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摘要: 目前仅中国药典 2005年版、BP2009和欧洲药典现行版收载了分散片剂型, 并均规定了分散均匀性检查, 但操作细节有

所不同。本文对上述药典现行版进行对比,并对中国药典 2005年版二部附录中分散片的分散均匀性检查进行了探讨,建立了

分散均匀性检查方法 ,并对 7种产品进行了考察。与原中国药典方法相比, 该法具有更好的区分力和可操作性, 可为中国药典

2010年版提供参考。
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Abstract: Currently, on ly ChP 2005, BP 2009 and EP 610 inc lude the dosage fo rm o f dispersib le tab lets, and th is

three a ll specify the methods fo r fineness of dispersion. Th is art icle compared the d ifferences in operation details a-

mong them, and invest igated themethod fo r f ineness of d ispersion of d ispersible tablets in Append ix ChP 2005( Vo.l

Ò ) , estab lished a method for fineness of d ispersion and experiment on 7 samples. The new method can bemore dis-

crim inab le and exercisable.
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  分散片系指在水中能迅速崩解并均匀分散的片

剂,它兼有固体制剂和液体制剂的特点,具有服用方

便、降低药物的不良反应、提高药物生物利用度等优

点,在临床上广泛应用。分散片的分散均匀性检查

是该剂型的一项重要控制指标。笔者对中国药典

2005年版二部附录分散片的分散均匀性检查方法

进行了探讨,并与 BP 2009的方法进行了比较,提出

了一种新的分散均匀性检查方法。

1 各国药典附录中分散片规定检查项目情况介
绍

[ 1~ 3]

各国药典附录中分散片规定检查项目情况介绍

见表 1。

表 1 各国药典附录中分散片规定检查项目
Tab 1 Spec ified tests of d ispersible tab lets in five Pharm acopoe ia Append ix

溶出度

( disso lution)

分散均匀性

( fineness o f d ispersion)

崩解时限

( disinteg ration)

中国药典 2005年版

二部 ( ChP 2005 VolÒ)

规定检查

( specified)

取供试品 2片,置 20e ? 1 e 的 100 mL水中,振摇 3 m in,应全部崩解并通过二号筛 ( 850 Lm)。

( P lace 2 tablets in 100 mL o f water R at 20 e ? 1 e and shake for 3 m in. A smooth dispersion is

produced, which passes through a sieve screen with a nom inalmesh apertLre of 850Lm. )

规定不检查

( no t spec ified)

BP 2009、EP 610 没有规定

( no spec ificat ion)

取供试品 2片,置 100mL水中,搅拌至溶液完全均匀,应能通过 710 Lm孔筛 (水温 15~ 25 e , 凡

例项下要求 )。 ( Place 2 tablets in 100 mL of waterR and stir until completely dispersed. A smooth

dispersion is produced, which passes through a sieve screen w ith a nom inalmesh aperture of 710 Lm.

, sing water R at 15- 25 e wh ich is specified in General Notices. )

3m in崩解,水温 15~ 25

e ( D isintegra te w ithin 3

m in, but using water R at

15- 25 e )

USP 31、JP 15 正文及附录中均没有收载分散片剂型 ( T he dosage form of dispersible tablets is no t described in monog raphs nor in append ices)
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2 试验方法比较与探讨

BP 2009和 EP 610分散均匀性检查方法完全
一致, 与中国药典 2005年版操作细节有所不同,由

表 1可见,主要差别在于水温、筛网孔径大小和样品

分散的时间。BP 2009的筛网孔径要求严于中国药

典,对水温的控制范围比中国药典宽,样品分散时间

中国药典振摇 3m in而 BP 2009搅拌至溶液完全均

匀,即中国药典有振摇 3m in的时间规定而 BP 2009

没有。为此就筛网孔径大小、水温和分散时间三方

面的问题进行探讨。

211 筛网孔径  目前中国药典 2005年版所用药

筛,选用的是国家标准的 R40 /3系列, 该系列中包

括有 710 Lm孔径这一规格, 为提高对分散片质量

要求, 并同国际接轨, 可以将 2005年版药典中规定

通过将二号筛 ( 850 Lm),修订为通过 710 Lm孔径。

212 水温  水温对分散片的崩解和分散固然有影
响,但影响应该很有限; 实际操作中控制 15~ 25 e

比 ( 20 ? 1) e 方便许多,因此中国药典可采用与 BP

2009一致的条件,即将水温修订为 / 15~ 25 e 0。
213 分散时间  在分散时间上, 中国药典比 BP

2009要求严格, 因中国药典 2005年版规定分散片

不作崩解时限检查, 因此仍保留振摇 3m in的规定,

而不采用 BP 2009/搅拌至溶液完全均匀 0的方式。

对上述三方面的问题作了修改后, 分散均匀性

检查法操作可为: 取供试品 2片,置 15 e ~ 25 e 的
100 mL水中, 振摇 3 m in, 应全部崩解并通过 710

Lm孔筛。

3 实验及讨论
311 实验中若使用的容器不同,可影响振摇的力度

强弱,固定容器及体积可使振摇的力度得到了相对

的控制,振摇的力量不会因人而异相差太大,减少了

实验的误差。将实验容器固定为 200 mL烧杯, 加

15~ 25 e 的水 100 mL, 振摇 3 m in。对表 2中 6个

企业生产的 7个品种进行了实验。实验结果表明: 2

片样品置 200 mL烧杯中, 加入 15 ~ 25 e 的水 100

mL,振摇时溶液能够充分摇起, 片子很快崩解溶散

开,振摇 3 m in后全部崩解并通过了 710 Lm孔筛, 7

批样品检查均符合规定。

312 上述实验因振摇过程中溶液混浊, 不易判定片

子何时已溶散。尝试采用崩解时限检查的装置, 不

锈钢丝网的筛孔内径选用 710 Lm, 水温为 15~ 25

e ; 取供试品 6粒, 对表 2中 6个企业生产的 7个品

种进行了实验。7批样品大约在 2 m in内全部崩解

溶散并通过 710 Lm筛网,均能达到 3m in内通过筛

网的要求。

表 2 试验样品
Tab 2 Samples for experim en ts

样品

( sample)

企业

( company)

规格

( labeled value)

批号

( Lo tN o. )

醋酸甲羟孕酮分散片 ( medroxyprogesterone ace tate dispersible table ts) A 01 25 g#片 - 1 20060902

醋酸甲地孕酮分散片 ( megestro l ace ta te d ispersible table ts) B 01 16 g#片 - 1 20070501

硫糖铝分散片 ( suc ralfa te d ispersib le tablets) C 01 25 g#片 - 1 070201

尼美舒利分散片 ( nim esulide dispe rsible yablets) D 011 g#片 - 1 080202

氯雷他定分散片 ( lora tadine dispersible table ts) E 10 mg#片 - 1 20070401

美洛昔康分散片 ( me lox icam dispersible table ts) F 715 mg#片 - 1 20071201

阿奇霉素分散片 ( az ithromyc in dispersible tab lets) G 01 25 g#片 - 1 080101

313 /采用崩解时限检查装置,不锈钢丝网的筛孔

内径为 710 Lm, 水温为 15~ 25 e ; 取供试品 6粒,

应在 3m in内全部崩解并通过筛网0。该方法解决

了因人为振摇方式和振摇力度的影响问题, 试验观

察方便,同时检查 6粒,对产品质量控制更具有代表

性,且更科学。
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