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上海证券交易所： 

根据贵所于 2020 年 9 月 30 日出具的《关于青岛海泰新光科技股份有限公司

首次公开发行股票并在科创板上市的科创板上市委会议意见落实函》（以下简称

“《上市委会议意见落实函》”）的要求，国泰君安证券股份有限公司（以下简

称“保荐机构”或“国泰君安”）、青岛海泰新光科技股份有限公司（以下简称

“发行人”、“公司”、“海泰新光”）对问询函相关问题逐项进行了落实，现

对《上市委会议意见落实函》回复如下，请审核。 

如无特别说明，本回复中使用的简称或名词释义与《青岛海泰新光科技股份

有限公司首次公开发行股票并在科创板上市招股说明书（上会稿）》（以下简称

“《招股说明书》”）中的释义一致。 

问询所列问题 黑体 

对问题的问答 宋体 

引用原招股说明书内容 楷体（不加粗） 

对招股说明书的修改、补充 楷体（加粗） 



青岛海泰新光科技股份有限公司                                      上市委会议意见落实函的回复 

8-1-2 

目  录 

目  录 ...................................................................................................................... 2 

问题 1 ....................................................................................................................... 3 



青岛海泰新光科技股份有限公司                                      上市委会议意见落实函的回复 

8-1-3 

问题 1 

请发行人对照《科创属性评价指引（试行）》相关条款、补充说明发行人确

系“独立或者牵头承担与主营业务和核心技术相关的国家重大科技专项”，请保

荐人发表明确核查意见。 

【回复】 

一、发行人说明 

根据《科创属性评价指引（试行）》相关条款，发行人确系“独立或者牵头

承担与主营业务和核心技术相关的国家重大科技专项”。具体理由如下： 

1、发行人为该项目的牵头承担单位 

2017 年 1 月 24 日，国家科技部发布 2017 年度“国家重点研发计划”通过

预审评的重点专项项目清单，其中，发行人担任牵头负责单位的“早期肺癌诊断

超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目属于“数字诊疗装备研发” 类重点专项，

由中国生物技术发展中心承担项目管理工作（中国生物技术发展中心系国务院批

准成立的机构，直属于国家科学技术部）。 

2017 年 6 月 23 日，发行人作为项目牵头负责单位，与中国科学院苏州生物

医学工程技术研究所、北京华科创智健康科技股份有限公司、北京东方锦泰科技

有限公司、天津大学、中日友好医院、吉林大学、中国人民武装警察部队总医院、

山东大学、中国食品药品检定研究院签订《国家重点研发计划“数字诊疗装备”

专项“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目组织实施协议》，约定

共同就国家重点研发计划“数字诊疗装备”专项“早期肺癌诊断超高分辨共聚

焦荧光显微内镜”项目开展合作。根据协议约定，发行人为各方同意的项目牵头

单位，其他单位均作为项目参加单位。 

2017 年 7 月 7 日，由青岛市科学技术局作为推荐单位，由项目牵头承担单

位发行人通过“国家科技计划管理信息系统公共服务平台”填写国家重点研发

计划项目任务书，并提交专业机构中国生物技术发展中心（即项目管理方）进行

审核。项目任务书约定，该项目设置设置 4 个课题，课题设置充分考虑各参与单

位的优势力量，共同完成项目研发目标。其中发行人作为项目牵头负责单位，负
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责对各分课题进行详细的方案设计，形成详尽的设计方案报告，包括总体设计方

案、光学系统设计方案、机械系统设计方案、电气控制方案、软件设计方案以及

工作进度安排；进行关键项目设备选型方案设计、项目生产流程方案设计。具体

如下： 

 

在上述四个课题中，发行人作为项目牵头单位，承担“课题二：超高分辨共

聚焦荧光内镜系统研发”。主要为该项目样机设计提供规范化的流程，为该课题

制定具体的符合产品化设计的技术方案实施和组织管理规程，进行产品样机的系

统设计，开发探头、图像处理器等核心部件，研制专用工装夹具；并负责整个项

目的研究计划制定，节点进度安排，组织课题审计及验收。此外，该项目开发出

的高分辨共聚焦荧光内镜系统整机由发行人向 NMPA（原 CFDA）申请产品认证

和注册。 

2、该项目与公司的主营业务和核心技术相关 

（1）项目与发行人主营业务的相关性 

发行人系医用成像器械行业的高新技术企业，主要从事医用内窥镜器械和光

学产品的研发、生产和销售。自成立以来，公司始终致力于将光学技术与医疗器
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械行业的前沿应用趋势相结合，研究发展高性能的尖端内窥镜器械产品。 

①该项目契合发行人的主营业务 

“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目的研发产品为基于针

对肺部重大疾病早期的分子诊断，将内窥镜成像、荧光成像与共聚焦显微成像结

合起来的新型复合内窥镜，应用了荧光内窥镜技术，属于医用内窥镜器械领域产

品。同时公司在开展荧光内窥镜相关业务的同时，也积极与研究所、医院等机构

合作，开展针对早期肺癌的高分辨共聚焦荧光内窥镜的研究和开发，将共聚焦显

微技术与内窥镜技术结合，以实现术中对早期肿瘤细胞的识别。因此该项目与发

行人的主营业务高度契合。 

②该项目契合发行人的技术、产品布局 

发行人在医用内窥镜器械的技术和产品布局上，始终坚持“转化一代、研发

一代、储备一代”的目标，持续保持公司在医用成像器械领域的核心竞争力。在

荧光内窥镜器械产品已实现销售的基础上，未来公司计划陆续推出 1080P 和 4K

内窥镜整机系统、手术外视影像系统、自动除雾内窥镜系统以及共聚焦荧光显微

内窥镜系统。该项目致力于实现超高分辨率共聚焦内镜领域重大共性核心部件的

研制及整机系统的开发，契合发行人在医用内窥镜器械领域的技术研发和产品布

局。 

③该项目契合发行人的发展战略 

发行人在医用内窥镜器械的发展战略上，以为世界著名医疗器械厂商提供

ODM 配套产品和推进自有品牌销售两种经营模式并行发展。本项目研发的产品

既可配套现有内窥镜系统使用，也可以作为整机系统独立使用，契合发行人在医

用内窥镜器械的发展战略。 

（2）项目与发行人核心技术的相关性 

“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目的研制内容包括了大

数值孔径共聚焦内窥镜探头、相干光学成像探头、超高速扫描激光光源、OD>6的

深度截止滤光片、高速数字图像处理器等核心部件以及系统整机的集成，包括光

学设计、电子系统、控制系统、机械系统的设计加工，图像处理算法和高速图像

数字融合，系统集成组装调试等。 
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公司聚焦光学和微创医疗器械技术，围绕“光学技术、精密机械技术、电子

技术及图像处理技术”四大技术平台形成了光学系统设计、光学加工、光学镀膜、

光学系统集成与检测、精密机械设计及封装、电子控制、数字图像处理等多项核

心技术。本项目研发的超高分辩率共聚焦荧光显微内窥镜系统是结合了内窥镜成

像、荧光成像与共聚焦显微成像的新型复合内窥镜产品，上述三项成像技术均是

以光学为基础的精密机械、电子及图像处理的集成技术。发行人多年自主研发形

成的核心技术对研发项目的开展及研制内容提供了有力的技术支持，具体如下： 

研制内容 发行人相关核心技术 

核心部件 

大数值孔径共聚焦内窥镜探

头 
微小透镜加工技术；超光滑加工技术； 

超声波清洗技术；IAD 镀膜技术 

光学相干层析成像探头 微小透镜加工技术；超光滑加工技术； 
超声波清洗技术；IAD 镀膜技术 

超高速扫描激光光源 激光光束整形技术 

OD>6 的深度截止滤光片 离子溅射镀膜技术（IBS） 

系统整机 

光学设计 非球面光学设计技术； 

电子系统 CMOS 图像信号采集和高速传输技术 

控制系统 摄像系统电源管理技术 

机械系统 复杂精密光学机械设计技术 
耐高温蒸汽封装技术； 

图像处理算法和高速图像数

字融合 基于 FPGA 的图像处理算法 

系统集成组装调试 光学定心胶合技术；高精度镜头装配与

检验技术 

综上所述，“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜” 项目属于荧光

内窥镜技术领域，其聚焦内窥镜领域的关键技术研究，旨在实现光纤荧光显微内

窥成像探头、共聚焦荧光显微成像探头等核心部件国产化及超高分辨共聚焦荧光

显微内镜的整机开发；发行人在医用内窥镜领域具备先进的核心技术，相关产品

已实现销售，目前正致力于自主品牌内窥镜整机系统的研发生产。因此，该项目

与发行人的主营业务、核心技术及发展战略相匹配。 

3、该项目符合“国家重大科技专项”项目的要求 

经公开信息查询，证券监管机构、证券交易所等部门未对“国家重大科技专

项”作出明确定义。根据科技部相关服务平台网站，“国家科技重大专项”是为

了实现国家目标，通过核心技术突破和资源集成，在一定时限内完成的重大战略
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产品、关键共性技术和重大工程，是我国科技发展的重中之重，对提高我国自主

创新能力、建设创新型国家具有重要意义。“国家重点研发计划”针对事关国计

民生的重大社会公益性研究，以及事关产业核心竞争力、整体自主创新能力和国

家安全的战略性、基础性、前瞻性重大科学技术问题、重大共性关键技术和产品，

突破国民经济和社会发展主要领域的技术瓶颈。“国家科技重大专项”及“国家

重点研发计划”均致力于解决国家重大需求，并实现科技创新能力/技术突破，

是我国科技发展的重中之重，因此符合《科创属性评价指引（试行）》中“国家

重大科技专项”的要求。 

发行人牵头负责的“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目符合

“国家重大科技专项”的要求。具体分析如下： 

（1）该项目属于国家重点支持项目 

根据《国务院关于加快培育和发展战略性新兴产业的决定》（国发〔2010〕

32 号）的要求，国家统计局 2018 年 10 月 12 日国家统计局第 15 次常务会议通

过了《战略性新兴产业分类（2018）》，将“超声、光学相干、荧光、共聚焦等复

合模态成像系统”明确写入“4.2 生物医学工程产业”中的“4.2.1 先进医疗设

备及器械制造；3581*医疗诊断、监护及治疗设备制造”分类中，列为国家重点

支持的战略性新兴产业。在传统内窥镜技术的基础上，结合超声技术、光学相干

技术、荧光技术和共聚焦技术等其他成像技术形成新型的复合内窥镜产品，是内

窥镜行业发展的趋势之一。 

“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目系由科技部发布的2017

年度“国家重点研发计划”中的重点专项项目，所属专项为国家“十三五”重点

鼓励发展的“数字诊疗装备研发”项目，项目类型为“重大共性关键技术”。该

项目积极顺应国家战略和行业发展趋势，并获得中央财政 1750.00 万元的专项经

费，系国家重点支持的科技研究项目。 

（2）该项目致力于解决重大临床需求，具有重大社会意义 

 “早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目针对肺癌早期诊断的

重大临床需求，以肺部重大疾病早期分子诊断为目标，瞄准新型内镜检查技术的

前沿发展方向，研发超高分辨率共聚焦显微内镜，无需取样活检获得体内器官的
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实时高分辨率组织病理学图像，解决实时高分辨率组织病理学分析的问题，并可

使用荧光试剂实现强特异性诊断和对特殊病灶的精准识别及定位，获得常规内窥

镜难以具备的癌变早期诊断能力，从而协助医生实现精准治疗。 

我国肿瘤患者众多，近年来癌症发病率与死亡率均呈上升趋势，全国控癌形

势严峻。该项目研发成果期望实现光纤荧光显微内窥成像探头、共聚焦荧光显微

成像探头等核心部件的国产化，为肺癌病变的早期发现提供先进的特异性诊断设

备，在促进我国医疗健康领域技术进步的同时解决人民群众看病难、看病贵等社

会突出问题，创造良好的社会效益，具有重大的社会意义。 

（3）该项目致力于实现多项技术创新，符合科技属性 

该项目通过四大课题的研发，拟实现：1）超高分辨率共聚焦内镜关键技术

攻关、重大共性核心部件的研制及国产化；2）超高分辨共聚焦荧光内镜系统的

研发，完成光学系统、电学系统、控制系统及机械系统设计加工、系统集成组装

调试，形成原理样机并进行关键技术指标测试；3）设计共聚焦内径的安全有效

性检验及可靠性设计验证，促进超高分辨激光成像创新产品的技术成熟和质量稳

定，加快产品产业化；4）将融合光学相干层析成像技术的超高分辨共聚焦荧光

显微内镜应用于临床，开展临床试验研究，获得医疗器械产品注册证。同时，该

项目围绕基础前沿、共性关键技术及应用等方面，致力于实现多项技术创新，主

要包括：①共聚焦内窥与光学相干层析成像融合技术；②硬件及宽场成像与共聚

焦图像融合技术；③基于 GPU 的增强滤波与渲染技术；④聚合金属陶瓷的高能

表面粘接技术等。因此该项目致力于技术创新、升级及新产品的研发，具备科技

属性。 

综上所述，发行人牵头负责的“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”

项目符合“国家重大科技专项”的要求。“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显

微内镜”系“国家重点研发计划”，其针对肺癌早期诊断的重大临床需求，集多

家科学研究单位之力，进行超高分辨率共聚焦显微内镜的合作研发，实现肺癌病

变早期诊断的技术突破，致力于完成光纤荧光显微内窥成像探头、共聚焦荧光显

微成像探头等核心部件国产化及超高分辨共聚焦荧光显微内镜的整机开发，为国

家重点支持的战略性新兴产业，顺应国家战略和行业发展趋势，具备科技创新属

性。同时该项目研究成果的实现对医学中癌变早期诊断能力的提升具有重大意义，
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可深刻解决重点领域/临床需求的技术难点及痛点，促进科研技术的创新化和科

技成果的产业化，支持我国医学科技的发展。 

因此，根据《科创属性评价指引（试行）》相关条款，“早期肺癌诊断超高分

辨共聚焦荧光显微内镜”项目符合发行人“独立或者牵头承担与主营业务和核心

技术相关的国家重大科技专项”。 

二、保荐机构核查 

（一）核查程序 

针对上述事项，保荐机构主要履行了包括但不限于以下核查程序： 

1、查阅《科创属性评价指引（试行）》和《上海证券交易所科创板企业发行

上市申报及推荐暂行规定》相关内容，逐条与发行人实际情况进行比对分析； 

2、了解公司产品所采用的核心技术，分析其技术先进性； 

3、审阅发行人研发产品的的项目建议书、设计与开发任务书、项目可行性

分析报告、设计及开发计划、订单评审表，了解发行人产品的研发过程； 

4、查阅“国家重点研发计划”的定义，查阅由科学技术部公布的 2017 年度

国家重点研发计划重点专项项目清单； 

5、查阅公司“早期肺癌诊断超高分辨共聚焦荧光显微内镜”项目的相关文

件，并查阅发行人的相关可研成果。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构认为：根据《科创属性评价指引（试行）》相关条款，发

行人确系“独立或者牵头承担与主营业务和核心技术相关的国家重大科技专

项”。 
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（本页无正文，为青岛海泰新光科技股份有限公司《关于青岛海泰新光科技股份

有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的上市委会议意见落实函的回复》之

盖章页） 

 

 

 

 

 

 

青岛海泰新光科技股份有限公司 

 

 

 

年   月   日 
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发行人董事长声明 

 

本人已认真阅读青岛海泰新光科技股份有限公司本次上市委会议意见落实

函回复的全部内容，回复内容真实、准确、完整，不存在虚假记载、误导性陈述

或重大遗漏，并承担相应法律责任。 

 

 

 

董事长签字：  

 ANMIN ZHENG（郑安民） 

 

 

 

青岛海泰新光科技股份有限公司 

 

 

年   月   日 

 

 

 



青岛海泰新光科技股份有限公司                                      上市委会议意见落实函的回复 

8-1-12 

（本页无正文，为国泰君安证券股份有限公司《关于青岛海泰新光科技股份有限

公司首次公开发行股票并在科创板上市的上市委会议意见落实函的回复》之签章

页） 

 

     

保荐代表人：     

  贺南涛  郁韡君 

     

 

 

 

国泰君安证券股份有限公司 

 

 

 

年   月   日 
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保荐人（主承销商）董事长声明 

本人已认真阅读青岛海泰新光科技股份有限公司本次上市委会议意见落实

函回复的全部内容，了解报告涉及问题的核查过程、本公司的内核和风控控制流

程，确认本公司按照勤勉尽责原则履行核查程序，上市委会议意见落实函回复不

存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对上述文件的真实性、准确性、完

整性、及时性承担相应法律责任。 

 

 

 

保荐人（主承销商）董事长： 

贺青 

 

 

  国泰君安证券股份有限公司 

 

 

 

年   月   日 
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