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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 http://www.sse.com.cn网站仔细阅读年度报告全文。

2、 重大风险提示

公司已在本报告中详细描述可能存在的相关风险。具体内容详见本报告“第三节 管理层讨论

与分析”之“四、风险因素”，敬请广大投资者查阅。

3、 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。

4、 公司全体董事出席董事会会议。

5、 大信会计师事务所（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。

6、 公司上市时未盈利且尚未实现盈利

□是 √否

7、 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

经大信会计师事务所（特殊普通合伙）审计，截至 2024 年 12月 31 日，母公司期末累计未分

配利润为 521,180,998.74元。经公司第二届董事会第九次会议审议通过，公司 2024年度利润分配

预案如下：公司拟向全体股东每 10 股派发现金红利 5.60元（含税）。截至 2025年 3月 31 日，公

司总股本 136,458,196 股，扣除公司回购专用证券账户所持有的本公司股份 2,112,740股，实际可

参与利润分配的股数为 134,345,456股，以此计算合计拟派发现金红利 75,233,455.36元（含税）。

本年度公司现金分红占本年度归属于上市公司股东的净利润比例为 30.48%。

2024年度公司不送红股，不进行资本公积转增股本。如在分配方案披露至实施权益分派股权

登记日期间，公司总股本发生变动或总股本扣除公司回购专用证券账户中的股份的基数发生变动

的，公司拟维持每股分配比例不变，相应调整分红总额，并将另行公告具体调整情况。本次 2024
年度利润分配方案已经公司第二届董事会第九次会议审议通过，尚需提交公司 2024年年度股东大

会审议通过。

8、 是否存在公司治理特殊安排等重要事项

□适用 √不适用
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第二节 公司基本情况

1、 公司简介

1.1 公司股票简况

√适用 □不适用

公司股票简况

股票种类
股票上市交易所

及板块
股票简称 股票代码 变更前股票简称

A股 上海证券交易所

科创板
英诺特 688253 不适用

1.2 公司存托凭证简况

□适用 √不适用

1.3 联系人和联系方式

董事会秘书 证券事务代表

姓名 陈富康 何裕恒

联系地址
北京市丰台区海鹰路1号院6号楼1层2
层、2号楼7层

北京市丰台区海鹰路1号院6号楼1层2
层、2号楼7层

电话 010-83682249-8029 010-83682249-8029

传真 010-83682966 010-83682966

电子信箱 ir@innovita.com.cn ir@innovita.com.cn

2、 报告期公司主要业务简介

2.1 主要业务、主要产品或服务情况

1、公司主营业务

报告期内，公司已成功商业化的产品以呼吸道病原体检测产品、消化道病原体检测产品等产

品为主。公司针对病原体感染的临床症状和体征较为相似但治疗方法截然不同的特点，重点发展

多病原体联合鉴别诊断产品，掌握多种病原体联合检测技术，拥有多个国内特色品种，通过一个

产品、一次检测快速准确地辅助鉴别多种病原体，帮助医生尽早确定治疗方法和用药方案，在临

床上具有重要的意义。

2、公司主要产品

截至报告期末，公司主要产品具体情况如下：

（1）境内产品

产品分类 技术平台 产品用途及特性介绍

呼吸道系列 免疫层析

全血呼吸五项检测试剂盒

 国内特色品种，使用全血或血清样本，同时对呼吸道感染高发且

易导致重症的五种病原体（肺炎支原体、肺炎衣原体、呼吸道合
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产品分类 技术平台 产品用途及特性介绍

胞病毒、腺病毒、柯萨奇病毒 B组的 IgM抗体）进行检测；

 呼吸道病原体种类多，常伴有重叠感染，早期临床症状相似，且

易引起多种严重并发症。该产品利用多种病原体联合检测技术，

一次性对多种病原体进行检测，利于早识别、早治疗、防重症、

早康复；

 具有检测快速、操作便捷、项目全面的特点，适用于各级医疗机

构呼吸道感染患者的早期快速检测。

免疫层析

流感抗原三项检测试剂盒

 国内特色品种，使用口咽拭子样本，同时对流感样症候群高发流

行的甲型流感病毒、乙型流感病毒和肺炎支原体，进行检测；

 甲型流感病毒、乙型流感病毒、肺炎支原体均是流感样病例症状

相似且易流行高发的病原体，该产品利用多种病原体联合检测技

术，一次性对三种病原体进行检测，其主要用于肺炎支原体与流

感病毒的早期快速鉴别诊断，辅助临床合理治疗方案选择与快速

预检分诊；

 具有检测快速、操作便捷的特点，适用于各级医疗机构流感样症

状人群的早期快速检测。

免疫层析

流感抗体三项检测试剂盒

 国内特色品种，使用全血或血清样本，同时对流感样症状症候群

高发流行的流感病毒 A型、流感病毒 B型、副流感病毒 IgM 抗

体进行检测；

 流感病毒 A 型、流感病毒 B型、副流感病毒的症状相似、病原

不同、治疗各异，该产品利用多种病原体联合检测技术，一次性

对三种病原体进行检测，利于流感流行期间的快速接诊、快速治

疗；

 具有高效、便捷、多项鉴别的特点，适用于各级医疗机构流感样

症状人群的高效鉴别诊断。

免疫层析

血清呼吸五项检测试剂盒

 国内特色品种，使用血清样本对妇儿人群易导致严重并发的呼吸

道病毒的 IgM抗体检测。可同时对呼吸道合胞病毒 IgM抗体、

人细小病毒 B19IgM抗体、柯萨奇病毒 B组 IgM 抗体、腺病毒

IgM抗体、腮腺炎病毒 IgM抗体进行检测；

 呼吸道病原体种类多，常伴有重叠感染，早期临床症状相似，且

易引起多种严重并发症。呼吸道合胞病毒、人细小病毒 B19、柯

萨奇病毒 B 组、腺病毒、腮腺炎病毒除易引起普通感冒症状以

外，还易导致肺炎、支气管炎、心肌炎等并发症，其中人细小病

毒 B19、柯萨奇病毒 B组还可引起孕早期感染患者的胎儿异常。

该产品利用多种病原体联合检测技术，一次性对多种病原体进行

检测，利于早识别、早治疗、防重症、早康复；

 具有检测快速、操作便捷、易于贮存的特点，主要适用于妇儿人

群呼吸道感染患者的早期快速检测。

间接免疫荧

光

呼吸荧光九项检测试剂盒

 国内特色品种，使用血清样本对呼吸道多症候群病原体的 IgM
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产品分类 技术平台 产品用途及特性介绍

抗体检测，同时对肺炎支原体、肺炎衣原体、甲型流感病毒、乙

型流感病毒、副流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、柯萨奇病

毒 B组和嗜肺军团菌的 IgM抗体进行检测；

 呼吸道感染症候群多样，临床早期症状相似，病原不同，治疗各

异，本品涵盖临床常见呼吸道病原体，一次实现 9种不同病原体

早期鉴别诊断；

 具有经典荧光防干扰、项目组合合理、双色系统易判读等特点，

适合住院患者中慢阻肺急性加重、反复感染、不明原因肺炎、医

院获得性肺炎、呼吸及相关肺炎感染等病因的探查。

免疫层析

新型冠状病毒 IgM/IgG 抗体检测试剂盒

 使用静脉全血或血清，同时对新型冠状病毒 IgG 抗体和 IgM 抗

体进行检测；

 新冠病毒 IgM、IgG抗体检测作为核酸检测的一种有效补充，其

检测结果具有流行病学意义，是认识新冠感染发生、发展、预后、

转归的重要手段；

 本品操作便捷，无需配套检测设备，用于对新型冠状病毒核酸检

测阴性疑似病例的补充检测指标或疑似病例诊断中与核酸检测

协同使用。

新型冠状病毒抗原检测试剂盒

 使用鼻拭子或鼻咽拭子，对新型冠状病毒抗原进行检测；

 新冠抗原检测是核酸检测的有益补充，也是新冠诊断和大流行应

对的重要手段，适用于新型冠状病毒感染早期的检测；

 产品具有检测速度快、成本低、操作简单等特点，适合各级医疗

机构患者的早期分流和快速管理，以及居家自检。

免疫层析/酶
联免疫

其他呼吸道检测产品

 公司在呼吸道检测领域拥有产品注册证达到 26个，均为三类医

疗器械注册证；

 检测病种涵盖肺炎支/衣原体、麻疹病毒、风疹病毒、呼吸道合

胞病毒、人细小病毒、柯萨奇病毒、腺病毒、腮腺炎病毒、结核

分枝杆菌等。检测方法包括免疫层析和酶联免疫法；

 同时拥有单项检测、多项产品，主要用于相关病原体的感染的辅

助诊断。

消化道系列

免疫层析

肠道抗原三项检测试剂盒

 国内特色品种，本品属于乳胶层析法检测试剂，采用人粪便样本，

检测轮状病毒抗原、腺病毒抗原、诺如病毒（GI/GII）抗原；

 项目组合包含了急性感染性腹泻高发的诺如病毒、轮状病毒和腺

病毒，一次采样即可完成对三种消化道病毒的快速鉴别诊断，为

指导对症合理用药、避免抗生素滥用提供可靠依据；

 其检测方法具有快速、方便等优点，适用于各级医疗机构急性感

染性腹泻高发病易流行病原体的快速诊断与鉴别。

免疫层析

幽门螺杆菌抗原检测试剂盒

 使用人粪便样本体外定性检测幽门螺杆菌抗原，用于幽门螺杆菌

感染的胃病症状辅助诊断；
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产品分类 技术平台 产品用途及特性介绍

 幽门螺杆菌在全球自然人群感染率较高。最新专家共识将幽门螺

杆菌胃炎明确为“一种感染（传染）性疾病”，其感染后患者往往

表现出胃上部不适感以及疼痛、胀气、厌食、恶心、呕吐以及深

色或焦油色粪便等，但其中约 70%以上感染者无症状，其他可

导致慢性胃炎、消化性溃疡等。同时世界卫生组织国际癌症研究

机构已将其纳入一类致癌因子。有关幽门螺杆菌感染的国际指南

指出，根除幽门螺杆菌可显著减少胃和十二指肠疾病包括胃癌的

发病率，并可在未来减少幽门螺杆菌感染的新发病例；

 幽门螺杆菌感染的诊断方法有侵入性检测方法和非侵入性检测

方法，其中侵入性检测法有细菌培养法、免疫组织、化学染色法

和快速尿素酶试验等；非侵入性检测法有尿素呼气试验（UBT）、
粪便抗原检测和血清抗体检测等。前者是依赖胃镜取材的方法，

检测对病人来说体验感较差；后者检测对病人来说方便快捷，但

是在 HP根除效果评价时，血清抗体检测不适用。公司研制出的

抗原检测产品，检测方便快捷，利于临床的应用。

优生优育系列
免疫层析/酶

联免疫

优生优育系列检测产品

 公司在优生优育领域拥有近 20个检测产品注册证，绝大多数为

三类医疗器械注册证；

 其中公司的优生五项检测试剂盒用于体外定性检测人血清中的

弓形虫 IgM 和 IgG抗体、巨细胞病毒 IgM 和 IgG抗体、风疹病

毒 IgG 抗体共 5 种抗体，采用了公司抗体联合检测核心技术，

可在一张试纸条上同时检测 IgM 和 IgG两种抗体，检验速度快，

操作便捷。此外，公司在优生优育检测领域监测范围还涵盖人绒

毛膜促性腺激素、单纯疱疹病毒、解脲支原体、促黄体生成素、

精子 SP10蛋白等，检测方法包括免疫层析和酶联免疫，同时拥

有单项、多项产品；

 本公司优生优育系列检测产品项目齐全，能够覆盖各类常见的检

测和筛查需求。可广泛应用于妇产科、内分泌科、生殖中心、体

检中心等科室。

其他系列
免疫层析/酶

联免疫

 公司拥有肝炎系列诊断产品，涵盖甲肝、丁肝、戊肝、庚肝等检

测项目。

（2）境外产品

产品分类 技术平台 产品用途及特性介绍

呼吸道系列 免疫层析

甲型流感病毒、乙型流感病毒、新型冠状病毒抗原联合检测试剂盒

 公司国际核心产品，使用鼻咽拭子样本，同时对流感样症候群

高发流行的甲型流感病毒、乙型流感病毒和新型冠状病毒进行

联合检测；

 甲型流感病毒、乙型流感病毒、新型冠状病毒均是流感样病例

症状相似且易流行高发的病原体，该产品利用多种病原体联合

检测技术，一次性对三种病原体进行检测，其主要用于流感样

病例患者早期鉴别诊断、快速预检分诊与精准防控；

 具有检测快速、操作便捷、多项目鉴别诊断等特点，适用于国
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产品分类 技术平台 产品用途及特性介绍

际市场上各类医疗机构呼吸道感染患者的早期快速检测。

免疫层析

副流感病毒、腺病毒抗原联合检测试剂盒

 公司国际核心产品，使用鼻咽拭子样本，同时对流感样症候群

高发流行的副流感病毒、腺病毒进行联合检测；

 副流感病毒、腺病毒均是流感样病例症状相似且易流行高发的

病原体，该产品利用多种病原体联合检测技术，一次性对两种

病原体进行检测，其主要用于流感样病例患者早期鉴别诊断、

快速预检分诊与精准防控；

 具有检测快速、操作便捷等特点，适用于国际市场上各类医疗

机构呼吸道感染患者的早期快速检测。

免疫层析

甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、偏肺病毒抗原联

合检测试剂盒

 公司国际核心产品，使用鼻咽拭子样本，同时对流感样症候群

高发流行的甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、

人偏肺病毒进行联合检测；

 甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒、人偏肺病毒

均是流感样病例症状相似且易流行高发的病原体，该产品利用

多种病原体联合检测技术，一次性对四种病原体进行检测，其

主要用于流感样病例患者早期鉴别诊断、快速预检分诊与精准

防控；

 具有检测快速、操作便捷、多项目鉴别诊断等特点，适用于国

际市场上各类医疗机构呼吸道感染患者的早期快速检测。

免疫层析

肺炎支原体、肺炎衣原体 IgM联合检测试剂盒

 公司国际核心产品，使用全血或血清样本，同时对呼吸道感染

高发且易导致重症的两种病原体（肺炎支原体、肺炎衣原体）

的 IgM抗体进行联合检测；

 肺炎支原体、肺炎衣原体的早期临床症状相似，且易引起多种

严重并发症。该产品利用多种病原体联合检测技术，对两种病

原体进行同时检测，利于早识别、早治疗、防重症、早康复；

 具有高效、便捷、鉴别诊断的特点，适用于国际市场上各类医

疗机构呼吸道感染患者的早期快速检测。

热带病系列

免疫层析

疟疾抗原快速检测试剂盒

 公司国际重点产品，使用全血样本，对特异性恶性疟原虫乳酸

脱氢酶和疟原虫乳酸脱氢酶进行联合检测；

 不同疟原虫临床症状相似，发病率高，且易引起多种严重并发

症。该产品利用多种病原体联合检测技术，对两种病原体进行

同时检测，利于早识别、早治疗、防重症、早康复；

 具有高效、便捷、鉴别诊断的特点，适用于国际市场上疟疾高

发区的各类医疗机构对疟疾感染患者的早期快速检测。

免疫层析

登革热病毒快速检测试剂盒

 公司国际重点产品，使用全血、血清或血浆样本，对登革热病

毒 IgM、IgG抗体和 NS1抗原进行联合检测；

 登革热是通过受感染的蚊子叮咬传播给人类的一种病毒性感
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产品分类 技术平台 产品用途及特性介绍

染，易引起多种严重并发症。该产品利用病原体联合检测技术，

对 IgM、IgG 抗体和 NS1 抗原进行同时检测，利于早识别、早

治疗、防重症、早康复；

 具有高效、便捷、鉴别诊断的特点，适用于国际市场上登革热

高发区的各类医疗机构对登革热感染患者的早期快速检测。

2.2 主要经营模式

1、采购模式

（1）采购分类及供应商管理

根据原材料对公司产品性能及安全性的重要程度，公司对物料采购进行分级管理，对检测产

品的特异性、灵敏度及稳定性具有重要影响的各类抗原和抗体等主要原材料作为A类原材料管理；

塑料背板、硝酸纤维素膜、全血滤膜、干燥剂、标签、说明书等作为 B类原材料管理，其余辅料

作为 C类物料管理；此外，对于检测仪器的整机采购作为商品存货类别进行单独管理。

为加强对供应商的管理，公司制定了严格的供应商管理机制。对于新纳入公司合格供方名录

的供应商，需经过采购部初选，并由采购部、质量管理部、生产部、研发部、财务部等部门从企

业资信、合规资质、产品质量、价格水平、交货能力、售后服务等进行全面评估，此外对 A类原

材料以及存在洁净级别要求的供应商，还需要进行实地考察。对于已纳入合格供方名录的供应商，

公司每年组织年度综合评价，在保证供应链安全的基础上择优选择供应商，并及时淘汰不符合要

求的供应商。公司通过上述供应商管理机制推动供应商优化，并与供应商保持长期稳定的合作关

系。

（2）采购流程

公司采用“按需采购”的采购模式。各需求部门每年编制年度采购需求规划，并在实际实施

时，结合安全库存、实际生产、动态订单等情况，按月向采购部门提交具体采购申请，采购部根

据已经审批的采购申请，从合格供应商名录中选取供应商进行询价、议价并签署采购协议，开展

采购。收到采购商品后，由采购部门、质量管理部门按各类别原材料分别进行质量检验，检验合

格方可验收入库。

公司根据 ISO 13485医疗器械质量管理体系标准以及《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器

械生产质量管理规范》等法律法规、规范性文件，制定了严格的采购内控管理制度，对采购流程

中的各个环节进行把关，保障原材料质量，优化采购成本。

2、生产模式

公司主要采用“以销定产+合理库存”的生产模式。生产部门根据在手客户订单、历史销售

数据、公司销售计划、经销商/推广商反馈市场数据等对产品需求进行合理预测，并结合实际库存

情况、自身的生产能力、生产进度等确定合理库存。在综合考虑需求预测和合理库存要求的基础

上形成生产计划并进行动态管理。公司的体外诊断仪器设备主要系委托外部机构进行生产，销售

给终端客户后需要公司进行简单的安装和调试。

公司已取得《医疗器械生产许可证》及相应医疗器械注册证，生产过程严格执行质量管理体

系（QMS）文件和相关制度，严格按照医疗器械及体外诊断试剂生产相关标准进行管理，对生产

过程中涉及的人员、物料、环境、设备、工艺、工序进行有效控制，并设置质量管理部门对生产

过程进行跟踪控制，以提高生产效率、提升产品质量、保障生产安全。

3、销售模式

公司采取经销为主，直销为辅的销售模式，以销售自有品牌为主，且存在少量的 ODM产品，

主要为优生优育系列产品。
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（1）经销模式

公司在境内和境外销售中均主要采取买断式经销的销售模式，经销模式又分为一般经销模式

和配送经销模式。

一般经销模式下，公司按区域、按产品对经销商进行授权，经销商负责在区域内建立分销网

络，承担具体的市场推广和分销职能，公司向经销商提供必要的指导、技术支持及培训。公司建

立了经销商评审机制，从资金实力、业务资质、区域市场覆盖能力、专业推广能力等方面对经销

商进行综合评审，将通过评审的经销商列入公司经销商名录，签订经销协议。公司与经销商之间

主要采取“先款后货”的结算政策，对少数经销商给予一定的信用期限。

公司对国内部分终端客户采取配送经销模式销售产品。公司选择拥有资质、符合当地政策及

终端客户要求的配送商签订配送合同，配送商主要承担对接终端客户的配送功能。同时，公司从

市场推广和售前售后的实际需求出发，根据公司市场类费用管理细则的要求选择第三方服务商开

展市场推广、咨询调研等工作。

（2）直销模式

公司少部分销售业务采取直销模式。该模式下，公司直接与医院、疾控中心、检验实验室等

终端机构签署销售合同进行线下销售。同时，公司通过在线上电商平台开设官方旗舰店直接向终

端消费者提供产品。

2.3 所处行业情况

(1). 行业的发展阶段、基本特点、主要技术门槛

报告期内，公司主要产品为呼吸道病原体诊断试剂，属于体外诊断行业。根据中国证监会发

布的《上市公司行业分类指引》（2012年修订），公司所处行业为“C制造业”中的“C27医药制

造业”；根据国家统计局颁布的《国民经济行业分类》国家标准（GB/T4754-2017），公司的体外

诊断业务属于“专用设备制造业”（分类代码：C35）中的“医疗仪器设备及器械制造”行业（分

类代码：C358）；根据国家统计局颁布的《战略性新兴产业分类（2018）》，公司属于“4.2生物医

学工程产业”中的“4.2.3其他生物医用材料及用品制造”。

（1）行业发展阶段

体外诊断，即 IVD（In Vitro Diagnosis），从广义上讲，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。从狭义上讲，体外诊断主要指体外诊断相关产品，包括体外诊断试剂及体外诊断仪器设备。

按检测方法区分，体外诊断主要分为生化诊断、免疫诊断、分子诊断、血液和微生物诊断等

诊断方法，不同诊断方法的检测原理和技术手段不同，应用领域也存在较大差异。按照检测环境

及条件区分，体外诊断主要分为专业实验室诊断（专业实验室主要包括等级医院的检验科、中心

实验室以及独立第三方检验中心等）和 POCT（point-of-care testing，简称 POCT）诊断（主要应

用于急诊科检验、部分临床科室和基层医疗机构以及其他检测机构等）。公司所处行业为体外诊断

行业，从具体类别来看，公司目前已经进入的体外诊断细分市场主要包括免疫诊断、POCT等检

测领域。

体外诊断行业是近年来医疗市场最活跃、发展速度最快的领域之一，在全球范围内已经逐步

形成一个规模庞大的成熟产业。根据 Kalorama Information 的报告，2023 年全球体外诊断市场规

模预计达到 1,063亿美元，预计至 2028年将达到 1,282亿美元。与全球体外诊断市场发展相比，

我国的体外诊断市场起步较晚，但发展迅速。根据 QYResearch Group数据，中国体外诊断市场规

模已经从 2018 年的 110 亿美元增长到 2022 年的 252 亿美元，预计到 2029 年，中国 IVD 市场规

模将达到 343亿美元。

POCT领域是目前体外诊断中增速最快的细分领域之一，在国外市场发展已较为成熟。从市
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场规模来看，根据 Grand View Research 数据，预计 2023 年至 2030 年全球 POCT 市场规模将从

442 亿美元增长至 685 亿美元，2024 年至 2030 年年均复合年增长率为 6.1%。POCT 在我国起步

较晚，整体市场规模较小，医院等终端渗透率较低，还处于发展初期快速增长阶段。根据

QYResearch Group 数据，预计 2022 年至 2028 年我国 POCT市场规模将从约 23 亿美元增长至约

50亿美元，年均复合增长率为 13.3%，增速超过全球 POCT市场增速。

此外，由于 POCT检测产品具有快速、小型、便携等优点，在新兴的居家检测市场亦开始崭

露头角。目前居家检测市场正处于较快的发展时期，随着相关监管制度、诊疗指南的完善，居家

检测产品将具有广阔的应用市场。

（2）基本特点

体外诊断行业具有技术水平高、知识密集、多学科交叉的特点，是典型的技术导向型行业，

对技术升级和新技术应用的要求较高。在 POCT领域，现有干化学技术、胶体金免疫层析技术、

彩色乳胶微球免疫层析技术、荧光免疫层析技术、化学发光技术等推广应用的同时，生物传感器

技术、生物芯片技术、微流控芯片技术等前沿技术的发展，为新的疾病检测方法研发提供了更多

的选择。

我国体外诊断行业较欧美等发达国家起步较晚，进口品牌发展较早，具有较明显竞争优势，

在国内三甲医院等高端医院的市场份额占据主导地位。国内品牌主要占据中低端市场，如二级医

院、基层医疗卫生组织等。在技术研发上，中低端技术领域已经实现了大部分的国产化，如酶联

免疫技术和临床生化诊断技术，而在中高端技术领域，如化学发光检测和 POCT领域依然被外资

企业占领多数市场。

（3）主要技术门槛

体外诊断行业是技术密集型行业，知识领域涉及生物化学、医学检验、免疫学、分析化学、

分子生物学、应用化学、有机化学、材料学、生物医学工程等多个学科，行业企业只有具备了多

学科融合的复合型人才团队，并经过多年的项目实践和经验积累，才能在行业中建立较强的竞争

优势。而新进入者一般很难在短期内积累相应的技术，培养成熟的人才团队，在技术和人才方面

具有明显壁垒。

同时，体外诊断行业与患者的生命健康息息相关，其研发、生产、销售等多个环节均受到法

律法规和行业规范的严格约束。国内体外诊断企业必须取得医疗器械生产、经营、产品注册等相

关许可才能在国内开展经营活动；对于海外销售而言，则需要按照各个国家地区的要求取得对应

的海外准入许可。取得上述市场准入不仅需要满足较高的产品质量要求，投入研发、临床、注册

等费用，通常还需要较长的设计和开发、临床实验、注册审评时间，因此该行业对新进入者存在

较高的市场准入壁垒。

(2). 公司所处的行业地位分析及其变化情况

报告期内，公司已成功商业化的产品以呼吸道病原体检测产品、消化道病原体检测产品等产

品为主，其中呼吸道病原体检测市场的相关情况如下：

呼吸道感染是指病原体感染人体的鼻腔、咽喉、气管、支气管以及肺等呼吸系统，分为上呼

吸道感染和下呼吸道感染。上呼吸道感染常见的是急性上呼吸道感染，指鼻腔、咽喉部急性炎症

的概称，主要由病毒引起，包括鼻病毒、冠状病毒、腺病毒、流感和副流感病毒、呼吸道合胞病

毒、埃可病毒、柯萨奇病毒等，上呼吸道感染一般起病急、病程短、易造成大规模的流行。下呼

吸道感染包括急性支气管炎、慢性支气管炎、肺炎、支气管扩张等，由病毒、细菌、支原体、衣

原体、军团菌等微生物引起，下呼吸道感染多表现为重症，死亡率高、预后差。其防治应遵循预

防为主、准确诊断、及时治疗原则，治疗时必须明确引起感染的病原体以选择有效的药物及治疗

方法。

由于多种呼吸道病原体感染的临床症状和体征都较为相似，多表现为发热、咳嗽或头痛等，
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但其病理病程和治疗方法可能存在显著差异，且呼吸道感染人数多、分布广、病程发展快速，因

此对呼吸道病原体快速、准确的鉴别诊断，确定治疗方法和用药方案，在临床上具有重要的意义。

近几年出台的《成人普通感冒诊断和治疗临床实践指南（2023）》、《多重病原体流行期间呼吸道感

染临床诊治专家共识（2023）》、《新发突发呼吸道传染性病原微生物分级检测专家共识（2024）》
等专家共识、临床实践指南，均强调了明确病原体检测对准确治疗的意义。

呼吸道感染由多种病毒和/或细菌病原体引起，根据美国卫生计量与评估研究所统计数据，呼

吸系统疾病是全球仅次于心血管和癌症的第三大死亡因素。自 20 世纪 70 年代以来，全球几乎每

年都有一种或一种以上新发生的突发急性传染病出现。随着全球一体化进程的加快，突发急性传

染病对人类健康安全和社会经济发展构成的威胁不断增大。从市场规模来看，根据 QYResearch
Group 数据，2023 年全球呼吸道病原体诊断市场规模达到了 928 亿元，预计 2030年将达到 1273
亿元。近年来，在分级诊疗体系不断推进、检测范围扩大、早诊早治趋势凸显等因素的驱动下，

我国呼吸道病原体检测市场亦保持快速增长态势。

公司推出了多款能应用于现场快速检测场景的 POCT产品，且拥有多款能够一次同时检测多

项病原体的鉴别诊断产品。截至报告期末，公司产品覆盖近 20 种呼吸道病原体，境内拥有 26项
呼吸道系列注册证/产品备案证，境外拥有 83项呼吸道系列注册证/产品备案证，是呼吸道病原体

快速检测领域的行业领先企业之一。

(3). 报告期内新技术、新产业、新业态、新模式的发展情况和未来发展趋势

（1）新技术、新产业、新业态、新模式的发展情况

①免疫诊断领域的发展情况

免疫诊断是利用抗原抗体之间的特异性免疫反应来检测各类指标的诊断方法。特异性是指一

种抗体只能和一种抗原相结合，这种一一对应关系决定了免疫诊断具有很高的专一属性。免疫诊

断是我国体外诊断领域主要细分市场之一，具体可以细分为免疫层析（胶体金层析、乳胶层析和

荧光层析）、荧光免疫、酶联免疫、化学发光、乳胶比浊、放射免疫等几大类技术，免疫层析（胶

体金层析、乳胶层析和荧光层析）、荧光免疫、酶联免疫、化学发光均为行业主流技术。体外诊断

行业针对的检测病种覆盖范围广，应用场景多样化，不同的检测方法针对不同的病种和应用场景

均存在各自的必要性。

②POCT领域的发展情况

POCT，又称即时检验（point-of-caretesting），是指在采样现场进行的快速得到检验结果的一

类诊断方法。POCT包括三个要素：一是“即时”，即快速检测；二是“即地”，可在采样现场进

行，省去标本运输和复杂的处理程序；三是“操作者”，即对操作者要求低，甚至患者个人即可进

行操作。基于以上要素，POCT与传统实验室检验相比，虽然在精细度和自动化方面不具备优势，

但由于其对场地、仪器、操作人员、样本处理等要求低，在便捷性、检测速度、成本等方面优势

明显，真正实现了以病人为中心并有效扩大检测范围，有利于对疾病的早发现、早诊断和精准治

疗，不仅可以减轻患者在病情后期医疗过程中的痛苦，也通过早诊早治控制医疗费用。

POCT便捷、快速、低成本的检测手段，和实验室检测的高端、精细化、高度集成化的检测

手段，代表了临床应用中的两种清晰而又截然不同的需求，两种检测手段互补。未来，在社会运

转模式不断向高效快节奏发展的城镇化背景下，随着分级诊疗的不断推进，POCT产品的需求将

日益凸显。

按照应用领域来分，POCT 产品可以广泛应用于医院临床检验、基层医疗、院前急救、重大

疫情检测、毒品检测和酒精检测等公共卫生领域，也可用于个人健康管理；按照应用场景来分，

POCT产品既可供大型医院、基层医院的病房、门诊、急诊、检验科、手术室、监护室使用，也

可供社区门诊、体检中心、检验实验室使用。

根据《中国体外诊断产业发展蓝皮书》，免疫层析法是 POCT中应用最为广泛的方法。以胶体
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金为代表的免疫层析技术已应用于体外检测多年，在毒品检测、炎症因子检测等领域应用已较为

成熟，但在传染病检测领域，尤其是呼吸道传染病检测的应用起步较晚。与毒品检测、炎症因子

检测相比，传染病检测涉及病毒、细菌、支原体、衣原体等多种性质截然不同的病原体，检测病

种复杂，不同病原体在偶联标记方法、封闭和复合物保存体系等方面也呈现多样化、差异化的特

点，技术难度更高，因此传染病病原体检测试剂通常作为三类医疗器械管理，其技术难度、注册

要求等均高于二类医疗器械，属于行业主流技术。

（2）未来发展趋势

①免疫诊断领域

未来，免疫诊断技术将不断迭代升级，高精度、高灵敏度、高特异性的检测技术将成为研发

重点。随着国内企业技术水平的提升，国产替代进程有望加速。

②POCT领域

一方面，随着“互联网+医疗”概念的兴起，POCT将朝着智能化、自动化、云端化的方向发

展，满足用户个性化需求；另一方面，随着分级诊疗推进和医疗资源下沉，POCT在基层医疗、

家庭自检、公共卫生监测等领域的应用将更加广泛。纳米技术、生物传感器、人工智能等新兴技

术将推动 POCT 产品升级，提升检测精度和速度。未来，POCT有望结合患者的基因信息和生活

习惯，提供定制化的检测方案和诊断建议。

总体来看，免疫诊断和 POCT领域在技术创新、应用场景拓展和个性化医疗等方面均展现出

广阔的发展前景，未来将继续推动体外诊断行业的高质量发展。

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

2024年 2023年 本年比上年

增减(%) 2022年

总资产 2,212,458,840.74 2,065,655,177.63 7.11 1,942,574,342.50
归属于上市公司股

东的净资产
1,993,388,464.79 1,842,008,497.63 8.22 1,689,336,648.44

营业收入 621,389,216.13 478,018,082.96 29.99 446,617,687.15
归属于上市公司股

东的净利润
246,859,675.26 173,948,077.93 41.92 150,683,812.30

归属于上市公司股

东的扣除非经常性

损益的净利润

217,752,441.57 147,047,727.73 48.08 132,488,696.89

经营活动产生的现

金流量净额
305,461,519.93 259,851,997.98 17.55 126,427,193.24

加权平均净资产收

益率（%）
12.74 9.87 增加2.87个百分点 11.77

基本每股收益（元

／股）
1.81 1.28 41.41 1.24

稀释每股收益（元

／股）
1.81 1.28 41.41 1.24

研发投入占营业收

入的比例（%）
15.64 11.11 增加4.53个百分点 16.16
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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 281,611,655.58 139,449,422.54 99,759,324.90 100,568,813.11

归属于上市公司股东的

净利润
146,085,284.93 60,176,970.08 38,343,407.27 2,254,012.98

归属于上市公司股东的

扣除非经常性损益后的

净利润

137,138,047.10 54,185,610.10 32,429,938.70 -6,001,154.33

经营活动产生的现金流

量净额
124,003,396.25 33,076,123.98 57,101,550.92 91,280,448.78

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 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） 6,320

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数（户） 7,489

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

截至报告期末持有特别表决权股份的股东总数（户） 0

年度报告披露日前上一月末持有特别表决权股份的股东总数（户） 0

前十名股东持股情况（不含通过转融通出借股份）

股东名称

（全称）

报告期内

增减

期末持股

数量

比例

(%)

持有有限

售条件股

份数量

质押、标记或冻

结情况 股东

性质股份

状态
数量

鹰潭市余江区英斯

盛拓企业管理中心
0 24,253,300 17.77 24,253,300 无 0

境 内 非

国 有 法

人

广州英斯信拓企业

管理中心（有限合

伙）

0 15,073,800 11.05 15,073,800 无 0
境 内 非

国 有 法

人
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叶逢光 0 13,734,800 10.07 13,734,800 无 0
境 内 自

然人

鹰潭市余江区天航

飞拓企业管理中心
0 12,544,800 9.19 12,544,800 无 0

境 内 非

国 有 法

人

中信证券－中信银

行－中信证券卓越

成长两年持有期混

合型集合资产管理

计划

无期初数 3,374,379 2.47 0 无 0 其他

宁波梅山保税港区

红杉智盛股权投资

合伙企业（有限合

伙）

-2,229,938 3,212,454 2.35 0 无 0
境 内 非

国 有 法

人

田少武 -1,656,629 2,468,294 1.81 0 无 0
境 内 自

然人

北京英和睿驰企业

管理中心（有限合

伙）

0 2,040,816 1.50 2,040,816 无 0
境 内 非

国 有 法

人

中国银行股份有限

公司－广发医疗保

健股票型证券投资

基金

无期初数 1,849,404 1.36 0 无 0 其他

全国社保基金四一

八组合
无期初数 1,798,285 1.32 0 无 0 其他

上述股东关联关系或一致行动的说明 上述股东中，（1）鹰潭市余江区英斯盛拓企业管理

中心系实际控制人之一叶逢光的个人独资企业，鹰

潭市余江区天航飞拓企业管理中心系实际控制人

之一张秀杰的个人独资企业，叶逢光与张秀杰为一

致行动人，广州英斯信拓企业管理中心（有限合

伙）、北京英和睿驰企业管理中心（有限合伙）实

际控制人为张秀杰；（2）广州安创投资有限公司之

执行董事、经理系公司董事会秘书陈富康；（3）兴

业银行股份有限公司－南方兴润价值一年持有期

混合型证券投资基金、中国工商银行－南方绩优成

长股票型证券投资基金的基金管理人均为南方基

金管理股份有限公司。

除此之外，公司未知上述其他股东间是否存在关联

关系或属于《上市公司收购管理办法》中规定的一

致行动人。

表决权恢复的优先股股东及持股数量的说明 不适用

注 1：股东“鹰潭市余江区英斯盛拓企业管理中心”现已更名为“广州英斯盛拓企业管理中

心”；股东“鹰潭市余江区天航飞拓企业管理中心”现已更名为“广州天航飞拓企业管理中心”。
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存托凭证持有人情况

□适用 √不适用

截至报告期末表决权数量前十名股东情况表

□适用 √不适用

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
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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。

报告期内，公司实现营业总收入 62,138.92 万元，比上年同期增长 29.99%；营业总成本

36,793.58 万元，比上年同期增长 40.29%；销售费用、管理费用、研发费用与上年同期相比分别

增长 61.99%、增长 35.28%、增长 82.95%；实现营业利润 27,618.13万元，比上年同期增长 38.06%，

归属于母公司的净利润 24,685.97 万元，比上年同期增长 41.92%；实现归属于母公司股东的扣除

非经常性损益的净利润 21,775.24 万元，比上年同期增长 48.08%。

报告期末，公司总资产 221,245.88 万元，较报告期初增加 7.11%；归属于上市公司股东的净

资产 199,338.85万元，较报告期初增加 8.22%。

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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