
 

中国现代应用药学 2017 年 12 月第 34 卷第 12 期                    Chin J Mod Appl Pharm, 2017 December, Vol.34 No.12      ·1721· 

波生坦片的制备 
 

刘杨 1，赖庆宽 2
(1.成都铁路卫生学校，成都 611741；2.成都百裕制药股份有限公司，成都 610000)   

 
摘要：目的  优化波生坦片的制剂处方，以解决波生坦溶出度不高，制剂不稳定的共性难题。方法  采用湿法制粒后压

片的工艺，以片剂的性状、溶出度、有关物质、晶型稳定性等为评价指标，比较不同处方制得的波生坦片，并与原研药

相比较。结果  优化后的处方制得的波生坦片，片面光洁美观，溶出效果好，晶型稳定，有关物质符合要求，且溶出行

为和质量与原研药一致。结论  该新处方增加了波生坦的溶出度，提高了制剂晶型的稳定性，制剂质量与原研药一致，

且制备方法简单、可行、易于实现产业化大生产，值得推广。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To optimize the prescription of bosentan tablet, and in order to solve the common problem of 
dissolution and chemical stability. METHODS  Tablets characters, dissolution, related substance and stability of crystal  was 
used as the research index to compare the methods of preparating Bosentan tablet including original drugs, so as to get optimized 
method. RESULTS   The tablets made by the best method (as tabletting after wet granulation after optimization) were one 
sided smooth and had beautiful appearance, high solubility, stable crystal and related substance according to requirement, 
especially the solubility activity and quality being compliant with original drug. CONCLUSION  The new method can solve 
the problem of dissolution and chemical stability, can get tablets excellent quality of original drug, being simple and feasible to 

realize industrial production. 
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肺动脉高压(pulmonary arterial hypertension，

PAH)是由多种病因引起肺血管床受累而使肺循环

阻力进行性增加，最终导致右心衰竭的一类病理

生理综合征。国外报道严重 PAH 患病率为

(30~50)/10 万[1]。根据国内文献资料判断，目前国

内医院每年确诊的 PAH 患者约 6.2~9.5 万人，平

均约 8 万人[2]。 

波生坦是目前治疗 PAH 的代表性药物，是

FDA 批准的首个内皮素受体拮抗剂，为Ⅲ期一线

用药，短期及长期疗效显著[3]。但是波生坦在水中

几乎不溶，因此，波生坦制剂的溶出对药效的发

挥至关重要。另外，据文献报道波生坦存在 16 种

晶型，晶型不同，药物溶解性、稳定性也会存在

差异，因此，制剂中原料药需选择一种具有良好

溶解性的晶型，并且保持该晶型的稳定性，防止

其在制剂制备、贮存、使用过程中转晶型，从而

影响药物溶解、溶出及疗效[4-5]。 

本试验对波生坦片处方中的填充剂进行了筛

选，波生坦和一水乳糖、微晶纤维素、十二烷基

硫酸钠(SDS)等辅料形成组合物制得的波生坦片，

其溶出度良好，晶型稳定，含量、有关物质等质

量指标均良好。通过该处方制得的波生坦片能为

广大 PAH 患者提供一种质优价廉的波生坦口服固

体制剂。 

1  仪器与药品 

G6 实验型多功能湿法混合制粒机(深圳市信

宜特科技)；YSEI 电热鼓风干燥箱(重庆永生试验

仪器厂)；JT4-60 单冲压片机(上海天凡药机制造

厂)；YD-35 片剂硬度仪(天津市天大天发科技有限

公司)；PL303 电子天平(瑞士梅特勒)；MD6 万向

混合机(深圳市信宜特科技)；RC-8D 溶出度测定仪

(天津市天大天发科技有限公司)；X-射线粉末衍射

仪(BRUCKER D8 ADVANCE)；752 型紫外可见分

光光度计(上海现科)；1525 型高效液相色谱仪(沃
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特世科技有限公司)。 

波生坦(加拿大 Patheon Inc.，批号：IP036A01)；

一水乳糖 (天津汉德威药业有限公司，批号：

T2016038，纯度：99%)；波生坦对照品(批号：

101269，纯度：98.6%)、杂质 A(批号：1076126，

纯度：98.8%)、杂质 B(批号：1076137，纯度：

98.5%)、杂质 C(批号：1076148，纯度：98.3%)均

购自上海子起生物科技有限公司；微晶纤维素

KG802(旭化成株式会社)；SDS(浙江海洲制药有限

公司批号：20161012，纯度：98.9%)；聚维酮 K30(上

海昌为医药辅料技术公司)；淀粉(安徽山河药用辅

料股份有限公司)；二氧化硅(上海卡乐康包衣技术

有限公司)；硬脂酸镁(安徽山河药用辅料股份有限

公司)；其他试剂均为分析纯。 

2  方法                 

2.1  波生坦片制备工艺 

根据波生坦原料存在多晶型且不同晶型的化

合物在水中均几乎不溶解、稳定性和药理活性有

显著差异的特点，综合考虑生产工艺稳定性和生

产成本，拟选择先对原料进行粉碎，然后采用湿

法制粒后压片的工艺，以中间体的休止角和可压

性，片的外观、溶出度、有关物质和晶型为评价

指标，筛选波生坦片的处方工艺。初步拟定的制

备工艺如下：  

①将处方量波生坦原料与填充剂、崩解剂、

表面活性剂加入高效湿法制粒机中，搅拌速度

30 Hz，切刀速度 25 Hz，混合 5 min，得混合物 1，

备用。 

②将处方量聚维酮 K30 溶于纯化水中，充分

搅拌溶解至均匀溶液，备用。 

③将高效湿法制粒机搅拌速度降低至 10 HZ，

关闭切刀，低速搅拌下缓慢加入处方量的聚维酮

K30 水溶液；完成加浆后，调整搅拌速度至 20 Hz，

切刀速度 35 Hz，混合 90 s 制软材；调整搅拌速度

至 10 Hz，关闭切刀出料制粒。 

④将湿颗粒置于沸腾干燥机中，开启风机，

调节物料温度为 3~40 ℃，干燥 10~15 min，控制

颗粒干燥失重≤6%，出料得干颗粒。 

⑤干颗粒用 20 目筛整粒后，与处方量的二氧

化硅及硬脂酸镁一并加入万向混合机中混合

5 min，得波生坦片中间体粉末。 

⑥将波生坦片中间体粉末压片得波生坦片

成品。 

2.2  关键指标评定方法 

2.2.1  休止角测定方法  根据文献[6]采用固定漏

斗法测定物料休止角：将漏斗垂直立于表面皿(直

径为 R)中心，底端距离表面皿 2~3 cm，封住漏斗

口，然后向漏斗中加满物料；打开漏斗口，待物

料溢出表面皿后，测定表面皿檐口边距离堆尖高

度 H，计算休止角(α)＝Arctan(2 H/R)。 

2.2.2  含量测定方法  照中国药典 2015 年版附录

DⅤ 下 HPLC 条件进行测定。 

色谱条件与系统适用性试验：用十八烷基硅

烷键合硅胶为填充剂 Zorbax Eolipse XDB Columns 

(250 mm× 4.6 mm，5 μm)；以乙腈-枸橼酸钠溶液

(取一水枸橼酸 7.36 g，加水 1 000 mL 使溶解，用

饱和氢氧化钠溶液调节 pH 至 4.5)(60︰50)为流动

相；检测波长为 272 nm。理论板数按波生坦峰计

算应≥2 000。 

测定：取本品 20 片，精密称定，研细，精密

称取适量(约相当于无水波生坦 25 mg)，置 100 mL

量瓶中，加乙腈 10 mL，超声使波生坦溶解，用稀

释剂稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供

试品溶液。精密量取对照品溶液(取对照品 25 mg，

精密称定，置 100 mL 量瓶中，加乙腈 10 mL 超声

使溶解，加稀释剂至刻度，摇匀，即得)和供试品

溶液各 20 μL，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。

按外标法以峰面积计算，即得。 

2.2.3  溶出度测定方法  参照进口药品注册标准

中波生坦片的溶出度测定法，取波生坦片适量，

照溶出度测定法(中国药典 2015年版附录 CⅩ 第二

法)，以 900 mL 纯化水、pH 1.2、pH 4.5、pH 6.8

缓冲液为溶出介质，转速为每分钟 50 转，依法操

作，经 5，10，15，30，45 min 时，取溶液适量，

滤过，精密量取续滤液适量，加溶出介质稀释制

成每 1 mL 中约含无水波生坦 14 μg 的溶液，照分

光光度法(中国药典 2015 年版附录 A)Ⅳ ，在 272 nm

测定吸光度。另取波生坦对照品约 15 mg，精密称

定，置 100 mL 量瓶中，加乙腈 10 mL 使溶解，加

溶出介质稀释至刻度，摇匀，精密量取 5 mL，置

50 mL 量瓶中，加溶出介质稀释至刻度，摇匀，作

为对照品溶液，同法测定吸光度，计算出每片的

溶出度。结果波生坦片在上述溶剂中均较难溶出，

加入 SDS 后溶出均有较大幅度提高，在 pH 1.2+ 

1%SDS中 30 min溶出均达到 81%，而在 0.5%SDS、

1%SDS、pH 4.5+1%SDS、pH 6.8+1%SDS 中均几
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乎完全溶出，因此笔者采用 1%SDS 作为波生坦片

的溶出介质，具体数据见表 1。 

表 1  本处方工艺样品在不同介质中的溶出数据 

Tab. 1  Craft sample dissolution data of the prescription in 
different medium 

溶出介质 

(900 mL) 

溶出度/% 

5 min 10 min 15 min 30 min 45 min

水 7 10 11 11 11 

pH 1.2 0 0 0 0 0 

pH 4.5 0 0 0 1 1 

pH 6.8 12 18 23 33 43 

水+0.5%SDS 27 52 77 97 100 

pH 1.2+1%SDS 14 40 53 81 90 

pH 4.5+1%SDS 22 61 72 91 98 

pH 6.8+1%SDS 30 64 86 99 100 

水+1%SDS 32 63 84 97 101 

2.2.4  晶型测定方法  取本品细粉适量(约相当于

波生坦 1 g)，加水适量，搅拌，过滤，再用适量水

冲洗滤渣，将残渣置于 60 ℃真空干燥 2 h，取干

燥后的残渣照 X-射线粉末衍射法(中国药典 2015

年版二部附录 F)Ⅸ 测定。 

2.2.5  有关物质测定方法  精密量取含量测定项

下的对照品溶液 1 mL，置于 100 mL 量瓶中，加

稀释剂稀释至刻度，摇匀，作为对照溶液。分别

精密称取波生坦、A、B、C 对照品各适量，加乙

腈溶解并稀释制成每1 mL中均约含 100 μg的混合

溶液；精密量取适量，加稀释剂稀释制成每 1 mL

中均约含 10 μg 的混合溶液，作为系统适用性试验

溶液。照“2.2.2”项下的色谱条件，量取系统适

用性试验溶液 20 μL 注入液相色谱仪，记录色谱

图；按出峰顺序依次为 A、波生坦、B、C，调节

检测灵敏度，使 C 峰的峰高约为满量程的 80%；

A 峰与波生坦峰的分离度应符合规定。再精密量

取对照溶液和含量测定项下的供试品溶液各

20 μL，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主峰

保留时间的 5 倍。供试品溶液的色谱图中如有杂

质峰(溶剂峰除外)，A 的校正峰面积(A 的峰面积乘

以校正因子 1.34)不得大于对照溶液主峰峰面积的

0.2 倍(0.2%)，B 的峰面积不得大于对照溶液主峰

峰面积的 0.2 倍(0.2%)，C 的校正峰面积(C 的峰面

积乘以校正因子 1.21)不得大于对照溶液主峰峰面

积的 0.2 倍(0.2%)，其他单个杂质的峰面积不得大

于对照溶液主峰峰面积的 0.2 倍(0.2%)，其他杂质

峰面积的和不得大于对照溶液主峰峰面积的 0.4

倍(0.4%)。供试品溶液色谱图中任何小于对照溶液

主峰面积 0.05 倍的峰可忽略不计。 

3  结果 

3.1  处方对压片工艺的影响 

填充剂种类影响颗粒可压性、流动性及片子

光洁度、硬度、脆碎度及片重差异。不同配比的

处方组成见表 2。研究表明淀粉作为填充剂，制得

颗粒细粉较多，可压性及流动性均较差，片子外

观不光洁，脆碎度及片重差异较大，不符合要求。

微晶纤维素及乳糖均有效提高了颗粒可压性及流

动性，二者 1︰2 为最佳配比，制得的颗粒及片子

物理性质良好，满足要求，具体数据见表 3。 

表 2  不同配比的处方组成 

Tab. 2  Composition of prescriptions with different 
proportions 

处方组成 
用量/kg 

C1 C2 C3 C4 C5 C6 C7 

波生坦 1.25 1.25 1.25 1.25 1.25 1.25 1.25 

淀粉(填充剂) 0.75  0.5    

微晶纤维素(填充剂)  0.75 0.25  0.25 0.25 0.25 

一水乳糖(填充剂)    0.75 0.5 0.5 0.5 

SDS(表面活性剂) 0.003 0.003 0.003 0.003 0.003  0.006

羧甲淀粉钠(崩解剂) 0.16 0.16 0.16 0.16 0.16 0.16 0.16 

聚维酮 K30(黏合剂) 0.04 0.04 0.04 0.04 0.04 0.04 0.04 

二氧化硅(助流剂) 0.02 0.02 0.02 0.02 0.02 0.02 0.02 

硬脂酸镁(润滑剂) 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 

表 3  不同处方对压片工艺的影响 

Tab. 3  Effect of different prescriptions on tabletting process 

处方 
压片工艺评价指标 

休止角 堆密度/g·cm3 可压性 流动性 光洁度 片子硬度/kgf 脆碎度/% 片重差异/% 

C1 45° 0.53 差 差 较差 6~7 2.10 ±8.1 

C2 40° 0.42 较好 较差 良好 10~12 0.11 ±5.8 

C3 43° 0.48 较差 差 较差 7~9 1.70 ±6.7 

C4 39° 0.67 较好 较好 较好 9~11 0.06 ±4.8 

C5 36° 0.61 良好 良好 良好 12~14 0.08 ±3.6 

C6 37° 0.60 良好 良好 良好 12~14 0.07 ±3.8 

C7 36° 0.60 良好 良好 良好 12~14 0.08 ±3.9 
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3.2  不同处方对制剂质量的影响 

不同处方影响制剂含量、有关物质、晶型和

溶出度，具体数据见表 4。研究表明 C5 和 C7 处

方的溶出度能快速溶出，且溶出完全，含量、有

关物质、晶型也均符合要求。而其他配方样品，

含量、有关物质、晶型虽符合要求，但溶出相对

较差，难以溶出完全。原因为 SDS 作为表面活性

剂能降低疏水性药物表面张力，通过增加润湿性

的方法来提高波生坦的亲水能力，增加其溶出，

试验证明 SDS 达到 0.03%即能满足要求。此外，

一水乳糖和微晶纤维素的合理搭配使用，也有利

于提高波生坦口服固体制剂的溶出度，一水乳糖

具有良好的亲水能力，能驱散疏水性药物粒子表

面的电荷，改善了药物的润湿性，增加了药物的

溶出；微晶纤维素可提高压片时片剂的硬度，具

有磨损性和反应性低，崩解性良好等优点。

表 4  不同处方 0 d 样品检测结果 

Tab. 4  Sample results of different prescriptions for 0 d 

处方 含量 

有关物质 

晶型 溶出度 杂质 A 

(≤0.2%) 

杂质 B 

(≤0.2%) 

杂质 C 

(≤0.2%) 

其他单个杂质

(≤0.2%) 

其他杂质总量

(≤0.4%) 

C1 99.0% <0.05 <0.05 <0.05 0.09 0.09 A5 45% 
C2 100.0% <0.05 <0.05 <0.05 0.07 0.09 A5 63% 
C3 99.3% <0.05 <0.05 <0.05 0.07 0.08 A5 68% 
C4 99.4% <0.05 <0.05 <0.05 0.08 0.08 A5 78% 
C5 100.0% <0.05 <0.05 <0.05 0.06 0.06 A5 99% 
C6 100.3% <0.05 <0.05 <0.05 0.05 0.05 A5 84% 
C7 99.9% <0.05 <0.05 <0.05 0.05 0.06 A5 99% 

 

3.3  不同处方对质量稳定性的影响 

晶型往往影响制剂的成型制备、质量稳定性

和治疗有效性。晶型不同，溶解度、生物利用度

不同，所以需严格控制制剂中原料药的晶型，使

其稳定，从而更好发挥疗效。试验表明本品一水

乳糖有稳定波生坦晶型作用，其制剂加速 6 月考

察结果与 0 d 比较，晶型稳定性良好，都为 A5 晶

型，与原料药的晶型相同，而其他不含乳糖的处

方全部转晶为 A4，具体数据见表 5~6，X 射线衍

射图见图 1。一水乳糖的晶型稳定作用，可能为其

分子结构中具有 8 个羟基，可以与波生坦 A5 晶型

形成氢键，而使其晶型稳定，不转晶。

表 5  不同处方 40 ℃加速 6 月稳定性结果 

Tab. 5  Stability results of different prescriptions of 40 ℃ in six months 

处方 含量 

有关物质 

晶型 溶出度 杂质 A 

(≤0.2%) 

杂质 B 

(≤0.2%) 

杂质 C 

(≤0.2%) 

其他单个杂质

(≤0.2%) 

其他杂质总量

(≤0.4%) 

C1 99.6% <0.05 <0.05 <0.05 0.10 0.10 A4 45% 
C2 100.2% <0.05 <0.05 <0.05 0.08 0.08 A4 63% 
C3 99.4% <0.05 <0.05 <0.05 0.08 0.08 A4 68% 
C4 99.7% <0.05 <0.05 <0.05 0.09 0.09 A5 78% 
C5 100.3% <0.05 <0.05 <0.05 0.07 0.07 A5 99% 
C6 100.1% <0.05 <0.05 <0.05 0.06 0.06 A5 84% 
C7 100.1% <0.05 <0.05 <0.05 0.06 0.06 A5 99% 

 

表 6  A5 与 A4 晶型 X-射线粉末衍射特征峰 

Tab. 6  Characteristic peaks of A5 and A4 crystalline X-ray 
powder diffraction 

晶型 X-射线粉末衍射图谱特征峰 2θ角/° 

A5 7.119，8.284，9.212，13.141，18.607，20.248，21.543

A4 4.045，5.627，7.841，17.063 

波生坦原料 7.113，8.281，9.218，13.19，18.600，20.249，21.542

3.4  粒径对本品质量的影响 

粒径通常对难溶性药物溶出度有影响，一般

而言粒径越小，溶出越快，而本处方工艺，在波

生坦粒径为 15 µm 和 100 µm时溶出度基本无明显

变化，其他质量指标也无明显变化，表明该处方

工艺对原料粒径的适用范围较广，选择性更宽，

具体数据见表 7。 

4  与原研药的对比研究 

本处方工艺研制得到的片剂与进口波生坦片

(全可利®)的质量进行比较。进口波生坦片(全可利®)

批 号 ： EP074A0501 ， 生 产 厂 家 ： Actelion 

Pharmaceuticals Ltd.，生产日期：2013.10，有效期：

2017.09，贮藏条件：室温保存 15~30 ℃。 
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表 7   粒径对产品质量及稳定性的影响情况 

Tab. 7   Influence of particle size on product quality and stability 

原料粒径大小 考察条件 
含量/ 

% 

有关物质 

溶出度/%杂质

A(≤0.2%) 

杂质

B(≤0.2%) 

杂质

C(≤0.2%) 

其他单个杂质

(≤0.2%) 

其他杂质总量

(≤0.4%) 

D90：15 µm 
0 d 101.3 <0.05 <0.05 <0.05 0.08 0.08 101.1 

40 ℃，RH75%加速 6 月 101.0 <0.05 <0.05 <0.05 0.08 0.08 101.2 

D90：100 µm 
0 d 100.7 <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 100.2 

40 ℃，RH75%加速 6 月 100.8 <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 100.3 

 

 
图 1  X 射线衍射图 
AC3 处方制得波生坦片—0 d；BC3 处方制得波生坦片—40 ℃，RH75%加速 6 月；C本处方工艺制得波生坦片—0 d；D本处方工艺制得波生

坦片—40 ℃，RH75%加速 6 月；E原料药。 

Fig. 1  X-ray diffraction photograph 
AC3 prescription-0Day; BC3prescription-40 ℃, RH75 % accelerated 6months; CThe prescription craft-0 d; DThe prescription craft-40 ℃, RH 75% 

accelerated 6 months; EActive pharmaceutical ingredients.

4.1  溶出度对比研究 

参照进口药品注册标准中波生坦片的溶出度

测定法，本处方工艺制得的片剂与进口波生坦片

(全可利)进行了溶出度对比研究，结果本处方工艺

与进口波生坦片在水、pH 1.2、pH 4.5、pH 6.8 缓

冲液中均较难溶出，加入 SDS 后溶出均有较大幅

度提高，在 pH 1.2+1%SDS 中 30 min 溶出均达到

80%左右，而在 0.5%SDS、1%SDS、pH4.5+1%SDS、

pH 6.8+1%SDS 中均几乎完全溶出。小试多批样品

与进口波生坦片在 1%SDS 溶液条件下相似因子 f2

均>65，因此，本处方工艺与进口波生坦片在溶出

行为上具有一致性，具体数据见表 8。 

4.2  全面质量对比研究 

用本处方工艺制备了 3 批波生坦小试样品(批

号：161201，161202，161203)，参照进口药品注

册标准，本处方工艺样品与进口波生坦片进行了

全面质量对比，结果见表 9。 

5  讨论 

本试验对波生坦片处方中的填充剂进行了筛

选，利用表面活性剂、一水乳糖和微晶纤维素制

得波生坦片，其溶出度良好，晶型稳定，含量、

有关物质等质量指标均良好，有效解决了难溶性

波生坦药物制成口服片剂溶出度低的难题，且该

工艺对原料药粒径的要求不高，只需常规粒径即

可，能有效避免因原料药粒径过大或过小引起的

制剂弊端。该处方中的一水乳糖还加强了波生坦

药物晶型的稳定性，避免了晶型互转，制得了晶

型稳定的口服固体制剂，且溶出行为和其他质量

指标与原研药一致，有效保证了波生坦的生物利

用和治疗效果。该制剂工艺简单，普通湿法制粒

工艺便可实现，相对于其他提高药物制剂溶出度

的方法，节约了成本和能耗，经大生产验证表明

本工艺合理、可行，并具有重现性。由该处方工

艺生产制得的产品，打破了进口产品的垄断，获 
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表 8  本处方工艺样品与进口波生坦片在不同介质中的溶出数据 

Tab. 8  Samples of this prescription craft and import bosentan piece of dissolution data in different medium 

溶出介质(900 mL) 试验样品 
取样时间及溶出度/% 

5 min 10 min 15 min 30 min 45 min f2 

水 全可利®  8  8 12 13  12 

本处方工艺样品  7 10 11 11  11 
pH 1.2 全可利®  0  0  0  0   0 

本处方工艺样品  0  0  0  0   0 
pH 4.5 全可利®  0  0  0  1   1 

本处方工艺样品  0  0  0  1   1 
pH 6.8 全可利® 13 16 24 35  43 

本处方工艺样品 12 18 23 33  43 

水+0.5%SDS 全可利® 25 51 72 98  99 

本处方工艺样品 27 52 77 97 100 
pH 1.2+1%SDS 全可利® 13 36 52 78  92 

本处方工艺样品 14 40 53 81  90 
pH 4.5+1%SDS 全可利® 23 53 72 93  98 

本处方工艺样品 22 61 72 91  98 
pH 6.8+1%SDS 全可利® 29 65 87 98 100 

本处方工艺样品 30 64 86 99 100 

水+ 1%SDS 全可利® 32 61 84 95 100 

小

试

本处方工艺样品 161201 33 62 85 97 101 67 

本处方工艺样品 161202 31 64 83 96 100 70 

本处方工艺样品 161203 31 65 82 96 100 71 

表 9  本处方工艺样品与进口波生坦片全面质量对比(0 d)数据 

Tab. 9  Samples of this prescription craft compared with imported bosentan temple total quality data(0 d) 

检验项目 标准 

小试样品 对照药 

本处方工艺

样品 161201 

本处方工艺样品

161202 

本处方工艺样品

161203 
EP074A0501 

性状 应为橙白色薄膜衣片，除去包衣后显类

白色至淡黄色 

符合 符合 符合 符合 

鉴别 保留时间应与对照品一致 符合 符合 符合 符合 

晶型 应为 A5 晶型 A5 A5 A5 A5 

有关物质 杂质 A(≤0.2%) <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 

杂质 B(≤0.2%) <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 

杂质 C(≤0.2%) <0.05 <0.05 <0.05 0.07 

其他单个杂质(≤0.2%) <0.05 0.05 <0.05 0.08 

其他杂质总量(≤0.4%) <0.05 0.09 <0.05 0.18 

溶出度/% 不低于标示量的 85% 99 100 100 99 

含量/% 含无水波生坦(C27H29N5O6S)应为

95.0%～105.0% 

101 100 100 99 

 

得了价格相对便宜的国内波生坦口服固体制剂，

真正实现了质优价廉，为肺动脉高压患者大大减

轻了经济负担。 
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