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本试验用来测定正文中收载的片剂和胶

囊剂在溶出要求方面是否符合药典规定
。

在

此介绍三种类型仪器装置
,

其中需要采用的

一种在各别正文中均加以指 明
。

除非在各别

正文中另有规定
,

一般均采用装置 �
。

装星 �

—
整套装置组成如下

�

一个带

盖而 由玻璃或其它惰性透明材料组成的� � � �

。 �的容器 � 一种变速驱动器和一只 圆 柱 形

的篮子
。

容器可以浸没在任一适当大小的水

浴中
,

试验过程中温度应保持在�� 士 �
·

� 。。 ,

并且使水浴液体保持平稳而连续的运动
。

装

置的任何部分包括放置的环境
,

除平稳旋转

搅拌的元件外
,

都不应有超此范围的移动
、

震动和摇摆
。

该装置在试验时能观察到样品

和搅拌元件则尤佳
。

容器是园柱形
,

底部为

球形
,

高 � �
� � 一� �

�

� � �
,

内径 为 � �
�

� 。 ��

� � �
�

� � �
,

标示容量为 �� � � � �
。

顶端附近

为凸缘
。

用一个吻合的盖子可防止蒸发
。

转

动轴固定的位置距容器垂 直轴缘的任何一点

不得大于 �
�

�� �
。

调速仪器可用来选择轴的

转速
,

并能保持各个正文中规定的速率在士

� �以内
。

金属转动轴的直径为 � � � 一� �
�

� � �
,

旋转平稳
,

没有明显的摇动
。

转 篮 是 由 二

部分组成的
,

其中一部分的顶端 固 定 在 转

动轴上
。

它除了 � � � 的孔洞外是 由固体金

属制成
,

并且配装三只弹簧夹可使转篮下部

移动
,

放入试验样品
,

同时牢固地托住篮子

的下部
,

以便旋转期间使它与容器的轴线在

同一个中心上
。

组成篮子的可拆卸部分是用

焊缝
、

不锈钢布构成的形状呈高为�
�

� �� �
、

直径为�
�

�� � 的园柱体
,

并用金属薄板的狭

缘围绕顶部
。

轴和篮子 都是 用不 锈钢 组成

的
,

通常的型号是 �工�
。

除 了正文另有规定
,

一般使用�� 目筛孔布
。

一种镀有 �
�

� � � �英寸

��
·

� 件� �厚金衣的篮子是用来在稀酸介质中

试验的
。

每次试验开始
,

剂量单位样品应放

置在干燥的篮里
。

开始旋转前转篮降至指定

位置
。

在试验期间
,

转篮和容器的内底部两

者之间应保持�
�

� 士 �
�

�� � 的距离
。

装置�

—
此仪器除用叶片桨作为搅拌

元件外
,

其它均用装置 � 的组件
。

转动轴直

径为 �� 士 �
�

�� �
,

固定位置 使其轴 线 距容

器垂直轴线不得超过 �
�

�� �
,

搅拌应当平稳

无明显摇动
。

搅拌浆 为�
�

�一 �
�

�� � 厚
,

形

成圆的截面直径为�� � �
,

相对的平行 弦分

别为 � �士 � � � 和 � � 土 � � �
。

在试验期间
,

浆叶与容器内底之间的距离保持在 �
�

� 士�
·

�

。�
。

金属浆叶与轴构成的整体可以涂 上 适

当氟碳聚合物为保护层
。

在浆叶开始旋转前
,

剂量单位应沉入容器底部
。

一块小而疏松的

非活性材料如电线或玻璃螺旋物可以附在剂

量单位上以免漂浮
。

装里�

—
采用崩解试验项下规定的装

置
,

但另有下述的特殊要求
�

�� �不用圆盘 � �� �装置 要调节 转篮 架

组件与容器内底表面的距离保持在 �
�

。土 �� �

� � � �� �制造篮 架组件的�� 目筛孔的不锈钢

布应改为�� 目筛孔 � �� �如果需要防止 组件

的管中有任何剂量单位样品漂浮出来
,

则��

目筛孔不锈钢布可装于篮架的顶部
。

装置适应性的检测

—
按照规定的操作

条件
,

分别用一片测试 � � �崩 解型溶 出 校

准器及非崩解型溶出校准器
。

如果每一片所



得的结果是在该装置 校准 器 所 允许的范围

内
,

则装置是适用的
。

溶出介质
�

溶剂采用各个正文中规定

的
。

如果溶出介质是一种缓冲溶液
,

就要调

节它的� � 在正文规定 � � 的�
�

�� 单位以内
。

〔注
�

溶解的气体能影响试验结果
。

在此情

况下试验前必须将溶解的气体除去
。

〕

操作步骤
一

按照正文规定装置的容器

中放入指定容积的溶出介质
,

装置安装好
,

将溶出介质加温至 �� 士 �
�

� “�
,

取出温度计
。

然后放一片药片或一只胶囊在装置 中
,

注意

排除剂型单位样品表面的气泡
,

按正文规定

速率
,

立即开动装置
。

在规定时间内
,

从溶

出介质表面和旋转篮 或浆叶顶部之间的中间

区域抽出样品
,

离容器壁不小于 � � �
。

除 了

各别正文中另有规定
,

添加溶出介质的体积

等于抽出样品的体积
。 、�

过滤样品并按各个正

文中规定进行
。

另取剂型单位 进行 重 复试

验
。

说明

—
除在各别正文中另有规定

,

如

果从测试单位中溶出的有效成分量与所附允

许范围表一致则为符合要求
。

除非试验结果

符合�
、

或�
� ,

否则要继续做三个阶 段的 侧

试
。

其中�代表量
,

为各个正文中规定的 已

溶有效成分的量
,

按标示含 量的 百分 数 表

示 � 在允许范围表 中的 � �与�� �两个值也

是标示量的百分数
。

因此这些数值与�可 列

为同一项目
。

允 许 范 围 表

阶 段 �检验教 允 许 标 准

习� �

⋯
训
⋯

〔� � � � �

� � � � �英文�〕

兵

每一剂型单位不得少于� 一 ��

��个剂型单位 �� 一� � � � 的

平均值等于或者大于�
,

并且没

有一个单位是小于� 一 �� �

�� 个 剂型单 位 的 平 均 值

�� � � � � � � � � 等于或者大于

�
,

并且不得有 � 个剂型 单 位

以上小于� 一 ��  
。
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甲氰咪肌降低硝基安定的清除率

甲氰咪肌可降低主要经氧化代谢的苯 二 氮 罩

类
,

包括安定
、

去甲基安定
、

利眠灵
、

三哇安定和

三哩苯二氮罩的总代谢清除率 , 而对主要经葡萄糖

醛酸结合而生物转化的苯二氮罩类
,

包 括 氯 经 安

定
、

去甲经基安定和 � � � � � � � � � 的清除率影响甚

少, 对主要经硝基还原代谢的苯二氮罩类的药物动

力学影响尚不清楚
。

作者在健康受试者中研究了甲

氰咪肌对硝基安定清除率的影响
。

� 名受试者进行交叉研究
,

每人应用甲氰咪肌

�� � � �
、

一日三次 � 硝基安定� �� � �
、

睡前一次服

用
。

观测硝基安定给药前�� 小时至给药后�� 小时内

药物动力学的情况
。

结果发现甲氰咪肌并不影响硝

基安定的达峰浓度
、

峰浓度时间及表观分布容积
,

但可使所有受试者硝基安定的清除率下降 �对照组

平 均 值 为 �
�

�� � �� � �� � � �
,

甲氰咪肌组为 �
�

��

� �� � 坛� � ��
,

从而导致硝基安定的半衰 期从 ��

小时延长到�� 小时
。

作者认为
,

甲氰咪腿可抑制机体的硝基还原 功

能当多次应用硝基安定时可使其稳态血浓度 相 应

地升高
。

鉴于甲氰味肌可减少硝基的还原作用
,

故

对指数小
,

且经硝基还原代谢的于那些治 疗 药 物

�如氯霉素� 可能具有更重要的临床意义
。

〔� ��� � � � � �
�

� �� � �� 临床药理和治疗 》
,
�选

� � � � � � �
,
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