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成果摘要： 

一、成果内容简介、关键技术、技术经济指标：1.成果内容简介：该专题提供的硫普罗宁采用干法制粒、干压成型片剂

的制剂工艺和硫普罗宁无菌冻干制剂的工艺、合理、可行、可靠。经阳性对照临床验证，证明硫普罗宁能促进肝损伤细

胞修复，改善肝脏生化物质代谢，纠正放疗、化疗白细胞减少。适用于急慢性肝损伤及放疗、化疗性自细胞减少等症。

2.关键技术：(l)创新硫普罗宁合成工艺：该专题经反复试验确定了硫普罗宁的国内合成路线，即由α-氯代丙酸(系VB6起

始原料丙氨酸的中间体)经氯化、缩合、二硫化、还原而制成硫普罗宁。该工艺原料易得，反应条件温和，各步反应操

作时间短，收率较高，成本低。经中试，提供临床用药，证实该工艺安全、可行、可靠。(2)由于硫普罗宁易水解氧

化，因此在设计制造硫普罗宁片时，采取干性制粒，干压成型片剂，并为避免硫普罗宁对胃粘膜刺激(pH1.5-2.5)，设计

制成了硫普罗宁肠溶包衣片。以上片剂工艺的设计，使硫普罗宁片质量稳定，溶出度高。(3)提高了硫普罗宁原料药、

片剂的质量。使原药达日本药局方补版(1989年版)标准；片剂达日本参天制药株式会社的硫普罗宁片的实测指标。(4)

对硫普罗宁原药生产产生的三废作了治理方法的研究。其中废水的一级治理，C.O.D去除率达94％；B.O.D去除率达

92％；废气均采用喷琳塔吸收；废渣中干燥剂经处理后回收再利用。3.技术经济指标：(l)收率达50％；(2)工业化生产

硫普罗宁原料成本低于350元/千克(以1992年12月化工原料价格计)。(3)质量：硫普罗宁原料药达日本药局方补版(1989

年版)硫普罗宁标准；硫普罗宁片达日本参天制药株式会社的疏普罗宁片实测指标。二、经济、社会、环境效益及推广

应用前景：1.经济效益：拟建成4t/a的硫普罗宁原药车间，4吨原药加工成片剂，其经济效益为：硫普罗宁片的规格为

100毫克/片，暂定价格0.75元/片。总计年利税为1200万元十300万元＝1500万元综上所述，硫普罗宁科技攻关成果转

化为生产力将取得较好的经济效益。2.社会效益：针对中国病毒性肝病和酒精性肝病合并高发的流行特点，为解决各种

肝脏疾患的有效治疗问题，硫普罗宁科技攻关成果转化为生产力必将带来较好的社会效益。3.推广应用前景：中国癌症

病人每年约有230万人，不管是外科治疗还是保守治疗，均须放疗、化疗。放疗、化疗后一般癌症病人群中约有85.7％

的人白细胞减少。硫普罗宁具有纠正癌症病人放疗、化疗自细胞减少的疗效。因此，在癌症病人的辅助治疗上有一定的

应用价值和推广前景。三、成果转化的可行性：中国各类病毒性肝病带毒人群约2-2.5亿，现有人群约6000-8000万。

该专题成果转化为生产力的基本设想如下：在资金落实的前提下，1995年末按GMP要求建成4吨/年的硫普罗宁原药生

产车间，加工成4000万片硫普罗宁片投放市场，待市场认识和熟悉该产品后，扩改建成10吨/年硫普罗宁原药车间，加

工成l亿片硫普罗宁片，以满足市场需要。 
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