
南京诺唯赞医疗科技有限公司

量子点精准检测技术与
抗生素合理使用

唐波 博士



VAZYME Medical    
Page

 2

诺唯赞，从研发走向市场

• 2012年成立，年平均营收增长率100%以上，目前
估值约六十亿，为南京市“独角兽培育企业”

• 福布斯2018非上市公司潜力企业榜，唯一IVD企业

• 由”万人计划”、”千人计划”、”双创人才” 等
领导的强大人才团队，研发队伍硕士以上学历占
60%以上，年研发投入45%以上

• 固定资产2.1亿，拥有GMP车间4500平米及9条诊
断产品全自动生产线，自动化水平及产能国内领先

强大研发实力打造精准检测产品



生命科学

体外诊断

基础科研试剂

NGS建库试剂

免疫诊断

分子诊断

生物技术产业研究院

分子原料试剂

技术 产品

供应抗体、酶等原材料

基础科研试剂

NGS试剂

体外诊断试剂

疫苗

兽用诊断

蛋白质药物

免疫组化

病理诊断/流式抗体

生物医药研发细胞免疫试剂

流式抗体



2018 VAZYME BIOTECH

4 系列 250 + 量产产品

NGS建库
产品线

分子生物学
产品线

NGS临床诊断
产品线

NGS解决方案
产品线

PCR产品线

qPCR产品线

RT-PCR产品线

分子克隆产品线

核酸纯化产品线

细胞蛋白产品线

DNA建库产品线

RNA建库产品线

Tn5建库产品线

单细胞基因组产品线

单细胞转录组产品线

AmpSeq产品线

建库相关产品线

全基因组测序

转录组测序

FFPE样本测序

cfDNA测序

ctDNA测序

单细胞转录组测序

单细胞基因组测序

外泌体测序

扩增子定向测序

探针捕获定向测序

NIPT产品线

PGD/PGS产品线（已申报创新）

结直肠癌早期筛查产品线（创新）

下呼吸道感染产品线

甲状腺病变诊断产品线

27 产品线
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Nature Cell NEJM

我们的优势
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感染类疾病是威胁国民健康一大杀手

柳叶刀--2016全球疾病负担研究-死亡率、死因、328种疾病数据
（Lancet, Global Burden of Disease Study 2016, GBD）

•  2016年全球死亡人数为5470万，感染类疾病的死亡率为19.5%；

• 5岁以下儿童的第一大死因为下呼吸道感染；

• 在中国，发病率最高的疾病是上呼吸道感染。
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常用感染鉴别手段具有局限性

检测手段 局限性

血常规
白细胞

中性粒细胞
严重感染时，由于骨髓抑制，白细胞反而不升高，不能客观的
反应感染的真实情况

胸部影像
胸片 敏感度和特异度较差，可能漏诊

胸部CT 敏感度和特异度优于胸片，但费用昂贵，辐射量大，不适用于
危重患者

微生物学检查
“金标准”

耗时长，病原体检出率易受其他因素影响

CRP 升高缓慢（36h），对部分病毒感染也敏感
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诊断不准确导致抗生素滥用

限制抗生素的使用再次升级，管控抗生素滥用！

近日，国家卫健委再次发出《关于持续做好抗菌药物临床应

用管理有关工作的通知》,强调进一步加强抗菌药物临床应

用管理,限制抗生素的使用再次升级。

抗生素仅仅适用于细菌引起的炎症，对由病毒引起的炎症无效

中国使用了全球一半的抗生素，住院患者抗生素使用率达70%，

抗生素用药比例占据了儿童用药总体市场的 88%
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耐药菌感染导致死亡率增加

2050年：预计全球致死因素分布（百万人）

Review on Antimicrobial Resistance, 
2014
CDC  Antibiotic Resistance Threats, 
2013

每年全球约70万人死于耐药菌感染，23万新生儿因此不治夭

折，到了2050年，每3秒就会有1人死于耐药菌

抗生素的研究与开发速度远远跟不上细菌的耐药速度
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炎症标志物提高诊断准确度和及时性

降钙素原(PCT）
——指导抗生素用药“金标准”

血清淀粉样蛋白A(SAA)
——病毒感染检测新指标

C-反应蛋白(CRP)
——细菌感染诊断经典指标
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PCT、SAA与CRP的特点

CRP

SAA

病毒感染细菌感染

PCT 感染时快速升高，与感染严重程度
相关，反映感染好转 不升高或轻微升高

感染时快速升高，与感染严重程度
相关，反映感染好转

感染时快速升高，与感染严重程度
相关，反映感染好转

感染后36小时升高，与感染严重
程度相关，反映感染好转

（特异性较差）
部分病毒感染后显著升高
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SAA/CRP用于门诊感染鉴别诊断

                杨剑敏等，CRP和SAA在儿童上呼吸道感染中的鉴别诊断价值，检验医学，2016.

项目 病毒 细菌

SAA 明显 明显

CRP 升高幅度低 明显

1、SAA和CRP可作为细菌感染的诊断指标。

2、联合检测SAA和CRP能更快速、准确地诊断病毒感染，为疾病的早期诊断和后续治疗提

供有效的实验依据。
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SAA指导抗病毒治疗

重
度

组

中
度

组轻
症

组

1、SAA反映儿童下呼吸道感染的好转情况。

2、SAA的浓度随着疾病轻度，中度，重度上升，反映了疾病的严重程度。

急
性

期
康

复
期

Inge M L Ahout,et al. Prospective observational study in two Dutch hospitals to assess 
theperformance of inflammatory plasma markers to determine disease severity of viralrespiratory 
tract infections in children. Bmj Open, 2017.
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PCT/SAA用于急诊、住院感染鉴别诊
断

PC
T

SA
A细菌感染特异性高 对感染灵敏度高

升高 升高

不升高 升高

细菌感染

病毒感染
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PCT用于急诊、住院抗生素指导

2016《降钙素原(PCT)急诊临床应用的专家共识》指出：
• 疗效判断标准：PCT浓度在治疗开始三天内每天下降30%。
• 确定抗生素疗程：PCT浓度下降80%建议停用抗生素，下降90%强烈建议停用抗生素。

抗生素有效组
更换抗生素后有效组
治疗失败组
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PCT/SAA/CRP适用于不同诊断场景

应
用
总
结

PCT + SAA早期快速鉴别细菌病毒感染，敏感度特异度高

PCT/SAA可减少抗生素/抗病毒用药，减少药物滥用

SAA + CRP更好鉴别诊断门诊病人感染类型，指导治疗方案

PCT + SAA + CRP联合检测对感染类疾病诊疗具有重要意义

急诊
住院

急诊
住院

门诊
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什么是量子点

Quantum Dots，量子点

• 是指空间三个维度上存在量子限域效应的半导体
纳米晶材料，粒径介于1-10nm，具有独特的
光学特性，是新一代荧光标记探针的最佳选择。

• 2003年被《SCIENCE》评为“十大科学突破”
• 《国家中长期科学和技术发展规划》中将量子调

控研究作为重大科学研究计划之一
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量子点的优势

  新一代荧光材料

ü荧光产率是普通荧光素的60倍

——高灵敏度

ü斯托克位移大，不受环境荧光干扰

——高特异性

ü“永不淬灭”，持续激发6个月荧光
损失< 5%

——高稳定性
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诺唯赞拥有国内领先诊断抗体开发技术

• 凋亡基因敲除和促融合基因整合染色体的改造后
骨髓瘤融合细胞，融合效率提升100倍，抗体筛
选成功率大幅度提高；

• 单次免疫可获得大量可用单抗，更容易筛选到高
亲和力高特异性抗体，时间为传统方法的1/5

• 融合后无血清表达即可获得极高产量，可达2-8 
g/L

该平台目前已经成功筛选60余种靶抗原的配对抗
体，细胞库保存杂交瘤细胞2万多株。
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单细胞测序兔单克隆抗体筛选

无需细胞融合，单个B细胞基因测序直接获得
抗体DNA序列

改造的高表达载体克隆

改造的高产细胞系无血清发酵生产

兔单抗亲和力
是小鼠的
100-1000倍

完成8种靶抗
原抗体制备
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重组抗原哺乳动物细胞表达技术

哺乳动物表达——保证复杂蛋白天然性

• 哺乳动物表达系统，mRNA翻译系统、翻译后修饰、蛋白质构象最
接近人细胞，所得抗原最接近天然蛋白

• 掌握10+诊断原料相关发明专利、一套自主知识产权的顺式原件表
达调控载体（满足膜蛋白、毒蛋白、高糖基化修饰等多种蛋白表达
需求）

• 基于自研原料开发出Lp-PLA2、AMH、anti-PLA2R等多种新产品

• 受中检院委托研发5种国家标准物质（LP-PLA2、PCT、SAA、
MYO、NT-proBNP）
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无血清蛋白质生产平台
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诺唯赞量子点精准检测技术

高特异性、高亲和力单克隆抗体

检测灵敏度和特异性高

水溶性量子点修饰技术

产品稳定性好，耐受非特异性干扰

兼容全血检测

PCT功能灵敏度

0.02 ng/ml

量子点技术与“优选”单抗有机结合
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量子点荧光免疫检测原理

标志物浓度 = T线荧光值/C线荧光值
（内部质控体系，避免hook效应）
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量子点检测技术具有
最佳的性价比
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诺唯赞量子点技术产品线

心肌标志物 炎症（末梢血）肾脏疾病 优生优育 肿瘤标志物

Lp-PLA2
NT-proBNP

 cTnI，MYO, CK-MB
H-FABP, hs-cTnI，

D-D

NGAL
CYS-C
RBP

anti-PLAR

PCT
SAA
CRP
IL-6

AMH
β-HCG
INHB

PGI
PGII
G-17
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特点：产品性能领先

PCT CRP SAA

样本类型 全血/血清/血浆/末梢血

样本量 80 μL 10 μL 10 μL

检测范围 0.02 - 200 
ng/mL 0.5 - 300 mg/L 5 - 300 mg/L

检测时间 15 min 5 min 5 min

精密度 ≤ 10%

兼容更多样本类型，操作更简便！
精密度≤10%，结果更准确！

PCT高敏检测，准确检测感染状态！
SAA/CRP快速检测，减少医生等待时间！
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特点：检测操作便捷

ü 加样后单击屏幕，仪器自动完成检测；

ü 可连接扫码枪及LIS系统，无需手动录入信息；

ü 彩色触摸屏，反应灵敏，无需连接电脑；

ü 自带热敏打印机，也可连接外部打印机；

ü 兼容诺唯赞所有量子点检测试剂

单通道检测仪器
                             ——随到随测，无需等待

12通道检测仪器
        ——12通道自由组合项目

全自动检测仪器即将推出
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诺唯赞PCT试剂性能评价

与江苏某三甲医院合作
研究PCT测定指尖血样本和静脉血样本的量值差异
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诺唯赞PCT试剂临床评价

在测定静脉血浆样本时，Vazyme PCT量子点

荧光免疫试剂与Roche PCT化学发光试剂的量

值和临床诊断结果具有非常好的一致性

　 　 Roche
　 　 阳性 阴性

Vazyme 阳性 35 0
阴性 0 15

　 　 　 　
阳性符合率 100%

cut-off值 0.5 ng/ml
阴性符合率 100%
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诺唯赞PCT试剂指尖血临床评价

　 　 Roche
　 　 阳性 阴性

Vazyme
阳性 98 8
阴性 4 41

　 　 　 　

阳性符合率 92%
cut-off值 0.5 ng/ml

阴性符合率 91%

指尖血检测PCT时某些干扰因素会在一定程度上影响检测结果准确性

诺唯赞PCT指尖血检测试剂经过临床验证及针对性研发，准确度有保证
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客户列表

中国人民解放军第302医院（三甲）

中国人民解放军第307医院（三甲）

中国人民解放军第211医院（三甲）

宜兴市人民医院（三甲）

广州市第一人民医院（三甲）

湖南省人民医院马王堆分院（三甲）

湘雅医院（三甲）

增城人民医院（三甲）

惠州市中医院（三甲）

惠州第三人民医院（三甲）

中国医科大学第二附属医院（三甲）

包头医学院第一附属医院（三甲）

吉林省人民医院（三甲）

吉林省妇幼保健院（三甲）

包头市第三医院（三级）

山西省儿童医院（三级）

航天中心医院（三级）

中国人民解放军国防大学医院（二级）

肇庆市第二人民医院（二甲）

北京市建宫医院（二甲）

华兆益生健康体检机构 5A级体检中心
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部分主要科技成果
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