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摘要 目的 比较 个厂家的氛雷他定片剂或胶囊剂的溶出度
,

为临床用药提供参考
。

方法 采用转篮法进

行体外溶出度实验
,

以紫外分光光度法进行含量测定
,

计算其累积溶出百分率
,

并以威布尔方程拟合溶出参

数
,

用方差分析对组间溶出参数进行统计学处理
,

采用 检验进行两两检验
。

结果 个厂 家的氛雷他定片

或胶囊的体外溶出度均符合 年版国家药典标准的规定
,

但各厂家氛雷他定片或胶囊的溶出度参数
、

、

踢
、

氏
、

式。
、

间存在显著性差异 尸
。

结论 不 同厂 家氛雷他定片或胶囊的溶出参数存在差异
,

临床用药时应加 以注意
。
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氯雷他定为长效三环类抗组胺药
,

能竞争性抑

制组胺 受体
,

从而抑制组胺所引起的过敏症状
,

且无明显的抗胆碱作用及中枢抑制作用
。

临床上广

泛用于缓解过敏性鼻炎有关的症状
,

如喷嚏
、

流涕和

鼻痒以及眼部疹痒和烧灼感
,

也用于缓解慢性尊麻

疹及其他过敏性皮肤病的症状川
。

近年来
,

国内生

产厂家较多
,

但质量各异
,

临床疗效不一
,

价格也有

差异
。

为此
,

我们对扬州地区使用的 种不同厂家

生产的氯雷他定片剂与胶囊剂进行体外溶出度测

定 ’
·

,
与比较

,

旨在为临床合理用药提供依据
。
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,
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批

号 仪心又
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敏立可 江苏黄河药业股份有限公司
,

批号
,

道敏奇 山东淄博新达制药有限公
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批号 拓
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,

批

号
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。

百为坦
、

敏立

可
、

开瑞坦为氯雷他定片
,

施诺敏
、

道敏奇为氯雷他

定胶囊 氯雷他定对照品 厂家提供
,

含量
,

批号 试剂均为分析纯
,

试验用水为纯化

水
。
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实验方法和结果

测定波长的选择 精密称取干燥至恒重的氯

雷他定对照品适量
,

用 盐酸溶液配制成

浓度为 岁 的储备液 精密吸取对照品溶

液适量置 容量瓶中
,

加 】 盐酸溶液

稀释至刻度
,

摇匀
,

以 盐酸溶液为空白于
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一 范围内进行扫描
,

结果其最大吸收波

长为
,

因此选 为测定波长
,

且在此波

长下辅料等对氯雷他定片或胶囊的含量测定几乎无

影响
,

因此直接用 盐酸溶液为空白
。

标准曲线的制备 精密量取氯雷他定储备液
、 、 、 、 、 ,

置 量瓶中
,

分

别用 盐酸溶液稀释至刻度
,

摇匀
,

得浓度

为
、 、 、 、 、

林岁 的系列溶

液
,

以 盐酸溶液为空白
,

于 波长

处测定其吸光度 以 与 进行线性回归
,

得回

归方程为 二 一 一
一 , , 二 ,

表

明氯雷他定在 一 林岁 浓度范围线性关

系良好
。

精密度试验 取氯雷他定对照品溶液
,

以

盐酸溶液为空白
,

于 波长处测定其吸

光度
,

重复测定 次
,

日内尺 刀 为
。

稳定性试验 取氯雷他定样品溶液
,

分别于
、 、 、 、 、

测定其吸光度
,

结果 内 为
,

表明溶液在 内稳定
。

加样回收率试验 精密称取氯雷他定标准品

与已知含量样品适量于 量瓶中
,

加

盐酸
,

超声 使药物溶解
,

再加 盐酸

溶液稀释至刻度
,

摇匀
,

过滤 精密量取续滤液适量

置 量瓶中
,

加 盐酸溶液稀释至刻

度
,

摇匀
,

以 盐酸溶液为空白
,

于

处测定吸光度
,

代入回归方程
,

计算加样回收率
,

结

果见表
。

样品测定 取氯雷他定片 片 或胶囊
,

精

密称定
,

得平均片 胶囊 重
,

研细
。

精密称取样品

适量 约相当于氯雷他定
,

置 量瓶中
,

加 盐酸溶液适量
,

超声 使溶解完

全
,

再加 盐酸溶液稀释至刻度
,

摇匀
,

过

滤 精密量取续滤液 置 量瓶中
,

加

盐酸溶液稀释至刻度
,

摇匀
,

以 盐

酸溶液为空白
,

于 处测定吸光度
,

代人回归

方程计算其标示百分含量
,

结果见表
。

表 不同厂家抓雷他定片剂 或胶班 标示百分含 测定

商品名

百为坦

施诺敏

敏立可

道敏奇

开瑞坦

平均片 胶囊重 标示百分含觉

的

的

土

士

士

士

土

表 级雷他定加样回收率试验结果

样品加人量 标准品加人量 测得量 回收率 平均回收率 召 刀

溶出度测定 取样品 片
,

按照《中华人民共

和国药典 》 年版附录
’」溶出度测定第一法

进行溶出度实验
,

以 盐酸 为溶出

介质
,

转速为
,

水浴温度为 土 ℃
,

分别于
、 、 、 、 、 、 、

取溶出液

随即补充同温度空白介质
,

经 林 微孔滤

膜过滤 取滤液
,

待冷至室温
,

以 盐酸溶

液为空白
,

于 处测定吸光度
,

代人回归方

程
,

计算不同时间氯雷他定片剂或胶囊剂的累积溶

出百分率
,

结果见表
。

数据处理 根据 一分布利用 计

算溶出参数 值 形状参数
、

溶出速率常数
、

乙
。 溶出 所需的时间

、

孔。 溶出 所需的

时间
、

兀 溶出 所需的时间
、

溶出

所需的时间
’」,

结果见表 对 个药厂的氯雷他

定片剂或胶囊剂溶出参数进行方差分析
,

结果见表

方差分析结果表明不同厂家氯雷他定片剂与胶囊

剂体外溶出度有显著性差异 尸
,

并进行两

两 检验
,

结果见表
。
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表 不同厂家氮雷他定片剂 胶囊体外溶出百分率《

商品名

百为坦

施诺敏

敏立可

道敏奇

开瑞坦
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土

土 抖

土

土
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士

土

土

士

土

土

士 】

土

土
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土

土

土
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士

《拓 土

土

月 士

土
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衰 不同厂家抓 , 他定片剂 胶班体外溶出度参数 无土 ,

商品名

百为坦

施诺敏

敏立可

道敏奇

开瑞坦

踢 瑞 而
。 凡 而。 场 而

士

土

土

士

土

土

土

土

土

士

士

士

土

土

士

土

士

士

土 月

土

土

士

土

土
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衰 不同厂家级 , 他定片荆 胶班剂体外
溶出度的方理分析

表 不同厂家级 , 他定片 胶班荆体外
溶出参数两两 检验

溶出度参数 离差平方和 自由度 均方 值 值

爪

组间

组内 汉

组间

组内 《阂吃

踢

组间

组内

瑞
组间

组内

乙

组间

组内

与

组间

组内

参数 百为坦 施诺敏 敏立可 道敏奇

爪伦施诺敏

一

一

一

一

敏立可

场

瑞

与

爪

抢

与

凡

场

爪

价

踢

踢

几 而

爪

伦

踢

与

凡

与

”

道敏奇

开瑞坦

讨论

采用紫外分光光度法测定氯雷他定片或胶囊

的含量
,

方法简便快捷
,

精密度
、

稳定性良好
,

准确度

高
,

应用广泛
。

五个厂家的产品均在 内完全溶出
,

符

合 年版国家药典标准
。

其中开瑞坦
、

敏立可
、

百为坦为片剂
,

道敏奇
、

施诺敏感为胶囊
。

片剂的溶

出速率均较胶囊快
,

而片剂之间的溶出速率无显著

性差异
,

两胶囊之间溶出速率亦无显著性差异
。

不同厂家的氯雷他定片或胶囊溶出参数
、

兀
、

残
、

踢
、

几 有显著差异
,

开瑞坦
、

施诺

敏两药各溶出时间点溶出度的标准差较大
,

反映了

其产品各片之间溶出度差异较大
,

提示产品质量均

一性较差
,

这些不足与差异是否会引起体内生物利

用度及临床疗效的不同
,

有待于进一步研究证实
。

一 一

一 一

一 一

一 一

一 一

一 一

一

一

一

一

麟

, ,

表明两两之间无显著性差异
。
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