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摘要 }目的  研究重组人酸性成纤维细胞生长因子 kµ«¤ƒ�ƒl在不同温度下的存放稳定性 ∀方法  µ«¤ƒ�ƒ冻干粉和溶媒在 wo

ux和 vzε 分别保存 vs个月 ~µ«¤ƒ�ƒ液体在 wε 保存 xy§o在 ux和 vzε 分别保存 vx§∀采用 � ××法测定 µ«¤ƒ�ƒ的生物活性 o

同时进行外观性状 !水分含量 !³�值的测量和无菌试验 ∀结果  wε 时 oµ«¤ƒ�ƒ冻干粉 !液体和溶媒的各项性质在观察期内都

无变化 ∀ uxε 时 oµ«¤ƒ�ƒ冻干粉 !液体的生物活性分别在存放 t{个月和 vx§有下降趋势 ∀ vzε 时 oµ«¤ƒ�ƒ冻干粉 !液体的生

物活性分别在存放 tu个月和 vx§有下降趋势 ∀结论  µ«¤ƒ�ƒ冻干粉在 wε 时可有效保存 u年 ~µ«¤ƒ�ƒ冻干粉溶解后于 wε

时保存 u{§内使用有效 ~溶媒在 wε 时保存 u年质量稳定 ∀
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zsh ∀在 vzε 条件下保存 tu个月 o其生物学活性有下降的

趋势 ~保存 t{个月 o其生物学活性下降约 wsh ~保存 uw个

月 o其生物学活性下降约 ysh ~保存 vs个月 o其生物学活性

下降约 {xh ∀见图 u∀

图 2  µ«¤ƒ�ƒ冻干粉保存期间的生物活性变化

Φιγ 2  ∂ ¤µ¬¤·¬²± ²©¥¬²¤¦·¬√¬·¼ ²©µ«¤ƒ�ƒ ©µ̈ ½̈̈ 2§µ¬̈§ ³²º§̈ µ

§∏µ¬±ª¶·²µ¤ª̈

2q2  重组人酸性成纤维细胞生长因子 k液体 l

2q2q1  重组人酸性成纤维细胞生长因子 ¤o¥两批冻干粉加

溶媒溶解后的液体 o在 wε 下保存 xy§o及在 ux和 vzε 条件

下保存 vx§o瓶内液体仍澄明 o没有肉眼可见的不溶物出现 ~

³�值一直保持在 zqs ∗ zqu之间 o见图 v~无菌试验检验结果

也都符合标准 ∀

图 3  µ«¤ƒ�ƒ溶液保存期间 ³�值的变化

Φιγ 3  ∂ ¤µ¬¤·¬²± ²©³� ²©¶²̄∏·¬²± ²©µ«¤ƒ�ƒ ©µ̈ ½̈̈ 2§µ¬̈§³²º§̈ µ

§∏µ¬±ª¶·²µ¤ª̈

2q2q2  重组人酸性成纤维细胞生长因子 ¤o¥两批冻干粉加

溶媒溶解后的液体 o在 wε 保存 xy§o其生物学活性没有明显

变化 ∀而在 ux和 vzε 条件下保存 u{§o其生物学活性没有

明显变化 ~保存 vx§o其生物学活性有下降的趋势 ∀见图 w∀

2q3  溶媒

溶媒在 woux和 vzε 条件下保存 vs个月 o其瓶内液体仍

为无色澄明 o没有肉眼可见的不溶物出现 ~³�值一直保持在

zqs ∗ zqu之间见图 x~无菌试验检验结果也都符合标准 ∀

3  结论

重组人酸性成纤维细胞生长因子 kµ«¤ƒ�ƒl冻干粉在

图 4  µ«¤ƒ�ƒ溶液保存期间生物活性的变化

Φιγ 4  ∂ ¤µ¬¤·¬²± ²©¥¬²¤¦·¬√¬·¼ ²©¶²̄∏·¬²± ²©µ«¤ƒ�ƒ ©µ̈ ½̈̈ 2§µ¬̈§

³²º§̈ µ§∏µ¬±ª¶·²µ¤ª̈

图 5  溶媒在保存期间 ³�值的变化

Φιγ 5  ∂ ¤µ¬¤·¬²± ²©³� ²©§¬¶¶²̄√ ±̈·§∏µ¬±ª¶·²µ¤ª̈

wε 时保存 vs个月 o各项理化和生物学指标均无明显变化 o

质量稳定 o符合检定标准 o其有效期可定为 u年 ∀而其冻干

粉加溶媒溶解后的 µ«¤ƒ�ƒ液体 o在 wε 时保存 xy§o各项指

标均无明显变化 o质量稳定 o符合规定标准 o建议冻干粉溶解

后于 wε 时保存 ou{§内使用 ∀用于溶解 µ«¤ƒ�ƒ冻干粉的溶

媒在 wε 时保存 u年质量稳定 ∀
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