2008年度广东省中医药局建设中医药强省

科研项目招标指南

为进一步贯彻落实《中共广东省委、广东省人民政府关于建设中医药强省的决定》精神，结合国家《中医药创新发展规划纲要（2006-2020年）》确定的研究目标和任务，及《广东省中医科技中长期发展规划》、《广东省中医药发展“十一五”规划》的总体要求和我局2008年度工作安排，按照《广东省中医药局中医药科技项目管理办法》有关规定，加快发展我省中医药事业，促进中医药的继承发展和科技创新水平，提升我省中医药的国际竞争力。特制定本年度科研项目申报指南。

一、申报原则

本期科研项目招标以提高中医药（含中西医结合、民族医药，下同）防病治病能力为核心，以提高中医药学术水平和培养优秀中医药科研人才为重点，通过本专项的实施，切实加强中医药继承与创新工作，提高中医药防治重大疾病、疑难疾病、常见和多发病能力与水平。申报的课题要求能体现和代表行业水平；体现中医药特点，促进中医药特色和优势的发挥；注重运用中医传统研究方法，或传统与现代相结合的研究方法；能解决中医药医疗、教学、科研和生产中的实际问题。

 二、资助领域和重点

（一）重大疾病的中医药防治研究

重点对严重危害我省人民健康的重大疾病，如心脑血管疾病、恶性肿瘤、病毒性肝炎、糖尿病等重大疾病与传染病进行中医药临床诊疗干预、疗效评价体系和安全性评价的研究；开展中医病症相关的诊断学、影像学等基础研究；鼓励多学科交叉，多部门联合攻关，应用现代科学技术开展中医药研究

（二）中医药优势病种防治研究

根据我省中医临床工作实际，以中医诊疗优势与特色突出、发病率高、临床应用广泛为筛选原则，参考国家中医药管理局《中医临床研究发展提纲》，选取研究病种，按照《中医临床研究方法指南》的要求，对其诊疗方案开展深入、系统的科学化、规范化研究工作，形成能够指导我省实际临床工作的科学合理、安全有效的单病种中医、中西医结合诊疗规范，全面规范全省中医、中西医结合临床诊疗行为，促进中医药学术发展。

以上1-2临床研究要求如下：

1．研究目标必须明确、具体，要以产生新方法、新方案、新药（在新治则、治法指导下的新药前期研究）为主。
2．研究目标不明确的项目，如“某方治疗某病的临床与实验研究”、“中医药（或中西医结合）治疗某病的临床与实验研究” 等不予立项。

3．课题要有较好的前期工作基础，有能初步说明临床疗效的预试验研究结果，预计经过2年左右可以得出比较明确的结果。鼓励对已按规定完成研究目标、具有良好前景的以往研究项目进行深化研究。
4．研究方案必须合理、技术路线清晰并具有可操作性，采用的检测指标切合实际，切忌高新指标的堆积，注重体现中医药特色。

5．临床研究涉及的药物为某种制剂的，应已取得院内制剂批文或新药证书（随申请书提供相关证明材料）。

（三）中医“治未病”及亚健康干预研究计划

根据中医药自身特点，在“未病先防”阶段，围绕中医“治未病”和亚健康研究方向开展多学科的项目研究工作，开展包括政策法规、服务模式、运行机制、服务方法、文献基础、临床应用、药物研发、疗效评价、中医特色仪器设备及适宜技术等内容的研究；优先资助中医传统疗法或技术在“治未病”干预过程中的标准化、规范化研究；加强中医“治未病”在社区卫生服务中的应用研究。
（四）中医临床诊疗技术规范化整理研究

按照《国家中医药管理局中医临床诊疗技术整理与研究项目临床科研设计指导原则》，选择临床疗效显著、成熟度高以非药物研究为主的中医诊疗技术进行系统整理，前瞻性地评价其临床疗效，规范其技术标准，形成安全有效的技术操作规范文本和科学客观的临床疗效再评价报告，为临床提供安全有效的诊疗技术（该项目整理研究时间为1年）。优先资助适合县级以下医疗机构推广应用简、便、验、廉、安全可靠且成熟、规范的中医药诊疗技术研究。

（五）历代中医医案和经方、验方的整理研究

重点开展著名中医专家学术思想、临床经验传承研究（该项整理研究主要对象是全国第一、二、三批师承工作指导老师，时间为3-4个月），推广其学术思想及临床经验，丰富中医药学术体系，提高临床诊疗水平。开展对馆藏中医药古典医籍采用新技术、新方法进行延缓性或再生性保护的整理；历代医家（尤其岭南名家）医案资料的整理；经方、验方的整理研究。

（六）医院院内中药制剂开发研究

严格根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品管理法实施条例》、《医疗机构制剂配制监督管理办法》和《医疗机构制剂注册管理办法》（试行）等政策法规中有关中药医院制剂的要求开展研究工作。

1．重点资助市场开发前景良好、与同类上市产品相比具有明显特点及优势的、组方合理（应不含珍稀动植物药材、有毒药材及标准以外品种等）且已有一定前期临床、药理、药学研究基础的项目。预期能在2年左右完成临床前研究工作，获得新药二期临床研究批文的项目，给予优先资助。

2．既往我局资助并已结题的新药开发项目中，具有疗效突出、市场前景良好和具备新药注册申请基本条件的，也可申报继续开展深入研究。

三、申请者条件

1．本次招标面向全省有能力从事中医药科学研究的医疗、教学、科研机构、医药企业和其他社会力量。

2．项目负责人必须是实际主持和从事研究工作的、具有中级以上（含中级）技术职称的在职人员，且申请者正在主持本局研究项目不超过两项（含两项）的研究工作。

3．本期招标项目，研究经费原则上要求申请者单位有匹配资助。

