山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	道地药材种质资源与规范化生产技术研究

	项目编号
	201603D311101

	研究意义
	中药材是中药产业链的源头，药材质量优劣直接影响中药饮片、中成药及相关产品的质量和疗效。山西省主产的30多种道地中药材均为中医临床常用中药，且为保健品、功能食品、化妆品等产品生产和研发常用的原料，市场需求量越来越大且声誉极佳。但目前对相关品种缺乏系统的资源学和野生抚育与种植技术规范研究，一定程度上造成我省中药材有质量无产量、有产量无产业、有口碑无品牌的境况。本项目开展黄芪等五种道地药材种质资源与规范化生产技术研究，对于提升山西药材品质量，提高药材产量，引领中药产业整体提质增效具有重要的意义。用5-10年的时间，分批完成30种左右的山西主产、优产中药材的资源学和规范化生产技术系统研究，全面解决生产过程中优种、优地、优法等关键技术问题，建立完备的技术规范和质量标准，为建设优质高产稳产的国家级优势品种中药原料基地提供科技支撑。

	研究内容及

关键技术
	选取黄芪、党参、连翘、远志、苦参5个山西道地、大宗药材品种，开展种质资源调查、收集、整理、保存和评价，建立相应品种种质资源圃，合作建设中药材标准实物库、化学成分库、基因库和特征(指纹)图谱库，筛选培育适合地域种植优良品种。开展特定品种的生态适宜性研究，制定相应品种的生产区域规划。研究制定中药材良种繁育技术规范和中药材种子、种苗标准，建立无公害种植全过程操作环节的技术要求和控制标准，制定人工种植和野生中药材采收、产地加工规范及标准，制定中药材包装及仓储规范，制定中药材等级标准。重点突破针对5个品种的中药材品种鉴定、品质评价技术；中药材道地性及生态适宜性定量化研究技术；中药材脱毒快繁、种质资源保存、创新和新品种培育技术；中药材栽培管理、田间管理、采收加工、包装仓储技术。

	项目活动阶段
	(应用基础研究  (应用开发  □小试  □中试  □工业化试验

(工程示范  □首台套研制  □关键零部件研制  □其他

	参考性技术指标和经济指标
	每个品种建成1个中药材标准库和种质资源圃，选育1-2个优种；制定1套生态适宜性区划；制定1套从种子、种苗繁育、无公害种植、到采收和产地加工、包装和仓储全过程的技术规范和控制标准；制定1套中药材等级标准；支撑建设1个在地面积不少于100亩的种子种苗繁育基地，种子种苗优质品率提高10%-20%；支撑建设1000亩的规范化生产示范基地，10000亩的推广生产基地，亩产量提高10%-20%，主要检测指标性成分含量高于现行药材质量标准5%以上。申请或取得国家发明专利2-3项。

	示范工程及研发平台与团队
	建成5个药材品种的种质资源圃和种质资源库，5个种子种苗繁育基地，5个规范化生产示范基地；建立1个省级中药材质量监测和种子种苗鉴定中心，1个中药材规范化生产工程技术研究中心；建设3-5个针对区域特色品种的国内一流研发团队。

	预期效益
	项目建成后，预计每个品种年生产种子1000公斤或种苗50万株；5个品种新增中药材产量5000吨，新增产值1亿元；依托中药材种植基地，绿化荒山5万亩。完成对道地药材资源的系统化研究，提高种植效率，重塑“晋药”品牌。带动中医药文化旅游，推动区域生态文明建设。

	申报单位条件
	山西省境内具备独立法人资格的中资控股企业、高校，及有产业化能力的科研院所，一般由建有中药材生产基地的企业牵头。具有完成课题相关工作基础和必要条件，近3年年均销售额不少于1000万元，申报品种近3年年均销售额不少于200万元，生产基地面积应不少于1000亩，种子种苗繁育基地不少于100亩。具有产学研合作基础，鼓励与申报品种相关的单位和专家联合攻关。课题组成员按课题技术需求进行人员组合，原则上应有高等院校、科研院所和企业的技术人员共同组成，鼓励开展跨省市、跨国际合作研究。

	应用领域
	中药农业，中药材种植，药用植物育种育苗


    道地药材种质资源与规范化生产技术研究
    研究内容：选取黄芪、党参、连翘、远志、苦参5个山西道地、大宗药材品种，开展种质资源调查、收集、整理、保存和评价，建立相应品种种质资源圃，合作建设中药材标准实物库、化学成分库、基因库和特征(指纹)图谱库，筛选培育适合地域种植优良品种。开展特定品种的生态适宜性研究，制定相应品种的生产区域规划。研究制定中药材良种繁育技术规范和中药材种子、种苗标准，建立无公害种植全过程操作环节的技术要求和控制标准，制定人工种植和野生中药材采收、产地加工规范及标准，制定中药材包装及仓储规范，制定中药材等级标准。

考核指标：每个品种建成1个中药材标准库和种质资源圃，选育1-2个优种；制定1套生态适宜性区划；制定1套从种子、种苗繁育、无公害种植、到采收和产地加工、包装和仓储全过程的技术规范和控制标准；制定1套中药材等级标准；支撑建设1个在地面积不少于100亩的种子种苗繁育基地，种子种苗优质品率提高10%-20%；支撑建设1000亩的规范化生产示范基地，10000亩的推广生产基地，亩产量提高10%-20%，主要检测指标性成分含量高于现行药材质量标准5%以上。申请或取得国家发明专利2-3项。

    有关说明：项目按品种实施，每个课题1个品种，一般由具有较强实力的科研院所牵头联合省内有一定种植规模的中药材生产基地联合申报，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，申报品种近3年年均销售额不少于200万元，生产基地面积应不少于1000亩，种子种苗繁育基地不少于100亩。
山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	优质中药饮片规范化炮制加工工艺与质量标准研究

	项目编号
	201603D311201

	研究意义
	中药饮片是中药产业中不可缺少的关键环节，山西道地药材资源丰富、品质优良、市场需求量大。但中药饮片GMP企业数量少，生产规模小、生产工艺不规范、原料药材来源混乱、生产加工设备落后，质量评价不规范。本项目针对山西道地药材，开展饮片规范化炮制工艺及质量标准研究，可以提高山西省道地药材饮片生产的产业化、集约化程度，建立健全饮片生产全过程的中药饮片质量保障体系，提高山西道地药材饮片品质，重塑晋药品牌，提高中药材生产效益，确保中药临床与中成药制剂用药安全、有效。用5-6年的时间，分批完成100种左右的山西主产优产、临床最常用饮片生产全过程工艺优化工作，制定质量控制标准和产品等级标准；为全面提高中药饮片质量，降低生产成本，引领中药产业整体提质增效，快速增长提供科技支撑。

	研究内容及

关键技术
	选取10-20种山西道地中药品种开展传统炮制工艺的现代化研究，制定中药饮片炮制加工工艺技术标准、辅料质量标准和设备标准；针对不同储藏、运输特点的饮片，制定包材、包装等质量控制标准和规范；建立不同质量中药饮片产品辨识、检测技术和方法，建立中药饮片等级标准。重点突破传统炮制工艺的现代化技术；加工过程中的离心式切片技术、远红外测温及计算机程控技术、旋转气流式干燥技术、热分析联用技术；质量标准评价中的液质联用技术、代谢组学技术以及分子标记技术等。

	项目活动阶段
	(应用基础研究   (应用开发   (小试   (中试  ■工业化试验

□工程示范  □首台套研制  □关键零部件研制  □其他

	参考性技术指标和经济指标
	每个课题完成10-20种山西道地中药品种传统炮制工艺的工业化技术定型，建立成套的饮片炮制工艺技术标准、辅料质量标准、设备标准、包材包装质量控制标准和规范；建立10-20种不同质量等级中药饮片产品辨识、检测技术和方法、标准；饮片产品一致率达到80%，主要检测指标性物质含量高于药典标准5%以上；加工过程损耗降低20%，加工成本降低30%，成品率提高50%。申请国家发明专利3-5项。

	示范工程及研发平台与团队
	建立并升级2-5个道地药材饮片示范生产线，建立1个省级中药饮片工程技术中心；组建省级创新研究团队2-3个。

	预期效益
	项目建成达产后，预期饮片产业新增产值3亿元，为企业节约成本5000万元，使本省道地药材本省加工率提高到50%以上。

	申报单位条件
	山西省境内具备独立法人资格的中资控股企业、高校，及有产业化能力的科研院所，一般由中药饮片生产企业牵头。具有完成课题相关工作基础和必要条件，近3年年均销售额不少于2000万元，已通过新版GMP认证且有稳定的中药材生产基地和种子种苗繁育基地。具有产学研合作基础，鼓励与申报品种相关的单位和专家联合攻关。课题组成员按课题技术需求进行人员组合，原则上应有高等院校、科研院所和企业的技术人员共同组成，鼓励开展跨省市、跨国际合作研究。

	应用领域
	医药制造业，中药饮片加工


    优质中药饮片规范化炮制加工工艺及质量标准研究
    研究内容：选取10-20种山西道地中药品种开展传统炮制工艺的现代化研究，制定中药饮片炮制加工工艺技术标准、辅料质量标准和设备标准；针对不同储藏、运输特点的饮片，制定包材、包装等质量控制标准和规范；建立不同质量中药饮片产品辨识、检测技术和方法，建立中药饮片等级标准。

    考核指标：每个课题完成10-20种山西道地中药品种传统炮制工艺的工业化技术定型，建立成套的饮片炮制工艺技术标准、辅料质量标准、设备标准、包材包装质量控制标准和规范；建立10-20种不同质量等级中药饮片产品辨识、检测技术和方法、标准；饮片产品一致率达到80%，主要检测指标性物质含量高于药典标准5%以上；加工过程损耗降低20%，加工成本降低30%，成品率提高50%。申请国家发明专利3-5项。

    有关说明：课题一般由中药饮片生产企业牵头，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，企业已通过新版GMP认证，有稳定的中药材生产基地和种子种苗繁育基地。

山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	中药提取物制备技术与成套设备研发

	项目编号
	201603D311202

	研究意义
	随着中药制药技术的不断提高，中药提取物已经成为中药制剂不可替代的中间体，同时中药提取物是中药保健品、中药化妆品、中药功能食品等衍生产品的重要原料及添加剂。因此中药提取物产业带给山西中药产业既是机遇，又是挑战。黄芪、党参、连翘、远志、苦参等山西道地药材均为中医临床用药以及药物、功能食品以及卫生用品和化妆品等研发和生产极常用的原料，市场需求量及其增长空间巨大。项目拟对黄芪等药材中的有效成分的提取技术开展系统研究，改变中药生产工艺普遍以分散的单元操作技术为主，缺乏协同和高效集成的现状，充分提取中药有效成分或部位，减少有效成分的流失，实现中药有效成分的高效纯化分离，实现中药有效成分或部位的生产自动化、智能化。实现中药制药工业技术的总体性突破，建立高水平的有效成分提取物标准，加快中药产品国际化进程。用3-5年时间，研发出1-2套能够一次性提取纯化中药中各类有效成分或有效部位的工业化提取专用成套设备，解决中药全成份高通量分离、高纯度规模化生产中的关键技术，显著降低中药原料损耗和对环境的污染，提升中药制造水平，另辟蹊径填补中药制药装备业空白。

	研究内容及

关键技术
	选取1-2种山西道地药材，针对其有效成分或有效部位，开展系统化提取分离技术研究，建立有较强针对性的序贯式提取技术，建立提取物的质量标准。有效组合提取、分离、纯化、干燥过程，采用计算机智能化控制，研发能够一次性提取中药各类有效成分或有效部位的成套提取设备。重点突破不同中药材品种提取分离纯化技术的优化组合，包括提取上的微波辅助萃取技术、微乳提取技术、半仿生提取技术和超临界萃取技术，分离纯化中的模拟移动床色谱技术、动态轴向压缩色谱、逆流层析分离技术、大孔树脂吸附技术和膜分离技术，干燥中的冷冻浓缩技术、微波真空干燥技术，质量控制中的在线质量控制技术等。

	项目活动阶段
	(应用基础研究   (应用开发  □小试  □中试  □工业化试验

□工程示范   (首台套研制  □关键零部件研制  □其他

	参考性技术指标和经济指标
	每个课题完成1-2套针对山西道地药材的、可实现一次性提取各类有效成分或有效部位的中药提取设备的试制工作，提供一台样机；建立1-2套的工艺规范和质量控制标准；建立6-10个中药提取物质量标准；减少提取过程能耗及有机试剂污染30%；申请或取得国家专利3-5项。

	示范工程及研发平台与团队
	①建设1-2套针对山西道地药材的（序贯式）工业化生产制备提取技术示范生产线。②建立1个省级中药提取技术工程中心。③培育1-2支中药提取技术创新团队。

	预期效益
	项目预期达产后，中药提取物及成套设备新增产值1亿元。

	申报单位条件
	山西省境内具备独立法人资格的中资控股企业、高校，及有产业化能力的科研院所，一般由生产企业或制药装备企业牵头。具有完成课题相关工作基础和必要条件，近3年年均销售额不少于1亿元；申报品种近3年年均销售额不少于200万元。具有产学研合作基础，鼓励与申报品种相关的单位和专家联合攻关。课题组成员按课题技术需求进行人员组合，原则上应有高等院校、科研院所和企业的技术人员共同组成，鼓励开展跨省市、跨国际合作研究。

	应用领域
	中药制药专用设备制造 ；医药制造业，中药提取物生产


    中药提取物制备技术与成套设备研发
    研究内容：选取1-2种山西道地药材，针对其有效成分或有效部位，开展系统化提取分离技术研究，建立有较强针对性的序贯式提取技术，建立提取物的质量标准。有效组合提取、分离、纯化、干燥过程，采用计算机智能化控制，研发能够一次性提取中药各类有效成分或有效部位的成套提取设备。

    考核指标：每个课题完成1-2套针对山西道地药材的、可实现一次性提取各类有效成分或有效部位的中药提取设备的试制工作，提供一台样机；建立1-2套的工艺规范和质量控制标准；建立6-10个中药提取物质量标准；减少提取过程能耗及有机试剂污染30%；申请或取得国家专利3-5项。

    有关说明：课题一般由中药提取物生产企业或制药装备企业牵头，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，申报提取物品种近3年年均销售额不少于200万元。

山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	山西传统名优及大品种中成药二次开发

	项目编号
	201603D311301

	研究意义
	山西中药产业发展有着久远的历史传统，有一批如龟龄集、定坤丹、脑震宁等至今仍享誉海内外的名优中成药。但是存在临床定位宽泛，药效物质不清，作用机制不明，制药工艺粗放，质控水平低下等问题。中成药二次开发是一条投入少、见效快、创新驱动中药产业跨越发展的有效途径，可以调整产业结构、转变经济发展方式，服务医改、惠及民生、综合效益突出。本项目针对山西中药产业发展有重要意义的传统名优中成药；选择市场需求量大、市场占有率高的药物大品种；增长潜力大、附加值高、对治疗疾病具有确切疗效潜力品种，开展质量控制关键技术和优化生产工艺等研究，培育出符合社会需求的中药大品种和品牌产品，促进山西中药产业向科技型、高效型和节约型转变。用3-5年时间，分批完成20种左右的山西已有的传统名优、市场占有率较高、有市场前景的中成药品种开展二次开发研究，重点解决部分中成药的临床定位、安全有效性、工艺优化等关键技术问题，为培育质优高效的中药大品种、大企业、大品牌提供科技支撑。

	研究内容及

关键技术
	选取山西传统名优中成药、中成药大品种、有市场前景的潜力品种，开展相关中中成药临床定位、药效物质基础、作用机理、安全性评价研究；改造或优化生产工艺，制定生产全过程所涉及的原料投料、提取、浓缩、干燥、成型等环节的质量控制规范与标准，制定优质产品标准。应用和完善基于临床循证评价的中成药临床定位技术，网络药理学为导向的中药二次开发技术；基于整体观的中成药化学基础辨析技术，基于药效及体内过程特点的中成药质检指标辨析技术；中药制药工艺品质调控与优化技术，“药材-成药-制药过程”全过程质量控制技术，中药工业生产数字化自动控制技术；基于基因组、蛋白质组和代谢物组的安全性评价技术，中药毒代动力学技术，围绕证候的中药上市后临床安全性再评价技术。

	项目活动阶段
	(应用基础研究   (应用开发   □小试   □中试   (工业化试验

□工程示范   □首台套研制   □关键零部件研制   □其他

	参考性技术指标和经济指标
	每个品种建立1套优化的生产全过程质量控制规范与内控标准，产品一致率提高20%，生产成本降低20%；或完成1套的临床药理学、有效性、安全性、不良反应等高质量实验证据，向省食品药品监督局提出药品说明书修改申请；支撑产品市场占有率提高20%，年销售额超过1亿元；申请或取得国家发明专利2-3项。

	示范工程及研发平台与团队
	①建立山西省中成药大品种二次开发产业技术联盟。②建立一个基于临床循证评价的中成药临床定位研究平台。③组建一支中药作用机理多层次研究技术团队。

	预期效益
	项目完成达产后，支持2-3个中成药品种销售额达到5亿元，新增产值5-10亿元，通过提高产品质量稳定性和安全性，降低成本，间接新增收益1亿元。

	申报单位条件
	山西省境内具备独立法人资格的中资控股企业、高校，及有产业化能力的科研院所，一般由药品生产企业牵头。具有完成课题相关工作基础和必要条件，近3年年均销售总额不少于1亿元，申报品种近3年年均销售额不少于1000万元，生产线已通过GMP认证，处方所涉及中药材原料有满足自身生产需求、相对稳定的生产基地。具有产学研合作基础，鼓励与申报品种相关的单位和专家联合攻关。课题组成员按课题技术需求进行人员组合，原则上应有高等院校、科研院所和企业的技术人员共同组成，鼓励开展跨省市、跨国际合作研究。

	应用领域
	医药制造业，中成药生产，中药产品二次开发


    山西传统名优及大品种中成药二次开发

    研究内容：选取山西传统名优中成药、中成药大品种、有市场前景的潜力品种，开展相关中中成药临床定位、药效物质基础、作用机理、安全性评价研究；改造或优化生产工艺，制定生产全过程所涉及的原料投料、提取、浓缩、干燥、成型等环节的质量控制规范与标准，制定优质产品标准。

    考核指标：每个品种建立1套优化的生产全过程质量控制规范与内控标准，产品一致率提高20%，生产成本降低20%；或完成1套的临床药理学、有效性、安全性、不良反应等高质量实验证据，向省食品药品监督局提出药品说明书修改申请；支撑产品市场占有率提高20%，年销售额超过1亿元；申请或取得国家发明专利2-3项。

    有关说明：项目按品种实施，每个课题1个品种，一般由药品生产企业牵头，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，申报品种近3年年均销售额不少于1000万元，生产线已通过GMP认证，处方所涉及中药材原料有满足自身生产需求、相对稳定的生产基地。

山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	中药注射剂质量控制与安全性评价

	项目编号
	201603D311302

	研究意义
	中药注射剂是我国特有的药物剂型，具有生物利用度高，作用迅速，疗效确切，科技附加值高等优点，在我国已经在一些疾病治疗中发挥了较好的作用。近年来，发达国家对天然药物的逐步接受，为中药注射剂的发展提供了较好的国际环境。山西省中药注射剂开发较早，先发优势明显，技术比较成熟。本项目立足我省道地中药资源优势，利用现代新药注射剂技术，开展新型中药注射剂质量控制与安全性评价关键技术研究，可以培育出我省市场占有率高、产品科技含量高的中药大品种。同时有利于延长我省中药产业链，提高中药产品的附加值，增强我省中药企业的市场核心竞争力。用3年左右的时间，完成2-5种市场需求量大、占有率高、附加值高、疗效确切的中药注射剂品种的二次开发研究，重点解决质量控制关键技术和安全性评价问题，为巩固和发展既有的产品优势，形成具有产业规模和国际竞争力的大品种提供科技支撑。

	研究内容及

关键技术
	针对复方苦参、红花、红花黄色素等中药注射剂大品种，开展中药注射剂的原料药材生产规范及质量控制标准、原料饮片炮制规范及质量标准、辅料质量标准等研究；优化制剂生产工艺，提高生产自动化控制水平和质量控制水平；开展上市后再评价研究，进一步完善现有中药注射剂安全性评价方法，系统研究临床合理规范用药。完善酸水渗漉、水热回流、水冷浸等提取技术，微乳助溶技术，生产过程近红外在线检测技术、自动化控制技术、真空冷冻干燥技术、注射液洗烘灌封联动技术、注射液视觉检测机器人技术。积极开展大孔树脂纯化技术、中药絮凝分离技术、纳滤膜技术、微波辅助萃取技术、高速逆流色谱技术等应用研究。

	项目活动阶段
	(应用基础研究    (应用开发   □小试   □中试    (工业化试验

□工程示范   □首台套研制   □关键零部件研制   □其他

	参考性技术指标和经济指标
	项目按品种组织课题，每个课题1个品种。每个品种或制定1套生产全过程所涉及的原料投料、辅料、提取、浓缩、干燥、中间体、成品等环节的质量控制规范与内控标准。或完成1个中药注射剂临床定位及上市后安全性再评价，提供品种有效性、安全性、不良反应等高质量临床资料；明确其药效物质基础、药效作用机制及其体内过程；向省食品药品监督局提出药品说明书修改申请。或完成1个中药注射剂品种生产过程智能在线监控改造，生产工艺优化，向药品监督管理部门提出补充申请。支撑相关品种年销售额超过10亿元。申请或取得国家发明专利2-3项。

	示范工程及研发平台与团队
	组建山西省中药注射剂产业联盟1个。建立1个中药注射剂安全性评价技术平台。建立1个中药注射剂技术创新联合研究中心。培育1支山西中药注射剂创新研究团队。

	预期效益
	项目完成可提高山西中药注射液有效性的和降低不良反应率，进一步提升产品的市场占有率，提高企业的经济效益，提升我省注射液生产企业的市场竞争力为患者提供更为安全、有效的药品。按市场占有率提高10%-20%计，带动我省中药注射剂品种新增产值5-10亿元。带动上下游产业链新增产值1-2亿元。

	申报单位条件
	山西省境内具备独立法人资格的中资控股企业、高校，及有产业化能力的科研院所，一般由药品生产企业牵头。具有完成课题相关工作基础和必要条件，近3年年均销售总额不少于3亿元，申报品种近3年年均销售额不少于1亿元，生产线已通过GMP认证，处方所涉及中药材生产基地面积不少于1000亩，种子种苗繁育基地不少于100亩。具有产学研合作基础，鼓励与申报品种相关的单位和专家联合攻关。课题组成员按课题技术需求进行人员组合，原则上应有高等院校、科研院所和企业的技术人员共同组成，鼓励开展跨省市、跨国际合作研究。

	应用领域
	医药制造业，中成药生产，中药注射剂生产，中药产品二次开发


    中药注射剂质量控制与安全性评价

    研究内容：针对我省现有中药注射液大品种，开展中药注射剂的原料药材生产规范及质量控制标准、原料饮片炮制规范及质量标准、辅料质量标准等研究；优化制剂生产工艺，提高生产自动化控制水平和质量控制水平；开展上市后再评价研究，进一步完善现有中药注射剂安全性评价方法，系统研究临床合理规范用药。

    考核指标：每个品种建立1套优化的生产全过程工艺规范和质量控制标准，产品一致率提高20%，生产成本降低20%，向药品监督管理部门提出补充申请；或完成1套临床定位及上市后安全性再评价技术资料，向省食品药品监督局提出药品说明书修改申请；支撑相关品种年销售额超过10亿元；申请或取得国家发明专利2-3项。

    有关说明：项目按品种实施，每个课题1个品种，一般由药品生产企业牵头，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，申报品种近3年年均销售额不少于1亿元，生产线已通过GMP认证，处方所涉及中药材生产基地面积不少于1000亩，种子种苗繁育基地不少于100亩。
山西省中药产业重点科技攻关项目信息表

	项目名称
	中药创新药物开发研究

	项目编号
	201603D311303

	研究意义
	中药创新药物的研究是中药产业创新链的核心，是拉动我省中药制药工业产值和提升我省中药产业科技创新水平的关键环节。创新药物研发具有周期长、投入大、风险高，回报率极高而持久的特点，我省中药产值的70%来自于在产的中药创新药物，但是目前我省中药制药企业新药创制的研发能力严重落后。本项目立足我省道地中药资源和技术成果优势，利用现代新药发现技术，开展中药创新药物研究，支持我省中药产业研发水平跨越发展。用5-6年的时间，分批完成10个左右临床优势突出的创新中药开发研究，形成一批市场前景广阔、具有自主知识产权的中药创新药物；研究建立一批中药新药临床研究、新药临床前研究、候选药物研究关键技术；建设一批可以支撑本省中药产业创新发展的科研团队和研究开发技术平台。

	研究内容及

关键技术
	针对恶性肿瘤、精神性疾病、自身免疫性疾病、病毒感染等疾病，开展活性物质或部位等主要药效学初步研究，进行药代特性和安全性早期评价，明确阐明成药性特征，获得经规范的成药性评价的候选新药，开展新颖性、有效性、安全性评估等临床前研究工作；对具有新配方、新制剂或新用途等特征的中药开展并完成规范、科学的临床研究，揭示药物的作用、不良反应、药物的吸收、分布、代谢、排泄等特性。建立或应用基因芯片的高通量活性筛选技术、网络药理学药物发现技术、基于“组学”的药物疗效与毒性的早期评价研究技术、基于PK-PD结合模型的中药新药成药性评价技术，大孔树脂分离技术、中药絮凝分离技术、超声波提取技术、微波辅助萃取技术、高速逆流色谱技术，中药口服缓控释给药系统新技术、经皮给药缓控释系统新技术、在线近红外质量监控技术，毒性生物标志物与人源化动物模型关键技术。

	项目活动阶段
	(应用基础研究   (应用开发   □小试    (中试    (工业化试验  

□工程示范   □首台套研制   □关键零部件研制   □其他

	参考性技术指标和经济指标
	候选药物研究要求按照《药品注册管理办法》完成中药新药的药学研究、临床前药理研究、临床前药动学研究，进入临床前研究阶段，申请或取得《药物临床试验批件》；已取得国家临床试验批件项目，通过研究完成新药生产注册申请或取得《新药证书》和《药品注册批件》。申请或取得国家发明专利2-3项。

	示范工程及研发平台与团队
	建立山西中药制剂技术创新研究平台一个。培育山西中药制剂技术创新研究团队一个。组织山西省中药制剂产业创新联盟一个。

	预期效益
	通过本项目研究，开发2-5个山西中药创新药物品种，完成1-3个创新药物研究成果转让，平均每个创新药物创造转让收益500万元。项目投产达产后，预期新增产值2-5亿元。

	申报单位条件
	山西省境内具备独立法人资格的中资控股企业、高校，及有产业化能力的科研院所，一般由药品生产企业牵头。具有完成课题相关工作基础和必要条件，专职从业人员队伍较强、标准研究工作基础和硬件条件较好，企业近3年年均销售总额不少于3亿元，生产线已通过新版GMP认证。具有产学研合作基础，鼓励与申报品种相关的单位和专家联合攻关。课题组成员按课题技术需求进行人员组合，原则上应有高等院校、科研院所和企业的技术人员共同组成，鼓励开展跨省市、跨国际合作研究。

	应用领域
	医药制造业，中成药生产，中药新药开发


    中药创新药物开发研究

    研究内容：针对恶性肿瘤、精神性疾病、自身免疫性疾病、病毒感染等疾病，开展活性物质或部位等主要药效学初步研究，进行药代特性和安全性早期评价，明确阐明成药性特征，获得经规范的成药性评价的候选新药，开展新颖性、有效性、安全性评估等临床前研究工作；对具有新配方、新制剂或新用途等特征的中药开展并完成规范、科学的临床研究，揭示药物的作用、不良反应、药物的吸收、分布、代谢、排泄等特性。

    考核指标：候选药物研究要求按照《药品注册管理办法》完成中药新药的药学研究、临床前药理研究、临床前药动学研究，进入临床前研究阶段，申请或取得《药物临床试验批件》；已取得国家临床试验批件项目，通过研究完成新药生产注册申请或取得《新药证书》和《药品注册批件》。申请或取得国家发明专利2-3项。

    有关说明：项目按品种实施，每个课题1个品种，一般由药品生产企业牵头，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，有较强的专职从业人员队伍、较好的标准研究工作基础和硬件条件，生产线已通过新版GMP认证。

山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	医院中药制剂开发研究

	项目编号
	201603D311304

	研究意义
	医院中药制剂具有长期临床应用基础、疗效显著、灵活性大，能及时调整和满足临床的需求，切实降低患者就医费用。医院中药制剂同时又是我国新药开发的重要源泉，目前已批准上市的中成药有90%以上的品种是在医疗机构制剂的基础上开发的。山西省具有医疗机构制剂许可证的医院有45家。组织科技力量从源头上提高药物研究水平，进一步加强医院经典方剂的系统研究，可有效提升我省医院中药制剂发展水平，加快我省中药新药研发速度。用5-6年的时间，分批完成30个左右围绕医院优势病种的中药医院制剂新药开发，通过临床前和制剂工艺等研究，研制一批市场潜力大、具有自主知识产权的医院中药制剂和来自于医院制剂的创新中药，分别获得临床试验批件和/或生产批文。

	研究内容及

关键技术
	针对山西地方常见病、多发病，整理提升临床中医师的经验方，开展处方筛选、配制工艺、新剂型选择、质量标准制定、稳定性、药理、毒理、药代动力学、临床试验等研究，研制医院制剂新品种。选取药效经过临床验证，安全性、有效性有一定研究基础的医院中药制剂，开展药效学、成药性特征等候选药物研究。建立或完善中药复方药效学评价技术，中医病“证”动物模型研究技术，中药复方质量评价技术，中医病“证”结合的中药临床疗效评价技术，中药药效物质基础研究技术，中药安全性评价技术，中药新型制剂技术。

	项目活动阶段
	(应用基础研究    (应用开发    (小试    (中试    (工业化试验

□工程示范   □首台套研制   □关键零部件研制   □其他

	参考性技术指标和经济指标
	中药医院制剂开发每个课题至少完成5个医院中药制剂品种研发，完成处方筛选、配制工艺与质控标准、制剂质量标准、药效学安全性评价、临床试验，取得《医疗机构制剂注册批件》。申请或取得国家发明专利2-3项。

	示范工程及研发平台与团队
	①组建1个医院中药制剂技术创新联盟。②建成1个医院制剂研发中试基地。③组建1支中药医院制剂研发创新团队

	预期效益
	项目完成后，项目资助医院中药新制剂品种年销售额达到500-1000万元，新增产值1亿元左右，基于医院中药制剂的新药开发成果转让金额每项300-500万元，预期成果转让收入1000万元。

	申报单位条件
	山西省境内具备独立法人资格的三级甲等以上医疗机构。具有完成课题相关工作基础和必要条件，建有相应的制剂室并持有《医疗机构制剂许可证》，医院制剂研发品种有不少于50例的临床病例资料，制剂新药开发品种有不少于100例的临床病例资料。具有产学研合作基础，鼓励与申报品种相关的单位和专家联合攻关。课题组成员按课题技术需求进行人员组合，原则上应有高等院校、科研院所和企业的技术人员共同组成，鼓励开展跨省市、跨国际合作研究。

	应用领域
	医药制造业，中成药生产，医院中药制剂开发


    医院中药制剂技术研究

    研究内容：针对山西地方常见病、多发病，整理提升临床中医师的经验方，开展处方筛选、配制工艺、新剂型选择、质量标准制定、稳定性、药理、毒理、药代动力学、临床试验等研究，研制医院制剂新品种。选取药效经过临床验证，安全性、有效性有一定研究基础的医院中药制剂，开展药效学、成药性特征等候选药物研究。

    考核指标：中药医院制剂开发每个课题至少完成5个医院中药制剂品种研发，完成处方筛选、配制工艺与质控标准、制剂质量标准、药效学安全性评价、临床试验，取得《医疗机构制剂注册批件》。申请或取得国家发明专利2-3项。

    有关说明：课题一般由三级甲等以上医疗机构牵头，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，建有相应的制剂室并持有《医疗机构制剂许可证》，每个品种不少于50例的临床病例资料。

山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	中药保健食品研究开发研究

	项目编号
	201603D311401

	研究意义
	保健产品是世界贸易增长最快的五个行业之一，其销售额每年以13%的速度增长。中药保健品在中医“治未病”的传统养生保健理念指导下，凭借资源、技术优势和特有的天然安全性，具有巨大的市场发展潜力。我省拥有黄芪、党参、远志、连翘等道地药材和红枣、核桃、苦荞等丰富药食两用资源，这些中药资源在调节机体免疫，增强机体抗病能力，缓解疲劳和改善睡眠等方面发挥重要作用，为我省保健品发展提供丰富的原料来源。本项目以山西道地药材和药食两用资源为基础，以市场需求为导向，集成食品生产关键技术，创制具有山西特色的中药保健品品牌，可以显著提高中药相关产品的附加值。为生产企业铺平产品上市的道路，更大限度地发挥道地中药资源优势，提高企业科技创新能力，推动我省中药产业发展。用5-6年的时间，分批完成10个左右的中药保健食品开发，分别获得相关生产批文，为发展具有地域特色的中药大健康产业提供科技支撑。

	研究内容及

关键技术
	选取疗效确切的经典中药复方，应用或借鉴中药新药研发技术，开发3-5个具有降血糖、增加骨密度、提高自身免疫力、改善睡眠、改善胃粘膜功效的中药保健食品。开展处方筛选、功效物质基础、作用机理、安全性评价研究；设计优化制备工艺，制定其生产全过程的质量控制规范与标准，制定优质产品标准。重点建立或完善中药营养复方配伍技术、食品微生物防控技术、微生物发酵技术、超高压食品灭菌技术、食品成型技术、食品安全性评价技术。

	项目活动阶段
	(应用基础研究  (应用开发  (小试  (中试  (工业化试验

□工程示范  □首台套研制   □关键零部件研制  □其他

	参考性技术指标和经济指标
	每个品种完成1套5种左右保健食品的配方筛选、工艺研究、稳定性研究、质量标准、安全性及功能性等技术资料，取得国家保健食品注册证书。申请或取得国家发明专利1-2项。

	示范工程及研发平台与团队
	①组建1个山西省中药保健品技术创新战略联盟。②建设2-3个中药保健品生产示范企业。③建立1个省级中药保健品工程技术中心。④培育2-3个中药保健品研发团队。

	预期效益
	项目完成后，开发5种左右中药保健食品新品种，预期达产后，新增产值3-5亿元。

	申报单位条件
	项目按品种实施，每个课题1个品种，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，有较强的专职从业人员队伍、较好的标准研究工作基础和硬件条件，企业近3年年均销售总额不少于1000万元，并拥有相应的生产资质。

	应用领域
	中药保健食品制造


    中药保健食品开发研究

    研究内容：选取疗效确切的经典中药复方，应用或借鉴中药新药研发技术，开发3-5个具有降血糖、增加骨密度、提高自身免疫力、改善睡眠、改善胃粘膜功效的中药保健食品。开展处方筛选、功效物质基础、作用机理、安全性评价研究；设计优化制备工艺，制定其生产全过程的质量控制规范与标准，制定优质产品标准。

    考核指标：每个品种完成1套保健食品的配方筛选、工艺研究、稳定性研究、质量标准、安全性及功能性等技术资料，取得国家保健食品注册证书。申请或取得国家发明专利1-2项。

    有关说明：项目按品种实施，每个课题1个品种，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，有较强的专职从业人员队伍、较好的标准研究工作基础和硬件条件，企业近3年年均销售总额不少于1000万元，并拥有相应的生产资质。

山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	中药特殊医学用途配方食品开发研究

	项目编号
	201603D311402

	研究意义
	特殊医学用途配方食品在老年、儿童及孕妇等特殊人群的疾病治疗中提供营养支持并能起到改善作用。当前，全世界每年特殊医学用途配方食品约560-640亿元。中国消费特殊医学用途配方食品市场规模占全球的1%。但是中国人口众多，对此类产品的需求旺盛，近几年平均年增速超过37%，中国特殊医学用途配方食品市场将迎来新的发展机遇。本项目以山西道地药材、药食两用中药、特色小杂粮等资源为基础，以临床病人及特殊营养膳食需求为导向，集成特殊医学用途配方食品营养研究关键技术，创制具有中药特色的特殊医学用途配方食品品牌，可以显著提高中药相关产品的附加值。更大限度地挖掘山西道地中药资源的非药用价值，提高企业科技创新能力，推动我省具有重要特色的特殊医学用途配方食品产业发展。用5-6年的时间，完成20种左右约3个系列的特殊医学用途配方食品开发，分别获得特殊医学用途配方食品批准文号，为发展具有地域特色的中药大健康产业提供科技支撑。

	研究内容及

关键技术
	针对特殊人群的生理需求，或某些疾病患者的营养需求，按特殊配方和专门加工工艺，开发系列的全营养配方食品、特定全营养配方食品、非全营养配方食品、特殊医学用途婴儿配方食品。开展食品天然营养素的成分和含量比例，产品配方、生产工艺、安全性、营养充足性和特殊医学用途临床效果研究。完善生产工艺，建立生产全过程质量控制规范，制定优质产品标准。建立或完善特殊医学用途配方食品标准研究技术、特殊医学用途配方食品安全性评价技术、特殊人群膳食营养需求评价技术、特定全营养配方食品临床试验技术等。

	项目活动阶段
	(应用基础研究  (应用开发  (小试  (中试  (工业化试验

□工程示范  □首台套研制   □关键零部件研制  □其他

	参考性技术指标和经济指标
	完成1个系列，不少于5个品种的特殊医学用途配方食品开发，完成配方筛选、制备工艺、质量标准、安全性及功能性评价等全套技术资料。申请或取得国家发明专利2-3项。

	示范工程及研发平台与团队
	①组建1个山西省特殊医学用途配方食品技术创新战略联盟。②建设1-2个中药特殊医学用途配方食品生产示范企业。③建立1个省级特殊医学用途配方食品工程技术中心。④建立1个特殊医学用途配方食品安全性评价中心。⑤培育2-3个特殊医学用途配方食品研发团队。

	预期效益
	项目完成后，开发5种左右中药特殊医学用途配方食品新品种，预期达产后，新增产值1-2亿元。

	申报单位条件
	每个课题不少于5个品种，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，有较强的专职从业人员队伍、较好的标准研究工作基础和硬件条件，企业拥有相应的生产资质。

	应用领域
	食品制造业，特殊医学用途食品制造业


    中药特殊医学用途配方食品开发研究

    研究内容：针对特殊人群的生理需求，或某些疾病患者的营养需求，按特殊配方和专门加工工艺，开发系列的婴幼儿食品、老年食品、糖尿病人食品等特殊医学用途配方食品。开展食品的天然营养素的成分和含量比例、产品功效和安全性评价研究。完善生产工艺，建立生产全过程质量控制规范，制定优质产品标准。

    考核指标：完成1个系列，不少于5个品种的特殊医学用途配方食品开发，完成配方筛选、制备工艺、质量标准、安全性及功能性评价等全套技术资料。申请或取得国家发明专利2-3项。

    有关说明：每个课题不少于5个品种，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，有较强的专职从业人员队伍、较好的标准研究工作基础和硬件条件，企业拥有相应的生产资质。

山西省中药产业重点科技攻关项目信息表
	项目名称
	中药新食品原料研究开发

	项目编号
	201603D311403

	研究意义
	随着国民经济的发展，人们生活水平的提高，食品工业的发展势头强劲，国内市场对新食品原料的需求不断增加，新食品原料的应用领域也不断扩大。预计2016年中国将成为全球第一大保健食品消费国，这将给中国新食品原料产业带来新的机遇。我省拥有黄芪、党参、连翘等道地药材植物资源，这些中药资源有良好的改善人体机能作用；同时也有着悠久的食用传统，通过系统研究有望成为新的食品原料，从而增加这些道地药材资源的应用范围。本项目支持具有食用习惯和食品原料特性的药材资源进入国家食品新原料目录，为我省中药新食品原料生产企业铺平产品上市的道路，更大限度地发挥道地中药资源优势，加速我省中药产业。用5-6年的时间，完成10个左右山西特色药用植物的新食品原料申报工作，为发展具有地域特色的中药大健康产业提供科技支撑。

	研究内容及

关键技术
	选取黄芪、党参和连翘等具有潜在食用开发价值的山西地产药用植物，开展新食品原料的食用历史、种属、来源、生物学特征、食用部位、使用量、营养成分、功效活性、适宜人群、毒理学评价、安全性评估等系统研究。建立或完善源自中药的新食品原料安全性评价技术、新食品原料营养成分分析技术、新食品原料毒理学评价技术、新食品原料质量标准研究技术等。

	项目活动阶段
	(应用基础研究  (应用开发  (小试  (中试  (工业化试验

□工程示范  □首台套研制   □关键零部件研制  □其他

	参考性技术指标和经济指标
	完成黄芪、党参、连翘叶等5个品种的新食品原料申报全套资料，列入国家卫计委新食品原料目录。申请或取得国家发明专利4-5项。

	示范工程及研发平台与团队
	①建设2-3个中药新食品原料生产示范企业。②建立1个省级中药新食品原料工程技术中心。③建立1个新食品原料安全评价中心。④培育1个新食品原料研发团队。

	预期效益
	项目完成后，支持5-10种相关产品面世，预期达产后，新增产值1-2亿元。

	申报单位条件
	每个课题不少于2个品种，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，有较强的专职从业人员队伍、较好的标准研究工作基础和硬件条件，企业拥有相应品种的在产品。

	应用领域
	食品制造业，中药保健食品制造


    中药新食品原料研究开发研究

    研究内容：选取黄芪、党参和连翘等具有潜在食用开发价值的山西地产药用植物，开展新食品原料的食用历史、营养成分、功效活性、适宜人群、安全性评估等系统研究。

    考核指标：完成黄芪、党参、连翘叶等5个品种的新食品原料申报全套资料，列入国家卫计委新食品原料目录。申请或取得国家发明专利2-3项。

    有关说明：每个课题不少于2个品种，申报单位应具有相关工作基础和必要条件，为省级以上科技创新平台建设单位，有较强的专职从业人员队伍、较好的标准研究工作基础和硬件条件，企业拥有相应品种的在研产品。

