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二、奖项简介

一、立项背景

苯丙氨酯（Phenprobamate）是一种具有镇静作用的中枢性骨骼肌松弛药。

苯丙氨酯片主要用于肌肉痉挛、肌强直等肌肉异常紧张、肌肉疼痛和神经痛，也

可用于肩颈关节周围炎、风湿性关节炎、韧带损伤、肌腱炎。该制剂疗效好，应

用非常普遍。但其现行质量标准存在严重缺陷，产品质量良莠不齐。为满足监管

需要，2017 年申报立项自治区食品药品监督管理局食品药品安全科研项目计划

《苯丙氨酯及其片剂质量标准提高研究》，针对国产苯丙氨酯片的质量标准进行

提升工作，将研究成果应用于国内 5家企业生产的 96 批样品的进行再评价工作。

二、主要技术内容：

为对该品种质量进行全面再评价，围绕安全性和有效性展开研究，开发出一

系列新的检测和质量控制方法：①新建了苯丙氨酯片溶出度测定方法；②新建了

苯丙氨酯片有关物质测定方法；③新建了苯丙氨酯片含量测定方法；④新建了苯

丙氨酯片红外鉴别方法等。这些质控方法的建立应用，全方位、有效地监测了该

品种的“风险因子”，为后续对该品种的质量评价奠定了坚实的基础。

三、专利授权

新建立的苯丙氨酯片的全套质量控制方法（包括性状、化学鉴别、IR 鉴别、

有关物质、溶出度、含量测定等），在 2017年以“苯丙氨酯片的质量控制方法”

为名向国家知识产权局申请专利，并于 2019年获得发明专利授权。这也是我们

广西药检获得的第一个发明专利，具有里程碑意义。

四、成果应用

应用建立的质量控制方法，对在 31 个省（市）抽取的 96 批苯丙氨酯片进行

了系统的质量评价，发现部分企业存在处方工艺设计不合理、控制水平低等质量

风险。据此向中国食品药品检定研究院进行反馈，中国食品药品检定研究院将我

们建立的溶出度测定方法发布于其网站上，提示生产企业可参考相关方法控制药

品质量风险。近期，我们也积极联系生产企业，拟挑选其中产量大、市场占有率

高的生产企业进行专利技术成果转化，以期达到保用药安全、提质增效的结果。

五、效益情况

社会效益：对全国市场上的同品种进行了科学的质量区分，保障了民众用药

安全有效。目前拟在发明专利的基础上向国家药典会申请国家药品标准制修订项

目，将专利成果辐射至全国，以促进该产品的质量提升。


