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前  言 

 

2022 年，中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）认真

贯彻落实国家药监局决策部署，统筹做好抓检验、保安全、促发

展各项工作，坚决扛起疫情防控政治责任，全力以赴做好抗击新

冠病毒产品相关检验和科研工作，服务疫情防控大局取得了新成

绩。同时，全院的科研工作也取得了新成效。 

中检院继续坚持‚检验依托科研、科研提升检验‛战略，始

终把科研作为检验检测发展进步的第一推动力；始终坚持以习近

平新时代中国特色社会主义思想为指导，坚决落实好党中央、国

务院，以及国家药监局的决策部署，全面提升检验检测能力，努

力推动药检事业开辟新天地，为药品监管治理体系和治理能力现

代化建设提供有力的技术支撑，为人民群众用药安全有效提供坚

实的技术保障。 

本报告对我院 2022 年科技工作进行了总结，并结合学术发展

方向，为中检院‚十四五‛中期学科建设提供参考。 
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第一部分  监管科学实践 
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一、持续开展新冠疫苗等疫情防控药械科研攻关 

2022 年，我院密切跟踪新冠病毒变异株的发生，构建了新冠

病毒 Omicron 变异株假病毒，建立变异株中和抗体检测方法和新

冠病毒抗体广谱性评价方法，对新冠疫苗免疫血清中和抗体效价

等评价提供方法和假病毒，支持新冠疫苗序贯免疫策略评价和现

有疫苗免疫血清对变异株中和效果的评价工作。根据国务院联防

联控机制科研攻关组疫苗研发专班和国家局领导的有关批示开展

研究，为国务院联防联控机制和疾控部门制订或调整相关疫苗免

疫策略提供了科学支持。 

二、践行监管科学，发挥检验检测能力建设带头作用 

（一）开展监管科学行动计划第二批研究项目研究 

在国家药监局监管科学行动计划第二批研究项目中，中检院

牵头或共同牵头实施 ‚化妆品新原料技术指南研究和化妆品安全

监测与分析预警方法研究‛‚新发突发传染病诊断及治疗产品评价

研究‛‚中药有效性安全性评价及全过程质量控制研究‛ ‚基于

远程传输、柔性电子技术及医用机器人的创新医疗器械评价研究‛

及‚新型生物材料安全性有效性评价研究‛等 8 个项目，目前正

在有序稳步推进。 

（二）检验检测技术支撑能力不断增强 

1.中药领域 

在中药质量与安全领域，围绕全产业链开展多学科、多领域

的综合性研究。建立了多项中药质量检定新技术、新方法、新标

准。开展中药 DNA 分子鉴定方法的标准提升和推广应用工作，建

立了 TaqMan 探针荧光定量 PCR 技术中药掺伪检测平台，起草多项



4 

 

国家标准，为中药掺伪打假提供有力的技术支撑；开展中药内源

性有毒有害成分和中药外源性有害残留物检测、限量标准与风险

评估研究。2022 年组织实施的 30 个含细辛中成药和 10 个含马兜

铃属药材的中成药标准提高课题正式立项；开展了基于人工智能、

AR/VR 和知识图谱等技术的中药数字化标本研究，完成果实类药

材专题 71 种药材研究，起草了中药材标本数字化规范；开展民族

药质量安全检测与标准技术研究，组织专家对国家局注册司民族

药示范研究二期项目进行了结题评审，启动了三期项目。 

2.化药领域 

开展抗击疫情特效药品的检验检测技术研究工作。建立完善

抗疫药品的应急检验响应机制，做好注册检验前期技术储备。密

切关注抗击新冠疫情药品研发进展，重点关注国内外抗新冠化学

药物，以最快的时间完成瑞德西韦、阿比多尔、普克鲁胺、阿兹

夫定、Paxlovid 等重点品种前置注册检验工作；密切追踪药物基

因毒性杂质最新情况，开展遗传毒性杂质的检测方法与策略的研

究。积极追踪国外事态进展，组织开展风险研判。研究建立了沙

坦类药物、雷尼替丁类药物、二甲双胍类、利福平类、降糖类等

药品中亚硝胺类化合物分析方法，开展了药品中 N-亚硝胺类基因

毒性杂质控制策略的研究，积极开展相关标准物质的研制工作，

指导各省级药品检验机构开展相关检测工作，为国家药监局组织

重大问题的处理提供技术支撑。持续开展国家药品标准方法的研

究，重点加强临床急需药品标准的研究力度，开展了放射性药品

锝[99mTc]二巯丁二酸盐注射液质量标准提高研究、抗生素发酵残

留物检测新技术研究以及化学计量学指导原则的建立、溶出度与
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释放度测定法往复支架法的建立研究等国家药品标准提高等研究

课题 13 项。 

3.生物制品领域 

加快开展新冠疫苗注册检验工作，有力推动了相关产品的研

发和应用；积极做好中央部署的新冠病毒疫苗保质量保供应任务。

统筹协调全国 18 家药检机构，共同开展全国新冠病毒疫苗批签发

和第三方检验工作；密切跟踪新冠病毒 Omicron BA 和 BQ 系列变

异株等, 完善新冠病毒广谱性中和抗体评价假病毒库，建立变异

株中和抗体检测方法和新冠病毒抗体广谱性评价方法，支持新冠

疫苗序贯免疫策略评价和现有疫苗免疫血清对变异株中和效果的

评价工作；建立第二代新冠病毒中和抗体国家标准品，并对新冠

病毒活病毒中和抗体检测方法进行标准化研究，提高新冠中和抗

体检测结果的可靠性，实现不同技术路线新冠疫苗中和抗体检测

结果的稳健可比；利用治疗性生物制品质量控制技术平台，对疫

情防控所用的治疗性抗体、特异人免疫球蛋白、疫苗生产用细胞

基质等产品进行了应急检验和评价，有力支持了相关产品的研发

和上市；持续开发传统疫苗效力试验替代方法等质量控制新方法，

提升检验效率和检验能力。建立了基于 Luminex 技术的多联多价

疫苗中各个组分抗原与抗体检测新方法，大大加速了新型联合疫

苗的临床效果评价工作。应用 LC-MS 质谱技术，对破伤风、白喉

类毒素的脱毒后抗原进行了脱毒位点确认，用于残余毒性的质量

控制，并为提升批间一致性提供新工具。 

4.器械领域 

建立了脑部植入实验、变性胶原蛋白检测—胰蛋白酶敏感性
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实验、医疗器械致癌性筛查-体外细胞转化试验和提取蛋白类（胶

原蛋白、丝素蛋白）生物材料的质量评价方法等 5 项新方法；完

成了主动脉瓣膜及二尖瓣膜的 PIV 流场测试用模块的设计及加工；

完成人工血管顺应性测试方法研究的动态顺应性测试和数据采集；

开展了 7 项新工具研究：内窥镜检测工装顺利升级上市、医用机

器人的性能检测工装研制成功、介入式人工心测试平台、腔镜畸

变延时检测平台、相机色还原性检测平台、声阻抗仪测量、气源

管路高压检验平台研究顺利推进。 

5.化妆品领域 

完善化妆品标准体系，加强化妆品标准体系研究，协助筹建

化妆品技术规范委员会；持续完善技术标准体系，已经完成 27 项

化妆品、化妆品新原料及毒理学试验等相关技术指导原则（草稿）

的制订，部分指导原则已经应用于化妆品及新原料的技术审评实

践中，用以规范相关技术审评工作；持续优化完善‚化妆品智慧

申报审评系统‛，积极开展第二批智慧审评功能建设，以智慧化手

段进一步提高审评效率和审评质量。对‚化妆品原料安全信息登

记平台‛进行持续优化和数据利用，该平台现已完成 22 余万个原

料信息的收集，为我国化妆品监管和安全技术评价提供了强有力

的大数据支撑。 

6.辅料包材领域 

承担国家局食品药品审核查验中心的《药用辅料行业生产质

量管理规范研究》课题，服务药用辅料 GMP 修订；作为主编单位

撰写‚药剂学前沿丛书‛之一《药品包装材料》，为行业提供最新

技术前沿资料；建立国内首个儿童制剂用辅料数据库，填补国内
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儿童制剂领域的空白；继续完善仿制药一致性评价药用辅料功能

性指标数据库，强化仿制药常用辅料质量监督；建立新辅料二硬

脂酰磷脂酰甘油钠质量标准，服务高端制剂研发；完成 12 个药用

玻璃中国药典方法标准的起草，服务行业规范；研制开发‚卡脖

子‛辅料总计 20 个新药用辅料标准物质，包括合成磷脂系列、聚

维酮系列、脂肪酸酯系列和聚山梨酯系列，有力保障了药典及其

增补本的顺利实施。首次建立全院生物安全类设备的质量分析报

告系统，推动全院生物安全类设备检测报告数字化管理。开拓性

设计洁净环境领域能力验证活动，首批能力验证活动（风速、悬

浮粒子和照度）成功实施，促进洁净环境行业检测技术的提升。

将‚京津冀洁净检测技术联盟‛扩容为‚中国药监洁净检测技术

联盟‛（秘书处设在中检院辅料包材所），积极组织洁净环境标准

协调和技术交流，服务行业发展。 

7.体外诊断试剂领域 

以疫情防控产品为重点，全力做好新冠诊断试剂质量评价；

积极推进承担的国家药品监管科学项目行动计划第二批重点项目，

并取得了有效进展；积极开展标准物质的研制工作，2021 年 2月

批复成立以来，共完成标准物质研制 13 项；起草的抗人球蛋白检

测卡（柱凝集法）等 3 项行业标准获得发布；积极推进‚医用高

通量测序标准化技术归口单位‛有关工作；作为‚国际标准化组

织医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会第六联

合工作组（ISO/TC212/JWG6）‛中方专家，共同参与制定多项国际

标准。 

8.药品安全评价领域 
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紧密围绕国家药监局监管需求，紧跟国际先进技术前沿和监

管研究理念，进一步加强药物安全性评价技术体系建设，开展前

瞻性技术研究。其中，基因和细胞治疗评价、新型抗体和疫苗评

价、纳米药物评价、生物分布、生物标志物等多项关键技术研究

水平与国际先进水平一致，全面支撑国家药品科学监管。初步建

立了人体器官芯片技术、3D 肝脏细胞模型、神经毒性早期筛选模

型、遗传毒性计算机虚拟筛选和预测技术、转基因新模式动物、

AI 病理诊断技术等。开展了 30 余种创新药物品种的全面安全评

价，包括各类 CAR-T 产品、干细胞产品、肿瘤新抗原、ADC 单抗、

溶瘤病毒产品等。其中三项药物获得临床批件，一项通过国家干

细胞临床研究项目备案，极大地推进了我国细胞和基因治疗产品

等重大创新药物的上市。参与国家局首批监管科学研究项目，起

草纳米药物、ADCs 等国家标准和指导原则，促进药品监管科学体

系的建立。 

三、培养科技人才，充分发挥人才引领作用 

为加强人才队伍建设，提升能力和水平，增强学术氛围，中

检院开展了一系列科技交流活动，并设立专项基金支持院内科研

工作和人才成长。 

（一）院内科技周交流活动 

为了提升科研能力，促进学术发展，适应监管科学和医药发

展的新需求，切实做好科技支撑，中检院于 2022 年 9 月 27-30 日

举办科技活动周。本次交流活动以监管科学为主线，围绕当前食

品药品监管热点安排了 4 个领域分会场的线上和线下交流活动。 
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理化分析领域分会场，来自中国计量科学研究院、武汉工程

大学的专家分别以‚标准物质计量溯源性‛、‚核磁共振技术在复

杂混合物分析中的应用‛做了报告。中检院专家围绕中药质量评

价、药物新型制剂评价等主题，做了‚板蓝根质量评价创新模式

研究‛、‚中药中肝毒性吡咯里西啶生物碱的检测及其风险评估‛、

‚基于质谱信息库系统的中药材及饮片智能化‘身份’鉴定方法

研究‛、‚核磁共振技术在药品及药品标准物质中的应用‛、‚头孢

菌素类抗生素的聚合物研究‛、‚透皮贴剂质量控制研究进展‛、‚复

杂制剂效能性质量指标的控制探讨‛、‚流变学在药用辅料及药品

质量控制方面应用‛、‚注射剂包装容器密封完整性评估技术研究‛、

‚纳米技术化妆品安全评价研究‛、‚保健食品中藻类毒素检测‛

等报告。 

生物领域分会场，来自空军军医大学、复旦大学的专家分别

以‚新冠病毒新型受体的研究‛、‚广谱冠状病毒疫苗的研发‛为

题，与大家分享了相关领域的最新研究进展。院内从事生物制品、

实验动物、食品检定和诊断试剂的专家，则以‚ADC 药物研发进

展‛、‚干细胞研究进展‛、‚结核防治产品研究进展‛、‚传染性疾

病动物模型的研究进展‛、‚多杂质大样本量液体中沙门氏菌的检

测‛、‚病原体宏基因组测序方法的评价‛为题做了报告。 

药理毒理领域分会场，开展了化妆品动物实验替代方法研究

成果示范活动。旨在提高我国化妆品安全评价技术水平，促进‚3R‛

动物替代理念在化妆品领域的推广和动物实验替代方法的示范，

加强全国药检系统化妆品替代毒理技术培训。来自东南大学、中

国疾病预防控制中心、浙江省食品药品检验研究院的专家，分别
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以‚人体器官芯片在药物和化妆品筛选评价及精准医学中的研究

和应用‛、‚动物替代试验在化妆品原料安全评价中的应用‛、‚我

国化妆品功效评价的现状和思考‛做了报告。中检院专家分别就

‚创新技术化妆品新原料安全评价研究‛、‚三维皮肤模型用于皮

肤刺激及纳米材料透皮性研究‛、‚方法转移和替代的统计比较规

范研究‛、‚三维培养模型用于遗传毒性替代研究进展‛、‚化妆品

安全评价最新进展‛、‚替代新技术新方法在药品安全性评价中的

应用‛等进行了交流。 

医疗器械领域分会场，来自中检院的 11 位技术专家汇报了近

一年来在本领域所做的研究工作。分别以‚国家标准品量值溯源

和生化标准品赋值研究‛、‚新型冠状病毒中和抗体检测的标准化

—体外替代方法探讨‛、‚丙肝诊断的标准及标准物质‛、‚数字疗

法产品质量评价探讨‛、‚穿戴式电声设备质量评价方法研究‛、‚持

续葡萄糖监测系统（CGM）质量评价方法的研究‛、‚血液透析器的

生物安全性研究‛为题目，围绕医疗器械质量评价、检验检测平

台建设和技术创新等热点问题作报告。 

本次交流活动按照疫情防控要求未安排主会场活动，4 个分

会场交流由中检院学术委员会各分委会主办，采取线上线下相结

合的方式举办。来自药检系统、高校、科研院所及相关企业等 400

余家单位参与交流。中检院学术委员会委员、相关业务所科研人

员约 300 余人次参加了本次科技周活动。 

（二）继续办学术论坛，为新药研发和安全监管“铺路架桥” 

1．医用增材制造医疗器械技术及标准发展学术论坛 
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2022 年 6 月 15 日，中检院作为国家药监局医用增材制造技

术标准化技术归口单位秘书处承担单位以及国家药品监督管理局

医疗器械质量研究与评价重点实验室，组织召开了‚医用增材制

造医疗器械技术及标准发展学术论坛‛。来自监管机构、检验检测

机构、增材制造相关生产研发企业、科研机构、大专院校、临床

机构等单位 300 余人在线上参加了本次论坛。 

中检院器械所主要负责人致词并介绍了医用增材制造技术及

标准进展，指出我国虽然已经在医用增材制造技术方面取得了一

定进展，但标准需求仍然很大，急需制定具有我国知识产权的相

关技术方法和标准。论坛首先由西安交通大学卢秉恒院士做了定

制化医疗器械标准建设情况的报告，中检院作为秘书处单位，由

秘书长介绍了医用增材制造技术医疗器械行业标准制定进展，北

京大学第三医院刘忠军教授从增材制造医疗器械在骨科的应用方

面探讨了相关标准的制定问题，中国医疗器械行业协会 3D 专委会

等专家分别做了增材制造团体标准制定及实践思考、医用增材制

造技术发展的机遇与挑战、医用增材制造构件及其标准融入功能

适配的意义和作用、医用增材制造生物陶瓷标准的探索与实践、

骨科医用增材制造技术应用与发展等报告。 

与会专家及代表围绕增材制造原材料的质量控制及标准等内

容进行了交流和讨论。中检院器械所材料室负责人致闭幕词，感

谢产学研各行业专家和业界同仁对本次论坛的支持，未来将以技

术和标准为纽带，共同促进医用增材制造技术的研发和创新成果

转化，引领行业健康发展。 

2.神经修复与再生研究产品研发及质量评价学术论坛 
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2022 年 1 月 13 日，中检院‚国家药品监督管理局医疗器械

质量研究与评价重点实验室‛和南通大学‚国家药品监督管理局

组织工程技术产品研究与评价重点实验室‛联合举办‚神经修复

与再生研究产品研发及质量评价学术论坛‛。 

为推动神经修复与再生植入类医疗器械产品质量评价技术研

究和标准化进程，解决创新技术产品转化上市的‚卡脖子‛问题，

南通大学顾晓松院士团队领衔的神经修复领域知名科研团队和相

关的研究机构、临床单位、检测机构、监管部门、 企业代表和中

检院组织工程医疗器械产品分技术委员会等代表共 300 余人在线

上参加了本次论坛。 

顾晓松院士致开幕词并介绍了生物可降解组织工程神经构建

与产品研发进展，指出我国在神经修复这一创新领域已取得可喜

进展，但面临的国际形势仍然十分严峻，急需制定自己的标准，

以保护和促进我国具有自主知识产权的创新成果转化，并引领国

际。希望各方积极交流合作，通过标准制定，共同促进神经修复

领域的发展。中检院徐丽明研究员介绍了神经修复与再生医疗产

品的标准体系构想及标准预研计划。中科院戴建武教授团队介绍

了脊髓损伤再生修复研究，北航李晓光教授介绍了中枢神经再生

的新思路——调控成年神经发生修复脑和脊髓损伤，中山大学曾

园山教授介绍了生物材料治疗脊髓损伤，中山大学朱庆棠教授介

绍了周围神经损伤修复的临床评价，南开大学朱美峰教授介绍取

向结构材料促进外周神经修复，北京大学人民医院张培训教授介

绍了甲壳质周围神经套接管修复周围神经损伤，中国人民解放军

总医院彭江教授介绍了细胞外基质源性组织工程神经修复周围神
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经缺损，清华大学王秀梅教授介绍了基于多模态组织工程策略的

神经再生修复研究，北京汇福康公司陈宽介绍了周围神经套接管

产品的设计开发，广州中大医疗张阳介绍了神桥—科技成果转化

之路，江苏益通生物科技有限公司赵敏健介绍了周围神经修复移

植物产品性能研究与质量评价，四川大学敖强教授介绍了神经脱

细胞基质材料安全性、有效性评价及质量控制，中山大学郑灿镔

介绍了周围神经缺损修复的动物模型，首都医科大学杨朝阳介绍

了生物活性材料诱导成体内源神经发生修复脑损伤。 

与会专家围绕质量评价和标准制定进行研讨和交流，提出了

各自需求和建议。顾晓松院士进行会议总结。中检院器械所负责

人致闭幕词，感谢顾晓松院士的支持和各专家团队的积极参与，

指出中检院作为国家局医疗器械质量评价和研究重点实验室和组

织工程医疗器械分技委秘书处，将为集聚各方力量、协调各方需

求，制定科学系统的质量评价新方法、新工具和新标准，为提供

全方位服务及神经修复领域的创新发展提供坚实技术支撑。 

本次论坛大咖云集，精彩纷呈，在短短一天内从基础研究、

临床研究、产品研发和质量控制等多角度，全方位展现了我国在

神经修复领域的可喜进展，激起了产学研检各方的思维碰撞。参

会团队纷纷表示，将以质量研究为纽带、以标准制定为目标，共

同促进神经修复领域研发和创新成果转化。以服务公众健康为己

任，通过国际标准化活动推动我国创新成果在国际神经修复领域

占领先机并发挥主导作用。 

（三）院内科研支持基金课题工作 

 1.中青年基金 
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 科研处组织院学术委员会专家分别于 2022 年 2 月 18 日对医

疗器械、化妆品评价、质量管理领域的 6 个课题，2 月 23 日对辅

料包材、化药领域的 6 个课题验收，4 月 13 日对生检、实验动物、

食品领域的 5个课题验收， 17 个课题均通过验收(附表 1)。 

 2.学科带头人基金 

 2022 年 2 月 17 日，科研处组织院学术委员会专家对 2019 年

度立项的 5 个院学科带头人培养基金课题进行验收。5 个课题均

通过验收（附表 2）。 

 3.院关键技术基金 

 2022 年 1 月 21 日，召开院长专题会议讨论第一期院关键技

术研究基金申报指南及申报评审方案，确定由各指南方向的申报

受理部门遴选推荐。2022 年 6 月 29 日发布中检院关键技术研究

基金第一期申报通知，10 个方向共收到 31 项推荐课题。2022 年

11 月 14 日，对 10 个方向的 31 项课题进行院内综合评议，共邀

请院内 22 名专家和 4 名院外专家组成专家评审团，对 31 项课题

是否推荐立项给出意见并给出推荐理由和修改意见，最终确定 31

项课题全部推荐立项。2022 年 11 月 30 日-12 月 8 日，对拟推荐

立项课题进行了 7 个工作日的院内公示，公示期内未收到任何异

议。2022 年 12 月 22 日，院长办公会审议并原则通过了 2022 年

度关键技术研究基金推荐立项课题，共 31 项（附表 3），支持经

费共 2230 万元，其中院级经费 2000 万元，所级配套经费 230 万

元。 

（四）院外科研立项及成果情况 
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2022 年立项课题共 63 个，其中国家级、省部级等课题 32 个

（附表 4）；收到验收结论课题共 26 项，其中国家级、省部级等

课题 4 项（附表 5）；获得专利授权 58 项（附表 6）；获得科学技

术奖 8项（附表 7）；发表论文 873 篇，其中 SCI 论文 234 篇（附

表 8）；出版专著 7 部（附表 9），其中译注 4部。 
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第二部分、课题研究进展 
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国家自然科学基金 

一、课题信息  

课题负责人：崔生辉  

课题编号：31972168  

主要研究实验室：中国食品药品检定研究院/食品化妆品检定

所、遵义医科大学  

二、主要目标  

1．对我国八省市零售牛肉馅中 STEC 进行分离；  

2．建立基于 cgMLST 的 STEC 溯源方法；  

3．对我国八省市零售牛肉馅中 STEC 进行基因组水平遗传学

分析。  

三、主要研究进展  

1、对我国八个省市市售牛肉样本进行采集及 stx 基因 qPCR 

初筛，收集的 1062 份牛肉样本，由 808 份牛肉块和 254 份牛

肉馅样本组成，对其本进行 stx 基因荧光 PCR 初筛，得到 535

份 stx 阳性增菌液样本，stx 基因初筛阳性率为 50.38%

（535/1062）。经实验室鉴定，最终从 79 份 stx 初筛阳性样本

增菌液中分离得到 82 株 STEC，市售牛肉 STEC 分离率为 14.8%

（79/535）。  
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图 1 不同来源 STEC 分离率/% 

2、建立基于 cgMLST 的 STEC 溯源方法。在 cgMLST 分型中，

82 株STEC 鉴定出16 个分枝和26 个ST 型（与MLST 结果一致）。

除一株 O157:H7 分离株（ST2966）外，同一血清型 STEC 间的 ST 

均相同。此外，除 ST101 同时包含 O81:H31（n=9）和 O55:H12（n=2）

两种血清型的分离株外，其余 ST 型都与血清型一一对应。  

图 2 82 株 STEC 的最小生成树 

3、对我国八省市零售牛肉馅中 STEC 进行基因组水平遗传学

分析结合耐药表型、血清型及毒力基因进一步分析 STEC 的危害

特征，结果显示：所有耐 CIP 菌株（n=19）均为 eae 阳性，它们

来自 6 个省的农贸市场牛肉样品。这些分离株属于三种血清型：

O111:H8（n=8），O26:H11（n=7），O157:H7（n=4）。CTX 耐药 STEC 

中高达 93.8%（15/16）表现出 MDR 特性，并且有 13 株属于
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O111:H8（n=8），O26:H11（n=3）和 O103:H2（n=2）三种血清型，

其中 O111（n=8）血清型的 STEC 同时耐受 CIP 和 AZM（图 5）。  

图 3 26 株 STEC 的耐药性及毒力基因分析 

STEC 的耐药基因型具有广泛多样性，按照药物类别，获得的 43 

种耐药基因分属于 11 类抗生素（图 4）。  

图 4 26 株耐药 STEC 的 AMR 基因分布图 
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四、主要成果  

1、发表与课题相关内容文献 2 篇：  

胡颖, 赵琳娜, 白莉, 崔生辉. 前增菌抗生素添加对产志贺

毒素大肠埃希氏菌分离的影响 [J].中国食品卫生杂志, 

2022,34(03):504-509.  

Hu Y, Cui G, Fan Y, Liu Y, Zhou W, Huo S, Wu X, Song S, 

Cui X, Zhao L, Bai L, Cui S, He Z. Isolation and 

Characterization of Shiga Toxin-Producing Escherichia coli 

from Retail Beef Samples from Eight Provinces in China[J]. 

Foodborne Pathog Dis. 2021 Aug;18(8):616-625.  

2、目前，本项目已培养博士研究生 1 名，在研硕士研究生 2 

名。  

3、参加国内学术会议：均为线上会议，共计 3 次。  
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国家自然科学基金 

一、课题信息 

课题负责人：马双成 

课题编号：81973476 

主要研究实验室：中国食品药品检定究院 

中国医学科学院药物研究所 

二、主要目标 

研究目的：阐明何首乌中二蒽酮类成分的肝毒性；制何首乌

质量控制关键技术研究。 

解决问题：制定制何首乌的质量控制标准，减低或消除其肝

毒性不良反应 

考核指标：运用模式生物斑马鱼模型对制何首乌进行毒性评

价；对何首乌中二蒽酮成分群，进行斑马鱼毒性评价；基于二蒽

酮类成分进行制何首乌炮制工艺研究，进而建立制何首乌炮制减

毒的质量控制方法。 

三、主要研究进展 

1、基于斑马鱼模型的制何首乌毒性评价研究 

以何首乌及制何首乌 70%乙醇提取物的冻干粉末为样品，以模

式生物斑马鱼为评价模型，进行斑马鱼胚胎毒性评价。每个样品

重复三次，分别于给药后 24 h、48 h 观察斑马鱼的发育变化，包

括发育停滞、心包囊肿、脊柱弯曲等畸形状况（图 1 B、C、D），

并统计各实验组斑马鱼的死亡率。 
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图 1. 斑马鱼幼苗给药结果：对照组（A）、给药组：低浓度（B），高浓度（C、D） 

以何首乌样品炮制时间为横坐标，以拟合曲线的 LC50 值为纵

坐标作图，样品浓度-死亡曲线，详见如图 2。结果显示，随着炮

制时间的延长，制何首乌醇提物毒性总体呈下降趋势，其中炮制

24h 以后，制何首乌样品的毒性最低，LC50 值为 170.2 mg/L，然

后随着炮制时间的延长，毒性略有回升后再下降，到炮制 48 h 以

后，制何首乌样品毒性的 LC50 值为 142.8 mg/L。 

 

图 2. 样品浓度-死亡曲线 
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2、何首乌中二蒽酮类成分群致斑马鱼肝损伤评价 

2.1 最大非致死浓度 

何首乌二蒽酮类成分群对斑马鱼的毒性评价结果，详见表 1。

采用 SPSS 26.0 软件，利用“浓度-死亡率”拟合最佳效应曲线，计

算得到最大非致死浓度值（MNLC）= 2.20 µg/mL，95%臵信区间范

围为 0.97-2.84 µg/mL，结合实际实验结果在 2.50 µg/mL（2.50 > 

2.20）浓度条件下斑马鱼未出现死亡，故实验采用 2.50 µg/mL 作

为 MNLC。 

表 1. 何首乌二蒽酮类成分群对斑马鱼毒性浓度摸索实验结果（n = 10） 

组别 浓度（µg/mL） 死亡数（尾） 死亡率（%） 表型 

正常对照组 - 0 0 未见明显异常 

溶剂对照组 0.01% DMSO 0 0 与正常对照组状态相似 

何首乌 

二蒽酮类 

成分群 

0.625 0 0 与正常、溶剂对照组状态相似 

1.25 0 0 与正常、溶剂对照组状态相似 

2.50 0 0 与正常、溶剂对照组状态相似 

5.00 10 100 - 

7.50 10 100 - 

10.0 10 100 - 

表 1. 何首乌二蒽酮类成分群对斑马鱼毒性浓度摸索实验结果（n = 10） 

2.2 肝脏组织病理切片分析 

正常对照组和溶剂对照组（0.01% DMSO）斑马鱼肝脏组织细

胞轮廓清晰，细胞质分布均匀，无肿大或空泡，细胞核大小形态

规则，相互交错。何首乌二蒽酮类成分群 2.50 μg/mL 浓度组肝脏

组织可见明显空泡样化（箭头所示）及细胞排列不规则现象，细
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胞核固缩，但无明显炎性浸润。提示何首乌二蒽酮类成分群可诱

发肝脏毒性，详见图 3。 

 

图 3. 何首乌二蒽酮类成分群处理后斑马鱼肝脏组织病理图 

2.3 肝毒性生化指标评价 

在本实验条件下，何首乌二蒽酮类成分群可降低肝脏 GSH 含

量和 SOD 活力，同时升高 MDA 含量、ALT 和 AST 活力。结果见表 2

和表 3，图 4和图 5。 

表 2. GSH, SOD 和 MDA 实验结果（n = 10） 

组别 
浓度

（µg/mL） 

平均值±标准误 

GSH（µmol/gprot） SOD（U/mgprot） MDA（µmol/gprot） 
 

正常对照组 - 127 ± 10.3 413 ± 6.09 0.596 ± 0.080 

给药组 2.50 64.4 ± 8.54*** 366 ± 6.00*** 1.20 ± 0.184** 

表 2. GSH, SOD 和 MDA 实验结果（n = 10） 

与正常对照组比较，***P < 0.001，**P < 0.01 

组别 
浓度

（µg/mL） 

平均值±标准误 

ALT（U/gprot） AST（U/gprot） 
 

正常对照组 - 2.70 ± 0.221 10.8 ± 0.668 

给药组 2.50 10.5 ± 1.97*** 16.2 ± 0.402*** 

表 3. ALT 和 AST 实验结果（n = 10） 
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与正常对照组比较，***P < 0.001 

 

图 4. 氧化应激指标 MDA、GSH、SOD 结果（与正常对照组（control）比较，***P < 0.001，**P < 

0.01） 

 

图 5. 肝损伤指标 ALT、AST 结果（与正常对照组（control）比较，***P < 0.001） 

2.4 总结与讨论 

通过肝脏损伤生化指标 GSH，MDA 含量，SOD，ALT 和 AST 活

力检测，发现与正常组相比，给药组 MDA，ALT，AST 水平显著升

高；SOD 活力，GSH 含量显著下降。结果表明，何首乌中二蒽酮成

分给药浓度为 2.50 μg/mL，7 天给药后，斑马鱼出现了肝损伤现

象，提示何首乌中二蒽酮类成分具有一定的肝毒性。
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3、何首乌及制何首乌中二蒽醌类成分的含量测定 

3.1 专属性考察 

6 个二蒽酮对照品溶液、何首乌供试品溶液及空白溶液

的色谱图，如图 6 所示。空白溶液在待测化合物对应位臵没

有干扰峰，待测化合物峰分离度较好，提示方法专属性好。 
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图 6. 总离子流图及提取离子流图（A: 混合对照品溶液，B: 供试品溶液，C: 空白溶液；1，

反式-大黄素-大黄素二蒽酮；2，顺式-大黄素-大黄素二蒽酮；3，反式-大黄素-大黄素甲醚

二蒽酮；4，顺式-大黄素-大黄素甲醚二蒽酮；5，反式-大黄素甲醚-大黄素甲醚二蒽酮；6，

顺式-大黄素甲醚-大黄素甲醚二蒽酮） 

3.2 结果分析 

在 56 批不同产区何首乌中，6 个游离二蒽酮总量为

0.2084 μg/g-380.3744 μg/g
 
，差异较大，可达三个数量

级。安徽亳州产区何首乌样品中总游离二蒽酮含量最低，为
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0.2084 μg/g；广东高州产区何首乌样品中总游离二蒽酮含

量最高，为 380.3744 μg/g。 

在 30 批广东德庆不同生长年限何首乌中，6 个游离二蒽

酮总量为 0.2084 μg/g-380.3744 μg/g（见图 7A），以相

同生长年限不同批次含量测定的平均值（折线图顶点）进行

比较，发现随着生长年限的增长，何首乌中总游离二蒽酮含

量呈现下降趋势，说明何首乌以 3年以上入药，有其合理性。 

 

图 7. 广东德庆产区总游离二蒽酮含量测定结果 

对不同炮制工艺的制何首乌中总游离二蒽酮进行含量

分析，结果显示，四种工艺中总游离二蒽酮含量随着炮制时

间延长呈下降趋势。对比四种工艺，以总游离二蒽酮含量作

为指标，九蒸九制工艺产品含量最低，炮制工艺最佳，具体

见图 8。 
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图 8. 不同炮制工艺制何首乌总游离二蒽酮含量测定结果 
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综上所述，何首乌和部分制何首乌样品中均能检出二蒽

酮类成分，由此可初步推得何首乌和炮制不合理的制何首乌

都存在诱发肝损伤的风险。因此，需要在《中国药典》（2020

年版）制何首乌质量控制标准项下，建立二蒽酮类成分的限

量检查项。 

四、取得的阶段研究成果（发表论文20篇， SCI收录6

篇；申请专利2项，其中获得授权1项） 

4.1 发表相关文章 

1. 杨建波, 汪祺, 王雪婷, 程显隆, 王莹, 高慧宇, 宋

云飞, 魏锋*, 马双成*. 基于植物代谢组学技术研究何首

乌和制何首乌的差异性成分 [J]. 中国药物警戒, 2022, 19 

(6): 615-619.  

2. 杨建波, 高博闻, 孙华, 靳洪涛, 高慧宇, 牛慧, 程

显隆, 王雪婷, 宋云飞, 魏锋*, 汪祺, 王莹, 胡笑文, 马

双成*. 何首乌肝毒性物质基础研究进展 [J]. 中国药物警

戒, 2022, 19 (6):610-614. 
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国家自然科学基金 

一、课题信息                                  

课题负责人：聂建辉 

课题编号：82172244 

主要研究实验室：艾滋室 

二、主要目标（限 300 字） 

1．实时追踪 SARS-CoV-2 变异和新发现的 SARS-CoV-2 

相关冠状病毒情况， 

构建相应的假病毒，该项工作在每一年度实时进行，不断扩

充假病毒库。   

2．在不同种属细胞、不同受体表达细胞和不同蛋白酶

受体细胞中研究不同 

假病毒感染性差异，初步评价跨种属传播风险。  

3．通过比较不同 S 蛋白表达、转运、诱导融合能力，

及假病毒表面 S 蛋白，表达水平和 S1/S2 比例等，初步确

定 S 蛋白变异对感染性影响的机制。 

三、主要研究进展 

    3.1 B.1.617变异株的感染性和动物嗜性研究 

B.1.617变异株在四种SARS-CoV-2敏感细胞系中略有增

加：Huh-7，Vero，Calu-3和LLC-MK2（不到两倍）。对单个

突变的研究表明，Q1071H和H1101D单突变以及L452R与T478K
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或E484Q的组合可以略微增强感染性（图1（A））。与D614G参

考株相比，RBD特异性突变L452R，T478K和E484Q增强了小鼠

ACE2-过表达细胞的病毒感染性。尽管B.1.617亚系中其他物

种的病毒感染性变化不超过 4倍，但 L452R+T478K ，

L452R+E484Q，T95I，G142D，Q1071H和H1101D突变导致大多

数物种的感染性增加（图1（B））。 

 

 
图 1. B.1.617 感染性分析。 A.靶细胞的归一化化学发光信号（RLUs）与 D614G 参考株进行比

较。数据代表四个重复实验的结果。虚线表示两倍和四倍变化。B. 将来自不同物种的等量的 ACE2

过表达质粒转染到 293T 细胞中。 

3.2 蛋白酶对变异株感染性的影响 

由于所有B.1.617变异株都携带P681R突变，与蛋白水解

位点相邻，因此我们研究了蛋白酶过表达（使用多种蛋白酶）
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对病毒感染性的影响。在B.1.617变异株中，弗林酶过表达

增加的感染性略大于D614G参考株（图2（A））。在TMPRSS2过

表达时没有观察到类似的现象。随后，我们通过检查假病毒

颗粒中S1和S2蛋白酶的蛋白水解来研究酶蛋白水解活性。如

图2（B）所示，与D614G参考株相比，B.1.617变异株、RBD

单突变异株或P681R突变异株的S2比例没有显著增加。 

3.3 B.1.617变异株细胞融合特性的变化 

为了研究B.1.617变异株的S蛋白和P681R突变是否改变

细胞间融合特征，使用了Renilla lucifase（spRL）与绿色

荧光蛋白（spGFP）融合的双报告系统。荧光素酶或GFP信号

的强度表明宿主细胞融合的程度（图2（C））。在供体细胞和

受体细胞混合后1至8小时内监测荧光素酶和荧光信号。使用

没有经典弗林（δPRRA）位点的假病毒作为阴性对照。

B.1.617变异株感染细胞的荧光信号比D614G参考菌株高

1.2-2.3倍（图2（D））。还比较了荧光素酶信号，变化不如

荧光信号明显。基于单个突变的进一步分析表明，P681R单

个突变增强了细胞间扩散能力（图2（D））。 
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图 2. 蛋白水解活性和细胞间融合的分析。 A.弗林酶和 TMPRSS2 分别在 293T-hACE2 细胞中过度

表达。B.B.1.617 和参考假病毒蛋白质印迹。C.双报告细胞-细胞融合系统的示意图。D.细胞-细

胞融合的时间过程曲线。 

3.4 动物免疫血清的中和特性变化 

我们首先测试了RBD蛋白免疫马血清的中和活性。针对

所有B.1.617变异株以及L452R，T478K和E484Q单突变异株或

双突变株，它们的中和活性显着降低（3-4倍）。（图3（A））。

还检测了用其他变异株（例如D614G，B.1.351和B.1.429）

免疫的血清的中和活性。全长刺突DNA加假型病毒用于对小

鼠进行免疫，产生一系列免疫后血清。对免疫血清的分析表

明，通过B.1.351和B.1.429免疫获得的抗血清与D614G参考
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株相比，免疫原对B.1.617变异株的中和活性没有降低（图3

（B））。 

 

 

图 3.接种 D614G 和其他 SARS-CoV-2 变异株的动物的中和活性。图中显示了与 D614G 参考株相

比的归一化 ID50 比值。A. RBD 蛋白免疫马血清的中和活性。B. 来自全长刺突 DNA 免疫和假型

病毒免疫小鼠血清的中和活性。免疫程序显示在左侧面板中。 

    四、主要成果 

4.1.B.1.617变异株感染性及免疫原性研究，本研究针

对B.1.617变异株及其对应的单氨基酸突变构建了22种假型

病毒。系统研究了B.1.617变异株感染性和抗原性变化，以

及引起这些变化的原因。包括蛋白酶对变异株感染性的影响、

变异对细胞融合的影响以及动物免疫血清的中和特性变化。 

4.2. Lamda变异株感染性和抗原性研究，本研究系统研

究了Lamda变异株感染性的差异，以及这些变异引起的抗原
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性的变化。 

4.3. 系统研究了VOC和VOI变异株交叉中和反应特性。 

4.4发表文章： 

   1 Liu, S. et al. A broader neutralizing antibody 

against all the current VOCs and VOIs targets unique 

epitope of SARS-CoV-2 RBD. Cell Discov 8, 81, 

doi:10.1038/s41421-022-00443-w (2022). 

2 Wang, M. et al. Reduced sensitivity of the 

SARS-CoV-2 Lambda variant to monoclonal antibodies and 

neutralizing antibodies induced by infection and 

vaccination. Emerg Microbes Infect 11, 18-29, 

doi:10.1080/22221751.2021.2008775 (2022). 

3 Zhang, L. et al. Analysis of SARS-CoV-2 variants 

B.1.617: host tropism, proteolytic activation, 

cell-cell fusion, and neutralization sensitivity. 

Emerg Microbes Infect 11, 1024-1036, 

doi:10.1080/22221751.2022.2054369 (2022). 

4 Li, T. et al. Aggregation of high-frequency RBD 

mutations of SARS-CoV-2 with three VOCs did not cause 

significant antigenic drift. J Med Virol 94, 2108-2125, 

doi:10.1002/jmv.27596 (2022). 

5 Li, Q. et al. Antigenicity comparison of 

SARS-CoV-2 Omicron sublineages with other variants 

contained multiple mutations in RBD. MedComm (2020) 3, 
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e130, doi:10.1002/mco2.130 (2022). 

6 Li, Q. et al. Cross-reactivity of eight 

SARS-CoV-2 variants rationally predicts 

immunogenicity clustering in sarbecoviruses. Signal 

Transduct Target Ther 7, 256, 

doi:10.1038/s41392-022-01123-7 (2022). 

7 聂建辉; 李倩倩; 王佑春 新型冠状病毒刺突蛋白

的变异及其对中和活性的影响 中华微生物学和免疫学杂志， 

42(1)：1-10. 
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国家重点研发计划 

一、课题信息 

课题负责人  曹进 

课题编号    2021YFC2401103 

主要研究实验室    食品所理化一室 

                 北京市医疗器械检验研究院 

                 天津国科医工科技发展有限公司 

                 中国计量科学研究院 

二、主要目标 

针对我国目前体外诊断质谱用生物基质标准物质缺乏

的现状，通过开发可溯源标准物质制备方法，建立维生素、

类固醇激素、免疫抑制剂等临床常见诊断生物标志物高通量

精准检测方法，解决溯源性和一致性的问题，保证临床检验

结果的准确可比，并在此基础上，配套研制多靶标临床定量

检测试剂盒，为国产液质联用仪自主评价体系的建立提供基

础条件支撑。 

三、主要研究进展 

3.1 基于可溯源性标准物质缺乏的问题，本课题在充分

调研的基础上筛选出以下 8种目标组分，并已完成通用性制

备技术的摸索：现已完成冷冻人血清中叶酸、冷冻人血清中

孕酮、冷冻人血清中维生素 D、冷冻人血清中肌酐及人血红

蛋白中糖化血红蛋白等 5 种生物基质标准物质原料的收集、
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筛选、分组及分装制备工艺流程的摸索；现已完成胍基乙酸、

肌酸及他克莫司等 3 种纯度标准物质的原料筛选，并通过同

位素稀释法、重量分析法、质量平衡法、定量核磁法等进行

标准物质主成分定值研究。 

3.2 基于临床样本基质复杂、样本量少以及通量问题，

本课题针对临床亟需的内外源性指标，开发新型高效前处理

材料，并采用液质联用仪开发了高通量精准检测方法：现已

完成新型磁性固相萃取微球材料（两亲性磁性固相萃取微球

并键合不同表面官能团）的制备，并在此基础上针对人血浆

中儿茶酚胺、类固醇激素、维生素等内源性以及免疫抑制剂

（他克莫司，西罗莫司，依维莫司，环孢霉素 A）等指标建

立了对复杂生物基质的分散型萃取体系，将传统的移液、离

心、氮吹、孵育等前处理步骤简化为多次单一移液前处理，

为自动化前处理设备开发提供基础条件，同时解决了传统固

相萃取存在的沟渠效应及孔间差异，可获得重复性好、准确

度高、灵敏度高、通量高的临床液质联用检测结果。 

3.3 基于现有注册证试剂盒种类偏少，不能满足临床需

求的问题，本研究在上述高通量液质联用检测方法开发的基

础上，开展了相关试剂盒产品的研发、注册工作：通过分析

原材料的理化性质，确认液质反应体系，摸索生产过程及条

件，包括称量配制过程的精度把控，共晶点、共融点、冻干

梯度等冻干参数的设臵，稳定剂、塑性剂的选择，精密度、
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准确度、长期/短期稳定性等性能指标的考察验证，基于此

进行生产工艺优化、小批量试产、第三方检测、临床对比等，

进行产品性能指标考核，注册申报并取得医疗器械注册证。

现已完成免疫抑制剂、雌二醇、雌三醇、睾酮、雄烯二酮、

醛固酮等试剂盒的性能验证、工艺确定等工作，目前已完成

优先审批等相关内容；现已完成 25 羟基维生素 D 试剂盒的

性能验证、工艺确定、稳定性考察等内容，并开展注册工作，

目前处于注册发补阶段。 

四、主要成果 

课题已申请专利 16 项。列表如下： 

序

号 

申请/授权的专利名

称 申请号/批准号 完成人 专利类型 

1 

维生素 D 及其代谢

物的质谱检测用配

制品、方法及其应用 

CN202210506692.

1 

周玉松，李艳，周传贵，

高续瑄， 韩竑宣，张怡铭，

胡玮，程文播 

发明申请 

2 

液相色谱-质谱法用

免疫抑制剂的流动

相配方、检测方法 

CN202210532094.

1 

楚士颖，张怡铭 ，李艳杰，

李艳，周玉松，周传贵，

覃素姿，王天一，胡玮，

程文播 

发明申请 

3 

直接进样测试血药

浓度样本的试剂盒

及应用 

CN202210494208.

8 

周传贵，李艳，周玉松，

李艳杰， 王天一，胡玮，

程文播 

发明申请 
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4 

基于衍生化的干血

斑中 12 种类固醇激

素的检测方法 

CN202210469442.

5 

李艳杰，覃素姿，周传贵，

王天一，李艳，胡玮，程

文播 

发明申请 

5 

一种直接用于血药

浓度监测的样本前

处理系统及方法 

CN202210405850.

4 

周传贵，李艳，周玉松，

李艳杰，王天一，覃素姿，

胡玮，程文播 

发明申请 

6 

用于固相萃取的检

测方法、装置、存储

介质、系统 

CN202210338719.

0 

李艳，周传贵，李艳杰，

覃素姿，楚士颖，王天一，

胡玮，程文播 

发明申请 

7 

基于磁性固相萃取

的类固醇激素的液

相色谱串联质谱检

测方法 

CN202210241244.

3 

李艳杰，覃素姿，赵勇，

周玉松，周传贵，王天一，

李艳，胡玮，程文播 

发明申请 

8 

检测痕量雌激素、

17-羟孕烯醇酮、醛

固酮、硫酸脱氢表雄

酮的前处理方法及

检测方法 

CN202210241272.

5 

李艳杰，覃素姿，赵勇，

周玉松，周传贵，王天一，

李艳，胡玮，程文播 

发明申请 

9 

基于磁性固相萃取

的儿茶酚胺及其代

谢物的液相色谱串

CN202210227411.

9 

覃素姿，李艳杰，周玉松，

周传贵，曹佳利，李艳，

胡玮，程文播 

发明申请 
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联质谱检测方法 

10 

基于磁性固相萃取

的脂溶性维生素的

液相色谱串联质谱

检测方法 

CN202210227412.

3 

覃素姿，李艳杰，曹佳利，

赵勇，周玉松，周传贵，

李艳，胡玮，程文播 

发明申请 

11 

维生素 D 的痕量检

测方法及试剂盒 

CN202210048653.

1 

李艳，周传贵，覃素姿，

李艳杰，周玉松，朱思宇，

胡玮，程文播 

发明申请 

12 

一种在线小型压力

膜萃取模块及使用

方法 

202211395516.1  

赵梅，宁霄，曹进，金绍

明，许鸣镝，孙姗姗，董

喆 

发明申请 

13 

一种样品处理保藏

及二次采样装置 

202211052949.7  

赵梅，宁霄，金绍明，曹

进，许鸣镝，孙姗姗，董

喆 

发明申请 

14 

一种微型生物样本

提取均质装置及操

作方法 

202210839247.7  

梁瑞强，宁霄，金绍明，

孙姗姗，董喆，曹进，许

鸣镝 

发明申请 

15 

一种样品提取液快

速过滤净化装置 

202210815632.8  

刘彤彤，宁霄，金绍明，

曹进，许鸣镝，孙姗姗，

董喆 

发明申请 

16 试剂包装盒 

CN202230237712.

0 

高续瑄， 程文播，胡玮，

李艳，周玉松 

外观设计 
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国家重点研发计划  

一、课题信息 

课题负责人： 高华 

课题编号： 2019YFC1200704 

主要研究实验室：中检院化药所药理室 

二、主要目标 

本课题通过对国内外生物安全样本库的标准化分析，

结合不同种类病原体及其媒介生物和宿主动物的信息数据

和质量管理的特点，研究制定出规范化的生物安全样本库信

息数据标准和质量管理体系标准，实现生物安全样本库信息

共享和质量可靠，为生物安全样本库的示范提供信息数据及

质量管理支撑。 

三、主要研究进展 

3.1 形成国家标准“微生物资源机构数据管理及发布规

范”（草案） 

课题组起草了“生物安全样本库信息管理技术规范”并

于2022年7月4日提交TC559标准草案和标准立项建议书，

项目编号：2022004166。鉴于本课题开展的工作与 ISO 21710

的等同采用转化工作相似，经过 TC559 和 TC486 协调，中检

院和信息所加入到 ISO 21710 国标转化项目研究团队中，共

同完成国家标准计划《微生物资源机构数据管理及发布规范》

的起草。该国标计划由 TC486（全国科技平台标准化技术委

员会）归口，计划号：20220912-T-306，项目周期：16 个月。

https://std.samr.gov.cn/search/orgDetailView?tcCode=TC486
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下达日期：2022-12-13。中国食品药品检定研究院高华、裴

宇盛、蔡彤；中国医学科学研究院信息研究所（杜然然） 为

主要参与起草人。 

 

图 1 中检院和医科院信息所作为国标标准起草单位的函 

      3.2 建立“生物安全样本库信息数据共享平台”及“生

物安全样本库信息编码管理系统” 

2022 年 3 月会议以来，信息所、中检院、软件编辑工程

师召开了软件功能沟通线上会议。经过对生物安全样本库信

息数据共享平台的总体设计与实现、自由定义和扩展的生物

安全样本数据库结构与机制两个方面研究，建立了生物安全

样本库信息数据共享平台。本系统功能包括：检索样本、新

增样本、编辑样本、查看样本、样本关联、样本审批、样本

编码管理、样本文件上传以及个人信息管理、系统账号管理

等。 
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图 2 共享平台登录及功能展示 

 

3.3 按课题计划完成“生物安全样本库质量管理体系文

件”和“生物安全样本库质量管理体系平台” 

根据前期调研内容和国内外主要相关文献，完成了“生

物安全样本库质量管理体系文件”，质量管理文件的编写采

用质量手册及生物安全手册、程序文件、标准操作规范三层

基本构架。建立了“生物安全样本库质量管理体系平台”平

台系统，功能包括：检索文件、新增文件、编辑文件、查看

文件、文件关联、文件审批、文件盘点、数据统计以及个人

信息管理、系统账号管理等。并将“生物安全样本库质量管

理体系文件”共计 194 个文件并已经上传到课题编制的生物

安全样本库质量管理文件平台。 
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图 3 文件管理平台登录界面及功能展示 

    四、主要成果 

4.1 国家标准计划《微生物资源机构数据管理及发布规

范》由 TC486（全国科技平台标准化技术委员会）归口。计

划号：20220912-T-306。中国食品药品检定研究院，中国医

学科学院医学信息研究所为国家标准计划《微生物资源机构

数据管理及发布规范》的起草单位。中国食品药品检定研究

院高华、裴宇盛、蔡彤；中国医学科学院医学信息研究所杜

然然为主要起草人。 

4.2 按课题计划完成“生物安全样本库质量管理体系文件”

并上传到课题建立的生物安全样本库质量管理文件平台。

“生物安全样本库质量管理体系文件的编制研究”作为 2022

年科技报告已上传（报告编号：

12100000400013601F--2019YFC1200704/04）。 

4.3 共申请专利8项，其中发明专利3项，实用新型5项，

已授权实用新型 2 项。申请计算机软件著作权 3项，已授权

3 项。 
 

 

https://std.samr.gov.cn/search/orgDetailView?tcCode=TC486
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表 1专利申请、授权情况表 

序

号 

专利名称 申请号 发明人 专 利 类

型 

1 一种基于人工智能技术的

信息采集数据标准系统。 

202022677202.3 杜然然、池慧、高华、

裴宇盛、赵翔 

实 用 新

型 

2 一种基于 Web 的生物安全

样本库质量文件管理方法

和系统 

202211435040.X 裴宇盛，杜立新，郭

晨，吴迪，张超，刘

雅丹，蔡彤，宁霄，

杜然然，高华 

发 明 专

利 

3 一种生物安全样本库用血

浆提取装置 

 

202221425546.8 裴宇盛，蔡彤，宁霄，

杜然然，刘雅丹，高

华，陈晨，赵小燕，

张庆生 

实 用 新

型（已授

权） 

4 一种生物安全样本库低温

液氮运输样本转运装置 

202221472446.0 裴宇盛，蔡彤，杜然

然，刘雅丹，宁霄，

陈晨，张庆生，高华 

实 用 新

型 

5 一种生物安全样本库用细

胞储存装置 

202222511485.3 裴宇盛，蔡彤，宁霄，

杜然然，刘雅丹，陈

晨，张庆生，高华 

实 用 新

型（已授

权） 

6 生物样本数据的分析方法、

装置、设备及储存介质 

202211742829.X 杜然然 、裴宇盛、

杜立新、池慧、刘雅

丹、高华 

发 明 专

利 

7 生物样本库的数据管理方

法、装置及系统 

202211660163.3 杜然然、裴宇盛、高

东平、刘雅丹、赵翔、

蔡彤 

发 明 专

利 

8 生物安全样本器皿缓存库 202223208285.7 裴宇盛，蔡彤，宁霄，

杜然然，刘雅丹，陈

晨，张庆生，高华    

实 用 新

型 

表 2 软件著作权申请情况表 

序号 软件名称 授权号 著作权人 

1 生物安全样本库质量管理

平台 V1.0 

软 著 登 记 第

9909107 号 

中国食品药品检定研究院 

2 生物安全样本库信息数据

共享平台 

软著登记第

10787691 号 

中国医学科学院信息研究

所 

3 生物安全样本库信息编码

管理系统 

软著登记第

10787742 号 

中国医学科学院信息研究

所 
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图 4 专利授权证书 

 

 

 

图 5 文件管理平台软著登记证书 
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国家重点研发计划 

一、课题信息                                  

课题负责人：聂建辉 

课题编号：2021YFC2302505 

主要研究实验室：艾滋室、结核室 

二、主要目标 

开展 DNA 疫苗构象、纯度等检测方法的优化、方法学

验证；初步建立假病毒库；开展粘膜免疫检测方法的探索；

扩展假病毒库。 

三、主要研究进展 

3.1 在新型生物制品的生产中，质粒通常被设计成靶基

因的递送载体，可直接用作疫苗或作为基因/细胞治疗的中

间产物。质粒 DNA 以几种拓扑形式存在，例如超螺旋，线性

和开放环状。由于超螺旋质粒在转染真核细胞中表现出最高

的效率，超螺旋质粒的含量成为质粒质量的重要指标。CGE

是分离质粒不同拓扑结构的有效分析方法。确定了 CGE 的最

佳分离和检测条件，提出了一种基于平台的质粒分析方法，

并使用不同大小的质粒来验证该方法的可行性。在探测器方

面，LIF 探测器在灵敏度和分辨率上优于紫外探测器。使用

最佳 CE 条件（10× 凝胶缓冲液），可以对不同的质粒大小

（5.9、7.8、15.4 kb）实现不同拓扑形式和杂质的基线分

离。此外，使用 6.5 kb 质粒比较不同的分离技术，如 CGE-LIF、

离子交换色谱和琼脂糖凝胶电泳。结果表明，与离子交换成
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像和琼脂糖凝胶电泳相比，CGE-LIF 可以提供更好的分离度

和定量精度。CGE-LIF 作为一种快速便捷的质粒分离和定量

方法，具有高灵敏度、高分辨率和高定量准确度等优点。 

3.2 新出现的 SARS-CoV-2 变异株是 COVID-19 预防和治

疗的最严重问题。为了确定 SARS-CoV-2 疫苗株在季节性流

感疫苗等变异株出现后是否应更新，比较了 SARS-CoV-2 变

异株和 H3N2 流感疫苗株的抗原性变化程度。针对当前 8 个

流行变异株（图 1）和 20 个可能的变异株，结合基于 Delta

变异株的前 10 个流行 RBD 突变，分析了 Alpha、β 和 γ变

异株的刺突蛋白免疫血清的中和活性，这些变异株是使用假

型病毒构建的。同时，还针对所有可能的 Delta 变体检查了

恢复期血清和当前灭活和重组蛋白疫苗诱发血清的中和活

性。2011-2019 年，还对 8种表达 HA 蛋白的 DNA 诱发动物血

清进行了针对 H3N2 flu 疫苗株的 8 种假型病毒的测试。我

们的结果表明，可能的 Delta 变异株的抗原性变化大多在 4

倍以内，而不同 H3N2 疫苗株之间的抗原性变化约为 10-100

倍。 

图 1.D614G、Alpha、Beta、Gamma 和 Delta S 蛋白免疫血清对 VOC 和 VOI 的中和结果分析 
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四、主要成果 

1.建立了基于毛细管电泳的 DNA疫苗构象与纯度检测方

法，确定了 CGE 的最佳分离和检测条件，提出了一种基于平

台的质粒分析方法，并使用不同大小的质粒来验证该方法的

可行性。 

2.确立了黏膜免疫检测方法研究方案，初步探索了黏膜

免疫检测方法。 

3.初步建立了固相酶联免疫斑点技术（ELISpot）对大

鼠、小鼠、猴的外周血和脾脏的淋巴细胞干扰素 γ（IFN-γ）

的检测方法。 

4.根据“治疗性肺结核 DNA 疫苗效力评价质量控制方法”

的研究计划，已进行免疫剂量选择研究。 

5.建立了基于 Delta 变异株相关的突变假病毒库，包括

28 株假病毒。目前正在构建 Omicron 相关的变异株。 

6.初步建立了新冠 DNA 疫苗的质量控制标准。 

7.发表文章：Wu, J. et al. The antigenicity of 

SARS-CoV-2 Delta variants aggregated 10 high-frequency 

mutations in RBD has not changed sufficiently to 

replace the current vaccine strain. Signal Transduct 

Target Ther 7, 18, doi:10.1038/s41392-022-00874-7 

(2022). 
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国家重点研发计划 

一、课题信息 

课题负责人：周海卫 

课题编号：2021YFC2400904 

主要研究实验室：中检院诊断试剂所、陕西省医疗器械

质量检验院 

二、主要目标（限 300 字） 

本课题将研制基于新型流水线式高通量核酸分析系统

的核酸试剂专用标准物质，对分析系统及配套试剂的阴阳性

符合率、检测限、重复性、线性范围和准确度等性能开展评

估和检测；对分析系统的不同背景样本核酸提取能力、无故

障运行时间、污染控制能力等性能进行评价；完成系统移液

性能、温控性能、荧光检测性能、防污染性能、自动化运行

效率等检测及评价，及系统安规、电磁兼容、环境适应性等

检测；完成分析系统与传统方法及国际同类技术平台分析性

能对比；总结并建立流水线式全自动高通量核酸分析系统标

准化检验方法；为分析系统及其配套试剂的研发提出改进建

议，并完成相关产品的检验检测，推动其获批上市。 

三、主要研究进展 

1、中检院诊断所：根据任务书安排及项目牵头单位研

究进度，针对新型冠状病毒和 EBV 核酸检测试剂开展了体外

诊断试剂标准物质研究及研制。 
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（1）针对项目需求及安排，课题组开展了新冠核酸国

家参考品和定量标准品的研制。2022 年度，新型冠状病毒核

酸检测试剂国家参考品（370099-202202）和新型冠状病毒

（德尔塔株）核酸国家标准品（370100-202101）已获批并

投入使用，新型冠状病毒（奥密克戎株）核酸国家标准品也

已研制成功并正在申报。其中，获批的新冠参考品中增加了

Beta、Gamma、Delta 及 Omicron 等不同变异株，与定量标准

品结合使用，可对新冠核酸试剂进行科学有效的质量控制与

评价。 

（2）针对项目中配套研发的 EB 病毒核酸检测试剂，课

题组前期已获批 EB 病毒核酸检测试剂国家标准品。本年度

又研制了 EB 病毒核酸检测试剂国家参考品，其中检出限参

考品可溯源至国际标准品。目前参考品已研制完成正在申报。 

以上已获批或研制成功的多个标准物质，为后续项目产

出的分析系统和配套试剂阴性和阳性符合率、检测限、重复

性等性能开展评估，以及对分析系统的核酸提取、污染控制

能力等性能进行评价奠定了基础。 

2、陕检院：围绕任务书要求，结合分析系统开发进度，

陕检院深入了解目标产品及各关键组成模块技术指标要求，

联合产品研制单位，制定相应的检验方法。根据开发进度，

本年度完成产品各关键部件的功能、性能验证方案制定，完

成《新型流水线式高通量核酸分析系统关键部件功能性能测

试大纲》编制并按要求开展了相关评审。 

四、主要成果 
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1 ． 新 型 冠 状 病 毒 核 酸 检 测 试 剂 国 家 参 考 品

（370099-202202），已获批。 

2．新型冠状病毒（德尔塔株）核酸国家标准品

（370100-202101），已获批。 

3．新型冠状病毒（奥密克戎株）核酸国家标准品，审

批中。 

4．EB 病毒核酸检测试剂国家参考品，申报中。 

5．《新型流水线式高通量核酸分析系统关键部件功能性

能测试大纲》，编制完成。 
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附表 1 2022 年度院“中青年发展研究基金”通过验收课题 

序号 课题名称 课题负责人 推荐部门 课题执行期 

1 数字式助听器语音质量评价方法研究 郝烨 器械所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

2 动物源性生物材料处理剂残留和溶出的毒性研究 史建峰 器械所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

3 脑部植入器械的神经毒性评价（原位植入法） 邵安良 器械所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

4 手术机器人定位准确性及系统延迟测试研究 唐桥虹 器械所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

5 能力验证方案指标遴选方法的研究 刘雅丹 质量管理中心 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

6 基于化妆品技术审评的系统优化设计和数据库开

发 

苏哲 化妆品评价中心 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

7 塑料包装输液类及腹膜透析液类产品中吸氧剂的

选择 

王颖 辅料包材所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

8 高风险制剂用玻璃包装容器快速预评价方法与相

容性的相关性研究 

齐艳菲 辅料包材所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

9 单抗制剂中聚山梨酯 20/80 对主药聚集的影响机

制探究 

王珏 辅料包材所 2018 年 11 月~2021 年 10 月 

10 药用辅料中醛类及其聚合物残留检测和安全性评

估 

宋晓松 辅料包材所 2017 年 5 月~2021 年 10 月 

11 临床急需化学药品注册检验工作机制创新研究 李文龙 化药所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

12 注射用头孢硫脒质量评价探索性研究 戚淑叶 化药所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

13 报告基因法测定 IL-4/IL-4R 靶点单抗的生物学活

性研究 

俞小娟 生检所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

14 建立基于 R26-hSCARB2 敲入小鼠模型的手足口

病毒疫苗体内保护力直接检测方法 

吴勇 动物所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

15 蛋白饮料植物源性成分非定向筛查方法的建立与

应用 

陈怡文 食化所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

16 6 种双歧杆菌菌株精准鉴定方法研究 任秀 食化所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

17 化妆品纳米颗粒的检测方法研究 李硕 食化所 2018 年 10 月~2021 年 10 月 

 

附表 2 2022 年度院“学科带头人培养基金”通过验收课题 

序号 课题名称 课题负责人 推荐部门 课题执行期 

1 肿瘤突变负荷（TMB）标准化研究 曲守芳 诊断试剂所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

2 高通量人乳头瘤病毒疫苗免疫原性评价技术研究 聂建辉 生检所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

3 杂质遗传毒性评价方法研究 文海若 安评所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

4 变应原制品质量控制关键技术研究 张影 生检所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 
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5 建立基于遗传修饰动物模型的药物致癌性评价替

代方法   

刘甦苏 动物所 2019 年 10 月~2021 年 10 月 

附表 3 2022 年度院基金科研课题立项情况 

序号 指南 申请部门 课题名称 课题编号 
院级经

费/万元 

所级经费/

万元 
基金类别 

1 

1-全技术

线路新突

发传染病

疫苗质量

评价及动

物模型研

究 

生检所 
新冠环状 RNA 疫苗关键质控

方法和评价技术研究 
GJJS-2022-1-1 60 / 

院关键技术研究基

金 

2 生检所 
快速无菌检查法在疫苗应急

放行检验中的应用研究 
GJJS-2022-1-2 30 / 

院关键技术研究基

金 

3 
生 检 所 /

动物所 

流感疫苗假病毒中和抗体评

价方法的建议及应用 
GJJS-2022-1-3 40 40 

院关键技术研究基

金 

4 生检所 

全光谱荧光及光散射技术在

重组蛋白疫苗稳定性研究中

的应用 

GJJS-2022-1-4 30 / 
院关键技术研究基

金 

5 
动 物 所 /

生检所 

基于免疫遗传技术的两种疫

苗效力评价动物模型筛选研

究 

GJJS-2022-1-5 40 / 
院关键技术研究基

金 

6 

2-以高通

量测序为

原理产品

的质量控

制方法 

诊断试剂

所 

PARP 抑制剂新型伴随诊断标

志 物 同 源 重 组 修 复 缺 陷

（HRD）高通量测序检测质量

评价标准化 

GJJS-2022-2-1 100 100 
院关键技术研究基

金 

7 
诊断试剂

所 

病原宏基因组高通量测序技

术新型质量评价的研究 
GJJS-2022-2-2 100 / 

院关键技术研究基

金 

8 3-人工智

能领域新

产品的质

量控制 

器械所 

面向眼底和肺结节图像的人

工智能医疗器械可信赖评价

方法研究 

GJJS-2022-3-1 100 / 
院关键技术研究基

金 

9 器械所 

面向冠脉 CT、肢体运动、乳

腺超声的人工智能医疗器械

测试集的开发 

GJJS-2022-3-2 100 / 
院关键技术研究基

金 

10 

4- 原 辅

料、药物

制剂关键

技术研究 

化药所 

化学药品中亚硝胺、金属元素

等微量杂质识别与质量控制

研究 

GJJS-2022-4-1 70 / 
院关键技术研究基

金 

11 化药所 

核磁共振定量在恩替卡韦及

复方甘草片成分含量测定中

的应用研究 

GJJS-2022-4-2 60 / 
院关键技术研究基

金 

12 化药所 
复杂制剂关键特性 3D 打印等

仿生评价技术研究 
GJJS-2022-4-3 70 10 

院关键技术研究基

金 

13 

5-标准物

质及杂质

的合成和

制备关键

技术研究 

标物中心 

吉非替尼杂质等四类标准物

质原料的合成和制备关键技

术研究 

GJJS-2022-5-1 100 60 
院关键技术研究基

金 

14 化药所 
阿片类氘代对照品原料的研

制 
GJJS-2022-5-2 35 10 

院关键技术研究基

金 
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15 生检所 

单抗国家活性标准物质的原

料筛选鉴定和冻干制备工艺

研究 

GJJS-2022-5-3 65 10 
院关键技术研究基

金 

16 

6-创新生

物技术药

物的药效

学评价及

药物作用

机制研究 

安评所 

脐带间充质干细胞和CD19嵌

合抗原受体 T 细胞非临床有

效性评价方法和药效学机制

研究 

GJJS-2022-6-1 40 / 
院关键技术研究基

金 

17 化药所 

肿瘤新抗原 mRNA 治疗性癌

症疫苗的临床前药效学评价

关键技术研究 

GJJS-2022-6-2 40 / 
院关键技术研究基

金 

18 安评所 

溶瘤痘病毒产品非临床有效

性评价方法和药效学作用机

制研究 

GJJS-2022-6-3 41 / 
院关键技术研究基

金 

19 安评所 
质粒 DNA 治疗药物临床前免

疫原性检测及标准化研究 
GJJS-2022-6-4 39 / 

院关键技术研究基

金 

20 安评所 

构建 p53+/-荷淋巴瘤小鼠及

PDX 小鼠淋巴瘤模型进行抗

淋巴瘤药物药效学评价研究 

GJJS-2022-6-5 40 / 
院关键技术研究基

金 

21 

7-符合中

药特点的

中药质量

评价新思

路和新方

法 

中药所 

藿香正气水等 3 个中成药质

量评价新模式及中药安全性

风险控制体系研究 

GJJS-2022-7-1 100 / 
院关键技术研究基

金 

22 中药所 
川贝母等中药材及饮片整体

质量评价新方法研究 
GJJS-2022-7-2 100 / 

院关键技术研究基

金 

23 

8-化妆品

安全评价

与监测关

键技术研

究 

食化所 

基于高分辨质谱的化妆品高

风险物质筛查技术、平台研究

及构建 

GJJS-2022-8-1 44 / 
院关键技术研究基

金 

24 
化妆品评

价中心 

化妆品技术指导原则框架及

纳米等创新技术化妆品评价

研究 

GJJS-2022-8-2 40 / 
院关键技术研究基

金 

25 食化所 
化妆品标准架构及高风险原

料标准示范研究 
GJJS-2022-8-3 30 / 

院关键技术研究基

金 

26 食化所 
化妆品用化学原料皮肤吸收

检测方法转化研究 
GJJS-2022-8-4 43 / 

院关键技术研究基

金 

27 食化所 
人皮肤细菌精准鉴定及溯源

关键技术研究 
GJJS-2022-8-5 43 / 

院关键技术研究基

金 

28 

9-新药非

临床药代

动力学体

外、体内

评价和模

型预测方

法研究 

安评所 

基于抗生素类新药的非临床

药代动力学体内评价和 PBPK

模型预测方法研究 

GJJS-2022-9-1 100 / 
院关键技术研究基

金 

29 安评所 

新药非临床药物代谢与药代

动力学体外代谢模型的建立

与评价方法研究 

GJJS-2022-9-2 100 / 
院关键技术研究基

金 
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30 

10- 国 家

中药民族

药标本数

字化基础

数据库构

建关联技

术研究 

中药所 

中药民族药标本的数字化规

范与智能化应用关键技术研

究（种子类） 

GJJS-2022-10-1 140 / 
院关键技术研究基

金 

31 中药所 
中药民族药“数字标本”构建的

关键技术研究 
GJJS-2022-10-2 60 / 

院关键技术研究基

金 

 

附表 4 2022 年国家级、省部级等立项课题 

序

号 
项目(课题）名称 负责人 

项目（课题）编

号 

专项经

费（万

元） 

起止日期 项目（课题）类别 备注 

1 
新冠变异株及重组株对检测

试剂影响评价体系的建立 
王佑春 2022YFC0869900 600 

2022.10-2023.0

9 
国家重点研发计划 承担项目 

2 
医用手术机器人质量评价关

键技术和平台研究 
王浩 2022YFC2409600 487.65 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担项目 

3 
医用手术机器人可用性评价

方法与规范研究 
王浩 2022YFC2409601 96.75 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

4 
医用手术机器人检测装置研

发与应用示范 
孟祥峰 2022YFC2409604 99.8 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

5 

新型软组织创面修复材料及

产品安全性和有效性评价技

术研究 

王春仁 2022YFC2401802 265 
2022.10-2025.0

9 
国家重点研发计划 承担课题 

6 
半导体测序仪性能验证及应

用 
黄杰 2022YFF1202203 400 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

7 
经呼吸道多模式诊疗机器人

系统集成与检测检验 
王权 2022YFC2405203 280 

2022.11-2027.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

8 
微型介入式人工心脏的体外

检测 
李佳戈 2022YFC2402604 120 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

9 
新型无液氦脑磁图系统检验

方法和安全性验证研究 
李宁 2022YFC2403904 270 

2022.11-2027.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

10 
神经及血管组织工程医疗器

械产品评价技术研究 
陈亮 2022YFC2409802 116 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

11 

恶性肿瘤早期诊断及筛查体

外诊断试剂国家参考品及标

准化数据集建立和应用 

李丽莉 2022YFC2409904 169.88 
2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

12 

应用纳米材料医疗器械的风

险评价关键技术及其标准化

研究 

邵安良 2022YFC2409704 98 
2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

13 
常用实验动物背景微生物谱

系及生物学特性分析研究 
付瑞 2022YFF0711003 126 

2022.11-2026.1

0 
国家重点研发计划 承担课题 

14 测序仪整机开发和性能验证 张文新 
2022YFF1201900

-03 

国拨的

13% 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 参与课题 

16 
HBV 诱发的原发性肝癌泛基因

组精细图谱构建 
黄杰 2022YFC3400304 30 

2022.11-2027.1

0 
国家重点研发计划 参与课题 

17 
微型介入式人工心脏的体外

检测 
李佳戈 2022YFC2402604 120 

2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 参与课题 
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18 

新型骨科生物医用材料及产

品安全性和有效性评价技术

研究 

陈丽媛 2022YFC2401801 38 
2022.10-2025.0

9 
国家重点研发计划 参与课题 

19 
实验鸭的开发、评价与应用研

究 
巩薇 2022YFF0710501 50 

2022.11-2026.1

0 
国家重点研发计划 参与课题 

20 
实验羊的开发、评价与应用研

究 
邢进 

2022YFF0710504

-3 
60 

2022.11-2026.1

0 
国家重点研发计划 参与课题 

21 

啮齿类实验动物病原感染实

验质量控制与生物安全控制

标准研究） 

王吉 2022YFF0711002 38.5 
2022.11-2023.1

0 
国家重点研发计划 参与课题 

22 

媒介生物及其宿主环境相关

病原菌与样本资源库关键支

撑技术研究及应用示范 

徐潇 2022YFC2602203 100 
2022.11-2025.1

0 
国家重点研发计划 参与课题 

23 
广谱新型灌装病毒中和抗体

BA-CovMab的临床前研究 
段茂芹 2022YFC0869200 80 

2022.08-2023.0

7 
国家重点研发计划 参与项目 

24 
动物模型与广谱抗体有效性

评价 

王佑

春、路

琼 

2022YFC2303404 130 
2022.12-2025.1

1 
国家重点研发计划 参与课题 

25 

呼吸道疾病吸入和透皮剂型

疫苗的研发及安全性和有效

性评价 

李茂光 2022YFC2304301 60 
2022.12-2025.1

1 
国家重点研发计划 参与课题 

26 
呼吸道疾病口服剂型疫苗的

研发及安全性和有效性评价 
刘书珍 2022YFC2304302 70 

2022.12-2025.1

1 
国家重点研发计划 参与课题 

27 
戊型肝炎病毒垂直传播的致

病机制研究 
李曼郁 82202504 30 2023.1-2025.12 国家自然科学基金 承担课题 

28 

以肠道菌群调节作用识别的

枸杞多糖关键结构要素为中

心的质控策略研究 

王莹 82204617 30 2023.1-2025.12 国家自然科学基金 承担课题 

29 
新型基因脱毒百日咳疫苗的

制备及其安全性有效性评价 
王丽婵 L222010 100 2023.1-2025.12 

北京市自然科学基

金 
承担课题 

30 

TLR9和NLRP3在新型复合佐剂

BC02 成分协同刺激中的作用

及机制研究 

李军丽 5234034 10 2023.1-2024.12 
北京市自然科学基

金 
承担课题 

31 

基因编辑类细胞和基因治疗

药物质量控制关键技术与服

务平台建设 

孟淑芳 
Z2211000079220

15 
324 

2022.11-2024.1

1 

北京市科技计划课

题 
承担课题 

32 
新型治疗性细胞产品质量评

价研究平台建设 
孟淑芳 无编号 100 2022.1-2024.12 

天津市细胞生态海

河实验室“揭榜挂

帅”项目 

承担课题 

 

附表 5 2022 年国家级、省部级等验收课题 

序

号 
项目(课题）名称 负责人 项目（课题）编号 起止日期 验收通过日期 项目（课题）类别 

1 
食品微生物检验相关参考物

质体系研究及评价 
崔生辉 2017YFC1601400 2018.7-2021.12 2022.11.9 国家重点研发计划 

2 
新一代生物材料质量评价关

键技术研究 

杨昭鹏 

（ 现 母

瑞红） 

2016YFC1103200 2016.6-2020.12 2022.5.17 国家重点研发计划 
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3 
食品监管微生物追踪技术与

网络平台的建立 
徐颖华 2018YFC1603900 2018.12-2021.12 2022.11.9 国家重点研发计划 

4 
临床级别干细胞标准化评估

体系 
袁宝珠 2016YFA0101500 2016.7-2020.12 2022.6.23 国家重点研发计划 

附表 6 2022 年获得专利授权项目 

序

号 专利名称 授权专利号 公告日期 专利类型 专利权人 发明人 

1 
二蒽酮类化合物在制备

抗肿瘤药物中的应用 
ZL202110806685.9 2022-11-08 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

马双成; 孙华; 魏锋; 杨建波; 

欧阳婷; 汪祺; 陈子涵; 宋云

飞; 陈智伟; 高慧宇; 王雪婷 

2 

一种基于分光光度法定

量检测化妆品中辛酰羟

肟酸的方法 

ZL202010756687.7 2022-10-21 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

董亚蕾; 乔亚森; 黄传峰; 王

海燕; 孙磊; 路勇 

3 
一种抗OX40抗体的生物

活性检测方法 
ZL202210895161.6 2022-10-21 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

 李萌; 杨雅岚; 刘春雨; 付志

浩; 于传飞; 赵雪羽; 王兰; 

王军志 

4 
佩兰中吡咯里西啶生物

碱的测定方法 
ZL202110110743.4 2022-12-06 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

 昝珂; 左甜甜; 金红宇; 马双

成; 王莹; 刘丽娜; 李耀磊; 

王丹丹 

5 

测定COVID-19疫苗中结

构蛋白含量的特异性肽

段及方法 

ZL202011055521.9 2022-11-25 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 卫辰; 龙珍; 邓海清; 徐康

维; 李长坤; 马霄; 尹珊珊; 

李月琪; 刘建凯; 黄涛宏 

6 

人诱导多能干细胞诱导

分化神经细胞评价模型

的构建及其评价药物神

经毒性的用途 

ZL202111145332.5 2022-11-25 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 屈哲; 耿兴超; 林志; 田康; 

霍桂桃; 张頔; 杨艳伟; 李波 

7 

一种快速测定不含金石

蚕苷或 2’-乙酰基金石

蚕苷的药材或饮片中沙

苁蓉掺伪量的方法 

ZL201910049883.8 2022-10-18 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 
高妍; 昝珂; 郑健 

8 

基于 PMA-qRT-PCR 法的

甲型肝炎疫苗病毒滴度

快速检测方法 

ZL202010350604.4 2022-10-18 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

卞莲莲; 高帆; 孙世洋; 梁争

论; 毛群颖; 吴星 

9 

感染动物的假型

MERS-CoV 病毒、其制备

方法和用途 

ZL201810900762.5 2022-10-11 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 黄维金; 刘强; 王佑春; 范昌

发; 李倩倩; 吴曦; 刘甦苏; 

吕建军; 杨艳伟; 曹愿 

10 

一种用于检测重组人表

皮生长因子生物学活性

的高反应性细胞株 

ZL201910415900.5 2022-09-06 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

王军志;饶春明;秦玺;李山虎;

姚文荣;史新昌;刘兰;贾春翠;

黄芳;周勇;段茂芹 

11 
一种粉红粘帚霉菌的引

物、探针以及鉴定方法 
ZL202111150398.3 2022-08-23 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

张萍;魏锋;马双成;崔生辉;任

秀;康帅;陆兔林 
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12 
hKDR 人源化小鼠模型及

其建立方法和应用 
ZL202011594798.9 2022-08-09 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

范昌发; 曹愿; 王佑春; 吴勇; 

刘甦苏; 赵皓阳; 翟世杰; 谷

文达; 杨远松; 孙晓炜 

13 

二蒽酮类化合物在制备

预防和/或治疗心肌缺

血性疾病及其相关病症

的药物中的应用 

ZL202111072549.8 2022-08-09 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

马双成; 孙华; 魏锋; 杨建波; 

欧阳婷; 汪褀; 陈子涵; 王莹; 

宋云飞; 陈智伟; 高慧宇; 王

雪婷 

14 
检测小鼠细胞残留 DNA

的引物及方法 
ZL201711191299.3 2022-08-02 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

王兰; 武刚; 吴婉欣; 宗伟英; 

朱冰美 

15 

HPSEC-RI 法检测多糖并

与 Sepharose CL-4B 法

关联的方法 

ZL202110222593.6 2022-07-19 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

李茂光; 毛琦琦; 陈苏京; 赵

丹; 许美凤; 李亚南; 叶强 

16 
乙酰化戊型肝炎病毒衣

壳蛋白 ORF2 及其用途 
ZL201810580101.9 2022-07-15 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

王佑春; 许楠; 黄维金; 赵晨

燕; 张黎 

17 

HPSEC-MALS 法检测多糖

并与 Sepharose CL-4B

法关联的方法 

ZL202110222592.1 2022-07-12 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

李茂光; 李亚南; 毛琦琦; 陈

苏京; 王春娥; 赵丹; 许美凤; 

叶强 

18 

调节戊型肝炎病毒组装

和衣壳蛋白ORF2稳定性

的方法 

ZL201810580468.0 2022-07-08 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 王佑春; 许楠; 黄维金; 赵晨

燕; 张黎 

19 

一种注射用头孢曲松钠

丁基胶塞的质量评价方

法 

ZL202011383522.6 2022-07-08 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

崇小萌; 王立新; 田冶; 刘颖; 

朱俐; 邹文博; 张斗胜; 姚尚

辰; 尹利辉; 许明哲 

20 

科博肽中杂质的鉴定方

法及科博肽纯度的检测

方法 

ZL202110215341.0 2022-07-08 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 刘博; 范慧红; 黄露; 廖海

明; 张佟 

21 
基于色度仪测定药用辅

料固体粉末色度的方法 
ZL202111392660.5 2022-06-17 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

杨锐; 王会娟; 王晓锋; 许凯; 

张靖; 王添闻; 杨会英; 肖新

月 

22 

一种测定重组人可溶性

gp130-Fc 融合蛋白生物

学活性的新方法 

ZL201910420569.6 2022-05-27 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

王军志; 饶春明; 于雷; 贾春

翠; 周勇; 姚文荣; 史新昌; 

秦玺; 裴德宁 

23 

植物凝集素 PHA-E 在制

备治疗冠状病毒所致疾

病的药物中的应用 

ZL202110601559.X 2022-05-27 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

王佑春; 王兰; 黄维金; 王文

波; 李倩倩; 吴佳静; 武刚; 

于传飞; 郭璐韵; 杨雅岚 

24 

一种快速测定

CGRP/CGRP 受体抗体药

物生物学活性的方法 

ZL202011325615.3 2022-05-17 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 王军志; 王兰; 于传飞; 付志

浩; 郭潇; 黄璟; 刘春雨; 段

茂芹; 郭莎 

25 

5-硝基糠醛二乙酸酯长

期放置产生的杂质的鉴

定方法 

ZL202011331783.3 2022-05-06 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 刘颖; 杨青; 田冶; 张夏; 崇

小萌; 冯艳春; 姚尚辰; 尹利

辉; 许明哲 

26 
一种仿制药品的工艺评

价方法和系统 
ZL201910334239.5 2022-04-08 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

赵瑜; 胡昌勤; 姚尚辰; 尹利

辉; 戚淑叶; 许明哲 
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27 

小扁豆凝集素在制备预

防和治疗冠状病毒引起

的感染性疾病的药物中

的应用 

ZL202110599922.9 2022-04-08 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 王佑春; 王兰; 黄维金; 王文

波; 李倩倩; 吴佳静; 武刚; 

于传飞; 郭璐韵 

28 
鉴别水蛭品种的成套引

物及方法 
ZL201811449821.8 2022-04-05 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

郑健; 刘杰; 过立农; 高妍; 

昝珂; 李文静; 李丽潇; 黄涛

宏 

29 

种用于治疗冠状病毒感

染的植物凝集素

succ-Con A 及应用 

ZL202110601550.9 2022-03-22 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

王佑春; 王兰; 黄维金; 王文

波; 李倩倩; 吴佳静; 段茂芹; 

武刚; 于传飞; 郭璐韵 

30 

用于牛黄真伪鉴别的荧

光定量 PCR 检测的方法

和用途 

ZL201711041967.4 2022-03-18 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 
张文娟; 魏锋; 马双成 

31 

用于牛黄真伪鉴别的荧

光定量 PCR 检测的探针

引物及检测方法和用途 

ZL201711041968.9 2022-03-18 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 
张文娟; 魏锋; 马双成 

32 

基于液相色谱评价体外

辅助生殖用液质量的方

法 

ZL202110717679.6 2022-03-15 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 黄元礼; 赵丹妹; 柯林楠; 孙

雪; 刘丽; 韩倩倩; 王春仁 

33 

一种植物凝集素 PHA-L

在制备抗冠状病毒药物

中的用途 

ZL202110601549.6 2022-03-11 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

王佑春; 王兰; 黄维金; 王文

波; 李倩倩; 吴佳静; 武刚; 

于传飞; 郭璐韵 

34 

一种用于抗CTLA-4单克

隆抗体生物学活性检测

的 RGA 方法及其应用 

ZL202110308027.7 2022-03-08 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

王兰; 刘春雨; 于传飞; 杨雅

岚; 崔永霏; 段茂芹; 俞小娟; 

徐苗; 王军志 

35 

麦胚芽凝集素在制备抑

制冠状病毒的产品中的

应用 

ZL202110599906.X 2022-03-08 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

王佑春; 王兰; 黄维金; 王文

波; 李倩倩; 吴佳静; 武刚; 

于传飞; 郭璐韵; 郭莎 

36 

百日咳毒素产品和百白

破疫苗中活性蛋白的测

定方法 

ZL201810711510.8 2022-12-02 发明专利 
中国食品药品

检定研究院 

 龙珍; 卫辰; 李月琪; 马霄; 

姚劲挺; 冀峰; 李长坤; 骆鹏; 

王丽婵; 黄涛宏 

37 
检测大肠杆菌细胞 DNA

的引物及方法 
ZL201510130787.8 2022-10-11 发明专利 

中国食品药品

检定研究院 

 杨志行; 梁成罡; 王滔; 吕

萍; 吴婉欣; 宗伟英; 张慧; 

李晶 

38 
一种用于药品镜检的多

功能制片装置 
ZL202222008005.1 2022-11-08 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

刘婷; 张斗胜; 张露勇; 刘师

卜; 许鸣镝 

39 限量检查装置 ZL202221729193.0 2022-11-08 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

 张斗胜; 张庆生; 刘婷; 许明

哲; 王晨; 肖璜; 姚尚辰; 宁

保明 

40 
一种用于溶出度检验的

多功能支架装置 
ZL202221826159.5 2022-10-28 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

张斗胜; 刘婷; 王晨; 肖璜; 

许明哲; 张庆生 

41 一种机械臂及搬运设备 ZL202221795474.6 2022-10-25 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

 马双成; 金红宇; 姚令文; 王

莹; 刘芫汐; 李海亮; 王冰; 
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王淑红; 林志杰 

42 
一种心室辅助装置测试

系统 
ZL202220813210.2 2022-10-18 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 
李澍 

43 
一种细菌内毒素检测试

剂盒 
ZL202220788761.8 2022-09-16 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

 裴宇盛; 蔡彤; 陈晨; 刘雅

丹; 高华; 张庆生 

44 
一种用于核磁管的循环

式清洗设备 
ZL202123198434.1 2022-09-16 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

田冶; 姚尚辰; 崇小萌; 邹文

博; 赵瑜; 朱俐 

45 
一种细菌内毒素检测试

剂恒温水浴装置 
ZL202220790332.4 2022-08-19 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

裴宇盛; 蔡彤; 陈晨; 刘雅丹; 

高华; 张庆生 

46 

配备自动收集功能的模

拟局部给药产品体液循

环装置 

ZL202220306713.0 2022-06-17 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

马迅; 陈华; 左宁; 文强; 毛

睿 

47 大鼠定量填食机 ZL202120913893.4 2022-04-29 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

刘婷; 张露勇; 王晨; 刘师卜; 

张斗胜; 李波; 许明哲; 孙磊; 

王欣 

48 
一种蒸发皿自动加水装

置 
ZL202122625651.8 2022-03-15 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

田冶; 许明哲; 姚尚辰; 尹利

辉; 崇小萌; 邹文博; 赵瑜; 

刘颖 

49 

多杂质大样本量液体的

微生物富集装置及检测

系统装置 

ZL202121747915.0 2022-01-25 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

王学硕; 崔生辉; 赵琳娜; 刘

娜 

50 应急执法专用包 ZL202120964469.2 2022-03-01 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

 朱俐; 赵瑜; 曹颖; 钱成玉; 

尹利辉; 许明哲; 张庆生; 王

立新; 冯艳春; 刘颖; 张夏 

51 封条 ZL202120965087.1 2022-03-01 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

尹利辉; 朱俐; 曹颖; 钱成玉; 

赵瑜; 许明哲; 张庆生; 王晨; 

崇小萌; 田冶; 姚尚辰; 张夏; 

王立新 

52 
一种可旋转高通量样品

载物台 
ZL202120507064.6 2022-01-07 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

 赵瑜; 汤海涛; 尹利辉; 江

苏; 朱俐; 许明哲; 姚尚辰; 

刘颖; 田冶 

53 
一种可旋转高通量胶囊

剂光谱检测装置 
ZL202120870941.6 2022-01-07 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

赵瑜; 朱俐; 汤海涛; 尹利辉; 

江苏 

54 
一种自动混匀颗粒药剂

光谱检测装置 
ZL202121207180.2 2022-01-07 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

赵瑜; 尹利辉; 汤海涛; 江苏; 

朱俐 

55 
一种适用于片剂和丸剂

药品光谱测样装置 
ZL202121212709.X 2022-01-07 

实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

赵瑜; 汤海涛; 尹利辉; 江苏; 

朱俐 

56 药品检测用工具箱 ZL202121812564.7 2022-03-01 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

朱俐; 赵瑜; 尹利辉; 曹颖; 

钱成玉; 许明哲; 张庆生; 刘

颖; 王琰; 韩莹; 张斗胜; 戚

淑叶 
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57 一种薄膜制样载物台 ZL202120507068.4 2022-03-11 
实用新型

专利 

中国食品药品

检定研究院 

赵瑜; 江苏; 汤海涛; 朱俐; 

尹利辉; 田冶; 刘颖; 姚尚辰; 

许明哲 

58 

用于显示屏幕面板的药

品检验自助受理图形用

户界面 

ZL202130464665.9 2022-03-18 
外观设计

专利 

中国食品药品

检定研究院 

 张炜敏; 黄清泉; 薛晶; 成双

红; 黄宝斌; 梁静 

 

附表 7 2022 年获得科技奖励项目 

序

号 
获奖类型 获奖级别 奖项名称 颁发单位 主要完成单位 主要完成人 

1 
中国药学会

科技奖 
一等奖 

新发突发大流行类传染

病疫苗研发和产业化技

术体系构建及应用 

中国药学会 

中国生物技术股份有限公司、

北京生物制品研究所有限责

任公司、中国食品药品检定研

究院、武汉生物制品研究所有

限责任公司 

杨晓明、王辉、李长贵、

张云涛、段凯、赵玉秀、

张晋、李娜、梁宏阳，于

守智、张家友、徐康维、

赵巍、张颖、朱秀娟 

2 
中国药学会

科技奖 
一等奖 

中药外源性有害残留物

检测技术、风险评估及

标准体系的建立和应用 

中国药学会 

中国食品药品检定研究院、国

家药典委员会、国家食品安全

风险评估中心、广州市药品检

验所、四川省药品检验研究

院、河北省药品检验研究院、

中国医学科学院药用植物研

究所 

马双成、金红宇、张磊、

顾利红、苟琰、薛健、刘

永利、左甜甜、林彤、王

莹、刘丽娜、申明睿、石

上梅、魏锋、于健东 

3 
中国药学会

科技奖 
二等奖 

药物非临床安全性评价

前沿技术方法的建立与

应用 

中国药学会 中国食品药品检定研究院 

李波、耿兴超、周晓冰、

文海若、黄瑛、王三龙、

林志、苗玉发、王欣、屈

哲、霍艳、张河战、张颖

丽、潘东升、侯田田 

4 
中国药学会

科技奖 
三等奖 

基于特征标记物的药品

质量关键监控技术体系

构建及应用 

中国药学会 
山东省食品药品检验研究院、

中国食品药品检定研究院 

石 峰、许明哲、王维剑、

巩丽萍、咸瑞卿、王 琰、 

程春雷、杭宝建、薛维丽、

张乃斌 

5 
北京市科技

进步奖 
一等奖 

重大病毒性传染病防控

产品研发支撑平台和评

价关键技术创新和应用 

北京市政府 

中国食品药品检定研究院 

北京义翘神州科技股份有限

公司，北京医院，神州细胞工

程有限公司 

王佑春  谢良志  李金明  

黄维金  张瑞  范昌发  

张杰  周海卫  聂建辉  

孙春昀  罗春霞  张黎  

张延静  刘东来  许四宏 

6 
北京市科技

进步奖 
 一等奖  

新型冠状病毒灭活疫苗

的全球研制及应用 
北京市政府 

北京科兴中维生物技术有限

公司,中国食品药品检定研究

院,中国科学院生物物理研究

所,中国疾病预防控制中心传

染病预防控制所,浙江省疾病

预防控制中心,北京昌平实验

尹卫东,李长贵,高、强,王

祥喜,卢金星,张严峻,曹

云龙,胡雅灵,张辉,曾 

刚,王 桢,廉晓娟,孟伟

宁，英志芳,吕·哲 
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室 

7 
北京市科技

进步奖 
 一等奖  

 新型冠状病毒灭活疫

苗的研制及应用 
北京市政府 

 中国生物技术股份有限公

司,北京生物制品研究所有限

责任公司,中国食品药品检定

研究院,中国疾病预防控制中

心病毒病预防控制所 

杨晓明,张云涛,王、辉、

徐 苗、赵玉秀,张 晋.梁

宏阳,杨云凯,李娜,周为

民,丁 玲,朱秀娟,于守智 

8 
北京市科技

进步奖 
二等奖 

新冠肺炎诊断试剂科技

攻关技术平台的建立及

应用 

北京市政府 

中国食品药品检定研究院，中

国人民解放军总医院，首都医

科大学附属北京地坛医院，中

国科学院广州生物医药与健

康研究院，北京金沃夫生物工

程科技有限公司，北京金豪制

药股份有限公司，北京贝尔生

物工程股份有限公司 

杨振  何昆仑  石大伟  

李丽莉  王雅杰  陈凌  

夏德菊  冯立强  张樱  

陈浪 
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附表 8  2022 年发表论文 

序号 题目 作者 杂志名称 期号、起止页码 SCI 影响因子 

1 冰鲜贮存条件下三文鱼蛋白质组变化差异的分析 孙姗姗;梁瑞强;罗娇依;郑越男;刘彤彤;郭亚辉;曹进#;张晓林 生物加工过程 2023,21(01)：107-118   

2 以 CD79b 为靶点抗体偶联药物结合活性的评价研究 李萌;赵雪羽;俞小娟;杨雅岚;龙彩凤;于传飞;王兰# 药物分析杂志 2022,42(10)：1754-1762   

3 
mRNA 疫苗起始材料、原辅料和原液技术评估要点的研究与

分析 
孙巍; 佟乐; 杨亚莉; 杨振 药物分析杂志 2022,42(10)：1850-1855   

4 质谱成像技术在中药研究中的应用现状 
黄烈岩;聂黎行;董静;杨学欣;贾晓飞;姚令文;何风艳;戴忠;马

双成 
药物分析杂志  2022,42(10)：1675-1689   

5 大黄素型单蒽酮大鼠体内毒代动力学研究 汪祺;杨建波;王莹;李妍怡;张玉杰;文海若;马双成 药物分析杂志 2022,42(10)：1720-1728   

6 
基于 LC-MS/MS 特征图谱技术牛黄清心丸(局方)中牛黄及代

用品的鉴别研究 
胡晓茹;聂黎行;何风艳;刘晶晶;戴忠;马双成 药物分析杂志 2022,42(10)：1808-1814   

7 
近红外光谱法快速测定附子中总灰分、酸不溶性灰分和胆巴

残留 
戴胜云;蒋双慧;高妍;刘杰;乔菲;过立农;马双成;郑健 药物分析杂志 2022,42(10)：1856-1863   

8 欧盟化妆品纳米原料法规管理现状及思考 高家敏; 苏哲; 余振喜; 张凤兰; 王钢力 香料香精化妆品 2022(05)：82-88   

9 斜率比法测定水蛭抗凝血活性的实验室间联合验证方法学 
胡宇驰;肖斯婷;杨文良;郭玉东;许华玉;高华;张媛;唐黎明;张

素慧;朴晋华;王婷婷;张蕻;芮菁;华晓东;侯娟;杨天骄;李波 
中国药理学通报  2022,38(11)：1722-1729   

10 细菌内毒素光度法检测能力验证研究 杜颖; 陈晨; 蔡彤; 谭德讲; 高华 中国药理学通报  2022,38(11)：1717-1722   

11 何首乌水蒸液化学成分研究 周铭;张兰珍;杨建波;王莹;康荣;刘越;马双成 中国药学杂志 2022,57(24)：2077-2083   

12 4 种 SPF 级大鼠活体保种繁殖性能测定与分析 朱婉月; 左琴; 梁春南; 刘佐民 实验动物科学 2022,39(05)：57-61   

13 海立啮齿杆菌 OmpA 基因缺失株的构建及其生物学特性 邢进;冯育芳;张雪青;高强;赵德明;岳秉飞 实验动物科学  2022,39(05)：62-68   

14 环介导等温扩增技术检测四翼无刺线虫方法的建立 黄健;冯育芳;邢进;魏杰;李晓波；岳秉飞 实验动物科学  2022,39(05)：69-71   

15 关于药检机构企业所得税汇算清缴的思考 戴景南; 曹洪杰 中国总会计师  2022(10)：170-173   
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16 
基于网络药理学及分子对接技术探讨沙棘治疗癌症的关联

机制 
赵磊;廖苑君;高嵩;姜海英;姜大成;马彧;昝珂 中国药物评价  2022,39(05)：406-413   

17 光释光法筛查养阴清肺丸辐射情况研究 赵剑锋; 陈安珍; 王赵 中国药品标准  2022,23(05)：541-545   

18 
复方麝香雪莲柳酯贴膏中 4种挥发性成分含量测定方法的

建立 
周钢;单莲莲;马方圆;柴冰阳;雷慧兰;陶虹;严华 中国药房  2022,33(20)：2498-2502   

19 
CE-SDS 分析单克隆抗体大小异质性的方法优化及系统适用

性对照品的研制 
李萌;杨雅岚;赵雪羽;王文波;武刚;于传飞;王兰 中国药学杂志 2022,57(24)：2061-2066   

20 
3 种何首乌单体成分致 SD 大鼠急性肾脏损伤组织病理学研

究 
霍桂桃;文海若;杨艳伟;秦超;汪祺;马双成 中国药物警戒 2022,19(12)：1303-1308   

21 
九蒸九晒炮制过程何首乌中 5-羟甲基糠醛和二苯乙烯苷含

量变化分析 

王莹;辜冬琳;范晶;杨建波;刘越;王雪婷;汪祺;金红宇;魏锋;

马双成 
中国药物警戒  2022,19(12)：1291-1294   

22 首批人抗乙型脑炎病毒血清候选国家标准品的研制 
徐宏山;刘欣玉;贾丽丽;董德梅;周蓉;孙明波;杨卉娟;杨会强;

李玉华 
微生物学免疫学进展  2022,50(06)：15-19   

23 

 

WHO 抗体检测用二级标准品制备手册》解读 
 

张辉; 徐苗; 梁争论 微生物学免疫学进展 2022,50(06)：91-94   

24 病毒疫苗的研究进展 李倩倩; 黄维金; 王佑春 药学进展  2022,46(10)：724-735   

25 mRNA 疫苗质量控制进展 张辉; 刘建阳; 毛群颖; 梁争论; 徐苗 药学进展  2022,46(10)：745-750   

26 婴幼儿配方乳粉中维生素 A能力验证样品制备及应用研究 宁霄; 金绍明 乳品与人类  2022(05)：30-38   

27 无纸化办公环境下的电子文件“单套制”归档探索研究 田雨 办公室业务 2022(20)：9-11   

28 韩国健康功能食品市场准入制度及其对我国的启示 刘洪宇;张铂瑾;李美英;厉梁秋;黄妍;蒋文心;钮正睿;李可基 
食品安全质量检测学

报 
 2022,13(20)：6713-6723   

29 我国化妆品智慧审评技术要点分析 苏哲;胡康;吕冰峰;塔娜;王钢力;路勇 
日用化学工业(中英

文) 
 2022,52(10)：1113-1120   

30 超高效液相色谱法快速测定化妆品中 23 种防腐剂 张伟清; 刘慧锦; 王海燕; 孙磊 
日用化学工业(中英

文) 
 2022,52(10)：1128-1134   

https://kns.cnki.net/kns8/Detail?sdb=CJFD&sfield=%e4%bd%9c%e8%80%85&skey=%e7%94%b0%e9%9b%a8&scode=000047839354&acode=000047839354
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31 
抗 HER2 单抗报告基因法检测抗体依赖性细胞吞噬作用生物

学活性方法的建立及应用 
刘春雨;于传飞;付志浩;崔永霏;杨雅岚;王兰 中国药学杂志  2022,57(23)：1991-1997   

32 假劣药认定检验样品获取和送检中常见问题及对策 张炜敏; 梁静; 黄清泉; 黄宝斌 中国药业  2022,31(20)：1-4   

33 
危害分析和关键控制点法用于医疗器械标准制修订步骤分

析 
毛歆; 韩倩倩 中国药业  2022,31(20)：4-7   

34 结合药品注册检验受理常见问题解读与之相关规章 薛晶; 黄清泉; 黄宝斌; 张炜敏 中国药事  2022,36(10)：1110-1116   

35 重组抗 CD52 单克隆抗体的食蟹猴单次静脉注射毒性研究 王欣;张琳;杨莹;齐卫红;姜华 中国药事  2022,36(10)：1147-1165   

36 
对世界卫生组织预防传染病 mRNA 疫苗非临床评价技术要点

的解析 
佟乐; 孙巍; 杨亚莉; 王佑春; 杨振 中国药事  2022,36(10)：1190-1197   

37 日本组合医疗产品监管政策研究 董谦; 田蒙; 孟芸; 余新华 中国药事  2022,36(10)：1198-1202   

38 基于计算毒理学的遗传毒性评价研究进展 兰洁; 王雪; 黄芝瑛; 汪祺; 文海若 中国药事  2022,36(10)：1203-1209   

39 第六批狂犬病免疫球蛋白国家标准品的协作标定 石磊泰;曹守春;吴小红;李加;王云鹏;李玉华 中国生物制品学杂志  2022,35(10)：1191-1194   

40 
2016—2020 年口服脊髓灰质炎减毒活疫苗批签发汇总及质

量分析 
刘悦越;英志芳;赵荣荣;范行良;王剑锋;李长贵 中国生物制品学杂志  2022,35(10)：1278-1280   

41 
何首乌中外源性有害残留物的风险评估与其致肝毒相关性

初评 

王莹;金红宇;李耀磊;刘芫汐;杨建波;辜冬琳;左甜甜;魏锋;马

双成 
中国药事 2022,36(10)：1134-1146   

42 
基于干法快速蒸发离子化质谱(REIMS)指纹图谱与机器学习

算法联用的白头翁真伪判别研究 
石岩; 姚令文; 魏锋; 马双成 中国中药杂志  2023,48(04)：921-929   

43 重组抗 IL-36 受体单克隆抗体药物的质量控制研究 
杜加亮;于传飞;王文波;武刚;崔永霏;郭璐韵;杨雅岚;俞小娟;

李萌;徐刚领;刘春雨;付志浩;郭莎;王兰 
山西医科大学学报  2022,53(10)：1331-1337   

44 地贫核酸检测国家参考品对单分子测序试剂的适用性评价 于婷; 胡泽斌; 黄杰; 孙楠 分子诊断与治疗杂志  2022,14(10)：1650-1654   

45 化妆品中植物提取物的检测方法研究进展 袁莹莹; 乔亚森; 董亚蕾; 孙磊 中国食品药品监管  2022(10)：64-71   

46 赖脯胰岛素制剂中四环素残留检测研究 徐可铮;吕萍;丁晓丽;陈莹;李晶;张慧;梁成罡 中国新药杂志  2022,31(19)：1883-1887   
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47 克拉霉素分散片有关物质分析中辅料干扰的研究 崇小萌;田冶;王立新;王晨;刘颖;姚尚辰 中国新药杂志  2022,31(19)：1936-1942   

48 头孢噻肟二聚体脱水物杂质的制备与结构确证 符雅楠; 李进; 冯芳; 尹利辉; 姚尚辰 中国新药杂志  2022,31(19)：1943-1951   

49 
QuEChERS-气相色谱-质谱法同时测定小麦胚中 45种农药残

留 
李婷婷;任兴权;周丽;王蓉;霍文清;孙姗姗 

食品安全质量检测学

报 
2022,13(19)：6423-6430   

50 巨噬细胞介导的炎症反应在材料生物相容性评价中的意义 李士杰; 姜爱莉; 刘宇; 王召旭; 韩倩倩 组织工程与重建外科  2022,18(05)：436-440   

51 10 株 A 族链球菌标准菌株全基因组序列分析 王春娥;石继春;徐潇;刘茹凤;李康;梁丽;叶强;徐颖华 中国公共卫生  2022,38(10)：1285-1290   

52 两种玫瑰健康食品的开发及其检测与分析 王丽君;曹炎生;苗保河;王铭先;王海燕;李波 现代食品  2022,28(19)：42-45   

53 
四株 ST9 型耐甲氧西林金黄色葡萄球菌的全基因组序列分

析 
陈怡文; 王珊珊; 石继春; 徐颖华; 崔生辉 中国食品卫生杂志  2022,34(06)：1135-1140   

54 
基因治疗药物AAV5-脂蛋白脂酶变异体在食蟹猴体内的毒性

研究 

侯田田;夏艳;潘东升;霍桂桃;马雪梅;刘子洋;孙立;刘艺;闫建

奥;吴小兵;周晓冰;刘国庆;耿兴超 
中国药物警戒  2023,20(01)：27-33   

55 高水分活度中药制剂处方分析与微生物污染风险预测 李辉;马仕洪;朱加武;胡科;绳金房;钱卫东;田斌 陕西科技大学学报 2022,40(05)：70-75   

56 药品连续制造中常用的过程分析工具及其应用进展 昝孟晴; 牛剑钊; 许鸣镝; 刘倩 中国医药工业杂志  2022,53(10)：1402-1407   

57 应用近红外光谱法快速测定聚乙烯醇的玻璃化转变温度 王倩倩; 王晓锋; 涂家生; 孙会敏 中国医药工业杂志  2022,53(10)：1499-1503   

58 
基于逐步回归法分析磺丁基-β-环糊精钠增溶能力一致性

的影响因素 
王晓锋; 王会娟; 张靖; 肖新月; 杨锐 中国医药工业杂志  2022,53(10)：1482-1487   

59 病灶大小对肺结节辅助检测产品测试结果的影响 孟祥峰; 李佳戈; 郝烨; 王浩 中国医疗设备 2022,37(10)：14-17   

60 
利拉鲁肽中长链脂肪酸——棕榈酰谷氨酸残留量的检测方

法研究 
胡馨月;孙悦;张慧;吕萍;李晶;梁成罡 中国医药生物技术 2022,17(05)：405-411   

61 钩端螺旋体病实验室诊断研究进展 李彬; 叶强; 徐颖华 中国医药生物技术 2022,17(05)：429-432   

62 抗人球蛋白检测卡行业标准的研究 胡泽斌; 孙彬裕; 孙晶; 王布强; 于婷 中国医药生物技术 2022,17(05)：449-452   
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63 三种不同血清型肺炎球菌多糖国家参考品的研制 王珊珊;陈琼;许美凤;李亚南;徐颖华;叶强 中国医药生物技术 2022,17(05)：445-448   

64 药品化妆品抽检信息化应用的研究与思考 王胜鹏; 王翀; 朱炯; 刘刚; 王慧 药物评价研究 2022,45(10)：1935-1940   

65 大鼠肝彗星试验与骨髓微核试验评价结果比较研究 文海若;兰洁;叶倩;王曼虹;王雪;汪祺;耿兴超 药物评价研究 2022,45(10)：2002-2007   

66 同时测定制剂中添加 3种卡波地那非类似物的研究 宋金玉;董培智;王珂;刘晓普;张禄;项新华 中国药学杂志 2022,57(19)：1673-1678   

67 大黄素甲醚大鼠体内毒代动力学研究 汪祺;杨建波;王莹;李妍怡;张玉杰;文海若;马双成 中国药学杂志  2022,57(19)：1666-1672   

68 UHPLC-MS/MS 测定天仙藤中 5种马兜铃酸类成分 刘静;武营雪;戴忠;康帅;马双成;刘阳 中国药学杂志  2022,57(19)：1679-1684   

69 柱前衍生化高效液相色谱法测定麦冬中多糖的含量 孙红梅;李明华;程显隆;魏锋;马双成;杨秀伟 中国现代中药 2022,24(11)：2126-2131   

70 
利清通方对高尿酸血症大鼠的降血尿酸作用及对尿酸生成

限速酶与尿酸转运体的影响 

邸松蕊;刘金莲;余淑惠;南海鹏;方文娟;陈洪璋;王淳;王林元;

李波;张建军 
环球中医药 2022,15(10)：1782-1787   

71 
高效液相色谱法与电位滴定法测定雷贝拉唑钠原料含量比

较 
王舒; 徐丹洋; 庄晓庆; 孙葭北; 施亚琴 中国药师  2022,25(10)：1849-1852   

72 碳青霉烯类异质性耐药铜绿假单胞菌的耐药机制研究 乔涵;胡辛欣;聂彤颖;杨信怡;游雪甫;李聪然 中国抗生素杂志 2022,47(09)：933-938   

73 包材密封性微生物挑战法实验方案探讨 史春辉;尹翔;张肖宁;王威;于嘉伟;姚尚辰;许明哲 中国药物警戒  2022,19(11)：1181-1185   

74 何首乌九蒸九晒炮制过程中多糖结构的动态变化研究 
王莹;辜冬琳;杨建波;刘晶晶;范晶;刘越;汪祺;金红宇;魏锋;

马双成 
中国药物警戒 2022,19(12)：1285-1290   

75 
基于UPLC-MS/MS检测技术探讨清蒸时间对何首乌26种化学

成分的影响 
李妍怡;王莹;张南平;杨建波;刘越;汪祺;张玉杰;魏锋;马双成 中国药物警戒 2022,19(12)：1295-1302   

76 复合维生素 B注射液致家兔肌肉刺激的研究 吴彦霖;耿颖;张媛;张铭露;何兰;高华 中国新药杂志  2022,31(18)：1838-1844   

77 HPLC-CAD 法同时测定聚乙二醇及壬苯醇醚的含量 张伟; 孙悦; 张慧; 梁成罡 中国新药杂志  2022,31(18)：1853-1857   
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78 蛋白药物中聚山梨酯的降解及潜在风险研究进展 王珏; 江颖; 孙春萌; 杨锐; 孙会敏 药物分析杂志  2022,42(09)：1483-1492   

79 曲普瑞林缓释注射剂中杂质的活性比较分析 孙悦;郭宁子;杨化新;李湛军;胡馨月;徐可铮;梁成罡 药物分析杂志  2022,42(09)：1546-1553   

80 
GC 法测定聚山梨酯 65/85 中乙二醇、二甘醇、三甘醇及环

氧乙烷和二氧六环杂质的含量 
王会娟;王珏;王晓锋;孙会敏;肖新月;杨锐;孙晶波 药物分析杂志  2022,42(09)：1483-1494   

81 
气雾剂抛射剂替代物 1,1,1,2-四氟乙烷的关键质量属性酸

碱度研究 
赵燕君;许新新;田霖;仪忠勋;孙会敏;杨会英 药物分析杂志  2022,42(09)：1634-1642   

82 同种异体骨体外人外周血淋巴细胞活性与增殖效应评价 邵安良; 穆钰峰; 陈丽媛; 陈亮; 徐丽明 药物分析杂志  2022,42(09)：1505-1510   

83 山楂叶中 127 种农药多残留检测分析 刘芫汐; 左甜甜; 王莹; 金红宇; 马双成 药物分析杂志  2022,42(09)：1586-1598   

84 双标多测法测定陈皮中 5个黄酮类成分 李丹; 万林春; 赵雯; 于健东; 徐春良 药物分析杂志  2022,42(09)：1643-1651   

85 双标线性校正法用于槐角炭的指纹图谱研究 牛艳;栾永福;许丽丽;孙磊;马双成 药物分析杂志  2022,42(09)：1652-1658   

86 
基于网络药理学和实验验证探讨泄浊解毒方治疗溃疡性结

肠炎的作用机制 
李斌杰;康帅;刘晓萌;刘龙辉;赵蒙蒙;王玉婷;刘建平 中国药学杂志 2023,58(01)：48-56   

87 
非临床安全性评价研究中注射用阿奇霉素豚鼠过敏试验研

究 
刘春;王巨才;黄裕昌;叶小青;赵映淑;詹媚媚;王晨 中国药物警戒 2022,19(11)：1161-1164   

88 风险管理视角下的国家药品抽检沿革分析与现实挑战 郗昊; 朱炯; 王翀 中国现代应用药学 2022,39(18)：2396-2404   

89 
反相高效液相色谱法测定牛初乳保健食品中免疫球蛋白 G

的含量 
罗娇依;刘彤彤;曹进;赵溪;孙姗姗;张旭光 中国食物与营养 2022,28(09)：20-26   

90 重组胶原蛋白的产业发展历程和生物医学应用前景展望 傅容湛;范代娣;杨婉娟;陈亮;曲词;杨树林;徐丽明 生物工程学报 2022,38(09)：3228-3242   

91 美白类化妆品中功效成分苯乙基间苯二酚的使用情况调查 黄传峰;林思静;刘慧锦;董亚蕾;王海燕;孙磊 日用化学品科学 2022,45(09)：43-46   

92 应用微卫星技术对 KM小鼠种子群体遗传质量进行比较分析 左琴;魏杰;付瑞;刘佐民;王洪;岳秉飞 中国实验动物学报 2022,30(06)：819-823   

93 注射用海参糖胺聚糖异常毒性和热原方法学研究 王宗尉;肖佳音;王春雨;高海舒;姚尚辰;许明哲 中国药物警戒 2022,19(11)：1165-1169   

94 基于 in vitro 和 in silico 技术的化学品眼刺激性评价替 林铌; 罗飞亚; 曹春然; 胡宇驰 日用化学工业  2022,52(09)：1016-1022   
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代方法研究 

95 质量提取法检测直立式聚丙烯输液袋密封完整性研究 杨梦雨; 贾菲菲; 赵霞; 孙会敏 中国药学杂志 2022,57(18)：1565-1570   

96 四国药典眼用制剂质量控制对比 岳志华; 牛剑钊; 李浩; 赵志刚 临床药物治疗杂志 2022,20(09)：6-10   

97 生脉注射液化学物质基础研究——大类成分的定量分析 聂黎行;刘瑞;张烨;陈佳;李静;戴忠;马双成 食品与药品 2022,24(05)：407-412   

98 中药注射剂安全性及其无菌保障体系的现状与思考 李辉; 马仕洪; 王兰; 田斌; 绳金房 中成药 2022,44(09)：2939-2943   

99 谷氨酰胺对骨肽药物促 UMR106 细胞增殖试验的影响 张媛; 纳涛; 吴彦霖; 杨泽岸; 高华 中国生物制品学杂志  2022,35(09)：1060-1064   

100 国家药包材标准物质的发展现状与展望 韩小旭; 赵霞; 杨会英; 孙会敏 中国药事 2022,36(09)：990-1001   

101 塑料类药包材抗氧剂的检测分析策略 谢兰桂; 孙会敏; 杨会英; 赵霞; 肖新月 中国药事 2022,36(09)：1002-1009   

102 药检机构质量体系运行方面的风险管理研究 乔涵; 肖镜; 王翀; 张炜敏; 于欣 中国药事 2022,36(09)：1010-1017   

103 游离 DNA 保存管中咪唑烷基脲的定量检测方法 魏慧慧; 刘艳; 殷剑峰; 苏丽红; 王玉梅 中国药事 2022,36(09)：1034-1039   

104 纳米材料的神经毒性作用机制及评价方法 杨颖; 王雪; 文海若; 耿兴超 中国药事 2022,36(09)：1061-1070   

105 流式细胞术在遗传毒性评价中的应用 唐茵茹; 姜华; 王雪; 汪祺; 文海若 中国药事 2022,36(09)：1071-1077   

106 AA-PR8 冷适应流感病毒疫苗株在小鼠中的保护作用 徐康维;郭航炜;李星星;谢莹;权娅茹 中国生物制品学杂志 2022,35(09)：1040-1044   

107 
柯萨奇病毒A组6型中和抗体检测用毒株病毒滴度标定及其

专属性和适用性评价 
陈磊;孟庆敏;张改梅;孙光卫;耿丽娜 中国生物制品学杂志  2022,35(09)：1045-1049   

108 国家中药饮片抽验品种冰片质量情况分析与研究 徐鸿;邓继华;于睿;周洋;于新兰 中国药事 2022,36(09)：1026-1033   

109 
超高效液相色谱-串联质谱法同时测定蜂花粉中 10 种真菌

毒素 
李莉; 李硕 食品与药品 2022,24(05)：385-390   

110 抗 GD2 单克隆抗体药物的质量控制 杜加亮;于传飞;王文波;武刚;崔永霏 山西医科大学学报  2022,53(09)：1176-1183   

111 生活饮用水中铅检测的实验室间比对 杨姣兰; 曹宁涛; 王君 卫生研究 2022,51(05)：829-833   

112 肌营养不良蛋白基因检测的评价 胡泽斌; 曲守方; 黄传峰; 黄杰 分子诊断与治疗杂志 2022,14(09)：1611-1614   

113 
3 种单细胞全基因组扩增方法对 1～4 Mb 拷贝数变异检测性

能的研究 
于婷; 王云云; 费嘉; 黄杰; 胡泽斌 分子诊断与治疗杂志 2022,14(09)：1549-1553   

114 
冻干狂犬病疫苗热原检测在 HL-60 单核细胞激活实验中的

方法转移和验证研究 
杨泽岸;陈晨;张媛;王灿;高华 中国药理学通报 2022,28(10)：1586-1590   
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115 
中草药重金属及有害元素健康风险评估新视角——概率风

险评估,以车前草为例 
左甜甜;刘佳琳;李依玲;金红宇;费毅琴 药学学报 2022,57(11）：3365-3370   

116 盐酸伊达比星标准物质的研制 田冶; 崇小萌; 刘颖; 姚尚辰 中国新药杂志  2022,31(17)：1747-1751   

117 药用卤化丁基橡胶塞中 2-巯基苯并噻唑的检测 贾菲菲; 程佳美; 赵霞; 杨会英; 肖新月 药学研究 2022,41(09)：581-583   

118 实验室医用冷藏箱的温度分布特性验证研究 江志杰; 宣泽; 梁谋; 庞逸辉; 项新华 医疗卫生装备 2022,43(09)：69-72   

119 
鉴别布鲁菌A19疫苗株的双重荧光定量PCR方法的建立与应

用 
董浩;原霖;刘洋;徐阳;陈亚娜 中国兽医学报  2022,42(09)：1845-1850   

120 
基于傅里叶变换红外光谱技术快速测定磺丁基-β-环糊精

钠的平均取代度 
王晓锋;许凯;张靖;王会娟;肖新月 中国医药工业杂志 2022,53(09)：1332-1327   

121 
我国市场打假专业技术手段的重大突破——多波段光谱检

查勘验智能识别分析技术 
曹国营; 尹利辉 中国品牌与防伪 2022(09)：16-21   

122 
基于 UDP-葡萄糖醛酸转移酶 1A1 抑制探讨二蒽酮的潜在肝

毒性 
汪祺; 杨建波; 文海若; 马双成 药物评价研究 2022,45(09)：1779-1785   

123 
大鼠重复 ig给予 N-[(3-烯丙基-2-羟基)苯亚甲基]-2-(4-

苄基-高哌嗪-1-基)乙酰肼富马酸盐的药动学研究 
刘淑洁;于敏;王宇;黄舒佳;张颖丽 药物评价研究 2022,45(09)：1830-1835   

124 对乙酰氨基酚片含量测定能力验证的结果与分析 
李曦;陈燕;谢华;刘峰;李仁伟;李俊玲;黄玩浈;陈倩楠;李丹

萍;项新华 
中国药学杂志  2022,57(17)：1478-1481   

125 戊型肝炎疫苗抗原国家标准品的建立 高帆;卞莲莲;么山山;毛群颖;梁争论;吴星 中国病毒病杂志 2022,12(06)：433-436   

126 基于机体状态和功能因素探讨药物诱导肝损伤的研究进展 蔡琼;杨星月;李芝奇;范琦琦;陈美琳;戴胜云;林瑞超;赵崇军 中草药  2022,53(17)：5523-5530   

127 
基于免疫亲和-高效液相色谱-柱后光化学衍生法的菊苣药

材中黄曲霉毒素残留量研究 

李耀磊;巨珊珊;张冰;吴昊;任志鑫;王雨;林志健;金红宇;马双

成 
中国药师 2022,25(09)：1634-1637   

128 
《中华人民共和国药典》2020 年版收载何首乌和制何首乌

质量标准【鉴别】项的商榷 

王雪婷;杨建波;程显隆;汪祺;高慧宇;宋云飞;王莹;魏锋;马双

成 
中国现代中药 2022,24(10)：1877-1885   

129 狂犬病毒 PM株在人用狂犬病疫苗中的研究及应用回顾 石磊泰; 李玉华; 俞永新 微生物学免疫学进展 2022,50(05)：53-59   
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130 GC-MS/MS 测定何首乌中 100 种农药多残留 王莹;刘芫汐;范晶;昝珂;杨建波;金红宇;马双成 中国现代中药 2022,24(10)：1886-1892   

131 
香丹注射液与3种输液配伍后丹参素钠等6种有效成分的稳

定性研究 
昝珂;周颖;李文庭;谭春梅;祝清岚;马双成;郑成 中国药物警戒 2021,18(12)：1134-1137   

132 基于 1994—2021 年专利分析民族药的发展及思考 戴胜云;刘杰;乔菲;连超杰;过立农;郑健;马双成 药物分析杂志 2022,42(08)：1290-1305   

133 单剂量吸入混悬液剂量均一性抽样方案及评价分析 晏菊姣;李苗;耿颖;卢劲涛;陈路;魏宁漪 药物分析杂志 2022,42(08)：1465-1471   

134 
固相萃取结合薄层色谱法鉴别滋肾育胎丸中的何首乌、续

断、巴戟天和白术 
唐哲;戴胜云;王蔚;宁娜;雷婷;何子昕;乔菲;郑健;马双成 药物分析杂志 2022,42(08)：1306-1311   

135 
基质辅助激光解吸质谱成像可视化分析巴戟天炮制品中化

学成分的空间分布 
乔菲;戴胜云;连超杰;刘杰;董静;郑健;马双成 药物分析杂志 2022,42(08)：1312-1318   

136 基于响应面法优化紫草药材的基因组 DNA 提取条件 
刘杰;房文亮;唐哲;连超杰;戴胜云;过立农;郑健;乔菲;马双

成;李昀铮 
药物分析杂志 2022,42(08)：1345-1353   

137 
基于 DNA 条形码和 HRM 技术建立紫草药材的 RFLP-HRM 鉴别

方法 

刘杰;房文亮;唐哲;连超杰;戴胜云;过立农;郑健;乔菲;马双

成;李昀铮 
药物分析杂志 2022,42(08)：1354-1362   

138 基于随机森林预测西洋参药材的生长年限 胡笑文; 严华; 魏锋; 马双成 药物分析杂志 2022,42(08)：1418-1423   

139 广西民族药材小叶金花草质量标准提升研究 林雀跃;戴胜云;谢培德;滕爱君;马双成;李丽莉;郑健 药物分析杂志 2022,42(08)：1319-1327   

140 藏成药石榴健胃散基因组 DNA 提取方法的比较及优化 房文亮;刘杰;唐哲;戴胜云;连超杰;乔菲;过立农;马双成;郑健 药物分析杂志 2022,42(08)：1328-1334   

141 基于特异性引物的藏成药石榴健胃散 HRM 鉴别方法研究 刘杰;房文亮;唐哲;乔菲;连超杰;戴胜云;过立农;郑健;马双成 药物分析杂志 2022,42(08)：1335-1344   

142 人工生物瓣抗钙化性能检测中阳性对照样品限值的研究 付海洋;于秋航;杨柳;王召旭;陈丹丹;付步芳 生物医学工程与临床  2022,26(05)：545-548   

143 新法规下特殊化妆品注册技术要点分析 高家敏; 张凤兰; 袁欢; 余振喜; 王钢力 香料香精化妆品 2022(04)：58-62,68   

144 224 例染发类化妆品不良反应回顾性分析 殷园园; 高家敏 香料香精化妆品 2022(04)：63-68   
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145 鸽圆环病毒荧光定量 PCR 检测方法的建立及应用 李晓波;王吉;王莎莎;李威;秦骁;黄宗文;岳秉飞;王淑菁;付瑞 实验动物科学 2022,39(04)：28-32   

146 应用色度仪法快速测定药用辅料蔗糖色值的可行性研究 李樾; 王会娟; 孙会敏; 杨锐; 肖新月 中国药品标准 2022,23(04)：376-380   

147 《中国药典》药用辅料聚乙二醇凝点测定的探讨 徐晓枫; 朱颖; 陈蕾; 张启明 中国药品标准 2022,23(04)：357-363   

148 
将《中华人民共和国药典》英文版内容融入高等中医院校专

业药学英语教学工作的创新与探索 
刘越; 康荣; 赵剑锋; 张兰珍 中国当代医药 2022,29(24)：145-149   

149 尿酸、NLR、及 A/G 对结直肠癌诊断的应用价值分析 王荟;费秉元;孙鸽;姜金兰;金洪永;纳涛 中国实验诊断学 2022,26(08)：1250-1253   

150 常用注射剂中依地酸二钠添加量合理性评估 刘晓强; 刘毅; 唐丽丹 中国医院药学杂志  2022,42(23)：2471-2475   

151 
国内外质控差异可能对多组分抗生素注射剂一致性评价产

生的影响 
马步芳; 王立新; 张培培; 姚尚辰; 常艳 中国抗生素杂志 2022,47(08)：08-815   

152 国产羟乙基淀粉 130/0.4 注射液质量评价及质量研究 王悦;宋玉娟;刘倩;赵湘美;邓利娟;范慧红 中国药物警戒 2022,19(10)1067-1072   

153 UHPLC-MS/MS 法同时测定祛痘类化妆品中 63种激素类药物 丁宁; 董亚蕾; 张秋 日用化学品科学 2022,45(08)：11-16,39   

154 某机构 A2 型Ⅱ级生物安全柜使用现状分析 刘巍; 王冠杰; 侯丰田; 马丽颖; 梁春南 机电信息  2022(16)：44-47   

155 基于增材制造技术的医疗器械标准体系研究 毛歆; 韩倩倩 中国医药导报  2022,19(24)：81-85   

156 天然马兜铃内酰胺的安全性和药理活性研究进展 武营雪; 刘静; 戴忠; 马双成 中国药学杂志 2022,57(16)：1305-1315   

157 
叶类蔬菜中单核细胞增生李斯特氏菌 PCR 快速检测方法的

建立 
李晓然;张若鸿;王纯;尹树仁;王晓芳;杨洋;崔生辉;郭云昌 核农学报 2022,36(10)：2009-2018   

158 超高效液相色谱-串联质谱法测定肉制品中的虾过敏原 刘彤彤;梁瑞强;韩伟娜;罗娇依;曹进;孙姗姗;陈启 食品工业科技 2023,44(06)：292-299   

159 AA-PR8 冷适应流感病毒疫苗株的制备及质量评价 郭航炜;徐康维;李星星;周瑞雪;谢莹;权娅茹;赵慧;李长贵 中国生物制品学杂志 2022,35(08)：912-917   

160 新型生物佐剂 BC01 对机体免疫激活作用的初步分析 李军丽; 付丽丽; 杨阳; 王国治; 赵爱华 中国生物制品学杂志  2022,35(08)：928-936,948   

161 
Sabin 株脊髓灰质炎灭活疫苗 Vero 细胞残余 DNA 荧光定量

PCR 检测方法及其相应质量标准的建立 

江征;刘悦越;朱文慧;沈泓;李炎;郭航炜;王剑锋;英志芳;王晓

娟;李长贵 
中国生物制品学杂志  2022,35(08)：981-985，991   

https://navi.cnki.net/knavi/journals/YYCY/issues/N6L1kuKE8iIAfP7DUeVRdH4NEI7YeLznEEVMaDTNGrn7FiocVRFAdCneSk__3qgM?uniplatform=NZKPT
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162 呼吸道合胞病毒滴度间接免疫荧光检测方法的建立及验证 
宋月爽;陈晓旭;潘东;卢井才;张立娜;刘禹壮;原秀娟;段盛博;

袁若森;赵慧 
中国生物制品学杂志 

 2022,35(08)：1002-1005，

1012 
  

163 个体化细胞及核酸治疗性肿瘤疫苗临床药效学研究概况 贺庆; 张横; 王军志 中国生物制品学杂志  2022,35(08)：1006-1012   

164 数字 PCR 法检测血液 EGFR 基因 T790M 突变的评价 曲守方; 徐任; 张文新; 黄传峰; 黄杰 分子诊断与治疗杂志 2022,14(08)：1296-1299   

165 α-熊果苷纯度标准物质的研制 李硕;张楠;刘喆;李庆武;李莉;王海燕;孙磊;张正东 计量科学与技术 2022,66(08)：7-12   

166 
治疗等效性评价代码介绍及其对我国仿制药参比制剂选择

的影响（英文） 
杨东升; 魏宁漪; 牛剑钊; 许鸣镝 

Journal of Chinese 

Pharmaceutical 

Sciences 

 2022,31(08)：646-651   

167 药用卤化丁基橡胶塞中常用硫化体系及其相容性研究进展 贾菲菲; 赵霞; 杨会英; 肖新月 中国药事 2022,36(08)：913-920   

168 国内外对药品上市后包装材料的变更管理概述 赵燕君; 赵霞; 谢兰桂; 杨会英; 肖新月 中国药事 2022,36(08)：903-912   

169 药用铝箔中可挥发性残留物的测定及来源研究 李颖; 尹光; 赵霞; 肖新月 中国药事 2022,36(08)：921-933   

170 SD 大鼠经鼻腔给予神经干细胞方法初探 黄瑛;郑佳威;肖亚妮;王超;秦超 中国药事 2022,36(08)：954-959   

171 
离子温度双敏感型黏膜创面保护胶性能及黏膜修复有效性

体外评价研究 
杨敏一; 王涵; 曾行; 孟珠; 王春仁 北京生物医学工程  2022,41(04)：405-412   

172 精子梯度分离液的细菌内毒素测定 陈鸿波; 孙聪慧; 陈丹丹 北京生物医学工程  2022,41(04)：417-419，423   

173 
2 种靶向 CD19 的嵌合抗原受体 T细胞免疫疗法体内药效学

研究 
文海若;黄瑛;屈哲;秦超;王三龙;楼小燕;耿兴超;俞磊 中国药物警戒 2022,19(08)：817-822   

174 盐酸莫西沙星原料及片剂有关物质及稳定性分析 崇小萌;田冶;王立新;姚尚辰;尹利辉;刘颖;许明哲 中国新药杂志 2022,31(15)：1531-1541   

175 狂犬病口服疫苗对消除人间狂犬病的重要作用 石磊泰; 俞永新 中国人兽共患病学报  2022,38(08)：733-739,743   

176 流行性脑脊髓膜炎的流行趋势变化与其疫苗接种 徐颖华; 徐苗; 叶强 实用预防医学 2022,29(08)：1015-1019   

177 60Co-γ辐照对板层人工角膜中指示病毒灭活效果的研究 岳广智; 杨立宏; 徐宏山; 刘欣玉; 李玉华 中国消毒学杂志 2022,39(08)：561-563   

178 食品中非法添加物质情况及其检测方法研究概述 刘素丽 中国食品药品监管  2022(08)：90-95   

179 人工智能医疗器械监管现状分析 唐娜; 王浩; 钟代笛 医疗卫生装备 2022,43(08)：54-58,68   

https://kns.cnki.net/kns8/Detail?sdb=CJFD&sfield=%e4%bd%9c%e8%80%85&skey=%e5%88%98%e7%b4%a0%e4%b8%bd&scode=000039619898&acode=000039619898
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180 均相时间分辨荧光法测定人胰岛素生物学活性 王绿音;杨艳枫;张孝明;吕萍;张慧 药学学报  2022,57(10)：3223-3228   

181 肌酐冰冻人血清国家标准品的研制 于婷; 蔡华; 孙晶; 胡泽斌; 曲守方 中国医药生物技术 2022,17(04)：350-353   

182 免疫缺陷小鼠体内人源 T淋巴细胞亚群流式检测方法研究 姜华;黄瑛;李路路;王晓姝;兰洁 中国医药生物技术 2022,17(04)：306-312   

183 
大鼠急性肾损伤模型中 15种新型尿液生物标志物的评价研

究 
朱思睿;屈哲;杨艳伟;刘鑫磊;黄芝瑛 中国医药生物技术 2022,17(04)：313-320   

184 布鲁氏菌噬菌体国家参考品的研制 张园园;田芳园;尤明强;王凯;彭晨 中国医药生物技术 2022,17(04)：344-346   

185 
第二代 WHO 重组人胰岛素样生长因子-1(IGF-1)国际对照品

的国际协作标定 
丁晓丽; 李懿; 张慧; 李晶; 梁成罡 中国医药工业杂志 2022,53(08)：1173-1178   

186 国内外无菌药品生产法规指南中人员的管理 王似锦; 王杠杠; 余萌; 马仕洪 中国医药工业杂志 2022,53(08)：1222-1226   

187 防风化学成分 药理作用研究进展及质量标志物预测分析 常潞; 荆文光; 程显隆; 魏锋; 马双成 中国现代中药 2022,24(10)：2026-2039   

188 代谢组学在航天医学研究中应用的研究进展 冯利; 陈颖; 胡晓茹; 刘新民 中国实验动物学报 2022,30(04)：540-546   

189 1 株狂犬病毒减毒株的毒力和分子特性研究 石磊泰; 邹剑; 李玉华; 俞永新 中国人兽共患病学报  2022,38(09)：790-795,801   

190 基于转运体的何首乌致肝损伤作用机制探讨 汪祺;杨建波;王莹;李妍怡;文海若 中国现代中药  2022,24(09)：1720-1726   

191 基于 MATLAB 的 BP 神经网络的淀粉离散元接触参数标定 白玉菱;谢文影;赵孟涛;周康明;范仁宇 中国药学杂志  2022,57(15)：1268-1277   

192 首批重组人血白蛋白蛋白质含量 RS2国家标准品的研制 王敏力;王弢;李炎;邵泓;李镭 中国药学杂志  2022,57(15)：1283-1286   

193 ICP-MS 测定蟾皮中的重金属及有害元素及健康风险评估 赵磊;于卓卉;孙艳涛;李正刚;姜大成 特产研究 2022,44(04)：135-139   

194 胃黏膜损伤修复模型研究进展 王涵; 杨敏一; 曾行; 孟珠; 韩倩倩 中国药师 2022,25(08)：1431-1435   

195 达肝素钠注射液质量评价 李京; 龚益妮; 邓利娟; 张佟; 范慧红 药物评价研究 2022,45(08)：1584-1591   

196 药用玻璃包装容器铈元素浸出量的测定与评价 齐艳菲; 赵霞; 肖新月 科技创新与应用 2022,12(22)：47-50   

197 基于 2008—2021 年国家药品抽检的 18 种中成药质量分析 刘静;刘燕;郑笑为;汪祺;聂黎行 中国现代中药 2022,24(11)：2066-2072   

198 
盐酸二甲双胍中基因毒杂质 N-亚硝基二甲胺检测方法的建

立 
张龙浩;于颖洁;袁松;周露妮;黄海伟 药物分析杂志  2022,42(07)：1195-1200   

199 通过合成药物共晶改善硝苯地平的光稳定性 张燕; 宁保明; 周星彤; 杨钊; 王尊文 药物分析杂志  2022,42(07)：1241-1246   

200 气相色谱法测定人类乳头瘤病毒疫苗中 MPL 含量 路琼;聂玲玲;聂建辉;赵晨燕;张黎 药物分析杂志  2022,42(07)：1137-1141   

201 黄芪中多种黄酮类成分的测定研究 石岩; 贾天颖; 李向日; 魏锋; 马双成 药物分析杂志  2022,42(07)：1120-1127   
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202 血液透析器可沥滤物研究综述 刘子琪; 陈卓颖; 付海洋; 付步芳 中国医疗器械杂志 2022,46(04)：417-421   

203 
抛射剂四氟乙烷中杂质 CFC115 和 HFC1243zf 的吸入毒理安

全性评价 
赵燕君; 杨会英; 仪忠勋; 孙会敏; 林飞 癌变〃畸变〃突变  2022,34(04)：300-306   

204 2020 年国家医疗器械抽检体外诊断试剂品种质量状况分析 李晓; 张欣涛; 郝擎; 朱炯; 洪伟 中国医疗器械杂志 2022,46(04)：459-463   

205 
2019—2020 年度食品中副溶血弧菌能力验证样品的研制及

其应用 
刘娜; 赵琳娜; 王学硕; 崔生辉 中国食品卫生杂志 2022,34(04)：643-648   

206 《中国药典》2020 年版蛋黄卵磷脂细菌内毒素检测 裴宇盛; 赵小燕; 陈晨; 高华; 蔡彤 中国药理学通报  2022,38(08)：1227-1230   

207 非单向流生物洁净室洁净度不合格原因分析及改进措施 刘巍; 侯丰田; 张心妍; 马丽颖; 梁春南 机电信息  2022(14)：23-26   

208 
药用胶塞中二丁基二硫代氨基甲酸锌的高效液相色谱分析

方法研究 
谢兰桂;袁淑胜;韩小旭;杨会英;赵霞 橡胶工业 2022,69(07)：547-551   

209 大型检验检测机构分级管理评审探讨 乔涵; 项新华; 肖镜; 于欣 中国药学杂志  2022,57(14)：1214-1218   

210 HPLC-CAD 法测定芪蛭通络胶囊中苷类成分的含量 李婷;程显隆;游蓉丽;杨晓宁;李向日 中国药学杂志  2022,57(14)：1193-1197   

211 
基于 UHPLC-Q-Exactive Orbitrap MS/MS 的川乌生物碱成分

分析 
兰先明;宋书祎;徐静;崔议方;周红燕 中国药学杂志  2022,57(14)：1161-1172   

212 4 种胶体金试纸条检测牛布鲁氏菌病的比较分析 董浩;李巧玲;孙佳丽;冯宇;蒋卉 中国兽医杂志 2022,58(07)：21-24,32   

213 新型冠状病毒灭活疫苗抗原含量检测方法的建立 徐康维;王聪聪;何蕊;杨惠洁;王开芹 微生物学免疫学进展  2022,50(04)：10-14   

214 麻疹减毒活疫苗国家参考品长期稳定性评价 李娟; 李薇; 赵慧; 权娅茹; 李长贵 微生物学免疫学进展 2022,50(04)：27-30   

215 洋葱伯克霍尔德菌群（Bcc）的选择和分离培养基研究 余萌; 王似锦; 曹蕊; 马仕洪 中国药事 2022,36(07)：746-757   

216 人重组沙眼衣原体疫苗的研究进展 尹晨亮; 张庶民; 徐颖华; 倪现朴 中国生物制品学杂志  2022,35(07)：874-878   

217 网络安全态势感知中数据融合技术研究 于继江; 胡康 微型电脑应用 2022,38(07)：102-105   

218 HPLC 双标多测法测定银黄口服液中 7个成分的含量 栾永福;周广涛;许丽丽;马双成;孙磊 食品与药品 2022,24(04)：304-309   

219 我国大陆柯萨奇病毒 A4的 C2 亚型重组株进化分析 宋丽芳;刘明琛;闫旭佳;高帆;白玉 中国病毒病杂志 2022,12(04)：260-270   

220 WHO 疫苗国家监管体系评估批签发板块指标解读 江征; 贺鹏飞; 张洁; 李长贵; 徐苗 中国生物制品学杂志 2022,35(07)：885-891   

221 胶原蛋白在血管移植物中的应用研究进展 王涵;杨敏一;王蕊;李楠;韩倩倩 中国药事 2022,36(07)：758-771   

222 《中国药典》拟收载洋葱伯克霍尔德菌群（Bcc）检查法中 曹蕊; 余萌; 马仕洪 中国药事 2022,36(07)：772-779   
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标准菌株的稳定性研究 

223 洋葱伯克霍尔德菌群（Bcc）的分类鉴定研究进展 余萌; 王似锦; 马仕洪 中国药事 2022,36(07)：758-773   

224 
首批依诺肝素钠国家对照品 1,6-脱水衍生物含量赋值的协

作研究 
王悦; 李京; 范慧红 中国药事 2022,36(07)：758-774   

225 药品检验电子数据归档和电子档案管理研究 田雨 中国药事 2022,36(07)：792-799   

226 
洋葱伯克霍尔德菌群（Bcc）及干扰菌在不同增菌培养基中

的生长研究 
王似锦; 余萌; 吕婷婷; 徐铠琳; 马仕洪 中国药事 2022,36(07)：736-745   

227 大孔吸附树脂及其在中药领域应用研究进展 王丹丹; 刘芫汐; 左甜甜; 昝珂; 金红宇 中国药事 2022,36(07)：826-835   

228 胚胎植入前染色体非整倍体检测试剂盒评价 曲守方; 黄传峰; 于婷; 黄杰 分子诊断与治疗杂志  2022,14(07)：1104-1108   

229 兰索拉唑肠溶胶囊生物相关性溶出方法的构建研究 张锦琳;李岩;陈涛;周颖;宋芸峰 中国药物警戒 2022,19(07)：702-707   

230 基于生理药代动力学模型对头孢唑林钠的研究和评价 王晨; 高婕; 张斗胜; 许明哲 中国药物警戒 2022,19(07)：717-720,739   

231 
基于药动/药效学建模与模拟的中枢镇静类儿科用药研究进

展 
朱金颖; 周素凤; 王璐; 许明哲; 邵凤 中国药物警戒 2022,19(07)：721-727   

232 考马斯亮蓝法检测γ-环糊精中酶残留 杨锐; 许凯; 张靖; 肖新月 中国新药杂志 2022,31(13)：1332-1335   

233 定量核磁共振氢谱法测定 5种 N-亚硝胺类化合物的含量 张雅军; 陈忠兰; 徐翊雯; 孙会敏; 吴先富 中国新药杂志 2022,38(07)   

234 对补充检验标准使用的误区辨识——以食品、化妆品为例 李梦怡; 董喆; 曹进; 许鸣镝; 路勇 中国食品药品监管 2022(07)：58-67   

235 现代生物技术在抗生素生产中的应用及前景展望 陆珠儿; 陈丹丹 
国外医药(抗生素分

册) 
2022,43(04)：241-246   

236 减毒狂犬病病毒 CTN181-3 株免疫学特性研究 石磊泰; 邹剑; 李玉华; 俞永新 中国人兽共患病学报 2022,38(07)：602-606   

237 牛黄消炎片中土大黄苷的检查方法研究 刘静; 肖妍; 于健东; 戴忠; 马双成 中国食品药品监管 2022(07)：68-75   

238 鼻用制剂生物等效性指导原则的介绍分析 刘倩; 南楠; 张广超; 许鸣镝 中国临床药理学杂志 2022,38(13)：1558-1563   

239 中药材及饮片质量标准研究有关问题思考 魏锋;程显隆;荆文光;陈佳;余坤子 中国药学杂志  2022,57(18)：1493-1503   

240 何首乌及首乌藤中二蒽酮类成分研究进展 杨建波;汪祺;高慧宇;王雪婷;宋云飞 中国现代中药  2022,24(08)：1431-1436   

241 不同来源屎肠球菌的全基因组序列分析 王春娥;石继春;徐潇;李康;梁丽 
食品安全质量检测学

报 
2022,13(13)：4240-4257   

https://kns.cnki.net/kns8/Detail?sdb=CJFD&sfield=%e4%bd%9c%e8%80%85&skey=%e7%94%b0%e9%9b%a8&scode=000047839354&acode=000047839354
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242 基于质量源于设计理念的制川乌 UHPLC 分析方法研究 蒋双慧; 戴胜云; 郑健; 马双成; 周娟 中国药学杂志  2022,57(13)：1122-1130   

243 茜素型蒽醌化合物体外 Pig-a 基因突变性试验研究 闫明; 叶倩; 王雪; 汪祺; 文海若 药物评价研究 2022,45(07)：1227-1232   

244 注射用头孢噻肟钠有关物质测定法中色谱参数转化的探讨 李婕;陈丽莉;徐子航;徐永威;曹媛媛 药物评价研究 2022,45(07)：1350-1354   

245 磁性氧化铁纳米粒子的神经毒性研究进展 梁志远;黄芝瑛;王雪;耿兴超;林志 药物评价研究 2022,45(07)：1407-1412   

246 天然药物成分致突变性风险预测与评价方法研究进展 文海若;兰洁;叶倩;赵婷婷;汪祺 药物评价研究 2022,45(07)：1221-1226   

247 
基于体外 Pig-a 基因突变试验的大黄素型蒽醌致突变风险

评价 
王亚楠; 叶倩; 王雪; 汪祺; 文海若 药物评价研究 2022,45(07)：1233-1239   

248 
基于毒理学软件和细菌回复突变试验的大黄素型蒽醌基因

突变风险评价 
王亚楠; 王雪; 汪祺; 文海若 药物评价研究 2022,45(07)：1240-1247   

249 光泽汀体内遗传毒性风险评价 闫明; 王雪; 秦超; 汪祺; 文海若 药物评价研究 2022,45(07)：1248-1254   

250 抗体类药物蛋白 A残留检测方法的方法学验证 付志浩; 钟欣; 徐刚领; 于传飞; 王兰 中国新药杂志  2022,31(12)：1169-1177   

251 生物效价限度标准的确立要点探讨 谭德讲;韩璐;段丽;李娜;杜颖 药物分析杂志  2022,42(06)：956-961   

252 方法验证数据集的应用探讨 段丽;韩璐;杜颖;耿颖;李娜 药物分析杂志  2022,42(06)：972-978   

253 病原菌多重核酸检测试剂盒分析性能质量评价研究 刘东来; 周海卫; 沈舒; 许四宏 传染病信息 2022,35(03)：214-219   

254 汉坦病毒核酸检测试剂参考品的研制 许庭莹; 刘东来; 许四宏 传染病信息 2022,35(03)：220-227   

255 生物活性检测方法的方法学研究概述 杜颖; 李娜; 韩璐; 段丽; 谭德讲 药物分析杂志  2022,42(06)：924-930   

256 生物活性检测方法的定义及分类辨析 李娜;杜颖;刘翠;郑学学;李向群 药物分析杂志  2022,42(06)：931-936   

257 生物活性检测方法研究中常用关键术语解析 张媛; 郭龙静; 谭德讲 药物分析杂志  2022,42(06)：937-941   

258 生物活性检测方法量效关系模型的确立问题探讨 谭德讲; 韩璐; 段丽; 李娜; 杜颖 药物分析杂志  2022,42(06)：942-950   

259 生物效价报告值表示的科学规范性探讨 韩璐;段丽;谭德讲;李娜;杜颖 药物分析杂志  2022,42(06)：951-955   

260 生物活性检测方法的验证实验设计探讨 谭德讲;段丽;耿颖;韩璐;李娜 药物分析杂志  2022,42(06)：962-965   

261 方法满足预期用途的评估指标和标准探讨 段丽;韩璐;杜颖;李娜;许卉 药物分析杂志  2022,42(06)：966-971   

262 生物活性检测方法验证统计分析软件的设计和功能 韩璐;隋思涟;谭德讲;段丽;李娜 药物分析杂志  2022,42(06)：979-987   

263 化妆品肽类和蛋白类原料的分类研究和智慧监管 苏哲; 李琳; 胡康; 张凤兰; 王钢力 香料香精化妆品  2022(03)：25-31,43   

264 化妆品中抗生素类药物非法添加情况 李莉; 李硕; 王海燕; 孙磊 香料香精化妆品 2022(03)：10-12,43   
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265 盐酸莫西沙星片剂有关物质超高效液相色谱法的建立 王立新;田冶;王晨;张斗胜;尹利辉;姚尚辰;崇小萌 中国药物评价  2022,39(03)：194-198   

266 基因治疗制品质量控制通用技术要求考虑要点 史新昌;秦玺;于雷;王光裕;陶磊 中国药品标准 2022,23(03)：229-235   

267 人用聚乙二醇化重组蛋白及多肽制品总论增订概况 李晶;张慧;李懿;张孝明;吕萍;梁成罡 中国药品标准 2022,23(03)：246-252   

268 人胰岛素及其类似物国家标准增修订概况 梁成罡;张慧;丁晓丽;李晶;吕萍;李湛军 中国药品标准 2022,23(03)：253-257   

269 螨变应原制品总论增订概况 张影; 杨蕾; 赵爱华 中国药品标准 2022,23(03)：258-262   

270 人用马免疫血清制品质量控制 张华捷; 曹琰; 马霄 中国药品标准 2022,23(03)：263-266   

271 微生态活菌制品质量控制 鲁旭; 田万红; 马霄 中国药品标准 2022,23(03)：267-270   

272 
两种不同取样方式测定水痘减毒活疫苗病毒滴度(一致性)

的评价 
陈震; 王晓娟; 邱平; 李娟; 李长贵 中国药品标准 2022,23(03)：281-285   

273 
两种不同取样方式测定麻腮风类减毒活疫苗病毒滴度的评

价 
李娟;李薇;权娅茹;赵慧;易敏;李长贵 中国药品标准 2022,23(03)：286-290   

274 人用狂犬病疫苗(地鼠肾细胞)基质残余蛋白标准品的建立 石磊泰;李加;王玲;刘晶晶;张月兰;王辉;雷继军;李玉华 中国药品标准 2022,23(03)：291-297   

275 实验动物质控能力验证中酯酶-1和转铁蛋白检测能力评价 王洪; 魏杰; 光姣娜; 周佳琪; 岳秉飞 实验动物科学 2022,39(03)：11-15   

276 
不同因素对苹果酸酶-1和异柠檬酸脱氢酶-1 标准样品的影

响分析 
魏杰;王洪;光姣娜;周佳琪;付瑞;岳秉飞 实验动物科学 2022,39(03)：40-44   

277 人源化 CSF-1R 基因敲入小鼠模型的构建 刘甦苏;吴勇;谷文达;曹愿;翟世杰;赵皓阳;范昌发 实验动物科学 2022,39(03)：16-21   

278 
高效液相色谱-串联质谱法测定化妆品中积雪草的 4种活性

成分 
袁莹莹; 董亚蕾; 乔亚森; 孙磊; 尚靖 分析化学 2022,50(12)：1889-1894   

279 何首乌中大黄素-大黄素二蒽酮抗心肌缺血作用研究 
杨建波;汪祺;王莹;程显隆;魏锋;陈子涵;孙华;高慧宇;王雪

婷;宋云飞;马双成 
中国现代中药 2022,24(08)：1420-1424   

280 中国化妆品发酵原料应用及安全监管现状 王茜;何聪芬;于笑乾;袁欢;高家敏;王聪;张凤兰;王钢力 环境卫生学杂志 2022,12(06)：436-442   
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281 
HPLC 标准曲线法测定氟康唑杂质校正因子的测量不确定度

评定 
肖亭;马步芳;王晨;姚尚辰;冯艳春;宁保明 中国药科大学学报  2022,53(03)：306-313   

282 大黄素-大黄素甲醚型二蒽酮化合物安全性研究 汪祺; 杨建波; 文海若; 马双成 中国现代中药 2022,24(08)：1425-1430   

283 
治疗非霍奇金淋巴瘤的嵌合抗原受体 T细胞临床前毒性评

价 
文海若;黄瑛;屈哲;姜华;兰洁 中国药物警戒 2022,19(08)：828-835   

284 
嵌合抗原受体 T细胞在重度免疫缺陷鼠体内的生物分布研

究 
侯田田;李雪姣;孙磊;秦超;赵晶 中国药物警戒 2022,19(08)：823-827，844   

285 
嵌合抗原受体 T细胞在软琼脂中克隆形成能力及体外致瘤

性初探 
黄瑛;文海若;侯田田;霍艳;王三龙 中国药物警戒 2022,19(08)：836-838   

286 亚硝胺化合物致突变风险研究 叶倩;汪祺;于敏;王雪;耿兴超 中国药物警戒 2022,19(08)：881-888   

287 
欧盟 RAPEX 系统通报情况分析及对我国化妆品原料管理的

启示 
黄湘鹭; 卢家灿; 邢书霞; 孙磊 日用化学工业 2022,52(06)：638-644   

288 
全自动血凝仪动力学法测定肝素类药物抗Ⅹa因子和抗Ⅱa

因子效价 
李京; 龚益妮; 范慧红 中国药学杂志 2022,57(12)：1027-1032   

289 药品检验业务自助受理模式探讨 张炜敏; 黄清泉; 黄宝斌; 梁静 中国药业  2022,31(12)：20-23   

290 纤维蛋白原国家标准品的研制 孙楠;于婷;张文新;孙晶;胡泽斌 中国生物制品学杂志 2022,35(06)：691-694   

291 染色体微缺失检测准确性评价 曲守方;李丽莉;张文新;孙楠;黄传峰 分子诊断与治疗杂志 2022,14(06)：916-919,923   

292 何首乌提取物大鼠体内组织蓄积比较研究 汪祺;杨建波;王莹;李妍怡;马双成 中国现代中药  2022,24(07)：1317-1322   

293 HA 涂层对 3D 打印钛合金材料安全性的影响 杜晓丹; 孙聪慧; 赵丹妹; 姜爱莉; 陈丹丹 
生物骨科材料与临床

研究 
2022,19(03)：62-67   

294 仿制药体外渗透性研究的应用进展 刘雪婧; 李文龙; 关皓月; 许鸣镝 中国新药杂志  2022,31(11)：1066-1071   

295 何首乌水提物给药后大鼠体内成分研究 汪祺;文海若;杨建波;王莹;李妍怡 中国药物警戒  2022,19(06)：620-625   

296 顶空气相色谱法测定藻酸双酯钠丙二醇酯基取代程度 陈欣桐; 王悦; 宋玉娟; 刘博; 范慧红 中国海洋药物 2022,41(03)：43-49   

297 
两种不同检测方法分析不同类型天然和人工染菌食品中菌

落总数的比较研究 
陈怡文;张晓东;任秀;刘娜;余文 

食品安全质量检测学

报 
2022,13(11)：3475-3479   

298 化妆品植物原料现状及应用发展 李帅涛; 石钺; 何淼; 宋钰; 王钢力 中国化妆品 2022(Z2)：74-77   
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299 高效液相色谱法在贻贝黏蛋白检测中的应用 柯林楠; 宋茂谦; 高敏; 陆云龙; 母瑞红 中国医疗器械信息  2022,28(11)：21-23,33   

300 不同血清群致病性钩端螺旋体 PFGE 分析研究 李喆;张影;杜宗利;叶强;徐颖华 中国人兽共患病学报  2022,38(06)：481-485   

301 浅析钩端螺旋体菌种的长期保存 徐颖华; 叶强; 徐苗 中国人兽共患病学报  2022,38(06)：469-472   

302 微量动态显色法与动态显色法的等效性评价 裴宇盛; 陈晨; 耿颖; 高华; 蔡彤 中国药理学通报 2022,38(07)：1107-1110   

303 肝器官芯片的研究进展 刘鑫磊; 林铌; 周晓冰; 李波 中国医药生物技术  2022,17(03)：245-249   

304 脑膜炎奈瑟菌核酸检测试剂国家参考品的研制 李江姣;刘茹凤;李康;黄洋;徐潇 中国医药生物技术 2022,17(03)：268-270   

305 溶瘤病毒药物 HSV-1/hPD-1 在食蟹猴体内生物分布研究 王欣;孙立;王超;李路路;王三龙 中国药物警戒 2023,20(01)：12-18   

306 溶瘤病毒药物的研究进展 周鹏博; 周晓冰; 黄瑛; 耿兴超 中国药物警戒 2023,20(01)：7-11，39   

307 
嵌合抗原受体 T细胞产品非临床安全性评价内容和主要关

注的问题探讨 
黄瑛;侯田田;秦超;霍艳;王三龙 中国药物警戒 2022,19(08)：813-816   

308 家兔用于药物生殖发育毒性评价的研究进展 郑锦芬; 黄芝瑛; 周晓冰; 赵曼曼; 王三龙 药物评价研究  2022,45(06)：1194-1199   

309 
尿液新型生物标志物对顺铂诱导大鼠急性肾早期损伤的诊

断效能研究 
朱思睿;屈哲;杨艳伟;刘鑫磊;黄芝瑛;周晓冰;张河战;李波 药物评价研究  2022,45(06)：1046-1051   

310 金沙藤对照提取物的质量控制研究 李耀磊;李海亮;周艳林;王莹;金红宇;昝珂;马双成 药物评价研究  2022,45(06)：1108-1112   

311 基于纳米孔测序技术对兔腹泻病原的鉴定 
董浩;刘洋;冯育芳;邢进;许中衎;李楠;邢壮壮;王吉;李晓波;

陈玲玲;付瑞;梁春南 
畜牧与兽医 2022,54(06)：126-131   

312 2021 年全国中药材及饮片质量分析 张萍;郭晓晗;金红宇;姚令文;程显隆;魏锋;马双成 中国现代中药 2022,24(06)：939-946   

313 2020 年食品药品实验室测量审核回顾性研究 张权; 项新华; 李云凤; 赵萌; 于欣 中国药师 2022,25(06)：1060-1063   

314 
食品药品检验机构生物安全实验室设施设备运行维护管理

探讨 
裴云飞; 柴海燕; 孙衍波; 倪训松; 郭亚新 中国药师 

2022,25(06)：1064-1067，

1081 
  

315 
UPLC-MS/MS 法检测食品及保健食品中非法添加硝苯地平的

研究 
宁霄; 金绍明; 董喆; 赵云峰; 曹进 药物分析杂志 2022,42(05)：821-830   
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316 外用半固体制剂质量研究与体外评价技术进展 罗婷婷;庾莉菊;宁保明;孙春萌;涂家生;梁晓静 药物分析杂志 2022,42(05)：748-760   

317 
超临界流体色谱法快速测定甲酚皂溶液中 3个甲酚异构体

含量 
陈瀚;庾莉菊;周露妮;袁松;朱荣;黄海伟;朱健萍;张涛 药物分析杂志 2022,42(05)：789-794   

318 台式核磁共振仪测定替比夫定含量 刘阳; 张才煜; 栾琳; 刘静; 张庆生 药物分析杂志 2022,42(05)：917-920   

319 浅析 2020 年国家医疗器械质量抽查检验品种质量变化特点 李晓;张欣涛;郝擎;朱炯;马金竹;杨国涓 中国医疗器械杂志 2022,46(03)：236-331   

320 两色金鸡菊的遗传毒性及其食用安全性评价 胡燕平; 宋捷; 鄂蕊; 杨莹; 文海若 中国食品卫生杂志  2022,34(03)：498-503   

321 沙门氏菌检验用培养基的质量控制标准研究 陈怡文;张晓东;余文;任秀;刘娜;崔生辉 中国食品卫生杂志 2022,34(03)：491-497   

322 基于生理药代动力学模型对盐酸莫西沙星有效性的研究 高婕;冯芳;王立新;崇小萌;王晨;尹利辉 药学学报 2022,57(07)：2153-2157   

323 银杏叶片中 5种银杏双黄酮类成分同时测定方法的建立 刘丽娜; 李海亮; 李耀磊; 金红宇; 昝珂 中国药房  2022,33(10)：1220-1224   

324 苯酚类化合物基因突变风险评价研究 文海若;叶倩;杨颖;宋捷;汪祺;王雪 中国药物警戒 2022,19(08)：868-872   

325 基于电子终端通信质量远程控制系统设计 于继江; 董中平 信息技术  2022(05)：112-117   

326 非水溶性样品用的细菌内毒素标准品的研制 裴宇盛; 陈晨; 赵小燕; 高华; 蔡彤 中国药理学通报 2022,38(06)：944-948   

327 
基质辅助激光解吸电离成像质谱法可视化分析制川乌炮制

过程生物碱空间分布的研究 
戴胜云;蒋双慧;董静;连超杰;乔菲;郑建;马双成 中国药学杂志 2022,57(10)：834-839   

328 国家药品抽检工作中数字报告系统的应用研究 冯磊; 王翀; 朱炯 中国药事  2022,36(05)：491-496   

329 β-actin 实时荧光 PCR 法的建立和在临床试验中的应用 权娅茹; 陈震; 吉尚志; 邱平; 李长贵 中国药事  2022,36(05)：535-540   

330 中药材种植中农药使用情况及残留现状分析 刘芫汐;辜冬琳;苟琰;王莹;金红宇;马双成 中国药事  2022,36(05)：503-510   

331 
共焦显微拉曼光谱成像技术探究冻干制剂-注射用培美曲塞

二钠中药物分布均匀性 
韩静; 姚静; 董美阳; 施亚琴; 孙葭北 药学学报 2022,57(07)：2158-2165   

332 茶芎根茎抗脑卒中有效组分及化学成分 杨建波; 王爱国; 程显隆; 魏锋; 马双成 中国现代中药 2022,24(06)：990-995   

333 游离 DNA 保存管中甘氨酸含量的测定方法与应用 魏慧慧; 刘艳; 殷剑峰; 苏丽红; 王玉梅 分子诊断与治疗杂志 2022,14(05)：723-726   

334 病原宏基因组高通量测序技术质量评价参考品的建立 刘东来;沈舒;田颖新;周海卫;张樱;许四宏 分子诊断与治疗杂志 2022,14(05)：727-730   

335 电感耦合等离子体质谱法测定盐酸头孢卡品酯颗粒中 9种 朱俐; 赵瑜; 肖超强; 许明哲; 尹利辉 理化检验-化学分册 2022,58(05)：512-516   
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元素杂质的含量 

336 大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷大鼠体内毒代动力学研究 汪祺;杨建波;王莹;李妍怡;文海若;张玉杰;马双成 中国中药杂志  2022,47(15)：4214-4220   

337 新型百日咳疫苗研发及发展方向的探讨 王丽婵; 马霄 微生物学免疫学进展 2022,50(03)：82-90   

338 森林脑炎灭活疫苗效力试验国家参考品的研制 刘晶晶; 李景良; 刘晓辉; 姜崴; 李玉华 微生物学免疫学进展 2022,50(03)：15-18   

339 鲍曼不动杆菌参考品候选株的比较分析研究 徐潇;黄洋;石继春;王春娥;李康;梁丽;郑锐;孙文媛;叶强 微生物学免疫学进展 2022,50(03)：27-35   

340 人粒细胞刺激因子生物学活性协标品均匀度分析 朱留强;刘兰;于雷;丁有学;史新昌;周勇 中国新药杂志 2022,31(09)：850-853   

341 比马前列素用于睫毛增长的安全风险探讨 黄湘鹭; 邢书霞; 孙磊 中国现代应用药学 2022,39(09)：1253-1260   

342 化妆品中苯甲醇测定的能力验证研究 乔亚森;林思静;董亚蕾;黄传峰;赵萌;王海燕 中国食品药品监管 2022(05)：54-59   

343 我国医疗器械唯一标识制度实施进展和面临的挑战 易力; 孟芸; 余新华 中国食品药品监管 2022(05)：94-99   

344 
质量提取法测试直立式聚丙烯输液袋包装的葡萄糖注射液

密封完整性 
王颖; 杨梦雨; 赵霞; 肖新月 药学研究 2022,41(05)：299-232   

345 
草乌、川乌及附子中生物碱类成分的 UHPLC-Q-Exactive 

Orbitrap MS/MS 对比分析 

戴胜云;崔议方;徐静;周红燕;宋书祎;兰先明;张稳稳;郑健;张

加余 
中国中药杂志 2023,48(01)：126-139   

346 不同产地和不同品种枸杞子中多糖成分测定 王莹;时锐;张南平;辜冬琳;昝珂;刘越;金红宇;马双成 中国现代中药 2022,24(06)：996-1002   

347 经导管瓣中瓣流体动力学 PIV 实验研究 刘丽;万辰杰;王硕;李崇崇;柯林楠;王春仁 中国医疗设备  2022,37(05)：45-50,55   

348 基于国家药品抽检的药品标准提高分析 刘文; 王翀; 冯磊; 朱炯; 胡增峣 中国药业 2022,31(09)：26-30   

349 中国药典通则与 ICH Q4B 有关含量均匀度检查判定法比较 
耿颖;宁保明;陈华;谭德讲;赵海鹏;朱容蝶;史言顺;尚悦;魏宁

漪 
中国药师  2022,25(05)：878-883,897   

350 嵌合抗原受体 T细胞产品临床前安全性评价策略和案例 黄瑛; 侯田田; 文海若; 秦超; 霍艳 中国新药杂志  2022,31(08)：740-745   

351 巴戟天饮片及其混伪品的鉴别研究 乔菲;刘杰;房文亮;过立农;戴胜云;连超杰;马双成;郑健 药物分析杂志 2022,42(04)：668-675   
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352 绞股蓝皂苷 A的结构确证和相关质量标准的修订建议 胡晓茹;张洁;肖萌;刘晶晶;马百平;戴忠;马双成 药物分析杂志 2022,42(04)：714-719   

353 皮肤致敏替代方法 LuSens 的建立与应用 所雅琼; 邢书霞; 裴新荣; 王钢力 香料香精化妆品 2022(02)：18-23   

354 口红类化妆品中颜料红 53等 11 种禁用着色剂的使用情况 黄传峰;林思静;董亚蕾;曲守方;王海燕;孙磊 香料香精化妆品 2022(02)：54-56   

355 肺炎球菌疫苗生产菌种肺炎链球菌种子批质量控制 李康; 石继春; 徐潇; 叶强 中国药品标准 2022,23(02)：122-129   

356 23 价肺炎球菌多糖疫苗质量控制现状和展望 陈琼; 石继春; 王春娥; 王珊珊; 叶强 中国药品标准 2022,23(02)：156-160   

357 液质联用技术在抗生素分析中的应用 杨青; 田冶; 江志钦; 刘颖; 尹利辉 中国药物评价 2022,39(02)：113-118   

358 残留溶剂测定影响因素的考察——药品的溶解性 江志钦; 崇小萌; 田冶; 刘颖 中国药物评价 2022,39(02)：119-121   

359 英国药典 2022 年版概览 王雅雯; 赵慧芳; 陈唯真 中国药品标准 2022,23(02)：181-189   

360 基于基因修饰细胞系的生物检定法研究进展 于雷; 周勇; 王军志 中国药品标准 2022,23(02)：101-107   

361 生物制品常用实验动物质量控制 
岳秉飞;王吉;王淑菁;夏放;代解杰;王锡岩;魏强;孙德明;卢选

成;范昌发 
中国药品标准 2022,23(02)：115-121   

362 血源筛查诊断试剂及其质量控制 胡晋君; 蔡远远; 宋爱京; 许四宏 中国药品标准 2022,23(02)：138-143   

363 
液相色谱-高分辨串联质谱法测定奶粉中A2 β-酪蛋白及β

-酪蛋白与乳清蛋白含量关系的研究 
刘彤彤; 房芳; 罗娇依; 曹进; 孙姗姗 中国食物与营养 2022,28(04)：33-37   

364 
小鼠肺炎病毒 RT-PCR 方法的建立及在实验动物感染和国际

比对样本检测中的应用 
王吉;王莎莎;王淑菁;李威;秦骁;李晓波;付瑞;岳秉飞;贺争鸣 实验动物科学 2022,39(02)：1-10   

365 EV71 动物模型研究进展 吴勇; 熊芮; 范昌发 实验动物科学 2022,39(02)：91-94   

366 
实验动物小肠结肠炎耶尔森菌的实验室检测能力验证结果

评价 
冯育芳; 邢进; 王洪; 张雪青; 岳秉飞 实验动物科学 2022,39(02)：55-58   

367 
基于生理药代动力学模型对青霉胺片治疗威尔逊病的研究

与评价 
王晨; 高婕; 刘英; 陈涛; 许明哲 中国药物警戒  2022,19(07)：708-711   

368 
基于计算模型结合数据库技术快速评价注射用左奥硝唑及

其主要杂质的潜在神经毒性 
张斗胜; 王晨; 许明哲 中国药物警戒 

 2022,19(07)：：712-716，

727 
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369 
基于植物代谢组学技术研究何首乌和制何首乌的差异性成

分 

杨建波;汪祺;王雪婷;程显隆;王莹;高慧宇;宋云飞;魏锋;马双

成 
中国药物警戒  2022,19(07)：615-619   

370 2021 年国家药品抽检中成药质量分析 刘静; 朱炯; 王翀; 戴忠; 马双成 中国现代中药 2022,24(06)：947-953   

371 《化妆品注册和备案检验工作规范》要点解读 何欢; 孙磊; 范玉明; 冯克然 环境卫生学杂志 2022,12(04)：304-307   

372 基于国家药品评价性抽检的制川乌质量分析及建议 戴胜云;蒋双慧;过立农;乔菲;刘杰;郑健;马双成 中国药学杂志  2022,57(08)：658-662   

373 注射用头孢硫脒杂质谱分析及质量控制 崇小萌;田冶;刘颖;姚尚辰;尹利辉;许明哲 中国抗生素杂志 2022,47(04)：370-380   

374 Sabin 株脊髓灰质炎灭活疫苗 D抗原含量检测方法的建立 徐康维;朱文慧;宋彦丽;英志芳;王剑锋 微生物学免疫学进展 2022,50(02)：17-22   

375 猪肉冻干粉中克伦特罗标准物质的制备 董喆;曹进;胡越;孙磊;罗娇依;李梦怡 化学分析计量 2022,31(04)：1-6   

376 基于食品、药品安全的信息化平台建设研究 陈海涛 计算机与数字工程 2022,50(04)：913-918   

377 SARS-CoV-2 检测方法的研究进展 黄慧丽; 吴佳静; 梁春南 中国生物制品学杂志 2022,35(04)：481-485,492   

378 19A 型肺炎球菌多糖国家参考品的制备 陈琼;王珊珊;吕雪艳;周学益;韩菲;张亭;叶强 中国生物制品学杂志 2022,35(04)：433-436   

379 水杨酸片溶出度测定测量审核结果分析与常见问题探讨 周露妮; 黄海伟; 庾莉菊 化学教育(中英文) 2022,43(08)：91-94   

380 流行性脑脊髓膜炎的实验室分子诊断研究进展 石刚; 徐颖华; 叶强 分子诊断与治疗杂志 2022,14(04)：539-542.547   

381 胎儿染色体非整倍体检测试剂盒质量分析 曲守方; 胡泽斌; 孙楠; 黄传峰; 黄杰 分子诊断与治疗杂志 2022,14(04)：548-551，555   

382 
靶器官毒性剂量法在玉竹中铅、镉和砷联合暴露评估中的应

用 
左甜甜;方翠芬;金红宇;王丹丹;高飞;李莉;马双成 中国新药杂志  2022,31(07)：639-644   

383 盐酸氨溴索杂质 B对照品溶液稳定性的研究 张雅军; 陈忠兰; 孙会敏; 王青; 吴先富 中国新药杂志  2022,31(07)：：699-704   

384 微量动态浊度法检测细菌内毒素方法的建立与验证 裴宇盛; 陈晨; 蔡彤; 高华 中国现代应用药学 2022,39(07)：918-921   

385 医疗器械命名数据库建设研究 董谦; 孟芸; 王悦; 余新华 中国食品药品监管  2022(04)：115-119   

386 
对 WHO 预防传染病 mRNA 疫苗设计和开发评估要点的分析和

探究 
佟乐; 孙巍; 杨亚莉; 王佑春; 杨振 中国食品药品监管  2022(04)：4-11   

387 
基于 HPLC-ICP-MS 的冬虫夏草(繁育品)干品及鲜品中砷形

态、价态研究及风险评估 

李耀磊;李海亮;左甜甜;王莹;钱正明;李文佳;金红宇;昝珂;马

双成 
中国中药杂志 2022,47(13：3548-3553   

https://kns.cnki.net/kns8/Detail?sdb=CJFD&sfield=%e4%bd%9c%e8%80%85&skey=%e9%99%88%e6%b5%b7%e6%b6%9b&scode=000030790734&acode=000030790734
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388 铜绿假单胞菌核酸检测用试剂盒国家参考品的研究 
梁丽;陈驰;石继春;王春娥;龙新星;刘茹凤;黄洋;李康;徐潇;

李江姣;徐颖华;叶强 
中国医药生物技术 2022,17(02)：168-171,175   

389 
Fuchs角膜内皮营养不良患者淋巴细胞永生化细胞系的建立

及验证 
高飞;胡泽斌;段然慧;左甜甜;董喆;黄杰 中国医药生物技术 2022,17(02)：172-175   

390 食品检测用产肠毒素大肠埃希氏菌标准物质的制备及评价 刘娜; 王亚萍; 赵琳娜; 王学硕; 崔生辉 中国食品卫生杂志 2022,34(02)：270-274   

391 
UPLC-MS/MS 测定大鼠血浆中奥拉帕利的浓度及其药动学研

究 
熊婧; 杨玲; 戴霞林; 石岩 中国药学杂志 2022,57(07)：563-566   

392 
HPLC 指纹图谱结合化学计量学分析不同企业心脑健胶囊

(片)的差异 
王赵;昝珂;左甜甜;王莹;金红宇;马双成 中国现代应用药学 2022,39(12)：1614-1619   

393 探析档案信息安全保障体系的建设 田雨 兰台内外  2022(10)：76-78   

394 食品中苯甲酸含量测定能力验证研究 李红霞; 宁霄; 金绍明; 项新华; 曹进 中国药师 2022,25(04)：742-745   

395 
UPLC-MS/MS 同时测定鱼腥草中 3个马兜铃内酰胺类成分的

含量 
武营雪; 康帅; 刘静; 戴忠; 马双成 中国现代中药 2022,24(04)：616-621   

396 基于转运体探讨何首乌提取物对大鼠肾脏的影响 汪祺; 杨建波; 王莹; 马双成; 文海若 中国药物警戒 2022,19(06)：626-629,640   

397 核苷类抗病毒药物质量控制研究进展 黄露; 刘博; 王岩; 范慧红; 张庆生 中国药物警戒 2022,19(06)：692-696   

398 何首乌中 1个新的二苯乙烯苷类化合物 
杨建波;汪祺;程显隆;王莹;高慧宇;王雪婷;宋云飞;魏锋;马双

成 
中国现代中药 2022,24(08)：1415-1419   

399 大黄素体内遗传毒性风险评价 文海若;王亚楠;姜华;王雪;汪祺 中国药物警戒 2022,19(06)：645-640   

400 
采用细胞毒性试验对 23 个药用包装材料进行生物安全性评

价 
黄雅理; 孙会敏; 林飞; 赵霞; 汤龙 癌变〃畸变〃突变 2022,34(02)：139-143   

401 卵泡刺激素及其测定法研究进展 张媛; 吴彦霖; 张铭露; 杨泽岸; 高华 中国新药杂志 2022,31(06)：573-578   

402 中国药典 2020 年版细菌内毒素检查法补充方法应用研究 裴宇盛; 蔡彤; 陈晨; 高华 中国现代应用药学  2022,39(06)：822-826   

403 
以 MRP2/MRP3 转运体为作用靶点的何首乌中肝毒性成分筛

选 
汪祺; 文海若; 马双成 中国现代中药  2022,24(04)：622-628   

404 7-氨噻肟头孢菌素的聚合物分析 胡昌勤; 李进; 张夏 中国抗生素杂志 2022,47(03)：209-220   

https://kns.cnki.net/kns8/Detail?sdb=CJFD&sfield=%e4%bd%9c%e8%80%85&skey=%e7%94%b0%e9%9b%a8&scode=000047839354&acode=000047839354
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405 头孢菌素的聚合物分析 胡昌勤; 张夏; 李进 中国抗生素杂志 2022,47(03)：221-228   

406 盐酸莫西沙星片微生物限度检查方法讨论 杨美琴;蔡春燕;刘鹏;刘枕;马仕洪 中国抗生素杂志 2022,47(03)：245-251   

407 首批 HPLC-SEC 系统适用性免疫球蛋白国家对照品研制 王敏力;曹大伟;李庆英;马力;陈家啡 中国药学杂志 2022,57(06)：491-495   

408 国家药品抽检质量风险排查处臵机制关键控制点分析 刘文; 王翀; 冯磊; 朱炯; 胡增峣 中国药业 2022,31(06)：13-15   

409 中药分析中电雾式检测器应用现状 刘芫汐; 王莹; 金红宇; 马双成 中国药业 2022,31(06)：128-131   

410 药品检验机构实验室危险化学品安全管理探讨 裴云飞;王全柱;柴海燕;张伟;曹宁涛 中国药事 2022,36(03)：279-286   

411 狂犬病病毒 aG 株在人用狂犬病疫苗中应用的研究进展 石磊泰; 李玉华 中国生物制品学杂志 2022,35(03)：338-343   

412 胚胎植入前地中海贫血检测试剂评价 曲守方; 黄传峰; 李丽莉; 黄杰 分子诊断与治疗杂志  2022,14(03)：373-378   

413 杂质 5-羟甲基糠醛及其二聚体和代谢产物遗传毒性研究 林铌;叶倩;耿兴超;王雪;靳洪涛 中国药物警戒 2023,20(02)：167-162   

414 
UPLC-MS/MS法测定替米沙坦中16种N-亚硝胺类基因毒性杂

质 
袁松; 黄海伟; 于颖洁; 张庆生 中国新药杂志 2022,31(05)：477-482   

415 转铁蛋白受体 1对结核分枝杆菌胞内生存影响的初步研究 李军丽; 姜爱国; 付丽丽; 占玲俊; 赵爱华 医学研究杂志 2022,51(03)：69-74   

416 我国不同产区羊肉中碳、氮同位素比值特征及溯源研究 李梦怡;贾菲菲;董喆;王宏伟;曹进 
食品安全质量检测学

报 
2022,13(05)：1663-1669   

417 新时代背景下药品检验档案管理策略研究 田雨 兰台内外  2022(08)：22-24   

418 人类辅助生殖技术用医疗器械标准体系的构建研究 毛歆; 韩倩倩 中国医药导报 2022,19(08)：189-192,197   

419 生物制品用辅料蔗糖中颗粒杂质体外补体激活研究 王珏; 江颖; 肖新月; 杨锐; 孙会敏 药学研究 2022,41(03)：149-152   

420 结核病 DNA 疫苗及其作用机制研究进展 李军丽; 赵爱华 中国人兽共患病学报 2022,38(03)：226-235   

421 Vero 细胞在人用狂犬病疫苗中的研究和应用进展 石磊泰; 李玉华 中国人兽共患病学报 2022,38(03)：260-265   

422 民族药材质量控制技术及标准制定示范性研究 郑健;过立农;鲁静;于江泳;马双成;王海南 中国食品药品监管 2022(03)：34-41   

423 中国参与 WHO 草药产品注册监管联盟工作回顾与展望 聂黎行; 戴忠; 马双成; 于江泳; 王海南 中国食品药品监管 2022(03)：4-10   

424 
《中国药典》收载种子类药材统计分析与监管建议——以青

葙子、鸡冠花子为例 
连超杰; 康帅; 张南平; 郑健; 马双成 中国食品药品监管 2022(03)：25-33   

425 中药材传统鉴定方法的数字化研究规范——以种子类药材 康帅; 张南平; 石佳; 马双成 中国食品药品监管 2022(03)：60-65   

https://kns.cnki.net/kns8/Detail?sdb=CJFD&sfield=%e4%bd%9c%e8%80%85&skey=%e7%94%b0%e9%9b%a8&scode=000047839354&acode=000047839354
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为例 

426 五加皮药材及饮片的质量分析及监管建议 杨建波;张文娟;程显隆;王雪婷;魏锋;马双成 中国食品药品监管 2022(03)：66-73   

427 中药补充检验方法研究及在市场监管中的作用 程显隆;李明华;郭晓晗;杨建波;荆文光;康荣;魏锋;马双成 中国食品药品监管 2022(03)：74-78   

428 从苏合香的质量问题看进口药材的标准和监管 郭晓晗;李明华;程显隆;康帅;荆文光;魏锋;马双成 中国食品药品监管 2022(03)：79-87   

429 标准和对照药材在民族药监管中的探索研究 乔菲; 过立农; 刘杰; 郑健; 马双成 中国食品药品监管 2022(03)：54-59   

430 何首乌肝毒性物质基础研究进展 
杨建波;高博闻;孙华;靳洪涛;高慧宇;牛慧;程显隆;王雪婷;宋

云飞;魏锋;汪祺;王莹;胡笑文;马双成 
中国药物警戒  2022,19(06)：610-614   

431 国内外医用康复器械分类与管理现状 王越;张春青;王悦;甘宁;戎善奎;江潇;计雄飞;余新华 中国医疗设备 2022,37(03)：163-166   

432 应用于药物评价的血脑屏障模型研究进展 黄韩韩;昝孟晴;南楠;牛剑钊;马玲云;许鸣镝;刘倩 药物评价研究 2022,45(03)：568-574   

433 COVID-19 中干扰素应答失衡及干扰素药物的应用 裴德宁; 周勇 微生物学免疫学进展 2022,50(02)：68-75   

434 阿莫西林克拉维酸钾片剂稳定性及其影响因素研究 崇小萌;田冶;姚尚辰;尹利辉;刘颖;许明哲 中国新药杂志 2022,39(01)：10-14   

435 MNV 感染对乙肝疫苗效价评价的影响 
李晓波;王淑菁;付瑞;王莎莎;秦骁;李威;黄宗文;贺争鸣;王

吉;岳秉飞 
实验动物科学 2022,39(01)：10-14   

436 远志药材中黄曲霉毒素 B1残留量测定能力验证研究 李耀磊;李海亮;昝珂;王丹丹;项新华;金红宇;马双成 中国新药杂志 2022,31(04)：337-342   

437 头孢拉定颗粒剂稳定性研究 崇小萌;田冶;王立新;姚尚辰;尹利辉;刘颖 中国药物评价 2022,39(01)：22-27   

438 
HPLC-RID 法测定吸附无细胞百白破联合疫苗中甘油的残留

量 
张雅军; 杨英超; 马霄; 肖新月; 吴先富 中国药品标准 2022,23(01)：5-8   
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439 
对照提取物定位结合一测多评法同时测定重楼中 9个皂苷

的含量 
李海亮; 李静; 刘丽娜; 金红宇 药物分析杂志 2022,42(02）：211-217   

440 
液质联用法测定齿痛消炎灵颗粒中马兜铃酸Ⅰ和马兜铃内

酰胺Ⅰ 
刘静; 刘阳; 武营雪; 戴忠; 马双成 药物分析杂志  2022,42(02)：237-242   

441 国内外祛痘化妆品管理现状的对比研究 袁欢; 高家敏; 张凤兰; 王钢力 香料香精化妆品 2022(01)：86-92   

442 铅黄肠球菌 CMCC(B)32220 的鉴定和全基因组分析 石继春;陈驰;梁丽;杜宗利;龙新星;郑锐;孙文媛;徐颖华;叶强 临床检验杂志 2022,40(02)：116-119   

443 不同来源金黄色葡萄球菌的全基因组序列分析 陈驰;石继春;王春娥;梁丽;龙新星;叶强;徐颖华 中国病原生物学杂志  2022,17(02)：164-169   

444 CpG-ODN 在过敏性疾病治疗中的应用 张影; 黄钰 
中华临床免疫和变态

反应杂志 
2022,16(01)：114-115   

445 青霉素类抗生素的聚合物分析 胡昌勤; 张夏; 李进 中国抗生素杂志  2022,47(02)：105-113   

446 青霉素侧链结构对其聚合反应的影响探讨 张夏; 伍启章; 胡昌勤 中国抗生素杂志 2022,47(02)：167-173   

447 抗感染药物杂质对照品的研发策略与展望 姚尚辰; 冯艳春; 张夏; 胡昌勤 中国抗生素杂志 2022,47(02)：122-127   

448 
近红外光谱法分析头孢拉定颗粒的关键质量属性及对其量

值的测定 
赵瑜; 朱俐; 尹利辉 中国抗生素杂志 2022,47(02)：203-209   

449 HIV 疫苗临床试验研究进展 聂玲玲; 黄维金 中国艾滋病性病  2022,28(02)220-227   

450 国内外化妆品功效宣称管理要求 罗飞亚;苏哲;黄湘鹭;邢书霞;王钢力;孙磊 环境卫生学杂志  2022,12(02)：75-79，101   

451 化妆品安全报告及稳定性研究内容的探讨 刘颖慧; 贺鑫鑫; 曹进; 路勇 日用化学品科学  2022,45(02)：19-23   

452 
九味羌活丸和香砂养胃丸制剂米粉掺伪检测方法的建立和

质量标准的制定 
王菲菲;任秀;李静;白继超;张聿梅;郑健;崔生辉;马双成 

暨南大学学报(自然科

学与医学版) 
 2022,43(01）：97-105   

453 
纯芝麻酱中花生致敏蛋白 Ara h2、Ara h3 及芝麻蛋白 2S 

albumim 的分析鉴定比较 
任秀;王亚萍;白继超;周巍;张晓东;陈怡文;崔生辉;林兰 现代食品科技  2022,38(04)：62-68   

454 HPLC 指纹图谱比较不同企业益心酮片的质量差异 左甜甜;王丹丹;昝珂;李静;于健东;金红宇;马双成 中国药学杂志  2022,57(04)：306-309   
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455 中成药 DNA 检测标准物质的制备及评价 王菲菲;任秀;白继超;李静;张聿梅;崔生辉;郑健;马双成 中国药学杂志  2022,57(04)：279-283   

456 猪肉粉中亚硝酸钠标准物质的研制 李梦怡; 王宏伟; 董喆; 曹进 化学分析计量  2022,31(02)：1-6   

457 单克隆抗体颗粒表征的现状与挑战 郭莎; 贾哲; 吴昊; 王兰 中国药事  2022,36(02)：161-169   

458 2013—2021 年药品抽检中药质量分析及抽检模式探讨 王莹;刘丽娜;许玮仪;左甜甜;王赵;李静;金红宇;马双成 中国现代中药  2022,24(02)：210-216   

459 
基于电子舌和多成分定量技术的厚朴“苦味”药性物质基础

研究 
荆文光;赵小亮;张权;程显隆;马双成;魏锋 中国现代中药 2022,24(02):258-264   

460 基于机器学习鉴别牛黄类药材红外光谱的研究 石岩; 王晓伟; 魏锋; 马双成 中国药物警戒  2023,20(02):140-145,156   

461 仿制药中遗传毒性杂质的研究进展 孙百浩; 李文龙; 关皓月; 许鸣镝 临床药物治疗杂志  2022,20(02):8-12   

462 
超高效液相色谱-串联质谱法测定化妆品中的 6种镇痛类化

学成分 
董亚蕾; 乔亚森; 黄传峰; 王海燕; 孙磊 分析测试学报 2022,41(02):220-226   

463 配合审计等专项工作的一般程序与管理模式探讨 张炜敏; 丛鹤飞; 黄宝斌 中国总会计师  2022(02):86-89   

464 无菌制剂容器密封完整性检测技术和相关法规研究进展 杨梦雨; 赵霞; 孙会敏 中国新药杂志  2022,31(03):245-250   

465 醋酸曲普瑞林注射液有关物质测定方法研究 孙悦; 陈志禹; 张伟; 张慧; 梁成罡 中国新药杂志  2022,31(03):269-276   

466 莫西沙星及其杂质的 NMR 波谱研究 李进; 姚尚辰; 尹利辉; 许明哲; 胡昌勤 中国新药杂志  2022,31(03):285-291   

467 致病性钩端螺旋体的多位点序列分型研究 李喆;张影;杜宗利;辛晓芳;叶强;徐颖华 中国人兽共患病学报  2022,38(02):95-101   

468 发酵类中药质量控制现状和问题 王郡瑶;程显隆;李婷;李明华;魏锋;马双成 中国食品药品监管 2022(02):60-68   

469 核磁共振技术在首批中药化学对照品研制中的应用 刘静; 冯玉飞; 刘阳; 戴忠; 马双成 中国现代中药 2022,24(02):298-303   

470 板蓝根化学成分信息库的构建 聂黎行;王馨平;黄烈岩;钱秀玉;李翔 中国药学杂志  2022,57(06):428-452   

471 重组人血白蛋白蛋白质含量 RS20 国家标准品的研制 
王敏力;王弢;周倩;马力;陈家啡;曹大伟;梁蔚阳;何永兵;余

进;李炎;徐苗;侯继锋 
中国生物制品学杂志  2022,35(02):175-178,188   

472 
1、3、4、5、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F 和 23F 型兔

源肺炎球菌特异性血清国家参考品的制备 
陈琼;王珊珊;石继春;王春娥;李红;李茂光;叶强 中国生物制品学杂志 2022,35(02):179-183   
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473 全自动移液工作站在肺炎疫苗多重调理吞噬实验中的应用 杜慧竟; 张全仓; 李江姣; 叶强 中国生物制品学杂志 2022,35(02):194-199   

474 布氏杆菌微滴数字 PCR 方法的建立 董浩;原霖;刘洋;吴同垒;陈亚娜;徐阳;王传彬;梁春南 畜牧与兽医 2022,54(02):97-101   

475 茜素型蒽醌基因突变风险评价 文海若;闫明;叶倩;宋捷;鄂蕊 药物评价研究 2022,45(02):234-240   

476 
以 OATP1B1/OATP1B3 转运体为作用靶点的何首乌肝毒性成

分筛选 
汪祺; 文海若; 马双成 药物评价研究 2022,45(02):227-233   

477 覆盆子的性状和显微鉴定研究与数字化表征 石佳; 巫明慧; 康帅; 张南平; 马双成 中国药学杂志  2022,57(06):420-427   

478 化妆品防腐剂使用与皮肤微生物的关系 崔生辉; 陈怡文; 路勇 卫生研究 2022,51(01):153-156   

479 
2018—2020 年度乳粉中克罗诺杆菌属(阪崎肠杆菌)能力验

证样品的研制及其应用 
刘娜; 赵琳娜; 王学硕; 崔生辉 中国食品卫生杂志  2022,34(01)：29-33   

480 蜡样芽孢杆菌和嗜酸乳杆菌发酵条件的优化 王劲松;关峰;王学文;许丽;刘佐民 饲料工业 2022,43(03)：16-20   

481 药物毒性数据库与监管科学 耿兴超; 李波 中国新药杂志  2022,31(02)：109-118   

482 
无细胞百白破联合疫苗腺苷酸环化酶毒素液质联用定量检

测方法的建立和应用 
卫辰;吴燕;蔡心怡;晁哲;王丽婵 微生物学免疫学进展  2022,50(01)：22-29   

483 
基于基因毒性和对单抗聚集影响的聚山梨酯中醛限度的控

制 
王珏;江颖;肖新月;杨锐;孙会敏 中国药科大学学报  2022,53(01)：67-73   

484 抗神经节苷脂 GD2 抗体药物的研究现状 杜加亮; 于传飞; 王兰 微生物学免疫学进展 2022,50(01)：70-73   

485 国际上同行评议典型做法及对我国的启示 肖妍 数字图书馆论坛 2022(01)：68-72   

486 喷雾型防晒化妆品的国际法规动态和技术监管讨论 苏哲;高家敏;李琳;钮正睿;李娅萍 日用化学工业  2022,52(01)：69-76   

487 阿莫西林晶型及分析方法研究 崇小萌;刘颖;王立新;姚尚辰;尹利辉 中国药学杂志  2022,57(02)：143-148   

488 吸附破伤风疫苗血清学效价检测方法的建立及初步验证 董国霞;晁哲;田霖;刘翠;黄浩 中国药学杂志 2022,57(02)：139-142   

489 药品检验报告对假劣药认定的证据作用分析 张炜敏; 黄清泉; 梁静; 黄宝斌 中国药业 2022,31(02)：10-13   

490 小活络丸中小麦粉掺伪实时荧光 PCR检测方法的建立 任秀;王菲菲;李静;白继超;张聿梅 中国药事  2022,36(01)：66-77   

491 BC02 复合佐剂成分协同增强机体固有免疫应答的分析 李军丽; 付丽丽; 杨阳; 王国治; 赵爱华 中国生物制品学杂志 2022,35(01)：11-18   

492 甲型肝炎病毒在太平洋牡蛎中的富集及消减规律 闫旭佳;袁亚迪;幺山山;崔博沛;宋丽芳 中国生物制品学杂志 2022,35(01)：26-32   

493 b型流感嗜血杆菌结合疫苗游离多糖含量检测高效阴离子交 赵丹;李茂光;毛琦琦;李亚南;陈苏京 中国生物制品学杂志 2022,35(01)：79-84   

https://kns.cnki.net/kns8/Detail?sdb=CJFD&sfield=%e4%bd%9c%e8%80%85&skey=%e8%82%96%e5%a6%8d&scode=000006847966&acode=000006847966
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换色谱-脉冲安培法的建立及验证 

494 
靶向视黄酸（维甲酸）诱导基因蛋白-Ⅰ受体应用的研究进

展 
李克雷; 吴星; 郑海发; 梁争论 中国生物制品学杂志 2022,35(01)：95-99   

495 人胰岛素及其类似物 UPLC-MS/MS 全序列分析研究 胡馨月;丁晓丽;陈莹;张慧;李晶;梁成罡 药物分析杂志 2022,42(01)：13-22   

496 
顺铂诱导的 Beagle 犬急性肾损伤模型中尿液生物标志物研

究 
白玉杰;霍桂桃;杨艳伟;孙立;苗玉发;周晓冰;李波 中国新药杂志 2022,31(01)：53-60   

497 差示扫描量热法测定磺胺类化学对照品的纯度 张雅军; 吴先富; 肖新月 中国现代应用药学  2022,39(01)：93-96   

498 体外诊断试剂真实世界研究的进展与思考 刘东来; 王佑春; 许四宏 中国食品药品监管 2022(01)：10-19   

499 
基于衍生化-HPLC测定酶解葡萄糖的方法评价六神曲中糖化

酶活力 
王郡瑶;程显隆;李明华;李婷;魏锋;马双成 药物分析杂志  2022,42(01)：121-126   

500 重组激素类药物国家标准研究思考 梁成罡; 李晶; 张慧; 吕萍; 李湛军 药物分析杂志  2022,42(01)：3-12   

501 甘精胰岛素注射液有关物质分析方法研究 丁晓丽;陈莹;胡馨月;李晶;张慧;梁成罡 药物分析杂志  2022,42(01)：23-32   

502 重组人促卵泡激素氧化亚基分析方法研究 杨慧敏;张伟;孙悦;吕萍;王绿音;李懿;张慧;李晶;梁成罡 药物分析杂志  2022,42(01)：33-40   

503 
重组人生长激素原液及注射液中有关物质 UPLC 分析方法建

立 

陆俊杰;李晶;陈莹;李懿;张伟;张慧;吕萍;秦希月;高向东;梁

成罡 
药物分析杂志  2022,42(01)：41-50   

504 
第 1 批重组人绒促性素(生物测定用)国家标准品的制备与

协作标定 

李湛军;梁誉龄;李懿;胡馨月;胡宇驰;曹春然;魏霞;祝清芬;张

娟;冯润东;王莉芳;何丽秀;李晶;张慧;梁成罡 
药物分析杂志  2022,42(01)：68-77   

505 首批贝那鲁肽国家标准品的研制 
丁晓丽;吕萍;蔡永清;段徐华;王绿音;陈莹;徐可铮;李晶;张

伟;胡馨月;李懿;孙悦;张慧;梁成罡 
药物分析杂志  2022,42(01)：78-85   

506 新型定点修饰的聚乙二醇化重组人生长激素修饰位点研究 李晶; 邵正康; 胡馨月; 李懿; 梁成罡 药物分析杂志  2022,42(01)：86-93   

507 门冬酰胺酶效价和纯度测定方法研究 王悦; 陈欣桐; 李京; 范慧红 药物分析杂志  2022,42(01)：156-165   

508 
毛细管电泳结合激光诱导荧光检测分析单抗 N糖谱的方法

学联合验证 
王文波; 武刚; 于传飞; 张峰; 王兰 药物分析杂志  2022,42(01)：172-178   
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509 鱼腥草化学成分、药理及质量控制研究进展 武营雪; 丁倩云; 刘静; 戴忠; 马双成 药物分析杂志  2022,42(01)：108-120   

510 
基于体外消化/Caco-2细胞模型测定白花蛇舌草中镉的生物

有效性及风险评估 
左甜甜;罗飞亚;金红宇;孙磊;余坤子;邢书霞;马双成 药物分析杂志  2022,42(01)：140-146   

511 
用于医用增材制造的 Ti6Al4V和 Ti6Al4V ELI 原材料粉末的

质量控制研究 
赵丹妹; 柯林楠; 杜晓丹; 韩倩倩 热加工工艺 2022,51(14)：60-63   

512 3 种检测布鲁氏菌荧光定量 PCR 方法的比较 董浩;原霖;赵明海;许中衎;刘巍;徐阳;陈亚娜;梁春南 安徽农业大学学报  2021,48(06)：947-952   

513 中国脑膜炎球菌疫苗发展现状与挑战 徐颖华; 李亚南; 叶强 中国公共卫生 2022,38(07)：948-951   

514 欧盟化妆品中 CMR 物质监管情况及其对我国的启示 黄湘鹭; 邢书霞; 孙磊 香料香精化妆品  2021(06)：69-73,80   

515 国产特殊化妆品行政许可受理情况分析 张华; 张伟; 孟丽萱; 李帅涛; 宋钰 香料香精化妆品  2021(06)：64-68   

516 
QuEChERS-UPLC-MS/MS 法快速测定蜂蜜中 28个吡咯里西啶

生物碱的含量及风险评估 
昝珂;李耀磊;王莹;刘丽娜;金红宇 药物分析杂志  2021,41(12)：2087-2094   

517 注射用头孢硫脒的质量再评价 戚淑叶;尹利辉;张斗胜;崇小萌;王立新 药物分析杂志  2021,41(12)：2219-2226   

518 同型半胱氨酸冰冻人血清国家标准品的研制 于婷; 屠敏敏; 孙晶; 沈敏; 黄杰 药物分析杂志  2021,41(12)：2070-2077   

519 基于不确定度轮廓的大黄 HPLC 定量分析方法验证研究 戴胜云;詹书怡;欧阳晓婕;马双成;郑健 药物分析杂志  2021,41(12)：2202-2210   

520 新一代撞击器测定空气动力学粒径分布方法学验证 李选堂; 陈翠翠; 魏宁漪; 周颖; 宁保明 中国新药杂志  2021,30(24)：2315-2321   

521 抗体偶联药物研发进展 武刚;付志浩;徐刚领;王文波;于传飞 生物医学转化 2021,2(04)：1-11   

522 屋尘螨致敏小鼠鼻炎模型建立及其免疫学评价 张影;徐颖华;江霞云;鲁旭;杨蕾 
中华临床免疫和变态

反应杂志 
 2021,15(06)：608-617   

523 单增李斯特菌国标检验培养基质量的比较 余文; 安琳; 崔生辉 现代食品科技  2022,38(01)：44-49，10   

524 国内外化学品环境管理对我国化妆品原料管理的启示 黄湘鹭; 邢书霞; 孙磊 生态毒理学报 2021,16(06)：45-52   

525 药品抽检在健康中国建设中发挥的作用探讨 朱炯; 刘文; 王翀; 胡增峣 中国现代应用药学 2021,38(24)：3182-3187   

526 2013—2020 年 7 次实验动物病原菌项目国际比对结果分析 邢进;冯育芳;王洪;张雪青;高强 实验动物与比较医学 2021,41(06)：521-527   

527 
基于团体标准 T/CALAS 21—2017 的 Wistar 大鼠微卫星 DNA

群体遗传质量分析（英文） 
魏杰;左琴;王洪;李欢;周佳琪 实验动物与比较医学 2021,41(06)：528-534   

528 2020 年欧盟化妆品法规修订及启示 黄湘鹭; 刘敏; 邢书霞; 孙磊 环境卫生学杂志 2021,11(06)：555-559   
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529 
基于血清药物化学和网络药理学的厚朴“下气除满”药效物

质基础和作用机制研究 
荆文光;赵小亮;常潞;程显隆;马双成 中国现代中药 2022,24(04)：652-664   

530 一测多评法测定不同企业心脑健制剂中 9个成分的含量 王赵;赵剑锋;昝珂;李海亮;金红宇 中国中药杂志 2022,47(22)：6082-6089   

531 牛黄及代用品的红外指纹图谱鉴别研究 胡晓茹;倪景华;孙磊;傅欣彤;党晓蕾 中国现代中药  2022,24(03)：438-442   

532 2021 年版英国药典概览 赵慧芳; 王雅雯; 陈唯真 中国药品标准  2021,22(06)：541-548   

533 化妆品原料吡硫鎓锌毒理学及风险评估研究进展 黄湘鹭; 卢家灿; 邢书霞; 孙磊 日用化学工业 2021,51(12)：1235-1241   

534 UHPLC-MS/MS 法同时测定面膜类化妆品中 63种激素 乔亚森; 董亚蕾; 黄传峰; 王海燕; 孙磊 日用化学工业 2021,51(12)：1259-1268   

535 注射用头孢硫脒聚合物杂质分析 崇小萌;田冶;姚尚辰;尹利辉;刘颖;许明哲 中国药学杂志  2021,56(24)：2008-2016   

536 厄贝沙坦中潜在基因毒性杂质检测方法的建立 袁松; 黄海伟; 于颖洁; 张庆生 中国药学杂志 2021,56(24)：2017-2021   

537 介入瓣膜瓣中瓣模式下耐久性能测试及评价 刘丽; 万辰杰; 王硕; 李崇崇; 柯林楠 生物医学工程与临床  2022,26(01)：9-14   

538 百日咳杆菌核酸检测试剂国家参考品的研制 夏德菊; 周海卫; 王薇; 许四宏 中国生物制品学杂志 
2021,34(12)：1449-1455，

1462 
  

539 脊髓灰质炎疫苗的研究进展 刘悦越; 赵荣荣; 李长贵 中国生物制品学杂志 2021,34(12)：1506-1510   

540 
超高效液相色谱串联质谱法测定木贼中 4种吡咯里西啶生

物碱 
昝珂;陈翠玲;周颖;金红宇;马双成;王莹 化学分析计量 2021,30(12)：38-42   

541 中成药质量等级标准研究原则和方法的探讨 聂黎行;钱秀玉;张毅;魏锋;戴忠;马双成 沈阳药科大学学报  2021,38(12)：1327-1333   

552 一测多评法测定川射干中 8个异黄酮类成分的含量 周洪旭;张毅;杨新勇;曾军;马双成;孟大利 药物分析杂志  2022,42(06)：1072-1080   

553 双标多测法在党参 5个成分含量测定中的应用 任月;陈晓虎;李青;孙磊;张毅;马双成 药物分析杂志  2022,42(06)：1087-1095   

554 细胞类制品微生物检查法的建立与探讨 厉高慜;王斌;曹琰;赵雄;邵泓;陈钢 中国药品标准 2022,23(03)：271-276   

555 
基于 HPLC-QAMS 多指标成分含量测定联合化学计量学的恒

古骨伤愈合剂质量控制 
冯晓川; 徐延昭; 张静; 张蕊 中国现代中药 2022,24(10)：1995-2003   

556 
慢性阻塞性肺疾病患者接种三价季节性流感疫苗后 1年免

疫持久性 

李燕;邵铭;张萍淑;马英;元小冬;安志杰;李克莉;尹遵栋;李长

贵;王华庆 
中国疫苗和免疫 2022,28(03)：298-302   

557 双标线性校正法用于一清颗粒的多指标成分定性分析 赵一擎; 张红伟; 王晓燕; 孙磊; 马双成 中国药学杂志  2022,57(12)：1021-1026   
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558 银朱的鉴别与硫化汞含量测定方法研究 赵磊;曲涵婷;孙艳涛;姜大成;马彧;昝珂 化学分析计量  2022,31(06)：14-17   

559 菊苣根中二氧化硫残留量分析及其风险评估 
李耀磊;巨珊珊;张冰;吴昊;任志鑫;王雨;林志健;金红宇;马双

成 
中成药  2022,44(06)：2053-2056   

560 
卡介苗新菌种单细胞克隆株 NIFDC 945 SⅢ免疫效应及安全

性的初步评价 
江秋虹;张健;程琛舒;赵爱华;陶立峰;蒲江;付丽丽;王国治 中国生物制品学杂志  2022,35(06)：664-667   

561 
生脉注射液中总糖、总皂苷和总木脂素的含量测定方法建立

及应用 
刘瑞;聂黎行;陈佳;戴忠;王钢力;马双成 中国新药杂志  2022,31(11)：1112-1118   

562 
基于小鼠腘窝淋巴结模型对疫苗用辅料蔗糖中不溶性微粒

激发免疫应答风险的评估 
王珏;江颖;沈雁;肖新月;杨锐;孙会敏 药物生物技术  2022,29(03)：234-238   

563 X 射线衍射法检测中成药及保健品中的壮阳类非法添加物 王祯旭;张剑;贺丽英;汪敏;申丽莎;高家敏 华西药学杂志 2022,37(03)：319-312   

564 纯热解碳人工机械心脏瓣膜体外性能试验 李海平; 刘丽; 苏春光 中国医疗设备  2022,37(06)：29-34   

565 预胶化淀粉离散元仿真参数标定及休止角力链分析 赵孟涛; 范仁宇; 周康明; 孙会敏; 戴传云 中国医药工业杂志  2022,53(06)：868-875,895   

566 寡核苷酸药物分析方法研究进展 郭乘凤;刘莉莎;杨洪淼;刘博;张佟;刘万卉;范慧红 中国药学杂志  2022,57(11)：869-873   

567 
钝顶螺旋藻水提取物通过抑制炎症、氧化应激及调节肠道菌

群来改善溃疡性结肠炎小鼠结肠黏膜损伤（英文） 

王建;粟丽千;张伦;曾佳利;陈晴汝;邓蕊;王子琰;邝伟东;金小

宝;桂水清;徐颖华;卢雪梅 

Journal of Zhejiang 

University-Science 

B(Biomedicine & 
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Jianhui;Zhang Li;Wang Meng;Li Qianqian;Wu Jiajing;Xu 

Nan;Liu Shuo;Li Xueli;An Yimeng;Han Pu;Zhang Mengyi;Li 

Yuhua;Qu Xiaowang;Wang Qihui;Huang Weijin;Wang Youchun 

Journal of medical 

virology 

Volume 94, Issue 5. 2022. PP 

2108-2125 
3 

827 

Developing Qualitative Plasmid DNA Reference 

Materials to Detect Mechanisms of Quinolone and 

Fluoroquinolone Resistance in Foodborne Pathogens 

Niu Qinya;Su Xiumin;Lian Luxin;Huang Jinling;Xue 

Shutong;Zhou Wei;Zhao Hongyang;Lu Xing’an;Cui 

Shenghui;Chen Jia;Yang Baowei 

Foods 
Volume 11, Issue 2. 2022. PP 

154-154 
2.8 

828 
A platform method for charge heterogeneity 

characterization of fusion proteins by icIEF 

Wu Gang;Yu Chuanfei;Wang Wenbo;Zhang Rongjian;Li 

Meng;Wang Lan 

Analytical 

Biochemistry 

Volume 638, 2022. PP 

114505-114505 
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Quality control and product differentiation of LMWHs 

marketed in China using 1H NMR spectroscopy and 

chemometric tools 

Jiang Haipeng;Li Xinbai;Ma Minglan;Shi Xiaochun;Wu 

Xianfu 

Journal of 

Pharmaceutical and 

Biomedical Analysis 

Volume 209, 2022. PP 

114472-114472 
1.9 

830 

Hazard assessment of beta-lactams: Integrating in 

silico and QSTR approaches with in vivo zebrafish 

embryo toxicity testing 

Han Ying;Ma Yuanyuan;Chen Bo;Zhang Jingpu;Hu Changqin 

Ecotoxicology and 

Environmental 

Safety 

Volume 229, 2022. PP 

113106-113106 
3.1 

831 
Sensitivity improved Cerenkov luminescence endoscopy 

using optimal system parameters. 

Chen Xueli;Wang Xinyu;Yan Tianyu;Zheng Yun;Cao 

Honghao;Ren Feng;Cao Xu;Meng Xiangfeng;Lu Xiaojian;Liang 

Shuhui;Wu Kaichun 

Quantitative 

imaging in medicine 

and surgery 

Volume 12, Issue 1. 2022. PP 

425-438 
2 

832 
Immunological Risk Assessment of Xenogeneic Dural 

Patch by Comparing with Raw Material via GTKO Mice. 

Mu Yufeng;Shao Anliang;Shi Li;Du Bin;Zhang Yongjie;Luo 

Jie;Xu Liming;Qu Shuxin 

BioMed research 

international 

Volume 2022, 2022. PP 

7950834-7950834 
2.1 

833 

Bridging the structure gap between pellets in 

artificial dissolution media and in gastro-intestinal 

tract in rats 

Sun Hongyu;He Siyu;Wu Li;Cao Zeying;Sun Xian;Xu 

Mingwei;Lu Shan;Xu Mingdi;Ning Baoming;Sun Huimin;Xiao 

Tiqiao;York Peter;Xu Xu;Yin Xianzhen;Zhang Jiwen 

Acta Pharmaceutica 

Sinica B 

Volume 12, Issue 1. 2022. PP 

326-338 
1.2 

834 

Determination of the biodistribution of chimeric 

antigen receptor-modified T cells against CD19 in NSG 

mice. 

Wen Hairuo;Huang Ying;Hou Tiantian;Wang Junzhi;Huo Yan 
Methods in cell 

biology 
Volume 167, 2022. PP 15-37 2.1 

835 

Prognostic Factors and Clinical Characteristics of 

Chronic Hepatitis B with or without Nucleos(t)ide 

Analogues Therapy: A Retrospective Study. 

Li Manyu;Li Tingting;Li Kejian;Lan Haiyun;Hao 

Xiaotian;Liu Yan;Zhou Cheng 

Annals of clinical 

and laboratory 

science 

Volume 52, Issue 1. 2022. PP 

133-139 
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model with C57BL/6J p53 gene deficient mice. 

Liu Susu;Lyu Jianjun;Li Qianqian;Wu Xi;Yang Yanwei;Huo 

Guitao;Zhu Qingfen;Guo Ming;Shen Yuelei;Wang Sanlong;Fan 

Changfa 

Journal of 

toxicologic 

pathology 

Volume 35, Issue 1. 2022. PP 

25-36 
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837 

Quality comparability assessment of a 

SARS-CoV-2-neutralizing antibody across transient, 

mini-pool-derived and single-clone CHO cells. 

Xu Gangling;Yu Chuanfei;Wang Wenbo;Fu Cexiong;Liu 

Hongchuan;Zhu Yanping;Li Yuan;Liu Chunyu;Fu Zhihao;Wu 

Gang;Li Meng;Guo Sha;Yu Xiaojuan;Du Jialiang;Yang 

Yalan;Duan Maoqin;Cui Yongfei;Feng Hui;Wang Lan 

mAbs 
olume 14, Issue 1. 2022. PP 

2005507-200511 
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838 

Synergistic antibacterial photocatalytic and 

photothermal properties over bowl-shaped 

TiO2 nanostructures on Ti-19Zr-10Nb-1Fe alloy. 

Wu Yan;Deng Zichao;Wang Xueying;Chen Aihua;Li Yan 
Regenerative 

biomaterials 

Volume 9, 2022. PP 

rbac025-rbac025 
2.3 
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Establishment of Noninvasive Methods for the Detection 

of Helicobacter pylori in Mongolian Gerbils and 

Application of Main Laboratory Gerbil Populations in 

China. 

Zhang Xiulin;Wang Cunlong;He Yang;Xing Jin;He Yan;Huo 

Xueyun;Fu Rui;Lu Xuancheng;Liu Xin;Lv Jianyi;Du 

Xiaoyan;Chen Zhenwen;Li Changlong 

BioMed research 

international 

Volume 2022, 2022. PP 
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1.8 

840 
Study on the Absorption of Arsenic Species in Realgar 
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Sun Mingyi;Li Yaolei;Wang Ying;Wu Huimin;Liu Jing;You 

Longtai;Peng HuLinyue;Huang Huating;Jin Hongyu;Dong 

Xiaoxu;Qu Changhai;Yin Xingbin;Ni Jian 

Evidence-based 

complementary and 

alternative 

medicine : eCAM 

Volume 2022, 2022. PP 
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3.1 

841 
Pyrazinamide Resistance and pncA Mutation Profiles in 

Multidrug Resistant Mycobacterium Tuberculosis. 
Shi Dawei;Zhou Qiulong;Xu Sihong;Zhu Yumei;Li Hui;Xu Ye 

Infection and drug 

resistance 

Volume 15, 2022. PP 

4985-4994 
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Prevalence, antimicrobial resistance, and genotype 

diversity of Salmonella isolates recovered from retail 

meat in Hebei Province, China 

Wang Zan;Zhang Jie;Liu Shuai;Zhang Yan;Chen Chen;Xu 

Miaomiao;Zhu Yanbo;Chen Boxu;Zhou Wei;Cui Shenghui;Yang 

Baowei;Chen Jia 

International 

Journal of Food 

Microbiology 
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3.6 
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Safety and Immunogenicity of a Shigella Bivalent 

Conjugate Vaccine (ZF0901) in 3-Month- to 5-Year-Old 
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Mo Yi;Fang Wenjian;Li Hong;Chen Junji;Hu Xiaohua;Wang 

Bin;Feng Zhengli;Shi Honghua;He Ying;Huang Dong;Mo 

Zhaojun;Ye Qiang;Du Lin 

Vaccines 
Volume 10, Issue 1. 2021. PP 

33-33 
8.8 

844 

Immunogenicity and Safety of a Three-Dose Regimen of 

a SARS-CoV-2 Inactivated Vaccine in Adults: A 

Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Phase 2 

Trial 

Liu Jiankai;Huang Baoying;Li Guifan;Chang Xianyun;Liu 

Yafei;Chu Kai;Hu Jialei;Deng Yao;Zhu Dandan;Wu 

Jingliang;Zhang Li;Wang Meng;Huang Weijin;Pan 

Hongxing;Tan Wenjie 

The Journal of 

Infectious Diseases 
2021 4.1 

845 
Omicron escapes the majority of existing SARS-CoV-2 

neutralizing antibodies 

Cao Yunlong;Wang Jing;Jian Fanchong;Xiao Tianhe;Song 

Weiliang;Yisimayi Ayijiang;Huang Weijin;Li 

Qianqian;Wang Peng;An Ran;Wang Jing;Wang Yao;Niu 

Xiao;Yang Sijie;Liang Hui;Sun Haiyan;Li Tao;Yu 

Yuanling;Cui Qianqian;Liu Shuo;Yang Xiaodong;Du 

Shuo;Zhang Zhiying;Hao Xiaohua;Shao Fei;Jin Ronghua;Wang 

Xiangxi;Xiao Junyu;Wang Youchun;Xie Xiaoliang Sunney 
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Shufang;Na Tao;Shi Xiaolei;Li Mei;Liu Huadong;Qian 
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Xin;Pan Guoyu 
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Yu;Zhao Tongbiao;Xiang Andy Peng 
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High-Throughput Screening and Identification of Human 
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Wen Xiaojing;Zhang Li;Zhao Shan;Liu Qiang;Guan Wenyi;Wu 

Jiajing;Zhang Qiwei;Wen Hongling;Huang Weijin 

Frontiers in 
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Infection 

Microbiology 

Volume 11, 2021. PP 

767578-767578 
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Paenibacillus tianjinensis sp. nov., isolated from 
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Liu Hongxiang;Lu Lijing;Wang Sijin;Yu Meng;Cao 

Xiaoyun;Tang Sufang;Bai Haijiao;Ma Shihong;Liu Ruina;Liu 

Rui;Jiang Xiaoying;Yao Su;Shao Jianqiang 

International 
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Systematic and 
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Microbiology 
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3.6 

850 

Ilexsaponin A1 Ameliorates Diet-Induced Nonalcoholic 

Fatty Liver Disease by Regulating Bile Acid Metabolism 
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Zhao Wen wen;Xiao Meng;Wu Xia;Li Xiu wei;Li Xiao xi;Zhao 

Ting;Yu Lan;Chen Xiao qing 

Frontiers in 

Pharmacology 

Volume 12, 2021. PP 

771976-771976 
2.4 

851 

Heterologous prime-boost with AdC68- and mRNA-based 

COVID-19 vaccines elicit potent immune responses in 

mice 

Li Wenjuan;Li Xingxing;Zhao Danhua;Liu Jingjing;Wang 

Ling;Li Miao;Liu Xinyu;Li Jia;Wu Xiaohong;Li Yuhua 

Signal Transduction 

and Targeted Therapy 

Volume 6, Issue 1. 2021. PP 

419-419 
3.1 

852 
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Fluoroquinolone-Resistant Escherichia coli in Healthy 
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Zhao Qiang;Shen Yueyun;Chen Gang;Luo Yanping;Cui 

Shenghui;Tian Yaping 

Frontiers in 

Cellular and 

Infection 

Microbiology 

Volume 11, 2021. PP 
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Zhang Li;Li Qianqian;Liang Ziteng;Li Tao;Liu Shuo;Cui 

Qianqian;Nie Jianhui;Wu Qian;Qu Xiaowang;Huang 

Weijin;Wang Youchun 

Emerging microbes & 

infections 

Volume 11, Issue 1. 2021. PP 

11-11 
1.6 

854 

Rapid Identification of Adulteration in Edible 

Vegetable Oils Based on Low-Field Nuclear Magnetic 

Resonance Relaxation Fingerprints 

Huang ZhiMing;Xin JiaXiang;Sun ShanShan;Li Yi;Wei DaXiu Foods 
Volume 10, Issue 12. 2021. 

PP 3068-3068 
3.2 

855 

Key considerations on the development of biodegradable 

biomaterials for clinical translation of medical 

devices: With cartilage repair products as an example 

Wang Li;Guo Xiaolei;Chen Jiaqing;Zhen Zhen;Cao Bin;Wan 

Wenqian;Dou Yuandong;Pan Haobo;Xu Feng;Zhang Zepu;Wang 

Jianmei;Li Daisong;Guo Quanyi;Jiang Qing;Du Yanan;Yu 

Jiakuo;Heng Boon Chin;Han Qianqian;Ge Zigang 

Bioactive Materials Volume 9, 2022. PP 332-342 1.8 

856 

Implantable patches assembled with mesenchymal stem 

cells and gelatin/silk fibroin composite microspheres 

for the treatment of traumatic optic neuropathy 

Wang Jing-jie;Wang Tian-zuo;Guan Bin;Liu Xin-xin;Gong 

Zan;Li Yao;Li Ling-li;Ke Lin-nan;Nan Kai-hui 

Applied Materials 

Today 
Volume 26, 2022. 2.9 
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From Shallow Cell-Free DNA Sequencing 

Han Bo Wei;Yang Xu;Qu Shou Fang;Guo Zhi Wei;Huang Li 

Min;Li Kun;Ouyang Guo Jun;Cai Geng Xi;Xiao Wei Wei;Weng 

Rong Tao;Xu Shun;Huang Jie;Yang Xue Xi;Wu Ying Song 

Frontiers in 

Medicine 

Volume 8, 2021. PP 

684238-684238 
4.5 
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A second functional furin site in the SARS-CoV-2 spike 

protein. 

Zhang Yue;Zhang Li;Wu Jiajing;Yu Yuanling;Liu Shuo;Li 

Tao;Li Qianqian;Ding Ruxia;Wang Haixin;Nie Jianhui;Cui 

Zhimin;Wang Yulin;Huang Weijin;Wang Youchun 

Emerging microbes & 
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olume 11, Issue 1. 2021. PP 
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Novel bioavailability-based risk assessment of Cd in 

earthworms and leeches utilizing in vitro 

digestion/Caco-2 and MDCK cells 

Zuo, Tian tian;Luo, Fei ya;He, Huai zhen;Jin, Hong yu;Sun, 

Lei;Xing, Shu xia;Li, Bo;Gao, Fei;Ma, Shuang cheng;He, 

Lang chong 

Environmental 

Science and 

Pollution Research 

2021. PP 1-11 4 

860 
Dual-modified nanoparticles overcome sequential 

absorption barriers for oral insulin delivery. 

Xi Ziyue;Ahmad Ejaj;Zhang Wei;Li Jingyi;Wang 

Aohua;Faridoon ;Wang Ning;Zhu Chunliu;Huang Wei;Xu Lu;Yu 

Miaorong;Gan Yong 

Journal of 

controlled release : 

official journal of 

the Controlled 

Release Socie;ty 

2022 Feb;342:1-13 7.2 
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Heterologous prime-boost: breaking the protective 
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He Qian;Mao Qunying;An Chaoqiang;Zhang Jialu;Gao 

Fan;Bian Lianlian;Li Changgui;Liang Zhenglun;Xu 

Miao;Wang Junzhi 

Emerging microbes & 
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Volume 10, Issue 1. 2021. PP 

629-637 
6.2 
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Multicenter assessment of shotgun metagenomics for 
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Yigang;Ren Lili;Zhang Wen;Xie Shumei;Chen Weijun;Xing 
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EBioMedicine 
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10.48 
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[Simultaneous determination of eight carbamate 

pesticide residues in tomato, rice, and cabbage by 

online solid phase extraction/purification-high 

Liu Xin;Sun Xiulan;Cao Jin 

Se pu = Chinese 

journal of 

chromatography 

Volume 39, Issue 12. 2021. 

PP 1324-1330 
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spectrometry]. 
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Engineering nanoparticles to overcome the mucus 

barrier for drug delivery: Design, evaluation and 

state-of-the-art 

Liu Chang;Jiang Xiaohe;Gan Yong;Yu Miaorong 
Medicine in Drug 

Discovery 
Volume 12, 2021 2.4 

865 
Standardization and Supervision of Tissue Engineered 
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Han Qianqian;Wang Rui;Wang Xiumei 

Tissue engineering. 
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Volume 27, Issue 12. 2021. 

PP 635-638 
1.35 
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A reporter gene assay for determining the biological 

activity of therapeutic antibodies targeting TIGIT 

Fu Zhihao;Liu Hongchuan;Wang Lan;Yu Chuanfei;Yang 

Yalan;Feng Meiqing;Wang Junzhi 

Acta Pharmaceutica 

Sinica B 

Volume 11, Issue 12. 2021. 

PP 3925-3934 
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Preclinical efficacy and safety evaluation of 

interleukin-6-knockdown CAR-T cells targeting at 
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translational 
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1.8 
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Zhongguo yi liao qi 

xie za zhi = Chinese 

journal of medical 
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689-691 
1.03 
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Devices for Human Assisted Reproductive Technology in 
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instrumentation 
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1.03 



150 

 

870 
[Quality Control of Appliance Products of Medical 

Devices for Human Assisted Reproductive Technology]. 
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1.03 
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Medium for Human Assisted Reproduction]. 
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journal of medical 
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journal of medical 
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604-607 
1.03 
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journal of medical 
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608-611 
1.03 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



151 

 

附表 9  2022 年出版专著 

序号 书  名 主编 出版社 出版日期 书号（ISBN） 

1 中药化学对照品核磁共振波谱集 马双成，戴忠 中国医药科学技术出版社 2022.10 978-7-5214-3342-5 

2 生物医学材料评价方法与技术 王春仁，孙皎作；王迎军 科学出版社  2022.2 978-7-03-071227-1 

3 
世界卫生组织技术报告丛书世界卫生组织药品标准专家委

员会 第 50 次技术报告 
金少鸿，宁保明，王铁杰（主译） 中国医药科学技术出版社 2022.07 978-7-5214-3157-5 

4 
世界卫生组织技术报告丛书世界卫生组织药品标准专家委

员会 第 49 次技术报告 
金少鸿，宁保明，刘阳译主译） 中国医药科学技术出版社 2022.07 978-7-5214-3156-8 

5 
世界卫生组织技术报告丛书世界卫生组织药品标准专家委

员会 第 48 次技术报告 
金少鸿，宁保明，洪利娅主译） 中国医药科学技术出版社 2022.07 978-7-5214-3155-1 

6 
世界卫生组织技术报告丛书世界卫生组织药品标准专家委

员会 第 47 次技术报告 
金少鸿，宁保明，姜红译（主译） 中国医药科学技术出版社 2022.08 978-7-5214-3126-1 

7 化学药品中遗传毒性杂质的评估控制 张庆生，陈华，黄海伟 中国医药科学技术出版社 2022.12 978-7-5214-3692-1 

 


