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一、任务来源

依据《河北省质量信息协会团体标准管理办法》，团体标准《医

疗机构制剂小试工艺规范》由河北省质量信息协会于 2025 年 7月 15

日批准立项，立项编号：T2025366。本标准由首都医科大学附属北京

地坛医院提出，由河北省质量信息协会归口。本标准起草单位为：首

都医科大学附属北京地坛医院。

二、目的和意义

医疗机构制剂需建立显微鉴别、薄层层析鉴别、含量测定、毒性

成分限量检查等方法，并进行方法学考察试验研究，积累多批次样品

数据，在临床转化与规模化应用方面，目前存在质控标准缺失（如微

生物污染、功能稳定性检测规范不统一）及医疗机构与生产企业技术

对接困难等问题，限制了规模化应用。医疗机构制剂小试工艺规范的

建立有一下意义：

（1）统一技术规范

解决医疗机构制剂小试阶段工艺参数、质控指标、设备选型等缺

乏统一标准的问题，确保不同机构间工艺重现性和数据可比性。

（2）衔接法规要求

将《医疗机构制剂配制质量管理规范》（GPP）中原则性要求转

化为可操作的小试工艺规范，填补实验室研究到中试放大之间的标准

空白。
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（3）降低研发风险

通过标准化小试工艺的关键环节（如投料精度、干燥温度等），

减少因工艺波动导致的后期验证失败或质量偏差。

三、技术现状

经检索，目前，关于医疗机构制剂配制，暂无相关国家标准和行

业标准，2020 年江苏省制定了地方标准 DB32/T 3880—2020《医疗机

构传统中药制剂配制过程质量控制技术要求》，规定了医疗机构传统

中药制剂物质基准、配制工艺、质量控制方法等方面的技术要求,适

用于医疗机构应用传统工艺配制中药制剂的研究。本团体标准《医疗

机构制剂小试工艺规范》旨在规范医疗机构制剂小试工艺的建立过程，

确保制剂的质量、安全性和有效性，为后续中试及生产提供可靠的技

术依据。

四、必要性

（1）政策合规与监管衔接的刚性需求

现行《医疗机构制剂注册管理办法》要求小试工艺研究必须提供

"处方工艺研究及验证资料"，但缺乏统一技术规范。团体标准可填补

以下监管空白：

工艺验证标准化：解决不同机构小试工艺验证方法差异导致的审

评尺度不一问题。

变更管理规范化：为原料药来源、工艺参数等变更提供可操作的
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验证标准，符合药监部门"变更需验证"的监管逻辑。

备案资料模板化：为传统工艺配制中药制剂备案提供标准化工艺

研究模板（如陕西实施细则要求的工艺验证资料）。

（2）技术迭代与质量控制的精准支撑

医疗机构制剂存在"小批量、多品种、工艺复杂"的特性，团体标

准可实现：

关键参数标准化：建立如提取时间、浓缩比重、灭菌 F0 值等参

数的允差范围数据库。

风险控制工具化：将质量风险评估工具（如 ICH Q9）转化为小

试阶段的 FMEA 分析模板。

检测方法规范化：对毒性药材（如马钱子、附子）建立专属 TLC

鉴别和含量测定方法库。

（3）行业协同与资源优化的平台作用

通过团体标准构建"产学研用"协同网络：

共享验证数据：建立小试工艺参数云数据库（如不同设备型号的

提取效率对比数据）。

统一技术语言：解决医院制剂室与企业 CDMO 合作时的工艺转移

标准分歧。

降低研发成本：通过标准共享减少重复验证（如某中药复方醇沉

工艺参数优化可节约 30%研发费用）。

五、主要工作过程：
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1) 2025 年 3 月：成立标准起草工作组，明确相关单位和负责人员的

职责和任务分工；

2) 2025 年 4 月：标准起草工作组积极开展调查研究，检索国家及其

他省市相关标准及法律法规，调研医疗机构制剂小试情况，并进

行分析总结，为标准草案的编制打下了基础；

3) 2025 年 7 月：标准起草工作组通过研讨会、电话会议等多种

方式，对标准的主要内容进行了讨论，并完成团体标准立项

文件。

2025年7月15日，《医疗机构制剂小试工艺规范》团体标准

正式立项。

4) 2025 年 7 月下旬：标准起草工作组通过讨论，确定本标准的主要

内容包括：医疗机构制剂小试工艺的建立过程，确保制剂的质量、

安全性和有效性，初步形成标准草案和编制说明。经相关标准专

家审核后，进行修改完善，并形成征求意见稿，线上线下征求意

见。

六、编制原则

本标准的编制遵循“前瞻性、实用性、统一性、规范性”的

原则，注重标准的可操作性，严格按照GB/T 1.1《标准化工作导

则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》最新版本的要求进

行编写。

本标准与现行法律、法规、标准和强制性标准没有冲突。
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七、主要内容及依据

本标准的主要内容包括：

（1）工艺研究项目：涵盖前处理（净制、切制、炮制、粉碎等）、

提取方法（水提、醇提、蒸馏等）、分离纯化（醇沉、离心、pH 调

节等）、浓缩干燥（相对密度、干燥条件）、辅料筛选及成型技术（流

动性、粒度、水分、崩解时限等）。

评价指标与测定方法：包括浸膏量、单一或多种成分含量、转移

率、指纹图谱等，可采用 HPLC、GC、UV、TLC 等方法。

（2）工艺验证与记录：设计验证方案，明确关键工艺参数、取

样计划及检测方法，记录饮片称量、提取参数、中间体及成品质量检

测结果

本标准的制定主要依据下列法律法规和规章制度等文件：

《中华人民共和国药品管理法》

《药品生产质量管理规范》（GMP）

《中华人民共和国药典》

《医疗机构制剂注册管理办法》（试行）

八、与现行法律、法规、标准的关系
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本标准符合《中华人民共和国标准化法》等法律法规文件的规定，

并在制定过程中参考了相关领域的国家标准和行业标准，在对等内容

的规范方面，与现行标准保持兼容和一致，便于参考实施。

九、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

十、贯彻标准的要求和措施建议

建立规范的标准化工作机制，制定系统的团体标准管理和知识产

权处置等制度，严格履行标准制定的有关程序和要求，加强团体标准

全生命周期管理。建立完整、高效的内部标准化工作部门，配备专职

的标准化工作人员。

建议加强团体标准的推广实施，充分利用会议、论坛、新媒体等

多种形式，开展标准宣传、解读、培训等工作，让更多的同行了解团

体标准，不断提高行业内对团体标准的认知，促进团体标准推广和实

施。。

十一、其它应予说明的事项

无。

《医疗机构制剂小试工艺规范》标准起草工作组

2025年07月


