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第一节 重要提示

1、 本年度报告摘要来自年度报告全文，为全面了解本公司的经营成果、财务状况及未来发展规

划，投资者应当到 www.sse.com.cn 网站仔细阅读年度报告全文。

2、 本公司董事会及董事、高级管理人员保证年度报告内容的真实性、准确性、完整性，不存在

虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。

3、 公司全体董事出席董事会会议。

4、 中勤万信会计师事务所（特殊普通合伙）为本公司出具了标准无保留意见的审计报告。

5、 董事会决议通过的本报告期利润分配预案或公积金转增股本预案

公司第五届董事会第十一次会议审议通过的2025年度利润分配预案：经中勤万信会计师事务

所（特殊普通合伙）审计，截至2025年12月31日，公司母公司会计报表中期末未分配利润为人民

币3,296,495,508.10元。公司拟向全体股东每股派发现金红利1.31元（含税），截至2026年4月21

日，公司总股本571,424,768股，以此计算合计拟派发现金红利748,566,446.08元（含税）。

本年度公司现金分红总额748,566,446.08元；本年度以现金为对价，采用集中竞价方式已实

施的股份回购金额9,123,256.92元（含交易费用），现金分红和回购金额合计757,689,703.00元，

占本年度归属于上市公司股东净利润的比例70.94%。其中，以现金为对价，采用集中竞价方式回

购股份并注销的回购（以下简称回购并注销）金额 9,123,256.92 元（含交易费用），现金分红和

回购并注销金额合计757,689,703.00元，占本年度归属于上市公司股东净利润的比例70.94%。

截至报告期末，母公司存在未弥补亏损的相关情况及其对公司分红等事项的影响

□适用 √不适用

第二节 公司基本情况

1、 公司简介

公司股票简况

股票种类 股票上市交易所 股票简称 股票代码 变更前股票简称

A股 上海证券交易所 安图生物 603658 无

联系人和联系方式 董事会秘书 证券事务代表
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姓名 房瑞宽 王 琳

联系地址
郑州经济技术开发区经开第十五大街

199号

郑州经济技术开发区经开第十

五大街199号

电话 0371-86506868 0371-86506868

传真 0371-86506767 0371-86506767

电子信箱 autobio@autobio.com.cn autobio@autobio.com.cn

2、 报告期公司主要业务简介

公司所处行业为体外诊断产品制造行业，根据中国证监会发布的《上市公司行业分类指引》，

体外诊断产品制造行业属于“C 制造业”中的“C27 医药制造业”，具体属于医疗器械行业体外诊

断产品制造业。

体外诊断是指在人体之外，通过对人体样本（各种体液、细胞、组织样本等）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，国际上统称 IVD（In Vitro Diagnostic）。

其应用范围广泛，贯穿于疾病预防、初步诊断、治疗方案选择、疗效评价等疾病治疗的全过程，

近年来随着人们对健康的重视程度不断提高，以及人口老龄化的加剧，体外诊断行业的需求持续

增长。在各种新技术迅速发展以及大部分国家医疗保障政策逐渐完善的大环境下，体外诊断行业

得到了快速发展，已成为医疗市场最活跃并且发展最快的行业之一。

（一）全球体外诊断市场

近年来全球体外诊断市场在新冠检测需求回归常态后，常规 IVD 市场成为增长核心动力，行

业进入结构性高质量增长阶段。根据2025年 kalorama出版的《The Worldwide Market for In Vitro

Diagnostic (IVD) Tests,18th Edition》报告，2025 年全球 IVD 市场规模达 1130 亿美元，剔

除新冠检测后常规 IVD 市场保持稳健增长，预计以 5% 年复合增长率增长，2030 年将突破 1400

亿美元
1
。

从细分领域看，体外诊断按照检测方法分类主要包含免疫诊断、生化诊断、微生物、分子诊

断、血液学诊断、POCT 等几大方面，各板块呈现 “成熟领域稳增、新兴领域高增” 的差异化格

局。免疫诊断是全球规模最大的细分领域，2025 年市场规模约 360 亿美元，占全球 IVD 市场比

重超 30%。化学发光为核心技术，占免疫诊断市场 65% 以上，广泛应用于肿瘤标志物、传染病、

甲状腺功能、激素、心肌标志物等检测
1
；中急诊检测、慢病管理相关项目增速领跑，多指标联检、

全自动流水线成为技术主流。生化诊断是全球发展最早、最成熟的细分领域，市场趋于稳定，年

均增速 2%-3%，主要覆盖肝功能、肾功能、血糖、血脂等常规检测，欧美日等发达市场渗透率饱

和，新兴市场仍有普及空间。分子诊断成为全球增速最快的核心赛道，2025 年市场规模突破 300

1 《The Worldwide Market for In Vitro Diagnostic (IVD) Tests,18th Edition》



郑州安图生物工程股份有限公司2025年年度报告摘要

亿美元，年均复合增长率达 14.5%-15.1%，显著高于行业平均水平
1
。技术以 PCR、NGS、数字 PCR、

液体活检为主，在感染性疾病、肿瘤早筛与伴随诊断、遗传病筛查、优生优育领域渗透率快速提

升；伴随液体活检技术突破，单癌种早筛成本降至 500 美元以下，微小残留病灶（MRD）检测成

为新增长点。 POCT（即时检测）是场景驱动的高增赛道，2025 年全球市场规模超 150 亿美元，

年均增速 14.5%。血糖监测为最大细分品类（2025 年全球血糖自测市场达 230 亿美元）
1
，同时

分子 POCT、急诊快速检测、家庭自检快速崛起，微流控、侧向层析技术推动设备向小型化、高通

量、多联检升级，在基层医疗、急诊、突发公共卫生事件场景中应用广泛。其他细分领域方面，

血液学诊断受益于实验室自动化整合，增速超预期；微生物诊断随耐药性检测需求复苏增长。

从区域市场格局看，北美仍为主导市场（占比 44%），主要受益于高医疗支出和先进技术应用

（如液体活检、AI 辅助诊断）。亚太地区增速最快（占比 18%，CAGR 为 7.5%），中国、印度等新兴

市场驱动增长；欧洲因老龄化加剧和慢病管理需求，IVD 市场稳步增长（占比 27%，CAGR 为 5.0%
1
）。

从竞争格局看，在技术迭代的推动下，全球体外诊断市场呈现“两极化”发展趋势。一方面，

全球体外诊断市场产业发展成熟集中度较高，顶级 IVD 公司占据了 IVD 产品销售的大部分，随着

时间的推移，这是一个持续的趋势。罗氏、雅培、丹纳赫、西门子医疗四大龙头 2025 年合计占

据全球 57% 以上市场份额。根据年报数据显示：2025 年，罗氏诊断业务收入预计为 167.53 亿美

元，丹纳赫诊断业务收入预计为 99.41 亿美元，雅培诊断业务收入预计为 89.37 亿美元，西门子

诊断业务收入预计为 47.5 亿美元。这些跨国医疗集团依靠其产品质量稳定、技术含量高及设备制

造精密的优势，在全球高端体外诊断市场占据大部分市场份额。另一方面，新兴企业凭借微流控

芯片、CRISPR 基因编辑、数字病理等颠覆性技术实现弯道超车。

（二）中国体外诊断市场

我国体外诊断行业起步于 20 世纪 80 年代，经过近年来的发展壮大，已基本形成技术全面、

品类齐全、竞争有序的行业格局，行业内企业已能够生产提Ԁ 技ᦰ倀收 技ᦰ倀ࠀ 攀新间着入验。门ࠀ 国
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外诊断领域的产业竞争中实现弯道超车的关键所在。

目前，我国体外诊断行业正迎来罕见的政策密集“推进期”。国家“十四五”战略规划明确将

高性能医疗器械列为重点发展产业，从政策和资金层面给予重点扶持，卫健委和药监局两部委颁

发的数字诊疗装备重点专项、《中国制造 2025》，国家层面陆续出台的各项政策正在为国产优秀体

外诊断企业创造黄金发展期。体外诊断市场前景广阔，市场需求的多样化、服务方式的多元化对

行业监管提出了更高的要求，创造规范有序的行业环境，是我国体外诊断产业健康稳定发展的保

障。另外，体外诊断行业作为技术密集型行业，以“精准医疗”为导向的产业升级与创新将成为

体外诊断行业未来的发展方向。

此外，近年来体外诊断领域的带量集采、阳光采购、DRG 等医改政策陆续落地，2023 年 3 月

1日，国家医保局发布《国家医疗保障局办公室关于做好 2023 年医药集中采购和价格管理工作的

通知》（下称《通知》），明确要求坚定不移推进集中带量采购，持续扩大药品集采覆盖面以及扎实

推进耗材集中带量采购。药品集采将从国家、省际联盟和省级三层面开展，耗材集采将按照“一

品一策”的原则开展新批次国家集采，并强调各省份至少开展 1 批省级耗材集采。截至 2025 年

底，全国开展超 10 轮省级 / 省际联盟 IVD 集采，覆盖生化、免疫、分子、POCT 全品类 200 余

项，平均降幅 50%-77%；2025 年安徽 28 省联盟集采平均降幅 52.62%，最高 84.25%，年节约资

金超百亿元；集采规则优化，转向 “稳临床、保质量、反内卷、防围标”。体外诊断试剂集采成

为行业重要的发展趋势，集采导致 IVD 产品价格持续下降，围绕医保控费的试剂阳光采购、DRG

政策也正在不断考验企业的控本增效能力。

尽管集采政策对 IVD 行业带来了挑战，但未来 IVD 行业仍有广阔的发展空间，其发展趋势主

要集中在以下几个方面：

1. 技术革新驱动行业质变：体外诊断企业将持续加大研发投入，聚焦于高精度、高灵敏度、

高特异性的检测技术，以及自动化、智能化、远程化的检测设备研发；在分子诊断领域，基因测

序、PCR 等技术将不断升级，以满足对复杂疾病进行精准诊断的需求；在免疫诊断领域，化学发

光技术将不断优化，提高检测的准确性和效率；在 POCT 领域，小型化、便携化的检测设备将不断

涌现，满足家庭检测和基层医疗机构的需求。

2. 政策驱动下国产替代加速：我国政府出台了一系列政策支持体外诊断行业的发展，包括鼓

励企业研发创新、加强质量监管、推动行业标准化等，为行业的健康发展提供了有力保障；同时，

带量集采、阳光采购、DRG 等医改政策加速了 IVD 产品的国产化替代进程，推动体外诊断领域的

市场竞争格局发生变化，产品线齐全、产能充足、性能优异和渠道能力强的国产 IVD 龙头企业具
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有竞争优势，体外诊断领域即将进入行业整合期。

3. 市场需求下的产品与服务创新：随着人口老龄化的到来，慢性病防控、肿瘤等重大疾病的

早诊早筛及精准诊断释放出巨大的市场需求空间，也为体外诊断领域的创新发展带来机遇，尤其

是分子诊断技术在疾病早期诊断、个性化诊疗方面具有突出优势。在技术创新和市场需求的双重

驱动下，未来以 PCR、基因测序为代表的分子诊断技术将会保持持续增长趋势。

综上所述，我国体外诊断行业在市场规模、细分领域、竞争格局等方面呈现出稳定增长和持

续发展的态势。未来，随着技术创新、政策支持和市场需求的推动，体外诊断行业将面临更多的

发展机遇和挑战，为人类健康事业做出更大的贡献。

（一）主要业务情况

公司所处行业为医药制造业，具体属于医疗器械行业体外诊断产品制造业。安图生物专注于

体外诊断试剂和仪器的研发、制造、整合及服务，产品涵盖免疫、微生物、生化、分子、凝血等

检测领域，并延伸至测序、质谱、质控品、智慧化医学实验室和紧密型医联体建设等领域，能够

为医学实验室提供全面的产品解决方案和整体服务。

公司的主要产品按照检测方法或应用领域分类，体外诊断试剂以及仪器主要分为以下几类：

分类 按照检测方法或应用领域细分

体外诊断试剂

免疫类诊断试剂
酶联免疫诊断试剂、微孔板化学发光诊断试剂、磁微粒化

学发光法检测试剂、胶体金检测试剂等

微生物检测试剂
培养类检测试剂、药敏类检测试剂、鉴定类检测试剂、快

速检测类试剂、样本前处理类试剂等

分子诊断检测试剂 实时荧光 PCR 检测试剂、测序反应通用试剂等

生化检测试剂
酶类试剂、底物类试剂、离子类试剂、特种蛋白试剂、普

通免疫比浊类试剂和胶乳免疫比浊类试剂等

质谱检测试剂 飞行时间质谱类检测试剂、液相色谱串联质谱类检测试剂

质控品试剂 免疫、生化、分子、临检、质谱等专业

体外诊断仪器

免疫检测仪器
化学发光免疫分析仪、酶标仪、全自动化学发光免疫分析

仪、全自动酶标分析仪等

微生物检测仪器

联检分析仪、全自动微生物质谱检测系统、全自动微生物

鉴定药敏分析仪、全自动生殖道分泌物分析仪、全自动微

生物培养监测仪等

分子检测仪器
全自动核酸提纯及实时荧光 PCR 分析系统、基因测序仪、

全自动基因测序文库制备仪

生化检测仪器 全自动生化分析仪
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质谱检测仪器 飞行时间质谱检测系统、液相色谱串联质谱检测系统

检验辅助仪器
洗板机、全自动加样系统、全自动样品处理系统、微生物

样本前处理系统等

（二）经营模式情况

1. 采购模式

为确保生产供应顺畅，库存不积压，资金流转安全无风险。依据质量管理体系的要求，公司

制定了一系列的采购制度，主要包括：《采购控制程序》《供应商审核管理制度》《生产物料采购管

理制度》《采购合同、协议管理制度》《变更物料采购管理制度》《供应商评估和批准标准操作规程》

《非生产性物料采购交期管理制度》《非生产性常规物料采购管理制度》等，实际工作中严格按照

规程中规定内容执行。

（1）试剂及仪器生产原料采购模式

试剂生产原料和仪器生产原料的采购模式基本相同。主要包括制定采购计划、供应商评价与

选择（含比价）、合同管理、验收、付款几个环节。具体流程如下：

①供应商评价与选定

根据对产品质量影响的重要程度、技术含量等因素，公司将采购原材料分为三类，原材料的

分类基础以及相应的供应商评价与选定依据如下：

原材料分类 重要程度 供应商评价与选定依据

A类
重要原材料（对产品质量、性能起关

键作用的物料）。

技术标准的满足和符合性、供应商的法定资质

和供货能力。

B类
一般原材料（直接用于产品并对产品

质量、性能有影响的物料）。

技术标准的满足和符合性、供应商的法定资质

和供货能力、供货的性价比。

C类
简单原材料（对产品起简单的辅助作

用的物料）。

供货的性价比、供应商的法定资质、供货能力

充足性及技术标准的满足和符合性。

新增/变更供应商时组织试样，试样合格后，采购部门填写《供应商准入审核表》，对供应商
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经营状况、生产能力、质量管理体系、供货期等方面进行审核，质量中心评估产品质量及准入结

论，综合评估供应商，并将评估结果逐级上报审批，最终形成供应商准入意见。公司每年对物料

供应商进行业绩评价，根据评价结论淘汰不合格供应商。除年度评审外，公司还会对供应商实行

动态管理，不定期进行现场审核，随时淘汰不合格供应商。

②质量管理措施

为确保生产供应顺畅并满足产品质量要求，公司文件中对以下方面有明确要求：A.原材料质

量标准；B.供应商供应能力；C.供应商质量管理状况及资质。为保证原材料可追溯性，相关的采

购和使用记录按要求备案保存。物料到货后，进行验收和质量检验，合格后办理入库手续。若检

验不合格，执行《不合格品控制程序》；使用过程中出现异常情况，执行《反馈信息控制程序》。

（2）代理产品的采购模式

公司代理产品采购可以分为两大类，第一类公司会就所代理产品与生产厂商签署代理或经销

合同，其中按照合作的重要度和合作的紧密度又分为重要战略合作和一般性合作。重要战略合作，

公司会签署长期的独家代理合同或地方总代理合同；一般性合作，公司会签署年度合同。第二类

是出于业务需要，零星从第三方直接采购试剂、仪器然后提供给公司的客户，公司与第三方签署

产品采购合同。

2. 生产模式

公司生产部门围绕现有的产品结构展开生产工作，目前主要有两大类核心生产线，具体情况

如下：

生产线分类 生产产品类别

试剂生产线
免疫类诊断试剂，微生物检测试剂，分子诊断检测试剂，生化检测

试剂，质谱检测试剂，质控品试剂

仪器生产线
免疫检测仪器、微生物检测仪器、生化检测仪器、分子检测仪器、

质谱检测仪器、检验辅助仪器等

公司整个生产过程以营销部门输出的产品销量预测数据为依据制定生产计划，组织生产。生

产流程的具体情况如下：
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3. 销售模式

（1）境内销售

当前，国家医疗改革对体外诊断行业产生了深刻的影响，医疗检验项目集中带量采购模式已

成为新常态，检验项目医疗收费价格下调稳步推进并逐步落地执行。国家推动公立医院高质量发

展、全面推进紧密型县域医共体建设等政策，对体外诊断行业头部企业来讲，短期阵痛但长期利

好。

公司积极应对政策变化，通过内部结构调整，除不断丰ᄀ好�
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当生，国家医 疗改革型头部企业来讲进企调生革ꌀ等过内设当密体痛体企，调，
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等方面存在显著差异，既带来广阔机遇，也对企业的全球化运营能力提出更高要求。公司产品已

成功进入全球 100 多个国家和地区，业务遍及亚洲、欧洲、北美洲、南美洲及非洲等主要市场，

海外布局广度与品牌影响力持续提升。

公司高度重视海外市场拓展，坚持“经销为主”的境外销售模式，并依托海外子公司深度协

调，持续深化与全球各地优质经销商的战略合作，不断健全全球化销售渠道与专业化营销网络，

精准对接区域市场需求，稳步提升公司品牌在当地市场的知名度与美誉度。同时，公司积极推进

重点区域本土化布局，贴近终端市场优化服务能力，为海外客户提供更加丰富、优质的体外诊断

产品与解决方案。

3、 公司主要会计数据和财务指标

3.1 近 3 年的主要会计数据和财务指标

单位：元 币种：人民币

2025年 2024年
本年比上年

增减(%)
2023年

总资产 12,289,725,131.70 11,875,065,943.97 3.49 11,554,058,269.37

归属于上市公

司股东的净资

产

8,926,154,166.03 8,616,530,318.04 3.59 8,535,461,518.03

营业收入 4,226,413,277.24 4,471,202,509.22 -5.47 4,443,655,727.69

利润总额 1,222,766,392.56 1,289,056,474.19 -5.14 1,362,543,913.16

归属于上市公

司股东的净利

润

1,068,016,468.23 1,194,451,909.72 -10.59 1,217,438,887.27

归属于上市公

司股东的扣除

非经常性损益

的净利润

998,383,780.15 1,098,820,497.48 -9.14 1,185,30 7
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3.2 报告期分季度的主要会计数据

单位：元 币种：人民币

第一季度

（1-3 月份）

第二季度

（4-6 月份）

第三季度

（7-9 月份）

第四季度

（10-12 月份）

营业收入 995,933,663.32
1,064,373,516.

63

1,066,848,991.

65

1,099,257,105.6

4

归属于上市公司股

东的净利润
269,880,235.57 301,120,950.26 288,513,945.99 208,501,336.41

归属于上市公司股

东的扣除非经常性

损益后的净利润

256,895,204.32 289,421,442.51 269,160,999.63 182,906,133.69

经营活动产生的现

金流量净额
166,338,458.26 243,845,467.09 435,237,888.04 496,259,949.36

季度数据与已披露定期报告数据差异说明

□适用 √不适用

4、 股东情况

4.1 报告期末及年报披露前一个月末的普通股股东总数、表决权恢复的优先股股东总数和持有特

别表决权股份的股东总数及前 10 名股东情况

单位: 股

截至报告期末普通股股东总数（户） 37,343

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数（户） 37,442

截至报告期末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0

年度报告披露日前上一月末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0

前十名股东持股情况（不含通过转融通出借股份）

股东名称

（全称）

报告期内增

减

期末持股数

量

比例

(%)

持有

有限

售条

件的

股份

数量

质押、标记或冻

结情况

股东

性质股份

状态
数量

郑州安图实业集团股

份有限公司
0 329,445,773 57.65 0 无 0

境内

非国

有法

人

Z&F INTERNATIONAL

TRADING LIMITED
-260,000 76,632,416 13.41 0 无 0

境外

法人

东方证券股份有限公

司－中庚价值先锋股

票型证券投资基金

-2,213,734 7,176,384 1.26 0 无 0 其他
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中国银行股份有限公

司－华宝中证医疗交

易型开放式指数证券

投资基金

-2,308,483 5,265,723 0.92 0 无 0 其他

中国农业银行股份有

限公司－大成睿享混

合型证券投资基金

4,756,168 4,756,168 0.83 0 无 0 其他

香港中央结算有限公

司
-7,760,253 4,181,272 0.73 0 无 0 其他

中国工商银行股份有

限公司－大成竞争优

势混合型证券投资基

金

3,059,881 3,059,881 0.54 0 无 0 其他

葛劲佳 208,000 2,848,000 0.50 0 无 0

境内

自然

人

中国农业银行股份有

限公司－中证 500 交

易型开放式指数证券

投资基金

-652,745 2,560,977 0.45 0 无 0 其他

中国光大银行股份有

限公司－大成策略回

报混合型证券投资基

金

2,242,788 2,242,788 0.39 0 无 0 其他

上述股东关联关系或一致行动的说

明

公司控股股东郑州安图实业集团股份有限公司与股东 Z&F

INTERNATIONAL TRADING LIMITED 不存在关联关系。

公司未知其他前十名无限售流通股股东之间是否存在关联

关系或一致行动人关系。

表决权恢复的优先股股东及持股数

量的说明
不适用

4.2 公司与控股股东之间的产权及控制关系的方框图

√适用 □不适用



郑州安图生物工程股份有限公司2025年年度报告摘要

4.3 公司与实际控制人之间的产权及控制关系的方框图

√适用 □不适用

4.4 报告期末公司优先股股东总数及前 10 名股东情况

□适用 √不适用

5、 公司债券情况

□适用 √不适用

第三节 重要事项

1、 公司应当根据重要性原则，披露报告期内公司经营情况的重大变化，以及报告期内发生的对

公司经营情况有重大影响和预计未来会有重大影响的事项。
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2025 年度公司实现营业收入 422,641.33 万元，与上年同期相比减少 24,478.92 万元，同比

减少 5.47%； 归属于母公司股东的净利润为 106,801.65 万元，与上年同期相比减少 12,643.54

万元，同比减少 10.59%；归属于上市公司股东的净资产为 892,615.42 万元，基本每股收益 1.87

元。

2、 公司年度报告披露后存在退市风险警示或终止上市情形的，应当披露导致退市风险警示或终

止上市情形的原因。

□适用 √不适用
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