
以此试验条件 检测三批样品 积累溶出度与溶出曲线

如图 ∀图 8  

三批试制样品的溶出度

Φιγ 8  ⁄ ∏ ∏

4  讨论

4 1  干法压片具有省时节能 !工艺简便 !工序减少 !适用于

湿热条件下不稳定的药物等 是国际制药工业未来发展的趋

势 ∀本实验采用了粉末直接压片 与传统的湿法制粒压片制

备分散片 ≈ 2 相比 具有明显的优势 ∀右旋布洛芬分散片国

内外均未上市 用粉末直接压片制备右旋布洛芬的方法国内

外均未见报道 ∀本实验拟定的质量标准可用于右旋布洛芬

分散片相关项目的质量控制 ∀

4 2  本实验把右旋布洛芬分散片在浆法和转篮法 在不同

溶出介质 以及在不同转速条件下的溶出度进行了全面的比

较 从而确定了本品的溶出度测定法 ∀限于篇幅 有关本品

溶出度方面的研究成果 将在近期发表 ∀

4 3  以乙腈 2 # 磷酸二氢钾溶液 Β

为流动相 用高效液相色谱法测定本品在 甲醇溶液

中的含量 记录的色谱图峰形较好 ∀然而 用该流动相分析

本品在磷酸盐缓冲液中的溶出度 记录的色谱图峰形较差

有明显的拖尾现象 ∀其原因是供试品溶液中的磷酸盐缓冲

液对流动相的离子强度有一定的影响 可在流动相的水相中

加入适量的三乙胺 再调节 至 ∀研究还发现 流动

相的水相的 对峰形也有影响 当 由 调至

时 峰形也有改善 但影响较小 ∀
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盐酸环丙沙星栓的处方改良

张志东 吴晓松 金伟军 何晓敏 暨南大学附属第一医院 广州

摘 要 目的  筛选出适宜的处方组成 获得质量稳定 !疗效可靠的制剂 ∀方法  本实验选择聚乙二醇 °∞ ! 及甘油

为可变因素 选用 表进行正交实验 以成品的外观及硬度 !融变时限为考察指标 进行综合测评 ∀结果  本实验通过筛

选 得到基质的最佳组成处方为是 °∞ Β°∞ Β甘油为 Β Β ∀所得样品放置六个月后 外观性状无改变 ∀结论  本实

验所制得的环丙沙星栓外观性状较好 为该制剂的进一步研究确立了基础 ∀
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  盐酸环丙沙星栓为我院制剂 临床对于细菌性阴道炎的

治疗有较好的疗效 ≈ 且联合阿奇霉素能提高对宫颈支原体

感染的治疗效果 ≈ ∀有研究表明 环丙沙星栓用于治疗慢性

细菌性前列腺炎有良好疗效 且优于口服给药及静脉给

药 ≈ ∀该制剂以甘油 !明胶 !水为基质 但在贮藏期常析出药

物 使栓剂外观性状不理想 并易使患者对该药物的质量产

生疑虑 因此要找到合适的基质 与环丙沙星相溶性好 提高

该制剂的质量 ∀

1  仪器和试药

≠ 2融变时限检查仪 天津药典标准仪器厂 盐酸环

丙沙星 河南省龙泉集团药业有限公司 批号 甘

油 湖南尔康制药有限公司 批号 聚山梨酯

广州化学试剂厂 批号 °∞ 天津市科密

欧化学试剂有限公司 批号 °∞ 广东汕头
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市西陇化工厂 批号 ∀

2  方法与结果

2 1  实验方法

以前期试验的适宜比例 °∞ °∞ 甘油为 Β Β

的基础上 确定可变因素为 °∞ !°∞ !甘

油 ≤ 考察因素及水平见表 ∀

表 1  正交实验因素及水平表

Ταβ 1  ƒ √ ¬

因素
°∞ °∞

≤

甘油

1 2  按表 安排实验来优化环丙沙星栓的最佳处方组成 ∀

采用直观分析和方差分析对试验数据进行综合比较 优化出

环丙沙星栓剂处方的最佳组成 ∀

2 2  实验结果

根据综合评分法 对实验各指标进行评分 ∀外观及硬度

以外观较差 !过硬或过软者为 分 外观光滑 !均匀 !硬度最

佳者为 分 ∀融变时限以不超过或等于 者为 分

超过或等于 者为 分 ∀本实验取外观及硬度的权

Ξ 融变时限的权 Ξ ∀综合分计算公式为 综合

评分 2 Ξ 3 第 个指标 ∀结果见表 ∀

表 2  正交试验结果

Ταβ 2  ∏ ¬

试验号

因素

≤ ⁄

检验指标

外观及

硬度

融变

时限

综合

评分

≥≥

2 3  方差分析结果

表 3  方差分析表

Ταβ 3  √ √

变异来源 ≥≥ ≥ ƒ值 °值

Π

Π

≤ Π

组间 Π

误差

  由表 方差分析结果表明组间有非常显著差异 Π

说明三个处理因素的不同组合有显著差异 ∀在表

中可知 因素 °∞ 引起的变异最小 对组间的变异影

响最小 Π ≤因素在组间差异中的影响最大 由它引

起的变异最大 ƒ 所以 ≤因素 甘油 是主要因

素 第二主要因素是 因素 °∞ 其变异系数为

∀

再从表 可知观察各因素的水平变化对观察指标的影

响 发现 ≤因素在小剂量时作用最强 ∀ 因素则是中等剂量

作用最强 ∀ 因素水平之间无显著性差异 如果需要的话采

用小剂量即可 ∀实验结果表明最佳方案应该是 ≤ ∀

3  讨论

°∞ 能释放水溶性药物 亦能释放油溶性药物 易溶于

水 熔点较低 常取两种或两种以上不同分子量的 °∞ 于熔

融法制备成形 为难溶性药物的常用载体 ∀于体温不熔化

但能缓缓溶于体液中而释放药物 ∀本制剂基质中加入甘油

能增加栓剂的润滑性及塑性 减少对机体的刺激 少量吐温 2

还起到了增加的弹性 减少栓剂破裂的作用 ∀本实验通过

处方筛选 所得的盐酸环丙沙星栓的最佳处方应为 °∞ Β

°∞ Β甘油为 Β Β 吐温 2 适量水 盐酸环丙沙

星 全方共 制成栓剂 枚 ∀该方制成的栓剂外

形均匀一致 !光滑 !含量均匀 硬度适宜且经六个月放置不析

出药物 提高了制剂的质量和稳定性 ∀
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