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上海证券交易所： 

贵所于 2020 年 9 月 29 日出具的上证科审（审核）〔2020〕763 号《关于科

美诊断技术股份有限公司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落

实函》（简称“落实函”）已收悉，中信证券股份有限公司作为保荐人（主承

销商），与发行人及申报会计师对问询函所列问题认真进行了逐项落实。 

对本回复材料中的发行人回复（包括补充披露和说明的事项），本保荐机

构均已进行核查，确认并保证其真实、完整、准确。 

如无特别说明，本回复报告中的简称或名词的释义与招股说明书（上会稿）

中的相同。 

本回复报告的字体： 

黑体： 问询函所列问题 

宋体： 对问询函所列问题的回复 

楷体： 对招股说明书的引用 

楷体加粗： 对招股说明书的修改 
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一、问题 1 

请发行人按照《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第 41 号——

科创板公司招股说明书》的规定，全面梳理“重大事项提示”各项内容，突出

重大性，增强针对性，强化风险导向，删除冗余表述，按重要性进行排序，并

补充、完善以下内容：（1）实际控制人持股比例较低，本次发行后持股比例进

一步降低；（2）新冠疫情对发行人生产经营的影响；（3）公司近年来已经停

止 CC 系列产品相关的研发投入和销售渠道建设，未来产品系列单一的风险；

（4）现有业务主要集中于传染病领域，其他领域占比较低的风险；（5）公司

技术路线形成应用较晚，与行业内主流技术路线不一致；（6）知识产权纠纷的

风险；（7）医疗行业政策变化对发行人生产经营影响较大的风险；（8）仪器

设备采购供应商集中的风险；（9）商誉减值风险。 

回复： 

公司已全面梳理“重大事项提示”各项内容，突出重大性，增强针对性，

强化风险导向，删除冗余表述，按重要性进行排序，并对以下内容进行了完善

与补充： 

一、实际控制人持股比例较低，本次发行后持股比例进一步降低 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“四、本公司特别提醒投资者应

充分了解科创板市场的投资风险及本招股说明书第四节披露的风险因素，审慎

作出投资决定”之“（一）实际控制人持股比例较低，本次发行后持股比例进

一步降低”以及本招股说明书“第四节 风险因素”之“三、内部控制风险”之

“（一）控制权风险”中披露如下： 

“公司实际控制人李临通过担任宁波英维力及宁波科倍奥的普通合伙人控

制发行人 35.00%的股权，持股比例较低；本次公开发行完成后，公司实际控制

人持股比例进一步降低，将控制公司 31.42%的股权。公司实际控制人控制的发

行人股权比例较低，不排除上市后主要股东持股比例变动而对公司的人员管理、

业务发展和经营业绩产生不利影响。 

同时，李临作为公司的实际控制人、董事长、总经理，对公司的经营管理

起到核心作用，可能利用其实际控制人和主要决策者的地位，对公司战略、重
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大资本支出、关联交易、人事任免等重大事项施加影响，存在公司决策偏离中

小股东最佳利益目标的可能性。” 

二、新冠疫情对发行人生产经营的影响 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“三、受新冠疫情影响的经营风

险” 以及本招股说明书“第四节 风险因素”之“二、经营风险”之“（九）受

新冠疫情影响的经营风险”中披露如下： 

“公司主要产品为免疫化学发光诊断试剂，产品主要用于终端医疗机构相

关疾病的诊断，新冠疫情自 2020 年 1 月在全国爆发后，居民就诊及常规医疗

活动减少，医疗资源向防控疫情转移，常规疾病检测和体检等需求下降。受此

影响，发行人销售收入受到一定冲击，国内新冠疫情最为严重的 2020 年一季

度，发行人营业收入同比下滑 41.76%，随着国内疫情得以控制，2020 年二季

度发行人营业收入逐步恢复，但 2020 年上半年较 2019 年上半年营业收入依然

下降 25.95%，净利润下降 48.25%。 

虽然目前新冠疫情在国内得到控制，但仍然存在零星散发、局部爆发和境

外输入的风险。如果国内发生二次广泛传播等情形，公司可能会面临因医疗机

构和患者诊断需求大幅下滑或自身及产业链上下游企业大面积停工停产而导致

业绩大幅下滑的风险。 

此外，由于境外疫情仍较为严峻，跨国物流速度和贸易效率有一定下降，

若境外疫情进一步恶化，发行人原材料采购可能受到一定影响，进而对公司短

期生产经营造成不利影响。” 

三、公司近年来已经停止 CC 系列产品相关的研发投入和销售渠道建设，

未来产品系列单一的风险 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“一、公司产品结构较为单一、

技术路线较为特殊”之“（二）未来产品系列单一的风险” 以及本招股说明书

“第四节 风险因素”之“二、经营风险”之“（十二）未来产品系列单一的风

险”中补充披露如下： 

“公司收购博阳生物后，确立了重点发展 LiCA 系列产品的发展战略，减

少并逐步停止了对 CC 系列产品的新产品研发和原有产品升级。公司亦逐步停
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止了对 CC 系列产品相关的销售渠道建设，报告期内，公司 CC 系列产品营业收

入占公司营业收入的比重分别 55.62%、43.96%、33.80%和 20.39%，占比逐期

减少，未来 CC 系列产品收入占比可能会继续降低，公司产品系列存在较为单

一的风险。” 

四、现有业务主要集中于传染病领域，其他领域占比较低的风险 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“一、公司产品结构较为单一、

技术路线较为特殊”之“（一）现有业务主要集中于传染病领域及在其他领域

的市场推广风险”以及本招股说明书“第四节 风险因素”之“二、经营风险”

之“（十）现有业务主要集中于传染病领域及在其他领域的市场推广风险”中

披露如下： 

“报告期初，公司产品注册证主要集中于传染病领域，且公司已在传染病

领域具有一定的市场基础，因而报告期内公司销售收入主要集中于传染病领域，

销售收入占比约 90%，传染病外的其他领域（主要包括肿瘤标志物、甲状腺激

素、生殖内分泌激素、心肌标志物和炎症等）占比较低。报告期初，公司产品

注册证主要集中于传染病领域，且公司已在传染病领域具有一定的市场基础，

因而公司销售收入主要集中于传染病领域。近两年来，LiCA 系列产品完成了对

肿瘤标志物、甲状腺激素、生殖内分泌激素、心肌标志物和炎症等领域内临床

常用检测项目的覆盖，检测项目丰富度已接近雅培、西门子、贝克曼等进口品

牌。上述检测领域形成较为完备的检测项目后，公司在肿瘤标志物、甲状腺激

素等非传染病领域终端用户快速拓展，销售收入增长较快，但占比仍较小。 

除传染病领域外，目前上述检测领域合计占国内化学发光市场份额约 45%。

如未来市场结构发生变化或公司无法顺利实现在其他领域的市场推广，则可能

对公司未来业务发展及销售增长产生一定不利影响。” 

五、公司技术路线形成应用较晚，与行业内主流技术路线不一致 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“一、公司产品结构较为单一、

技术路线较为特殊”之“（三）特殊技术路线及技术路线局限的风险”以及本

招股说明书“第四节 风险因素”之“一、技术风险”之“（五）特殊技术路线

及技术路线局限的风险”中披露如下： 
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“公司目前重点发展的 LiCA 系列产品主要采用公司基于活性氧途径均相化

学发光原理自主开发的光激化学方法，相较于化学发光行业主流技术路线中其

他三类（酶促化学发光、直接化学发光和电化学发光），该技术路线形成应用

时间较晚。截至本招股说明书签署日，除发行人外，国内外市场中主要还有西

门子等少数公司拥有基于该技术路线开发的产品，发行人是国内少数开发该技

术路线并实现产业化和大规模销售的企业。 

相较于化学发光行业主流技术路线中其他三类，公司所采用的活性氧途径

均相化学发光技术路线具有均相、免洗、光激发等技术特点，属于均相反应模

式，避免了其他三类主流技术路线在反应中需要多次洗涤、分离。但由于检测

过程没有分离步骤，样本中干扰物质仍保留在最终检测溶液中，会对抗原抗体

免疫反应产生干扰，可能造成高本底信号，也可能淬灭单线态氧而降低检测信

号，综合导致试剂开发难度增大。” 

六、知识产权纠纷的风险 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“四、本公司特别提醒投资者应

充分了解科创板市场的投资风险及本招股说明书第四节披露的风险因素，审慎

作出投资决定”之“（三）知识产权纠纷的风险”以及本招股说明书“第四节 

风险因素”之“一、技术风险”之“（六）知识产权纠纷的风险”中披露如下： 

“截至本招股说明书签署日，发行人及子公司拥有的专利号为

“ZL201821143766.5”、“ZL201821143729.4”两项实用新型专利因第三方向

国家知识产权局申请宣告无效被部分无效或对权利要求进行了调整；发行人所

有的专利号为“ZL201930055002.4”外观设计专利已被第三方向国家知识产权

局提出无效宣告请求，存在被全部或部分宣告无效的风险。 

除此以外，发行人亦与成都爱兴存在数起知识产权纠纷诉讼，公司存在部

分知识产权无法形成技术保护或遭受侵权的风险。” 

七、医疗行业政策变化对发行人生产经营影响较大的风险 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“四、本公司特别提醒投资者应

充分了解科创板市场的投资风险及本招股说明书第四节披露的风险因素，审慎

作出投资决定”之“（二）国家医疗卫生体制改革导致的风险”以及本招股说
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明书“第四节 风险因素”之“二、经营风险”之“（四）国家医疗卫生体制改

革导致的风险”中披露如下： 

“为保证医疗行业的健康发展，各级监管部门持续完善医疗行业政策法规。

在体外诊断领域，近年来部分地区已经陆续开始实施“两票制”、“带量采购”

等措施。其中，“两票制”是指生产企业到流通企业开一次发票，流通企业到

医疗机构开一次发票，旨在减少流通环节；“带量采购”是指区域集中采购的

基础上，以量换价、量价挂钩，旨在降低终端采购价格。 

预计随着医疗卫生体制改革的推进，“两票制”、“带量采购”等措施将

会逐步推广。如果公司不能顺应医疗改革的方向，及时制定相关应对措施，对

经销商系统进行优化，持续保持研发投入与产品创新，可能会面临经营业绩下

滑的风险。” 

八、仪器设备采购供应商集中的风险 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“二、公司仪器设备采购供应商

较为集中”中披露如下： 

“截至本招股说明书签署日，发行人主要通过自主研发、委托生产或与仪

器厂家合作研发并向其采购的方式满足仪器需求。截至 2020 年 7 月 31 日，发

行人 LiCA 系列产品配套的检测仪器 LiCA 500 型及 LiCA 800 型均由嘉兴凯实向

公司独家供应。发行人已于 2020 年 5 月 25 日自主取得 LiCA Smart 型仪器的注

册证并正在开发 LiCA 4000 型仪器，但预计 LiCA 500 型及 LiCA 800 型仪器仍

将是公司 LiCA系列产品的重要配套检测仪器。 

嘉兴凯实系国内检测仪器领域的知名公司，如果未来仪器供应商受到自身

经营状况、经营策略调整、收购兼并等因素影响，导致其与公司的合作关系发

生重大不利变化，而发行人自主生产仪器或更换供应商等应对措施不能及时、

有效地开展，则可能影响发行人 LiCA 系列试剂产品的持续销售，对发行人的生

产经营产生不利影响。” 

九、商誉减值风险 

公司已在招股说明书“重大事项提示”之“四、本公司特别提醒投资者应

充分了解科创板市场的投资风险及本招股说明书第四节披露的风险因素，审慎
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作出投资决定”之“（六）商誉减值风险” 以及本招股说明书“第四节 风险因

素”之“四、财务风险”之“（四）商誉减值风险”中补充披露如下： 

“报告期各期末，公司商誉账面价值均为 15,375.61 万元，占非流动资产

的比例分别为 52.91%、54.63%、54.16%和 52.11%。公司商誉为 2017 年度同一

控制下收购博阳生物自最终控制方合并财务报表承接而来。博阳生物的股权由

科美生物于 2017 年度从博阳香港收购而来，由于科美生物和博阳香港于收购时

点同受 CDMC 控制且该项控制非暂时的，故该项合并为同一控制下企业合并，而

博阳生物的股权为 2014 年度 CDMC 从第三方取得，CDMC 收购博阳开曼（主要资

产为境内博阳生物）时支付对价为 15,535.71 万元，该笔收购在 CDMC 合并报表

层面确认商誉 15,375.61 万元。 

公司根据会计准则要求对商誉进行减值测试，经测试，报告期内不存在商

誉减值。但如果公司与子公司博阳生物无法持续实现有效整合并发挥协同效应，

或者因内外部环境发生重大不利变化，导致博阳生物出现经营业绩不达预期的

情况，存在发生商誉减值的风险，将对公司当期损益造成一定影响。” 
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二、问题 2 

请发行人结合去年同期数据对比分析 2020 年上半年财务数据，并按照《公

开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第 41 号——科创板公司招股说明书》

“财务会计信息与管理层分析”章节相关要求，全面完善三年一期经营成果分

析相关信息披露内容。 

回复： 

一、发行人的补充披露 

发行人已根据 2019 年度同期数据对比分析 2020 年上半年财务数据，并结

合《公开发行证券的公司信息披露内容与格式准则第 41 号——科创板公司招股

说明书》“财务会计信息与管理层分析”章节相关要求，完善了三年一期经营

成果分析相关信息披露内容，具体情况如下： 

（一）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（二）营业收入”之“1、营业收入整体情况”更新

披露如下： 

“报告期内，公司营业收入保持增长态势，2018 年及 2019 年主营业务收

入分别同比增长 14.89%及 24.21%，公司主营业务收入持续增长主要源于 LiCA

系列化学发光产品的销售。 

公司 2020 年 1-6 月份实现营业收入 15,138.30 万元，同比下降 25.95%。

主要由于受新冠疫情的影响，2020 年 2 月国内大部分医院陆续停诊常规门诊，

仅保留部分急症诊疗服务，患者对非急症疾病的检测意愿下降，医院和检测机

构对检测试剂的需求锐减，导致公司短期内业绩大幅下滑。但终端医疗机构的

需求、上下游行业并未因新冠疫情而发生重大不利改变，随着国内疫情得到有

效遏制，公司生产经营已经逐步恢复，2020 年第一季度及第二季度，公司营业

收入分别为 5,906.83 万元和 9,231.47 万元，第二季度公司营业收入明显回升。 

报告期内，公司收入全部为主营业务收入，除受新冠疫情影响致使 2020 年

第二季度营业收入明显高于第一季度营业收入，从公司产品适用场景及业务模

式来看，公司营业收入不存在明显季节性波动。” 
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（二）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（二）营业收入”之“2、主营业务收入的产品及技

术平台构成分析”补充披露如下： 

“从技术方法类型上，公司主要产品为基于光激化学发光（LiCA 系列产品）

和酶促化学发光（CC 系列产品）两个免疫技术平台的检测试剂。报告期内，

LiCA 系列产品收入分别为 13,900.58 万元、20,314.46 万元、29,922.99 万元

和 11,805.77 万元，其收入占比不断升高，从 2017 年度的 43.63%上升至 2020

年 1-6 月的 77.99%，基于光激化学发光法的 LiCA 系列产品是公司经过多年研

发和探索开发的新型化学发光检测试剂，检测性能卓越，多项指标达到甚至优

于国际一线品牌，是公司近年来的战略重点； CC 系列产品收入分别为

17,719.19 万元、16,092.38 万元、15,368.21 万元和 3,086.39 万元，基于酶

促化学发光法的 CC 系列产品为公司传统产品线，公司近年来已经停止 CC 系列

产品相关的研发投入和销售渠道建设，2017 年至 2019 年 CC 系列产品的销售收

入总体保持稳定并略有下滑，2020 年 1-6 月受疫情影响有较大降幅，收入占比

从 2017 年度的 55.62%下降至 2020 年 1-6 月的 20.39%。 

LiCA 系列产品和 CC 系列产品为公司主要产品，报告期内各类产品收入-数

量-单价变动情况如下： 

产品系列 年份 
收入 

（万元） 

数量 

（万人份） 

单价 

（元/人份） 

LiCA系列产品 

2020 年 1-6月 11,805.77 2,329.62 5.07 

2019年 29,922.99 6,001.09 4.99 

2018年 20,314.46 4,508.53 4.51 

2017年 13,900.58 3,109.56 4.47 

CC系列产品 

2020 年 1-6月 3,086.39 577.79 5.34 

2019年 15,368.21 2,851.08 5.39 

2018年 16,092.38 2,950.97 5.46 

2017年 17,719.19 3,233.26 5.48 

报告期内，产品销售收入的变化主要由于销售数量变化所致，LiCA 系列产

品销售单价变化主要受产品销售结构调整有所变动，CC 系列产品销售单价基本

稳定略有下滑。2017 年至 2019 年，LiCA 系列产品销售数量整体快速增长，年

化复合增长率达 38.92%，CC 系列产品的销售数量总体保持稳定并略有下滑。 
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2020 年 1-6 月，受新冠疫情的影响，LiCA 系列和 CC 系列产品的销售均有所下

滑。 

从病种类型上，传染病系列产品是公司主打产品线，传染病系列产品也是

公司历史收入增长的主要驱动产品。报告期内，传染病系列产品营业收入合计

占比分别为 86.04%、87.93%、87.72%和 86.43%。公司其他化学发光产品系列

（肿瘤系列、甲状腺系列、生殖内分泌激素系列、肝纤系列和糖尿病系列）目

前规模较小。” 

（三）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（三）营业成本”之“1、营业成本整体情况”补充

披露如下： 

“报告期内，公司营业成本全部为主营业务成本，分别为 8,862.29 万元、

9,779.90 万元、11,374.86 万元和 4,716.17 万元，营业成本增长系公司业务规

模扩大所致。2020 年 1-6 月受“新冠疫情”影响，公司营业成本随营业收入同

比下降 12.87%，降幅低于营业收入，主要由于营业成本中仪器折旧等固定费用

影响所致。” 

（四）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（三）营业成本”之“3、主营业务成本产品构成分

析”补充披露如下： 

“报告期内，公司主营业务成本分产品构成与收入构成基本一致。技术方

法类型上，LiCA 系列产品成本随销售收入呈增长趋势，报告期内金额分别为

3,761.94 万元、4,832.37 万元、6,786.78 万元和 3,110.67 万元，其占比从

42.45%上升至 65.96%；CC 系列产品成本金额随该系列产品稳中有降，报告期内

金额分别为 4,972.42 万元、4,796.19 万元、4,484.02 万元和 1,311.77 万元，

其占比从 56.11%下降至 27.81%。 

从病种类型上，传染病产品成本占比最大，报告期各期占主营业务成本比

重分别为 81.95%、79.37%、80.19%和 79.13%。” 

（五）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（四）毛利和毛利率分析”补充披露如下： 
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“2017 年至 2019 年，随着业务规模的扩大公司毛利总额逐年增长，单产

品的毛利率基本稳定。随着高毛利率的 LiCA 系列产品销售收入占比的逐步提升，

公司综合毛利率逐年提升；2020 年 1-6 月，公司销售收入受“新冠疫情”影响

而同比下降，但计入主营业务成本的仪器折旧保持稳定，致使公司主营综合毛

利率下降，其中 CC 系列产品由于 2020 年 1-6 月营业收入同比下降较多导致单

位收入承担的仪器折旧成本增加较多，其毛利率下降幅度较大。 

报告期内，按成本性质区分，影响公司综合毛利率的因素如下表所示，其

中毛利额（G）占营业收入（A）的比重即为综合毛利率。 

单位：万元 

项目 
2020年 1-6月 2019 年度 

金额 占营业收入比重 金额 占营业收入比重 

营业收入(A) 15,138.30 100.00% 45,466.65 100.00% 

营业成本(B) 4,716.17 31.15% 11,374.86 25.02% 

其中：直接材料(C) 1,640.20 10.83% 4,218.74 9.28% 

直接人工(D) 282.52 1.87% 782.55 1.72% 

制造费用(E) 998.03 6.59% 2,758.04 6.07% 

仪器折旧(F) 1,795.42 11.86% 3,615.52 7.95% 

毛利额(G) 10,422.13 68.85% 34,091.80 74.98% 

项目 
2018年度 2017 年度 

金额 占营业收入比重 金额 占营业收入比重 

营业收入(A) 36,605.85 100.00% 31,860.30 100.00% 

营业成本(B) 9,779.90 26.72% 8,862.29 27.82% 

其中：直接材料(C) 3,287.15 8.98% 2,908.21 9.13% 

直接人工(D) 760.68 2.08% 740.07 2.32% 

制造费用(E) 2,240.48 6.12% 1,996.25 6.27% 

仪器折旧(F) 3,491.59 9.54% 3,217.76 10.10% 

毛利额(G) 26,825.95 73.28% 22,998.02 72.18% 

根据上表，毛利率 G/A=1-C/A-D/A-E/A-F/A，通过连环替代法对比分析

2019 年度及 2020 年 1-6 月综合毛利率计算过程，不同成本结构中，直接材料、

直接人工、制造费用及仪器折旧对综合毛利率的变动影响幅度分别为-1.55%、

-0.15%、-0.52%和-3.91%，可见，2020 年 1-6 月公司综合毛利率下降主要系作

为固定成本的仪器折旧占收入比重升高所致，直接材料成本增加对综合毛利率
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下降也有一定的影响。具体计算过程如下： 

项目 A/A C/A D/A E/A F/A 
G/A(毛

利率） 

影响幅

度 

2019年度毛利

率计算过程 
100.00% 9.28% 1.72% 6.07% 7.95% 74.98% - 

替换直接材料

占比 
100.00% 10.83% 1.72% 6.07% 7.95% 73.43% -1.55% 

替换直接人工

占比 
100.00% 10.83% 1.87% 6.07% 7.95% 73.28% -0.15% 

替换制造费用

占比 
100.00% 10.83% 1.87% 6.59% 7.95% 72.76% -0.52% 

替换仪器折旧

占比 
100.00% 10.83% 1.87% 6.59% 11.86% 68.85% -3.91% 

” 

（六）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（五）期间费用”之“1、销售费用”补充披露如下： 

“…… 

受新冠疫情的影响，2020 年 2 月国内大部分医院陆续停诊常规门诊，仅保

留部分急症诊疗服务，患者对非急症疾病的检测意愿下降，医院和检测机构对

检测试剂的需求锐减。2020 年 1-6 月，新冠疫情的爆发及防控需要限制了公司

销售推广活动的开展，因此，销售费用中的差旅费、宣传推广费、技术服务费、

业务招待费、运输费等项目均呈现下降趋势。 

……” 

（七）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（五）期间费用”之“2、管理费用”补充披露如下： 

“2017 年度和 2018 年度管理费用较大主要系当期确认的股份支付金额较

高所致，2017 年及 2018 年，公司确认股份支付费用 5.24 亿元和 5.20 亿元。

剔除股份支付影响，2017 年至 2020 年 1-6 月公司管理费用分别为 3,020.40 万

元、3,050.40 万元、3,408.55 万元和 1,599.12 万元，2019 年管理费用有所增

长主要系计入管理费用的职工薪酬增加。” 

（八）发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之

“九、盈利能力分析”之“（五）期间费用”之“3、研发费用”补充披露如下： 
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“2017 年至 2019 年，公司研发费用增长较快，2018 及 2019 年公司研发费

用增长率分别为 57.96%和 10.86%。2018 年，公司研发费用增幅较大，主要原

因系当年研发人员薪酬、注册费增加较多；2020 年 1-6 月公司研发费用同比降

低，主要系受新冠疫情防控需求及复工复产的进度影响，部分研发工作同比进

展较慢，研发费用中注册费、物料消耗、技术服务费、专利费、差旅费等科目

均有所下降所致。” 
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三、问题 3 

请发行人进一步说明并在招股说明书中补充披露 2020 年上半年收入、净利

润均低于 2019 年全年经营业绩一半的原因，新冠疫情对发行人生产经营的影响，

发行人是否存在 2020 年业绩大幅下滑的风险，并视情况做重大事情提示和风险

揭示。 

请保荐机构及申报会计师核查并发表明确意见。 

回复： 

一、发行人的补充披露 

发行人已在招股说明书之“第八节  财务会计信息与管理层分析”之“九、

盈利能力分析”补充披露如下： 

“（七）2020 年上半年经营业绩变化情况及新冠疫情影响 

1、2020 年上半年收入、净利润低于 2019 年全年经营业绩一半的原因 

（1）2020 年上半年经营业绩及变化情况 

2020 年上半年，发行人经营业绩及变化情况如下： 

项目 
2020年上半年经营业绩 占当期营业收入的比重 

金额（万元） 同比增速 比重 占比变动幅度 

营业收入 15,138.30 -25.95% 100.00%  -    

毛利润 10,422.13 -30.66% 68.85% -4.67% 

销售费用 3,417.95 -22.91% 22.58% 0.89% 

管理费用 1,897.48 16.70% 12.53% 4.58% 

研发费用 2,269.52 -10.15% 14.99% 2.64% 

营业利润 3,810.05 -44.99% 25.17% -8.71% 

利润总额 3,581.50 -48.26% 23.66% -10.20% 

净利润 3,116.66 -48.25% 20.59% -8.87% 

结合上述数据，发行人 2020 年上半年经营业绩变化主要因为受新冠疫情

的影响营业收入出现一定程度下滑，导致净利润下滑。 

（2）2020 年上半年营业收入情况及变动原因 

2020 年上半年，发行人实现营业收入 15,138.30 万元，较 2019 年上半年
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下降 25.95%。发行人免疫诊断检测产品主要应用于疾病诊断、术前筛查、体检

等领域。2020 年一季度，受新冠疫情影响，上述领域的需求大幅下降，进而导

致公司销售收入出现较大幅度下滑。随着二季度国内疫情形势逐步好转，各级

医疗机构逐步恢复诊疗、体检等，免疫诊断检测需求逐步恢复，发行人营业收

入逐步恢复。 

2020 年上半年，发行人各季度营业收入及增长情况如下： 

项目 一季度 二季度 

营业收入（万元） 5,906.83 9,231.47 

同比增速 -41.76% -10.39% 

2、2020 年前三季度经营业绩情况 

公司 2020 年 1-9 月营业收入为 29,567.15 万元，同比下降 11.19%；实现

净利润为 7,559.18 万元，同比下降 25.74%。其中，2020 年第三季度营业收入

为 14,428.85 万元，环比增加 56.30%，同比增加 12.29%；实现净利润为

4,442.52 万元，环比增加 117.95%，同比增加 6.86%。上述 2020 年 1-9 月及第

三季度财务数据未经会计师审计或审阅。 

从 2020 年第三季度发行人生产经营的恢复情况来看，疫情对发行人的影

响主要为暂时性和阶段性影响，随着国内疫情得到基本控制，公司上下游行业

未发生重大不利变化，发行人生产经营已恢复正常。 

3、新冠疫情对发行人生产经营的影响 

采购方面，国内疫情较为严重期间，全国企业普遍停工，发行人部分供应

商复工延后，因此采购产品交期有一定延迟。目前发行人国内供应商均已恢复

正常生产经营活动，受新冠疫情影响较小。发行人存在原材料进口情况，受新

冠疫情影响，跨国物流速度和贸易效率有一定下降。由于发行人原材料进口金

额较小，且发行人在 2020 年一季度及时增加采购量，新冠疫情对发行人进口

原材料的影响可控。 

生产方面，国内疫情较为严重期间，为降低疫情传播风险，确保产品质量，

同时应对市场需求下滑的形势，发行人降低生产频次。目前发行人在做好疫情

常态化防控的基础上，已恢复正常生产活动。 
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销售方面，国内疫情较为严重期间，居民就诊及常规医疗活动减少，医疗

资源向防控新冠肺炎转移，常规手术量有所减少，常规疾病检测和体检等需求

亦有所下降。受此影响，发行人销售收入受到一定冲击，2020 年一季度营业收

入同比下滑 41.76%。随着国内疫情得以控制，2020 年第二季度发行人营业收

入逐步恢复，环比 2020 年一季度营业收入上升 56.28%，同比 2019 年第二季度

营业收入下滑幅度放缓至 10.39%。由于疾病检测等医疗需求存在刚性，在疫情

防控形势积极向好的态势下，下半年整体需求将恢复至新冠疫情发生以前。” 

发行人已在招股说明书之“重大事项提示”之“四、本公司特别提醒投资

者应充分了解科创板市场的投资风险及本招股说明书第四节披露的风险因素，

审慎作出投资决定”和“第四节  风险因素”之“二、经营风险”补充披露如下： 

“（九）受新冠疫情影响的经营风险 

公司主要产品为免疫化学发光诊断试剂，产品主要用于终端医疗机构相关

疾病的诊断，新冠疫情自 2020 年 1 月在全国爆发后，居民就诊及常规医疗活

动减少，医疗资源向防控疫情转移，常规疾病检测和体检等需求下降。受此影

响，发行人销售收入受到一定冲击，国内新冠疫情最为严重的 2020 年一季度，

发行人营业收入同比下滑 41.76%，随着国内疫情得以控制，2020 年二季度发

行人营业收入逐步恢复，但 2020 年上半年较 2019 年上半年营业收入依然下降

25.95%，净利润下降 48.25%。 

虽然目前新冠疫情在国内得到控制，但仍然存在零星散发、局部爆发和境

外输入的风险。如果国内发生二次广泛传播等情形，公司可能会面临因医疗机

构和患者诊断需求大幅下滑或自身及产业链上下游企业大面积停工停产而导致

业绩大幅下滑的风险。 

此外，由于境外疫情仍较为严峻，跨国物流速度和贸易效率有一定下降，

若境外疫情进一步恶化，发行人原材料采购可能受到一定影响，进而对公司短

期生产经营造成不利影响。” 

二、中介机构的核查 

（一）核查过程 

保荐机构和申报会计师履行了如下核查程序： 
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1、申报会计师对发行人 2020 年一季度的财务报告进行了审阅，并对发行

人 2020 年上半年的财务报告进行了审计，保荐机构对于重点财务科目进行了分

析复核； 

2、取得了发行人 2020 年分季度的产品销售数据，对比分析业绩变化原因； 

3、对发行人采购、生产、销售等部门相关人员进行了访谈，了解新冠疫情

对发行人生产经营情况的影响； 

4、进行走访了发行人部分客户和终端医疗机构，了解下游需求恢复情况； 

5、获取发行人前三季度业绩情况，分析公司经营业绩恢复情况及全年业绩

预测情况； 

6、查阅行业及可比公司相关资料，了解新冠疫情对行业及可比公司的影响。 

（二）核查意见 

经核查，保荐机构和申报会计师认为： 

1、2020 年上半年收入、净利润均低于 2019 年全年经营业绩一半主要系受

新冠疫情影响，下游免疫诊断需求下滑所致； 

2、国内疫情较为严重期间，受下游需求大幅下滑和发行人自身及产业链上

下游停工停产影响，公司采购、生产和销售均受到一定程度冲击。目前，发行

人国内采购、生产和销售已恢复正常，国外采购受海外疫情影响有一定不利影

响，但影响可控。 

3、在国内疫情防控形势积极向好的态势下，发行人经营业绩已逐步恢复。

但如果国内发生疫情二次广泛传播等情形，公司业绩存在大幅下滑的风险。 
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四、问题 4 

请发行人进一步完善招股说明书以下信息披露内容：（1）新型冠状病毒抗

体检测试剂盒注册审批进展情况；（2）发行人在病毒学等领域的技术储备情况；

（3）存货跌价准备的会计政策。 

回复： 

一、发行人的补充披露 

（一）新型冠状病毒抗体检测试剂盒注册审批进展情况 

发行人已在招股说明书之“第六节 业务和技术”之“六、技术和研发情况”

之“（三）研发创新情况”之“1、技术储备情况”之“（2）在研项目”补充

披露如下： 

“截至本招股说明书签署日，公司已提交新型冠状病毒抗体检测试剂盒的

注册检验申请并取得中国食品药品检定研究院出具的《检验报告》。” 

（二）发行人在病毒学等领域的技术储备情况 

发行人已在招股说明书之“第六节 业务和技术”之“六、技术和研发情况”

之“（三）研发创新情况”之“1、技术储备情况”补充披露如下： 

“（2）病毒学等领域的技术储备情况 

截至本招股说明书签署日，公司在病毒学等领域的技术储备情况如下： 

技术名称 领域 技术内容和特点 

HCV抗原抗体联

合检测技术 
HCV（丙型肝炎病毒） 

开发运用特殊的解离剂技术，高效分解待测样

本中 HCV 抗原抗体复合物，同时不影响试剂原

料结合抗原抗体的能力，达到同时检测 HCV 抗

原和抗体的目的。 

同时，能够区分阳性信号来自抗原，还是来自

抗体；如果仅有抗原信号阳性，说明该病人为

HCV 病毒感染的早期窗口期病人，为临床治疗

方案提供有效依据。目前国内尚未有 HCV 抗原

抗体联合检测试剂，公司基于该技术开发的产

品已经完成临床实验和国家药监局体系考核。 

病毒性肝炎检

测技术 

HAV（甲型病毒性肝

炎）、HBV（乙型病毒

性肝炎）、HCV（丙型

病毒性肝炎）和 HEV

（戊型病毒性肝炎） 

开发特有抗干扰检测技术，基于 LiCA 均相平

台，实现 IgM 抗体一步法的捕获法检测，无两

步清洗步骤，大大提升了捕获法检测试剂的速

度和重复性。 

结合该技术，公司开发了 HAV IgM， HEV 
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技术名称 领域 技术内容和特点 

IgM， HBV HBcAb IgM 试剂盒；结合公司已经

上市的 HBV 和 HCV 检测试剂，实现对病毒性肝

炎的全方位的筛查、诊断、治疗检测和预后评

估检测能力。 

Torch IgG/IgM

检测技术 

Torch（可能导致胎儿

感染、先天畸形等的病

原体，包括弓形虫、单

纯疱疹病毒、风疹病毒

和巨细胞病毒） 

传统检测 IgG 抗体的方法均基于间接法，需要

两步清洗，以避免样本中大量非特异性 IgG 抗

体的干扰。公司开发免疫复合物检测技术，标

记物仅识别免疫复合物，与样本中游离 IgG 抗

体不结合，使得免清洗检测 IgG 抗体成为可

能。 

结合该技术，公司基于 LiCA 均相平台，开发

了 Torch IgG 试剂盒，与 Torch IgM 抗体检测

试剂盒配套形成优生优育筛查系列试剂。 

流感快速检测

技术 

新冠病毒、甲型流感病

毒和乙流流感病毒等 

开发抗鼻/咽拭子样品的抗干扰技术，避免鼻/

咽拭子中的特殊干扰物质影响检测性能。 

结合该技术，公司开发了新冠、甲型流感病毒

和乙流流感病毒的鼻/咽拭子抗原快速检测试

剂盒。 

原料开发技术 生物原料 

采用原核抗原表达技术，杂交瘤单克隆抗体开

发技术，真核重组抗体表达技术等，自行开发

检测试剂盒的抗原抗体原材料。 

” 

（三）存货跌价准备的会计政策 

发行人已在招股说明书之“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“三、

报告期内的主要会计政策和会计估计”之“（四）存货”更新披露如下： 

“公司的存货主要包括原材料、在产品、库存商品、发出商品等。 

存货实行永续盘存制，存货在取得时按实际成本计价；领用或发出存货，

采用加权平均法确定其实际成本。低值易耗品和包装物采用一次转销法进行摊

销。 

公司依据企业会计准则，对于期末存货按照成本与可变现净值孰低计量，

存货成本高于其可变现净值的，计提存货跌价准备，具体步骤为： 

（1）对单项存货个别计提跌价准备。公司对于失去使用价值的存货全额

计提跌价准备（包括超过有效期的存货）； 

（2）除按照个别计提法外，公司对于尚在有效期内的部分存货（包括原

材料、在产品、库存商品-试剂）及周转配件（包括库存商品-仪器及配件）进
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行精细化管理，根据库龄情况合理确定存货可变现净值并计提存货跌价准备。 

以前减记存货价值的影响因素已经消失的，公司将存货跌价准备在原已计

提的金额内转回，转回的金额计入当期损益。” 
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（此页无正文，为科美诊断技术股份有限公司《关于科美诊断技术股份有

限公司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函之回复报告》

之签字盖章页） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

科美诊断技术股份有限公司 

年       月      日 
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（此页无正文，为中信证券股份有限公司《关于科美诊断技术股份有限公

司首次公开发行股票并在科创板上市的审核中心意见落实函之回复报告》之签

字盖章页） 

 

 

 

 

 

保荐代表人（签名）： 

 

 
   

 邵才捷  马  可 

 

 

 

 

 

 

 

 

中信证券股份有限公司 

年       月      日 
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保荐机构（主承销商）董事长声明 

 

本人已认真阅读关于科美诊断技术股份有限公司首次公开发行股票并在科

创板上市的审核中心意见落实函之回复报告的全部内容，了解报告涉及问题的

核查过程、本公司的内核和风险控制流程，确认本公司按照勤勉尽责原则履行

核查程序，审核中心意见落实函之回复报告不存在虚假记载、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。 

 

 

 

 

 

董事长： 

 

 
   

 张佑君   

 

 

中信证券股份有限公司 

年       月      日 
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发行人董事长声明 

 

本人承诺本回复报告不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并对其真

实性、准确性、完整性承担个别和连带的法律责任。 

 

 

 

 

 

 

董事长： 

 

李    临 

 

 

 

 

 

科美诊断技术股份有限公司（盖章） 

年       月      日 

 

 

 


