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四川迈克生物科技股份有限公司 

二 0 一五年度董事会工作报告 

 

一、概述 

2015 年，公司管理层围绕董事会制定的年度营计划和目标，积极推进并落实各项重要工作。

公司一方面持续加大研发投入，不断拓宽和丰富产品线，更加注重对渠道的建设和管理，另一方

面，有效控制运营成本，不断完善绩效考核，使得公司主营业务保持良好的发展态势，经营业绩

较上年同期稳步增长。报告期内，公司实现营业收入 106,516.90 万元，比上年同期增长 13.94 %；

归属于上市公司股东的净利润 25,104.36 万元，比上年同期增长 10.98%。其中自产业务部分收

入增长 26.16%，保持了良好的增长态势，尤其是化学发光试剂实现收入 9,844.18 万元，化学发

光仪器实现收入 6,690.43 万元，较上年同期分别增长 118.88%和 34.88%，化学发光产品收入的

总体增幅达到了 74.83%。自产业务部分的快速增长也使该部分业务在主营业务收入中的占比由

上年末的 45%增加到本报告期末的 49.5%，公司的整体盈利能力及可持续发展均得到了较大提

升。 

报告期内，公司紧紧围绕战略目标重点开展了以下工作： 

（一） 顺势而为，成功登陆中国资本市场 

2015 年是公司发展历程中第三个十年的起始年，也是公司发展历程中具有重要里程碑意义

的一年，5 月 28 日公司成功在深交所创业板上市，开启了对公司有非凡意义的新的征程。报告期

末的公司总资产达到了 237,218 万元，比年初 121,632 万元增长 95.03%，归属于上市公司所有

者权益合计 199,516 万元，比年初 79,205 万元增长 151.9%，成功发行新股，以及持续增长的

盈利能力，使公司总资产及股东所有者权益保持了较高的增长水平。 
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新的平台，为公司加快产业整合做强做大提供了更多手段和机遇，也对公司资本运作提出了

更新的挑战和要求。 

（二） 加快产业布局，参股加斯戴克 

公司一直非常重视产业平台的搭建和完善。2015 年 8 月公司投资参股嘉善加斯戴克，这是

一家专注于血液分析仪、流式细胞仪等先进体外诊断设备和试剂研发的企业，迈克生物和嘉善加

斯戴克在产品种类方面具备较好的互补性和协同性，未来将在技术与产品上实现更大的发展。 

（三） 加强对渠道终端掌控，设立湖北迈克、吉林迈克 

公司注重对渠道的建设和管理，2015 年 9 月，投资设立湖北迈克；同年 10 月，投资设立吉

林迈克。子公司的设立增强了公司在东北地区、华中地区对终端市场渗透和覆盖的力度，提高了

公司产品在上述区域的影响力。 

（四） 加大研发投入，不断丰富产品线，不断提高核心竞争力 

公司持续培养和引进研发专业人才，形成本行业层次最高、跨度最大的研发团队，建立了多

个平台的技术实验室，成为同行业佼佼者。 

随着公司参考系统部的工作更深入的开展，同位素稀释质谱法的广泛建立，使产品溯源能力

得以更大的提升，通过对体外诊断试剂的量值溯源以及产品校准品的研究、国家参考物质和国际

参考物质的赋值，使公司产品准确度稳步提高。目前为止，已经在日立（HITACHI）、贝克曼

（BECKMAN）AU 系列仪器、迈克（MACCURA）IS1200 上完成了迈克试剂和迈克校准品 60

多个项目的溯源研究。对于暂无参考方法和参考物质的项目，迈克生物严格按照 ISO17511 第四、

五溯源类型的规定，并根据一致化的要求，对相关 20 余个项目进行了一致化的研究，确保测量

结果的一致性。 

1、科研立项、结题与产品获证等情况 
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报告期初，科研立项 50 项，截止报告期末共结题 21 项，转产 19 项，有 43 项完成产品注

册。公司已获产品注册证书由年初的 247 项增加到 282 项，其中生化诊断产品 140 项，免疫诊

断产品 114 项，其他诊断产品 28 项。新获证产品进一步丰富了公司上市产品品类，增强了公司

在 IVD 领域的竞争优势。 

2、研发投入与产出情况 

公司高度重视新技术和新产品的研发工作，通过持续的研发投入并成功实现转产，不断丰富

和优化公司的产品结构，进一步确立了公司在国内体外诊断行业的先发优势。2015 年研发费用

支出 5,725.73 万元，比上年同期的 4,377.22 万元增长 30.81%，近三年公司研发投入的年复合

增长率近 40%，累计达到 1.3 亿元。 

随着近几年公司对研发项目有效和持续的投入，公司的创新能力和核心竞争能力不断提高，

报告期内实现自产产品收入 52,338.97 万元，比上年同期的 41,486.60 万元增长 26.16%，自产

产品收入占主营业务收入的比例由年初的 45%提高到报告期末的 49.5%，毛利贡献近 60% 

3、专利、商标、著作权等知识产权方面的情况 

（1）专利：公司非常重视自主知识产权方面的保护与建设，截止报告期末，公司拥有专利

102 项，其中发明专利 8 项、实用新型专利 69 项、外观专利 25 项，与年初的 69 项相比，2015

年新增专利 33 项。 

（2）商标：截止本报告期末，公司成功在国内注册 21 项商标，作为开拓海外市场及国际品

牌打造的重要举措，2015 年陆续取得了在秘鲁、德国、法国、葡萄牙、西班牙、新加坡等 19 个

国家或地区的相关的商标注册。 

（3）软件著作权：截止本报告期末，公司共取得与全自动化学发光免疫分析仪、全自动/半

自动凝血分析仪、干式荧光免疫分析仪等系统与技术相关的软件著作权 6 项。 



 

第 4 页 共 8 页 

 

（五） 公司稳健发展，承担相应的社会责任 

1、自 2010 起，迈克生物连续 6 年荣获四川省地方税务局“省直纳税大户”称号。 

2、截止 2015 年底企业在册员工为 1162 人，比上年度末的 994 人增长 17%，专业技术人

员占总人数比例也有进一步提高，员工综合素质在企业的各级培训培养下稳步提高，职业化团队

日渐形成；为企业可持续发展提供了最坚实的保证和动力。 

（六）合理使用募集资金，加快募投项目建设 

公司于 2015 年 5 月首次在深交所创业板公开发行人民币普通股（A 股），募集资金净额为人

民币 99,732 万元。2015 年 6 月公司以募集资金置换预先投入募集资金投资项目的自筹资金人民

币 22,120.58 万元。 

截止 2015 年 12 月 31 日，公司累计使用募集资金金额人民币 38,957.87 万元，其中：全自

动化学发光免疫分析测定仪及其配套试剂产业化技术改造项目累计投入 3,502.62 万元；营销网络

平台项目累计投入 3,288.03 万元；迈克生物医疗产品研发生产基地—医疗及诊断仪器生产线项

目累计投入 12,045.74 万元；迈克生物医疗产品研发生产基地—研发中心项目累计投入

11,733.06 万元；其他与主营业务相关的营运资金项目累计投入 8,388.42 万元。 

（七） 加强法人治理，不断完善内控体系 

1、为便于公司统筹管理，确保战略目标的实现，公司结合实际发展的需要对现有组织架构

进行了相应调整，使得各职能机构有更清晰的责权边界，提高了整体运营效能。 

2、报告期内，公司董事会依法有效地召集和召开了 3 次股东大会、10 董事会会议。为进一

步规范管理体制，完善法人治理结构，依据相关法律法规及上市公司相关规定，修订和发布了《公

司章程》、《股东大会议事规则》、《募集资金管理办法》、《关联交易制度》、《对外投资管理制度》、

《信息披露管理制度》等一系列的内控制度，确保公司法人治理和内控体系的日臻完善和提高。 
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（八） 独立董事尽责履职 

公司独立董事根据《中华人民共和国公司法》、《公司章程》和公司《独立董事议事规则》的

规定认真履行职责，参与公司重大事项的决策。独立董事本着对公司、股东负责的态度，勤勉尽

责，忠实履行职责，积极出席相关会议，认真审议各项议案，客观地发表自己的看法及观点，积

极深入公司现场调研，了解公司运营、研发经营状况和内部控制的建设及董事会决议、股东大会

决议的执行情况，并利用自己的专业知识做出独立、公正的判断，对需独立董事发表独立意见的

重大事项均进行了认真、严谨的审核并出具了书面的独立意见。 

 

未来规划与发展 

（一）行业发展趋势与竞争格局 

公司所处医疗器械的体外诊断行业亦即 IVD（In-Vitro Diagnostics）。IVD主要包括用于体

外诊断的仪器、试剂或系统，国际上统称为 IVD。 

发展迅猛的 IVD行业目前在中国医疗器械行业内是最具发展活力的子行业之一，但其所处的

国际竞争却异常激烈。全球体外诊断产业是一个发展成熟，市场集中度高的行业，聚集了一批著

名的跨国企业集团如罗氏、丹纳赫、西门子，雅培等，其中排名前十的企业合计占有超过 70%的

市场份额，而且这种集中度还在提高。十大巨头企业主要集中于欧美日等发达经济体，他们依托

其先进的技术、全面而丰富的产品线以及品牌的影响，在抢占市场方面占据先机，同时通过收购

兼并等资本运作手段不断扩大份额，逐渐垄断世界市场。 

截止目前我国体外诊断试剂生产厂商大约为 400 多家，虽然国产 IVD 企业众多，但在规模和

体量上与十大巨头相差甚远；虽然有的企业在某一技术上达到甚至领先国外巨头企业，但在产品

丰富度上相差甚远、在品牌影响力上更无法与十大巨头相较；虽然近几年国内 IVD领域很热，引
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起了技术和资本的大量流入，但企业大多依然处于体量小、品种较单一的“小打小闹”阶段，无

法形成较大规模。  

国内 IVD企业市场竞争格局较为明显，主要集中在生化、免疫、分子诊断三大领域，并已涌

现出了一批实力较强的本土企业。 

生化产品国际上以封闭系统为主，只有中国等少数国家或地区以开放系统为主，开放系统最

致命的缺陷是一旦检测结果出现异常，将难以区分是试剂原因还是仪器问题，若引发医疗事故则

很难咎责。而封闭系统、自动化、溯源化可以有效保障结果互认，是生化领域未来发展的趋势。

目前国内生化诊断试剂市场，国产品牌占有约三分之二的市场，主要有中生北控、科华生物、利

德曼、九强生物及本公司等，随着这些企业自主创新能力及竞争实力的提升，整体技术水平已基

本达到国际同期水平。 

我国免疫诊断试剂主要份额仍由国外高端品牌占据，国内产品主要集中在酶联免疫试剂，国

内主要企业为北京万泰，科华生物等，近几年随着化学发光技术的应用，因方法学的改进大大提

升了工作效率，与传统酶免诊断相比更加提高了检测的灵敏度，同时，发光技术平台下开发了更

多的新项目，这些均带来了免疫诊断领域的快速发展和技术进步，国内代表企业有新产业、安图、

迈瑞及本公司等。 

分子诊断是 IVD 行业技术发展和更新最为活跃的一个领域，其核心技术是基因诊断，其中，

PCR 产品占据目前分子诊断的主要市场，基因芯片是分子诊断市场发展的主要趋势。基因芯片是

分子生物学、微电子、计算机等多学科结合的结晶，综合了多种现代高精尖技术，被专家誉为诊

断行业的终极产品。目前基因芯片的大规模临床应用还存在尚未克服的技术缺陷，主要是因为芯

片诊断特异性和灵敏度低、芯片诊断成本高昂和芯片诊断配套仪器价格昂贵等原因。分子诊断市

场目前国内企业主要有达安基因，华达基因等。 

http://baike.baidu.com/view/78025.htm
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由于体外诊断技术融合了很多新技术和新方法，大大促进了产业的发展。国家出台了一系列

支持生物产业发展的政策以及日趋严格规范的行业监管都将有利于促进体外诊断行业健康、快速

发展。新医改和分级诊疗的实施，将带来医疗器械消费市场格局的变化，有利于国内 IVD行业的

发展。我国人口占世界总人口的 20%，而医疗器械市场规模仅占全球的 5%左右，我国的人口规

模奠定了医疗器械巨大的市场潜力。这样的大环境无疑给体外诊断行业带来了良好的发展契机。 

（二）公司发展战略 

自产与代理相结合的业务模式，让公司的产品体系涉及体外诊断的主要细分领域，覆盖医院

检验机构 90%的常规检测项目；化学发光仪器与试剂配套开发的成功尝试，使公司积累了丰富的

封闭体系研发与转产、量产技术；全面搭建的技术平台，为实现“全球体外诊断产业的一流企业”

的愿景奠定坚实的腾跃基础。2015 年，公司借助登陆中国资本市场之机，加快完善产业和渠道

的布局。未来几年，公司将以自主创新为核心动力，通过产品服务体系的丰富、科技研发能力的

提升、质量控制水平的完善、营销网络的拓展和品牌声誉的强化，进一步提高公司的核心竞争能

力，不断提升公司价值，给予投资者持续稳定的回报。 

（三 ）经营计划  

2016年公司借力资本市场，在内生促增长，外延谋发展两方面共同发力，不断增强公司核心

竞争能力： 

1、启动高通量、轨道式全自动化学发光仪新机型I3000的注册申请，不断提升产品技术性能

和质量，增加试剂产品种类，实现公司在化学发光诊断领域的全面突破和进口替代。 

2、进一步强化公司生化诊断产品优势，顺应生化领域封闭化发展的趋势，拓展公司在生化

诊断技术平台的深度研发，加强生化系列产品的市场推广，不断提升公司在生化诊断领域的品牌

知名度和市场占有率。 
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3、进一步开发免疫诊断、血液及体液学诊断、分子诊断等细分领域的自主创新产品，实现

公司自主产品对整个体外诊断领域的全面覆盖。 

4、完善量值溯源、生物原料研发技术平台。积极开展对公司化学发光系统的溯源，适时设

立原料子公司进一步提升产品品质，扩大成本优势。 

5、完善全国范围内的营销网络建设，增强公司在渠道终端市场的渗透能力和市场份额。稳

步推进海外市场拓展。 

6、加快建设募集资金投资项目，为有效提高公司产能、增强研发及市场竞争力提供有力保

障。 

7、继续完善法人治理结构及内控制度，严格按照相关法律、法规的要求，不断完善和健全

各项规章管理制度，保障公司决策、执行及监督的合法性、规范性和有效性。 

8、以“科技服务人类健康”为使命，秉承“以人为本、以客为尊、以企业为傲，以团队为

信念，以创新为动力”的核心价值观，加强企业文化建设，确保战略目标的成功实施。 

 

 

四川迈克生物科技股份有限公司 

董事会 

2016-4-25 

 

 




