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p 新冠疫情前，整体全球IVD的体量在2019年达到660亿美元，年复合增长率为4%左右。受新冠影响，2020到2022
年市场整体保持高速增长，2022年约为970亿美元。随着新冠检测需求降低，IVD市场快速回调，2023年重回4%
的增长率曲线。

全球IVD产业



我国政策重点鼓励体外诊断（IVD）行业



p 在中国，伴随着整体经济水平的不断增长，人们的身体健康意识和疾病防控力量快速提升，对体外检测需求更是高
速增长，每年保持12%以上的增长，尤其是三年疫情期间，更是唤起人们的健康意识。另外随着人口老龄化，
2030年老龄人口占比达到22%，该群体对体外诊断及相关产品的需求也将随之释放。

我国IVD产业

以上数据来自中商产业研究院 IVD消费额亿元 IVD增长速率%



我国IVD生化检测

2017-2023年中国生化诊断市场规模预测趋势及各品牌市场占比图
（市场规模：亿元，占比%）

p 目前我国生化诊断试剂基本实现国产化，大部分产品已完成进口替代，国产试剂的进口替代率已完成60%以上。
2022年中国生化诊断行业市场规模约为253亿元，未来将继续保持平稳增长，预计2023年将达276亿元

p 中国生化诊断约 35%的市场份额仍由外国厂商贝克曼库尔特（丹纳赫）、罗氏、强生、西门子占据，而国内规模较
大的生化诊断厂商如迈瑞医疗、美康医疗、九强生物等也占据了市场大约三分之一的市场份额。

以上数据来自中商产业研究院



心血管疾病成为人类第一杀手

p 2023心血管健康大会在北京成功举办，大会主席、北京大学第一医院霍勇教授发表了题为《共筑心体系，践行心健
康》的主旨报告。在全世界范围内心血管疾病已成为威胁人类健康的“第一杀手”。为了达成降低我国心血管疾病
发病率、死亡率的目标，必须防治结合，建立心血管疾病预防、救治、康复一体化的心血管防治体系。



心血管疾病检测需求广泛性与紧迫性

p CK-MB对于诊断急性心肌梗死

(AMI)贡献卓著，是世界上应用

最广泛的心肌损伤指标，既可以

用于早期诊断AMI，也可以估计

心肌梗死的大小或再梗死。

p 免疫抑制法是该项目在体外诊断

的关键方法学之一，但其中的核

心原料CKMM阻断抗体数十年

来都只能依赖于Roche产家，近

年来，该原料出现了供货周期长，

批次间稳定性差等现象。数十年

以来，国内市场依旧没有可替代

产品出现，以致该项目成为我们

生化检测领域卡脖子项目之一。



p 安徽大千生物工程有限公司注册成立于2009年6月，截止到2023年11月，注册资本7448275元。公司主要从事于
十一大类生化类体外诊断试剂的研发、生产与销售，已累计取得国家及省主管部门批准的体外诊断试剂产品注册证
141个；同时，公司与国内外第三方实验室开展持续深度合作。目前公司拥有在职员工110人，其中研发人员23人，
研发、生产基地总建筑面积4200平方米。

生化试剂丰度

甘胆
酸（均相免疫法）（胶乳增强比浊法）
谷胱甘肽还原酶（速率法）
超氧化物歧化酶（比色法）
异柠檬酸脱氢酶（速率法）
脂蛋白a（免疫比浊法）
游离脂肪酸（酶法）
小而密低密度脂蛋白胆固醇（酶法）
高密度脂蛋白3（比色法）
肌酸激酶同工酶（免疫抑制法）（乳胶比浊法）
肌红蛋白（胶乳比浊法）
肌钙蛋白Ⅰ（胶乳比浊法）
同型半胱氨酸（循环酶速率法）
糖化白蛋白（酶偶联法）（比浊法）（酶法）
脂联素（胶乳增强免疫比浊法）
β2-微球蛋白（胶乳比浊法）

视黄醇结合蛋白（胶乳比浊法）
中性粒细胞眀胶酶相关脂质运载蛋白（免疫比浊法）
半胱氨酸蛋白酶抑制剂C（胶乳比浊法）
α1-抗胰蛋白酶（免疫比浊法）
α1-酸性糖蛋白（免疫比浊法）
结合珠蛋白（免疫比浊法）
降钙素原（免疫比浊法）
血清淀粉样蛋白A（胶乳增强免疫比浊法）
Ⅲ型胶原蛋白（胶乳增强免疫比浊法）*
基质金属蛋白酶-3（乳胶增强免疫比浊法）*
B因子（胶乳增强免疫比浊法)
一氧化氮（间接比色法）*
补体C1q（免疫比浊法）
抗凝血酶Ⅲ（免疫比浊法）
抗环瓜氨酸肽抗体（胶乳增强免疫比浊法）

大千生物致力于建立生化试剂丰度，

获批体外诊断试剂产品注册证141个，

今年底预计将达到170个。



生化试剂丰度

大千生物组建了合肥市IVD生化诊断试剂工程技术研究中心，致力于试剂和材

料的研发，并通过CNAS实验室认证，非上市企业唯一一家！

合肥市IVD生化诊断试
剂工程技术研究中心

胶乳研发平台 POCT研发平台

生化研发平台金标准实验室平台

抗体研发平台蛋白质重组平台

ISO/IEC 17025:2015



 
a CKMB（肌酸激酶同工酶MB）
主要存在于心肌细胞中，因此
被用作心肌损伤的生物标志物。
b.通过检测CKMB水平的变化，
可以确定心肌损伤的程度和时
间。即心肌炎、心梗等疾病。

核心抗体原料只有罗氏能生产，
千诚生物率先实现了突破。

临床意义 检测原理

方法一：质量法，检测CKMB 含
量，国内有多家公司有配套试剂
和原料；
方法二，免疫抑制法，具有显著
的成本优势。 通过CKMM阻断抗
体阻断CKMM的酶学活性，并阻
断CKMB中的M亚基的活性，从
而保留并测定B亚基的活性。

 a. 完全依赖进口：近15年以来，
项目原料来源都依赖于Roche
诊断。
b. 货期长：期货周期普遍在3个
月以上，且部分产家反馈批间
差愈益严重
c.技术壁垒非常高：数十年时间，
国内市场尚未有可替代产品出
现

项目核心

心脑血管检测高度



p 心肌损伤检测原料CKMM，过去一直信赖从Roche诊断进口，中美贸易战、科技战开打以来，罗氏原料期货周期普
遍在3个月以上，动则断供。大千生物2022年成立起来的千诚生物科技团队仅用了8个来月的时间，成功研发出该
原料，等待颁证投放市场，一举改变国外“卡脖子”现状。该原料国内直接市场5000万，毛利率95%，加工成各
类试剂产品后，市场在数十亿元。

千诚团队历时八个月时间成功研发CKMM阻断抗体 CKMM原料15年来完全信赖国外（罗氏）进口

CKMM AntibodyCKMM阻断抗体

心脑血管检测高度----CKMM突破卡脖子



                                                                                                                                                                            原酶（速率法）   超氧化物歧化酶（比色法）异柠檬酸脱氢酶檬酸脱（速率法）异柠檬酸脱

                           异柠檬酸脱氢酶（速率法）   脂蛋白a（免疫比浊法）   游离脂肪酸（酶法）  小而密低密度脂蛋白胆固醇（酶法）  檬酸脱檬酸脱甘胆酸（均相免疫法）  异柠

           高 密 度 脂 蛋 白 3（ 比 色 法 ）   肌 酸 激 酶 同 工 酶 （ 免 疫 抑 制 法 ） （ 乳 胶 比 浊 法 ）  肌 红 蛋 白 （ 胶 乳 比 浊 法 ）  甘 胆 酸 （ 均 相 免 疫 法 ）  高 密 度 脂 蛋 白 3

   肌钙蛋白Ⅰ（胶乳比浊法）  同型半胱氨酸（循环酶速率法）糖化白蛋白（酶偶联法）（比浊法）（檬酸脱酶法）异檬檬酸脱酸脱柠檬酸脱氢酶（速率法）

脂联素（胶乳增强免疫比浊法）β2-微球蛋白（胶乳比浊法） 视黄醇结合蛋白（胶乳比浊法） 中性粒细胞眀胶酶相关脂质运载蛋白（免疫比浊法） 半胱氨酸蛋白酶抑制剂C（胶乳比

浊法）  超氧化物歧化酶（比色法）甘胆酸（均相免疫法）  异柠檬酸脱檬酸脱氢酶（檬酸脱檬酸脱速率法）檬酸脱檬酸脱檬酸脱异柠檬酸脱檬酸脱氢酶（速率法）

心脑血管检测高度

大千生物协同千诚生物，潜心研发，打造出心脑血管检测的系列产品，成就大

千生物差异化定位。
心脑血管检测
第 一 企 业

CKMM
阻断抗体

31款心脑血管检测试剂产品

高密度脂蛋白3
HDL3

肌钙蛋白Ⅰ
测定试剂盒一氧化氮

测定试剂盒



产业链条建立

141款认证产品

35款待认证产品

N款研发中产品

CKMM
阻断抗体

上游原料层

中游产品层

糖化血红
蛋白抗体

高密度
脂蛋白3 千诚生物

大千生物

+

大千生物布局千诚

生物，实现产业链

条的进一步完善，

在科研、成本、时

机、品牌等领域均

大大提升了大千生

物的竞争力，构建

起企业长足发展的

壁垒！

阿尔斯
海默症
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商业模式规划

分子 生化 质谱

 千诚生物致力于抗体、酶、底物、微球的开发

博洲
医疗

尚锐
医疗

 正雅生物统领管理：全国各地省级子公司

禾沃
商贸

沃兴
生物

康丞
生物

云沃
生物

原料层

产品端

市场端

方
案

拓
展



商业模式规划

与中科院合作，开发新一代乙肝病毒

定量检测试剂，灵敏度可达2拷贝，远

优于100个拷贝的现有技术

伴随诊断
与高校开展质谱试剂研究，开发

新型质谱试剂，助力精准医疗

精准医疗人工智能赋能传统生化，深度开

发生化项目，在疾病的深度诊断

和预防诊断方面提供产品和服务

生化试剂



销售市场布局

建立各省市区销售
子公司，两级股权
激励，多重支持服
务

公司建立境

内销售市场，

已建立吉林、

江西、南京、

海南、河南、

广西和广东7
个省子公司。

p 总部销售团队目前建设25人，对全国所有空白市场展开销售，以点带面、优势单品带动全品类进行市场覆盖，全国
已经建立合作的三甲公立医疗机构近200家，市场反响好，优势产品销售明显放量；销售团队建设采用组长负责制
（3名销售+1名学术专员+1名技术）的配置进行市场覆盖，已取得显著成果，月上新项目数字稳定在60+



团队优势

芮双印 宋震毅 刘恋恋周   伟



团队优势

边晓红 李燕华

。

刘    浩 刘  阳



文化优势

公司广告语：大千试剂  康丞万家（总广告语）

                          预警人类健康第一杀手（阶段性聚焦广告语）

    

1

2

让大千世界充满健康活力

企业使命

预警人类疾病杀手，做最受依赖的诊断企业

企业愿景

服务、创新、诚信、高效   
企业精神3





摘金夺银

1 国家高新技术企业（2013）

安徽省著名商标（2015）

安徽省专精特新企业（2016）

2

3

合肥市工业设计中心（2016）4

合肥市工程技术研究中心（2017）5

6 CNAS认证企业（2018）

合肥市品牌示范企业（2018）

国家知识产权优势企业（2019）

7

8

安徽创新企业100强（2019）9

国家重点研发计划（2019-2023）

安徽省重点实验室培育单位
（安徽大学联合申报）

合肥市企业技术中心（2023）

10

11

12



认证资质

ISO 9001:2015
ISO 13485:2016

ISO/IEC 17025:2015

ISO 14001:2015 ISO 45001:2020



投资发展历程

企业成立

创始股东陈宪龙65%、芮双印35%

2009
06

2010
04

2014
01

首次获得产品注册证

首批获得医疗器械产品许可证31个

中元股份投资入股

陈宪龙2%、芮双印30%、李进华28%、

中元股份40%

2023
01

2023
02

A轮融资到位

肥西县政府引导基金投资500万，投

后估值1.5亿元人民币

发布五年战略规划

做好战略布局，为公司IPO提供战略

支撑

2018
03

专精特新板挂牌

作为安徽省优质专精特新中小企业在

地方四板挂牌



2024年一季度融资3000万，计划用于

市场拓展、产品研发和生产环节

融资计划方案

市场推广, 35%

产品研发, 35%

产品生产, 15%

其它, 15%

市场推广 产品研发 产品生产 其它




