2011年度《中国药典》专项培训工作计划

计划一：《中国药典》2010年版系列专题培训计划

专题一：《中国药典》2010年版微生物检验内容解析及标准操作

一、培训目的

随着《中国药典》2010年无菌检验和微生物检验最新技术的颁布，药品检验单位与药品生产企业面临着新一轮无菌控制水平提升的挑战，为更好的帮助有关单位提升和完善无菌检验技术和微生物检验标准操作与验证水平，我们特安排有关专家委员对《中国药典》2010年版无菌检验和微生物检验内容进行解析，以帮助大家理解，也便于药典的顺利执行。

二、培训内容

（一）《中国药典》2010年版微生物相关附录

（1）无菌检查法

（2）微生物限度检查法及应用指导原则

（3）防腐剂效力检查法指导原则

（4）药品微生物检验替代方法验证指导原则

（5）微生物限度检查法应用指导原则

（6）药品生物实验室规范指导原则

（7）灭菌法

（8）全封闭式无菌检测系统及无菌隔离技术应用及其验证等
（二）其他相关内容

（1）详细解析相关微生物检验方法和指导原则

（2）相关微生物检验方法和指导原则的起草背景及国内外动态
（3）相关微生物检验方法和指导原则的标准操作

（4）品种项下微生物检查项目的设立

（三）交流、答疑

三、培训师资
许华玉、钱维清、高  春、杜平华、王知坚

专题二：《中国药典》2010年版一部新增高效液相、新技术新方法解析与操作

一、培训目的
“《中国药典》2010年版一部”在高效液相色谱方法、特征图谱（指纹图谱）技术方面，有了更进一步的推广和应用，同时还引入了很多新技术、新方法。这些技术和方法，在药典中的应用有着重要的意义和示范作用。

特别是“《中国药典》2010年版一部”新增项目将近千种，增加幅度较大,加强了对活性成分、多组分的测定，对提高中药质量标准贡献巨大。为此，我们特安排有关专家委员对新增液相方法及新的检验技术进行解析，以帮助大家理解，也便于药典的顺利执行。

    二、培训内容
（一）新增高效液相方法解析与操作

（二）一测多评技术

（三）TLC-生物自显影技术

（四）指纹图谱技术

（五）中药分析方法验证

（六）中药DNA分子鉴定技术

三、培训师资
石上梅、果德安、王峥涛、宋宗华、王  旭、陈士林、屠鹏飞

专题三：化学药国家药品标准中有关检查项目的研究与制修订

一、培训目的

国家药品标准的检查项目是国家药品标准重要组成部份，是反映药品质量的关键性指标，特别是有关物质、晶型、溶出度等检查项目直接关系和影响到药品的质量与临床用药的安全有效，愈来愈受到国内国际业界的广泛重视。同时，这些项目又直接与药品研发、处方、生产工艺密切相关，是药品上市后再评价工作的基础。为帮助药品检验、药品研制与生产单位制修订药品标准和提高药品质量，我们特安排有关专家委员对有关内容进行解析，以帮助大家理解，也便于药典的顺利执行。

二、培训内容

（一）化学药国家药品标准中有关物质项目的制订

（二）同质多晶和异构对药品安全有效性的影响

（三）《中国药典》2010年版固体制剂生物利用度要求与应用

（1）《中国药典》2010年版附录溶出度释放度方法及其在药品检验与药品质量评价的应用

（2）《中国药典》2010年版附录药物制剂人体生物利用度和生物等效性试验指导原则在药品质量控制与药品研发中的实际应用

（3）缓释、控释和迟释制剂指导原则

（4）药用辅料指导原则与药物溶出度

三、培训师资
李慧义、杨  梁、涂家生、姜雄平、罗卓雅

专题四：《中国药典》2010年版注射剂质量控制理化分析方法详解

一、培训目的

药品质量的优劣直接关系到人民群众身体健康，而药品质量检验则是保障药品安全、有效的手段之一。《中国药典》2010年版的颁布实施，将极大提升我国注射剂质量控制水平。为此，我们特安排有关专家委员对《中国药典》2010年版关于注射剂内容进行解析，以帮助大家理解，也便于药典的顺利执行。

二、培训内容

（一）制药用水中总有机碳测定法

（二）制药用水电导率测定法

（三）不溶性微粒检查法

（四）可见异物检查法

（五）渗透压摩尔浓度检查法

（六）注射用药用辅料的质量要求和研发、生产实践中的策略

（七）注射剂的无菌保证技术及其验证

三、培训师资
韩  鹏、凌大奎、余  立、涂家生、张  强、张启明

计划二：《临床用药须知》培训计划

专题五：《临床用药须知》培训——对药品监管和药品生产企业的培训

一、培训目的

通过对药品监管和药品生产企业相关人员的培训，发挥《临床用药须知》的权威作用，特别是对国家基本药物目录和医保目录等遴选、药品不良反应的预测、药品说明书的编写、企业产品的开发的产品定位及市场开发起到不可替代的参考价值。提升药品监管和生产企业在临床用药、不良反应防止的地位和作用。

二、培训内容
1、《临床用药须知》的地位和作用

2、《临床用药须知》中药饮片卷的特色以及在企业生产过程中原材料的检验、产品开发中的作用
3、《临床用药须知》中药成方制剂卷的特色以及新产品开发和探索临床新用途中的作用
4、《临床用药须知》化药卷的特色以及在临床应用过程中的作用
5、如何正确应用《临床用药须知》的信息起草产品使用说明书

（1）新药注册中使用说明书起草易出现的问题以及参考《临床用药须知》应注意的事项
（2）产品再注册以及更改使用说明书时如何使用《临床用药须知》

6、根据品种特点，如何推荐临床医生正确使用《临床用药须知》

7、如何利用《临床用药须知》处理药品不良事件

三、培训师资
李大魁、陈  刚、季绍良、周富荣、高学敏、朱  俊、赵  明

专题六：《临床用药须知》培训——对临床医生（心脑血管）的培训

一、培训目的

通过对临床医生的培训，发挥《临床用药须知》的权威作用，使广大医务工作者能够正确使用该书，指导临床医师合理、安全使用中成药。 

二、培训内容
1、《临床用药须知》的地位和作用

2、现代医学心血管疾病的进展

3、祖国医学中医药是如何认识现代医学的冠心病心绞痛、缺血性中风恢复期、脑动脉硬化、高脂血症、心律失常等疾病
4、《临床用药须知》（中药成方制剂卷）心血管疾病的中成药收载品种及应用介绍
5、如何正确应用《临床用药须知》，合理安全应用中成药
6、根据品种特点，如何推荐临床医生正确使用《临床用药须知》

7、如何利用《临床用药须知》处理药品不良事件

三、培训师资
陈  刚、翁维良、高学敏、梁茂新、朱  俊、鲁卫星
