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甲硝哩含量均匀度的考察

空军汉 仁�医院药�� ! 科�武汉 � � �� � �� 刘 叙 程 斌

固体制剂均匀度问题
,

近年来引起了人

们的重视
。
�‘�尤其是随着含有微量活性成分制

剂的日益增多和测量方法的简化
,

用直接测

定单一制剂含量的均匀度检查正逐步取代重

量差异检查
。

《中国药典�� � �  年版也增订 了

此项检查
。

本文按药典规定的检查方法及统

计学处理对甲硝哩片是否需经
“

含量均匀度
”

检查问题 进行了考察
。

关于含量均匀度的限度方法
,

可分为计

数型
、

计 数 计量混合型 以 及 全 计 量 型
。

� � � � � � �
、

� � � � 版
,

� � � � � 版以及

《中国药典》� � � � 年版均采用计 数 型
,

即 ��

片中标示量超过 士 ��  不得多于 � 片
,

并不

得有一片超过 士 �。� � � � � �� 版增 加 了

一个统计参数
—

变异系数 ��
,

使延用 了

二十年的计数型判断方法为计数
—

计量混

合型判断方案取代
。

《中国药典》� � �  版 拟

采用 一种全计量方案
,

是由产品标准差 �� �,

均值与标示量�� � �� 的偏离值 ��  两 项 统 计

参数联合应用来衡量固体制剂的均匀度
,

是

一种总体上考虑的方案
,

此法科学
、

合理
、

错

判率低闭
。

本文对 甲硝哇片含量均匀度考 察

即以此全计量方案作为衡量标准
。

中国药典

� � �。年版规定的判断方法为
�

�� 片中
,

� �

�
�

� � 〔 � �
�

�
,

合格
� � � �� ��

�

� ,

不合格
�
若

处于两者之间
,

取 �� 片复试
,

总 �� 片中
,

� � �
�

� �� 蕊 � �
�

。,

合格 � � � �
�

� � � � 一�
�

� 则

不合格
。

一
、

实验仪器及药品

�
�

仪器
�

岛津 � � 一 �� 。紫外分 光 光 庵

计�日本 �
,

超声波仪
。

�
�

药品
�

甲硝哇片 ��
�

� � �
、

武汉制药厂
,

批号
� � �  � � � �编号

� � ,

下同�
、

� � � � � � �� �
、

� � � � �  �� �
、

� � ��� � �� �
、

� �  �  ! �� �
、

� �  ! � �

�� �
、

� � � �  � �� �
、

� � � � � � �� � � 甲 硝 哩 片

��
�

� � �
,

天津力生制药厂
,

批号
� � � � � �  ��� �

�

� �  � � � � �� � �
、

� �  了� �  �� � �
。

二
、

实验方法

共 � � 批
,

每批取 � � 片
,

精密称取每片片

重
,

然后分别测定每片含量
。

测定方法
�

精密

称定后
,

置 � �� � �容 量 瓶 中
,

加 少 量 �
�

�

� ��
·

�
一 ’

盐酸液 浸泡并振摇
,

使之分散
,

加

�
�

�� ��
·

�
一 ’

盐酸液约至� � �
,

超声波仪上处理

�� ��
。

精取续滤液 �
�

� � ��
、

力��至�� � 。。� �容旱

瓶中
,

以 。
�

�� ��
·

�
一 ‘

盐 酸 液稀释至刻度么

然后在 �叮士 �� � 波 长处测鼠其吸收度 � �
、

��生舒
�

�了� �
。

三
、

实验数据处理及结果

每片含址 �
� � � � 稀释倍数
�圣旅 又 �

�

� � �� �
又 �� �

� � � �
�

� � � ��
�

�标示呈为 � � � � �

� � 均含、、
一

丫
� �

��。。
一
灭��标示吊

之�

�均位之差的绝 对

对实验数据进行统计处理
� � �

,

结 洪列入

下表
�
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样品 � � � � � � � � 日 �� � �

� � �
。

� � �
�

日� �
。

� � �
,

�� �
�

� � �
。

�� �
。

�� �
。

�� �
�

� � �
�

� � �
。

�� �
。

� �

� 。

� �了�
。

�� � �
。

� �� �
�

� � ��
。

�� � �
。

� � ��
。

�� � �
�

�� � �
。

� �� �
。

� �� �
。

� �� �

� �
�

� �� �
。

� � ��
。

� � ��
。

�� � �
。

� �� �
�

� � �� � �� �
。

� �� �
。

� � � �
�

� �� �
。

�日� �

� �
�

。, � �
�

�� � � 。

犷
。。二 �

�

� � �

四
、

讨论

分析以上数据
� “
� 十 �

�

� �,, 最 大 的是

�
�

� � ,

远远低于限度值 � �
�

� ,

由此可见
,

甲硝

哩片含量均匀度较好
。

另从片重与含量的相

关系数看
, � � 批 中

,

除第 � 批外
,

其 余 � �

� 。
·

。� ,

有极显著相关性
,

第 � 批 � � � 。
�

。。 ,

有显

著相关性
,

亦 说明
�

在 甲硝哩片中
,

主药与辅

料间混合得比较均匀
。

从实际情况来看
,

甲

硝吐片中主药含济为 �
�

� �
,

天津力生制药 厂

牛产的甲硝哗 � �
一

为 。
�

忍� 左右
,

武汉制药厂生

产甲硝哇片重为 习
�

�� � 左右
,

应该说混料均

匀是比较容易做到的
。

因此
,

我们认为
�
甲硝

哩片仅以
“

片重差异检查
”

既可间接控制
“

含

量均匀度检查
” 。
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”
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论稿及说明

【3〕同济医科大学
.
常用医学统计方法

溶媒对盐酸丁卡因稳定性的影响

南通市妇产科医院 (南通 22600由 宇 文 开

盐酸丁卡因为酚类药物
,

其制剂遇高温

或碱液
,

甚至在室温下久贮
,

易水解为丁氨基

苯 甲酸与二甲氮基 乙醇
。

近年来
.
有文献对

以水为溶媒的注射液的稳定性作 了 初 步 研

究I
““

,

3 〕
。

也有采用 6% 右旋糖配为 溶媒者
。

为 了进一步 了解水和 6% 右旋糖醉这两种溶

媒对盐酸丁卡因注射液段定性的影响
,

本文

采用加速试验法对贮存有效期进行了测定
,

然后进行分析比较
。

实验材料

盐酸丁卡因(北京制药厂 批
一

号 81肠 1

72 );25 型酸嘴汁(上海冰箱尸)
,

U V Z “ 型紫

外分光光度计(日本岛津)
,

恒报水浴 (小型三

用水箱 37 ℃一 100 ℃ 士 1℃ 北京医疗设 备 总

厂 )
。

实验方法与结果

配 0
.
了% 盐酸丁卡因注射液和 0

.7 % 盐

酸丁卡因右旋糖醉注射液(P H 值 均 为 4
。

5)

分装安瓶并编号
。

随即用紫外分光光度计测

定这些样品的吸收度(对应初始浓度(C
。

)l

‘〕
。

然后将样品分别放置在 50
“ 、

7 。
“ 、

90 ℃ 三 个

不同退度的恒温水浴中
,

每隔 Z d) 彩
_
E 法测定

样品的吸收度
.
结果见表一

。


