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进入 2022 年以来，传播能力强、无症状感染比例高的奥密

克戎变异株导致全国疫情持续上升。为应对无症状感染者增多的

疫情形势，需要开发多种场景使用的新型快检试剂。快检试剂设

备简约化、集成化、小型化，在保证检测方法准确性的基础上，

能够降低实验设施设备和人员要求，缩短检测时间，实现新冠病

毒感染者的快速筛查。

项目总体目标：推动一批研发成熟度高、快速准确的新冠检

测试剂和居家自检测核酸试剂快速上市；支持一批颠覆性检测技

术，为将来的疫情防控提供技术储备。

方向 1. 快速新冠核酸检测试剂及配套设备

考核指标：全自动、封闭式，可实现“样本进、结果出”；检

测时间不超过 20分钟；检测灵敏度优于 500 copies/mL；检测靶

标应至少包含 2个；配套仪器通量不低于 48样本/测试，可随到

随检；试剂日产能不低于 200万人份，配套仪器最大月产能不低

于 1000台；需要具备产业化和市场开发能力的企业参与，6个月

内产品获批上市；性能稳定达到国际最好水平。

时间节点：6个月内试剂及配套仪器均获得医疗器械注册证书。

拟支持项目数：不超过 5个。
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经费支持强度：每个项目 150万。

有关说明：具有较好的研究基础，具有产业化和市场开发能

力的企业参与，优先支持注册申报进度较快的申报团队。

方向 2. 新冠居家自测核酸试剂及配套设备

考核指标：设置内源性内标监控采样过程；检测时间不超过

10分钟；操作简单，结果易于判断或无需判断自动报告结果；检

测灵敏度优于 400 copies/mL；试剂可常温运输和保存；不依赖电

源，可通过充电宝或手机供电；单人份生产成本不超过 25 元；

具备量产能力，试剂最大月产能不低于 500万人份；需要具备产

业化和市场开发能力的企业参与，6个月内产品获批上市。

时间节点：6个月内试剂及配套仪器均获得医疗器械注册证书。

拟支持项目数：不超过 5个。

经费支持强度：每个项目 150万。

有关说明：具有较好的研究基础，具有产业化和市场开发能

力的企业参与，优先支持注册申报进度较快的申报团队。

方向 3. 颠覆性超快速、高灵敏新冠检测技术

考核指标：检测时间 5分钟左右；相当于核酸试剂检测灵敏

度优于 200 copies/mL；需要具备产业化和市场开发能力的企业参

与；检测成本具备市场竞争优势；自动化检测，性能指标稳定；

需产品定型、具备产业化生产能力并通过注册检验；优先支持颠

覆性技术产品研发。
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时间节点：一年内试剂及配套仪器研发定型、具备产业化生

产能力并通过注册检验。

拟支持项目数：不超过 5个。

经费支持强度：每个项目 150万。

有关说明：具有较好的研究基础，具有产业化和市场开发能

力的企业参与，优先支持注册申报进度较快的申报团队。
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