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7_89_A9_E5_88_86_E6_c23_18437.htm 一、鉴别试验 鉴别就是

利用化学法、物理法及生物学方法来确证生化药物的真伪。

通常，需用标准品或对照品在同一条件下进行对照试验。现

将常用的鉴别方法简述如下。 1.化学反应法 通常利用药物与

某试剂在一定条件下反应，生成有颜色的产物或沉淀进行鉴

别。例如，溶菌酶的鉴别采用呈色法：溶菌酶分子中的四个

肽键上的氮原子能与铜离子（Cu2＋）络合，生成有颜色的

络合物，肽键越多，产生的颜色越深。胃蛋白酶的鉴别采用

沉淀法：胃蛋白酶是具有高效、专一催化活性的特殊蛋白质

，易受酸、碱、重金属或有机溶剂等的作用，破坏蛋白质肽

链的空间结构，引起蛋白质变性，生成不溶性的沉淀。 2.紫

外分光光度法 三磷酸腺苷二钠的分子中具有共轭系统，能吸

收紫外光。本品的0.01mol／L盐酸水溶液（20μg／ml），在

（257±1）nm的波长处有最大吸收。A250nm／A260nm的值

应为0.17～0.27。 3．酶法 尿激酶是专属性较强的蛋白水解酶

，根据尿激酶能激活牛纤维蛋白溶酶原，而具有相同作用的

链激酶不能激活牛纤维蛋白溶酶原而加以区别，并用直接观

察溶解纤维蛋白作用的气泡上升法作为判断指标。 4.电泳法 

肝素的鉴别采用糖凝胶电泳法：肝素是由D-硫酸氨基葡萄糖

和葡萄糖醛酸分子间组成的酸性粘多糖，其水溶液带强负电

荷，于琼脂凝胶板上，在电场作用下，向正极方向移动，与

肝素国家标准品对照，其移动位置应相应， 5. 生物法利用生

物体进行试验来鉴别药物。例如，用家兔惊厥试验来鉴别胰



岛素，是通过胰岛素的降血糖作用进行鉴别的，当剂量过大

，血糖降低至一定水平（约30％），家兔即发生惊厥，迅速

静注50％葡萄糖注射液，补充血糖，惊厥停止，说明惊厥是

胰岛素所致低血糖而引起的。又如，根据肝素钙具有延长血

凝时间的特性进行鉴别。 应该指出，由于生化药物的结构复

杂，仍有一部分生化药物目前还未找到有效的鉴别方法。例

如糜蛋白酶、糜胰蛋白酶、胰蛋白酶等。 二、杂质检查 生化

药物分子较大，结构复杂，有时成分并非单一，纯化工艺较

难，因此，生化药物的杂质检查就显得非常重要。 1．一般

杂质检查 生化药物的一般杂质检查项目包括氯化物、硫酸盐

、磷酸盐、铵盐、铁盐、重金属、酸度、溶液的澄清度或溶

液的颜色、水分及干燥失重、炽灼残渣等。其检查的原理及

方法与化学药物中的一般杂质检查相同，不再赘述。 2．特

殊杂质检查特殊杂质主要是指从生产工艺中引入或原料中带

入的杂质。许多生化药物是从生物组织中提取或用微生物发

酵法制得，药物中易残存一些杂质或其他成分。例如，胰蛋

白酶是从动物膜中提取制得的一种蛋白水解酶，在制备过程

中．易带入杂质糜蛋白酶，中国药典（1995年版）和USP（23

）均规定要检查此酶，根据胰蛋白酶的特性选用N-乙酰-L-酪

氨酸乙酯为底物作糜蛋白酶的限度检查。糜蛋白酶的限度

为2500个胰蛋白酶单位中不得大于50单位，按每1mg胰蛋白酶

为 2500个单位和每1mg糜蛋白酶为1000单位，折算成重量，则

糜蛋白酶的限度为5％（g／g）。 三、安全性检查 1.热原检查

法（家兔法） 本法是将一定剂量的供试品，静脉注入家兔体

内，以其体温升高的程度，判定该供试品中所含热原是否符

合规定，是一种限度试验法。 （1）检查法：取适用的家兔3



只，测定其正常体温后15min以内，自耳静脉缓缓注入规定剂

量并温热至约38℃的供试品溶液，然后每隔1h按前法测量其

体温1次，共测3次，从3次体温中最高的一次减去正常体温，

即为该兔体温的升高度数。如3只家兔中有1只体温升高0.6℃

或以上，或3只家兔体温升高均低于 0.6℃，但升高的总数

达1.4℃或1.4℃以上，应另取5只家兔复试，检查方法同上。 

（2）结果判断：在初试3只家兔中，体温升高均低于0.6℃，

并且3只家兔体温升高总数低于1.4℃；或在复试的5只家兔中

，体温升高0.6℃或0.6℃ 以上的家兔数仅有1只，并且初试、

复试合并8只家兔的体温升高总数为3.5℃或3.5℃以下，均认

为供试品的热原检查符合规定。 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 


