
TD-12AT
透皮扩散系统

符合USP<1724>和化学仿制药透皮贴剂药学研究技术指导原则的规范要求
符合经合组织OECD 428和GB/T27818(化学品皮肤吸收体外实验方法）标准



是指在皮肤表面给药，使药物通过皮肤产生全身或局部药效，实现疾病治疗或预防的一类新型制剂。其优点是药物吸
收可以避免肠胃道降解和肝脏的首过效应，可以产生恒定、可控的血药浓度，给药方便，提高了患者用药的顺应性，特
别适合于儿童、老人或者口服有困难的患者。由于皮肤的屏障作用，大多数药物通过皮肤进入体内循环的剂量很小，渗
透速度也很慢。

经皮给药

USP 38PART 1724中明确半固体制剂的质量研究采用扩散池，并规定了具体的技术参数。2018年7月，国家药品管理
局药品评审中心发布了«新注册分类的皮肤外用仿制药的技术评价要求»（征求意见稿），2020年7月，国家药品管理局
药品评审中心发布了«化学仿制药透皮贴剂药学研究技术指导原则»（征求意见稿）
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应用于软膏、硬膏、涂剂、膜剂、气雾剂等制剂的药物透皮释放试验，通过经皮肤吸收
的模型研究药物透过皮肤的效率。

透皮扩散系统



TD-12透皮扩散系统是采用干加热模式来测试药物的释放率和渗透率的仪器。

确保温度一致温度

TD-12透皮扩散系统

干加热模块

实时显示接收液的温度

温度监控

人机交互，操作简便

触屏控制

确保整个实验过程中皮肤或滤膜下
表面始终保持与接收液接触

自动排气泡
保护罩设计防止池子温度受环境
温度的影响，保证温度的准确性

保护罩
刀片式搅拌子和十字搅拌子可充分
保证接收液的流体动力学及改变池
体接收液的体积

搅拌子

TD-12透皮扩散系统



自动透皮扩散系统TD-12AT是由TD-12和SMS-12样品收集器构成，用于软膏、硬膏、涂剂、膜剂、气雾剂等制剂的
药物透皮释放试验，通过经皮肤吸收的模型研究药物透过皮肤的效率。

自动透皮扩散系统

软膏 涂剂硬膏

膜剂 气雾剂
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TD-12透皮扩散系统 SMS-12样品收集器



定量给药装置

配置注射泵，可实现全部或部分取样
全部或部分取样

可自动添加设定量的接收液
自动添加接收液

根据产品选择不同规格的定量给药
装置，确保给药量的一致性

实验结束后，实现管路自动清洗

自动清洗
确保整个实验过程中皮肤或滤膜下
表面始终保持与接收液接触

自动排气泡

可实现36个时间点自动取样
多点取样
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