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阿莫西林分散片的制备及性质考察
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[导读]海藻酸钠作为常用的溶胀辅料，它遇水能迅速溶胀,使溶液具有一定粘性,保持混悬液具有
一定的稳定性,因此可以加速片剂崩解。
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(1浙江巨泰药业有限公司浙江衢州324000)

(2浙江普洛得邦制药有限公司浙江金华322118)白发老人 

【摘要】目的探讨阿莫西林分散片的制备工艺及性质考察。方法采用正交设计法考察处方中组分
的有关因素影响分析，观察指标采取崩

解时间为主，筛选有关阿莫西林分散片的处方成分，并与阿莫西林胶囊的溶出度进行比较。结果
阿莫西林分散片的体外溶出释药迅速，明

显优于胶囊和普通片剂。结论经过实验制备与帅选出来的阿莫西林分散片制备方法简易，高溶出
度，稳定性较好，具有实用价值。

【关键词】阿莫西林分散片制备性质

【中图分类号】R94【文献标识码】A【文章编号】2095-1752（2013）18-0358-02

阿莫西林（Amoxicillin）是一种口服有效的广谱-
内酰胺类抗生素，作用机制为抑制细菌细胞壁的合成，使其细胞膜破裂、溶解，临

床主要用于敏感菌所致的泌尿系统、呼吸系统、胆道等的感染。本文通过对阿莫西林分散片的制
备以及性质考察，确定其包装材料、贮藏

条件以及有效期限，并指导该产品的处方及制备工艺改进，提高药品的质量可靠性。

1仪器与试剂

1.1仪器

78X－2型片剂四用仪（上海黄海药检仪器厂）；单冲压片机（北京国药龙立科技有限公司）；JB
-Ⅱ智能崩解仪（天津光学仪器

厂）；UV—2450型紫外分光光度计(日本岛津)；ZRS—8型智能溶出试验仪(天津市天大天发科技
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有限公司)。

1.2试剂

阿莫西林市售胶囊(北京某药厂批号120801)，阿莫西林市国家法定假
售粉末剂(昆明某药厂批号110203)，阿莫西林原料药(河北制药厂提供)，海

藻酸钠(中国医药公司北京公司)，微晶纤微素(安徽山河药用辅料有限公司)，十二烷基硫酸钠(中
国医泡椒鸡脚 药公司北京公司)，低取代羟丙基纤维

素(安徽山河药用辅料有限公司)。

2方法

2.1阿莫西林分散片的制备工艺

将阿莫西林原料药与海藻酸钠、微晶纤维素(MCC)、低取代羟丙基纤维素(L-
HPC)及十二烷基硫酸钠等辅料分别过100目筛，均匀混

合，粉末压片，阿莫西林每片含量为0.25g。

2.2阿莫西林分散片制备工艺影响因素

根据预梦见大水淹路 实验，对阿莫西林分散片制备过程中影响较大的因素如粘合剂浓度、崩解
剂(MCC、交联PVP)等进行正交设计试验，确定最佳

处方。

表大海用英语怎么说 1因素水平表

2.3崩解时间测定方法
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采用片剂崩解仪，介质为500ml蒸馏水，温度为37℃，从分散片接触水面开始计时，到药物全部
通过425m筛网时间为崩解时间。

2.4分散片崩解时间的影响因素

2.4.1崩解剂L-HPC和MCC的影响

选择MCC与L-HPC的比例分别为10∶0，7∶3，5∶5，4∶6，3∶7，2∶8，0∶10，制备阿莫西林
分散片,测定崩解时间。

2.4.2溶胀辅料海藻酸钠的影响

选择MCC与L-HPC的比例为3∶7,对海藻酸钠的用量逐步增加，依此为0.5%,1%,2%,4%,制备阿莫
西林分散片,测定崩解时间。

2.4.3表面凉拌芹菜花生米 活性剂十二烷基硫酸钠的影响

选择L-HPC与MCC的比例为7∶3，对十二烷基硫酸钠的用量逐步增加，依次为1%，2%，4%，6
%，制备阿莫西林分散片，测定崩

解时间。

3结果

3.1正交试验结果

结果见表2

表2正交试验结果分析

由表2可知，对分散片崩解的影响:因素C>A>B,因此选择A2B3C1为最佳处方。
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4讨论

4.1片剂崩解剂的作用

药物与至少一种崩解剂和遇水形成的有粘性溶液的溶胀辅料是分散片组成的主要配方。最常用的
片剂崩解剂是L-HPC和MCC,L-HPC

遇水能明显溶胀,有强吸湿性,能产生较大的扩张力,促进片剂崩解。MCC具有良好可压性，结合M
CC的良好可压性和L-HPC的明显吸湿性,并

合用作为崩解剂,效果最好。

4.2溶胀辅料的作用

海藻酸钠作为常用的溶胀辅料，它遇水能迅速溶胀,使溶液具有一定粘性,世界遗产地
保持混悬液具有一定的稳定性,因此可以加速片剂崩解。但海

藻酸钠用量过大时,易在片剂表面形成一层水化膜,阻止水分进一步渗入,使崩解时间延长。

4.异类歌词 3表面活性剂的作用

十二烷基硫酸钠能改善片剂表面的润湿性,使水分易透入片剂内部,加速分散片的崩解和溶出,但十
二烷基硫酸钠的用量有一个临界值,超

过此值时,用量继续增加对分散片的崩解无显著促进作用。
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