华医科技奖项目公示
一、项目名称
艰难梭菌检测识别和监测溯源技术体系的建立与应用
二、推荐单位
中国疾病预防控制中心
三、主要完成单位
中国疾病预防控制中心传染病预防控制所、云南省疾病预防控制中心（云南省预防医学科学院）、解放军总医院第一医学中心、中南大学湘雅医院、青岛中创汇科生物科技有限公司
四、主要完成人
吴媛、卢金星、白璐璐、古文鹏、刘运喜、张文竹、伏晓庆、吴安华、杜庆宝、李文革
五、项目简介
艰难梭菌是抗生素相关性腹泻和医院获得性腹泻的首要病原体，其引发的感染（CDI）在欧美国家造成的疾病经济负担分别高达每年30亿欧元和63亿美元，已被列为强制检测监测的病原。我国人口老龄化程度持续加深，CDI暴发风险与防控需求日益凸显，而国内存在CDI分布特征、疾病负担及流行演变规律不明，检测技术体系不完善，国家级监测溯源平台缺失等关键问题。本项目历时十余载，聚焦艰难梭菌检测识别、技术创新、监测网络构建及成果转化应用开展系统性攻关，构建了覆盖检测溯源、标准规范、监测预警、毒力耐药研究的全链条技术体系，填补国内多项技术空白，为我国CDI精准防控提供了科学支撑与实践方案，主要创新成果如下：
1.建立标准化的检测溯源技术体系并成功实现转化和推广应用。针对艰难梭菌“难培养、易漏检”的技术痛点，研发艰难梭菌鉴定和毒素分型的多重荧光PCR快速检测技术，大幅提升艰难梭菌的检出效率和准确率，减少疑难腹泻病例漏诊误诊，为临床精准诊治和疾病监测提供核心技术支撑；建立cgMLST高分辨率溯源方案，纳入国家致病菌识别网应用，实现院内CDI聚集事件的快速识别和传播路径精准溯源，为院感暴发调查提供关键技术手段。通过全国性的技术培训，该体系已实现广泛落地应用，在全国省、市、县各级疾控机构实现艰难梭菌检测能力从无到有的跨越式提升。
2. 牵头制定国内首个CDI诊断团体标准并搭建标准化分型数据库，填补行业规范空白。系统规范CDI临床诊断流程，通过全国宣贯强化疾控与医疗机构的CDI诊疗认知，推动行业诊断工作标准化、规范化；构建我国唯一的艰难梭菌核糖体分型标准数据库，统一全国分型分析流程，实现分型数据的标准化与跨机构可比对，显著提升了室间检测一致性及对国际流行高致病株的识别能力，为基层疾控机构提供了低成本、可操作的技术保障，夯实全国CDI监测预警网络基础。
3. 构建国内首个跨人群-动物的多中心主动监测网络，系统阐明我国CDI流行演化规律。自“十二五”起，在全国数十个省份持续开展CDI哨点监测和专项调查，系统解析我国艰难梭菌分子流行特征及变异规律，绘制国内首个覆盖不同地域、人群、时间维度的艰难梭菌病原特征图谱，发现我国特征性流行亚群，为CDI精准防控奠定了科学数据基础；率先开展养殖经济动物艰难梭菌携带状况调查，完善“动物-人”传播链流行调查数据体系，为评估动物源性传播风险、解析CDI跨物种传播规律提供关键科学依据。
4. 首次发现艰难梭菌高毒力新亚型和耐药变异新特征，提升疫情风险预警与应对能力。在人群监测中首次揭示高毒力新亚型菌株，经系统致病性研究证实其致病能力显著高于国际流行株RT078，为潜在高毒力菌株暴发防控提供理论支撑；率先报道Tn4453a/b转座子中catD基因被aac(6")-aph(2")耐药基因取代导致耐药表型改变的新现象，且获国际同行验证，大幅提升我国CDI突发疫情的风险识别与预警能力。
[bookmark: _GoBack]本项目累计发表代表性论文60余篇，牵头制定团体标准1项，获批软件著作权1项，实现技术转化260万元，培养博士、硕士研究生20余名，形成了“技术创新-标准制定-监测应用-人才培养”的完整成果体系。项目成果已在全国各级疾控及医疗机构规模化推广，全面提升我国艰难梭菌精准识别、监测溯源与科学防控能力，推动制定符合我国国情的CDI防控策略，为健康中国建设提供重要公共卫生支撑，具有重大的科学、临床应用价值与社会意义。
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