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三
、

小结与讨论

�
�

本实验采用 紫外分光光度 法测定交

沙霉素释放度 方便 可靠
。

实验 结果 表 明在

�
�

� 一 �� 拜留� 浓度范围内有 良好线性关系
。

�
�

从本实验结果看出
,

不同厂家生产的

交 沙霉 素片的释放度 有较显 著的差 异
。

在

� �而� 内释放达 �� � 者有 �
、

�
、

� 厂的片剂样

品
,

在 �� ��
� 内释 放 达 �� � 以上 者 为 �

、

�

厂
�

� 厂片剂释放过程较恒定平稳
。

测定的文献报道
,

均采用桨法
,

本实验采用转

篮法并同时采用桨法
,

予 以 比较
,

测得结果相

近
,

但桨法初始阶段释放相应较快
,

可能桨法

搅拌的力度较转篮法较大之故
。

为进一步说明交沙霉素片的释放度与疗

效的关系
,

建议进行生物利用度研究
,

考察其

与释放度的相关性
,

以更好地对交沙霉素 片

进行质量控制
。
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薄膜包衣用于中药浸膏粉胶囊剂防潮的试验研究

王冠清 任渝江

�解放军第 �� 医院 贵阳 �� �� 伪

摘要 中药干浸青粉极易吸潮
,

直接灌装胶囊
,

可能影 响药品稳定性
。

将浸膏粉制粒并行薄膜包衣
,

大

大提高了胶囊的防潮性能
,

增加 了药品稳定性
。
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随着 中草药开发 的不断发展
,

中草药经

水提后以适量 乙醇精制
,

制成较精制的浸膏

粉
,

灌装成胶囊
,

供临床应用
。

这是一条既简

单易行
,

又经 济实 用的中草药开发途径
。

但

由于中草药浸膏粉极易吸潮
,

影响药品的稳

定性
。

笔者在 制作 正鑫戒毒胶囊 � 号 �中药

制剂 �时
,

就遇到在灌装胶囊过程中边装边吸

潮
,

甚至难 以继续操作 的情况
。

后 将浸膏粉

制粒
,

并行薄膜包衣而后灌装胶囊
,

大大提高

了胶囊 的防潮 性能
,

增加 了药物 的稳定性
。

现将结果报告如下
。

一
、

仪器与样品

糖衣锅
,

空气 压缩机
,

电热鼓风 干燥箱
,

分析天平
,

正鑫戒毒胶囊 � 号干浸膏粉
,

丙烯

酸树脂 � 号
,

滑石粉
,

硬脂酸镁
,

钦白粉
,

聚乙

二醇 � �� 刃
,

�� � 乙醇
,

无水乙醇等
。

二
、

制备工艺

�一 �处方 夏天无
、

甘草等 �� 味中药
。

�二 �包衣液的配制 取丙烯酸树脂 � 号

� 份
,

滑石粉 �
�

� 份
,

钦 白粉 �
�

� 份
,

硬脂酸镁

� 份
,

聚乙二醇 � � 刃 � 份
,

�� � 乙醇 �� 份
,

常法制成包衣液
。

�三�工 艺 全部中药材以水煎煮 � 次浓

缩
,

浓缩液加 �� � 乙醇至含醇量 为 �� �
,

沉

淀 �� �
,

滤液 回收 乙醉得 流浸膏
,

� �℃ 烘干
,

粉碎成 �� 一 ��� 目粉
,

取半数直接装胶囊 �不

包衣胶囊 �
。

另半数 以无水乙醇于糖衣锅 中

制粒
,

筛取 � 一 �
�

�� 颗粒
,

� � ℃ 烘干
,

以丙

烯酸树脂包衣液与 干颗粒 之重量比为 � � ��

的比例 进行薄膜 包衣
,

� � ℃ 烘 干
,

灌装 胶囊

�包衣胶囊 �即得
。

三
、

考察项 目及测定方法

本试验将盛装 胶囊的瓶盖打开
,

置于洁

净的药柜中
,

让两种胶囊暴露于空气中
,

加速

吸潮及防潮试验
。

通过外观性状观察
、

水份

检测
、

崩解时限测定 及成份鉴别等项 内容考

察
,

以确定两种胶囊 吸潮情况及包衣颗粒 的

防潮性能
。

�一 �性状检查 倾出胶囊内容物
,

置光

亮处观察试验过程中样品色泽
、

质地等变化

情况
。

�二 �崩解时限 取样品适量按中国药典

��� � 年版一部附录� � 胶囊剂项下的测定方

法测定
。

�三�水份浏 定 取样品适量按中国药典

��� � 年版一部 附录 �� � 水份测 定法 第一法

检测
。

�四 �成份鉴别 取样品适量按质量标准

中鉴别项下检测方法检测
。

四
、

结果

从实验结果显示
,

不包衣胶囊暴露于空

气中
,

内容物 ��� 左右开始结块
,

� �� 完全结

块
。

这时按药典胶囊剂要求进行崩解时限
,

水份含量测定时
,

已经不合要求
,

而包衣胶囊

在 同样条件下
,

到 � 个月时各项指标仍符合

药典规定
。

因此将中草药干浸膏粉制粒后进

行薄膜包衣
,

是一种较为实用和值得进一 步

研究的方法
。
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