上海市科委2010年度“科技创新行动计划”生物医药和农业科技领域

重点科技项目指南

为贯彻落实国家和上海中长期科技发展规划纲要，推进上海生物医药和农业领域科技进步，根据上海市“十一五”科技发展规划，上海市科学技术委员会特发布本指南。
一、研究目标、内容与研究期限
　　（一）生物和化学药物领域

　　专题1、新药的临床前、临床研究

　　研究目标：完成创新药物的临床前研究，申请临床批文；完成I期临床试验，申请进入Ⅱ期临床试验；完成Ⅱ、Ⅲ期临床试验，申请新药证书。

　　研究内容：

　　（1）针对心脑血管、糖尿病等重大疾病，对已完成初步药效和安全性评价的化学或生物创新药物（已申请或授权化合物专利）开展全部临床前研究并完成临床试验报批。

　　（2）针对2007年以来获得临床批文的治疗和预防用生物制品（15类除外）和2008年以来获得临床批文的化学3类以上新药，开展新药临床试验研究，完成各期临床试验资料总结及申报。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过1000万元，其中：临床前和I期临床研究每项研究不超过50万元，Ⅱ期临床每项研究不超过100万元，Ⅲ期临床每项研究不超过150万元。

　　专题2、重大产品的产业化工艺研究

　　研究目标：完成重大产品的首仿研究或产业化工艺研究，申报临床试验批文或生产批文。

　　研究内容：针对市场大、增长快的重大产品，开展新药临床前的首仿研究，或重大产品的制备和制剂工艺创新研究。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过450万元，每项研究不超过100万元。

　　专题3、新药候选物的成药性研究

　　研究目标：完成新药候选物的成药性研究和实验室工艺研究，申请专利。

　　研究内容：针对结构明确且有生物学活性、并有一定研究基础和明确药靶的新化合物或重组蛋白等，开展药物候选物的成药性研究，包括工艺优化、初步药效学及毒性研究，申请相关的化合物专利。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过300万元，每项研究不超过50万元。
　　（二）医疗器械领域

　　专题1、即时诊断试剂与仪器的研发

　　研究目标：开发4个以上适用于即时诊断的试剂或仪器产品，体系整体满足半定量/定量、半自动/自动要求。

　　研究内容：重点围绕医疗机构急救诊断需求，通过胶体金、干化学技术、时间分辨、生化传感器、电化学发光等的技术创新，开发适用于即时诊断的试纸条、测试板或测试笔产品，以及相配套的半自动/自动即时诊断仪器。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过350万元，每项研究不超过100万元。

　　专题2、微创外科手术器械的研发

　　研究目标：开发1套以上适用于临床腔镜微创手术的电外科器械产品，要求具备主体直径小、多自由度等特点。

　　研究内容：围绕临床微创外科手术，以腔镜下的微创手术治疗为重点，通过机电一体化、防粘连、绝缘绝热封装、功率自适应控制等关键技术研究，系统集成射频发生器等部件，研制开发微创外科电凝刀、等离子切割系统等系列产品。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过150万元，每项研究不超过80万元。

　　专题3、医用消耗性器材的研发

　　研究目标：开发3个以上适用于临床的医用消耗性器材产品，完成2个以上产品的临床评价，取得临床试验报告。

　　研究内容：选择临床使用量大面广的医用耗材产品，重点支持开展以下研究：一是开展现有进口器械配套耗材产品的国产化研究，如导管、导丝等；二是通过材料制备、生物学功能改进等方面研究，开发温敏性人工玻璃体等耗材；三是研发符合国家《血液透析和相关治疗用水标准》的临床治疗用水。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过200万元，每项研究不超过50万元。

　　专题4、脑血管疾病预后康复器材的研发

　　研究目标：开发2套以上用于脑血管疾病预后康复治疗与疗效评估的器材产品，争取完成相关的临床试验。

　　研究内容：围绕脑血管疾病，重点支持开展以下研究：一是集成肌力信号检测与通信、电生理信号检测与处理等技术，研究建立患者康复分级模型，开发具有评估功能的康复器材；二是设计优化分级难度梯度的交互式康复治疗模型，系统集成关节辅助运动、神经电反馈刺激等技术，开发相关康复治疗器材。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过200万元，每项研究不超过100万元。

　　专题5、植入物与脑电生理行业关键技术研究

　　研究目标：形成2个以上植入物或脑电生理产品行业标准或地方标准，开发2套以上用于植入物的设计与性能评估的技术或脑电生理产品。

　　研究内容：由本市行业第三方机构或科研院所牵头，企业参与，联合开展以下研究：一是基于亚洲人生理结构数据库等现有资源，开展支架等植入物的有限元分析和疲劳测试等研究；二是瞄准脑电生理数据格式等国内空白领域，研究建立规范的脑电生理数据采集、存储与分析技术方法，形成相应的标准及产品，并取得SFDA产品注册证。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过200万元，每项研究不超过100万元。

　　专题6、以医院需求为导向的器材研究与临床评价

　　研究目标：开发3-5个适用于临床的器材产品，完成相关的临床试验，取得临床试验报告，完成产品注册证的申报。

　　研究内容：针对本市三甲医院临床需求，选择目前医院已获专利或完成专利申请的项目展开研究：一是围绕微创介入治疗，开发经自然腔道的微创手术器械，以及封堵器、低孔率支架、内照射支架、人工心脏瓣膜等医用材料；二是针对前列腺癌等常见肿瘤，运用分子生物学技术和方法，开展基于中国人群遗传特点的癌症基因分型研究，分析其基因多态性，确定与疾病发生风险有关的生物标志物，并研发用于诊断、个性化治疗及预后评估等的试剂盒。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过300万元，每项研究不超过100万元。
　　（三）临床医学领域

　　专题1、医学影像、检验、病理和麻醉的技术比选与集成研究

　　研究目标：针对心脑血管、肿瘤等重大疾病，建立影像学早期诊断、指导治疗和预后评估的影像学优选应用体系；建立肿瘤标记免疫测定、分子病理诊断方法，提高临床诊疗水平；提高临床麻醉的医疗安全和加强手术麻醉期间器官保护。

　　研究内容：

　　（1）医学影像：采用综合影像学对比研究方法，评价影像学技术对心脑血管、肿瘤等疾病早期发现和早期病变诊断价值，评价影像学方法对疾病临床疗效和中长期预后的预测价值。

　　（2）医学检验及病理：针对常见肿瘤，开展肿瘤标志物免疫分析新技术的应用研究、肿瘤病理分子分型及其检测方法研究，建立基于分子差异的病理学检查规范。

　　（3）临床麻醉：针对重大手术的围麻醉期维持时间较长，患者病理生理变化剧烈的特点，开展麻醉期间并发症的防治和围手术麻醉期器官保护等研究。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域中的每项研究经费资助额度不超过40万元。

　　专题2、周围神经损伤、癫痫及帕金森等神经系统疾病的诊疗优化与集成研究

　　研究目标：建立加强周围神经损伤早期诊断方法，实现周围神经的再生修复；制定癫痫病、帕金森病临床诊疗规范，并在临床上推广应用。

　　研究内容：

　　（1）研究建立周围神经损伤的早期诊断方法，开展临床促进神经元、神经轴浆流等的研究，实现周围神经的再生修复。

　　（2）研究探索癫痫病、帕金森病的发病情况及高危因素，建立早期诊断方法，研究评价综合疗法的临床效果，建立优化的治疗方案和规范。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域中的每项研究经费资助额度不超过40万元。

　　专题3、川崎病、子宫内膜异位症等妇幼疾病的诊疗优化与集成研究

　　研究目标：加强川崎病的临床诊疗技术集成，降低患者的心血管并发症的发生率；建立子宫内膜异位症适宜临床推广的早期诊断及规范化治疗方案，降低复发率。

　　研究内容：

　　（1）研究川崎病的发病现状及相关因素，分析总结其临床表现，研究与冠状动脉病变的相关性，制定规范有效的临床诊疗手段。

　　（2）开展子宫内膜异位症的无创性生物学早期诊断指标及复发风险评估体系研究，建立早期诊断方法；开展子宫内膜异位症的个性化治疗研究，建立相应的治疗规范。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域中的每项研究经费资助额度不超过40万元。

　　专题4、房颤、耐药性结核病等心肺疾病的防治关键技术研究

　　研究目标：建立射频消融治疗房颤的技术及规范。建立适合我国结核分枝杆菌流行菌株特点的耐药性肺结核快速诊断方法。

　　研究内容：

　　（1）开展射频消融术治疗慢性房颤的比较研究，系统评价其临床疗效，建立治疗技术规范，提高成功率、降低并发症。

　　（2）通过对流行菌株基因分型比较研究，建立快速测定耐药性肺结核新方法，以指导临床合理用药及规范治疗。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域中的每项研究经费资助额度不超过40万元。

　　专题5、胆管癌、食管癌等恶性肿瘤的早期诊断与治疗研究

　　研究目标：建立优化胆管癌、食管癌的外科治疗方案，建立肝纤维化个体化诊治方案。

　　研究内容：采用前瞻性与回顾性研究相结合的方式，建立合理实用的胆管癌、食管癌手术评分体系，筛选优化手术治疗方案，减少术后并发症和降低死亡率；在明确肝纤维化发病机制的基础上，开展阻断或逆转肝纤维化的治疗研究，确立个体化诊治方案。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域中的每项研究经费资助额度不超过40万元。

　　专题6、脂肪肝等代谢异常性疾病的流行病调查研究

　　研究目标：筛选并建立标准化的上海地区人群代谢异常性疾病的预警指标体系及信息数据库，并制定其早期干预模式。

　　研究内容：开展脂肪肝等代谢异常性疾病的流行病学调查研究，明确其高危因素、发病机制，提出疾病发生可能的预警指标，并建立人群标准化数据库；研究制定适合上海地区人群脂肪肝等代谢异常性疾病的风险评估和防治模式。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

经费资助额度：本研究领域中的每项研究经费资助额度不超过40万元。
　　（四）现代农业领域

　　专题1、区县现代农业发展关键技术研究

　　1、高附加值特色小水果新品种筛选与应用示范

　　研究目标：获得适宜上海地区栽培的蓝莓、樱桃、草莓等小水果优质品种各2-3个，并在200亩以上生产基地进行示范；建立规模化草莓组培生产技术体系，推广优质草莓组培苗2000亩以上。

　　研究内容：在奉贤区、松江区、青浦区开展樱桃、蓝莓、草莓适宜品种的引种、品质评价以及高效配套栽培技术的研究；开展小水果采后保鲜和延长保鲜期关键技术的研究。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过200万元，每项研究不超过70万元。

　　2、特色农业园生产与物流关键技术集成研究与示范

　　研究目标：建设1500亩现代农业技术综合示范园，把园区建成先进农业技术、有机农业生产与体验、低碳农业发展的示范，园区生产环境达到有机生产标准，农业废弃物做到全部利用，单位面积产量较现有水平提高50%以上。

　　研究内容：以上海郊区特色农业园为实施基地，围绕有机农业生产与体验的需求，开展灌溉和景观用水处理、土壤环境生态修复、农业生产废弃物综合利用、农产品运输保鲜技术与物流关键技术、低碳农业技术示范等研究与技术集成示范。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过500万元，每项研究不超过150万元。

　　3、大棚蔬菜生态化发展关键技术集成与示范

　　研究目标：建立2-3个设施蔬菜种植示范区，每个示范面积达到300亩次以上，示范应用8个以上优质蔬菜新品种，其产量、效益在现有基础上提高10%以上，绿叶蔬菜高效省力化栽培模式降低用工20%以上；筛选出适合当地栽培的结球生菜新品种，制定相关栽培技术规范，推广示范种植2000亩次以上。

　　研究内容：在奉贤区开展大棚蔬菜生态化生产技术研究；在金山区开展结球生菜规模化育苗、采收标准及采后处理技术研究。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过150万元，每项研究不超过80万元。

　　专题2、公共支撑技术研究

　　1、农业新品种培育与种质创新

　　研究目标：培育出10个以上，具有自主知识产权、高品质、高抗逆性、高产或适应高效栽培的新品种，在长三角以及其他生态适宜地区推广应用。

　　研究内容：

　　（1）农业种质资源和优良资源创制研究。开展农作物育性、抗病、抗逆等基因的鉴定和分离研究，发现和创制一批农作物新种质、育种新材料。

　　（2）优良育种材料分子选育和新品系培育。围绕已有农作物优良育种材料，开展基于分子标记辅助育种技术、生物育种技术研究，培育高产、优质、抗逆的新品系，力争形成新品种。

　　（3）农业新品种选育与应用。重点开展优良种质资源保存、育种技术研究；引进和筛选一批名特优农业新品种，开展优质、高产、抗病虫、抗逆的适应性研究并进行应用示范。

　　（4）农业种源产业化发展关键技术研究。重点开展农业种源提纯复壮和产业化发展配套关键技术集成研究与应用，开展种源制种技术和种苗规模化组培技术研究并进行大面积应用示范。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

　　经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过300万元，研究内容（1）、（2）每个项目不超过30万元，研究内容（3）每个项目不超过50万元，研究内容（4）每个项目不超过80万元。

　　2、农产品与食品安全关键技术研究与应用

　　研究目标：建立农产品和食品中农兽药残留、食源性致病菌、真菌毒素安全评价方法；研制出农药残留、兽药残留、重金属污染、食品添加剂等化学有害物的现场快速检测产品，并进行示范应用。

　　研究内容：重点开展食品中有害物质安全性评价技术体系和评价方法研究，开展食品中化学有害物的现场快速检测试剂盒和相关配套技术研究。

　　研究期限：2013年09月30日前完成。

经费资助额度：本研究领域经费资助额度不超过100万元，每项研究不超过50万元。
　　二、申请条件

　　1、各领域申报条件如下：

　　1）生物和化学药物领域：临床Ⅱ、Ⅲ期研究项目需有本市企业牵头申请并有本市医院参与；专题2优先支持本市企业牵头或参与申请的项目。已获得国家重大新药创制的在研项目不属于本次申报范围。

　　2）医疗器械领域：要求以企业牵头、医院共同参与为基础，开展产学研医联合攻关研究（专题5除外）。牵头的生产企业必须具备医疗器械生产许可资质。

　　3）临床医学领域：专题1至专题5须由本市医院牵头开展，专题6须有专业机构与医院联合开展研究。

　　4）现代农业领域：专题1需在指南明确的相关区县进行示范研究，且项目实施地的区政府必须承诺配套经费支持（配套资金承诺说明作为附件证明材料一起提交）。

　　2、申报单位应具备较强技术实力和较好的前期研究基础，并具备实施项目研究的必备条件。

　　3、鼓励产学研联合申请，多家单位联合申请时，应在申请材料中明确各自承担的工作和职责，并附上合作协议或合同。企业牵头提出申请时，须承诺1:1以上的匹配资金，并须提供该企业营业执照（复印件）、上一年度企业纳税证明和银行提供的资信证明（原件）。

　　4、国内外合作项目必须有合作协议或授权协议，涉及许可研究、专利等，申报时需附许可研究批件复印件、有关知识产权批件复印件等。

　　5、所有附件均需上传到网上。

　　6、课题责任人年龄不限，鼓励通过课题培养优秀的中青年学术骨干。课题责任人和主要科研人员，不得同期参与承担国家和地方科研项目数超过三项。

　　7、已申报今年市科委其它类别项目者应主动予以申明，未申明者按重复申报不予受理。

8、每一课题的申请人可以提出不超过2名的建议回避自己课题评审的同行专家名单（名单需随课题可行性方案一并提交）。
　　三、申请方式

　　1、本指南公开发布。凡符合课题制要求、有意承担研究任务，并在上海注册的法人单位可以从“上海科技”网站（www.stcsm.gov.cn）上进入“在线受理科研计划项目可行性方案”，按照要求认真填写。

　　2、本课题网上申请起始日期为2010年5月11日，截止日期为2010年5月25日。课题申报时需提交书面可行性方案一式4份，并通过“上海科技”网站在线递交电子文本1份。书面可行性方案集中受理时间为2010年5月19日至25日，每个工作日上午9:00～下午4:30。所有书面文件请采用A4纸双面印刷，普通纸质材料作为封面，不采用胶圈、文件夹等带有突出棱边的装订方式。
　　3、网上填报备注：

　　1）登陆“上海科技”网（www.stcsm.gov.cn），进入网上办事专栏；
　　2）点击《科研计划项目课题可行性方案》受理并进入申报页面：
　　-〔初次填写〕转入申报指南页面，点击“专题名称”中相应的指南专题后开始申报项目（需要设置“项目名称”、“依托单位”、“负责人”、“登录密码”）；

　　-〔继续填写〕输入已申报的项目名称、依托单位、负责人、密码后继续该项目的填报。

　　3）有关操作可参阅在线帮助。

　　四、联系方式
　　课题资料送达地址：北京东路668号科技京城东楼308室（邮政编码：200001），上海市生物医药和农业领域项目管理中心。
　　生物和化学药物领域：唐军（53083592、50800300-136）；

　　医疗器械领域：舒碧芸（53083592、50805522-1150）；

　　临床医学领域：徐慧莉（53083592、64433591）；

　　现代农业领域：黄莹（53083592、50800300-135）。

　　上海市科学技术委员会
二〇一〇年五月十日

