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成果摘要： 

该项目以7–氨基—3–乙烯基—3–头孢烯—4–羧酸二苯甲酯盐酸盐为起始原料，经4步反应制得头孢克肟，总收率

58%。系统开展了头孢克肟的理化性质研究。开发出了专属性强，灵敏准确的高效液相色谱法测定头孢克肟的含量和有

关物质的方法。系统开展了头孢克肟的稳定性研究。考察了试制样品在高温、高湿、强光条件下以及在加速试验条件下

的稳定性，并考察了样品的长期稳定性，证明在该工艺条件下生产的样品在室温、避光、密封条件下一年以内是稳定

的。制定了头孢克肟的产品质量标准，并经河南省药品检验所复核，经国家药品评审中心批准颁布实施。按规定开展了

头孢克肟的生物等效性研究，证明该产品与对照品完全一致。开展了头孢克肟合成工艺的中试研究，并在此基础上建成

了生产车间，进行了试生产，证明生产工艺设备稳定，可以进行批量生产。 
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