附件1
关于编制2024年河南省产业研发联合基金重大项目指南的相关要求及范例

一、指南编制要求

专项一：（专项名称）
该专项旨在......（对专项的研究内容和预计成效进行概述）
研究内容：......（对专项研究内容、研究方法、研究成果等进行更加详细的描述，一般控制在200字以内）
考核指标：......（对专项考核指标进行开展论述，例如：病理毒理及有效性等临床实验室情况、新药批号情况、仿制药一致性评价情况、专利申请授权情况、公益性指标情况、新产品新工艺新技术情况、经济指标情况等，考核指标应精准且可量化考核）

二、指南编制范例

参考1：新型恶性肿瘤靶向（创新）药物研发及临床应用
专项简介：针对我省常见和多发的恶性肿瘤，运用人工智能药物设计等技术，开展新型恶性肿瘤靶向药物研发及临床应用，旨在进一步强化我省恶性肿瘤的创新药物研发体系构建和团队建设，加快肿瘤靶向药物的原创性突破，开发出新型靶向I类新药，提高肿瘤患者的治愈率和生存率，降低用药成本，为健康中原提供有力科技支撑。

研究内容：针对我省常见的恶性肿瘤，基于人工智能药物设计，结合高通量筛选及构效关系分析等方法，通过设计、合成、筛选、优化等，发现靶向性好、活性高的原创靶向抗癌目标化合物；结合现代药物制剂技术完成目标化合物的药物临床前安全性评价，获得成药性好且安全低毒的候选药物；针对候选药物开展临床相关研究，进行I、II期临床试验，进一步探索药物的安全性、药代动力学、剂量爬坡，确定临床治疗剂量；在I、II期临床试验基础上开展III期临床试验研究。

考核指标：1.完成1-2个靶向目标化合物的临床前安全性评价；2.取得国家药品监督管理局I/II期临床实验批件1-2个；3.开展I/II期临床试验并形成临床试验报告；4.取得国家药品监督管理局III期临床实验批件，开展III期临床试验；5.取得授权发明专利3-5项。

参考2：豫产大宗中药材深度开发、产品创制与产业化

专项简介：该专项面向豫产大宗道地药材原料研究、健康产品创制、功效评价及产业升级等重大科技需求，围绕传统中医药，通过传统中药理论与现代高科技工艺相结合，开展中药材功能性活性成分挖掘、质量评价、配伍机理、现代生物加工技术、产品品质调控机制、安全评价等研究，建立道地药材功能性产品开发及绿色产业链，促进我省中药材产业提质增效。

研究内容：研究阐明中药材物质基础与慢性疾病关联机制，建立大宗中药材全产业链数据库；对中药外源性危害物在全链条中危害来源途径、赋存污染特征及迁移转化规律进行研究，构建外源性有毒有害物质高通量的检测方法体系；开展现代生物发酵技术研究，利用微生物益生菌消减中药材中的真菌毒素、农药残留及重金属污染；运用多学科交叉多组学联合手段，研发制备天然矫味剂、保鲜剂、复合活性益生菌等；开展针对高血脂、高血压、高血糖、肠道消化障碍、失眠等亚健康人群的功能性产品及益生菌功能性产品研发；开展智能制造、绿色升级、功能产品加工装备的集成及产业化示范研究。

考核指标：构建豫产大宗中药功能产品加工全产业链评价关键技术和标准体系，制定出不少于30种中药外源性有害物质（如重金属、农药残留、真菌毒素等）严格的质量控制标准体系，建立不少于30种中药材基础研发数据库1个、特征风味物质数据库1个；开发中药材的健字号、食字号产品不少于20个，并获批上市；筛选自主知识产权益生菌、生物发酵菌种不少于10株，研发中药产品生物加工新技术不少于10项；授权发明专利3-5项；制定行业标准、地方标准5-7项，产品质量标准或规范20-25项；建立年生产5000吨以上示范性生产线4-5条。

参考3：基于人工智能、干细胞技术的高端医疗装备关键技术研发及产业化

专项简介：聚焦高端医疗器械和药物筛选中的“卡脖子”问题，围绕人工智能、生物技术、细胞技术等领域，推进临床医学、医疗器械与新材料、生物技术、电子信息航空航天、核工业等跨行业合作，加强产学研医协同创新攻关，着力开展高端医疗设备关键核心技术重点攻关及产品研发推广，加快人工智能、生物活体材料、器官芯片等在高端医疗设备和精密制造设备的应用，增强企业核心竞争力，加快推进产业创新发展。

研究内容：围绕微创、影像、体外诊断、细胞技术等领域，以及相关疾病的器官组织修复、结构重建及功能重塑等临床需求，支持应用生物电子信息、人工智能等技术的高端医疗器械研发及示范应用；支持运用新型生物材料、微流控、3D打印及干细胞工程化修饰等技术，开展涉及人体多个组织类型的类器官芯片研发、药物敏感性筛选及新药研发等应用研究。

考核指标：在项目执行期内取得二类医疗器械注册证2-3个或三类医疗器械注册证1—2个；开展临床研究转化，服务单位（人群）不少于10家（20万人），或治疗例数不少于2万例；建立产品评价体系，形成产品评价报告1份；授权发明专利2-3项。
