附件1

2021年度广东省重点领域研发计划
“生物安全技术”重点专项申报指南

（征求意见稿）

为深入贯彻落实习近平总书记在新冠肺炎疫情防控期间关于生物安全系列重要讲话和重要指示批示精神以及《中华人民共和国生物安全法》有关要求，加强我省生物安全风险防控和治理体系建设，推动生物安全科技支撑能力达到国际先进水平，启动实施2021年度广东省重点领域研发计划“生物安全技术”重点专项。

本专项重点针对病原微生物实验室生物安全保障、人类重大新发突发传染病防控、防范外来物种入侵、人类遗传资源与生物资源安全保障等生物安全关键领域，开展科技攻关，实现应用基础研究、共性关键技术研究、核心关键技术与重大产品研发的突破。

本专项指南共设置高等级生物安全实验室智能化、无人化、自动化设施设备研制，重大病毒性传染病防控技术与产品研发，防范外来物种入侵，人类遗传资源与生物资源安全保障等4个专题14个研究方向，个别项目拟选取该领域有优势的单位定向委托实施，具体指南如下。

专题一：高等级生物安全实验室智能化、无人化、自动化设施设备研制

方向1：高等级生物安全实验室智能机器人系统的研制
（一）研究内容

针对高等级生物安全实验室环境的危险性，研究多机械臂协同作业系统和多智能体协同控制技术，开发对样本转运、样本检测、高致病性病原微生物培养及实验室局部环境高效消毒的智能化无人化机器人系统；建立实验室无人化协同作业及监控系统。
（二）考核指标

1.研制出具有自主知识产权、可实现样本转运和室内局部环境高效消毒的智能移动作业机器人1套，要求智能移动作业机器人自主移动定位精度在1 cm以内，产品通过CR认证或CE认证。

2.研制出具有自主知识产权、可实现样本检测和高致病性病原微生物培养的智能化生物安全柜样机1套，搭载的机械臂有效负载≥5 kg，重复定位精度≥±0.03 mm，末端速度≥2.0 m/s，且智能生物安全柜自动化流程符合实验室及样本作业操作规范、GB 19489-2008《实验室生物安全通用要求》、对应病原体的特定检测流程规范及标准，并通过第三方检测。

3.研制出实验室无人化协同作业及监控系统1套，符合SN/T 3901-2014《生物安全柜使用和管理规范》和RB/T 199-2015《实验室设备生物安全性能评价技术规范》相关标准，并通过第三方检测。

4.机器人通过第三方安全分析评估以及第三方专业机构的软件产品登记测试。

5.机器人消毒效果满足实验室消毒等级要求，符合《消毒技术规范》，并通过第三方检测。

6.申请发明专利≥4项；申请软件著作权≥5项；制订企业/行业标准≥2项。
（三）申报要求

1.企业牵头申报，鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及转化应用须在广东省内，成果需应用于高等级生物安全实验室。

2.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。

（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向2：高等级生物安全实验室活毒废水、固体废弃物无害化处理关键技术及装备研制
（一）研究内容

构建高等级生物安全实验室活毒废水和固体废弃物风险因子评估、预测模型，研发风险因子检测方法、检测试剂及设备；研制活毒废水收集、储存和快速安全处理的新型设备与系统；研制运行安全、灭菌可靠的大动物尸体和固体废弃物处理设备。

（二）考核指标

1.制定高等级生物安全实验室活毒废水的生物风险因子评估方法1项，建立生物风险因子预测模型以及消杀致死积温与活性污染物存活率相关性模型各1个；研发水中活毒浓度在线监测装置和配套试剂盒1套，检测病毒种类10种以上（包括高致病性病毒3种以上）。

2.研制具有自主知识产权、适用于三级和四级生物安全实验室的多级活毒废水快速安全处理设备与系统1套，符合GB19489-2008《实验室生物安全通用要求》。

3.研制适用于高等级生物安全实验室的大动物（牛、马等）尸体和固体废弃物处理设备1套，符合GB19489-2008《实验室生物安全通用要求》。

4.制订广东省高等级生物安全实验室活毒废水和固体废弃物无害化处理新标准各1项。

5.实现以上无害化处理装备的国产化和推广应用。

6.申请发明专利≥3项。

（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及转化应用须在广东省内，成果需应用于高等级生物安全实验室。

2.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。

3.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。

（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

专题二：重大病毒性传染病防控技术与产品研发

ADDIN CNKISM.UserStyle方向1：多重核酸检测便携式设备及配套试剂的研制
    （一）研究内容
针对呼吸道、肠道、虫媒及血（体）液等传播的病毒性传染病，研发小型化、便携式、多重核酸检测设备及配套检测试剂，突破检测灵敏度和精度、检测时长、仪器重量等核心关键技术。

（二）考核指标

1.开发小型化、便携式、多重核酸检测设备1台，仪器升温速度达8℃/s以上，降温速度达6℃/s以上，温度控制精度可达±0.1℃以内；检测荧光通道5个以上，仪器重量不超过7 kg，检测时长不超过30 min，获得医疗器械注册证1个。

2.开发病原体多重检测试剂盒3-4个，每个试剂盒检测病原体≥5个，检测下限200-500拷贝/毫升，检出率（灵敏度）≥95%，特异性≥99%，可检测多种样本类型（包括但不限于口咽拭子、痰液、血液、尿液等），获得医疗器械注册证1-2个。

3.申请发明专利≥2项。

4.实现销售收入累计≥2000万元。
（三）申报要求

1.企业牵头申报，鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.项目若涉及人类遗传资源样本与信息数据，需按照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的有关规定执行。

3.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。

（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向2：高通量全自动核酸检测装备的研发

（一）研究内容

研发检测病原微生物的高通量全自动检测系统（落地式设备），开展多种样本前处理、病原核酸提取以及核酸检测技术的研究，实现“样本进，结果出”的全自动化核酸检测操作；研发样本提取配套的病原微生物核酸提取试剂盒；研究病原样本处理过程中防交叉污染方案，包括仪器内部空气洁净系统设计、样本处理耗材选用等，并应用于临床检测。

（二）考核指标

1.实现样本前处理、核酸提取、检测的全流程自动化，整个检测周期＜4小时，检测下限150拷贝/毫升，检出率（灵敏度）≥95%，特异性≥99%；实现样本管自动开关盖功能，避免操作员接触样本，兼容样本管类型≥3种；实现单台机器检测通量根据实际需求可调，达到1000-4000样本/天，单轮通量96-288个。具有样本、试剂及耗材信息管理系统，实现整个实验过程的信息追溯。

2.核酸提取回收率在85%以上，Ct值重复性误差CV≤5%。

3.仪器具备全外排系统以及灭菌功能，送风与排风系统均过滤，对≥0.3μm的颗粒过滤效率＞99.97%。

4.获得医疗器械注册证≥1个，申请发明专利≥5项。

5.实现销售收入累计≥2000万元。

（三）申报要求

1.企业牵头申报，鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.项目若涉及人类遗传资源样本与信息数据，需按照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的有关规定执行。

3.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。
（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向3：病毒性传染病模式小鼠资源库的建立及评估应用

（一）研究内容

针对呼吸道、肠道、虫媒及血（体）液等传播的病毒性传染病，收集保存易感模式小鼠资源；筛选验证与病毒结合的受体及相关功能蛋白，利用基因编辑技术构建病毒感染新型模式小鼠；建立相应模式小鼠资源开发、保种、复苏和快速繁育技术，形成特色模式小鼠资源库，为病毒性传染病致病机制研究以及新药和疫苗研发提供标准化、规模化的模式动物。

（二）考核指标

1.收集保存经呼吸道、肠道、虫媒及血（体）液等传播的50种以上病毒性传染病（含5种以上高致病性病毒传染病）模式小鼠资源。

2.完成构建具有自主知识产权的病毒感染小鼠模型3-5种，并经过3家单位验证应用。
3.建立病毒性传染病易感模式小鼠保种、复苏、快速繁育等技术，形成模式小鼠资源库。
（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。项目申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。

（四）支持方式及强度

实施周期为3年，拟支持1项。

方向4：病毒性传染病疫苗递送系统及佐剂研发

（一）研究内容

    针对呼吸道、肠道、虫媒及血（体）液等传播的病毒性传染病，根据其病原学致病机理，研发疫苗新型递送系统，并开展临床前安全性评价；研发新型免疫佐剂，并开展临床前安全性评价。

（二）考核指标

1.突破疫苗新型递送系统关键技术，获得新型疫苗递送载体1种以上，完成临床前安全性评价，获得临床批件。
    2.获得新型免疫佐剂1种以上，完成临床前安全性评价，获得临床批件。

   （三）申报要求

1.企业牵头申报，鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。

3.项目若涉及人类遗传资源样本与信息数据，需按照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的有关规定执行。

（四）支持方式及强度

实施周期为5年。拟支持1-2项。
方向5：新一代智能化病毒性传染病监测预警及物联网系统研发

（一）研究内容

系统性整合呼吸道、肠道、虫媒及血（体）液传播等病毒性传染病数据，研究新发突发病毒性传染病预警模型关键指标和流行规律分析方法，构建新发突发病毒性传染病智能化监测预警系统。

针对病毒性传染病生物样本运输的安全风险，研发符合国家标准、适用于不同场景的生物安全样品转运箱，利用5G技术和智能化物联网系统实现传染病生物样本采集、运输、保存全流程的实时化、信息化监管，并制定关键技术标准操作规程，进行推广应用。

（二）考核指标

     1.整合10种以上专病数据，研发新发突发病毒性传染病智能化监测预警系统1套，并整合不同部门相关大数据，建立新发突发病毒性传染病传播风险的预警模型2-3个。
2.提出新发突发病毒性传染病防控策略及风险评估报告3份以上，为政府职能部门的重大公共卫生决策提供咨询。
3.研发适合不同场景、不同运输目的、符合国家“三防两耐”标准的生物样本转运箱2套（包括普通生物样本和高致病性生物样本的转运箱），并制订生物安全样品转运箱行业标准1个；构建智能化物联网系统1套，实现样本运输过程的实时全流程监控。
4.制定转运箱、运输车、采集运输人员的设施设备运转维护和应急处置等关键技术方案1套、标准操作规程1套。
5.以上系统、设备及标准操作规程须在省内CDC部门、相关医院进行推广应用。
（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标，项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.项目若涉及人类遗传资源样本与信息数据，需按照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的有关规定执行。

（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

专题三：防范外来物种入侵

方向1：境外输入水生动物病原微生物风险防控关键技术研究
（一）研究内容

针对野生捕捞、极地开发、科普观赏水生动物及产品进口贸易增多带来的病原微生物入侵风险，开展相关病原微生物种类筛查、鉴定以及传入风险评估、早期预警、追踪监测技术与产品研究，并开展应用示范。

（二）考核指标

1.建立至少20种、10000株境外输入水生动物病原微生物资源库1个，包含风险识别数据库、基因组信息库、特征性代谢产物库和分子溯源数据库；构建境外输入水生动物及产品携带病原微生物预警与追踪监测系统1套。

2.明确境外输入水生动物及产品携带病原微生物的类型、来源等特性，揭示新冠病毒等20种以上病原微生物在冷链和其它运输过程的传染源及传播扩散机制，形成对应的风险评估报告及防控策略，供行业主管部门决策参考。

3.针对上述已鉴定的20种以上高风险微生物，每种微生物开发2种以上快速精准检测技术和试剂盒并制定相应的检测规程。

4.研究成果在广州、深圳、拱北等辖区5个以上口岸开展应用示范。

5.申请发明专利≥6项；制订行业标准≥1项。

（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。

3.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。
（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向2：重要外来虫媒生物防控关键技术研究
（一）研究内容
以粤港澳重要虫媒生物为研究对象，开展粤港澳地区重要外来虫媒生物本底调查，研究主要外来虫媒生物风险评估、早期预警、扩散阻截、追踪监测和生态修复调控的新技术、新方法和新产品并开展应用示范。

（二）考核指标
1.探明粤港澳重要外来虫媒生物的构成、分布及流行情况，建立10种以上重要外来虫媒的生物资源库1个，研发新型高效的扩散阻截技术2套以上。

2.揭示外来虫媒携带的主要病原谱，开展外来虫媒生物传播的重大传染病、动物疫病及人兽共患病监测并建立风险预警可视化系统1个。

3.以上技术和可视化系统须在省内疾病预防控制部门或动物疫病控制部门应用示范；撰写防控策略报告1-2份，供卫生健康部门、农业农村部门和林业部门等行业主管部门决策参考。
4.申请发明专利≥3项。

（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。

3.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。
（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

专题四：人类遗传资源与生物资源安全保障

ADDIN CNKISM.UserStyle方向1：广东省野生动物资源保护及其疫病监测预警技术研究
（一）研究内容
构建广东省野生动物及其携带病原微生物本底资源库，开展野生动物携带病原体快速筛查、跨物种传播规律、风险评估及重要疫源疫病监测预警研究。
（二）考核指标
1.全面系统调查广东省野生动物尤其是关键病媒野生动物类群（如蝙蝠、鼠类、鸟类、昆虫等）现状，收集2000份以上病媒野生动物样本及10000份以上珍稀野生动物生物样本，形成2份以上重要类群的区系和分布格局调查报告，建立广东省珍稀野生动物及关键病媒野生动物样本及信息数据库（包括野生动物自然宿主类群-病原体本底数据库）。
2.建立3种以上通用及特异性的野生动物病原核酸检测方法，检测病原种类10种以上。
3.获得至少4类宿主动物（如蝙蝠、鼠、鸟、昆虫等）及其携带的病原体全基因组数据30种、600条以上。
4.开发广东省野生动物疫源疫病监测预警系统1套。
5.申请发明专利≥5项，出版专著≥3本，申请软件著作权≥1项。
（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报需覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。申报单位应具有动物资源调查、保护及监测方面的研究基础和优势。

2.项目所有数据库需向科技主管部门和行业主管部门开放。
3.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。

4.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。

5.项目应遵守《中华人民共和国野生动物保护法》及相关法律法规的有关规定。

（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向2：广东省重要战略野生植物资源保护及利用
（一）研究内容
探索建立广东省重要战略野生植物种质资源库，研究广东省受灭绝和流失威胁（包括极危、濒危和易危）野生植物物种保护和利用、植被生态恢复和保护利用等技术。
（二）考核指标
1.建立广东省野生植物红色名录和重要战略野生植物资源名录及种质资源样本库和数据库，储备3000种以上广东省重要战略野生植物种质资源。
2.提出10种以上受灭绝和流失威胁的野生植物物种保护利用新技术及相应的植被生态恢复和保护利用新技术。
3.编制广东省植物资源生物安全战略规划1份。
4.每年向社会公众、政府部门和行业机构等提供涉及植物生物安全的科普教育、决策咨询、技术服务和培训、样本及信息资源共享等科研服务活动不少于20次。
（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报需覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。申报单位应具有植物资源调查及保护方面的研究基础和优势。

2.项目所有数据库需向科技主管部门和行业主管部门开放。
3.项目应遵守《中华人民共和国野生植物保护条例》及相关法律法规的有关规定。

（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向3：广东省环境病原微生物监测预警及风险阻控关键技术研究
（一）研究内容

针对我省重点行业及人群聚集重点场所的环境介质，研究病原微生物的精准、快速、灵敏检测方法和技术；研究环境病原微生物的定量识别、风险评估方法以及多点位协同的风险阻控技术，开发环境敏感区生态环境灾害应急处置技术及风险预警管控系统；研究环境介质中病原微生物传播阻隔和绿色消杀关键新技术和新方法，研发高效、智能、环境友好的消杀产品和设备并开展示范应用；研究防治药品及消杀化学品过度使用导致的环境次生风险协同阻控技术。

（二）考核指标

1.研发1-2项检测环境中低丰度病原微生物新技术及其相关设备1套，可同时鉴定>1000种常见或潜在的病原微生物，且在水土介质灵敏度<1 ng/g，准确度>95%，并建立相应的环境病原微生物信息库。

2.阐明重点行业及其他环境介质中20种以上病原微生物类型、来源及在典型生态环境中的分布特性及风险源，构建环境病原微生物危害过程的风险识别和评估方法、多点位协同的风险阻断策略、具有分级分区功能的典型区域环境生物安全分布图、生态环境敏感区灾害应急处置技术及风险预警管控系统各1套。

3.获得4种以上环境友好型阻隔和绿色消杀关键新材料与新技术，开发智能化、快速杀菌消毒设备2套，对环境介质中常见病原微生物杀灭率达到99.99%以上，在3家以上重点行业和场所开展应用示范。

4.针对20种以上防治药品及消杀化学品产生的环境次生风险，提出相应阻控技术1套，开展10吨/天废（污）水处理的示范应用，抗生素等典型防治药品去除率大于90%，制定病原微生物和次生风险协同阻控的应急处置方案1份。
5.撰写环境病原微生物生物安全风险评估报告1-2份，供行业主管部门决策参考。
6.申请发明专利≥5项。

（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。
（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向4：病原微生物耐药性关键技术研究及其拮抗微生物制剂开发

（一）研究内容

研究探索生态链中耐药致病菌/耐药基因的产生机制、分布特征与消亡规律；研究新型耐药菌靶向消除技术；研究对耐药菌具拮抗作用的微生物高通量筛选技术，开展拮抗微生物及其关键活性代谢产物安全性和有效性评价，开发能替代现有药物的新型微生物制剂及其稳定高效的规模化制备技术。
（二）考核指标

1.挖掘致病微生物新型耐药基因/靶标2-3个，阐明2种以上耐药致病菌/耐药基因在生态链中的产生机制、分布特征和消亡规律，构建微生物耐药性动态数据库且新增菌株数1000株以上、新增药敏数据20000条以上，提交微生物耐药性风险评估报告1份以上，为行业主管部门提供决策参考。

2.获得靶向消除细菌耐药性技术1项以上；

3.建立抑制或消除耐药菌的拮抗微生物高通量筛选成套技术1个，构建2000株以上拮抗微生物及其关键活性代谢产物（先导化合物、相关代谢通路基因与酶等）资源库，筛选5个以上安全有效的拮抗微生物代表菌株，研制3个以上拮抗微生物制剂，开发3项以上相应稳定高效的规模化制备技术和工艺，且1个以上拮抗微生物制剂产品获得国家ISO认证。

4.申请发明专利≥5项。
（三）申报要求

1.鼓励产学研联合申报。申报须覆盖全部研究内容及考核指标。项目实施地点及成果转化应用须在广东省内。

2.开展高等级病原微生物实验活动，必须符合国家病原微生物管理及实验室生物安全管理的有关规定，并具备从事相关研究的经验和保障条件。

3.涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。
（四）支持方式及强度

实施周期为3年。拟支持1项。

方向5：人类遗传资源保护与监测预警系统开发（本方向不公开发布，定向组织）
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