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附件 1-5

2023年重庆市生物医药重大专项

项目申报指南

方向一：创新生物药

项目一：针对上游炎症因子的双特异性抗体药物开发

1.拟解决问题：针对 Th2 型免疫应答异常导致的过敏反

应患者众多、临床需求巨大等问题，通过双特异性抗体药物

发现技术平台，靶向 Th2 炎症上游因子胸腺淋巴生成素

（TSLP）蛋白受体不同表位，开发具有自主知识产权的创新

双抗药物。

2.考核指标：完成靶向 TSLP 受体双表位的双功能抗体

候选药物筛选，申请发明专利 1 项；完成产品质量标准研究

和双功能表位鉴定研究工作，满足新药注册要求；完成 Ia 期

健康人临床试验和 Ib 期患者临床试验，形成 I 期临床试验总

结报告；建成 1 条规模化生产线，完成项目工艺放大研究，

实现千克级抗体蛋白规模生产。

3.资助强度及方式：拟支持 1 项，市级财政经费资助不

超过 500万元，区县财政出资 500万元，承担单位出资不低

于 2000 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。
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7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施。

项目二：人体胸腺功能重建原创产品研发

1.拟解决问题：针对胸腺先天缺失和老化导致人外周免

疫力低下等问题，重建先天无胸腺患者的外周免疫力；建立

标准的临床治疗流程和系统的胸腺功能评价体系；解析胸腺

重建过程中的关键通路和分子机制，拓展胸腺组织移植的应

用场景；研制“中枢免疫重建拯救外周免疫耗竭”的变革性技

术和产品。

2.考核指标：开发胸腺功能重建新技术，解析胸腺功能

重建的关键通路 1—2 个，鉴定出可用于胸腺功能指示的分

子标记物不少于 3 个，申请国家发明专利 1—2 项；制定胸

腺功能和外周免疫力重建的评估体系和方法，构建完善的质

控体系，相关标准不少于 1 个；在模型动物体内完成技术的

有效性、安全性、可控性评估，获得可支持进入临床研究阶

段的数据，完成胸腺移植临床前研究；建立胸腺功能重建临

床治疗方案，制定相关标准不少于 1 个；完成临床试验注册

申报 IND，取得临床试验批件，开展研究者发起的胸腺功能

重建临床试验不少于 5 例。

3.资助强度及方式：拟支持 1 项，市级财政经费资助不

超过 500万元，区县财政资助 500万元，承担单位出资不低

于 500 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。
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6.申报条件：企业、高校或科研机构牵头，鼓励产学研合

作。

7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施，企业牵

头承担单位出资不低于 1500万元。

项目三：细胞治疗创新药物研发与产业化

1.拟解决问题：针对常见恶性肿瘤的细胞药物品种缺乏、

种子细胞异质性高等问题，研发具有良好治疗作用的免疫细

胞药物，开展包括干细胞、脐带血和外周血等来源的细胞药

物种子细胞制备关键技术研发，建立细胞药物有效性和安全

性相关的评价标准体系，研发用于细胞药物鉴定、扩增、修

饰等的试剂及其技术规范。

2.考核指标：完成 2—3 个不同类型种子细胞的细胞药物

安全性评价、疗效评估等临床前评价；获得 2—3 个用于细

胞药物生产的试剂或器械；建立 2—3 项细胞药物生产的技

术规范；获得 2—3 个临床试验批件，争取获批产品 1 个。

3.资助强度及方式：拟支持 1 项，市级财政经费资助不

超过 1000 万元，承担单位出资不低于 3000 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业、高校或科研机构牵头，鼓励产学研合

作。

方向二：数字诊疗装备与生物医学器件

项目四：骨髓细胞图像识别医疗器械研发
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1.拟解决问题：针对传统血液病诊断效率低、准确性差

等难题，建立骨髓细胞图像分类标准和标准数据库，研究基

于人工智能算法的骨髓细胞形态学自动识别系统，开发骨髓

细胞人工智能图像分析系统，建立我国血液肿瘤疾病统一标

准支撑体系；在具备血液肿瘤疾病诊治的单位进行推广应用

示范。

2.考核指标：建立骨髓细胞分类数据库，数据库不少于

50 万个有核细胞，数据标记准确性达到 98%以上；建立智能

骨髓细胞形态分析系统，分析系统自动识别骨髓细胞种类

≥49 类，正常骨髓有核细胞识别准确率≥98%，异常骨髓有核

细胞识别准确率≥90%；具有自动扫片、自动捕捉和识别细胞

功能，可依据识别结果自动给出常见血液系统疾病诊断的建

议；建成骨髓细胞智能诊断系统，项目产品取得医疗器械注

册证；制定我国细胞影像人工智能自动识别的应用规范和标

准，形成行业专家共识；实现 500 套/年产品量产。

3.资助强度及方式：拟支持 1项，市级财政经费资助不超

过500万元，区县财政出资500万元，承担单位出资不低于 2000

万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业、高校或科研机构牵头，鼓励产学研合作。

7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施。

项目五：CAR-T 细胞药物快速制备技术及配套自动化设
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备开发

1.拟解决问题：针对传统 CAR-T 细胞药物生产周期长、

生产成本高等问题。研究快速制备 CAR-T 细胞产品的核心

技术及其生产配套设备，建立符合药品生产质控体系和质量

标准。

2.考核指标：开展不少于 1 项快速制备 CAR-T 细胞药物

的设计、制备与储藏技术研发，将生产时间降到 3 天以内；

构建完善的临床级快速制备 CAR-T 细胞药物的生产体系或

质控体系不少于 1 个，制定相关体系标准；研发符合 GMP

条件的自动化生产设施设备，完成符合临床使用要求的自动

化生产，获得可支持进入临床研究阶段的临床前研究数据；

获得 1项快速制备CAR-T细胞抗肿瘤药物的 IND默示许可。

3.资助强度及方式：拟支持 1 项，市级财政经费资助不

超过 500万元，区县财政出资 500万元，承担单位出资不低

于 2000 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。

7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施。

项目六：超高灵敏度单分子蛋白智能检测设备研发

1.拟解决问题：针对人体外周血中低丰度蛋白无法检测

等问题，开发快速、便利、超高灵敏度的蛋白单分子检测技
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术，检测外周血等体液中存在的痕量标志物或因子；开发高

灵敏度和准确性的超低丰度蛋白质检测仪器和检测试剂，支

持多种单分子蛋白同时检测，融合疾病表型组学智能辅助疾

病诊断，提高疾病的早期诊断和治疗效果。

2.考核指标：通过波导和单光子图像传感器集成，建立

单光子级别的信号检测技术，实现低丰度蛋白检测达到

0.001pg/mL；通过阵列蛋白捕获表面处理，可同时检测 3 种

以上目标蛋白；建立基于自主研发的单分子蛋白检测和诊断

体系。研发超高灵敏度单分子蛋白检测半导体芯片，支持多

精度运算，能效比大于 30 TOPS/W，能进行实时信号解析；

人工智能算法融合多组学结果，实施智能诊断。完成单分子

蛋白检测仪器样机，样机成本和检测成本小于国际竞品的

1/3，单样本检测时间小于 2 小时，探测时间小于 4 分钟；在

3 家以上医学中心进行验证，满足临床及科研需求。申请国

际 PCT 专利不少于 5 个。

3.资助强度及方式：拟支持 1 项，市级财政资助经费资

助不超过 1000 万元，区县财政出资 1000 万元，承担单位出

资不低于 1000 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业、高校或科研机构牵头，鼓励产学研合

作。

7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施，企业牵
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头承担单位出资不低于 3000万元。

方向三：芯片诊断

项目七：空间转录组芯片关键技术开发

1.拟解决问题：针对实体肿瘤患者精准分层准确性差等

问题，开展高精度、高容量的临床检测技术研发，将分辨率

提升到 500 nm 的亚细胞级，获得生物分子的序列和空间信

息，建立刻画疾病的高精度分子机制，构建及验证实体瘤精

准分型模型，予以用药指导和预后预测，推动精准医学发展。

2.考核指标：建立基于蛋白、免疫组库、影像等高精度

高捕获大视野的多组学原位捕获芯片技术不少于 3 项；应用

于至少 3 种疾病的分子分型或者预后预测；开发用于空间组

学数据和影像学整合解析，空间多组学整合分析，空间特征

分析框架等高性能计算方法 3 套。

3.资助强度及方式：拟支持 1项，市级财政经费资助不超

过 500万元，区级财政出资 500万元，承担单位出资不低于 1500

万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业、高校或科研机构牵头，鼓励产学研合

作。

7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施。
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方向四：创新化学药

项目八：新靶点固有免疫抑制剂新药研究

1.拟解决问题：针对自身免疫性疾病发病率高、危害性

大而现有药物疗效较差且副作用大等问题，研制具有固有免

疫炎症反应抑制活性的小分子抑制剂，为治疗自身免疫性疾

病提供新靶点原创新药。

2.考核指标：获得活性强且成药性好的固有免疫新靶点

小分子抑制剂 5—7 个；获得抗自身免疫性疾病小分子原创

新药候选化合物 1—2 个；完成候选新药的主要药效学研究、

原料药工艺路线研究、一般药理学研究等临床前研究；实现

新药专利成果转让 1 项。

3.资助强度及方式：拟支持 1 项，市级财政经费资助不

超过 500万元，区级财政出资 500万元，承担单位出资不低

于 500 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业、高校或科研机构牵头，鼓励产学研

合作。

7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施，企业牵

头承担单位出资不低于 1500万元。

项目九：恶性肿瘤免疫治疗预测（同位素标记）诊断技

术

1.拟解决问题：针对肿瘤组织穿刺（活检）免疫组化检
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测的局限性，开发具有自主知识产权的肿瘤摄取更高、非靶

器官背景低和血液清除更快的新一代特异性 PET-CT 诊断性

核药，进行患者精准筛选和指导肿瘤个性化精准治疗，并开

展科研临床应用推广。

2.考核指标：获得 3—5 种同位素标记候选药物分子；获

得至少 2 个具有自主知识产权的同位素标记新型药物分子，

用于 2 种肿瘤伴随诊断，诊断准确率达到 80%以上；至少在

3 家医院开展科研临床应用推广；获得国家发明专利 2 项，

申请国际 PCT 专利 1 项。

3.资助强度及方式：拟支持 1项，市级财政经费资助不超

过 500万元，区级财政出资 500万元，承担单位出资不低于 2000

万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。

7.其他说明：本项目以市区（县）联动方式实施。

方向五：药物临床研究与产业化

项目十：药物大品种技术改造及产业化

1.拟解决问题：针对恶性肿瘤、心脑血管疾病、神经退

行性疾病等重大疾病（包括罕见病）防治需求，选择市场需

求量大、技术改造需求迫切的药物大品种，通过引进、消化、

吸收再创新，进行生产工艺、质量标准、优质制剂、疗效和

安全性的系统研究。探索建立智慧化生产工艺、新型合成路
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线、提高得率、提高纯度、提高产量、降低成本等具有特色

药物大品种技术改造及产业化研发体系。

2.考核指标：建立 5—8 项药物大品种技术改造及产业化

相关新技术和新方法；获得 5—8 项药物大品种生产批件；

建立药物大品种产业化生产线，累计新增产值 5 亿元以上。

3.资助强度及方式：拟支持 1 项，市级财政经费资助不

超过 1000 万元，承担单位出资不低于 3000 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业牵头，鼓励产学研合作。

7.其他说明：申报品种近 3 年年均销售额不少于 5000 万

元（申报时须提供相关证明材料）。

项目十一：创新药物和医疗器械临床研究与产品研发

1.拟解决问题：针对符合市场需求和产业发展方向并承

诺在重庆产业化的化学药、中药、生物制品和医疗器械等生

物医药创新产品，按照产品类别和所处研发阶段给予支持，

突破一批行业共性关键技术，获得一批具有自主知识产权或

核心技术创新产品。

2.考核指标：获得药物临床试验批准通知书 3—5 项；完

成药物临床试验项目 10 项，取得药品注册批件不少于 2 项；

获得国家三类医疗器械产品注册证 5 项以上，二类医疗器械

（临床急需或创新产品）产品注册证 10项以上。

3.资助强度及方式：拟支持不超过 3 项，市级财政经费
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资助不超过 3000 万元。

4.实施周期：不超过 3 年。

5.组织方式：公开竞争。

6.申报条件：企业、高校或科研机构牵头，鼓励产学研合

作。

7.其他说明：按照《重庆市生物医药产业技术创新专项

实施方案》有关规定组织实施。企业牵头申报的自筹经费与

申请资助经费的比例不低于 3:1。


