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三、项目简介：
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疾病现场快速检测技术及产品对于突发性疾病的诊断和预后评估具有重要意义。目前现场快速检测及产品基本被国外企业垄断，其技术瓶颈在于：1）检测原理：标记物质稳定性差，识别反应慢，难以实现靶分子的现场快速检测；2）检测技术：缺乏原创核心技术，检测精准度低，难以实现低浓度靶标检测；3）检测试剂和产品：依赖大型设备，检测不便携，难以实现疾病现场快速诊断。研发具有自主知识产权的国产现场快速检测产品已经成为国家卫生发展的重大战略需求，对于全面提升我国医疗卫生水平、降低医保支出、保障和改善民生具有重要价值。

本团队从“识别机制-检测技术-检测产品”这一完整产业链着手，重点攻克了影响疾病现场检测的快速识别、精准诊断、便携检测等难题，发明了多种检测技术并研发出系列高性能现场快速检测产品。主要创新点如下：

提出了系列蛋白、核酸分子识别新机制。

首次将BCG染料应用于血浆蛋白的识别元件，通过观察不同的颜色变化以实现血型抗原的分层识别，从而提出基于染料色谱的血型分子识别理论。进一步结合表面功能化的高分子超滤策略，开发出无需分离血浆的ABO正反定型同步识别读取策略。提出色谱-光谱结合的大分子蛋白特异性识别，实现了复杂样本中单分子的识别鉴定难题。

(2)创建了系列现场超快速、高精度检测新技术。

基于等离子体共振、微阵列化芯片于一体的高通量光学技术，合成稳定性高、荧光强度强的量子点荧光标记物，构建全套核酸、蛋白、小分子及液体活检标志物高灵敏检测体系，多维度解决复杂样本中低浓度靶标检测难题，从材料-化学-生物角度突破经典免疫检测技术固有瓶颈。

(3)创制出系列现场便携快速检测试剂与产品。

开发出系列基于本技术的现场便携快速检测试剂，获得临床检测产品注册证；研发出检测速度快、灵敏度高、稳定性好的检测试剂和产品，推动基于新型检测技术的现场快速检测试剂的开发和应用，打破化学发光检测试剂产品长期国外垄断的格局。

本项目的开展和完成为疾病现场快速检测试剂的国产化做出重要贡献，对于国产检测试剂产品的技术革新以及促进全民健康奠定坚实基础。
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