附件1                                             

2021年度中医药现代化专项项目申报指南 

本专项研究任务分为中医药防治重大疾病、中医“治未病”、中药资源保障和新药开发3大任务，2021年将在上述3大任务部署7个研究方向。申报项目需有查新报告。中医药现代化专项、中医药重大研究项目在研负责人不得牵头申报。
1.中医药防治重大疾病

1.1重大疾病中医药防治方案优化循证评价研究

研究内容：针对恶性肿瘤、慢性肾病、重大传染病等的中医药防治，以中医药诊治特色和优势为切入点，选择已具备一定基础和临床证据的诊疗方案，以提高疗效为目标优化方案，明确提高临床疗效的关键环节，开展大样本、多中心随机对照临床研究和疗效机制的研究，形成高质量、公认的临床证据。

考核指标：完成中医防治某种重大疾病的大样本多中心随机对照临床研究；初步阐明作用规律和可能机制，获得高质量的、公认的临床证据，形成可推广应用的临床方案；在国际高影响力期刊发表论文1-2篇。
实施年限：2021—2024年

拟支持项目数：1-3项

有关说明：每个项目选择1个病种申报。优先支持牵头单位为国家中医临床研究基地、国家中医药传承创新工程项目、国家重大疑难疾病中西医临床协作项目、国家区域中医诊疗中心或省重大疾病中医药防治中心建设单位，曾牵头组织并完成过多中心临床研究，研究结果在知名期刊发表。项目组织机构完善，包括临床知名专家团队、高水平方法学团队和高水平基础研究团队。
1.2难治性疾病中医药治疗方案优化及评价研究

研究内容：针对情志病、男科疾病和儿科疾病等，系统汇聚相关疾病或病证古今文献和临床病例，为临床诊治提供支持；明确中医药优势环节，筛选具有疗效优势的中医或中西医结合治疗方案；遵循国际通行的研究规范，采用公认的评价指标，开展高质量的临床评价研究，形成高级别临床证据；引进现代技术手段，开展相关基础研究，阐释中医药的疗效机制。
考核指标：完成某种难治性疾病的临床评价研究，建立该难治性疾病的诊疗决策支持系统；形成具有疗效优势的治疗方案；取得高级别的临床证据，形成或优化临床诊疗指南；基本阐明该病种中医药治疗方案的作用机制。
支持年限：2021—2024年
拟支持项目数：1-3项
有关说明：每个项目选择1个病种申报。优先支持牵头单位为国家中医临床研究基地、国家中医药传承创新工程项目、国家重大疑难疾病中西医临床协作项目、国家区域中医诊疗中心或省重大疾病中医药防治中心建设单位，曾牵头组织过多中心临床研究，有相关基础的研究团队。

1.3优势病种中医药新治法、新方药的探索性研究

研究内容：针对不孕不育症、骨病、盆底疾病等中医药临床治疗优势的病种或环节，选择有潜在疗效优势的新治法、新方药、新技术，开展高质量的临床研究，并运用现代科学技术，研究其作用机理，优化临床方案。
考核指标：完成相关病种新治法、新方药或新技术的临床研究，优化或形成疗效明确、安全的具有中医优势特色的诊疗方案；提供作用机理的研究报告。
支持年限：2021—2024年
拟支持项目数：1-3项
相关说明：每个项目针对1个病种，优先支持牵头单位为国家中医临床研究基地、国家中医药传承创新工程项目、国家重大疑难疾病中西医临床协作项目、国家区域中医诊疗中心或省重大疾病中医药防治中心建设单位，有相关基础的研究团队。

2.中医药“治未病”

2.1 中医药健康干预技术研究

研究内容：以中医“治未病”为理念，围绕冬病夏治类疾病、腹型肥胖等健康问题，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：完成相关健康问题中医药干预技术、有效方案的操作规范与相关干预产品；完成相关健康问题特色技术的临床评价研究。

支持年限：2021年-2024年
拟支持项目数：1-2项
相关说明：每个项目针对1个健康问题，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。
2.2 儿童青少年近视中西医结合防控技术研究

研究内容：以预防儿童青少年发展成假性近视、假性近视发展成真性近视为目标，采用中西医结合方法，开展儿童青少年近视中医理论和临床研究，研发出预警系统、防控方法、防控产品、中药新药，针对有潜在近视倾向的儿童青少年，假性近视、真性近视的儿童青少年不同群体，开展临床研究和疗效机制研究，研发可推广的中西医结合防控方案和配套技术体系。

考核指标：建立有效的儿童青少年近视预警体系；完成中西医综合防控方案的临床研究，形成具有疗效优势、可推广的中西医结合防控技术和方案；阐明防控的作用机制。

支持年限：2021—2024年
拟支持项目数：1-2项
相关说明：优先支持具有儿童青少年近视中医药防控经验、有相关研究基础和成果的研究团队。
3.中药资源保障及新药开发

3.1道地药材道地性和规范化种植示范研究

研究内容：选择“浙八味”、新“浙八味”等道地药材，开展道地药材生长发育特性、药效成分形成及其与环境条件的关联性研究，明确产量和品质的影响因素；以欠发达地区为重点，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，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增收。

考核指标：完成1-2种道地药材道地成因研究，建立1-2种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50亩，推广面积不少于500亩，带动不少于100农户增收。

支持年限：2021年-2024年

拟支持项目数：1-2项

有关说明：每个项目不超过2种道地中药材品种；鼓励产学研联合申报；优先支持在欠发达地区示范推广,项目所含单位数不超过7家（含推广单位）。

3.2中药上市后临床再评价研究

研究内容：选择《古代经典名方目录（第一批）》中源于我省的经典名方或我省制药企业生产的中成药大品种，进行上市后再评价研究，探索并完善以疾病或证候为线索评价的方法技术体系；取得大样本临床循证证据；提出有效性、安全性和经济学评价结论，为临床合理用药提供证据。
考核指标：完成1-2种古代经典名方或中成药大品种上市后再评价研究，取得循证证据，提出有效性、安全性和经济学评价结论。
支持年限：2021—2024年
拟支持项目数：1-2项

有关说明：鼓励产学研联合申报；企业牵头申报，自筹经费不少于50万元。




