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叫噪拉新控释片的研制及临床疗效
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叫噪拉新  系嘟噪芳香基乙

酸衍生物
,

具有较强的消炎
、尉
镇痛和解热作

用
。

由于叫噪拉新生物半衰期短
,

在治疗过

程中需一 日多次给药而给病人带来不便
,

另

外有些病人服用普通胶囊剂后
,

因血浓波动

大
,

而引起胃肠道不适及神经系统等付作用
,

常使患者中断治疗
。

为克服上述缺陷
,

有必

要进行控释刘型为研制
,

以期达到延长疗效
、

稳定血浓
、

改善副作用为目的
。

本研究的剂

型为控释片
,

现介绍如下
。

仪器与试药

一 型智能药物溶出仪 天津
,

一 型紫外分光光 度计 上海
,

 型单冲

压片机 上海
。

叨噪拉新 沈阳
,

叫噪拉新

控释片 自制
,

叫噪拉新胶囊 沈阳
。

控释片的制备

控释片为溶蚀型骨架片
,

由于片剂 表面

层 为水溶性高分子材料吸收体液后膨胀
,

形

成凝胶层
,

使水份不能立 即渗入片内而阻止

内部药物迅速释放
。

当表面的凝胶层逐渐脱

离时就释放出一部分药物
,

同时体液向片芯

渗入
,

整个药片如此缓缓溶蚀
,

直至药物完

全释放
。

本控释片由团噪拉新与适量的表面活性

刘
、

阻滞剂及其他药物辅料按等量递增法混

匀
,

加粘合剂适量制软材
,

于 。℃ 烘干
,

整粒

后压片
,

片重
,

每片含主药
。

休外分析
。

波长选择

根据引噪拉祈和辅料为紫外吸收 曲线
,

吼噪拉新在人工肠液中为最大 吸 收波长 为

, 了 示 而擂 料在 比无吸收

。

标 准曲线

用人工肠液分别配成浓度为 。
、 、

。 、 、 、

件 叫噪拉新溶液
,

在

波长 处测定吸收值
,

结果表明浓度在

一 林 范围内
、

符合比尔定律
,

按最小

二乘法回归方程计算得方程 。 十

。 ,

相关系数 二
。

。

回收率试验

表 引咪拉新回收率刚 定结果
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表

精 密度试验

体外测定的精密度
‘‘ 声闷

一
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一
闷 曰目 巨 甲 曰‘‘ 奋 ‘ 田‘ 声
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浓变 “ 二 且 日内差

甘口。

。

日间差

。

‘体外溶 出度试验

制剂容 出度试验

取样品 片
,

精密称重
,

以 。。。 人工

肠液作溶出介质
,

在温度 了土 。 ℃
,

转速

认 下进行溶出度试验
,

每隔一定时间

取稀释液
,

过滤
,

取滤液 稀 释 至

印 在入 处测定吸收值
,

用标准 曲线

计算出累 积溶出百分率结果见图

含 浦定

取卞品 口片
、

精密你定
、

研细 精密称取
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, ‘ 人 只

·

普通胶囊剂 拉释片

图 拉释片与普通胶囊剂的体外溶 出曲线

适量 约相当于叫噪拉新。
。

加丙酮 现消化道反应及神经系统反应
,

服叫噪拉新

溶解后
、

加察香草酚兰一酚酞棍合指示液 胶囊 例中出现神经系统头晕 例
,

胃肠道反

一 滴用氢氧化钠液 毛 滴定
,

并将 应 例
。

中上腹轻度不适 例 其中 例出

滴定结果用空白试验校正
、

即得
。

每 的氢 现于服药后 一
,

例出现在服药后
,

例

氧化钠液相当于 的
, ‘。

出现在服药后
,

中上腹明显不适 例出现

氏 德定性试验 在服药第三天后
。

严重胃肠道反应 例
,

该

本研究根据美国 方法 ℃ 和相 例服叫垛拉新胶囊一周
、

呕吐咖啡色液继之

对湿度
、

观察自制控释片的稳定性
。

样 黑便
,

停药
、

止血大便转黄后改用叫噪拉新控

品在此条件下存放 个月后其体外溶出速率 释片早晚各 口服
,

服药二周无胃肠道

及含量基本不变
、

暂定有效期为 年
。

反应
,

关节痛缓解
、

稳定
。

临床试用 临床试用观察其副反应结果
,

叫嵘拉新
丫 病例选择 控释片无一例有胃肠反应

,

最长服药时间为

例中
,

住院 例
,

门诊 例
,

男 例
、

女 个月
,

最短 周
。

例
,

年龄 岁
。

结论

全部病例使用叫噪拉新控释片前均曾使 本文研究的叫噪拉新控释片 为亲水

用呜噪拉新胶囊出现不同程度消化道症状
,

如 性凝胶控释机制
、

体外溶出行为符合一级动
‘

冲上腹不适
、

恶心
、

呕吐
、

黑便
、

头晕等症状
。

力学过程
。

几 用药剂量及观察方法 经临床应用证实
,

叫垛拉新制成控释

叫噪拉新控释片每片含叫噪拉新
,

片不仅可减少给药次数
,

方便患者
,

更重要

用药方法为
,

每日 次
。

用药后观察其 是降低了毒副反应的发生程度
,

易于患者接

疼痛效果及消化道
、

神经系统副反应和所 出 受
,

大大提高了叫噪拉新的临床应用价值
。

现的时间
。

本控释片经稳定性加速试验
,

证明质

试用病例 例闻噪拉新控释片无一例出 最稳定
、

工艺及处方合理
。


