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一、概述 

醋酸钙片（Calcium Acetate Tablets）为磷结合剂，临床

用于慢性肾功能衰竭所致的高磷血症，本指导原则适用于高

磷血症适应症的醋酸钙制剂研究。 

醋酸钙通过在消化道与食物中的磷酸盐结合成磷酸钙

盐沉淀，减少磷酸盐的吸收，从而降低血中磷酸盐浓度。考

虑钙为内源性物质，测定干扰因素多、个体差异大，与本适

应症相关性小，因而不适合采用药代动力学研究方法评价其

生物等效性。本品仿制药研究建议采用体外磷酸盐结合研究

和溶出研究以考察受试制剂与参比制剂磷酸盐结合能力的

一致性。 

二、体外磷酸盐结合研究 

（一）研究规格 

667mg（相当于 169mg 钙）。 

（二）研究方法 

应在至少八种不同的磷酸盐浓度下分别针对受试制剂

（T）和参比制剂（R）产品采用合理的条件开展研究并描绘

出典型的磷酸盐结合曲线。最高磷酸盐浓度应保证磷酸根完

全沉淀（即应实现最大磷酸盐结合）以考察磷酸盐结合能力。

应在至少 12 个制剂单位（T 和 R）中平行开展磷酸盐结合相

关研究，并分别绘制受试制剂和参比制剂的平均磷酸盐结合
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曲线。计算受试制剂和参比制剂的最大磷酸盐结合量的平均

值比（T/R 结合比），并分别计算受试制剂和参比制剂磷酸

盐结合曲线以及游离钙浓度变化曲线的相似因子（f2）。 

（三）检测物质 

上清溶液中未结合的钙离子和磷酸根离子。 

应使用经验证的分析方法进行测定。方法学验证建议参

考《中国药典》通则《药品质量标准分析方法验证指导原则》

和《生物样品定量分析方法验证指导原则》 

（四）评价指标 

受试制剂和参比制剂最大磷酸盐结合量的均值比（T/R

结合比）。 

（五）判定标准 

基于点估计值：T/R 结合比的数值应不低于 90.00%，且

不超过 110.00%。 

三、溶出研究 

除质量标准中规定的溶出方法（该方法用于稳定性和质

量控制测定）之外，还应开展以下研究：采用桨法、50 转/分

钟，分别在 0.1N 盐酸溶液、pH 4.5 醋酸盐缓冲液和 pH 6.8

硼酸盐缓冲液的溶出介质中，对至少 12 个剂量单位的受试

制剂和参比制剂进行溶出曲线相似性比较研究。 
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