 (
重
2020N043 
束流发生模块关键技术研发
)
重2020N036 治疗先天性心脏病和预防卒中的介入器械关键技术研发
一、领域： 二、生物与人口健康技术--（六）医疗仪器、设备与医学专用软件
二、主要研发内容
（一）满足医用植入要求的镍钛材料和左旋聚乳酸(PLLA） 材料的工艺开发；
（二）基于开发的医用镍钛材料研制预防卒中的介入治疗器械左心耳封堵器；
（三）基于开发的PLLA材料研制具有形状记忆特性的可吸收封堵器；
（四）对产品进行物理化学测试、动物实验、临床试验研究。
三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：申请专利≥7件，其中发明专利≥3件； 申请医疗器械注册证≥1项。
（二）技术指标：
1. 镍钛材料基左心耳封堵器：良好的生物相容性；外表面粗糙度≤RA0.25，内表面粗糙度≤RA0.8；残余延伸率≤0.3%， 晶粒度不粗于4级；需保证3.8亿次疲劳循环无断裂；
2. PLLA材料基可吸收封堵器：良好的生物相容性；延伸率
＞50%；满足微创植入需求的形状记忆特性；需保证1900万次疲劳循环无断裂。
四、项目实施期限： 3年
五、资助金额： 不超过800万元


一、领域： 二、生物与人口健康技术--（六）医疗仪器、设备与医学专用软件
二、主要研发内容
（一）生物芯片制备技术开发；
（二）共聚焦荧光光路及隧道式毛细管液路系统开发；
（三）纳米级微滴荧光信号检测技术开发；
（四）建立微滴数字PCR数据分析计算平台。三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：申请发明专利≥5件，实用新型专利
≥2件，外观设计专利≥1件。
（二）技术指标：研发具有自主知识产权的全自动微滴式数字PCR仪样机2台，具有以下技术性能指标：
1. 检测通量：≥96个；
2. 检测通道：4个通道；
3. 检测流程全自动化；
4. 全封闭管式操作，避免污染；
5. 液滴生成数量：≥50000个微滴通量/孔；
6. 液滴一致性：≤3%；
7.检测灵敏度：1/10000~1/100000；
8.线性范围：5个数量级内线性相关性≥0.99；
9.重复性：≤5%；
10.准确度：±10%；
11.绝对定量，无需标准品。四、项目实施期限： 3年
五、资助金额： 不超过800万元
 (
重
2020N041 
全自动微滴式数字
PCR
系统关键技术研发
)


一、领域： 二、生物与人口健康技术--（三）化学药研发技术二、主要研发内容
（一）候选疫苗生产用毒种的筛选；
（二）构建适用于大规模生产的细胞库。三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标： 申请发明专利≥2件， 发票SCI论文
≥1篇。
（二）技术指标：
1. 建立人二倍体细胞、MDCK悬浮细胞和Vero细胞库，取得中检院检定合格报告；
2. 筛选建立用于甲肝疫苗、肠道病毒疫苗灭活疫苗生产用毒株，建库后取得中检院检定合格报告。
四、项目实施期限： 3年
五、资助金额： 不超过800万元
 (
重
2020N037 
疫苗生产用细胞株和毒种关键技术的研发
)


一、领域： 二、生物与人口健康技术--（六）医疗仪器、设备与医学专用软件
二、主要研发内容
（一）基于国产全自动数字PCR的高灵敏肿瘤检测试剂盒开发；
（二）针对数字PCR的试剂反应体系优化；
（三）试剂盒的临床应用研究及试剂盒的性能评估；
（四）试剂盒配套的基因分析系统研发。三、项目考核指标（项目执行期内）
(一)学术指标:申请发明专利≥2件，申请软件著作权
≥2件。
(二)技术指标：
1. 研发基于数字PCR的肿瘤检测试剂盒2种，至少1种试剂盒完成临床研究；
2. 临床样本检测指标：完成至少三家医院累计1000例临床样本检测，数字PCR检测灵敏度达到0.01%；建立临床检测示范点
≥3个。
3. 每种试剂盒配套一款基因型分析软件。四、项目实施期限： 3年
五、资助金额： 不超过800万元
 (
重
2020N042 
肿瘤靶向用药基因突变定量检测技术研发
)


一、领域： 二、生物与人口健康技术--（六）医疗仪器、设备与医学专用软件
二、主要研发内容
（一）高剂量率加速管的优化设计；
（二）集成一体化的冷却系统设计；
（三）紧凑型一体化结构优化设计，包含下述部件的子系统集成：加速管、磁控管和波导传输组件、高压脉冲调制器、枪电源、AFC、真空电源、剂量监控系统等；
（四）开展电子直线加速器可靠性分析。三、项目考核指标（项目执行期内）
（一）学术指标：申请发明专利≥2件，制定企业标准
≥1项。
（二）技术指标：
1.6MV能量X-Ray射线；
2.剂量率：≥1400cGy/min@100cm；
3.稳定性：最高剂量率连续工作30min，剂量率变化
≤±10%。
四、项目实施期限： 3年
五、资助金额： 不超过800万元
