 

玉林市中西医结合骨科医院
《基于质量标志物传递的跌打止痛膏研制项目》
市场调研报名文件






项目名称：_________________________________
报名单位：_________________________________
报名日期：_________________________________




参数需求调研表
[bookmark: _GoBack]本模版适配2025年中央和自治区中医药传承创新发展示范项目（玉市财社〔2025〕62号）“续绝学—建设中医药技术中心”核心任务，严格按照中医药技术中心“挖掘-研究-转化-推广”全链条建设要求制定，用于本次项目市场调研报名及基础参数响应，所有内容需真实、完整填写，不得遗漏。（说明：本参数基于中医药技术中心实施方案中“传统中药制剂升级与基层转化”相关要求初步设定，供应商需逐一响应，明确“符合/不符合”，不符合项需详细说明替代方案及技术优势，若有其他方案可详细在项目方案及参数中说明，确保贴合项目核心目标。）
	阶段分类
	指标项
	基础参数要求
（贴合中医药技术中心建设要求）
	是否符合
	备注（不符合需说明替代方案，可补充自身技术优势）

	第一阶段：Q-Marker体系完善与确认（契合技术中心“传统技术质量追溯”要求）
	Q-Marker确证
	1. 结合委托方前期研究基础，确认3-5个核心Q-Marker；2. 提供完整剂量-效应关系数据，为制剂质量可控提供核心依据；3. 实验流程符合《中药药效学研究指南》要求。
	
	

	
	传递规律研究
	1. 建立Q-Marker专属含量测定方法（如HPLC法）；2. 追踪其在原料→提取物→半成品→成品中的传递行为，核心Q-Marker转移率≥80%；3. 形成完整的质量传递追溯流程，支撑技术中心“传统制剂规范化”建设。
	
	

	
	核心交付物
	1. 《Q-Marker确证实验报告》（含完整实验数据、图谱）；2. 《Q-Marker传递规律研究报告》；3. 实验原始记录及数据溯源材料。
	
	

	第二阶段：处方工艺优化与中试生产（契合技术中心“基层适配型制剂开发”要求）
	处方优化
	1. 采用科学实验设计（如响应面法）优化跌打止痛膏基质配方及关键工艺参数；2. 膏体均匀、黏附力符合《中华人民共和国药典》要求，无脱膏、渗膏现象；3. 适配基层医疗机构储存条件（常温储存，有效期≥12个月），操作便捷。
	
	

	
	中试生产
	1. 完成至少三批中试样品生产，单批产量≥2000贴；2. 提供完整生产记录（含工艺参数、生产时间、质量检测数据）；3. 验证工艺稳定性，三批样品核心Q-Marker含量RSD≤5%，符合技术中心“小批量标准化生产”要求。
	
	

	
	核心交付物
	1. 《处方工艺研究报告》（含优化过程、参数确定依据）；2. 《中试生产记录》；3. 《中试样品质量检验报告》；4. 中试样品（每批30贴，用于委托方复核）。
	
	

	第三阶段：质量控制体系建立（契合技术中心“传统制剂质量标准化”要求）
	质量标准起草
	1. 起草跌打止痛膏质量标准（草案），涵盖性状、鉴别、检查（含微生物限度）、含量测定、释放度等指标；2. 含量测定以确认的核心Q-Marker为指标，限度设定科学合理；3. 标准草案符合《医疗机构制剂注册管理办法》要求。
	
	

	
	方法学验证
	1. 完成Q-Marker含量测定方法学验证，包括精密度、准确度、线性范围、稳定性、耐用性等；2. 验证结果符合《中国药典》相关要求，确保方法可靠、可重复。
	
	

	
	核心交付物
	1. 《跌打止痛膏质量标准（草案）》；2. 《Q-Marker含量测定方法学验证报告》；3. 相关实验图谱及原始数据。
	
	

	第四阶段：注册与转化支撑（契合技术中心“成果转化”建设目标）
	注册资料撰写
	1. 撰写完整的医疗机构制剂注册申报资料包，符合《医疗机构制剂注册管理办法》及广西药监局相关要求；2. 资料齐全、规范，可直接用于制剂批文申报，助力打造传统技术转化示范典型。
	
	

	
	项目绩效支撑
	1. 撰写项目技术总结报告，明确项目与中医药传承创新示范项目、中医药技术中心建设的衔接成果；2. 提供成果转化可行性分析报告，支撑项目绩效验收及后续基层推广。
	
	

	
	知识产权保护
	1. 协助委托方申请相关发明专利1项（针对处方工艺或质量控制方法）；2. 提供专利申报所需技术资料，确保专利申报顺利推进，契合技术中心“传统技术创新保护”要求。
	
	

	通用服务要求（贴合项目整体推进及技术中心建设进度）
	流程规范性
	1. 完成“Q-Marker确证-工艺优化-质量控制-注册转化”完整流程，各阶段衔接顺畅；2. 每个阶段完成后提交阶段性报告，接受委托方审核，审核通过后方可进入下一阶段。
	
	

	
	成果质量
	1. 所有交付成果符合国家药品研发相关法规、中医药传承创新示范项目要求及技术中心建设标准；2. 成果可直接用于制剂注册申报、项目绩效验收及基层推广。
	
	

	
	团队保障
	1. 配备专业研发团队，核心成员含中药学、药剂学、药物分析等相关专业高级技术职称人员不少于2名；2. 提供团队配置证明（职称证书、劳动合同）及类似中药外用制剂研发业绩证明（合同复印件）。
	
	

	
	服务周期
	1. 整体服务周期≤24个月，确保契合中医药技术中心建设进度要求；2. 明确各阶段完成时间节点，无特殊情况不得延期，延期需提前提交书面说明并经委托方同意。
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