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第一节 重要提示

1.1 本半年度报告摘要来自半年度报告全文，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网站仔细阅读半年度报告全文。

1.2 本公司董事会及董事、高级管理人员保证半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。

1.3 公司全体董事出席董事会会议。

1.4 本半年度报告未经审计。

1.5 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

无

第二节 公司基本情况

2.1 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 康缘药业 600557 —

联系人和联系方式 董事会秘书 证券事务代表

姓名 潘鹏 —
电话 0518-85521990

办公地址 江苏省连云港市经济技术开发区江宁工业城

电子信箱 fzb@kanion.com

2.2 主要财务数据

单位：元 币种：人民币

本报告期末 上年度末
本报告期末比上年

度末增减(%)
总资产 6,971,556,251.10 6,862,595,765.51 1.59
归属于上市公司股东的

净资产
4,965,664,407.35 4,818,506,632.42 3.05

本报告期 上年同期
本报告期比上年同

期增减(%)
营业收入 1,661,490,320.79 1,641,577,928.56 1.21
利润总额 175,613,759.11 180,782,407.71 -2.86
归属于上市公司股东的

净利润
147,157,774.93 142,369,353.66 3.36

归属于上市公司股东的 128,942,778.69 119,995,673.79 7.46
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扣除非经常性损益的净

利润

经营活动产生的现金流

量净额
82,100,403.22 144,348,147.85 -43.12

加权平均净资产收益率

（%）
3.01 3.10 减少0.09个百分点

基本每股收益（元／股） 0.26 0.25 4.00
稀释每股收益（元／股） 0.26 0.25 4.00

2.3 前 10名股东持股情况表

单位: 股

截至报告期末股东总数（户） 42,634
截至报告期末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0

前 10 名股东持股情况

股东名称 股东性质
持股比

例(%)
持股

数量

持有有限

售条件的

股份数量

质押、标记或冻结的

股份数量

江苏康缘集团有限责任公司 境内非国有法人 31.12 176,173,467 0 无

连云港康贝尔医疗器械有限

公司
境内非国有法人 5.63 31,870,567 0 质押 10,500,000

肖伟 境内自然人 3.01 17,023,232 0 无

上海银叶投资有限公司－银

叶攻玉 10 号私募证券投资

基金

其他 2.11 11,945,196 0 无

香港中央结算有限公司 其他 2.11 11,929,935 0 无

刘衍香 境内自然人 1.07 6,070,000 0 无

雷和印 境内自然人 0.83 4,680,000 0 无

雷道园 境内自然人 0.67 3,782,700 0 无

杨寅 境内自然人 0.51 2,879,988 0 无

南京康竹企业管理合伙企业

（有限合伙）
其他 0.44 2,478,700 0 无

上述股东关联关系或一致行动的说明

前十大股东中，江苏康缘集团有限责任公司、上海

银叶投资有限公司－银叶攻玉 10号私募证券投资基金、

南京康竹企业管理合伙企业（有限合伙）和肖伟先生为

一致行动人，连云港康贝尔医疗器械有限公司为康缘集

团的关联方。公司未知其他股东之间、其他股东与前十

名股东之间是否存在关联关系或一致行动人关系；公司

未知其他前十名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 无

2.4 截至报告期末的优先股股东总数、前 10名优先股股东情况表

□适用 √不适用
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2.5 控股股东或实际控制人变更情况

□适用 √不适用

2.6 在半年度报告批准报出日存续的债券情况

□适用 √不适用

第三节 管理层讨论与分析

一、报告期内公司主营业务情况说明

公司所处行业为医药制造业，主要业务涉及药品的研发、生产与销售。公司始终秉承“现代

中药，康缘智造”的良好愿景，坚持科技创新驱动，以推动中医药高质量发展为主，积极布局化

学药、生物药等领域。公司是国家技术创新示范企业、国家重点高新技术企业、国家创新型试点

企业、国家知识产权示范企业、全国制药工业百强企业。

公司目前主要产品线聚焦呼吸与感染、心脑血管、妇科、骨伤科疾病等中医药优势领域。呼

吸与感染疾病产品线的代表品种有金振口服液、杏贝止咳颗粒、热毒宁注射液、银翘清热片、散

寒化湿颗粒等；心脑血管产品线的代表品种有天舒胶囊、龙血通络胶囊、银杏二萜内酯葡胺注射

液、通塞脉片、大株红景天胶囊、舒马普坦萘普生钠片等；妇科产品线的代表品种有桂枝茯苓胶

囊、散结镇痛胶囊、参蒲颗粒、复方益母颗粒等；骨伤科产品线的代表品种有复方南星止痛膏、

腰痹通胶囊、筋骨止痛凝胶、七味通痹口服液、芪葛颗粒/口服液等；慢性肾病及其他领域有参乌

益肾片、金红片/颗粒等。

二、经营情况的讨论与分析

（一）综述

2026年上半年，国内医药行业持续深化医药代表管理、集采、医保目录动态调整、中医药振

兴发展等政策变革，行业整体向规范化、创新化、高质量化转型。公司坚持科技创新，深化“一

体两翼”研发格局，研发管线兼具深度与广度，创新研发管线有序推进；同时，公司深化生产运

营管理，持续强化全面质量体系建设，推进智能化工厂与数字化转型，以销定产保障药品供应，

实现生产运营效能与质量双提升；市场渠道布局持续完善，战略聚焦客户发展，在深化医院市场

的同时，积极开发基层市场，开展精细化招商管理，创新院外营销模式，深化线下渠道，提升在

O2O及 B2C平台的份额和品牌影响力。报告期内，公司整体经营态势稳健向好，独家品种优势持

续释放，公司内生动力和创新活力不断积聚，为公司长远发展筑牢基础。

（二）报告期内主要经营成果
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1.营销体系完善与销售渠道拓展

（1）市场渠道全域拓展，营销体系持续升级

2026年上半年，公司各销售业态围绕年度经营目标，持续推进专业化营销体系建设，多业态

并举拓展销售渠道。

公司聚焦院内市场，持续优化产品终端布局，主要产品线协同推进。打造细分领域学术品牌

矩阵，呼吸与感染及儿科产品线依托品牌学术活动深化临床推广；妇科线核心品种持续强化在妇

科疾病领域的学术认可与指南准入；骨科线腰痹通胶囊保持稳健增长态势；心脑血管领域成立独

立平台，重点推动银杏二萜内酯葡胺注射液、天舒胶囊/片、龙血通络胶囊及新品舒马普坦萘普生

钠片的循证医学与指南共识宣传，加快新品准入进程。渠道方面，诊所及民营板块改善明显，呈

企稳回升态势。公司同步优化营销队伍结构，强化代表晋级管理，压实定岗定责管理责任，密切

跟进国家基药落地情况，持续夯实基层市场发展基础，推动业绩改善。

公司积极激活代理商与终端潜力，加强边远市场开拓及空白终端拓展。重点产品方面，龙血

通络胶囊等品种表现突出；银杏二萜内酯葡胺注射液聚焦流失终端恢复，并借助集采落地契机加

强终端开发；舒马普坦萘普生钠片抓住国谈带来的政策窗口，加快开发签约进程；参乌益肾片在

恢复流失终端的同时，积极拓展二级医院市场。同时，公司持续推进不合格代理商整改，加大终

端开发力度，学术推广活动密度提升，招商代理管理效能不断改善，业绩同比增长。

公司院外市场涵盖新零售、OTC、BD代理及渠道商销四大板块，整体增速表现良好。①新

零售 B2C板块持续深化渠道布局，参乌益肾片借力医师科普联动与平台资源倾斜，在 618期间首

次登顶线上销量榜首，并通过品牌音乐节等活动实现线上品牌破圈；O2O板块聚焦腰部连锁提升

与全国性头部客户精细化运营。②OTC事业部重点发力大连锁渠道，着力打造腰部标杆客户，搭

建骨科体验、儿科路演、慢病深挖三条拓客主线。③BD 代理完成渠道重构，黄芪精等产品构建

起体系化推广模式。④渠道商销终端同步推进客户结构优化，筛选优质重点商业伙伴，淘汰低效

客户，并针对标杆商业实施“一户一策”精准赋能，终端覆盖数量稳步增长。

（2）构建以功效物质为核心的学术与营销体系

确立“中医药功效物质理论”为公司级核心学术主张；完成基于该理论的《产品全生命周期

研究体系》《学术传播体系》两大专项方案，打造以“功效物质”为核心的课件、视频等学术推

广材料。建成产品全生命周期研究体系与多层级立体传播体系；搭建完整的循证证据链建设路径，

推进高级别指南共识，完成多个产品指南/共识列名，完善产品学术证据库；完成产品群分层、分

业态结构分析，搭建差异化营销模式；持续加强产品活动开展，打造系列全国品牌项目等。



江苏康缘药业股份有限公司2026 年半年度报告摘要

（3）持续优化营销人员晋级体系

公司始终以客户发展为基础，聚焦营销人员晋级目标，强化考核标准与分层培养机制，推动

营销队伍整体素质不断提升。在团队优化方面，公司主动推进管理提质增效，通过业务结构、组

织效能、成本管控的优化，聚焦核心业务板块，持续完善内部管理体系；同时，积极引进学术专、

能力强的营销人才，为团队注入新鲜血液和持续发展的动力。通过一系列举措，系统提升了销售

推广团队的专业性、学术性、合规性，营销人员的专业水平与工作效能得到显著增强，为公司在

市场竞争中赢得更大优势奠定了坚实基础。

（4）系统推进合规建设提质增效

公司以主动防控、数字化管理、全业务覆盖、实质合规为导向，系统推进学术推广合规体系

建设，压实“三道防线”，夯实“六大体系支柱”，合规管理取得阶段性重要进展。

三级治理三道防线高效运行。第一道防线覆盖营销全员及医药代表，履行合规第一责任人职

责，开展常态化风险自查；第二道防线由合规部牵头各职能部门做好制度建设、风险审查与日常

管控；第三道防线由监督决策层独立开展核查问责。三道防线联动有效，预防与处置效能显著提

升。

六大体系支柱协同推进。三级架构分层压实责任，跨部门沟通机制常态化；搭建四级制度体

系，动态对标法规，修订相关制度；将合规嵌入营销全流程；构建风险全生命周期闭环管理，建

立分级管控清单；升级数字化风控平台，强化全员合规培训；启动 ISO 37301 贯标工作，按计划

推进认证实施。

公司将坚持主动防控、数智协同、全链条合规理念，持续迭代完善合规体系，以高标准合规

保障学术推广业务稳健可持续发展。

2.研发创新成果加速产出，强化学术赋能、厚植管线储备

（1）基药目录准入落地，研发成果向临床价值转化

依托长期持续的研发积淀与产品管线布局，公司共有 51 个产品入选《国家基本药物目录（2026

年版）》，包含中成药 34 个、化学药品 17 个，其中独家基药品种 7个（见表 1），充分体现研

发成果向临床价值转化的成效。丰富的基药产品矩阵，进一步夯实公司产品的准入基础，助力公
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司产品满足更广范围的临床用药需求。

表 1 纳入《国家基本药物目录（2026 年版）》独家品种情况

序号 药品大类 独家基药品种名称

1 儿科用药 金振口服液

2
呼吸系统疾病用药

杏贝止咳颗粒

3 银翘解毒软胶囊

4
骨骼肌肉系统疾病用药

腰痹通胶囊

5 复方南星止痛膏

6
妇科疾病用药

桂枝茯苓胶囊

7 散结镇痛胶囊

①金振口服液

金振口服液组方源于临床经验方，具有清热解毒，祛痰止咳之效，用于小儿急性支气管炎符

合痰热咳嗽者，该产品组方严谨，不含麻黄与防腐剂，6 个月以上婴儿即可使用，安全性高，用

法用量明确，且口感良好，儿童接受度高达 98%，已纳入《中国药典》及国家医保目录、国家基

本药物目录。多中心随机对照试验（RCT）临床研究证实，在缩短急性支气管炎患儿咳嗽痊愈时

间方面，金振口服液与氨溴特罗口服溶液具有非劣效性（中位时间均为 5.0 天）；该证据已发表

于医学顶级期刊《Acta Pharmaceutica Sinica B》（影响因子：14.6）。据米内网数据，金振口服液

跻身 2025 年中国公立医疗机构终端与零售药店终端儿科中成药产品 TOP20 双榜。金振口服液已

列入《全国儿童呼吸道感染中医药防治方案（2024）》《手足口病中西医结合诊疗指南（2024）》

《儿童肺炎支原体肺炎诊疗指南（2025）》等多项权威指南与共识，其临床价值深受认可。

②杏贝止咳颗粒

杏贝止咳颗粒处方源于南京中医药大学国医大师周仲瑛教授的临床经验方，具有清宣肺气，

止咳化痰之效，用于外感咳嗽属表寒里热证。临床多中心 RCT 研究结果发表于 1 区 TOP 期刊

《Phytomedicine》（影响因子：11.3），该药可显著降低感染后咳嗽（PIC）患者的严重程度、缩

短恢复时间、提高恢复概率，并改善痰液黏稠度。此外在慢性阻塞性肺疾病、小儿肺炎、支气管

炎及咳嗽变异性哮喘中亦有多项随机对照研究支持其临床疗效。药效学研究显示，其能降低 PIC

大鼠的气道高反应性及改善肺组织损伤，并调节炎症因子及神经肽水平。多组学研究揭示，甘油

磷脂代谢通路是代谢组、脂质组和蛋白组共同富集的核心通路。杏贝止咳颗粒及其功效物质可通

过调控该通路及其上下游炎症信号（如 NF-κB和 TNF-p38 通路），从代谢重塑与蛋白功能层面

发挥治疗 PIC的作用。杏贝止咳颗粒被《中成药防治新型冠状病毒肺炎专家共识（2022）》《咳

嗽中医诊疗专家共识意见（2021）》《全国儿童呼吸道感染中医药防治方案（2024）》等多项权

威指南与共识所推荐。
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③银翘解毒软胶囊

银翘解毒软胶囊处方源于清代医家吴鞠通《温病条辨》银翘散，具有疏风解表，清热解毒之

效，用于风热感冒。银翘解毒软胶囊对风热感冒 100例的临床观察显示，与原剂型银翘解毒片对

照，临床结果治疗组治愈显效率明显高于对照组(P<0.01)，其治疗后症状、体征积分的改变较对照

组更为显著(P<0.005)，表明银翘解毒软胶囊的疗效优于银翘解毒片，且临床未见不良反应及毒副

作用。银翘解毒软胶囊多次被纳入《流感诊疗方案》《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案》等国

家级诊疗指南。

④腰痹通胶囊

腰痹通胶囊处方源于中国中医科学院骨科研究所的首届全国名中医孙树椿教授临床经验方，

用于治疗腰痛、腰椎间盘突出。临床随机对照研究显示，与单用塞来昔布胶囊相比，腰痹通胶囊

联合塞来昔布胶囊治疗椎间盘退变性腰痛，可显著提高临床总有效率，明显降低视觉模拟量表

（VAS）疼痛评分、Oswestry功能障碍指数（ODI）以及血清炎症因子（IL-6、MMP-2、TGF-β1、

NO）和疼痛介质（SP、DA、PGE2、5-HT）水平，同时显著改善患者日常生活能力及生活质量各

维度评分，联合用药的不良反应发生率与单用塞来昔布相比无显著差异，安全性良好。此外，一

项发表于《Frontiers in Pharmacology》（影响因子：5.4）的 Meta 分析研究，纳入 17 项 RCT 共

1,752名患者，研究结果表明腰痹通胶囊在缓解疼痛（VAS平均降低 1.37 分）、改善功能障碍（ODI

平均降低 5.36分）及降低炎症因子方面均显著优于常规西药，且不良事件更少，短期安全性良好。

腰痹通胶囊列入《腰椎间盘突出症中西医结合诊疗专家共识（2023）》《腰椎间盘突出症中医循

证实践指南（2023）》《非手术疗法治疗腰椎间盘突出症的循证实践指南（2024）》等多项诊疗

指南和专家共识。

⑤复方南星止痛膏

复方南星止痛膏处方源于临床经验方，具有散寒除湿，活血止痛之效，用于治疗寒湿痹病，

该产品使用便捷、药效稳定，为骨关节疼痛患者提供了安全、有效、经济的基础用药方案。经全

国 38 家医院 3,000例真实世界临床研究证实，复方南星止痛膏能有效覆盖肌肉骨骼系统慢性疼痛

的发作期与缓解期。整体疼痛评估量表（GPS）评估结果表明，单用该药疼痛感降低优于纯西医

（80.81% vs 78.25%），中西结合效果更佳（86.29%）。尤其在缓解“寒痛”（恶风畏寒、活动

不利、疼痛部位僵硬）方面，中医证候积分降幅显著优于西医常规治疗（78.18% vs 64.94%），联

合用药降幅更达 82.09%。此外，该药每日贴敷不超过 8小时即可获得理想疗效，不良事件发生率

仅 5.14%，且均为局部轻微反应。其他临床研究结果亦证实复方南星止痛膏在膝骨关节炎、类风
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湿性关节炎、颈椎病、腰肌劳损等寒湿瘀阻型关节疾病中疗效显著，整体有效率在 88%~97%之间。

复方南星止痛膏获得《中国骨关节炎诊疗指南（2021）》及《早期膝骨关节炎诊断及非手术治疗

指南（2024）》等多版指南推荐。

⑥桂枝茯苓胶囊

桂枝茯苓胶囊处方源于经典古籍《金匮要略》，具有活血，化瘀，消癥之效，用于妇人瘀血

阻络所致癥块、闭经、痛经、产后恶露不尽；子宫肌瘤，慢性盆腔炎包块，痛经，子宫内膜异位

症，卵巢囊肿见上述证候者；也可用于女性乳腺囊性增生病属瘀血阻络证，症见乳房疼痛、乳房

肿块、胸胁胀闷；或用于前列腺增生属瘀阻膀胱证，症见小便不爽、尿细如线、或点滴而下、小

腹胀痛者。针对原发性痛经适应症，临床采用随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心试验方法，

结果显示在疼痛疗效方面，低、高剂量组有效率均显著优于安慰剂组（用药 3个周期后约 67.57%～

68.42% vs 47.9%，随访 3 个周期后约 72.97%～73.68% vs 53.52%）；在疼痛持续时间上，低、高

剂量组降幅均显著优于安慰剂组（用药 3个周期后下降 46.17%～57.88% vs 30.40%，随访 3个周

期后约 53.56%～67.93% vs 47.46%），且高剂量组的改善效果明显优于低剂量组；在中医症状改

善方面，低、高剂量组总有效率均显著高于安慰剂组。证实桂枝茯苓胶囊治疗原发性痛经疗效确

切，能缓解痛经患者的痛经程度、改善伴随症状，减少疼痛持续时间，且对痛经患者表现出了较

为稳定的远期治疗效应，是一种比较安全有效的药物。针对慢性盆腔炎，临床开展分层区组随机、

双盲、单模拟、阳性药平行对照、多中心试验方法，结果显示桂枝茯苓胶囊用药 4周后总有效率

为 92.44%，疾病疗效的有效率为 25.21%，证实其能够改善慢性盆腔炎（血瘀证），且安全性良

好。桂枝茯苓胶囊入选《中成药治疗痛经临床应用指南（2021）》《子宫内膜异位症中西医结合

诊疗指南（2024）》《子宫腺肌病中西医结合诊疗指南（2026）》《盆腔炎性疾病后遗症的中西

医结合治疗专家共识（2026）》等多项诊疗指南和专家共识。

⑦散结镇痛胶囊

散结镇痛胶囊由宋代古方血竭散（《增效产乳备要》）及清代名方消瘰丸（《医学心悟》）

化裁而来，是公司新增入选 2026版国家基药目录的独家品种，具有软坚散结，化瘀定痛之效，用

于治疗妇科瘀血类病症，为广大妇科疾病患者提供了高品质的用药新选择。多中心、随机、双盲、

安慰剂对照 RCT 临床研究显示，散结镇痛胶囊用药 3 个月对内异症所致痛经治疗有效率（VAS

评分下降≥50%）为 80%，显著改善内异症相关疼痛随访 3个月依然疗效显著。前瞻性、三臂随

机对照临床研究显示，散结镇痛胶囊降低内异症术后复发率与 GnRHa 效果相当，对内异症相关疼

痛具有持续抑制作用，对比 GnRHa组可以显著提升女性性功能评分量表分数，散结镇痛胶囊组的
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潮热失眠和关节痛的发生率显著低于 GnRHa组。其他多项临床研究表明散结镇痛胶囊联合米非司

酮治疗子宫内膜异位症患者，总有效率更高，且不良反应发生率更低，并能改善血清 CA125及性

激素水平；联合头孢地尼治疗慢性盆腔炎患者，总有效率达 95.45%（vs对照组 81.82%），能有

效减轻症状、消除盆腔包块、抑制炎症反应 （降低 IL-1β、IL-6）。散结镇痛胶囊入选《中成药

治疗痛经临床应用指南（2021）》《子宫内膜异位症中西医结合诊疗指南（2024）》《子宫腺肌

病中西医结合诊疗指南（2026）》等多项诊疗指南和专家共识。

（2）在研管线加速推进，创新品种储备不断丰富

公司坚持创新引领发展，深化“一体两翼”研发格局，在中药、化药、生物药三大领域实现

研发成果落地。截至本报告披露日，3.1 类中药新药一贯煎颗粒获批上市；4款中药新药 NDA，

其中用于更年期综合征（肾阴虚证）的六味地黄苷糖片、用于变应性鼻炎的苏辛通窍颗粒、用于

流行性感冒（风热犯卫证）的双鱼颗粒为 1.1类创新药，用于流行性感冒（风热证）的热毒宁颗

粒为 2.1类新药；同时，5款中药 1.1 类创新药获批临床，分别为用于糖尿病肾脏病的车前子片、

用于小儿腺样体肥大的运脾化痰通窍颗粒、用于慢性心力衰竭的黑黄赤珠颗粒、用于类风湿关节

炎的青参通络颗粒、用于癌因性疲乏的芪黄正气颗粒。随着更多新药陆续上市，将进一步提升公

司在中成药市场的竞争力。

化药创新药方面，用于阿尔茨海默病的DC20片进入Ⅲ期临床；用于室性心律失常的 SIPI-2011

片、用于良性前列腺增生症的 DC042 片、用于痛风的WXSH0493 片、用于急性缺血性脑卒中的

注射用 AAPB等创新药品种处于Ⅱ期临床研究阶段。

生物药创新药方面，ZX1305E滴眼液（治疗神经营养性角膜炎）已完成Ⅱ期临床总结，EOP2

资料已递交；ZX1305注射液（治疗视神经损伤）已完成Ⅱa期，正在准备Ⅱb期临床试验；ZX2021

注射液（治疗超重或肥胖）、ZX2010 注射液（治疗Ⅱ型糖尿病）处于Ⅱ期临床研究阶段，目前

临床 II期均已完成受试者入组，计划在现有剂量的基础上进行更高剂量的有效性、安全性探索；

KYS202004A注射液（治疗银屑病）、KYS202002A注射液（治疗成人系统性红斑狼疮）等创新

药品种处于 I期临床研究阶段，为创新成果产出奠定基础。

3.深化质量管理与智能工厂建设，推动高质量发展

公司不断创新探索中药智能制造之路，坚持以技术创新赋能生产升级。报告期内，工业物联

网平台新接入了智能化中药颗粒剂工厂设备数据，提高了企业数字化覆盖率；构建了国内领先的

中药智造工业大模型，提供中药生产关键工序的知识推理与智能决策能力，开创了中药智能制造

新模式；国家智慧监管项目在 LIMS上线运行之后，MES系统也已正式投入车间使用，取得了实
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质性进展。公司通过数据赋能、模型赋能、技术赋能稳步推进传统制药模式向现代化智能精准制

造模式迭代升级。

（1）以销定产，全力保障药品生产供应

公司持续深化以销定产柔性生产运营模式，搭建覆盖产销两端的全链条供需协同管理体系。

公司锚定终端市场需求导向，依托数字化管理平台实时追踪市场需求动态，动态优化生产排产规

划与库存管控策略；通过常态化精细化管控产品库化比指标，夯实核心药品稳定供应保障基础，

持续提升供应链整体抗风险韧性。

（2）推进全面质量管理，实现提质增效

质量管理体系不断完善，报告期内顺利通过国家、省、市药监部门组织的 GMP 符合性检查、

注册核查及专项检查等各层级检查共 5次，进一步夯实了体系基础。继续推进 EU GMP项目开展，

落实全面质量管理，上半年完成 13个体系流程升级优化，助力生产质量的高效合规管理。联合核

心供应商开展质量攻坚，优化药材验收机制，持续提升药包材质量合格率，践行质量为本的发展

理念。推进工艺质量攻关课题研究，16个 QC课题获得江苏省医药行业 QC小组成果发表一等奖。

（3）聚焦技改升级，高标准推进精品工程落地

报告期内，通过推进 4 个重点技改项目落地实施，进一步规范工程建设全流程，健全以“项

目制”为核心的工程项目管理制度，推动使用部门深度参与项目规划、建设、验收全周期建设管

理工作，切实保障工程建设进度、质量。在项目实施进程中，坚持“做一个项目，培养一批专业

人才”的理念，同步锻造出一支专业能力过硬、执行效能突出的技改专业化团队。

三、报告期内核心竞争力分析

报告期内，在我国医药行业由高速增长转向高质量发展的新常态下，公司坚持稳中求进工作

总基调，坚持创新驱动发展战略不动摇，巩固和强化在核心业务上的优势，稳步推进研发创新、

生产技术创新，积极拓展延伸产业链，寻求新的增长点，不断提高公司核心竞争力。公司核心竞

争力主要体现在以下几个方面：

（一）深耕重大疾病领域的产品集群优势及丰富的管线储备

截至本报告期末，公司累计获得药品生产批件 221个，拥有中药独家品种 52个，独家医保品

种 27 个，中药保护品种 3个，并成功转化 7个古代经典名方。公司在呼吸与感染、心脑血管、骨

科、妇科等中医药优势领域已形成多产品、多剂型、覆盖不同病程或患者群体的产品组合，同时，

公司围绕“一体两翼”研发格局，在化学药、生物药领域进行前瞻性布局，聚焦代谢性疾病、神

经系统疾病、自身免疫等治疗领域推动多个创新药进入临床阶段，为创新成果持续产出奠定坚实
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基础。

（二）跨学科协同的研发平台优势

公司构建了全国重点实验室、江苏省重点实验室及多学科支撑平台协同运行的研发体系。依

托中药制药过程控制与智能制造技术全国重点实验室，持续围绕中药功效物质研究、制药过程质

量控制、智能制造技术等方向开展技术攻关，推动研究成果向中药全过程质量控制应用转化。建

立了行业领先的全流程创新中药研究平台，建设基础研究支撑平台，致力于中药功效物质发现与

作用机制解析；建设现代中药研发与技术支撑平台，开发安全有效的创新中药，使中药获得现代

医学体系认同，推动中药现代化、标准化；建设中药制药过程技术研究平台，实现中药制药数字

化、智能化。

（三）中医药功效物质的深度解码能力

中医药临床诊疗的特点是整体观念、辨证论治，通过中药复方多成分、多靶点的协同作用对

人体功能状态进行系统性调节，其作用机制和疗效往往体现在多个维度，而非单一指标变化。中

药疗效的复杂性对研究方法提出了更高要求。“功效物质”是阐释中药科学属性的核心，功效物

质是中药复杂成分体系中具有发挥病证结合临床功效的化学成分群，具备“物质清晰、量效精准、

机制明确”三大特征，中药功效物质理论是在集成中医药理论、发扬中医药临床特色与优势的基

础上，运用现代科学技术，围绕其病证结合的功能主治，对接微观作用成分与靶点，解析“多成

分—多靶点—多途径”的整体治疗机制，诠释中成药疗效的科学内涵。公司以功效物质理论为指

导，围绕“解码中药”这一核心目标，以功效物质基础研究为切入点，围绕功效物质关键科学研

究路径、研究方法/技术集群，沉淀多项核心技术成果，系统回答了中药“什么有效、为什么有效、

多少量效更好”关键科学问题，持续输出中医药科学价值，引领行业认知升级。

（四）行业领先的智能制造与全过程质控体系

公司持续推进智能制造建设，已经实现从中药材前处理、提取精制到制剂存储的全过程自动

化、数字化、智能化。公司紧抓制造业“智改数转”战略机遇，持续搭建全流程数字化生产与质

量管理体系，通过数据赋能、模型赋能、技术赋能破解传统中药生产质控难点，稳步推进传统制

药模式向现代化智能精准制造模式迭代升级，树立行业智能制造转型标杆。

依托中药制药过程控制与智能制造技术全国重点实验室、国家地方联合工程研究中心等国家

级科研平台，基于中药功效物质理论，公司率先将工艺感知、过程控制与知识管理整合应用，构

建从在线监测、异常识别到工艺调控的完整技术闭环。在提取、浓缩等工序，基于多变量控制

（MSPC）模型实时监控温度、压力等关键工艺参数，通过控制图实现工艺偏移的早期预警与根
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因诊断，将质量风险识别前置至分钟级；在萃取、干燥等工序，建立工艺参数与质量指标的关联

模型，实现终点智能判断与工艺参数自适应调整；在质量检测环节，融合在线近红外光谱、机器

视觉等技术，替代传统离线抽检，实现从原料、中间体到成品质量的全链条实时感知；在出渣等

工段，部署基于目标检测算法（YOLO11）的机器视觉系统，实现无人化作业。在自主研发的生

产过程知识管理系统 PKS 中，汇聚数据及集成模型，构建起“质量感知—过程预警—工艺调控”

的智能回路，最终实现中成药生产“点点一致、段段一致、批批一致”的智能制造目标。

第四节 重要事项

公司应当根据重要性原则，说明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

□适用 √不适用

江苏康缘药业股份有限公司

2026年 8月 27日
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