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7_89_A9_E5_88_86_E6_c23_18430.htm （一）概述生物检定法

是利用药物对生物体（整体动物、离体组织、微生物等）的

作用以测定其效价或生物活性的一种方法。它以药物的药理

作用为基础、生物统计为工具，运用特定的实验设计，通过

供试品和相应的标准品或对照品在一定条件下比较产生特定

生物反应的剂量比例，来测得供试品的效价。（二）生物检

定法的应用范围1．药物的效价测定对一些采用理化方法不能

测定含量或理化测定不能反映临床生物活性的药物可用生物

检定法来控制药物质量。中国药典收载了洋地黄、胰岛素、

肝素、绒促性素、缩宫素、硫酸鱼精蛋白等的生物测定法及

各种抗生素的微生物测定法。有些天然药物、生物制品（包

括生化药物）往往因结构复杂，而且往往又是由结构类似、

比例不定的多种成份组成，很难用理化方法反映其生物活性

；另一些药物，尤其是一些激素类药物，其结构相近，而生

物活性不同；还有些药物虽可用理化方法测定含量，但含量

不能完全反映效价，如天青A变色反应测定肝素，测定结果

与抗凝血效价不一致。因此，这些药物的质量控制都离不开

生物检定。2．微量生理活性物质的测定一些神经介质，激素

等微量生理活性物质，由于其很强的生理活性，在体内的浓

度很低，加上体液中各种物质的干扰，很难用理化方法测定

。而不少活性物质的生物测定法由于灵敏度高、专一性强，

对供试品稍作处理即可直接测定。如乙酰胆碱，5-羟色胺等

活性物质的测定。3．中药质量的控制中药成份复杂，大部分



中药的有效成份尚未搞清，难以用理化方法加以控制，但可

用一些以其疗效为基础的生物测定方法来控制其质量。4．某

些有害杂质的限度检查如农药残留量、内毒素等致热物质、

抗生素及生化制剂中降压物质的限度检查等。由于生物差异

的存在，生物检定结果误差较大，重现性较差，需要控制的

条件较多，加上测定费时，计算繁琐，所以，生物检定主要

用于无适当理化方法进行检定的药物，补充了理化检验的不

足。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。详细请

访问 www.100test.com 


