
附件2:

世界中医药科技专项2025年“益肾化湿颗粒、尿毒清颗粒相关研究”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。
益肾化湿颗粒于2009年获批新药上市，2019年进入国家医保目录。由人参、黄芪、白术、茯苓、泽泻、清半夏、羌活、独活、防风、柴胡、黄连、白芍、陈皮、炙甘草、生姜、大枣组成，具有升阳补脾、益肾化湿、利水消肿的功效，用于慢性肾小球肾炎(肾功能:SCr＜2mg/dl)脾虚湿盛证出现的蛋白尿，兼见水肿，疲倦乏力，畏寒肢冷，纳少等。
尿毒清颗粒上市已20余年，2004年进入国家医保目录，2012年进入国家基本药物目录。由大黄、黄芪、桑白皮、苦参、白术、茯苓、白芍、制何首乌、丹参、车前草等组成，具有通腑降浊、健脾利湿、活血化瘀的功效，用于慢性肾功能衰竭，氮质血症期和尿毒症早期、中医辨证属脾虚湿浊证和脾虚血瘀证者。可降低肌酐、尿素氮、稳定肾功能，延缓透析时间；对改善肾性贫血，提高血钙、降低血磷也有一定作用。
为进一步挖掘产品临床优势，明确其作用机制，在遵循相关法律法规的基础上，拟公开招标一批科研项目，具体事宜如下：
一、资助方向
（一）临床研究方向
益肾化湿颗粒或尿毒清颗粒治疗相关肾病的临床研究
研究内容：以益肾化湿颗粒或尿毒清颗粒作为干预手段，单独或联合新型肾病治疗药物，开展规范的临床研究，明确益肾化湿颗粒或尿毒清颗粒治疗相关肾病的有效性与安全性。
考核指标：（1）评价益肾化湿颗粒或尿毒清颗粒治疗相关肾病的干预效果，获得相应的循证证据，要求数据真实、可靠、准确、完整、可溯源；（2）撰写研究总结报告；（3）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：4-6项。
经费资助：10-20万元/项。

说明：优先支持中西部地区医疗机构。
（二）基础研究方向
益肾化湿颗粒治疗相关肾病的基础研究
研究内容：筛选益肾化湿颗粒治疗相关肾病的有效物质基础，从分子、细胞、组织、器官及整体效应等多角度，开展益肾化湿颗粒治疗相关肾病的作用机制研究。
考核指标：（1）明确益肾化湿颗粒治疗相关肾病的作用靶点和作用机理；（2）撰写研究总结报告；（3）发表高质量学术论文1篇以上，鼓励发表SCI论文。
研究周期：不超过2年。

招标数量：4-6项。
经费资助：5-10万元/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．年龄不超过60周岁，应为申请单位的正式在职人员，具有较高的专业技术水平和较强的组织协调能力，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。
（二）项目申报单位
1．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。基础研究限定在全世界范围内具有中医药科研能力的医疗、教学、科研法人机构以及世界中医药学会联合会各分支机构。
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。
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3），对所填内容确认完整无误后，于2025年2月21日前在世界中医药科技专项管理系统中填报并上传，网址为：https://wfcms.daanjiankang.com/wfcms-m/#/sci-home。经审核同意后下载打印纸质版一式一份并加盖单位公章，于2025年2月28日前由单位统一报送至世界中联。
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审核并签署意见后一式一份统一报送。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：2025年2月28日下午5：00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：岳  虹 010-58650046

顾晓静 010-58650015  

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。
研究成果等相关知识产权的归属待立项评审后由研究者与企业共同商议。
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