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注射用紫杉醇（白蛋白结合型〉 
 

Zhusheyong Zishanchun (Baidanbai Jiehexing) 

Paclitaxel for Injection (Albumin Bound) 

 
 

本品为紫杉醇和药用人血白蛋白经纳米分散技术处理的无菌冻干品。 按平均装量计算，

含紫杉醇（C47H51N014）应为标示量的 90.0%～110.0%。 

 
【性状】 本品为白色至黄色冻干块状物或粉末。 

 
 

【鉴别】 （1）在紫杉醇含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与

紫杉醇对照品溶液主峰的保留时间一致。 

 (2）在人血白蛋白检查项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与人血白

蛋白对照品溶液主峰的保留时间一致。 

 
 
   【检查】 酸碱度   取本品 l 瓶，加 0.9%氯化钠溶液 20ml 使分散均匀，依法测定（中国

药典 2005 年版二部附录 VI H），pH值应为 6.0～7.5。 

 
 

水分取本品，照水分测定法（中国药典 2005 年版二部附录 V I I I M 第一法 A）测定，含

水分不得过 3. 0%。 

 
 

分散时间 取本品 l 瓶，加 0.9%氯化钠溶液 20ml，轻轻振摇，应在 15 分钟内完全分散均

匀，无未分散的固体物。 

 
 

不溶性微粒 取本品 1 瓶，加 0. 9%氯化钠离子溶液 20ml 使内容物分散后，依法测定（中

国药典 2005 年版二部附录 IX C 显微计数法）。每瓶中含 10μm以上的微粒不得过 3000 粒，含 

25μm以上的微粒不得过 300 粒。 

 
                                                                                   

 
发布日期 ：2008 年 06 月 30 日 
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粒径及粒径分布  取本品 l 瓶，加 0. 9%氯化钠溶液 20ml 使内容物分散均匀，作为供试

品溶液，必要时用 0. 9%氯化钠溶液适当稀释。用光阻法激光粒度仪 (吉能纳米

www.jnanotech.com)测定，平均粒径不得过 200nm，粒径小于 50nm 的微粒不得过 5%，粒径大

于 350nm 的微粒不得过 5%。 

 
有关物质照高效液相色谱法（中国药典 2005 年版二部附录 V D）测定 。 

      色谱条件与系统适用性试验     用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂
[注 1]

；以甲醇一水
 

(1:1)为流动相 A，甲醇为流动相 B，柱温为 24 土 3℃；检测波长为 232nm ；自动进样器温

度为 4±3℃；针头洗液为甲醇；按表 l梯度程序洗脱，精密量取系统适用性试验溶液 A 10µl， 

注入液相色谱仪，记录色谱图，巴卡停 III 与 (2R,3S)  -N-苯甲酰基-3-苯基异丝氨酸乙酯

峰的分离度不小于 1. 0，二峰的相对保留时间应符合表 3 的规定，7-表紫杉醇峰的保留时间

应在 28～36 分钟之间
[注 2]

。按表 2洗脱程序，精密量取系统适用性试验溶液 B 和 C 各 l0µl, 

分别注入液相色谱仪，记录色谱图，连续进样 6 针，系统适用性试验溶液 B 相对标准偏差不

得大于 5%，系统适用性试验溶液 C信噪比应大于 10。 

表 1 梯度洗脱程序 
 

 时间（min) 流速（ml/min) 流动相 A (%) 流动相 B(%) 

第一阶段 
0 1.0 76 24 

50 1.0 76 24 

第二阶段 

60 1.0 0 100 

65 1.0 0 100 

66 1.5 0 100 

70 1.5 0 100 

第三阶段 
71 1.0 76 24 

90 1.0 76 24 

 
表 2 洗脱程序 

 

时间（min) 流速（ml/min) 流动相 A(%) 流动相 B(%) 

0 1 76 24 

35 1 76 24 

 
 
 

系统适用性溶液 A 的制备   取紫杉醇对照品约 30mg，精密称定，置 25ml 量瓶中，加氢

氧化钾乙醇溶液 [注 3] l ml ，振摇 l 分钟后，用 0.1%冰醋酸甲醇溶液(V/V)稀释至刻度，摇匀， 
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N-甲基紫杉醇 C RT=57-60min 2.13 

其他单个杂质 / 1.00 

 
人血白蛋白  照高效液相色谱法（中国药典 2005 年版二部附录 V D）测定。 

 
 

色谱条件与系统适用性试验色谱柱为 Tosohaas TSK G3000 SWXL（300mm x 7. 8mm，5μm）； 

保护柱为Tosohaas TSK SWXL ( 40mm  x  6.0mm, 7μm)[注 1]
。以0.1 mol/L 磷酸氢二钾溶液 （用 

盐酸调 pH 至 7. 0±0. 1）为流动相，检测波长为 228nm。浓度为 3.2mg/ml 的对照品溶液连续

进样 6 针，相对标准偏差不大于 3%。回归曲线的相关系数应在 0. 98 ～1. 00。 

 
标准曲线溶液的制备  取人血白蛋白对照品适量，精密称定，用 0. 9%氧化钠溶液稀释

制成每 lm l 含 6. 4mg、3. 2mg、1. 6mg 的溶液，即得（室温放置，可在 66 小时内使用）。 

 
供试品溶液的制备       取本品 1 瓶，用 0. 9%氯化钠溶液分次转移至 250ml 量瓶

中，加 0.9%氯化钠溶液稀释至刻度，摇匀，即得，（室温放置，可在 48 小时内使用）。 

 
测定法      取标准曲线溶液与供试品溶液各 10µ1，分别注入液相色谱仪 ，记录色谱

图。以浓度对峰面积进行线性回归计算，每瓶含人血白蛋白应为 700mg～l l00mg。 

 
残留溶剂照残留熔剂测定法 （中国药典，2005 年版二部附录 V I I I P 第二法）测定。 

 
色谱条件与系统适用性试验用 100%聚二甲基硅氧烷为固定相的毛细管柱（60m ×     

0. 32mm, 5μm）， 程序升温：70℃保持 10 分钟后， 以每分钟 20℃的速度升温至 200℃，保持 

15 分钟；以氮气为载气，流速为 1.7ml/分钟； 进样口温度为 150℃，检测器 （FID）温度为 

250 ℃；采用顶空进样法，顶空瓶加热温度为 85℃，传输管温度为 115℃，定量管温度为 105℃， 

平衡时间为 20 分钟。制备 6 份对照品溶液 ，分别进样，无水乙醇和三氯甲烷峰面积的相对 

标准偏差均应不大于 15%；检测限溶液中的无水乙醇峰不得低于基线噪音的 10 倍。 

 
测定法   取水 1995ml，置 2000ml 量瓶中，加入无水乙醇 （20℃，相对密度为 0. 789 ) 

1. 9ml 与三氯甲烷（20℃，相对密度为 1. 484 ) 40µ1 ，加水稀释至刻度 ，磁力搅拌 30 分钟， 

精密量取 l0m l，置 l00ml 量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取 5ml ，置顶空进样瓶中， 

作为对照品溶液； 精密量取 13.0ml ，置 l000ml 量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取 

5ml，置顶空进样瓶中，作为检测限溶液 ；另精密称取本品 0. 25g，置顶空进样瓶中， 精密

加入水 5ml，作为供试品溶液： 分别取供试品溶液和对照品溶液及检测限溶液， 顶空进样 l

分钟，注入气相色谱仪，记录色谱图， 按外标法以峰面积计算， 供试品中含无水乙醇不得过 

0. 075%，含三氯甲烷不得过 0. 006%。 
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白蛋白检查项下所用色谱柱：TOSOH Bioscience  LLC  ( 7. 8mm  ID×30cm 5 µm )； 

预柱：TSK  column Guard-SWXL (6. 0mm × 4. 0cm）。 

含量测定项下所用色谱柱 ：Phenomenex  Curosil –PFP   (4. 6 × 250mm 5 µm；预柱： 

phenomenex Curosi l-PFP (4. 6 × 30mm）。 

［注 2]： 7 -表紫杉醇的峰在此范围外， 要调整梯度程序表 l 中的第一阶段和第三阶段

流动相的比例 ，如 7-表紫杉醇峰的保留时问较短 ，降低流动相 B 至 22% ，如保留时间较长， 

增加流动相 B 至 26%。 

［注 3］： 氢氧化钾乙醇溶液（0. 0 l mol /L)： 取氢氧化钾 0.07g，置 l00ml 量瓶中，加

水 0. 4ml 使溶解 ，用无水乙醇稀释至刻度，混匀 。 

［注 4］：固相萃取步骤： 

(1) 用乙腈 3ml 活化固相萃取柱 （SPE），再用水洗二次，每次 3ml，注意不要让 SPE 柱 

跑干； 

(2）每支 SPE 柱加水 l ml，将供试品溶液倾入 SPE 桩中，并用水加满柱子，静置 10 分钟； 

(3）让供试品浴液缓缓通过柱子而不跑干，用水洗三次， 每次 3ml， 直到最后一次水洗

后才让柱子跑干，擦干接液头； 

（4）每支 SPE 柱加乙腈 l ml，将洗提液收集到 HPLC 小瓶中，即得。在进样前让溶液在 4 

℃放置至少 30 分钟。 

［注 5］：人血白蛋白（20%）由厂家提供。 

 

 

【类别】 抗肿瘤药 

 

【规格】 l00mg 

 

【贮藏】 避光，室温保存 

 

【有效期】 24 个月 

 

【生产国别及生产厂】 美国 American  Pharmaceutical Partners， Inc. 

 

【复核单位】 北京市药品检验所 
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