
维生素 Β2 片处方改进

方玲芬 贵阳 贵阳市药品检验所

  维生素 片为常用维生素类药物 ∀中国 !英国 !美

国和日本等国药典均有收载 ∀ ∂ 属疏水性药物 上

述药典均规定检查其溶出度 ∀贵州贵阳制药厂生产的

∂ 片存在着一定质量问题 ∀主要表现为溶出度不符

合规定 ∀为此 有必要对其进行处方改进 以期获得较

为理想的处方配比 提高该品溶出度 ∀

1  实验部分

1 1  仪器 !设备与材料

⁄ 2 型混合机 2 制粒机 ≤ 2 智能

药物溶出仪 °2 型压片机 ∂ !淀粉 !糊精 !乙醇 !硬

脂酸镁 ∀

1 2  处方筛选

处方筛选见表 ∀

表 1  ∂ 片 处方内容配 制量 片

原辅料
处  方  号

∂

淀粉

糊精

乙醇

硬脂酸镁 ≥

制粒筛网 尼龙筛 目 目 目

整粒筛目 镀锌铁筛 目 目 目

片重

冲目

1 3  配制操作要点

1 3 1  取处方量 ∂ 与总量 的淀粉 !糊精混匀

磨粉 过 目筛 ∀

1 3 2  将已磨粉处理完毕的主辅料置混合机中 与剩

余量的淀粉 !糊精混匀 加 乙醇拌制成软材 用

尼龙筛制粒 ∀

1 3 3  烘干 ∀温度宜 ε 以下 用 镀锌铁筛整

粒 加入 ≥混匀 ∀

1 3 4  压片 ∀

2  结  果

2 1  质量检验结果

质量检验结果见表 ∀

表 2  ∂ 片 处方样品质检结果

处方号 外  观 片重差异 含量 溶出度 结果判断

有麻点 !印斑  合规定 外观不合规定

有松片 !无光泽 超限  片差不合规定

片面平整 !光泽 合规定 合规定    

2 2  留样观察结果

将上述 处方的样品 包装成品置室温下贮存 ∀

每处方样品在期初 ! 月 ! 月 ! 年和 年分别测定含

量 !溶出度并观察其外观 考察长期贮存的稳定性 结

果见表 ∀

3  讨  论

3 1  处方选择

表 3  ∂ 片 处方样品留样观察结果

处方

号

期初 一月 三月 一年 二年

外观
含量 溶出度

外观
含量 溶出度

外观
含量 溶出度

外观
含量 溶出度

外观
含量 溶出度 结果判断

较平整有 ϕ麻点 有麻点 !色斑 有麻点   有麻点 色斑 外观 !溶出度不合规定

有 ϕ松片    有松片   有松片   有松片 松片 外观不合规定    

平整 !有光泽   平整 !有光泽 平整 !有光泽 平整  平整 合规定       

  本品为疏水性药物又属小剂量药物 处方中主要

以淀粉与糊精作填充剂 ∀从以上 处方成品质量分析

情况看 处方 中淀粉与糊精用量的配比约为 Β 片

面出现麻点 !色斑 !溶出速率边缘合格 生产中多次返

工 造成的浪废很大 处方 中淀粉与糊精配比为 Β

淀粉的可压性差 难以成型 片子的溶出度虽符合规

定 但片子硬度差 易松散 片面无光泽 且片重差异因

颗粒松散 !流动性差而不合规定 处方 将淀粉与糊精

的比例调为 Β 经成品检验及留样观察 外观光泽 含

量及溶出度符合规定 ∀

3 2  生产中注意事项

3 2 1  生产 !检验 !贮存均应避光操作

3 2 2  应按等量递加法与稀释剂混合或先与淀粉配

制成/浓粉 再与糊精混合均匀 磨粉并过 目筛

次 以保证含量均匀 ∀

3 2 3  干燥温度不宜过高 ε 以下为宜 ∀否则乙醇
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挥发太快而使表面层颗粒形成深色 致使片面出现斑

点 干粒的水份宜控制在 左右 以免裂片 ∀

3 2 4  改进后的处方应用到生产中的质量情况  我

们按改进后的处方生产 批 ∂ 片 其质量情况为外

观平整有光泽 含量稳定 批含量分别为

和 溶出度高于药典限度 分别为

和 这表明处方 对指导生

产有很好的指导意义 ∀

收稿日期

可压性淀粉改进尼莫地平片溶出度的工艺探讨

郑红琴  胡玉荣  杜清浩 郑州 郑州化学药业有限公司 郑州 河南医科大学药学系 郑州 华

北水利水电学院校医院

  尼莫地平片为二氢吡啶类钙拮抗剂 能选择性扩

张脑血管 临床主要用于缺血性脑血管病 !偏头痛 !蛛

网膜下脑出血所引起的脑血管痉挛等≈ ∀ 年本品

开始执行部颁转正标准 在溶出度测定一项中 溶剂乙

醇2水的比例由原来 乙醇与水的体积比为 Β

改变为 乙醇与水的体积比为 Β 为了保证

产品质量 我们对处方进行了改进 经多次实验 使尼

莫地平的溶出度由原来的 提高到 ∀

1  实验材料与仪器

1 1  材料  可压性淀粉 浙江湖州市菱湖食品工厂

尼莫地平片 郑州化学药业有限公司 淀粉 嵩山制药

厂 糊精 郑州化学药业有限公司 羟丙甲纤维素 国

营惠安化工厂 ∀

1 2  仪器  ≥2 智能溶出试验仪 天津大学无线电

厂 2 • 分光光度计 上海分析仪器厂 Λ 微

孔滤膜 上海半岛实业有限公司净化器材厂 ∀

2  方法与结果

2 1  制备方法  按处方 准确称取主药及辅料 混合

后粉碎 过 目筛 混匀 用 淀粉浆制软材 过

目尼龙筛 制粒 于 ε 以下干燥 用 目镀锌筛整

粒 加入适量硬脂酸镁混匀后 颗粒测含量 !压片 ∀

表  尼莫地平片新老处方对照表

    老处方 #片     新处方 #片

    尼莫地平     尼莫地平

    淀粉     淀粉

    糊精     糊精

    羟丙甲纤维素     可压性淀粉

    淀粉浆适量     淀粉浆适量

2 2  溶出度测定方法  取本品 照溶出度测定法

版中国药典二部附录 页第二法 以乙醇2水 Β

为溶剂 转速为 依法操作 经

时 取溶液 滤过 精密量取续滤液 置 量

瓶中 用同一溶剂稀释至刻度 摇匀 另取在 ε 干燥

至恒重的尼莫地平对照品约 精密称定 至

量瓶中 加乙醇使溶解 并稀释至刻度 摇匀 精密量取

至 量瓶中 加乙醇 用水稀释至刻度 摇

匀 ∀取上述 种溶液 照分光光度法 版中国药典二

部附录 页 在 的波长处测定吸收度 计算出

每片的溶出量 限度为标示量的 应符合规定 ∀

2 3  老处方 批溶出度测定结果

按老处方生产的 批尼莫地平片 批号为

和 溶出度测定结果用 ξ ? σ表

示 分别为 ? ? ? 和

? ∀

2 3  新处方 批溶出度测定结果

按新处方生产的 批尼莫地平片 批号为

和 溶出度测定结果用 ξ ? σ表

示 分别为 ? ? ? 和

? ∀

3  相同处方 !不同工艺对尼莫地平片溶出度的影响

3 1  参照表 中新处方 制备方法 按处方 准确称取

尼莫地平 !淀粉 !糊精 混合 !粉碎 过 目筛 与称取

的可压性淀粉混匀 ∀其它制备方法与本文中 的制

备方法相同 ∀

3 2  按上述制备方法生产 批尼莫地平片 批号为

和 溶出度测定结果用

ξ ? σ表示 分别为 ? ?

? 和 ? 溶出度无明显提高 ∀

4  讨  论

用可压性淀粉作辅料 按本文中 制备方法制

成的尼莫地平片溶出度新处方明显高于老处方 ∀尼莫
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