附件1:
世界中医药科技专项
2024年乳腺病方向“丹鹿胶囊相关研究”
项目申报指南
世界中医药科技专项主要面向企业需求，开展中成药的二次开发、上市后再评价等科学研究。丹鹿胶囊2015年被批准为三类新药正式上市，2017年进入国家医保目录。由鹿角、制何首乌、蛇床子、牡丹皮、赤芍、郁金、牡蛎、昆布组成，具有调摄冲任，散结止痛的功效，用于乳腺增生病、中医辨证属冲任失调、郁滞痰凝者，症见乳房疼痛、乳房肿块、腰膝酸软、神疲乏力、胸胁胀痛、月经不调等，舌质淡，苔薄白或白腻，脉弦细。为进一步挖掘其临床优势，明确其作用机制，拟公开招标一批科研项目，具体事宜如下：
一、资助方向
（一）重点资助方向
丹鹿胶囊治疗乳腺增生等临床及作用机制研究。
研究内容：在系统梳理既往研究资料的基础上，开展丹鹿胶囊治疗乳腺增生等规范临床研究，进一步明确临床定位，为临床科学、精准、安全用药提供高质量循证证据；同时探讨其作用机制。
考核指标：（1）客观评价丹鹿胶囊对乳腺增生等干预效果及可能的作用机理，获得较高级别循证证据；（2）发表高质量学术论文2篇以上。
研究周期：不超过2年。
招标数量：1-2项。
经费资助：100-200万元/项。
（2） 一般资助方向
方向一：丹鹿胶囊治疗乳腺增生的精准临床研究。
研究内容：在中医药理论指导下，以丹鹿胶囊作为干预手段，探索其在乳腺增生某种人群或某种伴随症状的治疗优势，明确适用人群或优势环节，为下一阶段大样本临床研究奠定基础。
考核指标：（1）明确丹鹿胶囊在乳腺增生治疗中精准临床定位，并提供相应的临床研究证据；（2）发表高质量学术论文1篇以上。
研究周期：不超过2年。
招标数量：2-3项。
经费资助：20-30万元/项。
方向二：丹鹿胶囊治疗其他乳腺疾病的基础研究
研究内容：从分子、细胞、组织、器官及整体效应等多角度，开展丹鹿胶囊治疗乳腺炎、乳腺癌等其他乳腺疾病的作用机制研究。
考核指标：（1）筛选丹鹿胶囊治疗相应乳腺疾病的有效物质基础，明确作用靶点，解析作用机理；（2）发表高质量学术论文1篇以上。
研究周期：不超过2年。
招标数量：1-2项。
经费资助：20-30万元/项。
二、申报条件
（一）项目申报人
1．热爱中医药事业，具有良好的科研素养。
2．具有较高的专业技术水平和较强的组织协调能力，有3年以上的临床研究经验和管理能力，既往作为项目负责人组织过相关的研究课题。
3．具有博士学位或副高级以上专业技术职称。
4. 重点资助方向申报人需既往承担过省部级以上临床研究项目。
（二）申报单位条件
1．重点资助方向与一般资助方向的临床研究限定在三级医疗卫生机构（包括中医、中西医、综合医疗卫生机构）内完成，且具备药物临床试验资质。
2．具有承担相应研究的工作基础和综合能力，能够为项目实施提供必要的条件保障。
3．每个课题项目可联合其他法人单位或分支机构共同申报。申报各方须签订协议，明确约定各方的职责、任务和经费分配。
（三）申报单位范围
1．全世界范围内具有中医药科研能力的医疗、教学、科研法人机构。
2．世界中医药学会联合会各分支机构。
说明：不接受个人直接申报，不接受超出指南范围的申报。
三、申请材料
电子材料与纸质材料同时提交。
1.电子材料
项目申报人认真填写《世界中医药科技专项项目申报书》（附件1），对所填内容确认完整无误后，经单位或分支机构科研管理部门审核后发送至zyzx973@126.com。
2.书面提交
申报机构的科研管理部门负责对项目申报人及申报项目进行初步审核并签署意见后一式三份统一报送。申请材料应包括以下内容：
（1）项目申报书；
（2）项目申报人学位或职称等复印件；
（3）既往主持研究项目的证明材料；
（4）其他相关材料。
3．报送时间和地点
报送时间：2024年7月26日下午5：00前截止
报送地址：北京市朝阳区小营路19号财富嘉园B座1016室
联系方式：顾晓静 010-58650015  
陶有青 岳虹 010-58650017
四、其他事宜
项目经评审中标后，由世界中联立项，签订正式任务书。在项目管理过程中，由世界中医药学会联合会进行项目的过程管理和结题验收。
研究成果归世界中联和研究者双方共有，经双方一致同意后发表论文、学术交流、申报专利和科技成果。
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