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摘要 目的  考察市售进口和国产两种盐酸二甲双胍的溶出度及其他体外指标 ∀方法  采用转篮法对两种盐酸二甲双胍进

行溶出度测定并用片剂四用仪测定其他指标 并进行溶出参数的方差分析 ∀结果  两种盐酸二甲双胍的体外溶出度均符合

中国药典 年版二部的规定 但溶出参数各不相同 ∀结论  国产和进口两种盐酸二甲双胍片其溶出参数存在显著性差异 ∀
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  盐酸二甲双胍是一种双胍类降糖药 用于非胰岛素依赖

型糖尿病的治疗 尤其是肥胖患者 对某些磺酰脲类无效的

病例也有效 ∀且不刺激胰岛素分泌 很少引起低血糖症 所

以其临床应用较为广泛 ∀目前市售的二甲双胍片品牌较多

在本地市场上较多使用的有两种 一种为进口制剂 另一种

为国产制剂 ∀两种制剂在价格上差异较大 ∀鉴于此 有必要

对此两种二甲双胍制剂进行一下体外指标的比较 以期为临

床用药提供参考 ∀

1  仪器与试药

1 1  仪器

≥ 智能溶出仪 天津大学无线电厂 ÷ 片剂

四用测定仪 上海黄海药检仪器厂 ∂ °≤紫外分光

光度仪 日本岛津 ∀

1 2  试药

国产盐酸二甲双胍片 批号 剂量 片

进口盐酸二甲双胍片 批号 剂量 片 二甲

双胍原料药 中美上海施贵宝制药有限公司提供 批号

≥ 试剂均为分析纯 ∀

2  方法与结果

2 1  测定波长的确定

精密称取盐酸二甲双胍原料药 加蒸馏水溶解并

定容为 得贮备液 量取上述贮备液适量 置 量

瓶稀释定容 在波长 间扫描 发现在 处有

一最大吸收峰 ∀故选用该波长为测定波长 ∀

2 2  标准曲线的制备

分别精密量取上述贮备液适量于 量瓶中 用水稀

释至刻度 摇匀得浓度分别为

Λ 的标准液 ∀以蒸馏水为空白 在 处

测得吸收度 (Α值 ) ,以浓度 Χ对 Α回归得标准曲线 : Χ

. Α . (ρ . )∀

2 3  日内 !日间精密度

配制低 !中 !高三个浓度的盐酸二甲双胍溶液 于

分别测定一次 并且连续 各测定一次 得到精密度结

果 见表 ∀

表 1  日内 !日间精密度测定结果 ν

Ταβ 1  • °

ν

理论浓度

Λ

日内精密度

测得浓度
Λ

≥⁄

日间精密度

测得浓度
Λ

≥⁄

? ?

? ?

? ?

2 4  含量测定

取各批样品 片精密称量后研细精密称取细粉适量

约相当于 的盐酸二甲双胍 于 量瓶中 加入蒸

## ≤ ° ƒ ∏ ∂                中国现代应用药学杂志 年 月第 卷第 期



馏水适量 超声 定容 摇匀 滤过 取续滤液

于 量瓶中 定容后测定 值 由标准曲线求出含量并

换算成标示量的百分比 ∀结果见表 ∀

表 2  各批样品的含量测定

Ταβ 2  ∏

批  号 平均片重 含量 标示量

进口

进口

进口

国产

国产

国产

2 5  加样回收率

精密称取细粉约 约相当于盐酸二甲双胍

于 量瓶中 分别加入浓度为 的盐酸二甲双胍

标准品溶液 分别相当于片剂含量的 !

和 加入蒸馏水适量 超声 定容 滤过

取续滤液 用水稀释至 测定 值 计算回收

率 ∀结果见表 ∀

表 3  加样回收率 ν

Ταβ 3  × ∏ ν

加入量 理论值 实测值 回收率

? ? ?

? ? ?

? ? ?

2 6  溶出度

取样品 片 按 5中国药典 6 版 ≈ 二部溶出度测

定方法第一法 以蒸馏水为溶剂 温度 ? ε 转速

依法操作 ∀分别于 取样

样品经稀释测定后计算出浓度 并计算累计溶出百分

率 绘制溶出曲线 ∀结果见表 ∀

表 4  各批号的盐酸二甲双胍平均溶出百分率

Ταβ 4  × ∏ ∏

τ

进口 ? ? ? ? ? ? ? ?

进口 ? ? ? ? ? ? ? ?

进口 ? ? ? ? ? ? ? ?

国产 ? ? ? ? ? ? ? ?

国产 ? ? ? ? ? ? ? ?

国产 ? ? ? ? ? ? ? ?

2 7  数据处理

根据 • ∏ 分布模型 计算出 出参数 结果见

表 ∀

表 5  各批号二甲双胍片溶出参数 ν , ξ ? σ

Ταβ 5  ° ∏ 2

ν , ξ ? σ

进口 ? ? ?

进口 ? ? ?

进口 ? ? ?

国产 ? ? ?

国产 ? ? ?

国产 ? ? ?

  对 个参数进行方差分析 ≈ 结果表明进口和

国产的盐酸二甲双胍各参数差异均有统计学意义 Π

∀

2 8  其他指标

其他指标的测定结果见表 ∀

3  讨论

按照中国药典 版 盐酸二甲双胍项下要求

的溶出量应不低于 本实验所检查两种盐酸二甲双胍的

溶出度均符合要求 ∀其他体外指标也均合格 ∀但溶出参数

存在显著性差异 进口片相对溶出较快 时 累计溶出

表 6  其他指标的测定结果

Ταβ 6  ∏

崩解时限 片重差异 ≤∂

进口 . 0

进口 . 0

进口 . 0

国产 . 0

国产 . 0

国产 . 0

量基本已达到 而国产片由于工艺 !辅料等各种因素的

原因溶出较慢 ∀

进口片和国产片各批之间分别存在一定差异 但并不显

著 因此制剂工艺都比较稳定 ∀

这种体外溶出的区别是否会影响临床疗效或胃肠道不

良反应需根据临床情况进一步探讨 ∀
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