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国内不同药厂生产的卡马西平片溶出速率研究 

李7Ym,，徐富培 ，黄 萍 ，蒙 华 

(重庆医科大学临床学院药剂科，重庆 400016) 

【摘 要】目的：为了解药品片剂释放药量的情况，本文对国内6家药厂生产的卡马西平片(0．1g×100)进行了溶出速率研究 

方法：测定方法参照《中国药典}2000年版二部溶出度第二测定方法进行：结果：6家药厂生产的卡马西平片(0．1g×100)的溶 

出速率相差较大，有的在30min内即全部达到其溶出度规定，而有的要到60rain才能达到溶出度规定；并且，即使同一药厂生 

产的卡马西平片，其 6片在20rain内的溶出速率也相差较大。结论：国内6家药厂生产的卡马西片(0．1g×100)的溶出速率相 

差较大。 
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Investigation of speed of dissolving out situation on domestic 

carbamazepine tablets produced by different pharmaceutical factories 

L1 WaH)~tg，et al 

Department of Pharmacy，College O}Ct 'tical Medicine，Chongqing Medical University 

【Abstract】 Objective：To acquaint with situation of drug quantity()f dissolving out of pharmacy tablet，we investigated the speed of 

dis．solving out situation of domestic carbamazepine tablets(0．1×100)produced by six pharmaceutical factories．Methods：Refer to 

testing second methods of degree of dissolving out of pharmacy tablet in{(Pharmacopeia of China))2000 year edition，second portion． 

Results：Speed of dissolving out of the carbamazepine tablets(0．1 g×1 00)prtxJuced by six pharmaceutical factories are greatly different 

among them ．even in sartle one．S。n1e accord with stipulation of degree of dissolving out of the drug within 30 nfinutes；while．sortie ac— 

cord with stipulation of degree of dissolving out of the drug within 60 minutes．( 7 lusion：speed of dissolving out of the domestic car— 

bam azepine tablets(0．1g×100)prtxJUCed by six pharmaceutical factories is quite different． 
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为了解药品片剂释放药量的情况，因卡马西平 

(CBz)片是一种在临床上广泛使用的抗癫痫药物， 

加之《中国药典}2000年版二部规定该药品需测定 

溶出度，因此，我们用该药品作为样品进行药品片剂 

溶出速率的研究，以便了解药品片剂释放药量的情 

况。 

1 仪器与试药 

卡马西平标准品，中国药品生物制品检定所。卡马西平 

片(0．1g×100)，A片批号 ：970708；B片批号：980623；C片批 

作者介绍：李万玉(1960一 )，女，副主任药师，硕士 

主要研究方向：药物分析与检验 

号：980701；D片批号：990713；E片批号 ：991002；F片批号 ： 

991007。乙醇、盐酸均为分析纯。751G型紫外／百丁见分光光 

度计，上海分析仪器厂；zRs__4智能溶出试验仪，天津大学 

无线电厂制造。 

2 实验方法与结果 

2．1 标准 曲线的测定 

精密你取l05℃干 h的卡马西平标准品51．9mg， 

置 50ml量瓶中，加乙醇约 40ml，水浴上加热，振摇 

使溶解，放冷，加乙醇至刻度，摇匀。用干燥滤纸滤 

过，再分别精密量取续滤液适量置 100ml量瓶中，分 

~'JJJu盐酸溶液(量取稀盐酸 24ml，加水至 1000ml， 
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r 0·9999，结果显示：浓度在2t g～16t g／n1l之间，吸收度A与浓度 C呈直线关系
，即，当设 j— A，y=C，则 a：一0．0368 

b l9．3466，Y= 一0．0368+ l9
． 3466x 
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图 1 A片溶出速率测定结果 

20min内有 2片合格 。达 74％以上。但 60rain才全部合格。 
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图2 B片溶出速率测定结果 

20min内只有 1片合格 ，30rain内才有 3片合格，但 40min内 

全部合格。 
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图 3 C片溶出速率测定结果 

20min内就有 4片合格，且达 71％以上，30min内就全部合 

格 。 
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图 5 E片溶出速率测定结果 

20rain内有 2片合格 ，达 73％以上 。50min内全部合格。 
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图 6 F片溶出速率测定结果 

20rain内有 3片合格 。另 3片也达 60％以上。30rain内全部 

合格。且高达 76％以上。本制药厂 生产的卡马西平片的特 

点是每片间溶出速率差别不大。且溶出速率快。 
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I液)，稀释至刻度，摇匀，即得卡马西平标准品稀释 

梯度浓度。在 285nm波长处测定吸收度 A一 结 

果见表 l。 

2．2 溶 出度测定 

6家药厂生产的卡马西平片，其溶出度测定方 

法按《中国药典》2000年版片剂 的溶出度测定二 

法”[2 进行。结果显示：6家药厂生产的卡马西平 

片，在 60min内溶出度均达fll((中国药典>>2000年版 

规定的标示量 65％以上，符合规定。 

2．3 溶 出速率测定 

6家药厂生产的卡马西平片，其溶出曲线测定 

方法参照《中国药典>>2000年版二部中片剂的溶出 

度测定二法l2 J进行。取样时间分别为 10，20，30， 

40，50，60min。精密量取 lml，精密加入 I液 9ml，摇 

匀，在 285nm波长处测定吸收度 A，同时，于溶出杯 

内补加 lml恒温37℃的 I液。结果显示，6家药厂 

生产的卡马西平片其溶出速率，有较大差异，且同一 

药厂生产的同批号的 6药片之间相差也较大。累计 

溶出药量均达到《中国药典>>2000年版规定的为标 

示量 65％以上，即为合格。测定结果见图 1--6。 

3 讨 论 

从图 1～6可看出，各药厂生产的卡马西平片 

(0．1g X 100)溶出速率相差较大：C片在20min内就 

有 4片达 71％以上，30min时 6片全部合格；又如 F 

片在 20min内就有 3片合格，另 3片也达 60％以 

上，30mi~则达 76％以上，6片全部合格；而A片在 

60min内6片才全部合格；另外，即使同一药厂生产 

的卡马西平片，同一批中的6片，其溶出速率也相差 

很大，特别是在 20rain以内：如 B片在 10min时，第 

3片溶出量仅为 7．45％，而第 5片溶 出量则高达 

47．00％；又如 ：C片在 10min时，第 1片溶 出量为 

20．98％，而第 3片则高达 76．74％；再如：A片在 

20min时，第 5片溶出量为 33．19％，而第 6片则高 

达 79．42％。总之，由本实验可看出，6家药厂生产 

的卡马西平片，其溶出度均符合《中国药典>>2000版 

的规定，但各药厂之间以及同一药厂生产的同一批 

卡马西平片之间，其溶出速率相差较大。 

卡马西平标准曲线实验。 

方法的选定：经反复多次试验，最后确定采用本 

实验方法，该测定方法既与卡马西平片含量测定方 

法一致；又与用其标准曲线方程来计算卡马西平片 

溶出度测定结果与用 E1l ％ 值计算，二者结果无显著 

差异。说明本方法是可行且准确可靠的。 

溶剂的选定：在实验中发现，由于卡马西平在水 

中不溶，若直接用 I液作溶剂，则卡马西平标准品溶 

解不完全，无法测定。而用乙醇使卡马西平标准品 

溶解后 ，再取溶解液少量 ，加人大量的 I液，稀释定 

容，则溶解后的卡马西平标准品不会析出，而且，由 

于乙醇量很少，不会影响测定结果，故本测定卡马西 

平标准曲线的溶剂的选定是正确且可行的。 
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