2021年北京市科学技术奖提名公示内容（公告栏）
一、项目名称
耐药结核病精准诊疗关键技术研究及推广应用
二、候选单位

1、首都医科大学附属北京胸科医院;2、厦门大学;3、厦门致善生物科技股份有限公司;4、广州市胸科医院;5、首都医科大学附属北京儿童医院
三、候选人

1、逄宇;2、李亮;3、唐神结;4、李庆阁;5、车南颖;6、高孟秋;7、谭耀驹;8、高静韬;9、许晔;10、鲁洁
四、主要知识产权支撑材料目录（限10个）
	序号
	知识产权类别
	名称
	国（区）别
	授权号
	授权公告日
	发明人
	权利人

	1
	发明专利权
	一种结核分枝杆菌乙胺丁醇耐药突变的检测方法及试剂盒
	中国
	ZL201110137819.9
	2013-04-17
	李庆阁，胡思玉，陈晓云，付军，那巴古·耶罕姆
	厦门大学，厦门致善生物科技股份有限公司

	2
	发明专利权
	一种检测低丰度基因突变的方法
	中国
	ZL201710284773.0
	2021-02-05
	李庆阁，许晔，梁斌
	厦门大学

	3
	发明专利权
	实时PCR检测中抗高温聚合酶核酸外切酶活性的荧光探针
	中国
	ZL200610036633.3
	2016-08-03
	黄秋英，李庆阁
	厦门大学

	4
	发明专利权
	一种检测核酸序列变异的方法
	中国
	ZL201080023112.9
	2014-12-17
	李庆阁，黄秋英
	厦门大学

	5
	发明专利权
	一种单管检测多个单核苷酸变异或单核苷酸多态性的方法
	中国
	ZL201080023110.X
	2013-12-04
	李庆阁，黄秋英，王小波
	厦门大学

	序号
	知识产权类别
	名称
	标准类别
	标准编号
	标准发布日期
	标准起草单位
	标准起草人

	
	
	
	
	
	
	
	

	序号
	知识产权类别
	论文(著作)名称
	刊名/出版社
	年卷期页码
	发表时间

(年月日)
	通讯

作者

（含共同）
	第一

作者

（含共同）
	论文全部作者

	1
	论文
	Efficacy, safety and tolerability of linezolid for the treatment of XDR-TB: a study in China
	European Respiratory Journal/European Respiratory Society
	2015; 45: 25–29
	2014-09-18
	唐神结
	唐神结，姚岚，郝晓晖
	唐神结，姚岚，郝晓晖，张侠，刘刚，刘新，吴妹英，曾林海，孙华 ，刘一典，顾瑾，林霏申，王霞芳，张占军

	2
	论文
	Clofazimine for the treatment of multidrug-resistant tuberculosis: prospective, multicenter, randomized controlled study in China
	Clinical Infectious Diseases/Oxford University Press
	2015;60(9):1361–7
	2015-05-01
	唐神结
	唐神结，姚岚，郝晓晖，刘一典，曾林海
	唐神结，姚岚，郝晓晖，刘一典，曾林海，刘刚，李明武， 李凫坚，林霏申，吴妹英，朱友生，孙华，顾瑾，王霞芳，张占军

	3
	论文
	Epidemiology of Extrapulmonary Tuberculosis among Inpatients, China, 2008-2017
	Emerging Infectious Diseases/Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
	2019, 25(3):457-464.
	2019-01-31
	许绍发
	逄宇，安军，舒薇
	逄宇，安军，舒薇，霍凤敏，初乃惠，高孟秋，秦世炳，黄海荣，陈效友，许绍发

	4
	论文
	Spoligotyping and Drug Resistance Analysis of Mycobacterium tuberculosis Strains from National Survey in China
	PLoS One/ Public Library of Science
	2012;7(3):e32976
	2012-03-07
	赵雁林
	逄宇，周杨，赵冰
	逄宇，周杨，赵冰，刘冠，姜广路，夏辉，宋媛媛，尚媛媛，王胜芬，赵雁林

	5
	论文
	耐药结核病学
	人民卫生出版社
	
	2014-08-01
	无
	唐神结
	唐神结，许绍发，李亮


五、国家法律法规要求的行业批准文件目录（限10个）

	序号
	审批文件名称
	产品名称
	审批单位
	审批时间
	批准有效期
	申请单位

	1
	医疗器械
	结核分枝杆菌利福平耐药突变检测试剂盒（荧光PCR熔解曲线法）
	国家药品监督管理局
	2013-01-21
	2027-03-15
	厦门致善生物科技股份有限公司

	2
	医疗器械
	结核分枝杆菌异烟肼耐药突变检测试剂盒（荧光PCR熔解曲线法）
	国家药品监督管理局
	2013-01-21
	2027-03-15
	厦门致善生物科技股份有限公司

	3
	医疗器械
	结核分枝杆菌乙胺丁醇耐药突变检测试剂盒（荧光PCR熔解曲线法）
	国家药品监督管理局
	2016-09-02
	2026-06-06
	厦门致善生物科技股份有限公司

	4
	医疗器械
	结核分枝杆菌氟喹诺酮类药物耐药突变检测试剂盒（荧光PCR熔解曲线法）
	国家药品监督管理局
	2016-09-02
	2026-06-06
	厦门致善生物科技股份有限公司

	5
	医疗器械
	MTB/RIF Test Kit（MMCA），MTB/INHTest Kit（MMCA），MTB/EMB Test Kit（MMCA），MTB/STR Test Kit（MMCA），MeltPro(NL-CA002-2018-45696) MTB/FQ Test Kit(MMCA), MTB/SL Test Kit(MMCA), Mycobacteria Identification Kit(MMCA)，MDR-TB Test Kit(MMCA)
	欧盟
	2019-01-09
	2024-01-09
	厦门致善生物科技有限公司


六、提名意见
该项目聚焦国际重大传染病耐药结核病，开展了系列创新性研究，其主要创新点在于绘制我国流行耐药菌株的分子图谱，首创具有自主知识产权的耐药结核快速诊断试剂盒（MeltPro MTB），率先开展氯法齐明和利奈唑胺治疗耐药结核病的临床研究，建立了全过程耐药结核病患者管理平台。项目团队结合我国国情，制定了一系列针对耐药结核患者的技术文件，指导全国耐药结核病患者的规范化治疗，惠及全国超过300家结核病医疗机构就诊的20万耐药结核病患者，将其治疗成功率由48%提高到70%以上，制定了结核病领域多部专著，提升了我国耐药结核领域的诊治水平，并且将国内的耐药诊断产品成功推广到国际市场，并把耐药治疗的中国经验写入国际指南，具有显著的经济效益和社会效益。提名该项目为北京市科学技术奖科学技术进步奖（类别：技术开发类）（一等奖或二等奖）
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