附表6：研究单位工作内容及调研报价表（定眩通窍颗粒）

报价单位名称（盖章）：             联系人：             联系方式：
	申报项目
	具体内容
	要求

	报价
（万）

	一、详细的配制工艺及工艺研究资料

	根据定眩通窍颗粒处方内容，进行口服液的制备工艺研究。


	1.提供包括定眩通窍颗粒制备工艺路线、所有工艺参数、设备、工艺研究资料及文献资料。

2.自合同签订之日起1个月内，根据处方内容，完成定眩通窍颗粒的制备工艺研究，确定制备工艺。
	

	二、质量研究的试验资料及文献资料
	1.使用薄层色谱法对定眩通窍颗粒进行定性鉴别，应对处方中11种药材进行鉴别研究，其中至少4种药材的鉴别需收载入其质量标准正文。 

2.制剂通则检查：应按照现行版《中国药典》制剂通则颗粒剂项下的规定，作粒度、水分、溶化性、装量差异、微生物限度等项目检查。
	1.提供定眩通窍颗粒中4种药材的薄层鉴别研究资料（各药材的薄层色谱图）。

2.提供对定眩通窍颗粒进行制剂通则检查的所有研究资料。

3.自合同签订之日起第2个月内完成处方质量标准研究的相关工作。
	

	三、内控制剂标准草及起草说明
	定眩通窍颗粒制剂成品的质量标准（正文）及制定依据（起草说明）。
	1.符合现行版《中国药典》中关于成方制剂质量标准的格式，并使用其术语和计量单位。
2.定眩通窍颗粒质量标准起草说明应当对标准中控制项目选定、检测方法选择和标准限定范围的依据进行详细说明。
	

	四、制剂的稳定性试验资料
	1.加速稳定性试验：在温度40℃±2℃、相对湿度75%±5%的条件下放置6个月，于0、3、6月末分别取样检测。
2.长期稳定性试验：在温度25℃±2℃、相对湿度60%±5%的条件下进行，于0、3、6、9、12月末分别取样检测，以后每6个月考察一次。总体考察时间应涵盖有效期。
3.按稳定性重点考察项目检测。
	1.自样品送达之日起6个月内完成对委托配制厂家生产的三批样品前6个月的稳定性试验的研究，长期试验的第9、12月样品试验顺延完成。
2.参照《中药、天然药物稳定性研究技术指导原则》，申报时一般应至少提供6个月的加速试验及长期试验资料，并应同时继续进行长期试验，以确定制剂的有效期。
	


