附件5

广东省医疗机构制剂质量标准
起草说明的撰写要求（试行）
质量标准起草说明是说明标准起草过程中，制订各个项目的理由及规定各项指标的依据。起草说明的文字规范及计量单位等统一按《中国药典》的要求撰写，首先应列出本制剂的全部原料（药材）质量标准情况，然后按名称、处方、制法、性状、鉴别、检查、浸出物、含量测定、功能与主治、用法与用量、规格、贮藏等顺序逐项编写。
1. 药品原料（药材）质量标准

1.1.说明处方中的药材、提取物、有效部位、原料（化学药）的质量标准出处，当不是现行版《中国药典》收载的品种时，需详细说明标准的出处，如为地方标准需附复印件；中药制剂处方的的品种如没有国家或地方标准，应按中药材申报要求，注明其科、属、种，拉丁学名及药用部位，写法同药典正文来源，附上相关资料。辅料应符合食品药品监督管理部门的相关要求。
1.2.对涉及《中国药典》中收载的要求分列、来源细化的中药材品种，需对此申报固定的品种作出说明。

1.3.处方中的药味如有《中国药典》未收载的炮制品，应详细说明炮制方法和质量要求。
2.药品成品的质量标准草案的起草说明
2.1.概述  
不列标题，写明品种出处、原质量标准出处（如有），必要时写明检验项目及增修订项目等情况。

2.2.名称  
说明命名方式。当品种名称有变更时应予以说明。
2.3.处方  
必要时对处方中各主成分（药味）排列次序予以说明。如系保密品种，其处方也应完整地列在起草说明中。
2.4.制法  
必要时说明关键工艺中各项技术指标及要求的控制目的。说明辅料品名、用量及执行标准。应写明制法过程中需注意的事项。
2.5.性状
说明正文中所描述性状的理由及需要说明的其他问题。 
2.6.鉴别
按质量标准正文内容的项目顺序逐一说明。必要时介绍建立或修订此鉴别的理由，介绍操作中应注意事项，特殊试液应注明配制的方法及依据；中药制剂应提供阴性对照实验结果，说明其专属性与可行性。图谱均应附在相应的项目下，并逐一标记与说明。所有附图要求清晰真实。
2.6.1. 显微鉴别：按标准描述顺序写明标准中所鉴别的药味归属，注明增修订情况，并附显微图。

2.6.2. 理化鉴别：说明反应的原理及各反应针对的成分。中药制剂需提供阴性对照实验结果。
2.6.3. 色谱鉴别：应说明建立或修订项目情况，注明色谱鉴别的归属、前处理条件选择及色谱条件选择等理由。并附色谱图。薄层色谱（包括阴性对照试验）图谱应附彩色照片。
如中药制剂鉴别的药味为多品种来源，确定鉴别方法时必须把多品种来源药材的供试品通过实验比较作出选择，并说明其可行性。 
2.7.检查
2.7.1.说明拟定制剂标准中所列检查项目制订的方法选择依据。
2.7.2.如标准中取消了该制剂在《中国药典》“制剂通则”中规定的检查项目，应说明理由。
2.7.3.对根据制剂的特性及工艺而增加的《中国药典》“制剂通则”以外的项目，应具体说明制定理由。
2.7.4.应说明限量检查的依据，并提供方法学验证考察的情况。
2.7.5.结合实际考查数据，说明各检查项目的限度制订理由。
2.8.浸出物（中药制剂）
说明规定浸出物测定的理由、所采用的溶剂及方法依据，应提供浸出物方法制订时的实验数据及制订限量指标的依据。
2.9.含量测定
2.9.1. 应对含量测定方法建立的研究情况作整体介绍。
2.9.2．说明仪器名称（包括检测器种类、色谱柱填料、粒度及长度等）、样品来源及批号、对照品来源及批号、所使用试剂情况等。
2.9.3. 方法学验证内容及书写顺序按现行版《中国药典》附录中“质量标准分析方法验证指导原则”，顺序为：准确度、精密度、专属性、线性、范围、耐用性。所有数据均应列表表示。
2.9.4. 中药制剂应根据药材含量限度计算拟订制剂限度的理论转移率，结合制剂工艺，说明限度制订的合理性。

2.10.功能与主治、用法与用量、注意、规格、贮藏   
必要时予说明。
2.11.其他

2.11.1.参考文献书写按《药物分析杂志》的格式，次序按脚注号依次排列。
2.11.2.应在起草说明资料的首页（封面）中标注以下具体信息：申报单位、试验负责单位、试验负责人、试验者、试验起止日期、原始资料保存地点、联系人、联系电话、传真号码、E-mail等。
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