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医院快速发展后为满足专病专科发展的需求，我院研究

了 7种中药新制剂，其中 2种合剂、2种洗剂、1种煎膏剂（膏

滋）、1种胶囊剂和 1种颗粒剂。依据 2005年 6月 22日发布的

《湖北省医疗机构制剂注册管理实施细则》[1]及 2006年 8月 29

日发布的《关于加强医疗机构中药制剂管理的意见》[2]要求进

行申报，5种通过了专家评审及质量标准复核。现分析我院制

剂申报的研究内容及资料准备情况，以供其他医疗机构更有

效、规范地研制及申报新制剂参考。

1 制剂注册申报资料项目
包含：（1）制剂名称及命名依据；（2）立题目的及市场供应

情况；（3）证明性文件；（4）标签及说明书样稿；（5）处方组成、

来源、理论依据以及使用背景情况；（6）配制工艺研究资料及

文献资料；（7）质量研究的试验资料及文献资料；（8）制剂的质

量标准草案及起草说明；（9）制剂稳定性试验资料；（10）3批样

品的自检报告；（11）辅料的来源及质量标准；（12）直接接触制

剂的包装材料和容器的选择依据及质量标准；（13）主要药效

学试验资料及文献资料；（14）急性毒性试验资料及文献资料；

（15）长期毒性试验资料及文献资料；（16）临床研究方案；（17）临

床研究总结。我院申报的新制剂符合2006年8月29日发布的

《湖北省医疗机构制剂注册管理实施细则》附件1说明中的第5

条，即各处方在医院使用已有5年以上的历史（提供了各制剂在

临床连续使用 5年的处方及病历作为证明性材料）。据此，资

料项中的13、15条免报，16、17条合并为临床研究资料16，2种

外用制剂在第14条中增加了皮肤过敏性实验及皮肤刺激性实

验。现将申报资料中的重点、难点及易忽略的问题进行分析。

2 医院统一安排新制剂的申报工作，至少有 5年以

上的规划
我院申报的7种制剂，是在临床使用至少5年以上的协定
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摘 要 目的：为医疗机构更有效、规范地进行新制剂申报注册提供参考。方法：依据《湖北省医院制剂注册管理办法》、《关于加

强医疗机构中药制剂管理的意见》要求及新制剂申报注册的情况，总结我院7种中药新制剂申报注册的体会。结果与结论：我院

申报的7种制剂中有5种通过了专家评审。申报注册的体会为：中药制剂申报必须合理定位，发挥特色；申报制剂应紧密配合医院

专科的发展，要有一定的临床基础，申报科室对处方进行过认真筛选，制剂的申报至少有5年以上的规划；所用中药饮片要提供执

行标准，毒性中药应进行限量检查，提供可控的质量标准以确保制剂的安全性；临床研究应收集足够的病例及不良反应观察资料；

试验性资料按要求能进行方法学验证，验证的全部数据与照片及图谱附在质量标准起草说明中；注重实验方法的专属性及适用

性，充分体现制剂质量的可控性。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for more effective and standardized declaration and registration of new prepara-

tions in medical institutions. METHODS：According to requirments of Management Regulations for Hospital Preparation Registra-

tion in Hubei Province and Advices about TCM Preparations Management in Medical Institution，the situation of new preparation

declaration and registration，the experience of 7 kinds of new TCM preparations declaration and registration were summarized in

our hospital. RESULTS & CONCLUSIONS：There are 5 preparations of 7 preparations in our hospital approved by the specialists.

The experience of declaration and registration is as follows：the declaration of TCM preparations must be located reasonably and

play features；declaration preparations should cooperate closely with the development of the hospital specialist，and require certain

clinical foundation and declaration sections carry out careful screening of prescription；the declaration of the preparation at least

have more than five years of planning；performance standards are required for all TCM decoction piece，and limiting test should be

carried out for toxic TCM to provide controllable quality standards and ensure the safety of the preparations；clinical studies should

collect enough cases and the data of adverse drug reactions；experimental data is able to validate methodology，and all verified da-

ta，photos and map should be attached to the draft of quality standards；the specificity and applicability of experimental methods

should be enhanced to fully embody the controllability of the quality of the preparations.
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处方。2009年2月在医院安排布署下，药学部与临床开始有目

的地进行实验研究及资料收集整理工作。每种制剂除提供上

述14套资料外，作为辅助资料，另提供了在临床连续使用5年

的门诊处方（调配记录）、100份完整病历、课题研究报告（5份，

2种未做过课题研究），作为在临床使用有效安全而免报第 13

条的佐证。评审专家组充分肯定了报送资料的完整性。

3 处方组成、来源、理论依据以及使用背景情况
各专科依据中医药理论，结合临床经验组方，处方按“君、

臣、佐、使”顺序排列，理法方药叙述科学合理，符合中医治疗

法则。5年之初根据临床疗效观察，在保持组方基本不变的情

况下对处方中的药味、药量进行过适当的调整，后期则为固定

处方。资料重点阐述了处方的衍变史，主要包括处方中药味、

剂量更改的原因，并记载了不良反应观察记录，内容完整、详

细。如我院的消肿止痛洗剂为我院市重点专科肛肠科临床验

方，临床使用近 7年，用于痔瘘术后药物治疗，疗效显著，目前

无1例毒副反应。全方由生大黄、赤芍、黄柏、苍术、野菊花、制

川乌等14味药组成。其处方衍变经历4个阶段，第1个阶段由

生大黄、赤芍、苍术、黄柏等组方，疼痛控制效果不明显；第2个

阶段加入了制川乌，控制疼痛效果改善，但肛门创面干燥；第3

个阶段加入了野菊花、天花粉，但肉芽组织过度生长；第4个阶

段加入了有收敛功效的地榆，切口愈合时间延长。分析综合4

个阶段的情况，最终确定了以黄柏清热燥湿、解毒疗疮，生大

黄、赤芍清热凉血、消肿止痛，三者共为君药的组方，以达清热

止痛、消肿生肌之功效，用于痔瘘术后肛门疼痛、水肿。 处方衍

变史的详细记录能充分体现制剂申报是一项长期的、审慎的

过程，这是很多医院制剂申报资料准备过程中容易忽略之处。

4 配制工艺研究资料及文献资料
7种制剂中成分均为中药饮片，采用了传统的水提取制成

液体、固体制剂。工序简单的液体配制工艺研究相对简单，笔

者对提取时间、加水量、挥发性成分的收集、浓缩后的相对密

度进行了考察，参考文献资料、正交试验结果、主药的含量确

定了最终的提取工艺路线。固体制剂如颗粒剂、胶囊剂配制

工序较多，工艺复杂，笔者参考文献资料，对水提取时间、提取

次数、料液比、出膏率等影响因素进行了考察，依据正交试验

结果及主药的含量确定了最终的配制工艺。研究资料中一定

要注意对所有影响质量的详细的工艺参数进行记录，如过筛

的目数、测定相对密度时的温度等。

5 质量研究的试验性资料及文献资料
按照2007年6月18日经国家食品药品监督管理局通过的

《药品注册管理办法》要求及2010年版《中国药典》[3]的有关规

定，笔者单位相关人员进行了相关的质量研究工作。7种制剂

均对处方中 2～3个主药进行了方法学考察，确定了薄层色谱

的定性鉴别标准。5种制剂中的主药采用高效液相色谱法进

行了定量研究，并列入了质量标准。2种外用洗剂中因含有制

川乌、制草乌，进行了乌头碱限量检查，并列入了质量标准。

薄层色谱鉴别要注意鉴别方法的专属性[4]，一定要以对照品和

对照药材进行对照。进行定量研究时注意要从同批药材生产

成制剂的转移率，结合制剂实测结果来制订含量限度。我院

在制订经舒宁颗粒的质量标准时，其中1批制剂的白芍苷含量

过低，其原因为原药材白芍中的白芍苷的含量过低（当时疏忽

了对原药材的含量测定）。因此制订含量测定标准时一定要

注意同期药材的含量测定，避免出现不准确的结果。

6 药典中未收载品种的执行标准
制剂处方中所用药材按要求应有法定执行标准。足疗洗

剂中含有中药饮片祖师麻，未收入 2010年版《中国药典》，在

1977年版《中国药典》[5]中有收载，可作为标准执行。壮骨胶囊

中含有牛骨粉，现行药典及地方标准中均未有收载，医院自行

制订标准时因与致病菌检查有关，难度较大，评审专家对此亦

提出异议。

7 结语
我院申报的 7种制剂中的茯贞膏因其临床观察指标不明

确，专家认为其临床疗效不确切；壮骨胶囊中因其所含牛骨粉

来源无法定药材标准，自行制订标准有难度，其可能含有的致

病菌直接影响制剂的安全性。故这 2种制剂不符合医疗机构

制剂技术评审安全、有效、质量可控、数据真实的主要原则[4]，

未能通过专家评审。经过分析5种通过专家评审的制剂，对医

院制剂申报最主要的体会是：中药制剂申报必须合理定位，发

挥特色。紧密配合医院专科的发展，有一定的临床基础，对处

方进行过认真筛选，制剂的申报至少有 5年以上的规划；所用

中药饮片要提供执行标准，毒性中药应进行限量检查，提供可

控的质量标准以确保制剂的安全性[6]；临床研究应是一项较长

而审慎的过程，应注重资料的积累，收集足够的病例及不良反

应观察资料，以充分证明其临床使用的有效性及安全性；研究

的试验性资料按要求能进行方法学验证，验证的全部数据与

照片及图谱附在质量标准起草说明中，能提供原始图谱及原

始数据以证明研究的真实性；注重实验方法的专属性及适用

性，充分体现其制剂质量的可控性[4，6]。所有资料应符合安全、

有效、质量可控、数据真实的评审原则。随着卫生部等单位

2010年 8月 24日发布的《关于印发加强医疗机构中药制剂管

理的意见的通知》的实施，医院制剂的研发力度及质量将会有

较大的提高。
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