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推荐奖种 医学科学技术奖

项目名称 高风险诊断试剂标准体系和质量评价体系的建立及应用

推荐单位

推荐单位：中国食品药品检定研究院

推荐意见：                                                                  

    1.项目背景

经过近三十年的发展，我国体外诊断产业有了巨大的发展，但国内体外诊断试剂的

发展目前存在以下重要的瓶颈问题：① 基础研究尚不扎实；②大多数体外诊断试剂

溯源体系尚未建立，相关标准物质不完备；③体外诊断试剂行业/国家标准亟需建立；

④ 诊断试剂质量控制综合技术平台尚需完善；⑤检测系统新技术应用尚待提高。⑥

关键原材料如抗原、抗体、磁珠、探针等仍存在“卡脖子”的问题。本项目针对我国三

类高风险体外诊断试剂，研究并建立相应的与国际接轨并符合我国实际的全新标准

体系和质量评价体系。

2.项目成果

本项目建立了 36 种国家标准品，部分国家标准品为世界首创。制定了 19 种国家医

药行业标准，均为国际首创,制定了 86 个操作规范，将标准品研制、国家医药行业

标准制定与操作规范三位一体有机结合，创立了与医药强国接轨，符合中国实际的

创新标准和质量评价体系。授权了发明专利 48 项，181 个医疗器械注册证，打破了

国外对诊断行业的垄断，在 31 个省市、自治区医疗体系应用，相关产品在其相关领

域市场占比达 98%，近 5 年销售额达 15.9 亿元人民币，有力促进了产业发展；在国

内外核心杂志发表 20 篇文章，编撰专著 2 本。

3.项目意义

通过强化诊断试剂质量标准、试验操作规范和标准物质三位一体的有机结合，搭建

高质量、规范化的质控技术平台，实现核酸类、免疫类、血液类等高风险诊断试剂

的标准体系建立以及实验室和临床的质量控制和有效评价，并取得了很好的经济和

社会效益。全面整合资源以提高研发高质量诊断试剂产品速度，保证产品质量控制

水平和能力，促进研发产品尽快获批上市。对我国创新研制的诊断产品的产业化起

到极大的推动作用。该体系的建立对今年新冠疫情暴发诊断试剂的及早应用，对我

国制定正确的防控策略奠定了基础。          

4.我单位认真审核项目填报各项内容，确保材料真实有效，经公示无异议，推荐其

申报 2021 年中华医学科技奖一等奖。

项目简介     本项目针对我国近几年来已经或正在批准上市以及本专项研制的三类高风险体外

诊断试剂，研究并建立相应的与国际接轨的、符合我国实际的创新质量评价体系。

具体围绕肿瘤标记物、优生优育、药物靶标、心血管疾病、呼吸道、消化道等传染

性疾病诊断试剂，通过强化量标准、标准物质和操作规程三位一体的有机结合，搭

建高质量、规范化的标准体系和质控技术平台，实现核酸类、免疫类、血液类等诊

断试剂的标准体系的有机结合以及实验室和临床的质量控制和高质量评价，为新产

品的研究和产业化提供技术支撑。通过以上工作，在国际上首次建立了基于多肽的

可生物激活体内自组装（BIVA）生物探针技术，可实现针对细菌感染的体内成像诊



断，包括低数量细菌感染病灶，可视化区分感染种类及其细菌种属；创新提出了纳

米抗生素技术，实现抗生素递送，增强抗菌及诊断效果，逆转耐药感染；利用近红

外光操控的 DNA纳米机器，实现细胞和动物中microRNA的“时-空”可控的精准成像，

具有广泛用于精确生物和医学分析的潜力。开展了大量的临床研究和临床评价，利

用纳米孔测序对重大疾病（肿瘤、心血管疾病）生物标志物进行探索和临床验证，

为临床检验和精准医疗提供新的预警、诊断和用药靶点，通过基因组、转录组、蛋

白组技术找到心血管疾病和肿瘤（血液病）新表达位点、生物标志物和炎症评估标

志物；通过药物重定位技术和大数据分析技术挖掘心血管疾病循环蛋白表达谱，锁

定用药靶点，促进新技术迅速转化；发现了病原体感染人体后诱导的抗体反应及抗

体组库的动态变化，为这些病原体的早期诊断及疾病发展与转归的预测提供了新参

考依据；研制的新型温敏性噬菌体、自主发光的结核分枝杆菌等为结核分枝杆菌等

的耐药性检测鉴别、筛选有明确疗效的抗菌药提供了全新的技术和方法。在国内率

先建立了基于Realtime PCR技术检测发热呼吸道症候群、腹泻症候群及发热伴出诊

症候群病原的多目标联检的快速诊断方法，并且利用 Hybeacon 技术研发快速诊断

发热呼吸道症候群相关病原的方法，可实现快速、系统的应急检测，同时利用抗体

检测试剂（盒）国家医药行业标准进行了发热伴出诊症候群病原相关产品的开发。

在国内率先取得甲型H1N1 流感病毒（2009）RNA检测试剂盒(荧光PCR 法)文号，

在国内率先推出优生优育产品，包含TORCH5 个病原体 10 个注册证、5 个 TORCH

亲和力注册证及 2 个 B19 注册证，国内市场占有率位于前列，在病原体快速诊断进

行研究，成功研发肺炎支原体、衣原体抗体，EB抗原、抗体，柯萨奇病毒快速诊断

试剂，进一步提高了胶体金法试剂的检测灵敏度和特异性。建立了 36 种国家标准品，

部分国家标准品，如测序仪性能评价用脱氧核糖核酸国家参考品、高通量测序用外

周血胎儿染色体非整倍体（T21、T18 和 T13）国家参考品均为世界首创。制定了

19 种国家医药行业标准，均为国际首创，制定了 86 个操作规范；共获得发明专利

48 项，三类医疗器械批准证书 181 项，近五年销售额达 15.9 亿元人民币，获得了

很好的社会和经济效益。该质量评价体系的建立对今年新冠疫情暴发诊断试剂的及

早应用，对我国制定正确的防控策略奠定了基础。
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主要完

成人情

况

姓名：杨振

排名：1

职称：主任药师

行政职务：副所长

工作单位：中国食品药品检定研究院

对本项目的贡献：主持及参与与本成果相关的国家级及省部级课题。对本成果的规

划、设计和研究及管理起到负责人的作用。对本单位形成的标准、标准物质和相关

操作规范的方案设计、起草、研究或研制起到规划和最终质量负责人的作用。对协

作单位起到了协调和指导的作用。最终对本成果的形成起到了第一责任人的作用。

姓名：何昆仑

排名：2

职称：主任医师,教授

行政职务：室主任

工作单位：中国人民解放军总医院

对本项目的贡献：利用新技术对重大疾病（心血管疾病、肿瘤）生物标志物进行探

索和临床验证，为临床检验和精准医疗提供新的预警、诊断和用药靶点，通过基因

组、转录组、蛋白组技术找到心血管疾病和肿瘤（血液病）新表达位点、生物标志

物评估；通过药物重定位技术和大数据分析技术挖掘心血管疾病循环蛋白表达谱，

锁定用药靶点。研究成果发表 SCI论文 7篇，授权国家专利 2 项，国际专利 1 项。

姓名：陈凌

排名：3

职称：研究员

行政职务：无

工作单位：中国科学院广州生物医药与健康研究院

对本项目的贡献：建立了一整套基于下一代测序分析病毒感染后机体抗体组库动态

变化的技术体系

姓名：陈浪

排名：4

职称：其他



行政职务：董事长

工作单位：北京金沃夫生物工程科技有限公司

对本项目的贡献：协调整合各方资源，带领公司同仁排除万难成功研发并量产了众

多优生优育、传染病方面的体外诊断试剂

姓名：李丽莉

排名：5

职称：研究员

行政职务：室主任

工作单位：中国食品药品检定研究院

对本项目的贡献：课题实施过程中，协助课题负责人完成整体方案设计，把握课题

总体进度，主笔撰写课题可研报告，建议书，年度总结报告等，保障课题顺利实施

并通过验收。梳理凝练课题成果，促进推荐成果转化

姓名：刘颖

排名：6

职称：研究员

行政职务：室副主任

工作单位：国家纳米科学中心

对本项目的贡献：快速制备超小粒径、可代谢的生物安全性纳米成像材料，可同时

实现多模态的细胞和动物肿瘤精准成像和治疗。该方法具有可广泛应用于精确生物

和医学诊断分析的潜力。

姓名：张春燕

排名：7

职称：副研究员

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：联合多种组学技术全面筛选系列移植物抗宿主病特异性生物标志

物，建立预警模型辅助临床诊断；基于代谢组学评价血液生物标志物对中枢神经系

统肿瘤的诊断价值；自建实验室技术 GC-MS平台对 103 种尿有机酸检测方法。

姓名：张天宇

排名：8

职称：研究员

行政职务：结核病研究学组组长

工作单位：中国科学院广州生物医药与健康研究院

对本项目的贡献：1）研制的可递送发光元件的新型温敏性噬菌体，可快速、经济、

简便地诊断临床样本中分枝杆菌活菌和检测临床Mb表型药敏程度。专利在中国、

日本、巴西和南非授权。

2）用构建的新型自主发光Mb (获广东专利奖)及其他自主发光细菌，建立高效、经

济的处于世界先进水平（部分领先）的抗菌药物筛选/评价平台，实现无需麻醉即

可检测药物在小动物活体抗菌活性，检测抗 TB药物体内活性从 2-3 个月缩短到 2-3

天，检测常见致病菌体内活性仅需 2-5小时。



3）收集近 500株不同类型的临床耐药Mtb，发现约 200 个新的可能导致耐药的突

变位点，发现了大量可作为分子诊断标记的新耐药位点和耐药原因不明的大量临床

耐药Mtb等。

姓名：王磊

排名：9

职称：研究员

行政职务：无

工作单位：国家纳米科学中心

对本项目的贡献：基于过程仿生策略，创新性发展了体内可加工纤维化模拟细胞外

基质的多肽，该多肽可以精准定位于病灶，如肿瘤细胞，实现对肿瘤的精准诊断；

同时通过调控肿瘤细胞信号通路等，可以高效抑制肿瘤发展和转移。具有该方法可

广泛应用于精确生物和医学分析的潜力，同时是一种新型的肿瘤治疗策略。

姓名：冯立强

排名：10

职称：研究员

行政职务：无

工作单位：中国科学院广州生物医药与健康研究院

对本项目的贡献：联合建立基于免疫组库测序预测传染病进程与转归、疫苗免疫效

果的技术体系

姓名：王雷

排名：11

职称：高级工程师

行政职务：副总经理

工作单位：北京卓诚惠生生物科技股份有限公司

对本项目的贡献：利用多重 PCR技术、Hybeacon 技术技术及使用抗体检测试剂

（盒）国家医药行业标准开发了多种发热呼吸道症候群、腹泻症候群及发热伴出诊

症候群病原的多目标联检的快速诊断方法。牵头主持申报发明专利 20 余项，授权

发明专利 10 余项。

姓名：吕传臣

排名：12

职称：其他

行政职务：副总经理

工作单位：北京新兴四寰生物技术有限公司

对本项目的贡献：主导完成专利 5 项，其中国家发明专利 2 项，实用新型专利 3 项，

均为第一发明人；在专利形成过程中，完成专利的构思、验证及编写。

带领团队建立并完善酶联免疫、金标快速诊断、荧光免疫快速诊断等技术平台，研

制开发了诺如病毒抗原检测、人细小病毒B19、EB病毒及肠道病毒 71型等多项产

品，取得了第 III类医疗器械注册证并进行量产，以高品质的产品服务于社会。

姓名：张誌

排名：13



职称：高级工程师

行政职务：总经理

工作单位：北京金豪制药股份有限公司

对本项目的贡献：带领金豪制药秉承追求卓越、奉献社会的宗旨，不断开拓进取，

在重大传染病防治领域做出了重要贡献。带领团队开发酶联免疫、金标快速诊断、

PCR分子诊断、血标准物质等多个技术平台，已有 100 多个品种获得国家许可、北

京市自主创新产品证书。

姓名：邵育晓

排名：14

职称：其他

行政职务：总经理

工作单位：北京贝尔生物工程股份有限公司

对本项目的贡献：贝尔生物在国内率先推出的人类巨细胞病毒 IgM抗体检测试剂盒

（酶联免疫法）、人类巨细胞病毒 IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、人类巨细

胞病毒 IgG抗体亲和力检测试剂盒（酶联免疫法）、风疹病毒 IgM抗体检测试剂盒

（酶联免疫法）、风疹病毒 IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、弓形虫 IgM抗体

检测试剂盒（酶联免疫法）、弓形虫 IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫法）等产品，

为孕妇孕期监护检测提供了全面的检测工具，对实现优生优育、提高人口出生素质

的社会效益做出了积极贡献。

姓名：白东亭

排名：15

职称：研究员

行政职务：无

工作单位：中国食品药品检定研究院

对本项目的贡献：对课题成果的规划、设计和研究及管理发挥负责人的作用。本课

题将参考品研制与国家医药行业标准制定有机地统一在一起，科学地引领产业发展，

系统地规范行业发展。

主要完

成单位

情况

单位名称：中国食品药品检定研究院

排名：1

对本项目的贡献：本单位在本项目中成了 36 种国家参考品的研制，并向社会提供；

完成了 19 个国家医药行业标准的制定；制定了 86 个技术操作规范。结合免疫学、

微生物学、分子生物学相关技术所建立的诊断试剂评价用参考品，用于诊断试剂的

质量性能评估，包括对试剂准确性、灵敏度、特异性、检测范围、测定准确性、批

内精密度、批间精密度等考核。参考品的技术指标包含阳性参考品符合率、阴性参

考品符合率、最低检出量、精密性等指标。与国际上对试剂评价的指标相一致。诊

断试剂相关的国家医药行业标准及相关技操作指南，突出质控关键点，从产品研发、

溯源性及稳定性研究，储存、运输和标签说明书等诊断试剂质量控制全要素的相关

要求，在产品的注册申报和上市后产品监管中起到非常重要的指导作用，通过以上

工作，推进产品快速研发，促进了本项目五家生产企业依托临床机构完成三类医疗

器械 181 项获证上市，极大促进了高风险诊断试剂的产业化，使中国诊断试剂质量



跃升了一个新台阶。特别为提升我国体外诊断试剂的研发水平，生产奠定良好基础，

创造出重大的经济效益和社会效益。以上工作为今年新冠疫情爆发后，诊断试剂的

快速获批上市，并快速用于疫情防控，为我国制定正确的防控策略奠定了坚实的基

础。

单位名称：中国人民解放军总医院

排名：2

对本项目的贡献：解放军总医院在 2016 年在西非爆发的埃博拉病毒疫情中，通过

纳米孔测序技术对 1600 多阳性样本中的埃博拉病毒基因组进行测序，证实了几内

亚和塞拉利昂的疫情由两种毒株构成，并回溯了疫情爆发传播的时序和空间途径；

针对新发和重要病毒性食源性疾病标准化诊断，调查及处置技术体系，参与国家重

点研发计划 1 项（2017YFC1601502）；针对发热门诊呼吸道病毒感染和社区感染

的病原学分布调查和快速诊断，发表中英文 10 篇，授权国家专利 2 项，国际专利 1

项。

单位名称：中国科学院广州生物医药与健康研究院

排名：3

对本项目的贡献：1.建立了一整套基于下一代测序分析病毒感染后机体抗体组库动

态变化的技术体系；

2.研制了自主发光结核杆菌和其他致病菌，为耐药菌株的检测诊断、临床菌株药敏

特征的快速鉴别、抗耐药菌的新型药物研发等提供独特工具。

单位名称：国家纳米科学中心

排名：4

对本项目的贡献：国家纳米科学中心在新材料应用于诊断技术的基础研究中取得突

破。建立了基于多肽的可生物激活体内自组装生物探针技术，可实现针对细菌感染

和肿瘤的成像诊断，同时实现多模态细胞和动物肿瘤精准成像和治疗。基于过程仿

生策略，创新性发展了体内可加工纤维化模拟细胞外基质的多肽，可精准定位于病

灶如肿瘤细胞，实现对肿瘤的精准诊断；同时通过调控肿瘤细胞信号通路等高效抑

制肿瘤发展和转移。该方法具有可广泛应用于精确生物和医学分析的潜力。

单位名称：北京金沃夫生物工程科技有限公司

排名：5

对本项目的贡献：北京金沃夫生物工程科技有限公司成立于 2006 年，是一家集产

品研发、生产、销售、服务为一体的综合性医疗器械高新技术企业

通过自主研发和技术合作，北京金沃夫已形成拥有自主知识产权的以快速体外诊断

试剂为核心的胶体金法、彩色乳胶法快速免疫诊断试剂以及免疫荧光定量 POCT系

列产品，拥有优生优育、消化科及呼吸科等方面 20余项医疗器械注册证，其中三

类医疗器械注册证 19 项。

  在病原体检测方面拥有丰富的经验。

  1.实现了高风险产品肺炎支原体抗体检测试剂盒等标准的转化；注册并取得了国

家食品药品监督管理总局批准的医疗器械文号。

2.形成实用新型专利 2 项。

单位名称：北京新兴四寰生物技术有限公司



排名：6

对本项目的贡献：本单位承担了呼吸道病毒、肠道病毒等多个产品的研制、开发及

推广工作。

1.研制开发了肺炎支原体、肠道病毒EV71型、EB病毒、诺如病毒等 20余个产品，

并进行了临床验证，注册并取得了国家食品药品监督管理总局批准的医疗器械文号；

2.形成发明专利 2 项，实用新型专利 3 项，并将专利技术延伸至呼吸道病毒、消化

道病毒、EB病毒、优生优育等多个系列产品的开发上，进一步提高了国产体外诊断

试剂的品质，在社会卫生健康、疾病防控等方面做出了积极的贡献。

3.完成了净化厂房的升级、购置了划线机、低温高速离心机等设备，从硬件上保证

了项目的顺利实施和完成；

4.组建了以副总经理为核心、硕士研究生为主体的高素质研发团队，从研发人员配

备上，保证了项目的顺利实施；

5.企业每年投入约 300万元作为研发经费，从资金上保证了项目的顺利实施。

单位名称：北京贝尔生物工程股份有限公司

排名：7

对本项目的贡献：北京贝尔生物工程股份有限公司在国内率先推出的人类巨细胞病

毒 IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、人类巨细胞病毒 IgG抗体检测试剂盒（酶

联免疫法）、人类巨细胞病毒 IgG抗体亲和力检测试剂盒（酶联免疫法）、风疹病

毒 IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、风疹病毒 IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫

法）、弓形虫 IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、弓形虫 IgG抗体检测试剂盒

（酶联免疫法）、弓形虫 IgG抗体亲和力检测试剂盒（酶联免疫法）、单纯疱疹病

毒 1型 IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、单纯疱疹病毒 1型 IgG抗体检测试剂

盒（酶联免疫法）、单纯疱疹病毒 1型 IgG抗体亲和力检测试剂盒（酶联免疫法）、

单纯疱疹病毒 2型 IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、单纯疱疹病毒 2型 IgG抗

体检测试剂盒（酶联免疫法）、单纯疱疹病毒 2型 IgG抗体亲和力检测试剂盒（酶

联免疫法）、人类细小病毒B19IgM抗体检测试剂盒（酶联免疫法）、人类细小病

毒B19IgG抗体检测试剂盒（酶联免疫法），产品覆盖国内外数千家医疗机构，为

孕妇孕期各个阶段的检测提供了全面的监测工具，对实现优生优育、提高人口出生

素质的社会效益做出了积极贡献。

单位名称：北京金豪制药股份有限公司

排名：8

对本项目的贡献：金豪制药是一家专注于生物制药领域的高新技术企业，以体外诊

断试剂为主要发展方向，从事生物药物、新型诊断试剂产品的研发、生产、销售和

技术服务。金豪制药主持、参与主持项目 11 项，其中国家级 3 项，省部级 4 项，

代表文章有《Development of a New Limiting-Antigen Avidity Dot Immuno-Gold 

Filtration Assay for HIV-1 Incidence》等 13 篇。拥有发明专利 4 项、外观设计 2 项、

实用新型 3 项。

参与重大突发公共卫生实践经验：2009 年甲型H1N1：在药监局提前介入指导下

“标准不降、程序不减”快速（53天）取得甲型H1N1流感病毒（2009）RNA检测



试剂盒（荧光PCR法）文号，生产能力超过了 50万人份，为国内 224 个监测哨点

提供检测产品，在 13 国家中实现临床应用，满足了对流感病毒的检测需求。2013

年 3月底 H7N9型禽流感，为疫区提供H7N9禽流感病毒核酸检测试剂盒。2018

年 8月爆发非洲猪瘟疫情，为疫区提供鼠疫菌抗原检测试剂（胶体金法）、鼠疫抗

体检测试剂（胶体金法）。

单位名称：北京卓诚惠生生物科技股份有限公司

排名：9

对本项目的贡献：北京卓诚惠生生物科技股份有限公司，是专注于为医疗卫生领域

提供病原微生物检测解决方案的国家高新技术企业，拥有多重 PCR技术和免疫技术

平台，已经研发生产了 300 多种 PCR 核酸检测试剂，已获得十多项知识产权，在

申请知识产权四十多项。

在国内率先建立了基于Realtime PCR技术、Hybeacon 技术检测发热呼吸道症候群、

腹泻症候群及发热伴出诊症候群病原的多目标联检的快速诊断方法，可实现快速、

系统的应急检测。建立了使用多重 PCR技术针对脑炎脑膜炎症候群和腹泻症候群病

原的检测方法，实现了一次检测 10 种以上病原体准确的鉴定。国内首次建立了基

于Hybeacon 技术检测发热呼吸道症候群多目标联检的快速诊断方法，最多可实现

无需提取且单管检测 15 种目标病原体。

在产品开发过程中，将本项目产出的诊断试剂质量标准、标准物质和操作规程进行

有机结合，搭建了全新的高质量、规范化的质控体系，优化研发过程以及产品实现

质量评价体系，实现与国际质量体系的紧密对接。与此同时，依托本项目发布的国

家行业标准，通过明确了不同产品的个性化技术要求，在注册资料的准备过程中做

到有的放矢，加快了注册申报进度。


