公示材料
一、项目名称：基于“药性-功效-证候”三要素的中（成）药再评价研究与应用
二、项目主要完成人：卫培峰，高峰，邹俊波，王小平，史亚军，李敏，陈丹丹，奚苗苗，欧莉，焦晨莉，郭俊京，陈亚龙，

陈亮亮，刘丹；
三、项目简介：

长期以来，中药的研究多侧重于其活性物质与作用机制研究，忽视了中药的药性、功效及证候的统一性。中（成）药的研究应遵循传统中医药理念，以其临床应用为指导，结合现代药理学研究方法，形成具有中药特色和符合中药发展规律的研究模式。基于此，项目组提出中（成）药的研究应以“性”为体、以“效”为用、以“证”验效，创新性的发展了“药性-功效-证候”三要素结合的中（成）药研究模式，并对多种中（成）药进行了系统的研究。以该模式为桥梁和纽带，对多种中成药进行了临床再评价，实现了从基础研究走向临床应用，而临床应用又反哺基础研究。项目主要研究内容如下：
采用“药性-功效-证候”相结合研究模式对大品种中成药中核心药物物质基础及机制进行了系统研究

本项目以血瘀证为模型，研究了丹红注射液、蛭蛇通络胶囊及香丹注射液中丹参、红花、降香单味药的功效物质基础及作用靶点，为活血类中药在临床中的精准、合理使用提供了科学依据，同时也实现了中药“药性-功效-证候”研究的有机融合。

采用“药性-功效-证候”相结合的研究模式揭示了部分大品种中成药核心药对配伍机制及物质基础

本项目以药性理论之一配伍理论为指导，以中医证候血瘀证为基础，选取了临床中常用的大品种中成药丹红注射液、蛭蛇通络胶囊、香丹注射液中的核心药对丹参-红花、丹参-降香、黄芪-熟地作为研究对象，采取了“药性-功效-证候”相结合的研究模式对相关药对进行了深入研究，揭示了其发挥药效的物质基础及作用靶点。

采用“药性-功效-证候”相结合的研究模式对部分中成药进行了临床再评价研究

本项目以前期丹参等活血类中药及其配伍研究为基础，以中药配伍理论（药性理论之一）、中成药功效、中医证候为依据，采用“药性-功效-证候”相结合的研究模式对丹红注射液、蛭蛇通络胶囊等上市后中成药进行了临床再评价研究，提高了其临床精准对证使用的准确率，显著提升了其临床疗效。

本项目研究成果应用后已产生了良好的经济及社会效益 
（1）陕西健民制药有限公司组采用“药性-功效-证候”相结合的研究模式对上市后大品种中成药蛭蛇通络胶囊中的核心药对丹参-红花的物质基础及作用机制进行了系统地、深入地研究，蛭蛇通络胶囊销售额累计新增32344万元。
（2）陕西康惠制药股份有限公司采用本项目组“药性-功效-证候”研究模式对上市后大品种中成药参地益肾口服液、七味天麻药酒机制等系列研究结果进行学术推广，其研究成果快速提升了两个产品的市场竞争力，近2年销售额累计新增19180万元。
（3）此外，项目组还采用“药性-功效-证候”相结合的研究模式协助陕西健民制药有限公司、原陕西辰济药业有限公司、四川美大康药业股份有限公司、陕西冯武臣大药堂制药厂等企业完成了女金片、消积丸、强筋健骨丸、橘红胶囊、蠲痹抗生丸等五个中成药的上市后再评价研究工作，该五个品种借助于上述研究资料顺利地通过了国家中药保护品种的审评并取得了国家中药保护品种证书，该五个品种取得国家中保证书后也产生了较好的经济效益。

本项目取得的标志性成果包括：（1）获陕西省高等学校科学技术一等奖1项，咸阳市科学技术一等奖1项，陕西省专利三等奖1项；（2）协助制药企业取得新药证书1个，国家中药保护证书5个，药品再注册批件2个；（3）发表论文104篇，其中SCI论文36篇；（4）取得专利11项，其中发明专利7项；（5）培养研究生共38名，其中获得国家奖学金4人。
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五、主要知识产权成果：采用本项目成果后，先后取得发明专利5项。
六、主要完成单位：陕西中医药大学第二附属医院、陕西健民制药有限公司、陕西康惠制药股份有限公司、陕西中医药大学


