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附件 2 
 

广东省重点领域研发计划 2018-2019 年度

“精准医学与干细胞（干细胞领域）”重大科

技专项项目申报指南 
 
 

干细胞与再生医学是当今生命科学最受关注的前沿领

域之一，也是精准医学的重要组成部分，对于开发多种疾病

的新疗法、促进人类健康有着巨大的应用潜能，有望催生一

系列新型生物技术，引领未来生物经济。 

一、总体目标 

我省在干细胞生产制备的核心技术与技术标准、干细胞

体内移植及对相关疾病的治疗作用及机制等方面取得重大

突破，研制具有自主知识产权的干细胞技术与产品并通过相

应临床研究验证其安全性和有效性，形成相应技术标准，培

育和带动新兴产业，促使我省再生医学研究和产业化整体水

平大幅提高，部分关键技术和产品达到国际领先水平。 

本专项按照全链条部署、一体化实施原则，围绕专项总

体目标和 3 年整体实施方案，针对前沿（核心）关键技术、

临床转化研究、产品开发 3 个方面设置 2018-2019 年度干细

胞领域对应主要研究任务和细化目标。 

二、主要研究方向 
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公开择优课题： 

专题一：成体干细胞的制备、功能维持和调控研究（专

题编号：0234） 

项目 1：神经干细胞的制备、功能维持和调控研究 

（一）研究内容 

开展神经系统中成体干细胞的起源、发育、分化潜能、

功能维持、与微环境的相互作用及调控机制研究。 

（二）考核指标 

阐明神经干细胞的起源、分化、体内维持、增殖的分子

机理；构建相应的组织干细胞谱系分化图谱；发现 1 种以上

不同发育潜能组织干细胞的功能标志物；揭示 1 种关于微环

境调控干细胞命运决定及功能的新机制；建立神经干细胞获

得、功能维持及规模化扩增的技术体系，获得具有体外扩增

能力和体内修复能力的组织干细胞系，为临床应用提供支

撑；发表高水平论文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 

项目 2：心脏干细胞的制备、功能维持和调控研究 

（一）研究内容 

开展心脏组织中干细胞的起源、发育、分化潜能、功能

维持、与微环境的相互作用及调控机制研究。 

（二）考核指标 

阐明心脏干细胞的起源、分化、体内维持、增殖的分子

机理；构建相应的组织干细胞谱系分化图谱；发现 1 种以上
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不同发育潜能组织干细胞的功能标志物；揭示 1 种关于微环

境调控干细胞命运决定及功能的新机制；建立心脏干细胞获

得、功能维持及规模化扩增的技术体系，获得具有体外扩增

能力和体内修复能力的组织干细胞系，为临床应用提供支

撑；发表高水平论文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 

项目 3：间充质干细胞的制备、功能维持和调控研究 

（一）研究内容 

开展多种组织(如骨髓、脐带血和脐带组织、胎盘组织、

脂肪组织等）间充质干细胞（MSC）的起源、发育、分化潜

能、功能维持、与微环境的相互作用及调控机制研究。 

（二）考核指标 

阐明间充质干细胞的起源、分化、体内维持、增殖的分

子机理；构建相应的组织干细胞谱系分化图谱；发现 1 种以

上不同发育潜能组织干细胞的功能标志物；揭示 1 种关于微

环境调控干细胞命运决定及功能的新机制；建立间充质干细

胞获得、功能维持及规模化扩增的技术体系，获得具有体外

扩增能力和体内修复能力的组织干细胞系，为临床应用提供

支撑；发表高水平论文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 

项目 4：造血干细胞的制备、功能维持和调控研究 

（一）研究内容 

开展血液中成体干细胞的起源、发育、分化潜能、功能

维持、与微环境的相互作用及调控机制研究。 
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（二）考核指标 

阐明造血干细胞的起源、分化、体内维持、增殖的分子

机理；构建相应的组织干细胞谱系分化图谱；发现 1 种以上

不同发育潜能组织干细胞的功能标志物；揭示 1 种关于微环

境调控干细胞命运决定及功能的新机制；建立造血干细胞获

得、功能维持及规模化扩增的技术体系，获得具有体外扩增

能力和体内修复能力的组织干细胞系，为临床应用提供支

撑；发表高水平论文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 

项目 5：肝前体/干细胞的制备、功能维持和调控研究 

（一）研究内容 

开展肝前体/干细胞的起源、发育、分化潜能、功能维持、

与微环境的相互作用及调控机制研究。 

（二）考核指标 

阐明肝前体/干细胞的起源、分化、体内维持、增殖的分

子机理；构建相应的组织干细胞谱系分化图谱；发现 1 种以

上不同发育潜能组织干细胞的功能标志物；揭示 1 种关于微

环境调控干细胞命运决定及功能的新机制；建立肝前体/干细

胞获得、功能维持及规模化扩增的技术体系，获得具有体外

扩增能力和体内修复能力的组织干细胞系，为临床应用提供

支撑；发表高水平论文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 

 

支持强度和数量：本专题拟资助 1500 万元左右，拟支
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持不超过 5 个项目立项。 

有关说明：1.本专题各项目均应整体申报，并覆盖对应

的考核指标。省内有技术优势的科研机构或医疗机构牵头，

鼓励国内外有技术优势的科研机构和医疗机构积极参与申

报。 

2.本专题项目承担单位和负责人须承诺干细胞研究数

据、技术和成果向本专项所有项目推广、开放、共享，并在

签订立项合同时提交有关承诺函。未提交承诺函不予立项；

不在指定期限内履行承诺的项目，追回项目资金，并予以项

目申报限制等相应处理。 

3.本专题项目研究须遵守《人类遗传资源管理暂行办法》

和《干细胞临床研究管理办法（试行）（国卫科教发〔2015〕

48 号）》。 

沈  思，联系电话：020-83163902 

陈嘉惠，联系电话：020-83163905 

廖晓东，联系电话：020-83163214 

 

专题二：干细胞移植后结构追踪、体内功能建立与调控

（专题编号：0235） 

项目 1：干细胞移植后结构追踪及评价研究 

（一）研究内容 

结合人源化动物模型等，开展移植后干细胞在特定组织
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内示踪技术及功能分析和评价研究；精准医学与干细胞交叉

融合技术研究（主要指个体化差异对于干细胞移植后存活以

及功能的影响研究，个体化干细胞移植治疗体系的研究）。 

（二）考核指标 

建立 4 种以上可用于大动物活体多模示踪的人多能干细

胞系；开发能示踪外源性和内源性干细胞并评价其功能的新

技术、新材料各 2-3 项，至少有 1 项可用于临床；明确大动

物模型中干细胞移植体内后的存活、迁移、分布和功能重建

情况图谱，发现影响干细胞移植治疗效果的新影响因素 2-3

项，实现干细胞移植后在组织或器官内的示踪观察；发表高

水平论文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 

项目 2：干细胞移植后体内功能建立与调控研究 

（一）研究内容 

结合人源化动物模型等，开展干细胞移植治疗中与宿主

免疫系统相互作用与调控机制研究；研究神经、心脏、造血、

肝前体/干细胞移植治疗中免疫排斥、异质性及免疫耐受方

法。 

（二）考核指标 

揭示 4 种以上不同类型干细胞移植的异质性；阐明 4 种

以上干细胞移植后免疫耐受机制及可干预方法；建立 4 种以

上通过调控免疫应答实现免疫耐受的疾病治疗新方法；发表

高水平论文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 
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项目 3：干细胞移植后的临床前研究 

（一）研究内容 

结合神经疾病、血液疾病、免疫疾病、肝脏疾病的人源

化大动物模型，研究人多能干细胞定向分化获得可移植的某

一特定类型细胞的技术和标准；结合干细胞标记、活体示踪、

新型成像等技术，研究某一特定类型细胞移植治疗以上某种

疾病的治疗效果及发挥功能的机制，开展相应的临床前研

究。 

（二）考核指标 

阐明 4 种以上干细胞或其分化细胞、转分化功能细胞等

移植后对人源化大动物疾病模型发挥疗效的机制；建立 4 种

以上结合干细胞标记、活体示踪、新型成像等技术且形成标

准的移植和评估方案；完成 4 种以上上述疾病干细胞移植治

疗的临床前研究，并验证其安全性和有效性；发表高水平论

文 5 篇以上；申请发明专利 2 项以上。 

 

支持强度和数量：本专题拟资助 900 万元左右，拟支持

不超过 3 个项目立项。 

有关说明：1.本专题各项目均应整体申报，并覆盖对应

的考核指标。鼓励国内外有技术优势的研究机构和医疗机构

积极参与申报。鼓励与国家卫计委和食品药品监管总局公布

备案的省内干细胞临床研究机构合作。 
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2.本专题项目承担单位和负责人须承诺干细胞研究数

据、技术和成果向本专项所有项目推广、开放、共享，并在

签订立项合同时提交有关承诺函。未提交承诺函不予立项；

不在指定期限内履行承诺的项目，追回项目资金，并予以项

目申报限制等相应处理。 

3.本专题项目研究须遵守《人类遗传资源管理暂行办法》

和《干细胞临床研究管理办法（试行）（国卫科教发〔2015〕

48 号）》。 

沈  思，联系电话：020-83163902 

陈嘉惠，联系电话：020-83163905 

廖晓东，联系电话：020-83163214 

 

专题三：干细胞临床研究及安全性、有效性评估（专题

编号：0236） 

项目 1：神经疾病的干细胞临床研究及安全性、有效性

评估 

（一）研究内容 

针对神经系统疾病中重大和难治性病种，建立 GMP 条

件下人体组织干细胞库和病理组织样本和数据库，并建立干

细胞和病理组织分离、鉴定、功能维持和制备的技术标准；

全面评估利用临床级别干细胞或其分化细胞、转分化功能细

胞等进行细胞治疗的安全性、有效性，系统性开展临床实验。 
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（二）考核指标 

建立临床级干细胞的标准评估体系，包括制定生物标志

物、细胞模型、微生物检测等干细胞制备质量指标，干细胞

移植后体内分布、动态变化、成瘤性、适应症、移植途径、

细胞剂量、疗程等技术参数和功能性指标，形成一系列干细

胞质控标准；针对以上某种神经疾病，研制 1 种以上干细胞

产品并通过国家认可的机构认证；开展系统的干细胞治疗安

全性和有效性评估；在获得充分的临床前研究数据和通过伦

理学评价基础上，开展示范性的干细胞临床研究，建立 1 种

以上神经疾病的安全有效干细胞临床治疗标准化方案，并建

立对副作用的有效评估、预防和治疗方案。 

项目 2：血液疾病的干细胞临床研究及安全性、有效性

评估 

（一）研究内容 

针对血液系统疾病中重大和难治性病种，建立 GMP 条

件下人体组织干细胞库和病理组织样本和数据库，并建立干

细胞和病理组织分离、鉴定、功能维持和制备的技术标准；

全面评估利用临床级别干细胞或其分化细胞、转分化功能细

胞等进行细胞治疗的安全性、有效性，系统性开展临床实验。  

 

 

（二）考核指标 
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建立临床级干细胞的标准评估体系，包括制定生物标志

物、细胞模型、微生物检测等干细胞制备质量指标，干细胞

移植后体内分布、动态变化、成瘤性、适应症、移植途径、

细胞剂量、疗程等技术参数和功能性指标，形成一系列干细

胞质控标准；针对以上某种血液疾病，研制 1 种以上干细胞

产品并通过国家认可的机构认证；开展系统的干细胞治疗安

全性和有效性评估；在获得充分的临床前研究数据和通过伦

理学评价基础上，开展示范性的干细胞临床研究，建立 1 种

以上血液疾病的安全有效干细胞临床治疗标准化方案，并建

立对副作用的有效评估、预防和治疗方案。 

项目 3：免疫疾病的干细胞临床研究及安全性、有效性

评估 

（一）研究内容 

针对免疫系统疾病中重大和难治性病种，建立 GMP 条

件下人体组织干细胞库和病理组织样本和数据库，并建立干

细胞和病理组织分离、鉴定、功能维持和制备的技术标准；

全面评估利用临床级别干细胞或其分化细胞、转分化功能细

胞等进行细胞治疗的安全性、有效性，系统性开展临床实验。  

（二）考核指标 

建立临床级干细胞的标准评估体系，包括制定生物标志

物、细胞模型、微生物检测等干细胞制备质量指标，干细胞

移植后体内分布、动态变化、成瘤性、适应症、移植途径、
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细胞剂量、疗程等技术参数和功能性指标，形成一系列干细

胞质控标准；针对以上某种免疫疾病，研制 1 种以上干细胞

产品并通过国家认可的机构认证；开展系统的干细胞治疗安

全性和有效性评估，在获得充分的临床前研究数据和通过伦

理学评价基础上，开展示范性的干细胞临床研究，建立 1 种

以上免疫疾病的安全有效干细胞临床治疗标准化方案，并建

立对副作用的有效评估、预防和治疗方案。 

项目 4：肝脏疾病的干细胞临床研究及安全性、有效性

评估 

（一）研究内容 

针对肝脏疾病中重大和难治性病种，建立 GMP 条件下

人体组织干细胞库和病理组织样本和数据库，并建立干细胞

和病理组织分离、鉴定、功能维持和制备的技术标准；全面

评估利用临床级别干细胞或其分化细胞、转分化功能细胞等

进行细胞治疗的安全性、有效性，系统性开展临床实验。 

（二）考核指标 

建立临床级干细胞的标准评估体系，包括制定生物标志

物、细胞模型、微生物检测等干细胞制备质量指标，干细胞

移植后体内分布、动态变化、成瘤性、适应症、移植途径、

细胞剂量、疗程等技术参数和功能性指标，形成一系列干细

胞质控标准；针对以上某种肝脏疾病，研制 1 种以上干细胞

产品并通过国家认可的机构认证；开展系统的干细胞治疗安
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全性和有效性评估，在获得充分的临床前研究数据和通过伦

理学评价基础上，开展示范性的干细胞临床研究，建立 1 种

以上肝脏疾病的安全有效干细胞临床治疗标准化方案，并建

立对副作用的有效评估、预防和治疗方案。 

 

支持强度和数量：本专题拟资助 2000 万元左右，拟支

持不超过 4 个项目立项。 

有关说明：1.本专题各项目均应整体申报，并覆盖对应

的考核指标。每个项目限报 1 个病种，在病种选择上需遵循

以下原则：一是我省神经系统疾病、血液系统疾病、免疫系

统疾病中危害重大及难治性病种；二是已有充分证据支持该

病种可开展干细胞临床研究并实现突破；三是前期已有较好

研究基础、资源整合度高。项目必须在国家卫计委和食品药

品监管总局公布的备案干细胞临床研究机构中开展，且项目

牵头或参与单位必须有药物临床试验机构（GCP）资质。省

财政专项经费不得超过项目总经费投入的 50%。 

2.本专题项目承担单位和负责人须承诺干细胞研究数

据、技术和成果向本专项所有项目推广、开放、共享，并在

签订立项合同时提交有关承诺函。未提交承诺函不予立项；

不在指定期限内履行承诺的项目，追回项目资金，并予以项

目申报限制等相应处理。 

3.本专题项目研究须遵守《人类遗传资源管理暂行办法》
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和《干细胞临床研究管理办法（试行）（国卫科教发〔2015〕

48 号）》。 

沈  思，联系电话：020-83163902 

陈嘉惠，联系电话：020-83163905 

廖晓东，联系电话：020-83163214 

 

专题四：开放性课题（专题编号：0237） 

（一）研究内容 

把握干细胞技术国际发展新趋势，以及经济社会对医疗

健康的新需求，基于自主创新开展干细胞与再生医学领域的

应用基础研究、核心关键技术研究、临床研究、产品研发及

行业应用示范。 

（二）考核指标 

开放性课题不具体明确技术参数指标，项目总体水平应

达到国内外一流。鼓励和支持学术思想新颖、立论根据充足、

研究目标明确、研究内容具体、技术路线合理的项目申报。

关键核心技术和临床研究类课题完成时需突破1-2项核心关

键技术，并在临床示范应用时提出1套完整的技术解决方案，

申请发明专利2项以上；产品研发类课题完成时需获得发明

专利2项以上或软件著作权2项以上，研制出完整的产品样品

（样机）并开展或完成相应阶段的临床试验（临床试验评

价）；示范应用类课题完成时需提供相应的示范应用评价报
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告或证明2份以上。 

支持强度：每个课题资助额度根据课题研究内容和目标

核算。 

有关说明：1.本专题项目承担单位和负责人须承诺干细

胞研究数据、技术和成果向本专项所有项目推广、开放、共

享，并在签订立项合同时提交有关承诺函。未提交承诺函不

予立项；不在指定期限内履行承诺的项目，追回项目资金，

并予以项目申报限制等相应处理。 

2.本专题项目研究须遵守《人类遗传资源管理暂行办法》

和《干细胞临床研究管理办法（试行）（国卫科教发〔2015〕

48号）》。 

沈  思，联系电话：020-83163902 

陈嘉惠，联系电话：020-83163905 

廖晓东，联系电话：020-83163214 




