
股票代码：300639

生殖道感染与出生缺陷防控
检测新技术

1

谢龙旭 博士

凯普生物   副总经理
广东省HPV及相关疾病工程研究中心 主任



HPV检测行业NO.1

测序、肿瘤检测高新技术企业

凯普全国医检网络
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生殖道感染现状

v 全世界每天有100多万人获得性传播感染。

v 每年约有3.57亿人新发感染：衣原体、淋病、梅毒和滴虫中的一种。

v 估计超过5亿人感染生殖器疱疹病毒。

v 超过2.9亿妇女感染人乳头瘤病毒。

世界现状

1、沈秀珍，李兰芳.女性生殖道支原体、衣原体及淋球菌感染与不孕症的相关性分析. 中国妇幼保健, 2016,31(6):1236-1237．



生殖道感染现状

v  中国女性中有40%患有不同程度的生殖道感染，据此估算，中国每年至少有2亿女性患生殖

道感染及相关疾病。

v 对于成年女性而言，最常见的疾病不是感冒，而是生殖道感染。

另统计表明：

每年妇科门诊7亿人次，约55%为生殖道感染（3.85亿人次），由此产生的医疗费用每年高达

400多亿元!

世界卫生组织（WHO）发布：

            ——2015 中国妇产科在线《廖秦平教授谈：女性生殖道感染相关难点与热点问题》



生殖道感染流行特征

   据世界卫生组织(WHO)统计，全球每年15~49岁人群中可治愈的STD发生率欧

洲为12%，东南亚为20%，美洲为33%，非洲为24%［1］。

    据统计，在发展中国家，性传播疾病（不包括AIDS）是导15~44岁女性失去

健康生活的第2位原因［2］。

［1］ World Health Organization.Global incidence and prevalence ofselected curable sexually transmitted infections- 2008［J］.658·WHO，
2012：1-20.
［2］ Richard LS,Ronald SG.Infectious Diseases of the Female Geni⁃ tal Tract［M］.Amsterdam:LWW,2011:401-403.



生殖道感染的危害

➢ 生殖道感染和性传播感染是全球性的重大公共卫生问题
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p 有20%~60%的女性不孕由感染引起, 其

中淋病奈瑟菌、支原体、沙眼衣原体、

假丝酵母菌等均是常见的感染病原体。

——陈曦，刘朝晖.生殖道感染与不孕不育关系的研究进展. 中国妇产科临

床杂志 2016,17(06),565-567
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生殖道感染相关病原体
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生殖道传染性疾病流行病学特点

综上，应及时进行STD病原检测
起到早筛查、早发现、早预防、早治疗的作用

1

发病率
不断上
升

2

发病人
群广泛

3

发病年
龄下降

4

沿海开
放城市

5

经济发
达地区



生殖道病原体的检测方法
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生殖道病原体的检测方法

细胞生物学法

镜检法
细胞培养法

免疫学法

酶联免疫法
胶体金法

核酸检测法

荧光PCR法
基因芯片法
核酸探针法



核酸检测方法的优势

v 敏感性更高，比培养法提高

20-30%

v 特异性好，可高达99.7%

v 检测时间短

v 检测样本类型多
v 15~26%病例仅表现为核酸检

测阳性 
n 慢性淋病 
n 非典型感染，女性隐性感

染
n 使用抗生素之后 
n 某些直肠、咽拭子样本

对比项目 核酸检测法 细胞培养法 酶联免疫法

检测原理 分子生物学 细胞生物学 蛋白质水平

检出率 高 低 低

敏感度 >98%，极高 低 低

特异性 >98% 约100% 低（极易发生交叉反应）

对样本的要求 低 较高 低

耗时 3-4小时 2-3天 短

质控 易质控 不易质控 无

药敏实验 无 有 无



国内外专家共识

l 核酸扩增检测方法（NAATs）在有症状和无症状的病人中均得到了评估，因此FDA推

荐核酸扩增检测用于衣原体和淋球菌的筛查和诊断。

——Centers for Disease Control and Prevention 

《Recommendations for the Laboratory-Based Detection of Chlamydia    trachomatis and Neisseria gonorrhoeae 》

l 欧盟ECDC、IUSTI欧盟分会、WHO指出当前各种检测方法中，核酸扩增灵敏度高，

是首选检测方法。

l 2015美国疾病控制和预防中心发布的PID诊治规范指出：对所有PID患者需要使用

NAATs检查CT/NG。



国内外专家共识

v 现有淋病和衣原体感染实验室诊断技术检测能力有限，对疾病诊断和疫情上报结果的影响较

大，应当推广灵敏度和特异性更好的分子诊断技术——核酸检测技术。

v 专家组成员应当利用实验室的平台，对新检测技术进行评估和验证，并有义务将好的检测方

法推介给基层。             ——2013年全国性病实验室专家工作组扩大会议 暨性病分子诊断技术新进展研讨会



国内外专家共识

Ø 由于其敏感度及特异性较低，在2015年由中华医学会妇产科分会发布的《女性生殖道沙眼衣原体感

染诊治共识》中已经不再推荐胶体金等抗原检测方法；该共识同时表示，核酸检测法是目前诊断沙眼

衣原体感染敏感性和特异性最高的方法。

Ø 2019年，我国卫生部更新的WS268-2019 淋病诊断标准，将核酸检测法作为实验室检查的方法学之

一，并且将核酸检测结果作为判断淋球菌感染的依据。这是对核酸检测方法学在临床上检测生殖道感

染病原体的肯定。

           核酸检测技术是生殖道感染病原体检测的最佳方法！



核酸检测法的应用

凯普优势

v 严格的监控体系：严格的内部质控，监控细胞采集的数量和质量以及核酸分离/纯化

过程是否达到要求

v 防污染体系：杂交平台具UNG酶防污染体系

v 产品线丰富：单检、三联检、常见病原体检测（十联检）

v 十联检：可同时检测出十种病原微生物，避免误诊误治

生殖道感染病原体检测应用的现状

v 目前，国内已取得NMPA认证的检测试剂盒有70种左右，其中，90%以上都是用的核

酸检测法；

v 90%试剂盒为“单检” ；10%为二联检和三联检；

v 对常见生殖道感染病原体检测不全面、无法及时发现混合感染和无症状感染



核酸检测法的应用 凯普(HybriBio)优势

v  产品线丰富：单检、三联检、常见病原体检测（十联检）

淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体核酸
检测试剂盒（PCR+膜杂交法）

沙眼衣原体/淋球菌/解脲脲原体核酸
检测试剂盒（PCR-荧光探针法）

NG/CT/UU三联检测试剂盒

ü 适用平台多样：
        ①自主研发的低密度基因芯片导流杂交技术
(两项美国专利一项中国专利)，技术先进，成熟稳定；
        ②国际通用荧光PCR技术平台；

ü 三联检：一次取样、同步检测3种病原体
                    (NG/CT/UU)

ü 及时发现NG、CT、UU交叉混合感染，及诊及治



生殖道常见病原体检测（十联检） 凯普(HybriBio)优势

检测优势

Ø 一次取样、同步检测6种病原体，避免

误诊误治(NG、CT、Uuu、

Uup1/3/6/14、Mh、MG和HSV II)

Ø 利于发现混合感染和无症状感染

Ø 改善我国支原体诊断相对混乱局面，避

免过度治疗

Ø 严格的内部质控，保证检测结果准确性

Ø 检测平台（导流杂交）可兼容HPV、

地贫、耳聋、G6PD等检测项目

导流杂交平台

课题合作方向：

1. 在不同人群的流行病学研究；

2. 与临床症状相关性研究；

3. 耐药性、治疗效果研究；

4. 与其他传播疾病相关性研究

…………
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出生缺陷的定义

Ø出生缺陷指婴儿出生前发生的身体结构、功能或代谢异常。
     包括先天畸形（神经管缺陷）、先天性代谢病（G6PD缺乏症、PKU等） 、染色体异常（唐氏综
合征） 、基因缺陷（地中海贫血），以及功能异常（先天发育残疾如盲、聋、智力障碍）等。

Ø出生缺陷可由染色体畸变、基因突变等遗传因素或环境因素引起，也可由这两种因素交互作用或其他不

明原因所致。



卫生部《中国出生缺陷防治报告（2012）》20

出生缺陷现状

我国每年出生新生儿
     2000万人

出生缺陷率5.6%

每年出生缺陷儿约100万人

每30秒增加1名出生缺陷儿
出生缺陷

死亡率30%

残疾率40%

治愈或纠正30%

 出生缺陷疾病是围产儿死亡和出生人口素质降低下降的主要原因。因此降低出生缺陷发生率将是提

高我国人口素质的第一个关键环节。



三级预
防

二级预
防

一级预
防

  产前检查与诊断
  减少缺陷儿出生

婚前、孕前优生健康
检查，增补叶酸，防

止出生缺陷发生

 新生儿疾病筛查，
 早诊断、早治疗，
 避免疾病致残

三级预
防

二级预
防

一级预
防

出生缺陷三级防控
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政府主导出生缺陷防控

• 上个世纪90年代，国家出台《中华人民共和国母婴保健法》及其配套法规和规范，一法两纲

•  从六五开始有《计划生育及出生缺陷专项》的科技项目

•  2006年设立912“国家出生缺陷防治日”

•  2009年纳入公共卫生范畴，启动系列重大出生缺陷防控专项

•  2010年逐步完善救治的社会保障系统

•  2010年推动WHO通过出生缺陷防治议案（2010年）

•  2012年正式发布出生缺陷防治报告

•  2016年《“健康中国2030”规划纲要》将预防出生缺陷、提高出生人口素质

– 列为中国经济社会发展的重大战略需求和重点工作任务; 

– 列为妇幼保健服务的重要内容。





发展历程

2003 2006

凯普集团成立，专注于
分子诊断试剂、仪器的
生产、研发、销售和服
务

曹泽毅教授牵头召开宫
颈癌防治工程启动会议
，开始了宫颈癌筛查和
HPV分型的大规模推动

凯普HPV21分型产品
取得CFDA认证，开
启分型检测新篇章

第一届凯普HPV学术会
议在深圳召开，奠定了
凯普在HPV领域的学术
地位

600场生殖道感染培训会
议，大大加快了HPV用
于宫颈癌筛查的普及和
HPV分型的临床应用

第二届凯普HPV大会暨
中国脑残星数据库成立
，HPV检测世界看中国
、中国看凯普

第三届凯普HPV大会暨
生殖道感染会议，专家
达成共识，HPV作为中
国宫颈癌的初筛手段

农村妇女宫颈癌HPV试点
项目筛查占比40%，证明
凯普HPV筛查领军地位

凯普“人乳头状瘤病毒基
因分型检测试剂盒及其基
因芯片制备方法”获第十
八届中国专利奖金奖

凯普生物在深交所成功
上市，股票代码：
300639

十五年初心不改，十五年风雨兼程，成就凯普成为核酸诊断领军企业

2007 2008 2009 2011 2013 2014 2016 2017



出生缺陷三级防控
耳聋易感基因检测
人巨细胞病毒核酸检测
G6PD缺乏症基因检测 

产前诊断及新生儿筛查系列产品

首创缺失型α-地贫基因芯片替代电泳检测
首个α-、β-地贫联检产品
导流杂交VS传统杂交
单检、联检系列产品线

地中海贫血基因检测系列产品

核酸检测VS培养法

淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体单检、联检

STD十联检

孕前优生生殖道感染筛查系列产品

分子诊断产品供应商

HPV分型、部分分型、不分型系列检测产品
宫颈癌甲基化
HPV治疗药物

宫颈癌HPV检测系列产品

导流

杂交
荧光
PCR 测序

原位

杂交

多种技术平台



出生缺陷防控（病原微生物/遗传病检测）

ü 叶酸代谢基因检测
ü TORCH系列检测
ü CT/NG/UU检测
ü 肝炎系列基因检测
ü ………

怀孕前半年至怀孕后8周（孕前筛查）            怀孕后至生产前（产前筛查）                生产后（新生儿筛查）

一级防控 二级防控 三级防控

ü 地中海贫血基因检测
ü 隐性遗传病基因检测
ü B族链球菌基因检测
ü NIPT检测
ü 羊水STR检测
ü ………

ü 耳聋易感基因检测
ü G6PD缺乏症基因检测
ü 苯丙酮尿症基因检测
ü 新生儿遗传代谢病筛查
ü ………



系列产品 CFDA 检测范围 检测步骤 产品优势

α-和β-地中海贫血基

因检测试剂盒

2012年3月 3种α-地贫缺失型

3种α-地贫突变型

15种β-地贫突变型

两次PCR、一次

杂交、同步检测

1. 首次实现α-地贫突变、α-地贫缺失、β-地贫突变同步检测

2. 首次取得α-地贫突变CFDA认证

3. 首次采用基因芯片法取代核酸电泳检测α-地贫缺失

α-地中海贫血基因检

测试剂盒

2015年3月 3种α-地贫缺失型

3种α-地贫突变型

一次PCR、一次

杂交、同步检测

唯一单检α-地贫实现同步检测

β-地中海贫血基因检

测试剂盒

2015年3月 17种β-地贫突变型 基因芯片、导流

杂交

满足国家技术服务指南，能够判断所有位点的纯合及杂合

α-和β-地中海贫血基

因检测试剂盒

（单管PCR）

2015年9月 3种α-地贫缺失型

3种α-地贫突变型

17种β-地贫突变型

一次PCR、一次

杂交、同步检测

1. 在原有的产品基础上简化操作步骤，增加操作位点

2. 满足国家技术服务指南，能够判断所有位点的纯合及杂合

α-和β-地中海贫血基因同步检测的开创者，产品线丰富，满足临床不同需求

凯普地中海贫血基因检测试剂盒
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地中海贫血防控新模式——梅州模式

• 政府主导、部门协调、建立市、县、镇三级防控网络为枢纽、开展有效筛

查、诊断、遗传咨询和产前诊断、新筛服务为手段的地贫防控模式。



简便有效的地贫防控技术流程



滤纸干血斑的基因诊断: 凯普导流杂交技术

血斑、全血
DNA自动
提取、加样

分子
杂交

PCR

结果
判读



结果发布与信息管理

解决核心问题：找出需要产前诊断的人，并实

施了产前诊断！            
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梅州市近六年重型地贫患儿出生情况表

 下降率：     25%        50%       70%        80%        90%        

                                目标：100%

数据来源：新生儿普筛



耳聋易感基因检测

  耳聋防治现状

全球：耳聋患者3.6亿，是重大公共卫生问题

美国：重度耳聋患者240万，预计总康复投入超过9000亿美金
http://trace.wise.edu

u   我国残疾人群8296万，听力残疾人群

2780万（34%）

u   7岁以下的聋哑儿童高达80万

u   每年新增聋儿3万余人

第二次全国残疾人抽样调查，2006 

u 内科治疗无效 

u 生物治疗尚无突破 

u 国家人工耳蜗抢救性项目 

4亿/年，仅康复4千人

相对整个聋人群体，杯水车薪



耳聋基因检测不主要查耳聋宝宝的，是帮助听力正常
的宝宝；耳聋基因筛查是常规听力筛查的很好补充

新生儿听力与耳聋基因联合筛查

从



检测种类：用于检测中国人常见的4个耳聋相

关基因(GJB2, GJB3, SLC26A4和mt DNA)的

13个突变位点

样本类型：外周血(成人)，足跟血(婴儿)

膜条示意图

临床应用：可用于耳聋患者的病因诊断、遗传

咨询、产前诊断和新生儿听力筛查

凯普耳聋易感基因检测试剂盒



耳聋基因检测标准化基地

p 中国妇幼保健协会儿童耳及听力专业委员会联合广东凯普生物科技股份有限公司在全国

推动“全国妇幼保健系统耳聋基因筛查项目”，旨在建立耳聋三级防控体系，实现优生

优育，同时提升项目单位出生缺陷防控技术诊疗水平。

p 该项目自2017年6月份在山西太原启动以来，在太原、江门、佛山举办了三场耳聋基因

检测实验标准化基地学术交流会，截至目前，已在全国建设了292家耳聋基因检测实验

标准化基地，覆盖了全国29个省区，推动了各省的出生缺陷防控工作的实施。



p 佛山妇幼保健院自2016年启动耳聋项目，通过新筛中心医联体的建设，与45家基层医

院签订耳聋送检，目前耳聋基因年检测量超过5万人份，地区新生儿筛查率超过80%，

被评为优秀示范基地。

p 该中心取得的成绩和优秀做法受邀在各大会议上作分享报告，迎来各级领导和医院单

位考察学习，包括中国妇幼保健协会、上海公利医院、山西省妇幼、南宁二院、柳州

妇幼、广州市何贤医院和海南省计生系统等

佛山妇幼保健院耳聋基因筛查项目成功经验分享

“佛山市妇幼保健院-凯普生物医疗
联合体”签约仪式

南宁市二院院长一行 山西省妇幼保健院院长一行



1、凯普各类遗传病、优生优育检测试剂

凯普助力出生缺陷检测

（1）优生优育病原体检测系列

Ø 淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体单检

Ø 淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体三联检

Ø 生殖道感染病原体十联检

Ø 人巨细胞病毒核酸定量检测

Ø B族链球菌核酸检测

Ø 单纯疱疹病毒I/II型核酸检测

Ø 人型支原体/生殖支原体核酸检测

Ø ……

（2）遗传性疾病检测系列

Ø 耳聋易感基因检测

Ø 地中海贫血基因检测

Ø 苯丙酮尿症基因检测

Ø 葡萄糖-6-磷酸脱氢酶缺乏症基因检测

Ø Y染色体微缺失检测

Ø 无创产前DNA检测



n 1次检测、1个指标、1种疾病                 一次检测、多个指标、多种疾病
n 具有高特异性、高灵敏度、高通量、快速检测的特点，大大推动了遗传代谢病检
测以及新生儿筛查的发展。

串联质谱仪器

氨基酸代谢 19种

有机酸代谢 15种

脂肪酸代谢 14种

凯普助力出生缺陷检测
2、遗传代谢病检测



合计检测300余种染色体变异疾病

3、染色体异常检测-高密度染色体芯片

•指导超声异常孕妇的妊娠

•反复自然流产、死胎的病因分析

•儿童智力障碍、发育迟缓、先天性多发畸形等

  复杂儿科疾病的诊断

•胚胎植入前遗传诊断与筛查（PGD/PGS）

凯普助力出生缺陷检测



多元化技术平台

• 传染病快速测试

• 基因定量测试

• 基因扩增

• 遗传病诊断

• 癌症诊断

• 肿瘤用药指导

• 妇幼健康检查

• 遗传病诊断

• 药物基因组

• 遗传病诊断

• 癌症诊断

• 肿瘤用药指导

• 微生物耐药性检
测

聚合酶
链反应

荧光原
位杂交

基因芯
片

测序

服务全面覆盖临床需求
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   广东凯普生物科技股份有限公司研发团

队博士及技术支持人员目前已取得遗传

咨询师资格证人员有40多名，聘请遗传

咨询专家若干名。组成强有力的遗传咨

询支持服务队伍。

办公室电话：020-83915220

体系支持服务-遗传咨询办公室
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凯普技术支持体系

1. 团队建设：全国拥有近200名具有博士、硕士、本科学历的优秀技术人员，凯普技

术支持中心下设华北、华东、华南、粤东四个大区，明晰的区域划分将更加及时准确为

客户排忧解难。

2. 提供服务：新开展客户的装机培训；

                     实时的技术支持服务；——48小时内人员到位

                     每年两次的技术巡访。

技术巡访情况：每年的巡访集中安排在上下半年各安排一次技术巡访，由公司各个大

区各自主导并负责具体工作的开展。
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核酸分子检测平台的建立
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质量管理体系的建立
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学术支持体系

1. 专家队伍：
      中外著名生化专家，肿瘤专家以及放疗专家教授形成的顾问团队。
2 . 研发、生产实力： 

A．上海：由多名博士、硕士组成的生物科研团队从事试剂开发；
B．广州、潮州：科研和生产基地，由分子生物学博士、硕士、电子电器、软

件工程师组成研发和生产质量监控团队，有仪器生产线及GMP生产厂房，从事仪
器和试剂的研发和制造。

C . 2013年获人力资源和社会保障部、全国博士后管理委员会批准组建博士后
科研工作站。

3. 学术成果：
专家学者使用凯普技术和产品在国内外学术期刊发表900多篇学术论文。
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覆盖全国的医学检验网络

香港-广州
联合实验室

香港
分子病理
检验中心

覆盖全国
25家医学
检验中心

Ø 运营体系

Ø 市场营销

Ø 信息网络

Ø 物流服务

Ø 与香港分子病理检验中心同质化的

检测和管理模式；

Ø 全专业的组织病理和分子病理诊断

平台。

Ø 国际ISO15189认证

Ø 欧盟分子检测质控组织（EMQN）与分子诊断的

质量控制组织(QCMD质量保证

Ø 业务涵盖分子肿瘤学、传染疾病、基因遗传疾病、

药物检测医学分子生物学的四大领域。

Ø 取得提供第二代测序服务的认可资格
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医学检验整体解决方案

超过1500家合作
单位，累计产品使
用量超过
2000万人份

分子诊断产品
供应商

拥有超过300家医
联体建设运营经验，
真正满足临床需求

医联体整体解
决方案提供商

全国具备高端检验独
立实验室25家，注册
资本10亿

医学检验服务商



良心品质   科学管
理

谢谢

股票代码：300639
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