附件1

中医临床研究基地业务建设目标要求

根据《中医临床研究基地建设指导意见》,国家中医临床研究基地建设的总体目标是：通过加大投入，改善条件，深化改革，创新机制，逐步建立起符合中医药发展规律的临床科技创新体系，在重大疾病防治和群众健康维护等研究方面取得突破性进展，全面提高中医药防病治病能力和自主创新能力，促进中医药事业的发展。

上述总体目标主要包括了三个方面的具体要求：重点病种研究、临床及科研能力、基地运行模式及机制。

一、重点病种研究

重点病种的诊疗水平达到国内或国际领先，制定形成规范、成熟、中医特色优势突出的临床诊疗指南（或临床路径），在行业内得到广泛共识和应用。同时建立起科学的更新改善机制。

围绕所研究的重点病种，创新发展中医诊疗理论，形成临床实际指导意义强的病证辨治方法（体系），研制出若干疗效确切的特色制剂和中药新药，形成并推广一批安全、有效的具有中医特色的临床诊疗技术。

3年建设期满须完成：

1、全面收集重点病种相关的国内外诊疗及研究资料，建立及时更新并可共享的文献信息库；

2、对全国范围内中医诊疗及研究现状的分析评估，并对现有诊疗方案进行全面梳理，明确临床诊疗急需解决的关键问题。

3、长期研究方向和近期的研究切入点清晰，形成创新的研究思路和可行的组织思路，针对与重点研究病种相关领域的共性或关键问题，提出可供实施的项目建议。

4、开展并完成若干优势诊疗方案的比较研究，获得科学、可靠、公认的临床证据，形成可供推荐的临床诊疗指南（或临床路径）。

5、围绕重点研究病种的医院制剂和新药、特色诊疗技术和保健康复方法及诊疗仪器设备等方面，形成新的阶段性研究成果。

6、充分利用现代科学技术手段，多学科联合，开展重点病种相关的中医诊疗规律等应用基础研究，并在国际著名学术期刊上发表研究成果。

二、能力建设

（一）临床能力（以重点病种为主）

1、培养一批具有扎实的中医理论功底和丰富的实践经验、临床疗效显著而深受广大群众信赖的名中医。

2、形成并实施科学、规范、合理的中医临床路径，探索建立以健康为中心的、中医特色鲜明的临床诊疗及健康服务模式。

3、建设一批重点专科，解决重大、疑难疾病的临床能力显著提高，中医疗效水平在全国同类专科中处于领先地位。

4、形成丰富的、中医特色鲜明、疗效肯定的中医临床诊疗技术和健康服务手段，并进行推广应用。

5、配备具有高水平的现代医学诊断设备和必需的中医疾病诊断和健康辨识仪器设备。

6、医学检验中心通过医学实验室相关国际标准认可（ISO 15189）。

（二）科研能力

1、培育在全国范围内有较大影响的科研领军人物和一批学术带头人，形成以中青年为主、专业覆盖全面（包括中医临床及应用基础、中医基础理论、临床科研方法、文献信息、新药研发、标准规范等研究领域及科研管理等）的科研骨干队伍。

2、中医临床研究设计、实施和评价

（1）具有较高的临床研究水平。有专业化、高水平的方法学研究团队，具有根据中医临床特点进行适合中医药临床研究的方案设计及创新的能力。

（2）建立符合国际规范的临床研究质量管理体系，有专门的组织机构、管理制度和质量控制操作规范。

（3）具有较强的研究数据管理与分析能力。建立符合国际临床研究规范的中医药临床研究数据管理和统计分析中心，能够按要求进行合格的中医药临床研究数据处理。

（4）具有完善的伦理审查体系，伦理委员会获得有关伦理审查的资格认证，人体/动物研究相关伦理审查符合规范。

3、信息研究利用

建立临床医疗科研信息一体化系统，具备临床诊疗信息全程收集、整理和分析功能，实现临床科研信息共享。

4、标准规范研究

具有一定的中医药有关标准规范制定能力。有关人员接受过标准制定的有关培训，能够根据标准制定的相关原则和要求, 完成有关中医药诊疗规范、技术操作标准、临床指南制定等任务。

5、传承研究

具有较强的名中医经验传承研究能力。建立智能型的名老中医典型医案、中医诊疗经验文献集成平台和知识管理系统，能够在挖掘整理的基础上，实现对名中医有效临床经验的高效学习和创新提高。

6、药物研发

建设成为国内领先的新药临床试验机构，能够进行高质量的中药新药临床试验。（重点病种所在专业必须通过SFDA资格认定。）

具备一定的新药研发相关基础研究的能力，能够开展或与其他有关单位合作开展中药药效、中药制剂、中药化学等方面的研究。

7、应用基础研究

具备一定的应用基础相关的研究能力，能够运用现代生物学、物理、化学、信息学等技术方法开展中医药理论基础及作用机制等方面的研究。

8、国际科技交流与合作

具备较强的国际科技交流和合作能力，承担一定数量的国际合作研究项目，能够在高水平国际期刊发表中医临床研究论文。

（三）成果集成应用及推广辐射能力

1、能够不断吸收引进有效的中医特色诊疗技术、临床诊疗方案等成果，并在应用中不断完善提高；

2、能够在全国范围内，广泛收集并规范评价民间传统诊疗技术方法，为推广应用提供科学依据；

3、能够向本区域乃至全国推广有效的中医临床诊疗技术和研究成果，成为中医药技术和成果的集成应用和推广中心。

三、运行模式和机制

（一）建立创新的中医临床科研运行模式

针对中医临床科研的特点，突破原有的科研模式，建立新的能够有效支撑中医临床疗效提高和学术发展、体现中医行业科研规律的临床科研运行模式。

（二）建立基地内部高效运行的机制

建立并实施有利于基地高效运行的创新机制和管理措施，包括：重点研究病种项目主任或首席专家负责制；科研人员保障和激励机制、合理的绩效考核机制等。

建立基地的组织管理、科研管理、财务管理等各项具体工作制度并能够严格执行。

（三）建立可持续运行的保障机制

建立能够保障临床研究基地持续发展的机制，包括：

1、与依托单位发展统筹协调的、科学可行的、中长期的基地发展规划；

2、高效可行的基地与有关单位在重点研究病种等方面的研究协作机制，能够整合利用全国的优势资源持续开展研究；

3、高水平人才引进和培养的有效机制；

4、实际配备足够的专职研究人员，明确科研人员编制，有稳定的研究队伍；

5、基地正常运行和科研活动开展的经费保障机制等。
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