附件1

2024年度四川省中医药科研专项课题

申报指南

一、总体思路

贯彻党的二十大精神，落实省委十二届二次、三次全会精神和省委、省政府重大决策部署，助力国家中医药综合改革示范区和中医药强省建设，遵循中医药发展规律，突出特色优势，聚焦中医药创新发展需求，传承精华，守正创新，切实解决中医药发展实际问题，突出转化应用，培养中医药科技创新人才，强化基层科研和创新意识，提高中医药现代化水平，提升中医药服务经济社会发展的能力，助力中医药事业、产业、文化高质量发展。

二、实施周期

实施周期2年。
3、 申报领域

（一）重大、重点项目支持方向

1、医疗机构中药制剂研究（课题标志“中药制剂研究”）

研究内容：支持开展医疗机构中药制剂研究，对具有良好应用前景、独特疗效和使用特色的中药协定处方或经验方，开展以申报医疗机构中药制剂批号为目标的研究，其方案和内容等应符合医疗机构中药制剂申报要求和标准；支持已获得医疗机构中药制剂批准文号或备案号的疗效显著品种（须提供疗效和药事相关证明文件），继续开展中药新药成药性研究和临床新药申报受理。

有关说明：医疗机构中药制剂研究（须提供医院制剂室资质和生产许可证，以及产品申报承诺书，并提供制剂知识产权分配的相关证明材料）。课题负责人应具有高级专业技术职称。

2、中医药新型交叉前沿技术研究（课题标志“前沿技术研究”）

研究内容：面向世界科技前沿和人民生命健康，支持开展以临床价值为导向的中医药特色疗效终局评价指标研究；以合成生物学、细胞与基因治疗、类器官等前沿科学交叉引领的中医药新方法、新技术研究；中医药数字化应用研究；中医药重大疾病人工智能的临床辅助诊疗研究。

有关说明：课题负责人应具有高级专业技术职称。
3、中医药区域创新合作研究（课题标志“区域创新研究”）

研究内容：以中医药发展重大需求为牵引，推动香港、澳门、重庆等地区产业链与创新链深度融合，支持共同开展国家级、省部级中医药领域重点实验室等培育；上市品种二次开发和再评价；中药材、中成药有效性、安全性评价；中医药理论的现代技术诠释与应用；培养高素质中医药科技产业创新人才等。

有关说明：课题负责人应具有高级专业技术职称，学术造诣深，有较高知名度，组织能力强。

需提供附件材料：本课题的合作协议。

4、中医药、中西医结合防治重大疾病、重大慢性病临床研究（课题标志“重大临床研究”）

研究内容：围绕我省中医药、中西医结合防治重大疾病、重大慢性病中临床优势突出、前期基础较好、治疗方案成熟的疾病，开展以形成中医、中西医结合临床路径、诊疗方案或临床诊疗指南为目标的中医、中西医结合诊疗关键技术、临床循证评价与转化应用研究。

有关说明：限四川省中医药重大疾病防治中心、四川省中医经典传承中心、国家中医药管理局、四川省中医药管理局重点专科专病单位或建设单位申报。研究方案中使用中药饮片的，要以协定处方、中药免煎剂形式出现，以便临床观察。使用制剂的，应已取得医疗机构中药制剂批号或新药证书（请随申请书提供相关证明材料）。要求采用多中心随机对照盲法试验，样本例数应根据具体情况经计算后确定（需列明样本数计算过程）。课题负责人应具有高级专业技术职称。

5、中医药科技成果转化课题（课题标志“科技成果转化”）

研究内容：支持中医药新技术、新工艺、新专利等科技成果转化，带动企业加大投入，促进产学研深度融合，取得良好经济社会效益。

有关说明：成果是指高校院所在2016年1月1日以后，取得的有效一类知识产权证书（发明专利、植物新品种、国家新药、国家一级中药保护品种）；或获得医疗机构中药制剂批准文号或备案号；或获得厅局级及以上科技奖励；或承担厅局级及以上科研项目验收通过后的成果。成果能迅速开展应用推广示范，成果转化后能形成中试生产线，或新产品、新工艺、新装备。高校院所与企业（在四川省内注册的独立法人企业优先）产学研联合申报，每个课题参与企业限1家。高校院所与合作企业，应就课题转化（开发、转让）形成一致意见，签署课题联合申报合作协议，协议应明确各自承担的课题任务、知识产权归属、课题经费划分等内容，切实保障课题落地实施。企业资产及经营状态良好，有稳定的研发投入。企业2022年度营业收入应达到1000万元以上。课题负责人应为牵头申报单位人员，具有高级专业技术职称。课题团队成员应包含高校院所该成果主要完成人、合作企业技术负责人。

需提供附件材料：1.本课题的产学研合作协议；2.企业2022年度审计报告或电子税务局下载的企业财务报表；3.知识产权证明文件、获奖证书、项目验收报告等。

（二）面上项目支持方向
1、中医药临床研究（课题标志“中医药临床”）

研究内容：中医药治疗方案、方法研究；中医药戒毒的临床及转化、中医药防治艾滋病、中医药提升孕育能力研究、民族医药适宜技术研究。

2、中医药应用及开发研究（课题标志“应用及开发”）

研究内容：中医经典方、养生食品（药膳、特殊膳食用食品）、功能型化妆品、日化产品、中兽药、中药保健食品、中医智能诊疗设备、中药装备研究；中药生物育种新方法新技术、中药炮制新方法、中药有效性评价新方法、中药质量控制新方法；中药饮片炮制与质量控制研究；外源性污染物控制与中药材安全性评价方法和限度研究；民族药资源保护与新药创制系统研究；四川特色中药民族药物质基础和开发应用研究；四川道地药材资源保护与系统性示范研究。
3、中医药基础研究（课题标志“中医药基础”）

研究内容：中医药基础理论科学内涵研究；中医临床理论体系研究；中药药性理论研究、方剂配伍理论研究、中药复方药效物质基础和作用机理研究；中药炮制机理与质量控制研究、中药有效性相关指标研究；川产道地药材的品质和质量评价研究；复杂疾病的方药一体化研究；常见病、多发病中医药防治的机理研究；基于神经系统疑难病的早期诊断与干预研究；中药民族药特色药材品效的系统性研究；栽培与野生中药材的质量评价研究；中药合理用药相关研究。

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。


