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1 化药
化学药品国家标准色谱
图汇编及数据库建设

中国医学科学院药物研究所

对化学药品国家标准中有关
物质项下的色谱柱选择性进
行研究，筛选适用的色谱柱
供使用者参考；修订必要的
有关物质方法和含量测定方
法。

（1）色谱柱信息库：根据《中国药
典》二部药品标准，对色谱柱进行
信息的采集，包括型号、填料、粒
径、规格、厂商等信息。结合品种
研究信息，研究标准中的液相色谱
方法在不同品牌色谱柱的分离分析
差异，建立标准推荐色谱柱和可替
代色谱柱的信息库。
（2）液相色谱图及光谱图采集：选
定不少于40个品种进行色谱柱考
察，分别在不同品牌的色谱柱上按
规定的色谱条件进行有关物质检查
。
（3）基于液相色谱串联质谱技术的
典型杂质的分析和质谱图采集。
（4）色谱图集的构建：完成与《中
国药典》二部配套的标准图谱集，
包括品种信息、系统适用性参数、
推荐色谱柱和可替代色谱柱、典型
色谱图、相应色谱峰的光谱信息，
质谱图、质谱解析、质谱参数等多
指标的信息，为药品标准提供全方
位的数据信息支撑体系。
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