[bookmark: _GoBack]项目 5   丙型肝炎病毒抗原诊断试剂盒(酶联夹心法）
需求单位：   武汉大学
需求描述：
一、技术成果
本成果以HCV病毒抗原为检测靶标，HCV抗原出现时间与HCV RNA相近，避免了“窗口期”；该抗原检测方法简便，利于替代丙肝抗体方法进行初筛；采用适配子替代单克隆抗体作为检测分子；适配子生产周期短，生产成本低，稳定性较抗体高，且易于修饰；适配子经反复实验优化获得，特异性、亲和力高。相关技术已完成实验研究和中式试验，待临床大规模试验。
相关成果获得授权国家发明专利：
(1) 丙型肝炎病毒的小分子核苷酸适配子药物及制备方法和用途(专利号: 200810197315.4，所有权人: 武汉大学) ; 
(2) 一种针对丙型肝炎病毒包膜蛋白E2的单克隆抗体及应用（专利号：ZL 201510856784.2，所有权人：武汉大学）;
(3) 一种抗丙肝病毒的中和性单克隆抗体的制备及其应用（专利号：201310725893.1，所有权人：武汉大学）
项目负责人章晓联教授主持的《丙型肝炎抗原诊断试剂盒》源于国家973计划项目国家重要传染病基础研究专项（课题编号：2009CB522507）“HCV导致APC和T／B细胞免疫耐受的机制研究”和国家杰出青年基金（课题编号：81025008）：“医学病原微生物与感染”。已投入超过700万元。共计有1名教授、2名副教授，以及超过10名博士和20名硕士参与相关研究。相关成果在武汉市医疗救治中心（现武汉市金银潭医院）、湖北省中山医院、武汉市第一医院、黄陂区人民医院等医疗机构进行了初步试应用，得到良好反响。
二、技术优势 
丙型肝炎病毒（hepatitis C virus，HCV）全球已确定近1.85亿人被感染。我国HCV感染者和发病者总数均居世界首位，且近年来一直呈上升趋势，丙肝患者约有1/3转化为肝硬化，甚至肝癌。我国是HCV高感染率国家之一，估计有大约1000万以上人患有慢性HCV感染，占全国总人口的1.8-3.7％，占全世界HCV感染人群的约15-30％。现有的抗HCV药物，如抗HCV药物(direct-acting antivirals，DAAs）， 虽然取得较好疗效，但是费用昂贵，受众少，HCV具有高度变异性和异质性，在治疗过程中可能产生抗性突变毒株。特别是丙肝现有诊断方法存在不足，初筛办法-丙肝抗体法存在严重“窗口期”；HCV RNA检测对设施要求较高、成本高，不适合初筛；导致丙肝感染者确诊率&lt;5%。本成果在国内首创以核酸适配子和/或单抗用于检测血清丙肝病毒抗原，从而实现对丙型肝炎的快速诊断。本成果采用拥有自主知识产权（获专利授权）的高特异性高亲和力适配子，该适配子特异性结合丙肝包膜抗原，据此建立一种丙肝抗原酶联寡核苷酸法（ELONA）快速检测的新技术与新方法。
该适配子能和单克隆抗体一样特异性结合目标抗原，但核酸适配子较单克隆抗体制造成本低和制作步骤简单，易于修饰和保存；利用所研制核酸适配子高特异性高亲和力结合目标抗原的特性，检测样品血清中的HCV病毒包膜蛋白抗原，避免了“窗口期”的问题；且较HCV RNA检测技术（需昂贵检测设备），本成果具有较大检测成本优势。国内尚无适配子诊断产品，目前类似产品（丙肝抗原检测产品），均采用单抗作为检测分子，本成果采用适配子核酸“抗体”，具有生产成本优势。
本成果较临床常规方法具有技术优势（漏检少，灵敏度和特异性高）和检测成本（无需昂贵检测设备）上的优势。

对揭榜方要求：
揭榜方除满足通知中共性要求外，还应满足以下个性化要求：
1、拥有较强的成果推广应用队伍，能够提出科学合理的成果转化方案；
2、能够提供成果转化所需的资金、场地、市场等配套条件；
3、积极开展示范应用，努力扩大社会应用效益；
4、无重大违法行为，近3年无不良信用记录。
实施年限： 3 年； 成果转让项目拟总投入： 251 万元。
联系方式：章晓联    13871445963
	zhangxiaolian@whu.edu.cn。

