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2022年度南京市生命健康科技专项
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一、临床前技术突破
（一）联合攻关项目支持内容
1001 高品质分选磁珠进口替代材料和一体化设备研发
研究内容：对标世界领先水平，突破高通量、高分选细胞纯度技术，开发具有高目标细胞回收率的自动化免疫细胞分选磁珠及设备装置；实现自动化一站式目标免疫细胞的分选和提纯；为细胞治疗市场提供充足的原材料供应。
主要指标：
形成的一体化设备需满足以下指标要求
（1）分离T细胞纯度：≥95.0%，对于特殊样本的目标细胞纯度≥99%以上，无磁珠残留，分选后阴性细胞比例≤2.0%；
（2）分离T细胞回收率：总CD3+T细胞回收率≥60.0%；
（3）分离T细胞活率：≥95.0%；
（4）分离T细胞激活程度：分离操作后无激活剂加入的情况下CD25，CD69表达≤5.0%；
（5）分选T细胞亚群分布：T细胞CD4/CD8亚群比值与分离前一致；
（6）磁珠要求：10nm＜磁珠直径＜90nm，磁吸时间≤15s，半沉降时间≥45min；
（7）分选不影响CD3/CD28抗体激活T细胞：分选T细胞使用CD3/CD28磁珠激活第72h，CD25+细胞比列>50%，CD69+细胞比例＞50%；
（8）磁珠材料成本降低＞20%；
（9）磁珠产品的可使用期延长2个月；
（10）细胞分选和激活磁珠产品可以满足产品GMP的要求，可以为客户的临床Pre-IND，IND，BLA的申报提供有效支持；
（11）推出细胞分选磁珠耗材产品10种及相关细胞分选仪器的开发，实现细胞分选磁珠领域的国产化突破，抢占20%的国内市场份额。
1002 体外诊断试剂用磁性微纳材料
研究内容：对标国际领先产品，开发具有高载量、高单分散性、磁响应快、活性官能团及粒径种类丰富的磁性微纳材料；赋能核酸提取、免疫分析等体外诊断试剂的高灵敏度、高通量和自动化应用。
主要指标：
（1）至少3种磁珠结合载量：>40 μg/mg；
（2）粒径均一，多分散性系数: <0.2；
（3）超顺磁性，磁响应时间：<15s；
（4）活性官能团种类：羧基、氨基、甲苯磺酰基，链霉亲和素；
（5）粒径覆盖范围：500nm-3μm；
（6）稳定性及批次间重复性好：批间主官能团含量CV<5%；批间粒径CV<5%；
（7）实现材料高批间一致性和大规模国产化，达到单批次千克级产能。
1003 生物制品生产用国产除病毒纳滤膜
研究内容：开发可在生物制品生产过程中使用的除病毒纳滤膜，能实现对特定种类病毒如细小病毒和逆转录病毒等具有较好的截留去除，膜材料和相关组件可以通过相容性验证，纳滤前后膜完整性较好，开发和生产成本低于进口纳滤膜。
主要指标：
形成的纳滤膜需满足以下指标要求
（1）对特定种类病毒如细小病毒和逆转录病毒等具有较好的截留去除，病毒清除下降因子（log10）≥4logs；
（2）对目标蛋白的吸附较低，目标蛋白透过回收率≥95%；
（3）蛋白溶液通量达到10L/m2h；
（4）膜材料和相关组件可通过相容性验证；
（5）膜面积大于1㎡，可一次性过滤5kg以上药物蛋白溶液。
1004 用于细胞药物GMP规模化生产的实时、智能成像质控设备开发
研究内容：开发实时检测细胞药物质量属性和智能评价体外药效指标的新型动态细胞成像设备，以及精准化的细胞工厂观察设备。最终在具有细胞药物“药品生产许可证”的体系中进行应用，建立实时、智能、无损、精准的细胞药物质量控制平台。
主要指标：
[bookmark: OLE_LINK13]（1）大视野高分辨率数字芯片显微细胞功能分析仪功能指标：能够实时、无损、智能检测细胞形态、大小、数量、汇合度等指标；能够实时、智能检测倍增时间、细胞杀伤率等关键体外药效指标；
（2）大视野高分辨率数字芯片显微细胞功能分析仪性能指标：系统分辨率达到500nm，视野≥100mm2，实时动态（1分钟/帧，持续监测48h以上），小型化成像系统，实现智能成像与分析的有机结合；
（3）规模化细胞工厂观察设备功能指标：实现十层细胞工厂至少5层的有效观察和细胞数量无损测定；
[bookmark: OLE_LINK11]（4）通过在细胞药物GMP体系中应用以上设备，建立细胞药物的实时、智能、无损、精准的质量控制技术平台和流程。
（5）实现细胞药物生产关键质控设备的国产替代。
1005 化学成分限定培养基的开发及智能化生产
研究内容：研究开发抗体、疫苗和基因治疗药物生产用培养基，并实现智能化化生产。完成高产品性能、高通用性能、高性价比CHO、293及Vero细胞化学成分限定培养基的开发，实现生物制药上游产业链的自主可控和进口替代。
主要指标：
（1）所有培养基产品的生产原料均为化学限定，不含血清及动物来源成份；
（2）细菌、真菌、支原体均为阴性；内毒素＜1 EU/ml；PH，7.0-7.4；
（3）CHO细胞化学成分限定培养基：在培养细胞时，细胞密度峰值大于2*107 cells/ml，收获时细胞活率大于70%；抗体产量大于2g/L，蛋白产量大于3g/L；
（4）Vero或293细胞化学成分限定培养基：细胞活率维持95%以上，病毒产量提高20%；
（5）实现化学成分限定培养基的智能化生产，产能达50万升，单批次产能达到2000L。
（二）一般竞争项目支持内容
新药研发
1010 基于新机制和新靶点的化学药物研发
针对各种疾病对具有成药性前景的新药靶标进行确证性研究，通过化学和生物学等学科领域的紧密结合，突破新药研究中的核心技术瓶颈，设计、合成和筛选具有全新结构的化学药物，优化、确定新候选化学药物，进行非临床或临床研究；重点支持自主研发疗效显著、安全、具有自主知识产权和市场前景的创新化学药物。
1011 创新生物制品的研发
针对恶性肿瘤、自身免疫性疾病、心血管疾病、代谢性疾病、神经系统疾病、遗传病、罕见病、以及其它临床常见疾病，支持包括抗体药物、基因治疗、细胞治疗药物在内的治疗用生物制品的创新研发；支持预防感染性疾病传播的各种疫苗等预防用生物制品的研发；研究内容包括但不限于制备技术、工艺优化、临床前或临床研究等。
1020 成药性评价体系的创新研发
针对新药、新型疫苗在成药性评价及临床转化方面存在的关键技术难题。支持基于药代-药效、类器官等新技术建立符合各类新药/疫苗特点的成药性评价体系,重点支持基因治疗及基因编辑细胞、干细胞等细胞治疗药物、核酸疫苗、重组蛋白疫苗以及基于自主知识产权动物实验模型、人源化疾病模型的药效、药代/毒理评价体系的建立及开发，推动产业发展。
1030 新型药物递送系统的研究
基于新材料或AI制药、3D打印等新技术，设计、合成、构建的新型药物递送系统；支持可实现靶向高效治疗、或提高临床用药物的生物利用度、或解决生物活性分子成药性的递送系统；支持递送系统规模化、标准化制备的关键技术攻关；支持开展递药系统的体内药动学、作用机理，以及安全性评价等方面的研究。
[bookmark: _Hlk98405016]新型诊断/检测技术、医药关键原材料的研究
1040 新型诊断/检测技术
利用生物大分子糖基化修饰、超多色荧光病理成像、快速免疫分型、体外诊断与分子影像相结合，以及其它创新理论和技术进行临床新型诊断/检测试剂盒或仪器的研发与应用。
1041 医药关键原材料的研究
开发适用于细胞治疗、体外检测试剂盒或科研市场广泛使用的相关设备、细胞因子、重组蛋白及其单克隆抗体等关键原材料；开发适用于细胞或血液成分以及组织分离和处理、血液成分单采、血液安全处理等分离或采集设备和耗材等关键原材料；进行高纯度和高丰度的稳定同位素化合物，以及其它严重依赖进口的医药关键原材料的研究；完成国产化替代、解决生物医药技术卡脖子问题。
1050 高端医疗器械的研究
基于人工智能芯片、核心算法、操作系统、云平台等基础核心技术和关键共性技术开展攻关，支持在脑功能动态图谱、穿戴式心脑血管疾病监测、非接触生命体征传感技术、人工智能大数据多元指标重大疾病检测、神经精神疾病精准诊断与治疗设备、多发病及慢性病精准诊断与辅助治疗器械等领域开展研究。开展肿瘤、心脑血管、呼吸系统等重大疾病的诊疗新技术、核心部件和医疗器械的关键共性技术研究；重点开展智能手术辅助机器人、数字化诊疗装备、体外诊断试剂与检测设备、医用生物材料及植（介）入产品等器械的产业化研究。
（三）资助额度
联合攻关项目，按照项目研发投入，分阶段给予10-20%的资金支持，累计不超过1000万元；一般竞争项目，择优给予研发投入10-20%的资金支持，最高不超过200万元。
申报单位实际投入经费低于申报金额的，按照相应减少的比例退还市拨经费。
（四）申报条件
1. 申报单位须为在我市注册的具有独立法人资格的企业单位。项目负责人应为申报单位的在职人员，并确保在职期间能完成项目任务；项目符合本计划定位要求，属于指南支持的领域和方向。
2. 联合攻关类项目支持我市龙头企业牵头与我市高校院所、企业、新研等组成研发、生产及应用联合体。应签订联合申报协议，明确牵头单位、联合研发单位、生产单位和应用单位，生产单位和应用单位须各有1家以上为我市区划内独立法人企业。
3. 项目成果具有自主知识产权和可预见的产业化前景。
4. 项目实施期限一般不超过三年。项目完成时，须完成合同规定的技术指标，获得临床批件或获得社会资本投资。联合攻关类项目还需在我市协同单位应用。
（五）申报材料
1. 项目申报书(“临床前技术突破-联合攻关”或“临床前技术突破-一般项目”)；
2. 项目前期相关成果证明材料；
3. 联合申报合作协议（联合攻关类项目提报）。
1060 多中心临床试验项目
（一）支持内容
支持在宁医疗机构作为组长单位牵头，由企业申办的药物和医疗器械多中心注册临床试验项目，促进企业新药与医疗器械临床试验需求与医疗机构临床试验资源供给的高效匹配，提升在宁医疗机构服务新药和医疗器械临床试验的能力和质量，加快培养高水平临床试验PI。本类项目优先支持经南京市伦理协作审查平台申请的多中心临床试验项目。
（二）资助额度
每个项目资助经费不超过100万元，采用后补助方式。
（三）申报条件
1. 申报单位应为国内优势学科，须为获得药物或医疗器械临床试验资质机构的对应的专业科室，具有完善的临床研究的质量管理体系和和临床研究支撑平台，具有专业的临床研究团队；
2. 项目负责人应为申报医疗机构的在职人员，并确保在职期间能完成项目任务；
3. 申办企业须为在我国境内注册的具有独立法人资格的企业，具备完成项目所必须的基础条件和资金配套能力，具备创新产品研发的相应经验及能力；
4. 项目须为2021年5月1日后企业申办的药物或医疗器械临床试验项目，并于2022年5月30日前签署多中心临床试验合作协议；
5. 申报医疗机构应牵头2家及以上省内外临床试验医疗机构申报，参加医疗机构总数量科学合理；
6. 鼓励所有参加临床试验的医疗机构建立统一的伦理审查平台，保持审查的一致性与及时性，实现伦理协调审查。研究方案应通过牵头医疗机构的伦理委员会审批后，鼓励其他参加医疗机构认可牵头单位的审查结论，原则上不再重复审查。
（四）申报材料
1. 项目申报书（“多中心临床试验”）
2. 药物临床试验机构资助证明（备案号）
3. 临床试验机构与企业签订的临床试验合作协议
4. 申报医疗机构伦理委员会审核材料
5. 临床试验多中心开展证明材料
1070 医工合作项目
（一）支持内容
支持在宁医疗机构与我市医疗器械、医疗信息化企业合作，面向临床需求，发挥互补优势，联合开发具有国际竞争力的高端医疗器械和医疗信息化产品。
（二）资助额度
每个项目给予研发经费实际到账金额10%~20%的资金支持，最高不超过100万元。
（三）申报条件
1. 申报单位应为南京市行政区划内具有独立法人资格的医疗机构、医疗器械企业和医疗信息化企业，联合申报单位具有较好的合作基础。医疗机构具有完善的临床研究项目的管理体系及临床研究支撑平台，具有专业的临床研究团队。医疗器械、医疗信息化企业须具备完成项目所必须的基础条件和资金配套能力，具备创新产品研发的相应经验及能力；
2. 项目负责人应为项目申报单位在职人员，并确保在职期间能完成项目任务；
3. 申报单位须与合作单位签订联合研究合作协议，合作项目须为申报当年签约的合作项目，明确合作内容及分工、知识产权归属、利益分配方式，并符合医疗机构有关成果转化的相关规定；
4. 项目实施期限一般不超过两年，项目实施期内，须完成合同规定的技术指标或获得临床试验批件或获得社会资本投资。
（四）申报材料
1. 项目申报书（“医工合作”）
2. 医疗机构与企业签订的医工合作协议
3. 申报医疗机构、企业相关资质材料
4. 已投入研发经费证明材料（须专项审计）。
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