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成果摘要： 

《布洛芬片剂疗效的考察研究》课题在研究过程中系分两个独立部分 进行，即《高生物利用度布洛芬片的制法研究》

和《布洛芬片剂剖析和质量评价》，主要 协作单位为中国药科大学。本课题的研究目的是改进提高国产布洛芬片剂质

量以达到和超过英国Boots药厂同 类产品水平。研究采用了剖析和质量评价方法和生物利用度测定等，对国内外布洛芬

原 料药和片剂进行对比，选出了本厂新处方“B”糖衣片，其溶出速率超过英国Boots药 厂同类产品，体内吸收达到

“生物等效”，经骨外科术后镇痛的临床验证，疗效显著。 在剖析评价中发现原生产片剂主要是粒子较粗和含亲水性

辅料少造成。 本课题的主要成果是：1.以X-射线粉末图为依据，在验证晶胞参数和空间群的基础上，首次提出了用于 

鉴别布洛芬“晶型”的配套面间距。2.建立了适合一般工厂条件的、用72-型分光光度计测定片剂中的颗粒度分布的方

法。3.初步阐明了片剂的体外参数与制剂工艺的关系。4.完成了片剂的工艺、处方改进。5.对血药浓度数据进行了较全

面的药物动力学处理(包括生物利用度)。6.积累和掌握了完成上述任务的方法和计算机软件系统。鉴定意见:本研究是在

剖析国内外典型产品质量情况后，抓住晶型、粒度分布、辅料及制剂工艺等主要技术关键，经过系统研究，创造了具有

特色的粒度控制工艺，采用了新辅料，改进了处方和工艺，制出了新型的布洛芬片。经中国药科大学、河北医学 院等

单位体外体内的反复试验，均示该片剂的吸收程度与国外优秀产品(如英国Boots产布洛芬片)相比，呈生物等效。对布

洛芬片剂的全面综合性研究，为片剂质量研究开拓了新路子，具有指导性意义。研究方法中如：半定量晶相结构鉴定，

分光光度计测定粒度分布，溶出度模型参数，计算机系统软件等均具特色，在国内居领先地位。经北京协和医院、北京

积水潭医院和北京中日友好医院等单位临床验证，新型布洛芬片剂应用于骨科手术后镇痛效果肯定，并认为山东新华制

药厂新型布洛芬片剂已达到国外同类产品质量水平，疗效与国外产品等同。 新型片剂工艺简单，无需增加特殊设备，

不提高成本，现已大量投入生产。制剂的系统研究，国内尚未见同类工作，鉴于新型布洛芬片的质量优越，认为本研究

成果已达国际先进水平。 
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