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阿莫西林胶囊溶出度测定方法研究

沈 川 １，程 义 １，曾令高 ２，３，姜学美 ２，３，沈丹丹 ２，３△

（１．重庆市綦江区人民医院，重庆 ４０１４２０； ２．重庆市食品药品检验检测研究院，重庆 ４０１１２１； ３．国家药
品监督管理局麻醉精神药品质量监测重点实验室，重庆 ４０１１２１）

摘要：目的 考察紫外－可见分光光度（ＵＶ－Ｖｉｓ）法与高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法测定阿莫西林胶囊溶出度的差异。方法 ＵＶ－Ｖｉｓ法测
定波长为２７２ｎｍ；ＨＰＬＣ法色谱柱为 ＩｎｅｒｔｓｉｌＯＤＳＣ１８柱（１５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液（用２ｍｏｌ／Ｌ氢
氧化钾溶液调节 ｐＨ至５．０）－乙腈（９７．５∶２．５，Ｖ／Ｖ），检测波长为２５４ｎｍ，进样量为２０μＬ，流速为１．０ｍＬ／ｍｉｎ。分别以水、ｐＨ１．２的
盐酸氯化钠溶液、ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液、ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液为溶出介质，采用篮法（转速为 １００ｒ／ｍｉｎ）测定原研产品（参比制
剂）的体外溶出量。结果 测定参比制剂在以上 ４种溶出介质中 １２０ｍｉｎ时的溶出度，ＵＶ－Ｖｉｓ法分别为 １０９．５３％，１１５．６４％，
１１０．０２％，１１４．７２％，ＨＰＬＣ法分别为１０２．５４％，７７．１１％，１０１．０９％，１０２．２４％。结论 ＨＰＬＣ法简单、准确，可用于阿莫西林胶囊溶出度
的定量测定，且消除了空胶囊壳的干扰，更能真实地反映产品在溶出介质中的溶出度，可用于阿莫西林胶囊的一致性评价。
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阿莫西林胶囊可治疗多种细菌感染引起的疾病，包

括喉炎、肺炎、皮肤感染、泌尿道感染等犤１犦，目前国内共

有２６７个批准文号，涉及１２５，２５０，５００ｍｇ３个规格。国
外上市的主要发达国家有英国、美国及澳大利亚，英国

比切姆公司生产的 ＡｍｏｘｉｌＣａｐｓｕｌｅｓ２５０ｍｇ是全球最
早上市的阿莫西林胶囊，已在美国停售，目前仍在英国

销售。２０１５年版《中国药典（二部）》（ＣｈＰ２０１５）犤２犦、《美国
药典（４２版）》（ＵＳＰ４２）犤３犦、《英国药典（２０２０版）》（ＢＰ
２０２０）犤４犦及《日本药典（１７版）》（ＪＰ１７）犤５犦均收载有阿莫
西林胶囊的质量标准，ＢＰ２０２０未规定溶出度检查项，

其余各国溶出度测定方法均有差异，ＪＰ１７采用高效液
相色谱（ＨＰＬＣ）法测定溶出度，ＣｈＰ２０１５（自身对照法）
与 ＵＳＰ４２（对照品对照法）均采用紫外－可见分光光度
（ＵＶ－Ｖｉｓ）法。根据 ２０１７年原国家食品药品监督管理
总局发布的《总局关于发布仿制药参比制剂目录（第三

批）的通告》（２０１７年第 ６５号），阿莫西林胶囊（规格为
每粒按 Ｃ１６Ｈ１９Ｎ３Ｏ５Ｓ计 ０．２５ｇ）的原研参比制剂为
ＢｅｅｃｈａｍＧｒｏｕｐｐｌｃ的Ａｍｏｘｉｌ。本品所用明胶胶囊壳中
含有多种色素着色剂，均未在中国、美国及日本上市，且

各国上市的仿制品胶囊配色方案均各不相同。本研究中
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图 １ 阿莫西林胶囊参比制剂在不同溶出介质中的溶出曲线
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水

ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液

ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液

ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液

表１ ＵＶ－Ｖｉｓ法测定阿莫西林胶囊参比制剂在不同溶出介质
中各取样时间点的溶出度（％）

Ｔａｂ．１ ＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎｏｆＡｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎＣａｐｓｕｌｅｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ

ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｍｅｄｉｕｍ ａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓａｍｐｌｉｎｇ

ｔｉｍｅｐｏｉｎｔｓｂｙＵＶ－Ｖｉｓｍｅｔｈｏｄ（％）

分别采用 ＵＶ－Ｖｉｓ法及 ＨＰＬＣ法测定原研产品在水、
ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液、ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液、
ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液 ４种溶出介质中的溶出曲线，
拟建立一种更加准确的阿莫西林溶出度测定方法，更加

真实地反映阿莫西林胶囊的体外溶出度，为药物一致性

评价过程中处方工艺优化提供借鉴。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

Ｗａｔｅｒｓｅ２６９５型高效液相色谱仪，包括Ｗａｔｅｒｓ２４８９
型紫外检测器、Ｗａｔｅｒｓ色谱工作站（美国 Ｗａｔｅｒｓ公司）；
ＡＴＸｔｅｎｄ型溶出度仪（瑞士Ｓｏｔａｘ公司）；ＸＰ２０５型电子天
平（梅特勒－托利多公司，精度为十万分之一）；ＵＶ－２４０１
型紫外－可见分光光度计（日本岛津制作所）。
１．２ 试药

阿莫西林对照品（中国食品药品检定研究院，批号

为１３０４０９－２０１０１１，含量为８６．９％）；阿莫西林胶囊（商
品名 Ａｍｏｘｉｌ，批号为 １３６，规格为每粒 ０．２５ｇ）；磷酸
二氢钾、氢氧化钾、醋酸钠三水合物、氯化钠、无水磷酸

氢二钠、盐酸、醋酸均为分析纯，乙腈为色谱纯，水为超

纯水。

２ 方法与结果

２．１ 溶液制备

取样品，按 ２０１５年版《中国药典（四部）》溶出度与
释放度测定法（通则０９３１第一法）犤６犦，分别以水、ｐＨ１．２
的盐酸氯化钠溶液、ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液、ｐＨ６．８的
磷酸盐缓冲液 ９００ｍＬ为溶出介质，转速为 １００ｒ／ｍｉｎ，
依法测定，分别于 ５，１０，１５，３０，４５，６０，９０，１２０ｍｉｎ时
取 １０．０ｍＬ，及时补充相同温度、相同体积的溶出介质，
作为贮备溶液。

２．２ 溶出度定量测定

２．２．１ ＵＶ－Ｖｉｓ法
取 ２．１项下溶液适量，用 ０．４５μｍ混合纤维素酯

滤膜滤过，弃去３ｍＬ初滤液，精密量取续滤液适量，用
溶出介质定量稀释成每 １ｍＬ中含阿莫西林（按
Ｃ１６Ｈ１９Ｎ３Ｏ５Ｓ计）１３０μｇ的溶液，作为供试品溶液。另取
阿莫西林对照品适量，精密称定，用溶出介质溶解并定

量稀释成每１ｍＬ中含阿莫西林（按Ｃ１６Ｈ１９Ｎ３Ｏ５Ｓ计）１３０μｇ
的溶液，作为对照品溶液。按 ２０１５年版《中国药典（四
部）》通则０４０１ＵＶ－Ｖｉｓ法，于２７２ｎｍ波长处测定吸光
度，计算各取样时间点溶出度，并绘制溶出曲线。结果见

表 １和图 １。可见，参比制剂在 ４种溶出介质中的溶出
度均达 １１０％。原研胶囊壳成分包括明胶（囊材）、赤藓
红（色素）、二氧化钛（遮光剂）、靛蓝（色素）、氧化铁黄

（色素）和紫胶（色素），其色素可能干扰紫外测定，导致

测定结果偏高。

２．２．２ ＨＰＬＣ法
溶液制备：以水、ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液、ｐＨ６．８

的磷酸盐缓冲液为溶出介质，取 ２．１项下溶液适量，用
０．４５μｍ混合纤维素酯滤膜滤过，弃去３ｍＬ初滤液，取
续滤液，作为供试品溶液；以ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液
为溶出介质，取续滤液 ５．０ｍＬ，置 ２５ｍＬ容量瓶中，用
磷酸盐缓冲液（ｐＨ６．８磷酸盐缓冲液与水按１∶１混合）
稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。以水、ｐＨ４．０的醋
酸盐缓冲液、ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液为溶出介质，取阿
莫西林对照品适量，精密称定，用 ３种溶出介质溶解，
并定量稀释成每 １ｍＬ含阿莫西林（按 Ｃ１６Ｈ１９Ｎ３Ｏ５Ｓ计）
２７８μｇ的溶液，作为对照品溶液；以ｐＨ１．２的盐酸氯化
钠溶液为溶出介质，精密量取溶液５．０ｍＬ，置２５ｍＬ容
量瓶中，用磷酸盐缓冲液稀释至刻度，即得对照品溶液。

色谱条件：色谱柱为 ＩｎｅｒｔｓｉｌＯＤＳＣ１８柱（１５０ｍｍ×
４．６ｍｍ，５μｍ）；流动相为０．０５ｍｏｌ／Ｌ磷酸二氢钾溶液
（用 ２ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钾溶液调节 ｐＨ至 ５．０）－乙腈
（９７．５∶２．５，Ｖ／Ｖ）；检测波长为 ２５４ｎｍ；柱温为 ３０℃；
流速为１．０ｍＬ／ｍｉｎ；进样量为２０μＬ。

溶出度测定：取供试品溶液与对照品溶液各２０μＬ，
注入液相色谱仪，记录色谱图，计算各取样时间点的溶

出度，并绘制溶出曲线。结果见表２和图２。结果阿莫西
林胶囊在水、ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液、ｐＨ６．８的磷酸盐
缓冲液中溶出度均达１００．００％，在 ｐＨ１．２的盐酸氯化
钠溶液中溶出１０ｍｉｎ后达到最大溶出度，随着时间的推
移，溶出度呈下降趋势，这主要是由于阿莫西林在ｐＨ１．２
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溶出介质

水

ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液

ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液

ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液

时间

５ｍｉｎ
１０ｍｉｎ
１５ｍｉｎ
３０ｍｉｎ

胶囊壳累积溶出干扰率

０．０４
２．４２
２．８８
３．６１

时间

４５ｍｉｎ
６０ｍｉｎ
９０ｍｉｎ
１２０ｍｉｎ

胶囊壳累积溶出干扰率

３．８３
４．０４
４．５３
４．７２

溶出介质

水

ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液

ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液

ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液
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５ｍｉｎ
２８．２２
９５．４８
３０．０１
４８．００

１０ｍｉｎ
４３．９３
９９．３４
４７．２２
７２．７１

１５ｍｉｎ
５３．５３
９６．７８
５７．４２
８４．９４

３０ｍｉｎ
７２．７０
９３．１１
７４．９４
９８．７６

４５ｍｉｎ
８４．３８
９０．２１
８４．４２
１０１．４０

６０ｍｉｎ
９３．４０
８９．１１
９０．８４
１０２．４１

９０ｍｉｎ
１００．９４
８０．２７
９９．０６
１０２．５３

１２０ｍｉｎ
１０２．５４
７７．１１
１０１．０９
１０２．２４

溶出度 ／％

０ ５０ １００ １５０
ｔ／ｍｉｎ

图 ２ 阿莫西林胶囊参比制剂在不同溶出介质中的溶出曲线

牗ＨＰＬＣ法牘
Ｆｉｇ．２ Ｔｈｅ ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｐｒｏｆｉｌｅｓｏｆＡｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎ Ｃａｐｓｕｌｅｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ

ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎｍｅｄｉｕｍ 牗ＨＰＬＣｍｅｔｈｏｄ牘

１２０

１００

８０

６０

４０

２０

０

水

ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液

ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液

ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液

表２ ＨＰＬＣ法测定阿莫西林胶囊参比制剂在不同溶出介质中
各取样时间点的溶出度（％）

Ｔａｂ．２ ＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎｏｆＡｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎＣａｐｓｕｌｅｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ

ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｍｅｄｉｕｍ ａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓａｍｐｌｉｎｇ

ｔｉｍｅｐｏｉｎｔｓｂｙＨＰＬＣｍｅｔｈｏｄ牗％）

表３ ＵＶ－Ｖｉｓ法测定参比制剂胶囊壳平均累积溶出干扰率（％）
Ｔａｂ．３ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅ ｒａｔｅ ｏｆａｖｅｒａｇｅ ｃｕｍｕｌａｔｉｖｅ
ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｏｆｃａｐｓｕｌｅｓｈｅｌｌｏｆｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｂｙ ＵＶ－Ｖｉｓ

ｍｅｔｈｏｄ（％）

的盐酸氯化钠溶液中不稳定。且供试品溶液中均未检出

阿莫西林，表明空胶囊壳中未能检出残留的阿莫西林，

空胶囊壳中残留的阿莫西林不干扰参比制剂胶囊壳溶

出度的测定结果。

２．３ 胶囊壳溶出干扰试验

取原研参比制剂，倾出内容物，将胶囊壳用压缩空

气吹干净。取空胶囊壳，以水 ９００ｍＬ为溶出介质，按
２．１项下方法配制供试品溶液。取溶液适量，分别按
２．２．１及 ２．２．２项下方法操作，计算胶囊壳干扰值。结
果见表 ３。可见，原研制剂的空胶囊对紫外测定方法有
干扰，不能采用 ＵＶ－Ｖｉｓ法测定累积溶出量，故选择
ＨＰＬＣ法测定。

２．４ 自制样品与参比制剂溶出曲线比较

取样品，按 ２．１项下方法操作，取溶液适量，按
２．２．２项下方法操作，精密量取对照品溶液与供试品溶
液各２０μＬ，注入液相色谱仪，记录色谱图，计算各取样
时间点的溶出度，并绘制溶出曲线。结果见表４和图３。

计算差异因子牗ｆ１牘与相似因子牗ｆ２牘。结合图 ２参比制剂
溶出曲线，在 ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液中均能在
１５ｍｉｎ内溶出８５％以上，随着时间的推移，溶出度均呈
下降趋势。在这种情况下，药物吸收的限速步骤是胃排空。在

禁食状态下，胃排空５０％所需的平均时间为１５～２０ｍｉｎ。
因此，如果药物在温和溶出试验条件下，１５ｍｉｎ内在
０．１ｍｏｌ／Ｌ的盐酸溶液中溶出 ８５％，类似于溶液，通常
应无任何生物利用度问题。按照普通口服固体制剂溶出

度试验技术指导原则犤７犦，受试制剂与参比制剂的溶出曲

线 ｆ１值和 ｆ２值的比较和计算应满足以下２个条件：１）受
试制剂与参比制剂应在完全相同的条件下测定溶出曲

线，且 ２条曲线的取样点应相同；２）药物溶出度超过
８５％的取样点不超过１个。故本研究中选取了在水、ｐＨ
４．０的醋酸盐缓冲液和 ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液中 ５，
１０，１５，３０，４５，６０ｍｉｎ的取样点计算 ｆ１值和 ｆ２值，自制
样品与参比制剂溶出度数据的 ｆ２值分别为 ６７．０４，
７２．５９，６３．５０，均大于５０，ｆ１值分别为７．７４，５．６３，６．５８，
均小于 １０，符合美国食品药物管理局（ＦＤＡ）《口服固体
制剂溶出度试验技术指导原则》及日本厚生劳动省医药

品食品卫生管理局《仿制药生物等效性试验指导原则》

对于溶出曲线相似性的判定标准，提示自制样品与参比

制剂具有相似的溶出行为。

３ 讨论

３．１ ＵＶ－Ｖｉｓ法与ＨＰＬＣ法的溶出曲线差异比较
本研究中采用 ＵＳＰ４０ＵＶ－Ｖｉｓ对照品对照法及

ＣｈＰ２０１５二部阿莫西林胶囊含量测定 ＨＰＬＣ法分别测
定阿莫西林胶囊在４种溶出介质中的溶出度并绘制溶

５ｍｉｎ
２３．４４
９０．９０
２６．９０
４２．４２

１０ｍｉｎ
３８．５３
９６．７７
４３．２４
６８．６３

１５ｍｉｎ
４９．００
９５．８１
５５．４８
７７．６４

３０ｍｉｎ
６８．４０
９２．４２
７０．５６
９５．７３

４５ｍｉｎ
８１．３３
８８．８５
８１．３３
１００．１０

６０ｍｉｎ
９１．１４
８７．３３
８８．５５
１００．９１

９０ｍｉｎ
９９．２１
８３．５４
１００．４０
１０１．２１

１２０ｍｉｎ
１０１．３６
７９．０４
１００．７４
１０１．００

溶出度 ／％
１２０

１００

８０

６０

４０

２０

０
０ ５０ １００ １５０

ｔ／ｍｉｎ

水

ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液

ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液

ｐＨ６．８的磷酸盐缓冲液

表４ ＨＰＬＣ法测定自制样品在不同溶出介质中各取样时间点
的溶出度（％）

Ｔａｂ．４ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎｏｆｓｅｌｆ－ｍａｄｅｐｒｏｄｕｃｔｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔ
ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎ ｍｅｄｉｕｍ ａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓａｍｐｌｉｎｇ ｔｉｍｅ ｐｏｉｎｔｓ ｂｙ ＨＰＬＣ

ｍｅｔｈｏｄ（％）

图３ 自制样品在不同溶出介质中的溶出曲线牗ＨＰＬＣ法牘
Ｆｉｇ．３ Ｔｈｅｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎｐｒｏｆｉｌｅｓｏｆｓｅｌｆ－ｍａｄｅｐｒｏｄｕｃｔｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔ

ｄｉｓｓｏｌｕｔｉｏｎｍｅｄｉｕｍ 牗ＨＰＬＣｍｅｔｈｏｄ牘
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出曲线。结果发现，采用 ＵＶ－Ｖｉｓ法测定的累积溶出
量均达到 １１０％，测定结果偏高，但采用 ＨＰＬＣ法测
定阿莫西林胶囊在水、ｐＨ４．０的醋酸盐缓冲液、ｐＨ６．８
的磷酸盐缓冲液中的溶出度均在 １００％左右，与

ＵＶ－Ｖｉｓ对照品法测定结果比较，ＨＰＬＣ法测定结果更
准确。比较 ＵＶ－Ｖｉｓ法与 ＨＰＬＣ法测定溶出曲线的差
异，可能主要由以下原因引起：１）胶囊壳干扰 ＵＶ－Ｖｉｓ
测定。Ａｍｏｘｉｌ所用明胶胶囊壳中含有多种色素着色剂
（赤藓红、靛蓝、氧化铁黄和紫胶），在紫外光测定条件下

存在干扰。而本品未在中国、美国及日本上市，且各国上

市的仿制品胶囊的配色方案又各不相同，不同色素在

２７２ｎｍ波长处的吸收值也各不相同，故对于 ＵＶ－Ｖｉｓ
法的测定存在不同程度的干扰或毫无干扰。２）杂质
干扰 ＵＶ－Ｖｉｓ法测定。根据 ＵＳＰ４２收载的阿莫西林
原料杂质谱，阿莫西林共有 １１个已知杂质，各杂质在

２７２ｎｍ波长处可能有一定吸收，从而影响测定结果
的准确性。３）每次溶出曲线测定的误差及胶囊装量
差异。

本研究中，胶囊壳溶出干扰试验结果，Ａｍｏｘｉｌ胶
囊壳在 ０，５，１０，１５，３０，４５，６０，９０，１２０ｍｉｎ时的干扰值
均接近５％，随着时间的推移，胶囊干扰率呈增加趋势，表
明胶囊壳也是一个溶出过程。虽然《中国药典牗四部牘》犤６犦

建议空胶囊的干扰低于２％时可忽略，干扰较大时可采
用空白胶囊校正法测定。但在测定溶出曲线时，不同时

间点的胶囊干扰值是不同的，因此无法统一扣除胶囊的

干扰，而且各企业产品的胶囊着色剂也不同，因此无法

建立统一的校正方案。

３．２ ＨＰＬＣ法定量测定
本研究中采用了阿莫西林胶囊溶出度 ＨＰＬＣ法定

量测定方法，对４种溶出介质均进行了方法学验证。由
于阿莫西林在酸性条件下不稳定，因此对以 ｐＨ１．２的
盐酸氯化钠溶液作为介质的供试品溶液进行了处理。试

验时立即取续滤液５．０ｍＬ，置２５ｍＬ容量瓶中，用磷酸
盐缓冲液稀释至刻度，测得此溶液 ｐＨ在 ６．０～７．０，溶
液稳定性试验结果表明，此溶液在 １０ｈ内稳定。ＨＰＬＣ
法测得阿莫西林胶囊在ｐＨ１．２的盐酸氯化钠溶液中溶

出１０ｍｉｎ后达到
最大溶出度，随

着时间的推移，

溶出度呈下降趋

势，在１２０ｍｉｎ时
仅为７７．１１％，溶

出曲线与日本橙皮书中收载的阿莫西林颗粒在 ｐＨ１．２
的盐酸氯化钠溶液中溶出曲线趋势基本一致犤８－９犦，表明

阿莫西林胶囊对酸不稳定，在试验过程中不断降解。而

ＵＶ－Ｖｉｓ对照品法测定的溶出曲线开始呈上升趋势，达
到平衡后趋于稳定，在 １２０ｍｉｎ时溶出度为 １１５．６４％，
进一步表明采用ＨＰＬＣ法测定可消除降解杂质的干扰，
测定结果更真实、准确。

３．３ 研究价值

ＵＶ－Ｖｉｓ法及 ＨＰＬＣ法测定阿莫西林胶囊在 ４种
溶出介质中的溶出度并绘制的溶出曲线结果差异较

大，ＵＶ－Ｖｉｓ法定量测定中，胶囊及杂质均可干扰阿
莫西林胶囊的溶出度，表明本研究中建立的 ＨＰＬＣ
法更加准确、真实，更能准确地反映原研产品在 ４种
溶出介质中的溶出度，可用于阿莫西林胶囊溶出曲

线的比较，对一致性评价中的溶出度测定具有重要

指导意义。
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