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申请项目信息

1、项目名称：基于国医大师验方治疗化疗后静脉炎的中药新药临床前研究
主要研究内容：
开展处方药味及药材资源评估、制备工艺研究、质量标准研究、稳定性等药学研究；建立证候模型评价药效、安全性，其中安全性评价在GLP认证机构开展药理毒理研究；总结研究资料，形成申报材料，按1.1类中药创新药提出注册申请。
技术考核指标：
形成化疗后静脉炎中医诊疗专家共识并推广应用，完成新药临床前研究全部内容，达到中试规模。建立1套制备工艺流程图；完成不少于3批次的中试研究，形成1份主要生产设备清单；制定1份药品质量标准草案，其中鉴别项数量不少于处方药味数量的1/3，完成至少1批样品的自检报告；完成6个月的加速稳定性研究和不少于12个月的长期稳定性研究，形成1份稳定性研究数据及图谱；完成单次给药毒性、重复给药毒性试验，明确药物的LD50或最大给药量；完成中药新药申报资料1套。


[bookmark: _Hlk93769891]2、项目名称：治疗带状疱疹的中药创新药外用制剂的临床前研究
主要研究内容：
药学研究包括建立成药质量标准草案、处方药材资源评估及提取工艺研究、剂辅料及制剂处方工艺研究、成药稳定性研究等；药效学研究，观测药理作用探讨作用机理；安全性评价研究，按《药品注册管理办法》要求在GLP条件下开展非临床安全性评价研究，包括急性毒性试验、重复给药毒性试验、特殊毒性（刺激）、特殊毒性（主动过敏）。
技术考核指标：
完成治疗带状疱疹病毒的1.1类中药外用剂型临床前研究，完成中试生产规模试产，争取获得药物临床试验批件。建立1套中试规模的制备工艺及流程；制定1份成药质量标准草案；完成1份稳定性研究报告；GLP条件下1份有效性研究报告及1份安全性评价报告；根据药品注册管理办法相关要求，整理并提交中药创新新药申报资料1套；带状疱疹病毒灭活率大于99%。





3、项目名称：山西全国独家中成药品种二次开发研究
主要研究内容：
按照国家中药注册相关技术要求，开展以下内容研究：针对具体品种存在的问题，进行药材资源学、药品工艺、药品质量标准等研究；围绕药学部分相关变更内容与注册目的，进行主要药效学、药理机制、药品安全性评价等研究；依据注册要求，进行符合伦理要求的回顾性或前瞻性临床观察，达到提供临床前药物人用经验研究的相关要求；按注册分类要求，整理药品注册资料，上报注册。
技术考核指标：
药学研究达到资源评价、工艺合理性与可行性、标准可控，完成药学部分注册资料，符合相关技术要求；药理研究完成药理部分注册资料，符合相关技术要求；回顾性或前瞻性临床观察资料符合注册要求；获得受理通知书。







4、项目名称：山西优势中成药品种增加功能主治改良型新药研发
主要研究内容：
基于临床需求，依托山西优势中成药品种开发新适应症的改良型新药。主要包括：临床人用资料总结与数据分析；药效研究与资料整理；长期毒性研究与技术资料整理；改良型中药新药研究资料整理，提出注册申请。
技术考核指标：
完成改良型新药开发所需的临床人用经验总结与数据统计分析研究、药学研究、药理毒理研究等，获得受理通知书，力争获得药物临床试验批件。获得中成药2.3类改良型新药开发研究注册申报资料1套，包括综述资料1份、药效学资料1份、安全性评价报告1份（不少于6个月的长期毒性研究）。








5、项目名称：基于古代经典名方的新药研发
主要研究内容：
依据《古代经典名方目录（第一批）》，选择以晋产道地药材为主药的经典名方为研究对象，开展古代经典名方简化注册技术研究，完成技术资料整理，上报注册。主要包括：药材研究、饮片研究、基准样品研究、制剂生产研究、制剂质量和质量标准研究、相关性研究和稳定性研究等。
技术考核指标：
达到经典名方简化注册的技术要求，获得受理证书，力争获得临床批件。处方及其药材来源考证资料翔实、正确，达到注册要求；药材资源评价资料符合要求，制定的药材和饮片质量标准符合注册要求；制备出物质基准，完成的工艺与质量标准研究符合要求；经典名方制剂与物质基准的质量一致性好，生产工艺合理可行；经典名方制剂质量标准符合注册要求。


6、项目名称：基于临床疗效确切协定处方的医疗机构中药制剂研发
主要研究内容：
优选临床疗效确切、质量可控、有重要临床价值的处方；包括原、辅料的来源及质量标准研究，制剂工艺和质量标准研究，连续3批样品中试生产验证，稳定性考察，药理毒理研究（围绕各品种的功能主治，进行必要的主要药效学试验；根据品种的研究需要，开展必要的急性毒性试验和长期毒性试验）及临床研究（根据各品种的功能主治，收集不少100例的典型临床病历，并进行总结分析，形成临床总结报告）。
技术考核指标：
完成≥10种中药制剂的开发，获得医疗机构中药制剂批准文号，并投入临床使用。









7、项目名称：“十大晋药”传统炮制方法标准化和现代化研究
主要研究内容：
开展“十大晋药”传统炮制方法工艺转化研究。研究醋炙法、酒炙法、盐炙法、蜜炙法、麸炒法等传统炮制方法的技术参数、质量标准、辅料质量标准，将传统炮制方法转化为现代工业化生产，在实现中药饮片生产工业化、标准化、集约化的同时，确保中药饮片临床有效性、安全性。
技术考核指标：
制定“十大晋药”中药饮片内控标准和生产过程控制标准，使中药饮片产品批间一致性（相似度）不低于0.85；建设标准化中药饮片仓储库1个；制定醋炙法、酒炙法、蜜炙法、麸炒法等传统炮制方法的技术参数、质量标准和相关辅料质量标准；建设中药饮片全程质量溯源信息平台1个；申报山西省地方标准≥5项。






8、项目名称：山西道地药材炮制"火力/火候"客观化表征与饮片药性变化相关性研究及应用示范
主要研究内容：
炒黄炮制工艺的研究，包括有效成分、有效部位、受热敏感度、时间点等考察因素，以外观性状和内在质量为指标进行综合评价，确定最佳炮制工艺；炒焦炮制工艺的研究，运用热分析技术得到药材炮制的受热敏感温度点及时间点，确定最佳炮制工艺；炒炭炮制工艺的研究，以有效成分或有效部位最大热失重速率所对应的温度及时间作为制炭的工艺参数(火力、火候)量化指标，得到制备工艺参数；运用最佳炮制工艺制备3批样品，进行工艺验证。
技术考核指标：
确定炒黄、炒焦、炒炭的火力火候客观化表征与药性变化相关量化指标；建立炒制标准操作工艺规程至少6项，其中包含关键工艺参数各2个，完成各品种3批以上中试生产研究。形成研究报告1份，并在省内实现应用推广。



9、项目名称：智慧中药房互联网平台研发及应用
主要研究内容：
充分利用现代通信技术、物联网技术、数据库技术、自动控制技术和地理围栏技术，实现电子处方的自动接受、条码打印、中药饮片调剂、复核、浸泡、煎煮、包装、发药、配送等环节信息的全过程数字化管理，做到煎药质量的全过程把控和信息追溯。
技术考核指标：
完成智慧中药房互联网平台研发及心建设，并实现应用示范。系统适配兼容国产化计算机客户端、服务器和国产数据库；手机端可随时查询药品调剂进度和配送信息；可通过扫描条形码对处方加工的过程中的各项参数进行记录，保证处方信息可以精准追溯；中药处方审核数据库应包含中药的配伍禁忌，有毒中药、特殊人群用药以及中药用量限度，可帮助药师快速审核处方；中药煎煮可实现加水量、浸泡时间、火候、煎煮时间与次数、特殊的煎煮方式等参数的自动控制，保证中药汤剂的质量；配送系统可智能化选择最优配送点和的配送路线。







10、项目名称：国医大师数字化传承应用诊疗体系研发
主要研究内容：
基于国医大师积累的大量医案，通过应用大数据分析技术，探寻医案中辨证理论规律，研究方药配伍特点；通过应用可视化技术将“病证-对法-对药-处方”转化为直观易懂的数字化图像，构建结构化“医案-对法--对药”数理模型和数据库，形成具有辨证思维过程的“活化”数字化传承应用诊疗体系。
技术考核指标：
建立数据库：收录医案≥9000份，常用中药≥2000味、常见病证≥100个、“对药”≥300个，明确病证和“对药”之间的关联关系；开发“对法-对药-病证-人体”可视化关联图谱软件1套；形成“对法”学术思想“对药”传承数字化诊疗体系1套，形成“糖尿病”、“过敏性哮喘”、“月经病”等3~5个“对药验方”；建设“对药”数字化传承平台：支持缩放、漫游、选择等操作，支持平台注册、查询、搜索和展示功能，支持多形态数据展示方式，支持200人同时在线访问查询，整体响应性能在≤5s，文本信息交换响应时间≤1s，病案查询时间≤3s。








11、项目名称：糖尿病肾病灸药结合精准诊疗技术体系构建及应用研究
主要研究内容：
建立糖尿病肾病辩证分型客观指标体系，挖掘糖尿病肾病早期诊断指标，将已有诊断指标与新型指标形成多指标体系，并进行诊断价值评价；构建灸药结合治疗技术体系，通过治疗前后的疗效评价验证诊断体系的准确性；在省内开展多中心临床应用研究。
技术考核指标：
确定糖尿病肾病早期和不同证型的诊断指标，包括尿代谢物、尿外泌体miRNA、微量白蛋白等指标，其专属度、灵敏度、准确度及限度值，达到临床诊断的要求，具有临床价值；临床诊疗的有效率提高25%以上；确定不同证型糖尿病肾病6个以上灸药结合治疗处方；肝肾功能、血常规符合安全性要求；在省内不少于5家医疗机构开展多中心临床研究，病例不少于150例；形成专业团体的糖尿病肾病灸药结合诊疗专家共识。











12、项目名称：基于仿生技术建立山西道地药材智能化质量评价与数字化栽培体系的研究
主要研究内容：
从“气、味、色”三方面构建山西道地药材“道地性+独特性”关键形态特征的全成分及痕量成分表征体系，解析药材“外貌特征”密切关联的关键成分群，引入电子鼻、舌等仿生技术建立野生、仿野生及栽培药材的判别模型；采用基于“道地性+独特性”关键特征的数字化分析方法，以数字农业融入药材种植与生产过程为背景，建立药材“多指标+全过程”生长因子优化方法与云端调控模式，基于仿生技术研发药材数字化关键生产技术；获取药材“道地性+独特性”的多维、多通道数据，包括外观性状、关键成分、药理活性等，搭建山西道地药材智能化质量评价和生产地域可溯性集成平台。
技术考核指标：
获取1中山西道地药材“气、味、色”的客观表征数据，构建野生、仿野生及栽培药材的判别模型1个；建立可检测、可预测、可快速评价药材规格等级的质量标准体系1套；建立药材“多指标+全过程”生长因子优化方法与云端调控模式，基于仿生技术研发药材数字化生产关键技术1套；建立基于仿生技术的中药智能化质量评价与数字化栽培体系1个；起草团体标准1份。

13、项目名称：潞党参高品质特征及标准体系研究与应用
主要研究内容：
潞党参道地特征研究，主要分析潞党参的多糖、及其降解寡糖、单糖组成及结构特征及潞党参的小分子化合物特征（含量范围或成分比例等）；建立可以凸显潞党参与白条党参等其它同基源党参品质的质量评价体系，为潞党参列入《中国药典》提供数据支撑；基于移动互联网、物联网技术，以二维码、RFID 标签为载体，建立潞党参药材生产全链条质量追溯体系。
技术考核指标：
建立以道地性为导向的潞党参质量标准体系；构建潞党参全链条质量追溯系统；示范性打造1-2个优质优价潞党参产品。










14、项目名称：香棒虫草的人工培育和新食品原料开发研究
主要研究内容：
通过分离野生香棒虫草菌种，采用分子学菌种鉴定手段，分析比较香棒虫草的真菌多样性，筛选适合人工栽培提供优良的菌株和菌株组合；采用不同培养条件，分析不同培养基对香棒虫草的菌丝、子实体和功能成分形成的影响，筛选并优化培养基质，同时采用液体发酵方法，探索建立香棒虫草振菌的液体发酵工艺；按国家新食品原料的申请标准对香棒虫草人工栽培体和发酵菌丝的营养功效成分进统的分析与评价，建立质量标准，为香棒虫草的规模化工业生产和作为新食品原料开发提供科学依据。
技术考核指标：
建立野生香棒虫草菌株数据库1个；建立香棒虫草人工培育和发酵菌丝生产的技术体系，完成科学报告1份；建立基于人工培育的香棒虫草质量标准1套；建立香棒虫草发酵菌丝体质量标准1套；以人工培育香棒虫草为原料开发功能食品1个。






15、项目名称：基于山西省优势药食同源原料的保健酒研发
主要研究内容：
以山西省优势药食同源物质为主要原料，开发出能够增强免疫力的保健酒,解决中药保健酒长期存放易浑浊等关键共性技术问题。开展配方筛选关键技术研究，深入挖掘原料功效因子、结合药味药性、配伍规律以及口感分析等因素确定最佳的产品配方；开展生产工艺关键技术研究，包括原料同基酒的料液比、浸泡时间、浸泡次数等浸泡工艺和澄清工艺研究；开展产品稳定性、功效、安全性研究，确定相应的感官指标、卫生学指标及功效成分指标，建立产品的质量标准并完成备案及注册工作。
技术考核指标：
完成1款增强免疫力保健酒配方、工艺及产品质量研究，并获得保健食品注册资料一套；获得保健食品注册批件1个。








16、项目名称：晋产中药材原料品质鉴定与质量安全风险控制技术研究
主要研究内容：
基于高分辨质谱精准检测与代谢组学技术，建立晋产药材原料主要功能性成分的分子指纹图谱数据库，为道地药材建立品质“身份证”，研发道地药材原料质量分级与产地溯源精准化学分析检测方法；建立质谱为主的道地药材原料中农药残留、霉菌毒素、有机环境污染物等外源性危害物质全谱识别技术，构建药材原料典型危害物多级质谱数据库，建立危害物多谱联用定性定量综合筛查检测技术；明确我省中药材原料主要危害物风险特征与迁移转化规律，研发我省道地药材原料危害物风险控制与质量提升关键技术。
技术考核指标：
建立晋产中药材（如黄芪、党参、连翘等）功能性成分分子指纹图谱数据库≥3个；建立晋产中药材原料质量分级与产地溯源精准化学分析模型≥2个；建立晋产中药材原料中300种以上潜在外源性危害物多级质谱确证数据库；明确3种中药材原料中10种以上代表性化学农药残留风险特征及迁移转化规律；建立晋产中药材原料主要危害物风险控制与质量提升关键技术1套，形成技术标准草案3项；实现2个示范基地中药材原料质量安全合格率100%。

