[bookmark: _GoBack]一、项目名称：《基于驴胶补血颗粒的经典验方中成药“四化”关键共性技术研究与应用》
二、提名意见：
经认真审阅该项目提名书及其附件材料，核实全部材料真实有效，并按要求对该项目进行公示，目前无异议。
本项目依托国家重大科技专项、省市级科技项目等，以驴胶补血颗粒为研究对象，针对传统中成药，特别是颗粒剂共性关键技术问题，开展产学研协同攻关，通过持续攻关和集成创新，实现驴胶补血颗粒生产工艺绿色化、质控控制体系化、临床用药精准化、过程管控智能化，为其安全、有效、稳定、可控提供技术保障，形成经典验方颗粒剂中成药技术升级行业示范。
本项目首次创新应用絮凝澄清技术替代传统醇沉工艺，显著减少乙醇用量，解决颗粒剂制粒难、收率低、易吸潮等工艺瓶颈，提升产品质量，实现环保、安全、低耗颗粒剂的生产。创造性的建立点-线-面-体的驴胶补血颗粒质量控制模式，构建单一成分“点”到多成分的“线”以及指纹图谱全成分的“面”，再到药材、中间体、成品的全过程体系，实现生产的全过程和多维度控制，突破中成药质量控制缺乏合理评价的难题。建立基于“系统-动物-细胞-分子”的多层次中成药作用机理研究新方法，揭示了驴胶补血颗粒多靶点、多途径补血调经作用的机理；构建基于“成分−代谢物-基因-蛋白”的系统生物靶标网络,从整体和系统角度阐释了驴胶补血颗粒升高白细胞的作用机理，实现了传统中药在现代疾病应用中诊断清晰化、治疗靶向化、预后精准化、经典深入化的现代中药创新研究模式。建立了MES、DCS、ERP、SCADA等多系统融合的中成药智能制造应用体系，设计建成我国首个中成药颗粒剂智能生产工厂，制定了一系列中成药智能制造技术标准，从智能化和标准化两个维度引领以“柔性、精益、绿色、数据驱动”为特征的现代中药先进制造。
该项目获发明专利8项，实用新型10项，发表文章18篇，荣获湖南省科学技术进步二等奖等荣誉，2021年实现年销售收入约3.7亿元，将相关技术在华润本溪三药、翔宇药业和广东青云药业等公司推广应用，累计产生间接经济效益逾18亿元。
推荐项目为中华中医药学会科学技术奖二等奖。

三、项目简介
中成药在现代医疗行为和医药经济中的地位日益凸显，中成药制造业已成为我国生物医药领域的重要战略性核心产业，只有不断提高中药制药工业技术水平、提升中药质量一致性，才能保证临床疗效稳定，为实现“健康中国梦”提供支撑力量。但现有的中成药存在以下共性问题：（1）源于经典验方的传统生产制造模式普遍存在“三低、三高、不适宜”的瓶颈问题。（2）中药质量控制体系仍存一定数量的中药饮片质量控制项缺乏或不完善等情况，使其在临床应用中的有效性与安全性难以保障。（3）中药生产按分段式工艺布局、片块化控制，制造过程“信息孤岛”，难以有效用于高质量高内涵的制药过程控制与决策。这些问题严重影响着中药产品的质量和疗效稳定，也制约着中药制药行业的健康持续有序发展。
[bookmark: _Hlk95376142]本项目依托国家重大科技专项、省市级科技项目等5项，以驴胶补血颗粒为研究对象，针对传统中成药，特别是颗粒剂共性关键技术问题，开展产学研协同攻关，通过持续攻关和集成创新，实现驴胶补血颗粒生产工艺绿色化、质控控制体系化、临床用药精准化、过程管控智能化，为其安全、有效、稳定、可控提供技术保障，形成经典验方颗粒剂中成药技术升级行业示范。
创新点1：创新应用絮凝澄清技术替代传统醇沉工艺。显著减少生产过程乙醇用量，解决颗粒剂制粒难、收率低、易吸潮等工艺瓶颈，提升产品质量，实现环保、安全、低耗颗粒剂的生产。
创新点2：创建立点-线-面-体的驴胶补血颗粒质量控制模式。以驴胶补血颗粒为研究对象，构建单一成分“点”到多成分的“线”以及指纹图谱全成分的“面”，再到药材、中间体、成品的全过程体系，实现生产的全过程和多维度控制，突破中成药质量控制缺乏合理评价的难题。
创新点3：创建基于“系统-动物-细胞-分子”的多层次中成药作用机理研究新方法。通过应用该方法揭示了驴胶补血颗粒通过调节丙酮酸、苯丙酸、精氨酸等氨基酸代谢发挥多靶点、多途径补血调经作用的机理；构建基于“成分−代谢物-基因-蛋白”的系统生物靶标网络,从整体和系统角度阐释了驴胶补血颗粒升高白细胞的作用机理，并从动物和细胞两个维度验证其调控亮氨酸分解代谢关键酶发挥升白作用的分子机制，实现了传统中药在现代疾病应用中诊断清晰化、治疗靶向化、预后精准化、经典深入化的现代中药创新研究模式。
创新点4：创建凸显功效成分、复杂动态制造特点的智能制造关键技术体系。该体系实现传统中成药制造过程质量预测、预警以及自适应决策控制，建立MES、DCS、ERP、SCADA等多系统融合的中成药智能制造应用体系，设计建成我国首个中成药颗粒剂智能生产工厂，制定了一系列中成药智能制造技术标准，从智能化和标准化两个维度引领以“柔性、精益、绿色、数据驱动”为特征的现代中药先进制造。
该项目获发明专利8项，实用新型10项，发表文章18篇，荣获湖南省科学技术进步二等奖、湖南省两型产品、2016年度中国非处方药中成药妇科类综合统计排名第二名、中国品牌引领奖等荣誉，2020年实现年销售收入约3亿元，将相关技术在华润本溪三药、翔宇药业和广东青云药业等公司推广应用，累计产生间接经济效益逾18亿元。项目培养硕博研究生30余人，高级工程师15人，新增就业100余人。
该项目突破经典验方中成药制约高质量发展的瓶颈问题，突显经典验方生产工艺绿色化、质控控制体系化、临床用药精准化、过程管控智能化，彰显中医药在疾病治疗中的优势，示范推广应用经典验方中成药四化关键共性技术，助力中医药传承创新发展。
四、客观评价
1、公司2003年与湖南中医药大学合作共同承担国家“十五”重大科技专项“创新药物和中药现代化”第三批课题-----“絮凝澄清与薄膜包衣技术在中药颗粒剂防潮中的应用研究”，于2006年通过国家中医药管理局组织的课题验收（国中医科函[2006]33号）。
2、公司于2006年委托吉林省中药固体制剂工程研究中心开展驴胶补血颗粒药效学试验，研究结果表明驴胶补血颗粒可明显增加小鼠的抗疲劳能力及单核巨嗜细胞的吞噬功能，并能延长小鼠在缺氧条件下的存活时间。使失血性贫血大鼠的脾、卵巢指数明显增加，血中红细胞（RBC）、血红蛋白（Hb）、白细胞（WBC）明显升高；对溶血性血虚大鼠的体重、雌二醇（E2）、RBC、Hb、红细胞压积（HCT）、血小板（PLT）、骨髓有核细胞数均有明显升高作用，而使网织红细胞明显的降低，对动物血虚状态具有明显的缓解和恢复作用，对脾气虚大鼠中超氧化物歧化酶（SOD）、免疫球蛋白（IgG）及白细胞介素 2（IL-2）有明显的增加作用；同时使家兔在体子宫收缩的频率、幅度及活动力明显的降低，并且能拮抗缩宫素的兴奋作用，发挥补血调经的功效。
3、公司2009年承担长沙市科技局重点项目《驴胶补血颗粒测控技术的开发》，于2011年通过长沙市科技局组织的专家会议验收（验收编号：长科验字【2011】第573号）。
4、公司2009年-2011年委托湖南中医药大学第一附属医院、上海中医药大学附属曙光医院、广西中医学院第一附属医院中心、成都中医药大学附属医院、上海中医药大学附属龙华医院、浙江中医药大学附属广兴医院、湖南中医药大学第二附属医院开展的随机双盲、阳性对照、对中心临床试验表明，驴胶补血颗粒用于治疗气血两虚型月经过少临床用药安全、有效，能显著改善女性的月经量少、色淡质稀以及神疲乏力、面色淡白或萎黄、少气懒言、头晕眼花、心悸气短、失眠、自汗等气血两虚症候相应症状。
5、公司2012年承担关于驴胶补血颗粒的长沙市重大专项项目《中药大品种的质量标准化关键技术研究及产业化》，于2016年通过长沙市科技局组织的专家现场、会议验收（验收编号：长科验字【2016】第97、98、99号）。
6、公司2014年承担的《驴胶补血颗粒等系列颗粒剂新技术产业化》项目被长沙市知识产权局认定为知识产权优秀转化项目（长知发【2014】19号）。
7、公司2015年承担的湖南省2015年第四批战略新兴产业与新型工业化专项项目《絮凝澄清技术在中药固体制剂中的应用及年产1500吨阿胶车间生产线建设项目》，于2017年长沙市经信委和财政局通过听取汇报、资料审阅和现场审核，一致认为项目达到预期目标，同意项目验收合格（长经信发【2017】224号）。
8、公司2017年承担国家工信部智能制造综合标准化与新模式应用项目——中药固体制剂智能工厂集成应用新模式（编号：工信厅装函【2017】468 号），2020年湖南省工信厅组织专家对项目进行验收，经现场查看、审阅相关材料及听取汇报，并质询与讨论，一致认为该项目完成各项研究内容，达到预期目标，经费使用合理，同意通过验收（编号：湘工信【2020】238号）。 
9、公司于2018年委托湖南省医药行业协会组织“驴胶补血颗粒系列关键技术的创建及产业化应用”科技成果评价会议。评价组听取该项目的总结报告，审阅提供的技术资料，经专家一致评议，认为该成果在中医药领域处于国内领先水平（湘医药协评字【2018】第6号）。
10、2021年，项目“驴胶补血颗粒系列关键技术的创建及产业化应用”荣获湖南省科学技术进步二等奖。






五、推广应用情况
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

	1
	辽宁华润本溪三药有限公司
	中药质量控制与智能化生产技术
	近3年累计实现销售收入128,429.5万元，经济效益显著
	2018年1月-2020年12月

	2
	翔宇药业股份有限公司
	中药质量控制与智能化生产技术
	近3年累计实现新增销售收入8,815万元
	2018年1月-2020年12月

	3
	广东青云山药业有限公司
	中药质量控制与智能化生产技术
	近3年累计实现新增销售收入8,320.05万元。
	2018年1月-2020年12月

	4
	湖南九芝堂医药有限公司
	销售
	累计用量3569万元，疗效确切，安全性好
	2019年-2021年




六、主要知识产权和标准规范等目录
	知识产权（标准）类别
	知识产权（标准）具体名称
	国家
（地区）
	授权号（标准编号）
	授权（标准发布）日期
	证书编号
（标准批准发布部门）
	权利人（标准起草单位）
	发明人（标准起草人）
	发明专利（标准）有效状态

	发明专利
	一种可提高中药颗粒防潮性能的生产工艺(絮凝澄清)
	中国
	ZL200510134263.2
	20080213
	第378013号
	九芝堂股份有限公司
	谢安、夏新华、徐学云、郭建生、严建业
	有效发明专利

	发明专利
	一种同时测定驴胶补血制剂中六种氨基酸含量的HPLC测定方法
	中国
	ZL201010555455.1
	20130828
	第1263098号
	九芝堂股份有限公司
	欧金秀、谷陟欣、熊灿娟、朱丽、王实强、张妮瑜、毛威
	有效发明专利

	论文
	Branched-Chain Amino Acids Catabolism Pathway Regulation Plays a Critical Role in the Improvement of Leukopenia Induced by Cyclophosphamide in 4T1 Tumor-Bearing Mice Treated With Lvjiaobuxue Granule
	瑞士
	10.3389/fphar.2021.657047

	20211025
	PMC8573099
	山西大学、九芝堂股份有限公司、西安交通科技大学、中国西安大学
	田俊生、赵慧亮、高耀、王琦、向欢、徐向平、 黄胜、颜冬兰、 秦雪梅
	其他有效的知识产权

	发明专利
	一种鉴别驴胶补血制剂中白术的方法
	中国
	ZL201510437697.3
	20180123
	第2790494号
	九芝堂股份有限公司
	叶惠煊、谭真鲁鲁、黄胜、陈四娟、谢安、谷陟欣
	有效发明专利

	发明专利
	驴胶补血制剂及其原料、中间体的指纹图谱测定方法
	中国
	ZL200910006087.2
	20111109
	第861388号
	九芝堂股份有限公司
	刘春海 、欧金秀、 张妮瑜 、刘淑妦
	有效发明专利

	论文
	基于近红外光谱的驴胶补血颗粒浓缩过程研究
	中国
	2016,47(22)
	20161128
	0253 - 2670(2016)22 - 3997 - 06

	浙江大学药学院、九芝堂股份有限公司
	刘雪松、李梦茹、王致远、陶玲艳、谷陟欣、吴永江
	其他有效的知识产权

	论文
	UPLC-QQQ/MS法检测驴胶补血颗粒中的阿胶
	中国
	2017,28(15)
	20170530
	1001-0408（2017）15-2101-04

	湖南省药品检验研究院、中南大学药学院
	陈鸿玉、李劲平、李文莉、丁野、孙辉、杨清、黄晓燕
	其他有效的知识产权

	论文
	基于网络药理学的驴胶补血颗粒升高白细胞作用机制研究
	中国
	2018,53 (10)

	20180625
	0513-4870 (2018) 10-1660-10

	山西大学、九芝堂股份有限公司
	颜磊、何小燕、高耀、向欢、徐向平、黄胜、颜冬兰、秦雪梅、田俊生
	其他有效的知识产权

	论文
	驴胶补血颗粒对环磷酰胺致小鼠白细胞减少症的作用及代谢组学机制研究
	中国
	2018,49(10)
	20180528
	0253-2670(2018)10 - 2282 - 09

	山西大学、九芝堂股份有限公司
	何小燕、颜磊、徐向平、黄胜、颜冬兰、秦雪梅、田俊生
	其他有效的知识产权

	论文
	基于1H-NMR代谢组学的驴胶补血颗粒补血作用机制研究
	中国


	2016，47(07)
	2016年04月12日
	0253-2670(2016)07-1142-07
	山西大学中医药现代研究中心、山西大学化学化工学院、九芝堂股份有限公司
	刘彩春、刘欢、谷陟欣、秦雪梅、田俊生
	其他有效的知识产权



七、主要完成人情况
姓名：徐向平
排名：1
行政职务：总经理
技术职称：高级工程师
工作单位：九芝堂股份有限公司
主要完成单位：九芝堂股份有限公司
对本项目技术创造性贡献：
项目总负责人，创新点4的主要负责人和创新点3的主要完成人，创建凸显功效成分、复杂动态制造特点的智能制造关键技术体系，建立了MES、DCS、ERP、SCADA等多系统融合的中成药智能制造应用体系，设计建成我国首个中成药颗粒剂智能生产工厂；构建基于“成分−代谢物-基因-蛋白”的系统生物靶标网络,多维度阐释驴胶补血颗粒升高白细胞的作用机理，并对所有成果进行转化示范，实现产品年销售收入稳步增长，市场占有率达97.76%，全国排名第一。
姓名：田俊生
排名：2
行政职务：无
技术职称：副教授
工作单位：山西大学
主要完成单位：山西大学
对本项目技术创造性贡献：
对创新点3有主要贡献，复制了乙酰苯肼、环磷酰胺诱导的血虚动物模型，筛选了驴胶补血颗粒发挥补血作用的最佳使用剂量，应用代谢组学技术探讨了其补血的作用机制可能为调控机体能量代谢、脂质代谢、肠道菌群代谢途径等。构建基于“活性成分-代谢物-基因-蛋白”的系统生物靶标网络，明确驴胶补血颗粒对环磷酰胺诱导正常及4T1荷瘤小鼠实验动物模型WBC 数量减少、脏器损伤、免疫功能降低等白细胞减少症症状的显著改善作用。
姓名：刘雪松
排名：3
行政职务：现代中药研究所副所长 
技术职称：研究员 
工作单位：浙江大学
主要完成单位：浙江大学
对本项目技术创造性贡献：
对项目创新点4做出了突出贡献。实现驴胶补血颗粒关键生产环节在线检测系统与自动化控制系统的联动控制，和中药生产过程工艺参数和质量参数的协同控制，提高中药生产过程质量控制水平。构建驴胶补血颗粒制造执行系统，并实现与企业资源计划系统的协同与集成，实现信息数据的交互共享和业务流程的贯通，实现中药生产过程的信息化管理。参与建设以驴胶补血颗粒为代表的中成药智能工厂，实现传统中药生产工艺与新一代信息技术、智能制造技术的深度融合，实现以驴胶补血颗粒为代表的传统中药生产模式的转型升级。
姓名：严建业
排名：4
行政职务：科室主任
技术职称：副教授
工作单位：湖南中医药大学
主要完成单位：湖南中医药大学
对本项目技术创造性贡献：
对创新点1有主要贡献，与九芝堂股份有限公司合作共同承担国家“十五”重大科技专项“创新药物和中药现代化”第三批课题-----“絮凝澄清与薄膜包衣技术在中药颗粒剂防潮中的应用研究”。首次提出将絮凝澄清技术运用于中药颗粒剂的防潮研究，并通过对驴胶补血颗粒等产品的实验研究和生产应用，证明采用絮凝澄清技术替代原颗粒剂工艺中的醇沉工艺，不但可明显降低中药颗粒剂的吸潮性，更好地保留其所含多糖类等水溶性有效成分，提高产品的质量，降低生产成本。
姓名：陈鸿玉
排名：5
行政职务：无 
技术职称：主管药师
工作单位：湖南省药品检验检测研究院
主要完成单位：湖南省药品检验检测研究院
对本项目技术创造性贡献：
对创新点2有重要贡献：（1）驴皮质量控制研究：通过对驴皮进行研究，建立了专属性强的检测方法测定驴皮中的驴皮源成分，为确保投料阿胶原料的基原准确性奠定了基础。（2）阿胶药材质量控制研究：采用液质联用多肽识别技术对阿胶药材中特征性驴皮源成分鉴别方法和其他杂皮如牛皮源成分掺伪检查方法进行了研究。（3）驴胶补血颗粒的质量控制研究：采用液质联用多肽识别技术对驴胶补血颗粒中驴皮源成分和牛皮源成分进行研究，构建从原料、药材和制剂全过程质量控制标准体系。
姓名：汤艳红
排名：6
行政职务：技术副总经理 
技术职称：高级工程师
工作单位：九芝堂股份有限公司
主要完成单位：九芝堂股份有限公司
对本项目技术创造性贡献：
对创新点4有重要贡献，建立驴胶补血颗粒生产全过程在线质量控制技术，建立原药材和成品质量快速检测方法、关键生产环节在线质量检测方法，实现了涵盖原药材、中间体及成品的全过程质量控制；建立驴胶补血颗粒生产数字化控制技术，实现关键工艺参数的在线检测与控制；建立驴胶补血颗粒生产信息化管理技术，实现生产信息数据的实时采集、存储和分析，提高生产过程信息化管理和质量管理水平，全面提升产品质量及其安全性。
姓名：黄胜
排名：7
行政职务：副主任
技术职称：高级工程师
工作单位：九芝堂股份有限公司
主要完成单位：九芝堂股份有限公司
对本项目技术创造性贡献：
对创新点2、3、4有主要贡献，完成驴胶补血颗粒制剂指纹图谱研究和氨基酸指标成分的研究，建立质量标准草案；驴胶补血颗粒升高白细胞作用和代谢组学机制研究；参与中成药智能制造应用体系建立。
姓名：务勇圣
排名：8
行政职务：研发总监
技术职称：高级工程师
工作单位：九芝堂股份有限公司
主要完成单位：九芝堂股份有限公司
对本项目技术创造性贡献：
对创新点3、4有重要作用，统筹开展建立基于“系统生物-整体动物-组织细胞-分子通路”的多层次中药药理作用机制研究新方法，揭示驴胶补血颗粒补血调经作用的药理机制；参与中成药智能制造应用体系建立。
姓名：颜冬兰 
排名：9
行政职务：主任助理
技术职称：正高级高级工程师
工作单位：九芝堂股份有限公司
主要完成单位：九芝堂股份有限公司
对本项目技术创造性贡献：
对于创新点2、4有主要贡献。主要完成驴胶补血颗粒基于数字化的全过程控制体系的研究，完成驴胶补血颗粒中间体指纹图谱研究和氨基酸指标成分的研究。在项目研发期内，投入的工作量占本人工作量的50%以上。
姓名：欧金秀 
排名：10
行政职务：经理
技术职称：高级工程师
工作单位：九芝堂股份有限公司
主要完成单位：九芝堂股份有限公司
对本项目技术创造性贡献：
对于创新点2有主要贡献，在项目研发期间，占本人工作量的40%。主要完成驴胶补血颗粒制剂指纹图谱研究和氨基酸指标成分的研究，建立质量标准草案。
八、主要完成单位情况
1、九芝堂股份有限公司
九芝堂股份有限公司是集中成药的研发、生产和销售的现代大型医药企业。国家高新技术企业，国家级创新型试点企业、国家中医药管理局中医药工程学重点学科建设单位、国家知识产权示范企业。作为本项目的具体实施单位，主导开展基于驴胶补血颗粒的经典验方中成药“四化”关键共性技术研究与应用。
（1）首次创新应用絮凝澄清技术替代传统醇沉工艺，显著减少乙醇用量，解决颗粒剂制粒难、收率低、易吸潮等工艺瓶颈，提升产品质量，实现环保、安全、低耗颗粒剂的生产。（2）创造性的建立点-线-面-体的驴胶补血颗粒质量控制模式，构建单一成分“点”到多成分的“线”以及指纹图谱全成分的“面”，再到药材、中间体、成品的全过程体系，实现生产的全过程和多维度控制，突破中成药质量控制缺乏合理评价的难题。（3）建立基于“系统-动物-细胞-分子”的多层次中成药作用机理研究新方法，揭示了驴胶补血颗粒通过调节丙酮酸、苯丙酸、精氨酸等氨基酸代谢发挥多靶点、多途径补血调经作用的机理；构建基于“成分−代谢物-基因-蛋白”的系统生物靶标网络,从整体和系统角度阐释了驴胶补血颗粒升高白细胞的作用机理。（4）创建凸显功效成分、复杂动态制造特点的智能制造关键技术体系，建立了MES、DCS、ERP、SCADA等多系统融合的中成药智能制造应用体系，设计建成我国首个中成药颗粒剂智能生产工厂。
通过本项目培养硕博研究生30余人，高级工程师15人，新增就业100余人。将相关技术在华润本溪三药、翔宇药业和广东青云药业等公司推广应用，累计产生间接经济效益逾18亿元。
2、湖南中医药大学
湖南中医药大学与九芝堂股份有限公司合作共同承担了国家“十五”重大科技专项“创新药物和中药现代化”第三批课题-----“絮凝澄清与薄膜包衣技术在中药颗粒剂防潮中的应用研究”。在该项目研究中，湖南中医药大学团队首次提出将絮凝澄清技术运用于中药颗粒剂的防潮研究，通过对模型药物（驴胶补血颗粒等）絮凝澄清纯化工艺的优化并与醇沉工艺对比，形成了醇沉工艺与絮凝澄清工艺对比分析的优化技术经济指标（包括薄层色谱、主要有效成分保留率、干燥难易度、干膏粉的吸湿百分率及生产成本等）和评价体系，确定了以壳聚糖为絮凝剂的絮凝澄清工艺不仅能达到良好的防潮效果（得到的产品易于浓缩、干燥，其干膏不易吸湿，流动性增加，且能改善生产制粒操作中软材的起团、粘筛现象），而且对质控成分无明显影响，还可明显提高干膏粉中多糖的含量，且工艺简单、成本低，从而为指导中药行业应用絮凝澄清技术进行中药颗粒剂的防潮提供了科学依据和具有示范性的技术解决方案，同时也为企业经济效益的提升提供了技术支撑。
3、浙江大学
浙江大学团队针对当前中药生产过程存在的共性技术难题与驴胶补血颗粒生产过程实际问题，开发了驴胶补血颗粒数字化先进制造技术，包括驴胶补血颗粒生产过程质量控制技术、驴胶补血颗粒生产数字化控制技术和驴胶补血颗粒生产信息化管理技术。项目相关研究技术的应用，实现了驴胶补血颗粒的管道化、连续化、自动化、数字化生产，实现了关键工艺参数的自动化控制，实现了从原药材到成品的全过程质量控制，实现了生产信息化管理，全面提高了驴胶补血颗粒的工艺控制水平和质量控制水平，提升了驴胶补血颗粒生产信息化管理水平，有效提高了产品的质量稳定及均一性，提升了产品安全有效性，确保了产品疗效。
4、湖南省药品检验检测研究院
湖南省药品检验检测研究院主要进行以下科技创新工作：（1）对驴皮质量控制研究：阿胶为马科动物驴的干燥皮或鲜皮经煎煮、浓缩制成的固体胶。阿胶药材的生产原料短缺、价格昂贵，存在用杂皮胶投料违法生产的情况。通过对驴皮进行研究，建立了测定驴皮胶中的驴皮源成分专属性检测方法，可用于正品驴皮胶与牛皮胶、猪皮胶、龟甲胶等杂皮胶的鉴别和区分。（2）阿胶药材质量控制研究：阿胶为驴胶补血颗粒处方中的君药，采用液质联用多肽识别技术对阿胶药材中特征性驴皮源成分鉴别方法和牛皮源成分掺伪检查方法进行了研究，建立了阿胶药材中驴皮源成分和牛皮源成分检测方法。（3）参与驴胶补血颗粒的质量控制研究：采用液质联用多肽识别技术对驴胶补血颗粒中驴皮源成分和牛皮源成分进行研究，构建从原料、药材和制剂全过程质量控制标准体系。（4）培养硕士研究生1人。（5）在中文核心期刊《中国药房》发表论文1篇。
5、山西大学
山西大学是中华人民共和国教育部与山西省人民政府“部省合作共建高校”，是中西部十四所国家重点建设大学之一。学校入选“中西部高校综合实力提升工程”、“111计划”、“中西部高校基础能力建设工程” 、国家理科基础科学研究和教学人才培养基地、国家建设高水平大学公派研究生项目，国家首批“卓越法律人才教育培养计划”高校，全国九所地方综合性大学协作会成员，中国政府奖学金来华留学生接收院校，国家“特色重点学科项目”建设高校，教育部来华留学示范基地，首批全国深化创新创业教育改革示范高校 、首批高等学校科技成果转化和技术转移基地。山西大学中医药现代研究中心是集中医药科研、教学与社会服务为一体的校级科研机构，主要研究方向为山西优势特色药材品质评控；中医药代谢组学技术研究；晋产药用资源的创新药物研发。作为项目参与单位，主要完成驴胶补血颗粒构建网络药理模型-细胞模型-动物模型研究路径，揭示驴胶补血颗粒补血多通路、多靶点、整体协同作用特点。
5、 

九、主要完成人合作关系说明
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