宁波市2017年生命健康产业重大专项申报指南

一、总体要求

2017年度生命健康产业重大专项的组织实施要落实《关于促进宁波市生命健康产业创新发展的指导意见》精神，坚持产业需求、目标导向，以培育具有一定市场竞争力的龙头企业及创新团队为目标，在征集需求和充分论证基础上，重点围绕植入器械、新型生物材料及核心部件、体外诊断产品、创新药物与生物制品、康复器械及保健品等领域，按照产学研用相结合、全链条设置。

二、重点内容

专题一：新型生物医用材料及核心部件

方向1：医疗器械核心部件的研发

研究目标：研究解决一批医疗器械产品涉及的共性关键技术问题，获得具有核心自主知识产权产品或样机。

研究内容：

1、大口径短腔1.5T超导磁体样机的研发。围绕适应超导磁共振成像设备发展需求，开展超导磁体电磁场的设计、计算与模拟，以及超导连接工艺、生产工艺研究，开发大口径短腔1.5T超导磁体样机，其技术性能指标通过有资质许可的第三方检测。

2、医疗CT探测器闪烁材料与阵列的研发。以GAGG闪烁陶瓷为研究对象，在前期研究基础上，通过材料制备、阵列加工等关键技术研究，以及与CT探测器耦合验证，开发形成拥有自主知识产权的CT探测器闪烁材料与阵列样品，其产品性能通过有资质的第三方检测，闪烁材料性能达到国际同类产品领先水平，阵列性能满足CT应用需求。

3、血液透析机耗材及关键部件研发。围绕满足肾病患者的临床需求，降低医疗费用，通过透析液（粉）、透析膜配方研究，生产工艺及质量稳定性研究，以及生物医学评价等工作，开发具有自主知识产权的产品，其性能通过有资质的第三方检测机构检测，其中透析液（粉）取得国家医疗器械产品注册证，并实现产业化；透析膜膜丝、有效孔径及生物性能达到国际同类产品指标。

方向2：医药高效催化剂及原料酶的研发

研究目标：通过研究开发，获得具有自主知识产权的医药绿色合成高效催化剂产品，以及具有高催化活性和热稳定性的诊断酶产品，并实现产业化。

研究内容：

1、体外诊断原料酶的研发。围绕解决体外诊断产业链上游高端原料需求问题，通过建立诊断酶基因筛选平台、酶分子改造平台、高密度发酵等技术平台，以及大规模纯化、冻干等关键技术研究，获得具有自主知识产权、高催化活性和稳定性的乳酸脱氢酶等诊断酶产品3个以上，并在体外诊断试剂产品中获得应用。

2、医药合成高效催化剂的研发。针对传统原料药生产存在合成工艺水平低、成本高、“三废”排放量大等问题，选择市场销售大的原料药，通过配体及催化剂优化设计、绿色合成工艺研究，实现原料药先进制造和绿色合成，开发具有自主知识产权催化剂产品3个以上，并实现产业化生产及销售。

专题二、体外诊断产品

方向3：高端检测试剂盒的开发

研究目标：开发形成一批拥有自主知识产权的产品，并取得国家医疗器械产品注册证或受理批件。

研究内容：

1、分子检测试剂盒的开发。针对精准诊疗发展需求，重点围绕生殖健康、呼吸道感染、老年性痴呆、肿瘤等早期诊断领域，通过基因筛查、分型、表达检测、临床检测与评价等研究，开发具有自主知识产权的分子检测试剂盒，并取得国家医疗器械产品注册证或受理批件。

2、质谱检测试剂盒的开发。针对临床诊疗技术的发展需求，基于质谱检测平台，通过样本前处理方法研究，质谱检测技术及方法研究，以及临床检测评价，开发具有自主知识产权的质谱检测试剂盒，并取得国家医疗器械产品注册证2个以上。

方向4、体外诊断分析仪及配套试剂开发

研究目标：完成体外诊断分析仪及配套试剂、病理分析仪的开发，获得国家医疗器械产品注册证10个以上，并实现规模化生产及应用。

研究内容：

1、体外诊断分析仪及配套试剂的开发。针对临床疾病诊断需求，通过系统结构设计、系统算法设计、系统软件设计，以及相关关键技术研究和临床检测评价，重点开发快速检测的体外诊断仪器（POCT）、化学发光免疫检测分析仪、荧光免疫检测分析仪及血凝检测分析仪，以及配套检测试剂。要求所开发的仪器或试剂具有核心知识产权，并获得国家医疗器械产品注册证，并产生经济效益。

2、液基细胞学（TCT）自动筛查系统的研发。针对妇女宫颈癌早期诊断病理分析的需求，通过系统结构设计、系统软件识别算法、切片扫描识别等关键技术研究、临床检测验证，开发具有核心自主知识产权的TCT自动筛查系统，取得国家医疗器械产品注册证，并实现产品临床应用。

专题三、植介入产品及诊疗设备

方向5：数字化3D打印技术应用

研究目标：完成拥有核心自主知识产权的产品开发，获得国家医疗器械产品注册证，并实现临床应用。

研究内容：针对器官修复等新技术的发展需要，推进3D打印技术在植介入新产品中的应用，通过系统优化设计、系统软件开发及植入体仿生学结构设计、成型工艺、质量控制等关键技术研究，重点开发3D数字化口腔扫描仪及系统、3D打印颅颌面修复系统。要求产品通过临床检验评价，获得国家医疗器械产品注册证，并在临床中应用。

方向6：功能修复材料及产品

研究目标：完成产品开发及临床验证，获得国家医疗器械产品注册证5个以上。

研究内容：针对心脏科、骨科、消化科、肿瘤科等临床治疗需求，通过治疗机理分析、产品结构设计、材料选择与表面处理、工艺开发等研究，以及安全性、有效性验证，重点开发肿瘤冷冻消融系统、经导管二尖瓣修复系统、抗胃食管反流系统，以及人工鼓膜、不可吸收带线系列锚钉等植介入创新产品。要求具有自主知识产权，并获得国家医疗器械产品注册证，并实现产业化销售或临床应用。

专题四：生物医药

方向7：新药开发及产业化

研究目标：完成创新药物阶段性研究，获得药物临床试验批文或药品注册证书。

研究内容：

1、MRI T1造影剂的临床前研究。针对已完成化学合成改性、小试工艺、造影性能确认的基础上，开展生产工艺放大、生物安全性评价等临床前研究工作，申报受理或获得国家新药临床试验许可批件。

2、纳米蛋白包裹紫杉醇抗肿瘤药物的开发。在已建立蛋白包裹纳米制药技术平台，完成白蛋白包裹紫杉醇药品配方研究、小试工艺、质量标准等基础上，开展制剂工艺放大、药物一致性评价等研究，以及临床试验工作，申报美国或中国药品注册，并获得产品注册证。

方向8：药物一致性评价

研究目标：完成仿制药一致性评价相关研究工作，并通过有资质的第三方技术审评。

研究内容：针对国家药监管理部门对仿制药生产的有关规定，选择具有一定市场竞争力的仿制药产品，以国家确定的参比制剂为标准，开展药品生产工艺优化、溶出曲线一致性研究，以及药品体内生物等效性等研究，通过有资质的第三方技术审评。

方向9：生物制品生产关键技术研究

研究目标：突破疫苗、激素等生物制品生产中关键技术，受理或获得发明专利20项以上，获批新药证书或注册受理。

研究内容：

1、血促性素规模化生产技术研究与产业化。针对目前血促性素生产过程中存在回收率低、质量稳定性差，难以实现规模化生产等问题，通过利用现代生物工程技术，开展分离纯化技术研究、工艺优化设计、产品质量控制等研究工作，实现规模化生产，年产能力达到200亿活性单位，销售收入达到2亿以上。要求产品质量通过有资质的第三方检测认证。

2、疫苗生产关键技术研究。针对生物制品生产中传统的细胞培养方式存在细胞密度低、病毒产率低、生产成本高、批次间质量稳定性差、劳动强度大等问题，拟采用全自动生物反应器细胞培养技术，开展培养基筛选、生产工艺优化、质量控制等研究，以及安全性评价、临床验证，开发疫苗新产品，获得国家注册受理或取得相关注册证书。

专题五：康复器械及保健品

方向10：康复设备研究与开发

研究目标：突破产业发展的关键技术，受理或授权发明专利10件以上，产品样机通过第三方检测认证或获得国家医疗器械产品注册证。

研究内容：

1、智能护理病床系列产品开发。针对卧床不起、生活无法自理病人及部分失能老人的护理需求，通过开展产品结构设计及加工工艺研究、感应及控制技术研究、安全保障技术研究，以及产品质量安全评价和临床验证，开发具有智能化的护理病床系列产品，获得国家医疗器械产品注册证，并实现产业化。

2、智能化婴儿保育护理系统的研发。针对新生婴儿诊断与护理发展的新需求，缩小目前产品功能、稳定性等方面与国外同类产品的差距，拟利用网络化、智能化等技术，开发高性能处理器、智能控制系统、远程监护系统，并通过技术集成应用，实现对新生婴儿的精准护理及远程监控。要求开发形成产品样机，并通过国家审评机构检测。

方向11、海洋生物资源开发利用
研究目标：突破藻油生产关键技术，受理或授权发明专利3个以上，开发保健品5－8个，并取得国家健字号批文。

研究内容：

1、DHA藻油制备及规模化生产。针对人体保健需求，拟通过建立微藻资源库、微藻藻种筛选及高密度培养技术、藻油萃取生产技术等研究，开发形成年产1000吨以上DHA藻油生产线，产品性能满足国家有关标准。

2、基于海洋生物资源的保健品开发。利用海藻、微生物、鱼类等海洋资源，通过分离纯化、配方设计、生产工艺及质量控制、安全性评价等研究，开发保健食品或功能食品，并实现生产销售。

三、申报要求 
　　1、申报单位须在我市行政区域内注册的具有独立法人性质的企事业单位，且在知识产权、环保、金融等方面信用记录良好。

2、申报单位科研项目管理规范，具有稳定的科研团队、创新组织和项目实施基础条件。

3、项目负责人在相关技术领域具有一定学术地位或技术优势，具有完成项目所需要的组织管理和协调能力。

4、产业化目标明确的项目，必须以企业为主体进行申报，企业资金投入与财政科技投入的比例不低于3：1。

5、对已纳入科技统计的企业，要求上年度研发支出占主营业务收入比重达到2%以上。近几年新设立的创新型初创企业，不受此条件限制，但必须要有对本项目的前期投入，且科研管理制度健全。

6、高等学校、科研院所牵头申报的项目，如有明确技术应用和产业化前景的，应当与具备产业化转化条件的企业或应用单位合作申报。

7、作为项目负责人同时主持市级重大科技计划项目数一般不得超过1项，作为主要参加人员一般不得超过2项。企业承担市级科技计划项目数一般不超过2项。在研项目超过合同规定1年以上，而未验收的单位，不得申报2017年度重大专项。
四、申报方式 　
1、申报单位登录宁波市科技项目在线申报管理系统（http://xmsb.nbsti.gov.cn）进行网上申报，并按申报规定要求上传项目申报书、项目可行性报告及相关佐证材料。
　　2、网上申报成功后，经各科技归口管理部门推荐，向市科技综合服务中心提交纸质申报材料一式二份。

五、其它事项　
1、优先支持生命健康产业园区内的注册单位，以及体外诊断、天然产物产业技术创新联盟企业申报专项。鼓励支持企业与高校院所协同创新、联合申报的项目。 

2、申报单位应提供单位资质证明及近二年财务报表；自筹经费承诺书等相关材料。联合申报时，应提供联合申报协议书。

3、项目申报截止时间：2016年8月30日。

联系人： 
　　市科技局农社处：夏可宏 89186830 
　　市科技综合服务中心：赵新明 27877182

市科技综合服务中心地址：扬帆路999弄3号楼　

　

