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技术开发背景

 合理的制造工艺、剂型设计及质量评价方
法，是中药相关产品研发的关键环节

 安全性、有效性、稳定性、可控性和依
从性是健康食品及药品开发的根本要求

制
造
工
艺

药
材
质
量

剂型设计

提取工艺

制造工艺

……

质量评价

健
康
食
品

药
品



技术开发背景

 适宜的提取工艺是保证中药提取物功效成分完整性的关键环节

常规提取工艺 超威粉碎

• 提取物成分不完整，不能代表原药材

• 提取物功效与原药材不对等

• 有效成分的溶出、吸收不理想

• 大量的药材微分，潜在的胃肠道黏膜刺激

• 药材缘分，服用量相对较大

提取工艺的改进



中药“全组分”提取新技术

 中药“全组分”提取新技术 技术特征 (Technical features)：

 理念创新：保留有效成分和功效的完整性，更加符合传统用法

Innovative Concept Retaining the integrities both in bioactive 

ingredients and in biological functions of the natural herbs. 

Complete delivery of active ingredients to optimize beneficial 

outcomes

 技术先进：制备工艺先进，产品更加安全、有效、稳定、可控

Advanced Techniques The products are prepared using a combined 

techniques, the products are with better safety, effectiveness, 

stability and controllability

 质量保证：多指标质量控制，严格控制功效成分的含量及有害

成分的限量

Quality Assurance Multi-components quality control, to 

stringently control the contents of the functional ingredients and 

the limitation of the harmful substances

 适用广泛：适合各类中药材的提取制备；可用于新型健康食品

及中药制剂的开发

Wide applications Suitable for the extraction of various herbs; and 

could be used for development of healthcare and medicinal 

products



中药“全组分”提取新技术

 中药“全组分”提取新技术

研发现状 (Current status)：

 已在多个中药上进行验证，包括制备工艺、质量检测以及细胞/

动物药效评价

Validated in several herbs, including the preparation, quality 

control as well as therapeutic assessment both in vitro and in vivo;

 授权中国专利（专利号：ZL 2018 1 1029369.X）

Granted China Patent (No. ZL 2018 1 1029369.X)

 多个国内外奖项

International and regional Awards



中药“全组分”提取新技术

 采用“全组分”提取工艺得到的提取物，在化学组成上与原药材更相似

• 以黄芪为例：

相对于传统的水

提物而言，全组

分提取物包含有

更丰富的活性成

分。且相关成分

的组成和分布与

原药材更加接近。



中药“全组分”提取新技术

 采用“全组分”提取工艺得到的提取物，在保健功效上与原药材的传统用法更接近

• 以黄芪为例：

相对于传统的水提

物而言，全组分提

取物的免疫调节功

能更佳；且明显优

于相同剂量的药材

原粉。



中药“全组分”提取新技术

 采用“全组分”提取工艺得到的提取物，在免疫性炎症性疾病的治疗功效上更优

• 以黄芪为例：

相对于传统的水提物而言，全

组分提取物通过免疫功能调节

更加有效地改善溃疡想结肠炎

的症状。
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主要致力于中药质量的安全性、有效性、稳定性和可控性评价的关键技术研究

主要研究方向：药物制剂（创新剂型的设计与开发；功能性药物载体材料的开发）

中药学（中药质量一致性评价；中药质量标准研究）

主要研究课题介绍



主要研究方向（一）中药质量一致性评价及中药质量标准研究

中药质量标准研究

• 计算分析预测及实验验证对中药质量标志物的筛选；

• 中药质量检测方法的研究及质量标准的建立

抗炎中药的药效物质及分子机制研究

• 中药治疗类风湿关节炎的药效物质基础及分子机制

• 中药治疗溃疡性结肠炎的药效物质基础及分子机制

中药治疗炎症性疾病的疗效评价

中药治疗炎症性疾病的分子机制探讨 类风湿关节炎

溃疡性结肠炎

S. orientalis L.

S. pubescens Markino

基于网络药理
学、化学计量
学对中药质量
标志性成分的
计算预测和实
验验证

S. glabrescens Markino

中药麦冬欧洲药典
质量标准的研究



项目一：抗炎中药的研究与开发（类风湿关节炎）

类风湿关节炎：自身免疫性炎症性疾病

豨莶草：

【性味与归经】辛、苦，寒。归肝、肾经。

【功能与主治】祛风湿，利关节，解毒。用于风湿

痹痛，筋骨无力，腰膝酸软，四肢麻

痹，半身不遂，风疹湿疮。

项目阶段：

通过对不同基原豨莶草植物的比较研究，确定优势

品种来源；

在炎症细胞模型上，完成有效部位的筛选及其抗炎

活性的评价和分子机制的探讨；

在类风湿关节炎动物模型上，完成治疗功效的评价。

开发前景：

可开发成口服中药制剂（片剂、胶囊剂、颗粒剂等）

可开发成外用中药制剂（巴布剂、凝胶剂、乳剂等）

可开发成医疗器械（离子导入液等）

符合治疗特点工艺创新 剂型合理

项目三：抗炎中药的研究与开发（类风湿关节炎）

传统中药豨莶草

类风湿关节炎

发表相关研究论文（SCI）超过10篇

No. 16171711No. 81470170



项目二：中药单体化合物的研究与开发（类风湿关节炎）

类风湿关节炎：自身免疫性炎症性疾病

豨莶草有效成分单体化合物：

一类萜类化合物。

项目阶段：

完成单体成分的制备方法优化，可实现小批量制备；

在炎症细胞模型上，完成抗炎活性的评价和分子机

制的探讨；

在类风湿关节炎动物模型上，完成治疗功效的评价。

开发前景：

可开发成口服中药制剂（片剂、胶囊剂、颗粒剂等）

可开发成外用中药制剂（巴布剂、凝胶剂、乳剂等）

可开发成医疗器械（离子导入液等）
符合治疗特点有效成分明确 剂型设计合理

项目四：中药单体化合物的研究与开发（类风湿关节炎）

传统中药豨莶草

类风湿关节炎

中国专利申请（申请号：CN201910964917）

No. 0096/2019/A2



主要研究方向（二） 药物制剂新工艺、新剂型及递送系统的开发



项目三：中药全组分提取工艺（授权中国专利）

授权中国专利（专利号：ZL 2018 1 1029369.X）(2022.12)

第47届日内瓦国际发明展“发明金奖”（2019.04）

2019粤港澳大湾区高价值专利培育布局大赛“百强项目”（2019.05）

类比优势：

相对传统颗粒剂：解决了传统提取工艺的不足，显

着改善不同类别成分的提取效率；

相对于中药材微粉：解决了服用药材原粉的安全性

和剂量问题，显着改善使用的安全性

和依从性。

本产品特点：

创新理念：保留有效成分和功效的完整性，更加符

合传统用法；

先进技术：制备工艺先进，产品更加安全、有效、

稳定、可控；

质量保证：多重质量控制指标，严格控制有效成分

的含量及有害成分的限量；

剂型丰富：可开发多种类别产品（颗粒剂、片剂、

胶囊、口服液等），满足不同人群的

使用需求；

市场定位：适合各类型消费群体，打造创新中药新

品牌。

创新剂型工艺药材质量追溯 国际质量规范

中药全组分提取工艺（授权中国专利）

-- Li ZX, et al., Yu H, Wang Y. Chin Med. 2019 Mar 27;14:12.

MYRG2017-00178-ICMS

MYRG2018-00043-ICMS



项目四：治疗溃疡性结肠炎中药创新制剂
（即将申请中国专利）

溃疡性结肠炎：自身免疫性炎症性肠病

中医临床治疗特点：

系统治疗：口服汤剂，改善免疫功能紊乱；

局部治疗：保留灌肠，改善结肠炎症反应；

产品特点：

理念创新：通过剂型设计，口服模拟实现两种中医

临床疗法；

剂型创新：将不同的药物传递系统相组合；

疗效确切：采用临床常用的中药进行组方；

安全保障：源于古方，安全性好；

质量保证：多指标质量控制，严格控制有效成分的

含量及有害成分的限量；

市场定位：适合各类型消费群体，打造中药颗粒新

品牌。
符合临床治疗特点创新剂型 设计合理

治疗溃疡性结肠炎中药创新制剂（即将申请中国专利）

溃疡性结肠炎

中医治疗

口服汤剂

-全身治疗

保留灌肠

-局部治疗

MYRG2018-00043-ICMS



技术背景（五）药物新剂型、新工艺的开发

多年的药物新剂型、新工艺开发经验

• 负责并多个缓、控释微丸的处方工艺优化及小试、中试和大生

产转化的工艺研究

• 熟悉新药开发要求，并在药物制剂新产品的剂型设计及制备工

艺技术攻关等方面积累了丰富的经验

• 主要负责研发上市产品

• 康恩贝金奥康（奥美拉唑肠溶微丸胶囊）

• 康恩贝金康普力（萘普生肠溶微丸胶囊）

• 康恩贝唐贝克（格列吡嗪缓释微丸胶囊）

主要负责工艺优化并上市的几个缓控释制剂产品



技术背景（六）药物小试研发平台

依托澳门大学中华医药研究院制药工程中心、中药质量研究国家重点实验室（澳门大学）

世界一流创新平台

9F 中药研发中心

8F 制药工程中心

7F 有效研究中心

6F 可控研究中心

5F 新药筛选中心

2F 临床研究中心

1F 安全研究中心

GF 稳定研究中心

面积：20400 M2

固资：11亿MOP 符合GMP要求的小试生产实验室

涵盖固体制剂、液体制剂及透皮制剂三大类剂型，满足各种研发需求



技术背景（六）药物小试研发平台

满足各类剂型的工艺设计

完善的质量评价体系 满足各类剂型（固体制剂、液体制剂、透皮制剂）产品小试生产工艺的优化



诚邀所有相关产品的合作研发


