2023“科创中国”中医药领域典型案例
[image: ]发布

2023年10月31日，2023“科创中国”中医药领域典型案例发布仪式在浙江嘉善举办。中国工程院张伯礼院士、丛斌院士，中华中医药学会副会长兼秘书长王国辰等领导和专家参加发布仪式。发布仪式由中华中医药学会发展研究办公室主任张霄潇主持。
会上，王国辰宣布了入选项目名单，张伯礼院士、丛斌院士为入选项目颁发证书。
[image: d0036c81895012f7d6fd42f2172a727]王国辰表示为了贯彻中国科协《“科创中国”三年行动计划（2021-2023）》文件内容和精神，学会开展了“科创中国”中医药领域典型案例遴选和发布工作。一方面是通过先导技术、融通创新组织、新锐企业、技术经理人等领域优秀的项目发挥示范引领作用，另一方面也是拓宽学会服务领域，满足行业高质量发展需要。下一步，学会将围绕入选项目通过系列专题沙龙、新闻专访等形式展开深入研讨和宣传，充分发挥学会的优势作用，激发中医药原创科技资源优势，服务建设科技强国。
（插入分界线）
为贯彻落实习近平总书记关于科技创新系列重要讲话和指示精神，充分激发中医药作为原创科技资源的优势和潜力，服务国家重大战略需求，促进中医药创新链产业链深度融合，推进“科创中国”建设走向深入，按照中国科协遴选发布“科创中国”系列榜单要求和精神，中华中医药学会于2023年开展了“科创中国”中医药领域典型案例征集遴选工作。经公开征集、专家遴选，确定了2023“科创中国”中医药领域典型案例。
先导技术
技术名称：基于“拟境栽培”的中药材生态种植技术
所属团队：中国中医科学院中药研究所、昆明理工大学、湖北中医药大学、贵州中医药大学、山东省分析测试中心、皖西学院
[bookmark: _Hlk148944896]技术简介：针对化学农业带来的中药材质量安全及环境安全问题，提出并践行“不向农田抢地，不与草虫为敌，不惧山高林密，不负山青水绿”的中药生态农业宣言，首次提出并丰富了基于“逆境效应”的中药材“拟境栽培”生态种植理论，构建了质量优先的中药材生态种植评估指标体系。基于理论体系，通过30多种中药材的综合效益评价，实现了中药材提质增效，证实了中药生态农业的可行性。另外：基于理论构建了中药材生态种植模式和配套技术体系。在系统层次上提炼出了景观模式、循环模式、立体模式、生物多样性模式和良种良法模式等5种基本模式，构建了120种中药材生态种植模式和配套技术，突破了传统化学农业栽培模式，成效明显。并在全国进行中药材生态种植服务及生产示范。发布中药材生态种植技术规范、规范化种植技术团体标准175项。线上线下培训人员超过数百万人次。
[image: ] [image: ]

技术名称：以患者为中心的个性化中药制剂智能制造技术
所属团队：上海中医药大学
技术简介：率先提出了“中药物料分类—处方和工艺智能决策—在线控制与智能生产”的中药临方制剂创新研发模式，构建了集理论依据、技术方法、评价体系为一体的具有中医药特色的中药临方制剂技术研究与应用体系，发明了中药物料智能分类、制剂处方和工艺智能决策、生产过程分析、个性化矫味等中药临方制剂核心技术，实现了高效、高载药量的中药临方制剂机械化、智能化生产，推动了浓缩水丸、原生药粉水丸、颗粒剂、片剂以及个性化矫味的中药临方制剂新技术与新设备的开发。目前，该技术已获得6项专利授权，形成了中药临方制剂技术研究与应用的自主知识产权专利群。2019-2022年，已累计加工丸剂13486方，直接经济效益达6626.06万元。并应用于7家新药研发机构的24个品种的科研临床样品制备，其中3项获得临床批件。目前该技术已推广至上海、浙江、江苏、湖北、河北、北京等多个省市。
[image: ][image: ]
技术名称：可视化针刀微创技术
所属团队：中日友好医院
技术简介：可视化针刀微创技术创新性地将超声医学融入针刀医学的诊疗过程中，借助超声引导的可视化优势，可实时反映病变部位软组织的结构及神经血管情况，从而帮助操作者更加准确地进行术前诊断、术中引导和术后评估；同时融合了传统针刀治疗的微创特点，具有创口微小、无需全麻、恢复期短、不易感染等优势，从根本上提高了整个针刀诊疗过程中的精准性和安全性，实现了针刀临床诊疗水平的跃升。目前可应用于针灸科、疼痛科、骨伤科、康复科等学科的临床治疗中，在脊柱、四肢关节、外周神[image: ][image: ]经卡压及慢性软组织疾病等领域展现出卓越的临床效果。


技术名称：中药注射剂过敏反应、类过敏反应风险检测关键技术。
所属团队：中国中医科学院中药研究所、中国人民解放军军事科学院军事医学研究院、江西青峰药业有限公司、天津天士力之骄药业有限公司
技术简介：首次发现、提出并实证了“中药注射剂过敏样反应主要为类过敏反应而不是I型过敏反应，风险防控策略应以防控类过敏反应为主”的学术观点，通过创建敏感性高、可客观定量评价的过敏反应、类过敏反应动物模型（共4种模型），发现中药注射剂诱导类过敏反应机制与直接激活RhoA/ROCK通路有关，并找出可有效抑制类过敏反应的ROCK抑制剂，创建了一套从中药注射剂复杂的物质基础中筛选出致敏物质的技术体系，突破了长期以来中药注射剂过敏样反应难以预测的技术瓶颈，填补了空白。针对中药注射剂生产过程中的安全性检测，研发了首个产品类过敏风险检测和控制技术，制定并发布了《静脉用中药注射剂类过敏反应检测技术规范》（T/CACM 1381—2022）》；攻克了长期以来注射剂产品过敏样反应风险缺乏有效方法检测和控制的难题。该技术协助十余家中药注射剂生产企业完成了15种中药注射剂的上市后再评价，为新药安全性评估、产品安全性监测、药品不良反应监测和原因分析等提供了积极有效的支撑。


[image: ][image: ]
技术名称：中医药国际化（一带一路）注册路径与关键技术
所属团队：天士力医药集团股份有限公司
技术简介：以一带一路为主体的国家和地区作为中药国际化目标市场，研究分析相关国家和地区不同注册身份和注册路径对应的技术法规和要求，结合中药产品处方组成、提取工艺、药材和制剂质量标准、产品功效特征和生产质量管理体系国际GMP的符合性，开展和完成了现代中药产品处方、工艺技术、质量标准等不同层面的技术创新与提升，构建了产品在市场开拓过程中的知识产权保护体系，形成了中医药国际化工作思路和方案，为中国其他中医药企业和品种进入国际市场提供了参考。该技术共在40余个国家和地区，取得450多个注册批件（22个植物药处方药注册批件、159个非处方药和补充类药品注册批件、279个保健品注册批件），获[image: ]得60余项专利授权。
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新锐企业
单位名称：浙江纳里数智健康科技股份有限公司
[bookmark: _Hlk148944672][image: ]成果简介：公司开发中医诊疗全院健康管理服务平台，以中医知识文献、医疗健康大数据和人工智能引擎为基础，根据中医诊疗场景中健康管理服务的实际需要，基于云计算、大数据、人工智能等技术，研究患者医疗健康管理数据的整合、智能推广及精细化管理等关键技术。该成果应用于具有鲜明中医特色的综合性三级甲等中医医院，集医疗、教学、科研于一体，并依托中医院互联网医院平台进行拓展，打造具有中医专科特色的全院健康管理平台，通过糖尿病、高血压、慢性肾病单病种，探寻中医特色的全院健康管理模式，按照全病程管理、甚至全生命周期健康管理的目标发展，为患者提供诸如健康宣教、保健指导、慢性病管理等更专业、更全面、更适宜的服务。
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融通创新组织
单位名称：四川省中医药转化医学中心
成果简介：四川省中医药转化医学中心于2015年6月开始筹建，2016年12月中共四川省机构编制委员会办公室正式批复成立，作为我国首个独立建制运营的中医药转化医学研究机构，中心基于国家中医药领域重大战略需求和四川省“中医之乡、中药之库”人文、资源、产业优势，创新基于生物信息学、物联网、人工智能等前沿科学技术的中医药“基础-临床-产业”相互开放、相互循环、相互转化的新型并行性研究新模式，构建面向中医药全产业链的“点-线-面-体”结合的中医药基础与临床转化公共服务平台，助推新技术、新产品、新装备等重大科技成果临床应用转化。团队首创中药复方适度调节原理等新假说，推动具有中药特色的审评技术体系建立；提出“分子版治未病——中医精准医学”等新思路、新方法，从分子层面揭示“未病”客观指标，开创中医精准医学新篇章；提出并构建全新的广义中药学学术体系、中药大品种培育体系与大健康产业服务体系，以指导中药大品种培育和推进中药大健康产业发展。近年来承担国家自然科学基金、重大新药创制等各级各类科研项目近100项；发表论文300余篇；主编、副主编《转化中医学-中药复方新药创制转化思路与方法》、《广义中药学导论-中药大品种与大健康产业发展思路与路径》等大型专著，并获世界中医药学会联合会中医药国际贡献奖-著作奖一等奖等。创制转化中药新药、经典名方、中医药技术装备、膳食补充剂、护肤品、日化品等80余项；启动研发10个中医药关键技术装备；获软件著作权15余项，技术标准19项，培养硕士、博士、博士后100余名，相关成果获多项科技进步奖。两个品牌BioTerra Herbs和Herbtheory共计30余个中药复方膳食补充剂获美国FDA颁发自由销售证书并在美国主流市场成功实现销售。中心团队以科技成果入股，组建四川姜黄大健康科技有限公司、中科象雄藏医智能科技（成都）有限公司、四川芸[image: ]释新医学检验实验室有限公司。[image: ]
技术经理人
姓    名：路遥
工作单位：北京中医药大学东方医院
[bookmark: _Hlk148944715]成果简介：作为转化医学中心主任，起草北京中医药大学东方医院专利管理及成果转化制度，协助获得职务专利授权50余项，协助获批科技部“重大新药创制”、北京市科委“十病十药”等科技研发项目近20项，获批医疗机构中药制剂5项，成功转化科技成果9项，承接新药/器械临床试验、上市后再评价等药物研发项目数百项。牵头国家药监局委托事项《基于临床经验方-医疗机构制剂-中药新药研发模式的策略研究》课题研究工作，完成《制约医疗机构制剂向中药创新药转化过程中临床关键问题分析及对策》调研报告1篇，发表《浅析“三结合”审评证据体系对中药新药转化的作用》、《试论医疗机构中药制剂全生命周期管理》、《医疗机构制剂向中药创新药转化过程中临床关键问题思考》等研发相关论文5篇，并受邀在DIA临床试验创新论坛上进行主题报告。作为国家药监局中药审评审批改革专班首届成员，坚持以改革政策引导医疗机构的研发实践，建立起基于“三结合”的中药新药研发及管理模式，转化项目及经费逐年增加，近三年已完成4个中药复方制剂品种的技术评估及转移转化工作，技术交易额达4600余万元。
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