 [修订]
注射用顺铂
Zhusheyong Shunbo
Cisplatin for Injection
书页号：2005年版二部－482
[修订]
第1行“本品为顺铂的无菌粉末”改为“本品为顺铂的无菌粉末或无菌冻干品”。
【性状】 本品为亮黄色至橙黄色的结晶性粉末，或微黄色至黄色疏松块状物或粉末。

【鉴别】取本品，照顺铂项下的鉴别试验（若为无菌冻干品，鉴别项除（5）外），显相同的结果。
【检查】 有关物质  避光操作。取含量测定项下的供试品贮备液作为供试品溶液（临用新制）；精密量取1ml，置50ml量瓶中，加0.9%氯化钠溶液稀释至刻度，摇匀，作为对照溶液。照含量测定项下的色谱条件，取对照溶液20μl注入液相色谱仪，调节检测灵敏度，使主成分色谱峰的峰高约为满量程的15%，再精密量取供试品溶液和对照溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保留时间的2倍。供试品溶液色谱图中如显杂质峰，对主成分峰的相对保留时间约为0.87的杂质峰的峰面积乘以0.569后不得大于对照溶液主成分峰峰面积的1/2（1.0%），对主成分峰的相对保留时间约为1.2的杂质峰的峰面积乘以1.356后不得大于对照溶液主成分峰的峰面积（2.0%），其他杂质峰峰面积的和不得大于对照溶液主成分峰峰面积的1/2（1.0%）。
无菌 取本品，加0.9%无菌氯化钠溶液500ml使溶解，用薄膜过滤法处理，冲洗液用量不少于200ml/膜，分次冲洗后，依法检查（附录Ⅺ H），应符合规定。
[增订]

【检查】细菌内毒素  取本品，依法检查（附录Ⅺ E），每1mg顺铂中含内毒素的量应小于1.7EU。

[删去]

     【检查】热原
