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项目名称 我国儿童疾病新药研发和实体肿瘤诊疗新技术的建立及推广应用

推荐单位

/科学家
国家卫生健康委员会

项目简介

    本项目聚焦儿童健康领域重要临床难题：全球范围内尚未研发出针对呼吸道合胞病毒

（RSV）的特效抗病毒药物；儿童肿瘤治疗药物精准剂型缺乏、诊疗技术严重滞后。团队历时十

余年科研攻关，取得重大科技创新成果：

    创新点一：全球首次成功研制两款儿童疾病创新药——齐瑞索韦和巯嘌呤微片，牵头全国30

家多中心临床试验，在国际顶级期刊《新英格兰医学杂志》首次证实齐瑞索韦安全有效，解决全

球RSV感染长期缺乏特效药的难题。美国罗彻斯特综合医院传染病科主任同期发表述评“齐瑞索

韦是迈向治疗RSV感染的有效抗病毒药物”；攻克儿童白血病个体化用药关键技术瓶颈，成功研

制我国首个具有自主知识产权的巯嘌呤微片（化药2.2类，5 mg），彻底改变儿童“吃药靠掰，

剂量靠猜”的临床困境，实现技术转让并获国家药品监督管理局批准上市，标志着我国在儿童新

药研发领域实现“从0到1”的历史性突破。

    创新点二：创建国家儿童肿瘤监测中心和监测体系，全病种动态监测儿童肿瘤数据，填补了

我国儿童肿瘤专病登记空白；两次报告我国儿童肿瘤监测数据，结束了我国依赖国外资料的历史；

在国际顶级期刊《柳叶刀》首次报道我国儿童和青少年肿瘤最新发病率，为国家提供全面、科学、

精准的大数据支撑。加拿大多伦多大学肿瘤学家评价“这是一项非常成功的儿童癌症计划，响应

了世界卫生组织的全球儿童癌症倡议，为全球儿童癌症控制取得重大进展添砖加瓦。” 

    创新点三：制定两项儿童参考区间行业标准（WS/T780-2021、WS/T779-2021），填补

了我国儿科学正常参考值的空白，为我国儿童肿瘤诊疗提供了科学的检验新标准，国家卫生健康

委印发全国应用（国卫通[2021]3号），国际临床化学与实验医学联合会主席评价“中国儿童参

考区间的工作，推进了实验诊断学的标准化研究”；首次提出基于医院人群的儿童实体肿瘤早筛、

早诊新策略，将中位诊断年龄从30个月提前至 21个月，达国际先进水平；研发肿瘤精准诊断和

分子分型新技术 8项，率先建成100余种儿童实体肿瘤病理辅助诊断新体系，年服务实体肿瘤患

儿3000余人次。

    创新点四：首次提出儿童实体肿瘤“无血手术”理念并研发微波消融无血手术新技术，将患

儿术中出血量大幅减少70%以上，输血率从 90%降到10%，改变了儿童肿瘤传统手术先切割后止

血的思维惯式，相关器械实现产品转化；首次牵头制定并推广29项儿童实体肿瘤诊疗规范、指

南和专家共识，形成“儿童实体肿瘤诊治中国方案”，国家卫生健康委印发全国应用（国卫办医函

[2021]249号等），解决领域内无诊疗规范可依的难题，提高诊疗同质化；降低肿瘤患儿住院

费用5%以上，降低自付费用10%以上，提升省域内就诊率至80%以上，减少患儿异地就医。

    本项目在《柳叶刀》《新英格兰医学杂志》等期刊发表论文602篇（总他引 3773次）、主

编/主审专著45部，授权发明专利 34项、实用新型专利 10项，关键技术及器械被全国 83家医

院引进并应用，累计销售金额 3027余万元。举办国际会议4次、国内会议44次和培训班42次；

部分研究成果荣获北京医学科技奖一等奖。
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完成人情况表

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

倪鑫 1
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任医师,教授

院长，党委副

书记

对本项目的

贡献

总负责人，对创新点一、二、三、四均有突出贡献。牵头研制成功两款儿童疾病创新药齐瑞索韦和巯嘌呤微

片，牵头建立国家儿童肿瘤监测中心，创建我国儿童肿瘤防控新体系，编著《国家儿童肿瘤监测年报

（2022）》，首次报道我国儿童肿瘤最新发病率，制定两项儿童参考区间行业标准，研发儿童实体肿瘤诊断

新技术，牵头制定并推广 29项儿童实体肿瘤诊疗规范、指南和共识。证明材料附件编号：论文 1-1至 1-10，

专利 2-1至 2-10。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

李哲 2
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
助理研究员 科室副主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点二有突出贡献。参与国家儿童肿瘤监测中心的建设，参与儿童肿瘤信息收集、

质控、存储、随访、统计分析等工作，作为共同第一作者在《The Lancet》报道我国儿童和青少年肿瘤最新

发病率，参与撰写《国家儿童肿瘤监测年报（2022）》。证明材料附件编号：论文 1-1，专利 2-1，其他附件

7-4。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

郭永丽 3
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
研究员,教授 科室主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点二、三有突出贡献。参与创建我国规模最大的儿童肿瘤样本资源库和数据库

建设，通过 ISO9001 国际质量管理体系认证，参与研发和转化国内第一个 TERT 基因断裂检测试剂盒，参与

横纹肌肉瘤诊断试剂盒研发，参与跨区域专科联盟建设推广儿童实体肿瘤诊疗规范。证明材料附件编号:论

文 1-1、1-3至 1-5、1-7，专利 2-3、2-4、2-6、2-8，其他附件 7-9。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

王焕民 4
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任医师 名誉主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点二、三、四有突出贡献。国际首创儿童实体肿瘤微波消融无血手术技术，将

儿童肿瘤术中出血量降低 70%以上；创新性提出和应用儿童实体肿瘤器官保存新理念和新术式，在手术中保

存儿童肝脏、肾脏和血管等器官，参与神经母细胞瘤、肝母细胞瘤、横纹肌肉瘤诊疗规范的制定和推广。证

明材料附件编号：论文 1-1、1-4、1-5、1-9、1-10，其他附件 7-12。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

赵顺英 5
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任医师 名誉主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点一有突出贡献。开展全球首款抗呼吸道合胞病毒新药齐瑞索韦的临床试验，

评价其有效性、安全性、耐受性、药代动力学特征，作为第一作者在《The New England Journal of 



Medicine》发表研究成果。证明材料附件编号：其他附件 7-1、7-2。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

于永波 6
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
副研究员 科室副主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点二、三有突出贡献。参与建设儿童肿瘤样本资源库和数据库，设计、研发和

转化国内第一个 TERT 基因断裂检测试剂盒，首次证实中国儿童神经母细胞瘤中 TERT 基因断裂发生率

6.0%，并在国内率先引入临床诊断实践，将高危NB 诊断率提高 12.4%，参与横纹肌肉瘤诊断试剂盒研发和

转化工作。证明材料附件编号：论文 1-4，专利 2-3、2-4，其他附件 7-9。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

Jim Zhen Wu 7
上海爱科百发生物医药技术

股份有限公司

上海爱科百发生物医药

技术股份有限公司
其他 首席执行官

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点一有突出贡献。上海爱科百发生物医药技术股份有限公司法人，支持开展评

价齐瑞索韦的有效性、安全性、耐受性、药代动力学特征和抗病毒作用的随机、双盲、安慰剂对照研究。证

明材料附件编号：其他附件 7-1、7-2。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

王生才 8
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任医师 科室主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点二、三、四有突出贡献。提出头颈部横纹肌肉瘤手术治疗的内、中、外三线

手术入路，提出并开展儿童甲状腺癌与成人患者的差异化诊治，在儿童甲状腺癌手术中引入纳米碳负显影和

术中红外甲状旁腺探测等技术，参与甲状腺癌、横纹肌肉瘤的诊断、治疗和诊疗规范制定。证明材料附件编

号：论文 1-1、1-4、1-10，专利 2-8。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

刘瀚旻 9 四川大学华西第二医院 四川大学华西第二医院 主任医师 院长

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点一有突出贡献。参与开展评价齐瑞索韦的有效性、安全性、耐受性、药代动

力学特征和抗病毒作用的随机、双盲、安慰剂对照研究。证明材料附件编号：其他附件 7-1、7-2。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

宋文琪 10
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任技师 无

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点三有突出贡献。参与制定和推广两项儿童参考区间卫生行业标准《儿童临床

生化常规检验项目参考区间(WS/T780-2021)》与《儿童血细胞分析参考区间(WS/T779-2021)》。证明材料附

件编号：论文 1-2、1-8，其他附件 7-5至 7-8。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

桂晋刚 11
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
研究员 科室主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点三有突出贡献。参与儿童实体肿瘤诊断、治疗标志物鉴定和免疫学机制研究，

参与儿童实体肿瘤多学科诊疗工作。证明材料附件编号：论文 1-6。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

苏雁 12
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任医师 科室副主任



对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点二、四有突出贡献。提出基于医院患者人群的儿童实体肿瘤“早筛早诊”新策

略，制定疑似儿童神经母细胞瘤识别及转诊指南，参与制定神经母细胞瘤诊疗规范，参与横纹肌肉瘤的诊断、

治疗和诊疗规范制定。证明材料附件编号：论文 1-1、1-10。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

彭晓霞 13
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
研究员 科室主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点三有突出贡献。参与制定和推广两项儿童参考区间卫生行业标准《儿童临床

生化常规检验项目参考区间(WS/T780-2021)》与《儿童血细胞分析参考区间(WS/T779-2021)》。证明材料附

件编号：论文 1-2、1-8，其他附件 7-5至 7-8。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

刘原虎 14
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任医师

院长助理、医

院办公室主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点二、三、四有突出贡献。参与横纹肌肉瘤手术治疗的内、中、外三线手术入

路的提出，参与儿童头颈神经母细胞瘤、横纹肌肉瘤和甲状腺癌的诊疗工作，参与儿童肿瘤的多学科诊疗。

证明材料附件编号：论文 1-1、1-4、1-5，专利 2-1、2-6、2-10。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

何乐建 15
首都医科大学附属北京儿童

医院

首都医科大学附属北京

儿童医院
主任医师 名誉主任

对本项目的

贡献

本项目的次要负责人，对创新点三、四有突出贡献。负责儿童实体肿瘤的病理诊断、鉴别诊断及病理诊断规

范工作，更新神经母细胞瘤病理诊断标准，组建分子病理实验室，开展 6大类共 75小类约 100 余种儿童实

体瘤辅助诊断检测项目。证明材料附件编号：论文 1-3、1-5、1-10，专利 2-2、2-4。

完成单位情况表

单位名称 首都医科大学附属北京儿童医院 排名 1

对本项目的

贡献

国家儿童医学中心，首都医科大学附属北京儿童医院，拥有国家级重点学科儿科学，国家儿童肿瘤监测中心

等 12个国家级平台，9个国家临床重点专科，5个北京市重点实验室，3个北京市级研究平台以及 16 个市

级医疗中心，儿科疑难重症疾病的诊断治疗水平居国内领先地位，是中华医学会儿科学分会、儿外科分会，

中国医师协会小儿外科医师分会等主任委员单位。

为保证以上工作完成，医院为本项目研究人员提供各种科研设备和科研平台。包括国家儿童肿瘤监测中心和

北京市儿科研究所在内的多个部门，对本项目儿童用药研发、临床试验开展、儿童肿瘤的最新发病率分析、

实体肿瘤精准诊断新技术建立、综合治疗新技术以及诊疗规范、指南和专家共识的制定和推广都给予很大帮

助，为项目的顺利开展做出重要贡献。

单位名称 上海爱科百发生物医药技术股份有限公司 排名 2

对本项目的

贡献

上海爱科百发生物医药技术股份有限公司是一家以从事研究和试验发展为主的企业，专注于细分疾病领域的

创新药物研发和商业化。公司在儿童药、病毒感染、呼吸系统和纤维化等疾病领域布局了多项具有临床价值

和市场潜力的新药产品。全球成功研发抗呼吸道合胞病毒的新药齐瑞索韦，并在美国成功申报了 IND，有望

成为全球第一个治疗儿童和成人呼吸道合胞病毒感染的特效药。公司多年来对本项目组投入人员 50余人、

研发费用超过 15000万元，配备相关设备、提供科研平台；支持开展评价齐瑞索韦有效性、安全性、耐受性、

药代动力学特征和抗病毒作用的随机、双盲、安慰剂对照研究。为保证以上工作完成，上海爱科百发生物医

药技术股份有限公司在人员、经费、场地等方面给予本项目大力支持。



单位名称 四川大学华西第二医院 排名 3

对本项目的

贡献

四川大学华西第二医院作为国家儿童区域医疗中心(西南)，是一所集医疗、教学、科研、预防保健和人才培

养为一体的大学附属医院。1993 年获“爱婴医院”称号，1998 年成为国家首批三级甲等妇产儿童专科医院。

自 2018 年全国首次开展三级公立医院绩效考核工作以来，连续五年位列全国妇产医院（含妇幼保健院）专

科系列第一名。医院核定床位 1580张，有 39个临床科室和 7个医技科室，能为广大妇女儿童提供全专业、

全生命周期的医疗健康服务，妇产科学和儿科学均为国家重点学科。医院多年来对本项目组投入人员 20余

人、投入经费超过 300万元，配备相关设备提供科研平台和人员招募。作为参加单位，参与开展评价齐瑞索

韦有效性、安全性、耐受性、药代动力学特征和抗病毒作用的随机、双盲、安慰剂对照研究，四川大学华西

第二医院在人员、经费、场地等方面给予本项目大力支持。


