
“加速新药转化的虚拟临床试验关键技术研究”

指南引导类原创探索计划项目指南

模型引导新药开发（MiDD）被认为是信息技术在生物医

药研发领域应用最成功的范式，以虚拟人为核心的虚拟临床

试验是 MiDD 的创新性升级。虚拟临床试验（In-silico

Clinical Trials）基于生理学、定量药理学与人工智能建

模技术构建虚拟患者队列，在计算机环境中模拟完整临床试

验过程，预测药物疗效与安全性。多国政府部门均开始推动

相关研究，但尚未形成有效路径，亟须开发可解释的创新方

法（尤其是预测新算法），实现准确预测人体药动药效学和

毒理学特征，支持特殊人群和重大慢病创新药虚拟临床试验

研究体系的建立。

针对建立虚拟临床试验研究体系所需的复杂生物系统

跨尺度预测的共性挑战技术和未知机制，国家自然科学基金

委员会医学科学部拟资助“加速新药转化的虚拟临床试验关

键技术研究”指南引导类原创探索计划项目，开展跨尺度预

测剂量-暴露量-响应新算法、药动药效学/毒理学参数变化

机制和应用性科学问题研究，为新药研发降本提速、提高成

功率、拓展研发路径等提供科学依据。

一、科学目标
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创新定量药理学研究方法体系，阐明特殊人群和重大慢

病患者药物暴露量-响应的时序性动态定量关联，构建符合

中国人群特征、可跨尺度预测和可解释的药动学、药效学和

毒理学虚拟人，加速或部分减省特殊人群和重大慢病的新药

临床前和临床试验内容，促进候选新药快速转化。

二、关键科学问题

1. 建立提高预测准确性和效率的生理药动药效学虚拟

人智能算法；

2. 揭示药物暴露量-响应定量关系及其显著影响因素，

发现其在细胞-器官-人体间跨尺度的时空演化规律；

3. 构建特殊人群和重大慢病新药开发加速和部分减省

策略，以生理系统为基础开发提高新药研发成功率和效率的

药动药效学虚拟人算法和模型。

三、拟资助研究方向和研究内容

1. 生理药动药效学虚拟人智能新算法及评价新技术

（申请代码选择 H35）

系统揭示人体药动药效学时序性动态规律及不同病生

理状态下变化机制，结合人工智能等技术解析药动药效学非

线性、高阶动态建模、优化和反馈机制，结合分子影像学、

多组学等技术揭示并建立显著影响药动药效学的敏感人体
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生理参数库，在此基础上开发药动药效学关键参数估计新算

法，结合真实世界研究建立并验证可跨尺度、跨层级预测药

动药效学特征的生理虚拟人，最终通过临床试验建立并验证

不同人群和疾病新药开发加速和部分减省模式。

2. 生理药动学虚拟人模型研究及其应用（申请代码选

择 H35）

针对特殊人群（如老人、儿童、肝肾损患者或孕妇）或

局部用药（如眼、皮肤或肺等）或特殊靶器官（如脑）新药

开发，解析并验证药物吸收和处置关键器官时空动态分布的

关键限速步骤及其显著影响因素，结合多组学等技术揭示并

建立显著影响药物处置的敏感人体器官生理参数库，建立药

物在分子-器官-机体层面的定量分布规律，开发并验证生理

药动学虚拟人模型，部分减省新药临床开发试验。

3. 重大慢病虚拟临床试验关键技术研究及其应用（申

请代码选择 H35）

针对重大慢病新药开发，发现和验证可反映患者药动药

效学或毒理学特征显著改变的敏感生物标志物，结合定量药

理学原理与技术，建立并验证分子-器官-机体对齐的药动药

效学或毒理学虚拟人参数估计新算法，并进行虚拟临床试验

研究，以显著提高重大慢病新药开发效率。

四、资助强度与资助期限
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本原创探索计划项目直接费用总额度为 2000-3000 万元。

方向一计划资助较高强度项目1-3项，直接费用资助强度300

万元/项；方向二和三计划资助中等强度项目 3-8 项（直接

费用资助强度约为 200 万元/项）和低强度项目 6-10 项（直

接费用资助强度为 60-100 万元/项）。项目资助期限均为 3

年，项目研究期限应填写“2027 年 1 月 1 日－2029 年 12 月

31 日”。

五、申请要求

申请人在填报申请书前，应当认真阅读《国家自然科学

基金专项项目管理办法》《2026 年度国家自然科学基金项目

指南》和本通告的相关内容。不符合管理办法、项目指南和

本通告相关要求的申请项目不予受理。

（一）申请资格

1.具有承担基础研究项目（课题）或其他基础研究经历

的科学技术人员均可提出申请。

2.在站博士后研究人员、正在攻读研究生学位以及无工

作单位或者所在单位不是依托单位的人员不得作为申请人

进行申请。

3.原创项目的核心研究内容不能与正在执行或处于评

审阶段的国家自然科学基金或国家其他科技计划项目重复。
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（二）限项申请规定

1.原创项目从预申请开始直到自然科学基金委作出资

助与否决定之前，不计入申请和承担项目总数范围；获资助

后计入申请和承担项目总数范围。

2.申请人和主要参与者只能申请或参与申请 1 项本原

创项目（含预申请）。

3.其他限项申请要求按照《2026 年度国家自然科学基金

项目指南》“限项申请规定”执行。

六、申请程序

（一）预申请

1．预申请提交时间为 2026 年 10 月 16 日－10 月 19 日

16 时，以信息系统提交时间为准，逾期不予受理。

2. 请 申 请 人 登 录 科 学 基 金 网 络 信 息 系

统 （ 以 下 简 称 信 息 系 统 ）

https://grants.nsfc.gov.cn/撰写预申请。无信息系统账

号的申请人请向依托单位基金管理联系人申请开户。在信息

系统“申请与受理”菜单下，点击“原创项目预申请”，进

入预申请填写页面，选择“指南引导类”，附注说明选择“加

速新药转化的虚拟临床试验关键技术研究”，申请代码 1 选

择“H35”，申请代码 2 根据项目研究所涉及的领域自行选
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择相应学科申请代码。以上选择不准确或未选择的项目申请

不予受理。

3.预申请主要阐述所提学术思想的原创性、科学性和潜

在影响力，字数控制在 2000 字以内。申请人按照信息系统

中的有关提示填写预申请相关内容后直接提交至自然科学

基金委。申请人须从本指南所列三个研究方向中选择一个研

究方向开展研究，并必须在预申请的正文第一句明确写明申

请项目对应的本指南所列“研究方向”；未按要求写明所选

研究方向的，将无法通过预申请审查。预申请正文中不得填

写任何申请人的个人或单位信息，否则将无法通过预申请审

查。

4.自然科学基金委受理预申请并组织审查。审查结果和

正式申请提交截止时间将以电子邮件形式反馈至申请人。

（二）正式申请

1．预申请审查通过的申请人，方可通过依托单位提交

正式申请，并应按照“专项项目-原创探索计划项目正式申

请书撰写提纲”要求填写正式申请书。正式申请的核心研究

内容应与预申请一致，并要求在正式申请书项目摘要的第一

句明确写明申请项目对应的本指南所列“研究方向”。

2．本原创项目每个项目的合作研究单位不得超过 2 个，

主要参与者必须是项目的实际贡献者。
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3．申请人应根据《国家自然科学基金资助项目资金管

理办法》《项目资金管理有关问题的补充通知》有关规定和

《国家自然科学基金项目资金预算表编制说明》的具体要求，

按照“目标相关性、政策相符性、经济合理性”的基本原则，

认真如实编制 《国家自然科学基金项目资金预算表》，依

托单位要按照有关规定认真进行审核。

4．本原创项目采用无纸化申请，申请人完成申请书撰

写后，在线提交电子申请书及附件材料。依托单位只需在线

确认电子申请书及附件材料，无需报送纸质申请书，但应对

本单位申请人所提交申请材料的真实性和完整性进行认真

审核，在项目申请接收截止时间前通过信息系统逐项确认提

交本单位电子申请书及附件材料。项目获批准后，依托单位

将申请书的纸质签字盖章页装订在《资助项目计划书》最后，

在规定的时间内按要求一并提交；签字盖章的信息应与电子

申请书保持一致。

七、注意事项

（一）项目实施保障

原创项目负责人应将主要精力投入原创项目的研究中；

依托单位应加强对原创项目实施的监督、管理和服务，减轻

项目负责人不必要的负担，为项目研究提供必要的制度和条

件保障。
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（二）其他注意事项

原创项目申请与资助不设复审环节。

自然科学基金委将把项目负责人的项目执行情况和评

审专家的评审情况记入信誉档案。

为更好地实现总体目标，项目负责人须积极参加原创探

索计划组织的学术交流活动。

（三）联系方式

1.国家自然科学基金委员会医学科学部医学科学九处，

联系电话：010-62327212。

2.填报过程中遇到的技术问题可联系国家自然科学基

金委员会信息中心协助解决， 联系电话：010-62317474。
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