
1  

证券代码：688217 证券简称：睿昂基因 公告编号：2024-039 

 

上海睿昂基因科技股份有限公司 

关于自愿披露全资子公司获得医疗器械注册证的公告 

 

 

上海睿昂基因科技股份有限公司（以下简称“睿昂基因”或“公司”）全资子公司

苏州云泰生物医药科技有限公司的产品BCR-ABL P210融合基因检测试剂盒（荧光

RT-PCR法）于近日获得由国家药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证（体外诊断

试剂）》。现将有关详情公告如下： 

一、证书主要内容   

注册人名称：苏州云泰生物医药科技有限公司 

产品名称：BCR-ABL P210融合基因检测试剂盒（荧光RT-PCR法） 

注册类别：第三类 

注册证编号：国械注准20243401087 

预期用途：本试剂盒用于体外定量检测慢性粒细胞白血病（CML）患者外周血

标本中的白血病相关融合基因BCR-ABL P210的RNA，监测CML治疗反应。 

注册证有效期：2024年6月4日至2029年6月3日 

二、对公司的影响  

BCR-ABL P210融合基因检测试剂盒（荧光RT-PCR法）医疗器械注册证的获批

是睿昂基因在白血病检测领域的又一重要突破。该证书是公司继白血病相关融合基

因检测试剂盒、白血病相关15种融合基因检测试剂盒（荧光RT-PCR法）之后，在白

血病领域取得的第3张三类医疗器械证书，也是目前国内白血病定量跟踪筛查领域唯

一获批的三类医疗器械产品。进一步完善了公司在白血病领域的产品布局，满足了

医院医疗日益规范化的需求，进一步增强了公司的核心竞争力。 

慢性髓性白血病（CML）是一种以髓系增生为主的造血干细胞恶性疾病。全球

年发病率为1.6-2/10万，占成人白血病总数的15%-20%。酪氨酸激酶抑制剂（TKI）
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的应用使CML的病程彻底改观，对于绝大多数患者来说，CML已经成为一种慢性可

控制的肿瘤。因此，对CML进行准确、及时的诊断和治疗显得尤为重要。 

公司本次获批的医疗器械注册证产品BCR-ABL P210融合基因检测试剂盒（荧光

RT-PCR法），采用了第二代PCR技术，在PCR反应体系中加入荧光基因，利用荧光

信号累计实时监测整个PCR进程，最后通过标准曲线对未知模板进行定量分析，定

量检测结果可以计算得到BCR-ABL/ABL国际标准值，有利于治疗方案的确定和预后

评估。与第一代PCR技术平台相比，BCR-ABL P210融合基因检测试剂盒（荧光RT-

PCR法）具备更安全、无污染、速度快、操作简便、灵敏性高、特异性强、稳定性

好等优势。 

BCR-ABL P210融合基因检测试剂盒（荧光RT-PCR法）的出现满足了市场上对

标准化、规范化的BCR-ABL融合基因（荧光RT-PCR法）检测产品的需求，为广大

CML患者提供了准确、快捷和低负担的检测产品，满足了多元化的市场需求。 

三、风险提示  

上述注册证的取得仅代表公司相关产品获得国内市场准入资格，产品上市后的

实际销售情况取决于未来市场的推广效果，公司目前尚无法预测上述产品对公司未

来业绩的具体影响。敬请广大投资者谨慎投资，注意投资风险。 

 

特此公告。 

 

上海睿昂基因科技股份有限公司董事会 

2024年6月6日 
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