附件1
桂林市中医医院皮肤科乳膏基质采购项目
基本情况及初步采购需求

一、项目基本信息
桂林市中医医院皮肤科乳膏基质采购项目。
二、项目采购初步需求
	名称
	规格参数
	使用频次
	数量
	备注

	乳膏基质
（水包油型）
	乳白色膏体，膏体亮泽、细腻、涂抹手感好、能锁住肌肤水份、使肌肤渗透性强、润泽不腻、保湿性强、耐高温、抗低温、不破乳、在常温下可调制各种乳膏
	长期使用
	[bookmark: _GoBack]3600kg
	一年
总量


（一）乳膏基质(水包油型)主要成份
纯净水、鲸蜡醇、甘油、植物油、司盘、吐温食品乳化剂、凡士林、二甲基硅油、维生素E等。
（二）乳膏基质(水包油型)标准核心要求
乳膏基质的标准主要包括物理化学稳定性、药物相容性、适宜的质地和安全性要求，以下是具体标准:
1.物理化学稳定性
（1）基质应与药物无配伍禁忌，基质需在高温、低温等条件下保持稳定,物理化学性质稳定不分层、不酸败，且不影响药物的稳定性与疗效。
（2）水溶性基质(如羧甲基纤维素钠凝胶)需保持均匀性，乳剂型基质需通过乳化工艺确保油水相稳定。
（3）需具适宜的黏度和稠度，具有良好的吸水性和保湿性，能有效吸收皮肤分泌物并维持皮肤湿润。
2.药物相容性
（1）与药物无配伍禁忌，不影响药物的释放、吸收或疗效。
（2）需通过配伍验验证基质与药物的兼容性。
3.质地与使用性
（1）稠度适中，易于涂布且不流失，乳剂型基质需具备良好的延展性。
（2）水溶性基质易清洗，油脂型基质需封闭性强但不过度油腻。
4.安全性要求长期使用场景
（1）无刺激性或致敏性，不影响皮肤正常功能及伤口愈合，尤其适用于敏感部位或长期使用场景。
（2）需通过皮肤刺激性测试和过敏性试验验证。
5.其他标准
（1）保湿性：能吸收分泌物并保持皮肤湿润。
（2）储存条件：需密封、避光，常温保存以维持稳定性。
（3）清洁性：易清洗且不污染衣物。
（三）乳膏基质的检测标准
主要依据《中国药典》及相关行业规范，涵盖外观、pH值、粒度、稳定性、微生物限度等核心指标。以下是具体要求：
1.外观与性状
（1）应为均匀乳白色或类白色半固体,质地细腻、黏稠且有光泽，无颗粒感或硬块。涂布于皮肤时应均匀展开，无异物感。
（2）酸碱度(pH值)：W/0型乳剂基质pH值通常控制在5.0-8.0，以维持稳定性并避免刺激皮肤或影响主药活性。
2.粒度
乳滴粒径需控制在1-100um，分布均匀。检测方法包括显微镜观察或激光粒度分析，确保乳剂稳定性及药物释放均匀性。
3.稳定性
（1）离心稳定性：4000rpm离心15分钟，无明显分层或破乳（轻微分层可振摇恢复）。
（2）热稳定性：40℃/24小时或-10℃/24小时后恢复至室温，外观、粒度、pH值无显著变化。
（3）长期稳定性：25℃/60%RH条件下，定期检测（如3个月、6个月）确保质量符合标准。
4.微生物限度
细菌总数≤1000cfu/g，霉菌和酵母菌总数≤100cfu/g，金黄色葡萄球菌不得检出。
5.其他检测项目
（1）粘度：凡士林基质锥入度130-230单位（I号锥体法），USP标准粘度范围1000-50000mPa.S
（2）重金属：铅≤5ppm(石墨炉原子吸收法)，黄曲霉毒素M1≤0.5ug/kg。
（3）有机磷残留：敌敌畏≤0.1mg/kg(GC-MS-SIM法)。
6.有效性与安全性
（1）主药含量需符合规定(如黄芩苷≥6.0mg/g)，杂质总量≤2.0%。
（2）释放度试验：8小时内累积释放率≥80%。
三、资质要求
（一）符合《中华人民共和国政府采购法》第22条之规定；遵守《中华人民共和国招投标法》、《中华人民共和国政府采购法》、《中华人民共和国民法典》等相关法律法规；依法在工商行政管理部门登记注册、具有法人资格及相关项目经营范围的单位。
（二）信誉要求
1.拒绝列入政府取消投标资格记录期间的企业或个人投标；
2.对在“信用中国”网站(www.creditchina.gov.cn)、中国政府采购网(www.ccgp.gov.cn)等渠道列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单及其他不符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定条件的供应商，不得参与政府采购活动；
3.单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得同时参加本采购项目（或采购包）议价（响应）。本项目不接受联合体参与议价，不得转包、分包、外包。

