[bookmark: _GoBack]项目 30   经典名方“保元汤”的开发与应用研究
需求单位：  劲牌生物医药有限公司
需求描述：
技术痛点：
1） 保元汤古方溯源考证工作困难大，因经典名方来源于古代，年代久远，中医古籍浩如烟海，古今度量衡差异，患者体质差异等各种原因，致使对经典名方的古籍考证工作困难重重。更为重要的是，古籍考证工作经常会碰到一些古今存在矛盾或无明确结论的地方，这时需要行业专家通过达成专家共识解决。
2） 企业无药材DNA条形码基原鉴别技术人才和方法。
3） “物质基准”质量标准研究需要15批次以上处方进行综合研究，需涉及到超高效液相、质谱、重金属、农药残留等分析和方法开发，技术要求高，企业独立完成难度大。且后期涉及到“物质基准”申报工作，这需要具有权威和经验的科研机构长期与评审方深入沟通，并及时对专家意见进行补充、论证方可成功申报的可能。
4） 药品质量标准制定经验不足，如指纹图谱建立、量质传递研究、含量限度研究等方面。
经典名方是我国古代历朝历代医学家的智慧结晶，是中华民族的瑰宝，它们使用广泛，疗效可靠。但是，目前我国中医药行业对经典名方的挖掘与应用非常落后，而日本以汉方制剂名义占领了国际大部分市场。发展经典名方，将我国古代医药转为今用，用以提高国人健康水平和身体素质，并发扬至全世界，迫在眉睫，利在千秋。它既可将老祖宗传承下来的瑰宝发扬光大，又可形成一大批具有竞争力的民族医药企业，与日本汉方药形成竞争。劲牌作为一家长期坚守于传统中医药领域企业，在业内具有一定知名度和认可度。公司有意投资发展中医药民族产业，有充足研发资源和生产场地，期望为振兴祖国中医药产业贡献一份力量，为湖北省内中医药事业添砖加瓦。
目前，公司已投入12亿元进军中药配方颗粒行业，获得了湖北省首家中药配方颗粒试点企业资格。公司的部分配方颗粒产品在省内中医院均有销售。经典名方与配方颗粒一脉相承，都是近年来中药发展主要方向，公司已确定1-2个经典名方进行开发，并做了大量前期准备工作。结合湖北省优势中药材资源、现代汉方药手册及可用于注册的《古代经典名方（第一批）》目录和业内数名知名专家意见拟首先选取的“保元汤”（补气温阳），进行基于中药经典名方的中药复方颗粒剂的研究。筛选出的保元汤临床定位明确、工艺容易控制、有潜质做成OTC等优点，处方药味适中、处方药材均为常用药材。以经典名方为基础进行新药的创新研究，不仅可以对中药制剂市场进行补充，而且加以其自身的临床有效性和安全性，更受消费者信赖喜爱，因此以经典名方为基础进行的新药研究是非常有市场的。经典名方保元汤一但研发和申报成功，将填补湖北省内经典名方批文空白，对整个省内中医药行业具有促进作用，这也是我省履行《中医药法》、将《中医药法》实施落到实处的实例，将提高我省在全国范围内中医药行业影响力。
项目研究内容包括：
1） 对保元汤进行古方溯源研究，提供保元汤“经典名方物质基准”综述研究资料。主要包括处方来源及历史沿革、方义衍变、临床应用等历代本草文献资料的查阅、整理，提供保元汤“经典名方物质基准”综述资料撰写所需研究材料。
2） 对保元汤处方药材进行基源鉴定和炮制研究，并提供符合申报要求的研究资料。主要包括药材基原确定，药材理化鉴定和DNA条形码鉴定，药材炮制方法等。
3） 对保元汤“物质基准”进行系统工艺研究和标准研究，提供符合申报要求的研究资料，并配合完成申报和现场核查工作。主要包括：根据《中药经典名方复方制剂经典名方物质基准的申报资料要求（征求意见稿）》（以国家颁布最新的申报资料为准）相关要求，提供“经典名方物质基准”申报所需研究资料，研究资料确保真实，能通过现场审核。协助进行申报材料的撰写及提交评审，并配合申报及现场检查。
4） 对保元汤复方制剂进行系统工艺研究和标准研究，制定质量标准，提供保元汤复方制剂研究资料。包括药学研究资料综述、药材、饮片炮制、工艺研究、非临床安全性试验用样品、药品标准和稳定性研究。依据《中药经典名方复方制剂的申报资料要求（征求意见稿）》（以国家颁布最新的申报资料为准）相关要求提供相关研究材料，协助进行复方制剂相关申报资料的撰写及申报注册并配合现场检查。技术痛点：药品质量标准制定经验不足，如指纹图谱建立、量质传递研究、含量限度研究等方面。
对揭榜方要求：
揭榜方除满足通知中共性要求外，还应满足以下个性化要求：
1、 国内顶尖水平的中医药类研究所，在中医药行业具有雄厚研发实力和行业影响力，具有国家级中医药类研发平台，具有内部专家库，对某些存在学术争议问题能形成专家共识，并能直接传达至国家药监局或药典委等相关管理部门。
2、 拥有丰富的中药基源鉴定经验，特别是精通于中药DNA条形码鉴定技术。
3、 拥有丰富的新药研究经验，近几年来在中药配方颗粒标准汤剂研究和经典名方研究具有丰富研究经验和研究积累。
4、 拥有强大的古代文献分析实力，具有各种常见的中医古籍数据库，对古方溯源考证、历史沿革、方义衍变等具有丰富研究经验。
实施年限： 3.5 年； 投入预估： 650 万元。
联系方式：许银， 13545517455，xuyin@jingpai.com。











