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01 什么是IVD RDC？



· 翌 圣 生 物

什么是IVD RDC？

    IVD RDC (Research Development Center)，即IVD研发中心，其核心为根据IVD企业需求，帮助其在研发过程中进行原

料定制开发和产品调试，尽快完成产品定型，并持续供应定制原料。

        翌圣生物设立IVD·RDC（Research Development Center），利用自身拥有的工艺技术、酶原料等产品，并提供相关注

册申报资料，可帮助客户迅速完成项目论证、迅速进入中试生产，使产品开发进程快速进入临床实验阶段，迅速拿证，占领市场。



02 为什么翌圣可开展IVD RDC服务



· 翌 圣 生 物

实现IVD RDC的关键技术平台

双向酶分子改造技术平台 蛋白发酵纯化技术平台 抗体高效筛选技术平台

n计算机辅助模拟蛋白晶体结构定

向有理设计

n超高通量单细胞分选的定向进化

平台

n四大蛋白表达系统

n大规模发酵系统

n蛋白纯化和鉴定

n细胞融合效率是传统技术的10倍

高亲和性

n亲和性是传统抗体的10-1000倍



分子酶研发中心

IVD RDC Ø 平台将理性设计技术与定向进化技术有机结
合、交互筛选，为创新开发高端酶奠定技术
基础。

Ø 可对多种酶的多种催化性能进行全方位性能
提升。

Ø 已完成130余种高端分子酶的改造。
Ø ZymeEditor可提供酶改造全套定制化服务！

分子酶研发中心

双向分子酶技术平台

镁孚泰-ZymeEditor创新型酶改造平台



· 翌 圣 生 物

实现IVD RDC的高效研发流程

Ø 熟悉分子诊断原料的特性

Ø 丰富的体系开发经验

Ø 定制化开发，高频交互、快速响应

分子酶研发中心-酶筛选平台
高通量酶筛选、测试

IVD研发中心 (IVD RDC)
定制化IVD试剂原料开发

超洁净分子酶工厂

生产高质量的酶产品

Ø 产能保障

按照ISO13485质量体系管理， 品质保障

Ø 规模化-成本控制

分子酶研发中心-蛋白发酵纯化平台
发酵、纯化、分子酶研发

翌圣生物技术研究院
酶进化研究 
新酶的发现

Ø 拥有大量可选原料，并根据市场和客户

的 需要定向改造酶，持续增加原料资源

转产放大

输送优质原酶支撑

提供大量候选原酶

转产放大

产学研联动



· 翌 圣 生 物

实现IVD RDC的关键生产平台： I S O1 3 4 8 5 超洁净分子酶生产基地

UCF.ME：Ultra Clean Factory . Molecular Enzyme，即超洁净分

子酶生产制造。

超洁净酶：按照ISO13485质量体系管理，通过全封闭式超洁净生

产工艺制造的分子酶，保证了分子酶的洁净度和稳定性。

Ø 封闭系统：在完全封闭的系统中进行生产，无菌的罐子和管路，降低了

DNA污染的可能。

Ø 环境控制：在符合D级、C级和局部A级洁净室标准的环境中生产，防止接

触DNA污染物，保证了酶的洁净度。

Ø 硬件保障：全进口生产设备，确保控制参数的精准度，避免了人为操作的

影响。

Ø 独特工艺：经过10层纯化技术工艺，提高了酶的洁净度，保障了酶的品质。

规模化生产：吨级以上量产，确保了产品的均一性、稳定性和供

货的及时性，有利于成本控制。



· 翌 圣 生 物

实现IVD RDC的组织结构

翌圣生物研发人员占比近40%，其中博硕占比近90%，具备优秀的开发能力。IVD RDC依据不同客户的个性化需

求，以项目经理为主导，实施矩阵式组织结构，有机结合不同技术平台研发资源，加快开发速度。



03 IVD RDC服务案例



部分合作案例分享



案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进
及性能验证

项目服务内容



案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证

结题交付内容



付款方式

案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证



签章合同

案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证



部分交付物展示

产品说明书 日常周会及群对接 实验方案截图

案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证



部分交付数据展示

注：其中一个批次灵敏度扩增曲线图。
检出率20/20.

案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证



部分交付数据展示

稳定性研究—37度稳定性测试结果

检测10个重复（75 copies/mL），三个通道，37度7天的结果与0时刻相比，Ct值、
荧光值无差异。

检测20个重复（150 copies/mL），三个通道，37度14天的结果与0时刻相比，Ct
值、荧光值无差异。

案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证



部分交付数据展示

非特异分析结果：测试10板提取后的人咽拭子样本

部分数据展示，实际测试3个批次试剂，每批测试10板。

案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证



部分交付数据展示

精密度--批间精密度结果展示

三个批次，测试两个浓度，各通道CV均在5%以内。

案例一、一款用于RNA病毒检测的快速酶体系开发或改进及
性能验证



案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发

项目服务内容



案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发

结题交付内容



付款方式

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



签章合同

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



部分交付物展示
产品说明书 日常周会及群对接 项目整体时间安排

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



部分交付数据展示

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



部分交付数据展示

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



部分交付数据展示

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



部分交付数据展示

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



部分交付数据展示

案例二、甲乙流分子POCT检测试剂盒RUO开发



04 IVD RDC服务方向



· 翌 圣 生 物

IVD RDC服务方向

技术方向 PCR、LAMP、RPA、冻干服务等

服务范围

IVD RDC 服务类型 释义 交付物

          新品开发 基于客户创意与产品目标，帮助客户开发试剂盒，并支持转产工
艺开发及临床申报。

      原始数据/配方/专利/说明书/生产工艺/LDT or临床报证 要
求各类文件等。

          定制酶 基于客户体系，开发酶或更换酶，使客户的产品体系具备更高的
性能或更高的性价比。      合格产品、说明书、质检报告等。

     定制体系/配方
基于客户目标，帮助客户定制预混液配方、选择染料、任意成分
的最佳浓度、定制扩增引物探针池、冻干体系、等温、快速程序
等。

     合格产品、配方、引物探针池、说明书、质检报告等。

        定制成品
基于客户体系、配方或生产工艺，帮助客户生产，或基于客户体
系、配方,帮助客户开发生产工艺后生产,以提高客户生产效率、
降低生产成本、保证生产质量。

       各类包装的合格成品（96孔板、384孔板、白包装、检测
卡、普通包装等)、生产工艺、质检报告、MSDS等。



· 翌 圣 生 物

IVD RDC服务方向

全线PCR原料支持可冻干配方 冻干原料

冻干原料
提供产品形式

无甘油单酶+冻干buffer+冻干保护剂

无甘油mix+冻干保护剂

可冻干Master mix
单酶冻干粉原料

品类齐全（单酶、预混液）、保存稳定

冻干用
MRI

         合作过程中，客户只需提供相关引物探针（也可与翌圣合作开发含引物探针的体系）
即可完成项目冻干可行性研究，翌圣将帮助合作客户开展冻干程序优化并指导客户进行
冻干操作。
         为配合客户的研发工作，翌圣生物同时承接冻干服务，可供客户选择的冻干形式包
括八联管冻干、西林瓶冻干及球形冻干，帮助客户快速取得最具可信度的项目成果。

冻干服务



· 翌 圣 生 物

IVD RDC服务方向

冻干服务流程



· 翌 圣 生 物

IVD RDC服务方向

定制生产 定制包装

客户案例

1、客户提供采购的标签、内外包材，翌圣按要求
进行排版、打印、包装；
2、客户可根据翌圣当前的包装尺寸、样稿，进行
修改，翌圣打印后进行包装；
3、可定制带客户logo的包装盒/袋；
4、可提供白包装，客户自行贴标。



· 翌 圣 生 物

客户群体

1 2 3

4 5 6

IVD试剂生产制造企业

科研机构
高校项目
LDT联合开发

动物诊断

生物医药企业
CRO、CDO/CMO类企业
方法开发/建立

第三方检测机构

农业、食品等检测
食品安全、转基因鉴
定等方法建立/开发

临床诊断
动物疫病诊断企业
养殖企业

疾控中心
医检所

7 仪器/设备厂家
POCT/联合开发



05 IVD RDC创造的客户价值



· 翌 圣 生 物

客户收益概览

       IVD RDC帮助客户快速在研发过程中完成原料定制开发和产品调试，可帮助客户在产品质量、上市时间、成本投

入以及产品注册上获得良好收益。

客户收益

产品质量收益

时间收益

成本收益

注册文件支持

原料持续稳定供应



· 翌 圣 生 物

产品质量收益

核心原料的品质决定了IVD产品的质量和性能，符合性能要求的UCF.ME原料可最大程度保障IVD产品的品质。此外，IVD产品

需求并非一刀切，为特定产品需求提供定制化的解决方案，可匹配到最适的原料，使产品性能达到最佳，提升产品竞争力。

酶原料质
量标准

纯度

性能√

纯度√

残留√

活性√

耐受性√

稳定性√

......
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时间收益价值

自行开发周期

需经产品摸索、建体系等过程

未知，常以月、年为单位

翌圣IVD RDC开发周期

依赖成熟的项目开发体系、优秀的技术专家、可

靠的质量保障体系

依据产品要求不同，常以周、月为单位

翌圣生物拥有成熟的项目开发体系、优秀的技术专家、可靠的质量保障体系，根据客户的产品要求不同，最短可将产

品原料开发及定制的时间从年、月缩短到周，帮助客户的产品快速定型、上市。



· 翌 圣 生 物

成本收益价值

IVD产品核心原料成本约占试剂总成本的15%左右，通过翌圣IVD RDC进行产品定型，UCF.ME超洁净分子酶生产基地进行

原料工业化量产，可有效节省产品开发与原料采购成本。

自行开发成本                    

未知，需投入人力、场地、设备等

利用翌圣IVD RDC开发成本                  

开发成本总体可控     



· 翌 圣 生 物

完备文件，支持产品快速注册

产品注册文件支持

产品技术要求

性能验证报告

供应链相关验证

客户要求的其他文件

   翌圣生物严格遵守ISO13485质量管理要求进行开发与生产，规范各类文件的记录与存档，可为IVD客户产品注册提供

完备的文件支持。



· 翌 圣 生 物

定制生产原料,持续稳定供应

产品持续稳定供应

ISO13485质量管理体系

预先计划

性能一致

批间稳定

产品定型后，产品原料将在翌圣生物UCF.ME超洁净分子酶工厂进行生产，保障原料的持续稳定供应。



· 翌 圣 生 物

目前还可提供自由组装的成品试剂盒

PCR类液体方向

病原名称 种类 灵敏度500copy/ml 特异性：水 特异性：人源提取物

腺病毒 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

肺炎链球菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

脑膜炎奈瑟菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

肺炎链球菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

结核分枝杆菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

白喉棒状菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

毛霉菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

曲霉菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

军团菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

流感嗜血杆菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

金黄色葡萄球菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

铜绿假单胞菌 DNA 满足 48孔不起 24孔不起

百日咳杆菌 RNA 满足 48孔不起 24孔不起

副流感病毒 RNA 满足 48孔不起 24孔不起

呼吸道合胞病毒 RNA 满足 48孔不起 24孔不起

鼻病毒 RNA 满足 48孔不起 24孔不起

风疹病毒 RNA 满足 48孔不起 24孔不起

甲流 RNA 满足 48孔不起 24孔不起

乙流 RNA 满足 48孔不起 24孔不起

冻干方向

试剂盒 qPCR方法学试剂盒 LAMP方法学试剂盒

非洲猪瘟冻干球 qPCR 探针法 LAMP pH 指示剂法

猴痘冻干球 qPCR 探针法 LAMP 荧光法

HBV 冻干球 qPCR 探针法 /

甲乙流冻干球 qPCR 探针法 LAMP 荧光法

猫冠状病毒检测 / LAMP pH 指示剂法

猫疱疹病毒检测 / LAMP pH 指示剂法

猫支原体检测 / LAMP pH 指示剂法
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帮助客户创造价值, 
让世界更健康更快乐！
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