附件2

省重大科技支撑计划生物医药创新专项

项目申报指南

总体安排

生物医药创新专项紧密对接国家卫生健康委“重大新药创制专项”，围绕国务院《全链条支持创新药发展实施方案》、省委省政府关于生物医药产业高质量发展的政策以及《河北省科技创新“十四五”规划》等文件目标任务，聚焦“创新药物研发、人工智能、前沿生物技术”三个主要任务，推进新一代生物技术及药物、创新药及高端制剂、医疗器械和人工智能等关键技术研发与产品创新，推动生物医药产业创新高质量发展，服务人民生命健康和经济社会发展。
重点支持方向

（一）创新药物研发
1.创新型抗体类药物的开发（指南代码：2110101）

研究内容：从疾病作用机制出发进行药物分子设计及筛选，并进行结构优化。开展候选分子的体内外验证及成药性评价，构建该药物分子高表达细胞株并进行生产工艺开发。

绩效目标：申请专利2-3件，获得临床批件1-2件。建立创新抗体药的技术与生产平台，提升我省生物技术药物研发的整体实力和创新活力。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研用联合，须覆盖全部绩效目标；财政资金一次性支持100万元。
2.纳米药物技术及其创新药（指南代码：2110201）

研究内容：针对Ambisome®目前尚无国产替代的问题，开展全面的药学、非临床和临床研究。研究改善难溶性药物溶解度低的问题。研究优化处方工艺，解决原研制剂（Abraxane®）使用前配液操作复杂、复溶时间长的问题。利用高通量方法构建新型可离子化脂质分子库并在体内快速筛选出多功能类脂质结构。开发新型纳米佐剂制备工艺，实现工业化生产。建立系统完善的纳米佐剂评价体系，推动新型纳米佐剂疫苗的临床转化。建立mRNA药物分子及靶向递释系统规模化制备工艺技术，完善和优化关键制备工艺及其过程控制的关键性参数和性能，以形成规范操作SOP流程。

绩效目标：研发上市1-2个纳米药物，取得1-2个临床批件，成为行业新标杆。推动纳米药物技术快速产业化，形成不同工艺原理的生产线投入使用，产品实现销售收入超过亿元。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研用联合，须覆盖全部绩效目标；财政资金一次性支持100万元。
1类化药创新药开发平台（指南代码：2110301）

研究内容：利用人工智能分析筛选潜在化合物，通过一系列分子、细胞、动物实验验证成药性，进行I、II、III期临床研究和相应临床药理学研究（如食物影响、剂量滴定、药物相互作用、心脏毒性、物质平衡研究等），推进创新药上市。

绩效目标：通过关键核心技术攻关，开发新产品、新工艺1项，在未来2年内完成I期临床研究和相应临床药理学研究，制定企业标准1项，项目产品实现成果转化上市。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研用联合，须覆盖全部绩效目标；财政资金一次性支持100万元。

重组诺如病毒疫苗（指南代码：2110401）

研究内容：利用基因重组技术，获得诺如病毒VLP颗粒，开展重组诺如病毒疫苗研发，完成相关工艺、质量、临床前、临床研究开发后申报上市。

绩效目标：制定1项重组诺如疫苗的生产工艺和质量标准，取得生产批件。申请生产工艺的相关专利。完成工艺质量研究，实现产业化生产，疫苗上市后实现一定的经济效益和社会效益。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研用联合，须覆盖全部绩效目标；财政资金一次性支持100万元。

（二）前沿生物技术
1.一种用于逆转P53突变型结肠癌化疗耐药的药物研发（指南代码：2110501）

研究内容：依据LRPPRC的分子空间结构，通过计算机模拟设计化合物，或通过高通量筛选能够作用于LRPPRC的化合物，以这些化合物为先导化合物，设计并合成大量新化合物。通过构效关系的研究，确定筛选活性化合物。通过细胞水平及动物水平实验，药效学、药代动力学、理化性质及安全性评估，最终确定多个候选药物。通过临床前实验及临床研究后，进行新药申请。

绩效目标：发现一种能够逆转P53突变型结肠癌化疗耐药的新药物。获得至少1项国家发明专利、1项实用新型专利。形成结肠癌诊疗新技术和共识。有效减少医疗成本，提升患者术后生活质量，促进健康产业发展。

有关说明：须覆盖全部绩效目标；财政资金一次性支持100万元。

2.基于多组学和人工智能算法的肿瘤诊断模型和精准治疗研究（指南代码：2110601）

研究内容：聚焦医学信息发展前沿，实现多项技术与人群重大疾病精准诊疗的结合。基于生物信息学技术实现数据挖掘，将健康大数据信息与肿瘤患者临床医学表型信息关联，以提高疾病治疗的安全性、有效性为目标，探索新治疗策略和新药开发，从而提高临床疗效。建成平台面向大众提供专项检验和咨询服务，促进科研成果的转化和应用。将基础医学与临床科室紧密配合，力争实现教学、科研、临床相结合。

绩效目标：开发新的肿瘤早诊人工智能算法模型，在领域顶级杂志发表高水平文章2–3篇。申请专利1–2项。培养博士生、硕士生2–3名。与有关检验诊疗科技创新企业进行成果转化，进行早诊产品研发，开展人工智能技术与医疗健康大数据整合应用，成为我省智慧医疗领域新质生产力的创新实例，形成良好经济效益和社会效益。

有关说明：须覆盖全部绩效目标；财政资金一次性支持100万元。

（三）人工智能

1.癫痫临床决策系统（指南代码：2110701）

研究内容：针对癫痫症状个体差异大、脑电诊断困难、药物治疗反应性异质性大的问题，开展大模型及AI技术支撑的癫痫知识图谱构建及诊疗推理模型研究，包含：标准化癫痫诊疗电子病历采集抽取、智能化知识图谱构建、基于患者症状和脑电图等多维数据的AI诊疗推理模型构建，形成癫痫临床决策系统，并在实践中验证和增强模型，实现癫痫患者早期诊断，精准调药，最大限度提高治疗效果，对齐基层神经科医生与癫痫专家的诊疗水平。
绩效目标：研发癫痫临床决策系统，形成产品，建立癫痫AI诊断的标准流程和专家共识。打破专业壁垒，缩小不同级别医疗机构的诊疗差距，以提高疾病的正确诊断率，有效降低医保投入并减少人民群众就医经济负担。

有关说明：须覆盖全部绩效目标；财政资金一次性支持100万元。

  三、申报要求
1.项目申报单位、合作单位、项目负责人和项目组成员等应符合《2024年度省级科技计划项目申报须知》要求。

2.项目申报单位对所申报内容的真实性和项目研究的安全性负责。项目单位和项目负责人须签署承诺书作为附件上传。
3.所有以人体为研究对象、涉及人类遗传资源的科学研究，须严格遵守《生物安全法》《病原微生物实验室生物安全管理条例》《人类遗传资源管理条例》《国家医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等相关管理规范；涉及实验动物和动物实验，须遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准等有关规定，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；涉及药物、医疗器械等医药产品开展临床试验的科学研究，须严格遵守国家关于药物、医疗器械研发及临床试验的有关规定。涉及以上内容须符合伦理原则并填写《生物安全承诺书》。

4.项目申报须符合相应指南代码下“有关说明”要求。

5.项目实施期限不超过 3 年。

6.由企业牵头申报的项目，自筹经费与申请省财政资助经费比例不低于1:1。
7.涉及合作单位的，应提交合作协议。合作协议应明确申报项目名称、任务分工、知识产权归属等内容，并签字盖章（公章或科研用章）。

8.专项实行“无纸化”申报。申报材料包括：

（1）项目申报书；

（2）项目申报单位、合作单位盖章页；

（3）申报单位与合作单位的合作协议；

（4）相关附件的扫描件。
四、形式审查要点

1.项目申报单位、合作单位、项目负责人和项目组成员等符合《2024年度省级科技计划项目申报须知》要求。

2.项目申报书按要求填写完整、规范，承诺书、盖章页齐全。

3.项目申报书内容与申报指南方向相符。

4.按照“三、申报要求”提供相关附件。

5.有合作单位的，按要求提供合作协议。

6.项目实施期限在 3 年以内。

7.申请的省财政资金额度符合指南要求。

8.企业牵头申报的项目，自筹经费与申请省财政资助经费比例不低于1:1。 
9.项目申报书的“总体目标和绩效指标”体现对绩效目标的全覆盖。

出现上述条件未能涵盖的特殊情况，由专家组审慎研究，确定形式审查是否通过。

五、业务咨询电话

省卫生健康委科技教育与国际合作处0311-66165510
