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 原料质量管控策略

§ 原料质量管控策略主题名称：原材料来
源控制

1. 建立合格供应商体系，对供应商进行严格审核和评估，确保

原料来源可靠。

2. 采用原产地认证、种植基地考察等方式，验证原材料的产地

和品质。

3. 实施原材料溯源系统，记录从种植、采收、加工到运输的完

整信息，以便追溯质量问题。

§ 主题名称：原材料规格控制

1. 制定严谨的原材料规格标准，包括外观、理化指标、微生物

限度等。

2. 建立原材料验收制度，对每批原料进行严格检验，确保符合

规格要求。

3. 采用先进的检测技术和仪器，提高原材料检验的准确度和灵

敏度。



 原料质量管控策略

主题名称：原材料储存控制

1. 根据不同原材料的性质，建立合理的储存条件，包括温度、

湿度、光照和包装要求。

2. 定期对储存环境进行监测和维护，确保储存条件符合规定。
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 制剂工艺优化策略

工艺优化策略

1. 工艺改进：

  - 完善单味药提取工艺，优化提取溶剂、提取方式和提取时

间，提高有效成分提取率。

  - 采用先进工艺如超声波、微波或酶解辅助提取技术，增强

细胞壁的透性，促进有效成分释放。

2. 干燥优化：

  - 选择合适的干燥方式（如喷雾干燥、流化床干燥），控制

干燥温度、湿度和干燥时间。

  - 加入适当的保护剂，如抗氧化剂或载体，防止有效成分在

干燥过程中降解。

主题名称:



 制剂工艺优化策略

§ 颗粒制备优化

1. 湿法制粒：

  - 优化粘合剂类型、用量和混捏时间，确保颗粒均匀分布和流动性良好。

  - 控制颗粒粒径，满足特定释药要求。

2. 干法制粒：

  - 选择合适的压缩机，控制压制压力和崩解时间。

  - 加入适当的崩解剂和润滑剂，提高颗粒的崩解和流动性。

§ 主题名称:



 制剂工艺优化策略

包衣优化

1. 包衣材料选择：

  - 根据药物性质和释放要求，选择合适的包衣材料，如羟丙甲纤维素、乙基纤维素或聚乙烯醇。

2. 包衣工艺控制：

  - 优化包衣液浓度、包衣温度和包衣时间，确保包衣均匀覆盖和厚度适宜。

  - 控制包衣后颗粒的重量增加率和含水量。

主题名称:



 制剂工艺优化策略

1. 含量测定：

  - 建立可靠的含量测定方法，如高效液相色谱或紫外分光光度法。

  - 设定合理的含量标准，控制有效成分的最低含量。

2. 溶出度测定：

  - 优化溶出度测定方法，考虑药物的溶解特性和制剂的释药方式。

  - 建立溶出度曲线，评价制剂的释药速率和释药均匀性。

§ 主题名称:

§ 质量控制要点



 制剂工艺优化策略

稳定性评价

1. 加速稳定性试验：

  - 设定严苛的温湿度条件，加快药物降解速度。

  - 定期监测制剂的质量指标，如含量、溶出度和外观。

2. 长期稳定性试验：

  - 模拟真实储存条件，长期监控制剂的稳定性。
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 质量标准制定策略

§ 质量标准制定策略：,

1. 以《中国药典》收载的健儿疳积散为基础，制定质量标准。

2. 参考相关研究文献和行业实践，完善质量标准，包括理化指

标、微生物限度、重金属限量等。

3. 采用国际通用的质量标准体系，确保与国际接轨。,

§ ,

1. 建立完善的质量控制体系，包括原料控制、生产过程控制、

成品检验等。

2. 采用先进的仪器设备和检测方法，确保质量检测的准确性和

可靠性。

3. 定期进行质量审核和抽检，及时发现和纠正质量问题。,



 质量标准制定策略

,

1. 加强对原料的质量控制，包括产地、供应商资质、检验标准

等。

2. 优化生产工艺，采用先进的提取、浓缩、干燥等技术，提高

产品质量。

3. 完善成品检验标准，包括理化指标、安全性评价、临床试验

等。,

,

1. 利用现代分析技术，如高效液相色谱、气相色谱-质谱联用

等，提高质量检测的灵敏度和准确性。

2. 开展新技术研究，如指纹图谱技术、代谢组学分析，全面评

价产品质量。

3. 探索人工智能和机器学习在质量控制中的应用，提升质量控

制效率。,



 质量标准制定策略

,

1. 加强对生产环境的控制，确保空气洁净度、温度湿度等符合

生产要求。

2. 建立完善的质量管理体系，包括质量手册、程序文件、记录

管理等。

3. 实施持续改进和风险管理，不断提升质量管理水平。,

,

1. 结合临床研究和药理学研究，建立健儿疳积散质量标准与临

床疗效之间的联系。

2. 探讨不同提取方法、辅料选择对产品质量和疗效的影响。

3. 开展对比研究，评估新制剂与传统制剂的质量和疗效差异。
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