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贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

关于签订《技术开发（服务）合同》的公告 
 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，

没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

风险提示： 

鉴于药物研发的复杂性、风险性和不确定性，各阶段研究均具有

风险性，公司将及时履行信息披露义务，请投资者注意投资风险。 

1、本次临床研究存在不能达到研究目标的风险； 

2、本合同的履行不会对公司目前经营产生重大影响。 

 

贵州百灵企业集团制药股份有限公司（以下简称“公司”或“乙

方”）于 2021 年 7 月 29 日与南通大学附属医院（以下简称“甲方”）

签订《技术开发（服务）合同》（以下简称“合同”）。合作各方就

共同参与苗药医疗机构制剂糖宁通络片及乳膏治疗糖尿病足病的临

床研究，双方经过平等协商，在真实、充分地表达各自意愿的基础上，

根据《中华人民共和国民法典》的规定达成协议，并由双方共同恪守。 

根据《公司章程》及公司相关制度的规定，以上合同的签署不需

要通过公司董事会及股东大会的审议。本合同的签订不构成关联交

易，也不构成《上市公司重大资产重组管理办法》规定的重大资产重

组。 

一、交易对方基本情况  



名称：南通大学附属医院 

统一社会信用代码：12320000466002649L 

法定代表人：高建林 

住所：南通市西寺路 20 号    

南通大学附属医院由爱国实业家张謇先生创建于 1911 年。医院

是省属综合性教学医院，是江苏省卫健委认定的具有区域影响力的长

三角北翼和沿海经济带高水平医疗服务高地，同时也是高水平省级综

合类医疗中心。1994 年被卫生部首批评定为三级甲等医院，1998 年

被确定为国际紧急救援中心网络医院。现有职工 3500 余名，其中正

高级职称 280 余人，享受国务院特殊津贴专家 25 人，博士生、硕士

生导师 300 余人。医院手外科为江苏省临床医学研究中心，神经疾病

临床诊疗中心是江苏省十三五“科教强卫工程”十大临床医学中心之

一。医院首批通过原国家卫计委干细胞临床研究机构认证，是国家高

级卒中中心、中国胸痛中心、心衰中心、房颤中心、国家脑防委心源

性卒中防治基地建设单位、江苏省孕产妇危急重症救治指导中心、江

苏省新生儿危急重症救治中心和江苏省创伤救治中心。 

南通大学附属医院与本公司不存在关联关系。 

 

二、研究背景 

随着糖尿病（Diabetes mellitus，DM）发病率的不断攀升，糖尿

病足病(Diabetic Foot，DF)的发生率也不断增加，目前全球DF患病率

约占DM患者总数的6.4%，DF已成为糖尿病相关截肢的主要原因。该

病起病隐匿，患者对其认知率、控制率低，常常使病情延误，导致治



疗费用高、愈后差、严重影响糖尿病生活质量，对个人和社会造成巨

大经济负担。 

DF是DM患者因下肢远端神经异常和不同程度的血管病变导致

的足部感染、溃疡和 (或) 深层组织破坏，主要包括糖尿病足溃疡

（Diabetic Foot Ulcer，DFU)、周围动脉病变（Peripheral Arterial 

Disease，PAD）、足部感染(Diabetic Foot Infection，DFI)等。研究表

明，我国DFI年截肢率达5.1%，DFU伴感染患者预后更差，截肢率为

17%，死亡率为15%。DF的高发病率、致残率及死亡率，使探索新的

糖尿病足溃疡愈合途径迫在眉睫。 

传统中医药在糖尿病治疗中发挥着重要作用，《中国2型糖尿病

防治指南（2020年版）》记载：近年来单体如黄连素、民族药如苗药

糖宁通络等研究得到国际关注。相关文献报道：糖宁通络片能显著降

低空腹血糖和糖化血红蛋白，其机制与通过上调胰岛素信号通路的相

关蛋白（p-ISR-1，胰岛素受体底物蛋白磷酸化）改善胰岛素抵抗、

抑制炎症有关，抑制胰岛β细胞凋亡。相关研究表明，糖宁通络片对

改善微血管病变疗效明显：可通过调节MIP1γ/CCR1轴抑制内皮细胞

的炎症巨噬细胞聚集，改善视网膜内皮细胞迁移能力并减少新生血管

形成，减弱了视网膜神经节细胞的变性；显著减少尿蛋白、BUN及

CRE水平；对糖尿病足溃疡治疗效果优于常规西医治疗，可明显降低

IL-6、TNF-ɑ等炎症因子，缓解创面炎症，并提高FGF-2等生长因子

浓度，加速溃疡愈合。 

本次临床研究是在积累贵州百灵中医糖尿病医院多年治疗糖尿



病并发症临床经验基础上开展的。据统计，2018 年至 2021 年该院单

独使用糖宁通络对收治的 1270 名糖尿病并发症患者平均住院治疗时

间约 13 天，总有效率为 98.74%，其中，糖尿病足病患者平均住院治

疗时间约 25 天，治愈率约 100%。 
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三、协议主要内容  

第一条  本合同合作研究开发项目的要求如下： 

1、研发目标：本研究旨在通过观察糖宁通络片内服、糖宁通络



乳膏外敷对糖尿病足病患者的血糖控制、创面愈合及预后等方面与常

规治疗进行比较，为糖宁通络治疗糖尿病足病患者提供有效的临床证

据。 

2、技术内容： 

收集2021年至2022年在南通大学附属医院就诊的糖尿病足病住

院患者 80 例，随机分为四组，干预并随访 12 周，观察并分析糖宁通

络片对糖尿病足溃疡愈合、血糖控制及全身情况的影响，评估其对糖

尿病足病预后及转归的作用。 

3、技术方法和路线：  

（1）研究对象：南通大学附属医院内分泌科年满 18 周岁的住院

T2DM 伴 DFU 患者。 

1）纳入标准 

①2 型糖尿病 WHO（1999 年）诊断标准：糖尿病临床症状加随机

血糖≥11.1mmol/L；空腹血糖≥7.0mmol/L；糖负荷后 2h 血糖≥

11.1mmol/L；三者满足任意一项即可诊断。 

②糖尿病足病诊断与分级标准： 

Wagner 分级：（1）0 级：属于高危足，在临床中不具有明显的

溃疡表现；（2）1 级：表浅溃疡，不存在外露的肌腱骨关节；（3）

2 级：比较深的穿透性的溃疡，常合并有蜂窝组织炎，无脓肿或骨的

感染，溃疡部位可存在一些特殊的细菌，如厌氧菌、产气杆菌等；（4）

3 级：有深部溃疡，常影响到骨组织，并有深部脓肿或骨髓炎；（5）

4 级：有缺血性溃疡，局部的或足特殊部位的坏疽，坏死组织可合并



感染和神经病变，没有疼痛的坏疽即提示有神经病变；（6）5 级：

全足坏疽，大动脉闭塞起着主要作用。 

Texas 分级：（1）0 级：足部溃疡史；1 级：浅表溃疡；2 级：

溃疡累及肌腱；3 级：溃疡累及骨和关节。（2）A 期：无感染和缺血；

B 期：合并感染；C 期：合并缺血；D 期：感染和缺血并存。 

2）排除标准： 

①1 型糖尿病、特殊类型糖尿病、妊娠糖尿病、药物引起的血糖

升高者； 

②对糖宁通络片过敏者； 

③慢性肾功能衰竭（eGFR≤30ml/min/1.73cm2）、肝功能严重损

害（转氨酶≥正常值 3 倍）、急慢性胰腺炎、自身免疫性疾病、恶性

肿瘤者； 

④近期 T2DM 急性并发症（酮症酸中毒、高渗性昏迷、乳酸酸中

毒等）或其他应急情况者； 

⑤使用过糖皮质激素、免疫抑制剂者； 

⑥精神性疾病及认知功能障碍或依从性差，不能按要求用药者； 

⑦溃疡恶变者。 

（2）干预方法 

1）随机分组 

①常规治疗组；②常规治疗+使用糖宁通络片内服联合乳膏外敷

治疗组；③常规治疗+糖宁通络片口服组；④常规治疗+糖宁通络片乳

膏外敷组，每组 20 例。 



2）治疗方法： 

①常规治疗：降糖、清创、抗炎等治疗；②糖宁通络片口服：糖

宁通络片，每粒 4 粒，每日 3 次；③糖宁通膏络乳膏外敷。 

3）干预及随访时间：12 周 

4）观察终点 

①主要观察终点：创面愈合情况、全因或心血管死亡、卒中、CVD

事件、截肢/趾、再发 DFU。 

②次要观察终点： 

血糖控制情况：空腹及餐后 2 小时血糖、糖化血红蛋白、低血糖

事件、药物使用情况；体重、腰围、血压等；胰岛素及 C 肽、血脂、

肝、肾功能、尿微量白蛋白/肌酐等生化指标；IL-6、TNF-α 、CRP

等炎症指标。 

（3）统计分析 

所有连续变量行 Kolmogorov-Smirnov 检验是否符合正态分布，

正态分布计量资料以均数±标准差表示，非正态分布的计量资料中位

数法进行描述，独立样本 t 检验进行组间比较。分类变量行 χ2检验比

较组间分类数据的分布。使用 SPSS 软件（版本 23.0，SPSS Inc.，

美国）进行统计分析。所有检验的 P<0.05 具有统计学意义。 

（4）实施计划进度及阶段考核目标 

项目预计进度： 

①2021 年底前，完成患者入组。 

②2021 年 8 月~2022 年 3 月，干预及随访研究，数据收集、统计。 



③2022 年 2 月~2022 年 4 月，文章撰写。 

考核目标：发表 SCI 论文 1 篇，核心期刊论文 1 篇。 

 

第二条  合作双方分工承担如下工作： 

1、甲方的权利与义务： 

（1）负责临床研究方案的制定和完善； 

（2）承担本项目的所有经费、临床和基础研究所需的费用（预

计项目研究经费为 20 万元）； 

（3）定期促进甲方工作、并负责甲方该研究项目的督查和核查； 

（4）负责提供临床研究伦理审查、国际注册、SCI 发表、报国

家奖及其省部级奖项所需的技术支持和相关经费。 

2、乙方的权利与义务： 

（1）无偿提供临床研究、基础研究所需的相关药品，并提供同

批次检验报告书。 

（2）乙方保证所提供的糖宁通络片及乳膏研究资料的真实性和

完整性，否则承担相应所有责任； 

（3）协助甲方完成相关研究所需的技术支持工作。 

（4）负责对甲方研究人员开展对糖宁通络片及乳膏产品知识的

培训。 

 

第三条  合作双方确定，因履行本合同所产生的研究开发成果及

其相关知识产权权利及具体相关利益的分配办法如下： 

1、乙方拥有糖宁通络片的专利权，授权甲方使用不再另外收费。 



2、由双方共同署名，按照国家、省、市等各种课题经费申请类

别申请的各种研究基金，获得的经费不计入本合同约定的经费中。 

3、双方共同完成的有关技术成果和奖励等，原则上以双方的贡

献度为依据，由双方友好协商，署名顺序为：甲方在前、乙方在后。 

 

第四条  甲方应当按以下方式向乙方交付研究资料： 

1、研究资料交付的形式：研究完成后临床总结报告。 

2、研究资料交付的时间：根据研究进度提交。 

在本合同有效期内，甲方利用乙方提供的技术服务工作成果所完

成的新的技术成果，归甲方所有。 

在本合同有效期内，乙方利用甲方提供的技术服务工作成果所完

成的新的技术成果，归双方所有。 

 

四、对本公司的影响 

“糖宁通络”是公司基于贵州苗药开发的医疗机构制剂，已按《医

疗机构制剂注册管理办法》（试行）（局令第 20 号）的要求，完成

临床前研究工作，具有良好的成药性，已经获得贵州省、湖南省、内

蒙古自治区、广西壮族自治区《医疗机构制剂注册批件》，正在中国

人民解放军总医院、广东省中医院、中国中医科学院广安门医院、云

南省中医医院申报医疗机构制剂，目前已在贵州省内调剂至包括 6 家

三甲医院在内的 20 多家医院使用。经过临床实践和观察证实，“糖

宁通络”对 2 型糖尿病患者具有良好的疗效。 

本次公司与南通大学附属医院签订合同，将为糖宁通络治疗糖尿

病足病患者提供有效的临床证据，客观公正地反映糖宁通络临床疗



效，让更多糖尿病足病患者通过糖宁通络而获益，同时将提高公司的

竞争力和持续盈利能力，对公司的战略布局起到积极作用。 

合同的履行对公司短期财务状况、经营成果不会产生重大影响。 

 

五、备查文件 

1、《技术开发（服务）合同》 

 

特此公告。 

 

                           贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

                                        董 事 会 

                                    2021 年 7 月 29 日 


