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一、个人申报
（一）基本情况【围绕《浙江工程师学院（浙江大学工程师学院）工程类专业学位研究生工

程师职称评审参考指标》，结合该专业类别(领域)工程师职称评审相关标准，举例说明】

1.对本专业基础理论知识和专业技术知识掌握情况

在华海药业实践期间主要参与了阿奇霉素掩味包衣微粒的制备研究，熟悉了开发项目流程，

项目立项前通过查找原研药物制剂的专利等信息了解药物的基本处方构成以及工艺方法，小

试环节首先需要建立仿制药与原研药体外释放一致性的评价方法，通过不断改变工艺使得仿

制药与原研药体外释放曲线在合理范围内相接近，后续进行稳定性研究，在高温高湿等条件

下储存数月后研究仿制药的稳定性，小试合格之后进行生产间中试研究。

2.工程实践的经历

在导师指导下，学习了湿法制粒、流化床制粒、干法制粒和流化床包衣等工艺操作，了解了

各工艺在药物制剂开发中的应用。学习了固体药物制剂的评价方法，包括体外释放分析、长

期稳定性研究和粉体学性能评价等，深度接触了药物制剂工业界的研究体系。在部门讨论会

中，积极参与项目讨论，学习并了解了仿制药制剂开发研究中的难点，并从辅料和原料药粒

径、晶型等方面学习了可能会影响药物崩解以及体外溶出的因素。

3.在实际工作中综合运用所学知识解决复杂工程问题的案例

1）项目名称：阿奇霉素掩味包衣微粒的制备研究

2）项目来源：是导师研究课题的一部分

3）项目背景：微粉包衣是指通过在微粒表面包覆功能性包衣材料，制备具有掩味、缓控释

、表面改性等功能且粒径通常在200 

µm以下的微粒包衣制剂的新型包衣技术。目前微粉包衣多利用空白丸芯上药的方式进行载药

，存在载药量低、小粒径丸芯价格昂贵等问题。本课题拟采用乳化溶剂挥发法制备药物球形

微粒，并以其作为丸芯进行包衣，制备高载药量的微粒包衣制剂。本课题选择阿奇霉素作为

模型药物，其是由红霉素衍生的半合成氮杂内酯类抗生素，对多种革兰阳性菌和革兰阴性菌

都有效。临床上因其抗菌谱广、安全性好和易吸收等特点不仅广泛用于成人患者，还可用于

婴幼儿患者。由于AZM味道极苦，需要给药剂量大，儿童患者适口性差，会导致服药不准确

甚至治疗效果不佳。除具有苦味之外，AZM口服给药时还会出现恶心、痉挛、腹泻和呕吐等

胃肠道不良反应。通过微粉包衣研究开发一种改善 AZM 

苦味，提高患者接受度与降低不良反应的制剂。

4）技术难点：微粉包衣由于丸芯粒径较小（100微米左右），因此表面曲率较大，对包衣膜

柔韧性有更高的要求。另外，微粉包衣出现粘结及静电现象的可能性更大，因此对包衣设备

要求更高。

5）项目开展情况：

采用球形聚结法制备AZM球晶、乳化溶剂挥发法制备AZM球形微粒，对产品进行粉体学性质评

价，选择适宜的AZM含药丸芯的制备方法。通过单因素考察和正交试验，优化AZM球形微粒的

制备处方，并对微粒的理化性质进行评价。主要结论：根据最佳处方制得AZM球形微粒，粒

径为100.3 ± 32.1 μm，满足制备<200 μm包衣微粒的要求；圆整度为0.9605 ± 

0.0304，脆碎度1.83%，堆密度为0.6292 ± 0.0077 

g/cm³，卡尔指数13.79%，表明球形微粒表面圆整，坚实沉重且脆碎度低，流动性及分散性

良好，符合作为优质丸芯的要求。体外释放结果显示，球形微粒在pH 

6.0释放介质中可快速释放AZM，5 min和10 

min时累积释药百分率分别为86.4%和98.5%，少量乙基纤维素的加入不影响药物溶出。

采用流化床底喷技术，依次将隔离层、掩味层包衣液喷涂至AZM球形微粒表面，制备AZM掩味

包衣微粒，并对其进行粉体学性质和体外释放行为评价。主要结论：掩味层增重40%的AZM掩

味微粒，体外模拟口腔释放浓度为8.90 
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μg/mL，低于AZM苦味阈值，掩味效果良好。隔离层及掩味层的包覆均不影响药物的快速释

放，掩味微粒5 min和30 

min分别释放81.53%和93.58%。粉体学评价结果表明，AZM掩味微粒的粒径为126.0 ± 38.7 

μm，符合口服无砂砾感的要求；卡尔指数10.43%，休止角17.47 

°，具有良好的流动性，可用于粉末直接压片制备口崩片。

6）本课题主要创新点如下：

a.创新性地提出利用乳化溶剂挥发法制备高载药丸芯，为脂溶性药物的高载药丸芯制备提供

了一种新思路；制得丸芯粒径小且强度高，解决了传统制粒产品粒径和强度难以兼顾的技术

难题，填补了小粒径高载药丸芯制备的技术空白。

b.采用Eudragit® 

RL100作为掩味包衣材料，借助其水不溶性、高渗透性的特点，同时实现苦味掩蔽和药物速

释。包衣工艺流畅，粘结率低，适合于工业化生产。

c.作为一种新型多单元给药系统，本课题制备的AZM掩味口崩片可减少药物对胃肠道的局部

刺激，减少不良反应的发生，并有效解决苦味、吞咽困难等问题，展现出更好的患者依从性

。
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（二）取得的业绩（代表作）【限填3项，须提交证明原件（包括发表的论文、出版的著作、专利

证书、获奖证书、科技项目立项文件或合同、企业证明等）供核实，并提供复印件一份】

1. 
公开成果代表作【论文发表、专利成果、软件著作权、标准规范与行业工法制定、著作编写、科技

成果获奖、学位论文等】

成果名称

成果类别
[含论文、授权专利（含

发明专利申请）、软件著

作权、标准、工法、著作

、获奖、学位论文等]

发表时间/

授权或申

请时间等

刊物名称

/专利授权

或申请号等

本人

排名/

总人

数

备注

一种阿奇霉素掩味微粒

及其制备方法
发明专利申请

2023年12

月22日

申请号：20

2311779585

7

2/5

2.其他代表作【主持或参与的课题研究项目、科技成果应用转化推广、企业技术难题解决方案、自

主研发设计的产品或样机、技术报告、设计图纸、软课题研究报告、可行性研究报告、规划设计方

案、施工或调试报告、工程实验、技术培训教材、推动行业发展中发挥的作用及取得的经济社会效

益等】



https://v3.camscanner.com/user/download






国 家 知 识 产 权 局

 
200101 纸件申请，回函请寄：100088 北京市海淀区蓟门桥西土城路 6 号  国家知识产权局专利局受理处收
2022.10 电子申请，应当通过专利业务办理系统以电子文件形式提交相关文件。除另有规定外，以纸件等其他形式提交的

文件视为未提交。

310013
浙江省杭州市西湖区竞舟路 1 号筑品金座 501 室 杭州天勤知识产权

代理有限公司

胡红娟(0571-87755912)

发文日：

2023 年 12 月 22 日

申请号：202311779585.7 发文序号：2023122201614200  

专 利 申 请 受 理 通 知 书

根据专利法第 28 条及其实施细则第 38 条、第 39 条的规定，申请人提出的专利申请已由国家知识产权局

受理。现将确定的申请号、申请日等信息通知如下：

申请号：2023117795857

申请日：2023 年 12 月 22 日

申请人：浙江大学

发明人：胡富强,张艺华,袁弘,孟廷廷,朱圆

发明创造名称：一种阿奇霉素掩味微粒及其制备方法

经核实，国家知识产权局确认收到文件如下：

权利要求书 1 份 2 页,权利要求项数 ： 10 项

说明书 1 份 13 页

说明书附图 1 份 3 页

说明书摘要 1 份 1 页

专利代理委托书 1 份 2 页

发明专利请求书 1 份 5 页

实质审查请求书 文件份数：1 份

申请方案卷号：23153F2316

  

提示：

    1.申请人收到专利申请受理通知书之后，认为其记载的内容与申请人所提交的相应内容不一致时，可以向国家知识产权局

请求更正。

    2.申请人收到专利申请受理通知书之后，再向国家知识产权局办理各种手续时，均应当准确、清晰地写明申请号。

审 查 员：自动受理 审查部门：初审及流程管理部

联系电话：010-62356655
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