附件1
阿尔茨海默病科技攻关研究任务

一、技术攻关方向

方向1、治疗阿尔茨海默病的化学创新药物研发

研究任务：
针对当前临床上缺乏治疗阿尔茨海默病（AD）有效药物的痛点，聚焦具有良好成药性、能够透过血脑屏障、临床价值大、市场前景好的小分子候选药物，着力培育具有自主知识产权的治疗AD的创新药。重点支持已具有明确候选化合物、较好临床前研究基础或已具备IND申报条件的项目，开展药理学、毒理学、安全性评价、注册申报及各阶段临床试验。
考核指标：
根据所处不同研发阶段，完成IND申报、获得临床试验许可；或完成I期、II期、III期临床试验，完成阶段性临床试验总结报告。

申请相关治疗技术或制备工艺专利不少于2项。
方向2、治疗阿尔茨海默病的新型生物药研发

研究任务：
针对新靶标和现有重要治疗靶标，研发具有自主知识产权的疗效好、副作用低的抗体药物、重组蛋白/多肽药物或是干细胞替代治疗、免疫细胞治疗、基因治疗、小核酸药物等创新生物药。重点支持已具备候选药物基础、药效学和安全性评价基础，或已进入IND申报及临床试验阶段的创新生物药的研发。
考核指标：
（1）形成候选生物药CMC研究资料、质量标准、工艺放大资料、样品制备和质量控制体系。

根据所处不同研发阶段，完成IND申报、获得临床试验许可；或完成I期、II期、III期临床试验，完成阶段性临床试验总结报告。

申请相关治疗技术或制备工艺专利不少于2项，形成临床总结报告、工艺质量研究报告和PK/PD分析报告等。
二、项目周期
方向一：执行期原则上不超过36个月

方向一：执行期原则上不超过36个月
三、榜单金额
方向一：财政经费不超过500万元

方向二：财政经费不超过500万元

系统性红斑狼疮科技攻关研究任务
一、技术攻关方向

方向1、CD19/BCMA双靶点通用型CAR T疗法治疗系统性红斑狼疮的临床研究
研究任务：
在系统性红斑狼疮（SLE）患者人群中完成通用型CD19/BCMA CAR T疗法的临床试验。重点探索该疗法在18岁以上成人复发或难治性SLE患者中的安全性、耐受性、最佳治疗剂量范围及药代动力学/药效学特征。其中，药效学数据不劣于全球同类已公布研究产品临床数据；细胞因子释放综合征（CRS）及神经毒性发生率及严重程度控制在1-2级的可接受范围内。
考核指标：
（1）完成通用型CD19/BCMA CAR-T 药品生产质量管理规范（GMP）制备工艺和质量标准建立，完成产品制备并达到放行标准。
（2）移植物抗宿主病（GVHD）发生率、3级及以上细胞因子释放综合征（CRS）和3级及以上免疫效应细胞相关神经毒性综合征（ICANS）发生率均不超过国际/国内同种产品发生率；有效性指标系统性红斑狼疮应答指数4（SRI-4）、狼疮低疾病活动状态（LLDAS）达标率达到国际先进水平。
（3）根据所处不同研发阶段，要求完成IND申报、获得临床试验许可，或完成Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期临床试验，形成阶段性临床试验总结报告。
（4）申请相关治疗技术或制备工艺专利不少于2项，形成临床总结报告、工艺质量研究报告和PK/PD分析报告等。

方向二、T细胞衔接器治疗中重度系统性红斑狼疮的临床研究


研究任务：
在中重度SLE患者人群中开展并完成T细胞衔接器的Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ期临床试验。重点探索在中重度SLE患者中的安全性、耐受性、有效性、药代动力学/药效学特征、免疫原性及探索性生物标记物等指标，并获得相应的临床研究报告，细胞因子释放综合征（CRS）及神经毒性（ICANS）发生率及严重程度控制在1-2级的可接受范围内。
考核指标：
（1）针对中重度SLE患者，开发一款可实现快速、深度的B细胞清除、系统性红斑狼疮应答指数4（SRI-4）应答率＞50%、良好的安全耐受性、具有较高药物经济学的T细胞衔接器药物。
（2）申请相关治疗技术或制备工艺专利不少于1项。
（3）根据所处不同研发阶段，完成Ⅰ期、Ⅱ期或Ⅲ期临床试验，形成阶段性临床试验总结报告。

二、项目周期
方向一：执行期原则上不超过36个月
方向二：执行期原则上不超过36个月
三、榜单金额
方向一：财政经费不超过500万元
方向二：财政经费不超过500万元
失眠障碍科技攻关研究任务

一、技术攻关方向

方向1、睡眠监测技术及设备优化
研究任务：
（1）针对失眠障碍的诊断开发适用于医院诊疗场景、居家健康管理场景的低负荷、轻量化睡眠监测设备；
（2）突破传统多导睡眠监测（PSG）限制，在医院诊疗场景、居家健康管理场景下实现多源生理信号（脑电、呼吸、心率、血氧、体动等）的稳定采集与精准解析；
（3）开发集信号采集、AI睡眠分期判读与临床报告输出于一体的智能硬件及配套软件，并完成临床PSG对照性能验证和示范应用。
考核指标：
针对医院诊疗场景、居家健康管理场景分别完成2款睡眠监测设备样机研发，实现低负荷、轻量化、高依从性。其中医院诊疗场景需满足采集多源生理信号，通过AI自动分析，实现睡眠分期性能：睡眠五分期准确率≥80%，Kappa系数≥0.7；居家健康管理场景需满足完全非接触采集睡眠生理信号，通过AI自动分析，实现睡眠分期性能：睡眠五分期准确率≥75%，Kappa系数≥0.7。

（2）获得授权发明专利≥3项。

（3）产品须完成注册临床试验，申报II类及以上睡眠监测医疗器械注册。

（4）完成长期健康管理睡眠监测应用示范，覆盖人数≥1000，连续监测时间≥2个月。

方向2、睡眠监测与干预闭环管理系统
研究任务：
（1）研发一套居家睡眠监测-闭环干预整体解决方案，包括多模态监测设备、治疗干预设备、智能闭环管理系统；

（2）多模态监测设备融合人工智能算法，支持脑电、体动、心率、呼吸、血氧等信号的家庭场景连续采集，具备远程管理和实时预警能力；
（3）治疗干预设备涵盖分级干预策略，支持数字疗法、声、光、电、磁、智能用药提醒等至少3种干预策略；

（4）智能闭环管理系统构建"监测→识别→干预→评估→调整"五阶闭环：自动完成睡眠判读、风险识别、个性化干预推送、疗效评估、策略动态优化；支持医院到家庭的远程管理。

考核指标：
（1）形成完整产品体系，包括监测设备、治疗干预设备、闭环管理软件系统，并通过第三方型式检验。

（2）闭环管理软件系统支持自动完成睡眠判读、风险识别、个性化干预推送、疗效评估、策略动态优化等；支持远程管理。系统稳定运行时间≥6个月。

（3）开展临床验证研究，干预睡眠改善率提高20%，完成不少于300例的居家用户验证。

（4）授权发明专利不少于3项。
方向3、基于中西医结合理论的失眠障碍机制解析及新药研发
研究任务：
（1）系统整合中医辨证分型（如心肾不交、肝郁化火）与现代睡眠医学客观指标（多导睡眠图、生物节律标志物等），建立“病-证-病理指标”关联模型，实现精准诊断；挖掘匹配中医证候特征、可用于安眠新药研发的特异性生物标志物或潜在的药物靶点，为候选药物开发提供理论支撑；

（2）针对一个或多个亚型的失眠病症，解决现有安眠药物疗效有限、副作用明显、易产生药物依赖等临床痛点，结合理论研究支撑，通过优化经典验方、创新中药复方或中西药结合复方等途径，研发新型治疗药物或药物组合；完成优选候选药物的药效评价、安全性检测，阐明中药复方/中西结合制剂核心活性成分、作用通路及配伍协同减毒的内在机制；

（3）至少完成候选新药临床前研究以及IND申报，推进临床试验，加速创新失眠新药落地转化。
考核指标：
（1）搭建适配失眠新药研发的病证结合评价体系，形成至少1套具有循证依据的中西医结合诊疗方案，相较市面同类药物，实现疗效提升或不良反应、药物依赖性降低，有效解决临床现有用药痛点。

（2）阐明不少于1个核心方剂或疗法起效的关键生物学机制。
（3）完成至少1个候选新药药理学、药效学、毒理学等临床前研究，完成IND申报，推进临床试验。

二、项目周期
方向一：执行期原则上不超过36个月
方向二：执行期原则上不超过36个月
方向三：执行期原则上不超过36个月
三、榜单金额
方向一：财政经费不超过200万元
方向二：财政经费不超过500万元
方向三：财政经费不超过300万元



