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	成果简介：
	1、项目来源及简介 “用于肺癌精准诊疗的液态活检关键技术及产品开发”（简称“本项目”）来源于珠海市产业核心和关键技术攻关方向项目，项目编号：ZH22044702190132HJL。本项目完成了肺癌CTC正向捕获技术及其产品的开发和肺癌CTC(CAC)负向捕获技术及其产品的开发，项目总体实施进展情况良好，完成了所有研究内容和考核指标并取得较好的成果。本项目在科研和临床实践中展现出巨大的应用价值，具有良好的社会意义。 2、项目成果技术的创造性与先进性 本项目实施形成了多项技术成果，并取得了以下三项突出成效： （1）成功开发了基于不同原理的自动化细胞富集分离系统（正负向一体机）及其主要运载的试剂——细胞富集分离试剂盒，采用微流控技术、流体储存传送技术、旋转洗脱管细胞回收技术和多抗体组合免疫亲和磁珠技术等，实现了正负向不同原理技术对循环肿瘤细胞的高效富集、分离、回收等和全流程的自动化，可精准对接下游多种分子检测技术。同时，可在同一份外周血样本中获得CTC、ctDNA和白细胞三份超高纯度的测序模板，能最大程度上利用同一份血液样本为临床提供全面的肿瘤分子信息；另外，获取的细胞具有较好的完整性及较高的活力，可实现CTC的体外培养和类器官的构建等，具有极大的市场竞争力。项目期间相关技术新申请发明专利2项、实用新型专利1项、软件著作权1项。 （2）完成了基于正向捕获的肺癌CTC的EGFR基因突变PCR建库及检测技术的研究，探针可在PCR反应过程中实现有效阻断野生型基因扩增的同时，且对突变型基因基本无影响，从而实现突变型基因的有效富集。项目实现了单份血液样本满足多种突变位点的检测要求，可选择同时对CTC和ctDNA进行检测，灵敏度高且可以提供详细的野生型和突变型基因测序图谱，避免出现假阳性现象，从而以相对低成本的方式实现液态活检所需要的高灵敏度检测，开发的EGFR突变PCR检测试剂可为临床用药提供明确的指导。项目期间相关技术已新申请发明专利3项。 （3）项目前期已建立了首个基于液态活检CAC的可视化肺癌早期诊断检测方法并开发出新产品，取得液态活检技术应用于肺癌早诊领域的突破性进展。本项目完成了上述产品的多中心临床研究，取得了临床上较好的效用验证，成功开发了其配套质控品——单个核细胞染色体异常检测用质控品和自动化样本处理系统——全自动玻片处理系统，确保该产品质量和临床检测结果的准确性，避免了样本人工操作一致性差等人为因素影响的问题，进一步填补了液态活检技术在肺癌早诊市场上的空白，使得肺癌早诊产品和技术更具市场竞争性。项目期间相关技术新申请发明专利4件、实用新型专利3件、实用新型专利3件、外观设计专利1件。 3、项目技术的成熟度及技术成果 本项目已完成2个新装备、4个新产品的开发，已申请发明专利9件、实用新型专利4件、外观设计专利4件、国际专利2件。项目技术成熟度高，处于产业化阶段，产品可稳定生产，满足质量一致性要求。其中，全自动玻片处理系统、细胞富集分离试剂盒和单个核细胞染色体异常检测用质控品已获得中国医疗器械备案凭证及生产备案凭证，并获得相关新工艺流程图及企业技术标准。另外，单个核细胞染色体异常检测用质控品获得广东省医疗器械质量监督检验所出具的第三方检测报告1份，全自动玻片处理系统获得华测检测认证集团股份有限公司出具的第三方检测报告8份。 4、项目成果的应用情况 本项目成功开发出基于CAC的可视化肺癌早期诊断检测技术、基于正向捕获CTC的EGFR基因突变PCR建库及检测技术和肺癌CTC正负向高效富集分离技术成果，在科研和临床实践中展现出巨大的应用价值，除应用于临床医院和第三方检测机构、体检中心的科学研究，临床上也应用于肿瘤早期筛查与临床辅助诊断、治疗疗效监测、预后评估、用药指导等全流程阶段。 其中，基于CAC的可视化肺癌早期诊断检测技术已累计推广应用至黑龙江、吉林、北京、山东、江苏、湖北、广东、云南等全国200多家临床医院、科研机构等；基于正向捕获CTC的EGFR基因突变PCR建库及检测技术在临床上可用来判断及跟踪患者肺癌治疗过程中EGFR-TKI的药物选择及耐药性，可为临床用药提供明确的指导，具有极大的临床应用前景；肺癌CTC正负向高效富集分离技术也累计应用至华中科技大学同济医学院、香港大学深圳医院、上海瑞金医院、贵州省临检中心司等多家高校、体检机构及临床医院，实现了科研和临床价值的辐射作用。 5、项目成果的历年获奖情况 本项目核心的肺癌早诊技术已列入《中国肺癌早筛早诊行业蓝皮书》，该技术和相关液态活检技术联用人工智能分析方案已入选“国家人工智能优秀应用解决方案”和“世界互联网大会爱（AI）公益行动计划典型项目”。同时，为肺结节患者提供的全程管理方案也获得珠海市附加补充医疗保险“大爱无疆”项目“爱健康”行动“肺康卫士”管理服务合作签约，为当地80万参保人群提供肺癌高风险人群专属的早筛早诊检测通道。


