附件6

广东省医疗机构制剂标准复核意见撰写模版(试行)
关于医疗机构制剂xxx质量标准的复核意见
省食品药品监督管理局：
    根据《广东省医疗机构制剂质量标准复核的指导原则和技术要求（试行）》，我所对xx（单位）申报的医疗机构制剂xx质量标准进行复核，具体复核意见如下： 
1.概况
概述原质量标准出处（如有）、检验项目以及增修订项目等情况。
2.处方
如为中药制剂，概述是否有药材替换、地方药材是否有制定标准及出处、是否有变更或调整处方量和顺序等情况。
3.制法
概述制法是否有修订、变更以及使用辅料等情况。
4.性状
是否有提出修订情况，根据三批样品实物描述其性状。说明检验结果是否符合规定。
5.鉴别
5.1.显微鉴别：原标准（或修订、新增）项目，为处方中×××药材显微特征。经复核，显微特征易见、专属。方法基本可行，未作修改。附显微图谱。
5.2.一般理化鉴别：为原标准（或修订、新增）项目，系鉴别×××的理化反应（或注明鉴别某一类成分的理化反应）。经复核，均呈正反应（并进行评价）。对原理不清、专属性不强、或可以用其他专属性强的鉴别方法取代的，应建议删除。
如为中药制剂，应写“阴性对照无（有）干扰”。
5.3.薄层色谱鉴别：为原标准（或修订、新增）项目，对处方中×××的薄层色谱鉴别。经复核，该方法基本可行。
如为中药制剂，应写“阴性对照无（有）干扰”。
必要时应评价供试品取样量、制备方法是否简便合理；纯化处理是否有效排除背景干扰；对照药材取样量、制备方法是否合理；色谱分离度是否良好；工作用对照药材是否有报中检所备案和鉴定报告等。当单用对照品不能给出专属性强的结论时，可提出采用对照品和对照药材双重对照的建议。
附：×××薄层色谱鉴别图
5.4.液相色谱、气相色谱鉴别：为原标准（或修订、新增）项目，对处方中×××的液（气）相色谱鉴别。经复核，该方法基本可行。
如为中药制剂，应写“阴性对照无（有）干扰”。
附：×××液（气）相色谱鉴别图
提供三批供试品、对照品和阴性对照液相色谱图。
注意：以上记录是质量标准出正稿时的实验方法，如有修改或改进实验方法或存在的问题，请在以上相应项目项下作出相应修改或改进的说明或提出存在的问题和建议；如经修改或改进实验方法后，仍不能很好地重复实验或解决问题，在出具检验报告书和质量标准正文时则缺该项内容。
6.检查
先写“依据《中国药典》××年版×部附录××通则要求，本品应检查××……，复核检验结果均符合规定（或除××项外，均符合规定）”，再说明检查项目的设定是否足够、限度是否适宜，方法是否具备可操作性。对单列项目列表写出测定结果。
对于限量检查项，则根据所采用的方法参考[含量测定]项下的写法。
7.含量测定
为原标准（或修订、新增）项目，采用×××法测定处方中×××所含×××的含量。经复核，认为该方法基本可行。
如为中药制剂，应写“阴性对照无（有）干扰”。如阴性对照有干扰，应计算出阴性干扰占限度含量的百分比。若在5%以下，可以认为阴性干扰在允许范围内。
应按下表列出起草、复核实验结果：
××含量测定结果
	批号
	复核测定值（单位）
	复核测定结果（单位）
	起草测定结果（单位）
	两次测定结果相对偏差%

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


7.1.紫外-可见分光光度法
必要时评价供试品取样量、提取和纯化方法、稀释倍数是否适宜；测定用溶剂、对照品浓度、测定波长等是否合理；比色法还应评价供试品溶液中被测成分量是否在标准曲线测定范围内、重现性是否良好等。并对起草、复核实验结果相对偏差作出评价。
附：×××测定波长吸收图谱。
7.2.液相色谱、气相色谱法
必要时评价色谱分离的效果，理论板数和分离度等规定的数值是否可行；供试品取样量、提取和纯化方法等是否适宜；对照品用量、浓度、溶剂等是否适宜；被测成分峰是否有干扰；供试品中的被测成分测定量是否在线性范围内；含量限度是否合理等。液相色谱评价色谱柱类型、流动相（组成和比例）、洗脱梯度、检测波长（或其它检测器参数）是否合理；气相色谱评价固定液种类、程序升温梯度、柱温、检测器温度、进样口温度等参数设置是否合理。对起草、复核实验结果相对偏差作出评价。
附：×××液（气）相色谱图
提供供试品、对照品和阴性对照液（气）相色谱图。附图旁还应注明理论板数、分离度、保留时间等。
注意：以上记录是质量标准出正稿时的实验方法，如有修改或改进实验方法或存在的问题，请在以上相应项目项下作出相应修改或改进的说明或提出存在的问题和建议；如经修改或改进实验方法后，仍不能很好地重复实验或解决问题，在出具检验报告书和质量标准正文时则缺该项内容。
8.其他
应写明“质量标准正文除功能与主治、用法与用量外，已进行文字规范”。
必要时对规格、功能与主治、用法与用量等加以说明。
综上所述，认为：
（1）该标准检测方法的重现性：基本可以重现；或列出不可行的项目；
（2）该标准可行性：基本可行；或列出不可行的项目；
（3）该标准根据实验验证结果需要修订，应修订为：……
（4）存在问题：……
   经审核，医院制剂xx质量标准基本可控，建议收载为广东省医院制剂标准。（如质量标准基本可行，无其它任何问题和建议时，方可写上此段；否则不应写上此段而应写“建议重新修订和完善质量标准后，再报我所复核。”）
妥否，请审。
广东省药品检验所
二XXX年X月X日
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