
拟推荐 2022年中华医学科技奖候选项目/候选人

公示内容

推荐奖种 医学科学技术奖（非基础医学类）

项目名称 感染性病原体核酸检测系列技术及新产品研发

推荐单位

/科学家
河北省医学会

推荐意见

     面临“加快我国核酸检测迭代产品研发”这一国家卫生发展重大战略需求，针对我国原有核

酸检测技术对实验室环境要求苛刻、检测时间长、操作复杂、灵敏度低等问题，该课题组开发了

“13 种呼吸道病原体多重核酸检测试剂盒”和“人乳头瘤病毒核酸检测及基因分型试剂盒”2项产

品，发明了新一代片段分析（AFA）和新型等温多自配引发扩增（IMSA）技术，率先研发了锁核

酸一步巢式多重荧光定量PCR技术和环介导和重组酶介导等温扩增（LAMP和RAA）系列检测方

法，首次创建了可同时准确检测多达110种病原体的再测序芯片平台。该成果构建了一套高效、

灵敏、简便、快速、精准、能够适应临床诊疗及疫情防控等不同场景的核酸检测体系，打破了国

外技术垄断，推动了核酸检测向高灵敏度、高通量、省时、便捷、普适化、全场景应用转变，为

感染性疾病的精准诊疗提供了技术支撑。该课题2项产品获得NMPA产品注册证，获美国发明专

利1件，国家发明专利5件。研究成果用于北京、上海、河北、湖北等省市260余家医疗机构

1600余万例感染性疾病诊断以及新型冠状病毒肺炎的鉴别诊断，近 3年累计销售额达1.28亿元，

并推广到塞拉利昂、伊朗等国家。

    经审查，该课题组的申报材料真实、完整，本单位同意推荐“感染性病原体核酸检测系列技

术及新产品研发”申报 2022 年中华医学科技奖。

 

项目简介 近年来，随着新型感染性病原体的不断增加，特别是 SARS病毒、新型冠状病毒的出现，凸显了

核酸检测技术在感染性病原体检测中的重要地位。而我国原有核酸检测技术对实验室环境要求苛

刻、检测时间长、操作复杂、灵敏度低，已经不能满足医学发展的需求，加快我国核酸检测迭代

产品的研发已成为国家卫生发展的重大战略课题。为此，该项目历经 10年研发攻关，取得如下

创新成果：

   1.发明了新一代片段分析技术（AFA），基于该技术自主研发了“13种呼吸道病原体多重核

酸检测试剂盒”和“人乳头瘤病毒核酸检测及基因分型试剂盒”，2项产品分别获批 NMPA产品注册

证。

   2.发明了新型等温多自配引发扩增（IMSA）技术，率先研发了环介导和重组酶介导等温扩增

（LAMP和RAA）系列检测方法。检测过程免提取核酸，通过颜色变化判读结果，摆脱了对大型

仪器的依赖，无需实验室环境，最快20分钟即可完成检测，灵敏度可达10拷贝/反应，检测成

本≤25元/反应。

   3.国内外率先研发了锁核酸一步巢式多重荧光定量PCR技术，实现了病原体痕量检测，最低

检出限达到 0.102TCID50/mL；实验全程无需开盖，避免了气溶胶污染，节省聚合酶及相应耗

材，缩短扩增时间10%，降低检测成本约 50%。

   4.国内外首次创建了可同时准确检测多达110种病原体的再测序芯片平台，解决了同时识别

上百种病原体并获得其序列信息的关键技术难题，实现了超多重病原体及其突变体的精准检测，

检测范围覆盖细菌、真菌、病毒、肺炎支原体等。

   获美国发明专利1件，国家发明专利5件。10篇代表性论文中SCI论文9篇、中华系列论文

1篇，他引141次。美国Swati Kumar教授在医学领域权威期刊 ClinMicrobiol Rev上评

价“马等发明的等温扩增技术创造性的实现了无需额外技术即可进行视觉检测的新策略，称为 



pocket warmer”。南非 Green Robin教授在Viral Lower Respiratory Tract 

Infections文中评价“冯等发明的多重PCR技术，经济、有效，避免了多次采样”。

   2项产品获得NMPA产品注册证，用于北京、上海、河北、湖北等省市260余家医疗机构

1600余万例感染性疾病诊断以及新型冠状病毒肺炎的鉴别诊断，近 3年累计销售额达1.28亿元，

并推广到塞拉利昂、伊朗等国家。

   该成果构建了一套高效、灵敏、简便、快速、精准、能够适应临床诊疗及疫情防控等不同场

景的核酸检测体系，打破了国外技术垄断，推动了核酸检测向高灵敏度、高通量、省时、便捷、

普适化、全场景应用转变，为感染性疾病的精准诊疗提供了技术支撑。
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2 中国发明专利 中国
ZL 2013 1 
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丽
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马学军、丁雄、聂

凯、许文波、石磊

完成人情况表

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

冯志山 1 河北省人民医院 河北省人民医院 教授,主任技师
副书记兼副院

长

对本项目的

贡献

项目总负责人，主要负责制定 13种呼吸道病原体多重核酸检测方法（创新点 1，附件 1-6）、系列等温扩增

检测方法（创新点 2，附件 1-4、1-5）和锁核酸一步巢式多重荧光定量 PCR技术（创新点 3，附件 1-2、1-

3、1-7）的研发思路和计划，负责整体项目的组织实施和技术转化、推广应用，占科研工作量 80%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

马学军 2
中国疾病预防控制中心病毒

病预防控制所

中国疾病预防控制中心

病毒病预防控制所
研究员,教授 实验室主任

对本项目的

贡献

主要负责新型等温多自配引发扩增技术（创新点 2，附件 2-6）、系列等温扩增检测方法（创新点 2，附件 1-

1、1-4、1-5、1-9、2-5）、锁核酸一步巢式多重荧光定量 PCR技术（创新点 3，附件 1-2、1-3、1-7）和多

重再测序芯片平台（创新点 4，附件 1-8）的研发，占科研工作量 75%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

吴勇 3
宁波海尔施基因科技股份有

限公司

宁波海尔施基因科技股

份有限公司
教授级高工 技术总监

对本项目的

贡献

主要负责新一代片段分析技术及相关多重核酸检测产品（创新点 1，附件 2-1、2-2、2-3、2-4、5-1、5-2）

的研发、产业化以及推广应用，占科研工作量 70%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

王乐 4 河北省儿童医院 河北省儿童医院 副研究员 实验室副主任

对本项目的

贡献

主要负责 13种呼吸道病原体多重核酸检测方法（创新点 1，附件 1-6、1-10）、部分等温扩增检测方法（创

新点 2，附件 1-4、1-5）和部分锁核酸一步巢式多重荧光定量 PCR检测方法（创新点 3，附件 1-3、1-7）

的临床性能评估及推广应用，占科研工作量 65%



姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

赵梦川 5 河北省儿童医院 河北省儿童医院 主管技师 无

对本项目的

贡献

主要负责 13种呼吸道病原体多重核酸检测方法（创新点 1，附件 1-6、1-10）、部分等温扩增检测方法（创

新点 2，附件 1-5）和部分锁核酸一步巢式多重荧光定量 PCR检测方法（创新点 3，附件 1-3、1-7）的反应

体系优化、临床性能评估及推广应用，占科研工作量 60%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

王佶 6
中国疾病预防控制中心病毒

病预防控制所

中国疾病预防控制中心

病毒病预防控制所
副研究员

实验室主任助

理

对本项目的

贡献

主要负责锁核酸一步巢式多重荧光定量 PCR技术（创新点 3，附件 1-2、1-3、1-7）的引物设计和反应体系

建立，多重再测序芯片平台（创新点 4，附件 1-8）的构建和临床性能评估，部分等温扩增检测方法（创新

点 2，附件 1-4）反应体系优化，占科研工作量 55%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

申辛欣 7
中国疾病预防控制中心病毒

病预防控制所

中国疾病预防控制中心

病毒病预防控制所
副主任技师 无

对本项目的

贡献

主要负责部分等温扩增检测方法（创新点 2，附件 1-4、1-5）的引物设计和反应体系建立，多重再测序芯片

平台（创新点 4，附件 1-8）的临床性能评估，占科研工作量 50%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

余丁 8
宁波海尔施基因科技股份有

限公司

宁波海尔施基因科技股

份有限公司
其他

董事长兼总经

理

对本项目的

贡献

主要负责人乳头瘤病毒核酸检测及基因分型试剂（创新点 1，附件 2-1、5-2）的研发、产业化以及推广应用，

13种呼吸道病原体多重核酸检测试剂的产业化及推广应用，占科研工作量 45%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

赵莉 9 河北省儿童医院 河北省儿童医院 技师 无

对本项目的

贡献

主要负责锁核酸一步巢式多重荧光定量 PCR技术（创新点 3，附件 1-2、1-3、1-7）的引物设计、反应体系

优化和临床性能评估，部分等温扩增检测方法（创新点 2，附件 1-5）的反应体系优化，占科研工作量

40%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

段素霞 10 河北省儿童医院 河北省儿童医院 主管技师 无

对本项目的

贡献

主要负责锁核酸一步巢式多重荧光定量 PCR技术（创新点 3，附件 1-3、1-7）的临床性能评估和推广应用，

13种呼吸道病原体多重核酸检测方法的推广应用，占科研工作量 35%。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

张瑞卿 11
中国疾病预防控制中心病毒

病预防控制所

中国疾病预防控制中心

病毒病预防控制所
实习研究员 无

对本项目的

贡献

主要负责部分等温扩增检测方法（创新点 2，附件 1-4）的引物设计、反应体系优化和性能评估，部分锁核

酸一步巢式多重荧光定量 PCR技术（创新点 3，附件 1-3）的临床性能评估，占科研工作量 30%。

完成单位情况表

单位名称 河北省人民医院 排名 1

对本项目的

贡献

河北省人民医院主要承担项目的管理实施、技术及方法的研发、临床评估、推广应用和结题鉴定等任务。为

该项目中新技术、新方法的研发提供研究平台、相关的实验仪器设备及充足的经费，为项目组的研究工作和



人才培养提供长期的支持，为研究成果的取得投入大量人力和物力资源支持。

单位名称 中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所 排名 2

对本项目的

贡献

中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所主要承担该项目中新技术和新方法的研发、临床评估以及学术会议

的推广。为该项目一系列技术与方法的研发提供了先进的技术创新研究平台及部分研究经费，并在项目的推

广应用及人才培养方面提供了大力支持。

单位名称 宁波海尔施基因科技股份有限公司 排名 3

对本项目的

贡献

宁波海尔施基因科技股份有限公司主要承担该项目中新一代片段分析技术及相关多重核酸检测产品的研发、

产业化以及推广应用工作。为该项目中技术方法的研发提供设备、场地以及部分研究经费，为多重核酸检测

产品的产业化与推广提供大量人力和物力资源。

单位名称 河北省儿童医院 排名 4

对本项目的

贡献

河北省儿童医院主要承担该项目中新技术和新方法的研发、临床评估与推广应用工作。为该项目中技术方法

的研发及临床试验提供设备、场地、样本以及部分研究经费，为项目的顺利开展与推广以及人才培养提供必

备的条件以及长期的支持。


