[bookmark: _Toc450029648]附件3
[bookmark: _Toc25904]“中医药现代化研究”重点专项
2019年度项目申报指南（征求意见稿）
[bookmark: _GoBack]本专项的总体目标是：突出中医药的优势特色，继承与创新相结合，充分利用现代科技，加强中医原创理论创新及中医药的现代传承研究，加快中医四诊客观化、中医“治未病”、中药材生态种植、中药复方精准用药等关键技术突破，制定一批中医药防治重大疾病和疑难疾病的临床方案，开发一批中医药健康产品，提升中医药国际科技合作层次，加快中医药服务的现代提升和中医药大健康产业的发展。
[bookmark: _Toc31148][bookmark: _Toc459120949][bookmark: _Toc466641273]本专项以中医药防治重大疾病、中医“治未病”、中药开发及质量控制三大领域为重点，从基础、临床、产业三个环节进行全链条、一体化设计，将专项研究任务分解为中医药理论传承与创新、中医药防治重大疾病、中药资源保障、中医药大健康产业科技示范、中医药国际化、民族医药传承与创新等6大任务，2019年将在上述6大任务部署23个研究方向，实施周期从2019年-2021年。
1．中医药理论传承与创新
1.1 名老中医和民间医药现代传承研究
1.1.1 民间医药特色技术收集与研究
研究内容：研究民间医药特色技术筛选与评价方法；在充分调研的基础上，收集15种以上临床基础好、确有疗效的民间实用诊疗技术，对其名称、源流、操作规范、适应证、禁忌证进行系统研究；选择其中3-5种技术，对其临床安全性、有效性进行评价，形成高质量的临床研究证据。
考核指标：完成15种以上民间医药特色诊疗技术收集与整理，按照名称、操作规范、适应证、禁忌证、临床应用情况等要素，形成研究报告，提供操作方法视频资料；完成其中至少3种特色诊疗技术、每项至少300例以上的临床评价，形成安全性、有效性研究报告；编制《民间医药特色技术筛选方法与评价指南》。                          
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
1.2 基本证候与重大疾病病因病机创新研究
1.2.1 重大疾病中医病因病机创新研究
研究内容：选择中医药治疗确有疗效的重大疾病，以临床疗效为依据，通过审证求因、以方证因等方法，凝炼对病因病机的新认识，并以此为指导，对重大疾病的治则治法和组方用药进行完善，并通过前瞻性临床研究证实其科学性、实用性。
考核指标：每个项目凝练1种重大疾病新的病因病机，以此为指导开展治则治法和组方用药研究，完成临床研究验证报告。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：不超过5项
1.3 基于经典名方与中药大品种的药性理论和复方配伍理论研究
1.3.1 中药药性理论研究
研究内容：选择性效关系明确、临床疗效突出的中药引经药或调节气机升降药及其代表性方剂，基于临床并结合中药化学、药效等现代研究成果，提出基于传统功用的中药药性的合理表征方法，解析中药引经和升降浮沉效应机制的科学内涵。
考核指标：完成2个以上引经药、2个以上调节气机升降药物生物效应对比研究，及相关方剂功能效应研究；提出相应的药性表征方法，初步阐释中药引经和升降浮沉效应机制的科学内涵。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
1.3.2 中药复杂体系的作用机制解析创新方法研究
研究内容：选择经典名方或名优中成药1-2个，采用复杂系统建模，构建模拟体内“药动-药效”关联的动态过程的体外复合模型；研究多成分对机体分子网络作用与调控的分析技术，揭示多成分协同调控基本模式；研究“分子网络-药理活性-病证效应”多层次整合作用解析的关键技术，阐释中药方剂临床疗效产生的基本机制；形成中药复杂体系的作用机制解析创新方法，指导新药开发和质量控制。
考核指标：建立模拟中药方剂体内过程不同环节组合的体外复合模型；建立多成分协同调控分子网络分析技术；形成中药多成分整合作用机制解析的关键技术3-5项，申请发明专利不少于5项，在不少于10个品种进行应用。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
有关说明：鼓励产学研多学科交叉团队联合申报。其他经费（包括地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于1：1。
1.4 基于常用腧穴的腧穴特异性和效应机理研究
1.4.1 基于常用腧穴功能及其效应机制研究
研究内容：选择8-10个临床常用腧穴与适宜的刺灸方法，针对优势病种，研究穴位的功能特点及与人体组织器官的特殊联系，从形态结构、生物物理特征、病理反应、刺激效应等多个层面解析其效应机制以及影响的因素。
考核指标：明确穴位的生物学基础、穴位功效与刺灸方法的相互关系；提出腧穴功效研究设计方法；阐明8-10个临床常用腧穴的主要功效与效应机制，提出其主治病证临床腧穴配伍优化建议方案。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
1.5 古籍与传统知识保护研究
1.5.1 中医古籍整理与专题文献研究
研究内容：对中医古籍进行深度挖掘，进行标注、索引；开展相关中医药理论专题和临床病证专题的古籍文献研究，建立理论和病证专题文献数据库，为重大疾病的现代发展提供文献依据。
考核指标：完成不少于600种中医药古籍深度挖掘整理，形成可分类检索、开放共享的古籍数据库；完成3-5种临床病证或中医理论的专题研究，形成能够指导临床应用的研究报告及开放共享的专题文献数据库，并在100家以上三甲医院应用。
支持年限：2019年-2021年
[bookmark: _Toc3152][bookmark: _Toc466641292][bookmark: _Toc450029671][bookmark: _Toc459120967]拟支持项目数：1-2项
[bookmark: _Toc466641296][bookmark: _Toc22786]2．中医药防治重大疾病研究
[bookmark: _Toc466641297][bookmark: _Toc12802]2.1 中医健康管理与慢病防控研究
2.1.1 中医健康状态监测和预警研究
研究内容：应用成熟可靠的中医健康状态辨析的方法与技术，构建融健康监测、评估、促进为一体的中医健康管理模式，建立心脑血管疾病等5-8种重大慢病风险评估和预警模型，开展健康状态监测、疾病风险预警示范和评价研究，形成5-8种中医治未病干预标准。开展中医治未病家庭-社区-医院三级防控模式研究，研制相应标准体系，并依据标准建设示范基地。
考核指标：形成融健康监测、评估、促进为一体的中医健康管理模式，完成中医健康监测与评估的技术指南，建立3-5个从家庭、社区到医院的三级防控示范基地。 
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：不超过2项
[bookmark: _Toc466641298][bookmark: _Toc20377]相关说明：应以中医状态辨识为依据，以中医临床研究及疾病风险识别、预警为基础，要求所构建的家庭、社区到医院的三级防控示范模式能够复制和推广。
2.1.2中医药健康干预及慢病管理技术研究
研究内容：研究中医药健康干预的特色技术及其对健康状态调整的效果，围绕腹型肥胖、失眠、临界高血压等5-8种状态，开展中医药健康干预的特色技术研究，研发中医药适宜干预技术，优化和创新中医药干预技术产品，并对干预效果及其安全性、卫生经济学等开展高质量的临床评价研究。
考核指标：针对腹型肥胖、失眠、临界高血压等，形成5-8种中医药干预技术、有效方案的操作规范与相关干预产品；形成符合中医干预特点的中医干预效果综合评价方法；完成5-8种特色技术足够样本量的高质量临床评价研究。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：不超过2项
[bookmark: _Toc466641299][bookmark: _Toc12417]相关说明：应以中医理论为指导，以临床研究及相关状态的中医药干预效果为基础，形成技术标准、操作规范和数据资源共享与评价平台。
[bookmark: _Toc27036]2.2 中医康复研究
2.2.1 传统运动疗法的中医康复研究
研究内容：选择1-2种慢性疾病，建立足够样本量的研究队列，对太极拳等1-2种传统运动疗法的康复效应进行评价研究，并对心理、脏腑经络功能及其他生理机能的影响机制进行探索性研究，为传统运动疗法的完善提供支撑。
考核指标：完成太极拳等传统运动疗法，针对1-2种慢性疾病康复效应的高质量效果评价研究，形成规范可行的传统运动疗法的实施方案；并完成相关的机制探索性研究，提出完善传统疗法的建议方案。
支持年限：2019年-2021年
[bookmark: _Toc466641300][bookmark: _Toc25690][bookmark: _Toc450029690][bookmark: _Toc459120971]拟支持项目数：1-2项
2.3 中医个体化辨证论治诊疗能力提升技术研究
2.3.1 辨证论治个体诊疗能力提升的关键技术研究
研究内容：开展对中医个体化辨证论治特点、模式与现代科技相结合的新方法、新技术研究，制定辨证论治望闻问切数字化内容规范，研发望闻问切的数据化方法和技术，开发或集成、引进相关的技术设备，将医生辨证论治过程望闻问切的内容数字化和定量化，延伸医生感官望闻问切的能力，形成中医个体化诊疗能力提升技术体系，并汇聚临床应用临床数据，建立中医个体化辨证论治研究分析大数据中心和云平台，通过分析共享建立相关分析模型，为中医个体化辨证论治能力提升提供临床证据。
考核指标：形成望闻问切数字化内容规范；形成4-5种中医个体化辨证论治能力提升技术，提供6家医院、50位医生、20种优势病种的1亿条以上临床数据的验证报告，以此为基础建立中医个体化辨证论治研究分析大数据中心和云平台。
支持年限：2019年-2021年
[bookmark: _Toc466641301][bookmark: _Toc459120984][bookmark: _Toc19923]拟支持项目数：1-2项
3．中药资源保障
3.1 中药材生态种植及安全性保障
3.1.1 高品质道地中药材规范化种植示范研究
研究内容：以定点扶贫地区为重点，选择区域特色突出、道地性明确的常用中药材，以生产高品质道地药材为目标，开展全链条种植技术集成示范研究，系统构建种质优化、田间管理、药肥减施增效、产地初加工和储运技术体系，建立种源繁育基地和种质资源库，开展全链条质量追溯，形成道地药材种植技术体系，打造高品质的道地中药材生产示范基地，并面向适生地区示范推广，带动地方绿色经济发展和农民脱贫致富。
考核指标：建立高品质道地药材种植基地和规范化中药材生产技术单元，基地示范区不少于500亩，种源基地不少于50亩，推广面积5000-10000亩，带动不少于5000农户增收，农民户均增收5000元以上。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：5项
有关说明：由各省级科技主管部门推荐申报1项（2017年已立项省份不能再推荐项目，已立项品种不再重复支持），每个项目不超过3种道地中药材品种；鼓励产学研联合申报；其他经费（包括地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于1：1。优先在定点扶贫地区示范推广。
3.2 常用中药材药效物质及质量控制研究
3.2.1 中药的分子标识研究及其信息平台建设
研究内容：围绕200种临床常用中药材，针对核酸物质、化学成分、靶标、活性、功效等多源异构数据，构建分布式云数据库以及统一的分布式数据交换的中国分子版中药信息平台；重点选取100种物质基础研究相对薄弱的中药材，系统开展核酸标记和活性成分辨识、制备、结构表征、靶标发现，建立药效物质-活性-功效关联的质量标准体系。
 考核指标：构建分布式云数据库以及统一的分布式数据交换的中国分子版中药信息平台；完成100种物质基础研究相对薄弱中药材的药效物质基础-活性-功效关联性系统研究；发现200个强活性药效物质，并阐明其作用机制和分子靶标；发现至少20种药效关联的可用于质量控制的成分；建立至少3种新方法用于中药药效物质的靶标预测，提供重大疾病以及罕见病的中药研发大量成熟的功能细胞。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
3.2.2 中药组学方法学创新研究
研究内容：通过组学技术获取药用物种全基因组序列图谱等遗传信息；综合利用表型组学、转录组学、蛋白组学和代谢组学等功能基因组研究技术，开发功能标记，用于中药鉴定、中药质量评价和中药资源创制。
考核指标: 完成至少5种药用物种全基因组序列图谱；完成至少10种药用物种功能基因组研究；建立至少1个中药材“优形、优质”功能基因发掘及验证平台；完成至少10种易混、有毒中药材的分子进化与系统发育分析，并开发物种DNA鉴定标志物；利用功能标记开展中药资源评价和分子标记辅助育种，获得至少3个中药材新品系或品种。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
4. 中医药大健康产业科技示范
4.1 中药生产、制剂关键技术研究
4.1.1 中药智能制造关键技术研究
研究内容：针对中药制造自动化、智能化程度低，中药复方制造复杂度高、精细化控制难度大等问题，重点突破过程分析、在线检测等技术瓶颈，设计研发中药制药自动化、信息化、智能化模块与成套设备，提供整体解决方案。提高制药设备的集成化、连续化、自动化、信息化、智能化水平。
考核指标：突破2-5项体现中药性味整体观的智能传感与控制装备、智能检测装备技术；创制或集成2-3套符合中药特点，并解决中药制药关键工艺连续制造的智能化、数字化制药技术组合或装备组合；建立1-2条中药大品种的生产全过程数字化控制示范性生产线，实现精益生产管理，节能减排达到20%以上，在不少于3家企业进行生产链条全自动化智能试点示范推广；建议智能制造标准2-5项。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
有关说明：鼓励学科交叉、国际合作，鼓励产学研联合申报。其他经费（包括地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于2：1。
4.2 中药饮片与中成药整体质量控制及一致性评价技术
4.2.1经典名方标准颗粒制备与标准研究
研究内容：开展临床常用经典名方标准颗粒制备工艺研究，重点解决经典名方的处方组成及剂量依据；传统制法向现代生产工艺转化的关键问题，针对产业化过程，建立提取、浓缩、干燥与成型工艺参数，形成与传统制剂等效的经典名方标准颗粒；建立药材基源、生产过程的全面质量评价体系；形成满足工业化生产要求、质量稳定、均一、可控的经典名方标准颗粒。
考核指标：开展30个临床常用经典名方的标准颗粒研究（临床疗效证据确切而没有同名颗粒剂的经典名方），形成符合药监部门要求且可推广的10-15个“经典名方物质基准”的统一标准，建立可满足工业化生产需求的生产过程、参数及质控方法，获得质量稳定、均一和可控的经典名方标准颗粒，完成不少于10个经典名方标准颗粒的新药申报，为形成稳定的市场供应能力奠定基础。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
4.2.2 中药材净切关键技术与相关智能设备研究
研究内容：在整个炮制研究中，净制切制是薄弱环节，因此，须采用现代多学科融合技术研究中药材净制切制方法及相关智能生产线。重点解决去杂质、去非药用部位、分离药用部位，以及药材清洗、润切、饮片干燥、包装、贮存等关键技术。明确药用部位与非药用部位的本质区别，对不同药用部位的不同洗润切、干包贮等关键技术进行深入研究。研究相应的质控标准，阐释其原理和意义。
考核指标：开展50种去杂质及去非药用部位和3-5种分离药用部位的关键技术研究，给出技术参数，制订杂质限度；研制智能生产线5-6条，建立在线质控标准，形成净制技术指导原则；建立根及根茎类、全草类、皮类、叶类各3-5种药材智能切制各环节关键技术及在线质控方法，给出软化动力学参数，将“药透水尽、少泡多润”用现代技术表征，说明切制不同环节不同设备不同片型的差别，研制适合不同药用部位的最佳切制体系智能生产线2-3条；制订饮片切制的质控标准和技术指导原则。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
4.3 临床精准用药及中药上市后临床再评价研究
4.3.1 临床精准用药及其方法学研究
研究内容：选择确有疗效的常用中药复方/中成药，依据中药复方的功效，以改善脏器功能（失常、紊乱）为核心，以炎症、自噬、血管新生等存在于多种疾病的共同病理环节为切入点，系统研究中药复方“异病同治”作用机制，明确其临床定位，为临床用药提供现代科学依据。
考核指标：完成5个中药复方或中成药的“异病同治”机制研究，以临床精确用药为目的，阐明其治疗疾病的现代科学依据，提出其适用范围、适宜病证，建立相应的方法学体系。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
4.4 中医治疗、康复与保健设备研发关键技术研究
4.4.1 中医治疗、康复与保健设备研发
研究内容：开展中医治疗设备关键技术研究，研发数字化、小型化、集成化和智能化的中医治疗设备。
考核指标：研发和改进4-6项中医治疗设备，申报4-6项医疗器械注册，获得7-10项国家授权发明专利、7-10项实用新型专利、7-10项软件著作权；完成注册前的临床评价。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：不超过2项
[bookmark: _Toc450029744][bookmark: _Toc466641337][bookmark: _Toc459121014][bookmark: _Toc4598][bookmark: _Toc446308756]相关说明：优先支持已经开展了中医健康数据采集研究的科研机构和企业。原则上由企业牵头，鼓励产学研结合，且其他经费（包括地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于1：1。
5．中医药国际化
5.1 中医药国际标准研制
5.1.1 中医国际标准示范研究
研究内容：针对中医国际发展和贸易需求，开展多语种中医名词术语、信息国际标准研制；开展支撑中医医疗和教育等服务类国际标准研制；开展中医特色诊疗保健技术规范、优势病种中医临床实践指南等技术类国际标准研制；开展中医诊疗、康复设备国际标准研制；选择有代表性的中医产品和技术国际标准项目，开展标准质量和实施效果的评价研究，形成中医国际标准评价指标体系。 
考核指标：制定5-8项中医多语种术语国际标准、中医信息国际标准；3-4项服务类国际标准；10-15项技术类国际标准；5-7项设备国际标准；对3-5项中医国际标准开展评价；形成标准质量和实施效果评价共性技术方法。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
5.2 针灸国际合作研究
5.2.1 针灸优势病种的腧穴配伍、效应机制及疗效评价
研究内容：针对3种以上针灸临床治疗优势病种，开展腧穴配伍方案、临床疗效评价及效应机制的国际合作研究，取得高质量、国际公认的循证证据，提出腧穴配伍的临床指导原则，为针灸临床选穴、提高疗效奠定科学基础。
考核指标：完成不少于3个病种、每个病种至少3个国家参与的高质量临床国际合作研究，研究结果在国际知名期刊发表；形成的相关疾病腧穴配伍与临床刺灸方案，被纳入国际临床实践指南；阐明腧穴配伍的特点及效应机理，在国际知名相关专业期刊发表研究结果。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项
5.2.2 针灸国际标准研制
研究内容：与世界卫生组织等国际组织合作，研制《针灸临床研究管理规范》、《国际针灸病例登记注册的管理规范》、《针灸临床实践质量保障规范》，在国际医学领域临床指南中推荐针灸方法的实施规范等，为国际针灸的临床研究、临床实践提供保障；制定毫针、艾灸、电针、火针、拔罐等临床操作规范；制定小鼠、大鼠、兔子、猪等常用实验动物的穴位名称与定位，形成规范的实验动物穴位挂图与模型。制定常用针灸器械、针灸继续教育等国际标准。
考核指标：制订国际针灸临床实践指南10项、国际针灸技术操作规范6项；制订常用动物针灸腧穴定位、针灸器械、针灸教育等国际标准规范12项。
支持年限：2019年-2021年
[bookmark: _Toc459121019][bookmark: _Toc5094][bookmark: _Toc450029757][bookmark: _Toc466641343]拟支持项目数：1-2项
[bookmark: _Toc450029759][bookmark: _Toc459121020][bookmark: _Toc466641344][bookmark: _Toc10009]6. 少数民族医药传承与创新
[bookmark: _Toc459121023][bookmark: _Toc450029761][bookmark: _Toc466641347][bookmark: _Toc12905]6.1 少数民族医药传承与资源保护
6.1.1 少数民族药资源信息化（或数据库）构建、品种整理及特色民族药材种植技术研究
研究内容：以藏、蒙、维、彝、傣、苗、壮等少数民族药为重点，开展资源信息整理，构建少数民族药资源数据库；以临床、成药制剂中常用少数民族药材品种为对象，对基原混乱、药用部位多样的品种开展本草考证、药效物质与生物活性评价比较等品种整理和质量评价研究，制定少数民族药材常用特色品种规范；以常用、大宗、濒危特色少数民族药品种为对象，开展少数民族药繁育与生态保护技术研究，建设种植技术研究与示范基地，探索建立少数民族药材适宜生产和生态保护模式。
考核指标：构建3-5个少数民族药资源数据库、信息网络化共享平台；完成100种少数民族药材混乱品种的整理并规范制订其质量标准；建立15-20个代表性少数民族药濒危品种的适宜种植技术和生态保护示范基地。
支持年限：2019年-2021年
[bookmark: _Toc466641348][bookmark: _Toc20482][bookmark: _Toc459121025]拟支持项目数：1-2项
[bookmark: _Toc450029764][bookmark: _Toc12183][bookmark: _Toc466641350][bookmark: _Toc459121027]6.2 少数民族医药防治重大疾病和常见病研究	
[bookmark: _Toc450029765]6.2.1 少数民族医防治常见病特色诊疗技术、方法、方药整理与示范研究
研究内容：优选傣、壮、土家、苗、畲、羌、彝、哈萨克、瑶、纳西、侗等研究基础较为薄弱的民族医药，对少数民族医防治常见病的特色诊疗技术方法、方药和医疗机构制剂等进行整理与疗效评价研究，形成可推广应用的少数民族医特色诊疗技术、方法和方药。
考核指标：形成10-15个可推广应用的少数民族医特色诊疗技术、方法、方药；在少数民族地区建立3-5种防治常见病诊疗技术的20-30个示范基地。
支持年限：2019年-2021年
拟支持项目数：1-2项


申报要求
1. 本专项所有项目均应整体申报，须覆盖相应指南研究方向的全部考核指标。如无特殊说明，每个项目下设课题不超过6个，项目所含单位总数不超过12家。
2. 对于拟支持项目数为1~2个的指南方向，原则上该方向只立1个项目，仅在申报项目评审结果相近、技术路线明显不同的情况下，可同时支持2个项目，并建立动态调整机制，根据中期评估结果再择优继续支持。
3. 申报单位和项目（含课题）负责人必须签署具有法律约束力的协议，承诺各领域项目产生的所有科学数据无条件、按期递交到科技部指定的平台，在专项约定的条件下对专项各承担单位，乃至今后面向所有的科技工作者和公众开放共享。如不签署数据递交协议，则不具备承担专项项目的资格；签署数据递交协议后而不在商定的期限内履行数据递交责任的，则由专项责令整改；拒绝整改者，则由专项追回项目资金，并予以通报。
4. 本专项研究涉及人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境等须遵照《人类遗传资源管理暂行办法》相关规定执行。涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过实验动物福利和伦理审查。
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