附件1

2015年度中医药行业科研专项申报项目

研究内容及经费概算

一、中医药治疗慢性病临床疗效研究（一）（项目编号：2015468001）

围绕我局深化改革工作任务和推进医改的重点任务，2015年重点研究15种中医有诊疗优势和特色的重大慢性疾病，建立研究队列和数据中心，进行长时程的随访观察，动态采集相关的生物信息样本，形成提高临床疗效的协定处方或院内制剂。

研究内容

针对中风后遗症、高血压病、慢性阻塞性肺炎、糖尿病并发症、肿瘤、再生障碍性贫血、风湿性关节炎、系统性红班狼疮、萎缩性胃炎、骨退行性病变、抑郁症、不孕不育症、小儿自闭症、儿童肾病、神经性皮炎或湿疹等15种疾病，开展以下三方面研究：
（一）开展以中医医疗机构优质高效的医疗服务为主体，临床科研相结合为主导，融合患者动态信息跟踪与主动医疗服务模式的研究，形成基于循证医学研究（队列研究）、长期随访观察和远期疗效评价的机制和模式。

（二）构建生物标本收集规范流程与临床资料的信息化管理系统，形成符合中医特点的标准化、系统化、规范化的慢病防治生物信息资源库。

（三）形成若干疗效确切、优势突出的中医协定处方或院内制剂。

经费概算

每个病种不超过550万元。

二、中药饮片质量保障系统研究（一）
为保障中药饮片质量，解决中药材来源不稳定、多基源品种混乱等问题，提高临床疗效，开展中药饮片质量保障系统研究。

（一）20种道地药材优良品种选育方法及种植质量控制技术研究（项目编号：2015468002-1）

研究内容

针对中药材优良品种选育、种植等环节存在的影响药材质量的关键问题，对丹皮、栀子、益母草、鸡血藤、白及、鸡骨草、广金钱草、草珊瑚、钩藤、草决明、山豆根、两面针、灯盏花、金线莲、甘草、板蓝根、白术、远志、红景天、元胡20种道地中药材，在种质资源收集、评价的基础上，筛选优良品种，开展传统种植技术、生态种植技术、病虫害生物防治技术及质量评价体系的研究，发现中药材选地、下种、育苗、采收等环节与药效之间的关系，为规范中药材种植提供依据，实现药材质量的均一、稳定、优质。

经费概算

3000万元。

（二）名贵珍稀动物药及混伪品鉴定技术及规范应用研究（项目编号：2015468002-2）

研究内容

对2010年版《中国药典》中价格昂贵的麝香、龟甲胶、穿山甲、蛤蚧、水蛭、海龙、海马、全蝎、蟾酥、蛤蟆油10种动物药品种研究适合的DNA提取方法，建立完善的动物药DNA条形码鉴定技术体系，构建名贵动物中药材线粒体COI序列为主体的DNA条形码数据库，制定名贵珍稀动物药及混伪品DNA条形码分子鉴定技术规范，为规范名贵珍稀动物源中药材市场，鉴别混伪品提供科学方法。

经费概算

800万元

（三）30种中药饮片产地加工与炮制生产一体化关键技术规范研究（项目编号：2015468002-3）

研究内容

为规范中药产地加工、炮制生产工艺，解决因交叉重复，加工操作繁琐所导致中药饮片有效成分流失等问题，以连翘、苦参、茯苓、黄柏、片姜黄、乌药、土茯苓、莪术、延胡索、地榆、商陆、黄精、玉竹、天冬、知母、地黄、山药、肉桂、秦皮、山楂、佛手、枳壳、宣木瓜、苦杏仁、大黄、佩兰、香薷、藿香、何首乌、益母草30个品种为主要研究对象，按适宜产地加工类别，通过技术研究与集成创新，将中药饮片产地加工与炮制生产相关工序进行有机整合，明确各环节技术参数及应用范围，研究形成具有优化生产环节、便于贮藏运输、降低成本等优势的产地加工与炮制生产一体化的关键技术、规范和加工设备。

经费概算

1500万元

（四）10种大宗中药材野生与人工繁育品的品质比较研究（项目编号：2015468002-4）

研究内容

针对中药材质量和安全性等问题，以冬虫夏草、蒙古黄芪、肉苁蓉、七叶一枝花、滇重楼、苦参、金银花、吴茱萸、夏枯草、桑白皮10种大宗常用中药材为研究对象，按照传统分级标准和现代质量评价体系对野生品和人工繁育或种植品通过药用植物学、分子生物学、中药化学、质量分析、药效学、毒理学、化学计量学等多学科有机结合，系统开展药用等质性和差异性研究，建立种植和繁育品的系统质量评价方法和技术，构建药材种植品质量评价标准，为保障中药材质量提供科学依据。

经费概算

800万元。

三、中医药保健技术与产品研究（一）
开展中医药健康状态干预技术规范应用和科学评价，研发中医健康状态辨识与干预设备与技术体系。

（一）中医药健康状态干预技术规范应用和科学评价（项目编号：2015468003-1）

研究内容

针对疲劳、睡眠、肥胖、痤疮、女性生理周期、不同季节个体调理等人群的健康促进，研究中医药健康状态干预方法与技术，建立干预方法与技术的评价指标体系和评价方法，研制具有中医药特色产品。

经费概算

600万元，每种状态100万元。

（二）中医健康辨识与干预设备研制（项目编号：2015468003-2）
1．中医脉诊与经络检测设备研发（项目编号：2015468003-2-1、2015468003-2-2）

研究内容

1．基于中医理论，运用信息学、生物物理学、数据分析学等技术，研制人体脉象信息采集、信号识别和模拟设备，通过信息提取和分析，建立中医脉象健康辨识信息平台，研发具有自主知识产权的智能化脉诊仪，完成相应临床验证评价。

2．基于中医经络理论，通过经络信息采集分析，为脏腑经络辨证、临床干预提供依据，在国家食品药品监督管理总局注册产品基础上深度研发具有自主知识产权的中医经络检测仪，完成相应临床验证评价。
经费概算

600万元。脉诊、经络设备各300万元。

2．中医健康服务管理系统、健康体检系统以及疾病风险预警和评估系统研发及示范应用（项目编号：2015468003-2-3、2015468003-2-4、2015468003-2-5）

研究内容

在中医理论指导下，研发中医健康服务管理系统并示范应用，基于“健康识别、预警、干预、追踪随访”一体化管理模型，开展移动式医疗和掌上健康服务，探索个体化医疗和个性化诊疗服务新模式和新机制；研发中医健康体检系统并示范应用，基于证素辨证模型，研究不同健康状态的表征参数体系和共性技术，建立大样本人群健康状态检测和追踪平台；研发中医疾病预警和风险评估系统并示范应用，基于体质辨识模型，对不同健康状态中医证候、体质、心理、社会适应、疾病的危险因素等信息进行筛选、监测和追踪，探索状态变化规律与（重大）疾病发生的关系。
经费概算

700万元。每个研究方向支持200-250万元。

四、确有疗效的中药炮制与配伍减毒技术研究
为确保临床安全用药，选择部分《中国药典》记载的有毒中药和临床应用中出现安全性风险的常用中药，从中药材加工炮制、配伍减毒、临床应用等方面开展安全性相关研究。

（一）中药发酵技术及规范化应用研究（项目编号：2015468004-1）

研究内容

对半夏曲、胆南星、六神曲、淡豆豉、百药煎、炮天雄、红曲7种常用发酵类中药品种的发酵技术进行研究。在对古代文献的深度挖掘和整理基础上，归纳出发酵技术的传承脉络和宝贵经验，将传统发酵方法与现代发酵工业中广泛应用的基质灭菌和纯种发酵工艺相结合，创新发酵工艺，同时结合中药发酵的特点，升级改造相关设备，实现对炮制过程的控制，达到降低中药饮片毒副作用、提高疗效等目的。

经费概算

800万元。

（二）20种临床常用中药配伍减毒作用研究（项目编号：2015468004-2）

研究内容

选取应用范围广、社会关注度高的草乌、朱砂、苍耳子、山豆根、淫羊藿、补骨脂、杜仲、决明子、虎杖、槟榔10种药材及10种相关成方制剂，开展安全性研究。针对《中国药典》中所列的有毒中药，在临床常用配伍成方制剂应用的基础上，阐明毒性效应变化及合理使用的剂量，为临床安全合理用药提供科学依据与规范；针对传统不认为有毒，临床应用中报道有潜在安全风险的常用中药开展系统研究，阐明其不良反应/毒性的客观真实性，明确产生不良反应/毒性的物质基础，发生不良反应/毒性的剂量范围，探索不良反应/毒性的靶器官，对比、分析 “毒性成分”、单味药与复方三者的毒性，确认配伍减毒作用，明确适用范围。

经费概算

2000万元。

（三）基于临床易感人群的中药肝毒性防控示范研究（项目编号：2015468004-3）

研究内容

从临床出发，以临床病例、生物标本和余留药物为基础，结合动物和体外实验研究，采用基因芯片技术以及代谢组学、蛋白质组学、药物基因组学、系统毒理学等方法手段，寻找中药肝毒性的外源性成分和内源性生物标志物，建立快速灵敏、特异性好的早期诊断方法和指标，筛查何首乌中药肝毒性的易感人群基因多态性等生物学特征，揭示其毒理学机制，克服目前临床上主要基于肝炎常规检测和患者自诉而诊断的局限性。在上述基础上，创建具有中医药特点和临床证据链的药物肝毒性诊断模式和防控方法体系，为何首乌临床安全用药提供依据。

经费概算

300万元。

（四）10种含矿物药的外用制剂安全性与可控性研究（项目编号：2015468004-4）

研究内容

选择龙珠软膏、白脉软膏、生肌玉红膏、麝香痔疮栓、治糜灵栓、冰黄肤乐软膏、复方马红散、朱红膏纱条、复方青黛散、二黄散10种临床用量较大的外用制剂及其所含矿物药硇砂、硼砂、自然铜、芒硝、炉甘石、枯矾、轻粉、朱砂、红粉、白石脂、滑石粉，开展安全性与可控性研究。厘清矿物药中主成分和有害杂质的赋存状况，探讨其相关毒性成分、毒性靶点及生物标志物，重点研究重金属元素的存在形式、化合物构成、价态等药效与安全性密切相关的物质基础，对不同结构形态重金属在体内的溶解、吸收、代谢进行深入探索，分析其有关毒、效数据并提出相关控制技术、方法或标准；为确保临床用药安全提供矿物药使用规范，构建矿物药基础数据库和公共服务信息平台。

经费概算

500万元。

五、中医药抗病毒治疗艾滋病的临床研究（项目编号：2015468006）

围绕重大传染病亟需解决的问题，对中药抗HIV病毒治疗优化方案的适应性、有效性与安全性进行临床评价研究，同时开展中医治疗艾滋病科研协作网络和技术平台建设。

研究内容

对中医药治疗艾滋病疗效确切的中药，开展抗艾滋病病毒研究，明确中药抗HIV病毒的临床疗效，并对相关机制进行研究。通过研究，明确疗效最佳证候，形成最优治疗方案。建立临床科研协作网络，收集临床数据，建立数据库,为数据查询和数据深度利用奠定基础。

经费概算

1800万元。

