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☆考点1：片剂的常规检查项目 《中国药典》制剂通则的片

剂项下，规定有两项检查，即“重量差异”和“崩解时限”

的检查。所有的片剂都必须符合有关的规定。 1．重量差异

的检查 重量差异是指按规定称量方法测得片剂每片的重量与

平均片重之间的差异程度。 药典规定平均重量＜0.3g，重量

差异限度±7.5%；平均重量≥0.3g，限度±0.5%。 检查方法

：取药片20片，精密称定总重量，计算平均片重，再分别准

确称定各片的重量，计算每片片重与平均片重差异的百分率

。《中国药典》对重量差异限度的要求见下表： 《中国药典

》规定，20片中超出重量差异限度的药片不得多于2片，并不

得有1片超出限度的1倍。 糖衣片和肠溶衣片应在包衣前检查

片芯的重量差异，符合规定后方可包衣，包衣后不再检查重

量差异。 2．崩解时限的检查 崩解时限是指固体制剂在规定

的介质中，以规定的方法进行检查，崩解溶散至＜2.0mm碎

粒所需时间的限度。 规定溶出度、释放度或融变时限检查的

片剂，可不进行崩解时限检查。 检查装置为升降式崩解仪。

主要结构为一能升降的金属支架与下端镶有筛网的吊篮，并

附有挡板，将吊篮通过上端的不锈钢轴悬挂于金属支架上，

浸入1000ml烧杯中，并调节吊篮位置使其下降时筛网距烧杯

底部25mm，烧杯中盛有温度为37℃±1℃的水，调节水位使

吊篮上升时筛网在水面下25mm处，并使支架上下移动的距离

为55±2mm，往返频率为每分钟30～32次。 检查规定为6片应



在15分钟内全部溶化或崩解成碎粒，并通过筛网。如有1片崩

解不完全，应另取6片复试，均应符合规定。 糖衣片、薄膜

衣片或浸膏片也按上述装置和方法检查，薄膜衣片可改在盐

酸溶液（9→1000）中进行检查，应在1小时内全部崩解。如

有1片不能崩解，应另取6片，按上述方法复试，均应符合规

定。 肠溶衣片按上述装置与方法，先在盐酸溶液（9→1000）

中检查2小时，每片均不得有裂缝、崩解或软化现象；继将吊

篮取出，用少量水洗涤后，每管各加入挡板一块，再按上述

方法在磷酸盐缓冲液（pH6.8）中进行检查，1小时内应全部

崩解。如有l片不能崩解，应另取6片，按上述方法复试，均

应符合规定。 检查泡腾片时，取供试品1片，置250ml烧杯中

，烧杯中盛有200ml水，水温为15～25℃，应有许多气泡放出

，当片剂或者碎片周围气体停止逸出时，片剂应崩解、溶解

或分散在水中，无聚集的颗粒剩留。除另有规定外，按上述

方法检查6片，各片均应在5分钟内崩解。☆ ☆☆☆考点2：片

剂含量均匀度和溶出度的检查 1．含量均匀度的检查 含量均

匀度是指小剂量的片剂、胶囊剂、膜剂或注射用无菌粉末等

每片（个）含量偏离标示量的程度。 凡检查含量均匀度的制

剂不再检查重（装）量差异。 检查方法：除另有规定外，取

供试品10片（个），按照各药品项下规定的方法，分别测定

每片（个）以标示量为100的相对含量X，求其均值X和标准

差S以及标示量与均值之差的绝对值A（A=|100-X|）；如A

1.80S≤15.0，则供试品的含量均匀度符合规定；若A S＞15.0

，则不符合规定；若A 1.80S＞15.0，且A S≤15.0，则应另取20

片（个）进行复试。根据初、复试结果，计算30片（个）的

均值X、标准差S和标示量与均值之差的绝对值A；如A 1.45S



≤15.0，则供试品的含量均匀度符合规定；若A 1.45S＞15.0，

则不符合规定。 如该药品项下规定含量均匀度的限度为

±20%或其他百分数时，应将上述各判断式中的15.0改为20.0

或其他相应的数值，但判别式中的系数不变。 以上含量均匀

度检查方法是以标示量为标准来进行计算的，这就保证了剂

量的准确性。各片含量的差异，用其相对含量的标准差S来衡

量，若各片的含量差异大，S就大，各片的含量差异小，S就

小。结果的判定是综合标准差S以及均值与标示量之差A来考

虑的。当检查结果处于合格和不合格区的边缘时，规定另

取20片进行复试，从而减小了错判的可能。除另有规定外，

含量均匀度的限度为15%。 2．溶出度的测定 溶出度是指药物

在规定介质中，在一定条件下从片剂或胶囊剂等固体口服剂

中的溶出速度和溶出程度。 凡检查溶出度的制剂，不再进行

崩解时限的检查。 《中国药典》溶出度测定法收载有3种方

法： （1）第一法（转篮法）。样品置于溶出度仪的转篮中

，转篮通过篮轴与电机相连，转速可任意调节（一般为50

～200转/分）。转篮置于1000ml烧杯中，烧杯中盛溶出介质。

仪器有6套装置，可同时测定6份供试品。取样点应在转篮上

端和液面中间距烧杯壁10cm处。测定时，取经脱气处理的溶

剂900ml，注入烧杯中，加温，使溶剂温度保持在37±0.5℃，

取供试品6个，分别投入转篮中，将转篮降至容器中，按规定

速度旋转，除另有规定外，至45分钟时，在规定取样点取样

，立即经不大于0.8μm的微孔滤膜过滤，按各药品项下的方

法测定，计算每片（个）的溶出度。 （2）第二法（桨法）

。桨法使用搅拌桨搅拌，测定时将供试品分别放入容器中，

启动搅拌桨，除另有规定外，45分钟时取样测定。其余装置



和要求与转篮法相同。 （3）第三法（小杯法）。小杯法的

操作容器为250ml的圆底烧杯，用搅拌桨搅拌，测定时取经脱

气处理的溶剂100～250ml，注入容器内，其余操作和要求同

第二法。小杯法溶剂的体积较小，适用于药物含量较低的片

剂溶出度的测定。 测定结果判断标准：6片（个）中每片（

个）的溶出量，按标示量计算，均应不低于规定限度（Q）

；除另有规定外，限度（Q）为标示含量的70%。如6片（个

）中仅有1～2片（个）低于规定限度，但不低于Q10%，且其

平均溶出度不低于规定限度时，仍可判为符合规定。如6片（

个）中有1片（个）低于Q10%，应另取6片（个）复试；初、

复试的12片（个）中仅有1～2片（个）低于Q10%，且其平均

溶出度不低于规定限度时，亦可判为符合规定。供试品的取

用量如为2片（个）或2片（个）以上时，算出每片（个）的

溶出量，均不得低于规定限度，不再复试。 温度是影响溶出

速率的重要因素。《中国药典》规定，溶出介质的温度应控

制在37±0.5℃，为保持测定温度的恒定，溶出度仪均有恒温

装置，测定的容器置于水浴中，水浴的温度应能使容器内溶

剂的温度保持在37±0.5℃。转篮或搅拌桨的转速对溶出速率

也会有影响，测定时应按药品质量标准的规定进行。☆☆考

点3：附加剂对测定的干扰及排除 1．糖类 淀粉、糊精、蔗糖

、乳糖等是片剂常用的稀释剂。 乳糖具有还原性，淀粉、糊

精、蔗糖虽然本身无明显的还原性，但它们水解后可产生葡

萄糖，具有还原性。因此糖类可能干扰氧化还原滴定，特别

是使用具有较强氧化性的滴定剂，如高锰酸钾法、溴酸钾法

等。在选择含糖类附加剂片剂的含量测定方法时，应避免使

用氧化性强的滴定剂。同时应用阴性对照品做对照试验，若



阴性对照品要消耗滴定剂，说明附加剂对测定有干扰，应换

用其他的方法测定。 如硫酸亚铁的原料药，《中国药典》采

用高锰酸钾法测定含量。硫酸亚铁片由于可能含糖类的附加

剂，所以改用铈量法进行测定，硫酸铈是比高锰酸钾弱的氧

化剂，使用铈量法可以避免糖类附加剂的干扰。 2．硬脂酸

镁 硬脂酸镁是片剂常用的润滑剂，是以硬脂酸镁

（C36H70MgO4）和棕榈酸镁（C32H62MgO4）为主要成分

的混合物。硬脂酸镁的干扰作用可分为两个方面，一方

面Mg2 可干扰配位滴定法，另一方面硬脂酸根离子可干扰非

水滴定法。 Mg2 与FDTA配合物的稳定常数（lgKMY）为8.64

，在pH10左右可以和EDTA形成稳定的配位化合物。如果被

测金属离子与EDTA配合物的稳定常数比Mg2 的EDTA配合物

大得多，Mg2 也不会干扰测定。若Mg2 有干扰，可以加掩蔽

剂掩蔽，如在pH6～7.5条件下，酒石酸可以和Mg2 形成稳定

的配位化合物而将其掩蔽。 硬脂酸根离子在冰醋酸溶剂中碱

性增强，能被高氯酸滴定，因而可干扰非水溶液滴定法。若

主药含量大，硬脂酸镁的含量小，则对测定结果影响不大，

可不考虑其干扰，直接进行测定；在主药含量少而硬脂酸镁

含量大时，硬脂酸镁的存在可使测定结果偏高。若药物是脂

溶性的，可采用适当的有机溶剂提取出药物后再测定。如硫

酸奎宁原料药采用非水溶液滴定法测定含量，硫酸奎宁片则

是取片粉适量，置分液漏斗中，加氯化钠0.5g与0.1mol/L氢氧

化钠溶液10ml，用氯仿50ml提取出药物，分取氯仿液，加醋

酐5ml，再用高氯酸滴定液滴定。有文献报道，可采用草酸做

掩蔽剂消除硬脂酸根的干扰，硬脂酸镁和草酸反应，可生成

难溶性的草酸镁和硬脂酸，草酸镁和硬脂酸不会干扰测定。



当硬脂酸镁对测定有干扰时，也可换用其他方法测定含量。

如盐酸吗啡、盐酸氯丙嗪等多种有机碱性药物，其原料药采

用非水溶液滴定测定含量，片剂则采用紫外分光光度法测定
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