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2010-2012 中科院生物化学与细胞生物学研究所任助理研究员，从事HPV精准检测

技术临床转化工作。 

2013-2017上海市长宁区妇幼保健院检验科主管技师，从事医学微生物临床检测、

遗传类疾病的产前筛查以及科室的科研教学等相关管理工作。 

 

现任江苏硕世生物科技股份有限公司市场部经理。硕世拥有多重荧光定量PCR、生物

芯片、酶化学等现代生物学技术平台，已成功开发出传染病病原体检测、女性生殖道

微生态检测、肿瘤筛查等三百多个产品，多个产品已经获得药监局颁发的Ⅲ类或Ⅱ类

产品注册证。公司已经成为疾病预防控制领域核酸类检测产品重要的供应商，临床妇

科检验领域女性下生殖道微生态检测产品的重要供货商。 

 



多重荧光PCR检测技术的应用 硕世 
市场部 

2018-3-13 杨小二  



PCR（聚合酶链式反应）原理 



荧光定量PCR  

    它是通过荧光染料或荧光标记的特异性的探针，对PCR
产物进行标记跟踪，实时在线监控反应过程，结合相应的软
件可以对产物进行分析，计算待测样品模板的初始浓度。  
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多重荧光PCR 

    多重荧光PCR是在同一PCR反应体系里加上二对或以上引物和相应的两条

或多条探针，同时扩增出两个或者两个以上核酸片段，同时鉴定两种或两种

以上的病原体存在与否。 
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荧光PCR应用在临床上的优势 

①高灵敏度和特异性 

②检测结果可进行定性定量分析 

③无需通过凝胶电泳来评价结果，节约实验时间， 

 提高检测效率 

④反应与检测都在同一反应管中完成，污染几率小，无需扩增后实

验操作 

⑤同一样本可同时检测多个目标序列进行检测。 

 



硕世部分基于多重荧光PCR技术的产品 

硕世HPV分型检测系统 

硕世B族链球菌核酸检测（GBS） 

CT/NG/UU三联检 



硕世HPV分型检测系统 

 



21HPV分
型&定量
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分型与筛查相结合的HPV综合推广策略 

·传统优势产品 

·适合中国人群

的高品质全分型
和标准化定量 
 

·与CFDA提出的

18种高中危亚
型符合 

·适合适合大规

模筛查的高通量
产品 



多重荧光PCR方法如何实现HPV分型（硕世） 

CFDA批准：国械注准20153400364，苏械注准20152700105，专利号：ZL 201110087602.1 

系统组成：全自动核酸提取仪、实时荧光定量PCR仪、21HPV分型定量检测试剂盒、HPV分型定量报告软件 

硕世21HPV分型定量检测系统，采用多重荧光PCR定量技术，可在2.5小时内快速、准确地
区分受检样本中21种HPV基因亚型，包括13种高危型HPV16、18、31、33、35、39、45、
51、52、56、58、59、68，5种中危型HPV26、53、66、73、82和3种低危型HPV6、11、
81；并同步对21种HPV亚型病毒载量进行标准化定量。 



多重荧光PCR方法如何实现HPV分型（硕世） 

多重荧光PCR分型技术（硕世分管分型） 传统分型技术（传统PCR+斑点杂交） 

PCR扩增同步分型，时间短 传统PCR扩增+斑点杂交，时间长 

实时荧光PCR闭管扩增分型，不易污染 扩增产物开盖进行杂交，易污染 

每管仅扩增3种型别，分型准确 所有靶标在同一管中扩增，易竞争抑制 

荧光PCR

仪收集来自
不同通道的
荧光信号并
报告型别 



硕世同步HPV分型&定量的方法学实现 
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宫颈细胞 
单拷贝基因 

采用多重荧光PCR定量技术，分管分型及定量检测 

检测：HPV型别&病毒载量（HPV拷贝数） 

报告：同等细胞数量中不同HPV型别的病毒载量（HPV拷贝数/10000细胞） 

检测：细胞数量 



硕世同步分型&定量检测报告单 



HPV分型的主要方法 

• HOLOGIC Aptima -HPV 16，18/45分型（TMA，转录介导的扩增） 

• Roche cobas  –HPV16/18分型（多重荧光PCR方法） 

• BD onclarity –HPV 16,18, 45,31,51,52分型（多重荧光PCR方法） 

• BMRT HPV检测（硕世）-18种高中危型，全分型（多重荧光PCR方法） 

• 凯普 HPV检测15高危/6低危，全分型（传统PCR+斑点杂交） 

 

多重荧光PCR方法是HPV分型的主流技术 



同步HPV分型及定量的相关临床价值 

获取不同HPV基因型别风险管理的载量阈

值，提升病变检出且降低阴道镜转诊 

单纯HPV阳性感染者，通过分型及载量监

测，区分自限性及持续性HPV感染 

术前、术后随访载量监测判断预后 



2017年CSCCP会议 

硕世HPV检测可同步HPV分型&定量，创造性对采用单拷贝基

因测算样本细胞数量，进而成为目前实现定量标准化的商品化

试剂盒，也算是对全球宫颈癌筛查贡献了中国的技术智慧。 

魏丽惠 
CSCCP主任委员 

隋龙 
CSCCP副主任委员 

硕世的HPV产品在分型和载量上具有中国独立知识产权，是首

个、唯一采用标准化定量的HPV分型检测，能可靠准确地实现

同步HPV分型及定量检测，在HPV疫苗后时代的HPV筛查中应

用前景广阔。 注：可通过硕世医学公众号获取专家评论音频文件 



硕世HPV检测方法通过先进的多重荧光PCR定量技术，分管区

分21种型别；同时采用单拷贝基因测算样本中的细胞数量的同

步HPV分型及标准化定量是HPV检测上的重大创新和突破。 

硕世公司的21HPV分型定量检测产品，在防污染、时间以及精

准性上有着自身的优势。目前，谢院长和我还有另一家单位正

利用该产品进行前瞻性队列研究，期望该产品成为全球第一个

载量研究的产品，并能为中国妇女宫颈癌最优筛查做出贡献。 

谢幸 
中华医学会妇科肿瘤候任主委 
中华医学会妇产科副主任委员 

孔北华 
中华医学会妇科肿瘤副主委 
中华医学会妇产科副主任委员 

2017年中国妇儿健康发展促进高峰论坛 

注：可通过硕世医学公众号获取专家评论音频文件 



2017年硕世医学专家采访 

硕世的定量检查是基于标准化的定量，通过鉴别这个定量，我们就可以很好的安

排后续的随访计划，比如需要密切随访？还是很轻松的、很宽松的随访？甚至比

如要不要做个颈管搔刮、了解一下宫颈管里面的问题？所以这样检查的信息越多

的话，我们临床医生的思维可能会更加的扩展，我们的对应措施会更多。 

注：可通过硕世医学公众号获取采访视频文件 



硕世B族链球菌核酸检测（GBS） 





全球GBS筛查现状 

国外：欧美国家已成为常规筛查 
（孕35-37周） 

国内：起步阶段，尚未纳入常
规范畴；但日益受到重视，已
有条件开展 
 

Prevention of perinatal group B streptococcal disease - revised guidelines from CDC, 2010 

李樉, 杨慧霞. 我国围产期B族链球菌感染的现状及筛查策略[J]. 中华围产医学杂志, 2017, 20(8) 



硕世B族链球菌核酸检测 



硕世CT/NG/UU三联检 

 



硕世生殖道感染核酸检测系列产品 

硕世生殖道感染核酸检测系列，可同时汇报

（或单独汇报）CT\NG\UU的感染情况，通

过多重荧光定量PCR平台，可满足在2.5小

时内，提供更准确的检测结果，并且最大化

地降低人工操作。 



生殖道感染病原体 

沙眼衣原体（CT） 

胞内寄生的革兰氏阴性微生物，可感染人类眼睛、尿道生殖
道以及淋巴系统，造成沙眼、细菌性尿道炎等疾病 

淋病奈瑟氏菌（NG） 

严格寄生于人体的革兰氏阴性双球菌，可感染人类泌尿生殖
系统、咽喉扁桃体等部位，造成淋病等疾病 

解脲支原体（UU） 

介于细菌与病毒之间的机会型致病微生物，普通显微镜难以
发觉。携带率高，感染尿道生殖道造成相关感染性疾病 



性传播疾病感染非常常见 

全球范围内每年新增性
传播疾病感染人数
357,000,000人 

Global Health Sector Strategy On Sexually Transmitted Infections 2016-2021，WHO，june2016 



CT/NG/UU感染大多没有症状 

临床50%的男性和80%的女
性CT感染者无症状 

临床10%的男性和50%的女
性NG感染者无症状 

75%的成人UU感染者无临
床症状 

Clinical Effectiveness Guideline for the management of chlamydia trachomatis, Gential Tract Infection, 2001 

叶顺章，性传播疾病的实验室诊断，第二版 

European(IUSTI/WHO) Guideline on the Diagnosis and Treatment of Gonorrhoea in Adults, 2009 



无症状不代表没问题 

CT感染 

非淋菌性尿
道炎等症状 

无临床症状 

盆腔炎（约
30%） 

不孕不育
（20%） 

慢性盆腔炎
（18%） 

输卵管妊娠
（9%） 

其他疾病 

CT/NG/UU虽然大多属于无症状感染，

但若未及时治疗，会引起后果严重的并

发症，同时会增加另外病原体感染风险

（HIV、HPV等） 

Recommendations for the Laboratory-Based Detection of Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae, CDC,2014 



荧光定量PCR平台下的常见传染病检测 

发热伴
出疹类 

肠道病毒通用型 

呼吸道
病毒类 

食源性
检测类 

CA16型和EV71型 

CA16型和EV71型+
肠道病毒通用型 

CA6型和CA10型 

呼吸道合胞病毒
A/B分型 

甲型/乙型流感
病毒 

人感染H7N9禽
流感病毒 

沙门氏菌/志贺氏
菌双重检测 

麻疹/风疹病毒 



智能化的女性下生殖道微生态评价检测系统 

中华医学会妇产科感染协作组推荐诊断方案：以阴道微生态理念为基础，将传统

的形态学检测与功能学检测相结合，为女性下生殖道感染检测设立一个新的标准

——阴道微生态评价系统 

*阴道微生态评家的临床应用专家共识 



2010年3月20日 第一届 

第二届 2011年3月19日 

第三届 

2014年3月29日 第五届 

第六届 

第四届 2013年3月30日 

2012年4月14日 2015年4月18日 2016年4月16日 第七届 

硕世研讨会---共同走过的8年 



我们一切工作的行为准则 

品质 抓生产  效率 赢市场  

公平 促发展  公正 行天下  

核 心 
价 值 观  

硕世价值观： 

1 

2 

3 

4 

品质 

效
率 

公
平 

公
正 

硕世的DNA和文化核心 



位于CMC中国医药城 

试剂 仪器 

3000㎡试剂生产车间 
蛋白、干化学、核酸多个GMP车间 
全自动化流水线生产平台 
可实现年产值10亿以上 

800㎡仪器生产车间 
机械、电子、软件、组装、质检等 
可年产自动化仪器3000台以上 
可实现年产值5亿以上 

生产车间 



2015年9月3日，国庆70周年大阅兵 

品质卓越，硕世产品被用于国庆阅兵疾病防控 



2016年9月，杭州G20峰会 

硕世生物成为疾病防控检测试剂指定供应商 



品质 效率 公平 公正  

 硕世诊断  为健康 



THANKS 


