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右旋布洛芬分散片的研制与质量控制
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摘要 }目的  制备右旋布洛芬分散片并建立其质量控制方法 ∀方法  以维晶纤维素 °�tsu为可压性辅料 o采用粉末直接压

片 o确定处方组成 ∀实验确定了右旋布洛芬分散片的溶出度测定法 o并用高效液相色谱法测定其含量与有关物质 o建立右旋

布洛芬分散片的质量控制方法 ∀结果  处方设计合理 o制备工艺可行 ∀右旋布洛芬分散片的最佳溶出介质为 ³� zqus的磷酸

盐缓冲液 ∀回归方程 � � t zu{q| ≅ ts
v
≤ p |ztqsvo线性范围为 w ≅ ts

pv ∗ tss ≅ ts
pv
ª# �

pt
kρ� tqsss slo含量测定的平均回

收率为 ||qy|h o� ≥⁄为 sq|uh kν � |l∀结论  该品种制备工艺简单 o所得制剂质量可控 ∀
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  右旋布洛芬 k§̈ ¬¬¥∏³µ²©̈±lo化学名为 k≥l2u2k n l2kw2异

丁基苯基 l丙酸 o为布洛芬的右旋体 ∀研究发现 o布洛芬的药

理活性主要来自右旋体 o与等剂量布洛芬消旋体相比具有更

高的疗效 o较小剂量即可达到治疗作用 ≈t  ∀右旋布洛芬与布

洛芬的作用和用途相同 o但前者剂量 txs °ª和 vss °ª分别

与后者 uss °ª和 wss °ª疗效相当 o在安全性和药动学特性

方面优于布洛芬 ≈u  ∀

右旋布洛芬最早于 t||w年由 � ¥̈µ² �µ²¶¦«̈ ¦®公司在奥

地利上市 o商品名为 ≥ µ̈¤¦·¬̄o规格为 txs °ª和 vss °ª∀ t||y

年 o右旋布洛芬在奥地利开始广泛应用于治疗类风湿性关节

炎 o作为一种新的非甾体抗炎药物 ∀接着在丹麦 !荷兰 !韩

国 !德国等多个国家上市 ∀在国内 o右旋布洛芬最早由江西

汇仁药业有限公司于 ussu年开发成功 o剂型为片剂 o规格为

uss °ªo商品名为清芬 o原料药由湖北百科亨迪药业有限公

司和苏州第四制药厂生产 ∀同年 o山西泽圣堂药业有限公司

成功开发了右旋布洛芬栓剂 o规格为 xs °ª∀ ussv年 o苏州

第四制药厂上市了右旋布洛芬胶囊 o规格为 txs °ª∀

经查询 o国内外未见有右旋布洛芬分散片的研究报道 o

也未见有右旋布洛芬制剂的有关物质研究的报道 ∀本试验

采用了高效液相色谱法测定右旋布洛芬分散片的含量并检

查其有关物质 o该方法专属性好 !灵敏度高 o可以作为右旋布

洛芬分散片的质量控制 ∀

1  仪器与试药

�° p tt旋转式压片机 k上海天和制药机械有限公司 lo

�� ≥型智能溶出度试验仪 k天津大学无线电厂 loz{÷uu型片

剂四用测定仪 k上海黄海药检仪器厂 lo• ¤·̈µ¶高效液相色谱

仪 k • ¤·̈µ¶xtx � °�≤ °∏°³o • ¤·̈µ¶ztz ³̄∏¶ �∏·²¶¤°³̄ µ̈o

• ¤·̈µ¶||y °«²·²§¬²§̈ �µµ¤¼ ⁄ ·̈̈¦·²µl及 ∞°³²º µ̈°µ²色谱工

作站 ~�⁄≥ p ≤t{色谱柱 k� ¼³̈ µ¶¬̄ �⁄≥ ux Λ°owqy °° ≅ uss

°°ox Λ°l∀

右旋布洛芬对照品 k苏州第四制药厂有限公司 o批号

swsto纯度 ||qyh l~右旋布洛芬原料药 k苏州第四制药厂有

限公司 o批号 ⁄xtussvo纯度 ∴ ||h l~右旋布洛芬分散片 k自

制 o规格 tss °ªo批号 syttsx!syttsy!syttszl~微晶纤维素

#||y#中国现代应用药学杂志 uss{年 {月第 ux卷第 {期                ≤«¬± �� �°ouss{ �∏ª∏¶·o∂ ²̄qux �²q{





表 1  回收率试验结果

Ταβ 1  ×«̈ ¬̈³̈ µ¬° ±̈·¤̄ µ̈¶∏̄·¶²©·«̈ µ̈¦²√ µ̈¬̈¶

分组 编号
加入量

r°ª

测得量

r°ª

回收率

rh

平均

回收率 rh

� ≥⁄

rh

� t twqyt twqxx ||qx|

u twq|x twq{w ||quy

v twqxz twqxt ||qx|

� t t|q{y t|qyu |{qz|

u usqz| utqus tstq|z ||qy| sq|u

v t|q{| t|qzs ||qsw

� t uxqs| uwq|x ||qww

u uxquu uxqtw ||qy{

v uwq|v uwq{| ||q{w

3q2q8  样品中右旋布洛芬的含量测定  取本品 us片 o精密

称定 o研细 o精密称取适量 k约含右旋布洛芬 sqt ªlo置 tss

°�量瓶中 o加甲醇 xs °�o振摇 vs °¬±o加水稀释至刻度 o摇

匀 o滤过 ∀精密移取上述溶液 u °�o置 ux °�量瓶中 o用

xsh甲醇溶液稀释至刻度 o摇匀 ∀吸收该溶液 uss Λ�o放置

• ¤·̈µ¶ztz ³̄∏¶�∏·²¶¤°³̄ µ̈o设置进样体积为 us Λ�o按右旋

布洛芬色谱条件检测 o记录色谱图 ∀

表 2  相对百分含量及有关物质测定结果 kν � vl

Ταβ 2  ×«̈ ¬̈³̈ µ¬° ±̈·¤̄ µ̈¶∏̄·¶ ²© ·«̈ ¦²±·̈±·¶¤±§ µ̈ ¤̄·̈§

¶∏¥¶·¤±¦̈kν � vl

批号 含量 rh 最大有关物质 rh 总有关物质 rh

syttsx tsxqw sqyt sq|z

syttsy tswqz sqw{ sq{w

syttsz tsvqu sqx{ sq|x

3q3  有关物质

取本品 us片 o精密称定 o研细 o精密称取适量 k约含右旋

布洛芬 sqt ªlo置 tss °�量瓶中 o加甲醇适量 o超声使右旋

布洛芬溶解 o加甲醇稀释至刻度 o摇匀 o滤过 o作为供试品溶

液 ∀精密量取上述有关物质供试品溶液 t °�o置 tss °�量

瓶中 o用甲醇稀释至刻度 o摇匀 o作为对照品溶液 ∀吸收上述

供试品和对照品溶液各 uss Λ�o放置 • ¤·̈µ¶ ztz ³̄∏¶

�∏·²¶¤°³̄ µ̈o设置进样体积为 us Λ�o按右旋布洛芬色谱条件

检测 o记录色谱图至主成份保留时间的 v倍 ∀依法对 v批样

品进行测定 o采用高低浓度对比法计算三批样品有关物质的

含量 ∀供试品溶液的色谱图中如有杂质峰 o量取各杂质峰面

积的和 k溶剂峰除外 lo不得大于对照溶液的主峰面积

ktqsh l∀经检查 o本品 v批样品的有关物质用面积归一化

法计算 o结果见上表 ∀有关物质测定供试品溶液色谱图见下

图 ∀

3q4  溶出度

在右旋布洛芬分散片的溶出度研究中 o我们分别考察了

方法 k浆法和转篮法 l!转速 kxsozxotss µ# °¬±
pt

l!溶出介

质 k水 osqt °²̄ # �
pt盐酸溶液 o³� zqss!³� zqus!³� zqws

磷酸盐缓冲溶液 l等条件对溶出度的影响 o确定的最佳溶出

试验条件为 }浆法 oxs µ# °¬±
pt
o溶出介质为 ³� zqus磷酸盐

缓冲液 ∀
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