附件1-5

2024年重庆市生物医药重大专项

项目申报指南
   方向一：疫苗与抗体
   项目一：基于新型佐剂的疫苗或抗体药物研发
   1. 拟解决问题：针对重大疾病、罕见病、耐药细菌感染病死率高、危害大、缺乏有效防治措施的问题，开发新型免疫佐剂系统，用于数种针对临床相应疾病的新型国产疫苗研制；或者构建针对临床相应疾病的人源性单克隆抗体，评价其成药性，开展临床试验，开发具有自主知识产权的单抗药物。
   2. 考核指标：1.研发不少于1种能够高效诱导细胞免疫，提高体液免疫效果的新型疫苗佐剂*；2.开发至少2种新型疫苗，或不少于3种单抗*；3.获得专利授权1-2项*；4.获得相应临床试验批件2-3项*；5.获批临床试验批件后开展临床试验。
   3. 资助强度及方式：拟支持1项，市级财政经费资助不超过1000万元，项目承担单位出资不低于3000万元。
   4. 实施周期：不超过3年。
   5. 组织方式：公开竞争。
   6. 申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。
    方向二：创新药物

    项目二：人工智能驱动的中药创制与评价技术研发及应用
    1. 拟解决问题：针对中药原料质量差异较大、成分复杂多样、体内代谢过程不清，缺乏大数据循证医学证据与系统科学验证等中药创新中存在的关键问题，研究中药创制全过程物质递送规律，探索人工智能驱动的“中药-靶点-疾病”中药创制新范式，建立基于人工智能的中药创制转化平台，建立生产自动化智慧决策系统，研发中药双向筛选和中药因果疗效评价方法，研发中药院内制剂临床病例数据管理及数据质量因果可用性分析方法，建立中成药上市后临床再评价研究平台及研发体系。
    2. 考核指标：1.建成基于人工智能的中药创制转化平台1个*；2.开发中药院内制剂临床病例数据管理系统1套*，研发中药筛选系统和因果疗效评价系统各1套*；3.建立自动化生产决策系统1套*；4.完成院内制剂品种10个以上*，中药新品种的临床前研究不少于 3个*，获中药新药临床试验批件或国内外生产批件1个*；5.完成中药大品种上市后再评价不少于3个*，实现新增产值5亿元以上*；6.建立1亿条以上的中医药大数据库1个；7.形成中成药有效性安全性评价团体标准不少于1个；8.获得专利不少于2个，软件著作权不少于5项。
    3. 资助强度及方式：拟支持1项，市级财政经费资助不超过1000万元，项目承担单位出资不低于3000万元。
    4. 实施周期：不超过3年。
    5. 组织方式：公开竞争。
    6. 申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。
方向三：智慧诊断装备
    项目三：空间蛋白质组新技术与设备研发
    1. 拟解决问题：针对空间蛋白质组效率低、过程复杂、定制化要求高等难题，开发全球首套全景组织空间可视化蛋白质组学样本前处理设备。基于该设备建立空间可视化蛋白质组学标准化工艺流程，实现全流程自动化标准操作，显著提高全流程分析效率、检测稳定性和应用通用性。
    2. 考核指标：1.研发并生产基于免疫荧光染色组织的自动化空间可视化蛋白质组学设备样机1套*，包括自动化染色设备、自动化图像识别设备、自动化导航切割设备和纳克级样本前处理设备，具备不少于5色免疫荧光染色功能*；2.开发基于人工智能算法的细胞分割算法1套*，实现阳性细胞识别准确率>80%*；3.开发细胞切割导航软件1个*，比已有同类软件导航切割时间效率提高2倍以上*；4.建立空间蛋白质组学检测标准化工艺流程*；5.配套研发抗体染色试剂不低于50种，并实现针对重大疾病的试剂组合不低于2套；6.联合三甲医院完成相关临床研究并将关键成果发表在国际期刊；7.获得国家专利或软件著作权5-10项，申请国际PCT专利1项。
    3. 资助强度及方式：拟支持1项，市级财政资助不超过1000万元，项目承担单位出资不低于 1000 万元。
    4. 实施周期：不超过3年。
    5. 组织方式：公开竞争。
    6. 申报条件：高校、科研机构或企业牵头，鼓励产学研合作。
    7. 其他说明：按照《重庆市生物医药产业技术创新专项实施方案》有关规定组织实施。企业牵头申报的自筹经费与申请资助经费的比例不低于3:1。

    项目四：脑肿瘤微环境刻画与智慧诊断
    1. 拟解决问题：针对脑肿瘤临床诊断难度高、疗效不佳、预后预测差等问题，结合人工智能技术，通过跨尺度多模态成像、空间蛋白质组学、空间代谢组学和单细胞测序等方法，从结构、功能、诊断、治疗四个方面系统性刻画脑肿瘤演进历程、癌种特异性、肿瘤微环境和药物反应等综合特征，绘制脑肿瘤全景图谱，确立脑肿瘤精准新分型，开发伴随诊断新技术及临床用药新方案，全面提升脑肿瘤早发现、早诊断、精准治疗水平。
    2. 考核指标：1.完成脑肿瘤样本检测不少于300例*，系统刻画脑肿瘤全景图谱1个*；2.创制新型脑肿瘤精准分型标准不少于2套*；3.挖掘脑肿瘤精准诊断靶点不少于5个*；4.创立具有自主知识产权的脑肿瘤诊断新技术不少于2项*，诊断准确率达到 80%*；5.研究成果在2家以上医院开展临床研究。
    3. 资助强度及方式：拟支持1项，市级财政资助不超过1000万元，项目承担单位出资不低于1000万元。
    4. 实施周期：不超过3年。
    5. 组织方式：公开竞争。
    6. 申报条件：高校、科研机构或企业牵头，鼓励产学研合作。
    7. 其他说明：按照《重庆市生物医药产业技术创新专项实施方案》有关规定组织实施。企业牵头申报的自筹经费与申请资助经费的比例不低于3:1。
方向四：精准治疗装备
    项目五：脑功能障碍数字诊疗装备
    1. 拟解决问题：针对脑功能障碍患者发病机理不明、现有干预手段疗效差的问题，围绕认知和睡眠障碍等脑疾病，研发脑电大规模精准采集系统，设计基于闭环反馈的自适应经颅电刺激神经调控算法，针对不同患者个性化建模，寻找患者的精准干预靶点，实现对大脑状态的动态监测与智能调控；研发基于脑机接口技术的全自主、低成本、可穿戴、集脑电采集与电刺激为一体的高灵敏度诊疗设备，提升认知与睡眠障碍患者个性化治疗效果；搭建基于脑机接口康复系列产品的智能辅助诊疗决策和康复云平台，建立个性化智能诊断和治疗体系。
    2. 考核指标：1.开发脑电数据优化分析软件1套*，脑电正确识别率至95%以上*；2.开发脑功能障碍数字诊疗装备样机1个*，主要部件国产化率不低于95%*，脑电采集与刺激一体化电极不少于16个*，诊断准确率提高15%*，治疗效果提高10%*；3.搭建1套智能辅助诊疗决策和康复云平台*，在20家以上医疗机构进行验证*，累计服务患者不少于1000例*；4.取得III类医疗器械注册证2个*；5.发现精准干预靶点不少于3个*，应用于至少2种脑功能疾病（认知、睡眠障碍等）的精准诊疗*；6.申请专利不少于5项，登记软著8项。
    3. 资助强度及方式：拟支持1项，市级财政经费资助不超过1000 万元，区（县）财政经费资助不低于1000万元，项目承担单位出资不低于6000万元。
    4. 实施周期：不超过3年。
    5. 组织方式：公开竞争。
    6. 申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。
7. 其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施。

    项目六：中子俘获肿瘤治疗装置研发及应用
    1. 拟解决问题：针对中晚期肿瘤患者放射治疗疗效欠佳、精准治疗设备欠缺等问题，开发强流中子源、中子精准调控系统、高精度中子治疗计划软件，研发细胞级中子俘获肿瘤治疗装置，并在医院开展临床应用示范，解决常规放疗装备治疗精度差、副作用大、复发率高、治疗周期长等缺点。
    2. 考核指标：1.研制中子俘获治疗整机装备1台套，通过国家第三方医疗器械质量监督检验机构检测*，通过临床试验*，获得中子俘获治疗整机的III类医疗器械注册证1个*；2.中子治疗计划系统核心算法及软件实现完全自主化*，申请发明专利5项以上*；3.在不少于3家医院应用示范。
    3. 资助强度及方式：拟支持1项，市级财政经费资助不超过1000万元，项目承担单位出资不低于3000万元。
    4. 实施周期：不超过3年。
    5. 组织方式：公开竞争。
6. 申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。

方向五：药物与器械临床研究与产业化
    项目七：造血干/祖细胞的体外大规模扩增技术研究
定向委托项目

    项目八：生物医药与器械创新产品研发
    1. 拟解决的问题：针对符合市场需求和产业发展方向并承诺在重庆产业化的化学药、中药、生物制品、中高端医疗器械等生物医药创新产品，按照产品类别和所处研发阶段给予支持，突破一批行业共性关键技术，获得一批具有自主知识产权或核心技术创新产品。
    2. 考核指标：1.获得药物临床试验批准通知书3-5项*；2.完成药物临床Ⅰ期、Ⅱ期或Ⅲ期不同阶段试验项目3-5项*，力争获得药品注册批件1-2项*；3.获得国家三类医疗器械产品注册证5项以上*，二类创新医疗器械产品注册证5项以上*。
    3. 资助强度及方式：拟支持3项，每项市级财政经费资助不超过1000万元。
    4. 实施周期：不超过3年。
    5. 组织方式：公开竞争。
    6. 申报条件：高校、科研机构或企业牵头，鼓励产学研合作。
    7. 其他说明：按照《重庆市生物医药产业技术创新专项实施方案》有关规定组织实施。企业牵头申报的自筹经费与申请资助经费的比例不低于3:1。
注：各项目考核指标中，标注“*”的为核心考核指标。
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