
浅析混合均匀度和含量均匀度 

王瑞峰 

前言 

混合均匀度和含量均匀度始终是产品生产工艺过程的关键质量属性。 

 

背景 

在 FDA 发布的 483 警告信中，时常出现关于混合均匀度和含量的缺陷项目，例

如： 

案例 1：我们调查人员记录下了你们某产品验证取样计划中的缺陷。你们在

工艺性能确认阶段没有实施足够的监测来评估是否产品质量在每一批中都是

均一的。你们只是在干燥步骤评估了水份的均匀性。 

案例 2：没有建立科学、合适的规格，标准，取样计划和测试程序，以保证

药品符合同一性，强度，质量和纯度方面的要求。例如：在验证过程中，检

测 30 个胶囊的装量差异没有科学依据。 

 

关于混合均匀度和含量均匀度 

1. 混合均匀度 

1.1. 含义 

指在外力的作用下，各种物料相互掺和，使之在任何容积里每种组分的微粒均匀

分布程度。 

1.2. 计算 

根据中国 GMP（2010 版）《口服固体制剂指南》的推荐，通过分析计算混合后取

样样品有效成分含量的 RSD，评估混合均匀程度。 

举例计算过程如下： 

序号 计算过程 计算公式及参数 

1 取10个样品，分别为： M1、M2、…、M10 

2 
通过有效成分含量的测定，得到10

个数值，分别为： 
X1、X2、…、X10。 
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3 含量的平均值X ：  



10

1i
i

n

1
XX  

4 含量的标准偏差S ：   
210
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i -

1-n

1



 XXS  

5 含量的相对标准偏差RSD ：  
X

S
RSD   

2. 含量均匀度 

2.1. 含义 

根据《中国药典》（2015 版）第四部，通则 <0941>含量均匀度检查法的描述，

含量均匀度是用于检查单剂量的固体、半固体和非均相液体制剂含量符合标示量

的程度。 

2.2. 适用条件： 

对于口服固体制剂而言， 

 除另有规定外，片剂、硬胶囊剂、颗粒剂或散剂等，每一个单剂标示量

小于 25mg 或主药含量小于每一个单剂重量 25%者； 

 内充非均相溶液的软胶囊； 

 单剂量包装的口服混悬液等品种； 

 凡检查含量均匀度的制剂，一般不再检查重（装）量差异。 

2.3. 计算 

序号 计算过程 计算公式及参数 

1 

除另有规定外，取供试品10个，照各品

种项下规定的方法，分别测定每一个单

剂以标示量为100的相对含量Xi 

X1、X2、…、X10。 

2 相对含量的平均值X ：  



10

1i
i

n

1
XX  

3 相对含量的标准偏差S ：   
210

1i
i -

1-n

1



 XXS  

4 标示量与均值之差的绝对值A：  XA  100  

序号 判定 结论 
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1 若A+2.2S≤L  供试品的含量均匀度符合规定 

2 若A+S＞L 不符合规定 

3 若A+2.2S＞L，且A+S≤L 应另取供试品20个复试 

上述公式中L为规定值。除另有规定外，L=15.0；复试内容详见中国药典（2015

版）第四部 通则<0941> 

 

总结 

综上，对混合均匀度和含量均匀度进行简单对比如下表： 

序号 区别 混合均匀度 含量均匀度 

1 检测阶段 混合 填充或压片 

2 检测对象 混合物料 
单剂量的固体、半固体和非均相液体

制剂 

3 考察方式 一般用RSD 药典方法（A+2.2S、A+S与L的关系） 

混合均匀度是含量均匀度的基础。若未混匀，含量均匀度肯定不佳；反之含量均

匀度的好坏能直观地反映混合均匀度的优劣，但含量均匀度还与压片或填充工序

有关，因此混合均匀不能完全替代含量均匀度。 

根据固体制剂常用的工艺，采用湿法制粒工艺，湿法制粒工艺中流化床制粒工艺

可以很好的解决小剂量药物的含量均匀度问题。 

 

关于如何制定科学合理取样计划，我们将在后续的文章推送中进行系列介绍，敬

尽请关注。 
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