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摘要 目的  研究酚麻美敏口腔崩解片中四组分的体外溶出速率的方法 ∀方法  选用小杯法 溶剂为水 对乙酰氨基酚的溶

出量采用分光光度法测定 氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯苯那敏 !盐酸伪麻黄碱的溶出量采用高效液相色谱法同时测定 ∀结果

 浓度依次为对乙酰氨基酚 ∗ Λ # 氢溴酸右美沙芬 ∗ Λ # 马来酸氯苯那敏 ∗

Λ # 盐酸伪麻黄碱 ∗ Λ # 范围内与各自的峰面积呈良好的线性关系 ρ分别为

∀平均回收率依次为对乙酰氨基酚 ≥⁄为 氢溴酸右美沙芬 ≥⁄为 马来酸

氯苯那敏 ≥⁄为 盐酸伪麻黄碱 ≥⁄为 ∀该药 批样品 溶出量均在 以上 ∀结论  

本方法用于酚麻美敏口腔崩解片中四组分的溶出度测定切实可行 ∀
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  酚麻美敏口腔崩解片为抗感冒药 治疗感冒疗效迅速

效果好 ∀口腔崩解片为药物制剂中的较新剂型 它能够不用

水或在少量水的条件下服用 在口腔中能迅速崩解 ∗

分解或溶于唾液中 患者仅需几个吞咽动作即可完成服

药过程 ∀且在口腔中无砂砾感 口感好 该剂型可以满足不

同用药人群的需要 尤其适用于老年和儿童或在野外不便取

水者 ∀该药每片含有对乙酰氨基酚 !氢溴酸右美沙芬

!盐酸伪麻黄碱 和马来酸氯苯那敏 我

们对酚麻美敏口腔崩解片中该四组分的体外溶出度进行了

研究 为探讨该药溶出度的测定方法提供实验依据 ∀

1  仪器与试药

° 型高效液相色谱仪 四元泵 脱

气机 自动进样器 二极管矩阵检测器 !

∂ 色谱工作站 公司 ∀ 2

° ∞纯水器 ∀ ≤ 分光光度计 美国 ∂ 公司

≤ 智能溶出实验仪 天津大学无线电厂 ±

溶出仪自动取样系统 天津大学精密仪器厂 ∀对乙酰氨基

酚对照品 批号 !氢溴酸右美沙芬对照品

批号 !马来酸氯苯那敏对照品 批号

均为中国药品生物制品鉴定所提供 盐酸
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伪麻黄碱 批号 国家麻醉品实验室 ∀酚麻美

敏口腔崩解片 批号 ! ! 福建兴安药业

有限公司 乙腈 !甲醇为色谱纯 其余试剂均为分析纯 ∀

2  方法与结果

2 1  溶出度试验条件选择

2 1 1  溶出介质的选择  根据有关文献 ≈ 的方法 先取酚

麻美敏口腔崩解片进行不同溶出介质中的溶解度试验 ∀分

别取水 ! # 磷酸二氢钾溶液 ! # 盐酸溶

液作为溶出介质 试验结果酚麻美敏口腔崩解片都易溶于上

述 种介质 ∀再取酚麻美敏口腔崩解片 用小杯法 选用样

品经过溶解度试验的水 ! # 磷酸二氢钾溶液 !

# 盐酸溶液 种溶出介质进行溶出度测定的试验 ∀

结果表明 种溶出介质的溶出量均较高 平均溶出量

均在 以上 ∀确定水为溶出介质 ∀

2 1 2  转速的选择  取酚麻美敏口腔崩解片 以水作为溶出

介质 分别在 # # # 进行溶出

度试验 结果溶出时间同样在 下 三种转速溶出量均很

高 平均溶出量均超过 确定转速用 # ∀

2 1 3  溶出度测定方法  随机取本品 片 照溶出度测定

法 中国药典 年版二部附录 ÷ ≤第三法 测定 以水

为溶剂 转速为 # 于 时 取溶液适量滤

过 ∀精密量取续滤液 用水制成每 约含对乙酰氨基酚

Λ 的溶液 按下述对乙酰氨基酚的溶出量测定的方法进行

测定 计算对乙酰氨基酚的溶出量 ∀另取续滤液 并配制相

应浓度的要测定的三种组分的对照品混合溶液 按下述氢溴

酸右美沙芬 !马来酸氯苯那敏 !盐酸伪麻黄碱溶出量的测定

方法进行测定 计算三组分的溶出量 ∀

2 2  对乙酰氨基酚的溶出量测定

采用紫外分光光度法 ∀

2 2 1  专属性  精密称取对乙酰氨基酚对照品用水溶解并

稀释成每 含 Λ 的对照品溶液 另取样品按溶出度测

定项下的方法测定的溶出液作为供试品溶液 ∀并按处方称

取除对乙酰氨基酚以外的其他成分和辅料 用水溶解并稀释

制成阴性溶液 ∀分别取上述三种溶液 照分光光度法 在

∗ 波长处扫描 结果对照品溶液和供试品溶液均在

波长处有最大吸收 阴性溶液在 波长处几无

吸收 说明其他成分和辅料不干扰对乙酰氨基酚的测定 ∀

2 2 2  线性关系  称取对乙酰氨基酚对照品 置

量瓶中 用水使溶解并稀释至刻度 摇匀 ∀吸取

置 量瓶中 用水稀释至刻度 摇匀 ∀精密量取

分别置 量瓶中 用水稀释至刻度 分别在

波长处测定吸收度 以溶液的浓度为横坐标 吸收值

为纵坐标 进行线性回归 回归方程为 ≤ ≅

≅ ρ ∀说明溶液浓度在 ∗ Λ #

范围内与吸收值呈良好的线性关系 ∀

2 2 3  回收率  精密称取对乙酰氨基酚适量 按处方加入

其他成分和辅料 用水配成低 !中 !高各 份的三种不同浓度

的溶液 同时配制对照品溶液 照分光光度法 在 波长

处测定吸收度 计算回收率 结果见表 ∀

表 1  对乙酰氨基酚回收率试验测定结果

Ταβ 1  ∏ √

序号
加入量 测得量 回收率 平均

回收率
≥⁄

2 2 4  样品中对乙酰氨基酚溶出度测定  取批号为 !

! 的 批样品按溶出度测定法 中国药典 年

版二部附录 ÷ ≤第三法 进行测定 以水 为溶剂 转速

为 # 时取样 并配制对照品溶液 同时测定

计算 批样品对乙酰氨基酚平均溶出量见表 ∀

表 2  酚麻美敏口腔崩解片中对乙酰氨基酚溶出度测定结果

Ταβ 2  ∏ ∏ 2

批号 溶出度 ≥⁄

2 3  氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯苯那敏 !盐酸伪麻黄碱的溶

出量测定

采用高效液相色谱法测定 ∀

2 3 1  色谱条件与系统适用性试验 色谱柱 ∏ ∏≥≤÷

≅ 美国 ¬公司 流动相

乙腈 2 # 磷酸二氢钾溶液 Β 流速

# 检测波长为 进样量 Λ ∀样品测定记录

的色谱图中理论板数按色谱图中出现的第一个要测定组分

的色谱峰氢溴酸右美沙芬峰计为 三种要测定的组分

的峰之间分离度均大于 ∀

2 3 2  溶液的制备  取溶出度测定项下的溶出液作为供试

品溶液 ∀精密称取要测定的三种组分的对照品适量 加水适

量 加热超声使溶解 放冷后用水稀释成每 约含氢溴酸

右美沙芬 Λ !马来酸氯苯那敏 Λ !盐酸伪麻黄碱

Λ 的溶液 作为对照品溶液 ∀

2 3 3  专属性试验  取上述的供试品溶液和对照品溶液

并按处方比例配制除三种组分以外的其他成分和辅料的阴

性溶液 按上述选定的色谱条件进行测定 色谱图显示供试

品溶液出现的三种组分的峰与各自的对照品主峰的保留时

间一致 阴性溶液在三种组分出峰位置没有出现其他的杂质

峰 说明此方法可避免其他成分和辅料的干扰 ∀

2 3 4  线性关系  称取氢溴酸右美沙芬对照品

马来酸氯苯那敏对照品 盐酸伪麻黄碱对照品

置同一 量瓶中 加水适量 加热超声使溶

解 放冷后用水稀释至刻度 摇匀 分别量取

各置 量瓶中 用水稀释至刻度 摇匀 按
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上述色谱条件分别精密量取 Λ 注入液相色谱仪 记录

色谱图 以对照品浓度 χ Λ # 为横坐标 峰面积 Α为

纵坐标 进行线性回归 回归方程及线性范围见表 ∀

表 3  酚麻美敏口腔崩解片三组分回归方程及线性范围

Ταβ 3  ∏ 2

组  分 回归方程 ρ
线性范围

Λ #

氢溴酸右美沙芬 Α . χ . . . ∗ .

马来酸氯苯那敏 Α . χ . . . ∗ .

盐酸伪麻黄碱 Α . χ . . . ∗ .

  表明上述组分在各自浓度范围内与其峰面积呈良好的

线性关系 ∀

2 3 5  溶出曲线试验  取同一批号酚麻美敏口腔崩解片

随机取 片 按上述选定的溶出度测定条件操作 分别于

个时间点抽取溶出液 同时立即补入

的 ε 的水 同时配制对照品溶液 按上述选定的溶

出量测定方法进行测定 利用校正公式 ≈ ∀

Χ校 Χ测
∂

∂
Ε Χ测

注 ∂ ) 为取样体积

∂ ) 为溶出介质总体积

校正后计算累积溶出量 ∀结果见表 ∀

表 4  酚麻美敏口腔崩解片三组分不同时间溶出率

Ταβ 4  × ∏ ∏ 2

溶出时间 平均累积溶出量 标示量

氢溴酸右美沙芬 马来酸氯苯那敏 盐酸伪麻黄碱

2 3 6  精密度试验  取同一份对照品溶液 按上述选定的

色谱条件测定 连续进样 次 记录色谱图 以峰面积计算

氢溴酸右美沙芬 ≥⁄为 马来酸氯苯那敏 ≥⁄为

盐酸伪麻黄碱 ≥⁄为 说明精密度良好 ∀

2 3 7  稳定性试验  取同一份溶出液 按上述选定的方法

于 测定 以百分含量计算 氢溴酸右美沙芬

≥⁄为 马来酸氯苯那敏 ≥⁄为 !盐酸伪麻黄

碱 ≥⁄为 表明溶出液 内稳定 ∀

2 3 8  回收率试验  精密称取氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯苯

那敏 !盐酸伪麻黄碱适量 按处方比例加入一定量的除三组分

以外的其他成分和辅料 用水配成为各自标示量的

三种不同浓度的溶液 每种浓度各 份 共 份

按上述选定的色谱条件测定 计算回收率 ∀结果见表 ∀

2 3 8  样品中氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯苯那敏 !盐酸伪麻

黄碱溶出度测定  取本品按溶出度测定法进行测定 以水

为溶剂 转速为 # 时取样 配制对

照品溶液 同时测定 ∀结果批号为 ! ! 的

本品 批氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯苯那敏 !盐酸伪麻黄碱

平均溶出量结果见表 ∀

表 5  酚麻美敏口腔崩解片三组分回收率测定结果

Ταβ 5  √

组  分 平均回收率 ≥⁄

氢溴酸右美沙芬

马来酸氯苯那敏

盐酸伪麻黄碱

表 6  酚麻美敏口腔崩解片三组分溶出度测定结果

Ταβ 6  ∏ ∏ 2

组  分
≥⁄ ≥⁄ ≥⁄

氢溴酸右美沙芬

马来酸氯苯那敏

盐酸伪麻黄碱

3  讨论

3 1  口腔崩解片在水中 内就能崩解 比普通的片剂或

胶囊剂溶解快 !起效迅速 ∀酚麻美敏口腔崩解片是否达到该

要求 溶出速率的研究就很有必要 本研究为该目的提供了

方法和依据 ∀

3 2  对乙酰氨基酚 !氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯苯那敏 !盐

酸伪麻黄碱四组分均能溶于水 ! # 磷酸二氢钾溶

液 ! # 盐酸溶液 水最为便利 选用水作为本方法

的溶出介质 ∀

3 3  本品中含有对乙酰氨基酚 !氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯

苯那敏 !盐酸伪麻黄碱四组分 由于处方中对乙酰氨基酚含

的量比其他三组分含的量大得多 而要用 ° ≤法同时测定

四组分的溶出量比较困难 故测定对乙酰氨基酚的溶出量时

采用 ∂法 另三种成分用 ° ≤法同时测定 ∀

3 4  由于氢溴酸右美沙芬 !盐酸伪麻黄碱属于有机生物碱

类 极性大 ∀本方法中采用磺酸基离子交换树脂 ≥≤÷ 色谱

柱就可以同时测定氢溴酸右美沙芬 !马来酸氯苯那敏 !盐酸

伪麻黄碱三组分的溶出量 并可避免在 ≤ 柱下使用离子对

试剂 ≈ 2 而影响色谱柱的寿命 ∀
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