关于药学院申报2023年度山东省科技进步奖相关内容的公示

项目名称：基于功效物质多模态辨识的中药先进制造关键技术及工业应用
提名单位：菏泽市科学技术局
提名等级：山东省科学技术进步奖一等奖
提名意见：针对中药化学体系复杂，质控指标选择与临床疗效相关性不强、体现中成药整体功效的质量评价方法匮乏等难题，该项目创新提出了以多尺度评价、多维度质量控制、多工序融合为核心特征的中药先进制药方法学，并推广用于稳心颗粒、丹红注射液等中药大品种生产能力提升及质量标准升级，实现了中药制药技术升级换代。该项目取得了多项创新性成果，在国内外学术期刊发表论文43篇；获授权发明专利、软件著作权等知识产权8项。相关品种已在31个省市医疗机构使用，惠及患者逾千万人次，在健康中国建设中产生巨大社会效益。该项目申报材料真实有效，相关栏目填写符合要求，对照山东省科学技术进步奖提名标准，该项目科技创新性突出，相关技术显著提高了中药制药工艺水平和产品质量控制水平；创造了显著的经济效益和社会效益，在科技成果转化应用和推广方面具有良好的示范带动作用，为服务山东生物医药产业高质量发展做出了重要贡献。
项目简介：山东步长制药股份有限公司联合浙江大学、天津中医药大学、浙江中医药大学和山东丹红制药有限公司等单位在山东省科技创新工程项目等课题资助下，为解决床疗效相关性不强、体现中成药整体功效的质量评价方法匮乏等难题，创新提出了以多尺度模型评价、多指标融合分析为核心特征的中药功效物质多模态辨识方法，系统揭示稳心颗粒、丹红注射液等中药产品的功效物质及其作用机制。运用人工智能结合表面增强拉曼光谱、生物活性评价等技术，建立覆盖原药材-中间体-制剂的质量控制方法。集成封闭式热气流循环传质传热技术、密闭化生产设计、自动化控制和连续化生产技术，建立了中药固体制剂密闭化连续化制粒生产线，并实现了工业现场制药信息的数字化记录与智能管理。
上述技术转化运用于稳心颗粒、丹红注射液等产品，为生产过程质控技术升级和质量风险保障体系建设，为确保产品质量提供了科学基础。相关成果获发明专利8项，发表论文43篇；相关品种已在31个省市上万家医疗机构使用，惠及患者逾千万人次，在健康中国建设中产生巨大社会效益。
主要完成单位及其贡献：
	排序
	完成单位
	单位性质
	主要贡献

	1
	山东步长制药股份有限公司
	有限公司
	中药先进制药系统设计和产业化实施

	2
	浙江大学
	高等院校
	中药功效物质多模态辨识方法学

	3
	浙江中医药大学
	高等院校
	 功效物质辨识

	4
	天津中医药大学
	高等院校
	以功效物质为导向的质量控制方法 

	5
	山东丹红制药有限公司
	有限公司
	丹红注射液先进制造技术


主要完成人及其贡献：
	排序
	完成人
	工作单位
	主要贡献

	1
	王毅
	浙江大学
	中药功效物质多模态辨识方法学

	2
	赵涛
	山东步长制药股份有限公司
	多谱融合指纹图谱技术

	3
	赵筱萍
	浙江中医药大学
	中药功效物质辨识

	4
	王跃飞
	天津中医药大学
	成分分析及质量检测方法

	5
	王益民
	山东丹红制药有限公司
	中药先进制药系统设计和产业化实施

	6
	龚行楚
	浙江大学
	制药关键工艺辨识研究

	7
	王明耿
	山东步长制药股份有限公司
	化学物质组成分析

	8
	王臣臣
	山东丹红制药有限公司
	丹红注射液质量检测技术

	9
	于卉娟
	天津中医药大学
	原药材-中间体-制剂质量控制方法

	10
	沈锡春
	山东步长制药股份有限公司
	丹红注射液抗氧化应激作用机制

	11
	郭晓光
	山东步长制药股份有限公司
	丹红注射液抑制系统性炎症反应作用机制

	12
	林玉梅
	山东步长制药股份有限公司
	稳心颗粒质量控制研究

	13
	刘林军
	山东步长制药股份有限公司
	体内过程分析

	14
	千珂
	山东丹红制药有限公司
	生产全程数字化GMP
管理系统

	15
	史洋
	山东步长制药股份有限公司
	作用机制研究
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	有效
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	发明专利
	中国
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