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公司介绍
珠海宝锐生物科技有限公司
Zhuhai Biori Biotechnology Co., Ltd.
提交对象：之江
2026 年 11 月
中国 · 广东 · 珠海


一、公司概况
珠海宝锐生物科技有限公司成立于 2012 年，总部位于广东省珠海市香洲区水岸一路 88 号，专注于为生物科技领域的工业与科研用户提供生物原料与试剂解决方案。公司是国家高新技术企业、国家专精特新“小巨人”企业，建有广东省分子诊断原料酶工程技术研究中心、珠海市企业技术中心、广东省博士后创新实践基地。
公司依托蛋白进化、重组表达、抗体开发、适配体筛选、工艺开发及应用研究等技术平台，形成了覆盖诊断原料、生命科学、生物医药三大板块的业务体系，并为客户提供从原料筛选、体系优化到冻干工艺的技术支持。
	项目
	内容

	公司名称
	珠海宝锐生物科技有限公司

	成立时间
	2012 年

	总部地址
	广东省珠海市香洲区水岸一路 88 号

	业务定位
	生物原料与试剂解决方案；诊断原料、生命科学、生物医药三大板块

	质量体系
	ISO 9001:2015、ISO 13485:2016 质量管理体系


二、业务板块
围绕核酸诊断、生命科学研究和生物医药质量控制，公司形成了三类相互衔接的产品与服务：
	业务板块
	主要内容
	典型产品/服务方向

	诊断原料
	分子诊断用酶、预混液及辅助原料
	qPCR / qRT-PCR 预混液、LAMP / RT-LAMP、分子酶、可冻干原料

	生命科学
	分子生物学、核酸提取纯化、NGS 建库、蛋白研究
	PCR / qPCR 试剂、核酸提取试剂、NGS 文库构建、蛋白研究试剂

	生物医药
	mRNA 原料、生物制品质量安全分析
	IVT 酶、宿主细胞 DNA（HCD）/ 宿主细胞蛋白（HCP）检测、冻干服务


三、技术平台
公司围绕“酶分子发现—改造—表达—纯化—配方—应用”建立完整技术链路，重点平台包括：
蛋白进化平台：微孔板筛选（MTPS）、微流控高通量筛选（MHTS）与计算机辅助设计（CARD），用于提高酶的热稳定性、活性与底物适应性。
重组表达与纯化平台：工程菌株构建、三级种子库管理、高密度发酵、蛋白精细纯化，重视批间一致性。
抗体与适配体平台：抗体开发、适配体筛选及化学/配基修饰，用于高特异性、高灵敏度检测体系。
工艺开发与应用研究平台：从酶蛋白修饰、成品试剂配制到客户体系适配、冻干工艺开发与技术支持。
四、生产与质量
公司按照 ISO 9001 与 ISO 13485 的要求实施全生产周期质量管理，覆盖工程菌株、发酵、纯化、酶修饰、成品配制、检验与放行等环节。
发酵工序包含 C 级和 D 级洁净区，配套全自动发酵系统，满足规模化工程菌发酵需求。
纯化工序在 C 级洁净区由生产型层析设备与自动配液罐通过封闭式管道连接，减少外源污染。
配备 9 套符合 GMP 要求的洁净车间及多条全新风 CNC 控制区，并配备药用级纯化水与注射用水系统。
质量管理体系自 2018 年取得 ISO 9001 证书、2024 年取得 ISO 13485 体系证书，持续接受内审、第三方审核与监管机构审核。
五、资质与荣誉
公司已取得的体系认证与主要资质如下；证书原件另附《资质文件合订本》。
	资质/荣誉
	说明

	ISO 9001:2015
	质量管理体系认证

	ISO 13485:2016
	医疗器械质量管理体系认证

	国家高新技术企业
	国家高新技术企业认定

	国家专精特新“小巨人”企业
	工业和信息化部认定

	广东省专精特新中小企业
	广东省认定

	广东省分子诊断原料酶工程技术研究中心
	广东省科技厅认定

	珠海市企业技术中心
	珠海市认定

	广东省博士后创新实践基地
	广东省人力资源和社会保障厅批准设立


六、合作与联系
公司可围绕分子诊断原料、qPCR / qRT-PCR / LAMP 体系、可冻干原料与冻干服务、NGS 建库及生物医药质量检测等方向开展原料供应、定制开发与技术合作。具体产品规格、验证数据与样品申请，可按项目对接。
地址：广东省珠海市香洲区水岸一路 88 号
电话：0756-8699969　｜　邮箱：marketing@biori.com　｜　网址：www.biori.com
守护生命健康，缔造美好生活
守护生命健康，缔造美好生活
珠海宝锐生物科技有限公司 ｜ 0756-8699969 ｜ marketing@biori.com ｜ www.biori.com ｜ 珠海市香洲区水岸一路88号
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