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附件 11

重点研发计划

生物医药创新专项项目申报指南

一、总体安排

生物医药创新专项重点面向我省生物技术、药物研发、高端

医疗器械和康复辅具发展技术需求，落实省委省政府关于生物医

药产业高质量发展的政策以及《河北省科技创新“十四五”规划》

等文件目标任务，加快合成生物、酶催化等先进生物技术研发与

应用，推进化学药及高端制剂、新一代生物技术药物、医疗器械

和康复辅具等关键技术研发与产品创新，推动生物医药产业创新

高质量发展，提升老龄化科技应对能力，服务人民生命健康和经

济社会发展。

二、支持重点

(一）生物技术领域

1.医药生物技术

1.1 治疗用抗体片段工程化改造技术研发及应用（指南代

码:3090101）

研究内容：为延长抗体药物半衰期、降低特异性副反应，采

用计算生物学和结构生物学手段，对抗体药物的 Fc 片段内位点进

行功能分析，开展 Fc 片段设计与工程化改造以及激活抗体依赖性
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细胞毒性、补体介导的细胞毒性、抗体依赖性细胞介导的细胞吞

噬作用等效应研究，开发优效、长效治疗性抗体。

绩效指标：构建新型抗体工程化改造技术平台不少于 2 个，

获得候选工程化改造重组抗体药物不少于 3个，申请发明专利不

少于 3项，申请临床试验许可 1项以上。

有关说明：本项目应整体申报，由企业牵头，鼓励产学研联

合，须覆盖全部绩效指标。财政资金一次性拟支持不超过 100 万

元。

1.2 基因组编辑技术在生物治疗中的研发及应用（指南代

码:3090102）

研究内容：针对传统治疗手段难以奏效的疾病，运用基因编

辑技术开展基因治疗研究，设计和优化递送载体，开发基因治疗

技术工具与治疗方案，开展动物模型治疗评价、制品生产、质量

控制、安全性评价等临床前试验研究。

绩效指标：获得基因治疗技术工具及治疗方案不少于 1 个，

制订相关质量标准不少于 1个，形成发明专利不少于 2件。

有关说明：针对不同技术路线择优支持，须覆盖全部绩效指

标，每个项目财政资金一次性拟支持不超过 50 万元。

2.工业生物技术

2.1 细胞工厂构建技术研发及应用（指南代码:3090201）

研究内容：面向 5-羟基色氨酸及其衍生物褪黑素等健康产品

的市场需求，开展非天然生物代谢通路设计、底盘细胞与细胞工
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厂构建、工程菌发酵工艺优化、分离纯化工艺优化等技术研究，

实现从基因组到产品的全链条技术贯通，开展从葡萄糖出发的高

价值健康产品的生物制造产业化应用示范。

绩效指标：设计和建立从葡萄糖出发的细胞内代谢路径 2 条

以上，构建稳定分泌 5-羟基色氨酸的工程细胞株 2株以上，发酵

周期≤72 小时，发酵水平≥25 克/升，糖酸转化率≥8%，产品纯

度≥99%，总杂质≤0.3%，质量符合国际标准。申请发明专利不少

于 3件。

有关说明：本项目应整体申报，由企业牵头，鼓励产学研联

合，须覆盖全部绩效指标。财政资金一次性拟支持不超过 100 万

元。

2.2 高价值医药中间体的生物催化技术研发及应用（指南代

码:3090202）

研究内容：面向高价值医药化工中间体的市场需求，针对 S-

降烟碱、R-1,3-丁二醇、L-木糖、特殊氨基酸等，开展酶分子结

构设计、工程菌株构建、酶或休止细胞制备、催化转化工艺优化、

分离纯化工艺优化等技术研究，提升医药化工中间体的绿色化生

产技术水平。

绩效指标：针对 S-降烟碱，挖掘和创制亚胺还原酶 2种以上，

构建达到工业化水平的工程菌株 1株，底物浓度≥8%，转化率≥

99%，光化学纯度≥99%，申请发明专利不少于 2件；针对 R-1,3-

丁二醇，构建催化合成 R-1,3-丁二醇的工程菌 2株以上，R-1,3-
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丁二醇的转化率达到 100%，回收率≥90%，纯度≥98%，申请发明

专利不少于 2件；针对 L-木糖，挖掘氧化酶等关键酶并构建工程

菌 2株以上；从木糖醇出发的 L-木糖转化率≥99%，稀少糖纯度≥

99%；申请发明专利不少于 1件；针对特殊氨基酸，创制关键酶 2

种以上，实现β-羟基-α-氨基酸和 L-2-氨基己二酸的酶法制造，

摩尔转化率≥90%，光学纯度≥80%，申请发明专利不少于 1件。

有关说明：拟针对不同的目标产品及技术路线择优支持，每

个项目须覆盖对应目标产品的全部绩效指标，财政资金一次性拟

支持不超过 50 万元。

3.生物信息技术

3.1 多参数远程医疗监测检验装备研发及应用（指南代

码:3090301）

研究内容：针对社区医疗水平提升和主动健康、老龄化应对

需求，研发多生理参数采集关键技术的远程医疗监测设备，研发

用于尿常规、血红蛋白、血小板等多临床参数检验及特定蛋白定

量分析的远程医疗检验设备。建立远程医疗装备数据标准体系、

设备间数据开放共享技术体系，在个体、家庭、社区、体检机构、

医院之间实现基于5G物联网、大数据和人工智能的健康管理服务，

开展远程监测检验、慢病防控、导诊转诊、个性化医疗等远程医

疗服务的综合应用示范。

考核指标：研究不少于 5 种人体生理参数采集关键技术和不

少于 3种生化检验分析关键技术，研发远程医疗设备终端，对生
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理电信号解析和自动分析准确率达到 95%以上；建立具备大数据存

储、健康数据管理、远程诊疗协助和数据并发处理能力的健康管

理服务平台，开展应用示范的医疗机构不少于 2 家，覆盖人群不

少于 2万人；获得医疗器械注册证书 1件以上；申请发明专利和

软件著作权 4件以上。

有关说明：本项目应整体申报，由企业牵头，鼓励产学研联

合，项目团队须包含医疗机构。须覆盖全部绩效指标。财政资金

一次性拟支持不超过 100 万元。需提供伦理审查意见。

3.2 医学影像人工智能识别技术研发及应用（指南代

码:3090302）

研究内容：为解决医学影像设备普及带来的看片诊断需求，

开展基于核磁、CT、显微等医学影像数据开展影像获取分析和自

动图像识别研究，构建算法模型，结合先验知识开展 AI 深度学习

及模型训练，开发医学影像的人工智能识别与结果判定技术。

绩效指标：研发医学影像人工智能识别系统 1 套，具备检测

安全、快捷、精准、客观，结果立等可取等功能；制订产品技术

要求（或标准），通过权威部门产品质量检测，获得国家医疗器

械产品注册证书；建立影像人工智能识别案例档案 100 份以上；

申请发明专利和软件著作权 3件以上。

有关说明：本项目应整体申报，由企业牵头，项目团队需包

含医疗机构，鼓励产学研联合，须覆盖全部绩效指标。财政资金

一次性拟支持不超过 50 万元。需提供伦理审查意见。
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4.生物安全技术

4.1 新型冠状病毒及其变异株高精准基因检测关键技术及产

品研发（指南代码:3090401）

研究内容：为进一步提升新型冠状病毒检测速度，采用快速

实时荧光 PCR、微流控芯片等技术，开发新型冠状病毒及其变异株

（奥密克戎 Omicron、德尔塔 Delta）的快速高精准检测方法、试

剂盒及其配套装备，实现疑似患者的快速诊断和密切接触人群的

现场快速筛查。

考核指标：新冠病毒核酸检测产品整体检验过程不超过

45min，灵敏度不超过 300 拷贝/毫升，检出率（灵敏度）不低于

95%，特异度不低于 99%；研发快速检测产品不少于 1种，制订相

关产品技术标准不少于 1项，获得医疗器械注册证书不少于 1项；

申请发明专利不少于 2项。

有关说明：本项目应整体申报，由企业牵头，项目团队需包

含医疗机构，须覆盖全部绩效指标。财政资金一次性拟支持不超

过 100 万元。须提供伦理审查意见。

4.2 抗生素残留检测及其耐药基因监测、风险预警技术一体

化研究（指南代码:3090402）

研究内容：针对目前在环境、食品及人体中抗生素残留检测

及其耐药基因筛查与监测缺少整体性、系统性的技术方法问题，

通过高灵敏、高通量的质谱分析筛查，结合 PCR 技术和全基因组

测序技术，开展水（含废水）、土壤、动物源性食品、人体排泄
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物中抗生素残留及耐药基因检测；开展重点区域或人群的抗生素

残留监测分析，实施“动物-环境-人群”迁移链中抗生素残留及

耐药基因监测与风险预警技术一体化研究。

绩效指标：建立靶向筛查不少于 180 种抗生素的高分辨质谱

数据库 1 套，开发抗生素的系列高通量质谱定量检测方法手册 1

套，耐药基因检测技术方案手册 1套，立项团体或地方标准不少

于 3项，授权发明专利不少于 2 项。建立环境、食品及人体中抗

生素残留检测及其耐药基因监测的系统方法，形成“动物-环境-

人群”迁移链的抗生素残留及耐药基因扩散风险预警方案，向政

府提交专项调研报告 1份。

有关说明：本项目应整体申报，鼓励产学研用联合，项目团

队需包含医疗卫生机构，须覆盖全部绩效指标，财政资金一次性

拟支持不超过 50 万元。须提供伦理审查意见。

（二）创新药物领域

1.关键核心技术研发及应用

1.1 药物晶型创制关键技术研发及应用（指南代码:3090501）

研究内容：面向高端化学药物的临床需求，开展相关的结晶

技术研发，研究不同晶型/盐型及共晶药物的理化性质、生物利用

度、药理及药代差异，创制共晶药物及新晶型/盐型药物，并开展

相关质量研究，提高药物的溶解度、稳定性、生物利用度和临床

疗效。

绩效指标：获得具有临床开发价值的候选共晶药物或新晶型/
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盐型药物不少于 3个，形成具有自主知识产权的发明专利不少于 2

项，获得药物临床批件不少于 1项。

有关说明：本项目应整体申报，由企业牵头，鼓励产学研联

合，须覆盖全部绩效指标。财政资金一次性拟支持不超过 100 万

元。

1.2 新型疫苗安全控制技术与标准化研究（指南代

码:3090502）

研究内容：针对疫苗的安全控制及属地监管需求，支持采用

基因重组技术、mRNA 合成修饰及递送技术、高分辨质谱分析技术、

免疫学技术、细胞生物学和 qPCR 技术等，对乙型肝炎、诺如病毒、

破伤风等重组疫苗，新型冠状病毒、流感、HPV 等 mRNA 疫苗，开

展产品的安全控制技术研究，建立标准化工艺操作流程和质量安

全检测评价规范。

绩效指标：建立不少于 2种新型疫苗质量风险评价控制体系，

制定质量标准不少于 2项，申请发明专利不少于 3件。

有关说明：本项目应整体申报，由科研院所牵头，联合不少

于 2家企业，须覆盖全部绩效指标，财政资金一次性拟支持不超

过 100 万元。

2.新产品开发

2.1 创新药物（指南代码:3090601）

研究内容：针对严重危害我国人民健康的 10 类（种）重大疾

病（恶性肿瘤、心脑血管疾病、神经退行性疾病、糖尿病、精神



- 9 -

性疾病、自身免疫性疾病、呼吸系统疾病、耐药性病原菌感染、

肺结核、病毒感染性疾病）以及其他常见病、罕见病和多发病，

开展化学药、生物药物的研制和开发。

——化学药：优先支持针对重大疾病的原创性及改良型新药。

——生物药：优先支持新型疫苗、多联多价疫苗、抗体药物、

重组蛋白药物、多肽药物、血液制品、抗体偶联药物、双特异性

抗体等创新生物药和生物类似药的研发。

——支持儿童用药、临床需求量大的到期专利药仿制研发。

绩效指标：针对仿制药，须在项目执行期内获得上市许可；

针对创新药或改良型新药，须在项目执行期内完成临床前试验研

究获得临床许可,或完成临床试验研究获得上市许可。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研联合。每个项目须覆

盖对应产品的绩效指标，财政资金一次性拟支持不超过 80 万元。

涉及人的生物医学研究活动须提供伦理审查意见。

2.2 高端制剂及辅料（指南代码:3090602）

研究内容：重点支持开展新型注射液、缓控释、长效靶向释

药关键技术以及新型吸入给药制剂及其规模化生产的共性关键技

术的研究；支持大分子药物口服给药、自组装制剂等关键技术研

究；支持针对新制剂、新剂型等亟需的新型功能性辅料研发。

绩效指标：项目执行期内获得上市许可。
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有关说明：企业牵头申报，拟根据不同技术路线或产品类型

择优支持，每个项目财政资金一次性拟支持不超过 80 万元。涉及

人的生物医学研究活动须提供伦理审查意见。

（三）高端医疗器械和康辅器具领域

1.关键核心技术研发及应用

1.1 外骨骼康复器械核心部件研发及应用（指南代

码:3090701）

研究内容：针对下肢运动功能障碍患者的生活和康复训练需

求，结合机器人技术、人体运动科学与康复临床医学等多学科，

开展新型柔性驱动器、步态特征识别、智能主从操作器、脑机接

口等核心部件的研制、开发、检测和临床试验，研发外骨骼助力

器、外骨骼康复器械等新产品，研究下肢假肢穿戴者步态运动捕

捉数据和肌电数据，利用大数据对比分析搭建基于人工智能的运

动康复云平台。

绩效指标：开发拥有带动力的关节和髋部旋转辅助装置产品

不少于 1项，并获得二类或三类医疗器械注册证 1 项以上，搭建

基于人体运动康复智能化云平台，申请发明专利和软件著作权不

少于 3项。

有关说明：本项目应整体申报，鼓励产学研用联合，须覆盖

全部绩效指标。财政资金一次性拟支持不超过 100 万元。

1.2 面向组织和器官再造、神经修复等临床高级医用生物材

料研发及应用（指南代码:3090702）
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研究内容：围绕现代医学发展对组织和器官再生修复的材料

需求，研究具有力学自适应可注射粘弹性原位修复组织工程材料，

开发基于生物适配理论和智能响应材料体系的生物再生材料设计

与先进制造技术;研究采用基因工程手段制备重组人源Ⅲ型胶原

蛋白的技术，构建重组人源Ⅲ型胶原蛋白高表达菌株，建立高密

度发酵工艺及纯化工艺，开发用于创面护理、组织修复等用途的

新产品。

考核指标：针对生物再生材料，开发不少于 1种关键工艺技

术，形成至少 1个医用产品并申报二类或三类医疗器械注册证书，

申请发明专利不少于 2 项；针对重组人源Ⅲ型胶原蛋白，获得可

用于工业化生产的工程菌不少于 2株，产品纯度达到 93%以上、细

胞活性达到 110%以上，申请发明专利 1件以上。

有关说明：拟针对不同的目标产品及技术路线择优支持，每

个项目须覆盖对应目标产品的全部绩效指标，财政资金一次性拟

支持不超过 50 万元。

2.新产品开发

2.1 高端医疗器械产品（指南代码:3090801）

研究内容：围绕重大疾病、常见病、多发病、康复医疗等诊

断、预防、监护、治疗或者缓解症状需求，开展有源医疗器械、

无源医疗器械、体外诊断产品的研发。
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——有源医疗器械：支持互联网、物联网、人工智能、大数

据技术的高端医疗器械，支持可穿戴、小型化、个性化高、精准

医疗设备、脑机接口设备及数字医疗等医用软件系统的研发。

——无源医疗器械：支持骨科植入物、医用敷料、组织工程

修复等高值耗材类医疗器械的研发，以及新型高性能生物医学材

料及其产品的研发和评价。

——体外诊断产品：支持快速基因检测、微流控技术、单分

子测序、智能生物传感、免疫发光等技术研发的高通量精准用于

临床重大疾病早诊早筛、伴随诊断的试剂产品研发。

绩效指标：在项目执行期内完成产品注册并取得二类或三类

医疗器械证书。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研联合，拟根据不同技

术路线或产品类型择优支持，每个项目财政资金一次性拟支持不

超过 50 万元。

2.2 康复辅具等主动健康产品（指南代码:3090802）

研究内容：围绕人体健康态、人口老龄化、流行病疫情防御

等主动健康问题，开展临床和家庭动态生理特征持续监测设备、

康养装备、辅助器具、防护用品的研制、开发和质量控制。

——康复辅具：支持大数据、人工智能、3D 打印、机器学习

等智能型康复辅助器具、养老助残服务相关产品的研发与应用示

范。

——防护用品：支持高性能医用防护材料、体温等人体生理
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参数监测、人体安全识别、消杀用品等疫情防控和个人防护用品

研发。

绩效指标：项目执行期内完成产品研发和注册。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研联合，拟根据不同产

品类型或技术路线择优支持，每个项目财政资金一次性拟支持不

超过 50 万元。

三、申报要求

1.项目申报单位、合作单位、项目负责人和项目组成员等应

符合《2022 年度省级科技计划项目申报须知》要求。

2.项目申报单位对所申报内容的真实性和项目研究的安全性

负责。项目单位和项目负责人须签署承诺书作为附件上传。（承

诺书内容详见申报书）

3.本专项所有涉及人体被试和人类遗传资源的科学研究，须

遵守《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》《涉及人的生物

医学研究伦理审查办法》《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》等

法律、法规、伦理准则和相关技术规范。涉及实验动物和动物实

验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规

定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验

过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审

查。涉及病原微生物的活动，要严格遵守《生物安全法》和《病

原微生物实验室生物安全管理条例》有关规定等。

4.项目申报须符合本指南“有关说明”要求；要求整体申报
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的项目，请在项目申报书中“项目目标和考核指标”中体现对绩

效指标的全覆盖。

5.项目组人员原则上应为申报单位或合作单位人员。

6.项目实施期限不超过 3年（即不超过 2025 年 6 月）。

7.项目内容涉及药物、医疗器械等医药产品开展临床试验研

究的，须提供伦理审查意见和相关批件，需在网上填报申报书时，

将相关资料扫描，作为附件上传。

8.由企业牵头申报的项目，自筹经费与申请省财政资助经费

比例不低于 1:1。

9.涉及合作单位的，应提交合作协议。合作协议应明确申报

项目名称、任务分工、知识产权归属等内容，并签字盖章（公章

或科研用章）。

10.专项实行“无纸化”申报。申报材料包括：

（1）项目申报书；

（2）项目申报单位、合作单位盖章页；

（3）申报单位与合作单位的合作协议；

（4）指南中要求提供的伦理审查意见等相关批件，以及其他

相关附件的扫描件。

四、形式审查要点

以下任何一项不符合的，则形式审查不予通过：

1.项目申报单位、合作单位、项目负责人和项目组成员等符

合《2022 年度省级科技计划项目申报须知》要求。
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2.项目申报单位符合“有关说明”要求。

3.项目申报书按要求填写完整、规范，承诺书、盖章页齐全。

4.按照“有关说明”和“三、申报要求”提供相关临床试验

批件、伦理审查意见等附件。

5.按要求提供合作协议。

6.项目实施期限在 3年以内（即不超过 2025 年 6 月）。

7.企业牵头申报的项目，自筹经费与申请省财政资助经费比

例不低于 1:1。

8.指南中明确要求整体申报的项目，体现绩效指标全覆盖。

出现上述条件未能涵盖的特殊情况，由专家组审慎研究，确

定形式审查是否通过。

五、业务咨询电话

社会发展科技处 0311-86252239 85811566


