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吸收系数法测定毗嗓酞胺片中溶出度 的研究
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摘要 目的
�
建立吸收系数法测定毗噪酞胺片中的溶 出度

。

方法
� 采用紫外分光光度 中的吸收 系数法

,

吸收

系数 �次
�

为 � ��
。

结果 � 本法与对照品法无显著性差异
。

结论
� 本方法简便易行

、

快速
、

准确
,

可作为该制剂

的质量控制方法
。
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毗嗦酞胺片为抗结核药物
,

在溶出度检查一项

时
,

中国药典采用对照品比较法
,

由于对照品价格 比

较昂贵且用前应须置 五氧化二磷干燥器 中减压干

燥
,

除去水分
,

操作比较繁琐
。

为此
,

建立了吸收 系

数法测定毗嗦酞胺片溶出度的方法
。

本方法操作简

便
、

快捷
,

测定结果准确
、

可靠
。

号 :04 0 801
,

规格
:0
.
259 x 10 0 片

,

成都锦华制药厂 ;

纯净水( 自制)
。

1 仪器与试药

1
.
1 仪器 U V

一 2
60 紫外分光光度计

、

U V
一
2 4 0 紫

外分光光度计
、

u v
一
21 00 紫外分光光度计(均为岛

津公司生产)
、

La

m b da

一
6 紫外分光光度计

、

La
m b da

一
16 紫外分光光度计 (均为 W at er

s
公司生产)

、

精

密天平 (十万分之一
,

沙多利斯 2004 M P6 型 )
、

智能

溶出试验仪(ZR S
一 4 型 )

。

1

.

2 试药 毗嗓酞胺对照品(中国药品生物制品检

定所
,

批号
:ro 178

一
9 9 02 )

、

毗嗓酞胺片两批 (¹ 批

号 :05 03 10
,

规格
:0
.
259 x 100 片

,

华北制药厂 ;º 批

2 试验与结果

2
.
1 毗秦酞胺对照品处理 取毗嗦酞胺对照品置

五氧化二磷干燥器中减压干燥 24h
,

备用
。

2

.

2 波长的确定 中国药典 2005 年版规定毗嗓酞

胺片在 268
nm 处有最大吸收

,

因此在 (268
士 2 )

n m

处取吸收度测定项下第一份对照浓溶液测定其吸收

度
,

结果表明毗嗦酞胺在 268
nm 处吸收度最大

,

因

此波长选定为 268
nm 。

2

.

3 对溶剂的要求 测定供试品前
,

应先检查所用

的溶剂在供试品所用 的波长 附近是否符合要求
,

即

用 ICm 石英吸收池盛溶剂
,

以空气为空 白测定其吸

收度
,

溶剂和吸收池的吸收度在 251
一
3 00

n m 范围

内不得超过 0
.
10[

’〕
。

本样品以水为溶剂
,

在(268
士

2
)
n m 处检查其吸收度

,

结果见表 1
。

结果表明溶剂

吸收度符合要求
,

可以使用
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表 l 样品以水为溶剂在不同波长《
nm )的吸收度值

266 267 268 269 270

i容齐lJ吸收度位 0
.
060 0

.
060 0 060 0

,

0 6 0 0

.

0 5 9

2

.

4 减小狭缝宽度对吸收度的影响 在 268
nm 处

取吸收度测定项下第一份对照品浓溶液测试
,

结果

见表 2 结果表 明
,

在狭缝 Z
nm 时

,

吸收度不再增

加
.
因此选择狭缝宽度为Z

nm 。

2

.

5 吸收度的测定 精密称取毗嗓酸胺对照品两

份 (
{
工

·

2 4

.

7 7 m g

,

º

2 4

.

7 l m g
)

,

分别置 25 m I
J
量瓶中

,

加水适量
,

充分振摇使溶解并稀释至刻度
,

摇匀
,

过

滤
。

精密量取续滤液 1
.
Om L 置 loo m L 量瓶中

,

加水

稀释至刻度
,

摇匀
,

作为浓溶液
。

再精密量取续滤液

1
.
Om L 置 20 0m L 量瓶中

,

加水稀释至刻度
,

摇匀
,

作

为稀溶液
。

分别用 5 台不同仪器测定吸收度
,

结果

见表 3
。

表 2 不同狭缝宽度 (
nm )下测得的对照品浓溶液吸收度值

5 2 1 0 8

吸收度 (A )值 0
.
628 0

.
64 8 0

.
64 8 0

.
64 8

表 3 5 台不同仪器型号测得的对照 品吸收度值

UV 一
2 6 0 U V

一
2 4 0

La
m b d

a 一
6 La

m b d
a 一 1 6 U V

一
2 l

0()
A 平均值

648

643

0
,

6 5 6 0

.

6 2 8 0

,

6 4 8

0

.

6 4 5 0

.

6 2 5

0

.

6 5 6

0

.

6 5 0

0

.

6 5 2

0

.

6 4 6 0

.

64

2

( )

.

3 2 4

0

.

3 2 0

0

.

3 2 7 0

.

3 1 4 0 3 2 8 0

.

3 2 5 0

.

3 2 4

0

.

3 2 4 0

.

3
1 1

0

.

3 2 5 0

.

3 2 3 0 3 2 1

]
今‘
l
,一

浓浓稀稀

2
.
6 吸收 系数计算 用 5 台不同仪器测得吸收度

平均值计算其吸收系数
,

结果见表 4

表 4 吸收系数值

溶液 吸收系数值
浓 1 654

浓 2 650

稀 1 654

平均值 RSD %

2
.
7 样品测定 取样品 2 批

,

照溶出度测定法浆

法
,

以水 900m L 为溶剂
,

转速 50 r/ m i
n ,

经 45m i
n
时

,

取溶液 sm L
,

精密量取续滤液 Zm l
J,

置 50 m L 量 瓶

中
,

用水稀 释至刻度
,

在 268n m 处测定其吸收 度
。

另取吸收度测定项下稀对照品 2 份
,

测得吸收度平

均值为 0
.
322

。

用 2 种方法计算其溶出度
,

结果见

表 5
。

表 5 两种方法测定样品溶出t 结果的比较

批号 04 0801 批号 0503 10

气值 对照品法溶 出量% 吸收系数法溶出量% A 值 对照品法溶出量% 吸收系数法溶出量%

0
.
703

0
.
7 15

97
.
22

98
.
88

97
.
04

98
.
70

0
.
691

0
.
706

95
.
56

97
.
64

95
.
38

97
.
45

0
.
7 14 98

.
74

0
.
720

98
.
56

99
.
39

0
.
712

0
.
705

98
.
47

97
.
50

98
.
28

97
.
39

0
.
7 17 0

.
7 10 98 19 98

.
0 1

9999

0
.
7 17

l6

l6

98
.
97

98
.
97 0

.
722 99 85 99

.
66

3 讨论

本法建立了以吸收系数法来测定毗嗓酞胺片的

溶出度
,

虽然测定结果较对照品比较法略微偏小
,

但

并无显著性差异
,

更为重要的是本法简便
、

快捷
,

便

于操作
。
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