附件1-5
2025年度生物医药重大专项申报指南
项目一：人工智能驱动的小分子药物研发及临床转化
1.拟解决问题

针对罕见或难治性肿瘤缺乏有效临床治疗药物的问题，基于生成性人工智能模型，构建泛癌单细胞组学数据库及新药靶点智能分析平台，构建小分子药物虚拟筛选平台和安全性预测平台，开展临床前和临床研究，开发安全、有效、具有自主知识产权的新型小分子靶向抗癌新药。
2.考核指标

技术指标：*构建泛癌单细胞组学数据库及新药靶点智能分析平台1个，完成泛癌单细胞组学数据自检不少于5000例；*建成基于人工智能的小分子筛选及安全性预测平台1 个；*开发人工智能小分子虚拟筛选数据库及系统 1 套。

产出指标：*获得I类小分子靶向新药药物临床试验批件 1-2 个；*开展I期或II期药物临床试验 1-2 项；获得发明专利授权不少于 2 项，其中新药化合物发明专利不少于1项。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于4000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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

无。
项目二：新型数智医疗设备关键技术与产品研发
1.拟解决问题

针对数字医疗器械领域智能化程度偏低、长期可靠性偏弱、核心部件进口依赖度较高等问题，围绕精准手术治疗、医学影像诊断、诊断监护等临床紧迫需求，开展高精度生理信号监测、新型成像与多模态信息融合、高精度能量场控制、精准手术定位与术中监护等关键技术研究，开展系统设计、样机开发、性能检测、临床验证等工程技术研究，研制具有自主知识产权的血液净化系统、智能手术装备、物理治疗设备、医学影像系统、智能监护系统等新型数智医疗设备创新产品。
2.考核指标

技术指标：*突破高精度生理信号监测、多模态融合成像、高精度能量场控制、精准手术定位、高可靠性智能控制等关键技术不少于6项， 具备智能识别、诊断和控制等AI功能。

产出指标：*研制血液净化系统、智能手术装备、术中监护诊断、新型医学影像诊断、穿戴式诊疗仪器等数智医疗设备不少于6项，获得医疗器械产品注册证不少于6个，其中III类注册证不少于2个；*授权发明专利不少于6项；*不少于3个创新产品在10家以上医疗机构开展应用示范。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于4000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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、科研院所或企业牵头，鼓励产学研合作。
7.其他说明

无。
项目三：通用型药物雾化载体研发
1.拟解决问题

针对雾化治疗可选药物种类少，药物肺部存留时间短、利用效率低，适用病症少的关键问题，研发通用型药物雾化载体体系，开发涵盖小分子药物、核酸药物等的一体化药物负载技术，突破不可雾化药物的雾化应用技术瓶颈，建立雾化载体的规模化生产技术及常温保存技术，拓展雾化治疗疾病的临床应用范围。
2.考核指标

技术指标：*研发尺寸可调的通用型雾化药物递送高分子载体体系2 -3种，雾化载体尺寸100nm到20um范围内可调；*每种载体实现包括小分子药物、核酸药物等在内的 6-8 种药物的有效雾化负载；建立雾化载体的规模化生产技术及常温保存技术，室温条件下存储期不少于3个月。

产出指标：*获得授权发明专利2-4 项；获得雾化新型制剂类新药临床试验批件 2-4 项。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于4000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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

无。
项目四：间充质干细胞治疗皮肤损伤即用型细胞制剂开发
1.拟解决问题

针对复杂创面修复难度大、愈合时间长、易引发感染和坏疽等问题，通过探究维持间充质干细胞存活率及功能分子机制，解决间充质干细胞治疗皮肤损伤时细胞存活率低和植入稳定性差等问题，建立标准化、规范化间充质干细胞制备技术，开发即用型间充质干细胞制剂产品。
2.考核指标

技术指标：*发掘维持间充质干细胞存活率和功能的新因子1-2个；*建立稳定间充质干细胞系 1-3 株；*开发间充质干细胞药物制剂设计、制备与储藏技术 1-2 项。

产出指标：*研发提高干细胞存活率和功能的新培养方案1-2个；*建立标准化、规范化间充质干细胞制备技术相关质量标准和规范 1-2 项；*开发即用型间充质干细胞制剂产品 1-2 个，获得药物临床试验批件1项。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于2000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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

无。
项目五：抗消化性溃疡新药研发
1.拟解决问题

针对消化性溃疡（包括胃溃疡、十二指肠溃疡、反流性食管炎、糜烂性食管炎和胃泌素瘤等）发病率高、危害性大而现有药物疗程长且存在安全隐患等问题，研发基于新机制新靶点的抗消化性溃疡药物，开展临床前研究，开发安全、有效的抗消化性溃疡创新药物。
2.考核指标

技术指标：*确证抗消化性溃疡候选新化合物 1-2 个；*完成新药临床前研究 1 项；*实施中试放大工艺 2-3 个。

产出指标：获得发明专利 2-3 个；牵头单位获批基于新机制新靶点I类新药临床试验批件 1 个。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于2000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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

无。
项目六：高端体外诊断关键技术与创新仪器试剂研发
1.拟解决问题

针对体外诊断领域高精度、高灵敏度、高特异性的检测技术能力薄弱、智能化程度不高、试剂批间稳定性差、核心原料进口依赖度偏高等难题，开展高灵敏色谱-质谱联用、数字PCR、单分子检测、单细胞测序、高通量基因测序、分布式多方法学检测、试剂稳定性与适配性控制等关键技术研究，针对医疗机构需求量较大以及进口依赖性强的产品，研制新一代高通量测序仪、新型流式细胞检测仪、液质联用质谱仪、新靶标生物标志物诊断试剂盒、检测试剂及关键原材料等一批高端体外诊断仪器与试剂创新产品。
2.考核指标

技术指标：*突破高灵敏色谱-质谱联用、数字PCR、单分子检测、分布式多方法学检测、多模态多参数检测技术、试剂稳定性与适配性控制等共性关键技术不少于6项；*研制液质联用质谱仪、新型流式细胞检测仪、新靶标生物标志物诊断试剂盒、检测试剂及关键原材料等创新产品研发不少于10项。

产出指标：*获得医疗器械产品注册证不少于10项，其中设备类注册证不少于5项（III类注册证2项）；*申请发明专利不少于20项，授权发明专利不少于10项，制定或参与制定行业标准不少于1项；*3.不少于3个创新产品在10家以上医疗机构开展应用示范。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于4000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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、科研院所或企业牵头，鼓励产学研合作。
7.其他说明

无。
项目七：中枢免疫功能重构治疗产品研发及应用
1.拟解决问题

针对中枢免疫功能缺陷性疾病缺乏有效治疗手段的问题，利用组织工程和类器官等前沿技术，开发可重建人体中枢免疫功能产品，建立评估产品疗效动物模型，开展人体临床试验，完成产品概念性验证；创建拥有自主知识产权的中枢免疫功能重建临床治疗和评估技术体系。
2.考核指标

技术指标：*开发特定干细胞亚群技术工艺和制备体系3-5项。

产出指标：*建立标准化规范化免疫功能类器官制备技术1-2项，新动物模型1-2个；*开发干细胞3-5 种；*授权发明专利 2-5 项；*获得药物临床试验批件1-2项。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于2000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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

无。
项目八：高端智能植入器械关键技术及产品研发
1.拟解决问题

针对植入器械领域组织自适应性低、组织界面结合强度低、病理生理信号响应弱、降解速度匹配性差等问题，围绕慢病智能监测、骨科智能植入、人机智能交互等临床紧迫需求，开展微环境动态自适应、微环境组织诱导修复、高密度柔性生物神经接口、多模态信号协同解耦等关键技术研究，开展器械设计、产品开发、性能检测、临床验证等工程技术研究，研制具有自主知识产权的自适应组织修复器械、智能植入式脑机接口设备、慢病连续检测设备等高端智能植入器械创新产品。
2.考核指标

技术指标：*突破生物功能性材料涂层、假体解剖适配调控、多组织协同诱导修复、皮下连续动态自适应、全脑尺度神经信号解析、自适应人机智能协同等关键技术不少于6项。

产出指标：*研制智能植入式脑机接口设备、高端植入式人工关节假体、运动损伤自适应修复器械、智能慢病感知设备等数智医疗设备不少于6项获得医疗器械产品注册证不少于6个，其中III类医疗器械注册证不少于3个；*授权发明专利不少于6项；*不少于3个产品在10家以上医疗机构开展应用示范。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于4000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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

无。
项目九：面向体腔的智能内窥镜机器人系统研制
1.拟解决问题

针对腹腔微创手术下人工持镜带来的医护协同通信障碍、主刀医生操作空间干涉显著、画面稳定性差、额外医护资源占用等临床挑战，探究高精度、小型化内窥镜机器人本体设计方法，构建规模化全场景的腹腔微创手术数据集，研究全粒度实时手术场景智能感知算法，探究视野自适应调控机理，建立面向手术安全的人机协同感知与内窥镜智能控制策略，实现无人工干预的完全自主内窥镜手术视野调整，并开展动物实验验证和工程样机研制。
2.考核指标

技术指标：*研发面向腹腔微创手术的智能内窥镜机器人系统1套，具备稳定持镜与智能手术视野调整功能；*研发面向腔镜微创手术的高精度、小型化内窥镜机器人本体1套，可达运动空间≥1m，位置定位精度≤1mm*；*开发全粒度实时手术场景智能感知框架，延时≤40ms，关键任务识别精度≥80%；*研制内窥镜智能控制系统1套*，能够自主完成视野调整任务；*建立不少于20万标注的数据集。

产出指标：*研发工程样机1套，并获得医疗器械型式检验报告；*完成临床前研究，获得临床实验批件1项；*获权发明专利不少于3项，软件著作权不少于5项。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于2000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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、科研院所或企业牵头，鼓励产学研合作。
7.其他说明

无。
任务十：基于合成生物学的动物底盘品种优化及中试应用研究
1.拟解决问题

针对动物底盘生物合成效率较低、成本较高、不易规模化生产的问题，开发基于合成生物学的动物底盘品种优化体系及中试研究，建立以动物腺体为主的高效、低成本、中试规模生产的生物反应器，建立合成生物学中试反应体系和完成高附加值医用蛋白材料的中试生产。
2.考核指标

技术指标：*获得基于合成生物学的动物生物反应器底盘品系不少于5个；*建立关键核心技术1~2套；*合成具有重要应用前景的医用蛋白10种；*开发功能性医用生物材料样品2~3种，其中至少1种样品的性能不低于同类竞品；*在企业建立重组蛋白中试平台1个，实现100克/批次原料生产。

产出指标：*获得授权发明专利不少于5项。

3.资助强度及方式

拟支持1项，项目总经费投入不低于2000.00万元，其中市级财政经费资助不超过1000.00万元。
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、科研院所或企业牵头，鼓励产学研合作。
7.其他说明

无。
注：*代表核心指标


