附件3
技术攻关类项目榜单
一、美学功能一体化仿生叠层氧化锆陶瓷全瓷材料开发

（一）研究内容

聚焦仿生叠层氧化锆材料的开发，针对目前国内关于仿生叠层氧化锆方面的研究相对匮乏、分层瓷块的强韧化技术及大尺寸瓷块烧结收缩一致性与国外存在一定差距的现状，重点开展仿生叠层氧化锆微成分掺杂研究，探明微成分对陶瓷晶体结构的影响机制；开展义齿陶瓷调色及强韧化制备工艺的研究，建立氧化锆陶瓷制备关键技术；对新型氧化锆陶瓷材料理化生物性能完成研究性预评价，测试材料的应用性能。对标国际最高水平产品，实现高端氧化锆修复材料的国产化。
（二）交付成果

1.按照医疗器械研发相关法规程序要求，完成新型氧化锆产品配方研究、产品工艺技术、产品技术要求；

2.取得医疗器械受理或上市许可证书；

3.取得至少2项新产品专利证书。
（三）技术指标

1.材料可用于种植上部单冠、连冠、桥体的制作。

2.材料理化性能：颜色稳定性ΔE（色差）＜1.5（温度波动±30℃内）；平均挠曲强度＞800Mpa，平均断裂韧性＞5MPa·m1/2；平均透光率＞43%；变形系数小于 0.1。

3.材料生物性能：生物学试验通过GB/T 16886。

（四）项目周期

2023年9月至2025年8月。

二、MOC脂质体药物工艺放大关键技术的攻关

（一）研究内容

聚焦新的药物递送技术，对创新脂质体药物MOC开展工艺放大研究；建立动物肿瘤模型，开展抗肿瘤药效研究；建立MOC脂质体药物质量标准草案；攻克相关脂质体药物在工艺放大过程中的技术难题，突破技术瓶颈。

（二）交付成果

1.MOC脂质体的放大工艺；

2.MOC脂质体的质量标准草案；

3.相关药理模型构建方法。

（三）技术指标

确定MOC脂质体处方和工艺路线，完成相关技术难题攻关，并逐步放大。得到的相关产品应符合以下要求：

1.脂质体产品粒径为60-120nm；

2.脂质体包封率大于95%；

3.脂质体产品药效不低于对应的普通制剂；

4.脂质体产品毒性低于普通制剂；

5.脂质体药物释放符合国家相关指南要求；

6.相关研究数据应符合真实性和完整性的相关要求。

（四）项目周期

2023年7月-2025年12月。

三、以东北道地药材为核心的大健康产品开发

（一）研究内容

本项目主要以人参等“药食同源”的东北道地药材为核心，开发保健食品、特殊膳食食品等，按照国家保健食品、特殊膳食食品开发指导原则及要求，完成以下工作：

1.实验室小试研究：以人参、五味子、淫羊藿为主要研究对象，开展功效物质基础分析研究，重点开展大分子类物质研究，确定核心药效成分；完成产品的组方筛选、生产工艺研究，制定成品的质量标准。

2.开展中试研究：撰写中试生产方案及SOP，确定实验室小试研究工艺参数与生产设备及产线的匹配性。

3.工艺验证研究：撰写工艺验证方案及报告，完成2批拟开发产品样品制备及清洁验证，确定商业和生产工艺参数。

4.资料撰写：按照国家注册申报要求，撰写申报质料，完成保健食品、特殊膳食食品申报前注册检验。

5.建立与医疗机构合作开发新模式，通过医院营养科等科室数据调查和分析反馈，明确产品开发方向，形成立项调研报告。

（二）交付成果

1.立项调研报告1份；

2.产品开发方案，形成以“药食同源”东北道地药材在大健康产品开发方面的应用优势报告 1 份，拟定保健食品组方 1个、特殊膳食食品组方2个、普通食品组方2个。
3.完成1个保健食品的开发工作，完成注册检验工作，出具检验报告。

4.完成 2 个特殊膳食食品完整的申报和备案资料，实现产业化。

5.产品成品的生产工艺、质量标准文件。

6.自主知识产权方面：申请国家专利 2项，完成3-5篇学术论文。

（三）技术指标

1.完成保健食品注册检验的功能报告，数据和指标符合《保健食品功能检验与评价方法（2023年版）》要求和标准。

2.完成保健食品、特殊膳食食品 1 项核心功效研究，形成研究报告。

3.明确人参等药材中的大分子类成分的组成、特征，主要功效，以及临床潜在应用优势。

（四）项目周期

2023年 10月-2026年 9月。

四、化药1类新药盐酸川丁特罗的关键技术研发

（一）研究内容

按照现行《药品注册管理办法》和国家药品监督管理局关于化学药品注册分类及申报资料要求的通告（2020年第44号）等相关法规的技术要求，对化药1类新药盐酸川丁特罗的关键技术进行研发，包括但不限于原料药的杂质谱研究，起始物料、中间体及成品的质量标准提高，生产工艺验证等内容。最终，整理及提交全部前期研究资料（包括药学、药理、毒理和临床试验总结等），完成盐酸川丁特罗片剂的注册申报。

（二）交付成果

1.盐酸川丁特罗原料药杂质谱及来源去向分析报告；

2.盐酸川丁特罗原料及片剂生产工艺和质量标准；

3.顺利完成生产工艺转移、形成一套完整的药品注册申报资料（以国家药品监督管理局要求的所需申报资料为准）；  

4.完成盐酸川丁特罗片剂注册申报，收到注册受理通知书。

（三）技术指标

1.盐酸川丁特罗原料药生产工艺和质量标准符合现行《药品注册管理办法》的要求，原料药的杂质谱分析全面，有效控制有关物质，尤其是遗传毒性杂质。拥有全套起始原料、中间体、成品的质量标准，实现有效控制产品质量；

2.盐酸川丁特罗片剂的处方工艺及质量标准符合现行《药品注册管理办法》的要求；

3.盐酸川丁特罗原料及片剂的生产工艺能够实现生产转移，完成3批工艺验证； 

4.形成一套完整的药品注册申报资料，内容符合国家相关法律法规的要求。

（四）项目周期

2023年7月-2026年6月。

五、苯磺顺阿曲库铵注射液产业化技术开发

（一）研究内容

1.实验室小试研究：包括参比制剂剖析、处方工艺筛选、原辅料及包材供货商筛选考察、实验室阶段稳定性考察，初步确定产品制剂工艺，制定原辅料、制剂中间体及成品的质量标准草案；

2.中试1批：撰写中试生产方案，确定实验室小试研究工艺参数与生产设备及产线的匹配性；分析方法建立、验证及转移；

3.工艺验证3批：撰写工艺验证方案及报告，完成3批样品制备及清洁验证，确定商业化生产工艺参数；

4.稳定性考察：温度、光照等影响因素试验、加速及长期试验；

5.相容性：包材相容性研究（密封性和完整性）、滤芯相容性研究、生产组件相容性；

6.安全性评估：非临床局部刺激性试验、过敏性试验、溶血研究；

7.资料撰写：按照国家注册申报要求，撰写申报资料，申报注册生产并取得受理通知单。

（二）交付成果

1.小试研究总结报告；

2.中试生产方案及报告；

3.工艺验证方案及报告；

4.申报注册及申报资料纸质版；

5.取得国家局受理通知单；

6.取得辽宁省药品检验检测院标准复核报告。

（三）技术指标

1.确定产品商业化生产工艺参数；

2.保证产品质量稳定且符合拟定的产品质量标准；

3.保证与参比制剂质量相当。
（四）项目周期

2023年7月-2025年12月。

六、复方灵芝扶正颗粒抗癌医疗机构院内制剂研发
（一）研究内容

聚焦抗癌治疗剂复方灵芝扶正颗粒医疗机构院内制剂的研究开发与注册等相关工作。须开展如下研究：

1.药学试验研究：包括提取、浓缩与干燥、挥发油包合、制剂成型等配制工艺研究，性状、鉴别、检查、含量测定等质量研究，中试放大生产试验研究，以及制剂稳定性试验考察；

2.药理药效试验研究：包括抗肿瘤作用、联合增效作用、减毒作用、免疫调节作用等试验研究；

3.毒理学试验研究：包括急性毒性、长期毒性等试验研究；

4.临床试验研究：制定临床研究方案，医疗机构制剂临床批准后，开始临床试验研究。

（二）交付成果

1.完成配制工艺研究报告，质量研究报告，制剂质量标准草案，连续3批样品自检报告；

2.完成6个月加速试验和18个月长期试验的稳定性考察报告；

3.完成主要药效学研究报告；

4.完成急性毒性和长期毒性试验报告；

5.申报医疗机构制剂临床批准；
6.待批准临床后进行临床试验。

（三）技术指标

确定制剂大生产工艺参数，保证制剂质量安全可控。制剂质量符合以下技术要求：

1.性状：棕褐色的颗粒，气芳香、味微苦；
2.鉴别：符合要求；

3.检查：符合颗粒剂项下有关的各项规定；

4.含量测定：本品每1g含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）和人参皂苷Rb1（C54H92O23）计，不得少于7.05mg。

（四）项目周期

2023年10月-2025年12月。

七、肺炎支原体抗原检测试剂盒（碳纳米管胶体金法）技术开发
（一）研究内容

鉴于肺炎支原体检测目前临床上常用的分离培养法、PCR 检测法、ELISA 检测法、免疫层析等方法存在周期长、成本高、假阳性高、检测人员要求高等缺点，本项目致力于开发一种检测样本简单，取样简单，无创伤，准确度高并且检测时不需任何仪器设备的检测方法，优化现有胶体金技术应用于肺炎支原体抗原检测试剂盒技术的开发。

（二）交付成果

1.肺炎支原体抗原检测试剂盒生产工艺规程；

2.主要原材料以及包装材料的研究资料；

3.试剂盒稳定性、灵敏度、特异性临床试验资料；

4.肺炎支原体抗原检测试剂盒技术研究报告。

（三）技术指标

1.试剂盒检测样本为无创伤的咽拭子；

2.肺炎支原体抗原检测试剂盒液体移行速度不低于l0mm/min；

3.研发优化技术，将检测灵敏度达到2.0×103 CFU/mL。

（四）项目周期

2023年7月-2026年6月。


