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第一节 重要提示

1 本年度报告摘要来自年度报告全文，为全面了解本公司的经营成果、财务状况及未来发展规

划，投资者应当到 www.sse.com.cn 网站仔细阅读年度报告全文。

2 本公司董事会、监事会及董事、监事、高级管理人员保证年度报告内容的真实性、准确性、

完整性，不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。

3 公司全体董事出席董事会会议。

4 中勤万信会计师事务所（特殊普通合伙）为本公司出具了标准无保留意见的审计报告。

5 董事会决议通过的本报告期利润分配预案或公积金转增股本预案

公司第四届董事会第十五次会议审议通过的 2023 年度利润分配预案：经中勤万信会计师事务

所（特殊普通合伙）审计，依据《公司法》《公司章程》的有关规定，拟向全体股东每 10 股派发

现金红利 10.50 元（含税）。截至 2024 年 4 月 16 日，以扣除公司回购专用证券账户股份后的总股

本 579,810,106.00 股计算，合计拟派发现金红利人民币 608,800,611.30 元（含税），占报告期内

合并报表中归属于上市公司股东的净利润比例为 50.01%。

本次利润分配不送股、不进行资本公积转增股本。公司在实施权益分派的股权登记日前参与

利润分配的总股本如发生变动，拟维持分配总额不变，相应调整每股派发现金红利。

第二节 公司基本情况
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姓名 房瑞宽 王琳
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2 报告期公司主要业务简介

公司所处行业为体外诊断产品制造行业，根据中国证监会发布的《上市公司行业分类指引》，

体外诊断产品制造行业属于“C 制造业”中的“C27 医药制造业”，具体属于医疗器械行业体外诊

断产品制造业。

体外诊断是指在人体之外，通过对人体样本（各种体液、细胞、组织样本等）进行检测而获

取临床诊断信息，进而判断疾病或机体功能的产品和服务，国际上统称 IVD（In Vitro

Diagnostic）。原理是通过试剂和体内物质在体外的反应强度或速度来判断体内物质的性质和数

量，用来判断人体的生理状态。

体外诊断行业是保证人类健康的医疗体系中不可或缺的一环。随着人类基因组计划的完成，

以及功能基因组学、生物信息学和微电子学等学科的发展进步，过去几年诊断技术发生了巨大的

改变。近年来，在各种新技术迅速发展以及大部分国家医疗保障政策逐渐完善的大环境下，体外

诊断行业得到了快速发展，已成为医疗市场最活跃并且发展最快的行业之一。

一、报告期内公司所处行业情况

（一）全球体外诊断市场

从市场规模看，近年来全球体外诊断市场增长稳定，全球的体外诊断市场呈现高增长态势。

根据kalorama出版的《The Worldwide Market for In Vitro Diagnostic (IVD) Tests,16
th
Edition》

报告，由于受全球新冠疫情退潮的影响，2023 年全球体外诊断市场约为 1062.6 亿美元，其中新

冠肺炎相关测试的市场约 76.6 亿美元，其他体外诊断相关测试市场约 985.9 亿美元，预计整体市

场规模 2028 年将达到 1282 亿美金
1
。全球体外诊断市场呈现以下趋势：随着自动化质谱技术的发

展，质谱分析正在逐步普及，在 2022-2023 年间增长 8.2%，预计 2023-2028 年间的增速将达到

10.4%
1
；由于医疗人员的短缺成为医疗体系面临的重大挑战之一，使得医学实验室的自动化成为

发展趋势；IVD 企业之间除了产业并购之外，更多地探索企业合作的形式，通过战略合作实现双

方共赢。

从区域市场格局看，全球体外诊断需求市场还主要分布在北美、欧洲、日本等发达经济体国

家，分别占 IVD 市场份额的 41%，20%和 9%
1
。目前全球体外诊断市场增速最快来自于新兴市场，

1 《The Worldwide Market for In Vitro Diagnostic (IVD) Tests,16th Edition》



中国、印度、俄罗斯、巴西等发展中国家作为新兴市场，由于人口基数大、经济增速快以及老龄

化程度不断提高，近几年医疗保障投入和人均医疗消费支出持续增长，在 IVD 市场中的份额预计

会不断攀升。

从竞争格局看，全球体外诊断市场产业发展成熟集中度较高，目前全球体外诊断市场呈现四

大企业垄断格局，根据年报数据显示：2023 年，罗氏诊断业务收入 141 亿瑞士法郎，同比下降 13%，

主要由于 COIVD-19 相关检测销售额下降，刨除新冠肺炎疫情相关产品影响，诊断业务保持了 7%

的增长，其中免疫诊断产品特别是心脏检测、临床化学和病理染色解决方案增速较快。丹纳赫诊

断业务收入95.77亿美元，同比下降近12%，雅培诊断业务全年营收99.84亿美元，同比下降39.4%。

这些跨国医疗集团依靠其产品质量稳定、技术含量高及设备制造精密的优势，在全球高端体外诊

断市场占据大部分市场份额。

数据来源：各公司年报数据

从细分领域看，体外诊断按照检测方法分类主要包含免疫诊断、生化诊断、微生物、分子诊

断、血液学诊断、POCT 等几大方面，发达国家的临床免疫诊断和生化诊断市场已经接近成熟，而

POCT 和分子诊断是诊断市场的主要增长点。免疫诊断主要用于激素、肿瘤标记物、内分泌功能、

传染性疾病等项目的检测，受化学发光市场推动，是近年来体外诊断领域规模最大、新增品种最

多的细分领域。生化诊断主要集中于酶类、糖类、脂类、蛋白和非蛋白氮类、无机元素类、肝功

能、肾功能等检测，是国内外发展最早、最成熟的体外诊断细分领域。分子诊断主要应用于感染

性疾病、肿瘤诊断、遗传病诊断、优生优育等，是体外诊断增速最快的子行业。

体外诊断由于其特殊性，跨越细分领域和不同产品品类的技术壁垒一直较高，国际 IVD 巨头

的外延发展主要依赖于投资并购，2023 年全球范围内体外诊断市场发生了多起较大规模的并购交



易：1 月 15 日，Qiagen 宣布以 1.5 亿美元的（约合人民币 10 亿元）价格收购了法医学 NGS 测序

公司 Verogen，整合从样品制备到法医活动基因组分析的“最完整的工作流程”；1 月 31 日，韩国

诊断公司 SD Biosensor 和投资银行 SJL Partners 宣布以大约 15.3 亿美元收购 Meridian

Bioscience；3 月 15 日，全球 IVD 凝血领域巨头 Werfen 宣布已完成对全球输血和移植诊断巨头

Immucor 的收购；6月 27 日，美国诊断检测服务供应商 Quest Diagnostics 称已经完成对 Haystack

Oncology 的收购计划；11 月 10 日，Medix Biochemica 宣布收购 Viro Stat 以扩充其传染病检测

用抗体原料产品线。

（二）中国体外诊断市场

我国体外诊断行业起步于 20 世纪 80 年代，经过 30 年的发展壮大，已基本形成技术全面、品

类齐全、竞争有序的行业格局，行业内国产企业已能够生产提供满足临床市场所需的大部分体外

诊断仪器和试剂，同时随着行业并购整合速度的加快，成长出多个具有较大市场规模和影响力的

行业龙头公司。在生化检测、免疫检测、血液学分析、体液分析等多个传统检测领域，随着国内

企业多年的技术积累和升级，国产产品已能够达到国际同等领先水平，部分领域的进口替代已经

悄然实现。

从细分领域看，随着国内体外诊断技术水平的更新换代，近十年国内生化诊断的市场趋于成

熟，增长逐渐放缓，免疫诊断出现高增长，进口替代空间巨大，磁微粒化学发光是市场主流，凝

血检测领域近年来随着检验项目的不断完善，取得了相对快速的发展。国内分子诊断起步较晚但

增速迅猛，未来有赶超之势。微生物检测方面，近些年业内影响最大的是基质辅助激光解吸电离

飞行时间质谱（MALDI-TOF）以及药敏检测精准化、快速化的技术突破。从整体来看，体外诊断产

品的竞争已经从单机模式发展到流水线，检验实验室自动化、智能化整体解决方案成为趋势。未

来随着体外诊断技术的不断升级、前沿技术逐步向临床体外诊断应用的转化，新兴技术领域的布

局和发展将成为我国体外诊断产业持续高速发展的核心动力，也是中国制造体外诊断产品在全球

体外诊断领域的产业竞争中实现弯道超车的关键所在。分子诊断、临床质谱检测等技术逐步从科

研走向临床，无创产前筛查、肿瘤相关基因检测、基因治疗成为未来精准医疗领域的重要战场。

目前，我国体外诊断行业正迎来罕见的政策密集“推进期”。国家“十四五”战略规划明确将

高性能医疗器械列为重点发展产业，从政策和资金层面给予重点扶持，卫健委和药监局两部委颁

发的数字诊疗装备重点专项、《中国制造 2025》，国家层面陆续出台的各项政策正在为国产优秀体

外诊断企业创造黄金发展期。体外诊断市场前景广阔，市场需求的多样化、服务方式的多元化对

行业监管提出了更高的要求，创造规范有序的行业环境，是我国体外诊断产业健康稳定发展的保



障。另外，体外诊断行业作为技术密集型行业，以“精准医疗”为导向的产业升级与创新将成为

体外诊断行业未来的发展方向。

此外，近年来体外诊断领域的带量集采、阳光采购、DRG 等医改政策陆续落地，2022 年 11

月 14 日，江西省药品医用耗材集中采购联席会议办公室发布《肝功生化类检测试剂省际联盟集中

带量采购公告（第 1 号）》，23 省肝功生化带量采购正式文件发布，并公布《肝功生化类检测试剂

企业产品信息》。2023 年 3 月 1日，国家医保局发布《国家医疗保障局办公室关于做好 2023 年医

药集中采购和价格管理工作的通知》（下称《通知》），明确要求坚定不移推进集中带量采购，持续

扩大药品集采覆盖面以及扎实推进耗材集中带量采购。药品集采将从国家、省际联盟和省级三层

面开展，耗材集采将按照“一品一策”的原则开展新批次国家集采，并强调各省份至少开展 1批

省级耗材集采。值得关注的是，《通知》还明确要求继续探索体外诊断试剂集采，要求安徽牵头开

展体外诊断试剂省际联盟采购。体外诊断试剂集采成为行业重要的发展趋势，围绕医保控费的试

剂阳光采购、DRG 政策也正在不断考验企业的控本增效能力，同时，集采政策的实施有望改善目

前体外诊断领域的市场竞争格局。

二、报告期内公司从事的业务情况

（一）主要业务情况

公司所处行业为医药制造业，具体属于医疗器械行业体外诊断产品制造业。安图生物专注于

体外诊断试剂和仪器的研发、制造、整合及服务，产品涵盖免疫、微生物、生化、分子、凝血等

检测领域，并已在测序、质谱等精准检测领域进行布局，能够为医学实验室提供全面的产品解决

方案和整体服务。公司的主要产品按照检测方法或应用领域分类，体外诊断试剂以及仪器主要分

为以下几类：

分类 按照检测方法或应用领域细分

体外诊断试剂

免疫类诊断试剂
酶联免疫诊断试剂、微孔板化学发光诊断试剂、磁微粒化

学发光法检测试剂等

微生物检测试剂
培养类检测试剂、药敏类检测试剂、鉴定类检测试剂、快

速检测类试剂等

分子诊断检测试剂 实时荧光 PCR 检测试剂

生化检测试剂 酶类试剂、底物类试剂、离子类试剂和特种蛋白试剂等

体外诊断仪器 免疫检测仪器 化学发光免疫分析仪、酶标仪、全自动化学发光免疫分析



仪、全自动酶标分析仪等

微生物检测仪器

联检分析仪、全自动微生物质谱检测系统、全自动微生物

鉴定药敏分析仪、全自动生殖道分泌物分析仪、微生物培

养监测仪等

分子检测仪器 全自动核酸提纯及实时荧光 PCR 分析系统

生化检测仪器 全自动生化分析仪

检验辅助仪器
洗板机、全自动加样系统、全自动样品处理系统、微生物

样本前处理系统等

（二）经营模式情况

1．采购模式

为确保生产供应顺畅，库存不积压，资金流转安全无风险。依据质量管理体系的要求，公司

制定了一系列的采购制度，主要包括：《采购合同、协议管理制度》《供应商审核管理制度》《生产

物料采购管理制度》《生产物料采购周期管理制度》《物料采购溯源性管理制度》《申请单的撤消和

变更管理制度》《变更物料采购管理制度》《非生产性物料采购周期管理制度》《非生产性常规物料

采购管理制度》等，实际工作中严格按照规程中规定内容执行。

（1）试剂及仪器生产原料采购模式

试剂生产原料和仪器生产原料的采购模式基本相同。主要包括制定采购计划、供应商评价与

选择（含比价）、合同管理、验收、付款几个环节。具体流程如下：

①供应商评价与选定

根据对产品质量影响的重要程度、技术含量等因素，公司将采购原材料分为三类，原材料的

分类基础以及相应的供应商评价与选定依据如下：

原材料分类 重要程度 供应商评价与选定依据

A类
重要原材料（对产品质量、性能起

关键作用的物料）。

技术标准的满足和符合性、供应商的法定资

质和供货能力。



B 类
一般原材料（直接用于产品并对产

品质量、性能有影响的物料）。

技术标准的满足和符合性、供应商的法定资

质和供货能力、供货的性价比。

C类
简单原材料（对产品起简单的辅助

作用的物料）。

供货的性价比、供应商的法定资质、供货能

力充足性及技术标准的满足和符合性

新增/变更供应商时组织试样，试样合格后，采购部门填写《供应商准入审核表》，对供应商

经营状况、生力、质量管理体系、产品质量、供货期等方面进行审核，质量中心评估产品质量及

准入结论，综合评估供应商，并将评估结果逐级上报审批，最终形成供应商准入意见。公司每年

对物料供应商进行业绩评价，根据评价结论淘汰不合格供应商。除年度评审外，公司还会对供应

商实行动态管理，不定期进行现场审核，随时淘汰不合格供应商。

②质量管理措施

为确保生产供应顺畅并满足产品质量要求，公司文件中对以下方面有明确要求：A.原材料质

量标准；B.供应商供应能力；C.供应商质量管理状况及资质。为保证原材料可追溯性，相关的采

购和使用记录按要求备案保存。物料到货后，进行验收和质量检验，合格后办理入库手续。若检

验不合格，执行《不合格品控制程序》；使用过程中出现异常情况，执行《反馈信息控制程序》。

（2）代理产品的采购模式

公司代理产品采购可以分为两大类，第一类公司会就所代理产品与生产厂商签署代理或经销

合同，其中按照合作的重要度和合作的紧密度又分为重要战略合作和一般性合作。重要战略合作，

公司会签署长期的独家代理合同或地方总代理合同；一般性合作，公司会签署年度合同。第二类

是出于业务需要，零星从第三方直接采购试剂、仪器然后提供给公司的客户，公司与第三方签署

产品采购合同。

2．生产模式

公司生产中心围绕现有的产品结构展开生产工作，目前主要有六类核心生产线，具体情况如

下：

生产线分类 生产产品类别

免疫诊断试剂生产线
酶联免疫诊断试剂、微孔板化学发光诊断试剂、磁微粒化学发光法

检测试剂等

微生物检测试剂生产线 培养基试剂、药敏检测试剂、鉴定检测试剂、快速检测试剂等

生化检测试剂生产线 生化检测试剂等



分子诊断检测试剂生产线 核酸提取及扩增试剂等

POCT 检测生产线 POCT 检测试剂等

仪器生产线
免疫检测仪器、微生物检测仪器、生化检测仪器、分子检测仪器、

检验辅助仪器等

公司整个生产过程以营销部门输出的产品销量预测数据为依据制定生产计划，组织生产。

生产流程的具体情况如下：

3．销售模式

（1）境内销售

公司的境内销售主要采用“经销为主，直销为辅”的销售模式，大部分销售通过经销商来实

现，少部分直接销售至各级医院、体检中心、第三方检测机构等终端客户。公司的营销理念为“直

接推广、间接销售”，即公司通过参加全国性的医学检验会议、地区性的医学检验会议以及在全国



性权威期刊发布公司产品广告等方式提高公司产品的知名度和品牌认可度，并举办各种产品推广

会、学术研讨会、品牌宣传等营销活动以协助经销商进行产品宣传、推广、谈判，主要依靠经销

商实现最终销售，对于少部分医疗机构由公司直接销售。随着近年来部分区域检验耗材集采模式

的常规化发展，公司积极配合进行内部调整，加强产品竞争力。

（2）境外销售

目前，公司产品已进入中东、亚洲、欧洲、美洲、非洲等多个地区，未来几年国际市场将成

为公司市场拓展最为重要的区域之一。公司对国际贸易与合作中心架构重组，形成“大区管战、

客服管建、市场主导、合规先行、综合管理”的运作模式。

公司境外销售模式是主要依托当地经销商进行，在不同国家优先选择主渠道经销商，通过对

其进行专业的培训和提供技术支持，不断培育和壮大经销商队伍，使其承担在当地的产品注册、

销售及服务职能，并通过持续的品牌、市场和产品培训提升经销商的专业服务能力。公司与国外

经销商合作主要采用独家代理经销模式，并对经销商年度任务完成情况进行考核，有权甄选或变

更经销商。截至报告期末，已建立长期友好合作关系的经销商 120 余家。

3 公司主要会计数据和财务指标

3.1 近 3 年的主要会计数据和财务指标

单位：元 币种：人民币

2023年 2022年
本年比上年

增减(%)
2021年

总资产 11,554,058,269.37 10,472,319,073.02 10.33 9,232,694,415.54

归属于上市公

司股东的净资

产

8,535,461,518.03 7,782,592,302.30 9.67 7,276,714,614.43

营业收入 4,443,655,727.69 4,441,627,359.40 0.05 3,765,916,988.71

归属于上市公

司股东的净利

润

1,217,438,887.27 1,167,437,129.39 4.28 973,663,074.64

归属于上市公

司股东的扣除

非经常性损益

的净利润

1,185,306,158.13 1,119,720,943.73 5.86 956,770,319.76

经营活动产生

的现金流量净

额

1,469,855,864.22 1,558,422,046.45 -5.68 1,461,234,843.42

加权平均净资

产收益率（%）
14.92 15.57

减少0.65个百

分点
14.23

基本每股收益

（元／股）
2.10 2.00 5.00 1.66

稀释每股收益 2.10 2.00 5.00 1.66



（元／股）

3.2 报告期分季度的主要会计数据

单位：元币种：人民币

第一季度

（1-3 月份）

第二季度

（4-6 月份）

第三季度

（7-9 月份）

第四季度

（10-12 月份）

营业收入 1,036,466,641.8

5

1,071,474,56

4.74

1,134,556,20

0.95

1,201,158,320

.15

归属于上市公司股东的

净利润
242,069,910.75

303,803,110.

91

355,047,363.

97

316,518,501.6

4

归属于上市公司股东的

扣除非经常性损益后的

净利润

235,837,017.97
290,979,771.

51

345,359,181.

93

313,130,186.7

2

经营活动产生的现金流

量净额
203,712,193.35

332,732,211.

43

414,668,620.

63

518,742,838.8

1

季度数据与已披露定期报告数据差异说明

□适用 √不适用

4 股东情况

4.1 报告期末及年报披露前一个月末的普通股股东总数、表决权恢复的优先股股东总数和持有特

别表决权股份的股东总数及前 10 名股东情况

单位: 股

截至报告期末普通股股东总数（户） 23,896

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数（户） 22,419

截至报告期末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0

年度报告披露日前上一月末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0

前 10 名股东持股情况

股东名称

（全称）

报告期内增

减

期末持股数

量

比例

(%)

持有有

限售条

件的股

份数量

质押、标记或

冻结情况 股东

性质股份

状态
数量

郑州安图实业集团股份

有限公司
253,400 323,776,473 55.23 0 无 0

境内

非国

有法

人

Z&F INTERNATIONAL

TRADING LIMITED
0 76,892,416 13.12 0 无 0

境外

法人

香港中央结算有限公司 -6,607,192 16,101,114 2.75 0 无 0 其他

东方证券股份有限公司 9,080,180 11,441,380 1.95 0 无 0 其他



－中庚价值先锋股票型

证券投资基金

中国银行股份有限公司

－华宝中证医疗交易型

开放式指数证券投资基

金

3,265,548 6,728,506 1.15 0 无 0 其他

施罗德投资管理（香港）

有限公司－施罗德环球

基金系列中国 A股（交易

所）

480,720 5,290,920 0.90 0 无 0 其他

广发证券股份有限公司

－中庚小盘价值股票型

证券投资基金

5,235,961 5,235,961 0.89 0 无 0 其他

中国银行股份有限公司

－易方达医疗保健行业

混合型证券投资基金

3,978,022 3,978,022 0.68 0 无 0 其他

华夏人寿保险股份有限

公司－自有资金
401,400 3,196,090 0.55 0 无 0 其他

上海明河投资管理有限

公司－明河 2016 私募证

券投资基金

- 3,150,000 0.54 0 无 0 其他

上述股东关联关系或一致行动的说明 公司控股股东郑州安图实业集团股份有限公司与股东

Z&F INTERNATIONAL TRADING LIMITED 不存在关联关系。

公司未知其他前十名无限售流通股股东之间是否存在

关联关系或一致行动人关系。

表决权恢复的优先股股东及持股数量的

说明
不适用

备注：报告期内，公司控股股东安图实业未发生股份增减持行为，上述持股数量变化由其开展转

融通出借/归还业务导致。

4.2 公司与控股股东之间的产权及控制关系的方框图

√适用 □不适用



4.3 公司与实际控制人之间的产权及控制关系的方框图

√适用 □不适用

4.4 报告期末公司优先股股东总数及前 10 名股东情况

□适用 √不适用

5 公司债券情况

□适用 √不适用

第三节 重要事项

1 公司应当根据重要性原则，披露报告期内公司经营情况的重大变化，以及报告期内发生的对

公司经营情况有重大影响和预计未来会有重大影响的事项。

2023 年度公司实现营业收入 444,365.57 万元，与上年同期相比增加 202.83 万元，同比增长

0.05%； 归属于母公司股东的净利润为 121,743.89 万元，与上年同期相比增加 5,000.18 万元，

同比增长 4.28%；归属于上市公司股东的净资产为 853,546.15 万元，基本每股收益 2.10 元。

2 公司年度报告披露后存在退市风险警示或终止上市情形的，应当披露导致退市风险警示或终

止上市情形的原因。

□适用 √不适用
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