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黄珊珊：科研路上有掌声也有孤独
人物简介

黄珊珊
黄珊珊，新华制药研究院研究员（课题负责人），她率先在

新华研究院将FDA的QbD研发理念和DOE实验设计用于药品
研发工作中。2019年获得新华制药第二届敬业奉献模范。

在实验室忙碌的黄珊珊。

记者 于魁
见习记者 杨肖
通讯员 扈艳华 袁星辉

捷报频传。
9月17日，山东新华制药股

份有限公司收到国家药品监督
管理局核准签发的头孢拉定胶
囊（规格：0.25g）《药品补充申请
批件》，该产品通过仿制药质量
和疗效一致性评价。新华制药
成为本品种国内首家通过一致
性评价的企业。

就在四个多月前的5月4日，
新华制药格列美脲片(1mg和
2mg)两个规格收到国家药品监
督管理局核准签发的补充申请
批件，成为全国业内前三名通过
一致性评价的企业。这一天，对

于黄珊珊来说也是生命中值得
标记的日子。

作为新华制药格列美脲片
一致性评价项目的制剂负责人，
黄珊珊深知自己这一环的成功
与否直接决定着项目的整体推
进和最终通过。所以，从接到任
务的那一天起，她就给自己吃下
了吃苦耐劳、潜心钻研的“定心
丸”。

搞科研没有捷径，不管眼前
遇到的是一个小问题还是大难
题，只要不解决、不攻克，就无法
继续进行下去。

有时为了一个心中的疑问，
黄珊珊在新华制药图书馆一待
就是一整天，一查就是几天或更
久。常见她早上一手拿着笔记

本，一手拿着她的大水杯，从研
究院走去图书馆；下班时又见她
一手拿着笔记本和打印出来的
资料，一手拿着她的大水杯，从
图书馆走回研究院。

这一来一往，收获颇丰。黄
珊珊会把她查好的资料按类型
进行整理，并将打印出来的纸质
版进行装订，如获至宝似的仔细
阅读和标注。

一次，有个项目不同药典的
含量计算方法不一致，黄珊珊一
开始无法确定如何计算主药投
料量，于是，善于分析研究的她
决定对该品种的各国药典的含
量计算方式的演变历史进行
查询。

要知道，各国药典1995年之
后才有电子版可以查询，而1995
年之前的各国药典需要查询山
东新华制药图书馆纸质版藏书。
让人没想到的是，她和助理用了
2天时间就将1980年开始的各国
药典对与该项目含量的计算方
式整理了出来，并最终确定了正
确的投料方式，使项目顺利
推进。

黄珊珊已经记不清，有多少
个夜深人静的时候，她会复盘白
天出现问题的试验，一遍又一
遍。对于黄珊珊来说，坚守与坚
持，或许是搞科研的唯一捷径。
有位科学家说，选择了科研，你
就选择了孤独。在这份孤独中
能够欣赏到漂亮的美景，是对一
个科研工作者最大的安慰。很
多工作，没有前人的经验可以借
鉴，她好像一位孤独的行者，一
切都需要自己和团队去摸索。

除了图书馆之外，实验室就
是黄珊珊常待的一个地方。她
经常带着助理们一起现场观察

实验情况，有时为了观察自制产
品与原研产品崩解现象和溶出
现象的差异，她会将现象拍摄下
来，然后不停地看回放，不停地
观察和思考。

当时，有一个项目溶出比原
研慢，黄珊珊观察发现，崩解时
间比原研长，溶出现象与原研不
一致，也就是原研在水里快速膨
胀并崩散，而自制制剂则缓慢
溶蚀。

为了搞清楚这个问题，她通
过加大该类型崩解剂的用量以
及改变片子的片形，但都未能解
决问题。然而，若是更换崩解剂
类型，又会与原研处方不一致，
增加体内不等效的风险。

耐得住性子的黄珊珊继续
研究分析，最终她发现，使用不
同来源的原料药，该崩解剂崩解
效果会差出几十倍，而当时使用
的正是崩解效果较差的。

于是，黄珊珊便带领团队联
系国内外生产该崩解剂的厂家，
询问不同原料药的生产厂家和
资质情况，最终获得了资质齐全
和崩解效果理想的产品，使自制
品的溶出现象、崩解时间与原研
一致，达到了目标。

黄珊珊，一个地地道道的湖
南辣妹子，她身上有股冲劲儿和
不服输的精气神。

虽然平时不太爱说话，但是
谈到工作时她总是很健谈；写资
料时一天也不会说几句话，但是
做实验时她会和助理详细交代
注意事项，比如颗粒的质量如
何，压片时应该注意关注哪些参
数；同事有问题找她请教时，她
又会认真地和同事进行讨论。

有个项目她发现一个杂质
在冬天测定的数据比较稳定，但

是在夏天天气热的时候，随着样
品放置时间的延长，杂质含量变
大，与样品的质量不相符。经分
析，她发现该杂质是热降解产
物，BP药典对样品的制备和样品
放置条件有温度要求，须在15℃
以下，而前期分析人员未引起重
视，未进行控制。她将情况反映
给分析人员并进行改进，保证了
样品测定结果的准确性，也使制
剂工作不会因检测的问题出现
错误判断的情况。

正是由于黄珊珊做的基础
性工作准确而细致，才使得她的
项目均能一次性通过BE（生物等
效性），为公司节约了大量资金
的同时，也为项目顺利通过赢得
了时间。

做科研是一条很长的路，一
路上有鲜花和掌声，但背后的艰
辛可能只有当事人最清楚。她
觉得最亏欠的是家人。孩子尚
且年幼，她尽可能地在晚上多陪
一会孩子，等哄着孩子睡了，她
又翻开了从公司里带回来的文
件……

节假日也常常难得休闲。
三天的中秋假期，黄珊珊加班两
天半，直到最后一天的下午，她
才带孩子来到了张店区齐盛湖
公园西边的游乐场，“假期末糊
弄一下小朋友”，她在微信朋友
圈里的寥寥数语，直戳泪点。


