
精密称定 置 量瓶中 加甲醇 超声处理

放冷后 加甲醇到刻度 过滤 取续滤液作为药材供试品溶

液 照正文所述色谱条件 取橙皮苷对照品溶液 Λ 和药

材供试品溶液适量 注入高效液相色谱仪 记录色谱图 按峰

面积值用外标法计算含量 ∀结果见表 ∀

表 9  三批药材的橙皮苷含量测定结果 ν

Ταβ 9  ∏

ν

批号 橙皮苷含量 ≥⁄

3  讨论

方中陈皮为主药 橙皮苷为其主要有效成分 故选择橙

皮苷作为含量测定的指标成分 ∀以上结果表明 用 × ≤鉴定

藿香祛暑软胶囊中的广藿香 !丁香 !白芷 !陈皮方法可靠 可

作为藿香祛暑软胶囊质量标准的鉴别方法 用 ° ≤方法测

定藿香祛暑软胶囊中的橙皮苷含量方法可行 精密度 !稳定

性 !回收率试验良好 可作为藿香祛暑软胶囊质量标准中的

橙皮苷的含量测定方法 ∀
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  卡络磺钠氯化钠注射液为卡络磺钠与氯化钠的灭菌水

溶液 具有止血作用 ∀ 临床用于泌尿系统 !上消化道 !呼

吸道 !妇产科疾病及外伤和手术出血等 ∀ 鲎试剂检测药品

中细菌内毒素方法与传统的家兔法相比 具有灵敏度高 !重

复性好 !时间短 !样品用量少 !费用低等优点 ∀因此 特对

卡络磺钠氯化钠注射液细菌内毒素的检查方法进行可行性

研究 ∀

1  实验部分
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1 1  材料

卡络磺钠氯化钠注射液 规格 卡络磺钠

与氯化钠 批号 大连天宇制药

有限公司提供 ∀鲎试剂 湛江博康海洋生物制品厂 批号

规格 灵敏度 ∞ # 湛江安度斯生

物有限公司 批号 规格 灵敏度 ∞ #

∀细菌内毒素检查用水 湛江安度斯生物有限公司 批

号 规格 ∀细菌内毒素工作标准品 批号

效价 ∞ 支 中国药品生物制品检定所 ∀试验所需

器皿按规定除热原 ∀

1 2  方法与结果

1 2 1  细菌内毒素限值 的计算  由于本品为输液制剂

参照大输液标准 拟定本品细菌内毒素限值为每 中含

细菌内毒素的量应小于 ∞ ∀

1 2 2  样品最大有效稀释倍数 ∂ ⁄ 的确立

∂ ⁄ Κ ∞ # ∞ # 倍

1 2 3  细菌内毒素检查  按 5中国药典 6 年版附录

∞ ) 细菌内毒素检查法检查 ∀供试液浓度应为原液 ! 倍稀

释液 ∀阴性对照为细菌内毒素检查用水 阳性对照为 ∞

# 内毒素溶液 供试品阳性对照为以供试液稀释的

∞ # 的内毒素溶液 加完样品后 轻轻混匀 ? ε 保

温 后记录试验结果 ∀结果见表 ∀

表 1  细菌内毒素检查试验结果

Ταβ 1  ∏ ¬

供试品

批号

浓度

#

反应结果

安度斯 海洋

阴性对照

安度斯 海洋

阳性对照

安度斯 海洋

供试品阳性对照

安度斯 海洋

原液

倍

原液

倍

原液

倍

  结果表明 卡络磺钠氯化钠注射液 倍稀释液细菌内毒

素检查符合规定 初步确定 倍稀释液对样品无干扰 ∀

1 2 4  干扰试验  按 5中国药典 6 年版附录 ∞ )

细菌内毒素检查法进行干扰试验 卡络磺钠氯化钠注射液浓

度为 倍稀释液 将细菌内毒素工作标准品用细菌内毒素检

查用水稀释至 ∞ # 供试品细

菌内毒素溶液用卡络磺钠氯化钠注射液 倍稀释液代替细

菌内毒素检查用水将细菌内毒素工作标准品稀释至

∞ # 加完样品后 轻轻混匀 ?

ε 保温 后记录试验结果 ∀结果见表 ∀

表 2  卡络磺钠氯化钠注射液干扰试验结果

Ταβ 2  ∏ ≤ ≥ ∏ ≥∏

鲎试剂
供试品

批号

内毒素浓度 ∞ # 阴性对照

或供试品管

海洋 检查用水

安度斯 检查用水

  结果表明 用两个厂家生产的鲎试剂进行干扰试验 卡

络磺钠氯化钠注射液 倍稀释液无干扰 ∀

2  讨论

试验采用 个批号的卡络磺钠氯化钠注射液对不同厂

家的鲎试剂进行了干扰试验 ∀卡络磺钠氯化钠注射液的

倍稀释液无干扰 可用细菌内毒素检查法代替热原检查法 ∀
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