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广西中药民族药质量标准研究创新平台的发展成效*

刘布鸣,邱宏聪**,陈小刚,钟 鸣,李 力
(广西中医药研究院,广西中药质量标准研究重点实验室,广西南宁 530022)

摘要:2010年以来,广西中药民族药质量控制技术及产业进入了一个迅速发展的时期,其中,广西中药质量标

准研究重点实验室在学科建设、科学研究、人才培养、成果传化等方面取得了突出的成绩,这些成效反映了广西

中药民族药质量控制技术及产业的发展特点和成就。本文总结了近10年来广西中药质量标准研究重点实验

室科研团队在创新平台建设方面取得的发展成效。基于此,《广西科学》本期特向广西中医药科研人员组织相

关研究领域的高质量稿件,期待通过“中药民族药研究”专刊的出版,进一步加强广西中医药学科的宣传,也鼓

励正在接受和准备接受广西中医药学科培养的学生,努力探索、勇于创新,成为我国中医药学科的建设者。
关键词:中药民族药 质量标准研究 创新平台 学科建设
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0 引言

  广西拥有丰富的中药民族药材资源、特有的地理

优势以及深厚的历史底蕴,中医药、民族医药成为独

具特色的健康服务资源,关系广大人民群众的健康和

幸福,也是重要的经济增长点。近年,国家把中医药、
民族医药的发展上升到国家战略层面,中医药标准化

建设作为中医药发展的重要组成部分,国家和自治区

在顶层设计上做出了一系列的部署。《中医药发展战

略规划纲要(2016—2030年)》(国办发〔2016〕15号)
提出:健全完善中药质量标准体系,加强中药质量管

理,重点强化中药标准制定与质量管理,加快国内标

准向国际标准转化。《中医药发展“十三五”规划》强

调完善中医药标准体系,实施中医药标准化工程,同
时将民族医药发展纳入民族地区和民族自治地方经

济社会发展规划,推进民族药标准建设,提高民族药

质量,促进民族药产业发展。《广西中医药壮瑶医药

发展“十三五”规划》提出“推进中医药壮瑶医药继承

创新”重点任务,要求强化特色中药材规范种养和质

量标准研究,发展中成药、中药提取物、中药饮片等关

键技术研究及现代医药新产品开发,加强中药壮瑶药

新药研发及标准研究。

  从2004年起,广西规范了自治区重点实验室建

设的管理工作,推进重点实验室建设和发展是广西加

强基础研究,增强自主创新能力,促进经济发展方式

转变的重要举措之一。经过两年的培育,2010年11
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月29日,自治区科技厅发布“关于认定第三批自治区

重点实验室的通知”(桂科基字[2010]8号),正式认

定本实验室为广西中药质量标准研究重点实验室。
实验室定位质量标准研究创新平台,围绕广西中药和

民族药的科学发展需要,经过10余年的建设发展,在
学科建设、科学研究、人才培养、成果转化等方面取得

了突出的成效,也反映了广西中药民族药质量标准研

究技术及产业的发展特点和成就。

1 创新平台学科建设

  广西中药质量标准研究重点实验室以广西壮族

自治区中医药研究院为依托单位,同时为国家中医药

管理局三级实验室、桂澳中药质量研究联合实验室、
广西大型仪器协作共用网成员、南宁市生物制药产业

大型科学仪器与设备共享与服务平台,联合构建了一

个广西中药民族药质量标准研究创新平台。创新平

台以中药化学成分及药效物质基础、中药质量控制与

分析方法、中药化学对照品制备及其技术标准为主要

研究方向,全面参与广西中药民族药质量标准研究的

技术服务和成果攻关。目前创新平台的实验区域

1
 

500
 

m2,配备有2
 

000多万元的先进设备,已培养

一支中药质量研究领域的国内一流学术创新团队,逐
步成为一个拥有先进设备,集化学成分研究、质量控

制及对照品制备于一体,辐射广西及周边省份广大中

小型制药企业的中药质量控制技术创新平台,为广西

乃至国家的中药质量研究领域科技发展提供人才储

备和技术支撑。

  在中药化学成分及药效物质基础研究方面,以广

西特色药用植物资源为研究对象,对其进行系统化学

成分研究,分离得到的单体化合物进行结构修饰研

究,筛选活性物质,明确有效部位和有效成分,进行谱

效关系研究,揭示药效物质基础及作用机制。目前已

分离鉴定出化合物500余种,发现新化合物10余种。
阐明10余种中药民族药的药效物质基础,如广西黑

蚁改善高尿酸血症治疗痛风、抗抑郁、抑制乳腺癌物

质基础;壮药拟草果抗炎物质基础;壮药岗松抗炎物

质基础;壮瑶药小槐花抗肿瘤物质基础;瑶药翼核果

抗肿瘤物质基础;壮瑶药马蹄蕨抗肿瘤物质基础,
等等。

  在中药质量控制与分析方法研究方面,运用薄层

色 谱 (TLC)、气 相 色 谱 (GC)、高 效 液 相 色 谱

(HPLC)、气质联用(GCMS)、液质联用(HPLCMS)
等分析技术,对中药化学成分及其目标性化合物进行

成分检测、含量测定研究,建立有效成分(或指标成

分)定性鉴别、含量测定方法,制订和完善符合中药现

代化、与国际接轨的药材及其制剂的质量标准。已制

定《中国药典》标准1件,广西地方标准10件,《广西

壮族自治区壮药质量标准》《广西壮族自治区瑶药质

量标准》等药材标准40余件。

  在中药化学对照品制备及其技术标准研究方面,
以广西特色大宗道地中草药为主要研究对象,进行化

学成分提取、分离、结构测定,确定其有效成分或指标

性成分,制备具有特征性、专属性的中药化学对照品,
研究制定出符合现行中国药典并与国际接轨的对照

品质量标准,建立对照品的质量控制技术。现已制备

出龙血素B、山茶苷A、甜茶素、棒柄花苷A、水黄皮

素、氯化两面针碱、蒽贝素、柯诺辛及柯诺辛B、翼核

果醌I、根皮苷等10余种对照品,均符合中国药典纯

度98%以上的技术要求。

2 平台发展成效进展

  创新平台围绕中药民族药质量标准关键技术研

究,形成了基础研究、应用研究、技术开发、技术示范、
科技成果转化的技术创新路线,承担省级以上科研项

目100余项,获国家发明专利授权20余件,获国家、
省、厅级科技奖项20余项,取得了丰硕的成果。

2.1 基础研究、应用研究主要成效

  刘布鸣研究员团队完成龙血素B对照品的制备

纯化、分析测试和质量标准规范,制定出对照品与提

取物的技术标准,为广西首个自主研制开发的国家一

类新药———龙血竭的质量控制提供基准物质。龙血

素B对照品经中国药品生物制品检定所核准、标定,
直接供给区内外30家制药企业、科研机构使用,其中

用以申报国家和省级重点科研项目6项,开发中药新

药8个。龙血素B对照品的制备,体现了中药质量

标准研究多学科、全面系统、综合性强的特点,研究成

果达到国内领先水平。成果获2010年度广西科学技

术进步三等奖。

  刘布鸣研究员团队长期开展特色精油质量控制

体系与产品开发,整理出200余条精油信息,出版专

著2部;与南宁市万家辉香料有限公司等企业合作重

点开展互叶白千层精油、岗松精油、巨尾桉精油的研

发,分离鉴定出100余种挥发油成分,建立了从种植

技术、原料到产品标准的全程质量控制体系,起草制

定多项广西地方标准,参与制定ISO、国家标准、食品

安全国家标准、国家行业标准,综合利用废弃资源创
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新开发精油系列产品,同时带动农户种植精油植物约

67
 

hm2,取得了显著的经济、社会效益。

  钟正贤研究员团队与广西中医学院合作,完成广

西藤茶主要化学成分、活性成分研究,证实藤茶总黄

酮对4种实验性糖尿病动物模型具有显著性降血糖

作用。成果取得8项新发现,创建6项新技术方法,
授权4件发明专利。成果获2010年度广西自然科学

奖二等奖。

  何开家主任药师研究团队完成广西十大功劳系

统化学成分和分析测试方法研究,建立了药材标准体

系、规范化种植基地,制定广西地方标准《长柱十大功

劳生产技术规程》和《长柱十大功劳质量检测规程》。
项目已推广种植长柱十大功劳约667

 

hm2,为国家退

耕还林、广西治理石漠化的实施提供新的经济树种。
广西灵峰药业、广西玉兰制药等企业应用项目技术,
生产金鸡胶囊、功劳去火片等产品,2011—2014年产

值达3亿元。成果获2015年度广西科学技术进步奖

二等奖。

  刘布鸣研究员团队制定壮药石崖茶(亮叶杨桐)
药材质量标准,收载于《广西壮族自治区壮药质量标

准》,纯化制备出符合中药化学对照品技术要求的山

茶苷A并获国家发明专利,开发医疗机构制剂石崖

茶清火胶囊。推广种植石崖茶约120
 

hm2,广西忠宁

制药有限公司、南宁市冠峰制药有限公司、广西金秀

瑶都制药有限公司利用该药材标准研发石崖茶系列

产品。成果获2016年度广西科学技术进步奖三

等奖。

  姜平川研究员团队完成九里香化学成分、质量检

测方法和药理作用系统研究,首创九里香质量标准体

系,实现了药材种植、产品及流通环节的质量控制,率
先完成规范化种植示范,制订了《九里香规范化种植

标准操作规程SOP(试行)》,建立符合中药材规范化

种植(GAP)要求的规范化种植示范基地。推广种植

九里香约67
 

hm2,广西源安堂药业有限公司、广西桂

西制药有限公司应用项目技术生产的产品,2014—

2016
 

年产值1.4亿元。成果获2017年度广西科学

技术进步奖三等奖。

  刘元主任药师研究团队制定棒柄花药材质量标

准收入《广西壮族自治区壮药质量标准》,制备出纯

度≥98%,符合中药化学对照品技术要求的棒柄花苷

A,并获得国家发明专利授权;完成棒柄花的药学基

础研究和抗肝炎药效学研究,开发医疗机构制剂棒柄

花清肝胶囊,并获得国家发明专利授权。玉林市中医

医院、北流市中医院、博白县中医院、陆川县中医院

2014—2016年通过临床应用棒柄花清肝方治疗各类

肝胆湿热型肝病1
 

869例,总有效率达90%以上。成

果获2017年度广西科学技术进步奖三等奖。

  刘布鸣研究员团队、广西壮族自治区分析测试研

究中心、广西桂人堂金花茶产业集团股份有限公司以

及广西大学开展产学研联合攻关,系统完成金花茶资

源的药学基础研究,创建金花茶有机种植和标准化、
规范化生产技术体系,创新金花茶系列产品生产关键

技术,开发出系列高值化新产品,推广种植金花茶约

200
 

hm2,2015—2017年新增产值1.7亿元。成果获

2018年度广西科学技术进步奖三等奖。

2.2 技术开发、技术示范主要成效

  刘布鸣研究员团队为广西万通制药有限公司提

供技术开发服务,完成独家品种———复方金钱草颗粒

的质量标准与产业化提升,建立了完整的生产质量控

制体系,制定复方金钱草颗粒药品标准已收入《中国

药典》2015年版,制定光石韦药材质量标准已收入

《广西壮药质量标准》。质量标准提升后的复方金钱

草颗粒以独家品种获准列入非处方药(OTC)批文并

进入全国医保目录,2017年后年销售收入超亿元。
复方金钱草颗粒二次开发,为广西特色中成药质量标

准、产业提升树立了成功典范。

  李茂主任药师团队为广西强寿药业集团有限公

司提供技术开发服务,联合研制开发治疗老年痴呆症

产品———益智康脑丸,并获国家发明专利,该品种先

后被中国中医研究院应用科技研究推广中心、广西科

技厅认定为“高新技术产品”,2008—2010年益智康

脑丸总产值近2亿元。成果获2011年度广西技术发

明奖三等奖。

  刘元主任药师研究团队为广西圣保堂药业有限

公司提供技术开发服务,联合研制开发抗肿瘤产

品———参红 祛 瘀 散 结 胶 囊,并 获 国 家 发 明 专 利,

2009—2011年总产值2.2亿元。成果获2012年度

广西科学技术发明奖三等奖。

2.3 科技成果转化主要成效

  刘布鸣研究员团队把专利申请的重心瞄准企业

需求,把专利的各项技术、工艺结合市场需求开发出

具有竞争力的产品。《木质纤维材料制备羧甲基纤维

素的方法》专利成功转让给相关医药企业。该专利项

目成果转化,促使生产企业可充分利用广西蔗渣的资

源优势,将工农业废弃物综合利用开发出羧甲基纤维

素钠药用辅料,提升了企业的经济效益。该成果转化
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获2013年度第二届广西发明专利展银奖。

  创新平台坚持以用为导向,大力促进专利成果转

化为现实生产力,至2019年4月,已有7项专利成功

转让给广西医药企业、医院,促进了知识产权价值高

水平创造和实现,有效支撑自身创新发展,同时科技

转化的合理权益分配也激发科研人员发明创造和促

进转化运用的热情和动力,促进具有核心竞争力的高

价值自主知识产权更多地产出和推广。

3 本专刊的出发点

  《广西科学》本期“中药民族药研究”专刊成果论

文涉及广西中药民族药的质量控制、药效与活性、基
础与应用等方面,这些论文的作者均经历过广西中医

药学科的培养。研究类论文是作者的最新研究成果,
综述类论文则是作者对研究领域的归纳总结,代表着

他们的学术视角和水平。我刊期待通过“中药民族药

研究”的出版,进一步加强广西中医药学科的宣传,也
鼓励正在接受和准备接受广西中医药学科培养的学

生,努力探索、勇于创新,成为我国中医药学科的建

设者。
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