
泰豪生物 项目介绍

泰豪生物（北京泰豪生物科技有限公司）是一家专注于分子诊断与即时检测（POCT）高端器械的企

业，核心产品为"全内置微流控芯片核酸分析仪"，属于第三类医疗器械。公司成立于2021年，注册地位于

北京，并在山东临沂建有规模化生产与研发基地（公开报道提及基地面积达5000余平方米）。泰豪生物

所处的赛道是分子诊断"去中心化、即时化"大趋势下的微流控核酸检测设备方向，其差异化在于将核酸提

取、扩增与检测全流程集成于一片"全内置"微流控芯片之内，目标是让复杂的核酸扩增检测摆脱对中心实

验室与专业操作人员的依赖，向基层医疗、急诊、床旁及口岸等场景下沉。

一、公司概况

北京泰豪生物科技有限公司成立于2021年。根据公开工商与报道信息，公司聚焦体外诊断（IVD）领

域，特别是基于微流控芯片的核酸即时检测系统研发、生产与销售。其总部与研发中心位于北京，并在

山东临沂布局了面积逾5000平方米的生产与运营基地，用于支撑芯片制造、试剂灌装与仪器组装等环节

。作为一家持有第三类医疗器械注册证的企业，泰豪生物已跨越"研发样机"阶段，进入产品商业化与进院

推广周期。公司具体股权结构、实际控制人及员工规模未充分公开披露（待确认）。

二、核心科学与技术（核心业务）

泰豪生物的核心技术为"全内置微流控芯片"架构。所谓"全内置"，是指将样本裂解、核酸提取纯化、

扩增反应体系配置、恒温扩增（或等温扩增）与荧光检测等原本需要在多台设备、多步手工操作中完成

的环节，集成封装进单一芯片与配套便携式分析仪中。其代表产品"TurboFlow X100 恒温扩增微流控芯片

核酸分析仪"即体现这一思路：使用者将样本加入芯片后，仪器自动完成从样本到结果的全流程，显著降

低对专业实验室与熟练技术人员的依赖。相较于传统荧光定量PCR（qPCR）所需的样本处理工作站、核

酸提取仪、扩增仪与读板设备组合，全内置微流控方案在"样本进—结果出（sample-to-answer）"的集成度

上具有明显优势。其技术难点主要在于微流控流道与阀门的精密加工、核酸提取材料在芯片内的稳定集

成、以及恒温扩增体系在微型化条件下的灵敏度与抗抑制能力，这些均需通过工艺与试剂配方的长期打

磨来实现。从技术原理看，全内置芯片多采用恒温扩增（等温扩增）路线，相较传统荧光定量PCR所需

的多步升降温循环，恒温扩增在单一温度下即可完成核酸的指数级放大，对仪器热循环模块的要求更低

、反应时间更短，更契合便携化与低成本的POCT定位。泰豪生物的TurboFlow X100以恒温扩增为核心，

配合芯片内预封装的反应体系，使操作者仅需完成加样即可等待结果，进一步压缩了手工步骤并降低交

叉污染风险。微流控芯片的流道几何设计、表面修饰与微阀控制，则直接决定了样本处理的稳定性与批

间一致性，是该类产品从实验室样机走向规模量产的工艺核心，也是衡量企业制造能力的关键指标。

在产业语境下，微流控芯片可分为"主动式"与"被动式"、"离散式"与"连续流"等多种技术路线，不同路

线在集成度、成本与可制造性上各有取舍。泰豪生物选择全内置集成路线，意味着更高的芯片设计与封

接工艺门槛，但也对应着更优的终端易用性——这正是其面向基层与非专业人士场景的战略取舍。未来

若要在保持性能的前提下进一步压低单芯片成本，还需在材料选型、批量封接良率与试剂冻干工艺上持

续迭代。

三、主要产品与管线

公司公开披露的核心产品为"TurboFlow X100 恒温扩增微流控芯片核酸分析仪"及配套微流控芯片试剂

。根据公开信息，该产品于2025年12月15日获得国家药监局第三类医疗器械注册证（注册证编号：国械注

准20253222566），意味着其作为三类器械已具备上市准入资格。从产品形态看，泰豪生物采取"仪器+芯

片（耗材）+试剂"的组合模式：分析仪为一次性投入的硬件平台，而微流控芯片作为高值耗材在每次检

测中使用，形成具备复购属性的商业模式。关于其具体可检测的病原体菜单（如呼吸道病原体、消化道

病原体或其它靶标）及配套试剂的注册进度，公开资料未完整披露（待确认）。在管线维度，作为器械



公司，泰豪生物的"管线"更多体现为检测菜单的持续拓展与仪器平台的代际迭代，而非药品意义上的临床

管线。

四、适应症与疾病背景（如适用）

微流控核酸即时检测本身不直接对应特定"适应症"，而是服务于感染性疾病等的病原体快速鉴别。在

呼吸道传染病（如流感、新冠、呼吸道合胞病毒等混合流行）、生殖道感染、肠道感染及院感监测等场

景中，快速、就近的核酸检测对分流患者、指导用药与感染控制具有明确价值。后疫情时代，分子诊断

从中心实验室向门急诊、基层与床旁下沉已成为行业共识，泰豪生物的全内置芯片方案正是面向这一需

求。具体产品所覆盖的适应症/病原体范围以公司注册与宣传信息为准（待确认）。

从应用场景的纵深看，核酸POCT的价值不仅体现在"快"，更体现在"近"—把检测能力前置到距离患

者最近的环节。在分级诊疗与县域医共体建设背景下，大量基层医疗机构缺乏标准的分子诊断实验室与

持证操作人员，传统qPCR难以落地，而全内置微流控方案凭借"样本进—结果出"的闭环，可在乡镇卫生

院、社区中心、急诊科、发热门诊乃至口岸与移动检测车内部署，缩短"采样到报告"的时空距离。在公共

卫生层面，该类设备亦可作为新发传染病哨点监测的灵敏触角，提升早期预警能力。对泰豪生物而言，

能否围绕这一"下沉+公卫"双轮需求完成菜单铺设与渠道下沉，将决定其市场天花板。

五、竞争格局

微流控核酸POCT是一个竞争充分且头部集中的赛道。国际上有

Cepheid（GeneXpert）、BioFire（FilmArray）、Abbott（ID NOW）等成熟平台，国内则有众多企业布局

类似"一体化核酸快检"产品。泰豪生物的差异化在于"全内置微流控芯片"的集成方式与恒温扩增路线的结

合，理论上在成本、体积与操作简便性上有优化空间。其面临的竞争压力主要来自：一是国内已获批的

同类核酸快检产品数量较多，市场同质化与价格竞争明显；二是传统qPCR龙头与化学发光、测序企业凭

借渠道与品牌优势向下游渗透；三是基层市场对单检成本高度敏感，对产品性价比与菜单丰富度提出双

重要求。泰豪生物能否凭借"全内置"架构的成本与易用性优势，在已获三类证的基础上实现规模化的进院

与渠道突破，是其竞争地位的关键。从国产替代的视角看，国内分子诊断高端仪器曾长期由进口品牌主

导，近年来在政策引导、供应链成熟与本土企业技术积累的共同作用下，核酸快检的国产化率持续提升

，这为泰豪生物创造了窗口期；但与此同时，国产阵营内部亦呈现"红海"特征——大量企业集中于相似的

呼吸道与肠道病原体菜单，价格战与渠道争夺激烈。在此格局下，泰豪生物的破局点可能在于：以差异

化的全内置架构建立成本与易用性口碑，向进口品牌尚未完全覆盖的基层与移动场景切入，并以持续拓

展的菜单（如多重联检、耐药基因、妇幼与宠物等延伸场景）构建护城河。监管层面，三类器械注册本

身构成一定准入壁垒，但这并不阻挡后来者，长期竞争力仍将回归产品性能、成本与商业化执行力。

六、团队与平台

公开资料对泰豪生物核心创始人及研发团队的披露较为有限，已知信息集中于产品与注册进展层面

。公司在北京设有研发与运营中枢，在山东临沂建有面积逾5000平方米的生产基地，具备从芯片加工到

整机装配的本地化制造能力。这一"研发在京、制造在鲁"的布局，与其作为中关村体系投资企业的属性相

符，也有利于控制生产成本与保障供应链。关于核心管理团队背景、研发人员占比与技术依托单位，公

开信息未充分披露（待确认）。

七、融资与资本

泰豪生物是中关村发展集团体系（中关村资本）在高端器械方向的布局之一。公开信息显示，中关

村资本于2022年对公司进行股权投资，体现出对微流控核酸即时检测这一"卡脖子"与进口替代方向的看好

。具体投资轮次、金额、投后估值与当前股权结构未公开披露（待确认）。2025年底三类注册证的取得

，标志着公司从"资本投入—研发验证"阶段迈入"产品商业化—现金流验证"阶段，后续融资与业务放量的



节奏值得关注。

八、发展展望

泰豪生物的发展节点较为清晰：2025年底取得三类注册证，意味着其具备了合规上市与进院销售的

前提。其积极一面在于：全内置微流控芯片契合分子诊断去中心化的大趋势，产品在操作简便性与潜在

成本上具备竞争力；中关村资本的支持提供了资金与产业资源背书；临沂制造基地则保障了量产能力。

其挑战在于：核酸快检赛道竞争白热化、菜单与渠道是决胜关键，且基层市场对价格高度敏感，公司需

要在保证性能的同时持续优化单位检测成本，并通过丰富的检测菜单与可靠的售后服务建立客户粘性。

展望未来，泰豪生物若能围绕 TurboFlow X100 平台快速拓展检测菜单、打通等级医院与基层双通道，并

借力中关村体系资源实现规模化放量，有望在国产微流控核酸POCT阵营中占据一席之地。

信息来源：公开检索（国家药监局医疗器械注册信息/企名片/动脉网/公司公开报道/中关村

资本公开披露）。本介绍仅基于可公开获取信息整理，未公开数据标注"待确认"，不构成投

资建议。


