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一、“参淮牌党参白及颗粒”注册申报前研究
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	主要研究内容

	[bookmark: _Hlk213251646][bookmark: _Hlk214031458][bookmark: _Hlk213518380]1
	[bookmark: OLE_LINK60][bookmark: OLE_LINK62][bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK56][bookmark: OLE_LINK57]确定处方
	[bookmark: OLE_LINK135][bookmark: OLE_LINK140][bookmark: OLE_LINK53][bookmark: OLE_LINK52][bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK59]（1）处方配伍、保健作用、用量等的理论研究依据；
（2）保护胃黏膜保健功能的依据；
（3）配方原辅包的法规依据；
（4）安全性等综述。
（5）处方研究报告

	[bookmark: _Hlk213243823][bookmark: _Hlk212904841]2
	  药材饮片研究
	[bookmark: OLE_LINK30][bookmark: OLE_LINK29][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK86][bookmark: OLE_LINK85][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK49][bookmark: OLE_LINK50][bookmark: OLE_LINK82][bookmark: OLE_LINK81][bookmark: OLE_LINK84][bookmark: OLE_LINK83]（1）处方中多基原药材鉴定方法的确定；
[bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK23]（2）药材产地初步调研、不同产地药材的收集、药材产地的确定；
[bookmark: OLE_LINK69][bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK67][bookmark: OLE_LINK90][bookmark: OLE_LINK66][bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK89][bookmark: OLE_LINK132][bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK133][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]（3）饮片炮制工艺的研究；
[bookmark: OLE_LINK36][bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK223][bookmark: OLE_LINK224][bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK200][bookmark: OLE_LINK201][bookmark: OLE_LINK198][bookmark: OLE_LINK199]（4）4味饮片炮制工艺的研究及关键工艺参数的确定；
[bookmark: _GoBack]（5）小试验证3批所需饮片的检验。
（6）药材饮片研究报告

	[bookmark: _Hlk213243130][bookmark: _Hlk213250492]3
	生产工艺研究
	[bookmark: OLE_LINK72][bookmark: OLE_LINK73]小试研究：
[bookmark: OLE_LINK93][bookmark: OLE_LINK94]（1）预实验研究（含量测定方法摸索、预稳定试验同步进行）；
[bookmark: OLE_LINK75][bookmark: OLE_LINK74][bookmark: OLE_LINK39][bookmark: OLE_LINK40][bookmark: OLE_LINK95][bookmark: OLE_LINK102][bookmark: OLE_LINK103][bookmark: OLE_LINK77][bookmark: OLE_LINK76][bookmark: OLE_LINK170][bookmark: OLE_LINK171]（2）正式试验制备工艺研究（涉及提取、浓缩、干燥、制粒、辅料筛选的考察）；
[bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK78][bookmark: OLE_LINK79][bookmark: OLE_LINK206][bookmark: OLE_LINK207][bookmark: OLE_LINK204][bookmark: OLE_LINK205][bookmark: OLE_LINK44][bookmark: OLE_LINK43]（3）小试验证3批（含量测定方法摸索、薄层鉴别方法摸索同步进行）及中间产品、成品检测。
（4）小试研究总结报告。
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	[bookmark: OLE_LINK87][bookmark: OLE_LINK80][bookmark: OLE_LINK202][bookmark: OLE_LINK203]中试及以上规模研究：
[bookmark: OLE_LINK64][bookmark: OLE_LINK63][bookmark: OLE_LINK300][bookmark: OLE_LINK189][bookmark: OLE_LINK188][bookmark: OLE_LINK299][bookmark: OLE_LINK91][bookmark: OLE_LINK88][bookmark: OLE_LINK107][bookmark: OLE_LINK106][bookmark: OLE_LINK104][bookmark: OLE_LINK105][bookmark: OLE_LINK108][bookmark: OLE_LINK109][bookmark: OLE_LINK65][bookmark: OLE_LINK70][bookmark: OLE_LINK110]（1）联系代工厂、实地考察、技术资料转移、原辅包供应商资质等资料收集及入厂检测、试产1批；
[bookmark: OLE_LINK117][bookmark: OLE_LINK116][bookmark: OLE_LINK96][bookmark: OLE_LINK92][bookmark: OLE_LINK113][bookmark: OLE_LINK114][bookmark: OLE_LINK302][bookmark: OLE_LINK301][bookmark: OLE_LINK97][bookmark: OLE_LINK98]（2）验证3批（协调生产、生产现场跟踪及问题解决、生产工艺确定、GMP符合性检查、验证方案、批记录等资料收集审核）；
（3）工艺流程图及工艺说明、说明书、标签、产品技术要求按规定撰写等。
（4）中试研究总结报告。
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	产品技术要求研究
	[bookmark: OLE_LINK192][bookmark: OLE_LINK193][bookmark: OLE_LINK303][bookmark: OLE_LINK304][bookmark: OLE_LINK288][bookmark: OLE_LINK289]（1）薄层鉴别、标志性成分指标等检测方法的建立及方法学考察；
[bookmark: OLE_LINK209][bookmark: OLE_LINK210][bookmark: OLE_LINK215][bookmark: OLE_LINK216][bookmark: OLE_LINK173][bookmark: OLE_LINK172][bookmark: OLE_LINK291][bookmark: OLE_LINK290]（2）微生物指标方法建立及方法学考察；
[bookmark: OLE_LINK217][bookmark: OLE_LINK218][bookmark: OLE_LINK361][bookmark: OLE_LINK362][bookmark: OLE_LINK250][bookmark: OLE_LINK251]（3）制定理化指标、微生物指标、标志性成分指标的上下限；
[bookmark: OLE_LINK227][bookmark: OLE_LINK228][bookmark: OLE_LINK293][bookmark: OLE_LINK292][bookmark: OLE_LINK295][bookmark: OLE_LINK296][bookmark: OLE_LINK253][bookmark: OLE_LINK252]（4）按国家标准制定产品技术要求。
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