
【产业链】医药健康链项目申报指南

一、胃癌快速精准液体活检技术开发

需求目标：针对胃癌早期症状不明显，传统诊断方法如胃镜检查存在

侵入性和患者耐受性差，导致胃癌早期诊断率低等问题，开发胃癌快速精

准液体活检技术，研发便携式智能检测设备及试剂盒，筛选并验证特异性

高的胃癌标志物组合，实现胃癌的早期、无创诊断，提高患者治愈率、生

存率。

考核指标：

1.至少1个产品获得医疗器械注册证。

2.开发单或多指标液体活检体系，灵敏度≥95%、特异性≥95%，检测限

≤10 pg/mL，检测时间≤30分钟，形成 1 套外周血代谢物检测试剂盒和 1 个

快速检测仪。

3.建立1000 例临床验证数据库，构建AI 智能识别与风险预测模型，实

现成果在多层级筛查体系应用。

4.项目执行期内实现销售收入1000万元以上。

5.申请发明专利3项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

二、Tb-161规模化生产关键技术及偶联药物研发

需求目标：针对目前国内Tb-161生产规模偏小以及Tb-161偶联药物研

发靶点同质化、系统性欠缺等问题，开展分离材料与工艺、放射性废液减

容等关键技术研究，实现Tb-161规模化生产，并设计具备靶向功能的新型

Tb-161偶联药物，完成靶向分子优选及临床前评价研究。
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考核指标：

1.至少1个药物提交临床试验申请。

2.建立Tb-161核素自动化生产线1条，单批次靶料放化分离能力≥8g、放

射性废液量降低50%以上；Tb-161制备能力≥30Ci，产品质量满足临床使用

要求，向不低于10家单位供货。

3.Tb-161药物标记率≥95%、72h稳定性≥90%，制备能力达到0.3Ci(3-10

剂)/次，肿瘤/正常器官剂量比≥2，肿瘤抑制率TGI≥65%。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过150万元，实施周期不超过3年。

三、注射用超声造影剂六氟化硫微泡及创新氟类超声造影剂研制

需求目标：针对高端超声造影剂临床需求，开展注射用六氟化硫超声

微泡研究，突破创新氟类超声造影剂研制和生产关键技术，实现规模化生

产线制备。研究制定微泡检测新方法和质量标准，开发适用于超声辅助溶

血栓和超声载药定向释放的超声造影剂产品。

考核指标：

1.至少1个氟类超声造影剂产品获得产品注册证，至少1个产品获得临床

试验许可。

2.超声实时成像分辨率达到毫米级。每毫升注射液中:微泡数量≥2×10⁸

个；平均粒径≥1μm；微泡包裹气体总体积≥4μL，粒径在2μm-8μm之间的微

泡总体积≥3μL；Dn90（90%的微泡直径）不超过8μm；Dn99（99%的微泡

直径）不超过15μm。

3.建立自动化生产线1条。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

四、基于预靶向技术的抗肿瘤核素偶联药物研发
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需求目标：围绕肿瘤精准靶向治疗临床需求，开展新型肿瘤治疗靶点

筛选与验证、探针合成与标记、临床前评价等研究，攻克传统抗体放射靶

向治疗中毒性高、核素标记困难、大分子体内分布半衰期与核素物理半衰

期不匹配等难题，构建基于预靶向技术的抗肿瘤核素偶联药物研发平台和

治疗体系。

考核指标：

1.至少完成1个产品提交临床试验申请。

2.完成3个以上新型预靶向分子构建，关键器官辐射剂量低于国际限

值。

3.构建预靶向技术抗肿瘤核素偶联药物研发平台。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

五、用于血液肿瘤的HDAC抑制剂临床研究和产业化

需求目标：针对HDAC药物的毒副作用和耐药性等问题，研发HDAC靶

点高选择性特异抑制剂，完成阶段性临床研究，提高治疗淋巴瘤、多发性

骨髓瘤患者的客观缓解率、疾病控制率，降低毒副作用，显著延长患者无

进展生存期、总体生存期，改善患者治疗及预后。

考核指标：

1.至少1个药物完成II期临床试验，提交临床试验总结报告。

2.客观缓解率>47%，无进展生存期>5个月，总体生存期>12个月。       

3.完成2个以上高选择性的HDAC抑制剂的设计与合成。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

六、高钾血症治疗药物环硅酸锆钠关键技术研发
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需求目标：针对新型降钾药物环硅酸锆钠晶型控制难等问题，突破高

温高压无机化合物水热合成反应、无机结晶化合物晶型研究和控制、杂晶

制备和质量控制等关键技术，形成环硅酸锆钠稳定生产工艺，搭建高钾血

症治疗药物环硅酸锆钠中试生产线。

考核指标：

1.至少1个药品完成注册申请。

2.环硅酸锆钠散剂，结晶相B重量分数≤0.10，锆含量21%-23%，硅含量

20%-24%。

3.建成环硅酸锆钠中试生产线1条。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

七、少/无液氦超导磁体研制

需求目标：针对核磁共振设备依赖液氦冷却超导磁体，而液氦价格昂

贵、供应不稳定且存在安全隐患等问题，研发气冷超导开关、高温超导电

流引线、热虹吸换热器等磁体关键核心部件，集成少液氦超导磁体，开发

少/无液氦超导磁体部件以及配置少/无液氦超导磁体的磁共振整机产品，实

现规模化生产。

考核指标：

1.研发1个少/无液氦超导磁体部件及配置该部件的磁共振整机产品。

2.磁体尺寸（mm）：孔径≥930；磁体均匀度： 50*45cm≤20、

39*32cm≤3 、 45*45cm≤15 、 15cm@X=15cm≤2 、 15cm@X=105cm ，

Y=5cm≤1；磁体稳定度：稳定度（ppm/h）<0.1；5高斯线：轴向4m、径向

2.5m；磁体液氦用量：<30L；穿越时间（Ride Through）：（h）>3.33；失超

后恢复时间：（h）<60。
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3.建成少/无液氦超导磁体生产设备及生产线，项目执行期内实现销售

收入5000万元以上。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

八、微波低温常压等离子关键技术研究及其在口腔疾病中的应用

需求目标：针对口腔疾病治疗止血困难、愈合缓慢、感染风险高的重

大临床需求，攻克微波低温常压等离子体在常压条件下激发过程中功率

高、射流性质调控难、设备体积庞大等技术难题，开发具有自主知识产

权、适用于口腔治疗的便携手持式微波低温常压等离子体设备，并验证该

设备在多种口腔疾病中的疗效，推动形成口腔疾病诊疗新范式。

考核指标：

1.至少完成1个医疗器械产品注册申请。

2.适用于口腔内使用并配备便携可手持的射流源，微波等离子体射流长

度≥1.3cm，电子密度≥3×10 ，氮气的电离功率不高于25W，微波等离子体

的气体温度不高于40℃，一氧化氮含量高于200ppm。

3.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

九、基于仿生设计的高分子心脏瓣膜材料耐久性及抗钙化机制研究

需求目标：针对机械瓣的生物相容性不足、生物瓣易钙化的问题，开

发具有耐久性、生物及血液相容性、不易钙化的心脏瓣膜高分子材料，并

进行临床前验证。建立瓣叶自动化产线，开发新型人工心脏瓣膜产品。

考核指标：

1.至少1个产品提交临床试验申请。

2.基础高分子材料的分子量分布系数小于1.2、断裂伸长率大于2000%，

单体和溶剂在材料本体内的残留低于1ppm。
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3.高分子心脏瓣膜脉动寿命≥4亿次，疲劳寿命较已上市产品提升20%，

动物实验钙化面积减少15-20%。

4.完成5-8例大型动物植入100%存活。

5.建成瓣叶自动化生产线，获得ISO13485质量体系认证。

6.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

十、基于生物材料的外科护理器械研发

需求目标：针对外科伤病患者手术全程消化道置管护理因“盲”插不可

见、后驱阻力大和前端转向难等问题，突破实时多模态感知、仿生运动式

前驱驱动、前端主动转向等关键技术，揭示消化道微空间可视化多模态感

知机理、曲折狭窄鼻消化道下导管动力学响应与调控机制及前端转向机

理，研发智能、安全、精准的仿生智能消化道导管等护理侵入性操作新器

械。

考核指标：

1.研制出仿生智能消化道导管样机。至少完成1个Ⅲ类医疗器械产品注

册申请。

2.仿生智能消化道导管前端偏转角度≥180°；仿生智能消化道导管外径

≤3.5mm;仿生智能消化道导管长度≥1300mm;仿生智能消化道导管尖端定位

精度优于2mm；表面湿摩擦系数0.018；置管成功率≥80%。

3.申请发明专利3项以上。

有关说明：申请财政经费不超过150万元，实施周期不超过3年。

十一、基因编辑猪到猴异种心脏移植临床前关键技术研究

需求目标：针对终末期心衰供体心脏严重短缺、异种移植临床转化关

键瓶颈问题，突破基因编辑供体猪低免疫原性设计、病原清除、移植手术

标准化及术后长期存活率提升等核心技术，建立安全高效的异种心脏移植
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临床前研究体系，推动产业化技术储备。

考核指标：

1.建立DPF级基因编辑猪繁育流程，年产量≥100头。

2.培育符合临床应用需求的定点编辑8-10种基因的猪，实现外源基因的

定点插入、稳定传代和表达，建立相关病原体的检测方法并制定监测标

准，建立供体器官质控标准。

3.完成猪-猴器官移植临床前研究，实现原位心脏移植物最长存活超过

120天。

4.明确异种心脏移植操作规程、免疫抑制方案。在2-3家科研/转化平台

实现技术协作应用。

5.申请专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

十二、经导管卵圆孔未闭创新器械研发

需求目标：针对目前卵圆孔未闭金属封堵器需长期服用抗凝药、金属

植入物并发症风险高及远期手术入路受阻等问题，开发“双导管缝合系统”，

研发生物相容性优异的高分子缝合线及栓头材料，通过单次介入实现无金

属“自然贴合”缝合，避免长期抗凝治疗，实现卵圆孔解剖性闭合。

考核指标：

1.至少1个Ⅲ类医疗器械产品获得临床试验许可。

2.机械性能：连接点抗拉强度>15N；植入输送系统直径小于20F。

3.申请发明专利3项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

十三、可逆、非共价四代BTK抑制剂的临床研究
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需求目标：针对目前BTK抑制剂长时间使用后产生的耐药突变患者无

药可用的问题，开展第四代BTK抑制剂多中心II期临床研究，进一步确定药

物药代动力学（PK）特征，突破现有药物安全性和耐受性问题，启动III期

临床试验，为突变耐药淋巴瘤患者提供更优的治疗手段。

考核指标：

1.完成II期临床研究，推进至III期临床试验。

2.慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤（CLL/SLL）患者中的客观

缓解率（ORR）达到50%以上。

3.对携带C481S突变的难治及复发性CLL/SLL患者达到均有良好的治疗

效果，其ORR达70%。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过150万元，实施周期不超过3年。

十四、非侵入式靶向脊髓神经调控系统研发及在慢性疼痛干预中的应

用

需求目标：针对植入式脊髓电刺激疗效存在穿刺复杂、放射性暴露、

创伤及并发症风险、居家管理难等问题，解析非侵入式脊髓神经调控系统

在慢性疼痛中的神经调控机制，研发小型化、便携式、高集成度的非侵入

式脊髓神经调控系统及设备，实现个性化疼痛监测和精准调控，为慢性疼

痛患者提供新的干预策略。

考核指标：

1.形成原型机并完成临床有效性验证，研发自动化电场模拟软件1套。

2.设备脊髓背角Ⅳ-Ⅴ层（深度≥25mm），定位误差<8mm,系统整合10ms

级动态脉冲，低阻抗电极阵列（接触电阻<8000Ω），连续工作≥48h。

3.在医疗机构、居家社区等场景应用示范。

4.申请发明专利2项以上。
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有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

十五、胰腺炎治疗用创新中药研制及产业化

需求目标：针对治疗胰腺炎药物未满足的临床需求，研究揭示中药多

组分、多靶点协同治疗胰腺炎的作用机制，开发具有自主知识产权的治疗

胰腺炎创新中药，开展规范的多中心临床试验研究。构建从基础研究到产

业化的完整技术体系，突破药材质量控制、生产工艺优化、制剂稳定性等

产业化关键技术。

考核指标：

1.至少1个1.1类中药新药获批上市。

2.完成推广应用，项目执行期内实现销售收入5000万元以上。

3.制定专家共识或诊疗指南。

4.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。

十六、溃疡性结肠炎治疗用创新中药研发

需求目标：针对治疗溃疡性结肠炎药物未满足临床需求，筛选中药治

疗溃疡性结肠炎活性成分，揭示其作用机制，系统解析肠道炎症与菌群失

衡的相互关系，开发具有多靶点协同治疗溃疡性结肠炎的创新中药，完成

临床试验研究。

考核指标：

1.至少1个1类中药创新药完成Ⅰ/Ⅱ期临床试验，提交临床试验总结报

告。

2.筛选获得具有抗溃疡性结肠炎的活性单体成分或组分2个以上。

3.申请发明专利2项以上。

有关说明：申请财政经费不超过100万元，实施周期不超过3年。技术热线： (028)85249950（工作日9-17时）、(028)65238321（工作日9-17时）、(028)65238378（工作日9-17时）、

(028)65238305（工作日9-17时）、(028)65238332（工作日9-17时）  
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