陕西省中医药企业技术需求征集表
	序号
	企业
名称
	技术需求名称
	当前企业技术现状及拟解决的关键问题
（重点描述）
	拟实现的技术指标

	1
	陕西海天制药有限公司（1）
	宫炎康颗粒产品工艺优化及质量提升
	成品含量检测结果易出现波动
	按照法定工艺生产，所得产品符合法定标准，且在效期内质量稳定

	2
	
	盆炎清栓产品工艺优化及质量提升
	成品颜色较浅；重量差异偏差较大；放置后表面易析霜；提取物含量易出现偏低
	按照法定工艺生产，所得产品符合法定标准，且在效期内质量稳定

	3
	
	沙棘颗粒产品工艺优化及质量提升
	中间体易出现白色结晶、少量焦屑；不同批次中间体易产生质量差异
	按照法定工艺生产，所得中间体及成品符合法定标准，且在效期内质量稳定

	5
	陕西罗麻丹医药有限公司（2）
	AI 智能体质辨识系统


	基于中医理论构建 AI 智能化体质辨析系统。
建立人体营养需求多目标优化模型，适用于不同年龄阶段、不同体质人群 的营养需求计算模型。
	将中医理论与AI智能充分结合，能够有效提高对于体质的辨析

	6
	西咸新区茯茶镇茶业有限公司（3）

	茯茶冠突散囊菌定向培育技术
	1.发花质量不一致：成品率尚未稳定达到95%，且发花面存在不均匀现象，影响产品品质和市场竞争力；
2、产量效率低下：当前出品率难以满足大规模量产需求，限制了产品的市场扩展及销量增长。
	定向培育成功率达95%以上，实现单日产量40kg以上。

	7
	
	药食同源类代用茶技术
	针对大健康产业趋势，药食同源原料与茶叶的最佳配比尚无统一标准，导致产品功效和口感不稳定；具体功效缺乏深入研究，难以满足消费者需求；
原料特性差异造成生产效率低、品质不稳定，影响规模化生产；此外，原料味道与茶风味不协调，需技术创新优化口感。
	确立药食同源原料与茶叶的最佳配比，改进加工技术，实现规模化生产；创新协调风味，优化口感。

	8
	清华德人西安幸福制药有限公司（4）

	中成药质量指标、重金属、微生物快速分析方法
	生血宝合剂、热炎宁合剂为企业主导品种，目前只能采用离线分析方式，按照质量标准方法及《中国药典》方法进行检测，费时费力，无法及时指导生产。希望通过深入研究，开发浓缩液及成品质量指标在线快速检测技术，以便快速评价产品质量，杜绝不合格品的产生。
	1、能经济快速在线测定生血宝合剂中芍药苷、旱莲苷A、黄芪甲苷、特女真苷、大黄素、大黄素甲醚；热炎宁合剂中大黄素、虎杖苷、咖啡酸、单咖啡酰酒石酸含量；上述两个产品微生物限度。
含量测定结果应
在《中国药典》方法或常规液相色谱方法结果的±20%范围内；微生物限度结果应在《中国药典》方法结果的±40%范围内。

	9
	
	生血宝合剂促进铁吸收的机制研究及新功效的开发
	生血宝合剂临床应用可用于治疗缺铁性贫血，安全性好，而其促进铁吸收的机制缺乏系统研究；此外，拟探索生血宝合剂的新功效。
	明晰生血宝合剂促进铁吸收机制助于市场推广，预计销售额可增长10-15%；增加临床患者用药满意度；开发新功效，拓展生血宝合剂市场应用。

	[bookmark: _GoBack]10
	西安阿房宫药业股份有限公司（5）

	出血热预防片改良新药及二次开发
	当下出血热患者人群较少，需增加适应症。
	开展制剂新适应症的初步探索。

	11
	
	润喉药茶原料增地方标准
	润喉药茶需要开展OTC转化，目前基础条件之一，原料需要有法定标准，因此需对陕青茶及米兰花制定标准，并遴选进入我省药材标准。
	完成两个药材的质量标准的制定，同时按照我省遴选原则，出具推荐意见。

	12
	
	薏辛除湿止痛胶囊挥发油产量提升
	目前企业能完成该药的提油工艺，且能提出挥发油，但出油量无法达到理论量。
	改进工艺，使出油量符合要求。

	13
	陕西步长制药有限公司（6）


	斑蝥酸钠原料药的开发研究
	我公司持有产品斑蝥酸钠片，目前原料斑蝥酸钠供应难，成为制约制剂生产的关键瓶颈，无法满足市场对药品的需求。
	/

	14
	
	曲尼司特原料药研究
	曲尼司特颗粒为我公司独家产品，目前原料药曲尼司特存在供应难问题，使制剂无法正常上市生产，不能满足市场多元化需求。
	曲尼司特原料药研究

	15
	
	金钱白花蛇的替代性研究
	金钱白花蛇用于我公司产品中风回春胶囊的生产，金钱白花蛇为濒危药材，限制了该产品的生产使用，目前该产品处于停产状态，基于中共中央国务院《关于促进中医药传承创新发展的意见》中“支持珍稀濒危中药材替代品的研究和开发利用”的相关要求，寻求可替代的药材，满足产品生产需求。
	金钱白花蛇的替代性研究

	16
	
	临床急需+中医特色显著的中药医院制剂的中药创新药研发
	医院制剂转化方面，将按中药新药1.1类的转化方面积极布局，与国内各大中医医院特别是陕西中医药大学附属医院相关医院制剂，通过科技资源统筹进行融合联动，全力推进中药院内制剂的新药转化。
	中药创新药批件

	17
	陕西步长制药有限公司（6）
	已上市中药品种的二次开发研究
	基于中药质量标志物理论及中药资源开发路径加强中药质量评价、质量控制，着眼于中药形成全过程的质量属性及物质基础的复杂、动态变化规律，即质量“传递与溯源”相关要求，以期阐明最终药效物质基础并建立可溯源的全程质量控制体系的目的。拟围绕步长制药中药系列品种开展质量评价与控制技术、中药资源科学合理开发等方面开展研究。阐明质量标志物与生物标志物之间关联关系，进一步将临床适应症的质量、生物标志物做为辨识临床效价的评价基础。更深方面，从临床药理药效作用角度挖掘新的功能主治，从生产质量控制角度完善质量控制的评价体系。
	中药改良型新药批件

	18
	
	中药智能制造技术开发
	以陕西步长制药的中药大品种为研究对象，对中药制造生产工艺中各工序完成自动化、智能化、信息化改造，实现生产加工过程的精准化控制，提高生产效率，提升产品质量。进一步针对中药复方制造复杂度高、精细化控制难度大等问题，重点突破过程分析、在线检测等技术瓶颈，设计研发中药制药自动化、信息化、智能化模块与成套设备，提供整体解决方案。实现制药设备的集成化、连续化、自动化、信息化、智能化水平。
	提供整体解决方案，提高制药设备的集成化、连续化、自动化、信息化、智能化水平。

	19
	









西安碑林药业股份有限公司（7）

















西安碑林药业股份有限公司（7）
	对儿科品种小儿咳喘颗粒的工艺进行优化，并建立关键药材的质量控制指标
	西安碑林药业股份有限公司是集中成药科研、生产、销售为一体，拥有近五十年制药史的陕西省优秀民营企业。公司现有泾河、临潼两大GMP生产基地，可进行丸剂、胶囊剂、片剂、颗粒剂、散剂（外用）5个剂型产品的生产，共有130个批准文号。
小儿咳喘颗粒为我公司儿科独家品种，收载于现行版《中国药典》一部中，属于医保品种，临床应用多年，具有清热宣肺，化痰止咳，降逆平喘的功效。主要用于小儿痰热壅肺所致的咳嗽、发热、痰多、气喘。其组方含有麻黄，细辛及苦杏仁等特殊药味，为进一步保证产品质量，提高生产效率，为消费者提供安全有效的产品，拟对该产品从工艺，质量控制等方面进行进一步优化。
现行工艺为：处方十五味，川贝母粉碎成细粉；细辛、鱼腥草蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余麻黄等十二味加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至适量，加入适量的蔗糖和糊精及川贝母细粉，混匀，制成颗粒，干燥，喷加细辛和鱼腥草的挥发油，混匀，制成1000g，即得。
现质量标准控制指标为：1、川贝母显微鉴别2、盐酸麻黄碱薄层鉴别3、黄芩苷薄层鉴别4、盐酸麻黄碱含量测定 5、马兜铃酸不得检出
工艺关键问题：1、挥发油量少，且加入过程不好操作 2、提取挥发油后的药渣需分罐继续与其他药材合并提取，该操作过程比较复杂；因此拟对工艺中细辛及鱼腥草药材提取的挥发油及药渣的提取方式进行优化
质量控制关键问题：1、现质量标准中对苦杏仁中苦杏仁苷未做控制。2、对麻黄仅有其麻黄碱成分的含量控制，未有盐酸伪麻黄碱成分的控制。因此拟建立苦杏仁中苦杏仁苷，麻黄中盐酸麻黄碱和盐酸伪麻黄碱建立含量测定方法。
	工艺优化：
对收取的挥发油进行包合，并确定加入方式
将鱼腥草，细辛提取挥发油后，药渣与其他饮片合并提取变更为药渣单独提取
质量控制：
1、建立苦杏仁药材中苦杏仁苷含量测定方法，并制定合理的上下限
2、建立麻黄药材中麻黄碱和伪麻黄碱的含量测定方法，并制定合理的上下限

	20
	紫阳县天和药业有限公司（8）
	产品的研发技术，专家团队
	中药材清洗，打粉制成复方制剂，只能做消毒剂及抗抑菌粉外用产品走入市场，只能做粉剂及液体剂两种剂型，现在要将产品进行多样化的研发
	能够做成有保健功能的产品

	21
	
	富硒中成药养生茶、药包功能性产品开发关键技术研究
	1.研究和分析当地中药材种硒含量及形态的分布与建立标准化富硒中药材种植栽培模式；
2.开发富硒中成药养生茶、药包功能性产品3-5款，并制定相关标准；
3.协助企业探索申请最低健字号的备案和认定，并投入市场。
	1.形成3-5种中药材硒含量及其形态数据分析，建立建立标准化富硒中药材种植栽培模式1套；
2.开发富硒中成药养生茶、药包功能性产品3-5款，并制定相关标准。
3.申请1-3款产品最低健字号的备案和认定。

	22
	
	找一个研发机构共同研发产品
	将产品做成最低健字号
	能够做成有保健功能的产品

	23
	陕西东泰制药有限公司（9）
	优化提挥发油工艺
	企业目前对于药材有效成分提取技术已经成熟，但由于中药自身具有成分复杂、有效成分多、含量差异大等特点，中药挥发油质量不稳定、提取效率低。
	对药材的提挥发油工艺进行优化，提高挥发油提取率

	24
	








陕西关爱制药有限公司（10）

















陕西关爱制药有限公司（10）



	消咳平喘口服液处方去掉中药材马兜铃
	马兜铃药材的肾毒性、致癌性已经被确认，各类含马兜铃种属的中药材的中成药生产、销售受到限制，大部分处于停产停销状态，直接去掉马兜铃或用其它药材替代马兜铃是唯一出路。
消平咳喘口服液【处方】：麻黄、川芎、当归、百部、白芥子、五味子、甘草、马兜铃、辛夷、陈皮、半夏、紫苏子、桔梗、藁本、细辛、薄荷、前胡、款冬花、花椒、淫羊藿、黄芪、党参、干姜、佩兰、灯心草、桑白皮、柴胡27味药材;【功能与主治】：止咳、祛痰、平喘。用于感冒咳嗽，急、慢性支气管炎。其产品为关爱制药独家品种，疗效确切，因马兜铃问题目前处于停产状态.
马兜铃是消咳平喘口服液中非主药成分，去掉马兜铃应该没有问题，且去掉之后必须要进行药理研究。为检验处方的调整是否会对整体疗效产生重大影响，我们希望贵单位实验室能够协助进行以下研究：
药效对比研究：
对比原处方与去除马兜铃后的处方，评估消咳平喘口服液在止咳、平喘等主要药效指标上的差异，确保疗效是否受到显著影响。
处方稳定性研究：
研究去除马兜铃后，口服液的物理化学性质（如pH值、溶解度、成分相容性等）及长期稳定性是否发生变化。安全性验证：评估调整后处方的安全性，确保其是否符合相关法规要求。
安全性评估：
对调整后的处方进行毒理学研究，确保其安全性符合相关法规要求，并评估是否存在新的潜在风险。
成分相互作用分析：
分析去除马兜铃后，处方中其他成分的相互作用是否发生变化，是否可能影响整体疗效或稳定性。
现焦点是需不需要开展临床实验？如何开展临床实验？企业想法是：直接去掉不替代，并只做药理研究。
	无马兜铃处方获得国家药监局生产批文

	25
	紫阳县世红生态中药材有限公司（11）
	紫阳县世红生态中药材有限公司
	葛根、天麻、厚朴等道地药材趁鲜加工
	1.天麻深度加工及产品开发        2.葛根加工工艺优化             3.厚朴发汗加工工艺及药品之间的关系


	26
	紫阳县秦中生态农业科技有限公司（12）
	紫阳山区中药材半野生抚育栽培技术应用与示范
	1.对紫阳山区药用植物野生资源进行调查、筛选研究，筛选适宜在紫阳高山地区种植的药材品种进行半野生抚育模式栽培综合对比评估试验，并建立适合紫阳山地利用栽培模式、半野生抚育规范化标准化栽培操作规范，形成技术体系。
2.引进和选育适宜在紫阳山区种植的天麻、猪苓、大黄、黄精、淫羊藿等中药材种植优易品种，探索和建立相关种植栽培技术，并示范推广种植。
	1.筛选出3-5种适合紫阳山区种植的药用植物。
2.建立适合紫阳山区开展的半野生抚育栽培标准化种植模式1套，建立药用植物半野生抚育规范化操作规程。
3.探索建立科技帮扶新模式，培养高素质农民技术人才10名以上。

	27
	








西安世纪盛康药业有限公司（13）


















西安世纪盛康药业有限公司（13）
	肾损伤因子1（Kim-1）在慢性肾功能损伤进程中动态变化规律及肾康栓早期干预对Kim-1的影响
	西安世纪盛康药业有限公司是专门从事肾病及其相关治疗领域药物研发、生产与销售的国家高新技术企业、陕西省“专精特新”中小企业。拥有独立自主知识产权产品肾康注射液和肾康栓。其中，肾康栓主治慢性肾炎、慢性肾盂肾炎、高血压肾病所致慢性肾功能不全失代偿期和肾功能衰竭期中医辨证属湿浊血瘀证者。肾康栓的主要临床应用为肾病中后期患者。
肾损伤分子1（Kim-1）是一种反应早期肾损伤的生物标志物，该指标最大的优势是灵敏度高。在肾损伤早期，血肌酐、尿素氮和尿蛋白等经典肾损伤指标未发生变化时，Kim-1就已显著升高。
拟解决的问题：
（1）Kim-1在慢性肾功能损伤进程中动态变化规律是什么？探究其变化规律可以为肾康栓的早期干预研究提供实验基础。
（2）肾康栓在Kim-1出现但血肌酐等经典指标未显著升高时早期干预时是否对慢性肾功能损伤有改善作用？本研究将为肾康栓的临床应用提供理论支撑，为Kim-1试剂盒的推广应用提供实验证据。
	以基础研究的形式，研究在慢性肾功能损伤进程中Kim-1的动态变化规律。探究肾康栓早期干预采对Kim-1的影响。
拟获取的技术指标如下：
（1）回答Kim-1在慢性肾功能损伤进程中动态变化规律是什么？
（2）肾康栓早期干预对Kim-1影响；
（3）肾康栓从肾损伤早期干预可否减少或缩短肾康栓的日给药次数（给药量）或给药疗程的可行性。
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	肾康注射液功效成分辨识与筛选关键技术研究
	肾康注射液是西安世纪盛康药业有限公司独家产品，经临床和实验研究证实肾康注射液能延缓肾小球硬化和肾间质纤维化的速度，有效降低血肌酐及尿素氮水平，提高肌酐清除率，最终提高患者的肾小球滤过滤，达到慢性肾脏病的治疗目的。虽然肾康注射液经临床和实验证实治疗慢性肾功能衰竭效果显著，但是其药效物质基础和药理作用机制不清的现状构成了其现代化进程和临床推广的“瓶颈”问题。
现状：
1）肾康注射液的药效物质基础复杂且难以明确，缺乏符合中医药特色的评价体系。
2）肾康注射液成分复杂且药效物质不明，致使药理作用机制不清，临床应用仍停留在传统、模糊的描述与概括阶段，导致临床应用中合理选择剂量、安全有效用药等方面仍缺乏科学的理论依据。
3）采用分子生物学的方法和部分生化指标在简单的药理模型及分子水平探究肾康注射液的药效和作用机制，阐释肾康注射液对疾病个体的整合调节作用（多靶点、整体性和动态性）尚缺乏令人信服的证据。
	明确肾康注射液确定肾康注射液成分≥100个；
基于靶标特征筛选10种以上功效成分。
明确5个以上肾康注射液治疗慢性肾功能衰竭的作用靶标。
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	肾康注射液中糖类和微量成分分析及指纹图谱的构建
	技术现状：现行质量标准中，糖类组分的检测方法操作繁琐，不同操作人员之间重复性较差，且有部分微量组分含量及结构不明确等问题。
拟解决的关键问题:针对这些问题，一是对肾康注射液中糖类组分的分离、纯化及含量测定方法进行攻关研究，并构建肾康注射液中糖类指纹图谱；二是对肾康注射液中含有的某些关键微量成分进行定性与定量研究。
	建立一套适用于肾康注射液中糖类化合物的分析标准，该标准应准确可靠，重现性高，且易于实现；对肾康注射液中未知关键微量成分做到定性和定量分析结果准确可靠；通过上述研究为为现行产品质量标准的提升提供扎实可靠的依据。
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陕西新雨丹中药材生物科技有限公司（14）

























陕西新雨丹中药材生物科技有限公司（14）















陕西新雨丹中药材生物科技有限公司（14）
	白附子炮制技术
	白附子原药材浸出物含量≧7%，按照药典上炮制方法，经炮制后含量要求≧15%，多次试验，浸出物含量不达标，也有达标的，但白矾加量超过30%，炮制的饮片外观出现白色结晶，外观不达标
	白附子经煮制，浸出物含量达到国家药典标准要求（浸出物含量15%，外观达到要求）
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	半夏加工技术
	半夏经加工后得率太低：青半夏、姜半夏经加工
得率≦67%，得率太低，法半夏色泽不好。
	加工后得率达到80%以上，色泽鲜亮，商品性好

	32 
	
	细辛脱毒问题
	细辛基部马兜铃酸含量高，影响利用率，如何合理脱毒，提高利率和利用率
	入药利用率达到90%以上

	33 
	
	黄芩炭炒制不达标
	黄芩炭：要求外黑内黄，炒出来含量不达标，但因饮片太薄，要么内外全黑，要么着色不够。
	达到药典规定的外观

	34 
	
	桔梗初加工工艺
改进
	商洛桔梗不去皮时其浸出物含量达标，但现在市场上客户要求都要去皮，去皮后含量不达标，如何改进生产工艺或通过物理方法，让去皮后的桔梗浸出物含量达到标准。
	浸出物含量达到药典规定的标准以上。

	35 
	
	颗粒剂制粒工艺不成熟
	新进设备在生产颗粒剂中，制粒不均匀，不稳定
	颗粒均匀，工艺成熟稳定

	36 
	
	糖性、油性、粘性药材粉碎颗粒不均匀，不达标
	糖性、油性、粘性药材粉碎颗粒不均匀，需粉碎关键技术
	通过粉碎后颗粒均匀达标

	37 
	
	中药有效成分提取技术
	公司拟以甘草为原料提取甘草次酸，急需提取工艺和技术、提取设备和人才
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	中药材储存高科技技术
	一些中药材如桔梗、黄芩储存过程中容易走油，天麻储存过程中容易发霉，有的品种容易生虫、发霉、变质。
	通过使用先进储存技术，延长中药材储存时间，确保储存过程不变质，不发霉，不生虫、不走油。

	39 
	
	药食同源大健康
产品开发
	公司现有剩余标准化厂房10000平方米，急需药食同源大健康产品研究开发、生产技术、生产工艺，让科技成果得到转化
	技术含量高、市场需求量大

	40 
	
	中医药行业技术人才
	急需中医药行业技术人才：中医药检验检测、中医药生产技术人才、中医药制造设备使用与维人才护、饮片加工炮制技术人才、市场开拓人才、高级管理人才
	能够独立开展相关工作

	41 
	
	九节菖莆人工种植关键技术
	作为丹凤县小品种特色药材，九节菖莆人工种植容易生病烂根
	通过采取科技技术，有效解决烂根
问题

	42
	
	道地药材化妆品
产品研发
	含有中药有成分的化妆品，以安全有效深受消费者欢迎，急需以
商洛道地药材为原料，开发受消费者喜爱的化妆产品
	研发科技含量高、市场受欢迎的化妆产品

	43 
	西安雨田农业科技股份有限公司（15）

	黄芪地上部分的药用资源研究
	围绕秦药资源开发，拟对代表性大宗道地中药材黄芪非药用部位进一步研究，将其开发成畜禽用药。
	确定黄芪地上部分最佳采摘时间，最大保留地上药用价值同时最少程度的影响地下部分的药用价值，以实现地上和地下药用经济价值最大化。

	44 
	
	黄芩茎叶 的药用资源研究
	围绕秦药资源开发，拟将代表性区域特色中草药黄芩非药用部位进一步研究，开发成畜禽用药。
	确定黄芩地上部分最佳采摘时间，最大保留地上药用价值同时最少程度的影响地下部分的药用价值，以实现地上和地下药用经济价值最大化。

	45 
	陕西盘龙药业集团股份有限公司（16）（与企业沟通后取消第一个项目）
	
	
	

	46 
	
	连翘叶新资源食品原料开发
	企业技术现状：连翘叶具有药用保健价值（含连翘苷等活性成分），商洛市有长期食用历史，但缺乏系统安全性验证，而且现有产品无企业质量标准；
解决关键问题：开展一系列研究，完成毒理学实验，推动国家新资源食品认证，开发高附加值产品，制定涵盖安全指标的企业质量标准。
	制定企业质量标准，明确连翘叶新资源食品原料的成分、安全性及功能性指标，开发连翘叶新资源产品原料

	47 
	
	南五味子地理标志产品及药食同源品种认定
	企业技术现状：商洛市柞水县为南五味子道地产区，野生资源储量大，本单位已建立规范化种植及野生抚育基地，开发初级产品，与陕师大联合研究确认柞水为道地适生区，但缺乏地理标志认证，市场溢价能力不足；
解决关键问题：制定南五味子种植和质量相关标准，打造南五味子区域品牌，依据地理标志产品认定流程，开展相关研究，配合当地企业及政府申请国家地理标志保护，以保护产品独特品质和地域特色，培育区域品牌。
	开展南五味子地理标志产品认定所需的研究工作，包括产地环境、品质特性、人文历史等方面的调查与分析，出具详细的研究报告，完成地理标志产品及药食同源品种认定

	48 
	陕西华远医药集团商洛冠龙药材有限公司（17）
	山茱萸低成本病虫害防治技术
	无农残农药价格较高，寻求低成本的病虫防治技术方案
	防治成本低于现市场水平，防治技术方案可执行，山茱萸农残符合相关药食标准。

	49 
	
	山茱萸种植生产过程中去农残技术工艺
	缺乏山茱萸农残降解工艺技术
	经处理或调整工艺后，山茱萸农残符合相关药食标准

	50 
	陕西铎耀中药饮片有限公司（18）

	种仁类药材加工炮制过程中羰基值的控制研究
	技术现状：种仁类药材（如郁李仁、桃仁等）羰基值在加工炮制过程中较大，导致饮片质量不合格
拟解决的关键问题:建立科学可控的加工炮制方法，用于控制种仁类药材（如郁李仁、桃仁等）羰基值过大的情况
	建立控制种仁类药材羰基值过大的加工炮制标准

	51 
	
	远志加工炮制及存储过程中黄曲霉毒素的控制研究
	技术现状：远志加工炮制及存储过程中黄曲霉毒素含量过高，导致饮片质量不合格
拟解决的关键问题:建立科学可控的加工炮制方法，用于控制远志加工炮制及存储过程中黄曲霉毒素的含量

	建立控制远志及炮制品黄曲霉毒素含量的标准

	52 
	陕西摩美得气血和制药有限公司（19）

	上市中成药品种质量控制方法学研究
	开展秦药品种心速宁胶囊质量控制中黄连、苦参、人参含量测定方法建立及指纹图谱（特征图谱）研究；止血祛瘀明目片质控中三七质量控制测方法优化；宫月舒胶囊中延胡索乙素含量测定方法的建立及其他鉴别项目增加研究；复方芙蓉泡腾栓中木芙蓉、苦参、蛇床子鉴别方法学建立及黄白中盐酸小檗碱含量测定方法学建立。
	分别建立相应质量控制方法，建立或完善现有标准，通过相关部门审核。

	53 
	
	中成药生产工艺优化提升研究
	开展西帕依固龈泡腾片辅料变更研究及评价（中等变更）；开展心痛宁滴丸制备工艺优化（主要聚焦丸子碎裂，表面风干，表面黑点等问题）及稳定性评价研究；优化疗癣卡西甫丸生产工艺中粉碎、制丸（芝麻粉碎收率，辅料变更，粘合剂及崩解剂优化）等工艺环节。
	完成工艺优化系统研究并通过生产验证，通过相关变更审批。

	54 
	
	中成药灭菌工艺优化研究
	生药粉入药的中成药灭菌工艺研究；沙蒿子湿热灭菌质量评价研究（特征图谱）。
	建立相应方法并通过实际生产应用验证。
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汉王药业（20）
























汉王药业（20）
	益脑心颗粒非临床学术评价
	第一部分：益脑心颗粒化学成分研究
实验一：益脑心颗粒化学成分分析
实验二：益脑心颗粒指纹图谱研究
第二部分：益脑心颗粒药代动力学研究
实验三：益脑心颗粒及其主成分药代动力学特征
实验四：益脑心颗粒及其主成分的组织分布特征
	得出益脑心主要化学成分
得出益脑心指纹图谱
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	鲜天麻胶囊非临床学术评价






	第一部分：鲜天麻胶囊化学成分研究
实验一：鲜天麻胶囊化学成分分析
实验二：鲜天麻胶囊指纹图谱研究
第二部分：鲜天麻胶囊药代动力学研究
实验三：鲜天麻胶囊及其主成分药代动力学特征
实验四：鲜天麻胶囊及其主成分的组织分布特征
第三部分：鲜天麻胶囊的安全性评价
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	辐照前后中药材质量对比研究
	1、采用中药指纹图谱技术，对比辐照对药材质量的影响程度。
2、我公司现涉及常年使用的近150种药材进行逐一研究。
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	珠芽蓼止泻颗粒功效、临床开发学术研究


	化学成分与代谢组学研究：
抗菌谱和抗病毒作用研究：
临床应用与制剂开发：
	1、关键活性成分研究：2、珠芽蓼止泻颗粒的主要成分可能通过调节次生代谢产物的合成间接增强其抑菌活性。
抗菌活性研究；针对抑制亚洲甲型流感病毒和I型副流感病毒的研究，研究鞣质以外的活性成分与其抗病毒机制关系
1、临床用药安全性研究，特别是针对婴幼儿用药安全性研究。2、药剂开发：珠芽蓼常与其他药材（如石榴子、肉桂、车前子等）配伍，用于治疗腹泻、腹痛等感染相关症状，进一步研究其抗菌疗效。
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	舒胆片功效、临床开发学术研究


	基础药理与成分研究：
舒胆片的抗菌、利胆机制研究。
研究探讨对慢性胆囊炎的疗效， 临床局限性研究
	1、化学成分分析研究。2、作用机制促进胆汁分泌和抗菌消炎作用。
可参考类似中成药（如消炎利胆片）的药效学实验设计探索
目前缺乏针对舒胆片的大规模随机对照试验（RCT）数据，其疗效和安全性多基于传统中医理论和初步药理研究，需进一步循证医学支持

	60
	陕西兴盛德药业有限责任公司（21）



	中药材自身成分对农残检测的影响
	植物中33种禁用农药的检测过程中，同一待测物，经多个机构检测，结果重现性差，经分析，除空白基质来源多样化影响外与中药材自身成分有关
	消除中药材自身成分对农残的影响
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	粉碎细度对中药饮片含量测定的影响
	纤维性大的品种不能全部通过规定的标准药筛号，筛上遗留纤维弃去或与筛下混合都会造成含量检测结果不一致；
种子类品种经粉碎后，种仁与种皮分离不能达到相一致的细度；
	探索排除粉碎细度对检测结果影响的方法

	62 

	
	蒸制参数对酒黄精的含量的影响
	黄精多糖为水溶性物质，在蒸制过程中黄精多糖损耗较大
	蒸制过程中控制那些参数能减少黄精多糖的损耗

	63 

	
	熟地黄制炭后性状
	熟地黄含糖量大，制炭后要求表面炭化，内部存性，但熟地黄炭性状描述中有质柔。
	如何保证糖性物质炭化后还能保证质柔。

	64 
	安康康元医药科技有限公司（22）
	工具酶生物合成1-DNJ
	1-DNJ作为桑系列植物中降血糖物质，在植物中含量较低，富集过程较难控制，收得率低，且由于特征性特点不易制剂应用。拟通过生物菌从羰基和碳基中生物转化形成，亦或者通过在原料中添加菌（工具酶），在原来体内生物转化形成。
	工艺路线可大生产应用、菌种（工具酶）制取稳定

	65 
	紫阳县世红生态中药材有限公司（23）
	天麻、五味子健康产品研制
	企业种植了大面积天麻、五味子，希望通过研发相关新的健康产品，提升附加值。
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