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自願性公告

就 c P a s s ™  S A R S - C o V - 2中和抗體測試用於
恢復期血漿篩查獲得F D A緊急使用授權

茲提述金斯瑞生物科技股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）日期
為二零二零年十一月八日的公告。

本公司董事（「董事」）會（「董事會」）欣然宣佈，於二零二一年二月五日（紐約時間），
本公司直接全資附屬公司GenScript USA Inc.（「GS美國」）獲美國食品藥品監督管理局
（「FDA」）生物制品評估與研究中心（「CBER」）授權將cPass™ SARS-CoV-2中和抗體檢測試
劑盒用於恢復期血漿篩查。cPass™是FDA授權的首個能在不使用活病毒的情況下專門檢
測COVID-19中和抗體的測試。中和抗體可阻斷病毒感染細胞的能力，是公認的免疫生
物標記。

COVID-19康復者的恢復期血漿可能含有抗病毒抗體，常用於COVID-19住院患者的輸血
治療，以加快康復。然而，恢復期血漿的成功治療方法存在差異，需要新的工具來幫助
評估其有效性。

本集團相信，cPass™是一種有價值的檢測方法，可在用於治療前確定恢復期血漿中抗
體的功能和水平。據信含有能中和COVID-19的功能活性抗體（而非不阻斷病毒的結合抗
體）的恢復期血漿，可能比低中和抗體或無中和抗體的血漿更有效。這可能會提高恢復
期血漿治療的有效性，幫助患者更快恢復。
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新的cPass™測試在不使用活病毒的情況下檢測患者樣本中的中和抗體。測量患者樣本中
的中和抗體的傳統方法需要使用活細胞，且需要數天和高安全級別的環境（「BSL3」）才
能獲得結果。相比之下，cPass™試劑盒採用能在大部分標準實驗室進行的純蛋白質，約
一小時即可獲得結果。

cPass™試劑盒亦已在歐洲取得CE（歐洲合格認證）標誌，並獲巴西ANVISA和新加坡衛生
科學局批准。

本集團繼續致力於以其廣泛的研發工具和診斷產品組合（包括新cPass™試劑盒）支持全
球醫療界對抗COVID-19感染。

本公司股東及潛在投資者務請注意投資風險，並於買賣或擬買賣本公司證券時審慎行
事。
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