附件3

2020年度医药健康领域第二批重点研发计划
项目申报指南
（在线填写“四川省重点研发项目申报书”）

一、总体考虑
为满足广大人民健康需求，推进“健康四川”建设，培育发展医药健康产业，以科技创新引领产业高质量发展，根据《医药健康产业培育方案》以及《四川省医药健康产业技术攻关路线图》，制定本指南。
通过项目实施，提升协同创新能力，构建应对突发传染性公共卫生安全事件的能力，加强创新药物研发及成果转移转化示范基地建设，控制研发风险降低研发成本，提升区域内生物医药整体创新能力和成果转化效率。
二、绩效目标
重点新建1-2家协同创新平台，建设创新药物研发及成果转移转化示范基地，推动1-2个化学药及其高端制剂、1-2个新生物技术药完成药品注册，培育中药材大品种，形成高端医疗器械研发能力；建成一批健康产业信息服务平台和一批健康产业人才培育基地。
三、资金支持方式
采取前补助支持方式。
四、实施周期
一般为2年，2020年7月至2022年7月。
五、支持重点
[bookmark: _Hlk36027421]（一）医药健康领域。
1.新药临床前有效性及药物代谢共性关键技术研究与集成示范。
研究内容：开展新药作用机制研究及靶点验证技术研究；开展基于实验动物微创介入手术和分子影像的药物评价研究；开展心脑血管疾病动物模型研发及新药有效性评价技术研究；开展神经系统疾病动物模型研发及新药有效性评价技术研究；开展抗肿瘤体内、外动物模型研发及新药有效性评价技术研究；开展代谢类疾病、自身免疫性疾病动物模型研究及新药有效性评价技术研究；开展新药及高端制剂药代动力学研究。
考核指标：建立规范化、标准化新药有效性评价公共技术服务标准，通过相关实验室资质认证；具备新药有效性评价共性技术集成能力；具备每年提供100个新药临床前有效性评价技术服务能力，每年提供100个新药药代动力学研究的技术服务能力；具备支撑开展新药临床前有效性评价及药物代谢研究的实验设施；建立相关学科领域的专家及专业技术团队；建立相关标准操作流程4-6项。
有关说明：拟支持1个项目，支持经费不超过600万元，自筹与申请经费比例不低于3:1。须由成都高新区管委会出具推荐文件。
[bookmark: _Hlk36027443]2.高端制剂共性关键技术研究与集成示范。
研究内容：开展纳米高分子材料靶向给药系统制剂技术研究；高载药量、特异性释药的微粒制剂技术研究；基于纳米结晶、自微乳化、胶束、磷脂复合物、纳米包合等技术的难溶性药物制剂研究，提高药物的溶出和生物利用度；开展包括微针阵列、纳米水凝胶等基于生物响应的局部控释制剂技术研究；建立满足上述制剂研发的质量研究、小试及中试生产线，并配套相关装备。
考核指标：建立规范化、标准化高端制剂公共技术服务平台；具备每年提供50个高端新药制剂研发技术服务能力、提供50个新药制剂中试样品生产的技术服务能力、提供30个以上高端新药制剂临床研究样品的生产；建立5人以上的高端制剂研究领军人才队伍；申请或获得国家发明专利4-6件。
[bookmark: _Hlk36027460]有关说明：由产学研单位联合申报，拟支持1个项目，支持经费不超过600万元，自筹与申请经费比例不低于3:1。
3.人诱导性多能干细胞（hiPSCs）库关键共性技术与集成示范。
研究内容：建立基于欧盟标准并符合我国干细胞库管理要求的大型人诱导性多能干细胞（hiPSCs）库；构建hiPSCs培养、制备、检验以及定向诱导分化的完整技术体系；参照欧盟标准，建立规模化生产标准体系、质量控制标准体系和质量检验标准体系，为建立精准的个体化再生医疗模式及开发临床级干细胞产品奠定基础。
考核指标：建立符合并高于欧盟标准和管控体系的hiPSCs细胞库的制备、质量控制和质量检验的标准体系；构建完整的hiPSCs基础研究和应用研究平台；支撑1-2个干细胞产品开展临床前研究，争取1个干细胞产品进入临床研究。申请或获得国家发明专利2-3项。
有关说明：由产学研单位联合申报，拟支持1个项目，支持经费不超过600万元，自筹与申请经费比例不低于3:1。
[bookmark: _Hlk36027479]4.经典名方制剂生产工艺关键技术研究与产业化示范。
研究内容：以国家颁布的《古代经典名方目录（第一批）》为基础，选取其中临床常用经典名方进行制剂开发研究，重点解决经典名方的药材基源处方组成、剂量依据、传统制法向现代生产工艺转化的关键问题；建立体现方药特性的饮片炮制、制剂生产过程的全面质量评价关键技术体系；同时针对产业化过程，建立提取、浓缩、干燥与成型工艺参数，形成满足工业化生产要求、质量稳定、均一、可控的经典名方颗粒制剂。
考核指标：开展15个临床常用经典名方的标准颗粒研究，按照药监部门相关申报要求形成10个“经典名方物质基准”四川标准，建立可满足工业化生产需求的生产过程、参数及质控方法，获得质量稳定、均一和可控的经典名方颗粒制剂，支撑企业完成3-5个经典名方制剂申报，为形成稳定的市场供应能力奠定基础。
有关说明：由产学研单位联合申报，拟支持项目1个，支持经费不超过600万元，自筹与申请经费比例不低于3:1。
[bookmark: _Hlk36027495]5.移动生物安全防护创新医疗器械关键技术研制及产业化示范。
研究内容：移动生物安全防护装备关键技术研究，提升产品的智能化、主动安全能力、通行力，实现模块化、小型化和绿色环保；建立产业化平台，为生物安全防护装备研制和原型机制作提供支撑，并完善和提升现有标准，建立产业转化示范基地。
考核指标：成功研制移动P3病房及传染源隔离输送车，P2救护车及担架、移动样品存储箱；获得相关的技术及资质认证；完成3-5项技术标准的制定；形成系统的生物安全防护装备创新能力。
有关说明：由成都高新区管委会出具推荐文件，拟支持项目1个，支持经费不超过600万元，自筹与申请经费比例不低于3:1。
[bookmark: _Hlk36027513]6.快速应急疫苗研发关键技术与转化共享服务示范。
研究内容：创新型人用疫苗的研发及产业转化共享服务平台，开展包含细菌性疫苗、病毒性疫苗、基因重组亚单位疫苗、病毒载体疫苗和核酸疫苗（mRNA）的研发与转化；并具备快速应急响应的传染性疾病（病毒、细菌等微生物）疫苗研究及临床前/早期临床样品制备的能力，快速应对重大突发疫情。
考核指标：建立突发传染病快速响应的核酸疫苗研发平台，形成重组亚单位蛋白疫苗、多肽疫苗、mRNA疫苗等疫苗抗原筛选、中试生产、质量控制及有效性、安全性评价等关键技术，支撑1-2个新型冠状病毒疫苗开展临床前研究；申请国家发明专利3-5项。
有关说明：由国家级创新平台组织申报，拟支持项目1个，支持经费不超过600万元，自筹与申请经费比例不低于3:1。
[bookmark: _Hlk36027528]7.基于临床生物样本的综合性基因检测与分析精准诊断关键技术研究与示范。
建设内容：充分利用临床生物样本和大数据资源，建立集高通量测序、基因芯片、核酸质谱、基因扩增等基因检测技术为一体，同时拥有质量控制关键技术和基因大数据分析能力的综合性基因检测大平台，能够支撑从基础研究、成果转化、产品验证到临床应用的全链条基因检测研究与服务，提升精准诊断的准确性、快捷性和高效性。
考核指标：开展综合性、规模化的临床样本基因检测、质量控制关键技术及基因大数据分析平台建设，推动基因检测技术及产品临床转化应用。制定临床基因检测标准化操作流程与精准诊断和治疗指南3-5项，申请发明专利3-5项，实现罕见病、肿瘤、感染性疾病为主的临床队列样本基因检测分析不少于3万例。
有关说明：优先支持精准医学平台，产学研单位联合申报，拟支持1个项目，支持经费600万元，自筹和申请经费比例不低于2:1。
[bookmark: _Hlk36027547]8.应对新冠肺炎等重大公共卫生事件关键共性技术的研究与示范。
建设内容：建立新冠肺炎等重大公共卫生事件的预测预警规范化模式与平台；利用基因测序等方式掌握新冠肺炎的流行规律，探索传播途径，梳理疾病感染谱；采集不同时间段患者生物样本，定期复查胸部CT、肺功能，结合流行病学、核酸抗体联合检测技术等方法，研究病毒特点和变异性，综合评估新冠肺炎的危害性、感染传播风险及预后肺纤维化的转归情况，发现并评估干预控制措施及效果，构建突发重大公共卫生事件的综合防控技术支撑示范体系。
考核指标：构建新冠肺炎等重大公共卫生事件的流行病学和趋势预测预警信息化平台；建立新冠肺炎的流行病学统计模型；建立26个市级新冠肺炎定点收治医院参与的临床转归与干预策略平台，形成新冠肺炎患者及无症状感染者队列，建立标准临床数据库，实现全程随访跟踪。
有关说明：由省卫生健康委出具推荐文件，由新冠肺炎定点收治机构牵头申报，整合26家定点医院资源。拟支持项目1个，支持经费不超过600万元。
9.基于人工智能的服刑人员心理健康综合评估系统研究与应用示范。
建设内容：针对新冠疫情等因素，对监管场所防控影响，研究重大突发事件监狱服刑人员在应急状态下心理行为特征与干预模型；研究建立服刑人员心理行为综合评估信息化智能化集成平台；研究建立多模态（结构化与非结构化数据、量表、文本和音视频等）群体和个体多维度特征模型的方法；研究基于服刑人员多维度特征的个体危险性评估、职业技术能力评估、改造难易评估、认罪悔罪评估、身心健康评估和再犯罪评估模型的建模方法；实现基于人工智能的服刑人员心理行为综合评估和干预应用示范。
考核指标：建设重大公共突发事件特殊人群的行为信息化综合智能平台；针对本省监狱服刑人员地域特性的本土化综合评估系统，形成不少于400个评价因子的服刑人员综合心理评估因子体系及指标数据库；建立本土化的评估标准，并建设智能的服刑人员综合评估应用和风险防控体系；研发不少于10个适合四川地域服刑人员心理特性的服刑人员心理评估算法包，涵盖主要犯罪类型的心理综合评估与矫正的智能化应用，为现代监狱提供本土化、科学化的评估手段和工具。
有关说明：由省监狱管理局出具推荐文件，需医疗机构牵头申报，拟支持项目1个，支持经费不超过200万元。
10.基于新型生物标志物的早期包虫病人工智能诊断系统研究。
建设内容：快速整合当地医疗、科研资源，研究建立包虫病筛查的人群队列，收集相应指标，为新型生物标志物的筛选建立数据队列基础；研究队列随访机制，建立动态可追溯的数据队列；采集人群队列生物样本，对已采集的样本进行高通量测序，筛选包虫病早期诊断新型生物标志物；研究基于生物标志物与队列信息的诊断预测模型，采用人工智能的技术方法，建立早期包虫病人工智能诊断系统。
考核指标：建立不少于500人的筛查队列，记录患者人口统计学信息、流行病学史、家族史、动物接触史、生活方式等相关信息，同时收集血液样本，追踪记录发病与治疗等随访情况。筛选并验证1-2个能实现包虫病早期诊断的生物标志物。研发1个基于生物标志物与队列信息的人工智能早期包虫病诊断系统。
有关说明：需由四川省临床医学研究中心与具有自主知识产权测序技术的单位联合申报，拟支持项目1个，支持经费不超过200万元。
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有关说明

1.本领域研究涉及人体研究需按照规定通过伦理审查并签署 知情同意书。 
2.本领域研究涉及我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供等，须遵照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》（国务院令第717号）相关规定执行。 
3.本领域研究涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动 物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物， 在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、 有效，并通过实验动物福利和伦理审查。
4.为临床诊疗、采供血服务等活动需要，采集、保藏器官、组织、细胞等人体物质及开展相关活动，须依照相关法律、行政法规规定执行。
5.所有项目均应整体申报，须覆盖全部考核指标。
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2020年第二批省级重点研发计划医药健康领域
项目申报指南编写专家名单

邓洪新  四川大学生物治疗国家重点实验室教授
王  峥  四川大学华西医院教授
刘友平  成都中医药大学教授
杨  莉  四川大学国家重点实验室研究员
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2020年第二批省级重点研发计划医药健康领域
项目申报指南论证专家名单

魏于全  中国科学院院士、四川大学教授
张  伟  四川大学华西医院书记
余曙光  成都中医药大学校长
赵军宁  四川省中医药科学院院长
呼永河  陆军总医院副院长
王  莉  成都华西海圻医药科技有限公司董事长、教授
董滨贤  四川省医药行业协会高工
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