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国家高技术研究发展计划（863 计划）生物和医药技术领域

体外诊断技术产品开发重大项目申请指南 

     

    ᵀϖ ő ᵀµỉῑṍᾺ ∏ᵿ

ῄὃō863 ῄὃŎ ¶ō  ♅ Ὰ е ỉῑ♅Ὰ

ῄὃ ο ו 863 ῄὃּך Ŏő ₆ Ҡ ¡ ṟ

Ṿי  ¢ 

 

一、指南说明 

ᵎѰ ᾯЗ ᵎἀ ¡ᾯЗ ᵿ ἀ ᶝ ᾭ

ỉ  ◓ԋ₭ ᵿὰ ,ϓẲᶗ ¡ ¡

ὐκ¡ ᶅ¡ⱨ͟ᶝ י ¢µỉῑ Ѹ ♅ ἀᾺ ᵿ ẵ

ὃṇ ō2006-2020Ŏ¶ ‏ ᵎѰ ᵿ ᴄ ¢863

ῄὃ Ὰ ỉῑ ֞ ἀⅎ῁ᵿ מ‚¡

Ḩ֬ו ő ῒ ỉ ᵎѰ Ὰו

Ӧ ἀѰ ὄőԋ ỉ Ѱ ԅ Ѱ ҝѸ

ỉ Ѱ ő ¯ ᵎᾺ Ѱ ▲ᵿ° ֞ ¢ 

Ђş ᵎ ϐ ו᾿ ֞ầ

 Ὰ ő ӊ ║ Ѱ Ӧו Ѱ ἀ║ ỉΈ↕

ו Ѱ ő ὄὄ ᵿằ ᵎ ṍᵊѰי ᶚ

ᴄ ő Ӥ΅ ϐ¡ ᾿¡ Ḗ ¡΅ј¡ Ẳ

ᶚ Ὰו Ӧ ἀỉΈ↕ ő ṍ ᵎѰ

ṍᵊ ѵ ỉѰὄו őῒ ᵎѰ ₅ẅᴘו ἀ ὄ
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ᾳ¢ 

∏ ε+ş ֞ Ӥ΅ ϐő ΅јᾺ

ᾭ ᴄ ᵎ ᾿őầ  Ḗк ő ᵎѰ ῝

י еᶳ¢ 

 

二、指南内容 

♪ 1¡▲ᶢ ᴮẫ ὄ ᵿằ ΅ј ו  

♪ ∏ Ђş ▲ᶢ ᴮẫ ὄ ᵿằ ΅ј

ᾭ ᾿ő ᾿ ὄ΅ј¢ 

♪ ∏ ş 2 б ᶢ▲ו ᴮẫ

ὄ ᵿằ ΅ј Š ♠ ᴮẫ ὄ ᵿằ

΅ј ӝו З¡ Ђ י Ӥѷ ΅ј ẫו ὄ

ᵿằ ΅ј ᾿¢ 

♪ ◦Ỹ Ђş ҝ 2 б ᴮẫ ὄ ᵿằ

΅ј ו őИᾐ ї Š ▲ᶢ ő΅

ј б 200 ј / ő║ ᾮ ΅ј¡

ἀб ᾙṪὔ Ṳי᾿ ő ᾿ б 50 ṤŠ50 ѷ

᾿ᾐה ї Š ὄ ⁮₱ᾑ

ỉΈ׆֚ Ѱ Š ᵿ 1-3 ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 6000 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 9000 ¢ 
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♪ 2¡ ֥ṍ ᴮ ὄ΅јᶳ  

♪ ∏ Ђş ֥▲ᶢ ᴮ ὄᶳ ᾭ

᾿ő ᾭ ו ἀ ⱦ ¢ 

♪ ∏ ş Ә бמ 1600 ј / ו

ᴮ ὄᶳ ő ⁮₱ᾑ֚׆ỉΈ ő

 ѷו ὄ ᵎ ᾿Š 3 Ӥ Ё бו

ὄᶳ ו ἀ ⱦ ¢ 

♪ ◦Ỹ Ђş ᴮ ὄ ᾐה ї ᾭ

CE ő ᾙӘ бמ 1600 ј / ő ♠

֚ 1.5ɰlő ⁮₱ᾑ֚׆ỉΈ Ѱ Šб 30

᾿ᾐה ї Šб 5 ¡ ⱦ

ᾐ ♠Š ᵿ 3-5 ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1500 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 2250 ¢ 

♪ 3¡ Ӥᾱ ΅ ᶳ ōPOCTŎ ᾿ ὄ΅

ј ו  

♪ ∏ Ђş ѵ¡ꜛ ¡ṍ ᵇו POCT ΅ј

ᾭ ᾿¢ 

♪ ∏ ş ᾘ ằ¡ᵿằ¡ӷ וי љ

ᴧ ᶳ ᾭ ᾿Š ṍ ΝӤ ΅ј ¡

ὄ ἣֹΏ΅ј ¡ϻ ϼᶳ ¡ϻ З ṍ
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ᶳ ¡ᴽ ΅ј ¡ḷ ὄ ᶳ י POCT ᶳ ᾭ

᾿¢ 

♪ ◦Ỹ Ђş ҝ 5-7 POCT ᶳ ו őИ

ᾐה ї Šᾐה 15 ו᾿ ї ő

΅ј ⁮₱ᾑ֚׆ ΅ј ŠеᶳѰ ᾐה CE ᾑ

FDA Š ᵿ 5-10 ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 2300 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 3450 ¢ 

♪ 4¡ᾘ ᶚᶅו ᴮὄ ΅јᶳ  

♪ ∏ Ђş ᴮ ¡ Ọ ᴮ

΅ј ¢ 

♪ ∏ ş ṍ ו ᴮ ő

ṍ ו Ọ ᴮ΅ј ¢ 

♪ ◦Ỹ Ђş ᴮ ᾐה

ő║ ABO ᶳ ¡ᶑ ABO ᶳ ¡Rh ᶳ ¡

⁮ⱳ ᶳ ᾭ†ќ ᵓיṲ ő ᾑ⁮₱ỉΈ׆֚

Ѱ Š Ọ ᴮ΅јᶳ ᾐה ї

ő јᴧ 100 sIgE ᾑ/ἀ IgEő ׆֚

ᾑ⁮₱ỉΈ Ѱ Š ᵿ 3-5 ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ
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ᵭ 1400 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 2100 ¢ 

¡ɒ ĳ   
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ᵭ 800 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 1200 ¢ 

♪ 7¡ᾘ ằ΅јᾺ ו ᴮὄ Ӥ ΅јᶳ

 

♪ ∏ Ђş ᴮὄ Ӥ ΅јᶳ ᾭ Ӥ

¢ 

♪ ∏ ş ṍ ᵇו ᴮ ΅ј

ő ᴮ ╬´ᴧ ᶳ ő ῑ ἀ

┼ẫ  ¢י

♪ ◦Ỹ Ђş ᴮ ΅ј ᾐה

ї ő΅ј ᵇÛ10CFUŠ ᴮ ╬´ᴧ ᶳ ᾐ

ה ї ő ΅ј ᵇ֚ 95%Š ᵿ 1-3

Š ⁮₱ᾑ֚׆ỉΈ Ѱ ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1200 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 1800 ¢ 

♪ 8¡ ΅јᾺ ו ∏ 

♪ ∏ Ђş ΅јᾺ ║ Ѱ ו

΅ј ᾿¢ 

♪ ∏ ş ∏ ΅ј ו Ὰ ő ṍ

΅ј ᵇ¡℮ᵇ¡ ᵇἀϻ₁ őε+б זּ ϐוṍ

ᵇ/ ᴧ ו ѵꜛ ΅јᾺ ¡ᵟ Ђ ἂ΅јᾺ ἀ

Ӧ ΅јᾺ őИי ΅јᾺ ΅ј

http://www.39kf.com/yyjj/gl/index.shtml�
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᾿¢ 

♪ ◦Ỹ ЂşҀỌ 5 б ΅јᾺ ו

᾿ᾐה ї őеᶳ ᾿ Ố ő ο 5 ᵿו

¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1000 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 1500 ¢ 

♪ 9¡ Ỹ ΅јᾺ ו ∏ 

♪ ∏ Ђş Ỹ ΅ј ו Ὰ ║

Ѱ ו Ỹ ΅ј ᾿¢ 

♪ ∏ ş ∏Ỹ ΅ј ו Ὰ ő ṍ΅

ј ᵇ¡΅ј℮ᵇő ṍ΅ј ᵇἀϻ₁ őε+ṍ ᵇ/

ᴧ Ỹו ѵꜛ ᾭ΅ј¡Ỹ ᵟ ΅ј¡Ỹ י

שׁ ΅јᾺ ¡ ᾘ /SNP ᶳ Ὰ őИי ΅ј

Ὰ Ỹ ΅ј ᾿¢ 

♪ ◦Ỹ ЂşҀỌ 6 б Ỹ ΅јᾺ ו

᾿ᾐה ї őеᶳ ᾿ ᴧוỐ ő ο 6

ᵿו ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1200 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 1800 ¢ 

♪ 10¡ ᵎ¡ ¡ ῢјי ᵎ
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ו᾿  

♪ ∏ Ђş ᵎ¡ ¡ ῢјי

ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒ו ¡Ỹ ¡ ὄ΅ј ᾿ő

ᾑ⁮₱ỉΈ׆֚ ¢ 

♪ ∏ ş ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒ו

ᵎ¡ ¡ ῢјוי ¡Ỹ ¡ ὄ΅ј ᾿ő

ε+ִб ֹΏ¡CK19¡M2 Г ᾡ ¡ ṣ ֹ

Ώ A¡ ᾘ י ᵎ ᾿ᾭ Ḿ΅ј  ¢י᾿

♪ ◦Ỹ Ђş ầ΅ј ᾿ᾐה 10 ו

ї őеᶳѰ ⅞ ő ο 3 ᵿו

¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1200 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 2400 ¢ 

♪ 11¡ ẫ ᾭᾮ∫ Ђי ᵎ ו᾿

 

♪ ∏ Ђş ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒ו ẫ

ᾯЗ ᵎ ᾿ő ᾑ⁮₱ỉΈ׆֚ ¢ 

♪ ∏ ş ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒ו

ẫᾯЗ ᵎ ᾿őε+ִб ᾞ ᾡ Ṱ ¡ᾞḴֹΏ¡

ᾞἣֹΏ¡NT-pro-BNP¡ Ọ ὄ י ẫᾯЗ ᾮ

΅ј Ђוꜛ ¡ᴧ ¡ ἂ ᵎ ᾿Šε+ִб Τ
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͚ ¡ ᶛ ₅ἂֹΏ¡ ֹΏ ầ A2 י ẫ

ầו΅ј ᾿Š ẫЗוᾘ ᵎ ᾿¢ 

♪ ◦Ỹ Ђş10 ẫᾯЗ ầ΅ј ᾿

ᾐה ї őеᶳѰ ⅞ ő ο 3

ᵿו ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1200 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 2400 ¢ 

♪ 12¡ ӝ ¡ ᾯЗי ᵎ ו᾿

 

♪ ∏ Ђş ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒ו ӝ ¡

ᾯЗי ᵎ ᾿ő ᾑ⁮₱ỉΈ׆֚

¢ 

♪ ∏ ş ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒ו

ᵎ ᾿őε+ִб ᾚ Ḿ ōToRCHŎ¡ ἂ ¡

ⅎẫᾚ ¡ З¡ϕГ ¡ Ῐ Ṳ מ ¡

ᵹ ש¡ Ố ӊי ¡ ᵸ џו ¡Ỹἂ  ♪ ⁪10-2015 ¢ 



 10 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1200 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 2400 ¢ 

♪ 13¡֥ ᾯЗ¡Ḿ ᾯЗ¡ ᶳ ᾯЗי

ѷ ᾯЗ ᵎ ו᾿  

♪ ∏ Ђş ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒֥ו ᾯ

З¡Ḿ ᾯЗ¡ ᶳ ᾯЗי ѷ ᾯЗ ᵎ ᾿ő

ᾑ⁮₱ỉΈ׆֚ ¢ 

♪ ∏ ş ỉ ᾑ ⁪֞Ѥ╒ו

З¡ ᶳ ᾯЗ¡ З¡Ọ ᾯЗ¡Ḿ ᾯЗיѷ

 ᾯЗו ᴄ ᵎ ᾿őε+ִб ¡CD59¡ɥ-2

═ ֹΏ¡₅ἂ ֹΏ¡ẓḴ ¡ ᶰ¡Vitamin D ј΅י

᾿ő ᾑ⁮₱ỉΈ׆֚ ¢ 

♪ ◦Ỹ Ђş ᵿ 10 ֥ו ᾯЗ¡ ᶳ

ᾯЗ¡ З¡Ọ ᾯЗἀḾ ᾯЗיѷ Зו ᴄ

΅ј ᾿Иᾐה ї őеᶳѰ ⅞ ő

ο 3 ᵿו ¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 1200 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 2400 ¢ 

♪ 14¡ầ  Ḗк ו  

♪ ∏ Ђş▲ᵿἀ ὄ ὄᶑ ¡ ΅ј¡Ỹ ΅ј

 ầוי ᾍ ᾭ ᶑו ¡ᶑ ר  ¢י
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♪ ∏ ş▲ᵿἀ ὄ ὄᶑ ¡ ΅ј¡Ỹ

΅јויầ  Ḗк őε+ִб ו ὄᶑ ֥

¡Ỹ ΅јṰ║ ¡ ᶑ Ђῆ ¡ ◗ ¡֮♥

◗ ¡◗ י ᾍ őε+ִб ᶑ ӷ ¡Ỹ

ӷ ¡ ằ ¡ ԋὄ ᵿằר י ᵎ ầ

  Ḗ к ¢ 

♪ ◦Ỹ Ђş ҝ 20 ֥ו /Ṱ║ /Ђῆ

¡20 ו ◗ ¡20 ♥֮ו ◗ ᾑ◗

¡10 Ỹו ᾭ 10  ầו Ḗ к וי

ő 80 ầ  ⱨ₭ו ֥ő₭ⱨ ֥ б

30%¢ 

♪ Ҫ ş2010-2015 ¢ 

♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ ᵭş♪ ҪוỉМⅎᶮⱦ

ᵭ 3000 ő♪ ֮ Ӄⅎᶮбמ 4500 ¢ 

 

三、注意事项 

1. ϖ ו ♪ ᾘϖ֮ ő♪

ᵓ ő ♪ Ђἀ ₭ őб⁮ еᶳ

∏ ו ¢ 

2. ♪ ῑᾑᵟῑᶅ ֮ Ṿ Ҥ֬¢ᵓ ᵟῑ֮ Ṿ

Ҥ֬ו♪ ő ֮ ἂ ҝ♪ ᵒō

♪ ő Ṥ֮ фῒ Ṥ ᵒŎő ἂ
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