
#专  栏#

 #药  剂#

作者简介 }汤永玖 o男 o主管药师   3 通讯作者 }虞和永   ×¨̄}ksxztl{zsytxst  ∞2°¤¬̄}¼∏«¼� ½­∏q §̈∏q¦±

非诺洛芬钙片溶出度测定方法的研究

汤永玖 o陈凤英 o虞和永 3
k浙江大学医学院附属妇产科医院 o杭州 vtsssyl

摘要 }目的  研究非诺洛芬钙片溶出度的方法学 o为药品质量控制制定新的标准 ∀方法  采用桨法对非诺洛芬钙片溶出度测

定试验 o以 sqxh ≥⁄≥ tsss °�为溶剂 o转速 tss µ# °¬±
pt ∀结果  经过 wx °¬±时 o三批样品的溶出度均超过标示量的 {sh o符

合规定 ∀结论  本方法可用于控制产品质量 ∀
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  非诺洛芬钙片 k©̈±²³µ²©̈± ¦¤̄¦¬∏°oƒ≤ l是苯基丙酸类非

甾体消炎镇痛药 ≈t  ∀临床上主要用于治疗风湿性及类风湿

性关节炎 o有明显的消炎 !镇痛作用 ∀在 ussx版药典中非诺

洛芬钙片没有溶出度检查项目 o笔者通过研究拟选择一种较

好的溶出介质 o建立非诺洛芬钙片溶出度的方法 ∀

1  试剂与仪器

�� ≥ p {�智能药物溶出仪 k天津大学精密仪器厂 lo�∂

p uxxs紫外分光光度计 o十二烷基硫酸钠 k广州西陇化工厂

svsxuu tlo非诺洛芬钙对照品 k中国药品生物制品检定所 lo

非诺洛芬钙片 k湖南普康制药有限公司 o批号 swststo

swsxstosxtsstl∀

2  试验方法与结果

2q1  溶出介质及测定波长的选择

分别选择去离子水 !sqt °²̄ # �
pt盐酸溶液和 sqxh 十

二烷基硫酸钠 k≥⁄≥l溶液作溶剂 o取非诺洛芬钙适量置 ux

°�量瓶中 o分别用上述溶剂溶解 o发现样品在 sqt °²̄ # �
pt

盐酸中难以溶解 o在水中溶解不完全 o在 sqxh ≥⁄≥中溶解较

好 ∀取对照品与样品 o分别用水及 sqxh ≥⁄≥制成每 t °�中

约含非诺洛芬钙 k按非诺洛芬计 lys Λªo紫外全谱扫描 uss ∗

wss ±°o结果均在 uzt ±°波长处有最大吸收 o故选择 uzt ±°

为测定波长 ∀

2q2  辅料影响

称取辅料适量 o加 sqxh ≥⁄≥溶解并稀释制成每 t °�

中约含非诺洛芬 vs Λª的溶液 o滤过 o取续滤液在 uss ∗ wss

±°波长处扫描 o在 uzt ±°波长处无吸收 ∀

2q3  回收率试验

精密称取非诺洛芬钙对照品适量 o用 sqxh ≥⁄≥溶解并

稀释制成每 t °�中约含非诺洛芬 uwovyow{oysozu Λª#

°�
pt的溶液 o滤过 o取续滤液 o照分光光度法 o在 uzt ±°的波

长处测定吸收度 ~另取非诺洛芬对照品 o加入处方量的辅料 o

同上述方法操作 ∀回收率试验结果表明回收率均达到 ||h

以上 ∀

2q4  溶出方法 k转篮法与桨法 l及转速的选择

分别取样品 y片 o使用同一台溶出仪 o用转篮法和桨法

分别测定在 xs µ# °¬±
pt及 tss µ# °¬±

pt的转速条件下的药

物溶出度 ∀测定两种方法的累计溶出量 o结果见图 t∀发现

桨法的溶出效果明显好于转篮法 ~xs µ# °¬±
pt的溶出效果明

显低于 tss µ# °¬±
pt ∀所以选择桨法 tss µ# °¬±

pt为方法学

的条件 ∀
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图 1  不同条件下的溶出曲线 kh l

tq转篮法 xs µ# °¬±pt ~uq转篮法 tss µ# °¬±pt ~vq桨法 xs µ# °¬±pt ~

wq桨法 tss µ# °¬±pt

Φιγ 1  ⁄¬¶¶²̄∏·¬²± µ¤·̈ ³µ²©¬̄̈ ¶¬± §¬©©̈µ̈±·¦²±§¬·¬²±¶

tq ¥¤¶®̈ ·° ·̈«²§xs µ# °¬±pt ~uq¥¤¶®̈ ·° ·̈«²§tss µ# °¬±pt ~vq²¤µ

° ·̈«²§xs µ# °¬±pt ~wq²¤µ° ·̈«²§tss µ# °¬±pt

2q5  溶出度测定方法

取本品三个批号 o照溶出度测定法 ≈u 
o以 sqxh ≥⁄≥溶

液 tsss °�为溶剂 o转速为 tss µ# °¬±
pt
o依法操作 o经 wx

°¬±o取溶液 ts °�滤过 o精密量取续滤液 uqs °�o用 sqxh

≥⁄≥溶液稀释至 ts °�~另取非诺洛芬对照品适量 o加 sqxh

≥⁄≥溶液制成每 t °�中约含 ys Λª的溶液作为对照品溶液 o

取上述两种溶液 o照分光光度法在 uzt ±°的波长处测定吸

收度 o三批样品的溶出度均超过标示量的 {sh o符合规定 o结

果见表 t∀

表 1  非诺洛酚钙片累计溶出百分率 kh l

Ταβ 1  ≤∏°∏̄¤·¬√¨§¬¶¶²̄∏·¬²± ²©©̈±²³µ²©̈± ¦¤̄¦¬∏°kh l

批号 x ts us vs wx ys

swstst wxqy{ zsqzx |zqtz tstqy tsuqx tsvqt

swsxst v|qut yxqtx {|q|t |{q|| ||qtu ||q{z

sxtsst wsqtx z|qvy |xqtu |{qtz ||qy{ tstqu

平均值 wtqy{ ztqzx |wqsy ||qx{ tssqx tstqw

� ≥⁄h uqyy xqsz uqzz tqvv tqws tqty

3  讨论

采用溶出度作为药品质量控制检查方法优与崩解时限的

检查方法 ∀本实验从溶出方法 !溶出介质 !测定波长以及辅料

影响等因素对非诺洛芬钙片的溶出度方法学进行了考察 ∀转

篮法由于水中的微小气泡附着在转篮的表面 o使药物溶出速

度减慢 o故溶出效果不及桨法理想 o在本实验中观察到了类似

的结果 o故选用桨法 ∀考虑到价格的因素 o本研究开始选择水

作为溶出介质 o但经实验发现 u«后溶出仍没有到达平衡 o最

后选择 sqxh ≥⁄≥为溶剂 o达到了较好的溶出效果 ∀
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摘要 }目的  建立盐酸丁卡因羟丙基 2Β2环糊精 k� °2Β2≤⁄l包合物滴眼液的制备方法 ∀方法  采用冷冻干燥法制备盐酸丁卡

因羟丙基 2Β2环糊精包合物滴眼液 o紫外分光光度法测定制剂中盐酸丁卡因的含量 o考察制剂稳定性及对兔眼刺激性 ∀结果  

盐酸丁卡因标准曲线在 x ∗ vs Λª# °�
pt之间有较好的线性关系 kρ� sq||| ylo含量测定平均回收率为 k||qzz ? uqtxlh o日

内 !日间 � ≥⁄分别小于 uquuh !uqtyh ~制剂稳定性良好 o对家兔眼无刺激性 ∀结论  本制备工艺简单 o质控方法可靠 o可满足

眼科临床用药需要 ∀
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