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成果摘要： 

该项目属于药学领域。主要内容：用多学科技术建立或改进药品的质量控制方法，使药品有一个简单、有效、稳定的分

析方法是药品检验研究的重点、难点和热点。该项目紧密结合这一需要，采用生物化学、免疫学和药物分析3个学科相

关的技术手段，建立了以生化反应为基础的 "抑制/增强系数鲎试验法"和以免疫学原理为基础的"药物微生物检验的抗原-

抗体测定法"二种新的药物分析方法；采用库尔特粒度计数仪、HPLC、薄层扫描法等仪器法建立了"声微显注射液"、"鬼

臼毒素脂质体"、"复方氯霉素滴眼液"、"速效消毒液"等药品的质量控制标准和方法；评价和改进了"复方硼砂溶液"、"复

方苯甲酸霜"、"庆大霉素"效价测定、"中药板蓝根有效成分测定"等的质量控制方法，对其在各个学科领域中的基础与应

用进行了系统研究。以上研究在国内属领先地位，部分研究在国外也未见报道。特点：该项目的特点是将多学科先进技

术应用到药物质量控制标准和方法的建立及应用中。在对鲎试验的研究中，首次提出并证明了同一种药物对鲎试验法的

影响(即抑制/增强作用)是恒定不变的这一理论，提出了"抑制/增强系数"和"细菌内毒素限量校正值"的概念(国内外首次报

道)，为"抑制/增强系数鲎试验法"的建立及应用于药品细菌内毒素的检测提供了依据，解决了鲎试验法不能用于具有"抑

制/增强作用"药物中细菌内毒素检测的难题，扩大了鲎试验法的应用。该研究属国内外首次报道。对免疫学方法的应用

研究：成功制备了高校价的大肠杆菌抗血清，采用玻片法与试管法首次成功应用于药品中污染大肠杆菌的检测和鉴定。

用混合抗体，可以对大肠杆菌属进行检测和鉴定；用单一抗体可以对大肠杆菌菌株进行鉴定。该法较传统的检验方法缩

短时间60%以上，灵敏度和准确率首次达到100%。所建立的新药"声微显注射液"质量控制标准和方法，达到了国外的

同类研究水平；对"庆大霉素"效价微生物比浊法测定方法的建立，鬼臼毒素脂质体荧光分光光度法测定法等的建立，为

提高中国药物分析水平，充实和丰富药品检验方法，缩短中国药分水平与国外领域的差距起到了积极的推动作用。应用

推广情况： 围绕该研究课题，已有22篇论著发表，其中在中国药学会系列和国家一级学会期刊发表21篇(核心期刊发表

12篇)，被国外权威刊物收摘4篇，"抑制/增强系数鲎试验法检查注射液细菌内毒素"和"大肠杆菌抗血清的制备及应用"等

被北方高校科技信息中心认定为推广成果。不完全统计，已有9篇次被引用。根据该成果的技术成熟情况及推广应用条

件，及被引用的情况加之该成果有较强的实用性、先进性和创新性，使该成果有较高的学术价值和实用价值，将有良好

的推广应用前景。 
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