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内容概要

　　本书以鼓励和培养学生自己动手、开发创新的精神为主导，在编写实验项目和内容的同时，更体
现教学方法的改革和创新，将我校近几年采用的合作研讨、自主设计实验教学方法有机地融合了进去
。
本教材可供开设生物制药实验的各高等院校的生命科学、生物技术、生物工程等专业本科学生使用，
也可作为生物工程、药学专业、科研院所等科技人员、研究生参考。
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章节摘录

版权页：   插图：   第五节 药物制剂的稳定性 药物制剂的基本要求是安全、有效、质量可控，所以如
果药物制剂在制备和贮存期间的稳定性较差，就难以保证用药后的安全性和有效性。
 药物制剂稳定性主要包括化学和物理两个方面。
化学稳定性变化是指由于药物发生水解、氧化等化学变化，造成药物含量（或效价）下降，或产生有
毒（或有副作用）的降解产物和色泽改变等。
物理稳定性变化是指药物制剂的物理性质发生改变，如混悬剂的结晶生长和结块结饼，乳剂的分层和
破裂，片剂的崩解度和溶出速度变差等。
 1.药物制剂的稳定化方法 在液体药物制剂中，溶液的pH、缓冲剂（广义酸碱催化）、溶剂、离子强
度、表面活性剂、赋形剂与附加剂等都可能影响主药的稳定性，因此应充分考虑处方因素对药物制剂
稳定性的影响。
避免环境因素如温度、光线、空气（氧）、金属离子、湿度和水分、包装材料对药物稳定性的不良影
响。
如在溶液中和容器空间内通入惰性气体（如二氧化碳或氮气）、加入抗氧剂或采取真空包装以消除空
气（氧）的影响。
使用纯度较高的原辅料，操作过程不要使用金属器具，同时还可加入金属螯合剂如依地酸二钠（常用
量为0.005％～0.05％）或枸橼酸、酒石酸、二巯乙基甘氨酸等附加剂避免金属离子的影响。
另外，还可以改进剂型与生产工艺、制成微囊或包合物、采用直接压片或包衣工艺、制成难溶性盐（
酯）等方法提高药物制剂的稳定性。
 2.药物稳定性试验 药物稳定性试验的目的是考察原料药或药物制剂在温度、湿度、光线的影响下随时
间变化的规律，为药品的生产、包装、贮存、运输条件提供科学依据，同时通过试验确定药品的有效
期。
稳定性试验包括： （1）影响因素试验 影响因素试验是在比加速试验更为剧烈的条件下进行的试验。
①高温试验。
供试品开口置适宜的洁净容器中，60。
C温度下放置10天，于第5、10天取样按稳定性重点考察项目检测，同时准确称量试验前后供试品的重
量，以考察供试品风化失重的情况。
若供试品有明显变化（如含量下降5％）则在40℃条件下同法进行试验。
若60℃无明显变化，不再进行40℃试验。
②高湿度试验。
供试品开口置恒湿密闭容器中，在25℃分别于相对湿度75％±5％及90％±5％条件下放置10天，于第5
、10天取样，若吸湿增重5％以上，则在相对湿度75％±5％条件下，同法进行试验。
③强光照射试验。
供试品开口放置在光照仪器内，于照度为4500±500k的条件下放置10天，于第5、10天取样，按稳定性
重点考察项目进行检测，特别要注意供试品的外观变化。
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