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组合物类发明技术交底书提纲 

 

本提纲适用于中药组合物与西药组合物领域。 

技术交底书是代理人撰写专利申请文件的依据，其要针对某一发明创造（以下简称发

明）主题，说清楚别人是怎么做的？别人做的有什么缺陷？我要做什么？我是怎么做的？

我做的关键点在哪里？我做的有哪些优点？ 

1、本发明的名称 

2、背景技术的方案 

3、背景技术的缺陷 

4、本发明的目的 

5、本发明的方案 

6、本发明的关键点 

7、本发明的效果 

8、本发明的实施例 

9、背景技术和本发明的附图 

一、本发明的名称 

此部分简要揭示发明主题，需清楚说明本发明的产品名称和/或方法名称，不能含有人

名、单位名、商标、代号和产品型号等非技术术语。 

【示例1】一种治疗肝炎的中药组合物 

【示例2】一种治疗肝病的药物组合物及其制备方法和应用 

二、背景技术的方案 

此部分简要说明别人是怎么做的？需先简要介绍本发明涉及的技术和/或产品的性质

和用途等；接下来简要介绍1到2项与本发明最接近的背景技术，即与本发明有相同的目的

或相同的技术手段或相同的用途的产品或方法，最好不要写成综述。 

背景技术既可以是文献中的技术，也可以是常识或现有产品，是文献时需详细说明背

景技术的文献出处，如专利文献号，或期刊名称、卷号、期号和页码，或书籍名称、作者、

出版者、版次和页码。介绍背景技术时需简要说明背景技术的技术措施和/或产品构成，以

及各步骤和构成的相互关系。 

【示例1】肝炎是我国当前流行最为广泛、危害性最严重的一种传染病。用于肝炎治疗的药
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物品种甚多，如干扰素、阿糖腺苷等。同时，利用中药治疗各类型急性肝炎、慢性肝炎、

肝硬化疾病也取得了一定的效果，在改善病症、恢复肝功能、抑制病毒复制及抗肝纤维化

等方面具有自身优势，而且毒副作用小、不易复发（生物病理学报，24：401－402，1986）。

中国专利CN 1100642A公开了一种治疗乙型病毒性肝炎的中药制剂，由羚羊角、珍珠母、黄

芩、焦栀子、泽泻、龙胆草等29味中药组成；中国专利1179953是一种配套服用的中药乙肝

病毒转阴剂，通过配套服用甲、乙、丙三种配方组成的中药而治愈各种急、慢性肝炎，都

公开了不同的治疗乙型肝炎的中药配方、制备方法和服用方法。 

【示例2】肝炎是一种常见病和多发病，据不完全统计，我国肝炎患者和病毒携带者占总人

口的10％。其中以病毒性肝炎为主，病毒性肝炎从类型上可分为：急性肝炎、慢性肝炎、

重症肝炎和胆型肝炎。慢性肝炎又可分为迁延性肝炎和活动性肝炎两类。目前虽然治疗肝

病的药物有许多，但由于肝病的发病机制未完全阐明，多为改善肝脏功能，促进肝细胞再

生，增强肝脏的解毒能力等功能的药物。国内市场上有一种名为强力宁注射液的护肝药品，

其于1950年在日本首次组方，该成分为：甘草酸单铵、L-盐酸半胱氨酸、甘氨酸，具有保

护肝细胞、恢复肝功能的作用。 

三、背景技术的缺陷 

此部分简要说明别人做的有什么缺陷？需要客观说明各背景技术的方法或产品在工艺

或性能上的不足。 

【示例1】目前这些治疗肝炎的中成药，患者长期服用后会出现脾虚、寒冷等诸多不适症状，

导致营养障碍、水液失于布散而生湿酿痰。由于这些原因，患者不能全疗程用药，导致疗

效欠佳。另外，上述复方中药只是诸多单味药简单的拼凑堆积，没有一定数量的临床验证，

也没有中医理论的支持，其临床疗效尚待评价。 

【示例2】强力宁注射液一般为小容量注射剂，加葡萄糖进行滴注，由于无法解决大容量注

射剂(大输液)不稳定的问题，其自问世以来，一直没有关于大容量注射剂生产的报道。 

四、本发明的目的 

此部分简要说明我要做什么？需要简要说明本发明要克服的缺陷，或要解决的问题，

或要达到的目的。 

【示例1】本发明的目的是提供一种治疗肝炎的中药组合物。 

【示例2】本发明的目的在于提供一种治肝病的药物组合物；本发明的另一目的在于提供一

种治肝病的药物组合物的制备方法；本发明的再一目的在于提供一种治肝病的药物组合物
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在制备治疗慢性迁延性肝炎，慢性活动性肝炎等疾病药物方面的应用。 

五、本发明的方案 

此部分详细说明我是怎么做的？需要详细说明本发明的总体技术方案，即从若干次研

发试验结果总结出来的技术方案。方案中的数据一般不是一个具体的点，而是一个范围，

所涉及的物质常常有替代物。此部分是交底书的核心，需要对原料试剂、原料组成、方法

步骤、条件参数等进行十分详细地说明。 

涉及西药组合物的产品发明，需要提供组分的名称、组分的含量（或配比）和组分之

间的结构关系和选择关系。 

西药组合物的制备方法发明，需要提供原料及其用量、具体工艺、专有设备描述。其

中原料必须是可以获得的（包括制得或购得），所述的用量可以是方法中原料的含量，也可

以是方法中原料的使用量，对这些用量的描述应当是清楚的；具体工艺包括工艺步骤和工

艺条件，如加热、反应、混合、蒸馏、涂敷、浸泡等步骤和温度、压力、时间等条件。 

中药组合物的产品发明，应当描述活性成分和附加剂。如果发明以活性成分为特征，

要清楚地描述活性成分为必要组分或选择性必要组分，组分的用量范围，优选范围，组合

物可以使用的剂型，优选剂型，最佳剂型，组合物的制备方法 ，组合物的活性、有效量、

使用方法。此外还需要介绍使用的中药的来源、功效、可治疗的疾病、所含的化学物质等。 

中药组合物的制备方法发明，需提供使用的原料及其用量、步骤和条件。步骤包括必

要步骤、选择性必要步骤、选择性步骤及步骤的次序，条件包括温度、时间、次数，条件

可以是范围，优选条件、最佳条件。如果以原料为特征，应当写明原料的来源、组成、必

要组分、选择性必要组分和选择组分，原料的用量范围，优选范围和最佳范围。 

【示例1】本发明的技术方案是基于祖国医学对肝炎发病机理的认识及治疗原则，参考现代

药理研究成就，根据清热解毒、渗湿利水配以滋阴、理气、消食的组方原则而成。 

本发明是由下述重量配比的原料药制成的药剂：吴茱萸5-15份、茵陈15-45份、枝子

5-15份、黄芩10-15份、车前子5-15份、木通5-15份、猪苓5-15份、云苓5-15份、灯心草1-2

份、郁金10-15份、甘草3-10份、香附5-15份、莆公英5-15份、焦术3-10份、厚朴5-15份、

柴胡5-15份、鸡内金10-15份、青皮5-15份、木香10-15份、麦芽10-20份、板兰根5-15份、

焦渣15-30份、鳖甲5-15份、三棱5-15份、桑寄生5-15份、滑石5-15份、枳壳5-15份、莪术

5-15份、何首乌5-15份、杭芍5-15份、神曲15-25份、金归10-15份、大黄5-15份。 

其中优选的重量配比为：吴茱萸10份、茵陈30份、枝子10份、黄芩12份、车前子10份、
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木通10份、猪苓10份、云苓10份、灯心草1.5份、郁金12份、甘草6份、香附10份、莆公英

10份、焦术6份、厚朴8份、柴胡10份、鸡内金12份、青皮10份、木香12份、麦芽15份、板

兰根10份、焦渣20份、鳖甲10份、三棱10份、桑寄生10份、滑石10份、枳壳10份、莪术10

份、何首乌10份、杭芍10份、神曲20份、金归12份、大黄10份。 

将上述各组分制成本发明药物的制备方法如下： 

① 按照上述用量称取原料中药材； 

②将上述原料中药材干燥、粉碎成细粉，过筛，备用； 

③在步骤②的细粉中加入适量的炼蜜，充分混匀，使成软硬适宜，制丸即得。 

其中使用的炼蜜为荆花蜜。 

其中在步骤②的细粉中加入药学上可接受的载体和/或赋形剂，采用传统制备工艺可

制成临床可接受的任何剂型，如片剂、丸剂、胶囊、颗粒剂、冲剂、口服液等。 

【示例2】本发明所述的一种治肝病的药物组合物，包括如下组分及配比原料制成的药剂：

甘草酸单铵1-200份、L-盐酸半胱氨酸1-200份，及氯化钠、无水亚硫酸钠和乙二胺四醋酸

二钠中的一种或两种以上的混合，其中氯化钠1-1000份，无水亚硫酸钠1-200份，乙二胺四

醋酸二钠1-100份。 

进一步，本发明所述的治肝病的药物组合物，包括如下组分及配比：甘草酸单铵1-100

份、L-盐酸半胱氨酸1-50份，及氯化钠、无水亚硫酸钠和乙二胺四醋酸二钠中的一种或两

种以上的混合，其中氯化钠400-1000份，无水亚硫酸钠1-50份，乙二胺四醋酸二钠1-20份。 

本发明所述的治肝病的药物组合物，优选的为：甘草酸单铵10-80份、L-盐酸半胱氨

酸20-40份、氯化钠600-900份，和无水亚硫酸钠20-40份和乙二胺四醋酸二钠1-10份。最优

选的为：甘草酸单铵60份、L-盐酸半胱氨酸30份、氯化钠850份、无水亚硫酸钠30份和乙二

胺四醋酸二钠3份。 

本发明所述的重量份可以是μg、mg、g、kg等医药领域公知的含量单位。 

本发明所述治肝病的药物组合物成品制剂的剂型为药剂学上常规技术方法制备的可

接受的剂型，如大容量注射剂、小容量注射剂、冻干粉针剂等，优选的为大容量注射剂、

小容量注射剂、冻干粉针剂，最优选的为大容量注射剂。 

本发明所述的治肝病的药物组合物的各种剂型可以按照药学领域的常规生产方法制

备。比如使用该组合物与一种或多种载体混合，然后将其制成所需的剂型。 

本发明所述的治肝病的药物组合物制成大容量注射剂的制备方法为：在浓配罐中加总
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配制量30％-60％的80℃-90℃注射用水，向浓配罐中按配比加入乙二胺四醋酸二钠、L-盐

酸半胱氨酸、氯化钠、无水亚硫酸钠、甘草酸单铵，充分搅拌使完全溶解，按配制总体积

的0.02％-0.04％加入活性炭，加热80℃-90 ℃，保温20-30分钟，降温至40℃-50℃，将药

液脱炭过滤至稀配罐中，在稀配罐中补加注射用水至配液量，调PH为6.3-6.6，药液再经终

端过滤，灌封于输液瓶中，灭菌，即得输液产品。 

本发明所述治肝病的药物组合物作为在制备治疗慢性迁延性肝炎、慢性活动性肝炎等

疾病药物中的应用。 

本发明最优选的治肝病的药物组合物大容量注射剂规格为250ml/瓶，每瓶含有甘草酸

单铵( C42H65NO16·2H2O )0.15g、L-盐酸半胱氨酸( C3H7NO2S·HCI·H2O ) 0.075g、氯化钠

2.125g，和无水亚硫酸钠0.075g，和乙二胺四醋酸二钠0.0075g，静脉滴注，缓缓滴注，一

次1瓶，一日1次。 

六、本发明的关键点 

此部分详细说明我做的关键点在哪里？需要逐条列出本发明的技术关键点。 

【示例1】本发明的技术关键点在于： 

1、本发明中药组合物的原料组成； 

2、本发明中药组合物的原料配比。 

【示例2】本发明的技术关键点在于： 

1、本发明药物组合物的原料组成； 

2、本发明药物组合物的原料配比； 

3、本发明药物组合物的制备方法； 

4、本发明药物组合物在制备治疗慢性迁延性肝炎、活动性肝炎等疾病药物中的应用。 

七、本发明的效果 

此部分详细说明我做的有哪些优点？需要详细阐述本发明所达到的效果和优点，可以

用组合物的效果数据或出现有用性能等的数据来说明。最好与背景技术比较，用实验数据

来说明发明效果；也可以从理论推导或特点分析来说明发明效果。当采用实验数据时，应

给出必要的试验条件和方法。 

中西药组合物的发明需要提供生物利用度、毒性、稳定性、活性成分的释放方式等表

征效果的优点。 

【示例1】本发明药物组合物是纯中药制剂，具有调节免疫功能，诱生干扰素，抑制和清除
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肝炎病毒，促进肝细胞修复，改善肝功能，改善肝脏微循环，对清除症状促进肝炎抗原转

阴疗效可靠，且无副作用。对于黄疸甲型肝炎的患者效果尤佳。 

【示例2】本发明药物组合物的原料甘草酸单铵，在体内被葡萄糖醛酸酶水解为葡萄糖醛酸

和甘草次酸，甘草次酸与类肝脏类固醇代谢酶(Δ4-5-β还原酶)的亲和力大于类固醇，从

而阻碍醛固酮和皮质醇的灭活，故有明显的皮质激素样和醛固酮样效应，使用后显示明显

的皮质激素样效应，如抗炎作用、抗过敏及保护膜结构等作用。 

盐酸半胱氨酸在体内可转换为蛋氨酸，是一种必需氨基酸，在人体可合成胆碱和肌酸；

胆碱是一种抗脂肪肝物质，对由砷剂巴比妥类药物、四氯化碳等有机物质引起的中毒性肝

炎蛋氨酸有治疗和保护肝功能作用；此外盐酸半胱氨酸可减少甘草酸单铵潜在醛固酮样作

用及激素样副作用。 

氯化钠为等渗调节剂，用于保证本药物使用时机体渗透压平衡。 

无水亚硫酸钠和乙二胺四醋酸二钠作为抗氧剂和稳定剂，保持本治肝病的药物组合物

成品制剂在使用期限内具有稳定性。 

本发明治疗肝病的药物组合物，具有如下优点： 

1、在充分发挥甘草酸单铵、L-盐酸半胱氨酸的药效基础上，辅以氯化钠、无水亚硫

酸钠和乙二胺四醋酸二钠，解决了注射液不稳定、保存期短的缺点，并减少了药物溶液中

不溶性颗粒的数量。 

2、生产方法简便，可制成药剂学上可接受的剂型，如大容量注射剂、小容量注射剂、

冻干粉针剂等，大容量注射剂临床使用方便，质量高，减少污染，副作用小的；冻干粉针

剂保质期长，运输携带方便。 

3、药物组合物为复方制剂，可用于抗肝中毒，降低丙谷转氨酶、恢复肝细胞功能，

可促进胆色素代谢，减少ALT、AST释放；诱生γ-IFN 及白细胞介素II，提高NK细胞活性和

OKT4/OKT8比值和激活网状皮内系统；抑制肥大细胞释放组织胺；抑制细胞膜磷酯酶

A2(PL-A2)和前列腺素E2(PGE2) 的形成和肉芽肿性反应；抑制自由基和过氧化脂的产生和

形成，降低脯氨羟化酶的活性；调节钙离子通道，保护溶酶体膜及线粒体，减轻细胞的损

伤和坏死；促进上皮细胞产生黏多糖，无明显皮质激素样副作用；可应用于制备治疗慢性

迁延性肝炎，慢性活动性肝炎等疾病药物中，疗效明显，副作用小，适应症广泛。 

八、本发明的实施例 

此部分举例说明我是怎么做的？我做的有哪些优点？需要具体说明本发明某一次研发
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试验的方案和效果，具体程度类似学生实验教材。方案中的数据一般是一个具体的点，而

不是一个范围，所涉及的物质常常是一种具体物质，比如，工艺参数是一个具体值，原料

也是具体的物质。如果使用了新物质或自制材料，还应说明其制备方法。实施例一般要求

三个以上。可以将一个实施例理解为一次试验的详细记录，改变一种或多种原料，或者改

变一个或多个参数再做一次试验，就是另一个实施例。 

产品发明的实施例部分应当包括的组分用量的上限例、下限例、优选例、最佳例，组

合物的剂型例、制备例，活性实验例、效果实验例。方法发明的实施例部分应当包括优选

条件的方法，最佳条件的方法，方法有益效果的实验例；以原料为特征的方法发明的实施

例部分也应当相应地有原料组分用量的上限例、下限例、优选例、最佳例。 

【示例1】 

实施例1 

1、称取下述重量的原料药：吴茱萸10g、茵陈30g、枝子10g、黄芩12g、车前子10g、

木通10g、猪苓10g、云苓10g、灯心草1.5g、郁金12g、甘草6g、香附10g、莆公英10g、焦

术6g、厚朴8g、柴胡10g、鸡内金12g、青皮10g、木香12g、麦芽15g、板兰根10g、焦渣20g、

鳖甲10g、三棱10g、桑寄生10g、滑石10g、枳壳10g、莪术10g、何首乌10g、杭芍10g、神

曲20g、金归12g、大黄10g。 

2、将上述原料中药材干燥、粉碎成细粉，过筛，备用； 

3、在步骤2的细粉中加入适量的炼蜜，充分混匀，使成软硬适宜，制丸即得。 

实验例1 

1.材料 

1.1药品  联苯双酯(由江苏吴江县制药厂提供) 

1.2动物  昆明种小白鼠、SD大鼠，均由中科院动物所提供 

2.方法与结果 

2.1对四氯化碳( CCl4 )致小鼠及大鼠急性肝损伤的影响 

取小鼠50只，♀♂各半，体重20-22g，平均分为5组：正常(ig 生理盐水20ml/kg)组； 

CCl4 (0.1ml/kg)模型组； CCl4 加联苯双酯 (100mg/kg)组； CCl4 加本发明三个剂量组

(10g/kg、20g/kg、40g/kg)。每天灌胃给药一次，连续10d，末次给药后1h腹腔注射 CCl4 ，

然后禁食12h，断头处死动物，取血清，测定AST和ALT值。 

取大鼠50只，♀♂各半，体重140-160g，均分为5组，给药与检测方法同小鼠 CCl4 急
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性肝损伤试验，剂量为7.5g/kg、15g/kg、30g/kg，结果见表1、表2。 

表1对四氯化碳( CCl4 )致小鼠急性肝损伤的影响(x±s) 

 组别 剂量(g/kg) 动物数 ALT(IU/L) AST(IU/L) 

正常对照组 

模型组 

联苯双酯组 

本发明组（三个剂量组） 

-- -- 0.1 10 20 

40 

 

10  

10 

10 

10  

10  

10 

40.24±6.78 

149.29± 

38.76## 

79.54±22.31** 

82.66±22.39** 

86.92±31.38** 

76.39±20.48** 

57.81±10.25 

182.76± 

36.57## 

69.54±29.87** 

91.98±34.26** 

85.79±22.37** 

80.51±20.08**

与正常对照组比较，##P＜0.01；与模型组比较，**P＜0.01 

由上表可见，模型组与正常对照组比较，ALT、AST值均有显著升高(P＜0.01)；联苯

双酯组与模型组比较，ALT、AST值均有显著下降(P＜0.01)；本发明三个剂量组与模型组比

较，ALT、AST值均有显著下降(P＜0.01)。 

表2对四氯化碳( CCl4 )致大鼠急性肝损伤的影响(x±s) 

 组别 剂量(g/kg) 动 物

数 

ALT(IU/L) AST(IU/L) 

正常对照组 

模型组 

联苯双酯组 

本发明组（三个剂量

组） 

-- --0.1 7.5

15 30 

10  

10 

10 

10  

10  

10 

36.54±9.87 

122.51± 

44.36## 

62.37±23.54*

* 

77.32±20.84*

* 

79.81±29.42*

* 

69.54±22.12*

* 

48.31±15.3

4 141.37± 

33.21## 

77.38±32.3

2** 

88.56±30.2

7** 

79.58±19.2

4** 

76.35±31.3

1** 

与正常对照组比较，##P＜0.01；与模型组比较，**P＜0.01 
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由上表可见，模型组与正常对照组比较，ALT、AST值均有显著升高(P＜0.01)；联苯

双酯组与模型组比较，ALT、AST值均有显著下降(P＜0.01)；本发明三个剂量组与模型组比

较，ALT、AST值均有显著下降(P＜0.01)。 

3.结论 

本发明对大、小鼠化学性肝损伤具有明显的治疗作用。 

【示例2】 

实施例1 

取甘草酸单铵( C42H65NO16·2H2O )150g、L-盐酸半胱氨酸 ( C3H7NO2S·HCl·H2O )75g、

氯化钠2125g，和无水亚硫酸钠75g，和乙二胺四醋酸二钠7.5g(用以配制1000瓶250ml规格

大容量注射剂)备用。在浓配罐中加125升90℃注射用水，向浓配罐中加入乙二胺四醋酸二

钠、L-盐酸半胱氨酸、氯化钠、无水亚硫酸钠、甘草酸单铵，充分搅拌使完全溶解，按配

制总体积的0.02％加入活性炭，加热90℃，保温20分钟，降温至40℃，将药液脱炭过滤至

稀配罐中，在稀配罐中补加注射用水至配液量，调pH为6.5±0.1，药液再经终端过滤，灌

封于输液瓶中，灭菌，即得大容量注射剂。 

实验例1 

本实验例为本发明最优选的治肝病的药物组合物大容量注射剂(每瓶250ml 含有甘草

酸单铵( C42H65NO16·2H2O )0.15g、L-盐酸半胱氨酸( C3H7NO2S·HCl·H2O ) 0.075g、氯化钠

2.125g，和无水亚硫酸钠0.075g，和乙二胺四醋酸二钠0.0075g)外观性状、pH值及注射剂

检查项目的检测均符合中国药典2000版中相关部分的规定。 

九、背景技术和本发明的附图 

此部分是上述各部分的辅助部分，需要清晰给出背景技术和本发明的工艺流程图等及

其说明。此部分可有可无，可以是一幅，也可以是多幅。工艺流程图可以在框图内说明各

工艺步骤名称。附图说明需要简略说明各附图的名称以及各标记的含义。 

在组合物领域中，工艺流程图、效果实验表征图等都应按以上要求制成附图 
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【示例1】 

 

 

图 1 马来酸曲美布汀双层片和缓释片释放度比较 

【示例 2】 

 

图2中药提取的过程控制流程图 


