2021年北京市科学技术奖提名公示内容（公告栏）
一、项目名称
儿童用药研发综合技术体系建设与推广应用
二、候选单位

1、首都医科大学附属北京儿童医院;2、中国人民解放军军事科学院军事医学研究院;3、北京大学;4、首都医科大学附属北京天坛医院;5、北京大学第一医院;6、中国药科大学;7、山东大学;8、上海数图健康医药科技有限公司;9、山东达因海洋生物制药股份有限公司;10、北京科信必成医药科技发展有限公司
三、候选人

1、王晓玲;2、梅冬;3、郑爱萍;4、管晓东;5、赵志刚;6、吴晔;7、邵蓉;8、赵维;9、郭文;10、贾露露;11、杨杰;12、韩晔;13、张欢;14、梁宇光;15、赵文文
四、主要知识产权支撑材料目录（限15个）
	序号
	知识产权类别
	名称
	国（区）别
	授权号
	授权公告日
	发明人
	权利人

	1
	计算机软件著作权
	中国儿童药品研发信息平台V1.0
	中国
	2021SR2185686
	2021-12-28
	
	上海数图健康医药科技有限公司

	2
	发明专利权
	一种左乙拉西坦3D打印制剂及其制备方法
	中国
	ZL202010749741.5
	2021-11-30
	郑爱萍，王增明，陈如心，韩晓璐，张慧，高静，刘楠，高翔
	中国人民解放军军科学院军事医学研究院

	3
	发明专利权
	一种对乙酰氨基酚缓释制剂及其3D打印制备方法
	中国
	ZL201911014428.0
	2021-09-28
	郑爱萍，王增明，刘伯石，韩晓璐，张慧，高静，李蒙，高翔，刘楠
	中国人民解放军军科学院军事医学研究院

	4
	发明专利权
	一种匹多莫德口服溶液及其制备方法
	中国
	ZL201710746249.0
	2021-03-26
	杨杰，李树英，王英新，王凤英
	山东达因海洋生物制药股份有限公司

	5
	发明专利权
	一种治疗过敏性紫癜的中药制剂及制备方法与应用
	中国
	ZL202010423815.6
	2021-11-26
	倪鑫，王晓玲，杨燕，张艳菊，张萌，胡艳，于飞，宋更申，郑红兵，郜金军
	首都医科大学附属北京北京儿童医院，北京悦康科创医药科技股份有限公司

	6
	发明专利权
	一种基于肝络病理论治疗婴儿肝内胆汁淤积性肝病的中药
	中国
	ZL202010829228.7
	2021-09-14
	张艳菊，何强，王晓玲
	首都医科大学附属北京儿童医院

	序号
	知识产权类别
	名称
	标准类别
	标准编号
	标准发布日期
	标准起草单位
	标准起草人

	
	
	
	
	
	
	
	

	序号
	知识产权类别
	论文(著作)名称
	刊名/出版社
	年卷期页码
	发表时间

(年月日)
	通讯

作者

（含共同）
	第一

作者

（含共同）
	论文全部作者

	1
	论文
	Population pharmacokinetics and dosing optimization of amoxicillin in neonates and young infants
	Antimicrobial Agents and Chemotherapy
	2019,63(2):e02336-18
	2019-01-29
	赵维
	汤博皓，吴月娥，寇晨
	汤博皓，吴月娥，寇晨，齐玉洁，綦辉，徐海燕，Stephanie Leroux，黄欣，周岳，郑义，Evelyne Jacqz Aigrain，申阿东，赵维

	2
	论文
	Preparation, characterization, pharmacokinetic, and therapeutic potential of novel 6-mercaptopurine-loaded oral nanomedicines for acute lymphoblastic leukemia
	International Journal of Nanomedicine
	2021,16:1127-1141
	2021-02-25
	赵立波
	邹亚茹，梅冬
	邹亚茹，梅冬，袁劲杰，韩嘉琪，许嘉琝，孙宁，何欢，杨长青，赵立波

	3
	论文
	Palatability assessment of carbocysteine oral solution strawberry taste versus carbocysteine oral solution mint taste: a blinded randomized study
	Frontiers in Pharmacology
	2022,13:822086
	2022-02-28
	王晓玲，彭晓霞
	彭亚光，张欢
	彭亚光，张欢，高柳村，王晓玲，彭晓霞

	4
	论文
	Method development for clinical comprehensive evaluation of pediatric drugs based on multi-criteria decision analysis: application to inhaled corticosteroids for children with asthma
	Pediatric Drugs
	2018,20(2):195-204
	2018-04-01
	贾露露，王晓玲
	尉耘翠，贾露露
	尉耘翠，贾露露，孟瑶，胡利华，刘亦韦，聂晓璐，张萌，张轩，韩晟，彭晓霞，王晓玲

	5
	论文
	Childhood cancer drugs in China: an overview and comparison of regulatory approvals in China and the United States
	International Journal of Cancer
	2022,150(3):482-490
	2021-09-18
	管晓东，史录文
	张逸晨
	张逸晨，Anita Katharina Wagner，杜浩鑫，韩泰森，Sumit Gupta，Avram E Denburg，A Lindsay Frazier，管晓东，史录文


五、国家法律法规要求的行业批准文件目录（限5个）

	序号
	审批文件名称
	产品名称
	审批单位
	审批时间
	批准有效期
	申请单位

	1
	新药
	右旋糖酐铁颗粒
	国家药品监督管理局
	2018-09-11
	2023-09-10
	山东达因海洋生物制药股份有限公司

	2
	新药
	地氯雷他定口服溶液
	国家药品监督管理局
	2020-05-19
	2025-05-18
	山东达因海洋生物制药股份有限公司


六、提名意见
该项目针对儿童用药特点和临床需求，联合“政、产、学、研、医”多位一体研发力量，立足协同合作、技术原始创新的理念，搭建包括“中国儿童药物研发与产业化联盟”、“中国儿科人群临床试验协作网”在内的技术交流和支撑服务平台，开发中国儿童用药数据库、苦味数据库、儿童临床研究受试者生长发育跟踪数据库等大数据支撑平台，创新临床评价方法，建设上市后综合评价体系，推动儿童用药政策法规完善，发挥行业示范引领作用；依托临床优势资源，搭建技术合作平台，创新突破了儿童用药非临床ADMET评价、精准计量、矫掩味、儿童控释、中药制剂等多项“卡脖子”技术，服务儿童用药研发。依托行业联盟、协作网实现大数据平台和关键技术的推广应用，完成130余项儿科临床试验，立项研发141个儿童用药品种，大幅提高儿童用药的研发效率，助力解决儿童用药可及性的问题。同意提名该项目为北京市科学技术奖科学技术进步奖（类别：社会公益类）（一等奖或二等奖）
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