
2 q3  含量均匀度检查

按中国药典≈v 操作 o结果三个样品均符合规定 o且

三者间方差齐性检验结果无显著性差异k Π � s .sx) ,方

差分析结果也无显著性差异( Π� s qsxl o见表 t !表 u和

表 v ∀

表 1  含量均匀度测定值

药物 每片以标示量为 tss h的相对含量

� |x qt  |{ qs  tsu qy  tsv qs  tst qy  tsv qy  |{ qz  |z qs  tss qs  tst qs

� tsv qz  tsv qw  tst q|  || qz  |z q{  |w q{  |w qu  tsu qv  tst qs  tsu qv

≤ tsx q{  tst qs  tsw qu  tst qs  tsx qu  tsu qy  tst qs  tsw qx  tst q|  || qz

表 2  含量均匀度计算

药物 cξ ? σ ¿tss p
cξ¿n t .{sσ 要求 [ tx qs

� tss qt ? u q{ x qt 符合规定

� tss qt ? v qw y qu 符合规定

≤ tsu qz ? u qt y qx 符合规定

表 3  含量均匀度方差分析表

方差来源 离差平方和 自由度 均方 ƒ值 临界值
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2 q4  溶出度检查

按中国药典≈v 操作 o结果 ys°¬±时 � !≤ 均符合规

定 o而 �不符合规定 o三者间方差齐性检验结果有显著

性差异k Π� s qsxl o± 检验结果显示无逸出值须舍弃k Π

� s .sxl o·χ检验结果 � !≤ 与 �之间有极显著性差异k Π

� s qstl o而 � 与 ≤ 之间无显著性差异k Π� s qsxl o见表

w ∀

3  讨  论

3 q1  实验表明 o� !� !≤ 三个试样的含量均匀度检查和

含量测定结果均符合中国药典≈v 的规定 o三者间无显

著性差异 ∀

表 4  溶出度测定值

药物 溶出度k h l 要求 ∴yx

� |z qx  |u q{  |x qz  |y qv  |x qu  |x qs 符合规定  

� wt qy  z| qx  |s qw  w| qz  vt qt  ww q| 不符合规定

≤ {u qs  tss qs  || qw  |u qu  |{ q{  |{ q{ 符合规定

2 q5  含量测定

按中国药典≈v 操作 o结果三个样品均符合规定 o见

表 x ∀

表 5  含量测定结果 3

药  物 为标示量的 h 要求 |s qs ∗ tts qs

� tss qz 符合规定

� || q{ 符合规定

≤ tsu qw 符合规定

注 }3表中数据为二次测定结果的平均值

3 q2  溶出度测定结果表明 o� !≤ 均符合中国药典≈v 的

规定 o其间无显著性差异 ∀ �溶出度没能符合规定 o可

能是因为其原料药物的来源不同 !辅料及生产工艺的

差异等原因 o最终影响了其溶出度 ∀

3 q3  � 为国产品 o≤ 为进口产品 o二者各项质量检验结

果均无显著性差异 o但目前进口产品的价格比国产品

高 v倍多 ∀本实验为选择质优价廉的同类品种提供了

科学依据 ∀
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开瑞坦致全身性骨关节疼痛 1例

刘爱花  孙著勇t  康建功k潍坊 uytsvt 山东潍坊医学院附属医院 ~t日照 uyuvsx 山东日照市五莲县叩官医院l

  患者女 owx岁 ∀因饮酒后出现皮疹 o全身瘙痒 o自

服抗过敏药开瑞坦k氯雷他定 o上海先灵葆雅制药有限

公司 o批号 }y⁄� ÷ƒ�stlt 片 o用法 ts°ªó §o第 u 天出

现全身性骨关节疼痛 o不能忍受 o立即停药 ∀患者体温

正常 o精神萎糜无力 o食欲一般 o睡眠差 o疑不良反应为

开瑞坦引起 o改抗过敏药为扑尔敏 o用法 w°ªr次 o·¬§o骨

关节疼痛消失 ow§后皮疹消失 ∀

该患者曾多次发生饮酒后过敏反应 o一直使用扑

尔敏抗过敏 o未见任何不适 o此次改为开瑞坦时 o未加

服其他药物 o停药后骨关节疼痛消失 o考虑为服用开瑞

坦所致 ∀

收稿日期 }t||{ p sy p uv

#zy#中国现代应用药学杂志 t|||年 u月第 ty卷第 t期




