 
	项目名称
	代谢综合征中医诊疗理论框架和诊治方案的研究与应用

	提名者
	辽宁中医药大学

	提名意见
	我单位认真审阅了该项目提名书及附件材料，确认全部材料真实有效，相关栏目符合填写要求。按照要求，我单位和完成人所在单位都已对该项目进行了公示，目前无异议。
    该项目以整体观念为主导，围绕辨证论治的核心，对代谢综合征中医诊疗理论进行研究，本着集成、归真、纳新的原则，构建了因机证治层次结构明确的代谢综合征中医诊疗理论框架。基于此框架的内在规律，通过多因素干预造模方法，建立了客观性强、可信度高、更贴近临床的系列病证结合动物模型。利用蛋白质组学及代谢组学两种高通量研究手段进行了本病证候的分子水平研究和中药复方干预病证结合动物模型的机制研究，探寻中医诊疗本病的分子机制。开展了多中心、前瞻性、随机、对照、设盲临床研究，探讨了中药治疗代谢综合征的疗效优势，确定了有效治疗本病的方药。对中医药全疗程干预代谢综合征的辨证治疗综合方案的疗效进行科学评价，创建了代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论和中医治疗新方案。该项目研发的方药在临床应用中可显著降低患者终点事件的发生率，已在北京中医药大学东直门医院、山东中医药大学附属医院、辽宁中医药大学附属医院、附属第二、第四医院等多家医院应用，为辽宁中医药大学附属第二、第四医院产生2000余万元的经济效益，并取得了良好的社会效益。
对照省科学技术进步奖授奖条件，提名该项目为2018年度辽宁省科学技术进步奖一等奖。


	项目简介
	该项目依托于国家973计划课题、国家科技部十一五、十二五科技支撑计划项目、辽宁省科技厅课题、辽宁省高等学校优秀人才支持计划项目，开展了代谢综合征中医诊疗理论体系构建研究与关键技术的研发应用。出版专著3部，发表SCI论文1篇，中文核心论文103篇。
一、主要技术内容
1.代谢综合征中医诊疗理论框架的构建
项目组以整体观念为主导，围绕辨证论治的核心，辨章学术，考镜源流，对代谢综合征中医诊疗理论进行研究。沿着因、机、证、治的主线，本着“集成”、“归真”、“纳新”的原则，采用中医文献学、考据学等研究方法，构建了因机证治层次与结构关系明确的代谢综合征的中医诊疗理论框架，为本病关键诊疗方案的研究提供了充分的理论指导依据。
2.代谢综合征诊治方案的基础与临床研究
基于代谢综合征因机证治的内在规律，项目组通过多因素干预造模方法，建立代谢综合征病证结合动物模型，开展本病中医证候系列研究和中药复方干预病证结合动物模型的疗效评价研究，从整体上把握代谢综合征中医证候变化规律，探寻代谢综合征中医诊疗的分子机制，进而揭示代谢综合征中医证治本质的科学内涵。以“代谢综合征的因机证治研究”为主线，开展多中心、前瞻性、随机、对照、设盲临床研究，探讨了中药治疗代谢综合征的疗效优势，确定了有效治疗代谢综合征的方药。
3.代谢综合征中医诊治方案的应用与推广
项目组通过代谢综合征中医诊疗理论框架的构建、中医诊治方案的基础与临床研究，对在饮食治疗、西医降糖、降压、调脂治疗基础上的中医药全疗程干预代谢综合征进展的辨证治疗综合方案的疗效进行科学评价，创建了代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论和代谢综合征主要证型的中医治疗新方案，并在临床中投入使用。
二、授权专利情况
项目研发的方药（益糖康）已申请中华人民共和国国家知识产权局发明专利4项：《一种用于治疗糖尿病的中药组方》、《一种治疗糖尿病中成药颗粒的制备方法》、《一种治疗代谢综合征的中药制剂》、《一种治疗2型糖尿病的中药制剂及其制备方法》。
三、技术经济指标
1.技术指标：构建代谢综合征中医诊疗理论框架，创建代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论和代谢综合征主要证型的中医治疗新方案。
2.经济指标：为北京中医药大学东直门医院、山东中医药大学附属医院、辽宁中医药大学附属医院、附属第二、第四医院等多家医院产生一定的经济效益。
四、应用推广及效益情况
该项目组研发的治疗代谢综合征的方药在临床应用过程中可显著降低患者终点事件发生的危险性，已在北京中医药大学东直门医院、山东中医药大学附属医院、辽宁中医药大学附属医院、附属第二、第四医院等多家医院应用，已为辽宁中医药大学附属第二、第四医院产生2000余万元的经济效益，并取得了良好的社会效益。









	客观评价
	[bookmark: _GoBack]该项目研究以整体观念为主导，围绕辨证论治的核心，辨章学术，考镜源流，对代谢综合征中医诊疗理论进行研究，沿着因、机、证、治的主线，采用中医文献学、考据学等研究方法，构建了因机证治层次与结构关系明确的代谢综合征的中医诊疗理论框架，为本病关键诊疗方案的研究提供了充分的理论指导依据。以“代谢综合征中医诊治方案的研究”为主线，开展多中心、前瞻性、随机、对照、设盲临床研究，探讨了中药治疗代谢综合征的疗效优势，确定了有效的治疗代谢综合征的方药，大量临床研究证据显示本方药具有改善临床患者症状，提高生存质量，减少终点事件（心血管疾病）发生等方面的作用。同时，项目组在中医药理论指导下，利用多因素干预造模方法建立了客观性强、可信度高、更贴近临床的系列代谢综合征病证结合动物模型，为中医药疗效以及中药新药开发等研究创造了基础和条件。利用蛋白质组学及代谢组学两种高通量研究手段分别从蛋白质水平及代谢物水平开展了代谢综合征中医证候系列研究，从整体角度把握代谢综合征中医证候机体内变化规律，探寻代谢综合征中医证候的分子机制，进而揭示代谢综合征中医证本质的科学内涵。
研究成果已经在多所医疗、科研机构进行了广泛的应用，并取得了很好的社会效益和经济效益。经鉴定，该项目目标明确，逻辑严谨，方法科学，资料详实，科学、合理、必要，具有重大意义。


	推广应用情况
	代谢综合征是临床常见疾病，目前尚缺乏有效治疗手段，如不进行有效干预，最终将发展为心脑血管疾病等重大疾病，严重威胁患者生命健康。因此寻求能够有效降糖、降压、调脂，且安全性好、价格相对便宜的方药具有重要的实际意义。项目组研发的治疗代谢综合征的方药在临床应用过程中可显著降低患者终点事件发生的危险。已在北京中医药大学东直门医院、山东中医药大学附属医院、辽宁中医药大学附属医院、附属第二、第四医院等多家医院应用，为辽宁中医药大学附属第二、第四医院产生2000余万元的经济效益，并取得了良好的社会效益，应用前景广阔。
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	发明
专利
	一种治疗代谢综合征的中药制剂
	中国
	201610014409.8
	2016.1.12
	
	杨宇峰、曹彬、潘嘉祥
	杨宇峰、曹彬、潘嘉祥
	有效
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	中国
	201410287755.4
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	石岩
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	发明
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	中国
	201510228492.4
	2015.5.7
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	石岩
	石岩
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	完成人情况
	 
姓名：石岩
排名：1
行政职务：辽宁中医药大学副校长
技术职务：教授
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：投入的工作量占本人工作总量90%，统筹项目全盘工作，提出了整个项目的技术方案和学术思想，在中医药理论指导下，建立了客观性强、可信度高、更贴近临床的系列代谢综合征病证结合动物模型，为后续病证结合机理研究奠定了基础和条件。利用蛋白质组学及代谢组学开展了代谢综合征中医证候系列研究，揭示了代谢综合征中医证本质的科学内涵。与所有成员合作开展研究，保证了项目研究方向的一致性，为项目的研究起到了主导作用。
 
姓名：杨宇峰
排名：2
行政职务：辽宁中医药大学临床技能中心主任
技术职务：副教授
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：对本项目技术创造性贡献：
投入的工作量占本人工作总量80%，是本项目构建代谢综合征中医诊疗理论框架、创建代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论和代谢综合征主要证型的中医治疗新方案研究的核心成员。并做为项目指导顾问，协助项目负责人制定项目的总体研究目标，总体策划，确定实施方案，总体技术方案和技术策略的制定和指导；负责项目成果的集成应用及示范推广。

 姓名：赵进喜
排名：3
行政职务：大内科副主任
技术职务：教授
工作单位：北京中医药大学
完成单位：北京中医药大学东直门医院
对本项目技术创造性贡献：本项目中投入的工作量占工作总量的70%。与第一完成人石岩教授在代谢综合征中医诊疗方案的研究与应用方面长期开展合作研究。在北京中医药大学东直门医院大力推广项目的主要研究成果“益糖康”颗粒，并取得了良好的经济效益和社会效益。此外主要负责糖代谢异常的代谢综合征大鼠模型及其评价标准的研究，采用传统中医学病因复制证候动物模型和现代医学病因复制疾病动物模型，动态观察模型动物的宏观表征和微观指标，综合结果进行证候判定，构建客观性强、可信度高、更贴近临床的糖代谢异常的代谢综合征大鼠模型及其评价标准。

姓名：许斌
排名：4
行政职务：辽宁省中医药科学院筹备组组长
技术职务：主任医师
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：在本项目中投入的工作量占工作总量的70%。与第一完成人石岩教授共同合作研究临床代谢综合征的诊治方案，并将该方案于所在医院进行推广，赢得了临床工作者以及患者的认可，提高了医院的经济效益。此外主要负责脾气虚的代谢综合征大鼠模型及其评价标准的研究，采用传统中医学病因复制证候动物模型和现代医学病因复制疾病动物模型，动态观察模型动物的宏观表征和微观指标，综合结果进行证候判定，为构建客观性强、可信度高、更贴近临床的脾气虚的代谢综合征大鼠模型及其评价标准作出贡献。

姓名：庞敏
排名：5
行政职务：副院长
技术职务：主任医师
工作单位：辽宁中医药大学附属二院
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：投入的工作量占本人工作总量60%。与第一完成人石岩教授在代谢综合征中医诊疗方案的研究与应用方面长期开展合作研究。在辽宁中医药大学附属二院大力推广项目创建的代谢综合征的诊治方案项目与项目主要研究成果“益糖康”颗粒并取得了良好的经济效益和社会效益。此外主要负责系列代谢综合征病证结合的蛋白质组学研究，将蛋白质组学技术运用于代谢综合征的研究中，找到了脾虚证代谢综合征动物模型生物标志物，其中有些内源性代谢物未见前人文献报道，为今后脾虚证代谢综合征的发病机制和相关药物治疗的研究提供了有益参考，极大地促进了行业技术进步。

姓名：高天舒
排名：6
行政职务：内分泌科主任
技术职务：教授
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：投入的工作量占本人工作总量70%。主要负责系列代谢综合征病证结合的代谢组学研究，将代谢组学技术运用于代谢综合征的研究中，找到了脾气虚证代谢综合征动物模型生物标志物，从整体角度把握代谢综合征中医证候机体内变化规律，探寻代谢综合征中医证候的分子机制，进而揭示代谢综合征中医证治本质的科学内涵。

姓名：谷松
排名：7
行政职务：基础医学院院长
技术职务：教授
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：投入的工作量占本人工作总量70%，主要负责代谢综合征中医诊疗理论框架的构建工作，收集整理历代文献，明确代谢综合征诊疗理论历史沿革，为“脾肾气虚证”为发病机制的代谢综治疗相关药物的研究提供了有益参考，极大地促进了行业技术进步。
 
姓名：傅海燕
排名：8
行政职务：无
技术职务：教授
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：
投入的工作量占本人工作总量70%，主要负责制定本项目技术规范，完成代谢综合征中医诊疗理论框架，对基本“概念”，基本“命题”，基本“专论”进行收集整理及书写规范，明确了概念、命题、专论的定义、收集范围、收集整理方法。并作出概念、命题、专论的样稿，使研究工作规范进行。
 
姓名：谷峰
排名：9
行政职务：教研室主任
技术职务：教授
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：投入的工作量占本人工作总量60%，作为文献专家，承担本课题技术支持与质量把关的任务。主要负责代谢综合征中医诊疗理论框架中“专论”部分的建立，明确代谢综合征中医的“因、机、证、治”，为今后代谢综合征发病机制和相关药物治疗的研究提供了有益参考，促进代谢综合征中医治疗的发展。

姓名：张世超
排名：10
行政职务：无
技术职务：医师
工作单位：辽宁中医药大学
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：投入的工作量占本人工作总量60%，参与本项目的代谢综合征中医诊疗理论框架构建研究、代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论的基础研究和代谢综合征中医治疗新方案的临床推广等工作，推动了行业技术发展。

姓名：田晓君
排名：11
行政职务：无
技术职务：中医师
工作单位：沈阳市第二中医医院
完成单位：辽宁中医药大学
对本项目技术创造性贡献：投入的工作量占本人工作总量50%，主要负责本项目的代谢综合征中医诊疗理论框架构建研究基本“概念”部分的搜集整理工作、代谢综合征中医治疗新方案的临床随访工作。在研期间发表多篇高质量学术论文，为代谢综合征的临床治疗提供依据。










	完成单位
及创新推广贡献
	
1. 辽宁中医药大学（含附属医院、附属第二、第四医院）
对本项目创新推广贡献：辽宁中医药大学主要负责为项目实施提供必要的人员配备、基础及动物实验平台、仪器设备、临床应用平台及匹配经费；完成课题总体设计、组织实施、管理运行，以及总结推广应用等工作；协调合作单位参与本项目部分研究及应用工作。
协助项目组构建了因机证治层次结构明确的代谢综合征中医诊疗理论框架。基于此框架的内在规律，通过多因素干预造模方法，建立了客观性强、可信度高、更贴近临床的系列病证结合动物模型。为项目组提供了蛋白质组学及代谢组学两种高通量研究保障，通过该研究手段进行了本病证候的分子水平研究和中药复方干预病证结合动物模型的机制研究，探寻中医诊疗本病的分子机制；协助项目组开展了多中心、前瞻性、随机、对照、设盲临床研究，探讨了中药治疗代谢综合征的疗效优势，确定了有效治疗本病的方药。对中医药全疗程干预代谢综合征的辨证治疗综合方案的疗效进行科学评价，为项目组创建代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论和中医治疗新方案提供了有效保障。代谢综合征治疗方药（益糖康颗粒）在辽宁中医药大学附属医院、第二、第四医院推广应用广泛，为附属第二、第四医院创造了2000余万元的经济效益，取得了良好的社会效益。

2. 北京中医药大学东直门医院
对本项目创新推广贡献：北京中医药大学东直门医院积极落实与安排项目研究组织实施。协助辽宁中医药大学解决研究中出现的问题，为本项目提供部分必要的实验设施、配备优秀科研人员。并协助辽宁中医药大学完成了以“代谢综合征的因机证治研究”为主线，开展的多中心、前瞻性、随机、对照、设盲临床研究，并探讨了中药治疗代谢综合征的疗效优势，确定了有效治疗代谢综合征的方药。在临床中推广并应用该方药，从而证实了项目研发的方药在临床应用中可显著降低患者终点事件的发生率。



	完成人合作关系说明
	
第一完成人石岩教授是该项目的总体学术负责人，提出了整个项目的技术方案和主要学术思想，是本项目多项专利的主要发明人，多篇论文的主要作者，从2007年9月开始从事该项目的研究工作，与项目组所有成员合作开展研究，是保证本项目研究方向一致性的主导人。石岩教授与第三完成人赵进喜教授（北京中医药大学东直门医院）、第四完成人许斌教授（辽宁中医药大学）、第五完成人庞敏教授（辽宁中医药大学附属第二医院）、第六完成人高天舒教授（辽宁中医药大学附属医院）自2007年起，依托国家“十一五”、“十二五”科技支撑计划，在代谢综合征中医诊疗方案的研究与应用方面长期开展合作研究，项目的主要研究成果“益糖康”颗粒广泛应用于以上合作人所在单位，取得了良好的经济效益和社会效益。
第二完成人杨宇峰和第一完成人石岩为同一单位中医内科学教授，在代谢综合征基础与临床研究方面研究内容相一致，保持长期的学术合作研究关系，共同发表多篇学术论文，是“十一五”、“十二五”科技支撑计划和“973”课题的重要参与者，是本项目构建代谢综合征中医诊疗理论框架、创建代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论和代谢综合征主要证型的中医治疗新方案研究的核心成员。
项目第七完成人谷松教授（辽宁中医药大学基础医学院）、第八完成人傅海燕教授（辽宁中医药大学中医文献研究院）、第九完成人谷峰教授（辽宁中医药大学基础医学院）均为第一完成人石岩教授主持的国家“973”课题的子课题负责人，参与完成了代谢综合征中医诊疗理论框架的构建工作，在本项目的文献研究、著作编写等方面投入大量精力。
第十完成人张世超、第十一完成人田晓君为第一完成人石岩教授指导的硕士研究生，2013年9月至2016年6月参与本项目的代谢综合征中医诊疗理论框架构建研究、代谢综合征中医与生物标志相结合的证候诊断理论的基础研究和代谢综合征中医治疗新方案的临床推广等工作，在研期间参与了石岩主持的多项研究项目，共同发表多篇学术论文。




