
中 o加入约 ws ε 的适量热水溶解 o超声处理 vs °¬±o放置至

室温 o用水稀释至刻度 o摇匀 o由 s qwx Λ°微孔滤膜滤过 o精

密量取续滤液 t °�置 ts °�量瓶中 o加入 u2°⁄≥ 溶液 t

°�o用磷酸盐缓冲液稀释至刻度 o摇匀 ∀另配制含卡托普

利 uss Λªr°�的对照溶液同法操作 ∀在 vwv ±°波长处测

定吸收度 o计算含量 o见表 w ∀

表 4  含量的测定结果

Ταβ 4  × «̈ §̈·̈µ°¬±¤·¬²± µ̈¶∏̄·¶²©¶¤°³̄ ¶̈

样品编号 含量k h l

t tst q{w

u || qzz

v |{ q{|

w tss qzt

4  讨论

卡托普利原料和片剂的含量测定中国药典≈t 采用以高

碘酸为滴定剂的氧化还原滴定法 ∀由于卡托普利缓释胶囊

制剂中含有一定量的维生素 ≤ 可以和高碘酸发生反应 o并

且维生素 ≤ 不易分离 o干扰碘量法测定 o所用辅料也不宜过

滤除去 ∀无法采用氧化还原法测定卡托普利缓释胶囊含

量 ∀

卡托普利在 us{ ±°波长处有最大吸收 o但靠近紫外末

端吸收 o不宜用于含量测定 o此外 o维生素 ≤ 的吸收干扰此

波长处的测定 o本制剂不能采用紫外法直接测定含量 ∀实

验证明在本实验测定条件下维生素 ≤ 和其他辅料均不与 u2

°⁄≥发生反应 o不干扰测定 o可以满足卡托普利缓释胶囊中

卡托普利含量的测定 ∀
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  阿莫西林是青霉素类抗生素 o可以口服 o受到医生和患

者的欢迎 ∀目前 o国内阿莫西林胶囊生产厂家已达 ys 多

家 ∀为考察市场上的产品质量 o我们选取一些厂家的胶囊

剂从含量和溶出度等项目进行了比较 ∀

1  仪器和药品

≥³̈ ¦·µ¤≥¼¶·̈°系列 �°�≤k美国 ≥° 公司l }°wsss 泵 o

� ∂ usss可变波长紫外检测器 o�³̈ ¬色谱工作站 o美国

� «̈ ²§¼±̈ ztux型液相进样器 o≥³«̈µ¬¶²µ¥ ≤t{色谱柱 uxs°°

≅ w qy°° otsΛ° ~� � ≥ p y型智能溶出试验仪k天津大学无

线电厂l o� ∂ uust紫外可见分光光度计k日本岛津l ∀

阿莫西林胶囊剂共 {个厂家k珠海某药厂 ��o香港某药

厂 � � o昆明某制药公司 ��o海南某药厂 ≥≠ o广州某药厂
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�≠ o深圳某药厂 �� o太原某药厂 ×⁄o汕头某药厂�≥l o各产品

均在有效期内 o批号见表 t ~阿莫西林对照品k中国药品生物

制品检定所 osws|2||szl ~试剂均为色谱纯或分析纯 ∀

2  方法和结果

中国药典从含量 !溶出度 !水分 !装量差异等方面对阿

莫西林胶囊进行控制 o我们主要从含量 !溶出度等与临床密

切相关的指标进行比较 o基本采用中国药典 usss年版的方

法进行试验 ∀

2 q1  外观检查

对胶囊剂的外观 !包装 !标示等进行检查 o包装包括瓶装 !

双层铝箔包装和单层铝箔吸塑包装三种 ~各厂家标示k产品名

称 !规格 !批号 !有效期 !注册商标和厂名等l的细致程度差异较

大 o分别标示于胶囊 !铝箔板及外包装上 o结果见表 t∀

2 q2  装量差异检查

结果均符合中国药典要求 o但数值波动程度有差别 o以

� � 的装量均匀度较好 o结果见表 t ∀

2 q3  含量测定

2 q3 q1  色谱条件  流动相为磷酸盐缓冲液k³�x qsl2乙腈

k|yΒwlk磷酸盐缓冲液配制为取磷酸二氢钾 tv qyª加水溶

解后稀释至 u sss°�o用 {°²̄r�氢氧化钾调节 ³� 至 x qs

? s qt 即得l o流速 t qs°�r°¬± o进样量 usΛ�o检测波长

uxw±° o柱温为室温 ∀

2 q3 q2  对照品溶液的配制和系统适用性试验  精密称取阿莫

西林对照品适量 o以磷酸盐缓冲液k³�x qsl溶解并稀释成每

t°�中约含 s qy°ª的溶液 o取 usΛ�进样 o理论塔板数按阿莫西

林峰计算为 u wut qx o系统适用性符合规定要求 ∀

2 q3 q3  样品测定方法  按中国药典 usss年版方法≈u 进行 o

取胶囊 us粒 o倾出细粉 o精密称取适量k约相当于阿莫西林

ys°ªl o置 tss°�量瓶中 o加磷酸盐缓冲液k³�x qsl溶解并

稀释至刻度 o滤过 o取续滤液 usΛ�进样 ~另取阿莫西林对照

品适量 o同法测定 ∀按外标法以峰面积计算出供试品中阿

莫西林的含量 o结果见表 t ∀

2 q4  溶出度测定

按中国药典 usss年版要求 o采用转篮法 o溶出介质为 t

sss°�水 o转速为 tssµr°¬± o分别在 x ots otx ous ovs owx°¬±

时取样并及时补液 o过滤 o必要时精密量取续滤液适量 o用

水稀释成每 t°�中约含 tvsΛª的溶液 o在 uzu±°波长处测

定吸收度 ~另取阿莫西林对照品 o精密称取适量 o以水配制

成每 t°�中约含 tvsΛª的溶液 o同条件测定吸收度 ∀按两

者吸收度的比值计算每粒的溶出量 o平均溶出量结果见表

t ∀各厂家产品平均溶出过程见图 t ∀

图 1  各厂家阿莫西林胶囊溶出曲线图

Φιγ 1  × «̈ §¬¶¶²̄∏·¬²± ¦∏µ√ ¶̈²©¤°²¬¬¦¬̄̄¬± ¦¤³¶∏̄ ¶̈©µ²° §¬©2

©̈ µ̈±·°¤±∏©¤¦·²µ¬̈¶

表 1  不同厂家阿莫西林胶囊剂质量比较

Ταβ 1  × «̈ µ̈¶∏̄·¶²©§¬©©̈ µ̈±·¤°²¬¬¦¬̄̄¬±¦¤³¶∏̄ ¶̈§̈·̈µ°¬±¤2

·¬²±

厂家 批号 有效期 规格与包装
单价

k元r粒l
外   观

装量差异

kªqhξ ? σl

溶出度

k h l

kwx°¬±l

相对溶

出度 3
k h l

标示含量

k h l

�� sttstt ussw2ts2ts s quxª≅ uw粒 s qzs 双层铝箔包装 o红黄胶囊 o囊体上 s qvszs ? s qstuu tss qy || qw tst qu

suszs| ussx2z2{ 有厂标 s qvsxu ? s qsts{ || qxt || q{ || qzt

sus{su ussx2{2t s qvs|x ? s qstvy || q|s || qx tss qw

� � stsysz ussw2x s quxª≅ uw粒 s qyv 单层铝箔包装 o红黄胶囊 o囊体上 s qvwuv ? s qsszs |w q|y |{ qy |y qu|

suswty ussx2v 有药名及商标 s qvwxt ? s qss{t |y qww |{ qx |z q|y

susxsy ussx2w s qvwv{ ? s qs{y |w qux |z qv |y q{z

�� ssttsu ussv2ts2uw s quxª≅ vs粒 s qxz 塑料瓶包装 o红白胶囊 o囊体上有 s qvstt ? s qstu{ tsx qu |z q| tsz qx

sususw ussx2t2us 商标 !药名及剂量 s qvssv ? s qsttx tsv q{ || qz tsw qt

sususx ussx2t2ux s qu||y ? s qstvv tsu q| |z qy tsx qw

≥≠ stszt| ussv2t2t{ s quxª≅ uw粒 s qxw 单层铝箔包装 o蓝白胶囊 o囊体上 s qu{xu ? s qsty{ |s qu| |w qu |x q{y

susvut ussv2|2us 有商标 s qu{zy ? s qst|v |t qsy |v qt |z q{u

susxtw ussv2tt2tv s qu{{t ? s qstx| |s qsu |v q{ |x q|z

�≠ sustszu ussv2z s quxª≅ us粒 s qux 单层铝箔包装 o深浅绿胶囊 o囊体 s qu{st ? s qsuvt {{ q{y |u qs |y qyv

sutssyt ussw2w 上有商品名和商标 s qu{uy ? s qsusz |s q|z |t qt || q{w

sutssyw ussw2w s qu{wt ? s qsutt {{ q{t |t qx |z qsy
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厂家 批号 有效期 规格与包装
单价

k元r粒l
外   观

装量差异

kªqhξ ? σl

溶出度

k h l

kwx°¬±l

相对溶

出度 3
k h l

标示含量

k h l

�� sustsv ussw2t s quxª≅ us粒 s quv 单层铝箔包装 o紫白胶囊 o囊体上 s qu|xu ? s qstss {u q{{ {w qv |{ qu|

sus{su ussw2{ 有商标 s qvsut ? s qstty {u q{x {w qz |z q{t

sus|sy ussw2| s qu|vw ? s qsttu {s qxz {v qy |y qv{

× ⁄ susust ussv2z s quxª≅ us粒 s qvx 单层铝箔包装 o黄绿胶囊 o囊体上 s quzuw ? s qsuv{ {s qtx {y q{ |u qv|

sus|sy ussw2u 有药名及商标 s quzst ? s qsuwu {s qyv {y qt |v qyx

suttsu ussw2w s quzwt ? s qsuwy {t qws {y qy |v q|y

�≥ stsvts ussv2v2t s qtuxª≅ xs粒 s qtv 单层铝箔包装 o蓝白胶囊 s qty|t ? s qssyy {u q{v {x qy |y q{t

susysv ussw2y2t s qty{w ? s qssz{ {s qz| {w qw |x qyz

suszsx ussw2z2t s qtyz{ ? s qsszs {u qyy {x q| |y quv

注 }相对溶出度为排除标示含量影响的溶出度

�²·̈ } ×«̈ µ̈ ¤̄·¬√¨§¬¶¶̄∏·¬²± º¤¶·«̈ §¬¶¶̄∏·¬²± ¬̈¦̄∏§̈ §·«̈ ¬±©̄∏̈ ±¦̈ ²© ¤̄¥̈¯̈ §¦²±·̈±·¶§¬©©̈ µ̈±¦̈

2 q5  溶出参数及统计处理≈v 

将各厂家溶出度累积百分率平均值以电脑软件进行威

布尔概率回归 o从中提取 Τxs oΤ§o° 等参数 o结果见表 u ∀

对参数 ×xs !×§!°进行方差分析 o结果显示除 �≠ 与 ≥≠ 两

厂家各参数之间无显著性差异k Π � s qsxl外 o其它各厂家

之间有显著性差异k Π� s qsxl ∀

表 2  各厂家阿莫西林胶囊溶出参数k ν � y ohξ ? σl

Ταβ 2  × «̈ §¬¶¶²̄∏·¬²± ³¤µ¤° ·̈̈µ¶²©§¬©©̈ µ̈±·¤°²¬¬¦¬̄̄¬±¦¤³2

¶∏̄ ¶̈k ν � y ohξ ? σl

厂家 批号 Τxs Τ§ °

�� sttstt x qwy ? s qyz y qyv ? s qx{ s qzy ? s qtx

suszs| x qyu ? s qxv z qwx ? s qww s qzu ? s qtu

sus{su x q{t ? s qy{ z qs| ? s qxy s qy| ? s qtw

� � stsysz y qux ? s quz | qxx ? s qxu s q{y ? s qtt

suswty x q|u ? s qwy | qs{ ? s qyt s q{w ? s qt{

susxsy y qv{ ? s qvu | qzw ? s qxw s qzx ? s qtw

�� ssttsu y q|u ? s qwt ts qvx ? s qzx s qzw ? s qs{

sususw y q{x ? s qxy ts qt{ ? s qzz s qz{ ? s qs|

sususx y qyz ? s qvx | q|w ? s q{u s qz| ? s qtw

≥≠ stszt| y qty ? s qw| z q{z ? s q{y s qwv ? s qsz

susvut y qvu ? s qxv { qsu ? s q|v s qwx ? s qsy

susxtw y qv{ ? s qxx z q{v ? s q{s s qw{ ? s qsz

�≠ sustszu y qts ? s qvx z qzs ? s qyu s qwx ? s qtu

sutssyt y qsw ? s qws z qyu ? s qz| s qxv ? s qtx

sutssyw y qt{ ? s qww z qy{ ? s qxw s qwy ? s qtu

�� sustsv ts qtu ? s q|{ ty qtx ? s q{z s qx| ? s qt|

sus{su ts qs{ ? s q|y ty qss ? s q|{ s qxy ? s qt{

sus|sy ts qvy ? t quu ty qxw ? t qwv s qx{ ? s quu

× ⁄ susust ts q{v ? s q|s tz q{t ? s q|u s qzw ? s qty

sus|sy tt qsy ? t qtv t{ qwv ? t qs| s qz{ ? s quv

suttsu tt qsw ? t qt{ t| qtz ? t qwy s qzu ? s qt{

�≥ stsvts x q{s ? s qwy | qzu ? s qxt s qvx ? s qs{

susysv x q|y ? s qxt ts qsw ? s qyv s qvy ? s qtt

suszsx x q{x ? s qw| | q{z ? s qyw s qvy ? s qs{

3  讨论

3 q1  由实验结果可知 o各厂家产品的各项指标基本都符合

中国药典的要求 ∀

3 q2  各厂家外包装细致程度差异较大 o针对阿莫西林遮光

及密封保存的要求 o以双层铝箔包装遮光及密封效果最好 o

��的产品为瓶装且瓶盖内无密封口 o容易吸湿 ∀{个厂家

产品外包装盒上均有生产日期及有效期限 o但铝箔板上部

分厂家产品只有生产批号无有效期限 o如患者丢失外包装

盒 o则无法确定其有效期限 ∀

3 q3  胶囊壳质略有差异 o在装量差异检查中发现回弹性是

不同的 o有的韧性较好 o好的囊材可保证患者在使用过程中

不致因胶囊壳的破损而致给药剂量的不准确 ∀

3 q4  阿莫西林胶囊剂的临床应用成人常用量为 0 qxª·¬§o

依照一般抗生素的使用周期多在一周以内的习惯 o以 tu粒

r板 ≅ u板包装为宜 o既保证了用药方便又减少了不必要的

浪费 ∀但本次试验的产品还有三家为 ts 粒r板 ≅ u 板包

装 ∀

3 q5  中国药典方法中溶出度测定是以同一产品装量差异

项下内容物配制作为对照 o本实验对不同厂家产品进行质

量对比 o故以对照品配制对照溶液 o使实验以相同标准进

行 o得到可靠的评价 ∀同时为更直观地反映各厂家的制剂

工艺 o我们列出以百分标示量进行折算的相对溶出度值 ∀

3 q6  由溶出曲线可见 o虽然在 wx°¬±时的溶出量都达到标

示量的 {s h以上 o符合药典要求 o但差异还是较大 o由溶出

参数可知溶出速率有较大差异 ∀

3 q7  综合各方面的情况比较 o本次考察的 {个生产厂家产

品中 o以 �� !� � !��的产品各方面质量较好 ∀
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