
附件

山西省重点研发计划 基础研究计划（新冠肺炎疫情防控专项）重点研究方向及考核指标

一、抗新型冠状病毒创新药候选药物研究

研究内容：基于新冠病毒感染与人体免疫反应特点通过前沿技术研究用于预防与治疗新型冠状病毒的创新药物，如中和预防性/治疗性抗体药物、多肽类药物等。

考核指标：
1.具有自主知识产权，有明确的作用机制和作用靶点；

2.完成原料及制剂的小试、中试工艺研究并建立工艺质量标准；
3.完成临床前初步有效性评价。

二、新型冠状病毒感染快速检测设备及试剂研发
（一）新型冠状病毒核酸快速检测试剂
研究内容：对新型冠状病毒核酸的快速、便捷检测与筛查，保证高灵敏度、高特异性，提高检测效率。

考核指标：

1.单管闭管进行核酸提取与扩增检测一体化，实现“样本进，结果出”的快速检测；
2.全流程检测时长不超过 2 小时；

3.分析灵敏度达到 300 拷贝/毫升以下，检出率（灵敏度）不低于 95%，特异性不低于 99%，且应覆盖现有已知突变株。

4.申请国内发明专利1-2项。

（二）新型冠状病毒与常见呼吸道病毒高通量鉴别诊断试剂

研发内容：研发具有完全自主知识产权的新型冠状病毒与常见呼吸道病毒（如流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒、副流感病毒和其他感染人的冠状病毒等）的高通量、快速鉴别诊断试剂。
考核指标：

1.全流程检测时长不超过3小时，可涵盖至少3种常见呼吸道病毒与新型冠状病毒的鉴别诊断；

2.分析灵敏度达300拷贝/毫升以下，与市售呼吸道病毒核酸检测试剂相比，检测率（灵敏度）不低于95%；

3.特异度不低于99%，一次反应至少可检测90份临床样品。
三、新型冠状病毒抗体快速检测试剂的研发
研究内容：研发新型冠状病毒抗体的快速、精准、高通量、低成本检测的新技术新方法，包括以下1项或多项：关键原材料性能提升、核心元器件开发、新检测原理和方法等，也可对现有市场中的抗体检测试剂盒的工艺进行改进和优化，缩短抗体检测时间，实现高通量检测新冠抗体的目的。
考核指标：

1.新型冠状病毒IgM/IgG/总抗体检测试剂：
IgM抗体试剂在临床患者中检出率超过85%，IgG 抗体/总抗体试剂在恢复期患者中检出率超过90%，与其他感染人的冠状病毒感染患者血清无明显交叉；

2.新型冠状病毒中和抗体检测试剂：
相对于目前国内、外市场主流新型冠状病毒中和抗体检测试剂盒检测灵敏度提高5倍以上；检测结果与现有获得批准的非活病毒和活病毒新冠中和抗体检测方法获得的检测结果具有高度的统计相关性。

四、中医药在新型冠状病毒肺炎防治及康复的作用机理研究

（一）新冠肺炎有效方药的临床循证与作用机理研究

研究内容：围绕在新冠肺炎（含疑似病例）治疗中疗效确切、能够有效改善临床症状的方剂或中成药，评估药物的有效性和安全性，形成高级别循证证据，明确影响临床疗效的关键环节，揭示中药治疗新冠肺炎的作用机理，夯实中药应用的科学基础，促进中药在全球范围内的认可。

考核指标：

1.形成可推广应用于重症病毒性肺炎的优化临床治疗方案，为新冠肺炎的治疗提供证据；

2.完成1-2个中药方剂或中成药治疗新冠肺炎的作用特点、药效物质基础及治疗作用机理的研究报告。

（二）中医药非药物疗法在新冠肺炎治疗、康复中的疗效评估及作用机理研究

研究内容：围绕新冠肺炎（含疑似病例）以及其他重症病毒性肺炎治疗中疗效确切、能够有效改善临床症状的中医非药物疗法，评估其有效性和安全性，形成高级别循证证据，明确影响临床疗效的关键环节，揭示中药非药物疗法治疗新冠肺炎的作用机理，夯实中医非药物治疗的科学基础，促进中医非药物治疗在全球范围内的认可。
考核指标：

1.完成1-2个中医非药物疗法，治疗新型冠状病毒轻中度肺炎的作用特点以及治疗和康复机理的研究报告；

2.形成可推广应用的优化临床治疗方案，或取得作用机理实验证据。
五、新型冠状病毒感染的流行病学及致病机理、公共卫生防控策略、智能预警研究

（一）疫苗接种后疫情防控策略研究

研究内容：评估疫苗接种率与疫情阻断效果的关系。研究疫苗接种后，社会开放后，或发生变异病毒免疫逃逸与免疫失效情形下的疫情防控策略。

考核指标：

1.基于数值模拟与公开数据相结合，构建不同防控强度下疫情传播与阻断模型，定量刻画疫苗接种率与疫情阻断关系；

    2.提出疫苗接种后、社会开放后、免疫失效、变异病毒传播等特殊情形下的防控建议策略。
（二）大数据分析疫情智能预警系统研究

研究内容:通过网络技术手段，与不同行业（药店，超市，淘宝，京东）和不同部门（学校，医院，车站等）的系统对接进行数据采集，建设基于多源数据的传染病综合监测预警和应急处置信息平台，通过专家分析和统计学分析，挑选确定相应的监测指标及其权重，根据既往数据分析建立数据模型，提出疫情预警等级及相关部门响应等级建议，实现多源数据汇聚、监测预警、应急处置和可视化应用。

指标要求:

1、建立数据模型，设计多点智能触发的预警系统；

2、提供日、周、月的疫情趋势报告；

3、提供系统模型模拟验证报告；

4、完成信息平台建设，为传染病综合监测、应急处置提供支撑。
六、上市新冠疫苗安全性及有效性评价研究

研究内容：对广泛使用的新冠疫苗在人体上的短期安全性及长期有效性开展研究，制定不同人群新冠疫苗接种及序贯加强的方案，提高疫苗接种安全性和有效性。

考核指标：

1.疫苗安全评价指标：评估不同人群接种疫苗后不良反应发生的类型和发生率，尤其是罕见和严重不良反应的机体生理、病理、心理、家庭和社会影响因素，并制定相应的有效应对措施和解决方案，发现新冠疫苗的禁忌人群；

2.疫苗有效性评价指标：发现普通人群以及特殊人群（如老年人、免疫低下、肿瘤、慢性肝炎、肝硬化、脂肪肝、糖尿病、结核、结缔组织病等）接种疫苗后体内中和抗体的动态变化规律，发现无应答及低应答人群，并提出解决方案。

七、预防控制新型冠状病毒的消毒产品及医疗器械研发
研究内容：研制预防控制新型冠状病毒及流行性疾病的消毒产品及医疗器械，如消毒剂、医用防护材料、消杀设备等，为保护广大医护人员及广大群众提供更实用、更廉价、更有效的产品。鼓励研制能够在低温冷链条件下满足消毒效果的消毒剂。
考核指标：

1.消毒剂新产品符合卫生部2002年版《消毒技术规范》的要求；

2.医用防护用品在满足防护要求的基础上，需满足个体舒适度需求；

3.消杀设备对新型冠状病毒杀灭率≥99.9%；

4.价格不高于现有同类产品。

