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凝胶、外用霜剂及软膏的溶出度测试
溶出度测试仪器必须能够获得准确而重现的数据并能简单易用。低成

本的安捷伦 Enhancer Cell（USP 中也称为浸没池）是能够满足以上要

求的经济选择。
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半固体药品的强制性性能测试已在 2013 年 8 月出版的 USP 
36 第一增补本中的 USP 通则章节 <1724> 中正式生效。与

片剂等传统药品相似，半固体药品的产品质量和性能测试必

须确保其“特性、规格、质量、纯度、相似性和性能”。[1] 
该 USP 通则章节中讨论了三种设备： 

• 纵向扩散池（有时也称为 Franz cell） 
• 浸没池（也称为 Enhancer Cell）
• USP 4 法溶出池

您可以使用这类设备评估霜剂、软膏、凝胶和洗剂等半固体

药品的药物释放特性。通常在药物研发和质量控制过程中进

行这类测试，也可用于批准后更改。

图 1 安捷伦 Enhancer Cell 组件有三种尺寸，适用于不同暴露表面积的应用

获得重现性更高的数据

这三类溶出池中，每种都可作为半固体剂型质量和性能测试

的可行解决方案。但与其他两种相比，浸没池（或 Enhancer 
Cell）具有明显优势，并已被证实能够提供更一致、更可靠

的数据 [2, 3, 4]。安捷伦 Enhancer Cell 组件（图 1）包含体

积可调的聚四氟乙烯 (PTFE) 池以及用于固定“皮肤”（即人

工膜）的螺口盖。用户必须控制参与试验的表面积大小，因

为这对于获得重现结果非常重要。可通过具有 4.0、2.0 或 
0.5 cm² 固定开口的垫圈对表面积进行控制。

池体采用可调节设计，方便用户控制池体内的储液体积。可

变的深度有助于测试半固体、溶液、悬浮剂或乳剂类产品。

溶媒和样品分别位于膜的两侧。所采用的膜应最大限度减少

对药物运输的阻碍，因此应具有多孔并尽可能薄，此外膜不

应与活性药物成分 (API) 发生结合。在为您的产品选择膜时，

应根据这些特性作出正确选择。

简便易用的仪器助您节省时间和成本

安捷伦 Enhancer Cell 不仅注重数据完整性，其最大的优势还

在于易用性。该组件可用于任何 USP 2 法（桨法）溶出度

仪；这种仪器在多数实验室中通用，因此可为用户节省购买

专用仪器的费用 [5]。这款用户熟悉的设备大大缩短了学习

过程，从而使用户更快获得数据 [6]。此外，用户还可以在

多种体积（从 200 mL 至传统 1 L）的溶出杯中使用 Enhancer 
Cell。无论采用哪种体积，都可利用 Agilent 850-DS 溶出取样

工作站等轻松易得的系统轻松完成自动化取样与分析设置。
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安捷伦 Enhancer Cell 由惰性材料 PTFE 制成，因此不会与

池内的制剂发生相互作用，而且也避免了玻璃扩散池极其

容易产生的损坏问题。与 Franz cell 不同，含有待测制剂的 
Enhancer Cell 供体池可通过溶出杯实现温度控制。

总之，安捷伦 Enhancer Cell 解决方案为实验室提供了一项成

熟稳定的技术，可用于实验室人员已经非常熟悉的溶出度仪

中。将 Enhancer Cell 浸入温度可控环境中可为供体室提供必

要的温度稳定性。这样还可避免传统纵向扩散池配置中可能

发生的软膏或霜剂与空气接触而导致的药品性状改变。最后，

还需要使用可调节的表面盘控制药品厚度的均匀性。

集坚固耐用、温度控制和空气控制等特性于一身的 Enhancer 
Cell 非常适用于软膏、霜剂和凝胶的性能测试。

了解更多信息：www.agilent.com/chem/enhancer-cell 
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数量 描述 部件号

6 Enhancer Cell，4 cm2 表面积膜（每个位置一张） 12-4000

1 高度定位工具 (1 cm)/校准工具，用于 4 cm2 Enhancer 
Cell（仅需一个）

12-4020

1 调节工具，适用于各种规格的 Enhancer Cell（仅需 
一个）

12-4015

6 微型桨，下部可更换，电解抛光不锈钢 13-3608

6 TruAlign 溶出杯，平底，200 mL（每个位置一个） 12-5170

6 TruAlign 溶出杯 100/200 mL 转换工具包（包括溶出
杯适配器和防蒸发盖）

12-6368

表 1 Enhancer Cell 订购示例：708-DS 转换，6 位，4 cm2 Enhancer Cell 

订购信息
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溶出度测试通常基于 6 个样品的分析结果，因此溶出度仪通

常最少配置 6 个杯位以容纳足够的溶出杯进行一次完整测试。

USP 通则章节 <711> 溶出度测试 — 验收标准表中规定了每

种剂型的测试单位数量。这一数量和配置在 20 世纪 50 和 
60 年代出现于科学文献中，并于 1970 年正式收录于美国药

典论坛。验收标准或对比数据通常要求进行几组 6 次平行分

析以获得 12 或 18 个数据，过去这都是在 6 杯位溶出度仪上

完成。有趣的是，ICH 通行药典（EP、USP 和 JP）的所有通

行溶出度测试章节中将待测片剂数量均描述为单数形式。

对于溶出度测试的法规要求，FDA 指南建议上市药品需要经

过 12 单位制剂的测试以用于标签规格。该数量与 FDA 针对

药品生物利用度以及体外/体内相关性测定所要求的人体受试

者的数量 (n ≥ 12) 相对应。标签规格 (Q) 基于 12 个单位的测

试并表述为标签含量的百分比范围，以表明其对应的治疗效

果，但这并不意味着或暗示该测试需要在同一时间进行或在

同一台溶出度仪（12 杯位）上进行。

也就是说，12 仅仅是一个用于正确设定标签规格并确保仿

制药与原研药之间的生物等效性而设置的最小测试数量参考

点；并不是要求您的溶出度仪必须具有 12 个杯位。在统计

对比方法（如 f2）中需要测试更多单位（18 或 24 个）以确

保更高的准确度和精密度。考虑到便利性和一致性，基于 
6 杯位的溶出度仪在全球得到了广泛的开发和使用。12 单位

的测试常规通过采用 6 杯位仪器执行两次方法来实现。

溶出度仪杯位数量选择的注意因素

法规因素

虽然在进行 f2 对比时要求最少测试 12 个单位的样品，但法

规并未要求在一台 12 杯位系统上执行所有测试。也不要求

同时进行所有这些测试。

药典要求 1
必须在自投药起指定时间 2% 的范围内吸取样品。吸取的样

品必须立即过滤，否则溶出过程将继续进行。这意味着您不

仅要在 ±36 s 内完成 30 min 时间点处 6 个样品的吸取与过滤，

而且还必须保证准确的取样位置。如果使用 12 杯位溶出度

仪，您就需要在 ±36 s 内收集并过滤 12 个样品，相当于每

个杯位仅有 3 s 时间。

BRYAN CRIST，科学事务经理

消除误解：6 杯位与 12 杯位溶出度仪的比较
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药典要求 2
由于上一条要求的限制，您或许可以在连续的时间间隔下（如

每隔 30 s）依次投入待测产品，以留出足够的取样时间，即

交错投入药片。但您必须将药片投入未开始搅动的溶媒中。

如果在投入第一片药片时就启动溶出度仪，那么所有的杯位

都将开始搅拌。这就要求 12 杯位溶出度仪具有独立控制各

溶出杯搅拌开启的功能。

灵活性

两台 6 杯位系统使您可以在不同时间启动并停止两个独立测

试。如果使用一台 12 杯位溶出度仪，则 12 个位置都必须运

行速率与测试时长相同的方法。而对于 6 杯位系统而言，您

可以分别对每台仪器进行相互独立的启动与停止操作。

不合格原因分析

在出现不合格结果时，两台 6 杯位溶出度仪所需的调查与重

新测试工作量更少。如果 12 片药片中有 1 片由于机械问题

而不合格，我们是否需要对所有样品进行重新测试？使用两

台独立的仪器时，由于一次测试对应于一台仪器，因此不合

格原因的分析将具有更高准确性。

遵从更严格的增强型机械认证指南

溶出度仪已越来越难以达到 ASTM 和 FDA 规定的日益严格的

机械认证指标。我们建议您要求制造商提供 12 或 14 杯位系

统能够满足全新机械认证物理参数的保证。如今的溶出杯/
轴同心度要求仅为 1.0 mm。如果某个位置的溶出杯上下部分

偏离超过了 1.0 mm，则整个系统在得到维修、重新调节并重

新认证前将无法使用。

更少的停机时间

如果一台 12 或 14 杯位系统由于机械或维修问题无法正常

运行，您将损失等同于两台小型系统的工作效率。如果两台 
6 杯位系统中的一台出现问题，您还可以使用另一台系统。

自动化灵活性

无论是进行自动化取样、溶媒更换还是进行在线紫外-可见

光或液相色谱测定，您都可以从多种适用于 6 或 8 杯位系统

的自动化解决方案中随意选择。如果您的测试需求发生了变

化，独立性更强的方法才能适应自动化升级路径。8 杯位溶

出度仪可轻松实现在线集成，因为空闲的溶出杯在测试中可

用于空白和标准溶液。

了解更多信息：www.agilent.com/chem/708-DS 

图 2 708-DS 溶出度仪的设计提供了高重现性以及更为简便

的认证，是标准化溶出度测试的理想平台
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ALLAN LITTLE，溶出度系统市场部总监

全通过滤器

过滤是溶出度过程中的重要步骤。由于在样品过滤前溶出仍

在继续，因此必须及时过滤。与手动或自动取样插管连接的

全通过滤器可实现实时过滤，从而确保溶出度样品的完整性。

通常采用紫外-可见光分光光度法或高效液相色谱法对过滤后

的样品进行分析。简而言之，过滤是将溶出相与分析相分离

的时间点，并对溶出度测试中这两相均可产生特定作用。

无论采用手动还是自动溶出方法，都必需考察过滤器的三项

主要性能，即效率、吸附和流失性。如果待验证的过滤器为

等效过滤器，则在过滤器孔径未发生变化时可不进行过滤效

率考察。如果出现活性药物过度吸附、赋形剂干扰过高或者

过滤器堵塞等情形，就需要更换过滤器。

全通过滤器具有更大的表面积，可在溶出度测试中优化过滤

性能。与安捷伦自动化取样装置（VK 8000 或 850-DS）配合

使用时，全通过滤器可在取样后进行反冲以最大程度减少堵

塞。全通过滤器由超高分子量的聚乙烯 (UHMWPE) 或具有

更高耐化学腐蚀性的聚偏氟乙烯 (PVDF) 制成。

安捷伦全通过滤器采用不同颜色标记，方便您直观区分不同

孔径以及 UHMWPE 和 PVDF 型产品。这两种类型都可用于 
1/8 英寸直径的插管，并具有多种孔径和包装配置可供选择。

图 3 用户可根据需要索取分析证书。 
请联系安捷伦溶出热线  
dissolution.hotline@agilent.com 获取分析证书副本 

图 4 全通过滤器

mailto:dissolution.hotline@agilent.com
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安捷伦部件号 描述 颜色代码 包装规格

17-4003 全通过滤器，UHMWPE，1 µm 无 100/包

17-4004 全通过滤器，UHMWPE，4 µm 无 100/包

17-4000 全通过滤器，UHMWPE，10 µm 蓝色 100/包

17-4001 全通过滤器，UHMWPE，10 µm 蓝色 50/包

17-4005 全通过滤器，UHMWPE，10µm 蓝色 1000/包

17-4010 全通过滤器，UHMWPE，35 µm 白色 100/包

17-4011 全通过滤器，UHMWPE，35 µm 白色 50/包

17-4015 全通过滤器，UHMWPE，35 µm 白色 1000/包

17-4020 全通过滤器，UHMWPE，70 µm 红色 100/包

17-4021 全通过滤器，UHMWPE，70 µm 红色 50/包

17-4025 全通过滤器，UHMWPE，70 µm 红色 1000/包

17-4040 全通过滤器，PVDF，10 µm 绿色 100/包

17-4045 全通过滤器，PVDF，10 µm 绿色 1000/包

17-4050 全通过滤器，PVDF，35 µm 黄色 100/包

17-4055 全通过滤器，PVDF，35 µm 黄色 1000/包

表 2 安捷伦全通过滤器具有多种孔径和包装配置可供选择

订购信息
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