
提高了罗红霉素的生物利用度 ∀

5 q2  直肠给药不仅能减少胃肠道不良反应的发生 o而

且对口服药物有困难的患者或儿童 o是一种方便的有

效途径 ∀罗红霉素栓作为一种新的剂型能更好地发挥

药物疗效 ∀

5 q3  本实验采用微生物法测定血药浓度 o血清样品可

不经处理直接点样 o费用低廉 o可用于医院临床抗生素

浓度的监测 ∀

收稿日期 }t||{ p sv p st

双扑伪麻片中对乙酰氨基酚的溶出度研究

黄金龙  蒋晓萌  张文女t  朱慧萍t
kvutsss 浙江尖峰药业有限公司 ~t浙江奥托康制药集团股份有限公司l

  双扑伪麻片是抗感冒药中见效快且疗效显著的一

个新产品 ∀由对乙酰氨基酚 !盐酸伪麻黄碱 !扑尔敏组

成 ∀其中对乙酰氨基酚占处方量的 |s h o所以对乙酰

氨基酚的溶出度速率的测定至关重要 ∀本文就双扑伪

麻片中对乙酰氨基酚的溶出度测定方法进行了实验研

究 ∀

1  仪器与试药

天津 � ≤ p u� 药物溶出仪 ~日本 �∂ p utss型紫外

分光光度计 ∀

对乙酰氨基酚对照品k温州制药厂l o双扑伪麻片

k浙江奥托康制药集团l ∀

2  方法与结果

2 q1  含量测定方法

本品为复方制剂 o因片中的盐酸伪麻黄碱及扑尔

敏的含量较低 o且在水中易溶 ∀故本品只测定对乙酰

氨基酚的溶出度 ∀

2 q1 q1  波长的选择 }根据对乙酰氨基酚对照品在人工

胃液中 o于波长 uus ∗ vws±° 范围内紫外扫描可见 o其

最大吸收波长为 uxz±° ∀盐酸伪麻黄碱 !扑尔敏及辅料

在 uxz±°处无吸收 o因此 o对对乙酰氨基酚的溶出度测

定无干扰 ∀

2 q1 q2  精密称取对乙酰氨基酚对照品 us°ªo置 tss°̄

量瓶中 o加 s qw h �¤�� 溶液 ts°̄ o溶解后加水稀释至

刻度 o摇匀 o精密量取 s qu os qw os qy os q{和 t qs°̄ o分别

置 ux°̄ 量瓶中 o用 s qsw h �¤�� 氢氧化钠稀释至刻

度 ∀用紫外分光光度法在kuxz ? tl±° 处测定吸光度

� o得回归方程 }Α � z .wx ≅ ts p v χ p t .v ≅ ts p v , ρ �

s q||{{ ∀

2 q2  溶出度测定

2 q2 q1  溶剂的选择 }本品溶出度测定采用中国药典

t||x版二部附录 ½ ≤ 溶出度测定第一法 转蓝法 o

并参照中国药典 t|y页 / 对乙酰氨基酚片0溶出度测定

方法 o选用盐酸溶液 k稀盐酸 uw°̄ 加水至 tsss°̄ l

|ss°̄ 作溶剂 ∀

2 q2 q2  转速的选择 }取双扑伪麻片 o称重 o按溶出度测

定法进行测定 o转速为 ys 和 tssµr°¬± o分别在 x ots o

tx ous和 vs°¬±时取样 x°̄ o照分光光度法k中国药典 |x

版二部附录 ·�l o在kuxz ? tl±° 处测定吸收度 o计算

溶出百分率 o结果见表 t ∀

表 1  转速对溶出的影响

时间k°¬±l

x ts tx us vs

ysµr°¬± vu qt{ xu quz y{ qvz {s qxx |s qux

tssµr°¬± wx qyu yw qxv zz q{u {| qxz |z q{y

  结果显示 oysµr°¬±组的溶出速率较 tssµr°¬±组的

慢 ovs°¬±时分别为 |s qux h 和 |z q{y h ∀参照中国药

典对乙酰氨基酚片溶出度的标准 o我们认为采用 tss

µr°¬±为宜 ∀

2 q2 q3  溶出度的测定 }取双扑伪麻片 o采用转蓝法 o以

盐酸溶液 |ss°̄ 为溶剂 o分别在 x ots otx ous ovs 和

wx°¬±时取样 x°̄ k取样后补入 x°̄ 盐酸溶液l o滤过 o精

密吸取 t°̄ 置 xs°̄ 量瓶中 o加 s qsw h氢氧化钠溶液稀

释到刻度 o摇匀 o照分光光度法在kuxz ? tl±°波长处测

定吸收度 o计算每片中对乙酰氨基酚的溶出百分率 ∀

并在韦布尔概率纸上作图 o求出其溶出度参数 ×xs !×§

和 � o结果见表 u ∀

  由表 u及溶出曲线可知 o片剂溶出较快 o溶出 xs h

的时间为 y q{°¬± o溶出 yv qx h 的时间为 | qv°¬± o在

vs°¬±时溶出平均在 |s h以上 ∀因此本品的溶出度检

查可定为 vs°¬±时 o溶出量不低于 {s h ∀

2 q3  不同厂家生产的双扑伪麻片的溶出度比较

分别取浙江奥托康制药股份有限公司及沈阳某厂

生产的双扑伪麻片 u批 o同时进行溶出度测定 o结果分

别为 |w qxz h o|x qzs h ~|x qt{ h o|y qvx h ∀上述数据表
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明 o其溶出度基本相似 o无明显差异 ∀ 3  讨  论

表 2  双扑伪麻片的累积溶出百分数及参数

时间k°¬±l

x ts tx us vs wx
×xsk°¬±l ×§k°¬±l �

溶 v{ q|x x{ qxs zw qw{ {x qvx |x qst |y qux z ts p t qs

出 wx quy yu q{u z{ qyu {z qxu |y qy{ |z qtz x qy { qz p s q{|

百 wv qt{ yt qt| {s qys {| qww |y qtu |z qu| y qu { q{ p t qsu

分 wu qyt x{ qzv zu q{x {v qzz |w qxz |x qut y q{ ts qt p s q|s

率 wx qtw yx qux zy qvu {z qxt |x qzs |y qvw x q| { qx p t qs

k h l wu quv yt qyx zy qys {{ qux |y qw{ |z qxs y q{ | q{ p t qsz

均值 ? ≥ wu q|s ? u qvu yt qvy ? u qxx zy qx{ ? u qz{ {y q|z ? u qsy |x qzy ? s q{v |y qyu ? s q{y y qv{ ? s qxz | qvu ? s qzu p s q|{ ? s qsz

  根据以上实验及实测结果 o表明制订的溶出度测

定方法和质控标准是可行的 ∀即用转蓝法 o以盐酸溶

液k稀盐酸 uw°̄ 加水至 tsss°̄ l|ss°̄ 为溶剂 o转速为

tssµr°¬± o依法操作 o经 vs°¬±时 o取溶液 x°̄ o滤过 o精

密量取续滤液 t°̄ o置 xs°̄ 量瓶中 o加 s qsw h氢氧化钠

溶液稀释至刻度 o摇匀 o照分光光度法 o在kuxz ? tl±°

波长处测定吸收度 o按 ≤{�|��u 吸收系数k∞t h
t¦°l为 ztx

计算出每片溶出量 ∀本法已被卫生部标准k暂行l • ≥ p

s|w p k¬p s{ul|y所采纳 ∀
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