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摘要 目的
& 测 定 明 目地黄九 中芍药井的含 量 方法
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结论
&
高效液相 色谱法操作简便

,

结果准确 可靠
,

适用 于明 目地黄 九中芍药普的含

量侧 定
、
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结果 表明
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摘要 目的
&

探索细菌内毒素检查法 �Ρ Σ5 在血液制品 的半成 品
、

成品的热原质检测试验中的应 用
。

方法
& 利 用 Ρ Σ 5 和热原质 试验法 �家兔

法  对重庆益拓生物 制药有限公 司生产的 ∀ 种血液制品的半成品
、

成品进行热原质检测试验
,

并在半成品
、

成品 中分别加入一定量细菌内

毒素进行挑战性试验
 

结果
&
通过 大量的对比试验

,

利 用 Ρ Σ 5 和家兔法对 ∀ 种血液制品的半成品
、

成品进行热原质检测试验的结果是一致

的 结论
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血液制品的半成品

、

成品的热原质检刚试验可 以采 用 Ρ Σ’2’
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。
� % % % 年版《中国药典》中有

,( 个
Ξ
Γ

&
种采川 2班5

∗

� % % % 年版《中国生物制品规程》中规定人血白

蛋自平成
∗
钻的热原质试验也可采用 Ρ Σ 5川

。

由于 ΡΣ 5 涉及的操作

环 竹多且 要求较高
,

任何一种试剂
、

一个环节出问题都会导致检测
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! 检测波长的选择
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,

故选定检测波长为 � ∀ % 3 0
。

#
∗

� 在本色谱条件 下
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好
,

分离效果较好
,

阴性对照 为按蜜丸制备无 于扰
,

结果 表明采川

高效液相色谱法测定明目地黄丸中芍药昔的含最
,

操作简便
,

精密

度好
,

结果准确可靠
,

能够有效地控制产品的质量
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