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江西省“科技+中医药”联合计划
项目申报指南

一、申报项目类型
本次组织申报的项目类型，为江西省“科技+中医药”联合计划项目（以下简称项目）。
二、申报条件及要求
项目申报除满足申报通知中有关基本要求外，还应符合以下条件：
（一）申报项目必须目标明确、边界清晰，具有明确的应用推广前景。申报书中必须要有明确的经济、技术和知识产权等可量化、可考核的指标，并就考核技术指标的先进性、可实施性和应用推广前景进行阐述。
（二）申报单位应具有较好的技术研发条件，有较强的科研团队，有良好的资信基础。
（三）每个研究方向支持1个项目立项。为确保合理的竞争度，若参加申报的项目数不多于1项，该研究方向则不启动后续评审立项程序。
三、项目组织实施
1．项目资助。项目以公开竞争方式择优确定项目承担单位，项目经费采取前资助的方式支持，单个项目资助经费支持强度50万元，申报单位必须具有相应的自有配套资金,配套比例不低于1:1。
2．资金拨付。资助经费一次性拨付。
3．执行年限。项目实施从合同签订之日起开始，周期一般为3年。
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　　（一）溃疡性结肠炎“湿热蕴肠”病机现代生物学基础研究
　　研究内容：在中医病因病机理论的指导下，运用系统生物学、细胞分子生物学等现代科技方法，集成溃疡性结肠炎临床患者和动物模型的“病-证-症”时序性相关宏观表征和器官、组织、细胞、分子等多层次微观数据，多维数据分析及建模，建立表征“湿”“热”证候生物学基础的技术和指标，构建“湿”“热”病机与生物信息的关联模型并进行验证，从而揭示溃疡性结肠炎中“湿”“热”证候间关系及转化的生物学机制，阐明溃疡性结肠炎“湿热蕴肠”病机的科学内涵。
　　考核指标：构建表征溃疡性结肠炎病机中“湿”“热”证候的技术路径及生物标记物（群）；建立用于探索中医病因病机生物学基础的研究范式；揭示溃疡性结肠炎中“湿”“热”证候间关系及转化的生物学机制，阐明溃疡性结肠炎“湿热蕴肠”病机的科学内涵。申请发明专利不少于2项；发表高质量论文3-5篇；培养专业人才4-6名。
    （二）“毒瘀互结”理论构建及其在冠脉血运重建术后心绞痛病机与防治策略中的应用研究
研究内容：依据“毒瘀理论”开展冠脉血运重建术后心绞痛的调查研究，集成其宏观和微观表征，运用宏基因组学、泛代谢组学及机器学习技术，探究“毒瘀理论”指导下创新病机与“炎症反应”等的关联，并通过细胞和动物实验验证；针对冠脉血运重建术后心绞痛的临床关键问题，在“毒瘀理论”指导下形成并已获高级别循证证据的创新组方，采用多中心临床随机对照试验，评价其临床疗效；基于循证医学原则，全面系统梳理“毒瘀理论”治疗冠脉血运重建术后心绞痛支撑证据。
考核指标：建立以“毒瘀理论”为核心的冠脉血运重建术后心绞痛创新病机，建立与“炎症反应”等分子模型不少于1个；提供评价中药复方防治冠脉血运重建术后心绞痛有效性和安全性的循证证据；形成“毒瘀理论”指导下冠脉血运重建术后心绞痛的临床诊疗方案/专家共识1-2个；培养专业人才5-7名；发表高质量论文5-7篇；申请发明专利1-2项。
　　（三） 地方特色中药偏性变化关键机理研究
研究内容：针对鳖血柴胡等江西地方特色中药炮制品，采用中药生物技术，通过转录组学、ncRNA调控网络等生物信息分析技术，研究系列地方特色中药炮制前后药性（偏性）变化的规律与特征，科学解析通过炮制纠正药物偏性及功效变化间关系与机制，阐述相关炮制理论；研究中药配伍关系和中药炮制技术在中药偏性变化中的调控作用，初步阐明中药偏性的物质基础；基于地方特色炮制品种，开发地方特色中药的功能性产品。
考核指标：阐明1-2种地方特色中药药效物质和药物偏性的辨证关系，为地方特色中药的基础研究积累经验；建立鳖血柴胡等的炮制工艺技术规范，起草鳖血柴胡等江西地方标准1-2份；开发1-2种功能性产品，申请发明专利2-3项；形成系列地方特色中药为基础的药性变化研究平台1个。培养或引进研究生2-3人。
　　（四）中医药代谢组学数据分析方法学研究及工具开发
研究内容：针对中医药代谢组学数据分析过程中存在的数据质量不精准，数据缺失类型不明，生物标记物筛选不稳定等诸多问题，建立中医药代谢组学数据质量评估体系，研究代谢组学数据缺失机制鉴别技术及数据质量提升模型；研究3-5个稳定的中药经方、验方中的有效成分和生物标记物筛选方法，并设计实验与真实世界疗效或动物实验进行验证，明确其特异性、准确性；设计并开发中药代谢组学数据分析平台，在多种中医药的代谢组学数据上进行验证并阐明相关的作用机制。
　　考核指标：建立1-2种中医药代谢组学数据质量评估模型；提供1-2种中医药代谢组学数据中随机缺失、非随机缺失、完全随机缺失类别的鉴别方法及相应的数据质量提升模型；提供2-3种高效稳定的中药复方有效成分和生物标记物筛选方法；在3-5个经典名方的代谢组学数据上进行验证并结合中医药领域知识阐明作用机制；构建中医药代谢组学数据分析平台；申请发明专利1-2项，获批软件著作权2-3项，发表高质量论文4-5篇，培养研究生3名以上。
　　（五）基于“肺与大肠相表里”理论的易感人群重大疾病诊疗关键技术与应用研究
研究内容：基于中医“肺与大肠相表里”理论，围绕现代临床重大疾病肿瘤（肺癌、结直肠癌），通过中西医联合方式，采用江西古法特色中药饮片开展基于真实世界的肿瘤患者术后康复治疗的中医证候临床特征和变化规律研究，探索验证中西医联合治疗肿瘤术后患者的有效性和优势，为中医药在现代临床的应用提供循证医学证据；探索肠内营养对“肺与大肠相表里”重大疾病（肺癌、结直肠癌）治疗、预后的作用及临床意义，研究该治疗方案对肺癌、结直肠癌治疗预后的关键机制；开展肠道营养支持和“肺与大肠相表里”疾病之间关联性的研究，明确肠道营养对人体重大疾病（肺癌、结直肠癌）预后的影响，建立以“肺与大肠相表里”重大疾病诊疗及康复的评估系统和治疗方案。根据临床研究结果、制定形成疗效明确、安全且具有中西医结合特色的方案，并进行关键技术推广和应用。
考核指标：以肺癌、结直肠癌为重点研究方向，形成临床重大疾病肺癌、结直肠癌治疗及康复方案专家共识1-2项；针对联合应用的中药，研究并申报医疗机构中药制剂1-2项；获得重大疾病术后康复营养食品备案2-3个；发表高质量论文2-4篇，申请实用新型专利1-2项；临床治疗方案在不少于15家医疗机构应用；培养或引进研究生2-4名。
　　（六）反复胚胎种植失败的中西医结合临床治疗关键策略研究及推广应用
研究内容：针对反复胚胎种植失败的病因，结合中西医不同病因分类，开展现代医学诊疗下中医证候的临床特征总结，总结现有阶段中医针对不同分型和西医针对不同原因的反复种植失败的治疗方法、结合疾病、药物等进展，筛选具有潜在疗效优势的方药，通过大型研究队列总结临床诊治规律，挖掘中医药整体辨证论治特色优势，优化中西医结合防治方案和临床循证医学评价关键治疗策略研究。整合免疫学、病理生理学、生物信息学等多学科系统，阐明优势方药的作用机制；开发适用于现代诊治的新方，并进行临床推广应用。
考核指标：明确中医药治疗反复种植失败的优势特点，形成1项用于临床实践的临床干预路径和方案，制定省级专业临床指南，并在省内至少15家医疗机构开展应用示范；发表高质量论文3-5篇，出版中医药在围辅助生殖期调治中的理论与方药挖掘系列著作1-2部；申请不少于2项中医技术发明专利。
　　（七）中医外科传统方剂在男科常见疾病中的临床应用研究
研究内容：选取中医外科传统代表方剂，选择男科疾病中的具体病种（不育、性功能障碍、少精弱精症等），开展中医外科传统方剂治疗相关男科疾病的临床研究，明确其临床疗效；开展男科相关疾病的动物模型研究；开展中医外科传统方剂治疗男科疾病的作用机制研究；开展代表方剂的成药性研究。
考核指标：应用完成男科疾病的临床研究，形成诊疗方案2-3个；构建2-3个男科疾病动物模型；开发医疗机构中药制剂2个；发表高质量论文3-5篇；申请发明/实用新型专利2-3项；培养3-5名研究生或国家级学术继承人。
（八）江西道地药材茶芎治疗重大疾病的成药性评价
研究内容：研究茶芎中具有显著抗缺血性脑卒中药效物质基础；优化有效部位（成分）提取纯化工艺路线；明确主要成分肠道吸收机理及药动学特性；通过系统开展茶芎苯酞类化合物工业化生产工艺关键技术、质量控制方法、抗缺血性脑卒中药效作用机制及初步安全性评价等研究，完成抗缺血性脑卒中候选新药成药性评价，为开发抗缺血性脑卒中成药性研究及临床应用提供研究基础。
考核指标：构建茶芎苯酞类化合物（有效部位）工业化生产制备工艺关键技术，其中3-5种主要成分群占比大于80%；建立茶芎苯酞类化合物质量标准草案；阐明茶芎苯酞类化合物抗缺血性脑卒中药效及其作用机制；筛选1-3个抗缺血性脑卒中候选新药；形成茶芎苯酞类化合物（有效部位）提取纯化及其制剂的相关发明专利1-2项，发表高质量论文3-5篇，培养或引进研究生2-3名。
[bookmark: _Toc7489]（九）含芳香中药胶囊剂现代产业化关键技术研究
研究内容：针对含芳香中药胶囊剂生产过程中的关键性技术问题，运用MVA多变量模型、过程质量控制技术并结合虚拟仿真技术，开展含芳香中药胶囊剂生产过程中关键物料属性、关键工艺参数和关键质量属性等研究，提升含芳香中药胶囊剂关键技术现代化水平、研发或改进相应制药装备、推进产业化应用；明晰含芳香中药胶囊剂生产工艺和质量过程的特征辨识关系与调控机理，建立含芳香中药胶囊剂绿色制造及过程质量控制体系。
考核指标：形成1-2项含芳香中药胶囊剂制药关键技术研究工艺，研制或改进含芳香中药胶囊剂生产工艺的制药装备1-2台（套）；在1-2家企业进行试点示范推广；发表高质量论文3-5篇；培养或引进研究生1-2名；建立含芳香中药胶囊剂GMP虚拟仿真（VR）系统；申请国家发明专利1-2项。
（十）江西省特色中成药大品种上市后再评价与绿色生产关键技术研究与应用
研究内容：选取1个江西省入选国家医疗保险目录具有明显临床优势的中成药大品种，开展临床疗效再评价、形成高质量临床循证证据，探索其药效物质基础，揭示其作用机制；围绕中成药生产全过程，开展生产工艺技术研究，形成中成药绿色生产关键技术，建立从药材、中间体到成品的质量可追溯体系，打造中成药绿色高质量发展示范品种。
考核指标：完成高质量的临床有效性与安全性的随机双盲对照多中心临床试验；获得中药品种保护证书1项；获得药品补充注册批件或标准提高批准件或备案件不少于1项；申请国家发明专利2-3项；发表高质量论文不少于3篇；形成企业标准1-2项，培养或引进研究生2-3名。建立药品生产全过程质量可追溯系统1套。

