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南京世和基因生物技术股份有限公司

世和基因南京总部I期

世和基因于2013年由海归科学家团队创立，总部位于

南京江北新区，致力于高通量基因测序技术的临床转化应

用，主要开展肿瘤精准医疗基因检测，通过明确基因分型指

导临床用药选择、提示耐药机制、监测术后复发，同时探索

风险人群早筛早诊，为肿瘤精准医疗提供分子诊断服务和

产品。世和基因是国家级高新技术企业，国家级专精特

新“小巨人”企业，同时也是江苏发改委、科技厅及工信厅

三认证的精准医学中心，检验实验室具备CAP／CUA／

IS015189资质，并先后400余次通过国内外权威机构室

间质评。世和基因拥有发明专利33项，已形成涉及一二

三类医疗器械，覆盖肿瘤全周期诊断、治疗、预后和监测

的产品管线。核心技术人员参与发表及公司参与临床研

究项目发表文章近500篇，总影响因子超4 000分。

加13年，世和基因在国内创新推出泛实体瘤大Panel世和一号@，该产品采用NGS技术全面覆盖与肿瘤发生、发

展密切相关的437个基因，并于2021年被写入首部《结直肠癌分子检测高通量测序中国专家共识》。2018年，世和基

因自主研发的益胜康珊“EGFR／ALK／ROSl／BRAF／KRAs／HER2基因突变检测试剂盒(可逆末端终止测序法)”通过

NMPA创新医疗器械审批上市，系国内同期首批获准上市的肿瘤伴随诊断高通量基因检测产品之一，并获2020年度

江苏省科学技术二等奖。20加年，世和基因自主研发的肿瘤突变负荷(TMB)检测试剂盒，再次通过NMPA创新医疗

器械审批．成为该领域首个且目前唯一的创新医疗器械产品。

经过近十年的市场耕耘，世和基因已与全国600多家大型三甲及肿瘤专科医院建立长期合作，业务落地覆盖全国

25个省市，累计检测肿瘤样本超70万例。同时，世和基因拥有自动化程度高的院内NGS一体化落地解决方案，从实

验室建设、实验人员培训到生信分析、报告出具、质控体系建设，该方案已成功落地全国超百家三甲及肿瘤专科医院。
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实验室具备CAP／CLM／璐0151秽三重国际认证

在中国南京及北美多伦多建有转化医学中心逾2∞∞米2
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