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药剂
·

氧氟沙星片体外溶出度比较

王洪泉 张 红 蔡玉凤

上海铁道大学附属甘泉医院药剂科 上海

摘要 本文采用紫外分光光度法住一 士
,

对国内不同厂家与进 口氧氟沙星   下文简

称 片剂进行溶出度考察
。

实验结果提示
,

采用转篮法能较理想地测出  片的体外溶出度
,

并可以

此作为  片的质量控制指标之一
,

本文 以此为指标对不同来源的  片进行了比较

关键词 氧氛沙星片  片 溶出度

 是近年来开发的一种氟哇诺酮类 床用药提供实验依据
。

新药
,

其口服吸收迅速
、

完全
、

体内分布广
、

抗 一
、

仪器与试药

菌 活性强
,

现 已在国内的临床上得到广泛应 一 仅器  
一

型智能溶出试验仪

用
。

目前
,

生产  片剂的厂家较多
,

我们 天津大 学无线 电厂 紫外分光光 度计

选择了八种不同来源  片
,

进行了溶出 旧本岛津

度的对比试验 
,

旨在考核片剂的内在质量
,

二 试 药 取不 同来源的八 种

探讨药物的释放情况
,

以便更好地为指导临 片作为试药
,

编号见表
。

表 试验 药品 目录

药品编号 商品名 厂 家 规 格 批 号

泰利必妥 日本第一制药株式会社 片

奥复星 北京制药厂 片

泰利必妥 上海信谊药业有限公司 片

氧氟沙星 渐江新昌制药股份有限公司 片

康泰必妥 珠海经济特区丽珠制药厂 片
一

氧氟沙星 天津市胜利制药厂 片

氧氟沙星 国营昆 山制药总厂 片

氧氟沙星 山东省济宁市第三制药厂 一 片    

厂一图
协一诩附

叫翻飞川
卜月日以栩

二
、

方法结果

一 浏定 波长的选择 取  标准

品的  溶液
,

以  

溶液作 空 白
,

用
一

在
一

波

长范围内进行扫描 见附图
,

结果发现其在

处有最大吸收
,

故定 为测定波

长
。

二 标准 曲线制备 精密称取于 ℃

恒重的  对照品 又
,

置 量瓶

之闭刀 刀

 标准品的光语吸收图



   !

中
,

以 溶解并稀释至刻度
,

摇

匀得 加 的标 准贮备液
。

分别精密移

取贮备液适量
,

以 溶液稀释
,

制得浓度为
、 、 、 、 、

拼 的  

标准液
,

分别干  波长处测定吸收值
。

结果表明 在 一 拌 范围内吸收

值与其浓度呈线性关系
。

求得回归方程

下

三 德定性试验及方法回 收率 将上述

溶液在室温放置
,

重复测定吸收值
,

结果

无改变
,

说明稳定性良好
。

在上述测定条件下

进行 加样 回收率试 验
,

结果平均 回收率为
。

四  含 蚤 浏 定 对 各来源 的

 片随机取 片
,

精密称重
,

研匀
,

精称

约相当于  的粉末
,

置 量

瓶中
,

用  溶解并稀释至刻度
,

摇匀
,

过滤
,

弃去初滤液
,

精吸续滤液
,

置 量瓶中
,

以 。叮 液稀释至

刻度
,

摇匀
,

于 处测定吸收值
,

计算其

相对于标示量的百分含量
,

结果见表
。

表 标示贡的百分含贡 一

 

肠 写 写 肠 纬

取 溶出液
,

随即补加介质
,

吸出液经

五 溶 出度测定 滤过
,

以  精密稀释后
,

依法测

溶 出条件 释放介质  定吸收度 计算各时间的累积溶出百分率
。

见

介质温度 士 。 ℃ 表 根据溶出数据
,

拟合计算溶出度参数

介质量 见表
。

转速 利用 运用统计软件对表 4 所得

2. 方法及 结果 每次取一片精称过的 参数 T
S。 、

T
D
、

Ts

。

分别进行显著性 t检 验图
,

O F L x 片置转篮 内
,

在一定的时间间隔点吸 结果见表 5
。

表 3 国产与进 口 O F L X 片军积溶出百分率 (n ~ 6)

时间(m i
n) 5 10 15 20 30 60

累积溶出(% ) 2
.260士 0

.
0 99 0 2 0

.
14 士 0

.
3 1 0 1 5 6

.
5 7士 0

.
8 3 6 6 7 1

.
1 3士 l

·

0
8 1 8 3

·

4 9 士0
·

3
2

9 4 9 9

.

5 0 士 1
.
3 5 7

时间(m in ) 4 8 12 16 20 30

累积溶出(% ) 9
.066士 1

.
10 8 2 0

.
78 士 0

.
4 10 5 3 7

.
2 3士 0

.
4 2 75 5 2

.
1 3士 0

.
6 4 8 7 7 8

.
5 3士5

.
4 0 8 1 0 0

.
4士 0

.
9 85 6

时间(m in) 5 10 15 20 30 60

象积溶出(% ) 0
.
8380士 0

.
1 1 5 3 7

.
5 6 7士0

.
9 5 0 4 3 9

.
3 1士 3

.
4 5 5 6 1

.
9 9士 1

.
18 0 8 5

.
6 4士 4

.
4 5 1 1 0 1

.
2 士1

.
7 1 9

时间(m in) 2 4 6 8 10 12

尽积溶出(% ) 12
.
84士 3

.
64 7 2 7

.
2 2士 3

.
7 12 5 2

.
3 5 士8

.
0 7 1 7 3

.
5 8士 8

.
6 96 8 8

.
3 2士 6

.
4 5 2 9 5

.
2 2士 1

.
3 5 8

时间(m in) 2 4 6 10 15

累积溶出(写) 20
.
8 6士 0

.
9 0 0 6 5 5

.
2 2士 2

.
4 45 7 6

.
7 8 士4

.
8 1 8 9 2

.
1 8 士 2

·

2 9 2 9 9

·

0
7 士l

·

7 3 9

时间(m i
n) 2 4 6 8 10

泉积溶出( % ) 36
.
5 5士 1

.
2 4 1 3 6‘

.
1 9士 3

.
7 0 7 8 7

·

4 0 士3
·

6 5 1 9 6

·

9
7 士2

·

3 9
2

9 9

·

4
6 士0

·

9 6 3 1

n 时间(m i
n) 2 4 6 8 10 15

莱积溶出( % ) 13
.
68士 0

.
5 6 5 2 4 4

.
4 6士 2

.
8 3 9 6 6

·

4
5 士 o

·

8 8 8 7 8
0

·

9
2 士1

·

8 8
0

9 3

·

4 4 士o
·

3 9 5
9 9 9

·

6
6 士 o

·

4 4
1 6

时间 (m i
n) 2 5 10 15 20 30

爪积溶出(% ) 11
.
54士 0

.
8 5 7 3 3 3

.
7 0士 2

.
0 5 5 5 2

.
8 8 士2

.
6 3 8 6 7

.
6 8 士2

.
2 8 9 7 7

·

5 2 士0
·

6 2 2 5 9 3

·

5 9 士0
.
90 3 9
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表 4 O F L X 片的释放参数 (n ~ 6 )

Tso

A B C D E F G H
14.17 12.42 14.94 4.597 3.565 2.863 4.488 8.峨6 6
1 4
.
2 8 1 1

.
2 9 1 6

.
0 8 4

.
6 7 5 3

.
8 2 2 2

.
9 4 8 4

.
2 1 9 9

.
6 7 5

1 4
.
3 1 1 4

.
4 6 1 6

.
0 9 5

.
9 0 9 3

.
2 4 7 3

。

3 5 1 4

.

2 6 4 9

.

1 4 6

1 2

.

9 9 1 2

.

5 6 1 5

.

5 2 4

.

8 4 4 3

.

8 1 6 2

.

9 5 2 4

.

5 0 1 8 8 0 1

1 4

.

1 4 1 1

.

4 0 1 5

.

2 8 5

.

1 2 2 3

.

8 1 4 2

.

9 9 6 4

.

2 1 9 9

.

3 2 2

1 4

.

2 9 1 1

.

4 2 1 5

.

7 8 4

.

7 1 5 3

.

3 8 0 2

.

8 6 5 4

.

3 8 8 8

.

9 1 1

X 士S D X 士 S D X 士S D X 士 SD X 士S D X 土SD X 士S D X 士S D

14
.
0 3士0

.
5 14 2 12

.
2 6 土 1

.
223 15

.
62士0

.
4 5 74 4

.
97 7士 0

.
49 23 3

.
6 17 士 0

.
262 5 2

.
99 6 土0

.
18 1 7 4

.
3 47士 0

.
13 03 9

.
54 土 0

.
42 34

T D

A B C D E F G H

18
.
1 2 15

.
5 5 18

.
12 5

.
4 98 4

.
8 82 3

.
2 47 5

。

2 5 8 1 1

.

7
0

1 8

.

7 9 1 2

.

7 9 1 8

.

8 5 5

.

6 5 3 4

.

7 7 4 3

.

3 6 0 5

.

0 4 6 1 3

.

2 3

1 6

.

8 0 1 9

.

2 3 1 9

.

6 7 7

.

1 5 9 4

.

0
2

0
3

.

8 5 0 5

.

2 3 2 1 2

.

5 3

1 7

.

8 2 1 5

.

8
0

1 9

.

0 1 5

.

8 6 6 4

.

6 6 4 3

.

5 2 5 5

.

2 3 9 1 2

.

0
7

1 8

.

1 5 1 2

.

9 4 1 7

.

5 3 6

.

1 5 3 4

.

7 5 8 3

.

4 7 8 5

.

1 8 7 1 2

.

7 4

1 7

.

3 5 1 2

.

9 6 1 9

.

4 1 5

.

6 1 3 4

.

3 4 1 3

.

5 4 3 5

.

1 7 3 1 2

.

0 8

X 士 S D X 土S D X 士 S D X 士 S D X 士 S D X 土S D X 土 SD X 士S D

17
.
84 土0

.
6 92 7 14

.
8 8 士2

.
5 31 18

.
7 7士0

.
8 05 4 5

.
990 士 0

.
6 175 4

.
5 73 士 0

.
3 28 3

.
50 1士0

.
20 45 5

.
18 9士 0

.
07 72 12

.
39 士 0

.
55 18

T oo

A B C D E F G H

2 6
.
1 9 2 1

.
94 24

.
6 2 7

.
3 40 7

.
5 73 4

.
0 33 6

.
8 3 1 1 8

.
3 2

28
.
0 0 1 5

.
8 4 24

.
5 1 7

.
6 51 6

.
5 96 4

.
2 0 1 6

.
736 2 0

.
4 9

21
.
9 1 28

.
9 1 26

.
9 7 9

.
7 13 5

.
6 00 4

.
8 79 7

.
209 1 9

.
4 6

27
.
6 7 22

.
4 3 26

.
13 7

.
9 53 6

.
3 98 4

.
6 95 6

。

7 4 5 1 8

.

7 5

2 6

.

3 5 1 6

.

0
9 2 2

.

1 1 8

.

2 5 8 6

.

6 2 5 4

.

4 6 2 7

.

1 6 5 1 9

.

7 1

2 3

.

6 1 1 6

.

1 1 2 6

.

8 3 7

.

4 4 7 6

.

3 0 4 4

.

9 3 0 6

.

7 7 7 1 8

.

5 5

X 士S D X 士 S D X 土 S D X 士 S D X 土 S D X 士S D X 土 SD X 士 S D

2 5
.
62 士 2

.
3 89 20

.
2 2士5

.
2 25 25

.
20士 1

.
8 45 8

.
0 60 士 0

.
87 69 6

.
5 16 士 0

.
63 77 4

.
53 3士0

.
36 57 6

.
91 1士 0

.
21 72 19

。

2 1 士0
.
8 23 4

表 5 O F LX 片体外释放参数的显著性 t检验结果

Tso T n T oo

A 与 B 0.01 < P < 0
.
05

A 与 C P < 0
.
01

A 与 D P < 0
.
01

A 与 E P < 。
.
01

A 与 F P < 0
.
01

A 与 G P < 。
·

0 1

A 与 H P < 0
·

0 1

三
、

讨论

(一 )本实验采用紫外分光光度法直接测

定 O F L X 片中的 O F L X 含量
。

在测定浓度范

围内线性关系 良好(T 一0
.
9998 )

,

方法 回收率

101
.
8% (n = 5)

,

且 O F L X 在 0
.
lm ol/L H C I

液中稳定性较好
,

所以本文采用的含量测 定

0.01< P < 0
.05 0.01< 尸< 0

.
0 5

尸< 0
.
OI P > 0

.
0 5

尸< 0
.
OI P < 0

.
0 1

尸< 0
.
0 1 尸< 0

.
0 1

P < 0
.
01 尸< 0

.
0 1

P < 0
.
01 尸< 0

.
0 1

P < 0
.
OI P < 0

.
0 1

方法简便
、

可靠
。

( 二 )我们将国产 O FL X 片
、

B

、

C

、

D

、

E

、

F

、

G

、

H 与进 口 O F L X 片 A 分 别进 行 t 检

验
,

结果见表 5
。

由表 5 可以看出
,

在国产产

品中
:B 与进 口 O F L X 片 A 的 T

s。、
T

n
、

T

。。

虽

然存在差异
,

但差异不是极显著(0
.
01 < 尸<



国外进 口
,

国内分装 产品 )与进 口

A 的 T
S。
无显著性差 (尸> 0

.
05 )

,

但其 T
S。、

T
D

与进 口 A 的 T
S。、

T
D

存在极 显著性差异

(P < 0
.
0 1) ;D

、

E

、

F

、

G

、

H 的 T
S。 、

T
o 、

T

s 。

与进

口 A 均存在极显著性差异 (尸 < 0
.
0 1 )

。

通过

表 4 可以看出无论 是 T
S。、

T
。
还 是 T

S。
B

、

C

两种 O F LX 与进 口 A 较接近
,

H 次之
。

而 D
、

E

、

F

、

G 四种 O FL X 片之间的 T
S。 、

T

n 、

T

s 。

较

接近
,

但与进 口 A 差异较大
,

即释放明显较

进 口 A 快
。

( 三)由于时间关系
,

我们对 O F L X 片的

体内过程未进一步研究
。

如果 O FL X 的体内

过程与体外释放百分率存在一定的相关性
,

就可 以用体外释放试验控制 O F L X 片剂的

质量
。

另 外 由表 4 ,

表 5 得 出结 论
:
国 产

O FL X 的体外释放行 为明显存在差异
,

如果

体内外存在相关性
,

即能预示 O F L X 体内过

程可能存在明显不同
,

从而通过体外溶出试

验可对不同厂家的产品制定最佳临床给药方

案
。
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头抱他定与四种输液配伍的稳定性研究

郭海平 蒋芝荣 张 文
’

(解放军第 254 医院 天津 300142)

摘要 头抱他定系 目前常用的头抱类抗生素
,

临床常与输液配伍后静脉滴注
。

为考察其稳定性
,

本实验

采用紫外分光光度法测定其含量
。

结果表明
:
头抱他定与生理盐水注射液

、

5
% 葡萄糖注射液

、

10 % 葡萄糖注

射液
、

低分子右旋糖研注射液在室温下 (2 。~ 30 ℃ )配伍稳定
,

6h 内含量不低于 97 %
,

且溶液颜色
、

澄明度无改

变
。

关键词 头艳他定 ;输液配伍 ;稳定性 ;萦外分光光度法

头 饱他定 (C
eftazid im e 商品名

:
复达欣

For tu m )是英国葛兰 素公 司于 70 年代末研

制成功 的第三代半合成头抱菌素类抗生素
。

其抗菌谱广
,

对许多革兰氏阳性菌及阴性
‘

菌

均有杀灭作用
,

尤其是对绿脓杆菌有强大 的

抗菌作用
。

本品组织分布广
,

脑膜通透性好
,

肾毒性低
,

对多种 件内酞胺酶稳定
,

临床应用

广泛
,

适用于许多单纯或混合感染
。

因其化学

结构类似青霉素
,

母核含有不稳定性的 件内

酞胺环
,

易水解
。

所以其溶液的不稳定性
,

特

别是与临床常用输液配伍后的稳定性
,

是众

人关注的问题
。

我们选择了生理盐水
、

5
% 葡

.
天津医科大学药学系 91 级实 习生

萄糖
、

10 % 葡萄糖
、

低分子右旋糖配 4 种输液

与其进行 了配伍 的稳定性实验
,

现将实验方

法与结果报告如下
。

一
、

仪器与药品

(一 )仪器 U V
一

2
65 型紫外分光光度计

(日本岛津 )
,

75
1 型紫外分光光度计(上海分

析仪器厂 )
,

P H S

一

3 B 精密 pH 计(上海雷磁仪

器厂 )
。

( 二)药品 注射用头抱他定 (英国葛兰

素公司 19 9404 )
,

0

.

9 肠生理盐水注射液(254

医院制剂 室 9504 08 )
,

5
% 葡萄糖注射液

(254 医院制剂室 950 404 )
,

1 0
% 葡萄糖注

射液 (254 医院制剂室 950 406 )
,

低分子右

旋 糖 醉 注 射 液 (天 津 津 西 制 药 厂


