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赵风华 徐贯芬 王期 中 赵

泰安市

军 李荣贞

(山东省生物制品研究所 27 1(XX))

摘要 人血丙种球蛋白用于被动免疫
,

主要预防和治疗多种传染病及丙种球蛋白缺乏症
。

为确保临床

使用和预防免疫中的安全性和有效性
,

我们对留样观察效期(2 年半)后 6 , 制品的外观
、

哪
、

蛋白质含量
、

纯

度
、

I多 各组分进行了检测
,

并与有效期内同批制品进行了对照
,

目的在于探讨制品的稳定性
。

关键词 人血丙种球蛋白;妙稳定性;裂解与聚合

人血丙种球蛋白(以下简称丙球 )系 由乙

型肝炎疫苗免疫健康人的血浆中提取制成
。

含有多种特异性抗体
,

主要是 I多
,

而丙球的

稳定性与 I盼 抗体分子的裂解与聚合有密切

关系
,

早在 19印 在 Skv 硕1首先报道
,

丙种球

蛋 白制剂在存放过程中有
“

自然裂解
”

现象
。

裂解的丙球蛋白质含量下降
、

非蛋白氮上升
,

电泳区带增多 (见 电泳图谱 )
,

在体内排泄速

度快
,

疗效降低
,

影响预防和治疗效果
。

当丙

球在一定条件下
,

尤其是受热后
,

易于聚合
。





药学实践杂志 199 8 年第 16 卷第 5 期 291

5 % (扩而 )
,

纯度 ) 90 %
,

声 值 6
.
40

一
7

.

40

。

段时间仍保持其抗体活性
,

从而保证了临床

从表中看出我们所生产的丙种球蛋白
,

由于 应用中的安全有效
。

制造过程中严格控制条件
,

因而在效期后一

表 1 丙球有效期 内各项指标化学检测结果(又土 s)
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表 2 丙球效期半年各项指标检测结果(又士 S)
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贮存期间 够 的裂解有各种原因[3]
:
主

要是因制剂中常污染有纤维蛋白溶酶(简称

纤溶酶)
,

在一定条件下 自然激活
。

此酶以两

步裂解 碳 铰链区的两个重链
,

形成两个 f、b

和 Fc 片断
,

在电泳图谱上出现一条比 y 快比

p 慢的区带
。

F ab 能快速的被血循环清除
,

因

此
,

即使 F曲 保留了中和抗原的能力
,

但这种

效力在体内的持续时间短 ;而这些酶的量
,

批

与批之间有区别
。

并已观察到
,

在裂解过程

中
,

可出现 3
.
55 及 55 碎片

,

完整 的 75 分子

以及大于 够分子的 10 5 分子
,

还有介于 这

些大小之间的
“

中间产物
”

的分子
。

在 I步 的

四个亚类 中
,

I彭驻及 I彭石是耐酶解的
,

因而

无论裂解程度如何
,

总会残存一部分完整 的

75分子
。

其次
,

声 影响裂解速度
,

随着 声 的降

低
,

裂解速度相应的变慢
,

州6
.
0时可以大大

改善制剂的稳定性
。

p H 6

.

8 时裂解的速率仅

为州7
.
4的 40 %

。

另外
,

还有纤溶酶原和纤

溶酶原激活剂的影响
。

为使丙球保持其天然
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结构
,

延缓裂解速度
,

生产过程中除严格控制

各项条件下
,

还要采取一些有效措施
:
¹ 力求

采用新鲜原料投人生产
。

º 用氢氧化铝反复

吸附
,

或用硅藻土及氢氧化铝吸附可除去或

部分溶纤酶
,

制造过程中避免激活溶纤酶或

将其提取出来
。

» 丙球在 pH 6
.
4 时比在 7

.
4

时裂解慢
,

故成品 声 宜调至酸性侧
。

同时
,

保存温度对丙球稳定性影响很大
,

据文献报

道
,
一
20 ℃保存

,

可多年不变
,

4 ℃保存
,

可使

裂解缓慢 ;温度过高可诱导丙球聚合
。

¼ 可

加人适当稳定剂
。

注意了以上几点
,

丙球的

稳定性将会得到很大的改观
。

参考文献

【1〕中华人民共和国卫生部
.
中国生物制品规程(一部)

.
北

京
:
卫生部生物制品标准化委员会

,

1 9 洲) :刀7

【2〕童竟亚
.
医学免疫学与微生物学

.
北京

:
人民卫生出版

社
,

1 望拼: 14

〔3] 王秉瑞
,

何长 民
.
生物制品基础

.
兰州 :甘肃人民 出版

社
,

1 9 86

:

32
1

月桂氮革酮对无环鸟普霜体外透皮吸收作用的影响

陈 钧 何凤慈

(第三军医大学野战外科研究所大坪医院药剂科 重庆 4(X) 以2)

摘要 考察不同浓度月桂氮革酮对无环鸟昔霜的透皮促渗作用
,

进行合理的处方筛选
。

以离体兔皮为

渗透屏障
,

采用改良F 旧m 扩散池
,

研究不同浓度氮酮对无环鸟昔的透皮促渗作用
。

无环鸟昔霜的透皮吸收为

零级动力学过程
,

氮酮对无环鸟昔的透皮促渗作用无浓度依赖性
,

经试验测得 2% 氮酮对无环鸟昔的促渗作

用最强
。

关键词 月桂氮革酮 ;无环鸟普 ;透皮吸收
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