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男

甲苯磺酸托氟沙星胶囊溶出度测定方法的研究

衰国平 朱宝跪

浙江省台州市药检所 台州 《

摘要 本文报道用盐酸液 阴 作溶剂
,

以转篮法测定甲苯磺酸托氟沙星胶囊的溶出度
,

按本实验

测得的吸收系数 玛急 为 计算主药的溶出量
。

本法简便
、

灵敏
、

准确
,

甲苯磺酸托氟沙星的平均回收率为
, 。
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甲苯磺酸托氟沙星 叭姗川  佣

的化学名为
一 一 氨基 一 一 毗咯烷基

一
氟 一 一

,
一 二氢基

一 , 一 二 氨 一

一
氧 一

,
一茶陡 一 一

梭酸对甲苯磺酸水合

物
,

属唆诺酮类抗菌药
,

对需氧菌和厌氧菌均

有广泛的抗菌作用
‘〕

。

我们对其胶囊剂的溶

出度的测定方法进行 了研究
,

现将结果报告

如下
。

一
、

仪器与试药

美国汉森 一 型药物溶出仪 日本岛

津
一 型分光光 度计

,

国产

 型 瓜压
一 型

,

型
,

型紫外

分光光度计 甲苯磺酸托氟沙星精制品 含量
,

甲苯磺酸 托氟沙 星 胶囊 碳好

粒
,

空胶囊
,

均 由厂方提供 试剂均 为 妞
级

。

二
、

方法与结果

一 溶剂及浏定方法的选择

甲苯磺酸托氟沙星在水 中难溶
,

而在酸

性溶液中其溶解度 可达到溶 出度测定要求
,

经试验选用盐酸液 心 作为本实验的

溶剂
。

取甲苯磺酸托氟沙星及含相应空胶囊

量的空胶囊 溶液
,

分别用盐酸液 、
配制成溶液

,

在 如
一

波长范围内扫描



 叨  !  

得到紫外吸收光谱 见图
。

甲苯磺酸托氟

沙星在
,

及 波长处有最大吸

收
,

处的吸收最大
,

可作为测定波长
。

在此波长处空胶囊无吸收
,

不干扰测定
。

气茹犷一一一一  刀

入二

图 紫外吸收光谱

甲苯磺酸托氟沙星

空胶囊

二 线性关 系

精密称取经 ℃干燥至恒重的甲苯磺

酸托氟沙星精制品约 唱
,

置  量瓶 中
,

用盐酸液(0
.
lmo F L)溶解并稀释至刻度

。

再

分别稀释成含 2
,

4

,

6

,

8

,

ro

,

12
乎搜必耐 的溶液

,

按分光光度法[:]
,

分别在 27I nln 波长处测定

吸收度
,

求得线性回归方程为
:C = 13

.
sl8 A +

0
.
〕I 科 r = 0

.
9 9 9 9

,

表 明甲苯磺酸托氟沙星

在 2
一
1 2 “g/ 而 浓度范围内

,

吸收度与浓度呈

良好的线性关系
。

( 三 )稳定性试验

取上项溶液(6 及 ro 尸g/ 耐)
,

在室温下立

即测定与放置 3
,

6 及 24 h 测定
,

其吸收度值

几乎无变化
,

说明本品在盐 酸液 (0
.
lm o]少L )

中是稳定的
。

( 四 )吸收系数(E}盔)的测定

精密称取经 105 ℃干燥至恒重的甲苯磺

酸托氟沙星精制品适量
,

用盐酸液 (0
.
lm oF

L) 配制成含 5 及 ro l娜而 的溶液
,

用前述 5

台不 同型号的紫外分光光度计测定 (测定前

每台仪器均按 药典规定[z] 进行 校 正 )
,

在

27 1nln 波长处分别测定吸收度
,

计算吸收系

数
,

经统计学处理得 吸收系数 (E }急)为 738
,

R S D 为 0
.
22 %

。

( 五)回收率试验

精密称取经 105 ℃ 干燥至恒重的甲苯磺

酸托氟沙星精制品约 巧mg
,

置 100
1111 量瓶中

,

加人空胶囊溶液(空胶囊 1粒
,

置 l印耐 量瓶

中
,

加 0
.
lo U L 盐酸液适量

,

振摇使溶并稀

释至刻度 )10
1111 及适量 盐酸液(O

.
lmoF L )使

溶并稀释至刻度
,

摇匀
,

滤过
。

精密量取续滤

液 5而
,

置 100 耐 量瓶中
,

加盐酸液 (0
.
lrr刃l/

L) 至 刻度
,

摇匀
,

按分光光度法图 在 27 1nln

波长处测定吸收度
,

按吸收系数 (E}器)为 738

计算测得量及回收率
,

经统计得平均 回收率

为 100
.
2 %

,

R S D
=

0

.

45
%

(

n =

8)

。

( 六 )溶出曲线的制备

取本品 1粒
,

照溶出度测定法第一法[3]
,

以盐酸 液 (0
.
llnoF L ) 100 耐 为 溶剂

,

转 速 为

75r/n 五n
,

依法操作
,

分别 在 2
,

5

,

ro

,

加
,

so

,

45 而
n 时取样 10nd

,

( 同时补人预热到 37 ℃ 的

溶剂 ro d )
,

滤过
,

精密 量取 续滤液 5而
,

置

1(X)
nil 量瓶中

,

加盐酸液 (O
.
lm ol/ L )至刻度

,

摇匀
,

按分光光度法[:]
,

在 27 1nln 处测定吸收

度
,

按吸收系数(EI盔)为738 计算出各时间的

平均累积溶出量
,

并绘制出相应的溶出曲线
,

见图 2o

%
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图 2 各批样品溶出曲线

1
.
肠川01 批 2. % 俐02 批 3. 灾朴扣3 批

(七 )溶出度的均一性试验

取一批样品按上法测定溶出度
,

结果见

表 l
。

( 八)样品的测定



药学实践杂志 199 8 年第 16 卷第 3 期 159

取本品
,

按上法操作
,

至 30 而
n
时取样测 定

,

结果见表 2
。

表 1 溶出度的均一性试验结果

序号
累积溶出百分率(% )

10 20 功访)

9353幻2387slro肠
45(一95卯98%卯98981

6532916131635770%98%958叨9718224784553512227939897939895%22375679221861197印68707677757336282巧2588475254l弓
,�
7
20
1、以On‘J
Z

内
j飞�内j弓,�飞��j飞口

254183148350%%
l
飞曰
24
,l八、�
20l

,‘飞�月峙哎J乙U

平均值

sD

表 2 样品溶出度测定结果(% )

批号

32341212818呢01哭卯%
.
87

94 25

92
.
49

l(X)
.
32

95
.
24

5126573449男91%另9723278391即%89弘肠肠821250033888卯9297卯2543910849899494%92

三
、

讨论

1
.
本文采用的方法简便

、

灵敏
、

准确
,

回

收率及线性关系均较好
。

用本法对某药厂试

产的 5 批样品进行测定
,

30 而
n
取样测得的溶

出度均不低于 75 %
。

2

.

本胶囊剂中未加辅料
,

有可能对溶出

度测定产生干扰的只有空胶囊
,

故本 实验 只

考虑空胶囊对测定的干扰情况
。

3

.

测定 的溶剂 曾选用过水和磷酸盐缓

冲液 (pH7
.
o 及 p

HS
.
0 两种 )

,

但这些溶剂对

主药的溶解度均达不到溶出度测定要求
。

最

后选用 盐酸液 (0
.
1币oF L )

,

测 定效果 良好
。

选用转篮法则是为了避免用浆法测定时经常

出现的胶囊上浮问题
。

转速曾试过用 loo r/

而n
,

但对同批样 品的测定结果与用 75 r/ 而
n

时基本一致
,

故选用较低的 75 r/ 而no
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双香珍药膏透皮制剂的质量研究
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摘要 双香珍药膏是新研制的中药经皮给药制剂
,

本文针对所用基质采用不同方法进行了含量测定的

考查
,

结果用醋酸乙酿超声提取法方法易行
,

并考查了方法学和含量测定
。

关键词 透皮给药制剂 ;含量测定 ;冰片;气相色语

本室经多年对经皮给药制剂的研究
,

研 用聚丙烯酸树脂加人其他辅料制成长效体外

给药的中药制剂
,

其中双香珍药膏已批准生
二
绥化地区药检所


