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·

药剂学进展
·

复方茶碱片的溶出度考察

沈阳军区后勤部药品检验所 �沈阳 ��� � �� 王 锦 李 阳 李 颖

复方茶碱片为治疗和预防慢性支气管炎 一 � �� 型分光光度计�日本岛津 �
,
� �一�型智

和支气管哮喘用药
,

临床应用较广泛
,

国内 能崩解仪�关津大学精密仪器厂�
。

生产厂家较多
。

在临床使用过程中
,

发现其 供试品
�
� �

沈阳市和平某制药厂 �批号

疗效不一
,

其体外溶出度试验尚未见报道
。

�� � � � � �
,

�
�

大同某制药厂�批号 � � � � � � �
,

为此
,

我们采用紫外分光光度法
,

以各批均匀 �
�

土贵乌拉某制药厂 �批号� 。。� � � �
,
� �

粉末�相当于 � 。片平均片重�完全溶解释放 的 沈阳某制药厂�批号 � �  �  ! �, � �
鞍山某制

吸收度为比较值
,

通过片重校正测定其混合 药厂�批号
�

� � � � � � �
。

组分的相对含量
,

以每片完全溶出时的吸收 二
、

标准曲线

度做为 � �� �
,

各时的吸收度经片重和平均片 取 � 个厂家复方茶碱片各 �� 片
,

研细
,

重校正后
,

与其比较
,

计算累积溶出百分含 精密称取适量
,

用水溶解并精密稀释成系列

量
,

分别对五个厂家的复方茶碱片进行了溶 浓度
,

于 � �� 一 � � �� � 范围内扫描
,

各厂家

出度考察
,

结果 表明有显著差异
。

现介绍如 供试品的最大吸收波长均在 �� � 士 �� �
,

分别

下
�

测定吸收度
,

经直线回归
,

得各厂家复方茶

一
、

仪器与试药 碱片标准曲线
,

结果见表 �
。

� �一 ��型药物溶出仪 �天津大学�
,
� �

表 � 复方茶碱 片标准曲线
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三
、

溶出度的测定方法

崩解度测定
�

按照中国药典 �� 版方法测

定

溶出度 测定
�

按照中国药典�� 版方法
,

采

用第一法
,

转篮法测定
。

以水 �。。。� �为 溶

刘
,

恒温 � � 士 。
�

� ℃
,

控制转速为 飞�� 士 弓印�
,

分别与 �
、

� �
、

� �
、

� �
、

� �
、

� � 和 ��� �� 定 点吸

取 �� ��
一

羊舒
� ,

立即 明微孔放膨过浦
。

弃委初

滤液
,

精密量取续滤液 �� �
,

置 �� � �容量瓶

中
,

加水稀释至刻度
、

摇匀
,

用水作空 白
,

于波长 � �� 士 �几� 处测定吸收度
,

以各片完

全溶出时的吸收度作为 �。。�
,

各时的吸收度

和平均片重校正与其比较
,

计算累积溶 出百

分含量
。

四
、

实验结果

�
�

取供试品 � 。片
,

精密称定
、

研细
,

精
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密称取均匀粉末约相当于平均片重的量
,

用

水稀释至适当浓度
,

在 � �� 士 �� � 测定吸收

度
,

经平均片重校正后
,

通过标准曲线
,

计算

相对百分含量
,

另将崩解时间溶出量做为实

验参数
,

见表�

表� 复方茶碱片实验参数
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�个厂家的复方茶碱片在不同时间的 溶出的曲线见图 �

溶出百分率�六次测定平均值�
,

结果见表�
,

表� 累积溶 出百分率
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将各厂的供试品每片溶出百分 率 用

威布尔�� ��  �� � 概率纸作图
,

求得参数T 50

(溶出5% 所需时间 )
,

T d ( 溶出63
.2% 所需时

问 )及阴(斜率)
,

结果见表4
,

对T 50
、

T d 和 m

进行方差分析所得结果 见表5
。

表4 复方茶碱片溶出度参数
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表5 溶出参数方差分析

参数 方差来源 自由度 离均差平方和 均方 F值
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结果表明
,

各厂之间的 T S。
、

T d 和m 有

非常显著的差异

3. 用 q 检验〔‘]对 T 50 进行两 两 多重比

较
,

T 50 均值两两间都存在极显著差异
。

五
、

小结与讨论

1. 复方茶碱片为多组分复方 制 剂
,

其

混合物于紫外 283 土 In m 波长 处 有 最 大吸

收
,

且吸收度与溶出度线性关系 良好
,

该法

方便
、

可行
,

可用于溶出度的监测
。

2

.

本文采用水作为溶出介质
,

是 由 于

部分厂家的供试品在 人工胃液中溶出速率过

快
,

无法正确测定其溶出量
,

且用人工胃液

作介质
,

最大吸收波长各厂家 间有波动
。

3

.

实验结果表明
,

不同厂家的复 方 茶

碱片溶出度 T so
、

T d 和 m 有非常显著差异
,

影响临床疗效
。

建议生产单位加 强 工 艺 研

究
,

保证其质量
。
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氟尿嗜咤聚乳酸微球的药代动力学研究

自 戈烈回示和平医院(石家庄 。朋。咫) 要芬梅
△
李新芳 朱尤 文

呼巴军侧川几院 高云峰 沈颜 红
价

郑爱萍
苦

微球县近年来发展的新型缓释制剂
,

系

将药物分散或包埋于高分子材料中而形成的

球状实休
,

通过缓慢释放药物入血持续对病

灶发生作用而达到高效低毒的效果[
’
i
。

抗肿

瘤药物因全身毒性大
,

稳气汾性差及牛物半衰

期悦
,

较适于制成缓释或控释制剂
!“〕。近年来

已 , 不少抢方面的报道
石“一 ”J 。 但微球 药动学

‘

怕i的资料很少
.
因业

.
我们以 5

一

氟尿嚓咤

粉为对照
,

腹腔包埋给药
,

观察了5
一

氟尿嚓

咤聚乳酸微球家兔体内的药代动力学
,

皆在

为临床提供依据
。

材料与方法

一
、

药品 与试 制

△通迅地川川 国 医科院药物研究所合成室
,

北京 1。。n熟O

‘
河北医

‘

学院药学 李曲级穿习
‘

{


