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	第一完成人
	成  果  名  称
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	备注

	1
	封亮
	儿童中药“再评价-再发现-再创新”关键技术体系的构建与应用
	科学进步类
	一等奖
	


【成果】

1. 成果名称：儿童中药“再评价-再发现-再创新”关键技术体系的构建与应用
2. 提名单位：中国药科大学

3. 成果简介：

针对儿童用药面临的临床定位精准性不足、罕见病/疑难病治疗药物空白及高发病药物疗效有限等核心挑战。本项目以“组分结构”科学内涵为核心，整合“再评价-再发现-再创新”关键技术，形成了基于“五性（精准、优效、依从、安全、可控）-三维（物质结构动态性、工艺过程可溯性、临床适配精准性）”协同调控的儿童中药制剂改良创新范式，助力儿童中药的高质量发展。项目技术内容如下：

(1) 构建以“组分结构”科学内涵为核心的数据驱动解析体系，揭示儿童中药“物-毒-效”多级关联特征

以“组分结构”与“物-性-效”关系为核心，融合数据驱动、生物色谱与全景式解析等系统识别并优化功效明确、精准可控的关键组分；独创的“ch-ADME及3D胃肠仿真模拟”复合模型，阐明其在儿童体内生物处置特征与作用规律，揭示组分内/间“物-性-效”交互关系，为儿童中药精准给药奠定基础。

(2) 构建儿童中药制剂(成型前)物料性质表征体系，阐明“组分结构-物性”关联规律，指导儿童适宜剂型设计

创建了涵盖6大类、21小类、75项指标的动态二维物料性质表征技术体系；精准揭示“组分结构特征”与“物料宏观性质”之间的内在关联规律，同时融合复合粒子设计矫掩味，实现从“经验判断”向“有据可依”的儿童适宜剂型设计的范式转变。

(3) 系统解析生产工艺过程中物质组分转移规律，建立贯穿生产全过程的多维结构动态质量控制技术体系

集成在线监测与人工智能算法，构建了覆盖“物料输入—过程演化—产品输出”的全流程智能质控体系，突破了关键质控点辨识、节点指标设定及数据溯源等技术瓶颈，显著提升了产品的均一性与批次稳定性，实现了儿童中药生产从“粗放经验型”向“标准化、信息化、智能化”的根本性转型。
(4) 构建基于“五性-三维”协同调控的儿童中药制剂改良创新研发范式，助力儿童适用/专用中药“质量+数量”的双重提升

以“精准性、优效性、依从性、安全性、可控性”五性为核心价值导向，以“物质结构动态性、工艺过程可溯性、临床适配精准性”三维为创新路径，构建以临床需求为牵引的儿童中药制剂改良创新研发范式，并建立“需求-研发-生产-应用”的闭环研发应用链。

已成功完成小儿豉翘清热颗粒、蒲地蓝消炎口服液、羚珠散、黄龙止咳颗粒、小儿黄金止咳颗粒与苏黄止咳颗粒等10余个产品的品质提升及创新研制，授权发明专利13项、实用新型专利3项、软件著作权2项、新药注册证书2项、药品补充批件1项及临床批件4项，制定国家药典标准2项。合作企业相关产品销售额突破181亿，创利近49亿，经济效益显著。

4. 主要完成单位: 中国药科大学、济川药业集团有限公司、陕西中医药大学、北京东方运嘉药业有限公司、雷允上药业集团有限公司、江苏省中医药研究院、陕西东科制药有限责任公司、南京市江宁中医院(中国药科大学附属江宁中医院)
5. 主要完成人：封亮（中国药科大学，教授），贾晓斌（中国药科大学，教授），曹龙祥（济川药业集团有限公司，高级经济师），刘俊（北京东方运嘉药业有限公司，副教授），杨艳君（中国药科大学，助理研究员），史亚军（陕西中医药大学，教授），杨冰（中国药科大学，副研究员），赵菁（济川药业集团有限公司，主管药师），邹俊波（陕西中医药大学，教授），李超（陕西东科制药有限责任公司，副主任中药师），孙娥（江苏省中医药研究院，研究员），王恒斌（雷允上药业集团有限公司，高级工程师），步伟全（江苏省中医药研究院，副主任中医师），孙露（南京市江宁中医院，副主任中医师），熊志伟（中国药科大学，副研究员）

6. 主要完成人合作关系及贡献方式情况汇总表：

	序号
	贡献方式
	合作者

（本项目排名）
	合作时间
	合作成果
	证明材料

	1
	专著合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 史亚军(6), 杨冰(7), 赵菁(8), 邹俊波(9), 孙娥(11)
	2010.01-2023.12
	中药产业技术概览
	其他附件4

	2
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 杨冰(7)
	2010.01-2023.12
	基于“组分结构”特征的中药制剂质量评价策略
	其他附件5

	3
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 赵菁(8), 李超(10), 孙娥(11)
	2010.01-2023.12
	基于物料性质表征技术的蒲地蓝消炎口服液儿童用药顺应性改善研究
	其他附件6

	4
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 赵菁(8), 孙娥(11)
	2010.01-2023.12
	基于中药口服液体制剂不良口感综合分析的蒲地蓝消炎口服液顺应性改善研究
	其他附件7

	5
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 史亚军(6), 邹俊波(9)
	2010.01-2023.12
	粒子设计技术在中药粉体领域的实践应用研究
	其他附件8

	6
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 杨艳君(5), 史亚军(6), 邹俊波(9)
	2010.01-2023.12
	基于溶剂挥发法的羚珠散粒子设计技术应用研究
	其他附件9

	7
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 李超(10), 孙娥(11)
	2010.01-2023.12
	基于物料性质表征的小儿蒲地蓝消炎糖浆剂型优化评价研究
	其他附件10

	8
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 杨艳君(5), 赵菁(8)
	2010.01-2023.12
	小儿豉翘清热颗粒治疗儿童急性上呼吸道感染的药效物质基础与作用机制研究
	其他附件11

	9
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 杨艳君(5), 杨冰(7), 赵菁(8)
	2010.01-2023.12
	小儿豉翘清热颗粒黄酮组分在模拟婴儿胃肠道环境中的消化特性
	其他附件12

	10
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 杨冰(7), 熊志伟(15)
	2010.01-2023.12
	中药制剂前物料性质体系及其表征技术研究
	其他附件13

	11
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 赵菁(8), 李超(10), 孙娥(11)
	2010.01-2023.12
	基于流浸膏物料性质的中药口服液体制剂剂型设计与优化关键技术研究
	其他附件14

	12
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 杨艳君(5), 杨冰(7), 赵菁(8)
	2010.01-2023.12
	Differential absorption and metabolic characteristics of organic acid components in pudilan xiaoyan oral liquid between young rats and adult rats
	其他附件15

	13
	论文合著
	封亮(1), 步伟全(13)
	2010.01-2023.12
	血清免疫球蛋白、hs-CRP、IL-6和TNF-α水平与两种证型疱疹性咽峡炎患儿相关性的研究
	其他附件16

	14
	论文合著
	封亮(1), 贾晓斌(2), 杨艳君(5), 杨冰(7), 孙露(14)
	2010.01-2023.12
	基于“物相结构”特征的中药品质调控新视角
	其他附件17

	15
	产业合作
	封亮(1), 赵菁(8)
	2010.01-2023.12
	儿科中药大品种小儿豉翘清热颗粒及蒲地蓝消炎口服液功效物质基础组分结构特征及机制研究
	其他附件18

	16
	产业合作
	贾晓斌(2), 王恒斌(12)
	2010.01-2023.12
	羚珠散技术开发合同备案
	其他附件19

	18
	共同立项
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 杨艳君(5), 史亚军(6), 杨冰(7), 赵菁(8), 邹俊波(9), 李超(10), 孙娥(11), 熊志伟(15)
	2010.01-2023.12
	基于中药物料性质的(口服)剂型设计与制剂处方优化关键技术研究
	其他附件20

	19
	共同立项
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 赵菁(8), 李超(10)
	2010.01-2023.12
	呼吸系统儿科特色中药品质提升创新技术研发及产业化
	其他附件21

	20
	共建实验室
	封亮(1), 贾晓斌(2), 刘俊(4), 杨艳君(5), 杨冰(7), 赵菁(8), 李超(10)
	2010.01-2023.12
	江苏省儿科创新中药与特色制剂企业重点实验室
	其他附件22

	21
	产业合作
	贾晓斌(2), 赵菁(8)
	2010.01-2023.12
	小儿豉翘清热糖浆、颗粒全过程动态质控体系的构建与应用
	其他附件23

	22
	科技副总
	封亮(1)
	2010.01-2023.12
	封亮入选江苏省科技副总项目
	其他附件24

	23
	共获奖项
	封亮(1), 贾晓斌(2), 曹龙祥(3), 刘俊(4), 杨冰(7), 赵菁(8), 孙娥(11), 李超(10)
	2010.01-2023.12
	泰州市科技创新一等奖，呼吸系统儿科特色中药制剂技术创新与应用
	其他附件25


7.主要知识产权和标准规范等目录（不超过10件）：

	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
	有效状态

	1
	发明

专利
	一种小儿蒲地蓝消炎糖浆及其制备方法
	中国

	ZL201710164692.7

	2021-01-05

	4191320

	济川药业集团有限公司
	曹龙祥,董自波,田刚,李超,邵建国,李萍
	有效


	2
	发明

专利
	一种黄龙咳喘糖浆及其制备方法
	中国

	ZL201811251847.1

	2021-06-04

	4465593

	济川药业集团有限公司
	曹龙祥,田刚,李昌龙,李超,吴菲,蔡虎
	有效


	3
	发明

专利
	一种治疗小儿风热感冒的药物糖浆及其制备方法
	中国

	ZL201811220972.6

	2021-08-03

	4594046

	济川药业集团有限公司
	曹龙祥,田刚,李昌龙,李超,朱法根,蔡虎
	有效


	4
	发明

专利
	一种高纯度淫羊藿黄酮低糖苷组分的制备方法
	中国
	ZL202210561127.5
	2023-11-17

	6495909
	中国药科大学
	封亮,贾晓斌,叶亮
	有效


	5
	实用新型专利
	一种可动态取样的药物渗透性测量装置
	中国

	ZL202222594371.X

	2023-03-24

	18692462

	中国药科大学
	封亮,关雨欣,杨冰,曾敬其,贾晓斌,莫钰林
	有效


	6
	实用新型专利
	一种大样本药物吸湿性检测装置
	中国

	ZL202121676091.2

	2021-12-21

	15246597

	中国药科大学
	贾晓斌,熊志伟,封亮,赵樱霞,胡晓欣,宁汝曦,廉源沛
	有效


	7
	实用新型专利
	一种小型粉末压缩性检测装置
	中国

	ZL202120549009.3

	2021-11-12

	14689458

	中国药科大学
	贾晓斌,熊志伟,刘利根,封亮,宁汝曦,赵樱霞,胡晓欣
	有效


	8
	实用新型专利
	在体肠灌流试验装置
	中国

	ZL202220590980.5

	2023-11-17

	17769698

	中国药科大学
	贾晓斌,封亮,莫钰林,曾敬其
	有效


	9
	发明

专利
	一种参苓白术散的制备
	中国
	ZL201810556404.7
	2021-08-20
	4629301
	陕西中医药大学
	史亚军,王媚,李婧琳,邹俊波,崔春利,张小飞
	有效

	10
	发明

专利

	一种新的强力定眩胶囊及其制备方法
	中国
	ZL202010388840.5
	2021-11-26
	4816587
	陕西中医药大学
	王媚,史亚军,邹俊波,崔春利,张小飞,李婧琳,郭东艳,孙静
	有效
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