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［应用纪要］

沃特世溶出度解决方案

— Empower Dissolution Option 对复方卡托普利片的检测及数据处理

［应用纪要］

应用优势：

 ■ Empower® Dissolution强大的软件系统，采

集完样品后，系统自动计算溶出度、

绘制溶出曲线，并自动生成符合法规

的出版物级别的报告。

 ■ 沃特世（Waters®）快速色谱柱，在保

证分离的情况下，缩短采集时间，提

高效率。

 ■ 方法设定好后，之后每次使用时只需

输入对照品质量即可得到检测报告，

使整个溶出度测试变得异常简便。

难点：

溶出度样品多，取样过滤繁琐，HPLC采集

时间长，数据处理复杂

沃特世解决方案：

本方案利用沃特世Alliance® Dissolution系

统，采用XBridgeTM C18 2.5µm，4.6×20mm

快速色谱柱，每个样品的采集时间只需

1.5min，样品采集完成后系统自动计算溶

出度，并可打印出出版物级的报告。

引言：

近期国家食品药品监督管理局（SFDA）提出“仿制药质量一致性评

价”，其中文件强调了：对于口服固体制剂，主要选择多种介质下的

溶出曲线的比较来评价是否与原研一致。由此带给各药检机构及药企

分析人员巨大的工作量，其中就溶出度测定本身而言，须定时定量从

水浴池中采样，将样品再过滤并转移至常用的样品瓶中，再仪器采集

数据，采集完的数据再处理也是一件非常繁琐的事情。再加上药品品

种多、溶出条件多等等，这对分析工作者将是一个极大的挑战。

针对溶出度检测样品多及数据处理复杂的问题，沃特世Empower软件

中具有的Dissolution功能，可以依照向导很方便地设计出样品序列表，

设置好采集样品后，即可直接得到样品溶出结果及符合法规要求的报

告。

卡托普利片及复方卡托普利片，是一种抗高血压及心力衰竭的药物，

是高血压病人的常用药物之一，国内生产厂家多达300家以上，原研

药厂为施贵宝制药有限公司。因市场上生产厂家众多，药品质量也参

差不齐。利用溶出度考察药品质量将是一项非常繁重的工作。怎样更

快速高效的得到溶出结果呢？
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实验方法：

LC 条件：

LC系统： Waters Alliance HPLC系统

流动相： NaH2PO4（pH3）：MeOH：

 ACN= 72:25:5

流速： 0.6mL/min

柱温： 60℃

采集时间： 1.5min

进样体积： 20µL

色谱柱： XBridge C18 2.5µm，

 4.6×20mm

PDA 条件：

检测器： Waters 2998 PDA

检测波长： 215nm

本方案采用市售的某厂家生产的复方卡托普利片（非原研厂家），卡

托普利10mg，氢氯噻嗪6mg。溶出介质为纯水，从水浴池中的采样时

间点分别为：2min、5min、10min、15min、20min、30min。

利用溶出度样品组方法（sample set）设置向导，一步步有序地快速设置

后，即可自动得到如下的样品组（图1）。此过程简单易操作，避免了

手动排样品组的繁琐及易错易混淆。

样品组设定好后，再输入对照品的相关信息，如图2。

图1  利用溶出度样品组向导自动得到样品组

［应用纪要］

图2 输入对照品中各组分的相应浓度
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样品组方法设置好后即可运行样品。样品采集完后即自动打印如下报告：

溶出度测试相关信息

组分卡托普利的溶出
曲线及Q因子设定

组分氢氯噻嗪的溶出
曲线及Q因子设定

组分卡托普利的溶出结果摘要

组分氢氯噻嗪的溶出结果摘要

具体的溶出结果总结

单个样品的溶出结果报告



［应用纪要］

结论：

针对溶出度测试样品繁多，取样过滤繁琐，数据处理复

杂的问题，使用沃特世Alliance Dissolution系统及2mm柱长快

速色谱柱，可实现快速采集溶出样品，并自动计算溶出

结果，导出出版物级别的、兼具个性化的溶出报告。
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