附件

“基于‘虚生邪毒’演变规律老年病用药体系构建与临床转化示范研究”项目公示材料

一、项目名称
基于“虚生邪毒”演变规律老年病用药体系构建与临床转化示范研究
二、提名单位
中华中医药学会老年病分会
三、提名等级
科学技术奖一、二等奖
四、项目简介
中医药防治老年疾病具有独特优势，是应对人口老龄化国家战略的重要力量。当前制约学科发展的核心瓶颈在于：老年重大疾病核心病机演变规律不清，缺乏精准分阶段干预策略，临床多药杂投现象严重，作用机制难以系统阐释。其根本原因是未能精准把握“虚-毒”衍变的复杂规律。
历经三十余年持续攻关，项目组在首届全国名中医张发荣教授学术思想指导下，面向老年病防治重大需求，针对核心病机不明、干预策略不清、作用机制阐释不足等关键瓶颈，在国家重大新药创制专项、国家自然科学基金等50余项课题支持下，以阿尔茨海默病、脑梗死、急慢性肾衰竭等6种老年重大疾病为对象，围绕“揭示病机规律-确立分阶策略-解析生物机制-转化创新药物”主线，运用多学科方法技术，深入开展临床评价、机制解析与转化应用研究，取得了系列创新成果：
一、率先揭示老年病“虚生邪毒”核心病机演变规律。项目组继承张发荣“肾虚为本，血瘀为标”的学术思想，通过7034例大样本多中心临床研究，首次阐明“因虚致毒—因毒致损—因损致衰”病理链条，明确“毒邪致损”为病情恶化关键拐点。创立“益气-化痰-清热-泄浊”阶梯化解毒四法，构建“分阶、序贯”精准干预策略，破解老年多系统疾病多药杂投难题。
二、建成“数据采集-早期评估-风险预警-疗效可视”全链条数智化技术体系。 融合多组学、微流控芯片、红外热成像等技术，系统阐明阶梯化解毒四法通过调节淋巴引流、肠脑轴、抗纤维化等多靶点保护肺、脑、肾的作用机制。自主研发eCRF系统及老年慢病数字化采集平台，建立“虚-毒”状态红外热图谱与智能预警模型，实现中医证候客观化表征与疗效可视化评价。
三、构建“理论-临床-产业”全链条转化模式。研发益智安神液，将aMCI向AD的年转化率降低至16.13%（对照组39%）。推动肾康注射液成为国内唯一覆盖糖尿病肾病全期的中药注射剂，创制感毒清颗粒、肾衰康灌肠液等填补空白的药物；三七通舒胶囊原料药标准被《德国药品法典》收录，实现我国中药提取物进入发达国家药典零的突破。成果推广至全国7000余家医院，服务患者超1750万人次，近五年直接经济效益超66.8亿元，间接社会成本节约超97.6亿元。
项目组在Nature Communications、Phytomedicine等期刊发表论文262篇，获授权发明专利8项，实用新型专利1项，计算机软件著作权5项，临床试验批件1个，国家新药1个，参编国家标准4项，主编教材5部，主编专著5部，参编专著1部。项目成果推动了学科发展和人才培养，获批中医老年医学博士授权点，培养了“全国名中医”、“青年岐黄学者”等高层次人才。经专家组鉴定，一致认为：“该成果丰富了中医老年病理论，引领了中医药防治老年重大疾病的研究创新，推动了老年健康服务能力的提升。成果整体达到国内领先、其中全基因组泛受体药靶同筛策略与GNDC库达到国际先进水平。”
五、主要知识产权和标准规范等目录
	类别
	具体名称
	国家
	授权号
	授权日期
	证书编号
	权利人
	发明人
	有效状态

	发明专利
	一种治疗或/和预防阿尔茨海默病药物组合物及其制备方法和用途
	中国
	ZL 01410453573.X
	2017.08.04
	2574753
	成都中医药大学附属医院
	伍文彬;张廷模;雷鸣
	有效

	发明专利
	一种治疗老年轻度认知障碍的中药组合物及其制备方法
	中国
	ZL 01210223949.9
	2012.11.28
	1420680
	四川中方制药有限公司
	何新明,伍文彬,王飞，罗杰，黄捷
	解除

	发明专利
	一种防治神经退行性疾病的药物组合物及其制备方法和用途
	中国
	ZL 201810338226.0
	2021.03.01
	4281584
	成都中医药大学
	文跃强,沈涛,徐世军,贾波,李斌,魏江平,付颖
	有效

	发明专利
	一种三七三醇皂苷肠溶微丸及其胶囊制剂和制备方法
	中国
	ZL 201010273504.2
	2013.7.3
	1228786
	成都华神科技集团股份有限公司
	万方,杨华蓉,林大胜,曹科,冷静,唐磳
	有效

	实用新型专利
	一种预防老年痴呆的认知训练装置
	中国
	ZL 202120391629.9
	2021.11.23
	14800741
	成都中医药大学附属医院
	钟文,李斌,杜坚

	有效

	计算机软件著作权
	老年身心健康状态辨识和预警系统
	中国
	2022SR0576230
	2022.1.10
	9530429
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	有效

	计算机软件著作权
	老年慢病信息数字化采集系统
	中国
	2022SR0555939
	2021.12.20
	9510138
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	有效

	计算机软件著作权
	中医老年健康状态精准评估系统
	中国
	2022SR0553204
	2021.11.4
	9507403
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	有效

	计算机软件著作权
	老年慢病大数据智能分析系统
	中国
	2022SR0555944
	2022.01.09
	9510143
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	伍文彬，成都上本医疗健康科技有限公司
	有效

	计算机软件著作权
	中医化智能化的临床研分究eGRF设计系统V1.0
	中国
	2020SR0509050
	2020.05.26
	5387746
	李明权，王钧东，叶河江，谢红艳，李燕
	李明权，王钧东，叶河江，谢红艳，李燕
	有效


六、主要完成人
伍文彬，张三印，王飞，李斌，李明权，王振兴，贾诚，林大胜，胡思樱，蓝海
七、完成单位
成都中医药大学附属医院，成都中医药大学，西安世纪盛康药业有限公司，成都华神科技集团股份有限公司，成都海之元生物科技有限公司
