附件1

“十一五”国家科技支撑计划重大项目

“重大疑难疾病中医防治研究”课题申报指南

为提高中医治疗重大疑难疾病的水平，发挥中医特色优势，在整合原有研究成果的基础上，组织多学科队伍，集中研究治疗重大疑难疾病的关键技术以提高临床疗效，“十一五”国家科技支撑计划实施“重大疑难疾病中医防治研究”重大项目。

本项目主要包括三方面内容：1、重大疾病中医综合治疗方案的示范研究；2、疑难病中医干预及疗效评价研究；3、中医临床研究的方案优化及质量控制研究。

本项目实施年限为3年。

现将项目指南发布如下：

一、重大疾病中医综合治疗方案的示范研究

1．研究内容

以病死率和病残率高且严重影响生存质量、中医干预有疗效优势的肿瘤、心脑血管病、糖尿病等5－8种疾病为主要研究对象,整合优化中医、中西医结合以往研究成果，运用中药、针灸、非药物疗法等不同的干预措施，形成能够充分发挥中医综合调节和辨证论治的优势，包括西医治疗方法在内的综合治疗方案或疾病预防方案，并按照临床流行病学的研究方法，结合中医的临床特点进行疗效评价，建立证据确凿、可供推广的有效防治方案，建立能够被国际学术界普遍接受的临床疗效评价研究的方法。

2．研究目标

针对某一重大疾病形成广泛认可的中医诊断标准、疗效评价指标和代表现有最高诊疗水平的中医或中西医结合综合防治方案。

3．申报要求

申报单位须具备以下条件：具有组织重大课题研究的能力，有足够的人力、物力保障；课题负责人必须承担过省部级以上科技计划的中医临床研究课题，主要研究人员具有较高的学术水平和学术影响力，既往在相关方面有较深厚的研究基础；能够明确目前所申报重大疾病治疗的优势和特点以及经过研究后预期可达到的水平，必须提供可支撑以往疗效的研究技术资料；鼓励多学科合作，产学研结合，组建结构合理的课题研究队伍；建立了有效的课题管理机制。

4．合同期限：2006年10月至2009年10月。

二、疑难病中医干预及疗效评价研究

1．研究内容

选择发病率高、现代医学缺乏显著疗效、中医临床治疗效果明显并/或具有优势、有一定前期研究基础的帕金森氏病、重症肌无力、系统性红斑狼疮、重症胰腺炎、类风湿关节炎等10种左右疑难病，采用确有疗效的中医治疗方法或方案，通过随机对照试验等临床评价研究设计，明确其疗效和安全性以及其治疗的适应范围，丰富疑难病的治疗方法、开辟治疗疑难病的新途径，争取在若干疾病治疗中弥补空白，达到国际先进水平；同时，吸纳国内外研究成果，形成临床实践指南并在全国范围内推广应用。

2．研究目标

深化中医对疑难疾病的认识，提供治疗疑难病确有疗效和具有中医特色的方法或方案。

3．申报条件

申报单位须具备以下条件：具有组织重大课题研究的能力，有足够的人力、物力保障，有组织实施临床研究的经验；课题负责人必须承担过省部级以上科技计划的中医临床研究课题；课题组要在客观综合评价所研究疾病目前治疗水平的前提下，以确有疗效且特点和优势明确的治疗方法为基础，明确提出经过研究预期可达到的治疗水平；能够提供支撑以往疗效的临床或科研原始资料；鼓励多学科合作，产学研结合，建立明确知识产权、合理分工的良性课题运作机制。民间独特防治方法，可在多渠道筛选的基础上，由该方法的继承者与有研究经验的合作者共同申报。

4．合同期限：2006年10月至2009年10月。

三、中医临床研究的方案优化与质量控制研究

1．研究内容

进行中医临床研究方案设计的优化研究。开展重大疑难疾病治疗临床研究中的共性技术研究，就符合中医特点的临床研究方案设计、评价方法、质量控制措施等关键技术进行深入研究，协调指导各研究课题的实施，并开展质量控制和实施项目评价。

在各疾病研究的基础上，建立本项目研究的统一数据库和共享平台，综合分析疾病研究数据，集成研究成果，对重大疑难疾病中医治疗效果进行综合评价，进一步完善重大疑难疾病中医治疗临床指南，形成项目自评估结论。

2．研究目标

建立独立的第三方中医临床研究的质量控制和评价平台，形成中医临床科研方案优化的规范及临床疗效评价方法。

3．申报条件

申报单位必须具备以下条件：承担过国家科技攻关或重大临床研究课题质量控制和评价工作，具有相关研究工作基础，研究方案有创新思路和可行技术路线。

4．合同期限：2006年10月至2009年10月。

