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开展体外透皮实验，皮肤的选择非常重要。目前我们国家缺少建立人体皮肤银行的技术和法
律保障，国内使用人皮也存在较大的伦理问题，因此各种动物皮肤已被用作人类皮肤的替代品来
评估药物的经皮渗透特征。进行IVPT实验时，可根据不同药物的不同属性选择不同的动物皮肤，
常用的替代动物皮肤包括裸鼠皮肤、大鼠皮肤、小鼠皮肤和小型猪皮肤等，从***分布的密度看，
裸鼠***退化，与人体皮肤较少的***结构相似，但从解剖学角度看，小型猪与人体皮肤更相似，
同时由于大鼠和小鼠皮肤廉价易得，比较筛选后的大鼠小鼠皮肤也常用于体外透皮实验。固态脉
冲式加热，响应迅速，温控稳定，不长菌，免清洗。上海横式透皮扩散仪厂家

有效成分经皮吸收分析与评价系统，通过体外实验和计算分析，获取有效成分经皮渗透动力学参数
（皮肤表面浓度，角质层扩散速度、角质层/活性表皮分配系数，活性表皮扩撒系数等），可用于
辅助开展TTS配方和工艺优化研究；可分析有效成分在皮肤内的经时浓度变化，开展化妆品的功
效性评价。

透皮扩散仪是一种精细控制体外实验条件，获取体外透皮实验样本，提供有效实验数据，具有记
录及示踪管理功能的数字化专业实验设备。具有特点：1、精度高，符合FDA相关体外实验技术要
求；2、固态脉冲式加热，响应迅速，温控稳定，不长菌，免清洗。3、直立和水平转换便捷，一
机双能，性价比高。
上海横式透皮扩散仪厂家存样器，常温保存样品池 ，低温恒温样品池（选配）。

体外渗透（透皮）实验是开展TDS安全性和有效性研究的重要方法和手段，尽管药物体外渗透
性并不是质量标准内容，但目前FDA、CDE、OECD等研究技术指导原则中都强调了开展体外渗透实
验的重要性，并提供了参考实验方法。渗透实验虽然无法直观反映TDS的Q1、Q2和Q3，但能够体
现TDS制剂的综合性能，鉴于此，与口服制剂不完全相同，在 TDS仿制药审评过程中，通常把Q1、
Q2和Q3的一致性作为审评的参考指标，同时把体外渗透实验结果作为更重要的指标加以对待，
也就是说，Q1、Q2和Q3尽管不一致，但如果仿制药与RLD的体外渗透相同或没有***性差异的话，
两者安全性和有效性的一致或相似性，乃至BE一致性达成的可能性仍然比较高。

扩散池结构、转子的形状和转速等对药物渗透和释放的影响。
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认清这个问题，首先，我们需要明白，体外释放研究的对象是药物从制剂中的释放。因此从理论
上说，制剂本身物理状态应不受影响；同样，渗透实验是研究药物透过皮肤的渗透情况，影响皮
肤境界条件的因素都应排除，鉴于此，影响到这些因素的扩散池结构，转子的形状和转速应进行
优化。

在释放实验中，需要考虑搅拌对半固体支持膜和贴剂表面流场的影响。通过对扩散池内介质、转
子流体力学特性分析，明晰扩散池和转子的形状和转速对扩散池内流场的影响，优化出比较好的
池体结构尺寸和实验条件。其中转子的转速以及形状可进行科学模拟，同时通过改变扩散池结构，
明晰不同结构之间的流场差异，获得较优的扩散池结构和操作条件。
控制台可与直立式操作台面智能交互运行。也可用于水平式扩散操作台（手动）。

如何判断皮肤吸收程度已成为当今化妆品配方开发的一个瓶颈。当前，大多数公司采用贴斑等人
体实验，不仅效果缓慢，而且易受到多种因素干扰，极有可能直接影响到结果的准确度。目前，
与国内化妆品产业的高速发展和消费者不断增长的化妆品安全需求不相适应的是，我国的化妆品
质量检测手段和安全性评价体系不够完善，检测水平落后，特别是功效化妆品的质量安全上对应
的保障相关技术能力有待提高。由于近年来功能性化妆品层出不穷，化妆品传统的配方技术越来
越受到新技术的挑战，功效成分、活性成分等是否能够进入皮肤起到效果，还是经皮肤吸收而进
入体循环不得而知，化妆品的功效性与安全性受到质疑。所以针对化妆品成分的经皮吸收及体内
代谢成为当下化妆品检测及监控的关键性工作。
所得出的实验数据，可通过标配的药物经皮渗透分析系统，分析药物经皮渗透动力学参数，进
行***和工艺优化。上海横式透皮扩散仪厂家

体外透皮渗透实验是评价透皮制剂/化妆品的安全性和有效性的重要方法之一。上海横式透皮
扩散仪厂家

体外溶出（释放）实验是TDS研究重要方法和手段，溶出度（释放度）是TDS质量标准的重要内
容之一，与制剂的***和工艺密切相关。正是由于这个原因，无论是药剂研究，还是药物分析研究，
都把体外溶出作为重要的研究手段。但由于TDS给药途径的特殊性（角质层的影响），体外溶出
试验结果与药物的安全性和有效性并不存在必然的联系，换句话说，两种具有不同溶出行为
的TDS，它们皮肤给药的安全性和有效性可能并不存在明显差异， BE也可能是一致或相似的，反之，
两种具有相同溶出行为的TDS，它们的安全性和有效性也可能并不相同，生物性也未必等效。
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广州市巨璟仪器有限公司专注技术创新和产品研发，发展规模团队不断壮大。一批专业的技
术团队，是实现企业战略目标的基础，是企业持续发展的动力。广州市巨璟仪器有限公司主营业
务涵盖显微镜，粘度计，皮肤检测仪，搅拌机，坚持“质量保证、良好服务、顾客满意”的质量
方针，赢得广大客户的支持和信赖。公司深耕显微镜，粘度计，皮肤检测仪，搅拌机，正积蓄着
更大的能量，向更广阔的空间、更宽泛的领域拓展。


