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华泰联合证券有限责任公司 

关于江苏浩欧博生物医药股份有限公司 

2024 年度持续督导跟踪报告 

 

保荐机构名称：华泰联合证券有限责任公司 被保荐公司简称：江苏浩欧博 

保荐代表人姓名：孙圣虎 联系电话：021-38966920 

保荐代表人姓名：董雪松 联系电话：021-38966912 

根据《证券法》《证券发行上市保荐业务管理办法》和《上海证券交易所科

创板股票上市规则》等有关法律、法规的规定，华泰联合证券有限责任公司（以

下简称“华泰联合证券”或“保荐机构”）作为江苏浩欧博生物医药股份有限公

司（以下简称“浩欧博”、“公司”或“发行人”）首次公开发行股票的保荐机

构，对浩欧博进行持续督导，并出具本持续督导跟踪报告： 

一、保荐机构和保荐代表人发现的问题及整改情况 

无。 

二、重大风险事项 

公司面临的风险因素主要包括： 

1、核心竞争力风险 

（1）新产品研发和注册风险 

体外诊断试剂行业是国内新兴的生物制品行业，随着医疗卫生事业的快速发

展，我国对体外诊断试剂产品的要求不断提高，市场需求也在不断变化。作为技

术密集型行业，不断研发出满足市场需求的新产品是公司在行业竞争中持续保持

领先并不断扩大优势的关键因素。体外诊断试剂产品研发周期一般需要 1 年以
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上，研发成功后还必须经过产品标准制定和审核、中试转化、注册检验、临床试

验和注册审批等阶段，方可获得国家药品监督管理部门颁发的产品注册证书，申

请注册周期一般为 1 年以上。如果公司不能按照研发计划成功开发新产品并通过

产品注册，将影响公司前期研发投入的回收和未来效益的实现。 

（2）核心技术泄密及核心技术人员流失的风险 

各种试剂配方、试剂制备技术、关键工艺参数、原材料制备等是体外诊断产

品的核心技术，是体外诊断企业的核心机密，也是公司核心竞争力。出于保护核

心竞争力的需要，公司将其中部分技术申请了专利，部分技术仍以非专利技术的

形式存在，不受《专利法》等的保护。公司存在因核心技术人员离职或技术人员

私自泄密，导致公司核心技术外泄的风险，从而给公司带来直接或间接的经济损

失。 

（3）公司存在新业务拓展不及预期的风险 

先期欧脱克系列产品仅可在乐城先行区医院销售，能否成功推荐患者到乐城

使用尚需公司实际开展宣传推广工作，同时按国家现行相关法规，患者必须亲自

到乐城接受诊疗、支付相关诊疗费用，目前每次只能开具 3个月使用的药品。因

此欧脱克系列产品的推广销售存在不及预期的风险。公司是国内提供过敏检测产

品和服务的专业公司，每年为百万级终端患者提供过敏检测服务。虽然新业务与

浩欧博的过敏检测业务有较强的协同性，但浩欧博迄今没有药品推广销售的经验，

团队建设和经验积累也需要时间。后续公司将以欧脱克系列产品在乐城先行区开

展的真实世界研究为基础，进行欧脱克系列产品在国内的药品注册，但存在不予

注册的风险，同时浩欧博迄今尚没有国内药品注册的经验，虽然不开展真实世界

研究和国内注册并不影响产品在乐城先行区的销售，但会对产品在国内广大地区

的销售产生影响。 

2、经营风险 

（1）酶联免疫法产品未来可能被化学发光产品替代的风险 

由于化学发光法具有明显的技术优势，正逐步替代酶联免疫法成为体外诊断

行业主流的免疫诊断方法，公司的酶联免疫法产品未来存在被化学发光产品替代
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的风险。 

（2）食物特异性 IgG 检测产品相关风险 

1）食物特异性 IgG 检测产品存在学术争议 

报告期内该产品销售情况良好，但该产品检测的临床意义在学术界存在较大

争议，EAACI（欧洲过敏及临床免疫学会）、AAAAI（美国过敏、哮喘与免疫学

会）、中华医学会儿科学分会、中华医学会变态反应分会呼吸过敏学组（筹）/中

华医学会呼吸病学分会哮喘学组等国际国内过敏研究权威机构出具的指南不推

荐将食物特异性 IgG 检测用于食物过敏检测。如果行业监管部门不再批准食物

特异性 IgG 检测产品生产销售，或者未来行业普遍不认可该产品的临床意义，导

致医院、第三方检验机构等减少或停止对该产品的采购，公司食物特异性 IgG 检

测产品可能面临收入下滑，甚至被淘汰的风险，从而对公司盈利能力造成较大不

利影响。 

2）食物特异性 IgG 检测产品未来市场空间受限的风险 

与特异性 IgE 检测产品相比，食物特异性 IgG 检测产品由于存在学术争议，

产品需求及市场空间均相对较小，公司食物特异性 IgG 检测产品存在未来市场

空间受到限制的风险。 

3）未被纳入医保目录的风险 

目前，食物特异性 IgG 检测产品在少数省份未被纳入医保目录，可能对公司

该产品的销售及后续市场推广造成不利影响。此外，国家医保目录会不定期进行

调整，若已纳入医保目录的省份将该产品调出医保目录，可能导致公司该产品的

销售出现波动。 

3、财务风险 

（1）仪器使用不当或管理不善导致毁损的风险 

为带动公司试剂产品的销售，抢占市场先机，公司每年投入较大的金额采购
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检测仪器，并将检测仪器以直投、租赁、销售等模式向经销商等客户进行投放，

其中，对外直投、租赁的仪器所有权归公司，作为资产在固定资产科目核算，固

定资产规模逐年增长。截至报告期末，公司通过租赁、直投方式对外提供的检测

仪器账面价值为 9,727.06 万元，占固定资产账面价值的比例为 13.94%。对外直

投、租赁的仪器由终端客户使用，存在因终端客户使用不善或未严格履行保管义

务而导致仪器损毁的风险。 

（2）存货报废的风险 

公司存货主要是生物活性材料、化学类材料及检测试剂产成品，上述物料普

遍存在有效期规定，并且生物活性材料、试剂产品在生产、储存、运输过程中对

温度、湿度、洁净程度都有严格的要求。报告期末，公司存货余额为 11,122.07万

元，占资产总额的比例为 10.77%。如果采购或生产计划不合理，保管不当，未

能在有效期时间内实现销售或使用，将导致存货失效报废的风险。 

（3）应收账款回收的风险 

报告期末，公司应收账款账面余额约为 4,861.24万元，应收账款余额占营业

收入的比例为 12.08%。如果未来宏观经济形势发生不利变化，客户经营状况发

生重大困难，公司可能面临应收账款无法收回而增加坏账损失的风险。 

（4）新产能建设导致固定资产折旧增长的风险 

募投项目交付使用以及公司的湖南工厂投产。若公司未能充分消化新增产能，

无法实现预计效益，则新增固定资产折旧将对公司未来的盈利情况产生一定不利

影响。 

4、行业风险 

（1）行业监管政策变化风险 

我国对体外诊断行业实行严格的分类管理和生产许可制度，对于涉及生物

制品等重要领域的相关产品，需要国家的强制认证，并有着相应的准入机制。
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同时，近年来，新的医疗体制改革针对医药管理体制、运行机制和医疗保障体

制等方面提出了相应的改革措施。 

近年来，随着国家医改工作的不断深入，目前少数省份已在医疗器械领域（主

要是高值耗材领域）推行“两票制”，少数高值耗材已在个别省份开始进行集中

采购试点。中共中央国务院《关于深化医疗保障制度改革的意见》（2020 年 2月

25日）提出“深化药品、医用耗材集中带量采购制度改革”等政策内容。“两票

制”、“阳光采购与集中采购”、“带量采购”将率先在药品、高值医用耗材领域逐

步实施，在诊断试剂领域的全面推行尚需时间。 

自相关政策实施以来，公司营销模式、营业收入、经销客户、价格体系等方

面未发生实质性的影响，在已经实施相关政策地区的销售情况良好。如果未来国

家产业政策、行业准入政策以及相关标准发生对公司不利的重大变化，或公司不

能在经营上及时调整以适应医药卫生体制改革带来的市场规则以及行业监管政

策的变化，将会对公司正常的生产经营活动产生不利影响。 

（2）产品定价下调的风险 

随着国家医疗改革的深入及相关政策法规的调整，相关主管部门存在下调部

分检测项目价格的可能。检测项目的终端收费由试剂、仪器、实验室操作医生以

及医生的临床判断等多个部分组成，若相关检测项目指导价格下调，医院会相应

下调其对应的试剂采购价格。目前我国体外诊断试剂产品市场已普遍实行各种形

式的招投标模式，只有中标后才可以按其中标价格（即医院采购价格）向医院销

售产品。招投标模式的实施使产品竞争进一步加剧，未来医院采购价格可能进一

步下调。医院采购价格的下调将压缩公司客户（经销商等）的利润空间，客户可

能要求公司下调产品的出厂价格，对公司的毛利率水平和收入水平产生不利影响。 

（3）细分行业市场容量有限且竞争激烈的风险 

目前，公司体外诊断试剂集中于过敏及自免检测两个细分领域，若公司不能

持续跟踪满足终端医疗机构的需求，丰富产品种类，提高产品性能，提升学术应

用服务专业水平，持续提高在过敏及自免外诊断行业的综合竞争力，可能在日益
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激烈的竞争中处于不利地位。 

5、宏观环境风险 

与欧美国家相比，国内在生物活性材料开发方面起步较晚，公司抗原、抗体

等核心原材料主要从国外进口，且部分稀缺的抗原、抗体供应商数量较少。如果

未来国外原材料供应商出现停产、经营困难、交付能力下降、与公司的业务关系

发生重大变化等情形，或者出现汇率波动，导致原材料价格大幅上涨，甚至停止

供应，将会影响公司战略储备的实施，进而对公司的生产经营造成不利影响。同

时，如果原材料出口国家或地区的政治环境、经济环境、贸易政策等发生重大不

利变化，或发生贸易壁垒、政治风险，可能对公司原材料的供给产生不利影响，

进而影响公司试剂产品的生产销售。 

三、重大违规事项 

无。 

四、主要财务指标的变动原因及合理性 

2024 年，公司主要财务数据及指标情况如下： 

单位：万元 

主要会计数据 2024年 2023年 
本期比上年同期增

减（％） 

营业收入 40,233.91 39,440.58 2.01 

归属于上市公司股东的净利润 3,680.38 4,733.14 -22.24 

归属于上市公司股东的扣除非

经常性损益的净利润 3,587.56 4,330.49 -17.16 

经营活动产生的现金流量净额 10,121.97 10,269.30 -1.43 

主要会计数据 2024年 2023年 本期末比上年同期

末增减（％） 

归属于上市公司股东的净资产 81,213.70 81,073.31 0.17 

总资产 103,280.45 94,925.68 8.80 

主要财务指标 2024年 2023年 
本期比上年同期增

减（％） 

基本每股收益（元/股） 0.59 0.75 -21.33 

稀释每股收益（元/股） 0.58 0.74 -21.62 
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扣除非经常性损益后的基本每

股收益（元/股） 0.57 0.69 -17.39 

加权平均净资产收益率（％） 4.55 5.97 减少1.42个百分点 

扣除非经常性损益后的加权平

均净资产收益率（％） 4.44 5.46 减少1.02个百分点 

研发投入占营业收入的比例 
（%） 11.50 11.92 减少0.42个百分点 

上述主要财务指标的变动原因如下： 

1、报告期内，受宏观经济环境波动影响，市场终端需求增速暂时放缓，导

致主营业务收入增幅收窄，营业收入较上年同期增长 2.01%。 

2、报告期内，公司实现归属于上市公司股东的净利润、归属于上市公司股

东的扣除非经常性损益的净利润较上年同期下降 22.24%、17.16%，主要系报告

期内，①公司加大对脱敏药“欧脱克”的临床相关费用投入，但该业务仍处于初

期投入阶段，收入规模尚需一定的成长和发展时间；②股权激励股份支付费用比

去年同期增加；③2024 年随着募投项目的投入使用，公司增加了相应的折旧与

摊销费用；④2024 年募投项目基本结束，闲置募集资金购入银行理财产品收益

较上年同期减少。 

3、报告期内，公司实现基本每股收益、稀释每股收益、扣除非经常性损益

后的基本每股收益随净利润下降而下降。 

4、报告期内，公司实现经营活动产生的现金流量净额较上年同期下降 1.43%，

主要系本报告期购买商品、人员薪酬、税费支出增加所致。 

五、核心竞争力的变化情况 

在过敏检测领域，公司将凭借丰富的产品及优质的服务，巩固并扩大已有的

市场份额。在自免检测领域，公司凭借化学发光技术的先发优势开拓市场，带动

公司整体的产品销售，实现进口替代。公司将通过不断丰富完善检测产品组合、

进一步深化纳米磁微粒化学发光等技术在过敏和自免诊断领域的应用，在产业链

上下游进一步拓展，逐步实现原材料的自主供应，提升学术能力，在国际国内搭

建完善的营销网络，将自身打造成过敏和自免诊断细分领域的国内领导企业，具
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备国际竞争能力并跻身全球第一梯队企业之列，公司的核心竞争力主要表现为以

下方面： 

1、过敏市场空间巨大、技术和商业壁垒高 

中国有 3亿以上过敏疾病患者，过敏检测市场刚起步，检测率与发达国家差

距巨大，潜在市场广阔。过敏原检测技术难度高、过敏原种类多、医院转换成本

高，导致很高的技术和商业壁垒。浩欧博菜单丰富、产品齐全并形成规模优势，

也形成了较大的先发优势。 

2、自免领域技术实现领跑，替代进口加速 

自免检测市场仍以进口厂家的传统酶免试剂为主，进口替代空间广阔；定量

检测、自动化操作逐渐成为行业共识，近年来替代趋势明显。浩欧博为少数成功

研发并规模化生产纳米磁微粒化学发光自免检测产品的企业，拥有丰富的产品技

术积累及检测疾病种类，并已树立全国和各省旗帜客户。 

3、技术储备丰富，成功实现产业化 

自公司创业十多年来，聚焦主业，自主研发，积累了多项过敏、自免检测核

心技术；从原材料制备、质控品制备，到过敏原和自免检测试剂开发，技术储备

丰富，截至报告期末已获得 57 项专利，226 项产品注册证书。公司成功建设规

模化生产基地，ISO13485 认证的质量体系，建立了从研发、中试到大规模生产

的转发规程和质量体系。公司持续进行研发投入，巩固公司的技术优势，过敏自

免领域的技术和经验积累，加速推进在研项目和研发管线；产业化规模不断扩大，

实现规模化效益，提高产品稳定性，降低单位成本。 

4、旗帜客户多，品牌已树立 

浩欧博已树立多家旗帜客户，示范作用巨大，尤其是知名大型三甲医院。浩

欧博已进入以北京协和、上海仁济、中国医大二院、华西二院等为代表的多家旗

帜性医院，形成较强的示范性效应，树立了品牌。 
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5、销售服务网络广，推广上量能力强 

浩欧博已经建立了覆盖全国的销售和服务网络，打造了专业的推广和优秀的

团队，同时建立了 220余人的销售和专业技术服务团队。销售团队均熟悉过敏自

免的市场推广，可提供产品应用和技术支持。截至 2024 年 12月 31日，公司在

全国范围内已经拥有持续合作的经销商 700 家左右，经销网络遍布全国 30余个

省份；借助品牌优势，产品优势及旗帜客户影响力，可实现销售的快速增长。 

6、运营管理和技术能力提升 

浩欧博持续加强了人才队伍建设，不断引进优秀技术人才，并加强研发、技

术力量。同时，公司推出股权激励计划，保持关键岗位和骨干员工良好的稳定性。 

7、深耕国内市场，快速推进国际业务 

报告期内，公司国际业务部积极开展国际商务拓展。在迪拜世界贸易中心举

办的 Medlab Middle East 展会上，公司多款纳米磁微粒化学发光产品亮相，在中

东国际舞台上展示了中国过敏及自免诊断企业的创新成果，受到了国际客户的欢

迎和认可。来自中东、欧洲、南亚、非洲等全球各地的行业专家、代理商与公司

国际业务团队进行了深入互动交流和业务洽谈。 

8、打造过敏精准诊断、精准治疗全闭环服务 

报告期内，公司积极开拓新业务。欧脱克®舌下喷雾剂-脱敏治疗创新药系列

产品拥有多达 12 种产品 17 种过敏原的全面菜单，可以更好的满足国内目前脱

敏治疗止步于“螨”的困境，解决了“查了没法治”的过敏难题，为过敏患者的

提供更多的用药需求。 

综上所述，本持续督导期间，公司核心竞争力未发生重大不利变化。 

六、研发支出变化及研发进展 

1、研发支出及变化情况 
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公司为持续维持产品及技术优势，持续投入较多研发支出。2024 年，公司研

发支出为 4,626.90万元,研发费用占营业收入的比例为 11.50%。 

2、研发进展 

公司在研项目情况如下：
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序

号 
项目名称 

预计总投

资规模 
本期投

入金额 
累计投

入金额 

截至报告

出具日的

进展或成

果 

拟达到目标 技术水平 
具体应

用前景 

1 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

4项自免
项目开发 

1,054.60 154.27 987.23 

产品注册

中，部分

项目已取

证 

针对国外市场，采用磁微粒化

学发光法检测方法，保证试剂

盒灵敏度高，特异性好，临床

上将用于辅助诊断乳糜泄相关

疾病。 

该类疾病在国外具有较高的发病率，因此

相关产品主要针对国外市场开发。目前国

外类似产品大部分为 ELISA平台，存在反
应时间长，灵敏度低，手工操作繁琐等缺

点。本项目采用磁微粒化学发光法检测相

关自免指标，具有快速检测、灵敏度高、

线性范围宽、便于全自动等优势，项目完

成后不仅能够在国际市场中具有良好的产

品竞争优势，而且将成为国内较少在该检

测项目推出化学发光法产品的厂商之一，

进一步补充公司自免产品检测菜单，持续

保持公司在国内市场中自免发光菜单丰富

的优势地位。 

自免疾

病辅助

诊疗 

2 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

自免项目

四期 12
项研发 

1,827.86 504.61 1,625.11 

项目开发

中,部分项
目已注册

取证 

开发并补充纳博克（化学发

光）自免免疫抗体 12项针对
自免多疾病的开发，是对现有

项目的补充，提高企业市场竞

争力，未来市场潜力较大。 

目前该系列部分项目国内外市场上大多是

膜条或 ELISA试剂，存在反应时间长，灵
敏度低，手工操作繁琐等缺点。本项目采

用磁微粒化学发光法，具有快速检测、灵

敏度高、线性范围宽、便于全自动等优

势，项目完成后不仅能够具有良好的产品

竞争优势，而且进一步补充公司自免产品

检测菜单，持续保持公司在国内市场中自

免发光菜单丰富的优势地位。 

自免疾

病辅助

诊疗 
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序

号 
项目名称 

预计总投

资规模 
本期投

入金额 
累计投

入金额 

截至报告

出具日的

进展或成

果 

拟达到目标 技术水平 
具体应

用前景 

3 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

特发性炎

症性肌病

1项 

527.79 90.77 370.18 
项目注册

中 

在自免项目四期肌炎项目的基

础上追加抗 MDA5 抗体的研

发。该项目作为目前国内外肌

炎临床诊断的热点项目，开发

完成后将可作为自免项目（尤

其是肌炎项目）的有效补充，

为后续肌炎项目的组合式销售

提供产品优势。 

目前该项目国内外主要为膜条试剂，存在

反应时间长，灵敏度低，手工操作繁琐等

缺点。本项目采用磁微粒化学发光法检测

相关MDA5指标，具有快速检测、灵敏度

高、线性范围宽、便于全自动等优势，项

目完成后不仅能够在国际市场中具有良好

的产品竞争优势，而且进一步补充公司自

免产品检测菜单，持续保持公司在国内市

场中自免发光菜单丰富的优势地位。 

自免疾

病辅助

诊疗 

4 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

过敏中欧

I期 35项 

1,707.00 188.43 1,298.77 

项目开发

完成，产

品注册

中，部分

项目已取

证 

在前期全自动化学发光过敏

25项的基础上，继续开发 35
个过敏原项目，包括 3 个混合

过敏原，10 个组分过敏原和

22 个单项过敏原，丰富产品

菜单。 

在全自动纳米磁微粒化学发光过敏项目 25
项基础上，本项目涵盖更多的混合过敏

原、单项过敏原以及组分过敏原的定量检

测，进一步丰富了产品菜单，项目研发完

成后将达到行业领先水平。 

过敏疾

病辅助

诊疗 

5 

化学发光

食物特异

性 IgG 抗

体 15项 

591.14 46.87 550.59 
已注册取

证且已上

市 

通过医疗器械审评审批并上

市。 
性能符合公司相关项目技术要求。 

过敏疾

病辅助

诊疗 
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序

号 
项目名称 

预计总投

资规模 
本期投

入金额 
累计投

入金额 

截至报告

出具日的

进展或成

果 

拟达到目标 技术水平 
具体应

用前景 

6 

自免 28
项试剂与

多种仪器

的匹配验

证 

465.84 9.62 192.48 
项目开发

中 
实现自免试剂在多种仪器平台

的匹配应用。 
试剂匹配多种仪器检测性能符合产品要

求，扩大试剂适用仪器范围。 

自免疾

病辅助

诊疗 

7 
纳博克化

学发光过

敏 17项 
1,067.51 181.45 686.13 

项目开发

完成，产

品注册中 

在原有产品的基础上对菜单进

行补充，继续开发 17 个项

目，包括 11 个单点过敏原和

6 个混合点过敏原，为客户提

供更多更全面的可靠的过敏原

诊断产品。 

目前，国内过敏检测仍以定性/半定量检测

为主，定量检测产品正受到越来越多的关

注，国内过敏化学发光法产品菜单比较

少。本项目将纳米磁微粒化学发光法应用

于过敏原的定量检测，具有反应时间短、

样本用量少、试剂灵敏度高、线性范围

宽、仪器全自动检测等优势，不仅补充了

过敏化学发光检测菜单而且项目研发完成

后将达到行业领先水平。 

过敏疾

病辅助

诊疗 
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序

号 
项目名称 

预计总投

资规模 
本期投

入金额 
累计投

入金额 

截至报告

出具日的

进展或成

果 

拟达到目标 技术水平 
具体应

用前景 

8 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

自免项目

5期四项

研发项目 

1,025.08 231.45 743.04 

部分项目

开发中、

部分项目

已取证、

部分项目

注册中 

开发并补充纳博克（化学发

光）自免免疫抗体 4项，系对
现有检测菜单的补充，相关产

品未来市场潜力较大，有助于

提高企业市场竞争力。 

目前该系列部分项目国内无注册产品，国

内、外产品也大多是为膜条或 ELISA试
剂，存在反应时间长，灵敏度低，手工操

作繁琐等缺点。本项目采用磁微粒化学发

光法，具有快速检测、灵敏度高、线性范

围宽、便于全自动等优势，项目完成后不

仅能够在国际市场中具有良好的产品竞争

优势，而且将成为国内首批在该检测项目

推出化学发光法产品的厂商之一，进一步

补充公司自免产品检测菜单，持续保持公

司在国内市场中自免发光菜单丰富的优势

地位。 

自免疾

病辅助

诊疗 

9 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

自免恶性

贫血 2项
设计变更 

330.80 0 291.39 
产品注册

中 

项目通过优化试剂，1.最大程

度降低非特异性吸附的概率；

2.稳定工艺，降低批间差，提

高产品性能，增强企业产品的

市场竞争力。 

通过优化试剂性能，更好的实现临床辅助

诊疗价值；该研发改进项目成功实施后，

将进一步提升相关产品的检测性能，并确

保检测结果更加符合临床相关疾病的诊断

预期，为企业在未来的产品竞争方面奠定

良好的产品优势。 

自免疾

病辅助

诊疗 
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序

号 
项目名称 

预计总投

资规模 
本期投

入金额 
累计投

入金额 

截至报告

出具日的

进展或成

果 

拟达到目标 技术水平 
具体应

用前景 

10 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

自免项目

皮肤病 2
项研发 

493.54 135.23 365.88 
项目开发

中 

丰富自免病检测项目菜单，满

足临床需求，通过医疗器械审

批并上市。 
符合相关医疗器械审批要求。 

自免疾

病辅助

诊疗 

11 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

四期 27
项 

2,471.50 604.23 835.69 
项目开发

完成，产

品注册中 

丰富过敏原检测项目菜单，满

足临床需求，通过医疗器械审

批并上市。 

本项目将纳米磁微粒化学发光法应用于过

敏原的定量检测，结合全自动发光仪，具

有反应时间短、样本用量少、试剂灵敏度

高、线性范围宽、仪器全自动检测等优

势。本项目的开发将进一步拓展丰富过敏

原的项目，为客户提供更系统全面的菜

单，更好的辅助过敏临床疾病的诊断。 

过敏疾

病辅助

诊疗 

12 
过敏原原

材料的开

发 
441.00 63.38 255.86 

项目已结

题 
通过公司产品线验证并产业

化。 
性能符合公司原材料技术要求。 

过敏疾

病辅助

诊疗 
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序

号 
项目名称 

预计总投

资规模 
本期投

入金额 
累计投

入金额 

截至报告

出具日的

进展或成

果 

拟达到目标 技术水平 
具体应

用前景 

13 

全自动纳

米磁微粒

化学发光

自免项目

研发-IgG4 

403.73 160.11 253.33 
项目开发

中 

丰富自免病检测项目菜单，满

足临床需求，通过医疗器械审

批并上市。 

目前该项目，国内、外产品大多是为免疫

比浊试剂，需特定蛋白仪进行测试。本项

目采用磁微粒化学发光法，具有灵敏度

高、线性范围宽、不需要额外适配仪器等

优势，项目完成后不仅能够在国际市场中

具有良好的产品竞争优势，而且将成为国

内首批在该检测项目推出化学发光法产品

的厂商之一，进一步补充公司自免产品检

测菜单，持续保持公司在国内市场中自免

发光菜单丰富的优势地位。 

自免疾

病辅助

诊疗 

14 

自身免疫

抗原开发-
重组抗原

研发和制

备 

286.60 141.38 197.81 
项目开发

中 
通过公司产品线验证并产业

化。 
性能符合公司原材料技术要求。 

自免疾

病辅助

诊疗 

15 

自身免疫

抗原开发-
关键自身

抗原国产

化 

345.00 111.42 111.42 
项目开发

中 
通过公司产品线验证并产业

化。 
性能符合公司原材料技术要求。 

自免疾

病辅助

诊疗 
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序

号 
项目名称 

预计总投

资规模 
本期投

入金额 
累计投

入金额 

截至报告

出具日的

进展或成

果 

拟达到目标 技术水平 
具体应

用前景 

16 

生物素化

抗原制备

的标准化

工艺研究

和验证 

543.00 153.12 153.12 
项目开发

中 
通过公司产品线验证并产业

化。 
性能符合公司原材料技术要求。 

自免暨

过敏性

疾病的

辅助诊

疗 

17 

自免质控

品的人源

化修饰及

产业化 

240.00 75.95 75.95 
项目开发

中 
通过公司产品线验证并产业

化。 
性能符合公司原材料技术要求。 

自免疾

病辅助

诊疗 

18 

2024特定

过敏原诊

断试剂冻

干原材料

开发 

730.00 569.79 569.79 
项目已结

题 
通过公司产品线验证并产业

化。 
性能符合公司原材料技术要求。 

过敏疾

病辅助

诊疗 

19 
新增机型

项目 
818.09 188.98 188.98 

项目开发

中 

根据市场需求，针对化学发光

过敏和自免项目，开展不同规

格的全自动化学发光仪器的验

证及产品注册，满足各层级客

户端的仪器使用需求。 

性能符合公司相关项目技术要求。 

过敏、

自免疾

病辅助

诊疗中 

合

计 
/ 15,370.08 3,611.05 9,752.75 / / / / 
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七、新增业务进展是否与前期信息披露一致 

公司于 2024 年 7月 10日公告了《江苏浩欧博生物医药股份有限公司关于自

愿披露控股子公司取得药物临床试验批准通知书暨新业务进展的公告》（2024-

029），就公司全资子公司上海浩欧博生物医药有限责任公司收到国家药品监督管

理局（NMPA）核准签发的《药物临床试验批准通知书》（通知书编号：

2024LP01512），由上海浩欧博生物医药有限责任公司与 Inmunotek S.L.,公司联合

申报的 MM09舌下喷雾剂临床试验申请获得批准进行了公告。 

保荐人通过查阅公司招股说明书、定期报告及其他信息披露文件，并了解

相关信息披露的准确性、完整性，基于前述核查程序，保荐人未发现公司新增

业务与前期信息披露存在不一致的情形。 

八、募集资金的使用情况及是否合规 

1、募集资金基本情况 

经中国证券监督管理委员会《关于同意江苏浩欧博生物医药股份有限公司首

次公开发行股票注册的批复》（证监许可〔2020〕3415号）同意，公司首次公开

发行人民币普通股（A 股）1,576.4582万股，每股面值 1.00元，每股发行价格为

35.26元。本次公开发行募集资金总额为人民币 55,585.92万元，扣除各承销及保

荐费用、发行登记费以及累计发生的其他相关发行费用 5,939.34万元(含税)，实

际募集资金净额为人民币 49,646.58万元。 

上述募集资金已于 2021 年 1月 8日全部到位。立信会计师事务所（特殊普

通合伙）于 2021 年 1 月 8 日出具《验资报告》（信会师报字[2021]第 ZA10021

号），对公司本次发行新股的资金到位情况予以验证。 

2、募集资金使用和结余情况 

截止 2024 年 12月 31日，公司募集资金使用及结存情况如下： 
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单位：元 

项目 金额 

募集资金总额（含发行费用） 555,859,161.32 

减：直接用募集资金支付的发行费用 55,742,880.38 

减：以自筹资金预先投入募投项目置换金额 24,856,910.55 

减：以自筹资金预先支付上市费用置换金额 3,650,524.69 

减：直接用募集资金支付的募投项目支出金额 472,686,251.35 

其中：2021-2023年直接用募集资金支付的募投项目支出

金额 
398,248,518.62 

其中：2024年直接用募集资金支付的募投项目支出金额 74,437,732.73 

减：购买理财尚未赎回金额 0.00 

加：募集资金理财产品收益金额 20,992,872.64 

其中：2021-2023年募集资金理财产品收益金额 20,795,267.16 

其中：2024年募集资金理财产品收益金额 197,605.48 

加：累计利息收入扣除手续费净额 1,383,147.70 

其中：2021-2023年累计利息收入扣除手续费净额 1,079,528.73 

其中：2024年累计利息收入扣除手续费净额 303,618.97 

截至 2024年 12 月 31日募集资金账户余额 21,298,614.69 

3、募集资金专户存储情况 

截止 2024 年 12月 31日，公司募集资金存放情况如下： 

单位：元 

开户主体 开户银行 银行账号 期末货币资金存储金额 

江苏浩欧博生物医

药股份有限公司 

中信银行苏州工业园

区湖西支行 
8112001013800580051 - 

招商银行苏州分行独

墅湖支行 
512905322510998 21,298,614.69 

上海浦东发展银行股

份有限公司苏州分行 
89010078801400005339 - 

中国银行苏州工业园

区分行 
552175571961 - 

注：中信银行苏州工业园区湖西支行（8112001013800580051）、上海浦东发展银行股份有限

公司苏州分行（89010078801400005339）以及中国银行苏州工业园区分行（552175571961）
均已于 2025年 1 月完成注销。公司已披露上述账户注销的公告。 

4、对闲置募集资金进行现金管理，投资相关产品情况 
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2024 年度，公司未赎回理财产品余额为 0 元，报告期内任意时点的购买理

财总金额未超过公司公告的授权额度。公司 2024 年对闲置募集资金进行现金管

理，投资相关产品具体情况列示如下： 

签约

方 
产品名称 

购买金额

（元） 
购买日期 

赎回日

期 
投资收益

（元） 
截止 2024.12.31

是否赎回 

招商

银行 

招商银行点金系列看跌三

层区间 21天结构性存款：

NSU01402 
15,000,000.00 2024.2.5 

2024.2.2
6 

19,417.81 是 

招商

银行 

招商银行点金系列看跌三

层区间 21天结构性存款：

NSU01480 
15,000,000.00 2024.3.7 

2024.3.2
8 

19,417.81 是 

招商

银行 

招商银行智汇系列看跌两

层区间 24天结构性存款：

FSU00051 
15,000,000.00 2024.4.3 

2024.4.2
4 

22,869.86 是 

招商

银行 

招商银行智汇系列看跌两

层区间 23天结构性存款：

FSU00119 
15,000,000.00 2024.5.7 

2024.5.3
1 

22,783.56 是 

招商

银行 

招商银行智汇系列看跌两

层区间 28天结构性存款：

FSU00186 
15,000,000.00 2024.6.5 

2024.6.2
8 

19,849.32 是 

招商

银行 

招商银行智汇系列看跌两

层区间 21天结构性存款：

FSU00271 
15,000,000.00 2024.7.3 

2024.7.3
1 

24,164.38 是 

招商

银行 

招商银行智汇系列看跌两

层区间 27天结构性存款：

FSU00315 
15,000,000.00 2024.8.6 

2024.8.2
7 

16,397.26 是 

招商

银行 

招商银行智汇系列看跌两

层区间 21天结构性存款：

FSU00398 
15,000,000.00 2024.9.3 

2024.9.3
0 

21,636.99 是 

招商

银行 

招商银行智汇系列看跌两

层区间 21天结构性存款：

FSU00453 
15,000,000.00 

2024.10.1
0 

2024.10.
31 

15,965.75 是 

招商

银行 

招商银行点金系列看跌三

层区间 21天结构性存款：

NSU01330 
15,000,000.00 2024.11.6 

2024.11.
27 

15,102.74 是 

公司于 2024 年 1月 17日召开第二届董事会第二十一次会议审议通过了《关

于使用部分暂时闲置募集资金进行现金管理的议案》，同意公司使用不超过人民

币 1亿元（含本数）的暂时闲置募集资金进行现金管理，在确保不影响募集资金

项目建设和使用、募集资金安全的情况下，使用暂时闲置募集资金购买安全性高、
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流动性好的理财产品或存款类产品（包括但不限于协定性存款、结构性存款、定

期存款、大额存单等），自董事会审议通过之日（2024 年 1月 17日）起 12个月

内有效。 

5、会计师对公司 2024 年度募集资金存放与使用情况的鉴证意见 

立信会计师事务所（特殊普通合伙）对公司董事会编制的《2024年度募集资

金存放与使用情况的专项报告》进行了审核，并出具了《关于江苏浩欧博生物医

药股份有限公司2024年度募集资金存放与使用情况专项报告的鉴证报告》（信会

师报字［2025］第ZA10176号）。报告认为： 

江苏浩欧博生物医药股份有限公司2024年度募集资金存放与使用情况专项

报告在所有重大方面按照中国证券监督管理委员会《上市公司监管指引第2号—

—上市公司募集资金管理和使用的监管要求（2022年修订）》（证监会公告〔2022〕

15号）、《上海证券交易所科创板上市公司自律监管指引第1号——规范运作》以

及《上海证券交易所上市公司自律监管指南第1号——公告格式》的相关规定编

制，如实反映了江苏浩欧博生物医药股份有限公司2024年度募集资金存放与使用

情况。 

6、募集资金使用的其他情况 

公司于2024年12月27日召开第三届董事会第十六次会议、第三届监事会第十

四次会议，通过了《关于部分募投项目结项及部分募投项目延期的议案》，同意

公司将募投项目“新建年产120万盒自身免疫性疾病体外诊断试剂项目”及“新建

年产90万盒过敏性疾病体外诊断试剂项目”结项，且同意公司将募投项目“新建体

外诊断试剂研发中心项目”达到预定可使用状态时间延期至2025年9月。本次募投

项目延期仅涉及项目进度的变化，未改变募投项目投资内容、投资总额、实施主

体等，不会对募投项目的实施造成实质性的影响。 

华泰联合证券有限责任公司出具了《华泰联合证券有限责任公司关于江苏浩

欧博生物医药股份有限公司部分募投项目结项及部分募投项目延期的核查意见》。 

公司于2024年12月27日召开第三届董事会第十六次会议及第三届监事会第

十四次会议，审议通过了《关于使用自有资金方式支付募投项目所需资金并以募
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集资金等额置换的议案》。为进一步提高公司运营管理效率、降低公司财务成本

及提高募集资金使用效率，公司决定在募投项目“新建体外诊断试剂研发中心项

目”后续实施期间，基于该募投项目实施情况及款项支付的实际需求，使用自有

资金支付部分募投项目款项并以募集资金等额置换。 

华泰联合证券有限责任公司已就前述事项出具了《华泰联合证券有限责任公

司关于江苏浩欧博生物医药股份有限公司拟使用自有资金方式支付募投项目所

需资金并以募集资金等额置换的核査意见》。 

7、保荐机构对公司 2024 年度募集资金存放与使用情况的核查意见 

浩欧博严格执行募集资金专户存储制度，有效执行三方监管协议，募集资金

不存在被控股股东和实际控制人占用、委托理财等情形；截至2024年12月31日，

浩欧博不存在变更募集资金用途、补充流动资金、改变实施地点等情形；募集资

金具体使用情况与已披露情况一致，不存在募集资金使用违反相关法律法规的情

形。保荐机构对浩欧博在2024年度募集资金存放与使用情况无异议。 

九、控股股东、实际控制人、董事、监事和高级管理人员的持股、

质押、冻结及减持情况 

1、控股股东、实际控制人变更事项 

2024 年 10 月 30 日，公司原控股股东海瑞祥天生物科技（集团）有限公司

（以下简称“海瑞祥天”）及其一致行动人苏州外润投资管理合伙企业（有限合

伙）（以下简称“苏州外润”）、公司原实际控制人 JOHN LI、WEIJUN LI、陈涛

与北京辉煌润康医药发展有限公司（以下简称“辉煌润康”）及其一致行动人双

润正安信息咨询（北京）有限公司（以下简称“双润正安”）签署《股份转让协

议》，约定海瑞祥天向辉煌润康协议转让其所持浩欧博 18,670,878 股无限售条件

流通股份，占剔除回购专用账户中股份数量后浩欧博股份总数的 29.99%，协议

转让价格为 33.74元/股，转让价款为 62,995.54万元。 

根据《股份转让协议》的约定，以本次股份转让为前提，双润正安拟按照《上
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市公司收购管理办法》的相关规定向除辉煌润康以外的公司全体股东发出部分要

约，要约收购浩欧博 15,570,480 股股份（占剔除回购专用账户中股份数量后浩欧

博股份总数的 25.01%）。海瑞祥天承诺以其所持浩欧博 8,797,683 股无限售条件

流通股份（占剔除回购专用账户中股份数量后浩欧博股份总数的 14.13%）有效

申报预受要约，苏州外润承诺以其所持浩欧博 5,527,657 股无限售条件流通股份

（占剔除回购专用账户中股份数量后浩欧博股份总数的 8.88%）有效申报预受要

约（以上合称“本次要约收购”）。 

同时，根据《股份转让协议》的约定，本次股份转让完成后，自本次股份转

让完成之日至本次要约收购完成之日，海瑞祥天及苏州外润放弃前述承诺预受要

约股份（合计 14,325,340 股股份，占剔除回购专用账户中股份数量后浩欧博股份

总数的 23.01%）的表决权，且除辉煌润康、双润正安书面同意情形外，前述放弃

行使的表决权在本次要约收购完成日前始终不恢复。 

根据中国证券登记结算有限责任公司于 2024 年 12月 13日出具的《过户登

记确认书》，本次股份转让事项过户登记手续已办理完毕。本次股份转让完成及

表决权放弃后，辉煌润康持有公司 18,670,878 股股份及该等股份对应的表决权，

占剔除回购专用账户中股份数量后浩欧博股份总数的 29.99%，浩欧博原实际控

制人 JOHN LI、WEIJUN LI、陈涛通过海瑞祥天、苏州外润和直接持股合计控制

剔除回购专用账户中股份数量后浩欧博 16.17%的表决权。公司控股股东由海瑞

祥天变更为辉煌润康，公司实际控制人将 JOHN LI、WEIJUN LI、陈涛变更为中

国生物制药有限公司。 

2025 年 1月 3日，海瑞祥天、苏州外润根据协议约定接受要约。截至 2025

年 2月 14日，本次要约收购清算过户手续已经办理完毕，双润正安持有浩欧博

14,326,151 股股份，占剔除回购专用账户中股份数量后浩欧博股份总数的

23.01130%，双润正安及其一致行动人共计持有浩欧博 32,997,029 股股份，占剔

除回购专用账户中股份数量后浩欧博股份总数的 53.00130% 

除上述事项外，公司原控股股东海瑞祥天及其一致行动人苏州外润、公司原

实际控制人 JOHN LI、WEIJUN LI、陈涛在 2024 年度持股数未发生增减变动。 
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2、董事、监事和高级管理人员持股变动情况 

公司董事王凯，监事焦海云、马飞，高级管理人员孙若亮、韩书艳通过持有

苏州外润相应份额间接拥有公司股份，因苏州外润参与本次要约收购，导致前

述董事、监事、高管存在持股变动。 

3、报告期末持股情况 

截至 2024 年 12月 31日，公司董事、监事、高级管理人员持股情况如下： 

序号 股东姓名 职务 
直接持有公

司股权比例 
所持直接股东的份

额比例 
间接持有公

司股权比例 

1 JOHN LI 
董事长、总经

理 
0.37% 

持 有 海 瑞 祥 天

2.06%的股份 
0.25% 

2 王凯 副董事长 0.04% 
持 有 苏 州 外 润

20.37%的股份 
2.53% 

3 刘青新 
董事、副总经

理 
0.0003% - - 

4 熊峰 董事 - - - 

5 钱跃竑 独立董事 - - - 

6 肖强 独立董事 - - - 

7 黄蓉 独立董事 - - - 

8 焦海云 监事 - 
持 有 苏 州 外 润

0.58%的股份 
0.07% 

9 马飞 监事 - 
持 有 苏 州 外 润

0.29%的股份 
0.04% 

10 宋风霞 监事 - - - 

11 孙若亮 副总经理 - 
持 有 苏 州 外 润

3.20%的股份 
0.40% 

12 黄晓华 副总经理 - - - 

13 韩书艳 财务负责人 - 
持 有 苏 州 外 润

0.97%的股份 
0.12% 

14 谢爱香 董事会秘书 - - - 

注 1：股权比例=持有的股份数量÷公司总股本剔除回购专用账户中股份数量 
注 2：2025年 1 月，苏州外润已接受双润正安发出的要约，并于 2025年 2 月完成要约收购

的股份交割。 
 

截至 2024 年 12月 31日，公司控股股东、实际控制人、董事、监事、高级
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管理人员持有的股份均不存在质押、冻结的情形。 

十、上海证券交易所或保荐机构认为应当发表意见的其他事项 

截至本持续督导跟踪报告出具之日，不存在保荐机构认为应当发表意见的其

他事项。 

（以下无正文） 
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（本页无正文，为《华泰联合证券有限责任公司关于江苏浩欧博生物医药股份有

限公司 2024 年度持续督导跟踪报告》之签章页） 

 

 

 

 

 

 

保荐代表人: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
华泰联合证券有限责任公司(公章) 
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