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摘要 本文采用分光光度法测定了 � 个厂家阿莫西林的 � 种胶囊以及 � 种片剂�普通片
、

速溶片
、

可溶

片 �的体外溶出度
,

方差分析表明
,

� 个厂家的产品在 �� � �� 时的累积溶出量无显著性差异 �� � �
�

� � � � 胶囊剂

与片剂之间的溶出速率有极显著性差异 ���  
�

� � �
。

尤其是速溶片及可溶片的初始溶出速度比普通片剂及

胶囊剂快
。

初始释药速率依次为 � � � �  � ! � ∀ � � 厂
。
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,
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阿莫西林 扭�
� � ������� �是临床上广泛应

用的抗生素之一
,

目前生产此药的厂家较多
,

为比较胶囊及片剂在体外溶出方面的差 异
,

我们参照 �中国药典》� ��� 年版经氨节青霉

素胶囊剂的溶出度测定方法
,

选择 � 个厂家

的 � 种胶囊剂及 � 种片剂进行 了溶出度的比

较
,

以便为医院选择厂家药品提供一定的参

考依据
。

一
、

仪器与试药

��
一 � � 紫外分光光度计�美国贝克曼公

司� � � � � 一 � 型智能药物溶出仪 �天津大学

无线电厂 �
。

阿莫西林对照品 �中国药品生物制品检

定所 �
。

阿莫 西林 胶 囊
�
香 港 � 厂 �� �

����  �
,

海南 B 厂 (B )9 4060 7
,

香港 C 厂 (C )

94 10 03
。

阿莫西林片
:
华北 D 厂 (D )94 110

,

普通片 ;印度 E 厂 (E )4 10 1
,

速溶片 ;荷兰 F

厂(F )94k0 7 /7 2
,

可溶片
。

二
、

实验方法与结果

(一 )线性关系试验

精密 称取 阿莫 西 林对 照 品 60n lg 置

10 0血 容量瓶中
,

用蒸馏水溶解后稀释至刻

度
,

摇匀
,

作为贮备液 ;精密 吸取该贮备液

0
.
5

、

1

.

0

、

1

.

5

、

2

.

0

、

2

.

5

、

3

.

0

、

3

.

S
Inl 各 3 份置

10时 容量瓶中
,

加水稀释至刻度
,

配制成 30
、

6 0

、

9 0

、

1 2 0

、

1 5 0

、

1 8 0

、

2 1 0 滩乙
11
1 的系列溶液

。

以水为空 白
,

在 272nm 处测定 吸收值
,

吸收

值 A 对 浓 度 C 的 回 归 方 程 为
: A =

0
.
002764C + 0

.
03732 (

r= 0
.
9999 n = 3)

。

表明当阿莫西林浓度在 30 一 21 0滩入
111范围
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内线性关系良好
。

(二)含量测定

取试药各 20 粒 (片 )
,

分别精密称重
,

片

剂研细 ;胶囊倾清药粉后再精密称定囊壳重

量
,

求出每粒(片 )药物的平均重量 W
。

然后

精密称取相当于 W 的样品 3 份
,

加水溶解并

稀释至 100 耐
,

振摇溶解后
,

过滤
,

精密 吸取

续滤液 2司 置 50 司 容量瓶中加水到刻度
,

摇

匀后于 27 2 nm 处测定 A 值并换算成 百分含

量
,

结果见表 1
。

( 三 )溶出度试验[l]

取试药各 6 片精密称重后
,

按照(中国药

典)l 995 年版的转篮法进行测定
,

以水 goo d

为溶剂
、

转速 10Or/n
iin

,

依法操作
。

分别于

5
、

1 0

、

1 5

、

2 0

、

3 0

、

4 0

、

5 0

、

6 0

、

7 0

、

9 0
mi

n

取样

5司(同时补充预热的溶剂 5血)
,

在 27 2nrn
处测定 吸收值

,

校正取样量[2] 后
、

计算阿莫

西林胶囊剂(片剂)的平均溶出量
。

表 1 各厂阿莫西林胶囊剂
、

片剂片重差异及含量

A 0
.
3525 0

.
(X) 9() 2

.
54 98

.
2

B 0
.
278 3 0

.
0143 5

.
14 99

.
1

C 0
.
586 5 0

.
(X) 92 1

.
57 101

.
4

D 0
.
1953 0

.
《X)29 1

.
4 6 9 7

.
5

E 0
.
2 767 0

.
(刀37 1

.
3 5 9 9

.
8

F 0
.
4 8 16 0

.
(X) 40 0

.
84 10 2

.
8

(四 )数据处理与结果[s]

1
.
提取参数 在计算机上用 PK 丑P 一

N l 程序求出各厂阿莫西林胶囊剂及片剂 的

溶出参数与
、

场
、

Tso

、

Td

、

M 及 45 而n 时的

累积溶出量
,

结果见表 2
。

表 2 各厂阿莫西林胶囊剂
、

片剂溶出度参数(又士 S
,

n =
6)

厂家 M (而n ) T 刃 (m i
n
) 与(而

n

11
.
16士 2

.

12
.
吠)士 2

.

17
.
40 士 1

.

6
.
87 士 1

,

4

.

5 5 士 0
.

2
.
2 1 士 1

.

T80 (而n) T d(而n)
45而n累积溶出

2352犯8476148286868489860
.
82士0

.
0 9

0
.
9 4 士0

.
11

0
.
9 8 士0

.
0 4

0
.
4 8 士0

.
0 9

0
.
2 3 土0

.
0 5

0
.
2 9 士0

.
0 5

4
.
9 5 士 1

.
55

6
.
35 土 1

.
2 8

8
.
8 1 士0

.
8 6

1
.
50 士0

.
5 9

1
.
36 士0

.
5 1

1
.
0 7 士 1

.
6 1

3 1
.
63 士7

.
32

3 2
.
12 士5

.
64

4 1
.
2 5 士4

.
27

35
.
87 士 10

.
52

2 1
.
6 1 土7

.
46

20
.
79 土 11

.
7 6

17
.
53 士4

.
12

19
.
13 士 2

.
9 5

2 5
.
3 2 士 2

.
4 9

12
.
7 5 士2

.
3 2

5
.
7 7 士0

.
66

5
.
4 2 士0

.
8 5

量(% )
.
52 士5

.

.
7 2 土4

.

.
6 2 士3

.

.
10 士4

.

.
5 4 士4

.

.
14 士4

.

830168193310ABCDEF

注
:
M 形状参数;T如溶出 30 % 的时间扩与溶出 50 % 的时间

;T加溶出 80 % 的时间 ;Td 溶出 63
.
2% 的时间

2
.
方差分析 各厂阿莫西林胶囊剂

、

片 差分析 F 检验
,

结果见表 3
。

剂的溶出参数及 45而n时的累积溶出量的方

表 3 各厂阿莫西林胶囊剂
、

片剂溶出参数的方差分析
书

参数 组内方差 自由度 组间方差 自由度 F 值 显著性

m 0
.
(X) 61 30 0

.
66 5 108

.
20 P( 0

.
01

Td 6
.
40

.
30 371

.
03 5 57

.
97 P< 0.01

T 刃 1
.
2 8 3 0 6()

.
6 5 5 47

.
3 9 p ( 0

.
0 1

几0 2
.
94 30 199

.
23 5 67

.
77 p( 0

.
01

矛

1’80 61
.
98 30 632

.
84 5 10

.
2l p< 0

.
01

45~ 20
.
33 30 33

.
96 5 1

.
67 p) 0

.
05

区呈觅盗土监工一一一-
_ ⋯ _

.. . . .. .

一
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⋯
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_

~ _
_ 一

FI一 0
.
0 一
( 5

,

3 0
)

= 3

.

7 0

,

F
z
一
0
.
0 5

(
5

,

3() )
= 2

.

5 3

3

.

两两多 重 比较 分别对 3 个厂家的 两两多重 比较
,

以及胶囊剂和片剂间的配对

胶囊剂及片剂溶出参数 Td
,

T 印及 M 进行了 T 检验
,

结果见表 4一6
。
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表 4 3种阿莫西林胶囊剂溶出

参数两两多重比较

B(n= 6) C (n= 6)

. 0
.
16.

. 0
.
04

(P < 0
.
01)

,

这与产品 的原料来源
、

生产工

艺
、

囊壳及辅料的选择有很大的关系 ;临床也

有人提出速溶片治疗效果似乎略为优于其它

剂型
,

同一药品不同剂型给临床习惯性用药

带来不便
。

如果在溶出度测定中随着溶出时

间的增长
,

不 同制剂中的主药成份渐渐趋向

于 100 % 的溶出
,

即它们之间 的溶出差异逐

渐缩小
,

如果溶出检查只有一个取样点(如药

典所规定 45而n 累积溶出量不低于标示量的

85 % )
,

而取样点的时间又较长
,

有可能会出

现难以区分几种制剂溶出方面差异等情况
。

因此在实际溶出度试验中
,

可以同时比较 2

一3 个点
,

如 飞茄
、
T 如(或 Td )及

产

场
,

则能较

全面地比较制剂的溶出情况
。

(三)本实验从溶出度的角度来考察和 比

较各生产厂家生产的胶囊剂和片剂之间差

异
,

目的在于为医院引进药品时提供一定 的

参考
。

胶囊剂和 片剂 的溶出参数经两两 比

较
,

A

、

B 与C 厂 ;E
、

F 与 D 厂 Td
、

与值有极
显著性差异 (P < 0

.
01 );说明不同厂家生产

的胶囊剂 和片剂溶出速度存在着明显 的差

异
,

尤其是速溶片及可溶片的初始溶出速度

比普通片剂及胶囊荆快
。

初始释药速率依次

为 F > E > D > A > B > C 厂
。
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三
、

讨论与结论

(一)由表 2 可见
,

阿莫西林胶囊剂和 片

荆 45而n 时的累积溶出量 A 厂
、

B 厂
、

E 厂及

F 厂均符合中国药典95 年版规定(不低于标

示量的 85% )
,

而 C 厂及 D 厂的溶出量则偏

低
,

提示有必要加强对产品的溶出度检查
,

确

保临床用药效果
。

表 5 3种阿英西林片溶出

参数两两多重比较

E (n= 6) F(n= 6)

111

0
.
19

0
.
06

丛.6634
内JJ.且

Td一.3335

以
n== 6)6

E (n = 6)

价 P < 0
.
0 1

表 6

Td
,

9 8

与.32 0.25 . 7
.

0.

阿英西林胶囊剂
、

片荆

溶出参数之J’q 的配对比较

m一
:9l000胶囊荆(n = 3)

片 荆(n = 3)
P 值

T d

20
。

66

7

.

9 8

与
13.83
4.21

0.(洲)8 0
.
0101

.
00 56

(二)从表 3 可见
,

不同生产厂家的胶囊

剂和片剂 45m in 时的累积溶出量经方差分析

无显著性差异(P > 0
.
05 )

,

但胶囊剂与片剂
、

片剂与片剂之间溶出速率的差 异极为显著


