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(1)溶出度仪的适用性及性能确认试验，除试验的各项机械性能应符合上述规定

外，还应采取溶出度标准片对仪器进行性能确认试验，按照标准片的说明书操

作，实验结果应符合标准片的规定。 

(2)溶出介质，应使用供试品规定的溶出介质，并应新鲜制备和经脱气处理（溶

解的气体在试验过程中可能形成气泡，从而影响试验结果，因此溶解的气体应

在试验之前除去，可采用下列方法进行脱气处理：取溶出介质，在缓慢搅拌下

加热至 41℃，并在真空条件下不断搅拌 5min 以上；或采用煮沸。超声、抽滤

等其他有效的除气方法）；如果溶出介质为缓冲液，当需要调节 pH 值时，一般

调节 pH 值至规定 pH±0.05 之内。 

(3)如胶囊壳对分析有干扰，应取不少于 6 粒胶囊，尽可能完全除地除尽内容物，

置同一溶出杯内，用供试品规定的分析方法啊测定每个空胶囊剂空白值，做必

要的校正。如校正值大于标示量的 25%，试验无效。如校正值不大于标示量的

2%，可忽略不计。 

(4)切勿在缺水的情况下接通电源。 

(5)水浴箱中水位略高于溶出杯内液面高度，否则影响试验结果。 

(6)加热启动后，若水浴箱中水未循环，应立即检查管路与接嘴是否顺畅，水泵

内是否有空气，予以排除。 

(7)水浴箱换水时，将随机附带的排水管插头端插入接嘴插座即可排水。 

(8)勿使用有机溶剂清洗仪器外壳。 
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实验九 片剂的制备及其质量检查 

9.1 药品使用安全 

9.1.1 氢氧化钠 

氢氧化钠MSDS 

化学品中文名称 氢氧化钠 

化学品英文名称 Sodium Hydroxide 

中文名称 2 烧碱 

英文名称 2 Caustic Soda 

CAS No. 1310-73-2 

分子式 NaOH 

分子量 40.01 

健康危害 

本品有强烈刺激和腐蚀性，粉尘刺激眼和呼吸道；腐蚀

鼻中隔，直接接触皮肤和眼睛可引起灼伤；误服可造成

消化道灼伤，粘膜腐烂，出血和休克 

环境危害 对环境有危害，对水体可造成污染 

燃爆危险 
在潮湿的空气中，腐蚀金属锌、铝、锡和铅，生成易燃

易爆的氢气，与铵盐反应生成氨，有着火和爆炸的危险 

急救措施 

皮肤接触 脱去污染的衣着，用大量流动清水冲洗至少15分钟。 

眼睛接触 提起眼睑，用流动清水或生理盐水冲洗。就医。 

吸入 迅速脱离现场至空气新鲜处。就医。 

食入 用水涑口，给饮牛奶或蛋清，就医。 

消防措施 

危险特性 

与酸发生中和反应并放热，腐蚀某些塑料、橡胶或涂层

。在潮湿的空气中腐蚀金属铝、锡和铅生成易燃易爆的

氢气。具有强腐蚀性。 

有害燃烧产物 一氧化碳、二氧化碳 

灭火方法 
本品不会燃烧，根据着火原因选择适当的灭火剂灭火。

用水、沙土扑救，应注意防止物品遇水产生飞溅造成灼
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伤。 

泄漏应急处理 

应急处理 

迅速撤离泄漏污染区人员至安全区，并进行隔离，严格

限制出入。切断火源。建议应急处理人员戴自给正压式

呼吸器，穿防静电工作服。尽可能切断泄漏源。防止流

入下水道、排洪沟等限制性空间。小量泄漏：用砂土或

其它不燃材料吸附或吸收。也可以用大量水冲洗，洗水

稀释后放入废水系统。大量泄漏：构筑围堤或挖坑收容

。用泡沫覆盖，降低蒸气灾害。用防爆泵转移至槽车或

专用收集器内，回收或运至废物处理场所处置。 

操作处置与储存 

操作注意事项 

密闭操作，全面通风。操作人员必须经过专门培训，严

格遵守操作规程。建议操作人员佩戴过滤式防毒面具（

半面罩），穿防静电工作服。远离火种、热源，工作场

所严禁吸烟。使用防爆型的通风系统和设备。防止蒸气

泄漏到工作场所空气中。避免与碱类、活性金属粉末等

接触。灌装时应控制流速，且有接地装置，防止静电积

聚。配备相应品种和数量的消防器材及泄漏应急处理设

备。 

储存注意事项 

储存于阴凉、通风的库房，保持容器密封，避免暴露在

高温或日光下。储存容器要选择高质量的塑料或玻璃容

器，避免使用金属容器。储存场所应有专门标记，以免

混淆，而且要远离易爆物品和有机物。储区应备有泄漏

应急处理设备和合适的收容材料。 

理化特性 

主要成分 纯品 

外观与性状 
白色半透明结晶状固体，其水溶液有涩味和滑腻感，有

吸水性 

熔点 ( ℃ ) 318 

沸点 ( ℃ ) 1388 
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闪点 ( ℃ ) 176-178 

溶解性 与水混溶，亦溶于乙醇和甘油，不溶于丙醇和乙醚 

主要用途 

用途极广。用于造纸、肥皂、染料、人造丝、制铝、石

油精制、棉织品整理、煤焦油产物的提纯，以及食品加

工、木材加工及机械工业等方面。 

禁配物 强酸、易燃或可燃物、二氧化碳、过氧化物 

9.2 试验设备 

9.2.1 单冲压片机 

片剂的生产方法有粉末直接压片法和制粒后压片法两种，压片机是片剂制备过

程中必需的设备，压片机直接影响到制品的质和量，其结构类型很多，但其工

艺过程和原理都近似。常用的压片机按其结构可分为单冲压片机和旋转压片机，

其中单冲压片机具有体积小、噪声低、片重差异小及操作方便等特点，且物料

的填充深度、压片的厚度均可连续调节，为科研与制剂用实验室片剂制备的首

选设备。 

1.单冲压片机主要部件 

单冲压片机主要由上下冲头、冲模、片重调节器、出片调节器、压力调节器、

饲料器、加料斗、转动轮等组成。  

4.单冲压片机的使用方法 

单冲压片机为小型台式连续压片机器，既可以手动也可以电动，广泛适用于实

验室及小型生产压制各种片剂。 

（1）单冲压片机安装完毕，加入待压颗粒或者粉末，用手摇动转轮，试压数片，

称其片重，调节片重调节器，使压出的片重与设计片重相等，同时调节压力调

节器，使压出的片剂有一定的硬度。调节适当后，再开动电动机进行试压，检

查片重、硬度、崩解时限等，达到要求后方可正式压片。 

（2）压片过程中应该经常检查片重、硬度等，发现异常，应立即停机进行调整。 

（3）注意事项 

1）本机器只能按照手轮或防护罩上的箭头所示方向旋转，不可反转，以免损坏

机件，在压片调整时尤需注意。 

2）装好各部件后，在摇动飞轮时，上下冲头应无阻碍的进出冲模，且无特殊噪
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声。 

3）调节出片调节器的时候使下冲上升到最高位置与冲模平齐，用手指抚摸时应

略有凹陷的感觉。 

4）在装平台时，固定螺丝不要拧紧，待上下冲头装好后，并在同一垂直线上，

而且在模孔中能自由升降时，在旋紧平台固定螺丝。 

5）装上冲时，在冲模上要放一块硬纸板，以防止上冲突然落下时，破坏上冲和

冲模。 

6）装上、下冲头时，一定要把上、下冲头插到冲芯底，并用螺丝和锥形母螺丝

旋紧，以免开动机器时，上下冲杆不能上升、下降，而造成出现叠片、松片并

破坏冲头等现象。 
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实验十 磺胺醋酰钠的合成 

10.1 药品使用安全 

10.1.1 氢氧化钠 

氢氧化钠MSDS 

化学品中文名称 氢氧化钠 

化学品英文名称 Sodium Hydroxide 

中文名称 2 烧碱 

英文名称 2 Caustic Soda 

CAS No. 1310-73-2 

分子式 NaOH 

分子量 40.01 

健康危害 

本品有强烈刺激和腐蚀性，粉尘刺激眼和呼吸道；腐蚀

鼻中隔，直接接触皮肤和眼睛可引起灼伤；误服可造成

消化道灼伤，粘膜腐烂，出血和休克。 

环境危害 对环境有危害，对水体可造成污染 

燃爆危险 

在潮湿的空气中，腐蚀金属锌、铝、锡和铅，生成易燃

易爆的氢气，与铵盐反应生成氨，有着火和爆炸的危险

。 

急救措施 

皮肤接触 脱去污染的衣着，用大量流动清水冲洗至少15分钟。 

眼睛接触 提起眼睑，用流动清水或生理盐水冲洗。就医。 

吸入 迅速脱离现场至空气新鲜处。就医。 

食入 用水涑口，给饮牛奶或蛋清，就医。 

消防措施 

危险特性 

与酸发生中和反应并放热，腐蚀某些塑料、橡胶或涂层

。在潮湿的空气中腐蚀金属铝、锡和铅生成易燃易爆的

氢气。具有强腐蚀性。 

有害燃烧产物 一氧化碳、二氧化碳 
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灭火方法 

本品不会燃烧，根据着火原因选择适当的灭火剂灭火。

用水、沙土扑救，应注意防止物品遇水产生飞溅造成灼

伤。 

泄漏应急处理 

应急处理 

迅速撤离泄漏污染区人员至安全区，并进行隔离，严格

限制出入。切断火源。建议应急处理人员戴自给正压式

呼吸器，穿防静电工作服。尽可能切断泄漏源。防止流

入下水道、排洪沟等限制性空间。小量泄漏：用砂土或

其它不燃材料吸附或吸收。也可以用大量水冲洗，洗水

稀释后放入废水系统。大量泄漏：构筑围堤或挖坑收容

。用泡沫覆盖，降低蒸气灾害。用防爆泵转移至槽车或

专用收集器内，回收或运至废物处理场所处置。 

操作处置与储存 

操作注意事项 

密闭操作，全面通风。操作人员必须经过专门培训，严

格遵守操作规程。建议操作人员佩戴过滤式防毒面具（

半面罩），穿防静电工作服。远离火种、热源，工作场

所严禁吸烟。使用防爆型的通风系统和设备。防止蒸气

泄漏到工作场所空气中。避免与碱类、活性金属粉末等

接触。灌装时应控制流速，且有接地装置，防止静电积

聚。配备相应品种和数量的消防器材及泄漏应急处理设

备。倒空的容器可能残留有害物。 

储存注意事项 

储存于阴凉、通风的库房，保持容器密封，避免暴露在

高温或日光下。储存容器要选择高质量的塑料或玻璃容

器，避免使用金属容器。储存场所应有专门标记，以免

混淆，而且要远离易爆物品和有机物。储区应备有泄漏

应急处理设备和合适的收容材料。 

理化特性 

主要成分 纯品 

外观与性状 
白色半透明结晶状固体，其水溶液有涩味和滑腻感，有

吸水性。 
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10.2 实验仪器、设备 

10.2.1 玻璃仪器 

球形冷凝管，锥形瓶，烧杯（见 1.2.1） 
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