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中信证券股份有限公司 

关于康希诺生物股份公司 

2023 年度持续督导跟踪报告 

 

中信证券股份有限公司（以下简称“中信证券”或“保荐人”）作为康希诺

生物股份公司（以下简称“康希诺”或“公司”或“上市公司”）首次公开发行

股票并在科创板上市的保荐人。根据《证券发行上市保荐业务管理办法》《上海

证券交易所科创板股票上市规则》等相关规定，中信证券履行持续督导职责，并

出具本持续督导年度跟踪报告。 

一、持续督导工作概述 

1、保荐人制定了持续督导工作制度，制定了相应的工作计划，明确了现场

检查的工作要求。 

2、保荐人已与公司签订保荐协议，该协议已明确了双方在持续督导期间的

权利义务，并报上海证券交易所备案。 

3、本持续督导期间，保荐人通过与公司的日常沟通、现场回访等方式开展

持续督导工作，并于 2024 年 4 月 1-2 日对公司进行了现场检查。 

 4、本持续督导期间，保荐人根据相关法规和规范性文件的要求履行持续督

导职责，具体内容包括： 

（1）查阅公司章程、三会议事规则等公司治理制度、三会会议材料； 

（2）查阅公司财务管理、会计核算和内部审计等内部控制制度，查阅公司

2023 年度内部控制自我评价报告、2023 年度内部控制鉴证报告等文件； 

（3）查阅公司与控股股东、实际控制人及其关联方的资金往来明细及相关

内部审议文件、信息披露文件，查阅会计师出具的 2023 年度审计报告、关于 2023

年度控股股东、实际控制人及其他关联方占用发行人资金情况的专项报告； 

（4）查阅公司募集资金管理相关制度、募集资金使用信息披露文件和决策

程序文件、募集资金专户银行对账单、募集资金使用明细账、会计师出具的 2023
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年度募集资金存放与使用情况鉴证报告； 

（5）对公司高级管理人员进行访谈； 

（6）对公司及其控股股东、实际控制人、董事、监事、高级管理人员进行

公开信息查询； 

（7）查询公司公告的各项承诺并核查承诺履行情况； 

（8）通过公开网络检索、舆情监控等方式关注与发行人相关的媒体报道情

况。 

二、保荐人和保荐代表人发现的问题及整改情况 

基于前述保荐人开展的持续督导工作，本持续督导期间，保荐人和保荐代表

人未发现公司存在重大问题。结合 2023 年度公司经营情况，公司后续将进一步

推进流脑产品的商业化进程、延展技术平台创新并推出新产品上市，尽快扩充产

品线及销售规模，实现公司良性可持续发展。 

三、重大风险事项 

本持续督导期间，公司主要的风险事项如下： 

（一）业绩大幅下滑或亏损的风险 

报告期内，公司归属于上市公司股东的净亏损为 1,482,732,319.40 元，同比

亏损增加 63.04%。影响经营业绩的主要原因为：1）由于新冠疫苗市场需求变化，

公司新冠疫苗相关收入较同期大幅下降；2）基于新冠疫苗产品实际接种情况及

对未来接种情况的预期，公司对已经发生的及未来可能发生的新冠疫苗产品退回

金额进行核算及合理估计，并于报告期内冲减疫苗产品收入；3）营业成本方面，

因新冠疫苗产量较低，相关产线产能利用率不足，公司将该部分冗余产能对应的

固定成本计入营业成本；4）考虑新冠疫苗相关存货和长期资产的未来使用计划，

公司对存在减值迹象的存货、应收退货成本、预付账款和长期资产进行了减值测

试，并根据测试结果计提减值损失；5）报告期内，公司为持续推广流脑疫苗产

品增加营销活动推广，销售费用较同期增长。 

公司管理层将继续以流脑结合疫苗产品的商业化为工作重心，发挥四价流脑
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结合疫苗的市场先发竞争优势，抓住市场占有率提升的窗口期，加速推进已上市

产品的商业化进程，同时未来在研管线配套的生产线及在研管线产品研发仍需保

持金额较大的投入。如果公司研发项目进展或产品上市后销售情况不及预期，公

司仍将可能出现业绩下滑或亏损。 

（二）核心竞争力风险 

公司是典型的研发驱动型企业。如果未来疫苗领域出现革命性的新技术，如

新的预防方法或者公司在研疫苗靶点、机制、覆盖血清型抗原数量等方面出现技

术迭代，且公司未能及时应对新技术的趋势，公司产品存在被替代的风险，从而

对公司的市场竞争力产生不利影响。 

（三）经营风险 

疫苗行业竞争较为激烈。根据公司在研疫苗产品管线，公司产品上市后，将

会与大型跨国公司和国内疫苗企业进行竞争。大型跨国公司和国内疫苗企业具有

更丰富的产品商业化经验，具有更强的资本实力、人力资源。虽然公司在研产品

获得临床有效数据，但竞争对手及未来潜在的新进入者也会不断完善产品工艺、

技术。如果未来产品竞争加剧，而公司不能持续优化产品结构、加强销售网络建

设、保持技术研发优势，公司将面临较大的市场竞争压力，从而影响公司经营业

绩。 

（四）财务风险 

1、汇率风险。公司承受汇率风险主要与公司海外开展的业务有关，相关结

算用外币余额的资产和负债产生的汇率风险可能对公司的经营业绩产生影响。 

2、资产减值风险。公司已按照企业会计准则的规定，结合实际销售情况，

谨慎计提资产减值，但如果因市场环境发生变化，竞争加剧等原因，仍面临一定

的资产减值风险。 

（五）行业风险 

除治疗性疫苗外，疫苗是接种于健康人群并关系人民群众生命健康和安全的

特殊药品，疫苗产品受到国家及各级地方药品监督管理局和国家卫生健康委员会
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等监管部门的严格监管，相关监管部门在按照有关政策法规在各自的权限范围内

对整个疫苗行业实施监管。随着疫苗行业监管不断完善、调整，疫苗行业政策环

境可能面临重大变化。政策监管可能涉及疫苗生产、监管、流通等多方面因素，

如果公司不能及时调整经营策略以适应疫苗监管政策的变化，将会对公司的经营

产生不利影响。 

（六）宏观环境风险 

若未来生物医药行业整体增速放缓，或者发生对生物医药行业不利的质量或

者安全相关的公众事件导致行业整体形象受到影响，可能导致市场需求增长速度

放慢，从而对公司经营造成不利影响。 

四、重大违规事项 

基于前述保荐人开展的持续督导工作，本持续督导期间，保荐人未发现公司

存在重大违规事项。 

五、主要财务指标的变动原因及合理性 

2023 年度，公司主要财务数据及指标如下所示： 

单位：万元 

主要会计数据 2023 年 2022 年 本期比上年同期增减(%) 

营业收入 35,708.33 103,459.54 -65.49 

归属于上市公司股东的

净利润 
-148,273.23 -90,943.11 不适用 

归属于上市公司股东的

扣除非经常性损益的净

利润 

-161,108.85 -102,037.30 不适用 

经营活动产生的现金流

量净额 
-90,822.75 -185,154.58 不适用 

主要会计数据 2023 年末 2022 年末 
本期末比上年同期末增减

（%） 

归属于上市公司股东的

净资产 
527,460.41 674,808.99 -21.84 

总资产 931,876.94 1,146,895.83 -18.75 

主要财务指标 2023 年 2022 年 本期比上年同期增减(%) 

基本每股收益（元／股） -6.01 -3.68 不适用 

稀释每股收益（元／股） -6.01 -3.68 不适用 
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扣除非经常性损益后的

基本每股收益（元／股） 
-6.53 -4.13 不适用 

加权平均净资产收益率

（%） 
-24.67 -12.36 减少12.31个百分点 

扣除非经常性损益后的

加权平均净资产收益率

（%） 

-26.80 -13.87 减少12.93个百分点 

研发投入占营业收入的

比例（%） 
185.30 76.35 增加108.95个百分点 

报告期内，公司实现营业收入 35,708.33 万元，同比减少 65.49%；实现归属

于母公司所有者的净亏损 148,273.23 万元，同比亏损增加 63.04%；实现归属于

母公司所有者的扣除非经常性损益的净亏损 161,108.85 万元，同比亏损增加

57.89%。 

报告期末，公司总资产为 931,876.94 万元，同比减少 18.75%；归属于母公

司的所有者权益为 527,460.41 万元，同比减少 21.84%。 

报告期内，随着公司流脑疫苗产品商业化进程的推进，产品持续导入市场，

流脑疫苗产品相关销售收入较去年同期大幅增长。公司的 MCV4 曼海欣®为我国

首个脑膜炎球菌四价结合疫苗产品，定位于婴幼儿非免疫规划高端疫苗市场，为

我国婴幼儿流脑疾病的预防提供解决方案。 

同比亏损增加的主要原因为：1）由于新冠疫苗市场需求变化，公司新冠疫

苗相关收入较同期大幅下降；2）基于新冠疫苗产品实际接种情况及对未来接种

情况的预期，公司对已经发生的及未来可能发生的新冠疫苗产品退回金额进行核

算及合理估计， 并于报告期内冲减疫苗产品收入；3）营业成本方面，因新冠疫

苗产量较低，相关产线产能利用率不足，公司将该部分冗余产能对应的固定成本

计入营业成本；4）考虑新冠疫苗相关存货和长期资产的未来使用计划，公司对

存在减值迹象的存货、应收退货成本、预付账款和长期资产进行了减值测试，并

根据测试结果计提减值损失；5）报告期内，公司为持续推广流脑疫苗产品增加

营销活动推广，销售费用较同期增长。 

六、核心竞争力的变化情况 

（一）公司的核心竞争力 
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1、成熟的技术平台和研发体系 

在公司科学家和核心技术人员的带领下，公司以国际视野推进创新疫苗的研

发，逐步建立起包括病毒载体疫苗技术、合成疫苗技术、蛋白结构设计和 VLP

组装技术、mRNA 技术、制剂及给药技术在内的新一代疫苗研发及生产技术平

台，形成了疫苗核心知识产权及专有技术，在《柳叶刀（The Lancet）》《自然

（Nature）》《新兴微生物与感染（Emerging Microbes& Infections）》《中华预

防医学杂志》等知名医学期刊发表论文。公司建立了较为完备的疫苗研发技术平

台和研发体系，为公司研发管线拓展提供了基础性的技术支持，公司可根据产品

的研发进度和竞争格局来弹性调整研发策略和研发资源分配，确保公司研发项目

试错和磨合的相对成本更小，同时保证了研发管线的弹性。 

2、公司创新、丰富的疫苗产品管线将覆盖庞大的市场 

国内的疫苗市场庞大，随着我国老龄化的加重和消费水平的逐步提高，国内

疫苗市场份额亦将进一步增大。从我国人用疫苗人均支出水平来看，2021 年，

中国人用疫苗市场人均支出仅为 7.1美元，而美国疫苗市场人均支出为 59.5美元。

欧盟五国和日本的人均支出分别为 17.4 美元和 28.1 美元。这一方面由于过去中

国人以接种免疫规划为主，而免疫规划价格显著低廉，另一方面也因为国内疫苗

厂商实力较弱，导致国内疫苗市场可选品种较少。随着人均收入的增长和对国人

健康的日益重视，未来非免疫规划疫苗将带动国内疫苗行业蓬勃发展。 

3、国际标准的疫苗生产能力及质量管理体系 

公司拥有国际标准的疫苗生产能力及质量管理体系。疫苗生产过程复杂，耗

时较长，疫苗的质量和安全性高度依赖其生产过程。疫苗生产需要深厚的专业知

识和产业技能，公司生产团队由具有丰富实践经验和科学知识，对国际生产标准

和要求有深入了解的核心技术骨干带领，设立了符合国际标准、覆盖疫苗研发至

生产各个环节的综合质量管理体系。此外，公司生产厂房的设计、建造及运营均

按照国际标准进行，为公司在研疫苗的产业化生产以及临床试验材料的生产搭建

了坚实的基础，公司已在天津、上海分别建成了符合国际标准的大规模现代化疫

苗产业基地，可实现多款优质疫苗产品的供应。 



 7 

4、规模化和覆盖完善的商业化团队 

随着多款疫苗产品的商业化进程，公司拥有规模化和覆盖完善的自建及推广

团队，确保商业网络和物流网络覆盖服务更多地区和国家。公司通过各类学术和

市场推广活动介绍公司产品的特点及相关领域的最新学术动态，协助疾控中心合

理使用公司产品，树立了良好的品牌形象。同时，公司以专业学术和客户需求为

导向，制定营销计划时会充分调研了解疾控中心和受种者的真实、准确的需求，

深入终端，提供专业服务，以期不断提升产品的渗透率和占有率。 

5、进行国际化布局与发展 

截至本报告披露日，公司的新冠疫苗克威莎®、克威莎®雾优®在获得海外

紧急使用许可后，开展了大规模接种。为了持续加强同海外各国的技术交流与研

发合作，公司在巴基斯坦、墨西哥、马来西亚等多个发展中国家建立起疫苗生产

基地，实现新冠疫苗本地化生产，支持当地疾病流行防控。同时，国际化的研发

视野使公司产品在国际市场依然具备独特的竞争力。 

6、来自全球领先的生物制药公司的资深科学家和管理团队 

公司的创始人及核心技术人员在生物制药行业平均拥有超过 20 年的经验，

均曾就职于研发、生产及商业化国际重磅疫苗的全球制药或生物科技公司，并担

任高级职位。公司的其他管理团队成员亦为公司带来了国际领先的产品研发经

验、生产及商业化经验。通过利用这些丰富经验，公司的高级管理团队能够有效

地设计产品开发计划，以应对市场需求并推动业务增长。 

（二）核心竞争力变化情况 

本持续督导期间，保荐人通过查阅同行业上市公司及市场信息，查阅公司招

股说明书、定期报告及其他信息披露文件，对公司高级管理人员进行访谈等，未

发现公司的核心竞争力发生重大不利变化。 

七、研发支出变化及研发进展 

（一）研发支出变化 

单位：万元 

项目 2023 年度 2022 年度 变化幅度（%） 
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费用化研发投入 63,798.71 77,825.72 -18.02 

资本化研发投入 2,368.39 1,162.50 103.73 

研发投入合计 66,167.10 78,988.22 -16.23 

研发投入总额占营业收入比例（%） 185.30 76.35 
增加 108.95 个百分

点 

研发投入资本化的比重（%） 3.58 1.47 增加 2.11 个百分点 

（二）研发进展 

序

号 
分类 疫苗产品 适应症 截至本报告披露日进度 

1 NDA 阶段 PCV13i 肺炎球菌 药品注册申请获得受理 

2 临床阶段 婴幼儿用 DTcP 百白破 已完成临床Ⅲ期试验入组工作 

3 临床阶段 PBPV 肺炎球菌 已完成临床Ⅰb 期试验现场工作 

4 临床阶段 结核病加强疫苗 结核病 于加拿大完成临床Ⅰb期试验 

5 临床阶段 
青少年及成人用

Tdcp 
百白破 已完成临床Ⅰ期试验入组工作 

6 临床阶段 吸附破伤风疫苗 破伤风 正在进行临床Ⅲ期试验 

7 临床阶段 重组带状疱疹疫苗 带状疱疹 
于加拿大开展临床Ⅰ期试验，包括肌肉

注射及吸入给药方式 

8 临床阶段 重组脊髓灰质炎疫苗 
脊髓灰质

炎 
于澳大利亚开展临床Ⅰ期试验 

9 临床阶段 mRNA 新冠疫苗 新冠肺炎 已完成临床Ⅱb期试验 

10 
临床试验

申请 
Hib 疫苗 

流感嗜血

杆菌 
已申请临床试验并获受理 

11 临床前 CS-2023 脑膜炎疫苗 
脑膜炎球

菌 
临床前研究 

12 临床前 
CS-2028 多价肺炎结

合疫苗 
肺炎球菌 临床前研究 

13 临床前 
CS-2201 组分百白破

联合疫苗 
百白破等 临床前研究 

八、新增业务进展是否与前期信息披露一致（如有） 

本持续督导期间，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，对公司高级管理人员进行访谈，基于前述核查程序，保荐人未发现公司

存在新增业务。 

九、募集资金的使用情况及是否合规 

本持续督导期间，保荐人查阅了公司募集资金管理使用制度、募集资金专户
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银行对账单和募集资金使用明细账，并对大额募集资金支付进行凭证抽查，查阅

募集资金使用信息披露文件和决策程序文件，实地查看募集资金投资项目现场，

了解项目建设进度及资金使用进度，取得上市公司出具的募集资金使用情况报告

和年审会计师出具的募集资金使用情况鉴证报告，对公司高级管理人员进行访

谈。 

基于前述核查程序，保荐人认为：本持续督导期间，公司已建立募集资金管

理制度并予以执行，募集资金使用已履行了必要的决策程序和信息披露程序，募

集资金进度与原计划基本一致，基于前述检查未发现违规使用募集资金的情形。 

公司原“在研疫苗研发项目”拟投入募集资金 15,000 万元，因其中 DTcP-Hib

尚未取得临床试验许可，拟投入的 3,000.00 万元募集资金尚未使用。根据市场需

求，同时结合公司战略发展目标，为加强资金使用效率，拟将 A 股募集资金中

用于“在研疫苗研发项目-DTcP-Hib”的 3,000.00 万元更改为用于以组分百白破

（DTcP）为基础的联合疫苗的研发，以进一步提升联合疫苗产品的市场竞争力。

2023 年 3 月 27 日，经公司第二届董事会第十二次会议、第二届监事会第十九次

会议审议，通过了《关于变更部分募集资金投资项目的议案》，公司独立董事、

监事会以及保荐机构对上述事项发表了同意的意见。2023 年 3 月 28 日对相关事

项进行了公告。2023 年 6 月 30 日，公司 2022 年年度股东大会审议并通过了前

述议案。 

十、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 

截至 2023 年 12 月 31 日，公司控股股东、实际控制人、董事、监事和高级

管理人员均不存在持股、质押、冻结及减持情形。 

十一、保荐人认为应当发表意见的其他事项 

基于前述保荐人开展的持续督导工作，本持续督导期间，保荐人未发现应当

发表意见的其他事项。 

 

（以下无正文） 
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（本页无正文，为《中信证券股份有限公司关于康希诺生物股份公司 2023 年度

持续督导跟踪报告》之签署页） 

 

 

保荐代表人： 

 

    

焦延延   徐峰林  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 中信证券股份有限公司 

年    月    日 

 

 

 

 

 


