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摘要
� 目的

�制备尼古丁缓释片
。

方法
�
通过考察了尼 古丁缓释片的体外溶 出特性

,

正交设计筛选出最优处

方
。

结果
� 因素考察研究结果表明

�
尼古丁缓释片的释药行为受溶出介质的 � �

、

压制压力影响不大
,

转篮转

速对溶出速率有一定影响
。

结论
�
本方法制备的尼古丁缓释片有一定的缓释效果

。
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尼古丁是从烟叶中提取的有效成分
,

可用于戒

烟
,

尚无片剂及缓释片问世
。

由此
,

本文研制了尼古

丁缓释片
,

旨在方便患者用药
,

减少毒副作用
。
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整粒压

片
。

片剂硬度控制在 ��岁
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。
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甲硝哇 ��� �
,

吠喃西林 � � �
,

蔗糖 ��� �
,

薄荷脑 � �
,

十二烷基硫酸钠 巧 �
,

共制成 ��拟 � 片
,

用于治疗咽

喉炎
,

口腔溃疡等疾病
。

使用时将漱 口片一片放人

一杯热开水中
,

溶化放凉后便可漱口 〔’��
。

� 复方甲硝哇擦荆

根据面部蜡虫的生活特点
,

宁书慧等 �川筛选最

佳处方研制了复方甲硝哩擦剂
。

处方
�
甲硝哇 �� �

,

氯霉素 � �
,

已烯雌粉 �
�

� �
,

丙酮 巧� ��
,

甘油 ��� ��
,

乙基纤维素及聚乙烯毗咯烷酮各 �鲍
,

月桂氮罩酮

�� �
,

乙醇加至 �《� 旧血
。

临床治疗酒渣鼻
、

座疮
,

疗

效好
,

未见明显毒副作用
。

� 甲硝哇散剂 �� !
·

复方甲硝哇脐带散处方
�
甲硝哇 �

�

� �
,

氧化锌

10 9
,

硼酸 59
,

滑石粉 82
.
59

,

应用此剂敷脐带断断经

临床42 0 例观察
,

24
h 脐带干燥

、

无出血
、

无渗出
、

无

脓性分泌物
,

疗效显著
。

甲硝哇具有较强的抗厌氧菌作用
,

且价格低廉
,

制成多种剂型可克服 口服引起的胃肠道反应
,

副作

用少
。

如能在控释制剂
、

靶向给药制剂等方面获得

进展
,

将会大大增加甲硝哩的临床应用
。
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本文以正交设计法〔’〕筛选处方分别制成尼古

丁供试片
,

进行体外溶出试验
,

结果见表 1
。
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图 2 转速对溶 出速率的影响

▲ 150 r/ m in . 1(X) r/ m i
n

. 50 r/ m i
n

2
.
4 压制压力对溶出速率的影响

由图 3 可知以 3 种压力压制的片剂(Zk岁
c
甘

、

s k 岁
em , 、

l o k 岁
em ,

) 的释药曲线基本无变化
。

说明

骨架片的释药速率仅与溶胀后的骨架性质有关
,

压

制压力对该骨架片中药物的释放基本没有影响
。
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表2 正交设计的方差分析

变异来源 平方和 自由度 MS F

H P M C 11
.
闷石 2 5

.
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.
7 9

C a山
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17 2 13

.
6 7 152
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.
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.
9, 36 5 7

.
8 9
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.
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总和 53
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0
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2 溶 出介质对溶 出速率的影响

图 1 为不同 pH 值的溶出介质中尼古丁缓释片

的释药曲线
。

采用 CP 转篮法
,

分别用人工 胃液
、

人

工肠液和蒸馏水作为溶出介质
,

释药曲线几乎平等

重叠
,

说明溶出介质 pH 值对该缓 释片 的溶出度基

本没有影响
。

11洲1 尸
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T im
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图 l 介质 pH 对溶出速率的影响

‘人工胃液 . 人工肠液 . 蒸馏水

2
.
3 转篮法速对溶出速率的影响

图 2 为不同转速下尼古丁缓释片的释药曲线
。

采用 CP 转篮法
,

分别采用 50 r/ m in
、

l
oo r/

m in 和

150 r/ m in 的转速为溶出条件
。

结果表明转速对溶

出速率有一定影响;转速加快
,

溶出速率略有增加
。

图 3 压制压力对溶出速率的影响

▲Z k『
em ,

. s k『
em Z . lok了

em ,

3 讨论

本实验考察了尼古丁缓释片的体外溶出特性
,

并筛选出最优处方 (处方 7 )
,

该处方释药曲线符合

Hi gu ch i方程
。

尼古丁缓释片的释药行为受溶出介

质的 pH
、

压制压力影响不大
,

转篮转速对溶出速率

有一定影响
。
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