
深耕体外诊断领域 丹娜生物IPO获受理

本报记者 刘杨

上交所日前受理丹娜（天津）生物科技股份有限公司（简称“丹娜生物”）科创板上市申请，公司拟募资4.08亿元用于总部基地建设、新品研发并补充流动资金。 丹娜生物主营业务为基于酶动力学显色法的泛真菌、细菌和基于ELISA法的侵袭性真菌病等病原微生物体外诊断试剂的研发、生产和销售。

研发投入逐年提升

体外诊断 IVD（In� Vitro� Diagnosis），是指在人体之外，通过对人体样本（血液、体液、组织等）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。 在全球范围内，丹娜生物主要竞争对手有3家，包括美国ACC公司、伯乐和美国IMMY公司；国内竞争对手有2家，分别为一瑞生物和湛江安度斯，均未上市。

体外诊断行业是典型的高技术密集型行业。 据介绍，不断研发出满足临床需求、市场需求的病原微生物体外诊断产品是丹娜生物在行业竞争中持续保持领先并不断扩大优势的关键因素。 公司主要产品应用于泛真菌、细菌、曲霉、隐球菌、念珠菌等侵袭性真菌的早期、快速血清学的联合检测。

丹娜生物高度重视自主知识产权的技术创新和积累，不断加大研发投入。 报告期内（2017年至2020年上半年），公司研发投入占营收的比例分别为16.93%、17.37%、24.49%和9.64%。

在技术及研发方面，丹娜生物基于产品和应用平台，经建立核心原料制备技术、酶动力学、酶联免疫、POCT、直接化学发光五大核心技术平台，先后参与重大科研项目9项，其中国家级项目1项，省级项目8项。 截至2020年9月30日，丹娜生物共拥有19项国内产品注册及备案证书（其中包括二类和三类医疗器械产品注册12项）、19项欧盟CE认证；同时，丹娜生物已进入临床评价阶段和注册评审阶段的在研项目共25项。

截至招股 说明书 签署日 ，丹娜生物 的控股 股东和 实际控 制人为ZHOUZEQI（周 泽奇） ，其 直接持 有公司 35 . 0674%的 股份，通 过丹娜 道利与 丹娜道和 分别控 制公司 2 . 7283%股份，合 计控制公 司40 . 5240%的股 份。

新冠检测产品带动业绩增长

报告期内，丹娜生物分别实现营业收入3978.05万元、7702.51万元、1.05亿元、1.09亿元;实现归母净利润1136.86万元、2740.88万元、2558.61万元、4190.55万元。

值得一提的是，截至2020年9月30日，公司总资产为18872.94万元，较2019年末增长36.99%。 2020年1-9月，公司实现营业收入14938.82万元，较2019年1-9月增长98.83%；归属于母公司股东的净利润5544.08万元，较2019年1-9月增长76.45%。 其中，2020年1-6月，公司新冠检测系列产品实现营业收入4899.36万元，占当期主营业务收入比例为45.14%，主要销往丹麦、德国、英国等欧洲国家。

不过，新冠检测产品的毛利率并不高。 财务数据显示，报告期内，公司综合毛利率分别为89.06%、90.49%、89.65%和70.93%。 其中，2017-2019年度，公司综合毛利率保持平稳；2020年1-6月，公司综合毛利率下降，主要受产品销售结构影响，当期公司新冠检测系列产品、检测仪器销售金额较大，新冠检测系列产品及仪器销售毛利率较低。

对此，公司表示，疫情期间，部分医疗机构的正常医疗服务受到影响，侵袭性真菌病检测数量减少，对公司检测产品的需求减少，新冠肺炎疫情对公司侵袭性真菌病检测产品市场需求带来一定不利影响。 如果公司新冠检测产品目标市场国家新冠肺炎疫情得到有效控制，或者目标市场国家本土体外诊断检测生产厂家产能提升，均会降低目标市场国家对进口新冠检测试剂的需求。 公司新冠检测系列产品未来销售实现情况具有较大的不确定性。

此外，公司 还提示 了存在 知识产权 泄密或 被侵害 的风险 。 根据招股 书 ，公司 侵袭性 真菌病检 测产品 的持续 创新很 大程度上 需要自 主研发 的核心 技术。 在长 期研发 和生产 实践中，公 司建立 了核心 原料制 备技术以 及酶动 力学、酶 联免疫 、POCT 、直接化学 发光等 平台技 术。 这些核 心技术 是公司 的核心 机密和核 心竞争 力的重 要组成 部分。 由于 专利申 请需要 披露较多 的技术 细节 ，公 司部分 技术并不 适合采 用专利 技术予 以保护 ，以 技术秘 密等知 识产权形 式进行 保护 。 如 果公司 知识产权 保密相 关的内 控体系 运行出现 失误 ，公 司相关 技术机密 泄露 ，或 专利遭 恶意侵 犯 ，将对公 司的生 产经营 产生重 大不利影 响 。

拟募资扩充产能

丹娜生物成立于2014年3月，公司自成立以来专注于侵袭性真菌病早期快速联合检测技术和产品的开发，经过多年的发展，营业收入持续快速增长。 作为国内主要的侵袭性真菌病体外诊断产品生产厂家之一，公司2019年在细分市场中位居前列，市场份额呈不断上升趋势，市场地位不断提高。

据招股书，丹娜生物本次拟募集资金4.08亿元。 其中，约2.20亿元用于总部基地建设项目（一期），约1.08亿元用于新产品研发项目，约0.8亿元用于补充流动资金。

在未来的发展战略中，丹娜生物表示，未来一是要扩大并加强产学研合作；二是扩产能；三是加大营销，包括建立第三方医学检验实验室、建立国内外子公司等。

其中，扩产能也是丹娜生物本次科创板上市募资的主要目的。 招股书显示，其拟募资2.20亿元，规划建成1条POCT和胶体金法生产线、1条ELISA法生产线、1条化学发光生产线和1条酶动力学显色法生产线，预计项目建成后，年产能达1157万人份。

丹娜生物还拟通过升级、扩建，在未来3-5年内引进全自动生产灌装流水线等先进的生产设备，建设与国际接轨的标准化车间及5条自动化生产线，预计产能将提升至约3000万人份/年。

公司表示，未来将持续推进核心技术平台的升级与完善，不断拓展病原微生物诊断产品线，继续打造“两站”“两室”服务企业创新发展，构建更为完善的知识产权保护体系，旨在由单一的侵袭性真菌病体外诊断企业逐步发展成为涵盖多种类细菌、真菌、病毒及寄生虫等病原微生物诊断的领军企业。

此外，未来公司还将建立第三方医学检验实验室，以带动公司现有产品的推广应用，并开展罕见菌种感染的检测业务。 公司计划设置包括临床免疫检验、临床微生物检验和基因扩增检验三方面检测服务，提供包括新冠病毒、侵袭性真菌病在内的病原微生物感染的诊断与检测服务。

Company�公司新闻·科创板

A07

■

2020

年

11

月

26

日 星期四

■

责编：钟志敏 美编：苏振 电话：

010-63070277

□本报记者 刘杨

完成第三轮问询

华纳药厂销售费用等问题受关注

□本报记者 傅苏颖

湖南华纳大药厂股份有限公司 （简称

“华纳药厂” ）日前完成科创板上市申请第三

轮问询，涉及销售费用、研发等问题。 华纳药

厂主营业务为药品制剂和原料药的研发、生

产和销售。 公司拟募集资金13.82亿元，用于

投资年产1000吨高端原料药物生产基地建设

项目、 年产30亿袋颗粒剂智能化车间建设项

目、 中药制剂及配套质量检测中心建设项目

以及药物研发项目。

产品覆盖多领域

华纳药厂主要产品分布于消化、呼吸、抗感

染等领域， 消化类药物包括胶体果胶铋干混悬

剂、胶体果胶铋胶囊、多库酯钠片、蒙脱石散、聚

乙二醇4000散等；抗感染类药物包括磷霉素氨

丁三醇散、法罗培南钠颗粒、克霉唑阴道片等；

呼吸类药物如吸入用乙酰半胱氨酸溶液等。

截至本招股说明书签署日， 公司已取得

化学药物制剂注册批件35个、 中药制剂19个

注册批件和化学原料药注册备案登记号为A

的产品30个。公司已拥有新药证书17个，拥有

独家制剂品种1个：多库酯钠片；独家剂型品

种4个：法罗培南钠颗粒、盐酸甲氯芬酯分散

片、人参蜂王浆咀嚼片、金鸡分散片；一致性

评价过评产品3个：蒙脱石散、聚乙二醇4000

散、磷霉素氨丁三醇散（首家过评），一致性

评价在审评产品1个：枸橼酸铋钾胶囊；有32

个药品被列入国家医保目录； 有13个药品被

列入国家基本药物目录。蒙脱石散、聚乙二醇

4000散两个品种入围国家集采目录并中标。

公司围绕消化、呼吸、抗感染、儿童用药等

重点治疗领域进行未来产品线布局。公司在研

产品储备丰富， 形成了较强的产品迭代能力。

截至本招股说明书签署日，公司在研项目有58

个，其中消化系统13个，呼吸系统11个，抗感染

类7个，儿童用药3个，其它类24个。 其中1类创

新药有3个，2类新药有3个。其中，中药1类新药

乾清颗粒Ⅰ期临床已基本完成，改良型新药恩

替卡韦颗粒、多库酯钠颗粒已申报受理。

公司具备较强的研发成果产业化转化能

力，已完成规划、建设了三个生产基地，即位

于浏阳经开区核心园区的化学药物制剂生产

基地、位于浏阳经开区南园的中药生产基地、

位于望城铜官循环经济园区的原料药生产基

地。 拥有片剂、胶囊剂、干混悬剂、散剂、颗粒

剂、吸入溶液剂、小容量注射剂、冻干粉针剂、

滴眼剂等多种剂型的化学药物制剂生产线、

中药提取、浓缩、干燥生产线及多条化学原料

药生产线。 截至本招股说明书签署日，所有已

取得药品注册批件的化学药制剂产品、 中药

制剂产品和化学原料药产品已全面完成了生

产验证，所有上市后的产品质量稳定，市场信

誉逐步累积。 原料药产品质量、成本优势逐步

显现，泮托拉唑钠、胶体果胶铋、甘磷酰胆碱

等产品的市场占有率逐步提升，托法替布、克

霉唑等重点新产品的制剂关联稳步推进，为

未来持续发展打下了良好的基础。

公司称， 将进一步拓展化药的剂型配套

能力，在已经具备片剂、胶囊、颗粒、散剂、干

混悬剂、吸入溶液剂、小容量注射剂、滴眼剂、

冻干粉针剂等剂型配套的基础上， 继续增加

口服溶液剂、微丸、预灌封无菌制剂等制剂配

套转化能力，积极布局生产线的自动化、智能

化改造，保障药品质量。

拥有六大核心技术平台

公司历来重视自主技术的升级创新，保持

新产品研发上市对公司业务发展的推动作用，

在研发管线布局方面巩固现有优势产品领域，

并计划加大资金投入开展新药研发工作。报告

期内（2017年-2019年），公司研发投入分别

为1519.62万元、2561.53万元和4542.64万元，

分别占营收4.05%、4.18%以及5.51%。

公司自成立以来坚持创新引领战略，把新

产品的研发作为企业发展的核心驱动力，实现

企业的长期可持续发展。 经过多年的技术积

累，公司形成了手性药物技术平台、微丸缓控

释技术平台、铋剂工程技术平台、肺部吸入给

药平台技术、绿色提取技术平台、制备工艺及

质量控制平台等六大核心技术平台。公司主要

产品所应用的核心技术来自于自主研发。

研发设备方面，公司设立科技开发和手性

工程作为研发平台， 其中科技开发目前拥有

3000平米以上的实验室，配置了满足药学研究

所需的电感耦合等离子体质谱仪（ICP-MS）、

超高效液质联用仪（UPLC-MS）、气质联用仪

（GC-MS）、waters� empower数据系统支持

的高效液相色谱仪（HPLC）、超高效液相色谱

仪（UPLC）、气相色谱仪（GC）、智能溶出仪、

紫外-可见分光光度计、 原子吸收分光光度计

以及呼吸模拟器、级联撞击器（NGI）等高端精

密仪器、设备，为新产品的开发提供了有利的硬

件保障；手性工程拥有2400平米的实验室，300

平米的中试车间，配备国内外先进的仪器设备，

能够满足化学原料药从克到吨级的全过程开发

与转化。

销售费用等问题受关注

报告期内，公司营业收入呈增长趋势，分

别为3.75亿元、6.13亿元及8.25亿元。 公司主

营业务突出， 报告期收入占比保持在96%以

上，其他业务收入主要为房屋出租收入、受托

加工收入、技术服务收入及废品回收收入。

报告期内， 随着公司营业收入的不断增

长，公司的营业毛利额总体呈增长趋势，其中

主营业务毛利占比在报告期内分别为

99.72%、95.23%、99.56%。 主营业务毛利主要

由制剂产品毛利、原料药及中间体毛利构成，

制剂产品中消化系统类、抗感染类、吸入用乙

酰半胱氨酸溶液等毛利占比较高。

随着销售规模的扩大， 报告期内公司销

售费用逐年增长， 分别为1.14亿元、2.63亿元

和3.72亿元，占营业收入比例分别为30.29%、

42.85%和45.07%。 公司的销售费用主要包括

市场推广费、职工薪酬、运杂费等，报告期内

三项费用总额占销售费用的比例分别为

96.05%、98.28%和98.56%， 其中市场推广费

为增长主力。

公司称，在2017年全国逐步推行“两票

制” 政策后，公司经销商由招商代理经销商为

主逐步转变为推广服务商， 承接公司产品在

终端的学术、市场推广服务工作，因此，公司

市场推广费和销售费用率较高。

中钢矿院闯关科创板

□本报记者 董添

11月24日晚，中钢集团马鞍山矿山研究总院股份

有限公司（简称“中钢矿院” ）科创板IPO获受理。 公

司拟募资合计约3.61亿元， 主要投资于国家级研发平

台研发能力提升与矿产资源绿色高效新技术研发项

目、7000吨/年高性能空心玻璃微珠建设项目和300吨

/年碳气凝胶新材料建设项目。

专注矿产资源开发领域

招股书显示， 报告期内 （2017年至2019年度及

2020年上半年）， 公司分别实现营业收入30402.99万

元、33785.04万元、50094.17万元以及27951.16万元，

分别实现归属于母公司所有者的净利润1956.86万元、

1478.64万元、4542.84万元以及4209.85万元。

公司的核心技术均应用于主营业务。报告期内，公

司核心技术应用项目收入占营业收入的比例分别为

89.48%、86.73%、90.29%和92.43%。

公司前身为始建于1963年的冶金工业部黑色冶

金矿山研究院，主要从事矿产资源开发技术研究，公司

主要从事以矿产资源开发及综合利用为主的技术与工

程服务业务， 以及以高性能空心玻璃微珠为主的新型

材料研发、生产、销售业务。

公司表示，在矿产资源开发领域，以安全、绿色、智

能化为发展方向，以技术突破为抓手，进一步提高技术

服务水平，在服务好国内矿山的同时，拓展海外市场。

重点针对我国矿石整体品位较低、优质矿山数量少、开

发方式整体粗放等导致的国内矿石开采效率低、 成本

高、环境污染问题，在采矿、选矿、矿山环保等领域进行

科技攻关，提高我国采矿效率和选矿水平，降低矿产资

源开发对自然环境的破坏力度。

公司选择《上海证券交易所科创板股票上市规则》

第2.1.2条第（一）款的上市标准：“预计市值不低于人民

币10亿元，最近两年净利润均为正且累计净利润不低于

人民币5000万元， 或者预计市值不低于人民币10亿元，

最近一年净利润为正且营业收入不低于人民币1亿元” 。

募集资金用于项目扩产

公司招股说明书显示， 本次发行股份不超过1.01

亿股，占发行后股份总数的比例不低于25%；本次发行

全部为公开发行新股，不进行公司股东公开发售股份。

本次发行募集资金扣除发行费用后， 合计约使用

3.61亿元， 主要投资的国家级研发平台研发能力提升

与矿产资源绿色高效新技术研发项目、7000吨/年高

性能空心玻璃微珠建设项目和300吨/年碳气凝胶新

材料建设项目。公司称，这些项目均属于国家相关政策

规定的科技创新领域。

具体来看，国家级研发平台研发能力提升与矿产资

源绿色高效新技术研发项目拟总投资15016.44万元，建

设期为两年，研发孵化期为3年。 建设期从2020年9月起，

2022年9月完成建设任务并投入研发使用，至2025年9月

研发成果验收并开始转化。本项目实施主体为中钢矿院，

项目建设地点为安徽省马鞍山经济技术开发区西塘路

666号，为中钢矿院现有用地，不涉及新取得土地的情形。

7000吨/年高性能空心玻璃微珠建设项目拟总投

资14042.22万元，实施周期为两年，项目实施主体为中

钢矿院全资子公司矿院新材料。 项目建设地点为马鞍

山经济技术开发区，主要建设1条7000吨/年高性能空

心玻璃微珠新材料生产线以及配套仓储中心、 辅助用

房等建筑物。

公司指出，报告期内，高性能空心玻璃微珠产量、

销量快速增长，产能利用率不断提高，分别为38.09%、

51.23%、70.93%和91.61%。 随着公司高性能空心玻璃

微珠产品在国内外的需求日益增加， 现有产能将难以

满足下游客户的需求，供需矛盾将开始逐步显现。为了

巩固市场占有率和公司产品的优势地位， 公司需要进

行新的生产线建设，以满足客户供货要求。

300吨/年碳气凝胶新材料建设项目拟总投资

7030.33万元，实施周期为两年，项目实施主体为中钢

矿院全资子公司矿院新材料。 项目建设地点为马鞍山

经济技术开发区，项目建设主要包括主体工程、设备、

配套公用及辅助工程。

招股说明书显示， 项目的实施可以延伸发行人产

业链条，促进发行人新材料业务发展，提升发行人在新

材料行业的整体技术实力和市场影响力， 推动发行人

新材料产业走向规模化、多元化发展。同时将深度结合

发行人环保业务的发展， 带动环保业务结构向环境新

材料等领域转型，实现公司产品结构的优化升级。

注重研发投入

招股说明书显示，公司围绕行业共性和关键技术问

题、标准规范、技术升级与集成、前瞻技术开发等持续提

升研发能力。 报告期内，公司取得了诸多具有自主知识

产权和市场竞争力的核心技术成果，研发投入占营业收

入的比例分别为5.94%、5.04%、4.71%以及4.93%。

针对未来的研发计划，公司表示，随着矿业形势的

发展，国家对矿产资源开发的环境保护与生态恢复、高

效与节约提出了更高的要求， 行业内也不断出现的新

技术和新产品，这要求发行人不断地适应新形势。发行

人将建立以市场为导向，产学研相结合的技术体系，重

视技术研发和创新，并注重技术的实践应用，研发投入

立足于在实际业务中解决问题、优化方案、提升技术，

并充分考虑国家、行业发展规划。

公司也在招股说明书中提示风险称， 公司主要服

务和产品属于技术密集型产业， 对技术人员的依赖度

较高，研发技术团队的稳定，是持续进行技术创新和保

持市场竞争优势的重要因素。 未来，如果公司薪酬待遇

水平与同行业竞争对手相比丧失竞争优势， 核心技术

人员的激励机制不能有效落实， 或人力资源管理制度

得不到有效执行， 公司将难以引进更多的高端技术人

才，甚至导致现有技术骨干流失，这将不利于公司生产

经营的稳定。

拟募资扩充产能

丹娜生物成立于2014年3月， 公司自成

立以来专注于侵袭性真菌病早期快速联合

检测技术和产品的开发， 经过多年的发展，

营业收入持续快速增长。作为国内主要的侵

袭性真菌病体外诊断产品生产厂家之一，公

司2019年在细分市场中位居前列，市场份额

呈不断上升趋势，市场地位不断提高。

据招股书， 丹娜生物本次拟募集资金

4.08亿元。其中，约2.20亿元用于总部基地建

设项目（一期），约1.08亿元用于新产品研

发项目，约0.8亿元用于补充流动资金。

在未来的发展战略中， 丹娜生物表示，

未来一是要扩大并加强产学研合作；二是扩

产能；三是加大营销，包括建立第三方医学

检验实验室、建立国内外子公司等。

其中，扩产能也是丹娜生物本次科创板

上市募资的主要目的。 招股书显示，其拟募

资2.20亿元，规划建成1条POCT和胶体金法

生产线、1条ELISA法生产线、1条化学发光

生产线和1条酶动力学显色法生产线， 预计

项目建成后，年产能达1157万人份。

丹娜生物还拟通过升级、扩建，在未来

3-5年内引进全自动生产灌装流水线等先进

的生产设备，建设与国际接轨的标准化车间

及5条自动化生产线， 预计产能将提升至约

3000万人份/年。

公司表示，未来将持续推进核心技术平

台的升级与完善，不断拓展病原微生物诊断

产品线，继续打造“两站”“两室” 服务企业

创新发展，构建更为完善的知识产权保护体

系，旨在由单一的侵袭性真菌病体外诊断企

业逐步发展成为涵盖多种类细菌、 真菌、病

毒及寄生虫等病原微生物诊断的领军企业。

此外，未来公司还将建立第三方医学检

验实验室， 以带动公司现有产品的推广应

用，并开展罕见菌种感染的检测业务。 公司

计划设置包括临床免疫检验、临床微生物检

验和基因扩增检验三方面检测服务，提供包

括新冠病毒、侵袭性真菌病在内的病原微生

物感染的诊断与检测服务。
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深耕体外诊断领域 丹娜生物IPO获受理

上交所日前受理丹娜（天津）

生物科技股份有限公司（简称“丹

娜生物” ）科创板上市申请，公司

拟募资4.08亿元用于总部基地建

设、新品研发并补充流动资金。 丹

娜生物主营业务为基于酶动力学

显色法的泛真菌、 细菌和基于

ELISA法的侵袭性真菌病等病原

微生物体外诊断试剂的研发、生产

和销售。

研发投入逐年提升

体外诊断 IVD （In� Vitro� Diagno-

sis）， 是指在人体之外， 通过对人体样本

（血液、体液、组织等）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。 在全球范围内，丹娜生物主要竞争

对手有3家，包括美国ACC公司、伯乐和美国

IMMY公司；国内竞争对手有2家，分别为一

瑞生物和湛江安度斯，均未上市。

体外诊断行业是典型的高技术密集型

行业。据介绍，不断研发出满足临床需求、市

场需求的病原微生物体外诊断产品是丹娜

生物在行业竞争中持续保持领先并不断扩

大优势的关键因素。公司主要产品应用于泛

真菌、细菌、曲霉、隐球菌、念珠菌等侵袭性

真菌的早期、快速血清学的联合检测。

丹娜生物高度重视自主知识产权的技

术创新和积累，不断加大研发投入。 报告期

内（2017年至2020年上半年），公司研发投

入占营收的比例分别为16.93%、17.37%、

24.49%和9.64%。

在技术及研发方面，丹娜生物基于产品

和应用平台， 经建立核心原料制备技术、酶

动力学、酶联免疫、POCT、直接化学发光五

大核心技术平台， 先后参与重大科研项目9

项，其中国家级项目1项，省级项目8项。截至

2020年9月30日，丹娜生物共拥有19项国内

产品注册及备案证书（其中包括二类和三类

医疗器械产品注册12项）、19项欧盟CE认

证；同时，丹娜生物已进入临床评价阶段和

注册评审阶段的在研项目共25项。

截至招股说明书签署日， 丹娜生物的

控股股东和实际控制人为ZHOUZEQI（周

泽奇），其直接持有公司35.0674%的股份，

通过丹娜道利与丹娜道和分别控制公司

2.7283%股份， 合计控制公司40.5240%的

股份。

新冠检测产品带动业绩增长

报告期内，丹娜生物分别实现营业收入

3978.05万元、7702.51万元、1.05亿元、1.09

亿元 ; 实现归母净利润 1136.86万元 、

2740.88万元、2558.61万元、4190.55万元。

值得一提的是， 截至2020年9月30日，

公司总资产为18872.94万元，较2019年末增

长36.99%。 2020年1-9月，公司实现营业收

入 14938.82万元， 较 2019年 1-9月增长

98.83% ； 归属于母公司股东的净利润

5544.08万元，较2019年1-9月增长76.45%。

其中，2020年1-6月， 公司新冠检测系列产

品实现营业收入4899.36万元， 占当期主营

业务收入比例为45.14%， 主要销往丹麦、德

国、英国等欧洲国家。

不过， 新冠检测产品的毛利率并不高。

财务数据显示，报告期内，公司综合毛利率

分别为89.06%、90.49%、89.65%和70.93%。

其中，2017-2019年度， 公司综合毛利率保

持平稳；2020年1-6月， 公司综合毛利率下

降，主要受产品销售结构影响，当期公司新

冠检测系列产品、 检测仪器销售金额较大，

新冠检测系列产品及仪器销售毛利率较低。

对此，公司表示，疫情期间，部分医疗机

构的正常医疗服务受到影响，侵袭性真菌病

检测数量减少， 对公司检测产品的需求减

少，新冠肺炎疫情对公司侵袭性真菌病检测

产品市场需求带来一定不利影响。 如果公司

新冠检测产品目标市场国家新冠肺炎疫情

得到有效控制，或者目标市场国家本土体外

诊断检测生产厂家产能提升，均会降低目标

市场国家对进口新冠检测试剂的需求。 公司

新冠检测系列产品未来销售实现情况具有

较大的不确定性。

此外， 公司还提示了存在知识产权泄

密或被侵害的风险。 根据招股书，公司侵袭

性真菌病检测产品的持续创新很大程度上

需要自主研发的核心技术。 在长期研发和

生产实践中， 公司建立了核心原料制备技

术以及酶动力学、酶联免疫、POCT、直接化

学发光等平台技术。 这些核心技术是公司

的核心机密和核心竞争力的重要组成部

分。 由于专利申请需要披露较多的技术细

节， 公司部分技术并不适合采用专利技术

予以保护， 以技术秘密等知识产权形式进

行保护。 如果公司知识产权保密相关的内

控体系运行出现失误， 公司相关技术机密

泄露，或专利遭恶意侵犯，将对公司的生产

经营产生重大不利影响。


