
拟推荐项目
项目名称：功能食品对慢性代谢疾病的干预及产业化研究
主要完成人及贡献：
	排名
	姓名
	对本项目主要学术和技术创造性贡献

	1
	邢连喜
	课题组织和产品设计，发表论文2篇，授权发明专利2项。本成果主要科技创新点1、2主要贡献者。

	2
	刘学波
	功能因子筛选、功效成分、动物毒理功能学试验。本成果主要科技创新点1主要贡献者。

	3
	贾璞
	完成丹参等药材质控及体内代谢研究。本成果主要科技创新点1、2主要贡献者，论文2-7、2-8主要完成人。

	4
	于洁
	质量研究中对石菖蒲对大鼠中丹参素和原儿茶酸药代学影响的研究，完成了丹参相关制剂研究。本成果创新点1主要贡献者，丹参提取物纳米颗粒及其制备方法发明专利的完成人。本成果主要科技创新点1主要贡献者。

	5
	刘建书
	功能食品研究开发、剂型研究、中试生产、产业化转化推广。本成果主要科技创新点5主要贡献者。

	6
	冯瑄
	质量研究中对复方丹参荜茇胶囊预防大鼠高血脂症的试验研究，在急性毒性、遗传毒性、亚急毒性等毒理安全性评价方面以及在辅助降血脂功能性评价方面较为全面地对以丹参为主要成分的功能性食品进行研究，得出食用安全性评价结果及降脂功能的评价。以此方面的研究为基础在中文核心等期刊上发表论文2篇。本成果主要科技创新点1主要贡献者。

	7
	王潇婕
	以中医理论为基础，结合现代药理研究成果，筛选陕西秦巴山区道地药材为主要原料，本成果主要科技创新点3主要贡献者。

	8
	曹磊
	质量研究中进行悦心牌消脂茶辅助降血脂功能人体试食试验的设计与实施，主要负责试验方案的设计、人群数据的采集及分析评价。本成果主要科技创新点1主要贡献者。


主要完成单位及贡献：
	排名
	单位名称
	主要贡献

	1
	西北大学
	机理研究、丹参药材质控及体内代谢研究、相关制剂研究。

	2
	西北农林科技大学
	功能因子筛选、机理研究

	3
	陕西功能食品工程中心有限公司
	1、中试生产
2、产品注册申报资料书写、申报、评审等
3、产品的技术转让

	4
	陕西省疾病预防控制中心
	1、产品检验：卫生学检验、功效成分检验、安全性毒理试验、功能学实验
2、人体试食试验等。

	5
	西安交通大学
	功能因子筛选、机理研究


项目简介：
本课题针对我国代谢障碍引起的亚健康人群大量增加，心脑血管疾病发病率急剧升高、死亡率激增这一严峻形势，以陕西道地药食两用中药材功能食品为对象，在中医整体理念和治未病理论指导下，干预亚健康，深入研究其在干预慢性代谢障碍疾病方面的机理，并以此为基础，经严格的组方筛选、工艺研究、中试生产、毒理功能研究和质量标准研究，开发出了以陕西道地药材为主要原料的第三代功能食品“华州牌佰尚茶”、“悦心牌欣荣茶”、“芪黄三叶茶”、“汉莲牌红曲灵芝丹参胶囊”、“今亿奥牌参泽胶囊”、“得健牌银杏丹葛胶囊”、“南洋佰岁牌跋山胶囊”和“南洋佰岁牌佰顺胶囊”“ 绿瘦牌奥赛青胶囊（美芝堂牌玉塑胶囊）”等系列产品。
通过对上述9个产品进行安全性毒理学试验（小鼠急性经口毒性试验、Ames试验、小鼠骨髓细胞微核试验、小鼠精子畸形试验、大鼠30天喂养试验）、功能学试验（动物降血脂、增强免疫力和缓解体力疲劳）和人体临床试食试验及质量标准优化研究后，制定了严格的“一测多评”产品内控体系，确保了上述功能食品的质量可控和安全有效。经国家食品药品监督管理总局注册评审，获得了国家食品药品监督管理局颁发的批准证书，并成功在陕西百年健康药业有限公司、陕西今正药业有限公司、陕西神龙药业有限公司和苏州科豪生物制品有限公司等企业实现产业化转化，满足了部分具有代谢障碍前期症状的亚健康人群的需求，获得了可观的经济效益和社会效益。
本课题以气血互济、益化相融组方为主要研究对象，在深入研究关键药材主要成分在预防相关代谢障碍疾病方面的机理的同时，对主要成分丹参素、原儿茶醛、原儿茶酸、丹参酮、多酚等在产品中的含量进行精确测定，对上述研发的产品进行质量评价，从而为产品的内控奠定了基础。同时，重点展开了丹参素、丹参酮、多酚类的稳定性，降脂机理和降脂效果等比较研究，探究了这些成分及其传统关键组方原料对细胞内（动物、人体）总胆固醇、甘油三酯、谷草转氨酶和谷丙转氨酶等含量的影响，并对系列产品中的活性成分的质量控制指标进行了深入研究，制定了严格的产品内控体系，确保了以传统组方原料为成分的功能食品的质量可控和预防代谢障碍疾病的安全有效。
课题通过系统研究，共发表相关论文20篇，其中SCI收录7篇；发明专利3项；开发功能食品9个，并实现产业化，产品销售额累计超过15亿元，其中近3年累计销售额超过11亿元，新增利润超过1.2亿元，安置就业人数800百余人。
