2024年北京市科学技术奖提名公示内容（公告栏）
一、项目名称
祛邪药的新药研发和上市后再评价关键技术及应用
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、山东步长制药股份有限公司;4、辽宁奥达制药有限公司;5、浙江苏可安药业有限公司;6、聚协昌（北京）药业有限公司
三、候选人

1、梁爱华;2、高月;3、易艳;4、赵雍;5、田婧卓;6、王连嵋;7、李春英;8、聂淑琴;9、赵超;10、潘霖;11、苏艳;12、白建疆;13、鲜中;14、孟晶;15、刘素彦
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
	一种中药组合物及制备方法和用途
	中国
	ZL201510014162.5
	2018-04-24
	潘霖，潘英宏，吕锐，李尧军，郭振海，赵长会，冯会生，田桂芳，马浩原，周晓丽，段金华
	辽宁奥达制药有限公司

	3
	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

	4
	发明专利权
	治疗胆汁淤积性肝病的栀子十二指肠定位制剂
	中国
	ZL202111268224.7
	2023-04-25
	梁爱华，王锦玉，田婧卓，赵雍，易艳，仝燕，李春英
	中国中医科学院中药研究所

	5
	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

	6
	发明专利权
	一种中药组合物、中药制剂的用途
	中国
	ZL201010296183.8
	2012-09-05
	于世家，潘霖，吕锐，李尧军，郭振海，赵长会，冯会生，潘英宏，田桂芳
	辽宁奥达制药有限公司

	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
	马兜铃酸毒性分子标志物及其应用
	中国
	ZL202210733270.8
	2022-09-02
	梁爱华，王连嵋，鲜中
	中国中医科学院中药研究所

	9
	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

	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
	Ameliorative effect of cheqianzi decoction on hyperuricemia and kidney injury and underlying mechanism in rats
	Heliyon
	
	2023-04-11
	梁爱华
	孟晶
	孟晶，田婧卓，赵雍，李春英，易艳，张宇实，韩佳寅，王连嵋，潘辰，刘素彦，柳辰玥，王芳，唐璇，王敦方，秦莎莎，梁爱华

	2
	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
	Journal of Chromatography 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

	3
	论文
	Penilloic acid is the chief culprit involved in non-IgE mediated, immediate penicillin-induced hypersensitivity reactions in mice
	Frontiers in Pharmacology
	
	2022-08-22
	梁爱华
	王敦方
	王敦方，韩佳寅，潘辰，李春英，赵雍，刘素彦，张宇实，田婧卓，易艳，朱晶晶，柳辰玥，王源，鲜中，孟晶，秦莎莎，唐璇，王芳，梁爱华

	4
	论文
	Differences in p38-STAT3-S100A11 signaling after the administration of aristolochic acid I and IVa may account for the disparity in their nephrotoxicity
	Phytomedicine
	
	2023-04-10
	梁爱华
	鲜中
	鲜中，田婧卓，赵雍，易艳，李春英，韩佳寅，张宇实，王源，王连嵋，刘素彦，潘辰，柳辰玥，王敦方，孟晶，唐璇，王芳，梁爱华

	5
	论文
	论含马兜铃酸中药的风险评估、安全用药与科学监管-马兜铃酸种类不同毒性各异，检控马兜铃酸I/II是关键
	中国中药杂志
	
	2022-05-01
	梁爱华，张伯礼
	田婧卓
	田婧卓，刘素彦，高月，张伯礼，梁爱华


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
	新药证书（清脂胶囊）
	中华人民共和国国家药品监督管理局
	1999-11-20
	长期有效
	中国中医科学院中药研究所

	2
	新药
	新药证书（木丹颗粒）
	国家食品药品监督管理局
	2008-03-03
	长期有效
	辽宁奥达制药有限公司

	3
	新药
	药品再注册批件（丹红注射液）
	山东省药品监督管理局
	2020-02-11
	2025-02-10
	山东步长制药股份有限公司

	4
	新药
	药品注册证（克痢痧胶囊）
	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

	5
	新药
	香港中成药注册证书和新加坡注册HSA公示（金花清感颗粒）
	香港特别行政区和新加坡卫生科学局
	2021-03-23
	长期有效
	聚协昌（北京）药业有限公司


六、提名意见
项目组围绕祛邪药药效难以准确表征，潜在毒性隐匿难测，效毒物质重叠难辨等新药研发和上市后再评价亟待解决的关键问题，创建了12类体现临床热、湿、痰、瘀、毒等特点的动物模型，建立了以生物体多稳态系统基因及表型组为核心的祛邪药效表征技术体系；建立了13类特色安全性评价方法；攻克了祛邪药致敏性和隐匿性肝肾毒性预测和风险控制“卡脖子”难题；突破了有毒祛邪药的效毒物质甄别和候选药发现模式；形成了一套创新的祛邪药新药研发和上市后再评价关键技术体系。研发了10余个具有临床优势的中药新药，完成40余种中成药上市后再评价。获新药证书6个、药品注册批件5件，发明专利授权20件，牵头制定标准5项，编著10部，发表论文150余篇。产品使上亿患者获益，近三年获经济效益数十亿元，为中药行业发展作出了巨大贡献。
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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