
附件2：

“十五”国家科技攻关计划“艾滋病防治关键
技术及产品研究”项目课题申报指南

一、总体目标及实施年限

全面推进艾滋病防治工作关系到广大人民身体健康和生命安全，关系到我国社会经济持续、稳定、协调和健康发展。本项目立足于我国艾滋病防治工作的实际需求，对艾滋病预防控制、疫情监测、诊断、检测技术和药物治疗评价技术中所面临的某些关键科技问题进行攻关，从而达到更有效地防治艾滋病的目标

项目实施年限：2004年9月—2006年12月

二、主要研究内容

课题一：桥梁人群传播艾滋病的模式及相关阻断策略研究

攻关内容：

研究桥梁人群（桥梁人群是与艾滋病高危人群和一般人群均有联系的一类人群，是艾滋病向一般人群扩散的“桥梁”）中艾滋病感染状况及其传播模式，研究HIV从不同高危人群经由桥梁人群向一般人群传播的特点，研究艾滋病病毒感染从高危人群向一般人群传播的阻断策略。

攻关目标：

通过较大规模的现场研究，揭示艾滋病从吸毒人群、暗娼人群、男性同性恋人群、既往有偿采供血等人群向普通人群扩散的模式和传播规律，预测不同地区不同人群艾滋病的传播特点及流行趋势,研究区域性的、有针对性的阻断艾滋病病毒感染向一般人群传播策略和措施。

投标要求：

研究现场选择在既是艾滋病病毒感染高发，又存在高危人群向一般人群扩散的地区；研究队伍应具有开展大规模流行病学现场研究的经验；并具有艾滋病血清学检测和开展行为学调查研究的经验和能力。

课题二：我国艾滋病母婴传播模式及综合预防策略的研究

攻关内容：

研究我国育龄妇女及孕产妇中艾滋病病毒感染状况及其感染模式；研究确定婴儿早期艾滋病病毒感染的筛查方法；提出适宜我国条件的预防艾滋病母婴传播的策略。

攻关目标：

通过流行病学现场调查与实验室研究，揭示我国不同地区孕产妇艾滋病感染状态及感染模式和传播特点，制定我国针对胎儿期、分娩和哺乳三个阶段母婴传播防治策略。

投标要求：

研究现场选择在艾滋病高发地区。应具有开展较大规模流行病学现场调查和艾滋病实验室研究的经验，同时具备妇幼保健方面以及社会、行为学方面调查研究的经验和能力。

课题三： HIV核酸定量检测试剂以及相关仪器的研制

攻关内容：

建立稳定简便的核酸提取方法，开发自动化核酸提取仪器；设计能扩增我国不同HIV基因亚型的扩增引物并完成测试；对试剂内控标准及外控定量标准进行研究，建立适合的内控标准及外控定量标准；对防污染的技术进行优化；选择稳定、灵敏的检测系统，开发有自主知识产权的核酸检测仪器。

攻关目标：

研制灵敏度高、特异性强和定量准确的HIV核酸定量检测试剂；研制自动化核酸提取仪器和核酸扩增产物定量检测仪。

投标要求：

上述试剂应含有内控标准及防污染措施，对我国流行的HIV各基因型均能准确定量，应获国家批准；核酸提取仪器和核酸扩增产物定量检测仪应自动化程度高及普遍实用性，灵敏度应与国外仪器相当，具有自主知识产权。
课题四： HIV耐药性毒株检测试剂的研制
攻关内容：

配合国家免费抗病毒治疗计划，对我国出现的耐药性突变进行分子流行病毒学调查，建立我国HIV耐药性突变的数据库；设计针对我国耐药性突变的特异性探针或引物；对核酸提取技术进行优化，对各耐药突变点的扩增或杂交系统进行优化组合，保证在一个系统中能够检测不同的突变点。

攻关目标：

研制出能够检测我国主要耐药性突变的诊断、筛查制品及相应仪器，对各耐药性突变的检测要求灵敏度高、特异性好；整套系统应具有高通量筛查的能力，可应用于大规模筛查。

投标要求：

投标单位应具有检测耐药性突变的经验与研发高通量筛查技术的基础，以保证在2年内进行研发并完成制品的评价；该制品应能准确地检测各耐药性突变，而且整套系统应操作简便，易于推广使用。

课题五： CD4免疫指标检测试剂的研制．
攻关内容：

研制与CD4+T细胞计数相配套的所有单克隆抗体及试剂；建立适合现有检测系统的试剂盒并完成临床评价，使试剂盒后可直接应用于治疗评价。

攻关目标：

研制出能准确测定CD4+T细胞计数的检测试剂盒，并完成较大规模的临床评价。

投标要求：

投标单位应具有测定HIV感染者免疫学指标的经验，具有研发并规模化生产单克隆抗体的能力；试剂盒应可直接应用于我国抗病毒治疗的评价。

课题六： HIV诊断试剂的标准化研究
攻关内容： 
在对HIV系列诊断试剂以及CD4免疫检测试剂特性研究的基础上，建立适用于评价HIV不同诊断试剂以及CD4免疫检测试剂质量的标准化体系，为我国HIV试剂的生产、使用以及规范化管理提供依据。

攻关目标：

建立评价HIV系列诊断试剂质量的参比品，完成HIV核酸定量参考品、HIV耐药株的核酸参考品、P24抗原定量参考品、HIV抗体参考品（用于确证试剂的评价）以及CD4参考品（用于CD4免疫检测试剂的评价）的研制。参比品所用样品应有一定的代表性。若有国际标准，应用国际标准进行标化，与国际接轨。

投标要求：

通过用不同试剂检测不同的样品，分析不同试剂的特性，选择有代表性的样品制备参比品系列，并开展多单位的协作标化；所研制的参比品系列应获国家有关部门的批准，作为评价国产和进口试剂质量的依据；承担单位应具备评价试剂质量的资质和经验。

课题七： HIV抗体确证试剂、唾液和尿液HIV抗体快速检测试剂及相关仪器研制
攻关内容：

对HIV特异性抗原进行基因工程表达及纯化，以降低试剂生产成本；所制备的确证试剂需经不同HIV亚型流行区的评价；优化抗原包被与材料工艺，研制检测唾液和尿液内HIV抗体的快速检测制品及相关仪器。

攻关目标：

研制出灵敏度高及特异性好的HIV抗体确证制品、唾液和尿液HIV抗体快速检测制品及相关仪器。

投标要求

投标单位应具有研发相关试剂和仪器的经验与规模化生产的能力，制品能应用于我国的筛查后的确证；制品具有特异性好、灵敏度高、操作简便、易于推广的特性。

课题八：中国艾滋病病人的抗病毒治疗研究

攻关内容：
筛选确诊的HIV/AIDS病人，通过开展多中心的回顾性和前瞻性研究，分析HIV/AIDS病人临床与实验室指标的相关性，研究抗病毒治疗的最佳时机。选择进行抗病毒治疗的艾滋病病人，通过观察不同治疗方案（包括不同剂量）治疗后的病毒学、免疫学和临床指标的变化，评价其对艾滋病病人的疗效、免疫功能重建和药物副作用的影响。同时，检测治疗后艾滋病病人抗病毒药的血药浓度，研究疗效和药物副作用的关系，制定适合中国艾滋病病人的最佳抗病毒治疗方案。

攻关目标：

紧密联系国家免费抗病毒治疗的实际工作需要，通过上述研究确定抗病毒治疗的最佳时机，确定适合中国艾滋病病人的最佳抗病毒治疗方案，确定适合中国国情的抗病毒治疗疗效评价指标，明确中国艾滋病病人免疫功能重建的规律性和影响因素，为提高国家艾滋病抗病毒治疗水平提供科学依据。

投标要求：
申报单位应具备开展艾滋病临床治疗、病毒学和临床免疫学及药物动力学等相关的研究基础，具备进行HIV生物学研究的BSL-3实验室。

课题九：中国儿童艾滋病抗病毒治疗研究

攻关内容：

开展儿童抗病毒治疗的队列研究，从临床和免疫两方面研究儿童治疗的疗效、反应以及药物对儿童生长发育的影响。

攻关目标：

确定儿童抗病毒治疗方案，为国家免费抗病毒治疗工作中儿童的治疗提供科学依据。

投标要求：
具备儿童治疗的经验和能力；具备一定的儿童艾滋病处理的经验和能力；能够对治疗进行长期追踪。

课题十：中国人群艾滋病自然演变史的研究

攻关内容：

通过对中国HIV感染者进行大规模横断面调查、回顾性研究和队列研究，评估不同感染途径、不同感染时间和不同亚型的HIV感染者的机体免疫状态、病毒生物学特性、疾病进展特点（包括死亡情况、快速进展、典型进展、长期存活及其规律）以及合并HBV、HCV感染对HIV感染后疾病进程的影响，确定不同感染途径、不同疾病进程的中国HIV感染者病毒生物学特性、免疫状态和遗传背景特点。

攻关目标：

通过对中国HIV感染者（500人以上）进行横断面调查、回顾性研究和队列研究，明确中国不同感染途径和不同亚型HIV感染人群疾病进展特性、发病规律以及机体免疫状态和遗传背景对疾病进程的影响。

投标要求：

投标单位应具备开展大规模流行病学研究和良好的HIV生物学、免疫学及遗传学等相关的研究经验，必须具备进行HIV生物学研究的BSL-3实验室和长期进行艾滋病病情监测的能力。

课题十一：中医药治疗艾滋病疗效评价研究

攻关内容：

针对艾滋病人不同阶段的病理表现和证候特征及治疗需求，发挥中医药的特点，科学设计，严格实施，进行针对性强的、目标定位明确的中医药治疗效果评价研究；同时配合进行艾滋病中医证候研究。

攻关目标：

通过攻关研究，客观评价中医药对艾滋病的治疗效果，提出中医药、中西医结合治疗艾滋病方案；明确我国艾滋病人的中医常见证候类型。

投标要求：

（1）申报者应具有丰富的中医药治疗艾滋病的临床经验，在临床一线已治疗一定数量的病人；课题相关人员需接受过系统的临床和科研培训。

（2）课题可对某一药物进行评价研究，亦可对一个治疗方案进行评价研究；涉及的中药制剂必须有前期临床基础（附临床观察总结）、完成必要的安全性研究（附急毒和长毒实验结果）、工艺和质量稳定（附有关资料）。

（3）申报单位应具有开展相关工作的基础和条件，如：拥有进行疗效评价、量表研究、数据统计、相关检测的人员及经验，具有开展并确保完成临床观察病例的基地等；并必须具有切实有效的临床研究质量保障机制。 

（4）应具有专业临床设计、数据管理与质量监管队伍；课题设计必须科学、严谨、合理、可行，充分考虑观察病例的依从性，以及对照组的设立等问题。

三、申请书受理单位地址：

课题一至十：

中国疾病预防控制中心科技处

地址：北京市宣武区南纬路27号

邮编：100050

联系人：陈亮   赵慧芬

电话：010-63022986,010-63033037

电子信箱：chenliang7054@163.com

课题十一：

国家中医药管理局科教司

地址：北京市朝阳区白家庄东里13号楼

邮政编码：100026

联系人：杨龙会

电话：010-65955357

电子信箱：yanglonghui@natcm.gov.cn
