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&!6' 日本于 !,,5 年推出《药

品品质在评价工程》，其主要理念如下：药物主要在

消化道吸收，由于人体内环境千差万别，故消化道

内的体液 :. 值也各不相同。一个优良的药物，应不

受 :. 值的影响，在各种环境下均能有所释放从而

被吸收；而一个低品质药物，则可能只在一种 :. 值

介质中释放，在其它 :. 值介质中就难有表现了。故

本文同时考察药物在 #%! ;<=>0 .1=、水、/?9*%2、

/?96%5 * 种介质中的溶出度。

+%2 )$*+,-.

&!"' 固体药物制剂的体外溶出

度数据是评价一种药物制剂不同品种、不同厂家产

品、不同批次间质量的重要依据。在制剂的开发研

究中，通过对比不同处方之间的溶出曲线，可以准

确的反映药物处方、工艺、生产场地以及规模等因

素变化对药物体外释放行为的影响。根据文献报

道，比较体外溶出度曲线的方法一般有（!）方差分

析法；（)）非模型依赖法；（+）模型依赖法。每一种又

包括多种具体方法。其中非模型依赖法的 "

)

相似因

子法可直接对释药数据进行统计分析，无需拟合各

种释药速率，可灵敏、准确的反映制剂的体外溶出

或释放曲线之间的差异，被 @AB 推荐为比较两条溶

出曲线相似性的首选方法。当 2#!"

)

!!## 时，表明

制剂具有相似的体外溶出或释放特性。本试验采用

"

)

相似因子法进行复方胶囊中呋塞米、螺内酯体外

溶出曲线的统计分析。
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