PHIẾU ĐỀ XUẤT

ĐỀ TÀI KHOA HỌC VÀ CÔNG NGHỆ CẤP ĐẠI HỌC

1. Tên đề tài

Nghiên cứu bào chế viên lornoxicam kiểm soát giải phóng
2. Lĩnh vực nghiên cứu

Dược
3. Tính cấp thiết
Trong vòng 30 năm trở lại đây, việc đưa thuốc mới ra thị trường ngày một trở nên khó khăn và tốn kém. Hầu như chỉ có những công ty siêu quốc gia hoặc các chương trình nghiên cứu do nhà nước đầu tư mới có đủ kinh phí để nghiên cứu các hoá dược mới. Vì vậy các nhà sản xuất tập trung nghiên cứu lĩnh vực bào chế nhằm nâng cao chất lượng dạng thuốc và đưa ra các chế phẩm bào chế mới từ các dược chất gốc. Với sự tác động tích cực của sinh dược học nhiều dạng thuốc mới đã ra đời trong đó dạng thuốc kiểm soát giải phóng. So với thuốc quy ước, thuốc kiểm soát giải phóng  có ưu điểm là có thể kiểm soát được sự giải phóng dược chất. Ngay sau khi uống thuốc, dược chất nhanh chóng giải phóng liều khởi đầu có tác dụng dược lý, tiếp theo nồng độ thuốc trong máu được duy trì nhờ lớp giải phóng kéo dài tạo ra hiệu quả điều trị cao, đặc biệt thích hợp đối với các dược chất cần tác dụng nhanh và kéo dài như các thuốc giảm đau chống viêm nhóm NSAIDS.

Lornoxicam là một thuốc giảm đau chống viêm phi steroid thuộc lớp oxicam được sử dụng điều trị đặc hiệu các triệu chứng viêm xương khớp, viêm khớp dạng thấp, viêm cột sống cứng khớp, đau thần kinh toạ cấp tính và đau lưng. So với các thuốc giảm đau, chống viêm phân lớp oxicam, lonorxicam là một dược chất có tác dụng giảm đau mạnh, ít tác dụng phụ. Tuy nhiên, lornoxicam có thời gian bán thải ngắn (thường chỉ từ 3 đến 5 giờ), đặc tính hòa tan phụ thuộc nhiều vào pH, rất ít tan trong môi trường pH thấp ở dạ dày, lưu lại ở dạ dày trong thời gian dài. khi bào chế dạng viên nén nhiều lớp kiểm soát giải phóng, sau khi uống, thuốc giải phóng và hòa tan nhanh, giảm thời gian lưu thuốc tại dạ dày, làm giảm tác dụng kích ứng của thuốc, tăng hiệu quả điều trị. Tại Việt Nam chưa có chế phẩm lornoxicam kiểm soát giải phóng sản xuất trong nước. Với mong muốn góp phần nghiên cứu chế phẩm bào chế mới chứa dược chất có tác dụng giảm đau chống viêm mạnh, giảm thiểu tác dụng phụ, chúng tôi tiến hành đề tài nghiên cứu bào chế và đánh giá sinh khả dụng viên lornoxicam kiểm soát giải phóng.

4. Mục tiêu
- Xây dựng công thức và quy trình bào chế viên nén chứa 8mg lornoxicam kiểm soát giải phóng

- Nghiên cứu độ ổn định của chế phẩm.
5. Nội dung chính
- Xây dựng công thức và quy trình bào chế (tối ưu hóa công thức ở quy mô phòng thí nghiệm) viên nén lornoxicam kiểm soát giải phóng. 

+ Nghiên cứu bào chế thành phần giải phóng nhanh trong viên lornoxicam kiểm soát giải phóng

+ Nghiên cứu bào chế thành phần giải phóng kéo dài trong viên lornoxicam kiểm soát giải phóng.

+ Dập viên chứa hai thành phần giải phóng nhanh và giải phóng kéo dài

- Nghiên cứu độ ổn định của chế phẩm:

+ Đánh giá độ ổn định của sản phẩm theo tiêu chuẩn cơ sở đã xây dựng và thẩm định khi bảo quản sản phẩm ở 2 điều kiện:

+ Lão hóa cấp tốc ở 400C ( 20C, độ ẩm tương đối 75% ( 5%

+ Điều kiện thực trong phòng, nhiệt độ 15- 350C, độ ẩm tương đối 50-90%.
6. Sản phẩm và kết quả dự kiến
6.1.  Sản phẩm khoa học:

- Số bài báo khoa học đăng trên tạp chí trong nước: 2
6.2. Sản phẩm đào tạo:
- Là một phần nội dung NCS của thành viên trong nhóm đề xuất
6.3. Sản phẩm ứng dụng:
- Nghiên cứu các sản phẩm thuốc giải phóng kiểm soát ứng dụng trong sản xuất dược phẩm trong nước và xuất khẩu
7. Hiệu quả dự kiến
- Giáo dục, đào tạo: Góp phần đào tạo cán bộ khoa học 
- Kinh tế, xã hội: Góp phần tăng cường nguồn thuốc chữa bệnh có chất lượng tốt cho cộng đồng.
8. Nhu cầu kinh phí dự kiến

- Khoảng 60.000.000 đồng

9. Thời gian nghiên cứu dự kiến: 2 năm

     Thái Nguyên, ngày      tháng      năm 2012

   Tổ chức/Cá nhân đề xuất
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