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二、奖项简介 

在药品监督抽检中发现，有部分软胶囊药物不符合标准规定，究其原因，是

制剂工艺设计不合理造成的，本项目采用响应面设计等方法，优化了软胶囊的工

艺使之更稳定，从而提高产品质量；质量检测涉及原药材、中间体、成品的各个

环节，检测内容与方法的设置是否合适，直接影响产品质量。本项目基于检测、

响应面设计对软胶囊质量提升关键技术进行研究及应用，旨在对质量控制、提升

方法提供新的思路和参考。 

模型药物的选择要切合国计民生的需要。《“健康中国 2030”规划纲要》提

出：要坚持共建共享、全民健康，坚持政府主导，动员全社会参与，突出解决好

妇女儿童、老年人、残疾人、流动人口、低收入人群等重点人群的健康问题。痛

经是妇科常见病和多发病，病因多，病机复杂，反复性大，治疗棘手，严重影响

了广大妇女的工作和学习。艾附暖宫丸是目前市场上的经典成方，临床上常用于

下焦虚寒所致的痛经等症状。艾附暖宫丸是以原粉入药制成的大蜜丸或小蜜丸，

可多靶点发挥疗效；但蜜丸存在一定缺陷：如挥发性成分在制剂储藏过程中易损

失；微生物易超标；剂量大，服用不便；不适宜糖尿病人服用等。本项目克服艾

附暖宫丸的缺陷研制出服用剂量小，起效快，疗效稳定，适合糖尿病人服用的新

型软胶囊药物，且制定了较为全面的质量控制标准，可提供一种软胶囊质量提升

的方法与思路。 

本项目以先进的科学技术研制出新制剂艾附暖宫软胶囊，既保留经典成药

“艾附暖宫丸”的疗效，又改善了口感，减少了服用量，提高了释药速度和生物

利用度，避免处方药中挥发油损失和微生物污染，更易于被患者接受。本项目形

成的制剂工艺方面的成果在洛阳君山制药有限公司等 2家企业进行推广应用，对

企业软胶囊品种的工艺优化均起到积极作用。 

本项目制定了严谨的质量控制方案，建立了白芍等 6味处方药的薄层鉴别方

法（相对于艾附暖宫丸，新增加川芎、续断、当归的鉴别方法），以及白芍等 2

味处方药的含量测定方法（相对于艾附暖宫丸，新增加续断的含量测定方法），

可对艾附暖宫软胶囊中有效部位进行全面质量控制，保证其安全有效；实验中所

用到的试剂经济环保，质控方法简便可行，易于操作。本项目形成的质量研究方

面的成果已在仲景宛西制药股份有限公司、河南羚锐制药股份有限公司等 7家生

产企业进行推广应用，取得一定的社会效益。 

本项目的药效学试验发现，艾附暖宫软胶囊除具有明显的镇痛作用（优于艾

附暖宫丸）、改善血液流变学作用、类似雌激素样作用外，新发现其还具有显著

的抗炎作用，增加了临床适应症，可用于治疗盆腔炎症、子宫炎症等疾病引起的

疼痛等，预期会有不错的应用前景和经济效益。 

本项目在核心期刊上发表 5篇论文，论文被引用 23 次（见附件 8-4）；获得

国家发明专利 1 项，实用新型专利 1 项；培养硕士研究生 3名，本科生 3名。 

 


