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圣湘生物科技股份有限公司 

关于自愿披露相关产品取得医疗器械注册证 

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、准确性和完整性依法承担法律责任。 

圣湘生物科技股份有限公司（以下简称“公司”或“圣湘生物”）的产品人 ALDH2 基

因多态性核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法）于近日收到由国家药品监督管理局颁发

的《医疗器械注册证》，现将相关情况公告如下： 

 

一、产品注册相关情况 

注册人名称 圣湘生物科技股份有限公司 

产品名称 人 ALDH2 基因多态性核酸检测试剂盒（PCR-荧光探针法） 

预期用途 
本试剂盒适用于定性检测人类外周血样本 DNA 中 ALDH2 基因

的 1510G>A 多态性位点的基因型。 

注册证编号 国械注准 20243401656 

注册类别 境内第三类体外诊断试剂 

注册证有效期 至 2029 年 9 月 1 日 

 

二、对公司的影响 

ALDH2 基因位于人类第 12 号染色体，编码乙醛脱氢酶和⺌、对公司的影响



性，可提示重大疾病发病风险，助益健康生活方式。 

此外，ALDH2 基因多态性检测也可为评估人体酒精代谢能力提供参考。乙醛脱

氢酶是酒精代谢关键酶之一，ALDH2 突变后酶活性缺失，导致饮酒后乙醛在肝脏内

大量累积，会出现脸红、心跳加快等不适反应，对人体的肝、肾、心、脑会造成严重

伤害，同时会加速人体衰老，因此 ALDH2 基因突变者是很多临床疾病的高危人群。 

因此，通过检测 ALDH2 基因多态性，可辅助临床监测硝酸甘油治疗有效性，评

估人体酒精代谢能力、提示心血管疾病等发病风险提供参考，为个体化精准诊疗和调


