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成果摘要： 

项目介绍：目前，肽和蛋白类高值生化药物在临床应用中的优势日益突出。然而其疗效却因为体内稳定性差、半衰期短

而大受限制，迫切要求一种药物载体既能够保持药物活性又能够实现其近释放。同时，国内医药行业受外国产品冲击严

重，开发具有自主知识产权的药品或成熟药品的新剂型势在必行。该研究以生物相容性良好的天然高分子多糖类物质-

海藻酸钠和壳聚糖为材料，在常温、近似中性条件下制备了海藻酸钠/壳聚糖(ACA)微胶囊载体，并进行了一系列系统研

究和开发。其中，以牛血红蛋白为模型药物，在体外溶出实验条件下获得了近似零级释放的实验结果，从而证明了ACA

微胶囊是一种理想的生化药物载体。以工业生产为背景，采用乳化/内部凝胶化方法制备海藻酸钙凝胶珠，制备出性能

良好的海藻酸钙凝胶珠，目前实验室产量为10L/h，并能够按工业化规模要求进行放大。以此为基础，以改性后的壳聚

糖为原料，针对不同性质壳聚糖制备具有双层膜结构的微胶囊，这种微胶囊具有良好的强度性能和控释性能，能够满足

生化药物控制释放的要求。动物实验表明该种微胶囊在小鼠小肠表面能够粘附48小时以上无破裂，从而保证药物能够被

小肠充气吸收。微囊化药物体外溶出实验条件下，12小时内在模拟肠液中释放85%而在模拟胃液中仅仅释放15%，从

而保证包封药物不被胃酸破坏。该种微胶囊在制剂工艺条件下干燥后能够保持其原有的强度性能和控释性能，可以用于

固体制剂。合作方式：合作开发、合资建厂、股份合作等多种合作方式缩短开发周期，加快产品研制开发过程。 
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