附件1
创新联合体重大专项项目榜单

一、中药1.1类创新药开发创新联合体
（一）研究内容
创新建立中药新药AI筛选知识图谱结合中医药理论，在经典方基础上优选中药新药组方；结合“中医药理论、人用经验和临床试验”，即“三结合”审评证据体系，建立数字化临床系统评价技术，建立院内院外数据规范收集工具，从源头保证临床数据的可靠性及准确性，获取高质量人用经验证据，可实现批量转化中药1.1类新药的创新体系。进而按照1.1类新药要求开展药材、饮片研究，制备工艺以及质量标准研究，药效学和毒理学研究；结合药效学研究结果，开展新药作用机制研究；开展临床试验和真实世界研究，优化形成疗效明确、安全且具有中西医结合特色的诊疗方案，突破辽宁省十几年来没有1.1类中药新药的瓶颈，推动产业进步、升级。 

（二）考核指标

1.确定3个新药组方及用法用量，完成工艺研究和质量研究。干膏率波动范围为均值±10%，制剂成粒率不低于80%，指标性成分含量波动范围为均值±30%；

2.完成组方药材研究和饮片研究。至少包括10味药材的资源评估及药材基原研究；

3.完成新药的药效学、毒理学、作用机制研究，并形成报告；

4.开展300例患者的真实世界研究，并形成报告；

5.获得1.1类中药创新药二期临床批件或三期临床批件1项，完成1.1类中药创新药真实世界临床研究500例以上，并被国家CDE用于新药申报所采纳；

6.建立数字化临床评价系统，并应用于临床；

7.获得3个辽宁省医疗机构制剂批文；

8.发表高水平论文至少2篇、申报专利至少2项。
（三）项目周期


2023年9月至2026年12月。

（四）申报要求
创新联合体牵头单位及成员单位除应符合《辽宁省创新联合体建设工作指引（试行）》有关要求外，还应符合以下条件：

1.牵头单位需为辽宁省内中药研发优势企业，具有中药类国家级研究平台；
2.联合体企业成员，应包括中药行业上游供应链及下游应用企业；
3.联合体研究型单位成员，应包括行业内优势高校、科研院所、企业。



