附：公示内容

项目名称：难治性疾病的间充质干细胞干预策略和关键技术的创新与推广应用
申报奖种：华夏医学科技奖
完成单位（含排序）：中国医学科学院基础医学研究所、中国人民解放军总医院、浙江大学、中国医学科学院北京协和医院、上海大学、青岛华领奥源生物工程技术集团有限公司、领航干细胞再生医学工程有限公司
完成人（含排序）：赵春华、白雪源、曹红翠、张奉春、韩钦、颜廷东、闫建设、李静、李红凌、王世华、朱榕嘉、王娇、安星燕、彭爽、 刘定生
项目简介（600—1200字，与申报推荐书“项目简介”一致）：

    难治性疾病是一类与机体免疫功能障碍相关的疑难杂症,缺乏根治药物,干细胞临床研究已成为国际焦点，本项目在国家863计划、973计划及重大新药创制专项资助下,针对难治性疾病完成了涵盖原创间充质干细胞(MSC)系统理论、研发出干细胞新药、关键技术标准、疾病治疗创新策略、成果转化与推广全体系的突破创新。
国际首次提出MSC系统理论假说,阐释了MSC三大生物学特征: 自我复制分化特性;平衡机体组织微环境与代谢功能;重要免疫调控功能。
建立了临床创新关键技术策略,验证了MSC治疗血液病等可行性,并阐明分子机理,为临床应用提供了科学支撑。

创建了MSC制剂工艺及自体/异体移植产品关键工程化技术和临床转化治疗策略，获国家发明专利授权10项,奠定了应用基石。

获得国家药监局批准首个注射用异体干细胞新药临床批件(2004L04792, 2006L01037),完成100余例多中心随机对照安全有效性临床试验,慢性移植物抗宿主病(cGVHD)疗效明显优于国外已上市同类干细胞药品。干细胞新药研发(新药证书受理号:CXSB1900004国),跨度长达15年已具备上市条件,即将作为我国第一个干细胞药物问世。为新型 MSC治疗难治性疾病提供了理论依据。

建设了MSC技术体系规范化和标准:首次从干细胞免疫功能诱导分化、体内外有效性机制、临床应用方 案等进行系统科学设计和验证,制订了符合新药临床试验规范MSC治疗慢性GVHD、PBC、再障、风湿性关节炎、肾病、糖尿病等临床方案和标准;建成国内首家MSC临床级标准转化与产业化示范基地,产生利润累计超过一亿元,已形成集干细胞基础理论研究、技术工艺和产品研发为一体综合性工程全新技术体系。

2020年3月团队的新冠肺炎疫情应急项目“应对新冠肺炎的间质干细胞治疗研究”获科技部立项。关于干细 胞诊疗救治的文章发表于《Aging and Diease》杂志，属国际首创，引起国际社会极大关注。美国、欧洲、韩国、中国国家网络新闻等10余家媒体报道分享了这原创成果，特邀出席“国际关系外交与和平论坛”新冠病毒与国际合作视频会议。

在Nature Communications、Science Advances、Developmental Cell等杂志发表84篇SCI论文,被 F1000等权威数据库、Science杂志网站、国际科学新闻网站 EurekAlerk等收录和评述。主持研制了首个MSC标准化技术工艺 和产品质控标准,作为国际标准化组织(ISO)生物技术委员会中方召集人,牵头联合美、意、德、澳、加、法等多国制订了干细胞国际标准。使我国干细胞药物标准化研究达国际先进水平。 
本项目创建了集成体干细胞基础理论、关键科学技术、临床试验治疗研究为一体转化医学体系, 研发了目前我国唯一注射用“干细胞活药”(MSC),带动我国干细胞医学集成创新与应用科学规范化发展,产生了显著社会效益和经济效益。
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