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一、项目基本信息

项目名称 川崎病冠脉病变的干细胞疗法

经济行业领域 卫生和社会工作-卫生-医院-综合医院

学科名称1 儿科学320.34

学科名称2 细胞工程180.7120

学科名称3

项目实施地点 中国西安、俄罗斯叶卡捷琳堡

项目起止时间 2018-01-01 至 2020-12-31

曾列入何种科技计划 其他

是否为曾列入政府间国际科技合作议定书项目 否

是否曾列入科技部重大国际合作专项（含对俄专项） 否

申请单位是否曾列入科技部国际合作基地 否

申请单位是否曾列入陕西省国际合作基地 否

序号 合作国别 合作机构名称 合作起止日期

1 俄罗斯 Ural Federal University 年 月 日 至 年 月 日2018 01 01 2020 12 31

申请单位信息

单位名称 陕西省人民医院 单位负责人 高敬龙

通讯地址 西安市友谊西路256号 邮政编码 710068

传真 029-85251331-3496 电话 029-85251331-2610

外方合作单位信息

单位名称 Ural Federal University

项目联系人 Lvova Olga 通讯地址
620219,
Yekaterinburg, Repina
str, 3

传真 +79222-09-32-59 电话 +7343-3723259
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二、合作项目主要内容

    川崎病（Kawasaki disease，KD）又称皮肤黏膜淋巴结综合征，该病以全身性中、小动脉炎为主要病理
变化，冠状动脉病变是其严重并发症。近年来，川崎病发病率逐年增加，患儿心血管病变率已超过20%，川崎
病成为儿童后天性心脏病的最重要原因之一，川崎病患儿因冠状动脉瘤破裂致死也时有报道。对川崎病疗法
的研究愈发重要。
    目前，临床上公认的川崎病治疗方法是静脉注射免疫球蛋白和口服阿斯匹林，从而控制全身非特异性血
管炎，防止冠状动脉损害的发生。但临床治疗中仍存在部分病人阿斯匹林不耐受、有耐免疫球蛋白川崎病患
者等问题。于是，人们把目光转向了如今炙手可热的干细胞疗法。
    用脐带间充质干细胞治疗心肌梗塞、心衰等心脏疾病已是较为成熟的干细胞疗法，已有大量临床前动物
实验、临床试验证实了脐带间充质干细胞治疗的安全性和有效性。因此，将干细胞疗法应用于川崎病引起的
冠脉病变是合理可行的。此项目计划采用干酪乳杆菌细胞壁提取物（LCWE）诱导川崎病小鼠模型，给予脐带
来源间充质干细胞治疗，观察并分析小鼠实验期间一般情况及冠状动脉病变情况，然后开展临床研究，最终
评估干细胞疗法对于川崎病引起的冠脉病变的疗效。
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三、合作方案、合作方式及知识产权归属

(1) 合作方案：
① 陕西省人民医院：
负责项目的总体设计、统筹安排、工作计划和实施。具体内容包括提供川崎病相关背景材料、川崎病动物模
型构建技术、临床试验审批及实施、国内论外文撰写及专利申报等。
② 陕西九州生物医药科技集团有限公司：
利用现有的陕西省干细胞研究中心、细胞组织库等资源，按照GMP标准生产脐带来源间充质干细胞；通过提供
的川崎病动物模型技术构建动物模型；完成脐带间充质干细胞对川崎病动物模型治疗实验；为开发间充质干
细胞相关产品做临床前准备；国内论外文撰写及专利申报等。
③ 俄罗斯乌拉尔联邦大学：
利用儿科领域的研究优势，提供相关技术支持；多中心共同开展动物试验及临床试验；国内论外文撰写及专
利申报等。

(2) 合作方式：
    中俄双方同时开展实验，共同研究，开发出川崎病引起的冠脉病变的干细胞疗法。

(3) 知识产权归属：
    本项目研究形成的论文及研究成果为三方共享，具体如下：
① 论文发表：共同通讯作者、共同第一作者均按实际研究工作贡献排序。
② 专利申请：本项目科研成果所形成的专利，由三方作为专利共同申请人共同申请，如专利申报成功，三方
作为专利共同所有权人。
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四、合作的预期目标、成果形态

(1) 预期目标：
    本项目计划将干细胞疗法应用于儿科川崎病的临床治疗，并期待将项目成果产业化为川崎病的干细胞药
品。所以，项目分步目标设定如下：
① 使用干酪乳杆菌细胞壁萃取物成功建立川崎病冠脉病变小鼠模型；
② 成功分离、培养、冻存符合质量标准的脐带来源间充质干细胞；
③ 动物实验中，验证脐带间充质干细胞修复动物模型病变冠脉存在积极作用；
④ 临床实验中，验证脐带间充质干细胞修复患者病变冠脉存在积极作用；
⑤ 试建立脐带间充质干细胞药品生产标准。

(2) 成果形态：
① 学术论文； 
② 申请发明或实用新型专利；
③ 申报省级科技进步奖。
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五、考核指标

本项目考核指标具体如下：

(1) 项目考核指标
① 团队考核
    项目负责人负责本课题总体控制，包括课题进展情况、实验结果汇总情况、经费使用情况及论文发表情
况等。项目成员负责相关文献的查阅，动物实验及临床实验的结果准确、可靠；数据整理汇总；论文撰写等
。
② 动物实验考核
    实验动物来源可靠；动物房规范化管理；动物实验操作规范化等。
③ 临床实验考核
    筛选川崎病患者，签署本人及家属知情同意书，建立档案，各项指标入档。临床试验及复查时严谨记录
，保证数据的真实可靠性。
④ 经费考核
    建立财务支出报表，专款专用。

(2) 成果考核指标
① 开发出川崎病引起的冠脉病变的干细胞疗法；
② 发表学术论文1-2篇; 
③ 申请发明或实用新型专利1-2项; 
④ 申报省部级科技进步奖1项。 
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六、申报单位简况及项目人员情况（含外方人员）

申报单位简况
    陕西省人民医院是陕西省人民政府举办的最大的综合性三级甲等医院，现建有儿童病院、骨科医院、神经
脑科病院等13个专科医院，是陕西省临床医学研究院、国家药物临床试验机构、国家全科医生培训基地等所在
单位。承担着全省及周边地区的医疗、教学、科研、预防、保健、急救等任务。主办有《中国卫生质量管理》
杂志、《现代检验医学杂志》。

    医院于1931年由爱国将领杨虎城将军创建，位于西安市友谊西路256号，现占地10.6万平方米，建筑面积31
.5万平方米。现设74个临床医技科室，拥有国家级、省级重点学科13个，现有员工5000多人，在岗高级技术人
员500多名，拥有国家和省级突出贡献专家等85人次，博士、硕士研究生800多人，拥有博士生导师、硕士生导
师近80人。开设床位3000张，年门诊接诊量160万人次，年出院量12万人次，年手术量为5万余台次。医院现承
担国家及省级重大科研项目556项，获得各级政府科技成果奖100余项。与美国、德国、法国、日本、俄罗斯等
国家的医疗、教学机构建立了国际学术交流与合作关系。（文中数据截止2017年1月3日）

项目负责人

姓名 焦富勇 性别 男 出生年月 1951-01-03

学历 本科生 职务 儿童病院名誉院长 手机 15398082028

从事专业 儿科学 职称 主任医师

项目负责人简介
    焦富勇，男，毕业于西安医学院医学系。现任陕西省人民医院儿童病院院长，主任医师，西安交大硕士研
究生导师，世界卫生组织顾问，陕西省儿科学会副主任委员、陕西省译协医学委员会主任委员、国际小儿神经
学杂志评委。曾在美国、英国、意大利等国家发表论文10余篇，出版专著5本。获国家专利两项，陕西省科技进
步奖1项、陕西省医药科技进步奖1项。曾在日本东京女子医科大学、澳大利亚悉尼大学附属儿童医院等地研修
学习。1998年赴日本，在国际著名川崎病专家川崎病发现者川崎富作先生指导下研究，由川崎富作先生亲自授
予了川崎病诊治及研究培训证书，并共同合作中日川崎病研究项目。

项目组主要参与人员

姓名 出生年月 性别 从事专业 职称 学历 所在单位 项目分工 签名

戴博 1977-05-10 男
干细胞生物

学
教授

博士研
究生

陕西九州生
物医药科技
集团有限公

司

干细胞质控

李盼 1993-02-16 女
干细胞生物

学
未取得

硕士研
究生

陕西九州生
物医药科技
集团有限公

司

动物实验

Lvova Olga 1974-05-07 女 儿科学 教授
博士研
究生

Ural
Federal

University

项目技术优
化

郭康合 1970-07-05 男
干细胞生物

学
高级工程师

硕士研
究生

陕西九州生
物医药科技
集团有限公

司

细胞库管理

王杰民 1962-04-29 男 儿科学 主任医师
硕士研
究生

陕西省人民
医院

临床实验管
理

蔺婧 1985-01-27 女 儿科学 讲师(高校)
博士研
究生

西安交通大
学

动物模型构
建优化
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七、经费预算情况

1、经费预算

项目总投资（万元）  20.00 已完成投资（万元）  0.00

计划新增投资（万元）  20.00 申请专项经费（万元）  15.00

已完成投资来源（万元）

合计 单位自筹 银行贷款
政府资助

其他来源
国家 省级 市级

 0.00  0.00  0.00  0.00  0.00  0.00  0.00

计划新增投资来源（万元）

合计 单位自筹 银行贷款
政府资助

其他来源
国家 省级 市级

 20.00  5.00  0.00  0.00  15.00  0.00  0.00

计划新增投资支出情况（万元）

支出科目 新增投资总额 专项经费 说明

 一、直接费用  19.00  15.00  \

 1、设备费  0.00  0.00  \

 （1）购置设备费  0  0  

 （2）试制设备费  0  0  

 （3）设备改造与租赁  0  0  

 2、材料费  10.00  10.00  购买实验试剂、动物等

 3、测试化验加工费  3.00  3.00  数据分析、流式细胞术等

 4、燃料动力费  1.00  1.00  大型仪器设备能源消耗

 5、差旅费  1.00  0  参加国内外会议

 6、会议费  0.50  0  会议注册

 7、国际合作与交流费  0  0  

 8、信息费（出版/文献/
信息传播/知识产权事物费
等）

 1.00  0  论文版面费、专利申请费等

 9、专家咨询费  0.50  0  专业技术指导与支持

 10、劳务费  2.00  1.00  参与课题人员科研补助

 11、其他支出  0  0  

 二、间接费用  1.00  0.00  \

 1、管理费  0.50  0  占总预算3%

 2、绩效支出  0.50  0  论文、专利等奖励
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 合计  20.00  15.00  \

2、需增添的主要仪器设备（使用专项经费购买价值5万元以上的设备）

序号 设备名称 型号
价格

（万元）
增添理由
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八、项目进度计划（说明项目进度，包括实施方案、实施地点等内容）

序号 时间 计划完成内容

1

第1阶段
年 月 日2018 01 01
至

年 月 日2018 12 31

    脐带间充质干细胞培养、鉴定（表面抗原鉴定、无菌检测、传染病检
测、流式检测等）及冻存；制备LCWE，利用LCWE诱导川崎病小鼠模型。做
好前期准备工作。

2

第2阶段
年 月 日2019 01 01
至

年 月 日2019 12 31

    设计动物实验方案，开展动物实验。验证脐带间充质干细胞对川崎病
小鼠模型病变冠脉的修复作用，为临床试验奠定理论基础。

3

第3阶段
年 月 日2020 01 01
至

年 月 日2020 12 31

    设计临床试验方案，开展临床试验。选择冠脉病变不同程度的患者进
行脐带来源的间充质干细胞治疗，定期复查并记录患者各项情况。最后，
整理研究资料，申请结题，申报成果。
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九、项目绩效目标

一级指标类别 二级指标类别 明细指标 预期绩效目标

产出类指标

知识产权

1、专利申请数（项） 2

（1）申请发明专利 1

（2）实用新型 1

（3）外观设计 0

2、专利授权数（项） 0

（1）授权发明专利 0

（2）实用新型 0

（3）外观设计 0

3、软件著作权授权数（项） 0

4、发表论文（篇） 2

（1）其中SCI索引收录数 1

（2）其中EI索引收录数 0

5、著作（部） 0

6、制订标准数（项） 0

（1）国际标准 0

（2）国家标准 0

（3）行业标准 0

（4）地方标准 0

（5）企业标准 0

其他成果

1、填补技术空白数（项） 1

（1）国际 1

（2）国家 0

（3）省级 0

2、获奖项数 1

（1）国家奖项 0

（2）部、省奖项 1

（3）地市级奖项 0

3、其他科技成果产出 0

（1）新工艺（或新方法模式） 0

（2）新产品（含农业新品种） 0

（3）新材料 0

（4）新装备（装置） 0
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（5）平台/基地/示范点 0

（6）中试线 0

（7）生产线 0

4、研究开发情况 \

（1）小试 否

（2）中试（样品样机） 否

（3）小批量 否

（4）规模化生产 否

人才引育

1、引进高层次人才 0

（1）博士、博士后 0

（2）硕士 0

2、培养高层次人才 0

（1）博士、博士后 0

（2）硕士 0

产业化情况
新增产能（台/套/只等） 0

新增产能利用率% 0

效果类指标

经济效益

1、新增产值（万元） 0

2、新增销售（万元） 0

3、新增出口创汇（万美元） 0

4、新增利润（万元） 0

社会效益

1、新增税收（万元） 0

2、新增就业人数 0

其中：本科以上就业人数 0

3、就业培训（人次） 0

4、带动农民增收（万元） 0

5、农户培训（人次） 0

6、新增产业带动情况（列举情况） 无

7、技术集成示范（项） 0

8、建立农业示范基地（亩数） 0

9、节约资源能源（列举） 无

10、环保效益（限50字） 无

其他需要说明
的情况

无
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十、协议签署情况

序号 协议名称 签订时间 合作对象 备注

  1
川崎病冠脉病变的干细

胞疗法
2017-07-31

陕西省九州生物医药科
技集团

无
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十一、需要提交的附件材料

序号 附件名称 是否必备材料

 1 合作协议 是

 2 其他获奖材料 否
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十二、审核意见

申请单位意见：

 单位负责人签字： （单位盖章）

年     月     日

推荐部门审查意见：

负责人签字： （单位盖章）

年     月     日

正
式
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¿dͧØŮȑΦƨď΋ϧ˱Ċ̌΋ȶʁ�


dƞƨͧØ�

(	
.�	
�(	
.�
(�

�

�

̸ƙψ¸ΈƜ̰̈ŅÆdπŭM͙ϠǢĆπŭd

ȕ͌ɍɴd�ȿʶɍɴdɳƯɍɴ˭kĊÐŨo

àŐ;4D6lÝʨ;4D6ͻźƍƌʶžϲɒłe²ŝ

âȪÑŐƏ¦e��

(	
/�	
�(	
/�
(�

�

ͱͧíʘŮϭȐɉlƭƅíʘŮϭeϭͳ̸ƙψ

¸ΈƜ̰̈ŸƍƌʶžϲɒłʶđË̶ʻ¯ő¦

ʨl×·ƣ͸ϭśŭʤͰņˏe

(	(	�	
�(	(	�
(�

�

�

ͱͧ·ƣ͸ϭȐɉlƭƅ·ƣ͸ϭeΫǩË̶ʶ

đvĞˠƨʻ》̠Φ̸͖ƙȶʁʻψ¸ΈƜ̰̈

ɧʲlŭȪőɀƟͭƶ》̠ĜϤǌÎeȤĠlȉ

ʤˍˡΌȋlʬͽ̍ϩlʬǤ】Ƚe

(��】Ƚ̟ɆǬɂ�

 
�ƭĎÕƍƌʶưΏʻË̶ʶđʻƜ̰̈ʲɩo�

 (�Ď͙ũȮͰȊ 
�( ˴1��

 )�ʬͽĎȚǒŮʨȏłxÝ 
�( Ϥ1��

 
�ʬǤ）ε̃˜ǞΦɗř
Ϥe�
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