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证券代码：600645               证券简称：中源协和              公告编号：2024-016 

中源协和细胞基因工程股份有限公司 

关于募投项目延期的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重大

遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担法律责任。 

一、募集资金基本情况 

根据中国证券监督管理委员会《关于核准中源协和细胞基因工程股份有限

公司向王晓鸽等发行股份购买资产并募集配套资金的批复》（证监许可

[2018]1180 号）核准文件，公司实际非公开发行人民币普通股 27,815,801

股，发行价格为 16.07 元，募集资金总额为 446,999,922.07 元，扣除相关发行

费用（包括承销费、审计验资费、律师费等）2,550,000 元，公司实际募集资

金净额 444,449,922.07 元。本次募集资金已于 2019 年 7 月 22 日全部到账，瑞

华会计师事务所（特殊普通合伙）就公司新增注册资本的实收情况出具了《验

资报告》（瑞华验字[2019]12010004 号）。 

二、募投项目及募集资金使用情况 

公司本次募集配套资金截至 2023 年 12 月 31 日使用情况如下： 

单位：万元 

序号 项目名称 计划投资额 累计投入 原计划项目达到预

定可使用状态时间 

1 
募投项目“国家干细胞工程产品

产业化基地三期建设项目” 
30,000.00 32.90 2024 年 6月 

2 
募投项目“肿瘤标志物类诊断试

剂开发项目” 
6,000.00 5,200.00 2023 年 12 月 

3 募投项目“永久补充流动资金” 4,444.99 4,444.99 不适用 

4 支付本次交易相关费用 4,000.00 4,000.00 不适用 

合计 44,444.99 13,677.89 - 

截至 2023 年 12 月 31 日，公司累计使用募集资金 13,677.89 万元，尚未使

用募集资金余额为 33,385.65 万元（含尚未结算的利息）。 
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三、本次募投项目延期的具体情况及原因 

（一）延期情况 

公司本次延期的募集资金投资项目为“国家干细胞工程产品产业化基地三

期建设项目”和“肿瘤标志物类诊断试剂开发项目”，结合目前公司募集资金

投资项目的实际实施进展情况，在募投项目实施主体、实施方式、投资金额等

不发生变更的情况下，对项目达到预定可使用状态的时间进行延期。 

（二）延期原因 

1、国家干细胞工程产品产业化基地三期建设项目 

（1）延期原因 

公司于 2022 年 6 月 10 日召开公司 2022 年第二次临时股东大会审议通过将

募投项目“精准医学智能诊断中心项目”变更为“国家干细胞工程产品产业化

基地三期建设项目”的相关事项，项目建设周期约为 2 年（含前期工作时

间），即 2022 年 5 月至 2024 年 6 月。 

项目变更后当年因受到众所周知的不可控因素影响，项目环评、水资源论

证、水土保持方案、施工图设计等进度均受到影响，导致项目未按计划进度推

进。2023 年，项目环评、水资源论证已分别进行了第一次专家咨询会，正根据

专家意见进行相关报告的修改、完善；设计单位于 2023 年年初完成了第一版施

工图设计，但是由于住建部于 2023 年 3 月、6 月对约 40 项建设基础设计规

范、标准进行了更新，考虑到项目实施的合规性、前瞻性，设计单位依照新发

布实施的规范、标准对全部施工图进行修改，目前已重新完成施工图送审稿并

报送审核中。 

截至目前，三期建设项目已在天津市滨海高新技术产业开发区行政审批局

完成项目备案，取得天津市滨海高新技术产业开发区规划和自然资源局颁发的

《建设工程规划许可证》，取得《岩土勘察报告》和《岩土勘察报告审查合格

证》。 

因此，根据项目目前实施进度，将项目达到预定可使用状态的时间延期至

2026 年 10 月。 

（2）保障延期后按期完成的措施 

i 深入研究、领会政府主管部门优化建设工程审批的相关政策，加强与各级
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政府部门的沟通，在政策允许条件下，并行推进项目环境保护、水土保持、设

计审查、施工许可等前期审批手续。 

ii 依照国家法规、公司内控流程、三期建设项目管理制度要求进行项目工

程量清单、招标控制价格编制及各项招标工作；合理使用建设资金，保证各项

决策流程合法、合规、过程规范；同时加强内部管理提前开展准备工作提高决

策效率，加快开工前各项内部工作进度。 

iii 充分发挥项目管理团队的协调、带动作用，在开始施工前，明确其他各

方参建单位的主体责任，及时解决问题，协调推进工作。 

iv 施工阶段在确保安全和质量的前提下，以项目按期完成为目标，倒排工

期设定时间表，确保每个阶段都有明确的截止日期；定期督促、检查关键节点

的完成情况，提升工作效能。 

v 以质量标准、设计方案、使用要求为依据编制验收流程和方案，强化施

工过程监管，严格执行验收标准，确保项目按期投入使用。 

（3）募投项目重新论证结论 

公司对国家干细胞工程产品产业化基地三期建设项目进行了重新论证，公

司认为项目的可行性、预计收益等未发生重大变化，仍具备投资的必要性和可

行性，公司也在积极推进相关工作，因此公司决定继续实施上述募集资金投资

项目。 

2、肿瘤标志物类诊断试剂开发项目 

（1）延期原因 

公司于 2021 年 5 月 14 日召开 2020 年年度股东大会审议通过募投项目“肿

瘤标志物类诊断试剂开发项目”实施方式变更的相关事项，委托北京中源维康

基因科技有限公司负责“人 EGFR/KRAS/BRAF/NRAS/ERBB2/PIK3CA 基因突变检测

试剂盒（飞行时间质谱法）”（以下简称“组织试剂盒”）和“人循环肿瘤

DNA 多基因突变联合检测试剂盒”（以下简称“血液试剂盒”）的研究开发。

期间因受到众所周知的不可控因素影响，项目临床试验的整体进度均受到较大

的影响。 

截止目前组织试剂盒的临床试验已全部完成，已于 2024 年 3 月 1 日向国家

药品监督管理局提交最终版注册文件。 



 4 

血液试剂盒，按照原工作计划已于报告期完成全部临床试验，后因期间国

家药品监督管理局新颁布“抗肿瘤药物的非原研伴随诊断试剂临床试验注册审

查指导原则”，对临床试验的设计、评价等提出了更高的要求，包括临床试验

机构、入组人群、对比方法等，特别是提出了与原研伴随诊断试剂的比较研究

的评价方法；北京中源维康基因科技有限公司根据新要求与国家药品监督管理

局相关部门及四家医院临床中心对血液试剂盒的临床试验方案进行了多次反复

沟通调整，修订方案新增试验要求重新申报国家伦理审批，也影响了临床试验

进度。截至目前血液试剂盒临床试验修订方案新增试验要求已通过国家伦理审

批，修订方案新增试验要求增加原研对照比较试验部分，北京中源维康基因科

技有限公司正按照修订方案新增试验要求积极推进临床试验，待临床试验完成

后尽快向国家药品监督管理局提交最终版注册文件。 

因此，根据项目目前实施进度，将项目达到预定可使用状态的时间延期至

2025 年 12 月。 

（2）保障延期后按期完成的措施 

i 加强与临床中心的密切沟通，及时解决临床试验样本入组过程中出现的问

题；通过线上或线下发布临床研究招募方案，提高入组效率。 

ii 聘请第三方机构审评专家对质量管理体系进行预考核，对专家提出的问

题提前进行整改，保证正式体系考试时顺利通过，加速试剂盒报批进度。 

iii 公司将加强对募投项目的管理，密切跟进募投项目的实施进度，对项

目进行监督检查和评估，确保募投项目质量、进度等。 

四、对公司的影响及后续安排 

公司本次募投项目延期调整是根据项目实际实施进展情况作出的审慎决

定。本次对募投项目进行延期，不涉及募投项目实施主体、实施方式、投资金

额等的变更，项目实施的可行性未发生重大变化，不存在改变或变相改变募集

资金投向和损害公司及全体股东利益的情形。本次对募投项目进行延期调整不

会对公司的正常经营产生实质性影响。 

五、本次募投项目延期的审议程序 

公司于 2024 年 4 月 24 日召开十一届十次董事会会议和十一届四次监事会

会议，审议通过了《关于募投项目延期的议案》，本议案无需提交公司股东大
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会审议。 

六、监事会、保荐机构对募投项目延期的意见 

（一）监事会意见 

本次募投项目延期的相关决策程序符合中国证监会《上市公司监管指引第

2 号——上市公司募集资金管理和使用的监管要求》、《上海证券交易所上市

公司自律监管指引第 1 号——规范运作》以及《公司募集资金管理制度》等有

关规定；本次延期系根据项目实际进展情况作出的决定，项目实施的可行性未

发生重大变化，不存在损害公司及全体股东利益的情形。 

因此，我们同意公司募投项目延期事项。 

（二）独立财务顾问意见 

经核查，独立财务顾问认为： 

1、本次募集资金投资项目延期事项是根据项目实际实施进展情况做出的审

慎决定。本次对募投项目进行延期，不涉及募投项目实施主体、实施方式、投

资金额等的变更，项目实施的可行性未发生重大变化，不存在改变或变相改变

募集资金投向和损害公司及全体股东利益的情形。本次对募投项目进行延期调

整不会对公司的正常经营产生实质性影响。 

2、该事项已经公司董事会、监事会审议通过，符合《上市公司监管指引第

2 号——上市公司募集资金管理和使用的监管要求（2022 年修订）》《上海证券

交易所上市公司自律监管指引第 1 号——规范运作（2023 年 12 月修订）》等相

关法律、法规及规范性文件的规定。 

综上，独立财务顾问对公司本次募集资金投资项目延期事项无异议。 

特此公告。 

 

 

中源协和细胞基因工程股份有限公司董事会 

二○二四年四月二十六日 


