附件2

广东药检系统科研项目申报指南

为突出“为药品监督做方法”的科研方向，推动药检科学与科学监管有机结合，针对目前药品监管技术支持存在的薄弱环节和广东药检基层工作适应性问题，特提出2009年优先实施“重点专项”项目申报指南。

项目课题申报单位须具有承担课题研究的能力和与本项目研究相关的工作积累；课题负责人必须是主管药师以上职称，具备相关研究基础和组织协调能力；研究团队结构合理；鼓励多学科合作，建立科学合理的管理运行机制。
项目实施周期自2010年1月至2011年12月。

课题一：抗风湿镇痛类中成药擅自添加化学成分研究
1、研究内容

研究抗风湿镇痛类中成药中擅自添加解热镇痛消炎类化学成分（又叫非甾体类抗炎药），如水杨酸类阿司匹林，有机酸类吲哚美辛（又叫消炎痛）、双氯芬酸，其他类的氨基比林和擅自添加肾上腺皮质激素类化学成分（又叫甾体类抗炎药），如：（磷酸）地塞米松、氢化可的松等成分的快筛快检方法。
2、研究目标

建立抗风湿镇痛类中成药中擅自添加解热镇痛消炎类化学成分和肾上腺皮质激素类化学成分的快筛快检方法。

课题二：抗菌消炎类中成药擅自添加抗生素研究

1、研究内容

研究抗菌消炎类中成药中擅自添加抗生素，如四环素类抗菌药、甲硝唑抗菌药、磺胺类抗菌药、喹诺酮类抗菌药的快筛快检方法。
2、研究目标

建立抗菌消炎类中成药中擅自添加抗生素的快筛快检方法。

课题三：减肥类中成药、保健食品擅自添加化学成分研究

1、研究内容

研究减肥类中成药、保健食品擅自添加化学成分，如抗抑郁药、食欲抑制药（芬氟拉明）、利尿药（呋塞米、噻嗪类）、泻药、其他的如麻黄素等成分的快筛快检方法。

2、研究目标

建立减肥类中成药、保健食品擅自添加化学成分的快筛快检方法。

课题四：降糖类中成药、保健食品擅自添加化学成分研究

1、研究内容

研究降糖类中成药、保健食品擅自添加化学成分，黄酰脲类：如格列本脲、格列吡嗪、格列齐特、格列美脲、格列甲嗪，双胍类：如苯乙双胍、二甲双胍等成分的快筛快检方法。
2、研究目标

建立降糖类中成药、保健食品擅自添加化学成分的快筛快检方法。

课题五：止咳平喘类中成药擅自添加化学成分研究
1、研究内容

研究止咳平喘类中成药擅自添加化学成分，如擅自添加平喘类化学成分，（1）茶碱类，（2）β受体激动药：麻黄碱、肾上腺素类、沙丁胺醇类，（3）M胆碱受体阻断药：阿托品类，（4）肾上腺皮质激素类：如倍氯米松、醋酸泼尼松，（5）磺胺类药物；和擅自添加止咳类化学成分，如可待因、右美沙芬等成分的快筛快检方法。
2、研究目标

建立止咳平喘类中成药擅自添加化学成分的快筛快检方法。

课题六：抗疲劳类中成药保健食品擅自添加化学成分研究
1、研究内容

研究抗疲劳类中成药保健食品擅自添加化学成分如擅自添加咖啡因、茶碱等成分的快筛快检方法。
2、研究目标

建立抗疲劳类中成药保健食品擅自添加化学成分的快筛快检方法。

课题七：镇静安神类中成药、保健食品擅自添加化学成分研究
1、研究内容

研究镇静安神类中成药、保健食品擅自添加化学成分，如（1）巴比妥类：如苯巴比妥，（2）苯二氮卓类：如地西泮、硝西泮、氟西泮，（3）三唑仑、咪唑安定等成分的快筛快检方法。

2、研究目标

建立镇静安神类中成药、保健食品擅自添加化学成分的快筛快检方法。

课题八：补肾壮阳类中成药和保健食品擅自添加化学成分研究

1、研究内容

研究补肾壮阳类中成药和保健食品擅自添加化学成分，如擅自添加他达拉非、伐地那非等成分的快筛快检方法。

2、研究目标

建立补肾壮阳类中成药和保健食品擅自添加化学成分的快筛快检方法。

课题九：“促生长”类保健食品擅自添加激素的研究

1、研究内容

研究“促生长”类保健食品擅自添加激素等成分的快筛快检方法。

2、研究目标

建立“促生长”类保健食品擅自添加激素等成分的快筛快检方法。

课题十：排毒养颜类保健食品和中成药擅自添加激素研究

1、研究内容

研究排毒养颜类保健食品和中成药擅自添加激素等成分的快筛快检方法。

2、研究目标

建立排毒养颜类保健食品和中成药擅自添加激素等成分的快筛快检方法。

课题十一：降压类中成药中擅自添加化学药的研究

1、研究内容

研究降压类中成药中擅自添加化学药，如氢氯噻嗪、利血平、盐酸可乐定、硝苯地平等常用化学药的快筛快检方法。

2、研究目标

建立降压类中成药中擅自添加化学药的快筛快检方法。

课题十二：化妆品非法添加物及其限定物的快速检测研究

1、研究内容

研究化妆品非法添加物及其限定物的快速检测方法。

2、研究目标

建立化妆品非法添加物及其限定物的快速检测方法。

课题十三：提高监督抽验覆盖率、靶向命中率的研究

1、研究内容

进一步探索和完善药品抽验模式，提高监督检验药品覆盖率和靶向命中率的研究，实现监管成本最低化、稽查质量最优化，使有限的药品抽验经费发挥更大的社会经济效益，保障人民群众用药安全有效。
2、研究目标

建立一套能大幅提高监督抽验覆盖率和靶向命中率的药品抽验模式。

课题十四： 近红外对非法添加化学物质的无损快筛方法研究
1、研究内容

在中成药和保健食品复杂背景中找出非法添加化学成分的特征谱段，并选择合适的化学计量学方法建立模型。

2、研究目标

建立中成药和保健食品中非法添加化学物质的快速检验方法
课题十五：生物快速检验方法研究
1、研究内容

通过方法研究，对中成药，尤其是中药注射剂中的生物安全性指标（过敏反应、热源或细菌内毒素、降压物质、升压物质等）进行快速检测。 
2、研究目标

建立快速的生物学分析方法
课题十六：补充检验方法的研究
1、研究内容

针对有质量安全隐患的药品已有国家标准中检测方法存在的问题，通过研究制定出简便有效的补充检验方法 

2、研究目标

建立适用于药品监督的补充检验方法
课题十七：应急检验方法的研究

1、研究内容

应急检验能力是药检机构的综合能力，强调质量判定，体现依据现行法律标准快速判定可疑药品质量的能力。药品应急排查思维和方法如何构建；如何建立药品质量应急检验的基本模式和应急检验的效能评估模式等方面的研究。

 (1)加强对突发公共事件快速反应和应急处置的技术支持。以信息、智能化技术应用为先导，形成科学预测、有效防控与高效应急的药品安全技术体系。

(2)提高早期发现与防范能力。重点研究突发药害事件的监测、预警、预防技术。

(3)加快药品安全快筛快检装备现代化。
2、研究目标

建立药品应急检验机制预案，包括药品检验专家库、信息库、数据库、方法库等的建立。

