2022年北京市科学技术奖提名公示内容（公告栏）
一、项目名称
符合中医药特点的中药创制技术体系及其应用
二、候选单位

1、中国中医科学院中药研究所;2、中国人民解放军军事科学院军事医学研究院;3、聚协昌（北京）药业有限公司;4、山东步长制药股份有限公司;5、浙江苏可安药业有限公司
三、候选人

1、梁爱华;2、高月;3、Muhammad Raza Shah;4、林顺潮;5、易艳;6、李春英;7、田婧卓;8、白建疆;9、苏艳;10、赵超;11、赵雍;12、王连嵋;13、韩佳寅;14、张宇实;15、潘辰
四、主要知识产权支撑材料目录（限10个）
	序号
	知识产权类别
	名称
	国（区）别
	授权号
	授权公告日
	发明人
	权利人

	1
	发明专利权
	马兜铃酸IVa在制备抗组胺或治疗肺炎药物中的应用
	中国
	ZL202210379030.2
	2022-07-05
	梁爱华，王连嵋
	中国中医科学院中药研究所

	2
	发明专利权
	一种治疗高胆汁酸血症的栀子提取物及其制备与应用
	中国
	ZL201811378343.6
	2021-09-10
	梁爱华，赵雍，李春英，易艳，王宏洁，边宝林
	中国中医科学院中药研究所

	3
	发明专利权
	一种治疗高尿酸血症的中药组合物及制备方法
	中国
	ZL202110353073.9
	2022-08-26
	梁爱华，孟晶，田婧卓
	中国中医科学院中药研究所

	4
	发明专利权
	马兜铃酸毒性分子标志物及其应用
	中国
	ZL202210733207.8
	2022-09-02
	梁爱华，王连嵋，鲜中
	中国中医科学院中药研究所

	5
	发明专利权
	一种排重金属的中药组合物及其应用
	中国
	ZL201810882710.X
	2021-04-09
	梁爱华，刘婧，韩佳寅，赵雍，李春英，易艳
	中国中医科学院中药研究所

	6
	发明专利权
	一种治疗心脑血管疾病的中药注射液的检测方法
	中国
	ZL201410185200.9
	2015-11-04
	赵涛，赵超
	山东丹红制药有限公司

	7
	发明专利权
	一种燥湿杀虫的中药组合物及其制备方法
	中国
	ZL201510533635.2
	2019-04-23
	苏艳，傅崇林，陈乃智
	杭州苏泊尔南洋药业有限公司

	8
	发明专利权
	一种补虚促乳的中药组合物及其制备方法
	中国
	ZL201510533319.5
	2018-09-14
	苏艳，傅崇林，陈乃智
	杭州苏泊尔南洋药业有限公司

	9
	实用新型专利权
	一种喷雾检测仪
	中国
	ZL201720457932.8
	2017-12-26
	林爱福，苏艳，傅崇林，王荣源
	杭州苏泊尔南洋药业有限公司

	序号
	知识产权类别
	名称
	标准类别
	标准编号
	标准发布日期
	标准起草单位
	标准起草人

	1
	标准
	静脉用中药注射剂类过敏反应检测技术规范
	团体标准
	T/CACM1381-2022
	2022-03-16
	中国中医科学院中药研究所，创新天然药物与中药注射剂国家重点实验室，江西青峰药业有限公司，中国食品药品检定研究院，北京市药品检验所，军事科学院军事医学研究院，暨南大学，上海中医药大学，天津中医药大学，天津天士力之骄药业有限公司，华润三九（雅安）药业有限公司，神威药业基团有限公司，丽珠基团利民制药厂，无锡济煜山禾药业股份有限公司，上海凯宝药业股份有限公司，广西梧州中恒基团股份有限公司，山东丹红制药有限公司，安徽华润金蟾药业股份有限公司
	梁爱华，谢宁，易艳，高月，蒋春红，张晗，胡宇驰，耿兴超，李春英，赵雍，金若敏，叶文才，鞠爱春，张宇实，韩佳寅，李科，刘地发，邓双炳，刘绍勇，陈明，黄文华，姜国志，朱音，高波，王臣臣，楚慧伦，田婧卓，潘辰，王连嵋，刘素彦，方礼，陈宣坤

	序号
	知识产权类别
	论文(著作)名称
	刊名/出版社
	年卷期页码
	发表时间

(年月日)
	通讯

作者

（含共同）
	第一

作者

（含共同）
	论文全部作者

	1
	论文
	Pharmacological effects and safety of Andrographis paniculata (Burm.f.) Nees
	Journal of food science
	2022, 87: 1319-1330
	2022-01-19
	梁爱华
	田婧卓，李春英，孟晶
	田婧卓，李春英，孟晶，王连嵋，仝燕，赵雍，易艳，张宇实，鲜中，潘辰，刘素彦，韩佳寅，梁爱华

	2
	论文
	血瘀证与血栓形成病证结合动物模型的研究
	中国中药杂志
	
	2005-05-08
	梁爱华
	梁爱华
	梁爱华， 丁晓霜，李文，薛宝云，王金华，杨洪军

	3
	论文
	Ultra-performance chromatography-electrospray tandem mass spectrometry analysis of bile acid profiles in the enterohepatic circulation following geniposide and acetaminophen-induced liver injury
	J Chromatogr A
	
	2022-08-11
	梁爱华
	秦莎莎
	秦莎莎，田婧卓，王连嵋，赵雍，王敦方，王芳，孟晶，刘美婷，梁爱华

	4
	论文
	Study on the potential nephrotoxicity and mutagenicity of aristolochic acid IVa and its mechanism
	Biomedicine & Pharmacotherapy
	
	2021-08-17
	梁爱华
	鲜中，田婧卓，张宇实，孟晶
	鲜中，田婧卓，张宇实，孟晶，赵雍，李春英，易艳，韩佳寅，刘素彦，王连嵋，潘辰，王敦方，王芳，梁爱华

	5
	论文
	Initial observation of Jinhua Qinggan granules, a Chinese medicine, in the mitigation of hospitalization and mortality in high-risk elderly with COVID-19 infection: a retrospective study in an old age home in Hong Kong
	Frontier in Medicine
	
	2022-07-27
	Zhaoxiang Bian
	林顺潮
	林顺潮，Edith M.C.Lau，Kelvin H.Wan，Linda Zhong，Enne Leung，Chung Nga Ko，Aiping Lu，Muhammad R. Shah，Zhaoxiang Bian，Dennis S.C.Lam


五、国家法律法规要求的行业批准文件目录（限10个）

	序号
	审批文件名称
	产品名称
	审批单位
	审批时间
	批准有效期
	申请单位

	1
	新药
	国家药品监督管理局药品补充申请批件（金花清感颗粒，增加新冠适应症）
	国家药品监督管理局
	2020-04-12
	长期有效
	聚协昌（北京）药业有限公司

	2
	新药
	香港中成药注册证书（金花清感颗粒，聚协昌）
	香港特别行政区
	2021-03-23
	2026-03-22
	聚协昌（北京）药业有限公司

	3
	新药
	山东省药品监督管理局药品再注册批件
	山东省药品监督管理局
	2020-02-08
	2025-02-07
	山东步长制药股份有限公司

	4
	新药
	山东省药品监督管理局药品再注册批件
	山东省药品监督管理局
	2020-02-11
	2025-02-10
	山东丹红制药有限公司

	5
	新药
	药品注册证
	国家食品药品监督管理局
	2002-07-10
	长期有效
	浙江苏可安药业有限公司


六、提名意见
甲型流感、新型冠状病毒肺炎等突发传染病及其并发症，严重威胁我国人民的健康和生命，寻找有效、安全的治疗药物是临床的急迫需求。我国传统中医药自古以来积累了大量的防治疫病经验和有效方药，充分挖掘和研发中药创新药或从已上市中成药中筛选有效、安全的品种，是满足临床急迫需求的重要途径。
  项目组针对上述疾病及其并发症创建了10种动物模型和基于现代新技术的药效客观评价方法；针对中药毒性特点建立了13类特色的中药安全性评价技术；通过国际合作建立了高标准的中药临床循证研究方法；形成了一套完善的符合中医药特点的中药创制技术体系。创制了可治疗甲型流感、新型冠状病毒肺炎或改善其并发症的特色中药品种5个，在临床广泛应用。开展了40余个品种的上市后药效和安全性再评价，筛选出具有抑制炎症风暴、减轻脏器损伤作用的品种，并建立了原创性的风险控制技术，保障中成药的临床用药安全。在国际上开展了金花清感颗粒治疗新型冠状病毒肺炎的随机、双盲、安慰剂对照的临床试验，确证了有效性和安全性，是首个经国际临床RCT循证医学研究验证抗新冠肺炎疗效的品种，具有开创性意义。创制或评价的7品种入选国家卫健委《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》，为疫情防控作出了贡献。
  项目取得了突出成果，获药品注册批件6件、专利授权15件、牵头和参与制定技术标准2项、参与起草国家指导原则1项、发表论文150余篇，SCI收载50篇，被Nat Rev Cancer（IF：69.8）等权威期刊引用。创建的中药研发创制技术体系和提出的学说具有显著的创新性和科学价值，具有广泛的应用价值和示范意义。项目取得了巨大的经济效益，提升了中医药的国际影响力，推动了中医药行业发展。
  提名该项目为北京市科学技术奖科学技术进步奖（类别：技术开发类）（一等奖）
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