中药炮制关键技术和设备在饮片质量控制中的集成应用

本项目针对中药炮制领域存在的炮制机理不明确、炮制规范不统一、饮片质量标准缺乏以及炮制设备落后等核心问题开展了“中药饮片炮制机理-工艺规范化-质量标准化-设备智能化-成果产业化”的系统集成创新研究，取得了系列成果。本项目首次阐明了中药复制法炮制减毒机理；建立了国家科技部中药质量标准研究和信息化体系建设平台；创制中药饮片质量标准生产执行系统及智能化中药炮制设备，实现饮片生产的自动化和标准化。本项目研究成果经省权威机构评估5120万元作为技术入股，2008年在南京国家高新技术产业开发区成立以中药饮片研究开发与生产为核心内容的南京海昌中药集团有限公司，旗下的南京海源中药饮片有限公司于2010年12月通过国家GMP验收。

本项目创造性地完成了325种中药饮片统一加工炮制研究，在明确中药材的品种、主产地、药用部位等环节的基础上，系统建立了中药材的净制、水处理软化、切制、（加辅料）炮炙、干燥等环节的质量控制点及技术参数的标准操作规程（SOP），为全国51家高校和科研院所进行中药饮片质量标准研究提供可溯源的样品，为中药饮片国家标准的正式建立以及2010版《中国药典》按时出版、发行和颁布标准奠定了基础。并首次系统的进行了中药煅制、蒸制、复制法的研究，以13种代表饮片作为不同炮制方法的对比研究，最终形成了3项共性炮制技术及相关设备。研制出自动润药机、电气两用蒸药箱和程序控温煅药炉等设备，实现了新增利润189.2万元。本项目的研究成果还在浙江中医药大学中药饮片厂产业化。

    项目先后获得国家科技部“十一五”支撑计划、国家药典委员会“中药饮片标准修订用样品的统一加工炮制研究”和“2010版药典31种药材及饮片标准研究”等课题支持。主编出版国家级规划教材《中药炮制学》、首部国家级规划教材《中药炮制学实验》、首部卫生部研究生规划教材《中药炮制学专论》和首部国家教育部教指委推荐制药工程专业用教材《中药炮制工程学》，共发表论文92篇，培养硕、博士研究生52名。
