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附件 1

2023年度一方制药联合基金项目申报指南

一、基金简介

广东省基础与应用基础研究基金广东一方制药有限公司联合

基金（以下简称一方制药联合基金）由广东省科学技术厅、广东

一方制药有限公司、广东省基础与应用基础研究基金委员会共同

组织实施，是省基础与应用基础研究基金的组成部分。

一方制药联合基金主要围绕中药配方颗粒行业发展需求，着

力解决中药配方颗粒药学及临床应用有效性与安全性等领域创新

发展的重点科学问题，更好保证产品质量，为临床合理用药提供

数据支撑；培养一批具有影响力的优秀人才和团队，促进基础研

究、应用基础研究与产业化对接融通，提升产业核心关键技术创

新能力和水平，推动行业的可持续、高质量发展。

中药配方颗粒是由单味中药饮片经水提、分离、浓缩、干燥、

制粒而成的颗粒，在中医药理论指导下，按照中医临床处方调配

后，供患者冲服使用。中药配方颗粒的质量监管纳入中药饮片管

理范畴。

二、申报要求

（一）申报单位须为广东省行政区域内的医疗卫生机构、高

等学校或科研机构。其中，申报临床研究项目（申报代码

YFD101~104、YFC105~106）的单位应为医疗卫生机构，且具备

药物临床试验机构备案资质。合作单位涉及临床研究内容的，也

须具备药物临床试验机构备案资质。
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（二）项目申报单位具有与项目实施相配套的基础条件，具

有完成项目必备的人才和研究条件。

（三）重点项目申请人须具有高级专业技术职称（职务），

且承担过市级及以上科技计划（基金、专项）项目（须在系统上

传项目合同书、任务书或结题批复件等）；面上项目申请人须具

有中级及以上专业技术职称（职务）或博士学位。

（四）申请人在相关技术领域具有较高的学术水平，熟悉本

领域国内外技术及发展趋势，具有完成项目所需的组织管理和协

调能力。

（五）临床研究项目申请人须具备临床研究相应的能力，并

具有《药物临床试验质量管理规范》（Good Clinical Practice，

GCP）相关证书（须在系统上传相关证明材料）。

（六）符合申报通知、各专题或指南方向的具体要求。

三、资助强度与数量

本年度拟择优资助项目58项，包括重点项目和面上项目。

（一）重点项目拟资助4项，资助强度为50万元/项，经费事

前一次性拨付，实施周期为3年。

（二）面上项目拟资助54项，资助强度为20万元/项，经费事

前一次性拨付，实施周期为3年。

四、预期效益及成果要求

（一）在中药配方颗粒临床应用、效应评估、安全性监测、

质量控制等相关研究上取得新突破，探索新规律，研究建立新方

法与新体系，更好推动中药配方颗粒行业高质量发展。

（二）重点项目在国内外优秀期刊公开发表高质量论文或者

申请发明专利合计不少于3篇（件），其中以申请人为第一作者
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或通讯作者发表的高质量论文不少于1篇。发表论文以标注基金

项目为准。

（三）面上项目申请人以第一作者或通讯作者在国内外优秀

期刊发表高质量论文不少于1篇，或者申请发明专利不少于1件。

发表论文以标注基金项目为准。

（四）鼓励发表“三类高质量论文”，即发表在具有国际影

响力的国内科技期刊、业界公认的国际顶级或重要科技期刊的论

文，以及在国内外顶级学术会议上进行报告的论文。

（五）鼓励在专著出版、专家共识、人才培养、成果应用等

方面形成多样化研究成果。

（六）完成各专题和研究方向规定的成果要求。

五、申报方向和要求

本年度设2个专题，共7个研究方向，其中临床研究方向3个，

总体情况见表1。

表1 指南研究方向及计划支持项目情况总览

专 题 研究方向
是否临

床项目
申报代码

学科

代码

拟支持

项目数

专题一：中药配

方颗粒临床有效

性及安全性研究

1.中药配方颗粒及传统汤剂在治疗心

脑血管疾病、恶性肿瘤、代谢性疾

病、睡眠障碍与抑郁等精神心理疾病

的临床疗效及安全性对比研究

是
YFD101~

104 H27 重点项目

4项

2.中药配方颗粒及传统汤剂在治疗常

见病、多发病的临床疗效及安全性对

比研究

是 YFC105 H27

面上项目

45项3.中药配方颗粒在中医外治法方面的

临床应用对比研究
是 YFC106 H27

4.中药配方颗粒不良反应监测和管理

体系构建
否 YFA107 H3111

专题二：中药配

方颗粒的药学研

究

1.中药配方颗粒制备工艺、质量标准

研究
否 YFA201 H28

面上项目

9项2.中药配方颗粒比较药效学研究 否 YFA202 H28

3.南药中药配方颗粒药材资源研究 否 YFA203 H28
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专题一：中药配方颗粒临床有效性及安全性研究

本专题设置研究方向4个，计划支持项目49项，其中重点项

目4项，面上项目45项。

（一）重点项目

1.中药配方颗粒及传统汤剂在治疗心脑血管疾病、恶性肿瘤、

代谢性疾病、睡眠障碍与抑郁等精神心理疾病的临床疗效及安全

性对比研究（申报代码：YFD101~104，学科代码：H27）（临

床研究）

针对心脑血管疾病、恶性肿瘤、代谢性疾病、睡眠障碍与抑

郁等精神心理疾病，选择经典名方或临床验方，设计严谨规范的

前瞻性临床试验研究方案，开展以中药配方颗粒组方的不同剂量

组与传统汤剂对相关疾病的临床疗效及安全性对比研究，并探索

其临床应用最佳剂量及作用机制。

本方向拟支持重点项目4项，其中心脑血管疾病（YFD101）、

恶性肿瘤（YFD102）、代谢性疾病（YFD103）、睡眠障碍与抑

郁等精神心理疾病（YFD104）各1项。

（二）面上项目

2.中药配方颗粒及传统汤剂在治疗常见病、多发病的临床疗

效及安全性对比研究（申报代码：YFC105，学科代码：H27）

（临床研究）

基于临床实践，选择经典名方或确有疗效的临床验方，设计

前瞻性临床试验研究方案，开展以中药配方颗粒组方的不同剂量

组与传统汤剂对相关疾病的临床疗效及安全性对比研究，明确中

药配方颗粒治疗相关疾病的临床应用最佳剂量。

本方向拟向粤东西北地区适当倾斜支持。
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3.中药配方颗粒在中医外治法方面的临床应用对比研究（申

报代码：YFC106，学科代码：H27）（临床研究）

基于临床实践，针对中医外治法具有优势的病种（糖尿病足、

妇科炎症、乳腺炎、骨科外伤等），选择经典名方或确有疗效的

临床验方，设计临床试验研究方案，开展以中药配方颗粒组方的

不同剂量组与传统外用方剂对相关疾病的临床疗效对比研究，明

确中药配方颗粒外用治疗相关疾病的临床应用最佳剂量及应用优

势。

4.中药配方颗粒不良反应监测和管理体系构建（申报代码：

YFA107，学科代码：H3111）

针对中药配方颗粒临床用药剂量监测和合理用药检查，构建

中药配方颗粒的不良反应监测流程，重点关注严重及非预期的不

良反应，建立中药配方颗粒不良反应监测和管理体系，为中药配

方颗粒临床合理用药提供指导，并为药监部门加强药品监管提供

依据。

专题二：中药配方颗粒的药学研究

本专题设置研究方向3个，计划支持面上项目9项。

1.中药配方颗粒制备工艺、质量标准研究（申报代码：

YFA201，学科代码：H28）

根据临床用药需求及药物特性，以标准汤剂为参照，开展常

用矿物类、动物类、富含油脂类等中药配方颗粒制备工艺与质量

标准的提升研究，探索“药材-饮片-标准汤剂-半成品-成品”中指

标成分及外源性安全性指标量值传递规律，建立制备工艺参数，

并制定合理的质量控制标准。

2.中药配方颗粒比较药效学研究（申报代码：YFA202，学
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科代码：H28）

围绕中药配方颗粒组方的临床有效方剂，采用分子生物学、

组学、生物信息学等技术与方法，研究其体内外药效学及作用机

制，分析其与标准汤剂生物等效性、定量药理等效性，探索效应

物质基础、作用靶点与机制，建立符合中药配方颗粒特点的评价

体系，为中药配方颗粒临床用药的有效性、安全性提供支撑。

3.南药中药配方颗粒药材资源研究（申报代码：YFA203，

学科代码：H28）

针对广东省部分南药在种质资源、品种、种植效益等方面存

在的问题，结合中药配方颗粒的生产与质量要求，开展南药种质

资源收集与评价、新品种选育、规范化种植等研究，形成系统的

种质资源谱，筛选培育优质品种，建立新的种植技术规范，为南

药中药配方颗粒的药材资源可持续发展奠定基础。
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