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成果摘要： 

本项目于九七年列为原山东省医药管理局新产品开发项目。本品为非甾体抗炎药，和双氯芬酸钠比起效快、适应症广。

本品是由瑞士汽巴嘉基公司研制开发，目前已先后顺多个国家上市，剂型为片剂，剂量为25mg/片，1993年我国进口

了本品原料药及片剂，现市场上已有片剂销售，剂量25mg/片。在临床过程中其确切的疗效得到医师和患者的欢迎。为

了填补国内空白对本品进行了研制开发，内容包括：合成工艺研究：双氯芬酸钠做原料经酸化（盐酸）、碱化（氢氧化

钾）得产品，总收率（以双氯芬酸钠计）75%左右。制剂处方研究：围绕降低胃的刺激性筛选处方，选择膜包衣法，既

省时又美观。质量研究：确证化学结构与对照品相符，进行了一般杂质检查，制定了特殊杂质一般检测方法和限量，对

含量进行了测定，制定了临床研究用质量标准。进行了稳定性考察。研制的原料药及片剂的质量标准已通过新药审评。

药理毒理研究：进行了药效学生毒理学研究，实验结果表明，本品具有抗炎镇痛作用。临床研究：临床研究表明，手术

后止痛其临床缓解率为17.5%，有效率达到92.5%；用于急性疼痛和慢性疼痛急性发作病人，其临床缓解率为

16.67%，与进口产品比较，均无显著性差异。试验组不良反应率为34%，与进口产品疗效近似。 
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