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附件 1：0940 单位剂量均匀性检查法草案公示稿（第一次） 

 

0940单位剂量均匀性检查法 

 

在各论项下，规定进行 0940 单位剂量均匀性的品种，可不进行 0941 含量均

匀度检查或制剂通则项下的重（装）量差异检查；规定进行 0941 含量均匀度检

查的按各论执行，若各论项下未规定进行 0940 单位剂量均匀性或 0941 含量均匀

度检查的品种，按照制剂通则项下的要求，进行重（装）量差异检查。 

为保证药品单位剂量的均匀性，制剂批次中的每个单位剂量所含主药含量应

在标示量两侧的狭窄范围内。单位剂量是指一个单剂量给药包装中药物成分的含

量或一个多剂量给药包装中可独立给药制剂单元中药物成分的含量。单位剂量均

匀性检查法不适用于单剂量包装的外用、皮肤用混悬剂、乳剂或凝胶制剂。 

单位剂量均匀性系指单位剂量之间药物含量的均匀程度。因此，除另有规定

外，本通则适用于单位剂量中所含的一种或多种药物成分。 

单位剂量均匀性按（1）含量均匀度或（2）重（装）量差异两项中的一项操

作，见表 1。以单位剂量表示的制剂含量均匀度试验是基于对多个单位剂量中药

物活性成分单个含量的测定，以确定单个含量是否在设定的限度范围内。含量均

匀度方法适用于所有需检查单位剂量均匀性的制剂。 

重（装）量差异检查法适用于以下剂型： 

灌封于单剂容器和软胶囊中的溶液剂； 

单剂且不含活性或非活性添加物质的固体制剂，包括粉末、颗粒和无菌固体； 

由溶液以冷冻干燥工艺制备并标示制法的单剂包装固体制剂，包括无菌固体，

可含有或不含有活性或非活性添加物质； 

硬胶囊、非包衣片或薄膜衣片，每个单剂标示量不小于 25mg 或主药含量不

小于每个单剂重量 25%者，硬胶囊按内容物重量计；其他主药的每个单剂标示量

低于 25mg 或重量小于 25%者，应符合含量均匀度的要求。 

不符合上述重（装）量差异检查条件的所有需检查剂量均匀性的制剂应进行

含量均匀度检查。 
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表 1 含量均匀度和重（装）量差异检查法的适用范围 

剂型 亚剂型 类型 单剂标示量与比例 

≥25mg 

和≥25% 

<25 mg 

或<25% 

片剂 非包衣  2 1 

包衣 薄膜衣 2 1 

其它 1 1 

胶囊剂 硬胶囊  2 1 

软胶囊 悬浮液、乳液

或凝胶 

1 1 

溶液 2 2 

单剂量包装的固体制剂 

 

单组分  2 2 

多组分 溶液在最终容

器中冷冻干燥 

2 2 

其它 1 1 

封装于单剂容器中的溶

液剂 

  2 2 

其它   1 1 

 

1. 含量均匀度 

取不少于 30 个单位剂量的供试品进行测定。 

若含量测定和含量均匀度的测定法不同，需建立一个校正因子，用于校正含

量均匀度结果。 

（1）固体制剂  使用适合的分析方法分别测定 10 个单剂的药物含量，计算

接受值，见表 2。 

（2）液体或半固体制剂  使用适合的分析方法分别测定 10 个单剂的药物含

量。取单个容器，将内容物混匀，按正常使用条件下从单个容器中取出的内容物

进行含量测定，并将结果表示为单剂含量，计算接受值。 

按照下式计算接受值，式中的参数定义见表 2。 
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|M − X̅| + kS 

表 2 参数定义表 

参数 定义 条件 值 

X̅ 

含量的均值（x1，

x2……xn），以标示

量的百分含量标示 

  

x1,x2,…,xn 

单剂的含量，以标

示量的百分含量标

示 

  

n 样本量（取样个数）   

k 接受常数 
如 n=10 k=2.4 

如 n=30 k=2.0 

s 标准差  [
∑ (xi − x̅)2

n

i=1

n − 1
]

1

2

 

RSD 

相对标准偏差（以

样本标准差与平均

值的百分比表示） 

 100s/X̅ 

M（例 1） 

T≤101.5 
标准值 

如 98.5%≤X̅≤101.5%, 则 M = X̅ (AV = ks) 

如X̅＜98.5%，则 
M = 98.5% 

(AV = 98.5 –X̅ + ks) 

如X̅＞101.5%，则 
M = 101.5% 

(AV = X̅ – 101.5 + ks) 

M（例 2） 

T＞101.5 
标准值 

如 98.5%≤X̅≤T，则 
M = X̅ 

(AV = ks) 

如X̅<98.5%，则 
M = 98.5% 

(AV = 98.5 –X̅ + ks) 

如X̅>T，则 
M = T% 

(AV = X̅ – T + ks) 

接受值（AV）   通式：|M − X̅| + ks 
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(根据不同情况分别计

算) 

L1 最大允许接受值  
除另有规定外，L1= 

15.0 

L2 

每个单剂与 M 计算

值的最大允许偏差

范围 

当 L2=25.0 时 

低限：每剂结果均不得小于

[1–（L2）×0.01] M； 

高限：每剂结果均不得大于

[1 +（L2）×0.01] M。 

除另有规定外，L2= 

25.0 

 

T 

生产的每个单剂的

目标含量，以标示

量的百分比表示。

除另有规定外，T 为

100.0％。或 T 为生

产时批准的目标剂

量 

  

 

2. 重（装）量差异 

使用适合的含量测定方法测定批次代表样品的含量，结果为 A，表示为标示

量的百分含量，可参见表 2 中接受值的计算。假设每个单位剂量中，单位质量中

的药物含量是均匀的。取共不少于 30 个剂量单位，进行操作。 

（1）非包衣片或薄膜衣片  取 10 片，分别精密称定，根据片重和含量测定

结果计算每片中主药的含量，以标示量百分含量表示，计算接受值。 

（2）硬胶囊  取 10 粒，分别精密称定，注意标记胶囊的编号，用适当的方

法取出内容物，再分别精密称定空囊壳重量，采用各自总重减去囊壳重量的方法

计算每粒内容物的重量。根据每粒装量和含量测定结果计算每粒胶囊中药物成分

的含量，计算接受值。 

（3）软胶囊  取 10 粒，分别精密称定得到每一粒总重，注意标记胶囊的编

号。选用合适的干净、干燥的切割工具如剪刀或锋利的刀片切开胶囊，并用合适
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的溶剂清洗去除内容物。囊壳室温放置约 30 分钟，使囊壳上的溶剂挥发，并采

取措施避免引湿或失水。精密称定单粒囊壳重量，计算内容物重量。根据单粒胶

囊内容物重量和含量测定结果计算每粒胶囊中药物成分的含量，计算接受值。 

（4） 除片剂和胶囊剂外的其他固体剂型  照硬胶囊项下方法检查，对单位

剂量进行测定，计算接受值。 

（5）液体制剂  取 10 个单位容器，在常规用药条件下，分别取出每个包装

中可取出的液体并精密称定。如有必要，测定密度后，根据质量计算体积。根据

从单个容器中取出的液体质量和含量测定结果计算每个容器中的药物含量，计算

接受值。 

（6）计算接受值  照含量均匀度检查方法计算接受值，除单剂含量由质量

折算后的含量代替外，其他同含量均匀度计算方法。 

x1,x2,…,xn=单剂的计算含量值，
i i

A
x w

W
= 

 

w1,w2,…,wn=单剂的重量 

A=采用合适的含量测定方法获得单剂含量 

W =单剂重量（w1,w2,…,wn）的均值 

限度 

除另有规定外，按下述标准进行判定，应符合规定。 

固体、半固体和液体制剂：若 10 个单剂的接受值≤L1%，则供试品的单位剂

量均匀性符合规定。若接受值＞L1%，则应取另 20 个单剂，计算 30 个单剂的接

受值。若接受值≤L1%，并且单剂含量均不得小于（1-L2×0.01）M，且不得大于

（1+L2×0.01）M，则符合规定。除另有规定外，L1 为 15.0，L2 为 25.0。 
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