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证券代码：300832          证券简称：新产业         公告编号：2024-094 

深圳市新产业生物医学工程股份有限公司 

关于获得医疗器械注册证的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确和完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

近日，深圳市新产业生物医学工程股份有限公司（以下简称“公司”）收到

了广东省药品监督管理局颁发的 2项《医疗器械注册证》。具体情况如下： 

序

号 
产品名称 

注册

分类 
注册证编号 注册证有效期 适用范围 

1 

亮氨酸氨基肽酶测

定试剂盒（L-亮氨

酰 -p-硝基苯胺底

物法） 

Ⅱ类 
粤械注准

20242401602 

2024年 11月 29日至

2029年 11月 28日 

本试剂盒用于体外定量

测定人血清或血浆中亮

氨酸氨基肽酶的活性。临

床上主要用于肝、胆疾病

的辅助诊断。 

2 
钙测定试剂盒（偶

氮砷Ⅲ法） 
Ⅱ类 

粤械注准

20242401618 

2024年 12月 05日至

2029年 12月 04日 

本试剂用于体外定量测

定人血清、血浆和尿液中

钙（Ca）的含量。临床上

主要用于钙代谢紊乱的

辅助诊断。 

一、 获证产品的具体情况 

(一) 亮氨酸氨基肽酶测定试剂盒（L-亮氨酰-p-硝基苯胺底物法） 

亮氨酸氨基肽酶（LAP）是一类催化水解蛋白质或肽底物氨基末端亮氨酸残

基的外肽酶，它通常分布在肝、肺、肾、血清及某些肿瘤中。LAP在肝组织中以

胞质酶的形式存在，肝坏死/损伤、肝硬化、肝炎等肝脏疾病一般会引起血清 LAP

活性的升高，测定血清 LAP 活性对诊断肝损害具有临床意义。另外，血清 LAP

在以胆道系统的肝内或肝外梗阻或肝浸润或转移为特征的各种肝胆道疾病中增

加。在肝炎、肝硬化、肝内胆汁淤积等疾病中，因肝细胞受损，LAP均有不同程

度的升高。因此，LAP 活性水平与肝胆系统疾病有密切关系，在临床上主要用于

肝、胆疾病的辅助诊断。 
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(二) 钙测定试剂盒（偶氮砷Ⅲ法） 

钙是一种微量元素，是机体里面最重要的阳离子之一。一个健康的成年人含

有大约 1~1.3千克的钙，99%的钙在骨骼中，在血浆中，约 50%的钙是游离或电

离的，40%与血浆蛋白结合，10%与阴离子络合。肌肉收缩、心脏收缩和节律、

正常神经功能、骨骼和牙齿结构、血液凝固、激素释放和酶功能均需要钙。世界

卫生组织（WHO）统计分析表明：人类 135种基础疾病中有 106种与缺钙有关，

像骨质疏松、骨质增生、高血压、动脉硬化和心脏血管病、老年痴呆症、糖尿病、

各种结石病、各种过敏性疾病、肝脏疾病、肾病综合症、性功能障碍、经前综合

症以及一些癌症等。 

钙由甲状旁腺激素和维生素 D 调节。甲状旁腺激素主要由甲状旁腺表达，

甲状旁腺用于控制钙稳态。高钙血症和高钙尿症可能是由原发性甲状旁腺功能亢

进或维生素 D 过多等疾病引起的吸收增加、骨吸收增加或肾小管重吸收增加引

起，肾功能衰竭也会导致高钙血症。血清钙水平降低见于低钙血症，多个器官和

系统的遗传性和获得性疾病都可出现低钙血症，特别是可能改变甲状旁腺、骨骼、

肠道、肾脏轴的负责微调血清钙水平的疾病，都可能引起低钙血症。因此，测定

血清、血浆和尿液中钙的含量，可用于钙代谢紊乱的辅助诊断。 

二、 对公司的影响及风险提示 

截至目前，公司已先后取得 64 项生化试剂《医疗器械注册证》（共 95 个

注册证）。以上试剂新产品医疗器械注册证的取得，丰富了公司生化检测产品

中“无机离子”“肝功能”等项目类别，将对公司发展具有正面影响，但对近期

的生产经营和业绩不会产生重大影响，敬请投资者给予关注并注意投资风险。 

特此公告。 

 

深圳市新产业生物医学工程股份有限公司 

董事会 

2024 年 12 月 9 日 


