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经低温考察
、

热稳定性试验
、

高温加速试验及

高湿度试验后外观性状及内容物色泽均无改

变
。

光照 � �� 后
,

� �� �
一

�� �
一

� � � 沿表层光

照面有轻微变色
,

色泽 由乳 白变为微黄色
。

� � �

�� 分解 产物检 查 各试验样 品试 验前

后层析结果
,

供试品溶液显杂质斑点
,

与对照

品溶液主斑 比较
,

不深于对照品所显主斑和

控制杂质限量 �� �
�

� � �
,

见图 �

�》 � � � �

� �

�
。�

份 竺 望 嗯

图 � � ��  
一

�� �
一

� � � 穗定性 � � � 图 �� 板 �

自身对照品
� �

�
� 时样品 � �

�

� � ℃
、

��� 样品
� �

�

� � ℃
、

��� 样品 � �
�

� � ℃
、

一� � 样 品
� �

�

光照

��� 样品

�
�

含圣浏定 低温考察的样品 � 个 月

后含量平均下降 �
�

�� �
。

�� 和 �� ℃加热稳

定性试验样品 � �� 后含量无明显改变
,

�� ℃

试验后样 品含量下降 �
�

�� �
。

光照试验样品

含量无明显改变
。

三
、

结论

氧氟沙星微溶于水
、

乙醇
。

因结构中含氮

和梭基
,

具有酸
、

碱两性
,

故在含量分析时先

用 �
�

�� � � � � 盐酸溶解 � �� �
,

然后用生理

盐水稀释后测定
。

实验表明
,

紫外分光光度法

测定 � ��  
一

�� �
一

� � � 的含量时
,

辅料不干

扰 � �� � 的测定
。

本文对该新剂型的制备
、

质量标准 以及稳定性进行了初步探讨
。

各 项 稳 定 性 试 验 结 果 表 明
,

� � � �
�

�� �
一

� � � 除对光和热有较小反应外
,

其它均

无明显影响
,

薄层层析杂斑未增加
。

因此
,

采

用国产铝塑袋包装密封后
,

在阴凉处保存
。

贮

存期可暂定为 � 年
。
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卡马西平片的体外溶出度考察

黄义胎

�福建省青州造纸厂医院 沙县 � � � � � � �

摘要 本文对 � 家制药厂的卡马西平片进行了体外溶出度考察
。

结果显示
�

福州 � 厂产品溶出最快
,

其

溶出量符合《中国药典》� ��� 年版规定
,

无锡 � 厂和广东 � 厂均不符合药典规定
,

其中 � 厂最慢
。

关键词 卡马西 平
�
体外溶 出度

� 片荆
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�

卡马 西平临床上 主要 用于治疗癫痈病

�是精神运 动性癫痛的首选药物 �
,

三叉神经

痛及舌咽神经痛
。

此外它对心律失常
、

神经原

性尿崩症以及预 防或治疗躁狂抑郁症等有

效���
。

为探讨卡马西平 内在质量的优劣
,

我们

对其片剂的体外溶出度进行考察
,

现将结果

报告如下
。

一
、

仪器与试药

� �� 型紫外分光光度计 �上海分析仪 器

厂 �
。

��
一

� 片剂 四用测定仪 �上海黄河制药

厂 �
。

��� �� � � � 计算机 �美国 �
。

卡马西平

片
�

规格均为 �
�

� � � 片 �市售品 �
� 福州 � 厂

�批号 � �  � � �
一

� � � 无锡 � 厂 �批号 � � � �� � � �

广东河源 � 厂 �批号 � � �  � �
。

试剂
�

盐酸
、

乙

醇
,

均为分析纯
。

二
、

实验方法与结果

�一 �含 量 �� 定 取 本品 �� 片
,

精密称

定
,

求出平均 片重
,

研细
�精密称取适量 �约相

当于卡 马西平 �� � � �
,

置 �� � � �容量瓶 中
,

加乙醇约 �� � �
�

置水浴中加热振摇使卡马西

平溶解
,

放冷
,

用乙醇稀释至刻度
,

摇匀
,

用干

燥滤纸过滤
,

弃去初滤液
,

精密量取续滤液适

量
,

加 乙醇 定量稀释 成每 �� � 约含 �� 拌� 的

溶液
,

用同一 溶剂 �乙醇 �为空 白
,

在 � � � � �

的波长处测定吸收度
,

按卡马西平的吸收系

数 �� 监 �为 �� � 计算平均百分含量 �� 
。

结果见

表 �
。

表 � 三 厂 家片荆平均片重及含童 �� 一 ��

厂家 平均片重�� � 百分标示含量�� 土 �
,

� �

� �
�

� �  � � �
�

� � 士 �
�

� �

� �
�

� �   � � �
�

� �士 �
�

� �

� �
�

� �  � � � �
�

� � 士 �
�

� �

�二 �溶 出度 �� 定 在 � �
一

� 片剂四用测

定仪上按中国药典 � � � � 版法测定
。

取 � 片已精密称重的卡马西平片放入转

篮中
,

以稀盐酸 �� � �加水至 �� � � � �为溶出

介质
,

温度为 �� 土 �
�

� ℃
,

转速为 � � � �� � � 
。

当药片接触溶出介质时开始计时
,

在规定时

间内在固定的样点精密吸取溶出液 �� � � 同

时补充预热为 �� 士 �
�

� ℃的溶出介质 �� � ��

立 即经 �”� 微孔滤膜滤过
,

弃去初滤液
,

精

密吸取续滤 液 �� �于 �� � �容量瓶 中
,

加溶

剂 �稀盐酸 � � � �加水至 �� � � � ��稀释 至刻

度
,

摇匀
,

于 � � � � � 的波长处测定吸收度
,

并

以精密称取的各批均匀粉末 �相当于 �� 片平

均片重 �完全溶解释放的吸收度为 比较值通

过片重校正
,

计算每片的累积溶出量
。

各测定

点的平均累积溶出百分率见表 �
。

表 � 三 厂 家片剂 不同时间平均累积溶 出百分率 �� 一 ��

取禅时间�而
� �

汁困 � � � 一� � � � � ‘� � � �� 吕� � � � � � �

� � �
�

� � � � �
�

�� �  !
�

� �  �  
。

� � � �  
�

� � � � �
。

� � � � �
。

� �  !∀
�

��  ! �
�

� �   !
�

� � � � ‘
�

生弓� , ‘
。

� � �

�士 �
�

�  ! ∀
# 士 1

.
5 2 5 ) ( 士毛

.
39 6 ) (士4

. 0 5 6 ) (士 2
.
7 5 6 ) (士 4

. 0 7 5 ) (士 4
.
4 6 7 ) (士 2

.
3 4 5 ) (士 4

.
2 9 3 ) (土 4

.
0 1 8 ) (士0

. 1 1 9 ) (士3
. 9 8 0 )

2 4
.
8 5 6 39

.
3 1 2

(士 1
.
1 1 3 ) (士 0

.
6 7 7 ) (士2

.
4 7 3 )

5 4 。

6 2 0 5 9

。

1 6 4 6 0

.

8 4 8

( 士 2
. 8 0 5 ) (士 2

.
‘58 ) ( 1

.
4 7 4 )

‘1
.
68 2

(土 1
.
6毛5 )

6 3
。

5 1 6

( 士 1
.
2 8 0 )

6 4
.
9 1 6

(士 1
.
2 6 4 )

6 7
.
5 0 0

(士2
. 14 8 )

1 1 。

8 2 0

( 士1
. 4 4 6 ) (士 1

.
5 1 2 )

2 0
.
8 6 3 2 7 。

2 2 7 3 3

.

1 4 7 3 7

.

4 1 7 3 9

。

2 3 0

( 士2
.
29 7 ) (士 1

. 8 3 1 ) (士 2
. 0 6 4 ) (土 3

. 4 2 4 ) (士 4
.
令8 6 )

4 4
.
7 1 3

( 士3
. 4 0 2 )

4 7 . 7 00
(士3

.
16 4 ) (士2

. 6 , 5 )

( 三 )数据处理

L 提取参数 从每次求得 的片剂 溶出

度和 时间
,

用南京军 区总医院的 PK B P一N
l

药动学与生物药剂学程序包
,

在 IBM 一P C /

X T 计算机上提取威布 尔参数 (T
S。、

T d 及

m )
。

结果见表 3
。

2

.

方差分析 采用 F 检验对 A
、

B

、

C 厂

片剂的溶出参数进行方差分析
,

结果见表 4
。

表 3 三厂 家样品溶 出参数 (又士S)

A B C

T so 2
.431士 0

.
2 4 8 6

.
4 1 8士 0

.
0 8 5 10 8

.
3 3 3 士9

.
0 7 4

T d 5
.
6 2 9士 0

.
5 6 5 4 4

.
5 4 1士 4

.
58 5 3 1 1

.
7 73 士 1 2

.
7 1 9

m 0
.
4 1 0士 0

.
0 2 2 0

.
1 9 0 士0

.
00 9 0

.
3 5 7士0

.
0 0 4

三
、

小结

(一 )中国药典 1990 版规定
,

卡马西平片
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表 4 溶 出度参数方差分析结果

参数 方差来派 离差平方 和 自由度 方差 F 显著性

2 2 9

0
。

1 3 1 4

0

。

0 0 2 2

:糯;
328.50 P<0.01

35251.70
242.24

2 17625.85 873.00 P<0.01
12 20.19

262595_80 2 131297.90 1697.89P<0.0生
9 2 7

.
9 7 1 2 7 7

.
3 3

间内间间内内组组组组组组

在 60 m in 的溶出量应为标示量的 65 %
。

从本

文实验结果来看
,

A 厂产品溶出最快
,

其溶出

量符合规定
;B 厂次之

,

C 厂最慢
;B

、

C 厂产

品均不符合规定
。

( 二)由表 3
、

表 4 结果分析
,

经 F 检验 3

个厂家卡马西平片的溶出参数存在显著性差

异(尸 < 0
.
01 )

,

说明不同处方和生产工 艺对

卡马西平片剂的溶 出度有着显著影响
。

B 厂

产品的 T d 较大
,

而 C 厂产品的 T
S。 、

T d 均较

大
,

即它们的溶出速度偏低
。

而 固体制剂有效

成分的溶出速率与药物在体内的生物利用度

之间存在着一定的相关性
,

溶出速度偏低
,

达

不到有效的血药浓度
,

这是影响临床疗效 的

重要原因
。

由于在片剂生产过程中
,

药物颗粒

在压片时与辅料混合的均匀程度及压片机压

力大小不同等因素均可使体外释放度有明显

差异
。

因此对于卡马西平片剂应不断改进处

方
、

工艺和辅料
,

以提高药品质量
。
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。

参考文献

【l] 陈新谦主编
.
新编药物学

.
第 13 版

.
人民卫生 出版社

1991 :191

【2〕中华人 民共和国药典
.
二部

.
19 90

:
98

M。
T50
Td

氯哇沙宗片稳定性的研究

陈 斌 陈 伟 贫全山

(解放军福州医学高等专科学校 福州 35。。0 3)

摘要 按照申报新药的技7ft 要求考察了氛哇沙宗片在强光照射
、

高温
、

高湿条件下的稳定性
,

结果在这

些条件下其含量无明显变化
.
用初均速法预测其 25 ℃

、

35 ℃的贮存期分别为 12 年和 5年
.

关键词 氛哇沙宗
;德定性 ;初均速法

氯 哇沙宗 (C hl
orzox azone )是一种中枢

性肌肉松驰剂
,

对腰
、

腿
、

肩
、

背疼痛和软组织

扭伤有良效
。

为考察其片剂的稳定性
,

我们按

照卫生部药品审评委员会《申报新药 (西药 )

理化性质
、

质量标准资料的技7ft 要求及注释》

对闽清制药厂生产的氯哇沙宗片进行了强光

照射
、

高温
、

高湿条件下的稳定性考察
,

并按

照化学动力学原理
,

用初均速法进行 了室温

贮存期预测
。

实验部分

一
、

仪器 药品与试剂

50 1 型超级恒温器(上海实验仪器厂 )
;

D H 64 型 电热恒温干 燥箱 (上海跃进 医疗 器

械厂)
;D u

一

60
。紫外一可见分光光度计(美国

贝克曼公司)
;JD

一

3 型数字式照度计 (上海嘉

定学联仪表厂 )
;
氯哇沙宗(福建省药检新提

供)
;
氯哇沙宗片(闽清制药厂批号 941 108)

;

甲醇(A R 级 )
。

二
、

标 准 曲线制备

精密 称取氯哇沙 宗 10 om g
,

置 som l烧

杯 中
,

用 甲醇溶解
,

定量转 移至 loom l量瓶

中
,

用甲醇稀释至刻度
,

混匀
。

精密吸取适量
,

分别置 50 m l量瓶 中
,

用 甲醇稀释 定容制成

5 、

6

、

1 0

、

1 6

、

2 0

、

2 6

、

3 0 拌g / m l 的溶液
,

按分光

光度法
,

用 甲醇为空白于 28 2
nm 处测定吸收

度
。

得 回归方程 A 一 0
.
0 329C 一 1

.
7 9 4 8 x


