或由厂商直接销往医院、

体检中心、临检中心、血站、防疫站及血液制品厂家等终端用户。目前各级医

院是体外诊断产品最主要的终端用户。 

中国体外诊断行业起步于 20 世纪 80 年代初，经过 30 多年的发展，目前中

国体外诊断行业已经形成一定的市场规模和技术积累，自主产品已经从最初的

生化领域发展到覆盖生化、免疫、分子等多个领域、多种技术路线。目前，中

国的体外诊断行业正处于快速发展的阶段，呈现基数小、增速快等特点。由于

整体市场规模和人均消费距成熟市场仍有较大差距，未来在经济发展、医疗体

制改革、人口老龄化及居民可支配收入增加等因素的影响下，国内体外诊断市

场拥有广阔的市场空间，并将保持较快的增长速度。我国体外诊断行业规模从

2009 年的 108 亿增长到了 2016 年的 369 亿，年均复合增长率高达 16.6%。但

是，目前我国体外诊断人均年消费金额仅 3 美元，相较于发达国家人均年消费

30 美元的水平而言还有着巨大的增长潜力。未来随着人口老龄化的加剧，人均

医疗费用支出的增长以及技术的进步，我国体外诊断行业未来 5 年都有望保持

持续快速发展。 

图表 7 我国体外诊断行业呈现持续快速增长态势 

 

资料来源：广发证券 

http://www.askci.com/reports/2016/03/30/054651469690.shtml
http://www.askci.com/reports/2016/03/04/054836482154.shtml
http://www.askci.com/reports/2014/09/23/926377m9l.shtml
http://www.askci.com/reports/2014/12/04/174127j1kg.shtml
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根据临床医学检验项目所用技术的不同，体外诊断产品可分为临床生化、

免疫诊断、血糖检测、血液学、微生物学、分子诊断等类别，其中临床生化、

免疫诊断和分子诊断代表了目前临床应用中的主流技术。在中国，免疫诊断产

品市场占比最高，且近年增速明显高于行业增速，排在第二位的是生化诊断产

品。生化诊断产品在国内起步较早，发展最为成熟，主要有测定酶类、脂类、

蛋白和非蛋白氮类等几大类检测项目。随着县级医院全自动生化分析仪和基层

医院半自动生化分析仪的普及，生化诊断产品仍有一定增长空间，但占整个体

外诊断市场份额的比重将逐步下降。 

图表 8 中国体外诊断行业细分市场格局 

 

 

资料来源：智研咨询 

 分子诊断有望成为体外诊断最有前景的细分领域 

分子诊断是应用分子生物学方法检测患者体内遗传物质的结构或表达水平

的变化而做出诊断的方法，其中主要指编码与疾病相关的各种结构蛋白、酶、

抗原抗体、免疫活性分子基因的检测。它是预测诊断的主要方法，既可以进行

个体遗传病的诊断，也可以进行产前诊断。分子诊断是体外诊断行业的一个重

要领域。 

分子诊断作为体外诊断的一个重要细分，可以应用于传染性疾病诊断、血

液筛查、遗传性疾病诊断、肿瘤分子诊断等领域，广泛的用途促进了分子诊断

行业的快速发展，目前全球分子诊断市场规模不断扩大。在体外诊断行业众多

细分市场中，分子诊断市场增长率高于体外诊断整体市场，随着分子诊断行业

的快速发展，分子诊断在全球体外诊断市场的占比亦将随之增长。 

我国对分子诊断的技术探索始于 20 世纪 60 年代，但是分子诊断行业在

中国市场的快速发展始于 20 世纪 90 年代 PCR 技术的推广应用。随着我国

医疗体制改革的深入、人口老龄化的加速、人民生活水平的提高和医疗健康意

识的增强，我国分子诊断的市场需求预计将持续增长。而国内企业对分子诊断

各个技术领域的逐步突破也将有助于我国分子诊断行业抓住新的发展机遇，实

现快速增长。 

从全球看，分子诊断作为体外诊断的重要细分行业，是体外诊断领域技术

19%
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20%

19%
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要求较高，发展速度较快的组成部分。广泛的应用领域促进了分子诊断行业的

快速发展，近年来全球分子诊断行业年均增速约为 13%，高于体外诊断的其他

细分领域。根据相关资料，2016 年全球分子诊断市场规模约为 80 亿美元，预

计 2018 年全球分子诊断市场规模可能达到 100 亿美元。 

图表 9 全球分子诊断市场规模 

 

资料来源：智研咨询 

我国国内分子诊断市场规模较小，但增长迅速，年均增速约为 27%，约为

全球增速的两倍。智研咨询预计到 2019 年，我国分子诊断市场规模将接近 100 

亿元。 

图表 10 国内分子诊断市场规模 

 

资料来源：智研咨询 

随着技术升级和创新，在我国体外诊断市场三大主要领域中，生化诊断市

场规模占比下降，从 2010 年的 27%下降至 2014 年的 19%；免疫诊断市场占比

从 2010 年的 33%增长至 2014 年的 38%，所占市场份额最大；分子诊断市场的

占比从 2010 年的 11%增长至 2014 年的 15%，增长最为迅速。我国的分子诊断

市场与发达国家如美国、欧盟、日本等分子诊断成熟市场相比，仍具有很大的

发展潜力，随着国内生活水平的提升和医疗支出的扩大，预计分子诊断的占比
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还将进一步提升。分子诊断在我国拥有广阔的成长空间，有望成为最有前景的

体外诊断细分领域之一。 

在分子诊断的主要技术领域中，PCR 技术的操作较为简便、快捷，灵敏度

较高，同时成本较低，所占份额最大；其次是荧光原位杂交技术（FISH），该

技术具备经济、安全和探针稳定等优点。2013 年，我国的分子诊断市场中 PCR

技术约占整个分子诊断市场 40%左右的份额。 

 分子诊断行业在国内仍处于发展的初期阶段 

分子诊断行业在国内仍处于发展的初期阶段，国内企业的规模相对较小，

集中度相对较低。主要国内企业包括达安基因、之江生物、凯普生物、亚能生

物、透景生命、科华生物、艾德生物等；国内市场上的国际知名企业如罗氏、

雅培、西门子、凯杰等也占有相当的市场份额。总体上，国内市场的竞争较为

分散，国外巨头无明显优势，主要是由于国内企业的开拓进取和积极竞争提高

了市场化程度，打破了国外厂商对分子诊断试剂产品的垄断。 

图表 11 我国 2015 年分子诊断行业竞争格局 

 

资料来源：智研咨询 

由于大部分分子诊断产品属于第三类产品，分子诊断细分市场的监管力度

高于其他体外诊断细分市场，增长空间受政策及监管的影响较大，如 2010 年国

家卫计委颁布的血站的核酸筛查试点及推广工作、国家药监局叫停基因诊断等

政策，但整体趋势是强化监管、积极推动行业发展。 

 产品线丰富，立足自主创新，具有较强研发实力 

 产品线丰富 

公司产品线涵盖传染病、遗传病、肿瘤、个体化用药四大疾病领域。 

其中，在传染病领域，公司 3 项结核耐药产品，为国内首次批准的结核耐

药三类医疗器械。国家食品药品监督管理总局在其官方网站发文公布批准情况，

并肯定了 3 项新产品在临床诊断中的重要意义。 

2017 年 1 月，公司获得 1 项结核注册证书，该产品为国内首个预分装干试

剂结核基因检测产品，实现了产品工艺的突破性进展。公司结核产品线注册证

书累计 6 项，为国内最全的结核产品线。目前，公司全部三类医疗器械注册证
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书合计 9 项。同时，公司针对各产品线，配套了自动化的提取仪器、试剂和软

件操作系统，获得一类医疗器械注册备案累计 25 项。 

 立足自主创新，具有较强技术实力 

公司实际控制人多年从事体外诊断行业科研研发，具有丰富行业从业经验。

公司以市场需求为导向，研发了一系列能够满足市场需求的新产品。 

公司研发团队实力雄厚，并且与科研院校实现良好的合作转化机制，使公

司具有强大的技术创新能力，公司拥有多项核心专利。这些技术的整合使公司

成功搭建三大技术平台，包括核酸检测技术平台、样本预处理技术平台以及自

动化技术平台。这些技术平台为公司持续推出新的、具有竞争力的产品提供了

有力支撑。 

 主要产品销售收入大幅增长，业绩显著提升 

 主要产品销售收入大增 

近年来，随着公司新产品不断投入市场，并得到客户认可，公司主要产品

销售实现了大幅增长。 

2017 年，分子诊断试剂的销售收入较上年同期相比增加了 984.04 万元，增

长率 43.50%。这一部分的增加主要由公司的结核等分子诊断产品销售增长构成。

分子诊断自动化仪器销售收入较上年同期相比增加了 712.37 万元，增长率

147.42%，主要是分子诊断试剂配套的自动化核酸提取仪、PCR 仪销售增加。 

图表 12 公司 2015 年以来分子诊断试剂和自动化仪器销售收入 

 

资料来源：Choice 

 业绩大幅增长 

公司 2017 年实现营业收入 4589.29 万元，同比增长 65.28%。实现归属于

母公司股东净利润 773.68 万元，同比增长 320.34%。主要原因系（1）销售收入

增长带动利润增长；（2）公司各项经营成本费用得到合理的控制，使得营业收

入的增长率高于营业成本的增长率，利润率提升。 
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图表 13 公司 2015 年以来营业收入和扣非净利润 

 

资料来源：Choice  

图表 14 公司 2015 年以来毛利率、净利润率和期间费用率 

 

资料来源：Choice  

 盈利预测及估值 

根据对行业状况及公司情况的分析，预测公司 2018、2019 年归属于挂牌公

司股东净利润为 1339.39 万元和 2121.27 万元，每股收益 0.40 元和 0.64 元。  

图表 15 公司盈利预测 

 2015A 2016A 2017A 2018E 2019E 

营业收入 

(万元) 
2145.11 2776.66 4589.29 6883.94 10325.90 

归属于挂牌

公司净利润 

(万元) 

-162.80 194.64 773.68 1339.39 2121.27 

毛利率（%） 49.91 51.64 56.26 57.13 57.99 

净利率（%） -6.87 6.63 16.86 19.46 20.54 

ROE（%） - 4.43 16.75 23.08 28.16 

EPS(元) -0.04 0.06 0.23 0.40 0.64 
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