附件1

2020年度四川省中医药科研专项课题
招标指南

一、基本要求
遵循中医药发展规律，立足我省中医药发展，突出优势特色，传承精华，守正创新，培养中医药科研临床中青年骨干，提高中医药（含中西医结合、民族医药，下同）防病治病能力和学术水平，提高中医药服务经济社会发展的能力。专项任务包括中医药基础研究、中医药临床研究、中医药大健康产品开发3个领域方向。
课题周期2年：2020年10月至2022年10月。
二、课题额度要求
本年度四川省中医药科研专项课题采取立项不资助形式，由各地各单位推荐，我局组织专家评审，择优立项。课题经费由所在单位予以提供，原则上每项不低于5万元，凡单位未承诺匹配经费者不予立项。
三、申报领域
（一）中医药基础研究（课题标志“中医药基础”）
1.研究范围
川派中医药典籍、方药、名老中医学术经验、特色诊疗技术、民族医药挖掘、整理与应用；传统老药工技艺、川派中药炮制技术挖掘整理以及相关现代传承研究；川产道地药材良种选育、繁种育苗、难繁品种繁育关键技术研究；中药材及中药产品的精准质控研究；中医药管理以及相关政策研究。
2.技术要求
选题上应注重对中医药的传承与创新，具有一定的前期基础或特色；技术上要融入现有或可利用的先进技术，突出学科交叉和技术创新；研究方案设计合理，技术路线清晰可行，目标明确，表述规范，重视“点”，避免“面”。
3.考核指标
研究成果须在相关中文核心期刊及以上发表2篇论文（综述和个案不纳入，含已录用）或出版专著或申报发明专利1项（获得国家知识产权局受理证明）。
（二）中医药临床研究（课题标志“中医药临床”）
1.研究范围 
围绕重大疾病、疑难疾病、优势病种的中医药治疗方案或方法进行临床疗效评价研究，省级及以上临床重点专科、专病优先。
2.技术要求 
研究方案应中医特色鲜明，设计科学合理、实用性和操作性强，采用的检测指标切合实际。在现有临床疗效基础上，总结辨证论治规律，创新诊疗理论，优化诊疗方案，建立科学规范的临床疗效评价体系和路径。要求采用三个中心以上的随机对照试验，病例数（实验组）需符合统计学要求。鼓励长疗程，以终点事件为观察指标的临床研究。方案中使用中药饮片者，要以协定处方、中药免煎剂形式出现，以便临床观察。使用的中药，应已取得国家药品注册证书或医疗机构中药制剂文号。若为调剂使用的医院制剂，应取得使用许可（请随申请书提供相关证明材料）。
3.考核指标
（1）形成完整、高质量的临床研究报告；
（2）在中文核心期刊及以上发表临床研究论文至少2篇；
（3）初步形成中医临床诊疗新方法（技术）、新方案、临床路径、评价体系等。
（三）中医药大健康产品开发研究（课题标志“大健康产品”）
1.研究范围
养生食品（药膳）、功能型化妆品、日化产品、中医医疗器械、中兽药、中药保健食品、医疗机构中药制剂的研究开发。
2.技术要求
中医药大健康产品的开发应以市场需求为导向，满足广大群众的健康需求，以中医药理论为指导，强调技术创新和地方特色，研究方案合理、技术路线清晰可行；医疗机构中药制剂开发重点资助具有良好应用前景、疗效显著、临床使用3年以上的中药方剂。研究方案和内容等应符合大健康产品和医疗机构中药制剂申报要求和标准。
3.考核指标
养生食品（药膳）需研究开发2-3种养生食品（药膳）；功能型化妆品、日化产品、一类中医医疗器械、医疗机构中药制剂需完成备案或注册；二类、三类中医医疗器械、中兽药、中药保健食品需完成备案或注册的申报工作（获得相关受理证明材料）。
四、有关说明
（一）研究涉及人体研究需按照规定符合伦理审查要求。
（二）研究涉及我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供等，须遵照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》（国务院令第717号）相关规定执行。 
（三）研究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，并符合实验动物福利和伦理审查要求。
（四）为临床诊疗、采供血服务等活动需要，采集、保藏器官、组织、细胞等人体物质及开展相关活动，须依照相关法律、行政法规规定执行。
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