
综合性药学实验-药剂部分

阿司匹林片溶出度的测定



➢掌握溶出度测定的方法和溶出曲线的绘制。

➢熟悉溶出度仪的使用方法。

实验目的



实验指导

溶出度：指活性药物从片剂、胶囊剂或颗粒剂等普通制剂在规定

条件下溶出的速率与程度。在缓释制剂、控释制剂、肠溶制剂及

透皮贴剂等制剂中也称释放度。

Nernst-Brunner方程



➢ 溶出度数据即能反映出制剂的质量情况，又能预测出药品

在体内的吸收和药效情况。

➢ 质量控制的重要内容，有利于制定药品标准

➢ 一致性评价重点研究内容



中国药典2020版 四部通则

0931 溶出度与释放度测定法

第一法：篮法

第二法：桨法

第三法：小杯法

第四法：桨碟法

第五法：转筒法

第六法：流池法

第七法：往复筒法

适用于胶囊、片剂、丸剂、易漂浮的制剂等

适用于片剂、胶囊剂、丸剂等剂型

适用于规格较小的品种

适用于透皮贴剂、缓控释制剂

适用于普通制剂、缓控
释制剂、肠溶制剂



光纤药物溶出度原位过程检测仪
原位紫外检测
固定的拱形探针

快速光谱数据收集



影响溶出速率因素

➢药物理化性质

溶解度、颗粒的大小与表面积、晶型、剂型及制

剂工艺等

➢测定体系

温度、搅拌条件、取样位置等

➢溶出介质的性质

释放介质、体积、pH值、加入表面活性剂、样品

量等



➢溶出介质的选择:

⚫ 药物本身的性质

⚫ 药物在胃肠道中吸收的部位

水、 0.1mol/L盐酸、pH4.0 醋酸缓冲液、pH 6.8磷酸盐缓

冲液等。

➢介质体积：漏槽条件

一般要求所用样品全溶出后的最终浓度应在该样品溶解

度的10%~20%

溶出度检查



➢溶出取样时间的确定：

⚫ 一般应根据溶出曲线来确定。总取样时长一般设在溶出曲

线的拐点附近或略靠后, 时间以分钟表示。取样间隔时间

推荐以5的整数倍数来设定，如5、10、15min等，以便产

生足够的样本量，直至药物溶出85%以上或达到溶出平台。

➢限度的确定：

⚫ 一般的限度为标示量的70%。对于特定品种，可根据较大

样本的测定数据来确定限度, 通常定为70～ 85% 之间。

溶出度检查



➢制备阿司匹林标准曲线 （共做2份）。

➢用浆法测定阿司匹林片的溶出度（6片/2组）。

实验 内容



制备阿司匹林标准曲线

➢ 精密称取阿司匹林约50 mg，置于100 ml容量瓶中，先加
入少量37℃pH6.8磷酸盐缓冲溶液使其溶解，再定容。

➢ 精密吸取上述溶液0、0.5、1、2、3、4、5 ml至50 ml容量

瓶，加磷酸盐缓冲液至 5  ml，用0.5 mol/L NaOH溶液 2 

ml (pH 9~10)，在沸水浴中加热 5 min，冷却后，再加稀

硫酸溶液2.5 ml (pH 2~3)，定容，摇匀，以紫外分光光度

计于303±2 nm的波长测定吸收度值。

➢ 数据处理得回归方程， 标曲 A=bC测+d。



调节溶出仪，水浴温
度37±0.5℃，恒温

量取900mL 溶出介质
于溶出杯内，恒温水浴
中预热至37℃

取样品（精密称重），放 入
溶出杯中，启动电机，转速为
100rmp，立即开始计时

溶出液取2.5 ml到15 ml  EP管中，
加0.5 mol/L NaOH 1 ml ，在沸
水中加热5 min，冷却后，再加稀
硫酸 1.25 ml ，定至10 ml。
在紫外分光光度计于303nm波长
处测定吸收度值A。

分别于5、10、15、30、
45 min时各取样10 ml，
溶出液用滤头滤过，弃
去初滤液约2ml，收集
续滤液于10 ml EP管中，
取液后需立即补液。

溶出度实验操作步骤



⚫将上述测得的吸收值A代入标准曲线的回归方程，计

算溶出药物浓度C (mg / ml)

⚫溶出百分率的计算

溶出实验结果

C校＝C测＋
V0

V
∑
n-1

i=1

（C测n-1）

V0=取样量

V=溶出介质的量

累积溶出％＝
C校（mg/ml）×介质总量×10-3

片重×百分含量
× 100%

取样后补入的是空白
介质，使得供试品总
量逐渐减少，从而造
成C测n小于真实值

药分实验
结果



溶出实验结果

⚫计算平均溶出

百分率与标准差，

并绘制溶出曲线

⚫结果判定



注意事项：
针头（利器盒）

EP管 （溶液倒入废液桶）

溶出仪（所有使用的配件均需清洗）

值日 105、106室



➢某些药物的固体制剂需测定溶出度的重要意义是

什么？

➢溶出度测定方法的影响因素有哪些？

思考题


