提名申报科学技术进步奖项目公示

项目名称：高含量维生素D滴剂的研究及产业化
提名者及提名意见：

提名者：XXXX
提名意见：本课题首创“二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法”，收载于《中国药典》2020年版四部通则0722 维生素D测定法第四法。基于软胶囊制剂技术，率先研发了高含量维生素D滴剂单剂量包装产品，提高了产品稳定性和使用便利性，国内首家取得维生素D滴剂（400IU/800IU）药品批文（国药准字H35021450、国药准字H20173093），同时增加了维生素D滴剂新的适应症并获得国家批件（批件号：2018B02915、2020B02752），均为国内首创。开展了维生素D杂质（反式维生素D3和速甾醇D3）的检测方法和限度研究，提高了维生素D滴剂质量标准，制定了维生素D滴剂国家药品标准（编号：YBH00742017）。开展了软胶囊制备的共性关键技术研究，形成了多通道流量调节阀的供液和滚动多筛孔二次筛选的分拣筛丸工艺技术，解决了装量准确度和含量均匀度的技术难题。打造软胶囊制剂制造标杆和原创技术，引领行业变革，项目经济效益、社会效益和环境效益显著，具有广泛的推广应用前景。

本项目符合2022年度厦门市科学技术奖提名的范围与条件，申报材料真实有效，特推荐提名厦门市科学技术进步奖二等奖。

项目简介：

一、项目属于生物医药技术领域。

二、主要科技内容

高含量维生素D滴剂的研究及产业化项目采用运用自动柱切换二维色谱法，采用正己烷溶解样品后直接进样及二次切换的正相色谱方法，优化提升测定方法及效率，同时创新形成了多通道流量调节阀的供液工艺技术、基于滚动多筛孔二次筛选的分拣筛丸工艺技术，在维生素D滴剂剂量稳定含量均匀等方面取得重大突破并实现了工业化应用，从而准确、高效、操作简便的筛选出不同规格的含量均等胶囊。

三、技术经济指标

（1）基于软胶囊制剂技术，率先研发了高含量维生素D滴剂单剂量包装产品，提高了产品稳定性和使用便利性，国内首家取得维生素D滴剂（400IU/800IU）药品批文（国药准字H35021450、国药准字H20173093），同时增加了维生素D滴剂新的适应症并获得国家批件（批件号：2018B02915、2020B02752），均为国内首创。

（2）开展了维生素D杂质（反式维生素D3和速甾醇D3）的检测方法和限度研究，提高了维生素D滴剂质量标准，制定了维生素D滴剂国家药品标准（编号：YBH00742017）。

（3）首创二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法，收载于《中国药典》2020年版四部通则0722 维生素D测定法第四法。

（4）开展了软胶囊制备的共性关键技术研究，形成了多通道流量调节阀的供液和滚动多筛孔二次筛选的分拣筛丸工艺技术，解决了装量准确度和含量均匀度的技术难题。四、促进行业科技进步作用及应用推广情况

依托课题研究成果，已在公司形成不错的经济效益，经济、社会和环境效益显著。已发布2项药典及论文、已获得5项知识产权，授权发明专利1项，实用新型2项,发明专利进入实审阶段有2项。解决了维生素D滴剂（胶囊型）产品生产过程中存在的产品质量不稳定和合格率有待提高等问题，显著地提高软胶囊产品质量、节约人力成本，减少人为因素，提高生产效率，实现了生产过程的优质、高效、低消耗，推动了制药行业科学技术的进步。截至目前，课题研究近三年累计实现销售收入17.2450亿元和税收2.6487亿元。。

客观评价：

“高含量维生素D滴剂的研究及产业化”项目科技成果评价结论：
2022年9月8日，厦门市促进科技成果转化中心组织召开了由国药控股星鲨制药（厦门）有限公司和福建省食品药品质量检验研究院共同完成的“高含量维生素D滴剂的研究及产业化”项目科技成果评价会，评价委员会根据科技成果评价大纲，听取了项目组的汇报，审查了所提供的技术资料，经过质询和讨论，形成了如下评价意见：

1、所提供的技术资料完整，符合评价要求。

2、该成果具备以下创新性和先进性：

（1）基于软胶囊制剂技术，率先研发了高含量维生素D滴剂单剂量包装产品，提高了产品稳定性和使用便利性，国内首家取得维生素D滴剂（400IU/800IU）药品批文（国药准字H35021450、国药准字H20173093），同时增加了维生素D滴剂新的适应症并获得国家批件（批件号：2018B02915、2020B02752），均为国内首创。

（2）开展了维生素D杂质（反式维生素D3和速甾醇D3）的检测方法和限度研究，提高了维生素D滴剂质量标准，制定了维生素D滴剂国家药品标准（编号：YBH00742017）。

（3）首创二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法，收载于《中国药典》2020年版四部通则0722 维生素D测定法第四法。

（4）开展了软胶囊制备的共性关键技术研究，形成了多通道流量调节阀的供液和滚动多筛孔二次筛选的分拣筛丸工艺技术，解决了装量准确度和含量均匀度的技术难题。

3、该成果成熟度高，已产生显著的经济效益和社会效益，近三年累计实现销售收入17.2450亿元和税收2.6487亿元。

4、获相关专利16 件（其中发明专利3件、实用新型10件、外观设计3件）。

 综上所述，评价委员会一致认为：项目整体研究处于国际先进水平。
推广应用情况：

1、项目实施落地后将推动维生素D制剂行业和软胶囊工艺技术进步，打造软胶囊制剂制造标杆和原创技术，引领行业变革。

2、项目采用的二维柱切换液相色谱法测定维生素D含量，缓解了现实验室人员、仪器、场所资源配置紧张的局面，降低了药品中维生素D含量的检验成本。

3、项目的实施不仅将实现公司软胶囊制剂产能的快速扩容，也将极大提升公司软胶囊产品的生产工艺水平和更高标准的质量控制。

综上所述，本项目同时对维生素D滴剂（胶囊型）生产工艺和产品检测方法的重大创新与研发，显著地提高软胶囊产品质量、节约人力成本，减少人为因素，提高生产效率，实现了生产过程的优质、高效、低消耗，推动了制药行业科学技术的进步。产品质量的稳定有助于提高广大人民群众的健康水平，本项目成果还可辐射到保健品和食品等行业，具有广阔的市场应用前景及显著的经济和社会效益。

主要知识产权证明目录：
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	知识产权名称
	类别
	申请/授权日期
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	二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法
	发明
	2021.08.24
	授权
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	一种多通道流量调节阀和供液系统
	发明
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	实质审查
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	授权
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主要完成人：

	序号
	姓名
	性别
	出生年月
	技术职称
	文化程度
	工作单位
	对成果创造性贡献

	1
	陈喜生
	男
	1975.12
	高级

工程师
	硕士研究生
	国药控股星鲨制药（厦门）有限公司
	项目负责人，负责项目研究方案的设计、确认和实施，负责项目高含量产品开发、适应症研究及产业化应用研究，指导二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法开发技术方案设计。项目创新点开发的主要研究者。

	2
	潘磊
	男
	1969.06
	高级

经济师
	大学本科
	国药控股星鲨制药（厦门）有限公司
	负责项目研究方案的规划和确认，组织项目实施和项目管理，组织项目高含量产品开发、适应症研究和成果应用研究。

	3
	许福春
	男
	1969.04
	高级工程师
	硕士研究生
	国药控股星鲨制药（厦门）有限公司
	负责项目研究方案的设计和确认，指导和协调项目实施，组织项目高含量产品开发、适应症研究，组织实施项目产业化应用中工艺技术的创新研究，组织二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法开发，项目创新点开发的主要研究者。

	4
	陈伟强
	男
	1974.10
	中级

经济师
	大学本科
	国药控股星鲨制药（厦门）有限公司
	参与高含量产品开发、适应症研究，参与项目产业化应用研究和生产工艺创新研究。

	5
	苏志伟
	男
	1979.9
	高级

工程师
	大学本科
	国药控股星鲨制药（厦门）有限公司
	负责项目高含量产品开发、适应症研究的实施、改进和技术研究，负责二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法开发技术指导，参与项目产业化应用研究和生产工艺创新研究，是项目创新点开发的主要研究者。

	6
	王勇
	男
	1965.11
	主任

药师
	硕士研究生
	福建省食品药品质量检验研究院
	负责实施二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法开发的研究，是该创新点开发的主要研究者。

	7
	林思荣
	男
	1981.10
	主管

药师
	大学本科
	福建省食品药品质量检验研究院
	负责实施二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法开发的研究，是该创新点开发的主要研究者。

	8
	朱悦铭
	女
	1983.03
	中级

工程师
	大学本科
	国药控股星鲨制药（厦门）有限公司
	参与项目研究，负责项目数据收集整理，负责项目资料的整理和申报


主要完成单位及创新推广贡献：

单位名称：国药控股星鲨制药（厦门）有限公司（排名第一）

单位贡献：全面牵头负责课题研究工作，基于软胶囊制剂技术，率先研发了高含量维生素D滴剂单剂量包装产品，提高了产品稳定性和使用便利性，国内首家取得维生素D滴剂（400IU/800IU）药品批文（国药准字H35021450、国药准字H20173093），同时增加了维生素D滴剂新的适应症并获得国家批件（批件号：2018B02915、2020B02752），均为国内首创。开展了维生素D杂质（反式维生素D3和速甾醇D3）的检测方法和限度研究，提高了维生素D滴剂质量标准，制定了维生素D滴剂国家药品标准（编号：YBH00742017）。开展了软胶囊制备的共性关键技术研究，形成了多通道流量调节阀的供液和滚动多筛孔二次筛选的分拣筛丸工艺技术，解决了装量准确度和含量均匀度的技术难题。同时将本课题的项目技术成果应用及产业化，并取得了良好的经济效益、社会效益和环境效益。

单位名称：福建省食品药品质量检验研究院（排名第二）

单位贡献：联合星鲨负责实施二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法开发的研究，最终收载于《中国药典》2020年版四部通则0722 维生素D测定法第四法。撰写论文多篇，申请发明专利多项，目前已授权1项。
完成人合作关系说明：

本项目八位完成人陈喜生、潘磊、许福春、陈伟强、苏志伟、王勇、林思荣、朱悦铭在项目研究和推广应用过程中做出了突出性贡献，陈喜生是本课题的项目负责人，全面负责课题研究工作，制定研究方案，主持研发了高含量维生素D滴剂含量测定方法及相关生产关键工艺，并开展了大量实验研究，制定并提升了维生素D滴剂国家药品标准，解决了装量准确度和含量均匀度的技术难题。潘磊、许福春、陈伟强、苏志伟、朱悦铭等人在课题基于软胶囊制剂技术，率先研发了高含量维生素D滴剂单剂量包装产品，提高了产品稳定性和使用便利性，同时增加了维生素D滴剂新的适应症并获得国家批件（批件号：2018B02915、2020B02752），均为国内首创。王勇、林思荣在课题二维柱切换高效液相色谱法测定维生素D含量的方法开发研发过程中做出了较大贡献，王勇作为项目主要完成人，对研究方案和示范工程进行了指导，以上完成人合作关系证明以验收证书为准。


