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https://www.100test.com/kao_ti2020/647/2021_2022_2011_E5_B9_

B4_E8_8D_AF_c23_647959.htm 杂质的检查方法一般分三种：

对照法，灵敏度法，比较法。 杂质是指药物中存在的无治疗

作用或影响药物的稳定性和疗效，甚至对人健康有害的物质

。 药物的纯度，是指药物的纯净程度。在药物的研究、生产

、供应和临床使用等方面，必须保证药物的纯度，才能保证

药物的有效和安全。通常可从药物的结构、外观性状、理化

常数、杂质检查和含量测定等方面作为一个有联系的整体来

表明和评定药物的纯度，所以在药物的质量标准中就规定了

药物的纯度要求。药物中含有杂质是影响纯度的主要因素，

如药物中含有超过限量的杂质，就有可能使理化常数变动，

外观性状产生变异，并影响药物的稳定性；杂质增多也使含

量明显偏低或活性降低，毒副作用显著增加。因此，药物的

杂质检查是控制药物纯度的一个非常重要的方面，所以药物

的杂质检查也可称为纯度检查。 一般化学试剂不考虑杂质的

生理作用，其杂质限量只是从可能引起的化学变化上的影响

来规定。故一般情况下不能与临床用药的纯度互相代替。 随

着分离检测技术的提高，通过对药物纯度的考察，能进一步

发现药物中存在的某些杂质对疗效的影响或其具有的毒副作

用。且随着生产原料的改变及生产方法与工艺的改进，对于

药物中杂质检查项目或限量要求也就有相应的改变或提高。 

杂质的来源，主要有两个：一是由生产过程中引入；二是在

贮藏过程中受外界条件的影响，引起药物理化性持发生变化

而产生。 由于所用原料不纯或所用原料中有一部分未反应完



全，以及反应中间产物与反应副产物的存在，在精制时未能

完全除去，都会使产品中存在杂质。在贮藏过程中在温度、

湿度、日光、空气等外界条件影响下，或因微生物的作用，

引起药物发生水解、氧化、分解、异构化、晶型转变、聚合

、潮解和发霉等变化，使药物中产生有关的杂质。不仅使药

物的外观性状发生改变，更重要的是降低了药物的稳定性和

质量，甚至失去疗效或对人体产生毒害。 药物中的杂质按来

源可分为一般杂质和特殊杂质。一般杂质是指在自然界中分

布较广，在多种药物的生产和贮藏过程中容易引入的杂质，

如酸、碱、水分、氯化物、硫酸盐、砷盐、重金属等。特殊

杂质是指在个别药物的生产和贮藏过程中引入的杂质。 药物

中所含杂质按其结构又可分为无机杂质和有机杂质。按其性

质还可分为信号杂质和有害杂质，信号杂质本身一般无害，

但其含量的多少可反映出药物的纯度水平，有害杂质对人体

有害，在质量标准中要加以严格控制。 药典中规定的各种杂

质检查项目，系指该药品在按既定工艺进行生产和正常贮藏

过程中可能含有或产生并需要控制的杂质。凡药典未规定检

查的杂质，一般不需要检查。对危害人体健康、影响药物稳

定性的杂质，必须严格控制其限量。 杂质的检查方法一般分

三种： 一、对照法：又叫限量检查法，系指取限度量的待检

杂质的对照物质配成对照液，另取一定量供试品配成供试品

溶液，在相同条件下处理，比较反应结果（比色或比浊）。

由于杂质不可能完全除尽，所以在不影响疗效和不发生毒性

的原则下，既保证药物质量，又便于制造、贮藏和制剂生产

，对于药物中可能存在的杂质，允许有一定限量，通常不要

求测定其准确含量。 《药典》中规定的杂质检查均为限量（



或限度）检查（Limit test）。杂质限量是指药物中所含杂质的

最大容许量。通常用百分之几或百万分之几(ppm,parts per

million)来表示。对危害人体健康、影响药物稳定性的杂质，

必须严格控制其限量。检查时可用杂质的纯品或对照品在相

同条件下来比较。 杂质限量 = 杂质最大允许量/供试品量

×100% = 标准溶液体积×标准溶液浓度/供试品量×100% 或

L = V×C/S×100% 也有不用标准液对比，只在一定条件下观

察有无正反应出现。 对于一些保持药物稳定性的保存剂或稳

定剂，不认为是杂质，但需检查是否在允许范围内。 在药典

检查项下除杂质检查外，还包括有效性、安全性两个方面。

有效性试验是指针对某些药物的药效需进行的特定的项目检

查，如药物的制酸力、吸着力、疏松度、凝冻度、粒度、结

晶度等。安全试验是指某些药物需进行异常毒性、热原、降

压物质和无菌等项目的检查。 二、灵敏度法：系指在供试品

溶液中加入试剂，在一定反应条件下，不得有正反应出现，

从而判断供试品中所含杂质是否符合限量规定。 三、比较法

：系指取供试品一定量依法检查，测得待检杂质的吸收度等

与规定的限量比较，不得更大。 更多信息请访问：#0000ff>
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