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摘 要 目的 建立溃平宁胃漂浮片的质量标准。方法 制备溃平宁胃漂浮片，进行性状观察和重量差异、脆碎度考察，采用薄层色

谱法对该制剂中的延胡索药材进行定性鉴别，采用高效液相色谱法测定该制剂中的大黄总蒽醌含量并规定其含量限度，然后再考

察该制剂的漂浮性能以及释放度并对其释放动力学过程进行拟合。结果 本研究所制得的溃平宁胃漂浮片为灰白色至灰色片剂，

气微，味苦；重量差异及脆碎度均符合相关规定；建立的薄层色谱法专属性强，可准确鉴别延胡索药材；大黄总蒽醌的平均含量为

17.95 mg/片，其含量限度不得少于 14.36 mg/片；该片剂起漂时间不大于 10 s，持漂时间大于 8 h，且释放动力学过程符合 Retger-

Peppas释放模型。结论 本研究建立的溃平宁胃漂浮片质量标准具有良好的可靠性、稳定性、可行性，可有效控制该制剂的质量。
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Study on the quality standard of Kuipingning gastric floating tablets
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish the quality standard of Kuipingning gastric floating tablets. METHODS Kuipingning

gastric floating tablets were prepared and investigated in terms of property，weight difference and friability. Crydalis yanhusuo was

identified qualitatively by thin layer chromatography（TLC）method. High performance liquid chromatography method was used to

determine the content of total anthraquinones in Rheum palmatum，and set the content limit of total anthraquinones. The floating

performance and release degree of the preparation were investigated，and the release kinetic process was fitted. RESULTS

Kuipingning gastric floating tablets prepared in this study were gray white to gray tablets with slight smell and bitter taste；the

weight difference and friability were all in line with relevant regulations；the established TLC method possessed strong specificity

and could accurately identify C. yanhusuo. The average content of total anthraquinones in R. palmatum was 17.95 mg/tablet，and its

content limit would not be less than 14.36 mg/tablet. The initial floating time of the preparation was no more than 10 s，and the

holding time was more than 8 h. The release kinetics process accorded with the Retger-Peppas release model. CONCLUSIONS The

method established in this study shows good reliability，stability and feasibility，and can effectively control the quality of

Kuipingning gastric floating tablets.

KEYWORDS Kuipingning gastric floating tablets；quality standard；total anthraquinones in Rheum palmatum；release kinetics；

content determination

溃平宁冲剂收载于《中华人民共和国卫生部药品标

准（中药成方制剂）》第三册，其处方由大黄、延胡索、白

及3味药材组成，主要用于消化性溃疡的长期维持治疗，

并且可有效地减少溃疡病复发[1]。相关研究发现，溃平

宁冲剂存在易潮解、辅料用量大、药效维持时间短及日

服药次数频繁等问题[2]。胃漂浮片是由药物与一种或多

种亲水凝胶骨架材料及附加剂制备而成，当其遇胃液

后，外层凝胶快速吸水膨胀，从而减缓骨架的水化速度，

以此维持其低密度状态，进而漂浮于胃液上，然后药物

从凝胶骨架中缓慢向胃液中扩散或溶蚀，直到所载的药

物完全释放[3]。基于此，笔者参考2020年版《中国药典》

（四部）中片剂的相关规定，制备溃平宁胃漂浮片，并采

用薄层色谱法和高效液相色谱法对溃平宁胃漂浮片进

行定性和定量分析，同时对其体外漂浮性能以及释放度

进行考察，以期为建立溃平宁胃漂浮片的质量标准提供

参考。

1 材料
1.1 主要仪器

本研究所用主要仪器有LC-20 Atvp型高效液相色

谱仪（日本 Shimadzu 公司）、ZRS-8型智能溶出实验仪

（天津市天大天发科技有限公司）、BP211S型电子天平

（德国Sartorius公司）、SHB-B95型循环水式多用真空泵

（郑州长城科工贸仪器有限公司）、BUG25-12型超声波

清洗机[必能信超声（上海）有限公司]、CJY-300E型片剂

脆碎度测定仪（上海黄海药检仪器有限公司）。

1.2 主要药品与试剂

大黄、延胡索、白及药材（批号分别为 D19023520、

D19053310、D18051200）均购自四川新荷花中药饮片股
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份有限公司，经甘肃省中医院科研制剂中心杨小源主任

中药师鉴定为真品；芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄

酚、大黄素甲醚、延胡索乙素的对照品以及延胡索对照药

材（批号分别为 110795-200806、110757-200206、110756-

200110、110796-200311、110758-200611、110726-200610、

110726-200610）均购自中国食品药品检定研究院；

HPMCK-100M、HPMCK-4M（羟丙基甲基纤维素的两种

规格）均购自上海卡乐康包衣技术有限公司；十八醇、聚

乙二醇 6000、微晶纤维素、硬脂酸镁均购自成都市科龙

化工试剂厂；甲醇为色谱纯，其余试剂均为分析纯，水为

双重蒸馏水。

2 方法与结果
2.1 溃平宁胃漂浮片的制备

参考文献[4－8]方法进行制备。将大黄药材粉碎过

60目筛，以70％乙醇浸泡24 h，以3 mL/（min·kg）的渗漉

速度收集 10倍量（L/kg，下同）渗漉液；然后将渗漉液减

压回收乙醇至无醇味，再加入适量水制成0.1 g/mL的上

柱液（以生药量计）；将上柱液按2 BV/h的上样速度（BV

即柱体积）加入AB-8型大孔树脂，最大上样量为 3 BV；

以70％乙醇为洗脱剂，按2 BV/h的速度进行洗脱，当洗

脱剂用量为 10 BV时，停止收集；将收集的洗脱液减压

回收乙醇，再浓缩成浸膏，经干燥后，即得大黄提取物。

将延胡索药材粉碎成粗粉，加 2倍量 75％酸性乙醇（其

中乙酸含量为 1％），浸泡 2次，每次 48 h，合并浸液，滤

过；药渣加 2倍量 75％酸性乙醇浸泡 4次，每次 24 h，合

并浸液，滤过；合并上述滤液，减压回收乙醇，放置12 h，

滤过；滤液加50％氢氧化钠溶液适量调pH至9.5～10.5，

放置24 h以上，滤过；取沉淀经干燥后，即得延胡索提取

物。将白及药材粉碎成粗粉（过 20目筛），加入 16倍量

水煎煮3次，每次1.5 h；收集滤液，加乙醇适量使滤液的

含醇量为80％，滤过；取沉淀经干燥后，即得白及提取物

（即白及多糖）。将大黄、延胡索、白及的提取物粉碎过

80目筛，混合均匀，即得中间体，备用。取中间体适量，加

入17％辅料A（HPMCK-100M、HPMCK-4M各占50％）、

10.12％聚乙二醇 6000、5％微晶纤维素、22％十八醇，过

60目筛混合均匀，然后加入1％硬脂酸镁作为润滑剂，调

节片重为 0.5 g、硬度为 3～4 kg，压片即得。共制备 3批

溃平宁胃漂浮片样品（批号分别为20191207、20191208、

20191209）。

2.2 性状观察

取“2.1”项下制备的溃平宁胃漂浮片适量，直接观察

并尝试，得出本品为灰白色至灰色片剂，气微，味苦。

2.3 重量差异考察

取3批“2.1”项下制备的溃平宁胃漂浮片，按照2020

年版《中国药典》（四部）通则0101片剂项下方法考察其

重量差异[9]。结果显示，3批溃平宁胃漂浮片的重量差异

范围分别为 3.24％～2.71％、2.45％～2.27％、3.83％～

2.01％，均符合规定（重量差异限度为±5.0％）。

2.4 脆碎度考察

取3批“2.1”项下制备的溃平宁胃漂浮片，按照2020

年版《中国药典》（四部）通则0923片剂脆碎度检查法考

察其脆碎度[9]。结果显示，该片剂的脆碎度符合规定（减

失质量不超过1％，并不得检出断裂、龟裂及粉碎片），详

见表1。

表1 溃平宁胃漂浮片的脆碎度检查结果

批号
20191207

20191208

20191209

测试前质量/g

6.79

6.75

6.85

测试后质量/g

6.73

6.70

6.81

减失质量比例/％
0.88

0.74

0.58

断裂、龟裂及粉碎片
无
无
无

2.5 延胡索的薄层色谱鉴别

取延胡索乙素对照品适量，加甲醇制成质量浓度为

0.5 mg/mL的对照品溶液。参考文献[10]方法取延胡索

对照药材 1 g，加甲醇 50 mL，超声（功率 150 W，频率 40

kHz）处理 30 min，滤过；蒸干滤液，残渣加水 10 mL 溶

解，再加浓氨试液调至碱性，用乙醚振摇提取3次，每次

10 mL，合并乙醚溶液；蒸干乙醚溶液，残渣加甲醇1 mL

溶解，制成对照药材溶液。取溃平宁胃漂浮片适量，研

细后取1 g，按上述对照药材溶液的制备方法操作，制备

供试品溶液。按处方制法，制备缺延胡索阴性样品，研

细后取1 g，按上述对照药材溶液的制备方法操作，制备

缺延胡索阴性样品溶液。按照2020年版《中国药典》（四

部）0502薄层色谱法，吸取上述 4种溶液各 10 μL，分别

点于同一硅胶G薄层板上，分别以展开系统Ⅰ[甲苯-丙酮

（9 ∶ 2，V/V）]、展开系统Ⅱ[环己烷-醋酸乙酯（2 ∶ 1，V/V）]

为展开剂展开[其中系统Ⅰ是参考2020年版《中国药典》

（一部）延胡索项下的鉴别方法，系统Ⅱ是前期预实验得

出的方法]，取出，晾干，置于碘缸中约 3 min后取出，挥

尽板上吸附的碘后，置于紫外光灯（365 nm）下检视。结

果显示，供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液和对照

品溶液色谱相应的位置上显相同颜色的荧光斑点，且阴

性样品溶液无干扰。薄层色谱图见图1。

1：延胡索乙素对照品溶液；2：延胡索对照药材溶液；3～5：供试品

溶液；6：缺延胡索阴性样品溶液

图1 延胡索的薄层色谱图

1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6

A. 展开系统Ⅰ B. 展开系统Ⅱ
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2.6 大黄总蒽醌的含量测定

2.6.1 色谱条件 色谱柱为 Dikma C18柱（250 mm×4.6

mm，5 μm），流动相为甲醇-0.1％磷酸溶液（85 ∶15，V/V），

流速为 1.0 mL/min，检测波长为 254 nm，柱温为 35 ℃，

进样量为10 μL 。

2.6.2 大黄总蒽醌对照品溶液的制备 称取芦荟大黄

素对照品2.05 mg、大黄酸对照品2.17 mg、大黄素对照品

2.10 mg、大黄酚对照品2.15 mg，大黄素甲醚对照品1.10

mg，分别置于25 mL量瓶中，以甲醇溶解并稀释至刻度，

摇匀，即得单一对照品溶液。精密量取上述单一对照品

溶液各2 mL，置于10 mL量瓶中，以甲醇稀释至刻度，即

得芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚、大黄素甲醚质

量浓度分别为 16.40、17.36、16.80、17.20、8.80 μg/mL 的

大黄总蒽醌对照品溶液。

2.6.3 供试品溶液的制备 参考文献[10]方法进行制

备。取溃平宁胃漂浮片10片，研细，精密称取30 mg，加

入 8％盐酸溶液 10 mL，超声（功率 150 W，频率 40 kHz）

处理 2 min，再加入三氯甲烷 10 mL，水浴加热回流 60

min，放冷，再转移至分液漏斗中；以少量三氯甲烷洗涤

容器，并将洗涤液转移至分液漏斗中；取三氯甲烷层溶

液，剩余溶液再以三氯甲烷萃取 3次，每次 10 mL；合并

三氯甲烷层溶液，水浴蒸干，残渣加甲醇溶解，并转移至

10 mL量瓶中定容，滤过，取续滤液，即得供试品溶液。

2.6.4 缺大黄阴性样品溶液的制备 按照处方制法，制

备缺大黄阴性样品，研细，精密称取 0.1 g，按照“2.6.3”

项下方法制备，即得。

2.6.5 专属性考察 取大黄总蒽醌对照品溶液、供试品

溶液、缺大黄阴性样品溶液10 μL，按“2.6.1”项下色谱条

件进样分析，记录色谱图。结果显示，大黄总蒽醌与其

他成分能够达到基线分离且阴性样品无干扰，表明该方

法专属性良好，详见图2。

2.6.6 线性关系考察 将“2.6.2”项下大黄总蒽醌对照

品溶液分别进样 2、4、6、8、10、16、20 μL，再按“2.6.1”项

下色谱条件进行分析，记录峰面积。以峰面积（y）为纵

坐标、大黄总蒽醌各成分含量（x/μg）为横坐标进行回归

分析，结果见表2。

表2 大黄总蒽醌的线性关系考察结果

成分
芦荟大黄素
大黄酸
大黄素
大黄酚
大黄素甲醚

回归方程
y＝4 682 186.88x－24 521.30

y＝3 816 180.99x－20 872.79

y＝2 872 429.55x－15 205.41

y＝4 349 626.55x－22 150.86

y＝2 580 669.66x－7 129.28

R2

0.999 6

0.999 6

0.999 8

0.999 8

0.999 9

线性范围/μg

0.033～0.328

0.035～0.347

0.034～0.336

0.034～0.344

0.018～0.176

2.6.7 精密度试验 取“2.6.2”项下大黄总蒽醌对照品

溶液适量，按“2.6.1”项下色谱条件连续进样5次，记录峰

面积。结果显示，芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚、

大黄素甲醚峰面积的RSD均小于 2％（n＝5），表明该仪

器精密度良好。

2.6.8 重复性试验 取同一批溃平宁胃漂浮片适量，按

“2.6.3”项下方法平行制备 5份供试品溶液，再按“2.6.1”

项下色谱条件进样分析，记录峰面积，并根据回归方程

计算大黄总蒽醌含量。结果显示，溃平宁胃漂浮片中大

黄总蒽醌的平均含量为 32.73 mg/g，RSD＜3％（n＝5），

表明该方法重复性良好。

2.6.9 稳定性试验 取同一批溃平宁胃漂浮片适量，按

“2.6.3”项下方法制备供试品溶液，于室温条件放置0、2、

6、12、24 h时按“2.6.1”项下色谱条件进样分析，记录峰

面积。结果显示，芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚、

大黄素甲醚峰面积的RSD均小于 3％（n＝5），表明供试

品溶液在室温放置24 h内稳定性良好。

2.6.10 加样回收率试验 精密称取已知含量的溃平宁

胃漂浮片（大黄总蒽醌含量为32.73 mg/g，其中含芦荟大

黄素4.916 mg/g、大黄酸6.241 mg/g、大黄素9.210 mg/g、

大黄酚 10.150 mg/g、大黄素甲醚 2.208 mg/g）0.1 g，共 9

份。取 3份加入 0.85 mL 芦荟大黄素对照品溶液、1.00

mL 大黄酸对照品溶液、0.72 mL 大黄素对照品溶液、

0.75 mL大黄酚对照品溶液、1.10 mL大黄素甲醚对照品

溶液（各对照品溶液的质量浓度分别为0.457 1、0.503 1、

1.025 0、1.102 0、0.159 5 mg/mL，下同）；另取 3份加入

1.10 mL芦荟大黄素对照品溶液、1.25 mL大黄酸对照品

溶液、0.90 mL大黄素对照品溶液、0.90 mL大黄酚对照

1：芦荟大黄素；2：大黄酸；3：大黄素；4：大黄酚；5：大黄素甲醚

图2 大黄总蒽醌的高效液相色谱图
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品溶液、1.40 mL大黄素甲醚对照品溶液；剩余3份加入

1.30 mL芦荟大黄素对照品溶液、1.50 mL大黄酸对照品

溶液、1.10 mL大黄素对照品溶液、1.10 mL大黄酚对照

品溶液、1.70 mL大黄素甲醚对照品溶液。上述9份样品

均按“2.6.3”项下方法制备供试品溶液，按“2.6.1”项下色

谱条件进样分析，记录峰面积，并计算加样回收率，结果

见表3。

表3 大黄总蒽醌的加样回收率试验结果（n＝9）

成分
芦荟大黄素

大黄酸

大黄素

大黄酚

大黄素甲醚

样品含量/mg

0.481 8

0.481 8

0.501 4

0.506 3

0.496 5

0.476 9

0.481 8

0.501 4

0.506 3

0.611 6

0.611 6

0.636 6

0.642 8

0.630 3

0.605 4

0.611 6

0.636 6

0.642 8

0.902 6

0.902 6

0.939 4

0.948 6

0.930 2

0.893 4

0.902 6

0.939 4

0.948 6

0.995 0

0.995 0

1.035 6

1.045 8

1.025 5

0.984 8

0.995 0

1.035 6

1.045 8

0.216 4

0.216 4

0.225 2

0.227 4

0.223 0

0.214 2

0.216 4

0.225 2

0.227 4

加入量/mg

0.388 5

0.388 5

0.388 5

0.502 8

0.502 8

0.502 8

0.594 2

0.594 2

0.594 2

0.503 1

0.503 1

0.503 1

0.628 9

0.628 9

0.628 9

0.754 7

0.754 7

0.754 7

0.738 0

0.738 0

0.738 0

0.922 5

0.922 5

0.922 5

1.127 5

1.127 5

1.127 5

0.826 5

0.826 5

0.826 5

0.991 8

0.991 8

0.991 8

1.212 2

1.212 2

1.212 2

0.175 5

0.175 5

0.175 5

0.223 3

0.223 3

0.223 3

0.271 2

0.271 2

0.271 2

测得值/mg

0.863 0

0.861 1

0.895 4

1.022 8

0.994 3

0.981 2

1.082 1

1.105 8

1.124 0

1.116 1

1.107 4

1.148 5

1.284 5

1.272 1

1.227 6

1.386 8

1.384 3

1.385 4

1.657 9

1.653 2

1.670 4

1.877 6

1.839 6

1.835 1

2.041 6

2.088 4

2.103 6

1.839 3

1.812 4

1.869 6

2.054 8

2.039 5

1.974 2

2.188 0

2.269 6

2.273 8

0.395 2

0.398 5

0.404 8

0.451 9

0.442 4

0.438 5

0.488 6

0.494 1

0.500 9

加样回收率/％
98.12

97.63

101.42

102.72

99.01

100.30

101.03

101.72

103.95

100.28

98.55

101.75

102.04

102.05

98.93

102.72

99.07

98.40

102.34

101.71

99.05

100.70

98.58

102.08

101.02

101.91

102.44

102.15

98.90

100.91

101.73

102.24

99.76

98.42

101.80

101.30

101.88

103.76

102.34

100.54

98.25

100.45

100.37

99.15

100.85

平均加样回收率/％
100.66

100.42

101.09

100.80

100.84

RSD/％
2.09

1.72

1.40

1.42

1.64

2.6.11 含量测定及限度确定 取 3批溃平宁胃漂浮片

各3份，按“2.6.3”项下方法制备供试品溶液，按“2.6.1”项

下色谱条件进样分析，记录峰面积，并根据回归方程计

算大黄总蒽醌的含量。结果显示，3批溃平宁胃漂浮片

中 大 黄 总 蒽 醌 的 平 均 含 量 为 17.95 mg/片（RSD＝

2.43％，n＝3）。考虑到实际大生产中人员熟练程度、原

料差异、设备型号、制备工艺稳定性等影响因素，暂定本

制剂每片含大黄总蒽醌不得少于14.36 mg（生产损耗按

20％计[11]）。

2.7 漂浮性能考察

采用2020年版《中国药典》（四部）0931溶出度与释

放度测定法第二法（浆法）[9]考察溃平宁胃漂浮片的漂浮

性能。将搅拌浆置于 900 mL 恒定温度在（37±0.5）℃

的 0.1 mol/L盐酸溶液中，以 100 r/min恒速转动；取 3批

溃平宁胃漂浮片各3片，放入上述溶液中，自溃平宁胃漂

浮片放入起记录起漂时间及持漂时间。结果显示，该胃

漂浮片的起漂时间不大于10 s，持漂时间大于8 h。

2.8 释放行为考察

2.8.1 释放度测定 采用 2020年版《中国药典》（四部）

0931溶出度与释放度测定法第一法（篮法）[9]考察溃平宁

胃漂浮片的释放度（另因大黄是该处方的君药，故选择

大黄总蒽醌作为释放度考察指标）。量取经脱气处理的

0.1 mol/L盐酸溶液 900 mL作为溶出介质，设置转速为

100 r/min、温度为（37.0±0.5）℃，依法操作，分别于2、4、

6、8、10、12 h取样25 mL（同时补加同温度等量的新鲜溶

出介质），滤过，取续滤液，按“2.6.3”项下“加入8％盐酸

溶液……即得供试品溶液”方法制备供试品溶液，按

“2.6.1”项下色谱条件进样分析，计算大黄总蒽醌的含

量，并计算该片剂中大黄总蒽醌的累积释放百分率 [4]。

结果显示，释放2 h时，溃平宁胃漂浮片中大黄总蒽醌的

累积释放百分率约为25％；释放6 h时，其累积释放百分

率约为50％；释放12 h时，其累积释放百分率大于90％，

满足 2020年版《中国药典》（四部）9013缓释、控释和迟

释制剂指导原则中的相关要求[9]。结果见表4。

表4 溃平宁胃漂浮片在不同取样时间点大黄总蒽醌累

积释放百分率的测定结果（n＝6，％％）

批号
20191207

20191208

20191209

平均值

2 h

25.40

22.26

23.05

23.57

4 h

35.14

41.09

39.65

38.63

6 h

51.16

48.30

47.73

49.06

8 h

65.94

69.01

66.27

67.07

10 h

81.59

83.17

80.15

81.64

12 h

94.13

93.40

91.11

92.88

2.8.2 释药模型拟合 本研究参考文献[4，12]的方法，

对溃平宁胃漂浮片的释放动力学进行拟合，结果见表5。

表5 溃平宁胃漂浮片释药模型的拟合结果

缓控释模型
零级
一级
Higuchi

Retger-Peppas

拟合方程
Mt/M∞＝0.070 5t+0.094 5

ln（1－Mt/M∞）＝－0.227 5t+0.445 8

Mt/M∞＝0.344 3t1/2－0.291

ln（Mt/M∞）＝0.772 4lnt－2.013 2

相关系数
0.998

0.956

0.990

0.996

Mt：t时的累积释放量；M∞：∞时的累积释放量；Mt/M∞：t时的累积

释放百分率
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3 讨论

笔者在前期预实验中发现，白及药材的薄层色谱图

中未出现与对照药材相同的斑点，经笔者查阅资料发

现，2020年版《中国药典》（一部）白及药材【鉴别】项下将

对照药材以乙醚提取制样[10]，而溃平宁胃漂浮片中白及

提取物（即白及多糖）则是以水提醇沉制样，故两种方法

所得提取物的极性相差很大。由此可知，采用薄层色谱

法无法有效鉴别该制剂中的白及药材，故笔者后续将深

入探究针对该药材的鉴别方法。

现代药理研究表明，大黄蒽醌类成分对幽门螺杆菌

具有抑制作用，且能促进血小板生成，改善毛细血管脆

性，从而发挥止血作用[13]。大黄是溃平宁冲剂处方中的

君药，其大黄蒽醌类成分的药理作用与溃平宁胃漂浮片

的功能主治相契合，由此可知，大黄是该制剂发挥药效

的重要物质基础。基于此，本文以大黄总蒽醌为溃平宁

胃漂浮片的质量标志物，对其含量限度进行考察。结果

显示，本研究所制得的溃平宁胃漂浮片中大黄总蒽醌平

均含量为17.95 mg/片，故笔者暂定本制剂每片含大黄总

蒽醌不得少于14.36 mg。另外，笔者前期研究中也对延

胡索药材成分延胡索乙素的含量进行测定，但是发现其

他药物与辅料会严重干扰其含量测定。虽然笔者摸索

了多个色谱条件，但所得结果均不理想，故暂未将延胡

索乙素含量纳入本制剂的质量标准中。笔者将在后续

工作中对延胡索乙素的分离方法与色谱条件进行系统

考察，以期更好地控制溃平宁胃漂浮片的质量。

由于溃平宁胃漂浮片遇水迅速膨胀，表面张力较大

且具有较强黏性，极易黏附于溶出杯壁或者浆杆，对释

放度的测定造成很大影响，因此，本研究选择篮法测定

其释放度。进一步对该制剂的释放动力学过程进行拟

合，结果显示，溃平宁胃漂浮片的释放符合Retger-Peppas

释放模型。一般认为拟合方程 ln（Mt/M∞）＝nlnt+lnb中

的n≤0.45时，药物释放以Fick’s扩散为主；当0.45＜n＜

0.89时，药物释放以非Fick’s扩散为主；当n≥0.89时，药

物释放以骨架溶蚀为主[14]。本研究中，溃平宁胃漂浮片

n＝0.772 4，由此表明，其药物释放以非 Fick’s 扩散为

主，即药物同时以凝胶层扩散和骨架溶蚀这两种方式进

行释放。

综上所述，本研究建立的溃平宁胃漂浮片质量标准

具有良好的可靠性、稳定性、可行性，可有效控制溃平宁

胃漂浮片的质量。
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