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 药学课题标书撰写 



一、药学科研课题介绍 



药学类科研课题大体情况 

 国家级课题 
 科技部发布的全国性的科研课题 

 国家自然科学基金委员会发布的课题 

 省部级课题 
 省（直辖市）自然科学基金 

 省（直辖市）一级科技厅发布的其它课题 

 省（直辖市）一级科技厅发布的人才项目课题 

 科技部外其他部委发布的课题 

 局级课题 
 省（直辖市）卫计委、药监局、中医药管理局发布的课题 

 其他课题 
 社团课题（各级医学会、药学会）发布的课题 

 企业合作的横向课题 



国家级课题-科技部国家科技计划 

“十三五”科技计划 “十二五”科技计划 
国家科技重大专项 国家科技重大专项 

 

国家重点研发计划 

（重点专项+定向专项） 

“863”、“973”、国家科技
支撑计划、国家重大科学研究
计划、国际科技合作与交流专
项 、各部委公益性行业科研

专项等  

技术创新引导计划 政策引导类科技计划及专项
（星火计划、火炬计划、科技

惠民计划等） 

基地和人才专项 创新人才推进计划+国家重点
实验室等 



国家科技重大专项 

十二五重大新

药创制专项：

新药临床评价

技术平台  



国家重点研发计划 

 4.3 药物个性化应用评价与临床应用研究 
 4.3.1 伴随新药临床试验的药物基因组学与个体化精准用药研究 
 4.3.2 重大疾病的传统药物的药物基因组学与个体化精准用药研究 

 

第一批： 
9个重点专项 



国家级课题-国家自然科学基金 

国自然
资助体系

项目体系

人才体系

面上项目（60万）

青年科学基金项目（25万）

海外及港澳学者合作基金项目（18万元）

地区基金项目（老少边穷地区，40万）

国际（地区）合作研究与交流项目

联合基金项目（和省份、行业联合）

数学天元青年基金项目（20万）

创新研究群体项目（1000万）

国家杰出青年科学基金项目（350万）

国家重大科研仪器研制项目（企业，1000万元）

优秀青年科学基金项目（38岁，"小杰青"，130万）



国家自然科学基金申报指南 



国家自然科学基金限项规定 



省部级课题-北京市自然科学基金 

 和首都科技发展密切相关的课题，重点资助北京市属单位，兼顾中央驻京单位 

 重点项目（80万）、面上项目（20万）、青年项目（10万），新增北京杰青 



省部级课题-其他 

 北京市科技计划项目（课题） 

 北京市科技新星计划（35岁以下，A、B类） 

 科技部-国家中医药管理局中医药行业科研专项 

 教育部留学回国人员科研启动基金（博士学位，留学1年以上，
45岁以下，2年内申请，3-5万元）-2015年2月开始暂停 



局级课题-首都卫生发展科研专项 

重点攻关项目 100万，自主创新项目 40万，基层普及项目 15万（城市和基层共同

完成），青年优才项目20万 （自主选题） 



局级课题-北京市中医药科技发展资金 

规划项目6万-50项 

青年项目3万-30项 

护理专项2万-10项 

自筹项目–立项不资助 



其他课题-社团（药学会）课题 



二、药学课题标书撰写 



结题 

立项 

审批 

申报 

立题 调研、论证、查新 

项目成员、内容摘要、主要研究内容、
经费、计划进度、可行报告 

同行专家审评 

填写合同书 

按计划合同书组织研究，完成研究， 
结题报告 

科研课题流程管理 



科研课题的形成 

实践 思考

发现问题

分析问题原因分析 文献调研

解决方案
（标书）



课题标书的基本要求 

 四性 
 实用性 

 科学性 

 创新性 

 可行性 

 4W 
 想做什么？（What to do） 

 打算怎么做？（What’s the plan） 

 为什么这么做?（Why do it this way） 

 做过什么？（What have done） 



标书基本信息 

 题目：简洁明了（ COX-2甲基化与表达及与胃癌癌前病
变的关系） 

 关键词：会影响评审专家人选 

 申报代码：影响评审专家人选的最重要因素 



摘要（应用研究）-全面、简洁、重点突出 

 ①牛黄解毒片的处方中含有较大量的雄黄，具有引起砷中
毒的危险。②目前，国内外对于牛黄解毒片的体内外砷毒
性还未见系统的评价研究，不利于临床的安全合理用药。
③本项目在文献调研和前期研究的基础上，以家兔为动物
模型，综合应用电感耦合等离子体质谱技术（包括联机技
术）和医学病理形态学检查技术，④通过全面评价牛黄解
毒片砷总量、胃肠液中溶出砷的总量和形态、吸收砷在体
内的分布和药代动力学特性、短期连续给药（5d）和长期
连续给药（30d）后砷元素在体内的蓄积浓度、蓄积形态
以及对主要器官组织的病理损害等参数，对牛黄解毒片的
体内外砷毒性进行系统的评价研究， ⑤ 为牛黄解毒片在
临床的安全合理用药提供科学依据。（283个字，应<400

个字）  



摘要（基础研究） 

 ① 2型糖尿病的发生与胰岛素抵抗和胰岛β细胞功能障碍密切相关。研

究表明，microRNA调节胰岛β细胞发育与胰岛素分泌。 ②但microRNA

与胰岛素抵抗关系的研究鲜有报道。 ③我们前期发现miR-152和miR-

200在炎性因子诱导产生的肝胰岛素抵抗中显著降低，而miR-200s受

miR-152调控。 ④据此提出假说：在炎性因子作用下，miR-152通过调

控miR-200s及其下游靶基因影响胰岛素信号通路，导致肝胰岛素抵抗

的发生。 ⑤为了验证这一假说，我们将通过小鼠肝细胞系NCTC1469、

小鼠原代肝细胞和小鼠胰岛素抵抗模型，采用生物信息学、real time 

PCR、Western blot、腺病毒载体转染、RNA干扰等手段，从分子、细

胞、组织以及动物水平等多层次明确miR-152和miR-200s在炎性因子诱

导的肝胰岛素抵抗发生中的重要作用；探讨miR-152调控miR-200s的机

制；确定miR-152和miR-200s与胰岛素信号相关的下游靶基因；揭示

miR-152和miR-200s影响胰岛素信号通路导致肝胰岛素抵抗发生的机制。

⑥本研究将从microRNA这个新视点为揭示胰岛素抵抗的发生机制奠定

基础，为2型糖尿病及其并发症的防治提供新的思路。（383个字） 



立项依据 

 研究意义 

 重要性、实用性 

 提出问题（假设） 

 国内外研究现状 

 针对该问题（假设）的相关研究 

 相关研究的不足（缺陷） 

 本项目的设计思路（内容梗概）-可省略 

 总结 

 参考文献 



立项依据-研究意义（强调必要性） 
 牛黄解毒片作为经典的中成药品种…，中国境内现有牛黄解毒片批准文号569

个，生产厂家200多家，每年的销售总额都位居中成药的前列。 

 牛黄解毒片的处方雏形…，由于牛黄解毒片处方中含有较大量的雄黄(主要成

分As2S2)，再加上近年来口服牛黄解毒片导致砷中毒的报道不断增多，其安

全性和砷毒性也因此受到广泛的关注。从目前砷中毒的文献分析来看，多数

患者是由于超剂量服药或长期服药导致的，但也有正常剂量服用2周即出现中

毒症状的报道。事实上，即使患者遵照大片（每片含雄黄0.050g）1次2片，小

片（每片含雄黄0.033g）1次3片，每日2～3次的说明书用法服药，其雄黄的日

摄入量还是达到了《中国药典（2010年版，一部）》规定的摄入量（0.05～

0.1g）上限的2～3倍，因此，也存在着砷中毒的危险性 

 目前，国内外对牛黄解毒片的砷毒性还未见系统的研究。口服牛黄解毒片后

砷元素在胃肠道中的溶出率是多少？溶出砷以哪些形态存在？砷元素在血液

中的药动学有何特征？砷元素吸收后在器官组织中的分布状况如何？短期和

长期连续给药后砷元素在各主要器官组织中是否会蓄积？砷蓄积是否会引起

器官组织的损伤？以上问题目前都还不明确，这不利于牛黄解毒片的安全合

理用药。 

 本项目组在分析大量文献和总结前期工作（见“工作基础”部分）的基础

上 ， …，该课题的研究将有助于加深对牛黄解毒片砷毒性的认识，也可为其

它含雄黄中成药的砷毒性评价提供参考，具有重大的科学意义和现实意义。 



立项依据-研究现状（强调创新性） 

 目前，国内外的研究主要集中于雄黄的砷毒性，但已有不

少文献提示复方中的药材可强烈抑制雄黄中砷的溶出，因

而不能简单地将雄黄的砷毒性套用于牛黄解毒片等复方制

剂中。文献调研发现国内外对于牛黄解毒片的砷毒性也有

不少文献报道，但都存在不够系统、不够深入的特点。  

 从研究内容来看： … … 

 从动物模型来看：… … 

 从技术手段来看：… … 

 由此可见，现有文献对于牛黄解毒片砷毒性的研究存在…

等问题，因而，进行…研究是一项开创性的工作。 

 



立项依据-设计思路（强调针对性） 

 针对上述分析，本项目拟从以下几个方面对牛黄

解毒片的砷毒性进行系统、深入的研究：（一定

要针对研究意义中提出的科学问题（假设）设定

研究内容） 

 体外砷毒性部分：开展体外模拟实验。… … 

 体内砷毒性部分：开展动物实验。 … …  



立项依据-总结 

综上所述，我们可以得出结论：综合应用ICP-

MS的相关技术和医学病理形态学检查技术对

口服牛黄解毒片的体内外砷毒性进行全面系统

的评价，是一项具有开创性的研究工作，也是

一项非常有实际意义的研究工作。 



立项依据-参考文献 

 权威（核心期刊以上） 

 新（近5年，有当年） 

 中英文期刊兼顾（专家是中国人！） 

 最好有自引 

 



研究目标-目标明确、范围适合 

 应用型课题 
 综合应用ICP-MS的相关技术和医学病理形态学检查技术，以家兔为动

物模型，系统地研究牛黄解毒片的体内外砷毒性,为牛黄解毒片在临床
的安全合理用药提供科学依据。  

 基础型课题 
 本课题将通过小鼠肝细胞系NCTC1469、小鼠原代肝细胞和小鼠胰岛

素抵抗模型，采用生物信息学、real time PCR、Western blot、腺病毒
载体转染、RNA干扰等手段，从分子、细胞、组织以及动物水平等层
次围绕以下目标进行研究： 

 明确miR-152和miR-200s在炎性因子诱导的肝胰岛素抵抗发生中的作用； 

 探讨miR-152调控miR-200s的机制； 

 确定miR-152和miR-200s与胰岛素信号相关的下游靶基因； 

 揭示miR-152和miR-200s影响胰岛素信号通路导致肝胰岛素抵抗发生的
机制。 



研究内容-层次分明、环环相扣 

 本课题的主要研究内容分为体外砷毒性评价和体内砷毒性评价（动物

实验）两部分。 

 （一）、体外砷毒性评价主要包括如下内容： 

 1．微波消解-ICP-MS技术测定牛黄解毒片中总砷含量。 

 2．微波消解-ICP-MS技术测定牛黄解毒片在人工胃肠液中… … 

3． HPLC-ICP-MS技术分析牛黄解毒片在人工胃肠液中… … 

 （二）、体内砷毒性评价主要包括如下内容： 

 1．家兔单剂量给药： … … 

 2．家兔多剂量给药： … … 



拟解决的关键问题-技术“瓶颈” 及对策 

流程式写法（按实验流程阐述） 

 药动学研究：包括… …等。拟通过仪器灵敏度进行调谐，使之能适用于微量

测定。  

 总砷测定前处理方法的优化：本项目涉及… …中总砷测定的前处理方法的优

化，包括样品取样、保存、微波消解程序等，拟通过对… …的优化，既要保

证样品消解完全，又要保证测定元素无丢失。 

 砷形态分析前处理方法的优化：砷形态分析的前处理方法比测定总砷时的前处

理方法要求更高，难度更大。 … … 。本课题组在前期预实验中曾综合运用过

有机溶剂沉淀法，超声提取法、高速离心法等相对简便的技术，但存在或回收

率低，或不能完全去除高分子杂质等问题，是本课题的一个重要技术攻关点。

在今后的实验中，将尝试固相萃取、超滤等新技术。 

 形态分析基质干扰的排除： … …如何消除基质和酸碱度等因素对砷形态分离

度、峰形、准确度的干扰也是本课题的难点之一。拟通过内置内标、碰撞反应

池等方法解决。 



拟解决的关键问题 

问答式写法（自问自答） 

 Apelin在肝胰岛素抵抗发生中起何种作用? 是诱导还是抑制胰岛素抵抗？这是本项目

拟解决的关键科学问题之一。本项目将采用RNA干扰手段沉默APJ受体，通过肝癌

细胞系HepG2以及大鼠肝原代细胞和大鼠胰岛素抵抗模型的研究明确Apelin在肝胰

岛素抵抗发生中的作用。 

 Apelin是否通过诱导氧化应激调控肝糖异生和糖原合成? 这是拟解决的关键科学问题

之二。本项目将采用各种抑制剂、激动剂以及RNA干扰沉默NOX3，探讨Apelin如何

诱导氧化应激的产生，验证Apelin调控肝糖异生和糖原合成的机制。 

 在大鼠模型中如何有效抑制肝脏中NOX3和APJ的表达? 这是拟解决的关键技术问题。

本项目将静脉注射携带NOX3-siRNA或APJ-siRNA的腺病毒载体，我们在以往的研究

中已用此法成功地抑制肝脏中基因的表达。 



研究方案（技术路线和实验方法）-很关键！ 

牛黄解毒片
微波消解

ICP-MS
总砷含量

家兔 对照组

血清

单剂量给药组

器官组织 砷浓度
微波消解

ICP-MS

多剂量给药组
对照组

药-时曲线和药动学参数

家兔

血清

连续给药5d,30d

器官组织

砷形态分析

血清总砷浓度

微波消解ICP-MS

HPLC-ICP-MS

微波消解

人工胃液提取

总砷含量
ICP-MS

ICP-MS
砷含量

人工肠液提取

人工胃液可溶物 人工肠液可溶物

砷形态分析

微波消解微波消解

ICP-MS

HPLC-ICP-MSHPLC-ICP-MS

砷含量
微波消解

ICP-MS

病理形态学检查

组织切片



可行性分析 

 研究基础扎实：课题组已在相关领域做了较多的前期工作，并已发表了部分相

关文章。比如… … 。 

 研究目标切实：本课题的最终目标是… … 。基于这个目标，本项目作为一个

青年基金课题，在设计时并不贪多求大，而是紧紧围绕最能反映砷毒性的几个

指标进行深入研究。其研究内容既能在研究期限和资助额度内完成，完成后又

能很好地阐明科学问题，从而实现研究目标。 

 硬件设备完善：课题组硬件条件都很好，配备有从事本研究所需要的所有仪器

设备和实验场所（参见“工作条件”部分），具有开展该研究的所有硬件条件。 

 团队结构合理：本课题研究团队多数都是65后的中青年医务科研工作者，多数

具有硕士以上学历，教育背景和研究背景涵盖本课题涉及的所有领域；他们都

是单位的技术骨干，思想活跃，具有很强的创造力和科研热情，缺少的恰恰是

自然科学基金这种可供年轻人自由申请的课题平台。 



项目特色与创新 

 思路创新 

 首次结合电感耦合等离子体质谱等现代分析技术和传统的医学病理形

态学检查技术，对传统中药中有害元素对机体的毒性进行系统的研究，

为中药毒理学和中药现代化提供了一种新思路。 

 技术创新 

 首次建立HPLC-ICP-MS测定… …的方法学，技术难度大，创新性强。 

 首次应用ICP-MS相关技术考察… …后砷元素的动力学特征。 

 首次应用ICP-MS相关技术考察… …后砷元素在体内蓄积的总量和形态。 

 首次应用医学病理形态学检查技术考察砷蓄积对家兔脏器组织的损伤。 



年度研究计划和预期研究结果 

不要列出专门 

时间撰写论文
和结题报告！ 

论文是最核心 

的考核指标 



工作基础 

 重点讲和本课题有关的工作基础，可以从几个方面分开讲，

也可以合起来讲 

 动物实验方面的研究基础 

 微波消解-ICP-MS技术方面的研究基础  

 HPLC–ICP-MS分析砷形态方面的研究基础  

 把发表的相关文章列上去，并介绍概要及和本课题的关系 

 没有发表文章的，把图表放上去，增加可信度 



申请人简介 

 个人简介（学历、职称、学术兼职等）  

 教育经历 

 研究工作经历 

 科研成果（近5年课题、论文等）   

注意事项： 

行政职务最好不写，给人无充足时间做研究的错觉 

正在承担的类似课题或者部分课题不要写，有重复资助之嫌 

 



5篇代表性论文首页-非常关键！ 



项目组人员构成 

 老、中、青搭配合理，中青年为主 

 职称结构合理（控制高级职称人数） 

 最好有1~2名在读研究生和1名实验员 



经费预算 

一般不要有！ 

一般都不能单独计量 

外单位测试费 

一般>60% 

国际交流一般不要有！ 

无工资人员劳务！ 

间接费用： 

(总费用-设备

费)*20% 

 

人员绩效和水

电气等 

 




