《高纯碳酸镧原料及制剂关键技术与产业化》公示内容

项目基本情况
	项目名称
	高纯碳酸镧原料及制剂关键技术与产业化

	提名单位（专家）
	浏阳经济技术开发区

	提名等级
	二等奖或三等奖

	主要完成人
	李晓斌、况斌、刘爱民、邱朝晖、李超平、常珍、何清林

	主要完成单位
	湖南明瑞制药股份有限公司、北京华睿鼎信科技有限公司、湖南本草制药有限责任公司



主要知识产权和标准规范等目录
（不超过10件）
	知识产权（标准）类别
	知识产权（标准）具体名称
	国家
（地区）
	授权号（专利号、标准编号）
	授权（标准发布）日期
	证书编号
（标准批准发布部门）
	权利人（标准起草单位）
	发明人（标准起草人）
	专利（标准）有效状态

	发明专利
	一种药用氧化镧的制备方法
	中国
	ZL202311841132.2
	2023年12月29日
	第7317797号
	湖南本草制药有限责任公司、湖南明瑞制药股份有限公司
	李晓斌、李超平、龙慧玲、邱朝晖、何清林
	有效专利

	发明专利
	一种小粒径四水碳酸镧的制备方法
	中国
	ZL202310021176.4
	2024年1月23日
	第6634573号
	湖南明瑞制药股份有限公司
	刘爱民、章泽恒、李晓斌、张文艺、叶凯、张宇澄
	有效专利

	发明专利
	一种碳酸镧咀嚼片的制备检测分选方法
	中国
	ZL202311326354.0
	2023年12月26日
	第6587684号
	湖南明瑞制药股份有限公司
	李晓斌、龙慧玲、李超平、张宇澄、国记石、何清林
	有效专利

	发明专利
	碳酸镧药用组合物及其应用与治疗高磷血症的药物
	中国
	ZL202411714542.5
	2025年10月28日
	第8415148号
	北京华睿鼎信科技有限公司
	况斌、常珍、安奕霖
	有效专利

	标准
	碳酸镧
	中国
	YBY62642019
	2019年6月27日
	国家药品监督管理局
	湖南明瑞制药股份有限公司
	刘爱民
	其他有效的知识产权

	标准
	碳酸镧咀嚼片
	中国
	YBH00292020
	2020年2月20日
	国家药品监督管理局
	湖南明瑞制药股份有限公司
	李晓斌
	其他有效的知识产权

	标准
	碳酸镧颗粒
	中国
	YBH30922024
	2024年12月25日
	国家药品监督管理局
	湖南明瑞制药股份有限公司
	何清林
	其他有效的知识产权

	计算机软件著作权
	明瑞制药固体制剂智能化制造平台V1.0
	中国
	2021SR1145543
	2021年8月4日
	第7868169号
	湖南明瑞制药股份有限公司
	李晓斌
	其他有效的知识产权


主要完成人情况表
	姓名
	排名
	行政职务
	技术职称
	工作单位
	主要完成
单位
	对本项目主要科技创新的贡献

	李晓斌
	1
	技术负责人/中心副主任
	工程师
	湖南明瑞制药股份有限公司
	湖南明瑞制药股份有限公司
	对科技创新点1、3有主导性贡献，对科技创新点2、4有突出贡献。创立多参量耦合自适应机器视觉监控的水洗‑离心分级净化‑分阶段焙烧提纯新工艺，实现高纯药用氧化镧稳定制备；参与小粒径四水碳酸镧合成技术攻关；开发碳酸镧咀嚼片动态闭环压片‑机器视觉分选智能制造技术，主持智能化制造平台总体方案设计，牵头编制咀嚼片注册标准，构建溶出度、含量均匀度关键质控体系；提出低镧蓄积改良制剂研发需求，组织体系内协同攻关，完成原料药与组合物之间的工艺匹配协调。

	况斌
	2
	主任
	无
	北京华睿鼎信科技有限公司
	北京华睿鼎信科技有限公司
	对科技创新点4有主导性贡献，对科技创新点2、3有创造性贡献。发明EDTA交联β‑环糊精配位型药用复配组合物技术，构建胃酸捕获游离镧、肠道遇磷定向释镧智能响应体系；参与四水碳酸镧合成工艺研究，开展咀嚼片质量属性评估，完成原料与制剂的工艺适配研讨。

	刘爱民
	3
	原料药技术总监
	工程师/执业药师
	湖南明瑞制药股份有限公司
	湖南明瑞制药股份有限公司
	对科技创新点2有主导性贡献。开展富CO₂微正压体系晶核生长调控与纯化工艺优化，攻克氯化钠杂质富集难题，实现一步法制备完整晶型小粒径四水碳酸镧原料药；牵头编制原料药注册标准，确立晶型‑粒度核心质控指标。

	邱朝晖
	4
	副总经理
	工程师
	湖南本草制药有限责任公司
	湖南本草制药有限责任公司
	对科技创新点1有突出贡献。开发不合格物料回流处置工序，优化焙烧工艺参数及机器视觉粉体团聚判别策略，解决前驱体焙烧工艺漂移、粉体团聚过烧工程难题，保障高纯氧化镧工艺稳定运行。

	李超平
	5
	质量负责人
	副主任药师/执业药师
	湖南明瑞制药股份有限公司
	湖南明瑞制药股份有限公司
	对科技创新点1、3有突出贡献。建立多元素杂质管控体系，完成高纯氧化镧工艺工程化验证；构建动态片重计算模型和缺陷药片回收回用工艺，打通原料药到咀嚼片全链条产业化工艺衔接。

	常珍
	6
	总经理
	无
	北京华睿鼎信科技有限公司
	北京华睿鼎信科技有限公司
	对科技创新点4有突出贡献，对科技创新点2、3有创造性贡献。完成EDTA交联β‑环糊精复配组合物处方筛选与镧捕获‑磷释放响应性能试验验证；参与原料药理化性质与合成条件对比试验，开展咀嚼片关键质量指标分析，梳理制剂风险因素。

	何清林
	7
	技术中心主任
	副研究员
	湖南明瑞制药股份有限公司
	湖南明瑞制药股份有限公司
	对科技创新点1、4有突出贡献，对科技创新点3有创造性贡献。开展氧化镧焙烧提纯工艺稳定性调试，落实多元素杂质过程控制；优化咀嚼片机器视觉在线分选及设备异常处置策略；牵头编制碳酸镧颗粒注册标准，建立颗粒剂型全套质量控制指标体系。



主要完成单位情况表
	单位名称
	排名
	对本项目贡献

	湖南明瑞制药股份有限公司
	1
	公司作为成果牵头单位，确立项目总体研究思路，统筹项目整体组织实施，在科技创新点1、2、3、4上起主导作用。
1、构建多参量耦合自适应机器视觉监控的水洗‑离心分级净化‑分阶段焙烧提纯新工艺，攻克高纯药用氧化镧制备技术难题，实现原料高纯度稳定量产。
2、开展富CO₂微正压控晶合成技术研究，突破小粒径四水碳酸镧晶型与粒度控制关键技术，牵头完成原料药、咀嚼片、颗粒全套药品注册标准研究编制。
3、开发碳酸镧咀嚼片动态闭环压片‑机器视觉分选智能制造技术，搭建固体制剂智能化制造平台，打通从原料药到制剂全流程产业化工艺链条。
4、提出低镧蓄积改良颗粒制剂研发需求，统筹控股子公司开展体系内协同攻关，协调原料药与组合物工艺匹配，完成成果工程化落地与产业化应用。

	北京华睿鼎信科技有限公司
	2
	公司为项目核心合作研发单位，参与项目联合技术攻关，在科技创新点2、3、4上有突出贡献作用。
1、发明EDTA交联β‑环糊精配位型药用复配组合物技术，构建“胃酸捕获游离镧、肠道遇磷定向释镧”智能响应体系，解决制剂镧蓄积安全风险问题。
2、参与四水碳酸镧原料药理化性能研究，协助开展合成工艺条件对比试验。
3、开展碳酸镧咀嚼片质量属性评估，完成原料与制剂之间工艺适配研讨，梳理制剂生产关键风险因素。

	湖南本草制药有限责任公司
	3
	公司为项目协作研发单位，参与原料药工艺工程化试验研究，在科技创新点1上有创造性贡献作用。
1、开展焙烧工段工程化试验，开发不合格物料回流处置工序。
2、优化前驱体焙烧工艺参数与机器视觉粉体团聚判别策略。
3、破解焙烧工艺漂移、粉体团聚过烧工程难题，保障高纯氧化镧制备工艺工业化稳定运行。




主要完成人合作关系说明
第一完成人李晓斌与主要完成人况斌、刘爱民、邱朝晖、李超平、常珍、何清林围绕“高纯碳酸镧原料及制剂关键技术与产业化”项目开展直接联合攻关；其中刘爱民、李超平、何清林为湖南明瑞制药股份有限公司研发及产业化核心团队成员，况斌、常珍为合作单位北京华睿鼎信科技有限公司研发人员，邱朝晖为合作单位湖南本草制药有限责任公司研发人员，全体主要完成人均存在直接合作，不存在通过非主要完成人搭建的间接合作关系。
第一完成人李晓斌，2013年起作为项目总负责人主持本项目研发与产业化落地，牵头实施2021年湖南省制造强省专项资金重点产业类项目“年产15亿片/粒/袋固体制剂研发与智能化生产线建设”，主持项目配套明瑞制药固体制剂智能化制造平台V1.0总体方案设计。
第一完成人李晓斌与第二完成人况斌依托双方技术开发合同开展产学研联合攻关，况斌作为第一发明人，和常珍共同获发明专利“碳酸镧药用组合物及其应用与治疗高磷血症的药物”；况斌参与原料药理化试验、咀嚼片质量属性评估、制剂工艺适配研讨，协同开展低镧蓄积风险改良制剂技术研发。
第一完成人李晓斌与第三完成人刘爱民共同获发明专利“一种小粒径四水碳酸镧的制备方法”，二人协同完成小粒径四水碳酸镧合成工艺开发、晶型与粒度质控技术攻关。
第一完成人李晓斌与第四完成人邱朝晖、第五完成人李超平、第七完成人何清林共同获发明专利“一种药用氧化镧的制备方法”，联合开发超高纯氧化镧智能焙烧提纯新工艺；李晓斌、李超平、何清林共同获发明专利“一种碳酸镧咀嚼片的制备检测分选方法”，共同开发碳酸镧咀嚼片智能制造技术。
第一完成人李晓斌与第六完成人常珍依托技术开发合同联合开展研究，常珍作为第二发明人参与“碳酸镧药用组合物及其应用与治疗高磷血症的药物”发明专利研发开展 EDTA-β-环糊精复配组合物处方筛选、镧捕获-磷释放响应性能验证；同步参与原料药合成工艺对比试验、咀嚼片关键质量指标分析与风险梳理。

主要完成人合作关系情况汇总表
	序号
	合作方式
	合作者/排名
	合作时间
	合作成果
	证明材料

	1
	共同知识产权
	李晓斌/1、李超平/2、邱朝晖/4、何清林/5
	2013-2023年
	一种药用氧化镧的制备方法
	发明专利证书

	2
	共同知识产权
	刘爱民/1、李晓斌/3
	2013-2023年
	一种小粒径四水碳酸镧的制备方法
	发明专利证书

	3
	共同知识产权
	李晓斌/1、李超平/3、何清林/6
	2013-2023年
	一种碳酸镧咀嚼片的制备检测分选方法
	发明专利证书

	[bookmark: _GoBack]4
	共同知识产权
	况斌/1、常珍/2
	2013-2024年
	碳酸镧药用组合物及其应用与治疗高磷血症的药物
	发明专利证书

	5
	合作开发
	李晓斌/1、况斌/2、常珍/3、刘爱民/4、何清林/5
	2013-2024年
	碳酸镧原料药合作开发
	技术开发合同、立项报告

	6
	合作开发
	李晓斌/1、况斌/2、常珍/3、李超平/4、何清林/5
	2013-2024年
	碳酸镧咀嚼片合作开发
	技术开发合同、立项报告

	7
	合作开发
	李晓斌/1、况斌/2、常珍/3、何清林/4
	2021-2024年
	碳酸镧颗粒合作开发
	技术开发合同、立项报告



