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推荐单位
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推荐意见：                                                                  

    本项目集成流行病学、分子生物学和免疫学等多学科理论和方法，聚焦结核潜伏

感染高危人群的预防干预这一重大需求，开展了大规模、多中心结核潜伏感染队列

研究和随机对照干预研究。研究发现我国不同疫情地区的 5 周岁以上农村人口结核

潜伏感染率不足两成，提示我国结核潜伏感染负担可能被高估，为开展结核潜伏感

染干预的可行性提供了数据支撑；针对我国尚没有理想的预防性治疗方案的现状，

开展了随机对照干预研究系统评价 WHO 推荐方案和自主创新的本土化超短程干预方

案，获得了更符合我国人群药物代谢特征的 6 周超短程干预方案，完善了适宜国情

的干预技术体系。同时，系统开展了感染发病机制和分子标识研究，鉴定了一批具

有潜在应用价值的生物标志物并陆续实现转化，研发了首个从分子水平检测结核感

染的新方法。以上研究结果初步阐明了我国结核潜伏感染负担、界定了社区干预目

标人群、获得了适宜的超短程干预方案，形成了完整的研究技术体系和干预路径，

为以“关口前移”为核心的新型结核病预防干预策略的制定提供了技术支撑。研究成果

入选国家“十二五”科技创新成就展，两次作为封面推荐论文发表在 Lancet Infectious

Diseases 杂志，并被 WHO 最新颁布的《结核病预防性治疗指南（2020 版）》引用，

具有重要的科学意义和社会意义。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。

项目简介     我国始终位居全球结核病高负担国家的前列。针对结核潜伏感染高危人群开展预

防性治疗可以有效降低发病率，这已经是全球共识。然而，我国结核潜伏感染负担

及其流行特征还基本不清，发病高风险人群的界定和干预还处于探索阶段，尚未形

成成熟的干预策略。本项目以探索适宜我国国情和人群特征的结核潜伏感染预防干

预技术为目标开展了系统性的创新研究，取得如下代表性成果：

1.阐明了我国结核潜伏感染流行特征，界定了社区发病重点人群

开展了大规模、多中心的结核潜伏感染流行病学调查和队列研究。Lancet Infectious

Diseases 杂志两次以封面推荐论文发表了研究结果：我国不同疫情地区 5 周岁及以

上农村人口结核潜伏感染率为 13.5%-19.8%，远低于既往未排除卡介苗（BCG）接

种等因素影响的感染率报告（44.5%）；首次获得我国潜伏感染人群的年发病率

0.87%（0.68%-1.07%），并提供了肺结核陈旧病灶人群是潜伏感染发病高危人群

的流行病学证据，被世界卫生组织（WHO）2020 版《结核病预防性治疗指南》引用。

2.自主创新了符合我国人群特征的超短程干预方案，完善了干预技术体系

针对我国尚无理想的预防性治疗方案的现状，在 3900例中老年潜伏感染者中对

WHO 推荐短程方案和创新的超短程方案开展了随机对照临床试验评价。研究发现推



荐方案在我国中老年人群应用的严重不良反应发生率超出预警范围，而自主创新的

6 周超短程本土化方案在保障安全性的基础上表现出良好的依从性（80%）和两年保

护效果（69%），该方案更符合中国人群的药物代谢特征。

3.在深入解析感染发病的自然进程及其分子标识，开发了感染检测新产品

在观察感染发病自然进程的基础上，利用前沿的实验室技术系统开展了发病机制和

分子标识研究，鉴定了一批在鉴别发病高危人群、评价预防性治疗效果方面具有潜

在应用价值的分子标识（细胞因子、micro RNA、分化抗原、基因多态性等）并陆续

推向转化。自主研发的以 IP10 mRNA为检测靶标的全新诊断方法，实现了结核感染

检测技术由蛋白水平到基因水平的突破。

综上，项目初步阐明了我国结核潜伏感染负担、界定了社区干预目标人群、获得了

感染检测新技术和预防性治疗超短程新方案，形成了完整的干预技术体系，为以“关

口前移”为核心的新型结核病预防干预策略的制定提供了技术支撑，具有重要的科学

意义和社会意义。
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姓名：金奇

排名：1

职称：研究员,研究员

行政职务：所长

工作单位：中国医学科学院病原生物学研究所

对本项目的贡献：作为责任专家，在项目的实施过程中，负责审定研究设计和实施

方案、项目督导和评估、科学咨询和决策等工作；同时开展项目总体设计并组织、

协调合作团队开展结核潜伏感染的流行病学调查和队列研究，并在此基础上开展干

预研究，经过系统性攻关，初步阐明了我国结核潜伏感染流行特征，界定了社区发

病重点人群，创新了符合我国人群特征的超短程干预方案，完善了预防干预技术路

径，同时在深入解析了潜伏感染发病自然进程和了解病原体特异性抗原组成的基础

上鉴定了一批具有潜在应用价值的分子标识，为以“关口前移”为核心的预防干预策

略的制定提供了技术支撑。(证明材料见 4-1,4-2,4-4,4-5,4-7至 4-15,4-17至4-19)

姓名：高磊

排名：2

职称：研究员,研究员

行政职务：无

工作单位：中国医学科学院病原生物学研究所

对本项目的贡献：项目实施过程中，整体负责项目的研究设计、组织实施、协调管

理、数据管理和分析以及研究报告和论文的撰写等工作。首次利用 IGRA技术获得

我国农村 5 周岁以上常住人口和代表性城市农民工的结核分枝杆菌潜伏感染率和年

新发感染率，初步阐明了我国结核潜伏感染负担；通过队列观察界定了农村社区潜

伏感染发病的重点人群，提出社区干预新思路；利用随机对照试验研究设计首次获

得 6 周超短程干预方案（异烟肼+利福喷丁，6 周，每周两次，每次最大剂量

600mg）的两年保护效果，并开展了感染致病机制和分子标识研究，为建立适宜国

情的结核潜伏感染干预技术路径做出了重要贡献。(证明材料见 4-1,4-2,4-4,4-5,4-

19,4-20)。

姓名：陈心春

排名：3

职称：教授,教授

行政职务：医学部副主任

工作单位：深圳大学医学部

对本项目的贡献：作为研究现场负责人参与了深圳研究现场结核分枝杆菌感染的流

行病学调查和队列研究，整体负责项目的组织实施、协调管理和质量控制等方面的

工作，具体参与了结核潜伏感染的筛查和研究队列的建立、队列的季度维护和年度



随访、以及生物样本采集、疑似患者定诊和临床信息收集等工作。作为主要完成人

之一参与发表了我国农村人口和城市农民工人群结核潜伏感染流行和发病特征的研

究成果，并开展了致病机制和分子标识研究，为建立适宜国情的结核潜伏感染预防

干预技术路径提供了技术支撑。(证明材料见 1-1,4-3,4-4,4-6,4-10,4-12,4-15,4-

16,4-20)。

姓名：孙海兰

排名：4

职称：研究员,研究员

行政职务：董事长兼总经理

工作单位：苏州创澜生物科技有限公司

对本项目的贡献：在本项目的实施过程中，作为创澜生物的负责人，协助项目合作

团队开展结核分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究工作，并通过集成创新和自

主创新，开发研制了相关的结核感染检测产品 IP-10.TBTM（国械注准

20203400334），该诊断产品在保证临床诊断性能的前提下，弥补了已有方法在

免疫抑制人群中灵敏度不足的缺点。同时，配套开发的“人全血mRNA提取试剂“，

通过改良亲和纯化方法及解决关键物料供应降成本等产业化的关键问题，为在我国

开展大规模的结核感染筛查奠定了重要的技术支撑。(证明材料见 1-2，10-9)。

姓名：刘海鹰

排名：5

职称：研究员,研究员

行政职务：党委副书记

工作单位：中国医学科学院病原生物学研究所

对本项目的贡献：在本研究的实施过程中，主要参与实验室检测的督导和质量控制

等工作；针对结核易感基因的研究发现 Gab2 的下调与结核分枝杆菌感染的保护功

能免疫有关，揭示了 Gab2 在结核免疫中的潜在负调控作用；不但更新了对宿主免

疫保护机制的认识，也为利用生物标志物更加准确的界定干预对象提供了可能。作

为主要完成人之一参与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征的研究成

果，为阐明我国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路提供了数据支撑。

(证明材料见 4-1,4-10,4-12,4-20)。

姓名：杨枢敏

排名：6

职称：主任医师,主任医师

行政职务：所长

工作单位：甘肃省疾病预防控制中心

对本项目的贡献：作为研究现场负责人参与了甘肃研究现场结核分枝杆菌感染的流

行病学调查和队列研究，整体负责项目的组织实施、协调管理和质量控制等方面的

工作。具体参与了结核潜伏感染的筛查和研究队列的建立、队列的季度维护和年度

随访、以及生物样本采集、疑似患者定诊和临床信息收集等工作。作为主要完成人

之一参与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征的研究成果，为阐明我

国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路提供了数据支撑。(证明材料见



4-1,4-2,4-4)。

姓名：徐祖辉

排名：7

职称：主任医师,主任医师

行政职务：科长

工作单位：湖南省胸科医院防治部

对本项目的贡献：作为研究现场负责人参与了湖南研究现场结核分枝杆菌感染的流

行病学调查和队列研究，整体负责项目的组织实施、协调管理和质量控制等方面的

工作，具体参与了结核潜伏感染的筛查和研究队列的建立、队列的季度维护和年度

随访、以及生物样本采集、疑似患者定诊和临床信息收集等工作。作为主要完成人

之一参与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征的研究成果，为阐明我

国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路提供了数据支撑。(证明材料见

4-1,4-2,4-4)。

姓名：沈飞

排名：8

职称：主治医师,主治医师

行政职务：无

工作单位：郑州市第六人民医院

对本项目的贡献：主要参与了河南省中牟县研究现场结核分枝杆菌感染的流行病学

调查和队列研究，以及验证超短程干预方案的随机对照干预研究。整体负责研究工

作的组织实施、协调管理和质量控制等方面的工作。作为主要完成人之一参与发表

了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征、超短程干预方案评价等研究成果，

为阐明我国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路和本土化超短程干预方

案提供了技术支撑。(证明材料见 4-1,4-2,4-4,4-5)。

姓名：王志坚

排名：9

职称：副主任医师,副主任医师

行政职务：中心主任

工作单位：丹阳市疾病预防控制中心

对本项目的贡献：作为研究现场负责人，承担并主持了江苏研究现场“结核分枝杆菌

感染的流行病学调查和队列研究”，负责现场实施方案和细则的制定、组织实施与协

调管理、质量控制等工作，高质量完成了国家项目预试验、结核潜伏感染基线筛查、

研究队列建立、队列季度维护和年度随访，指导做好生物样本采集、疑似患者定诊

和临床信息收集等工作。作为主要完成人之一参与发表了我国农村人口结核潜伏感

染流行和发病特征的研究成果，为阐明我国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干

预新思路提供了数据支撑。(证明材料见 4-1,4-2,4-4)。

姓名：司红艳

排名：10

职称：主任技师,主任技师

行政职务：结核病实验室主任



工作单位：甘肃省疾病预防控制中心

对本项目的贡献：在本项目的实施过程中，主要参与了项目涉及的实验室标准操作

流程等技术的建立和标准化，并对参与项目的实验室技术人员进行技术标准化培训，

并对其进行外部质量控制和评价。同时，参与了项目实施过程中的规范化督导工作，

主要负责和统一管理甘肃研究现场任务涉及的实验室检测和临床检测等工作。作为

主要完成人之一参与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征的研究成果，

为阐明我国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路提供了数据支撑。(证明

材料见 4-1,4-2,4-4)。

姓名：杨倩婷

排名：11

职称：副研究员,副研究员

行政职务：无

工作单位：深圳市第三人民医院肝病研究所

对本项目的贡献：作为研究现场协调员参与了深圳城市农民工结核分枝杆菌感染的

流行病学调查和队列研究，具体负责项目的组织实施、协调管理和质量控制等方面

的工作，参与了结核潜伏感染的筛查和研究队列的建立、队列的季度维护和年度随

访、以及生物样本采集、疑似患者定诊和临床信息收集等工作。作为主要完成人之

一参与发表了我国城市农民工人群结核潜伏感染流行和发病特征的研究成果，为阐

明我国重点人群结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路提供了数据支撑。

(证明材料见 1-1，4-15,4-20)。

姓名：潘守国

排名：12

职称：副主任医师,副主任医师

行政职务：主任

工作单位：中牟县卫生防疫站

对本项目的贡献：主要参与了河南省中牟县研究现场结核分枝杆菌感染的流行病学

调查和队列研究，以及验证超短程干预方案的随机对照干预研究。具体负责研究工

作的组织实施、协调管理和实验室质量控制等方面的工作。作为主要完成人之一参

与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征、超短程干预方案评价等研究

成果，为阐明我国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路和本土化超短程

干预方案提供了技术支撑。(证明材料见 4-1,4-2,4-4,4-5)。

姓名：关玲

排名：13

职称：主管护师,主管护师

行政职务：无

工作单位：郑州市第六人民医院

对本项目的贡献：主要参与了河南省中牟县研究现场结核分枝杆菌感染的流行病学

调查和队列研究，以及验证超短程干预方案的随机对照干预研究。具体负责研究工

作的组织实施、协调管理和实验室质量控制等方面的工作。作为主要完成人之一参

与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征、超短程干预方案评价等研究



成果，为阐明我国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路和本土化超短程

干预方案提供了技术支撑。(证明材料见 4-2,4-4,4-5)。

姓名：张彬

排名：14

职称：主治医师,主治医师

行政职务：科长

工作单位：中牟县卫生防疫站

对本项目的贡献：作为研究现场项目办主任，主要参与了河南省中牟县研究现场结

核分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究，以及验证超短程干预方案的随机对照

干预研究。具体负责研究工作的组织实施、协调管理和实验室质量控制等方面的工

作（附件 10-10）。

姓名：辛赫男

排名：15

职称：副研究员,副研究员

行政职务：无

工作单位：中国医学科学院病原生物学研究所

对本项目的贡献：在本研究的实施过程中，作为项目协调员参与调查对象基本信息、

既往病史等信息的收集以及临床样本的采集和处理等工作；配合项目负责人组织开

展农村社区人群结核潜伏感染的流行病学调查、研究队列建立、预防性干预和队列

的随访、数据管理和质量控制等工作。(证明材料见 4-1,4-2,4-4,4-5,4-15,4-19)。

主要完

成单位

情况

单位名称：中国医学科学院病原生物学研究所

排名：1

对本项目的贡献：作为项目的牵头单位，负责项目的总体设计、组织实施和质量控

制。牵头组织了“十二五”国家传染病科技重大专项“结核分枝杆菌感染的流行病学调

查和队列研究”和“结核分枝杆菌潜伏感染人群的干预研究”等项目，开展了目前全球

最大规模（近 3万人）的多中心结核潜伏感染队列研究以及国内首个评价超短程干

预方案的随机对照干预研究。初步阐明了我国结核潜伏感染负担、界定了社区干预

目标人群、获得了超短程干预方案，形成了完整的研究技术体系和干预路径，为推

动我国结核病综合防治策略的完善做出了重要贡献。同时，通过长期观察感染和发

病的自然进程，在阐明感染发病分子机制的基础上开展分子标识研究，探索新型诊

断技术的研发，更加准确的界定干预对象并给予个体化的干预方案，以期有效的控

制干预成本、提高干预的可行性和可及性，为 “精准干预“提供了技术支撑。

单位名称：深圳大学

排名：2

对本项目的贡献：本单位在项目实施过程中主要负责为结核分子机制相关研究提供

实验室平台、人员和技术支撑。利用全基因组测序技术、蛋白印迹技术、基因分型

技术、液相芯片技术等前沿实验室技术，从分子层面阐明围绕人体结核病发病后的

体内炎症机制反应，多维度论述不同生物标志物在炎症反应中对结核分枝杆菌感染

结果的贡献，为结核病的预防、诊断和治疗提供了研究基础和科学依据。

单位名称：苏州创澜生物科技有限公司



排名：3

对本项目的贡献：本单位负责自主创新的结核感染检测产品 IP-10.TB的研发、评估、

临床注册及推广应用。在研发过程中，本单位解决了多项技术难点，该诊断产品在

保证临床诊断性能的前提下，弥补了已有方法在免疫抑制人群中灵敏度不足的缺点。

通过引入一次性真空采血管生产工艺及生物制品的无热源技术解决多条多肽组合时

产生的信号通路负反馈现象，配套开发的“人全血mRNA提取试剂“，通过改良亲和

纯化方法及解决关键物料供应降成本等产业化的关键问题，为在我国开展大规模的

结核感染筛查奠定了重要的技术支撑。

单位名称：甘肃省疾病预防控制中心

排名：4

对本项目的贡献：本单位作为任务承担单位完成了 “十二五”国家传染病科技重大专

项“结核分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究”的任务实施，负责甘肃陇西现场

结核感染调查和队列随访的组织实施以及质量控制工作。主要负责 5700例应检对

象的确定和核实，流行病学调查现场（3个自然村）的协调管理和任务实施，研究

涉及的各项实验室检测和临床检测，研究队列的维护和随访等工作，作为主要完成

单位参与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征的研究成果，为阐明我

国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路提供了数据支撑。

单位名称：湖南省胸科医院

排名：5

对本项目的贡献：本单位作为任务承担单位完成了“十二五”国家传染病科技重大专

项“结核分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究”的任务实施，负责湖南湘潭现场

结核感染调查和队列随访的组织实施以及质量控制工作。主要负责 5800例应检对

象的确定和核实，流行病学调查现场（6 个自然村）的协调管理和任务实施，研究

涉及的各项实验室检测和临床检测，研究队列的维护和随访等工作，作为主要完成

单位参与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征的研究成果，为阐明我

国结核潜伏感染负担、提出适宜国情的干预新思路提供了数据支撑。另外，在项目

启动前培训的组织和技术支撑工作中发挥了重要作用，为本项目的顺利开展提供了

重要的技术支撑。

单位名称：郑州市第六人民医院

排名：6

对本项目的贡献：本单位作为任务承担单位完成了“十二五”国家传染病科技重大专

项“结核分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究”项目和“结核分枝杆菌潜伏感染人

群的干预研究”项目的任务实施，负责郑州中牟现场结核感染调查、干预队列的建立

和队列随访的组织实施以及质量控制工作。主要负责 5700例 5 周岁以上人群及

2.1万例 50-70 岁农村中老年人群的结核感染调查的组织协调，任务实施和质量控

制，作为主要完成单位参与发表了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征、超

短程干预方案评价等研究成果。在项目的实施过程中多次组织临床专家团队，对干

预过程中出现的不良反应给予及时指导和处理，并在活动性肺结核定诊工作中发挥

重要作用。

单位名称：丹阳市疾病预防控制中心



排名：7

对本项目的贡献：作为任务承担实施单位，遵循课题顶层设计，着力抓好 “十二五”

国家传染病科技重大专项“结核分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究”的江苏现

场实施方案和细则的制定，精心组织实施，高质量完成了项目预试验、结核潜伏感

染的基线筛查、研究队列的建立、队列的季度维护和年度随访，并为项目的顺利开

展提供了技术支持，如积极落实移动拍摄装备提高筛查和随访体检效率，保障现场

研究按序时进度推进。作为主要完成单位之一，通过规模化项目研究，掌握了我国

农村人口结核潜伏感染流行和发病特征，在我国农村人口结核潜伏感染率与既往未

排除卡介苗接种等因素影响报告的感染率、有肺结核陈旧病灶的潜伏感染者发病的

风险与无陈旧病灶人群潜伏感染者发病的风险等方面有重要发现。这些研究成果，

为阐明我国结核潜伏感染负担、界定社区干预目标人群以及开展结核潜伏感染人群

干预的可行性提供了科学依据，并为制定以“关口前移”为核心的新型结核病预防干

预策略的提供了技术支撑，具有显著的社会效益。

单位名称：深圳市第三人民医院

排名：8

对本项目的贡献：本单位作为任务承担单位完成了“十二五”国家传染病科技重大专

项“结核分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究”的任务实施，负责深圳农民工现

场结核感染调查和队列随访的组织实施以及质量控制工作。主要负责 5000例应检

对象的确定和核实，流行病学调查现场的协调管理和任务实施，研究涉及的各项实

验室检测和临床检测，研究队列的维护和随访等工作，作为主要完成单位参与发表

了我国农村人口结核潜伏感染流行和发病特征的研究成果。同时，充分发挥医院的

临床优势，结合动物实验，分子生物学试验，开展了多项分子标识研究，探索新型

诊断技术的研发，更加准确的界定干预对象并给予个体化的干预方案，为“精准干预

“提供了技术支撑。

单位名称：中牟县卫生防疫站

排名：9

对本项目的贡献：本单位作为任务实施承担单位完成了“十二五”国家科技专项“结核

分枝杆菌感染的流行病学调查和队列研究”项目和“结核分枝杆菌潜伏感染人群的干

预研究”项目任务的具体实施，负责郑州中牟现场结核感染调查和队列随访的组织实

施及潜伏感染干预队列的建立及随访的组织实施。主要负责 5700例 5 周岁以上人

群及 2.1万例 50-70 岁农村人群的结核感染调查，200 个自然村的协调组织，研究

涉及的各项实验室检测和临床检测如近 3万例研究对象的结核感染检测和血生化，

血常规及尿常规检测，3900例干预对象的协调组织管理，及对研究队列开展了为

期 5年的维护和随访，并在项目实施过程中承担了多次全县乡村医生的培训，为项

目的顺利实施和质量保障奠定了重要基础。


