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	项目名称
	桑叶总提取物（生物碱+黄酮）降血糖产品研发

	项目负责人
	程建明
	承担单位
	南京中医药大学
	联系方式
	[bookmark: _GoBack]嵇晶/13951835384

	项目来源
	科研方
	获奖情况
	暂无

	知识产权状况
	新药证书　   临床批件　保健食品证书    功能性食品   专利   

	知识产权形式
	发明专利　　　 实用新型专利　　外观设计专利　　其他

	
	专利名称
	一种从桑叶种提取生物碱和黄酮的方法

	
	专利号
	ZL201710671517.7

	项 目 简 介

	项目基本情况
	项 目 类 别
	中药新药1.1类

	
	依 托 单 位
	南京中医药大学

	
	项目负责人简介
	程建明：中药学博士,南京中医药大学研究员，江苏省经典名方工程研究中心主任、中国中药协会经典名方研发与产业委员会副主任委员、世界中医药联合会中药保健品专业委员会副会长、江苏省中医药学会新药研发专业委员会副主任委员。

	
	成果简介
	[image: 微信图片_20210601001647]本发明专利采用多种树脂联用法富集纯化桑叶中的生物碱与黄酮成分，所得桑叶提取物中，生物碱部位得率为1％左右，总生物碱含量不少于65％，其中，DNJ含量不低于7％；黄酮部位得率为6％左右，总黄酮含量不少于70％，其中，芦丁成分不低于15％。本发明专利涉及的工艺简单高效，首先将干燥桑叶切碎，加入提取溶剂，浸泡后提取二次，过滤，合并滤液，浓缩后抽滤，取续滤液依次通过大孔吸附树脂，阳离子交换树脂和阴离子交换树脂处理，分别获得生物碱和黄酮部位。


	
	项目特色与优势
	与上市产品“桑枝总生物碱片”相比，桑叶提取物产品资源更丰富，疗效更确切，市场前景更好。

	
	项目进展
	国家发明专利已获得授权，目前正在进行临床前药学研究。

	应用前景
	据国际糖尿病联合会（IDF）发布最新版的《IDF全球糖尿病概览》显示，中国糖尿病患病率已达10.9%。由于糖尿病属慢性病，需终身服药，从而导致整个市场也形成了巨大的需求量。业内人士预测，2020-2030年我国糖尿病治疗药物市场规模增速在7%左右，2030年将达1167亿元。
目前，中成药降糖产品，一类纯中药制剂，例如：降糖宁、糖尿乐、糖脉康等，因其主要针对中医理论的证候，血糖水平控制不显著，市场占有率非常低，难以与二甲双胍、阿卡波糖等一线降糖化药竞争；另一类有化药添加的中药制剂，例如：消渴丸、消糖灵片等，因其特殊时期产物，主流中医药理论并不接受，后续政策导向，会直接影响品种的市场。
“桑枝总生物碱片”作为近10年首个批准的糖尿病中药新药，[image: 33]

本质上它是来源于天然药物设计思路，兼顾了化药的思维。“桑枝总生物碱片”前期的医生与病患教育和引导是非常可观的投入，一旦市场接受此类品种，并且疗效易见，就会形成市场份额。桑叶品种的适时进入，会节约大量市场成本，容易形成“一边分蛋糕、一边再作蛋糕”的双赢面。
桑叶为药食同源的品种，安全性高，具备药品、保健食品的双重开发潜力。桑枝总生物碱片的成功上市为桑叶提取物奠定了良好基础，大大减轻了市场开拓压力。此外，有别于传统中成药，桑叶提取物更易被西方化药理论体系所接受。桑叶提取物目前拥有的中国发明专利以及日后申报的国际专利（PCT）能够保障产品广阔的市场前景。

	转让或合作
方式
	建议合作方式
	合作开发      一次性转让     其他  
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