
 

中药制药过程新技术国家重点实验室 
2020 年度开放基金课题申请指南 

中药制药过程新技术国家重点实验室（以下简称国重实验室）依托江苏康缘药

业股份有限公司设立，主要瞄准中药制药产业技术前沿，建立完善的中药制药过程

新技术研究平台，围绕三大研究方向进行应用基础研究： 

研究方向一：基于现代理论与技术的中药提取精制技术应用基础研究； 

研究方向二：基于现代给药理论的中药制剂成型技术应用基础研究； 

研究方向三：基于现代分析技术的中药质量控制技术应用基础研究。 

实验室本着“开放、流动、联合、竞争”的原则，根据《中药制药过程新技术国

家重点试验室开放基金管理办法》设置开放基金课题。重点实验室诚挚邀请国内外

相关领域的研究人员踊跃申请开放基金课题。 

本批课题分为重点课题和自由申请课题，重点课题应按照指南要求申请；自由

申请课题可围绕上述三个研究方向，根据申请人的研究方向自由申请，择优资助。  

一、指南内容 

（一）重点课题 

研究方向一：基于现代理论与技术的中药提取精制技术应用基础研究 

课题一：中成药提取精制工艺参数修正技术研究 

研究目标：建立中成药提取精制过程中工艺参数由实验室、中试放大到产业化

的预测、修正关键技术或模型，以解决中药新药研发及生产中的现实问题。 

课题二：中药提取精制（浓缩）过程预测控制技术研究 

研究目标：中药提取精制过程是一个复杂的过程，干扰和时变性强，单纯的反

馈和前馈控制组合难以实现良好的控制效果。本课题拟通过对提取精制过程（浓缩）

开展分析研究，从全局角度探索中药提取精制生产过程质量可靠性设计和控制的关

键技术，研发自适应控制、模型预测控制（MPC）、模型算法控制（MAC）等更先

进的控制手段，将中药提取精制过程中的模糊的、不确定性的经验知识“翻译”成能

客观化和定量表达的信息，实现对生产过程控制精度的提升，降低生产过程质量偏

差发生率，提高产品质量。 

 

 

 



 

课题三：中成药绿色智能制造技术研究 

研究目标：针对低温提取、节能浓缩、高效干燥等绿色制造关键技术，开展符

合中成药生产特点的前处理、在线检测、智能化管控和质量溯源等技术研发，构建

中成药制造过程数据采集、整合、分析处理技术体系，为实现生产全程质量数字化

可追溯，为研发中成药制药自动化、智能化模块等提供应用技术和基础研究。 

研究方向二：基于现代给药理论的中药制剂成型技术应用基础研究 

课题一：中药贴膏剂和凝胶剂的制剂成型及药效评价关键技术研究 

研究目标：针对中药贴膏剂和凝胶剂制剂成型性的关键瓶颈问题，从复方药味、

有效成分群、配伍、适宜辅料等方面，开展中药贴膏剂和凝胶剂处方的相关基础研

究；中药成分促渗剂评价、新材料/新载体的应用开发；中药贴膏剂和凝胶剂的药物

吸收评价新技术、药效评价新技术/新模型、安全性评价新技术等方面开展系统研究，

为中药贴膏剂和凝胶剂的研发提供技术和方法。 

课题二：基于中药功效成分生物利用度评价的适宜制剂技术研究 

研究目标：中药作为复杂体系，功效成分的结构、含量、理化性质及制备工艺

的选择，必然会导致其生物利用度发生改变，从而影响制剂的安全性和有效性。本

课题拟对多组分中药中的复杂成分进行分类及其控制释放研究，建立功效成分同步

释放、梯度释放、异步释放的制剂设计原则；建立基于中药功效成分生物利用度的

体外释放或溶出评价体系；设计制备基于提高功效成分生物利用度的多组分中药适

宜制剂；阐述提高中药功效成分生物利用度的机理，解决中药制剂生物利用度低的

关键共性问题。 

课题三：固体制剂总混过程的混合均一性评价及控制技术研究 

研究目标：中药固体制剂物料总混过程，直接影响制剂质量一致性。本课题拟

对中药固体制剂成型工艺总混过程的混合均一性进行评价及控制技术研究，从成型

工艺系统研究的角度出发，结合物料功能性相关指标，辨识关键物料属性和关键质

量属性，形成科学合理的取样方式、有效的统计分析方法和完善的在线质量监控技

术。 

研究方向三：基于现代分析技术的中药质量控制技术应用基础研究 

课题一：中成药整体性质量控制技术及批间质量一致性评价研究 

研究目标：针对中成药成分复杂，现有评价技术体系缺乏整体观的现状，探索

中成药整体质量控制的新技术和方法，构建适宜于优质中成药整体质量控制的新技



 

术、方法和标准；针对中成药批间质量一致性评价缺乏关键技术和方法，开展对现

行的多种质量评价技术和方法简单叠加方式的优化研究，探索指纹图谱、中药“溶出

曲线”等相结合评价中成药批间质量一致性技术，建立适宜于中成药生产过程的快速

质量一致性评价技术。   

课题二：生物测定法用于中药质量控制的应用基础研究 

研究目标：针对药效成分不明确，缺少定量质量控制指标的问题，以药材、中

成药或经典名方为示范性研究对象，开展药理/药效/活性的效应或指标选择的原则、

评价方法等研究，构建能反映内在质量属性的灵敏、快速的生物活性评价方法，进

行系统的方法学评价和验证，探索并制定生物测定法在中药质量控制中应用的可行

性和指导原则。 

课题三：中药提取精制过程在线质量控制新技术研究 

研究目标：目前常用的过程分析技术有近红外光谱、近红外成像技术、拉曼光

谱法等，但现有研究大都集中在实验室阶段，对生产应用过程中存在的实际问题考

虑不足，在应用中存在检测精度低、检测数值波动大、预测模型不稳定等问题。针

对中药提取精制过程实际需求如降低工况干扰、提高检测精度等，选择合适的在线

检测方法，设计取样系统、测量位置及采集方式，合理选择模型样本以及模型维护

和更新，研究建立在线/快速过程分析方案；根据方案，针对不同的在线/快速检测设

备，建立检测模型及可验证的检测方法，实现对中药提取精制过程质量的在线/快速

质量控制，获取更加精确的过程质量数据，为持续提高产品质量均一性奠定基础。 

（二）自由申请课题 

自由申请课题是对开放课题申报指南研究方向的促进和补充，与申报指南发布

的研究领域和方向基本一致，但研究内容、研究手段和方法应有新意，能填补行业、

国内空白，对行业技术发展有显著带动作用。 

二、项目支持年限 

2020 年 11 月～2021 年 11 月 

三、申请条件 

课题面向国内外从事中药制药新技术的应用基础和工程技术研究的高等院校、

科研院所和企业等单位的科研人员开放。申请人须符合以下条件： 

（1）具有副高及以上专业技术职称或已获得博士学位；或由行业内知名专家推

荐的具有很强独立科研工作能力的优秀在读博士生，且所申请课题为博士学位论文

主要研究内容；  



 

（2）申请者必须是课题的实际负责人，正式受聘于申请课题的主要承担单位，

保证有足够的时间和精力从事所申请的课题研究； 

（3）同一申请时间内，每人只能担任一项开放基金课题的负责人； 

（4）符合国家产业、技术政策，技术含量高，创新性较强，技术处于国内领先

水平； 

（5）课题应结合具体中药品种进行研究，有明确的市场需求和较强的市场竞争

力或趋势，体现前瞻性，可以产生较好的经济效益和社会效益； 

（6） 课题申请必须能够形成知识产权，同时具有较好的研究基础和产业化前

景。 

四、申请程序和说明 

1. 申请人根据《中药制药过程新技术国家重点实验室 2020 年度开放基金课题

申请指南》，填报《中药制药过程新技术国家重点实验室开放基金课题申请书》（见

附件 1），并按规定格式，认真、如实填写。 

2.《开放基金课题申请书》电子版请发送至：kyyyxmb@163.com，邮件标题为：

国重开放课题申请：重点课题/自由申请课题-研究方向一/二/三-XXXXXX（课题名

称）；2020 年度开放基金课题受理时间为 2020 年 10 月 1 日～2020 年 10 月 20 日。 

3. 国重实验室科研管理部门经初审后，择优通过现场答辩或者通讯评审等方式

邀请相关专家进行论证；经专家论证通过的项目，国重实验室将通知课题负责人签

订课题任务书，并进行相关资助。 

4.本次申报勿需提交纸质版材料，待评审论证通过后，补充提交纸质材料并加

盖单位公章。 

五、联系方式 

江苏康缘药业股份有限公司科研管理部，张宏达，固话：0518-81152367，手机：

18261328650。E-mail：kyyyxmb@163.com。 

      

中药制药过程新技术国家重点实验室 

（依托单位：江苏康缘药业股份有限公司） 

2020 年 9 月 30 日 


