
附件2
抗疫专2022063 猴痘病毒快速检测技术研发

1、 [bookmark: _GoBack]领域：生物与人口健康技术-医疗仪器、设备与医学专用软件
2、 研发目的：
推动研发适用于口岸、海关、机场等场景对入境人员的快速检测筛查的猴痘病毒检测技术，为将来的猴痘疫情防控提供技术储备。
三、主要研发内容：
（一）猴痘病毒快速检测方法研究；
（二）猴痘病毒快速检测系统的研发（含配套试剂耗材）。四、项目考核指标（项目执行期内）：
技术指标（核酸和抗原检测可以二选一）：
1.核酸检测试剂为双靶点特异性检测试剂，检测限≤200 copies/mL；检测时间≤45分钟（从采样到出具报告）；
2.抗原检测产品要求快速、灵敏。检测时间≤10分钟（从采样到出具报告）；灵敏度接近核酸试剂，检测限≤200 copies/mL；检测成本具备市场竞争优势；提供配套的全自动或便携检测设备，并适用于实验室或现场检测;
3.完成临床试验，并取得国内外医疗器械注册证。
五、项目实施期限：12个月。
六、资助方式：赛马或里程碑式。
七、阶段性考核指标（6个月）：
获得医疗器械检验机构注册检验报告。
八、资助经费：不超过600万元。
九、有关说明：具有较好的猴痘病毒检测产品的研发基础，以及具有核酸或抗原检测试剂批量生产能力的企业参与。



抗疫专2022064 污水中新冠病毒高效检测技术开发及应用示范

一、领域：资源与环境-环境监测及环境事故应急处理技术
二、研究目的：开发污水中新冠病毒高效检测系统，解决目前污水采集及新冠病毒检测耗时耗力、无法大规模快速完成的问题，为污水新冠病毒监测系统的建立和应用提供技术支撑。
三、主要研发内容：
（一）全自动污水采样装置研发：开发一套不影响路面通行、24h无人值守、任意时段进行污水采集和存储的全自动污水采样装置；
（二）污水中病毒富集浓缩方法研究：开发2种以上高效-快速-经济-适用性广的污水中病毒富集浓缩流程；
（二）全自动污水病毒富集浓缩装置研发：研发一套适用性广、高回收率、低检出限、无交叉污染的污水病毒富集浓缩自动化装置；
（三）污水样本新冠病毒核酸检测技术研究：进行新冠病毒核酸检测靶标和试剂优化，提高对污水中新冠病毒核酸检测的灵敏度和特异度；开发自动结果判读和数据传输系统，实现核酸检测结果的自动准确判读和实时传输；
（四）可适用于广谱的病毒检测技术研究：开发可同时满足DNA病毒和RNA病毒的检测方法和装置。
四、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：
制订污水中新冠病毒检测技术规范 1项，编制地方标准建议稿1项。
（二）技术指标：
1.污水中新冠病毒检测方法的平均浓缩回收率≥10%，最低检出限≤10拷贝/ml，检测时长≤6h。
2.研发全自动污水新冠病毒在线监测站及在线监测系统软件平台1套，实现污水新冠病毒24h在线检测、数据实时传输。
3.检测装置可适用于DNA病毒和RNA病毒的检测。
（三）示范指标：
1.在福田、南山和罗湖口岸区域开展应用示范，采集并检测样本≥2000份。
2.项目申请验收时提交第三方检测报告1份。
五、项目实施期限：6月。
六、资助方式：中期评估式。
七、资助资金：不超过400万元。



抗疫专2022065 抗猴痘等DNA病毒药物研发

一、领域：生物与人口健康技术-医药生物技术
二、研发目的
针对猴痘等DNA病毒的国际流行和入侵风险，通过老药新用的途径快速研发抗猴痘等DNA病毒药物，检测其用于治疗的潜力，为防范和应对可能的猴痘等疫情做好研究和技术储备。
三、主要研发内容：
（一）建立生化或者细胞水平的抗猴痘等DNA病毒药物筛选系统；
（二）开展已有临床阶段药物的抗猴痘等DNA病毒高通量筛选，包括已有临床应用药物以及在临床试验中被证明对人体安全的候选药物。
（三）开展活性药物的细胞水平和动物水平的抗猴痘等DNA病毒的有效性研究。对照药物的人体安全剂量范围，评估其临床应用潜力。
四、项目考核指标（项目执行期内）：
（一）学术指标：
申请发明专利≥1项。
（二）技术指标：
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]1.发现具有抗猴痘等DNA病毒活性的且此前至少在临床一期已经验证安全性的药物不少于1种；
2.在该药物的人体安全性剂量的血清峰值浓度下，其在细胞水平和动物水平的抗猴痘病毒活性不低于80%，细胞水平EC50小于2μM。
五、项目实施期限：12个月。
六、资助方式：中期评估式。
七、资助经费：不超过300万元。
八、有关说明：由具有相关产品研发经验的企业牵头申报，鼓励产学研结合，申报时应提供高等级生物安全实验室资质以及相关生物安全承诺，项目申报时制定合理的项目产业化进度图。


抗疫专2022066 抗猴痘等DNA病毒mRNA疫苗研发

一、领域：生物与人口健康技术-医药生物技术
二、主要研发目的：
针对猴痘病毒流行毒株，研发安全有效的猴痘等DNA病毒mRNA疫苗，为防范和应对可能的猴痘疫情做好研究和技术储备。
三、主要研发内容：
（一）设计并合成多种猴痘等DNA病毒关键保护性体液免疫抗原及细胞免疫抗原的mRNA，筛选出在体外能高效表达猴痘病毒抗原；
（二）利用mRNA和LNP技术平台快速制备mRNA抗原组合，在体内筛选出能引起保护性免疫应答的抗原组合；
（三）建立猴痘等DNA病毒mRNA疫苗的制备工艺和质量评价体系；
（四）评价猴痘等DNA病毒mRNA疫苗的安全性、有效性以及mRNA和LNP体内代谢。
四、项目考核指标（项目执行期内）：
（一）学术指标：申请发明专利≥1项。 
（二）技术指标：
1.设计并合成两种以上猴痘等DNA病毒关键保护性抗原mRNA载体；
2.筛选出至少一种猴痘等DNA病毒mRNA疫苗抗原组合，建立相应的mRNA疫苗制备工艺和质控标准；
3.完成猴痘等DNA病毒mRNA疫苗的安全性有效性研究，获得相关动物实验报告；
五、项目实施期限：18个月。
六、资助方式：中期评估式。
七、资助经费：不超过300万元。
八、有关说明：由具备疫苗产品研发经验的企业牵头申报，鼓励产学研结合，申报时应提供具有开展相应生物安全等级实验的资质证明和实验对象相关生物安全等级的说明，项目申报时制定合理的项目产业化进度图。
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