
（上接 B18版）

根据《医疗器械监督管理条例》，医疗器械生产企业在取得医疗器械产品注册证书后，方可生产相关医疗器械产品。 截至报告书出具之

日，执诚生物及其控股子公司拥有 73项（其中 71项生化诊断类、2项免疫诊断类）体外诊断试剂的注册证以及 1 项仪器注册证，具体情况如

下：

序号 持有人 许可证编号 批准的经营范围 发证日期

有效

期限

1

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2010

第

2400748

号

胱抑素

C

测定试剂盒（胶乳增强免疫透射比浊法）产

品

2010

年

7

月

8

日 四年

2

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400104

号 果糖胺测定试剂盒（四氮唑蓝比色法）产品

2011

年

1

月

28

日 四年

3

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400105

号 直接胆红素测定试剂盒（重氮法）产品

2011

年

1

月

28

日 四年

4

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400106

号 血管紧张素转化酶测定试剂盒（终点法）产品

2011

年

1

月

28

日 四年

5

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400107

号 总胆红素测定试剂盒（重氮法）产品

2011

年

1

月

28

日 四年

6

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400324

号 糖化血红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集反应法）产品

2011

年

4

月

14

日 四年

7

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400325

号 葡萄糖

-6-

磷酸脱氢酶测定试剂盒（速率法）产品

2011

年

4

月

14

日 四年

8

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400326

号

N-

乙酰

-β-D-

氨基葡萄糖苷酶测定试剂盒（两点法）

产品

2011

年

4

月

14

日 四年

9

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2011

第

2400525

号 同型半胱氨酸测定试剂盒（酶法）产品

2011

年

5

月

31

日 四年

10

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2400409

号

α-

淀粉酶测定试剂盒（

CNP-G3

法）产品

2012

年

5

月

23

日 四年

11

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2400410

号 载脂蛋白

E

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2012

年

5

月

23

日 四年

12

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2400411

号

纤维蛋白

/

纤维蛋白原降解产物测定试剂盒（胶乳免

疫比浊法）产品

2012

年

5

月

23

日 四年

13

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2400412

号 肌红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集免疫比浊法）产品

2012

年

5

月

23

日 四年

14

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2400413

号

全程

C-

反应蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）

产品

2012

年

5

月

23

日 四年

15

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2400802

号

D-

二聚体测定试剂盒（时间分辨荧光免疫层析法）产

品

2012

年

9

月

26

日 四年

16

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2400803

号

N

端脑钠肽前体测定试剂盒（时间分辨荧光免疫层析

法）产品

2012

年

9

月

26

日

四年

17

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2012

第

2401110

号 肌酐测定试剂盒（氧化酶法）产品

2012

年

12

月

28

日 四年

18

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400337

号 钙测定试剂盒（偶氮胂法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

19

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400338

号 氯测定试剂盒（硫氰酸汞终点法）产品

2013

年

2

月

25

日 四年

20

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400339

号 无机磷测定试剂盒（紫外终点法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

21

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400340

号 血糖测定试剂盒（己糖激酶法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

22

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400341

号 尿蛋白测定试剂盒（比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

23

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400342

号 免疫球蛋白（

lgM

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

24

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400343

号 免疫球蛋白（

lgA

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

25

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400344

号 脂蛋白

a

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

26

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400345

号 载脂蛋白

(ApoB)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

27

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400346

号

(

丁酰

)

胆碱脂酶测定试剂盒（

DGKC94

年标准比色法）

产品

2013

年

2

月

21

日 四年

28

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400347

号 类风湿因子测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

29

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400348

号 二氧化碳测定试剂盒（

PEP-C

法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

30

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400349

号 肌酸激酶测定试剂盒（

DGKC

优化比色法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

31

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400350

号 血糖测定试剂盒（

GOD-PAP

法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

32

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400351

号 白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

33

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400352

号 总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

34

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400353

号 超敏

C-

反应蛋白测定试剂盒（乳胶凝集比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

35

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400354

号 甘油三酯测定试剂盒（

GPO-PAP

法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

36

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400355

号 胆固醇测定试剂盒（

CHOD-PAP

法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

37

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400356

号 高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

38

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400357

号 补体

(C4)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

39

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400358

号 补体

(C3)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

40

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400359

号

肌酸激酶同工酶

CK-MB

测定试剂盒（

DGKC

优化比

色法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

41

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400360

号 载脂蛋白

(ApoA-1)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

42

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400361

号

β2-

微球蛋白测定试剂盒（乳胶增强免疫比浊法）产

品

2013

年

2

月

21

日 四年

43

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400362

号 低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

44

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400363

号 胰淀粉酶测定试剂盒（

EPS

速率法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

45

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400364

号

C-

反应蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

46

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400365

号 碱性磷酸酶测定试剂盒（

AMP

缓冲液法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

47

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400366

号

α-

淀粉酶测定试剂盒（

EPS

速率法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

48

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400367

号 尿素测定试剂盒（脲酶连续检测法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

49

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400368

号

天冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

IFCC

推荐修正法）

产品

2013

年

2

月

21

日 四年

50

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400369

号

丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

IFCC

推荐修正法）产

品

2013

年

2

月

21

日 四年

51

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400370

号 总胆汁酸测定试剂盒（循环酶法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

52

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400371

号

γˉ

谷氨酰转肽酶测定试剂盒（

IFCC

速率法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

53

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400372

号 乳酸脱氢酶测定试剂盒（

IFCC

推荐方法（

L→P

））产品

2013

年

2

月

21

日 四年

54

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400373

号 尿酸测定试剂盒（酶动力学比色法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

55

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400374

号 铁测定试剂盒（

FERENE

法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

56

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400375

号

αˉ

羟丁酸脱氢酶测定试剂盒（

DGKC

比色法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

57

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400376

号 前白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

58

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400377

号 直接胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

59

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400378

号 总胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

60

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400379

号

α-L-

岩藻糖苷酶测定试剂盒（酶显色法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

61

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400380

号 免疫球蛋白（

lgG

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

62

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400381

号 脂肪酶测定试剂盒（酶显色法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

63

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400382

号 腺苷脱氨酶测定试剂盒（酶偶联法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

64

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400383

号 抗链球菌溶血素

O

测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

65

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400384

号 微白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

66

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400387

号 镁测定试剂盒（二甲苯胺蓝法）产品

2013

年

2

月

21

日 四年

67

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

1401158

号 糖化血红蛋白溶血剂产品

2013

年

7

月

22

日 四年

68

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2401265

号 胆固醇测定试剂盒（酶法）产品

2013

年

8

月

8

日 四年

69

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2401279

号

视黄醇结合蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）

产品

2013

年

8

月

8

日 四年

70

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2401280

号

D-

二聚体测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）产品

2013

年

8

月

8

日 四年

71

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2401281

号 血糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）产品

2013

年

8

月

8

日 四年

72

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2401282

号

α1-

微球蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊发）产

品

2013

年

8

月

8

日 四年

73

纽克

生物

沪食药监械（准）字

2013

第

2400395

号 便携式时间分辨荧光检测仪产品

2013

年

2

月

22

日 四年

74

执诚

生物

沪食药监械（准）字

2014

第

1400584

号 样本稀释液

2014

年

4

月

18

日 四年

（二）主要产品工艺流程

1、生化诊断试剂生产工艺

1）原料称量并复核工序：

根据产品原料单，确认待配制物料品名、批号、数量等细节，并根据物料单明细进行称量、专人复合称量。

2）试剂配制工序：

将称量过的物料按照生产指令加入配制容器进行混合、搅拌、调试 PH 值，将配制完成的半成品通过孔径为 0.2μm 的滤芯过滤，待检验

后通过物流通道流转至分装车间。

对于使用乳胶增强技术生产的生化诊断试剂，配制工序新增工艺如下：

顺序 工序名称 乳胶增强技术工序内容

1

配制反应试剂 准备整个配制工艺过程中所需的各反应组溶液或反应物

2

乳胶活化反应

通过加入所需的化学反应物，并调整

PH

值及离子强度等参数，在合适的温度下，将乳胶及各反应物混合搅

拌，使乳胶颗粒表面化学功能基团活化

3

抗体与乳胶交联包被反应 在缓冲液中稀释抗体，将活化的乳胶颗粒与抗体稀释液混合搅拌反应，抗体包被于乳胶颗粒表面

4

封闭已包被抗体的乳胶颗粒 向乳胶液加入封闭反应物，使乳胶颗粒表面剩余的活化位点失活，无法继续与其他反应物结合

5

乳胶颗粒清洗 反复洗涤去除多余的反应物及封闭物

6

调整乳胶颗粒反应产物的浓度

将乳胶颗粒重悬于一定浓度稳定剂和保护剂的缓冲液中，调整缓冲液稀释比例，稀释后的乳胶液保存分装备

用

3）试剂瓶清洗烘干工序：

对内包装试剂瓶分别依次用碱性、酸性水溶液浸泡、粗洗后转入 10万级净化精洗间，用纯化水充分反复荡洗，置烘箱烘干备用。

4）试剂分装工序：

在 10万级净化间使用蠕动泵对检测合格的半成品进行分装、封口，产成品待抽样检测。

5）其他工序：

其他工序包括纯水净化和清洁生产环境。饮用水经多介质过滤器、保安过滤器，两极反渗透后储存至水储罐，完成纯水净化。生产场所在

不同产品生产间隔履行清洁程序，每周一次全面臭氧消毒，以保障洁净的生产环境。

2、生化诊断试剂质量检验工序

从原材料采购到产成品入库，主要包括 3次原料及试剂质量检验，以及约 6-7次辅料及生产环境检验，检验合格为进入下一生产工序的

前提条件。

1）原料及试剂检验

试剂检验主要包括原材料、半成品及产成品抽样检测三个步骤

抽样样本原料及试剂需先后通过校准品定标和质控品检测两个环节判断其质量是否合格。 校准品定标和质控品检测的作用及检测方法

如下：

作用 检测方法

校准品定

标

确定定标曲线。 定标曲线是反应待检测标的物

吸光度值与浓度之间函数关系的曲线， 可根据

生化分析仪测定某标的物的吸光度值对应得到

该标的物的浓度。

1

）生化分析仪将试剂和校准品充分混合，检测出校准品的吸光值或吸光值变化率，计算出校

准品浓度与吸光度值的函数关系，既为定标曲线；

2

）生化分析仪将试剂和样本充分混合，生化分析仪检测出反应过程的吸光值或吸光值变

化率，将显示的吸光值或吸光值变化率映射到定标曲线上，便计算出待检测标的物的浓度。

质控品检

测

质控品中待检测标的物的浓度范围已知， 用于

判断试剂能否准确检测出该等物质浓度， 从而

判断该试剂是否可靠。

1

）将质控品当样本在生化分析仪上进行检测，由生化分析仪自动给出检测结果。

2

）由于质控品中该待检测标的物的浓度范围已知，一般情况下，当分析结果在质控品靶

值范围内时，表明仪器和试剂处于正常的状态，可以进行样本检测。 如果检测值偏离靶值范

围，说明仪器或试剂或操作存在问题。

2）包装质量检验工序：

除原材料及试剂的质量检测外，质量部专员还需检测内包装试剂瓶清洗效果、烘干效果、内装外观、印签质量、包装质量等涉及生产工艺

的其他事项。

3）生产环境监测：

生产环境监测主要指监测生产区间的微生物浓度，专设微生物检测实验室对 10万级净化车间的环境状况实时定期抽样检测，确保生产

车间洁净。

3、便携式时间分辨荧光检测仪生产流程

便携式时间分辨荧光检测仪生产的主要步骤如下：

1）预备工序：包括激发光器连线装配、光电倍增管连线装配、电源线连接装配及步进马达限位开关连线装配；

2）机械定位组件装配并检验：确定各关键组件位置，装配定位组件装置并检验；

3）信号读数组件装配：组装滤光片、激发光器等组件；组装完成后用浓度为 2ng/ml 的质控卡和浓度为 20ng/ml 的质控卡检验，检验合格

后将信号采集器总装连线；

4）其他装配：调整主控制板、装配上盖组件，完成将上下盖组建连线总装；

5）完成包装，成品按照产品标准检验合格后入库。

（三）业务模式

1、采购模式

执诚生物原材料采购主要包括供应商选择、制定和实施采购计划两方面，采购计划与生产及销售情况紧密结合，形成了以采购部、质量

部为主，生产部和商务部为辅的联合采购管理模式。

（1）供应商选择

制备可靠性强的体外诊断试剂对原材料的提纯工艺要求较高，因此执诚生物《供应商审计管理制度》制订了对供应商资质、公司运作、

质量控制、售后服务等因素的判定标准。 执诚生物通过多年从业积累的采购渠道和经验，选择信誉度高、品牌口碑好的原材料生产商前期接

触，进行样品测试、供应商资质考察，最后结合原材料质量，供货条件、价格等因素综合判断后，最终确定合作意向。

执诚生物按照上述步骤选择最符合要求的主要供应商的同时，对于同种原材料将另外挑选一至两家供应商备选，确保供货渠道多元化。

执诚生物通常与供应商签订年度采购协议，约定采购原料名称及价格，每年年末对各供应商进行综合评定，确定后续合作意向。

（2）制定和实施采购计划

1）采购计划

①DENUO产品的原材料采购

执诚生物产品种类丰富，对应原材料品种较多，且部分原料保质期较短，因此准确制定采购计划是采购管理的关键。 执诚生物原材料主

要包括酶类原料、抗原抗体类原料、化学类原料及辅料，其中酶类及抗原抗体类原料主要向国外供应商采购，化学类原料及辅料主要向国内

供应商采购。 执诚生物依据往年同期销售数据、当期销售合同及预计销量安排生产任务，并根据生产任务及供应商发货速度制定当期采购计

划，原则上保证 2-4个月用量的备货量。

②代理 RANDOX产品的采购

对于 RANDOX产品，执诚生物每月检查库存情况，在保持库存量为 2-4个月左右销量的原则下，每月向英国朗道公司下达采购订单。

③仪器销售业务的采购

对于仪器销售业务，执诚生物采取“以销售定采购” 的采购模式，即执诚生物在与客户达成销售意向甚或已签署销售协议后，才进行专

项采购。

2）采购方式

对于国外采购，执诚生物主要采用邮件往来方式订货，在国外供应商确认接到发货通知后支付部分预付款，货到后在账期内支付剩余款

项；对于国内采购，执诚生物则主要采用电话、传真等方式订货，通常货到后 30-45天内付款。

（3）便携式时间分辨荧光检测仪生产销售业务的采购

便携式时间分辨荧光检测仪原材料主要为电子元器件。 标准件为普通零部件，国内生产厂商众多；非标准件为根据产品工艺要求定制的

零部件，对技术质量要求较高，主要向国内外符合特定要求的供应商采购。纽克生物已于 2012年 10月获得该仪器医疗器械产品注册证，目前

尚未批量生产，未来将根据业务开展及订单取得情况制定相应的采购计划。

2、生产模式

目前，执诚生物生产的产品主要包括生化诊断试剂及便携式时间分辨荧光检测仪，其中生化诊断试剂以执诚生物为生产实施主体，是执

诚生物的主要产品；便携式时间分辨荧光检测仪以纽克生物为生产实施主体，目前尚未进行大批量生产。

（1）试剂生产模式

体外诊断试剂生产过程中易受到人员、设备、原料、生产环境等因素的影响，为保证同一批次试剂质量稳定，一条生产线只能在同一时

间、环境下生产一种试剂且将该批次数量生产完毕。 因此，执诚生物需根据不同产品销售及库存情况精确地安排生产，从而既能优化库存结

构，又能满足客户需求。 生产过程如下：

执诚生物生产部每年均根据未来市场增长预测及新客户开发情况制定年度生产总计划；每周进行 2-3 次库存检查，确定下周需生产的

产品，按照该产品未来三个月预计销量制定生产任务，精确安排生产时间，保证供给。 生产部在执行生产任务时，按照研发部相关指令领取编

码原材料进行配置以实现配方及专有技术的保密，并在产成品入库环节实施条形码管理，准确追踪产成品入库出库记录。 生产全过程由质量

部检测员进行监督，并实施抽样检验。

（2）便携式时间分辨荧光检测仪生产模式

便携式时间分辨荧光检测仪的零部件如机械定位组件、信号读数组件、数据采集卡、信号采集器、主控板等，主要采用采用外协加工模

式，由纽克生物进行仪器组装及检验。纽克生物已于 2012年 10月获得该仪器医疗器械产品注册证，目前尚未进行批量生产，未来将根据市场

需求制定相应生产计划。

3、营销管理模式

（1）营销管理职能机构

执诚生物销售由总经理负责业务规划， 直接向市场营销部 3名市场总监下达销售任务。 3 名市场营销部总监分管 DENUO 产品经销、

DENUO产品直销以及 RANDOX产品销售三大板块，将业务拆分至各大销售区域，由负责区域销售的大区经理具体落实。 大区经理负责指

定区域的项目投标、客户开发和维护、人员统筹等，各区域均配备 1-2名区域经理及常驻当地的技术工程师，负责售前技术指导、售后服务及

日常沟通事宜。

（2）销售模式

执诚生物产品销售主要通过经销和直销两种模式实现，其中经销模式为主要销售方式。 2011 年、2012 年、2013 年，经销模式销售额占当

年（期）主营业务收入的比重分别为 70.43%、72.68%和 70.82%，经销收入占比总体呈上升趋势。

单位：万元、%

项目

2013

年度

2012

年度

2011

年

金额 占比 金额 占比 金额 占比

经销

11,630.51 70.82 9,290.37 72.68 8,046.38 70.43

直销

4,791.55 29.18 3,492.79 27.32 3,379.03 29.57

合计

16422.06 100.00 12,783.16 100.00 11,425.42 100

1）经销模式

体外诊断产品生产企业终端客户为各类医疗卫生机构，具有数量多、分布广、单次订货量少、订货次数高等特点，生产企业全部采用直销

模式需要配备极其庞大的销售及技术支持团队。 经销模式则能够在有效节省运营成本，提高产品配送效率的情况下，实现业务范围对终端客

户更为广泛的覆盖。 因此，经销模式已成为我国体外诊断行业的主要销售模式。

执诚生物经销范围覆盖了除港澳台地区、西藏以外全国所有省、自治区、直辖市，已建立了有效的经销商分层管理销售体系，重点发展客

户资源广、合作潜力大、信用良好的经销商，并根据其贡献价值给予一定销售政策倾斜。

2）直销模式

直销模式亦为执诚生物的重要销售模式，销售对象主要包括医院、临床检验中心、社区卫生服务中心等终端医疗机构以及少量体外诊断

产品生产企业，最近三年，直销模式销售收入占执诚生物主营业务收入的比重分别为 29.57%、27.32%和 29.18%，。 直销客户商业信誉良好，执

诚生物给予终端医疗卫生机构的信用账期通常为 6-9个月，体外诊断产品生产企业的信用账期通常为 3个月。

（四）主要产品产销情况

1、主营业务收入的构成

执诚生物主营业务收入主要由销售自主生产的 DENUO试剂、代理的 RANDOX试剂、少量其他试剂及生化分析仪构成。 最近三年，执

诚生物上述产品销售收入及占主营业务收入的比例如下表所示：

单位：万元、%

产品

2013

年

2012

年

2011

年

销售收入 占比 销售收入 占比 销售收入 占比

试剂

DENUO 10427.25 63.50% 8,831.59 69.09% 7,417.97 64.93%

RANDOX 4801.98 29.24% 3,254.01 25.46% 3,021.98 26.45%

其他试剂

451.97 2.75% 396.61 3.10% 115.5 1.01%

试剂合计

15681.2 95.49% 12,482.22 97.65% 10,555.45 92.39%

仪器

740.86 4.51% 300.94 2.35% 869.96 7.61%

合计

16422.06 100.00% 12,783.16 100.00% 11,425.42 100.00%

报告期内，执诚生物主营业务收入增长迅速，主要系自主生产的 DENUO试剂销售增长较快所致。 从收入结构来看，报告期内，DENUO

试剂占比总体呈上升趋势，主要系执诚生物产品种类不断丰富、营销渠道逐步完善所致：试剂产品注册数量由 2010 年初的 52 项上升至截至

本交易报告书签署之日的 73项；营销范围扩展至除港澳台及西藏外我国所有省、自治区、直辖市。 RANDOX试剂绝对销售额近年来则基本

保持平稳。 其他试剂主要系为完善公司产品供给，依据客户需求向其配套销售的其他类别体外诊断试剂，销售额较小。 仪器销售主要为生化

分析仪的销售，鉴于生化分析仪系体外诊断试剂的测试载体，因此公司根据客户需求代为采购仪器并向其销售，报告期内仪器销售占比有所

波动系客户需求不同所致。

2、产量、销量及产能利用率情况

由于公司数量众多的体外诊断试剂产品的生产流程相似，均共用生产线，产能利用率综合统计如下：

单位：升

年份

2013

年

2012

年

2011

年

产能

70,000 40,000 40,000

产量

43,595 37,150 34,027

产能利用率

62.28% 92.87% 85.07%

3、主要消费群体

执诚生物主要客户为经销商以及医院、临检中心等医疗机构，终端用户为医疗机构或个人。

4、主要销售价格的变动情况

执诚生物 DENUO产品数量较多，单个产品价格差异较大。按照产品诊断功能分类，公司部分类别产品均价有所波动，但总体保持平稳。

报告期内公司主要产品销售价格具体如下：

单位：元 /升

分类

2013

年

2012

年

2011

年

肝功能

1478.04 1,531.79 1,442.22

肾功能

3382.43 3,398.25 3,418.67

血脂

2753.67 2,942.50 2,795.25

心肌酶谱

4720.98 3,828.93 2,845.20

特定蛋白

5652.08 6,205.32 5,997.32

糖代谢

1123.15 1,288.66 1,283.38

电解质及微量元素

916.68 960.15 981.01

胰腺及前列腺

5291.57 5,299.14 5,458.80

血凝

26,103.35 39,560.44 /

综合单价

2368.1 2,383.43 2,230.03

公司上述九大功能类生化诊断试剂共包括 72项产品，不同产品受技术工艺、市场需求、原材料价格等因素的影响，单价差异较大，因此不

同产品销售量发生变化、新产品投入市场销售都将使得该功能类产品结构发生调整，从而影响该类产品在报告期的价格波动。

总体而言，报告期执诚生物各功能类产品单价基本保持稳定。 心肌酶谱类产品均价在报告期内持续上升主要是因为公司自 2011年开始

销售单价较高的同型半胱氨酸试剂盒，导致均价上升。 血凝产品价格波动较大，主要因为该类产品系公司 2012年底新研制的产品，当年进行

试销售仅形成 0.66万元收入，因此价格不具可比性。

5、报告期内向前五名客户销售的情况

2011年、2012年及 2013年，执诚生物向前五名客户销售的营业收入及占营业收入的比例如下：

单位：万元

年份 客户名称 营业收入 占营业收入比例

2013

年

南宁万森丹焰贸易有限公司

695.85 4.24%

南京丰联达科技发展有限公司

667.62 4.06%

昆明浩方科技有限公司

631.08 3.84%

广东万炬检验仪器有限公司

442.66 2.69%

卫生部临床检验中心

419.24 2.55%

合计

2,856.45 17.38%

2012

年

南宁万森丹焰贸易有限公司

600.38 4.70%

昆明浩方科技有限公司

517.31 4.05%

南京丰联达科技发展有限公司

489.73 3.83%

广东万炬检验仪器有限公司

467.11 3.65%

上海市临床检验中心

299.54 2.34%

合计

2,374.07 18.57%

2011

年

南宁万森丹焰贸易有限公司

501.76 4.39%

广东万炬检验仪器有限公司

428.07 3.74%

南京丰联达科技发展有限公司

341.02 2.98%

上海新标生物科技有限公司

266.54 2.33%

上海金鸳医疗器械有限公司

233.54 2.04%

合计

1770.93 15.48%

2011年、2012年及 2013年，执诚生物向前五大客户销售额合计占营业收入的比重分别为 15.48%、18.57%和 17.38%，客户集中度较低，不

存在严重依赖少数客户的情况。

（五）主要产品原材料和能源情况

1、主要原材料采购及成本占比情况

执诚生物产品种类丰富，生产所需的原材料品种繁多。 公司 DENUO试剂原料主要分为酶类原料、抗原抗体类原料、化学类原料以及少

量辅料，合计占公司营业成本的 50%以上；同时执诚生物作为英国朗道公司总代理商，向英国朗道公司采购成品试剂，因此对 RANDOX试剂

的采购金额亦成为公司营业成本的重要组成部分；此外，公司还根据客户需求采购少量其他试剂以及生化分析仪。 报告期内，上述原材料采

购金额及占成本的比重如下：

单位：万元；%

项目

2013

年

2012

年度

2011

年度

金额 占比 金额 占比 金额 占比

DENUO

产品原材料：

4,437.86 43.84 3,181.91 57.42 3,007.77 53.06

酶类原料

2,591.72 25.6 1,437.98 25.95 1,440.79 25.42

抗原抗体类原料

1,168.77 11.55 1,215.17 21.93 1,134.77 20.02

化学类原料

514.92 5.09 455.42 8.22 360.09 6.35

辅料

162.45 1.6 73.34 1.32 72.12 1.27

RANDOX

试剂

3,668.50 36.24 1,884.67 34.01 1,797.65 31.71

其他

378.59 3.74 201.21 3.63 77.44 1.37

仪器

1637.26 16.17 273.93 4.94 785.68 13.86

合计

10,122.22 100 5,541.73 100 5,668.53 100

（1）酶类原料

酶类原料主要通过从动物体内直接提取和微生物发酵的方式制取。目前我国优质酶类原材料主要由国外供应商提供，价格相对较高。 报

告期内，公司酶类原料采购金额占原材料成本的比重最高，且基本保持稳定。

公司采购酶类原料主要用于制备运用酶学原理配制的生化诊断试剂，通过各类酶特异的催化功能促成化合物快速、有效的合成反应，从

而形成某种特定检测标的物质。受到酶的活性影响，该类原料有效期通常为 1年。执诚生物所采购的酶类原料主要包括过氧（化）物酶、烟酰

胺腺嘌呤二核苷酸、人葡萄糖氧化酶等。

（2）抗原抗体类原料

抗原抗体类原料主要从动物的免疫系统提取或发酵后取得。 我国高端抗原抗体原料制备技术亦不成熟，国外进口原料则具有纯度高、特

异性强等优势，因此公司的该类原料采购中有较大比例来自于国外供应商。 报告期内，公司抗原抗体类原料的采购金额和占原材料成本的比

重仅次于酶类原料。

公司采购抗原抗体原料主要用于制备运用抗原抗体特异性结合原理配制的生化诊断试剂， 未来还将运用该类原料制备免疫诊断试剂。

抗原和抗体之间特异性结合或与反应底物结合形成特定物质产生比浊现象，从而通过吸光度变化检测样本浓度。 该类原料保存时间受温度

和纯度影响较大，通常在低温冷冻的条件下可以保存 1至 2年。 执诚生物所采购的抗原抗体类原料主要包括 IgG抗血清、IgA抗血清、IgM抗

血清、C3-抗体、C-反应蛋白单抗等。

（3）化学类原料

化学类原料主要通过原料裂解、分离、纯化或化学合成后取得。 由于我国化学类原料制备工艺较为成熟，竞争较为激烈，供给充足，价格

相对较低，因此国内采购即可满足公司研发和生产需要且采购额占成本的比例不大。

化学类原料主要用于制备运用化学反应原理配置的生化诊断试剂，运用缓冲液、表面活性剂、酸、碱、无机盐等化学原料反应合成。 该原

料对保存环境要求较低，保质期相对较长，通常为 2-4年。 执诚生物所采购的化学原料主要包括羟甲基氨基甲烷、甘氨酸、曲拉通、聚乙二醇

等。

2、主要原材料价格变动趋势

执诚生物主要原材料种类较多，价格差异较大，每升价格在几百元至上万元不等。 按原料类别进行分类，各类原材料均价在报告期内变

化如下：

单位：元 /升

原材料类别

2013

年

2012

年

2011

年

酶类原料

1167.47 839.97 881.4

抗原抗体类原料

3796.59 4,990.38 6,291.58

化学类原料

762.43 840.00 589.56

综合单价

1334.74 1,270.35 1,211.44

由于受到汇率波动、国产原料替代、新品种原料采购、议价能力增强等多因素的影响，报告期内执诚生物采购上述三大类原料均价均有

所波动，但综合单价相对稳定。 酶类原料 2013年采购价格较 2012年有所上升主要系由于同型半胱氨酸开始使用价格更高、单位产出更大的

原料配置，导致该类原料均价大幅上升所致；抗原抗体类原料 2011年均价相对较高是因为公司在该年度加大了单价较高的胱抑素 C 的乳胶

包被颗粒的采购量； 化学类原料 2012年及 2013年均价较 2011年有所上升主要是由于原料更多采用单价相对较高但单位产出较更大的化

学原料。

3、主要能源供应情况

执诚生物主要能源包括电力和自来水，执诚生物生产经营地位于上海，上述能源价格平稳，能够保证公司日常经营需求。 2011 年至 2013

年，公司生产活动的水电费分别为 6.45万元、13.56万元和 39.57万元，能源成本虽在报告期内随着执诚生物销售规模扩大有上升趋势，但合

计占公司营业成本比例较小。

4、报告期内向前五名供应商采购的情况

（1）报告期内前五名供应商

报告期内，执诚生物向前五名供应商采购金额及占总采购额比例如下：

年份 序号 前五大供应商 采购金额（万元） 占比

2013

年

1

英国朗道公司

3,832.64 32.92%

2

上海博宏企业发展有限公司

1,078.36 9.26%

3

奥地利戴博公司

538.01 4.62%

4

上海钹乐诗生物技术有限公司

455.36 3.91%

5

日本电化生研株式会社

375.25 3.22%

合计

- 6,279.62 53.93%

2012

年

1

英国朗道公司

2,000.73 33.11%

2

日本电化生研株式会社

664.47 11.00%

3

奥地利戴博公司

502.77 8.32%

4

上海东方顺宇科技有限公司

446.37 7.39%

5

上海钹乐诗生物技术有限公司

374.09 6.19%

合计

- 3,988.42 66.01%

2011

年

1

英国朗道公司

2,478.90 39.13%

2

奥地利戴博公司

571.27 9.02%

3

日本电化生研株式会社

424.51 6.70%

4

上海钹乐诗生物技术有限公司

293.04 4.63%

5

上海东方顺宇科技有限公司

273.33 4.32%

合计

- 4,041.05 63.80%

2011年、2012年及 2013年，执诚生物向前五大供应商合计采购金额占公司总采购金额比例分别为 63.80%、、66.01%及 53.93%，执诚生物

系英国朗道公司在中国大陆地区的三大试剂总代理商之一，因此向英国朗道公司采购金额占总采购额比重相对较大。 报告期内，执诚生物前

五大供应商基本保持稳定， 其中 2013年前五大供应商新增上海博宏企业发展有限公司系由于 2013年公司新产品同型半胱氨酸试剂进入产

业化生产阶段，该公司为该产品原料的主要供应商。

（2）执诚生物与英国朗道公司合作情况

1）英国朗道公司简介

英国朗道公司于 1982年在英国北爱尔兰成立，主要生产和销售临床检验试剂、质控血清和检验仪器。 该公司是 IFCC 推荐的生产厂商，

根据 Kalorama� Information统计，2010年该公司的年度销售额约 1亿美元，产品销往全球 130多个国家或地区，并在非洲、亚洲、大洋洲、欧洲、

北美、南美设有办事处。 英国朗道公司主要核心技术包括生物芯片序列技术、临床化学诊断系统、室间质控计划、QA联网系统、质控品、抗体、

重组蛋白质等。

2008 年， 英国朗道公司发起了一个国际范围内的临床检测质量保证程序， 即朗道国际质量评估计划 （Randox� International� Quality�

Assessment� Scheme，简称 RIQAS），用于判断和评价各实验室检测水平。 RIQAS主要包括临床化学、免疫诊断、糖化血红蛋白、药物治疗、产妇

筛查、特定蛋白、脂质、尿常规等共计 15类综合项目，是目前全球最大的室间质量评估计划，有近 20,000个实验室参加。 该计划采用国际先进

的计算方法和评估体系，所有参与实验室的实验数据在全球范围内共享，有效提高了临床实验室的室间质控水平。 英国朗道质控品是我国卫

生部临检中心指定的主要质控品之一，用于对医院及各类实验室进行室内质量控制和室间质量评价。

2）执诚生物与英国朗道公司合作稳定

执诚生物控股股东王辉先生在 2003年设立执诚生物之前，即以上海执诚实业有限公司（以下简称“执诚实业” ）为主体代理英国朗道公

司产品在国内销售。 执诚生物成立后，执诚实业逐渐将相关业务全部转移至执诚生物。 长期以来，执诚生物一直为英国朗道公司中国大陆地

区一级代理商，2010年至 2012年连续 3年成为英国朗道公司全球三大白金代理商之一。

（六）质量控制情况

1、质量控制标准

卫生部、国家药监局、国家质量监督检验检疫总局和中国国家标准化管理委员会先后颁布了涉及体外诊断产品的行业标准、注册标准、

国家标准。《临床化学体外诊断试剂和质量检验总准则》（WS/T� 124-1999）为行业标准，分别在产品外观、仪器、试剂和水、线性范围、精密

度、批间差、准确度、试剂空白吸光度、含水量、稳定性等方面提出了质量控制总体标准。《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》（国食药监械

[2007]229号）为产品注册标准的制定管理要求，规定不同体外诊断试剂在申报产品注册证的过程中需根据各种产品的特点，形成不同质量

控制目标，经药监部门审核通过后方能获得产品注册证。《临床化学体外诊断试剂（盒）》（GB/T� 26124-2011）为国家标准，在行业标准的基

础上关于临床生化诊断试剂新增了分析灵敏度、试剂空白吸光度变化率、线性偏差等方面的质量控制标准，进一步完善了质量控制体系。

执诚生物高度重视产品质量控制环节，严格按照上述标准进行产品质量控制和管理。 执诚生物在申报产品注册证的过程中均会接受药

监部门对于公司质量控制体系的考核，并每年接受年度例行检查。 在上述质量体系考核中，执诚生物均顺利达标，内部质量控制及第三方监

管有效保障了执诚生物质量控制体系符合相应标准。 此外，执诚生物还积极申请国际行业质量控制体系的认证，截至本交易报告书签署日，

已获得了 ISO13485认证

注

。

(

注

ISO13485

由

SCA/TC221

医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会制定，得到全世界广泛实施和应用。目

前，美国、加拿大、欧洲普遍以该标准作为医疗器械质量保证体系的要求。 )

2、质量控制措施

（1）质量管理职责及人员资质

执诚生物质量部以《体外诊断试剂生产实施细则（试行）》及公司内部制定的相关质量管理程序为依据，履行质量控制和管理职能，主要

工作包括产品质量检验、不合格品控制处理和设施、设备及生产环境控制等方面。

根据《体外诊断试剂生产实施细则（试行）》等相关规定，体外诊断试剂生产企业应至少有 2名质量管理体系内部审核员，质量管理体系

内部审核员必须获得药监部门认可的独立第三方认证机构颁发的资格证书。 目前，执诚生物共有 5名质量管理体系内部审核员，其中 1名获

得上海质量认证中心资格证书，4名获得 GB/T� 19001-2008� idt� ISO� 9001:2008、YY/T� 0287-2003� idt� ISO� 13485:2003 的资格证书， 符合药

监部门相关要求。内部审核员通过现场观察、调查、抽查或抽样等方式对生产全流程进行质量管理审查，并根据内审情况编制《内部质量体系

审核检查表》及内审报告。

（2）质量控制执行情况

1）产品质量检验

产品质量检验包括采购环节原材料检测、半成品检测和产成品检测。 具体见本章“二、交易标的的最近两年主营业务发展情况 （二）主

要产品工艺流程 2、生化诊断试剂质量检验工序” 。

2）不合格品控制处理

经质量部确认的不合格原辅料由采购部与供应商联系退货，并于供应商档案中备案。 正常生产过程中出现的不合格品，由生产部操作员

在质量部检测人员监督下按工艺规程要求组织返工或申请销毁，并在批生产记录上予以记录。 生产中发现严重偏差或成品检验中发现不合

格品应由质量部得出处理意见并及时上报，由总经理会同各责任部门对不合格品进行评审，确定处置方法，以办公备忘形式下发责任部门实

施，并由质量部于《不合格品记录》中备案。 所有确认的不合格品，由质量部根据处理意见，按执诚生物《产品标识和可追溯性管理程序》要

求相应在物料上贴上状态标识，注明品名、批号、不合格原因和数量等，凡经返工处理后的产品应与其他正常产品严格区分，由质量部加倍反

复抽样检验，经确认允许更换状态标志后方可进入下道工序或纳入合格品中。

3）生产环境控制

生产环境质量控制主要包括生产洁净区、贮存区、特殊物料贮存区以及一般区域的环境质量监控。 生产洁净区分为 10 万级洁净区和一

般洁净区，依据《工艺卫生管理规程》中要求的项目和频次对净化车间进行检测；贮存区中各种原料、半成品、成品等各个区域划分清晰，固液

分开，控制温度；特殊物料贮存区中具有生物活性或来源于生物体的物料设专区存放，实行双人管理、发放、领用、双本帐、双锁的五双制度，在

《危险品清单》中对使用情况进行记录，并配置相应防护设备；一般区域则要求保持整洁。

3、事故和纠纷的情况

关于产品质量事故和纠纷的处理方式，公司制定了《不良事件质量事故监测程序》、《顾客投诉及撤回程序》以及《纠正或预防措施管理

程序》。 因产品质量引起的客户投诉，由质量部进行相关项目的检验，并将分析结果汇报总经理；当产品确实存在质量问题时，由质量问题产

生部门及时组织进行整改，同时销售部和商务部负责就投诉问题与客户进行协调，召回不合格产品，必要时按约定进行赔偿。 因服务质量引

起的投诉，市场部和商务部负责立即分析原因，及时与顾客取得联系、解释并承诺拟定采取的解决办法，协调解决投诉问题。

报告期内，公司尚未发生因产品质量不合格而召回产品的情况。

（七）安全生产和环保情况

1、安全生产情况

公司高度重视安全生产，认真执行国家有关安全生产的法律、法规和规范性文件。 在管理制度方面，公司建立健全了完善的安全生产制

度并严格执行，主要包括《安全生产管理制度》、《安全生产应急预案》、《安全生产管理网络》，涉及到职业健康安全、劳动防护用品、危险化

学品安全、消防器材、生产废弃物及安全事故的管理等方面；从管理体系的角度，公司任命董事长为安全管理体系第一责任人，总经理为安全

生产领导小组组长，负责管理和监督下属生产部门的安全运作；在培养安全生产意识方面。 根据《上海市安全生产条例》，公司主要安全管理

人员定期参加所在区安全监督检查事务中心组织的培训并获得安全培训证书，掌握安全生产管理知识。

执诚生物自设立以来，严格按照各级安全生产监督主管部门的要求生产经营，未发生重大安全事故，也没有受到安全监督管理部门的处

罚。

2、环境保护措施

执诚生物按照国家相关政策及环境保护条例，严格控制污染物排放，并制定了《废弃物管理制度》、《岗位清洁管理制度》、《化学危险品

防护规程》等制度。

执诚生物生产过程对环境的影响主要为废水、噪声和固废三个方面，不涉及废气排放。 废水处理为雨污水实行分流，清洗废水经中和处

理与生活污水合流经格栅井沉淀处理纳入市政污管，实验室检验废液委托具有相应资质的单位回收、处置；噪声控制选用低噪声设备，合理

布局；固废主要为生产过程中产生的废塑料桶及废玻璃桶，由具有资质的单位回收处置，生活垃圾由环卫部门清运。

执诚生物通过采用改进生产流程、调整生产布局、完善管理、加强监测等措施，在生产过程中控制污染物产生，作为上海市浦东新区 2010

年度第一批重点企业清洁生产审核单位，顺利通过了清洁生产评估验收审核。 同时，公司委托环保部门指定的第三方审核机构每年对公司环

境保护进行监测并编制监测报告，不定期接受环保部门跟踪检查和绩效评价。

3、环保达标情况

执诚生物自成立以来，严格按照各级环保部门的要求生产经营，未发生重大环境事故，也没有受到环保部门的处罚。

2013年 11月 12日，公司取得了上海市环境保护局核发的《上海市环境保护局关于上海执诚生物科技股份有限公司申请上市环保核查

意见的函》（沪环保法[2013]461号），通过了上市环保核查。

（八）主要产品生产技术所处阶段

序号 产品名称 所属大类 技术所处阶段

1

胱抑素

C

测定试剂盒（胶乳增强免疫透射比浊法）产品 肾功能 大批量生产

2

果糖胺测定试剂盒（四氮唑蓝比色法）产品 糖代谢 大批量生产

3

直接胆红素测定试剂盒（重氮法）产品 肝功能 大批量生产

4

血管紧张素转化酶测定试剂盒（终点法）产品 胰腺及前列腺 大批量生产

5

总胆红素测定试剂盒（重氮法）产品 肝功能 大批量生产

6

糖化血红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集反应法）产品 糖代谢 大批量生产

7

葡萄糖

-6-

磷酸脱氢酶测定试剂盒（速率法）产品 糖代谢 大批量生产

8 N-

乙酰

-β-D-

氨基葡萄糖苷酶测定试剂盒（两点法）产品 肾功能 大批量生产

9

同型半胱氨酸测定试剂盒（酶法）产品 心肌酶谱 大批量生产

10 α-

淀粉酶测定试剂盒（

CNP-G3

法）产品 胰腺及前列腺 大批量生产

11

载脂蛋白

E

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 大批量生产

12

纤维蛋白

/

纤维蛋白原降解产物测定试剂盒（胶乳免疫比浊法）产品 血凝 大批量生产

13

肌红蛋白测定试剂盒（胶乳凝集免疫比浊法）产品 心肌酶谱 大批量生产

14

全程

C-

反应蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）产品 特定蛋白 大批量生产

15 D-

二聚体测定试剂盒（时间分辨荧光免疫层析法）产品 血凝 大批量生产

16 N

端脑钠肽前体测定试剂盒（时间分辨荧光免疫层析法）产品 心梗 小批量生产

17

肌酐测定试剂盒（氧化酶法）产品 肾功能 基础研究

18

钙测定试剂盒（偶氮胂法）产品 电解质及微量元素 基础研究

19

氯测定试剂盒（硫氰酸汞终点法）产品 电解质及微量元素 基础研究

20

无机磷测定试剂盒（紫外终点法）产品 电解质及微量元素 大批量生产

21

血糖测定试剂盒（己糖激酶法）产品 糖代谢 大批量生产

22

尿蛋白测定试剂盒（比浊法）产品 肾功能 基础研究

23

免疫球蛋白（

lgM

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 大批量生产

24

免疫球蛋白（

lgA

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

25

脂蛋白

a

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 基础研究

26

载脂蛋白

(ApoB)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 基础研究

27 (

丁酰

)

胆碱脂酶测定试剂盒（

DGKC94

年标准比色法）产品 肝功能 基础研究

28

类风湿因子测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

29

二氧化碳测定试剂盒（

PEP-C

法）产品 电解质及微量元素 基础研究

30

肌酸激酶测定试剂盒（

DGKC

优化比色法）产品 心肌酶谱 基础研究

31

血糖测定试剂盒（

GOD-PAP

法）产品 糖代谢 试生产

32

白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法）产品 肝功能 大批量生产

33

总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）产品 肝功能 大批量生产

34

超敏

C-

反应蛋白测定试剂盒（乳胶凝集比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

35

甘油三酯测定试剂盒（

GPO-PAP

法）产品 血脂 大批量生产

36

胆固醇测定试剂盒（

CHOD-PAP

法）产品 血脂 大批量生产

37

高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接法）产品 血脂 基础研究

38

补体

(C4)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

39

补体

(C3)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

40

肌酸激酶同工酶

CK-MB

测定试剂盒（

DGKC

优化比色法）产品 心肌酶谱 基础研究

41

载脂蛋白

(ApoA-1)

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 血脂 基础研究

42 β2-

微球蛋白测定试剂盒（乳胶增强免疫比浊法）产品 肾功能 基础研究

43

低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（直接法）产品 血脂 基础研究

44

胰淀粉酶测定试剂盒（

EPS

速率法）产品 胰腺及前列腺 基础研究

45 C-

反应蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

46

碱性磷酸酶测定试剂盒（

AMP

缓冲液法）产品 肝功能 大批量生产

47 α-

淀粉酶测定试剂盒（

EPS

速率法）产品 胰腺及前列腺 大批量生产

48

尿素测定试剂盒（脲酶连续检测法）产品 肾功能 试生产

49

天冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

IFCC

推荐修正法）产品 肝功能 大批量生产

50

丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（

IFCC

推荐修正法）产品 肝功能 大批量生产

51

总胆汁酸测定试剂盒（循环酶法）产品 肝功能 大批量生产

52 γˉ

谷氨酰转肽酶测定试剂盒（

IFCC

速率法）产品 肝功能 大批量生产

53

乳酸脱氢酶测定试剂盒（

IFCC

推荐方法（

L→P

））产品 心肌酶谱 大批量生产

54

尿酸测定试剂盒（酶动力学比色法）产品 肾功能 大批量生产

55

铁测定试剂盒（

FERENE

法）产品 电解质及微量元素 基础研究

56 αˉ

羟丁酸脱氢酶测定试剂盒（

DGKC

比色法）产品 心肌酶谱 大批量生产

57

前白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品 肝功能 基础研究

58

直接胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）产品 肝功能 基础研究

59

总胆红素测定试剂盒（钒酸盐氧化法）产品 肝功能 基础研究

60 α-L-

岩藻糖苷酶测定试剂盒（酶显色法）产品 肝功能 大批量生产

61

免疫球蛋白（

lgG

）测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 大批量生产

62

脂肪酶测定试剂盒（酶显色法）产品 胰腺及前列腺 基础研究

63

腺苷脱氨酶测定试剂盒（酶偶联法）产品 肝功能 基础研究

64

抗链球菌溶血素

O

测定试剂盒（免疫比浊法）产品 特定蛋白 基础研究

65

微白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）产品 肾功能 基础研究

66

镁测定试剂盒（二甲苯胺蓝法）产品 电解质及微量元素 基础研究

67

糖化血红蛋白溶血剂产品 糖代谢 试生产

68

胆固醇测定试剂盒（酶法）产品 血脂 试生产

69

视黄醇结合蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）产品 肾功能 试生产

70 D-

二聚体测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）产品 血凝 试生产

71

血糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）产品 糖代谢 试生产

72 α1-

微球蛋白测定试剂盒（胶乳增强免疫比浊发）产品 肾功能 试生产

73

便携式时间分辨荧光检测仪产品 仪器 试生产

（九）公司员工情况

报告期内，公司员工人数呈逐年上升趋势。 截至 2013年 12月 31日，公司正式人员（含子公司）总数为 123人。 公司员工按专业结构、学

历、年龄划分的构成情况如下：

1、按专业结构划分

专业分工 人数 占员工总数比例

生产人员

15 12.2%

研发人员

29 23.58%

销售人员

52 42.27%

管理人员

27 21.95%

总计

123 100%

2、按学历划分

学历 人数 占员工总数比例

本科及以上学历

65 52.85%

大专学历

36 29.27%

高中及以下学历

22 17.88%

总计

123 100%

3、按年龄划分

年龄 人数 占员工总数比例

30

岁及以下

72 58.54%

31-40

岁

41 33.33%

41-50

岁

7 5.69%

51

岁及以上

3 2.44%

总计

123 100%

三、交易标的主要财务指标

（一）执诚生物的主要财务数据（含纽克生物）

执诚生物最近两年及一期的主要财务数据（合并报表，经审计）见下表：

单位：万元

项 目

2014.06.30 2013.12.31 2012.12.31

总资产

24,136.06 24,331.39 16,056.16

总负债

2,349.93 3,888.27 1,981.94

所有者权益

21,786.13 20,443.12 14,074.22

项 目

2014

年度

1-6

月

2013

年

2012

年度

营业收入

10,772.59 16,426.25 12,783.16

净利润

2,343.01 4,426.79 3,735.85

扣除非经常性损益归属于母公司所有者的净利润

2,327.70 3,823.46 3,684.72

（二）执诚生物营业收入或净利润变动分析

2012年、2013年和 2014年 1-6月， 执诚生物营业务收入分别为 12,783.16万元、16,426.25万元和 10,772.59万元，2012年和 2013 年分别

同比增长 16.50%和 28.50%，呈持续增长态势。

执诚生物主营业务收入主要由销售自主生产的 DENUO试剂、 代理的 RANDOX 试剂、 少量其他试剂及生化分析仪构成。 2012 年及

2013年，执诚生物上述产品销售收入及占主营业务收入的比例如下表所示：

单位：万元、%

产品

2013

年

2012

年

销售收入 占比 销售收入 占比

试剂

DENUO 10427.25 63.50% 8,831.59 69.09%

RANDOX 4801.98 29.24% 3,254.01 25.46%

其他试剂

451.97 2.75% 396.61 3.10%

试剂合计

15681.2 95.49% 12,482.22 97.65%

仪器

740.86 4.51% 4.51% 2.35%

合计

16422.06 100.00% 100.00% 100.00%

2012年、2013年和 2014年 1-6月，执诚生物净利润分别为 3,735.85 万元、4,426.79 万元和 2,343.01 万元， 2012 年和 2013 年分别同比增

长 27.66%和 18.49%，呈增长态势。 营业收入及净利润逐年稳定增长主要得益于试剂销售的大幅增加，主要原因如下：

第一，市场需求持续增长。 21世纪以来，我国人口老龄化及生活方式改变带来的医疗习惯改变、医疗卫生领域改革深化及各项政策支持

合力推动了社会医疗费用支出规模不断扩大，体外诊断试剂行业的市场需求处于快速增长阶段。

第二，综合竞争优势逐步显现，带动产品销量逐年上升。 与国内众多体外诊断试剂生产企业相比，执诚生物拥有较强的技术研发实力、稳

固而广泛的营销网络、丰富的产品种类、优质的产品质量和良好的服务水平，综合竞争实力突出。 基于上述原因，执诚生物自主研发的 Denuo

产品市场地位和客户认可度显著提高，使得产品销量持续增长。

第三，执诚生物营销网络进一步完善。 除了一对一发展终端医院为客户，执诚生物通过长年的业务合作和积淀所形成的稳定、广泛、密集

的经销商网络，成为其处于我国体外诊断试剂生产企业领先地位的显著竞争优势。

此外，执诚生物已取得便携式时间分辨荧光检测仪的产品注册证，该产品可与执诚生物自主研制的时间分辨荧光试剂配套使用，形成封

闭的产品供应链。 氮端脑钠肽前体、D-二聚体等时间分辨荧光免疫层析即时定量检测试剂将实现产业化，该等新产品的推出将为执诚生物

的持续业绩增长提供可靠保障。

（三）执诚生物最近三年及一期利润分配情况

期间 分配方案 截至本交易报告书签署之日是否已派发

2013

年度 现金分红

1,000

万（含税） 已派发

2012

年度 现金分红

1,000

万（含税） 已派发

2011

年度 现金分红

750

万（含税） 已派发

四、主要资产的权属状况、对外担保情况及主要负债情况

（一）主要资产的权属情况

1、主要固定资产

截至 2014年 06月 30日，执诚生物的固定资产及其成新率情况如下：

类别 账面原值（元） 账面净值（元） 成新率（

%

）

运输工具

4,613,648.00 1,845,728.05 40.01%

电子设备

6,362,919.60 4,492,513.09 70.60%

办公设备

1,699,787.54 929,588.65 54.69%

医疗器械

37,748,472.19 25,699,586.76 68.08%

房屋建筑物

35,330,850.49 32,254,122.26 91.29%

合计

85,755,677.82 65,221,538.81 76.06%

截至 2014年 6月 30日，执诚生物拥有房产 1处，总建筑面积为 3,374.91平方米，具体如下表所示：

序号 房地产权证编号 地址 建筑面积 用途 他项权利

1

沪房地浦字（

2012

）第

250713

号 康新公路

3399

弄

6

号

3,374.91 m2

厂房 抵押

上述房产作为抵押物为执诚生物于上海农村商业银行浦东分行（以下简称“农商行浦东分行” ）在 2012年 6 月 4 日至 2015 年 6 月 3 日

期间的银行借款提供最高额抵押担保，最高债权额为 2,000万元。

2、无形资产

（1）土地使用权

截至交易报告书签署之日，执诚生物拥有的土地使用权情况如下：

序号 权证号 座落地址 使用权面积（平方米）

使用权

类型

使用权

用途

1

沪房地浦字（

2012

）

第

250713

号

上海市康新公路

3399

弄

6

号

-

出让

工业

用地

2

沪房地浦字（

2013

）

第

229581

号

周浦镇

30

街坊

53/3

丘

13,397

出让

工业

用地

2012年 1月 11日，执诚生物与上海瑞莱新康医学产业发展有限公司于签订了编号为 1346655的《上海市房地产买卖合同》，并全额支付

了该房地产交易价款，取得了上海市康新公路 3399弄 6号楼房地产。

2013年 5月 13日，执诚生物与上海市浦东新区规划和土地管理局签订《国有建设用地使用权出让合同》，受让位于上海浦东新区周浦

镇的工业用地。

（2）商标

截至交易报告书签署之日，执诚生物及其子公司拥有 7项注册商标，正在申请 1项注册商标。 具体情况如下：

①执诚生物拥有的商标权

②纽克生物拥有的商标权

③执诚生物正在申请的注册商标

（3）专利

①已获得证书的专利情况

截至交易报告书签署之日，执诚生物拥有 20项专利证书，情况如下：

序号 专利名称 专利号 专利类型 专利权期限

1

血液糖化白蛋白含量检测试剂盒

ZL201020208433.3

实用新型

2010.5.27

至

2020.5.26

2

血糖含量测定试剂盒

ZL201020508927.3

实用新型

2010.8.26

至

2020.8.25

3

血液胶原酶含量检测

试剂盒

ZL201020508938.1

实用新型

2010.8.26

至

2020.8.25

4

胆红素含量检测

试剂盒

ZL201020509129.2

实用新型

2010.8.26

至

2020.8.25

5

乳酸脱氢酶含量测定试剂盒

ZL201020509132.4

实用新型

2010.8.26

至

2020.8.25

6

血清果糖胺含量测定试剂盒

ZL201020509135.8

实用新型

2010.8.26

至

2020.8.25

7

一种用于检测肌红蛋白的体外诊断试剂盒

ZL201120236063.9

实用新型

2012.7.6

至

2022.7.5

8

一种稳定的载脂蛋白

E

检测试剂盒

ZL201120236076.6

实用新型

2012.7.6

至

2022.7.5

9

载脂蛋白

A1

试剂盒

ZL201120533495.6

实用新型

2011.12.19

至

2021.12.18

10 β2-

微球蛋白试剂盒

ZL201120533608.2

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

11

高密度脂蛋白胆固醇

试剂盒

ZL201120533886.8

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

12

载脂蛋白

B

试剂盒

ZL201120533535.7

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

13 C-

反应蛋白试剂盒

ZL201120533515.X

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

14

总胆汁酸试剂盒

ZL201120533658.0

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

15

尿酸试剂盒

ZL201120533676.9

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

16

低密度脂蛋白胆固醇

试剂盒

ZL201120533630.7

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

17

二氧化碳试剂盒

ZL201120533579.X

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

18

碱性磷酸酶试剂盒

ZL201120533560.5

实用新型

2011.12.19

至

2022.12.18

19

肌酐试剂盒

ZL201120537359.4

实用新型

2011.12.20

至

2022.12.19

20

检测条自动进出及微调定位装置

ZL201220271160.6

实用新型

2012.6.8

至

2022.6.7

②正在申请的专利情况

截至交易报告书签署之日，执诚生物共有 3项专利正在申请过程中，情况如下：

序号 专利名称 申请号 专利类型 申请日期

1

一种时间分辨荧光免疫层析即时定量检测试剂和方法

201110194963.6

发明

2011.7.2

2

一种含有

NAD+

或

NADH

的稳定的混合物

201110188028.9

发明

2011.7.6

3

一种含有提高胱抑素

C

胶乳包被抗体的稳定性的组合物、

稳定剂及其制备方法和用途

201310092160.9

发明

2013.3.21

（4）计算机软件著作权

截至交易报告书签署之日，执诚生物拥有的软件著作权情况如下：

序号 名称 登记号 首次发表日期 权利取得方式

1

执诚临床检验信息管理软件

V1.0 2007SR06283 2006.11.30

原始取得

2

体外诊断产品研发信息管理系统

[

简称：

RDIMS of IVD] 2014SR033370 2013.4.25

原始取得

3、对外投资情况

截至交易报告书签署之日，执诚生物除持有执诚医疗 100%股权和纽克生物 100%股权外，无其他对外投资。 执诚医疗和纽克生物的具体

情况请详见本节“四、交易标的下属公司情况” 。

（二）对外担保情况

截至交易报告书签署之日，执诚生物及其子公司无对外担保情况。

（三）主要负债情况

单位：元

项目

2014

年

06

月

30

日

2013

年

12

月

31

日

2012

年

12

月

31

日

短期借款

9,600,000.00 5,000,000.00

应付票据

应付账款

4,961,436.70 11,186,333.89 848,406.39

预收款项

3,883,187.26 3,198,148.55 716,753.33

应付职工薪酬

200,000.00 882,553.00

应交税费

3,020,308.96 4,561,469.95 1,652,688.80

应付利息

应付股利

其他应付款

546,367.67 414,024.20 1,524.20

一年内到期的非流动负债

5,000,000.00 5,000,000.00 2,500,000.00

其他流动负债

流动负债合计

17,611,300.59 34,842,529.59 10,719,372.72

长期借款

2,500,000.00 7,500,000.00

长期应付款

-

预计负债

-

递延所得税负债

-

其他非流动负债

5,887,983.74 1,540,143.33 1,600,000.00

非流动负债合计

5,887,983.74 4,040,143.33 9,100,000.00

负债合计

23,499,284.33 38,882,672.92 19,819,372.72

截至 2014年 6月 30�日，执诚生物的主要负债为应付帐款、应交税费、一年内到期的非流动负债和其他非流动负债。

应付账款主要为原材料、仪器及固定资产购置形成的，报告期内，执诚生物对供应商货款支付较为及时，应付账款整体规模较小；

应交税费主要为应交增值税及企业所得税；

长期借款余额系根据长期资产构建的资金需要向银行借入款项，目前已经全部转入一年内到期的非流动负债；

其他非流动负债期末数比期初数增加 4,347,840.41元，增加比例为 282.30%，增加原因为：上海市经济和信息化委员会和上海市财政局关

于体外诊断生化试剂和免疫试剂生产线建设项目的专项资金补助的首期资助款的拨入。

五、交易标的最近三年进行资产评估、交易、增资或改制的情况

交易标的最近三年存在资产评估、交易、增资及改制的情况。 具体情况详见“第四章、交易标的基本情况 一、交易标的基本情况（二）历

史沿革”

六、交易标的近十二个月内所进行的重大资产收购出售事项，以及企业目前的未决诉讼、非经营性资金占用、为关联方提供担保等

交易标的执诚生物近十二个月内未进行的重大资产收购或出售事项，执诚生物目前不存在未决诉讼、非经营性资金占用、为关联方提供

担保情况。

七、交易标的未来盈利能力的说明

（一）相关业务的市场前景

1、我国体外诊断行业正快速增长

我国医疗体系相较于国外发达国家尚不完善，但由于与民众健康息息相关，我国医疗产品行业发展速度快、市场潜力大，已成为全球增

长速度最快的医疗产品新兴市场。 随着经济快速发展，我国卫生总费用支出迅速增长，从 2000年的 4,586.63亿元增长至 2012 年的 28,914.40

亿元，年均复合增长率达 16.58%，近年全国卫生费用支出占 GDP的比例约为 5%。

（下转 B20版）
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