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二氟尼柳胶囊溶出度的研究
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摘要  目的 通过对二氟尼柳胶囊溶出速率的评价 以期得到一个有较好溶出特性的胶囊剂 ∀方法 参照 ≥° 版

二氟尼柳片剂的溶出度测定方法 用紫外分光光度仪测定溶出度 ∀结果 二氟尼柳胶囊溶出度的方法回收率为

ΡΣ∆ 为 重现性与均一性都较好 ∀胶囊较原料的溶出度明显加快 与片剂相比 胶囊 时的溶

出有一滞后时间 但 × 两者无显著差异 胶囊 × 片剂 × ∀结论 二氟尼柳胶囊所选择的

赋形剂能明显提高其溶出速率 胶囊与片剂均符合 ≥° 版所规定的溶出限度 ∀
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  二氟尼柳 氟苯水杨酸 ⁄ ∏ 为水杨酸衍生

物 属非甾体消炎镇痛药 其消炎 !解热 !镇痛作用较阿

司匹林强≈ ∀ 年二氟尼柳片剂首次在美国上市

现已被美 !英两国药典收载 ≥° 版 ° 版 迄

今为止在 多个国家广泛应用 ∀

二氟尼柳为一疏水性较强的水不溶性药物 因而

对其胶囊的溶出度有一定的影响 ∀为了使二氟尼柳胶

囊的溶出度达到 ≥° 版所规定的溶出限度 我们选

用了能提高主药溶出的辅料作为二氟尼柳胶囊的赋形

剂 制成胶囊后对其溶出度进行了研究与评价 ∀

1  材料与仪器

二氟尼柳对照品 巨化集团制药厂 二氟尼柳片

剂 公司 ∀ 紫外分光光度仪 日本

岛津 ≤2 药物溶出仪 天津大学精密仪器厂 ∀

2  实验方法

2 1  二氟尼柳胶囊的制备  取主药二氟尼柳与 ≤ ≥2

按一定比例混合 制粒 !干燥 装胶囊即得 ∀

2 2  最大吸收波长的选择  参照 ≥° 版二氟尼柳

片剂的溶出度方法 选用 三羟甲氨

基甲烷缓冲液 × ∏ 作为溶出介质 取

二氟尼柳对照品制成每 约含 Λ 的溶液 照分光

光度法≈ 测定并扫描 结果显示在 波长处有最

大吸收 图 与 ≥° 版中二氟尼柳片剂溶出度测定

时所选用波长一致 ∀

2 3  标准曲线的绘制  取二氟尼柳对照品适量 精密

称定后用 × ∏ 溶解并制成 的

溶液 分别吸取 和 于 量

瓶中 加 × ∏ 至刻度 摇匀 照分光光度

法≈ 于 波长处分别测定吸收度 ∀经线性回归得

直线回归方程 χ . Α . , ρ . ,表

##中国现代应用药学杂志 年 月第 卷第 期



图 1  二氟尼柳对照品在 × ∏ 中的 ∂

图

明二氟尼柳在 ∗ Λ 浓度范围内与吸收度呈良

好的线性关系 ∀

2 4  回收率试验  精密称取二氟尼柳对照品适量共

份 于每一份中加相对应量的空白辅料 用

× ∏ 制成每 中约含 Λ 二氟尼柳的溶液 照

分光光度法≈ 于 波长处测定吸收度 按上述标

准曲线计算 结果见表 ∀

表 1  二氟尼柳回收率试验

加入量 测得量 回收率 平均值 ΡΣ∆

      

2 5  溶出度试验方法  照中国药典 版二部溶出度

测定第二法 以 × ∏ 为溶出介质 温度

? ε 转速 分别于 和

取样 经 Λ 微孔滤膜滤过 同时补加新

鲜介质 ∀滤液冷却至室温 精密吸取 用

× ∏ 稀释成 摇匀 于紫外 波

长处分别测定吸收度 根据标准曲线计算溶出百分率 ∀

3  结果与讨论

3 1  二氟尼柳胶囊与原料的溶出度比较  将二氟尼

柳原料直接装入胶囊后与本室自制的胶囊进行溶出度

的比较 结果见表 图 ∀

表 2  二氟尼柳原料与胶囊的溶出度比较 ξ ? σ , ν

样品
溶出百分率

原料 ? ? ? ? ?

胶囊 ? ? ? ? ?

图 2  二氟尼柳原料与胶囊的溶出曲线

胶囊 原料

将表 中的数据经最小二乘法拟合 • ∏ 直线

方程≈ 求得体外溶出的 • ∏ 参数 结果见表 ∀

表 3  二氟尼柳原料与胶囊溶出参数的比较

样品 × × ×

原料

胶囊

  从以上各参数可以看出 本室自制的胶囊所选用

赋形剂 ≤ ≥2 可提高制剂的崩解 从而增加主药的溶

出 ∀原料的 × 溶出 所需时间 为 而胶

囊只需 ∀

3 2  重现性试验

取不同批次的胶囊测定其溶出曲线 结果见表 ∀

表 4  批二氟尼柳胶囊的溶出度比较 ξ ? σ , ν

批次
溶出百分率

? ? ? ? ?

? ? ? ? ?

? ? ? ? ?

  以上结果显示 个不同批次的二氟尼柳胶囊溶出

度基本一致 均达 以上 重现性较好 ∀

3 3  溶出度的均一性试验  取同一批的胶囊进行均

一性试验 结果见表 ∀

表 5  二氟尼柳胶囊的均一性试验

溶出百分率

ξ ? σ ? ? ? ? ?

  表 显示二氟尼柳胶囊的均一性较好 的平

均溶出度为 ? ∀

3 4  二氟尼柳胶囊与 公司产片剂的溶出度比
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较 结果见表 图 ∀

表 6  二氟尼柳胶囊与进口片剂溶出度比较 ξ ? σ , ν

样品
溶出百分率

胶囊 ? 3 ? ? ? ?

片剂 ? ? ? ? ?

注 3 Π

图 3  二氟尼柳胶囊与进口片剂的溶出曲线

片剂 胶囊剂

  将表 中数据经最小二乘法拟合 • ∏ 直线方

程≈ 求得体外溶出的 • ∏ 参数 结果见表 ∀

  将表 中二氟尼柳胶囊与进口片剂的溶出度经

τ检验 结果表明 时的溶出度有显著性差异( Π

表 7  二氟尼柳胶囊与进口片剂的溶出参数的比较

样  品 × × ×

胶囊

片剂

∀这是因为胶囊的外壳能使其溶出产生一滞后

时间 一旦胶囊壳溶化后主药则迅速溶出 ∀从表 中

可以看出片剂的 × 为 胶囊 × 为

两者无显著性差异 均符合 ≥° 版所规定的

溶出量应为 以上的限度标准 ∀
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