抗乳腺增生中药新药消癥丸的研发及产业化

消癥丸是国家最新批准的用于乳腺增生的中药新药，具有显著的促进体内雌激素恢复正常水平的作用。本项研究获得获得2011年国家火炬计划项目立项（项目编号：2011GH020388）和江苏省科技成果转化专项资金项目资助。已获得包括新药证书、生产注册批件等在内的所有技术成果，于2010年获得国家药品批准文号（Z20100057），2011年获得两项发明专利授权（201110058699.3；201110057527.4）。项目研究的技术指标为以HPLC、GC和LCMS等技术，建立指纹图谱数据库，建立融化学分析与生物活性评价为一体的综合质量评价体系，提高产品的均一性和稳定性，并申报发明专利；阐明消癥丸调节雌激素及抗乳腺增生的物质基础和作用机理。建立中药新药多中心、大样本、GCP规范的四期临床有效性及安全性评价体系。项目期内可申请发明专利3项，建立工艺技术标准3个。将为我省中医药的现代化发展起到积极的示范带动作用，对提高我省中药质量控制水平具有重要意义。
