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成果摘要： 

该项目从全国头孢哌酮钠质量水平出发，运用粉末X-ray、DSC、聚类分析、HPLC等分析检测技术，建立了头孢哌酮钠

晶型理论并确定了晶型与稳定性的关系，同时完成了在此理论指导下的工艺创新，实现规模化生产。首次使用粉末X-

ray衍射、聚类分析技术，根据晶胞参数、空间群，建立了头孢哌酮钠晶型分类理论；首次将粉末X-ray衍射技术应用于

药品稳定性评价，方法快速、简便、准确，弥补了传统评价方法的诸多缺陷，可进行头孢哌酮钠药品稳定性的快速评

价；在晶型理论研究指导下，05年10月完成头孢哌酮钠生产工艺改进，一次试产成功，规模化生产出具有高度稳定性

特征的头孢哌酮钠晶体。该项目为企业创造巨大经济效益，将带动中国头孢抗生素生产质量水平的提升和行业的发展。 
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