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	第四节 高分子溶液剂

一、 高分子溶液剂的性质

高分子溶液剂系指高分子化合物溶解于溶剂中制成的均匀分散的液体制剂。以水为溶剂者，称为亲水性高分子溶液（又称胶浆剂、亲水胶体溶液）。以非水溶剂制备的称为非水性高分子溶液剂。高分子溶液剂属于热力学稳定系统。

1.带电性 2.水化作用 3.胶凝性 4.稳定性 

二、制备方法

高分子化合物的制备均要首先经过溶胀过程。溶胀是指水分子渗入到高分子化合物分子间的空隙中，与高分子中的亲水基团发生水化作用而使体积膨胀，结果使高分子空隙间充满了水分子，这个过程称有限溶胀。由于高分子空隙间存在水分子，降低了高分子化合物分子间的作用力（范德华力），使溶胀过程继续进行，最后高分子化合物完全分散在水中形成高分子溶液，这一过程称为无限溶胀。无限溶胀一般进行得很慢，常需搅拌或加热等才能完成。形成高分子溶液的这一过程称为胶溶。
第五节 溶胶剂

溶胶剂的制备方法：分散法、凝聚法

第六节 混悬液型液体制剂

一、 混悬剂的质量要求（见教材52页）

二、混悬剂的稳定性

1．混悬粒子的沉降速度
混悬剂中的微粒静置时受重力作用产生沉降，其沉降速度服从Stokes定律：
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    式中，ν 为沉降速度； γ为微粒半径；ρ1、ρ2分别为微粒和介质的密度；g为重力加速度；η为分散介质的黏度。

2．混悬微粒的水化
混悬剂微粒可因某些基团的解离或吸附离子而荷电，具有双电层结构与ζ电位，微粒双电层与ζ电位的存在是其稳定的主要因素，其次双电层中离子由于水化而形成的水化膜，阻止了微粒间的相互聚结，对混悬剂的稳定也起一定作用。当向混悬剂中加入少量的电解质，可以改变双电层的构造和厚度，使混悬剂的聚结并产生絮凝。疏水性药物混悬剂的微粒水化作用很弱，对电解质更敏感。亲水性药物混悬剂微粒除荷电外，本身具有水化作用，受电解质的影响较小。
3．微粒的增大与晶型转化
由于混悬剂粒子的粒度分布不均匀，在放置过程中就会出现小的微粒数目不断减少、大的微粒数目不断增加、微粒沉降速度加快的现象。其原因是药物的微小结晶粒子的溶解度，大于较大结晶粒子的溶解度，分散介质中药物的浓度对微小粒子是不饱和的，而对于大粒子是饱和的或过饱和的，这样微小粒子会不断溶解消失，而大粒子则作为晶核不断长大，结果造成粒子粒度增加。在混悬剂中加入抑晶剂可阻止结晶的溶解和生长，以保持混悬剂的物理稳定性。

4．絮凝与反絮凝
在混悬剂中加适量电解质可降低微粒双电层的ζ电位，使带有相同电荷的微粒间排斥力下降，ζ电位降低到一定程度后，混悬剂中的微粒可形成疏松的絮状聚集体。该絮状聚集体具有很好的再分散性。形成絮状聚集体的过程称为絮凝，加入的电解质称为絮凝剂。与非絮凝状态比较，絮凝状态具有沉降速度快、有明显的沉降面、沉降体积大、经振摇后能迅速恢复均匀混悬状态的特点。
三、混悬剂的稳定剂

为了提高混悬剂的物理稳定性，在制备时可加入稳定剂。常用的稳定剂包括助悬剂、润湿剂、絮凝剂和反絮凝剂等（见教材53页）。
四、混悬剂的制备

混悬剂的制备方法包括分散法和凝聚法。
（一）分散法
（1）亲水性药物，如氧化锌、炉甘石、碳酸钙、磺胺药等，一般应先将药物粉碎到一定细度，再加处方中的液体适量，研磨到适宜的分散度，最后加入处方中的剩余液体至全量（即加液研磨法）。加液研磨法可使药物粒度更小，微粒可达0.1～0.5 (m。
（2）疏水性药物不易被水润湿，必须先加一定量的润湿剂与药物共研后再加液体研磨混匀。
（3）对于质重、硬度大的药物，可采用中药制剂常用的“水飞法”， “水飞法”可使药物粉碎到极细的程度。
（4）小量制备可用乳钵，大量生产可用乳匀机、胶体磨等机械。投药瓶不易盛装太满，以留出适当空间便于用前摇匀。
（二）凝聚法

1．物理凝聚法
2．化学凝聚法
五、混悬剂的质量评价

1．微粒大小的测定  
混悬剂中微粒的大小与混悬剂的质量、稳定性、药效和生物利用度密切相关。所以测定混悬剂中微粒大小及其分布，是评定混悬剂质量的重要指标。显微镜法、库尔特计数法、浊度法、光散射法等很多方法都可测定混悬剂粒子大小。

2．沉降体积比的测定  
沉降体积比是指沉降物的体积与沉降前混悬剂的体积之比，可用来评价混悬剂的稳定性及稳定剂的效果。测定方法：用具塞量筒量取50ml混悬剂样品，密塞，用力振摇1min，记录混悬物的开始高度H0，静置3h，记录混悬物沉降后的最终高度H，则其沉降体积比F为：
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F值在1～0之间。F值愈大，表示沉降物的高度愈接近混悬剂高度，混悬剂愈稳定。口服混悬剂（包括干混悬剂）沉降体积比应不低于0.90。
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