申报2019年度陕西省科学技术奖励项目公示内容
（科技进步奖）
一、项目名称：
巫山淫羊藿有效成分研究与应用
二、提名者及提名意见
[bookmark: _GoBack]安康市科技局、该项目提名2019年陕西省科技进步奖二等奖及以上
三、项目简介
“巫山淫羊藿有效成分研究与应用”项目是由安康学院主持的自选项目。项目完成单位针对目前市场上巫山淫羊藿按原《中国药典》标准中指标性成分淫羊藿苷作为检测指标时其含量大多不达中国药典要求，且其中另一成分朝藿定C远远大于淫羊藿苷这一突出特征，系统开展了巫山淫羊藿有效成分研究与应用，对其检测方法、质量标准、纯化分离、衍生物提取制备等进行了研究，并研究了其生物活性，对其总黄酮（以朝藿定C为对照）提取分离进行了推广应用。
通过长期开展巫山淫羊藿有效成分研究与应用，研究参与制订了2010版《中国药典》巫山淫羊藿检测相关标准，被2010版《中国药典》所采纳，后巫山淫羊藿被从原药典所列的采用淫羊藿苷为指标性成分的5种淫羊藿品种中单列出来，并采用朝藿定C为特征性指标成分并沿用至今；2009年承担了陕西省教育厅“巫山淫羊藿质量标准与朝藿定C分离及抗炎作用研究”并结题；2012年10月“环淫羊藿素苷元及其制备方法和应用”获得国家知识产权局发明专利授权；2015年3月“环淫羊藿素苷元在制备抗炎抗菌药物中的应用”获得国家知识产权局发明专利授权；同时完成了校级课题巫山淫羊藿主要成分提取分离技术的研究，提取物总黄酮含量达50%以上（以朝藿定C为对照），利用此工艺所得总黄酮朝藿定C含量高，可作为新剂型药物的原料药，在成本控制和质量上具有较强竞争力；研究了朝藿定 C抗炎抗菌活性及抗氧化活性，表明其具有较好的抗炎抗菌活性，可作为一种新型植物类抗生素；制备了巫山淫羊藿中主要成分的衍生物“环淫羊藿素苷元”，并研究了其抗炎抗菌活性及抗氧化活性，表明环淫羊藿素苷元具有较好的抗炎抗菌活性，可作为一种新型抗生素。巫山淫羊藿研究走在国内前列，项目对淫羊藿的成分及分离提取工艺、质量控制和采收及衍生物制备有较深入研究。在项目研发和应用过程中，制定了巫山淫羊藿质量标准（《中国药典》），取得了2项发明专利授权，发表了多篇论文，具有先进性、实用性、安全性和可操作性。项目实施以来，相关研究结果在安康市天源植物提取有限公司生产中进行应用，取得了一定的经济效益。项目自开展以来，带动了安康地区淫羊藿产业的生产和研究，制定的质量标准内容获得国家药典采纳，完成的有效成分研究、有效成分提取分离工艺技术及生物活性研究为巫山淫羊藿的开发利用提供了依据，使过去巫山淫羊藿中被大量浪费的指标性成分朝藿定C被密切关注并加以开发利用，改变了该药材过去以非指标性成分淫羊藿苷作为质控指标的缺陷，使药材的质量及其评价更科学，促进了巫山淫羊藿中朝藿定C和淫羊藿苷等系列成分的产业化转化和活性研究，以及医药原料的产业化技术研究，推动了国内巫山淫羊藿产业行业科技进步，具有较大的应用效益和经济社会价值。
四、客观评价（包括该项目科技成果鉴定意见、国内外对本项目研究成果的引用情况）
巫山淫羊藿为秦巴山区特有的优势中药材，巫山淫羊藿有效成分研究与应用紧密结合区域特色资源，研究结果具有一定创新性。通过主持校级自然科学基金项目和陕西省教育厅项目对巫山淫羊藿有效成分研究与应用进行了研究。
（1）2011年4月18日，陕西省教育厅对安康学院主持完成的“巫山淫羊藿质量标准与朝藿定C分离及抗炎作用研究”项目进行了结题验收。通过审核所做的技术研究报告，详细审查有关证明材料，认为达到了研究目标，同意结题，并于2014年3月获得陕西省高等学校科学技术三等奖。
（2）项目申请者通过主持校级自然科学基金项目和陕西省教育厅项目对巫山淫羊藿的化学成分、质量控制指标和生物活性进行了研究，指出巫山淫羊藿不同于其他品种的淫羊藿，找出了巫山淫羊藿的主要成分是朝藿定C而非以前认为的淫羊藿苷，制定了检测方法和标准，完成了2010年版《中国药典》中巫山淫羊藿质量控制标准的修订任务（巫山淫羊藿被单列，并以朝藿定C为质控指标）。
（3）通过巫山淫羊藿有效成分研究与应用，获得授权专利2项，发表了多篇论文，取得了相关研究成果，具有先进性和实用性，为秦巴山区特有优势中药资源巫山淫羊藿的深度开发利用和质量控制奠定了坚实的基础。
（4）项目在检测方法及巫山淫羊藿有效成分系统研究、提取分离等方面进行了创新，在标准修订过程中获得国家药典认可采纳，相关提取技术在生产中应用，推进了朝藿定C为指标的淫羊藿黄酮市场经济，完成的有效成分研究、有效成分提取分离工艺技术及生物活性研究为巫山淫羊藿的开发利用提供了依据，使过去巫山淫羊藿中被大量浪费的指标性成分朝藿定C被密切关注并加以开发利用，使药材的质量及其评价更科学，具有较强的创新性。
综上所述，该项目研究填补了国内巫山淫羊藿检测标准的空白，项目相关研究达到国内先进水平，具有一定实际应用价值。
五、推广应用情况
本项目在安康市天源植物提取有限公司进行了应用，通过2016年与企业开展“颠茄、淫羊藿提取工艺的创新及检测方法的替代”项目内容的合作研究开展，其产品“淫羊藿提取物”2017年获得出口备案（备案编号6100/22014），采用研究工艺进行淫羊藿提取物生产及出口，主要应用情况如下表所示：
主要应用单位情况表
	主要应用单位情况表

	序号
	单位名称
	应用的技术
	应用对象及规模
	应用起止时间
	单位联系人/电话

	1
	安康市天源植物提取有限公司
	巫山淫羊藿主要成分朝藿定C及淫羊藿苷的提取分离工艺
	进行“颠茄、淫羊藿提取工艺的创新及检测方法的替代”项目合作研究及淫羊藿提取物生产
	2016年-2019年
	王东/13689201196




6

六、主要和知识产权证明目录（限10条，发明奖和进步奖填写)
	知识产权类别
	知识产权具体名称
	国家
(地区)
	授权号(标准编号)
	授权(标准
发布)日期
	证书编号(标准批准发布部门)
	权利人(标准起草单位)
	发明人(标准起草人)
	发明专利有效状态

	发明专利
	环淫羊藿素苷元及其制备方法和应用
	中国
	ZL201110028374.0
	2012年10月24日
	1067723
	谢娟平
	谢娟平；向纪明；王浩东
	有效

	发明专利
	环淫羊藿素苷元在制备抗炎抗菌药物中的应用
	中国
	ZL201210420414.0
	2015年3月25日
	1613465
	谢娟平
	谢娟平；向纪明；王浩东
	有效

	论文
	A NEW 
CYCLODEM 
ETHYLANHY 
DROICARITI 
EXTRACTIO 
N OF Epimedium 
wushanense AND 
N FROM EVALUATIO 
N OF ITS 
BIOLOGICAL 
ACTIVITIES
	其它
	
DOI 10.1007/s 
10600- 016-1779-0 

	2016年9月20日
	Compounds 
Chemistry of Natural 

	谢娟平
	谢娟平
向纪明 

	/

	论文
	Determination of Five Major 8- Prenylflavones 
by Solid-Phase Extraction in Leaves of Epimedium Coupled with Capillary 
Electrophoresi
	其它
	doi: 
10.1093/c hromsci/ 
bmw007

	2016年2月9日 
	Journal of 
Chromatograp- 
hic Science 

	谢娟平
	谢娟平
向纪明 
朱忠良 

	/

	论文
	生长期巫山淫羊藿不同部位5 种黄酮类成分的动态积累研究
	中国
	2009年第 40 卷第 9 期,1480-1483

	2009年9月16日 
	中草药 

	谢娟平
	谢娟平 
孙文基 
	/

	论文
	梯度洗脱法同时快速分离测 定不同品种不同部位淫羊藿中7种异戊烯基黄酮类成分的研究
	中国 

	DOI :10.16333/j .1001 - 6880. 2010. 05.28 

	2010年5月19日
	天然产物研究与开发
	谢娟平
	谢娟平 
孙文基 

	/

	论文
	HPLC 法制备巫山淫羊藿中的淫羊藿属苷 A 和朝藿定 C对照品
	中国 

	2012年1月，43
43卷，94-96 
	2012年1月16日
	中草药  

	谢娟平
	谢娟平
王浩东 
孙文基
	/

	论文
	巫山淫羊藿中朝藿定 C的含量测定及特征  
图谱初步研究
	中国
	DOI :10.16155/j .0254-1793.2009.08.013
	2009年8月19日
	药物分析杂志
	谢娟平
	谢娟平
孙文基 
王斌
	/

	论文
	大孔树脂梯度度高速逆流色谱分离巫山淫羊藿中双藿苷A 和朝藿定 C
	
	2012年8月，34卷，1541-1545
	2012年8月16日
	中 成 药
	谢娟平
	谢娟平 
孙文基
	/

	论文
	巫山淫羊藿主要成分朝藿定 C 和双藿苷 A 抗炎作用研究
	中国
	DOI:10.13748/j.cnki.issn1007-7693.2012.03.003
	2012年3月15日

	中国现代应用 
药学
	谢娟平
	谢娟平 
谢人明 
王小微
	/



七、主要完成人情况
	姓 名
	排 名
	行政/技术职称
	工作单位/完成单位
	对本项目技术创造性贡献

	谢娟平
	1
	教授
	安康学院
	1. 巫山淫羊藿中的主要成分进行了系统分析检测研究； 
2. 对巫山淫羊藿中的朝藿定C进行了分离纯化研究； 
3. 制定了巫山淫羊藿中的朝藿定C的检测方法，补充完成了2010版中国药典中巫山淫羊藿中检测方法； 
4. 研究了巫山淫羊藿中的朝藿定C及其衍生物“环淫羊藿素苷元”药理活性，并申报获授权发明专利2项；
5. 对巫山淫羊藿研究进行推广应用。 

	向纪明
	2
	教授
	安康学院
	1. 完成产物的结构表征；
2. 完成部分成分分离工作。

	王浩东
	3
	教授
	安康学院
	1. 药材原料收集； 
2. 药材资源调查。                 


八、完成人合作关系情况
本项目完成人共计3人，其中项目负责人谢娟平教授负责本课题的研究方案设计及具体实施，全面把握课题研究的思路、深度及实验设计和实验开展，并负责根据项目完成程度及实验结果申报相关专利。第二完成人向纪明负责部分化合物的鉴定和部分样品的生物活性及检测，第三完成人王浩东负责样品的收集、检测及部分放大实验。
完成人合作关系情况汇总表
	序号
	合作方式
	合作者/项目排名
	合作起始时间
	合作完成时间
	合作成果
	证明材料

	1
	主持
	谢娟平
	2007年7月16日
	2017年2月16日
	发明专利及论文
	见附件发明专利及论文

	2
	协助
	向纪明
	2007年7月26日
	2017年2月16日
	发明专利及论文
	见附件发明专利及论文

	3
	协助
	王浩东
	2008年7月16
	2015年3月06
	发明专利及论文
	见附件发明专利及论文


九、主要完成单位情况
	单位名称
	排名
	主要贡献

	安康学院
	1
	在本项目研究过程中，通过校级科研课题立项，支持完成提取分离的产业化工艺技术研究，为企业合作和科研课题的开展提供资金保障和制度保障。



