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对乙酰氨基酚 2Β2环糊精包合物胶囊的制备和溶出度测定

方顺干 o赵荣伟 o袁川龙 o商国美 k浙江省人民医院 o浙江  杭州 vtsstwl

摘要 }目的  研究对乙酰氨基酚 k扑热息痛 l2Β2环糊精包合物 k°�2Β2v⁄l的制备方法和胶囊的溶出度 ∀方法  用正交法实验

设计优选出的 Β2环糊精包合扑热息痛工艺包合最佳条件 ~采用饱和溶液法制备 °�2Β2v⁄o并用 °�2Β2v⁄和 °�分别制成胶囊

进行体外溶出度测定 ∀结果  °�2Β2v⁄和 °�的 τxs ! τ§分别为 kxqsx ? tqysl°¬±okzqty ? tqxsl°¬±kΠ � sqsxl和 kyqut ?

tqusl°¬±oktuqxy ? tqvsl°¬±kΠ � sqstl∀结论  °�2Β2v⁄的溶出速度明显快于 °�o具有一定的速释作用 ∀

关键词 }对乙酰氨基酚 ~ Β2环糊精 ~胶囊 ~溶出度
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τ§ ²©°� 2Β2v⁄ ¤±§°� º µ̈̈ kxqsx ? tqyl°¬±o kyqut ? tqul°¬± ¤±§kzqty ? tqxl°¬±oktuqxy ? tqvl°¬±kΠ � sqsxlqΧΟΝΧΛΥ2

ΣΙΟΝ  ×«̈ §¬¶¶²̄∏·¬²± µ¤·̈ ²©°� 2Β2≤⁄ ¬¶µ¤³¬§̈ µ·«̈ ± ³¤µ¤¦̈·¤°²̄k°�lq
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  环糊精包合物用于药剂领域在近 us多年来取得了长足

的进展 o我们试用 2Β2环糊精 kΒ2≤⁄l包合临产常用的解热镇

痛药对乙酰氨基酚 k扑热息痛 o°�lo并将其制成胶囊 o试图

提高扑热息痛的溶解度和溶出速度 ≈t 
o取得了一定的进展 ∀

现报道如下 ∀

1  仪器与材料

1q1  仪器

�∂ p zxw型紫外分光光度计 k上海第三分析仪器厂 l~

�� ≥ p y智能溶出实验仪 k天津大学无线电厂 l~热差示扫描

仪 k⁄¬©©̈µ̈±·¬¤̄ ≥¦¤±±¬±ª≤¤̄²µ¬° ·̈̈µ美国 °∞公司 l∀

1q2  材料

Β2v⁄k广东郁南县环状糊精厂 o纯度 � |{h l~°�k药用 o

杭州华东制药厂 l∀

2  方法与结果

2q1  °�2Β2v⁄的制备和含量测定 ≈u 

2q1q1  °�2Β2v⁄的制备  运用正交法实验设计 ≈v 
o优选出

的 Β2v⁄包合 °�工艺包合最佳条件 k°�与 Β2v⁄比例为 tΒ

vo搅拌时间为 y«o包合温度为 wsε l并采用饱和溶液法来制

备 ∀取 wuª的 Β2v⁄溶于近 t sss°�纯化水中 k保持温度约

xxε 左右 lo再称量 twª°�溶于其中 o在 wsε oussµr°¬±条件

下 o不断搅拌 y«后 o置冰箱中静置过夜 o次日减压抽滤 o过滤

物用少许纯化水冲洗 o并用减压干燥器干燥 uw«以上 o得包

合物 xvª左右 ∀

2q1q2  吸收波长的选择  按文献 ≈w 方法操作 o°�包合物在

稀碱性溶液中 o在 kuxz ? tl±°波长处有最大吸收峰 o与文献

报道相符 o而 Β2v⁄同法测定在紫外 uts ∗ vus±°波长扫描几
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乎没有吸收 ∀结果 }Β2v⁄对 °�在 kuxz ? tl±°波长处没有

干扰 o可以用 kuxz ? tl±°波长为测定 °�和 °�2Β2v⁄的测

定波长 ∀

2q1q3  °� 2Β2v⁄含量测定方法  取供试品 {s°ª置 uxs°�

量瓶中 o加 sqwh氢氧化钠溶液 xs°�溶解 o加水至刻度 o精

密量取 x°�与 tss°�量瓶中 o加 sqwh氢氧化钠溶液 ts°�o

加水至刻度 o摇匀 o以溶剂为空白 o在 kuxz ? tl±°波长处测

定吸收度 k∞
th

t¦° l并计算 °�2Β2v⁄含量 ∀结果 °�2Β2v⁄的实

测含量为 uyqtvh kν � ylo产率为 tsxqvh ∀

2q1q4  包合物的鉴定  对 °�oΒ2≤⁄o°�和 Β2≤⁄混和物 !

°�2Β2v⁄分别采用热差示扫描分析 ∀结果显示 }°�与 Β2≤⁄

混合物具有两个明显的吸收峰 kts{ε otzvε lo而 °� 2Β2v⁄

只有一个明显的吸收峰 ktzvε lo另一个吸收峰 k|sε l位置

前移且平坦而不明显 o说明包合物的形成 ∀

2q2  °�和 °�2Β2v⁄的胶囊制备

取适量干燥至恒重的 °� 2Β2v⁄k含量为 uyqtvh l的粉末

分装到 u号胶囊中 ~另取适量干燥至恒重的 °�粉末用适量

干燥至恒重的 Β2v⁄稀释成同体积的粉末分装到 u号胶囊

中 o备用 ∀

2q3  °�2Β2v⁄体外溶出度测定

量取经脱氢处理的纯化水 |ss°�o注入每个操作容器

内 o加温使溶剂温度保持在 kvz ? sqxlε o转速 tssµr°¬±~取

°�和 °�2Β2v⁄的胶囊各 y个 o分别加入 y个操作容器内 o以

表 t间隔时间定点 !定时取样 x°�o随时补充同温度溶剂 o取

样液经 sq{∏°微孔滤膜滤过 o续滤液按含量测定方法项下分

别进行含量测定 ≈x  ∀结果见表 t∀

表 1  °�和 °� 2Β2v⁄的胶囊的累计溶出度 kh lkν � yl

Ταβ 1  ≤²°°∏̄¤·¬√¨§¬¶¶²̄∏·¬²± µ¤·̈ ²©³¤µ¤¦̈·¤°²̄ k°� l ¤±§

°�2Β2≤⁄ ¦¤³¶∏̄ ¶̈kh lkν � yl

时间 k°¬±l °� 2Β2v⁄ °�

v uwqty ? tqvu tuqvx ? tqzx

y y{qxu ? sq|w t|q|x ? tqvy

ts {tqyx ? tqy{ xyqu| ? uqtu

tx |yqwx ? vqut z|q|z ? tq|v

ux |{q{w ? tqvx {yqst ? uqyu

vx tssqty ? tqsy {|qyv ? tqvu

wx |vqwx ? vqts

2q4  数据处理

2q4q1  提取参数  两种制剂的体外溶出度参数值见表 u∀

表 2  °�和 °�2Β2v⁄胶囊的体外溶出度参数 kν � yl

Ταβ 2  ×«̈ ³¤µ¤° ·̈̈µ¶²©§¬¶¶²̄∏·¬²± µ¤·̈ ©²µ°� ¤±§°� 2Β2v⁄

¦¤³¶∏̄ ¶̈

类别 τxs τ§ τ{s °

°� 2Β2v⁄ xqsx ? tqys yqut ? tqus zqyz ? uq{s sqttz{

°� zqty ? tqxs tuqxy ? tqvs uuq{{ ? vqws sqsuxv

2q4q2  两组差异性比较  我们将两种制剂的 τxs oτ§作 τ检

验 o得 τxs经 ·检验 Π � sqsxo有显著性差异 ∀

τ§经 τ检验 Π � sqsto有极显著性差异 ∀

3  讨论

表 to表 u结果表明 o°� 2Β2v⁄胶囊比 °�胶囊具有明显

的速释作用 ∀ τxs oτ§比较有显著性差异 kΠ � sqsxl和极显著

性差异 kΠ � sqstl∀说明 °�2Β2v⁄胶囊释放 °�的作用快于

°�∀

°�2Β2v⁄的制备按 °�Β Β2v⁄包合物投量比为 tΒ vo搅

拌时间为 y«o包合温度为 wsε 经 ν � y次制备 o含量为

kuyqtv ? uqtxlh o主客分子重量比为得率为 tΒ vo其中纯化

水冲洗过滤物时的量对含量变化有一定的影响 ∀

°�为临床常用的解热镇痛药 o如果用包合物制备其胶

囊 o可以起到快速解热镇痛效果 o是今后值得研究的一种新

思路 ∀
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