“必康制药科研基金”课题申报指南
依据《“必康制药科研基金”暂行管理办法》,本基金项目共设置“药物研究与开发”、“营养保健食品研究与开发”、“ 医疗器械研究与开发”三个领域，每个领域下设若干方向。
“必康制药科研基金”计划设培育项目、重点项目及重大项目。

一、申报类别及要求

1、不受理在读研究生、医学部兼职人员申请的项目。

2、申请者同期只能申请1个项目。

3、培育项目是由具一定发展前景的青年优秀人才主持的研究项目。申请人截止申报日男性年龄在35周岁以下、女性年龄在40周岁以下，并已获得博士学位，参与研究人员2/3为青年人员。研究期限为2年。

4、重点项目的申请人应具有副高级以上专业技术职务或已获得博士学位。研究期限为3年，申请者年龄以保证在退休前完成项目研究任务，办理结题手续为限。

5、重大项目的申请项目需具备充分的预研积累和良好的实验条件，并经专门机构的检索查新。申请者应具有副高级以上专业技术职务，截止申报日年龄一般不超过55周岁。研究期限为4年。

二、申报范围及研究内容

1、药物研究与开发：重点资助建立在以下方法、理论基础之上的新药研究项目。
（1）新药筛选及关键技术
建立和发展创新性的药物筛选及分析方法和技术，并将其用于解决药物学和药理学研究中的重要科学问题。
研究具有潜在药用活性物质的发现、结构优化、制备、成药性评价的新理论、新技术及新方法；采用新策略、新机理、新技术发现的具有新机制、新结构的创新药物研发；药物新资源的发现、发掘及可持续利用；针对心脑血管疾病、恶性肿瘤、感染性疾病、精神性疾病、神经退行性疾病以及代谢相关的疾病等疾病，建立在分子、细胞水平上灵敏、稳定、特异性强的高通量药物筛选模型；开发与药物筛选相关的分析方法和技术；创新药物质量控制检测的新方法。
（2）新型药物的作用靶点和作用机制
针对新型药物靶标的具有潜在药用活性物质的发现、结构优化、合成、成药性评价等新理论、新技术及新方法研究；建立新靶点、新作用机制的药物筛选模型。
治疗恶性肿瘤等重大疾病及常见多发性疾病的新型药物及其作用机制研究；肿瘤发生发展中关键蛋白定性定量的新方法及相关技术研究；肿瘤发生发展中关键蛋白与抗肿瘤新型药物相互作用研究；基于分子靶标的药物设计、新型先导化合物和新靶标的发现以及结构与活性关系研究；通过新靶点或多靶点、分子靶向或信号网络机制产生作用的新化学实体；应用药物设计原理、药物信息学和计算机辅助技术，进行分子靶向药物的设计、成药性评价、安全性预测的研究。

（3）新型纳米药物制剂及其载体
采用纳米技术原理和方法，融合集成其它高新技术，研制新型纳米药物制剂、纳米药物载体及纳米化药物制品，并研究其与生物体相互作用的基本规律，开发有产业化前景的产品。
采用纳米技术及相关学科的先进技术，设计研发具有高靶向、可控缓释功能、高效、低毒等特性的智能化纳米药物载体、药物制剂及诊断试剂，以及具有新型制备技术和设计理念的纳米化药物制品；建立新型多功能、制剂可控的纳米药物制备技术及组装后的智能化产品或纳米材料的表征分析方法和技术；针对重大疾病诊断和/或治疗，通过创新设计和优化获得缓释性强、生物相容性好、无毒副作用、包封率及载药量高的具有应用前景的纳米药制剂；阐明纳米药物制剂及相关纳米材料产生毒性的靶点和作用机理，在分子和细胞水平上揭示纳米药物新剂型及相关纳米材料的生物安全性。
（4）中医药治疗疑难性疾病的毒-效、量-效关系
治疗心脑血管、恶性肿瘤等重大疾病及常见多发性疾病的现代中药的药效学和毒理学研究；中药药性、药效物质及体内过程与作用机理；中药方剂治疗恶性肿瘤的组织毒性时效、量效关系研究研究；治疗疑难性疾病方剂中药物量-效-毒关系的研究；以量-效关系为主的治疗疑难性疾病中药方剂的相关基础研究。

（5）中医药治疗常见病、中医药标准规范技术及诊疗与评价新技术
在中医药理论指导下，发挥中医药优势，提高中医治疗常见病和多发病的水平，评价其疗效和优势，改进中药生产及使用过程中的标准规范。

应用整合中医药理论，研究中药及中医技术用于治疗神经精神、心脑血管、抗炎免疫、抗肿瘤、抗感染等疾病的效果及作用机制；发展创新性的药物分析方法和技术，建立药物评价新技术，提出和改进中药生产及使用过程中的标准规范，提高中医药质量标准；针对临床确有疗效的治疗方法或方案开展研究，客观规范地评价其疗效和优势；针对常见多发疾病，在既往研究的基础上，应用中医特色显著、疗效肯定、易于推广的临床治疗技术，通过规范性研究，进一步明确其有效性、安全性，完善技术操作。
（6）必康系企业现有品种的升级换代和技术攻关或委托研发项目。

2、营养保健食品研究与开发
（7）食品安全和功能食品
发展食品营养价值和安全性的理论与方法，探索具有潜在保健功能的新资源食品。

研究食品及其原料的物理、化学、生物学、营养、安全等性质；功能食品的关键工艺与产品开发；食品活性成分提取、分离和功能评价，发现具有潜在保健功能的新资源食品；在分子、细胞水平或利用动物模型开展食品功能性研究；建立评价食品功能食品营养与健康的新技术与新方法；食品检验分析中的关键科学问题与新方法；食品安全与质量控制；食品的贮藏与保鲜；食品中毒素、病菌及非法添加剂的快速检测方法。
（8）膳食营养素对重要常见病、多发病综合防治作用及其机制
探索膳食营养素对常见病和多发病预防控制的新理论、新途径和新方法。
根据人群健康与疾病预防的实际需要，开展以人群为基础的营养相关研究；现场人群与实验室研究相结合，应用分子生物学与免疫学技术，研究膳食营养素对疾病防治的作用机制；研究植物化学物、微量元素及脂肪酸与常见慢性病防控的关系；收集与人群健康相关的基础研究数据和生物标本，运用医学统计学技术，开展系统的膳食营养素干预策略研究。
3、医疗器械及其他相关产品研究与开发
（9）临床使用医疗器械产品的改进和换代

发展不同状态下的低负荷生理参数检测与监护设备，个人健康指标检测和功能状态评价装置，移动体检系统等产品；开发无创、早期、精确、低负荷、定量化的疾病诊断医疗器械产品；开发微/无创治疗、精确治疗以及智能化、个性化等治疗产品；发展智能假肢、人工耳蜗等智能助行/助听/助视辅具，老年人行为功能训练系统，脑卒中病人及运动功能缺失病人的康复训练系统等产品；发展移动式重症监护救治系统、除颤仪、生命支持呼吸机、快速止血输血设备等产品。
（10）替代进口的医疗装备和医用材料

发展和应用新原理、新方法与新技术，开发临床诊断使用的重点产品、核心部件以及新型诊断试剂；发展影像导航辅助系统、放射治疗系统、血液透析系统、神经刺激器、超声聚焦治疗系统、高频/激光等手术治疗设备、射频消融系统、新型介入支架、人工关节、骨修复材料、人工血管、口腔种植系统等产品，力求改变高端诊断治疗产品依赖进口、国产产品可靠性差的情况。
（11）新型医疗器械及其他相关产品的创制

围绕重大疾病防治和临床诊疗需求，发展适应医学模式转变的创新产品，提升医疗器械产业的市场竞争力。

开发血压、血糖、血脂等生理生化指标的无/微创检测产品，以及恶性肿瘤、心脑血管疾病等重大疾病筛查产品；发展生物芯片、现场快速检测仪器、超声成像等新产品；开发人工心脏辅助装置等治疗领域创新产品；加快智能化、低成本的结构替代、功能代偿、技能训练、环境改造等先进康复辅具和技术产品的研发；开发现场急救、转运救治、院内急救等应急医学救援链装备及系统。
