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成果摘要： 

主要内容：采用HPLC法测定阿替洛尔及其片剂的含量和有关物质，及HPLC法测定盐酸维拉帕米及其片剂和注射剂的

含量及有关物质，均进行了方法学试验并起草了质量标准，对采用冰点下降法测定渗透压摩尔浓度进行了方法学试验研

究，并起草了渗透压摩尔浓度测定法。项目意义：采用HPLC法测定阿替洛尔和盐酸维拉帕米及其片剂和注射剂的含

量，可消除中国药典1995年版中采用的紫外分光光度法中相关杂质的干扰，采用HPLC法测定有关物质，可检出多个杂

质，使测定结果更加准确。对采用冰点下降法测定渗透压摩尔浓度进行实验研究，可填补中国药典这方面的空白，为中

国药典2000年版的收载提供理论依据。主要发现发明及创新点：该研究采用高效液相色谱法建立了阿替洛尔、盐酸维

拉帕米及其片剂和注射剂的含量及有关物质测定方法，可准确定量，并能检出多个杂质，优于中国药典1995年版所采

用的方法。另对采用冰点下降法测定注射液及滴眼液渗透压摩尔浓度进行了方法学试验研究工作，起草了渗透压摩尔浓

度测定法，为中国药典首次收载，填补了国内空白，达到与国际接轨的目标。该课题研究建立的方法简便、技术先进、

结果准确，均已被中国药典2000年版收载。取得的成效：该课题研究建立的高效液相色谱法测定阿替洛尔和盐酸维拉

帕米及其片剂和注射剂的含量及有关物质、渗透压摩尔浓度测定法，方法简单、快速、结果准确。均已作为药品检验的

法定质量标准，收载于中国药典2000年版中。保证了人民用药的更加安全有效，与先进国家现行的药典如USP、BP、

日本药局方等的收载相吻合，与国际接轨。作为药品生产企业对其产品日常检验的依据，可更好地控制产品质量，具有

广泛的社会效益。 
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