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西洋参滴丸制备工艺
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摘　 要　 目的　 优选西洋参滴丸的最佳制备工艺ꎮ 方法　 在单因素实验的基础上ꎬ以药物与基质的比例、滴制温

度、冷凝液的温度为考察因素ꎬ以滴丸的成型率作为指标ꎬ响应面优化西洋参滴丸的制备工艺ꎮ 结果　 西洋参滴丸的最

佳制备工艺条件为:聚乙二醇 ４０００ 和聚乙二醇 ６０００(１􀏑１)为基质ꎬ药物与基质的比例为 １􀏑６ꎬ液体石蜡为冷凝剂ꎬ滴制

温度为 ９０ ℃ ꎬ冷凝温度为 ２ ℃ ꎮ 结论　 制备的滴丸硬度和圆整度较好ꎬ成型率高ꎬ符合滴丸的质量要求ꎬ可用于西洋参

滴丸的制备ꎮ
关键词　 西洋参滴丸ꎻ制备工艺ꎻ响应面优化法
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　 　 西洋参(Ｐａｎａｘ ｑｕｉｎｑｕｅｆｏｌｉｕｓ)是五加科人参属多年生

草本植物ꎬ别名花旗参、洋参、西洋人参、 Ａｍｅｒｉｃａｎ
ｇｉｎｓｅｎｇꎬ原产于加拿大魁北克与美国威斯康辛州ꎬ中国北

京怀柔与长白山等地也有种植ꎮ 西洋参味苦ꎬ性凉ꎬ入
心、肺、肾经ꎬ功能以补益为主ꎬ可滋阴降火、益气生津[１]ꎮ
近代研究表明[２]ꎬ西洋参含有人参皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ 等 １７ 种
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皂苷ꎬ又含有挥发油、有机酸、甾醇、聚炔类、氨基酸、蛋白

质、多糖等ꎬ但主要成分是人参皂苷和多糖类ꎬ总皂苷水

解分离后得人参二醇、人参三醇和齐墩果酸ꎬ其不同化学

成分药理作用各异ꎮ 研究发现ꎬ西洋参化学成分复杂ꎬ生
物活性广泛ꎬ其特性化学成分为四环三萜达玛烷型人参

皂苷(ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ)[３￣６]ꎬ随着对西洋参研究的深入ꎬ其化学

成分及其药理作用已逐渐阐明ꎬ西洋参越来越受到人们

的重视ꎬ西洋参剂型也越来越多ꎮ 目前上市销售的西洋

参胶囊、西洋参黄芪胶囊等产品的研究已经成熟ꎬ而西洋

参滴丸等研究仍存在空缺ꎮ 滴丸剂具有吸收起效快、生
物利用度高、给药方便等特点ꎬ且制备工艺成熟简单ꎬ质
量易于控制ꎬ适于临床用药[７￣８]ꎮ 笔者以滴丸的成型率作

为指标ꎬ采用响应面法优化西洋参滴丸的成型工艺ꎬ研究

西洋参滴丸最佳制备工艺ꎮ
１　 仪器与试药　
１.１　 仪器　 ＵＶ￣９０００ 紫外￣可见分光光度计(上海元析

仪器有限公司)ꎬＪＡ３０３Ｈ 分析天平(千分之一ꎬ上海天平

仪器厂)ꎬＦＡ１１０４Ｂ 分析天平(万分之一ꎬ上海菁海仪器

有限公司)ꎬＨＨ￣１ 电热恒温水浴锅(天津市泰斯特仪器

有限公司)ꎬＳＨＢ￣Ｂ９５ 型循环水式多用真空泵(郑州长

城科工贸有限公司)ꎬＨＨ￣６０１ 超级恒温水浴锅(江苏金

坛市亿通电子有限公司)ꎬ滴丸装置(实验室自制)ꎮ
１.２　 试药　 聚乙二醇 ４０００(ＰＥＧ４０００ꎬ天津市大茂化学试

剂厂ꎬ批号:２０１１０８１６)ꎬ聚乙二醇 ６０００(ＰＥＧ６０００ꎬ天津市

大茂化学试剂厂ꎬ批号:２０１１０９２３)ꎬ液体石蜡(莱阳市康德

化工有限公司ꎬ批号:２００７０２１３)ꎬ石油醚(天津市富宇精细

化工有限公司ꎬ批号:２０１５０９２３)ꎬ色谱甲醇(山东禹王实业

有限公司ꎬ批号:２０１５０４０２)ꎬ色谱乙腈(山东禹王实业有限

公司ꎬ批号:２０１４０３１７)ꎬ所用试剂均为分析纯ꎻ水为蒸馏

水ꎻ西洋参(山东省威海市威海金颐阳药业有限公司提

供ꎬ产地:山东省威海市文登经济开发区ꎬ经山东中医药

大学韩春超副教授鉴定为五加科人参属多年生草木植物

西洋参的根茎)ꎬ西洋参提取液(山东中医药大学药剂学

实验室自制ꎬ按原料药西洋参计ꎬ为０.８ ｇ􀅰ｍＬ－１)ꎮ
２　 方法与结果　
２.１　 西洋参有效成分提取工艺　 采用 １５ 倍量水提取

３ 次ꎬ每次 １.５ ｈꎬ保持微沸ꎬ提取液浓缩至 ０.８ ｇ􀅰ｍＬ－１

收稿日期　 ２０１５－１１－１９　 修回日期　 ２０１５－１２－２０
作者简介　 燕继永(１９９１－)ꎬ男ꎬ山东临沂人ꎬ在读硕士ꎬ主

要从 事 中 药 制 剂 控 制、 中 药 外 用 药 剂 型 研 究ꎮ Ｅ￣ｍａｉｌ:
１０８４１７４６６１＠ ｑｑ.ｃｏｍꎮ

通信作者　 李爱云(１９５７－)ꎬ女ꎬ山东济南人ꎬ药师ꎬ学士ꎬ
主要研究方向:中药新剂型与新技术ꎮ Ｅ￣ｍａｉｌ:ｙａｎｊｉｙｏｎｇｌｏｖｅ＠
１２６.ｃｏｍꎮ

(原料药￣西洋参)ꎬ加入 １ 倍量无水乙醇醇沉ꎬ滤液加入

３ 倍量石油醚萃取 ５ 次ꎬ浓缩、干燥、粉碎ꎬ过 ２００ 目筛

(筛孔内径:７５ μｍ)ꎬ粉末置于放有变色硅胶的玻璃干

燥器中ꎬ备用ꎮ
２.２　 西洋参滴丸成型工艺的优化 　 根据单因素工艺

考察得到西洋参滴丸最佳制备工艺为:药物(西洋参

提取液)与基质的配比 １􀏑５ꎬ滴制温度 ８０ ℃ꎬ冷凝温

度 ５ ℃ꎮ 故以药物与基质的配比(以下均称药基比)ꎬ
滴制温度、冷凝液温度为变量因素ꎬ根据响应面分析法

中 Ｂｏｘ￣Ｂｅｈｎｋｅｎ 中心组合实验设计方案ꎬ利用统计软

件 Ｄｅｓｉｇｎ￣Ｅｘｐｅｒｔ(ｖｅｒｓｉｏｎ８.０.５)对实验数据进行回归分

析ꎬ实验因子和水平见表 １ꎬ以滴丸的成型率作为考察

指标ꎬ从而确定西洋参滴丸的成型工艺ꎮ 滴丸成型

率＝去除冷凝剂干燥至恒重的圆整滴丸的总质量 /药
物与基质的总质量ꎮ

表 １　 实验因素水平及编码　
Ｔａｂ.１　 Ｆａｃｔｏｒｓꎬ ｌｅｖｅｌｓ ａｎｄ ｅｎｃｏｄｉｎｇ ｏｆ ｔｈｅ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ　

编码水平
药基比

(Ｘ１)
滴制温度

(Ｘ２)
冷凝温度

(Ｘ３)
－１ ０.１７ ７０ ２
０ ０.２０ ８０ ５
１ ０.２５ ９０ ８

２.３　 西洋参滴丸响应面优化因素的确定　
２.３.１　 滴丸基质的选择　 聚乙二醇是滴丸制备中应用

较广的一类基质ꎬ无生理作用而易溶于体液ꎬ既能释放

水溶性药物ꎬ又能释放脂溶性药物[９]ꎮ 而相对于其他水

溶性基质而言ꎬ聚乙二醇价格低廉ꎬ具有良好的水溶性ꎬ
并与许多有机物组分有良好的相容性ꎮ 而且实验发现

西洋参提取液均匀分散于聚乙二醇ꎬ故优选聚乙二醇

４０００ 和(或)聚乙二醇 ６０００ 作为西洋参滴丸的基质ꎮ
２.３.２　 滴丸冷凝剂的选择 　 对于水溶性基质可用液

体石蜡、植物油、甲基硅油、煤油等作为冷凝剂ꎬ通过滴

丸沉降速度的测定ꎬ液体石蜡 ３９ ~ ４７ 滴􀅰ｍｉｎ－１ꎬ且滴

丸圆整度和成型率较高ꎬ不会出现粘结成块的现象ꎬ符
合本实验的实验要求ꎬ优选液体石蜡作为冷凝剂ꎮ
２.３.３　 滴丸工艺的验证 　 西洋参滴丸的最佳制备工

艺如下:聚乙二醇 ４０００ 和聚乙二醇 ６０００(１􀏑１)为基

质ꎬ药物与基质的比例为 １􀏑６ꎬ液体石蜡为冷凝剂ꎬ滴
制温度为 ９０ ℃ꎬ冷凝温度为 ２ ℃ꎬ制备滴丸ꎬ研碎ꎬ称
定质量ꎬ溶于甲醇ꎬ高效液相色谱(ＨＰＬＣ)法测定滴丸

中人参皂苷 Ｒｅ 的量ꎮ
２.４　 滴丸基质的比例的确定　 通过“２.３.１”项初步优

􀅰０５２１􀅰 Ｈｅｒａｌｄ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｖｏｌ􀆰 ３５ Ｎｏ􀆰 １１ Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ２０１６



选结果ꎬ进一步确定聚乙二醇( ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００)的
分配比例ꎮ 以滴丸成型率为指标ꎬ按照单因素实验的

结果ꎬ 对 滴 丸 基 质 比 例 进 行 优 化ꎬ 结 果 见 表 ２ꎮ
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ 比例为 ３􀏑２(６􀏑４)滴丸成型率最

高ꎬ但滴丸硬度低于比例 ５􀏑５ 制备的滴丸ꎬ故优选滴

丸基质比例为 ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００＝ １􀏑１ꎮ

表 ２　 滴丸基质比例对滴丸成型率的影响　
Ｔａｂ.２　 Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｓｕｂｓｔｒａｔｅ ｒａｔｉｏ ｏｎ ｔｈｅ ｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｏｆ

ｄｒｏｐ ｐｉｌｌｓ　

基质的种类 比例 滴丸成型率 / ％
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ １􀏑９ ０
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ２􀏑８ ０
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ３􀏑７ ２０
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ４􀏑６ ６０
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ５􀏑５ ８５
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ６􀏑４ ８８
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ７􀏑３ ６７
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ８􀏑２ ３０
ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ ９􀏑１ １５

２.５　 响应面实验设计优化结果　 在单因素实验的基础

上ꎬ根据响应面分析法中 Ｂｏｘ￣Ｂｅｈｎｋｅｎ 中心组合试验设

计方案ꎬ以滴丸成型率(成型的滴丸 /滴制滴丸总数)作
为考察指标ꎬ对药物与基质的配比、滴制温度、冷凝液温

度进行优化ꎬ其实验方案与结果见表 ３ꎮ 采用 Ｄｅｓｉｇｎ￣
Ｅｘｐｅｒｔ(ｖｅｒｓｉｏｎ８.０.５)对表 ３ 试验数据进行多项式拟合回

归ꎬ建立各因素与滴丸成型率之间的多元二次响应面回

归模型 Ｙ ＝ ６６.００－１４.１３Ｘ１ ＋６.５０Ｘ２ －７.１３Ｘ３ －２.２５Ｘ１Ｘ２ ＋
１.０Ｘ１Ｘ３＋０.２５Ｘ２Ｘ３－３.００Ｘ２

１－３.２４Ｘ２
２＋５.５０Ｘ２

３ꎬ其各因素方

差分析结果见表 ４ꎮ 回归方程中各因素与响应值滴丸

成型率影响的显著性ꎬＦ 检验进行判定ꎬ并且概率值越

小ꎬ则其相应变量的显著性就越高ꎮ
由表 ４ 可知ꎬ模型的 Ｐ<０.０００ １ꎬ失拟项 Ｐ>０.０５ꎬ

表明该模型二次方程拟合极其显著ꎮ 表明所建立的回

归二次模型成立ꎬ从回归模型系数显著性检验结果可

知:Ｘ１、Ｘ２、Ｘ３、Ｘ２
１、Ｘ２

２、Ｘ２
３ 对滴丸成型率影响极显著ꎮ

对西洋参滴丸成型率的影响的主次因素依次是药物与

基质的比例>冷凝温度>滴制温度ꎮ
２.５.１　 响应曲面的分析　 在本实验考察中ꎬ各因素变

量对滴丸成型率的影响、二维等高线和三维响应曲面

图见图 １ꎮ 图 １Ａ 为药物与基质的比例和滴制温度对

滴丸成型率影响的三维响应曲面ꎬ由图可见ꎬ随着滴制

温度的升高滴丸成型率增大ꎬ但随着药物与基质比例

增大ꎬ滴丸成型率呈下降趋势ꎬ考虑是基质黏度过大导

致滴丸滴制过程中无法成型ꎮ 图 １Ｂ 为滴制温度和冷

凝温度对滴丸成型率影响的三维响应曲面ꎬ由图可见

随着冷凝温度降低ꎬ滴丸成型率增大ꎬ同时随着滴制温

度升高ꎬ滴丸成型率增大ꎮ 图 １Ｃ 为药物与基质的比

例和冷凝温度对滴丸成型率影响的三维响应曲面ꎬ由
图可见ꎬ药物与基质的比例增大ꎬ滴丸成型率降低ꎻ冷
凝温度降低ꎬ滴丸成型率增大ꎮ

表 ３　 响应面分析法 Ｂｏｘ￣Ｂｅｈｎｋｅｎ 组合设计实验及结果

Ｔａｂ.３　 Ｂｏｘ￣Ｂｅｈｎｋｅｎ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｄｅｓｉｇｎ ｔｅｓｔ ａｎｄ ｒｅｓｕｌｔｓ ｂｙ
ｒｅｓｐｏｎｓｅ ｓｕｒｆａｃｅ ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙ　

实验号
药基比

(Ｘ１)
滴制温度

(Ｘ２)
冷凝温度

(Ｘ３) / ℃
滴丸成型

率 / ％
１ ０.２０ ９０ ２ ７９
２ ０.２０ ８０ ５ ６６
３ ０.２５ ７０ ５ ４１
４ ０.２５ ８０ ８ ４６
５ ０.２５ ９０ ５ ５０
６ ０.１７ ８０ ２ ９３
７ ０.２０ ８０ ５ ６６
８ ０.２０ ８０ ５ ６６
９ ０.２０ ９０ ８ ７０

１０ ０.２５ ８０ ２ ６３
１１ ０.２０ ８０ ５ ６６
１２ ０.２０ ７０ ８ ５７
１３ ０.１７ ８０ ８ ７２
１４ ０.１７ ９０ ５ ８３
１５ ０.２０ ７０ ２ ６７
１６ ０.１７ ７０ ５ ６５
１７ ０.２０ ８０ ５ ６６

表 ４　 西洋参滴丸成型率方差分析结果　
Ｔａｂ. ４ 　 Ｖａｒｉａｎｃｅ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｔｈｅ ｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｏｆ

Ａｍｅｒｉｃａｎ ｇｉｎｓｅｎｇ ｄｒｏｐ ｐｉｌｌｓ　

方差来源 平方和 自由度 均方和 Ｆ Ｐ
Ｘ１ １ ５９６.１２ １ １ ５９６.１２ ２４４.２２ <０.０００ １
Ｘ２ ３３８.００ １ ３３８.００ ５１.７２ ０.０００ ２
Ｘ３ ４０６.１３ １ ４０６.１３ ６２.１４ ０.０００ １
Ｘ１Ｘ２ ２０.２５ １ ２０.２５ ３.１０ ０.１２１ ８
Ｘ１Ｘ３ ４.００ １ ４.００ ０.６１ ０.４５９ ７
Ｘ２Ｘ３ ０.２５ １ ０.２５ ０.０３８ ０.８５０ ５
Ｘ２

１ ３７.８９ １ ３７.８９ ５.８０ ０.０４６ ９
Ｘ２

２ ４４.４７ １ ４４.４７ ６.８０ ０.０３５ ０
Ｘ２

３ １２７.３７ １ １２７.３７ １９.４９ ０.００３ １
残差 ４５.７５ ７ ６.５４
失拟项 ４５.７５ ３ １５.２５ ０.０８７
纯误差 ０.０００ ４ ０.０００
总离差 ２ ６０９.８８ １６
模型 ２ ５６４.１３ ９ ２８４.９０ ４３.５９ <０.０００ １
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　 　 Ａ.药物与基质的比例和滴制温度 ꎻＢ.滴制温度和冷凝温

度ꎻＣ.药物与基质的比例和冷凝温度

图 １　 各因素对西洋参滴丸滴丸成型率影响的三维响应曲

面　
Ａ.ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ ｏｆ ｄｒｕｇ ａｎｄ ｍａｔｒｉｘ ａｎｄ ｄｒｉｐｐｉｎｇ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅꎻＢ.

ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｏｆ ｄｒｉｐｐｉｎｇ ａｎｄ ｃｏｎｄｅｎｓｉｎｇꎻＣ. ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ ｏｆ ｄｒｕｇ ａｎｄ
ｍａｔｒｉｘ ａｎｄ ｃｏｎｄｅｎｓｉｎｇ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ

Ｆｉｇ.１　 Ｔｈｒｅｅ￣ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ ｒｅｓｐｏｎｓｅ ｓｕｒｆａｃｅ ｏｆ ｔｈｅ ｉｍｐａｃｔ
ｏｆ ｔｈｅ ｆａｃｔｏｒｓ ｏｎ ｔｈｅ ｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｏｆ Ａｍｅｒｉｃａｎ ｇｉｎｓｅｎｇ ｄｒｏｐ
ｐｉｌｌｓ.　

２.６　 模型验证　 优化后滴丸的成型工艺为:基质的比

例为 ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ １􀏑１ꎻ药物与基质的比例为

１􀏑６ꎬ滴制温度为 ９０ ℃ꎬ冷凝温度为 ２ ℃ꎮ 在此条件

下ꎬ该模型滴丸成型率预测最大值为 ９５.９９％ꎮ 为了验

证滴丸成型工艺的精准性ꎬ对该模型进行了验证实验ꎮ
按照滴丸最佳成型工艺进行 ３ 次重复实验ꎬ滴丸成型

率平均值为 ９３.６７％ꎬ其实验值与预测值相差２.３２％ꎬ可
表明此模型可行有效ꎮ 通过高效液相得出人参皂苷

Ｒｅ 的标准曲线为:Ｙ＝ ４０×１０７Ｘ－２×１０６ꎬＲ２ ＝ ０.９９４ １ꎬ通
过 ＨＰＬＣ 对这 ３ 批滴丸中 Ｒｅ 的含量进行测定[１０￣１３]ꎬ测
得平均每粒人参皂苷 Ｒｅ ０.４７ ｍｇꎮ 对照品和滴丸样品

ＨＰＬＣ 的检测结果见图 ２ꎬ通过与对照品比较ꎬ滴丸中

保留时间 １２.７５９ 位置的峰为 Ｒｅ 特征峰ꎮ

Ａ.对照品ꎻＢ.滴丸样品ꎻ１.Ｒｅ
图 ２　 Ｒｅ ＨＰＬＣ 检测结果　

Ａ.ｃｏｎｔｒｏｌꎻＢ.ｓａｍｐｌｅ ｏｆ ｄｒｏｐ ｐｉｌｌｓꎻ１.Ｒｅ
Ｆｉｇ.２　 Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ Ｒｅ ｂｙ ＨＰＬＣ　

３　 讨论　
响应面分析法采用多元二次回归方法作为函数估

算工具ꎬ将多因素实验中变量与响应指标的关系用多

项式进行拟合ꎬ据此得出响应曲面和等高线进行分

析[１４￣１５]ꎮ
本研究在单因素实验的基础上ꎬ采用响应面分析

法中 Ｂｏｘ￣Ｂｅｈｎｋｅｎ 中心组合实验设计方案ꎬ以滴丸的

成型率作为考察指标ꎬ对药物与基质的配比、滴制温

度、冷凝液温度进行优化ꎬ最终优化后滴丸的成型工艺

为如下ꎬ基质比例为 ＰＥＧ４０００￣ＰＥＧ６０００ １􀏑１ꎻ药物与

基质的比例为 ０.１７(１􀏑６)ꎬ滴制温度为 ９０ ℃ꎬ冷凝温

度为 ２ ℃ꎮ 在此条件下ꎬ该模型滴丸成型率预测最大

值为 ９５.９９％ꎮ 通过验证实验ꎬ发现该模型确实有效ꎬ
为西洋参滴丸的制备提供科学参考ꎮ

目前对于滴丸的研究文献[１６￣１８]ꎬ大多是对滴丸制

各工艺进行研究时ꎬ拟采用主观指标硬度、圆整度、拖
尾、黏连及客观指标、溶散时限对其进行综合评价ꎮ 本

研究通过滴丸成型率研究滴丸制备工艺ꎬ能起到量化

的效果ꎬ但考察指标仍需多样化ꎬ因此对于西洋参滴丸

的研究需要再进一步深入探讨ꎮ
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关于«医药导报»加入
中国临床试验注册与发表协作网的启事

　 　 为推动我国临床试验注册制度ꎬ提高临床研究整体水平和医学研究社会公信度ꎬ２００６ 年 ４ 月 １６－１７ 日ꎬ由国

内 ４８ 家医药学期刊与中国临床试验注册中心(Ｃｈｉｎｅｓｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎꎬＣｈｉＣＴＲ)、卫生部中国循证医学中

心、Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｃｏｃｈｅｒａｎｅ Ｃｅｎｔｅｒ、循证医学教育部网上合作中心在第四届亚太地区循证医学研讨会期间联合发起成

立中国临床试验注册与发表协作网(Ｃｈｉｎｅｓｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｎｄ ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ ｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｏｎꎬ ＣｈｉＣＴＲＰＣ)ꎬ随
后创办了医学期刊编辑与发表伦理网(网址:ｗｗｗ.ｍｊｐｅ.ｎｅｔ)ꎮ ＣｈｉＣＴＲＰＣ 宣布:从 ２００７ 年 １ 月 １ 日起ꎬＣｈｉＣＴＲＰＣ
成员期刊根据各自情况分步实施优先发表、直到只发表具有全球唯一注册号的临床试验报告ꎮ

为了履行医学期刊的道德和伦理责任ꎬ促进临床试验信息的透明化ꎬ从 ２０１３ 年起ꎬ«医药导报»加入了

ＣｈｉＣＴＲＰＣꎮ 今后ꎬ凡在我刊发表临床试验报告ꎬ其临床试验必须经过医学伦理委员会审查ꎬ履行知情同意手续ꎬ
签署知情同意书ꎮ 我刊将优先发表在 ＣｈｉＣＴＲ 注册的临床试验报告ꎬ逐步过渡到只发表具有全球唯一注册号的

临床试验报告ꎮ
«医药导报»编辑部

􀅰３５２１􀅰医药导报 ２０１６ 年 １１ 月第 ３５ 卷第 １１ 期




