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黄芪螺旋藻分散片溶出度的测定
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　　摘要　目的　探讨黄芪螺旋藻分散片的溶出度。方法　采用 ＵＶ法考察黄芪螺旋藻分散片在水
及不同ｐＨ介质中的累积溶出百分率以及不同批次的累积溶出百分率。结果　黄芪螺旋藻分散片在以
水作为溶出介质时，在６０ｍｉｎ时溶出较为完全；３批样品在６０ｍｉｎ内累积溶出率达到９２．５１％；本分散片
在ｐＨ　６．５时较其它ｐＨ值的累积溶出较完全，且在ｐＨ　６．５介质中５批分散片样品在６０ｍｉｎ内累积溶出
率达到９０．４０％。结论　ＵＶ法用于黄芪螺旋藻分散片溶出度的检测，方法客观、准确、可靠。
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　　黄芪螺旋藻分散片是华中科技大学同济医学院
附属梨园医院药剂科自制制剂，主要由黄芪（浸膏）、
螺旋藻（粉）以及适量的微晶纤维素、羧甲基淀粉钠等
赋形剂研制而成，具有降低血糖、增强免疫的作用。
分散片系指在水中能迅速崩解并均匀分散的片剂，生
物利用度较高；故将黄芪和螺旋藻制成分散片能快速
有效的增强机体对药物的吸收力［１］。本研究对所制
备的黄芪螺旋藻分散片的溶出特征进行考察，分析其
溶出性能，以期为其进一步的研究提供依据。

１　材料与方法

１．１　实验材料

１．１．１　实验药品

黄芪 （湖 北 天 济 中 药 材 饮 片 公 司，批 号：

２０１７０１２５），打粉后过８０目筛制备浸膏粉［２］；螺旋藻粉
（云南程海股份有限公司，批号：２０１６１１１７）；Ｄ－无水葡
萄糖（中国食品药品检定研究院，批号：１１０８３３－
２０１５０３）；蒸馏水，浓硫酸，盐酸，甲醇，黄芪螺旋藻分
散片（自制）［２］。

１．１．２　实验仪器

ＺＦ－６紫外分光光度仪（上海嘉鹏科技有限公司）、

ＢＳＡ１２４Ｓ分析天平（德国Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ）、ＶＧＴ－１９９０ＱＴ
超声提取仪（深圳固特宏业设备有限公司）等。

１．２　实验方法

１．２．１　溶液的制备

１．２．１．１　对照品溶液　精密称取Ｄ－无水葡萄糖，溶
于适量蒸馏水中，配制成浓度为０．１５ｍｇ·ｍＬ－１的溶

液０．１、０．２、０．３、０．４、０．５、０．６、０．８ｍＬ，用蒸馏水补齐
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至２ｍＬ备用，再加入５％苯酚试剂１ｍＬ及浓硫酸溶
液５ｍＬ后，以蒸馏水作为空白对照，在５２０ｎｍ波长
处测定吸光度，横坐标为葡萄糖的浓度，纵坐标为对
吸光度，得回归方程为：Ｙ＝０．２７４４Ｘ－０．０６００（Ｒ＝
０．９９９４），线性关系良好。

１．２．１．２　供试品溶液　取黄芪螺旋藻分散片１０片，
研磨成细粉，精密称取适量，置于２５ｍＬ容量瓶中，加
入甲醇１０ｍＬ，超声提取３０ｍｉｎ，离心，取上清；同法
重复提取１次，合并上清液，用０．４５μｍ微孔滤膜过
滤，取滤液加甲醇定容于２５ｍＬ容量瓶中，即得供试
品溶液。

１．２．１．３　阴性样品溶液　制备不含药物的空白辅料
分散片，按照“１．２．１．２”项方法，得到阴性样品溶液。

１．２．２　方法学考察

１．２．２．１　方法专属性考察　分别取葡萄糖对照品溶
液，供试品溶液以及阴性样品溶液，按照上述光谱条
件进行测定。

１．２．２．２　精密度和重复性实验　取对照品溶液，连
续测定６次。

１．２．２．３　加样回收实验　精密称取含量已知的６份
样品，加入对照品溶液，测定吸光度，根据回归方程计
算含量。

１．２．３　黄芪螺旋藻分散片溶出度考察

１．２．３．１　分散片溶出度试验　取同一批黄芪螺旋藻
分散片６片，采用浆法，转速为７０ｒ／ｍｉｎ，温度为（３７±
０．５）℃，以水为溶出介质，分别于１０、２０、４０、６０ｍｉｎ时
测定累积溶出率，结果见表１。

１．２．３．２　不同批次分散片溶出度重复性的测定　选
取３个不同批次的分散片，以水为溶出介质，转速为

７０ｒ／ｍｉｎ，温度为（３７±０．５）℃，分别于１０、２０、４０、６０
ｍｉｎ计算累积溶出率，结果见表２。

１．２．３．３　不同ｐＨ值对分散片溶出度的影响　取分
散片，在ｐＨ为１．５、４．５、６．５、８．５的不同溶出介质中，
转速设定为７０ｒ／ｍｉｎ，温度为（３７±０．５）℃，分别于

１０、２０、４０、６０、８０ｍｉｎ计算累积溶出率并绘制溶出曲
线，见图１。

１．２．３．４　不同批次分散片在ｐＨ 为６．５的溶出介质
中溶出度重复性测定　选取５个不同批次的分散片，
在ｐＨ为６．５的溶出介质中，转速为７０ｒ／ｍｉｎ，温度为
（３７±０．５）℃，分别于３０、６０、９０、１２０ｍｉｎ计算累积溶
出率，绘制时间－累积溶出率曲线，见图２。

１．２．４　黄芪螺旋藻分散片分散均匀性检查
取分散片６片，置于２５０ｍＬ烧杯中，加入２０℃的

水１００ｍＬ，振摇３ｍｉｎ，观察分散片崩解情况。

２　结果

２．１　方法学考察结果
阴性样品溶液对供试品的测定无干扰，专属性

好；精密度和重复性实验测得吸光度 ＲＳＤ为２．０１％
（ｎ＝６）；加样回收实验的平均加样回收率为９７．７２％，

ＲＳＤ为１．５２％。

２．２　黄芪螺旋藻分散片溶出度考察

２．２．１　６片分散片溶出度考察

６片分散片每个时间点的累积释放率的ＲＳＤ均

＜５％，所制备的分散片在６０ｍｉｎ内平均累积溶出率
达９２．８９％。见表１。

表１　同一批次６片分散片累积溶出率

样品
累积溶出率（％）

１０ｍｉｎ　 ２０ｍｉｎ　 ４０ｍｉｎ　 ６０ｍｉｎ

１　 ３０．４５　 ６８．５８　 ８３．６５　 ９２．５８

２　 ２８．５７　 ６７．９３　 ８２．１２　 ９３．６９

３　 ３１．１９　 ６８．９３　 ８４．２１　 ９４．２４

４　 ３１．９６　 ６５．３２　 ８２．４７　 ９３．８７

５　 ２９．１１　 ６３．４１　 ８０．７４　 ９２．２１

６　 ２５．１５　 ６２．２１　 ８１．２１　 ９０．７３
平均值 ２９．４１　 ６６．０６　 ８２．４０　 ９２．８９

ＲＳＤ／％ ２．４４　 ２．８５　 １．３５　 １．３２

２．２．２　不同批次分散片溶出重复性的测定

３个批次分散片在每个时间点累积溶出率的ＲＳＤ均

＜５％。见表２。

表２　不同批次分散片溶出重复性考察

样品
累积溶出率（％）

１０ｍｉｎ　 ２０ｍｉｎ　 ４０ｍｉｎ　 ６０ｍｉｎ

１　 ３０．２９　 ６６．８４　 ８４．２１　 ９３．４７

２　 ２７．５６　 ６７．３０　 ８３．６１　 ９１．８４

３　 ２８．６５　 ６４．７２　 ８２．４９　 ９２．２２
平均值 ２８．８３　 ６６．２９　 ８３．４４　 ９２．５１

ＲＳＤ／％ １．３７　 １．３８　 ０．８７　 ０．８５

２．２．３　不同ｐＨ值对分散片溶出度的影响
本实验选择ｐＨ　１．５盐酸溶液、ｐＨ　４．５盐酸溶

液、ｐＨ　６．５磷酸缓冲盐、ｐＨ　８．５磷酸缓冲盐溶液作为
溶出介质，在ｐＨ　６．５时，分散片的累积溶出率较高，

６０ｍｉｎ内平均累积溶出率达到９１．４２％，而在其它ｐＨ
条件下，累积溶出率不及在ｐＨ　６．５时高。见图１。

·２３１·
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图１　不同ｐＨ值分散片累积溶出百分率

２．２．４　不同批次分散片在ｐＨ为６．５的溶出介质中
溶出度重复性测定

在ｐＨ 为６．５的溶出介质中，５个批次的分散片
溶出均较为完全，在 ６０ ｍｉｎ 平均累积溶出率为

９０．４０％。见图２。

图２　不同批次分散片在ｐＨ为６．５的溶出介质中溶出

结果

２．３　黄芪螺旋藻分散片分散均匀性检查
分散片全部崩解并通过内径为７１０μｍ的筛孔，

且分散均匀。

３　讨论

《中国药典》２０１５年版［３］将分散片收录于片剂项
下，要求分散片应进行溶出度和分散均匀性检查，且
应符合规定。药物溶出度是指活性药物在片剂、胶囊
剂或颗粒剂等普通制剂中于规定条件下溶出的速率

和程度。药物溶出度直接影响药物在体内的吸收和
利用［４］。《中国药典》２０１５年版四部通则（０９３１项下）
记载的溶出度测定法有篮法、浆法、小杯法、桨碟法、转
筒法等，在本研究中由于制剂中含有一定量的黄芪多

糖、螺旋藻多糖等成分，粘性较大，常用的篮法易使主药
粘附的转篮上，故选择了浆法测定分散片溶出度。
本文着重对黄芪螺旋藻分散片制剂的溶出度进

行了测定，选择了以葡萄糖作为检测指标，考察了在
水及不同ｐＨ溶质中，分散片的累积溶出百分率。研
究发现，分散片在以水作为溶出介质时，在６０ｍｉｎ时
溶出较为完全，３批样品在６０ｍｉｎ内累积溶出率达到

９２．５１％；在考察不同ｐＨ值对分散片溶出度影响时发
现，ｐＨ值的大小对本分散片的累积溶出率有一定影
响，其影响由小到大依次为ｐＨ　１．５＜ｐＨ　４．５＜ｐＨ
８．５＜ｐＨ　６．５，这说明在ｐＨ　６．５的介质中，黄芪螺旋
藻分散片更易于溶出，而随着酸性的变化，溶出速率
也发生了改变，在同一时间点累积溶出百分率也出现
降低的趋势。
本研究还对分散片的分散均匀性进行了考察。

在《中国药典》２０１５年版四部通则（０１０１项下）规定了
分散均匀性测定方法，本研究６片分散片均在温水中

３ｍｉｎ内全部溶散，符合药典规定。
本试验在对溶出度的均一性进行考察时发现，同

一批次同一时间点分散片累积溶出度之间尚存在一

定的差别，但随着溶出时间的延长，累积溶出率的

ＲＳＤ值逐渐变小；同时，在对不同批次分散片溶出度
的重复性考察时发现，尽管溶出介质不同，但随着溶
出时间越接近６０ｍｉｎ，不同批次制剂ＲＳＤ值也逐渐
变小，且不同批次分散片之间最终累积溶出率均较为
理想。出现上述原因可能是因为分散片在制备的过
程中，制备工艺不太稳定，这说明在后续的研究中，要
逐步提高制剂性能的稳定性。
分散片溶出度的测定是反映分散片制剂质量是

否合格的重要标准之一。本文通过对自制制剂黄芪
螺旋藻分散片溶出度相关指标的考察，建立了其溶出
度的测定方法。该方法能较客观真实地反映出本制
剂的溶出特点，为其进一步的研究提供了科学数据。
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