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中科院过程工程研究所

小分子药物缓控释微球制剂获临床试验批准

近日，中国科学院过程工程研究所生化工程国家重点实验室主任、中国科学院院士马光辉团队与北

京辉粒、宜昌人福药业合作研发的小分子药物缓控释微球制剂（注射用RF16001），获得国家药品监督管

理局颁发的《临床试验批准通知书》。该制剂将应用于长效局部术后镇痛领域，为首个均一缓控释微球

制剂品种。

通常，接受手术后往往会持续疼痛数天，这不利于患者的身心健康，同时也会延长住院时间、带来

医疗负担。

目前临床上常用阿片类药物、非甾体类抗炎药或局麻药减少术后疼痛，与这些传统镇痛药相比，注

射用RF16001具有以下优势：单次给药即可实现长效镇痛，能更好的满足临床术后镇痛需求；无须使用镇

痛装置，从而避免因此引发的并发症；作用于局部，全身不良反应较低，可显著提高患者依从性。相较

于国外已上市的同类产品，其心脏毒性更小、安全性更高，对运输和存储环境要求较低，可降低药品成

本，惠及更多患者。

据介绍，均一粒径的微球制备一直是我国科技领域的“卡脖子”技术。马光辉团队通过发展全新的

微孔膜乳化技术，目前已在水包油型乳液（O/W）、油包水型乳液（W/O）、油包水包油型复乳液（O/W/

O）、水包油包水型复乳液（W/O/W）等均一乳液及多糖、聚合物、生物材料等体系获得应用，在此基础

上，还建立了颗粒制备过程中结构控制的新理论和新体系，发现和创制了多种颗粒的新功能，并深入研

究了颗粒物理化学性质在药物剂型和疫苗递送应用中的构效关系，在生物医药、生化分离、免疫佐剂等

领域获得了推广应用，取得了众多科研成果。
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