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　　为进一步提升上海科技创新能力，围绕“创新驱动，转型发展”主线，根据国家和上海的中长期科技发展规划、“十二五”科技规划，推进上海生物医药和农业领域科技进步，加强产业创新能力，提升医疗诊治水平，加快新农村建设步伐，上海市科学技术委员会特发布本指南。
　　一、研究专题
　　（一）药物和生物技术科技创新
　　方向1、肿瘤、心脑血管等疾病治疗新药的发现和临床前研究
　　研究目标：（1）应用生物芯片技术，建立创新药物早期发现与评价相关的生物技术新方法；（2）完成创新候选药物成药性研究，申请或获得化合物专利；（3）完成药效、药代等临床前研究，申报或获得临床批文；（4）建立上市药物的近红外或拉曼光谱图谱模型与数据库，研发相关的车载式现场快速检测设备各一台（套）。
　　研究内容：针对肿瘤、心脑血管等疾病治疗新药研发，（1）开展基于生物芯片的创新药物早期发现、评价新方法研究；（2）对有一定研究基础的新化合物或重组蛋白等，开展工艺优化、体内外初步药效学、毒性研究等成药性研究；（3）对已申请或授权化合物专利的化学或生物创新药物候选物，开展药学、药效、药代、安全性评价等研究；（4）对在本市流通的药物，开展固体药品近红外图谱和液体制剂拉曼光谱图谱的建模研究，以及车载式现场快速检测设备关键技术研究。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过100万元。
　　方向2、肿瘤、心脑血管等疾病治疗新药的临床与工艺研究
　　研究目标：（1）完成相关各期临床试验资料总结，申报下期临床试验研究、新药证书或生产批文；（2）完成药物原料或制剂的工艺研究，完成临床试验或生产批文报批。
　　研究内容：（1）针对2008年以来获批的生物制品（15类除外）和2009年以来获批的化学3类以上新药，开展肿瘤、心脑血管等疾病治疗新药的I、II、III期临床试验研究。（2）针对市场大、增长快的重大产品，开展首仿药物原料和现有品种原料或制剂生产工艺创新研究。
　　经费额度：本方向Ⅱ期、Ⅲ期临床每项研究不超过200万元，其余每项研究不超过100万元。
　　（二）医疗器械科技创新
　　方向1、中高端医疗器械产品前沿与共性关键技术研究
　　研究目标：（1）研究解决一批医疗器械产品涉及的前沿关键技术问题，并争取形成相关的产品；（2）研发1套可用于支架产品设计与性能评估的技术，建立全国领先、符合临床应用要求的支架力学性能测试平台。
　　研究内容：（1）依托本市科研院所、医院或第三方机构的优势，开展以临床应用为导向的前沿关键技术研究，开发一批紧跟临床医学前沿的医疗器械核心技术、关键部件或创新产品；（2）依托本市药监部门认可的第三方机构，开展支架产品强度测试等研究，探索建立全国技术领先、符合临床要求的支架力学性能测试平台。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过50万元。
　　方向2、中高端医疗设备与器材工程样品（机）研发
　　研究目标：开发一批中高端医疗设备或器材产品，取得食药监部门认可的第三方医疗器械检测机构的检测报告，并争取进入临床试验。
　　研究内容：基于前期成果（专利等），通过产学研医联合攻关，开展中高端医疗器械设备或器材产品工程样品（机）的研究。优先支持本市企业与本市相关科研单位已达成书面成果合作转化协议的项目。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过60万元。
　　方向3、中高端医疗器械产品的临床验证及评价研究
　　研究目标：完成一批已取得性能安全检测报告的产品的临床试验，争取完成产品的注册证申报；完成一批已上市产品的临床应用评价研究。
　　研究内容：针对目前已完成工程样品（机）研发，或者正在进行临床试验的产品，开展以申报产品注册证为目标的临床试验研究。针对已取得注册证的产品，开展临床适应症增加，或扩大临床验证研究，优化产品工艺，提升产品质量与性能。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过80万元。
　　（三）临床医学科技创新
　　方向1、疾病诊疗技术的多中心临床研究
　　研究目标：通过多中心临床研究，提出相关疾病的规范化治疗方案和个体化的治疗技术。
　　研究内容：（1）针对不孕症，开展改善子宫内膜对胚胎接受性、预防卵子老化与胚胎发育潜能评估，以及胚胎种植后保胎治疗等辅助生殖关键技术的多中心联合研究；（2）针对慢性失眠症，开展病因筛查、分类诊断、最佳临床治疗方案和疗效评估的多中心研究；（3）针对急性缺血性脑梗塞，开展影像学评估与预测、多种血管内溶栓治疗技术的优化选择研究；（4）针对不同分期及不同病因的股骨头坏死，开展保头治疗的方法学比较研究。
　　资助额度：本方向每项研究支持额度不超过200万元。
　　方向2、常见疾病的诊疗技术规范化研究
　　研究目标：建立优化人体呼吸系统等常见疾病的临床诊断与治疗方案，提升相关疾病临床诊疗的水平与能力。
　　研究内容：（1）呼吸系统：重点支持肺癌、肺栓塞、尘矽肺等疾病的诊断与治疗优化方案研究；（2）消化系统：重点支持急性胰腺炎、肠易激综合征、结直肠肿瘤等疾病的诊断与治疗技术规范化研究；（3）神经系统：重点支持自闭症、重症肌无力、听觉退行性疾病等疾病的规范防治方案研究；（4）免疫系统：重点支持类风湿关节炎、强直性脊柱炎、自身免疫性肝病等疾病的诊断与治疗优化集成研究。（5）内分泌系统：重点支持高脂血症、嗜铬细胞瘤、肾上腺皮质醇增多症等疾病的诊断与治疗技术研究。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过50万元。
　　（四）现代农业科技创新
　　方向1、区县农业科技技术集成与应用示范
　　1、崇明科技
　　研究目标：开发新型育苗苗床体系，建设茄果类和瓜类蔬菜工厂化嫁接育苗生产示范基地；建立生态、高效的有机蔬菜生产发展示范模式，蔬菜生产效率提高30%以上；研究建立低碳、低成本、低养护、高效益的生态林产业发展的模式；研究建立稻虾鳖等生态种养示范基地，抑制化学农药的使用并形成应用示范。
　　研究内容：（1）有机蔬菜发展育苗与生产支撑技术；（2）基于低碳模式的生态林业发展支撑技术；（3）稻田生态种养模式及高效低碳农业关键技术。
　　经费额度：本方向研究内容（1）支持额度不超过600万元，其他内容每项研究不超过200万元。
　　2、其他区县科技
　　研究目标：在不污染本地土壤环境的基础上，筛选出若干适生的蓝莓优质品种，建立产业化发展技术体系；培育若干优质粳稻、航天蔬菜新品种，建立新品种育种基地以及推广服务与营销体系；建立规模化盆栽有机蔬菜种植示范技术体系，与现有基础比，产量、效益提高10%以上，用工降低20%以上；建立“宝农34”系列晚粳繁育技术体系和制种技术规程；建立万亩以上高品质成蟹生态养殖基地，每亩池塘的高品质河蟹产出率超过35%；建立鳡鱼商品鱼养殖技术体系，亩产鳡鱼达1000公斤；在指南指定的区县建立若干示范基地。
　　研究内容：（1）适合本市的蓝莓品种筛选与规模化生产关键技术（金山区、青浦区）；（2）优质高效航育种子种源产业发展技术（闵行区）；（3）盆栽蔬菜生态化发展关键技术（奉贤区）；（4）“宝农系列”优质晚粳繁育体系及有机栽培技术（宝山区）；（5）高品质河蟹池塘生态养成技术(松江区)；（6）鳡鱼高产养殖技术（嘉定区）。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过100万元。
　　方向2、农业新品种培育与种质创新
　　研究目标：以绿叶蔬菜、高附加值花卉、食用菌、特色水产为主，培育出若干适应上海地区高效栽培的农业新品种，并在长三角以及其他生态适宜地区示范应用。
　　研究内容：（1）种质资源和优良资源创制；（2）新品种选育（引进或自行筛选）与应用示范；（3）种源提纯复壮等规模生产关键技术。
　　经费额度：本方向研究内容（1）和（2）每项研究支持额度不超过50万元，内容（3）每项研究不超过100万元。
　　方向3、食品安全科技
　　研究目标：建立青菜、黄瓜、西瓜、草莓等农产品无公害、绿色、有机种植规范及种植过程监管技术体系，并向市有关部门推荐成为行业规范；完成无损快速检测、传感、标识、品质跟踪等基于物联网技术的食品安全监督所需的单项共性技术攻关；建立乳品、肉和肉制品等直接入口食品安全风险评估与预警技术体系，为有效应对食品安全突发事件提供技术支撑。
　　研究内容：（1）农产品安全种植规范及过程监管技术规范；（2）物联网技术应用于食品安全监管的单项共性技术（集成研究暂不支持）；（3）直接入口食品的安全风险评估与预警技术。
　　经费额度：本方向研究内容（1）和（2）中每项研究支持额度不超过50万元，研究内容（3）每项研究不超过100万元。
　　（五）中药现代化专项
　　方向1、中药产品的开发与创新研究
　　研究目标：（1）完成2-3个中药新药的临床研究，申请新药生产批文；完成6-10个中药新药的临床前研究，申请临床研究批文。（2）完成20-25个中药医院制剂批准文号的再注册申请。
　　研究内容：（1）选择已获得临床批文的新药，支持开展Ι、Ⅱ、Ⅲ期临床研究；支持开展新药临床前研究，优先资助具有较好成药性研究基础并已完成制备工艺、质量标准、药效学等研究的创新中药研发。（2）重点支持中医专科专病特色院内制剂开展临床再评价研究。
　　经费额度：本方向Ⅱ期、Ⅲ期临床每项研究支持额度不超过200万元，医院制剂研究每品种不超过50万元，其余研究每项研究不超过100万元。
　　方向2、中医治疗重大疾病的多中心临床研究
　　研究目标：（1）形成国内具有优势的非小细胞肺癌治疗方案和疗效评价体系；（2）建立肾病中医药诊疗疾病的优化干预方案。
　　研究内容：（1）开展中医综合治疗晚期非小细胞肺癌以及预防术后复发转移的临床研究，评价临床疗效和安全性；（2）针对肾病综合症、慢性肾衰等疾病，开展在国内同领域具有优势的诊疗技术、方法、方案的评价及优化研究。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过200万元。
　　方向3、中医优势学科研究
　　研究目标：（1）形成可推广的中医骨伤科防治方案和适宜技术；（2）建立中医治疗皮肤科相关疾病疗效评价体系；（3）为临床针刺疗效提供科学依据；（4）建立优化检验、康复、麻醉等医技科的临床诊疗技术方案，形成相关的方法、标准或规范。
　　研究内容：（1）针对骨关节病、骨质疏松症等疾病，开展中药、针灸、手法治疗的临床研究；（2）针对银屑病等难治性皮肤病，开展中医辨证规律及论治方案研究；（3）选择针刺有效病种，研究针刺穴位肥大细胞功能、神经递质等变化与效应靶器官功能改变的关联性及其机制；（4）针对临床诊疗存在的难题，探索建立医学检验新理论、新方法、新技术，开展神经系统、肌肉骨骼、脑瘫等疾病康复学研究（康复器材研制不在此支助范围），以及临床麻醉新技术和新药品的临床应用、围麻醉期对人体生理机能的调控、术后认知功能障碍等研究。
　　经费额度：本方向每项研究支持额度不超过50万元。
　　二、研究期限
　　2014年9月30日前完成。
　　三、申请条件
　　1、申请单位必须有较强的研究团队和较好的前期研究基础，具备实施项目研究的必备条件。申报材料符合年度指南要求，具有明确的研究目标和可行的研究方案。
　　2、鼓励产学研用或多中心联合申请，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。
　　（1）企业牵头项目应承诺不低于1:1的匹配资金。区县现代农业科技专题项目，示范地所在区政府应予以相应的书面配套经费承诺函。
　　（2）专题一（“药物和生物技术科技创新”）方向2与专题五（“中药现代化专项”）方向1中涉及的II期以上临床试验研究，以及专题二（“医疗器械科技创新”）方向2和方向3，须由本市生物医药生产企业牵头申报，I期临床试验研究优先支持企业参与申报的项目。专题五方向1中的研究内容（2）须由本市三甲医院申报，其中：中医医院可推荐院内制剂不超过10个，综合医院不超过2个，由项目申请单位出具推荐函。
　　（3）专题三（“临床医学科技创新”）、专题五方向2和方向3必须由本市医院牵头申报，其中：专题三方向1和专题五方向3的研究内容（4）必须由本市三甲医院牵头申报。
　　（4）专题四（“现代农业科技创新”）方向3中的研究内容（3）需取得上海市食品药品监督管理所关于将来应用项目组研发的技术和方法的正式承诺，建议联合其进行申报。
　　3、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。
　　四、申请方式
　　1、本指南公开发布。凡符合课题制要求、有意承担研究任务的在上海注册的法人均可以从“上海科技”网站（http://www.stcsm.gov.cn）上进入“在线受理科研计划项目可行性方案”，并下载相关表格《上海市科学技术委员会科研计划项目课题可行性方案（2011版）》，按照要求认真填写。
　　2、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，同期参与承担国家和地方科研项目数不得超过三项。
　　3、已申报今年市级财政支持的其它类别科技项目者应主动予以申明，未申明者按重复申报不予受理。
　　4、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）。
　　5、本课题申请起始日期为2011年9月6日，截止日期为2011年9月27日（节假日、双休日除外）。课题申报时通过“上海科技”网站在线递交电子文本1份；同时需提交在线打印的书面可行性方案一式3份。书面可行性方案集中受理时间为2011年9月21日至9月27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。
　　6、网上填报备注：
　　（1）登陆“上海科技”网（http://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）所有附件要求上传到网上。
　　（4）有关操作可参阅在线帮助。
　　五、联系方式
　　1、专题联系人
　　唐军  50801363、吴杰  23119280
　　2、书面资料送达地址和联系人
　　上海市钦州路100号（上海市科技创业中心）1号楼109室、110室（邮政编码：200235）；
　　联系人：奚炜，邬旖旎；
　　联系电话：33637937，33637933；
　　传真：64519265。
上海市科学技术委员会
二〇一一年九月六日
