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中华医学科技奖形式审查结果公布
	年份
	2018

	推荐奖种
	医学科学技术奖

	项目名称
	输血安全与质量控制关键技术的研究及应用

	推荐单位
	推荐单位：中华医学会北京分会
推荐意见：                                                                  
该项目历时10年，在多项国家级及军队课题支持下，从临床输血的需求出发，紧紧围绕输血安全（包括紧急情况下的血液安全、常规状态下的血液安全以及研究血液安全的各种实验模型）和临床输血质量控制等问题，研发出快速血型鉴定卡、ABO反定型试剂红细胞质控品、新型血液病原体免疫及核酸快速侦检技术、输血相关病原感染的可视化监测示踪平台、HBV-HCV-HIV三联核酸检测技术、流动式血液病原体灭活系统、输血相容性检测室内质控体系、临床输血数据库等系列关键技术，这些技术在本领域处于国内外领先地位，并在全国广泛推广和应用，极大地提高了我国的血液安全和输血效率，编写多部输血相关专著，将输血安全和质量控制理念在全国范围内推广，为输血医学的发展做出了重要贡献。本项目发表20篇代表性高水平SCI论文，获得6项国家专利、3项CFDA批文、3项计算机软件著作权，出版4本专著和1套多媒体教材等。
本项目内容真实可靠，推荐该项目为中华医学会医学科技奖一等奖。

	项目简介
	输血的核心是安全和有效。现在已知可经输血传染的病原体有70余种，我国法定检测仅有乙肝、丙肝、艾滋和梅毒四种，且“窗口期”问题一直不能解决，但相比传染风险，输血引起溶血、移植物抗宿主病以及输注无效等非传染风险的发生率则是前者数倍。我国现年用血量已经超过4200吨，因此，输血安全和质量控制技术的研究具有十分重要的临床意义。安全输血的关键是血型匹配与病原体检出和灭活，有效输血的关键是输血全过程的质量控制。针对以上关键问题，本项目在血型快速鉴定、血液病原体快速侦检、病原体灭活、输血相关病原感染评估及机制模型建立等方面进行了深入研究，研发并大力推广血液筛查核酸检测技术、输血相容性检测室内质控技术、临床输血大数据库平台质量控制体系，极大提高了临床输血安全和疗效。成果如下：
1、创新血型鉴定技术：①成功研制了一种可自动准确显示结果的血型鉴定卡，该技术应用蛋白芯片技术，无需血清试剂、专用设备和人员，可满足应急输血救治需求，并获专利授权。②研发了一种新的红细胞保存技术，该技术使用双缓冲液体系和复合能量配方，使红细胞保存期由30天延长到60天，解决了以往试剂保存期短、易出现假阴性结果问题，获专利授权和CFDA批文并全国推广应用。
2、成功研制了新型血液病原体免疫及核酸快速侦检技术：该技术将新型荧光纳米材料、表面等离子共振技术与核酸等温扩增技术结合，获专利授权并在全军实施推广。
3、建立了输血相关病原感染可视化监测示踪平台：该平台结合小鼠尾静脉水动力转染技术、噬菌体整合酶介导的基因整合技术与活体荧光成像技术，国际领先，并获专利授权。
4、建立和制定血站HBV-HCV-HIV三联核酸检测质量控制体系：该成果已经纳入2015版行业技术规范，该规范实现在全国覆盖，极大限度地降低经输血传播疾病的风险。
5、研制了一种流动式血液病原体灭活系统：该技术基于核黄素光化学病原体灭活技术，更高效、更适用于混合血浆的大批量、连续性灭活处理，获专利授权。
6、构建了与国际接轨的输血质量控制体系：①率先将ISO15189质量体系引入输血领域，制定了国家标准。②建立输血相容性检测室内质控体系，研发国内第一个输血相容性检测室内质控品试剂盒，获CFDA批文并全国推广应用。③构建了全国第一个临床输血数据库系统，实现临床输血全过程智能监管，异体输血量降低了20-30%。
7、编写了输血安全与质量控制教育专著：本领域第一部《输血相容性检测技术》多媒体教材和《临床输血个案精选》、《输血技术操作规程（输血科部分）》、《输血技术精选模拟习题集（2012）》，首次将多媒体教学、案例教学、考试指导引入输血医学基础培训中。
本项目获专利授权6项；获计算机软件著作权登记证书3项；获CFDA批文3个，产品在全国近500家医院和血站广泛应用，近三年累计销售额约2000万元；核酸检测质控技术实现全国血站全覆盖；代表性SCI论文20篇，总影响因子96.764分，单篇最高13.942分，单篇最高他引66次；主持编写国家标准1项；参与制定行业规范1项；出版4部专著和1部多媒体教材。
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主要完成人和主要完成单位情况
	主要完成人情况
	姓名：汪德清
排名：1
职称：主任医师
行政职务：科室主任
工作单位：中国人民解放军总医院
对本项目的贡献：项目总负责人，对本项目总设计和监督实施。研发了字母血型检测卡，系统研究了输血相容性检测实验室质量控制技术，研发出室内质控品试剂盒，创建了国内首个临床输血数据库系统；主持编写第一部输血相容性检测技术多媒体教材，第一本输血检测质量控制和临床输血个案著作等。
姓名：詹林盛
排名：2
职称：研究员
行政职务：研究室主任
工作单位：中国人民解放军军事科学院军事医学研究院
对本项目的贡献：在本项目中负责制定研究本项目的血液安全快速筛查技术以及输血相关病原感染可视化模式动物的建立和实施计划。建立基于新型纳米材料的灵敏特异血液病原快速检测技术，建立了输血传染病感染及炎症的临床前可视化评价技术；利用多模态影像技术评价血液病原感染动态情况及抗病毒药物疫苗效应。
姓名：王露楠
排名：3
职称：研究员
行政职务：实验室主任
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：在本项目中主要负责血液筛查核酸检测质量控制技术的研究及推广，建立和制定血站HBV-HCV-HIV三联核酸检测质量控制体系，并组织纳入2015版行业技术规范，对血液筛查核酸检测质控的全国性推广做出了重要贡献。
姓名：于洋
排名：4
职称：副主任医师
行政职务：科室副主任
工作单位：中国人民解放军总医院
对本项目的贡献：在本项目中系统研究了输血相容性检测实验室质量控制理论和质控品制备技术；编写了第一部输血相容性检测技术多媒体教材；编写了第一本输血检测质量控制与著。参与临床输血数据库的前期论证、后期应用并推广。
姓名：王小慧
排名：5
职称：副研究员
行政职务：无
工作单位：中国人民解放军军事科学院军事医学研究院
对本项目的贡献：在本项目中负责实施研究项目的血液病原安全筛查技术，建立了基于新型纳米材料的灵敏特异血液病原快速检测技术，建立了基于核酸等温扩增的血小板细菌污染检测技术；参与部分输血传染病感染与炎症小动物模型的建立，并利用多模态影像技术开展血液病原感染动态情况及抗病毒药物疫苗效应评价研究。
姓名：常乐
排名：6
职称：助理研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：在本项目中主要负责血液筛查核酸检测质量控制技术的研究体系及评价指标，对血液筛查核酸检测质控的前期研究做出了重要贡献。
姓名：朱立国
排名：7
职称：主管技师
行政职务：无
工作单位：中国人民解放军总医院
对本项目的贡献：在本项目中负责探索制定核黄素法病原体灭活的关键技术参数，并自主设计研制一种流动式血浆病毒灭活设备。
姓名：付秋霞
排名：8
职称：副研究员
行政职务：无
工作单位：中国人民解放军军事科学院军事医学研究院
对本项目的贡献：在本项目中负责实施输血相关病原感染可视化模式动物的建立，参与建立了部分输血传染病感染及炎症的临床前可视化评价技术；并利用多模态影像技术开展血液病原感染动态情况及抗病毒药物疫苗效应评价研究，本项目占本人工作总量的70%。
姓名：钟堃
排名：9
职称：助理研究员
行政职务：无
工作单位：北京医院
对本项目的贡献：在本项目中主要负责血液筛查核酸检测质量控制技术的研究及推广，对血液筛查核酸检测质控的全国性推广做出了重要贡献。
姓名：庄远
排名：10
职称：副主任医师
行政职务：无
工作单位：中国人民解放军总医院
对本项目的贡献：在本项目中参与研发了内首个临床输血数据库系统；参与编写了临床输血学和临床输血个案著作。
姓名：周欠欠
排名：11
职称：助理研究员
行政职务：无
工作单位：中国人民解放军军事科学院军事医学研究院
对本项目的贡献：在本项目中负责将新型纳米材料与技术与血液免疫学研究中的实际需求相结合，自主创新结合集成创新，在输血免疫安全和输血细胞治疗研究方向积累了一定的经验，在储存血输注不良反应防治，纳米疫苗改造和免疫抑制性细胞调控方面积累了较多经验。
姓名：潘纪春
排名：12
职称：副主任技师
行政职务：无
工作单位：中国人民解放军总医院
对本项目的贡献：在本项目中参与输血相容性检测技术的研究和质控品的推广应用和参与研发了国内首个临床输血数据库系统。
姓名：曹健荣
排名：13
职称：其他
行政职务：董事长
工作单位：北京金豪制药股份有限公司
对本项目的贡献：在本项目中主要参与研发和负责生产“人ABO反定型用红细胞试剂盒”、“交叉配血质控品”、“血型鉴定及不规则抗体筛查质控品”，并获“ABO血型反定型试剂”专利，对产品的推广应用做出了重要贡献。
姓名：王海宝
排名：14
职称：副主任技师
行政职务：科室副主任
工作单位：中国人民解放军总医院
对本项目的贡献：在本项目中参与临床输血数据库系统、输血智能管理系统计算机软件的研发及推广应用。
姓名：陈麟凤
排名：15
职称：副主任医师
行政职务：无
工作单位：中国人民解放军总医院
对本项目的贡献：在本项目中参与研发了国内首个临床输血数据库系统；参与编写了临床输血学和临床输血个案著作。

	主要完成单位情况
	单位名称：中国人民解放军总医院
排名：1
对本项目的贡献：对课题总负责、总设计和监督实施起到关键作用：研制一种无需血清试剂、专用设备和人员，可自动准确显示结果的血型鉴定卡；研发出双缓冲液体系和复合能量配方红细胞保存技术，使ABO反定型试剂红细胞保存期由30天延长到60天；基于核黄素光化学病原体灭活技术，研制出一种流动式血液病原体灭活系统；率先将ISO15189质量体系引入输血领域，并牵头组织制定1项国家标准；首次建立输血相容性检测室内质控体系，研发国内第一个输血相容性检测室内质控品试剂盒；出版国内第一本输血相容性检测实验室质量控制与管理专著；构建全国第一个临床输血数据库系统；编写本领域第一部《输血相容性检测技术》多媒体教材和《临床输血个案精选》、《输血技术操作规程（输血科部分）》、《输血技术习题集（2012）》。获得专利2项、计算机软件著作权3项。
单位名称：中国人民解放军军事科学院军事医学研究院
排名：2
对本项目的贡献：本单位主要负责为输血相关病原快速筛查建立可视化的检测体系，以提高应急血液病原筛选的安全性；同时为输血相关传染病感染与致病机制等基础研究提供实验可视化的临床前研究平台，为促进献血者隐匿性肝炎病毒感染及输血相关病毒性肝炎的防治研究提供基础信息。 1. 建立了基于新型荧光纳米材料、等温扩增结合核酸层析的血液病原安全可视化的快速侦检技术，研发便携、快速、灵敏的血液病原安全快速侦检装置，有助于提高应急血液病原筛选的安全性。 2. 建立了输血传染病感染及炎症的临床前可视化评价技术，针对病毒基因组和宿主免疫系统两个方面，构建多靶点、多功能分子探针（报告基因），进行病毒、宿主天然免疫信号分子以及免疫细胞等多个靶点的实时动态识别与示踪，实现病原与宿主免疫系统相互作用的多模式分子成像，为输血相关感染及炎症的临床前评价提供可视化的研究平台。团队研究发现获授权国家发明专利4项，以论文形式发表在权威国际期刊包括ACS Nano、Small、Theranostics、Chem. Commun.、BiosensBioelectron等。
单位名称：北京医院
排名：3
对本项目的贡献：本单位主要负责和监督我国血站血液筛查的现状，逐步推进核酸检测技术在血站的应用，对现有检测技术和检测模式进行评估。实时监测血站核酸检测的日常数据并汇总分析，在此基础上建立实验室质量监测指标，包括横向比较分析的质量指标;即不同核酸检测系统、不同地区、不同实验室间的指标；纵向质量指标：混样检测阳性率与拆分检测阳性率、联检阳性率与鉴别阳性率、结果无效率与隐患差错分析等。根据血站核酸检测的工作流程与结果报告规则设计室间质量评价样本和评分方案，同时将室间质评数据与日常监测数据相关联进行实验室检测能力分析。
单位名称：北京金豪制药股份有限公司
排名：4
对本项目的贡献：本单位主要负责人ABO反定型用红细胞试剂盒、交叉配血质控品、血型鉴定及不规则抗体筛查质控品的产品生产及推广销售，获“ABO血型反定型试剂”专利，获军队医疗成果奖二等奖“临床输血风险控制技术研究与应用”，2013年首家取得输血相容性检测质控品注册证，促进了医院输血科和血站室内质量控制的开展，为保障输血安全做出贡献。


