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 单硝酸异山梨酯的理化性质及其在缓释片剂中的应用

单硝酸异山梨酯的理化性质

1. 分子量：259.22，化学式：C18H32O6N。

2. 外观为白色或类白色结晶性粉末，无臭，味苦，熔点54-57℃，沸点174-178℃（1Pa）。

3. 微溶于水，易溶于乙醇、乙醚、氯仿中。

单硝酸异山梨酯在缓释片剂中的应用

1. 单硝酸异山梨酯作为缓释辅料，可通过控制药物的释放速度，延长药物作用时间，减少给药次数，

提高患者的依从性。

2. 单硝酸异山梨酯可与亲水性药物、脂溶性药物或水溶性药物制成缓释片剂，具有广泛的应用前景。

3. 单硝酸异山梨酯的缓释效果可以通过调节其粒度、孔隙率、表面积等因素来控制。
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 单硝酸异山梨酯在缓释片剂中的作用机理及影响因素

§ 单硝酸异山梨酯的释药机理

1. 单硝酸异山梨酯作为缓释辅料，作用机理主要为形成脂质基

质，控制药物的释放速度。

2. 单硝酸异山梨酯可与药物形成脂质-药物凝胶，通过凝胶的

缓慢溶解控制药物的释放。

3. 单硝酸异山梨酯的乙酰基含量、分子量、熔点等理化性质均

可影响其释药性能。

§ 单硝酸异山梨酯的加工工艺

1. 单硝酸异山梨酯加工工艺包括熔融法、喷雾干燥法、乳化法

等。

2. 熔融法工艺简单、操作方便，但易产生团聚现象。

3. 喷雾干燥法可获得均匀的微球，但工艺条件控制难度大。



 单硝酸异山梨酯在缓释片剂中的作用机理及影响因素

单硝酸异山梨酯的应用前景

1. 单硝酸异山梨酯在缓释片剂领域具有广阔的应用前景。

2. 单硝酸异山梨酯可用于制备多种缓释片剂，包括口服片剂、

肠溶片剂等。

3. 单硝酸异山梨酯与其他缓释辅料联用，可获得更优的缓释效

果。

单硝酸异山梨酯的研究热点

1. 单硝酸异山梨酯与其他缓释辅料的协同作用是目前的研究热

点之一。

2. 单硝酸异山梨酯的晶型与缓释性能的关系也是目前的研究热

点之一。

3. 单硝酸异山梨酯的表面修饰及其对缓释性能的影响也是目前

的研究热点之一。



 单硝酸异山梨酯在缓释片剂中的作用机理及影响因素

§ 单硝酸异山梨酯的制备方法

1. 目前，单硝酸异山梨酯的制备方法主要有两种：酰化法和酯

交换法。

2. 酰化法是将异山梨醇与硝酸反应生成单硝酸异山梨酯。

3. 酯交换法是将异山梨酸与甘油单硝酸酯反应生成单硝酸异山

梨酯。

§ 单硝酸异山梨酯的毒理学研究

1. 单硝酸异山梨酯的毒理学研究主要集中在急性毒性、亚急性

毒性和慢性毒性方面。

2. 单硝酸异山梨酯的急性毒性较低，LD50>5000 mg/kg。

3. 单硝酸异山梨酯的亚急性毒性研究表明，其对动物肝脏、肾

脏等器官无明显毒性作用。

4. 单硝酸异山梨酯的慢性毒性研究表明，其对动物的生殖系统

和发育无明显毒性作用。
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 单硝酸异山梨酯与其他缓释辅料的协同效应及其作用
单硝酸异山梨酯与亲水高分子材料的协同效应及
其作用：
1. 亲水高分子材料，如羟丙基甲基纤维素（HPMC）和聚乙烯吡咯烷酮（PVP），可以与单硝酸异

山梨酯形成氢键，从而提高单硝酸异山梨酯的黏度和凝胶强度，进而延长药物的释放时间。

2. 亲水高分子材料还可以改善单硝酸异山梨酯的润湿性和分散性，使其更容易与药物颗粒混合，提

高药物的均匀分布，从而改善药物的释放性能。

3. 亲水高分子材料还可以通过改变单硝酸异山梨酯的晶体形态来影响药物的释放速度。例如，

HPMC可以促进单硝酸异山梨酯形成β-晶体，而PVP则可以促进单硝酸异山梨酯形成α-晶体，从而

影响药物的释放速率。

单硝酸异山梨酯与疏水高分子材料的协同效应及
其作用：
1. 疏水高分子材料，如乙基纤维素（EC）和聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA），可以与单硝酸异山梨

酯形成疏水相互作用，从而提高单硝酸异山梨酯的熔点和玻璃化转变温度，进而延长药物的释放时

间。

2. 疏水高分子材料还可以改善单硝酸异山梨酯的流动性和可塑性，使其更容易加工成片剂或胶囊，

提高药物的稳定性和安全性。

3. 疏水高分子材料还可以通过改变单硝酸异山梨酯的溶解度来影响药物的释放速度。例如，EC可

以降低单硝酸异山梨酯的溶解度，而PMMA可以提高单硝酸异山梨酯的溶解度，从而影响药物的

释放速率。



 单硝酸异山梨酯与其他缓释辅料的协同效应及其作用

§ 单硝酸异山梨酯与离子型高分子材料的
协同效应及其作用：

1. 离子型高分子材料，如羧甲基纤维素钠（CMC-Na）和聚丙

烯酸钠（PAA-Na），可以与单硝酸异山梨酯形成离子键，从

而提高单硝酸异山梨酯的黏度和凝胶强度，进而延长药物的释

放时间。

2. 离子型高分子材料还可以改善单硝酸异山梨酯的润湿性和分

散性，使其更容易与药物颗粒混合，提高药物的均匀分布，从

而改善药物的释放性能。

3. 离子型高分子材料还可以通过改变单硝酸异山梨酯的晶体形

态来影响药物的释放速度。例如，CMC-Na可以促进单硝酸异

山梨酯形成β-晶体，而PAA-Na则可以促进单硝酸异山梨酯形

成α-晶体，从而影响药物的释放速率。

§ 单硝酸异山梨酯与表面活性剂的协同效
应及其作用：

1. 表面活性剂，如吐温80和聚山梨醇酯80（Tween 80），可

以降低单硝酸异山梨酯的表面张力，从而改善单硝酸异山梨酯

的润湿性和分散性，使其更容易与药物颗粒混合，提高药物的

均匀分布，从而改善药物的释放性能。

2. 表面活性剂还可以促进单硝酸异山梨酯的乳化，使其更容易

分散在水中，从而提高药物的溶解度和吸收率。

3. 表面活性剂还可以通过改变单硝酸异山梨酯的晶体形态来影

响药物的释放速度。例如，吐温80可以促进单硝酸异山梨酯形

成β-晶体，而聚山梨醇酯80则可以促进单硝酸异山梨酯形成α-

晶体，从而影响药物的释放速率。



 单硝酸异山梨酯与其他缓释辅料的协同效应及其作用

§ 单硝酸异山梨酯与载药聚合物的协同效
应及其作用：

1. 载药聚合物，如聚乳酸-羟基乙酸共聚物（PLGA）和聚乙烯

醇（PVA），可以将单硝酸异山梨酯包封在聚合物微球或纳米

颗粒中，从而提高药物的稳定性和靶向性，延长药物的释放时

间。

2. 载药聚合物还可以通过改变单硝酸异山梨酯的释放环境来影

响药物的释放速度。例如，PLGA可以缓慢降解，释放单硝酸

异山梨酯，而PVA则可以通过溶解或膨胀来释放单硝酸异山梨

酯，从而影响药物的释放速率。

3. 载药聚合物还可以通过改变单硝酸异山梨酯的晶体形态来影

响药物的释放速度。例如，PLGA可以促进单硝酸异山梨酯形

成β-晶体，而PVA则可以促进单硝酸异山梨酯形成α-晶体，从

而影响药物的释放速率。

§ 单硝酸异山梨酯与缓释辅料的协同效应
在药物递送系统中的应用：

1. 单硝酸异山梨酯与缓释辅料的协同效应可以提高药物的稳定

性和靶向性，延长药物的释放时间，改善药物的治疗效果，减

少药物的副作用。

2. 单硝酸异山梨酯与缓释辅料的协同效应可以应用于多种药物

递送系统，如片剂、胶囊、注射剂、植入剂和鼻腔喷雾剂等。
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