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上海之江生物科技股份有限公司 

与海通证券股份有限公司 

关于《关于上海之江生物科技股份有限

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》的回复 

保荐机构（主承销商） 

 

二〇二〇年九月 
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上海证券交易所： 

贵所于 2020 年 9 月 9 日印发的上证科审（审核）[2020]676 号《关于上海之

江生物科技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》（以下简称“审核中心意见落实函”）已收悉。 

按照贵所要求，上海之江生物科技股份有限公司与海通证券股份有限公司、

上海市锦天城律师事务所、中汇会计师事务所（特殊普通合伙）等相关方已就审

核中心意见落实函中提到的问题进行了逐项落实并回复，对申请文件进行了相应

的补充。 

本落实函回复中所使用的术语、名称、缩略语，除特别说明之外，与其在招

股说明书中的含义相同。 

类别 字体 

审核中心意见落实函所列问题 黑体（不加粗） 

审核中心意见落实函问题回复、中介机构核查意见 宋体（不加粗） 

招股说明书补充、修订披露内容 楷体（加粗） 
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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：2020 年上半年公司业绩增长主要受新冠疫情影响，新增了新冠

病毒核酸检测试剂盒产品并大量销售，常规产品销售收入出现下降，随着国内疫

情缓解，未来业绩高增长的持续性存在不确定性。 

回复： 

发行人已按照《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，对“重大事项提示”进行全面梳理、修改如下： 

一、对部分内容表述进行补充、完善 

1、对“一、新冠肺炎疫情造成发行人生产经营情况发生重大变化”调整内

容表述如下： 

“2020 年 1-6 月，发行人主营业务收入为 81,187.08 万元（审阅数），较

2019 年全年增长 219.31%。公司的业绩增长主要受新冠疫情影响，作为首批获

得新冠检测试剂注册证的企业，发行人新冠检测试剂产品的销售具有一定的先

发优势，2020年 1-6月新冠检测试剂盒销售收入达到 47,721.41万元（审阅数），

核酸提取试剂盒销售收入达到 6,039.60 万元（审阅数），合计占主营业务收入

比重为 66.22%。新冠检测试剂相关产品的销售是发行人 2020 年业绩大幅增长的

主要推动因素。 

在各地新冠检测能力、检测效率提升要求的大背景下，发行人分子诊断仪

器自动化检测优势得以凸显，销售数量大幅提升，2020 年 1-6 月销售收入达到

14,101.96 万元（审阅数），相较 2019 年全年销售收入增长 447.41%，主营业务

收入占比也从 2019 年度之 10.14%提高至 17.37%。 

2020 年，新冠疫情在推动发行人新冠检测试剂产品及分子诊断仪器销售的

同时，对于发行人传统的其他分子诊断试剂产品销售产生了短期的负面影响。

2020 年 1-3 月，由于产能限制及疫情期间医疗终端的总体接诊人数减少，构成
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公司报告期主要收入来源的其他常规产品产销量相比同期有明显下降，不包含新

冠检测试剂盒在内的核酸检测试剂盒 2020 年一季度实现销售收入 3,040.98 万

元，相较 2019 年一季度下降幅度为 45.09%。2020 年 1-6 月，随着常规产品相

关的医疗秩序恢复及发行人市场影响力提升，发行人不包含新冠检测试剂盒在

内的核酸检测试剂盒实现销售收入 12,514.18 万元（审阅数），相较 2019 年 1-6

月同比上升 10.77%，新冠疫情对发行人常规产品销售收入的负面影响已得到控

制。 

新冠疫情除对发行人产品销售收入结构产生影响外，对于发行人产品销售

区域构成也产生了重大影响。2017-2019 年，公司产品销售以境内销售为主，境

外销售占主营业务收入比例分别为 2.43%、2.18%和 1.43%。2020 年，新冠肺炎

疫情的全球暴发使得企业境外销售的规模大幅增长，2020 年 1-6 月，公司境外销

售金额为 21,316.75 万元（审阅数），占主营业务收入的比例为 26.26%。 

发行人 2020年度业绩增长主要依托于新冠检测试剂产品及疫情推动下的分

子诊断设备销售。随着国内疫情缓解以及国内新冠检测试剂生产企业的增多，

发行人未来业绩高增长的持续性存在不确定性。” 

2、对“二、主要原材料供应来自进口且部分为独家采购”调整内容表述如

下： 

“（一）主要原材料供应来自进口 

报告期内，发行人 Taq 酶-I、引物探针、Autrax 模块、Mic qPCR 仪模块等

试剂及设备主要原材料为进口采购，进口采购金额占采购总额比例分别为

57.79%、54.13%、66.44%和 54.07%。 

发行人在业务开展过程中选择了规模较大的境外知名企业作为供应商，长期

以来建立了稳定的合作关系。目前，公司进口采购不存在因国际贸易摩擦而导致

的进口受限情况。同时，由于国内体外分子诊断行业目前发展已相对成熟，发行

人进口的产品均有成熟、完善的国内替代供应商。未来如因国际贸易环境变化导

致进口受限，发行人需要更换为国内替代供应商，在短期内可能会对生产经营

稳定性造成影响。 
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（二）主要原材料供应为独家采购 

报告期内，发行人 Taq 酶-I、Taq 酶-II、Autrax 模块、Mic qPCR 仪模块等

试剂及设备主要原材料为独家采购，独家采购金额占采购总额比例分别为

42.88%、45.24%、55.81%和 40.68%。 

报告期内部分原材料的独家采购是发行人的主动行为，该部分原材料在国内

外市场上供应充足，不存在独家垄断的情况。目前，公司与独家供应商采购交易

保持稳定，采购业务具有可持续性。未来如果独家供应商终止与发行人合作，发

行人需要更换为其他替代供应商，在短期内可能会对生产经营稳定性造成影

响。” 

3、对“三、发行人应收账款规模扩大，期后回款比例下降且逾期金额占比

较高”调整内容表述如下： 

“报告期各期末，公司应收账款余额随着公司营业收入的增长不断增加，应

收账款各期账面余额分别为10,075.80万元、11,689.47万元、12,712.81万元和

18,643.05万元。各期应收账款期后回款比例分别为93.99%、90.51%、64.56%和

47.76%（期后统计截至2020年6月底），由于疫情影响及半年度统计时部分客户应

收账款尚在信用期内，2019年、2020年应收账款期后回款比例较低。 

报告期各期末，公司应收账款逾期金额占应收账款总额比分别为16.33%、

20.19%、31.24%和24.07%，逾期金额占比较高。随着公司业务规模的扩张，公

司应收账款规模将进一步扩大，若超过信用期的应收账款大幅增加，将加大应收

账款不能收回的风险，对公司的经营性现金流、营运资金周转和生产经营活动

可能产生不利影响。” 

二、删除冗余表述，按重要性进行排序 

1、根据突出重大性，增强针对性，强化风险导向的原则，在“重大事项提

示”章节删除以下内容 

（1）删除“四、‘两票制’、‘一票制’等政策对公司的影响”中“（一）

‘两票制’及其进展情况”和“（二）‘一票制’及其进展情况”，相关内容在

在招股说明书“第六节 业务和技术”章节披露。 
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（2）删除 “五、特别提醒投资者关注公司及本次发行的以下风险”中“（四）

市场竞争加剧的风险”，相关内容在招股说明书“第四节 风险因素”章节披露。 

（3）删除“七、公司仪器设备生产、使用及管理”，相关内容在招股说明

书“第六节 业务和技术”章节披露。 

（4）删除“六、报告期内分红情况及上市后股利分配政策”、“九、本次

发行相关主体作出的重要承诺”、“十、本次发行前滚存利润的分配安排”，相

关内容分别在招股说明书“第二节 概览”和“第十节 投资者保护”章节披露。 

2、根据重要性原则，调整“重大事项提示”内容的排序 

将“二、审计截止日后主要财务信息及经营状况及2020年1-9月业绩预计情

况”调整至“六、审计截止日后主要财务信息及经营状况及2020年1-9月业绩预

计情况”披露。 

问题 2 

请发行人完善招股说明书相关信息披露内容：（1）结合目前新冠疫情防控进

展与相关检测试剂、疫苗、药品研发推进情况，在“业务与技术”章节补充披露

新冠病毒核酸检测试剂产品的市场情况及未来发展前景、发行人相关产品的市场

占有情况以及与主要竞争对手业务、技术等的对比情况；（2）“公司主营业务收

入构成”表中单独列示新冠病毒核算检测试剂盒的收入金额及占比情况。 

回复： 

一、结合目前新冠疫情防控进展与相关检测试剂、疫苗、药品研发推进情

况，在“业务与技术”章节补充披露新冠病毒核酸检测试剂产品的市场情况及

未来发展前景、发行人相关产品的市场占有情况以及与主要竞争对手业务、技

术等的对比情况 

发行人已在招股说明书“第六节 业务与技术”之“十、经营成果分析”之“（四）

公司产品的市场地位和技术水平”之“（2）新冠病毒领域”中补充披露如下： 

“A、新冠病毒核酸检测试剂研发、取得证书、实现销售等过程 

… … 
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B、新冠病毒核酸检测试剂产品的市场情况及未来发展前景 

a、国内外新冠疫情的防控进展情况 

目前，境外新冠疫情仍正在蔓延，全球累计确诊病例已经超过 2,800 万，

累计死亡人数超过 90 万。根据 OWID 的数据，海外疫情持续发酵导致日检测量

居高不下，印度、美国等国日均最高检测量接近 100 万例，对于检测试剂需求

量较大。欧洲地区疫情抬头，对检测试剂的需求也有所上涨。WHO预计疫情将长

期存在，应做好抗疫“持久战”的准备。 

我国新冠疫情防控工作取得了阶段性的成功，根据国家卫建委公布的数据，

新冠感染人数现已动态清零，新增确诊病例均系境外输入，因此我国仍长期面

临输入性风险。在外防输入、内防反弹新冠防控工作中，核酸检测是新冠疫情

常态化精准防控及局部应急处置的重要一环。2020 年 8 月 27日，国务院发布《进

一步推进新冠病毒核酸检测能力建设工作方案的通知》，“决定到 2020 年 9 月底

前，实现辖区内三级综合医院、传染病专科医院、各级疾控机构以及县域内至

少 1家县级医院具备核酸采样和检测能力。到 2020 年底前，所有二级综合医院

具备核酸采样和检测能力，完成城市检测基地和公共检测实验室建设。” 

目前，国内新冠检测试剂产品在出入境检测、住院病人常规检测等场景仍

然有较大的需求。如果全球的新冠疫情不能遏制或者新冠病毒发展成为类似流

感与人类长期共存的状态，新冠检测试剂产品将与流感病毒检测试剂类似形成

常态化的需求。 

b、新冠检测试剂、疫苗、药品研发推进情况 

目前，国内新冠病毒核酸检测常见检测方法为用鼻咽拭子获取样本进行基

于 PCR 的核酸检测，取得国内注册证的新冠病毒核酸检测试剂 22 个，能够量产

新冠检测试剂盒的企业在不断增加，部分聚焦于海外市场，部分聚焦于 CDC 市

场，发行人则主要聚焦于国内临床诊断市场及出入境检测市场。未来国内企业

关于新冠病毒核酸检测相关产品的研发，目前更多聚焦于探索用新型、快速、

低成本的方法进行检测。 

从新冠疫苗研发推进情况来看，目前全球一共有 176 个新冠病毒疾病疫苗
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研发计划正在进行，已有超过 30 种新冠疫苗进入临床试验阶段，其中有 9 种新

冠疫苗处于三期临床试验阶段，3个来自中国。目前，新冠感染率远远不到群体

免疫的水平，借助疫苗实现“群体免疫”将是比较有效的防疫方法。但疫苗难

以直接根除新冠病毒，且发达国家常规疫苗的高覆盖率接近 80%，全球接种需疫

苗生产、医疗体系通力配合才有望逐步推进，因此防疫政策或将长期不变，检

测、隔离与疫苗或将长久共存。 

从新冠药品研发推进情况来看，2020 年 9 月 9 日国家药品监督管理局药品

审评中心（CDE）发布了《新型冠状病毒中和抗体类药物申报临床药学研究与技

术资料要求指导原则（试行）》的通告，其中指出目前大部分针对新型冠状病毒

的有效治疗和预防性中和抗体药物仍处在临床前研发阶段。新冠中和抗体类药

物以基因重组技术制备的单克隆抗体为主。在针对新冠病毒的中和抗体研发上，

据公开渠道不完全统计，参与该领域研发的生物技术公司及制药企业有 34 家。

国内也有多家企业通过自主研发或合作研发的方式开展研究。注册在

ClinicalTrial上针对于中和抗体的活跃临床试验达 80项，其中 48项位于美国，

19项位于欧洲。在中国开展的中和抗体临床试验仅有 1 项，为 GSK 发起。 

综上，全球新冠疫情形势依然严峻，国内虽然新冠防疫工作较为成功，但

输入性风险持续存在。新冠药品、新冠疫苗尚处于研发过程中，且由于新冠病

毒存在变异情况，新冠药品、新冠疫苗的成功研发上市能否长期全面遏制、完

全消除新冠肺炎具有不确定性，新冠病毒存在与流感病毒一样长期存续的可能

性，因此从目前情况来看，新冠检测试剂未来存在常态化的需求市场。 

C、发行人新冠病毒检测试剂产品的市场占有情况 

发行人作为首批获得新冠病毒核酸检测试剂注册证书的企业，在市场上具

有先发优势。由于无法取得新冠检测试剂市场产销量的公开数据，以下通过集

采中标排名及上市公司新冠病毒核酸检测试剂产品收入排名两个维度来体现发

行人产品的市场占有情况。 

①新冠检测试剂集采中标排名 

自 2020 年 4 月 26 日湖北开始开展新冠病毒核酸检测试剂集采以来，截至

目前，全国各省共开展新冠病毒核酸检测试剂集采共 16 场，涉及全国 26 个省
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份或直辖市，各分子诊断企业新冠集采中标合计排名如下： 

公司名称 集采中标次数 中标次数排名 

达安基因 16 1 

迈克生物 14 2 

之江生物 13 3 

明德生物 11 4 

金豪制药 10 5 

伯杰医疗 10 5 

卓诚惠生 9 7 

硕世生物 5 8 

捷诺生物 4 9 

复星医学 4 9 

中帜生物 4 9 

联合医学 3 12 

华大生物 3 12 

纳捷诊断 3 12 

圣湘生物 3 12 

仁度生物 2 16 

优思达 1 17 

安图生物 1 18 

东方基因 1 19 

合计 117 - 

②新冠病毒核酸检测试剂收入排名 

由于新冠病毒核酸检测试剂生产厂家中的上市公司大部分未在 2020年半年

报中明确披露新冠检测试剂相关产品的收入情况，因此就公开数据可查询上市

公司情况对比如下： 

单位：万元 

公司名称 股票代码 
2020 年 1-6月 

试剂收入 

2020 年 1-6月 

新冠检测试剂相关产

品 

达安基因 002030 176,014.60 132,559.51 

之江生物 / 66,275.19 53,761.01 

迈克生物 300463 66,354.94 21,500.00 

圣湘生物 688289 181,537.33 / 

硕世生物 688399 57,253.79 / 

明德生物 002932 27,167.53 / 

凯普生物 300639 20,639.17 / 
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注 1：以上数据来源各上市公司 2020年半年度报告或招股说明书。 

注 2：迈克生物核酸试剂收入系自产产品收入。 

注 3：圣湘生物未披露新冠检测试剂相关产品收入。 

注 4：硕世生物 2020 年半年报未明确披露试剂收入，该收入为总营业收入，且未

披露新冠检测试剂相关产品收入。 

注 5：明德生物未披露新冠检测试剂相关产品收入。 

注 6：凯普生物未披露新冠检测试剂相关产品收入。 

在新冠疫情暴发后，公司本着优先服务国内疫情防控的原则，优先保障国

内抗疫物资需求，同时供应境外客户以支持全球抗疫工作。从长远发展角度，

新冠疫情在国内终端市场对核酸分子检测产品进行了知识普及，考虑到新冠疫

情之后公司常态化的发展需求，在当前阶段以国内市场为核心，树立国内市场

的品牌价值和渠道建设，将分子诊断仪器推广进入全国各省市终端市场，尤其

各地二级及以上医院，对于公司长期竞争力的构建具有重要意义。 

基于发行人的社会责任和企业发展战略，发行人优先销售境内市场，积极

参与国内的抗疫防疫工作，参与次数及中标次数高于绝大多数同行业上市公司。

2020 年 1-6 月，发行人境内收入 60,543.91 万元（审阅数），境外销售收入为

21,316.75 万元（审阅数），主营业务收入以境内销售收入为主。 

综上所述，结合新冠集采中标排名、新冠病毒核酸检测试剂收入排名的情

况分析，公司新冠病毒核酸检测试剂产品在市场上拥有较高的市场占有率，整

体排名前列。 

D、发行人新冠病毒检测试剂产品与主要竞争对手业务、技术等的对比情况 

公司新冠病毒核酸检测试剂与主要竞争对手产品性能比较如下： 

生产

企业 
之江生物 圣湘生物 达安基因 硕世生物 明德生物 

注 册

证号 

国 械 注 准

2023400057 

国 械 注 准

20203400064 

国 械 注 准

2023400063 

国械注准 

20203400384 

国 械 注 准

20203400212 

样 本

类型 

鼻咽拭子、痰

液、肺泡灌洗

液 

血清、咽拭子、

病毒保存液等 

咽拭子、鼻咽

拭子、痰液 

咽拭子、鼻咽

拭子、痰液 

口鼻咽拭子、

痰液 

检 测

基因 

ORF1ab、N 基

因、E基因 
ORF1ab、N基因 ORF1ab、N基因 ORF1ab、N基因 ORF1ab、N基因 

从上表可以看出，公司新型冠状病毒核酸检测试剂与其他主要竞争对手代
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表性产品对比，公司新冠病毒核酸检测试剂可以同时检测 ORF1ab、N 和 E 基因

三个新冠特异性靶标，多重保险下不容易出现因病毒 DNA 突变导致的假阴性情

况，拥有较强的技术竞争力。 

二、“公司主营业务收入构成”表中单独列示新冠病毒核算检测试剂盒的收

入金额及占比情况 

发行人已在招股说明书“第八节 财务会计信息与管理层分析”之“十、经营成

果分析”之“（一）营业收入分析”之“2、主营业务收入构成及其变化”之“（1）主

营业务收入按产品类别构成及其变化”中补充披露如下： 

报告期内，公司主营业务收入产品类别如下： 

单位：万元 

产品类别 
2020 年 1-3 月 2019 年度 

金额 占比 金额 占比 

核酸检测试剂盒 15,738.37 72.76% 22,122.12 87.01% 

其中：妇科 739.01 3.42% 10,989.45 43.22% 

呼吸道 14,237.07 65.82% 4,001.66 15.74% 

其中：新冠检测试剂盒 12,697.40 58.70% - - 

肝炎 227.09 1.05% 1,877.44 7.38% 

肠道 103.75 0.48% 1,828.32 7.19% 

生殖道 162.30 0.75% 1,739.93 6.84% 

其它 269.15 1.24% 1,685.32 6.63% 

分子诊断仪器 4,965.19 22.96% 2,576.12 10.14% 

其中：Autrax 2,655.75 12.28% 418.56 1.65% 

EX 系列核酸提取仪 765.54 3.54% 162.47 0.64% 

Mic qPCR 检测仪 882.68 4.08% 1,089.65 4.29% 

外购 PCR 检测仪 661.21 3.06% 905.44 3.56% 

其他仪器 - - - - 

其它 926.34 4.28% 727.38 2.86% 

合计 21,629.90 100.00% 25,425.62 100.00% 

产品类别 
2018 年度 2017 年度 

金额 占比 金额 占比 

核酸检测试剂盒 20,758.12 94.03% 17,963.58 94.43% 

其中：妇科 11,020.29 49.92% 8,768.45 46.09% 

呼吸道 3,157.48 14.30% 3,318.18 17.44% 

其中：新冠检测试剂盒 - - - - 

肝炎 1,730.05 7.84% 1,345.80 7.07% 

肠道 1,780.15 8.06% 1,819.55 9.56% 
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生殖道 1,723.69 7.81% 1,391.36 7.31% 

其它 1,346.47 6.10% 1,320.24 6.94% 

分子诊断仪器 801.23 3.63% 593.83 3.12% 

其中：Autrax 127.40 0.58% 74.36 0.39% 

EX 系列核酸提取仪 57.07 0.26% 68.71 0.36% 

Mic qPCR 检测仪 260.56 1.18% 74.36 0.39% 

外购 PCR 检测仪 282.83 1.28% 376.40 1.98% 

其他外购仪器 73.36 0.33% - - 

其它 516.23 2.34% 465.89 2.45% 

合计 22,075.57 100.00% 19,023.29 100.00% 

（以下无正文） 
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（本页无正文，为《上海之江生物科技股份有限公司与海通证券股份有限公

司关于<关于上海之江生物科技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>的回复》之签章页） 

董事长签字、盖章：                   

                        邵俊斌 

上海之江生物科技股份有限公司 

年   月   日 
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声 明 

本人已认真阅读上海之江生物科技股份有限公司本次审核中心意见落实函

回复的全部内容，确认回复内容真实、准确、完整，不存在虚假记载、误导性陈

述或者重大遗漏，并承担相应法律责任。 

董事长签字、盖章：                   

邵俊斌 

上海之江生物科技股份有限公司 

年   月   日 
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（本页无正文，为《上海之江生物科技股份有限公司与海通证券股份有限公

司关于<关于上海之江生物科技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>的回复》之签章页） 

保荐代表人签名：                                           

王莉                     陈邦羽 

海通证券股份有限公司 

年   月   日 
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声 明 

本人已认真阅读上海之江生物科技股份有限公司本次审核中心意见落实函

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。 

保荐机构董事长签名：                  

周杰 

海通证券股份有限公司 

年   月   日 
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