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成果摘要： 

主要内容：该研究采用内毒素检查法替代家兔热原检查法，改变了原标准中污染热原质检测灵敏度低、重复性差以及药

物热引起家兔升温异常对实验结果的干扰等缺陷，同时确定了该品种的内毒素检查限值；在含量测定检查项采用反相

HPLC法，用固定相配比解决了低压梯度产生气泡的问题。为中国2000年版药典首次收载。项目意义： 对该品进行的

细菌内毒素方法学研究、反相HPLC法含量测定建立了标准操作方法，已为中国药典2000年版所收载，达到了与英、

美、同三国药典并驾齐驱、国际接轨的目的。由于该操作方法简单，易于掌握，更加符合中国国情，同时确保临床用药

安全有效，将产生巨大的社会效益。另外也为国内药品打入国际市场奠定了基础。主要发现发明及创新点：细菌内毒

素：通过对样品使用3批不同国产东方TAL试剂及按规范化的内毒素干扰实验方法研究发现：平阳霉素对TAL试剂反应无

干扰因素影响，检测结果灵敏、准确，假阳性率几乎消失，且确定的内毒素限值高于热原试验的限度。在含量测定采用

反相HPLC法，用固定相配比解决了低压梯度产生气泡的问题，在国内外同类标准中处于领先水平。该方法已被中国药

典2000年版所收载，并于2000年7月1日正式执行。取得的成效：注射用盐酸平阳霉素中的细菌内毒素检查及反相

HPLC法含量检测等质量标准目前已被中国药典2000年版所收载应用，并于2000年7月1日正式执行。该质量标准的收

载不仅达到了与英、美、日三国药典并驾齐驱、国际接轨的目的，同时也为中国加人WTO后国内药品打入国际市场奠

定了质量基础。目前该质量检验方法已广泛应用于注射剂药品生产中的质量控制，同时在保证药品质量及临床用药的安

全有效等方面发挥着重要作用。 
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