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2019 年至 2023 年吲达帕胺缓释片监督抽检质量分析

胡媛　徐庆辉

黄山市产品质量检验研究院　安徽黄山　245000

摘　要：目的 : 基于黄山市药品监督抽检工作，对该市生产企业生产的吲达帕胺缓释片质量情况进行分析评价。方法 : 统计

黄山市 2019~2023 年抽检的吲达帕胺缓释片的检验数据，对溶出度、有关物质、含量均匀度、含量测定等方面进行全面分析。

结果 : 2019~2023 年抽验的吲达帕胺缓释片共计 26 批次，按现行质量标准检验合格率均为 100%。结论 :2019~2023 年，吲达

帕胺缓释片整体质量情况良好。建议进一步完善质量标准，推进一致性评价研究，全面提高该药品质量。
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吲达帕胺 (indapamide)，属于噻嗪类利尿药，通过抑制

远端肾小管皮质水与电解质的再吸收而发挥作用，降压活性

强，持续性利尿作用较弱，副作用较少，是治疗高血压的一

线用药 [1-2]。有着剂量低、疗效明显、体内蓄积少，适合高

血压患者的长期应用的优点 [3]。吲达帕胺缓释片（脉可宁）

是黄山市本地药品生产企业黄山中皇制药有限公司生产的

仿制药。因其疗效显著，成为该公司的主打品种，曾获国家

科技部创新奖，该品种年均产值能达到 3000 万左右。因而

每年对该产品进行监督抽检，考察药品质量，对本地药品生

产企业的监管起到积极作用，同时也为企业提供数据指导，

建议研究方向，进一步保证该药品的品质。现将 2019~2023

年黄山市监督抽检中黄山中皇制药有限公司生产的吲达帕

胺缓释片检验情况进行分析。

1. 抽检总体概况

2019~2023 年我市共在黄山中皇制药有限公司抽取吲达

帕胺缓释片 26 批次，检验标准为国家食品药品监督管理局

国家药品标准 WS1-(X-006)-2007Z-2011，均为全检，检验

项目涉及【性状】【鉴别】（1）化学反应（2）液相色谱【检

查】有关物质 含量均匀度 释放度 【含量测定】，未检出不

合格情况。（见表 1）

表 1  吲达帕胺缓释片抽检情况

年份 批号 检验结果 全检情况

2019 年

190205
190402
190403
190301
190406
190206
190204
190207

符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定

全检
全检
全检
全检
全检
全检
全检
全检

2020 年 200605
200606

符合规定
符合规定

全检
全检

2021 年

210101
201210
210303
210301
210302

符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定

全检
全检
全检
全检
全检

2022 年

220102
220203
220202
220204
220302
220304
220308
220401

符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定
符合规定

全检
全检
全检
全检
全检
全检
全检
全检

2023 年
230401
230602
230604

符合规定
符合规定
符合规定

全检
全检
全检

2. 检验结果及分析

2.1 性状

标准规定应为白色或类白色片或薄膜衣片，薄膜衣片

除去包衣后显白色或类白色。抽检的 26 批次样品均为薄膜

衣片，除去包衣后显白色，符合标准规定要求。

2.2 鉴别

抽检的 26 批次样品理化鉴别均呈正反应，高效液相色

谱中，供试品溶液主峰的保留时间均与对照品一致。

2.3 检查

2.3.1 有关物质结果及分析

药物原料或制剂中的杂质多数具有潜在生物活性，可

能引起临床不良反应。有的杂质可与药品相互作用，影响药

物安全性和有效性，甚至产生毒性作用 [4]。因此，为保证药

品质量，为患者用药安全提供保障，对吲达帕胺进行有关物

质的检查非常有必要。标准规定供试品溶液色谱图中如有

杂质峰，单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的 0.5

倍（0.5%），各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面
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积（1.0%）。26 批次样品有关物质均符合规定，色谱峰分

离度符合要求。从检验数据来看，其中有 10 批次有关物质

未检出，在检出有关物质的批次中单个杂质含量最高的为

0.40%，单个杂质含量最低的为 0.03%。各杂质总和含量最

高的为 0.70%，各杂质总和含量最低的为 0.05%。数据表明，

近 5 年抽检的中皇制药有限公司生产的吲达帕胺缓释片仅 1

批次杂质含量略高，其他批次杂质控制稳定。（见图 1）。

图 1  26 批次样品有关物质数据分析

2.3.2 含量均匀度结果及分析 

吲达帕胺缓释片规格为 1.5mg，需对其进行含量均匀度

检查，照含量测定的方法测定，标准规定 A+2.2S ≤ 15.0，

26 批次样品含量测定项目均符合规定。从检验数据中可以

看出，A+2.2S 值最高为 13.5，最低为 3.7，仅 6 批次 A+2.2S

值超过 10.0，各年度的含量均匀度 A+2.2S 的平均值也较均

衡。由此可见，近 5 年该产品的含量均匀度情况令人满意，

企业的生产工艺稳定，技术过硬。（见图 2）。

图 2  26 批次样品含量均匀度数据分析

2.3.3 释放度结果及分析 

作 为 缓 释 片， 其 释 放 度 检 查 应 是 作 为 日 常 检 验 中

重点关注的项目，标准规定：4 小时释放量为标示量的

17%~27%，8 小时释放量为标示量的 35%~55%，16 小时释

放量为标示量的 75% 以上。26 批次样品释放度均符合规定。

从数据情况分析，4 小时释放量最低为 17%，最高为 26%，

平均值为 22%，RSD 为 10.6%；8 小时释放量最低为 37%，

最高为 54%，平均值为 44%，RSD 为 10.6%；16 小时释放

量最低为 77%，最高为 99%，平均值为 83%，RSD 为 7.2%。

同一生产企业同一产品，不同批次，在溶出曲线上会存在差

异。我们通常认为，同一处方不同批次的样品，在任一取

样点释放度的平均差异不超过 10%，即可接受。在这 23 批
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次的样品中，4 小时和 8 小时的释放量的 RSD 均为 10.6%，

16 小时释放量的 RSD 为 7.2%。表明 4 小时和 8 小时的释放

量差异性略大，另外每个时间点均有个别数据在限度值的边

缘。因而，为保证药品的质量，企业需要查找造成检验数值

在边缘的原因所在，在优化处方和工艺的基础上上还要进行

检验方法的研究，以进一步满足释放度的要求。（见图 3）。

图 3  26 批次样品释放度数据分析

2.3.4 含量测定结果及分析 

含量测定用于判断药品的优劣，是控制评价药品质量

的重要方法，统计分析近 5 年的检验结果，有助于整体判

断该产品的品质。标准规定含吲达帕胺（C16H16ClN3O3S）

应 为 标 示 量 的 90.0% ～ 110.0%。26 批 次 样 品 含 量 测 定

符 合 规 定。 从 数 据 中 可 以 得 出 含 量 最 低 的 为 92.8%，

最 高 的 值 为 100.0%， 其 中 25 批 次 样 品 的 含 量 测 定 值 在

95.0% ～ 100.0%，5 个年度的含量测定均值分别为 96.4%、

96.2%、97.2%、97.3%、96.7%，分析数据表明，该产品总

体含量测定情况稳定，药品含量控制满意。（见图 4）。

图 4  26 批次样品含量测定数据分析

3. 总结与建议

（1）从以上分析数据中，我们得出，中皇制药有限公

司生产的吲达帕胺缓释片总体质量可靠，品质过硬。

（2）探索性地对比原研药，进行吲达帕胺缓释片的杂

质谱研究，对杂质成分进行分析，确定单个杂质的组成，提

升检验标准，进一步保证用药的安全性。

（3）针对相对薄弱的释放度检验项目，进一步探究造

成结果在边缘的根本原因，同时吲达帕胺在释放过程中受

外界因素影响比较大，在优化工艺处方的同时，从释放度

检查的方法入手，优化释放过程，制定更为耐用的释放度

检查方法。

（4）鉴于该产品为仿制药，目前还没有进行完整一致

性评价实验，形成更高的质量标准，因而为了进一步考察和

保证该产品的质量和稳定性，要求我们企业重视该产品的一

致性评价研究。
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