
药剂学进展
·

药 物 制 剂 质 量 规 格 的 进 展 么

西南制药三厂 曾 德 惠

为了适应药物制剂的发展
、

检验技术与

方法的革新以及保障用药的安全有效
,

各国

药典对制剂质量的规格提出一些新的主要要

求
。
� � � �年版 的 《中国药典》基本上都将根

据我国实际情况实施这些新规格
。

现作简略

介绍
,

供提高制剂质量的参考
。

一
、

落出速率的洲定

有些片剂
、

胶囊剂虽经崩解测定合格
,

但在疗效上有很大的差别
。

由于在消化道要

先经过崩解
,

再经过溶解以后才能被人体吸

收
。

因此测溶出速率比测崩解时限更接近体

内的吸收
。

按国外新规格对国内一些产品试

测的结果可以说明这个问题
。

�� 个药厂�� 个

批号的阿司匹林片 “ � ,

照 《美国药典》 �� 版

侧溶出速率的合格率为�� � , �� 个批号的胶

囊剂照 《英国药典》 ��  !年版检查的合格率

为�� � 《“ � � � 个厂 �� 个批号的氢氯唾嗓片照

《美国药典》 �� 版测定各批都合格 �� � , � 个

厂 � �个批号的地高辛片按 《美国药典》 �� 版

测定只有��  合格 �‘》
。

钟
、

有的是 � 分钟
,

而我国仍为 �� 分钟
。

某

些胃内作用的药片我国仍为�� 分钟等
。

�
、

需要崩解慢的片剂
� 一般药物多在

小肠上半部吸收
,

在胃中约有 � 小时的停留

时间
。

有的药物崩解快了对胃有刺激
,

有的

受胃液的作用而易分解
,

如� �  !年版 《英国

药典》 的水杨酸钠糖衣片
,

因对胃有刺激
,

其

崩解时限由一般的 � 小时延长为 � 小时
,

而

我国仍为 � 小时
。

一般片剂美国和 日本药典

都多定为�� 分钟崩解
,

例 如 美 国 占品种的

� � �
,

日本占� � �
。

而我国药典定为�� 分钟

的占品种的��
�

� �
,

而英国也不过是�� �
。

因此我国的片剂在崩解时限上的差距是

当快而不快
,

当慢而又不慢
,

一般片剂又多

偏快
,

有待改进
。

�

三
、

胶班荆的崩解时限

太

二
、

片荆的崩解时限

各种药物在体内的作用不同
,

因之要求

的崩解快慢也有差异 �� � �

�
、

需要崩解快的片剂
�
如 治疗心绞痛

的舌下含片
,

国外药典规定要 � 或 � 分钟内

崩解
,

而我国药典是 � 分钟
。

在胃中产生疗

效的如中和 胃酸
、

治胃溃疡及在胃能吸收的

药物
,

国外药典多规定在 � 至 � 分钟内崩解

或嚼服
。

如阿司匹林片国外药典有的是 � 分

� � � �年版的 《中国药典》未作规定
,

现

英
、

美等国药典都有规定
,
� � � �年版的 《英国

药典》 定为�� 分钟以内
,

�� 版 《日本药典》

定为�� 分钟以内
。

经收集国内 �� 个药厂生产

的�� 种胶囊剂的�� 个批号
,

在�� 分钟内崩解

的占� � �
,

�� 分钟的占��  
,

其余超过�� 分钟

的大多为存放 � 年以上的产品 �� 
。

四
、

含纽均匀度浏定

片剂
、

胶囊剂虽然药典规定测每片的片

重差异
,

或每粒的装量差异
,

但混和不匀也

影响剂量的准确
,

包衣的片剂又不能测定片

重差异
,

更易发生偏差
。

《美国药典》 �� 版

有� �  个要测定含量均匀度
,

方法 是 取 �� 片

人

一 � � 一



老

鑫

晶型
, 丫 型才能供药用

,

以减少 其毒 副 作

用
。

《美国药典》要求鉴定晶型的尚有
�
氨

基甲酞二苯骄氮杂革
、

左旋碘酸丙酸啡环甲

卡因
、

盐酸环戊丙胺
、

右 旋 蔡 磺 酸丙酞啡

等
。

七
、

眼膏荆中金属异物检查及眼膏与滴

眼荆的无菌检查

《美国药典》及 �� 版 《日本药典》要求

检查眼膏中的金属异物
,

方法是将其挤入培

养皿中
,

加热熔化使金属异物下沉
,

冷却固

化后
,

用放大镜检查培养皿背面的微粒数
,

�� 支眼膏中大于 � �协� 的应在 �� 个以下
。

照此

标准检查了国内 � 个药厂 � 个批号的样品不

合格的占� � � 武汉产的�� 个批号的样品不

合格的 占� � �‘“ �
。

英美等国药典还规定对

眼膏与滴眼剂作无菌检查
。

决

分片测
,

每片含量均应符合平均值的士 � ��
。

应测的剂型除片剂
、

胶囊剂外
,

更扩大至含有

附加剂的十多个粉针剂和混悬剂
。

《英国药

典》 � �  �年版有 � 个
、

�� 版 《日本药典》有

� 个片剂要测定
,

它们都是毒剧药品
,

同时也

是剂量小不易混匀的品种
,

如硝酸甘油
、

洋

地黄毒试等
。

国内药厂按美国药典标准抽查�� 个批号

的片剂
,

有 � �不合格 �。�
。

另一次收集 �� 个

批号的片剂有 �� �不合格 �� 
。

五
、

输液微粒的检查

输液中的异物在规定的亮度下
,

目力只

能检出大小为 �� 一� � �卜� 的粒子
。

微粒对人

体的危害已有大量文献报道
,

现许多国家的

药典都规定了目力看不见的微粒检查方法及

其规格
。

例如 � � � �年的《英国药典》规格是大

于 � 件� 的不超过 � � � �个 � � �
,

大于� �卜� 以

上的不超过 � �� 个� � �
。

� �版的《美国 药典》

与�� 版的 《日本药典》都是大于 � �协� 的不

超过 �� 个 � � �
,

大于� �林� 以上的不 超 过 �

个
。

国内药厂的输液 生 产 自从 采 用 微 孔

薄膜过滤及空气灌装场所净化后
,

质量大有

提高
,

抽查�� 个厂的�� �葡萄糖输液各 � 批
,

每批 � 瓶
,

按 � � � �年版的《英国药典》方法检

查全部合格 �� �
。

另一次抽查�� 个厂的�� 批
,

不合格率是 �
�

�� � �。 �
。

六
、

制荆及原料的晶型检查

药物的不同晶型对有的药品质量和临床

疗效有很大的影响
。

由于制剂的工艺操作可

控制制成后药物的晶型
,

于是就可在成品的

质量规格上加以管理
。

如无味氯霉素的 � 型

晶是无效晶型
,

英
、

美药典等规定无味氯霉

素混悬液用红外光谱测定� 型晶的含量不得

超过 �� � �� � �� 年的《上海药品标准》也有规

定 �
。

有的制剂不能控制成品晶型的
,

如片

剂
、

胶囊剂等
,

就首先在原料药的规格上加

以控制
。

如用� 一射线衍射法鉴定消炎痛的
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