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	（1）病毒检测试剂盒具体用途
	公司控股子公司山东艾克韦生物技术有限公司（以下简称“艾克韦生物”）在病原微生物分子诊断试剂及自动化设备领域拥有多年的研发生产经验，并具备多项自主知识产权的技术专利。针对武汉新冠状病毒所致病毒性肺炎疫情研发生产的新型冠状病毒荧光PCR检测试剂盒系列产品，主要用于协助政府实验室和相关机构开展新型冠状病毒2019-nCoV的病原学检测。
	（2）病毒检测试剂盒研发、生产、上市流程
	2020年1月10日，中国疾病预防控制中心等科研机构公布了武汉新型冠状病毒的基因序列；2020年1月12日，5例临床样本中分离得到的新型冠状病毒基因序列公布。艾克韦生物研发团队以此为基础，对新型冠状病毒的全基因组进行序列分析，最终针对新冠状病毒的ORF1a/b、N、E靶基因设计相应的探针和引物，研发出了新型冠状病毒2019-nCoV的系列产品（具体包括2019-nCoV-ORF1ab/N基因、/E基因、/N/E基因、2019-nCoV-N基因/-E基因荧光RT-PCR检测试剂盒等），并提交至有关政...
	上述新冠状病毒2019-nCoV的系列产品的生产过程与艾克韦生物其他荧光PCR检测产品类似，主要包括引物探针的合成、反应缓冲液的配制、各组份的分装、包装以及各个环节的质量控制等。
	目前，艾克韦生物针对此次疫情的系列检测试剂盒已上市准备销往国内部分地区的疾病预防控制中心，应用于新型冠状病毒防控的检测工作。
	（3）相关资质、专利及同类产品上市情况
	艾克韦生物新冠状病毒2019-nCoV的系列产品仅用于新型冠状病毒的检测，不用于治疗，属于科研试剂，不需要进行体外诊断试剂的相关注册。
	引起此次疫情的新冠状病毒全部基因序列已经公开、共享，疫情紧急且关乎民生，本产品核心技术尚无申请知识产权保护。同时，未查询出国内其他同类产品已申请或获得专利保护。
	目前，已有新闻报道有三家生物科技公司确定成为多地疾控新型冠状肺炎病毒核酸检测试剂盒供应方，亦有上市公司在互动平台表示其控股子公司的nCov检测试剂盒已向全国多个省市的疾控中心供应。
	（4）病毒检测试剂盒的推广目的
	公司推出上述新冠状病毒2019-nCoV的系列产品的目的是希望能协助疫情防控单位实现对新型冠状病毒的早发现、早诊断，践行企业的社会责任。
	艾克韦生物成立于2007年3月，注册资本1,231.148万元，实缴资本1,231.148万元。现有员工人数87人，研究生以上学历29人，其中研发人员15人，技术服务人员7人。
	艾克韦生物2018年度、2019年前三季度的营业收入、净利润、总资产、净资产、研发费用及其占公司合并财务报表的比重如下：
	单位：元
	2007年艾克韦生物成立之初即致力于重大流行性传染病分子诊断技术的开发和产业化，同年11月，由艾克韦生物开发的“流感病毒分型分子鉴别诊断试剂盒”获得了国家科技部中小企业创新基金立项资助。2009年甲型H1N1流感疫情爆发，流感病毒分型分子诊断产品广泛服务于流感疫情的防控。2013年H7N9禽流感爆发，自主创新的呼吸道分子诊断系列产品得到广泛应用，并在国内首次实现了呼吸道多重分子诊断技术的应用，引领了我国分子诊断技术向“多靶点”、“高通量”的技术方向发展。2015年，基于呼吸道致病病原体领域的研究成...
	目前，艾克韦生物是国家发改委在全国战略布局的27家“国家基因检测技术应用示范中心”之一，是国家科技部“国家综合性新药技术研发大平台（山东）分子生物学平台”的技术支撑和运行单位，是山东省基因检测工程实验室、山东省企业技术中心、山东省新发传染病溯源与防控协同创新中心的建设单位。
	在分子诊断试剂领域。艾克韦生物目前已开发的分子诊断试剂近150种，其中，病原微生物检测试剂盒已达120余种，包括呼吸道类、腹泻类、发热伴出疹类等各类病原微生物的核酸检测，涵盖了80%的国家法定传染病检病原体；自主创新的冻干型荧光定量检测试剂盒包括流感病毒甲型/乙型、肠道病毒通用型+EV71型/CA16型、水痘-带状疱疹病毒、札如病毒/人星状病毒、麻疹病毒/风疹病毒等，冻干剂型突破了冷链运输局限，减少了运输成本，预分装配置，免配液操作，加入核酸即可上机检测，大大缩短了操作时间，是艾克韦生物已有荧光定...
	在分子诊断自动化检测设备领域。技术产品主要包括：全自动核酸提取仪、全自动核酸工作站、荧光定量PCR仪等，上述平台均为开放式平台,可与同类企业生产的分子诊断试剂配套使用，是国内为数不多的同时具备实现高端分子诊断设备产业化的公司之一。
	目前，艾克韦生物已实现了自主创新的自动化检测平台与检测试剂联合应用的上下游完整产业链的建立，有效提升了分子诊断、基因检测领域的核心竞争力，可为所服务客户提供更加系统的技术解决方案。

