附件

2022年度抗击新冠肺炎疫情应急专题项目申报指南

1. 新冠肺炎检验检测新技术与新方法研发
1.1 新冠抗原自测检测试剂盒研发
研究内容：针对常规新冠抗原检测试剂盒敏感性不足、特异性较低的瓶颈，研究筛选高纯度的抗体，开发高效裂解和富集靶蛋白的裂解液；研究优化定向修饰蛋白质保守区的-技术，提升与纳米微球交联效率及功能区结合抗体/抗原效率；研究优化纳米材料表面修饰技术，提升靶标蛋白捕获效率；研究新型材料作为纳米颗粒的功能单体，提升信号放大技术；开发高灵敏度、无需仪器的新冠抗原检测试剂，可在基层社区和家庭使用。

考核指标：建立蛋白定向修饰平台和纳米材料制备平台，单批次产能达到30L以上，批间差异小，微球粒径均-（PDI<0.2），无凝集颗粒，表面功能基团稳定可控，实验重复性良好（CV<10%）；新冠抗原检测灵敏度能达到5 TCID50/mL，不低于参考品S5的检测灵敏度，获得中国食品药品检定研究院的注册检测报告，完成临床试验研究报告，通过国家医疗器械注册；与已上市新冠核酸检测试剂对比，整体符合率为96%，整体阳性符合率为90%、阴性符合率为98%；核酸检测Ct值≤30的，阳性符合率为98%，核酸检测Ct值＞30的，阳性符合率为60%；检测灵敏度不低于85%，特异性不低于97%。

申报要求：限企业作为牵头单位申报，要求长期追踪于该领域，已有相关技术储备，科研实力雄厚，具备快速响应、快速产出与成果转化及应用示范的能力。

    1.2 基于基因编辑-CRISPR技术的新冠病毒检测产品研发

    研究内容：面向新型冠状病毒依旧全球肆虐背景下的快速、高效、便捷、精准的检测需求，研究基于CRISPR技术开展新型冠状病毒核酸检测的方法。研究基于CRISPR应用于体外诊断检测靶标病原体核酸的剪切技术，结合恒温扩增技术，构建CRISPR与恒温扩增技术相结合的技术体系，研制兼具qPCR核酸检测（金标准）性能和抗原抗体免疫学检测可肉眼判读的诊断试剂盒。

考核指标：研制基于CRISPR技术的新冠核酸检测即时诊断（POCT）产品，无需专业技术人员操作，支持家用自检；实现样本靶标最低检测限200Copies/mL；临床符合率大于98%；建立基于新冠病毒核酸检测的CRISPR体系，检测其它呼吸道病毒的交叉反应实验，实现特异性98%以上；实现优于或等同于现有qPCR技术检测相关技术性能指标；检测时间缩短至30分钟以内；完成临床验证试验。

申报要求：限企业作为牵头单位申报，要求长期追踪于该领域，具有一定前期研究基础、科研实力雄厚。

  1.3 新型冠状病毒变异基因高通量快速检测技术研发
     研究内容：面向新型冠状病毒突变株变异基因不断出现，当前疫情防控形势亟需确认其特异性变异基因的需求，开展对新型冠状病毒突变株变异基因高通量、低成本及快速检测技术的研究。研究基于生物信息及人工智能技术；分子生物学多重PCR技术；核酸提取与PCR反应一体化技术；流体力学及其控制技术；多通道生物芯片等技术，以及各种突变株病毒的样本。优选新冠病毒突变株最具代表性的变异基因及其特异性扩增引物，构建适合于多通道生物芯片的微量多重PCR反应体系，优化同一反应条件下多个PCR反应体系的反应效率。实现高通量、低成本及快速检测新型冠状病毒突变株变异基因关键技术的突破，为变异基因检测技术的广泛推广及下沉提供技术支持。

    考核指标：从目前已知的新型冠状病毒突变株的变异基因中成功优选出最具代表性的基因数：≥40个；新型冠状病毒突变株变异基因的特异性扩增引物数：≥40个，PCR反应体系：10uL体系；加样次数：一次加样；检测时间≤1.5小时内，同步检测基因数≥40个。

    申报要求：要求产学研联合申报，长期追踪于该领域，具有一定前期研究基础、科研实力雄厚，具备快速响应、快速产出与成果转化及应用示范的能力。

    1.4 便携式新冠肺炎病毒核酸快速检测系统研发

研究内容：针对新冠肺炎病毒核酸检测环境要求高和抗原检测漏检率高的问题，开展核酸快速提取反应体系的建立、恒温扩增引物探针的设计和筛选、冻干保护剂和冻干工艺的建立、便携式恒温荧光检测系统等研究，开发反应试剂常温保存运输技术、核酸恒温扩增检测技术、便携式恒温荧光检测技术等关键技术，以获得可操作性强的便携式核酸分子检测产品，用于新冠病毒精准筛查和现场即时诊断，打破国内消费级核酸分子检测产品的市场空白，为核酸诊断技术推广到基层社区和家庭提供便捷、高质量的产品。

考核指标：便携式分子诊断POCT仪器装备；样本检测时间≤15min，荧光检测通道数2个，可搭载蓝牙和APP软件；获得医疗器械注册证或欧盟CE证书1-2件；研发恒温扩增体外诊断试剂产品，包括新冠病毒，获得医疗器械注册证或欧盟CE证书1-2件；研发3-4种冻干试剂和冻干工艺样品。

申报要求：限企业作为牵头单位申报，要求长期追踪于该领域，具有一定前期研究基础、科研实力雄厚，具备快速响应、快速产出与成果转化及应用示范的能力。

新冠肺炎防护装备研发与应用

    2.1 咽拭子自动采集机器人关键技术研发

    研究内容：面向要求高精度、高安全性、低成本的智能自动化的咽拭子采集机器人研发需求，采用主动及被动柔性装置，研制咽拭子采集机器人软体蛇形控制器前端，并开展安全性及有效性的验证试验，克服传统工业机器人应对环境不确定性的调整能力差，智能化程度低，突破软体机器人基于有限元法的非线性控制、增益调度控制、视觉力觉反馈、AI学习能力等关键技术，实现模拟人类手臂肌肉控制的柔顺特性，使机器人具备处理环境不确定性的能力。

    考核指标：研发传统工业机械臂与柔性机械臂结合的智能咽拭子采集机器人样机；研发柔性蛇形前端控制器智能控制软件1套；研发的咽拭子采集机器人能采用遥控操作方式准确完成人体咽部采集动作，单次采集时间不超过 2 分钟，采集准确率不低于 90%；机械臂与人体接触的力度在人体皮肤黏膜承受的安全范围；试验完成不少于1000例个体的采集。

申报要求：要求产学研联合申报，团队涵盖医学、自动化、机械、信息化等学科及医工交叉学科人才，长期追踪于该领域，具有一定前期研究基础、科研实力雄厚。
    2.2 智能高效空气消毒杀菌关键技术及规模化应用
    研究内容：研究臭氧、负离子发生器的优化技术，依托现有公开技术185nm波长之紫外线可有效地将空气中的氧变成臭氧，研发185nm波长之紫外线照射产生所需臭氧浓度的技术、材料、特殊设备及加工工艺； 研发185nm波长之紫外线的灯具；研发增强185nm波长紫外线灯管照射强度的特殊装置，以便产生高浓度的臭氧，要求安全低耗，不含氮化物，并确保臭氧快速定向流动；通过多个气仓匹配调试，软件设计，实现智能化触摸屏控制。满足高效性、高洁净性、方便性、经济性服务需求，实现溶菌级方法，杀灭细菌繁殖体和芽孢、真菌、衣原体、螺旋体等，对新冠病毒也有极强的杀灭作用；构建相对封闭公共空间空气安全保护技术体系；研制终端原型样机，开展规模化应用示范。 

考核指标：研制终端原型样机，在指定的空间内，按国家卫生权威部门检测标准，对气雾室空气中白色葡萄球菌的杀灭率大于99.9%。支持每天公共空间空气的消毒灭菌服务能力；支持差异化办公服务空间的消毒灭菌需求；覆盖公共室内空间的消毒灭菌应用示范不少于10 项；在10家医疗机构推广应用，授权终端原型样机及国家发明专利。

申报要求：要求产学研联合申报，长期追踪于该领域，具有一定前期研究基础、科研实力雄厚，具备快速响应、快速产出与成果转化及应用示范的能力。
新冠肺炎精准防控体系研究
3.1 新冠病毒密切接触者精准防控体系探索研究

研究内容：面向新冠肺炎疫情多发高发频发新形势，密切接触者群体越来越庞大，研究开发新冠病毒密切接触者智能报警APP，精准智能定位感染者与密切接触者的时空距离，快速精准找到密切接触者；建立全国多中心密切接触者临床资料数据库，实现密切接触者认知自身易感风险与医疗机构对密切接触者早期危险分层的双向联动。

考核指标：成功开发一款新冠病毒密切接触者智能报警APP；初步构建密切接触者易感风险模型的快速筛查体系；至少在2个行政区域推广应用，人数达到10万以上。

申报要求：要求医疗机构与企业联合申报，长期追踪于该领域，具有一定前期研究基础。
中医药防治新冠肺炎相关研究
   4.1 中医药系统性防治新冠肺炎研究与推广应用
研究内容：针对新形势下新冠肺炎的特点，以临床效果为依据，结合湖南本土气候、地域等特点，遵循国际通行的研究规范，采用不同类型新冠肺炎患者（无症状感染者、轻症、普通型、重型和康复期）适宜的临床结局指标，完成所筛选方案、方药或中医特色技术方法的足够样本量、高质量且具临床优势特色的疗效评价研究；开展中医药干预的特色技术研究，研发中医药适宜干预技术（包括方药、中医特色诊疗技术和传统功法等），制定湖南特色的中医药防治新冠肺炎有效方案；研发1-2种中药防治新冠肺炎院内制剂；将制定出的方案和院内制剂进行推广应用。

考核指标：总结至少50名参与新冠肺炎一线救治的中医专家治疗经验，系统分析不少于600例不同类型新冠肺炎患者的全病历资料，并形成研究报告；探索新冠肺炎证候规律的分析挖掘方法，提出明确的新冠肺炎辨证标准；针对新冠肺炎预防、无症状感染者、轻症、普通型、重型和康复期患者，每型至少筛选1种方药，完成新冠肺炎全过程有效方药组方理论、临床定位、制剂方法和质量标准评价；制定湖南特色的中医药防治新冠肺炎有效方案并推广应用；研发并推广1-2种防治新冠肺炎院内中药制剂。

申报要求：要求医疗机构临床抗疫一线人员牵头申报，中药医抗疫临床诊治经验丰富，团队长期追踪于该领域，科研实力雄厚，具有一定前期研究基础。


