
片剂的质量检查

2021~2022学年 药剂学I 实验课

✓ 每组用1000ml烧杯取约800ml纯水，37℃水浴预热

✓ 每组准备50ml、10ml容量瓶各3个；另外每一排同学准备

100ml容量瓶1个、50ml容量瓶5个

✓ 在讲台取上节课制备的药片



实验指导

实验内容

思考题

注意事项

实验目的

片剂的质量检查

2021/12/7

✓ 熟悉片剂质量的一般检测方法；

✓ 掌握硬度仪、脆碎度仪和崩解仪等相关仪器的使用方法。
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实验指导

片剂的质量要求

根据2020版中国药典，片剂需要进行的质量检查主要有：

外观、重量差异、硬度、脆碎度、崩解时限、溶出度、含量、含量均匀度、释放度、

发泡量、分散均匀性、微生物限度等。 综合性药学实验
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片剂外观

✓ 完整光洁

✓ 色泽均匀

✓ 无杂斑

✓ 无异物 处方组成、制备工艺等都会对片剂外观产生影响

微晶纤维素 乳糖 预胶化淀粉
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片重差异

含量均匀度——小剂量片剂

1. 每片主药含量小于25mg

2. 主药含量小于片重25%

对主药含量高的片剂而言，由于

主药含量较高，容易混匀，一般

认为颗粒中含药量是均匀的
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片剂的硬度与脆碎度

片剂应有适宜的抗压性和耐磨性、耐震荡性。

硬度过低或脆碎度不合格，片剂可能在包装、运输过程中磨损破裂；

硬度过高，则会影响片剂的崩解和溶出。

片剂硬度测定：片剂的径向破碎力
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脆碎度的测定
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崩解时限

崩解时限：片剂在规定条件下全部

崩解溶散或成碎粒，全部通过崩解

仪筛网的时间。

凡规定检查溶出度、释放度或分散均匀性的制剂，不再进行崩解时限检查。

思考题：溶出度和崩解时限的关系？
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实验内容

吲哚美辛片的质量检查

✓ 外观

✓ 片重差异 20片

✓ 硬度 6片

✓ 脆碎度 6.5g（约80片）

✓ 崩解时限 6片

✓ 含量测定 20片

总共需要约150片

若上次实验获得的药片数量不足，可将片重差异和脆碎度实验的片剂再次用于其他实验

至少需要80片
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外观检查

应完整光洁、色泽均匀，无杂斑，无异物

肉眼观察并记录即可
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片重差异检查

随机取20片
精密称量总重
计算平均片重

精密称量每片
药片的片重

片重差异% = 
单片重－平均片重

平均片重
× 100%

超出重量差异限度的药片不得多于2片，并不得有1片超出限度的一倍
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硬度检查

片剂硬度仪的使用与上次实验课压片时相同。

随机取
6片

将药片置于两个压板
之间靠固定端一侧，

启动仪器

药片碎裂后，
自动显示读数

记录6片的硬度

注意事项：硬度仪启动时应盖上盖子，防止硬度过大的药片在测试中崩裂；

硬度仪最后一组使用完毕后，请收拾干净底下的碎片。
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脆碎度检查

随机取若干
片，使总重
量约为6.5g

用毛刷或电吹风，除
去片剂表面的细粉，

然后精密称重

将药片放置在脆碎度仪圆筒中，
安装完毕，启动机器（参数已设好：

转速25±1rpm，时间4min）

机器停止后取出药片，观察外观，
除去片剂表面细粉，再次精密称重，

计算实验前后质量减失

1. 不得出现断裂、龟裂或粉碎现象。

2. 试验前后减失重量未超过实验前重量的1%时，判为符合规定。

1两组同学一起用

2结束清理圆筒中残留的细粉



实验目的

实验指导

思考题

注意事项

实验内容

崩解时限检查

崩解仪使用方法，与之前胶囊剂实验相同。

将吊篮
挂在支
架上

放入盛有37℃
纯水的1000ml

烧杯中

随机取6片药片
分别置于吊篮
的玻璃管中

启动崩解仪，记录
6片全部崩解通过

筛网的时间

各片在15分钟内全部崩解并通过筛网，即为合格；

如有1片不能完全崩解，应另取6片复试
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含量测定——紫外分光光度计法

1. 标准曲线（每一排制备1条标准曲线，溶剂别弄混）

精密称取IDM原
料药约50mg于
100ml容量瓶

加入约50ml无水乙醇，
振摇溶解（难溶可超

声加速溶解）

用纯水定容，摇匀得
IDM储备液，浓度为

500μg/ml

精密吸取储备液于50ml容
量瓶，用50%乙醇稀释成5、

10、20、30、40μg/ml

以50%乙醇作空白，于320nm处测
定吸光度A320，回归A320-C(IDM)，

得标准曲线
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含量测定——紫外分光光度计法

2. IDM片含量测定（每组各自测自己的，平行3份）

取20片IDM
片于研钵
中研细

精密称取相当于
IDM 25mg的粉末
于50ml容量瓶

加入约25ml
无水乙醇，
超声8min

用0.45μm有机相针头滤器
过滤，精密吸取续滤液

0.5ml于10ml容量瓶

以50%乙醇作空白，于
320nm处测定吸光度A320，
代入标准曲线计算浓度

所以到底称多少mg？

待冷却后，
用纯水定容
至刻度

用50%乙醇
定容至刻度

平行3份计算平均含量和SD值，所测含量为主药含量标示量的95%~105%即为合格
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思考题

1. 溶出度与崩解时限的关系？

2. 片剂溶出度实验应怎样设计？
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✓ 外观

✓ 片重差异 20片的总重、单片重×20

✓ 硬度 硬度值×6

✓ 脆碎度 试验前、后的总重

✓ 崩解时限 最后一片崩解时间

✓ 含量测定 标曲：原料药称量、5个标曲点的A320

样品：称量记录×3、A320×3

今天实验内容较多，仪器需要排队，请大家合理安排时间。

各实验用到的需要记录的原始数据、仪器如下，请大家自行核对，别漏做了。

实验中的废液（主要是50%乙醇）请倒至废液桶，针头请扔至锐器盒。

万分之一天平：107、206

硬度仪：107

脆碎度仪、崩解仪：105

紫外分光光度计：103

注意事项


