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FDA 品字第 1090027421 號附件 

機構名稱：財團法人工業技術研究院(地址：新竹縣竹東鎮中興路 4段 195號) 

機構負責人：劉文雄 

實驗室名稱：分子檢測與醫材功效測試實驗室(地址：新竹縣竹東鎮中興路 4段 195號 53館 7樓及

8樓) 

實驗室負責人：江佩馨(實驗室品質主管：張鴻文) 

列冊登錄編號：LDT0004 

列冊有效期間：110年 2月 22日至 113年 2月 21日止 

列冊範圍： 
項次 檢測名稱 分析標的 技術項目 服務範圍 

1 Therascreen EGFR 分子

檢測 

1. 檢 體 型 態 ： 人 類 非 小 細 胞 肺 癌

(NSCLC)FFPE 組織 

2. 基因數：1(EGFR) 

即時偵測基因擴增 

 

體細胞突變 

2 黴漿菌分子檢測 1. 檢體型態：細胞製劑之「全液(含細

胞)」及「終產品上清液(不含細胞)」 

2. 標的：黴漿菌 

即時偵測基因擴增 再生醫療相關基

因檢測 
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