公示材料
一、项目名称： 维血宁合剂高新技术推广应用研究
二、提名者： 陕西省中医药管理局
三、提名意见：
《维血宁合剂高新技术推广应用研究》是由陕西中医药大学联合陕西中医药大学制药厂自选的研究项目。

“维血宁合剂高新技术推广应用研究”项目的实施，在治疗血小板、白血球减少症等方面具有疗程短、费用低、毒副作用小等优点，项目执行期间，实现累计收入1341万元，累计净利润达135万元；以中成药生产为龙头带动农户中药材种植、中药饮片的加工、以及包装、运输业、中医药零售等相关产业起到很好的行业带头作用；充分利用太白山、秦巴山的中草药资源优势，进行绿色环保生产、节能降耗，大大提高资源的利用率；直接增加就业岗位200多个，对社会安定起到很好作用；质优价廉的药品，速解患者的痛苦，降低治疗风险，节约治疗费用，把响应国家政策落到实处；对推动和实施陕西省、咸阳市的中药现代化产业发展起到积极的促进作用，增加了经济总量提高了药农收入，进一步带动了区域经济发展。项目的社会效益和经济效益显著。

提名该项目为陕西省科学技术进步奖（陕西省自然科学奖）三等奖。

项目简介：

《维血宁合剂高新技术推广应用研究》是由陕西中医药大学联合陕西中医药大学制药厂自选的研究项目。
一、主要技术内容

1.维血宁工艺优化研究：通过调节维血宁合剂生产过程中药液pH值和高温瞬时灭菌技术的应用，使维血宁合剂质量稳定可控，疗效确切。
2.维血宁质量标准研究：维血宁合剂试行标准经国家食品药品监督管理局批准为正式标准，并收录在《中国药典》2015年版一部中。维血宁合剂微生物限度检查方法进行了验证。采用高效液相色谱法以虎杖苷、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷、大黄素为含量测定指标，建立了三种含量测定方法。
二、技术经济指标

通过调节维血宁合剂生产过程中药液pH值和高温瞬时灭菌技术的应用，制定了维血宁合剂生产工艺规程，采用新的质量检测方法，制定了维血宁合剂内控质量标准，使维血宁合剂质量稳定可控，疗效确切。

实施《维血宁合剂高新技术推广应用研究》项目至今，累计生产维血宁536663盒，实现销售收入1341万元，企业利润135万元。为5万多患者解除了病痛的折磨。

三、应用及效益情况

陕西中医药大学“维血宁合剂高新技术推广应用研究”项目的实施，在治疗血小板、白血球减少症等方面具有疗程短、费用低、毒副作用小等优点，项目执行期间，实现累计收入1341万元，累计净利润达135万元；以中成药生产为龙头带动农户中药材种植、中药饮片的加工、以及包装、运输业、中医药零售等相关产业起到很好的行业带头作用；充分利用太白山、秦巴山的中草药资源优势，进行绿色环保生产、节能降耗，大大提高资源的利用率；直接增加就业岗位200多个，对社会安定起到很好作用；质优价廉的药品，速解患者的痛苦，降低治疗风险，节约治疗费用，把响应国家政策落到实处；对推动和实施陕西省、咸阳市的中药现代化产业发展起到积极的促进作用，增加了经济总量提高了药农收入，进一步带动了区域经济发展。项目的社会效益和经济效益显著。
客观评价：

《维血宁合剂高新技术推广应用研究》是由陕西中医药大学联合陕西中医药大学制药厂自选的研究项目。

一、主要技术内容

1.维血宁工艺优化研究：通过调节维血宁合剂生产过程中药液pH值和高温瞬时灭菌技术的应用，使维血宁合剂质量稳定可控，疗效确切。

2.维血宁质量标准研究：维血宁合剂试行标准经国家食品药品监督管理局批准为正式标准，并收录在《中国药典》2015年版一部中。维血宁合剂微生物限度检查方法进行了验证。采用高效液相色谱法以虎杖苷、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷、大黄素为含量测定指标，建立了三种含量测定方法。

二、技术经济指标

通过调节维血宁合剂生产过程中药液pH值和高温瞬时灭菌技术的应用，制定了维血宁合剂生产工艺规程，采用新的质量检测方法，制定了维血宁合剂内控质量标准，使维血宁合剂质量稳定可控，疗效确切。

实施《维血宁合剂高新技术推广应用研究》项目至今，累计生产维血宁536663盒，实现销售收入1341万元，企业利润135万元。为5万多患者解除了病痛的折磨。

三、应用及效益情况

陕西中医药大学“维血宁合剂高新技术推广应用研究”项目的实施，在治疗血小板、白血球减少症等方面具有疗程短、费用低、毒副作用小等优点，项目执行期间，实现累计收入1341万元，累计净利润达135万元；以中成药生产为龙头带动农户中药材种植、中药饮片的加工、以及包装、运输业、中医药零售等相关产业起到很好的行业带头作用；充分利用太白山、秦巴山的中草药资源优势，进行绿色环保生产、节能降耗，大大提高资源的利用率；直接增加就业岗位200多个，对社会安定起到很好作用；质优价廉的药品，速解患者的痛苦，降低治疗风险，节约治疗费用，把响应国家政策落到实处；对推动和实施陕西省、咸阳市的中药现代化产业发展起到积极的促进作用，增加了经济总量提高了药农收入，进一步带动了区域经济发展。项目的社会效益和经济效益显著。

四、客观评价

该项目的完成使得维血宁生产工艺更加优化，产品质量稳定可控，产品销售规模达到1341万元，产生了可观的经济效益和社会效益。

根据陕西省科学技术厅关于做好2021年度陕西省科学技术奖提名工作的通知，该项目符合《陕西省科学技术奖励办法》的相关规定，同意申报2021年度陕西省科学技术进步奖三等奖。
应用情况：

该项目实施完成后，主要应用单位为陕西中医药大学制药厂。

陕西中医药大学制药厂生产的维血宁，具有补血活血、清热凉血功效，主要用于治疗血小板、白血球减少症，疗效确切，质量稳定可控，安全经济，市场前景广阔。

该项目通过对维血宁制备工艺进一步优化和改造，药品质量稳定可控，疗效确切，产能可增加300-400万瓶，并通过产品策划和市场投资，拓宽维血宁的销售渠道，提高该药产业化水平。

经过市场开发，至2019年底，投入150万元，在陕西、广东、浙江、江苏、上海、北京等建立130个地级办事处，配备了必要的办公场所和设施。专职维血宁销售医药代表200余人。以地区为单位，先后举办30多次维血宁产品医院医师推广会议。开发二级以上医院客户150家，业务覆盖全国27个省份的主要大中城市。2016年至2019年，四年累计销售维血宁合剂536663盒，销售收入1341万元。总利润135万元。

	主要应用单位情况表

	序号
	单位名称
	应用的技术
	应用对象及规模
	应用起止时间
	单位联系人/电话

	1
	陕西中医药大学制药厂
	维血宁合剂高新技术
	维血宁合剂（维血宁）
	2016年1月1日至今
	张军武

13992092131


七、主要知识产权和标准规范等目录
	序号
	知识产权类别
	知识产权

具体名称
	国家

(地区)
	授权号
	授权日期
	证书编号
	权利人
	发明人

	1
	专利
	一种中药研磨装置
	中国
	CN 211487813 U
	2020年09月15日
	第11484262号
	陕西中医药大学
	曹瑞、贺磊、李洋

	2
	专利
	一种中药饮片的分装称重设备
	中国
	CN 210862869 U
	2020年06月26日
	第10845555号
	陕西中医药大学
	曹瑞、李洋、贺磊

	3
	标准
	国家药品标准颁布件
	中国
	《中国药典》2020年版一部“维血宁”药品标准
	2015年06月19日
	国家食品药品监督管理总局
	陕西中医药大学制药厂
	

	4
	论文
	维血宁微生物限度检查方法研究
	中国
	2010(6)447-448
	2010年12月01日
	西北药学杂志
	陕西中医药大学
	袁武会

	5
	论文
	维血宁对环磷酰胺致骨髓抑制模型小鼠的WBC、RBC、PLT和Hb的影响
	中国
	2011(5)354-356
	2011年10月01日
	西北药学杂志
	陕西中医药大学制药厂、陕西中医药大学
	王兴海、曹瑞、张波、王光建、张恩户、曹林林、何屹

	6
	论文
	丝裂霉素和5-氟尿嘧啶诱发小鼠血小板减少、白细胞减少动物模型的建立
	中国
	2011(6)432-433
	2011年12月01日
	西北药学杂志
	陕西中医药大学
	曹瑞、张波、王光建、张恩户、陈信义、何屹、 曹林林

	7
	论文
	维血宁合剂治疗抗甲状腺药物导致白细胞减少症临床观察
	中国
	2011(8)1971
	2011年08月20日
	时珍国医国药
	陕西中医药大学
	曹林林、田正良、宋宗良、袁武会、何屹

	8
	论文
	维血宁合剂的灭菌工艺研究
	中国
	2012(6)563-565
	2012年11月10日
	西北药学杂志
	陕西中医药大学制药厂
	袁武会

	9
	论文
	HPLC法同时测定维血宁中3种化学成分的含量
	中国
	2014(1)84-85
	2014年01月28日
	西北药学杂志
	陕西中医药大学
	曹瑞、谢锦艳、柴江、何瑞、程茜菲、宋小妹

	10
	论文
	维血宁的HPLC指纹图谱研究
	中国
	2014(3)247-249
	2014年05月10日
	西北药学杂志
	陕西中医药大学、陕西中医药大学制药厂
	曹瑞、程茜菲、李艳茸 、何瑞、曹林林


八、主要完成人情况：
	排名
	姓名
	职称
	工作单位
	完成单位
	对本项目技术创造性贡献
	曾获科技奖励情况

	1
	曹林林
	主任药师
	陕西中医药大学
	陕西中医药大学
	负责项目规划、检查指导工作。


	2010年陕西省科技进步二等奖

	2
	王兴海
	主任药师
	陕西中医药大学
	陕西中医药大学
	负责项目工艺技术方案设计与研究。


	2010年陕西省科技进步二等奖

	3
	曹瑞
	实验师
	陕西中医药大学
	陕西中医药大学
	负责项目产品质量标准研究。


	无

	4
	贺磊
	主管药师
	陕西中医药大学制药厂
	陕西中医药大学
	负责项目工艺研究、质量标准研究。


	无

	5
	袁武会
	主任药师
	陕西中医药大学
	陕西中医药大学
	负责项目产品的生产。
	2010年陕西省科技进步二等奖

	6
	张军武
	副教授
	陕西中医药大学
	陕西中医药大学
	负责项目产品应用推广。
	无

	7
	李洋
	无
	陕西中医药大学制药厂
	陕西中医药大学
	负责项目产品质量检验。
	无


主要完成单位及创新推广贡献

	排名
	完成单位
	单位性质
	法定代表人
	联系人/电话
	通讯地址
	邮政编码
	对本项目主要贡献

	1
	陕西中医药大学
	高校
	孙振霖
	王晶/13809142000
	咸阳市世纪大道
	712046
	项目技术指导

项目产品质量标准与药效学研究

	2
	陕西中医药大学制药厂
	国有企业
	李宏
	贺磊/18840344938
	咸阳市渭阳中路1号
	712083
	研发部负责项目立项，过程监督，项目总结。

物料部负责项目产品所需原辅料采购与供应。

生产部负责项目产品规范化生产。

工程部负责项目产品生产设施设备的维护保养。

质量保证部负责项目产品生产销售全过程质量监督。

质量控制部负责项目产品检验与测试工作。

销售部负责项目产品市场开发与销售工作。

财务部负责项目资金管理。




十、完成人合作关系说明
	序号
	合作者
	合作时间
	合作成果

	1
	曹林林/1
	2009.01.01-2019.12.17
	维血宁合剂治疗抗甲状腺药物导致白细胞减少症临床观察/维血宁对环磷酰胺致骨髓抑制模型小鼠的WBC、RBC、PLT和Hb的影响/丝裂霉素和5-氟尿嘧啶诱发小鼠血小板减少、白细胞减少动物模型的建立/维血宁的HPLC指纹图谱研究

	2
	王兴海/2
	2009.01.01-2019.12.17
	维血宁对环磷酰胺致骨髓抑制模型小鼠的WBC、RBC、PLT和Hb的影响/维血宁工艺规程

	3
	曹瑞/3
	2009.01.01-2019.12.17
	丝裂霉素和5-氟尿嘧啶诱发小鼠血小板减少、白细胞减少动物模型的建立/HPLC法同时测定维血宁中3种化学成分的含量/维血宁的HPLC指纹图谱研究/维血宁对环磷酰胺致骨髓抑制模型小鼠的WBC、RBC、PLT和Hb的影响/一种中药研磨装置/一种中药饮片的分装称重设备

	4
	贺磊/4
	2016.01.01-2019.12.17
	维血宁质量控制标准/维血宁工艺规程/一种中药研磨装置/一种中药饮片的分装称重设备

	5
	袁武会/5
	2009.01.01-2016.01.01
	维血宁微生物限度检查方法研究/维血宁合剂的灭菌工艺研究

	6
	张军武/6
	2016.01.01-2019.12.17
	维血宁合剂学术推广委托协议

	7
	李洋/7
	2016.01.01-2019.12.17
	维血宁质量控制标准/一种中药研磨装置/一种中药饮片的分装称重设备


