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胆酸钠片 

药品名称 胆酸钠片 

拼音名 Dansuanna Pian 

英文名 Sodium Cholate Tablets 

类别 原料药 

来源(分子式)/处方与标准 

本品含胆酸不得少于标示量的65.0%  

性状  

本品为糖衣片 除去包衣后显淡黄色或淡棕色

有新鲜胆汁臭 味苦  

鉴别  

(1)取本品 除去包衣 研细 称取适量(约相当

于胆酸钠0.5g) 加水10ml 振摇使溶解 滤过 滤

液照胆酸钠项下的鉴别 

(1)项试验 显相同的反应  

(2)取含量测定项下的残渣 照胆酸钠项下的鉴别 
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(2)项试验 显相同的结果  

检查  

应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995

年版二部附录  )  

含量测定  

取本品5片 用水洗去包衣后 照胆酸钠项下的

方法 自“加15%氢氧化钠溶液30ml与乙醇5ml”起 依

法测定 即得  

作用与用途  

用法与用量 同胆酸钠  

规格 0.1g 

贮藏 遮光 密闭 在阴凉处保存  

弹性酶 

药品名称 弹性酶 

拼音名 Tanxingmei 

英文名 Elastase 



中华医学全集 

3  

类别 原料药 

来源(分子式)/处方与标准 

本品系自猪胰脏提取制得的弹性蛋白水解酶  

按干燥品计算 每1mg的效价不得少于 30单位  

性状  

本品为类白色或浅黄色粉末  

鉴别  

取效价测定项下的供试品溶液2ml 加刚果红

弹性蛋白20mg 硼酸盐缓冲液[取硼酸0.496g与硼砂

1.146g 加水溶解并稀释成 1000ml 调节pH值至

8.8]5ml 置37 水浴中 充分振摇10分钟后离心 上

清液应显红色  

检查  

干燥失重 取本品0.2g 以五氧化二磷为干燥剂

在60 减压干燥4小时 减失重量不得过8.0%(中国药

典1995年版二部附录  )  

炽灼残渣 取本品0.4g 依法检查(中国药典1995
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年版二部附录  ) 遗留残渣应不得过2.0%  

重金属 取炽灼残渣项下遗留的残渣 依法检查

(中国药典1995年版二部附录 第二法) 含重金属

不得过百万分之二十五  

效价测定 刚果红 弹性蛋白溶液的制备 

取刚果红 弹性蛋白100mg 精密称定 置100ml

量瓶中 加弹性酶溶液(称取弹性酶适量 置研钵中

按制备供试品溶液的方法 制成每1ml中含弹性酶约

40单位的溶液)20ml 置37 水浴中 不断振摇至刚

果红 弹性蛋白全部溶解 加入磷酸盐缓冲液[取磷

酸二氢钠42.3g及磷酸氢二钠51.2g 加水溶解并稀释

成1000ml 调节pH值至6.0]50ml 并用硼酸盐缓冲液

(pH8.8)稀释至刻度  

供试品溶液的制备 

取本品约0.1g 精密称定 置研钵中 先加预冷

至10 以下的硼酸盐缓冲液(pH8.8)约2ml 研磨均匀

再滴加1mol/ml氢氧化钠溶液约4滴 研磨约20秒 使
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溶解 立即加入预冷至10 以下的硼酸盐缓冲液

(pH8.8)稀释 移至100ml量瓶中 并稀释至刻度  

精密吸取适量 用硼酸盐缓冲液(pH8.8)稀释成每

1ml中约含弹性酶4 6单位的溶液  

标准曲线的制备 

精密量取刚果红-弹性蛋白溶液0 2.0 4.0 6.0

8.0与10.0ml 分别置10ml量瓶中 各加硼酸盐缓冲液

(pH8.8)和磷酸盐缓冲液(pH6.0)的等量混合液至刻

度  

以零管为空白 照分光光度法(中国药典1995年

版二部附录  )  

在495nm的波长处测定吸收度 以刚果红 弹性

蛋白量为横座标 吸收度为纵坐标 绘制标准曲线  

测定法 

取直径约20mm的试管3支 分别加入刚果红-弹

性蛋白20mg及硼酸盐缓冲液(pH8.8)3.0ml 置37 水

浴中预热10分钟 依次在第一管加硼酸盐缓冲液

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



国家西药标准全书 

6  

(pH8.8)2.0ml 第二 三管各精密加入预热到37 的

供试品溶液2ml 立即计时 置37 水浴连续振摇20

分钟 (准确计时) 立即加入磷酸盐缓冲液

(pH6.0)5.0ml 混匀 以2500转/分 离心20分钟  

精密吸取上清液2ml 加硼酸盐缓冲液(pH8.8)和

磷酸盐缓冲液(pH6.0)的等量混合液2.0ml 摇匀 以

第一管为空白 照分光光度法(中国药典1995年版二

部附录 )在495nm的波长处测定吸收度 从标准

曲线上查得相应的刚果红-弹性蛋白量 按单位定义

折算成单位数 计算弹性酶单位  

在上述条件下 20分钟水解1mg刚果红 弹性蛋

白所需的酶量为一个弹性酶单位  

作用与用途  

降血脂药  

有降低血清胆固醇 甘油三酯作用 用于高脂血

症  

用法与用量  
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口服 一次300 600单位 一日900 1800单位 

贮藏  

密封 遮光 冷暗处保存  

有效期2年  

制剂  

弹性酶肠溶片 

弹性酶肠溶片 

药品名称 弹性酶肠溶片 

拼音名 Tanxingmei Changrong Pian 

英文名 Elastase Enteric-coated Tablets 

类别 原料药 

来源(分子式)/处方与标准 

本品含弹性酶应为标示量的85.0%以上  

性状  

本品为肠溶衣片 除去包衣后显类白色或浅黄

色  



国家西药标准全书 

8  

鉴别  

取本品细粉适量 照弹性酶项下的鉴别试验 显

相同的反应  

检查  

应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995

年版二部附录  )  

效价测定  

取本品20片 剥去包衣 精密称定 置研钵中研

细 精密称取适量(约相当于弹性酶500单位) 置研

钵中 先加预冷至10 以下的硼酸盐缓冲液(pH8.8)

约2 3ml 研磨均匀 再滴加1mol/L氢氧化钠溶液约

4滴 研磨约20秒 立即加入预冷至10 以下的硼酸

盐缓冲液(pH8.8)稀释 移至100ml量瓶中 并稀释至

刻度 照弹性酶效价测定项下的方法测定  

作用与用途  

用法与用量  

贮藏  
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同弹性酶  

有效期2年  

规格  

(1)150单位 

(2)300单位 

弹性酶片 

药品名称 弹性酶片 

拼音名 Tanxingmei Pian 

英文名 TABELLAE ELASTASI 

类别 原料药 

标准编号 WS1-C2-002 

来源(分子式)/处方与标准 

本品含弹性酶应为标示量的85.0%以上  

性状  

本品为肠溶衣片 除去肠溶衣后显类白色或浅黄

色  
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鉴别  

取本品的细粉适量 照弹性酶项下的鉴别法试

验 显相同的反应  

检查  

应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1985

年版二部附录2页)  

效价测定  

取本品20片 剥去肠溶衣 精密称定 置研钵中

研细 精密称取适量(约相当于弹性酶400单位) 置

研钵中 加少量硼酸盐缓冲液(pH8.8)及氢氧化钠液

(0.1mol/L)4滴 研磨使溶解 移至50ml量瓶中 用硼

酸盐缓冲液(pH8.8)稀释至刻度 照弹性酶项下的方法

测定  

作用与用途  

用法与用量  

贮藏  

同弹性酶  
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有效期一年  

规格  

150单位 

蛋氨酸 

药品名称 蛋氨酸 

拼音名 Dan'ansuan 

英文名 METHIONINUM 

类别 原料药 

标准编号 WS1-116-83 

来源(分子式)/处方与标准 

[C5H11NO2S=149.21] 本品为d1-2-氨基-4-(甲硫

基)丁酸  

按干燥品计算 含C5H11NO2S不得少于99.0%  

性状  

本品为白色片状结晶或粉末 有特异臭  

本品在水中略溶 在乙醇中极微溶解 在乙醚中


