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附件：0931 溶出度与释放度测定法浸没池法公示稿 1 

0931 溶出度与释放度测定法 2 

第十法 浸没池法  3 

仪器装置 4 

浸没池法装置由样品池、搅拌桨、溶出杯及相关组件组成。材料由玻璃、不锈钢或聚5 

四氟乙烯等惰性材料制成。通常浸没池分为两种型号，除另有规定外，型号Ⅰ和型号Ⅱ的6 

尺寸参见图 1 和图 2。 7 

 8 

图 1 Ⅰ型浸没池结构参数 9 
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 10 

图 2 Ⅱ型浸没池结构参数 11 

（1）样品池 12 

由以下组件组成（型号Ⅰ参见图 1，型号Ⅱ参见图 2）。 13 

用于将释放膜固定到池体并确保与样品完全接触的固定旋盖或锁定环，在释放膜、固14 

定旋盖和池主体之间提供防漏的密封垫圈；将样品保留在样品室中的释放膜（通常是合成15 

释放膜）；以及为上样所用的池体。Ⅰ型浸没池具有一个调节板，可将调节板调整合适的16 

高度用于改变上样量，调节板上的 O 型圈可防止泄漏。 17 

（2）搅拌桨 18 

搅拌桨的下端及桨叶部分可涂适当的惰性材料（如聚四氟乙烯），Ⅰ型浸没池其形状19 

尺寸如图 1 所示，Ⅱ型浸没池如图 2 所示。 20 

（3）溶出杯  21 

除另有规定外，一般由硼硅酸盐玻璃材料制成，体积为 150mL和 200mL。 22 

测定法 23 

在安装池体和加入介质之前，应先调节桨叶高度至释放膜表面上方 1.0±0.2 cm。介质24 

温度为 32.0±0.5℃或 37.0±0.5℃，水平、振动、摆动等试验参数的要求同桨法。 25 
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将供试品填充样品池，根据仪器的结构特点，可采用适宜的方式进行上样。用刮刀等26 

工具使样品表面平整均匀，确保供试品和释放膜完全接触，避免供试品表面和释放膜之间27 

形成气泡。 28 

为获得稳态药物释放速率，需要填充过量的供试品，上样量取决于浸没池的类型，通29 

常为 0.3g 至 2g。对于Ⅱ型浸没池推荐满环上样，以防止在实验过程中供试品与释放膜之间30 

产生气泡。 31 

在溶出杯中加入预热后的介质，将完整的样品池置于溶出杯的底部，避免溶出介质外32 

溅，并使释放膜面朝上。 33 

建议在线性释放区间内多次采样（至少 5 次）以便获得足够的释放特征和准确的药物34 

释放速率，采样时间通常在 4~6 小时内。以时间的平方根为横坐标，单位面积累计释放量35 

为纵坐标，进行线性拟合，拟合曲线的斜率即为药物的体外释放速率。 36 

结果判定 37 

软膏、乳膏、凝胶剂等半固体制剂  按品种正文项下规定的限度和要求判定。 38 
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0931 溶出度与释放度测定法第十法浸没池法增订说明 

本次参考各国药典溶出度与释放度测定法浸没池法相关的仪器参数和技术要求，综合

目前浸没池法装置供应商的规格参数、相关制剂的释放研究结果，形成了《中国药典》通

则 0931 溶出度与释放度测定法浸没池法草案。现将有关情况说明如下： 

1. 目前市场上已有多种商品化的浸没池仪器装置，为方便研发机构选择适宜的对处方

工艺有区分力的装置，文中表述为“通常浸没池分为两种型号，除另有规定外，型号Ⅰ和

型号Ⅱ的尺寸参见图 1 和图 2”。 

2. 采用浸没池法试验时，上样量、转速、取样位置、介质体积、取样体积等试验条件

需根据不同品种的性质在具体品种的方法开发中经优化后确定，通则中未进行具体规定。 

3.本通则并未对释放膜是否需要提前在接收介质中浸泡进行规定，需根据所使用的释

放膜材种类，考察浸泡与否对实验结果产生的差异，从而确定是否浸泡释放膜。若所用释

放膜材经浸泡后产生褶皱，需考察这种现象是否会对释放膜与样品的充分接触产生影响。 

4. 采用浸没池法的品种的结果判定应与采用往复筒、桨碟法、扩散池法等其它溶出方

法的品种结果判定相一致，未再单独进行表述。 


