
注：QuantuMDx� Group� Limited数据单位为英镑， 其他公司数据单位为人

民币

（三）对于亏损子公司，补充近两年经营数据和变化原因，结合子公司业

绩变化原因和母、子公司费用承担情况，说明少数股东损益持续为负的原因

母子公司独立经营、独立核算，各项费用均由各自承担。其中，重要的亏损

子公司情况如下：

单位：万元

子公司 项目 本年金额 上年金额 变动金额 变动比率 业绩变化原因

圣湘 （上

海）基因科

技 有 限 公

司

总资产 37,206 42,762 -5,556 -13%

公司业务拓展及上海

园区运营投入增加，

且前期筹备周期较

长，导致亏损扩大、净

资产下降。

净资产 17,779 22,443 -4,664 -21%

营业收入 1,844 2,542 -699 -27%

净利润 -4,664 -1,285 -3,379 -263%

湖 南 圣 维

尔 医 学 检

验 所 有 限

公司

总资产 17,021 22,352 -5,331 -24% 公司推进向特检业务

转型优化， 转型期新

业务仍处于增长期，

叠加固定运营成本、

折旧摊销费用较高，

经营性亏损有所增加

导致净资产下降。

净资产 5,102 6,208 -1,107 -18%

营业收入 2,772 3,765 -993 -26%

净利润 -1,075 -1,158 83 7%

湖 南 圣 湘

安 赛 生 物

技 术 有 限

公司（合并

报表）

总资产 23,740 24,268 -528 -2%

免疫发光市场竞争加

剧， 入院开发周期较

长，销售收入承压

净资产 8,435 15,497 -7,062 -46%

营业收入 100 1,136 -1,036 -91%

净利润 -7,067 -7,035 -32 0%

公司少数股东损益主要来自于上表所示的非全资子公司湖南圣湘安赛生

物技术有限公司（以下简称“湖南安赛” ），该公司于2024、2025年合并报表

中净利润分别亏损7,067万元、7,035万元， 主要来自于其下级子公司深圳安

赛诊断技术有限公司（以下简称“深圳安赛” ）的亏损。 公司对湖南安赛的控

制权比例为53.20%，湖南安赛对深圳安赛的控制权比例为61.848%，从上市公

司层面来看，对深圳安赛的控制权比例为36.29%，计算的归属于上市公司合并

层面的少数股东的亏损分别为4,500万元、4,486万元。

问题五：关于参股公司。 （1）圣维鲲腾曾系公司并表子公司，2024年，公

司因圣维鲲腾股东结构调整，将其转为联营企业核算，但公司仍持有43.65%的

股权且系其第一大股东，2025年公司向其增资7500万元；（2） 因圣维鲲腾出

表， 公司相应将通过圣维鲲腾间接持股的QuantuMDx从长期股权投资转为

其他权益工具核算；（3）真迈生物是公司参股公司，2025年形成公允价值变动

收益4,425.65万元，上年同期为60.12万元；（4）公司2022年出资4,711.33万

元投资First� LightDiagnostics,Inc.，2024年减少投资2737.39万元、 账面价

值调整为0元，当年公司还向该公司采购固定资产及存货6,757万元。

请公司：（1）结合圣维鲲腾股东持股比例、经营管理及公司持续参与圣维

鲲腾融资参与情况， 说明公司因圣维鲲腾股东结构调整而丧失其控制权的合

理性；（2）列示圣维鲲腾、QuantuMDx投资核算方法调整时，公允价值确定

依据、具体财务影响；（3）结合真迈生物近两年财务数据、估值方法和估值参

数 等 ， 说 明 公 允 价 值 变 动 收 益 大 幅 增 长 的 原 因 ；（4） 对 First�

LightDiagnostics的主要投资、减资背景，相关交易对手方及收付款情况，在

减资当年采购固定资产和存货的原因、用途。

回复：

（一）结合圣维鲲腾股东持股比例、经营管理及公司持续参与圣维鲲腾融

资参与情况，说明公司因圣维鲲腾股东结构调整而丧失其控制权的合理性

1、企业会计准则对控制的定义

根据《企业会计准则第33号一一合并财务报表》第七条，“控制，是指投

资方拥有对被投资方的权力，通过参与被投资方的相关活动而享有可变回报，

并且有能力运用对被投资方的权力影响其回报金额。本准则所称相关活动，是

指对被投资方的回报产生重大影响的活动。 被投资方的相关活动应当根据具

体情况进行判断，通常包括商品或劳务的销售和购买、金融资产的管理、资产

的购买和处置、研究与开发活动以及融资活动等。 ”

2、March� Elite� (HK)� Limited出表过程及合理性

2024年6月以前， 圣湘生物持股90.91%的非全资子公司Vita� Spring�

IVD� Fund� L.P.（以下简称“美元基金” ）持有March� Elite� (HK)� Limited�

10,000股股份，代表届时该公司已发行股份的100%。 2024年6月，为更好地进

行所投资项目的管理，March� Elite� (HK)� Limited采用分层股权架构模式引

入了第三方专业GP和LP成为新股东，以期协同专业投资机构的资源、管理及

平台优势，提升投后管理运作水平、完善风险控制体系，进一步促进与标的公

司的上下游业务合作，实现投资价值的最大化。

由此，March� Elite� (HK)� Limited股本由原10,000股增资至10,346股，

修改了其股东协议及公司章程，将其公司性质变更为基金制公司，并于2024年

6月28日将变更后的股权结构、公司章程等向香港注册机构完成备案。

本次增资后股权结构如下：

投资方简称 股东名称 持有股份数（股） 股份类别 持股比例

投资方A

Vita�Spring�IVD�Fund,�

L.P.

10,000 A类普通股 96.6557%

投资方B Atticus�Health�Limited 345 A类普通股 3.3346%

投资方C

Vita�Spring�Ventures�

Limited

1 B类普通股 0.0097%

合计 10,346 - 100%

根据March� Elite� (HK)� Limited《增资协议》，与股东会、董事会相关的

权力机构的相关规定如下：

（1） 股东会决策机制相关规定：“股东在股东会会议上按下述规则行使

表决权：(i)� A类普通股没有表决权；(ii)� B类普通股每股享有1票表决权。 为达

到股东会法定人数，每次应有B类普通股股东亲自或根据第4.2(c)条委托代理

人出席股东会会议。 股东会会议不足法定人数时通过的决议无效。 ”

（2）董事委派及职权相关规定：“公司设一名董事，不设董事会。 董事由

投资方C委派，负责公司的全面指导、监督、管理和策略，以及公司的日常业务

运作。投资方C应将委派董事人选事先书面告知投资方A及投资方B。除任何适

用法律另有规定，董事可在股东会授权范围内对公司事项作出决策。 ”

此外，《增资协议》设定了对B类普通股股东的超额利润分配机制，当年化

收益超过20%之后， 将累计超额利润部分的10%分配给B类普通股股东后，再

在全部股东之间进行分配。

由以上可见，增资完成后，美元基金在March� Elite� (HK)� Limited所持A

类普通股在股东会上无表决权， 也无权委派董事， 不再能对March� Elite�

(HK)� Limited的投资及经营决策实施控制，且B类普通股股东享有更高的可

变回报率，为March� Elite� (HK)� Limited的主要责任人。 圣湘生物已实质丧

失对March� Elite� (HK)� Limited的控制。

美元基金通过March� Elite� (HK)� Limited间接投资湖南圣维鲲腾生物

科技有限公司（以下简称“圣维鲲腾” ），主要是基于投资架构灵活性与风险

隔离的考虑，以March� Elite� (HK)� Limited作为中间控股方，可隔离基金主

体与被投项目的法律、债务风险。 另多层架构设计，亦便于后续引入其他投资

者、分拆资产或重组。 美元基金虽不实质参与March� Elite� (HK)� Limited运

营，但通过投资协议明确约定所有股东具备平等权、知情权以及收益分配权等

权利，有效保障投资利益不受损。

此外，通过本次投资后，圣湘生物与QuantuMDx针对体外诊断及POCT

等领域的研究与开发达成战略合作，有助于公司进一步完善产业布局，符合圣

湘生物的战略需求。

综上所述，March� Elite� (HK)� Limited改组后，圣湘生物已不再通过子

公司美元基金间接控制 March� Elite� (HK)� Limited。

（3）圣维鲲腾出表过程及合理性

2024年6月，圣维鲲腾将注册资本由1,375万元增加至1,393.125万元，全

部由March� Elite� (HK)� Limited认缴，变更后圣湘生物对圣维鲲腾直接持股

比例从45.31%下降至44.72%。 具体如下表所示：

单位：万元

股东名称

变更前 变更后

注册资本 持股比例 注册资本 持股比例

圣湘生物科技股份有限公司 622.9675 45.31% 622.9675 44.72%

March�Elite（HK）Limited 525.4906 38.22% 543.6156 39.02%

湖南湘江圣湘生物产业基金合伙企

业（有限公司）

200 14.55% 200 14.36%

严寒 26.5419 1.93% 26.5419 1.91%

合计 1,375.00 100.00% 1393.125 100.00%

如前所述，March� Elite� (HK)� Limited改组后，圣湘生物不再享有该公

司表决权， 因此， 圣湘生物直接或通过子公司间接控制圣维鲲腾的股份从

83.5%下降至44.72%。

2024年6月，圣维鲲腾修改章程、进行董事会改选，具体如下：

在圣维鲲腾任职 是否公司委派 2024年6月30日前 2024年6月30日后

董事长 是 戴立忠 戴立忠

董事 否 赵汇 赵汇

董事 否 严寒 严寒

董事 否

Jonathan�James�

O'Halloran

Jonathan�James�

O'Halloran

董事 是 彭铸 -

董事 是 刘凯 -

董事 否 - 李妮斯

董事会的组成人数为5人，其中圣湘生物有权委派1名董事、March� Elite�

(HK)� Limited委派1名董事、湖南湘江圣湘生物产业基金合伙企业（有限合

伙）（以下简称"产业基金"）委派1名董事。因此圣湘生物在圣维鲲腾继续委派

戴立忠为董事长，原委派的董事彭铸和董事刘凯均已退出，所有股东委派的董

事不参与圣维鲲腾的日常经营管理， 且未在圣维鲲腾担任除董事外的其他职

务，剩余2名董事分别为Jonathan� James� O'Halloran（QuantuMDx创始人

之一）和李妮斯（圣维鲲腾核心团队成员），经圣维鲲腾推荐，全体股东一致

投票通过，选举Jonathan� James� O'Halloran和李妮斯进入董事会，主要基于

其行业技术经验及管理能力，以提升圣维鲲腾的经营决策效率。

综上， 圣湘生物虽为第一大股东， 但为确保治理结构稳定和优化决策机

制，决定由熟悉QuantuMDx业务及本地运营的核心团队主导日常管理，该机

制有利于圣维鲲腾的经营管理与持续发展，也更符合圣湘生物战略发展需求。

上述改组完成后，圣湘生物在湖南圣维鲲腾的表决权比例从83.5%下降至

44.72%，在圣维鲲腾5名董事席位中仅派出1名，已丧失其控制权。

（4）2025年对圣维鲲腾增资，但未重新取得控制权

为进一步落实公司战略规划 ， 完善公司在POCT（Point-of-care�

testing，即时检验）领域的产业链布局，保持综合竞争力，圣湘生物于2025年

5月8日召开第二届董事会2025年第六次临时会议，审议通过了《圣湘生物科

技股份有限公司关于增资湖南圣维鲲腾生物科技有限公司暨与关联方共同投

资的议案》，同意公司以自有资金1亿元增资圣维鲲腾。 圣湘生物对圣维鲲腾

直接持股比例由43.65%上升至44.64%，本轮增资后圣维鲲腾股权结构如下：

单位：万元

股东

变更前 变更后

注册资本 持股比例 注册资本 持股比例

圣湘生物科技股份有限公司 622.97 43.65% 850.2402 44.64%

MARCH�ELITE�(HK)�LIMITED 543.62 38.09% 543.6156 28.54%

湖南湘江圣湘生物产业基金合伙企业 （有限合

伙）

200.00 14.01% 200 10.50%

YAN�HAN 26.54 1.86% 26.5419 1.39%

嘉兴康沃拓杰创业投资合伙企业（有限合伙） 34.09 2.39% 56.8182 2.98%

长沙圣维荣泉创业投资有限公司和/或其指定方 227.2727 11.93%

合计 1,427.22 100.00% 1904.4886 100.00%

本轮增资不涉及董事会成员改选，是否影响控制的判断情况如下表：

判断要素 增资前 增资后 是否影响控制判断

直接持股比例 43.65% 44.64% 上升0.99个百分点，未过半，不影响控制判断

表决权占比 43.65% 44.64% 上升0.99个百分点，未过半，不影响控制判断

董事会席位 1/5 1/5 无变化

由上表可见，圣湘生物本轮增资后，并未取得对圣维鲲腾的控制权。

（二）列示圣维鲲腾、QuantuMDx投资核算方法调整时，公允价值确定

依据、具体财务影响；

1、圣维鲲腾出表时，公允价值确定依据及具体财务影响

圣维鲲腾投资因出表变为权益法核算， 合并层面对其公允价值进行重估

时，考虑到圣维鲲腾成立时间不足一年，账面无收入、相关核心技术引进时间

不长，国内落地尚需时日，因此无法通过收益法或市场法合理对其公允价值进

行估计，直接采用成本法确认公允价值，合并不产生处置收益。

2、QuantuMDx投资核算方法调整时， 公允价值确定依据及具体财务影

响

圣维鲲腾出表前，圣湘生物通过March� Elite� Limited（美元基金投资的

另一家公司）、圣维鲲腾分别持有QuantuMDx公司42,045股、161,351股，占

QuantuMDx全部股份的 9.46% 、36.95% 。 2024年 6月末 ， 圣维鲲腾对

QuantuMDx的36.95%股权投资随圣维鲲腾出表一并处置， 不需单独计算处

置损益。

圣维鲲腾出表后 ， 圣湘集团对QuantuMDx公司持股为9.63% ，对

QuantuMDx公司不再具有重大影响， 因此对该公司的投资从长期股权投资

转为其他权益工具投资，以公允价值计量且其变动计入其他综合收益。转换日

采用QuantuMDx最近一次的股权交易价格 （2023年12月）35.68英镑/每股

为公允价值，计算QuantuMDx股权公允价值为13,563,147.21元，因核算方

法的改变确认处置收益为4,175,994.96元。 转换日公允价值处置收益的计算

过程如下表：

单位：元

2024年年初账

面价值①

2024年累计确认的

综合收益②

转换日账面价值 ③=

①+②

转换日公允价值④

处置损益⑤=

④-③

13,494,452.08 -4,107,299.83 9,387,152.25 13,563,147.21 4,175,994.96

（三）结合真迈生物近两年财务数据、估值方法和估值参数等，说明公允

价值变动收益大幅增长的原因

圣湘生物最近三年末持有真迈生物股权及公允价值情况列表如下：

单位：元

项目 2025年 2024年 2023年

期末公允价值 645,817,628.75 471,561,178.30 470,959,983.51

股数 768,889.43 561,183.05 561,183.05

每股价格 839.94 840.30 839.23

公允价值变动收益 44,256,450.45 601,194.79

近三年末真迈生物股权价格总体变动较小， 公司因真迈生物而形成的

2025年公允价值变动收益4,425.65万元的主要原因是受让部分老股导致平均

持股成本下降。 2025年公司通过老股受让和新股认购增加持股。 其中：

1、老股受让：圣湘生物、广州金域投资发展有限公司、湖南湘江圣湘生物

产业基金合伙企业（有限合伙）等8家单位，以8666.666667万元的价格，共计

受让上海中正通达企业管理合伙企业（有限合伙）等老股东所持20.867598万

元注册资本（股），本次老股转让比例占全部注册资本的4.426121%，其中圣

湘生物受让注册资本10.452027万元，占比50.09%，其他股东受让10.415571

注册资本万元，占比49.91%。

2、新股认购：圣湘生物、广州金域投资发展有限公司、湖南湘江圣湘生物

产业基金合伙企业（有限合伙）等8家单位，按投前估值为39.60亿元人民币，

以19,333.333333万元人民币合计认缴真迈生物的新增注册资本人民币

23.017637万元（对应真迈生物投后总股本额的持股比例为4.6549%），其中

圣湘生物认缴10.318251万元，占比44.83%，其他股东认缴12.699386万元，占

比55.17%。

圣湘生物本次对真迈股权交易情况如下：

股份类型 注册资本（元） 老股价格（元/股） 金额（万元） 交易对手方

老股受让 104,520.27 414.59 4,333.33

上海中正通达企业管

理合伙企业（有限合

伙）

新股认购 103,182.51 839.94 8,666.67 真迈生物

合计 207,702.78 625.89 13,000.00

由上表可见， 公司因真迈生物而形成的2025年公允价值变动收益4,

425.65万元，并非真迈生物公司估值上升形成，而是由于加权平均成本下降的

影响：新股认购成本价格为市场最新的交易价格，老股受让成本为新股价格的

50%左右，按最新交易价格计算，真迈生物股权实现较大幅度的增值。

真迈生物近两年财务数据主要情况如下：

单位：元

项目 2025年 2024年 变动金额 变动比率

总资产 612,725,262.55 336,419,856.76 276,305,405.79 82.13%

净资产 165,903,480.98 2,450,632.88 163,452,848.10 6669.82%

营业收入 388,059,433.67 209,091,488.25 178,967,945.42 85.59%

净利润 -29,880,484.43 -101,437,185.35 71,556,700.92

亏损减少

70.54%

由上表可见，与2024年相比，真迈生物总资产、净资产、营业收入同比均大

幅增长，因此也实现大幅度减亏。

虽然真迈公司财务数据改善显著，但其仍处于未盈利阶段，圣湘生物未因

财务数据改善而上调估值， 严格参考最近一期融资价格作为公允价值的优先

考虑因素，符合会计准则的规定。

本次圣湘生物受让的老股转让价格414.59元/股虽低于新股，但远高于转

让方的40元/股左右的原始成本，转让方退出回报合理；本轮新股认购是交易

各方通过公平谈判所形成，符合公平交易原则。

（四）对First� LightDiagnostics的主要投资、减资背景，相关交易对手

方及收付款情况，在减资当年采购固定资产和存货的原因、用途。

1、投资背景

First� Light� Diagnostics,� Inc.（以下简称"First� Light"）成立于2006

年，专注快速抗生素药敏检测，其MultiPath平台兼具单分子免疫检测、微生物

鉴定及快速药敏测试三种功能，可在患者原始样本上直接检测，属全球领先创

新技术。

公司以PCR为核心的快速病原微生物鉴定技术， 与First� Light药敏平台

高度协同，可构建"病原鉴定+药敏测试"一体化感染诊断解决方案。 基于此战

略逻辑， 公司于2021年末通过香港圣湘生物科技有限公司下属全资子公司英

国圣湘（Sansure� Biotech� UK� Ltd.，以下简称"英国圣湘"）以700万美元受

让First� Light原股东所持21.76%股权，采用权益法核算，纳入联营企业管理。

2、减资背景及交易对手方、收付款情况

2024年，为优化持股架构、强化对First� Light的专业化投后管理，公司与

关联方湖南湘江圣湘生物产业基金合伙企业（有限合伙）共同设立合资公司

湖南圣微速敏生物科技有限公司 （以下简称"湖南圣微速敏"）， 并决定将对

First� Light的投资整合至合资公司框架下统一运营， 以充分结合双方在技术

研发及投资孵化方面的优势，聚焦快速药敏检测领域商业转化。

上述事项已于2024年5月7日经公司独立董事专门会议及第二届董事会

2024年第四次临时会议审议通过，并于2024年5月9日对外披露《圣湘生物科

技股份有限公司关于与关联方共同投资暨转让参股公司股权的公告》（公告

编号：2024-023）。

转让方：英国圣湘（Sansure� Biotech� UK� Ltd.，系圣湘生物香港子公司

下属全资境外子公司）

受让方：Sanway� First� Light� Biotech� USA� Inc（系湖南圣微速敏下属

全资子公司）

上述转让以独立评估报告为定价基准。 湖南湘亚资产评估事务所（普通

合伙）采用资产基础法出具湘亚评报字（2024）第045号评估报告。

受让方于2024年8月29日将2,215,835美元汇至英国圣湘指定银行账户，

资金往来清晰，不存在资金占用或循环。 公司就本次处置确认银行存款人民币

15,626,165.25元，原账面长期股权投资余额27,373,944.46元全额注销，产生

处置投资损益-11,747,779.21元，账面价值归零。 转让时投资损益的计算过

程如下：

单位：元

2024年年初账面

价值①

2024年累计确认的

综合收益②

转换日账面价值

③=①+②

转让对价④

处置损益⑤=④

-③

33,239,607.58 -5,865,663.12 27,373,944.46 15,626,165.25 -11,747,779.21

First� Light� 2023年及2024年的主要财务数据如下：

单位：万美元

项目 2024年 2023年

总资产 1,349.89 683.86

净资产 417.64 -400.51

营业收入 43.36 166.99

净利润 -428.43 -667.44

上述会计处理符合《企业会计准则》，已在2024年度合并报表中确认。

3、减资当年采购固定资产及存货的原因与用途

2024年度，公司向First� Light采购固定资产及存货合计约6,757万元，采

购内容主要包括两类：

（1）技术引进费用：2023年11月，公司与First� Light签署《资产购买协

议》，引进其在研发、调试、生产制造相关试剂及仪器过程中形成的商业秘密、

技术诀窍及经验知识（Know-how），该协议已通过长沙市商务局备案审批，

相关技术引进费用在2024年度予以确认。

（2）仪器设备：采购MultiPath检测平台仪器，用于国内产品验证、临床

对接及市场推广测试。

上述采购旨在将First� Light的快速药敏检测技术与公司PCR病原鉴定技

术深度整合，加速国内产品的注册、临床验证及渠道推广工作，直接服务于公

司主营业务，商业目的明确、合理。 采购事项与同年股权转让系基于各自独立

合同安排的两类交易，在时间上的交汇系两项战略举措推进节点重叠所致，二

者之间不存在捆绑安排或资金对冲关系。

问题六：关于研发支出资本化。 2023-2025年，公司研发支出资本化金额

合计为2.03亿元，各年度研发支出资本化率分别为16.71%、23.16%和25.75%。

公司以项目通过设计和开发评审后作为资本化时点， 在申请并取得医疗器械

注册证或备案证后结束资本化。

请你公司：（1）列示资本化研发项目的名称、累计投入金额、累计资本化

金额、立项时间、开始资本化时点、截至2025年末的取证或已取得阶段性研发

进展；（2）结合资本化项目的研发进展、市场前景变化，具体分析研发支出资

本化会计处理是否符合企业会计准则规定，与同行业公司会计处理（是否资

本化、资本化时点、资本化比例）是否存在显著差异；（3）结合研发计划和项

目进展，说明是否存在长期停滞、出现减值迹象但未计提减值的资本化项目。

回复：

（一）列示资本化研发项目的名称、累计投入金额、累计资本化金额、立项

时间、开始资本化时点、截至2025年末的取证或已取得阶段性研发进展

2023-2025年末，累计资本化金额及项目情况如下：

单位：万元

序号

项

目

名

称

累计投

入金额

累 计

资 本

化 金

额

进展或阶段性

成果

立

项

时

间

开 始

资 本

化 时

点

典型产品

已 获

证 产

品 累

计 资

本 化

金额

已获

证产

品累

计资

本化

金额

占该

项目

累计

资本

化金

额的

比例

1

个

体

化

用

药

指

导

系

列

产

品

7,

883.47

1,

441.0

3

获得9个三类产

品证书，处于研

发阶段和临床

阶段的产品若

干

202

0 年

5月

2022

年 10

月

人CYP3A5基因多态性核酸

检测试剂盒（PCR-荧光探

针法）；CYP2C19基因多态

性检测试剂盒 （PCR-荧光

探针法）

711.5 49%

2

妇

幼

肠

道

诊

断

系

列

产

品

15,

027.94

2,

391.4

9

获得7个三类产

品证书，注册审

评 中 的 产 品 1

个，处于研发阶

段的产品若干。

201

8 年

6月

2022

年 10

月

猴痘病毒核酸检测试剂盒

（荧光PCR法）；EB病毒核

酸检测试剂盒 （荧光PCR

法）；生殖支原体、人型支原

体、阴道毛滴虫核酸检测试

剂盒（荧光PCR法）；人乳

头瘤病毒核酸检测试剂盒

（PCR-荧光探针法）

1,

262.1

8

53%

3

高

通

量

测

序

系

列

产

品

23,

066.26

3,

415.3

8

国产高通量基

因 测 序 仪

Sansure-

Seq1000 已 获

批，并在此平台

上自主开发了

测序反应通用

试剂盒；其他产

品研发进行中

202

2 年

8月

2023

年 9

月

SansureSeq1000测序系统

注册；中枢感染症候群靶向

检测试剂盒；呼吸道感染症

候群靶向检测

1,

363.3

8

40%

4

呼

吸

道

病

原

体

诊

断

系

列

产

品

31,

171.46

5,

624.0

8

已获得注册证

的产品21个，处

于研发阶段和

临床阶段的产

品若干。

202

1 年

7月

2022

年 10

月

耶氏肺孢子菌、 新型隐球

菌、 曲霉核酸检测试剂盒

（荧光PCR法）； 肺炎链球

菌、流感嗜血杆菌、肺炎衣

原体核酸检测试剂盒（荧光

PCR法）；人博卡病毒、人偏

肺病毒核酸检测试剂盒（荧

光PCR法）；大肠埃希菌、鲍

曼不动杆菌、嗜麦芽窄食单

胞菌核酸检测试剂盒 (荧光

PCR法)

2,

998.4

5

53%

5

提

取

及

自

动

化

系

列

产

品

22,

271.14

3,

864.7

1

已获得注册证

的产品13�个，其

他项目在研当

中。

202

0 年

3月

2022

年 10

月

飞行时间质谱检测系统

（SansureTOF�96/384）；

全自动核酸提取仪 (Natch�

CS3�Plus)(S-S13E-P)；

冻干项目

315.1

4

8%

6

血

液

安

全

系

列

产

品

13,

426.77

512.6

0

获得产品证书1

个，处于研发阶

段的产品若干，

获得CE注册的

产品1个。

201

8 年

4月

2022

年 10

月

HIV�IVDR快速转化注册；

血流感染症候群靶向检测

试剂盒；

乙型肝炎病毒、丙型肝

炎病毒、人类免疫缺陷病毒

（1+2型） 核酸检测试剂盒

(PCR-荧光法)(血筛二代)；

基孔肯雅和登革两联

检核酸检测试剂盒

3.57 1%

7

免

疫

检

测

系

列

产

品

12,

731.02

1,

676.3

2

获得CE认证的

产品88个，其中

包括全自动电

化 学 发 光 仪 2

款，配套试剂60

项；获得NMPA

证书50项：其中

化 学 发 光 仪 4

款，配套试剂证

46个，层析平台

三类产品1项。

处于研发阶段

的产品若干。

202

3 年

3月

2024

年 7

月

A组轮状病毒抗原检测项

目；肠道腺病毒抗原检测项

目；诺如病毒抗原检测项目

127.1 8%

8

肝

炎

诊

断

系

列

产

品

5,

754.95

1,

319.5

2

获得1个三类产

品证书，获得CE

注册产品 3个 ，

处于研发阶段

的产品若干

201

9 年

3月

2023

年 4

月

乙型肝炎病毒核糖核酸

（HBV�RNA） 定量检测试

剂盒（PCR-荧光探针法）；

HCV�IVDR快速转化注册

332.9

3

25%

9

肿

瘤

早

筛

早

诊

产

品

7,

265.82

27.15

处于研发阶段

和临床阶段的

产品若干

202

0 年

9月

2022

年 10

月

人 类

OTX1/MTHFD2/FAR1 基

因 甲 基 化 检 测 试 剂 盒

（PCR-荧光探针法）；宫颈

癌相关基因甲基化核酸检

测试剂盒 （PCR-荧光探针

法）

- -

合计 /

138,

598.83

20,

272.2

7

/ / / /

7,

114.2

5

35%

（二）结合资本化项目的研发进展、市场前景变化，具体分析研发支出资

本化会计处理是否符合企业会计准则规定，与同行业公司会计处理（是否资

本化、资本化时点、资本化比例）是否存在显著差异；

根据上表所列示数据，报告期内，公司各资本化研发项目稳步推进，相关

在研产品研发工作有序落地，多项在研产品逐步完成设计、开发、临床或注册

等关键节点，结合行业发展态势与下游临床需求，对应项目所处细分赛道具备

较好的市场空间与产业化落地条件。

根据《企业会计准则第6号一一无形资产（2006）》第九条，企业内部研究

开发项目开发阶段的支出，同时满足下列条件的，才能确认为无形资产：1、完

成该无形资产以使其能够使用或出售在技术上具有可行性；2、 具有完成该无

形资产并使用或出售的意图；3、无形资产产生经济利益的方式，包括能够证明

运用该无形资产生产的产品存在 市场或无形资产自身存在市场，无形资产将

在内部使用的，应当证明其有用性；4、有足够的技术、财务资源和其他资源支

持，以完成该无形资产的开发，并有能 力使用或出售该无形资产；5、归属于该

无形资产开发阶段的支出能够可靠地计量。 公司研发项目主要分为以下几个

阶段：（1）设计开发的策划；（2）设计和开发的输入；（3）设计和开发的输出；

（4）设计和开发的评审；（5）设计开发转化；（6）设计开发的验证；（7）设计

和开发的确认；（8）产品注册。 经公司评估，研发项目完成设计和开发的评审

后，能够满足上述五个资本化条件时予以资本化。

结合医疗器械行业特性及公司研发项目特点， 公司的研发项目以项目通

过设计和开发的评审后作为资本化时点，计入开发支出，在申请并取得医疗器

械注册证或备案证后结束资本化，相关开发支出转入无形资产。

同行业公司会计处理情况如下表所示：

公司名称

研发投入

总额（万

元）

费用化金

额（万元）

资本化金

额（万元）

资本化

率

资本化时点

圣湘生物

30,

856.21

22,911.48 7,944.73 25.75% 见上文

科华生物

24,

578.13

17,400.58 7,177.55 29.20%

在通过周密的市场调研、技术可行性分

析和设计开发后，以进入设计验证阶段

作为开始资本化的起点，以获取注册证

或备案证明作为资本化的终点

安图生物

76,

758.46

55,511.59 21,246.88 27.68%

试剂及仪器类研发项目：需要临床的项

目从临床阶段开始资本化，不需要临床

的项目从取得委托检验报告开始资本

化，在申请并取得医疗器械注册证后结

束资本化。 软件类研发项目：通过立项

评审后进入开发阶段，开发项目达到预

定用途后确认为无形资产核算。

达安基因

23,

788.26

18,634.27 5,153.99 21.67%

内部研发项目划分为研究阶段、开发阶

段。 研究阶段支出发生时全部计入当

期损益，开发阶段支出同时满足会计准

则五项条件时，确认为开发支出（资本

化），产品获批上市后结转无形资产。

迈克生物

39,

771.55

31,794.39 7,977.16 20.06%

内部研究开发项目的支出分为研究阶

段支出和开发阶段支出。 开发阶段的

支出，同时满足会计准则五项条件时确

认为无形资产，若不满足则于发生时计

入当期损益。 研究阶段的支出，在发生

时计入当期损益。

根据同行业公司披露的数据， 较多企业维持20%资本化率水平， 其中科华生

物、安图生物资本化率达到29.20%和27.68%，结合上述资本化时点及条件分

析，与公司资本化情况不存在显著差异。

（三）结合研发计划和项目进展，说明是否存在长期停滞、出现减值迹象

但未计提减值的资本化项目。

结合公司研发规划及资本化项目实际推进进度，经审慎核查评估，各资本

化研发项目均按计划有序开展，不存在长期停滞情况，项目未来可收回金额高

于账面价值，未出现减值迹象，无需计提减值。 公司将持续规范开展减值测试

及会计核算，保证财务信息真实准确。

问题七：关于其他科目。年报显示，公司5年以上其他应收款期末余额为2,

890.63万元，期初为4.95万元；公司营业外支出中，“其他类” 金额为2,101.34

万元，上年同期为83.65万元，全部计入非经常性损益。

请你公司：（1）列示5年以上其他应收款的欠款方、欠款方成立时间、欠款

方与公司的关联关系、欠款金额、坏账计提情况、形成背景、双方约定的收款条

件，说明长账龄其他应收款大幅增长的原因，以及未来回收的可行性及具体回

收安排；（2）列示营业外支出中“其他类” 的具体类型和形成原因，说明该类

支出显著增长的原因。

回复：

（一）列示5年以上其他应收款的欠款方、欠款方成立时间、欠款方与公司

的关联关系、欠款金额、坏账计提情况、形成背景、双方约定的收款条件，说明

长账龄其他应收款大幅增长的原因，以及未来回收的可行性及具体回收安排

5年以上其他应收款欠款方具体情况如下表：

欠款方

5年以上其他

应收款金额

（万元）

成立时

间

与公司

的关联

关系

坏账计

提情况

形成背景 双方约定的收款条件

欠款方

A

2,700.00

2017年5

月

无 100% 往来借款 见下文

其他 190.63

2009年

-2020年

无 100%

租赁押金、履约保

证金

按照合同约定，到期

退还保证金。

如上表所示，2025年度长账龄其他应收款规模同比增幅较大，主要系本期

完成圣湘海济并购并将其纳入合并范围， 随标的并表新增对欠款方A公司相

关其他应收款2,700.00万元所致。 公司与圣湘海济及其原股东在并购时对该

笔其他应收款项进行了后续约定， 针对圣湘海济尚未收回的欠款方A公司2,

700万元其他应收款项，各方同意并确认，如圣湘海济2024年度经审计的净利

润（按扣除非经常性损益前后的净利润孰低原则确定）与2025年、2026年实

际净利润累计（以下简称“累计净利润” ）达到目标值的，该笔其他应收款由

圣湘海济继续向欠款方追索；如累计净利润未达到目标值的，则由圣湘海济原

股东按照其持有股权比例共同代为向圣湘海济予以偿付。

（二）列示营业外支出中“其他类” 的具体类型和形成原因，说明该类支

出显著增长的原因

本期营业外支出其他项目大幅增长主要系公司提前偿还IFC贷款形成违

约金1,349万元所致。 2024年，为持续推进公司国际化战略布局，进一步扩大

公司的业务范围和全球影响力，公司与国际金融公司(International� Finance�

Corporation)(以下简称“IFC” )开展合作，同时向IFC申请5,500万美元等值

人民币的融资贷款，贷款期限不超过7年。 近年来，国内利率持续下行，且公司

持续拓宽并购贷、信用贷等较低成本的融资方式，相较而言原IFC融资综合利

率偏高，经测算，提前还款违约金低于后续存续利息，为优化负债结构、减少长

期财务支出，故主动提前结清贷款。 除此以外，营业外支出主要还包括当期供

应商逾期利息补偿515万元，日常经营过程中形成的各类赔偿、滞纳金等合计

236.60万元。

特此公告。

圣湘生物科技股份有限公司

董事会

2026年6月12日
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