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 公司是国内规模最大的医疗诊断试剂研发、生产、销售基地，主营范围

包括体外临床免疫诊断试剂、体外临床化学诊断试、核酸诊断试剂、基

因工程药物及体外诊断试剂相配套的自动化检验仪器等研究、生产、销

售。公司产品主要用于临床医院的化验检测、采供血系统、献血员的筛

选、以及边防海关、疾病预防控制系统的相关人群检测等。公司的主要

控制人为董事长唐伟国、总经理沙立武及徐显德先生。 

 公司的主要业务构成为，诊断试剂、医疗仪器、真空采血系统，医用软

件。2008 年诊断试剂的销售收入占主营业务收入比重 63%，占主营业

务利润比重为 77.26%，医疗仪器销售收入占主营业务收入比重为 34%，

占主营业务利润比重为 20.10%。因此此诊断试剂、医疗仪器是公司利

润的主要来源。 

 国内临床诊断试剂的规模大约为30-40亿元规模，其中临床生化占30%，

免疫产品 25%，血液产品 8%～10%，尿液分析产品 3%～5%，微生物

产品 2%～3%，这一结构与全球诊断试剂产品结构基本相当。全球诊断

试剂市场规模为 200 亿美元，相当于药品市场规模的 4％，明显快于医

药行业 3-5%增长率，而我国约 30-40 亿的市场容量仅占医药市场规模

不足 1%，诊断试剂行业增速仅为 15%，略低于医药行业增长率， 

 2008 年主要的增长来源仍为诊断试剂以及医疗仪器。 

 2009 年的增长点：1、血筛可能成为 2009 年新的增长点。在 2009 年，

核酸诊断试剂血筛市场有望启动。用核酸诊断试剂检测控制血液制品传

染疾病已经在国外成功应用多年，国内目前还没有明文规定要求使用，

也没有国产品种可以使用。由于药监局的机构改革等原因，新药的审批

停顿，因此核酸诊断试剂引用到血筛市场一直没有启动。从企业与药监

局的沟通来看，核酸诊断试剂引入血筛市场是比较确定，并预计 2009
年将发放新药证书。目前，核酸诊断试剂血筛相关产品的价格尚未出来，

预计该市场将会有 3 亿元左右的规模，血筛市场的启动将成为公司 2009
年新的增长点。2、出口。出口可能成为 2009 年增长较快的一块业务，

2008 年对外出口超过 3000 万元，而到 2 月底，公司所持的订单已经超

过 2008 年全年的出口量，因此出口有可能公司增长较快的部分。 

 我们预计 2009 年、2010 年公司实现主业每股收益 0.56 元、0.69 元，

同比增长 33.33%、 21.1%，以 2009 年 3 月 22 日收盘价 20.65 元计，

其 2009 年、2010 年的动态市盈率为 37 倍、30 倍，估值基本到位，给

予增持的投资评级。 
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投资评级         买入 增持 中性 减持（维持）
股价（2009 年 3 月 20 日） 20.65 元

目标价格（6 个月） 22.40 元

总股本/A 股（万股） 31556/31556
国家/地区 中国

行业 医药

报告日期 2009 年 3 月 22 日

 

股价表现 
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科华生物 深证成份指数

  2007 2008 2009E 2010E

主营业务收入 399.1  487.1  584.5 689.8 

 +/- 17.3% 22.1% 20.0% 18.0%

营业利润 137.7  171.6  214.0 258.0 

 +/- 48.7% 24.7% 24.7% 20.5%

利润总额 146.0  201.0  214.0 258.0 

 +/- 55.7% 37.7% 6.5% 20.5%

净利润 118.0  166.1  176.7 214.1 

 +/- 58.6% 40.8% 6.4% 21.1%

EPS 0.38  0.53  0.56 0.69 

P/E 54.00  40.00  37.00 30.00 

资料来源：公司数据，东方证券研究所预测 
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公司为国内诊断试剂的专业制造商 
公司是国内规模最大的医疗诊断试剂研发、生产、销售基地，主营范围包括体外临

床免疫诊断试剂、体外临床化学诊断试、核酸诊断试剂、基因工程药物及体外诊断

试剂相配套的自动化检验仪器等研究、生产、销售。公司产品主要用于临床医院的

化验检测、采供血系统、献血员的筛选、以及边防海关、疾病预防控制系统的相关

人群检测等。 

公司的主要控制人为董事长唐伟国、总经理沙立武及徐显德先生，截止 2008 年 12
月 31 日，其持股情况如下： 

图 1：公司的股权结构图 

上海科华科华生物工程股份有限公司

唐伟国 沙立武 徐显德

8.12%7.47%7.69%

 

 

资料来源：公司报表 

 
表 1：公司主要的业务数据 

一家拥有完整医疗诊断产品梯队的生物技术企业 

一家拥有近三十年生产经验的诊断产品厂家，产业涉及诊断试剂、医疗仪器、真空采血系统、医学

信息技术 

国内综合实力最强的诊断试剂以及临床检验仪器的龙头生产企业 

销售收入和净利润国内排名第一的体外诊断试剂专业生产厂家 

中国第一家推出乙肝、丙肝和艾滋病酶标试剂的生产厂家 

通过 SFDA GMP 认证和 ISO13485 认证 

拥有 108 个药品或医疗器械生产文号 

拥有 19 个新药证书 

拥有 49 项 CE 认证，其中 5 项为医疗仪器，44 项为生化试剂 

拥有 15 项专利,申请专利:11 项 

上海市企业技术中心 

上海市中小企业“品牌企业”、KHB 系列产品“品牌产品” 

KHB 商标为上海市著名商标、上海名牌艾滋病、梅毒诊断试剂：列入世界卫生组织采购名册、UNICEF
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采购名册 

艾滋病快速诊断试剂：唯一一家中国企业列入克林顿基金会供应商目录 

员工人数：881 名 

销售区域超过 22 个国家和地区，国内代理商：>400；国外总代理：>18 

主要用户：血站、临床医院、血制品厂、疾病控制中心等，为阻断疾病的传播作出了贡献 

资料来源：东方证券研究所 

公司的主要业务构成为，诊断试剂、医疗仪器、真空采血系统，医用软件。诊断试

剂的主要产品包括快速试剂、酶免试剂、生化试剂以及核酸试剂，医疗仪器主要有

自产的以及代理的，品种包括酶标机、洗板机、生化仪、核酸扩增仪以及核酸提取

仪。真空采血系统有真空采血管以及采血针。医用软件主要有 LIS 系统。 

图 2：科华生物的业务结构图 
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资料来源：公司访谈 
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图：科华生物收入构成 

63%

3%

34%

体外临床诊断试剂 医疗仪器 其他

 

资料来源：公司报表 

 

行业背景分析 

1、体外诊断试剂的定义： 

体外诊断试剂是指采用免疫学、微生物学、分子生物学等原理或方法制备的、在体

外用于对人类疾病的诊断、检测及流行病学调查等的诊断试剂。 

2、体外诊断试剂的分类。 

根据药监局的管理需要的分类，  （一）按药品进行管理的体外生物诊断试剂包括：

①血型、组织配型类试剂；②微生物抗原、抗体及核酸检测类试剂；③肿瘤标志物

类试剂；④免疫组化与人体组织细胞类试剂；⑤人类基因检测类试剂；⑥生物芯片

类；⑦变态反应诊断类试剂。（二）按医疗器械管理的体外试剂包括：①临床基础

检验类试剂；②临床化学类试剂；③血气、电解质测定类试剂；④维生素测定类试

剂；⑤细胞组织化学染色剂类；⑥自身免疫诊断类试剂；⑦微生物学检验类试剂。 

3、我国国诊断试剂产业的发展历程 

我国诊断试剂行业的发展值得期待 

21 世纪是生命科学的时代，生物制剂是未来生物产业发展的重要方向，也是世界各

国重点发展的领域。作为我国目前离国际先进技术最近的产业，诊断试剂领域在国

内的发展却仍处于起步阶段。 

我国诊断试剂产业发展迟缓。我国诊断试剂产业的发展长期落后于其他国家。建国

后至 70 年代，我国的检验试剂由检验科人员根据各种所需自发配置。20 世纪 70 年

代始，开始引进一些国外先进设备和技术，形成了一些临床诊断试剂产业化的雏形，
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但此时试剂往往就由研制的实验室生产，没有成型的生产和销售组织过程。80 年代

以来，随着国家的改革开放引进外资，临床诊断试剂迅速开始了产业化进程。尤其

在 1985～1990 年期间，大量国外先进技术进入中国，涌现了一大批生产诊断试剂

的厂家，如生产免疫试剂的华美、科华、华元、四环、军科等，生产临床生化试剂

的中生等。从国内来看，我国的诊断试剂行业仍处于成长期，然而，20 世纪 90 年

代初期，由于生产厂家过多，诊断试剂市场的竞争呈现白热化，加上厂家产品质量

参差不齐，诊断试剂市场秩序非常混乱。 

中国诊断试剂生产企业目前正处于发展的关键时期，随着人们对诊断试剂在预防与

治疗疾病过程中重要性认识的增加、市场规模的不断扩大以及国家日益加强的对产

品生产厂家的严格管理，中国临床诊断试剂产业已经有了一个日趋良好的发展环境。

同时临床检验市场发展速度的减缓，使得各主要厂商在致力于寻找新的更大的市场

机会外，也更加注重企业整体水平的竞争，目前，我国诊断试剂临床应用比较广泛，

国内主要生产厂家的技术水平已基本达到国际同期水平；基因检测中的ＰＣＲ技术

系列已经基本达到国际先进水平，基因芯片也正在开始迅速追赶国际水平。然而，

由于市场因素、政策因素和国内机电一体化应用技术落后等原因微生物学方面医学

项目进展缓慢，技术水平较低。在一定程度上限制了该领域的健康发展。 

在国际形势方面，随着全球经济的发展、世界人口总量的增长、社会老龄化程度的

日益提高，以及人们保健意识的不断增强，医药市场快速扩大，这必将带动诊断试

剂行业的不断发展。 

4、诊断试剂的市场分析 

国内临床诊断试剂的规模大约为 30-40 亿元规模，其中临床生化占 30%，免疫产品

25%，血液产品 8%～10%，尿液分析产品 3%～5%，微生物产品 2%～3%，这一

结构与全球诊断试剂产品结构基本相当。全球诊断试剂市场规模为 200 亿美元，相

当于药品市场规模的 4％，明显快于医药行业 3-5%增长率，而我国约 30-40 亿的市

场容量仅占医药市场规模不足 1%，诊断试剂行业增速仅为 15%，略低于医药行业增

长率，造成差异的主要原因在于：我国原有医疗体制下，政府医疗投入比重较低，

普通百姓尤其是农民和城镇低保人员疾病就诊率偏低；另外全民健康意识不强，体

检率远低于发达国家水平。2007-2010 年将是我国新型医疗卫生体系建设投入期，

政府每年将投入 1200 亿元推动基础医疗体系的构建，随着我国农村合作医疗制度的

推进和城镇医保范围的逐步扩大，健康检查需求将得到激发，拉动诊断试剂行业市

场容量扩大，行业将进入快速增长期， 

 

2008 年经营情况简析 

2008 年，全年共实现营业收入 4.87 亿元，同比增长 22.05%；营业利润 1.72 亿元，

同比增长 24.68%，净利润 1.66 亿元，同比增长 40.75%。实现 EPS0.53 元/股，

扣除非经常性损益后的 EPS0.42 元/股。每股经营性现金流 0.44 元/股。 

体外诊断试剂为公司的利润大户 

体外临床诊断试剂实现销售收入 3.06 亿元，占主营业务收入比重为 63.07%，占主

营业务利润比重为 77.26%，因此体外临床诊断试剂为公司的利润贡献大户。2008
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年诊断试剂业务共增长 4,771 万元，同比增幅达到 18%，占总销售增长额的 54%。

体外诊断试剂下半年增长明显放缓，上半年曾快速增长 34%，而下半年增速大幅放

缓至 6.89%。下半年增速放缓有以下几方面的原因：1、公司的代理转直营模式已完

成，2、而 08Q3 受到奥运会的影响，3、诊断试剂产品下游有一部分是体检等非治

疗类用途，受宏观经济的影响，失业率上升，招工体检受到较为明显的影响。试剂

产品增长最为突出的是核酸试剂，08 年销售接近 3000 万，同比增幅达 71%，但大

幅低于之前市场普遍预期的翻番以上的增长。 

诊断仪器增速加快 

医疗仪器实现销售收入 1.66 亿元，占主营业务收入比重为 34.14%，占主营业务利

润比重为 20.10%。诊断仪器业务增速加快，自产仪器市场地位提升，代理仪器盈利

能力增强。2008 年诊断仪器销售收入共增长 3,738 万元，同比增幅达到 29%，占总

销售增长额的 42%。08H1 增长 12.69%，08H2 增长迅速提升至 61.39%。其中代

理仪器平稳增长 13~15%，自产仪器随着卓越 400 全自动生化仪的上市。 

非经常性损益占净利润比重较大 

公司净利润的增速远高于收入的增速主要是由于期间费用控制良好，以及固定资产

处置收益和政府补贴等形成非经营性收益增加较多，当期形成收益 3,251.76 万元。 

2009 年公司将维持平稳增长 

1、血筛可能成为 2009 年新的增长点 

在 2009 年，核酸诊断试剂血筛市场有望启动。用核酸诊断试剂检测控制血液制品传

染疾病已经在国外成功应用多年，国内目前还没有明文规定要求使用，也没有国产

品种可以使用。由于药监局的机构改革等原因，新药的审批停顿，因此核酸诊断试

剂引用到血筛市场一直没有启动。从企业与药监局的沟通来看，核酸诊断试剂引入

血筛市场是比较确定，并预计 2009 年将发放新药证书。 

目前，核酸诊断试剂血筛相关产品的价格尚未出来，预计该市场将会有 3 亿元左右

的规模，血筛市场的启动将成为公司 2009 年新的增长点。 

2、出口 

出口可能成为 2009 年增长较快的一块业务，2008 年对外出口超过 3000 万元，而到

2 月底，公司所持的订单已经超过 2008 年全年的出口量，因此出口有可能公司增长

较快的部分。 

3、其他的诊断试剂及仪器等则平稳增长，由于公司的收入、利润贡献大户在 2008
年下半年的增长明显放缓至 10%以下，2009 年的增长还将进一步跟踪。 

盈利预测及投资建议 

盈利预测假设 

2009 年，公司增长趋势比较确定，但幅度则比较难以确定。 
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 体外诊断试剂 

 国内市场：将维持平稳增长，维持平稳增长，估计在 15%， 

 出口则增速较快，预计增长 67% 

 仪器 

 增长较快。预计 2009 年增长 22% 

 血筛市场实现 1000 万元的销售收入 

2010 年增长放缓 

 体外诊断试剂 

 国内市场：增长 12% 

 国际市场：增长 40%，出口额达到 7000 万元 

 仪器：增长 21%，达到 2.44 亿元 

 血筛市场快速增长达到 100%，达到 2000 万元。 

 

表 2：各产品的销售预测表 

百万元 2008 2009E 2010E 

主营业务收入 487.12 584.54 689.76 

+/- 22% 20% 18% 

体外诊断试剂 305.84 367.21 422.30 

+/- 18% 20% 15% 

其中:国内 275.84 317.21 355.28 

+/-  15% 12% 

出口 30.00 50.10 70.14 

+/-  67% 40% 

医疗仪器 165.56 201.99 244.40 

+/- 29% 22% 21% 

血筛 0 10.00 20 

+/-   100% 

其他 13.52 5.34 0.07 

资料来源：东方证券研究所 

投资建议 

公司在血筛市场的启动及外贸出口的增长下，未来两年收入将维持平稳增长，费用

也将维持一个较低的水平。 
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我们预计 2009 年实现销售收入 5.84 亿元，同比增长 20%，实现扣除非经常性损益

后的归属于母公司的净利润 1.77 亿元，同比增长 33.3%，每股收益为 0.56 元。 

预计 2010 年实现销售收入 6.90 亿元，同比增长 18%，实现扣除非经常性损益后的

归属于母公司的净利润为 2.14 亿元，同比增长 21.43%。 

基于我们的盈利预测，科华生物 2009 年 3 月 18 日的收盘价为 21 元，其对应于 2009
年、2010 年的动态市盈率为 37.5 倍、31 倍，估值较高，给予增持的投资评级。 

 

 

表 3：盈利预测表 

百万元 2008 2009E 2010E 

主营业务收入 487.12 584.54 689.76 

营业总成本 320.71 373.00 434.26 

营业成本 190.22 224.45 264.85 

营业税金及附加 5.10 5.80 6.00 

销售费用 80.28 92.32 106.17 

管理费用 45.59 52.43 59.24 

财务费用 -1.36 -2.00 -2.00 

资产减值损失 0.88   

投资净收益 5.23   

其中：对联营企业和合营企业的投资收益 2.10 2.50 2.50 

营业利润 171.64 214.04 258.00 

营业外收入 30.68 0.00 0.00 

营业外支出 1.30 0.00 0.00 

非流动资产处置净损失 0.43 0.00 0.00 

利润总额 201.02 214.04 258.00 

减：所得税 27.03 28.78 34.69 

净利润 173.99 185.26 223.31 

减：少数股东损益 7.92 8.56 9.25 

归属于母公司所有者的净利润 166.08 176.70 214.06 

总股本 315.56 315.56 315.56 

每股收益： 0.53 0.56 0.68 

资料来源：东方证券研究所 

 
 

公司历程 
1981 年，上海科华生化试剂实验所成立，生产凝血酶原时间测定试剂、乙肝血球等产品。 
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1991 年，科华与香港上海实业（集团）有限公司合资，成立了上海实业科华生物技术有限公司，

研究、开发和生产乙型肝炎测定试剂盒等临床免疫诊断试剂。目前已发展成为国内规模最大、设备

最先进的临床免疫诊断试剂生产基地之一。 
1995 年，上海实业科华生物技术有限公司与日本东洋纺织株式会社、日本三菱商事株式会社合资

成立上海科华东菱诊断用品有限公司，研究、开发和生产临床化学诊断试剂。其率先推出的液体双

剂型试剂引领了我国临床化学诊断试剂的发展方向。 

1998 年，科华改制成立上海科华生物工程股份有限公司（科华生物），开发、生产代表最新生物

技术水平的临床免疫诊断试剂和临床化学诊断试剂。 
1999 年，投资成立上海科华企业发展有限公司，专业代理销售国际著名品牌的医疗检验仪器。投

资成立上海科华企华信息技术有限公司，开发各类检验仪器软件及医院检验科、血站血库等信息管

理系统软件。 

2001 年，投资成立上海科华实验系统有限公司，专业开发、生产医学检验仪器。 

2004 年，科华生物成功上市，首次公开发行人民币普通股（A股）1800 万股. 

2005 年，增持上海实业科华生物技术有限公司股份，使之成为科华旗下全资子公司。10 月，完成

股权分置改革。 
2006 年，投资组建上海科华齐效电脑技术有限公司。 

2007 年 10 月，控股投资成立上海科华检验医学产品有限公司。 
2008 年公司与法国生物梅里埃公司合作，设立上海梅里埃生物工程有限公司。 

研发大事记 
1989 年，解决了包被后酶标板和酶结合物工作液长期保存的稳定性问题，在国内率先研制出酶联

免疫法乙肝二对半试剂盒，标志着中国酶免疫试剂盒开始进入大规模商品化生产时代。 

1991 年，在国内率先推出丙型肝炎病毒抗体酶联免疫测定试剂盒。 

1995 年，成功研制人类免疫缺陷病毒 HIV（1+2）型抗体酶免测定试剂盒。在国内率先推出液体双

剂型临床化学诊断试剂盒，促进了中国临床化学诊断试剂的更新换代。 

1999 年，成功研制 CEA、PSA、Free-PSA、NSE 肿瘤标志物系列诊断试剂盒，以及人类免疫缺陷

病毒（HIV）-1 型 P24 抗原酶免检测试剂盒。 
2001 年，成功研制第三代双抗原夹心 HIV（1+2）型抗体酶联免疫诊断试剂盒。该试剂盒以优异成

绩通过世界卫生组织（WHO）评估，被列入世界卫生组织（WHO）、联合国儿童基金会（UNICEF）

采购名单。 

2003 年，成功研制艾滋病快速诊断试剂盒（胶体金法）。该试剂盒以优异成绩通过世界卫生组织

（WHO）评估，被列入世界卫生组织（WHO）、联合国儿童基金会（UNICEF）以及美国克林顿

基金会采购名单。成功研制乙肝、丙肝、艾滋病毒、冠状病毒（SARS）等实时荧光 PCR 检测试剂

盒，其中 SARS 检测试剂盒在科技部评审中荣获国内第一。 
2005 年，ST-360 酶标仪通过欧盟权威认证机构 TUV 的 CE 认证。Proline 移液器、ST-36W 洗板机、

L-3280 型半自动生化仪、DP-1000 型核酸提取仪成功投产。成功研制的“乙肝病毒核心抗体 IgM

酶联免疫法检测试剂盒”在国内率先取得文号，填补了国内空白。 

2006 年，ST-36W 洗板机通过欧盟权威认证机构 TUV 的 CE 认证。全自动实时荧光定量 PCR 仪、

全自动 DNA 核酸提取系统成功投产。 
2007 年上海市“科教兴市”项目——HBV/HCV/HIV 核酸检测试剂盒（PCR 荧光法）开发完成。卓

越 400 型全自动生化仪分析仪成功投产。4 种生化试剂完成相关国际机构的溯源性认证，获得 10

项溯源性认证证书。42 种生化试剂以及 L-3180 半自动生化分析仪、ST-36WT 洗板机完成欧盟 CE

注册 。  



 

 10 

科华生物调研报告

2008 年，上海科华检验医学产品有限公司生产的 KHB 真空采血管产品获得医疗器械注册证。卓越

300 系列全自动生化分析仪问世。卓越 400、300 系列通过 CE 认证。上海科华东菱诊断用品有限

公司生产的白蛋白试剂盒、总蛋白试剂盒完成 CE 注册。至 2008 年底，科华生物共计 49 项产品完

成 CE 注册。 
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分析师承诺 
李淑花：医药行业首席分析师 

本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格或相当的专业胜任能力，以勤勉的职业态

度，独立、客观地出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也

将不会因本报告中的具体推荐意见或观点而直接或间接接收到任何形式的报酬。 

 

投资评级说明 
－  报告发布日后的 6 个月内的公司的涨跌幅相对同期的上证指数/深证成指的涨跌幅为基准； 

－  公司投资评级的量化标准 

买入：相对强于市场基准指数收益率 15%以上； 

增持：相对强于市场基准指数收益率 5%～15%； 

中性：相对于市场基准指数收益率在-5%～+5%之间波动； 

减持：相对弱于市场基准指数收益率在-5%以下。 

－  行业投资评级的量化标准 

看好：相对强于市场基准指数收益率 5%以上； 

中性：相对于市场基准指数收益率在-5%～+5%之间波动； 

看淡：相对于市场基准指数收益率在-5%以下。 
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