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《中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定》

（2018.4,27号）

《古代经典名方目录（第一批）》（2018.4）

《中药资源评估技术指导原则》（2017.12,218号）

待公布相关法规：

中药经典名方物质基准的申报资料要求

中药经典名方复方制剂的申报资料要求

已公布的相关政策法规



第四条 经典名方制剂的注册申请人（以下简

称申请人）应当为在中国境内依法设立，能够独

立承担药品质量安全等责任的药品生产企业，并

应当符合国家产业政策有关要求。

生产企业应当具有中药饮片炮制（GMP？）、

提取、浓缩、干燥、制剂等完整的生产能力，符

合药品生产质量管理规范（GMP）的要求。

--对申报企业的要求

《中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定》



第六条 经典名方制剂的研制分“经典名方物质

基准（标准煎剂）”研制与制剂研制两个阶段。

“经典名方物质基准”，是指以古代医籍中记载

的古代经典名方制备方法为依据制备而得的中药药

用物质的标准。

--对研制和申报的要求

《中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定》



现代剂量折算问题：影响质量标准的建立，安

全性试验结果的可靠性

炮制方法可行性问题：麻黄去节、麦冬去芯等

药材基源问题：多基源品种

煎煮方法问题：加水量

目录存在的主要问题：

《古代经典名方目录（第一批）》



现代剂量折算问题：

国家没有共识：汉代为例：1两相当于15.6g、13.8g、3g、

1g。

合理性原则：既然此事交给企业自己判断确定，只要企业给

出的剂量折算合理即可，但要给出合理性依据。

参考现在使用剂量：经典名方定义“目前仍广泛使用”（教

科书）

发挥行业协会或组织的作用：开发企业间形成共识

参考十二五课题专家共识（见后）



炮制方法问题：

药典炮制通则有记载：按药典方法执行

药典炮制通则无记载：可执行的：按照处方记载的

炮制方法，研究建立炮制规范。

炮制方法不可执行：如麻黄去节、麦冬去芯等，说

明不可执行理由：从历史沿革、工业化生产、分析数

据对比等角度。



基源、煎煮问题：

基源问题：文献考证能确定的：

文献考证不能确定的：传统使用基源

（近几年新增基源不行）

煎煮问题：原文记载煎煮方法不明确的--合理性原

则（加水量、煎取量）《医疗机构中药煎药室管理规

范》

参考现在临床使用：教科书（方剂学）



企业自己能否评估：可以自己做，如果要委托

外部机构，对基地选择、质量要求也应该由企业

来确定。

怎么开展资源评估：确定基地、评估产出量、

预测需求量、明确质量要求

企业如何开展资源评估：

《中药资源评估技术指导原则》



资源评估的目的：

保证所用药材资源供给的稳定（资源保障）

保证所用供给药材质量的稳定（质量保障）

产地区域的限定（区、县、基地）

采收加工的限定（采收、产地加工）

药材质量影响因素多



十二五课题：经典名方标准颗粒的研究

参加单位：宛西制药、华润三九、北京同仁堂、天津同

仁堂、太极集团、正大青春宝

涉及品种：大建中汤、黄芪桂枝五物汤、橘皮竹茹汤、

新加相如饮、当归六味汤、甘草泻心汤、麦麦冬汤、当归

四逆汤、济川煎、半夏白术天麻汤、达原饮、痛泻要方、

真武汤、芍药甘草汤、枸杞汤、贝母汤、温胆汤、防己黄

芪汤、玉女煎、双和煎、桃红四物汤、厚朴七物汤。

经典名方前期研究基础



十几年的研究基础

长期试点的生产和应用

众多企业的广泛参与

配方颗粒相当于中药单方

两者研究模式基本相似

中药配方颗粒研究基础：



处方主要来源《伤寒论》和《金匮要略》

在生产品种约250个，分处方药和非处方药

主要生产企业是日本津村药业

药材原料70-80%来源于我国

多个品种在美国开展临床试验

日本汉方颗粒：



战略上藐视：与中药新药研究要简单得多

战术上重视：

标准会要求更高

审批会更加严格

药材要资源评估

精品、示范

经典名方开发企业策略



经典名方开发关键技
术与工艺设计



经典名方开发--处方选择：

企业角度：企业的市场定位（功能定位）

企业的生产条件（生产资质-制剂及炮制）

研究者角度：处方的系统分析

是否具备开发的研究条件（能不能做）

开发的难易度如何（能不能做好）



由几味药组成（处方大小）

由那几味药组成（来源稳定、质量稳定）

有没有特殊药味（炮制品、挥发、热敏、标准品）

制法有无特殊要求（先下、后下）

成药性如何（处方量、出膏率）

毒理试验是否会出现毒性（毒性药材、剂量、疗程）

经典名方开发--处方选择



药材 饮片
标准

煎液

炮制
工艺

制备
工艺

标准煎液（物质基准）研究关键技术点



两个主要关键点：

一、研究样品：选择是否合理或是否有代表

性，主要是药材。

二、研究方案：设计是否合理，特别是15批

次样品制备15批次标准煎液，组合方式？



样品来源：不少于3个产地、不少于15批次

产地如何选择：省、区、县、基地如何选择

样品如何收集：产地确定后样品如何收集：

生长位置、生长年限、采收时间、加工方法等

药材样品收集：



炮制方法可行并符合药典炮制通则规定

炮制方法可行但不符合药典通则规定（研

究建立炮制规范）

炮制工艺稳定（明确工艺参数、设备参数）

15批饮片（要与15批药材相对应）

饮片与炮制：



标准煎液研究关键技术点

标准煎液研究就是收集能充分代表本经典名方制剂生

产拟采用产地的药材样品（有代表性样品），按照确定的

炮制工艺加工成饮片，之后按照古籍中记载的制备方法或

《医疗机构中药煎药室管理规范》中的煎煮方法，制备能

充分体现所收集药材样品或其加工饮片质量特征的标准煎

液（有代表性标准煎液），通过分析研究获得15批次标准

煎液的质量平均值（有代表意义平均值），这一平均值将

成为本经典名方制剂生产工艺研究和质量标准制定的标准

参照物或基准。



标准煎液的制备原则上以古籍中记载的制备方法为依据制备。

古籍中无记载的以《医疗机构中药煎药室管理规范》中的煎

煮方法制备。

应固定方法，确保标准煎液批间质量基本一致。

由不少于15批原料饮片分别制得15批标准煎液，以其均值作

为基准。（组合方式？）

出膏率、转移率如出现离散数据（超出3倍RSD或在均值的

70%-130%以外），应提供分析数据，并解释缘由。

标准煎液以浓缩浸膏或冻干品为基本形态（？）

如何制备有代表意义的标准煎液：



生产工艺研究:目标是按照研制的生产工艺、采用企业

确定的原料、生产设备，能够生产出与“标准煎液”质

量一致的制剂产品。

对于同一个经典名方制剂，不同的申报企业，采用的

原辅料、生产工艺、生产设备都有可能不同，但最终生

产出的制剂产品与(自己的)“标准煎液”质量一致即可

（企业内质量一致性） ，当然必须要落在国家局公布的

“标准煎液”质量标准范围内（企业间质量一致性）。

制剂研究关键技术点



制剂研究-生产工艺

饮片

提取液

浓缩液

浸膏粉

颗粒剂

浓 缩

提 取

干 燥

制 剂

标准煎液 不同生产工艺

不同生产设备



生产工艺--提取

工业饮片

提取液标准煎液

原料饮片（破碎？）

提取方法（动态？）

提取温度

加水量

提取次数（1次/多次）

提取时间

挥发油

(单提?)

工艺 设备

基本等同



常用提取方式与技术

提取方式：常规提取、动态提取、超声

提取、微波微波、逆流提取等

配套设备：破碎设备、卧螺式沉降式离

心设备、挥发油提取设备



生产工艺--浓缩

提取液

浓缩液

浓缩方式

浓缩温度

浓缩时间

挥发成分

热敏成分

物料损失

标准煎液



常用浓缩方式与技术

浓缩方式：减压浓缩

浓缩技术：

单效浓缩--浓缩1吨水需要1吨蒸汽

双效浓缩--节能但滞留时间延长

MVR浓缩—节能



生产工艺--干燥

浓缩液

浸膏粉

干燥方式

干燥温度

干燥时间

辅料加入

挥发成分

热敏成分

物料损失

标准煎液



喷雾干燥

箱式真空干燥

脉冲真空干燥

带式真空干燥

连续真空干燥

常用干燥方式与技术



生产工艺--制剂

浸膏粉

颗粒剂

制粒方式

(干法、湿法）

辅料用量

（尽量少）

成分加入

（挥发油）

处方

工艺

吸湿

标准煎液



实验室工艺研究主要是探讨每个工艺环节的各因素对出

膏率、成分转移率等影响的重要性。

中试工艺研究或验证，一是对实验室工艺进行验证，验

证其是否可行；二是根据验证结果和各因素的重要性对实

验室工艺进行调整。

大生产工艺验证是通过对中试工艺的验证或调整确定最

终的生产工艺。

标准煎液是工艺研究或验证的参照基准。

生产工艺验证



关键点总结

经典名方制剂开发的关键是标准煎液

标准煎液的关键是药材（饮片）

药材研究的关键是如何保证供给和质量稳定

工艺研究的关键是如何达到与标准煎液一致

质量研究的关键是如何证明与标准煎液一致

工业生产的关键是如何保证工艺可行和稳定



请各位领导指正！

迟玉明 13366620118
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